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

บทนํา 

1.1 ความสําคัญและที่มาของปญหาการวิจยั (Background and Rationale) 

 วัณโรคเยื่อหุมปอดเปนการติดเชื้อวัณโรคนอกปอดที่พบบอยเปนอันดับสอง มีความอัตรา
ความชุก 42.8% หรือ 140 คนจากการเจาะน้ําในชองเยื่อหุมปอด 327คนที่เปน lymphocyte-
predominate exudative pleural effusion ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ[1]การวินิจฉัยแยกโรคที่
แนนอนจากการยอมเชื้อมีความไวต่ํา และ การเพาะเชื้อวัณโรคจากเยื่อหุมปอดหรือน้ําในชองเยื่อ
หุมปอดตองใชเวลานานซึ่งไมสามารถใชชวยตัดสินใจในการรักษาไดในทางปฎิบัติ สวนการ
วินิจฉัยดวยผลพยาธิสภาพของเนื้อเยื่อหุมปอดที่เปนแกรนูโลมามีความรวดเร็วในการวินิจฉัยและ
ใชชวยตัดสินใจในการรักษาไดแตก็ยังมีผูปวยบางคนที่ผลตรวจเปนลบ 

 การตรวจดวย Xpert MTB/RIFซึ่งเปน PCR สําหรับวินิจฉัยเชื้อวัณโรคแบบใหมมีความ
รวดเร็วสูง สามารถรูผลไดภายในหนึ่งวัน และยังมีทั้งความไวและความจําเพาะสูง (จากการศึกษา
เกี่ยวกับการวินิจฉัยวัณโรคปอดโดยการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากเสมหะ) [2]  
วัณโรคเยื่อหุมปอดเปนการติดเชื้อที่มีปริมาณเชื้ออยูนอยแตการสงตรวจจากสิ่งสงตรวจหลายๆ
อยางจากคนไขคนเดียวกัน เชน เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด สามารถเพิ่ม
ความไวในการวินิจฉัยได (การเพาะเชื้อวัณโรคขึ้นจากเยื่อหุมปอด, น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ 
เสมหะ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดมีความไวเทากับ 62%, 12% และ 49% ตามลําดับ) [3]
 ซึ่งจากการคนควาหาขอมูลยังไมพบการศึกษาไหนตรวจ Xpert MTB/RIF จากเนื้อเยื่อหุม
ปอด (หรือรวมกับน้ําในชองเยื่อหุมปอดและเสมหะ) ในการชวยยืนยันการวินิจฉัยวัณโรคในเยื่อหุม
ปอดมากอจึงเปนที่มาของการวิจัยเพื่อตอบปญหาดังกลาว 
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1.2 คําถามของการวจิัย (Research Questions) 

 คําถามหลกั  (Primary research question) 

 หาคาความไวและ ความจําเพาะของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากการสงตรวจน้ํา
ในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอดในการวินิจฉัยวัณโรคในเยื่อหุมปอด 

คําถามรอง (Secondary research question) 

การวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยใช เอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากการสงตรวจ
เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอดสามารถเพิ่มความไวในการวินิจฉัยเมื่อใช
รวมกับการสงตรวจทางจุลชีววิทยาของเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด, และเนื้อเยื่อหุมปอด 
รวมกับผลทางพยาธิวิทยาของเนื้อเยื่อหุมปอดหรือไม 

1.3 วัตถุประสงคของการวิจัย (Objectives) 

  เพื่อประเมินศักยภาพของการใชเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อ
หุมปอด โดยประเมินจากความไวและแมนยําในการวินิจฉัย และการเพิ่มศักยภาพการวินิจฉัยขึ้น
จากการสงตรวจทางจุลชีววิทยาและพยาธิวิทยาประเภทอื่น 

1.4 สมมุติฐาน (Hypothesis) 

  การวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยใช เอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากการสงตรวจ
เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอดสามารถเพิ่มความไวในการวินิจฉัยเมื่อใช
รวมกับการสงตรวจทางจุลชีววิทยาของเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด, และเนื้อเยื่อหุมปอด 
รวมกับผลทางพยาธิวิทยาของเนื้อเยื่อหุมปอด 
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1.5กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual Framwork) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.6วิธีดําเนินการวิจัยโดยยอ 

 ผูปวยไทยที่อายุมากกวา 18 ป ที่พบน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดที่มีลักษณะแบบ exudate 
และเปน lymphocyte-predominant และตองการวินิจฉัยแยกโรควัณโรคเยื่อหุมปอด จะไดรับการ
กระตุนไอเพื่อเก็บเสมหะ, เจาะดูดเก็บชองเยื่อหุมปอดและ ตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดดวยเข็ม 
Abrams ที่หนวยโรคปอด เพื่อสงตรวจยอม AFB, เพาะหาเชื้อวัณโรคและ เอกซเพอรท เอ็มทีบี/
อารไอเอฟ เปรียบเทียบกับการยืนยันการวินิจฉัยโดยการสงตรวจทางเซลลวิทยาและพยาธิวิทยา
และติดตามการตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานวัณโรค 
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1.7 ขอพิจารณาดานจริยธรรม (Ethical Considerations) 

 การเขารวมงานวิจัยในครั้งนี้ตั้งอยูบนพื้นฐานของการเคารพในการใหคํายินยอมเขารวม
โครงการวิจัย โดยอาสาสมัครที่เขารวมโครงการทุกทานจะไดรับขอมูลที่ถูกตอง พอเพียง ไมปดบัง
ขอมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงหรืออึดอัดไมสบายที่อาจจะเกิดในระหวางการวิจัย ใหขอมูลที่เปน
เอกสารแกอาสาสมัครนํากลับไปอาน หรือปรึกษาญาติ หรือผูที่ไววางใจกอนตัดสินใจผูเขารวมจะ
ไมถูกชักจูงดวยอามิสสินจาง และมีสิทธิที่จะถอนตัวจากโครงการโดยไมตองชดใชคาเสียหายหรือ
ถูกละเลยการดูแลรักษา 

 ผูปวยทุกรายจะไดรับการชี้แจงเกี่ยวกับงานวิจัยโดยละเอียด เพื่อใชประกอบการตัดสินใจใน
การเขารวมการศึกษาวิจัยและเซ็นชื่อยินยอมในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

 ขอมูลที่ไดจากการศึกษา รวมถึงประวัติที่เกี่ยวของกับผูปวย จะถูกเก็บเปนความลับ โดย
คํานึงถึงสิทธิของผูปวยเปนสําคัญและการนําเสนอผลการวิจัย จะเปนภาพรวมของการศึกษา
ทั้งหมด ไมไดเปนขอมูลนําเสนอรายบุคคล 

1.8 ขอจํากัดในการวิจยั (Limitation) 

  1. งานวิจัยนี้ตองอาศัยการสงตรวจหลายตัวอยางและการตรวจหลายชนิดในคนไขหนึ่ง
คนซึ่งตองอาศัยความรวมมือกับเจาหนาที่ที่เกี่ยวของหลายฝาย อาจมีขอผิดพลาดในระหวางการ
เก็บตัวอยางทําใหไดขอมูลที่ผิดพลาดหรือไมครบได 

  2. คนไขบางคนตองไดรับการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดจากการเพาะเชื้อวัณโรคขึ้น หรือ
การตอบสนองตอการรักษาดังนั้นตองอาศัยความรวมมือในการมาติดตามการรักษาและอาจตอง
ใชเวลาในการไดการวินิจฉัยที่แนนอน 
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  3. การตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดตองตัดหลายชิ้นเพื่อสงตรวจหลายอยาง การเลือกชิ้นเนื้อเพื่อ
สงไมสามารถบอกไดวาไดชิ้นเนื้อที่ตําแหนงเหมาะสมตอการสงแตละอยางหรือไม อาจทําใหเกิด
การไดผลลบลวงได 



 
 

บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ 

 Xpert MTB/RIF assay คือ การใชเทคโนโลยี real time PCR (rt-PCR) ในการวินิจฉัยวัณ
โรคและตรวจสอบการดื้อยา rifampicin ไปพรอมกันการทดสอบนี้ทําไดงาย โดยใชระบบ 
automated cartridge-based ซึ่งสามารถใชนอกหองทดลองขนาดใหญได[4] 

 มากกวา 95% ของวัณโรคสายพันธที่ดื้อตอยา rifampicin มีการเปลี่ยนแปลงพันธุกรรม
อยูที่ตําแหนง RNA polymerase rpoB gene ซึ่งเปนตําแหนงที่ควมคุมรหัสพันธุกรรมของ active 
site ของเอนไซมและเปนตําแหนงที่จําเพาะตอเชื้อวัณโรคนอกจากนั้น การดื้อตอ rifampicin ยัง
เปนตัวบงชี้ที่สําคัญในการเปน MDR-TB [5]   ในทางตรงขามการดื้อตอ isoniazid เกิดจากการ
เปล่ียนแปลงพันธุกรรมไดหลายตําแหนง และ การเกิดดื้อยาตอ isoniazid เพียงยาเดียวพบไดบอย 
จึงเปนตัวบงชี้ที่ไมดีในการเปน MDR-TB [6] 

 Xpert MTB/RIF assay ใชเทคโนโลยี molecular beacon ในการตรวจลําดับของ DNA ที่
แบงตัวใน rt-PCR assay มี probe จับกรดนิวคลิอิก อยู 5 แบบเพื่อจับในตําแหนงที่แตกตางกันใน 
rpoB gene (probe A-E) และมีติดฉลากดวย fluorophore ที่สีตางกันโดย probeทั้ง5จะ
ครอบคลุมตําแหนงทั้งหมดของ rpoB gene   เมื่อ probe จับกับ DNA เปาหมายแลวจะมีการเรือง
แสงของ fluorescence [7]    Probe มีการออกแบบเพื่อจับเฉพาะลําดับ rpoB ที่ไมไดมีการ
เปลี่ยนแปลงพันธุกรรมเทานั้น (rifampicin sensitive)   การเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมในตําแหนง 
rpoB gene จะมีผลรบกวนการจับของ probe ซึ่งจะทําใหเกิดการเรืองแสงชาหรือไมเกิดเลย [8] 

 ระบบวินิจฉัย GeneXpert ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อใชส่ิงสงตรวจที่ยังไมผานกรรมวิธีมาเขาระบบ 
automated cartridge-based ในการ purify, concentrate, ตรวจหา ลําดับกรดนิวคลิอิกที่
ตองการ ภายในตลับพลาสติกอันเดียว[9] 
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 วัณโรคจะถูกตรวจพบเมื่อมีการเรืองแสงของ 2 ใน 5 probe ที่ cycle threshold <= 38 
cycles (high < 16, medium 16-22, low 22-28, very low > 28) การดื้อตอ rifampicin จะ
รายงานเมื่อมีความแตกตางของการเรืองแสงของprobeแรกและprobeสุดทายมากกวา 3.5 
cycles และไมสามารถระบุไดถา probe แรกเรืองแสงที่ >34.5 cycles และ probe สุดทายเรือง
แสงที่ > 38 cycles [10, 11] 

 การเตรียมสิ่งสงตรวจที่ไม sterile ตอง decontaminate ดวย วิธี N-acetyl-L-cysteine-
sodium hydroxide (NaOH-NALC)   สวนที่เปนเนื้อเยื่อที่ไดจาก biopsy นํามาบดดวยครก[12] 
หรือ หั่นดวยใบมีด sterile[13] แลวนํามาผสมใน saline2 ml.นําสิ่งสงตรวจที่ได 1 ml มาเจือจาง
ดวย sample reagent ที่อัตราสวน 2:1 ใสในหลอดปดทิ้งไว 15 นาทีที่อุณหภูมิหอง โดยมีการเขยา
ระหวาง 15 วินาทีระหวางกลาง 2 คร้ังแลวดูดมา 2 ml ใสในตลับเพื่อใสเขาเครื่อง GeneXpert 

 ข้ันตอนการทาํงานของXpert MTB/RIF assay 

 1. นําส่ิงสงตรวจที ่ decontaminateและผสม sample reagent แลว 2 ml. มาใสตลับ 

 2. ใสตลับเขาเครื่อง (หลังจากนัน้เครื่องจะทําขั้นตอนทีเ่หลือไปโดยอัตโนมัติ) 

 3. กรองและลางสิง่สงตรวจเพื่อconcentrateเชื้อ และขจดั inhibitors ออก 

 4. ใช ultrasonic lysis เชื้อเพื่อใหปลดปลอย DNA ออกมา 

 5. ผสม DNAกับ dry PCR reagents 

 6. real-time DNA amplification และตรวจการเกิดปฏิกริยา 

 7. รายงานผลการตรวจ 
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ประสิทธิภาพของ Xpert MTB/RIF assay ในการตรวจวินิจฉัยวณัโรคเยื่อหุมปอด 

 Sven O. Friedrich et al.[13]ไดนําคนไข 25 คน ในโรงพยาบาลตติยภูมิ ในเมืองเคป
ทาวน ประเทศแอฟริกาใตที่สงสัยวาเปนวัณโรคเยื่อหุมปอดมาเก็บเสมหะ ตัดเยื่อหุมปอดดวยเข็ม 
Abrams และ ดูดน้ําในชองเยื่อหุมปอดผลส่ิงสงตรวจเปนบวกเมื่อตรวจพบ การอักเสบแบบแกรนู
โลมาหรือ ยอมติด AFB หรือ เพาะเชื้อไดเชื้อวัณโรคการศึกษาไดนําน้ําในชองเยื่อหุมปอดอยาง
นอง 160 ml นํามาแยกเพื่อเพาะเชื้อวัณโรค และ เพื่อการตรวจ Xpertน้ําในชองเยื่อหุมปอดสําหรับ
การเพาะเชื้อถูกนํามาปน 20 นาที ที่ 3,000 x g ที่ 4 Coและนําตะกอนมา decontaminate 20 
นาที ดวย 2.5%NaOH-NALC และ neutralize ดวย phosphate-buffered saline (PBS, pH 6.8) 
เติมจนได 40 ml แลวนํามาปนแบบเดิมอีก 20 นาที แลวนําตะกอนไปเพาะดวยเครื่อง Bactec 
MGIT  สําหรับการตรวจ Xpert ไดนําน้ําในชองเยื่อหุมปอด 50 ml มาปนดวยวิธีเดิม และนํา
ตะกอนมาผสมใน PBS 2 ml แลวนําสิ่งที่ได 1 ml ไปตรวจ Xpert ตอไปการตรวจ ADA > 50 U//L 
ถือวาเปนบวก 

 ผลการวินิจฉัย วัณโรคเยื่อหุมปอดยืนยันใน 20 คน โดย 19 คนผลเพาะเชื้อเปนบวกจาก
ส่ิงสงตรวจใดสิ่งสงตรวจหนึ่ง สวนอีกคนยืนยันจาก อาการ, ADA, lymphocytic predominate 
และตอบสนองดีตอการรักษาดวยยาตานวัณโรค ความไวของการเพาะเชื้อวัณโรค และ การ
ตรวจ Xpert จากน้ําในชองเยื่อหุมปอดเทากับ 45% และ 25% ตามลําดับ และทุกคนที่ การตรวจ 
Xpert เปนบวก ผลเพาะเชื้อวัณโรคจะเปนบวกดวย   

Manuel Causse et al.[14] จากประเทศสเปน ทดสอบสิ่งสงตรวจที่ไมใชเสมหะ 340 ส่ิง
สงตรวจจากผูปวย 289 คน กับ การตรวจ Xpert โดยเปนน้ําในชองเยื่อหุมปอด 34 ส่ิงสงตรวจผล
เพาะเชื้อวัณโรคขึ้น 4 ส่ิงสงตรวจของน้ําในเยื่อหุมปอด และทั้งหมดผลการตรวจ Xpert เปนบวก 

 Raquel Moure et al. [12]ทดสอบสิ่งสงตรวจที่ไมใชเสมหะ 149 ส่ิงสงตรวจ จาก เมืองคา
ตาโลเนีย ประเทศสเปน โดยเปนน้ําในชองเยื่อหุมปอด 31 ส่ิงสงตรวจคนไข 7คนใน 26คนของสิ่ง
สงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่เพาะเชื้อข้ึน มีการตรวจ Xpert เปนผลบวก (ความไว 26.9%
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เมื่อเทียบกับผลเพาะเชื้อ) และคนไข 5คนที่น้ําในชองเยื่อหุมปอดเพาะเชื้อไมข้ึนมีการตรวจ Xpert 
เปนผลลบ (ความจําเพาะ 100%) 

 Viral Vadwai et al.[15] ไดศึกษาการตรวจ Xpert MTB/RIF ในสิ่งสงตรวจที่ไมใชเสมหะ 
จากคนไขที่สงสัยวาเปนวัณโรคนอกปอด 547คน ในโรงพยาบาลตติยภูมิ เมืองมุมไบ ประเทศ
อินเดีย โดยจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด 66คนความไวของการตรวจ Xpert จากน้ําในชองเยื่อหุม
ปอดเทากับ 63% เมื่อเทียบกับ ผลเพาะเชื้อ, การยอม, ผลเซลลวิทยา, ผลพยาธิวิทยา, อาการ
แสดง และ การติดตามหลังการรักษา (composite reference standard) ที่เขาไดกับการติดเชื้อ
วัณโรค (ไมทราบจํานวนคนไขที่ CRS+ ในคนที่ไดสงน้ําในชองเยื่อหุมปอด แตคนไขที่มี CRS+ มี
จํานวน 34 คน จากสิ่งสงตรวจที่เปน น้ําจากรางกายทั้งหมด 93คน) 



 
 

บทที่ 3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

วิธีดําเนินการวิจัย 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) 

  เปนการทดลองแบบ cross sectional study 

3.2 ระเบียบการวิจัย (Research Methodology) 

  ประชากร (Population) และ ตัวอยาง (sample) 

  ประชากรเปาหมาย (Target population) คือ ผูปวยที่อายุมากกวา 18 ป ที่พบน้ําในโพรง
เยื่อหุมปอดที่มีลักษณะแบบ exudativeและเปน lymphocyte-predominant และตองการวินิจฉัย
แยกโรควัณโรคเยื่อหุมปอด 

  ประชากรที่จะทําการเก็บตัวอยาง (Population to be sampled) คือ ผูปวยที่อายุมากกวา 
18 ป ที่พบน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดที่มีลักษณะแบบ exudativeและเปน lymphocytic-
predominant และตองการวินิจฉัยแยกโรควัณโรคเยื่อหุมปอด ที่ไดรับการเจาะน้ําในชองเยื่อหุม
ปอดและตัดเยื่อหุมปอดดวยเข็ม Abrams ที่หนวยโรคปอด โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ สภากาชาด
ไทย ตั้งแตมิถุนายน 2555 ถึง มีนาคม 2556 

  กฎเกณฑในการคัดเลือกเขามาศกึษา (Inclusion criteria) 

1. ผูปวยหญิงหรือชายที่อายมุากกวาหรือเทากับ 18 ป 
2. พบน้าํในโพรงเยื่อหุมปอดทีม่ีลักษณะแบบ exudativeและเปน lymphocyte-

predominant จากการเจาะตรวจน้ําในชองเยื่อหุมปอด 
3. ยินยอมเขารวมการวิจยั 
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กฎเกณฑในการตัดออกจากการศกึษา (Exclusion criteria) 

1. ผลน้ําในชองเยื่อหุมปอดเปน neutrophil-predominantหรือ เปนหนอง 
2. มีขอหามในการเจาะน้ําในชองเยื่อหุมปอดหรือตัดเยื่อหุมปอด 
3. ไดรับยาวัณโรคมากอน 

3.3 การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติที่จะใชในการวิจัย (Operational Definition) 

  Exudative pleural effusion วินิจฉัยดวย Light’s criteria โดยที่ถามีหนึ่งในสาม criteria 
ตอไปนี้ใหถือวาเปน exudative 

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

normal serum LDH 
 หรือ มีอาการทางคลินิกที่บงบอกวาเปน exudativeเชน มีอาการเจ็บอกแบบ pleuritic 
chest pain, มีน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่มากกวาอีกขางอยางผิดสัดสวน 
 Lymphocyte-predominant effusion คือการพบ  lymphocytesมากกวา 50% ของเม็ด
เลือดขาวทั้งหมดในน้ําในชองเยื่อหุมปอด 
การวนิิจฉัยวาเปนวัณโรคเยือ่หุมปอดแบงตามหมวด (category) โดย 
 - Definite case: ผลเพาะเชื้อวัณโรคเปนบวกจาก น้ําในชองเยื่อหุมปอด, เนื้อเยื่อหุมปอด, 
หรือ เสมหะ 
 - Probable case: ผลพยาธิวิทยาของเยื่อหุมปอดเปนการอักเสบแบบแกรนูโลมาและ
ตอบสนองตอการรักษาดวยยารักษาวัณโรค 
 - Possible case:  น้าํในชองเยื่อหุมปอดตอบสนองตอการรักษาดวยยารักษาวัณโรค 
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3.4 การคํานวนขนาดตัวอยาง 

  จาก pilot study sensitivity ของXpert MTB-RIFของเนือ้เยื่อหุมปอด= 8 คนในคนไข 10 
คนที่เปนวัณโรคเยื่อหุมปอด 

  ดังนัน้จึงตองการคนไขวัณโรคเยื่อหุมปอดจํานวน 

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

      ∆2 0.162 

α = 0.05 -> Z = 1.96 

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

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

ตองการคนไขวัณโรคเยื่อหุมปอด = 24 คน 

 
3.5 การดําเนนิการวิจัย 

  มีการใหขอมูลในการเขารวมโครงการวิจัย, ผลแทรกซอนจากการเจาะและตัดเยื่อหุมปอด  
โดยผูปวยจะไดรับการซักประวัติเก็บขอมูลที่สําคัญลงในแบบบันทึกขอมูลเกี่ยวกับขอมูลทั่วไป, 
อาการแสดง, ผลเอกซเรยปอด  

  คนไขจะไดรับการกระตุนไอเพื่อเก็บเสมหะ, เจาะดูดเก็บชองเยื่อหุมปอดอยางนอย 150 
ml และ ตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดดวยเข็ม Abrams ที่หนวยโรคปอดตามขั้นตอนตอไปนี้ 

1. สงผูปวย induce sputum เพื่อสง sputum AFB, C/S for TB, Xpert MTB/RIF 
2. เจาะน้ําในชองเยื่อหุมปอด อยางนอย 150 ml. สง 

a. Cell count 5 ml. 
b. Protein, LDH, sugar 5 ml. 



12 
 

c. C/S for TB และ AFB 40 ml ใหหองปฏิบตัิการcentrifuge 
d. Xpert MTB/RIF 40 ml. ใหหองปฏิบัตการcentrifuge 
e. Cytology 20 ml. 

3. ตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอด 6-9 ชิ้น แบงเปน 3 สวนพอๆกัน  เพื่อสง 
a. Pathology 
b. C/S for TB 
c. นําเนื้อเยื่อสวนที่ 3 มายอยชิ้นเนื้อดวย protienase K และ tissue lysis buffer 

ใหเปนของเหลวและสงตรวจ Xpert MTB/RIF 
4. เจาะเลือดสง anti-HIV 

 
การเตรยีมตวัอยางน้าํในชองเยื่อหุมปอดและชิ้นเนือ้เยื่อหุมปอดสําหรับใสเครื่อง Xpert 
MTB/RIF  
 นําน้ําในชองเยื่อหุมปอด 40 ml,2 ตัวอยางไปปน ที่ 3,500 G เปนเวลา 15-17 นาที นํา
ตะกอน 0.5-1 ml ที่ไดสงตรวจ AFB, C/S for MTB และ Xpert MTB/RIF 
 ยอยชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอด กอนสงตรวจ Xpert MTB/RIFโดยนําเนื้อเยื่อมาใสหลอด แลวเติม 
MagNA Pure DNA tissue lysis buffer และ proteinase Kนําสารละลายชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดที่ได
สงตรวจ Xpert MTB/RIF 
 
การเตรยีมสิง่สงตรวจเพือ่เพาะเชื้อ 
 นําสิ่งสงตรวจมาผสม Digestant (4%NAOH, 2.94% Sodium Citrate, NALC)ใน
อัตราสวน 2:1 เขยาใหเขากันและตั้งทิ้งไว 15-20 นาทีเพื่อยอยและฆาเชื้ออ่ืนๆและนํามาผสม
Phosphate buffer (Na2HPO4, KH2PO4) จนมีปริมาตรรวม 40 มล.  นําสวนผสมที่ไดมาปน
3,500 G เปนเวลา 15-17 นาทีแลวนําตะกอนที่ไดไปใช ยอม AFB และ นําไปเพาะเชื้อในOgawa 
media (solid media) และ MGIT tube (liquid media) 
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 คนไขทุกคนจะไดรับการติดตามผลการวินิจฉัย และคนไขที่สงสัยวาเปนวัณโรคเยื่อหุม
ปอดจะไดรับการรักษาดวยยาวัณโรคและติดตามดูการตอบสนองตอยา 
 
3.6 การรวบรวมขอมลู (Data collection) 

  เก็บขอมูลจากหนวยโรคปอด โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ รวบรวมขอมูลจากการสอบถาม
ประวัติจากผูปวยโดยตรงและจากเวชระเบียน ผูบันทึกคือแพทยผูทําวิจัย จากนั้นทําการบันทึก
ขอมูลทั้งหมดลงในแบบสอบถามที่เตรียมไว มีการแบงขอมูลออกเปนสวนตางๆดังนี้   

1. ขอมูลทั่วไป: ชื่อ-นามสกุล, โทรศัพท, เพศ, อาย,ุ โรคประจําตัว, ยาที่รับประจํา 
2. อาการแสดง: ไข, ไอ, เสมหะ, เจบ็อก, น้าํหนกัลด, เหนือ่ย 
3. ประวัติการติดเชื้อ เอชไอวี และ วัณโรค 
4. การตรวจรางกาย: อุณหภูมิ, ตอมน้าํเหลือง, เสียงปอด 
5. ลักษณะเอกซเรยปอด 
6. ผลการสงตรวจเสมหะ (AFB, Xpert MTB/RIF, C/S for MTB), น้ําในชองเยื่อหุมปอด 

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

7. ผลการวนิิจฉัยโรค 
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3.7 การวิเคราะหขอมลู (Data analysis) 

  ใชสถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistics) ไดแก รอยละ,คาเฉลี่ยเลขคณิต,คา
เบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อแสดงผลของขอมูลทั่วไป 

 การเปรียบเทียบระหวางกลุมประชากรจะใชสถิติไคสแควร (Chi-square) หรือ 
Independent T test 

 คํานวนผลความไวและความจําเพาะของการสงตรวจดวยวิธีตางๆเมื่อเทียบกบัการวนิจิฉัย
วัณโรคเยื่อหุมปอดดวยผลเพาะเชื้อวัณโรคขึ้น, ผลพยาธิวิทยาพบการอักเสบแบบแกรนนูโลมา 
และ การตอบสนองตอการรักษา และหา 95% confidence intervals แบบ wilson’s test การ
วิเคราะหขอมูลทั้งหมดทําโดยใชโปรแกรม SPSS version 16.0 และ และ โปรแกรม confidence 
intervals analysis 



 
 

บทที่ 4 

ผลการวิจัย 

 การวิจัยนี้ใชรูปแบบ cross sectional study เพื่อศึกษาความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/
อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อ
หุมปอด ซึ่งจะนําเสนอผลการวิจัยออกเปนสวนไดแก 

1. ขอมูลทัว่ไปและอาการแสดงของผูปวย 

2. ผลตรวจทางหองปฏิบัติการของน้าํในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอด 

3. ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินจิฉัยวัณโรคเยือ่หุมปอด 

4. ความไวเพิม่เติมของเอกซเพอรท เอ็มทบีี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวณัโรคเยื่อหุมปอด เมื่อสง
รวมกับผลทางพยาธิวทิยาของเยื่อหุมปอด 

1. ขอมูลทั่วไปและอาการแสดงของผูปวย 

 การศึกษานี้มี ผูป วยที่พบน้ํ า ในโพรงเยื่ อหุ มปอดที่มี ลักษณะแบบ lymphocyte-
predominantเขารวม 55 คน ผูปวย 3 คนไดรับการคัดออกจากการศึกษาเนื่องจาก มีลักษณะเปน 
transudative 1 คน และ เคยไดรับยารักษาวัณโรคมากอน  2 คน  โดยเปนผูปวยวัณโรคเยื่อหุม
ปอดทั้งหมด 27 คน และเปนผูปวยที่มีน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดจากสาเหตุอ่ืนอีก 25 คน (จาก 
lymphoma 2 คน, adenocarcinoma 17 คน, squamous cell carcinoma 1 คน, melanoma 1 
คน, germ cell tumor 1 คน, lupus pleuritis 2 คน, Meigs' syndrome 1 คน) 

 ลักษณะพื้นฐานของผูปวยกลุมวัณโรคและไมใชวัณโรคไดแก อายุ, เพศ, การติดเชื้อเอชไอ
วี และ อาการแสดง เปนไปตามตารางที่ 1 โดยมีอายุที่นอยกวาในผูปวยกลุมวัณโรคเยื่อหุมปอด
และในผูปวยกลุมวัณโรคเยื่อหุมปอดมีไขและเจ็บหนาอกแบบ pleurisy มากกวากลุมที่ไมใช 
วัณโรคอยางมีนัยสําคัญ  
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ตารางที่ 1 ผลขอมลูทั่วไปของผูปวยที่พบน้ําในโพรงเยื่อหุมปอด 

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

43.5+/-20.5 59.2+/-18.4 0.006 

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

10/27 15/21 0.006 

ระยะเวลาของอาการ 
(วัน) (mean+/-SD) 

30.6+/-20.1 37.1+/-34.1  0.424 

 

2. ผลตรวจทางหองปฏบิติัการของน้ําในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอด 

 หองปฏิบัติการของน้ําในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอดแสดงตามตารางที่ 2  โดย
ทางหองปฏิบัติการของน้ําในชองเยื่อหุมปอด ไดแก ปริมาณเม็ดเลือดขาว,% ลิมโฟไซต, แอลดีเอช 
ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญในทั้ง 2 กลุมระหวางกลุมวัณโรคและไมใชวัณโรคแตมีคา
โปรตีนของน้ําในชองเยื่อหุมปอดในกลุมวัณโรคมีคาสูงกวากลุมที่ไมใชวัณโรคเล็กนอย 

 ในผูปวยกลุมวัณโรคมี infiltration ในเอกซเรยปอดมากกวากลุมไมใชวัณโรคอยางมี
นัยสําคัญ  สวนผูปวยกลุมที่ไมใชวัณโรคมีกอนในปอดจากเอกซเรยมากกวากลุมวัณโรคอยางมี
นัยสําคัญ 
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ตารางที่ 2 ผลหองปฏบิัติการของน้ําในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอด 

 วัณโรคในเยื่อหุมปอด จากสาเหตุอ่ืนๆ P  value 
ผลหองปฏิบัตกิารของ
น้ําในชองเยื่อหุมปอด 

   

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

1200.1+/-1181.6 742.0+/-710.4 0.100 

% ลิมโฟไซต 
(mean+/-SD) 

92.7+/-8.1 87.8+/-11.7 0.084 

โปรตีน (g/dL) 
(mean+/-SD) 

5.38+/-1.44 4.57+/-0.79 0.018 

แอลดีเอช (IU/Litre) 
(mean+/-SD) 

548.8+/-548.8 1038.2+/-1038.2 0.440 

ผลเอกซเรยปอด    
ขางขวา 18/27 13/25 0.282 
Infiltration 7/27 0/25 0.006 
กอน 1/27 8/25 0.007 
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3. ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอด 

 จากการศึกษานี้ ไดมีการนําเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ มาหาความไวในการวินิจฉัย
วัณโรคเยื่อหุมปอด โดยใชศึกษาจากสิ่งสงตรวจตอไปนี้ ไดแก เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด 
และเนื่อเยื่อหุมปอด  พบวาความไวในการวินิจฉัยของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากเนื้อเยื่อ
หุมปอดเทากับ 74.1%, จากน้ําในชองเยื่อหุมปอดเทากับ 22.2% และจากเสมหะเทากับ 14.8% 

 ถานําผลการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากเนื้อเยื่อหุมปอดมาและน้ําในชอง
เยื่อหุมปอดมารวมกันจะเพิ่มความไวในการวินิจฉัยเปน 81.5% และจะเพิ่มข้ึนเปน 85.2% ถานํา
ผลเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากสิ่งสงตรวจทั่ง 3 อยางมารวมกันดังแสดงตามตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอด 

ส่ิงสงตรวจ คาความไว  95% CI 
เนื้อเยื่อหุมปอด 74.1 53.4-88.1 
น้ําในชองเยื่อหุมปอด 22.2 9.4-42.7 
เสมหะ 14.8 4.8-34.6 
เนื้อเยื่อหุมปอดและน้ํา
ในชองเยื่อหุมปอด 

81.5 61.3-93.0 

เนื้อเยื่อหุมปอด, น้าํใน
ชองเยื่อหุมปอดและ
เสมหะ 

85.2 65.4-95.1 
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แผนภาพที่ 1 แสดงการตรวจพบผลบวกของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากสิ่งสง
ตรวจตางๆ 
  

 
ผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอด 27 คน 

ผล Xpert MTB/RIF  
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลลบ 5 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก 

1 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ 

4 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก  

0 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก 

2 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก 

1 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ  

4 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ 

14 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ 

1 คน 

ผล Xpert MTB/RIF  
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลบวก 4 คน 

ผล Xpert MTB/RIF 
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลลบ 16 คน 

ผล Xpert MTB/RIF  
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลบวก 2 คน 

ผล Xpert MTB/RIF ของเยื่อหุมปอด
เปนผลบวก 20 คน 

ผล Xpert MTB/RIF ของเยื่อหุมปอด
เปนผลลบ 7 คน 
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 ความจําเพาะของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดจากสิ่ง
สงตรวจทั้งเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด และเนื่อเยื่อหุมปอดในการศึกษานี้ เทากับ 100% 

 จากการศึกษานี้พบผลการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากเสมหะเปนผลบวก ใน
เฉพาะผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอดที่มี infiltration จากเอกซเรยปอดเทานั้น 

 พบวาในผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอดที่ใหผลการตรวจของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
จากน้ําในชองเยื่อหุมปอดเปนผลบวกจะมีคาแอลดีเอชในน้ําชองเยื่อหุมปอดสูงกวาผูปวยที่ไดผล
ลบอยางมีนัยสําคัญ (1,346.3+/-834.8 vs 621.5+/-245.3, P=0.002)   โดยไมพบความแตกตาง
อยางมีนัยสําคัญตัวแปรอื่นๆไดแก ปริมาณเม็ดเลือดขาว, % ลิมโฟไซต, โปรตีนในน้ําชองเยื่อหุม
ปอด 

 ในการศึกษานี้ตรวจพบการดื้อยาจากการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ2 คน จาก
ผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอดทั้งหมด 27 คนโดย 1 คนตรวจพบจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด และ ยืนยัน
ผลด้ือยาจากผลเพาะเชื้อวัณโรคและการไมตอบสนองตอยารักษาวัณโรค   สวนอีก 1 คนตรวจพบ
จากเนื้อเยื่อหุมปอดแตเพาะเชื้อจากเยื่อหุมปอดไมข้ึน ทั้งคูเสียชีวิตจากการติดเชื้อวัณโรค 

4. ความไวเพิ่มเติมของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอด 
เมื่อสงรวมกบัผลทางพยาธิวทิยาของเยื่อหุมปอด 

 จากการศึกษานี้พบวาความไวของผลพยาธิวิทยาแบบแกรนูโลมาจากเยื่อหุมปอดในการ
วินิจฉัยวัณโรคในเยื่อหุมปอดเทากับ 88.88% (24/27), 95%CI=69.7-97.1%  และถานําผลการ
ตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟของเยื่อหุมปอดและของน้ําในชองเยื่อหุมปอดมารวมจะเพิ่ม
ความไวในการวินิจฉัยเปน 100% โดยเปนผูปวยที่ไดผลบวกของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
จากเยื่อหุมปอด 1 คน และ จากน้ําในชองเยื่อหุมปอด 2 คน 



 
 

บทที่ 5 

 

อภิปรายผลและขอเสนอแนะ 

 

อภิปรายผลการวิจัย 

 การศึกษานี้เปนการศึกษาแรกที่ศึกษาเกี่ยวกับความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ 
ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดและ เนื้อเยื่อหุมปอด
โดยพบวามีความไวและความจําเพาะคอนขางสูง และสามารถเพิ่มความไวจากการตรวจทาง
พยาธิวิทยาของเยื่อหุมปอดจาก 88.88% เปน 100%   ซึ่งชวยในการตัดสินใจในการเริ่มยาตาน
วัณโรคไดดีเนื่องจากผลการตรวจที่ออกนั้นมีความรวดเร็ว และยังมีความจําเพาะที่สูงมาก 
(100%ในการศึกษานี้) 

 เมื่อเทียบกับการศึกษาเกี่ยวกับการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดดวยวิธี Polymerase chain 
reaction ชนิดอ่ืนๆ พบวาความไวในการวินิจฉัยไมตางกันขึ้นกับอุบัติการในการเพาะเชื้อข้ึนของ
การศึกษานั้นๆ [13, 16-18] 

การศึกษา  
(จํานวนผูปวยวัณโรค
เยื่อหุมปอด) 

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

Rattanawongpaibul 
et al. (27) 

เสมหะ, น้ําในชอง 
เยื่อหุมปอด,  
เยื่อหุมปอด 

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

Friedrich et al. (20) น้ําในชองเยื่อหุมปอด  45%/25% 
Moon et al. (57)  น้ําในชองเยื่อหุมปอด 24.6%/17.5% 
Rosso et al. (98)  น้ําในชองเยื่อหุมปอด 30.6%/42.9% 
Hasaneen et al. (26)  เยื่อหุมปอด 92.3%/90% 
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 จากการศึกษานี้พบวาคาแอลดีเอชของน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่เอกซเพอรท เอ็มทีบี/อาร
ไอเอฟจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดใหผลบวกจะสูงกวาจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่ใหผลลบ ซึ่งตรง
กับการศึกษากอนหนาที่เกี่ยวกับการเพาะเชื้อข้ึนจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด [19]  ดวยเหตุนี้ 
ผูศึกษาไดสังเกตวาผลเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดมักจะชวยในการ
วินิจฉัยคนไขที่มีพังผืดมากในชองเยื่อหุมปอดที่มักจะไดผลพยาธิวิทยาเปน organizing fibrous 
pleuritis ที่ไมมีแกรนูโลมา (คนไขแบบนี้ทําการตัดเยื่อหุมปอดยากซึ่งมักไดผลเปนลบ แตมักมี
ปริมาณเชื้อในน้ําชองเยื่อหุมปอดสูงและแอลดีเอชสูงซึ่งทําใหผลบวกจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด
สูงขึ้น) 

 จากการศึกษานี้มีผูปวยที่มีโรคประจําตัว เชน มะเร็งปอด และ chronic lymphocytic 
lymphoma ซึ่งตัวโรคยังมีการดําเนินโรคที่activeอยู  การที่ผลเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟเปน
ผลบวก ชวยใหมีความมั่นใจในการรักษาวัณโรคมากขึ้นวาผลพยาธิวิทยาที่เปนแกรนูโลมาไมใช
ผลบวกลวง  

ขอจํากัดในการศกึษา 

 1. การศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาแรกในการนําการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
ของเยื่อหุมปอดมาใชในการวินิจฉัยจึงตองคิดหาทางในการเตรียมการยอยชิ้นเนื้อ  ซึ่งปกติจาก
การคนหาจากวิจัยอ่ืนๆที่ทําในช้ินเนื้อตางๆจะใชวิธีบดหรือปนซึ่งทําไดยากกับเยื่อหุมปอดที่มี
ความเหนียวและมีขนาดเล็ก  ทางผูจัดจึงไดนําวิธีการยอยชิ้นเนื้อของการตรวจ polymerase 
chain reaction ของทางโรงพยาบาลมาใชซึ่งพบวาที่ไดคอนขางดี 

 2. การตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดแตละครั้งอาจไดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดไมเทากันเนื่องจากเปน
การตัดแบบ blind และจะทําการตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดชิ้นที่จะสงเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
ภายหลังชิ้นที่สงพยาธิวิทยา ดังนั้นคาความไวอาจไดลดลงบาง แตจะทําโดยแพทยประจําบาน
สาขาตอยอดโรคปอดเทานั้น เพื่อลดความเสี่ยงในการตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดไดไมเพียงพอ 
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 3. คนไขบางคนตองไดรับการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดจากการเพาะเชื้อวัณโรคขึ้น หรือ
การ ตอบสนองตอการรักษาดังนั้นตองอาศัยความรวมมือในการมาติดตามการรักษาและอาจตอง
ใชเวลาในการไดการวินิจฉัยที่แนนอน 

  4. .งานวิจัยนี้ตองอาศัยการสงตรวจหลายตัวอยางและการตรวจหลายชนิดในคนไขหนึ่ง
คนซึ่งตองอาศัยความรวมมือกับเจาหนาที่ที่เกี่ยวของหลายฝาย อาจมีขอผิดพลาดในระหวางการ
เก็บตัวอยางทําใหไดขอมูลที่ผิดพลาดหรือไมครบได 

ประโยชนในทางประยุกตผลวิจัยที่ได 

  จากผลการศึกษาพบวาการใชเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟมาชวยในการวินิจฉัยวัณโรค
เยื่อหุมปอดมีความไวที่สูง   โดยเฉพาะถาใชรวมกับผลพยาธิวิทยาสามารถเพิ่มความไวจากเดิมได  
และสามารถวินิจฉัยไดอยางรวดเร็วภายใน 1 วัน พรอมทั้งบอกผลการดื้อยาไรแฟมพิซินได 

 ทางผูศึกษามีความคิดเห็นวาควรใชเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการชวยวินิจฉัย 
วัณโรคเยื่อหุมปอดในกรณี 

• ใชการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากเสมหะในกรณีที่มี infiltration ใน
เอกซเรยปอดเทานั้น (สามารถชวยวินิจฉัยไดโดยไมตองไปเสี่ยงกับหัตถการเพิ่มเติม) 

• สามารถเก็บน้ําในเยื่อหุมปอดและชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดไวสงเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อาร
ไอเอฟในกรณีที่ผลตรวจพยาธิวิทยาของเยื่อหุมปอดไมพบแกรนูโลมา (เพิ่มความไว
ในการวินิจฉัยจากการตรวจแบบปกติ) 

• ในกรณีที่ผลพยาธิวิทยาตองใชเวลานาน แตตองการผลยืนยันการวินิจฉัยที่รวดเร็ว
เพื่อใชตัดสินใจในการรักษา 

• กรณีสงสัยการดื้อยา
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แบบบันทึกขอมูลงานวิจัย 

Date……………………………… 

Personal data 

8. ผูเขารวมคนที่............... 
9. โทรศัพท............................. 
10. เพศ...................อายุ................... 
11. โรคประจําตัว.................................................................ยาที่รับประจํา

.................................................... 
12. อาการแสดง 

a. ไข      มี..........ไมมี..........       ระยะเวลา........................ 
b. ไอ  มี..........ไมมี..........       เสมหะ      มี..........ไมมี..........       ระยะเวลา.......................... 
c. เจ็บอก       มี..........ไมมี..........       ขาง..........       ระยะเวลา........................ 
d. น้ําหนักลด       มี..........ไมมี..........       ..........กก.       ระยะเวลา........................ 
e. เหนื่อย       มี..........ไมมี..........       ระยะเวลา........................ 
f. นอนแลวเหนื่อยขึ้น       มี..........ไมมี..........       นอนหงาย..........       นอนขาง..........ลง       

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

month…….... 

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

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

15. การตรวจรางกาย 
a. อุณหภูมิรางกายแรกพบ........................................................... 
b. ตอมน้ําเหลืองรอบคอ............................................................... 
c. เสียงหายใจลดลง      ใช..........ไมใช..........           ขาง..........         

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

16. เอกซเรยปอด        
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a. น้ําในเยื่อหุมปอด       ขาง..........       ระดับ ชายปอด..........กลางปอด...........เต็มปอด
.......... 

b. ตอมน้ําเหลืองขั้วปอด       มี..........ไมมี.........       ขาง.......... 
c. Infiltration       ลักษณะ..........................      ตําแหนง

...................................................... 
d. กอน       มี..........ไมมี.........       ตําแหนง...................................................... 

ผลการสงตรวจ 

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

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

3. เนื้อเยื่อหุมปอด 
a. Pathology  granuloma  positive……….negative………. 

AFB    positive……….negative………. 

Malignancy  positive……….negative………. 

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

 

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

Pleural fluid……….       Pleural tissue………. 
b. Probable TB effusion   by     Granulomatous inflammation of pleura………. 
c. Possible TB effusion   by     Response to ATT………. 
d. Other diagnosis…………………………..   diagnosed  by………………………… 
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ขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 

ช่ือโครงการ....ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจ
จากน้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด... 

ผูสนับสนุนการวิจัย ....ทุนมหาวิทยาลัยแหงชาติ............................................................................................. 
 

แพทยผูทําวิจัย  

ชื่อ  .....นพ.  อัครวัต  รัตนวงศไพบูลย...................................................................................... 

ที่อยู  .....สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤต  ภาควิชาอายุรศาสตร  คณะแพทยศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย.. 

เบอรโทรศัพท ...02‐256‐4252........081‐170‐0050.......(ที่ทํางานและมือถือ) 

 
แพทยผูรวมในโครงการวิจัย 

ชื่อ  ..ผศ. นพ. กมล  แกวกิติณรงค.......................................................................................... 

ที่อยู  ..สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤต  ภาควิชาอายุรศาสตร  คณะแพทยศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย.. 

เบอรโทรศัพท ...02‐256‐4252............................................. 

 

เรียน ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 

  ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปน..ผูปวยที่มีน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดและ
สงสัยวาเปนวัณโรคในเยื่อหุมปอด.. กอนที่ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอาน
เอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมี
ขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทยผูทําวิจัย หรือแพทยผูรวมทําวิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถ
ตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
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 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของ
ทานได ทานมีเวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ 
ขอใหทานลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี ้

เหตุผลความเปนมา 

 เนื่องจากวัณโรคในเยื่อหุมปอดเปนโรคที่ตองใชเวลาในการวินิจฉัยยืนยันจากการเพาะเชื้อของน้ําและ
เยื่อหุมปอดซึ่งใชเวลานาน  การที่สามารถสงการตรวจพันธุกรรมของเชื้อจากน้ําและเยื่อหุมปอดไดจะทําให
ยืนยันการรักษาไดรวดเร็วยิ่งขึ้น 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

 วัตถุประสงคหลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ...หาความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ(Xpert 
MTB/RIF) ซึ่งเปนการตรวจทางพันธุกรรมของเชื้อวัณโรคในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจจาก
น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด..   จํานวนผูเขารวมในโครงการวิจัยคือ .......56........ คน 

วิธีการที่เกี่ยวของกับการวิจัย 

 หลังจากทานใหความยินยอมที่จะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะขอตรวจ..การติดเชื้อเอชไอวีโดย
การเจาะเลือด 5 ซีซี, สงตรวจเสมหะ,  น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด เพื่อตรวจ การยอมเชื้อ, เพาะ
เชื้อ, ตรวจพันธุกรรมของเชื้อวัณโรค และ ตรวจ เซลลวิทยา และ พยาธิวิทยา..เพื่อคัดกรองวาทานมีคุณสมบัติที่
เหมาะสมที่จะเขารวมในการวิจัย  

เหตุผลที่ทานตองไดรับการตรวจเอชไอวีเนื่องจากเอชไอวีเปนโรคที่พบรวมไดบอยในผูที่ติดเชื้อวัณโรค 
โดยการตรวจนี้ทางผูวิจัยจะจายให และถาผลตรวจเปนบวกจะมีการใหคําแนะนําเกี่ยวกับตัวโรคและการรักษา
ตอ 

หากทานมีคุณสมบัติตามเกณฑคัดเขา ทานจะไดรับเชิญใหมาพบแพทยตามวันเวลาที่ผูทําวิจัยนัด
หมาย คือ 1  สัปดาห หลังเก็บส่ิงสงตรวจ เพื่อ ..รับทราบผลการวินิจฉัยและรับการรักษาตอ..โดยถาทานเปนวัณ
โรคในเยื่อหุมปอดจะไดรับการติดตามการรักษาและการเอกซเรยปอด โดยตลอดระยะเวลาที่ทานอยูใน
โครงการวิจัย คือ ...6 เดือน...และมาพบผูวิจัยหรือผูรวมทําวิจัยทั้งส้ิน...5....ครั้งครั้งละประมาณ 10 นาที โดยจะ
มีการติดตามการวินิจฉัย, อาการ, ผลขางเคียงของยา และ ติดตามเอกซเรยปอด 
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ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 เพื่อใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จ ผูทําวิจัยใครขอความความรวมมือจากทาน  โดยจะขอใหทาน
ปฏิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัยอยางเครงครัด รวมทั้งแจงอาการผิดปกติตาง ๆ ที่เกิดขึ้นกับทานระหวางที่
ทานเขารวมในโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ 

ความเส่ียงที่อาจไดรับ 

 ทานมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ําจากการเจาะและตัดเยื่อหุมปอด  มีโอกาสเกิดลมร่ัวหรือ
เลือดออกในชองเยื่อหุมปอดไดแตนอยมาก 

 กรุณาแจงผูทําวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกลาวขางตน หรืออาการอื่น ๆ ที่พบรวมดวย ระหวางที่อยูใน
โครงการวิจัย ถามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของทาน ขอใหทานรายงานใหผูทําวิจัยทราบโดยเร็ว 

ความเส่ียงที่ไดรับจากการเจาะเลือด 

 ทานมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ําจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือ
หนามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบไดนอยมาก  

ความเส่ียงที่ไมทราบแนนอน 

 ทานอาจเกิดอาการขางเคียง หรือความไมสบาย นอกเหนือจากที่ไดแสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ขางเคียงเหลานี้เปนอาการที่ไมเคยพบมากอน เพื่อความปลอดภัยของทาน ควรแจงผูทําวิจัยใหทราบทันทีเมื่อ
เกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 

 หากทานมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทานสามารถ
สอบถามจากผูทําวิจัยไดตลอดเวลา   

 หากมีการคนพบขอมูลใหม ๆ ที่อาจมีผลตอความปลอดภัยของทานในระหวางที่ทานเขารวมใน
โครงการวิจัย ผูทําวิจัยจะแจงใหทานทราบทันที เพื่อใหทานตัดสินใจวาจะอยูในโครงการวิจัยตอไปหรือจะขอ
ถอนตัวออกจากการวิจัย 

การพบแพทยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการขางเคียง 
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 หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับทาน ขอใหทานรีบมาพบแพทยที่สถานพยาบาลทันที ถึงแมวาจะ
อยูนอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทยจะไดประเมินอาการขางเคียงของทาน และใหการรักษาที่เหมาะสมทันที 
หากอาการดังกลาวเปนผลจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะไมเสียคาใชจาย  

ประโยชนที่อาจไดรับ 

 ทานจะอาจไดรับการยืนยันการวินิจฉัยวัณโรคที่เร็วขึ้นและเพิ่มขึ้นซึ่งในกรณีนั้นจะทําใหไดรับการรักษา
ที่รวดเร็วมากขึ้น  การเขารวมในโครงการวิจัยนี้อาจจะทําใหทานมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของ
โรคได แตไมไดรับรองวาสุขภาพของทานจะตองดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอยางแนนอน 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยูสําหรับอาสาสมัคร 

 ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชนในการรักษาโรคที่ทานเปนอยู เนื่องจากมีแนว
ทางการรักษาอื่น ๆ หลายแบบสําหรับรักษาโรคของทานได ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับ
แพทยผูใหการรักษาทานกอนตัดสินใจเขารวมในการวิจัย 

ขอปฏิบัติของทานขณะที่รวมในโครงการวิจัย 

ขอใหทานปฏิบัติดังนี ้

- ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกผูทําวิจัยดวยความสัตยจริง 
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานงดการใชยาอื่นนอกเหนือจากที่ผูทําวิจัยไดจัดให รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เชน การรักษา

ดวยสมุนไพร การซื้อยาจากรานขายยา  
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบทันที หากทานไดรับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใชในการศึกษาตลอด

ระยะเวลาที่ทานอยูในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานนํายาที่ใชในการศึกษาของทานทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาใหผูทําวิจัยทุกครั้ง

ที่นัดหมายใหมาพบ 
 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเขารวมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผูทําวิจัย/ผูสนับสนุน
การวิจัย 

 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ทานจะไดรับการรักษาอยางเหมาะสมทันที  และทานปฏิบัติตาม
คําแนะนําของทีมผูทําวิจัยแลว ผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบคาใชจายในการรักษาพยาบาล
ของทาน และการลงนามในเอกสารใหความยินยอม ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติ
ที่ทานพึงม ี
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 ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ทานสามารถ 

ติดตอกับผูทําวิจัยคือ .....นพ.อัครวัต   รัตนวงศไพบูลย...081‐170‐0050...ไดตลอด 24 ชั่วโมง 

คาใชจายของทานในการเขารวมการวิจัย 

 ทานจะไดรับการตรวจพันธุกรรมของเชื้อวัณโรคจากเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื้อหุมปอด
ในโครงการวิจัยจากผูสนับสนุนการวิจัยโดยไมตองเสียคาใชจาย 

 สวนคาใชจายอื่นเชน เอกซเรยปอด, คายา  ทานจะตองจายตามสิทธิการรักษา  โดยการตรวจหรือการ
รักษาจะเปนไปตามขอบงชี้ของโรค 

คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย(ถามี) 

 ทานจะไมไดรับเงินคาตอบแทนจากการเขารวมในการวิจัย แตทานจะไดรับคาเดินทางและเงินชดเชย
การสูญเสียรายได หรือความไมสะดวก ไมสบาย  ในการมาพบแพทย รวมทั้งหมด ...200  บาท...1 ครั้งโดยจะให
เฉพาะในครั้งแรกที่ทานเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

 การเขารวมในโครงการวิจัยครั้งนี้เปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวมการศึกษา
แลว ทานสามารถถอนตัวไดตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของ
ทานแตอยางใด 

 ผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัย เพื่อเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน หรือเมื่อ
ผูสนับสนุนการวิจัยยุติการดําเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังตอไปนี้ 

-  ทานไมสามารถปฎิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย 
- ทานรับประทานยาที่ไมอนุญาตใหใชในการศึกษา 
- ทานตั้งครรภระหวางที่เขารวมโครงการวิจัย 
- ทานเกิดอาการขางเคียง หรือความผิดปกติของผลทางหองปฏิบัติการจากการไดรับยาที่ใชใน

การศึกษา 
- ทานแพยาที่ใชในการศึกษา 
- ทานตองการปรับเปล่ียนการรักษาดวยยาตัวที่ไมไดรับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัคร 
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 ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยไดรับการตีพิมพ ชื่อและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจํา
โครงการวิจัยของทาน 

 จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูล
ทางการแพทยของทานไดแมจะส้ินสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทาน
สามารถแจง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไปที่...นพ.  อัครวัต   รัตนวงศไพบูลย...
สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤต  ภาควิชาอายุรศาสตร  คณะแพทยศาสตร  จุฬาลงกรณ (ตึก 
สวัสดิ์ลอม ชั้น 2) 

 หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทาน
จะไมถูกบันทึกเพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูลอื่น ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัยและทานจะไม
สามารถกลับมาเขารวมในโครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูก
บันทึก 

 จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับการเขารวม
โครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได 

การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 

 ตัวอยางชีวภาพที่ไดจากอาสาสมัครไดแก น้ําในชองเยื่อหุมปอด ผูวิจัยจะขอเก็บตัวอยางจากน้ําในชอง
เยื่อหุมปอดที่เหลือไวในตูเย็นความเย็นสูง สําหรับตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปน
ระยะเวลา..1 ป... 

สิทธ์ิของผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี ้
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใช

ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้ง

ประโยชนและความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
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6. ทานจะได รับทราบแนวทางในการรักษา  ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมใน
โครงการวิจัย 

7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไร

ก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มี

ทั้งลายเซ็นและวันที่ 
10. ทานมีสิทธิ์ในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจากการใชอิทธิพลบังคับ

ขมขู หรือการหลอกลวง 
 

หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือทาน
ไมไดรับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการวิจัย ทานสามารถรองเรียนได
ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร 0-2256-4493ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 

 

................................................................................... 
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ภาคผนวก ค 
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หนังสือแสดงความยินยอมการเข ารวมในโครงการวิจัย 

ชื่อโครงการ.........................ความไวของเอกซเพอรทเอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดย
การสงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอด  (Sensitivity of Xpert 
MTB/RIF in Diagnosis of Tuberculous Pleural Effusion from Pleural Fluid and 
Pleural Tissue Specimen)... 

วันใหคํายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 

 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว......................................................................................................ที่อยู
.....................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และ
ขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

            ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ 
ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย 
หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษา
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว 
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 

 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการ
รักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย  

 ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการ
บอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของ
ขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะ
เขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
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 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวม
โครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัว
ขาพเจาได 

 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิก
การใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ 
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความ
เต็มใจ จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี ้

 

  ......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

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

ขาพเจา    ยินยอม    

 ไมยินยอม  

ใหเก็บตัวอยางชีวภาพที่เหลือไวเพื่อการวิจัยในอนาคต 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

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

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความเสี่ยงที่
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูเขารวมใน
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โครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมดวย
ความเต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 

  (..................นพ. อัครวัต   รัตนวงศไพบูลย..................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

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

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