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บทค ัด ย่อ ภาษาไทย 

ปิยะพันธ์ พฤกษพานิช : การศึกษาความจ าเพาะของกล้องคอนโฟคอล ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก 
ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า ๕ มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มี
ประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัส. (STUDY OF THE SPECIFICITY OF CONFOCAL 
ENDOMICROSCOPY FOR DIAGNOSIS OF EARLY ESOPHAGEAL NEOPLASM IN LUGOL UNSTAINED 
LESIONS SIZE MORE THAN 5 MM IN PATIENTS WITH HEAD AND NECK CANCERS) อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์
หลัก: ศ. นพ. รังสรรค์ ฤกษ์นิมิตร, อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วม: อ. พญ. รภัส พิทยานนท,์ 58 หน้า. 

ที่มา ผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอมีความเสี่ยงในการเกิดมะเร็งหลอดอาหารเป็นมะเร็งต าแหน่งที่สอง และ
มีอัตราการเสียชีวิตสูงหากมิได้รับการวินิจฉัยในระยะเร่ิมแรก การส่องกล้องทางเดินอาหารร่วมกับย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลาย
ลูกอลมีความไวสูงในการตรวจพบเยื่อบุหลอดอาหารที่ผิดปกติ แต่ขาดความจ าเพาะในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก 
เทคโนโลยีใหม่ในการส่องกล้องได้แก่ กล้องคอนโฟคอล และกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงร่วมกับระบบก าลังขยาย จึงมีศักยภาพใน
การช่วยวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรกในรอยโรคในหลอดอาหารที่ไม่ติดสีจากการย้อมด้วยสารละลายลูกอล 

วัตถุประสงค์ เพ่ือศึกษาความจ าเพาะของการใช้กล้องคอนโฟคอล ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ใน
รอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะ
และล าคอ ชนิดสความัส 

วิธีการวิจัย ผู้ป่วยที่มีมะเร็งศีรษะและล าคอชนิดสความัส ที่มารับการรักษาในสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2545 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2555 ที่ยังมีชีวิตอยู่ ที่ไม่มีอาการทางหลอด
อาหาร มาเข้ารับการส่องกล้องทางเดินอาหารปกติ ตามด้วยการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลเข้มข้นร้อยละ 0.5 จากนั้น
รอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตรจะถูกตรวจด้วยกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง
ร่วมกับระบบก าลังขยาย และกล้องคอนโฟคอลตามล าดับ โดยผู้ส่องกล้อง 2 คนที่เป็นอิสระต่อกัน ผู้ส่องกล้องคอนโฟคอลจะไม่
ทราบผลการส่องกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง หลังจากนั้นรอยโรคดังกล่าวจะถูกตัดชิ้นเนื้อไปตรวจทางพยาธิวิทยาเพ่ือเป็น
มาตรฐานส าหรับการวินิจฉัย 

ผลการศึกษา จากรายชื่อผู้ป่วยทั้งหมด 1,199 คน มีผู้ที่อยู่ในเกณฑ์คัดเข้า 628 คน เมื่อตัดผู้ป่วยที่ไม่สามารถติดต่อ
ได้, ผู้ป่วยที่ปฏิเสธเข้าร่วมงานวิจัยและผู้ป่วยที่มีเกณฑ์คัดออก เหลือผู้ป่วยที่เข้าร่วมในงานวิจัยทั้งหมดจ านวน 41 คน มีอายุตั้งแต่ 
23 ปีถึง 73 ปี (ค่ามัธยฐาน 61 ปี) ตรวจพบรอยโรคผิดปกติในหลอดอาหาร 8 รอยโรคจากการส่องกล้องปกติ โดยเป็นรอยโรคที่
แบนราบ 5 รอยโรคและยกนูน 3 รอยโรค และเมื่อย้อมด้วยสารละลายลูกอลพบรอยโรคที่ไม่ติดสีที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร
ทั้งหมด 20 รอยโรค ในผู้ป่วย 11 คน รอยโรคมีขนาดตั้งแต่ 5 ถึง 26 มิลลิเมตร (มัธยฐาน 9 มิลลิเมตร) และอยู่ที่ต าแหน่งตั้งแต่ 
15 ถึง 36 เซนติเมตรจากฟันหน้า (มัธยฐาน 25.5 เซนติเมตรจากฟันหน้า) ผลตรวจทางพยาธิวิทยาเป็นมะเร็งหลอดอาหาร
ระยะแรก 7 รอยโรคคิดเป็นร้อยละ 35 จากรอยโรคทั้งหมด ส าหรับกล้องคอนโฟคอล เมื่อใช้เกณฑ์ความผิดปกติของเซลล์ร่วมกับ
ความผิดปกติของขดหลอดเลือดฝอยที่เยื่อบุผิว พบว่ามีค่าความไว, ความจ าเพาะ, ค่าพยากรณ์ผลบวก, ค่าพยากรณ์ผลลบและค่า
ความแม่นย า เท่ากับร้อยละ 83, ร้อยละ 91, ร้อยละ 83, ร้อยละ 91 และร้อยละ 88 ตามล าดับ และส าหรับกล้องแนโรวแบนด์
อิมเมจจิงร่วมกับระบบก าลังขยาย การใช้เกณฑ์ลักษณะของขดหลอดเลือดฝอยที่เยื่อบุผิวมีความผิดปกติอย่างน้อย  2 ใน 4 
ลักษณะ เทียบเท่ากับการจัดกลุ่มของอิโนอูเอะระดับสี่ขึ้นไป พบว่ามีค่าความไว, ความจ าเพาะ, ค่าพยากรณ์ผลบวก, ค่าพยากรณ์
ผลลบและค่าความแม่นย า เท่ากับร้อยละ 85, ร้อยละ 58, ร้อยละ 54, ร้อยละ 87 และร้อยละ 68 ตามล าดับ 

สรุปผลการศึกษา กล้องคอนโฟคอลมีความจ าเพาะและความแม่นย าสูงกว่ากล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงในการ
วินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 
มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัส 

ภาควิชา อายุรศาสตร ์

สาขาวิชา อายุรศาสตร ์
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บทค ัด ย่อ ภาษาอ ังกฤษ 

# # 5574148330 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORDS: CONFOCAL ENDOMICROSCOPY / ESOPHAGEAL NEOPLASIA / HEAD AND NECK CANCER / 
LUGOL CHROMOENDOSCOPY / NARROW BAND IMAGING 

PIYAPAN PRUEKSAPANICH: STUDY OF THE SPECIFICITY OF CONFOCAL ENDOMICROSCOPY 
FOR DIAGNOSIS OF EARLY ESOPHAGEAL NEOPLASM IN LUGOL UNSTAINED LESIONS SIZE 
MORE THAN 5 MM IN PATIENTS WITH HEAD AND NECK CANCERS. ADVISOR: PROF. RUNGSUN 
RERKNIMITR, M.D., CO-ADVISOR: RAPAT PITTAYANON, M.D., 58 pp. 

Background: The surveillance endoscopy for esophageal squamous cell neoplasm (ESCN) 
was recommended in patients with head and neck cancer. Despite having an excellent sensitivity, 
Lugol’s chromoendoscopy has the suboptimal specificity for ESCN detection. The novel endoscopic 
modalities including probed-based confocal laser endomicroscopy (pCLE) and magnifying NBI (M-NBI) 
have been introduced. 

Objective: To compare the diagnostic values of pCLE and M-NBI for ESCN in patients with 
history of head and neck cancers who had Lugol’s-voiding lesions (LL) size larger than 5 mm. 

Methods: Asymptomatic patients with a history of head and neck cancers diagnosed 
during January, 2002 to December, 2012 were recruited. After a standard white light EGD, the 
esophagus was stained with 0.5% Lugol’s solution. LL size larger than 5 mm was sequentially 
examined with M-NBI and pCLE by the two independent operators. The endoscopist performing pCLE 
exam was blinded to the results of M-NBI readings. Finally, all Lugol’s unstained lesions larger than 5 
mm were biopsied and pathology was referred as the gold standard. 

Results: Of the total 1,199 patients, 628 patients were within the inclusion criteria. Forty-
one eligible patients were recruited. The patients’ age ranged from 23 to 73 years (median 61 years). 
There were 8 lesions detected by the initial white light study which 5 of them were the flat 
demarcated red lesions and the rest were the elevated lesions. Twenty Lugol’s unstained lesions 
were larger than 5 mm (11 patients). The size of the lesions ranged from 5 to 26 mm (median 9 mm) 
and located at 15-36 cm from the incisor (median 25.5 cm). Seven of these Lugol’s unstained lesions 
(35%) were histologically diagnosed as esophageal squamous cell neoplasm (low-grade, n=3 or high-
grade dysplasia, n=4). The criteria by pCLE were abnormal cellular pattern plus three abnormal 
vascular patterns i.e. dilated, irregular, and elongated capillaries which the sensitivity, specificity, PPV, 
NPV and accuracy were 83%, 91%, 83%, 91% and 88% respectively. The criteria for the diagnosis of 
ESCN by M-NBI were at least two abnormal intrapapillary capillary loop (IPCL) patterns such as caliber 
change, variation in shape, and tortuous capillaries which the sensitivity, specificity, PPV, NPV and 
accuracy were 85%, 58%, 54%, 87% and 68% respectively. 

Conclusion: pCLE provides higher specificity and accuracy than M-NBI for  the presence of 
esophageal squamous cell neoplasm in patients with previous history of head and neck cancer who 
had positive Lugol’s unstained lesions. 
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บทท่ี 1 

บทน า 
 

1.1 ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background and Rationale) 
 มะเร็งศีรษะและล าคอเป็นมะเร็งที่พบบ่อยเป็นล าดับที่ 6 และก่อให้เกิดทุพพลภาพสูงเนื่องจากเป็น
บริเวณที่มีความซับซ้อนและมีหน้าที่ส าคัญหลายอย่าง มะเร็งในกลุ่มนี้ประกอบด้วยมะเร็งของช่องปาก, ล้ิน, 
เหงือกและเพดานปาก, ต่อมทอนซิล, มะเร็งบริเวณคอหอยและกล่องเสียง, มะเร็งโพรงจมูก และมะเร็งหลังโพรง
จมูก โดยส่วนใหญ่เป็นมะเร็งชนิดสความัส โดยมีปัจจัยเส่ียงที่ส าคัญคือ การสูบบุหร่ี, การด่ืมสุรา และการเค้ียว
หมาก นอกจากนั้นยังสัมพันธ์กับการติดเชื้อไวรัสบางชนิด ได้แก่ Human papillomavirus ในมะเร็งช่องปาก, ล้ิน
และทอนซิล และ Epstein-Barr virus ในมะเร็งหลังโพรงจมูก โดยมีอัตราการรอดชีวิต ณ 5 ปี เพียงประมาณร้อย
ละ 50-60 (1-3) 
 นอกจากนั้นมะเร็งศีรษะและล าคอยังมีความสัมพันธ์กับการเกิดมะเร็งชนิดที่สอง (second primary 
cancer) โดยผ่านสมมุติฐานที่เรียกว่า  “Field cancerization” ของ D.P. Slaughter ที่ได้บรรยายไว้ต้ังแต่ปี 
1953 กล่าวคือการที่เซลล์เย่ือบุชนิดสความัสในบริเวณใกล้เคียงกันได้รับสารก่อมะเร็งร่วมกันในระดับความ
รุนแรงและระยะเวลาที่นานพอ จนเกิดการเปล่ียนแปลงไปสู่เซลล์มะเร็ง โดยอาจเกิดการเปล่ียนแปลงนี้หลาย
ต าแหน่งพร้อมกัน (synchronous) หรืออาจเกิดภายหลัง โดยยึดที่ระยะเวลาหลังจากพบมะเร็งต าแหน่งแรก
มากกว่า 6 เดือน (metachronous) (4) 

โดยต าแหน่งของการพบมะเร็งชนิดที่สองที่พบได้บ่อยคือ มะเร็งในบริเวณศีรษะและล าคอเอง, มะเร็ง
หลอดอาหาร และมะเร็งปอด อุบัติการณ์ของการพบมะเร็งหลอดอาหาร ในผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นมะเร็ง
ศีรษะและล าคอ มีโอกาสเกิดได้มากกว่าประชากรทั่วไป 4.65-8.71เท่า (5, 6) โดยเฉพาะอย่างย่ิงหากมีมะเร็ง
ต าแหน่งแรกเป็นมะเร็งบริเวณ คอหอยส่วนหลังช่องปาก (oropharynx) และคอหอยส่วนกล่องเสียง 
(hypopharynx) (7) แต่พบว่ามะเร็งหลังโพรงจมูก (nasopharynx) ไม่เพิ่มความเส่ียงต่อการเกิดมะเร็งหลอด
อาหารหรือมะเร็งปอด แสดงถึงกลไกการเกิดโรคของมะเร็งหลังโพรงจมูกที่มีลักษณะเฉพาะแตกต่างจากมะเร็ง
สความัสอื่นๆในบริเวณนี้ (5) 
 อัตราการตรวจพบมะเร็งชนิดที่สอง (second primary cancer) ในผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล าคอ เท่ากับ
ร้อยละ 3-7 ต่อปี (8) โดยอุบัติการณ์การพบมะเร็งหลอดอาหารในผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล าคอพบต้ังแต่ 9-44% 
(9) มีระยะเวลาในการตรวจพบเฉล่ียประมาณ 2.9 ปี โดยอาจพบต้ังแต่ 1-11.1 ปีหลังวินิจฉัยมะเร็งต าแหน่งแรก 
(10) โดยความเส่ียงต่อการเกิดมะเร็งต าแหน่งที่สองจะสูงสุดในช่วงปีแรกๆ และค่อยๆลดลงในปีต่อๆมา (5) 
นอกจากนี้พบว่าการฉายแสงในบริเวณของหลอดอาหารสามารถเพิ่มความเส่ียงต่อการเกิดมะเร็งหลอดอาหารได้ 
แต่มักพบหลังการฉายแสงไปแล้ว 5-10 ปีขึ้นไป (11, 12) 
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ปัจจัยเส่ียงอื่นๆของมะเร็งหลอดอาหาร นอกเหนือจากการมีมะเร็งศีรษะและล าคอ ได้แก่ เพศชาย, 
อายุมากกว่า 55 ปี, มีประวัติมะเร็งในครอบครัว, สูบบุหร่ี และ มีโรคของหลอดอาหารมาก่อน เช่น Achalasia, 
Corrosive esophagitis, หรือ Barrett's esophagus (13) นอกจากนี้ การด่ืมเคร่ืองด่ืมที่มีแอลกอฮอล์ก็เป็น
ปัจจัยเส่ียงต่อการเกิดทั้งมะเร็งศีรษะและล าคอและมะเร็งหลอดอาหารด้วยเช่นเดียวกัน โดยเฉพาะในผู้ป่วยที่
ขาดเอนไซม์ alcohol dehydrogenase (ADH) และ aldehyde dehydrogenase (ALDH) ซึ่งพบบ่อยในคน
เอเชียตะวันออก โดยนอกจากสารพิษจากแอลกอฮอล์จะท าให้เกิดอาการหน้าแดง, ใจส่ัน, งุนงง, และคล่ืนไส้ 
ทันทีที่ด่ืมเคร่ืองด่ืมที่มีแอลอฮอล์แล้ว สารเหล่านี้ยังมีบทบาทในการเป็นสารก่อมะเร็งอีกด้วย (14) 

ต้ังแต่ช่วงปี 1990 ได้มีการแนะน าให้ตรวจคัดกรองมะเร็งหลอดอาหารในผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล าคอ 

แต่อย่างไรก็ตาม พบว่ามีอัตราการตรวจพบมะเร็งหลอดอาหารต่ าและเมื่อพบแล้วก็มักเป็นระยะที่ลุกลาม ท าให้

ค่ามัธยฐานของเวลาการรอดชีวิต (Median survival time)หลังพบมะเร็งหลอดอาหาร เท่ากับ 5.3-12 เดือน (15, 

16) การตรวจวินิจฉัยได้ในระยะต้นของโรคย่อมท าให้การพยากรณ์โรคดีกว่าการพบในระยะลุกลาม โดยหากพบ

ในระยะ 0 จะมีอัตราการรอดชีวิตที่ 5 ปี เท่ากับร้อยละ 83 ในขณะที่หากพบในระยะที่ 1 จะมีอัตราการรอดชีวิตที่ 

5 ปี เท่ากับร้อยละ 47 และหากเป็นระยะ IIA ขึ้นไปพบว่าอัตราการรอดชีวิตที่ 5 ปี เหลือร้อยละ 0 จึงแนะน าให้

คัดกรองมะเร็งหลอดอาหารในผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล าคอด้วยการส่องกล้องทางเดินอาหารทุกปี (1, 17) 

นอกจากมะเร็งหลอดอาหารระยะแรกจะมีการพยากรณ์โรคที่ดีแล้ว ยังสามารถรักษาได้ด้วยการเลาะผิวของ

หลอดอาหารผ่านวิธีการส่องกล้องได้ (Endoscopic mucosal resection และ endoscopic submucosal 

dissection) ซึ่งจะมีคุณภาพชีวิตและการฟื้นตัวที่ดีกว่าการรักษาด้วยการผ่าตัด (18) 

การวิจัยนี้จึงเกิดขึ้นเพื่อศึกษาความไวของกล้องคอนโฟคอลซึ่งเป็นเทคโนโลยีใหม่ของการส่องกล้อง ใน

การวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ในผู้ป่วยที่มีปัจจัยเส่ียงคือ มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอชนิดสความัส 

โดยมีความมุ่งหมายให้สามารถวินิจฉัยโรคได้รวดเร็วและแม่นย าย่ิงขึ้น 

 

1.2 ค าถามของการวิจัย (Research questions 

 
ค าถามหลัก (Primary Research Question) 

การใช้กล้องคอนโฟคอลมีความจ าเพาะ ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ในรอยโรคที่ไม่ติด

สีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็ง

ศีรษะและล าคอที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร ชนิดสความัสมากกว่าร้อยละ 95 ใช่หรือไม่ 
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 ค าถามรอง (Secondary Research Questions) 

 การใช้กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง มีความจ าเพาะ ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ในรอย

โรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติ

มะเร็งศีรษะและล าคอที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร ชนิดสความัสมากกว่าร้อยละ 95 ใช่หรือไม่ 

 

1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 
 

เพื่อศึกษาความจ าเพาะของการใช้กล้องคอนโฟคอล ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ใน

รอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มี

ประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัสที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร. 

 
 เพื่อศึกษาความจ าเพาะของการใช้กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหาร

ระยะแรก ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ใน

ผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัสที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร. 

 

1.4 สมมุติฐาน (Hypothesis) 
 

กล้องคอนโฟคอลมีความจ าเพาะในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจาก

การย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและ

ล าคอ ชนิดสความัสที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร เท่ากับร้อยละ 95 

 

กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงมีความจ าเพาะ ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ในรอยโรคที่ไม่

ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็ง

ศีรษะและล าคอ ชนิดสความัสที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร เท่ากับร้อยละ 95 
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1.5 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 
 

 

 

 

 

                

 

 

 

 

 

  

 

1.6 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (Benefit and application) 

 
ได้ข้อมูลของความจ าเพาะของการใช้กล้องคอนโฟคอลในการตรวจคัดกรองมะเร็งหลอดอาหาร

ระยะแรกในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัส อันจะน าไปสู่การวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหาร

ระยะแรกที่รวดเร็วและแม่นย าย่ิงขึ้น 

 Age 
 Gender 
 Smoking 
 Alcohol drinking 
 Betel nut chewing 
 Radiation 
 Duration after diagnosis of 

index cancer and treatment 

Esophageal lesion 

Early esophageal neoplasm 

 Endoscopist 
 Type of the endoscope 
 Technique 
 Concentration of Lugol 

solution 
 Standard criteria 

 Tissue labelling & transfer 
 Tissue staining 
 Pathologist 
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บทท่ี 2 

ทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้อง 

มะเร็งหลอดอาหารแบ่งเป็น 2 ชนิดตามเซลล์ต้นก าเนิด คือ ชนิด Squamous cell carcinoma และ 

ชนิด Adenocarcinoma ในทวีปเอเชียแปซิฟิกรวมถึงประเทศไทย มักพบชนิด Squamous ถึงประมาณ ร้อยละ 

90-95 โดยการเกิดมะเร็งหลอดอาหารชนิดสความัสนั้น ผ่านการเปล่ียนแปลงเป็นขั้นๆ โดยล าดับ มะเร็งหลอด

อาหารระยะเร่ิมแรก (Squamous intraepithelial neoplasia) เร่ิมจากการกลายเซลล์ (Dysplasia) จะพบการ

เปล่ียนแปลงของการจัดเรียงตัวของเซลล์ (Loss of normal cell polarity, overlapping nuclei, and lack of 

surface maturation) โดยหากใช้ก าลังขยายต่ าจะเห็นนิวเคลียสของเซลล์เย่ือบุมีความหนาแน่นมากขึ้น โดยอาจ

เห็นขอบเขตระหว่างเซลล์ปกติและเซลล์ผิดปกติได้ชัดเจน ร่วมกับพบความผิดปกติในตัวเซลล์ในระดับต่างๆกัน 

(Low or high grade) ได้แก่ การเปล่ียนแปลงของนิวเคลียส (Enlargement, hyperchromasia, and 

pleomorphism) มีการเพิ่มของสัดส่วนระหว่างนิวเคลียสต่อไซโตพลาสม และพบอัตราการแบ่งเซลล์มากขึ้น โดย

จะเร่ิมผิดปกติจากชั้น Basal layer จนถึงผิดปกติตลอดทั้งช้ันความหนาของเยื่อบุผิว โดยหากพบการกลายเซลล์

เต็มความหนาของเยื่อบุผิว โดยไม่มีการกินล้ าเข้าไปในชั้น Lamina propria จะเรียกว่าเป็น Carcinoma in situ 

หรือ มะเร็งสความัสระยะเร่ิมแรกของหลอดอาหาร (Superficial esophageal squamous cell carcinoma; 

SESCC) (19) หากไม่ได้รับการรักษา เซลล์มะเร็งจะลุกลามไปสู่ชั้นใต้เย่ือบุ (Submucosa) และ แพร่กระจาย

ตามหลอดเลือดและท่อน้ าเหลืองไปยังต าแหน่งอื่นๆ 

การตรวจพบผู้ป่วยต้ังแต่ระยะเร่ิมกลายเซลล์ (Dysplasia) หรือ มะเร็งสความัสระยะเร่ิมแรกของหลอด

อาหาร (SESCC) โดยที่รอยโรคอยู่ภายในชั้น Lamina propria จะท าให้ผู้ป่วยมีการพยากรณ์โรคที่ดีขึ้นและมี

โอกาสหายขาดได้ เนื่องจากรอยโรคจ ากัดอยู่เฉพาะที่และมีความเส่ียงต่ าที่จะมีการกระจายไปยังต่อมน้ าเหลือง 

(18, 20) 

การวินิจฉัยที่เป็นมาตรฐาน (Reference standard) ของการกลายเซลล์ของหลอดอาหาร (Dysplasia) 
และมะเร็งหลอดอาหาร ในปัจจุบันคือการตรวจทางพยาธิวิทยาตามเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก (World 
Health Organization; WHO) และเกณฑ์ The revised Vienna classification 

เกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก (WHO) แบ่งรอยโรคเป็น Non-neoplasia (inflammation, epithelial 
hyperplasia และ ulcer) และ Neoplasia (Low-grade dysplasia, high-grade dysplasia และ carcinoma) 
โดยมะเร็งระยะเร่ิมต้นประกอบด้วย Low-grade dysplasia, high-grade dysplasia และ carcinoma in situ 
และเกณฑ์ของ The revised Vienna classification ดังตารางที่ 1 และ การตรวจด้วยกล้องจุลทัศน์จะพบดังนี้ 
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Low grade intraepithelial neoplasia: ลักษณะโครงสร้างของเซลล์เป็นแบบ Atypia ร่วมกับพบการ
แบ่งเซลล์มากขึ้นหรือแบ่งเซลล์ผิดปกติ (frequent or atypical mitoses) และ irregular cytoplasmic 
maturation และเสียลักษณะของ polarity และ/หรือ dyskeratosis โดยความผิดปกติจ ากัดอยู่ไม่เกินร้อยละ 50 
ของความหนาของช้ัน epithelium 

High grade intraepithelial neoplasia: ความผิดปกติของเซลล์ (atypical immature cells) เป็น
ตลอดทั้งความหนาของชั้น epithelium ชั้น แต่ไม่มีการล้ าเข้าไปในชั้น Lamina propria หรือเรียกว่า carcinoma 
in situ. 

Invasive cancer: เซลล์ผิดปกติลุกลามเข้าไปในชั้น Lamina propria, Muscularis mucosa และชั้น 
Submucosa 

Advanced cancer: เซลล์ผิดปกติลุกลามเข้าไปใน ชั้น Proper muscle 
 
ตารางที่ 1 แสดง The revised Vienna classification of gastrointestinal epithelial neoplasia (21) 
Category Diagnosis 

1 Negative for neoplasia (including normal, reactive, regenerative, 

hyperplastic, atrophic, and metaplastic epithelium) 

2 Indefinite for neoplasia 

3 Mucosal low grade neoplasia 

3.1 Low grade adenoma 

 3.2 Low grade dysplasia 

4 Mucosal high grade neoplasia 

4.1 High grade adenoma/dysplasia 

4.2 Non-invasive carcinoma (carcinoma in situ) 

4.3 Suspicious for invasive carcinoma 

4.4 Intramucosal carcinoma 

5 Submucosal invasion by carcinoma 
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รูปที่ 1 แสดงการแบ่งกลุ่มของมะเร็งชนิดสความัสของหลอดอาหารตามความลึกของมะเร็ง (22) 
m1. Intraepithelial carcinoma; m3. Tumor invading the muscularis mucosa; 
m2. Tumor between m1 and m3; sm. Tumor invading the submucosal layer 

 

แต่อย่างไรก็ตามผู้ป่วยมะเร็งหลอดอาหารในระยะแรกมักไม่มีอาการ อีกทั้งรอยโรคที่เป็นการกลาย

เซลล์ (Dysplasia) และมะเร็งสความัสระยะเร่ิมแรกของหลอดอาหารถูกตรวจพบได้ยากจากการส่องกล้อง

ทางเดินอาหารปกติ (White light endoscopy) โดยมีความไวเพียงร้อยละ 55.6 ความจ าเพาะร้อยละ 97.2 และ

ความถูกต้องร้อยละ 83.3 (23, 24) 

ต่อมามีการน าเทคนิคการย้อมสีหลอดอาหารมาช่วยเพิ่มความไวในการตรวจพบรอยโรคระยะแรก 

ได้แก่ การกลายเซลล์ (Dysplasia) หรือ มะเร็งสความัสระยะเร่ิมแรกของหลอดอาหาร (SESCC) เพื่อหาบริเวณ

ที่เหมาะแก่การตัดชิ้นเนื้อไปตรวจทางพยาธิวิทยา โดยใช้สารละลายลูกอล (Lugol chromoendoscopy) คือ

สารละลายไอโอดีน 1.5-3% ปริมาณ 20–40 มิลลิลิตร พ่นในหลอดอาหารให้กระจายทั่วถึงทิ้งไว้ 2-5 นาที 

หลังจากนั้นล้างด้วยน้ า 40 ml รอยโรคที่ผิดปกติ เช่น เย่ือบุผิวที่ฝ่อ (atrophy), มีการกลายเซลล์แบบคอลัมนา 

(columnar metaplasia), มีการอักเสบ (esophagitis), และรอยโรคที่เป็น intraepithelial neoplasia หรือ 

carcinoma จะไม่มีสารไกลโคเจน (Glycogen) ที่บริเวณผิวของเนื้อเย่ือ ท าให้ไม่ติดสีหรือติดสีจาง (Lugol 

unstained or understained area) ดังรูปที่ 2 พบว่าความไวในการตรวจพบรอยโรคส าหรับ High grade และ 

Low grade dysplasia สูงขึ้นเมื่อเทียบกับการส่องกล้องปกติ (White light endoscopy) อย่างมีนัยส าคัญทาง

สถิติ แต่ความไวในการตรวจพบมะเร็งที่ไม่ใช่ระยะแรกนั้นไม่แตกต่างกัน เนื่องรอยโรคสามารถเห็นได้จากกล้อง

ปกติ (White light endoscopy) อยู่แล้ว (25) และรอยโรคที่ไม่ติดสี (Unstained/Pink lesion) มีโอกาสเป็นการ

กลายเซลล์ (Dysplasia) มากกว่ารอยโรคที่ติดสีจาง (Understained lesion) (26) รอยโรคที่มีขนาดใหญ่จะมี

โอกาสเป็นการกลายเซลล์ (Dysplasia) มากกว่ารอยโรคขนาดเล็ก โดยพบว่ารอยโรคที่มีการกลายเซลล์ทั้งหมดมี

ขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร (27) 

Epithelium 

Muscularis mucosa 

Muscularis propria 

Lamina propria mucosa 

Submucosal layer 

 m1 m2 
m3 

sm 
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รูปที่ 2 แสดงรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอล 

 

พบว่ารอยโรคคร่ึงหนึ่งมักเกิดที่ต าแหน่งของหลอดอาหารส่วนกลาง และหนึ่งในสามที่ส่วนล่าง โดยสอง

ในสามเป็นรอยโรคเด่ียว และหนึ่งในสามมีสองรอยโรค ที่เหลือส่วนน้อยมีมากกว่าสองรอยโรค  (7) โดยมีความ

ไวในการตรวจพบการกลายเซลล์ (Dysplasia) อยู่ที่ร้อยละ 80-100 ความจ าเพาะร้อยละ 63-84.7 เมื่อเทียบกับ

การตรวจทางพยาธิวิทยาเป็นมาตรฐาน (23, 27-29) และมีความไวร้อยละ 100 ส าหรับ High-grade 

intraepithelial neoplasia ขึ้นไป (27)  
 

การย้อมสีหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลยังมีข้อจ ากัดในเร่ืองของความจ าเพาะ เนื่องจากบริเวณที่

ย้อมไม่ติดสารละลายลูกอล (Lugol unstained area) อาจเกิดจากสาเหตุอื่นนอกเหนือจากการกลายเซลล์หรือ

มะเร็งของหลอดอาหารได้ และมีผลข้างเคียงจากการย้อมหลอดอาหาร เช่น หลอดอาหารอักเสบ แผลในหลอด

อาหารและกระเพาะอาหารอักเสบ เกิดอาการเจ็บแสบร้อนหน้าอก และอาการกลืนล าบากได้ นอกจากนี้ยังอาจ

ระคายเคืองระบบทางเดินหายใจ ท าให้เกิดหลอดลมหดรัดตัวได้ และการใช้ระยะเวลาในการส่องกล้องนานขึ้น 

(10, 30, 31) 
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ต่อมามีการน ากล้องพิเศษคือกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง ซึ่งใช้หลักการ Chromoendocscopy 
เช่นเดียวกับการย้อมด้วยสารละลายลูกอล แต่เป็นการย้อมสีหลอดอาหารโดยใช้การปรับคล่ืนแสงของ
แหล่งก าเนิดแสงภายในตัวกล้อง (digital chromoendocsopy) มาใช้ หลักการของกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิ
งคือการดูดซับและการกระจายของแสงในเย่ือบุผิว โดยในกล้องแนโรวแบนด์จะใช้คล่ืนแสงเฉพาะเพียงความยาว
คล่ืน 400-430 นาโนเมตรและ 525-555 นาโนเมตร (สีเขียว/ฟ้า) แทนการใช้แสงขาว ซึ่งแสงความยาวคล่ืนส้ัน
ของกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงนี้จะสะท้อนและกระจายในชั้นต้ืนๆของเย่ือบุผิว รวมถึงแสงความยาวคล่ืนส้ันนี้
ยังถูกดูดซับได้ดีมากจากเม็ดเลือดแดง ท าให้สามารถเห็นโครงสร้างของเยื่อบุผิวและรูปแบบลักษณะของเส้น
เลือดฝอยชั้นต้ืนได้ชัดเจนย่ิงขึ้น ดังรูปที่ 3 

 

รูปที่ 3 แสดงภาพที่ได้จากการใช้กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง (ขวา) 

จะเห็นรายละเอียดของเย่ือบุผิวและเส้นเลือดได้ชัดกว่ากล้องปกติ (ซ้าย) (32) 

ตาม Current consensus of Asia-Pacific region for role of NBI in diagnosis of superficial 

neoplasia in the upper digestive tract การวินิจฉัยมะเร็งสความัสของหลอดอาหารในระยะเร่ิมแรกอาศัย การ

ดูจากลักษณะความผิดปกติของเย่ือบุผิว และความผิดปกติของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (Intrapapillary 

capillary loops; IPCLs) 

โดยมะเร็งหลอดอาหารชนิดสความัสระยะเร่ิมแรก (Superficial esophageal squamous cell 

carcinoma; SESCC) จะพบเป็นบริเวณสีน้ าตาลขอบเขตชัดเจนและมีจุดสีน้ าตาลซึ่งเป็นเส้นเลือดฝอยที่ขยาย

ผิดปกติ กระจายอยู่ โดยหากใช้กล้องก าลังขยายสูงร่วมด้วย จะสามารถเห็นรูปแบบของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือ

บุผิว (IPCLs) ได้ละเอียดมากขึ้น โดยลักษณะของเย่ือบุผิวที่มีสีน้ าตาลขอบเขตชัดแยกออกจากเย่ือบุผิวปกติ

ข้างเคียงมีความสัมพันธ์กับการวินิจฉัยมะเร็งสความัส ระยะเร่ิมแรกของหลอดอาหารมากกว่าลักษณะขดหลอด

เลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) ที่ผิดปกติ แต่อย่างไรก็ตามรอยโรคที่เกิดจากการอักเสบของเย่ือบุผิวของหลอด

อาหารสามารถท าให้เกิดรอยโรคเป็นบริเวณสีน้ าตาลและหลอดเลือดฝอยขยายตัวและเพิ่มจ านวนได้เช่นกัน 
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ลักษณะของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) ผิดปกติแบ่งได้เป็น 4 แบบคือ dilatation, 

tortuousity, caliber change of IPCL และ variation shape among IPCL หากมีลักษณะผิดปกติทั้ง 4 แบบ

ร่วมกันทั้งหมด มีความส าคัญในการวินิจฉัยมะเร็งสความัสระยะเร่ิมแรกของหลอดอาหาร (SESCC) โดย

ลักษณะของ dilatation และ caliber change of IPCL ส าคัญในการวินิจฉัยมะเร็งสความัสระยะเร่ิมแรกของ

หลอดอาหารมากกว่า tortuousity และ elongation of IPCLs (32-36) ดังรูปที่ 4 

ความไวและความจ าเพาะของการใช้กล้อง แนโรวแบนด์อิมเมจจิง สูงกว่าการใช้กล้องปกติที่ใช้แสงขาว 

(white light endoscopy) ในการตรวจคัดกรองมะเร็งหลอดอาหารในผู้ป่วยที่มีมะเร็งศีรษะและล าคอโดยใช้การ

ตรวจทางพยาธิวิทยาเป็นมาตรฐาน พบว่ามีความไวร้อยละ 88.9-100 ความจ าเพาะร้อยละ 40-97.2 ความ

ถูกต้องร้อยละ 86.7-95.1 จะเห็นได้ว่ามีความไวใกล้เคียงกับและมีความจ าเพาะที่สูงกว่าการตรวจด้วยการย้อม

หลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอล (23, 24, 29, 37, 38) 

 

 

รูปที่ 4 แสดงเยื่อบุที่ผิดปกติจะเป็นสีน้ าตาลขอบเขตชัด และมีลักษณะของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว 

(IPCLs) ที่ผิดปกติ คือ dilatation, tortuousity, caliber change และ variation shape among IPCLs (32) 
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ตารางที่ 2 แสดง Inoue’s classification of intra-papillary capillary loop in esophagus. IPCL 

Intraepithelial papillary capillary loop; NBI Narrow band imaging; ESD Endoscopic submucosal 

dissection; EMR Endoscopic mucosal resection; HGIEN High-grade intraepithelial neoplasia 

Typing IPCL Iodine 
staning 

Under 
NBI 

Pathological 
assessing 

Treatment 

Type I Smooth running small diameter 
capillary vessel with no difference 
from normal pattern 

Stained  Normal 
epithelium 

 

Type II Elongation and/or dilatation capillary is 
often seen. 

Slightly 
stained 

 Esophagitis or 
generative tissue 

 

Type III No or minimal change from the normal Unstained Brownish HGIEN Further 
follow-up 

Type IV Showing two or three of four patterns 
among dilation, meandering, caliber 
changes and different shapes 

Unstained Brownish HGIEN or m1 
carcinoma in situ 

ESD/ en 
bloc EMR 

Type V Demonstrating all four characteristic 
changes: dilation, tortuous weaving, 
irregular caliber and form variation 

Unstained Brownish M1 carcinoma in 
situ 

 

Type VI Elongation basing on the shapes of 
type V IPCL, keeping IPCL partly 

Unstained Brownish M2 carcinoma in 
situ 

 

Type VII Destructing dramatically and running 
on horizontal plane 

Unstained Brownish M3-Sm1 deeper 
carcinoma 

Relatively 
indicated for 
ESD/EMR 

Type VIII New tumor vessel appear Unstained Brownish Sm2 deep 
carcinoma 

Surgery, 
Chemoradio
therapy 
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แนวโน้มของเทคโนโลยีปัจจุบัน ท าให้กล้องส่องทางเดินอาหารมีภาพที่คมชัดและก าลังขยายสูงมากขึ้น

เร่ือยๆ จนพัฒนามาสู่การดูภาพในระดับเซลล์ภายในตัวผู้ป่วยในขณะที่ส่องกล้อง (Real-time in-vivo histology 

หรือ virtual biopsy) คือ กล้องคอนโฟคอล ซึ่งเร่ิมน ามาใช้ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2548 ถือเป็นกล้องส่องทางเดินอาหารที่

มีก าลังขยายสูงมากถึง 1000 เท่า โดยใช้แสงเลเซอร์พลังงานต่ า(สีฟ้า)แทนแสงขาว และโฟกัสไปที่ต าแหน่งที่

ต้องการ (microscopic field of view) เกิดการสะท้อนกลับผ่านรูเข็มกลับมาสู่จุดรับภาพซึ่งอยู่ในระนาบเดียวกับ

แหล่งก าเนิดแสงเลเซอร์ (Confocal) ท าให้เกิดภาพของเนื้อเย่ือในลักษณะ 2 มิติ (optical section) ดังรูปที่ 5 

สามารถเห็นความผิดปกติของเย่ือบุทางเดินอาหารได้ในขณะที่ก าลังส่องกล้อง และสามารถท าการตัดชิ้นเนื้อที่

ผิดปกติได้อย่างถูกต้องแม่นย ามากขึ้น ร่วมกับใช้สารเพื่อจับกับเซลล์เย่ือบุของหลอดอาหารด้วย ที่นิยมใช้ได้แก่ 

สารฟลูออเรสซีน (fluorescein) ฉีดเข้าทางหลอดเลือดด า เมื่อจับกับเซลล์เย่ือบุของหลอดอาหาร ท าให้เห็น

รูปร่าง และความผิดปกติของเซลล์ได้ชัดเจนย่ิงขึ้น สามารถแยกความผิดปกติของเซลล์ในระยะก่อนกลายเป็น

มะเร็งหลอดอาหาร และมะเร็งหลอดอาหารระยะเร่ิมต้นได้ 

 

รูปที่ 5 แสดงหลักการท างานของกล้องคอนโฟคอล 

กล้องคอนโฟคอลสามารถเห็นผิวเยื่อบุของหลอดอาหาร อันประกอบด้วยเย่ือบุผิวสความัสชนิด non-

keratinized เรียงตัวเป็นชั้นๆ โดยสามารถเห็นขดของหลอดเลือดใต้ผิวเยื่อบุได้อย่างชัดเจน หลอดอาหาร

ส่วนล่างจะเป็นส่วนเชื่อมต่อระหว่างเย่ือผิวชนิดสความัสและคอลัมนา (Z-line หรือ squamocolumnar 

junction) นอกจากนี้ยังสามารถเห็นสาร fluorescein ในช่องระหว่างเซลล์ โดยจะเห็นเป็นเส้นบางๆระหว่างเซลล์  

ส่วนนิวเคลียสของเซลล์เมื่อมองลงไปตรงๆจะเป็นลักษณะ mosaic pattern (39, 40) 
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เย่ือบุผิวสความัสปกติจะมีสีเข้มลักษณะสม่ าเสมอและเห็นขอบเขตระหว่างเซลล์ชัดเจน โดยมีเส้น
เลือดฝอยวิ่งขึ้นมาเล้ียงช้ันเย่ือบุผิวอยู่ภายในชั้น Lamina propria (intrapapillary capillary loops) โดยเห็นได้
ชัดขึ้นหลังจากการฉีด fluorescein โดยจะไม่พบ fluorescein ร่ัวออกมาอยู่ภายนอก ดังรูปที่ 6 

 

รูปที่ 6 แสดง ภาพเย่ือบุทางเดินอาหารหลังฉีดสาร fluorescein 
(A. Squamous epithelium, B. Intrapapillary capillary loops) 

ส่วนเย่ือบุผิวที่มีการกลายเซลล์จะเห็นเป็นเซลล์สีเข้มรูปร่างไม่สม่ าเสมอ ขนาดแตกต่างกัน และ
ขอบเขตระหว่างเซลล์แยกจากกันไม่ชัดเจน นอกจากนี้ยังมีเส้นเลือดฝอยเพิ่มจ านวนขึ้น (neoangiogenesis) จะ
เห็นเป็นขดเส้นเลือดที่ผิดปกติ คือ บิดเกลียว, รูปร่างไม่สม่ าเสมอ, เส้นยาวออกและขนาดใหญ่กว่าปกติ และยัง
อาจเห็น fluorescein ร่ัวออกมาอยู่ในเนื้อเย่ือรอบๆ ดังตารางที่ 3 โดยใช้ระยะเวลาในการส่องกล้องคอนโฟคอล
เฉล่ีย 23 นาที (10-43 นาที) ผลข้างเคียงจากการฉีด Fluorescein คือ ผิวเหลือง ซึ่งหายได้เองในเวลา 30-60 
นาที (41) 

ตารางที่ 3 แสดง Confocal criteria for squamous cell epithelium and carcinoma (41, 42) 
 Squamous cell epithelium Squamous cell neoplasia 

Cellular criteria Dark, homogeneous epithelial cells; 

regular architecture and clearly 

visible borders 

Dark cells with different sizes; no clearly 

visible borders; irregular architecture 

Vascular criteria Capillaries directed to luminal 

epithelium without leakage of 

fluorescein 

Twisted and irregular vessels; long 

branching; increased diameter; 

elongated capillaries; capillary leakage 

 

A 

B 
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กล้องคอนโฟคอลมีความไวในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารชนิดสความัสในระยะเร่ิมแรก ในผู้ป่วยที่

สงสัยมะเร็งหลอดอาหารเท่ากับ ร้อยละ 33-94 และความจ าเพาะร้อยละ 72-100 ขึ้นกับเกณฑ์ที่น ามาใช้ (42, 

43) ดังตารางที่ 4 

ข้อจ ากัดของกล้องคอนโฟคอลคือ ความลึกที่แสงเลเซอร์สีฟ้าสามารถทะลุลงไปได้ประมาณ 250 

microns ดังนั้นจึงไม่สามารถดูได้ว่าเนื้องอกนั้นลุกลามลงไปใต้ชั้น submucosal layer หรือไม่ ซึ่งการลุกลามลง

ไปใต้ชั้น submucosal layer นั้น จะเพิ่มความเส่ียงต่อการกระจายไปต่อมน้ าเหลืองข้างเคียงและไม่สามารถ

รักษาให้หายด้วยการเลาะผิวของหลอดอาหารผ่านวิธีการส่องกล้อง(endoscopic mucosal resection หรือ 

endoscopic submucosal dissection) (44) 

 

ตารางที่ 4 แสดงความไวและความจ าเพาะของกล้องคอนโฟคอลในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหาร

ระยะแรก โดยเกณฑ์ความผิดปกติของเซลล์และความผิดปกติของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิวต่างๆกัน (43) 

Confocal findings Sensitivity % Specificity % 

Abnormal cells or increased IPCLs diameter 94.1 73.3 

Abnormal cells or tortuous IPCLs 79.4 86.7 

Abnormal cells or long branching IPCLs 91.2 83.3 

Abnormal cells and  increased IPCLs diameter 44.1 100 

Abnormal cells and tortuous IPCLs 38.2 100 
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บทท่ี 3 

วิธีด าเนินการวิจัย 

 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) 
Descriptive cross sectional study 

เป็นการศึกษาแบบน าร่อง (Pilot study) เพื่อศึกษาความจ าเพาะในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหาร

ระยะแรกโดยการใช้กล้องคอนโฟคอล ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มี

ขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัส โดยใช้การตรวจทางพยาธิ

วิทยาที่เป็นมาตรฐาน (reference standard) 

 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research Methodology) 
3.2.1 สถานที่: โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 1873 ถนน พระรามที่ 4 เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 

3.2.2 ประชากร (Population) 

ประชากรเป้าหมาย (Target population) คือ ประชากรไทยที่มีประวัติได้รับการวินิจฉัยมะเร็งศีรษะ

และล าคอชนิดสความัส จากการตรวจทางพยาธิวิทยา ที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร คือไม่มีกลืนติด, กลืนเจ็บ, 

และไม่มีเลือดออกในทางเดินอาหาร 

ประชากรตัวอย่าง (Sample population) คือ ประชากรไทยที่มีประวัติได้รับการวินิจฉัยมะเร็งศีรษะ

และล าคอชนิดสความัส จากการตรวจทางพยาธิวิทยา ที่มารับการรักษาที่สาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2545 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2555 ที่ยังมีชีวิตอยู่ ที่ไม่มี

อาการทางหลอดอาหาร คือไม่มีกลืนติด, กลืนเจ็บ, และไม่มีเลือดออกในทางเดินอาหาร และค้นหาหมายเลข

โทรศัพท์ในการติดต่อจากระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

 

3.3 การให้ค านิยามที่จะใช้ในการวิจัย (Definitions) 
3.3.1 ผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอชนิดสความัส (Patients with history of head and neck 

squamous cell cancers) หมายถึง ผู้ป่วยที่มีประวัติได้รับการวินิจฉัยเป็นมะเร็งของช่องปาก, ล้ิน, เหงือกและ

เพดานปาก, ต่อมทอนซิล, มะเร็งบริเวณคอหอยและกล่องเสียง ชนิดสความัส จากการตรวจทางพยาธิวิทยา โดย

ไม่รวมมะเร็งหลังโพรงจมูก 
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3.3.2 มะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (Early esophageal neoplasia) หมายถึง ความผิดปกติของเซลล์
เย่ือบุผิวของหลอดอาหารมะเร็งหลอดอาหาร ได้แก่ การเปล่ียนแปลงของการจัดเรียงตัวของเซลล์ (Loss of 
normal cell polarity, overlapping nuclei, and lack of surface maturation) ร่วมกับพบความผิดปกติในตัว
เซลล์และนิวเคลียส (Enlargement, hyperchromasia, and pleomorphism) มีการเพิ่มของสัดส่วนระหว่าง
นิวเคลียสต่อไซโตพลาสม และพบอัตราการแบ่งเซลล์มากขึ้น โดยจะเร่ิมผิดปกติจากชั้น Basal layer จนถึง
ผิดปกติตลอดทั้งช้ันความหนาของเยื่อบุผิว ตามเกณฑ์ทางพยาธิวิทยาของ The revised Vienna classification 

จัดเป็น Category 3 เป็นต้นไป คือ Mucosal Low-grade และ High-grade neoplasia/carcinoma in situ ดัง
ตารางที่ 1 ในหน้าที่ 6 

3.3.3 ต าแหน่งที่สงสัยมีการกลายเซลล์ (Dysplasia) หรือ เป็นมะเร็งของหลอดอาหารจากการส่อง
กล้องทางเดินอาหารมีนิยามดังนี้ 

3.3.3.1 โดยการส่องกล้องด้วยกล้องทางเดินอาหารปกติ (white light endoscopy) 
เนื้อเย่ือปกติจะพบเป็นเนื้อเย่ือผิวเรียบสีชมพูอ่อน ส่วนต าแหน่งที่สงสัยมีการกลายเซลล์ 

(Dysplasia) หรือ เป็นมะเร็งของหลอดอาหารจากการส่องกล้องทางเดินอาหารปกติ จะพบรอยโรคที่มีลักษณะ 
demarcated red lesion หรือ elevated lesion หรือ depressed lesion (37) 

3.3.3.2 โดยการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอล 
เนื้อเย่ือปกติจะพบว่าติดสีย้ าตาลเข้ม ส่วนต าแหน่งที่สงสัยมีการกลายเซลล์ (Dysplasia) 

หรือ เป็นมะเร็งของหลอดอาหารจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอล จะพบเป็นบริเวณที่ไม่ติดสี 
(Lugol unstained area) หรือติดสีจาง (Lugol understained area) เมื่อเทียบกับพื้นที่รอบๆ ขนาดใหญ่กว่า 5 
มิลลิเมตรขึ้นไป (27, 43) 

3.3.3.3 โดยการส่องกล้องด้วยกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง ร่วมกับระบบก าลังขยาย (32) 
เนื้อเย่ือปกติจะพบเย่ือบุผิวมีสีสม่ าเสมอกับเนื้อเย่ือข้างเคียงและขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุ

ผิวมีลักษณะเรียบ ขนาดสม่ าเสมอ ส่วนต าแหน่งที่สงสัยมีการกลายเซลล์ (Dysplasia) หรือ เป็นมะเร็งของหลอด
อาหารจากการส่องกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง ร่วมกับระบบก าลังขยาย จะพบสีของเย่ือบุที่ผิดปกติเป็นสี
น้ าตาลขอบเขตชัดเจน แยกจากเย่ือบุปกติข้างเคียงและมีจุดสีน้ าตาลกระจายอยู่บนรอยโรค ร่วมกับ ลักษณะ
ของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว Intrapapillary capillary loops (IPCLs) มีการเปล่ียนแปลง อย่างน้อย 2 ใน 4 
ลักษณะ ได้แก่ dilatation, tortuosity, caliber change of IPCL และ variation shape among IPCL เท่ากับ 
Inoue’s classification ระดับ IV ขึ้นไป ดังตารางที่ 2 ในหน้าที่ 11 

3.3.3.4 โดยการส่องกล้องด้วยกล้องคอนโฟคอล 
เนื้อเย่ือปกติจะพบเย่ือบุผิวสความัสปกติจะมีสีเข้มลักษณะสม่ าเสมอและเห็นขอบเขต

ระหว่างเซลล์ชัดเจน โดยมีเส้นเลือดฝอยวิ่งขึ้นมาเล้ียงชั้นเย่ือบุผิวอยู่ภายในชั้น Lamina propria (intrapapillary 
capillary loops) โดยเห็นได้ชัดขึ้นหลังจากการฉีด fluorescein โดยจะไม่พบ fluorescein ร่ัวออกมาอยู่ภายนอก 
ส่วนต าแหน่งที่สงสัยมีการกลายเซลล์ (Dysplasia) หรือ เป็นมะเร็งของหลอดอาหารจากการส่องกล้องคอนโฟ
คอล จะพบ 
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3.3.3.4.1 ความผิดปกติของเซลล์ (cellular criteria): พบเซลล์เย่ือบุผิวชนิดสค
วามัสที่มีการกลายเซลล์ เห็นเป็นเซลล์สีเข้มรูปร่างไม่สม่ าเสมอ ขนาดแตกต่างกัน หรือขอบเขตระหว่างเซลล์แยก
จากกันไม่ชัดเจน 

3.3.3.4.2 ความผิดปกติของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (vascular criteria): พบ
ขดเส้นเลือดที่บิดเกลียว, รูปร่างไม่สม่ าเสมอ, เส้นยาวออกและขนาดใหญ่กว่าปกติ โดยวัดขนาดของขดหลอด
เลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) ในภาพที่ชัดที่สุดที่ใหญ่ที่สุด 3 เส้นน ามาเฉล่ีย โดยหากใหญ่กว่า 22.9 ไมครอนถือ
ว่าผิดปกติ หรือพบ fluorescein ร่ัวออกมาอยู่ในเนื้อเย่ือรอบๆเส้นเลือด (leakage) 

คุณภาพของภาพที่ได้จากการส่องกล้องคอนโฟคอล ที่เก็บไว้แต่ละภาพจะจัดว่ามี
คุณภาพที่ดีเมื่อภาพไม่ส่ัน, เห็นเซลล์และขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) ชัดเจน, คุณภาพปานกลางหาก
ภาพส่ันเล็กน้อยแต่ยังสามารถเห็นลักษณะของเซลล์และขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) ได้ และคุณภาพ
แย่หากภาพส่ันมากจนไม่สามารถดูรายละเอียดได้ (43) 
 

3.4 ข้อตกลงเบ้ืองต้น (Assumption) 
 3.4.1 การย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอล ในการศึกษานี้ใช้ความเข้มข้นร้อยละ 0.5 เพื่อให้สี

ไม่เข้มเกินไปจนรบกวนการตรวจประเมินรอยโรคด้วยกล้องแนโรวแบนด์และกล้องคอนโฟคอล (44) ซึ่งการศึกษา

ก่อนหน้านี้ใช้สารละลายลูกอลความเข้มข้นตั้งแต่ร้อยละ 0.5-5 โดยสารละลายจะท าปฏิกิริยากับไกลโคเจน

ภายในเซลล์เย่ือบุสความัสที่ปกติ แต่รอยโรคผิดปกติจะย้อมไม่ติดสีดังกล่าวเนื่องจากไม่มีไกลโคเจนภายในเซลล์ 

ดังนั้นการใช้ความเข้มข้นร้อยละ 0.5 จึงสามารถใช้แยกรอยโรคได้ เนื่องจากมีความแตกต่างที่เห็นได้ชัด กล่าวคือ

รอยโรคที่ติดและไม่ติดสี 

 3.4.2 การศึกษานี้ใช้หน่วยตัวอย่างเป็นรอยโรคแต่ละรอยโรค แม้ว่าภายในหลอดอาหารของบุคคลคน

เดียวกันจะมีปัจจัยทางพันธุกรรมเหมือนกันและได้รับปัจจัยเส่ียงภายนอกที่ใกล้เคียงกัน แต่อย่างไรก็ตามหาก

ภายในหลอดอาหารของบุคคลคนเดียวกันมีรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมด้วยสารละลายลูกอลมากกว่า 1 รอย

โรค ก็สามารถมีพยาธิสภาพที่แตกต่างกันได้ จึงคิดว่าแต่ละหน่วยตัวอย่างเป็นอิสระต่อกัน 

3.4.3 การตัดชิ้นเนื้อเพื่อตรวจทางพยาธิวิทยา คาดว่าสามารถเป็นตัวแทนของรอยโรคนั้นได้เนื่องจาก

อุปกรณ์ตัดชิ้นเนื้อมีขนาด 6-8 มิลลิเมตรซึ่งสามารถตัดชิ้นเนื้อได้เกือบทั้งรอยโรคและหากรอยโรคมีขนาดใหญ่

จะท าการตัดชิ้นเนื้อจากทั้ง 4 จตุรภาค 
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3.5 เกณฑ์การคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 
3.5.1 ผู้ป่วยทุกรายที่มีประวัติมะเร็งของช่องปาก, ล้ิน, เหงือกและเพดานปาก, ต่อมทอนซิล, มะเร็ง

บริเวณคอหอยและกล่องเสียง ชนิดสความัสจากการตรวจทางพยาธิวิทยา โดยไม่รวมมะเร็งหลังโพรงจมูก ที่มา

รับการรักษาที่สาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2545 ถึง

วันที่ 31 ธันวาคม 2555 ที่ยังมีชีวิตอยู่ ที่ไม่มีอาการทางหลอดอาหาร คือไม่มีกลืนติด, กลืนเจ็บ, และไม่มี

เลือดออกในทางเดินอาหาร 

3.5.2 อายุมากกว่า 20 ป ี

3.5.3 ผู้ป่วยยินยอมเข้ารับการตรวจโดยลงช่ือในใบยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัย 

 

3.6 เกณฑ์การคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
3.6.1 ผู้ป่วยที่เคยได้รับการผ่าตัดหลอดอาหาร 

3.6.2 ผู้ป่วยที่มีหลอดอาหารตีบ หรือ อุดตัน (esophageal stricture or obstruction) 

3.6.3 ผู้ป่วยที่มีหลอดเลือดโป่งในหลอดอาหาร (esophageal varices)  

3.6.4 ผู้ป่วยที่มีมะเร็งของหลอดอาหารแล้ว 

3.6.5 ผู้ป่วยที่มีปัญหาเลือดออกแล้วหยุดยาก เช่น เกร็ดเลือดต่ ากว่า 100,000, ค่า INR มากกว่า 1.4, 

กินยาต้านเกร็ดเลือดและไม่สามารถหยุดยาได้ 

3.6.6 ผู้ป่วยที่อยู่ในภาวะตั้งครรภ์ 

3.6.7 ผู้ป่วยที่มีภาวะไทรอยด์เป็นพิษ 

3.6.8 ผู้ป่วยที่มีค่า creatinine clearance ต่ ากว่า 30 ml/min 

3.6.9 ผู้ป่วยที่แพ้ไอโอดีนหรือ fluorescein 

เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง  (Sample techniques) ใช้หลัก purposive sampling 
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3.7 การค านวณตัวอย่าง (Sample size determination) 
เนื่องจากเป็นการศึกษาแบบน าร่องจึงมิได้มีการค านวณขนาดตัวอย่างแต่ใช้จ านวนตัวอย่างที่มากที่สุด

ที่สามารถศึกษาได้ตามเกณฑ์คัดเข้า 

 

3.8 การด าเนินการวิจัย 

3.8.1 การด าเนินการคัดเลือกผู้ป่วย 
3.8.1.1 ติดต่อผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอชนิดสความัสจากการตรวจทางพยาธิ

วิทยาที่มารับการรักษาที่สาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 
2545 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2555 เพื่อมาซักประวัติ ตรวจร่างกาย และรับทราบข้อมูลการวิจัย โดยรายชื่อ
อาสาสมัครได้จากรายชื่อผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล าคอที่มารับการฉายแสง ณ แผนกรังสีรักษา โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ และสืบค้นหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อจากฐานข้อมูลผู้ป่วยของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

3.8.1.2 ผู้ที่เข้าร่วมในการวิจัยทุกคนจะได้รับข้อมูลรายละเอียดของโครงการวิจัยโดยละเอียด 
และผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนต้องลงช่ือให้การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (informed consent) ก่อนเร่ิม
ท าการศึกษาวิจัย 

3.8.1.3 นัดวันส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนต้น โดยให้ผู้ป่วยงดน้ าและอาหารอย่างน้อย 6 
ชั่วโมงก่อนท าการส่องกล้อง โดยในวันส่องกล้องปฏิบัติดังนี้ 

3.8.1.3.1 จัดเคร่ืองมือ อุปกรณ์ต่างๆ กล้องคอนโฟคอล กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจ
จิง สารละลายลูกอล และยาต่างๆให้พร้อม 

3.8.1.3.2 พยาบาลท าการพ่นยาชา (10% Xylocaine spray) ในล าคอผู้ป่วย 2 
puff ใส่อุปกรณ์ Mouth piece, ฉีดยา meperidine ขนาด 0.5 มก. ต่อน้ าหนักตัวผู้ป่วย 1 กก. และ midazolam 
ขนาด 0.05 มก. ต่อน้ าหนักตัวผู้ป่วย 1 กก. เข้าสู่กระแสเลือด 

3.8.1.3.3 ฉีดยาไฮโอซีน (Hyoscine) เข้าทางเส้นเลือดด าเพื่อลดการบีบตัวของ
หลอดอาหาร ซึ่งการส่องกล้องปกติใม่จ าเป็นต้องฉีดยาไฮโอซีน แต่เนื่องจากการส่องกล้องในหลอดอาหารใน
งานวิจัยนี้ใช้เวลานานและถูกรบกวนได้ง่ายจากการบีบตัวของหลอดอาหาร จึงมีการฉีดยาไฮโอซีนร่วมด้วย 

3.8.1.3.4 ใส่เอ็น อะเซทติลซีสเตอีน (N-acetylcysteine) ผสมน้ าผ่านทางกล้อง 
เพื่อลดการหล่ังเมือกและแกสในหลอดอาหาร 

3.8.1.3.5 ใช้การส่องกล้องปกติ (white-light) ในการตรวจคอหอย (pharynx), 
หลอดอาหาร(esophagus), กระเพาะอาหาร(stomach), ล าไส้เล็กส่วนต้น(duodenum) และ กลับมาที่หลอด
อาหาร(esophagus) ตามล าดับ บันทึกต าแหน่งที่ผิดปกติ (demarcated red lesion, elevated lesion, 
depressed lesion) โดยใช้ต าแหน่งอ้างอิงแบบหน้า/หลัง/ซ้าย/ขวาและความลึกจากฟัน anterior incisors เป็น
จุดอ้างอิงและบันทึกภาพ 
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3.8.1.3.6 พ่นสารละลายลูกอลความเข้มข้นร้อยละ 0.5 (44) โดยใช้ spraying 
catheter ในหลอดอาหาร หารอยโรคที่ไม่ติดสี (Lugol unstained area) ที่ขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตรขึ้นไป โดย
วัดจาก biopsy forceps บันทึกต าแหน่งที่ผิดปกติ (Lugol unstained/ understained area) โดยใช้ต าแหน่ง
อ้างอิงแบบหน้า/หลัง/ซ้าย/ขวาและความลึกจากฟันหน้า (anterior incisors) เป็นจุดอ้างอิงและบันทึกภาพ และ
จี้บริเวณข้างๆ เพื่อระบุต าแหน่งในการส่องกล้องล าดับต่อไป 

3.8.1.3.7 กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง ส่องกล้องโดยนายแพทย์ปิยะพันธ์ พฤกษ
พานิช ดูเย่ือบุและขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) ที่ผิดปกติ ในบริเวณที่ไม่ติดสี (Lugol unstained area) 
โดยปรับก าลังขยายของกล้องสูงเป็น 50 เท่าและ 100 เท่า บันทึกผล โดยใช้ต าแหน่งอ้างอิงแบบหน้า/หลัง/ซ้าย/
ขวาและความลึกจากฟันหน้าเป็นจุดอ้างอิงและบันทึกภาพ 

3.8.1.3.8 กล้องคอนโฟคอล: ส่องกล้องโดยอาจารย์แพทย์หญิงรภัส พิทยานนท์ 
เร่ิมต้นด้วยการฉีดสารละลาย fluorescein sodium (10%) 5 มิลลิลิตร ทางหลอดเลือดด า เมื่อผ่านไปเวลา 30 
วินาที เย่ือบุทางเดินอาหารจะเปล่ียนเป็นสีเหลือง ใช้กล้องคอนโฟคอล ในการดูเย่ือบุผิวที่ผิดปกติในบริเวณที่ไม่
ติดสี (Lugol unstained area), ขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) ที่ผิดปกติ และการร่ัวของสาร 
fluorescein บันทึกผลโดยใช้ต าแหน่งอ้างอิงแบบหน้า/หลัง/ซ้าย/ขวาและความลึกจากฟันหน้าเป็นจุดอ้างอิงและ
บันทึกภาพและคุณภาพของภาพ โดยอาจารย์แพทย์หญิงรภัส พิทยานนท์จะถูกปกปิด (blinded) ไม่ให้ทราบผล
การส่องกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิง ด้วยการแยกไปอยู่อีกห้องหนึ่ง ที่มีระยะห่างไม่สามารถเห็นหรือได้ยินเสียง
ระหว่างการส่องกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงจนกระทั่งเสร็จ จึงจะเข้ามาในห้องส่องกล้องเพื่อท าการส่องกล้อง
คอนโฟคอลต่อ ในขณะที่นายแพทย์ปิยะพันธ์ พฤกษพานิชจะแยกออกไปอีกห้องหนึ่งหลังส่องกล้องแนโรวแบนด์
อิมเมจจิงเสร็จ โดยไม่มีการพบหน้าหรือสนทนากับอาจารย์แพทย์หญิงรภัส พิทยานนท์เลย 

3.8.1.3.9 ตัดชิ้นเนื้อในต าแหน่งรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วย
สารละลายลูกอล (Lugol unstained area) ที่ขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตรขึ้นไป หลังจากส่องกล้องแนโรวแบนด์
และคอนโฟคอลแล้ว โดยหากรอยโรคมีขนาด 5-10 มิลลิเมตร จะท าการตัดชิ้นเนื้อ 1-2 ชิ้น และหากรอยโรค
ขนาดใหญ่กว่า 1 ตารางเซนติเมตรจะท าการตัดชิ้นเนื้อ 4 ชิ้นใน 4 จตุภาค (quadrant) 

3.8.1.3.10 เก็บชิ้นเนื้อแยกกันเพื่อส่งตรวจทางพยาธิวิทยา 
3.8.1.3.11 บันทึกข้อมูลการส่องกล้องลงในเคร่ืองบันทึกดีวีดี ระหว่างการส่องกล้อง

ปกติ, แนโรวแบนด์และคอนโฟคอล 
3.8.1.3.12 บันทึกระยะเวลาการส่องกล้อง และภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้น (ถ้ามี)  

3.8.1.4 ส่งช้ินเนื้อตรวจทางพยาธิวิทยา โดยพยาธิแพทย์ไม่ทราบผลการส่องกล้อง 
3.8.1.5 เปรียบเทียบรายงานทางพยาธิวิทยาของผลชื้นเนื้อที่ตัดออกมา กับลักษณะที่ได้จาก 

กล้องแนโรวแบนด์และคอนโฟคอล 
3.8.1.6 รายงานผลให้ผู้ป่วยทราบ   
3.8.1.7 ค านวณระยะเวลาในการส่องกล้อง 
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3.8.2 การดูแลผู้ป่วยภายหลังการส่องกล้อง 
3.8.2.1 ผู้ป่วยทุกรายจะต้องนอนพักในบริเวณที่จัดเตรียมไว้ เพื่อสังเกตอาการหลังจากส่อง

กล้องเป็นเวลาประมาณ 30 นาที ถึง 1 ชั่วโมง 
3.8.2.2 หลังจากผู้ป่วยต่ืนดี แพทย์ซักถามอาการและประเมินอีกคร้ัง หลังจากนั้นจึงอนุญาต

ให้ผู้ป่วยออกจากโรงพยาบาลได้  
3.8.3 การบันทึกข้อมูล 

3.8.3.1 บันทึกข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยได้แก่ เพศ อายุ ภูมิล าเนา อาชีพ ประวัติการแพ้ยา 
โรคประจ าตัว ประวัติการสูบบุหร่ี ด่ืมเหล้า การเค้ียวหมาก ประวัติการเป็นมะเร็งหลอดอาหารหรือมะเร็งศีรษะ
และคอในครอบครัว  

3.8.3.2 บันทึกระยะเวลาที่ท าหัตถการ โดยเร่ิมจับเวลาเมื่อใส่กล้องส่องทางเดินอาหารส่วน
ต้นเข้าในปากผู้ป่วย และส้ินสุดการท าหัตถการเมื่อน ากล้องส่องทางเดินอาหารออกจากปากผู้ป่วย 

3.8.3.3 บันทึกสัญญาณชีพในระหว่างท าหัตถการ ทุก 5-10 นาที 
3.8.3.4 บันทึกลักษณะที่เห็นจากกล้องปกติ, กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงและกล้องคอนโฟ

คอล ทั้งในต าแหน่งที่ปกติ และผิดปกติ โดยบันทึกต าแหน่งที่ผิดปกติโดยระบุความยาววัดขอบบนและขอบล่าง
ของต าแหน่งที่ผิดปกติอ้างอิงจากความยาวถึงฟันหน้าของผู้ป่วย, ต าแหน่งรอยกดที่จ าเพาะ เช่น left main 
bronchus, left atrium, spine ระบุต าแหน่งด้านหน้า, ขวา, ซ้ายและด้านหลังของหลอดอาหาร 

3.8.3.5 บันทึกภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้น (ถ้ามี) 

3.9 การรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 
ผู้ด าเนินการวิจัยทบทวนเวชระเบียนและสัมภาษณ์ข้อมูลพื้นฐานของอาสาสมัคร ได้แก่ อายุ, เพศ, เชือ้

ชาติ, ที่อยู่ปัจจุบัน, อาชีพ, ประวัติทางการแพทย์ ได้แก่ การแพ้ยา, โรคประจ าตัว, และยาที่ใช้ประจ า, ประวัติ

มะเร็งในครอบครัว, ประวัติโรคมะเร็งศีรษะและล าคอของผู้ป่วย ทั้งต าแหน่ง, ระยะ, วันที่วินิจฉัยและการรักษา, 

ประวัติการสูบบุหร่ีและด่ืมสุรา, ประวัติการเค้ียวหมาก และผู้ด าเนินการวิจัยกรอกข้อมูลดังกล่าวลงในแบบ

บันทึกข้อมูล และผู้ด าเนินการวิจัยบันทึกข้อมูลที่ได้จากการส่องกล้อง ได้แก่ ระยะเวลาที่ใช้, ภาวะแทรกซ้อน, 

สัญญาณชีพ, การวินิจฉัย, รอยโรคและลักษณะ ได้แก่ ขนาด, ต าแหน่ง, ลักษณะของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุ

ผิวจากการตรวจด้วยกล้องแนโรวแบนด์ และลักษณะเซลล์และหลอดเลือดที่ผิดปกติจากการตรวจด้วยกล้อง

คอนโฟคอลลงในแบบบันทึกข้อมูล โดยผู้เก็บข้อมูลและผู้บันทึกข้อมูลทั้งหมด คือ ผู้ด าเนินการวิจัย 

3.10 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 
ข้อมูล Continuous variables แสดงข้อมูลที่ได้เป็นค่าเฉล่ีย (Mean), ค่ามัธยฐาน (Median), ค่าพิสัย 

(Range )และ ค่าพิสัยควอร์ไทล์ (Interquartile range) 

ข้อมูล Categorical variables แสดงข้อมูลที่ได้เป็นจ านวนนับ และ ร้อยละ (Percent) 
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ค านวณค่าความไว (Sensitivity), ความจ าเพาะ (Specificity), ค่าพยากรณ์บวก (positive predictive 

value), ค่าพยากรณ์ลบ (negative predictive value) และความถูกต้องโดยรวม (Overall Accuracy) ของการ

วินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรกด้วยการใช้กล้องคอนโฟคอลและกล้องแนโรวแบนด์ 

3.11 ปัญหาทางจริยธรรม (Ethical consideration) 
3.11.1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 
อาสาสมัครทุกคนที่เข้าร่วมงานวิจัยนี้จะได้รับการชักชวนให้เข้าร่วมโดยสมัครใจ  และมีขั้นตอนตาม

มาตรฐาน อธิบายให้เข้าใจถึงหลักการเหตุผลที่มาของงานวิจัย ร่วมกับบรรยายวิธีการเข้าร่วมและการปฏิบัติตัว
ระหว่างเข้าร่วมงานวิจัย และถึงแม้จะเข้าร่วมแล้วก็ตาม ก็มีสิทธิที่จะถอนตัวจากงานวิจัยได้โดยไม่ต้องชดใช้
ค่าเสียหาย หรือถูกละเลยการดูแลรักษา  โครงการวิจัยได้แสดงความเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษา
ความลับ (Privacy and confidentiality) โดยการเข้าร่วมโครงการวิจัยคร้ังนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ  หาก
อาสาสมัครไม่สมัครใจจะเข้าร่วม หรือเปล่ียนใจก็สามารถปฏิเสธถอนตัวได้ตลอดเวลา  โดยการขอถอนตัวออก
จากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของอาสาสมัครในอนาคต  มีการรักษาข้อมูลความลับของ
อาสาสมัคร โดยข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวอาสาสมัครจะได้รับการปกปิดและไม่เปิดเผยต่อสาธารณชน 

 
 3.11.2 หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence) 

อาสาสมัครจะได้รับการคัดกรองมะเร็งหลอดอาหารด้วยการส่องกล้องทางเดินอาหาร และผู้วิจัยจะน า
ข้อมูลมาวิเคราะห์เพื่อหาความสามารถของกล้องพิเศษชนิดใหม่ ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ใน
ผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ เพื่อหาแนวทางในการตรวจคัดกรองมะเร็งหลอดอาหารในผู้ป่วยดังกล่าว 
และเพิ่มอัตราการรอดชีวิตของผู้ป่วยในอนาคต ทั้งนี้ อาสาสมัครต้องให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต 
และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริงและแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ร่วมใน
โครงการวิจัย 

หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย คือ ภาวะแทรกซ้อนจากการส่องกล้องทางเดินอาหารและตัดชิ้น
เนื้อได้แก่ ภาวะเลือดออกภายหลังการตัดชิ้นเนื้อ หลอดอาหารทะลุ ภาวะส าลักระหว่างการส่องกล้อง ซึ่งภาวะ
เหล่านี้เกิดน้อยมาก และผู้ป่วยจะได้รับทราบข้อมูลเหล่านี้ก่อน และผู้วิจัยจะด าเนินการส่องกล้องทางเดินอาหาร
ตามมาตรฐาน รวมทั้งเฝ้าติดตามภาวะแทรกซ้อนอย่างใกล้ชิด เพื่อให้ได้การวินิจฉัยอันรวดเร็ว และหากเกิด
ภาวะแทรกซ้อนขึ้น ผู้วิจัยจะท าการรักษาภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นตามมาตรฐานทันที  จนกว่าผู้ป่วยจะดีขึ้นหรือ
กลับสู่ภาวะปกติ ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของอาสาสมัคร 
และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าอาสาสมัครได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่
พึงมี ในกรณีที่อาสาสมัครได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย สามารถ
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
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 3.11.3 หลักความยุติธรรม (Justice)  

งานวิจัยนี้มีเกณฑ์การคัดเข้าและออกอย่างชัดเจนตามระเบียบวิธีวิจัยและเพื่อความปลอดภัยของ

อาสาสมัคร อาสาสมัครทุกท่านจะได้รับการดูแลตามมาตรฐานอย่างเท่าเทียมกัน และได้รับประโยชน์จากการ

ตรวจตัดกรองมะเร็งหลอดอาหารและมีความเส่ียงจากการส่องกล้องเท่าเทียมกัน และหากเกิดอันตรายหรือ

ภาวะแทรกซ้อนจากการวิจัย อาสาสมัครจะได้รับการดูแลอย่างเหมาะสมโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย และอาสาสมัคร

ทุกท่านมีหมายเลขโทรศัพท์เพื่อติดต่อผู้วิจัยได้ตลอด 24 ชั่วโมง 

3.12 ข้อจ ากัดของการวิจัย (Limitation) 
3.12.1 การแปลผลภาพจากการส่องกล้องคอนโฟคอลนั้นขึ้นกับผู้ส่องกล้องเป็นส าคัญ แต่อย่างไรก็

ตามการศึกษานี้ ใช้เกณฑ์ในการวินิจฉัยที่เป็นมาตรฐานและมีผู้ช านาญเพียงท่านเดียว จึงไม่ได้ท า nter-

observer reliability 

3.12.1 การแปลผลภาพจากการส่องกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจิง โดยนายแพทย์ปิยะพันธ์ พฤกษพานิช 

ซึ่งเป็นแพทย์ประจ าบ้านต่อยอด อาจมีข้อจ ากัดเนื่องจากไม่ใช้ผู้เชี่ยวชาญและต้องการ learning curve ในช่วง

แรก 

3.12.3 เนื่องจากมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอมีอัตราตายสูง และสามารถพบอุปสรรคต่อการ

ด าเนินการวิจัยได้บ่อย เช่น ทางเดินอาหารตีบหรืออุดตัน, ประวัติเคยผ่าตัดหลอดอาหารส่วนบน เป็นต้น จึงอาจ

มีจ านวนผู้ป่วยที่เข้าร่วมงานวิจัยได้ไม่มาก 

3.13 การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration & Time Schedule) 

        กิจกรรม 
พ.ศ. 2556 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1. การศึกษาเตรียมงาน x            

2. รวบรวมข้อมูล  x X x x x x x     

3. วิเคราะห์ข้อมูล          x x   

4. รายงานผลการวิจัย           x x 
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3.14 งบประมาณรายจ่ายของโครงการวิจัย (Budget) 

 
รายการ ค่าใช้จ่าย 
ค่าส่องกล้องต่อผู้ป่วย1คน  ประมาณคนละ 1,200 บาท 
ค่าอุปกรณ์เสริมในการใช้กล้องคอนโฟคอล ประมาณคนละ 2,000 บาท 
ค่าอุปกรณ์ในการตัดชิ้นเนื้อ ประมาณคนละ 300 บาท 
ค่าตรวจชิ้นเนื้อ ประมาณคนละ 300 บาท 
รวมค่าใช้จ่ายประมาณคนละ 3,800 บาท x 81 คน 

 
 
 
 

307,800 บาท 
ค่าใช้จ่ายทั่วไป 3,000 บาท 
รวมจ านวนเงินทั้งส้ิน 310,800 บาท 
  



 25 

บทท่ี 4 

ผลการวิจัย 

ผู้ที่เข้าร่วมการศึกษา 
มีรายชื่อผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอ  ชนิดสความัสจากการตรวจทางพยาธิวิทยา 

ที่มารับการรักษาที่สาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2545 
ถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2555 ทั้งหมดจ านวน 1,199 คน เข้าได้กับเกณฑ์คัดเข้า 628 คน เมื่อตัดผู้ป่วยที่ไม่สามารถ
ติดต่อได้, ผู้ป่วยที่ปฏิเสธเข้าร่วมงานวิจัยและผู้ป่วยที่มีเกณฑ์คัดออก เหลือผู้ป่วยที่เข้าร่วมในงานวิจัยทั้งหมด
จ านวน 41 คน ดังรูปที่ 7 โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศชาย 35 คน (ร้อยละ 85) และมีอายุต้ังแต่ 23 ปีถึง 73 ปี 
(ค่าเฉล่ีย 59 ปี ค่ามัธยฐาน 61 ป ีค่าพิสัยควอร์ไทล์ 54-66 ปี) ผู้ป่วยเกือบทั้งหมดมีสัญชาติไทย และมีผู้ป่วย
สัญชาติอเมริกันเข้าร่วมการศึกษา 1 คน ผู้ป่วยที่เข้าร่วมงานวิจัยมีประวัติมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอชนิดสค
วามัสแยกตามต าแหน่งดังนี้ กล่องเสียงและฝาปิดกล่องเสียง (Glottis) 12 คน ช่องปาก (Oral cavity) 9 คน คอ
หอยส่วนกล่องเสียง (Hypopharynx) 8 คน ทอนซิล (Tonsil) 6 คน ล้ิน (Tongue) 4 คน และ คอหอยส่วนหลัง
ช่องปาก (Oropharynx) 2 คน โดยผู้ป่วย 35 คน (ร้อยละ 85) รักษาหายขาดแล้วและยังตรวจติดตามอยู่ ผู้ป่วย 
4 คน (ร้อยละ 10) ก าลังรักษาอยู่ และผู้ป่วย 2 คน (ร้อยละ 5) รักษาหายขาดแล้วและไม่ได้มาติดตามการรักษา 

ผู้ป่วย 30 คน (ร้อยละ 73) มีประวัติการสูบบุหร่ี ปริมาณต้ังแต่ 1-100 ซอง-ปี (pack-years) (เฉล่ีย 32 
ซอง-ป)ี ซึ่งผู้ป่วย 5 ราย (ร้อยละ 12) ยังไม่เลิกสูบบุหร่ี ส่วนผู้ป่วยที่เหลืออีก 11 คน (ร้อยละ 27) ไม่เคยสูบบุหร่ี 
ส าหรับประวัติการด่ืมแอลกอฮอล์ พบว่าผู้ป่วยประมาณหนึ่งในสามปฏิเสธประวัติการด่ืมแอลกอฮอล์ ผู้ป่วยหนึ่ง
ในสามเคยด่ืมและเลิกด่ืมแล้ว และผู้ป่วยอีกประมาณหนึ่งในสามยังคงด่ืมอยู่ มีผู้ป่วย 14 คน (ร้อยละ 34) มี
อาการหน้าแดงทันทีหลังจากด่ืมแอลกอฮอล์ 1 หน่วย (เบียร์ 1 แก้ว หรือ วิสก้ี 30 ซีซี หรือ ไวน์ 100 ซีซี) ไม่มี
ผู้ป่วยที่มีประวัติเค้ียวหมากเลย ดังแสดงในตารางที่ 5 

ระยะเวลาที่ใช้ในการส่องกล้องนานต้ังแต่ 7 ถึง 60 นาที (ค่าเฉล่ีย 20 นาที ค่ามัธยฐาน 15 นาที ค่า

พิสัยควอร์ไทล์ 10-30 นาที) ทั้งหมดสัญญาณชีพคงที่ การวินิจฉัยด้วยการส่องกล้องพบปกติ 18 คน (ร้อยละ 44) 

หลอดอาหารอักเสบจากกรดไหลย้อน (reflux esophagitis) 12 คน (ร้อยละ 29) รอยโรคในหลอดอาหาร 4 คน 

(ร้อยละ 10) กระเพาะอาหารอักเสบ (Gastritis) 3 คน (ร้อยละ 7) กระเพาะเล่ือนขึ้นเหนือกะบังลม (Hiatal 

hernia) 3 คน (ร้อยละ 7) แผลในกระเพาะ 1 คน (ร้อยละ 2) เย่ือบุกระเพาะในหลอดอาหาร 1 คน (ร้อยละ 2) ดัง

ตารางที่ 6 และมีภาวะแทรกซ้อนที่ไม่รุนแรง 1 รายคือ เลือดออกในหลอดอาหารหลังการตัดชิ้นเนื้อโดยได้รับการ

รักษาเพื่อหยุดเลือดด้วยคลิปโลหะ และผู้ป่วยสามารถกลับบ้านได้ทันทีหลังการส่องกล้อง 
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ตารางที่ 5 แสดงข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 จ านวนผู้ป่วย (คน) (ร้อยละ) 
เพศ 
   ชาย 
   หญิง 

 
35 (85) 
6 (15) 

ต าแหน่งมะเร็งศีรษะและล าคอ 
   กล่องเสียงและฝาปิดกล่องเสียง (Glottis) 
   ช่องปาก (Oral cavity) 
   คอหอยส่วนกล่องเสียง (Hypopharynx) 
   ทอนซิล (Tonsil) 
   ล้ิน (Tongue) 
   คอหอยส่วนหลังช่องปาก (Oropharynx) 

 
12 (29) 
9 (22) 

8 (19.5) 
6 (14.5) 
4 (10) 
2 (5) 

สถานภาพการรักษา 
   รักษาหายขาดแล้วและยังตรวจติดตามอยู่ 
   ก าลังรักษาอยู่ 
   รักษาหายขาดแล้วและไม่ได้มาติดตามการรักษา 

 
35 (85) 
4 (10) 
2 (5) 

ประวัติการสูบบุหร่ี 
   เคยสูบบุหร่ี แต่ปัจจุบันเลิกสูบแล้ว 
   ไม่เคยสูบบุหร่ี 
   ปัจจุบันยังสูบบุหร่ี 

 
25 (61) 
11 (27) 
5 (12) 

ประวัติการด่ืมแอลกอฮอล์ 
   เคยด่ืม แต่ปัจจุบันเลิกด่ืมแล้ว 
   ไม่เคยด่ืม 
   ปัจจุบันยังด่ืม 

 
16 (39) 
15 (37) 
10 (24) 
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ตารางที่ 6 แสดงการวินิจฉัยทางการส่องกล้อง 

การวินิจฉัย จ านวนผู้ป่วย (คน)
(ร้อยละ) 

ปกติ 18 (44) 
หลอดอาหารอักเสบจากกรดไหลย้อน (reflux esophagitis) 12 (29) 
รอยโรคในหลอดอาหาร 4 (10) 
กระเพาะอาหารอักเสบ (Gastritis) 3 (7) 
กระเพาะเล่ือนขึ้นเหนือกะบังลม (Hiatal hernia) 3 (7) 
แผลในกระเพาะ 1 (2) 
เย่ือบุกระเพาะเจริญผิดที่ในหลอดอาหาร 1 (2) 
 

ผลการศึกษา 
พบรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร 

จ านวน 20 รอยโรค จากผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัสจ านวน 11 คน จากผู้ป่วยที่เข้าร่วม
ในงานวิจัยทั้งหมดจ านวน 41 คน คิดเป็นร้อยละ 27 โดยเป็นผู้ป่วยอายุต้ังแต่ 58 ปีถึง 71 ปี (เฉล่ีย 63 ปี ค่ามัธย
ฐาน 63 ป ีค่าพิสัยควอร์ไทล์ 59-66 ปี) เป็นผู้ชาย 10 คน (ร้อยละ 91) โดยเป็นมะเร็งบริเวณคอหอยส่วนกล่อง
เสียง (Hypopharynx) 3 คน คอหอยส่วนหลังช่องปาก (Oropharynx) 2 คน ช่องปาก (Oral cavity) 3  คน กล่อง
เสียงและฝาปิดกล่องเสียง (Glottis) 3 คน โดยผู้ป่วยทั้งหมดรักษาหายขาดแล้วและยังตรวจติดตามอยู่ ใช้เวลา
ในการส่องกล้อง 15-60 นาที (เฉล่ีย 37 นาที ค่ามัธยฐาน 30 นาที ค่าพิสัยควอร์ไทล์ 30-50 นาที) ผลการตรวจ
ทางพยาธิวิทยา ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 
มิลลิเมตรทั้งหมดดังแสดงใน ตารางที่ 7. 

จากการส่องกล้องปกติโดยใช้แสงขาว (white light) พบรอยโรคก่อนย้อมด้วยสารละลายลูกอลทั้งหมด 
8 รอยโรค โดยเป็นรอยโรคที่ยกนูน (elevated lesion) 3 รอยโรค และรอยโรคที่แบนราบแต่มีสีแดงแตกต่างจาก
ผิวหลอดอาหารปกติที่อยู่ข้างเคียง (demarcated red lesion) 5 รอยโรค และเมื่อย้อมด้วยสารละลายลูกอล พบ
รอยโรคขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตรทั้งหมด 20 รอยโรค ขนาด 5 ถึง 26 มิลลิเมตร (เฉล่ีย 10 มิลลิเมตร ค่ามัธย
ฐาน 9 มิลลิเมตร ค่าพิสัยควอร์ไทล์ 5-15 มิลลิเมตร) ที่ต าแหน่งต้ังแต่ 15-36 เซนติเมตรจากฟันหน้า (เฉล่ีย 26 
เซนติเมตร ค่ามัธยฐาน 25.5 เซนติเมตร ค่าพิสัยควอร์ไทล์ 24.25-30 เซนติเมตร จากฟันหน้า) เมื่อวิเคราะห์
อัตราการตรวจพบรอยโรค (Detection rate) ด้วยวิธีการส่องกล้องปกติโดยใช้แสงขาว (white light) เปรียบเทียบ
กับการย้อมหลอดอาหารด้วยละลายลูกอล พบว่าสามารถตรวจพบรอยโรคได้ 8 รอยโรคจากทั้งหมด 20 รอยโรค
คิดเป็นร้อยละ 40 
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จากรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร 

ทั้งหมด 20 รอยโรค พบว่าเป็นรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (early esophageal neoplasia) 7 

รอยโรค ประกอบด้วย Low-grade dysplasia 3 รอยโรค และ High-grade dysplasia 4 รอยโรค ดังตารางที่ 6   

คิดเป็นร้อยละ 35 ของรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 

มิลลิเมตร ทั้งหมด 

โดยรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (early esophageal neoplasia) 7 รอยโรคนั้น พบใน
ผู้ป่วย 4 คน คิดเป็นร้อยละ 10 ของผู้ป่วยที่มาเข้ารับการคัดกรองด้วยการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน เป็น
ผู้ชาย 3 คน ผู้หญิง 1 คน อายุ 59 ปีถึง 66 ปี (เฉล่ีย 62 ปี ค่ามัธยฐาน 61.5 ปี ค่าพิสัยควอร์ไทล์ 59.25-65.25 
ปี)โดยเป็นมะเร็งบริเวณคอหอยส่วนกล่องเสียง (Hypopharynx) 1 คน คอหอยส่วนหลังช่องปาก (Oropharynx) 
1 คน ช่องปาก (Oral cavity) 1  คน กล่องเสียงและฝาปิดกล่องเสียง (Glottis) 1 คน โดยเกิดตามหลังการวินิจฉัย
มะเร็งศีรษะและล าคอ 18-42 เดือน (เฉล่ีย 26 เดือน ค่ามัธยฐาน 22.5 เดือน ค่าพิสัยควอร์ไทล์ 18.75-37.5 
เดือน) ทั้งหมดมีประวัติเคยสูบบุหร่ีแต่หยุดสูบแล้ว และผู้ป่วย 3 คนเคยด่ืมสุราแต่หยุดด่ืมแล้วและอีก 1 คนไม่
เคยด่ืมสุรา มีผู้ป่วย 1 รายที่มีอาการหน้าแดงทันทีหลังจากด่ืมแอลกอฮอล์ 1 หน่วย (เบียร์ 1 แก้ว หรือ วิสก้ี 30 ซี
ซี หรือ ไวน์ 100 ซีซี) โดยมีผู้ป่วยที่มี 1 รอยโรคจ านวน 2 คน ผู้ป่วยที่มี 2 รอยโรคจ านวน 1 คน และผู้ป่วยที่มี 3 
รอยโรคจ านวน 1 คน รอยโรคมีขนาด 5-26 มิลลิเมตร (เฉล่ีย 14 มิลลิเมตร ค่ามัธยฐาน 15 มิลลิเมตร ค่าพิสัยค
วอร์ไทล์ 10-15 มิลลิเมตร) ที่ต าแหน่งต้ังแต่ 25-36 เซนติเมตรจากฟันหน้า (เฉล่ีย 30 เซนติเมตร ค่ามัธยฐาน 29 
เซนติเมตร ค่าพิสัยควอร์ไทล์ 25-35 เซนติเมตร จากฟันหน้า) หลังการศึกษาผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยรอย
โรคมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ได้รับการรักษาด้วยการเลาะผิวของหลอดอาหารผ่านวิธีการส่องกล้อง 
(Endoscopic mucosal resection) 2 คน และด้วยการผ่าตัดหลอดอาหาร 2 คน 

ส าหรับกล้องคอนโฟคอล การใช้เกณฑ์ความผิดปกติของเซลล์ (cellular criteria) คือพบเซลล์เย่ือบุผิว
ชนิดสความัสที่มีการกลายเซลล์ เห็นเป็นเซลล์สีเข้มรูปร่างไม่สม่ าเสมอ ขนาดแตกต่างกัน หรือขอบเขตระหว่าง
เซลล์แยกจากกันไม่ชัดเจน (ดังรูปที่ 8C) และ ความผิดปกติของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (vascular 
criteria) 3 ลักษณะ ได้แก่ ขดเส้นเลือดที่รูปร่างไม่สม่ าเสมอ (irregular), เส้นยาวออก (elongated) และขนาด
ใหญ่กว่าปกติ (dilated) พบว่ามีค่าความไว, ความจ าเพาะ, ค่าพยากรณ์ผลบวก, ค่าพยากรณ์ผลลบและค่า
ความแม่นย าในการวินิจฉัยรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (early esophageal neoplasia) จากรอย
โรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร เมื่อเทียบกับผลการ
ตรวจทางพยาธิวิทยา เท่ากับร้อยละ 83, ร้อยละ 91, ร้อยละ 83, ร้อยละ 91 และร้อยละ 88 ตามล าดับ ดังแสดง
ในตารางที่ 8 
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Eligible patients. 
(41 patients) 

No lesion 
(30 patients) 

20 Lesions detected 
(11 patients) 

รูปที่ 7. แสดงจ านวนผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษาและจ านวนรอยโรคที่ย้อมไม่ติดสีด้วยสารละลาย

ลูกอล ที่มีขนาดมากกว่า 5 มิลลิเมตร  

 

Patients excluded. (587 patients) 
 Cannot be contacted. (458) 
 Die. (72) 
 Esophageal obstruction/ stricture or 

previous esophageal surgery. (34) 
 Denied participating. (23) 

Patients with head and neck 
cancer (628 patients) 

Patients assessed for 
enrollment. 

(1,199 patients) 

Patients with nasopharyngeal cancers 
excluded. (571 patients) 
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โดยเมื่อเทียบกับผลการตรวจทางพยาธิวิทยา ส าหรับกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงร่วมกับระบบ

ก าลังขยาย การใช้เกณฑ์ลักษณะของขดหลอดเลือดฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) มีการเปล่ียนแปลง อย่างน้อย 2 ใน 

4 ลักษณะ ได้แก่ dilatation, tortuousity, caliber change of IPCL และ variation shape among IPCLs 

เทียบเท่ากับ Inoue’s classification ระดับ IV ขึ้นไป พบว่ามีค่าความไว, ความจ าเพาะ, ค่าพยากรณ์ผลบวก, ค่า

พยากรณ์ผลลบและค่าความแม่นย าในการวินิจฉัยรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (early 

esophageal neoplasia) จากรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่

กว่า 5 มิลลิเมตร เท่ากับร้อยละ 85, ร้อยละ 58, ร้อยละ 54, ร้อยละ 87 และร้อยละ 68 ตามล าดับ ดังแสดงใน

ตารางที่ 8 

ตารางที่ 7. แสดงผลการตรวจทางพยาธิวิทยา ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วย

สารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร 

ผลการตรวจทางพยาธิวิทยา จ านวนรอยโรค 
(ร้อยละ) 

High grade dysplasia/carcinoma 4 (20) 
Low grade dysplasia 3 (15) 
Active esophagitis 5 (25) 
Inlet patch 1 (5) 
Unremarkable changes 7 (35) 
Total 20 (100) 
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ตารางที่ 8. แสดงค่าความไว, ความจ าเพาะ, ค่าพยากรณ์ผลบวก, ค่าพยากรณ์ผลลบและค่าความ

แม่นย าในการวินิจฉัยรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (early esophageal neoplasia) จากรอยโรคที่

ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตรในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็ง

ศีรษะและล าคอ ด้วยการส่องกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงร่วมกับระบบก าลังขยาย (Magnifying narrow band 

imaging; M-NBI) และ การส่องกล้องคอนโฟคอล (probe-based confocal laser endomicroscopy; pCLE) 

 

 

 

Modalities Sensitivity 
% 

Specificity 
% 

PPV 
% 

NPV 
% 

Accuracy 
% 

Narrow band imaging with 
magnification 

in Lugol’s voiding lesions >5 mm. 
(2 or more abnormal IPCL patterns) 

85 58 54 87 68 

Probe-based confocal 
endomicroscopy 

in Lugol’s voiding lesions >5 mm. 
(cellular criteria plus dilated, irregular 

and elongated capillaries) 

83 91 83 91 88 
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รูปที่ 8. แสดงรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (early esophageal neoplasia) ด้วยการส่องกล้องแน

โรวแบนด์อิมเมจจิงร่วมกับระบบก าลังขยาย (Magnifying narrow band imaging; M-NBI) พบขดหลอดเลือด

ฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) มีการเปล่ียนแปลง 4 ลักษณะ ได้แก่ dilatation, tortuousity, caliber change of IPCL 

และ variation shape among IPCLs (A, B) และรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก (early 

esophageal neoplasia) ด้วยการส่องกล้องคอนโฟคอล (probe-based confocal laser endomicroscopy; 

pCLE) พบเซลล์เย่ือบุผิวชนิดสความัสที่มีการกลายเซลล์ เห็นเป็นเซลล์สีเข้มรูปร่างไม่สม่ าเสมอ ขนาดแตกต่าง

กัน หรือขอบเขตระหว่างเซลล์แยกจากกันไม่ชัดเจน (C) และขดเส้นเลือดที่รูปร่างไม่สม่ าเสมอ (irregular) และ

ขนาดใหญ่กว่าปกติ (dilated) (D) 
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บทท่ี 5 

อภิปรายผลและข้อเสนอแนะ 

ผู้ป่วยที่มาเข้าร่วมการศึกษานี้ส่วนใหญ่เป็นผู้ชายสูงอายุและมีประวัติสูบบุหร่ีและด่ืมแอลกอฮอล์ ซึ่ง
เป็นกลุ่มเส่ียงต่อการเกิดทั้งมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอและมะเร็งหลอดอาหาร โดยส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยที่เป็น
มะเร็งบริเวณศรีษะและล าคอระยะต้นที่หายขาดแล้ว เนื่องจากผู้ป่วยมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอในระยะ
ลุกลาม มักรักษาไม่หายขาดมีอัตราการเสียชีวิตที่สูงและมักมีหลอดอาหารตีบหรืออุดตันจากตัวก้อน จึงไม่
สามารถมารับการตรวจคัดกรองมะเร็งหลอดอาหารได้ (1-3) โดยพบรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก 
(early esophageal neoplasia) คิดเป็นร้อยละ 10 ของผู้ป่วยที่มาเข้ารับการคัดกรองทั้งหมด โดยเกิดตามหลัง
การวินิจฉัยมะเร็งศีรษะและล าคอ 18-42 เดือน (ค่ามัยฐาน 22.5 เดือน) ซึ่งใกล้เคียงกับการศึกษาอุบัติการณ์ของ
มะเร็งหลอดอาหารในผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล าคอก่อนหน้านี้ ซึ่งพบตั้งแต่ร้อยละ 9-44 (9) และพบเฉล่ีย
ประมาณ 2.9 ป ีหลังวินิจฉัยมะเร็งต าแหน่งแรก (10) มีผู้ป่วย 1 ราย (ร้อยละ 25) ที่มีอาการหน้าแดงทันที
หลังจากด่ืมแอลกอฮอล์ 1 หน่วย (เบียร์ 1 แก้ว หรือ วิสก้ี 30 ซีซี หรือ ไวน์ 100 ซีซี) ซึ่งจากการศึกษาจากประเทศ
ญ่ีปุ่นพบว่าในคนเอเชียที่มักพบการขาดเอนไซม์ alcohol และ aldehyde dehydrogenases ซึ่งจะแสดงอาการ
ด้วยการมีหน้าแดงทันทีหลังจากด่ืมแอลกอฮอล์ เป็นปัจจัยเส่ียงต่อการเกิดมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอและ
มะเร็งหลอดอาหาร (14) ส่วนระยะเวลาที่ใช้ในการส่องกล้อง แม้ว่าระยะเวลาในการส่องกล้องในผู้ป่วยกลุ่มที่มี
รอยโรคจะนานขึ้น แต่ก็ไม่พบภาวะแทรกซ้อนในผู้ป่วยกลุ่มนี้ซ่ึงไม่แตกต่างจากกลุ่มที่ไม่มีรอยโรค 

 
ผู้ป่วยที่มาเข้าร่วมการศึกษาทั้งหมดไม่มีอาการ พบว่ารอยโรคที่เป็นที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก

ถูกตรวจพบได้ยากจากการส่องกล้องทางเดินอาหารปกติโดยใช้แสงขาว (White light endoscopy) ซึ่งสอดคล้อง

กับการศึกษาก่อนหน้า (23, 24) และพบว่ามีรอยโรคที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรกเพียงร้อยละ 35 ของรอย

โรคทั้งหมดที่ไม่ติดสีจากการย้อมด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ซึ่งต่ ากว่ารายงานก่อน

หน้านี้ที่มีการรายงานความจ าเพาะที่ร้อยละ 63-84.7 (23, 27-29) เหตุผลคาดว่าน่าจะเกิดจากการที่ผู้ป่วยที่เข้า

ร่วมในการศึกษานี้ เป็นผู้ป่วยที่เพิ่งได้รับการรักษาด้วยการฉายรังสีมาเป็นเวลาไม่นาน โดยค่ามัยฐาน 22.5 

เดือน ซึ่งผู้ป่วยกลุ่มนี้มีโอกาสพบหลอดอาหารอักเสบมากขึ้น โดยมีรายงานการเกิดหลอดอาหารอักเสบหลังการ

ฉายแสงในการศึกษาก่อนหน้านี้ที่ประมาณร้อยละ 20-30 (14) 
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และจากการศึกษานี้พบรอยโรคที่เป็นหลอดอาหารอักเสบ (active esophagitis) ถึงร้อยละ 25 และ 
unremarkable change ถึงร้อยละ 35 ซึ่งความผิดปกติเหล่านี้ก็จะไม่พบการติดสารละลายลูกอลเช่นกัน ดังนั้น
การพบหลอดอาหารอักเสบที่มากดังกล่าวอาจท าให้ค่าความจ าเพาะในการวินิจฉัยโรคมะเร็งหลอดอาหาร
ระยะแรกจาการย้อมสารละลายลูกอลลดต่ าลงกว่าการศึกษาอื่นๆที่ผ่านมา  

รอยโรคที่เป็นที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ส่วนใหญ่พบที่หลอดอาหารส่วนกลางและส่วนล่าง 
(ต้ังแต ่25-36 เซนติเมตรจากฟันหน้า (ค่ามัธยฐาน 29 เซนติเมตรจากฟันหน้า)) และคร่ึงหนึ่งของผู้ป่วยมีรอยโรค
เดียว ซึ่งสอดคล้องกับรายงานก่อนหน้านี้ (7) 

ส าหรับกล้องคอนโฟคอล การใช้เกณฑ์ความผิดปกติของเซลล์ (cellular criteria) และ ขดเส้นเลือด
ผิดปกติ (vascular criteria) ครบทั้ง 3 ลักษณะพบว่ามีค่าความจ าเพาะและค่าความถูกต้องสูงที่สุด โดยพบว่ามี
ค่าเท่ากับร้อยละ 91 และร้อยละ 88 ตามล าดับ ซึ่งจากการทบทวนวรรณกรรม การศึกษานี้เป็นการศึกษาแรกที่
น ากล้องคอนโฟคอลมาศึกษาในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่
กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอที่ไม่มีอาการ โดยการศึกษาก่อนหน้านี้นั้นศึกษาใน
กลุ่มตัวอย่างที่มีอาการ, สงสัยหรือทราบว่าเป็นมะเร็งหลอดอาหารแล้วและไม่ได้ย้อมหลอดอาหารด้วย
สารละลายลูกอลก่อน โดยเมื่อใช้เกณฑ์ความผิดปกติของเซลล์ (cellular criteria) และ ขดเส้นเลือดผิดปกติ 
(increased IPCLs diameter หรือ Tortuous IPCLs) พบว่าความไวเท่ากับร้อยละ 38-44 และความจ าเพาะร้อย
ละ 100 (42, 43) ซึ่งจะเห็นได้ว่าแม้จะมีความจ าเพาะสูงมาก แต่มีความไวค่อนข้างต่ าในการวินิจฉัยมะเร็งหลอด
อาหารระยะแรก ดังนั้นการใช้สารละลายลูกอลย้อมหลอดอาหารก่อน เพื่อระบุต าแหน่งที่ไม่ติดสีของสารละลาย
ลูกอล ซึ่งบริเวณดังกล่าวมีโอกาสจะเป็นได้ทั้งจากการอักเสบ หรือการกลายเป็นมะเร็ง แล้วจึงใช้กล้องคอนโฟ
คอลเพื่อวินิจฉัยรอยโรคนั้นก่อนจะตัดชิ้นเนื้อ น่าจะเป็นผลดีต่อผู้ป่วย เนื่องจากจะเพิ่มความไวและยังคง
ความจ าเพาะของกล้องคอนโฟคอลอยู่ ท าให้อาจลดจ านวนต าแหน่งที่ต้องตัดชิ้นเนื้อ หรือสามารถตัดชิ้นเนื้อใน
บริเวณที่ถูกต้องและแม่นย ามากขึ้น ก่อนหน้านี้มีการศึกษาด้วยกล้องคอนโฟคอลในรอยโรคหลังย้อมด้วย
สารละลายลูกอลความเข้มข้นร้อยละ 0.5 ใน 43 รอยโรคจากผู้ป่วย 21 คนที่สงสัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก 
พบว่ามีค่าความจ าเพาะและค่าความถูกต้องร้อยละ 87 และ ร้อยละ 95 ตามล าดับซึ่งใกล้เคียงกับค่าที่ได้จาก
การศึกษานี้ (44) 

ส าหรับกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงร่วมกับระบบก าลังขยาย การใช้เกณฑ์ลักษณะของขดหลอดเลือด
ฝอยที่เย่ือบุผิว (IPCLs) มีการเปล่ียนแปลง อย่างน้อย 2 ใน 4 ลักษณะ ได้แก่ dilatation, tortuousity, caliber 
change of IPCLs และ variation shape among IPCLs เทียบเทา่กับ Inoue’s classification ระดับ IV ขึ้นไป 
พบว่ามีค่าความจ าเพาะ และค่าความถูกต้อง เท่ากับร้อยละ 58 และร้อยละ 68 ตามล าดับ ซึ่งต่ ากว่าค่า
ความจ าเพาะและค่าความแม่นย าจากการใช้กล้องคอนโฟคอล และต่ ากว่าการศึกษาก่อนหน้านี้ที่รายงาน
ความจ าเพาะร้อยละ 40-97.2 และความถูกต้องร้อยละ 95.6 (23, 24, 29, 37, 38) ซึ่งการที่ค่าความจ าเพาะของ
การส่องกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงที่สามารถเพิ่มก าลังขยายได้ของการศึกษานี้ต่ ากว่าการศึกษาที่ผ่านมา อาจ
เนื่องมาจากการที่หลอดอาหารถูกย้อมด้วยสารละลายลูกอล ท าให้การใช้กล้องแนโรวแบนด์ไม่สามารถพบเย่ือบุ
ที่สีผิดปกติเป็นสีน้ าตาลขอบเขตชัดเจน (well demarcated brownish lesion) แยกจากเย่ือบุปกติข้างเคียงได้
ยากและมีผลรบกวนการประเมิน IPCLs 
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ข้อจ ากัดของการศึกษาได้แก่ จ านวนรอยโรคที่ศึกษามีจ านวนไม่มาก ทั้งนี้เนื่องมาจากผู้ป่วยส่วนใหญ่
เสียชีวิตก่อนที่จะมาเข้าร่วมโครงการ, ไม่สามารถติดต่อได้และปฏิเสธเข้าร่วมการศึกษาเนื่องจากเหตุผลด้าน
สุขภาพและเหตุผลส่วนตัว หรืออยู่ในเกณฑ์คัดออก ได้แก่ ผู้ป่วยเคยได้รับการผ่าตัดหลอดอาหารส่วนบน, มี
หลอดอาหารตีบหรืออุดตัน อีกทั้งจากอาสาสมัครที่สามารถเข้าร่วมการศึกษาได้ก็พบว่ามีเพียงหนึ่งในสาม
เท่านั้นที่มีรอยโรคที่ต้องการศึกษา  ท าให้สามารถศึกษาได้เพียง 20 รอยโรค นอกจากนี้ในการศึกษานี้ใช้การส่อง
กล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงตามด้วยการส่องกล้องคอนโฟคอลโดยมิได้มีการสลับล าดับ เนื่องมาจากการส่อง
กล้องคอนโฟคอลนั้นจ าเป็นที่จ าต้องเข้าไปประชิดกับรอยโรคท าให้รอยโรคอาจมีการเปล่ียนแปลงภายหลังได้ 
จึงต้องส่องภายหลังประเมินรอยโรคด้วยกล้องแนโรวแบนด์อิมเมจจิงเสร็จส้ินแล้ว แต่อย่างไรก็ตามข้อจ ากัดนี้ถูก
แก้ไขโดยการที่ผู้ส่องกล้องทั้ง 2 คนเป็นอิสระต่อกันและผู้ส่องกล้องคอนโฟคอลไม่ทราบผลการส่งกล้องแนโรว
แบนด์อิมเมจจิง และยังมีข้อจ ากัดอย่างมากในการใช้กล้องคอนโฟคอล เนื่องจากยังมีราคาสูง, ไม่มีการใช้อย่าง
แพร่หลายในประเทศไทย, และยังต้องใช้เวลาในการส่องกล้องนานมากขึ้น  นอกจากนี้ยังอาศัยทักษะและความ
ช านาญของผู้ท าการส่องกล้อง ซึ่งต้องมีการฝึกฝนมาเป็นอย่างดี เนื่องจากจ าเป็นต้องมีการต้ังกล้องให้นิ่งบริเวณ
หลอดอาหาร ซึ่งท าได้ค่อนข้างล าบาก  นอกจากนี้ตัวกล้องคอนโฟคอลเองใช้ส าหรับศึกษารายละเอียดของรอย
โรค ก็ไม่สามารถน ามาใช้ค้นหารอยโรคได้ต้ังแต่แรก จ าเป็นต้องมีการใช้เทคนิคอื่นๆในการค้นหารอยโรค เช่น 
การย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอล (ซึ่งใช้ในการศึกษานี้) หรือการใช้กล้องแนโรวแบนด์ และเมื่อพบรอย
โรคที่สงสัยแล้ว จึงใช้กล้องคอนโฟคอลในการศึกษารายละเอียดของรอยโรคนั้นๆ 
 

โดยสรุป กล้องคอนโฟคอลมีความจ าเพาะและความแม่นย าสูงในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ใน

รอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า 5 มิลลิเมตร ในผู้ป่วยที่มี
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ภาคผนวก ก. 
ตัวอย่างแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

แบบบันทึกข้อมูล 

Case record form 
 

ล าดับที่  NO 

วันที // DATE 

Part I.) ข้อมูลส่วนตัว 

1. อายุ   ป ี  AGE 
 

2. เพศ 01ชาย  02หญงิ GENDER 
 

3. เชื้อชาติ 01ไทย  02ต่างชาติ ระบุ........................................  NATION   
 

4. ที่อยู่ปัจจุบัน 01กรุงเทพ 02ต่างจังหวัด ระบุ………………………… ADD 
 

5. อาชีพ  01ข้าราชการ OCC 

  02รัฐวิสาหกิจ  

  03ลูกจ้าง หรือ รับจ้าง 

  04ประกอบธุรกิจส่วนตัว 

  05อื่นๆ ระบุ ………………………………… 
 

6. การแพ้ยา  01ไม่มี  02มีระบุ…………………     ALLER 
7. ประวัติโรคประจ าตัวของผู้ป่วย  

  01ไม่มี  02HT 03DM DISEASE 

  04CAD 05CVA 06DLP 

  07อื่นๆ ระบุ................................................. 
 

8. ยาใช้ประจ า 01ไม่มี 02มีระบุ…………………… MED 
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9. ประวัติโรคมะเร็งในครอบครัว 01ไม่มี 02มี ระบุ……………........... FAMCA 
10. ประวัติโรคมะเร็งศีรษะและล าคอของผู้ป่วย 

ต าแหน่ง 01Nasopharynx 02Orophaynx INDEX 

  03Hypopharynx 04Oral cavity 

  05Larynx 06อื่นๆ ระบุ......................... 

 ระยะ TNM STAG 

วินิจฉัยเมื่อ // DIAG 

การรักษา 01อยู่ระหว่างการรักษา 

  02หายขาดแล้ว ยัง F/U ต่อ 

  03หายขาดแล้ว No F/U 

11. สูบบุหร่ี 01ไม่เคยสูบ 02สูบอยู่ 03เลิกสูบแล้ว   SMOKE 

  ปริมาณ  pack-year(s) SMPY 

  หยุดมาแล้ว  ป ี SMQUIT 
   

12. แอลกอฮอล์ 01ไม่เคยด่ืม 02ด่ืมอยู่ 03เลิกด่ืมแล้ว   ALC 
  ปริมาณ………………………………………ต่อวัน ALCAM 

  นาน  ป ี  ALCDUR 

  หยุดมาแล้ว  ป ี ALCQUIT 
ท่านมีอาการหน้าแดงทันทีหลังจากด่ืมเบียร์ 1 แก้ว หรือ วิสก้ี 30 ซีซี หรือ ไวน์ 1 แก้ว (100 ซีซี) หรือไม่ 

  01ประจ า 02บางคร้ัง 03ไม่เคย  FLUSH 
 ในช่วง 1-2 ปีแรกที่ท่านเร่ิมด่ืม ท่านมีอาการหน้าแดงทันทีหลังจากด่ืมเบียร์ 1 แก้ว หรือ วิสก้ี 30 ซีซี หรือ 

ไวน์ 1 แก้ว (100 ซีซี) หรือไม่   PASTFLUSH 
  01ประจ า 02บางคร้ัง 03ไม่เคย 
 

13. ประวัติเค้ียวหมาก 01ไม่มี 02มี BETEL 

14. อาการ 01ด่ืมน้ า หรือรับประทานอาหารแล้วมีอาการติด SYMP 

  02ด่ืมน้ า หรือรับประทานอาหารแล้วมีอาการเจ็บ  

  03อาเจียนออกเป็นเลือด 

  04ไม่มีอาการ 
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Part II.) การส่องกล้อง 

15. รวมระยะเวลา  นาที DUR 
 เร่ิมต้น ……………….… ส้ินสุด ……………….… 
 

16. Vital sign 01Stable 02Unstable ………………….     VITSIGN 
 

17. Meperidine  mg  เวลา............................................. MEPER 
 

18. Midazolam  mg  เวลา............................................. MIDA 
 

19. Hyoscine  mg  เวลา............................................. HYOS 
 

20. Fluimucil spray  เวลา............................................. FLUI 
 

21. Endoscopic diagnosis 

 01Normal 02Reflux esophagitis ENDODX 

 03Hiatal hernia 04Esophageal ulcer 

 05Esophageal cancer 06อื่นๆ ระบุ............................ 
 

22. Complication 

 01ไม่มี 02มี ระบุ………………………………………………. COMPLI 
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Part III.) White light endoscopy 

23. Findings 01Negative 02Positive WLFIND 
 

24. Lesion A   WLALES 
Endoscopic findings 

 01Demarcated red lesion 02Elevated lesion 

 03Depressed lesion 04อื่นๆ ระบุ......................... 

Size  mm   WLASIZ 

Location  cm from incisor  WLALOC 
 

25. Lesion B   WLBLES 
Endoscopic findings 

 01Demarcated red lesion 02Elevated lesion 

 03Depressed lesion 04อื่นๆ ระบุ......................... 

Size  mm   WLBSIZ 

Location  cm from incisor  WLBLOC 
 

26. Lesion C   WLCLES 
Endoscopic findings 

 01Demarcated red lesion 02Elevated lesion 

 03Depressed lesion 04อื่นๆ ระบุ......................... 

Size  mm   WLCSIZ 

Location  cm from incisor  WLCLOC 
 

27. Lesion D   WLDLES 
Endoscopic findings 

 01Demarcated red lesion 02Elevated lesion 

 03Depressed lesion 04อื่นๆ ระบุ......................... 

Size  mm   WLDSIZ 

Location  cm from incisor  WLDLOC 
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Part IV.) Lugol endoscopy 

28. Findings 01Negative 02Positive LGFIND 
 

29. Unstained lesion A 

Size  mm   LGASIZ 

Location  cm from incisor  LGALOC 
Same lesion in WLE 

 01Yes 02No  LGAWL 

 
30. Unstained lesion B 

Size  mm   LGBSIZ 

Location  cm from incisor  LGBLOC 
Same lesion in WLE 

 01Yes 02No  LGBWL 

 
31. Unstained lesion C 

Size  mm   LGCSIZ 

Location  cm from incisor  LGCLOC 
Same lesion in WLE 

 01Yes 02No  LGCWL 

 
32. Unstained lesion D 

Size  mm   LGDSIZ 

Location  cm from incisor  LGDLOC 
Same lesion in WLE 

 01Yes 02No  LGDWL 
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Part V.) NBI endoscopy 
33. Lesion A   NBIADIL 

IPCLS findings   NBIATOR 

 01Dilatation 02Tortuousity NBIACAL 

 03Caliber change of IPCL 04 Variation shape among IPCL NBIAVAR 
Well-demarcated brownish lesion 

 01พบ 02ไม่พบ  NBIAWBL 
 

34. Lesion B   NBIBDIL 
IPCLS findings   NBIBTOR 

 01Dilatation 02Tortuousity NBIBCAL 

 03Caliber change of IPCL 04 Variation shape among IPCL NBIBVAR 
Well-demarcated brownish lesion 

 01พบ 02ไม่พบ  NBIBWBL 
 

35. Lesion C   NBICDIL 
IPCLS findings   NBICTOR 

 01Dilatation 02Tortuousity NBICCAL 

 03Caliber change of IPCL 04 Variation shape among IPCL NBICVAR 
Well-demarcated brownish lesion 

 01พบ 02ไม่พบ  NBICWBL 
 

36. Lesion D   NBIDDIL 
IPCLS findings   NBIDTOR 

 01Dilatation 02Tortuousity NBIDCAL 

 03Caliber change of IPCL 04 Variation shape among IPCL NBIDVAR 
Well-demarcated brownish lesion 

 01พบ 02ไม่พบ  NBIDWBL 
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Part VI.) Confocal endoscopy 
37. Lesion A 

Cellular    

 01Homogeneous 02Inhomogeneous/different sizes CLEAHOM 

 01Regular architecture 02Irregular architecture CLEAARCH 

 01Clearly visible cell border 02No clearly visible cell border CLEABORD 

 01Grey squamous 02Dark squamous CLEACOLOR 
Vascular    

 01Regular 02Twisted and irregular CLEAVREG, …IRRE 

 03Elongated 04Increased diameter CLEAVELON, …DIL 

 05Leakage  CLEALEAK 
Quality    

  01Good 02Fair 03Poor CLEAQUAL 
 
 

38. Lesion B 
Cellular   

 01Homogeneous 02Inhomogeneous/different sizes CLEBHOM 

 01Regular architecture 02Irregular architecture CLEBARCH 

 01Clearly visible cell border 02No clearly visible cell border CLEBBORD 

 01Grey squamous 02Dark squamous CLEBCOLOR 
Vascular    

 01Regular 02Twisted and irregular CLEBVREG, …IRRE 

 03Elongated 04Increased diameter CLEBVELON, …DIL 

 05Leakage  CLEBLEAK 
Quality    

  01Good 02Fair 03Poor CLEBQUAL 
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39. Lesion C 
Cellular    

 01Homogeneous 02Inhomogeneous/different sizes CLECHOM 

 01Regular architecture 02Irregular architecture CLECARCH 

 01Clearly visible cell border 02No clearly visible cell border CLECBORD 

 01Grey squamous 02Dark squamous CLECCOLOR 
Vascular    

 01Regular 02Twisted and irregular CLECVREG, …IRRE 

 03Elongated 04Increased diameter CLECVELON, …DIL 

 05Leakage  CLECLEAK 
Quality    

  01Good 02Fair 03Poor CLECQUAL 
 
 

40. Lesion D 
Cellular   

 01Homogeneous 02Inhomogeneous/different sizes CLEDHOM 

 01Regular architecture 02Irregular architecture CLEDARCH 

 01Clearly visible cell border 02No clearly visible cell border CLEDBORD 

 01Grey squamous 02Dark squamous CLEDCOLOR 
Vascular    

 01Regular 02Twisted and irregular CLEDVREG, …IRRE 

 03Elongated 04Increased diameter CLEDVELON, …DIL 

 05Leakage  CLEDLEAK 
Quality    

  01Good 02Fair 03Poor CLEDQUAL 
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Part VII.) Pathological result 
41.  Pathology diagnosis  PATH 

01Negative for neoplasia 02Indefinite for neoplasia  

03Low grade dysplasia 04High grade dysplasia/Carcinoma in situ 

06Invasive carcinoma 
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ภาคผนวก ข. 
ตัวอย่างข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 
ชื่อโครงการวิจัย: การศึกษาความจ าเพาะของกล้องคอนโฟคอล ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหาร

ระยะแรก ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า ๕ มิลลิเมตร ใน
ผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัส 

ผู้สนับสนุนการวิจัย: ไม่มี 
 
แพทย์ผู้ท าวิจัย: นายแพทย์ ปิยะพันธ์ พฤกษพานิช    หมายเลขโทรศัพท์ 086-709-3746 
อาจารย์ที่ปรึกษา: ศาสตราจารย์ นายแพทย์ รังสรรค์ ฤกษ์นิมิต, อาจารย์แพทย์หญิง รภัส พิทยานนท์ 
หน่วยทางเดินอาหาร ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทรศัพท์ 02 -256-
4356 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ เนื่องจากท่านมีอายุมากกว่า 20 ปี และเคยมีประวัติมะเร็ง
บริเวณศีรษะและล าคอ ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับ
นี้อย่างถ่ีถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในคร้ังนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ 
เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถาม
และให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของ
ท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
 
เหตุผลความเป็นมา 
 เนื่องด้วยผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอ มีความเส่ียงต่อการเกิดมะเร็งหลอดอาหาร
มากกว่าประชาชนทั่วไป การตรวจคัดกรองด้วยการส่องกล้องทางเดินอาหาร จะสามารถพบมะเร็งหลอดอาหาร
ในระยะต้นได้ ทั้งนี้ในปัจจุบันมีการพัฒนากล้องส่องทางเดินอาหารแบบพิเศษที่มีก าลังขยายสูงมาก ซึ่งน่าจะ
เกิดประโยชน์ในการน ามาใช้ตรวจคัดกรองมะเร็งหลอดอาหารระยะแรกได้ดีย่ิงขึ้น 
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในคร้ังนี้คือ การศึกษาความสามารถของกล้องส่องทางเดินอาหารแบบ
พิเศษ ในการที่จะตรวจพบมะเร็งของหลอดอาหารในระยะเร่ิมแรก ในกลุ่มผู้ป่วยที่มีความเส่ียงต่อการเกิดมะเร็ง

ของหลอดอาหารคือท่านที่มีประวัติมะเร็งบริเวณศีรษะและล าคอ จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย คือ 81 คน 
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วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวัน
เวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย เพื่อซักประวัติและตรวจร่างกาย คัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมใน
การวิจัย 

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัด

หมาย เพื่อส่องกล้องทางเดินอาหาร จ านวน 1 คร้ัง และหากพบมะเร็งหลอดอาหารท่านจะได้รับการรักษาตาม
แนวทางมาตรฐานของโรคมะเร็งหลอดอาหารต่อไป การตรวจโดยการส่องกล้องเป็นไปตามมาตรฐานการส่อง
กล้องเพื่อวินิจฉัยโรคทั่วไปในระบบทางเดินอาหารส่วนต้น เพียงแต่ใช้กล้องพิเศษชนิดใหม่ที่ขยายภาพได้ชัดมาก 
และตรวจได้ละเอียดมากขึ้น โดยจะมีการส่องด้วยกล้องพิเศษ 2 แบบ ในคร้ังเดียวกัน ใช้เวลาในการส่องรวม
ประมาณ 45 นาที และหากพบจุดที่ผิดปกติจะมีการตัดชิ้นเนื้อไปตรวจ ขนาดชิ้นละ 0.5 เซนติเมตร จ านวน 1-4 
ชิ้นแล้วแต่ขนาดของรอยโรค 

 โดยให้ท่านงดน้ าและอาหารก่อนส่องกล้องอย่างน้อย 6 ชั่วโมง การตรวจเร่ิมด้วยการฉีดยาให้ท่านเพื่อ
ลดการบีบตัวของหลอดอาหารและลดความอึดอัดในการส่องกล้อง หลังจากนั้นท่านจะได้รับการพ่นยาชาและ
ส่องกล้องตรวจหลอดอาหาร และตัดชิ้นเนื้อในหลอดอาหาร ระหว่างการส่องกล้อง ท่านจะได้รับการวัดสัญญาณ
ชีพตลอดเวลาจะกระทั่งท่านรู้สึกตัวดีเป็นปกติ หลังการตรวจหากไม่มีภาวะแทรกซ้อนท่านสามารถรับประทาน
อาหารอ่อนได้ 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่าน
ปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่าน
เข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 การส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนมีความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นดังนี้ 

1.) การส าลักน้ าลายหรืออาหารลงปอด สามารถป้องกันโดยการงดน้ าและอาหารก่อนก่อนส่องกล้อง
อย่างน้อย 6 ชั่วโมง ระหว่างการส่องกล้อง จะวัดสัญญาณชีพและความเข้มข้นของออกซิเจนใน
เลือดตลอดเวลา หากเกิดการส าลักขึ้นเพียงเล็กน้อย ท่านจะเพียงไอออกมาไม่มีอันตราย แต่หาก
ส าลักเป็นปริมาณมากจะมีการให้ออกซิเจนเสริมและให้ท่านนอนพักสังเกตอาการประมาณ 2 
ชั่วโมง หากอาการของท่านไม่ดีขึ้นผู้วิจัยจะให้ยาฆ่าเชื้อและให้ท่านนอนโรงพยาบาล 

2.) ภาวะเลือดออกภายหลังการตัดชิ้นเนื้อ สามารถป้องกันได้โดยผู้วิจัยตรวจเช็คค่าการแข็งตัวของ
เลือดของท่านและยาปัจจุบันที่ท่านรับประทานเพื่อให้แน่ใจว่าท่านไม่มีภาวะเลือดออกง่าย
ผิดปกติ ผู้วิจัยจะตัดชิ้นเนื้อด้วยความระมัดระวัง หลังตัดชิ้นเนื้อผู้วิจัยจะดูจนเลือดหยุดดีแล้วจึง
ถอยกล้องออกจากหลอดอาหาร หากท่านมีเลือดออกมากสามารถให้การรักษาได้ด้วยการหนีบจุด

ที่เลือดออกด้วยคลิปโลหะซึ่งสามารถท าได้ทันทีขณะส่องกล้อง (Hemostatic clip) 
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3.) หลอดอาหารทะลุ เกิดได้น้อยมาก หากเกิดขึ้นผู้วิจัยจะให้ยาฆ่าเชื้อแก่ท่าน ให้ท่านงดน้ าและ
อาหาร นอนโรงพยาบาล และปรึกษาศัลยแพทย์ทรวงอกเพื่อร่วมดูแลรักษา โดยท่านอาจได้รับการ
รักษาด้วยการผ่าตัดเย็บซ่อมรอยทะลุ 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะ
อยู่นอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที 
หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ 
เก่ียวกับความเส่ียงหรืออาการข้างเคียงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย  ท่านสามารถสอบถามจาก
แพทย์ผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา 
 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 เมื่อท่านร่วมในการวิจัยคร้ังนี้  ท่านจะได้รับการคัดกรองมะเร็งหลอดอาหารด้วยการส่องกล้องทางเดิน
อาหาร และผู้วิจัยจะน าข้อมูลจากท่านมาวิเคราะห์เพื่อหาความสามารถของกล้องพิเศษชนิดใหม่ ในการวินิจฉัย
มะเร็งหลอดอาหารระยะแรก ในผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ เพื่อหาแนวทางในการตรวจคัดกรอง
มะเร็งหลอดอาหารในผู้ป่วยดังกล่าว และเพิ่มอัตราการรอดชีวิตของผู้ป่วยในอนาคตต่อไป 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย /ผู้สนับสนุน
การวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตาม

ค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล
ของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติ
ที่ท่านพึงมี 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ นพ.ปิยะพันธ์ พฤกษพานิช หมายเลข 086-709-3746 ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
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ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน ในโครงการวิจัยโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย ส่วน
ค่าใช้จ่ายอื่นที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด 
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยคร้ังนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษา
แล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของ
ท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อ
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 

- ท่านเคยได้รับการผ่าตัดหลอดอาหาร, มีหลอดอาหารตีบหรืออุดตัน, มีหลอดเลือดโป่งในหลอด
อาหาร, มีปัญหาเลือดออกแล้วหยุดยาก, มีภาวะไตวายเร้ือรัง, มีภาวะไทรอยด์เป็นพิษ 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านที่แพ้ยาที่ใช้ร่วมในการวิจัย 

 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหั สประจ า
โครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูล
ทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะส้ินสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่าน
สามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่นพ.ปิยะพันธ์ พฤกษพานิช หน่วยทางเดิน
อาหาร ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทรศัพท์ 02 -256-4356 หรือ 086-
709-3746 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่าน
จะไม่ถูกบันทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย   และท่านจะ
ไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้
ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เก่ียวกับการเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
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มาตรการในการจัดการตัวอย่างที่เหลือ 
 โครงการวิจัยคร้ังนี้ หากพบว่าท่านมีจุดผิดปกติในหลอดอาหาร จะมีการเก็บตัวอย่างชิ้นเนื้อจากหลอด
อาหารของท่านเท่านั้น ไม่มีการเก็บเลือดหรือตัวอย่างชนิดอื่นจากท่าน โดยชิ้นเนื้อทั้งหมดจะถูกส่งไปตรวจทาง
พยาธิวิทยาและจะถูกเก็บไว้ที่ห้องเก็บชิ้นเนื้อหน่วยพยาธิวิทยา 

 
สิทธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในคร้ังนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเก่ียวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้

ในการวิจัยคร้ังนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้ง

ประโยชน์และความเส่ียงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมใ น

โครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไร

ก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 
9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มี

ทั้งลายเซ็นและวันที่ 
10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับ

ข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่าน

ไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้
ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  โทร 0-2256-4455 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 

................................................................................... 
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ภาคผนวก ค. 
ตัวอย่างใบยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 
การวิจัยเร่ือง: การศึกษาความจ าเพาะของกล้องคอนโฟคอล ในการวินิจฉัยมะเร็งหลอดอาหาร

ระยะแรก ในรอยโรคที่ไม่ติดสีจากการย้อมหลอดอาหารด้วยสารละลายลูกอลที่มีขนาดใหญ่กว่า ๕ มิลลิเมตร ใน
ผู้ป่วยที่มีประวัติมะเร็งศีรษะและล าคอ ชนิดสความัส 

วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ.................................  
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................................................... ไ ด้
อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... 
และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ 
ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย 
หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทาง
รักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดี
แล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการ
รักษาพยาบาลตามมาตรฐานโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการ
บอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนอาจได้รับ
อนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอ 
บทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิก
การให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
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ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ 
จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ 
การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคต
เท่านั้น  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความ
เต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้  
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
  

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือ
ความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 
 



 58 

ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ 
 

ช่ือ-สกุล นายแพทย์ ปิยะพันธ์ พฤกษพานิช 

วันเดือนปีเกิด 1 ธันวาคม พ.ศ. 2525 

สถานที่เกิด จังหวัดกรุงเทพมหานคร 

 

ประวัติการศึกษาและการท างาน 

 - นิสิตคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 2543-2549 

 - แพทย์เพิ่มพูนทักษะ โรงพยาบาลทุ่งสง จังหวัดนครศรีธรรมราช 2549-2552 

 - แพทย์ประจ าบ้านอายุรศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 2552-2555 

 

ปริญญาและประกาศนียบัตร 

 - แพทย์ศาสตร์บัณฑิต (เกียรตินิยมอันดับ 1) จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 2549 

 - วุฒิบัตรแสดงความรู้ความช านาญในการประกอบอาชีพเกรรมสาขาอายุรศาสตร์ 

ราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศไทย 2555 

 

สมาชิกสมาคมวิชาชีพ 

 - สมาชิกแพทย์สภา 

 - สมาชิกราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศไทย 

 - สมาชิกสมาคมแพทย์โรคระบบทางเดินอาหารแห่งประเทศไทย 
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