
  

 

การศึกษาเปรียบเทียบผลการใช้ยาสองขนานสูตร 0.3% Ofloxacin ร่วมกับ 

1% Prednisolone Acetate (OFX/PRED) กับยา 0.3% Ofloxacin (OFX) ขนานเดียว 

ในผู้ป่วยหชัูน้นอกอักเสบเฉียบพลัน 

A Comparison Study of 0.3% Ofloxacin Plus 1% Prednisolone Acetate 

(OFX/PRED) and 0.3% Ofloxacin (OFX) Alone 

for Treatment of Acute Otitis Externa 

 

โดย 

ผศ.นพ.วิศาล มหาสิทธิวัฒน์ 

 

 

 

 

 

 

ภาควิชาโสต ศอ นาสิกวิทยา 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 



 ก  

บทคัดย่อ 

ช่ือเร่ือง: การศึกษาเปรียบเทียบผลการใช้ยาสองขนานสูตร 0.3% Ofloxacin ร่วมกับ 1% Prednisolone 

acetate (OFX/PRED) กบัยา 0.3% Ofloxacin (OFX) ขนานเดียวในผู้ ป่วยหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนั 

ช่ือผู้วิจัย: พญ. วิลาสินี พิสิฐวฒันาภรณ์ ผศ.นพ. วิศาล มหาสิทธิวฒัน์ และอ.พญ. ฐาณิญา โต๊ะประดู ่

บทนํา: การติดเชือ้แบคทีเรียเป็นสาเหตหุลกัของการเกิดโรคหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนั ในปัจจุบนัการรักษา

ผู้ ป่วยหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัมีหลายวิธี เช่น  การทําความสะอาดช่องหูอย่างสม่ําเสมอ ร่วมกับการใช้ยา

หยอดหซูึง่มียาต้านจลุชีพขนานเดียว หรือยาต้านจลุชีพร่วมกบัยาสเตียรอยด์ แตอ่ย่างไรก็ตามองค์ความรู้ด้าน

การแพทย์ในปัจจุบันยังไม่ทราบแนวทางท่ีแน่ชัดว่าการรักษาด้วยยาหยอดหูกลุ่ม Ofloxacin ร่วมกับยา                     

สเตียรอยด์สามารถลดอาการบวมและอาการปวดในผู้ ป่วยหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัได้ 

วัตถุประสงค์: เพ่ือเปรียบเทียบผลการใช้ยาสองขนานสูตร OFX/PRED กับยา OFX ขนานเดียวในผู้ ป่วย         

หชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนั  

รูปแบบการศึกษาวิจัย: A Prospective double-blinded, randomized controlled trial  

วิธีการศึกษา: ผู้ ป่วยหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัท่ีมารับบริการในแผนกผู้ ป่วยนอก หู คอ จมกู ศนูย์การแพทย์

สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดา ฯ สยามบรมราชกุมารีท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมได้รับการสุ่มคัดเลือกเข้าร่วม

โครงการวิจัยในอัตราส่วนการสุ่ม 1:1 จํานวน 42 ราย แบ่งเป็น 2 กลุ่มคือ กลุ่มท่ีได้รับยาสองขนานสูตร 

OFX/PRED และกลุ่มท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว อาสาสมคัรทัง้สองกลุ่มได้รับยาวิจยัหยอดหูข้างท่ีมีอาการ

ครัง้ละ 5 หยด วนัละ 2 ครัง้ จากนัน้ติดตามประเมินอาการบวมของช่องห ูความเจ็บปวด อาการโดยรวม และ

ภาวะแทรกซ้อนท่ีเกิดขึน้ขณะรักษา (วนัท่ี 3 และวนัท่ี 7) วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้สถิติ Wilcoxon rank-sum test 

Fisher’s exact test และ Generalized Estimating Equation  

ผลการศึกษา: จากการศึกษาพบว่า กลุ่มท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว และยาสองขนานสูตร OFX/PRED มี

สดัส่วนการหายจากอาการบวมภายหลงัได้รับการรักษาครบ 7 วนั ไม่แตกต่างกันอย่างมีนยัสําคญัทางสถิต ิ

(12/18 vs. 16/17, p-value = 0.56) สว่นคะแนนความเจ็บปวดและคะแนนอาการโดยรวมระหว่างกลุม่ผู้ ป่วยท่ี

ได้รับยาทัง้สองกลุ่มลดลงไมแ่ตกตา่งกนัอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (p-value = 0.22 และ 0.88 ตามลําดบั) ไม่

มีรายงานเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ท่ีรุนแรงระหวา่งการศกึษา มีเพียงผู้ ป่วยท่ีมีอาการคนั 3 ราย (กลุม่ท่ีได้รับยา 

OFX ขนานเดียว 1 ราย และยา OFX/PRED 2 ราย) และมีเชือ้ราในหู 1 รายในผู้ ป่วยท่ีได้รับยา OFX ขนาน

เดียว และผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่สว่นใหญ่มีความพงึพอใจในระดบัมาก 

สรุปผลการศึกษา: การใช้ยาสองขนานสตูร OFX/PRED และยา OFX ขนานเดียวสามารถลดอาการบวมของ

ช่องหู ความเจ็บปวดและอาการโดยรวมในผู้ ป่วยหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลันไม่แตกต่างกัน ดังนัน้อาจไม่

จําเป็นต้องใช้ยาสูตรผสมระหว่าง Ofloxacin ร่วมกับยาสเตียรอยด์สําหรับการรักษาโรคหูชัน้นอกอักเสบ

เฉียบพลนั 
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ABSTRACT 
A Comparison Study of 0.3% Ofloxacin Plus 1% Prednisolone Acetate (OFX/PRED) and 0.3% 

Ofloxacin (OFX) Alone for Treatment of Acute Otitis Externa 

Authors: Wilasinee Pisitwattanaporn MD, Visan Mahasitthiwat MD, Thaniya Topradoo MD 

Introduction: Bacterial infection is one of the most common causes of acute otitis externa. There are 

currently several treatments being utilized such as aural toilet and topical antibiotic or topical antibiotic 

combined with steroid application. However, there is limited information about the effectiveness of the 

treatment for acute otitis externa by using ofloxacin combined with steroid in reducing edema and pain. 

Objective: To compare the effectiveness of 0.3% ofloxacin plus 1% prednisolone acetate (OFX/PRED) and 

0.3% ofloxacin (OFX) alone for the treatment of acute otitis externa 

Study Design: A Prospective double-blinded, randomized controlled trial 

Materials and Methods: The study was conducted in otolaryngology, Head and Neck surgery department, 

HRH Princess Maha Chakri Sirindhorn Medical center (MSMC). Forty-two patients with acute otitis externa 

were recruited for the study. Patients were randomly assigned to 2 groups; the control group receiving 

OFX and the treatment group receiving OFX/PRED five drops twice daily for 7 days. The conditions of 

each patient including edema resolution, pain score, clinical symptom score and adverse events were 

recorded during the treatment on day 3 and 7. The statistical data was analyzed by using Wilcoxon rank-

sum test, Fisher’s exact test and Generalized Estimating Equation. 

Results:  After the 7 – day treatment, the difference of edema resolution between both groups were not 

statistically significant (12/18 vs. 16/17, p-value = 0.56). Moreover, the change of pain score and clinical 

symptom score were not significantly different (p-value = 0.22 and 0.88). No serious adverse events were 

reported, despite some discomfort mentioned by some patients. Three patients (1 in OFX and 2 in 

OFX/PRED) reported itching and one patient who received OFX suffered from otomycosis. Most patients in 

both groups were very satisfied. 

Conclusion: 0.3% ofloxacin plus 1% prednisolone acetate (OFX/PRED) and 0.3% ofloxacin (OFX) showed 

equal effectiveness in acute otitis externa treatment, in terms of reducing edema, pain score and clinical 

symptom score. Therefore, it may be unnecessary to combine ofloxacin with steroid for the treatment of 

acute otitis externa. 

Keywords: Acute otitis externa, ofloxacin, prednisolone acetate 
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บทที่ 1 

หลักการและเหตุผล 
 

หูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลันเป็นภาวะอักเสบของช่องหูท่ีพบได้บ่อยซึ่งสาเหตุหลักจากการติดเชือ้

แบคทีเรียโดยเฉพาะเชือ้ Pseudomonas aeruginosa และ Staphylococcus aureus  อย่างไรก็ตามผู้ ป่วย

บางรายอาจเกิดจากการติดเชือ้แบคทีเรียแกรมลบและเชือ้รา (1-4) ลกัษณะอาการหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนั

จะเกิดขึน้อย่างรวดเร็วจากการอักเสบของช่องหู กล่าวคือ ผู้ ป่วยส่วนใหญ่จะมาพบแพทย์ด้วยอาการปวดห ู             

คนัหู มีช่องหบูวมแดง หรือ มีนํา้ไหลออกจากห ูกดเจ็บบริเวณหน้าห ูและผู้ ป่วยมกัให้ประวตัิมีอาการหลงัจาก

ป่ันหู แคะหู นํา้เข้าหูโดยเฉพาะหลังจากว่ายนํา้ (3, 5)  สําหรับการรักษาโรคหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลันใน

ปัจจุบนัมีหลายวิธีเช่น การทําความสะอาดช่องหอูย่างสม่ําเสมอร่วมกับการใช้ยาหยอดหูซึ่งมียาต้านจุลชีพ

ขนานเดียว หรือยาต้านจลุชีพร่วมกบัยาสเตียรอยด์ (3, 6, 7) ในปัจจบุนัการใช้ยากลุ่มสเตียรอยด์ซึ่งเป็นยาท่ีมี

กลไกการออกฤทธ์ิต้านการอกัเสบได้ดี สามารถลดอาการปวด อาการคนั และช่วยให้ช่องหยูบุบวมจึงทําให้ยา

ต้านจลุชีพสามารถสมัผสัและออกฤทธ์ิตอ่บริเวณท่ีติดเชือ้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ (3, 6, 7)  แตก่ารใช้ยากลุ่มนี ้

อาจเกิดอาการข้างเคียงเช่น อาการแสบ ระคายเคืองบริเวณเย่ือบุผิวหนงัในช่องหไูด้ และท่ีสําคญัหากใช้เป็น

ระยะเวลานานอาจทําให้เกิดการเจริญของเชือ้รามาแทนได้ (8, 9)   ซึ่งสอดคล้องกับผลการศึกษาท่ีผ่านมา 

พบว่า การนํายาหยอดหูต้านจุลชีพร่วมกับยาสเตียรอยด์มาใช้รักษาโรคหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลนั เช่นยา 

Ciprofloxacin ร่วมกับ Fluocinolone acetonide มีประสิทธิภาพในการลดบวมและลดภาวะนํา้ไหลออกจากหู

ได้มากกว่ายา Ciprofloxacin ขนานเดียว (10) นอกจากนีย้งัมีการใช้ยาหยอดหูร่วมกับยาสเตียรอยด์ชนิดอ่ืน 

เช่น ยาหยอดหู Framycetin sulfate ร่วมกับ Gramicidin และ Dexamethasone ยาหยอดหู Polymyxin B 

sulfate ร่วมกับ Neomycin sulfate และ Hydrocortisone เป็นต้น อย่างไรก็ตามถึงแม้ว่าการใช้ยาหยอดหู

ร่วมกบัยาสเตียรอยด์จะสามารถลดอาการบวมของห ูลดอาการปวด และ ลดภาวะนํา้ไหลออกจากหไูด้ดีกว่า

การใช้ยาหยอดหูขนานเดียว แต่การใช้ยาดงักล่าวไม่เหมาะกับการรักษาผู้ ป่วยมีเย่ือแก้วหูทะลุ หรือมีอาการ

บวมของช่องหูมากจนไม่สามารถมองเห็นเย่ือแก้วหูได้ชดัเจน เน่ืองจากการใช้ยาอาจทําให้เกิดผลข้างเคียงท่ี

รุนแรงได้  

ในประเทศไทยมีการใช้ยาหยอดหู Ofloxacin ซึ่งเป็นยาท่ีใช้ได้ผลดีและมีความปลอดภยัสูงในผู้ ป่วยท่ีมี

เย่ือแก้วหูทะลุ (11) ร่วมกับมีการศึกษาท่ีผ่านมาพบว่า การประยุกต์นํายาหยอดตามาใช้หยอดหูเพ่ือรักษา               

หูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลันนัน้ สามารถรักษาได้อย่างปลอดภัยและมีประสิทธิภาพเช่นเดียวกัน (12, 13) 

อย่างไรก็ตามองค์ความรู้ด้านการแพทย์ในปัจจุบนัยงัไม่ทราบแนวทางท่ีแน่ชดัว่าการรักษาด้วยยาหยอดห ู

Ofloxacin ร่วมกับยาสเตียรอยด์สามารถลดอาการบวมและอาการปวดในผู้ ป่วยหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัได้

เทียบเท่าหรือมากกว่ายา Ofloxacin ขนานเดียวหรือไม่ ดังนัน้ จึงเป็นท่ีมาในการศึกษาเพ่ือเปรียบเทียบ
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ผลการรักษาด้วยยาสองขนานสูตร 0.3% Ofloxacin ร่วมกับ 1% Prednisolone acetate (OFX/PRED) กับ

ผู้ ป่วยท่ีได้รับยา 0.3% Ofloxacin (OFX) ขนานเดียวในผู้ ป่วยหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลัน เพ่ือนําไปสู่การ

ตดัสินใจในการพฒันาตวัยาท่ีเหมาะสมกบัการรักษาโรคหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัในประเทศไทยตอ่ไป  

 

วัตถุประสงค์การวิจัย (Research object) 

วัตถุประสงค์หลัก เพ่ือประเมินความสามารถในการลดระดบัอาการบวมของช่องห ูหลังการรักษา

ด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED เปรียบเทียบกบัผู้ ป่วยท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว 

วัตถุประสงค์รอง เพ่ือประเมินคะแนนความเจ็บปวด  อาการโดยรวม  ความพึงพอใจ  และ

ภาวะแทรกซ้อน หลงัการรักษาด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED เปรียบเทียบกบัผู้ ป่วยท่ีได้รับยา OFX ขนาน

เดียว 
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บทที่ 2 

การทบทวนวรรณกรรม 

 

ในปี 2542 Pistorius และคณะ ได้ศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยในการรักษาโรคหชูัน้นอก

อกัเสบเฉียบพลนั โดยศกึษาในผู้ ป่วยท่ีมีอายมุากกว่าหรือเทา่กบั 2 ปีทัง้หมด 703 คน แบง่วิธีการรักษาทัง้หมด 

3 กลุ่ม คือใช้ยาหยอดหู  Ciprofloxacin ยา Ciprofloxacin ร่วมกับHydrocortisone และยาPolymyxin B-

neomycin-hydrocortisone ซึ่งพบว่า ทัง้สามกลุ่มมีประสิทธิภาพในการรักษาหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลันได้

ใกล้เคียงกัน โดยคิดเป็นร้อยละ 93 90 87 ตามลําดับ อย่างไรก็ตามพบว่าในกลุ่มท่ีใช้ยา Ciprofloxacin 

ร่วมกบั Hydrocortisone อาการปวดหตูัง้แตเ่ร่ิมรักษาจนหาย ลดลงอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบ

กบัยา Ciprofloxacin ขนานเดียว (p-value = 0.04)(14) 

ในปี 2546 Van Balen และคณะ ได้ศกึษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการรักษาโรคหชูัน้นอกอกัเสบ

เฉียบพลัน 3 วิธี ใช้วิธีการ Randomized controlled trial โดยศึกษาในผู้ ป่วย 213 คน ซึ่งจะถูกคดัเลือกแบบ

สุ่มในการใช้วิธีการรักษาแต่ละวิธี กลุ่มท่ี 1 ใช้ยาหยอดหูท่ีผสมกรดอะซิติก กลุ่มท่ี 2 ใช้ยาหยอดหูท่ีผสมยา     

สเตียรอยด์และกรดอะซิติก กลุม่ท่ี 3 ใช้ยาหยอดหท่ีูผสมยาสเตียรอยด์และยาฆา่เชือ้ พบวา่กลุม่ท่ีใช้ยาหยอดหู

ท่ีผสมยาสเตียรอยด์ อาการดีขึน้เร็วกว่าและอาการกลับมาเป็นซํา้น้อยกว่ากลุ่มท่ีใช้ยาหยอดหูท่ีผสมกรด      

อะซิติกอย่างเดียวอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ สรุปได้ว่ายาหยอดหูท่ีผสมยาสเตียรอยด์มีประสิทธิภาพในการ

รักษาโรคหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนั ได้ดีกวา่ยาหยอดหท่ีูผสมกรดอะซิติก สว่นการรักษาของยาหยอดหท่ีูผสม

ยาสเตียรอยด์และกรดอะซิติก และยาหยอดหูท่ีผสมยาสเตียรอยด์และยาฆ่าเชือ้พบว่าประสิทธิภาพในการ

รักษาไมแ่ตกตา่งกนั(8) 

ในปี 2549 Mösges และคณะ ได้ศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการรักษาโรคหูชัน้นอกอกัเสบ

เฉียบพลนั โดยใช้วิธีการ Double-blinded, randomized, multicenter study พบว่า ยาทาชนิดขีผ้ึง้ท่ีมียาฆ่า

เ ชื ้อ ผ ส ม ย า ส เ ตี ย ร อ ย ด์  (polymyxin-B sulfate (7,500 I.E./g) + bacitracin (300 I.E./g) with 10 mg 

hydrocortisone acetate/g ointment ) ลดอาการแดงได้ร้อยละ 56 และอาการนํา้ไหลออกจากห ูได้ร้อยละ 70 

เม่ือเปรียบเทียบกับ ยาทาชนิดขีผ้ึง้ท่ีมียาฆ่าเชือ้ (Polymyxin-B sulfate (7,500 I.E./g) + Bacitracin (300 

I.E./g)) สามารถลดอาการแดงได้ร้อยละ 28 และอาการนํา้ไหลออกจากหู ได้ร้อยละ 40 ซึ่งพบว่ามีความ

แตกตา่งกันอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (p-value  = 0.04 และ 0.02 ตามลําดบั) โดยไม่มีภาวะแทรกซ้อนท่ีเป็น

อนัตราย อยา่งไรก็ตามพบวา่ อาการบวมและอาการปวดลดลงไมแ่ตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต(ิ15) 

ในปี 2551 Mösges และคณะ ได้ทําการศึกษาในอาสาสมัครท่ีเป็นโรคหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลัน 

จํานวน 338 ราย ท่ีมีอายมุากกว่า 18 -76 ปี โดยใช้วิธีการ Double-blinded, randomized, multicenter study 

พบว่า ยาหยอดหูท่ีมียาฆ่าเชือ้ผสมร่วมกับยาสเตียรอยด์ (Polymyxin-B sulfate 7500 IU/neomycin sulfate 



 4  
 

3500 IU/ dexamethasone phosphate 0.1%) สามารถลดอาการบวมภายหลงัจากการตดิตามอาการครัง้ท่ี 2 

และ 3 อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ (p-value = 0.03) และลดอาการทางหอ่ืูนๆเชน่ อาการแดง ความปวด อาการ

นํา้ไหลออกจากห ูโดยเฉพาะในกลุม่ท่ีมีอาการระดบัปานกลางถึงรุนแรง ได้อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p-value 

= 0.01) เม่ื อ เป รียบเทียบกับ  ยาหยอดหู ท่ี มี ยาฆ่ าเชื อ้ เพี ยงขนานเดียว  (Polymyxin-B sulfate 7500 

IU/neomycin sulfate 3500 IU) โดยไมมี่ผลข้างเคียงท่ีเกิดจากการรักษา (16) 

ในปี 2552 Wall GM และคณะ ได้ทบทวนวรรณกรรมเก่ียวกับการใช้ยาหยอดหูท่ีผสมร่วมกับ            

ยาสเตียรอยด์สําหรับการรักษาโรคหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลนั พบว่า การใช้ยาหยอดหูชนิด Ciprofloxacin/ 

dexamethasone ให้ผลการรักษาโรคหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัได้ดีกว่า ยา 0.3% Ciprofloxacin ขนานเดียว 

(ร้อยละ 94 และ 87 ตามลําดบั) โดยยา Ciprofloxacin/dexamethasone ลดอาการปวดในวนัท่ี 2, 3 (p-value 

= 0.02)  ลดการอกัเสบ (p-value < 0.01) และลดอาการบวม (p-value = 0.02) ในวนัท่ี 3 ได้อย่างมีนยัสําคญั

ทางสถิต ิ(9) 

ในปี 2557 Lorente J และคณะ ได้ทําการศึกษาในอาสาสมคัรท่ีเป็นโรคหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลัน

จํานวน 590 ราย ท่ีอายุตัง้แต่ 7 ปีขึน้ไป รวบรวมข้อมูลจากทัง้หมด 20 แห่ง พบว่ายา Ciprofloxacin ร่วมกับ 

Fluocinolone acetonide มีประสิทธิภาพในการลดอาการบวมได้ ร้อยละ 84.8 ลดอาการนํา้ไหลออกจากหไูด้ 

ร้อยละ 87.5 ในขณะท่ียา Ciprofloxacin ขนานเดียว มีประสิทธิภาพลดอาการบวมได้ ร้อยละ 75.2 และลด

อาการนํา้ไหลออกจากหูได้ ร้อยละ 77.9 ซึ่งแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value < 0.01 และ < 

0.01 ตามลําดบั) โดยไมมี่ภาวะเป็นพิษตอ่ห ู(10) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 5  
 

บทที่ 3 

ระเบียบวิธีการศึกษา 

 

รูปแบบการศึกษา :  A Prospective double-blinded, randomized controlled trial 

ระยะเวลาการศึกษา ตัง้แตเ่ดือน 1 มกราคม 2562 ถึง 31 ธนัวาคม 2562 

ประชากรและขนาดตัวอย่าง 

 ประชากรศึกษา 

ผู้ ป่วยอายมุากกว่า 18 ปี ท่ีได้รับการวินิจฉัยวา่เป็นหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนั ท่ีมารับบริการในแผนก

ผู้ ป่วยนอกหู คอ จมูก โรงพยาบาลศนูย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดา ฯ สยามบรมราชกุมารี คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ อําเภอองครักษ์ จงัหวดันครนายก  

การศึกษาวิจัยนีไ้ด้รับการรับรองการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ (SWUEC-129/61F) 

เกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมวิจัย (Inclusion criteria) 

1. ผู้ ป่วยอายุมากกว่า 18 ปี ท่ีได้รับการวินิจฉัยเป็นหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลัน โดยโสต ศอ นาสิก

แพทย์ 

2. ยินยอมและเตม็ใจเข้าร่วมในโครงการวิจยั หลงัได้รับคําอธิบายรายละเอียดของงานวิจยัแล้ว และ

ลงช่ือในหนงัสือยินยอม (Inform consent) 

เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมวิจัย (Exclusion criteria) 

1. มีประวตัไิด้รับการรักษาหชูัน้นอกอกัเสบด้วยยาฆา่เชือ้ก่อนมาโรงพยาบาล 

2. มีประวตัแิพ้ยา Quinolone หรือ steroid 

3. เป็นโรคผิวหนงับริเวณชอ่งห ูหรือ ใบห ู

4. มีการตดิเชือ้ราในชอ่งห ู(Otomycosis) 

5. ภาวะตัง้ครรภ์ 

6. มีโรคประจําตวัเป็นโรคเบาหวาน และภาวะภมูิคุ้มกนับกพร่อง 

เกณฑ์การนําอาสาสมัครออกจากการทดลอง (Withdrawal of participant criteria) 

1. เกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ท่ีเป็นอนัตรายตอ่ผู้ ป่วย 

2. ได้รับการรักษาท่ีไมไ่ด้รับอนญุาตสําหรับการวิจยั 

3. ไมส่ามารถปฏิบตัติามคําแนะนําหรือข้อปฏิบตัขิองแพทย์และทีมวิจยัได้อยา่งเหมาะสม 

เกณฑ์การยุตกิารวิจัยก่อนกําหนดของโครงการวิจัย (Early termination of study criteria) 

1. การคดัเลือกผู้ ป่วยไมเ่ป็นท่ีนา่พอใจ  
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ขนาดตัวอย่างและวิธีคาํนวณ 

โครงการวิจยัคํานวณขนาดตวัอย่างโดยใช้สตูรการคํานวณสําหรับเปรียบเทียบสดัส่วนประชากร 2  

กลุ่ม (Cohen, 1988) โดยผู้ วิจยัได้ทบทวนงานวิจยัท่ีผ่านมาของ Lorente J และคณะ (2014) และประมาณคา่

สดัส่วน Resolution ของอาการบวมในกลุ่มท่ีได้รับรักษาด้วยยาสองขนานสูตร OFX/PRED ร้อยละ 85.0 ส่วน

กลุ่มผู้ ป่วยท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว ร้อยละ 60.0-75.0 และตัง้เปา้หมายว่าหาก Resolution ของอาการบวม

ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีได้รับยาสองขนานมากกว่าไปถึงร้อยละ 10-15  จงึจะถือวา่มีความหมายทางคลินิก 
  

n =  
�𝑍𝑍𝛼𝛼/2 + 𝑍𝑍𝛽𝛽�

2
× [𝜋𝜋1(1 − 𝜋𝜋1) + 𝜋𝜋2(1 − 𝜋𝜋2)]

(𝜋𝜋1 − 𝜋𝜋2)2  

n =  
[1.96 + 0.84]2 × [0.85(1 − 0.85) + 0.70(1 − 0.70)]

(0.85 − 0.70)2  

 

𝑛𝑛 =  
[1.96 + 0.84]2 × [(0.1275) + (0.210)]

[0.15]2  

𝑛𝑛 = 117.6   

 

เม่ือคํานวณขนาดตวัอยา่งตามสตูรการคํานวณจะได้ขนาดตวัอย่าง 118 รายตอ่กลุม่ แตอ่ย่างไรก็ตาม

รวมผู้ ป่วยท่ีคาดว่าจะมีอัตราการขอถอนตัว หรือ การขาดหายไปจากโครงการวิจัย หรือ การไม่ทําตาม

กระบวนการศึกษาภายในโครงการวิจยั ร้อยละ 5 ดงันัน้ โครงการวิจยันีจ้ะมีขนาดตวัอย่าง 124 รายต่อกลุ่ม 

จํานวนขนาดตวัอยา่งรวมทัง้สิน้เทา่กบั 248 ราย 

 

ขัน้ตอนวิธีเก็บข้อมูลและการดาํเนินวิจัย 

การคัดเลือกอาสาสมัคร  

- คัดกรองผู้ ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลัน ซึ่งมีคุณลักษณะเข้าได้กับ 

Inclusion criteria และไม่ขัดแย้งกับ Exclusion criteria และขอความยินยอมจากผู้ ป่วยเพ่ือเข้า

ร่วมงานวิจยั 

การจัดกลุ่มอาสาสมัคร  

- หลงัจากผู้ ป่วยลงนามยินยอมเข้าร่วมการวิจยัแล้ว ผู้ วิจยัทําการแบ่งผู้ ป่วยเป็นสองกลุ่มแบบสุ่มและ

ปกปิดสองทาง โดยให้เจ้าหน้าท่ีงานวิจยัทํา Computerized random sequence เพ่ือแบง่กลุม่ 

- กลุม่ท่ี 1 ได้รับการรักษา โดยใช้ยา OFX ขนานเดียว  

- กลุม่ท่ี 2 ได้รับการรักษา โดยใช้ยาสองขนานสตูร OFX/PRED  
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ก่อนได้รับยาวิจัย 

1. ซกัประวตัิและตรวจร่างกายเบือ้งต้น ได้แก่ ข้อมูลทั่วไป (เพศ อาย ุสัญญาณชีพ โรคประจําตวั และ

ประวตัิแพ้ยา) และข้อมลูอาการเจ็บป่วย ได้แก่ ระยะเวลาท่ีมีอาการก่อนเข้ารับการรักษา อาการคนัห ู

อาการปวดห ูระดบัการได้ยิน อาการนํา้ไหลออกจากห ูอาการบวมแดงในช่องห ูคะแนนความเจ็บปวด 

เป็นต้น 

2. ผู้ วิจัยส่องกล้องดูภ ายในช่องหู โดยใช้  Tele – otoscope (KARL STORZ, Germany 1218A 0◦, 

diameter 3 mm, length 6 cm) โดยกล้องวางท่ีตําแหน่ง Bony-cartilaginous junction และทําการ

บนัทึกข้อมลูรายละเอียดของการตรวจพบจากการส่องกล้อง จากนัน้ผู้ วิจยัและแพทย์ผู้ เช่ียวชาญด้าน

โสต ศอ นาสิกวิทยา จํานวน 2 ทา่น ร่วมอธิบายและแปลผลจากสิ่งท่ีตรวจพบ ดงันี ้

2.1 อาการนํา้ไหลออกจากห ู(Otorrhea) โดยมีเกณฑ์ประเมินเป็นปริมาณนํา้ท่ีไหลจากห ูดงันี ้

- ไมพ่บ หมายถึง ไมพ่บนํา้ในชอ่งห ู

- Moist หมายถึง มีปริมาณนํา้ในชอ่งหเูล็กน้อยท่ีต้องทําความสะอาดโดยใช้ไม้พนัสําลี 1 ไม้ 

- Profuse หมายถึง มีปริมาณนํา้ในชอ่งหมูากท่ีต้องทําความสะอาดโดยใช้ไม้พนัสําลีมากกวา่ 1 

ไม้ 

กรณีท่ีพบวา่มีนํา้อยูใ่นหใูนปริมาณมากในระหว่างการประเมินหรือหลงัการประเมิน ให้ 

ทําความสะอาดชอ่งห ูโดยการดดูด้วยเคร่ืองมือทางการแพทย์ ก่อนท่ีจะทําการประเมินตอ่ไป 

2.2 อาการบวม (Edema) ประเมินโดยนําภาพจากการส่องกล้องแตล่ะครัง้ท่ีมาตรวจเปรียบเทียบกับ

ภาพภายหลังการรักษาของช่องหูท่ีไม่มีอาการบวมแล้ว หลังจากนัน้เปรียบเทียบสัดส่วนของ

อาการบวม โดยเทียบจากการมองเห็นขอบเขตของเย่ือแก้วหโูดยใช้เกณฑ์ ดงันี ้

- ปกต ิหมายถึง เห็นขอบเขตเย่ือแก้วหขูอบชดัเตม็วง 

- เล็กน้อย หมายถึง เห็นขอบเขตเย่ือแก้วหมูากกวา่หรือเทา่กบั 75 %  และ น้อยกวา่ 100% 

- ปานกลาง หมายถึง เห็นขอบเขตเย่ือแก้วหมูากกวา่ 25% และ น้อยกวา่ 75% 

- มาก หมายถึง เห็นขอบเขตเย่ือแก้วหนู้อยกวา่หรือเท่ากบั 25% 

2.3 ภาวะเย่ือแก้วหทูะล ุ(Tympanic membrane perforation)  

2.4 ความแดงบริเวณผิวหนงัของช่องหู (Erythema) โดยดลูกัษณะสีของผิวหนงับริเวณช่องหู โดยใช้

เกณฑ์ ดงันี ้

- ปกต ิหมายถึง ผิวหนงับริเวณชอ่งหสีูปกต ิ

- Erythema หมายถึง ผิวหนงับริเวณชอ่งหสีูแดง 

3. หลังจากบันทึกข้อมูลจากการตรวจในช่องหูเสร็จแล้ว ผู้ วิจัยบันทึกภาพช่องหูเก็บไว้โดยท่ีขณะ

บนัทกึภาพกล้องจะวางอยูใ่นตําแหนง่ Bony-cartilaginous junction 
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กระบวนการให้ยาวิจัย 

1. หลงัจากการสุ่มเลือกยาสองขนานสตูร OFX/PRED หรือ ยา OFX ขนานเดียวแล้ว ยาทัง้สองชนิดจะถกู

นําฉลากยาท่ีติดกับขวดออก และให้ผู้ ช่วยงานวิจัยเป็นคนจ่ายยาตาม Computerized random 

sequence พร้อมกับบันทึกข้อมูลเก็บไว้ โดยทัง้แพทย์และผู้ ป่วยไม่ทราบว่าเป็นยาชนิดใด และไม่

ทราบข้อมลูท่ีบนัทกึไว้จนกวา่จะเสร็จสิน้งานวิจยั 

2. ผู้ ป่วยทุกคนได้รับคําแนะนําวิธีการใช้ยาและการดูแลรักษาช่องหูจากแพทย์ โดยจะหยอดหูข้างท่ีมี

อาการ ครัง้ละ 5 หยด วนัละ 2 ครัง้ เป็นเวลา 7 วนั  

วิธีหยอดหู  1) ตรวจดชูนิดของยาให้ถกูต้อง ก่อนหยอดควรให้มีอณุภมูิใกล้เคียงกบัร่างกาย 

2) นอนตะแคงให้หท่ีูต้องการหยอดอยูด้่านบน 

3) ดงึใบหไูปด้านหลงัเล็กน้อย หยอดยาลงในชอ่งหชู้าๆ ตามท่ีแพทย์สัง่ 

4) นอนตะแคงไว้ 5-10 นาที 

5) เช็ดยาท่ีไหลออกมานอกชอ่งห ูไมค่วรเช็ดในชอ่งห ู

6) หากมีผ่ืนบวม แดง หรือปวดหมูากขึน้ให้หยดุยาแล้วปรึกษาแพทย์ทนัที 

3. ตดิตามการรักษาตามเวลาท่ีกําหนด วนัท่ี 3 และ 7 หลงัจากเร่ิมรักษา 

การตดิตามประเมินผลหลังได้รับยาวิจัย 

- หลงัได้รับการรักษาวนัท่ี 3 และ วนัท่ี 7 ผู้ ป่วยได้รับการประเมินอาการ ได้แก่ อาการคนัห ูอาการปวดห ู

ระดับการได้ยิน อาการนํา้ไหลออกจากหู อาการบวมแดงในช่องหู คะแนนความเจ็บปวด คะแนน

อาการโดยรวม ภาวะแทรกซ้อนท่ีเกิดขึน้ และระดบัความพงึพอใจของผู้ ป่วยหลงัรักษา 

1. คะแนนความเจ็บปวด ประเมินโดย ใช้ Visual Analogue Scale (VAS) ซึ่งเป็นเส้นตรงยาว 10 

เซนติเมตร โดยซ้ายสุด คือ ไม่ปวด 0 และขวาสุด คือ ปวดมากท่ีสุด 10 จากนัน้ให้ผู้ ป่วยทํา

เคร่ืองหมายบนเส้น ผู้ วิจยัทําการวดัความยาวจากจดุเร่ิมต้นไปยงัจดุท่ีผู้ ป่วยทําเคร่ืองหมาย และ

บนัทกึไว้ หลงัจากนัน้ทําการแบง่ระดบัการปวดห ู(Otalgia) โดยใช้เกณฑ์ ดงันี ้

- ปกต ิหมายถึง VAS score เทา่กบั 0.0 

- เล็กน้อย หมายถึง VAS score เทา่กบั 0.1- 3.9 

- ปานกลาง หมายถึง VAS score เทา่กบั 4.0 - 6.9 

- มาก หมายถึง VAS score เทา่กบั 7.0 - 10.0 

2. คะแนนอาการโดยรวม (Clinical symptom score) คือ ผลรวมคะแนนของอาการท่ีตรวจพบ 4 

อาการ (อาการบวม + ความแดงบริเวณผิวหนงัชอ่งห ู+ อาการนํา้ไหลออกจากห ู+ อาการปวดห)ู 

2.1 อาการบวม (Edema) 

- ปกต ิ(0 คะแนน) เล็กน้อย (1 คะแนน) ปานกลาง (2 คะแนน) มาก (3 คะแนน) 
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2.2 ความแดงบริเวณผิวหนงัของชอ่งห ู(Erythema) 

- ปกต ิ(0 คะแนน) Erythema (1 คะแนน) 

2.3 อาการนํา้ไหลออกจากห ู(Otorrhea)  

- ไมพ่บ (0 คะแนน) Moist (1 คะแนน) Profuse (2 คะแนน) 

2.4 อาการปวดห ู(Otalgia) 

- ปกต ิ(0 คะแนน) เล็กน้อย (1 คะแนน) ปานกลาง (2 คะแนน) มาก (3 คะแนน) 

 

การประมวลผลและวิเคราะห์ข้อมูล 

วิเคราะห์โดยใช้โปรแกรมวิเคราะห์ข้อมูลสําเร็จรูป STATA version 13.0 (College station, TX) โดย

กําหนดระดบันยัสําคญัท่ีร้อยละ 5 (p-value <0.05) ซึ่งมีรายละเอียดการวิเคราะห์ข้อมลูเพ่ือตอบวตัถปุระสงค์ 

ดงันี ้

1. การวิเคราะห์ข้อมลูพืน้ฐานและลกัษณะทางประชากรของผู้ ป่วยกลุม่ศกึษา จะวิเคราะห์ข้อมลูด้วยสถิติ

เชิงพรรณนา ในข้อมลูเชิงกลุ่ม (Categorical data) ได้แก่ เพศ โรคประจําตวั หขู้างท่ีติดเชือ้และปัจจยั

เส่ียงตอ่การติดเชือ้ท่ีห ูจะรายงานเป็น จํานวนและร้อยละ และเปรียบเทียบลกัษณะความแตกตา่งโดย

ใช้สถิติ Chi square test หรือ Fisher’s exact test ส่วนข้อมูลตอ่เน่ือง (Continuous data) ได้แก่ อายุ

และระยะเวลาท่ีมีอาการก่อนเข้ารับการรักษา จะรายงานโดยใช้คา่เฉล่ีย และส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

และเปรียบเทียบลกัษณะความแตกตา่งโดยสถิต ิindependent T-test หรือ Wilcoxon rank-sum test  

2. การวิเคราะห์เพ่ือเปรียบเทียบอาการบวม ความแดงบริเวณผิวหนงัของช่องห ูอาการนํา้ไหลออกจากห ู

และอาการปวดห ูโดยใช้สถิต ิChi square test หรือ Fisher’s exact test 

3. การวิเคราะห์เพ่ือเปรียบเทียบคะแนนความเจ็บปวด และคะแนนอาการโดยรวม จะรายงานค่าความ

แตกตา่งของคา่เฉล่ียของแตล่ะตวัแปรระหว่างสองกลุม่ และคา่ความเช่ือมัน่ท่ี 95% CI โดยจะรายงาน

ทกุช่วงเวลาท่ีมีการวดั (Measurement) ของแตล่ะตวัแปร และคา่ความแตกตา่งดงักล่าวจะควบคมุผล

ของ Baseline measurement โดยใช้ Analysis of covariance (ANCOVA) และค่าความแตกต่างใน

ภาพรวม โดยใช้สถิต ิGeneralized Estimating Equation (GEE) 

4. การวิเคราะห์เพ่ือเปรียบเทียบระดบัความพงึพอใจ และภาวะแทรกซ้อนท่ีเกิดขึน้ นําเสนอเป็นร้อยละ  
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บทที่ 4 

 ผลการศึกษา 
 

1. ผลการศึกษา 

ลักษณะท่ัวไปของประชากรตัวอย่าง 

ขนาดตวัอย่างท่ีคํานวณได้จากการคํานวณขนาดตวัอย่างคือ 124 รายตอ่กลุ่ม ซึง่เป็นขนาดตวัอย่างท่ี

มากพอท่ีจะบอกความแตกต่างท่ีมีความหมายทางคลินิกมีอํานาจทดสอบเท่ากับ 80% ท่ีระดบันยัสําคญั 5% 

แต่เน่ืองจากมีผู้ ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยโรคหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัท่ีมารับบริการในแผนกผู้ ป่วยนอกห ูคอ 

จมูก โรงพยาบาลศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี  ตัง้แต่ 1 มกราคม พ.ศ. 

2562 ถึง 31 ธันวาคม 2562 และยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั เฉล่ีย 3 รายตอ่เดือน จึงทําให้การคดัเลือกผู้ ป่วย

ไม่เป็นท่ีน่าพอใจ นอกจากนีร้ะยะเวลาการเก็บข้อมลูวิจยัท่ีจํากัด การศึกษาวิจยัในครัง้นีจ้ึงจําเป็นต้องยุติการ

วิจยัก่อนกําหนด (Early termination of study) ดงันัน้การศกึษาวิจยัในครัง้นีจ้ึงมีจํานวนตวัอย่างทัง้สิน้ 42 ราย 

แบง่เป็นผู้ ป่วยกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียว จํานวน 22 ราย ซึ่งมีอายเุฉล่ีย 37.64 ± 14.54 ปี 

สว่นใหญ่เป็นเพศหญิง 14/22 ราย และพบการติดเชือ้ท่ีหขู้างขวามากกวา่ข้างซ้าย 13/22 ราย สว่นกลุม่ผู้ ป่วยท่ี

ได้รับยาสองขนานสูตร OFX/PRED มีอายเุฉล่ีย 36.30 ± 16.34 ปี เป็นเพศชายมากท่ีสุด 11/20 ราย และพบ

การติดเชือ้ท่ีหขู้างซ้ายมากกว่าข้างขวา 12/20 ราย ซึ่งพบว่าทัง้อาย ุเพศ และตําแหน่งของการติดเชือ้ของกลุ่ม

ตวัอยา่งทัง้สองกลุม่ ไม่แตกตา่งกนัตัง้แตก่่อนเข้ารับการรักษา รวมถึงข้อมลูโรคประจําตวั ระยะเวลาท่ีมีอาการ

ทางหูก่อนเข้ารับการรักษา อาการนําของผู้ ป่วยท่ีเข้ารับการรักษาและปัจจัยเส่ียงต่อการติดเชือ้ท่ีหูของกลุ่ม

ตัวอย่างทัง้สองกลุ่มไม่แตกต่างกันเช่นเดียวกัน (ตารางท่ี 1) อย่างไรก็ตามจากการติดตามและประเมิน

ผลการรักษาตามแผนการรักษาของโครงการวิจยั พบว่า มีผู้ ป่วยไม่มาติดตามการรักษา (Loss to follow-up) 

จํานวนทัง้หมด 7 ราย แบ่งเป็นกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียว จํานวน 4 ราย และเป็นกลุ่มท่ี

ได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED จํานวน 3 ราย ดงันัน้ผู้ วิจยัสามารถประเมินผลการรักษาใน

กลุ่มตวัอย่างได้ครบตามแผนการรักษาของโครงการวิจยัทัง้หมด 35 ราย (กลุ่มท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว 

จํานวน 18 ราย และกลุม่ท่ีได้รับยาสองขนานสตูร OFX/PRED จํานวน 17 ราย) (ภาพท่ี 1) 
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Excluded (n = 97) 

-Not meet inclusion criteria (n= 29) 

-Declined to participate (n= 68) 

 

ภาพท่ี 1 Participant flowchart: CONSORT Diagram 

 

 

Acute Otitis Externa (n = 139 ) 

Eligible for randomization (n = 42) 

Loss to follow up  

(n = 3) 

Consented to participate in the trial (n = 42) 

 
OFX                       

(n = 22) 
OFX/PRED                    

(n = 20) 

Enrollment Phase 

R
andom

ization  
Loss to follow up  

(n = 4) 

Analyzed (n = 35) 

OFX (n = 18)              OFX/PRED (n = 17) 

Follow
 up  

Analysis 
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ตารางท่ี 1 ลกัษณะทัว่ไปของประชากรตวัอยา่ง 

ข้อมูลท่ัวไป  OFX (n = 22)  OFX/PRED (n = 20) P-value 

อาย ุ(ปี)   0.56 

 คา่เฉล่ีย +/- SD 37.64 +/- 14.54 36.30 +/- 16.34  

เพศ, จํานวน (ร้อยละ)   0.35 

 ชาย 8 (36.36) 11 (55.00)  

 หญิง 14 (63.64) 9 (45.00)  

โรคประจําตวั, จํานวน (ร้อยละ)   0.25 

 ความดนัโลหิตสงู 4(18.18) 1(5.00)   

 ไขมนัในเลือดสงู 2(9.09) 0  

 ความดนัโลหิตสงูร่วมกบัไขมนัในเลือดสงู 1(4.55) 0  

 ไมท่ราบ 0 1(5.00)  

อาการนํา, จํานวน (ร้อยละ)   0.33 

   ปวดห ู 20(90.90) 17(85.00)  

   หอืูอ้ 1(4.54) 3(15.00)  

   นํา้ไหลออกจากห ู 1(4.54) 0  

ระยะเวลาท่ีมีอาการก่อนเข้ารับการรักษา (วนั)  0.96 

 คา่เฉล่ีย +/- SD 3.73 +/- 1.35 3.75 +/-1.80  

การติดเชือ้ท่ีห,ู จํานวน (ร้อยละ)   0.35 

 หขูวา 13(59.09) 8(40.00)  

 หซู้าย 9(40.91) 12(60.00)  

ปัจจยัเส่ียงตอ่การติดเชือ้ท่ีห,ู จํานวน (ร้อยละ)  

 วา่ยนํา้ 2(9.09) 4(20.00) 0.40 

 ป่ันห ูแคะห ูอบุตัเิหตกุระทบกระแทกใบห ู   14(63.64) 14(70.00) 0.75 

 สิ่งแปลกปลอมเข้าห ู 1(4.55) 0 1.00 

SD = สว่นเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard deviation) 
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2. ลักษณะอาการแสดงทางคลินิก 

2.1 อาการบวม (Edema)   

จากผลการศกึษาเปรียบเทียบลกัษณะอาการบวมของผู้ ป่วยทัง้สองกลุ่ม (ภาพท่ี 2) พบว่า ก่อนได้รับ

การรักษา (Visit 1)  กลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียวส่วนใหญ่มีระดับอาการบวมปานกลาง 

จํานวน 11/18 ราย ส่วนกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED ส่วนใหญ่มีระดบัอาการบวม

ระดบัน้อย จํานวน 10/17 ราย   

ภายหลงัได้รับการรักษาเป็นเวลา 3 วนั (Visit 2) (ภาพท่ี 3) กลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนาน

เดียวท่ีมีระดบัอาการบวมเล็กน้อย (4 ราย) หายเป็นปกติทัง้หมด ผู้ ป่วยท่ีมีระดบัอาการบวมปานกลาง (11 

ราย) มีอาการบวมลดลงเป็นบวมเล็กน้อยจํานวน 10 ราย  และในกลุ่มผู้ ป่วยท่ีมีระดบัอาการบวมมากมีเพียง 

1/3 รายท่ียงัคงมีอาการอยู่ในระดบับวมมาก ส่วนกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED ท่ีมี

ระดบัอาการบวมเล็กน้อย (10 ราย) หายเป็นปกติจํานวน 3 ราย และยงัคงมีอาการบวมอยู่ในระดบัเล็กน้อย

จํานวน 7 ราย ส่วนผู้ ป่วยท่ีมีระดบัอาการบวมปานกลาง (7 ราย) มีอาการบวมลดลงเป็นบวมเล็กน้อยจํานวน 6 

ราย  

ภายหลงัได้รับการรักษาเป็นเวลา 7 วนั (Visit 3) (ภาพท่ี 3) กลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนาน

เดียวท่ีมีระดบัอาการบวมเล็กน้อย (10 ราย) หายเป็นปกต ิ8 ราย ยงัคงมีอาการบวมอยู่ในระดบัเล็กน้อย 2 ราย 

สว่นผู้ ป่วยท่ีมีระดบัอาการบวมปานกลาง จํานวน 3 ราย มีอาการบวมลดลงเป็นบวมเล็กน้อย 2 ราย และผู้ ป่วย 

1 รายท่ีมีระดับอาการบวมมากลดลงเป็นบวมปานกลาง ส่วนกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสูตร 

OFX/PRED พบว่าผู้ ป่วยท่ีมีระดับอาการบวมเล็กน้อย (13 ราย) หายเป็นปกติทัง้หมด ส่วนผู้ ป่วยท่ีมีระดับ

อาการบวมปานกลาง 1 ราย มีอาการบวมลดลงเป็นบวมเล็กน้อย 

ผลการศกึษาเปรียบเทียบสดัส่วนอาการบวมท่ีลดลง พบว่า สดัส่วนอาการบวมท่ีลดลงภายหลงัได้รับ

การรักษา 3 วนั และ 7 วนั ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(ภาพท่ี 3) 
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ภาพท่ี 2 ลกัษณะอาการบวม (Edema) ก่อนได้รับการรักษาระหวา่งประชากรสองกลุม่ 

 

 
ภาพท่ี 3 ลกัษณะการเปล่ียนแปลงของอาการบวมภายหลงัได้รับการรักษาระหวา่งประชากรสองกลุม่ (หลงั

ได้รับการรักษา 3 วนั (p-value = 0.10) และ 7 วนั (p-value = 0.56) 
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2.2 ความแดงบริเวณผิวหนังของช่องหู (Erythema) 

จากผลการศกึษาเปรียบเทียบความแดงบริเวณผิวหนังของช่องหูของผู้ ป่วยทัง้สองกลุ่ม (ตารางท่ี 2) 

พบว่า  ก่อนรับการรักษากลุ่มตวัอย่างทัง้สองกลุ่มมีความแดงบริเวณผิวหนงัของช่องหูทุกราย  หลงัได้รับการ

รักษาเป็นเวลา 3 วนั (Visit 2) กลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียว มีความแดงบริเวณผิวหนงัของ

ช่องหูลดลงเหลือ 15/18 ราย ส่วนกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสูตร OFX/PRED พบความแดง

บริเวณผิวหนงัของช่องหูลดลงเหลือ 13/17 ราย เม่ือติดตามผลการรักษาเป็นเวลา 7 วนั (Visit 3) กลุ่มท่ีได้รับ

การรักษาด้วยยา OFX มีความแดงบริเวณผิวหนงัของช่องหูลดลงเหลือ 6/18 ราย ส่วนกลุ่มท่ีได้รับการรักษา

ด้วยยาสองขนานสูตร OFX/PRED  มีความแดงบริเวณผิวหนังของช่องหูลดลงเหลือ 2/17 ราย และเม่ือ

เปรียบเทียบสดัส่วนความแดงบริเวณผิวหนงัของช่องหลูดลงของทัง้สองกลุ่ม  พบว่า สดัส่วนความแดงบริเวณ

ผิวหนงัของช่องหขูองทัง้สองกลุม่ภายหลงัได้รับการรักษา 3 วนั (p-value = 0.69) และ 7 วนั (p-value = 0.23) 

ลดลงไมแ่ตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ 

 

ตารางท่ี 2 ลักษณะความแดงบริเวณผิวหนังของช่องหู (Erythema) ระหว่างประชากรสองกลุ่มจําแนกตาม

ชว่งเวลาท่ีเข้ารับการรักษา 

 

ช่วงเวลา

ในการวัด 

OFX (n = 18) OFX/PRED (n = 17) P-

value ความแดงบริเวณผิวหนังของช่องหู 

(จาํนวน) 

ความแดงบริเวณผิวหนังของช่องหู 

(จาํนวน) 

 ปกต ิ Erythema ปกต ิ Erythema 

Visit 1 0 

3 

12 

18 

15 

6 

0 

4 

15 

17 

13 

2 

NA 

Visit 2  0.69 

Visit 3  0.23 

NA คือ not applicable 

 

2.3 อาการปวดหู (Otalgia)      

จากผลการศึกษาเปรียบเทียบอาการปวดหูแปลผลตามคะแนนความเจ็บปวด (Pain score) ในแตล่ะ

ช่วงเวลาของผู้ ป่วยหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัท่ีได้รับการรักษาระหว่างยา OFX ขนานเดียว เทียบกับกลุ่มท่ี

ได้รับยาสองขนานสตูร OFX/PRED (ตารางท่ี 3) พบวา่  ผู้ ป่วยหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัท่ีได้รับการรักษาด้วย

ยา OFX ขนานเดียว มีคะแนนความเจ็บปวดก่อนได้รับยาเฉล่ีย 6.25 คะแนน (SD = 2.60) ส่วนกลุ่มท่ีได้รับยา

สองขนานสตูร OFX/PRED  มีคะแนนความเจ็บปวดเฉล่ีย 5.68 คะแนน (SD = 1.65)  
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เม่ือพิจารณาผลตา่งคะแนนความเจ็บปวดหลงัได้รับการรักษาในแตล่ะช่วงเวลา (หลงัการรักษา 3 วนั

และ 7 วนั) พบว่า ผู้ ป่วยท่ีได้รับยาทัง้สองกลุ่มลดลงไมแ่ตกต่างกนัอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (ค่าเฉล่ียผลตา่ง 

= -0.85 คะแนน (95%CI = -2.32 ถึง 0.63, p-value = 0.25); ค่าเฉล่ียผลต่าง = -0.32 คะแนน (95%CI = -

1.24 ถึง 0.60, p-value = 0.49 ตามลําดบั) และผลเปรียบเทียบคะแนนความเจ็บปวดโดยรวมระหว่างกลุ่ม

ผู้ ป่วยท่ีได้รับการรักษาทัง้สองกลุ่มลดลงไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคญัทางสถิติ (ค่าเฉล่ียผลต่าง = -0.58 

คะแนน (95%CI = -1.52 ถึง 0.36, p-value = 0.22) 

เม่ือจดัคะแนนความเจ็บปวดแบง่กลุม่จําแนกตามระดบัอาการปวดห ู(Otalgia) ของผู้ ป่วยทัง้สองกลุ่ม 

(ตารางท่ี 4) พบว่า  ก่อนได้รับการรักษา (Visit 1)  กลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียว มีอาการปวด

ระดบัรุนแรงเป็นสว่นใหญ่ 10/18 ราย สว่นกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED ส่วนใหญ่มี

ระดบัการปวดระดบัปานกลาง 13/17 ราย ภายหลังได้รับการรักษาเป็นเวลา 3 วนั (Visit 2) กลุ่มท่ีได้รับการ

รักษาด้วยยา OFX ขนานเดียวสว่นใหญ่มีระดบัการปวดลดลงอยูใ่นระดบัปานกลาง 9/18 ราย ส่วนกลุ่มท่ีได้รับ

การรักษาด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED ไม่มีระดบัการปวดเลย 8/17 ราย และเม่ือตดิตามผลหลงัได้รับการ

รักษาเป็นเวลา 7 วนั (Visit 3) กลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วย OFX ขนานเดียว จํานวน 13/18 ราย ไม่มีระดบัการ

ปวดเลย ส่วนกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสูตร OFX/PRED ส่วนใหญ่ไม่มีระดับการปวดเลย

เชน่เดียวกนั (15/17 ราย) 

ตารางท่ี 3 ผลเปรียบเทียบคะแนนความเจ็บปวด (Pain score) ระหว่างผู้ ป่วยหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลนัท่ี

ได้รับการรักษาระหวา่งยา OFX ขนานเดียว เทียบกบักลุม่ท่ีได้รับยาสองขนานสตูร OFX/PRED 

 

ตัวแปร 

OFX  

(n = 18) 

OFX/PRED  

(n = 17) 

ผลต่าง

ค่าเฉล่ีย 

ช่วงเช่ือม่ันท่ี 

95% 

 

P- 

value 

ค่าเฉล่ีย SD ค่าเฉล่ีย SD 

คะแนนความเจ็บปวด        

 Visit 1 (Baseline) 6.25  2.60 5.68 1.65 -0.58 (-1.57,0.41) 0.24† 

 Visit 2 (Day 3) 2.83 2.69 1.84 1.99 -0.85 (-2.32,0.63) 0.25† 

 Visit 3 (Day 7) 0.79 1.57 0.26 0.83 -0.32 (-1.24,0.60) 0.49† 

 Overall - - - - -0.58 (-1.52,0.36) 0.22‡ 

SD: สว่นเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard division) †คา่เฉล่ียผลตา่งท่ีชว่งเวลา Baseline วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้

สถิติ Independent t-test สว่นคา่เฉล่ียผลตา่งในแตล่ะช่วงเวลาของการวดั (Visit 2, 3) วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้

สถิติ Multiple linear regression โดยควบคมุผลของคะแนน Baseline measurements อาย ุ และเพศ ‡ 

คา่เฉล่ียผลตา่งโดยรวม (Overall mean difference) วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้สถิต ิ Generalized estimating 

equation (GEE)  
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ตารางท่ี 4 ลกัษณะอาการปวด (Otalgia) ระหวา่งประชากรสองกลุม่จําแนกตามชว่งเวลาท่ีเข้ารับการรักษา 

 

ช่วงเวลา

ในการวัด 

OFX (n = 18) OFX/PRED (n = 17) P-

value ระดับการปวด (จาํนวน) ระดับการปวด (จาํนวน) 

ปกต ิ เล็กน้อย ปาน

กลาง 

มาก ปกต ิ เล็กน้อย ปาน

กลาง 

มาก 

Visit 1 0 5 3 10 0 1 13 3 < 0.01 

Visit 2  8 0 9 1 8 7 2 0 < 0.01 

Visit 3  13 3 1 1 15 2 0 0 0.74 

 

2.4 อาการนํา้ไหลออกจากหู (Otorrhea) 

จากผลการศึกษาเปรียบเทียบลักษณะอาการนํา้ไหลออกจากหูของผู้ ป่วยทัง้สองกลุ่ม (ตารางท่ี 5) 

พบว่า ก่อนได้รับการรักษา (Visit 1) กลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียวมีนํา้ไหลออกจากหปูริมาณ 

Moist จํานวน 12/18 ราย ส่วนกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED ส่วนใหญ่ไม่พบนํา้ไหล

ออกจากหู (14/17 ราย) ภายหลงัได้รับการรักษาเป็นเวลา 3 วนั (Visit 2) กลุ่มท่ีได้รับการรักษาทัง้สองกลุ่มไม่

พบนํา้ไหลออกจากหูทัง้สองกลุ่ม (13/18 ราย และ 16/17 ราย ตามลําดบั) และเม่ือติดตามผลการรักษาเป็น

เวลา 7 วนั พบว่าผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่ไม่มีนํา้ไหลออกจากหเูลย ทัง้นีล้กัษณะอาการนํา้ไหลออกจากหขูองทัง้สอง

กลุ่มท่ีลดลงภายหลงัได้รับการรักษา 3 วนั (p-value = 0.18) และ 7 วนั (p-value = 1.00)  ไม่มีความแตกตา่ง

กนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ 

 

ตารางท่ี 5 ลกัษณะอาการนํา้ไหลออกจากห ู(Otorrhea) ระหวา่งประชากรสองกลุม่จําแนกตามชว่งเวลาท่ีเข้า

รับการรักษา 

 

ช่วงเวลา

ในการวัด 

OFX (n = 18) OFX/PRED (n = 17) P-

value ปริมาณนํา้ไหลออกจากหู (จาํนวน) ปริมาณนํา้ไหลออกจากหู (จาํนวน) 

 ไม่พบ Moist Profuse ไม่พบ Moist Profuse 

Visit 1 5 

13 

18 

12 1 14 

16 

17 

3 0 < 0.01 

Visit 2  5 0 1 0 0.18 

Visit 3  0 0 0 0 1.00 
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3. ผลเปรียบเทียบคะแนนอาการโดยรวม (Clinical symptom score) 

จากผลการศกึษาเปรียบเทียบคะแนนอาการโดยรวม ในแตล่ะช่วงเวลาระหว่างผู้ ป่วยหชูัน้นอกอกัเสบ

เฉียบพลันท่ีได้รับการรักษาระหว่างยา OFX ขนานเดียว เทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาสองขนานสูตร OFX/PRED 

(ตารางท่ี 6) พบวา่ ผู้ ป่วยหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัท่ีได้รับการรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียว มีคะแนนอาการ

โดยรวม ก่อนได้รับยาเฉล่ีย 6.28 คะแนน (SD = 1.64) ส่วนกลุ่มท่ีได้รับยาสองขนานสูตร OFX/PRED  มี

คะแนนอาการโดยรวมเฉล่ีย 4.88 คะแนน (SD = 0.70) เม่ือพิจารณาผลตา่งคะแนนอาการโดยรวมหลงัได้รับ

การรักษาในแต่ละช่วงเวลา (หลังการรักษา 3 วันและ 7 วัน) พบว่า ผู้ ป่วยท่ีได้รับยาทัง้สองกลุ่มลดลงไม่

แตกต่างกันอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (คา่เฉล่ียผลต่าง = 0.18 คะแนน (95%CI = -1.46 ถึง 1.83, p-value = 

0.82); ค่าเฉ ล่ียผลต่าง =  -0.06 คะแนน (95% CI = -1.09 ถึง 0.98, p-value = 0.91 ตามลําดับ) และ

ผลเปรียบเทียบคะแนนอาการโดยรวมระหว่างกลุ่มผู้ ป่วยท่ีได้รับการรักษาทัง้สองกลุ่มลดลงไม่แตกต่างกัน

อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(คา่เฉล่ียผลตา่ง = 0.06 คะแนน (95%CI = -0.75 ถึง 0.88, p-value = 0.88) 

 

ตารางท่ี 6 ผลเปรียบเทียบคะแนนอาการโดยรวม (Clinical symptom score) ระหว่างผู้ ป่วยหชูัน้นอกอกัเสบ

เฉียบพลนัท่ีได้รับการรักษาระหวา่งยา OFX ขนานเดียว เทียบกบักลุม่ท่ีได้รับยาสองขนานสตูร OFX/PRED 

 

ตัวแปร 

OFX  

(n = 18) 

OFX/PRED  

(n = 17) 

ผลต่าง

ค่าเฉล่ีย 

ช่วงเช่ือม่ันท่ี 

95% 

 

P- 

value 

ค่าเฉล่ีย SD ค่าเฉล่ีย SD 

คะแนนอาการโดยรวม       

Visit 1 (Baseline) 6.28 1.64 4.88 0.70 0.06 (-1.04,1.17) 0.91† 

Visit 2 (Day 3) 3.50 2.04 2.41 1.18 0.18 (-1.46,1.83) 0.82† 

Visit 3 (Day 7) 1.56 2.30 0.29 0.59 -0.06 (-1.09,0.98) 0.91† 

Overall - - - - 0.06 (-0.75,0.88) 0.88‡ 

SD: สว่นเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard division) †คา่เฉล่ียผลตา่งท่ีชว่งเวลา Baseline วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้

สถิติ Independent t-test สว่นคา่เฉล่ียผลตา่งในแตล่ะช่วงเวลาของการวดั (Visit 2, 3) วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้

สถิติ Multiple linear regression โดยควบคมุผลของคะแนน baseline measurements อาย ุ และเพศ ‡ 

คา่เฉล่ียผลตา่งโดยรวม (Overall mean difference) วิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้สถิต ิ Generalized estimating 

equation (GEE)  
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4. ระดับความพงึพอใจต่อการรักษา 

ระดบัความพึงพอใจภายหลังต่อการรักษาของทัง้สองกลุ่ม (ตารางท่ี 7) พบว่า กลุ่มท่ีได้รับยา OFX 

ขนานเดียวสว่นใหญ่มีความพึงพอใจอยู่ในระดบัมาก 16/18 ราย (ร้อยละ 88.89) ส่วนกลุม่ท่ีได้รับยาสองขนาน

สตูร OFX/PRED ทกุราย มีความพงึพอใจอยูใ่นระดบัมาก  

 

ตารางท่ี 7 ระดบัความพงึพอใจภายหลงัได้รับการรักษา 

ระดับความพงึพอใจ OFX (n = 18) OFX/PRED (n = 17) 

 ไมพ่งึพอใจ 0 0 

 พงึพอใจ 2 (11.11)  0 

 พงึพอใจมาก 16 (88.89)  17 (100.00)  

 

5. ลักษณะภาวะแทรกซ้อน 

ภาวะแทรกซ้อนท่ีเกิดขึน้ระหว่างและหลังการรักษา (ภาพท่ี 4) พบว่า ไม่มีรายงานเหตุการณ์ไม ่                 

พึงประสงค์ท่ีรุนแรงระหว่างการศกึษา มีเพียงผู้ ป่วยท่ีมีอาการคนั (Itching) ทัง้หมด 3 ราย แบง่เป็นกลุ่มท่ี

ได้รับยา OFX ขนานเดียว จํานวน 1 ราย และกลุ่มท่ีได้รับยาสองขนานสูตร OFX/PRED จํานวน 2 ราย 

และมีเชือ้ราในห ู1 รายในกลุม่ท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว ภายหลงัจากการได้รับยาเป็นเวลานาน 12 วนั 

ภาพท่ี 4 จํานวนผู้ ป่วยท่ีเกิดภาวะแทรกซ้อน (อาการคัน, Itching) ภายหลังเข้ารับการรักษาด้วยยา OFX 

ขนานเดียว และยาสองขนานสตูร OFX/PRED ภายหลงัการรักษาครบ 7 วนั 
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บทที่ 5 

อภปิรายผล 

 

จากผลการศกึษาวิจยัการรักษาโรคหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนัด้วยยาสองขนานสตูร OFX/PRED และ

การรักษาด้วยยา OFX ขนานเดียวมีประสิทธิภาพในการลดระดบัอาการบวมได้ไมแ่ตกตา่งกนัอย่างมีนยัสําคญั

ทางสถิติ อย่างไรก็ตามผลการศึกษาท่ีผ่านมาของ Wall GM และคณะ (2552) พบว่าการใช้ยาหยอดหูชนิด 

Ciprofloxacin/ dexamethasone ให้ผ ล การรักษ าโรคหูชั น้นอกอัก เส บเฉี ยบ พ ลัน ได้ ดีกว่า  ยา 0.3% 

Ciprofloxacin ขนานเดียว (ร้อยละ  94 และ  87 ตามลําดับ) โดยยา Ciprofloxacin/dexamethasone ลด

อาการบวมในวันท่ี 3 ได้ผลดีกว่า (9) เช่นเดียวกับผลการศึกษาท่ีผ่านมาพบว่าการผสมยา Polymyxin-B 

sulfate 7500 IU/neomycin sulfate 3500 IU/dexamethasone phosphate 0.1% มี ป ระสิ ท ธิภ าพ ใน ก าร

รักษาโดยลดระดบัอาการบวมในกลุ่มผู้ ป่วยโรคหูชัน้นอกอกัเสบเฉียบพลันได้ดีกว่ายา Polymyxin-B sulfate 

7500 IU/neomycin sulfate 3500 IU (16) และผลการศกึษาของ Lorente J และคณะ (2557) พบว่าการใช้ยา 

Ciprofloxacin ร่วมกับ Fluocinolone acetonide มีประสิทธิภาพในการลดระดบัอาการบวมได้ดีกว่ายาขนาน

เดียว (10)   

การศึกษาในปัจจุบันพบว่า ประสิทธิภาพในการลดคะแนนความเจ็บปวดของผู้ ป่วยท่ีได้รับยาสอง

ขนานสตูร OFX/PRED และยา OFX ขนานเดียวไมมี่ความแตกตา่งกนัอย่างมีนยัสําคญัทางสถิต ิซึ่งตา่งกบัผล

ก ารศึก ษ า ท่ี ผ่ าน ม าข อ ง  Pistorius แล ะ ค ณ ะ  (2542) พ บ ว่า ใน ก ลุ่ ม ท่ี ใ ช้ ย าCiprofloxacin ร่ วม กับ 

hydrocortisone อาการปวดหูตัง้แต่เร่ิมรักษาจนหาย ลดลงได้ดีกว่าเม่ือเปรียบเทียบกับยา Ciprofloxacin 

ขนานเดียว(14) นอกจากนีก้ารศกึษาในปัจจบุนัยงัพบว่า คะแนนอาการโดยรวมของผู้ ป่วยท่ีได้รับยาสองขนาน

สูตร OFX/PRED และยา OFX ขนานเดียวไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติซึ่งต่างกับผล

การศึกษาท่ีผ่านมา พบว่า ยา Polymyxin-B sulfate 7500 IU/neomycin sulfate 3500 IU/dexamethasone 

phosphate 0.1% มีประสิทธิภาพลดอาการโดยรวมได้ดีกว่า โดยเฉพาะในกลุ่มท่ีมีอาการระดบัปานกลางถึง

รุนแรง (16) ทัง้นีเ้น่ืองจากยาท่ีใช้รักษาเป็นยาคนละชนิด อีกทัง้องค์ประกอบของยาสเตียรอยด์ท่ีเป็นสว่นผสมท่ี

ตา่งกนั ทําให้มีศกัยภาพรวมถึงการออกฤทธ์ิสง่สริมของตวัยาท่ีแตกตา่งกนั(17) 

เม่ือเปรียบเทียบระดบัความพึงพอใจตอ่การรักษาของผู้ ป่วยกลุ่มท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว และกลุ่ม

ท่ีได้รับยาสองขนานสูตร OFX/PRED ส่วนใหญ่มีความพึงพอใจอยู่ในระดบัมากภายหลงัจากได้รับการรักษา 

และไม่มีรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ท่ีรุนแรงระหว่างได้รับยา กล่าวคือพบผู้ ป่วยมีอาการคนัในช่องรูห ู(ยา 

OFX 1ราย และยา OFX/PRED 2 ราย) ภายหลังการรักษาครบ 7 วนั และพบผู้ ป่วยมีเชือ้ราในหู (1 ราย) ใน

กลุ่มท่ีได้รับยา OFX ขนานเดียว ภายหลงัจากได้รับการรักษาเป็นระยะเวลานาน 12 วนั ซึ่งเป็นผลท่ีสามารถ

เกิดขึน้ได้จากการใช้ยาฆา่เชือ้หยอดหเูป็นระยะเวลานาน (18)  



 21  
 

อย่างไรก็ตามการศึกษาในครัง้นีมี้ข้อจํากัดท่ีสําคัญ ได้แก่ การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างไม่ครบสูตร

คํานวณ เน่ืองจากผู้ ป่วยท่ีมารับการรักษาท่ีเข้าได้กบัเกณฑ์การคดัเลือกและยินยอมเข้าร่วมวิจยัมีจํานวนน้อย 

ดังนัน้การศึกษาครัง้ต่อไปควรทําการศึกษาทดลองระหว่างสถาบัน (Multicenter trial) หรือใช้ระยะเวลา

การศึกษาท่ีนานขึน้ เพ่ือเพิ่มขนาดตวัอย่างและยืนยนัผลการศึกษา และเน่ืองจากผู้ วิจยัสุ่มตวัอย่างด้วยวิธี 

Simple randomization จึงทําให้กลุ่มตัวอย่างในแต่ละกลุ่มมีจํานวนตัวอย่างไม่สมดุลกัน และท่ีสําคัญมี

ลกัษณะการกระจายของระดบัอาการบวมของกลุ่มตวัอย่างตา่งกนั ดงันัน้การศึกษาครัง้ต่อไปในอนาคตอาจ

เปล่ียนวิธีการสุ่มตวัอย่างทดลองในแต่ละกลุ่มให้มีลกัษณะเหมือนกันและมีความสมดลุโดยใช้วิธีสุ่มแบบเป็น

ชัน้ (Stratified randomization) 
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บทที่ 6 

สรุปผลการศึกษา 

 

การใช้ยาสองขนานสูตร OFX/PRED และยา OFX ขนานเดียว สามารถรักษาโรคหูชัน้นอกอักเสบ

เฉียบพลนั ในแง่การลดระดบัอาการบวม ความเจ็บปวด และอาการโดยรวมภายหลงัการรักษาได้ไม่แตกต่าง

กนั ไม่มีรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรงระหว่างได้รับยา และผู้ ป่วยท่ีได้รับยาทัง้สองกลุ่มส่วนใหญ่มี

ความพึงพอใจอยู่ในระดบัมาก ดงันัน้ อาจไม่จําเป็นต้องใช้ยาสูตรผสมระหว่าง Ofloxacin กับยาสเตียรอยด์

สําหรับการรักษาโรคหชูัน้นอกอกัเสบเฉียบพลนั 
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ภาคผนวก ก 

แบบบันทกึข้อมูลวิจัย 
 

1. ข้อมูลท่ัวไป 

1.1 เพศ       1ชาย   2หญิง  

1.2  อายุ                   ................. ปี 1.3 อาชีพ .               ..................... 

1.4 โรคประจาํตัว     1 ไมมี่  2 มี ................ 1.5 ประวัตแิพ้ยา      1 ไมมี่   2 มี ............... 

1.6 Vital sign           BT …..◦C   BP…./.… mmHg   PR …… /min   RR….. /min 

2. อาการท่ีนํามารพ. ................................................ ระยะเวลา ......... วัน 

3. อาการร่วม (ทําเคร่ืองหมาย  ลงในชอ่งตามอาการท่ีพบ) 

อาการ Day 1 (…….) Day 3 (…….) Day 7 (…….) Day… (…….) 

3.1 เจบ็บริเวณใบหแูละหน้าห ู     

1ไมเ่จ็บ     

2เจ็บเวลาสมัผสั     

3เจ็บตลอดเวลา     

3.2 คันหู     

1ไมค่นั     

2คนับางครัง้     

3คนัตลอดทัง้วนั     

3.3 นํา้ไหลออกจากหู     

1ไมมี่นํา้ไหลออกจากห ู     

2มีนํา้ไหลออกจากหบูางครัง้     

3มีนํา้ไหลออกจากหตูลอดเวลา     

3.4 การได้ยนิ     

1ปกติ     

หมายเลข ……. 

RID…………….
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2ได้ยินลดลง     

3.5 อาการอ่ืนๆ ระบุ …………….     

4. ระดับความเจ็บปวด (ให้ผู้ ป่วยขีด  ลงบนเส้นตามระดบัความเจ็บปวด) 

0 = ไมมี่อาการปวด  10 = อาการปวดรุนแรงไมส่ามารถทนได้ 
 

Day 1 0  10 

Day 3 0  10 

Day 7 0  10 

Day … 0  10 
 

  

5. ปัจจัยร่วม   

 

1 Swimming 2 Trauma 3  Foreign body 

4 Hearing aids  5 Etc ……  

      

6. ในช่วงระหว่างการรักษา มีการใช้ยาบรรเทาอาการปวด (กรณีท่ีใช้ โปรดระบ ุชนิดและจํานวน) 

  

Day 1 1 ไมใ่ช้ 2 ใช้ ........................ 

Day 3 1 ไมใ่ช้ 2 ใช้ ........................ 

Day 7 1 ไมใ่ช้ 2 ใช้ ........................ 

Day ….. 1 ไมใ่ช้ 2 ใช้ ........................ 

 

7. คะแนนความพงึพอใจของผู้ป่วยหลังการรักษา  

  

1 ไมพ่งึพอใจ 2 พงึพอใจ 3 พงึพอใจมาก 

  

8. ภาวะแทรกซ้อน  

 

1 Burning 2 Loss of hearing 

3  Irritation 4 Etc …………… 
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ภาคผนวก ข 

เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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ภาคผนวก ค 

เอกสาร Good Clinical Practice  
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