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ชื#อโครงการ (Proposal Title) 

ภาษาไทย การเปรียบเทียบประสิทธิภาพของเครื5องวดัความยดืหยุน่ของตบั อลัตร้าซาวนด ์

เครื5องตรวจคลื5นแม่เหลก็ไฟฟ้าในการประเมินภาวะพงัผดืตบัในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบซีและตบัคั5งไขมนัที5

ไม่ไดเ้กิดจากแอลกอฮอล ์และการเปลี5ยนแปลงของพงัผดืตบัติดตามไป 1 ปี 

 

 
 
 

ภาษาองักฤษ Comparison of transient elastography, acoustic radiation force impulse and magnetic 

resonance imaging for non-invasive staging of liver fibrosis in patients with chronic hepatitis C and 

nonalcoholic fatty liver disease: 1-year follow-up of fibrosis progression 
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1. ความสําคญัและที#มาของปัญหา (Background) 

การติดเชืRอไวรัสตบัอกัเสบซีและภาวะตบัคั5งไขมนัเป็นสาเหตุสาํคญัอนัดบัตน้ๆ ของการเกิดโรคตบั

อกัเสบเรืRอรัง ตบัแขง็และมะเร็งตบั กระบวนการอกัเสบเรืRอรังที5เกิดขึRนในตบัไม่วา่จากสาเหตุใดกต็าม จะ

กระตุน้ใหเ้กิดการสร้างพงัผดืขึRน หากผูป่้วยไม่ไดไ้ปตรวจประเมินและรักษาสาเหตุใหห้มดไปตัRงแต่ระยะ

เริ5มแรก จะทาํใหพ้งัผดืที5เกิดขึRนนีRสะสมมากขึRนเรื5อยๆ และทาํใหเ้กิดภาวะตบัแขง็ในที5สุด แต่เดิมการ

ประเมินระยะของพงัผดืในตบันีRตอ้งอาศยัการเจาะชิRนเนืRอจากตบั (liver biopsy) มาตรวจทางพยาธิวทิยาดว้ย

กลอ้งจุลทรรศนแ์ละถือเป็นวธีิ gold standard ที5ยดึถือปฏิบติักนัมานานและยอมรับกนัทั5วโลก แต่อยา่งไรก็

ตามการเจาะชิRนเนืRอตบัอาจจะมีภาวะแทรกซอ้นที5อนัตรายตามมาได ้เช่น เลือดออกพบประมาณ 1:2,500 ถึง 

1:10,000  และพบอตัราเสียชีวติประมาณร้อยละ 0.09 อยา่งไรกต็ามดว้ยการพฒันาองคค์วามรู้ทางการแพทย์

ทาํใหไ้ดมี้การคิดคน้เครื5องมือประเมินพงัผดืตบัที5ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูป่้วยขึRนมาเมื5อประมาณ 7-10 ปีที5

ผา่นมา และทาํใหเ้กิดการเปลี5ยนแปลงครัR งใหญ่ของศาสตร์ดา้นการแพทยโ์รคตบัใหเ้ขา้สู่ยคุใหม่ ก่อใหเ้กิด

ประโยชนแ์ก่ผูป่้วยที5สามารถตรวจพงัผดืและตบัแขง็ไดต้ัRงแต่ระยะเริ5มแรก  

 ในช่วงหลายปีที5ผา่นมาไดมี้การพฒันาเครื5องมือประเมินพงัผดืตบันีRอยา่งต่อเนื5อง โดยมีการ

ประยกุตป์รับเปลี5ยนเครื5องตรวจภาพทางรังสีที5มีอยูเ่ดิม เช่น อลัตร้าซาวนด ์เครื5องเอม็อาร์ไอหรือคลื5น

แม่เหลก็ไฟฟ้าใหส้ามารถประเมินพงัผดืในตบัไดเ้ช่นกนั การศึกษาเพื5อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ

เครื5องมือต่างๆเหล่านีR ในการประเมินภาวะพงัผดืตบัในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบซีและตบัคั5งไขมนัเรืRอรังยงัไม่

เคยมีขอ้มูลมาก่อนในประเทศไทย จึงเป็นที5มาของงานวจิยัชิRนนีR  

การติดเชืRอไวรัสตบัอกัเสบซีเป็นปัญหาสาธารณสุขที5ทั5วโลกใหค้วามสาํคญั เนื5องจากมีประชากรกวา่ 185 

ลา้นคนที5มีการติดเชืRอชนิดนีR (1) ส่วนภาวะตบัคั5งไขมนัที5ไม่ไดเ้กิดจากแอลกอฮอล ์(non-alcoholic fatty liver 

disease) กเ็ป็นอีกสาเหตุหนึ5งที5ทาํใหเ้กิดโรคตบัอกัเสบเรืRอรังโดยเฉพาะประเทศทางชาติตะวนัตกโดยเฉลี5ย

พบอุบติัการณ์ประมาณร้อยละ 19-46(2) ทัRงไวรัสตบัอกัเสบซีและภาวะตบัคั5งไขมนัเป็นสาเหตุที5สาํคญัของ

การเกิดตบัอกัเสบเรืRอรัง ตบัแขง็และมะเร็งตบัในประเทศไทย 
 

การเกิดพงัผดืในตบัและการวนิิจฉยั 

 การเกิดพงัผดืในตบั (Hepatic fibrosis) เริ5มตน้จากเกิดการอกัเสบจากสาเหตุต่างๆ อาทิเช่น การติด

เชืRอ แอลกอฮอล ์สารพิษ ยา แลว้ไปกระตุน้ hepatic stellate cells (HSCs) ในภาวะปกติใหก้ลายเป็น 

activated HSCs หรือ Myofibroblasts ซึ5 งจะทาํใหเ้กิดการหลั5งไซโตไคนที์5เกี5ยวขอ้งกบัการสร้างพงัพืดที5

เพิ5มขึRน (fibrogenic cytokines) เช่น transforming growth factor (TGF-β)  , platelet derived growth factor 

(PDGF) , connective tissue growth factor (CTGF)  เกิดการสะสมของ extracellular matrix และการสร้าง

พงัผดื (fibrogenesis) ขึRนในตบัและเมื5อสะสมมากขึRนจะเกิดตบัแขง็ในทา้ยที5สุด(3, 4) ในปัจจุบนันีR เชื5อวา่

พงัผดืที5เกิดขึRนนีRสามารถจะสลายไปได ้(fibrosis regression) หากรักษาการอกัเสบที5เป็นตน้เหตุใหห้มดไป 



 P 

 การประเมินระยะของพงัผดืตบัในผูป่้วยโรคตบัจากเหตุต่างๆ มีประโยชนใ์นการบอกพยากรณ์โรค

ในอนาคต เช่นภาวะแทรกซอ้นที5จะเกิดจาก portal hypertension หรือความทุพพลภาพ การเสียชีวติที5เกิดจาก

โรคตบั การเจาะชิRนเนืRอตบัเพื5อตรวจทางพยาธิวทิยาเป็นวธีิมาตรฐานที5สากลยอมรับใหใ้ชเ้ป็นเครื5องมือใน

การประเมินระยะของพงัผดืในตบั ซึ5 งมีผูเ้ชี5ยวชาญหลายท่านไดเ้สนอระบบที5ใชใ้นการจดัแบ่งระยะของ

พงัผดืตบัไวห้ลายแบบ ไดแ้ก่ METAVIR, Knodell, Scheuer, Ishak score(5) (แสดงในตาราง 1) ซึ5 งมีขอ้มูล

จากงานศึกษาวจิยัรองรับวา่สอดคลอ้งไปกบัอาการทางคลินิกและการพยากรณ์โรคทัRงในผูป่้วยตบัเรืRอรังจาก

ไวรัสตบัอกัเสบบี ซี ไขมนัคั5งตบัและโรคตบัอื5นๆ 

 

ตารางที#1 ระบบการประเมนิระยะของพงัผืดตบัในทางพยาธิวทิยา 

 

METAVIR score 

Stage  

0 No fibrosis 

1 Mild fibrosis-portal fibrosis 

2 Moderate fibrosis-portal fibrosis and few septa 

3 Severe fibrosis-numerous septa without cirrhosis 

4 Cirrhosis 

ISHAK score 

Stage  

0 No fibrosis 

1 Fibrous expansion of some portal area ± short fibrous septa 

2 Fibrous expansion of most portal area ± short fibrous septa 

3 Fibrous expansion of some portal area with occasional portal to portal 

bridging 

4 Fibrous expansion of some portal area with marked bridging as well as portal 

to central 

5 Marked bridging (portal to portal and/or portal to central) with occasional 

nodules 

6 Cirrhosis, probable or definite 
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  อยา่งไรกต็ามการเจาะชิRนเนืRอตบัอาจทาํใหเ้กิดภาวะแทรกซอ้นได ้เช่น อาการปวดพบไดม้ากถึงร้อย

ละ 84, ภาวะเลือดออกพบเฉลี5ยประมาณ 1:2,500 ถึง 1:10,000 โดยเฉพาะกลุ่มผูป่้วยที5เสี5ยง เช่น มีภาวะไต

วายเรืRอรังร่วมดว้ย ตบัแขง็ มี coagulopathy, การเสียชีวติพบเฉลี5ยนอ้ยกวา่ 1: 10,000 ซึ5 งมกัจะเกิดจากการ

เสียเลือดอยา่งมากโดยเฉพาะในการเจาะชิRนเนืRอจากรอยโรคที5เป็นกอ้นเนืRอในตบั นอกจากนีRยงัมีรายงาน

ภาวะแทรกซอ้นอื5นๆ ที5พบได ้เช่น pneumo/hemothorax, viscous organs perforation, bile peritonitis, การ

ติดเชืRอ (bacteremia, sepsis), hemobilia, neuralgia และ ventricular arrthymia(6) อยา่งไรกต็ามการประเมิน

พยาธิวทิยาจากชิRนเนืRอตบักมี็ขอ้จาํกดัหลายประการ ยกตวัอยา่งเช่น ชิRนเนืRอที5เจาะมาเพียงส่วนเลก็ๆจากตบั

อาจจะไม่ไดเ้ป็นตวัแทนของเนืRอตบัทัRงอนั การสะสมของพงัผดืในตบัแต่ละตาํแหน่งอาจจะไม่เท่ากนั 

กระบวนการเจาะชิRนเนืRอเองกอ็าจจะเกิด sampling error ขึRนได ้ขนาดของเขม็ที5ใชเ้จาะ ความยาวของชิRนเนืRอ

ที5ไดอ้อกมาส่งผลในการแปลผล พยาธิแพทยที์5อ่านผลต่างกนักจ็ะมี interobserver variation(7) ดว้ยเหตุผล

หลายประการเหล่านีR จึงเป็นที5มาของการพฒันาเครื5องมือในการประเมินพงัผดืตบัที5ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่

ผูป่้วยในปัจจุบนั 

 

 

การประเมินพงัผดืตบัโดยเครื5องมือที5ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูป่้วย (non-invasive tests to assess staging of 

liver fibrosis) 

 ในปัจจุบนัเครื5องมือที5ใชป้ระเมินพงัผดืในตบัโดยไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูป่้วย จาํแนกเป็น 2 ชนิด 

ไดแ้ก่ 

1. Serum biomarkers อาศยัหลกัการตรวจ biomarkers ต่างๆ ในเลือดที5เป็นองคป์ระกอบของ fibrotic 

pathways เช่น Fibrotest®  (Biopredictive, Paris, France), AST to Platelet Ratio (APRI), Fibrospect®  

(Promotheus Laboratory Inc, San Diego, USA), Enhanced Liver Fibrosis score® (ELF) (Siemens 

Healthcare, Erlangen, Germany) เป็นตน้ ซึ5 งมีขอ้มูลงานวจิยัรองรับทัRงจากผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบบี ซี 

ไขมนัคั5งตบั(8) 

2.    Liver stiffness measurement (Liver elastography) อาศยัหลกัการวดัความยดืหยุน่ของตบั ซึ5 ง

แบ่งเป็น 2 ชนิดไดแ้ก่ 

1.) Static หรือ quasistatic (strain imaging) เช่น eMode (Hitachi), eSie Touch (Siemens 

Healthcare), SonixTOUCH (Ultrasonix), Strain-based elastography (Philips Healthcare), Strain 

elastography (GE healthcare) 

2.) Dynamic (Shear-wave imaging)  

2.1 Transient (Ultrasound-based elastography) 

2.1.1 One-dimensional Transient elastrography: Fibroscan (Echosens) 



 R 

2.1.2  Point shear wave elastography (pSWE) หรือ acoustic radiation force 

impulse imaging (ARFI) ไดแ้ก่ Virtual touch tissue quantification™, (Siemens 

Healthcare), elastography point quantification (ElastPQ™, Philips), shear wave 

elastography (GE healthcare) 

2.1.3 Two-dimensional shear wave elastography (2D-SWE) ไดแ้ก่ Aixplorer™ 

(Supersonic Imagine, France) 

2.2 Continuous ไดแ้ก่ Magnetic resonance elastography (MRE)(GE healthcare, Philips 

Healthcare, Siemens Healthcare) 

  

2. วตัถุประสงค์ของการวจิยั (Objectives) 

 Primary endpoint 

 เพื5อเปรียบเทียบการวดัระยะพงัผดืในตบัในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบซีเรืRอรังและตบัคั5งไขมนัโดยใช้

เครื5องมือ Fibroscan, acoustic radiation force impulse imaging และ magnetic resonance elastography  

 

Secondary endpoint 

1. เพื5อประเมินระยะพงัผดืในตบัในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบซีเรืRอรังและตบัคั5งไขมนัที5เปลี5ยนแปลงไป
ในระยะเวลา 1 ปีโดยใชเ้ครื5องมือ Fibroscan, acoustic radiation force impulse imaging และ 

magnetic resonance elastography 

2. เพื5อประเมินคุณภาพชีวติของผูป่้วยตบัอกัเสบเรืRอรังจากไวรัสซีและตบัคั5งไขมนั 

 

3. คาํถามของการวจิยั/สมมตฐิาน (Hypothesis) 

คาํถามหลกั 

 การตรวจวดัระยะพงัผดืในตบัในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบซีเรืRอรังและตบัคั5งไขมนัโดยใชเ้ครื5องมือ 

Fibroscan, acoustic radiation force impulse imaging และ magnetic resonance elastography มีความแตกต่าง

กนัอยา่งไร 

  

คาํถามรอง 

1. เมื5อติดตามไป 1 ปีระยะพงัผดืในตบัในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบซีเรืRอรังและตบัคั5งไขมนัมีความ

เปลี5ยนแปลงไปอยา่งไรเมื5อวดัโดยใชเ้ครื5องมือ Fibroscan, acoustic radiation force impulse 

imaging และ magnetic resonance elastography 

2. คุณภาพชีวติของผูป่้วยตบัอกัเสบเรืRอรังจากไวรัสซีและตบัคั5งไขมนัเป็นอยา่งไร 
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4. คาํสําคญั (Keywords) 

Chronic hepatitis C infection, non-alcoholic fatty liver diease, Elastography 

 
5. รูปแบบการวจิยั (Research Design) 

Prospective, analytic study 

 

6. ระเบียบวธีิการวจิยั (Research Methodology) 

ประชากรเป้าหมาย (Target population) 

 คือ ผูป่้วยที5มีโรคไวรัสตบัอกัเสบซี และ ไขมนัคั5งตบั   
 
เกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวจิยั (Inclusion criteria) 

1. ผูป่้วยไดรั้บการวนิิจฉยัวา่ติดเชืRอไวรัสตบัอกัเสบซีเรืRอรัง โดยมี anti-HCV เป็นบวกและตรวจพบ 

HCV RNA มากกวา่ 6 เดือน 

2. อายตุัRงแต่ 18 ปีขึRนไป 

 

เกณฑก์ารไม่รับเขา้โครงการวจิยั (Exclusion Criterias) 

1. มีประวติัทานเหลา้ > 14 หน่วยต่อสปัดาห์ในเพศชาย หรือ > 7 หน่วยต่อสปัดาห์ในเพศหญิง 

2. ผูป่้วยที5มีโรคติดเชืRอ HIV ร่วมดว้ย 

3. ผูป่้วยที5มีโรคติดเชืRอไวรัสตบัอกัเสบบีร่วมดว้ยโดยวนิิจฉยัจาก ผล HBsAg เป็นผลบวก 

4. ผูป่้วยที5ไม่ตอ้งการเขา้ร่วมการศึกษาวจิยั 
5. ผูป่้วยที5มีโรคตบัอกัเสบเรืRอรังจากเหตุอื5นๆ เช่น autoimmune hepatitis, hemochromatosis, 

Wilson’s disease, cholestatic หรือ vascular liver diseases 

6. ผูป่้วย decompensated cirrhosis  

7. มีขอ้หา้มของการทาํ magnetic resonance imaging เช่น ภาวะกลวัที5แคบ (claustrophobia), มีฝัง

โลหะในร่างกาย, ตัRงครรภ ์

 

วธีิการวจิยั/วธีิดาํเนินการวจิยั 

1.  ชีRแจงวตัถุประสงค ์ขัRนตอนการวจิยั ประโยชนที์5ผูป่้วยจะไดรั้บ รวมถึงผลขา้งเคียงที5อาจเกิดขึRน

โดยการอธิบายรายละเอียดกบัผูป่้วยทุกขัRนตอนตัRงแต่วตัถุประสงค ์ขัRนตอนการวจิยั ประโยชนที์5

ผูป่้วยจะไดรั้บ รวมถึงผลขา้งเคียงที5อาจเกิดขึRนไดแ้ก่ผูป่้วยทุกรายดว้ยตวัผูว้จิยัเองทุกคน และไดข้อ

ความยนิยอมจากผูป่้วยเป็นลายลกัษณ์อกัษรทุกครัR งก่อนเริ5มทาํงานวจิยั 

2.  ซกัประวติั ตรวจร่างกายตามแบบบนัทึกขอ้มูล และเกบ็ขอ้มูลตามแบบสอบถาม 
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3.  ขอเจาะเลือดผูป่้วยจาํนวน 6 ซีซี ใส่ clotted tube และ EDTA เพื5อส่งตรวจการทาํงานของตบั 

(Liver function tests) ตรวจนบัเมด็เลือด (CBC: complete blood count) 

4.  ตัRงตวัอยา่งเลือดไว ้30 นาทีที5อุณหภูมิหอ้ง     

5.นาํตวัอยา่งเลือดมาปั5น 15 นาที   

6.  เกบ็แยกซีรั5มไวที้5อุณหภูมิ ≤ - 70 °c 

7.  ตรวจพงัผดืในตบัดว้ยเครื5องมือ 3 ชนิดคือ Fibroscan, acoustic radiation force impulse imaging 

และ magnetic resonance elastography 

 

การจดัการกบัตวัอยา่งทางชีวภาพที5เหลือ 

หลงัจากเสร็จสิRนงานวจิยั จะมีการเกบ็ตวัอยา่งเลือดและ DNA ไวที้5หน่วยโรคระบบทางเดินอาหาร 

เลขที5 1873 ตึกภูมิสิริฯ ชัRน 2 สาขาวชิาโรคทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระรามสี5 ปทุมวนั 

กรุงเทพ 10330  เพื5อใชใ้นการตรวจคสวามหลากหลายทางชีวภาพตวัอื5นในอนาคต โดยจะเกบ็ไวน้าน 15 ปี

จึงจะทาํลาย ถา้มีการนาํตวัอยา่งเหล่านีRมาใชจ้ะมีการเขียนเพื5อขอคาํอนุญาตจากคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวจิยัก่อน 

 

ขนาดตวัอยา่ง และ การคาํนวณ 

จาํนวนตวัอยา่งในแต่ละกลุ่ม     =    [Zα/2  +  Zβ  ] 2 s2 

                           (d)2 

 โดย  a  = 0.05 à  Zα/2    =  1.96                            

b   = 0.1 à Zβ  = 1.28 

s2 =  variance of difference = SD12 + SD22 – 2(r)SD1SD2 

d    = mean of difference = (X1 – X2) 

ในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบซีจากการศึกษาเก่าพบวา่ 

X1    = ค่า mean ของพงัผดืตบัในระยะ advanced fibrosis เมื5อตรวจดว้ยเครื5อง TE = 7.1 

X2    = ค่า mean ของบงพงัผดืตบัในระยะ advanced fibrosis เมื5อตรวจดว้ยเครื5อง MRE = 4.15 

SD1  = SD ของพงัผดืตบัเมื5อตรวจดว้ยเครื5อง TE  =  0.54 

SD1  = SD ของพงัผดืตบัเมื5อตรวจดว้ยเครื5อง TE  =  8.2 

r         = correlation ระหวา่ง TE และ MRE = 0 

s2  =  (0.54)2  +  (8.2)2  -  2 (0) (0.54)(8.2) = 67.5 

เมื5อแทนค่าลงไปในสูตร 

จาํนวนตวัอยา่งในแต่ละกลุ่ม     =    [1.96  +  1.28  ] 2 67.5    = 81.4 

                          (7.1 – 4.15)2 
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และเมื5อติดตามไป 1 ปีถา้ประมาณมีผูป่้วยที5 loss to follow- up ประมาณร้อยละ 20 เพราะฉะนัRนตอ้งมีผูป่้วย

ไวรรัสตบัอกัเสบซีประมาณ 98 ราย   

 

7. การรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 

เกบ็ขอ้มูลโดยแพทยแ์ละเจา้หนา้ที5วจิยั หน่วยทางเดินอาหารและตบั โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  

 

8. การวเิคราะห์ข้อมูลและสถติทิี#ใช้วเิคราะห์ (Data Analysis and Statistics) 

การวเิคราะห์ขอ้มูลในส่วนของขอ้มูลเชิงคุณภาพ ( Qualitative or categorical data ) เป็นจาํนวน ( 

Frequency ), ร้อยละ  (Percentage) และขอ้มูลเชิงปริมาณ ( Quantitative data) นาํเสนอเป็น ค่าเฉลี5ย (mean) 

ค่ามธัยฐาน (median) ค่าเบี5ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation: SD) 

Repeated ANOVA ใชเ้พื5อวเิคราะห์หาความแตกต่างของค่าเฉลี5ยพงัผดืที5แตกต่างกนัจากเครื5องมือทัRง 3 ชนิด 

ค่า P value ที5นอ้ยกวา่ 0.05 ถือเป็นค่าที5มีนยัสาํคญัทางสถิติ  

งานวจิยันีRวเิคราะห์ขอ้มูลโดยใช ้MRE เป็น gold standard เนื5องจากขอ้มูลการศึกษาที5ยอมรับการใชเ้ครื5องมือ

ชนิดนีR เป็น gold standard แทนการเจาะชิRนเนืRอตบั 

 

9. ประโยชน์ที#คาดว่าจะได้รับจากการวจิยั (Expected or Anticipated Benefit Gain) 

เนื5องจากการศึกษาในเรื5องนีRยงัไม่เคยมีมาก่อนในประเทศไทยและเครื5องมือการตรวจวดัพงัผดืถือ

เป็นเครื5องมือใหม่ที5นานาชาติใหค้วามสนใจที5จะมาทดแทนการเจาะชิRนเนืRอตบั และไดป้ระโยชนใ์ช้

ประยกุตไ์ปสู่การดูแลรักษาผูป่้วยโรคตบัอกัเสบเรืRอรังซึ5 งมีอยูเ่ป็นจาํนวนมากเนื5องจากเป็นเครื5องมือตรวจวดั

ที5ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูป่้วย อีกทัRงผูป่้วยจะไดป้ระโยชนจ์ากงานวจิยัในการทราบขอ้มูลระดบัพงัผดืตบั

เมื5อติดตามไป 1 ปีวา่มีการเปลี5ยนแปลงไปมากเพียงใด 

 

10. อปุสรรคที#อาจจะเกดิขึVน (Challenges) 

ปัญหาในการเรื5องการเกบ็ดูแล specimen และการเจาะเลือด  ไดแ้กไ้ขโดยการจา้งเจา้หนา้ที5

หอ้งปฏิบติัการและพยาบาลผูเ้ชี5ยวชาญใหดู้แลโดยตรง 

 

11. ความเสี#ยงที#จะเกดิขึVนและความรับผดิชอบ (Risk and Investigator’s Responsibility) 

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอาจไดรั้บความเสี5ยง เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบายจากการเจาะเลือดเพิ5มเติม 

แพทยผ์ูท้าํการวจิยัขอชีRแจงถึงความเสี5ยงและความไม่สบายที5อาจเกิดไดจ้ากการเขา้ร่วมการศึกษานีR  และหาก

ท่านมีขอ้สงสยัใดๆ เกี5ยวกบัความเสี5ยงที5อาจไดรั้บจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านสามารถสอบถาม

จากผูท้าํวจิยัไดต้ลอดเวลา 
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12. ระยะเวลาที#ใช้ในการวจิยัตัVงแต่เริ#มต้นจนสิVนสุดโครงการ (Timeline) 

ระยะเวลาทาํการศึกษา 12 เดือน 

 

13. สถานที#ทาํวจิยั (Venue of the Study)  

คลินิกโรคตบั หน่วยทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

 

14. การบริหารงานวจิยัและตารางการปฏบิัตงิาน (Tabulation of Research Activities and Timeline) 

รายการ 
2559 2560 

06 07 08 09 10 11 12 01 02 03 04 

รวบรวมข้อมูล และขอจริยธรรม            

รวบรวมsampleจากผู้เข้าร่วมโครงการ            

Assessment serum AFP, AFP-L3, PIVKAII            

รวบรวมข้อมูล            

วิเคราะห์ข้อมูล            

สรุปผลการศึกษาและรายงาน            

Manuscript and send for publications            

 

15. งบประมาณ (Budget) 

รายการ รายละเอยีดของอตัราค่าใช้จ่าย x 

รายการ 

รวม 

1. หมวดค่าจา้งชั5วคราว   

1.1 นกัวทิยาศาสตร์ (ปริญญาโท) จาํนวน 1 คน 15,000 ต่อเดือน x 2 เดือน 30,000 

 รวมรายการ 1. หมวดค่าจ้างชั#วคราว 30,000 

2. หมวดค่าใชส้อย   

2.1 ค่าใชจ่้ายกระบวนการเกบ็ตวัอยา่ง

และขอ้มูล 

300 บาท x 196 คน  58,800 

 รวมรายการ 2. หมวดค่าใช้สอย 58,800 

3. ค่าตอบแทน   

3.1 ค่าตอบแทนผูช่้วยวจิยั จาํนวน 1 คน x 2000 บาท x 12 เดือน 24,000 

 รวมรายการ 3. หมวดค่าตอบแทน 24,000 

4. ค่าวสัดุและสาธารณูปโภค   



 "" 

4.1 วสัดุสาํนกังาน  5,000 

4.2 วสัดุคอมพิวเตอร์  10,000 

4.4 ค่าวสัดุทางวทิยาศาสตร์   

  4.4.1 ค่าจดัแยก buffy coat and 

serum 

196 ราย x 200 บาท 39,200 

  4.4.2 ค่าตรวจแยก DNA 196 ราย x 200 บาท 39,200 

  4.4.3 ตรวจ SNPs ดว้ย RFLP และ 

Genotyping 

196 ราย x 400 บาท 78,400 

 รวมรายการ 4. หมวดวสัดุและสาธารณู

ประโภค 

156,800 

TOTAL  268,800 

 

16. References 
". Mohd Hanafiah K, Groeger J, Flaxman AD, Wiersma ST. Global epidemiology of 
hepatitis C virus infection: new estimates of age-specific antibody to HCV seroprevalence. 
Hepatology NV"O;QS:"OOO-"OPN. 
N. Williams CD, Stengel J, Asike MI, Torres DM, Shaw J, Contreras M, Landt CL, et al. 
Prevalence of nonalcoholic fatty liver disease and nonalcoholic steatohepatitis among a largely 
middle-aged population utilizing ultrasound and liver biopsy: a prospective study. 
Gastroenterology NV"";"PV:"NP-"O". 
O. Lee YA, Wallace MC, Friedman SL. Pathobiology of liver fibrosis: a translational success 
story. Gut NV"Q;RP:TOV-TP". 
P. Urban ML, Manenti L, Vaglio A. Fibrosis--A Common Pathway to Organ Injury and 
Failure. N Engl J Med NV"Q;OSO:UQ-UR. 
Q. Bedossa P, Poynard T. An algorithm for the grading of activity in chronic hepatitis C. The 
METAVIR Cooperative Study Group. Hepatology "UUR;NP:NTU-NUO. 
R. Rockey DC, Caldwell SH, Goodman ZD, Nelson RC, Smith AD. Liver biopsy. Hepatology 
NVVU;PU:"V"S-"VPP. 
S. Rousselet MC, Michalak S, Dupre F, Croue A, Bedossa P, Saint-Andre JP, Cales P. 
Sources of variability in histological scoring of chronic viral hepatitis. Hepatology NVVQ;P":NQS-
NRP. 
T. Fontana RJ, Goodman ZD, Dienstag JL, Bonkovsky HL, Naishadham D, Sterling RK, Su 
GL, et al. Relationship of serum fibrosis markers with liver fibrosis stage and collagen content in 
patients with advanced chronic hepatitis C. Hepatology NVVT;PS:STU-SUT. 



 "N 

". Mohd Hanafiah K, Groeger J, Flaxman AD, Wiersma ST. Global epidemiology of 
hepatitis C virus infection: new estimates of age-specific antibody to HCV seroprevalence. 
Hepatology NV"O;QS:"OOO-"OPN. 
N. Williams CD, Stengel J, Asike MI, Torres DM, Shaw J, Contreras M, Landt CL, et al. 
Prevalence of nonalcoholic fatty liver disease and nonalcoholic steatohepatitis among a largely 
middle-aged population utilizing ultrasound and liver biopsy: a prospective study. 
Gastroenterology NV"";"PV:"NP-"O". 
O. Lee YA, Wallace MC, Friedman SL. Pathobiology of liver fibrosis: a translational success 
story. Gut NV"Q;RP:TOV-TP". 
P. Urban ML, Manenti L, Vaglio A. Fibrosis--A Common Pathway to Organ Injury and 
Failure. N Engl J Med NV"Q;OSO:UQ-UR. 
Q. Bedossa P, Poynard T. An algorithm for the grading of activity in chronic hepatitis C. The 
METAVIR Cooperative Study Group. Hepatology "UUR;NP:NTU-NUO. 
R. Rockey DC, Caldwell SH, Goodman ZD, Nelson RC, Smith AD. Liver biopsy. Hepatology 
NVVU;PU:"V"S-"VPP. 
S. Rousselet MC, Michalak S, Dupre F, Croue A, Bedossa P, Saint-Andre JP, Cales P. 
Sources of variability in histological scoring of chronic viral hepatitis. Hepatology NVVQ;P":NQS-
NRP. 
T. Fontana RJ, Goodman ZD, Dienstag JL, Bonkovsky HL, Naishadham D, Sterling RK, Su 
GL, et al. Relationship of serum fibrosis markers with liver fibrosis stage and collagen content in 
patients with advanced chronic hepatitis C. Hepatology NVVT;PS:STU-SUT. 
U. Kim SU, Choi GH, Han WK, Kim BK, Park JY, Kim DY, Choi JS, et al. What are 'true 
normal' liver stiffness values using FibroScan?: a prospective study in healthy living liver and 
kidney donors in South Korea. Liver Int NV"V;OV:NRT-NSP. 
"V. Castera L, Vergniol J, Foucher J, Le Bail B, Chanteloup E, Haaser M, Darriet M, et al. 
Prospective comparison of transient elastography, Fibrotest, APRI, and liver biopsy for the 
assessment of fibrosis in chronic hepatitis C. Gastroenterology NVVQ;"NT:OPO-OQV. 
"". Zarski JP, Sturm N, Guechot J, Paris A, Zafrani ES, Asselah T, Boisson RC, et al. 
Comparison of nine blood tests and transient elastography for liver fibrosis in chronic hepatitis 
C: the ANRS HCEP-NO study. J Hepatol NV"N;QR:QQ-RN. 
"N. Wong VW, Vergniol J, Wong GL, Foucher J, Chan HL, Le Bail B, Choi PC, et al. 
Diagnosis of fibrosis and cirrhosis using liver stiffness measurement in nonalcoholic fatty liver 
disease. Hepatology NV"V;Q":PQP-PRN. 
"O. Sporea I, Bota S, Peck-Radosavljevic M, Sirli R, Tanaka H, Iijima H, Badea R, et al. 
Acoustic Radiation Force Impulse elastography for fibrosis evaluation in patients with chronic 
hepatitis C: an international multicenter study. Eur J Radiol NV"N;T":P""N-P""T. 



 "O 

"P. Liu H, Fu J, Hong R, Liu L, Li F. Acoustic Radiation Force Impulse Elastography for the 
Non-Invasive Evaluation of Hepatic Fibrosis in Non-Alcoholic Fatty Liver Disease Patients: A 
Systematic Review & Meta-Analysis. PLoS One NV"Q;"V:eV"NSSTN. 
"Q. Fierbinteanu Braticevici C, Sporea I, Panaitescu E, Tribus L. Value of acoustic radiation 
force impulse imaging elastography for non-invasive evaluation of patients with nonalcoholic 
fatty liver disease. Ultrasound Med Biol NV"O;OU:"UPN-"UQV. 
"R. Shi Y, Xia F, Li QJ, Li JH, Yu B, Li Y, An H, et al. Magnetic Resonance Elastography for 
the Evaluation of Liver Fibrosis in Chronic Hepatitis B and C by Using Both Gradient-Recalled 
Echo and Spin-Echo Echo Planar Imaging: A Prospective Study. Am J Gastroenterol NV"R. 
"S. Wu WP, Chou CT, Chen RC, Lee CW, Lee KW, Wu HK. Non-Invasive Evaluation of 
Hepatic Fibrosis: The Diagnostic Performance of Magnetic Resonance Elastography in Patients 
with Viral Hepatitis B or C. PLoS One NV"Q;"V:eV"PVVRT. 
"T. Kishore R, Loomba R, Sterling RK. Editorial: A New Spin on Magnetic Resonance 
Elastography. Am J Gastroenterol NV"R;""":TOP-TOS. 
"U. Shiha G, Ibrahim A, Helmy A, Sarin SK, Omata M, Kumar A, Bernstien D, et al. Asian-
Pacific Association for the Study of the Liver (APASL) consensus guidelines on invasive and 
non-invasive assessment of hepatic fibrosis: a NV"R update. Hepatol Int NV"R. 
NV. Loomba R, Cui J, Wolfson T, Haufe W, Hooker J, Szeverenyi N, Ang B, et al. Novel OD 
Magnetic Resonance Elastography for the Noninvasive Diagnosis of Advanced Fibrosis in 
NAFLD: A Prospective Study. Am J Gastroenterol NV"R;""":UTR-UUP. 

 
 
 
 



 "P 

โครงการ “รู้ทันตับแข็ง จากไวรัสตับอักเสบ ซี และ 
ไขมันตับ” 
 
ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ด้านโรคตับ แห่ง
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ร่วมกับ หน่วยทางเดินอาหาร 
ฝ่ายอายุรศาสตร์ และฝ่ายรังสีวิทยา 
 
Case record form 

Patient code  : £££ 

Date of data record : ( Day-Month-Year) 

££-££-££££ 
 
 
 

 

ส่วนทีV  1: ข้อมูลพืZนฐาน 

1. เพศ  £1. ชาย   £ 2.หญิง   2. วันเกิด  ______ / _________ / 

______________ 

3.    เบอร์โทรติดต่อ บ้าน: _________- __________________ มือถือ: _________- __________________ 

4.    ที¤ อยู่___________________________________________________________________________________ 
5.   ภูมิลําเนาจังหวัด ________________   
6.  นํ§าหนัก____________ กิโลกรัม    
7. ส่วนสูง_____________________ เซนติเมตร  
8. เส้นรอบเอว___________ เซนติเมตร 

9. ประวัติโรคประจําตัว ( ตอบได้มากกว่า 1ข้อ ) 
               £ 1.ไม่ทราบ/ไม่มีข้อมูล                      £ 2.ไม่มีโรคประจําตัว           
               £ 3. มีโรคประจําตัว ( ระบุ ) 
                 £ 3.1. หลอดเลือดหัวใจ   £ 3.2  โรคไต                 £ 3.3 ไขมันโลหิตสูง 
                 £ 3.4  เบาหวาน              £ 3.5  ความดันโลหิตสูง       £ 3.6 อื¤ นๆ (ระบุ)__________________ 
10. ประวัติการดื¤ มเหล้า £ 1.ดื¤ ม  £ 2. เคยดื¤ ม (หยุด > 6เดือน) £ 3. ไม่ดื¤ ม £9.ไม่มีข้อมูล 
11. ประวัติการได้รับเลือด      £ 1. มี ระบุเมื¤ อปี พ.ศ. _____________  £ 2. ไม่มี                 £9.ไม่มีข้อมูล 
12. สัก tattoo เพียซซิ¤ ง                            £  ". มี                    £ 2. ไม่มี                £9.ไม่มีข้อมูล 
13. ประวัติเคยใช้ยาเสพติดฉีดเข้าเส้น       £  ". มี                    £ 2. ไม่มี                £9.ไม่มีข้อมูล 
14. ประวัติไวรัสตับอักเสบ มะเร็งตับในครอบครัว £  ". มี                    £ 2. ไม่มี                £9.ไม่มีข้อมูล 
 
 
ส่วนทีV  2: ข้อมูลการวินิจฉัย 
15. การวินิจฉัยสาเหตุ  ปี พ.ศ.________________ 
£ 1.ไวรัสซี   genotype  £ 1. G1   £ 2. G 2   £ 3. G 3   £ 4. G 6   £5.อื¤ นๆระบุ____ £9.ไม่มีข้อมูล 
 การรักษาที¤ เคยได้รับ  £ 1. ไม่เคยรักษา  £ 2. เคยรักษาด้วย__________________________ 
£ 2.ไขมันเกาะตับ    
 การรักษาที¤ เคยได้รับ  £ 1. ไม่เคยรักษา  £ 2. เคยรักษาด้วย__________________________ 
16. ระยะโรค £ 1. Chronic hepatitis             £ 2. Cirrhosis        £ 3. Not assess 
17. Fibroscan Date_________________£ 1. CAP___________dB/m         £ 2. TE_______________Kpa 
18. มะเร็งตับ £ 1 มี            £ 2. ไม่มี 

ส่วนทีV  3: ผลเลือดก่อนเข้าโครงการ        Date of collected specimen   ££ - ££ - ££££ 19. 

CBC: Hb________ Hct ________ WBC________ (%neu______) Plt ________ INR ________ PT________ 
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20. Liver function tests: TB________ DB ________ AST ________ ALT ________ ALP________ Alb ________  
            Glb________ 
21. BUN ________ Cr________ 

22. FBS_______________  HbA1C_______________ mg%  
      TG_______________ LDL_______________ CHol_______________ HDL_______________  
23. Viral hepatitis    
            1. Anti-HCV                                 £1. Positive               £ 2. Negative         £ 9.ไม่มีข้อมูล 

            2. HCV-viral load                    £ 1. ทํา (ระบุ)      ££ , £££ , £££ (IU/ml)                             

                                                       £ 2. ไม่ทํา              £ 9. ไม่มีข้อมูล  
            3. HCV Genotype                        £1.ทํา                   £ 2.ไม่ทํา               £ 9.ไม่มีข้อมูล 
                  3.1   £ 1. G1   £ 2. G 2   £3. G 3   £4. G 6   £5.อื¤ นๆระบุ____ £9.ไม่มีข้อมูล 
 4. HBsAg              £1. Positive               £ 2. Negative         £ 9.ไม่มีข้อมูล 
 5. Anti-HIV              £1. Positive               £ 2. Negative         £ 9.ไม่มีข้อมูล 
ส่วนทีV  4: ผลการประเมินพังผืดตับ 
24. Fibroscan Date_________________ Probe £ 1. M   £ 2. XL    Success rate_________% IQR__________% 
£ 1. CAP___________dB/m         £ 2. TE_______________Kpa 
25. USG         Date_________________£ 1.  TE_______________Kpa  Success  £ 1.  Yes   £ 2. No 
26. MRE         Date_________________£ 1.  TE_______________Kpa  Success  £ 1.  Yes   £ 2. No 

** นัดเข้าคลินิกไวรัสซี วันทีV  ££ - ££ - ££££ 

ส่วนทีV  5: ผลเลือดและการประเมินพังผืดตับติดตามทีV   1 ปี  

Date of collected specimen   ££ - ££ - ££££ 

27. CBC: Hb________ Hct ________ WBC________ (%neu______) Plt ________ INR ________ PT________ 
28. Liver function tests: TB________ DB ________ AST ________ ALT ________ ALP________ Alb ________  
            Glb________ 
29. BUN ________ Cr________ 

30. FBS_______________  HbA1C_______________ mg%  
      TG_______________ LDL_______________ CHol_______________ HDL_______________  
 
31. Fibroscan Date_________________ Probe £ 1. M   £ 2. XL    Success rate_________% IQR__________% 
£ 1. CAP___________dB/m         £ 2. TE_______________Kpa 
32. USG         Date_________________£ 1.  TE_______________Kpa  Success  £ 1.  Yes   £ 2. No 
33. MRE         Date_________________£ 1.  TE_______________Kpa  Success  £ 1.  Yes   £ 2. No 
34. ผลการรักษาไวรัสซี £ 1. ไม่ได้รักษา  
   £ 2. รักษา ด้วยยา____________ เวลา _____เดือน     
     £ 1. หาย  £ 2. ไม่หาย 
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ข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 
ชื่อโครงการวิจัย   การเปรียบเทียบประสิทธิภาพของเครื่องวัดความยืดหยุ่นของตับ อัลตร้าซาวนด์ เครื่องตรวจคลื่น
แม่เหล็กไฟฟ้าในการประเมินภาวะพังผืดตับในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีและตับคั่งไขมันที่ไม่ได้เกิดจากแอลกอฮอล ์และ
การเปลี่ยนแปลงของพังผืดตับติดตามไป 1 ปี 

 
แพทย์ผู้ทำวิจัย  
ชื่อ  ผศ.ดร.นพ.ปิยะวัฒน์  โกมลมิศร์ 
ที่อยู่ หน่วยโรคระบบทางเดินอาหารและตับ  ภาควิชาอายุรศาสตร์   คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ ์
เบอร์โทรศัพท ์ โทร. 02-256-4265 (ในเวลาราชการ), 090-6764824 (ตลอด 24 ชั่วโมง) 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคตับอักเสบเรื้อรัง
โครงการวิจัยนี้เป็นเพียงการตรวจหามะเร็งตับ 

ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่าน
ได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจาก
ทีมงานของแพทย์ผู้ทำวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมทำวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบคำถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอคำแนะนำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจำตัวของท่าน
ได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่าน
ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี ้
 
เหตุผลความเป็นมา 
 การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีและภาวะตับคั่งไขมันเป็นสาเหตุสำคัญอันดับต้นๆ ของการเกิดโรคตับอักเสบ
เรื้อรัง ตับแข็งและมะเร็งตับ กระบวนการอักเสบเรื้อรังที่เกิดขึ้นในตับไม่ว่าจากสาเหตุใดก็ตาม จะกระตุ้นให้เกิดการ
สร้างพังผืดขึ้น หากผู้ป่วยไม่ได้ไปตรวจประเมินและรักษาสาเหตุให้หมดไปตั้งแต่ระยะเริ่มแรก จะทำให้พังผืดที่เกิดขึ้น
นี้สะสมมากขึ้นเรื่อยๆ และทำให้เกิดภาวะตับแข็งในที่สุด แต่เดิมการประเมินระยะของพังผืดในตับนี้ต้องอาศัยการ
เจาะชิ้นเนื้อจากตับ (liver biopsy) มาตรวจทางพยาธิวิทยาด้วยกล้องจุลทรรศน์และถือเป็นวิธีการตรวจทีเ่ป็น
มาตรฐานสูงสุด (gold standard) ที่ยึดถือปฏิบัติกันมานานและยอมรับกันทั่วโลก แต่อย่างไรก็ตามการเจาะชิ้นเนื้อ
ตับอาจจะมีภาวะแทรกซ้อนที่อันตรายตามมาได้ เช่น เลือดออกพบประมาณ 1:2,500 ถึง 1:10,000  และพบ
อัตราเสียชีวิตประมาณร้อยละ 0.09 อย่างไรก็ตามด้วยการพัฒนาองค์ความรู้ทางการแพทย์ทำให้ได้มีการคิดค้น
เครื่องมือประเมินพังผืดตับที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้ป่วยขึ้นมาเมื่อประมาณ 7-10 ปีที่ผ่านมา และทำให้เกิดการ
เปลี่ยนแปลงครั้งใหญ่ของศาสตร์ด้านการแพทย์โรคตับให้เข้าสู่ยุคใหม่ ก่อให้เกิดประโยชน์แก่ผู้ป่วยที่สามารถตรวจ
พงัผืดและตับแข็งได้ตั้งแต่ระยะเริ่มแรก  
 ในช่วงหลายปีที่ผ่านมาได้มีการพัฒนาเครื่องมือประเมินพังผืดตับนี้อย่างต่อเนื่อง โดยมีการประยุกต์
ปรับเปลี่ยนเครื่องตรวจภาพทางรังสีที่มีอยู่เดิม เช่น อัลตร้าซาวนด์ เครื่องเอ็มอาร์ไอหรือคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้าให้
สามารถประเมินพังผืดในตับได้เช่นกัน การศึกษาเพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของเครื่องมือต่างๆเหล่านี้ในการ
ประเมินภาวะพังผืดตับในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีและตับคั่งไขมันเรื้อรังยังไม่เคยมีข้อมูลมาก่อนในประเทศไทย จึงเป็น
ที่มาของงานวิจัยชิ้นนี ้
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
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วัตถุประสงค์หลัก (Primary endpoint) 
 เพื่อเปรียบเทียบการวัดระยะพังผืดในตับในผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่เป็นไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังและตับคั่งไขมันโดยใช้
เครื่องมือวัดความยืดหยุ่นของตบัหรือไฟโบรสแกน อัลตร้าซาวนด์ เครื่องตรวจคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า 
 
 
วัตถุประสงค์รอง (Secondary endpoint) 

3. เพื่อประเมินระยะพังผืดในตับในผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่เป็นไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังและตับคั่งไขมันที่เปลี่ยนแปลงไป
ในระยะเวลา 1 ปีโดยใช้เครื่องมือวัดความยืดหยุ่นของตบัหรือไฟโบรสแกน อัลตร้าซาวนด์ เครื่องตรวจคลื่น

แม่เหล็กไฟฟ้า 

4. เพื่อประเมินคุณภาพชีวิตของผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่มีตับอักเสบเรื้อรังจากไวรัสซีและตับคั่งไขมัน 
 

แหล่งทุน 
 ผู้เข้าร่วมงานวิจัยนี§เป็นส่วนหนึ¤ งของโครงการ “TP พัสสะ พระผู้ให้” เฉลิมพระเกียรติสมเด็จพระนางเจ้า
สิริกิติ±  พระบรมราชินีนาถ ของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ จึงได้รับการอนุเคราะห์ค่าใช้จ่ายในการตรวจพังผืดทั§ง O 
วิธี ไม่ได้ขอรับทุนสนับสนุนจากแหล่งทุนอื¤ นๆ 
 
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

ข้อมูลต่อไปนี้จะอธิบายถึงการศึกษาวิจัย ในกรณีที่ท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย และได้ลงนามในหนังสือ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยฉบับนี้ 

1. ซักประวัติ ตรวจร่างกายและเก็บข้อมูลพื้นฐานโดยใช้แบบบันทึกข้อมูล และใช้แบบสอบถามเอสเอฟ-

36 (SF-36) ฉบับภาษาไทยที่ได้รับการทดสอบประสิทธิภาพในการประเมินคุณภาพชีวิตของคนไทย

มาแล้วก่อนหน้านี้ในการประเมินคุณภาพชีวิต โดยให้เวลาผู้เข้าร่วมวิจัยได้ตอบเองใช้เวลาเฉลี่ยในการ

ทำแบบสอบถามประมาณ 15 นาที หากผู้เข้าร่วมวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกผู้วิจัยจะเป็นผู้ถามคำถามใน

แบบสอบถามให้ผู้ร่วมวิจัยตอบ 

2. ผูเ้ข้าร่วมวิจัยจะได้รับการตรวจพังผืดตับทั้งสิ้น 2 ครั้งห่างกัน 1 ปี แต่ละครั้งจะได้รบัการตรวจด้วย

เครื่องมือ 3 ชนิด ได้แก่  

a. ไฟโบรสแกน (Fibroscan บริษัทเอคโคเซนEchosens, ปารีส, ประเทศฝรั่งเศส) 

b. อัลตร้าซาวนด ์โดยใช้หลักการอาร์ฟี่ (ARFI-acoustic radiation force impulse imaging) โดยใช้

เครื่องรุ่นโลจิกอีไนน์เอ๊กดีเคลีย (LOGIQ E9 Xdclear, บริษัทจอีี, วิสคอนซิน, สหรัฐอเมริกา) 

c. เครื่องตรวจคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า หรือเอ๊มอาร์อี (MRE-Magnetic resonance elastography) 

3. ผูเ้ข้าร่วมวิจัยจะได้รับการแนะนำเรื่องวิธีการเตรียมตัวให้งดน้ำและอาหารมาก่อนประมาณ 2 ชั่วโมง

ก่อนทำการตรวจโดยเจ้าหน้าที่และนัดหมายวันและเวลาในการตรวจ 

4. ผู้ทำวิจัยจะขอเจาะเลือด เพื่อตรวจค่าการทำงานของตับและตรวจนับเม็ดเลือดหรือซีบีซี โดยเจาะเลือด

ทั้งสิ้น 6 ซีซ ี

5. เมื่อครบระยะเวลา 1 ปีเจ้าหน้าที่จะโทรติดตามเพื่อให้ผูเ้ข้าร่วมวิจัยมาตรวจประเมินพังผืดตับโดย

เครื่องมือทั้ง 3 ชนิดอีกครั้ง 

 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
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 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความสำเร็จ ผู้ทำวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติ
ตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยให้ผู้ทำวิจัยได้รับทราบ 
 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 

ผู้เข้าร่วมงานวิจัยนี้อาจเกิดความเสี่ยง เช่น เสียเวลา ไม่สะดวกสบายทั้งทางร่างกายและจิตใจสูญเสียรายได้  
 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการตรวจด้วยเครื่องมือ 

การตรวจพังผืดในตับโดยเครื่องมือทั้ง 3 ชนิดได้แก่ เครื่องวัดความยืดหยุ่นของตับหรือไฟโบรสแกน อัลตร้า
ซาวนด์ เครื่องตรวจคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า อาจเกิดความเสี่ยงจากการตรวจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย เช่นรู้สึกไม่สบาย อึดอัดจาก
การเข้าเครื่องตรวจ อาจเกิดมีอาการกลัวที่แคบขณะทำการถ่ายภาพด้วยเครื่องแม่เหล็กไฟฟ้า อาจมีความรู้สึกเจ็บ
เล็กน้อยจากการวางหัวตรวจบริเวณชายโครงด้านขวา 
  
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ำจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้า
มืด และโอกาสที่จะเกิดการตดิเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก และจะไม่มีผลกระทบต่อสุขภาพของท่าน จาก
การเข้าร่วมงานวิจัยนี้ 
 
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ทำวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิด
ความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถาม
จากผู้ทำวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ผู้ทำวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการ
วิจัย 
 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่
นอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หาก
อาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 ท่านอาจจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จากการเข้าร่วมในการวิจัยนี§ แต่จะทำให้ท่านได้ทราบปริมาณพังผืดใน
ตับและทราบว่าเมื่อติดตามไป 1 ปีพังผืดมีการเปลี่ยนแปลงอย่างไร อีกทั้งแต่ผลของการศึกษาวิจัยในครั§งนี§จะก่อ
ประโยชน์ให้เกิดองค์ความรู้ใหม่ในการประยุกต์ใช้ไปสู่การดูแลรักษาผู้ป่วยโรคตับอักเสบเรื้อรังซึ่งมีอยู่เป็นจำนวนมาก
ในภายภาคหน้า  
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่สำหรับอาสาสมัคร 
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 ท่านไม่จำเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการ
รักษาอื่น ๆ หลายแบบสำหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การ
รักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 

ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ทำวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

 
 
 

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  หากท่าน
ปฏิบัติตามคำแนะนำของทีมผู้ทำวิจัยแล้ว ผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการ
รักษาพยาบาลของท่าน อีกทั้งจะได้รับการชดเชยการสูญเสียเวลา เสียรายได้ตามความเหมาะสม 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ทำวิจยัได้ตลอด 24 ชั่วโมง  
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมในการตรวจด้วยเครื่องมือ และการตรวจเลือด ผู้วิจัย
จะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด  
 
ค่าตอบแทนสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้าไม่มีให้ระบุว่าไม่มี) 

ไม่มีเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัยรวมทั้งค่าเดินทางสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่าน
สามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อยา่งใด 
 ผู้ทำวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อ
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการดำเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี ้
  -     ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัย 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

-  

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจนำไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจำ
โครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่าน ผู้ทำวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้
ตรวจสอบการวิจัย และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย สามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของ
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ท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม โดยไม่ละเมิดสิทธิของท่านในการรักษาความลับเกินขอบเขตที่กฎหมาย
และระเบียบกฎหมายอนุญาตไว้  

จากการลงนามยินยอมของท่าน แพทย์ผู้ทำวิจัยสามารถบอกรายละเอียดที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัย
นี้ของท่านให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 
การยกเลิกการให้ความยินยอม 

หากท่านต้องการยกเลิกการให้ความยินยอมดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้คำ
ยินยอม โดยส่งไปที่ นายแพทย์ปิยะวัฒน์  โกมลมิศร์ สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหารและตับ  ภาควิชาอายุรศาสตร์ 
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ตึกภูมิสิริฯ ชั้น 2 (ฝั่งตึกเจริญสมศรี) เลขที่ 1873 ถนน พระรามที่ 4 
แขวงปทุมวัน  เขตปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 โทร. 02-256-4265 
 หากท่านขอยกเลิกการให้คำยินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่
ถูกบันทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกนำมาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถ
กลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จำเป็นสำหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 

หลังจากเสร็จสิ้นงานวิจัย จะมีการเก็บตัวอย่างเลือดและ ดีเอ็นเอ ไว้ที่หน่วยโรคระบบทางเดินอาหาร 
สาขาวิชาโรคทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระรามสี่ ปทุมวัน กรุงเทพ 10330  เพื่อใช้ในการ
ตรวจหาความหลากหลายทางชีวภาพตัวอื่นในอนาคต โดยจะเก็บไว้นาน 15 ปีจึงจะทำลาย ถ้ามีการนำตัวอย่าง
เหล่านี้มาใช้จะมีการเขียนเพื่อขอคำอนุญาตจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยก่อน  
 
สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี ้

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี ้
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการ
วิจัยครั้งนี ้

3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้ง
ประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 

6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ 
โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและสำเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้ง
ลายเซ็นและวันที ่

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ 
หรือการหลอกลวง 
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หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย หรือท่านไม่ได้
รับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ 
สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  โทร 0-2256-4493 ในเวลาราชการ 
 

การลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 
ขอขอบคุณในการให้ความร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 

.................................................................................. 
 
 



 NN 

การวิจัยเรื่อง  การเปรียบเทียบประสิทธิภาพของเครื่องวัดความยืดหยุ่นของตับ อัลตร้าซาวนด์ เครื่องตรวจคลื่น

แม่เหล็กไฟฟ้าในการประเมินภาวะพังผืดตับในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีและตับคั่งไขมันที่ไม่ได้เกิดจากแอลกอฮอล์ และการ

เปลี่ยนแปลงของพังผืดตับติดตามไป 1 ป ี

 

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

 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว............................................................................................................... .........ที่อยู่

.....................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสาร

ข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

โดยสมัครใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วย

เอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจาก

ผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย 

รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการ

ซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่

เสียค่าใช้จ่าย และไม่ได้รับเงินจากผู้สนับสนุนการวิจัย 

 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้า

ร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจาก

ข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน อาจได้รับ

อนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระทำไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของ

ข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้คำยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์

ของข้าพเจ้าได ้

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของข้าพเจ้า เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม

โครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้  

 

 หลังจากเสร็จสิ้นงานวิจัย จะมีการเก็บตัวอย่างเลือดและ DNA ไว้ที่หน่วยโรคระบบทางเดินอาหาร เลขที่ 1873 ตึก

ภูมิสิริฯ ชั้น 2 สาขาวิชาโรคทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระรามสี่ ปทุมวัน กรุงเทพ 10330  เพื่อใช้ในการ



 NO 

ตรวจหาความหลากหลายทางชีวภาพตัวอื่นในอนาคต โดยจะเก็บไว้นาน 15 ปีจึงจะทำลาย ถ้ามีการนำตัวอย่างเหล่านี้มาใช้

จะมีการเขียนเพื่อขอคำอนุญาตจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยก่อน  

ข้าพเจ้าจะ     £  ยินยอม                  £  ไม่ยินยอม             

ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตวัของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้

ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

  ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผ่าน

กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และ

การรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ 

เท่านั้น  

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวจิัยด้วยความเต็มใจ จึงได้ลง

นามในเอกสารแสดงความยินยอมนี ้ 

  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

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

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

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที่อาจ

เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ข้าพเจ้าได้ทราบและมีความ

เข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

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

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

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


