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บทคดัย่อภาษาไทย 
 จุฑาภทัร วีระวฒันา : ผลกระทบของกรดไหลยอ้นต่อการด าเนินของโรคพงัผืดใน

ปอด. ( Effect of gastroesophageal reflux to progression of  pulmonary fibrosis) อ.ท่ี
ปรึกษาหลกั : ผศ. นพ.กมล แกว้กิติณรงค,์ อ.ท่ีปรึกษาร่วม : ศ. นพ.สุเทพ กลชาญวทิย ์

  
ท่ีมาและความส าคญั : ภาวะกรดไหลยอ้นเป็นภาวะท่ีพบไดบ้่อยในผูป่้วยโรคพงัผดืใน

ปอด เคยมีรายงานวา่สัมพนัธ์กบัสมรรถภาพปอดท่ีแยล่ง อยา่วไรก็ตามการรักษาดว้ย ยา proton 
pump inhibitor (PPI) ยงัไดผ้ลไม่เป็นท่ีน่าพอใจนกั 

วิธีการศึกษา : ผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉัยเป็น โรคพงัผืดในปอดจากภาพถ่ายเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์ เขา้รับการตรวจกรดไหลยอ้นดว้ยวิธี esophageal manometry,24 hr pH monitoring 
/impedance หลังจากหยุดยา  PPI อย่างน้อย  7 วัน  มีการเก็บข้อมูลสมรรถภาพปอดและ 
แบบสอบถามประเมิณอาการเหน่ือย (SGRQ score) เม่ือเขา้ร่วมโครงการวจิยั และติดตามผลท่ี 12 
สัปดาห์ ภาวะกรดไหลยอ้นนิยามโดย มีค่า abnormal esophageal acid exposure (ระยะเวลาท่ีค่า 
pH ท่ีหลอดอาหารส่วนปลายน้อยกว่า 4 มากกว่า 4.5%) หรือจ านวน reflux (มีการลอลงของค่า
การน าไฟฟ้ามากกวา่ 50% อยา่งนอ้ย 2 ช่องการตรวจท่ีหลอดอาหารส่วนปลาย) มากกวา่ 40 คร้ัง 

ผลการศึกษา : ผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด 22 ราย (ผูช้าย 10 ราย ผูห้ญิง 12 ราย, อาย ุ60.68 
± 10.13 ปี) เ มีการลดลงของค่า FVC ท่ี 12 สัปดาห์ (150 มล) ในกลุ่มท่ีมีกรดไหลยอ้นชนิดเป็น
กรด เทียบกบักลุ่มท่ีไม่มีกรดไหลยอ้น อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ p value < 0.001  

สรุปผลการวิจยั : ผูป่้วยพงัผืดในปอดท่ีมีกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรด จะมีการลดลง
ของค่า FVC ท่ี 12 สัปดาห์มากกวา่กลุ่มท่ีไม่มีกรดไหลยอ้น 
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บทคดัย่อภาษาองักฤษ 
# # 6074007330 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: gastroesophageal reflux FVC pulmonary fibrosis 
 Jutapat Weerawattana : Effect of gastroesophageal reflux to progression of  pulmonary 

fibrosis. Advisor: Asst. Prof. KAMOL KAWKITINARONG Co-advisor: SUTEP 
GONLACHANVIT 

  
Background : Gastroesophageal acid reflux is common in patients with pulmonary 

fibrosis and has been reported to be associated with pulmonary function decline. However, 
treatment with proton pump inhibitor (PPI) still had unsatisfactory results. 

Methods  : Patients diagnosed pulmonary fibrosis by HRCT scan underwent high 
resolution esophageal manometry and 24-H impedance pH monitoring during off PPI for > 7 
days. Baseline pulmonary function test (PFT) and dyspnea scores (SGRQ score) were evaluated, 
then at 12 weeks follow-up.  Significant GER was defined as either abnormal esophageal acid 
exposure (% time pH < 4 at distal esophagus >4.5%) or total number of acid and non-acid reflux 
(>50% impedance drop at least 2 most distal channels) > 40 times during 24-H monitoring. 

Results  : Twenty two patients (Male 10 female 12, age 60.68 ± 10.13 years) with 
pulmonary fibrosis were evaluated. When compared to the non GER group, there was 
significantly decrease of force vital capacity (FVC) at 12 weeks in patients with abnormal 
esophageal acid exposure (mean change 150 ml) p value< 0.001.  

Conclusions : Abnormal esophageal acid exposure causes more FVC decline at 12 
weeks follow up when compare to the non GER group. 
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บทที1่  

บทน า 

 

ความส าคัญและทีม่าของปัญหาการวจัิย  (Background and Rationale)   

โรคพงัผืดในปอดเป็นโรคท่ีมีพยาธิก าเนิดหลากหลาย โดยมีลกัษณะของการท าลาย

โครงสร้างของเน้ือปอดแบบลุกลาม เส่ือมลงอยา่งต่อเน่ืองท าใหเ้กิดเป็นแผลเป็นในเน้ือปอดส่งผล

ใหก้ารแลกเปล่ียนก๊าซเสียไป น าไปสู่การเสียชีวติในท่ีสุด(1) โดยเช่ือวา่การอกัเสบเป็นกลไกหน่ึงท่ี

ท าใหเ้กิดพงัผดืในปอด (3) ซ่ึงสามารถตรวจพบสารท่ีเก่ียวขอ้งกบักระบวนการอกัเสบจากน ้าลา้ง

หลอดลมปอดหรือจากการตรวจช้ินเน้ือปอดในช่วงท่ีโรคก าเริบ(4) อุบติัการณ์ของโรคพงัผดืใน

ปอดท่ีประเทศไทยยงัไม่มีการศึกษาแน่ชดั แต่จากการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกาพบอุบติัการณ์ 

6.8-17.4 รายต่อประชากร 100,000 รายต่อปีข้ึนอยูก่บัเกณฑท่ี์ใชว้นิิจฉยั  และพบอุบติัการณ์ 0.22-

7.4 รายต่อประชากร 100,000 รายต่อปี ในยุโรป  โดยแนวโนม้จะพบผูป่้วยพงัผดืในปอดมากข้ึน

ตามอายท่ีุเพิ่มข้ึน พบบ่อยในเพศชาย ซ่ึงปัจจุบนัอุบติัการณ์ของผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดมีแนวโนม้

เพิ่มสูงข้ึนเร่ือยๆ(5) การด าเนินโรคของผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดมีไดห้ลายรูปแบบ ตั้งแต่การด าเนิน

โรคอยา่งชา้ๆและค่อนขา้งคงท่ี หรือมีการด าเนินโรคแบบรวดเร็ว หรือเป็นการผสมกนัเช่นมีการ

ด าเนินโรคแบบค่อนขา้งคงท่ีและมีการก าเริบจากเหตุต่างๆ เช่นติดเช้ือ น าไปสู่การด าเนินโรคอยา่ง

รวดเร็วและน าไปสู่การเสียชีวติในท่ีสุด(6) ค่าเฉล่ียอตัราการรอดชีวิตของผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด

อยูท่ี่ 2.5-3.5 ปี(7) ปัจจุบนัโรคพงัผดืในปอดยงัไม่มีการรักษาใหห้ายขาด แต่มียาเพียง 2 ชนิดท่ีช่วย

ชะลอการด าเนินโรคได ้(8, 9)นอกจากการรักษาดว้ยยาแลว้ การรักษาและควบคุมโรคท่ีพบร่วมกนั

ก็เป็นส่ิงท่ีจ  าเป็น โดยโรคท่ีพบร่วมกนัไดบ้่อยในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดไดแ้ก่ ภาวะกรดไหลยอ้น 

ภาวะความดนัในปอดสูง โรคถุงลมโป่งพอง โรคนอนกรน มะเร็งปอด ภาวะความผิดปกติของ

หวัใจและหลอดเลือด รวมถึงการรักษาแบบครอบคลุมทั้งทางดา้นสังคมจิตวทิยา การรักษาโดยการ

ไม่ใชย้าอ่ืนๆ เช่น การให้ออกซิเจนตามขอ้บ่งช้ี การฟ้ืนฟูสมรรถภาพปอด เป็นตน้ การปลูกถ่าย

อวยัวะ  รวมถึงการรักษาแบบประคบัประประคองในผูป่้วยระยะสุดทา้ย(10)  

 ภาวะกรดไหลยอ้นเป็นภาวะท่ีมีการไหลยอ้นของส่ิงท่ีอยูใ่นกระเพาะอาหารข้ึนมาในหลอด
อาหาร ช่องปากรวมทั้งกล่องเสียง หรือปอด โดยแบ่งเป็นกลุ่มท่ีมีการอกัเสบของหลอดอาหาร
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(erosive reflux disease)(8, 10) และกลุ่มท่ีไม่มีการอักเสบของหลอดอาหาร(non erosive reflux 
disease) อุบติัการณ์ของโรคกรดไหลยอ้นในเอเชียตะวนัออกเฉียงใตพ้บไดบ้่อย 6.3-18.3%  และ
อาการท่ีพบมกัเป็นอาการท่ีพบมกัเป็นอาการนอกหลอดอาหาร ไดแ้ก่ ไอ เสียงแหบ เจ็บคอ ฟันผุ 
เป็นตน้ (11)ความเส่ียงท่ีสัมพนัธ์ต่อการเกิดกรดไหลยอ้นประกอบดว้ย อาหารท่ีรับประทาน ขาด
การออกก าลงักาย สูบบุหร่ี ด่ืมเคร่ืองด่ึมท่ีมีแอลกอฮอล์(12)  ภาวะกรดไหลยอ้นนอกจากจะท าให้
เกิดอาการนอกหลอดอาหารดงัท่ีไดก้ล่าวขา้งตน้แลว้ ยงัสัมพนัธ์กบัโรคทางปอดหลายชนิด โดยโรค
ท่ีพบบ่อยและมีการศึกษาค่อนขา้งมากคือ โรคหอบหืด ซ่ึงอุบติัการณ์ของภาวะกรดไหลยอ้นและ
โรคหอบหืดในประเทศไทย คือ 37.50% และอุบติัการณ์จะเพิ่มข้ึนในกลุ่มท่ีคุมโรคได้ไม่ดี(13) 
อย่างไรก็ตามโรคพังผืดในปอดซ่ึงเป็นโรคท่ีพบได้ไม่บ่อย อ้างอิงตามข้อมูลของประเทศ
สหรัฐอเมริกาพบผูป่้วยพงัผืดในปอด 16.3 รายและ 42.7 รายต่อประชากร 100,000 รายข้ึนกบัเกณฑ์
ท่ีใช้ในการวินิจฉัย (14)พบว่ามีอุบติัการณ์ของภาวะกรดไหลยอ้นสูงถึง 13.6-87 % ในผูป่้วยโรค
พงัผดืในปอด(15), (16)  
 กลไกหลกัเช่ือว่าเกิดจากการส าลกัน ้ าย่อยท่ีอยู่ในกระเพาะอาหารซ ้ าๆน าไปสู่การอกัเสบ
และมีการท าลายเน้ือปอดเกิดเป็นพงัผืดในท่ีสุด(17) น ้ าย่อยท่ีอยู่ในกระเพาะอาหารประกอบด้วย
สารประกอบท่ีเป็นกรดและไม่เป็นกรด เช่น กรดน ้าดี, เกลือ,pepsin ,endotoxin และเศษอาหาร ซ่ึงมี
การศึกษาก่อนหนา้น้ีพบวา่น ้ ายอ่ยจากกระเพาะอาหารและสารประกอบท่ีพบร่วมดว้ย ท าให้เกิดผล
เสียต่อปอดมากมาย ทั้งในแง่การกระตุน้ระบบภูมิคุม้กนั ความสามารถในการให้สารซึมผ่านของ
เยื่อหุ้มเซลล์ (cell membrane permeability) การอกัเสบของหลอดลม และการปรับรูปแบบใหม่ของ
เน้ือปอด (lung remodelling) (18)  มีการศึกษาวา่เยื่อยุหลอดลมและถุงลมไวต่อส่ิงกระตุน้ต่อสารท่ี
เป็นกรดไดแ้ก่ กรดน ้ าดี(bile acids) และสารท่ีไม่ใช่กรด เช่น pepsin และเกลือน ้ าดี จากการศึกษา
ของ Perng และคณะ(18) ท าการเพาะเล้ียงเซลล์เยื่อบุถุงลมปอดของมนุษยโ์ดยให้มีการสัมผสักบั
สารประกอบจากกรดน ้ าดีช่ือวา่ chenodeoxycholic acid(CD) เป็นเวลา 24 ชัว่โมงจากนั้นท าการวดั
การแสดงออกของยีน transforming growth factor-β(TGF-β) พบว่า มีการแสดงออกของยีน 
transforming growth factor-β(TGF-β) มากเป็น 2.5 เท่าและมีการกระตุ้นสารท่ีท าให้เกิดพงัผืด
(fibrogenic cytokine) มากถึง 170 เท่าเม่ือเทียบกบักลุ่มควบคุม และเม่ือมีการน าอาหารเล้ียงเซลล์ท่ี
ไดม้าจากการเพาะเล้ียงเยื่อบุถุงลมปอดของมนุษยท่ี์สัมผสักบักรดน ้ าดีขา้งตน้มาท าการเพาะเล้ียง
เซลลส์ร้างเส้นใยในปอดของมนุษย(์Human lung fibroblast) ท าใหค้วามสามารถในการเจริญเติบโต
เพิ่มข้ึนเกือบ 2 เท่า สนบัสนุนวา่กรดจากกระเพาะอาหารมีทั้งผลกระทบโดยตรงและทางชีวภาพต่อ
กระบวนการเ กิดพังผืดในปอด โดย transforming growth factor-β(TGF-β) เอง เ ช่ือว่า เ ป็น 
profibrotic cytokines ซ่ึงสามาระสร้างไดจ้ากเซลล์หลายชนิดในปอดเม่ือมีการกระตุน้ TGF-β จะ
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ท าให้เกิดการรวมกนัของ macrophage และ fibroblast และเกิดการเพิ่มจ านวนของ fibroblast ผ่าน
ทาง platelet-derived growth factor (PDGF) นอกจากน้ี TGF-β ย ังกระตุ้นสารท่ีท าให้เกิดการ
อกัเสบและพงัผดื Tumor necrosis factor-α(TNF-α) , PDGF, Interleukin- 1β(IL-1β), Interleukin- 
13(IL-13) ซ่ึงน าไปสู่กระบวนการเกิดพงัผดืในท่ีสุด(19) 
 ส าหรับน ้ายอ่ยจากกระเพาะอาหารท่ีไม่มี ฤทธ์ิเป็นกรด ก็สามารถท าใหเ้กิดการบาดเจบ็ต่อ

เน้ือปอดไดเ้ช่นเดียวกนั โดยการศึกษาของ Johnston และคณะ(20)ท าการตรวจดว้ยกลอ้งจุลทรรศน์

อิเล็กตรอนพบวา่เยือ่บุผนงัหลอดลมมีสาร Pepsin อยูภ่ายในเซลล ์ผา่นกระบวนการ receptor-

mediated endocytosis โดยสาร Pepsin สามารถท าใหเ้กิดความเป็นพิษต่อเซลล ์และกระตุน้

กระบวนการอกัเสบน าไปสู่การปรับรูปแบบใหม่ของเน้ือปอด(lung remodeling) นอกจากน้ี 

endotoxin ซ่ึงเป็นสารท่ีพบในน ้ายอ่ยจากกระเพาะอาหารก็สามารถกระตุน้ใหเ้กิดการตอบสนอง

ทางภูมิคุม้กนัและเปล่ียนรูปแบบการส่งสัญญาณของเซลลท์  าใหมี้ผลต่อหนา้ท่ีและโครงสร้างของ

ปอด(21) 

 การวนิิจฉยัโรคกรดไหลยอ้นส่วนใหญ่มุ่งเนน้ท่ีการตรวจหาความเขม้ขน้ของกรดในหลอด
อาหารเป็นหลกั แต่กลไกการเกิดพงัผืดในปอดไม่ไดข้ึ้นกบัปริมาณกรดท่ีตรวจพบ(22) มีการศึกษา
พบวา่ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาลดกรดยงัสามารถตรวจพบสารท่ีท าให้เกิดการอกัเสบในหลอดลมปอดได ้
(23, 24)เดิมการตรวจกรดไหลยอ้นใชว้ิธี 24 hr pH monitoring ซ่ึงตรวจวดักรดเป็นหลกั ดงันั้นการ
ใช ้impedance pH monitoring มาช่วยจะท าให้สามารถตรวจวดัการไหลยอ้นทั้งท่ีเป็นจากกรดหรือ
กรดอ่อนไดด้ว้ย และยงัสามารถติดตามการเกิดภาวะกรดไหลยอ้นไปยงัหลอดอาหารส่วนตน้ไดอี้ก
ดว้ย(25, 26) เน่ืองจากยงัไม่เคยมีการศึกษาในประเทศไทยมาก่อน และผลการวิจยัสามารถน าไปสู่
การรักษาท่ีเหมาะสมจึงเป็นท่ีมาของงานวจิยัฉบบัน้ี 
 

ค าถามของการวจัิย (Research question) 

 
ค าถามหลกั (Primary research question)  
ผูป่้วยท่ีเป็นโรคพงัผดืในปอดท่ีมีภาวะ Abnormal acid reflux มีผลต่อการลดลงของค่า force vital 
capacity (FVC)  มากกวา่กลุ่มท่ีไม่มี Abnormal acid reflux หรือไม่ 
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ค าถามรอง (secondary research question) 
1. ผูป่้วยพงัผดืในปอดจากสาเหตุต่างกนั เช่น interstitial pneumonia with autoimmune 

features (IPAF), idiopathic, drug induced หรือ รูปแบบของพงัผดืท่ีต่างกนัทางภาพ
เอก็ซเรยค์อมพิวเตอร์ เช่น UIP หรือ NSIP มีอุบติัการณ์ของภาวะ Abnormal acid reflux 
ต่างกนัหรือไม่  

2. ผูป่้วยท่ีเป็นโรคพงัผดืในปอดท่ีมีภาวะ Abnormal acid reflux มีผลต่อความเหน่ือยของ
ผูป่้วยมากกวา่กลุ่มท่ีไม่มี Abnormal acid reflux หรือไม่ ประเมินโดยค่า  SGRQ score และ 
6 minute walk distance (6MWD) 

 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 

 ศึกษาผล (effect) ของภาวะกรดไหลยอ้นท่ีมีต่อการด าเนินโรคพงัผืดในปอด 

 

สมมติฐาน (Hypothesis) 

 ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้นร่วมดว้ย มีแนวโนม้ลดลงของสมรรถภาพ
ปอดท่ี 12 สัปดาห์มากกวา่กลุ่มท่ีไม่มีภาวะกรดไหลยอ้น   
 

รูปแบบงานวจัิย (Research design) 

Prospective observational study  
 

วธีิด าเนินการวจัิยโดยย่อ 

1. คน้หาผูป่้วยท่ีเขา้เกณฑจ์ากผูป่้วยท่ีมาตรวจท่ีคลินิกโรคปอดและคลินิกอายรุกรรม
โรงพยาบาล จุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทย 

2. ซกัประวติัและตรวจร่างกายตามแบบบนัทึกขอ้มูลพื้นฐาน ตอบแบบสอบถาม SGRQ ตรวจ 
สมรรถภาพปอดดว้ยเคร่ืองสไปโรเมตรีย ์(spirometry) และตรวจวดัความจุปอดดว้ยเคร่ือง 
body plethysmograph และทดสอบการเดินดว้ย 6-minute walk test 

3. ส่งท านดัตรวจ 24 hr pH monitoring and impedance ท่ีหน่วยโรคระบบทางเดินอาหาร
หลงัจากเก็บขอ้มูลพื้นฐานโดยในผูป่้วยท่ีไดรั้บยา Anti-Gastroesophageal Reflux ใหห้ยุด
ยาอยา่งนอ้ย 1 สัปดาห์ งดสูบบุหร่ีและด่ืมสุราอยา่งนอ้ย1 สัปดาห์ ก่อนท าการตรวจ  
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4. นดัติดตามอาการผูป่้วย ตอบแบบสอบถาม Modified Medical Research Council dyspnea 
scale ,St George's Respiratory Questionnaire-SGRQ ตรวจสมรรถภาพปอดดว้ยเคร่ืองสไป
โรเมตรีย ์(Spirometry) ทดสอบการเดินดว้ย 6-minute walk test ท่ี 3 และ 6 เดือน 

5. ระยะเวลาขณะท่ีทาการศึกษา ถา้ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษามีการนอนโรงพยาบาลเน่ืองจากสาเหตุ
ทางระบบทางเดินหายใจ หรือดว้ยสาเหตุอ่ืนๆ จะยงัคงอยูใ่นการศึกษาตามเดิม และรายงาน
ผลการนอนโรงพยาบาลท่ีเกิดข้ึนเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนขณะทาการศึกษา 
(Adverse event) 

 

ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม (Ethical Consideration) 

 ผูป่้วยท่ีเขา้ร่วมการวจิยัจะไดรั้บขอ้มูลและขั้นตอนของการวจิยัโดยละเอียด ช้ีแจง้
ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บและผลขา้งเคียงของการตรวจกรดไหลยอ้น มีระยะเวลาใหซ้กัถาม
ขอ้สงสัย การเขา้ร่วมการวจิยัน้ีเป็นไปดว้ยความสมคัรใจ และผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัใหค้วามยนิยอม
เป็นลายลกัษณ์อกัษร (inform consent) ก่อนเขา้ร่วมการศึกษาวจิยั และผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั
สามารถออกจากการวจิยัไดต้ลอดโดยท่ีไม่มีผลต่อการรักษาแบบมาตรฐานในอนาคต 
การตรวจภาวะกรดไหลยอ้นเป็นการตรวจท่ีค่อนขา้งปลอดภยั ผลขา้งเคียงนอ้ย เช่น มีการ
บาดเจบ็เล็กนอ้ยหรือระคายเคืองบริเวณโพรงจมูกระหวา่งการใส่สายตรวจ คล่ืนไส้อาเจียน แต่
ยงัไม่พบรายงานอนัตรายท่ีรุนแรงจากการตรวจ  
 ขอ้มูลทั้งหมดจากการวจิยัจะถูกเก็บเป็นความลบั การน าเสนองานวจิยัจะไม่มีการระบุเป็น
รายบุคคล และน าเสนอในลกัษณะขอ้มูลรวมของผูป่้วย 
 การวจิยัน้ีจะตอ้งไดรั้บความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมของคณะแพทยศาสตร์
จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยัก่อนท าการศึกษา 
 

ข้อจ ากดัด้านการวจัิย (Limitation) 

 การศึกษาน้ีจดัท าและด าเนินการวจิยั ภายในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพียงแห่งเดียว ซ่ึงเป็น 
สถานพยาบาลระดบัตติยภูมิ (tertiary care) อาจมีผลท าให้ลกัษณะประชากรตวัอยา่งแตกต่าง
จาก ประชากรทั้งหมดในประเทศไทย หรือบางภูมิภาค ดงันั้นการน าขอ้มูลไปเพื่อ
ประยกุตใ์ชต้อ่ใน ประชากรอ่ืนๆ ตอ้งท าดว้ยความระมดัระวงั และขอ้พิจารณาดา้นขอ้มูล
พื้นฐานควรมีความคลา้ยคลึงกนั  
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 การติดตามในระยะ 12 สัปดาห์อาจท าใหก้ารประเมินผลในหวัขอ้ท่ีตอ้งอาศยัการติดตาม
ใน ระยะเวลานานเช่น การลดลงของค่า force vital capacity   ไม่พบความแตกต่างชดัเจน 
รวมถึงจ านวน ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาอาจไม่เพียงพอท่ีจะสรุปผลการศึกษาไดช้ดัเจน 
 

อุปสรรคทีอ่าจจะเกดิขึน้ (Challenges) 

 การศึกษาน้ีจดัทาและดาเนินการวจิยัภายในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพียงแห่งเดียว ซ่ึงเป็น
สถานพยาบาลระดบัส่งต่อ (Tertiary care) อาจมีผลทาให้ลกัษณะประชากรตวัอยา่งแตกต่างจาก
ประชากรทั้งหมดในประเทศไทย หรือบางภูมิภาคดงันั้นการนาขอ้มูลไปใชเ้พื่อแปรผลต่อสู่
ประชากรอ่ืนๆ ตอ้งทาดว้ยความระมดัระวงัและขอ้พิจารณาดา้นขอ้มูลพื้นฐานควรมีความ
คลา้ยคลึงกนั 
 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาเชิงทดลองแบบไปขา้งหนา้และติดตามผลการรักษาเป็นระยะ
เวลานาน อาจทาใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยับางส่วนออกจากการศึกษาก่อนการติดตามครบ วธีิการแกไ้ข
คือการขอความร่วมมือ การช้ีแจงก่อนเขา้ร่วมการวจิยั และการติดตามผูป่้วยสอบถามถึงการใช้
ยาโดยโทรศพัทติ์ดตามทุกๆสองสัปดาห์ รวมทั้งเปิดโอกาสใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัโทรกลบัมา
สอบถามหรืออาการไม่พึงประสงคก่์อนรอบการติดตามได ้
 

ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการวจัิย (Expected or anticipated benefit gain) 

 ทราบถึงความสัมพนัธ์ ของภาวะพงัผดืในปอดและกรดไหลยอ้นของผูป่้วยในประเทศไทย 
เพื่อน าไปสู่การพฒันาป้องกนัและดูแลรักษา 
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บทที ่2 

ทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วข้อง (Review related literature) 

 

การวนิิจฉัยโรคพงัผืดในปอด  

การวนิิจฉยัโรคพงัผืดในปอดปัจจุบนัอาศยัเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ช่องอก(27) ซ่ึงพบลกัษณะ
ดงัต่อไปน้ี  
UIP pattern  
มีลกัษณะ Honeycombing เด่นท่ีบริเวณ subpleural และ basal area มีการกระจายตวัไม่สม ่าเสมอ 
อาจพบร่วมกบั traction bronchiectasis หรือ bronchiolectais  หรือไม่ก็ได ้ 
Probable UIP 
มีลกัษณะ Reticular pattern ร่วมกบั peripheral traction bronchiectasis หรือ bronchiolectasis อาจ
พบลกัษณะ groundglass opacity ร่วมดว้ย 
Indeterminate with UIP 
มีลกัษณะ  Subtle reticulation และ mild groundglass opacity เด่นบริเวณ subpleural และ basal area 
Alternative diagnosis  
มีลกัษณะเขา้ไดก้บัการวนิิจฉยัอ่ืน หรือ มีลกัษณะการกระจายตวัของพยาธิสภาพไม่เป็นไปตาม
รูปแบบขา้งตน้ 

 
 

รูปภาพท่ี 1 : แสดงลกัษณะ UIP pattern  
(รูปภาพจากเอกสารอา้งอิงท่ี (27) ) 
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รูปภาพท่ี 2 : แสดงลกัษณะ Probable UIP pattern (ลูกศรแสดง Traction bronchiectasis) 
(รูปภาพจากเอกสารอา้งอิงท่ี (27)) 

 

 
 

รูปภาพท่ี 3 : แสดง Indeterminate with UIP (ลูกศรแสดง mild reticulation ท่ี subpleural area) 
( รูปภาพจากเอกสารอา้งอิงท่ี (27)) 
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อาการและอาการแสดงของโรคพงัผืดในปอด  

 ภาวะพงัผดืในปอด แบ่งเป็นภาวะพงัผดืในปอดท่ีมีสาเหตุ เช่นโรคทางเน้ิอเยือ่เก่ียวพนั 
หรือโรคขอ้อกัเสบรูห์มาตอยด ์และกลุ่มท่ีไม่ทราบสาเหตุ โดยอาการท่ีอาการเร่ิมแรกอาจไม่พบ
ภาวะผดิปกติชดัเจน และอาจมีอาการทางระบบอ่ืนตามโรคร่วมท่ีเป็น  
 โดยอาการท่ีพบบ่อยในผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดแบบไม่ทราบสาเหตุ ไดแ้ก่ อาการเหน่ือย 
และอาการไอซ่ึงพบไดถึ้ง 100% และ 86% ตามล าดบั(28) ซ่ึงตรวจร่างกาย มกัพบวา่มีการหายใจเร็ว 
ฟังเสียงการหายใจผดิปกติ (fine crackle) เด่นท่ีบริเวณปอดดา้นหลงัส่วนล่าง โดยอาจพบภาวะน้ิว
ปุ้ม (clubbing finger ) ไดถึ้ง 30-50% ในผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดท่ีไม่ทราบสาเหตุ   
 ผลตรวจสมรรถภาพปอดในผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดจะพบลกัษณะเป็น restrictive pattern 
มีการลดลงของปริมาตรความจุปอด และค่าความจุการซึมซ่านของก๊าซคาร์บอนมอนนอก
ไซด(์diffusing capacity of carbon monoxide ) (29)  
 

 
รูปภาพท่ี 4 :แสดงภาวะน้ิวปุ้ม 

 (รูปภาพจากเอกสารอา้งอิงท่ี (29)) 
 

การด าเนินโรคของภาวะพงัผืดในปอด  

 การด าเนินโรคของภาวะพงัผืดในปอด เป็นภาวะท่ีมีการลุกลามและเส่ือมถอยของ
สมรรถภาพปอด ทั้งทางดา้นอตันยัและผลตรวจทางห้องปฏิบติัการ ซ่ึงน าไปสู่การเสียชีวติจาก
ระบบทางเดินหายใจลม้เหลว หรือจาก โรคร่วมอ่ืนๆ โดยอตัราการรอดชีวติอยูท่ี่ประมาณ 2-3 ปี
หลงัการวนิิฉยัโรค การด าเนินโรคของภาวะพงัผดืในปอดแบ่งไดเ้ป็นรูปแบบต่างๆ ดงัน้ี คือ  การ
ด าเนินโรคแบบค่อยเป็นค่อยไปและคงท่ี (stable)ซ่ึงพบในผูป่้วยส่วนใหญ่ การด าเนินโรคแบบมี
การเส่ือมถอยของสมารรถภาพปอดแบบชา้ๆ(slow progression) และการด าเนินโรคท่ีการเส่ือมถอย
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ของสมรรถภาพปอดอยา่งรวดเร็ว(rapid progression) ซ่ึงปัจจุบนัยงัไม่ทราบถึงปัจจยัท่ีมีผลท าให้
การด าเนินโรคของภาวะพงัผืดในปอดมีความแตกต่างกนั (2) 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การวดัสมรรถภาพปอดในผู้ป่วยโรคพงัผืดในปอด  

 การวดัสมรรถภาพปอดในผูป่้วยโรคพงัผืดในปอด พบภาวะ restriction เป็นส่วนใหญ่ โดย
มีการลดลงของ ปริมาตปอด และค่า diffusing capacity for carbon monoxide(DLCO) อยา่งไรก็ตาม
การศึกษาแบบ cohort ในประเทศแคนนาดา(30) พบวา่ 4 รายมีค่าปริมาตรปอดปกติ และมากกวา่
คร่ึงของผูป่้วยท่ีอยูใ่นการศึกษา มีค่า forced vital capacity(FVC) ท่ีปกติ 
 เม่ือภาวะ restriction เป็นมากข้ึน ค่า forced expiratory volume ใน 1 วนิาที หารดว้ยค่า 
forced vital capacity จะมีค่าเยอะข้ึน (FEV1/FVC) ในขณะท่ีค่า diffuse capacity for carbon 
monoxide จะมีค่าลดลง 
 การเปล่ียนแปลงของค่าสมรรถภาพปอดในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด เป็นตวัพยากรณ์อตัรา
การตายของโรคได ้ มีการศึกษาพบวา่การลดลงของสมรรถภาพปอด โดยเฉพาะค่า forced vital 
capacity ท่ี 6-12 เดือน สามารถพยากรณ์อตัราการตายได ้(31) ส าหรับค่า DLCO ท่ีลดลงสัมพนัธ์กบั 
อตัราการรอดชีวติท่ีลดลง แต่ความน่าเช่ือถือนอ้ยกวา่การลดลงของค่า FVC (32) 
 

กา
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รค
 

ระยะเวลา 

คงท่ี 

ด าเนินโรคชา้ 

ด าเนินโรคเร็ว 

รูปภาพที ่5 : แสดงการด าเนินโรคของภาวะพงัผดืในปอด รูปสายฟ้าแสดงภาวะแยล่งกระทนัหนัของโรค ซ่ึงอาจเป็น
จากภาวะแทรกซอ้นเช่น โรคปอดติดเช้ือ หรือไม่ทราบสาเหตุ ซ่ึงท าใหผู้ป่้วยมีการด าเนินโรคท่ีแยล่ง 

(ดดัแปลงจากเอกสารอา้งอิงท่ี (2)) 

ด าเนินโรค
แยล่ง 
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คุณภาพชีวติของผู้ป่วยโรคพงัผืดในปอด 

 คุณภาพชีวติของผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด มีความบกพร่องทั้งทางดา้นสุขภาพ และ การ
ช่วยเหลือตวัเอง โดยมีความสัมพนัธ์กนัระหวา่งผลสมรรภาพปอดและคุณภาพชีวิต การประเมิณ
คุณภาพชีวติในแง่ความรู้สึกดา้นลบ สัมพนัธ์กบัภาวะซึมเศร้า เช่นเดียวกบัความรู้สึกเหน่ือย และ
เพศ ซ่ึงส่งผลต่อคุณภาพชีวติของผูป่้วย(33) 
 แบบสอบถามทางระบบทางเดินหายใจของโรงพยาบาลเซนทจ์อร์จ (St George's  
Respiratory Questionnaire - SGRQ) เป็นหน่ึงในเคร่ืองมือชนิดแบบสอบถามท่ีใหผู้ป่้วยเป็นผูท้าใช้
ในการวดัคุณภาพชีวติของผูป่้วยโรคระบบทางเดินหายใจเร้ือรังมีท่ีใชใ้นโรคเช่น ถุงลมโป่งพอง 
และหอบหืด รวมถึงในโรคหลอดลมพองเช่นกนั แบบสอบถามน้ีประกอบดว้ยสามส่วนหลกัคือ 1) 
อาการ “symptom” ใชใ้นการประเมินความถ่ีและความรุนแรงของอาการทางระบบหายใจ 2) 
กิจกรรม “activity” ใชใ้นการประเมินผลของโรคทางระบบทางเดินหายใจท่ีมีต่อการจากดักิจกรรม
ในชีวติประจาวนั 3) ผลกระทบ “impact” ใชใ้นการประเมินผลกระทบทางดา้นสังคมและจิตใจจาก
โรคทางเดินหายใจ 
 Nishiyama และคณะ (34) ท าการศึกษาหาปัจจยัท่ีสส่งผลต่อ ภาวะสุขภาพท่ีสัมพนัธ์กบั
คุณภาพชีวติ (health related quality of life: HRQoL) โดยท าการศึกษาในผูป่้วยพงัผดืในปอด
ทั้งหมด 41 ราย ผา่นทาง SGRQ และการวดัตวัแปรต่างๆ ท่ีส่งผล HRQoL พบวา่ ค่า baseline 
dyspnea index score สัมพนัธ์กบั ค่า total SGRQ score โดยอาการเหน่ือยเป็นตวัแปรส าคญัท่ีสุดใน
การบอกภาวะสุขภาพท่ีสัมพนัธ์กบัคุณภาพชีวติ 
 Furukawa และคณะ(35) ท าการวเิคราะห์ขอ้มูลยอ้นหลงัในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดท่ีไดรั้บ
การประเมิณดว้ย SGRQ ตั้งแต่เดือนพฤษภาคม ปี 2007 ถึงเดือน ธนัวาคมปี 2012 พบวา่ ค่า Total 
score ของ SGRQ เป็นปัจจยัอิสระ ท่ีสามารถพยากรณ์อตัราการเสียชีวติได ้โดยพบวา่คะแนนท่ีมา
กวา่ 30 สัมพนัธ์กบัอตัราการเสียชีวติท่ีมากข้ึน 
 Jeffrey และคณะ(36)  ท าการศึกษาหาความน่าเช่ือถือในการใช ้ SGRQ score ในการ
ประเมิณ HRQoL ของผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดพบวา่ มีค่า internal consistency ท่ี 0.91 ส าหรับ total 
scores และ > 0.7 ส าหรับ domain scores โดยมีค่าความน่าเช่ือถือ ท่ี 0.77, 0.77, 0.69 และ 0.66 
ส าหรับค่า SGRQ total, activity, impact และ symptoms scores ตามล าดบั นอกจากน้ียงัพบวา่ 
SGRQ total score มีความไวในการตรวจสอบความเปล่ียนแปลงของคุณภาพชีวิตโดยรวมไดดี้ 
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การวดัความสามารถในการออกก าลงัในผู้ป่วยโรคพงัผืดในปอด (Exercise capacity) 

 การทดสอบดว้ยการเดินใน 6 นาที (6 minute walking test) เป็นวธีิท่ีใชป้ระเมิน
ความสามารถในการออกกาลงั (exercise capacity) ท่ีไดรั้บความนิยม เน่ืองจากเป็นวธีิท่ีง่ายต่อการ
ทดสอบ  ไม่ตอ้งใชอุ้ปกรณ์เสริม ท าโดยการวดัระยะทางท่ีผูป่้วยเดินอยา่งเตม็ความสามารถใน
ช่วงเวลา 6 นาที (37)  
 แมว้า่การทดสอบการเดินใน 6 นาที จะถูกใชอ้ยา่งกวา้งขวางในเวชปฏิบติั ความสามารถใน
การพยากรณ์โรคในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดยงัจ ากดั เน่ืองจากยงัขาดมาตรฐานของกระบวนการวดั
(2) บางการศึกษาพบวา่ การมีค่าความอ่ิมตวัของออกซิเจนท่ีต ่ากวา่ 88% ระหวา่งการทดสอบ
สัมพนัธ์กบัอตัราการเสียชีวติท่ีเพิ่มมากข้ึน (38, 39)  การเดินไดร้ะยะทางท่ีสั้น และการล่าชา้ของ
การลดลงของอตัราการเตน้ของหวัใจหลงัจากเดินครบอาจส่งผลต่ออตัราการเสียชีวติ(38, 40)   
 อยา่งไรก็ตาม ยงัไม่เป็นท่ีแน่ชดัวา่ การลดลงของค่าความอ่ิมตวัของออกซิเจน ระยะทางท่ี
เดิน รวมถึงตวัแปรต่างๆ ท่ีวดัไดจ้ากการทดสอบการเดินท่ี 6 นาทีจะคงท่ีเม่ือท าการทดสอบซ ้ า(41) 
 

ผลของกรดไหลย้อนต่อภาวะพงัผืดในปอด  

 ภาวะกรดไหลยอ้นเป็นภาวะท่ีพบไดบ้่อยในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด ถึงแมก้ลไกท่ีท าให้
พบ 2  ภาวะน้ีร่วมกนัจะยงัไม่ทราบแน่ชดั แต่หลกัฐานยนืยนัการพบภาวะกรดไหลยอ้นกบัโรค
พงัผดืในปอดก็มีการศึกษามาต่อเน่ืองดงัจะกล่าวต่อไป 
 การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2519 เก่ียวกบัความถ่ีของภาวะไส้เล่ือนกระบงัลม

(Hiatal hernia) และกรดไหลยอ้น ในโรคพงัผดืในปอด พบวา่ภาวะไส้เล่ือนกระบงัลมและกรดไหล

ยอ้นมีอุบติัการณ์สูงกวา่ในผูป่้วยท่ีมีพงัผดืในปอดเทียบกบักลุ่มควบคุม โดยคิดเป็น 73% และ 44% 

เทียบกบั 15% และ 4% ตามล าดบั โดยพบมากในวยัสูงอายุและวยักลางคน รูปร่างอว้น กลไกการ

เกิดเช่ือวา่เกิดจากการส าลกัซ ้ าเขา้ไปท่ีหลอดลมส่วนปลายและถุงลมท าใหเ้กิดการอกัเสบและ

กลายเป็นพงัผดื(17)  

 การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2541 เพื่อหาความสัมพนัธ์ระหวา่งโรคพงัผดืใน

ปอด และภาวะกรดไหลยอ้นพบวา่ ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอด  16 รายใน 17 รายมีภาวะกรดไหลยอ้น

ในหลอดอาหารส่วนตน้และส่วนปลายโดยวธีิ   ambulatory esophageal pH monitoring เทียบกบั

กลุ่มควบคุมท่ีพบ 4 รายใน 8 ราย โดยระยะเวลาท่ีสัมผสักบักรดในกลุ่มผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดสูง

กวา่อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.02)โดยพบวา่มีผูป่้วยเพียง 25% ของผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดท่ีมี
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อาการของภาวะกรดไหลยอ้น อาการมกัเป็นในเวลากลางคืน และเกิดในหลอดอาหารส่วนตน้

มากกวา่ส่วนปลาย ซ่ึงเช่ือวา่การเกิดกรดไหลยอ้นเป็นปัจจยัส าคญัในการเกิดโรคพงัผืดในปอด (42)  

 การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2549 ในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด 65 รายท่ีไดรั้บ

การตรวจ หาภาวะกรดไหลยอ้นจาก 24 hr pH monitoring และ esophageal manometry เทียบกบั

ผูป่้วยโรคหอบหืด 133 ราย พบวา่ความชุกของ ภาวะกรดไหลยอ้นท่ีเกิดจากกรดในผูป่้วยพงัผดืใน

ปอดท่ีไม่ไดรั้บยาลดกรด คือ 87%หรือเท่ากบั 40 รายจาก 46 ราย พบท่ีหลอดอาหารส่วนปลาย 76% 

หลอดอาหารส่วนตน้ 63% ซ่ึงมากกวา่กลุ่มผูป่้วยโรคหอบหืดอยา่งมีนยัส าคญั p=0.014 ในกลุ่มท่ี

พบกรดไหลยอ้นในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด มีเพียง 47% ทีมีอาการของโรคกรดไหลยอ้น ผูป่้วยโรค

พงัผดืในปอด 19 รายไดรั้บการรักษาดว้ยยา proton pump inhibitor ขนาดมาตรฐาน(20–40 mg/day 

of omeprazole) ระหวา่งตรวจภาวะกรดไหลยอ้น มีผูป่้วย 12 รายจาก 19 รายตรวจพบกรดในหลอด

อาหาร ไม่พบความสัมพนัธ์ระหวา่งความรุนแรงของโรคพงัผดืในปอดวดัจากค่า FVC และ DLCO 

และความรุนแรงของภาวะกรดไหลยอ้นซ่ึงวดัโดย 24 hrpH monitoring แต่ไม่ไดมี้ผลต่อการด าเนิน

ของโรค (15) 

 การศึกษาแบบไปขา้งหนา้ในประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2549 เป็นกรณีศึกษาในผูป่้วยโรค

พงัผดืในปอด 4 รายท่ีไดรั้บการรักษาภาวะกรดไหลยอ้น เพื่อศึกษาการด าเนินโรคของผูป่้วยโรค

พงัผดืในปอดท่ีไดรั้บการรักษาภาวะกรดไหลยอ้น โดยการตรวจสมรรถภาพปอด วดัค่า FVC และ 

DLCO เป็นระยะเวลา 2-6 ปี การรักษาภาวะกรดไหลยอ้นแบ่งเป็นการรักษาดว้ยยาโดยใช ้Proton 

pump inhibitor หรือการผา่ตดัท า fundoplication ถา้จ าเป็น มีการตรวจภาวะกรดไหลยอ้นเพื่อยนืยนั

ก่อนและหลงัการรักษาโดยการติดตามค่า pH ในหลอดอาหาร ซ่ึงพบวา่ไม่มีภาวะกรดไหลยอ้นจาก

การวดัค่า pH ในหลอดอาหารหลงัการรักษากรดไหลยอ้น เม่ือติดตามค่าตรวจสมรรถภาพปอด

พบวา่ ผลการตรวจคงท่ีหรือดีข้ึนในผูป่้วยทั้ง 4 รายในขณะท่ีไดรั้บการรักษาภาวะกรดไหลยอ้น ไม่

มีอาการก าเริบหรือเสียชีวติขณะติดตามการรักษา มีผูป่้วย  1 รายอาการแยล่งขณะปีท่ี 5 เน่ืองจาก

การกินยาไม่สม ่าเสมอ แต่อยา่งไรก็ตามผลการตรวจสมรรถภาพปอดท่ีปีท่ี 6 คงท่ีเม่ือเทียบกบัค่า

แรก  ผูป่้วยรายอ่ืนคงท่ีเม่ือรักษาภาวะกรดไหลยอ้นอยา่งสม ่าเสมอ หลงัจากอาการแยล่งเน่ืองจาก

การรักษาไม่ต่อเน่ืองในช่วงแรก(43)  

 การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2554 เพื่อศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งภาวะกรด

ไหลยอ้นเป็นตวัแปรท่ีเก่ียวขอ้งต่อการรอดชีวติ ผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด 204 ราย มีผูป่้วยท่ีมีอาการ

ของกรดไหลยอ้น 34% ประวติัเป็นโรคกรดไหลยอ้นมาก่อน 45%  ใชย้าโรคกรดไหลยอ้นขณะท า



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 38 

การวจิยั 47% และไดรั้บการท า Nissen fundoplication 5% พบวา่ภาวะกรดไหลยอ้นเป็นตวัแปรท่ีมี

นยัส าคญัต่อการรอดการรอดชีวติท่ียาวข้ึน นอกจากน้ีการใชย้ารักษาโรคกรดไหลยอ้นยงัช่วยเพิ่ม

เวลารอดชีวติ และสัมพนัธ์กบั fibrosis score ท่ีต  ่ากวา่จากภาพถ่ายเอกซเรยค์อมพิวเตอร์(44) 

การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2556 เป็นการศึกษาเทียบกนัระหวา่งผูป่้วยท่ีมี

ภาวะกรดไหลยอ้นโดยไม่มีพงัผดืในปอด 80 ราย และผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดและกรดไหลยอ้น 22 

ราย พบวา่ในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้น พบอาการแสบร้อนกลางอก นอ้ยกวา่ 

60% ของผูป่้วย ความดนัท่ีหูรูดหลอดอาหารส่วนล่างและการบีบตวัของหลอดอาหารมีค่าปกติใน

ผูป่้วยทั้ง 2 กลุ่ม ส าหรับผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดพบวา่ความดนักลา้มเน้ือหูรูดหลอดอาหารส่วนบน

ต ่ากวา่ พบกรดท่ีหลอดอาหารส่วนบนสูงกวา่ และการก าจดักรดในท่านอนหงายชา้กวา่เม่ือเทียบกบั

ผูป่้วยท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้นทัว่ไป(45)  

การศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา พ.ศ. 2556 โดยการวเิคราะห์ขอ้มูลจาก 3 งานวจิยัเดิม

ไดแ้ก่ STEP-IPF, ACE-IPF และ PANTHER-IPF โดยเลือกเฉพาะกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอกในแต่

ละการศึกษา มาเก็บขอ้มูลเก่ียวกบัการวนิิจฉยัและการรักษากรดไหลยอ้น โดยวดัค่า force vital 

capacity ท่ี 30 สัปดาห์ พบวา่ ผูป่้วยทั้งหมด 242 รายท่ีไดรั้บยาหลอกในทั้ง 3 การศึกษาท่ีไดรั้บการ

อา้งอิง มีผูป่้วยทีไดรั้บการรักษากรดไหลยอ้นดว้ยยา Proton-pump inhibitor หรือ H2 blocker 124 

รายคิดเป็น 51% พบวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดกรดท่ีแรกรับมีการลดลงของค่า force vital 

capacity ท่ี 30 สัปดาห์  (–0.06 L, 95% CI –0.11 to –0.01) นอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไม่ไดรั้บยาลดกรด  (–0.12 

L, –0.17 to –0.08; difference 0·07 L, 95% CI 0–0·14; p=0·05) (46) 

 การศึกษาในประเทศเยอรมนั พ.ศ. 2560 เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของยาลดกรดต่อการ

ด าเนินโรคของภาวะพงัผดืในปอดท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยา pirfenidone น ามาวิเคราะห์แบบ Post 

hoc analysis จาก 3 งานวิจยัเดิมไดแ้ก่ CAPACITY [PIPF-004/PIPF-006] และ ASCEND [PIPF-

016] มีการเก็บขอ้มูลสมรรถภาพปอด ความอดทนในการออกก าลงักาย การรอดชีวติ การนอน

โรงพยาบาล และผลขา้งเคียงท่ี 52 สัปดาห์ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาลดกรดและไม่ไดรั้บยาลดกรด 

โดยวดัการก าเริบของโรคจากมีการลดลงของค่า Force vital capacity ≥ 10%  การลดลงของระยะ

การเดินใน 6 นาที ≥ 50 เมตร หรือมีการเสียชีวติภายในระยะเวลา 1 ปี ผลการศึกษาผูป่้วยจ านวน 

623 ราย แบ่งเป็นผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดกรดจ านวน 44% พบวา่ไม่มีการแตกต่างของการ

ด าเนินโรค (24.9 vs. 30.6%; p =0.12) อตัราการตาย (2.9 vs. 4.0%; p = 0.47) อตัราการนอน

โรงพยาบาล(16.1 vs. 18.3%; p = 0.48) ค่าFVC(–2.7 vs. –3.1%; p = 0.44) ในผูป่้วยทั้ง 2 กลุ่มท่ี 52 
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สัปดาห์ แต่พบวา่ ภาวะขา้งเคียงจากทางเดินอาหารท่ีรุนแรง และภาวการณ์ติดเช้ือในปอดท่ีรุนแรง

พบบ่อยกวา่ในกลุ่มท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดกรด(47) 

 จากการศึกษาแบบวเิคราะห์อภิมาน ถึงความสัมพนัธ์ระหวา่งโรคพงัผืดในปอดกบัภาวะ
กรดไหลยอ้นพบวา่ (43)อาจจะมีความเก่ียวขอ้งกนัระหวา่งภาวะกรดไหลยอ้นและโรคพงัผดืใน
ปอด อยา่งไรก็ตามยงัมีตวัแปรท่ีมีผลต่อการแปลผลโดยเฉพาะอยา่งยิง่ การสูบบุหร่ี  ซ่ึงตอ้งรอผล
การศึกษาต่อไปในอนาคต 

 นอกจากน้ียงัพบวา่การมีภาวะกรดไหลยอ้นสัมพนัธ์กบัภาวะก าเริบ(exacerbation)ในผูป่้วย

โรคพงัผืดในปอด จากขอ้มูลสนบัสนุนของ Lee และคณะ(6) พบวา่ในผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดท่ีมี

อาการก าเริบ 24 รายเม่ือน ามาตรวจน ้าลา้งหลอดลมปอด(Bronchoalveolar lavage fluid) มีระดบั

เอนไซม ์pepsin ซ่ึงเป็นเอนไซมใ์นกระเพาะอาหารสูงกวา่กลุ่มควบคุม โดยกลไกหลกัน่าจะเกิดจาก

การส าลกั ปัจจุบนัยงัไม่ทราบชดัเจนถึงความสัมพนัธ์ระหวา่งภาวะกรดไหลยอ้นและโรคพงัผืดใน

ปอดวา่ภาวะอะไรคือความเส่ียงท่ีเป็นเหตุและท าใหเ้กิดโรคตามมา โดยมีการกล่าวถึงทฤษฎีไว ้2 

ทฤษฎีคือ(48)  

(1) การส าลกัปริมาณนอ้ยๆ เป็นระยะเวลานานซ ้ าๆ จากภาวะกรดไหลยอ้นท าให้เกิด

การบาดเจบ็ต่อเยือ่บุหลอดลมและถุงลมปอดท าใหเ้กิดโรคพงัผดืในปอดข้ึน 

(2) การสูญเสียความสามารถในการยดืหยุน่ของปอดในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดท าให้

เกิดความเปล่ียนแปลงของความดนัในช่องทรวงอก(Intrathoracic pressure) 

น าไปสู่ความผดิปกติของหูรูดหลอดอาหารส่วนล่าง ภาวะกรดไหลยอ้นและการ

ส าลกัปริมาณนอ้ยซ่ึงท าใหโ้รคกรดไหลยอ้นแยล่ง 
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การใช้ยาลดกรด Proton pump inhibitorในผู้ป่วยโรคพังผืดในปอด 
  
 การใชย้า Proton pump inhibitor ในผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดยงัเป็นท่ีถกเถียงกนั จากกลไก
การเกิดโรคพงัผืดในปอดท่ีเช่ือวา่เกิดจากการส าลกัน ้ายอ่ยในกระเพาะอาหารการใหย้าลดกรดอาจ
ช่วยเปล่ียนแปลงค่า pH ในน ้ ายอ่ยท่ีส าลกัและลดความรุนแรงของการเกิดการอกัเสบจากการส าลกั
น ้ายอ่ยได(้24) อีกทั้งยงัมีการศึกษาในหนูทดลองถึงความสามารถในการลดกระบวนการอกัเสบและ
การเกิดพงัผดืจากการใหย้าลดกรดในหนูท่ีมีพยาธิสภาพในปอดจากยา Bleomycin(35)   โดยในแนว
ทางการรักษาล่าสุดปี ค.ศ. 2015 (36) การใหย้าลดกรดยงัไม่ไดเ้ป็นค าแนะน าท่ีชดัเจนแต่ให้
พิจารณาเป็นรายๆ ไป  ซ่ึงในผูป่้วยท่ีเป็นกรดไหลยอ้น มีขอ้บ่งช้ีชดัเจนในการรักษาตามแนว
ทางการรักษาผูป่้วยท่ีเป็นกรดไหลยอ้น ส าหรับผูป่้วยท่ีตรวจไม่พบกรดไหลยอ้นการรักษาอาจ

กรดไหลย้อน 

ไมม่ีอาการ มีอาการ 

ส าลกัแต่ไม่มีอาการ 

ส าลกั+มีอาการ กรดไหลยอ้นอยู่

เฉพาะท่ีหลอด

อาหาร 

กรดไหลยอ้นอยูท่ี่

ปอด  

กรดไหลยอ้นอยู่

ทางเดินหายใจขนาด

ใหญ่ 

กระตุน้ cough 

reflex 

ภาวะพงัผืดในปอด ไอ 

รูปภาพที ่6 : แสดง แสดงผลของภาวะกรดไหลยอ้นต่อพยาธิสภาพในปอด 
(ดดัแปลงจากเอกสารอา้งอิงท่ี (1)) 
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พิจารณาเป็นรายๆ เน่ืองจากมีความเป็นไปไดท่ี้จะช่วยท าใหส้มรรถภาพของปอดดีข้ึน เพิ่มอตัราการ
รอดชีวติ ราคาไม่แพง นอกจากน้ียงัมีการศึกษามากมายเก่ียวกบัการใหย้าลดกรดต่ออตัราการตายซ่ึง
มีทั้งการศึกษาท่ีไดป้ระโยชน์ และไม่ไดป้ระโยชน์(44) 
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บทที ่3  

วธีิด าเนินการวจิยั 
 

รูปแบบงานวจัิย (Research Design) 

เป็นการวิจยัแบบไปขา้งหนา้ (prospective)  observational study  

ระเบียบวธีิวจัิย (Research methodology) 

ประชากร (Population) และตัวอย่าง (Sample) 

 ประชากรเป้าหมาย (Target population) 

ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดชนิด Nonspecific interstitial pneumonia(NSIP) และ Usual 

interstitial pneumonia (UIP) ในประเทศไทย 

 ประชากรตัวอย่าง (Sample population) 

 ประชากรตัวอย่าง (Sample population) 

ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดชนิด NSIP และ UIP ทีมาติดตามการรักษาในโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ 

เกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

1. ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดท่ีรักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ท่ีวนิิจฉยัจากเอกซเรย์

คอมพิวเตอร์ช่องอก (Computed tomography chest) ท่ีเขา้ไดก้บั UIP หรือ NSIP  

2. ผูป่้วยมีอายมุากกวา่หรือเท่ากบั 18 ปี  

3. มีอาการคงท่ี: ไม่มีการเพิ่มการรักษาใหม่ในช่วง 1 เดือนก่อนเขา้ร่วมการศึกษา ไม่มีการ

นอนโรงพยาบาลจากสาเหตุทางระบบหายใจ 1 เดือนก่อนเขา้ร่วมการศึกษา 

4. สามารถเขา้รับการตรวจโดยการเดินเป็นเวลา 6 นาทีได ้

5. สามารถเขา้รับการตรวจสมรรถภาพปอด และ ตรวจภาวะกรดไหลยอ้นดว้ยวธีิ 24 hrpH 

monitoring และ impedance ได ้ 

6. ความยนิยอมจากผูป่้วย และลงช่ือรับทราบก่อนเขา้ร่วมการศึกษา 

เกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1. ผูป่้วยท่ีมีอาการรุนแรงมาก เช่น DLCO < 30% predicted FVC < 50% predicted หรือ

ผูป่้วยท่ีไม่สารถตรวจสมรรถภาพปอดได ้ 
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2. มีโรคประจ าตวัอ่ืนท่ีรุนแรงท่ีมีผลต่อการด าเนินโรคของภาวะพงัผดืในปอดและมีผลต่อ

การวดั spirometry เช่น โรคมะเร็งปอด โรคถุงลมโป่งพอง โรคหอบหืด  

3. ผูป่้วยท่ีมีโรคหรือภาวะท่ีส่งผลต่อการตรวจพบภาวะกรดไหลยอ้นในหลอดอาหาร เช่น 

โรค systemic sclerosis  

4. ตั้งครรภห์รือให้นมบุตร 

5. มีการติดเช้ือของระบบทางเดินหายใจ 

 

ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

เน่ืองจาก prevalence ของโรคกรดไหลยอ้นในผูป่้วย pulmonary fibrosis มีประมาณ 70% ท าให้

ประชากรในกลุ่มท่ีเป็น pulmonary fibrosis with gastroesophageal reflux และกลุ่มท่ีไม่มี 

gastroesophageal reflux มีจ  านวนค่อนขา้งแตกต่างกนั จึงขอใชสู้ตรในการค านวณดงัน้ี  

Total N = [(1/q1+1/q0)(Zα+Zβ)2] / (effect size / standard deviation)2 
q1 คือ สัดส่วนของประชากรในกลุ่มท่ีเป็น GERD(15)  

q0 คือ สัดส่วนของประชากรในกลุ่มท่ีไม่มี GERD เท่ากบั 1-q1 

จ านวนตวัอยา่งค านวณโดยใชค้่า α = 0.05  

และอ านาจการทดสอบ (Power of test)  = 80%  

ค่าเฉล่ียของ FVC decline ในกลุ่มท่ีไม่ไดรั้กษาเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บการรักษา SD= 0.23L (20) 

 คิดค่า effect size ท่ี 0.20 เม่ือแทนค่าลงในสูตรจะไดป้ระชากรทั้งหมด 52 ราย  

คิดการสูญหายของขอ้มูล 10% ดงันั้นประชาการท่ีตอ้งเก็บขอ้มูลจริง คือ 58 ราย 

 
วิธีการเข้าถงึอาสาสมัครและกระบวนการขอความยนิยอม 

ผูว้จิยัเป็นผูค้นหารายช่ือประชากรกลุ่มตวัอยา่งขา้งตน้ซ่ึงเป็นผูป่้วยท่ีตรวจติดตามรักษา

โรคพงัผืดในปอดในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มกราคม 2560 ถึง มิถุนายน 2562 จากฐานขอ้มูลทาง

สถิติของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ และสืบคน้จากคลินิกอายรุกรรมโรคปอดแผนกผูป่้วยนอก

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

ติดต่อผูป่้วยตามรายช่ือท่ีไดม้าขา้งตน้ โดยมีการแจง้แพทยเ์จา้ของไขท่ี้ท าการตรวจติดตาม

ผูป่้วยเพื่อขอความร่วมมือระหวา่งการร่วมโครงการและแนะน าตวักบัผูป่้วยเบ้ืองตน้ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 44 

ผูว้จิยัช้ีแจง้หลกัการและท่ีมาของโครงการวิจยั คุณสมบติัและผลขา้งเคียงของการตรวจกรด

ไหลยอ้น ขั้นตอนและระยะเวลาท่ีใชใ้นการศึกษา และประโยชน์จากการเขา้ร่วมการศึกษา ผูป่้วย

สามารถใชเ้วลาการตดัสินใจเขา้ร่วมโครงการโดยผูว้จิยัเปิดโอกาสใหส้อบถามเพิ่มเติมภายหลงั 

และผูป่้วยท่ีปฏิเสธการเขา้ร่วมการวจิยัจะไดรั้บการรักษาโดยแพทยเ์จา้ของไขต้ามเดิม โดยท่ีการ

ปฏิเสธไม่มีผลต่อการรักษาในภายหลงั 

ผูป่้วยท่ีสมคัรใจเขา้ร่วมการศึกษาจะไดรั้บทราบขอ้ตกลงและระเบียบวธีิการศึกษาโดย

ละเอียด สามารถสอบถามขอ้สงสัยเพิ่มเติมก่อนลงนามเขา้ร่วมการศึกษา 

  

การสังเกตและการวัด   (Observation and measurement)  

ตวัแปรอิสระ คือ ภาวะ Gastroesophageal reflux (%time pH < 4%) 

ตวัแปรตาม คือ การลดลงของค่า Force vital capacity (FVC) 

ตวัแปรควบคุม คือ การรักษาอ่ืนทีผูป่้วยไดรั้บเพื่อควบคุมการด าเนินโรคของผูป่้วย 

 

การให้คานิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในงานวจัิย (Operational definition) 

1. การวนิิจฉยัภาวะพงัผืดในปอด วนิิจฉยัโดยภาพเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ ตามท่ีไดก้ล่าวไวใ้น

ทบทวนวรรณกรรม  

2. สมรรถภาพปอด (Spirometry) และความจุปอด (Body Plethysmography) วดัโดยวธีิ

มาตรฐานอา้งอิง ตาม American thoracic society และ European respiratory society (49, 

50)ใชเ้คร่ืองยีห่อ้ MGC Diagnostics Platinum Elite DX และท าการวดัโดยเจา้หนา้ท่ี

ผูเ้ช่ียวชาญ 

3. ความสามารถในการออกแรงประเมินจากระยะทางท่ีเดินไดใ้น 6 นาที (6 minute walk test) 

วดัโดยวธีิมาตรฐานอา้งอิงจาก American thoracic society (51) 

4. คุณภาพชีวติเชิงสุขภาพและอาการทางระบบทางเดินหายใจวดัโดยแบบสอบถาม St 

George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) เป็นแบบสอบถามฉบบัภาษาไทย 

(ภาคผนวก) SGRQ แบ่งเป็น 3 ส่วนหลกัคือ 

Symptom domain คือส่วนท่ี 1 มีทั้งหมด 8 ขอ้ 

Activity domain คือส่วนท่ี 2 คือ ตอนท่ี 2 และ 6 

Impact domain คือส่วนท่ี 3 คือ ตอนท่ี 1, 3, 5 และ 7 
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โดยใหผู้ป่้วยเป็นผูอ่้านแบบสอบถามและตอบดว้ยตนเอง คิดคะแนนโดยคะแนนต่าสุด 0 

คือไม่มีความบกพร่องของคุณภาพชีวติทางสุขภาพ และคะแนนสูงสุด 100 คือ มีความ

บกพร่องของคุณภาพชีวติทางสุขภาพอยา่งมากท่ีสุด 

5. การตรวจวดัภาวะกรดไหลยอ้นโดยวธีิ 24 hr pH monitoring and impedance โดยวธีิ

มาตรฐาน โดยมีการวดั esophageal manometry โดยเจา้หนา้ท่ีผูเ้ช่ียวชาญผา่นโปรแกรม 

Manoscan Acquisition 1.2 เพื่อวดัต าแหน่ง lower esophageal sphincter และวดัความดนั

ต าแหน่งต่างๆของหลอดอาหาร จากนั้นใส่สายเพื่อวดัค่า 24 hr pH monitoring และ 

impedance โดยใชส้ายวดัของ VERSAFLEX ต่อกบัเคร่ืองวดัยีห่อ้ MMS รุ่น OHMEGA 

โดยสายจะอยูติ่ดตวัผูป่้วยเป็นเวลา 24 ชัว่โมง และมีการนดัมาถอดสายออกเม่ือครบ 24 

ชัว่โมง โดยมีการนิยามดงัน้ี  

ภาวะกรดไหลยอ้น (gastroesophageal reflux) วินิจฉยัโดย abnormal esophageal 

acid exposure (% time pH < 4 ท่ีหลอดอาหารส่วนปลาย > 4.5%) หรือ จ านวน  acid and 

non-acid reflux (มีการลดลงของค่า impedance มากกวา่ 50% อยา่งนอ้ย 2 distal channels) 

> 40 คร้ัง ระหวา่งการตรวจ 24-hour pH monitoring 

Proximal reflux extent วนิิจฉยัโดย มีการลดลงของ impedance มากกวา่ 50% ท่ี 

sensor ท่ีอยูส่่วนตน้ท่ีสุด (17 cm เหนือ lower esophageal sphincter) 

 

 
รูปภาพที ่7 :แสดงเคร่ืองบนัทึกผลขอ้มูล 24 hr pH monitoring (บนัทึกภาพเอง) 
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รูปภาพที ่8: แสดงสายวดัท่ีใชใ้นการตรวจ 24 hr pH monitoring (บนัทึกภาพเอง) 

 

ขั้นตอนในการดาเนินการศึกษา 

1. คน้หาผูป่้วยท่ีเขา้เกณฑจ์ากผูป่้วยท่ีมาตรวจท่ีคลินิกโรคปอดและคลินิกอายรุกรรม 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

2. ช้ีแจงวตัถุประสงค ์ขั้นตอนการวจิยั ประโยชน์ท่ีผูข้า้ร่วมวิจยัจะไดรั้บ ร่วมทั้งผลขา้งเคียงท่ี

อาจเกิดข้ึน ผูป่้วยท่ียนิยอมเขา้ร่วมการศึกษา เซ็นช่ือยนิยอมตามเอกสารช้ีแจงการเขา้ร่วม

การศึกษา 

3. ซกัประวติัและตรวจร่างกายตามแบบบนัทึกขอ้มูลพื้นฐาน (ภาคผนวก) ตรวจสมรรถภาพ

ปอดดว้ยเคร่ืองสไปโรเมตรีย ์(spirometry) และตรวจวดัความจุปอดดว้ยเคร่ือง body 

plethysmography ตอบแบบสอบถาม SGRQ และทดสอบการเดินดว้ย 6-minute walk test 

4. ส่งท านดัตรวจ 24 hr pH monitoring/ impedance และ esophageal manometry ท่ีหน่วยโรค

ระบบทางเดินอาหารหลงัจากเก็บขอ้มูลพื้นฐานโดยในผูป่้วยท่ีไดรั้บยา Anti-

gastroesophageal Reflux ให้หยดุยาอยา่งนอ้ย 1 สัปดาห์ งดสูบบุหร่ีและด่ืมสุราอยา่งนอ้ย 1 

สัปดาห์ ก่อนท าการตรวจ  

5. โทรแจง้ผลการตรวจ 24 hr pH monitoring/ impedance และ esophageal manometry 

ภายใน 2 สัปดาห์หลงัการตรวจ หากผูป่้วยมีกรดไหลยอ้น จะท าการนดัมารับยาหรือแจง้

แพทยเ์จา้ของไขเ้พื่อจ่ายยาลดกรดแก่ผูป่้วย 
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6. ประเมินแบบสอบถาม SGRQ, ตรวจสมรรถภาพปอดดว้ยเคร่ืองสไปโรเมตรีย ์(spirometry) 

และวดัความจุปอดดว้ยเคร่ือง body plethysmography ทดสอบการเดินดว้ย 6-minute walk 

test ท่ีสัปดาห์ท่ี 12  

7. ระหวา่งเขา้ร่วมการศึกษา หากผูป่้วยมีอาการกาเริบของโรคหรือมีอาการผดิปกติ สามารถ

ติดต่อเขา้รับการตรวจจากผูด้าเนินการวจิยัไดก่้อนนดั  

8. ระหวา่งเขา้ร่วมการศึกษา ผูป่้วยทุกคนจะไดรั้บการรักษาเดิมตามวธีิมาตรฐาน คือ ยารักษา

คงเดิม 

 

การรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 

• เก็บขอ้มูลจากคลินิกผูป่้วยนอก คลินิกโรคปอดและคลินิกอายรุกรรม โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ 

• ขอ้มูลพื้นฐานไดจ้ากการสอบถามประวติั อาการ การตรวจร่างกายจากผูป่้วยโดยตรง 

ตรวจสอบจากเวชระเบียน และแบบสอบถาม St George's Respiratory Questionnaire 

(SGRQ) ฉบบัภาษาไทย (ภาคผนวก) 

• ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทุกคนจะไดรั้บขอ้มูลในการเขา้ร่วมวิจยั และลงช่ือยนิยอมเขา้ร่วมวจิยั ก่อน

เขา้ร่วมการศึกษาวจิยั (ภาคผนวก) ข้อมลูจะถกูบนัทกึลงในแบบบนัทกึข้อมลูงานวิจยั ซึง่ผู้

บนัทกึข้อมลูคือ ผู้ดาเนินการวิจยั (ภาคผนวก) 

การสรุปข้อมูล 

• ขอ้มูลพื้นฐาน 

• ขอ้มูลเชิงคุณภาพแสดงเป็น ความถ่ีและร้อยละ 

• ขอ้มูลเชิงปริมาณแสดงเป็น ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (mean and standard 

deviation ) 

• ค่าความจุปอด St George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) และระยะทางท่ีเดินได้

ใน 6 นาที แสดงเป็น ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (mean and standard 

deviation ) 

• ขอ้มูลเชิงคุณภาพน ามาวเิคราะห์โดยวธีิ Chi square test 

o เปรียบเทียบผลการศึกษาระหวา่งสองกลุ่ม 
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• เปรียบเทียบขอ้มูลเชิงปริมาณน ามาวเิคราะห์โดยวธีิ Independent sample T test 

• ขอ้มูลเชิงคุณภาพน ามาวเิคราะห์โดยวธีิ Chi square test 

o กาหนดค่าระดบันยัสาคญัทางสถิติท่ี α=0.05 การวเิคราะห์ขอ้มูลทั้งหมดท า

โดยใชโ้ปรแกรม SPSS version 22.0 

 

การน าเสนอข้อมูล 

น าเสนอในรูปแบบตารางและกราฟตามความเหมาะสม 

 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที ่4  

ผลการวจิยั 
ผูป่้วยโรคหลอดลมพองท่ีเขา้รับการตรวจติดตามท่ีคลินิกโรคปอดและอายรุกรรมผูป่้วย

นอก โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตั้งแต่เดือนมีนาคม พ.ศ. 2561 ถึงเดือนพฤษภาคม

พ.ศ. 2562  ผา่นเขา้เกณฑแ์ละยนิยอมเขา้ร่วมการศึกษาจ านวนทั้งหมด 22 คน ตามแผนผงัท่ี 1    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนผงัท่ี 1 :  แสดงจ านวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 

ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอด 64 คน วนิิจฉยั

ดว้ยภาพ computer tomography 

24 คน เขา้ร่วมการศึกษา 

เขา้รับการเก็บขอ้มูลพื้นฐาน 

Spirometry, SGRQ ,6MWT 

24 hr pH monitoring 

 

22 คน เขา้ร่วมการศึกษา และติดตามการ

รักษาจนครบ  

 

2 คน ไม่สามารถท าการทดสอบ 24 

hr pH monitoring ได ้ 

 

 

40 คน คดัออกจากการศึกษา 

• ไม่สะดวกเขา้ร่วมการศึกษา 24 คน 

• ตรวจพบภาวะ systemic sclerosis 13 

คน 

• ติดต่อไม่ได ้5 คน  
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ข้อมูลพืน้ฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย (Baseline characteristics)  

ลกัษณะพืน้ฐานของผู้เข้าร่วมวจัิย 

ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดท่ีเขา้ร่วมการศึกษาเป็นเพศหญิง และเพศชายใกลเ้คียงกนั มีค่าเฉล่ีย

ของอาย ุ(ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน) เท่ากบั 63 (54,65.75) ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาส่วนใหญ่ไม่มีประวติั

สูบบุหร่ี โดยสาเหตุโรคพงัผืดในปอดท่ีพบบ่อยท่ีสุด คือ ไม่ทราบสาเหตุท่ีแน่ชดั (idiopathic) พบ

ไดม้ากถึง 81.8% ส่วนท่ีสัมพนัธ์กบัโรคเน้ือเยือ่เก่ียวพนัพบนอ้ยกวา่ เช่นท่ีพบไดบ้่อย คือ โรคขอ้

อกัเสบรูมาตอยด ์ผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดท่ีวนิิจฉยัโดยภาพเอกซเรยค์อมพิวเตอร์แบ่งเป็น definite 

UIP, probable UIP และ alternative diagnosis ท่ีลกัษณะเขา้ไดก้บั NSIP  ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาท่ีใชใ้น

การรักษาโรคพงัผดืในปอด ยงัคงสามารถใชย้าต่อไปได ้ประวติัการรักษา และขอ้มูลพื้นฐานอ่ืนๆ 

แสดงในตารางที ่1   

ตารางที ่1 : แสดงลกัษณะพื้นฐานของผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาแสดงเป็น ค่าเฉล่ีย (ส่วนเบ่ียงเบน

มาตรฐาน) 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลกัษณะทัว่ไป   
จ านวน (คน) 22 
อาย ุ(ปี) 60.68 (10.13)  
เพศ% (คน) 
ชาย 
หญิง  

 
45.5(10) 
54.5(12) 

การสูบบุหร่ี %(n) 
 Past smoking <10 p/y 
 Past smoking > 10 p/y 
 Never smoke 

 
22.7 (5) 
13.7 (3) 
63.6 (14) 

ดรรชนีมวลกาย (kg/m2) 25.14 (5.31) 
วนิิจฉยั %(n) 
 NSIP  
 Definite UIP 
 Probable UIP 

 
27.3 (6) 
27.3 (6) 
45.4 (10) 
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UIP: usual interstitial pneumonia, NSIP: nonspecific interstitial pneumonia 

 

ผลการตรวจกรดไหลย้อน ด้วยวธีิ 24 hr pH monitoring และ esophageal manometry  

 ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดพบวา่มีภาวะกรดไหลยอ้น 45.45% โดยแบ่งไดเ้ป็นการไหลยอ้น
ชนิดท่ีเป็นกรดวดัจาก % time pH < 4 ท่ีหลอดอาหารส่วนปลายมากกวา่ 4.5%  และการไหลยอ้น
ชนิดท่ีไม่เป็นกรดวดัจาก การลดลงของค่า impedance มากกวา่ 50% อยา่งนอ้ย 2 distal channel 
มากกวา่ 40 คร้ัง ระหวา่งการตรวจ 24 hr pH monitoring โดยจะพบวา่การไหลยอ้นส่วนใหญ่พบ
ชนิดไม่เป็นกรดมากกวา่   นอกจากน้ียงัพบวา่ผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้น
ร่วมดว้บ มีการไหลยอ้นข้ึนมาบริเวณหลอดอาหารส่วนตน้ วนิิจฉยัโดย มีการลดลงของค่า 
impedance มากกวา่ 50% ท่ี sensor ท่ีอยูส่่วนตน้ท่ีสุด (17 cm เหนือ lower esophageal sphincter) 
ผลการตรวจกรดไหลยอ้นดว้ยวธีิ 24 hr pH monitoring แสดงในตารางท่ี 2  
 
 

ลกัษณะทัว่ไป  
สาเหตุ%(n)  
 ไม่ทราบสาเหตุ 
  เก่ียวขอ้งโรคเน้ือเยือ่เก่ียวพนั 

 
65.2 (15) 
30.4 (7)  

การรักษาท่ีไดรั้บ %(n) 
 Nintendanib 
 Prednisolone+ azathioprine 
 Prednisolone+ cyclophosphamide 
 Prednisolone+ methotrexate 
 Only prednisolone 
 N-acetyl cysteine 
 Methotrexate 

 
13.6 (3) 
18.2(4) 
9.1(2) 
4.5(1) 
4.5(1) 
36.4(8) 
9.1(2) 

การรักษากรดไหลยอ้น%(n) 
 Proton pump inhibitor 
 ไม่ไดรั้บการรักษา  

 
36.4(8) 
63.6 (14) 
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ตารางที ่2 : แสดงผลการตรวจกรดไหลยอ้นดว้ยวธีิ 24 hr pH monitoring /impedance 
 

ผลการตรวจ                        จ านวน% (คน) 

GER  
 Acid reflux 
 Non acid reflux  
 Mix acid and nonacid reflux 
 Proximal reflux extension 

45.45 (10) 
20 (2) 
60 (6) 
20 (2) 

40.9 (9) 
GER: gastroesophageal reflux 

 ในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้นพบวา่มีค่า acid exposure time วดัจากค่า pH ค่าท่ีนอ้ยกวา่ 4 

ระหวา่งการตรวจ 24 hrpH monitoring มากกวา่ในกลุ่มท่ีไม่พบกรดไหลยอ้น ซ่ึงตรงกนัขา้มกบัผล 

basal impedance ท่ีมีค่าต ่ากวา่ในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้น โดยค่าท่ีต ่าบ่งบอกถึง mucosal integrity 

ท่ีแยก่วา่ ดงัแสดงผลในตารางท่ี 3   

ตารางที ่3 :  แสดงค่าท่ีวดัไดจ้ากการตรวจดว้ยวธีิ 24 hr pH monitoring and impedance 
 

ผลการตรวจ  GER Non GER 
Acid exposure time (sec) 94.56 (128.44) 35.16 (42.76) 
Bolus clearance time (sec) 26.73 (37.66) 14.60 (10.55) 
Basal impedance (mmHg) 1749.41 (1309.38) 2150.13 (832.54) 

  

 เม่ือจ าแนกผลการตรวจพบกรดไหลยอ้นโดยแบ่งตามลกัษณะภาพเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ จะ

พบวา่กลุ่มท่ีไดรั้บการวนิิจฉยัวา่เป็น definite UIP จะมีอุบติัการณ์ของภาวะกรดไหลยอ้นค่อนขา้ง

สูงกวา่กลุ่มอ่ืน ดงัแสดงในแผนภูมิท่ี 1  
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แผนภูมิที ่ 1 : แสดงอุบติัการณ์ของโรคกรดไหลยอ้น จ าแนกตามลกัษณะภาพถ่ายเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์  
  

 อุบติัการณ์ของภาวะกรดไหลยอ้นต่อผูป่้วยพงัผดืในปอดแบ่งตามชนิดท่ีไม่ทราบสาเหตุ

และไม่ทราบสาเหตุ พบวา่มีอุบติัการณ์ใกลเ้คียงกนัในผูป่้วยทั้ง 2 กลุ่มโดยกลุ่มดงัแสดงในแผนภูมิ

ท่ี 2 

 

แผนภูมิที ่ 2 : แสดงอุบติัการณ์ของโรคกรดไหลยอ้นจ าแนกตามสาเหตุ 
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 ผลการตรวจ esophageal manometry พบภาวะไส้เล่ือนกระบงัลม (Hiatal hernia) 40.91% 

ในผูป่้วยพงัผดืในปอด โดยในกลุ่มท่ีตรวจไม่พบกรดไหลยอ้นพบมากกวา่กลุ่มท่ีตรวจพบกรดไหล

ยอ้น ในทางตรงขา้มภาวะ hiatal hernia สัมพนัธ์กบั Proximal reflux extension (มีการลดลงของ 

impedance มากกวา่ 50% ท่ี sensor ท่ีอยูส่่วนตน้ท่ีสุด (17 cm เหนือ lower esophageal sphincter)) 

โดยไม่จ  าเป็นตอ้งเป็น GER  การวดัค่าความดนัท่ีหลอดอาหารส่วนปลายพบวา่ ในกลุ่มท่ีมีภาวะ

กรดไหลยอ้นมีค่าความดนัท่ีหลออาหารส่วนปลาายมากกวา่กลุ่มท่ีไม่พบภาวะกรดไหลยอ้น ผลการ

วนิิจฉยั esophageal manometry แสดงใน ตารางท่ี 3 

ตารางที ่4 : แสดงผลการตรวจ esophageal manometry  
 

ผลการตรวจ GER Non GER 
Resting lower esophageal sphincter (mmHg) 
Integrate relaxation pressure (mmHg) 

32.31 (13.75) 
10.91 (6.56) 

23.70 (12.23) 
10.76 (10.25) 

Hiatal hernia % (n) 
Diagnosis 
 Normal  
 Ineffective esophageal dysmotility 
 EGJ outflow obstruction  
 Absent motility  
 Distal esophageal spasm 

13.63 (3) 
 

13.63 (3) 
22.73 (5) 
4.54 (1) 
4.54 (1) 

0 (0) 

27.27 (6) 
 

13.63 (3) 
36.36 (8) 
9.09 (2) 

0 (0) 
4.54 (1) 

 

 ผูป่้วยโรคพงัผืดในปอดท่ีเป็นกรดไหลยอ้นส่วนใหญ่มกัไม่มีอาการ โดยจะพบวา่อาการท่ี

ค่อนขา้งจ าเพาะต่อกรดไหลยอ้นไดแ้ก่ อาการแสบร้อนกลางอก และเรอเป็นอาหาร ซ่ึงไม่อาการ

เหล่าน้ีในผูป่้วยท่ีไม่มีภาวะกรดไหลยอ้น  ส่วนอาการอ่ืน ไดแ้ก่ ปวดทอ้ง เสียงแหบ ทอ้งอืด 

คล่ืนไส้ สามารถพบไดใ้นทั้งกลุ่มท่ีมีและไม่มีภาวะกรดไหลยอ้น รายละเอียดแจกแจง  ดงัแสดงใน

ตารางท่ี 5 
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ตารางที ่5 : แสดงอาการของกรดไหลยอ้น ในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด  
 

อาการของกรดไหลย้อน GER%(n) Non GER%(n) 

อาการทีจ่ าเพาะ# 
 แสบร้อนกลางอก 
 เรอเปร้ียว 
 เรอเป็นอาหาร 

(4) 
13.63 (3) 
13.63 (3) 
13.63 (3) 

(2) 
0 (0) 

9.09 (2) 
0 (0) 

อาการอ่ืนๆ#    
ปวดทอ้ง 9.09 (2) 13.63 (3) 
เรอลม 4.54 (1) 4.54 (1) 
ทอ้งอืด 22.72 (5) 18.18 (4) 
กลืนติด 9.09 (2) 9.09 (2) 
เสียงแหบ 9.09 (2) 22.72 (5) 
คล่ืนไส้  4.54 (1) 0 (0) 
จุกคลา้ยมีกอ้นท่ีคอ 13.63 (3) 13.63 (39) 
แน่นหนา้อก 13.63 (3) 9.09 (2) 
ส าลกักลางคืน 9.09 (2) 9.09 (2) 
เจบ็คอ 13.63 (3) 13.63 (3) 
อ่ิมเร็ว 18.18 (4) 13.63 (3) 

# มีอาการมากกวา่หรือเท่ากบั 1 วนัต่อสปัดาห์ และมีความรุนแรงระดบัปานกลางข้ึนไป  

  

ค่าสมรรถภาพปอด ณ จุดเร่ิมต้นการศึกษา 

 ชนิดของความผดิปกติจากสไปโรเมตรียพ์บลกัษณะ restriction 72.7%  ปกติ  27.3% โดย

ไม่พบลกัษณะ obstruction ดงัแสดงในตารางท่ี 8 ค่าการตรวจสมรรถภาพปอดอ่ืนๆ แสดงในตาราง

ท่ี 6,7 โดยไม่พบความแตกต่างระหวา่งสองกลุ่มการศึกษา  
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ตารางที ่6 : แสดงสมรรถภาพปอดจุดเร่ิมตน้การศึกษาของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัในทั้งสองกลุ่ม  
 

ค่าความจุดปอด 
(Lung function parameter) 

ค่าเฉลีย่ (ส่วนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน) 

FEV1, L 1.68 (0.43) 
FEV1, %predicted 72.45 (17.88) 
FVC, L 1.93 (0.50) 
FVC, %predicted 68.13 (19.18) 
FEV1/FVC, % 88.22 (5.76) 
TLC, L 4.94 (6.70) 
TLC, %predicted 64.75 (14.60) 
DLCO% 54.77 (20.35) 

 
ตารางที ่7 : แสดงสมรรถภาพปอดจุดเร่ิมตน้การศึกษาของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจ  าแนกตามภาวะกรดไหล
ยอ้น 
ค่าความจุดปอด 
(Lung function parameter) 

กลุ่มทีม่ีกรดไหลย้อน 
N=10 

กลุ่มทีไ่ม่มีกรดไหลย้อน 
N=12 

FEV1, L 1.70 (0.51) 1.66 (0.36) 
FEV1, %predicted 69.6 (18.11) 74.83(18.13) 
FVC, L 1.89 (0.62) 1.88 (0.44) 
FVC, %predicted 61.77 (17.81) 67 (15.55) 
FEV1/FVC, % 88.5 (5.50) 88 (6.20) 
TLC, L 3.43 (0.80) 6.60 (10.01) 
TLC, %predicted 62.66 (14.05) 60.87 (12.12) 
DLCO% 54 (26.57) 53.5 (9.93) 
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ตารางที ่8 : แสดงการแปลผลการตรวจ spirometry และ lung volume study  
 

การแปลผลค่าความจุปอด 
PFT pattern 

คน (%) 

Restriction 
Obstruction  

15 (72.7) 
0 (0) 

Normal  7 (27.3) 
 

คุณภาพชีวติเชิงสุขภาพและความสามารถในการออกกาลังกาย 
 คุณภาพชีวติเชิงสุขภาพประเมินดว้ยแบบสอบถาม St George's Respiratory Questionnaire 

(SGRQ) ความสามารถในการออกกาลงัประเมินดว้ยระยะทางท่ีเดินไดใ้น 6 นาที (6 minute walk 

test) ดงัแสดงในตารางท่ี 9 

ตารางที ่9 : แสดงค่าคุณภาพชีวติเชิงสุขภาพและความสามารถในการออกกาลงักายท่ีจุดเร่ิมตน้ของ
การศึกษา แสดงเป็นค่าเฉล่ีย (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 
 

ค่าคุณภาพชีวติเชิงสุขภาพ / 
ความสามารถในการออกกาลังกาย 

GER Non GER 

คะแนน SGRQ  
 คะแนนรวม  
 (total score)  
 คะแนนยอ่ยดา้นอาการ   
 (symptom score) 
 คะแนนยอ่ยดา้นกิจกรรม  
 (activity score)  
 คะแนนยอ่ยดา้นผลกระทบ    
 (impact score) 

 
42.91 (22.07) 

 
40.56 (24.18) 

 
62.16 (20.06) 

 
33.41 (25.16) 

 
42.61 (17.85) 

 
50.40 (19.52) 

 
51.17 (25.22) 

 
34.19 (16.88) 

ระยะทางท่ีเดินไดใ้น 6 นาที, เมตร 
(6 minute walk test) 

355.88 (140.16) 413 (68.03) 
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ผลการศึกษาตามวตัถุประสงค์ 

ความจุปอดชนิด FVC ของผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา ในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้น และไม่เป็นกรด

ไหลยอ้นไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ี 12 สัปดาห์ในผลการศึกษาแต่ละกลุ่ม และ

เม่ือเทียบการเปล่ียนแปลงของค่า FVC ของทั้ง 2 กลุ่มเทียบกนัพบวา่ไม่มีความแตกต่างเช่นกนั ซ่ึง

ผลท่ีไดเ้ป็นไปในทางเดียวกบัค่าความจุปอดอ่ืนๆ ดงัแสดงในตารางท่ี 10 

แต่เม่ือน ามาวิเคราะห์เฉพาะในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรด จะพบวา่มีการลดลง

ของค่า FVC อยา่งมีนยัส าคญัท่ีสถิติท่ี 12 สัปดาห์ เมิ่ือเทียบกบักลุ่มอ่ืนท่ีเหลือไดแ้ก่กลุ่มท่ีไม่เป็น

กรดไหลยอ้นและกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้นชนิดท่ีไม่เป็นกรด โดยมีการลดลงของค่า FVC 150 ml ท่ี 

12 สัปดาห์ เทียบกบัอีกกลุ่มท่ีค่า FVC ค่อนขา้งคงท่ีโดยมีความแตกกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ 

ดงัแสดงในตารางที ่11 และแผนภูมิที ่3 

 
ตารางที ่10 : แสดงค่าความจุปอดท่ีเปล่ียนแปลง ในกลุ่มท่ีมีและไม่มีกรดไหลยอ้น แสดงเป็น
ค่าเฉล่ีย (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 
ค่าความจุปอด GER (10) Non GER (12) P-value 

จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง * 
#12 สัปดาห์ P value #12 สัปดาห์ P value # 

FVC, L 1.89(0.62) 0.02 1.88 (0.44) 0.07 * 0.177 
1.87 (0.55) 0.654 1.95 (0.46) 0.136 # 0.357 

FVC, 
%predicted 

61.77 (17.81) 1.22 67 (15.55) 3.70 * 0.276 
63 (17.70) 0.544 70.7 (18.33) 0.061 # 0.984 

TLC, L 3.45 (0.80) 1.25 6.60 (10.01) 3.44 * 0.099 
3.56 (0.90) 0.241 3.15 (0.76) 0.333 # 0.162 

TLC, % 
predicted 

62.66 (14.05) 0.88 60.87 (12.12) 3.50 * 2.512 
63.55 (14.52) 0.540 64.37 (11.72) 0.41 # 0.644 

%DLCO  54 (26.57) 1.57 53.5 (9.93) 0.00 * 2.400 
55.57 (17.92) 0.839 53.5 (9.14) 1.00 # 0.402 

* p-value: compare mean difference (from baseline to 12th week) between GER and Non GER 

group # p-value: compare results at 12th week between GER and Non GER group 
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ตารางที ่11 : แสดงค่าความจุปอดท่ีเปล่ียนแปลง ในกลุ่มท่ีมีกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรด และกลุ่ม
อ่ืนท่ีเหลือ แสดงเป็นค่าเฉล่ีย (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 
ค่าความจุปอด Acid GER  Non GER P-value 

จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง * 
#12 สัปดาห์ P value #12 สัปดาห์ P value # 

FVC, L 1.81(0.83) 0.15 1.88 (0.44) 0.07 <0.001 
1.66 (0.71) 0.220 1.95 (0.46) 0.136 0.337 

FVC, 
%predicted 

55 (11.53) 3.34 67 (15.55) 3.7 0.012 
51.66 (9.29) 0.184 70.7 (18.33) 0.061 0.370 

TLC, L 3.42 (1.13) 0.08 6.60 (10.02) 3.45 0.357 
3.34 (1.28) 0.547 3.15 (0.76) 0.333 0.264 

TLC, % 
predicted 

58.33 (10.11) 1.67 60.87 (12.12) 3.5 0.323 
56.66 (13.27) 0.464 64.37 (11.72) 0.877 0.841 

%DLCO  51.66 (18.03) 5.33 53.5 (9.93) 0 1.690 
46.33 (15.53) 0.157 53.5 (9.14) <0.001 1.583 

* p-value: compare mean difference (from baseline to 12th week) between acid GER and Non GER group # p-value: compare 
results at 12th week between GER and Non GER group  

 

 
แผนภูมิที ่ 3 : แสดงความจุปอดชนิด F VC ท่ีเปล่ียนแปลงใน12  สัปดาห์ 

1.81
(0.83)

1.88
(0.44)

1.66
(0.71)

1.95
(0.46)

1.5
1.55

1.6
1.65

1.7
1.75

1.8
1.85

1.9
1.95

2

Acid GER Non GER
baseline 12 week

Mean (SD)

150 ml

70 ml
FVC (L) P value <0.001 
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 ตารางท่ี 12-14 แสดงค่าความจุปอดท่ีเปล่ียนแปลงในกลุ่ม กรดไหลยอ้นชนิดไม่เป็นกรด 
กลุ่ม proximal GER และ กลุ่มท่ีกินยา proton pump inhibitor พบวา่ไม่มีความแตกต่างของค่าความ
จุปอด FVC อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ี 12 สัปดาห์   
 เมิ่ือท าการวเิคราะห์ กลุ่มยอ่ยเฉพาะในผูป่้วยท่ีเป็น definite UIP pattern  จากภาพเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์พบวา่ในกลุ่มท่ีเป็น GER มีแนวโนม้การลดลงของค่า FVC เม่ือ เทียบกบักลุ่มท่ีไม่เป็น 

GER โดยมีการลดลงของค่า FVC ท่ี 390 ml เทียบกบั 45 ml มีค่า p value : 0.180  

 ในผูป่้วยท่ีกินยา methotrexate  มีการลดลงของค่า FVC ท่ี 12 สัปดาห์ มากกวา่กลุ่มท่ีไมกิ่น

ยา 130 กบั 16 ml  แต่ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ ค่า p value : 0.568   

 
ตารางที ่12 : แสดงค่าความจุปอดทีเ่ปลี่ยนแปลง ในกลุ่มที่มีกรดไหลย้อนชนิดทีไ่ม่เป็นกรด และ
กลุ่มอ่ืนทีเ่หลือ แสดงเป็นค่าเฉลีย่ (ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 
ค่าความจุปอด Nonacid GER  Others  P-value 

จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง * 
#12 สัปดาห์ P value #12 สัปดาห์ P value # 

FVC, L 1.94 (0.57) 0.04 1.88 (0.44) 0.07 0.284 
1.98 (0.51) 0.431 1.95 (0.46) 0.136 0.602 

FVC, 
%predicted 

65.16 (20.33) 3.5 67 (15.55) 3.7 0.862 
68.66 (18.74) 0.187 70.7 (18.33) 0.061 0.879 

TLC, L 3.44 (0.71) 0.22 6.60 (10.02) 3.45 0.823 
3.66 (0.78) 0.119 3.15 (0.76) 0.333 0.469 

TLC, % 
predicted 

64.83 (16.06) 2.17 60.87 (12.12) 3.5 0.208 
67 (14.98) 0.264 64.37 (11.72) 0.877 0.821 

%DLCO  55.75 (34.43) 6.75 53.5 (9.93) 0 0.380 
62.50 (18.23) 0.638 53.5 (9.14) <0.001 0.154 

* p-value: compare mean difference (from baseline to 12th week) between nonacid GER and Non GER group # 

p-value: compare results at 12th week between GER and Non GER group 
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ตารางที ่13 : แสดงค่าความจุปอดท่ีเปล่ียนแปลง ในกลุ่มท่ีมีกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็น Proximal 
reflux และกลุ่มอ่ืนท่ีเหลือ แสดงเป็นค่าเฉล่ีย (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 
 

ค่าความจุปอด Proximal GER  Others  P-value 
จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง * 

#12 สัปดาห์ P value #12 สัปดาห์ P value # 
FVC, L 1.92 (0.65) 0.03 1.88 (0.44) 0.07 0.137 

1.89 (0.60) 0.611 1.95 (0.46) 0.136 0.245 
FVC, 
%predicted 

63.12 (18.55) 1.25 67 (15.55) 3.7 0.608 
64.37 (18.40) 0.585 70.7 (18.33) 0.061 0.922 

TLC, L 3.48 (0.84) 1.45 6.60 (10.02) 3.45 0.889 
3.63 (0.94) 0.225 3.15 (0.76) 0.333 0.186 

TLC, % 
predicted 

64.37 (13.98) 1 60.87 (12.12) 3.5 0.181 
65.37 (14.39) 0.544 64.37 (11.72) 0.877 0.742 

%DLCO  53 (28.96) 3.83 53.5 (9.93) 0 0.055 
56.83 (19.29)  0.664 53.5 (9.14) <0.001 0.360 

* p-value: compare mean difference (from baseline to 12th week) between Proximal GER and 

Non GER groups # p-value: compare results at 12th week between GER and Non GER group  
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ตารางที ่14 : แสดงค่าความจุปอดท่ีเปล่ียนแปลง ในกลุ่มผูป่้วยท่ีกินยา proton pump inhibitors 
เทียบกบักลุ่มท่ีไม่กิน แสดงเป็นค่าเฉล่ีย (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 
 

ค่าความจุปอด PPI use   NonPPI use  P-value 
จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง * 

#12 สัปดาห์ P value #12 สัปดาห์ P value # 
FVC, L 1.81 (0.54) 0.01 1.97 (0.50) 0.04 0.550 

1.82 (0.51) 0.878 2.01 (0.49) 0.239 0.937 
FVC, 
%predicted 

59.30 (11.24) 2.2 70.33 (19.78) 2.89 0.145 
61.50 (14.29) 0.303 73.22 (20.38) 0.119 0.289 

TLC, L 3.26 (0.77) 0.04 6.76 (9.95) 3.35 0.568 
3.30 (0.86) 0.721 3.41 (0.86) 0.347 0.117 

TLC, % 
predicted 

59.12 (6.97) 2.38 64.22 (16.47) 1.89 0.278 
61.50 (9.60) 0.182 66.11 (15.47) 0.611 1.212 

%DLCO  45 (17.53) 2.66 63.50 (13.18) 1.63 0.385 
47.66 (8.51) 0.645 61.87 (13.43) 0.528 0.737 

* p-value: compare mean difference (from baseline to 12th week) between PPI users and Non PPI 

users  # p-value: compare results at 12th week between GER and Non GER group ,Others group 

means : Non proximal GER and/or Non GER 

 

คุณภาพชีวติเชิงสุขภาพ 

 คุณภาพชีวติเชิงสุขภาพท่ีประเมินดว้ยแบบสอบถาม St George's Respiratory 

Questionnaire (SGRQ) แยล่งในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้น โดยมีค่า SGRQ score เพิ่มข้ึน 2.8 แตม้ใน 

12 สัปดาห์ แต่ไม่พบความแตกต่างจากจุดเร่ิมตน้อยา่งมีนยัสาคญัทางสถิติ โดยแนวโนม้เป็นในทุก

คะแนนยอ่ยดา้นต่างๆ  และไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัสาคญัเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไม่เป็นกรดไหล

ยอ้นเช่นกนั โดยขอ้มูลดงัแสดงในตารางท่ี 15  

 เม่ือน ามาวิเคราะห์ในกลุ่มผูป่้วยกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรดพบวา่มีการเพิ่มข้ึนของ

คะแนน total SGRQ 5.85 แตม้ ซ่ึงบ่งบอกถึงคุณภาพชีวติท่ีแยล่ง แต่ไม่มีความแตกต่างอยา่งมี
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นยัส าค ญทางสถิติเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีเหลือ แต่หากพิจารณาคะแนนยอ่ยดา้นผลกระทบ จะพบวา่

กลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรดจะมีการเพิ่มข้ึนของแตม้ท่ี 12 สัปดาห์ 7.33 แตม้ เม่ือเทียบ

กบักลุ่มท่ีเหลือ พบวา่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ p value = 0.010 ขอ้มูลดงัแสดงใน

ตารางท่ี 16 

ตารางที ่15 : แสดงคะแนนแบบสอบถาม St George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) และ
ระยะทางท่ีเดินไดใ้น 6 นาที แสดงเป็นค่าเฉล่ียวงเล็บส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหล
ยอ้นและไม่เป็นกรดไหลยอ้น 
 

SGRQ or 
6MWT 

GER   Non GER  * 
P value จุดเร่ิมตน้       *ผลต่าง จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง 

#12 สัปดาห์ P value #12 สัปดาห์ P value 
Total SGRQ 
score 

43.59 (22.63) 2.8 48.93 (10.72) 1.42 0.255 
40.79 (22.09) 0.478 47.51 (10.79) 0.548 

Symptom 
SGRQ score 

43.59 (23.55) 2.8 55.75 (16.26) 9.68 1.698 
40.79 (24.89) 0.651 46.07 (9.16) 0.017 

Activity 
SGRQ score 

62.28 (21.27) 4.21 59.05 (18.25) 2.89 0.097 
58.07 (23.43) 0.208 61.94(20.69) 0.646 

Impact SGRQ 
score 

35.84 (25.42) 0.58 39.70 (12) 1.38 0.200 
35.26 (24.67) 0.897 38.32(8.65) 0.558 

6MWT 
(เมตร)  

 

345.37 (145.99) 55.38 412.6 (70.59) 2.4 0.594 
400.75 (77.38) 0.436 415 (88.11) 0.892 

* p value: compare mean difference (from baseline to 12th week) between GER and Non GER 

group 

ความสามารถในการออกก าลัง  

 ค่าเฉล่ียของระยะทางท่ีเดินไดใ้น 6 นาทีในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้นท่ี 12 สัปดาห์เท่ากบั 

ภในกลุ่มท่ีไดไ้ทโอโทรเปียมเท่ากบั 400.75 เมตร และกลุ่มท่ีไม่เป็นกรดไหลยอ้นเท่ากบั 415 เมตร 

และไม่มีความแตกต่างกนัระหวา่งสองกลุ่มการศึกษา ดงัแสดงในตารางท่ี 15  
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ตารางที ่16 : แสดงคะแนนแบบสอบถาม St George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) และ
ระยะทางท่ีเดินไดใ้น 6 นาที แสดงเป็นค่าเฉล่ียวงเล็บส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหล
ยอ้นแบบกรด และกลุ่มอ่ืนๆ  
 

SGRQ or 
6MWT 

Acid GER   Others   * 
P value จุดเร่ิมตน้       *ผลต่าง จุดเร่ิมตน้ *ผลต่าง 

#12 สัปดาห์ P value #12 สัปดาห์ P value 
Total SGRQ 
score 

35.68 (10.42) 5.85 48.93 (10.72) 1.42 0.523 
41.53 (13.39) 0.426 47.51 (10.79) 0.548 

Symptom 
SGRQ score 

28.05 (19.04) 5.06 55.75 (16.26) 9.68 0.325 
33.11 (19.47) 0.642 46.07 (9.16) 0.017 

Activity 
SGRQ score 

62.67 (19.28) 0.7 59.05 (18.25) 2.89 0.397 
61.97 (9.94) 0.922 61.94(20.69) 0.646 

Impact SGRQ 
score 

25.17 (12.62) 7.33 39.70 (12) 1.38 0.012 
32.50 (26.85) 0.574 38.32(8.65) 0.558 

6MWT 
(เมตร)  

 

227.66 (196.60) 159.01 412.6 (70.59) 2.4 0.332 
386.67 (120.55) 0.462 415 (88.11) 0.892 

* p value: compare mean difference (from baseline to 12th week) between Acid GER and Non 

GER group 

อาการไม่พงึประสงค์  

 ไม่มีรายงานผลขา้งเคียงท่ีเป็นอนัตรายรุนแรงจากการศึกษาน้ี มีรายงานอาการไม่พึง

ประสงคใ์นกลุ่มท่ีไดรั้บการตรวจ 24 hrpH monitoring 3 รายท่ีตอ้งหยดุท าการตรวจเน่ืองจากไอ

มากและมี oxygen saturation ต ่ากวา่ 90% ขณะท า  แต่หลงัจากหยดุท าการตรวจผูป่้วยอาการดีข้ึน

เองและ สามารถกลบับา้นได ้โดยไม่ตอ้งรักษาเพิ่มเติม มีผูป่้วย 1 รายจาก 3 รายสามารถกลบัมาท า

การทดสอบซ ้ าไดโ้ดยไม่มีผลขา้งเคียง ส าหรับกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บการตรวจจนส าเร็จไม่พบ

ผลขา้งเคียงท่ีรุนแรง และสามารถใส่สายตรวจทางจมูกไดจ้นครบ 24 ชัว่โมง  ในกลุ่มท่ีไดรั้บการ

รักษาดว้ยยาลดกรด proton pump inhibitor ไม่พบภาวะแทรกซอ้นเร่ืองการติดเช้ือในปอด หรือ

ผลขา้งเคียงจากยา 
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บทท่ี 5  

สรุปผลการวิจยั อภิปรายผลและขอ้เสนอแนะ 

 

อภิปรายผล  

 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาหาความสัมพนัธ์ระหวา่งภาวะกรดไหลยอ้นและการลดลงของค่า 

FVC ท่ี 12 สัปดาห์ แสดงใหเ้ห็นวา่ในผูป่้วยกรดไหลยอ้น (GER) ท่ีนิยามโดย abnormal esophageal 

acid exposure (% time pH < 4 ท่ีหลอดอาหารส่วนปลาย > 4.5%) หรือ จ านวน  acid and non-acid 

reflux (มีการลดลงของค่า impedance มากกวา่ 50% อยา่งนอ้ย 2 distal channels) > 40 คร้ัง ไม่พบ

ความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติในการลดลงของค่า FVC ในกลุ่มท่ีพบ GER และ ไม่พบ 

GER รวมถึงผลต่ออาการทางระบบหายใจเม่ือประเมิณดว้ย SGRQ score ถึงแมใ้นกลุ่มท่ีเป็นกรด

ไหลยอ้นจะมีค่าเพิ่มข้ึนซ่ึงบอกถึงคุณภาพชีวติเชิงสุขภาพท่ีแยล่งแต่พบวา่ไม่มีความแตกต่างกนั

อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไม่พบ GER  

  แต่เม่ือมีการวิเคราะห์เฉพาะในกลุ่มท่ีมี abnormal esophageal acid exposure หรือ acid 

GER จะพบวา่มีการลดลงของค่า FVC อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ เช่นเดียวกบัมีการเพิ่มข้ึนของค่า 

SGRQ score ในคะแนนส่วนยอ่ยดา้นผลกระทบ (impact) อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ 

 ผูเ้ขา้ร่วมในการศึกษาน้ีทั้งหมด เป็นผูป่้วยท่ีรับการตรวจรักษาท่ี แผนกผูป่้วยนอก 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เพียงแห่งเดียว กลุ่มผูป่้วยในการศึกษาน้ีมีทั้งกรดไหลยอ้น

แบบท่ีไม่ทราบสาเหตุ (Idiopathic)เป็นหลกัคิดเป็นสัดส่วน 65.2%  และกลุ่มท่ีมีเหตุมาจากโรค

เน้ือเยือ่เก่ียวพนั โดยเฉพาะโรคขอ้อกัเสบรูห์มาตอยดซ่ึ์งพบอุบติัการณ์ของโรคกรดไหลยอ้น

ใกลเ้คียงกนัในทั้ง 2 กลุ่ม โดยวนิิจฉยัจากภาพถ่ายเอกซเรยค์อมพิวเตอร์เป็นหลกัแบ่งเป็นกลุ่ม 

Definite UIP , Probable UIP และ NSIP ซ่ึงต่างจากการศึกษาก่อนหนา้น้ีท่ีท าในผูป่้วยโรคกรดไหล

ยอ้นชนิด Idiopathic pulmonary fibrosis ทั้งหมดซ่ึงวนิิจฉยัจากภาพถ่ายเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ หรือ

การตรวจช้ินเน้ือปอด(15)  อยา่งไรก็ตามเม่ือวเิคราะห์ในกลุ่มท่ีเป็น definite  UIP pattern จะพบวา่มี

อุบติัการณ์ของกรดไหลยอ้นสูงกวา่กลุ่มอ่ืน ซ่ึงตรงกบัการศึกษาก่อนหนา้น้ี (42) โดยในการศึกษาน้ี

ไดค้ดักลุ่มผูป่้วยท่ีมีภาวะหนงัแขง็ ( systemic sclerosis) และกลุ่มผูป่้วยท่ีมีภาวะอุดกั้นของ

หลอดลมออกจากการเขา้ร่วมการศึกษา เน่ืองจากในผูป่้วยโรคหนงัแขง็มกัพบภาวะกรดไหลยอ้นได้

บ่อย เช่นเดียวกบัภาวะอุดกั้นของหลอดลมอาจส่งผลต่อการเปล่ียนแปลงของค่าสมรรถภาพปอด  
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 อุบติัการณ์ของโรคกรดไหลยอ้นในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดพบไดสู้งถึง 45.5% โดยส่วน

ใหญ่เป็นกรดไหลยอ้นชนิดท่ีไม่เป็นกรด (Nonacid reflux) และมีการไหลยอ้นมาท่ีส่วนตน้ของ

หลอดอาหารไดบ้่อย โดยในกลุ่มท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้นจะพบวา่มีค่า esophageal acid exposure 

time นานกวา่กลุ่มท่ีไม่พบกรดไหลยอ้น เช่นเดียวกบัค่าความดนัท่ีหลอดอาหารส่วนล่าง (lower 

esophageal sphincter) ตรงขา้มกบัค่า basal impedance ท่ีมีค่าต ่าลงในผูป่้วยโรคกรดไหลยอ้นซ่ึง

บอกถึงกรดไหลยอ้นชนิดท่ีไม่เป็นกรดและต าแหน่ง reflux ได(้25, 52)  นอกจากน้ีในกลุ่มผูป่้วย

กรดไหลยอ้นพบมีเพียง 50% ท่ีมีอาการจ าเพาะไดแ้ก่ เรอเปร้ียว มีการไหลทน้ของอาหารมาท่ีหลอด

อาหาร และอาการแสบร้อนกลางหนา้อก สอดคลอ้งกบังานวจิยัในอดีต(42, 45)  

 ถึงแมจ้ะพบวา่มีภาวะไส้เล่ือนกระบงัลมในผูป่้วยโรคกรดไหลยอ้นค่อนขา้งสูง 40.90%  

แต่กลบัพบวา่มีเพียงส่วนนอ้ยท่ีมีกรดไหลยอ้น 13.63% ต่างจากการศึกษาของ Edward E. Mays 

และคณะ (17) ท่ีพบวา่มีกรดไหลยอ้นและภาวะไส้เล่ือนกระบงัลมสูงในผูป่้วยพงัผดืในปอด ซ่ึง

อธิบายไดจ้ากวธีิท่ีใชใ้นการวดักรดไหลยอ้นเป็นการวดัโดยวธีิกลืนสาร barium และเอกซเรย ์ดูการ

ไหลยอ้นของ barium ข้ึนมาในหลอดอาหาร โดยไม่ไดใ้ชก้ารวดั 24 hr pH monitoring และ 

impedance ท าใหค้่าท่ีไดสู้งกวา่ความเป็นจริง เช่นเดียวกบัการศึกษาของ Céline Tossier และคณะ 

(53) ท่ีพบวา่ผูป่้วยโรคพงัผดืในปอดพลวา่มีภาวะไส้เล่ือนกระบงัลมสูงข้ึน โดยเฉพาะในกลุ่มท่ีไม่

ทราบสาเหตุและ กลุ่มผูป่้วยโรคหนงัแขง็ ( systemic sclerosis) โดยพบสูงถึง 53%  และสูงอยา่งมี

นยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบั กลุ่มท่ีสัมพนัธ์กบัโรคเน้ือเยือ่เก่ียวพนั แต่ไม่ใช่โรคหนงัแขง็  โดย

ในการศึกษาของผูว้จิยัไดค้ดัผูป่้วยท่ีเป็นโรคหนงัแขง็ออกท าใหภ้าวะไส้เล่ือนกระบงัลมต ่ากวา่

งานวจิยัของ Céline Tossier(53) แต่อยา่งไรก็ตามหากพิจารณาตามการ reflux พบวา่ในกลุ่มท่ีมี

ภาวะไส้เล่ือนกระบงัลมมีภาวะ Proximal reflux extension มากกวา่กลุ่มท่ีไม่มีไส้เล่ือนกระบงัลม  

 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาแรกท่ีมีการใช ้Impedance technique มาช่วยในการตรวจ 24 hr 

pH monitoring ท าใหส้ามารถตรวจพบการไหลยอ้นทั้งท่ีเป็นกรด,กรดอ่อน และกลุ่มท่ีไม่เป็นกรด

ไดด้ว้ย ซ่ึงการศึกษาก่อนหนา้น้ีมุ่งเนน้ท่ีการตรวจกรดเป็นหลกั(15, 42)  โดยการศึกษาน้ีเป็น

การศึกษาแรกท่ีมีการศึกษาถึงผลกระทบของกรดไหลยอ้นต่อภาวะพงัผดืในปอด ถึงแมจ้ะมี

การศึกษาในอดีตท่ีกล่าวถึงการรักษาภาวะกรดไหลยอ้นต่อาการชะลอการด าเนินโรคของโรคพงัผดื

ในปอดแต่ยงัไม่มีการสรุปถึงความสัมพนัธ์ท่ีชดัเจน (43)   

 เม่ือวิเคราะห์ความสัมพนัธ์ระหวา่งกรดไหลยอ้นและการเปลียนแปลงของค่า FVC ท่ี 12 

สัปดาห์ จะพบวา่ไม่มีการเปล่ียนแปลงของค่า FVC อยา่งมีนยัส าคญัเม่ือเทียบกบัจุดเร่ิมตน้ และ
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เทียบกบักลุ่มท่ีไม่มีภาวะกรดไหลยอ้น แต่หากพิจารณาในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้นชนิดท่ี

เป็นกรดจะพบวา่มีการลดลงของค่า FVC ในกลุ่มท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรดอยา่งมี

นยัส าคญัเม่ือเทียบกลุ่มท่ีเหลือ อยา่งไรก็ตามยงัไม่สามาระสรุปไดช้ดัเจนจากการศึกษาน้ีวา่ ผูป่้วย

โรคพงัผืดในปอดท่ีมีภาวะกรดไหลยอ้นมีการลดลงของค่า FVC เม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไมมี่หรือไม่ 

เน่ืองจากเป็นกาศึกษาในระยะเวลาสั้นเพียง 12 สัปดาห์ และ จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวิจยัยงัไม่ถึงตามท่ี

ค านวณ ซ่ึงตอ้งการศึกษาในระยะเวลาท่ีนานและผูเ้ขา้ร่วมท่ีมากกวา่น้ี  

 เม่ือวิเคราะห์ในกลุ่มท่ีไดย้าลดกรดไหลยอ้นพบวา่ ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาลดกรดไหลยอ้นและ

ไม่ไดรั้บยาไม่มีความแตกต่างของค่า FVC ท่ีจุดเร่ิมตน้และท่ี 12 สัปดาห์ โดยในผูป่้วยท่ีตรวจพบ

ภาวะกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรดจะไดรั้บยาลดกรด Proton pump inhibitor ตามท่ีแพทยเ์จา้ของไข้

สั่ง ในขณะเดียวกนัในกลุ่มท่ีไม่มีกรดไหลยอ้นแต่มีประวติัไดย้าลดกรดไหลยอ้นมาก่อนสามารถ

กินยาต่อได ้อธิบายไดจ้ากมีความเป็นไปไดว้า่ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาลดกรดไหลยอ้น ท่ีตรวจไม่

พบภาวะกรดไหลยอ้นอาจเน่ืองจากระยะเวลาท่ีใชใ้นการหยดุยาไม่นานพอท าใหผู้ป่้วยยงัไดรั้บผล

ของยา  proton pump inhibitor ท าใหก้ารรักษาดว้ย proton pump inhibitor มีประโยชน์ เพราะใน

กลุ่มท่ีไม่ไดรั้บยาลดกรดไหลยอ้นกลบัไม่พบการลดลงของค่า FVC แสดงวา่การรักษาดว้ยยาลด

กรดไหลยอ้นในผูป่้วยท่ีไม่มีขอ้บ่งช้ีอาจไม่ไดป้ระโยชน์ชดัเจน  ซ่ึงผลการศึกษาเป็นไปในทาง

เดียวกบัการศึกษาของ  Raghu และคณะ(43)ท่ีท าการศึกษาในผูป่้วยพงัผดืในปอดท่ีมีกรดไหลยอ้น

โดยรักษาดว้ย Proton pump inhibitor หรือการผา่ตดั fundoplication โดยมีการติดตามค่า FVC และ 

DLCO เป็นระยะเวลา 2-6 ปี และมีการตรวจยนืยนักรดไหลยอ้นซ ้ าระหวง่การรักษาโดยวธีิ pH 

monitoring ท่ีหลอดอาหารพบวา่ในผูป่้วยท่ีกินยาสม ่าเสมอมีค่า FVC คงท่ี ต่างจากการศึกษาของ 

Lee และคณะ(46) ท่ีไดท้  าการวคิราะห์ขอ้มูลจากงานวิจยัเดิมไดแ้ก่ STEP-IPF, ACE-IPF และ 

PANTHER-IPF โดยเลือกเฉพาะกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอกในแต่ละการศึกษา มาเก็บขอ้มูล

เก่ียวกบัการวนิิจฉยัและการรักษากรดไหลยอ้น โดยวดัค่า force vital capacity ท่ี 30 สัปดาห์ พบวา่ 

ผูป่้วยทั้งหมด 242 รายท่ีไดรั้บยาหลอกในทั้ง 3 การศึกษาท่ีไดรั้บการอา้งอิง มีผูป่้วยทีไดรั้บการ

รักษากรดไหลยอ้นดว้ยยา Proton-pump inhibitor หรือ H2 blocker 124 รายคิดเป็น 51% พบวา่

ผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดกรดท่ีแรกรับมีการลดลงของค่า force vital capacity ท่ี 30 สัปดาห์  

(–0.06 L, 95% CI –0.11 to –0.01) นอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไม่ไดรั้บยาลดกรด  (–0.12 L, –0.17 to –0.08; 

difference 0·07 L, 95% CI 0–0·14; p=0·05)  อยา่งไรก็ตามการศึกษาของผูว้จิยัเก็บขอ้มูลเพียง 12 
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สัปดาห์อาจท าใหผ้ลท่ีไดไ้ม่ชดัเจนเม่ือกบัการศึกษาของ LEE(44) ท่ีวดัขอ้มูลการเปล่ียนแปลงท่ี 30 

สัปดาห์  

 จากผลการศึกษาดว้ยเพื่อวดัคุณภาพชีวติเชิงสุขภาพ โดยใช ้แบบสอบถาม พบวา่ในกลุ่ม

ผูป่้วยท่ีเป็นกรดไหลยอ้นและไม่เป็นกรดไหลยอ้นไม่มีความแตกต่างของค่า St George's 

Respiratory Questionnaire (SGRQ) แต่หากพิจารณาในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรด

พบวา่ มีแนวโนม้เพิ่มข้ึนของค่า SGRQ score ซ่ึงบ่งบอกถึงคุณภาพชีวติเชิงสุขภาพท่ีแยล่ง 

โดยเฉพาะคะแนนยอ่ยดา้นผลกระทบมีแนวโนม้เพิ่มข้ึนอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติในกลุ่มท่ีเป็นกรด

ไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรด เทียบกบักลุ่มท่ีเหลือ มีค่า p value เท่ากบั 0.010   ส าหรับค่าคะแนนส่วนท่ี

เหลือมีแนวโนม้เพิ่มข้ึน แต่ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติในกลุ่มท่ีเป็นกรดไหลยอ้นชนิดเป็นกรด ซ่ึง

สอดคลอ้งกบัผลการตรวจสมรรถภาพปอดท่ีมีการลดลงของค่า FVC เพิ่มข้ึนในผูป่้วยกลุ่มน้ี และยงั

พบวา่ในผูป่้วยกลุ่มกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรดมีผลการทดสอบการเดินท่ี 6 นาที ณ จุดเร่ิมเขา้

การศึกษาและท่ี 12 สัปดาห์ ต ่ากกวา่กลุ่มท่ีเหลือ 

 ผลขา้งเคียงจากการทดสอบกรดไหลยอ้นในการศึกษาน้ี มีผูป่้วย 3 รายท่ีรายท่ีตอ้งหยดุท า

การตรวจเน่ืองจากไอมากและมี oxygen saturation ต ่ากวา่ 90% ขณะท า  แต่หลงัจากหยดุท าการ

ตรวจผูป่้วยอาการดีข้ึนเองและ สามารถกลบับา้นได ้โดยไม่ตอ้งรักษาเพิ่มเติม โดยมีผูป่้วย 1 ราย

จาก 3 รายสามารถกลบัมาท าการทดสอบซ ้ าไดโ้ดยไม่มีผลขา้งเคียง ส าหรับกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บการ

ตรวจจนส าเร็จไม่พบผลขา้งเคียงท่ีรุนแรง และสามารถใส่สายตรวจทางจมูกไดจ้นครบ 24 ชัว่โมง 

ในกลุ่มท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดกรด proton pump inhibitor ไม่พบภาวะแทรกซอ้นเร่ืองการติด

เช้ือในปอด หรือผลขา้งเคียงจากยา  

 

สรุปผลการวจัิย 

 ภาวะกรดไหลยอ้นชนิดท่ีเป็นกรดในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด สัมพนัธ์กบัการลดลงของค่า 

FVC และคุณภาพชีวติท่ี 12 สัปดาห์  อยา่งไรก็ตามกรดไหลยอ้นชนิดท่ีไม่เป็นกรดต่อผลการลดลง

ของค่า FVC ยงัไม่สามารถสรุปไดช้ดัเจนเน่ืองจากการศึกษาใชร้ะยะเวลาติดตามค่อนขา้งสั้น และ

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัค่อนขา้งนอ้ย  
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ข้อเสนอแนะ  

 ขอ้จากดัสาคญัสาหรับการศึกษาน้ีคือการเก็บรวบรวมผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาจากสถานท่ีเดียว 

อาจจะไม่สามารถสรุปขอ้มูลในการอา้งอิงไปยงักลุ่มประชากรอ่ืนๆ รวมทั้งขอ้จากดัดา้นระยะเวลา

การติดตามเพียง 12 สัปดาห์ ท าใหไ้ม่สามารถเห็นความแตกต่างของภาวะกรดไหลยอ้นชนิดท่ีไม่

เป็นกรดต่อการลดลงของค่า FVC และท าใหไ้ม่พบภาวะแทรกซอ้นจากรักษาดว้ยยา proton pump 

inhibitor ในผูป่้วยโรคพงัผดืในปอด อีกทั้งงานวจิยัน้ีไม่ไดมี้การตรวจกรดไหลยอ้นซ ้ าหลงัไดรั้บ

การรักษา รวมถึงขนาดและชนิดของยาท่ีใชใ้นการรักษาไม่เหมือนกนัในผูป่้วยแต่ละรายท าใหไ้ม่

สามารถบอกถึงประสิทธ์ิภาพของการรักษากรดไหลยอ้นต่อการเปล่ียนแปลงของค่า FVC ได ้ซ่ึง

น่าจะท าการศึกษาต่อไปในในอนาคด รวมถึงการเก็บขอ้มูลผูป่้วยในระยะเวลาท่ีนานข้ึน และ

จ านวนมากข้ึนจากหลายสถาบนั น่าจะเห็นความแตกต่างไดม้ากข้ึนและน าไปอา้งอิงในการดูแล

ผูป่้วยต่อไปในอนาคต 
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ภาคผนวก ก  

เอกสารช้ีแจงขอ้มูลโครงการส าหรับอาสาสมคัร 

ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวจัิย 
 
ช่ือโครงการวจัิย : ผลกระทบของกรดไหลยอ้นต่อการด าเนินของโรคพงัผดืในปอด  
 
ผู้สนับสนุนการวจัิย : ทุนวจิยัรัชดาภิเษกสมโภช คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
 
แพทย์ผู้ท าวจัิย 
ช่ือ  พ.ญ. จุฑาภทัร วรีะวฒันา  
ท่ีอยู ่ หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวกิฤตโรคระบบการหายใจ ภาควชิาอายรุศาสตร์                          
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์  02-2564252, 081-6017707 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวจัิย 
ช่ือ  ผูช่้วยศาสตราจารยน์ายแพทยก์มล แกว้กิติณรงค ์
ท่ีอยู ่ หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวกิฤตโรคระบบการหายใจ ภาควชิาอายรุศาสตร์                        
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 02-2564252, 081-3111501 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
ช่ือ ศาสตราจารย ์นายแพทยสุ์เทพ กลชาญวทิย ์  
ท่ีอยู ่ สาขาโรคระบบทางเดินอาหาร ภาควชิาอายรุศาสตร์   
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 02-2564625, 081-9950821 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
ช่ือ รองศาสตราจารย ์นายแพทยฉ์นัชาย สิทธิพนัธ์ุ 
ท่ีอยู ่ หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวกิฤตโรคระบบการหายใจ ภาควชิาอายรุศาสตร์                        
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 02-2564252, 081-6462929 
  (ท่ีท างานและมือถือ) 
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ช่ือ อาจารยแ์พทยห์ญิง ธนิศา ทองใบ  
ท่ีอยู ่ สาขารังสีวทิยาวนิิจฉยั ระบบทางเดินหายใจ  ภาควชิารังสีวทิยา 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 02-2564417, 089-6914491 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
 
เรียน  ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัทุกท่าน 
ท่านไดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีเน่ืองจากท่านเป็นผูป่้วยท่ีมีภาวะพงัผดืในปอดท่ีไม่มี
ภาวะโรคหนงัแขง็ร่วมดว้ย ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวจิยัดงักล่าว ขอใหท้่านอ่าน
เอกสารฉบบัน้ีอยา่งถ่ีถว้น เพื่อใหท้่านไดท้ราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวจิยัในคร้ังน้ี 
หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซกัถามจากทีมงานของแพทยผ์ูท้  าวจิยั หรือแพทยผ์ูร่้วมท า
วจิยัซ่ึงจะเป็นผูส้ามารถตอบค าถามและใหค้วามกระจ่างแก่ท่านได ้
ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีจากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยป์ระจ าตวั
ของท่านได ้ท่านมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่านตดัสินใจแลว้วา่จะเขา้ร่วมใน
โครงการวจิยัน้ี ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวจิยัน้ี 
 
เหตุผลความเป็นมา 
โรคพงัผืดในปอดเป็นโรคท่ีมีพยาธิก าเนิดหลากหลาย โดยมีลกัษณะของการท าลายโครงสร้างของ
เน้ือปอดแบบลุกลาม เส่ือมลงอยา่งต่อเน่ืองท าใหเ้กิดเป็นแผลเป็นในเน้ือปอดส่งผลให้การ
แลกเปล่ียนก๊าซเสียไป น าไปสู่การเสียชีวติในท่ีสุด 
โรคกรดไหลยอ้นเป็นโรคท่ีพบร่วมกบัภาวะพงัผดืในปอดไดบ้่อย จากการศึกษาทางฝ่ังตะวนัตก 
โดยกลไกการเกิดเช่ือวา่เกิดจากการส าลกัส่ิงท่ีอยูใ่นกระเพาะปริมาณเล็กนอ้ยลงหลอดลมปอดซ ้ าๆ 
เป็นระยะเวลานาน น าไปสู่กระบวนการอกัเสบและพงัผดืของปอดในท่ีสุดนอกจากน้ียงัมีหลกัฐาน
สนบัสนุนวา่การใหก้ารรักษา โรคกรดไหลยอ้นสามารถ ชะลอการด าเนินโรคได ้
เน่ืองจากยงัไม่เคยมีการศึกษาในประเทศไทยมาก่อน และผลการวจิยัสามารถน าไปสู่การรักษาท่ี
เหมาะสมจึงเป็นท่ีมาของงานวจิยัฉบบัน้ี 
วตัถุประสงค์ของการศึกษา 
วตัถุประสงคห์ลกัจากการศึกษาในคร้ังน้ีคือ ศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งภาวะกรดไหลยอ้นต่อการ
ด าเนินของโรคโดยวดัจากค่าการตรวจสมรรถภาพปอดท่ีเปล่ียนแปลงไป โดยการศึกษาน้ีมีผูเ้ขา้ร่วม
วจิยัทั้งหมด 58 ราย   
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วธีิการทีเ่กี่ยวข้องกบัการวจัิย 
หลงัจากท่านใหค้วามยนิยอมท่ีจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ผูว้จิยัจะขอตรวจสอบประวติัการรักษา
และใหต้อบแบบสอบถามเพื่อคดักรองวา่ท่านมีคุณสมบติัท่ีเหมาะสมท่ีจะเขา้ร่วมในการวจิยั 
ผูว้จิยัจะมีการท าหนงัสือขออนุญาตเขา้ถึงแฟ้มประวติัผูป่้วยจากทางผูบ้ริหารโรงพยาบาล  เพื่อท า
การตรวจสอบประวติัการรักษา ผลการตรวจสมรรถภาพปอด  และการตรวจวดัการไหลยอ้น 
หากท่านมีคุณสมบติัตามเกณฑค์ดัเขา้ ท่านจะไดรั้บเชิญให้มาพบแพทยต์ามวนัเวลาท่ีผูท้  าวจิยันดั
หมายเพื่อท าการตรวจดงัน้ี 
คร้ังท่ี 1  มีการซกัประวติัตรวจร่างกาย เพื่อเก็บขอ้มูลพื้นฐานมีการท าแบบสอบถามประเมินอาการ
เหน่ือย การตรวจวดัสมรรถภาพปอด การทดสอบการเดินท่ี 6 นาทีในการ ท่ีหน่วยโรคปอดตึกภูมิ
สิริชั้น10 รวมเวลาในการตรวจประมาณ 2 ชัว่โมง จากนั้นส่งไปท านดัการตรวจกรดไหลยอ้น 
คร้ังท่ี 2 เป็นการตรวจกรดไหลยอ้นท่ีหน่วยโรคทางเดินอาหารตึกภูมิสิริชั้น10 ใชเ้วลาในการตรวจ
ประมาณ 1 ชัว่โมง โดยตอ้งท าการหยดุยาทุกชนิดท่ีอาจมีผลต่อการตรวจเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 7 วนั
ก่อนเขา้รับการตรวจ โดยการตรวจวดัภาวะกรดไหลยอ้นจะมีการใส่สายทางจมูกติดตวักลบับา้น
เป็นระยะเวลา 24 ชัว่โมงและมีการนดัมาถอดอุปกรณ์ในวนัถดัไป ซ่ึงจะแจง้ผลการตรวจกรดไหล
ยอ้นภายใน 1 เดือนโดยการโทรศพัทน์ดัหมาย โดยระยะเวลาในการตรวจกรดไหลยอ้นห่างจากการ
ตรวจคร้ังแรกไม่เกิน 1 เดือน 
คร้ังท่ี 3 เป็นการตรวจติดตามผลท่ี 3 เดือนจากนดัคร้ังแรก โดยมีการท าแบบสอบถามประเมิน
อาการเหน่ือย การตรวจวดัสมรรถภาพปอด การทดสอบการเดินท่ี 6 นาทีในการ ท่ีหน่วยโรคปอด
ตึกภูมิสิริชั้น10 รวมเวลาในการตรวจประมาณ 1.30 ชัว่โมง 
คร้ังท่ี 4 เป็นการตรวจติดตามผลท่ี 6  เดือนจากนดัคร้ังแรก โดยมีการท าแบบสอบถามประเมิน
อาการเหน่ือย การตรวจวดัสมรรถภาพปอด การทดสอบการเดินท่ี 6 นาทีในการ ท่ีหน่วยโรคปอด
ตึกภูมิสิริชั้น10 รวมเวลาในการตรวจประมาณ 1.30 ชัว่โมง 
รวมระยะเวลาท่ีอยูใ่นโครงการประมาณ 8 เดือน  
 
ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 
เพื่อใหง้านวิจยัน้ีประสบความส าเร็จ ผูท้  าวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน โดยจะขอใหท้่าน
ปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวจิยัอยา่งเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผิดปกติต่าง ๆ ท่ีเกิดข้ึนกบัท่าน
ระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวจิยัใหผู้ท้  าวจิยัไดรั้บทราบ 
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ความเส่ียงทีอ่าจได้รับ 
การตรวจการไหลยอ้นเขา้มาในหลอดอาหารตอ้งใชร้ะยะเวลาในการตรวจ 24 ชัว่โมง ซ่ึงอาจท าให้
ท่านตอ้งเสียเวลา และเน่ืองจากการตรวจดงักล่าวตอ้งมีการติดสายภายนอกร่างกายร่วมกบัมีการใส่
สายทางหลอดอาหารเพื่อท าการตรวจวดัการเกิดการไหลยอ้นเขา้มาในหลอดอาหาร ดงันั้นอาจท า
ใหท้่านเกิดความรู้สึกอึดอดัไม่สบายได ้
กรุณาแจง้ผูท้  าวจิยัในกรณีท่ีพบอาการดงักล่าวขา้งตน้ หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีพบร่วมดว้ย ระหวา่งท่ีอยู่
ในโครงการวจิยั 
 
ความเส่ียงทีไ่ม่ทราบแน่นอน 
ท่านอาจเกิดอาการขา้งเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีไดแ้สดงในเอกสารฉบบัน้ี ซ่ึง
อาการขา้งเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภยัของท่าน ควรแจง้ผูท้  าวจิยั
ใหท้ราบทนัทีเม่ือเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน 
หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจไดรั้บจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่าน
สามารถสอบถามจากผูท้  าวจิยัไดต้ลอดเวลา 
หากมีการคน้พบขอ้มูลใหม่ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภยัของท่านในระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมใน
โครงการวจิยั ผูท้  าวิจยัจะแจง้ใหท้่านทราบทนัที เพื่อใหท้่านตดัสินใจวา่จะอยูใ่นโครงการวจิยัต่อไป
หรือจะขอถอนตวัออกจากการวจิยั 
 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีทีเ่กดิอาการข้างเคียง 
  หากมีอาการขา้งเคียงใดๆ เกิดข้ึนกบัท่าน ขอใหท้่านรีบมาพบแพทยท่ี์สถานพยาบาลทนัที 
ถึงแมว้า่จะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพื่อแพทยจ์ะไดป้ระเมินอาการขา้งเคียงของท่าน และใหก้าร
รักษาท่ีเหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านจะไม่เสีย
ค่าใชจ่้าย  
 
ประโยชน์ทีอ่าจได้รับ 
ท่านจะไม่ไดรั้บประโยชน์ใดๆ จากการเขา้ร่วมในการวิจยัคร้ังน้ี แต่ผลการศึกษาท่ีไดจ้ะน าไปใช้
เพื่อศึกษาถึงศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งภาวะกรดไหลยอ้นต่อการด าเนินของโรคพงัผืดในปอด 
เพื่อน าความรู้ท่ีไดไ้ปประยกุตใ์ชใ้หเ้กิดประโยชน์ต่อไป 
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วธีิการและรูปแบบการรักษาอ่ืน ๆ ซ่ึงมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
ท่านไม่จ  าเป็นตอ้งเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู ่เน่ืองจากมี
แนวทางการรักษา อ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได ้ดงันั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการ
รักษาวธีิอ่ืนๆ กบัแพทยผ์ูใ้ห้การรักษาท่านก่อน ตดัสินใจเขา้ร่วมในการวจิยั 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะทีร่่วมในโครงการวจัิย 
ขอใหท้่านปฏิบติัดงัน้ี 
- ขอใหท้่านใหข้อ้มูลทางการแพทยข์องท่านทั้งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผูท้  าวจิยัดว้ยความสัตยจ์ริง 
- ขอใหท้่านแจง้ใหผู้ท้  าวิจยัทราบทนัที หากท่านไดรั้บยาอ่ืนนอกเหนือจากยาท่ีใชใ้นการศึกษา
ตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยูใ่นโครงการวจิยั 
- ขอใหท้่านน ายาท่ีใชใ้นการศึกษาของท่านทั้งหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาให้ผูท้  าวจิยัทุกคร้ัง
ท่ีนดัหมาย ใหม้าพบ 
 
อนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้จากการเข้าร่วมในโครงการวจัิยและความรับผดิชอบของผู้ท าวจัิย/ผู้สนับสนุน
การวจัิย 
หากพบอนัตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวจิยั ท่านจะไดรั้บการรักษาอยา่งเหมาะสมทนัที และท่านปฏิบติั
ตามค าแนะน าของทีมผูท้  าวจิยัแลว้ ผูท้  าวจิยั/ผูส้นบัสนุนการวจิยัยนิดีจะรับผดิชอบค่าใชจ่้ายในการ
รักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารใหค้วามยนิยอม ไม่ไดห้มายความวา่ท่านไดส้ละ
สิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 
ในกรณีท่ีท่านไดรั้บอนัตรายใดๆ หรือตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติมท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั ท่าน
สามารถติดต่อกบัผูท้  าวจิยัคือ แพทยห์ญิง จุฑาภทัร วีระวฒันา ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง ท่ีเบอร์โทร 081-
6017707 
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวจัิย 
ท่านจะไดรั้บการตรวจสมรรถภาพปอดและการตรวจกรดไหลยอ้น โดยไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้าย โดย
ผูว้จิยัและผูส้นบัสนุนการวิจยัเป็นผูรั้บผิดชอบค่าใชจ่้าย 
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ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวจัิย (ถ้ามี) 
ท่านจะไม่ไดรั้บเงินค่าตอบแทนจากการเขา้ร่วมในการวจิยั แต่ท่านจะไดรั้บค่าเดินทางและเงิน
ชดเชยการสูญเสียรายได ้หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย ในการมาตรวจ 300 บาท ต่อคร้ังท่ีมาพบ
ผูว้จิยั 
  
การประกนัภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจัิย (ถ้ามี) 
ผูส้นบัสนุนการวจิยัไม่ไดท้  าประกนัภยัใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทุกท่าน 
 
การเข้าร่วมและการส้ินสุดการเข้าร่วมโครงการวจัิย 
การเขา้ร่วมในโครงการวจิยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเขา้ร่วม
การศึกษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวิจยัจะไม่มีผลต่อ
การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อยา่งใด 
ผูท้  าวจิยัอาจถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมการวจิยั เพื่อเหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน หรือเม่ือ
ผูส้นบัสนุนการวจิยัยติุการด าเนินงานวจิยั หรือ ในกรณีดงัต่อไปน้ี 
- ท่านไม่สามารถปฏิบติัติตามค าแนะน าของผูท้  าวจิยั 
- ท่านรับประทานยาท่ีไม่อนุญาตใหใ้ชใ้นการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภร์ะหวา่งท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั 
- ท่านเกิดอาการขา้งเคียง หรือความผดิปกติจากการตรวจ 
- ท่านตอ้งการปรับเปล่ียนการรักษาดว้ยยาตวัท่ีไม่ไดรั้บอนุญาตจากการวจิยัคร้ังน้ี 
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลบัของอาสาสมัคร 
ขอ้มูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะไดรั้บการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณี
ท่ีผลการวจิยัไดรั้บการตีพิมพ ์ช่ือและท่ีอยูข่องท่านจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะใชเ้ฉพาะ
รหสัประจ าโครงการวจิยัของท่าน 
จากการลงนามยนิยอมของท่านผูท้  าวจิยั และผูส้นบัสนุนการวจิยัสามารถเขา้ไปตรวจสอบบนัทึก
ขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านไดแ้มจ้ะส้ินสุดโครงการวิจยัแลว้ก็ตาม หากท่านตอ้งการยกเลิกการให้
สิทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้ หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการใหค้  ายนิยอม โดยส่งไปท่ี พ.ญ.จุฑา
ภทัร วีระวฒันา หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวกิฤตโรคระบบการหายใจ ภาควิชา
อายรุศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั หากท่านขอยกเลิกการใหค้  ายินยอม
หลงัจากท่ีท่านไดเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัแลว้ ขอ้มูลส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อยา่งไรก็
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ตามขอ้มูลอ่ืนๆ ของท่านอาจถูกน ามาใชเ้พื่อประเมินผลการวจิยั และท่านจะไม่สามารถกลบัมาเขา้
ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูลของท่านท่ีจ าเป็นส าหรับใชเ้พื่อการวิจยัไม่ไดถู้ก
บนัทึก 
จากการลงนามยนิยอมของท่านแพทยผ์ูท้  าวจิยัสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเก่ียวกบัการเขา้
ร่วมโครงการวจิยัน้ีใหแ้ก่แพทยผ์ูรั้กษาท่านได ้
 
สิทธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 
ในฐานะท่ีท่านเป็นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะมีสิทธ์ิดงัต่อไปน้ี 
1. ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวจิยัในคร้ังน้ี 
2. ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวธีิการของการวจิยัทางการแพทย ์รวมทั้งอุปกรณ์ท่ีใชใ้น
การวจิยัคร้ังน้ี 
3. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะไดรั้บจากการวิจยั 
4. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะไดรั้บจากการวจิยั 
5. ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืน เช่น อุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อท่านรวมทั้ง
ประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บ 
6. ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซอ้นภายหลงัการเขา้ร่วมใน
โครงการวจิยั 
7. ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวจิยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 
8. ท่านจะไดรั้บทราบวา่การยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตวัจากโครงการ
เม่ือไรก็ได ้โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดยไม่ไดรั้บผลกระทบใด 
ๆ ทั้งส้ิน 
หากท่านตอ้งการถอนตวัจากโครงการวจิยั  สามารถส่งบนัทึกขอยกเลิกการใหค้วามยนิยอมมาทาง
ไปรษณีย ์ ไดต้ามท่ีอยูต่่อไปน้ี 
แพทยห์ญิง จุฑาภทัร วีระวฒันา 
หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวกิฤตโรคระบบการหายใจ  ชั้น 7  ตึกภูมิสิริมงัคลานุสรณ์ 
1873 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 เขตปทุมวนั กรุงเทพฯ 10330 
9. ท่านจะไดรั้บเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัและส าเนาเอกสารใบ
ยนิยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวนัท่ี 
10. ท่านมีสิทธ์ิในการตดัสินใจวา่จะเขา้ร่วมในโครงการวจิยัหรือไม่ก็ได ้โดยปราศจากการใช้
อิทธิพลบงัคบัข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
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หากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจบ็หรือเจ็บป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการวจิยั หรือ
ท่านไม่ไดรั้บการปฏิบติัตามท่ีปรากฎในเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในการวจิยั ท่าน
สามารถร้องเรียนไดท่ี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
ตึกอานนัทมหิดลชั้น 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวนั กรุงเทพฯ 10330 โทร 0-
2256 4493 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 
 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีน้ี 
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ภาคผนวก ข 

เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการส าหรับอาสาสมคัร 

 
หนงัสือแสดงความยนิยอมการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั 

การวจิยัเร่ือง ผลกระทบของกรดไหลยอ้นต่อการด าเนินของโรคพงัผดืในปอด 
วนัใหค้  ายนิยอม  วนัท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.......................... 
ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว   ............................................................................................................... 
ท่ีอยู.่....................................................................................................................................................
ไดอ่้านรายละเอียดจากเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัวจิยัท่ีแนบมาฉบบัวนัท่ี
.......................................... และขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ 
ขา้พเจา้ไดรั้บส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม และ 
วนัท่ี พร้อมดว้ยเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ทั้งน้ีก่อนท่ีจะลงนามในใบยนิยอมให้
ท าการวจิยัน้ี ขา้พเจา้ไดรั้บการอธิบายจากผูว้จิยัถึงวตัถุประสงคข์องการวจิยั ระยะเวลาของการท า
วจิยั วธีิการวจิยั อนัตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวจิยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการ
วจิยั ขา้พเจา้มีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซกัถามขอ้สงสัยจนมีความเขา้ใจอยา่งดีแลว้ โดยผูว้จิยั
ไดต้อบค าถามต่าง ๆ ดว้ยความเตม็ใจไม่ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจา้พอใจ 
ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้ิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวจิยัดงักล่าว ขา้พเจา้จะไดรั้บการ
รักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใชจ่้ายและไม่ไดรั้บค่าชดเชยจากผูว้จิยั 

ขา้พเจา้มีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเขา้ร่วมในโครงการวจิยัเม่ือใดก็ได ้โดยไม่จ  าเป็นตอ้งแจง้
เหตุผล และการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยัน้ี จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ท่ีขา้พเจา้
จะพึงไดรั้บต่อไป 

ผูว้จิยัรับรองวา่จะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือ
ไดรั้บการยนิยอมจากขา้พเจา้เท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษทัผูส้นบัสนุนการวิจยั คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอาจไดรั้บอนุญาตใหเ้ขา้มา
ตรวจและประมวลขอ้มูลของขา้พเจา้ ทั้งน้ีจะตอ้งกระท าไปเพื่อวตัถุประสงคเ์พื่อตรวจสอบความ
ถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเขา้ร่วมการศึกษาน้ีขา้พเจา้ไดใ้หค้  ายนิยอมท่ีจะใหมี้การ
ตรวจสอบขอ้มูลประวติัทางการแพทยข์องขา้พเจา้ได้ 

ผูว้จิยัรับรองวา่จะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิ่มเติม หลงัจากท่ีขา้พเจา้ขอยกเลิกการเขา้ร่วม
โครงการวจิยัและตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตวัอยา่งท่ีใชต้รวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถ
สืบคน้ถึงตวัขา้พเจา้ได ้
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ขา้พเจา้เขา้ใจวา่ ขา้พเจา้มีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไ้ขขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้และ
สามารถยกเลิกการใหสิ้ทธิในการใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้ิจยัรับทราบ 
ขา้พเจา้ไดต้ระหนกัวา่ขอ้มูลในการวจิยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยข์องขา้พเจา้ท่ีไม่มีการเปิดเผยช่ือ 
จะผา่นกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบนัทึกขอ้มูลในแบบบนัทึกและในคอมพิวเตอร์ 
การตรวจสอบ การวเิคราะห์ และการรายงานขอ้มูลเพื่อวตัถุประสงคท์างวชิาการ รวมทั้งการใช้
ขอ้มูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวิจยัทางดา้นเภสัชภณัฑ ์เท่านั้น 

 
 

ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้และมีความเขา้ใจดีทุกประการแลว้ ยนิดีเขา้ร่วมในการวิจยัดว้ยความ
เตม็ใจ จึงไดล้งนามในเอกสารแสดงความยนิยอมน้ี 

 
......................................................................................ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 
(....................................................................................) ช่ือผูย้นิยอมตวับรรจง 

วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

 
 

ขา้พเจา้ไดอ้ธิบายถึงวตัถุประสงคข์องการวจิยั วธีิการวิจยั อนัตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงคห์รือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวจิยั หรือจากยาท่ีใช ้รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจาก
การวจิยัอยา่งละเอียด ให้ผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแลว้ 
พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 

 
 

......................................................................................ลงนามผูท้  าวิจยั 
(....................................................................................) ช่ือผูท้  าวจิยั ตวับรรจง 

วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

......................................................................................ลงนามพยาน 
(....................................................................................) ช่ือพยาน ตวับรรจง 

วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ………………… 
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ภาคผนวก ค 

แบบเกบ็ขอ้มลูการศึกษา 
 

Case no _______________ 

ข้อมูลส่วนตัว 

ช่ือ_________________________    นามสกลุ_____________________ 

เพศ__________________     อาย_ุ_____________________ปี 

น า้หนกั_______________kg     สว่นสงู___________________cm 

  

BMI_____________ 

Smoking history________________pack/year   Alcohol use__________________ 

โรคประจ าตวั (วงล้อมรอบ)  :  DM , HT , Cardiovascular , Cerebrovascular , Chronic lung disease    

CKD dialysis independent , ESRD , Malignancy ,  

อื่นๆ__________________ 

ตรวจร่างกาย  

Lung sign _________________________________  Clubbing 

finger_________________________________ 

Oxygen saturation RA ______________________ 

Serology  

ANA ________________________    Rheumatoid factor 

____________________________ 

Anti HIV______________________ 

Diganosis________________________ 

Mehtod of diagnosis__________________ 
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Treatment  

 Prednisolone      Pirfenedone 

 Azathiopine      other_________________ 

 Cyclophosphamide     None 

 

Gastroesophageal reflux symptom 

Classic GERD symptom 

      Heartburn ________________                                 Regurgitation_______________  

Any GERD symptoms 

       Abdominal pain               Aspiration 

 Belching      Bloating 

 Chest pain      Choking 

 Globus      Hoarseness 

 Liquid dysphagia     Solid dysphagia 

 Odynophagia     Nausea 

 

Esophageal manometry 

 LOS length__________ cm    LOS pressure____________ mmHg 

 LOS relaxation_________ %   LOS relaxation duration ________s 

 Maximum distal amplitude_______mmHg   Maximum proximal 

amplitude__________mmHg 

 Peristalsis_________% 
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24 hrpH monitoring 

 Acid GER______ %    Proximal GER______% 

 Distal GER______%    Proximal time_______% 

 Distal time_______%   

GER treatment  

Yes_______________________   No________________________ 

Pulmonary function test and 6MWT 

FEV1(L.S-1/ %pred)  0________________3________________  

FVC ( L.S-1 / %pred)  0________________3________________ 

TLC (L / %pred) )  0________________3________________  

DLCO(ml.min-1/ %pred) )  0________________3________________  

6 MWT(m)                     0________________3________________ 
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ภาคผนวก ง 

แบบสอบถาม St George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) ฉบบัภาษาไทย 
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ประวติัผูเ้ขียน 
 

ประวตัิผู้เขยีน 
 

ช่ือ-สกุล แพทยห์ญิงจุฑาภทัร วีระวฒันา 
วนั เดือน ปี เกดิ 10 สิงหาคม พ.ศ. 2529 
สถานทีเ่กดิ จงัหวดั ขอนแก่น 
วุฒิการศึกษา โรงพยาบาล จุฬาลงกรณ์ 
ทีอ่ยู่ปัจจุบัน 236/22 ซ จนัทร์สวา่ง ถ.อุดรดุษฎี ต.หมากแขง้ อ. เมือง จ.อุดรธานี 41000 
ผลงานตีพมิพ์ พ.ศ.2553:  แพทยใ์ชทุ้นปีท่ี 1 โรงพยาบาลศูนยอุ์ดรธานี  

พ.ศ.2554-2556:  แพทยใ์ชทุ้นปีท่ี 2 และ 3 โรงพยาบาลกุดจบั อ าเภอกุดจบั 
จงัหวดั อุดรธานี  
พ.ศ. 2556:  แพทยเ์วชปฏิบติัทัว่ไป ไม่ประจ า โรงพยาบาลวฒันา จ.
หนองคาย, จ.อุดรธานี    แพทยเ์วชปฏิบติัทัว่ไป ไม่ประจ า โรงพยาบาลเอก
อุดร  จ.อุดรธานี   
พ.ศ. 2556-2558  แพทยป์ระจ าบา้นสาขาอายรุศาสตร์ ภาควชิาอายรุศาสตร์ 
คณะแพทยศ์าสตร์ จุฬาลงกรณ์ มหาวทิยาลยั  
พ.ศ. 2559  อายรุแพทยป์ระจ าโรงพยาบาล วภิาราม 

รางวลัทีไ่ด้รับ พ.ศ.2547:  รางวลัผลการศึกษายอดเยีย่มทางวทิยาศาสตร์ระดบั
มหาวทิยาลยัชั้นปีท่ี  1 มลูนิธิ ศาสตราจารย ์ดร. แถบ นีละนิธิ   
 พ.ศ. 2553:  ส าเร็จการศึกษาคณะแพทยศาสตร์มหาวทิยาลยขัอนแก่น 
เกียรตินิยมอนัดบั 2  
 พ.ศ. 2559:  ท างานวจิยัระดบัแพทยป์ระจ าบา้นเร่ือง ขอ้มลูทางระบาด
วทิยาและการด าเนินโรคของ usual interstitial pneumonia และ nonspecific 
interstitial pneumonia ใน โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหวา่ง พ.ศ. 2542-
2556   
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