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บทที่ 1 

บทนํา 

 

1.1 ความสําคัญและที่มาของปญหาวิจัย (Background and Rationale) 

Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) เปนหัตถการท่ีชวยในการวินิจฉัยและ
รักษาผูปวยท่ีมีความผิดปกติของระบบทางเดินน้ําดีและตับออน แมวาจะมีการพัฒนาเทคนิกการสราง
ภาพดวยคล่ืนแมเหล็กไฟฟา (Magnetic resonant cholangiopancreatography; MRCP) ซ่ึงชวยลดการ
ทํา ERCP เพ่ือการวินิจฉัยความผิดปกติของระบบทางเดินน้ําดีและตับออนลงได แตหัตถการนี้ยังมี
ความจําเปนในดานการรักษาและยังไมมีหัตถการหรือวิธีการอ่ืนมาทดแทนได 

การเขาสูทอน้ําดีเปนขั้นตอนท่ีสําคัญขั้นตอนแรกในการทํา ERCP [1, 2]  ปจจุบันวิธีมาตรฐานใน
การเขาสูทอน้ําดีนั้นทําไดโดยการจัด ampullar of Vater ใหอยูในตําแหนงมุมซายบนเม่ือมองผาน
กลอง และใชอุปกรณใสสายท่ีมีปลายท่ีสามารถงอได [1] แตการใชวิธีนี้ยังมีโอกาสลมเหลวรอยละ 5-
10 [3-9]  

ผูปวยท่ีใสสายเขาสูทอน้ําดีไดยากมีโอกาสเกิดภาวะตับออนอักเสบมากกวาผูท่ีใสสายไดงายอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิต ิ[10] คิดเปน 3.4 เทา สาเหตุอาจเกิดจากการท่ี ampulla of Vater ไดรับความบอบ
ชํ้าจากการพยายามใสสายหลายครั้งจนเกิดการบวมและอุดกั้นทอตับออน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอ
น้ําดีไดยากนี้มักจะตองใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ดวย Needle knife ในการแกปญหาการใสสายเขา
ทอน้ําดีแทนวิธีมาตรฐาน วิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนนั้นมีโอกาสประสบความสําเร็จในการใสสายเขาทอ
น้ําดีไดรอยละ 74.7-99.3 [6-9, 11, 12] มีโอกาสเกิดภาวะแทรกซอนโดยเฉพาะตับออนอักเสบ
เฉียบพลันไดรอยละ 2.3-18 [6, 9, 10, 13, 14] การใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนเปนปจจัยเส่ียงตอการเกิด
ตับออนอักเสบเฉียบพลันหลังการทํา ERCP โดยมีความเส่ียงคิดเปน 4.3 เทา[13] วิธีตัดหูรูดทอน้ําดี
กอนนั้นจําเปนตองอาศัยประสบการณของแพทยผูทํา ERCP เนื่องจากพบวาโอกาสประสบ
ความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดีสัมพันธกับประสบการณของแพทยในการใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดี
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กอน และโอกาสเกิดภาวะแทรกซอนจากวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน มีความสัมพันธแบบผกผันกับ
ประสบการณของแพทยผูทํา ERCP [7] 

เนื่องจากลักษณะทางกายวิภาคของทอน้ําดีและทอตับออนมีทางเปดสู duodenum สวนท่ีสอง
รวมกันในบริเวณ ampulla of Vater และทิศทางการวางตัวของทอท้ังสองแตกตางกันคือ เม่ืออางอิง
จาก ampular of Vater และมุมมองผานกลอง ทอน้ําดีจะเฉียงจากดานลางขึ้นดานบนและไปทางซาย 
สวนทอตับออนจะเฉียงคอนไปทางขวาและทอจะตรงมากกวา การฉีดสารทึบรังสีเขาบริเวณทอรวม
ของทอน้ําดีและทอตับออน (common duct) นั้นพบวามีโอกาสท่ีสารทึบรังสีจะเขาสูทอตับออน
ประมาณรอยละ 70 และเขาสูทอน้ําดีประมาณรอยละ 30 [15] และแพทยสองกลองสวนใหญพบวา
การใสสายเขาสูทอตับออนทําไดงายกวาการใสสายเขาสูทอน้ําดี [2] จึงมีแนวความคิดในการใสลวด
เขาทอตับออนกอนเนื่องจากใสไดงายกวา และสามารถใชลวดเสนนั้นเปนตัวควบคุมใหทอน้ําดีตรง
มากขึ้น งายตอการใสลวดเสนท่ีสองเขาสูทอน้ําด ี

 

1.2 คําถามการวิจัย (Research question) 

คําถามหลัก (Primary Research Question) 

ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก การใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ใชเวลา
นอยกวาการใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนหรือไม 

คําถามรอง (Secondary Research Question) 

ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก การใชวิธีใชลวดนําสองเสน มีผลแทรกซอน ไดแกตับ
ออนอักเสบ ลําไสทะลุ และ นอยกวาการใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนหรือไม 
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1.3 วัตถุประสงคของการวิจัย (Objectives) 

วัตถุประสงคหลัก 

เพ่ือศึกษาถึงระยะเวลาท่ีใชในการใสสายเขาสูทอน้ําดี เปรียบเทียบระหวางการใชวิธีใชลวด
นําสองเสน และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 

วัตถุประสงครอง 

เพ่ือศึกษาถึงโอกาสเกิดภาวะแทรกซอนในการใสสายเขาสูทอน้ําดี เปรียบเทียบระหวางการ
ใชวิธีใชลวดนําสองเสน และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 

 

1.4 สมมติฐาน (Hypothesis) 

สมมติฐานวาง  

การใสสายเขาสูทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ใชเวลาเทากับวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนใน
ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก 

สมมติฐานแยง  

การใสสายเขาสูทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ใชเวลานอยกวาวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนใน
ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก 
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1.5 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
 

1.6 วิธีดําเนินการดําเนินการวิจัยโดยยอ 
1. ช้ีแจงวัตถุประสงค ขั้นตอนการวิจัย ประโยชนท่ีผูปวยไดรับ ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น และ

ขอคํายินยอมจากผูปวย 
2. ซักประวัติตามแบบบันทึกขอมูล 
3. ทําการสุมผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก เปน 2 กลุม ดวยวิธีสุมอยางงาย (เปดตารางเลข

สุม กําหนดใหเลขคี่เปนกลุมใชลวดนําสองเสน และเลขคูเปนกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน) 
4. บันทึกเวลาท่ีทําหัตถการดวยเครื่องบันทึกภาพระบบดิจิตอล เพ่ือจับเวลาท่ีใชในแตละ

ขั้นตอน กําหนดการจับเวลาแตละขั้นตอนโดยเริ่มจากเวลาท่ีปลายอุปกรณโผลออกจาก
ปลายกลอง และหยุดการจับเวลาเม่ือสามารถใสลวดเขาทอน้ําดี หรือเม่ือการใสสายดวยวิธี
นั้นๆ ลมเหลว  

เวลาท่ีใชในการใสสายเขาทอน้ําด ี

ปจจัยทางกายวิภาค 

Periampullary diverticulum 

Variation of anatomy  

ความสามารถของแพทยผูสองกลอง 

ประสบการณจํานวนหัตถการ 

จํานวนหัตถการท่ีทําตอป 

วิธีการและอุปกรณท่ี

คาท่ีวัดได 

ผูดําเนินการวิจัย 

เครื่องมือท่ีใชวัด 
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5. ติดตามอาการปวดทอง ระดับสัญญาณชีพ ของผูปวยอยางนอย 24 ช่ัวโมงหลังทําหัตถการ 
เจาะเลือดวัดระดับ amylase ท่ี 24 ช่ัวโมงหลังทําหัตถการ ทําการตรวจคนเพ่ิมเติม ไดแก วัด
ระดับ hemoglobin, X-ray ชองทอง เม่ือมีขอบงช้ี 

 

1.7 ปญหาทางจริยธรรม (Ethical Considerations) 

ผลเสียหรือภาวะแทรกซอนท่ีอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครผูเขารวมวิจัย 

1. ในการศึกษากอนหนานี้พบวาการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ทําใหระดับ 
Amylase ในเลือดของผูปวยสูงกวาผูปวยท่ีรับการใสสายดวยวิธีมาตรฐาน อยางไรก็ตามใน
การศึกษาท่ีผานมาไมพบความแตกตางของการมีอาการตับออนอักเสบ และไมพบขอมูล
เปรียบเทียบกับการใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

2. ภาวะแทรกซอนอ่ืนๆ เชน การไดรับรังสี โอกาสเกิดลําไสทะลุ หรือเลือดออกจากการทํา 
Sphincterotomy เทากับการทํา ERCP โดยท่ัวไป ซ่ึงผูปวยจะไดรับขอมูลเหลานี้กอนการทํา
หัตการ 

การปองกันและแกไข 

1. ผูทําการวิจัยจะดําเนินการวิจัย (รวมถึงการทํา ERCP) อยางระมัดระวัง เพ่ือลดโอกาส
เกิดผลแทรกซอนใหเกิดนอยท่ีสุด 

2. ผูดําเนินการวิจัยจะเฝาติดตามภาวะแทรกซอนอยางใกลชิด เพ่ือใหไดการวินิจฉัย
อันรวดเร็วหากเกิดภาวะแทรกซอนขึ้น 

3. ผูดําเนินการวิจัยจะทําการรักษาภาวะแทรกซอนท่ีเกิดขึ้นจนกวาผูปวยจะดีขึ้นหรือกลับสู
ภาวะปกติ 

4. ผูดําเนินการวิจัยจะเก็บขอมูลผูปวยเปนความลับ และจะรายงานผลเปนภาพรวมของ
การศึกษา ไมสามารถสืบคนไปถึงผูปวยได เอกสารการวิจัยจะถูกเก็บไวอยางมิดชิดและจะ
ทําลายหลังทําการศึกษาเสร็จส้ินเปนเวลา 5 ป   
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1.8 ขอบเขตการวิจัย 

การวิจัยนี้เปนการวิจัยท่ีทําขึ้นในสถาบันเดียว ไดแกสาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร 
ภาควิชาอายุรศาสตรคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย โดย
รวบรวมผูปวยท่ีจําเปนตองไดรับการสองกลองทอน้ําดีและไดรับการวินิจฉัยวาใสสายเขาทอน้ําดีได
ยาก รวบรวมผูปวยท้ังจากแผนกอายุรศาตร และผูปวยท่ีรับปรึกษาจากแผนกอ่ืนๆ ท่ีไดปรึกษามายัง
สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร ระยะเวลาดําเนินการศึกษาระหวางเดือนกันยายน พ.ศ. 2551ถึง 
ตุลาคม พ.ศ. 2552  

 



บทที ่2 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของ 

 

ในป 2546 Maeda และคณะ [16] ไดรายงานผลการศึกษาการแบบสุม เปรียบเทียบการใชลวด
นําสองเสนในการใสสายเขาทอน้ําดีกับวิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ีไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดใน
ระยะเวลา 10 นาที ขอมูลพ้ืนฐานของผูปวยไมแตกตางกัน ผลการศึกษาพบวาการใชลวดนําสองเสนมี
โอกาสประสบความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสนเปรียบเทียบกับการใช
วิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากคิดเปนรอยละ 57.7 และ 92.6 ตามลําดับ ซ่ึงมีความ
แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ในดานผลแทรกซอนรุนแรงพบวาท้ังสองกลุมไมตางกัน ในกลุมท่ี
ใชลวดนําสองเสนมีระดับ amylase สูงกวากลุมควบคุม แตไมมีนัยสําคัญทางคลินิก การศึกษานี้เปน
การศึกษาแบบควบคุมการศึกษาแรก แตมีขอสังเกตวาอัตราการใสสายเขาทอน้ําดียากมีมากถึงรอยละ 
49.5 ซ่ึงมากกวารายงานท่ัวไปซ่ึงมีอัตราลมเหลวประมาณรอยละ 5-10 อาจเปนผลจากการเลือกผูปวย
อยางมีอัคติ หรือความสามารถในการทํา ERCP ของผูวิจัยยังไมไดมาตรฐาน 

ในป 2548 Draganov และคณะ [2] ไดรายงานการใชลวดนําสองเสนในผูปวยท่ีไมสามารถใส
สายเขาทอน้ําดีไดจํานวน 12 ราย พบโอกาสประสบผลสําเร็จเปนรอยละ 83 และไมพบผลแทรกซอน
ในผูปวยจํานวนนี้ อยางไรก็ตามการศึกษานี้เปนการรายงานผูปวยซ่ึงไมมีกลุมควบคุมมาเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพ และผลแทรกซอนท่ีอาจพบในการใชลวดนําสองเสนได 

ในป 2551 Herreros และคณะ [17] ทําการศึกษาแบบสุมในหลายสถาบัน เปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการใสสายเขาทอน้ําดีระหวางวิธีใชลวดนําสองเสนกับวิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ีแพทยผู
สองกลองไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดภายหลังจากความพยายามใสสายอยางนอย 5 ครั้งขึ้นไป 
โดยไมจํากัดระยะเวลา จากการศึกษา มีผูปวยรอยละ 22 ไดรับการวินิจฉัยวาใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 
อัตราใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จเปนรอยละ 47 ในกลุม Double wire และ รอยละ 56 ในกลุมท่ีใชวิธี
มาตรฐาน โดยอัตราใสสายสําเร็จไมแตกตางกันทางสถิติ นอกจากนี้พบวาอัตราการเกิดภาวะตับออน
อักเสบในกลุมท่ีใชลวดนําสองเสนมีรอยละ 17 และในกลุมท่ีใชวิธีมาตรฐานมีรอยละ 8 ความแตกตาง
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ท่ีเกิดขึ้นไมมีนัยสําคัญทางสถิติ การศึกษานี้มีขนาดการศึกษามากกวาการศึกษาของ Maeda อยางไรก็
ตามตัวอยางท่ีทําการศึกษามีขนาดนอยกวาตัวอยางท่ีคํานวณทางสถิติไว คือกลุมละ 101 ตัวอยาง และ
ในกลุมใชลวดนําสองเสนยังพบวามีผูปวยถึงรอยละ 18 ท่ีถูกตัดออกจากการศึกษา เนื่องจากแพทยผู
สองกลองใสสายเขาทอน้ําดีไดโดยไมตั้งใจภายหลังผูปวยไดรับการสุมแลว ซ่ึงอาจเกิดจากเกณฑการ
วินิจฉัยการใสสายเขาทอน้ําดียากในการศึกษานี้ไมสามารถคัดผูปวยท่ีรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก
จริง หรืออาจเกิดจากอัคติของผูสองกลองในขั้นตอนกอนการสุมผูปวยเพ่ือเขาการศึกษา 

การศึกษาท่ีผานมายังไมมีการศึกษาใดเปรียบเทียบประสิทธิผลระหวางการใชวิธีใชลวดนํา
สองเสนกับวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ท้ังในดานระยะเวลาท่ีใชใสสายเขาทอน้ําดี , อัตราประสบ
ความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดี และอัตราการเกิดภาวะแทรกซอน รวมถึงระดับอะไมเลสใน
เลือดภายหลังการสองกลอง 24 ช่ังโมง ระหวางวิธีใสสายเขาทอน้ําดีท้ังสองวิธี แตจากขอมูลท่ีมีพบวา
วิธีใชลวดนําสองเสนอาจเพ่ิมโอกาสใสสายเขาทอน้ําดีมากกวาวิธีมาตรฐานโดยไมเพ่ิมอัตราการเกิด
ภาวะแทรกซอนจากการสองกลองทางเดินน้ําดีโดยเฉพาะอยางยิ่งภาวะตับออนอักเสบ  

 



 

 

บทที ่3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

 

3.1 รูปแบบการวิจัย 

การศึกษานี้เปนการศึกษาเชิงทดลองแบบสุมเปรียบเทียบวิธีการรักษาสองวิธี 

 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย 

เกณฑคัดเลือกผูปวยเขารวมการวิจัย (inclusion criteria) 

1. ผูปวยท่ีมีความจําเปนตองไดรับการทํา ERCP ท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีได
ภายในเวลา 10 นาที โดยอาจารยแพทยผูมีความชํานาญการสองกลองสูง 

2. อายุมากกวา 15 ป 
3. ยินยอมและลงช่ือในเอกสารเขารวมการศึกษา 

เกณฑในการคัดออก (exclusion criteria) 
1. เคยผาตัดกระเพาะอาหาร 
2. มีลักษณะทางกายวิภาคของ ampulla of Vater ท่ีผิดปกติ เชน มีกอนเนื้องอก, ผูปวยเคย

ไดรับการตัดหูรูดทอน้ําดี หรือเคยไดรับการใสทอพลาสติกในทอน้ําดีมากอน 
3. มีประวัติเปนตับออนอักเสบในระยะ 1 สัปดาหกอน  
4. เปนตับออนอักเสบเรื้อรัง หรือมีการอุดตันของทอตับออน 
5. มีการแข็งตัวของเลือดผิดปกติ หรือ เกร็ดเลือดนอยกวา 80,000/มล. 
6. ผูปวยท่ีไดรับยาตานเกร็ดเลือดภายใน 7 วัน กอนการทํา ERCP 
7. ผูปวยท่ีมีอาการกลามเนื้อหัวใจขาดเลือดภายใน 1 เดือนกอนการทํา ERCP 
8. ผูปวยท่ีไมยินยอมเขารวมการศึกษา หรือไมสามารถลงช่ือในใบยินยอมเขารวมการศึกษา 
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ประชากร (Population) 
 ประชากรเปาหมาย (Target population) คือผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากระหวางการทํา 
ERCP ในประเทศไทย 

 ประชากรตัวอยาง (Sample population) ท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากระหวางการทํา ERCP 
ท่ีมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย  

การสุมตัวอยาง (Sampling technique) ใชวิธีการสุมอยางงาย โดยใชตารางเลขสุม กําหนด
เลขท่ีสุมไดหากเปนเลขคี่ใชการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน และหากสุมไดเลขคูใชวิธี
ตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

 

3.3 การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติที่ใชในการวิจัย 

ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก ไดแก  

ผูปวยท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดภายในเวลา 10 นาที โดยอาจารยแพทยท่ีมี
ความชํานาญในการใสสายเขาทอน้ําด ี

การใสสายสําเร็จ ไดแก  

การใสลวดนําและ catheter เขาทอน้ําดี โดยสังเกตจากทิศทางของลวดนําหรืออุปกรณใสสาย
ขนานกับแนวกระดูกสันหลังและช้ีขึ้นไปในทิศทางของตับ หรือการดูดไดน้ําดีโดยสังเกตจากสีของ
สารคัดหล่ังท่ีดูดไดหลังใสอุปกรณใสสายเขาทอ 

การใสสายลมเหลว ไดแก  

อาจารยแพทยผูมีความชํานาญในการใสสายเขาทอน้ําดี ไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธี
ท่ีสุมได (วิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนหรือวิธีใชลวดนําสองเสน) ภายในระยะเวลา 10 นาทีหลังจากการสุม
วิธีการใสสายเขาทอน้ําดีแลว 
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ระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําด ีไดแก  

ระยะเวลาตั้งแตแพทยผูสองกลองจัดตําแหนง ampulla of Vater อยูในตําแหนงพรอมใสสาย
คือตําแหนง 10 ถึง 11 นาฬิกา และปลายของอุปกรณใสสาย (catheter หรือ needle knife) โผลใหเห็น
ในจอภาพ ไปจนกวาผูปวยไดรับการใสสายสําเร็จ หรือเม่ือพิจารณาวาลมเหลวดวยวิธีนั้นๆ  

ภาวะแทรกซอนหลัง ERCP  

เปนภาวะแทรกซอนท่ีสัมพันธกับการสองกลอง ERCP ประกอบดวย ภาวะตับออนอักเสบ, 
ลําไสทะลุ, เลือดออก, และติดเช้ือในทอน้ําดี การศึกษานี้กําหนดใหภาวะแทรกซอนท่ีมีนัยสําคัญทาง
คลินิก (clinical significant) ไดแก ภาวะแทรกซอนในระดับรุนแรงขึ้นไป เนื่องจากผูปวยมีความ
จําเปนตองไดรับการรักษาดวยวิธีทางรังสีรวมรักษาหรือการผาตัดเพ่ิมเติม  

ก. ตับออนอักเสบ ไดแก ผูปวยมีระดับ amylase ในเลือดภายหลังการทํา ERCP 24 
ช่ัวโมง ตั้งแต 3 เทาขึ้นไป รวมกับมีอาการปวดทองท่ีเขาไดกับภาวะตับออนอักเสบ 
แบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 

1. ตับออนอักเสบรุนแรงเล็กนอย คือ ผูปวยตองรักษาตัวโรงพยาบาล
เนื่องมาจากภาวะตับออนอักเสบนาน 2-3 วัน 

2. ตับออนอักเสบรุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยตองรักษาตัวโรงพยาบาล
เนื่องมาจากภาวะตับออนอักเสบนาน 4-10 วัน 

3. ตับออนอักเสบรุนแรงมาก คือ ผูปวยตองอยูโรงพยาบาลนานกวา 10 วัน 
หรือมีภาวะแทรกซอนจากตับออนอักเสบเชน มีเลือดออกในตับออน, เกิดฝ
ของตับออน, หรือผูปวยมีความจําเปนตองรับการรักษาดวยการเจาะตับออน
ผานทางผิวหนัง หรือรับการรักษาดวยการผาตัด 

ข. ลําไสทะลุ ไดแก ผูปวยท่ีสังเกตเห็นสารทึบรังสีรั่วออกนอกลําไสระหวาง หรือหลัง
การทํา ERCP แบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 

1. ลําไสทะลุรุนแรงเล็กนอย คือ สามารถรักษาแบบประคับประคองไดใน
ระยะเวลาไมเกิน 3 วัน 
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2. ลําไสทะลุรุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยท่ีมีลําไสทะลุ และตองรักษาแบบ
ประคับประคองในระยะเวลา 4-10 วัน 

3. ลําไสทะลุรุนแรงมาก คือ ผูปวยลําไสทะลุท่ีตองรักษาตัวแบบ
ประคับประคองนานกวา 10 วัน หรือผูปวยตองไดรับการรักษาดวยการ ใส
สายระบายทางผิวหนังหรือการผาตัด 

ค. เลือดออก ไดแก ผูปวยมีอาการหรืออาการแสดงวามีเลือดออกในทางเดินอาหาร เชน 
สังเกตเห็นเลือดออกท่ีไมหยุดเองในขณะสองกลอง หรือผูปวยมีอาการถายอุจจาระสี
ดําภายหลังการสองกลอง แบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 

1. เลือดออกรุนแรงเล็กนอย คือ ผูปวยมีระดับ hemoglobin ลดลงนอยกวา 3 
กรัม/ดล. และไมตองการการใหเลือด 

2. เลือดออกรุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยจําเปนตองไดรับเลือด (เม็ดเลือดแดง) 
ไมเกิน 4 หนวย 

3. เลือดออกรุนแรงมาก คือผูปวยจําเปนตองไดรับเลือด (เม็ดเลือดแดง) 
มากกวา 5 หนวย หรือจําเปนตองไดรับการหามเลือดดวยการฉีดสีอุดเสน
เลือด (angiography intervention) หรือ ดวยการผาตัด 

ง. การติดเช้ือในทอน้ําด ีแบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 
1. การติดเช้ือในทอน้ําดรีุนแรงเล็กนอย คือ ผูปวยมีไขสูงกวา 38 องศา

เซลเซียส เปนระยะเวลา 24-48 ช่ัวโมง 
2. การติดเช้ือในทอน้ําดรีุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยความจําเปนตองไดรับการ

รักษาในโรงพยาบาลนานกวา 3 วัน หรือตองไดรับการรักษาดวยการสอง
กลองทางเดินน้ําดี หรือการใสสายระบายน้ําดีผานผิวหนัง  

3. การติดเช้ือในทอน้ําดรีุนแรงมาก คือ ผูปวยมีภาวะช็อคจากการติดเช้ือ 
(septic shock)  หรือจําเปนตองไดรับการรักษาดวยการผาตัด   
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3.4 การคํานวณขนาดตัวอยาง 

ขนาดตัวอยาง (Sample size) ขอมูลท่ีวัดเปนขอมูลเชิงปริมาณ (เวลาท่ีใชในการทําหัตถการ) 
ใชสูตรในการหาความแตกตางของคาเฉล่ียตัวแปร 2 ตัว ท่ีเปนอิสระตอกัน (Mean difference between 
two dependent samples) ดังนี้ 

N (แตละกลุม) = (Zα+Zβ)2 σd2  
                         Δ2 
โดย  

α = 0.05   Z0.05 = 1.65  
Power = 0.90   Z0.1   = 1.28 
σd2 = ไมทราบคา จึงตองแกไขดวยการทําการศึกษาแบบ pilot  
Δ =  ผลตางคาเฉล่ีย (Effect size) 

 

3.5 การดําเนินการวิจัย 

การดําเนินการคัดผูปวยและทําการสุม 

1. ผูปวยท่ีมีความจําเปนตองรับการตรวจหรือรักษาโรคของทอน้ําดีดวยการสองกลองโดย
อายุรแพทยทางเดินอาหารในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณระหวาง กันยายน 2551 ถึง ตุลาคม 
2552 ท่ีเขาเกณฑคัดเลือก โดยไมมีเกณฑคัดออก ไดรับการสัมภาษณประวัต ิช้ีแจง
วัตถุประสงค ขั้นตอนการวิจยั ประโยชนท่ีผูปวยไดรับ ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น และขอ
คํายินยอมจากผูปวย 

2. ระหวางการตรวจดวยการสองกลองทอน้ําดี ภาพจากการสองกลองไดรับการบันทึกโดย
เครื่องบันทึกภาพระบบดิจิตอล (DVD recorder) และใชนาฬิกาจากเครื่องบันทึกภาพใน
การจับเวลา การสองกลองทอน้ําดีเริ่มโดยแพทยประจําบานตอยอด หากไมสําเร็จ ผูปวย
จะไดรับการสองกลองโดยอาจารยแพทยผูชํานาญการสองกลองทอน้ําดี การใสสายเขา
ทอน้ําดีดวยวิธีมาตรฐานดําเนินการดังวิธีการตอไปนี ้
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ก. จัดผูปวยนอนคว่ํา ตะแคงหนาไปทางขวา บนเตียงท่ีมีเครื่องถายรังสี 
(fluoroscopy) (รูปท่ี 1) ทําการตรวจสัญญาณชีพ ไดแก ความดันโลหิต ชีพจร 
และ ความเขมขนของออกซิเจนในเลือด กอนระงับความรูสึกผูปวย และ ติดตาม
ตรวจสัญญาณชีพตอเนื่องทุก 10 นาที ระหวางการสองกลอง ดวยเครื่องติดตาม
สัญญาณชีพ  

 

รูปท่ี 1 แสดงตัวอยางการจัดทาผูปวย และอุปกรณในหอง ERCP 

ข. พยาบาลทําการพนยาชา (10% Xylocaine spary) (รูปท่ี 2) ในลําคอผูปวย, ใส
อุปกรณกันผูปวยกัดกลอง (รูปท่ี 3), ฉีดยา meperidine (รูปท่ี 4) ขนาด 0.5 มก. 
ตอน้ําหนักตัวผูปวย 1 กก. และ midazolam (รูปท่ี 4) ขนาด 0.05 มก. ตอน้ําหนัก
ตัวผูปวย 1 กก. เขาสูกระแสเลือด 
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  รูปท่ี 2 แสดงยาชาชนิดพนในลําคอ 

 

  รูปท่ี 3 แสดงอุปกรณกันผูปวยกัดกลองพรอมสายรัด 
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  รูปท่ี 4 แสดงยาท่ีใชระงับความรูสึก (meperidine และ midazolam) ชนิดฉีดเขาเสน 

ค. แพทยประจําบานตอยอด ทําการใสกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมอง
ดานขาง (Side-viewing duodenoscopy; TJF-160, Olympus Optical Co, Tokyo, 
Japan) (รูปท่ี 5-7) ทางปาก ผานหลอดอาหาร และกระเพาะอาหาร ไปจนถึงสวน
ท่ีสองของลําไสเล็กดูโอดีนัม (second part of duodenum) แพทยทําการจัด
ตําแหนง Ampulla of Vater ใหอยูบริเวณ 10-11 นาฬิกา เม่ือมองจากจอภาพ 

 

รูปท่ี 5 แสดงกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง (Side-viewing 
duodenoscopy) รุน TJF-160 (Olympus Optical Co, Tokyo, Japan) 
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รูปท่ี 6 แสดงปลายกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง โดยกลองรับภาพ 
และปลายชองใสอุปกรณเปดดานขางของตัวกลอง 

 

รูปท่ี 7 แสดงจอภาพ แหลงกําเนิดแสง และหนวยกําเนิดภาพ ใชรวมกับกลองสองลํา
ไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง  
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ง. แพทยใส catheter ท่ีสามารถปรับงอปลายสายได (SwingTip cannula (รูปท่ี 8-9) 
[Olympus Medical System corp., Tokyo, Japan] หรือ Ultratome XL (รูปท่ี 10-
11) [Boston Scientific Corp., MA, USA]) และไดใสลวดนํา Jagwire (รูปท่ี 12) 
(Boston Scientific Corp., MA, USA) ขนาด 0.035 นิ้ว ไวกอนแลว ผานชองใส
เครื่องมือของกลอง 

   

  รูปท่ี 8 และ 9 แสดง SwingTip cannula กอนและหลังการงอปลายสาย 

 

  รูปท่ี 10 และ 11 แสดง Ultratome XLกอนและหลังงอปลายสาย 
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รูปท่ี 12 แสดงลวดนํา Jagwire ขนาด 0.035 นิ้ว ปลายสายสวนท่ีไมมีปลอกสีเหลือง
หุม ทําจากยางลดโอกาสทอน้ําดีหรือลําไสทะลุจากปลายลวดนํา 

จ. แพทยพยายามสอดปลาย catheter เขาสูทอน้ําดี โดยผูชวยอาจชวยสอดลวดนํา
หลังจากแพทยสอดปลาย catheter ผานรูเปด ampulla of Vater แตไมสามารถดัน 
catheter ขึ้นไปในทอน้ําดีได แพทยอาจรองขอใหผูชวยทําการฉีดสารทึบรังสี
ผานรูเปด ampulla of Vater เพ่ือตรวจแนวทางเดินของทอน้ําดี ทําการบันทึก
จํานวนครั้งท่ีใสสายหรือลวดนําเขาทอตับออน และจํานวนครั้งท่ีฉีดสารทึบรังสี
เขาทอตับออนโดยไมตั้งใจ 

ฉ. กรณีแพทยประจําบานตอยอดไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดภายในเวลา 10 
นาที อาจารยแพทยจะทําการใสสายแทน ดวยวิธีการและอุปกรณขางตน เม่ือ
แพทยทําการรอยสายเขาสูทอน้ําดีไดสําเร็จ แพทยทําการตรวจรักษาโรคของทอ
น้ําดีตามมาตรฐานการรักษาตอไป และผูปวยจะถูกคัดออกจากการศึกษา  

3. สําหรับผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากโดยอาจารยแพทย จะไดรับการสุมเลือกวิธีใส
สายดวยวิธีสุมอยางงาย โดยเปดตารางเลขสุมแลวบรรจุตัวเลขท่ีสุมไดลงในซองปดผนึก 
ทําการเปดผนึกซองในหองสองกลองภายหลังจากวินิจฉัยวาผูปวยเปนผูท่ีใสทอน้ําดีได
ยาก การสุมแบงผูปวยออกเปน 2 กลุม กําหนดใหกลุมท่ีสุมไดเลขคีทํ่าการใสสายเขาทอ
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น้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน และใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนกรณีสุมไดเลขคู ภายหลัง
การสุม การสองกลองทําโดยอาจารยแพทยผูเช่ียวชาญเทานั้น 

การใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน 

1. อาจารยแพทยใสสาย (catheter) ท่ีรอยลวดนําไวกอนแลวเขาสูทอตับออน โดยอุปกรณท่ี
ใชเปนอุปกรณชนิดเดียวกับอุปกรณท่ีใชในการใสสายดวยวิธีมาตรฐาน เม่ือใสสายเขาสู
ทอตับออนสําเร็จ ซ่ึงสังเกตจากแนวของลวดนําท่ีทอดผานกระดูกสันหลัง แพทยจะดึง
สาย (catheter) ออกและคาลวดนําไวในทอตับออน (รูปท่ี 13) 

 

รูปท่ี 13 ภาพจากกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง แสดงลวดนําเสนแรก
ท่ีแพทยใสไวในทอตับออน หลังจากดึง catheter ออกแลว 

2. แพทยใสสาย (catheter) ท่ีรอยดวยลวดนําเสนท่ีสอง ผานกลองทางชองใสอุปกรณ
เดียวกับลวดนําเสนแรก (รูปท่ี 14) โดยแพทยจะพยายามใสสายเขาทอน้ําดีในตําแหนง 
10-11 นาฬิกา (รูปท่ี 15) เม่ือเปรียบเทียบกับลวดนําเสนแรก โดยดึงลวดนําเสนแรกใหตึง
เล็กนอยเพ่ือชวยยืดทอน้ําดีใหตรง 

3. เม่ือใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จ แพทยทําการดึงลวดนําในทอตับออนออก และทําการรักษา
ผูปวยดวยวิธีการท่ีเหมาะสมตอไป 



21 

 

 

4. กรณีท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดหลังจากความพยายามใสสายดวยวิธีนี้เกิน 
10 นาทีขึ้นไป ถือวาวิธีการนี้ลมเหลว แพทยจะทําการตัดหูรูดทอน้ําดีเพ่ือใสสายตอไป 

 

รูปท่ี 14 แสดงการใสสาย catheter ในชองใสเครื่องมือของกลอง ซ่ึงเปนชองเดียวกับ
ท่ีลวดนําเสนแรกคาอยู 

 

รูปท่ี 15 ภาพจากกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง แสดงการใสสาย 
(catheter) ท่ีรอยลวดนําเสนท่ีสองไวภายใน ในตําแหนง 10-11 นาฬิกา เปรียบเทียบ
กับลวดนําเสนแรก เพ่ือใสสายเขาสูทอน้ําด ี
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การใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

1. อาจารยแพทยใช MicroKnife XL (รูปท่ี 16-17) (Boston Scientific Corp., MA, USA) ซ่ึง
ตอไวกับแหลงกําเนิดพลังงาน ERBE ICC 200 (รูปท่ี 18) (ERBE Elektromedizin, 
Tübingen, Germany) ปลอยพลังงานในรูปแบบ Endo-cut ระดับพลังงาน 35 จูล โดยใช
ปลายอุปกรณท่ีมีลักษณะเปนลวดเสนเดียว วางไปบนเยื่อบุของ ampulla of Vater ใน
แนวทอน้ําดีเหนือขึ้นไปจากรูเปด ampulla of Vater (รูปท่ี 19) แลวปลอยพลังงานจาก
กระแสไฟฟาตัดเยื่อบุออกทีละช้ันๆ จนถึงเยื่อบุทอน้ําดี โดยแนวการตัดจะเปนการตัด
จากดานบนมาบริเวณรูเปดของ ampulla of Vater (fistulotomy) เพ่ือหลีกเล่ียงการ
บาดเจ็บตอรูเปดทอตับออน การศึกษานี้ไมไดใสทอระบายในทอตับออนท้ังกอนและ
หลังการตัดหูรูดทอน้ําด ี

2. เม่ือตัดเปดจนถึงเยื่อบุทอน้ําดี แพทยพยายามใสปลายสาย (catheter) โดยอาจใหผูชวย 
ชวยใสลวดนําเขาไปยังทอน้ําดี ขั้นตอนนี้แพทยอาจรองขอใหผูชวยฉีดสารทึบรังสีเพ่ือ
ตรวจแนวทางเดินทอน้ําด ี 

3. เม่ือใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จ แพทยทําการดึงลวดนําในทอตับออนออก และทําการรักษา
ผูปวยดวยวิธีการท่ีเหมาะสมตอไป 

4. กรณีท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดหลังจากความพยายามใสสายดวยวิธีนี้เกิน 
10 นาทีขึ้นไป ถือวาวิธีการนี้ลมเหลว แพทยจะทําการตัดหูรูดทอน้ําดีเพ่ือใสสายตอไป 

  

รูปท่ี 16 และ 17 แสดง needle knife รุน MicroKnife XL ท่ีสามารหดเก็บและยื่น
ปลายลวด สําหรับใชตัดเปดเยื่อบุ ampulla of Vater และเยื่อบุทอน้ําด ี
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รูปท่ี 18 แสดงเครื่องกําเนิดพลังงาน ERBE ICC 200 สําหรับการตัดหูรูดทอน้ําดีดวย 
needle-knife หรือ sphincterotome 

 

รูปท่ี 19 ภาพจากกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง แสดงการใช needle-
knife (MicroKnife XL) ตัดเยื่อบุ ampulla of Vater ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

การดูแลผูปวยภายหลังการสองกลอง 

1. รับผูปวยทุกรายไวในโรงพยาบาล ใหผูปวยงดน้ําและอาหาร และใหสารน้ําทางหลอด
เลือดดํา ภายหลังจากการสองกลองเปนเวลาอยางนอย 1 คืน ติดตามสัญญาณชีพ อาการ
ปวดทอง ภาวะเลือดออกจากทางเดินอาหาร ภายหลังการสองกลอง 
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2. หลังสองกลอง 1 วัน แพทยทําการตรวจผูปวย หากไมมีอาการปวดทองหรือเลือดออก
จากทางเดินอาหาร แพทยอนุญาตใหผูปวยเริ่มทานอาหารเหลว ตามดวยอาหารออน
ตอไป 

3. ทําการเจาะเลือดตรวจระดับอะไมเลส หลังการสองกลอง 24 ช่ัวโมง ในผูปวยทุกราย 
4. หากผูปวยมีภาวะแทรกซอนเกิดขึ้น แพทยทําการดูและภาวะแทรกซอนนั้นตาม

มาตรฐานทางการแพทย [19] จนกวาผูปวยมีอาการดีขึ้นหรือหายเปนปกติ  

การบันทึกขอมูล 

1. บันทึกขอมูลผูปวยไดแก เพศ, อาย,ุ และขอบงช้ีในการสองกลอง 
2. บันทึกเวลาท่ีทําหัตถการดวยเครื่องบันทึกภาพระบบดิจิตอล เพ่ือจับเวลาท่ีใชในแตละ

ขั้นตอน กําหนดการจับเวลาแตละขั้นตอนโดยเริ่มจากเวลาท่ีปลายอุปกรณโผลออกจาก
ปลายกลอง และหยุดการจับเวลาเม่ือสามารถใสลวดเขาทอน้ําดี หรือเม่ือการใสสายดวย
วิธีนั้นๆ ลมเหลว  

3. บันทึกผลการใสสาย, ภาวะแทรกซอนท่ีเกิดขึ้น ในแตละวิธี 

 

3.6 การรวบรวมขอมูล 

เก็บขอมูลจากสาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ผูเก็บขอมูลและผู
บันทึกขอมูลคือผูดําเนินการวิจัย 

 

3.7 การวิเคราะหขอมูล 
ขอมูลเชิงปริมาณท่ีมีการกระจายแบบปกติจะทําการวิเคราะหโดย Unpaired T-test หากไม

เปนการกระจายแบบปกติใชการวิเคราะหโดย Mann-Whitney U-test 
ขอมูลเชิงคุณภาพ ทําการวิเคราะหโดย Chi-square test หรือ Fisher’s exact test ตามความ

เหมาะสม โดยใชการวิเคราะหแบบ intention-to-treat  
ระดับนัยสําคัญทางสถิติในการศึกษานี้ใชระดับ 0.05  



 
 

 

บทที ่4 

ผลการวิจัย 

 

ผูปวยท่ีเขารวมการศึกษา 

 ในระยะเวลาการศึกษา มีผูปวยท่ีมีขอบงช้ีในการทํา ERCP และไมเคยไดรับการทํา ERCP มา
กอน เขารับการสองกลองท้ังส้ิน 442 ราย ในจํานวนนี้ผูปวยจํานวน 402 ราย ไดถูกคัดออกจาก
การศึกษาเนื่องจาก มีกายวิภาคของกระเพาะอาหารหรือ ampulla of Vater ท่ีผิดปกติ เชน เคยผาตัด
กระเพาะอาหาร หรือ มีกอนเนื้อบริเวณ ampulla of Vater, เคยไดรับการใสทอระบายผาน ampulla of 
Vater หรือเคยไดรับการตัดหูรูดทางการสองกลองมากอน (จํานวน 51 ราย), มีประวัติเปนตับออน
อักเสบภายใน 1 สัปดาหหรือมีการอุดตันของทอตับออน (จํานวน 41 ราย), มีการแข็งตัวของเลือด
ผิดปกติ (จํานวน 3 ราย), และไดรับการใสสายเขาทอน้ําดีภายในเวลา 10 นาที (จํานวน 347 ราย) 
(แผนภูมิท่ี 1) 

 ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก จํานวน 40 ราย (คิดเปนรอยละ 9 ของผูปวยท่ีทํา ERCP) 
ไดรับการสุมดวยการสุมอยางงายเพ่ือกําหนดวิธีใสสายเขาสูทอน้ําดีออกเปน 2 วิธี ดังนี้ ผูปวยจํานวน 
22 ราย ไดรับการสุมเพ่ีอรับการใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสน และผูปวยจํานวน 18 ราย ไดรับการ
สุมเพ่ีอรับการใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน   

 กลุมลวดนําสองเสนมีผูปวย 22 ราย เปนผูปวยชายจํานวน 12 รายคิดเปนรอยละ 54.5 อายุ
เฉล่ียของผูปวยในกลุมนี้คิดเปน 65.9 ป (พิสัย 44-93 ป) ขอบงช้ีในการทํา ERCP ไดแก ภาวะดีซาน
จากทอน้ําดีอุดตัน (จํานวน 7 ราย), ติดเช้ือในทอน้ําด ี(จํานวน 1 ราย), นิ่วในทอน้ําดี (จํานวน 12 ราย), 
ภาพรังสีวิทยาของระบบทางเดินน้ําดีผิดปกติ (จํานวน 1 ราย), และทอน้ําดีรั่ว (จํานวน 1 ราย)  

 กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนมีผูปวย 18 ราย เปนผูปวยชายรอยละ 38.9% อายุเฉล่ีย 65.5 ป (พิสัย 
44-85 ป) ขอบงช้ีในการทํา ERCP ไดแก ภาวะดีซานจากทอน้ําดีอุดตัน (จํานวน 6 ราย), ติดเช้ือในทอ
น้ําดี (จํานวน 1 ราย), นิ่วในทอน้ําดี (จํานวน 11 ราย) 
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 เม่ือวิเคราะหทางสถิติของตัวแปร ไดแก สัดสวนของเพศชาย และสัดสวนขอบงช้ีในการทํา 
ERCP ดวย Chi-square และ Fisher’s exact test ตามลําดับ และวิเคราะหอายุเฉล่ียดวย Unpaired 
student T-test เปรียบเทียบระหวางกลุมใชลวดนําสองเสน และกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน พบคา p-
value เทากับ 0.324, 0.751 และ 0.926 สําหรับสัดสวนเพศชาย, สัดสวนขอบงช้ีในการทํา ERCP และ 
อายุเฉล่ีย ตามลําดับ (ตารางท่ี 1) 

แผนภูมิท่ี 1 แสดงขั้นตอนการวิจัย และผลการใสสายเขาสูทอน้ําด ี

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

ผูปวย 442 ราย ที่มีขอบงช้ีในการทํา ERCP 
และไมเคยไดรับการทํา ERCP มากอน 

คัดออก 402 ราย เนื่องจาก                          
กายวิภาคผิดปกต ิ51 ราย                            
ตับออนอักเสบ/ทอตับออนอุดตัน 41 ราย      
การแข็งตัวของเลือดผิดปกต ิ3 ราย                 
ใสสายสําเร็จใน 10 นาท ี307 ราย 

สุมผูปวยที่ใสสายเขาทอน้ําดียาก (40 ราย)  

วิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน (18 ราย) วิธีลวดนําสองเสน (22 ราย) 

ใสสายสําเร็จ (15 ราย) ใสสายสําเร็จ (16 ราย)  

ลมเหลว (3 ราย) ลมเหลว (6 ราย) 

ใสสายดวยการใชลวดนํา
สองเสนสําเร็จ  (1 ราย) 

ใสสายดวยการตัดหูรูดทอ
น้ําดีกอนสําเร็จ  (4 ราย) 

ลมเหลวทั้ง 2 วิธี (2 ราย) ลมเหลวทั้ง 2 วิธี (2 ราย) 

ผูปวยสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดดวยการทํา ERCP คร้ังที่ 2 
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ตารางท่ี 1 แสดง เพศ อายุ และขอบงช้ี ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก 
 

 กลุมใชลวดนําสองเสน 

(22 ราย) 

กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

(18 ราย) 

p-value 

เพศ (รอยละของเพศชาย) 54.5% 38.9% 0.324 

อายุเฉลี่ย (± คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน; ป) 

65.9±13.1 65.5±12.0 0.926 

ขอบงชี้ในการทํา ERCP 

- ดีซานจากทอน้ําดีอุดตัน 

- ติดเช้ือในทอน้ําด ี

- นิ่วในทอน้ําด ี

- ภาพรังสีวิทยาของระบบ
ทางเดินน้ําดีผิดปกต ิ

- ทอน้ําดีรั่ว 

 

7 

1 

12 

1 

                                    
1 

 

6 

1 

11 

0 

                                               
0 

0.751 

 

ผลการใสสายเขาทอน้ําด ี

 ระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดีคิดจากเวลาใสสายของผูปวยท่ีใสสายสําเร็จดวยวิธีท่ีสุม
ไดเทานั้น ซ่ึงไดแก ผูปวยจํานวน 16 รายจากกลุมใชลวดนําสองเสน และ 15 รายจากกลุมตัดหูรูดทอ
น้ําดีกอน คามัธยฐานของเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดีในกลุมใชลวดนําสองเสน และในกลุมตัดหูรูด
ทอน้ําดีกอนเทากับ 2.46 และ 5.77 นาที ตามลําดับ พิสัยระหวางควอรไทลของเวลาในการใสสายใน
กลุมใชลวดนําสองเสนคือ 0.46-3.63 นาที และในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนคือ 4.45-6.68 นาที 
เนื่องจากการกระจายของขอมูลไมเปนการกระจายแบบปกติ จึงทําการวิเคราะหทางสถิติดวยการ
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ทดสอบ Mann-Whitney U test ผลการทดสอบพบวาคามัธยฐานของระยะเวลาในการใสสายเขาทอ
น้ําดีระหวาง 2 วิธี มีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value = 0.001) (ตารางท่ี 2) 

ในกลุมท่ีใชลวดนําสองเสน 22 ราย มีผูปวยรับการใสสายเขาทอน้ําดไีดสําเร็จ 16 ราย คิดเปน
รอยละ 72.7 มีผูปวย 6 รายไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสนภายในระยะเวลา 10 
นาที ในกลุมนี้มีผูปวย 3 ราย ท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอตับออนได หลังจากแพทยเปล่ียนวิธีใส
สายเปนวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน พบวาสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดสําเร็จ 4 ราย มีผูปวยจํานวน 2 ราย 
ท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีได ดวยวิธีการใสสายท้ัง 2 วิธี กรณีวิเคราะหแบบ intention-to-
treat พบอัตราใสสายสําเร็จในกลุมท่ีใชลวดนําสองเสนเปนรอยละ 90.9 (ตารางท่ี 2) 

 ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 18 ราย มีผูปวยไดรับการใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จภายใน
ระยะเวลา 10 นาที จํานวน 15 ราย คิดเปนรอยละ 83.3 ผูปวยจํานวน 3 รายท่ีไมสามารถใสสายดวยวิธี
นี้ในระยะเวลา 10 นาที แพทยไดเปล่ียนวิธีใสสายเปนวิธีใชลวดนําสองเสน พบวาผูปวย 1 ราย ไดรับ
การใสสายสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ผูปวยท่ีเหลือ 2 ราย ไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดดวย
วิธีการท้ัง 2 วิธี กรณีวิเคราะหแบบ intention-to-treat พบอัตราใสสายสําเร็จในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดี
กอนเปนรอยละ 88.9 (ตารางท่ี 2) 

 เม่ือวิเคราะหทางสถิติเปรียบเทียบ อัตราใสสายสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสน (รอยละ 72.7) 
และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน (รอยละ 83.3) ดวยการทดสอบแบบ Chi-square ไมพบความแตกตางอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value = 0.424) กรณีวิเคราะหแบบ intention-to-treat อัตราใสสายสําเร็จใน
กลุมท่ีสุมไดวิธีใชลวดนําสองเสน (รอยละ 90.9) และกลุมท่ีสุมไดวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน (รอยละ 
88.9) ดวยการทดสอบแบบ Chi-square ไมพบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเชนเดียวกัน (p-
value = 1.000) (ตารางท่ี 2) 
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ตารางท่ี 2 แสดงอัตราใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จและระยะเวลาท่ีใชท้ัง 2 กลุมวิจัย 

 กลุมใชลวดนําสองเสน 
(22 ราย) 

กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 
(18 ราย) 

p-value 

จํานวนผูปวยที่ใสสายสําเร็จดวย
วิธีที่สุมได (%) 

16 (72.7%) 15/18 (83.3%) 0.424 

จํานวนผูปวยที่ใสสายสําเร็จ
ทั้งหมด (%) 

20 (90.9%) 16 (88.9%) 1.000 

คามัธยฐาน เวลาที่ใชใสสาย 
ภายหลังการสุม  
(พิสัยระหวางควอรไทล; นาที) 

1.80 
(0.46-3.63) 

5.15 
(4.45-6.68) 

0.001 

 

ภาวะแทรกซอนภายหลัง ERCP  

 ในกลุมลวดนําสองเสน มีผูปวยเกิดภาวะแทรกซอนท้ังส้ิน 8 ราย คิดเปนรอยละ 36.4 โดย
แบงตามประเภทและความรุนแรงดังนี้ ตับออนอักเสบรุนแรงนอย 4 ราย คิดเปนรอยละ 18.2, 
เลือดออกรุนแรงเล็กนอย 2 ราย คิดเปนรอยละ 9.1, และติดเช้ือในทอน้ําดีรุนแรงนอย 2 ราย คิดเปน
รอยละ 9.1 ไมมีผูปวยรายใดเกิดลําไสทะลุ ผูปวยมีคามัธยฐานของระดับอะไมเลส 24 ชม.หลังการ
สองกลองเทากับ 1,173 มก./ดล. (พิสัยระหวางควอรไทล 149-1862.75 มก./ดล.) (ตารางท่ี 2) 

 ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน มีผูปวยเกิดภาวะแทรกซอนท้ังส้ิน 1 ราย คิดเปนรอยละ 5.6 โดย
แบงตามประเภทและความรุนแรงดังนี้ ตับออนอักเสบรุนแรงปานกลาง 1 ราย คิดเปนรอยละ 5.6     
ไมมีผูปวยรายใดเกิดภาวะเลือดออก, ลําไสทะลุ, หรือทอน้ําดีติดเช้ือ ผูปวยมีคามัธยฐานของระดับ   
อะไมเลส 24 ชม.หลังการสองกลองเทากับ 168.5 มก./ดล. (พิสัยระหวางควอรไทล 123.25-281.5 มก./
ดล.) (ตารางท่ี 2) 

 เม่ือทําการวิเคราะหทางสถิติเปรียบเทียบอัตราการเกิดภาวะตับออนอักเสบ, เลือดออก, และ
ลําไสติดเช้ือ ระหวางวิธีลวดนําสองเสน และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ดวยการทดสอบ Fisher’s exact 
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test พบวาไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยมีคา p-value เทากับ 0.355, 0.429, และ 
0.429 ตามลําดับ เนื่องจากระดับอะไมเลสในเลือดท่ี 24 ชม. หลังการทํา ERCPไมมีการกระจายแบบ
ปกติ จึงทําการทดสอบความแตกตางของคามัธยฐานของระดับอะไมเลสระหวางวิธีการท้ังสอง ดวย
การทดสอบ Mann-Whitney U test พบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.009) 

 

ตารางท่ี 3 แสดงระดับอะไมเลส และภาวะแทรกซอนหลังการทํา ERCP ท้ัง 2 กลุมวิจัย 

 กลุมลวดนําสองเสน 
(22 ราย) 

กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 
(18 ราย) 

p-value 

คามัธยฐานระดับอะไมเลสใน
เลือดที่ 24 ชม. หลัง ERCP 
(พิสัยระหวางควอรไทล; มก./ดล.) 

1,173 
(149-1862.75) 

168.5 
(123.25-281.5) 

0.009 

ภาวะแทรกซอน 
ตับออนอักเสบ 
เลือดออก 
ลําไสทะลุ 
ติดเช้ือในทอน้ําด ี

 
รุนแรงเล็กนอย 4 ราย 
รุนแรงเล็กนอย 2 ราย 

0 
รุนแรงเล็กนอย 2 ราย 

 
1 รุนแรงปานกลาง 

0 
0 
0 

 
0.355 
0.429 

- 
0.429 

 

 



 

 

บทที ่5 

อภิปรายผลและขอเสนอแนะ 

 

 การศึกษานี้มีผูปวยใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 40 ราย ผูปวยไดรับการสุมเพ่ือใสสายดวยวิธีใช
ลวดนําสองเสน 22 ราย และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 18 ราย ผูปวยท้ังสองกลุมมีเพศ, อายุ และขอบงช้ี
ในการทํา ERCP ไมแตกตางกัน แมวาในกลุมใชลวดนําสองเสนมีสัดสวนของผูปวยเพศชายมากกวา
กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน คือ รอยละ 54.5 และ 38.9 ตามลําดับ แตความแตกตางนี้ไมมีนัยสําคัญทาง
สถิติ ขอบงช้ีในการทํา ERCP สวนใหญ ไดแก นิ่วในทอน้ําดีและภาวะดีซานจากทอน้ําดีอุดตัน คิด
เปน รอยละ 62.5 และ 32.5 ของผูปวยท้ังหมด ตามลําดับ ไมมีผูปวยท่ีสงสัยภาวะหูรูดทอน้ําดีหดตัว
ผิดปกติ (sphincter of Oddi dysfunction) เขารวมการศึกษา 

การศึกษาฉบับนี้เปนการศึกษาเชิงทดลองเปรียบเทียบวิธีการรักษา 2 วิธี เนื่องจากการ
ดําเนินการวิจัยเกี่ยวของกับการใชเทคนิกการใสสายเขาทอน้ําดี ซ่ึงประสบการณของแพทยผูสอง
กลองมีผลโดยตรงตอสมรรถนะในการใสสายเขาทอน้ําดี เพ่ือลดความแตกตางของสมรรถนะของ
แพทยผูสองกลองจึงไดออกแบบการศึกษาใหอาจารยแพทยผูเช่ียวชาญเพียงทานเดียวเปนผูดําเนินการ
ใสสายท้ังสองวิธี อยางไรก็ตามวิธีการใสสายของท้ังสองวิธีนั้นแตกตางกันจึงไมสามารถทําการอํา
พราง (blind) ท้ังแพทยผูสองกลองและผูนับเวลาการสองกลองได ผูวิจัยไดดําเนินการเพ่ือลดอัคติ
ดังกลาวดวยวิธีการดังนี้ ผูวิจัยเปนผูจับเวลาดวยเครื่องบันทึกภาพดิจิตอลโดยไมใหแพทยผูสองกลอง
ทราบเวลาท่ีใชไป, ผูวิจัยจะแจงเวลาแกแพทยผูสองกลองเม่ือเวลาผานไปเกิน 10 นาทีแลวเทานั้น, 
และผูวิจัยไมนับรวมเวลาท่ีแพทยผูสองกลองทําการเปล่ียนอุปกรณใสสาย (catheter)  

ผลการศึกษาพบวาผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสนมีระยะเวลาใส
สายนอยกวาผูปวยท่ีใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แมวากลุมใชลวดนาํ
สองเสนใชเวลาส้ันลง 3.35 นาที ซ่ึงคิดเปนสัดสวนเพียงเล็กนอยหากเปรียบเทียบกับระยะเวลาท่ีใช
ท้ังหมดในการทํา ERCP เนื่องจากไมนับเวลาท่ีแพทยทําการเปล่ียนอุปกรณเขารวมกับระยะเวลาใส
สายท่ีใชคํานวณ จึงไมสามารถแปลผลไปยังระยะเวลาท่ีปฏิบัติจริงของหัตถการนั้นๆ รวมถึง
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ความสําคัญทางคลินิก เชน ไดรับยาระงับความรูสึกลดลงหรือไม และการศึกษานี้ใชระยะเวลาในการ
ใสสายเปนเกณฑกําหนดความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดี จึงไมสามารถนําเวลาของผูปวยท่ีใช
เกินกวา 10 นาที มาใชในการคํานวณความแตกตางได ระยะเวลาในการใสสายไดจากผูปวยกลุมใช
ลวดนําสองเสนจํานวน 16 ราย และจากกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนจํานวน 15 ราย อยางไรก็ตาม
ระยะเวลาท่ีใชในกลุมใชลวดนําสองเสนนอยกวากลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนนั้นอาจแสดงใหเห็นวา
วิธีใชลวดนําสองเสนเปนวิธีท่ีสามารถทําไดงายกวาวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน  

ในการศึกษาฉบับนี้พบอัตราการใสสายเขาทอน้ําดียากรอยละ 9 ซ่ึงใกลเคียงกับอัตราการใส
สายเขาทอน้ําดีไดยากท่ีเคยมีรายงานกอนหนานี้ [3-9] อยางไรก็ตามมีการศึกษาแบบสุม 2 การศึกษา
เปรียบเทียบการใสสายเขาทอน้ําดีระหวางการใชลวดนําสองเสนและการใชวิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ี
ใสสายเขาทอน้ําดีไดยากโดย Maeda และคณะใน พ.ศ. 2546 [16] และ Herreros และคณะใน พ.ศ. 
2552 [17] อัตราใสสายเขาทอน้ําดียากจากการศึกษาดังกลาวมีรอยละ 49.5 และ 22 ตามลําดับ ซ่ึงสูง
กวาการศึกษานี้และรายงานกอนหนา [3-9] การศึกษาท้ังสองใชนิยามการใสสายเขาทอน้ําดียาก
แตกตางกัน กลาวคือ Maeda และคณะ [16] กําหนดใหผูปวยท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีได
ภายใน 10 นาที เปนการใสสายเขาทอน้ําดียาก เชนเดียวกับการศึกษานี้ ในขณะท่ี Herreros และคณะ
กําหนดใหผูปวยท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดหลังจากความพยายามใสสาย 5 ครั้ง [17] 
(ตารางท่ี 4) 

อัตราการใสสายสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสนในการศึกษาฉบับนี้เทากับรอยละ 72.7 พบวา
อยูในพิสัยของอัตราใสสายสําเร็จจากการศึกษาโดย Maeda และคณะ [16] และ Herreros และคณะ 
[17] ท่ีรอยละ 92.6 และ 47 ตามลําดับ อัตราประสบความสําเร็จของการใชลวดนําสองเสนจาก
การศึกษาของ Maeda และคณะ [16] ท่ีสูงมากอาจเกิดจากการคัดเลือดผูปวยเขารับการศึกษานั้นไมใช
ผูปวยท่ีใสสายไดยากอยางแทจริง, แพทยผูทําการสองกลองไมมีความชํานาญในการสองกลอง
เพียงพอ, หรือแพทยตั้งใจใสสายไมเขาทอน้ําดีใน 10 นาทีแรก เนื่องจากเม่ืออางอิงคําแนะนําสําหรับ
การใสสายเขาทอน้ําดีในแพทยผูสองกลอง ERCP โดยท่ัวไปอัตราใสสายสําเร็จควรมากกวารอยละ 85 
[20] แมวาการศึกษาฉบับนี้ใชเกณฑวินิจฉัยการใสสายเขาทอน้ําดียากดวยการกําหนดเวลาใสสายไวท่ี 
10 นาทีเหมือนกับการศึกษาของ Maeda และคณะ [16] แตอัตราการใสสายยากของการศึกษาฉบับนี้
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เทียบเคียงไดกับการรายงานกอนหนา [3-9] และเปนอัตราท่ียอมรับโดยท่ัวไป [20] แสดงใหเห็นวา
ผูปวยท่ีเขารวมการศึกษานี้เปนผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากโดยแทจริง (ตารางท่ี 4) 

ตารางท่ี 4 แสดงการเปรียบเทียบผลการศึกษาของการใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสนในการศึกษา
แบบควบคุมท่ีผานมาและการศึกษาฉบับนี ้

 นิยามการใสสาย
เขาทอน้ําดียาก 

อัตราการใสสาย
เขาทอน้ําดยีาก   

(รอยละ) 

อัตราใสสาย
สําเร็จดวยวิธีใช
ลวดนําสองเสน      

(รอยละ) 

อัตราการเกิด
ภาวะตับออน

อักเสบ (รอยละ) 

การศึกษาฉบับนี ้

(จํานวนผูปวย 22 
ราย) 

ระยะเวลาใสสาย
ดวยวิธีมาตรฐาน
มากกวา 10 นาที 

9% 72.7% 18.2% 

Maeda และคณะ 

(จํานวนผูปวย 27 
ราย) 

ระยะเวลาใสสาย
ดวยวิธีมาตรฐาน
มากกวา 10 นาที 

49.5% 92.6% 0% 

Herreros และคณะ 

(จํานวนผูปวย 97 
ราย) 

ใสสายไมสําเร็จ
หลังจากพยายาม

เกิน 5 ครั้ง 

22% 47% 17% 

 

อัตราการใสสายสําเร็จดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนในการศึกษาฉบับนี้เทากับรอยละ 88.9 ซ่ึง
อยูในพิสัยของอัตราการใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนสําเร็จในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก
จากรายงานกอนหนา (รอยละ 74.7 – 99.3) [6-9, 11, 12]  



34 
 

 

ผูปวยกลุมท่ีใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสนมีคามัธยฐานของระดับอะไมเลสท่ี 
24 ชม. หลัง ERCP สูงกวากลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ อยางไรก็ตามพบอัตรา
การเกิดภาวะตับออนอักเสบในกลุมใชลวดนําสองเสน และกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนรอยละ 18 และ 5 
ตามลําดับ โดยผูปวยท้ังหมดของกลุมใชลวดนําสองเสนมีความรุนแรงของตับออนอักเสบเพียง
เล็กนอย ในผูปวยกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนนั้นเกิดตับออนอักเสบระดับปานกลาง อยางไรก็ตามความ
แตกตางของอัตราเกิดตับออนอักเสบในกลุมศึกษา 2 กลุมไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
และเนื่องจากไมมีผูปวยรายใดจากท้ังสองกลุมการศึกษา เกิดภาวะตับออนอักเสบรุนแรง จึงไมมีความ
แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางคลินิกในการเกิดภาวะตับออนอักเสบ พบวาอัตราการเกิดตับออนอักเสบ
ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนอยูในพิสัยของรายงานกอนหนา (รอยละ 2.3-18) [6, 9, 10, 13, 21] ใน
การศึกษาฉบับนี้ไดเลือกใชวิธีการตัดหูรูดทอน้ําดีดวยวิธีตัดเหนอืรูเปด (suprapapilla) เพ่ือหลีกเล่ียง
การเกิดอันตรายตอรูเปดทอตับออน และอาจชวยลดโอกาสเกิดตับออนอักเสบจากการทํา ERCP [22] 
และอัตราการเกิดตับออนอักเสบในกลุมใชลวดนําสองเสนใกลเคียงกับการศึกษาของ Herreros และ
คณะ (รอยละ 17) [17] โดยการศึกษาของ Maeda และคณะ [16] ไมพบการเกิดตับออนอักเสบหลัง 
ERCP อยางไรก็ตามการศึกษาของ Maeda และคณะ [16] ไดใหยา urinary tripsin ทางหลอดเลือดดํา
แกผูปวยทุกรายหลังการทํา ERCP โอกาสเกิดภาวะตับออนอักเสบท่ีนอยอาจเปนผลจากยานี้ [21] 
เนื่องจากการศึกษาฉบับนี้รวบรวมผูปวยปริมาณไมมากจึงไมมีกําลังมากพอท่ีจะแสดงความแตกตาง
ทางสถิตขิองภาวะตับออนอักเสบ 

โดยสรุป ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก การใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสนใช
ระยะเวลาในการใสสายนอยกวาและอาจทําไดงายกวาเม่ือเปรียบเทียบกับการใสสายดวยวิธีตัดหูรูด
ทอน้ําดีกอน อยางไรก็ตามผูปวยท่ีใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสนมีระดับอะไมเลสหลังทําสูงกวาวิธี
ตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ภาวะแทรกซอนโดยเฉพาะอยางยิ่งภาวะตับออนอักเสบจากการศึกษาฉบับนี้ไม
แตกตางกันระหวางกลุมศึกษาท้ัง 2 กลุม ซ่ึงอาจเปนผลจากจํานวนตัวอยางท่ีนอย ดังนั้นเพ่ือทดสอบ
สมมติฐานดานโอกาสเกิดตับออนอักเสบ จําเปนท่ีจะตองทําการศึกษาเพ่ิมเติมดวยจํานวนตัวอยางท่ี
มากขึ้น 
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ภาคผนวก ก 

 

ตัวอยางแบบบันทึกขอมูลผูปวย 

Running number   __  __  __ 

Date  __ __ /__ __ /__ __ (dd/mm/yy) 

Age  __ __ years   Sex   __01. Male __02. Female 

Operators:  Fellow ______________ Staff __________________ 

Indication 

__01. Obstructive jaundice  __02. Cholangitis 

__03. Suspected CBD stone  __04. Abdominal pain 

__05. Abnormal LFT   __06. Abnormal radiologic imaging 

__07. Suspected bile leakage   __08. Suspected HIV cholangiopathy 

__09. Suspected cholangiocarcinoma __10. Other ………………………… 

Type of sedation    Medication 

__01. Pethidine  __ __ __ . __ __ mg __01. Buscopan __ __ . __ __ mg 

__02. Midazolam __ __ __ . __ __ mg__02. Plasil  __ __ . __ __ mg 

Time of access 

__01. Fellow  __  __ min __ __ sec 

__02. Regular cannula __  __ min __ __ sec 
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__03. Swing tip catheter __  __ min __ __ sec 

__04. Sphincterotomy __  __ min __ __ sec 

__05. Needle knife __  __ min __ __ sec 

__06. Precut   __  __ min __ __ sec 

__07. Double wire  __  __ min __ __ sec  Sequence __  __  __  __ 

Final diagnosis  

__01. Normal     __02. Choledocholithiasis 

__03. Cholelithiasis   __04. Benign biliary stricture 

__05. Malignant biliary stricture  __06. Bile leakage 

__07. Oriental cholangitis  __08. Cholangiocarcinoma 

__09. HIV cholangiopathy  __10. Papillary stenosis 

__11. Mirizzi syndrome   __12. Sump syndrome 

__13. Suspected SOD   __14. Other………………………….. 

Amylase:  Before ERCP  __ __ __ __ . __ __   __ NA 

  24 hr after ERCP__ __ __ __ . __ __   __ NA 

Number of pre-cannulation pancreatic injection __ __ 

Number of pancreatic cannulation __ __ 
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Complications 

__01. None 

__02. Acute pancreatitis 

 __21. Mild: 2-3 days of hospitalization  

__22. Moderate: 4-10 days of hospitalization  

__23. Severe: >10 days of hospitalization, admission to the ICU, hemorrhagic pancreatitis, 
phlegmon, pseudocyst, or intervention 

__03. Perforation 

__31. Mild: conservative treatment for 2-3 days 

__32. Moderate: conservative treatment for 4-10 days 

__33. Severe: medical treatment >10 days or intervention 

__04. Bleeding:  

 __41. Mild: Hemoglobin drop <3g and no need for transfusion 

__42. Moderate: Transfusion <4 units, no angiographic or surgicalintervention 

__43. Severe: Transfusion >5 units, or angiographic or surgical intervention  

__05. Cholangitis:  

__41. Mild: >38o C for 24-48 hours 

__42. Moderate: Febrile or septic illness require >3 days of hospital treatment or 
endoscopic or percutaneous intervention 

__43. Severe: Septic shock or surgery  
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ภาคผนวก ข 

 

ตัวอยางขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 

ชื่อโครงการ การศึกษาแบบสุมเปรียบเทียบระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดี ระหวางการตัดหูรูดทอ
น้ําดีกอน และการใชลวดนําสองเสน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 

แพทยผูทําการวิจัย  นายแพทยพรเทพ อังศุวัชรากร 

ที่อยู สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร ตึกพรอมพันธ ช้ัน 1 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

โทร. 0-2256-4265 โทรศัพทเคลื่อนที่ 08-1895-0870 

อาจารยที่ปรึกษา รองศาสตราจารยนายแพทยรังสรรค ฤกษนิมิต 

ที่อยู สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร ตึกพรอมพันธ ช้ัน1 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ  

โทร. 0-2256-4265 

วัตถุประสงคของการศึกษาวิจัย 

เพ่ือเปรียบเทียบระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดีระยะเวลาท่ีใชในการใสสายเขาสูทอน้ําดี
ระหวางการใชเทค 

นิก Double wire และเทคนิก Precut ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก ในดานระยะเวลาท่ีใช อัตรา
สําเร็จ และภาวะแทรกซอน 

รายละเอียดของการศึกษาวิจัย 

 ผูเขารวมโครงการจะไดรับการสอบถามประวัติและการตรวจรางกายโดยแพทยผูทําการวิจัย 
ในระหวางการทํา ERCP ผูเขารวมโครงการจะไดรับการใหยาระงับความรูสึกและยาแกปวดทาง
หลอดเลือดดํา ซ่ึงผูเขารวมโครงการจะไมรูสึกตัวและไมเจ็บปวดระหวางการทําหัตถการ เม่ือ
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เขาเกณฑการวิจัยผูเขารวมโครงการจะไดรับการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธี precut หรือ double wire 
ระหวางทําหัตถการผูเขารวมโครงการจะไดรับการตรวจสัญญาณชีพอยางตอเนื่องและใกลชิด หลังทํา
หัตถการ ผูเขารวมโครงการจะไดรับการตรวจติดตามอาการในโรงพยาบาลอยางนอย 1 วัน โดยแพทย
ผูวิจัย และตรวจเลือดหาระดับ amylase หลังจากใหออกจากโรงพยาบาล ผูเขารวมการศึกษาจะไดรับ
การนัดมาติดตามการรักษาในอีก 2 สัปดาห 

บทท่ี 1 ขอควรระวังในการตรวจ 
ผลแทรกซอนท่ีอาจเกิดขึ้นในท้ังสองกลุมมีไดใกลเคียงกัน อันเปนผลจากการทํา ERCP 

ไดแก ตับออนอักเสบ ซ่ึงผูปวยจะมีอาการปวดทองรวมกับระดับ amylase สูงกวาปกติมากกวา 3 เทา, 
เลือดออก สังเกตไดจากมีอุจจาระสีดําปนแดงและมีกล่ินเหม็นคาว, ลําไสทะลุ ซ่ึงจะมีอาการปวดทอง
มาก x-ray ชองทองพบมีลมในชองทอง ซ่ึงการรับตัวไวสังเกตอาการในโรงพยาบาลเพ่ือสังเกตผล
แทรกซอนเหลานี้ท่ีอาจเกิดขึ้น หากมีภาวะแทรกซอนเกิดขึ้น ผูทําการวิจัยจําทําการดูแลรักษาผูรวม
โครงการจนกวาจะดีขึ้นหรือกลับสูภาวะปกต ิ

ทานอาจเกิดอาการขางเคียงนอกเหนือจากท่ีไดแสดงในเอกสารฉบับนี้ ซ่ึงอาจเปนอาการ
ขางเคียงท่ีไมเคยพบมากอน เพ่ือความปลอดภัยของทาน ควรแจงผูวิจัยใหทราบทันทีเม่ือมีความ
ผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น หากทานมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเส่ียงท่ีอาจไดรับจากการเขารวม
โครงการวิจัย ทานสามารถสอบถามจากแพทยผูทําการวิจัยไดตลอดเวลา  

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

 เปนการสรางทางเลือกใหมในการแกปญหาการใสสายเขาทอน้ําดียาก ท่ีอาจชวยลดระยะเวลา
ท่ีใชในการทําหัตถการและลดภาวะแทรกซอนโดยเฉพาะอยางยิ่งตับออนอักเสบในผูปวยเหลานี ้
คําชี้แจงเกี่ยวกับสิทธิของผูปวย 
 การเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี้เปนไปดวยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจเขารวม
การศึกษา ทานสามารถปฏิเสธการเขารวม หรือถอนตัวออกจากการศึกษาไดตลอดเวลา ท้ังนี้การไม
เขารวมโครงการหรือการถอนตัวออกจากโครงการจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของทานแตอยาง
ใด ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชนในการรกัษาโรคท่ีทานเปนอยู เนื่องจากมี
แนวทางการรักษาอ่ืน สําหรับการรักษาโรคของทานได หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณา
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ซักถามจากทีมงานของแพทยผูทําวิจัย หรือแพทยผูรวมในโครงการวิจัยซ่ึงจะเปนผูสามารถใหความ
กระจางแกทานได 
 แพทยผูทําการวิจัยอาจถอนทานออกจากการศึกษา หากมีเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน 
หรือเม่ือผูสนับสนุนการวิจัยยุติการดําเนินการวิจัย 
 ขอมูลท่ีอาจนําไปสูการเปดเผยตัวของทานจะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแก
สาธารณชน ในกรณีทีผลการวิจัยไดรับการตีพิมพ ช่ือและท่ีอยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยู
เสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน  
 หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยท่ีเกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย 
หรือทานมีขอปญหาทางดานจริยธรรมการวิจัย สามารถติดตอไดท่ี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ตึกอานันทมหิดลช้ัน 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนน
พระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 โทร. 0-2256-4455 ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 
 
 
      ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ท่ีนี ้
        
        ผูทําการวิจัย 
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ภาคผนวก ค 

 

ตัวอยางใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว_________________________________ อายุ  _______ ป ยนิยอม
ท่ีจะเขารวมในโครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาแบบสุมเปรียบเทียบระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดี 
ระหวางการตัดหูรูดทอน้ําดีกอน และการใชลวดนําสองเสน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก” โดย
ท่ีขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดการศึกษา วัตถุประสงคและวิธีการดําเนินการวิจัย ตลอดจน
ประโยชนท่ีจะไดรับและอาการไมพึงประสงคท่ีมีโอกาสเกิดขึ้น และมีความเขาใจเปนอยางดีแลว 
ขาพเจายินยอมเขารวมการศึกษานี้โดยสมัครใจ หากมีปญหาหรือขอสงสัยใดเกิดขั้น  ขาพเจาสามารถ
สอบถามจากผูวิจัยได และขาพเจาทราบวา ขาพเจาสามารถถอนตัวจากโครงการศึกษานี้เม่ือใดก็ได  
จึงลงนามไวทายหนังสือฉบับนี ้

 

ลงช่ือ______________________(ผูเขารวมโครงการ)       ___________________________ (ผูวิจัย) 

(_______________________________)        (นายแพทยพรเทพ อังศุวัชรากร) 

วันท่ี____________________________   วันท่ี______________________ 

 

   

_________________________________ (พยาน)  _________________________________(พยาน) 

(________________________________)   (________________________________) 

วันท่ี_____________________________  วันท่ี_____________________________ 
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ขาพเจา นาย /นาง/นางสาว____________________________________ เปนบิดา / มารดา
ยินยอมท่ีจะใหบุตรของขาพเจาเขารวมในโครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาแบบสุมเปรียบเทียบระยะเวลา
ในการใสสายเขาทอน้ําดี ระหวางการตัดหูรูดทอน้ําดีกอน และการใชลวดนําสองเสน ในผูปวยท่ีใส
สายเขาทอน้ําดีไดยาก” 

                                             _________________________________ (บิดา / มารดา) 

     (________________________________)                 

         วันท่ี_____________________________ 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 

 

ช่ือ-สกุล  นายแพทย พรเทพ อังศุวัชรากร 

วันเดือนปเกิด 29 สิงหาคม พ.ศ. 2523  

สถานท่ีเกิด  จังหวัดนครศรีธรรมราช  

ประวัติการศึกษาและการทํางาน  

 นิสิตคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย         2540-2546 

 แพทยเพ่ิมพูนทักษะ โรงพยาบาลสงขลานครินทร         2546-2547 

 แพทยประจําบานอายุรศาสตร โรงพยาบาลสงขลานคริทร        2547-2550 

ปริญญาและประกาศนียบัตร  

 แพทยศาสตรบัณฑิต (เกียรตินิยมอันดับ 1) จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   2546 

ประกาศนียบัตรบัณฑิตช้ันสูง (วิทยาศาสตรการแพทยคลินิก)    

มหาวิทยาลัยสงขลานคริทร      2550 

วุฒิบัตรแสดงความรูความชํานาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขาอายุรศาสตร  

ราชวิทยาลัยอายุรแพทยแหงประเทศไทย     2550 

สมาชิกสมาคมวิชาชีพ 

 สมาชิกแพทยสภา 

 สมาชิกราชวิทยาลัยอายุรแพทยแหงประเทศไทย 

 สมาชิกสมาคมแพทยโรคระบบทางเดินอาหารแหงประเทศไทย 
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