
1 

รายงานการวิจัยเพื่อสอบวุฒบัิตรแสดงความรู้ความชาํนาญ 
ในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขาโสต ศอ นาสิกวิทยา 

 
 

 

เร่ือง การศกึษาหาความชุกของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวัด
ความเป็นกรดในคอหอยในผู้ป่วยนอกที่มีรอยโรคไม่ร้ายที่สายเสียง  

The prevalence of Laryngopharyngeal reflux disease  
in outpatients present with benign true vocal folds lesions 

 
 

 
โดย 

แพทย์หญิงสุภาวดี ศิริมาตย์ 
 

สถาบันฝึกอบรม ภาควชิาโสต ศอ นาสิกวิทยา 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  มหาวิทยาลัยมหดิล 

 
 
 

การวิจัยนีถ้ือเป็นส่วนหน่ึงของการศึกษาและฝึกอบรมตามหลักสูตร 
เพื่อวุฒบัิตรแสดงความรู้ความชาํนาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

สาขาโสต ศอ นาสิกวิทยาของแพทยสภา พ.ศ. 2558 
 
 
 

ลิขสิทธ์ิของภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  มหาวิทยาลัยมหดิล 



2 

คาํรับรองของหัวหน้าภาควชิาโสต ศอ นาสิกวทิยา 
 

ข้าพเจ้าขอรับรองวา่งานวิจยัเร่ือง “การศกึษาหาความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง 
โดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอหอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง” (The prevalence of 
Laryngopharyngeal reflux disease in outpatients present with benign true vocal folds lesions ) 

ฉบบันีเ้ป็นผลงานของแพทย์หญิสภุาวดี  ศริิมาตย์ ท่ีได้ทําการวิจยัขณะรับการฝึกอบรมตามหลกัสตูร
การอบรมแพทย์ประจําบ้านสาขาโสต ศอ นาสิกวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  
มหาวิทยาลยัมหิดล ระหวา่งปี พ.ศ. 2556 ถึง พ.ศ. 2558 จริง 

 
 
 
 
 
 
 
 

(  ผู้ชว่ยศาสตราจารย์นายแพทย์ธงชยั  พงศ์มฆพฒัน์ ) 
     หวัหน้าภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา 

                คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 
 
 

 

 



3 

คาํรับรองของอาจารย์ผู้ควบคุมงานวจิัย 

 

ข้าพเจ้าขอรับรองวา่งานวิจยัเร่ือง “การศกึษาหาความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง 
โดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอหอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง” (The prevalence of 
Laryngopharyngeal reflux disease in outpatients present with benign true vocal folds lesions ) 

ฉบบันีเ้ป็นผลงานของแพทย์หญิสภุาวดี  ศริิมาตย์ ท่ีได้ทําการวิจยัขณะรับการฝึกอบรมตามหลกัสตูร
การอบรมแพทย์ประจําบ้านสาขาโสต ศอ นาสิกวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  
มหาวิทยาลยัมหิดล ระหวา่งปี พ.ศ. 2556 ถึง พ.ศ. 2558 จริง 
 
 
 
 
 
 

                                                                   อาจารย์นายแพทย์ภริูช  ประณีตวตกลุ 
    ภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา 

                        คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 
 
 

 
 
อาจารย์นายแพทย์ปวิน นําธวชั 

   กลุม่สาขาวิชาระบาดวิทยาคลินิกและชีวสถิติ 
                          คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 

 
 
 
 



4 

กิตตกิรรมประกาศ 
 

ผู้วิจัยขอขอบพระคุณ 
 
1.ผู้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์ธงชัย  พงศ์มฆพัฒน์  

หวัหน้าภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 
ผู้อนญุาตให้ทําโครงการวิจยั 

 
2.อาจารย์นายแพทย์ภูริช ประณีตวตกุล 

อาจารย์ประจําภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

 อาจารย์ท่ีปรึกษาโครงการและควบคมุการวิจยั 
 
3.อาจารย์นายแพทย์ปวิน นําธวัช 

อาจารย์ประจํากลุม่สาขาวิชาระบาดวิทยาคลินิกและชีวสถิต ิคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

 อาจารย์ท่ีปรึกษางานวิจยัและปรึกษาด้านสถิติ 
 

 
ชว่ยให้งานวิจยัดําเนินสําเร็จลลุ่วงด้วยดี 

 
 
 
 

   ( แพทย์หญิงสภุาวดี  ศริิมาตย์ )  
แพทย์ประจําบ้านสาขาโสต ศอ นาสิกวิทยา  

         คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 
ผู้จดัทํา 



5 

สารบัญ 
คํารับรองของหวัหน้าภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา        2 
คํารับรองของอาจารย์ผู้ควบคมุงานวิจยั          3 
กิตตกิรรมประกาศ                                4 
บทคดัย่อ                                   6 
Abstract                                   8 
ความสําคญัและท่ีมาของปัญหาการวิจยั         10 
คําถามวิจยั            11 
วตัถปุระสงค์ของโครงการวิจยั         12 
การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข้อง         13 
คําจํากดัความ            16 
กรอบความคิดงานวิจยั          17 
ประชากรท่ีศกึษา          17 
ตวัแปรและการวดั          19 
วิธีการเก็บข้อมลู           20 
แผนผงัการดําเนินงาน          21 
การคํานวณขนาดตวัอยา่ง         23 
การวิเคราะห์ข้อมลู          24 
ผลการศกึษา           25                    
บทวิจารณ์                                 32 
สรุปผลการวิจยั           33 
เอกสารอ้างอิง             34  
เอกสารแบบเก็บข้อมลู          36    
เอกสารชีแ้จงผู้ เข้าร่วมวิจยัและหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจยั              41 
เอกสารรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน          47 
 
 
 
 



6 

การศึกษาหาความชุกของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวัดความเป็นกรดในคอหอยใน
ผู้ป่วยนอกที่มีรอยโรคไม่ร้ายที่สายเสียง  
The prevalence of Laryngopharyngeal reflux disease in outpatients present with benign true vocal 
folds lesions 
 

สุภาวดี  ศิริมาตย์,พบ.*,ภูริช  ประณีตวตกุล,พบ.*,ปวิน นําธวัช,พบ.**  
 
บทคัดย่อ 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา  

เพ่ือต้องการศึกษาเร่ืองความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรดใน
คอหอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง และต้องการทราบความสมัพนัธ์ระหว่าง reflux symptom 
index  (RSI) และ reflux finding score(RFS) กบัคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ในคอหอยของผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรค
ไมร้่ายท่ีสายเสียง 
วิธีการวิจัย  

การศึกษาแบบ Prospective cohort study ท่ีทําในหน่วยตรวจผู้ ป่วยนอก คณะแพทยศาสตร์ 
โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล โดยทําการศึกษาในผู้ ป่วยท่ีมีอาการนําคือเสียงแหบหรือเสียง
เปล่ียน มากกว่าหรือเท่ากับ 2 สัปดาห์เป็นต้นไป และตรวจพบรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง  โดยให้ตอบ
แบบสอบถามอาการทางกล่องเสียงและคอหอยท่ีเกิดจากกรดไหลย้อน(Reflux Symptom Index, RSI)  และ
ตรวจดูอาการแสดงภาวะกรดไหลย้อนมาท่ีกล่องเสียงและคอหอยด้วยกล้องบนัทึกภาพ  (Reflux Finding 
Score, RFS)  และใช้เคร่ืองมือท่ีใช้วดัค่าความเป็นกรดดา่งบริเวณคอหอย  Oropharyngeal pH probe (Dx-
pH; Restech Corp. San Diego, CA) มีจดุวดัตําแหน่งเดียว โดยตําแหน่งดงักล่าวอยู่ท่ีบริเวณคอหอยระดบั
ลิน้ไก่ เป็นระยะเวลาตอ่เน่ืองรวม 24 ชัว่โมง 
ผลการวิจัย  

ผู้ ป่วยจํานวน 20  คน เพศชาย 10 คน และเพศหญิ ง 10 คน อายอุยูร่ะหวา่ง19.02  ปี ถึง 70.69 ปี  
เฉล่ีย 51.13 ± 15.18  ปี  ผลการตรวจร่างกายพบ Vocal cyst จํานวน13 คน คิดเป็นร้อยละ 65   Vocal fold 
mass จํานวน 2  คน คิดเป็นร้อยละ 10 , Vocal granuloma จํานวน 2 คน คิดเป็นร้อยละ 10  และ Vocal 
polyp จํานวน 3 คน คิดเป็นร้อยละ 15  และ คะแนนรวม RSI (reflux symptom index) ของผู้ ป่วย อยู่ในช่วง 
6-29 คะแนน (18.60 ± 5.79)  และ คะแนนรวม RFS (reflux finding score)ของผู้ ป่วยอยู่ในช่วง 3-11 คะแนน 
(7.50 ± 1.99) คา่ร้อยละของเวลาทัง้หมดของการเกิดกรดไหลย้อนทัง้ในท่านัง่และท่านอน (Percent total time 
of reflux episodes) อยู่ในช่วง 0 - 62 (13.95 ±20.18 ) จํานวนครัง้ท่ีคา่ความเป็นกรดนานมากกว่า 5 นาที 
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(Number of reflux episodes ≥ 5 mins) อยู่ในช่วง 0-15  ครัง้ (1.20 ± 3.44)  คา่กรดดา่งเฉล่ีย (pH study 

median) ใน24 ชัว่โมง อยู่ในช่วง 6.213 - 7.942 (6.88 ± 0.55)  คา่กรดดา่งสงูท่ีสดุ (pH study maximum) ใน 
24  ชัว่โมง อยู่ในช่วง 7.319-8.651 (7.84 ± 0.41)  คา่กรดดา่งต่ําท่ีสดุ (pH study minimum) ใน 24 ชัว่โมง 
อยู่ในช่วง 1.002-6.514 (4.94 ± 1.50) และ RYAN score (upright pH < 5.5)  อยู่ในช่วง 2.12-248.26 
คะแนน  (37.24  ± 66.30) และ คา่ RYAN score upright < 5.5 ของผู้ ป่วย กลุม่ท่ี1 RYAN score upright  
< 5.5 ท่ี  ≥9.41 (positive LPR)  เป็นจํานวน 9 คน คดิเป็นร้อยละ 45 และ กลุม่ท่ี2 RYAN score upright  
< 5.5 ท่ี < 9.41 (negative LPR) เป็นจํานวน 11 คน คิดเป็นร้อยละ 55  และ reflux symptom index  (RSI) 
และ reflux finding score  (RFS) ซึ่งเปรียบเทียบกนัระหว่างผู้ ป่วยกลุ่มท่ี1 RYAN score upright < 5.5 ท่ี  ≥ 

9.41(positive LPR)และกลุ่มท่ี2 RYAN score upright < 5.5 ท่ี< 9.41 (negative LPR) มี p- value 0.6867 
ใน RSI และ 0.2644 ใน RFS  ซึง่ถือวา่ไมมี่ความแตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ  
บทสรุป  

ความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอหอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมี
รอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง มีคา่ประมาณร้อยละ 45 และในการศกึษานีไ้มพ่บความสมัพนัธ์ของการตรวจวดั
ความเป็นกรดในคอหอยของผู้ ป่วยนอกกบัคา่reflux symptom index หรือคา่ reflux finding score 
คาํสาํคัญ  
โรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง, กรดไหลย้อน, คอหอย,การศกึษาคา่กรดดา่ง, รอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
*ภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 
**กลุม่สาขาวิชาระบาดวิทยาคลินิกและชีวสถิต ิคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 



8 

The prevalence of Laryngopharyngeal reflux disease in outpatients present with benign true vocal 
folds lesions 
 

Supawadee  Sirimart,MD.*, Phurich  Praneetvatakul ,MD.*, Pawin Numthavaj,MD.* 
 
Abstract 
Objective 
We conducted an Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; Restech Corp. San Diego, CA) to determine 
the prevalence of laryngopharyngeal reflux in outpatients present with benign true vocal folds 
lesions and association of reflux symptom index (RSI), reflux finding score (RFS) with oropharyngeal 
pH test. 
Methods  
Prospective cohort study of 20 consecutive patients present with benign true vocal folds lesions. 
There were assessed on the reflux symptom index, reflux finding score and performed the 
Oropharyngeal pH test (Dx-pH; Restech Corp. San Diego, CA) in oropharynx.  
Result  
Nine of the 20 patients with benign true vocal folds lesions were found to have LPR. All patients 
have reflux symptom index in range 6-29 scores (18.60 ± 5.79), reflux finding score in range 3-11 
scores (7.50 ± 1.99), percent total time of reflux episodes in range 0-62 (13.95 ±20.18 ), number of 
reflux episodes ≥ 5 mins  in range 0-15 times(1.20 ± 3.44), pH study median in range 6.213 - 7.942 
(6.88 ± 0.55), pH study maximum in range 7.319-8.651 (7.84 ± 0.41), pH study minimum in range 
1.002-6.514 (4.94 ± 1.50), RYAN score (upright pH < 5.5) in range 2.12-248.26 scores(37.24 ± 
66.30) and p-value 0.6867 of RSI and 0.2644 of RFS between positive LPR group and negative LPR 
group 
Conclusion  
The prevalence of Laryngopharyngeal reflux disease in outpatients present with benign true vocal 
folds lesions in our study is 45 % by oropharyngeal pH test. We can not find the correlation of 
oropharyngeal pH test abnormality with either RSI or RFS. 
Keywords  
laryngopharyngeal reflux, reflux, pharynx, pH monitoring, benign true vocal folds lesions 
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การศึกษาหาความชุกของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวัดความเป็นกรดในคอหอยใน
ผู้ป่วยนอกที่มีรอยโรคไม่ร้ายที่สายเสียง  

The prevalence of Laryngopharyngeal reflux disease in outpatients present with benign true vocal 
folds lesions 
 
สุภาวดี  ศิริมาตย์,พบ.*,ภูริช  ประณีตวตกุล,พบ.*,ปวิน นําธวัช,พบ.**  
 
บทคัดย่อ     
ความสาํคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background & Rationale) 

โรคกรดไหลย้อน หมายถึง โรคท่ีมีอาการซึ่งเกิดจากการไหลย้อนกลบัของของเหลวในกระเพาะอาหาร
(gastric content) ขึน้ไปในหลอดอาหารส่วนบนอย่างผิดปกติ ทําให้เกิดอาการจากการระคายเคืองของกรด
และนํา้ย่อย เช่นเอนไซม์เปปซิน  อาจทําให้เกิดหลอดอาหารอกัเสบและมีแผล หรือหลอดอาหารอกัเสบโดยไม่
เกิดแผล หรือถ้าของเหลวในกระเพาะอาหารไหลย้อนขึน้มาเหนือกล้ามเนือ้หูรูดของหลอดอาหารส่วนบนอาจ
ทําให้เกิดอาการนอกหลอดอาหาร (atypical or extraesophageal reflux, GERD) หรือกรดไหลย้อนขึน้กล่อง
เสียง (Laryngopharyngeal reflux, LPR) 

โรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียง (Laryngopharyngeal reflux diseases) เป็นปัญหาท่ีพบมากขึน้ใน
ปัจจบุนั ตามMontreal classification ในปี ค.ศ. 2006 ใช้ช่ือเป็นreflux laryngitis syndrome จดัเป็นกลุ่ม
extraesophageal syndromes ร่วมกบักลุ่มอาการreflux cough syndrome, reflux asthma syndrome และ 
reflux dental erosion syndrome โดยข้อมูลตามอบุตัิการณ์ในสหรัฐอเมริกาพบประมาณร้อยละ 10 ของ
ผู้ ป่วยนอกแผนก ห ูคอ จมกู ขณะท่ีในประเทศไทยการวินิจฉัยโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงมีมากเป็นอนัดบั5
ของผู้ ป่วยท่ีมารับการตรวจหน่วยตรวจผู้ ป่วยนอก ภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา คณะแพทยศาสตร์ ร.พ. 
รามาธิบดี ในปีพ.ศ. 2553 และพบมากขึน้มาเป็นอนัดบั 2 ในปี พ.ศ. 2554 

อาการของผู้ ป่วย LPR มีความหลากหลายทัง้ในส่วนท่ีเก่ียวข้องกบักล่องเสียงและคอหอย (ตารางท่ี1) 
2

โดยการรายงานถึงโรคนีข้อง Koufman และคณะ พบว่าอาการท่ีพบบ่อยท่ีสุด คือ อาการผิดปกติของเสียง 
ได้แก่ เสียงแหบเรือ้รัง (chronic dysphonia ) หรือเป็นๆหายๆ (intermittent dysphonia) เสียงล้า (vocal 
fatigue) และเสียงแตก (voice breaks) ท่ีพบรองลงไปได้แก่ ไอ กระแอม (chronic throat clearing ) เสมหะ
มากในคอ (excessive throat mucous ) เสมหะไหลลงคอ (postnasal drip ) ไอเรือ้รัง (chronic cough) กลืน
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ลําบาก (dysphagia) ความรู้สกึมีก้อนจกุในคอ (globus pharyngeus) ส่วนอาการแสบร้อนยอดอก หรือขย้อน

(heartburn and regurgitation ) ซึง่พบได้บอ่ยใน GERD กลบัพบเพียงร้อยละ20 ของผู้ ป่วย LPR 
3
 

เน่ืองจากโรค LPR มีอาการและอาการแสดงไม่จําเพาะเจาะจง ดงันัน้ Belafsky และคณะ ได้มีการ
พฒันา Reflux symptom index (RSI) และ Reflux finding score(RFS) ซึ่งจากการศกึษาพบว่าถ้าซกัประวตัิ
ผู้ ป่วยมี RSI > 13 ,และตรวจร่างกายพบ RFS>7จะสมัพนัธ์กบัการตรวจพบว่าเป็นโรคกรดไหลย้อนจากการ

ตรวจด้วยวิธี dual channel pH probe  
3
 

ในทางปฏิบตัผิู้ ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยว่าสงสยัมีภาวะกรดไหลย้อนเข้าสู่กล่องเสียงไม่ได้รับการประเมิน
ด้วย RFSและ RSI ทุกราย หรือบางรายประเมินแล้วมีอาการ และการตรวจร่างกายท่ีเข้าได้กับภาวะนี ้แต่
คะแนนไม่ได้ตามเกณฑ์วินิจฉัยซึ่งอาจนําไปสู่การวินิจฉัยท่ีผิด และการรักษาท่ีไม่เหมาะสม ทําให้เกิดความ
สญูเสียทัง้ทางด้านทรัพยากรและงบประมาณ บางครัง้เกิดภาวะแทรกซ้อนจากการใช้ยา  

ซึ่งจากการสํารวจของ American Bronchoesophagological Association members อาการนําของ
ผู้ ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉยัวา่มีภาวะกรดไหลย้อนไหลลงกล่องเสียงมกัจะพบแพทย์ได้แก่ throat clearing(98%), 
persistent cough(97%), globus pharyngeus(95%), hoarseness(95%) 

ดงันัน้การศึกษานีจ้ึงจัดทําขึน้เพ่ือต้องการทราบความชุกของโรคกรดไหลย้อนในกลุ่มผู้ ป่วยนอกท่ีมี
ความผิดปกติของรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง เพ่ือช่วยประเมินและรักษาผู้ ป่วยในกลุ่มนีไ้ด้อย่างถูกต้อง
เหมาะสม อีกทัง้ยงัชว่ยลดปัญหาการให้การรักษาโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยไมจํ่าเป็นอีกด้วย  

 

คาํถามวิจัย (Research Question) 

เพ่ือต้องการศกึษาเร่ืองความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอ
หอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมีความผิดปกติของรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง และเพ่ือต้องการทราบความสมัพนัธ์ระหว่าง 
reflux finding score ( RFS ) กบัคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ในคอหอยของผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสาย
เสียง 
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วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย (Research Objectives) 

วัตถุประสงค์หลัก (Primary Objective) 
เพ่ือต้องการศกึษาเร่ืองความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอ

หอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 

วัตถุประสงค์รอง (Secondary Objectives) 
เพ่ือต้องการทราบความสมัพนัธ์ระหวา่ง reflux symptom index  ( RSI ) และ reflux finding score      

( RFS ) กบัคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ในคอหอยของผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 
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การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง (Literature Review) 

วรรณกรรมที่เก่ียวข้อง (Review) 
ปัจจบุนัการตรวจท่ีถือวา่เป็นมาตรฐานในการวินิจฉัยภาวะกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงคือการตรวจ dual 

probe (esophageal & pharyngeal) pH monitoring ซึ่งจากการศกึษาพบว่ามี specificityสงู แตs่ensitivity 
ต่ําในการวินิจฉัย LPR  เน่ืองจากมี cut point pH <4 ท่ี proximal pharyngeal probe เช่ือว่าเป็น cut of point 
ท่ีต่ําเกินไปเน่ืองจากการท่ีกรดผ่านจาก distal esophagus มาท่ี hypopharynx น่าจะมีการลดลงของความ
เป็นกรดหรือมีค่า pH ท่ีเพิ่มขึน้แล้ว นอกจากนีจ้ากการศกึษาท่ีผ่านมาพบว่าอาจมีปัญหาเร่ือง “drying out 
effect” บริเวณ hypopharyngeal pH probe ด้วยทําให้เกิดการแปรผลผิดได้กรณีเกิด “pseudoreflux” 

ปัจจบุนัมีการพฒันาเคร่ืองมือท่ีเรียกว่า Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; Restech Corp. San 
Diego, CA) เป็นอุปกรณ์ท่ีใช้ในการตรวจวัดความเป็นกรดด่าง ท่ีปรากฏในบริเวณช่องคอหอยด้านหลัง 
(posterior oropharynx) โดยอปุกรณ์มีลกัษณะเป็นสายออ่น ขนาดเส้นผา่นศนูย์กลาง 1.5 มิลลิเมตร ท่ีปลายมี
ลกัษณะมนคล้ายหยดนํา้ ซึ่งมีsensorสามารถตรวจวัดความเป็นกรดด่าง ได้ทัง้ในกรณีท่ีมีสถานะของเหลว     
( liquid content) หรือไอระเหย (aerosolized droplets) ซึ่งผลท่ีได้จากการบนัทึกด้วย sensor นีจ้ะถกูส่งไปท่ี
เคร่ืองบนัทึกข้อมลู ซึ่งติดอยู่ท่ีตวัผู้ ป่วยด้วยระบบไร้สาย (wireless) และปลาย probe ยงัมีไฟสญัญาณ (Light 
Emitting diode ; LED)  เพ่ือทําให้สามารถมองเห็นตําแหน่งปลาย probe ท่ีอยู่ในช่องคอหอยด้านหลงัได้ 
นอกจากนีอุ้ปกรณ์ชนิดนีย้ังถูกสร้างให้มีกลไกการป้องกันการเกิด “dry-out effect” ซึ่งอาจทําให้เกิดการ
วินิจฉยั pseudoreflux เป็น true reflux ได้  

การใส่อปุกรณ์ตรวจเร่ิมโดยวิธีการพ่นยาชาเฉพาะท่ีในโพรงจมกูผู้ ป่วยด้านท่ีจะใส่สายอ่อน จากนัน้ใส่
สายcatheter ผ่านทางรูจมกูให้เข้าไปให้ปลายสายอยู่ต่ํากว่าลิน้ไก่ 1 ซม.ส่วนปลายสายท่ีอยู่ด้านจมกูจะปิด
แนบไว้ท่ีแก้มผู้ ป่วยด้วยพลาสเตอร์ เคร่ืองมือท่ีใช้ในการบนัทึกข้อมลูความเป็นกรดดา่งแบบไร้สาย ท่ีอยู่ติดตวั
ผู้ ป่วยอยู่บริเวณเข็มขดัหรือติดอยู่ท่ีปกเสือ้เป็นเวลา 24 ชม.เพ่ือบนัทึกการเปล่ียนแปลงของคา่ความเป็นกรด
ดา่ง ในระหวา่ง 24 ชม.นีผู้้ ป่วยจะถกูห้ามไมใ่ห้อาบนํา้หรือลงไปแชใ่นนํา้ และจะต้องจดบนัทึกในสมดุเร่ืองเวลา
อาหารแตล่ะมือ้  เวลาท่ีใช้ในอิริยาบถทา่นัง่และทา่นอน และกดบนัทกึอาการท่ีเกิดขึน้ในชว่งท่ีใส่อปุกรณ์ 

จากการศึกษาโดย Wiener และคณะ ฯ 
5 

ศกึษาเปรียบเทียบผลท่ีได้จากการตรวจผู้ ป่วยท่ีสงสยัว่ามี

ภาวะ LPR ด้วยวิธี standard esophageal and pharyngeal pH probes กบัการตรวจ oropharyngeal pH 
probe พบวา่มีความสมัพนัธ์กนัระหว่างผลท่ีได้จากการตรวจสองแบบนี ้ นอกจากข้อดีในเร่ืองความแม่นยําให้
การวินิจฉยัแล้ว oropharyngeal pH probe ยงัมีข้อดีคือเป็นวิธีท่ีสะดวกและใช้งานง่ายอีกด้วย 
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นอกจากนีย้งัมีการศกึษาโดย Cristian Vailati และคณะ ฯ 6 ศกึษาเร่ืองความสมัพนัธ์ระหว่างการตรวจ

พบวา่มีความผิดปกติจากการตรวจ oropharyngeal pH test กบัตอบสนองตอ่การรักษาด้วยยา proton pump 
inhibitorsโดยนําผู้ ป่วยทัง้หมด 22 คนท่ีมาด้วย chronic laryngeal symptoms ท่ีสงสยัภาวะ LPR มาตรวจ 
โดย oropharyngeal pH test โดยpH thresholdท่ีบอกว่ามีภาวะ acid reflux เท่ากบั 5.5 ในท่านัง่และ 5 ในท่า
นอนนอกจากนีย้ังมีการประเมิน Ryan score ซึ่งคํานวณได้จาก จํานวนครัง้ของการเกิดกรดไหลย้อน      
ระยะเวลาท่ีนานท่ีสดุในการเกิดกรดไหลย้อนแตล่ะครัง้  และร้อยละของเวลาการเกิดกรดไหลย้อนท่ีความเป็น
กรดน้อยกว่า 5.5 เทียบกับเวลาทัง้หมด จากนัน้รักษาผู้ ป่วยทัง้หมดด้วยยา proton pump inhibitor 
(pantoprazole) ขนาด 40 มก. วนัละสองครัง้เป็นเวลา 3 เดือน ผลท่ีได้คือผู้ ป่วย 13/22 ราย( ร้อยละ 59.1) 
ตอบสนองตอ่การรักษา ผู้ ป่วยทัง้หมด 9/22 ราย ท่ีตรวจพบ abnormal oropharyngeal pH test ตอบสนองตอ่
การรักษา ผู้ ป่วยทัง้หมด 9/22 รายท่ีตรวจพบว่า normal oropharyngeal pH test ไม่ตอบสนองตอ่การรักษา  
และผู้ ป่วย 4/22 รายตรวจพบว่า abnormal oropharyngeal pH test แตต่อบสนองตอ่การรักษา การศกึษานี ้
สรุปว่า Restech test มี specificity ร้อยละ 100 และ sensitivity ร้อยละ 69 ในการวินิจฉัยผู้ ป่วย LPR โดยดู
จากการตอบสนองตอ่การรักษาด้วยยา proton pump inhibitor 

และการศึกษาของ George Sun และคณะ ฯ
7 

ศึกษาเร่ือง A New pH Catheter for 

Laryngopharyngeal Reflux: Normal Values  โดยการวดัคา่ปกติของความเป็นกรดใน distal esophagus 
และ oropharynx ในคนปกติท่ีไม่มีอาการของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียง  จํานวน 20 คน  โดยใช้เคร่ืองมือ 
Restech pH catheter ( Respiratory Technology Corp., San Diego, CA) โดยผลการศกึษาพบว่าคา่ความ

เป็นกรดท่ีวดัตําแหน่ง oropharynx ได้คา่ 95th percentile สําหรับเวลาทัง้หมดทัง้ท่านัง่และท่านอนในเกณฑ์ 

pH ตา่งๆ  คือ pH <4  คิดเป็นร้อยละ 0.02  ท่ี pH <5  คิดเป็นร้อยละ 2.33  และท่ี pH < 6 คิดเป็นร้อยละ 

21.41 ตามลําดบัและ คา่ 95th percentile ของจํานวนครัง้การเกิดกรดไหลย้อนท่ี pH < 4 มีคา่เป็น1.3 ครัง้ ท่ี

pH <5 มีคา่เป็น 8.1 ครัง้  และท่ี pH <6 มีคา่เป็น 128 ครัง้  

อีกทัง้มีการศึกษาของ Neil N. Chheda และคณะฯ 
8 ทําการศึกษาเร่ือง Normal Values for 

Pharyngeal pH Monitoring ในคนปกติท่ีไม่มีอาการของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียง  จํานวน  20  คน โดย
เคร่ืองมือ Transnasal  antimony dual-probe pH monitor ( Alpine BioMed, Fountain Valley, California) 

ซึ่งวดัค่าความเป็นกรดใน esophagus และ hypopharynx  โดยผลการศกึษาคือ ค่า 95 th percentile ของ

จํานวนครัง้การเกิดกรดไหลย้อนในเวลา24 ชัว่โมงท่ี pH < 5.5 มีคา่เป็น 16.6 ครัง้   ท่ี pH < 5.0 มีคา่เป็น 10.7 
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ครัง้  ท่ี pH <4.5 มีคา่เป็น 7.4 ครัง้ และ ท่ี pH  4.0 มีคา่เป็น 0.2 ครัง้  และคา่ acid exposure timeในช่วง 24 
ชม.คือ pH <5.5 มีคา่เป็น 820 วินาที  ท่ี pH <5.0 มีคา่เป็น 385 วินาที  ท่ี pH <4.5  มีคา่เป็น 75 วินาที และ 
ท่ี pH < 4.0 มีคา่เป็น 3 วินาที 

และการศึกษาของ Albert L. Merati และคณะ ฯ
9 เร่ือง Meta-analysis of upper probe 

measurements in normal subjects and patients with laryngopharyngeal reflux  ซึ่งทําการศกึษาโดยใช้
เคร่ืองมือ 24-hour ambulatory pH monitoring ในผู้ ป่วย 3 กลุ่ม คือ กลุ่มแรกผู้ ป่วยปกติ กลุ่มท่ีสองผู้ ป่วย
ปกติท่ีใช้ในการศึกษาโรคกรดไหลย้อนขึน้กล่องเสียง และกลุ่มท่ีสามผู้ ป่วยโรคกรดไหลย้อนขึน้กล่องเสียง   ซึ่ง
ได้จากวิเคราะห์ข้อมลูทัง้หมด 16 การศกึษา ในระยะเวลา 12  ปี  พบว่า ในผู้ ป่วย 793 รายแบง่เป็นคนปกต ิ
264รายและเป็นโรคกรดไหลย้อยขึน้กล่องเสียง 529 ราย มีจํานวนของการเกิด positive pharyngeal reflux 
event  และ มีคา่เฉล่ีย percentage of acid exposure times ของกลุ่มผู้ ป่วยเป็นโรคกรดไหลย้อนขึน้กล่อง
เสียง ท่ีมากกว่ากลุ่มผู้ ป่วยปกติ และกลุ่มผู้ ป่วยปกติท่ีใช้ในการศึกษาโรคกรดไหลย้อนขึน้กล่องเสียง และได้
แสดงให้เห็นว่าการวางตําแหน่งของตวั probe โดยวางท่ีตําแหน่ง 3 ตําแหน่งคือตําแหน่งแรกอยู่ใต้หรููดหลอด
อาหารส่วนบน  ตําแหน่งท่ีสองอยู่ในหูรูดหลอดอาหารส่วนบน  และตําแหน่งสุดท้ายอยู่สูงกว่าหูรูดหลอด
อาหารส่วนบน ขึน้มา 2 ซม. ซึ่งคา่ pH ท่ีวดัได้ไม่มีความแตกตา่งกนัทัง้3 ตําแหน่ง อีกทัง้ยงัแสดงให้เห็นว่า
เคร่ืองมือชนิดนีส้ามารถใช้ในการชว่ยวินิจฉยัผู้ ป่วยท่ีสงสยั LPR ได้แมน่ยําอีกทางหนึง่ 

 และได้มีการศึกษาของ Dymek A และคณะฯ 
10  

ในกลุ่มผู้ ป่วยโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียง ซึ่ง

ศึกษาผู้ ป่วยท่ีมีอาการไอเรือ้รังว่ามีความสมัพนัธ์กับโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงหรือไม่ โดยประเมินจาก 
Reflux symptom index ท่ีมากกว่าหรือเท่ากับ 13 และเคร่ืองมือวดัคือ Dx-pH System Restech โดยผล
การศึกษาพบว่า ผู้ ป่วยจํานวน 35 คน จากผู้ ป่วยท่ีร่วมทําการศึกษาทัง้หมดจํานวน 42 คน พบว่ามี
ความสมัพนัธ์ของอาการไอเรือ้รังกบัโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียง 

 และการศึกษาของ Chung JH และคณะฯ 
11 เก่ียวกบัเร่ือง The significance of laryngopharyngeal 

reflux in benign vocal mucosa lesion โดยศึกษาผู้ ป่วยทัง้หมด 110 คน ท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง 
เปรียบเทียบกับผู้ ป่วยกลุ่มควบคมุ คือผู้ ท่ีมีอาการของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงแต่ไม่มีรอยโรคไม่ร้ายท่ี
สายเสียง 200 คน โดยวดัค่าความเป็นกรดในคอหอย ด้วย เคร่ืองมือ 24-hour ambulatory double pH 
monitoring โดยถือเอาคา่ pH ต่ํากว่า 4 ว่ามีภาวะกรดไหลย้อนลงกล่องเสียง ผลการศกึษาพบว่า อบุตัิการณ์
การเกิดโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงในผู้ ป่วยกลุ่มควบคมุ เป็นร้อยละ 65 ในผู้ ป่วยท่ีมีก้อนท่ีสายเสียง( vocal 
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nodule ) ร้อยละ 66  ในผู้ ป่วยท่ีมีติ่งเนือ้ท่ีสายเสียง( vocal polyp ) ร้อยละ 75  และ ในผู้ ป่วยท่ีมีการบวมของ
ของสายเสียง( Reinke’s edema )ร้อยละ 90 

 และการศึกษาของ James A. Koufman และคณะฯ 
12 เร่ือง Prevalence of reflux in 113 

consecutive patients with laryngeal and voice disorders โดยศกึษาด้วยวิธี prospective study ซึ่งผู้ เข้า
รับการศกึษาจะได้รับการประเมินจากอาการ ของ reflux symptom profile และได้รับการตรวจร่างกายด้วย
photographic transnasal fiberoptic laryngoscopy พบผู้ ป่วยท่ีเข้าได้กบั LPR 78 คน คิดเป็นร้อยละ 69 
และได้ศกึษาตอ่ด้วยเคร่ืองมือ ambulatory 24-hour double-probe pH monitoring  พบว่ามีความผิดปกติ
ของคา่ pH ในผู้ ป่วย 57 คน คิดเป็นร้อยละ 50 อีกทัง้ยงัพบว่าอบุตัิการณ์ ของ reflux สงูท่ีสดุในกลุ่มผู้ ป่วยท่ีมี 
vocal cord neoplastic lesions ถึง ร้อยละ 88 และรองลงมาคือกลุ่มผู้ ป่วยท่ีมี muscle tension dysphonias 
ประมาณ ร้อยละ 70  

และอีกการศึกษา ของ Sami Bercin และคณะฯ 
13

 ในเร่ือง Evaluation of laryngopharyngeal 

reflux in patients with suspected laryngopharyngeal reflux, chronic otitis media and laryngeal 
disorders  โดยทําการศกึษาในผู้ ป่วย 3 กลุ่ม คือ กลุ่มแรกเป็นผู้ ป่วยท่ีมีอาการและอาการแสดงของโรคกรด
ไหลย้อน  กลุม่ท่ีสองเป็นผู้ ป่วยท่ีมีโรคหชูัน้กลางอกัเสบเรือ้รัง  และกลุ่มท่ีสามเป็นผู้ ป่วยท่ีมีพยาธิสภาพท่ีกล่อง
เสียง โดยใช้เคร่ืองมือ pH monitoring  ซึง่มีจํานวนทัง้หมด 84 ราย  แบง่เป็นกลุ่มท่ีหนึ่งจํานวน 22 ราย  กลุ่มท่ี
สองจํานวน 42 ราย และกลุ่มท่ีสามจํานวน 20 ราย  ซึ่งผลการศึกษาพบว่า จํานวนครัง้ในการเกิด 
laryngopharyngeal reflux ในผู้ ป่วยท่ีมีโรคหชูัน้กลางอักเสบเรือ้รัง  และผู้ ป่วยท่ีมีพยาธิสภาพท่ีกล่องเสียง 
พบวา่สงูกวา่ในผู้ ป่วยท่ีมีอาการและอาการแสดงของโรคกรดไหลย้อน   

  

คาํจาํกัดความ (Definition) 
LPR Laryngopharyngeal reflux หมายถึงโรคกรดไหลย้อน หมายถึง โรคท่ีมีอาการซึ่งเกิดจากการไหล
ย้อนกลบัของของเหลวในกระเพาะอาหาร (gastric content) ขึน้ไปในหลอดอาหารส่วนบนอยา่งผิดปกต ิทําให้
เกิดอาการจากการระคายเคือง 

Benign true vocal folds lesions  หมายถึง รอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง ได้แก่ vocal polyps , vocal nodules , 
Reinkes’ s edema, granulomas, leukoplakia  
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กรอบความคิดงานวิจัย (Conceptual  framework) 

 

     

1.1  
 

 
 

 

 
 
วิธีการดาํเนินโครงการ (Methodology) 

การออกแบบการวิจัยและสถานที่ (Study design and setting) 

เป็นการศึกษาแบบ Prospective cohort study ท่ีทําในหน่วยตรวจผู้ ป่วยนอก คณะแพทยศาสตร์ 

โรงพยาบาลรามาธิบดี ตัง้แตว่นัท่ี  1 สิงหาคม 2557 ถึงวนัท่ี 31 ธนัวาคม 2557 โดยจะเร่ิมทําการวิจยัเม่ือได้รับ

การอนมุตัจิากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์แล้ว 

 

ประชากรท่ีศึกษา (Study subjects) 
เกณฑ์การคัดเลือกเข้า (Inclusion criteria) 

1.ผู้ ป่วย อายตุัง้แต ่18 ปีขึน้ไปท่ีมารับการรักษาท่ีแผนกผู้ ป่วยนอก ห ูคอ จมกู โรงพยาบาลรามาธิบดี  

2.ผู้ ป่วยท่ีมาพบแพทย์ด้วยอาการนําคือ อาการเสียงแหบหรือเสียงเปล่ียน มากกวา่หรือเทา่กบั  2 สปัดาห์เป็น
ต้นไป และตรวจพบรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 

3.ผู้ ป่วยหยดุยาและไมมี่ประวตักิารใช้ยากลุม่ proton pump inhibitor, H2 blocker, promotility agents, 
sucralfate, antacid ( ซึง่ยากลุม่นีไ้ด้แก่ยากลุม่ antacids ,antireflux agents and antiulcerant  อาทิเชน่ 
Algycon chewable, Aluminium hydroxide, Antacil ,Cimetidine, Nexium, Famoc, Prevacid, Cytotec, 

Laryngopharyngeal reflux 

( LPR ) 
Laryngeal disorder  

May exacerbate 

May increase 
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Losec, Omeprazole, Controloc, Pariet, Ranitidine, Xanidine, Zantac, Mucosta, Gaviscon, Ulcefate, 
Ulsanic เป็นต้น ) ในชว่ง 7 วนัก่อนมาโรงพยาบาล 

4.ผู้ ป่วยยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยการลงนามในหนงัสือยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั (Informed 
Consent) หลงัได้รับคําอธิบายรายละเอียดของงานวิจยัแล้ว 

 

เกณฑ์การคัดเลือกออก (Exclusion criteria) 
1.อายนุ้อยกวา่หรือเทา่กบั  17 ปี  

2.หญิงตัง้ครรภ์ 

3.ผู้ ป่วยมีประวตัสิบูบหุร่ีและดื่มแอลกอฮอล์ ในระยะเวลา 6 เดือนท่ีผา่นมา 

4.ผู้ ป่วยท่ีตรวจพบรอยโรคท่ีสงสยัมะเร็งบริเวณกลอ่งเสียง 

5.ผู้ ป่วยท่ีตรวจร่างกายพบว่ามีอมัพาตของเส้นเสียง (vocal cord paralysis) 

6.ผู้ ป่วยท่ีมีประวตัเิพิ่งเข้ารับการผา่ตดับริเวณจมกูหรือในลําคอ 

7.ผู้ ป่วยท่ีมีข้อห้ามในการส่องกล้อง โดย fiberoptic laryngoscopy หรือ laryngeal videostroboscopy ซึง่อยู่
ในดลุยพินิจของแพทย์ 

8.ผู้ ป่วยท่ีมีปัญหาทางด้านสตปัิญญา การรับรู้ ไมส่ามารถเข้าใจหรือทําตามคําสัง่ได้ 

9.ผู้ ป่วยปฏิเสธเข้าร่วมในโครงการวิจยั หรือขอถอนตวัจากโครงการวิจยั   
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ตัวแปรและการวัด (Variables & Measurement)    
 ข้อมลูท่ีจะเก็บจากผู้ ป่วย แบง่เป็น  2 สว่นหลกั คือ  

1.  ข้อมลูพืน้ฐานของผู้ ป่วย โดยจะเก็บข้อมลูดงันี ้อาย ุเพศ สว่นสงู นํา้หนกั คะแนน reflux symptoms index  
และ reflux finding score  

2.  ข้อมลูท่ีได้จากการวดัคา่ความเป็นกรดในคอหอยท่ีวดัจากเคร่ือง Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; 
Restech Corp., San Diego, CA) ระยะเวลาตอ่เน่ืองรวมประมาณ 24 ชัว่โมง  โดยเก็บข้อมลูเป็นคา่ความเป็น
กรดท่ีวัดได้ในช่วงต่างๆ และ ดูความสัมพันธ์ของอาการท่ีแสดงของผู้ ป่วยกับค่าความเป็นกรดท่ีวัดได้  โดย 
แพทย์หวัหน้าโครงการวิจยัเป็นผู้จดัเก็บข้อมลูและประมวลผลข้อมลูโดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์สําเร็จรูปของ
เคร่ือง Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; Restech Corp., San Diego, CA) โดยวดัอาการท่ีแสดง    
ดงันีคื้อ1.เสียงแหบ ( Hoarseness ) 2.รู้สึกมีเสมหะในลําคอมาก (Throat clearing) 3.มีอะไรจกุอยู่ในคอ 
(Globus symptom) โดยให้ผู้ ป่วยกดปุ่ มท่ีเคร่ืองบนัทึกเม่ือมีอาการ 
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วิธีการเก็บข้อมูล (Data Collection) 

จะทําการเก็บข้อมลู โดยมีกระบวนการในการเก็บดงันี ้

1. พยาบาลท่ีหนว่ยตรวจแผนกผู้ ป่วยนอก ทําการซกัประวตัิและอาการนําของผู้ ป่วยท่ีมาพบแพทย์ ผู้ ป่วยท่ีมี
อาการนําคือ  เสียงแหบหรือเสียงเปล่ียน มากกว่าหรือเท่ากบั  2 สปัดาห์เป็นต้นไปจะได้รับการอธิบายถึง
ขัน้ตอนการทําวิจยัและลงช่ือในใบยินยอมเข้าร่วมงานวิจยั 

2. ผู้ ป่วยได้รับการซกัประวตัิ และ ประเมิน reflux symptoms index  โดยแพทย์  
3. ผู้ ป่วยได้รับการตรวจโดยแพทย์ ด้วยการส่องกล้อง ( fiberoptic laryngoscopy หรือ laryngeal 

videostroboscopy )เพ่ือประเมินความผิดปกตขิองรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง และ reflux finding score   
4. ผู้ ป่วยได้รับการติดตัง้เคร่ือง Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; Restech Corp., San Diego, CA) 

ระยะเวลาตอ่เน่ืองรวมประมาณ 24 ชัว่โมง โดยแพทย์หวัหน้าโครงการวิจยั ( พญ.สภุาวดี ศิริมาตย์ ) หรือ
อาจารย์แพทย์ผู้ ดูแลและร่วมงานวิจัย (อาจารย์นายแพทย์ภูริช  ประณีตวตกุล) หรือแพทย์ท่ีได้รับ
มอบหมายให้เข้าชว่ยในโครงการวิจยั จะตดิตัง้เคร่ืองท่ีแผนกผู้ ป่วยนอก หรือหอผู้ ป่วยแผนกโสต ศอ นาสิก   
โรงพยาบาลรามาธิบดี โดยอปุกรณ์จะเก็บไว้ท่ีแพทย์หวัหน้าโครงการวิจยั โดยจะนดัมาทําการตรวจวนัละ1
คน 

5. ผู้ ป่วยถูกนดัมาถอดเคร่ืองและประมวลผลข้อมูล เม่ือทําการวดัครบ 24 ชั่วโมงแล้ว โดยแพทย์หัวหน้า
โครงการวิจยั ( พญ.สภุาวดี ศริิมาตย์ ) หรืออาจารย์แพทย์ผู้ดแูลและร่วมงานวิจยั (อาจารย์นายแพทย์ภูริช  
ประณีตวตกลุ) หรือแพทย์ท่ีได้รับมอบหมายให้เข้าช่วยในโครงการวิจยั ซึ่งจะทําการนดัหมายโดยออกบัตร
นดัจากแผนกผู้ ป่วยนอกหรือหอผู้ ป่วยแผนกโสต ศอ นาสิก  โรงพยาบาลรามาธิบดี  โดยพยาบาลประจํา
แผนก  และจะมีระบบติดตามผู้ ป่วยด้วยการใช้โทรศพัท์ติดตามในกรณีผู้ ป่วยไม่มารับการถอดเคร่ืองและ
ประมวลผลข้อมลู 

6. ทําการประมวลข้อมลูโดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์สําเร็จรูปของเคร่ือง Oropharyngeal pH probe (Dx-
pH; Restech Corp., San Diego, CA)   โดยแพทย์หวัหน้าโครงการวิจยั ( พญ.สภุาวดี ศิริมาตย์ ) หรือ
อาจารย์แพทย์ผู้ ดูแลและร่วมงานวิจัย (อาจารย์นายแพทย์ภูริช  ประณีตวตกุล) หรือแพทย์ท่ีได้รับ
มอบหมายให้เข้าชว่ยในโครงการวิจยั 
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คัดเลือกผู้ป่วยท่ีอยู่ในเกณฑ์คัดเลือก (Eligible criteria) 

1. อายตุัง้แต ่18 ปีขึน้ไป ที่มารักษาที่แผนกผู้ ป่วยนอก ห ูคอ จมกู โรงพยาบาลรามาธิบดี  

2. มีอาการนําคือ อาการเสยีงแหบหรือเสยีงเปลีย่น มากกวา่หรือเทา่กบั  2 สปัดาห์เป็นต้นไป และตรวจพบรอยโรคไมร้่ายที่สายเสยีง 

3. ผู้ ป่วยหยดุยาและไมม่ีประวตักิารใช้ยากลุม่ proton pump inhibitor, H2 blocker, promotility agents, sucralfate, 
antacid ในช่วง 7 วนั ก่อนมาโรงพยาบาล  

4. ผู้ ป่วยยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยการลงนามในหนงัสอืยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั (Informed Consent) หลงัได้รับคําอธิบาย
รายละเอียดของงานวิจยัแล้ว 

5.  

 

ผู้ป่วยท่ีอยู่ในเกณฑ์คัดออก ( Excluded ) 

1.อายนุ้อยกวา่หรือเทา่กบั  17 ปี  

2.หญิงตัง้ครรภ์ 

3.ผู้ ป่วยมีประวตัิสบูบหุร่ีและดื่มแอลกอฮอล์ ในระยะเวลา 6 เดือนท่ีผา่นมา 

4.ผู้ ป่วยที่ตรวจพบรอยโรคที่สงสยัมะเร็งบริเวณกลอ่งเสยีง 

5.ผู้ ป่วยที่ตรวจร่างกายพบวา่มีอมัพาตของเส้นเสยีง (vocal cord paralysis) 

6.ผู้ ป่วยที่มีประวตัิเพิง่เข้ารับการผา่ตดับริเวณจมกูหรือในลาํคอ 

7.ผู้ ป่วยที่มีข้อห้ามในการสอ่งกล้อง โดย fiberoptic laryngoscopy หรือ stroboscopy  
ซึง่อยูใ่นดลุยพินจิของแพทย์ 

8.ผู้ ป่วยที่มีปัญหาทางด้านสติปัญญา  การรับรู้  ไมส่ามารถเข้าใจหรือทําตามคาํสัง่ได้ 

9.ผู้ ป่วยปฏิเสธเข้าร่วมในโครงการวิจยั หรือขอถอนตวัจากโครงการวิจยั 

 

 

 

ขอให้ผู้ป่วยท่ีอยู่ในเกณฑ์คัดเลือก 

ลงนามในใบยินยอม 

 

ผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมโครงการ 

จาํนวน ( n = 20 ราย ) 

 

ผู้ป่วยท่ีคาดว่าสามารถร่วมโครงการได้
(Potential subjects) 
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- เก็บข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วย ตามแบบประเมิน ( Case report  form ) 

-ทาํการตดิตัง้เคร่ือง Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; Restech Corp.,San Deigo,CA)  ระยะเวลา
ต่อเน่ืองรวมประมาณ 24 ช่ัวโมง โดยแพทย์ 

-  

 นัดผู้ป่วยมาถอดเคร่ืองและประมวลผลข้อมูล เม่ือทาํการวัดครบ 24 ช่ัวโมงแล้ว โดยแพทย์ 

 

ทาํการประมวลข้อมูลโดยใช้โปรแกรมคอมพวิเตอร์สาํเร็จรูปของเคร่ือง Oropharyngeal pH 
probe (Dx-pH; Restech Corp., San Diego CA)  โดยแพทย์ 
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การคาํนวณขนาดตัวอย่าง (Sample size estimation)                                                               

  จากการคํานวณโดยใช้โปรแกรม Open Epi, Version 3  ด้วยคา่   Hypothesized % frequency of 
outcome factor in the population (p) : 40.9 %และ  Confidence limits as % of 100(absolute +/- %)(d): 
15 %   จะได้   95 % Confidence level   =  42 sample size 

Sample Size for Frequency in a Population 
 

Population size(for finite population correction factor or fpc)(N): 1000000 
 

Hypothesized % frequency of outcome factor in the population (p): 
 
40.9%+/-15 

 
Confidence limits as % of 100(absolute +/- %)(d): 15% 

Design effect (for cluster surveys-DEFF): 1  
 

Sample Size(n) for Various Confidence Levels 
 
 

 
 

Confidence   Level (%) Sample Size 
   

 
95% 

 
42 

   

 
80% 

 
18 

   

 
90% 

 
30 

   

 
97% 

 
51 

   

 
99% 

 
72 

   

 
99.9% 

 
117 

   

 
99.99% 

 
163 

   
 

 Equation 
 

Sample size n = [DEFF*Np(1-p)]/ [(d2/Z2
1-α/2*(N-1)+p*(1-p)]   

 
Results from Open Epi, Version 3, open source calculator—SSPropor 
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การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

ข้อมลูพืน้ฐานของผู้ ป่วย เชน่ เพศ อาย ุอาการก่อนพบแพทย์ จะใช้การวิเคราะห์แบบพรรณนา 
(Descriptive Statistics) โดยวิเคราะห์หาจํานวนและเปอร์เซ็นต์ในข้อมลูแบบกลุม่ (categorical data) และ
วิเคราะห์หาคา่กลางและการกระจายด้วยคา่เฉล่ียและสว่นเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Mean, SD) หรือคา่มธัยฐาน
และคา่สงูสดุและต่ําสดุ (Median, Range) ในกรณีท่ีเป็นข้อมลูตวัเลข (numerical data) 

การวิเคราะห์ทางสถิตทิัง้หมดจะทําด้วยโปรแกรม Stata Version 13.0 (Stata Corp, Texas) 
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ผลการศึกษา 

ข้อมูลท่ัวไปของประชากร 

ผลการศกึษาประชากรทัง้หมด 20  คน เป็นเพศชาย 10  คน  คิดเป็นร้อยละ 50 และเพศหญิง 10 คน  

คิดเป็นร้อยละ 50 อายรุะหว่าง19.02  ปี ถึง 70.69 ปี ( 51.13 ± 15.18  ) คา่ดชันีมวลกายมีค่าตัง้แต ่ ถึง

16.94-37.28  (25.00  ± 5.03)   คะแนนรวม RSI (reflux symptom index) ของผู้ ป่วย อยู่ในช่วง 6-29 

คะแนน  (18.60 ± 5.79 )  และ คะแนนรวม RFS (reflux finding score) ของผู้ ป่วยอยู่ในช่วง 3-11 คะแนน       

(7.50 ± 1.99 )  ในจํานวนผู้ ป่วยทัง้หมดนี ้มีโรคประจําตวั เช่น โรคความดนัโลหิตสงู  โรคเบาหวาน  โรคไขมนั

ในเส้นเลือดสงู เป็นต้น  จํานวน 10 คน คิดเป็นร้อยละ 50 และมียาท่ีต้องรับประทานเป็นประจําเป็นยากลุ่ม 

NSAIDS  จํานวน 2 คน คิดเป็นร้อยละ 10  เคยมียาท่ีรับประทานเป็นประจําเป็นยากลุ่ม Proton pump 

inhibitor (PPI)  จํานวน  4 คน คิดเป็นร้อยละ 20  และมียาท่ีรับประทานเป็นประจําเป็นยาลดกรดหรือยาขบั

ลมในกระเพาะอาหารอ่ืน ๆ จํานวน  5 คน คดิเป็นร้อยละ 25  ดงัแสดงในตารางท่ี 1   

ตารางท่ี 1 แสดงข้อมูลท่ัวไปของประชากร 

            Range Mean ±SD 

   

อาย ุ(ปี) 
สว่นสงู(ซม.)                                          
นํา้หนกั(กก.)                                       
ดชันีมวลกาย (body mass index)    
คะแนนรวม RSI  
คะแนนรวม RFS                                            

19.02 -70.69 
143 - 172 
44 - 85 

16.94-37.28 
6-29  
3-11 

  

51.13 ± 15.18 
159.35 ± 7.46 
63.20 ± 11.76 
25.00 ± 5.03 
18.60 ± 5.79 
7.50 ± 1.99 
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ผู้ ป่วยท่ีเข้าร่วมการวิจยัทัง้หมดมีอาการเสียงแหบหรือเสียงเปล่ียนมากกว่าหรือเท่ากับ 2 สปัดาห์เป็น

ต้นไป และตรวจร่างกายพบรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง การส่องกล้อง ( fiberoptic laryngoscopy or laryngeal 

videostroboscopy ) เพ่ือประเมินความผิดปกติของรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง ซึ่งผลการตรวจดงักล่าวพบว่า

พบผู้ ป่วยมีลกัษณะของความผิดปกติดงันี  ้ Vocal cyst จํานวน13 คน คิดเป็นร้อยละ 65   Vocal fold mass 

จํานวน 2  คน คิดเป็นร้อยละ 10  Vocal granuloma จํานวน 2 คน คิดเป็นร้อยละ 10  และ Vocal polyp 

จํานวน 3 คน คดิเป็นร้อยละ 15   ดงัแสดงในตารางท่ี 2  

ตารางท่ี 2  แสดงวินิจฉัยโรคของผู้ป่วย 

 จาํนวน (คน) ร้อยละ 

1 .Vocal cyst 
2. Vocal fold mass 
3. Vocal granuloma 
4. Vocal polyp 

13 
2 
2 
3 

65 
10 
10 
15 

   

 

 

 

ผลการศึกษาค่ากรดด่างบริเวณคอหอย 24 ช่ัวโมง  

จากผลการศึกษาในผู้ ป่วยทัง้หมดมีค่าร้อยละของเวลาทัง้หมดของการเกิดกรดไหลย้อนทัง้ในท่านั่ง

และท่านอน ( Percent total time of reflux episodes )  อยู่ในช่วง 0 - 62 (13.95 ±20.18 ) จํานวนครัง้ท่ีค่า

ความเป็นกรดนานมากกว่า 5 นาที ( Number of reflux episodes ≥ 5 mins ) อยู่ในช่วง 0-15  ครัง้ (1.20 ± 

3.44 )  คา่กรดดา่งเฉล่ีย (pH study median) ใน24 ชัว่โมง อยู่ในช่วง 6.213 - 7.942 ( 6.88 ± 0.55 )  คา่กรด

ดา่งสงูท่ีสดุ (pH study maximum ) ใน 24  ชัว่โมง อยู่ในช่วง 7.319-8.651 ( 7.84 ± 0.41 )  คา่กรดดา่งต่ํา

ท่ีสดุ (pH study minimum ) ใน 24 ชัว่โมง อยู่ในช่วง 1.002-6.514 ( 4.94 ± 1.50 ) และ RYAN score 

(upright pH < 5.5)  อยูใ่นชว่ง 2.12-248.26 คะแนน  ( 37.24  ± 66.30 )   ดงัแสดงในตารางท่ี  3 
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ตารางท่ี 3  แสดงผลการศึกษาค่ากรดด่างบริเวณคอหอย 24 ช่ัวโมง  
 Range Mean ±SD 

 

Percent total time of reflux episodes 
Number of reflux episodes ≥ 5 mins 
pH study median 
pH study maximum 
pH study minimum 
RYAN score (upright pH < 5.5)  

0 - 62 
0 - 15 

6.213 - 7.924 
7.319 - 8.651 
1.002 - 6.514 
2.12 - 248.26 

13.95 ± 20.18 
1.20 ± 3.44 
6.88 ± 0.55 
7.84 ± 0.41 
4.95 ± 1.50 

37.24  ± 66.30 
   

mins =  minutes 

จากการวดัคา่ความเป็นกรดดา่งในคอหอยระยะเวลา 24 ชัว่โมงท่ีวดัได้จากเคร่ืองมือ Oropharyngeal 

pH probe (Dx-pH; Restech Corp., San Diego, CA) นัน้สามารถแสดงจํานวนผู้ ป่วยท่ีเข้าได้กบัโรคกรดไหล

ย้อนลงกล่องเสียงโดยการวดัจากคา่ RYAN score upright < 5.5 โดยสามารถจําแนกผู้ ป่วยได้ดงันีคื้อ กลุ่มท่ี

1) RYAN score upright < 5.5 ท่ี  ≥9.41 ( positive LPR )  เป็นจํานวน 9 คน คิดเป็นร้อยละ 45 และ กลุ่มท่ี2) 

RYAN score upright < 5.5 ท่ี < 9.41 ( negative LPR) เป็นจํานวน 11 คน คิดเป็นร้อยละ 55  และสามารถ

สรุปได้วา่โรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงมีความสมัพนัธ์กบัผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง  โดยการตรวจวดั

ความเป็นกรดในคอหอยของผู้ ป่วยกลุม่ดงักล่าวได้ประมาณร้อยละ 45   ดงัแสดงในตารางท่ี 4 

ตารางท่ี 4  แสดงจาํนวนผู้ป่วยท่ีเข้าได้กับโรคกรดไหลย้อนขึน้กล่องเสียงโดยการวัดจากค่า RYAN 

score upright < 5.5  

 จาํนวน (คน) ร้อยละ 

กลุม่ที่1. RYAN score upright  
< 5.5 ที่  ≥ 9.41 ( positive LPR ) 
 
กลุม่ที่2. RYAN score upright <5.5 ที่ 
< 9.41 ( negative LPR) 

9 
 
 

11 

45 
 
 

55 
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คา่ RYAN score upright < 5.5  ในผู้ ป่วยจําแนกตามการวินิจฉัยโรคของผู้ ป่วย และเปรียบเทียบกนั

ระหว่างผู้ ป่วยกลุ่มท่ีหนึ่ง RYAN score upright < 5.5 ท่ี  ≥ 9.41 ( positive LPR )   และ กลุ่มท่ีสอง RYAN 

score upright <5.5 ท่ี < 9.41  (negative LPR)  ซึ่งผลการศกึษาพบว่า ผู้ ป่วยกลุ่ม vocal cyst มีจํานวนมาก

ท่ีสุดในผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง และพบว่ามีค่าความเป็นกรดในคอหอยท่ีสมัพนัธ์กับโรคกรด

ไหลย้อนลงกล่องเสียง ถึงร้อยละ 66.67  รองลงมาคือผู้ ป่วยกลุ่ม vocal fold mass และ  vocal granuloma 

และ vocal polyp จํานวนเทา่ๆกนัคือ ร้อยละ 11.11  ดงัแสดงในตารางท่ี 5  

 

ตารางท่ี 5 แสดงผลการศึกษาค่าRYAN score upright < 5.5 จาํแนกตามการวินิจฉัยโรคของผู้ป่วย

และเปรียบเทียบกันระหว่างผู้ป่วยกลุ่มท่ีหน่ึง RYAN score upright < 5.5 ที่  ≥ 9.41 ( positive LPR )   

และ กลุ่มที่สอง RYAN score upright <5.5 ที่ < 9.41  ( negative LPR) 

 

 Range Mean ±SD Positive  
LPR 

จาํนวนคน(ร้อยละ) 

Negative 
LPR 

จาํนวนคน(ร้อยละ) 

 

1 .Vocal cyst 

2. Vocal fold mass 

3. Vocal granuloma 

4. Vocal polyp 

Total 

 

2.12-248.26 

2.12-147.68 

2.12-71.11 

2.12-61.04 

 

35.12 ± 73.38 

74.90 ±102.93 

36.62 ± 48.78 

21.76 ± 34.02 

 

6 (66.67) 

1 (11.11) 

1 (11.11) 

1 (11.11) 

9 (100) 

 

7 (63.64) 

1 (9.09) 

1 (9.09) 

2 (18.18) 

11(100) 
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นอกจากนัน้ผู้ ป่วยแต่ละรายสามารถนํามาเปรียบเทียบค่าเพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่าง  reflux 

symptom index (RSI ) และ reflux finding score (RFS ) กบัคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ในคอหอยของผู้ ป่วยท่ีมี

รอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียงโดยคา่ RYAN score upright < 5.5 อีกทัง้ยงัแสดงถึงความสมัพนัธ์ว่ามีโรคกรดไหล

ย้อนลงกลอ่งเสียงในผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียงได้ด้วย ดงัแสดงในตารางท่ี 6 

ตารางท่ี 6 แสดงผลการศึกษาค่าTotal RSI , ค่าTotal RFS และ RYAN score upright < 5.5 จาํแนก

ตามผู้ป่วยแต่ละราย  

Patient No. Total RSI  

(positive ≥13) 

Total RFS  

(positive ≥7) 

RYAN score upright 

< 5.5 
LPR by RYAN score 

upright <5.5 ที่ ≥ 9.41 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

20 

10 

22 

18 

17 

20 

20 

6 

20 

12 

25 

9 

10 

8 

10 

7 

8 

8 

3 

8 

6 

11 

147.68 

134.5 

2.12 

11.9 

2.12 

2.12 

2.12 

17.46 

15.55 

2.12 

71.11 

+ 

+ 

- 

+ 

- 

- 

- 

+ 

+ 

- 

+ 
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12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

13 

23 

17 

11 

20 

23 

26 

29 

20 

5 

9 

6 

6 

6 

6 

10 

7 

7 

2.12 

2.12 

248.26 

2.12 

14.03 

2.12 

61.04 

2.12 

2.12 

- 

- 

+ 

- 

+ 

- 

+ 

- 

- 

+   =   Positive  LPR    ,        -   =  Negative LPR 

RSI  = Reflux symptom index 

RFS = Reflux finding score    

LPR = Laryngopharyngeal reflux ( โรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง ) 
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และจากวตัถุประสงค์ของการศึกษาวิจยัในครัง้นีท่ี้ทําเพ่ือต้องการทราบความสมัพนัธ์ระหว่าง reflux 
symptom index (RSI) และ reflux finding score (RFS ) กบัคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ในคอหอยของผู้ ป่วย
นอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง ซึ่งในการศึกษานีไ้ม่พบความสมัพนัธ์ของการตรวจวดัความเป็นกรดในคอ
หอยของผู้ ป่วยกับค่าreflux symptom index หรือค่า reflux finding score  ซึ่งแสดงได้จากค่า reflux 
symptom index (RSI) และ reflux finding score (RFS) ซึ่งเปรียบเทียบกนัระหว่างผู้ ป่วยกลุ่มท่ีมีคา่ RYAN 
score positive LPR และกลุ่มท่ี 2 มีคา่ RYAN score negative LPR ได้คา่ p- value ใน RSI เท่ากบั 0.6867 
และใน RFS เทา่กบั 0.2644  ซึง่ถือวา่ไมมี่ความแตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ  ดงัแสดงในตารางท่ี  7  

 
ตารางทึ่ 7 แสดงผลการศึกษาค่า Total RSI และ ค่าTotal RFS โดยเปรียบเท่ียบกันระหว่างผู้ป่วยกลุ่ม

ที่1. RYAN score upright < 5.5 ที่  ≥ 9.41 ( positive LPR )   และ   กลุ่มที่2. RYAN score upright 

<5.5 ที่ < 9.41  ( negative LPR) 

 Positive LPR Negative LPR p-value 

Total RSI : 

 Range ( Mean ± SD) 

6-26 (18 ± 46 ) 11-29 ( 19.09 ±  5.45 ) 0.6867 

          Total RFS :  

 Range ( Mean ± SD) 

3-11 ( 8.11 ± 2.62 ) 5-9 ( 7 ±1.18 ) 0.2644 

 

RSI  = Reflux symptom index 

RFS = Reflux finding score    

LPR = Laryngopharyngeal reflux ( โรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง ) 
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บทวิจารณ์ 
 

การศึกษาวิจยัในครัง้นีคื้อการศึกษาหาความชุกของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวัด
ความเป็นกรดในคอหอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง จัดทําขึน้เพ่ือวัตถุประสงค์หลักคือเพ่ือ
ต้องการศึกษาเร่ืองความชุกของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวัดความเป็นกรดในคอหอยใน
ผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง และและวัตถุประสงค์รองคือ ต้องการทราบความสัมพันธ์ระหว่าง 
reflux symptom index  (RSI) และ reflux finding score(RFS) กบัคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ในคอหอยของ
ผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง  โดยวิธีการวิจยัใช้การศกึษาแบบ Prospective cohort study ท่ีทําใน
หน่วยตรวจผู้ ป่วยนอก คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล โดยทําการศึกษาใน
ผู้ ป่วยท่ีมีอาการนําคือเสียงแหบหรือเสียงเปล่ียน มากกว่าหรือเท่ากบั 2 สปัดาห์เป็นต้นไป และตรวจพบรอย
โรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง  โดยให้ตอบแบบสอบถามอาการทางกล่องเสียงและคอหอยท่ีเกิดจาก กรดไหลย้อน
(Reflux Symptom Index, RSI)  และตรวจดอูาการแสดงภาวะกรดไหลย้อนมาท่ีกล่องเสียงและคอหอยด้วย
กล้องบนัทึกภาพ (Reflux Finding Score, RFS)  และใช้เคร่ืองมือท่ีใช้วดัค่าความเป็นกรดดา่งบริเวณคอหอย  
Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; Restech Corp.,San Deigo,CA) มีจดุวดัตําแหน่งเดียว โดยตําแหน่ง
ดงักลา่วอยูท่ี่บริเวณคอหอยระดบัลิน้ไก่ เป็นระยะเวลาตอ่เน่ืองรวม 24 ชัว่โมง  

โดยวตัถปุระสงค์ของการศกึษานีไ้ด้อ้างอิงมาจากหลายๆ ทฤษฎีของการเกิดโรคกรดไหลย้อนลงกล่อง
เสียงว่ามีความสมัพนัธ์หรือเป็นปัจจยัร่วมท่ีกระตุ้นให้เกิดรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียงได้ โดยเช่ือว่าเกิดจากกรด
เป็นตวักระตุ้นให้เกิด reflex  ก่อนแล้วเกิดพยาธิสภาพท่ีผิดปกติของกล่องเสียงขึน้ หรืออาจเกิดจากการสมัผสั
โดยตรงของกรดท่ีบริเวณกลอ่งเสียงเอง ซึง่ทฤษฎีดงักลา่วมานัน้เคยมีผู้อธิบายไว้หลายท่าน เช่น  Powitzky ES 
14  ได้กล่าวว่า การไอ การใช้เสียงท่ีผิดวิธี การถูกใส่ท่อช่วยหายใจทางปาก และการติดเชือ้ทางเดินหายใจ

สว่นบน ล้วนแตมี่โอกาสทําให้เกิดกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง ทําให้เป็นสาเหตท่ีุทําให้เกิดการทําลายเนือ้เย่ือใน
บริเวณกล่องเสียง  แล้วอาจก่อให้เกิดพยาธิสภาพท่ีผิดปกติของกล่องเสียงได้ อาทิเช่น  vocal nodule 

Reinke’s oedema  และ subglottic stenosis ได้    และ Tauber S  และคณะฯ  15
 ได้กล่าวว่า โรคกรดไหล

ย้อนลงกล่องเสียง เป็นปัจจยัท่ีกระตุ้นให้เกิดโรคต่างๆ อาทิเช่น กล่องเสียงอกัเสบ แผลท่ีกล่องเสียง เน่ือเย่ือ
อกัเสบท่ีกล่องเสียง มะเร็งกล่องเสียง เป็นต้น โดยเช่ือว่าปัจจยัท่ีดงักล่าวเกิดจากกรดท่ีไหลย้อนขึน้มากระตุ้น
สมัผสักบัเนือ้เย่ือดงักลา่วโดยตรง 
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จากการวิเคราะห์ข้อมลูท่ีได้จาการศกึษาวิจยัสามารถสรุปผลการศกึษาครัง้นีไ้ด้ว่าโรคกรดไหลย้อนลง
กล่องเสียงมีความสัมพนัธ์กับผู้ ป่วยนอกท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง  โดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอ
หอยของผู้ ป่วยกลุ่มดงักล่าวได้ประมาณร้อยละ 45   และในการศกึษานีไ้ม่พบความสมัพนัธ์ของการตรวจวดั
ความเป็นกรดในคอหอยของผู้ ป่วยกบัคา่reflux symptom index หรือคา่ reflux finding score 

แต่เน่ืองจากการศึกษาวิจัยนี ้มีจํานวนผู้ ป่วยไม่มากเน่ืองจากใช้ระยะเวลาในการศึกษาในระยะสัน้ 
และจากท่ีมีจํานวนผู้ ป่วยท่ีเข้าร่วมศึกษาจํานวนน้อย อาจไม่สามารถเป็นตวัแทนของประชากรของผู้ ป่วยท่ีมี
รอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียงได้ทัง้หมด ประกอบกับงบประมาณท่ีค่อนข้างจํากัดเน่ืองจากอุปกรณ์ท่ีใช้ใน
การศกึษาวิจยันีโ้ดยเฉพาะ Oropharyngeal pH probe (Dx-pH; Restech Corp., San Diego, CA)  มีราคา
คอ่นข้างสงู ซึ่งปัจจยัดงักล่าวทัง้หมดถือเป็นข้อจํากดัในการศกึษาวิจยัครัง้นี ้ อีกทัง้กลุ่มประชากรท่ีศกึษาเป็น
กลุม่ชาวเอเซีย ซึง่อาจมีวฒันธรรมการดําเนินชีวิตแตกตา่งจากทางยโุรปหรือ อเมริกา จึงทําให้พบความชกุของ
ของโรคกรดไหลย้อน ต่ํากว่าในการศกึษาอ่ืนๆ การศกึษานีไ้ม่พบความสมัพนัธ์ของคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ใน
คอหอยของผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง กบัการประเมินด้วยการใช้ reflux symptom index  (RSI) และ 
reflux finding score(RFS) ดงันัน้การใช้การประเมิน RSI และ RFS ในกลุ่มผู้ ป่วยโรคกรดไหลย้อนลงกล่อง
เสียง ควรใช้ด้วยความระมดัระวงั ในแนวทางการรักษาผู้ ป่วยโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงนัน้ปกติจะใช้การ
รักษาด้วยยากลุม่ PPI เป็นระยะเวลา8 -12 สปัดาห์เพ่ือดผูลของการตอบสนองของผู้ ป่วย (PPI test) แตใ่นการ
ดูแลรักษาผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง ท่ีไม่ได้ผลจากการรักษา อาจใช้การประเมินท่ีอาจจะให้ผล
สอดคล้องกบัความจริงมากกว่าเช่น การวดัความเป็นกรด หรือการตรวจหา คา่เอนไซม์เปปซินในนํา้ลายหรือ
เสมหะของผู้ ป่วยกลุ่มนี ้เพ่ือให้ผู้ ป่วยไม่ต้องมีการใช้ยากลุ่ม PPI โดยไม่จําเป็น และควรมีนกัแก้ไขการพดูร่วม
ในการดแูลรักษาผู้ ป่วยกลุม่นีด้้วยทกุรายเพ่ือลดปัญหาจากการใช้เสียงผิดประเภทหรือใช้เสียงอยา่งไมถ่กูต้อง  

 
 
 
สรุปผลการวิจัย 

ความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอหอยในผู้ ป่วยนอกท่ีมี
รอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง มีคา่ประมาณร้อยละ 45 และในการศกึษานีไ้มพ่บความสมัพนัธ์ของการตรวจวดั
ความเป็นกรดในคอหอยของผู้ ป่วยนอกกบัคา่reflux symptom index หรือคา่ reflux finding score 
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ภาคผนวก 
(Appendices) 

A) แบบเก็บข้อมูล (Case report  forms) 
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แบบบันทึกผลการซักประวตัิและการตรวจร่างกายของผู้เข้าร่วมการวจิัย 
เร่ืองการศกึษาหาความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง 

โดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอหอยในผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 
ลําดบัท่ีของผู้ เข้าร่วมวิจยั   
วนัท่ี  ………./………../………….. 
ช่ือ- สกลุผู้ เข้าร่วมวิจยั   ........................................................................................................... 
HN  ..........................................   
เบอร์โทรติดตอ่ ………………………………………………………………………………………. 
ท่ีอยู ่ อําเภอ ……………………………..  จงัหวดั ………………………………………………… 
Inclusion  criteria                                                                        ใช่         ไม่ใช่ 

1. อายตุัง้แต ่18 ปีขึน้ไป ที่มารักษาที่แผนกผู้ ป่วยนอก ห ูคอ จมกู โรงพยาบาลรามาธิบดี    

2. มีอาการนําคือ อาการเสยีงแหบหรือเสยีงเปลีย่น มากกวา่หรือเทา่กบั  2 สปัดาห์เป็นต้นไป  

และตรวจพบรอยโรคไมร้่ายที่สายเสยีง 

3. ผู้ ป่วยหยดุยาและไมม่ีประวตักิารใช้ยากลุม่ proton pump inhibitor, H2 blocker,  

promotility agents, sucralfate, antacid ในช่วง 7 วนั ก่อนมาโรงพยาบาล  

4. ผู้ ป่วยยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยการลงนามในหนงัสอืยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั  
(Informed Consent) หลงัได้รับคําอธิบายรายละเอียดของงานวจิยัแล้ว 

Exclusion  criteria              ใช่         ไม่ใช่ 
1. อายนุ้อยกวา่หรือเทา่กบั  17 ปี  
2. หญิงตัง้ครรภ์ 
3. ผู้ ป่วยมีประวตัิสบูบหุร่ีและดื่มแอลกอฮอล์ ในระยะเวลา 6 เดือนทีผ่า่นมา 
4. ผู้ ป่วยที่ตรวจพบรอยโรคที่สงสยัมะเร็งบริเวณกลอ่งเสยีง 
5. ผู้ ป่วยที่ตรวจร่างกายพบวา่มีอมัพาตของเส้นเสยีง (vocal cord paralysis) 
6. ผู้ ป่วยที่มีประวตัิเพิง่เข้ารับการผา่ตดับริเวณจมกูหรือในลาํคอ 
7. ผู้ ป่วยที่มีข้อห้ามในการสอ่งกล้อง โดย fiberoptic laryngoscopy หรือ stroboscopy   

ซึง่อยูใ่นดลุยพินจิของแพทย์ 
8. ผู้ ป่วยที่มีปัญหาทางด้านสติปัญญา การรับรู้ ไมส่ามารถเข้าใจหรือทําตามคาํสัง่ได้ 
9. ป่วยปฏิเสธเข้าร่วมในโครงการวจิยั หรือขอถอนตวัจากโครงการวจิัย 
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แบบบันทกึผลการซักประวัตแิละการตรวจร่างกายของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
เร่ืองการศกึษาหาความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง 

โดยการตรวจวดัความเป็นกรดในคอหอยในผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 
วนัท่ี                          เดือน                        ปี   2 5  
ผู้ ทําการบนัทกึ ................................................................................ 
ตําแหนง่                     แแพทย์ประจําบ้าน  ( ชัน้ปีท่ี             1  ,            2 ,            3 ) 
           แพทย์ประจําบ้านตอ่ยอด 
                                  อาจารย์แพทย์ 
ลําดบัท่ีของผู้ เข้าร่วมวิจยั   
วนัเกิด                             เดือน                             ปี พ.ศ.  
เพศ                    ชาย    ,              หญิง  
สว่นสงู                                เซ็นตเิมตร          
นํา้หนกั                               กิโลกรัม 
โรคประจําตวั              มี    ,                    ไมมี่  ,  โรคท่ีเป็น ................................................................ 
ยาท่ีรับประทานเป็นประจํา    ยา  NSAIDS                  มี   ,                ไมมี่ 
                     ยา  PPI                    มี   ,                 ไมมี่ 
         ยาลดกรดหรือขบัลมในกระเพราะอาหารอ่ืนๆ              มี     ,           ไมมี่  
เคยได้รับการวินิจฉยัว่าเป็นโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียง                                        เคย              ไมเ่คย 
วนัท่ีได้รับการวินิจฉยั                            เดือน                            ปี   2 5  
วนัท่ีเร่ิมรักษา                                       เดือน                            ปี   2 5  
วนัท่ีสิน้สดุการรักษา                             เดือน                            ปี    2 5  
รวมระยะเวลาท่ีได้รับการรักษา                     ปี                      เดือน                          วนั 
การรักษาท่ีได้รับ                   ยา  PPI                                                               มี ,                ไมมี่ 
         ยาลดกรดหรือขบัลมในกระเพราะอาหารอ่ืนๆ              มี ,                ไมมี่  
 
การตรวจร่างกายท่ีพบรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียงโดยด้วยการสอ่งกล้อง ( fiberoptic laryngoscopy หรือ 
laryngeal videostroboscopy )หรือกระจกสะท้อน ( indirect laryngoscopy ) 
…………………………………………………………………………………………………………………… 
วินิจฉยัโรค……………………………………………………………………………………………………...... 
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แบบประเมิน reflux symptoms index  
 
 ( ให้คะแนน  0-5   ;  0 = ไมมี่อาการ   ,  5 =  มีอาการมาก   โดยทําเคร่ืองหมาย O  ) 
  คะแนน     0 1 2 3 4 5 
1.เสียงแหบหรือมีปัญหาเร่ืองการใช้เสียง   0 1 2 3 4 5 
2.ต้องกระแอมบอ่ย     0 1 2 3 4 5 
3.รู้สกึมีเสมหะในลําคอมาก    0 1 2 3 4 5 
4.รู้สกึกลืนติด,กลืนลําบากเวลากลืนอาหาร,นํา้,เม็ดยา 0 1 2 3 4 5 
5.ไอหลงัจากรับประทานอาหาร หรือนอนราบ  0 1 2 3 4 5 
6.รู้สกึหายใจตดิขดัหรือมีอาการสําลกับอ่ย  0 1 2 3 4 5 
7.ไอบอ่ย,คนัในคอบอ่ย     0 1 2 3 4 5 
8.รู้สกึมีก้อนในคอ,หรือมีอะไรตดิอยู่ในคอ   0 1 2 3 4 5 
9.แสบหน้าอก,เจ็บหน้าอก,รู้สกึอาหารไมย่อ่ย,  0 1 2 3 4 5 
รู้สกึมีกรดในกระเพาะอาหาร 
 
คะแนนท่ีได้จากการกรอกแบบประเมิน reflux symptoms index  …………………… 
 
แบบประเมิน The reflux finding score 
( ให้คะแนนโดยทําเคร่ืองหมาย O ) 
Pseudosulcus                                 0 absent                     2 present 
Ventricular obliteration                    0 none                       2 partial                            4 complete 
Erythema/hyperemia                       0 none                       2 arytenoids only              4 diffuse 
Vocal fold edema                            0 none       1 mild       2 moderate    3 severe     4 polypoid 
Diffuse laryngeal edema                 0 none       1 mild       2 moderate    3 severe     4 obstructing 
Posterior commissure hypertrophy 0 none       1 mild       2 moderate    3 severe     4 obstructing  
Granuloma/granulation                  0 absence                  2 present 
Thick endolaryngeal mucus           0 absence                  2 present  
 
คะแนนท่ีได้จากการตรวจโดยการส่องกล้องประเมิน reflux finding score ……………… 
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แบบประเมินการตดิตัง้เคร่ืองมือ Restech Dx-pH 
 
เวลาเร่ิมต้นการตดิตัง้ วนัท่ี                    เดือน                    ปี 25                    เวลา                              น.      
 
เวลาสิน้สดุการตดิตัง้  วนัท่ี                    เดือน                   ปี 25                     เวลา                        น.      
 
รวมระยะเวลาการตดิตัง้เคร่ืองมือทัง้หมด               ชัว่โมง                นาที 
 
 
ประเมินจากการตดิตัง้เคร่ืองมือ Restech Dx-pH   
 
 ( ให้คะแนน  0-5   ;  0 = ไมมี่อาการ   ,  5 =  มีอาการมาก   โดยทําเคร่ืองหมาย O  ) 
 
การรบกวนชีวิตประจาํวัน                                      0 1 2 3 4 5 
 
ความรําคาญ กวนใจ      0 1 2 3 4 5 
 
ความเจ็บปวดจากการสอดใส่สายเคร่ืองมือผ่านรูจมูก  0 1 2 3 4 5 
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B) เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวิจัย (Patient 
Information Sheet & Informed Consent Form) 
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เอกสารชีแ้จงข้อมูล/คาํแนะนําแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

( Patient/Participant Information Sheet ) 
ช่ือโครงการ :การศกึษาหาความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรดใน 
คอหอยในผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 
ช่ือผู้วิจัย     : แพทย์หญิงสภุาวดี  ศริิมาตย์  
สถานที่วิจัย : ภาควิชาโสต  ศอ นาสิก  คณะแพทยศาสตร์  โรงพยาบาลรามาธิบดี 
บุคลากรท่ีสามารถตดิต่อเม่ือมีเหตุฉุกเฉินหรือมีความผิดปกตทิี่เก่ียวข้องกับการวิจัย :  
1.แพทย์หญิงสภุาวดี  ศริิมาตย์                  โทร  089-7745866  ,  0-2201-1515 
2.อาจารย์นายแพทย์ภริูช  ประณีตวตกลุ     โทร  091-7745108  ,  0-2201-1515     
ความเป็นมาของโครงการ 

โรคกรดไหลย้อน หมายถึง โรคท่ีมีอาการซึ่งเกิดจากการไหลย้อนกลบัของของเหลวในกระเพาะอาหาร
ขึน้ไปในหลอดอาหารสว่นบนอยา่งผิดปกต ิทําให้เกิดอาการจากการระคายเคืองของกรดและนํา้ย่อย ซึ่งอาจทํา
ให้เกิดหลอดอาหารอักเสบและมีแผล หรือหลอดอาหารอกัเสบโดยไม่เกิดแผล หรือถ้าของเหลวในกระเพาะ
อาหารไหลย้อนขึน้มาเหนือกล้ามเนือ้หูรูดของหลอดอาหารส่วนบนอาจทําให้เกิดอาการนอกหลอดอาหารได้ 
เช่น อาการระคายเคืองกล่องเสียง ทําให้มีอาการเสียงแหบหรือเสียงเปล่ียน ไอบ่อย เสมหะในคอมาก หรือ
ความรู้สกึจกุในคอ เป็นต้น 

การวินิจฉัยโรคกรดไหลย้อน แบ่งเป็น การซกัประวตัิ ตรวจร่างกาย และการตรวจเพิ่มเติมพิเศษ เช่น
การส่องกล้องดกูล่องเสียง และทางเดินอาหาร  หรือการตรวจการย้อนกลบัของนํา้ย่อยในกระเพาะอาหารโดย
การวดัความเป็นกรด และการขยายตวัของหลอดอาหาร เป็นต้น 

สว่นการรักษาแบง่เป็น การปรับพฤติกรรมการกิน การนอน, การรักษาด้วยยา โดยการให้ยาลดกรดใน
กระเพาะอาหาร ระยะเวลาประมาณ อย่างน้อย 3-6 เดือน  โดยดกูารตอบสนองของการรักษาหลงัการรักษา
ด้วยยาไปแล้ว 3 เดือน ถ้าการรักษาไปแล้ว 3 เดือน อาการไม่ดีขึน้ หรือแย่ลงควรส่งตรวจเพิ่มเติม เช่น การส่อง
กล้องทางเดินอาหาร, การกลืนแป้ง, การวดัความเป็นกรดบริเวณหลอดอาหาร  เพ่ือสนบัสนนุการวินิจฉัยโรค 
หรือแยกโรคท่ีเป็นภาวะโรคร้ายแรงอ่ืนๆ  

ปัจจบุนัการตรวจด้วยเคร่ืองวดัความเป็นกรดในหลอดอาหาร 24 ชัว่โมง ถือเป็นการตรวจท่ีเป็น
มาตรฐานในการวินิจฉยัโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงได้ดีวิธีหนึง่ดงันัน้การศกึษานีจ้ึงจดัทําขึน้เพ่ือต้องการ
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ทราบความสมัพนัธ์ระหวา่งผู้ ป่วยท่ีมีอาการเสียงแหบหรือเสียงเปล่ียนท่ีเกิดจากอาการของโรคกรดไหลย้อนกบั
คา่ความผิดปกตขิองความเป็นกรดในคอหอยวา่มีความสมัพนัธ์กนัอยา่งไร 
 
 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

เพ่ือต้องการศกึษาเร่ืองความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรด     
ในคอหอยในผู้ ป่วยท่ีมีของรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง และความสมัพนัธ์ระหวา่ง reflux symptom index  
( RSI )  และ reflux finding score ( RFS ) กบัคา่ความเป็นกรดท่ีวดัได้ในคอหอยของผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไม่ร้ายท่ี
สายเสียง 
   
รายละเอียดท่ีจะปฏิบัตต่ิอผู้เข้าร่วมการวิจัย 

1. ผู้ เข้าร่วมการวิจยั ได้แก่ ผู้ ท่ีได้รับการวินิจฉัยว่าสงสยัภาวะกรดไหลย้อนลงกล่องเสียง ท่ีมาด้วยอาการ
นําคือ เสียงแหบหรือเสียงเปล่ียนและตรวจร่างกายพบความผิดปกติของรอยโรคไม่ร้ายท่ีสายเสียง ท่ีมี
ความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย และลงช่ือยินยอมให้ทําการรักษาในโครงการวิจัย ( Inform 
consent form ) หลงัได้รับคําอธิบายรายละเอียดของงานวิจยัแล้ว 

2. ผู้วิจยัจะขอซกัประวตัขิองผู้ ป่วยเก่ียวกบัโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงผา่นทางแบบประเมิน 
3. ผู้ ป่วยได้รับการส่องกล้องผ่านทางรูจมกูหรือกระจกสะท้อนเพ่ือประเมินคะแนนความผิดปกติท่ีพบใน

กลอ่งเสียง 
4. ผู้ ป่วยได้รับการติดเคร่ืองวดัความเป็นกรดในคอหอย 24 ชัว่โมง เพ่ือประเมินค่าความเป็นกรดในคอ

คอย 
 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ผู้ ป่วยได้รับการตรวจวดัค่าความเป็นกรดในคอหอย เพ่ือบง่ชีถ้ึงภาวะโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงท่ี

แมน่ยํา ซึง่นําไปสูก่ารได้รับการรักษาท่ีถกูต้องเหมาะสม  
2. ทราบถึงความชกุของการตรวจพบวา่มีความผิดปกตขิอง oropharyngeal pH test ในผู้ ป่วยท่ีมีอาการ

นําคือเสียงแหบหรือเสียงเปล่ียน และนําผลท่ีได้จากการวิจยัไปประยกุต์ ใช้ในการตรวจวินิจฉยัและ
รักษาผู้ ป่วยโรคกรดไหลย้อนลงกลอ่งเสียงท่ีถกูต้องและเหมาะสมตอ่ไป 
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ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึน้แก่ผู้ร่วมทาํการวิจัย 
      1.  ความรู้สกึไมส่บาย ระคายเคืองขณะได้รับการสอดใสอ่ปุกรณ์ผา่นทางจมกูเข้าไปในลําคอ 

       2.  อาจจะมีเลือดออกจากจมกูในผู้ ป่วยบางราย 
 
การเก็บข้อมูลเป็นความลับ 

ผู้วิจยัจะเก็บข้อมูลเฉพาะท่ีเก่ียวกับตวัผู้ ป่วยเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปแบบท่ีเป็น
ผลสรุปการวิจยั การเปิดเผยข้อมลูเก่ียวกบัตวัผู้ ป่วยตอ่หน่วยงานตา่งๆท่ีเก่ียวข้องกระทําได้เฉพาะกรณีจําเป็น
ด้วยเหตผุลทางวิชาการเทา่นัน้                         

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ถ้าทา่นมีปัญหาข้องใจหรือรู้สกึกงัวลใจกบัการเข้าร่วมในโครงการวิจยันี ้ทา่นสามารถติดตอ่กบัประธานกรรมการ 

จริยธรรมการวิจยัในคน สํานกังานวิจยัคณะฯ อาคารวิจยัและสวสัดิการ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี โทร. 02-2011544 
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หนังสือยนิยอมโดยได้รับคาํบอกกล่าวและเตม็ใจ 

(Informed Consent Form) 
โครงการวิจัยเร่ือง การศกึษาหาความชกุของโรคกรดไหลย้อนลงกล่องเสียงโดยการตรวจวดัความเป็นกรดใน

คอหอยในผู้ ป่วยท่ีมีรอยโรคไมร้่ายท่ีสายเสียง 
ผู้วิจัย  แพทย์หญิงสภุาวดี   ศริิมาตย์    
ช่ือผู้ เข้าร่วมการวิจยั
....................................................................................................................................................... 
อาย.ุ.......................................เพศ......................................เลขท่ีเวระเบียน...................................... 
คาํยนิยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
              ข้าพเจ้า  นาย/นาง/นางสาว......................................................ได้ทราบรายละเอียดของ
โครงการวิจยัตลอดจนประโยชน์ และข้อเส่ียงท่ีจะเกิดขึน้ตอ่ข้าพเจ้าจากผู้วิจยัแล้วอยา่งชดัเจน ไมมี่สิ่งใดปิดบงั
ซอ่นเร้นและยินยอมให้ทําการวิจยัในโครงการท่ีมีช่ือข้างต้น และข้าพเจ้ารู้วา่ถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสยัเกิดขึน้
ข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจยัได้ และข้าพเจ้าสามารถไมเ่ข้าร่วมโครงการนีเ้ม่ือใดก็ได้ โดยไมมี่ผลกระทบตอ่
การรักษาท่ีข้าพเจ้าพงึได้รับ นอกจากนีผู้้วิจยัจะเก็บข้อมลูเฉพาะท่ีเก่ียวกบัตวัข้าพเจ้าเป็นความลบัและจะ
เปิดเผยได้เฉพาะในรูปแบบท่ีเป็นผลสรุปการวิจยั การเปิดเผยข้อมลูเก่ียวกบัตวัข้าพเจ้าตอ่หนว่ยงานตา่งๆท่ี
เก่ียวข้อง กระทําได้เฉพาะกรณีจําเป็นด้วยเหตผุลทางวิชาการเทา่นัน้ 
                           ลงช่ือ …………………………………….. ( ผู้ เข้าร่วมการวิจยั ) 
                   ลงช่ือ ..…..………………………………...( พยาน ) 
                                  ลงช่ือ……………………………………….( พยาน ) 
                                           วนัท่ี................................................ 
คําอธิบายของแพทย์หรือผู้วิจยั 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายรายละเอียดของโครงการ ตลอดจนประโยชน์ของการวิจยั รวมทัง้ข้อเส่ียงท่ีอาจจะ
เกิดขึน้แก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยัทราบแล้วอยา่งชดัเจนโดยไม่มีสิ่งใดปิดบงัซอ่นเร้น 
                                                              ลงช่ือ………………………………………..( แพทย์หรือผู้วิจยั ) 
                                  วนัท่ี................................................ 
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หมายเหต ุ:  กรณีผู้ เข้าร่วมการวิจยัไมส่ามารถอา่นหนงัสือได้ ให้ผู้วิจยัอ่านข้อความในใบยินยอมฯ นีใ้ห้แก่
ผู้ เข้าร่วมการวิจยัฟังจนเข้าใจดีแล้ว และให้ผู้ เข้าร่วมการวิจยัลงนามหรือพิมพ์ลายนิว้หวัแมมื่อรับทราบในการ
ให้ความยินยอมดงักลา่วข้างต้นไว้ด้วย 
*ผู้ เข้าร่วมการวิจยั  หมายถึง  ผู้ยินยอมตนให้ทําการวิจยั  
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