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บทคัดย่อภาษาไทย 

 จักรภพ ชัยขจรวัฒน์ : การศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบปริมาณฝอยละอองน้ำลายระหว่างการส่องกล้องทางเดิน
อาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัยในผู้ป่วยที่มีและไม่มีกล่องครอบศีรษะ. ( The comparison of aerosol particle 
during diagnostic upper gastrointestinal endoscopy in patients with and without head box: a 
randomized control trial) อ.ที่ปรึกษาหลัก : รศ. พญ.รภัส พทิยานนท์, อ.ที่ปรึกษาร่วม : ศ. นพ.รังสรรค์ ฤกษ์
นิมิตร 

  
ที่มาและวัตถุประสงค์: การส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนเป็นหัตถการที่ก่อให้เกิดฝอยละอองฟุ้งกระจายซึ่งเพิ่ม

ความเสี่ยงในการแพร่กระจายเชื้อก่อโรคทางเดินหายใจชนิดต่าง  ๆ รวมถึงโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ต่อบุคคลากรทาง
การแพทย์ การศึกษานี้ต้องการศึกษาประสิทธิภาพของการใช้กล่องอะคริลิคครอบศีรษะของผู้ป่วยต่อการลดการฟุ้งกระจายของฝอย
ละอองระหว่างส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย 

ระเบียบวิธีการวิจัย: การศึกษาควบคุมแบบสุ่มในผู้ป่วยที่รับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย
ระหว่างเดือนกันยายนถึงธันวาคม พ.ศ. 2564 ผู้ป่วยได้รับการสุ่มให้อยู่ในกลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะ (กลุ่มศึกษา) หรือกลุ่มที่ไม่กล่อง
ครอบศีรษะ (กลุ่มควบคุม) วัดปริมาณฝอยละอองด้วยเครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองที่ติดตั้งที่ตำแหน่งวิสัญญีพยาบาลและ
แพทย์ผู้ส่องกล้องอย่างต่อเน่ืองระหว่างทำหัตถการ ศึกษาค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของปริมาณฝอยละอองน้ำลายระหว่างการทำ
หัตถการและก่อนการทำหัตถการเทียบระหว่างกลุ่มผู้ป่วยที่มีและไม่มีกล่องครอบศีรษะ  และศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อการเพิ่มขึ้นของ
ปริมาณฝอยละอองน้ำลาย รวมทั้งความปลอดภัยของการใช้กล่องครอบศีรษะระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน 

ผลการวิจัย: จากผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษา 196 คน ผู้ป่วย 190 คนได้รับการวิเคราะห์ ข้อมูลพื้นฐานประชากรไม่
แตกต่างกันระหว่างสองกลุ่ม ค่าเฉลี่ยระยะห่างระหว่างใบหน้าแพทย์ผู้ส่องกล้องกับปากผู้ป่วย 67.2±4.9 เซนติเมตร ค่าเฉลี่ยของ
ความแตกต่างของปริมาณฝอยละอองน้ำลายขนาด 0.3, 0.5 และ 1.0 ไมโครเมตรระหว่างทำเทียบกับก่อนทำหัตถการส่องกล้อง
ทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัยที่ตำแหน่งวิสัญญีพยาบาล และ ฝอยละอองน้ำลายขนาด 0.3 ไมโครเมตรที่ตำแหน่ง
แพทย์ผู้ส่องกล้อง พบว่ามีค่าลดลงในกลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะ และเพิ่มขึ้นในกลุ่มควบคุม (P<0.001, 0.001, 0.014 และ <0.001 
ตามลำดับ) การไอ การเรอ และการเคลื่อนไหวของร่างกายของผู้ป่วยระหว่างรับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนทำให้ฝอย
ละอองน้ำลายเพิ่มขึ้น ไม่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในการกลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะ 

สรุปผล: การส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัยในผู้ป่วยที่มีกล่องครอบศีรษะมีความปลอดภัย และ
สามารถลดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน้ำลายสู่บุคคลากรทั้งวิสัญญีพยาบาลและแพทย์ผู้ส่องกล้อง 

 

สาขาวิชา อายุรศาสตร ์ ลายมือชื่อนิสิต ................................................ 
ปีการศึกษา 2565 ลายมือชื่อ อ.ที่ปรึกษาหลัก .............................. 
  ลายมือชื่อ อ.ที่ปรึกษาร่วม ............................... 
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บทคัดย่อภาษาอังกฤษ 

# # 6470008530 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: EGD, COVID-19, Aerosol generating procedure, Head Box 
 Jukkaphop Chaikajornwat : The comparison of aerosol particle during diagnostic upper 

gastrointestinal endoscopy in patients with and without head box: a randomized control trial. 
Advisor: Assoc. Prof. RAPAT PITTAYANON, M.D. Co-advisor: Prof. RUNGSUN RERKNIMITR, M.D. 

  
Background: Esophagogastroduodenoscopy (EGD) has been identified as an aerosol-generating 

procedure (AGP) during the COVID-19 pandemic. The risk of AGP and benefits of utilizing protective measures 
have never been fully studied. 

Objective: To evaluate the efficacy of head box during diagnostic EGD. 

Methods: A randomized control, open label study in patients scheduled for diagnostic EGD 
between September and December 2021 was conducted. Patients were randomly assigned to either head box 
group or without head box group (control group). Particles were measured with 6-size particle counters at the 
nurse anesthetist and endoscopist position.  Primary composite outcomes were the mean difference of aerosol 
particle levels during and before EGD at the nurse anesthetist face position and at the endoscopist face 
position. Secondary outcomes were factors increasing aerosol particle levels and safety of the head box. 

Results: From 196 enrolled patients, 190 were analyzed. Baseline characteristics were not different 
between the two groups. The mean distance between endoscopist face and patient mouth was 67.2±4.9 cm. 
The mean differences of 0.3-, 0.5- and 1.0-micron particles during the procedure and at baseline before the 
procedure at nurse anesthetist position and the mean differences of 0.3-micron particles at the endoscopist 
position was found to have decreased in the head box group and increased in the control group (P<0.001, 
0.001, 0.014 and P<0.001, respectively). Cough, burping, and body movement increased aerosol particles. No 
additional adverse events were observed in the head box group. 

Conclusions: EGD with the head box is safe and can reduce significant aerosolization to endoscopy 
personnel including nurse anesthetists and endoscopists.  
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บทที่ 1  
บทนำ 

 

1.1 ความสำคัญ และที่มาของปัญหาการวิจัย  
 โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (Coronavirus disease 2019; COVID-19) จากเชื้อไวรัส
ซาร์ส -โควี -2 (Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 ; SARS-CoV-2) ส่ งผล
กระทบกับผู้คนทั่วโลก ภายในระยะเวลาสามปีตั้งแต่การระบาดกลางเดือนธันวาคม 2019 มีผู้ติด
เชื้อ 210 ประเทศทั่วโลก กว่า 641 ล้านคน และผู้เสียชีวิตกว่า 6.6 ล้านคน มีผลกับการแพทย์และ
สาธารณสุขในทุกระดับ รวมถึงหัตถการการรักษาในโรคระบบทางเดินอาหาร (1) จากข้อมูล
การศึกษาทางไวรัสวิทยาและระบาดวิทยา โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 2019 สามารถ
ติดต่อกันได้ง่ายผ่านทางฝอยละอองที่ฟุ้งกระจายได้ทางอากาศ (2-5) 

 หัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนเป็นหัตถการที่ก่อให้เกิดฝอยละอองที่เล็กกว่า 5 
ไม โค ร เมต ร  (aerosol-generating procedures; AGPs) (1, 6, 7) ซึ่ งมี ค ว าม เสี่ ย งในก าร
แพร่กระจายเชื้อก่อโรคทางเดินหายใจต่อบุคคลากรทางการแพทย์ ก่อนหน้านี้ในวงการการแพทย์
ได้มีความพยายามหามาตรการต่างๆ ที่จะช่วยลดการแพร่กระจายของฝอยละอองระหว่างการทำ
หัตถการ ทั้งการใส่ชุดป้องกันส่วนบุคคล รวมไปถึงการประดิษฐ์อุปกรณ์ป้องกันการแพร่กระจาย
ทางอากาศสำหรับหัตถการที่ก่อให้เกิดฝอยละออง อย่างไรก็ตาม ยังไม่มีการศึกษาวิจัยประสิทธิภาพ
ในการป้องกันการฟุ้งกระจายของฝอยละอองโดยใชอุ้ปกรณ์ดังกล่าวในเชิงปริมาณที่ได้รับการตีพิมพ์ 

การใช้กล่องอะคริลิคครอบศีรษะของผู้ป่วย เป็นวิธีหนึ่งที่น่าจะช่วยลดการฟุ้งกระจายของ
ฝอยละออง และลดการแพร่กระจายของเชื้อก่อโรคทางเดินหายใจ ซึ่งในปัจจุบันยังไม่มีการศึกษาที่
มีคุณภาพที่ให้ข้อมูลเชิงปริมาณของการใช้กล่องครอบศีรษะในการลดการฟุ้งกระจายของฝอย
ละอองดังกล่าวจึงเป็นที่มาของการศึกษาวิจัยนี ้
 

1.2 คำถามของการวิจัย 
 1. การมีกล่องครอบศีรษะผู้ป่วย ระหว่างทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิด
เพื่อการวินิจฉัยสามารถลดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน้ำลาย (อนุภาคขนาดเล็กกว่าเท่ากับ 5 
ไมโครเมตร) เมื่อวัดที่บริเวณพยาบาลวิสัญญีได้หรือไม่ 
 2. การมีกล่องครอบศีรษะผู้ป่วย ระหว่างทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิด
เพื่อการวินิจฉัยสามารถลดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน้ำลาย (อนุภาคขนาดเล็กกว่าเท่ากับ 5 
ไมโครเมตร) เมื่อวัดที่บริเวณใบหน้าของแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนได้หรือไม่ 
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3. กิจกรรมที่เกิดกับผู้ป่วย เช่น การไอ การเรอ การดูดเสมหะ การเคลื่อนไหวร่างกาย มีผล
ต่อการเกิดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน้ำลาย (อนุภาคขนาดเล็กกว่าเท่ากับ 5 ไมโครเมตร) ใน
ระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัยหรือไม่ 
 

1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
วัตถุประสงค์หลัก 

เพื่อศึกษาค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของ “ค่าเฉลี่ยปริมาณฝอยละอองน้ำลายระหว่างทำ
หัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย” กับ “ค่าปริมาณฝอยละอองน้ำลาย
ก่อนทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย”  โดยวัดบริเวณพยาบาล
วิสัญญีเทียบระหว่างกลุ่มผู้ป่วยที่มีและไม่มีกล่องครอบศีรษะ 
วัตถุประสงค์รอง 
 เพื่อศึกษาค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของ “ค่าเฉลี่ยปริมาณฝอยละอองน้ำลายระหวา่งทำ
หัตถการส่องกล้องทางเดนิอาหารส่วนบนชนิดเพือ่การวินิจฉัย” กับ “ค่าปริมาณฝอยละอองน้ำลาย
ก่อนทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารสว่นบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย”  โดยวัดบริเวณใบหน้าของ
แพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดนิอาหารส่วนบนเทียบระหว่างกลุ่มผู้ป่วยที่มีและไม่มีกล่องครอบศีรษะ 
 เพื่อศึกษาปัจจัยที่มีผลกระทบต่อการเกิดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน้ำลายที่เกิดจาก
ผู้ป่วยระหว่างส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย เช่น การไอ การเรอ การ
อาเจียน การจาม การเคลื่อนไหวของร่างกายระหว่างส่องกล้องที่ต้องการการเพิ่มยาสลบ การดูด
น้ำลาย 
 

1.4 สมมติฐาน 
การมีกล่องครอบศีรษะของผู้ป่วยที่รับการทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน

ชนิดเพื่อการวินิจฉัย น่าจะลดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน้ำลายจากปากผู้ป่วยระหว่างการทำ
หัตถการได้มากกว่าการไม่มี จึงทำให้ค่าปริมาณอนุภาคฝอยละอองที่ตรวจวัดบริเวณพยาบาลวิสัญญี
และบริเวณใบหน้าของแพทย์ผู้ทำหัตการด้วยเครื่องมือวัดค่าอนุภาค (portable particle 
counter) พบค่าต่ำกว่า 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 3 

1.5 กรอบความคิดงานวิจัย 

 
ภาพท่ี 1 กรอบความคดิงานวิจัย 

 

1.6 การให้คำนิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย 
 ฝอยละอองตามนิยามของ WHO (8) มีสองชนิด คือ 1. ฝอยละอองน้ำลาย (aerosol) 
หมายถึง อนุภาคขนาดเล็กกว่าเท่ากับ 5 ไมโครเมตร และ 2. ฝอยละอองขนาดใหญ่ (droplet) 
หมายถึง อนุภาคขนาดใหญ่กว่า 5 ไมโครเมตร 
 ปริมาณฝอยละอองน้ำลายที่วัดได้ ใช้เครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละออง Portable 
particle counter (Particle Counter PCE-PCO 1®) หน่วยเป็น particles per liter 
 การส่อ งกล้ องทางเดิ นอาหารส่ วนบนชนิ ด เพื่ อการวินิ จฉัย  (diagnostic upper 
gastrointestinal endoscopy) หมายถึง หัตถการที่แพทย์ใช้อุปกรณ์กล้องส่องทางเดินอาหาร
บริเวณหลอดอาหาร กระเพาะอาหาร และลำไส้เล็กส่วนต้น เพื่อการวินิจฉัย อาจมีการตัดชิ้นเนื้อ
ขนาดเล็กด้วยอุปกรณ์ biopsy forceps 
 กำหนดบริเวณที่ตั้ง เครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละออง (portable particle counter) 
เพื่อให้ได้ตำแหน่งเดิมทุกครั้ง เครื่องที่หนึ่งวางที่ตำแหน่งบนเตียงผู้ป่วยระหว่างศีรษะผู้ป่วยและ
พยาบาลวิสัญญีโดยอยู่ภายนอกกล่องครอบศีรษะ โดยอยู่ห่างจากปากผู้ป่วย 40 เซนติเมตร หันด้าน
ของเครื่องวัดไปทางทิศเดียวกับปากผู้ป่วยที่มารับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน เครื่องวัด
ปริมาณอนุภาคฝอยละอองเครื่องที่สองติดตั้งบนขาตั้งวางที่ตำแหน่งซ้ายมือของแพทย์ผู้ทำหัตถการ 
โดยห่างจากจมูกแพทย์ผู้ทำหัตถการ 40 เซนติเมตร โดยปรับระดับความสูงแนวระนาบเท่ากับจมูก
ของแพทย์ผู้ทำหัตถการ 
 การวัดระยะในการวิจัยนีใ้ช้สายวดัมาตรฐาน ใช้หน่วยเซนติเมตร 
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1.7 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ทำให้ทราบประสิทธิภาพของกล่องครอบศรีษะต่อการลดการฟุ้งกระจายของฝอยละออง

น้ำลายระหวา่งการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย โดยวัดที่ตำแหน่ง
บุคคลากรที่ทำหัตถการโดยตรง 
 2. ทำให้ทราบข้อมูลความปลอดภัยของกล่องครอบศีรษะระหว่างการส่องกล้องทางเดิน
อาหารสว่นบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย 
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บทที่ 2  
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 

เชื้อไวรัสซาร์ส-โคว-ี2 มีขนาด 0.06–0.14 ไมโครเมตร และมีหนามอยู่รอบเปลือกของไวรัสที่มี
ขนาด 0.09-0.12 ไมโครเมตร (9) เมื่อเกาะตดิกับพาหะอย่างสารคดัหลัง่จะมีสถานะเป็นฝอยละอองขนาด 
0.1-0.3 ไมโครเมตรซึ่งมีความสามารถในการฟุ้งกระจาย (10)  
 โดยแต่เดิมนั้นเชื่อว่า หัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน น่าจะเป็นหัตถการที่
ก่อให้เกิดฝอยละออง (aerosol-generating procedures; AGPs)  คล้ายกับการใส่ท่อช่วยหายใจ 
การส่องกล้องตรวจหลอดลม และมีคำแนะนำด้านความปลอดภัยในการทำหัตถการดังกล่าวแก่
บุคคลากรทางการแพทย์จากสมาคมโรคทางเดินอาหารชั้นนำทั้งในอเมริกา ยุโรป และเอเชีย (1, 6, 
7) 
 มีข้อมูลแสดงว่าเชื้อไวรัสซาร์ส-โควี-2 และโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ติดต่อกันได้ทาง
ฝอยละอองซึ่งมีความสามารถในการฟุ้งกระจาย (2-5) ได้มีความพยายามตรวจวัดระดับของฝอย
ละอองโดยตรง โดยในอดีตการตรวจวัดระดับของฝอยละอองต้องใช้เทคนิคการเลี้ยวเบ น 
(diffraction) ซึ่งใช้เครื่องมือที่ยุ่งยาก แต่เมื่อไม่นานมานี้ มีการศึกษาปริมาณอนุภาคฝอยละออง
ด้วยเครื่องมือวัดปริมาณอนุภาคชนิดถือที่ตรวจวัดได้ขนาดอนุภาคได้หกขนาดเทียบกับเทคนิค  การ
เลี้ยวเบนซึ่งผลการศึกษาพบความสัมพันธ์ของการวัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองจากสองเทคนิคมี
ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (Correlation Coefficient) ที่ 0.97 (11) 
 ก่อนหน้านี้ มีสองการศึกษาที่ตรวจยืนยันการฟุ้งกระจายอนุภาคฝอยละอองจากการทำ
หัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนโดยตรวจด้วยเครื่องวัดปริมาณอนุภาคซึ่งสามารถตรวจวัด
อนุภาคฝอยละอองได้ตั้งแต่ขนาด 0.3-10 ไมโครเมตร เป็นหลักฐานยืนยันว่าหัตถการการส่องกล้อง
ทางเดินอาหารส่วนบนเป็นหัตถการที่ก่อให้เกิดฝอยละออง (12, 13) โดยพบว่าภาวะอ้วน และการ
เรอ เป็นปัจจัยที่เพิ่มปริมาณฝอยละอองระหว่างการทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน 
(13) นอกจากนี้ มีการศึกษาที่แสดงว่ามีบางขั้นตอนของหัตถการส่องกล้องทางเดินส่วนบนที่มี
อนุภาคฝอยละอองเพิ่มขึ้นชัดเจน คือ ในผู้ที่มีการไอระหว่างการส่องกล้อง (EGD-evoked cough) 
ซึ่งพบได้บ่อยถึงร้อยละ 60 ในผู้ป่วยที่มารับการส่องกล้อง (14) 
 จากข้อมูลข้างต้น นอกเหนือจากความเสี่ยงของการติดเชื้อของแพทย์ผู้ทำหัตการแล้ว (15) 
บุคลากรอื่นๆในห้องส่องกล้องทางเดินอาหารก็มีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อจากโรคติดเชื้อทางเดิน
หายใจซึ่งรวมถึงโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ดังนั้นมาตรการต่างๆในการป้องกันการติดเชื้อ
ระหว่างการทำหัตถการน่าจะมีประโยชน์ โดยคณะผู้วิจัยได้เคยศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบการ
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ปนเปื้อนของละอองฝอยน้ำลายจากปากผู้ป่วยที่อยู่ในท่านอนตะแคงและนอนคว่ำระหว่างการทำ
ส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน (16) โดยผลการศึกษาไม่พบความแตกต่างของการปนเปื้อนที่
บริเวณหน้ากากคลุมหน้า (face shield) ของผู้แพทย์ผู้ทำหัตถการจากการตรวจวัดด้วยอะดีโนซีน
ไตรฟอสเฟต (Adenosine triphosphate; ATP) ระหว่างผู้ป่วยที่อยู่ในท่านอนตะแคงและท่านอน
คว่ำ โดยเป็นการศึกษาฝอยละอองขนาดใหญ่เป็นหลัก ยังไม่มีการศึกษาที่ทดสอบการฟุ้งกระจาย
ของฝอยละอองน้ำลาย 

โดยข้อมูลการใช้อุปกรณ์ป้องกันการฟุ้งกระจายระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหาร
ส่วนบนน้ันมีความปลอดภัย  มีการใช้กล่องครอบศีรษะที่ใช้ในการศึกษานี้ ได้มีการใช้ในระหว่างการ
ทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน ณ ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการส่องกล้องทางเดิน
อาหาร ชั้น 10 อาคารภูมิสิริมังคลานุสรณ์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย มาก่อนซึ่งไม่
พบความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการใช้งาน  ไม่เพิ่มความลำบากในการทำหัตถการ 
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บทที่ 3  

วิธีดำเนนิงานวิจัย 

 

3.1 รูปแบบการวิจัย 
 การศกึษาวจิัยแบบสุ่มแบบมีกลุ่มควบคุม (A Open-label, single center, parallel 
group randomized control trial) 
 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย 
 ประชากรศึกษา (sample population): ผู้ป่วยที่มารับการส่องกล้องทางเดินอาหาร
ส่วนบน 
 กลุ่มประชากรเป้าหมาย (target population): ผู้ป่วยที่มารับการส่องกล้องทางเดินอาหาร
ส่วนบนในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
 เกณฑ์ในการคดัเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 
 1. ผู้ป่วยที่มีข้อบ่งชี้ในการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินจิฉัย และได้รับ
การส่องกล้องที่ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการส่องกล้องทางเดินอาหาร ชั้น 10 อาคารภูมิสริิมังคลา
นุสรณ์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
 2. อายตุั้งแต่ 18 ปี ข้ึนไป 
 เกณฑ์ในการคดัเลือกออกจากการศกึษา (Exclusion criteria) 
 1. มีความเสี่ยงสูงต่อการทำให้ผู้ป่วยเกิดภาวะสงบปานกลาง (conscious sedation) ซึ่ง
จำเป็นต้องปรึกษาวิสัญญีแพทย์มาเป็นผู้ดูแลระหว่างการทำหัตถการ 
 2. ผู้ป่วยไม่สามารถให้ความยินยอมดว้ยตนเองได้ 
 3. ผู้ป่วยไม่สามารถรับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนครบถ้วนจนเสร็จหัตถการ 
   

3.3 ขนาดตัวย่าง 
 เน่ืองจากยังไม่มีการศึกษาเรื่องการวัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองระหว่างการทำหัตถการ
ส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนในผู้ป่วยที่มีการใช้และไม่ใช้กล่องครอบศีรษะมาก่อน จึงได้คำนวณ
ขนาดตัวอย่างโดยใช้ข้อมูลที่ได้จากรายงานที่มีการนำเสนอปริมาณละอองฝอยละอองน้ำลายที่
เกิดขึ้นระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนก่อนหน้านี้ดังนี้ 
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 ประชากรเป้าหมายคือ ผู้ป่วยที่มีข้อบ่งชี้ในการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อ
การวินิจฉัย และเดินทางมาส่องกล้องที่ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการส่องกล้องทางเดินอาหาร ชั้น 10 
อาคารภูมิสิริมังคลานุสรณ์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตามนัดที่มีอยู่แล้ว 
 คาดว่าอัตราการคงอยู่ครบตลอดโครงการ (retention rate) ร้อยละ 100 และ อัตราการ
ถอนตัวจากโครงการ (drop-out rate) ร้อยละ 0 เน่ืองจากไม่ต้องนัดผู้ป่วยมาติดตามอาการ   
 คาดว่าอัตราการยอมทำตามกระบวมการวิจัยครบถ้วน (compliance rate) ร้อยละ 100 
 ค่าข้อมูลพื้นฐานของผลลัพธ์หลัก  (prior information): จากข้อจำกัดด้านข้อมูลของ
การศึกษาก่อนหน้านี้ (14) วัดปริมาณอนุภาคฝุ่นรวมขนาดต่างๆ ตั้งแต่ 0.3-10 ไมโครเมตรที่ระยะ 
20 เซนติเมตรจากปากผู้ป่วย วัดนาน 60 วินาทีที่ ก่อนเริ่มทำการศึกษา (background sampling) 
อยู่ที่ 3,341.38 particles/cubic feet กับระหว่างส่องกล้องทางเดินอาหาร (during endoscopy) 
อยู่ที่ 16,848.50 particles/cubic feet โดยรายงานค่าความคลาดเคลื่อน (standard deviation) 
อยู่ที่ 31,431.67 particles/cubic feet ค่าข้อมูลพื้นฐานนี้เป็นสิ่งที่คาดว่าจะเกิดในการทำการวิจัย 
โดยอ้างอิงค่าดังกล่าวเป็นค่าที่แทนระยะที่พยาบาลวิสัญญี จึงใช้ค่าที่ได้จากคำนวณนี้เป็นตัวแทน
ของ primary outcome ที่สนใจในการศึกษาฉบับน้ี 
 ค่าผลต่างที่คาดว่าจะพบ (effect size): ทางผู้วิจัยได้มีสมมติฐานว่าการใช้กล่องครอบ
ศีรษะน่าจะลดปริมาณอนุภาคได้มากกว่ากลุ่มที่ไม่ได้รับการส่องกล้อง เนื่องจากการใช้กล่องครอบ
ศีรษะซึ่งถือว่าเป็นตัวกั้น (physical barrier) ทั้งนี้เน่ืองจากไม่มีการศึกษามาก่อนหน้านี้ในเรื่องการ
วัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองระหว่างการทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนในผู้ป่วยที่มี
การใช้และไม่ใช้กล่องครอบศีรษะ ผู้วิจัยจึงได้คาดคะเนปริมาณอนุภาคฝอยละอองระหว่างการทำ
หัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนในผู้ป่วยที่มีการใช้กล่องครอบศีรษะน่าจะมีค่าใกล้เคียงกับ
ปริมาณฝอยละอองในอากาศก่อนเริ่มทำหัตถการคือประมาณ  3,000 particles/cubic feet 

ดังนั้นขนาดของความแตกต่างที่มีความสำคัญทางคลินิก (δ) จากการใช้กล่องครอบศีรษะคือ เป็น 
16,000  – 3,000 particles/cubic feet = 13,000 particles/cubic feet 
 จากข้อมูลข้างต้นเมื่อใชสู้ตรคำนวณ Parallel design 

 𝑛 =  
2(𝑍𝛼 2⁄ +𝑍𝛽)

2
𝜎2

𝛿2
 

δ = 13,000 particles/cubic feet 

σ = 31,431.67 particles/cubic feet  

Z(α/2) = 1.96 

Zβ = 0.84 
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 ร่วมกับคิดการเสียกลุ่มตวัอย่างระหวา่งการศึกษาจากสาเหตตุ่างๆ เช่น ความผิดพลาดจาก
การเก็บข้อมูล ภาวะแทรกซ้อนจากการส่องกล้องทางเดินอาหาร ทีร่้อยละ 5 จะคำนวณกลุ่ม
ตัวอย่างได้กลุ่มละ 98 คน (กลุ่มตัวอย่างทั้งการศกึษารวม 196 คน) 
 

3.4 ขั้นตอนในการดำเนินการวิจัย 
1. เมื่อผู้ป่วยให้ความยินยอมในการเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว จะดำเนินการจับซอง

ตามลำดับเลขที่จัดทำไว้ล่วงหน้า เพื่อแบ่งผู้ป่วยออกเป็น 2 กลุ่มคือ กลุ่มหัตถการส่องกล้องทางเดิน
อาหารที่ใช้กล่องครอบศีรษะ และ กลุ่มหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารที่ไม่ใช้กล่องครอบศีรษะ 
โดยกระบวนการการจัดทำซองนี้ใช้วิธีสุ่มแบบ block of four ที่ใส่ในซองทึบแสง เพื่อระบุว่าผู้ป่วย
จะได้รับกล่องครอบศีรษะระหว่างการทำหัตถการหรือไม่ 

2. เมื่อทราบกลุ่มผู้ป่วยแล้ว จะแจ้งให้แพทย์ผู้ที่จะทำหัตถการทราบ เพื่อจัดเตรียมอุปกรณ์
ตามกลุ่มของผู้ป่วย 

3. บันทึกข้อมูลของผู้ป่วย ได้แก่ อายุ (หน่วยปี), เพศ, น้ำหนักตัว (หน่วยกิโลกรัม), ส่วนสูง 
(หน่วยเซนติเมตร), โรคประจำตัว, ข้อบ่งชี้ในการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วน (17), และบันทึก
ความสูงของแพทย์ผู้ทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหาร (หน่วยเซนติเมตร), ระยะกระจัดระหว่าง
ปากของผู้ป่วยถึงปลายจมูกของแพทย์ผู้ทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหาร (หน่วยเซนติเมตร) 

4. เจ้าหน้าที่เคลื่อนย้ายผู้ป่วยโดยเปลนอนเข้าห้องส่องกล้องทางเดินอาหาร ศูนย์ความเป็น
เลิศด้านการส่องกล้องทางเดินอาหาร ชั้น 10 อาคารภูมิสิริมังคลานุสรณ์  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย 
 - ห้องส่องกล้องทางเดินอาหารใช้เครื่องปรับอากาศระบบรวม มีประตูระบบปิด ระบบ
ถ่ายเทอากาศของมาตรฐานโรงพยาบาล (standard hospital ventilation systems) 
 - บุคลากรที่อยู่ในห้องส่องกล้องทางเดินอาหารไม่เกิน 6 คนประกอบด้วย แพทย์ผู้ทำ
หัตถการส่องกล้องทางเดินอาหาร 1 คน, แพทย์ผู้ช่วย 1 คน, พยาบาลศูนย์ส่องกล้องทางเดิน
อาหาร 1 คน, เจ้าหน้าผู้ช่วยประจำศูนย์ส่องกล้องทางเดินอาหาร 2 คน , และแพทย์ผู้วิจัย 1 คน 
สวมชุดป้องกัน (standard precaution) ประกอบด้วย หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ เสื้อคลุมกัน
เป้ือนชนิดพลาสติกบาง ถุงมือ 
 - โดยหลังจากที่ผู้ป่วยและผู้ร่วมรักษาพยาบาลอยู่ในห้องผู้ป่วยแล้วจะปิดประตูห้องส่อง
กล้อง และจำกัดการเคลื่อนไหวของผู้ร่วมรักษาพยาบาลทุกคนจนกระทั่งทำการส่องกล้องเรียบร้อย
แล้วเป็นเวลา 2 นาที 
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 - ผู้ป่วยทุกรายได้รับการให้ออกซิเจนผ่านทางสายจมูกปริมาณ  2 ลิตรต่อนาที, ยาระงับ
ความรู้สึกชนิดฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ (Propofol, ขนาดยาเริ่มต้น 0.5-1 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 
และให้ต่อด้วยขนาด 0.25-0.5 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อชั่วโมง), ใส่อุปกรณ์ป้องกันการกัดลิ้น 
(endoscopy mouthguard), ฉีดพ่นยาชาที่คอ (Xylocaine, 50mL/500 spray, AstraZeneca, 
Sweden) และได้รับการดูดเสมหะและน้ำลายระหว่างส่องกล้องตามข้อบ่งชี้ 
 
 5. ในกลุ่มที่ได้รับการสุ่มให้รับการส่องกล้องโดยใช้กล่องครอบศีรษะ ติดตั้งกล่องครอบศีรษะ 
เป็นกล่องอะคริลิคใส ปิด 5 ด้าน เปิดโล่ง 1 ด้าน ขนาดของกล่อง 40x52x34 เซนติเมตร3 (กว้างx
ยาวxสูง) โดยมีช่องกลม ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 8 เซนติเมตร สำหรับเป็นทางผ่านของกล้องส่อง
ทางเดินอาหารส่วนบน (ภาพที่ 2) โดยด้านที่เปิดโล่งคือด้านที่มีให้อาสาสมัครสอดตัวและศีรษะเข้า
มา จะมีแผ่นฟิล์มห่ออาหารมาปิดด้านที่เปิดโล่ง โดยตัวกล่องจะมีด้านที่สามารถเปิดปิดได้หาก
พยาบาลต้องการดูดน้ำลายหรือดูแลทางเดินหายใจของอาสาสมัครระหว่างทำหัตถการ ซึ่งเป็น
มาตรฐานของการทำหัตถการ 
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ภาพที่ 2 แสดงอุปกรณก์ล่องครอบศีรษะ 
เส้นประแสดงบานเลื่อนที่เปิดปิดได้ ใช้สำหรับเป็นช่องทางดูแลดูเสมหะและน้ำลายของผู้ป่วย
ระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน เส้นทึบแสดงช่องที่ใช้เป็นทางผ่านเข้าออกของกล้อง
ส่องทางเดินอาหาร  
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6. เครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละออง Handheld particle counter รุ่น Particle 
Counter PCE-PCO 1® (PCE Deutschland GmbH, Meschede, Germany)(18, 19) (ภาพที่ 
3) เครื่องที่หนึ่งวางที่ตำแหน่งบนเตียงผู้ป่วยระหว่างศีรษะผู้ป่วยและพยาบาลวิสัญญีโดยอยู่
ภายนอกกล่องครอบศีรษะ โดยอยู่ห่างจากปากผู้ป่วย 40 เซนติเมตร หันด้านของเครื่องวัดไปทาง
ทิศเดียวกับปากผู้ป่วยที่มารับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน เครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอย
ละอองเครื่องที่สองติดตั้งบนขาตั้งวางที่ตำแหน่งซ้ายมือของแพทย์ผู้ทำหัตถการ โดยห่างจากจมูก
แพทย์ผู้ทำหัตถการ 40 เซนติเมตร (ภาพที่ 4) โดยปรับระดับความสูงแนวระนาบเท่ากับจมูกของ
แพทย์ผู้ทำหัตถการ เปิดเครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองทั้งสองเครื่องเพื่อปรับเทียบ 
(calibrate) เครื่องตามมาตรฐานจนกระทั่งค่าคงที่ 

 
ภาพที่ 3 แสดงอุปกรณ์เครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละออง Portable particle counter (Particle 
Counter PCE-PCO 1®) 
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ภาพที่ 4 ตำแหน่งการวางเครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละออง, เครื่องวัดสัญญาณชีพ,  
เครื่องให้ยาระงับความรูส้ึก, และตำแหน่งการยืนของบุคลากรในห้องส่องกล้องทางเดินอาหาร 

 
7. หลังเคลื่อนย้ายผู้ป่วยเข้ามาในห้องส่องกล้องทางเดินอาหาร 3 นาที ทำการตรวจวัด

ปริมาณอนุภาคฝอยละอองครั้งที่  1 (ก่อนทำหัตถการ ; หน่วย particles/cubic feet) โดยใช้
อุปกรณ์เครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองทั้งสองเครื่องวัดอนุภาคฝอยละอองในอากาศนาน 21
วินาที ตามตำแหน่งที่เครื่องนั้นๆวางอยู่ 
 8. แพทย์ผู้ทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหาร (อาจารย์แพทย์ หรือ แพทย์ประจำบ้านต่อ
ยอดสาขาโรคทางเดินอาหารภายใต้การควบคุมของอาจารย์แพทย์) เริ่มส่องกล้องทางเดินอาหาร
ด้วยกล้องส่องทางเดินอาหาร เริ่มทำการตรวจวัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองครั้งที่  2 (ระหว่างทำ
หัตถการ; หน่วย particles/cubic feet) โดยวัดนาน 21 วินาที วัดทุก 30 วินาทีต่อเนื่องจนเสร็จ
หัตถการ โดยการวัดเป็นระบบอัตโนมัติของเครื่องมือ ไม่รบกวนการทำหัตถการส่องกล้องทางเดิน
อาหารของแพทย์ (ภาพที่ 5) 
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ภาพที่ 5 จำลองการใช้กล่องครอบศีรษะในผู้ป่วยระหว่างทำหตัถการส่องกล้องทางเดินอาหาร 
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 9. หลังส่องกล้องทางเดินอาหารเสร็จ เมื่อแพทย์นำกล้องออกจากผู้ป่วยแล้วเป็นเวลา 2 
นาที ทำการตรวจวัดปริมาณอนุภาคฝอยละอองครั้งที่ 3 (หลังทำหัตถการ; หน่วย particles/cubic 
feet) 
 10. ทำความสะอาดกล่องครอบศีรษะด้วยผ้าเช็ดทำความสะอาด PoseQuatPad® (Pose 
Health Care Limited., Khan Na Yao, Bangkok, Thailand) 
 11. ทำความสะอาดห้องส่องกล้องทางเดินอาหารตามมาตรฐาน โดยมีระยะเวลาเฉลี่ย
ระหว่างการการทำหัตถการระหว่างผู้ป่วยรายแรกกับรายถัดไปมากกว่า 5 นาที 
 12. ผู้ป่วยได้รับการดูแลหลังการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนตามมาตรฐานที่ห้องพัก
ฟื้นหลังส่องกล้อง (recovery room) เป็นเวลา 1 ชั่วโมงหลังส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน โดย
ติดตามความดันโลหิต ระดับออกซิเจนปลายนิ้ว อัตราการหายใจ 
 13. บันทึกผลการส่องกล้อง, หัตถการการรักษาด้วยกล้องที่ผู้ป่วยได้รับ, บันทึกเวลาที่เริ่ม
หัตถการ และเวลาสิ้นสุดหัตถการ, บันทึกจำนวนครั้งที่ผู้ป่วยไอและเรอ 
 

3.5 การเก็บข้อมูล 
 เก็บรวบรวมข้อมูลโดยผูว้ิจัย ซึ่งข้อมูลจะถูกเก็บเป็นความลับไม่สามารถระบุผู้ป่วยได้ทั้งชื่อ 
นามสกุล หรือหมายเลขโรงพยาบาล โดยจะเก็บข้อมูลดังต่อไปนี้ 

-  ข้อมูลเบื้องต้นของผู้ป่วย ได้แก่ อายุ, เพศ, ส่วนสูง, น้ำหนักตัว, ดชันีมวลกาย, โรค
ประจำตัว 

-  ข้อบ่งชี้ในการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน 
-  ผลการส่องกล้องทางเดนิอาหารส่วนบน 
-  ระยะเวลาการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน 
-  ปริมาณยาระงับความรูส้ึกชนิดฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ 
-  ข้อมูลแพทย์ผู้ทำหัตถการ ได้แก่ สถานะของแพทย์ (อาจารย์แพทย ์หรือ แพทย์ประจำ

บ้านต่อยอด), ส่วนสูง 
-  ระยะห่างระหวา่งใบหน้าของแพทย์ผู้ทำหัตถการกับปากผู้ป่วย 

  
และเก็บข้อมูลของปริมาณฝอยละอองน้ำลาย โดยวัดก่อนเริ่มหัตถการ วัดระหว่างการทำ

หัตถการทุก 30 วินาทีไปตลอดการทำหัตถการ และวัดหลังทำหัตถการเสร็จ เครื่องจะเก็บข้อมูล
ปริมาณฝอยละอองน้ำลายรวมทั้งสิ้น 6 ขนาด (0.3, 0.5, 1.0, 2.5, 5.0, 10.0 ไมโครเมตร)  
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 การเข้าถึงอาสาสมัคร ผู้วิจัยจะเข้าถึงอาสาสมัคร โดยผ่านความยินยอมของผู้ป่วยที่ศูนย์
ความเป็นเลิศด้านการส่องกล้องทางเดินอาหาร ชั้น 10 อาคารภูมิสิริมังคลานุสรณ์ โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
 

3.6 การเปิดเผยข้อมูลและแสดงตัวตนของผู้ป่วย 
 ข้อมูลจะถูกเก็บเป็นความลับไม่สามารถระบุผู้ป่วยได้ทั้งชื่อ นามสกุล หรือหมายเลข
โรงพยาบาล  
 กระบวนการขอความยินยอม จะทำที่ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการส่องกล้องทางเดินอาหาร 
ชั้น 10 อาคารภูมิสิริมังคลานุสรณ์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย โดยมีการให้ข้อมูลให้
ข้อมูลและอธิบาย ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย ความเสี่ยงและประโยชน์ ตอบข้อสงสัยจนผู้ป่วย
เข้าใจ และให้เวลาตัดสินใจ โดยอิสระ ก่อนลงนามให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย 
 

3.7 อุปกรณ์การวิจัย 
- กล่องครอบศีรษะ 
- กล้องส่องตรวจกระเพาะอาหารและลำไส้เล็กส่วนต้นและระบบกล้อง 
- อุปกรณ์ เครื่องวัดปริมาณอนุภาคฝอยละออง Handheld particle counter (รุ่น 

Particle Counter PCE-PCO 1® (PCE Deutschland GmbH, Meschede, Germany) จำนวน 
2 ชิ้น 

- คอมพิวเตอร์และชุดคำสั่ง 
- แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

  

3.8 การวิเคราะห์ข้อมูล 
 การวิเคราะห์ข้อมูล ใช้ การวิเคราะห์ตามความจำนงในการรักษา ( Intention-to-treat 
analysis) 
 ข้อมูลพื้นฐานของกลุ่มประชากร (Baseline characteristic) ใช้สถิติเชิงพรรณนาเพื่อ 
อธิบายถึงความแตกต่างของกลุ่มประชากรเป็นร้อยละ ส่วนข้อมูลแบบต่อเน่ือง (Continues data) 
ใช้ค่ามัธยฐาน และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Mean และ Standard deviation(SD)) 
 ข้อมูลอนุภาคฝอยละอองน้ำลายที่ได้เป็นข้อมูลเชิงปริมาณ วิธีการทางสถิติเพื่อทดสอบความ
แตกต่างของค่าเฉลี่ยของสองกลุ่ม (test of equality) ใช้  unpaired T-test (independent 
sample T-test) เพื่อประเมินเปรียบเทียบค่าทางสถิติ โดยให้มีค่านัยสำคัญทางสถิติ p<0.05 
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 ใช้คอมพิวเตอร์และชุดคำสั่ง SPSS รุ่น 28.0 (IBM, Armonk, New York, United States) 
ในการวิเคราะห์ข้อมูล 
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บทที่ 4 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

 
 จากผู้ป่วยทั้งหมดที่เข้าเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษารวม 259 รายระหว่างเดือน
กันยายน พ.ศ. 2564 ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 2564 ได้รับการประเมินและคัดเหลือผู้ป่วย 196 
รายได้เข้าร่วมการศึกษา ซึ่งผู้ป่วยจำนวน 63 รายได้ถูกคัดออกจากการศกึษา ประกอบด้วย 49 ราย 
มีความจำเป็นต้องรับการทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการรักษา 
(therapeutic EGD) และ ผู้ป่วย 14 ราย ต้องใช้วิสัญญีแพทย์สำหรับการให้ยาระงับความรู้สึกทั่ว
ร่างกาย (General Anesthesia) 
 ในจำนวนผู้ป่วย 196 ราย หลังจากการสุ่มแบบ block of four ได้ผู้ป่วยกลุ่มละ 98 ราย ใน
จำนวนนี้มี ผู้ป่วย 2 รายต่อกลุ่ม (รวม 4 ราย) ถูกคัดออกเน่ืองจากการรวบรวมข้อมูลจากเครื่องวัด
ปริมาณอนุภาคฝอยละอองไม่สมบูรณ์ และมี ผู้ป่วย 1 รายต่อกลุ่ม (รวม 2 ราย) ถูกคัดออก
เน่ืองจากเกิดภาวะออกซิเจนในเลือดต่ำระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนจากการใช้ยา
ระงับความรู้สึก 
 ท้ายสุดแล้วผู้ป่วยที่เข้ารับการวิเคราะห์ตามความจำนงในการรักษา รวม 190 ราย แบ่งเป็น
กลุ่มละ 95 ราย (ภาพที่ 7) เป็นเพศหญิง 112 คน (ร้อยละ 58.9) มีอายุเฉลี่ย 61.9 ปี, และมีดัชนี
มวลกายเฉลี่ย 23.6±4.0 กิโลกรัม/เมตร2 ผลการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนเพื่อการวินิจฉัย
พบกระเพาะอาหารอักเสบมากที่สุด (ร้อยละ 59.5) โดยไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญระหว่าง
สองกลุ่มในแง่ของประสบการณ์ของผู้ส่องกล้อง ความสูงของผู้ส่องกล้อง หรือระยะห่างระหว่าง
ใบหน้าของผู้ส่องกล้องกับปากของผู้ป่วย ระยะห่างเฉลี่ยระหว่างใบหน้าของผู้ส่องกล้องกับปาก
ผู้ป่วยคือ 67.2 ± 4.9 เซนติเมตร (ตารางที่ 1) 
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ภาพที่ 6 ผังการดำเนินงาน 
 
ตารางที่ 1 ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย 

ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย 
กลุ่มที่มีกล่องครอบ
ศีรษะ (95 ราย) 

กลุ่มควบคุม 
(95 ราย) 

P value 

อายุ, ปี* 60.6 (±12.4) 63.1 (±13.4) 0.188 
เพศหญิง, จำนวน (ร้อยละ) 57 (60.0) 55 (57.9) 0.769 

ส่วนสูง, เซนติเมตร* 159.4 (±9.0) 160.2 (±7.8) 0.502 

น้ำหนักตัว, กิโลกรัม* 59.4 (±12.9) 61.4 (±11.5) 0.257 
ดัชนีมวลกาย, กิโลกรัม/เมตร2* 23.2 (±3.8) 23.9 (±4.1) 0.233 

โรคประจำตัว, จำนวน (ร้อยละ) 
- โรคความดันโลหิตสูง 
- โรคเบาหวาน 
- โรคไตเรื้อรัง 
- โรคตับแข็ง 
- โรคหัวใจและหลอดเลือด 
- โรคหลอดเลือดสมอง 

 
46 (48.4) 
17 (17.9) 
13 (13.7) 
11 (11.6) 
7 (7.4) 
3 (3.2) 

 
39 (41.1) 
23 (24.2) 
9 (9.5) 
9 (9.5) 
7 (7.4) 
6 (6.3) 

 
0.310 
0.288 
0.367 
0.638 
1.000 
0.308 

ข้อบ่งชี้ของการส่องกล้องทางเดินอาหาร, จำนวน (ร้อยละ) 
- คัดกรองมะเร็งกระเพาะอาหาร 
- ปวดท้อง 
- ติดตามภาวะเย่ือบุกระเพาะอาหารกลายเป็นเยื่อบุลำไส้ 
- ติดตามหลอดเลือดดำโป่งพองในหลอดอาหาร 
- โลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก 

 
47 (49.5) 
18 (18.9) 
9 (9.5) 
8 (8.4) 
3 (3.2) 

 
39 (41.1) 
16 (16.8) 
9 (9.5) 
9 (9.5) 
0 (0) 

0.562 
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- ภาวะเลือดออกทางเดินอาหาร 
- โรคกรดไหลย้อน 
- ติดตามหลังส่องกล้องตัดติ่งเน้ือขนาดใหญ่ (ESD) หรือ ตัด
กล้ามเน้ือหูรูดส่วนปลายหลอดอาหาร (POEM) 
- โรคลำไส้แปรปรวน 
- ติดตามแผลในกระเพาะอาหาร 
- ติดตามภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร (second look EGD) 
- ติดตามหลังทำสายให้อาหารทางหน้าท้องและสายระบายถุงน้ำดี 
(Gallbladder stent) 
- กลืนติด 
- ติดตามหลังจี้ความร้อน (RFA) 

2 (2.1) 
2 (2.1) 
2 (2.1) 

 
2 (2.1) 
1 (1.1) 
0 (0) 
0 (0) 

 
1 (1.1) 
0 (0) 

6 (6.3) 
5 (5.3) 
0 (0) 

 
0 (0) 

3 (3.2) 
1 (1.1) 
3 (3.2) 

 
2 (2.1) 
2 (2.1) 

ชนิดห้องส่องกล้องทางเดินอาหาร 
- ห้องชนิด ก (ขนาด 4.1 ตารางเมตร) 
- ห้องชนิด ข (ขนาด 6.5 ตารางเมตร) 

 
86 (90.5) 
9 (9.5) 

 
84 (88.4) 
11 (11.6) 

0.638 

รอยโรคจากการส่องกล้องทางเดินอาหาร, จำนวน (ร้อยละ) 

- ไม่พบความผิดปกติ 

- กระเพาะอาหารอักเสบ หรือ ลำไส้เล็กอักเสบ 

- แผลในกระเพาะอาหารหรือลำไส้ 

- ภาวะเยื่อบุกระเพาะอาหารเปลี่ยนเป็นเย่ือบุลำไส้ 

- เย่ือบุหลอดอาหารอักเสบ (ชนิดซีหรือด)ี 

- หลอดเลือดดำหลอดอาหารโป่งพอง 

- มะเร็ง 

- อ่ืนๆ† 

 
7 (7.4) 

58 (61.1) 
7 (7.4) 
9 (9.5) 
1 (1.1) 
4 (4.2) 
2 (2.1) 
7 (7.4) 

 
8 (8.4) 

55 (57.9) 
5 (5.3) 
9 (9.5) 
2 (2.1) 
3 (3.2) 
1 (1.1) 

12 (12.6) 

0.415 

ระยะเวลาการทำหัตถการ, นาที* 8.1 (±4.2) 7.8 (±3.9) 0.615 

ปริมาณยาระงับความรู้สึกชนิดฉีด (propofol), มิลลิกรัม* 145.7 (±38.1) 139.0 (±41.6) 0.246 

สถานะของแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร: แพทย์ประจำบ้านต่อยอด 87 (91.6) 79 (83.2) 0.082 
ความสูงของแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร, เซนติเมตร* 169.2 (±7.2) 168.1 (±7.2) 0.279 

ระยะห่ างระหว่างแพทย์ผู้ ส่ องกล้ องทางเดินอาหารกับผู้ ป่ วย , 
เซนติเมตร* 

67.1 (±5.1) 67.4 (±4.7) 0.677 

*ข้อมูลแสดงเป็นค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
†อ่ืนๆ: ภาวะรอยต่อหลอดอาหารและกระเพาะอาหารแน่น (tight esophagogastric junction), ภาวะผนังกระเพาะอาหารหนาตัว 
(thickening gastric fold), รอยโรคในชั้นใต้เยื่อบุกระเพาะอาหาร , ความดันหลอดเลือดพอร์ทัลตับสูง (portal hypertensive 
gastropathy), ภาวะกระเพาะอาหารถูกกดเบียดจากก้อนภายนอก (external compression), ไส้เลื่อนกระบังลม, โรคความผิดปกติ
ของหลอดเลือดในกระเพาะอาหาร (Gastric antral vascular ectasia), ภาวะเส้นเลือดเจริญผิดปกติ (angiodysplasia), เน้ืองอก
หลอดอาหารชนิดพาพิลโลมา (esophageal papilloma), ถุงยื่นโป่งของหลอดอาหาร (esophageal diverticulum) 
 

ผลการศึกษาหลักของการศึกษาค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของค่าเฉลี่ยปริมาณฝอยละออง
น้ำลายระหว่างทำหัตถการและก่อนทำหัตถการส่องกล้องของอนุภาคขนาด 0.3 ไมโครเมตรวัดที่
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ตำแหน่งวิสัญญีพยาบาลพบว่าลดลง 948.2 อนุภาค/ลิตรในกลุ่มการส่องกล้องที่มีกล่องครอบศีรษะ 
แต่เพิ่มขึ้น 423.3 อนุภาค/ลิตรในกลุ่มควบคุม (P <0.001) 

และเมื่อตรวจวัดขนาดอนุภาค 0.5 และ 1.0  ไมโครเมตร ระดับอนุภาคเฉลี่ยลดลง 435.0 
อนุภาค/ลิตร และ 97.0 อนุภาค/ลิตร ตามลำดับในกลุ่มการส่องกล้องที่มีกล่องครอบศีรษะ แต่
เพิ่มขึ้น 33.4 อนุภาค/ลิตร (P=0.001) และลดลง 22.6 อนุภาค/ L (P=0.014) ตามลำดับในกลุ่ม
ควบคุม ในขณะที่อนุภาคขนาดใหญ่ขึ้นอย่างขนาด 2.5, 5 และ 10 ไมโครเมตร ลดลงเล็กน้อยทั้งสอง
กลุ่มโดยไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ (ตารางที่ 2)  

สำหรับระดับอนุภาคที่ตำแหน่งผู้ส่องกล้อง ความแตกต่างของค่าเฉลี่ยของระดับอนุภาค 0.3 
ไมโครเมตรลดลง 117.9 อนุภาค/ลิตรในกลุ่มการส่องกล้องที่มีกล่องครอบศีรษะ แต่เพิ่มขึ้น 737.2 
อนุภาค/ลิตรในกลุ่มควบคุม (P< 0.001) (ตารางที่ 2) ส่วนความแตกต่างเฉลี่ยของระดับอนุภาค
ขนาด 0.5 ไมโครเมตรลดลง 35.7 อนุภาค/ลิตรในกลุ่มการส่องกล้องที่มีกล่องครอบศีรษะ แต่เพิ่มขึ้น 
86.5 อนุภาค/ลิตรในกลุ่มควบคุมโดยไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ (p=0.150) และอนุภาคขนาดที่ใหญ่ขึ้น
คือขนาด 1.0, 2.5, 5 และ 10 ไมโครเมตร ลดลงเล็กน้อยในทั้งสองกลุ่มโดยไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ 
(ตารางที่ 2) 
 
ตารางที่ 2 คา่เฉลี่ยของความแตกต่างของปริมาณฝอยละอองน้ำลายระหว่างทำเทียบกับก่อนทำ
หัตถการส่องกล้องทางเดนิอาหารส่วนบนชนิดเพือ่การวินิจฉัย แบ่งตามขนาดอนุภาคและตำแหน่ง
บุคลากร 

ตำแหน่งที่วัด 
ขนาดฝอยละออง

น้ำลาย 
กลุ่มที่มีกล่องครอบ
ศีรษะ (95 ราย) 

กลุ่มควบคุม 
(95 ราย) 

P value 

พยาบาลวิสัญญี 0.3 ไมโครเมตร -948.2 (±2826.5) 423.3 (±2529.5) <0.001 

0.5 ไมโครเมตร -435.0 (±1054.4) 33.4 (±906.6) 0.001 

1.0 ไมโครเมตร -97.0 (±227.5) -22.6 (±183.8) 0.014 

2.5 ไมโครเมตร -19.2 (±44.9) -10.7 (±33.6) 0.138 

5 ไมโครเมตร  -4.9 (±11.6) -4.1 (±8.4) 0.580 

10 ไมโครเมตร -2.6 (±4.0) -1.6 (±3.0) 0.066 

แพทย์ผู้ส่องกล้อง
ทางเดินอาหาร 

0.3 ไมโครเมตร -117.9 (±1951.2) 737.2 (±1520.0) <0.001 
0.5 ไมโครเมตร -35.7 (±623.2) 86.5 (±538.9) 0.150 

1.0 ไมโครเมตร -26.7 (±153.1) -26.1 (±134.5) 0.979 

2.5 ไมโครเมตร -14.2 (±29.4) -13.6 (±33.7) 0.893 

5 ไมโครเมตร -5.9 (±11.0) -6.1 (±13.2) 0.911 

10 ไมโครเมตร -3.0 (±4.7) -3.1 (±6.6) 0.919 

Data were expressed as the mean ± standard deviation 
หน่วย: อนุภาค/ลิตร 
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ไม่มีความแตกต่างในจำนวนกิจกรรมของผู้ป่วยที่เกิดขึ้นระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหาร
ส่วนบนเพื่อการวินิจฉัยระหว่างผู้ป่วยสองกลุ่ม (ตารางที่ 3) ในภาพรวม พบการไอระหว่างการส่อง
กล้องทางเดินอาหารส่วนบน 144 ครั้งจากผู้ป่วย 79 คน (ร้อยละ 41.6) โดยมีค่ามัธยฐานของการไอ
อยู่ที่ 1 ครั้ง โดยช่วงจำนวนครั้งของการไอในผู้ป่วยอยู่ที่ 1-5 ครั้งต่อคน การเคลื่อนไหวร่างกายที่มีผล
ให้วิสัญญีพยาบาลปรับเพิ่มยาระงับความรู้สึกขึ้นพบในผู้ป่วย 46 ราย (ร้อยละ 24.5)  

 
ตารางที่ 3 กจิกรรมของผู้ป่วยระหว่างรับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย
ระหว่างกลุ่มที่มกีล่องครอบศีรษะและกลุ่มควบคุม 

กิจกรรมของผู้ป่วย 
กลุ่มที่มีกล่องครอบ
ศีรษะ (95 ราย) 

กลุ่มควบคุม 
(95 ราย) 

P value 

กิจกรรม, จำนวน (ร้อยละ) 
- การไอ 
- การเรอ 
- การอาเจียน 
- การจาม 
- การเคลื่อนไหวของร่างกาย* 
- การดูดน้ำลาย  

 
44 (46.3) 
4 (4.2) 

0  
1 (1.1) 

24 (25.3) 
6 (6.3) 

 
35 (36.8) 
6 (6.3) 

0  
0  

22 (23.2) 
7 (7.4) 

 
0.154 
0.213 

- 
0.320 
0.554 
0.753 

*การเคลื่อนไหวของร่างกายระหว่างส่องกล้องที่ต้องการการเพิ่มยาสลบ 
 

ระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนในกลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะพบว่าปริมาณฝอย
ละอองน้ำลายเฉลี่ยในช่วงที่มีกิจกรรมของผู้ป่วย เช่น การไอ การเรอ และการเคลื่อนไหวร่างกาย 
เพิ่มขึ้นน้อยกว่ากลุ่มควบคุมทั้งตำแหน่งพยาบาลวิสัญญีและตำแหน่งแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร 
(ตารางที่ 4) โดยพบว่าเมื่อผู้ป่วยไอ จะมีค่าเฉลี่ยปริมาณฝอยละอองน้ำลายขนาด 0.3 ไมโครเมตรลง
ลง 573.3 อนุภาค/ลิตรในกลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะ (จำนวนผู้ป่วย 44 ราย) เทียบกับเพิ่มขึ้น 649.1 
อนุภาค/ลิตรในกลุ่มควบคุม ศีรษะ (จำนวนผู้ป่วย 35 ราย) โดยวัดที่ตำแหน่งวิสัญญีพยาบาล (P=
0.047) เช่นเดียวกับตำแหน่งแพทย์ผู้ส่องกล้องที่พบปริมาณฝอยละอองน้ำลายเพิ่มขึ้น 499.3 
อนุภาค/ลิตรในกลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะ เทียบกับเพิ่มขึ้น 1399.5 อนุภาค/ลิตรในกลุ่มควบคุม (P=
0.032) 

ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญของปริมาณฝอยละอองน้ำลายที่มีขนาด 0.3 ไมโครเมตร
ในช่วงที่มีการดูดเสมหะหรือดูดน้ำลายระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนที่ตำแหน่งวิสัญญี
พยาบาล (ตารางที่ 4) 
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ตารางที่ 4 คา่เฉลี่ยความแตกต่างของปริมาณฝอยละอองน้ำลายขนาด 0.3 ไมโครเมตรระหวา่งที่มี
กิจกรรมของผู้ป่วยเทียบกับก่อนทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย แบ่ง
ตามชนิดกิจกรรมและตำแหน่งบุคลากร 

กิจกรรมของผู้ป่วย ตำแหน่งบุคคลากร 
กลุ่มที่มีกล่องครอบ
ศีรษะ (95 ราย) 

กลุ่มควบคุม 
(95 ราย) 

P value 

การไอ 

วิสัญญีพยาบาล N=44 
-573.3 (±2757.9) 

N=35 
649.1 (±2566.6) 

0.047 

แพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร N=44 
499.3 (±1917.9) 

N=35 
1399.5 (±1693.6) 

0.032 

การเรอ 

วิสัญญีพยาบาล N=4 
-1698.8 (±1390.2) 

N=6 
613.6 (±2040.3) 

0.085 

แพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร N=4 
-607.5 (±593.5) 

N=6 
627.9 (±1211.5) 

0.099 

การเคลื่อนไหวของ
ร่างกาย* 

วิสัญญีพยาบาล N=24 
391.7 (±2000.1) 

N=22 
755.0 (±3267.9) 

0.648 

แพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร N=24 
186.6 (±1805.5) 

N=22 
940.5 (±1136.7) 

0.101 

การดูดน้ำลาย 

วิสัญญีพยาบาล N=6 
1161.4 (±2047.2) 

N=7 
-1290.3 (±5152.2) 

0.300 

แพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร N=6 
747.4 (±1529.1) 

N=7 
668.1 (±1864.3) 

0.936 

หน่วย: อนุภาค/ลิตร 
*การเคลื่อนไหวของร่างกายระหว่างส่องกล้องที่ต้องการการเพิ่มยาสลบ 
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บทที่ 5  
อภิปรายผล สรุปผลการวิจัย และ ข้อเสนอแนะ 

 
การศึกษานี้เป็นการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบที่วัดปริมาณฝอยละอองน้ำลายระหว่าง

การส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนด้วยเครื่องวัดปริมาณอนุภาคที่ตำแหน่งของบุคลากรทาง
การแพทย์สองตำแหน่งในห้องส่องกล้องทางเดินอาหาร คือตำแหน่งพยาบาลวิสัญญีและตำแหน่ง
แพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร โดยเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มผู้ป่วยที่มีกล่องครอบศีรษะ และกลุ่มที่
ไม่มีกล่องครอบศีรษะ ปริมาณฝอยละอองน้ำลายที่เปลี่ยนแปลงน้อยกว่าอย่างมีนัยสำคัญในกลุ่มที่มี
กล่องครอบศีรษะแสดงให้เห็นว่ามาตรการป้องกันด้วยอุปกรณ์อย่างกล่องครอบศีรษะสามารถลดการ
แพร่กระจายของอนุภาคไปยังบุคลากรทางการแพทย์ในห้องส่องกล้องในตำแหน่งบุคลากรที่สำคัญทั้ง
สองตำแหน่ง และประโยชน์ของกล่องครอบศีรษะนี้แสดงให้เห็นอย่างชัดเจนในตำแหน่งวิสัญญี
พยาบาลที่สามารถลดระดับอนุภาคฝอยละอองน้ำลายขนาด 0.3, 0.5 และ 1.0 ไมโครเมตรได้อย่างมี
นัยสำคัญเมื่อส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนร่วมกับกล่องครอบศีรษะ ซึ่งในเวชปฏิบัติทั่วไปนั้น 
พื้นที่การทำงานของวิสัญญีพยาบาลจะอยู่ใกล้กับแหล่งกำเนิดฝอยละอองน้ำลาย ซึ่งในที่นี้คือปากของ
ผู้ป่วยมากที่สุด ดังนั้นวิสัญญีพยาบาลน่าจะเป็นตำแหน่งปฏิบัติงานที่จะได้รับประโยชน์อย่างเต็มที่จาก
การใช้กล่องครอบศีรษะในการป้องกันการแพร่กระจายของฝอยละอองน้ำลาย รวมถึงเชื้อไวรัสซาร์ส-
โควี-2, ไวรัสไข้หวัดใหญ่ (influenza), ไวรัสอาร์เอสวี (respiratory syncytial virus), เชื้อวัณโรค 
และแบคทีเรียในระหว่างการทำหัตถการ 

 
เนื่องจากตำแหน่งแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหารอยู่ห่างออกไปมากกว่า 2 ฟุตจากปาก

ผู้ป่วย ในทางทฤษฎีจึงมีความเสี่ยงจากการแพร่กระจายของฝอยละอองน้ำลายน้อยกว่าเมื่อเทียบกับ
ตำแหน่งพยาบาลวิสัญญี แนวคิดนี้ริเริ่มจากการศึกษาของซูซูกิและคณะ ซึ่งรายงานความสัมพันธ์แบบ
ผกผันอย่างมีนัยสำคัญระหว่างระยะห่างของผู้ป่วยและแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร (20) งานวิจัย
ชิ้นนี้ได้ยืนยันว่าอนุภาคฝอยละอองน้ำลายขนาดเล็กประมาณ 0.3 ไมโครเมตร ซึ่งใกล้เคียงกับขนาด
เชื้อไวรัสซาร์ส-โควี-2 สามารถแพร่กระจายไปยังแพทย์ผู้ส่องกล้องได้ ซึ่งกล่องครอบศีรษะสามารถ
ช่วยป้องกันฝอยละอองน้ำลายชนิดนี้ได้ (กลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะมีปริมาณฝอยละอองน้ำลายลดลง 
117.9 อนุภาค/ลิตร  เทียบกับ กลุ่มควบคุมที่มีปริมาณฝอยละอองน้ำลายเพิ่มขึ้น 737.2 อนุภาค/ลิตร
, P<0.001) ในทางตรงกันข้าม และการศึกษานี้ยังไม่พบว่ากล่องครอบศีรษะมีประสิทธิภาพในการ
ป้องกันการกระจายตัวของฝอยละอองน้ำลายที่มีขนาดใหญ่กว่า 2.5 ไมโครเมตรทั้งในตำแหน่งวิสัญญี
พยาบาลและแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหาร ดังนั้นผลการศึกษาที่ได้จึงสนับสนุนแนวคิดที่ว่า
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ระยะทางเป็นปัจจัยสำคัญของการแพร่กระจายของฝอยละอองน้ำลายโดยเฉพาะอย่างยิ่งอนุภาคที่มี
ขนาดใหญ่ (21) จากข้อมูล ฝอยละอองขนาดใหญ่สามารถแพร่กระจายได้ในรูปแบบละออง 
(droplet) ดังนั้นระยะการแพร่กระจายจึงมักอยู่ใกล้กว่า 3 ฟุตจากปากผู้ป่วย (22) ซึ่งสอดคล้องกับ
การศึกษาก่อนหน้าของคณะผู้วิจัยที่ไม่พบการปนเป้ือนของฝอยละอองขนาดใหญ่อย่างมีนัยสำคัญบน
หน้ากากป้องกันฝอยละอองน้ำลายของแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดินอาหารซึ่งยืนห่างจากปากของผู้ป่วย 
2-3 ฟุตในระหว่างการทำหัตถการการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย (16) 

 
ข้อมูลจากการศึกษาก่อนหน้านี้พบว่าการไอและการเรอในระหว่างการส่องกล้องทางเดิน

อาหารส่วนบนทำให้ปริมาณละอองฝอยละอองน้ำลายที่ตรวจวัดได้สูงขึ้น (14) ในการศึกษานี้ฉบับนี้
ของผู้วิจัยพบว่า การไอ การเรอ และการเคลื่อนไหวร่างกายที่ต้องการ เกิดขึ้นเป็นครั้งคราวในผู้ป่วย
บางราย ประมาณร้อยละ 5-25 ในระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน แม้ว่าค่าเฉลี่ยความ
แตกต่างของระดับฝอยละอองน้ำลายเมื่อเปรียบเทียบระหว่างการส่องกล้องกับเมื่อผู้ป่วยมีกิจกรรม
เหล่านี้ระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารในกลุ่มที่มีกล่องครอบศีรษะจะต่ำกว่ากลุ่มควบคุมก็
ตามแต่ยังไม่พบความแตกต่างที่มีนัยยะสำคัญทางสถิติ ซึ่งน่าจะเกิดจากจำนวนเหตุการณ์น้อย 
นอกจากนี้จากผลการศึกษาฉบับนี้ พบว่ามีเฉพาะกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับการดูดน้ำลายในช่องปากระหว่าง
การส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนที่พบว่าค่าเฉลี่ยของระดับฝอยละอองน้ำลายเพิ่มขึ้น อธิบายได้
จากในคนไข้กลุ่มนี้ วิสัญญีพยาบาลจะต้องมีการเปิดบานเลื่อนของกล่องครอบศีรษะเพื่อทำการดูด
น้ำลายในช่องปากเพื่อช่วยในการดูแลทางเดินอาหารใจของผู้ป่วย ซึ่งมีผลต่อปริมาณฝอยละออง
น้ำลายที่ตรวจวัดได้ ทั้งนี้ผลการศึกษายังไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ยังต้องการ
ข้อมูลของจำนวนเหตุการณ์ที่มากพอเพื่อสรุปว่าปัจจัยการเปิดปิดบานเลื่อนของกล่องครอบศีรษะ
ระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนเพื่อทำการดูดน้ำลายในผู้ป่วยมีผลต่อปริมาณฝอยละออง
น้ำลายที่ฟุ้งกระจายต่อไป  

 
จากข้อมูลของการศึกษาฉบับนี้ได้แสดงถึงความปลอดภัยของการใช้กล่องครอบศีรษะใน

ระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย สำหรับข้อจำกัดเล็กน้อยของการใช้
กล่องครอบศีรษะอย่างผลต่อระดับออกซิเจน, คาร์บอนไดออกไซด์ของผู้ป่วย หรือการเกิดภยันตราย
ต่อศีรษะหรือส่วนอื่นๆของร่างกายของผู้ป่วยนั้น ผลการศึกษาฉบับนี้ของผู้วิจัยไม่พบความแตกต่าง
ของผู้ป่วยที่รับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนแล้วเกิดภาวะออกซิเจนในเลือดต่ำในสองกลุ่ม
การศึกษา โดยผู้ป่วย 196 รายที่ได้เข้าร่วมในการศึกษานี้ (ภาพที่ 6) พบผู้ป่วยที่มีภาวะออกซิเจนใน
เลือดต่ำจนต้องหยุดการทำหัตถการการส่องกล้องทางเดินอาหารกลุ่มละ 1 ราย คิดเป็นร้อยละ 1 จาก
ผู้ป่วยทั้งหมด ซึ่งไม่แตกต่างกันในสองกลุ่มการศึกษา และเป็นสัดส่วนที่น้อยกว่าข้อมูลจากทั่วโลกที่มี
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รายงานสัดส่วนของภาวะออกซิเจนต่ำในผู้ป่วยที่รับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนที่มี
ค่าประมาณร้อยละ 11 (17,23) นอกจากนี้จากข้อมูลการศึกษาที่ทำในประเทศแคนาดายืนยันการใช้
กล่องครอบศีรษะที่มีการดูดอากาศด้วยแรงดันลบในผู้ป่วย 15 ราย ผลว่าอุปกรณ์ดังกล่าวไม่มีผลต่อ
ความรู้สึกสะดวกสบายของผู้ป่วย ข้อจำกัดทางเทคนิคในการทำหัตถการ หรือผลข้างเคียงระหว่างการ
ทำหัตถการ (24) จากข้อมูลทั้งหมดนี้งานชิ้นนี้แสดงถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการใช้
กล่องครอบศีรษะในระหว่างการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัยที่ป้องกันการฟุ้ง
กระจายของฝอยละอองน้ำลายจากปากผู้ป่วยที่ตำแหน่งของวิสัญญีพยาบาลและตำแหน่งแพทย์ผู้ส่อง
กล้องทางเดินอาหาร และจากผลของการลดการฟุ้งกระจายดังกล่าวของกล่องครอบศีรษะนี้ การใช้
กล่องครอบศีรษะน่าจะลดการใช้อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล (enhanced PPE; หน้ากากชนิด N95, 
หน้ากากป้องกันฝอยละอองน้ำลาย , หมวกคลุมผม, เสื้อคลุมกันเปื้อนชนิดพลาสติกบาง, ถุงมือ) 
โดยเฉพาะในสถานการณ์ทางคลินิกที่มีข้อจำกัดหรือมีความขาดแคลนอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล ใน
ความเห็นของคณะผู้วิจัย การทำหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัยใน
ผู้ป่วยที่มีกล่องครอบศีรษะนั้น บุคคลากรทางการแพทย์ในห้องส่องกล้องทางเดินอาหารสามารถสวม
อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลเหลือเพียงแค่หน้ากากชนิด N95 โดยไม่ต้องใช้หน้ากากป้องกันฝอยละออง
น้ำลาย ซึ่งจะมีประสิทธิภาพเพียงพอในการป้องกันบุคคลากรทางการแพทย์จากการติดเชื้อทางเดิน
หายใจอย่างเชื้อไวรัสซาร์ส-โควี-2 สอดคล้องกับผลการศึกษาฉบับนี้ที่ไม่พบการติดเชื้อของบุคคลากร
ทางการแพทย์ในห้องส่องกล้องทางเดินอาหารตลอดการศึกษาวิจัย 

 
การศึกษาฉบับนี้ยังมีข้อจำกัดบางประการ ประการแรก ในปัจจุบันยังไม่มีเกณฑ์กำหนด

สำหรับขนาดและปริมาณของฝอยละอองน้ำลายที่มีผลต่อความเสี่ยงในการติดเชื้อทางเดินหายใจ 
ดังนั้นคณะผู้วิจัยจึงประเมินด้วยความแตกต่างของค่าเฉลี่ยของปริมาณฝอยละอองน้ำลายระหว่างก่อน
ทำหัตถการและระหว่างหัตถการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน ซึ่งค่าดังกล่าวแสดงเป็นค่าเฉลี่ยที่มี
ค่าพิสัยกว้างรวมถึงส่วนเบี่ยงเบนมารตฐานที่กว้าง ซึ่งสอดคล้องกับการทดลองที่รายงานจาก
การศึกษาก่อนหน้านี้ (13,14) ประการที่สอง คณะผู้วิจัยไม่ได้ส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนในห้อง
ส่องกล้องที่มีระบบระบายอากาศแบบอัลตร้าคลีน (ultraclean ventilation endoscopy room) ที่
มีระบบกรองที่มีประสิทธิภาพสูงที่น่าจะลดปัจจัยกวนต่อการเก็บข้อมูลของปริมาณฝอยละอองน้ำลาย 
แต่ทำหัตถการในห้องส่องกล้องในระบบปกติตามมาตรฐานห้องส่องกล้องเพื่อให้ผลการศึกษาสามารถ
ประยุกต์ใช้กับห้องส่องกล้องต่าง ๆ ได้มากที่สุด ประการที่สาม ผลการวิจัยที่ได้จากการศึกษาฉบับนี้ 
ได้มาจากผู้ป่วยที่มารับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัย โดยมีค่าเฉลี่ยของ
ระยะเวลาการทำหัตถการอยุ่ที่ 7.9±4.0 นาที และหัตถการที่ทำร่วมกับการส่องกล้องทางเดินอาหาร
ในการศึกษาฉบับนี้ล้วนเป็นหัตถการที่ใช้เวลาสั้น ส่วนมาเป็นการตัดชิ้นเนื้อจากกระเพาะอาหาร 
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ดังนั้นข้อสรุปของผลการศึกษาที่ได้จากงานวิจัยชิ้นนี้ไม่สามารถประยุกต์ใช้กับการส่องกล้องทางเดิน
อาหารส่วนบนชนิดเพื่อการรักษาได้ เน่ืองจากในการส่องกล้องทางเดินอาหารชนิดหลังนี้มีระยะเวลา
ในการทำหัตถการที่นานกว่าและมีความเสี่ยงต่อการเกิดการฟุ้งของฝอยละอองน้ำลายจากการไอ
ระหว่างทำหัตถการมากกว่าการส่องกล้องชนิดเพื่อการวินิจฉัย ข้อจำกัดประการสุดท้าย งานวิจัยชนิด
นี้ไม่ได้รายงานปริมาณฝอยละอองน้ำลายที่บริเวณบุคลากรทางการแพทย์ที่เวลาสิ้นสุดหัตถการและ
หลังเอากล่องครอบศีรษะออกจากผู้ป่วย 
 
 โดยสรุป หัตถการการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนชนิดเพื่อการวินิจฉัยเป็นหัตถการที่ทำ
ให้เกิดการฟุ้งของฝอยละอองน้ำลาย แม้ว่าอนุภาคฝอยละอองน้ำลายที่มีขนาดใหญ่กว่า 1 ไมโครเมตร
จะไม่แตกต่างกันที่บริเวณบุคคลากรทางการแพทย์ทั้งวิสัญญีพยาบาลและแพทย์ผู้ส่องกล้องทางเดิน
อาหารส่วนบน แต่สำหรับอนุภาคฝอยละอองน้ำลายที่มีขนาดเล็กกว่ารวมถึงเชื้อไวรัสซาร์ส-โควี-2 
สามารถฟุ้งกระจายมายังตำแหน่งของบุคลากรทางการแพทย์ที่อยู่ใกล้ได้ การศึกษาฉบับนี้แสดงให้
เห็นถึงประสิทธิภาพของกล่องครอบศีรษะที่สามารถลดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน้ำลายจาก
ผู้ป่วยที่รับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนเพื่อการวินิจฉัยได้ ซึ่งจะลดความเสี่ยงต่อการติดเชื้อ
ทางเดินหายใจของบุคลากรทางการแพทย์ในห้องส่องกล้องทางเดินอาหารระหว่างทำหัตถการได้ 
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ภาคผนวก ก 

ตัวอย่างแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (ด้านหน้า) 
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ตัวอย่างแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (ด้านหลัง) 
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ภาคผนวก ข 

 
ตัวอย่างเอกสารชี้แจงข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 

ช่ือโครงการวิจยั การศกึษาวจิยัแบบสุม่เปรยีบเทยีบปรมิาณฝอยละอองน ้าลายระหว่างการสอ่ง
กลอ้งทางเดนิอาหารสว่นบนชนิดเพือ่การวนิิจฉยัในผูป่้วยทีม่แีละไมม่กีล่องครอบศรีษะ 
 
ผู้สนับสนุนการวิจยั กองทุนรชัดาภเิษกสมโภช จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั (หมายเลขทุน 
GA65/10), สมาคมแพทยร์ะบบทางเดนิอาหารแห่งประเทศไทย 
 
ผู้วิจยัหลกั 
ชื่อ     รองศาสตราจารยแ์พทยห์ญงิรภสั พทิยานนท ์(Rapat Pittayanon) 
ทีอ่ยูท่ีท่ างานหรอืสถานศกึษาของผูว้จิยั หน่วยทางเดนิอาหาร ภาควชิาอายุรศาสตร ์คณะแพทย์
ศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยัหมายเลขโทรศพัทท์ีท่ างาน 02-256-4000 ต่อ 80236 
หมายเลขโทรศพัทต์ดิต่อ 24 ชัว่โมง  081-3132112 
 
ผู้วิจยัร่วม 
ชื่อ     ศาสตราจารยน์ายแพทยร์งัสรรค ์ฤกษ์นิมติร (Rungsun Rerknimitr) 
ทีอ่ยูท่ีท่ างานหรอืสถานศกึษาของผูว้จิยั หน่วยทางเดนิอาหาร ภาควชิาอายุรศาสตร ์คณะแพทย์
ศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั หมายเลขโทรศพัทท์ีท่ างาน 02-256-4000 ต่อ 80236 
หมายเลขโทรศพัทต์ดิต่อ 24 ชัว่โมง  081-9026633 
 
ชื่อ     นายแพทยจ์กัรภพ ชยัขจรวฒัน์ (Jukkaphop Chaikajornwat) 
ทีอ่ยูท่ีท่ างานหรอืสถานศกึษาของผูว้จิยั หน่วยทางเดนิอาหาร ภาควชิาอายุรศาสตร ์คณะแพทย์
ศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั หมายเลขโทรศพัทท์ีท่ างาน 02-256-4000 ต่อ 80236 
หมายเลขโทรศพัทต์ดิต่อ 24 ชัว่โมง  089-9298692 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจยัทุกท่าน 
 ท่านไดร้บัเชญิใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยันี้เนื่องจากท่านมขีอ้บ่งชีท้ีจ่ะไดร้บัการท าหตัถการ
ส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบนที่ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการส่องกล้องทางเดินอาหาร ชัน้ 10 
อาคารภูมสิริมิงัคลานุสรณ์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ก่อนทีท่่านจะตดัสนิใจเขา้ร่วม
ในการศกึษาวจิยัดงักล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบบันี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถงึเหตุผล
และรายละเอียดของการศึกษาวจิยัในครัง้นี้ หากท่านมขีอ้สงสยัใด ๆ เพิม่เติม กรุณาซกัถามจาก
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ทมีงานของแพทย์ผู้ท าวจิยั หรอืแพทย์ผู้ร่วมท าวจิยัซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความ
กระจ่างแก่ท่านได ้
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเขา้ร่วมโครงการวจิยันี้จากครอบครวั เพือ่น หรอืแพทย์
ประจ าตวัของท่านได ้ท่านมเีวลาอยา่งเพยีงพอในการตดัสนิใจโดยอสิระ ถา้ท่านตดัสนิใจแลว้ว่าจะ
เขา้ร่วมในโครงการวจิยันี้ ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมของโครงการวจิยันี้ 
 
เหตุผลความเป็นมา 
 โรคติดเชื้อไวรสัโคโรนา 2019 ที่แพร่ระบาดทัว่โลก ตดิต่อกนัทางฝอยละอองที่ฟุ้งกระจาย
ทางอากาศ หตัถการส่องกลอ้งทางเดนิอาหารส่วนบนเป็นหตัถการทีก่่อใหเ้กดิฝอยละอองทีเ่ลก็กว่า 
5 ไมโครเมตรซึ่งมหีลกัฐานจากงานวจิยัก่อนหน้านี้ว่าเป็นหตัถการทีก่่อใหเ้กดิฝอยละอองฟุ้งกระจาย
ได้ ดงันัน้มาตรการต่างๆที่จะช่วยลดการเกดิฝอยละอองฟุ้งกระจายน่าจะลดการตดิเชื้อโรคทางเดนิ
หายใจต่างๆรวมไปถงึ โรคตดิเชื้อไวรสัโคโรนา 2019 การศกึษานี้ได้ใช้กล่องอะครลิคิครอบศีรษะ
ของผูป่้วยเพื่อเป็นตวักัน้การฟุ้งกระจายของละอองฝอยน ้าลาย ซึ่งน่าจะลดลดการแพร่กระจายของ
เชือ้ก่อโรคทางเดนิหายใจ ซึ่งในปัจจุบนัยงัไม่มกีารศกึษาทีม่คีุณภาพทีใ่หข้อ้มูลเชงิปรมิาณของการ
ใชก้ล่องครอบศรีษะในการลดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองดงักล่าวจงึเป็นทีม่าของการศกึษาวจิยันี้ 
วตัถปุระสงคข์องการศึกษา 
 วตัถุประสงคห์ลกัจากการศกึษาในครัง้นี้คอื ศกึษาปรมิาณฝอยละอองน ้าลายโดยวดับรเิวณ
ใบหน้าของแพทยผ์ูส้อ่งกลอ้งทางเดนิอาหารสว่นบนเพือ่การวนิิจฉยัเทยีบระหว่างกลุ่มผูป่้วยทีม่แีละ
ไมม่กีล่องครอบศรีษะ จ านวนผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั คอื 196 คน  
วิธีการท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั 
 หลงัจากท่านใหค้วามยนิยอมที่จะเขา้ร่วมในโครงการวจิยันี้ ผูว้จิยัจะท าการสุ่มแบ่งกลุ่มโดย
วธิจีบัฉลาก แบ่งผูป่้วยเป็นสองกลุ่ม คอื กลุ่มที่ใช้กล่องอะครลิคิครอบศรีษะระหว่างส่องกล้อง และ
กลุ่มที่ไม่ใช้กล่องอะคริลิคครอบศีรษะระหว่างส่องกล้อง หากอยู่ในกลุ่มที่ใช้กล่ องครอบศีรษะ 
อุปกรณ์ดงักล่าวมรีายงานความปลอดภยัที่ไดร้บัการตพีมิพ์ในวารสารทางการแพทย์โดยจะวางบน
เตยีงทีท่ าหตัถการโดยครอบศรีษะของท่านในระหว่างการท าหตัถการ โดยไม่มผีลกบัประสทิธภิาพ
ของการท าหตัถการ หลงัจากนัน้ท่านจะไดร้บัการท าหตัถการส่งกลอ้งทางเดนิอาหารรวมทัง้การดแูล
หลงัสอ่งกลอ้งตามวธิมีาตรฐานเหมอืนกนัทัง้สองกลุ่ม โดยตลอดระยะเวลาทีท่่านอยู่ในโครงการวจิยั 
คือ ประมาณ 5-10 นาที จะมีการวดัปริมาณฝอยละอองน ้าลายของท่านที่บรเิวณจุดที่แพทย์ท า
หตัถการ โดยไมม่กีารเกบ็ตวัอยา่งทางชวีภาพใดๆจากท่าน 
การศกึษานี้ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัจะมาพบผูว้จิยัหรอืผูร้่วมท าวจิยัทัง้สิน้ 1 ครัง้ในวนัที่รบัการส่องกลอ้ง
ทางเดนิอาหารส่วนบน ท่านจะได้รบัการดูแลตามมาตรฐานและตรวจตดิตาม ตามที่แพทย์ผูใ้หก้าร
รกัษาท่านจะนัดหมายไว ้ทัง้นี้การท าความสะอาดกล่องครอบศรีษะจะท าหลงัท าหตัถการเสรจ็สิน้จะ
ด าเนินการโดยแพทย์ผู้ท าวจิยัโดยใช้ผา้เชด็ท าความสะอาด PoseQuatPad® (Pose Health Care 
Limited., Khan Na Yao, Bangkok, Thailand) โดยไม่มกีารใชอุ้ปกรณ์อื่นซ ้าในการท าหตัถการส่อง
กลอ้งยกเวน้กล่องครอบศรีษะ 
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ส่ิงท่ีอาสาสมคัรพึงปฏิบติัเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจยั 
 เพือ่ใหง้านวจิยันี้ประสบความส าเรจ็ ผูท้ าวจิยัใครข่อความความร่วมมอืจากท่าน  โดยจะ
ขอใหท้่านปฏบิตัติามค าแนะน าของผูท้ าวจิยัอยา่งเคร่งครดั รวมทัง้แจง้อาการผดิปกตติ่าง ๆ ทีเ่กดิ
ขึน้กบัท่านระหว่างทีท่่านเขา้ร่วมในโครงการวจิยัใหผู้ท้ าวจิยัไดร้บัทราบ 
 
 
ความเส่ียงท่ีอาจได้รบั 
 การใชก้ล่องครอบศรีษะมคีวามปลอดภยั การใชก้ล่องครอบศรีษะทีใ่ชใ้นการศกึษานี้ ไดม้ี
การใชใ้นระหว่างการท าหตัถการสอ่งกลอ้งทางเดนิอาหารสว่นบน ณ ศนูยค์วามเป็นเลศิดา้นการสอ่ง
กลอ้งทางเดนิอาหาร ชัน้ 10 อาคารภูมสิริมิงัคลานุสรณ์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
มาก่อนซึง่ไมพ่บความเสีย่งทีอ่าจจะเกดิขึน้จากการใชง้าน ลกัษณะกล่องมชี่องทางระบายอากาศที่
เพยีงพอ ไมม่ผีลต่อความอดึอดั ระหว่างทีท่่านอยูใ่นโครงการวจิยัจะมกีารตดิตามดแูลสุขภาพของ
ท่านอยา่งใกลช้ดิ ถา้มกีารเปลีย่นแปลงเกีย่วกบัสขุภาพของท่านหลงัท าหตัถการ ขอใหท้่านรายงาน
ใหผู้ท้ าวจิยัทราบโดยเรว็ 
 
ความเส่ียงท่ีไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกดิอาการขา้งเคยีง หรอืความไมส่บาย นอกเหนือจากทีไ่ดแ้สดงในเอกสารฉบบันี้ 
ซึง่อาการขา้งเคยีงเหล่านี้เป็นอาการทีไ่มเ่คยพบมาก่อน เพือ่ความปลอดภยัของท่าน ควรแจง้
ผูท้ าวจิยัใหท้ราบทนัทเีมือ่เกดิความผดิปกตใิดๆ เกดิขึน้ 
หากท่านมขีอ้สงสยัใด ๆ เกีย่วกบัความเสีย่งทีอ่าจไดร้บัจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่าน
สามารถสอบถามจากผูท้ าวจิยัไดต้ลอดเวลา   
 หากมกีารคน้พบขอ้มลูใหม ่ๆ ทีอ่าจมผีลต่อความปลอดภยัของท่านในระหว่างทีท่่านเขา้ร่วม
ในโครงการวจิยั ผูท้ าวจิยัจะแจง้ใหท้่านทราบทนัท ีเพือ่ใหท้่านตดัสนิใจว่าจะอยูใ่นโครงการวจิยั
ต่อไปหรอืจะขอถอนตวัออกจากการวจิยั 
การพบแพทยน์อกตารางนัดหมายในกรณีท่ีเกิดอาการข้างเคียง 
 หากมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ เกดิขึน้กบัท่าน ขอใหท้่านรบีมาพบแพทยท์ีส่ถานพยาบาลทนัท ี
ถงึแมว้่าจะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพือ่แพทยจ์ะไดป้ระเมนิอาการขา้งเคยีงของท่าน และใหก้าร
รกัษาทีเ่หมาะสมทนัท ีหากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านจะไมเ่สยี
ค่าใชจ้่าย  
ประโยชน์ท่ีอาจได้รบั 
 ท่านจะไมไ่ดร้บัประโยชน์ใด ๆ จากการเขา้ร่วมในการวจิยัครัง้นี้ แต่ผลการศกึษาทีไ่ดจ้ะท า
ใหท้ราบว่ากล่องครอบศรีษะมสีว่นในการลดการฟุ้งกระจายของฝอยละอองน ้าลายระหว่างการท า
หตัถการสอ่งกลอ้งทางเดนิอาหารสว่นบนหรอืไม ่เพือ่เป็นแนวทางในการวางแผนการเตรยีมการสอ่ง
กลอ้งในภาวะทีม่กีารระบาดของโรคตดิต่อทางฝอยละอองน ้าลายในอนาคต 
ทางเลือกอ่ืนในกรณีท่ีอาสาสมคัรไม่เข้ารว่มในการวิจยั 
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 ท่านสามารถไมย่นิยอมเขา้ร่วมการศกึษานี้ได ้โดยแพทยผ์ูท้ าการสอ่งกลอ้งยงัด าเนินการ
สอ่งกลอ้งทางเดนิอาหารแก่ท่านตามขอ้บ่งชีเ้ดมิ 
ข้อปฏิบติัของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจยั 
ขอใหท้่านปฏบิตัดิงันี้ 

- ขอใหท้่านใหข้อ้มลูทางการแพทยข์องท่านทัง้ในอดตี และปัจจุบนั แก่ผูท้ าวจิยั
ดว้ยความสตัยจ์รงิ 

- ขอใหท้่านแจง้ใหผู้ท้ าวจิยัทราบความผดิปกตทิีเ่กดิขึน้ระหว่างทีท่่านร่วมใน
โครงการวจิยั 

 
อนัตรายท่ีอาจเกิดขึ้นจากการเข้ารว่มในโครงการวิจยัและความรบัผิดชอบของผู้ท าวิจยั 
 หากพบอนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการเขา้ร่วมการวจิยั ท่านจะไดร้บัการรกัษาอยา่งเหมาะสม
ทนัท ี หากท่านปฏบิตัติามค าแนะน าของทมีผูท้ าวจิยัแลว้ ผูท้ าวจิยัยนิดจีะรบัผดิชอบค่าใชจ้่ายใน
การรกัษาพยาบาลของท่าน อกีทัง้จะไดร้บัการชดเชยการสญูเสยีเวลา เสยีรายไดต้ามความ
เหมาะสม 
 ในกรณีทีท่่านไดร้บัอนัตรายใด ๆ หรอืตอ้งการขอ้มูลเพิม่เตมิทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจิยั ท่าน
สามารถตดิต่อกบัผูท้ าวจิยัคอื รศ.พญ.รภสั พทิยานนท ์หมายเลขโทรศพัทท์ีต่ดิต่อได ้24 ชัว่โมง 
081-3132112 ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจยั 
 ไมม่ ี
ค่าตอบแทนส าหรบัผู้เข้าร่วมวิจยั  
 ท่านจะไมไ่ดร้บัเงนิค่าตอบแทนจากการเขา้ร่วมในการวจิยัจากการเขา้ร่วมการวจิยัครัง้นี้ 
การประกนัภยัเพ่ือคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจยั 
 ไมม่ ี
การเข้ารว่มและการส้ินสดุการเข้ารว่มโครงการวิจยั 
 การเขา้ร่วมในโครงการวจิยัครัง้นี้เป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไมส่มคัรใจจะเขา้ร่วม
การศกึษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวจิยัจะไมม่ผีลต่อ
การดแูลรกัษาโรคของท่านแต่อยา่งใด 
การปกป้องรกัษาข้อมลูความลบัของอาสาสมคัร 
 ขอ้มูลทีอ่าจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะไดร้บัการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 
ในกรณีทีผ่ลการวจิยัไดร้บัการตพีมิพ ์ชื่อและทีอ่ยูข่องท่านจะตอ้งไดร้บัการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้
เฉพาะรหสัประจ าโครงการวจิยัของท่าน 
 จากการลงนามยนิยอมของท่าน ผูท้ าวจิยั คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ผูต้รวจสอบการ
วจิยั และหน่วยงานควบคุมระเบยีบกฎหมาย สามารถเขา้ไปตรวจสอบบนัทกึขอ้มูลทางการแพทย์
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ของท่านไดแ้มจ้ะสิน้สุดโครงการวจิยัแลว้กต็าม โดยไม่ละเมดิสทิธขิองท่านในการรกัษาความลบัเกนิ
ขอบเขตทีก่ฎหมายและระเบยีบกฎหมายอนุญาตไว ้ 
จากการลงนามยนิยอมของท่าน แพทยผ์ูท้ าวจิยัสามารถบอกรายละเอยีดทีเ่กีย่วกบัการเขา้ร่วม
โครงการวจิยันี้ของท่านใหแ้ก่แพทยผ์ูร้กัษาท่านได้ 
การยกเลิกการให้ความยินยอม 
หากท่านตอ้งการยกเลกิการใหค้วามยนิยอมดงักล่าว ท่านสามารถแจง้ หรอืเขยีนบนัทกึขอยกเลกิ
การใหค้ ายนิยอม โดยสง่ไปที ่รองศาสตราจารยแ์พทยห์ญงิรภสั พทิยานนท ์สาขาวชิาโรคทางเดนิ
อาหาร ภาควชิาอายุรศาสตร ์คณะแพทยศ์าสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 1873 ถนนพระราม4 
ปทุมวนั กรุงเทพฯ 10330  
หากท่านขอยกเลกิการใหค้ ายนิยอมหลงัจากทีท่่านไดเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัแลว้ ขอ้มลูสว่นตวัของ
ท่านจะไมถู่กบนัทกึเพิม่เตมิ อยา่งไรกต็ามขอ้มลูอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใชเ้พือ่ประเมนิ
ผลการวจิยั และท่านจะไมส่ามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการนี้ไดอ้กี ทัง้นี้เนื่องจากขอ้มลูของท่านที่
จ าเป็นส าหรบัใชเ้พือ่การวจิยัไมไ่ดถู้กบนัทกึ 
การจดัการกบัตวัอย่างชีวภาพ 
 ไมม่กีารเกบ็ตวัอยา่งทางชวีภาพ 
สิทธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจยั 
 ในฐานะทีท่่านเป็นผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยั ท่านจะมสีทิธิด์งัต่อไปนี้ 

1. ท่านจะไดร้บัทราบถงึลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวจิยัในครัง้นี้ 
2. ท่านจะไดร้บัการอธบิายเกีย่วกบัระเบยีบวธิกีารของการวจิยัทางการแพทย ์รวมทัง้ยาและ
อุปกรณ์ทีใ่ชใ้นการวจิยัครัง้นี้ 
3. ท่านจะไดร้บัการอธบิายถงึความเสีย่งและความไมส่บายทีจ่ะไดร้บัจากการวจิยั 
4. ท่านจะไดร้บัการอธบิายถงึประโยชน์ทีท่่านอาจจะไดร้บัจากการวจิยั 
5. ท่านจะไดร้บัการเปิดเผยถงึทางเลอืกในการรกัษาดว้ยวธิอีื่น ยา หรอือุปกรณ์ซึง่มผีลดตี่อ
ท่านรวมทัง้ประโยชน์และความเสีย่งทีท่่านอาจไดร้บั 
6. ท่านจะไดร้บัทราบแนวทางในการรกัษา ในกรณีทีพ่บโรคแทรกซอ้นภายหลงัการเขา้ร่วม
ในโครงการวจิยั 
7. ท่านจะมโีอกาสไดซ้กัถามเกีย่วกบังานวจิยัหรอืขัน้ตอนทีเ่กีย่วขอ้งกบังานวจิยั 
8. ท่านจะไดร้บัทราบว่าการยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวจิยันี้ ท่านสามารถขอถอนตวัจาก
โครงการเมือ่ไรกไ็ด ้โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดยไมไ่ด้
รบัผลกระทบใด ๆ ทัง้สิน้ 
9. ท่านจะไดร้บัเอกสารขอ้มลูค าอธบิายส าหรบัผูเ้ขา้รว่มในโครงการวจิยัและส าเนาเอกสาร
ใบยนิยอมทีม่ทีัง้ลายเซน็และวนัที ่
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10. ท่านมสีทิธิใ์นการตดัสนิใจว่าจะเขา้ร่วมในโครงการวจิยัหรอืไมก่ไ็ด ้โดย
ปราศจากการใชอ้ทิธพิลบงัคบัขม่ขู ่หรอืการหลอกลวง 

 
หากท่านไมไ่ดร้บัการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจบ็หรอืเจบ็ป่วยทีเ่กดิขึน้โดยตรงจากการวจิยั หรอื
ท่านไมไ่ดร้บัการปฏบิตัติามทีป่รากฎในเอกสารขอ้มลูค าอธบิายส าหรบัผูเ้ขา้ร่วมในการวจิยั ท่าน
สามารถรอ้งเรยีนไดท้ี ่ส านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั คณะแพทยศาสตร ์จุฬาลงกรณ์
มหาวทิยาลยั ตกึอานนัทมหดิลชัน้ 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวนั กรุงเทพฯ 
10330 โทรศพัท ์0-2256-4493 ในเวลาราชการ หรอื e-mail : medchulairb@chula.ac.th  
 
การลงนามในเอกสารใหค้วามยนิยอม ไมไ่ดห้มายความว่าท่านไดส้ละสทิธิท์างกฎหมายตามปกตทิี่
ท่านพงึม ี
ขอขอบคุณในการใหค้วามร่วมมอืของท่านมา ณ ทีน่ี้ 
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ภาคผนวก ค 

 
ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการสำหรับอาสาสมัคร 
การวจิยัเรื่อง การศกึษาวจิยัแบบสุม่เปรยีบเทยีบปรมิาณฝอยละอองน ้าลายระหว่างการสอ่งกลอ้ง
ทางเดนิอาหารสว่นบนในผูป่้วยทีม่แีละไมม่กีล่องครอบศรีษะ 
วนัใหค้ ายนิยอม  วนัที.่.............เดอืน....................................พ.ศ.................................................. 
 ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว................................................................................................ 
ทีอ่ยู.่............................................................................................................................................
ไดอ้่านรายละเอยีดจากเอกสารขอ้มลูส าหรบัผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัวจิยัทีแ่นบมาฉบบั
วนัที…่…………………………………..และขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ 
            ขา้พเจา้ไดร้บัส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวจิยัทีข่า้พเจา้ไดล้งนาม 
และ วนัที ่พรอ้มดว้ยเอกสารขอ้มูลส าหรบัผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทัง้นี้ก่อนทีจ่ะลงนามในใบยนิยอม
ใหท้ าการวจิยันี้ ขา้พเจ้าไดร้บัการอธบิายจากผูว้จิยัถงึวตัถุประสงค์ของการวจิยั ระยะเวลาของการ
ท าวจิยั วธิกีารวจิยั อนัตราย หรอือาการทีอ่าจเกดิขึน้จากการวจิยั รวมทัง้ประโยชน์ทีจ่ะเกดิขึน้จาก
การวจิยั และแนวทางรกัษาโดยวธิอีื่นอยา่งละเอยีด ขา้พเจา้มเีวลาและโอกาสเพยีงพอในการซกัถาม
ขอ้สงสยัจนมคีวามเขา้ใจอย่างดแีลว้ โดยผูว้จิยัไดต้อบค าถามต่าง ๆ ดว้ยความเตม็ใจไมปิ่ดบงัซ่อน
เรน้จนขา้พเจา้พอใจ 
 ขา้พเจา้รบัทราบจากผูว้จิยัว่าหากเกดิอันตรายใด ๆ จากการวจิยัดงักล่าว ขา้พเจ้าจะได้รบั
การรกัษาพยาบาลโดยไมเ่สยีค่าใชจ้่าย 
 ขา้พเจ้ามสีทิธทิี่จะบอกเลกิเขา้ร่วมในโครงการวจิยัเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล 
และการบอกเลกิการเขา้ร่วมการวจิยันี้ จะไม่มผีลต่อการรกัษาโรคหรอืสทิธอิื่น ๆ ที่ขา้พเจ้าจะพึง
ไดร้บัต่อไป 
 ผูว้จิยัรบัรองว่าจะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจ้าเป็นความลบั และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ไดร้บัการยนิยอมจากขา้พเจา้เท่านัน้ บุคคลอื่นในนามของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั
ในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจไดร้บัอนุญาตใหเ้ขา้มาตรวจและประมวลขอ้มูลของ
ขา้พเจ้า ทัง้นี้จะต้องกระท าไปเพื่อวตัถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของขอ้มูลเท่านัน้ โดย
การตกลงที่จะเขา้ร่วมการศกึษานี้ขา้พเจ้าได้ใหค้ ายนิยอมที่จะใหม้กีารตรวจสอบขอ้มูลประวตัทิาง
การแพทยข์องขา้พเจา้ได ้
 ผูว้จิยัรบัรองว่าจะไม่มกีารเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิม่เตมิ หลงัจากทีข่า้พเจา้ขอยกเลกิการเขา้ร่วม
โครงการวจิยัและตอ้งการใหท้ าลายเอกสารและ/หรอื ตวัอยา่งทีใ่ชต้รวจสอบทัง้หมดทีส่ามารถสบืคน้
ถงึตวัขา้พเจา้ได ้
 ขา้พเจา้เขา้ใจว่า  ขา้พเจา้มสีทิธิท์ีจ่ะตรวจสอบหรอืแกไ้ขขอ้มลูสว่นตวัของขา้พเจา้และ
สามารถยกเลกิการใหส้ทิธใินการใชข้อ้มลูสว่นตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จิยัรบัทราบ 
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 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจยัรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการ
เปิดเผยชื่อ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบนัทึกข้อมูลในแบบบนัทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวตัถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทัง้การใชข้อ้มลูทางการแพทยใ์นอนาคตหรอืการวจิยัทางดา้นเภสชัภณัฑ ์เท่านัน้  
 ขา้พเจา้ไดอ้่านขอ้ความขา้งตน้และมคีวามเขา้ใจดทีุกประการแลว้ ยนิดเีขา้ร่วมในการวจิยั
ดว้ยความเตม็ใจ  
จงึไดล้งนามในเอกสารแสดงความยนิยอมนี้  
 
  ......................................................................................ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผูย้นิยอมตวับรรจง 
  วนัที ่................เดอืน....................................พ.ศ............................. 
 
การจดัการกบัตวัอยา่งทางชวีภาพ  
 ไมม่ตีวัอยา่งชวีภาพ 
  
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวตัถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงค์หรอืความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวจิยั รวมทัง้ประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจยัอย่าง
ละเอยีด ใหผู้เ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมคีวามเขา้ใจดแีลว้ พรอ้มลงนามลง
ในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 
 
  ......................................................................................ลงนามผูท้ าวจิยั 
  (....................................................................................) ชื่อผูท้ าวจิยั ตวับรรจง 
  วนัที ่................เดอืน....................................พ.ศ............................. 
 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตวับรรจง 
  วนัที ่................เดอืน....................................พ.ศ............................. 
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