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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 

สันติ กุลพัชรพงศ์ : การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างการสลายนิ่วโดยการใช้
กล้องสปายกลาสร่วมกับเลเซอร์และ การสลายนิ่วโดยไม่ใช้เลเซอร์ร่วม ในผู้ป่วยที่มีนิ่ว
ขนาดใหญ่ในท่อน ้าดี (Efficacy of SpyGlass-guided Laser Lithotripsy in Facilitating  
Stone Fragmentation in Patients with Large Common Bile Duct Stone) อ.ที่
ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก: ศ. นพ.รังสรรค์ ฤกษ์นิมิตร, อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วม: นพ.พร
เทพ อังศุวัชรากร, รศ. พญ.วิริยาพร ฤทธิทิศ{, หน้า. 

ที่มา: การขยายขนาดหูรูดท่อน ้าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่เป็นวิธีที่มีประสิทธิภาพในการน้า
นิ่วออกจากท่อน ้าดี อย่างไรก็ดียังมีผู้ป่วยส่วนหนึ่งจ้าเป็นต้องมีการใช้อุปกรณ์เพ่ือท้าการสลายนิ่ว 

วัตถุประสงค์: เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่าการสลายนิ่วด้วยกล้องส่องทางเดินน ้าดี
โดยตรงหรือกล้องสปายกลาส ร่วมกับการใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่ว กับการสลายนิ่วด้วยเครื่องมือ
สลายนิ่วเชิงกลโดยใช้ตะกร้อขบในผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน ้าดีขนาดใหญ่ที่ไม่สามารถน้านิ่วออกจากท่อ
น ้าดีภายหลังการถ่ายขยายหูรูดทางเดินน ้าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ 

วิธีการศึกษา: ผู้ป่วยทั งสิ น 32 รายที่ไม่สามารถน้านิ่วออกได้ภายหลังการถ่างขยายท่อน ้าดี
ด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ถูกน้าเข้าสู่การศึกษาโดยถูกสุ่มให้ถูกใช้วิธีการสลายนิ่วด้วยกล้องสปายกลาส
ร่วมกับการใช้เลเซอร์ (CL) และกลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยการใช้ตะกร้อ
ขบ (ML) โดยเปรียบเทียบอัตราการประสบความส้าเร็จของการน้านิ่วออกหมดภายในการส่องกล้อง
ทาเดินน ้าดีครั งแรก 

ผลการศึกษา: ผู้ป่วยกลุ่ม CL มีอัตราการประสบความส้าเร็จในการน้านิ่วออกทั งหมดใน
การส่องกล้องทางเดินน ้าดีครั งแรกมากกว่า และใช้เวลาในการใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้รวมถึง
ปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับน้อยกว่ากลุ่ม ML อย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ  

สรุปผล: ในผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน ้าดีขนาดใหญ่ที่ไม่ประสบความส้าเร็จในการน้านิ่วออก
ภายหลังการขยายหูรูดทางเดินน ้าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ การใช้เลเซอร์เป็นทางเลือกที่ดีกว่าการใช้
ตะกร้อขบนิ่วเนื่องจากมีประสิทธิภาพที่ดีกว่า และได้รับปริมาณรังสีน้อยกว่า 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 5974103430 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORDS: COMMON BILE DUCT STONE / LITHOTRIPSY / SPYGLASS / 
CHOLANGIOSCOPY / ERCP 

SANTI KULPATCHARAPONG: Efficacy of SpyGlass-guided Laser Lithotripsy in 
Facilitating  Stone Fragmentation in Patients with Large Common Bile Duct 
Stone. ADVISOR: PROF. RUNGSUN RERKNIMITR, CO-ADVISOR: PHONTHEP 
ANGSUWATCHARAKON, ASSOC. PROF. WIRIYAPORN RIDTITID {, pp. 

Backgrounds: Endoscopic papillary large balloon dilation (EPLBD) is an 
effective tool to remove large common bile duct stones (CBDS). However, the very 
large CBDS or CBDS in distal tapering bile duct, EPLBD alone may fail and additional 
mechanical lithotripsy (ML) is required. Recently, cholangioscopy-guided laser 
lithotripsy (CL) has been a new option with promising efficacy for large CBDS. 

Objective: To compare the efficacy of CL versus ML in patients with large 
CBDS that failed EPLBD. 

Methods: 32 patients with large CBDS who failed EPLBD were enrolled. 
Patients were randomized into CL (n=16) vs. ML (n=16) groups. The efficacy of both 
lithotripsy technique were compared. 

Results: In CL group, complete CBDS clearance rate in single ERCP session 
was significantly higher than the ML group. Mean fluoroscopic time and radiation 
dose in CL group were significantly lower than those of in the ML group. There were 
no differences in rate of adverse events and length of hospital stay between the two 
groups. 

Conclusions: In patients with large stones who failed EPLBD, CL is the 
preferred option over ML because the better efficacy of stone clearance and lower 
radiation exposure. 
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บทที่1 บทน า 

1.1 ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย 

ภาวะนิ่วในถุงน  าดี (gall stone) เป็นภาวะที่พบได้สูงถึงร้อยละ 10-15 ในผู้ใหญ่ 

จากข้อมูลในประเทศสหรัฐอเมริกาพบผู้ป่วยที่มีนิ่วในถุงน  าดีมากถึง 20-25 ล้านคน(1) และเป็น

สาเหตุของการเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลมากเป็นอันดับที่ 2 ในกลุ่มโรคทางเดินอาหาร

ทั งหมด(2)  ส าหรับในประเทศไทยนั นข้อมูลจากกระทรวงสาธารณสุขรายงานผู้ป่วยนิ่วในถุงน  าดีราย

ใหม่ตั งแต่ปี ค.ศ. 1999-2005 มีจ านวนผู้ป่วยตั งแต่ 23,105-48,232 คนต่อปี โดยมีแนวโน้มเพ่ิมขึ น

เรื่อยๆ(3) โดยในกลุ่มผู้ป่วยที่มีภาวะนิ่วในถุงน  าดีนี สามารถพบนิ่วในท่อน  าดีรวม (common bile 

duct stone, CBD stone) ได้ถึงร้อยละ 8-18 แม้ว่าผู้ป่วยจะไม่มีอาการ(4) โดยนิ่วในท่อน  าดีรวม

จัดเป็นปัจจัยเสี่ยงส าคัญที่จะท าให้เกิดภาวะแทรกซ้อนรุนแรงตามมา ไม่ว่าจะเป็นภาวะตับอ่อน

อักเสบเฉียบพลัน (acute pancreatitis), ภาวะท่อน  าดีอักเสบเป็นหนองเฉียบพลัน (acute 

suppurative cholangitis) ซึ่งทั งสองภาวะนี มีอัตราการเสียชีวิตเฉลี่ยสูงถึงร้อยละ 2.7-10 หรืออาจ

มากถึงเกินกว่าร้อยละ 30 ในกรณีท่ีมีอาการรุนแรง(5, 6) 

ในปัจจุบันการรักษามาตรฐานส าหรับภาวะนิ่วในท่อน  าดีรวมได้แก่ การส่องกล้อง

ตรวจท่อน  าดีและตับอ่อน (Endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP) ร่วมกับ

การตัดหูรูดบริเวณส่วนปลายของท่อน  าดี (Endoscopic sphincterotomy) และดึงเอานิ่วในท่อ

ทางเดินน  าดีรวมออกโดยใช้สายสวนที่มีบอลลูน หรือตะกร้อ (Balloon or Dormia basket 

catheter)(7, 8) ซึ่งการรักษาโดยวิธีนี มีประสิทธิภาพสูงถึงกว่าร้อยละ 85(9, 10) อย่างไรก็ดียังมีนิ่วใน

ท่อน  าดีรวมอีกส่วนหนึ่งที่ท าการรักษาได้ยาก (Difficult common bile duct stone) กล่าวคือไม่

สามารถรักษาได้ด้วยวิธีการส่องกล้องตรวจท่อน  าดีและตับอ่อนแบบร่วมกับการตัดหูรูดบริเวณส่วน

ปลายของท่อน  าดี และดึงเอานิ่วในท่อทางเดินน  าดีรวมออกโดยใช้สายสวนที่มีบอลลูน หรือตะกร้อ

ตามปกติเพียงอย่างเดียว อันเนื่องมาจากหลายสาเหตุ โดยสาเหตุหลัก ได้แก่ นิ่วที่มีขนาดใหญ่ (เกิน 

15 มิลลิเมตร ทั งนี ขึ นกับขนาดของท่อน  าดีส่วนปลายด้วย), นิ่วที่มีรูปร่างเป็นเหลี่ยม, นิ่วมีปริมาณมาก



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 13 

หรืออัดแน่นในท่อน  าดีรวม, บริเวณปลายท่อน  าดีรวมมีลักษณะตีบแคบ เป็นต้น(11-13) ซึ่งกรณี

เหล่านี ท าให้ใช้ระยะเวลาในการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีมากขึ น รวมไปถึงอาจท าไม่ส าเร็จในการ

ส่องกล้องครั งแรก(14-16) และอาจส่งผลให้เกิดภาวะแทรกซ้อนต่อผู้ป่วยได้มากขึ น ท าให้ผู้ป่วยต้อง

เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลนานขึ น  รวมทั งการได้รับรังสีจากเครื่องฟลูโอโรสโคปี้ในปริมาณที่มาก

ขึ นทั งในผู้ป่วย และแพทย์ผู้ท าหัตถการ(14, 17) ส าหรับแนวทางการรักษานิ่วในท่อน  าดีที่มีขนาดใหญ่

นั นจ าเป็นต้องมีการใช้เครื่องมือพิเศษในการช่วยเปิดให้หูรูดบริเวณส่วนปลายของท่อน  าดีมีขนาดใหญ่

ขึ นเพ่ือให้สามารถน านิ่วที่มีขนาดใหญ่ออกมาจากบริเวณท่อน  าดีที่มีขนาดเล็กกว่าได้ และหากยังไม่

สามารถน านิ่วออกมาได้หลังจากท าการถ่างขยายปากท่อน  าดีแล้ว ในล าดับถัดไปจึงท าการใช้เครื่องมือ

ต่างๆเพ่ือสลายนิ่วให้มีขนาดเล็กลง ก่อนที่ดึงออกจากท่อน  าดีรวม โดยวิธีที่นิยมใช้และเป็นที่

แพร่หลายมากท่ีสุดในปัจจุบันได้แก่ การถ่างขยายหูรูดส่วนปลายท่อน  าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ 

(Endoscopic papillary large balloon dilatation) โดยอาจร่วมกับการขบนิ่วด้วยเครื่องมือสลาย

นิ่วเชิงกล (Mechanical lithotripsy) ในกรณีที่ไม่สามารถดึงนิ่วออกไดห้ลังจากท าการขยายหูรูดท่อ

ทางเดินน  าดีแล้ว(7, 12, 18) เนื่องจากเป็นอุปกรณ์ที่มีใช้กันอย่างทั่วถึง ใช้งานได้ง่ายโดยต้องการ

ทักษะและความช านาญในการส่องกล้องไม่ต่างจากการส่องกล้องทางเดินน  าดีด้วยวิธีปกติมากนัก 

รวมถึงราคาไม่สูงมาก(8, 18) 

ทางเลือกอ่ืนส าหรับการสลายนิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่นั นได้มีการพัฒนาขึ นมาอย่าง

ต่อเนื่อง ในปัจจุบันมีเทคโนโลยีการส่องกล้องของท่อน  าดีชนิดใหม่คือ กล้องสปายกลาส  

(SpyGlassTM DS system; Boston scientific) ซึ่งเป็นกล้องขนาดเล็กท่ีสามารถใส่เข้าไปในช่อง

ส าหรับใส่อุปกรณ์ของกล้องตรวจท่อน  าดี เพ่ือตรวจดูในท่อน  าดีได้โดยตรง(19, 20) ร่วมกับใช้การยิง

เลเซอร์เพ่ือสลายนิ่วในท่อน  าดี ซึ่งใช้งานง่ายและมีข้อดีคือสามารถเห็นนิ่วในท่อน  าดีได้โดยตรง จึง

สามารถลดการเกิดอันตรายต่อท่อน  าดีขณะท าการสลายนิ่วได้ รวมทั งยังลดการใช้สารฉีดทึบรังสี และ

เครื่องเอกซเรย์ ฟลูโอโรสโคปี้อีกด้วย(19-21) ดังนั นการใช้กล้องสปายกลาสร่วมกับการใช้เลเซอร์เพ่ือ

สลายนิ่วน่าจะสามารถเพ่ิมประสิทธิภาพการสลายนิ่วในท่อน  าดีที่มีขนาดใหญ่ โดยสามารถเพ่ิมอัตรา

ความส าเร็จในการรักษานิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่ รวมถึงลดเวลาในการท าการสลายนิ่วแต่ละครั ง ลด



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 14 

ภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ นหลังท าหัตถการส่องกล้องทางเดินน  าดี และลดการได้รับรังสีจากเครื่อง

เครื่องเอกซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ได้ เมื่อเปรียบเทียบกับการขบนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกล 

(mechanical lithotripsy) โดยไม่ได้ใช้เลเซอร์ร่วม 

1.2 ค าถามการวิจัย 

ค ำถำมหลัก: การสลายนิ่วด้วยการใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาสในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อ

น  าดี มีประสิทธิภาพมากกว่าการสลายนิ่วโดยการขบนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยไม่ใช้เลเซอร์

ร่วมใช่หรือไม่ โดยวัดจากอัตราการประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกหมดภายในเวลา 120 นาที 

ค ำถำมรอง:  (1) การสลายนิ่วด้วยการใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาสในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่

ในท่อน  าดี มีอัตราการประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกหมดในการส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรก

มากกว่าการสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยไม่ใช้เลเซอร์ร่วมใช่หรือไม่ 

  (2) การสลายนิ่วด้วยการใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาสในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่

ในท่อน  าดีมีความปลอดภัยเพียงใด เมื่อเทียบกับการสลายนิ่วโดยการขบนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่ว

เชิงกลโดยไม่ใช้เลเซอร์ร่วม 

1.3 วัตถุประสงค์การวิจัย 

วัตถุประสงค์หลัก: เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพของการท าหัตถการสลายนิ่วโดยใช้เลเซอร์ผ่าน

กล้องสปายกลาสในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อน  าดี เปรียบเทียบกับการท าหัตถการสลายนิ่วโดยการ

ขบนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยไม่ใช้เลเซอร์ร่วม โดยวัดจากอัตราการประสบความส าเร็จใน

การน านิ่วออกหมดภายในเวลา 120 นาที 

วัตถุประสงค์รอง:  

(1)เพ่ือศึกษาอัตราการประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกหมดในการส่องกล้องทางเดินน  าดี

ครั งแรกโดยการสลายนิ่วด้วยการใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาสในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อน  าดี 

เปรียบเทียบกับการสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยไม่ใช้เลเซอร์ร่วม 
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 (2)เพ่ือศึกษาความปลอดภัยของการท าหัตถการสลายนิ่วโดยใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาส

ในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อน  าดี เปรียบเทียบกับการท าหัตถการสลายนิ่วโดยการขบนิ่วด้วย

เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยไม่ใช้เลเซอร์ร่วม 

1.4 สมมติฐาน 

การสลายนิ่วด้วยการใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาสในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อ

น  าดี มีประสิทธิภาพมากกว่าการสลายนิ่วโดยการขบนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยไม่ใช้เลเซอร์

ร่วม 

1.5 กรอบแนวความคิดในการวิจัย 

 

รปูที ่1 กรอบแนวความคิดในการวิจัย 
 
1.6 ข้อตกลงเบื้องต้น 

ประสิทธิภาพของการสลายนิ่วขนาดใหญ่ในท่อน  าดีวัดจากอัตราการประสบ

ความส าเร็จของการน านิ่วออกหมดภายในเวลา 120 นาที 
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1.7 ค านิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในงานวิจัย 

  ผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  ำดีรวม (Common bile duct stone, CBD stone) คือผู้ป่วย

ที่ตรวจพบนิ่วในท่อน  าดีรวมโดยการตรวจทางรังสีวิทยา ได้แก่ การตรวจด้วยคลื่นเสียงความถ่ีสูง 

(ultrasonography) ภาพเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ (computed tomography), การตรวจท่อน  าดีและ

ตับอ่อนด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า (magnetic resonance cholangiopancreatography) 

  ผู้ป่วยที่มีนิ่วขนำดใหญ่ในท่อน  ำดีรวม (Large common bile duct stone) คือ

ผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  าดีรวมขนาดตั งแต่ 15 มิลลิเมตร หรือมีนิ่วที่อัดแน่นบริเวณท่อน  าดี หรือมีนิ่วทีม่ี

ขนาดใหญ่กว่าบริเวณท่อน  าดีส่วนปลายที่ตีบแคบ ที่ไม่สามารถน านิ่วออกได้โดยวิธีปกติคือการส่อง

กล้องตรวจท่อน  าดีและตับอ่อน (endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP) 

ร่วมกับการตัดหูรูดบริเวณส่วนปลายของท่อน  าดี (endoscopic sphincterotomy) ร่วมกับใช้สาย

สวนที่มีบอลลูน หรือตะกร้อช่วยในการดึงนิ่วออกจากท่อน  าดีเพียงอย่างเดียว และ/หรือร่วมกับการใช้

บอลลูนขนาดใหญ่เพ่ือช่วยในการถ่างขยายบริเวณหูรูด และปลายท่อน  าดีที่ตีบ (endoscopic 

papillary large balloon dilation) ซึ่งอาจเกิดจากนิ่วที่มีขนาดใหญ่, นิ่วมีการอัดแน่นบริเวณท่อ

น  าดี หรือ ท่อน  าดีส่วนปลายมีการตีบแคบก็ได้(11, 13, 22) ซึ่งต้องใช้เครื่องมือพิเศษในการสลายนิ่ว

ให้มีขนาดเล็กลง ก่อนที่จะดึงออกมาจากท่อน  าดี 

  ภำวะท่อน  ำดีอักเสบเป็นหนองชนิดเฉียบพลัน (acute suppurative cholangitis)  

คือ การมีการอักเสบที่เกิดจากการติดเชื อแบคทีเรียในท่อน  าดี วินิจฉัยตามแนวทางเวชปฏิบัติโตเกียว 

(Tokyo Guideline) ฉบับปีคริสตศักราช 2013(23)  ดังแสดงในตารางที่ 1  

ตารางที่ 1เกณฑ์การวินิฉัยภาวะท่อน ้าดีอักเสบเป็นหนองชนิดเฉียบพลัน 

เกณฑ์การวินิฉัยภาวะท่อน  าดีอักเสบเป็นหนองชนิดเฉียบพลัน 

A. Systemic inflammation 

A-1 Fever and/or shaking chills  

A-2 Laboratory data: Evidence of inflammatory response 
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B. Cholestasis 

B-1 Jaundice 

B-2 Laboratory data: Abnormal liver function tests 

C. Imaging 

C-1 Biliary dilatation 

C-2 Evidence of the etiology on imaging (stricture, stone, stent 

etc) 

Suspected diagnosis: One item on A + one item in either B or C 

Definite diagnosis: One item in A, one items in B and one item in C 

 

   ภำวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลันจำกนิ่วในทำงเดินน  ำดี(acute biliary 

pancreatitis) คือ การที่มีนิ่วหลุดผ่านลงมาในท่อน  าดีรวม และท าให้ท่อตับอ่อนอุดตัน และเกิดตับ

อ่อนอักเสบเฉียบพลันตามมา วินิจฉัยตามเกณฑ์ของการจัดหมวดหมู่แอตแลนต้า (Atlanta 

classification) ฉบับปี 2012 คือ อย่างน้อย 2 ใน 3 ข้อของเกณฑ์การวินิจฉัยต่อไปนี  คือ มีอาการ

ปวดท้องที่เข้าได้, ระดับเอ็นไซม์ตับอ่อนอะไมเลส หรือไลเปส มากกว่าค่าปกติตั งแต่สามเท่าขึ นไป และ

มีลักษณะภาพทางรังสีที่เข้าได้ ไม่ว่าจะเป็น อุลตร้าซาว, เอกซเรย์คอมพิวเตอร์ (CT) หรือ เอกซเรย์

คลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า (MRI)(24) 

  กำรประสบควำมส ำเร็จในกำรรักษำนิ่วในท่อน  ำดีด้วยกำรส่องกล้องตรวจท่อน  ำดี

และตับอ่อน (Successful CBD stone reoval) คือสามารถน านิ่วที่อยู่ในท่อน  าดีรวมทั งหมด

ออกมาจากท่อน  าดี (complete clearance)  ภายในการส่องกล้องครั งแรก (first ERCP session) ซ่ึง

สามารถยืนยันได้โดยการฉีดสารทึบรังสีเข้าไปในท่อน  าดี ร่วมกับการใช้เครื่องเอกซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ 

โดยใช้เวลาไม่นานกว่า 120 นาท ี

  ภำวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลันหลังจำกกำรส่องกล้องทำงเดินน  ำดี (post ERCP 
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pancreatitis) คือการมีภาวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลันที่เกิดขึ นภายหลังการท าการส่องกล้องทางเดิน

น  าดี โดยอาศัยเกณฑ์การวินิจฉัยคือ มีภาวะปวดท้องที่แย่ลง ร่วมกับมีเอ็นไซม์อะไมเลสขึ นสูงตั งแต่สาม

เท่าขึ นไปโดยเจาะตรวจที่เกินกว่า 24 ชั่วโมงหลังท าการส่องกล้องทางเดินน  าดี และท าให้ผู้ป่วยต้อง

ได้รับการรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ น หรือเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลซ  าเป็นเวลาอย่างน้อย

สองวัน(25) โดยแบ่งระดับความรุนแรงเป็นระดับเล็กน้อย ปานกลาง และรุนแรงมาก ตามจ านวนวัน

นอนโรงพยาบาลที่เพ่ิมขึ นจากภาวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลันที่ 2-3 วัน, 4-10 วัน และ มากกว่า 10 

วัน หรือมีภาวะแทรกซ้อนจากภาวะตับอ่อนอักเสบ (ได้แก่ เลือดออกในตับอ่อน, ภาวะตับอ่อนอักเสบ

มีเนื อตาย, มีถุงน  าซูโดซีสต์ หรือ ต้องเข้ารับการท าหัตถการเพ่ิมเติม) ตามล าดับ(26) 

  ภำวะเลือดออกหลังตัดหูรูดท่อน  ำดี (post-sphincterotomy bleeding) คือภาวะ

ที่มีเลือดออกท่ีบริเวณหูรูดท่อน  าดีหลังท าการตัดหูรูดท่อน  าดีผ่านกล้อง (endoscopic 

sphincterotomy) โดยแบ่งออกเป็นแบบเกิดขึ นทันที (immediate bleeding) คือเกิดในขณะที่การ

ส่องกล้องยังไม่เสร็จสิ น และแบบที่เกิดขึ นภายหลัง (delay bleeding) คือเกิดขึ นหลังจากท่ีท าการส่อง

กล้องเสร็จสิ นไปแล้ว โดยมีหลักฐานว่ามีเลือดออกจากทางเดินอาหารที่ไม่นับการเห็นผ่านการส่อง

กล้อง ร่วมกับมีระดับฮีโมโกลบินลดลง โดยมีความรุนแรงดังนี (25, 27) 

 เล็กน้อย ระดับฮีโมโกลบินลดลงน้อยกว่า 3 กรัมต่อเดซิลิตร และไม่ต้องได้รับการ

ให้เลือด 

 ปานกลาง ได้รับเลือดน้อยกว่า 4 ยูนิต และเลือดไม่ออกรุนแรงในระดับที่ต้องไป

ท าหัตถการหยุดเลือดผ่านสายสวน หรือผ่าตัด 

 รุนแรงมาก ได้รับเลือดตั งแต่ 5 ยูนิตขึ นไป หรือเลือดออกรุนแรงจนต้องไปท า

หัตถการหยุดเลือดผ่านสายสวน หรือเข้ารับการผ่าตัด 

1.8 รูปแบบการวิจัย 

  การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่ม Randomized experimental study 

1.9 วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ 

  ผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  าดีที่เข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดีทุกคน จะเข้ารับการส่องกล้อง
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ทางเดินน  าดีเพ่ือน านิ่วออกจากท่อน  าดีด้วยวิธีมาตรฐาน คือการตัดหูรูดท่อน  าดีส่วนปลาย ร่วมกับการ

ใช้อุปกรณ์น านิ่วออกชนิดบอลลูน หรือตะกร้อส าหรับลากนิ่ว หากนิ่วมีขนาดใหญ่กว่าปากทางออก

ของท่อน  าดี จะมีการขยายขนาดปากทางออกของท่อน  าดีเพ่ือช่วยในการน านิ่วออก ผู้ป่วยที่ได้รับการ

ตัดหูรูดท่อน  าดีส่วนปลาย ร่วมกับการขยายหูรูดด้วยบอลลูนขนาดใหญ่แล้วยังไม่สามารถน านิ่วออกมา

จากท่อน  าดีได้จะถูกสุ่มให้ใช้วิธีการสลายนิ่วแบบเลเซอร์ หรือแบบใช้ตะกร้อขบ 

  ผู้ท าวิจัยท าการจับเวลาในแต่ละขั นตอน รวมทั งบันทึกขนาด รูปร่าง และลักษณะของ

นิ่วในท่อน  าดี และน าข้อมูลที่ได้ไปท าการวิเคราะห็ต่อไป 

1.10 ปัญหาทางจริยธรรม 

หลักควำมเคำรพในบุคคล (respect for person) 

  อาสาสมัครทุกคนที่เข้าร่วมงานวิจัยนี จะได้รับการชักชวนให้เข้าร่วมโดยสมัครใจ  และมี

ขั นตอนตามมาตรฐาน อธิบายให้เข้าใจถึงหลักการเหตุผลที่มาของงานวิจัย ร่วมกับบรรยายวิธีการเข้า

ร่วมและการปฏิบัติตัวระหว่างเข้าร่วมงานวิจัย และถึงแม้จะเข้าร่วมแล้วก็ตาม ก็มีสิทธิที่จะถอนตัว

จากงานวิจัยได้โดยไม่ต้องชดใช้ค่าเสียหาย หรือถูกละเลยการดูแลรักษา  โครงการวิจัยได้แสดงความ

เคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (privacy and confidentiality) โดยการเข้าร่วม

โครงการวิจัยครั งนี เป็นไปโดยความสมัครใจ  หากอาสาสมัครไม่สมัครใจจะเข้าร่วม หรือเปลี่ยนใจก็

สามารถปฏิเสธถอนตัวได้ตลอดเวลา  โดยการขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี จะไม่มีผลต่อการดูแล

รักษาโรคของอาสาสมัครในอนาคต  มีการรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร โดยข้อมูลที่อาจ

น าไปสู่การเปิดเผยตัวอาสาสมัครจะได้รับการปกปิดและไม่เปิดเผยต่อสาธารณชน 

หลักกำรให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตรำย (beneficence/non-maleficence) 

  อาสาสมัครจะได้รับการรักษานิ่วในท่อน  าดีรวมชนิดที่ท าการรักษาได้ยาก และผู้วิจัยจะ

น าข้อมูลมาวิเคราะห์เพื่อหาความสามารถของการใช้เลเซอร์สลายนิ่วผ่านกล้องพิเศษชนิดใหม่ เพ่ือ

น าไปสู่มาตรฐานการรักษาที่ดีขึ น ลดเวลาการท าหัตถการ รวมทั งมีภาวะแทรกซ้อนทั งระหว่าง และ

หลังท าหัตถการน้อยลง ทั งนี อาสาสมัครต้องให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั งในอดีต และปัจจุบัน 

แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริงและแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ นระหว่างที่ร่วมใน
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โครงการวิจัย 

  หากพบอันตรายที่เกิดขึ นจากการวิจัย คือ ภาวะแทรกซ้อนจากการส่องกล้องท่อน  าดี 

ได้แก่ ภาวะเลือดออกภายหลังการผ่าหูรูดน  าดี หลอดอาหาร, กระเพาะอาหาร, ล าไส้เล็ส่วนต้นทะล ุ

ภาวะส าลักระหว่างการส่องกล้อง ซึ่งภาวะเหล่านี เกิดน้อยมาก และผู้ป่วยจะได้รับทราบข้อมูลเหล่านี 

ก่อน และผู้วิจัยจะด าเนินการส่องกล้องทางเดินอาหารตามมาตรฐาน รวมทั งเฝ้าติดตาม

ภาวะแทรกซ้อนอย่างใกล้ชิด เพ่ือให้ได้การวินิจฉัยอันรวดเร็ว และหากเกิดภาวะแทรกซ้อนขึ น ผู้วิจัย

จะท าการรักษาภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ นตามมาตรฐานทันที  จนกว่าผู้ป่วยจะดีขึ นหรือกลับสู่ภาวะ

ปกติ ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของอาสาสมัคร 

และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าอาสาสมัครได้สละสิทธิ์ทางกฎหมาย

ตามปกติที่พึงมี โดยความเสี่ยงที่ผู้ป่วยอาจจะได้รับในระหว่างเข้าร่วมการศึกษามีรายละเอียด และ

แนวทางการป้องกันและการรักษาดังนี  

 ความเสี่ยงจากการส่องกล้องท่อน ้าดี 

  กำรส ำลักน  ำลำยหรืออำหำรลงปอด ท าให้เกิดภาวะออกซิเจนในเลือดต่ า สามารถ

ป้องกันโดยการงดน  าและอาหารก่อนก่อนส่องกล้องอย่างน้อย 6 ชั่วโมง รวมทั งมีการเฝ้าระวัง

สัญญาณชีพและระดับของออกซิเจนในเลือดตลอดเวลา และหากมีภาวะการส าลักลงปอดเกิดขึ น 

ผู้ป่วยจะได้รับการดูแลรักษาตามมารตรฐาน ได้แก่ การให้ออกซิเจน หรือการให้ยาปฏิชีวนะ ถ้ามีการ

ติดเชื อในปอด  

  ภำวะเลือดออกภำยหลังกำรตัดหูรูดท่อน  ำดี สามารถป้องกันได้โดยการตรวจค่าเกร็ด

เลือด และการแข็งตัวของเลือด รวมถึงทบทวนยาปัจจุบันที่ผู้ป่วยใช้ก่อนท าการส่องกล้องและตัดหูรูด

ท่อน  าดีและหากมีเลือดออกสามารถท าการรักษาได้ทันทีด้วยการฉีดยาเพ่ือหยุดเลือดที่บริเวณหูรูดท่อ

น  าดีที่ถูกตัด หรือการหนีบบริเวณท่ีเลือดออกด้วยคลิปโลหะ ซึ่งสามารถท าได้ทันทีขณะส่องกล้อง 

  ภำวะหลอดอำหำร, กระเพำะอำหำร หรือล ำไส้เล็กส่วนต้นทะลุ เกิดได้น้อยมาก หาก

เกิดขึ นจะมีการปรึกษาศัลยแพทย์เพ่ือร่วมดูแลรักษา รวมทั งให้ยาปฏิชีวนะ และพิจารณาปิดรูรั่วด้วย

อุปกรณ์ผ่านกล้อง หรือเข้ารับการผ่าตัด  
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  ภำวะตับอ่อนอักเสบหลังจำกกำรส่องกล้องท่อน  ำดี สามารถเกิดได้หลังจากการส่อง

กล้อง ท าให้มีอาการปวดท้อง ซึ่งหากเกิดขึ น ผู้ป่วยจะได้รับการดูแลตามแนวทางเวชปฏิบัติในการ

รักษาภาวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลัน ด้วยการให้สารน  าอย่างเพียงพอในหลอดเลือดด า และสังเกต

อาการต่อในโรงพยาบาลจนกว่าอาการจะดีขึ น 

 ความเสี่ยงจากการส่องกล้องส่องทางเดินน ้าดีโดยตรงหรือกล้องสปายกลาส: ไม่มีความเสี่ยง

เพ่ิมเติมจากการส่องกล้องท่อน  าดีปกติ 

 ในกรณีที่อาสาสมัครได้รับอันตรายใดๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัย สามารถติดต่อกับผู้ท าวิจัยได้ตลอด 24 ชั่วโมง  

หลักควำมยุติธรรม (justice) 

 งานวิจัยนี มีเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าและออกอย่างชัดเจนตามระเบียบวิธีวิจัย 

นอกจากนี อาสาสมัครทุกท่านจะได้รับการดูแลรักษาตามมาตรฐานการรักษา รวมถึงได้รับประโยชน์

จากการรักษาไม่ต่างกับผู้ป่วยทั่วไป และมีความเสี่ยงจากการส่องกล้องเท่าเทียมกัน และหากเกิด

ภาวะแทรกซ้อนหรืออันตรายจากการวิจัย อาสาสมัครจะได้รับการดูแลตามมาตรฐานอย่างเหมาะสม

โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย และอาสาสมัครทุกท่านมีหมายเลขโทรศัพท์เพ่ือติดต่อผู้วิจัยได้ตลอด 24 ชั่วโมง 

1.11 ข้อจ ากัดในการวิจัย 

  กล้องสปายกลาสเป็นกล้องที่จ าเป็นต้องใช้แพทย์ส่องกล้องที่มีความช านาญและมีทักษะ

สูง และยังไม่มีใช้กันอย่างแพร่หลาย เนื่องจากเป็นเทคโนโลยีที่ค่อนข้างใหม่และมีราคาสูง 

เช่นเดียวกับเครื่องมือที่ใช้ในการยิงเลเซอร์เพ่ือสลายนิ่ว 

1.12 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

  ได้ทราบข้อมูลของการใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่วผ่านกล้องสปายกลาส เปรียบเทียบกับ

การรักษานิ่วที่ท าการรักษาได้ยากโดยวิธีปกติคือการใช้เครื่องมือเชิงกลในการขบสลายนิ่ว ซึ่งอาจจะ

ข่วยลดระยะเวลาเวลา ภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ น ทั งระหว่างและหลังการท าหัตถการส่องกล้อง

ทางเดินน  าดี รวมไปถึงปริมาณรังสีที่ได้รับอีกด้วย 
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1.13 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการแก้ไข 

  เนื่องจากกล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง หรือกล้องสปายกลาสเป็นการส่องกล้องแบบ

ใหม่ ผู้ช่วยส่องกล้องรวมไปถึงพยาบาลอาจยังไม่คุ้นเคย จึงอาจท าให้การส่องกล้องท าได้ยากล าบาก 

และใช้เวลานานกว่าปกติ สามารถแก้ไขโดยการจัดการฝึกอบรมทั งผู้ช่วยส่องกล้อง และพยาบาลให้

คุ้นเคยกับอุปกรณ์ท่ีใช้ตั งแต่เริ่มท าการศึกษา 
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บทที่2 ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

นิ่วในท่อน้ าดี 

โดยส่วนใหญ่นิ่วในท่อน  าดีรวมเกิดจากนิ่วที่เคลื่อนหลุดลงมาจากในถุงน  าดี หรือเรียก

อีกอย่างว่านิ่วในท่อน  าดีรวมชนิดทุติยภูมิ (secondary CBD stone) โดยผู้ป่วยที่มีนิ่วในถุงน  าดีร้อย

ละ 8-20 มีนิ่วในท่อน  าดีรวมร่วมด้วย แม้จะมีอาการหรือไม่มีอาการ(4, 8) ส าหรับนิ่วในท่อน  าดีรวม

ชนิดที่เกิดขึ นเองภายในท่อน  าดีหรือนิ่วชนิดปฐมภูมิ (primary CBD stone) พบได้น้อยกว่าชนิดแรก 

โดยพบในแถบเอเชียตะวันออกเฉียงใต้มากกว่าประเทศในแถบตะวันตก(8) ส่วนหนึ่งของนิ่วในท่อน  าดี

รวมสามารถหลุดลงสู่ล าไส้เล็กส่วนต้นได้เอง Collins และคณะ(28) ได้ท าการศึกษาในผู้ป่วยที่เข้ารับ

การผ่าตัดถุงน  าดีโดยการส่องกล้อง (laparoscopic cholecystectomy) พบว่าประมาณเกือบหนึ่งใน

สามของผู้ป่วยที่ตรวจพบนิ่วในท่อทางเดินน  าดีรวมก่อนผ่าตัดถุงน  าดีนั นนิ่วสามารถหลุดลงมาได้เอง

เมื่อติด ตามไปเป็นเวลา 6 สัปดาห์ อย่างไรก็ดีไม่มีปัจจัยใดเลยไม่ว่าจะเป็น ขนาดของนิ่ว, รูปร่าง หรือ

จ านวนนิ่ว ที่จะสามารถใช้เป็นตัวบ่งชี ว่านิ่วนั นสามารถหลุดลงมาได้โดยไม่ต้องท าการรักษา ในทาง

กลับกัน นิ่วในท่อทางเดินน  าดีเมื่อปล่อยทิ งไว้สามารถท าให้เกิดภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรง ได้แก่ภาวะ

ท่อน  าดีอักเสบเป็นหนองเฉียบพลัน, ตับอ่อนอักเสบเฉียบพลัน ซึ่งมีอัตราการเสียชีวิตได้ตั งแต่ร้อยละ 

10 ถึงเกินกว่าร้อยละ 30 หากเป็นรุนแรง(5, 6) รวมไปถึงภาวะแทรกซ้อนอ่ืนๆที่มีความรุนแรงน้อย

กว่า เช่น ปวดท้อง, ฝีในตับ หรือในรายที่มีการอุดกั นของท่อน  าดีเรื อรังอาจท าให้เกิดภาวะตับแข็งได้ 

(secondary biliary cirrhosis)(8, 29) ดังนั นตามแนวทางมาตรฐานการรักษาในปัจจุบัน ผู้ป่วยที่มีนิ่ว

ในท่อทางเดินน  าดีรวมทุกรายทั งท่ีมีอาการและไม่มีอาการจึงควรได้รับการรักษา(8) โดยวิธีมาตรฐาน

คือการส่องกล้องตรวจท่อน  าดีและตับอ่อน (Endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography, ERCP) ร่วมกับการตัดหูรูดบริเวณส่วนปลายของท่อน  าดี 

(Endoscopic sphincterotomy) และใช้สายสวนที่มีบอลลูน หรือตะกร้อช่วยในการดึงนิ่วออกจาก

ท่อน  าดี(7, 8, 12) ซึ่งวิธีดังกล่าวให้ผลการรักษาที่ดีเกินกว่าร้อยละ 85(7, 18) 
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มีหลายปัจจัยที่ท าให้การส่องกล้องทางเดินน  าดีเพ่ือรักษานิ่วในท่อน  าดีท าได้ยาก 

(difficult CBD stone) หรือไม่ประสบความส าเร็จ โดย Kim และคณะ(13) ได้ท าการศึกษาในปี 

2004-2006 โดยศึกษาผู้ป่วย 102 คนที่เข้ารับการส่องกล้อง ERCP เพ่ือรักษานิ่วในทางเดินน  าดี 

พบว่าปัจจัยส าคัญท่ีท าให้การรักษานิ่วในท่อน  าดีด้วยการส่องกล้องท าได้ยาก ได้แก่ ผู้ป่วยอายุ

มากกว่า 65 ปี, ผู้ป่วยที่เคยผ่าตัดต่อกระเพาะ และล าไส้เล็ก, นิ่วที่มีขนาดใหญ่ตั งแต่ 15 มิลลิเมตรขึ น

ไป, นิ่วมีการอัดแน่นบริเวณท่อน  าดีรวม, ผู้ป่วยที่ท่อน  าดีส่วนปลายมีขนาดสั นกว่า 36 มิลลิเมตร, 

ผู้ป่วยที่มุมของท่อน  าดีแคบกว่า 135 องศา และการที่ต้องใช้เครื่องมือขบนิ่วเชิงกลในการสลายนิ่ว 

นอกจากนี  Uskudar และคณะ(22) ยังได้ท าการศึกษาเพ่ือหาปัจจัยที่จะท านายความยากง่าย โดย

เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  าดีที่ท าการรักษาได้ยาก เทียบกับกลุ่มที่รักษาได้ง่าย 

พบว่ากลุ่มท่ีมีนิ่วในท่อน  าดีที่รักษาด้วยการส่องกล้องนั น มีภาวะท่อน  าดีส่วนปลายตีบแคบมากกว่า, มี

สัดส่วนของท่อน  าดีส่วนปลายเทียบกับขนาดนิ่วเล็กกว่า, มีขนาดของนิ่วใหญ่กว่า, และมีนิ่วอัดแน่น

บริเวณท่อน  าดี มากกว่ากลุ่มที่รักษาได้ง่ายอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ตามล าดับ ซึ่งการที่มีนิ่วในท่อ

น  าดีขนาดใหญ่ หรือมีภาวะอ่ืนๆดังกล่าวข้างต้น นอกจากจะท าให้การรักษานิ่วในท่อน  าดีด้วยการส่อง

กล้องเป็นไปได้ยากและใช้เวลานานมากกว่าปกติแล้ว ยังพบภาวะแทรกซ้อนได้มากขึ นอีกด้วย  

ภาวะแทรกซ้อนจากการรักษานิ่วในท่อน้ าดีขนาดใหญ่ 

มีหลายการศึกษาได้กล่าวถึงภาวะแทรกซ้อนของการส่องกล้องทางเดินน  าดีในผู้ป่วยที่

มีนิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่ หรือนิ่วที่น าออกได้ยาก โดย Wan และคณะ(30) ได้ท าการศึกษา

เปรียบเทียบการส่องกล้อง ERCP เพ่ือรักษานิ่วในท่อน  าดีในกลุ่มผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  าดีขนาดมากกว่า 

2 เซ็นติเมตร เทียบกับนิ่วที่ขนาดเล็กกว่า 2 เซ็นติเมตร พบว่าในกลุ่มผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดเกินกว่า 2 

เซ็นติเมตร มีโอกาสท าการรักษาส าเร็จในการท า ERCP ครั งแรกเพียงร้อยละ 58.3 โดยมี

ภาวะแทรกซ้อนระหว่าท าหัตถการส่องกล้อง ได้แก่ ภาวะออกซิเจนต่ าในกระแสเลือด และ ภาวะ

เลือดออกบริเวณหูรูดท่อน  าดี รวมไปถึงภาวะแทรกซ้อนหลังท าหัตถการ ได้แก่ ภาวะเลือดออกบริเวณ

หูรูดทางเดินน  าดี, เอ็นไซม์อะไมเลสขึ นสูงในกระแสเลือด (hyperamylasemia), ภาวะตับอ่อนอักเสบ



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 26 

เฉียบพลัน และภาวะติดเชื อในทางเดินน  าดีเฉียบพลัน มากกว่ากลุ่มที่นิ่วขนาดเล็กกว่า 2 เซ็นติเมตร 

อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  

นอกจากนี  Chang และคณะ(17) ได้ท าการศึกษากลุ่มผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  าดีที่ไม่

สามารถน าออกได้ด้วยวิธีการใช้สายสวนที่มีบอลลูนหรือตะกร้อแบบปกติในการดึงนิ่วออก และมี

ความจ าเป็นต้องใช้เครื่องมือในการขบนิ่วแบบเชิงกลจ านวน 302 คน พบว่ากลุ่มผู้ป่วยที่ไม่สามารถน า

นิ่วออกได้หมดจากการส่องกล้องทางเดินน  าดีร่วมกับขบนิ่วตั งแต่การส่องกล้องครั งแรก เกิดภาวะ

แทรก ซ้อนไม่ว่าจะเป็น ภาวะท่อน  าดีอักเสบหลังการส่องกล้องทางเดินน  าดี, ภาวะตับอ่อนอักเสบหลัง

การส่องกล้องทางเดินน  าดี หรือมีภาวะเลือดออกหลังการส่องกล้องทางเดินน  าดี มากกว่ากลุ่มผู้ป่วยที่

เข้ารับการส่องกล้องร่วมกับการขบนิ่วเพียงหนึ่งครั งอย่างมีนัยส าคัญ  

การท าหัตถการส่องกล้องทางเดินน  าดีที่ใช้เวลานานซึ่งเป็นผลจากนิ่วในท่อน  าดีที่มี

ขนาดใหญ่หรือน าออกได้ยากนั นมีการศึกษาโดย Enns และคณะ(31) โดยเป็นการศึกษาผู้ป่วยที่เข้า

รับการท าหัตถการส่องกล้องทางเดินน  าดีทั งสิ น 134 ราย โดยแบ่งผู้ป่วยเป็นสามกลุ่ม ได้แก่กลุ่มผู้ป่วย

ที่ไม่มีภาวะแทรกซ้อนจากการส่องกล้องทางเดินน  าดี จ านวน 49 ราย กลุ่มผู้ป่วยที่มีภาวะตับอ่อน

อักเสบเฉียบพลันหลังจากการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีจ านวน 52 ราย และกลุ่มผู้ป่วยที่มีภาวะ

ล าไส้ทะลุจากการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีจ านวน 33 ราย พบว่าปัจจัยส าคัญที่สัมพันธ์กับการ

เกิดภาวะล าไส้ทะลุหลังจากการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีได้แก่ระยะเวลาของการท าการส่อง

กล้องทางเดินน  าดีที่นานขึ น โดยมีอัตราแต้มต่อ (Odd ratio) อยู่ที่ 1.021 นอกจากนี ผู้วิจัยยังพบว่า 

เวลาของการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีที่ยาวขึ นทุกๆสิบนาทีนั น สัมพันธ์กับการเกิดภาวะล าไส้

ทะลุจากการส่องกล้องทางเดินน  าดีมากขึ น 1.26 เท่า 

มีอีกการศึกษาหนึ่งโดย Fisher และคณะ(32) ท าการศึกษาภาวะแทรกซ้อนทางด้าน

ระบบทางเดินหายใจและหัวใจและหลอดเลือดในผู้ป่วยที่เข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี 100 ราย 

พบว่าในผู้ป่วยสูงอายุเกิน 65 ปี จ านวน 6 รายมีการเกิดภาวะแทรกซ้อนทางด้านระบบหัวใจและ

หลอดเลือด โดยวัดจากค่า cardiac troponin I ที่สูงขึ นหลังท าหัตถการการส่องกล้องทางเดินน  าดี ซึ่ง
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ปัจจัยส าคัญท่ีสุดที่สัมพันธ์กับการเกิดภาวะแทรกซ้อนทางระบบหัวใจได้แก่ ระยะเวลาการท าหัตถการ

ส่องกล้องทางเดินน  าดีที่ยาวขึ น โดยที่ผู้ป่วย 5 ใน 6 รายนั นมีการส่องกล้องทางเดินน  าดีที่ใช้เวลา

ยาวนานเกิน 30 นาที และผู้ป่วย 2 ใน 6 ราย เสียชีวิตจากภาวะแทรกซ้อนของระบบหัวใจและหลอด

เลือดหลังท าการส่องกล้องทางเดินน  าดี 

จากข้อมูลที่กล่าวมาจะเห็นได้ว่าการรักษานิ่วในท่อน  าดีที่มีขนาดใหญ่ และน าออกได้

ยากนั น น ามาซึ่งภาวะแทรกซ้อนต่างๆ ทั งจากระยะเวลาการส่องกล้องที่นานขึ น รวมไปถึงการท าการ

ส่องกล้องที่อาจไม่สามารถท าส าเร็จทั งหมดในครั งเดียว ซึ่งน ามาสู่ผลการรักษาที่ไม่ดี และท าให้ผู้ป่วย

มีอัตราการเกิดภาวะทุพลภาพ หรือเสียชีวิตมากขึ น 

แนวทางการรักษานิ่วในท่อน้ าดีที่มีขนาดใหญ่ในปัจจุบัน 

แนวทางการรักษานิ่วในท่อน  าดีรวมที่มีขนาดใหญ่นั นมีความจ าเป็นต้องใช้อุปกรณ์

พิเศษ ได้แก่ การใช้บอลลูนขนาดใหญ่เพ่ือช่วยในการถ่างขยายบริเวณหูรูด และปลายท่อน  าดีที่ตีบ 

(Endoscopic papillary large balloon dilation, EPLBD) หลังจากการตัดหูดรูดท่อน  าดี ช่วยให้

สามารถดึงนิ่วออกมาได้ง่ายขึ น ท าให้สามารถลดระยะเวลาในการท าหัตถการ รวมไปถึงลดปริมาณ

รังสีที่ได้รับขณะท าหัตถการลงได้(14, 15)  

Karsenti และคณะ(33) ได้ท าการศึกษาแบบสุ่มรวบรวมผู้ป่วยจ านวน 150 รายที่มีนิ่ว

ในท่อน  าดีขนาดใหญ่ตั งแต่ 13 มิลลิเมตรขึ นไป โดยเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างผู้ป่วย 73 รายที่

ได้ท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีเพ่ือเอานิ่วออกแบบปกติโดยการตัดหูรูดท่อน  าดี และผู้ป่วย 77 รายที่

ได้รับการเอานิ่วออกด้วยการส่องกล้องทางเดินน  าดีแบบปกติโดยตัดหูรูดท่อน  าดีร่วมกับการใช้บอลลูน

ขนาดใหญ่ในการถ่างขยายขนาดของหูรูดท่อน  าดี โดยผลการศึกษาพบว่ากลุ่มท่ีใช้บอลลูนขนาดใหญ่

ถ่างขยายหูรูดท่อน  าดีนั นมีอัตราการประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดในอัตรา 

ส่วนที่มากกว่ากลุ่มที่ไม่ใช้อย่างมีนัยส าคัญ คือ ร้อยละ 96 ในกลุ่มที่ใช้บอลลูนขนาดใหญ่ เทียบกับ

ร้อยละ 74 นอกจากนี ยังพบว่าในกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้บอลลูนขนาดใหญ่ขยายหูรูดท่อน  าดีนั นมีอัตราการใช้

อุปกรณ์เพ่ือสลายนิ่วในอัตราส่วนที่น้อยกว่าอย่างมีนัยส าคัญด้วย คือ ร้อยละ 4 เทียบกับร้อยละ 36 
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ในกลุ่มท่ีไม่ได้ใช้บอลลูนขยายขนาด โดยที่พบว่าผลข้างเคียงของการรักษานิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่ใน

ทั งสองกลุ่มไม่แตกต่างกัน รวมไปถึงระยะเวลาที่ใช้ในการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดี และค่าใช้จ่าย

ของการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีนั นไม่แตกต่างกันระหว่างสองกลุ่ม นอกจากนี ยังพบว่า ในกลุ่มท่ี

ไม่ได้ท าการขยายหูรูดท่อน  าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ หากมีความจ าเป็นต้องใช้เครื่องมือในการสลาย

นิ่วแล้วพบว่ามีค่าใช้จ่ายในการส่องกล้องทางเดินน  าดีสูงขึ นอย่างมาก ดังนั นแนวทางการรักษาผู้ป่วยที่

มีนิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่นั นควรเริ่มจากการถ่างขยายหูรูดท่อน  าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ก่อนเป็น

อันดับแรก 

ในล าดับถัดมา หากยังไม่สามารถดึงนิ่วออกได้หลังจากท าการถ่างขยายท่อน  าดีส่วน

ปลายและหูรูดท่อน  าดีแล้ว จะต้องท าให้นิ่วที่มีขนาดใหญ่แตก และมีขนาดเล็กลง ก่อนที่จะท าการดึง

นิ่วออกมา โดยอุปกรณ์ที่ใช้ในการสลายนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่มีใช้กันมากท่ีสุด หาได้ง่าย และราคาไม่สูง

มาก ได้แก่ เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกล (Mechanical lithotriptor)(34) ซ่ึงแบ่งออกเป็นสองประเภท

หลัก ประเภทแรกมีลักษณะเป็นตะกร้อชนิดขบ ซึ่งมีที่นิยมใช้แพร่หลายได้แก่ แทรพปิซอยด์ 

(TrapezoidTM Rx retrieval basket; Boston Scientific) และ ตะกร้อชนิดบีเอ็มแอล (Basket 

mechanical lithotripter, BML; Olympus) สามารถใส่ผ่านช่องใส่อุปกรณ์ของกล้องส่องทางเดิน

น  าดีได้ และมีประสิทธิภาพในการขบนิ่วที่มีขนาดใหญ่เกินกว่า 1-2 เซ็นติเมตร(18, 35, 36) ในกรณีที่

นิ่วมีขนาดใหญ่มาก หรืออัดแน่นในท่อน  าดี อาจท าให้การใช้ตะกร้อชนิดขบมีปัญหา เช่น สามารถจับ

นิ่วได้แต่ไม่สามารถบดให้มีขนาดเล็กลงได้ หรือแม้กระทั่งตัวตะกร้อขบและนิ่วติดอยู่ในท่อน  าดี และไม่

สามารถน าออกมาได้ กรณีเช่นนี จ าเป็นต้องใช้เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลอีกประเภท คือ เครื่องมือสลาย

นิ่วเชิงกลแบบฉุกเฉิน (Emergency lithotriptor) ซึ่งจะมีลักษณะเป็นปลอกเหล็กที่ใช้สวมทับกับลวด

ของตะกร้อขบ และน าไปต่อกับด้ามจับที่ใช้ในการขบนิ่ว เพ่ือใช้ในการบดทั งนิ่ว และตะกร้อส่วนที่ค้าง

อยู่ภายในท่อน  าดีจากนั นจึงน าออกมาจากตัวผู้ป่วย โดยการใช้งานนั นต้องท ากล้องส่องทางเดินน  าดี

ออก และดูผ่านเอกซ์เรย์ฟลูโอโรสโคปี้ (18) โดยประสิทธิภาพของการรักษานิ่วขนาดใหญ่ด้วย

เครื่องมือขบนิ่วเชิงกลนี อยู่ที่ประมาณร้อยละ 79-90 แต่อย่างไรก็ตาม กว่าร้อยละ 20-30 ท าไม่ส าเร็จ

ในการส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรก (17, 34, 35)  
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อีกวิธีหนึ่งที่มีการศึกษาวิจัยและน ามาใช้มากขึ นเรื่อยๆในการสลายนิ่วในท่อน  าดีขนาด

ใหญค่ือการสลายนิ่วโดยใช้เลเซอร์ (Laser Lithotripsy) และการสลายนิ่วโดยประจุไฟฟ้าร่วมกับ

แรงดันไฮโดรลิค (Electrohydraulic Lithotripsy; EHL) โดยท าผ่านกล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง 

(Direct peroral cholangioscopy) หรือกล้องสปายกลาส (SpyGlassTM DS system) ซึ่งเป็นกล้อง

ขนาดเล็ก สามารถใส่ผ่านช่องใส่อุปกรณ์ของกล้องส่องทางเดินน  าดีปกติได้ และมีข้อดีคือสามารถใช้

งานได้ง่าย ให้ภาพที่คมชัด สามารถเห็นนิ่วในท่อน  าดีรวมได้ชัดเจน ท าให้สามารถใช้เลเซอร์ในการ

สลายนิ่ว โดยหลีกเลี่ยงการบาดเจ็บของท่อน  าดีจากการยิงเลเซอร์ได้(7, 19, 37, 38) ซ่ึงท าให้มี

ประสิทธิภาพที่ดีกว่า และเกิดภาวะแทรกซ้อนที่ตามมาได้น้อยกว่า รวมไปถึงการได้รับรังสีที่น้อยกว่า 

การใช้วิธีสลายนิ่วด้วยเครื่องมือขบนิ่วเชิงกล ซึ่งต้องอาศัยการมองเงาผ่านเครื่องเอกซเรย์ฟลูโอโรสโค

ปี้  

มีหลายการศึกษาแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพของการสลายนิ่วด้วยเลเซอร์ผ่านกล้อง

ส่องทางเดินน  าดีโดยตรงหรือกล้องสปายกลาส โดย Maydeo และคณะ(16) ได้ท าการศึกษา

ประสิทธิภาพของการใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาสเพื่อสลายนิ่วในท่อน  าดีรวม และนิ่วในท่อตับ

อ่อน 64 คน (แบ่งเป็นนิ่วในท่อน  าดีรวม 60 คน และนิ่วในท่อตับอ่อน 4 คน) ที่ไม่ประสบผลส าเร็จใน

การรักษาด้วยการส่องกล้องทางเดินน  าดีแบบปกติ ร่วมกับการใช้สายสวนบอลลูน หรือ ตะกร้อเพ่ือดึง

นิ่ว และ/หรือร่วมกับการใช้บอลลูนถ่างขยายหูรูดท่อน  าดี และ/หรือร่วมกับการใช้เครื่องมือในการ

สลายนิ่วเชิงกล  โดยมีขนาดนิ่วเฉลี่ย 23.4 มิลลิเมตร (15-40 มิลลิเมตร) พบว่าการใช้เลเซอร์ด้วย

ขนาดพลังงาน 800-1,500 มิลลิจูล และความถ่ี 8-15 เฮิทซ์ เพ่ือสลายนิ่วนั นมีประสิทธิภาพในการ

ก าจัดนิ่วทั งหมดได้ถึงร้อยละ 83.3 จากการส่องกล้องครั งแรก โดยใช้เวลาเฉลี่ยในการส่องกล้อง 45.9 

นาที และพบภาวะแทรกซ้อนชนิดไม่รุนแรง ได้แก่ ไข้, ปวดท้องชั่วคราว, และภาวะท่อน  าดีตีบได้ร้อย

ละ 13.5 

Patel และคณะ(21) ได้ท าการศึกษาประสิทธิภาพของการใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่ว

ผ่านกล้องสปายกลาส ในผู้ป่วยจ านวน 69 ราย ที่มีนิ่วในท่อน  าดีที่ไม่ประสบผลส าเร็จในการส่องกล้อง

ทางเดินน  าดีครั งแรก และถูกส่งตัวไปที่โรงพยาบาลศูนย์แห่งใหญ่ โดยลักษณะเป็นนิ่วขนาดใหญ่เกิน
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กว่า 2 เซนติเมตร หรือนิ่วหลายเม็ดที่มีขนาดเกินกว่า 1 เซนติเมตร หรือนิ่วอัดแน่นบริเวณท่อน  าดี 

รวมถึงผู้ป่วยที่มีท่อน  าดีส่วนปลายตีบแคบ โดยใช้เลเซอร์ชนิดโฮลเมียม ยิทเทรียม อะลูมินัม การเน็ท 

(Holmium:yttrium aluminum garnet, Ho:YAG) โดยใช้พลังงานอยูใ่นช่วง 8-12 วัตต์ พบว่าผู้ป่วย

ร้อยละ 74 ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่วด้วยเลเซอร์ตั งแต่การท าครั งแรก และผู้ป่วยร้อยละ 97 

สามารถก าจัดนิ่วในท่อน  าดีได้หมด โดยเวลาเฉลี่ยในการท าหัตถการอยู่ที่ 69 นาที และมี

ภาวะแทรกซ้อนที่เกิดข้นจากการท าหัตถารเพียงร้อยละ 4 โดยเป็นภาวะแทรกซ้อนที่มีความรุนแรงไม่

มาก ได้แก่ภาวะเลือดออกชนิดไม่รุนแรง และภาวะตับอ่อนอักเสบชนิดไม่รุนแรง  

  ปัจจุบันกล้องสปายกลาสถูกพัฒนาขึ นเป็นรุ่นที่สอง ในปี 2015 หลังจากมีการใช้งานครั ง

แรกในปี 2007 โดยในกล้องรุ่นใหม่สามารถให้ภาพที่คมชัดขึ น รวมถึงใช้งานง่ายขึ น(39) จึงเพ่ิม

ประสิทธิภาพการใช้งานได้ดีขึ นจนมีอัตราการประสบความส าเร็จในการช่วยน านิ่วออกจากท่อน  าดีใน

อัตราทีเ่กือบเข้าใกล้ร้อยละร้อย รวมไปถึงลดเวลาในการท าหัตถการได้ ซึ่งผลที่คาดหวังว่าจะตามมา

ได้แก่ ภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ นกับผู้ป่วยลดน้อยลง โดยในปัจจุบันยังไม่มีการศึกษาเปรียบเทียบ

ประสิทธิภาพของการสลายนิ่วโดยการใช้เลเซอร์ผ่านกล้องสปายกลาสกับการสลายนิ่วโดยการขบนิ่ว

ด้วยเครื่องมือสลายนิ่วโดยไม่ใช้เลเซอร์ข่วย ในผู้ป่วยนิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่ 
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บทที่ 3 วิธีด าเนินการวิจัย 

3.1 รูปแบบวิธีวิจัย 

  การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่ม Randomized experimental study 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย 

ประชากรเป้าหมาย (Target population)  

 ผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญใ่นท่อน  าดีรวม ในประเทศไทย 

ประชากรตัวอย่าง (Sample population)  

 ผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อน  าดีรวม ที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

เกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมการวิจัย (Inclusion criteria) 

o อายุมากกว่า 20 ปี 

o ผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อน  าดีรวมที่ไม่สามารถเอานิ่วออกได้โดยการส่องกล้องตรวจ

ท่อน  าดีและตับอ่อน (endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP) 

ร่วมกับการตัดหูรูดบริเวณส่วนปลายของท่อน  าดี (endoscopic sphincterotomy) 

ตามปกติ โดยอาจร่วมกับการใช้บอลลูนขนาดใหญ่เพ่ือช่วยในการถ่างขยายบริเวณหูรูด 

และปลายท่อน  าดีที่ตีบ (endoscopic papillary large balloon dilation) ซึ่งต้องท า

หัตถการเพ่ือสลายนิ่ว 

o ผู้ป่วยยินยอมเข้ารับการตรวจโดยลงชื่อในใบยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัย 

เกณฑ์ในการคัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

o มีการแข็งตัวของเลือดผิดปกติ (platelet count < 50,000/ml or international 

normalized ratio > 1.5) 

o ได้รับยาต้านการแข็งตัวของเลือด 

o มีสัญญาณชีพไม่คงท่ี หรือมีการท างานของระบบอวัยวะล้มเหลว 

o เคยท าการผ่าตัดระหว่างล าไส้ และทางเดินน  าดี ได้แก่ การผ่าตัดชนิด Billroth II หรือ 
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Roux-en-Y 

o ผู้ป่วยที่มีภาวะท่อน  าดีส่วนปลายตีบจากมะเร็ง (maligniant biliary stricture) 

การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size calculation) 

เนื่องจากการศึกษานี เป็นการศึกษาเพ่ือเปรียบเทียบอัตราการประสบความส าเร็จของการน า

นิ่วออกหมดภายในเวลา 120 นาที ในผู้ป่วยสองกลุ่มที่เป็นอิสระต่อกัน จึงค านวณขนาดตัวอย่างโดย

ใช้สูตรดังนี  

 

รูปที่ 2 สมการการค้านวณขนาดตัวอย่าง  
  n = ขนาดตัวอย่างของแต่ละกลุ่ม 

  Z = ค่า Z ที่ได้จากตารางแจกแจงปกติมาตรฐาน เมื่อต้องการได้ α = 0.05, β = 

0.200 

  จะได้ค่า Z(1-α/2) = 1.96, Z(1- β) = 0.84 

  จากข้อมูลของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์พบว่าอัตราการประสบความส าเร็จใน 120 

นาทีของการท าหัตถการส่องกล้องทางเดินน  าดีที่ใช้อุปกรณ์ขบนิ่วเชิงกลในการรักษานิ่วในท่อน  าดีที่

เอาออกได้ยาก พบว่ามีอัตราการประสบความส าเร็จอยู่ที่ร้อยละ 45 (p1) และอัตราการประสบ

ความส าเร็จในการใช้เลเซอร์ช่วยในการสลายนิ่วภายในเวลา 120 นาทีอยู่ที่ร้อยละ 90 (p2) 

  ดังนั นจากการค านวณ พบว่าการศึกษานี ต้องใช้ตัวอย่างผู้ป่วยอย่างน้อย 16 คน ต่อกลุ่ม 

รวมสองกลุ่มจึงได้จ านวนผู้ป่วยที่จะเข้าร่วมการศึกษาทั งหมด 32 คน 
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 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

1. ตะกร้อขบนิ่วชนิดบีเอ็มแอล 

 เป็นตะกร้อส าหรับขบนิ่วที่มีขนาดใหญ่ (BML; LithoCrush V, Olympus, Tokyo, 

Japan)  ซึ่งตัวอุปกรณ์จะแบ่งออกเป็นสองส่วน ได้แก่ส่วนที่เป็นตะกร้อและปลอกหุ้มซ่ึงจะเป็นส่วนที่

ใช้ส าหรับสอดเข้าไปผ่านช่องใส่อุปกรณ์ของกล้องส่องทางเดินน  าดี และใช้ในการคว้าจับนิ่ว และบด

นิ่ว (รูปที่ 3, 4) ส่วนที่สอง ได้แก่ส่วนที่เป็นด้ามจับ ใช้ส าหรับต่อกับก้านของอุปกรณ์ส่วนแรก และจะ

มีก้านหมุนส าหรับหมุนเก็บให้ส่วนที่เป็นตะกร้อ เข้ามาในปลอกหุ้มเพ่ือท าการบดนิ่วให้มีขนาดเล็กลง 

(รูปที่ 5) โดยการคล้องจับของอุปกรณ์จ าเป็นต้องใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ 

 

รูปที่ 3 ส่วนประกอบที่ 1 ของตะกร้อขบชนิดบีเอ็มแอล ประกอบด้วยส่วนที่เป็นตะกร้อส าหรับจับนิ่ว 
และส่วนที่เป็นปลอกหุ้มส าหรับเก็บตะกร้อและบดนิ่ว 
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รูปที่ 4 จ าลองการคว้าจับนิ่วของตะกร้อ บีเอ็มแอล 

 

รูปที่ 5 ด้ามจับของตะกร้อขบชนิดบีเอ็มแอล ซึ่งมีส่วนประกอบเป็นด้ามจับ และก้านหมุนส าหรับเก็บ
ส่วนที่เป็นตะกร้อและปลอกหุ้ม 
 

2. กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง หรือกล้องสปายกลาส 
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 กล้องส่องทางทางเดินน  าดีโดยตรง (SpyGlass™ DS, Boston Scientific, 

Marlborough, Mass, USA) เป็นกล้องขนาดเล็กเพียง 3.6 มิลลิเมตร รับส่งภาพด้วยระบบดิจิตอล ที่

สามารถใส่เข้าไปในช่องใส่อุปกรณ์ของกล้องส่องทางเดินน  าดีได้ ได้รับการพัฒนาคุณภาพมากขึ นเป็น

ระบบดิจิตอล ให้ภาพที่คมชัด และยังมีช่องใส่อุปกรณ์ซ่ึงสามารถใส่สายส าหรับยิงเลเซอร์เข้าไปได้อีก

ด้วย (รูปที่ 6-9) 

 

รูปที่ 6 กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง หรือกล้องสปายกลาส 
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รูปที่ 7 ภาพบริเวณส่วนปลายของกล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง มีขนาด 3.6 มิลลิเมตร 

 

รูปที่ 8 ภาพที่ได้จากกล้องส่องทางเดินน ้าดี (ภาพซ้าย) เป็นภาพจากกล้องสปายกลาสรุ่นปัจจุบันที่
เป็นระบบดิจิตอล ให้ภาพที่คมชัดกว่า สามารถเห็นลักษณะของนิ่วได้อย่างชัดเจน (ภาพขวา) เป็นภาพ
จากกล้องสปายกลาสรุ่นเก่าที่ใช้ระบบไฟเบอร์ออปติก ซึ่งให้ภาพที่ไม่คมชัด 
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รูปที่ 9 การใช้กล้องส่องทางเดินน ้าดีโดยตรงหรือกล้องสปายกลาส โดยใส่ผ่านช่องส้าหรับใส่อุปกรณ์
ของกล้องส่องทางเดินน ้าดีปกติ 
 

3. เครื่องเลเซอร์ส าหรับสลายนิ่ว 

 เป็นเครื่องผลิตเลเซอร์ชนิด โฮลเมียม ยิทเทรียม การ์เนท (Holmium:yttrium 

aluminum garnet, Ho:YAG)  และส่งผ่านสายเลเซอร์ที่ใส่ในกล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงหรือ

กล้องสปายกลาส โดยช่วงความยาวคลื่นที่ใช้อยู่ในช่วง 2140 นาโนเมตร ซึ่งใกล้เคียงกับช่วงความยาว

คลื่นของน  า ท าให้มีความปลอดภัยในการยิงเลเซอร์เพ่ือสลายนิ่วในท่อน  าดีซึ่งต้องใช้น  าเป็นตัวเติมเต็ม

ในท่อน  าดีเพ่ือให้ท่อน  าดีขยายขณะท าการส่องกล้อง(18) (รูปที่ 10) 
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รูปที่ 10 เครื่องยิงเลเซอร์ชนิด โฮลเมียม ยิทเทรียม การเนท (Holmium:yttrium aluminum 
garnet, Ho:YAG) 

4. บอลลูนขนาดใหญ่ส าหรับขยายหูรูดท่อน  าดี (Endoscopic papillary large balloon 

dilation; EPLBD) 

เป็นบอลลูนขนาดใหญ่ ซึ่งมีขนาดตั งแต่ 10-18 มิลลิเมตร (รูปที่ 11-12) (CRETM Balloon 

dilation catheter, Boston Scientific, Marlborough, Mass, USA) ซึ่งสามารถปรับขนาดได้ตาม

ปริมาณของลม หรือสารทึบรังสีที่ใช้ฉีดเข้าไปในการขยายบอลลูน โดยการเลือกใช้ขนาดของบอลลูน

นั นขึ นกับดุลยพินิจของแพทย์ที่ท าการส่องกล้องทางเดินน  าดี โดยพิจารณาจากขนาด และลักษณะ

ของท่อน  าดีส่วนปลายที่เห็นจากการส่องกล้องทางเดินน  าดี 
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รูปที่ 11 แสดงบอลลูนขนาดใหญ่ที่ใช้ในการขยายหูรูดทางเดินน ้าดี 
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รูปที่ 12 บอลลูนขยายขนาดท่อน ้าดีหลังขยายขนาดโดยการใช้ลม 
 

3.3 ขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย (รูปที่ 12) 

1. ติดต่อผู้ป่วยที่ตรวจพบนิ่วในท่อน  าดีรวมจาการตรวจทางรังสีวิทยา ทีเ่ข้ารับการรักษาด้วย

ภาวะท่อน  าดีอักเสบเป็นหนองเฉียบพลัน ภาวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลันจากนิ่วในทางเดินน  าดี หรือ

ผู้ป่วยที่ ตรวจพบนิ่วในท่อน  าดีรวมจากการตรวจทางรังสีวิทยาโดยไม่มีอาการ ในโรงพยาบาล

จฬุาลงกรณ์ ที่ปรึกษามายังหน่วยทางเดินอาหาร ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ตั งแต่วันที่  1 กันยายน พ.ศ. 2559 

2. ผู้ที่เข้าร่วมในการวิจัยทุกคนจะได้รับข้อมูลรายละเอียดของโครงการวิจัยโดยละเอียด และ

ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนต้องลงชื่อให้การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (informed consent) ก่อนเริ่ม 

ท าการศึกษาวิจัย 

3. นัดวันส่องกล้องท่อน  าดีที่ห้องส่องกล้องทางเดินอาหารของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ตึกภูมิ

สิริมังคลานุสรณ์ ชั น 10 โดยให้ผู้ป่วยงดน  าและอาหารอย่างน้อย 6 ชม.ก่อนท าการส่องกล้อง โดยใน

วันส่องกล้องปฏิบัติดังนี  

I. จัดเครื่องมือ อุปกรณ์ต่างๆ กล้องตรวจท่อน  าดี กล้องสปายกลาส และยาต่างๆให้

พร้อม 

II. พยาบาลท าการฉีดยาเมเพอริดีน (meperidine) ขนาด 0.5 มก. ต่อน  าหนักตัว

ผู้ป่วย 1 กก. และยามิดาโซแลม (midazolam) ขนาด 0.05 มก. ต่อน  าหนักตัว

ผู้ป่วย 1 กก. เข้าสู่หลอดเลือดด า 

III. แพทย์ท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีโดยการสอดกล้องตรวจทางเดินน  าดี (Side 

view duodenoscope; TJF-Q180V, Olympus, Tokyo, Japan) ผ่านทาง

ปากเข้าไปในส่วนที่สองล าไส้เล็กส่วนต้น (second part duodenum) โดยมี

แพทย์ทีท่ าการส่องกล้องสองท่านทีมี่ประสบการณใ์นการใช้กล้องสปายกลาส

เกนิกว่า 50 รายขึ นไป สุ่มแพทยท์ีท่ าการส่องกล้องด้วยวิธี box of four 
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IV. ท าการฉีดสารทึบรังสีในบริเวณท่อน  าดีรวม ร่วมกับการใช้เอกซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ 

เพ่ือประเมิณขนาด ปริมาณ และลักษณะ ของนิ่วในท่อน  าดีรวม 

V. ท าการตัดหูรูดทางเดินน  าดี (endoscopic sphincterotomy) และหากพบว่านิ่ว

มีขนาดใหญ่เกิน 1-1.5 เซ็นติเมตร จึงท าการขยายหูรูดทางเดินน  าดีด้วยบอลลูน

ขนาดใหญ่ (endoscopic papillary large balloon dilation) ด้วยบอลลูน

ชนิด ซีอาร์อี (controlled radial expansion balloon, CRE balloon; 

Boston scientific) 

VI. ท าการดึงนิ่วออกจากท่อน  าดีรวมด้วยสายสวนที่มีบอลลูน หรือตะกร้ออยู่บริเวณ

ปลาย (Balloon or Dormia basket catheter) 

VII. ผู้ป่วยที่ไม่สามารถดึงนิ่วออกได้ด้วยวิธีการตามขั นตอนดังกล่าวข้างต้น 

จ าเป็นต้องท าการรักษาด้วยการใช้อุปกรณ์สลายนิ่วจะถูกน าเข้าสู่การศึกษา 

โดยสุ่มแบ่งผู้ป่วยออกเป็นสองกลุ่มด้วยการจับซองปิดผนึก  

VIII. ผู้ป่วยกลุ่มที่หนึ่ง จะถูกจัดอยู่ในกลุ่มที่ไม่ใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่ว (Non-laser 

group) ผู้ป่วยกลุ่มนี จะใช้เครื่องมือในการขบนิ่วแบบเชิงกล โดยใช้ ตะกร้อ

บีเอ็มแอล (Basket mechanical lithotripter, BML, Lithocrush V; 

Olympus, Tokyo, Japan) รวมทั งใช้เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลแบบฉุกเฉิน 

(emergency lithotripter) เพ่ือบดให้นิ่วมีขนาดเล็กก่อนจะใช้สายสวนที่มี

บอลลูน หรือตะกร้อ เพ่ือดึงนิ่วออกจากท่อน  าดี  

IX. ผู้ป่วยในกลุ่มที่สอง จะถูกจัดอยู่ในกลุ่มที่ใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่ว (Laser 

group) ซึ่งจะใช้กล้องสปายกลาสใส่ผ่านช่องใส่เครื่องมือของกล้องส่องทางเดิน

น  าดีปกติ เพ่ือเข้าไปดูนิ่วในท่อน  าดีโดยตรง ร่วมกับใช้เลเซอร์ชนิด โฮลเมียม ยิท

เทรียม อะลูมินัม การเน็ท (Holmium:yttrium aluminum garnet, Ho:YAG) 

โดยใช้ก าลัง 16 วัตต์ (พลังงาน 2 จูล ความถี ่ 8 เฮิทซ์) ผ่านกล้องสปายกลาส 

ท าการยิงไปที่นิ่วเพ่ือสลายนิ่วโดยตรง  เพ่ือให้นิ่วมีขนาดเล็กลง ก่อนจะท าการ
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ดึงนิ่วออกด้วยสายสวนที่มีบอลลูน หรือตะกร้อ 

X. ผู้ป่วยในทั งสองกลุ่มหากไม่สามารถท าการรักษาโดยเอานิ่วออกจากท่อน  าดีออก

ได้หมดในการส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรก ภายในเวลา 120 นาที จะถือว่าไม่

ประสบความส าเร็จในการส่องกล้องทางเดินน  าดี และจะพิจารณาหยุดการส่อง

กล้องทางเดินน  าดีเพ่ือน านิ่วออก หรือพิจารณาท าการส่องกล้องเพ่ือน านิ่วออก

ต่อ ขึ นอยู่กับดุลยพินิจของแพทย์ผู้ท าการส่องกล้อง และสถานะรวมถึงความคง

ตัวของสัณญาณชีพของผู้ป่วย 

XI. หากแพทย์ผู้ท าการส่องกล้องทางเดินน  าดี (Endoscopist) พิจารณาว่าผู้ป่วยใน

ทั งสองกลุ่มไม่สามารถใช้วิธีการสลายนิ่วด้วยวิธีที่ถูกสุ่มแล้วจะประสบความ 

ส าเร็จ โดยใช้เกณฑ์คือไม่สามารถใช้อุปกรณ์บีเอ็มแอลจับคล้องนิ่วเม็ดแรกได้

ภายในเวลา 15 นาทีนับจากเริ่มใส่อุปกรณ์ในกลุ่มที่ไม่ใช้เลเซอร์ หรือไม่

สามารถยิงเลเซอร์จนนิ่วแตกและมีเศษนิ่วให้ใช้สายสวนที่มีตะกร้อเข้าไปดึงเศษ

นิ่วชิ นแรกออกได้ภายใน 15 นาทีนับจากเริ่มใส่อุปกรณ์ในกลุ่มที่ใช้เลเซอร์ จะ

ถือว่าไม่ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่วด้วยวิธีนั นๆ แพทย์ผู้ส่องกล้องจะ

พิจารณาใช้อุปกรณ์การสลายนิ่วของอีกกลุ่มหนึ่ง (กล่าวคือใช้เลเซอร์ช่วยในการ

สลายนิ่วในผู้ป่วยกลุ่มแรก และใช้อุปกรณ์บีเอ็มแอลช่วยในการสลายนิ่วใน

ผู้ป่วยกลุ่มหลัง) ช่วยเพื่อให้การรักษาประสบผลส าเร็จ ทั งนี ขึ นกับประโยชน์ของ

ผู้ป่วยเป็นส าคัญ 

4. รายงานผลให้ผู้ป่วยทราบ 
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รูปที่ 13 แผนภูมิการด้าเนินงานวิจัย 
3.4 การรวบรวมข้อมูล 

 - เริ่มจากการเก็บข้อมูลพื นฐาน ตามเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมการวิจัย และข้อมูลการ

ส่องกล้องท่อน  าดีของผู้ป่วย ที่เข้าร่วมการวิจัยจากสาขาวิชาระบบทางเดินอาหาร โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ ผู้ด าเนินการวิจัยเป็นผู้เก็บข้อมูลและผู้บันทึกข้อมูล 

- บันทึกข้อมูลพื นฐานของผู้ป่วยได้แก่ เพศ อายุ ประวัติการแพ้ยา โรคประจ าตัว ค่าการ

ตรวจเลือดทางห้องปฏิบัติการ 

- บันทึกลักษณะ รูปร่าง จ านวน และขนาดของนิ่วในท่อน  าดีรวมที่ตรวจพบ รวมถึงขนาด

ของท่อน  าดีรวม 

- จับเวลาตั งแต่เริ่มท าการส่องกล้องโดยเริ่มจับตั งแต่น ากล้องใส่เข้าไปในช่องปากของผู้ป่วย 

เวลาที่ใช้ในการบดหรือสลายนิ่วทั งกลุ่มที่ใช้เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกล และใช้เลเซอร์สลายนิ่ว โดย

นับตั งแต่เวลาที่ใส่เครื่องมือสลายนิ่วเข้าไปในช่องใส่เครื่องมือของกล้องส่องทางเดินน  าดี จนถึงดึงนิ่ว

ออกได้หมด และบันทึกเวลาที่ท าการส่องกล้องเสร็จ 

- บันทีกสัณญาณชีพระหว่างท าการส่องกล้อง ทุก 5-10 นาท ี

- บันทึกว่าสามารถท าการดึงนิ่วออกจากท่อน  าดีรวมได้หมดหรือไม่ในการส่องกล้องครั งแรก 
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(successful) รวมถึงบันทึกจ านวนครั งของการส่องกล้องในผู้ป่วยและจับเวลาในการท าหัตถการส่อง

กล้อง ERCP เหมือนครั งแรก ในกรณีที่ไม่สามารถดึงนิ่วออกได้หมดในครั งแรกของการส่องกล้องและมี

ความจ าเป็นต้องส่องกล้อง  ERCP ซ  า รวมถึงบันทึกอัตราการใช้อุปกรณ์สลายนิ่วข้ามกลุ่มผู้ป่วย 

(กล่าวคือใช้เลเซอร์ช่วยในการสลายนิ่วในผู้ป่วยกลุ่ม non-laser และใช้อุปกรณ์บีเอ็มแอลช่วยในการ

สลายนิ่วในผู้ป่วยกลุ่ม laser) 

- บันทีกปริมาณรังสีรวมที่ผิวของผู้ป่วย, เวลารวมที่ใช้เครื่องเอกซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ และ

ปริมาณรังสีที่บุคลาการทางการแพทย์ได้รับ โดยติดเครื่องวัดรังสีที่พยาบาลผู้ให้ยาระงับปวด เนื่องจาก

เป็นผู้ที่อยู่ใกล้ชิดผู้ป่วยมากที่สุด และในระหว่างการส่องกล้องหนึ่งครั งอาจมีการเปลี่ยนมือของแพทย์

ผู้ส่องกล้องหลายครั งจึงท าให้ค่ารังสีที่วัดที่แพทย์ที่ท าการส่องกล้องนั นมีความไม่แน่นอน 

- บันทึกภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ น (ถ้ามี) เช่น ภาวะเลือดออกหลังตัดหูรูดทางเดินน  าดี ทั ง

แบบเฉียบพลัน และแบบที่เกิดขึ นภายหลัง, ภาวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลันหลังการส่องกล้องทางเดิน

น  าดี, ภาวะล าไส้ทะลุขณะส่องกล้องทางเดินน  าดี 

- บันทึกค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการท าการดูแลรักษาผู้ป่วยแต่ละราย ทั งค่าใช้จ่ายส่วนที่เกี่ยวข้องกับ

การท าหัตถการส่องกล้อง และสลายนิ่ว รวมทั งค่าใช้จ่ายในการนอนโรงพยาบาลทั งหมด ซึ่ง

ครอบคลุมถึงการดูแลรักษาภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ นด้วย 

3.5 การเปิดเผยข้อมูลที่แสดงตัวตนของผู้ป่วย 

  ในการศึกษาวิจัยนี  ข้อมูลที่แสดงตัวตนจะถูกปิดไว้เป็นความลับ โดยใช้รหัสแทนตัว

ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษาวิจัยแต่ละราย และจะไม่มีการน าข้อมูลส่วนตัว หรือข้อมูลที่แสดงตัวตนของ

ผู้ป่วยไปเปิดเผยอย่างเด็ดขาด  

  หากมีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องท าการเปิดเผยข้อมูลของผู้ป่วยที่เข้าร่วมในการศึกษา

วิจัยนี จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้เข้าร่วมงานวิจัยเสมอ 

  การน าเสนอผลงานการวิจัยนี หากมีรูปภาพ โดยเฉพาะอย่างยิ่งรูปการส่องกล้องหรื

อรูปฟลูโอโรสโคปี้ของผู้ป่วย จะมีการลบชื่อและข้อมูลที่สามารถระบุตัวผู้ป่วยได้ออกทั งหมด ก่อนการ

น าเสนอ 
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3.6 การวิเคราะห์ข้อมูล 

 - ข้อมูลพื นฐาน ข้อมูลทางคลีนิคของผู้ป่วย และรายละเอียดในการท าหัตถการส่องกล้อง และ

สลายนิ่ว ได้แก่เวลาที่ใช้ในการท าหัตถการสลายในแต่ละกลุ่ม รวมไปถึงปริมาณรังสีที่ได้รับในการท า

การส่องกล้อง ประสิทธิภาพการท านิ่วออกได้ทั งหมดในการท าการส่องกล้องครั งแรก และ

ภาวะแทรกซ้อน แสดงในรูปร้อยละ (percent) ค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน  (mean±SD) 

หรือค่ามัธยฐาน (median) และค่าพิสัยควอไทล์ (Interquartile range) ขึ นกับความเหมาะสมของ

ข้อมูล 

 - เปรียบเทียบข้อมูลระหว่างสองกลุ่มโดยใช้สถิติ Student’s t-test หรือ Mann-

Whitney U-test ส าหรับตัวแปรต่อเนื่อง และ  chi-square หรือ Fisher’s exact test ส าหรับตัว

แปรเชิงกลุ่ม 
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บทที่ 4 ผลการวิจัย 

4.1 ประชากรที่น ามาศึกษา 

 จากผู้ป่วยทั งสิ น 476 ราย ที่มีนิ่วในท่อน  าดีรวมที่เข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี เพ่ือน านิ่ว

ออกจากท่อน  าดีในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ตลอดช่วงระยะเวลาที่ท าการศึกษา กล่าวคือตั งแต่เดือน

กันยายน พุทธศักราช 2559 ถึงเดือนตุลาคม 2560 มีผู้ป่วยจ านวนทั งสิ น 372 รายที่สามารถน านิ่ว

ออกจากท่อน  าดีรวมได้หมดโดยใช้วิธีการส่องกล้องทางเดินน  าดีแบบปกติ คือการตัดหูรูดทางเดินน  าดี 

ร่วมกับการใช้บอลลูน หรือตะกร้อส าหรับจับนิ่ว โดยที่ไม่ต้องใช้บอลลูนขนาดใหญ่ขยายขนาดหูรูด

ทางเดินน  าดี และมีผู้ป่วยจ านวนทั งสิ น 72 รายที่สามารถน านิ่วออกได้โดยใช้วิธีปกติ ร่วมกับการใช้

บอลลูนขนาดใหญ่เพ่ือขยายขนาดปากทางหูรูดท่อน  าดี ผู้ป่วยที่เหลือทั งสิ น 32 รายที่ไม่สามารถ

ประสบความส าเร็จในการส่องกล้องเพ่ือเอานิ่วออกจากท่อน  าดีได้โดยสองวิธีดังกล่าวข้างต้นถูกน  าเข้า

สู่การศึกษาเปรียบเทียบระหว่างวิธีการขบนิ่วทั งสองวิธี ได้แก่ กลุ่มท่ีใช้กล้องส่องท่อน  าดีโดยตรง

ร่วมกับการใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่ว (Cholangioscopy-guided laser lithotripsy; CL) จ านวน 16 

ราย และ กลุ่มท่ีใช้การขบนิ่วโดยวิธีเชิงกลด้วยตะกร้อขบ (Mechanical lithotripsy; ML) จ านวน 16 

รายเท่ากัน 

 

4.2 ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย 

 ไม่พบความแตกต่างในแง่ข้อมูลพื นฐานของผู้ป่วยทั งสองกลุ่มเม่ือน ามาเปรียบเทียบกัน ดัง

แสดงในตารางที่ 2 

 อายุเฉลี่ยของผู้ป่วยทั งสองกลุ่มในการศึกษานี อยู่ที่ 63 ปี โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง 

ผู้ป่วยสิบราย (คิดเป็นร้อยละ 63) ในกลุ่มท่ีใช้เลเซอร์เพื่อสลายนิ่ว และผู้ป่วย 9 ราย (คิดเป็นร้อยละ 

56) ในกลุ่มท่ีใช้การขบนิ่วเชิงกลตามล าดับ มีประวัติการผ่านการส่องกล้องทางเดินน  าดี และตัดหูรูด
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ท่อน  าดีมาแล้ว ส าหรับข้อบ่งชี ในการเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดีนั น พบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่ของ

ทั งสองกลุ่มเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดีด้วยข้อบ่งชี คือ การมีนิ่วในถุงน  าดีโดยที่ไม่มีการอักเสบ

เฉียบพลันของท่อน  าดี จะมีเพียงส่วนน้อยเท่านั น กล่าวคือ 5 ราย (ร้อยละ 31) ในกลุ่มท่ีใช้เลเซอร์

สลายนิ่ว และ 4 ราย (ร้อยละ 25) ในกลุ่มท่ีใช้การสลายนิ่วเชิงกล ที่เข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี

ด้วยข้อบ่งชี คือ มีภาวะท่อน  าดีอักเสบเป็นหนองเฉียบพลันชนิดไม่รุนแรง (p = 0.69) 

 ส าหรับขนาดของท่อน  าดีในทั งสองกลุ่มนั น โดยเฉลี่ยมีความกว้าง 22 มิลลิเมตร ในทั งสอง

กลุ่ม นอกจากนี ผู้ป่วย 6 รายในแต่ละกลุ่ม (ร้อยละ 38) พบภาวะท่อน  าดีส่วนปลายตีบแคบท่ีแสดง

จากการฉีดสีท่อน  าดีระหว่างท าการส่องกล้องทางเดินน  าดี นอกจากนี ยังไม่พบความแตกต่างอย่างมี

นัยส าคัญในผู้ป่วยทั งสองกลุ่ม ในแง่จ านวน, รูปร่างของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด และชนิดของนิ่วในท่อ

น  าดี และนอกจากนี  ขนาดของบอลลูนขนาดใหญ่ที่ใช้ในการขยายขนาดท่อน  าดีในผู้ป่วยทั งสองกลุ่ม

นั น เป็นขนาด 12-15 มิลลิเมตร ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.75) 

 

ตารางที่ 2 ข้อมูลพื นฐานของผู้ป่วย 
 CL group 

(N=16) 

ML 

group 

(N=16) 

p-

value 

อายุ (ปี); mean (SD) 63 (19) 63 (20) 0.96 

เพศหญิง; N (%) 9 (56) 11 (69) 0.47 

มีประวัติเคยตัดหูรูดท่อน  าดีมาก่อน; N (%) 10 (63) 9 (56) 0.72 

ข้อบ่งชี ในการเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี 

ท่อน  าดีอักเสบเฉียบพลันชนิดไม่รุนแรง; N (%) 

นิ่วในท่อน  าดีโดยที่ไม่มีภาวะท่อน  าดีอักเสบ

เฉียบพลัน; N (%) 

 

5 (31) 

11 (69) 

 

4 (25) 

12 (75) 

0.69 
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 CL group 

(N=16) 

ML 

group 

(N=16) 

p-

value 

ขนาดของท่อน  าดี (มิลลิเมตร); mean (SD) 22 (7) 22 (7) 0.99 

ท่อน  าดีส่วนปลายตีบแคบ; N (%) 6 (38) 6 (38) 1.00 

ความกว้างของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด (มิลลิเมตร); mean 

(SD) 

19 (6) 18 (3) 0.28 

รูปร่างของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด 

กลม; N(%) 

ร;ี (%) 

เหลี่ยม; (%) 

 

4 (25) 

7 (44) 

5 (31) 

 

2 (13) 

6 (38) 

8 (50) 

0.49 

จ านวนของนิ่วในท่อน  าดีรวม; mean (SD) 2 (1) 2 (2) 1.00 

ชนิดของนิ่วในท่อน  าดีรวม 

คลอเรสเตอรอล; N (%) 

เม็ดสีสีด า; N (%) 

เม็ดสีสีน  าตาล; N (%) 

 

6 (38) 

5 (31) 

5 (31) 

 

3 (19) 

5 (31) 

8 (50) 

0.43 

ขนาดของบอลลูนขยายหูรูดท่อน  าดี 

10-12 มิลลิเมตร; N (%) 

12-15 มิลลิเมตร; N (%) 

15-18 มิลลิเมตร; N (%) 

 

1 (6) 

10 (63) 

5 (31) 

 

1 (6) 

8 (50) 

7 (44) 

0.75 

 

4.3 ผลการศึกษาหลัก 

 อัตราการประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดภายในการส่องกล้องทาง 

เดินน  าดีครั งแรกในผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงร่วมกับการใช้เลเซอร์เพ่ือสลายนิ่ว มี
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อัตราสูงกว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วด้วยวิธีเชิงกลโดยใชต้ะกร้อขบนิ่วอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

(ร้อยละ 100 เทียบกับ ร้อยละ 63; p = 0.002) (ตารางที่ 3)  

ส าหรับผู้ป่วยในกลุ่มที่ใช้การขบนิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบนิ่วจ านวน 6 ราย ที่ไม่ประสบ

ความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดภายในการส่องกล้องเพียงครั งเดียวนั นพบว่า ผู้ป่วย 1 

รายสามารถน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้ทั งหมดในการส่องกล้องทางเดินน  าดีหลายครั ง และผู้ป่วยอีก 5 

รายที่เหลือนั น ผู้ป่วย 4 ใน 5 ราย มีสาเหตุหลักที่ท าให้ไม่สามารถน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดเกิด

จากการที่ตะกร้อขบนิ่วไม่สามารถคว้าจับนิ่วในท่อน  าดีได้ โดยผู้ป่วยกลุ่มนี  3 ใน 4 รายได้รับการ

เปลี่ยนวิธีการสลายนิ่วเป็นการใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงร่วมกับการใช้เลเซอร์สลายนิ่ว และ

ประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดภายในการส่องกล้องครั งแรก และผู้ป่วยอีก 1 

รายที่ไม่สามารถคว้าจับนิ่วด้วยตะกร้อขบได้นั นสามารถน านิ่วออกจากท่อน  าดีด้วยการใช้กล้องส่อง

ทางเดินน  าดี ร่วมกับการใช้เลเซอร์ โดยท าผ่านช่องทางเชื่อมระหว่างท่อน  าดีกับล าไส้เล็กส่วนต้นที่ท า

ผ่านการส่องกล้องด้วยคลื่นเสียงความถี่สูง (laser lithotripsy via endoscopic ultrasound 

guided choledocoduodenostomy tract)เนื่องจากมุมของท่อน  าดีนั นมีความแคบมาก (แสดง

แผนภูมิของการศึกษานี ในรูปที่ 18) 

ตารางที่ 3 ผลลัพธ์ของการศึกษา 
 CL group 

(N=16) 

ML group 

(N=16) 

p-

value 

อัตารการประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้

หมดภายในการส่องกล้องครั งแรก 

16 (100) 10 (63) 0.002 

ระยะเวลาที่ใช้ในการส่องกล้อง (นาที); mean (SD) 66 (28) 83 (46) 0.23 

ระยะเวลาที่ใช้ในการน านิ่วออกจากท่อน  าดี (นาที); mean 

(SD) 

39 (23) 53 (41) 0.26 

ระยะเวลาในการใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ (นาที); 

mean (SD) 

11 (8) 21 (12) 0.008 
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 CL group 

(N=16) 

ML group 

(N=16) 

p-

value 

ปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับ (DAP; mGycm2); mean (SD) 20,989 
(14,851) 

40,745 
(24,662) 

0.04 

จ านวนครั งของการส่องกล้องทางเดินน  าดี 1 (0) 1.3 (1)* 0.16 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการส่องกล้อง; N (%) 

เลือดออกที่หูรูดทางเดินน  าดี 

ตับอ่อนอักเสบชนิดไม่รุนแรง 

1 (6)  

0 

1 (6) 

2 (12)** 

1 (6) 

1 (6) 

0.28 

ระยะเวลาการนอนโรงพยาบาล; median (range) 1 (1-4) 1 (1-43) 0.27 

*ผู้ป่วยสองรายได้รับการส่องกล้องทางเดินน  าดีหลายครั งเพ่ือน านิ่วออกจากท่อน  าดีจนหมด 

**ผู้ป่วยทั งสองรายเป็นผู้ป่วยที่ไม่ประสบความส าเร็จในการส่องกล้องทางเดินน  าดีร่วมกับการใช้การ

ขบนิ่วเชิงกล และถูกเปลี่ยนเป็นการสลายนิ่วโดยใช้เลเซอร์ 

 ด้วยการวิเคราะห์ด้วยการถดถอยโลจิสติกแบบทวิ (binary logistic regression analysis) 

เพ่ือหาปัจจัยที่จะน ามาท านายการไม่ประสบความส าเร็จในการขบนิ่วด้วยเครื่องมือขบนิ่วชนิดเชิงกล

พบว่าไม่สามารถระบุปัจจัยที่จะสามารถท านายถึงความไม่ประสบผลส าเร็จในการสลายนิ่วด้วยเครื่อง 

มือขบนิ่วชนิดเชิงกลได้ ไม่ว่าจะเป็นขนาดของท่อน  าดี, เส้นผ่าศูนย์กลางของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด, 

ความยาวของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด หรืออัตราส่วนของขนาดนิ่วต่อขนาดของท่อน  าดี (ตารางที่ 4) 

ตารางที่ 4 ปัจจัยที่ท้านายการไม่ประสบความส้าเร็จของการสลายนิ่วด้วยเครื่องมือขบนิ่วเชิงกล 
ตัวแปร Univariate analysis 

OR (95%CI) p-value 

ขนาดของท่อน  าดี 1.076 (0.929-1.247) 0.33 

ความกว้างของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด 1.32 (0.094-1.923) 0.15 

ความยาวของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด 1.19 (0.98-1.42) 0.078 

ความยาวของนิ่วที่เกินกว่า 20 มิลลิเมตร 7.5 (0.621-90) 0.113 
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ตัวแปร Univariate analysis 

OR (95%CI) p-value 

อัตราส่วนความกว้างของนิ่วต่อความกว้างของท่อน  าดี 0.42 (0.001-161.31) 0.78 

มีประวัติเคยตัดหูรูดท่อน  าดีมาก่อน 2 (0.24-16.36) 0.52 

 

 

รูปที่ 14 นิ่วที่มขีนาดใหญ่ในการศึกษา 
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รูปที่ 15 นิ่วที่มีปริมาณมาก และนิ่วที่มีความยาว 

 

รูปที่ 16 การใช้บอลลูนเพื่อขยายขนาดของหูรูดท่อน ้าดี 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 53 

 

รูปที่ 17 รูปจากกล้องส่องทางเดินน ้าดีโดยตรงแสดงเม็ดนิ่ว และสายเลเซอร์สลายนิ่ว 

 

 

4.4 ผลการศึกษารอง 

 ค่าเฉลี่ยของระยะเวลาในการส่องกล้องทางเดินน  าดีในกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้กล้องส่องทางเดินน  าดี

โดยตรงร่วมกับใช้เลเซอร์สลายนิ่วใช้เวลา 66+28 นาที ซึ่งไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญเม่ือ

เทียบกับผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วเชิงกลโดยใช้ตะกร้อขบซึ่งใช้ระยะเวลาการส่องกล้องโดยเฉลี่ยอยู่

ที่ 53+41 นาที (p = 0.23) รวมทั งระยะเวลาที่ใช้ในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีเมื่อน ามาเปรียบเทียบ

กันระหว่างทั งสองกลุ่มก็ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเช่นกัน กล่าวคือ 39+23 นาที 

ในกลุ่มท่ีใช้การสลายนิ่วด้วยเลเซอร์ และ 53+41 นาทีในกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้การสลายนิ่วด้วยตะกร้อขบ 

(p = 0.26) อย่างไรก็ดี ระยะเวลาที่ใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ในระหว่างการท าการส่องกล้อง

ทางเดินน  าดีในกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้วิธีการสลายนิ่วด้วยเลเซอร์นั นสั นกว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้วิธีการสลายนิ่วด้วย

เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ กล่าวคือ 11+8 นาที เปรียบเทียบ

กับ 21+12 นาที (p = 0.008) 
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 นอกจากนี ปริมาณรังสีจากเครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ที่ผู้ป่วยได้รับระหว่างท าการส่อง

กล้องทางเดินน  าดีนั นยังพบว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้วิธีการสลายนิ่วด้วยเลเซอร์นั น ผู้ป่วยได้รับปริมาณรังสี

น้อยกว่าอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ เมื่อเทียบกับปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยในกลุ่มที่ใช้วิธีการสลายนิ่วด้วย

เครือ่งมือสลายนิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบ โดยวัดเป็นปริมาณรังสียังผลและพื นที่ (Dose area 

product; DAP) กล่าวคือ 20,989 ± 14,851 mGycm2  เทียบกับ  40,745 ± 24,662 mGycm2 

ตามล าดับ (p = 0.04) 

 ผู้ป่วยทุกรายที่เข้ารับการสลายนิ่วในท่อน  าดีด้วยการใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงร่วมกับ

การใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่วนั นประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้ทั งหมดภายในการ

ส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรก ในขณะที่ผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลด้วย

ตะกร้อขบนั นมีค่าเฉลี่ยจ านวนครั งของการเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดีอยู่ที่ 1.3 ครั งต่อคน 

เนื่องจากมีผู้ป่วยสองรายที่ต้องเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี 3 และ 4 ครั ง  

 ในส่วนของภาวะแทรกซ้อนอันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดจากการเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี

นั นพบว่ามีผู้ป่วยกลุ่มละ 1 ราย หรือร้อยละ 6 ที่มีภาวะตับอ่อนอักเสบเฉียบพลันชนิดรุนแรงน้อยหลัง

เข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี และมีผู้ป่วย 1 รายในกลุ่มที่เข้ารับการส่องกล้องและสลายนิ่วด้วย

เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลมีภาวะเลือดออกบริเวณหูรูดทางเดินน  าดีขณะเข้ารับการส่องกล้องทางเดิน

น  าดี ซึ่งภาวะเลือดออกนี ได้รับการรักษาด้วยการฉีดอะดรีนาลีนบริเวณท่ีมีเลือดออก และสามารถ

หยุดเลือดได้ทันทีขณะท าการส่องกล้องทางเดินน  าดี นอกจากนี ผู้ป่วยทั งสองรายในกลุ่มท่ีเข้ารับการ

สลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลที่เกิดภาวะแทรกซ้อนอันไม่พึงประสงค์จากการเข้ารับการส่อง

กล้องทางเดินน  าดีนั นเป็นผู้ป่วยที่ไม่ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่ว และได้รับการเปลี่ยนวิธีการ

สลายนิ่วเป็นการสลายนิ่วโดยการใช้เลเซอร์ 

 ระยะเวลาเฉลี่ยในการเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลของผู้ป่วยทั งสองกลุ่มใช้ระยะเวลา

ประมาณ 1 วัน ซึ่งไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.27) อย่างไรก็ดีมีผู้ป่วยใน

กลุ่มท่ีเข้ารับการสลายนิ่วเชิงกลหนึ่งรายที่มีระยะเวลาการรักษาตัวในโรงพยาบาลนานถึง 43 วัน 

เนื่องจากหลังจากท่ีผู้ป่วยไม่ประสบความส าเร็จในการส่องกล้องทางเดินน  าดีด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิง 
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กลแล้ว ผู้ป่วยได้เข้ารับการส่องกล้องด้วยคลื่นเสียงความถี่สูงเพ่ือสร้างทางเชื่อมระหว่างท่อน  าดีและ

ล าไส้เล็กส่วนต้น และได้ท าการสลายนิ่วด้วยกล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง ร่วมกับการใช้เลเซอร์

สลายนิ่วโดยท าผ่านทางเชื่อมที่สร้างไว้ รวมทั งสิ นแล้วผู้ป่วยรายนี เข้ารับการส่องกล้องเพ่ือน านิ่วออก

ทั งหมด 4 ครั ง และสามารถน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดในที่สุด 

 เมื่อน าข้อมูลมาวิเคราะห์แบบแบ่งกลุ่ม โดยน ามาวิเคราะห์เฉพาะกลุ่มผู้ป่วยที่ประสบความ 

ส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีทั งหมดภายในการส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรกเท่านั นมาเปรียบ 

เทียบผลลัพธ์ต่างๆทั งทางด้านเวลา และด้านรังสี (ตารางท่ี 5) พบว่าระหว่างผู้ป่วยทั งสองกลุ่มนั นไม่

พบว่ามีความแตกต่างทั งในแง่ของระยะเวลาที่ใช้ในการส่องกล้องทางเดินน  าดี (66+28 นาที ในกลุ่มที่

ใช้เลเซอร์สลายนิ่ว เทียบกับ 58+28 นาที ในกลุ่มที่ใช้เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกล; p = 0.49) ระยะเวลา

ที่ใช้ในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีทั งหมด (39+23 นาที ในกลุ่มที่ใช้เลเซอร์สลายนิ่ว เทียบกับ 32+22 

นาที ในกลุ่มท่ีใช้เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกล; p = 0.43) อย่างไรก็ดีหากมองในแง่ระยะเวลาที่ใช้เครื่อง

เอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้แล้วพบว่าผู้ป่วยในกลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วด้วยเลเซอร์ มีแนวโน้มจะมีระยะเวลา

ในการใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ที่สั นกว่าเมื่อเทียบกับกลุ่มท่ีใช้การสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลาย

นิ่วเชิงกล แต่ยังไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ (11+8 นาที เทียบกับ 16+8 นาที; p = 0.15) เช่นเดียวกันกับ

ปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับขณะเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี ในผู้ป่วยกลุ่มที่เข้ารับการสลายนิ่วด้วย

การใช้เลเซอร์มีแนวโน้มที่จะได้รับปริมาณรังสีน้อยกว่ากลุ่มที่ได้รับการสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่ว

เชิงกลถึงเกือบครึ่งหนึ่ง กล่าวคือ 20,989 + 14,851 mGycm2 ในกลุ่มท่ีใช้เลเซอร์สลายนิ่ว 

เปรียบเทียบกับ 35,374 + 31,163 mGycm2 ในกลุ่มท่ีใช้เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกล อย่างไรก็ดีความ

ต่างนี ไม่พบนัยส าคัญทางสถิติ (p =0. 21) 

ตารางที่ 5 ระยะเวลาที่ใช้ และปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับ ในกลุ่มผู้ป่วยที่ประสบความส้าเร็จในการน้า
นิ่วออกจากท่อน ้าดีได้หมดภายในการส่องกล้องทางเดินน ้าดีครั งแรก 

 CL group 

(N=16) 

ML group 

(N=10) 

p-value 

ระยะเวลาที่ใช้ในการส่องกล้อง (นาที); mean (SD) 66 (28) 58 (28) 0.49 
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 CL group 

(N=16) 

ML group 

(N=10) 

p-value 

ระยะเวลาที่ใช้ในการน านิ่วออกจากท่อน  าดี (นาที); 

mean (SD) 

39 (23) 32 (22) 0.43 

ระยะเวลาในการใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ 

(นาที); mean (SD) 

11 (8) 16 (8) 0.15 

ปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับ (DAP; mGycm2); mean 

(SD) 

20,989 

(14,851) 

35,374 

(31,163) 

0.21 
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รูปที่ 18 แผนภูมิการศึกษา
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บทที่ 5 อภิปราย สรุปผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ 

5.1 อภิปรายและสรุปผล 

  จากผลการศึกษาพบว่าข้อมูลพื นฐานเบื องต้นของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาทั งสองกลุ่มไม่

มีความแตกต่างกัน โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่อายุค่อนข้างมากคือ 63 ปีโดยเฉลี่ย ส่วนมากเป็นเพศหญิง 

และเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดีด้วยข้อบ่งชี คือเป็นนิ่วในท่อน  าดีโดยไม่มีอาการของท่อน  าดี

อักเสบเฉียบพลันเป็นส่วนมาก รวมทั งเกินกว่าครึ่งของผู้ป่วยได้รับการตัดหูรูดของท่อน  าดีมาก่อนแล้ว  

ซึ่งคาดว่าน่าจะมีสาเหตุเนื่องมาจากผู้ป่วยส่วนหนึ่งมีนิ่วขนาดที่ค่อนข้างใหญ่มาก และไม่ประสบ

ความส าเร็จในการส่องกล้องน านิ่วออกจากท่อน  าดีจากสถานพยาบาลอื่นมาก่อนและถูกส่งมายัง

โรงพยาบาลจุฬาเพ่ือมาเข้ารับการส่องกล้องน านิ่วออกจากท่อน  าดี  

  ขนาดของนิ่วในผู้ป่วยที่เข้ารับการศึกษานี จัดว่ามีขนาดค่อนข้างใหญ่ คือเฉลี่ย 18-19 

มิลลิเมตร ซึ่งเกินกว่า 15 มิลลิเมตร อันเป็นปัจจัยส าคัญปัจจัยหนึ่งที่เคยมีการศึกษาก่อนหน้านี ว่าเป็น

เหตุที่ท าให้การส่องกล้องน านิ่วออกจากท่อน  าดีนั นท าได้ยาก(13) โดยค่าเฉลี่ยของความกว้างของท่อ

น  าดีของผู้ป่วยทั งสองกลุ่มก็ไม่มีความแตกต่างกันที่ 22 มิลลิเมตร 

  จากผลการศึกษาหลักพบว่าผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  าดีที่รักษาได้ยากด้วยวิธีการส่องกล้อง

ทางเดินน  าดีปกติซ่ึงใช้การตัดหูรูดท่อน  าดี ร่วมกับการใช้บอลลูนขนาดใหญ่ในการขยายขนาดท่อน  าดี

นั นเมื่อใช้วิธีการสลายนิ่วในท่อน  าดีด้วยวิธีการใช้เลเซอร์ร่วมกับกล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงนั นประ 

สบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีทั งหมดภายในการส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรกหมดทุก

คน (ร้อยละ 100) ซึ่งสูงกว่าการสลายนิ่วด้วยวิธีการใช้อุปกรณ์สลายนิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ โดยที่เมื่อเปรียบเทียบภาวะแทรกซ้อนอันไม่พึงประสงค์จากการส่องกล้องทางเดิน

น  าดีแล้วไม่มีความแตกต่างกันในวิธีการสลายนิ่วทั งสองวิธี  

  ยิ่งไปกว่านั น ผู้ป่วยส่วนใหญ่ที่ไม่ประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกได้ด้วยวิธีการขบ

นิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบ ซึ่งส่วนมากมีเหตุมาจากไม่สามารถใช้ตะกร้อคว้าจับนิ่วได้จ านวน 5 ราย เมื่อ

เปลี่ยนมาใช้วิธีการสลายนิ่วด้วยเลเซอร์แล้ว ผู้ป่วยร้อยละ 60 คือผู้ป่วย 3 ใน 5 ราย นั นสามารถน า
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นิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดภายในการส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรกอีกด้วย 

  นอกจากนี ยังพบว่าปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับในการเข้ารับการส่องกล้องเพ่ือสลายนิ่วใน

กลุ่มท่ีใช้เลเซอร์นั นได้รับปริมาณรังสีน้อยกว่าการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบนิ่ว

อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติอีกด้วย และหากเปรียบเทียบระยะเวลาที่ผู้ป่วยใช้ในการท าการส่องกล้อง

ทางเดินน  าดี พบว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วด้วยวิธีเลเซอรนั นใช้เวลาในการส่องกล้องทางเดินน  าดี 

และใช้เวลาในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีอยู่ที่ 66 นาที และ 39 นาทีโดยเฉลี่ย ตามล าดับ ซึ่งเมื่อ

เทียบกับผู้ป่วยกลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลที่ใช้ระยะเวลา 83 นาที และ 53 

นาที แล้วพบว่ามีแนวโน้มจะใช้เวลาน้อยกว่า อย่างไรก็ดี ไม่พบความแตกต่างอย่งมีนัยส าคัญทางสถิติ 

(p = 0.23 และ 0.26 ตามล าดับ) แต่เมื่อเปรียบเทียบระยะเวลาที่ใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้ขณะ

ท าการส่องกล้องสลายนิ่วแล้ว พบว่ากลุ่มท่ีใช้เลเซอร์สลายนิ่วนั นมีเวลาการใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอ

โรสโคปี้น้อยกว่าอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

5.2 เปรียบเทียบกับการศึกษาก่อนหน้า 

  การสลายนิ่วในท่อน  าดีด้วยอุปกรณ์สลายนิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบนั นเป็นวิธีการที่ใช้กัน

อย่างแพร่หลายในการน านิ่วที่มีขนาดใหญ่ หรือน าออกได้ยากออกจากท่อน  าดีมาเป็นระยะเวลา

ยาวนาน เนื่องมาจากเป็นอุปกรณ์ท่ีมีใช้กันอย่างแพร่หลาย มีความปลอดภัย และมีค่าใช้จ่ายต่ า(18) 

ซึ่งเครื่องมือสลายนิ่วด้วยวิธีเชงิกลด้วยตะกร้อขบนี นับว่ามีประสิทธิภาพโดย โดยที่มีอัตราการประสบ

ความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดอยู่ที่ร้อยละ 80-90 แต่อย่างไรก็ดีผู้ป่วยราวหนึ่งใน

สามต้องเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดีมากกว่าหนึ่งครั ง(35) ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบกับอัตราการ

ประสบความส าเร็จของผู้ป่วยกลุ่มท่ีใช้การสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลในการศึกษานี จะพบว่า

ผู้ป่วยมีอัตราการประสบความส าเร็จด้วยการสลายนิ่วเชิงกลอยู่ที่ร้อยละ 69 คือ 11 จาก 16 ราย โดย

มีผู้ป่วย 1 ราย หรือราวร้อยละ 10 ที่ต้องเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดีมากกว่าหนึ่งครั ง ซึ่งเมื่อ

เปรียบเทียบกับการศึกษาก่อนหน้านั นจะพบว่าในการศึกษานี มีอัตราการประสบความส าเร็จในการ

ส่องกล้องร่วม กับการสลายนิ่วเชิงกลน้อยกว่าอยู่พอสมควร ซึ่งสามารถอธิบายได้จากเครื่องมือที่ใช้ใน

การศึกษา กล่าวคือในการศึกษาก่อนหน้านี นั นยังไม่มีการใช้บอลลูนเพ่ือขยายขนาดของหูรูดท่อน  าดีใน
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ผู้ป่วยทุกรายที่เข้ารับการส่องกล้อง ซึ่งในการศึกษานี มีการใช้บอลลูนขนาดใหญ่เพ่ือขยายขนาดหูรูด

ของท่อน  าดีก่อนจะพิจารณาท าการสลายนิ่ว ดังนั นลักษณะของนิ่วในการศึกษานี จึงมีแนวโน้มที่จะน า

ออกได้ยากกว่านิ่วที่ได้รับการรักษาด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลที่เคยมีรายงานมาในการศึกษาก่อนหน้า 

จึงมีอัตราการประสบความส าเร็จที่ต่ ากว่า 

  แม้การสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลจะเป็นวิธีที่มีประสิทธิภาพ แต่ก็ยังมีโอกาส

เกิดภาวะแทรกซ้อนต่างๆจากการส่องกล้องทางเดินน  าดีได้หลายอย่าง ไม่ว่าจะเป็น ภาวะท่อน  าดี

อักเสบเป็นหนองเฉียบพลัน, ถาวะตับอ่อนอักเสบหลังเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี และภาวะ

เลือดออกหลังการเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี(17)  ซึ่งในปัจจุบันมีทางเลือกในการสลายนิ่วที่มี

ขนาดใหญ่หรือน าออกจากท่อน  าดียากมาเป็นทางเลือกใหม่ในการสลายนิ่วในท่อน  าดีด้วยการใช้กล้อง

ส่องทางเดินน  าดีโดยตรงร่วมกับการใช้เลเซอร์สลายนิ่ว  ซึ่งการศึกษาในช่วงแรกโดย Maydeo และ

คณะ(16) และ Patel และคณะ(21) รายงานประสิทธิภาพของการใช้กล้องส่องท่อน  าดีโดยตรงร่วมกับ

การใช้เลเซอร์สลายนิ่วในผู้ป่วยที่ไม่ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิว่เชิงกล โดย

พบว่ามีอัตราการประสบความส าเร็จถึงเกือบร้อยละร้อย โดยกว่าร้อยละ 80 สามารถประสบ

ความส าเร็จในการน านิ่วออกทั งหมดภายในการท าการส่องกล้องทางเดินน  าดีครั งแรก ซึ่งจนถึง

ปัจจุบันยังไม่มีการศึกษาใดที่มีการเปรียบเทียบการสลายนิ่วทั งสองวิธีนี แบบตัวต่อตัวจนกระทั่งช่วง

เร็วๆนี  

  การศึกษาโดย Buxbaum และคณะ(40) เป็นกลุ่มแรกท่ีท าการศึกษาแบบสุ่มเพ่ือ

เปรียบเทียบประสิทธิภาพของการสลายนิ่วโดยใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงร่วมกับการใช้เลเซอร์ 

เปรียบเทียบกับการใช้การสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลด้วยตะกร้อขบ โดยรวบรวมผู้ป่วย

ทั งสิ น 60 ราย ที่มีนิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่กว่า 1 เซนติเมตร ที่เข้ารับการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่ว

ด้วยเลเซอร์จ านวน 42 ราย และใช้วิธีการสลายนิ่วเชิงกลจ านวน 18 ราย และผลการศึกษาพบว่า 

ผู้ป่วยกลุ่มที่เข้ารับการสลายนิ่วด้วยวิธีการใช้เลเซอร์นั นมีอัตารการประสบความส าเร็จในการน านิ่ว

ออกจากท่อน  าดีได้ทั งหมดถึงร้อยละ 93 เปรียบเทียบกับร้อยละ 67 ในกลุ่มท่ีใช้วิธีการสลายนิ่วเชิงกล

ด้วยตะกร้อขบนิ่ว (p = 0.009) โดยพบว่ากลุ่มผู้ป่วยที่ใช้การสลายนิ่วด้วยวิธีการใช้เลเซอร์นั นใช้เวลา
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ในการสลายนิ่วมากกว่า แต่ไม่พบความแตกต่างในด้านระยะเวลาการใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้, 

จ านวนครั งของการเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี รวมทั งภาวะแทรกซ้อนอันไม่พึงประสงค์จากการ

เข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี ไม่ว่าจะเป็นภาวะท่อน  าดีอักเสบเฉียบพลัน หรือภาวะตับอ่อน

อักเสบเฉียบพลันหลังการเข้ารับการส่องกล้องทางเดินน  าดี ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพแล้ว

พบว่าแนวโน้มผลการศึกษาเป็นไปในทางเดียวกันกับการศึกษานี  แต่หากมองในแง่ระยะเวลาที่ใช้ใน

การส่องกล้องทางเดินน  าดีนั น ในการศึกษานี พบว่าการใช้เลเซอร์สลายนิ่วมีแนวโน้มจะใช้เวลาในการ

ส่องกล้องน้อยกว่ากลุ่มที่ใช้การสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลซึ่งสามารถอธิบายได้จากมีผู้ป่วย

ถึงราวหนึ่งในสี่ในการศึกษานี ที่เข้ารับการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลแล้วไม่ประสบ

ความส าเร็จและได้รับการเปลี่ยนไปใช้วิธีการสลายนิ่วด้วยเลเซอร์แทน ดังนั นระยะเวลาที่ใช้ในการส่อง

กล้องรวมถึงระยะเวลาที่ใช้ในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีในกลุ่มท่ีใช้เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลจึงมี

แนวโน้มมากกว่าในกลุ่มท่ีใช้เลเซอร์สลายนิ่ว แต่ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญ เพราะเมื่อ

วิเคราะห์ข้อมูลเฉพาะกลุ่มที่ประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้หมดภายในการส่อง

กล้องทางเดินน  าดีครั งแรกนั นจะพบว่า ทั งระยะเวลาที่ใช้ในการส่องกล้อง ระยะเวลาในการน านิ่วออก

จากท่อน  าดี รวมถึงระยะเวลาในการใช้เครื่องเอ๊กซเรย์ฟลูโอโรสโคปี้นั นไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ  

  อย่างไรก็ดีข้อจ ากัดส าคัญของการศึกษาของ Buxbaum และคณะ คือการที่ไม่ได้มีการ

ขยายหูรูดทางเดินน  าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ ซึ่งเป็นอุปกรณ์ที่สามารถช่วยในการน านิ่วในท่อน  าดีที่มี

ขนาดใหญ่ส่วนหนึ่งออกได้โดยไม่จ าเป็นต้องท าการสลายนิ่ว ซึ่งมีข้อมูลชัดเจนจากการศึกษาในหลาย

สถานศึกษาโดย Karsenti และคณะ(33) ซึ่งตีพิมพ์ในปี 2015 ศึกษาผู้ป่วยจ านวน 150 รายที่มีนิ่วใน

ท่อน  าดีขนาดใหญ่ตั งแต่ 13 มิลลิเมตรขึ นไป โดยสุ่มผู้ป่วยทั งสิ น 73 รายที่เข้ารับการส่องกล้อง

ทางเดินน  าดีโดยไม่ได้รับการขยายหูรูดทางเดินน  าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ และ 77 รายที่ได้รับการ

ขยายหูรูดท่อน  าดีด้วยบอลลูนขนาดใหญ่ พบว่าผุ้ป่วยกลุ่มที่ได้รับการขยายหูรูดท่อน  าดีด้วยบอลลูน

ขนาดใหญ่นั นมีอัตราการประสบความส าเร็จในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีทั งหมดมากกว่ากลุ่มท่ีไม่ได้

ใช้บอลลูนขนาดใหญ่ในการขยายหูรูดท่อน  าดี (ร้อยละ 96 เทียบกับร้อยละ 74, p < 0.001) 
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นอกจากนี ในกลุ่มที่ใช้บอลลูนขนาดใหญ่ขยายหูรูดท่อน  าดีนั นยังมีอัตราการใช้อุปกรณ์สลายนิ่วด้วย

เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลน้อยกว่ากลุ่มที่ไม่ได้ใช้บอลลูนอย่างมีนัยส าคัญอีกด้วย (ร้อยละ 4 เทียบกับ

ร้อยละ 36, p < 0.001) โดยไม่พบความแตกต่างระหว่างทั งสองกลุ่มในแง่อัตารการเกิด

ภาวะแทรกซ้อนอันไม่พึงประสงค์ภายหลังการส่องกล้องทางเดินน  าดี นอกจากนี จากการศึกษายัง

พบว่า ค่าใช้จ่ายในการในการรักษาไม่แตกต่างกันระหว่างทั งสองกลุ่ม แต่หากคิดค่าใช้จ่ายในกลุ่ม

ผู้ป่วยที่ไม่ได้ใช้บอลลูนขยายหูรูดทางเดินน  าดีที่มีความจ าเป็นต้องใช้อุปกรณ์สลายนิ่วแล้วพบว่ามี

ค่าใช้จ่ายสูงขึ นอย่างมีนัยส าคัญ ดังนั นจากผลการศึกษาของ Karsenti และคณะ นี จึงน ามาสู่แนว

ทางการรักษานิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่ ว่าควรใช้บอลลูนขนาดใหญ่ขยายหูรูดท่อน  าดีก่อนที่จะเริ่ม

พิจารณาท าการใช้อุปกรณ์สลายนิ่ว ซึ่งการศึกษาวิจัยนี ก็มีขั นตอนการด าเนินการวิจัยตามขั นตอนนี  

กล่าวคือเมื่อพบว่านิ่วมีขนาดใหญ่ จะเริ่มด้วยการใช้บอลลูนขนาดใหญ่ท าการขยายขนาดของหูรูด

ทางเดินน  าดีก่อน แล้วจึงค่อยสุ่มเลือกวิธีการสลายนิ่วทั งสองวิธี ได้แก่ การสลายนิ่วด้วยวิธีเลเซอร ์

หรือการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลตามล าดับ 

  อย่างไรก็ดี จากการวิเคราะห์ลักษณะของผู้ป่วยที่ไม่ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่ว

ด้วยวิธีการสลายนิ่วเชิงกลในการศึกษานี  กลับไม่พบปัจจัยใดที่จะท านาย หรือเป็นปัจจัยบ่งชี ของการ

ไม่ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วเชงิกล ไม่ว่าจะเป็น ขนาดของท่อน  าดี, 

เส้นผ่าศูนย์กลางของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด, ความยาวของนิ่วที่มีขนาดใหญ่ที่สุด หรืออัตราส่วนของ

ขนาดนิ่วต่อขนาดของท่อน  าดี ซึ่งหากเปรียบเทียบกับการศึกษาที่มีก่อนหน้านี โดย Garg และคณะ

(34) พบว่าปัจจัยเดียวที่จะท านายการไม่ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่วด้วยเครื่องมือสลายนิ่ว

เชิงกลได้แก่ การมีนิ่วอัดแน่นบริเวณท่อน  าดีส่วนปลาย ซึ่งในการศึกษานี ไม่พบปัจจัยดังกล่าว อย่างไร

ก็ดีการค านวณขนาดตัวอย่างของผู้ป่วยที่จะน ามาเข้าในการศึกษานี นั นก าหนดด้วยอัตราการประสบ

ความ ส าเร็จในการส่องกล้องทางเดินน  าดี มิได้มีจุดประสงค์เพ่ือหาปัจจัยที่จะเป็นตัวท านายการไม่

ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่ว ดังนั นหากมีการเพิ่มจ านวนผู้ป่วยในการศึกษานี อาจท าให้สามารถ

ระบุปัจจัยที่สามารถท านายโอกาสที่จะไม่ประสบความส าเร็จในการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่ว

เชิงกลได้ 
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5.3 ข้อเด่นของการศึกษานี้ 

  การศึกษานี มีข้อเด่นคือเป็นการศึกษาแรกท่ีเป็นการศึกษาแบบสุ่มเพ่ือเปรียบเทียบประ 

สิทธิภาพของการสลายนิ่วด้วยวิธีการสลายนิ่วทั งสองชนิด ได้แก่ การสลายนิ่วด้วยเลเซอร์ร่วมกับการ

ใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง เปรียบเทียบกับ การสลายนิ่วโดยเครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลโดยการใช้

ตะกร้อขบ นอกจากนี ในระเบียบขั นตอนการศึกษาวิจัยนี ได้รวมขั นตอนการขยายหูรูดทางเดินน  าดีเข้า

ไปในการส่องกล้องทางเดินน  าดีของผู้ป่วยทุกราย เพ่ือเป็นการยืนยันและเปรียบเทียบประสิทธิภาพ

ของวิธีการสลายนิ่วทั งสองวิธีได้อย่างชัดเจนยิ่งขึ น เนื่องจากอุปกรณ์บอลลูนขนาดใหญ่ที่ใช้ในการ

ขยายหูรูดท่อน  าดีนั นเป็นอุปกรณ์ที่มีประสิทธิภาพ และสามารถลดอัตราการใช้เครื่องมือสลายนิ่วได้

ดังกล่าวไปข้างต้น ซึ่งก่อนหน้านี ยังไม่เคยมีการศึกษาใดมาก่อนที่ท าการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ

อุปกรณ์สลายนิ่วโดยรวบรวมผู้ป่วยที่ไม่ประสบความส าเร็จในการส่องกล้องทางเดินน  าดีที่ใช้การตัดหู

รูดทางเดินน  าดี ร่วมกับการใช้บอลลูนขนาดใหญ่เพ่ือขยายขนาดหูรูดทางเดินน  าดีมาก่อน 

  นอกจากนี ผลการศึกษาของงานวิจัยนี ยังยืนยันถึงประสิทธิภาพอย่างชัดเจนของวิธีการ

สลายนิ่วด้วยวิธีใหม่ คือ การใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง ร่วมกับการใช้เลเซอร์เพ่ือสลายนิ่ว ซึ่งมี

ประสิทธิภาพสูงมากถึงร้อยละร้อยในการน านิ่วออกจากท่อน  าดีได้ทั งหมดตั งแต่การส่องกล้องครั งแรก 

รวมถึงยังมีประสิทธิภาพในการน านิ่วขนาดใหญ่ที่ไม่ประสบความส าเร็จด้วยวิธีการสลายนิ่วด้วย

เครื่องมือสลายนิ่วเชิงกลอีกด้วย 

5.4 ข้อด้อยของการศึกษา 

  เนื่องจากอุปกรณ์กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง รวมถึงอุปกรณ์การยิงเลเซอร์ ยังเป็น

อุปกรณ์ใหม่ในการส่องกล้องทางเดินน  าดี ดังนั น การส่องกล้องทางเดินน  าดี ร่วมกับการใช้กล้องส่อง

ทางเดินน  าดีโดยตรงนั นจ าเป็นต้องใช้แพทย์ผู้ส่องกล้อง รวมถึงทีมผู้ช่วยส่องกล้องที่มีประสบการณ์ 

และทักษะในการใช้เครื่องมือเป็นอย่างดี ดังนั นหากแพทย์ผู้ส่องกล้องหรือทีมผู้ช่วยส่องกล้องไม่มี

ความช านาญในการใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงแล้ว ก็อาจไม่สามารถน าผลการศึกษานี ไป

ประยุกต์ใช้ต่อได้  

  นอกจากนี กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรงนั นยังเป็นอุปกรณ์ที่มีราคาแพง จึงยังไม่เป็นที่
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แพร่หลายในโรงพยาบาลต่างๆในประเทศไทย มีเพียงโรงเรียนแพทย์ หรือ โรงพยาบาลศูนย์ขนาด

ใหญ่บางแห่งเท่านั นที่มีอุปกรณ์ ซึ่งอาจน ามาซึ่งการขาดโอกาสในการฝึกฝนให้เกิดความช านาญในการ

ใช้อุปกรณ์ของทั งแพทย์ที่ท าการส่องกล้อง และทีมผู้ช่วยส่องกล้องตามมาได้  

5.5 ข้อเสนอแนะ 

  โดยสรุปจากผลการศึกษาจากงานวิจัยนี  พบว่าการสลายนิ่วด้วยวิธีการใช้กล้องส่อง

ทางเดินน  าดีโดยตรง ร่วมกับการใช้เลเซอร์สลายนิ่วนั นมีประสิทธิภาพมากกว่าการสลายนิ่วด้วยวิธี

สลายนิ่วเชิงกลโดยการใช้ตะกร้อขบ ในผู้ป่วยที่มีนิ่วในท่อน  าดีขนาดใหญ่ที่ไม่สามารถน านิ่วออกได้โดย

วิธีการส่องกล้องทางเดินน  าดีแบบปกติ ร่วมกับการตัดหูรูดทางเดินน  าดี และ การใช้บอลลูนขนาดใหญ่

เพ่ือขยายขนาดหูรูดทางเดินน  าดี โดยที่มีภาวะแทรกซ้อนอันไม่พึงประสงค์ไม่แตกต่างกัน และยังได้รับ

รังสีจากการส่องกล้องทางเดินน  าดีน้อยกว่า รวมถึงการใช้เลเซอร์สลายนิ่วยังเป็นทางออกท่ีดีในผู้ป่วย

ที่ไม่ประสบความส าเร็จจากวิธีการสลายนิ่วเชิงกลอีกด้วย  

  ดังที่กล่าวในหัวข้อข้อด้อยของการศึกษา เนื่องด้วยการใช้กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง

นั นมีความจ าเป็นต้องใช้ประสบการณ์ และทักษะในการใช้อุปกรณ์มากกว่าการส่องกล้องทางเดินน  าดี

ปกติ การท าการศึกษาในสถาบันการศึกษาหลายแห่ง (multicenter study) จะเป็นการยืนยันถึง

ประสิทธิภาพในการน าไปใช้ได้อย่างแพร่หลายมากขึ น เนื่องจากมีแพทย์ผู้ส่องกล้องเป็นจ านวนที่มาก

ขึ น 

  นอกจากนี ในแง่ราคาท่ีสูงของอุปกรณ์กล้องส่องทางเดินน  าดีโดยตรง และเครื่องมือ

เลเซอร์นั น การศึกษาในล าดับถัดไปคือการศึกษาในแง่ความคุ้มค่าทางราคา เทียบกับประสิทธิภาพ 

(cost-effectiveness study) เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพ เทียบกับความคุ้มค่าทางการเงินที่เสียในการ

สลายนิ่วทั งสองวิธี รวมถึงค่าใช้จ่ายในการรักษาในกรณีท่ีผู้ป่วยไม่สามารถประสบความส าเร็จในการ

สลายนิ่ว รวมถึงภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ น เพ่ือน ามาประเมิณถึงความคุ้มทุนที่จะน าอุปกรณ์กล้องส่อง

ทางเดินน  าดีโดยตรง ร่วมกับการใช้เลเซอร์ในการสลายนิ่วไปใช้ในเวชปฏิบัติอย่างแพร่หลายต่อไป 
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ภาคผนวก ก ใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
การวิจัยเรื่อง  การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างการสลายนิ่วโดยการใช้กล้องสปายกลาส
ร่วมกับเลเซอร์และ การสลายนิ่วโดยไม่ใช้เลเซอร์ร่วม ในผู้ป่วยที่มีนิ่วขนาดใหญ่ในท่อน  าดี 
 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน................ ................................. 
ข้าพเจ้านาย/นาง/นางสาว....................................................................................................  
ที่อยู่............................................................................................ .........................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่
................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม 
และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั งนี ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอม
ให้ท าการวิจัยนี  ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท า
วิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรอือาการที่อาจเกิดขึ นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั งประโยชน์ที่จะ
เกิดขึ นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอใน
การซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่
ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับ
การรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัย
หรือไม่.......................................................................) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล 
และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี  จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึง
ได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนุญาตให้เข้ ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั งนี จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลเท่านั น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั งหมดที่สามารถสืบค้น
ถึงตัวข้าพเจ้าได ้
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 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการ
เปิดเผยชื่อ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั น  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัย
ด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี   
 

..................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
(....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  

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

การจัดการกับตัวอย่างทางชีวภาพ 
 ไม่มีตัวอย่างชีวภาพ 
 มีแต่ไม่มีการขอเก็บ 
 มีและขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้า   ยินยอม 
 ไม่ยินยอม 

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
(....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 

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

ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์
หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ นจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช้  รวมทั งประโยชน์ที่จะเกิดขึ นจากการวิจัย
อย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลง
นามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

.................................................................................... ..ลงนามผู้ท าวิจัย 
(....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 

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

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

วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ....................  
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ภาคผนวก ข แบบบันทึกข้อมูล 
ล าดับที่  ………….  HN………………………     
วันที่  ……/……./……………..                  
Random  ▢ 01Laser ▢ 02Non-laser      
1. เพศ  ▢ 01ชาย ▢ 02หญิง      
2. อายุ  ▢ ▢  ป ี                    
3. การแพ้ยา ▢ 01ไม่มี ▢ 02มี                        
4. ยาต้านการแข็งตัวของเลือด 
  ▢ 01No  ▢ 02ASA ▢ 03P2Y12inhibitor                               
  ▢ 03Warfarin ▢ 04NOAC ▢ 05Enoxaparin   
5. โรคประจ าตัว 
  ▢ 01No  ▢  02DM ▢ 03HT                                   
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  ▢ 04CAD ▢ 05CVA ▢ 06CKD 
  ▢ 07COPD ▢ 08อ่ืนๆ ระบุ..................................................... 
6. ข้อบ่งชี  ▢ 01Cholangitis ▢ 02CBD stone without cholangitis
 ▢ 03Panceatitis              
7. Visualized CBD stone from ▢ 01Ultrasonograpy ▢ 02CT  ▢ 03MRCP
 ▢ 04FLU 
8. Previous sphinchterotomy ▢ 01No ▢ 02Yes                                  
9. CBD diameter …………………..mm                       
10. Stone number ▢ 01 ▢ 02 ▢ 03 ▢ 04Multiple                  
11. Stone Character 
 01Size…………………mm  Shape ▢ 01Round ▢ 02Oval
 ▢ 03Square 02Size…………………mm  Shape ▢ 01Round ▢ 02Oval
 ▢ 03Square 03Size…………………mm  Shape ▢ 01Round ▢ 02Oval
 ▢ 03Square 04Size…………………mm  Shape ▢ 01Round ▢ 02Oval
 ▢ 03Square    
12. Stone type  ▢ 01Cholesterol ▢ 02Black pigment ▢ 03Brown 
pigment 
13. Lab Hct…………………….%               
 Hb……………………..g/dL                      
  Wbc……………………cells/ul                
 Plt……………………..cells/ul                   
 PT……………………..sec                     
 PTT……………………sec           
  INR…………………….          
 BUN…………………mg/dL       
 Cr……………………mg/dL        

TB……………………..mg/dL                        
DB……………………..mg/dL                      

 AST……………………U/L         
 ALT…………………….U/L         
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 ALP…………………….U/L          
 Alb………………………g/dL                    
 Glb………………………g/dL                    
 Amylase………………..IU/ml       
            
 Lipase…………………..IU/ml              
14. Procedure start time (ใส่กล้อง)………………………………     
15. เวลาที่เริ่มใส่อุปกรณ์สลายนิ่ว...............................................     
16. Laser time (ตั งแต่เริ่มยิง Laser) 
 L1……………………to……………………….      
17. Mechanical time (ตั งแต่เริ่ม capture นิ่ว) 
 M1……………………to……………………….      
18. Procedure finish time……………………………………     
19. Procedure time (START to FINISH)…………………hr…………………….min  
20. Stone clearance time……………………hr…………………….min  
21. Canulation attempts……………………….time(s)     
22. Spincterotomy ▢ 01EST ▢ 02Precut ▢ 03None             
23. สาเหตุที่ต้องท า lithotripsy ▢ 01Large stone ▢ 02Distal CBD tapering  
    ▢ 03other……………………………………………….. 
24. EPLBD(CRE balloon)  Size………………………mm  
25. Mechanical lithotripsy equipment ▢ 01trapezoid ▢ 02BML ▢ 03Emergency 
lithotripter 
26. Mode of stone extraction ▢ 01Balloon ▢ 02Basket ▢ 03Trapezoid           
27. Biliary stent  ▢ 01No  ▢ 02Yes       
28. Sedation ▢ 01Pethidine, dose……………..▢ 02 Dormicum, dose……………….  
  ▢ 03Propofol, dose………………▢ 04Other, dose…………………….. 
29. Convert (Cross over) ▢ 01No  ▢ 02Yes, reason…………………………
           
30. Final result  ▢ 01Successful(complete stone clearance) ▢ 02Unsuccessful 
   Reason for unsuccessful…………………………………………… 
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31. Immediate complicaiton ▢ 01No      
  
    ▢ 02Perforation    Treatment………………………………… 

▢ 03Bleeding       Treatment………………………………… 
▢ 04Other…………………………..   
Treatment………………………………… 

32. Total ERCP session ▢ 01 ▢ 02 ▢ 03 ▢ 04>3    
  
33. Post procedural complication ▢ 01No   

▢ 02Yes bleeding severity………………………                       
    ▢ 03Yes pancreatitis severity……………………… 
    ▢ 04Other…………………………..  
34. Radiation 
 Cumulative DAP…………………………………………mGycm2    
 Flu time……………………….mins…………………….sec    
35. Length of stay after procedure ……………………………………days   
36. Endoscopist…………………………………………………………. 
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