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Abstract 
Objective: To identify the specification of differential diagnosis tool for ear inflammation within the context of 

community pharmacy in Thailand. Methods: Mixed method methodology was employed including 1) systematic reviews 
and 2) opinion survey. Outcomes of interest were issues for identifying the specification of differential diagnosis tool for 
ear inflammation within the context of Thai community pharmacy. Results: 29 studies passed the inclusion criteria, and 
having high-quality. Important issues extracted from the studies were 1) information on temperature must be available 
2) eardrum inflammation must be assessable 3) concrete results must be obtained and 4) convenient for the user and 
patient. This research identified the characteristics of two prototypes with different specifications. Survey of expert 
opinions revealed that the specification of the second prototype was most appropriate. The most important clinical 
consideration in differential diagnosis of outer, middle or inner ear infections was the assessment of patient-specific key 
information related to the symptoms of each type of ear inflammation. Conclusion: There is currently no concrete 
method for differential diagnosis of this disease in pharmacies. It is very difficult to do so because pharmacists are not 
allowed to conduct direct physical examination of patients. However, no prototype device has actually been invented. 
Further research is needed in healthy volunteers and patients. This research identified important information on 
specification of differential diagnosis tool for ear inflammation and a model for prototype ready for inventing the tool for 
further study. 
Keywords: differential diagnosis, ear inflammation, systematic review, community pharmacy 
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บทน า 
 โรคหชูัน้นอกอกัเสบ (otitis externa, OE) และโรค
หูชัน้กลางอักเสบเฉียบพลัน (acute otitis media, AOM) 
เป็นโรคที่พบบ่อยในชุมชนโดยเฉพาะในเด็กและวัยรุ่น 
พยาธิสภาพและสาเหตุของโรคมีบางส่วนที่คล้ายกันและ
บางส่วนทีแ่ตกต่างกนั (1) พยาธสิภาพและสาเหตุของ OE 
เกดิจาก 1) การเปลีย่นแปลงกระบวนการสรา้งและท าลายขี้
หูซึง่มหีน้าทีป้่องกนัและดกัจบัสิง่แปลกปลอมทีจ่ะผ่านเขา้สู่
รหูแูละโครงสรา้งดา้นในของห ูซึง่ท าใหเ้กดิการเปลีย่นแปลง
ต่ าง  ๆ  เช่ น  การลดลงของ  epithelial migration การ
เปลี่ยนแปลงค่า pH ของช่องหู 2) การอกัเสบของผวิหนัง
บรเิวณใบหูและหชูัน้นอกซึง่จะน าไปสู่อาการคนัและการอุด
ตันของรูหู โดยเฉพาะอย่างยิ่ง “อาการคัน” ซึ่งจะท าให้
ผู้ป่วยเกาจนเกิดบาดแผลที่ผิวหนังบริเวณหู ทัง้ 2 พยาธิ
สภาพดงักล่าวน าไปสู่การเปลี่ยนแปลงทางกายภาพและ
สรีรวิทยาของหูชัน้นอกซึ่งน าไปสู่การติดเชื้อได้ ส าหรับ
พยาธสิภาพและสาเหตุของ AOM เกดิจากการติดเชื้อเป็น
หลกั เนื่องจากหูชัน้กลางมีลกัษณะเป็นช่องแคบและมที่อ 
eustachian ที่เชื่อมต่อกบั nasopharynx และประกอบดว้ย 
mastoid air cells ดงันัน้ จึงมีโอกาสที่เชื้อโรคต่าง ๆ จาก
จมูกและล าคอจะผ่านเขา้สู่หูชัน้กลางจนน าไปสู่การตดิเชือ้
แ ล ะ เ กิด โ ร ค  เ ช่ น  mastoiditis, labyrinthitis, petrositis, 
meningitis และ lateral sinus thrombosis ได้ ปัจจัยเสี่ยง 
เชื้อที่เป็นสาเหตุ และความแตกต่างของอาการแสดงทาง
คลนิิกของโรค OE และ AOM (1) แสดงดงัตารางที ่1 
 ในบริบทงานเภสชักรรมชุมชนของประเทศไทย 
การตรวจร่างกายพื้นฐานและการแยกโรค OE และ AOM 
จะแตกต่างกนั โดยต้องสงัเกตจากอาการและอาการแสดงที่
เกดิขึน้เป็นหลกั ในกรณี OE การซกัประวตัทิีส่ าคญั ไดแ้ก่ 
การสอบถามเกี่ยวกับอาการคันหู ปวดหู การมีของ
เหลวไหลออกจากรูหู และการได้ยินเสียงลดลง และการ
ตรวจร่างกายพื้นฐาน คือ “การขอให้ผู้ป่วยดึงใบหูของ
ตนเอง” หากพบว่ามอีาการปวดตงึอาจแสดงถงึโรค OE ได ้
แต่กอ็าจไม่พบอาการผดิปกตใิด ๆ เกดิขึน้กไ็ด ้โดยเฉพาะ
อย่างยิง่ในรายที่ยงัมคีวามรุนแรงของโรคน้อย นอกจากนี้  
อาจพบการมขีองเหลวไหลออกจากรูหูร่วมด้วย ส าหรบัใน
กรณี AOM การซักประวัติที่ส าคัญ คือ การสอบถาม
เกี่ยวกบัอาการปวดหู หูอื้อ การมหีนองคัง่อยู่ในหูชัน้กลาง
หรอืมหีนองไหลออกจากรูห ูและอาการไข ้เป็นต้น และการ
ตรวจร่างกายพืน้ฐาน คอื “การวดัไข”้ โดยหากพบว่ามไีขส้งู

มากกว่า 39°C ร่วมกบัมอีาการแสดงขา้งตน้ จะแสดงถงึการ
เกดิโรค AOM การตรวจร่างกายพืน้ฐานในบรบิทงานเภสชั
กรรมชุมชนมคีวามแตกต่างจากการตรวจร่างกายและการ
แยกโรคของแพทย์ ความแตกต่างที่ส าคญั คือ การตรวจ
ร่างกายพืน้ฐานของเภสชักรชุมชนมขีอ้จ ากดัในการปฏบิตัิ
มากกว่าในขณะทีก่ารตรวจร่างกายของแพทยจ์ะสามารถใช ้
otoscope ส่องดูรอยโรคภายในรูหู ซึ่งท าให้เห็นรอยโรค 
การบวมของเบื่อบุแก้วหู หนองที่คัง่อยู่ภายในรูหู ซึ่งเมื่ อ
น าไปรวมกบัขอ้มูลที่ได้จากการตรวจร่างกายพื้นฐานและ
การซักประวัติจะน าไปสู่การแยกโรคได้อย่างมัน่ใจและ
ชดัเจนมากกว่า (1-6)  

จากการทบทวนวรรณกรรม พบการศึกษาของ 
Pichichero และคณะ (1) ซึง่ทดลองใหกุ้มารแพทยแ์ละอายรุ
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางสาขาโสต ศอ นาสกิ วนิิจฉัย
แยกโรค OE และ AOM โดยใช ้pneumatic otoscope (PO) 
พบว่า ค่าเฉลี่ยร้อยละความถูกต้องของการแยกโรคของ
กุมารแพทย์และอายุรแพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางสาขา
โสต ศอ นาสิก คือ ร้อยละ 50 (มีค่าเฉลี่ยร้อยละความ
ถูกต้องของการแยกโรคอยู่ในช่วงระหว่างร้อยละ 25-73) 
และรอ้ยละ 73 (มคี่าเฉลีย่รอ้ยละความถูกต้องของการแยก
โรคอยู่ในช่วงระหว่างรอ้ยละ 48-88) ซึง่ถอืว่าไม่สงูมากนัก 
ตามล าดบั นอกจากนี้ ยงัพบการศกึษาของ Sorrento และ
คณะ (2) ซึง่ใหผ้ลไปในทศิทางเดยีวกนั โดยเมื่อทดลองให้
กุมารแพทย์และพยาบาลเวชปฏิบัติวินิจฉัยแยกโรค OE 
และ AOM โดยใช ้PO พบว่ามคี่าเฉลีย่รอ้ยละความถูกต้อง
ของการแยกโรค คือ ร้อยละ 50 (มีค่าเฉลี่ยร้อยละความ
ถูกต้องของการแยกโรคอยู่ในช่วงระหว่างร้อยละ 25-71) 
และรอ้ยละ 42 (มคี่าเฉลีย่รอ้ยละความถูกต้องของการแยก
โรคอยู่ในช่วงระหว่างรอ้ยละ 25-68) ตามล าดบั งานวจิยัอกี
ฉบับของ Pichichero และคณะ (3) ซึ่งทดลองให้อายุร
แพทย์จากประเทศต่าง ๆ ประกอบด้วย อิตาลี กรีซ และ 
แอฟริกาใต้ โดยใช้อายุรแพทย์จากประเทศสหรฐัอเมรกิา
เป็นกลุ่มอ้างอิง วินิจฉัยแยกโรค OE และ AOM โดยใช้ 
otoscopy พบว่ามคี่าเฉลีย่รอ้ยละความถูกตอ้งของการแยก
โรค คอื รอ้ยละ 54 (มคี่าเฉลีย่รอ้ยละความถูกต้องของการ
แยกโรคอยู่ในช่วงระหว่างร้อยละ 18-94), ร้อยละ 36 (มี
ค่าเฉลี่ยร้อยละความถูกต้องของการแยกโรคอยู่ในช่วง
ระหว่างร้อยละ 23-56) และร้อยละ 53 (มีค่าเฉลี่ยร้อยละ
ความถูกต้องของการแยกโรคอยู่ในช่วงระหว่างรอ้ยละ 22-
88)  
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   ตารางท่ี 1. ปัจจยัเสีย่ง เชือ้ทีเ่ป็นสาเหตุ และอาการแสดงทางคลนิิกของโรค OE และ AOM (1) 
 โรคหชูัน้นอกอกัเสบ โรคหชูัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั 

ปัจจยัเส่ียง น ้าเขา้ห ูการมสีิง่แปลกปลอมผ่านเขา้ไปในหชูัน้นอกและเกดิบาดแผลหรอืการอกัเสบ 
การสวมใส่จุดปิดรหูหูรอือุปกรณ์ใด ๆ ทีค่รอบรหูตู่อเนื่องกนัเป็นระยะเวลานาน การแพ้
จากการสมัผสั เช่น การสมัผสัสารเคมต่ีาง ๆ การมโีรคบางอย่างซึง่น ามาสู่ความผดิปกติ
ของหชูัน้นอก เชน่ psoriasis, atopic dermatitis หรอืการไดร้บัการรกัษาบางอย่าง เช่น 
radiation therapy เป็นตน้  

อายุน้อย (6-12 เดอืน) ประวตักิารมบีคุคลในครอบครวัเป็นโรคนี้ ประวตักิารอาศยัอยู่ในสถานที่
แออดัหรอืสกปรก ประวตักิารสมัผสับหุรีแ่ละมลพษิ การใชจุ้กอุดรหู ูเชือ้ชาต ิฤดกูาล การมภีาวะ
ภมูคิุม้กนัลดลงหรอืการมโีรคร่วมบางอย่าง เช่น โรคจมกูอกัเสบภมูแิพ ้เป็นตน้ 

เช้ือท่ีเป็นสาเหตุ เชือ้แบคทเีรยีทีพ่บว่าเป็นสาเหตุ เช่น Staphylococcus aureus แต่ในกรณทีีม่ภีาวะ 
acute diffuse otitis externa มกัเกดิจากเชือ้ Pseudomonas aeruginosa 

เชือ้แบคทเีรยีทีพ่บบ่อยว่าเป็นสาเหตุ เช่น Streptococcus pneumoniae, nontypeable 
Haemophilus influenza และ Moraxella catarrhalis เชือ้แบคทเีรยีทีส่ามารถพบไดแ้ต่ไมบ่่อย 
เช่น Group A Streptococcus, Staphylococcus aureus เชือ้แบคทเีรยีทีส่ามารถพบไดแ้ต่มี
โอกาสน้อย เช่น Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa 
เชือ้ไวรสัทีพ่บบ่อยว่าเป็นสาเหตุ เช่น respiratory syncytial virus, influenza viruses, human 
metapneumovirus  
เชือ้ไวรสัทีส่ามารถพบไดแ้ต่ไมบ่่อย เช่น rhinovirus, enterovirus, coronaviruses, 
adenoviruses 
เชือ้อื่น ๆ เช่น Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia trachomatis และ Chlamydia 
pneumoniae ซึง่เป็นเชือ้ทีพ่บไมบ่่อยและเกดิกบัผูป่้วยบางกลุ่มเท่านัน้ 
นอกจากนี้ยงัมรีายงานว่า สามารถพบการตดิเชือ้รว่มกนัระหว่าง แบคทเีรยีกบัแบคทเีรยี เช่น S. 
pneumoniae และ H. influenza หรอื แบคทเีรยีกบัไวรสัได ้ซึง่ในกรณนีี้จะท าใหเ้กดิการอกัเสบ
ของหชูัน้กลางมากและลดการแพร่ผ่านของยาปฏชิวีนะไปถงึยงัรอยโรคได ้

อาการแสดงทาง
คลินิกของโรค 

คนั ระคายเคอืงบรเิวณหชูัน้นอก ปวดตงึใบหแูละ/หรอืรหู ูในกรณทีีถู่กดงึใบห ูมรีอยโรค
ของผวิหนงับรเิวณใบหแูละหชูัน้นอก การมขีองเหลวไหลออกจากรหู ูหอูื้อ ในรายทีม่ ี
อาการรุนแรงจะพบ ต่อมน ้าเหลอืงบรเิวณหน้าหรอืหลงัใบหบูวม หรอืพบการบวมแดง
บรเิวณกระดกูมาสตอยด ์

ปวดห ูเจบ็ห ูมไีขส้งู (แบบเฉยีบพลนั) ในผูป่้วยบางรายอาจพบว่ามขีองเหลวหรอืหนองคัง่อยู่ใน
รหู ูหรอื พบของเหลวไหลออกมาจากรหู ูเยือ่บุแกว้หบูวม ส่งผลท าใหไ้ดย้นิเสยีงลดลง 

 
และ รอ้ยละ 51 (มคี่าเฉลีย่รอ้ยละความถูกต้องของการแยกโรคอยู่ในช่วงระหว่างร้อยละ 
29-72) ตามล าดบั นอกจากนี้ยงัมบีทความของ Block (4) ทีร่ะบุว่า การวนิิจฉยัโรค AOM 
เป็นความทา้ทายอย่างมากของแพทยแ์ละบุคลากรทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้ง ถงึแมว้่าจะมี
แนวทางการวนิิจฉัยโรคและแนวทางการรกัษาออกมามากมาย แต่กลบัยงัพบปัญหาใน

การวนิิจฉัยโรคอยู่มาก ซึง่ Block ไดส้รุปว่า ปัญหาดงักล่าวอาจเกดิจากเทคนิคการตรวจ
ร่างกายและความช านาญในการใชเ้ครื่องมอืของแพทยผ์ูป้ระเมนิ ขอ้มูลดงักล่าวแสดงให้
เหน็ว่า 1) ความถูกตอ้งในการแยกโรค OE และ AOM มแีนวโน้มขึน้อยู่กบัความเชีย่วชาญ
และทกัษะเฉพาะของบุคลากรทางการแพทยแ์ต่ละราย และ 2) ถงึแมว้่าจะเป็นบุคลากร
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ทางการแพทย์ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านและใช้
เครื่องมอืมาตรฐานในการตรวจร่างกายผูป่้วยกย็งัมโีอกาสที่
จะวนิิจฉยัโรค OE และ AOM ผดิพลาดได ้

ข้อจ ากัดที่ส าคัญของงานเภสชักรรมชุมชนของ
ประเทศไทย คอื “เภสชักรไม่สามารถตรวจร่างกายแบบลุก
ล ้าเขา้สู่ร่างกายของผูป่้วยเพื่อใหเ้หน็รอยโรคภายในรหูขูอง
ผูป่้วยได”้ (5) แต่กลบัต้องแยกโรคโดยใชข้อ้มูลจากการซกั
ประวตัอิาการและอาการแสดงและการตรวจร่างกายพื้นฐาน
เท่านัน้ และยงัต้องใหก้ารรกัษาโดยการใชย้าอกีดว้ย ซึง่ยา
ทีแ่นวทางเวชปฏบิตัแินะน าใหใ้ชร้กัษาโรคนี้ คอื “ยาแกป้วด 
ยาต้านจุลชีพชนิดออกฤทธิก์ว้าง หรือยาต้านจุลชีพชนิด
ออกฤทธิก์ว้างที่มีส่วนผสมของยากลุ่มสเตียรอยด์ ทัง้ใน
รูปแบบยาทาเฉพาะทีภ่ายนอกและรูปแบบรบัประทาน” (6-
10) จงึท าให้เกดิค าถามงานวจิยัว่า 1) การแยกโรคโดยใช้
ข้อมูลจากการซกัประวตัิอาการและอาการแสดงและการ
ตรวจร่างกายพื้นฐานเท่านัน้ จะท าให้แยกโรค OE และ 
AOM ผดิพลาดหรอืคลาดเคลื่อนไปได้หรอืไม่ อย่างไร? 2) 
จะน าไปสูก่ารจ่ายยาปฏชิวีนะอย่างไม่สมเหตุผลไดม้ากน้อย
เพยีงใด? 3) หากมเีครื่องมอืช่วยแยกโรคหูชัน้นอกอกัเสบ
และหูชัน้กลางอักเสบเฉียบพลันส าหรับงานเภสัชกรรม
ชุมชนที่ท าให้ได้ข้อมูลที่มีความเป็นปรนัยสูง (objective 
data) มากขึน้ จะท าใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงการปฏบิตัิงาน
ของเภสชักรไดห้รอืไม่ อย่างไรบา้ง? และ 4) เครื่องมอืใหม่
ดังกล่าวจะส่งผลท าให้แยกโรค OE และ AOM ได้อย่าง
ถูกตอ้งมากขึน้หรอืไม่ อย่างไร?  
 งานวจิยัครัง้นี้ จงึมวีตัถุประสงคเ์พื่อออกแบบและ
พฒันาเครื่องมอืช่วยแยกโรคหูอกัเสบเฉียบพลนัส าหรบังาน
เภสชักรรมชุมชนในบรบิทของประเทศไทย ทัง้นี้ เพื่อใหไ้ด้
แนวคดิในการสรา้งเครื่องมอืทีช่่วยส่งเสรมิการท างานของ
เภสชักรชุมชนในการประเมนิแยกโรค OE และ AOM ซึง่จะ
ท าใหส้ามารถแยกโรคไดถู้กตอ้งมากขึน้ต่อไป 
 
วิธีการวิจยั 
 การวิจัย ค รั ้ง นี้ มีรู ปแบบงานวิจัย เ ป็นแบบ
ผสมผสานระหว่าง “การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ” 
กับ “การวิจัยเชิงวิจัยและพัฒนา” แบ่งการด าเนินงาน
ออกเ ป็น 3 ขัน้ตอน ประกอบด้วย  1)  การทบทวน
วรรณกรรมอย่างเป็นระบบเกี่ยวกับวิธีการและการใช้
เครื่องมือหรืออุปกรณ์เสริมเพื่อช่วยแยกโรคหูอักเสบ 2) 
การวจิยัเชงิส ารวจ โดยเป็นการระดมสมองของผูเ้ชีย่วชาญ

ทีเ่กีย่วขอ้งเพื่อใหไ้ดแ้นวคดิการพฒันาเครื่องมอืฯ รวบรวม
ข้อมูล และน าข้อมูลที่ได้มาวิเคราะห์และสงัเคราะห์เป็น
แนวคดิส าหรบัการพฒันาเครื่องมอืแยกโรคหอูกัเสบภายใต้
ข้อจ ากัดของงานเภสชักรรมชุมชนในบริบทของประเทศ
ไทย 
 
การศึกษาท่ี 1 การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ 
 ฐานข้อมูลทีใ่ช้และการสืบค้น 
 ฐานข้อมู ลที่ ใ ช้ ใ นการสืบค้นประกอบด้วย
ฐานขอ้มลูทีไ่ดร้บัการตพีมิพเ์ผยแพร่และไม่ไดร้บัการตพีมิพ์
เผยแพร่ ฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกสท์างการแพทย์ในระดบั
นานาชาตทิีใ่ช ้ไดแ้ก่ PubMed, Scopus, Cochrane Central 
Register of Control Trials (CENTRAL), Cumulative 
Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), 
Google Scholar และ Open Gray  
 ค า ส า คัญ  ( key words) ค า ค้ นหัว เ รื่ อ ง ท า ง
การแพทย์ (medical subject headings; MeSH) และตรรก
บูลนีที่ใช้ในการสบืค้นขอ้มูล ได้แก่ ((“external otitis”) OR 
(“acute otitis media”)) AND ((“rapid diagnostic method”) 
OR (“optical measurement”) OR (“differentiating”) OR 
(“detection”) OR (“diagnostic”) OR (“diagnostic 
method”)), ((“external otitis”) OR (“acute otitis media”)) 
AND ((“specificity instrument”) OR (“device”) OR 
(“pneumatic otoscopy”) OR (“smartphone otoscopy”) 
OR (“clinical application”) OR (“imaging, acoustic 
reflectometry”) OR (“tympanometry”) OR (“optical 
interferometry”)), ((“external otitis”) OR (“acute otitis 
media”)) AND ((“probe guideline”) OR (“diagnostic 
guideline”) OR (“clinical practice guideline”) OR 
(“management”) OR (“recommendation”)), ((“external 
otitis”) OR (“acute otitis media”)) AND (“primary care 
diagnostic”), ((“external otitis”) OR (“acute otitis media”)) 
AND (“biofilm noninvasive screening technique”) 
 เกณฑ์การคดัเอกสารเขา้ในงานวจิยั คือ 1) เป็น
ง านวิจัย ท า งคลินิ ก แบบ  randomized controlled trial 
(RCT), quasi experimental study ห รื อ  observational 
study ทีเ่กีย่วกบัประสทิธภิาพ ความปลอดภยั ความร่วมมอื
หรือความสะดวกในการใช้ง าน  วิธีก าร  เครื่ องมือ 
อุปกรณ์เสริม เพื่อช่วยแยกโรคหูชัน้นอกอกัเสบและหูชัน้
กลางอกัเสบเฉียบพลนั ในกรณีทีเ่ป็น observational study 
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ในรูปแบบงานวิจัยเชิงวิจัยและพัฒนาจะคัดเข้าร่วมทัง้
การศกึษาในมนุษย ์In vitro, In vivo, Ex vivo หรอื artificial 
neural networks และ 2) เป็นแนวทางการรักษาโรค OE 
และ AOM ของหน่วยงานทางการแพทยท์ัง้ของประเทศไทย
และต่างประเทศ 
 การประเมินคณุภาพงานวิจยั 

ผู้วิจ ัยจ านวน 2 ท่าน (นิสิตคณะเภสัชศาสตร์) 
ประเมนิคุณภาพงานวจิยัตามแนวทางของ Cochrane อย่าง
เป็นอสิระต่อกนั ในกรณีที่มคีวามคดิเหน็แตกต่างกนัจะให้
ผูว้จิยัท่านที ่3 (อาจารยเ์ภสชักร) เขา้ร่วมตดัสนิใจ งานวจิยั
แบบ  RCT และ  quasi experimental study ไ ด้ รับ ก า ร
ประเมินคุณภาพโดยใช้ Cochrane risk of bias version 2 
(ROB-2) (10) งานวจิยัแบบ observational study ประเมนิ
คุณภาพโดยใช ้Risk of Bias in Non-Randomized Studies 
of Interventions (ROBINS-I) (11) งานวจิยัแบบ In vitro, In 
vivo, Ex vivo หรอื artificial neural networks ประเมนิอคติ
ที่อาจเกิดขึ้นในงานวิจัยจากหลักการดังต่อไปนี้  1) มี
วตัถุประสงคง์านวจิยัทีช่ดัเจน 2) วธิกีารทดลองมหีลกัการที่
อธบิายไดช้ดัเจน 3) ในกรณีทีใ่ช ้cell-line หรอืสตัวท์ดลอง 
จะต้องน ามาจากแหล่งที่มมีาตรฐาน เชื่อถือได้ และไม่ผดิ
จริยธรรม 4) ใช้สถิติในการน าเสนอผลการวิจัยได้อย่าง
ถูกต้องตามหลกัวชิาการหรอืไม่มกีารพยายามใชส้ถิติเพื่อ
ปรับการแสดงผลการวิจัยมากเกินจ าเป็นจนท าให้เกิด
นัยส าคัญทางสถิติ 5) สรุปผลการวิจัยตามข้อเท็จจริงที่
ปรากฏเท่านัน้โดยไม่ตีความผลการวจิยัมากไปกว่าความ
เป็นจริง ส าหรับข้อมูลที่เป็นแนวทางการรักษาประเมิน
คุณภาพโดยใชก้ารประเมนิคุณภาพแนวทางปฏบิตัิส าหรบั
การวิจัยและประเมินผล ชุดที่ 2 (Appraisal of Guideline 
for Research & Evaluation II; AGREE II) (12) งานวจิยัที่
ได้ผลประเมินว่า “อคติทุกด้านมีความเสี่ยงต ่า ” จะผ่าน
เกณฑก์ารประเมนิคุณภาพงานวจิยั 
 การสกดัข้อมูลส าคญั 

ผู้วิจ ัยจ านวน 2 ท่าน อ่านงานวิจัยที่ผ่านการ
ประเมินคุณภาพแล้ว  และสกัดข้อมูลส าคัญที่ได้จาก
ผลการวิจยัอย่างเป็นอิสระต่อกนั จากนัน้ระบุข้อมูลลงใน
ตารางสรุป “ขอ้ก าหนดทางเทคนิคทีต่้องมีส าหรบัเครื่องมอื
แยกโรคหอูกัเสบต้นแบบ” ในกรณีทีม่คีวามคดิเหน็แตกต่าง
กนัจะให้ผู้วจิยัท่านที่ 3 เขา้ร่วมตดัสนิใจ โดยมเีกณฑ์การ
ตดัสนิว่าเป็นขอ้มูลส าคญั ดงันี้ 1) เครื่องมอืหรอืวธิกีารนัน้
ท าให้สามารถวนิิจฉัยโรคหูอกัเสบได้อย่างถูกต้องมากกว่า

หรือเท่ากบัร้อยละ 80 ขึ้นไป 2) มาตรวดัแสดงผลลพัธ์ใน
การวิจยัมีความเป็นปรนัย (objective data) และ 3) มีการ
วจิยัในผู้ป่วยหรอือาสาสมคัรสุขภาพดแีละได้ผลการวจิยัที่
ท าให้สามารถวนิิจฉัยโรคได้อย่างถูกต้อง แตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ และสามารถน าไปประยุกต์ใช้ได้จริง
ในทางคลนิิก 
 
การศึกษาท่ี 2 แนวคิดการพฒันาเครือ่งมือฯ 
 การระดมสมอง 
 ผู้ เ ชี่ ย ว ช าญในขั ้นต อนนี้ ป ร ะกอบด้ วย  1) 
ผู้เชี่ยวชาญใน 8 สาขา สาขาละ 1 ท่าน ดงัต่อไปนี้ กลุ่ม
แพทย์ ประกอบด้วย แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านโรคโสต ศอ 
นาสกิวทิยา อายุรแพทยท์ัว่ไป และอายุรแพทย์โรคตดิเชือ้ 
กลุ่มเภสชักร ประกอบดว้ย เภสชักรทีม่คีวามเชีย่วชาญดา้น
โรคโสต  ศอ  นาสิกวิทยา  และ เภสัชกรร้ านยาที่ มี
ประสบการณ์การท างานมากกว่า 5 ปีขึ้นไป ผู้เชี่ยวชาญ
ด้านวิทยาภูมิคุ้มกัน วิศวกรที่มีความเชี่ยวชาญด้าน
วิศวกรรมเครื่องกล และ ผู้เชี่ยวชาญด้านการออกแบบ
ผลติภณัฑ์และบรรจุภณัฑ์ ซึ่งเป็นอาจารย์ที่ปรกึษาร่วมใน
งานวจิยัครัง้นี้  
 การระดมสมองก ลุ่มผู้ เชี่ยวชาญใช้ค าถาม
ปลายเปิด จ านวน 2 ขอ้ ไดแ้ก่ 1) เครื่องมอืทีใ่ชใ้นการแยก
โรคหูชัน้นอกและหูชัน้กลางอักเสบที่ผู้ป่วยสามารถใช้
เครื่องมือได้ด้วยตนเองควรมีลักษณะอย่างไร และ 2) 
เครื่องมอืทีใ่ชใ้นการแยกโรคหอูกัเสบควรมอีงคป์ระกอบและ
รูปแบบการใช้ ง าน เ ป็นอย่ า ง ไ ร  หากต้องการ ให้มี
ประสทิธภิาพ ความปลอดภยั สะดวกในการใชง้านส าหรบั
ทุกคนและมตี้นทุนการประดษิฐต์ ่าที่สุดเพื่อให้เภสชักรร้าน
ยาหรอืประชาชนทัว่ไปสามารถเขา้ถงึได ้ 
 ผู้วิจ ัยเปิดโอกาสให้ผู้เชี่ยวชาญในแต่ละสาขา
สามารถแสดงความคดิเหน็ไดอ้ย่างอสิระ และจะหยุดระดม
สมองเมื่อได้ข้อมูลที่อิ่มตัวหรือไม่สามารถแสดงความ
คดิเหน็ใด ๆ เพิม่เตมิไดอ้ีก โดยจ ากดัเวลาการระดมสมอง
ไว้ที่ไม่เกิน 1 ชัว่โมง ผู้วิจ ัยควบคุมอคติที่อาจเกิดจาก
ประสบการณ์หรอืมุมมองของผูเ้ชีย่วชาญในการแสดงความ
คดิเหน็เกี่ยวกบัแนวทางในการพฒันาเครื่องมอืแยกโรคหู
อกัเสบที่แตกต่างกนั (recall bias) โดยให้ผู้เชี่ยวชาญกลุ่ม
แพทยแ์ละเภสชักรนึกถงึกรณีล่าสุดทีไ่ดต้รวจร่างกายผูป่้วย 
จากนัน้น าขอ้มูลทัง้หมดมาจดัเรยีงเป็นประเดน็ส าคญัและ
วเิคราะหเ์ชงิพรรณนา 
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 การสกดัข้อมูลส าคญั 
 ผู้วจิยัจ านวน 2 ท่านสรุปขอ้มูลเชงิพรรณนาที่ได้
จากการระดมสมอง และสกัดข้อมูลส าคัญที่ได้จาก
ผลการวจิยัอย่างเป็นอสิระต่อกนั จากนัน้ระบุขอ้มูลส าคญัที่
ได้ลงในตารางสรุป “ข้อก าหนดทางเทคนิคที่ต้องมีของ
เครื่องมอืแยกโรคหูอกัเสบต้นแบบ ฉบบัร่างที ่1” ในกรณีที่
มคีวามคดิเหน็แตกต่างกนั จะใหผู้ว้จิยัท่านที ่3 เขา้มาร่วม
ตดัสนิใจ โดยมีเกณฑก์ารตดัสนิว่าเป็นขอ้มูลส าคญั คอื 1) 
เป็นข้อมูลด้านประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และความ
สะดวกในการน าไปปฏบิตัจิรงิ ทีผู่เ้ชีย่วชาญมากกว่ารอ้ยละ 
80 คิดเห็นตรงกนัหรือเป็นไปในทิศทางเดียวกัน และ 2) 
เป็นข้อมูลที่ผู้ป่วยให้ความส าคัญ เช่น ท าให้เกิดความ
สะดวกสบาย ไม่สรา้งความเจบ็ปวดขณะตรวจ เป็นตน้ 
 การระดมสมองซ ้าและสรปุแนวคิด 
 ผูว้จิยัสรุปขอ้มูลทีไ่ดล้งในตารางสรุป “ขอ้ก าหนด
ทางเทคนิคที่ต้องมขีองเครื่องมอืแยกโรคหูอกัเสบต้นแบบ 
ฉบบัร่างที ่2” จากนัน้ น าไปใหก้ลุ่มผูเ้ชีย่วชาญแสดงความ
คิดเห็นซ ้าอีกครัง้ ขัน้ตอนนี้ ผู้วิจ ัยจะให้กลุ่มผู้เชี่ยวชาญ
กลุ่มเดิมในการระดมสมองครัง้แรกระบุ ข้อดี ข้อจ ากัด 
รวมถงึใหข้อ้เสนอแนะเพิม่เตมิ (หากม)ี ของขอ้ก าหนดทาง
เทคนิคที่ต้องมีของเครื่องมือฯ ในแต่ละข้อ และน าข้อมูล
ทัง้หมดมาสรุปรวมเป็นขอ้ก าหนดทางเทคนิคที่ต้องมีของ
เครื่องมอืแยกโรคหอูกัเสบ ฉบบัร่างที ่3 
 การประเมินความเป็นไปได้ในการประดิษฐ ์
 ผู้วิจ ัยสรุปข้อมูลต่าง ๆ จากขัน้ตอนการระดม
สมองซ ้าและสรุปแนวคดิ และน าไปวเิคราะหโ์ดยค านึงถงึ 1) 
ความเป็นไปไดใ้นการปฏบิตัแิละขอ้จ ากดัในการปฏบิตังิาน
จริงของเภสชักรชุมชนในบริบทของประเทศไทย และ 2) 
ความเป็นไปไดใ้นการประดษิฐเ์ครื่องมอืตน้แบบโดยวศิวกร
เครื่องกลและผู้เชี่ยวชาญด้านการออกแบบผลิตภัณฑ์ ใน
ประเด็นความซับซ้อนของเทคโนโลยีที่จะต้องใช้ ความ
ถูกต้องแม่นย าของเครื่องมือ ความเสถียรในการใช้งาน 
ต้นทุนการประดิษฐ์ เป็นต้น และสรุปเป็นข้อก าหนดทาง
เทคนิคทีจ่ าเป็นส าหรบัเครื่องมอืแยกโรคหชูัน้นอกและหชูัน้
กลางอกัเสบเฉียบพลนัตน้แบบ ฉบบัสดุทา้ย 
 
ผลการวิจยั 
การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ  
 งานวจิยัผ่านเกณฑก์ารคดัเขา้ร่วมการวจิยัจ านวน 
29 ฉบบั แบ่งออกเป็น งานวจิยัทางคลนิิกแบบ RCT จ านวน 

3 ฉบับ (14-16) non-RCT จ านวน 17 ฉบับ (17-33) และ
แนวทางการรกัษาโรคจ านวน 9 ฉบบั (6, 34-41) แสดงดงั
รปูที ่1  
 จากการประเมนิคุณภาพงานวจิยัพบว่า ส่วนใหญ่
มคีวามเสีย่งระดบัต ่า แสดงดงัตารางที ่1 และมงีานวจิยัทีถ่กู
เลอืกน าเขา้สูข่ ัน้ตอนการสกดัขอ้มลู จ านวน 20 ฉบบั แสดง
ดังตารางที่ 2 และ 3 ตามล าดับ จากการสกัดข้อมูลพบ
ประเดน็ทีน่่าสนใจ ดงันี้ 
 1) ส่วนใหญ่ท าในกลุ่มตวัอย่างเดก็ทารกถงึเดก็โต 
และมกีารวจิยัในกลุ่มผูใ้หญ่จ านวนน้อยมาก 
 2) ส่วนใหญ่ใช้เทคโนโลยีข ัน้สูงในการประดิษฐ์
หรือเป็นส่วนหนึ่งในการแสดงผล นอกจากนี้ เทคโนโลยี
บางส่วนถูกประยุกต์ใช้ร่วมกบัอุปกรณ์ทัว่ไป เช่น การใช้ 
otoscope ขนาดเล็กที่มเีลนสก์ าลงัขยายสูงท างานร่วมกบั
แอปพลเิคชนับนสมารต์โฟน เป็นตน้ 
 3) ส่วนหนึ่งเป็นงานวจิยั In vitro, In vivo, Ex vivo 
หรือ  artificial neural networks และอีก ส่ ว นหนึ่ ง เ ป็ น
งานวจิยัทางคลนิิกทีอ่ยู่ใน phase 2 
 4) ผลลพัธ์ในการวินิจฉัยแยกโรค เช่น ภาพรอย
โรค (การบวมของเยื่อบุแกว้ห ูของเหลวหรอืหนองภายในห ู
และความเป็นไปได้ของการตดิเชือ้แบคทเีรยี) การเลอืกใช้
แสงสีต่าง ๆ มีส่วนช่วยในการวินิจฉัยโรค AOM แสงที่
ต่างกนัจะแสดงใหเ้หน็ถงึความคมชดัและความละเอยีดของ
รอยโรคที่ต่างกนัออกไป ซึ่งพบว่าการผสมระหว่างแสง “สี
เขยีวและสนี ้าเงนิ” จะช่วยใหเ้หน็หนองทีอ่ยู่หลงัเยื่อบุแกว้หู
คมชดัมากเมื่อเปรยีบเทยีบกบัการใช้แสงสขีาวเพยีงอย่าง
เดยีว และการผสมระหว่างแสง “สขีาวและแสงสนี ้าเงนิ” จะ
ช่วยใหไ้ดภ้าพคมชดัมาก  
 5)  “6QC-ICG” เ ป็ น  fluorescence probe ที่ ใ ช้
ตรวจการอักเสบของหู โดยอาศัยหลักการเพิ่มขึ้นของ 
cysteine cathepsin proteases ซึ่ง เ ป็นเอนไซม์ที่พบใน
เซลลท์ีอ่กัเสบ 
 6) วิธีการหรือเครื่องมอืทัง้หมด ยงัไม่ถูกแนะน า
อยู่ในแนวทางการรกัษาโรคหรือค าแนะน าของหน่วยงาน
ทางการแพทยใ์ด ๆ และยงัมขีอ้จ ากดัอยู่หลายประการ เช่น 
รปูรอยโรคยงัไม่ชดัเจนมากพอทีจ่ะระบุชนิดของเชือ้ได ้การ
ใชค้ลื่นเสยีงในความถีต่่าง ๆ อาจสง่ผลกระทบต่อโครงสรา้ง
บางอย่างภายในหไูด ้เครื่องมอืบางชนิดไม่สามารถระบุการ
เปลี่ยนแปลงเชงิโครงสร้างของเยื่อบุแก้วหูได้ ไม่สามารถ
ระบุชนิดของเชือ้แบคทเีรยีอย่างเฉพาะเจาะจงจากของเหลว 
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รปูท่ี 1. งานวจิยัทีผ่่านเกณฑก์ารคดัเขา้ร่วมการวจิยั 

 
ตารางท่ี 2. คุณภาพของงานวจิยั RCT 

เกณฑป์ระเมนิ 
Cochrane Risk of Bias version 2 

ผลประเมนิความเสีย่ง 
Spiro และคณะ  

ปี 2004 
Mousseau  

และคณะ ปี 2018 
Chan  

และคณะ ปี 2019 
1. กระบวนการสุม่ ต ่า ต ่า ต ่า 
2. การปกปิดการสุม่ ต ่า ต ่า ต ่า 
3. การปกปิดผูเ้ขา้รบัการทดลองและบุคลากร ต ่า ต ่า ต ่า 
4. การปกปิดการประเมนิผล ต ่า ต ่า ต ่า 
5. ความไม่สมบรูณ์ของขอ้มลูผลลพัธ ์ ต ่า ต ่า ต ่า 
6. การเลอืกรายงาน ต ่า ต ่า ต ่า 
7. อคตอิื่น ๆ ต ่า ต ่า ต ่า 

สรุป ต ่า ต ่า ต ่า 
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ตารางท่ี 3. คุณภาพงานวจิยังานวจิยั non-RCT 

เกณฑป์ระเมนิ 
ROBINS-I 

ผลประเมนิความเสีย่ง 

Hall-Stoodley 
และคณะปี 

2006 

Shaikh และ
คณะ 

ปี 2009 

Helenius และ
คณะ 
ปี2012 

Uitti 
และคณะ 
ปี 2012 

Shaikh และ
คณะ 

ปี 2013 

Richards และ
คณะ 

ปี 2015 

Monroy และ
คณะ 

ปี 2015 

Cho 
และคณะ 
ปี 2015 

Cha และคณะ 
ปี 2019 

1. อคตจิากตวัแปรกวน ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

2. อคตจิากการเลอืกผู้
เขา้รบังานวจิยั 

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

3. อคตใินการตดัสนิว่า
ตวัอย่างไดร้บัสิง่ทดลอง
หรอืไม ่

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

4. อคตจิากการไม่รบั 
การรกัษาตามทีต่ัง้ใจไว ้

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

5. อคตจิากการสญูหาย
ของขอ้มลู 

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

6. อคตจิากการวดั
ผลลพัธ ์

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

7. อคตจิากการเลอืก 
การรายงานผล 

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

สรุป ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 
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ตารางท่ี 3. คุณภาพงานวจิยังานวจิยั non-RCT (ต่อ) 

เกณฑป์ระเมนิ 
ROBINS-I 

ผลประเมนิความเสีย่ง 

Zubair และคณะ 
ปี 2019 

Sundvall และ
คณะ ปี 2019 

Preciado และ
คณะ ปี 2019 

Djalilian 
และคณะ 
ปี 2008 

Nguyen 
และคณะ 
ปี 2012 

Valdez และ
คณะ ปี 2015 

Park และคณะ 
ปี 2017 

Joshua และ
คณะ 
ปี2020 

1. อคตจิากตวัแปรกวน ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

2. อคตจิากการเลอืกผูเ้ขา้
รบังานวจิยั 

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

3. อคตใินการตดัสนิว่า
ตวัอย่างไดร้บัสิง่ทดลอง
หรอืไม ่

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

4. อคตจิากการไม่รบั 
การรกัษาตามทีต่ัง้ใจไว ้

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

5. อคตจิากการสญูหาย
ของขอ้มลู 

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

6. อคตจิากการวดั
ผลลพัธ ์

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

7. อคตจิากการเลอืก 
การรายงานผล 

ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

สรุป ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า ต ่า 

หมายเหตุ: ผลการประเมนิภาพรวมเป็น “ความเสีย่งต ่า” เมื่อผลการประเมนิในทุกเกณฑเ์ป็น “ความเสีย่งต ่า” ผลการประเมนิภาพรวมเป็น “ความเสีย่งสงู” เมื่อผลการประเมนิในเกณฑใ์ด
เกณฑห์นึ่งเป็น “ความเสีย่งสงู” ผลการประเมนิภาพรวมเป็น “ไม่ชดัเจน” เมื่อผลการประเมนิในเกณฑใ์ดเกณฑห์นึ่งเป็น “ไมช่ดัเจน” และไมม่เีกณฑใ์ดมผีลการประเมนิเป็น “ความเสีย่งสงู
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ที่พบในหูได้ และพบความผดิปกตขิองอตัราส่วนระหว่าง
สัญญาณที่ได้ที่กับสัญญาณรบกวนท าให้แปลผลยาก

หรอืไม่ชดัเจน และบางเครื่องมอืใชง้านยากมาก เป็นตน้ 
 แนวทางการรักษาที่ผ่านการคัดเลือกมี 9 ฉบบั 
และประเดน็ทีน่่าสนใจจากการสกดัขอ้มลู คอื 1) ใหว้นิิจฉยั 
OE จาก “อาการและอาการแสดงโรค” เป็นหลกั และวนิิจฉยั 
AOM จาก “รอยโรคในหแูละอาการแสดงของโรค” เป็นหลกั 
แสดงดังตารางที่ 1 และ 2) ค าแนะน าการวินิจฉัยระดับ 
strong recommendation ได้แก่  การตรวจ  audiometry, 
pneumatic otoscopy และ tympanometry อย่างไรก็ตาม 
otoscopic เป็นวิธีมาตรฐานในการวินิจฉัยภาวะหูอักเสบ 
ในขณะที่ tympanometry ถูกแนะน าให้ใช้เป็นการตรวจ
วนิิจฉยัทางเลอืก 

 ข้อก าหนดทางเทคนิคที่ต้องมีของเครื่องมอืแยก
โรคหูชัน้นอกและหูชัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนัต้นแบบทีไ่ด้
จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ คือ  “ต้อง
สามารถแสดงใหเ้หน็ถงึรอยโรค โดยเฉพาะการบวมของเยื่อ
บุแกว้ห ูปรมิาณหรอืการปรากฏอยู่ของของเหลวหรอืหนอง
ภายในหู และความเป็นไปไดข้องการตดิเชือ้แบคทเีรยีโดย
อาศยัการวดัอุณหภูมภิายในห”ู 
 
ข้อก าหนดทางเทคนิคท่ีต้องมีของเครือ่งมือฯ 
 ในดา้นขอ้บ่งใช ้ผูเ้ชีย่วชาญทุกท่านมคีวามคดิเหน็
เป็นไปในทิศทางเดียวกันว่า เครื่องมือควรแยกโรคทัง้หู

ชัน้นอกและหูชัน้กลางอักเสบเฉียบพลันได้ ส าหรับด้าน
ประสทิธภิาพ ความปลอดภยั ความร่วมมอืในการใช้ และ
ต้นทุนหรอืค่าใชจ้่าย ผูเ้ชีย่วชาญมคีวามคดิเหน็แตกต่างกนั
ออกไป แสดงดงัรปูที ่2 และตารางที ่4 
 
แบบจ าลองเครือ่งมือต้นแบบ 
 งานวจิยันี้ท าให้ได้เครื่องมอืต้นแบบ 2 ชิ้น ได้แก่ 
NU_nasalBreathe (NUB) และ NU_Oto (NUO) มีรายละ 
เอียดหลักการท างาน องค์ประกอบ และต้นทุน แสดงดงั
ตารางที ่5 
 ผูเ้ชีย่วชาญทัง้ 8 ท่าน มคีวามเหน็เป็นไปในทิศทาง
เดยีวกนัว่า NUO เหมาะสมในการน ามาใช้พฒันาเครื่องมอื
แยกโรคหูชัน้กลางและหูชัน้นอกอักเสบเฉียบพลัน โดย
ผูเ้ชีย่วชาญสว่นใหญ่ใหเ้หตุผลในการเลอืกว่า ใชง้านสะดวก 
เข้าใจง่าย มีปัจจยักวนน้อยกว่า NUB เช่น ความแรงของ
การหายใจของผู้ป่วยแต่ละคนอาจมผีลต่อการวดัความดนั
ในหูไดต่้างกนั NUO สามารถส่องเหน็ภาพภายในช่องหูได้ 
สามารถใชไ้ดท้ัง้ในผูป่้วยทีเ่ยื่อแกว้หูฉีกขาดและไม่ฉีกขาด
ได้ เนื่องจากหากใช้ NUB ในผู้ป่วยมเียื่อแก้วหูไม่ฉีกขาด 
น ้ าหนองจะไม่สามารถไหลออกมาได้ ดังนัน้  NUB จึงมี
ข้อจ ากัดในการใช้ในผู้ป่วยที่มีเยื่อแก้วหูไม่ฉีกขาด และ 
NUO ไม่ต้องวดัระดบัความเจบ็ปวดของหเูนื่องจากอาจเกดิ
ขอ้จ ากดัดา้นความปลอดภยั ผูเ้ชีย่วชาญฯ ใหค้วามคดิเหน็
เพิม่เตมิว่า การแปลผลโดยใชส้อีาจตอ้งมคีวามระมดัระวงั  

 
ตารางท่ี 4. ขอ้ก าหนดทางเทคนิคของเครื่องมอืแยกโรคหอูกัเสบตน้แบบ 

หวัขอ้ ขอ้ก าหนด 
ขอ้บ่งใช ้ แยกโรคหชูัน้นอกและหชูัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนัได ้

ประสทิธภิาพ แสดงรอยโรคหรอืพยาธสิภาพทีเ่กดิขึน้ โดยเฉพาะการบวมของเยื่อบุแกว้หู ปรมิาณหรอืการปรากฏอยู่
ของของเหลวหรอืหนองภายในห ูและความเป็นไปไดข้องการตดิเชือ้แบคทเีรยีโดยใชก้ลอ้งถ่ายภาพขนาด
เลก็ทีส่ามารถเขา้ไปภายในช่องหไูด ้อาศยัเทคนิคของการผสมระหว่างแสงสขีาวและแสงสนี ้าเงนิทีช่่วยให้
ไดภ้าพทีค่มชดั การผสมระหว่างแสงสเีขยีวและสนี ้าเงนิซึง่จะช่วยใหเ้หน็ความคมชดัของหนองทีอ่ยู่หลงั
เยื่อบุแก้วหูมากยิ่งขึ้น ต้องสามารถวัดอุณหภูมิภายในช่องหูได้ เพื่อช่วยในการวินิจฉัยการติดเชื้อ
แบคทเีรยี ต้องสามารถแสดงผลภาพรอยโรค อุณหภูมภิายในช่องหู บนหน้าจอของสมารต์โฟน โดยการ
เชื่อมต่อเป็นแบบไรส้าย  

ความปลอดภยั ไม่แหลมคม ไม่เข้าไปในรูหูลึกเกินไป ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อช่องหู ไม่ใช้สารเคมี และใช้วสัดุที่
ปลอดภยักบัทุกเพศทุกวยั 

ความร่วมมอื ใช้งานง่าย การแปลผลไม่ซบัซ้อน เพื่อให้ผู้ป่วยสามารถใช้เครื่องมือได้ด้วยตนเอง โดยที่เภสชักรไม่
จ าเป็นตอ้งตรวจร่างกายแบบลุกล ้าเขา้สูร่่างกายของผูป่้วยเพื่อใหเ้หน็รอยโรคภายในรหูขูองผูป่้วยได ้

ราคา ตน้ทุนไม่สงูเกนิไปเพื่อใหป้ระชาชนทัว่ไปสามารถเขา้ถงึได ้ 
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ซึ่งอาจไม่สมัพนัธ์กบัความรุนแรงของพยาธกิ าเนิด และ
อาจ ต้องพิจารณาเรื่องรูปแบบและขนาดของกล้องที่จะ

ส่องเขา้ไปในหูชัน้กลางและชัน้ใน ซึ่งต้องมขีนาดเลก็มาก
พอทีจ่ะไม่ท าใหผู้ป่้วยรูส้กึเจบ็หรอืปฏเิสธการตรวจ 

การอภิปรายผล 
 American Academy of Otolaryngology: head 
and neck surgery foundation clinical practice guideline 
on acute otitis externa 2014 (6) ไดใ้หค้ าแนะน าว่า ให ้

 
ตารางท่ี 5. หลกัการท างาน องคป์ระกอบ และตน้ทุนของแบบจ าลองเครื่องมอืตน้แบบ 

เครื่องมอืตน้แบบ หลกัการท างาน องคป์ระกอบ และตน้ทุน 

 
NUB 

วดัอุณหภูมริ่างกายแบบไม่สมัผสัใบหูโดยใช้กระแสไฟจาก
โทรศพัทม์อืถอื และเป็นการวดัระดบัความเจบ็ปวดของหโูดย
ให้ผู้ป่วยปิดจมูก 1 ขา้ง จากนัน้ ให้หายใจออกทางจมูกอกี
ขา้งหนึ่งอย่างแรง วดัระดบัความดนัทีส่รา้งไดจ้ากการหายใจ
ออกใช้หลกัการท างานของ U-manometer โดยความดนัจะ
แปรผนัตรงกบัระดบัน ้าที่เพิม่สูงขึน้ ซึ่งแรงดนัที่ส่งผ่านท่อ 
Eustachian ส่งผลให้หนองไหลออกมาจากช่องหู และวัด
ระดับความเจ็บปวดของหู โดยใช้  Pain scale ต้นทุน
โดยประมาณ 400 บาท ซึ่งประกอบด้วยเครื่องวดัอุณหภูมิ 
300 บาท และ NUB 100 บาท 

 
NUO 

มกีลอ้งทีส่อ่งเขา้ไปในบรเิวณช่องหชูัน้นอกและชัน้กลาง โดย
ผูป่้วยจะเป็นผูใ้ชง้านเครื่องมอืนี้ดว้ยตนเอง ซึง่ภาพจะแสดง
บนจอสมาร์ตโฟนผ่านการเชื่อมต่อกบัแอปพลิเคชนัโดยใช้
ระบบไร้สาย (บลูทูท) ท าให้ผู้ป่วยเห็นรอยโรคของตนไป
พรอ้ม ๆ กบัเภสชักร ท าใหเ้กดิการสื่อสารสองทางทีช่ดัเจน
โดยใชห้ลกัฐานเชงิประจกัษ์ที่เป็นรูปธรรมมากขึน้ ตวักลอ้ง
จะมไีฟในตวัและใชเ้ทคนิคของสใีนการช่วยแยกการอกัเสบ
ของหชูัน้กลาง แปลผลผ่านแอปพลเิคชนัเป็นเครื่องหมาย +/- 
หรอืตวัเลข เพื่อแสดงความรุนแรงของพยาธสิภาพทีเ่กดิขึน้ 
นอกจากนี้ ยงัมเีซนเซอรต์รวจจบัอุณหภูมเิพื่อวดัอุณหภูมใิน
ช่องหูซึ่งจะแสดงค่าบนแอปพลิเคชันเช่นเดียวกัน โดย
เครื่องมอืจะมสีวติซใ์ชส้ าหรบัปิด/เปิดเครื่อง และมสีวติซ์ซึ่ง
ใช้ในการควบคุมการท างานหรอืการเปลี่ยนฟังก์ชนัการใช้
งาน โดยส่วนทีใ่ชใ้นการเกาะเกีย่วใบหูช่วยป้องกนัการหลุด
ของเครื่องมอืจะมกีารออกให้ไม่มแีรงบบีหรอืหนีบใบหูเพื่อ
ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บของหู ต้นทุนโดยประมาณ 745 
บาท (ประกอบดว้ยกลอ้งขนาดเลก็ 200 บาท ไมโครสวติซ ์4 
ชิน้ 100 บาท  ไดโอดเปล่งแสง 3 ชิน้ 45 บาท และเซนเซอร์
ตรวจจบัอุณหภูม ิ400 บาท) 
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วินิจฉัย OE จาก “อาการและอาการแสดงโรค” เป็นหลัก 
ส าหรบัโรค AOM ให้วนิิจฉัยจาก “รอยโรคในหูและอาการ
แสดงของโรค” เป็นหลกั แสดงดงัตารางที่ 1 แนวทางการ
รัก ษ า ต่ า ง  ๆ  ไ ม่ ว่ า จ ะ เ ป็ น  American Academy of 
Pediatrics 2013 (35) , Department of ENT, Birmingham 
Children Hospital NHS Foundation Trust (Birmingham, 
UK) 2014, American Academy of Otolaryngology Head 
and Neck Surgery Foundation 2015(36), Subcommittee 
of Clinical Practice Guideline for Diagnosis and 
Management of OME in Children 2015 ( 38) , AOM 
Guideline Committee of Japan 2018 ( 40)  แ ล ะ  Thai 
Society of Pediatric Respiratory and Critical Care 2019 
(41) ระบุค าแนะน าระดบั strong recommendation ส าหรบั
การใชเ้ครื่องมอื/วธิกีารเพื่อวนิิจฉัยโรค ไดแ้ก่ audiometry, 
pneumatic otoscopy และ tympanometry แต่ในบรบิทงาน
เภสชักรรมชุมชนของประเทศไทยพบว่ายังมีข้อจ ากัดที่
ส าคญั คอื “เภสชักรไม่สามารถตรวจร่างกายแบบลุกล ้าเขา้
สู่ร่างกายของผูป่้วยเพื่อใหเ้หน็รอยโรคภายในรูหขูองผูป่้วย
ได้” จึงท าให้ไม่สามารถใช้เครื่องมือ/วิธีการดังกล่าวตาม
ค าแนะน าในแนวทางการรกัษาเพื่อวนิิจแยกโรคหูชัน้นอก
อกัเสบหรอืหูชัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนัในรา้นยาได้ อกีทัง้
จากคู่มอืทกัษะตามเกณฑค์วามรูค้วามสามารถทางวชิาชพี
ของผู้ประกอบวิชาชีพเภสชักรรม (สมรรถนะร่วม) พ.ศ. 
2562 ยงัไม่มกีารกล่าวถึงแนวทางในการใช้เครื่องมือแยก
โรคหูอกัเสบ ดงันัน้ แบบจ าลองเครื่องมอืต้นแบบทีไ่ดจ้าก
งานวิจัยนี้จะเป็นการท าให้ได้มาซึ่งหลักฐานอย่างเป็น
รูปธรรมในการแยกโรคหูอักเสบ ที่มีความน่าเชื่อถือและ
สง่เสรมิใหก้ารรกัษามปีระสทิธภิาพมากยิง่ขึน้ 
 ผลการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบของ
วิธีการแยกโรคหูชัน้นอกและหูชัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั 
และการประเมนิเครื่องมอืในแต่ละการศกึษาแสดงใหเ้หน็ว่า 
เครื่องมือที่ใช้ในการช่วยแยกโรคและวินิจฉัยหูอักเสบใน
ปัจจุบนัมปีระสทิธภิาพในการแสดงให้เหน็รอยโรคภายใน
ช่องหู แต่ยังมีข้อจ ากัดในการใช้ เนื่องจากต้องอาศัยทัง้
ทกัษะและความช านาญในการใช้งาน การแปลผล และมี
ราคาสงู จากประเดน็ดงักล่าวแสดงใหเ้หน็ว่าเครื่องมอืแยก
โรคหูอักเสบที่มีอยู่ในปัจจุบันยังมีข้อจ ากัดในการน ามา
ประยุกต์ใช้ นอกจากนี้ ยังไม่พบงานวิจยัเกี่ยวกบัการใช้
เครื่องมอืช่วยแยกโรคหชูัน้นอกอกัเสบและหชูัน้กลางอกัเสบ
เฉียบพลนัที่ให้ผู้ป่วยสามารถใช้งานได้ด้วยตนเองได้ แต่

อย่างไรก็ตาม งานวิจัยของ Mousseau และคณะ (15) 
Chan และคณะ (16) และ Richards และคณะ (22) แสดงให้
เหน็ว่า smartphone otoscope (SO) ใชใ้นการวนิิจฉัยแยก
โรคหูชัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนัได้ ผลการวจิยัทัง้ 3 ฉบบั 
พบว่า การใช้ SO สามารถวินิจฉัยโรคหูชัน้กลางอักเสบ
เฉียบพลนัได้ ไม่แตกต่างกบัการใช้ otoscope แบบดัง้เดมิ 
แต่ยงัคงตอ้งตรวจร่างกายแบบลุกล ้าเขา้สูร่่างกายของผูป่้วย
เพื่อให้เห็นรอยโรคภายในรูหู อีกทัง้ผู้ป่วยไม่สามารถใช้
เครื่องมอืดงักล่าวดว้ยตนเองได ้ดงันัน้ งานวจิยัทัง้ 3 ฉบบันี้ 
จึงยังมีข้อจ ากัดในการน าผลการศึกษามาประยุกต์ใช้ใน
บรบิทของเภสชักรรมชุมชนของประเทศไทย  

การวิจยันี้ท าให้ได้แบบจ าลองเครื่องมือต้นแบบ 
NUO ทีม่กีลอ้งขนาดเลก็โดยมคีุณสมบตัทิี่สามารถส่องเขา้
ไปในบรเิวณช่องหชูัน้กลางหรอืชัน้ในและแสดงภาพรอยโรค
บนจอสมาร์ตโฟนผ่านการเชื่อมต่อกบัแอปพลเิคชนัโดยใช้
ระบบไรส้าย (บลูทูท) โดยตวักลอ้งจะมแีสงไฟและมกีารใช้
เทคนิคของสใีนการช่วยแยกการอกัเสบของหชูัน้กลาง แสง
สทีีใ่ชป้ระกอบดว้ย แสงสขีาว แสงสนี ้าเงนิ และแสงสเีขยีว 
ซึ่งมีแนวคิดมาจากงานวจิยัของ Valdez และคณะ (31) ที่
พบว่า ในการวนิิจฉัยแยกโรคหูชัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั 
แสงสขีาวจะแสดงให้เหน็ถงึเยื่อบุแกว้หูที่มลีกัษณะโป่งนูน
ซึง่เกดิจากการทีม่หีนองและหลอดเลอืดทีเ่พิม่ขึน้ ส่วนการ
ผสมระหว่างแสงสีขาวและแสงสีน ้ าเงินช่วยให้ได้ภาพที่
คมชัดมากยิ่งขึ้น แสงสีเขียวจะช่วยให้เห็นลักษณะของ
หนองที่ชดัเจนมากกว่าการใชแ้สงสนี ้าเงนิเพยีงอย่างเดยีว 
และการผสมระหว่างแสงสเีขยีวและสนี ้าเงนิจะช่วยใหเ้หน็
ความคมชดัของหนองที่อยู่หลงัเยื่อบุแก้วหูมากยิง่ขึน้เมื่อ
เปรยีบเทยีบกบัการใชแ้สงสขีาว จากผลการศกึษาดงักล่าว 
ผูท้ าการศกึษาจงึเลง็เหน็ว่าการน าแสงสมีาใชม้ปีระโยชน์ใน
การช่วยให้เห็นภาพรอยโรคที่มีความคมชัดมากยิ่งขึ้น 
นอกจากนี้ NUO ยงัมเีซนเซอรต์รวจจบัอุณหภูมภิายในช่อง
หู เพื่อช่วยในการแยกโรคหูชัน้นอกอกัเสบและหูชัน้กลาง
อกัเสบเฉียบพลนั ซึง่สอดคลอ้งกบังานวจิยัของ Zubair และ
คณะ (26) ทีร่ะบุว่า อุณหภูมขิองเยื่อบุแกว้หูแสดงถงึระดบั
อุณหภูมิในอวัยวะส่วนแกนกลางของร่างกาย ( core 
temperature) และสามารถวดัอุณหภูมขิองหขูา้งใดขา้งหนึ่ง
กไ็ดใ้นการวนิิจฉัยโรคหูชัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั ผูว้จิยัมี
ความคิดเห็นตรงกันว่า ในด้านความปลอดภัยและความ
สะดวกของการน าแบบจ าลองเครื่องมอืต้นแบบไปใช้งาน
จรงิ เครื่องมอืควรมนี ้าหนักเบา เกาะติดกบัหูในระหว่างใช้
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งาน ผูป่้วยสามารถใชเ้ครื่องมอืไดด้ว้ยตนเอง ไม่ก่อใหเ้กดิ
การบาดเจบ็ต่อหู จงึน าแนวคดิทีไ่ด้มาพฒันาแบบจ าลอง

เครื่องมือต้นแบบให้มีส่วนเกาะเกี่ยวใบหูเพื่อป้องกนัการ
หลุดของเครื่องมอื แต่ต้องไม่มแีรงบบีใบหูมากเกนิไปเพื่อ
ไม่ก่อใหเ้กดิการบาดเจบ็ของหขูณะใชง้าน  
 จุดแขง็ของการศกึษานี้ คอื แบบจ าลองเครื่องมอื
ต้นแบบเครื่องมือช่วยแยกโรคหูชัน้นอกอักเสบและหูชัน้
กลางอักเสบเฉียบพลันถูกพัฒนามาจากการทบทวน
วรรณกรรมอย่างเป็นระบบ ร่วมกบัการน าแนวคดิจากการ
ระดมสมองของผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่าง ๆ ซึ่งการทบทวน
วรรณกรรมอย่างเป็นระบบมีการรวบรวมหลักฐานเชิง
ประจกัษ์อย่างกวา้งขวาง และในขัน้ตอนของการระดมสมอง
ประกอบไปดว้ยผูเ้ชีย่วชาญทีม่คีวามช านาญดา้นการตรวจ
และวินิจฉัยโรคหูชัน้นอกอักเสบและหูชัน้กลางอักเสบ
เฉียบพลนั รวมถงึผูเ้ชีย่วชาญดา้นการออกแบบและพฒันา
เครื่องมอื จงึท าใหไ้ดแ้นวคดิทีค่รอบคลุมทัง้ดา้นการแพทย์
และการประดษิฐเ์ครื่องมอื  
 แต่อย่างไรก็ตาม งานวิจัยนี้ยังคงมีข้อจ ากัดที่
ส าคญัหลายประการ ได้แก่ 1) เป็นเพยีงแนวคดิเบือ้งต้นที่
ยังไม่มีการพัฒนาและทดลองใช้แต่อย่างใด 2) ขาด
คุณสมบตัิด้านอื่นอกี เช่น การท าความสะอาดและควบคุม
การแพร่กระจายเชื้อโรค ความถูกต้องแม่นย า เมื่อใช้กบั
ผู้ป่วยเดก็วยัต่าง ๆ และผู้ป่วยผู้ใหญ่ และค่าใช้จ่ายที่เกิด
จากการฝึกใช้อุปกรณ์ เป็นต้น ส่งผลท าให้การน าผล
การศกึษานี้ไปประยุกต์ใชม้ขีอ้จ ากดั นอกจากนี้ ในขัน้การ
ระดมสมองของผู้เชี่ยวชาญ ไม่ได้มีการน าผู้ป่วยหรือ
ผู้ปกครองของผู้ป่วยที่เคยเข้ารบับริการ ณ ร้านยา ด้วย
ปัญหาเกี่ยวกบัความผดิปกตขิองหู และได้รบัการแยกโรค
ว่าเป็นโรคชัน้นอกอกัเสบหรอืหูชัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั 
เขา้มามสี่วนเกี่ยวขอ้งในขัน้ตอนนี้ จงึท าใหไ้ม่ได้แนวคดิที่
เป็นตวัแทนของกลุ่มผูใ้ชง้านหรอืกลุ่มผูป่้วยจรงิ ในอนาคต
หากมีการน าแบบจ าลองเครื่องมือต้นแบบที่ได้จาก
การศึกษานี้ไปพฒันาและประดิษฐ์เป็นเครื่องมือต้นแบบ 
ควรมีการทดสอบประสิทธิภาพ ความปลอดภัย ความ
สะดวกในการใชง้านเบือ้งต้นในหอ้งปฏบิตักิาร ร่วมกบัการ
น าไปทดสอบการใชง้านในอาสาสมคัรกลุ่มต่าง ๆ ต่อไป 
 
สรปุ  
 งานวจิยัครัง้นี้ท าใหไ้ด ้ขอ้ก าหนดคุณลกัษณะของ
เครื่องมือช่วยแยกโรคหูอกัเสบ และแบบจ าลองเครื่องมอื
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