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บทค ัดย ่อ ภาษาไทย 

เกรียงไกร ถวิลไพร : การวิจัยศึกษาการรับประทานยาไอเวอร์เมคติน ในผู้ป่วยที่รับประทาน
ยาสเตียรอยด์ขนาดสูง เพื่อป้องกันภาวะติดเช้ือสตรองจิรอยด์: การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่ม
แ ล ะ มี ก ลุ่ ม ค ว บ คุ ม  (Ivermectin prophylaxis for strongyloidiasis in patients 
significantly exposed to corticosteroid: a randomized-controlled trial.) อ .ที่
ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก: รศ. นพ. วันล่า กุลวิชิต{, 48 หน้า. 

วัตถุประสงค์ พยาธิสตรองจิรอยด์จัดเป็นพยาธิตัวกลม สามารถอาศัยอยู่ได้ทั้งในสิ่งแวดล้อม
ตามพื้นดินหรือภายในร่างกายมนุษย์ ประเทศไทยตั้งอยู่ในเขตร้อน มีความชุกของการติดเช้ือพยาธิสต
รองจิรอยด์สูง โดยทั่วไปพยาธิตรองจิรอยด์ไม่ท าให้เกิดอาการรุนแรง ยกเว้นในผู้ป่วยที่มีการท างาน
ลดลงของระบบภูมิคุ้มกันเช่นได้รับยาสเตียรอยด์ขนาดสูง จะท าให้สามารถติดเช้ือแบบรุนแรงได้ โดย
มีอัตราการเสียชีวิตสูงถึงร้อยละ 59 การให้ยาฆ่าพยาธิเพื่อป้องกันการติดเช้ือน่าจะสามารถลดอัตรา
การเสียชีวิตได้ โดยมีการศึกษาก่อนหน้านี้ที่ใช้ยา thiabendazole เปรียบเทียบกับยาหลอกสามารถ
ลดการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์ได้ แต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ ยา ivermectin เป็นยาฆ่าพยาธิที่มี
ประสิทธิภาพดีกว่ายา thiabendazole และมีผลข้างเคียงที่น้อยกว่า การรับประทานยา ivermectin 
ในผู้ป่วยที่รับประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสูง น่าจะท าให้อัตราการติดเช้ือพยาธิตรองจิรอยด์ลดลง  

ผู้ป่วยและวิธีวิจัย ผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปีได้รับประทานยาสเตียรอยด์ต้ังแต่ 1,000 
มก. ข้ึนไป มีผลการตรวจอุจจาระไม่พบเช้ือสตรองจิรอยด์ ยินยอมเข้าร่วมโครงการที่เป็นผู้ป่วยใน รพ.
จุฬาลงกรณ์ ผู้ป่วยที่เข้าร่วมโครงการจะถูกสุ่มให้รับประทานยา ivermectin หรือยาหลอก ครั้งละ 2 
เม็ด เดือนละ 1 ครั้ง หลังจากเข้าร่วมการศึกษาอย่างน้อย 1 เดือน จะตรวจอุจจาระอย่างน้อย 1 ครั้ง 
โดยถ้ามีการตรวจพบเช้ือพยาธิจะถือว่าล้มเหลวในการป้องกันการติดเช้ือ   

ผลการวิจัย จากผู้ป่วย 34 คนที่เข้าร่วมการศึกษาในครั้งนี้ มีผู้ป่วยที่มาติดตามการรักษา
จ านวน 23 คนที่สามารถน ามาวิเคราะห์ประสิทธิภาพของการรับประทานยา โดยไม่มีการตรวจพบเช้ือ
สตรองจิรอยด์จากผู้ป่วยทั้ง 23 คน 

ผลสรุปการวิจัย ไม่สามารถสรุปได้ว่าการรับประทานยาสามารถป้องกันการติดเช้ือสตรองจิ
รอยด์ได ้เนื่องจากมีผู้เข้าร่วมการศึกษาไม่เพียงพอและระยะเวลาในการติดตามอาการผู้ป่วยสั้นเกินไป 
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KRIANGKRAI TAWINPRAI: Ivermectin prophylaxis for strongyloidiasis in patients 
significantly exposed to corticosteroid: a randomized-controlled trial.. 
ADVISOR: ASSOC. PROF. WANLA KULWICHIT, M.D. {, 48 pp. 

Objectives Thailand is an endemic area for Strongyloides stercoralis, a round 
worm that can cause severe infection in immunocompromised patients, especially 
patients who received high dose of corticosteroids, with 59% mortality rate. 
Antihelminthic prophylaxis may reduce the incidence of S. stercoralis infection in high 
risk patients. Thiabendazole used to prescribe for strongyloidiasis prevention but the 
result is not statistical significance. Ivermectin is antihelminthic drug that has 90% 
efficacy, more than thiabendazole and lesser toxicity. So ivermectin may reduce the 
incidence of strongyloidiasis in high risk patients. 

Patients and methods Adult patients aged over 18 years, currently prescribed 
high dose of corticosteroids (cumulative dose at least 1,000 mg of prednisolone or 
equivalence) and no S. stercoralis detected from stool were included in this study 
during December 1, 2015 to May 31, 2016. The patients were allocated randomly to 
receive ivermectin (6 mg) or placebo. At least 1 month after enrollment, patients were 
required to collect stool sample for S. stercoralis detection tests. The results of the 
tests were analyzed as primary outcome. 

Results From 34 patients that enroll in this study, there were 23 patients 
completing the follow up schedule. There was no S. stercoralis detected from stool 
samples of these patients. 

Conclusions We cannot conclude any benefit of ivermectin administration for 
strongyloidiasis prevention due to low prevalence of infection and a short follow up 
period.                          
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บทที่ 1  

บทน า 

ความส าคัญและท่ีมาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) 

เช้ือสตรองจิรอยด์จัดเป็นพยาธิตัวกลม มีวงจรชีวิต 2 ช่วง ได้แก่ free-living cycleและ 

parasitic life cycle ระหว่างทีเ่ช้ือสตรองจิรอยด์อยู่ในวงจร free-living cycle จะพบอยู่ตามพื้นดิน 

ในลักษณะ rhabditiform larvae และจะเปลีย่นเป็น infective filariform larvae ก่อนจะไชเข้าสู่
ผิวหนังของคน และเข้าไปช้ันใต้ผิวหนงั กระแสเลือด หัวใจหอ้งขวา และเข้าไปสูป่อดในทีสุ่ด เมื่อเข้า
ไปสู่ปอดแล้ว เช้ือสตรองจิรอยด์จะไชไปทีห่ลอดอาหารและคนจะเกิดการไอและกลืนเช้ือเข้าไปใน
ทางเดินอาหารในทีสุ่ด เมือ่เข้ามาในทางเดินอาหาร เช้ือสตรองจริอยด์จะกลายเป็นตัวเตม็วัยและ
สามารถวางไข่และโตเป็น noninfective rhabditiform larvae และถูกขับถ่ายออกมาภายนอกสู่

สิ่งแวดล้อม แต่เช้ือสตรองจิรอยด์ยงัสามารถเกิดภาวะ autoinfection ได้ โดย rhabditiform larvae 
สามารถเปลี่ยนเป็น infective filariform larvae และไชเข้าสู่ผนงัล าไสเ้ข้าสูก่ระแสเลือดในทีสุ่ด(1) 

ในสภาวะปกติ ร่างกายมีกลไกทางภูมิคุ้มกันจ ากัดปรมิาณเช้ือสตรองจริอยด์ในทางเดินอาหาร
ไม่ให้มีปริมาณมากเกินไปจนเกิดภาวะติดเช้ือรุนแรง โดยกลไกหลักคือ cell mediated immunity ใน
ภาวะที่ภูมิคุ้มกันลดลง ร่างกายไม่สามารถจ ากัดปรมิาณเช้ือในทางเดินอาการได้จึงท าใหเ้กิดการติด
เช้ือรุนแรง 

อาการของโรคแบง่ออกเป็น 3 อาการหลกัได้แก ่1) การติดเช้ือเฉียบพลันผูป้่วยอาจมีอาการ

คันตามผิวหนังตามด้วยอาการทางปอดและทางเดินอาหารตามล าดับ 2) การติดเช้ือเรื้อรัง ผูป้่วย

ประมาณ 50% มักไม่มอีาการ และส่วนใหญ่จะมีภาวะ eosinophilia ในบางคนอาจมอีาการคันตาม

ผิวหนัง รอบทวาร หรอืมผีื่นทีส่ามารถเคลื่อนที่ได้ อาการทางปอดพบได้น้อย 3) การติดเช้ือแบบ

รุนแรง ซึง่เกิดจากมีการเพิ่มจ านวนของ filariform larvae เป็นปรมิาณมาก โดยมักเกิดจากการที่

ภูมิคุ้มกันลดลง อาการแยกเป็น  2 กลุ่มคือ 3.1) ภาวะ hyperinfection คือพบเช้ือสตรองจริอยด์ใน

ทางเดินหายใจและทางเดินอาหาร 3.2 disseminated strongyloidiasis คือพบเช้ือสตรองจิรอยด์ 
นอกทางเดินหายใจและทางเดินอาหาร ทัง้สองภาวะมีอัตราการเสียชีวิตสูงถึง 59%(2) 

จากการส ารวจชุมชนพบว่า อัตราการติดเช้ือสตรองจริอยด์ในประเทศไทยพบประมาณ 
15.9% - 61% ข้ึนกับภูมิภาคที่ส ารวจ(3, 4) การศึกษาย้อนหลังที่ รพ.รามาธิบดี ระหว่างปี พ.ศ. 2537 
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– 2548 พบว่ามีผู้ป่วยที่ติดเช้ือสตรองจิรอยด์แบบรุนแรงจ านวน 37 รายหรือโดยเฉลี่ยประมาณ 3 
รายต่อปี(5)  ซึ่งเช่ือว่าเป็นตัวเลขที่ต่ ากว่าความเป็นจรงิเนื่องจากขาดการทดสอบที่มีความไวเพียงพอ(6) 
 
ค าถามของการวิจัย (Research question) 

ค าถามหลัก (primary research question) 
การรบัประทานยา ivermectin ในผู้ป่วยที่ตรวจไม่พบเช้ือสตรองจิรอยด์ในอจุจาระที่ตอ้ง

รับประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสงูสามารถลดอัตราการติดเช้ือสตรองจริอยด์ได้หรือไม่ เมื่อเทียบกับ
ผู้ป่วยที่ได้ยาหลอก 
ค าถามรอง (secondary research question) 

1. การรับประทานยา ivermectinในผู้ป่วยท่ีตรวจไมพ่บเช้ือสตรองจิรอยดใ์นอจุจาระท่ี
ต้อง รับประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสงูสามารถลดอตัราการติดเช้ือสตรองจิรอยดแ์บบ
รุนแรงได้หรือไม ่เมื่อเทียบกบัผู้ป่วยท่ีได้ยาหลอก 

2. Prevalence ของการติดเช้ือสตรองจิรอยดใ์นผู้ป่วยก่อนรบัประทานยาสเตียรอยด์และ
ระหวา่งรับประทานยาสเตยีรอยดเ์ป็นเท่าใด 

3. ขนาดยาสเตยีรอยด์สะสมท่ีผู้ป่วยได้รับเป็นเท่าใด ขณะพบวา่มีการติดเช้ือสตรองจิ
รอยด ์

4. ความไวในการตรวจหาเชือ้สตรองจิรอยด์ด้วยวิธีการตา่งๆ 
 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective) 

เพื่อประเมินอัตราการติดเชือ้สตรองจิรอยด์หลังเริม่ยาสเตียรอยด์ขนาดสูงในผู้ป่วยที่ไดร้ับยา 

ivermectin เทียบกับยาหลอก 
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กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
รูปท่ี 1 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
 
 
วิธีการด าเนนิการวิจัย 

การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental study) ลักษณะ Therapeutic trial เป็น Randomized 
non-inferiority control trial 

1. ช้ีแจงวัตถุประสงค์ข้ันตอนการวิจัยประโยชน์ทีผู่้ป่วยจะได้รบัรวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกิดข้ึน 

2. ซักประวัติตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูลรวมทัง้ประวัติการแพ้ยา ivermectin และ
บันทึกข้อมลูในแบบบันทึก 

3. ตรวจอุจจาระผูป้่วยเพื่อหาเชือ้สตรองจิรอยดเ์ป็นเวลา 1-3 วันติดต่อกัน โดยวิธีตรวจอุจจาระ
สด วิธีตรวจอุจจาระเข้มข้น วิธีเพาะในจานวุ้น 
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4. ตรวจหาระดับภูมิคุ้มกันต่อเชือ้สตรองจิรอยดก์่อนเริ่มการศึกษาเพื่อใช้ติดตามการรักษา 

5. ผู้ป่วยที่อจุจาระใหผ้ลบวกจะได้รบัการรักษาด้วยยา ivermectin(6mg) 2 เม็ด จ านวน 2 ครั้ง

ห่างกัน 2 สัปดาห์และตรวจ stool agar plate culture เป็นลบหลงัรบัประทานยา dose 

สุดท้าย 2 สัปดาหก์่อนจะเข้าร่วมการวิจัย 

6. ผู้ป่วยทุกรายทีเ่ข้าร่วมโครงการจะมีการตรวจเลือดเพื่อดูความสมบูรณ์ของเลือด (complete 
blood count) ระดับเอนไซม์ตับ (liver function test) ระดบัครีเอตินินในเลอืด (creatinine) 
ก่อนเข้าร่วมโครงการ เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐานก่อนเริ่มรับประทานยา ivermectin 

7. ผู้ป่วยที่อจุจาระใหผ้ลลบจะถูกสุม่ (randomized) แบ่งผูป้่วยออกเป็น 2 กลุ่ม โดยวิธี block 
randomization โดยใช้  block 4 กลุ่มที่ 1 ได้รับยา ivermectin(6mg) และกลุ่มที่ 2 ได้รับ

ยาหลอก โดยผู้ป่วยทัง้สองกลุ่มจะได้รบัประทานยาตามที่ได้รับจากการสุ่มเดือนละ 2 เม็ด

ติดต่อกันเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 1 เดือนหรือจนตรวจพบเชือ้สตรองจิรอยด์ในอุจจาระ 

8. ผู้ป่วยจะไดร้ับกระปุก 3 กระปุก เพื่อน าไปเกบ็อุจจาระจากบ้านใส่กระปกุ ปิดฝาสนิทและ
เก็บไว้ที่อุณหภูมิห้อง และน าสง่ในวันที่มาตรวจตามนัด โดยเน้นว่าให้ผูป้่วยรับประทานยา
หลงัจากเกบ็อุจจาระเสรจ็แล้ว 

9. ตรวจติดตามอจุจาระโดยวิธีตรวจอจุจาระสด วิธีตรวจอจุจาระเข้มข้น วิธีเพาะในจานวุ้นและ
วิธี PCR ทุก 3 เดือนโดยใช้อุจจาระที่เก็บติดต่อกัน 1-3 วัน เพื่อหาเชือ้สตรองจิรอยด ์โดยให้
ผู้ป่วยเกบ็มาจากบ้านโดยไม่ต้องแช่ตู้เย็น (เก็บกระปุกทีบ่รรจุอุจจาระ ไว้ที่อุณหภูมหิ้อง) 

10. ตรวจเลือดเพื่อดูความสมบูรณ์ของเลือด (complete blood count) ระดับเอนไซม์ตบั (liver 
function test) ระดับครีเอตินินในเลอืด (creatinine) ทุก 3 เดือนในระหว่างทีร่ับประทานยา 

ivermectin 

11. น าอุจจาระและเลือดไปส่งทีห่้องปฏิบัติการปรสิตวิทยา 

12. ผู้ป่วยที่ตรวจพบว่ามกีารติดเชือ้สตรองจิรอยด์ระหว่างการศึกษาจะได้รับการรักษาด้วยยา 

ivermectin(6mg) 2 เม็ด จ านวน 2 ครั้งห่างกัน 2 สัปดาห ์
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13. หลงัจากที่ผูป้่วยหยุดรบัประทานยาตาม protocol แล้ว จะมกีารตรวจเลือดเพือ่ดูความ

สมบรูณ์ของเลือด (complete blood count) ระดบัเอนไซมต์ับ (liver function test) ระดับค

รีเอตินินในเลือด (creatinine) ทุก 3 เดือน เป็นเวลาอย่างนอ้ย 6 เดือน 

14. ผู้ป่วยไม่ต้องจ่ายค่ายาหรือค่าตรวจทางหอ้งปฏิบัติการ ทีเ่กีย่วข้องกับการวิจัย 

 
ปัญหาทางจรยิธรรม 

การศึกษาน้ีเป็นการติดตามคนไข้แบบไปข้างหน้าโดยท าการศึกษาในผู้ป่วยที่ผลการตรวจ
อุจจาระเป็นลบ 3 วันติดต่อกัน ซึ่งยังไม่มกีารให้ยาเพื่อป้องกันการติดเชือ้สตรองจิรอยดท์ี่เป็น

มาตรฐาน ดังนั้นการใหผู้้ป่วยทีร่ับประทาน Placebo จึงไม่ได้เป็นการรักษาที่ต่ ากว่ามาตรฐาน 

นอกจากนี้ ยา ivermectin เป็นยาที่มผีลลข้างเคียงน้อย และการศึกษาจะท าเฉพาะอาสาสมัครที่

เข้าใจและการให้ยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรในใบยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (Consent form) 
เท่านั้นและการวิจัยน้ีไดร้ับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
ข้อมูลผู้ป่วยจะถูกเกบ็รกัษาเป็นความลับ การน าเสนอผลการวิจัยจะเป็นภาพรวมของการศึกษา
ทั้งหมด ไม่ได้เป็นข้อมลูน าเสนอรายบุคคล 

 
ข้อจ ากัดทางการวิจัย 

ระยะเวลาในการท าวิจัยมจี ากัดเนื่องจากจ าเป็นต้องจบการศึกษาภายในเดือนมีนาคม 2559 
อาจท าใหม้ีผลต่อจ านวนผู้ป่วยทีเ่ข้าร่วมการวิจัย และระยะเวลาในการติดตามผู้ป่วย 
 
ผลหรือประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย 

ท าให้ทราบว่าการรับประทานยา ivermectin ในผู้ป่วยที่รบัประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสงู 

สามารถป้องกันการติดเชือ้สตรองจิรอยด์ได้หรอืไม่ นอกจากนี้ยังท าใหท้ราบถึงอบุัติการณ์ของการติด

เชือ้สตรองจิรอยด์ในผูป้่วยที่ก าลงัได้รับยาสเตียรอยด์กดภูมคุ้ิมกัน   
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บทที่ 2 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวข้อง 

สตรองจิรอยด์เป็นพยาธิที่พบมากในเขตร้อน โดยมีวงจรชีวิต 2 ช่วง ได้แก่ free-living cycle 
และ parasitic life cycle ระหว่างทีพ่ยาธิสตรองจิรอยด์อยู่ในวงจร free-living cycle จะพบอยู่ตาม

พื้นดิน ในลักษณะ rhabditiform larvae และจะเปลี่ยนเป็น infective filariform larvae ก่อนจะไช
เข้าสู่ผิวหนังของคน และเข้าไปช้ันใต้ผิวหนงั กระแสเลือด หวัใจห้องขวา และเข้าไปสู่ปอดในที่สุด เมื่อ
เข้าไปสู่ปอดแล้วพยาธิสตรองจิรอยดจ์ะไชไปที่หลอดอาหารและคนจะเกิดการไอและกลืนเช้ือเข้าไป

ในทางเดินอาหารในทีสุ่ด เมื่อเข้ามาในทางเดินอาหาร พยาธิสตรองจิรอยด์จะกลายเป็นตัวเตม็วัยและ

สามารถวางไข่และโตเป็น noninfective rhabditiform larvae และถูกขับถ่ายออกมาภายนอกสู่

สิ่งแวดล้อม แต่พยาธิสตรองจิรอยด์ยงัสามารถเกิดภาวะ autoinfection ได้ โดย rhabditiform 
larvae สามารถเปลี่ยนเป็น infective filariform larvae และไชเข้าสู่ผนังล าไสเ้ข้าสู่กระแสเลือดใน
ที่สุด(1) 
 อาการของผู้ป่วยข้ึนอยู่กบัภาวะภูมิคุ้มกันของร่างกายโดยแบ่งออกเปน็ 3 อาการหลักได้แก ่
1. การติดเช้ือเฉียบพลันผู้ป่วยอาจมีอาการคันตามผิวหนังตามด้วยอาการทางปอดและทางเดินอาหาร

ตามล าดับ 2. การติดเช้ือเรื้อรัง ผู้ป่วยประมาณ 50% มักไมม่ีอาการ และส่วนใหญ่จะมีภาวะ 

eosinophilia ในบางคนอาจมีอาการคันตามผิวหนังรอบทวาร หรือมีผื่นที่สามารถเคลื่อนที่ได้ อาการ

ทางปอดพบได้น้อย 3. การติดเช้ือแบบรุนแรง ซึ่งเกิดจากมกีารเพิม่จ านวนของ filariform larvae 
โดยทั่วไปเกิดจากการที่ภูมิคุ้มกันลดลง อาการแยกเป็น2 กลุม่หลกัคือ 3.1 ภาวะ hyperinfection คือ

พบพยาธิสตรองจิรอยด์ในทางเดินหายใจและทางเดินอาหาร 3.2 disseminated strongyloidiasis 
คือพบพยาธิสตรองจิรอยด์นอกทางเดินหายใจและทางเดินอาหาร ทั้งสองภาวะมีอัตราการเสียชีวิตสูง

ถึง 59%(5)  จากการส ารวจชุมชนพบว่า อัตราการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์ในประเทศไทยพบ

ประมาณ 15.9% - 61% ข้ึนกับภูมิภาคที่ส ารวจ(3, 4) โดยอัตราการติดเช้ือดังกล่าวอาจจะต่ ากว่า
ความป็นจรงิเนื่องจากในปัจจุบันยังขาดวิธีการตรวจที่มีความไวพอ(6) 
 ปัจจัยเสี่ยงทีส่ าคัญทีท่ าให้การติดเช้ือแบบเรื้อรังเปลี่ยนไปเปน็การติดเช้ือแบบรุนแรงคือการ
ได้รับยากดภูมิคุ้มกันโดยเฉพาะสเตียรอยด์ และการติดเช้ือไวรัสเอชไอวี นครและคณะ (2549) ได้

ท าการศึกษาปจัจัยเสี่ยงของการติดพยาธิสตรองจิรอยด์แบบรุนแรง โดยท าการศึกษาเวชระเบียน

ย้อนหลงัของผู้ป่วยที่ได้รบัการวินิจฉัยว่าติดพยาธิสตรองจิรอยด์ตั้งแต่ พ.ศ. 2537- 2548 โดยพบว่ามี
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การติดเช้ือ 123 ครั้งในผู้ป่วย 111 รายโดยการศึกษาน้ีไม่พบผูป้่วยที่มีการติดเช้ือเฉียบพลัน ผู้ป่วยถูก

แบ่งเป็นสองกลุ่มได้แก่ กลุม่ที่ติดเช้ือเรือ้รัง 86 ครั้ง และกลุม่ที่ติดเช้ือรุนแรง 37 ครั้ง เมื่อท าการ
วิเคราะหป์ัจจัยเสี่ยงพบว่าการใช้สเตียรอยด์ท าให้มีความเสีย่งที่จะเกิดการติดเช้ือแบบรุนแรงคิดเป็น 
odds ratio 7.75 (95%CI; 2.07-28.98) p= 0.002 เมื่อเทยีบกับกลุ่มที่ติดเช้ือเรื้อรัง ผูป้่วยกลุม่ที่ติด

เช้ือเรือ้รังมีค่ามัธยฐานของขนาดยา prednisolone ประมาณ 30 มิลลิกรัม (IQR = 7.5 – 67.5 mg) 
ในขณะที่กลุ่มที่มีการติดเช้ือรุนแรงมีค่ามัธยฐานของขนาดยา prednisolone ประมาณ 40 มิลลิกรัม 

(IQR = 15 – 60 mg) นอกจากนี้ยังพบว่าผูป้่วยร้อยละ 40 และร้อยละ 86 ได้รับการวินิจฉัยว่าติด

พยาธิสตรองจิรอยด์ภายในเวลา 1 เดือนและ 6 เดือนหลังจากรับประทานยาสเตียรอยด์ตามล าดับ 

โดยมีการรวบรวมข้อมูลคนไข้ที่ติดพยาธิสตรองจิรอยด์แบบรุนแรงพบว่าขนาดสเตียรอยด์สะสมของ

ผู้ป่วยร้อยละ 84 เกิน 1,000 มก ของยา prednisone  อย่างไรก็ตามแม้ว่าจะได้รับสเตียรอยด์สะสม

ปริมาณไมม่ากกส็ามารถเกิดการติดพยาธิสตรองจิรอยด์แบบรุนแรงได้(7) นอกจากนี้ยังมีรายงานว่า

สามารถพบการติดพยาธิสตรองจิรอยด์แบบรุนแรงหลังจากหยุดยาสเตียรอยด์เป็นเวลาหลายสปัดาห์
(8) 
 เนื่องจากผูป้่วยที่ติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์แบบรุนแรงมโีอกาสเสียชีวิตได้สูง ดังนั้นการ
ตรวจอุจจาระเพือ่หาเช้ือพยาธิด้วยการตรวจที่มีความไวสูงในผู้ป่วยที่มีความเสี่ยงทีจ่ะติดเช้ือแบบ
รุนแรงเช่น การได้รบัยาสเตียรอยด์ขนาดสงูจงึเป็นสิง่จ าเป็นเป็นอย่างยิง่ 
 โดยการวินิจฉัยการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยดส์ามารถท าได้หลายวิธีซึ่งแตล่ะวิธีมีความ
ซับซ้อนต่างกันและความถูกต้องแม่นย าต่างกัน  ซึ่งวิธีที่นิยมใช้ในการวินิจฉัยได้แก่ 

1. การตรวจอุจจาระสดด้วยกลอ้งจุลทรรศน์ โดยการน าอจุจาระสดผสมกับสารไอโอดีนมาดู
ด้วยกล้องจุลทรรศน์เพื่อให้เห็นพยาธิสตรองจิรอยด์ได้ง่ายข้ึน เป็นวิธีที่ง่ายมีความ
น่าเช่ือถือ แต่มีความไวต่ า ต้องอาศัยผู้มีประสบการณ์ในการตรวจ โดยมีความไวเพียง 
26% เมื่อเทียบกับวิธีเพาะในจานวุ้นที่มีความไวถึง 96% 

2. การตรวจอุจจาระเข้มข้นด้วยกลอ้งจลุทรรศน์ โดยน าอจุจาระประมาณ 2 กรัม ใส่ในขวด

เก็บอจุจาระซึ่งมสีาร merthiolate-iodine-formalin solution หลังจากนั้นน ามากรอง

ด้วย wet gauze น าน้ าอุจจาระที่ได้ใส่หลอด centrifuge แล้วผสม 10% formalin และ 

ethyl acetate ลงไป น าไปปั่นที่ 600 x g 10 นาที หลังจากนั้นน าอุจจาระด้านล่างมาดู

ด้วยกล้องจุลทรรศน์เพื่อหาพยาธิสตรองจิรอยด์โดยวิธีท าไมยุ่่งยาก มีความไวมากกว่า

การตรวจอุจจาระสด 1.6 เท่า แต่มีความไวเพียง 0.45 เท่าเมื่อเทียบกบัเพาะในจานวุ้น 
3. การตรวจอุจจาระที่ผ่านกระดาษกรอง โดยการน าอจุจาระประมาณ 1 กรัมมาป้ายลงบน

กระดาษกรองแล้วใส่ไว้ในหลอดที่มีปริมาณน้ าเล็กนอ้ย เลี้ยงไว้ที่อุณหภูมิ 30 องศา
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เซลเซียส น าน้ าที่ได้จากการแช่อุจจาระมาตรวจดูด้วยกล้องจุลทรรศน์ โดยวิธีนี้สามารถ
เพิ่มความไวจากการดูอุจจาระสดได้เล็กน้อย 

4. การเพาะในจานวุ้น น าอุจจาระประมาณ 3 กรัมมาใส่ในจานวุ้นที่มีอาหารเลี้ยงเช้ือ 

หลงัจากนั้นน าจานวุ้นไปเพาะที่อุณหภูมิ 30-35 องศาเซลเซยีสประมาณ 2-5 วัน น าจาน

วุ้นมาตรวจดูด้วยกล้อง stereomicroscope เพื่อตรวจหาทางเดินของพยาธิ เมือ่พบ

ทางเดินพยาธิจงึน าเอาวุ้นมาล้างด้วย 10% formalin เพื่อเกบ็เอาพยาธิไปตรวจว่าเป็น 

พยาธิสตรองจิรอยดห์รือไม่ โดยใช้กล้องจุลทรรศน์อีกครั้ง โดยเป็นวิธีที่มีความไว

มากกว่า 3 วิธีที่ผ่านมา แต่จ าเป็นต้องใช้เวลาในการเพาะหลายวัน(9-12) 
5. การตรวจด้วยวิธี polymerase chain reaction (PCR) ซึ่งเป็นการตรวจหาสาร

พันธุกรรมโดยการใช้ primer ที่จ าเพาะต่อสารพันธุกรรมของพยาธิสตรองจิรอยด ์
ปัจจุบันได้มีการพฒันา primer หลายต าแหนง่เพื่อให้การตรวจมีความไวและ

ความจ าเพาะมากทีสุ่ด ต าแหน่ง primer ที่มีการน ามาใช้ในการตรวจวินจิฉัยได้แก่

ต าแหน่ง 18S rRNA gene, cytochrome c oxidase, S. stercoralis specific 
repeated sequence โดยพบว่า primer ต าแหน่ง 18S rRNA มีความไวมากที่สุด เมื่อ

เทียบกับ primer ต าแหน่งอื่นๆ และยังมีความจ าเพาะถึง 100% เมื่อใช้พยาธิชนิดอื่น

หรือ bacteria เป็นกลุม่ควบคุม ข้อดขีองวิธีนี้คือให้ผลรวดเร็ว มีความแม่นย าดีเมื่อเทียบ

กับการตรวจด้วยวิธีดั้งเดิม (การตรวจด้วยกลอ้งจุลทรรศ หรอืการเพาะเช้ือ) และ
สามารถเพิ่มความเร็วในการวินิจฉัย เมื่อตรวจไม่พบด้วยวิธีดั้งเดิมแต่ต้องอาศัย
ห้องปฏิบัติการที่มีความพร้อม(13-15) 

 
นอกเหนอืจากการตรวจหาพยาธิแล้ว มีผู้ท าการศึกษาการให้ยาฆ่าพยาธิเพื่อปอ้งกันการติด

เช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ Portugal R et al (2002) ได้ท าการศึกษาผลของการให้ยา thiabendazole 
ต่ออัตราการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์ในผู้ป่วยโรคเลือดในประเทศบราซลิ โดยเปรียบเทียบกบัยา
หลอก โดยมีคนไข้เข้าร่วมการศึกษาจ านวน 102 คน 53 คนรับประทานยา thiabendazole และ 49 
คนรับประทานยาหลอก โดยใหผู้้ป่วยรบัประทานยาเดือนละ 1 ครั้ง ผลของการศึกษาทีป่ระมาณ 3 
เดือนพบว่าผู้วยกลุ่มที่ได้รับประทานยาหลอกมีอัตราการติดเช้ือ 7% ส่วนผู้ป่วยทีร่ับประทานยา 

thiabendazole มีอัตราการติดเช้ือเพียง 2 % แต่ความแตกต่างดังกล่าวไมม่ีนัยส าคัญทางสถิติ (p-
value 0.36)(16) 

ปัจจุบันยาหลักที่ใช้ในการรกัษาพยาธิสตรองจริอยด์คือยา ivermectin(17) มีหลายการศึกษา

พบว่า ivermectin มีประสทิธิภาพเทียบเท่าหรอืเหนือกว่ายา thiabendazole และเกิดผลไม่พงึ
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ประสงค์น้อยกว่า Bisoffi Z et al (2011) ท าการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพและผลข้างเคียงของ

ยา ivermectin กับยา thiabendazole ที่ประเทศอิตาลี  โดยมีคนไข้เข้าร่วมการศึกษาทัง้หมด 223 
คน โดย 115 คนได้รับยา ivermectin และอีก 108 คนได้รับยา thiabendazole ผลการศึกษาพบว่า

ประสิทธิภาพของยาทัง้สองไม่ต่างกัน (56.6% vs 52.2%p-value 0.53) แต่พบว่าคนไข้ที่ได้ยา 

ivermectin มีผลข้างเคียงน้อยกว่าอย่างมีนัยส าคัญ (20.9 vs 73.1% p-value 0.00)(18) Igual-Adell 
R et al (2004) ท าการศึกษาเปรียบเทียบประสทิธิภาพของยา ivermectin และยา thiabendazole 
โดยมีคนไข้เข้าร่วมการศึกษาจ านวน 88 คน แบ่ง คนไข้เป็น 3 กลุ่ม โดยกลุ่มที่ 1 ได้รับประทานยา 

thiabendazole เป็นเวลา 3 วัน กลุ่มที่ 2 ได้รับประทานยา ivermectin จ านวน 1 วัน และกลุ่มที่ 3 
ได้รับประทานยา ivermectin จ านวน 2 วัน โดยพบว่าประสิทธิภาพของการรักษาเท่ากบั 80%, 77% 
และ 100% ตามล าดับ(19) 

ยา ivermectin เป็นยาฆ่าเช้ือกึง่สงัเคราะห์ที่ได้มาจากเช้ือ Streptomyces avermitilis โดย

ยามีส่วนผสมระหว่าง C 48 H 74 O 14 (22, 23-dihydroavermectin B1a) ประมาณ 80% และ  
C 47 H 72 O 14 (22, 23-dihydroavermectin B1b) ประมาณ 20% โดยมีมวลโมเลกุล 1736.2 ยามี

คุณสมบัตลิะลายได้ดีในไขมัน ยามีโครงสร้างทางเคมีดงัแสดงในรูปที่ 2 
 

รูปท่ี 2 โครงสร้างทางเคมีของยา Ivermectin ดัดแปลงจาก 17 

 
 
 ยา ivermectin ออกฤทธ์ิโดยการกระตุ้น neuromuscular membrane-associated, 

chloride channels, โดยเฉพาะ glutamate-gated channels, โดยจับที่ต าแหน่ง α-type channel 
subunits ท าให้ ประจ ุchloride เข้ามาในเซลลม์ากกว่าปกติเกิดภาวะ hyperpolarization และท าให้
เกิดภาวะกล้ามเนื้ออ่อนแรง โดยเฉพาะบริเวณคอหอยของพยาธิตัวกลม เป็นผลให้การรับอาหารของ
พยาธิผิดปกติในทีสุ่ด นอกจากพยาธิที่ยาสามารถออกฤทธ์ิได้แล้ว ยังพบว่าในสมองของกระต่ายกม็ี
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ตัวรับของยา ivermectin เช่นกัน แต่ยาสามารถจบัตัวรบัในพยาธิได้ดีกว่าในสมองของกระต่าย

ประมาณ 100 เท่า จึงเป็นเหตผุลว่ายามีฤทธิจ าเพาะต่อพยาธิ(17) 
 ยา ivermectin ที่ใช้ในคนมีเฉพาะรปูแบบรับประทานเท่านัน้ โดยขนาดยาที่ใช้อยู่ที่ประมาณ 

150 – 200 µg/kg โดยพบว่าการรับดูดซึมยาจะเพิม่เป็นสองเท่าหากรบัประทานพร้อมอาหาร(20) โดย

ระดับยาสูงสุดที่ประมาณ 38 – 46 µg/L หลงัจากรับประทานยาในขนาด 150 – 200 µg/kg เป็น

เวลา 4.7 – 5.6 ช่ัวโมง(21) มีการจบักับโปรตีนในเลอืดประมาณ 93%(22) และมีค่าครึ่งชีวิตประมาณ 

20 ช่ัวโมง(23) โดยยาถูก metabolized ทางตบัโดยผ่าน Cytochrome P-450 isozyme CYP3A4(24)  
 ยา ivermectin เป็นยาหลักที่ใช้ในการรักษาการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์แบบไมรุ่นแรง มี

การศึกษาที่ รพ.ศริิราช ประเทศไทยโดยการใช้ยา ivermectin เทียบกบัการใช้ยา albendazole ใน
การรกัษาการติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ชนิดไม่รุนแรงที่ตรวจพบเช้ือในอจุจาระ เป็นการศึกษาแบบ
ไปข้างหน้า โดยต้องการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา ivermectin โดยท าการสุ่มแบง่

ผู้ป่วยเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มแรกรบัประทานยา ivermectin 200 µg/kg หนึ่งครั้ง กลุม่ทีส่องรับประทาน

ยา ivermectin 200 µg/kg และใหร้ับประทานอีกหนึ่งครั้ง 2 สัปดาหห์ลงัจากครั้งแรก กลุม่ทีส่าม

รับประทานยา albendazole 400 mg วันละ 2 ครั้งเป็นเวลา 7 วัน ผลการทดลองพบว่าการตรวจไม่

พบเช้ือทีส่องสปัดาห์ของกลุม่ทีร่ับประทานยา ivermectin 1 ครั้งคือ 96.8% กลุ่มทีร่ับประทาน 

ivermectin 2 ครั้งคือ 93.1% กลุม่ที่รบัประทานยา albendazole คือ 63.3% โดยผลข้างเคียงที่พบ

คือมีการเพิ่มข้ึนของระดับเอนไซม์ตับเล็กนอ้ยในกลุม่ที่ได้รบัยา ivermectin 2 ครั้งและลดลงเอง

หลงัจากติดตามที่สองสัปดาห์ โดยสรปุยา ivermectin เป็นยาที่มีประสทิธิภาพดีในการก าจัดพยาธิสต

รองจิรอยด์แบบไมรุ่นแรง และมปีระสิทธิภาพดีกว่ายา albendazole โดยมผีลข้างเคียงน้อย(25) 
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บทที่ 3 

วิธีการวิจัย 

รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental study) ลักษณะ Therapeutic trial เป็น Randomized 
superiority control trial 

 
ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 

ประชากร (population) และตัวอย่าง (sample) 

กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) ต้องมีทุกข้อ 
1. ผู้ป่วยอายุมากกว่าหรอืเท่ากับ 18 ปทีี่ได้รับยาสเตียรอยด์ขนาดสูง โดยมีขนาดของ 

prednisolone สะสมตั้งแต่ 1,000 มิลลิกรัมภายใน 1 เดือนและยังคงรับประทานยาส
เตียรอยด์ต่อเนื่อง ในขณะเริ่มการศึกษา 

2. ผลตรวจอจุจาระด้วยวิธีตรวจอุจจาระสด วิธีตรวจอุจจาระเข้มข้น วิธีเพาะในจานวุ้นให้ผลลบ 

3. ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยมีผลตรวจ stool agar plate culture ให้ผลบวก ต้องได้รับการรักษาด้วยยา 

ivermectin 2 เม็ด (เม็ดละ 6 มิลลกิรัม) จ านวน 2 ครั้งห่างกัน 2 สปัดาห์และวิธีตรวจ

อุจจาระสด วิธีตรวจอุจจาระเข้มข้น วิธีเพาะในจานวุ้นเป็นลบหลังรับประทานยา dose 

สุดท้าย 2 สปัดาหก์่อนจะเข้าร่วมการวิจัย 

4. ผู้เข้าร่วมการศึกษาต้องลงช่ือในใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1. ผู้ป่วยเคยมปีระวัติแพ้ยา ivermectin มาก่อน 

2. มีโรคประจ าตัวเป็นโรคตับแข็งรุนแรง (liver cirrhosis Child Pugh B ข้ึนไป) 
3. ผู้ป่วยอยู่ในภาวะตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร 
4. ผู้ป่วยที่ก าลังไดร้ับยา warfarin ร่วมด้วย 
 



 

 

12 

เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample techniques) 

Target population  ผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นต้องรับประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสูง ในประเทศ
ไทย 

Sample population ผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นต้องรับประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสูง ทีม่ารบัการ
รักษาตัวทั้งคนไข้นอกหรือคนไข้ใน ในช่วงเดือน มกราคม พ.ศ. 2558 ถึงเดือน พฤษภาคม พ.ศ. 

2559 
 

การให้ค านยิามเชิงปฏิบัติท่ีใช้ในการวิจัย (Operational definition) 

การลม้เหลวในการป้องกันการติดเช้ือคือการตรวจพบพยาธิสตรองจริอยด์ในอจุจาระ หรอื
พบเช้ือทีอ่วัยวะอื่นๆนอกทางเดินอาหารภายหลงัรบัประทานยาอย่างน้อย 1 เดือน 

อาการไม่พงึประสงค์ คืออาการทีเ่กิดระหว่างเข้าร่วมการศึกษาและเกิดหลงัจากรับประทาน
ยา 

การติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์คือพบเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์จากการตรวจอจุจาระ หรือพบ
เช้ือที่อวัยวะอื่นๆนอกทางเดินอาหาร 
 การตรวจไม่พบเช้ือในทางเดินอาหาร คือการตรวจอุจจาระโดยวิธีตรวจอุจจาระสด วิธีตรวจ
อุจจาระเข้มข้น วิธีเพาะในจานวุ้นและ/หรือการตรวจด้วยวิธี PCR อย่างน้อย 1 ครั้งแล้วไม่พบเช้ือ 
 
ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

ค านวณขนาดตัวอย่างโดยหาความแตกต่างของอัตราการติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์แบบ 
superiority จากตัวแปร 2 ตัวที่เป็นอิสระต่อกัน(proportion difference between two 
independent sample) เนื่องจากแบ่งตัวอย่างเป็น 2 กลุม่โดยกลุ่มทีห่นึ่งได้ยา ivermectin กลุ่มที่
สองได้ยาหลอกใช้วิธี 
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เมื่อ    

=   Probability of type I error = 0.05 (Zα= 1.64) 

=   Probability of type II error = 0.2 (Zβ = 0.84) 
P1= prevalence rate in controlled group 
P2= prevalence rate in intervention group 
€= the real difference between two treatment effect 
δ= a clinically acceptable margin 
P1= 0.60 
P2= 0.06 
E= 0.54 
δ0= 0.25 
N= 22 per group (total 44 case) 
 
ขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย 

1. ช้ีแจงวัตถุประสงค์ข้ันตอนการวิจัยประโยชน์ทีผู่้ป่วยจะได้รบัรวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกิดข้ึน 

2. ซักประวัติตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูลรวมทัง้ประวัติการแพ้ยา ivermectin และ
บันทึกข้อมลูในแบบบันทึก 

3. ตรวจอุจจาระผูป้่วยเพื่อหาเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์เป็นเวลา 1-3 วันติดต่อกัน โดยวิธีตรวจ
อุจจาระสด วิธีตรวจอุจจาระเข้มข้น วิธีเพาะในจานวุ้น 

4. ตรวจหาระดับภูมิคุ้มกันต่อเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ก่อนเริม่การศึกษาเพื่อใช้ติดตามการรกัษา 

5. ผู้ป่วยที่อจุจาระใหผ้ลบวกจะได้รบัการรักษาพยาธิสตรองจิรอยด์ต้องได้รับการรักษาด้วยยา 
ivermectin(6mg) 2 เม็ด จ านวน 2 ครั้งห่างกัน 2 สัปดาห์และตรวจ stool agar plate 
culture เป็นลบหลงัรบัประทานยา dose สุดท้าย 2 สัปดาหก์่อนจะเข้าร่วมการวิจัย 

6. ผู้ป่วยทุกรายทีเ่ข้าร่วมโครงการจะมีการตรวจเลือดเพื่อดูความสมบูรณ์ของเลือด (complete 
blood count) ระดับเอนไซม์ตับ (liver function test) ระดบัครีเอตินินในเลอืด (creatinine) 
ก่อนเข้าร่วมโครงการ เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐานก่อนเริ่มรับประทานยา ivermectin 
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7. ผู้ป่วยที่อจุจาระใหผ้ลลบจะถูกสุม่ (randomized) แบ่งผูป้่วยออกเป็น 2 กลุ่ม โดยวิธี block 
randomization โดยใช้  block 4 กลุ่มที่ 1 ได้รับยา ivermectin(6mg) และกลุ่มที่ 2 ได้รับ

ยาหลอก โดยผู้ป่วยทัง้สองกลุ่มจะได้รบัประทานยาตามที่ได้รับจากการสุ่มเดือนละ 2 เม็ด

ติดต่อกันเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 1 เดือนหรือจนตรวจพบเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์ในอุจจาระ 

8. ผู้ป่วยจะไดร้ับกระปุก 3 กระปุก เพื่อน าไปเกบ็อุจจาระจากบ้านใส่กระปกุ ปิดฝาสนิทและ
เก็บไว้ที่อุณหภูมิห้อง และน าสง่ในวันที่มาตรวจตามนัด โดยเน้นว่าให้ผูป้่วยรับประทานยา
หลงัจากเกบ็อุจจาระเสรจ็แล้ว 

9. ตรวจติดตามอจุจาระโดยวิธีตรวจอจุจาระสด วิธีตรวจอจุจาระเข้มข้น วิธีเพาะในจานวุ้นและ
วิธี PCR หลังจากรบัประทานยาเป็นเวลาอย่างนอ้ย 1 เดือน โดยใช้อุจจาระที่เกบ็ติดต่อกัน 

1-3 วัน เพื่อหาเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์โดยใหผู้้ป่วยเกบ็มาจากบ้านโดยไม่ต้องแช่ตู้เย็น (เก็บ
กระปกุทีบ่รรจุอจุจาระ ไว้ที่อุณหภูมหิ้อง) 

10. ตรวจเลือดเพื่อดูความสมบูรณ์ของเลือด (complete blood count) ระดับเอนไซม์ตบั (liver 
function test) ระดับครีเอตินินในเลอืด (creatinine) ทุก 3 เดือนในระหว่างทีร่ับประทานยา 

ivermectin 

11. น าอุจจาระและเลือดไปส่งทีห่้องปฏิบัติการปรสิตวิทยา 

12. ผู้ป่วยที่ตรวจพบว่ามกีารติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ระหว่างการศึกษาจะไดร้ับการรกัษาด้วย
ยา ivermectin(6mg) 2 เม็ด จ านวน 2 ครั้งห่างกัน 2 สัปดาห์ 

13. หลงัจากที่ผูป้่วยหยุดรบัประทานยาตาม protocol แล้ว จะมกีารตรวจเลือดเพือ่ดูความ

สมบรูณ์ของเลือด (complete blood count) ระดับเอนไซมต์ับ (liver function test) ระดับค

รีเอตินินในเลือด (creatinine) ทุก 3 เดือน เป็นเวลาอย่างนอ้ย 6 เดือน 

14. ผู้ป่วยไม่ต้องจ่ายค่ายาหรือค่าตรวจทางหอ้งปฏิบัติการ ทีเ่กีย่วข้องกับการวิจัย 
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การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

ตัวแปรในการวิจัย 

 ตัวแปรอิสระ (Independent variable) คือยาป้องกันการตดิเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ได้แก่ 

ivermectin และ placebo 
 ตัวแปรตาม (Dependent variable) คืออัตราการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์ในแต่ละกลุ่ม 
การรวบรวมข้อมูล 

- รวบรวมคนไข้และอจุจาระจากหอผูป้่วยอายุรกรรมโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ช่วงเดือน ธันวาคม 

พศ. 5228 ถึง เดือนพฤษภาคม พศ. 2559 

- ผู้เกบ็ข้อมลูคือผู้ด าเนินการวิจัย 

- ผู้บันทกึข้อมลูคือผู้ด าเนินการวิจัย 

- เครื่องมือ คือ แบบเก็บรวบรวมข้อมูล (record form) 

การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

การสรุปข้อมูล (Summarization of data)  
 Qualitative data: percentage 
 Quantitative data: mean, SD (ข้อมูลมีการกระจายตัวแบบปกต)ิ 
 Quantitative data: median, IQR (ข้อมูลมีการกระจายตัวแบบไม่ปกต)ิ 
 การทดสอบสมมติฐาน (Hypothesis testing): เปรียบเทียบ baseline characteristic ของ

ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มโดยใช้ Chi-Square test ส าหรบั categorical data และ Unpaired t-test ส าหรบั 

continuous data  
 การทดสอบสมมติฐานของค าถามหลักจะใช้ Chi-Square test เพื่อแสดงว่ากลุ่มที่ได้รับยา 

ivermectin มีการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์นอ้ยกว่ากลุม่ทีไ่ด้รับ Placebo โดยมีค่า p<0.05 
พิจารณาเป็นค่าที่มีนัยส าคัญทางสถิติ วิเคราะห์ข้อมลูทัง้หมดโดยใช้ SPSS version 17 
 การเปรียบเทียบข้อมลูทีเ่ป็นค่าต่อเนื่องและมีการกระจายแบบปกติจะใช้ Unpaired t-test 
แต่ถ้าข้อมูลมีการแจกแจงไมป่กติ จะใช้วิธี Mann whitney U test โดยมีค่า p<0.05 พิจารณาเป็น
ค่าที่มีนัยส าคัญทางสถิต ิ



 

 

16 

 การทดสอบสมมติฐานของค าถามรองเรื่องความไวของการตรวจแต่ละอย่าง จะใช้ ANOVA 
เพื่อดูว่าการจรวจแตล่ะอย่าง มีความไวต่างกันหรอืไม่ โดยมค่ีา p<0.05 พิจารณาเป็นค่าที่มีนัยส าคัญ
ทางสถิต ิ

โดยใช้โปรแกรมทางสถิติ SPSS version 17 
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บทที่ 4 

ผลการวิจัย 

ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย 

ระหว่าง  6 เดือนในการศึกษา มผีู้ป่วยจ านวน 34 คน ได้เข้าร่วมการศึกษา ระยะเวลาโดย

เฉลี่ยที่ติดตามการรักษาคือ 2.5 เดือน อายุเฉลี่ย 46 ปี โดยเป็นเพศชาย 16 คน คิดเป็นร้อยละ 47 

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มาจากภาคกลาง จ านวน 25 คน(74%) และเกือบครึ่งประกอบอาชีพรับจ้าง โรค
ประจ าตัวที่ท าใหผู้้ป่วยต้องรบัประทานยาสเตียรอยด์พบมากที่สุดคือ โรคระบบเนือ้เยื่อเกี่ยวพัน 
จ านวน 11 คน(32%) มีผู้ป่วยถึง 11 คน(32%) ที่ไม่เคยได้รบัการตรวจหาพยาธิสตรองจริอยด์กอ่น

เข้าร่วมการศึกษา ผู้ป่วยที่เคยตรวจอจุจาระหาพยาธิสตรองจิรอยด์มีถึง 4 คน(17%)ที่ผลเป็นบวกและ

ทั้ง 4 คน ได้รับการรกัษาด้วยยา ivermectin นอกจากนี้ยังพบว่ามีผูป้่วยอีก 3 คนที่ได้รับประทานยา 

ivermectin ทั้งที่ไม่ได้ตรวจอจุจาระหาพยาธิสตรองจริอยด์ และผูป้่วยอีก 4 คน ที่ได้รับประทานยา 

ivermectin ทั้งที่ผลการตรวจหาพยาธิสตรองจริอยด์เป็นลบ ขนาดของยาสเตียรอยด์ที่ผูป้่วย

รับประทานโดยเฉลี่ยเท่ากับ 55 มก. ของ prednisolone ผู้ป่วยร้อยละ 50 รับประทานยาสเตียรอยด์

มาเป็นเวลา 6 สัปดาห ์
ผู้ป่วย 17 คน(50%) ถูกจัดให้รบัประทานยา ivermectin และอีก 17 คนรับประทานยา 

placebo โดยลักษณะพื้นฐานของผู้ป่วยทัง้สองกลุ่มแสดงไว้ในตารางที่ 1 
เมื่อเปรียบเทียบข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยทั้งสองกลุม่พบว่า ไม่มีความแตกต่างของ

ปัจจัยพื้นฐานระหว่างคนไข้กลุม่ที่ได้รบัยา ivermectin หรอื placebo ยกเว้นระยะเวลาการ
รับประทานยาสเตียรอยด์ในกลุ่ม ivermectin จะนานกว่ากลุ่มยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญ 
ผลการศึกษา 

จากผูป้่วย 34 คนที่เข้าร่วมการศึกษาในครั้งนี้ มผีู้ป่วยทีม่าตดิตามการรกัษาจ านวน 23 คนที่

สามารถน ามาวิเคราะห์ประสทิธิภาพของการรับประทานยา และสามารถติดต่อผูป้่วยได้ 30 คน เพื่อ

มาวิเคราะหผ์ลข้างเคียงของการรบัประทานยาในแต่ละกลุม่ ในจ านวน 23 รายที่สามารถวิเคราะห์

ประสิทธิภาพของการรบัประทานยา 11 ราย อยู่ในกลุม่ ivermectin และ 12 ราย อยู่ในกลุ่ม 

placebo ดังแสดงในรูปที่ 3 
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เมื่อท าการตรวจอุจจาระซ้ าทัง้วิธีตรวจแบบดั้งเดมิหรือการตรวจด้วยวิธีปฏิกิริยาลูกโซ่โพลิ
เมอเรส (PCR) หลังจากรบัประทานยาเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 1 เดือนพบว่า ไม่มีผูป้่วยที่มผีลการตรวจ

อุจจาระใหผ้ลบวก ดังแสดงในตารางที่ 2   

ผลข้างเคียงของการรับประทานยา ivermectin พบ serious adverse event ในผู้ป่วยกลุ่ม

ที่ได้รับยา ivermectin มากกว่ากลุม่ที่ได้ placebo แต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ โดยพบว่าผูป้่วยที่ได้รบั

ประทานยา ivermectin เสียชีวิต 4 ราย ผู้ป่วยรายแรกเสียชีวิตเนื่องจากมเีลือดก าเดาไหลออกมา

ปริมาณมาก โดยก่อนหน้านีผู้้ป่วยเข้ารับการรักษาเรื่องโพรงจมูกติดเช้ือรา Aspergillus fumigatus. 
คาดว่าเกิดจากเส้นเลือดแดงแตกจากการติดเช้ือรา แต่ไม่ได้ท าการผ่าพิสจูน์ รายทีส่องเสียชีวิต
เนื่องจากมเีลือดออกในสมองและเยื่อหุม้สมอง โดยระหว่างนอนรักษาตัวด้วยเรื่องไตอักเสบเฉียบพลัน 
ผู้ป่วยเกิดปัญหามลีิ่มเลือดอุดตันที่เส้นเลือดแดงที่ปอด ต้องได้รับยาละลายลิ่มเลือด และระหว่างนี้มี
เลือดออกบริเวณอื่นร่วมด้วย ซึ่งสันนิษฐานว่าน่าจะเกิดจากความผิดปกติของการแข็งตัวของเลอืดจาก
การได้รับยาละลายลิม่เลือด รายทีส่ามเสียชีวิตเนื่องจากโรค acute lymphoblastic leukemia ที่
ลุกลามเข้าไปที่สมอง ส่วนรายที่สี่ไดร้ับการวินิจฉัยว่าเป็นมะเร็งตอ่มน้ าเหลอืง และเสียชีวิตเนื่องจาก
ภาวะติดเช้ือซึ่งเกิดจากปริมาณเม็ดเลือดขาวต่ าหลงัได้รบัการรักษาด้วยยาเคมบี าบัด 

ส่วนผลข้างเคียงที่ไม่รุนแรงพบได้ไม่บ่อยนัก ทีพ่บได้แก่ คลืน่ไส้ อาเจียน ถ่ายเหลว เวียน
ศีรษะ การเพิม่ขึ้นของค่า creatinine และค่า Alanine aminotransferase ไม่ต่างกันระหว่างคนไข้

ทั้งสองกลุ่ม  ดังแสดงในตารางที่ 3 
ตารางท่ี  1 แสดงลักษณะพ้ืนฐานของผูป้่วยกลุ่มท่ีรับประทานยา ivermectin และ placebo 
ลักษณะพ้ืนฐาน Ivermectin 

(n=17) 
Placebo 
(n=17) 

p-value 

อาย,ุ ป,ี มัฐยฐาน  48 45 0.448 
เพศ   0.492 

ชาย 7 9  
หญิง 10 8  

ภูมิล าเนา   0.051 
กรุงเทพ 4 10  

ภาคกลาง 
(ไม่รวมกรุงเทพ) 

9 2  

ภาคตะวันออก 2 0  
ภาคเหนือ 0 0  
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ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 1 3  
ภาคใต้ 0 1  

ภาคตะวันตก 1 1  
อาชีพ    0.555 

เกษตรกร 0 1  
ข้าราชการ 1 0  

แม่บ้าน 4 2  
รับจ้าง 7 9  
พ่อค้า 4 4  
พระ 0 1  

นักเรียน 1 0  
เคยตรวจหาพยาธิตรองจิรอยด์มา
ก่อน 

11 12 0.714 

เคยรับประทานยา ivermectin มา
ก่อน 

6 5 0.714 

ปริมาณสเตยีรอยด์ขณะเขา้โครงการ 
มก. 

60 (17.5 - 100) 40 (20 - 80) 0.360 

ระยะเวลาท่ีรับประทานยา 
สเตียรอยด์ สปัดาห์ 

12 (4 – 24) 3 (2 – 12) 0.029** 

โรคประจ าตัวท่ีต้องรับประทานยาส
เตียรอยด์ 

  0.310 

โรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน 7 4  
การติดเช้ือเอชไอวีและภาวะแทรกซ้อน 1 3  

มะเร็งโรคเลือด 6 3  
มะเร็งอื่นๆ 0 1  

ปลูกถ่ายอวัยวะ 3 4  
อื่นๆ* 0 2  

* TB meningitis, HLH 
** p-value<0.05 
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ตารางท่ี  2 แสดงผลการตรวจอุจจาระ หลังจากรับประทานยาแต่ละกลุม่ 
วิธีตรวจ ivermectin Placebo 

ผลการตรวจเป็นบวกอย่างน้อย 1 การตรวจ 0/11 0/12 
ผลการตรวจเป็นบวกจากวิธีตรวจอจุจาระสด 0/11 0/12 

ผลการตรวจเป็นบวกจากวิธีตรวจอจุจาระเข้มข้น 0/10 0/11 
ผลการตรวจเป้นบวกจากวิธีเพาะเช้ือในจานวุ้น 0/10 0/11 

ผลการตรวจเป็นบวกจากวิธี PCR 0/8 0/10 
 
ตารางท่ี  3 แสดงภาวะไม่พึงประสงค์ระหว่างเข้าร่วมการศึกษาในแต่ละกลุ่ม 
ภาวะไม่พึงประสงค์ Ivermectin 

n= 16 
Placebo 
n=14  

p-value 

ภาวะไม่พึงประสงค์อย่างน้อย 1 ครั้ง 7 5 0.513 
น าไปสู่การหยุดยา 4 0  

ภาวะไม่พึงประสงค์รุนแรง 4 0 0.232 
เกี่ยวเนื่องกับยา 1 0  

น าไปสู่การหยุดยา 4 0  
เสียชีวิต 4 0 0.232 
ภาวะไม่พึงประสงค์อื่นที่พบบ่อย    

คลื่นไส ้ 1 1 0.132 
อาเจียน 1 1 0.132 
ท้องเสีย 2 0 0.171 
ท้องผูก 0 0  

ผื่น 0 0  
เวียนศีรษะ 0 1 0.085 

การท างานของไตบกพร่อง 2 2 0.301 
ภาวะตับอักเสบ 3 1 0.195 

† death, life threatening, hospitalization, disability, required intervention for prevent 
permanent damage 
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รูปท่ี 3 แผนภูมิแสดงการคัดเลือกผูป้่วยท่ีได้รับประทานยาในแต่ละกลุ่ม 
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รูปท่ี 4 แสดงการตรวจด้วยวิธีปฏิกิริยาโพลเีมอเรส 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
lane 1: GeneRuler 100 bp Plus DNA Ladder, lane 2: Positive control, lane 3,4: samples, lane 5: negative control 

 
 
 
 



 

 

23 

 

 

บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล ข้อจ ากัดและข้อเสนอแนะ 

อภิปรายผลการวิจัย 

 

การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาแรกในการน ายา ivermectin มาใช้ป้องกันการติดเช้ือพยาธิสตรอง

จิรอยด์เทียบกับการใช้ยา placebo ผลการศึกษายังไมส่ามารถสรปุได้ว่าการให้ยา ivermectin จะมี
ประโยชน์ในการป้องกัน การติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์หรอืไม่ ซึ่งต่างจากการศึกษากอ่นหน้านี้ของ 
Portugal R et al (2002) ที่ให้รับประทานยา thiabendazole เทียบกบัการรับประทานยา placebo 
ในผู้ป่วยกลุ่มโรคเลอืดเพื่อป้องกันการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์พบว่าการรับประทานยา 
thiabendazole สามารถลดการเกิดการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์จาก 7% เป็น 2% ที่ 3 เดือน 

ถึงแม้ว่าจะไม่มีนัยส าคัญทางสถิต ิ(p-value 0.36) ซึ่ง Portugal R et al วิเคราะห์ว่าน่าจะมาจากการ

ที่ prevalence ของเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์น้อยกว่าที่คาดไว้ (คาดว่ามี prevalence 21% แต่

การศึกษาจริงมเีพียง 7%) ท าให้ power ไม่เพียงพอ(16) เหตผุลหลกัที่ท าให้การศึกษาของเราไม่

สามารถเห็นประโยชน์ของยา ivermectin น่าจะมาจากเหตผุลสองประการคือ  

หนึ่งอัตราการติดเช้ือในการศึกษาต่ ากว่าที่คาดไว้มาก โดยการศึกษาก่อนหน้าที่ที่ภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือพบว่าในบางจังหวัดมีอัตราการติดเช้ือพยาธิตรองจริอยด์สูงถึงร้อยละ 60(3) 
ในขณะที่การศึกษาน้ีไม่พบว่ามผีู้ป่วยติดเช้ือสตรองจริอยด์เลยทั้งที่ใช้วิธีการตรวจหาเช้ือหลายวิธี
ด้วยกัน ซึ่งเหตุผลที่ท าให้อัตราการติดเช้ือต่ ากว่าที่คาดไว้น่าจะเป็นผลมาจาก 1)  คนไข้ที่เข้าร่วม

โครงการส่วนใหญ่มาจากภาคกลางโดยประมาณครึง่มาจากกรุงเทพมหานคร 2) ผู้ป่วยส่วนหนึ่ง

(33%)รับประทานยา ivermectin ก่อนเข้าร่วมโครงการ โดยเหตุที่ยงัรวมคนไข้กลุม่นี้เข้าร่วม

การศึกษาเนื่องจากในช่วงเริ่มการศึกษาผู้วิจัยวางแผนที่จะประเมิณประสทิธิภาพของยาที่ 6 เดือน

เนื่องจากมีการศึกษาก่อนหน้าน้ีที่พบว่าผู้ป่วยร้อยละ 85 จะติดเช้ือสตรองจริอยด์ภายใน 6 เดือน
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หลงัจากเริม่รบัประทานยาสเตียรอยด์ และมเีพียงร้อยละ 40 ที่จะติดเช้ือภายใน 1 เดือน ซึ่งถ้า

ประเมิณประสิทธิภาพที่ 6 เดือน การรบัประทานยา ivermectin มาก่อนอาจมผีลต่อผลการศึกษาไม่

มากเท่าการประเมิณที่ 1 เดือน 3) ผู้ป่วยส่วนใหญม่ีอาชีพทีม่ีความเสี่ยงต่ าต่อการติดเช้ือ โดยมีอาชีพ

เกษตรกรเพียง 1 รายที่เข้าร่วมโครงการ 4) ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการผู้วิจัยได้มีการสอนวิธีการปฏิบัติ
ตัวเพื่อลดความเสี่ยงที่จะติดเช้ือ โดยแนะน าให้คนไข้สวมรองเท้าขณะเดินตามพื้นดินและเหตผุลทีส่อง
คือระยะเวลาในการติดตามผู้ป่วยสั้นเกินไปท าใหจ้ านวนผู้ตดิเช้ืออาจจะยังไมม่ากเพียงพอ  

ในเรื่องของความปลอดภัยในการรับประทานยา ivermectin นั้นพบว่าคนไข้ในกลุ่มที่ได้รับ 

ivermectin มีแนวโน้มทีจ่ะเกิด severe adverse event มากกว่ากลุ่มที่ได้รับยา placebo โดยใน

กลุ่มที่ได้รับประทานยา ivermectin มีผู้ป่วยเสียชีวิต 4 คน โดยรายแรกเสียชีวิตเนื่องจากเลือดก าเดา

ไหลจ านวนมากจนท าให้เกิดภาวะช็อก ผู้ป่วยเสียชีวิตวันที่ 29 มีนาคม 2559 หลงัจากที่เข้าร่วม

การศึกษาประมาณ 2 สัปดาห์ ผู้ป่วยได้รบัสเตียรอยด์ขนาดสูงเพื่อรกัษาโรค lupus nephritis มา

ประมาณ 8 เดือน โดยสองเดือนก่อนเสียชีวิตผูป้่วยได้รับการวินิจฉัยว่ามีการติดเช้ือ Aspergillus 
fumigatus ที่โพรงไซนสัแบบลกุลาม ได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัดส่องกล้องและได้ยาฆ่าเช้ือรา 
voriconazole 400 มก.ต่อวัน โดยหลังรักษา 2 เดือนได้ท าการติดตามการรักษาด้วยการท าเอก็เรย์
คอมพิวเตอรท์ี่โพรงไซนสัพบว่ามกีารหนาตัวของเยื่อหุ้มโพรงไซนัสมากขึ้น วันที่มีเลือดก าเดาไหลผล
การตรวจ coagulogram อยู่ในเกณฐ์ปกติ ผู้ป่วยไม่ได้รบัการรผ่าพิสจูนห์าสาเหตุการเสียชีวิต ซึ่งจาก
ข้อมูลดังกล่าวน่าจะเช่ือได้ว่าการเสียชีวิตของคนไข้น่าจะมาจากการติดเช้ือรามากทีสุ่ด ผู้ป่วยรายที่
สองเสียชีวิตเนื่องจากมีเลือดออกในสมองวันที่ 22 มกราคม 2559 หลังจากการเข้าร่วมการศึกษา

ประมาณ 2 เดือน โดยผูป้่วยเข้ามาโรงพยาบาลเพื่อรักษาโรค lupus nephritis ได้รับการรักษาด้วยส
เตียรอยด์ขนาดสงูและยากดภูมิ ระหว่างนอนโรงพยาบาลผูป้่วยมีปัญหาลิม่เลือดอุดตันในเส้นเลือด
ปอดได้รับการรักษาด้วยยาละลายลิ่มเลือด ก่อนทีผู่้ป่วยเสียชีวิตประมาณ 1 สัปดาหผ์ู้ป่วยมเีลอืดออก

ที่กล้ามเนื้อหน้าขาขวา เลือดก าเดาไหล จงึเปลี่ยน  warfarin เป็นยา enoxaparin โดยก่อนเสียชีวิต

ผู้ป่วยมีอาการซมึลงแขนขาซ้ายอ่อนแรงผลเอ็กเรย์คอมพิวเตอร์พบเลอืดออกในสมอง ระดับ INR 
วันที่ผู้ป่วยเสียชีวิตคือ 2.3  ซึ่งในผู้ป่วยรายนีเ้ป็นไปได้ว่ายา ivermectin อาจเสริมฤทธ์ิยา warfarin 
ท าให้ผูป้่วยอาจมเีลือดออกง่ายข้ึน แต่ก็เป็นเพียงข้อสันนิษฐานเนื่องจากทีผ่่านมา ยาivermectin ไม่มี

ผลต่อการแข็งตัวของเลือดมากนัก มผีู้การศึกษาพบว่าการให้ยา ivermectin จะท าให้อาสาสมัครมี

ระดับ INR สูงกว่ากลุ่มควบคุมเล็กนอ้ย (1.02 vs 1.00 p-value 0.41)(26) ผูป้่วยรายทีส่ามเสียชีวิต
จากโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวกลบัเป็นซ้ าและมกีารกระจายเข้าไปในสมอง และไม่ตอบสนองต่อการให้
ยาเคมีบ าบัด ผู้ป่วยรายสุดท้ายเสียชีวิตจากภาวะติดเช้ือและปริมาณเม็ดเลือดขาวต่ าระหว่างการให้ยา
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เคมีบ าบัด จากข้อมลูจะพบว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ไดร้ับยา ivermectin ได้รับยาสเตียรอยด์เฉลี่ยมากกว่ากลุม่

ที่รับประทาน placebo ซึ่งอาจเป็นหนึง่เหตุผลที่อธิยายว่ากลุ่มที่ได้รบัยา ivermectin มี adverse 
events มากกว่ากลุม่ที่ได้ placebo        

 
ข้อจ ากัดของงานวิจัย 

 การศึกษาน้ีมีข้อจ ากัดบางประการ ประการแรกอัตราการตดิเช้ือ Strongyloides ของผู้ป่วย
ที่เข้ารบัการรักษาพยาบาลที่ รพ.จุฬาลงกรณ์อยู่ในเกณฐ์ต่ า ท าให้ไม่เห็นผลของการรับประทานยา 
ประการทีส่องระยะเวลาในการเก็บรวบรวมคนไข้และติดตามคนไข้จ ากัดเพียง 6 เดือน ประการทีส่าม
มีผู้ป่วยยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยน้อยทั้งที่อธิบายถึงผลดขีองการเข้าร่วมการวิจัยแล้ว ซึ่งเกิดจาก
การที่คนไข้ส่วนหนึง่มีความกังวลในการรับประทานยา กลัวว่าจะได้รับผลข้างเคียงของยาโดยไม่
จ าเป็น และสุดท้ายมีความล าบากในการเกบ็สิง่สง่ตรวจมาจากบ้านเพือ่มาติดตามการรักษา  

ข้อเสนอแนะ 

การน าไปใช้ในเชิงปฏิบัต ิ

 จากผลการศึกษาน้ี ยังไม่มีหลักฐานที่สนบัสนุนประโยชน์ของการรับประทานยา ivermectin 
ยังต้องอาศัยการศึกษาที่มผีู้เข้าร่วมโครงการมากกว่าน้ีและมกีารติดตามคนไข้เป็นระยะเวลานานพอ 

การน าไปใช้ในเชิงงานวิจัยในอนาคต 

 เนื่องจากอัตราการติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ของผูป้่วยที่เข้ารับการรกัษาตัวที่ รพ.
จุฬาลงกรณ์อยู่ในระดับต่ า ซึ่งส่วนหนึง่มาจากการที่ผูป้่วยส่วนใหญ่เป็นคนกรงุเทพและเขตภาคกลาง 
ซึ่งอัตราการติดเช้ือในประชากรกลุ่มนี้มีขนาดต่ าอยู่แล้ว ถ้าในอนาคตจะมีการศึกษาในรูปแบบนี้ อาจ
จ าเป็นต้องเลือกกลุม่ตัวอย่างจากภูมิภาคที่มีอัตราการติดเช้ือสูงเช่นภาคเหนือ หรือภาคตะวันออก
เฉียงเหนือเป็นต้น และอาจจ าเป็นต้องติดตามคนไข้นานข้ึนอย่างน้อยประมาณ 6 เดือน  

สรุปผลการวิจัย 

ไม่สามารถสรปุได้ว่าการรบัประทานยาสามารถป้องกันการตดิเช้ือสตรองจิรอยด์ได้ เนื่องจาก
มีผู้เข้าร่วมการศึกษาไม่เพียงพอและระยะเวลาในการติดตามอาการผู้ป่วยสั้นเกินไป  
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เอกสารข้อมลูค าอธบิายส าหรบัผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

ช่ือโครงการวิจัย การวิจัยศึกษาการรับประทานยา Ivermectin ในผู้ป่วยที่รับประทานยาสเตียรอยด์

ขนาดสูง เพื่อป้องกันภาวะติดเช้ือ Strongyloidiasis : การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มและมกีลุม่ควบคุม 
ผู้สนบัสนุนการวิจัย บริษัท Atlantic laboratories 
แพทย์ผู้ท าวิจัย  
ช่ือ  นพ.เกรียงไกร ถวิลไพร แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด  
ที่อยู ่  หน่วยโรคติดเช้ือ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
เบอร์โทรศัพท ์ 0-2256-4578 มือถือ 081-5748167 
(ที่ท างานและมอืถือ) 
อาจารย์ท่ีปรึกษาโครงการ 
ช่ือ  รศ.นพ. วันล่า กุลวิชิต  
ที่อยู ่  หน่วยโรคติดเช้ือ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
เบอร์โทรศัพท ์ 0-2256-4578 
(ที่ท างานและมอืถือ) 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ีเนื่องจากท่านเป็นผู้มีความเสี่ยงสูงที่จะติดเช้ือ
พยาธิสตรองจจิรอยด์ ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสาร
ฉบับนี้อย่างถ่ีถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตผุลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่าน
มีข้อสงสัยใดๆ เพิม่เตมิ กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทยผ์ู้ท าวิจัย หรือแพทยผ์ูร้่วมท าวิจัยซึง่จะ
เป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได ้
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีจากครอบครัว เพือ่น หรือแพทย์
ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้า
ร่วมในโครงการวิจัยน้ี ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยน้ี 
เหตุผลความเป็นมา 

พยาธิสตรองจลิอยดิสจัดเป็นพยาธิตัวกลม พบอยู่ตามพื้นดิน สามารถไชเข้าสูผ่ิวหนังของคน 
และเข้าไปช้ันใต้ผิวหนงั กระแสเลือด หัวใจห้องขวา และเข้าไปสู่ปอดในที่สุด เมื่อเข้าไปสู่ปอดแล้ว
พยาธิสตรองจลิอยดิสจะไชไปทีห่ลอดอาหารและคนจะเกิดการไอและกลืนเช้ือเข้าไปในทางเดินอาหาร
ในที่สุด เมื่อเข้ามาในทางเดินอาหาร พยาธิสตรองจิลอยดิสจะกลายเป็นตัวเต็มวัยและสามารถวางไข่

http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCEQFjAA&url=http%3A%2F%2Fth.wikipedia.org%2Fwiki%2F%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25B2%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2588%25E0%25B8%25B1%25E0%25B8%25A2%25E0%25B9%2580%25E0%25B8%258A%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2587%25E0%25B8%2597%25E0%25B8%2594%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25AD%25E0%25B8%2587%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%25AA%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B0%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%25B5%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25B8%25E0%25B8%25A1&ei=kaDNVJ-DIpW58gXjwoGYCw&usg=AFQjCNHf1ksywQPQLuODnv-lPAN_GeJSYw&bvm=bv.85076809,d.dGc
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และโตอยู่ภายในทางเดินอาหาร และถูกขับถ่ายออกมาภายนอกสูส่ิ่งแวดล้อม นอกจากนี้พยาธิสตรอง
จิลอยดิสยังสามารถไชเข้าสู่ผนงัล าไส้และเข้าสู่กระแสเลือดได้อีกครั้งท าให้เกิดการติดเช้ือเรือ้รงั 

ในสภาวะปกติ ร่างกายมีกลไกทางภูมิคุ้มกันจ ากัดปรมิาณเช้ือพยาธิสตรองจลิอยดิสใน
ทางเดินอาหารไม่ให้มปีริมาณมากเกินไปจนเกิดภาวะติดเช้ือรุนแรง แต่ในภาวะที่ภูมิคุ้มกันลดลง 
ร่างกายจะไมส่ามารถจ ากัดปริมาณเช้ือในทางเดินอาการไดจ้ึงอาจท าใหเ้กิดการติดเช้ือทีรุ่นแรงได้ 

อาการของโรคแบง่ออกเป็น 3 อาการหลกัได้แก ่
1.การติดเช้ือเฉียบพลนัผูป้่วยอาจมีอาการคันตามผิวหนังตามด้วยอาการทางปอดและ

ทางเดินอาหารตามล าดับ  
2.การติดเช้ือเรื้อรัง ผูป้่วยประมาณ 50% มักไม่มีอาการ ในบางคนอาจมีอาการคันตาม

ผิวหนังรอบทวาร หรือมผีื่นทีส่ามารถเคลื่อนที่ได้ อาการทางปอดพบได้น้อย  
3. การติดเช้ือแบบรุนแรง ซึ่งเกิดจากมีการเพิม่จ านวนของพยาธิปริมาณมากจนร่างกายไม่

สามารถควบคุมได้โดยทั่วไปเกิดจากการที่ภูมิคุ้มกันลดลง ภาวะนี้พบว่ามีอัตราการเสียชีวิตสูงถึง 59%  
การรบัประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสงูมีความส าพันธ์กบัการติดเช้ือพยาธิสตรองจลิอยดิสที่

รุนแรง โดยพบว่าผู้ป่วยทีม่ีการติดเช้ือรุนแรง 85% ได้รับสเตียรอยด์สะสมที่มากกว่า 1,000mg 
ผู้ป่วยที่ติดเช้ือพยาธิสตรองจลิอยดิสในทางเดินอาหาร สามารถตรวจพบเช้ือได้ในอุจจาระ 

เพียง 50-90% เท่านั้น ดังนั้น การรับประทานยาก าจัดพยาธิดังกล่าว แม้จะตรวจอุจจาระไม่พบเช้ือนี้ 
จึงอาจมีประโยชน์ต่อท่าน 

ยาไอเวอร์เมกติน (ivermectin) เป็นยามาตรฐานในการก าจดัเช้ือพยาธิสตรองจลิอยดิส มี
ผลข้างเคียงน้อย ที่พบได้บ้างคือ ตับอักเสบ แต่แทบไม่พบเลย นอกจากนั้น ผู้ทีม่ีอาการ ก็มักมอีาการ
ที่ไม่รุนแรงแต่อย่างใด 
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีช่ือว่า ไอเวอรเ์มกติน ซึง่เป็นยาทีอ่ยู่ในกระบวนการศึกษา 
ประสิทธิภาพการป้องกันการติดเช้ือพยาธิสตรองจิลอยด์ส าหรบัผูป้่วยที่รบัประทานยาสเตียรอยด์ใน
ขนาดสูง 

วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครัง้นี้คือศึกษาว่าการรับประทานยาไอเวอรเ์มกติน 
(ivermectin) ซึ่งเป็นยามาตรฐานในการรักษาการติดเช้ือพยาธิสตรองจิลอยด์ในผูป้่วยที่ตรวจอจุจาระ
ไม่พบว่ามีการติดเช้ือพยาธิสตรองจิลอยด์ สามารถป้องกันการติดเช้ือในอนาคตได้หรือไม่ เมื่อติดตาม
เป็นระยะเวลา 6- 12 เดือน จ านวนผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจยัคือ 176 คน 
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วิธีการท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลงัจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ี ผู้วิจัยจะขอตรวจอจุจาระเพื่อ
ตรวจหาเช้ือพยาธิสตรองจิลอยด์และตรวจเลือดเพื่อดูการท างานของตับและไต เพื่อคัดกรองว่าท่านมี
คุณสมบัติทีเ่หมาะสมทีจ่ะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รบัเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่
ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ ...........................(วัน/เวลา) เพื่อท าการตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผล
ทางห้องปฏิบัตกิารต่าง ๆ บันทึกการรบัและรบัยาเพื่อป้องกนัการติดเช้ือพยาธิสตรองจลิอยด์และจะมี
การนัดติดตามอาการของท่านประมาณ 3 เดือนต่อ 1 ครั้ง เพื่อตรวจอจุจาระหาเช้ือพยาธิสตรองจิ

ลอยด์ว่าท่านมีการติดเช้ือหรือไม่ โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ 6 – 12 เดือน 

และมาพบผู้วิจัยหรือผูร้่วมท าวิจัยทั้งสิ้นประมาณ 2 – 4 ครั้ง 
 
ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจยั 
 เพื่อใหง้านวิจัยน้ีประสบความส าเรจ็ ผูท้ าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของผูท้ าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ทีเ่กิด
ข้ึนกับท่านระหว่างทีท่่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผูท้ าวิจัยได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรบัประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่น
เว้นแต่เป็นยาทีร่ับประทานประจ าเพื่อรักษาโรคประจ าตัวหรือซื้อยาจากร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษา
ผู้ท าวิจัย ทั้งนีเ้นื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยาไอเวอร์เมกติน ที่ท่านได้รบัจากผู้ท าวิจัย  
ดังนั้นขอให้ท่านแจง้ผูท้ าวิจัยเกี่ยวกับยาทีท่่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
 
ความเสี่ยงท่ีอาจได้รับ 
 ความเสี่ยงจากการรบัประทานยาทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทัง้สิ้นไมม่ากก็
น้อย แพทย์ผู้ท าการวิจัยขอช้ีแจงถึงความเสี่ยงและความไมส่บายทีอ่าจสัมพันธ์กบัยาที่ศึกษาทั้งหมด
ดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายาไอเวอร์เมกติน อาจมผีลกระทบตอ่การท างานของตับ ท าให้เกิดภาวะตับ
อักเสบ หรือมผีลตอ่การท างานของระบบประสาทส่วนกลาง ท าให้เวียนศีรษะ หรอืบางรายอาจมี
อาการชักได้ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไมส่บายที่ยงัไม่มีการรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างทีท่่าน
อยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
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 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรอือาการอื่น ๆ ที่พบร่วมด้วย 
ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้
ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
 
ความเสี่ยงท่ีได้รบัจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสทีจ่ะเกิดอาการเจบ็ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณทีเ่จาะ
เลือดหรือหน้ามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเช้ือบรเิวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
 
ความเสี่ยงท่ีไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไมส่บาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบบันี้ 
ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการที่ไมเ่คยพบมาก่อน เพือ่ความปลอดภัยของท่าน ควรแจง้ผูท้ าวิจัย
ให้ทราบทันทเีมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รบัจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่าน
สามารถสอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมผีลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างทีท่่านเข้าร่วม
ในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งใหท้่านทราบทันที เพื่อให้ทา่นตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไป
หรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีท่ีเกิดอาการขา้งเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ทีส่ถานพยาบาลทันที 
ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะไดป้ระเมินอาการข้างเคียงของท่าน และใหก้าร
รักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย  
 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 

การเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ีอาจจะท าใหท้่านมสีุขภาพที่ดีข้ึน หรืออาจจะลดความรุนแรง
ของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีข้ึนหรอืความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่าง
แน่นอน 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอ่ืน ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
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 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ 
เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจงึควรปรึกษาแนว
ทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสนิใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมลูทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปจัจบุัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความ
สัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจง้ใหผู้้ท าวิจัยทราบความผิดปกตทิี่เกิดข้ึนระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากทีผู่้ท าวิจัยไดจ้ัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น 

การรกัษาด้วยสมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจง้ใหผู้้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนอืจากยาที่ใช้ใน

การศึกษาตลอดระยะเวลาทีท่่านอยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดทีเ่หลือจากการรับประทานมาให้

ผู้ท าวิจัยทกุครั้งที่นัดหมายให้มาพบ 
 
อันตรายท่ีอาจเกิดขึน้จากการเขา้ร่วมในโครงการวิจัยและความรับผดิชอบของผู้ท าวิจัย/
ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายทีเ่กิดข้ึนจากการวิจัย ท่านจะได้รบัการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่าน
ปฏิบัติตามค าแนะน าของทมีผูท้ าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผูส้นับสนุนการวิจัยยินดีจะรบัผิดชอบค่าใช้จ่ายใน
การรกัษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละ
สิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติทีท่่านพึงม ี
 ในกรณีที่ท่านได้รบัอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเตมิที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผูท้ าวิจัยคือ นพ.เกรียงไกร ถวิลไพร ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
 
ค่าใช้จา่ยของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รบัยาไอเวอรเ์มกตินหรือยาหลอก ในโครงการวิจัยจากผูส้นับสนุนการวิจัยโดยไม่
ต้องเสียค่าใช้จ่าย (ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่า
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วิเคราะหท์างหอ้งปฏิบัติการ ผูส้นบัสนุนการวิจัยจะเป็นผูร้ับผิดชอบทัง้หมด รวมทั้งค่าเดินทางตาม
ความถ่ีที่ท่านได้มาพบแพทย)์ 
ค่าตอบแทนส าหรบัผู้เข้าร่วมวิจัย 
 ท่านจะไม่ได้รบัเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รบัค่าเดินทางและ
เงินชดเชยการสูญเสียรายได้ หรอืความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทกุครั้ง ครัง้ละ 200 

บาท รวมทัง้หมด 2 – 4 ครั้ง 
 
การเขา้ร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนีเ้ป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วม
การศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มผีลต่อ
การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตผุลด้านความปลอดภัยของท่าน 
หรือเมื่อผูส้นับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี ้
  -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนญุาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้ังครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรอืความผิดปกติของผลทางหอ้งปฏิบัติการจากการไดร้ับยาที่

ใช้ในการศึกษา 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนญุาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลบัของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 
ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รบัการตพีิมพ์ ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้
เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผูส้นับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบ
บันทึกข้อมลูทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิก
การใหส้ิทธ์ิดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทกึขอยกเลกิการให้ค ายินยอม โดยสง่ไปที่ นพ.
เกรียงไกร ถวิลไพร แพทยป์ระจ าบ้านต่อยอด หน่วยโรคติดเช้ือ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะ
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แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 1873 ถนน พระรามที่ 4 เขตปทุมวัน กรงุเทพมหานคร 

10330 
 หากท่านขอยกเลกิการให้ค ายินยอมหลงัจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัว
ของท่านจะไม่ถูกบันทกึเพิม่เติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอืน่ ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมิน
ผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนือ่งจากข้อมลูของท่านที่
จ าเป็นส าหรบัใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทยผ์ู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับ
การเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีให้แก่แพทยผ์ูร้ักษาท่านได้ 
 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลอืดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ 
ดังต่อไปนี ้
ขอเก็บตัวอย่างไว้เพือ่งานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยจะท าการเก็บตัวอย่างเลอืดเพื่อ
ศึกษาถึงความสัมพันธ์ของการติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์และการท างานของระบบภูมิคุ้มกันหรือ
ความสัมพันธ์อื่นๆโดยจะเก็บตัวอย่างเลือดไว้ที่หน่วยปรสิตวิทยา ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะ
แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และก่อนท าวิจัยจะมีการเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 
 
สิทธิ์ของผู้เขา้ร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสทิธ์ิดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รบัทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รบัการอธิบายเกี่ยวกบัระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทัง้ยาและ

อุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยครัง้นี ้
3. ท่านจะได้รบัการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายทีจ่ะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รบัการอธิบายถึงประโยชน์ทีท่่านอาจจะได้รบัจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รบัการเปิดเผยถึงทางเลอืกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออปุกรณ์ซึ่งมผีลดีต่อท่าน

รวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รบัทราบแนวทางในการรกัษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย 
7. ท่านจะมโีอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนทีเ่กี่ยวข้องกับงานวิจัย 
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8. ท่านจะได้รบัทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ี ท่านสามารถขอถอนตัวจาก
โครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รบั
ผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

9. ท่านจะได้รบัเอกสารข้อมลูค าอธิบายส าหรบัผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบ
ยินยอมที่มทีั้งลายเซ็นและวันที ่

10. ท่านมีสทิธ์ิในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้
อิทธิพลบงัคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
 
หากท่านไม่ได้รบัการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรอืเจ็บป่วยที่เกิดข้ึนโดยตรงจากการวิจัย  

หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามทีป่รากฎในเอกสารข้อมลูค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
ตึกอานันทมหิดลช้ัน 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  โทร 0-
2256-4493 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 
................................................................................... 
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เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

การวิจัยเรื่อง การวิจัยศึกษาการรบัประทานยา Ivermectin ในผู้ป่วยทีร่ับประทานยาสเตียรอยด์

ขนาดสูง เพื่อป้องกันภาวะติดเช้ือ Strongyloidiasis : การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มและมกีลุม่ควบคุม 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ..................................................  
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/
นางสาว…...................................................................................................ที่อยู่

........................................................................................................................................................ได้
อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมลูส าหรบัผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่
................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม 
และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมลูส าหรบัผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอ่นที่จะลงนามในใบยินยอม
ให้ท าการวิจัยน้ี ข้าพเจ้าได้รบัการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท า
วิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการทีอ่าจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะ
เกิดข้ึนจากการวิจัย และแนวทางรกัษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอยีด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอใน
การซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่
ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารบัทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รบั
การรกัษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย แต่จะไม่ได้รับการชดเชยจากผูส้นบัสนุนการวิจัย 
 ข้าพเจ้ามสีิทธิทีจ่ะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจง้เหตุผล 
และการบอกเลกิการเข้าร่วมการวิจัยน้ี จะไม่มผีลต่อการรักษาโรคหรอืสทิธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพงึ
ได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรบัรองว่าจะเกบ็ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูส้นับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รบัอนญุาตให้เข้ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมลูเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาน้ีข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมลูประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได ้
 ผู้วิจัยรบัรองว่าจะไมม่ีการเกบ็ข้อมลูใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการใหท้ าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยา่งที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดทีส่ามารถสืบค้น
ถึงตัวข้าพเจ้าได้ 

http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCEQFjAA&url=http%3A%2F%2Fth.wikipedia.org%2Fwiki%2F%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25B2%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2588%25E0%25B8%25B1%25E0%25B8%25A2%25E0%25B9%2580%25E0%25B8%258A%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2587%25E0%25B8%2597%25E0%25B8%2594%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25AD%25E0%25B8%2587%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%25AA%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B0%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%25B5%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25B8%25E0%25B8%25A1&ei=kaDNVJ-DIpW58gXjwoGYCw&usg=AFQjCNHf1ksywQPQLuODnv-lPAN_GeJSYw&bvm=bv.85076809,d.dGc
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 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธ์ิที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลิกการใหส้ิทธิในการใช้ข้อมลูส่วนตัวของข้าพเจา้ได้ โดยต้องแจ้งใหผู้้วิจัยรบัทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมลูในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มกีาร
เปิดเผยช่ือ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทกึข้อมลูในแบบบันทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใช้ข้อมลูทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัย
ด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้  
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (....................................................................................) ช่ือผูย้ินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
  
การจัดการกบัตัวอย่างทางชีวภาพ 
 ไม่มีตัวอย่างชีวภาพ 
 มีแต่ไม่มีการขอเกบ็ 
 มีและขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต             

ข้าพเจ้า  ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เกบ็ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผูย้ินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
 
 
 
 



 

 

40 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อนัตราย หรืออาการไม่พงึประสงค์
หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรอืจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ทีจ่ะเกิดข้ึนจากการวิจัย
อย่างละเอียด ใหผู้้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลง
นามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
                       ( นพ.เกรียงไกร ถวิลไพร)             ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน  
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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Case No.______ 
 

Case Record Form: ivermectin prophylaxis for Strongyloides 

 
Inclusion criteria Exclusion criteria 
O older than 18 years old O ผู้ป่วยเคยมปีระวัติแพ้ยา ivermectin มา

ก่อน 
O corticosteroid >1,000 mg in 1 mo O มีโรคประจ าตัวเป็นโรคไตวายเรื้อรังที่ต้องรับ

การ 
ฟอกไต 

O stool strongyloides negative O มีโรคประจ าตัวเป็นโรคตับแข็งรุนแรง (liver 
cirrhosis Child Pugh B ข้ึนไป) 

 O ผู้ป่วยอยู่ในภาวะตั้งภรรค์หรอืให้นมบุตร 
 O ผู้ป่วยที่ก าลังไดร้ับยา warfarin ร่วมด้วย 
เคยตรวจพบ stool strongyloides มาก่อน O Yes  

O No 
 
Demographic Data 
Sex    Male   Female  
Address_______________________________________________________________ 
Province_____________________Region____________________________________ 
Ocupation____________________Contact number_____________________________ 
 
Underlying disease caused to take steroid____________________________________ 
Other underlying disease__________________________________________________ 
 
Steroid type_____________Dose__________Prednisolone equivalence dose________ 
Other Immunosupressive Drug  

1. __________________________ 
2. __________________________ 
3. __________________________ 
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Clinical History 
Follow up ครั้งท่ี ปวด

ท้อง 
คลื่นไส ้ ท้องเสีย ไอ เหนื่อย ผื่น 

1       
2       
3       
4       
       

 
Laboratory  

Lab Initiation F/U 1 F/U 2 F/U 3 F/U 4 
WBC count      
Eosinophil(%)(abs)      
Cr      
TB      
DB      
AST      
ALT      
ALP      
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เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure) 

 
 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)  การวิจัยศึกษาการรบัประทานยา ivermectin ในผู้ป่วยที่รบัประทานยาส

เตียรอยด์ขนาดสงู เพื่อป้องกันภาวะติดเช้ือ Strongyloidiasis : การวิจัยเชิงทดลองแบบสุม่และมีกลุ่ม
ควบคุม 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) Ivermectin prophylaxis for strongyloidiasis in patients 
significantly exposed to corticosteroid: a randomized-controlled trial. 
 
 
ผู้สนบัสนุน  - กองทุนรัชดาภิเษกสมโภช 
  - ทุน 90 ปี จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
  - อาจารย์ ด็อกเตอร์ วิวรพรรณ สรรประเสริฐ และ  

  ศาสตราจารย์แพทยห์ญงิด็อกเตอร์ สรุางค์  นุชประยรู ภาควิชาปรสิตวิทยา คณะ
แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

  - บริษัท Atlantic laboratories สนบัสนุนยาในโครงการวิจยั 
ยาท่ีใช้ในโครงการวิจัย ไอเวอเมกติน(ivermectin) ขนาดเม็ดละ 6 มิลลิกรมั 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCEQFjAA&url=http%3A%2F%2Fth.wikipedia.org%2Fwiki%2F%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25B2%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2588%25E0%25B8%25B1%25E0%25B8%25A2%25E0%25B9%2580%25E0%25B8%258A%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2587%25E0%25B8%2597%25E0%25B8%2594%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25AD%25E0%25B8%2587%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%25AA%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B0%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%25B5%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25B8%25E0%25B8%25A1&ei=kaDNVJ-DIpW58gXjwoGYCw&usg=AFQjCNHf1ksywQPQLuODnv-lPAN_GeJSYw&bvm=bv.85076809,d.dGc
http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCEQFjAA&url=http%3A%2F%2Fth.wikipedia.org%2Fwiki%2F%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25B2%25E0%25B8%25A3%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2588%25E0%25B8%25B1%25E0%25B8%25A2%25E0%25B9%2580%25E0%25B8%258A%25E0%25B8%25B4%25E0%25B8%2587%25E0%25B8%2597%25E0%25B8%2594%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25AD%25E0%25B8%2587%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%25AA%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B9%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B0%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%25B5%25E0%25B8%2581%25E0%25B8%25A5%25E0%25B8%25B8%25E0%25B9%2588%25E0%25B8%25A1%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25A7%25E0%25B8%259A%25E0%25B8%2584%25E0%25B8%25B8%25E0%25B8%25A1&ei=kaDNVJ-DIpW58gXjwoGYCw&usg=AFQjCNHf1ksywQPQLuODnv-lPAN_GeJSYw&bvm=bv.85076809,d.dGc
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สารบญั 
 

 หน้า 

บทน า 3 
คุณสมบัติของยาที่ใช้ในโครงการวิจัย 3 
อ้างอิง 5 
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บทน า(Introduction) 
 

 จุดประสงค์ของโครงการวิจัยน้ีเพื่อประเมินว่ายา ivermectin สามารถรบัประทานเพื่อ
ป้องกันการติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ในผู้ป่วยทีร่ับประทานยาสเตียรอยด์ขนาดสูงไดห้รือไม่ โดยการ
เปรียบเทียบกับยาหลอก  
 ข้ันตอนการวิจัยคือใหผู้้ป่วยทีเ่ข้า criteria แบ่งเป็นสองกลุม่โดยกลุ่มแรกได้รบัยา 

ivermectin(6mg) 2 เม็ด รับประทานทุกเดอืน ส่วนกลุม่ทีส่องรบัยาหลอกรับประทานทุกเดือน
เช่นกัน 

 การประเมินประสทิธิภาพของการป้องกันการติดเช้ือจะท าการเกบ็อจุจาระของผู้ป่วยเพื่อหา
เช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ทกุ 3 เดือน 

  
คุณสมบัติของยาท่ีใช้ในโครงการวิจัย 
 ยา ivermectin เป็นยาฆ่าเช้ือกึง่สงัเคราะห์ที่ได้มาจากเช้ือ Streptomyces avermitilis โดย

ยามีส่วนผสมระหว่าง C 48 H 74 O 14 (22,23-dihydroavermectin B1a) ประมาณ 80% และ C 47 H 

72 O 14 (22,23-dihydroavermectin B1b) ประมาณ 20% โดยมีมวลโมเลกลุ 1736.2 ยามีคุณสมบัติ

ละลายได้ดีในไขมัน ยามีโครงสร้างทางเคมีดงัแสดงในรูปที่ 1 

 

รูปที่ 1 โครงสร้างทาง

เคมีของยา Ivermectin 
 
ดัดแปลงจาก(1) 

 
 ยา Ivermectin ออกฤทธ์ิโดยการกระตุ้น neuromuscular membrane-associated, 
chloride channels, โดยเฉพาะ glutamate-gated channels, โดยจับที่ต าแหน่ง α-type channel 
subunits ท าให้ ประจ ุchloride เข้ามาในเซลลม์ากกว่าปกติเกิดภาวะ hyperpolarization และท าให้
เกิดภาวะกล้ามเนื้ออ่อนแรง โดยเฉพาะบริเวณคอหอยของพยาธิตัวกลม เป็นผลให้การรับอาหารของ
พยาธิผิดปกติในทีสุ่ด นอกจากพยาธิที่ยาสามารถออกฤทธ์ิได้แล้ว ยังพบว่าในสมองของกระต่ายกม็ี
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ตัวรับของยา ivermectin เช่นกัน แต่ยาสามารถจบัตัวรบัในพยาธิได้ดีกว่าในสมองของกระต่าย

ประมาณ100เท่า จงึเป็นเหตุผลว่ายามีฤทธิจ าเพาะต่อพยาธิ(1) 
 ยา ivermectin ที่ใช้ในคนมีเฉพาะรปูแบบรับประทานเท่านัน้ โดยขนาดยาที่ใช้อยู่ที่ประมาณ 

150 – 200 µg/kg โดยพบว่าการรับดูดซึมยาจะเพิม่เป็นสองเท่าหากรบัประทานพร้อมอาหาร(2) โดย

ระดับยาสูงสุดที่ประมาณ 38 – 46 µg/L หลงัจากรับประทานยาในขนาด 150 – 200 µg/kg เป็น

เวลา 4.7 – 5.6 ช่ัวโมง(3) มีการจับกบัโปรตีนในเลือดประมาณ 93%(4) และมีค่าครึง่ชีวิตประมาณ 20 
ช่ัวโมง(5) โดยยาถูก metabolized ทางตับโดยผ่าน Cytochrome P-450 isozyme CYP3A4(6) 
 ยา ivermectin เป็นยาหลักที่ใช้ในการรักษาการติดเช้ือพยาธิสตรองจิรอยด์แบบไมรุ่นแรง มี

การศึกษาที่ท าใน รพ.ศิริราช ประเทศไทยโดยการใช้ยา ivermectin เทียบกบัการใช้ยา albendazole 
ในการรักษาการติดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์ชนิดไม่รุนแรงทีต่รวจพบเช้ือในอุจจาระที่โรงพยาบาลศิริ
ราช เป็นการศึกษาแบบไปข้างหน้า โดยต้องการศึกษาประสทิธิภาพและความปลอดภัยของยา 
ivermectin โดยท าการสุ่มแบ่งผู้ป่วยเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มแรกรบัประทานยา ivermectin 200 µg/kg 
หนึ่งครัง้ กลุม่ที่สองรับประทานยา ivermectin 200 µg/kg และใหร้ับประทานอีกหนึ่งครัง้ 2 สัปดาห์

หลงัจากครั้งแรก กลุม่ที่สามรบัประทานยา albendazole 400 mg วันละ 2 ครั้งเป็นเวลา 7 วัน ผล

การทดลองพบว่าการตรวจไม่พบเช้ือทีส่องสปัดาห์ของกลุม่ที่รับประทานยา ivermectin 1 ครั้งคือ 

96.8% กลุ่มที่รบัประทาน ivermectin 2 ครั้งคือ 93.1% กลุ่มทีร่ับประทานยา albendazole คือ 

63.3% โดยผลข้างเคียงที่พบคือมีการเพิ่มข้ึนของระดบัเอนไซม์ตับเล็กน้อยในกลุม่ที่ได้รบัยา 

ivermectin 2 ครั้งและลดลงเองหลงัจากติดตามที่สองสัปดาห์ โดยสรปุยา ivermectin เป็นยาที่มี
ประสิทธิภาพดีในการก าจัดเช้ือพยาธิสตรองจริอยด์แบบไม่รนุแรง และมปีระสทิธิภาพดีกว่ายา 
albendazole และมีผลข้างเคียงน้อย(7) 
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