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ความสำคัญและที่มาของปัญหา

เชือ Helicobacter pylori เป็นเชือ bacteria ย้อมติดสีแกรมลบ มีลักษณะลำตัวโค้งบิดเป็น 
เกลียว มีflagella พบอยู่บริเวณใต้ชันเยื่อเมือก0ทนทนร)ของกระเพาะอาหารเหนือต่อเยื่อบุกระเพาะ 
อาหาร (epithelium) หรือบริเวณรอยต่อของเชลล์โดยไม่เข้าไปในเชลล์ พบมากบริเวณกระเพาะ 
อาหารส่วนปลาย (antrum) และบริเวณลำไส้เล็กส่วนต้น(duodenum ^มี gastric metaplasia (1) พบ 
ครังแรกในปี 1982 <2) โดย Warren J R. และ Marshall B J. 21 แต่เดิมเชือน เรียกว่า Campylobacter 
pylori แต่ในปี 1989 ไต้เปลี่ยนชื่อ genus เป็น Helicobacter pylori เนื่องจากมีการเรียงตัวของ 
ribonucleic acid ต่างจาก genus Campylobacter

ในปีจจุบันเป็นที่ยอมรับกันแล้วว่าเชือ Helicobacter pylori มีความสัมพันธ์กับการเกิดแผล 
ในกระเพาะอาหารและลำไส้เล็กส่วนต้น การกำจัดเชือ Helicobacter pylori ทำให้โอกาสแผล 
กลับเป็นชำภายใน 1 ปี ลดลงจาก 60 - 85% เหลือเพียง 5 - 10% ๓ นอกจากนั้นการติดเชื้อ 
Helicobacter pylori เรือรังยังทำให้โอกาสเกิดมะเร็งในกระเพาะอาหาร (gastric cancer) มากขึนทัง 
ชนด adenocarcinoma และ lymphoma 14) ในประเทศไทย ผู้ป่วยทเปนแผลในกระเพาะอาหาร 
(gastric ulcer) พบเชือ Helicobacter pylori ประมาณร้อยละ 50 - 55 และแผลในลำไส้เล็กส่วนต้น 
พบร้อยละ 70 <5) ส่วนกรณีมีอาการของโรคกระเพาะอาหารแต่ไม่พบแผลและพยาธิสภาพอื่น 
(non ulcer dyspepsia) พนว่าติดเชอ Helicobacter pylori ประนาณ 55%

การวินิจฉัยการติดเชื้อ Helicobacter pylori

ในปีจจุบันการวินิจฉัยการติดเชือ Helicobacter pylori ทำไต้หลายวิธีได้แก่
1. การตรวจชนเนอทางวทยาอิส ^(histologic examination)!พอหาเชอ Helicobacter

pylori
ในปีจจุบันการตัดชินเนือในกระเพาะมาตรวจทางวิทยาอิสโตเพื่อตรวจหาเชือ Helicobacter 

pylori และภาวะ gastritis ถือเป็นการตรวจมาตรฐาน(gold standard) ของการวินิจฉัยการติดเชือ 
Helicobacter pylori ไต้วิธีหนึ่ง17, การตรวจทางวิทยาอิสโตมีเทคนิคในการย้อมหาเชอไต้หลายวิธีที่
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นิยมใชกันบ่อยไดแก่ Hematoxylin-eosin stain, Giemsa stain หรอ Warthin-Starry stain มีความไว 
(sensitivity)?อยละ 90 และความจำเพาะร้อยละ95-100 แต่เนื่องจากได้ผลช้าจึงทำให้ไม่เหมาะที่จะ 
ใชเบ่นการตรวจเบองตนในการตรวจหาเชอ Helicobacter pylori และในกรณทเชอกระจายเบ่น 
หย่อมๆในกระเพาะอาหารเช่น เพิ่งได้รับยาปฏิชีวนะ มาใหมๆอาจเกิดผลลบปลอมได้

2. การเพาะเชือ
โดยการเพาะเชือที่ได้จากชินเนือซึ่งได้จากการทำ endoscopic biopsy ถือว่าเป็นการ 

ตรวจที่มีความจำเพาะ (specificity) ดีที่สุดถึง 100% แต่มีความไว (sensitivity) ต่ํา ฃึนอยู่กับความ 
ชำนาญ1ของห้องปฏิบัติการในการเพาะเชือ <61 ดังนันจึงไม่ใช้เป็นการตรวจเบื้องด้นเพื่อหาเชื้อ
Helicobacter pylori

3. Rapid urease tests
เป็นการตรวจหาการติดเชือโดยอาศัยคุณสมบัติการสร้าง urease enzyme ของเชื้อ 

Helicobacter pylori วธการนไดรับการเสนอครังแรกโดย Marshall B าและคณะ <sl โดยทำ 
endoscopic biopsy และนำชินเนอใส่ไว้ในสารละลายทมี urea ( urea solution) ถ้ามีเชอ Helicobacter 
pylori ในชนเนอกจะมี urease enzyme ซงจะสลาย urea ได้เป็น ammonia จะทำให้ pH สูงขนในสาร 
ละลาย สามารถทราบได้โดยสังเกตจากการเปลี่ยนสีของสารละลายซึ่งมี pH indicator คือphenol 
red วิธีนีสามารถวินิจฉัยการติดเชือ Helicobacter pylori .ได้ในเวลาอันรวดเร็ว และมีความไว สูงถึง 
ร้อยละ 91 - 98 และความจำเพาะร้อยละ100 จึงเป็นวิธีที่นิยมใช้ตรวจหาการติดเชือ Helicobacter 
pyloriliากที่สุด จะให้ผลลบปลอม (false negative) ในรายที่เพิ่งได้ยาปฏิชีวนะหรือยากลุ่ม proton 
pump inhibitor มาไม่เกิน 4 สัปดาห์ <8)เนื่องจากยาจะทำ1ให้เชือกระจายไม่สมํ่าเสมอเป็นหย่อมๆใน 
กระเพาะอาหาร ส่วนผลบวกปลอมพบได้น้อยมากมีรายงานว่าพบในการใช้ CLO (Camptlobacter 
Like Organism) test®) ที่หมดอายุแล้ว ส่วนตามทฤษฎีอาจเกิดจากเชือแบคทีเรียชนิดอื่นที่สามารถ 
สราง urease enzyme ได โดยบักสรางไดปรมาณนอยกว่าเชอ Helicobacter pylori เช่น Proteus spp. 
ซึ่งตามปกติจะไม่พบในกระเพาะอาหาร แต่ในบางภาวะ เช่น กระเพาะอาหารมีความเป็นกรดน้อยลง 
อาจจะพนเชือชนิดนีได้ แต่ในทางปฏิบัติพใ!ว่า ยังไม'พบผลบวกปลอมจากสาเหตุนีเลย

4. Carbon-13 และ Carbon-14 breath tests
เป็นการตรวจที่ไม่ก่อให้เกิดอันตราย(ทอท invasive test) ทำโดยไม่ต้องอาศัยการทำ 

endoscopic biopsy เป็นวิธีที่ปลอดภัย หลักการคือใช้สาร isotope l3Q lละ l4C ทำเป็น carbon-labeled 
น ^3ให ้ร ับ ป ร ะ ท าน เม ื่อ ร ับ ป ร ะ ท าน ส าร iso to p e f ld งไป ใน ก ระเพ าะอ าห ารขอ งผ ู้ท ี่ต ิด เช ือ  
Helicobacter pylori enzyme urease กจะสลาย urea เดเปน ammonia และ carbon-lafeelcdCOj ซง
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จะเข้าสู่กระแสเลือดในรูปของ H C 03 และขับออกจากร่างกายทางลมหายใจออกในรูปของ C 0 2 ภาย 
หลังจากรับประทาน isotope ไปประมาณ 20-60 นาที (เฉลี่ย 40 นาที) พบว่ารความไวประมาณร้อย 
ละ 90 และ ความจำเพาะประมาณร้อยละ 96

5. การตรวจหาภูมิคุ้มกัน(antibody^อเชือ Helicobacter pylori
การติดเชือ Helicobacter pylori จะทำให้มีการตอบสนองของร่างกายโดยการสร้าง 

ภูมิคุ้มกัน ในรูปของ IgG และ IgA. ซึ่งสามารถตรวจหาได้หลายวิธีได้แก่ complement fixation test, 
hemagglutination, immunofluorescence และ ELISA ( enzyme-linked immunosorbent assay) 
ปีจจุบันวิธีที่นิยมใช้กันคือ ELISA เนื่องจากได้ผลเร็ว ทำได้สะดวกและราคาถูก มีความไวร้อยละ 
80-100 และ ความจำเพาะร้อยละ 75-100 แต่เนื่องจากอาจให้ผลบวกปลอมในรายที่เชื้อ Helicobacter 
pylori เพิ่งได้รับการกำจัดไปไม่นานเนื่องจากระดับภูมิคุ้มกันจะลดลงช้าหลังการกำจัดเชื้อเป็นเวลา 
หลายเดือน จึงมีที่ใช้น้อยในการติดตามการรักษา

เนื่องจากเชือ Helicobacter pylori เป็นสาเหตุของโรคแผลในกระเพาะอาหารและ 
ลำไส้เล็กส่วนต้น (peptic ulcer), กระเพาะอาหารอักเสบ (gastritis) และเป็นป็จจัยเสี่ยง (risk factor) 
ต่อการเกดมะเรงในกระเพาะอาหารบังชนิด gastric adenocarcinoma และ gastric lymphoma การ 
กำจัดเชือ Helicobacter pylori ทำให้การเกิดเป็นซำของแผลในกระเพาะอาหารและลำไส้เล็กส่วนต้น 
ลดลง ดังนัน ในผู้ป่วยที่เป็นแผลในกระเพาะอาหารหรือลำไส้เล็กส่วนต้น การตรวจเพื่อหาเชือ 
Helicobacter pylori และให้การรักษาจึงเป็นสิ่งสำคัญมาก การตรวจเพื่อหาเชือ Helicobacter pylori 
มีหลายวิธี แต่ที่นิยมใช้อยู่ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ คือการตรวจหาด้วยวิธี rapid urease test โดย 
การใช้ CLO test® เนื่องจากได้ผลเร็ว,ทำได้สะดวกและมีราคาไม่แพงเมื่อเทียบกับการตรวจวิธีอื่นที่ 
สามารถตรวจได้ในประเทศไทยคือการตรวจโดยวิทยาฮิสโต(ราคา 300 บาท) แต่อย่างไรก็ตามก็ยัง 
เป็นการตรวจที่มีราคาค่อน1ข้างสูง คือราคา test ละ 206 นาท

ตั้งแต่ปี พศ. 2534 สาขา1วิชาโรคทางเดินอาหารได้เริ่มทำการตรวจหาเชื้อ/ / elicobacter 
pylori จากการตัดชินเนือในกระเพาะอาหารตรวจด้วยวิธี CLO test® ซึ่งพบว่ามีการตรวจเพิ่มมากขึน 
ตามลำดับในแต่ละปี ดังนี
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ปี 2534 2535 2536 2537 2538 2539 2540
จำนวนผู้ป่วย
Gastroscope 1147 683 741 1153 1683 1906 2229
จำนวนการตรวจ
CLO test 58 61 14 50 280 565 945

จากสถิติที่ผ่านมาจะพบว่าการตรวจหาเชือ Helicobacter pylori ของสาขาวิชาโรคทางเดิน 
อาหารมีมากขึนเรื่อย  ๆ สาเหตุเกิดจากมีการเพิ่มปริมาณของผู้มารับบริการมากขึ้น และความรู้เกี่ยว 
กันเชือ Helicobacter pylori ที่พบว่าสัมพันธ์กับโรคแผลในกระเพาะอาหารและแผลในลำไส้เล็ก 
ส่วนต้น ทำให ้แพทย์สนใจท ี่จะตรวจหาเช ือด ังกล ่าวเพ ิ่มฃ ึน

ในปี 2540 มีการใช้ CLO test°  เพื่อตรวจหาเชือ Helicobacter pylori ที่สาขาโรคทางเดิน 
อาหารถึง 945 ครังในการตรวจแต่ละครังต้องใช้ CLO test0  1 กัน ซึ่งราคาขายจากบริษัทในปิจจุบัน 
ราคากันละ 206 บาท คิดเป็นจำนวนเงินทังสิน 194.670 บาท

การตรวจโดยการใช้ urease test ที่ผลิตขึนเอง (In-house) เพื่อตรวจหาเชือ แบคทีเรียบาง 
ชนิดที่สามารถสร้าง urease enzyme ไต้ เช่น Protreus ไต้มีการใช้กันมานานแล้วในห้องปฏิบัติการ 
ของภาควิชาจุลชีววิทยา ซึ่งใช้หลักการเดียวกันกับ CLO test แต่มีราคาถูกกว่ามาก โดยมีราคา 
ค่าตรวจครังละไม่ถึง 10 บาท ซึ่งสามารถที่จะนำมาใช้ตรวจหาเชือ Helicobacter pylori ได้ แต่เนื่อง 
จากผลทได้จากการตรวจหาเชอ Helicobacter pylori โดย!ช้ urease test ทผลตขนเอง อาจม 
มาตราฐานต่างกันในแต่ละสถาบัน ซึ่งฃึนอยู่กับ urea agar base ที่ใช้,การปรับระดับความเป็น 
กรด-ต่าง( pH) และลักษณะของ urease test ที่ผลิตขึนเอง ว่าเป็นของเหลว (broth) หรือ วุ้น (agar) ซ่ึง 
urease test ที่ผลิตขึนเองของภาควิชาจุลชีววิทยาจะใช้ urea agar base (B B L® ) ที่ผลิตโดยบริษัท 
Becton Dickinson(Microbiology Systems Cookey sville M D. 21030,USA.) โดยทำเปนวุ้น (agar) 
และปรับ pH ให้เท่ากับ 6.0

ซึ่งล้าผลการตรวจโดยการใช้ urease test ที่ผลิตฃึนเองซึ่งจัดเตรียมโดยภาควิชาจุลชีววิทยา 
ได้ผลแม่นยำและน่าเชื่อถือได้ดีเมื่อเทียบกับการตรวจทางวิทยาฮิสโตก็จะสามารถนำมาใช้ตรวจหา 
เช้ือ Helicobacter pylori ซึ่งจะทำให้ประหยัดค่าใช้จ่ายที่ต้องใช้ในการจัดซือ CLO test0  ของ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ซึ่งต้องนำเข้าจากต่างประเทศได้เป็นเงินจำนวนมาก
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มีการศึกษาการใช้ urease test ที่ผลิตขึนเองในประเทศไทยพบว่าการอ่านผลหลัง 24 ชั่วโมง 
อาจให้ความไวในการวินิจฉัยการติดเชือ Helicobacter pylori มากขึน110,และมีรายงานว่าการทำ 
urease test ที่ผลิตขึนเองเป็นชนิด agar อาจจะให้ความไวดีกว่าเป็นชนิด broth ส่วนการศึกษาเปรียบ 
เทียบ urease test ที่ผลิตขึนเองเทียบกับการตรวจทางวิทยาอิสโต ยังไม่มีผู้รายงานในประเทศไทย

การทราบความไวของการตรวจมีความสำคัญในการดูแลรักษา ผู้ป่วยทางคลินิค ถ้า ความไว 
ของการตรวจด้วย urease test ที่ผลิตขึนเองตํ่า แพทย์อาจจะต้องตัดชินเนือ แช่ formalin เผื่อไว้ 
ทุกครัง ที่ตัดชินเนือจากกระเพาะมาตรวจ โดย 2 ชิน ตรวจด้วย urease test ที่ผลิตขึ้นเอง อีก 2 ช้ิน 
แช่ formalin ไว้ สำหรับตรวจหาเชือ Helicobacter pylori ทางวิทยาอิสโต ในกรณี urease test ที่ผลิต 
ขึ้นเอง ให้ผลลบเพื่อปองกันผลลบปลอม

ตังนัน จึงมีความจำเป็นที่ควรจะศึกษาเพื่อทราบควานไวของ urease test ที่ผลิตขึนเอง ของ 
รพ.จุฬาฯ เพื่อประโยชน์ในการตัดสินใจว่าควรทำ biopsy เผื่อไว้สำหรับส่ง ตรวจทางวิทยาอิสโต 
หรือไม่ นอกจากนันยังเพื่อหาคำตอบว่า ควรจะอ่านผลภายหลัง 24 ชั่วโมงหรือไม่ ถ้าใช้ urease test 
ที่ผลิต1ขึนเอง แทนCLO test® เนื่องจาก เท'าที่มีข้อมูลการศึกษาในประเทศไทย อาจมีความจำเป็น 
ที่จะต้องอ่านผลหลัง 24 ชั่วโมงเพื่อจะให้ได้ความไวเพิ่มขึน1",,

แนวทางการวิจัย

จะทำการตรวจหาเชือ Helicobacter pylori จากชินเบือในกระเพาะอาหารด้วยวิธี rapid 
urease test โดยใช้ urease test ที่ผลิตขึนเองและ CLO test® เทียบกับการตรวจทางวิทยาอิสโตเพื่อ 
ศึกษาถึงความแม่นยำ(accuracy^องการตรวจด้วย urease test ที่ผลิตขึนเองและการตรวจด้วย CLO 
test® ^ เป็นเท่าไรเมื่อเทียบกับการตรวจทางวิทยาอิสโต

สมมติฐาน

การตรวจหาเชือ Helicobacter pylori จากชินเบือที่ตัดจากกระเพาะอาหารด้วยวิธี rapid 
urease test โดยการใช้ CLO test® และ urease test ที่ผลิตฃึน»องจะได้ผลการตรวจที่มีความแม่นยำดี 
ใกล้เคียงกันเมื่อเทียบกับการตรวจทาง วิทยาอิสโต



6

วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย

วัตถุประสงค์หลัก
เพื่อศึกษาความแม่นยำ (accuracy) ของการตรวจหาเชือ Helicobacter pylori ด้วยวิธี rapid 

urease test โดยใช้ urease test ทีผลิตขึนเองและ CLO test® ว่ามีความแม่นยำเท่าไรเมื่อเทียบกับการ 
ตรวจทาง วิทยาฮิสโต

วัตถุประสงค์รอง
1. เพื่อศึกษาความไว และความจำเพาะ ของ rapid urease test ทังชนิด urease test ที่ผลิตขึน 

เองและ CLO test® โดยใช้การตรวจทาง วิทยาฮิสโตเป็นการตรวจมาตรฐาน
2. เพื่อศึกษาว่าการอ่านผลของ in-house rapid urease test หลัง 24 ชั่วโมงสามารถทำให้ 

ความไว1ในการตรวจหาเชือ Helicobacter pylori เพิ่มขึนหรือโม่

ผลหรือประโยชน่ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย

ถ้าผลการศึกษาพบว่า การตรวจโดย CLO test® และ usease test ที่ผลิตขึนเองที่โรงพยาบาล 
จุฬาลงกรณ์ ได้ผลความน่าเชื่อถือเท่าเทียมกัน ทางหน่วยทางเดินอาหารสามารถนำ urease test ท่ี 
ผลิตขึนเอง มาใช้แทน CLO test® ซึ่งจะทำให้ประหยัดค่าใช้จ่ายประมาณ ปีละ 100,000-200,000 
บาท นอกจากนัน ยังสามารถนำไปใช้ในโรงพยาบาลอื่น  ๆ ได้เนื่องจากการทำ urease test ที่ผลิตฃึน 
เอง สามารถทำได้ง่าย ซึ่งจะทำให้ประหยัดเงินตราต่างประเทศ ที่ต้องเสียไปในการซือ CLO test® 
ได้เป็นจำนวนมากในแต่ละปี รวมทังจะทำให้ทราบว่าถ้านำ usease test ที่ผลิตขึนเองมาใช้ควรอ่าน 
ผลหลัง 24 ชั่วโมงหรือไม่ และความไว ความจำเพาะ ความแม่นยำของผลการตรวจมีมากน้อยเท่าไร 
ซึ่งจะมีผลต่อการกำหนดแนวทางในการปฏิบัติว่าควรมีการตรวจด้วยวิธีอื่นเพิ่มเติม เช่น การตรวจ 
ทาง วิทยาฮิสโตในกรณีที่ usease test ที่ผลิตขึนเองได้ผลลบหรือไม่
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