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Objectives:  This paper studied the outcome of treatment in chronic suppurative otitis media comparing 8% Burow's solution

and sofradex ear drops.

Materials and methods:  A double-blind, randomized trial was conducted in 41 patients with chronic suppurative otitis media

disease at Songklanagarind Hospital.  The recorded is the basic characteristic data of all patients was recorded and the outcome

of treatment in the two groups compared using Chi-square test (p-value < 0.05).
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Results:  Eighteen out of 25 patients were cured by using sofradex ear drops, and 7 of 16 were cured by using Burow’s solution.

These results give a p = 0.103 which is not significant.

Conclusion:  The result could not conclude which treatment is better.  However, it is more likely to be the sofradex ear drop

treatment group (72 : 43.75).
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บทคดัย่อ:

วัตถุประสงค์:   เพ่ือเปรียบเทียบผลของการรักษาโรคหูน้ำหนวกเร้ือรังจากเช้ือแบคทีเรียระหว่างการใช้ยาฆ่าเช้ือหยอดหู  ชนิดสารละลาย

Burow ความเขม้ขน้รอ้ยละ 8 กับยาปฏชีิวนะ sofradex ชนดิหยอดหู

วิธีการศึกษา:  เป็นการศึกษาแบบ double-blinded, randomized trial เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการรักษาผู้ป่วยโรคหูน้ำหนวก

เรือ้รังจากเชือ้แบคทเีรยีดว้ยยาปฏชิวีนะ sofradex กับสารละลาย Burow ความเขม้ขน้รอ้ยละ 8 ทัง้ไดเ้ก็บขอ้มลูดา้นจลุชวีวทิยาของ

เช้ือท่ีเป็นสาเหตใุนแงช่นดิ และ sensitivity ของเชือ้ รวมถงึผลแทรกซอ้นตา่งๆ จากการรกัษารว่มดว้ย

ผลการรกัษา:  ความสำเรจ็จากการรกัษาดว้ยยา sofradex เป็น 18 ใน 25 (ร้อยละ 72) และสารละลาย Burow ความเขม้ขน้รอ้ยละ 8

เป็น 7 ใน 16 ราย (ร้อยละ 43.75) แต่พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ชนิดของเชื้อที่พบส่วนใหญ่ ได้แก่

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus และ Corynebacterium spp. ซ่ึงเช้ือส่วนใหญ่ sense ต่อยา sofradex ยกเว้น Pseudo-

monas spp. พบเพียง 10 ใน 20 ราย (ร้อยละ 50) เท่าน้ันท่ี  sense ต่อยาน้ี สำหรับ inhibition zone ของสารละลาย Burow ความเขม้ข้น

ร้อยละ 8 ต่อเช้ือทุกชนดิ มีค่าประมาณ 6-12 มม. จากการศกึษานีไ้ม่พบภาวะแทรกซอ้นใดในผูป่้วยทัง้ 2 กลุ่ม  ยกเวน้พบมตีะกอน

ขาวในชอ่งหูผู้ป่วยในกลุม่ทีไ่ด้รับสารละลาย Burow ความเขม้ขน้รอ้ยละ 8

สรุป:  จากผลการศกึษาไม่สามารถสรปุได้ว่าการรักษาผู้ป่วยโรคหนู้ำหนวกเรือ้รังจากเช้ือแบคทเีรียด้วยสารละลาย Burow ความเขม้ข้น

ร้อยละ 8 ให้ผลดกีว่ายา sofradex ในทางตรงกนัขา้มพบวา่มีแนวโนม้ทีก่ารรกัษาดว้ยยา sofradex จะให้ผลการรกัษาทีดี่กว่าด้วย

คำสำคญั:  โรคหนู้ำหนวกเรือ้รัง, ยาปฏชีิวนะชนดิหยอด sofradex, สารละลาย Burow's

บทนำ

โรคหูน้ำหนวกเร้ือรังจากเช้ือแบคทีเรีย  เป็นโรคทีพ่บบ่อย

ในประเทศทีก่ำลังพัฒนา และเป็นปัญหาต่อการรักษาในปัจจุบันน้ี

สาเหตหุลักเกิดจากเชือ้แบคทเีรยีและทีพ่บบอ่ย คอื Pseudomo-

nas aeruginosa พบประมาณรอ้ยละ 50-90   รองลงมา ได้แก่

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis เป็นตน้  โดยสว่นใหญ่

เป็นเชื้อกรัมลบ
1-20

  และมักมีปัญหาในด้านความดื้อยา ดังนั้น

ในการรักษาโรคดังกล่าวให้ได้ผลดีจึงอาจจำเป็นต้องใช้ยาฆ่าเชื้อ

แบคทเีรียในกลุม่  broad-spectrum  ท่ีมีราคาแพง
1-5

การรักษาโรคหูน้ำหนวกเรื ้อรังจากเชื ้อแบคทีเรียใน

เบือ้งตน้คอื การทำความสะอาดชอ่งหู รว่มกบัการใชย้าปฏชิวีนะ

ชนดิหยอด   การใชย้าปฏชีิวนะชนดิรบัประทานหรอืฉีดรว่มดว้ย

จะใช้ในกรณีที่มีการอักเสบของเยื่อบุหูชั้นกลาง หรือกรณีการ

รักษาเบื้องต้นไม่ได้ผล
1-6

 เป็นต้น  และหากการรักษาดังกล่าว

ยังไม่ได้ผล มีภาวะแทรกซ้อนเกิดขึ้น หรือมี cholesteatoma

ร่วมด้วย
1-6

  การรกัษาในขัน้ตอนตอ่ไปก็คือการผา่ตัด

ในปัจจุบันมีผู้ศึกษาโดยนำยาปฏิชีวนะชนิดรับประทาน

เช่น ciprofloxacin
7, 8

 และยาปฎชีิวนะชนดิฉีด เชน่ ceftazidime
9

มาใช้รักษาเบื้องต้นแก่ผู้ป่วย  ซึ่งถึงแม้ว่าจะให้ผลการรักษาที่ดี

ย่ิงข้ึน แต่ค่าใชจ่้ายคอ่นขา้งสูง และอาจจำเปน็ตอ้งพักรักษาตวัใน

โรงพยาบาลร่วมด้วย  การรักษาด้วยวิธีนี้จึงยังไม่นิยมในผู้ป่วย

ท่ัวไป  ดังน้ันในปัจจุบันจึงยังใช้วิธีการทำความสะอาดภายในชอ่งหู

ร่วมกับการใช้ยาปฎิชีวนะชนิดหยอด
10, 11

 ชนิดของยาที่ใช้ใน

ปจัจบุนั เชน่ neomycin sulfate/polymyxin B/hydrocortisone

gentamicin/hydrocortisone, sofradex เป็นตน้  โดยมผู้ีรายงาน

ผลสำเร็จจากการใช้ยาดังกล่าวในช่วงร้อยละ 50-87
11

  และใน

ปัจจุบันมีการนำยาในกลุ่ม quinolone เช่น ciprofloxacin
11-14

 หรือ

ofloxacin
15-17

 ชนิดหยอดมาใช้  พบว่าผลสำเร็จจากการรักษาดีข้ึน

เป็นรอ้ยละ 80-100
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นอกจากการใช้ยาหูปฏิชีวนะชนิดหยอดแล้ว  ยังมีการ

ศึกษาโดยนำสารที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อได้มาแทนยาปฏิชีวนะชนิดหยอด

เช่น สารละลายนำ้ส้มสายช ูไฮโดรเจนเปอรอ์อกไซด์ borax power

หรือสารละลาย Burow ความเข้มข้นต่างๆ  ซ่ึงมีผู้รายงานผลสำเร็จ

ของการรกัษาอยูใ่นชว่งรอ้ยละ 20-67
10, 13, 19

   โดยพบวา่ผลการ

รักษาที่ได้นั้นมีทั้งที่ดีและด้อยกว่าการใช้ยาปฏิชีวนะชนิดหยอด

ในการศึกษาเดียวกัน

การใช้สารละลาย Burow ในการรักษาพบมีการรายงาน

ครั้งแรกเมื่อปี พ.ศ. 2533  จากการศึกษาของ Clayton MI
19

พบว่าไม่มีความแตกต่างของการรักษาระหว่างการใช้ยาปฏิชีวนะ

gentamicin ความเข้มข้นร้อยละ 0.3 กับสารละลาย Burow

ความเขม้ข้นร้อยละ 8   ในปี พ.ศ. 2541,  Thorp
21

   ได้ศึกษาโดย

เลือกใช้สารละลาย Burow ความเข้มข้นร้อยละ 13 เพื่อยับยั้ง

การเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียที่เป็นสาเหตุที่พบบ่อยของโรค

หูน้ำหนวกเรือ้รังในห้องทดลองพบวา่ให้ผลยับย้ังการเจรญิเติบโต

ของเชื้อได้ดีที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับความเข้มข้นที่ระดับต่างๆ

แต่ในปัจจุบันนี้ยังไม่มีการนำสารละลาย Burow ความเข้มข้น

ดังกล่าวมารักษาในมนุษย์

ปัญหาที่สำคัญอีกอย่างหนึ่งที่มักกล่าวร่วมกับการใช้ยา

ชนิดต่างๆ เพื่อหยอดหูในปัจจุบัน คือ ผลแทรกซ้อนด้าน oto-

toxicity  โดยมผู้ีศึกษาพบวา่ ยาในกลุม่  aminoglycoside
18

  หรือ

สาร benzalkonium
20

  จะทำให้เกิด ototoxicity ข้ึนได้จากการศึกษา

ในสตัวท์ดลอง  แตยั่งไมพ่บขอ้พิสูจนท่ี์แน่ชัดวา่จะเกดิผลเสยีตอ่

มนุษย์หรือไม่  ดังน้ันปัจจุบันน้ีจึงไม่มียาหยอดหูชนิดใดท่ีสามารถ

จัดอยูใ่นบญัชยีาหลักขององคก์ารอนามยัโลกได ้
21

  อย่างไรก็ตาม

ในปัจจุบันนี้พบว่ายังมีการใช้ยาปฏิชีวนะ และฆ่าเชื้อหยอดหู

กันอยา่งแพร่หลาย  เน่ืองจากแพทยส่์วนใหญมี่ความเชือ่ว่า oto-

toxicity อาจเกิดได้จากการดำเนนิโรคของโรคหนู้ำหนวกเร้ือรังได้

และอาจไม่แตกต่างจากการใช้ยาหยอดหู
22

  รวมถึงเหตุผลด้าน

ของแตกต่างด้านกายวิภาคกับสรีระวิทยาของหูชั้นในของมนุษย์

กับสัตว์ทดลอง และผล ototoxicity ที่เกิดขึ้นนั้นเมื่อเทียบกับ

ปริมาณการใช้ยาหยอดหูที ่มีมากในปัจจุบันนั ้นน้อยมากคือ

น้อยกวา่ 1:10,000
23

ด้วยข้อดีด้านประสิทธิภาพในการยับยั้งการเจริญเติบโต

ของเช้ือ  ราคาถูก  หาได้ไม่ยาก  และป้องกันการด้ือยาปฏิชีวนะได้

ของสารละลาย Burow ดังนั้นการทำความสะอาดภายในช่องหู

ร่วมกบัการใชส้ารละลาย Burow  จึงอาจจะเปน็ทางเลอืกหน่ึงของ

วิธีการรักษาโรคหูน้ำหนวกเรื้อรังจากเชื้อแบคทีเรียในเบื้องต้นได้

การศึกษานี้จึงจัดทำขึ ้นเป็นการศึกษานำร่อง (pilot study)

โดยการนำสารละลายดังกล่าวมาใช้เพื่อประโยชน์ในการรักษา

ผู้ป่วยโรคหูน้ำหนวกเรื้อรังจากเชื้อแบคทีเรีย ซึ่งคณะผู้วิจัยได้

พิจารณาเลอืกใช้สารละลาย Burow ความเขม้ขน้รอ้ยละ 8 ในการ

ทำการศึกษาก่อน โดยถึงแม้ว่าจากการรวบรวมขอ้มูลพบว่า ความ

เข้มข้นของสารละลาย Burow ที่มีความเข้มข้นมากกว่าร้อยละ

10 น่าจะให้ผลการรักษาที่ดีกว่า แต่ยังไม่พบการรับรองผลด้าน

ototoxicity  ว่าจะเกิดขึน้หรอืไม่  ส่วนทีค่วามเขม้ขน้รอ้ยละ 8 น้ัน

มีผู้เคยศกึษาพบวา่ไม่มีปัญหาในการนำมาใชรั้กษาโรคหนู้ำหนวก

เรื้อรังในมนุษย์แล้ว  เปรียบเทียบผลการรักษาโรคหูน้ำหนวก

เร้ือรังจากเช้ือแบคทีเรียโดยการใช้ยาปฏิชีวนะ framycetin/grami-

cidin/dexamethasone (sofradex) ซึ่งเป็นยากลุ่ม aminogly-

coside  ที่ใช้ในการรักษาเบื้องต้นให้กับผู้ป่วยโรคดังกล่าวใน

โรงพยาบาลสงขลานครนิทรอ์ยู่แล้ว กับสารละลาย Burow [alu-

minium acetate/glacial acetic acid] ความเข้มข้นร้อยละ 8

ดังกล่าว

วัสดแุละวธีิการ

เป็นการศึกษาแบบ double-blind, randomized trial

ซึ่งแพทย์ผู้ตรวจรักษา และผู้ป่วยจะไม่ทราบชนิดของยาที่ใช้

โดยหลังจากวินิจฉัยว่าเป็นผู้ป่วยโรคหูน้ำหนวกเรื้อรังจากเชื้อ

แบคทีเรียแล้ว ให้นำผู ้ป่วยมาพบแพทย์ที ่ทำการศึกษาเพื ่อ

ซักประวัติ ตรวจร่างกายและคัดแยกผู้ป่วยโรคหูน้ำหนวกเรื้อรัง

จากเชือ้แบคทเีรีย มาเขา้ร่วมในการศกึษา โดยม ี inclusion cri-

teria คือ

- อายุมากกวา่หรือเท่ากับ 15 ปี

- มีประวัติเป็นโรคหูน้ำหนวกเร้ือรัง  ชนิดแก้วหูทะลุ ท้ังท่ีมี

อาการเปน็ๆ หายๆ หรือมีอาการตอ่เน่ืองกันมากกวา่หรือเท่ากับ

3 เดือน และไมมี่ cholesteatoma ร่วมดว้ย

- ไม่เคยได้รับยาปฏิชีวนะชนิดใดๆ มาก่อนภายใน 2

สัปดาห์

- ไม่มีการติดเชื้อราร่วมด้วย

- ไม่มีประวติัการแพ้ยากลุ่ม aminoglycoside

Exclusion criteria คอื

- มีโรคที่เกี่ยวกับการมีภูมิคุ้มกันบกพร่อง

- มีประวัติการผ่าตัดเกี่ยวกับหูมาก่อน

- มีการใช้ยาปฏิชีวนะชนิดอ่ืนๆ ร่วมด้วยระหว่างการรักษา

หลังจากแนะนำวิธีการศึกษา และให้ผู้ป่วยเซ็นยินยอม

ในการเข้าร่วมการศึกษาแล้ว จะทำการจัดแบ่งผู้ป่วยออกเป็น 2

กลุ่ม  คือ กลุ่มท่ีรักษาด้วยสารละลาย Burow  ความเขม้ข้นร้อยละ

8 และกลุ่มทีรั่กษาดว้ยยาปฏชีิวนะ sofradex ชนดิหยอด ด้วยวธีิ

การสุ่มจับฉลาก ผู้ป่วยทุกรายจะได้รับการซักประวัติและตรวจ

ร่างกายดังน้ี คือ เพศ อายุ อาชีพ  ระดับการศึกษา ข้อมูลท่ีเก่ียวกับ
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โรค ได้แก่ ระยะเวลาของโรค  อาการรว่มอืน่ๆ เช่น  ปวดห ู  ไข้

ความรูสึ้กเหมือนหูอุดตัน  ตลอดจนประวติัในอดีต  ได้แก่ ประวัติ

การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจสว่นบน  ประวติัน้ำเข้าหู  รวมถงึข้อมูล

ท่ีได้จากการตรวจห ู  ได้แก่  ปรมิาณของหนอง  ชนดิของหนอง

และความรุนแรงของการอักเสบของเยื ่อแก้วหู และเยื ่อบุหู

ช้ันกลาง  จากนัน้แพทยจ์ะทำการเกบ็หนองจากหช้ัูนกลางโดยวธีิ

ปราศจากเชื้อ ด้วยการดูดหนองเข้าไปยังอุปกรณ์เก็บหนองผ่าน

เครื่องดูดสูญญากาศ เพื่อส่งหนองไปย้อมกรัม KOH และส่ง

เพาะเช้ือ aerobe โดยด ูsensitivity ของเช้ือร่วมดว้ย  ผู้ป่วยทกุราย

จะได้รับการตรวจการไดยิ้นในวันแรก และวันส้ินสุดการรักษาเพ่ือ

ดูผลแทรกซ้อนด้าน ototoxicity ส่วนในการรักษา  แพทย์จะอธิบาย

ถึงวิธีการใชย้าหยอดห ู โดยยาทัง้ 2 ชนดิจะหยอดเหมอืนกัน คือ

หยอดข้างละ 3 หยด  วันละ 4 คร้ัง  เช้า  เท่ียง  เย็น  และก่อนนอน

การติดตาม และบันทึกผลการรักษาลงในแบบฟอร์มจะทำโดย

แพทยค์นเดยีวกนัเปน็จำนวน 2 ครัง้ สัปดาหล์ะ 1 ครัง้  ซ่ึงการ

ลงบันทึกการแปลผล sensitivity ของเชื ้อต่อยานั้น ถ้าเป็น

สารละลาย 8% Burow  จะรายงานผลเปน็มลิลิเมตรของ inhibi-

tion zone  ส่วนยา sofradex  รายงานผลเปน็

- resistance  [R]  มี inhibition zone น้อยกวา่หรือเท่ากับ

12 มม.

- intermediate [I]  มี inhibition zone ระหวา่ง 13 กับ

15 มม.

- susceptable [S]  มี inhibition zone มากกวา่หรือเท่ากับ

16 มม.

ส่วนผลการรักษานั้นได้แบ่งการแปลผลการรักษาออก

เป็น  3  ระดบั คือ cure  หมายถงึ ไม่มีหนองและไมมี่การอักเสบ

ของเยือ่แก้วหูและเยือ่บุหูช้ันกลาง improve หมายถงึ 0 มี หรือ

ไม่มีหนองและมีการอักเสบของเยื่อแก้วหูและเยื่อบุหูชั้นกลาง

ดีข้ึน และ failure  หมายถงึ มีหนอง และลักษณะการอกัเสบของ

เยื่อแก้วหูและเยื่อบุหูชั้นกลางไม่ดีขึ้น

กระบวนการรักษานี้จะหยุด  เมื่อผู้ป่วยอาการไม่ดีขึ้นใน

14 วันหลังการรักษา  มีผลแทรกซ้อนระหว่างการรักษา ผู้ป่วย

ไม่ให้ความร่วมมือ  หรือปฏิเสธการรักษาระหว่างที่ทำการรักษา

อยู่ การวิเคราะห์ข้อมูลจะใช้สถิติเชิงพรรณนากับข้อมูลด้าน

อุบติัการณข์องชนดิของเชือ้ และ sensitivity test ของเชือ้  ใชส้ถิติ

เชิงวิเคราะห์แบบ Chi-square test หรือ Fisher's exact test

เพ่ือดคูวามแตกตา่งของ basic characteristic data  ไดแ้ก่ ข้อมลู

ประชากร  ประวติั  การตรวจรา่งกาย  และการตดิตามผลในทัง้

2 กลุ่ม  โดยถือเอาความสำคัญทางสถิติท่ี  p-value น้อยกว่า 0.05

ผลการศึกษา

มจีำนวนผูป้ว่ยทีเ่ขา้รว่มการศกึษาจำนวน 44 ราย  เปน็

เพศหญิง 19 ราย เพศชาย 25 ราย อยู่ในช่วงอายุ 16-82 ปี

อายุเฉลี่ยประมาณ 45.36 ปี  ส่วนใหญ่ร้อยละ 41 มีอาชีพ

เกษตรกรรม และในกลุ่มนี้ร้อยละ 55 มีระดับการศึกษาไม่เกิน

ระดบัชัน้ประถมศกึษาปท่ีี 6  ผู้ป่วย 33 ราย (ร้อยละ 75)  มาพบ

แพทย์หลังจากมีอาการในช่วง 1 เดือนแรก  โดยทุกคนจะมีประวัติ

แก้วหูทะลุ และมีหนองไหลจากหูเป็นๆ หายๆ มาก่อน  ส่วน

ประวัติเรื่องน้ำเข้าหู หรือมีไข้หวัดนำมาก่อนนั้นพบเพียงร้อยละ

36   อาการนำของผูป่้วย พบวา่ผู้ป่วยทกุรายมาดว้ยอาการหนอง

ไหลจากหู   รองลงมา คือ อาการเหมอืนมอีะไรอุดหูร่วมดว้ย (ear

blockage) ซึ่งพบในผู้ป่วยจำนวน 43 ราย (ร้อยละ 97.73)

ส่วนอาการปวดหู หรือมีไข้ร่วมด้วยพบเพียง 7 ราย (ร้อยละ

15.91) และ 2 ราย (ร้อยละ 4.55) ตามลำดบั  และเม่ือตรวจ

ดูอาการแสดง พบวา่ ทุกรายมหีนองในหช้ัูนนอก และหูช้ันกลาง

โดยลกัษณะของหนองทีพ่บส่วนใหญ ่ 28 ราย (ร้อยละ 63.64)

เป็นแบบ mucopus รองลงมา คือ 14 ราย (ร้อยละ 31.82)

เป็นแบบ pus ส่วนลักษณะของการอักเสบพบว่ามีกลุ่มผู้ป่วย

ท่ีมีการอักเสบมาก และกลุ่มผู้ป่วยท่ีมีการอักเสบน้อยมีเท่ากัน คือ

กลุ่มละ 22 ราย  ซ่ึงเม่ือนำขอ้มูลดังกล่าวขา้งต้นมาพจิารณาเพือ่ดู

ความแตกต่างระหว่างกลุ่ม พบว่าไม่มีความแตกต่างใดๆ เลย

ระหวา่งกลุ่มการรกัษาทัง้ 2 กลุ่ม

ผลการส่งตรวจทางจุลชีววิทยา ซึ่งสามารถทำได้ในผู้ป่วย

จำนวน 41 ราย  โดยผูป่้วยอกี 3 ราย ท่ีไม่ได้ส่งเน่ืองจากแพทย์

ผู้ทำการตรวจลมืส่ง พบวา่  พบเชือ้ gram negative มากทีสุ่ดคอื

13 ราย (ร้อยละ 31.71) ในการศกึษานีมี้ผู้ป่วย 7 ราย (ร้อยละ

17.07) ไม่ข้ึนเชือ้ใดๆ เช้ือส่วนใหญท่ี่พบคอื เช้ือ Pseudomonas

spp.  ซ่ึงพบในผู้ป่วย 19 ราย (ร้อยละ 45.23) ซ่ึงเป็น Pseudomo-

nas aeruginosa 12 ราย (รอ้ยละ63) รองลงมาคอื Staphylo-

coccus aureus และ Corynecbacterium spp. ซึ่งพบได้ 6 ราย

(ร้อยละ 14.29) และ 3 ราย (ร้อยละ 7.14) ตามลำดบั   ทุกราย

ท่ีส่งตรวจไม่พบว่ามีเช้ือราร่วมด้วย   ส่วนรายละเอียดของเช้ือต่างๆ

รวมถงึผลการตรวจ sensitivity ต่อเช้ือของยาปฏชีิวนะ sofradex

กับสารละลาย Burow แสดงไวใ้นตารางที ่1 และ 2

จำนวนของผู้ป่วยในแต่ละกลุ่ม พบว่า เป็นกลุ่มท่ีรักษาด้วย

สารละลาย Burow ความเขม้ขน้รอ้ยละ 8 จำนวน 16 ราย และ

กลุ่มทีร่กัษาดว้ยยาปฏชิวีนะ sofradex ชนดิหยอดห ูจำนวน 28

ราย
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การติดตามผลการรักษา (ตารางที่ 3) พบว่า มีจำนวน

ผู้ป่วยที่มาติดตามผลในสัปดาห์แรกทุกราย  แต่มีจำนวนผู้ป่วย

ท่ีมาตดิตามผลการรกัษาครบทัง้ 2 สัปดาห ์เหลือจำนวน 41 ราย

(ร้อยละ 93) โดยอยู่ในกลุ่มท่ีรักษาด้วยสารละลาย Burow ท้ัง 16

ราย (ร้อยละ 100 ของคนในกลุ่มเดียวกัน) ซึ่งในผู้ป่วยกลุ่มนี้

มีจำนวน 3 ราย ที่แพทย์อนุญาตให้ผู้ป่วยไม่ต้องมาติดตามผล

ในสัปดาห์แรก  เน่ืองจากบ้านอยู่ไกลและไม่สะดวกในการตดิตาม

ผลทุกสัปดาห์  ส่วนที่เหลืออยู่ในกลุ่มที่รักษาด้วยยาปฏิชีวนะ

sofradex มีจำนวน 25 ราย (ร้อยละ 89 ของผู้ป่วยในกลุ่มเดียวกัน)

ซึ่งเมื่อดูความแตกต่างระหว่างกลุ่มก็พบว่าไม่มีความแตกต่าง

อย่างมีนัยสำคัญเช่นเดียวกัน

ผลการรักษา (ตารางท่ี 4)  หลังจากใช้ยา 1 สัปดาห์  พบว่า

ในกลุ่มที่รักษาด้วยยาปฏิชีวนะ sofradex นั้น ไม่มีอาการหนอง

ออกจากหูเลย จำนวน 24 ราย (ร้อยละ 86) แต่ในกลุ่มนีพ้บวา่

มีเพียง 4 ราย (ร้อยละ 17 ของกลุ่ม หรือ ร้อยละ 14 ของผูป่้วย

ทั้งหมด) ที่ตรวจพบว่าไม่มีอาการแสดงใดๆ อยู่เลย (หรือหาย

จากโรค) แต่ส่วนใหญ ่หรือ 20 ราย (ร้อยละ 83 ของกลุ่ม หรือ

ร้อยละ 71 ของผู้ป่วยทั้งหมด) ยังมีอาการแสดงของโรคอยู่แต่

ดีข้ึน  นอกนัน้พบวา่ มีจำนวนผูป่้วยทีมี่ท้ังอาการและอาการแสดง

เพียงแค่ดีขึ้น 3 ราย (ร้อยละ 11) และมีทั้งอาการและอาการ

แสดงไมดี่ข้ึนเลยอกี 1 ราย (ร้อยละ 3) ส่วนในกลุม่ทีรั่กษาดว้ย

สารละลาย Burow (ไม่นับผูป่้วยทีไ่ม่ได้ติดตามผลในสปัดาหแ์รก

จำนวน 3 ราย) น้ันพบว่า ผู้ป่วยท่ีรู้สึกว่าไม่มีอาการหนองออกจาก

หูเลย จำนวน 9 ราย (ร้อยละ 69) มีจำนวน 3 ราย (ร้อยละ 23)

รู ้สึกว่าดีขึ ้น อีก 1 ราย (ร้อยละ 8) รู ้สึกว่าอาการไม่ดีขึ ้น

แต่จากการตรวจอาการแสดงพบว่า ไม่มีผู้ป่วยรายใดเลยที่ไม่มี

อาการแสดงของโรค โดยมีผู้ป่วยที่มีอาการแสดงเพียงแค่ดีขึ้น

จำนวน 12 ราย (ร้อยละ 92) และมีอาการแสดงไมดี่ข้ึนอีก 1 ราย

(ร้อยละ 8)

ส่วนผลการรักษาหลังการติดตามผลการรักษาครบ 2

สัปดาห ์ พบวา่ ในกลุ่มทีรั่กษาดว้ยยาปฏชีิวนะ sofradex (ไม่นับ

ผู้ป่วยทีไ่ม่มาตดิตามผล 3 ราย) จำนวน 22 ราย (ร้อยละ 88)

ไม่มีอาการหนองออกจากหู โดยตรวจพบว่าไม่มีอาการแสดง

ของโรคเลย (หรือหายจากโรค) จำนวน 18 ราย (ร้อยละ 82 ของ

กลุ่ม) อีก 4 ราย (ร้อยละ 18) ยังคงมีอาการแสดงของโรคแตดี่ข้ึน

นอกนัน้มจีำนวนผูป่้วย 2 ราย (ร้อยละ 8) ท่ียังมีท้ังอาการ และ

อาการแสดงของโรคที่ดีขึ้น ส่วนอีก 1 ราย (ร้อยละ 4) ที่ยังมี

อาการและอาการแสดงของโรคไม่ดีขึ ้น  ส่วนในกลุ่มที่รักษา

ด้วยสารละลาย Burow พบวา่ มีจำนวนผูป่้วย 13 ราย (ร้อยละ

81)  ไม่มีอาการหนองออกจากหู  โดยตรวจพบว่าไม่มีอาการแสดง

ของโรคดว้ย (หรือหายจากโรค) เพียงจำนวน 7 ราย (ร้อยละ 54

ของกลุ่ม) อีก 6 ราย (ร้อยละ 46 ของกลุ่ม) ยังคงมอีาการแสดง

ของโรคถงึแม้ว่าจะดข้ึีน  นอกนัน้พบวา่ มีจำนวนผูป่้วยทีมี่อาการ

และอาการแสดงของโรคเพียงแค่ดีขึ ้น 2 ราย (ร้อยละ 13)

และมีอาการและอาการแสดงของโรคไม่ดีขึ ้นเลยอีก 1 ราย

(ร้อยละ 6)

ผลแทรกซ้อนท่ีเกิดข้ึนระหว่างและหลังการรักษา (ตารางท่ี

5) พบวา่ ไม่มีผู้ป่วยรายใดเลยทัง้ 2 กลุ่ม ท่ีมีอันตรายดา้น oto-

toxicity จากการใช้ยาหยอดหูทั้ง 2 ชนิด นอกนั้นได้พบผู้ป่วย

ที่รู้สึกระคายเคืองในช่องหูหลังใช้ยาหยอดหูพบในกลุ่มที่ใช้ยา

sofradex จำนวน 2 ราย (ร้อยละ 7.14) อีกกลุ่มจำนวน 3 ราย

(ร้อยละ 18.75) และตรวจพบการตกตะกอนของยาในช่องหู

ของผู้ป่วยท่ีใช้สารละลาย Burow หยอดหู จำนวน 11 ราย (ร้อยละ

68.75)  ซ่ึงเป็นผลแทรกซอ้นเพียงชนดิเดยีวทีพ่บมากกวา่กลุ่มที่

รักษาด้วยยา sofradex อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ   แต่ผลแทรกซ้อน

ดังกล่าวนี ้สามารถคีบ หรือดูดสารตกตะกอนด้วยเครื ่องดูด

สูญญากาศออกได้ทั้งหมดในผู้ป่วยทุกรายหลังสิ้นสุดการรักษา

ตารางที ่1  แสดงความสมัพนัธ์ระหวา่งชนดิของเชือ้ทีเ่พาะขึน้กับจำนวนผูป่้วยทีรั่กษาในแตล่ะกลุม่

                   Microbiology                                                        จำนวนผู้ป่วยทีเ่พาะเชือ้ขึ้นในแต่ละกลุ่ม

                                                                  Sofradex (N)                8% Burow (N)           รวม N (ร้อยละ)

                                                                               n = 28                       n = 16                       n = 44

Pseudomonas aeruginosa 7   5 12 (28.6)

Staphylococcus aureus 3   3   6 (14.3)

Corynebacterium spp. 2   1   3 (7.1)

Other gram positive 6   4 10 (23.8)

Other gram negative 2   0   2 (4.8)

No growth 7   2   9 (21.4)

รวม                                                          27 15 42 (100)
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ตารางที ่2  แสดงความสมัพนัธ์ระหวา่งชนดิของเชือ้กับ sensitivity ของเชือ้ตอ่ยาทัง้ 2 ชนิด

     Organism                                                                           Sensitivity

                                                                                     Sofradex                                           8% Burow's solution

                                             Sense (N)          Intermediate (N)         Resistance (N)                   Inhibition zone (mm)

Pseudomonas spp. 10 1 8                              6-12 (mean = 8.65)

Staphylococcus aureus   3 0 0       6

Proteus mirabilis   1 0 1       6

Enterobacter cloacae   1 0 0       6

Acinatobacter baumannii   2 0 0       6

Sphingomonas paucimobilis   0 0 2       6

Providencia rettgeri   1 0 0       6

Serratia marcsecns   1 0 0       6

Sphingobacterium spp.   1 0 0      11

Klebsiella oxytoca   1 0 0       6

ตารางที ่3  แสดงความสมัพนัธ์ระหวา่งการตดิตามผลกบัจำนวนผูป่้วยในแต่ละกลุ่ม

        การติดตามผล                                                                           จำนวนผูป้ว่ยในแตล่ะกลุม่

                                                       Sofradex N (ร้อยละ)         8% Burow N (รอ้ยละ)                  รวม N

1 สัปดาห์ 28 (100)   16 (100)    44

2 สัปดาห์ 25 (89)   16 (100)    41

ตารางที ่4  แสดงความสมัพนัธ์ระหวา่งผลการรกัษากบัจำนวนผูป่้วยในแตล่ะกลุม่

          ผลการรกัษา                                                  จำนวนผู้ป่วยในแต่ละกลุ่ม N (ร้อยละ)              ความสำคัญทางสถิติ

                                                                              Sofradex                      8% Burow

                                                                            n = 28       n = 16

1 สัปดาห์

ไม่หาย (failure or improve)  24 (85.7)     13 (81.3) 0.288

หาย (cure)    4 (14.3)       0 (0)

2 สัปดาห์

ไม่หาย (failure or improve)  7 (25.0)       9 (56.3) 0.103

หาย (cure) 18 (64.3)       7 (43.8)
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วิจารณ์

จากการศึกษานี้ซึ่งศึกษาในผู้ป่วยที่มีจำนวนน้อยกว่าที่

ควรศึกษา พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ

ของผลการรักษาโรคหูน้ำหนวกเรื้อรังจากเชื้อแบคทีเรียด้วยยา

หยอดหูปฏิชีวนะ sofradex กับสารละลาย Burow ความเข้มข้น

ร้อยละ 8 ซ่ึงคล้ายคลงึกับการศกึษาของ Clayton
19

  ในป ีพ.ศ.

2533  โดยการใชส้ารละลาย Burow ร้อยละ 8 เปรยีบเทยีบกบั

ยาหยอดหูปฏิชีวนะ gentamicin โดยผลการรักษาโรคจากการใช้

ยาปฏิชีวนะ sofradex ในการศึกษานี้ผู้ป่วยหายจากโรคจำนวน

18 รายในจำนวน 25 ราย หรือคิดเปน็รอ้ยละ 72  ซ่ึงไม่แตกตา่ง

กับการศึกษาท่ีผ่านมาในการใช้ยากลุ่ม aminoglycoside เหมือนกัน

พบวา่ให้ผลสำเรจ็ประมาณรอ้ยละ 50-87
11

  ส่วนในกลุม่ทีรั่กษา

ด้วยสารละลาย Burow ความเข้มข้นร้อยละ 8 ในการศึกษาน้ีพบว่า

ผู้ป่วยหายจากโรคเพียง 7 รายในจำนวน 16 ราย หรือคิดเป็น

ร้อยละ 43 เม่ือเปรยีบเทยีบกบัการใชส้ารละลาย Burow ร้อยละ

8 ของการศกึษาของ Clayton
19

  พบวา่ให้ผลสำเรจ็ ถึงร้อยละ 67

ซึ่งสูงกว่าในการศึกษานี้ และเปรียบเทียบกับการศึกษาของ

Fradis
14

  ในป ีพ.ศ. 2540 โดยการใชส้ารละลาย Burow ร้อยละ

1 น้ันให้ผลสำเรจ็เพียงรอ้ยละ 20 เท่าน้ัน

เชื้อที่พบส่วนใหญ่ คือ เชื้อกลุ่ม Pseudomonas spp.

รองลงมา คือ Staphylococcus aureus ไมแ่ตกตา่งจากการศกึษา

ท่ีผ่านๆ มา
1-20

 ผลการศึกษาด้าน sensitivity พบว่าร้อยละ 63.64

sense ต่อยาปฏชีิวนะ sofradex แต่พบเชือ้ด้ือยาเกอืบรอ้ยละ 50

ในเชือ้ Pseudomonas spp. ดงันัน้การรกัษาโรคดงักล่าวดว้ยการ

ใช้ยาหยอดหปูฏิชีวนะ ofloxacin หรือ ciprofloxacin
11-17

 จึงน่า

จะได้ผลดีเหมือนกับการศึกษาที่ผ่านมาในปัจจุบันนี้  ส่วนด้าน

sensitivity ของเชือ้ต่อสารละลาย Burow ร้อยละ 8 พบวา่ เกิด

inhibition zone ต่อเชื้อทุกชนิดเพียง 6-12 มม. เท่านั้น ซึ่ง

น้อยมากเม่ือพิจารณาเปรียบเทียบกับการศึกษาของ  Thorp
21

 ในปี

พ.ศ. 2541 โดยใช้สารละลาย Burow ความเข้มข้นร้อยละ 13

พบว่าเชื้อที่พบบ่อยในหูน้ำหนวกเรื้อรัง ได้แก่ Pseudomonas

aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes

และ Proteus mirabilis มี inhibition zone โดยเฉลีย่ระหวา่ง 26-

34 มม. จากข้อมูลดังกล่าวจึงน่าจะเป็นเหตุผลท่ีทำให้ผลการรักษา

โรคในการศึกษานี้ไม่ได้ผลที่ดีเพียงพอ และถ้ามีการศึกษาโดย

การนำสารละลาย Burow ความเข้มข้นร้อยละ 13 มาใช้  อาจทำให้

ผลการรักษาดีข้ึนได้  อย่างไรก็ตามสารละลาย Burow ความเข้มข้น

ร้อยละ 13 น้ีอาจมผีลขา้งเคียงใดๆ ต่อหูของมนษุยไ์ด้  โดยยงั

ไม่เคยมีข้อมูลการศึกษาการใช้สารละลาย Burow ความเข้มข้น

ดังกล่าวนี้กับสิ่งมีชีวิตเลย

ไม่พบผลแทรกซ้อนด้าน ototoxicity จากการตรวจ

การได้ยิน (audiogram) ของยาท้ังสองชนิด  ซ่ึงสนับสนุนความเช่ือ

ของแพทย์ส่วนใหญ่ที่กล่าวว่า ototoxicity อาจเกิดได้จากการ

ดำเนินโรคของโรคหูน้ำหนวกเร้ือรังได้ และอาจไม่แตกต่างจากการ

ใช้ยาหยอดหู
22

 รวมถึงเหตุผลด้านของแตกต่างด้านกายวิภาค

กับสรรีะวทิยาของหช้ัูนในของมนษุยกั์บสัตวท์ดลอง และผล oto-

toxicity ที่เกิดขึ้นนั้นเมื่อเทียบกับปริมาณการใช้ยาหยอดหูที่มี

มากในปจัจบัุนนัน้นอ้ยมากคอื น้อยกวา่ 1:10,000
23

ผลข้างเคียงชนิดหน่ึงท่ีเกิดข้ึนจากการใช้สารละลาย Burow

ความเข้มข้นร้อยละ 8 ในการศึกษาน้ีคือการตรวจพบตะกอนสขีาว

ในช่องหูโดยพบจำนวนถึง 11 ราย ในจำนวนผู้ป่วย 16 ราย

หรือร้อยละ 69 ซึ่งตะกอนดังกล่าวน่าจะเป็นตะกอนยาที่เกิดขึ้น

หลังจากการหยอดยา แต่เกิดในผู้ป่วยเพียงบางรายเท่านั้น จึง

ไม่สามารถอธิบายถึงปัจจัยที่ก่อให้เกิดได้  อย่างไรก็ตะกอน

ดังกล่าวสามารถเอาออกได้หมดในวันที่ติดตามผลการรักษา

สรุป

การศึกษานี้ไม่สามารถสรุปได้ว่าการรักษาผู้ป่วยโรคหู

น้ำหนวกเรื ้อรังจากเชื ้อแบคทีเรียด้วยสารละลาย Burow

ความเข้มข้นร้อยละ 8 ให้ผลดีกว่าการใช้ยา sofradex แต่

อย่างไรก็ตาม พบว่ามีความแตกต่างที่ค่อนข้างมากของผล

ตารางที ่5  แสดงความสมัพนัธ์ระหวา่งผลแทรกซอ้นจากการรกัษากบัจำนวนผูป่้วยในแต่ละกลุ่ม

ผลแทรกซอ้น                                               จำนวนผู้ป่วยในแต่ละกลุ่ม N                                     ความสำคญัทางสถติิ

                                           Sofradex N (รอ้ยละ)          8% Burow N (ร้อยละ)             รวม N                         P-value

n = 28 n = 16

Ototoxicity 0 (0)   0 (0)   0    -

Uncomfortable 2 (7.1)   3 (18.8)   5 0.336

White plaque 0 (0)  11 (68.8) 11 0.000
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การรกัษาดว้ยยาทัง้ 2 ชนิด ดังน้ันการศกึษาในกลุม่ผูป่้วยทีมี่

จำนวนมากขึน้อาจทำใหผ้ลการรกัษามคีวามถกูต้อง และทำให้

ค่าความสำคัญทางสถิติท่ีคำนวณได้มีความน่าเช่ือถือมากย่ิงข้ึน
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