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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 

กฤษฎา บุญทศ : ประสิทธิศักย์และความปลอดภัยในระยะสั้นของการใช้ยาอิเซทิไมบ์ร่วมกับยาลดระดับไขมันใน
เลือดท่ีผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีท่ีได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส  (SHORT-TERM 
EFFICACY AND SAFETY OF ADDING EZETIMIBE TO CURRENTLY USED LIPID-LOWERING DRUGS IN 
HIV-INFECTED PATIENTS RECEIVING PROTEASE INHIBITORS) อ.ท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก : ผศ. ภก. ดร.
ชาญกิจ พุฒิเลอพงศ์, อ.ท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วม: นพ.วีรวัฒน์ มโนสุทธ{ิ, 131 หน้า. 

วัตถุประสงค์: เปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันชนิด LDL-C และ เปรียบเทียบความปลอดภัย ก่อนและหลังการ
ใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดท่ีผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีท่ีได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์
โปรตีเอส 

วิธีด าเนินการวิจัย: การวิจัยน้ีเป็นการวิจัยเชิงทดลอง แบบติดตามไปข้างหน้า โดยมีรูปแบบการวิจัยเป็นการวิจัย
แบบกลุ่มเดียวทดสอบก่อน-หลัง ท าการวิจัยในผู้ป่วย 32 ราย ผู้ป่วยทุกรายได้รับการรักษาด้วยยา ezetimibe ในขนาด 10 
มิลลิกรัม ให้รับประทาน วันละ 1 ครั้ง โดยใช้ควบคู่ไปกับยาท่ีผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน เป็นระยะเวลา 18 สัปดาห์ หลังจาก
น้ันให้หยุดยาและมาติดตามผลการรักษาในครั้งสุดท้ายอีก  4 สัปดาห์ รวมเป็นระยะเวลา 22 สัปดาห์ เจาะวัดระดับ
ไขมัน LDL-C, total cholesterol (TC), HDL-C, triglycerides (TG), ค่าสัดส่วน TC/HDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-
C ในสัปดาห์ท่ี 0, 6, 12, 18 และ 22 ท้ังน้ีได้มีการติดตามผลทางห้องปฏิบัติการอื่น ๆ และประเมินอาการไม่พึงประสงค์ไป
ควบคู่กัน 

ผลการวิจัย: ผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมวิจัยจนสิ้นสุดการศึกษา ท้ังหมด 32 ราย เป็นเพศหญิง 19 ราย (ร้อยละ 59.4), อายุ
เฉลี่ย 48 ปี, ระดับ CD4 เฉลี่ย 666 เซลล์/ลบ.มม., ผู้ป่วยส่วนใหญ่ (ร้อยละ 93.8) มีปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือด น้อย
กว่า 20 ก๊อปปี้/มล. พบ ผู้ป่วยส่วนใหญ่ใช้ยา lopinavir/ritonavir (LPV/r) 30 ราย (ร้อยละ 93.8) และใช้ยากลุ่ม statins 
เพียงชนิดเดียว 18 ราย (ร้อยละ 56.3) ระดับไขมันโดยเฉลี่ยก่อนการใช้ยา ezetimibe มีระดับ LDL-C, TC, TG, HDL-C, ค่า
สัดส่วน TC/HDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C เท่ากับ 165.4 ± 26.8 มก./ดล., 238.2 ± 34.6 มก./ดล., 273.3 ± 106.0 
มก./ดล., 57.3 ± 13.5 มก./ดล., 4.4 ± 1.3 และ 3.1 ± 1.0 ตามล าดับ เมื่อเปรียบเทียบผลการรักษาในสัปดาห์ท่ี 18 กับ
สัปดาห์ท่ี 0 พบ ระดับไขมันเป็นร้อยละโดยเฉลี่ยของผู้ป่วยมีแนวโน้มลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ได้แก่ ระดับ LDL-C, TC, 
TG, ค่ า สั ด ส่ ว น  TC/HDL-C แ ล ะ ค่ า สั ด ส่ ว น  LDL-C/HDL-C เ ท่ า กั บ  -23.3% (P<0.001), -15.0% (0.001), -22.1% 
(P<0.001), -16.2% (P=0.002) และ -24.4 (P<0.001) ตามล าดับ ส่วนระดับ HDL-C น้ัน เพิ่มขึ้นเล็กน้อย คือ ร้อยละ 2.1 
(P=0.288) ในการศึกษาน้ีไม่พบอาการไม่พึงประสงค์และไม่พบความผิดปกติของผลการติดตามทางห้องปฏิบัติการ  ส่วนผล
ทางด้านภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยา พบว่า การให้ ezetimibe เพิ่มระดับ CD4 และร้อยละของ CD4 อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
(P=0.019 และ P<0.001 ตามล าดับ) แต่ไม่มีนัยส าคัญในด้านปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือด 

สรุปผลการวิจัย: การเพิ่ม ezetimibe ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงในผู้ติดเชื้อเอชไอวีท่ีได้รับยากลุ่ม  PIs 
และมีการใช้ยาลดระดับไขมันในเลือดอยู่ เดิม  สามารถท าให้ระดับไขมันในเลื อดท้ัง  ระดับ  LDL-C, TC, TG, ค่า
สัดส่วน TC/HDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ มีความปลอดภัย และผู้ป่วยสามารถทน
ยาได้ดี 

 

 
ภาควิชา เภสัชกรรมปฏิบัติ 

สาขาวิชา เภสัชกรรมคลินิก 

ปีการศึกษา 2558 
 

ลายมือชื่อนิสิต   
 

ลายมือชื่อ อ.ท่ีปรึกษาหลัก   
 
ลายมือชื่อ อ.ท่ีปรึกษาร่วม   
   

 

 



 จ 

 

 

บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 5576200633 : MAJOR CLINICAL PHARMACY 
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KRISDA BOONTHOS: SHORT-TERM EFFICACY AND SAFETY OF ADDING EZETIMIBE TO 
CURRENTLY USED LIPID-LOWERING DRUGS IN HIV-INFECTED PATIENTS RECEIVING 
PROTEASE INHIBITORS. ADVISOR: ASST. PROF.CHANKIT PUTTILERPONG, Ph.D., CO-
ADVISOR: WEERAWAT MANOSUTHI, M.D. {, 131 pp. 

Objectives: To determine short-term efficacy and safety of adding ezetimibe to currently 
used lipid-lowering drugs in HIV-infected patients receiving protease inhibitors. 

Method: The prospective, one group pretest-posttest study of HIV-infected patients who 
received PIs and lipid-lowering drugs was performed. Thirty-two patients received ezetimibe 10 mg 
daily added to their ongoing lipid-lowering therapy for 18 weeks. Serum LDL-C, TC, HDL-C, TG, 
TC/HDL-C ratio and LDL-C/HDL-C ratio were measured at baseline and week 6, 12, 18 and 22 
(subsequent 4-week washout period). Safety parameters were assessed by adverse event reports 
and laboratory assessments throughout the study. 

Results: Thirty-two patients completed the study at week 22. Nineteen 
patients (59.4%) were female, average age was 48 years, mean CD4 cell count was 666 cells/mm3. 
Most of patients (93.8%) had HIV RNA less than 20 copies/mL. All patients received ritonavir-
boosted PIs; 30 (93.8%) patients received LPV/r, and had uncontrolled dyslipidemia treated with 
lipid-lowering drugs; statins alone in 18 (56.3%) patients. Baseline lipid profile; LDL-C, TC, HDL-C, TG, 
TC/HDL-C ratio and LDL-C/HDL-C ratio were 165.4 ± 26.8 mg/dL, 238.2 ± 34.6 mg/dL, 273.3 ± 106.0 
mg/dL, 57.3 ± 13.5 mg/dL, 4.4 ± 1.3 and 3.1 ± 1.0 respectively. The mean percent changes from 
baseline to endpoint in LDL-C, TC, TG, TC/HDL-C ratio and LDL-C/HDL-C ratio were -23.3% 
(P<0.001), -15.0% (P<0.001), -22.1% (P<0.001), -16.2% (P=0.002) and -24.4 (P<0.001) respectively. 
There was a trend of increased serum HDL-C but not statistically significant (P=0.288). No adverse 
event or other abnormal laboratory were found. The addition of ezetimibe had increased of CD4 
and %CD4 (P=0.038 and P<0.001, respectively) but not affected to HIV RNA viral load. 

Conclusion: The addition of ezetimibe to currently used lipid-lowering drugs in HIV-
infected patients receiving PIs had significantly improved efficacy in reducing of LDL-C, TC, 
TG, TC/HDL-C ratio and LDL-C/HDL-C ratio, and the therapy was safe and well tolerated.  
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บทที่ 1 
บทน า 

ความส าคัญของปัญหาที่จะท าการวิจัย 

 ปัจจุบันโรคเอดส์ยังคงเป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส าคัญในหลายประเทศทั่วโลก รวมทั้ง ใน

ประเทศไทย โดยจากรายงานสถานการณ์การติดเชื้อเอชไอวีทั่วโลกขององค์การอนามัยโลก (World 

Health Organization; WHO) พบว่าเมื่อสิ้นปี พ.ศ. 2558 โครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ 

(The Joint United Nations Programme on HIV/AIDS; UNAIDS) มีการคาดประมาณผู้ติดเชื้อ

เอชไอวีทั่วโลก 36.7 ล้านราย โดยเพิ่มขึ้นจาก 5 ปีที่ผ่านมา ประมาณ 3.4 ล้านราย และมีผู้ติดเชื้อเอช

ไอวีรายใหม่ประมาณ 2.1 ล้านราย ทั้งนี้ข้อมูลส าหรับภายในภูมิภาคเอเชียและแปซิฟิกนั้น มีผู้ติดเชื้อ

เอชไอวีประมาณ 4.4 – 5.8 ล้านราย เป็นผู้ติดเชื้อเอชไอวีรายใหม่ประมาณ 290,000 ราย และมี

ผู้เสียชีวิตจากเอดส์ประมาณ 180,000 ราย [1] และส าหรับประเทศไทยมีการคาดประมาณจ านวนผู้

ติดเชื้อเอชไอวีสะสม จ านวน 1,526,028 ราย โดยเป็นผู้ติดเชื้อรายใหม่ในปี พ.ศ. 2558 จ านวน 

6,759 ราย [2] 

 ปัจจุบันแนวทางการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ที่เป็นมาตรฐาน คือ การรักษาด้วยสูตรยา

ต้านเอชไอวีที่มีประสิทธิภาพสูงอย่างน้อยสามชนิดร่วมกัน (Highly Active Antiretroviral Therapy; 

HAART) ซึ่งพบว่าให้ผลในการลดระดับเชื้อไวรัสในกระแสเลือดและลดความล้มเหลวในการรักษาได้

ดีกว่าการใช้ยาเพียงชนิดเดียว หรือการใช้ยาร่วมกันเพียงสองชนิด [3, 4] 

 การรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี ผู้ป่วยจ าเป็นต้องใช้ยาต้านเอชไอวีไปตลอดชีวิต  [5] ข้อมูลจาก

หลายการศึกษา พบว่า ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยาต้านเอชไอวีในกลุ่ม  non-nucleoside reverse 

trancriptase inhibitors (NNRTls)  และ protease inhbitors (PIs) มีผลข้างเคียงต่อระบบเมแทบอ

ลิซึมของร่างกาย ได้แก่ ภาวะไขมันในเลือดสูง (dyslipidemia) ซึ่งเป็นปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญอย่างหนึ่ง

ของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด (cardiovascular disease; CVD) [6-10] การลดระดับไขมันใน

เลือดให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง จึงเป็นสิ่งส าคัญที่จะลดความเสี่ยง

ของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดได ้[11-14] 
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 ยาลดระดับไขมันในเลือดที่มีบทบาทส าคัญในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง คือยากลุ่ม 

สแตติน (statins) และยากลุ่มไฟเบรท (fibrates หรือ fibric acids) โดยยากลุ่ม statins จะมีบทบาท

ส าคัญในการลดระดับไขมันชนิดแอลดีแอลคอเลสเตอรอล (low-density lipoprotein cholesterol; 

LDL-C) ในขณะที่ยากลุ่ม fibrates นั้นจะมีบทบาทส าคัญในการลดระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด์ 

(triglyceride; TG) ข้อมูลจากหลายการศึกษา พบว่ายากลุ่ม statins สามารถเกิดอันตรกิริยากับยา

ต้านเอชไอวีอย่างมีนัยส าคัญทางคลินิก โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมือ่ใช้ยากลุ่ม statins คู่กับยากลุ่ม PIs จะ

มีผลท าให้ระดับยาของยากลุ่ม statins เพ่ิมสูงขึ้น และอาจเกิดเป็นภาวะพิษจากยากลุ่ม statins ได้ 
[15-17]  

 ในทางกลับกัน หากไม่สามารถควบคุมระดับไขมันในเลือดได้ก็จะน าไปสู่การเกิดโรคหัวใจและ

หลอดเลือดในผู้ติดเชื้อเอชไอวีในระยะยาวได้ ข้อมูลจากหลายการศึกษา พบว่า การเกิดภาวะพิษจาก

ยากลุ่ม statins อาจส่งผลท าให้ผู้ป่วยต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล ต้องพักรักษาตัวใน

โรงพยาบาลนานขึ้น เกิดค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาที่มากข้ึน หรืออาจท าให้ผู้ป่วยมีอันตรายถึงแก่ชีวิต

ได ้[18, 19] 

 ยา ezetimibe เป็นยาลดระดับไขมันในเลือดกลุ่มยับยั้งการดูดซึมคอเลสเตอรอลในล าไส้เล็ก 

ไม่มีอันตรกิริยากับยาต้านเอชไอวี และยากลุ่ม statins แต่มีอันตรกิริยากับยากลุ่ม fibrates เพียง

เล็กน้อยและไม่มีนัยส าคัญทางคลินิก [20, 21] ยา ezetimibe มีประสิทธิศักย์และความปลอดภัยในการ

ลดระดับไขมันในเลือดให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายได้เมื่อให้ร่วมกับการรักษาไขมันในเลือดสูงแบบเดิมใน

ผู้ป่วยที่ไม่ใช่ผู้ติดเชื้อเอชไอวี [22, 23] และข้อมูลจากหลายการศึกษา พบว่า ยา ezetimibe มีประสิทธิ

ศักย์ในการลดระดับ LDL-C อย่างมีนัยส าคัญในผู้ป่วยที่ได้รับยาต้านเอชไอวี ทั้งในรูปแบบที่มีการใช้

ยา ezetimibe เพียงอย่างเดียว [24, 25] และในรูปแบบที่มีการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับ

ไขมันในเลือดกลุ่มอ่ืน [26-31]  

 ด้วยนโยบายบัญชียาหลักแห่งชาติปี พ.ศ.2559 [32] ก าหนดให้ใช้ยากลุ่ม statins ได้เฉพาะยา 

simvastatin และยา atorvastatin (เฉพาะขนาด 40 มิลลิกรัม) ส่งผลให้มีทางเลือกในการรักษา

ภาวะไขมันในเลือดสูงด้วยยากลุ่ม statins ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีลดลง ในขณะเดียวกันอาจเพ่ิมความ

เสี่ยงที่จะเกิดปัญหาอันตรกิริยาระหว่างยาดังกล่าวมากขึ้นตามไปด้วย ดังนั้นการใช้ ยา ezetimibe 

ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยใช้อยู่ในปัจจุบัน น่าจะเป็นทางเลือกหนึ่งในการรักษาภาวะ

ไขมันในเลือดสูงในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม PIs และยาลดระดับไขมันในเลือดร่วม
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ด้วย ซึ่งในขณะนี้ยังไม่มีข้อมูลการศึกษาในผู้ติดเชื้อเอชไอวีคนไทย ดังนั้น ผู้วิจัยจึงมีความสนใจที่จะ

ศึกษาถึงประสิทธิศักย์และความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe เพ่ิมในการรักษาภาวะไขมันใน

เลือดสูงในผู้ป่วยกลุ่มนี้ 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

1. เปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันชนิด LDL-C ก่อนและหลังการใช้ยา ezetimibe 

ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับ

ยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส 

2. เปรียบเทียบความปลอดภัย ก่อนและหลังการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับ

ไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์

โปรตีเอส 

สมมติฐานการวิจัย 

 ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส และยาลดระดับไขมันในเลือดอยู่

เดิม หลังจากที่มีการใช้ยา ezetimibe เพ่ิม จะมีค่าเฉลี่ยของระดับไขมันชนิด LDL-C ที่ลดลงได้

มากกว่าก่อนที่ผู้ป่วยจะใช้ยา ezetimibe 

ขอบเขตของการวิจัย 

 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงทดลอง แบบติดตามไปข้างหน้า โดยมีรูปแบบเป็นการวิจัยแบบ

กลุ่มเดียวทดสอบก่อนและหลังการทดลอง (One group pretest-posttest study) โดยท าการศึกษา

ในผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาที่แผนกอายุรกรรมผู้ป่วยนอก สถาบันบ าราศนราดูร ในระหว่าง เดือน

กันยายน พ.ศ.2557 ถึง เดือนธันวาคม พ.ศ.2558 

นิยามศัพท์เฉพาะของงานวิจัย 

 ยาลดระดับไขมันในเลือด (lipid-lowering drugs)  

 หมายถึง ยาลดระดับไขมันในเลือด เฉพาะยากลุ่ม statins, ยากลุ่ม fibrates และยา 

ezetimibe เท่านั้น 
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 อันตรกิริยาระหว่างยา (drug interactions)  

 หมายถึง การเกิดอันตรกิริยาระหว่างยากลุ่ม PIs และยาลดระดับไขมันในเลือด ทั้งแบบที่มี

หรือไม่มีความรุนแรง และแบบที่มีหรือไม่มีนัยส าคัญทางคลินิก 

ภาวะพิษจากยากลุ่ม statins (statin toxicities) [33] 
 หมายถึง เฉพาะภาวะพิษต่อระบบกล้ามเนื้อท่ีสัมพันธ์กับการใช้ยากลุ่ม statins โดยแบ่ง
ออกเป็น 4 ลักษณะ ดังนี้  

1. Statin myopathy คือ ภาวะที่ผู้ป่วยแจ้งเกี่ยวกับความผิดปกติของกล้ามเนื้อ โดยจะเกิด

กับกล้ามเนื้อมัดใดก็ได้ และอาการท่ีเกิดข้ึนมักสัมพันธ์กับการใช้ยากลุ่ม statins 

2. ภาวะปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ (myalgia) คือ อาการปวดเมื่อยกล้ามเนื้อโดยที่ไม่พบการเพ่ิม

สูงขึ้นของเอนไซม์ creatine kinase (CK) ในเลือด 

3. ภาวะกล้ามเนื้ออักเสบ (myositis) คือ อาการปวดเมื่อกล้ามเนื้อที่อาจจะมีอาการอ่อนแรง

ของกล้ามเนื้อร่วมด้วย ร่วมกับตรวจพบค่า CK สูงขึ้นในกระแสเลือด 

4. ภาวะกล้ามเนื้อสลายตัว (rhabdomyolysis) คือ ภาวะที่มีกล้ามเนื้อสลายตัว โดยตรวจ

พบค่า CK เพ่ิมสูงในกระแสเลือดมากกว่า 10 เท่าของค่าสูงสุดค่าปกติ และอาจตรวจพบภาวะไตเสื่อม

ฉับพลันที่เกิดจากการสลายตัวของกล้ามเนื้อ 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse events; AEs) [34]   

  หมายถึง อาการหรือผลที่เกิดขึ้น ซึ่งเป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์เมื่อใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ไม่ว่าจะเกิดจากการใช้เกินขนาดโดยจงใจหรืออุบัติเหตุ การใช้ในทางที่ผิด ความบกพร่องของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือการหยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยอาจสัมพันธ์กับการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น

หรือไม่ก็ตาม ทั้งนี้รวมไปถึงอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วย 

 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug reactions; ADRs) [34]  

 หมายถึง ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นโดยมิได้ตั้งใจ และเป็นอันตรายต่อมนุษย์ เกิดขึ้นได้เมื่อใช้ยาใน

ขนาดปกติเพ่ือป้องกัน วินิจฉัย บรรเทา บ าบัดโรค หรือเพ่ือเปลี่ยนแปลงแก้ไขการท างานของอวัยวะ

ในร่างกายโดยไม่รวมถึงปฏิกิริยาที่เกิดจากการใช้ยาในทางที่ผิด อุบัติเหตุ หรือจงใจใช้ยาผิดขนาดและ

ผิดวิธี 
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ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย 

 ผลการวิจัยที่ได้จากโครงการวิจัยนี้ อาจน ามาประกอบการตัดสินใจเพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการ

รักษาภาวะไขมันในเลือดสูงได้อย่างเหมาะสมในผู้ติดเชื้อเอชไอวีคนไทยที่ได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์

โปรตีเอส โดยที่ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยาลดระดับไขมันในเลือดแล้ว แต่ยังไม่สามารถควบคุมระดับ

ไขมันในเลือดให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายของการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงได้  



 

 

บทที่ 2 
เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

การรวบรวมรายงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 การทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้ 

1. แนวทางการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงในผู้ติดเชื้อเอชไอวี 

2. ยาลดระดับไขมันในเลือดกลุ่ม statins และการเลือกใช้ 

3. ยาลดระดับไขมันในเลือดกลุ่ม fibrates และการเลือกใช้ 

4. ยา ezetimibe และการเลือกใช้ 

5. การติดตามและประเมินผลการรักษา 

 

1. แนวทางการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงในผู้ติดเชื้อเอชไอวี  

สมาคมโรคติดเชื้อแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา ( Infectious Diseases Society of America; 

IDSA) ได้ให้ค าแนะน าเกี่ยวกับแนวทางการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มีภาวะไขมันในเลือดสูงร่วมด้วย  

ดังนี้ [11] 

1. ส าหรับผู้ติดเชื้อเอชไอวีทุกราย หากจ าเป็นต้องเริ่มการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี จะต้องมี

การเจาะวัดระดับไขมันในเลือดก่อนเริ่มรับยาต้านเอชไอวี และภายใน 3-6 เดือน หลังให้การรักษา

ด้วยยาต้านเอชไอวีสูตรใหม่ 

2. ต้องประเมินปัจจัยเสี่ยงต่อโรคหัวใจและหลอดเลือดในผู้ติดเชื้อเอชไอวีทุกราย เพ่ือ

ติดตามความเสี่ยงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด หากพบว่ามีมากกว่าหรือเท่ากับ 2 ปัจจัยเสี่ยง 

จะต้องประเมิน 10-year risk ด้วยทุกครั้ง (ประเมินด้วยเกณฑ์ของ Framingham 10-year risk 

score [12] และแนวทางการรักษาของ  National Cholesterol Education-Adult Treatment 

Panel III; NCEP/ATP III) [13, 14] 

3. เริ่มให้การรักษาด้วยการให้ผู้ป่วยปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการใช้ชีวิตประจ าวันก่อนเป็น

อันดับแรก ได้แก่  การควบคุมอาหาร การงดสูบบุหรี่หรือหลีกเลี่ยงควันบุหรี่ และการออกก าลังกายใน

ผู้ติดเชื้อเอชไอวีทุกราย 
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4. หากไม่สามารถควบคุมระดับไขมันให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายด้วยวิธีการปรับเปลี่ยน

พฤติกรรมการใช้ชีวิตประจ าวัน จึงพิจารณาให้การรักษาด้วยยาลดระดับไขมันในเลือด หรือการ

เปลี่ยนสูตรยาต้านเอชไอวี  

 4.1 การให้การรักษาด้วยยาลดระดับไขมันในเลือด  

  4.1.1 หากผู้ป่วยมีระดับ LDL-C มากกว่าหรือเท่ากับ 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือ

มีระดับไตรกลีเซอไรด์อยู่ระหว่าง 200-500 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ให้เริ่มรักษาด้วยยาลดระดับไขมันใน

เลือดในกลุ่ม statins  

  4.1.2 หากผู้ป่วยมีระดับ TG มากกว่า 500 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ให้เริ่มรักษาด้วยยา

ลดระดับไขมันในเลือดในกลุ่ม fibrates  

 4.2 การเปลี่ยนสูตรยาต้านเอชไอวี จะต้องค านึงถึงปัจจัยต่าง ๆ ได้แก่ อาการข้างเคียง

ของยาจะต้องไม่รุนแรงไปกว่าสูตรยาเดิมที่ผู้ป่วยได้รับ เป็นสูตรยาที่ผู้ป่วยสามารถทนต่ออาการ

ข้างเคียงได้ ไม่ใช่กลุ่มยาที่ผู้ป่วยอาจมีประวัติดื้อยาต่อยากลุ่มดังกล่าวก่อนแล้ว และไม่เกิดอันตรกิริยา

ระหว่างยากับยาลดระดับไขมันในเลือด หรือยาที่ใช้ในการรักษาโรคร่วมอ่ืน ๆ ของผู้ป่วย หรือมีโอกาส

เกดิอันตรกิริยาระหว่างยาน้อยที่สุด โดยต้องค านึงถึงความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นอันดับแรกควบคู่ไป

กับประสิทธิศักย์ของการรักษา 

2. ยาลดระดับไขมันในเลือดกลุ่ม statins และการเลือกใช้  

ยาที่มีบทบาทส าคัญในการลดระดับไขมันให้ถึงเป้าหมาย คือ ยากลุ่ม statins ข้อมูลจาก

หลายการศึกษา พบว่า ยากลุ่ม statins เกิดอันตรกิริยากับยาต้านเอชไอวีอย่างมีนัยส าคัญทางคลินิก 

โดยเฉพาะยากลุ่ม PIs โดยมีผลท าให้ระดับยากลุ่ม statins เพ่ิมสูงขึ้น และเกิดเป็นภาวะพิษจากยา  

กลุ่ม statins ส่งผลท าให้ผู้ป่วยต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องพักรักษาตัวใน

โรงพยาบาลนานขึ้น มีค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาที่มากข้ึน หรืออาจท าให้ผู้ป่วยมีอันตรายถึงแก่ชีวิตได้ 

 หลักการเลือกใช้ยากลุ่ม  statins ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ ได้รับยากลุ่ม  PIs ร่วมด้วยนั้น 

จ าเป็นต้องค านึงถึงการเกิดอันตรกิริยาระหว่างยาร่วมด้วยเสมอ เพราะยากลุ่ม  PIs เป็นยาที่ยับยั้ง 

CYP3A4 เกือบทั้งกลุ่ม และยากลุ่ม statins เป็นยาที่ต้องอาศัยเอนไซม์ CYP450 ในการเปลี่ยนแปลง

ยาเพื่อการออกฤทธิ์ สรุปข้อมูลเปรียบเทียบยากลุ่ม statins ที่ใช้ในปัจจุบัน ดังแสดงในตารางที่ 1  
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ตารางท่ี 1 เปรียบเทียบยาลดระดับไขมันในเลือดกลุ่ม statins ที่มีใช้ในเวชปฏิบัติ [35, 36] 

ชื่อยาสามัญ 
ชื่อการค้า            

ของยาต้นแบบ 
CYP450 

ขนาดยา 

ที่แนะน าต่อวัน  

(มิลลิกรัม) 

ความสามารถ                  

ในการลดระดับ LDL-C 

(ร้อยละที่ลดลงโดยเฉลี่ย) 

Simvastatin Zocor® 3A4 10 - 80 26 – 50 

Lovastatin Mevacor® 3A4 20 – 80 39 – 60 

Atorvastatin Lipitor® 3A4 10 – 80 34 – 54 

Rosuvastatin Crestor® 2C9, 2C19 5 – 40 39 - 60 

Pravastatin Mevalotin® less or minor* 20 – 80 21 – 48 

Fluvastatin Lescol XL® 2C9 40 – 80 22 – 35 

Pitavastatin Livalo® 2C9 1 - 4 32 – 43 

* ยา pravastatin ไม่ได้ใช้ CYP450 เป็นกลไกหลักในการเปลี่ยนแปลงยา 

  

 แนวทางการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มีภาวะไขมันในเลือดสูงร่วมด้วยของสมาคมโรคติดเชื้อ

แห่งประเทศสหรัฐอเมริกา และข้อมูลจากหลายการศึกษา ได้ให้ค าแนะน าเกี่ยวกับการลดระดับไขมัน

ในเลือดด้วยยากลุ่ม statins ในผู้ป่วยที่ใช้ยากลุ่ม PIs ร่วมด้วย ดังนี้ 

1. ยา simvastatin และยา lovastatin เป็นข้อห้ามใช้ (contraindication)  

2. สามารถใช้ยา atorvastatin และยา rosuvastatin ได้ แต่ต้องเริ่มต้นด้วยขนาดยาที่

ต่ าที่สุดก่อน (แต่มีข้อยกเว้นส าหรับยา atorvastatin มีข้อห้ามใช้ร่วมกับยา tipranavir) 

3. ยา pravastatin, fluvastatin และยา pitavastatin  เป็นยาที่แนะน าให้ใช้ได้ และ

พบว่าเกิดอันตรกิริยาระหว่างยาน้อยกว่ายากลุ่ม statins ชนิดอื่น และไม่มีนัยส าคัญในทางคลินิก (แต่

มีข้อยกเว้นส าหรับยา pravastatin ที่ต้องใช้อย่างระมัดระวังในการใช้ร่วมกับยา darunavir โดยจะ

ท าให้ระดับยา pravastatin เพ่ิมสูงขึ้นร้อยละ 80 แต่ไม่มีนัยส าคัญทางคลินิก ส่วนยา pitavastatin 

เป็นยากลุ่ม statins เพียงชนิดเดียวที่ไม่มีอันตรกิริยาระหว่างยากับยากลุ่ม PIs) 
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3. ยาลดระดับไขมันในเลือดกลุ่ม fibrates และการเลือกใช้ 

 สมาคมโรคติดเชื้อแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา ได้ให้ค าแนะน าเกี่ยวกับแนวทางการรักษาผู้ติด

เชื้อเอชไอวีที่มีภาวะไขมันในเลือดสูงร่วมด้วย  โดยจะเริ่มให้การรักษาด้วยยาลดระดับไขมันในเลือดสูง

กลุ่ม fibrates ก็ต่อเมื่อผู้ป่วยมีระดับ TG มากกว่า 500 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร โดยการพิจารณาเลือกใช้

ยา gemfibrozil หรือยา fenofibrate จะขึ้นอยู่กับสูตรยาต้านเอชไอวีและยารักษาโรคร่วมอ่ืน ๆ ที่

ผู้ป่วยใช้อยู่เดิม ทั้งนี้เพ่ือหลีกเลี่ยงอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิดขึ้นจากการเกิดอันตรกิริยา

ระหว่างยา 

4. ยา ezetimibe และการเลือกใช้ 

 ยา ezetimibe เป็นยาลดระดับไขมันในเลือดชนิดแรกในกลุ่มยับยั้งการดูดซึมคอเลสเตอรอล 

(Cholesterol-absorption inhibitors) [37] ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยาของ

ประเทศสหรัฐอเมริกา (The Food and Drug Administration; US FDA) เมื่อเดือนตุลาคม พ.ศ.

2545 ในข้อบ่งใช้ในการใช้เป็นยาเดี่ยวส าหรับการรักษา Primary hypercholesterolemia และ 

Homozygous familial sitosterolemia หรือใช้ร่วมกับยากลุ่ม statins ในการรักษา  Primary 

hypercholesterolemia, Homozygous familial hypercholesteroleamia (HoFH) แ ล ะ 

Homozygous familial sitosterolemia [38] ส าหรับประเทศไทย ยา ezetimibe ได้รับการรับรอง

จากคณะกรรมการอาหารและยาเมื่อเดือนเมษายน พ.ศ.2547 ในข้อบ่งใช้เดียวกัน โดยมีรูปแบบของ

ยาเป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มขนาดเม็ดละ 10 มิลลิกรัม จ าหน่ายภายใต้ชื่อการค้า  Ezetrol® ทั้งนี้ ยา

ezetimibe เป็นยาที่จัดอยู่ใน Pregnancy Category C (US FDA) และยังไม่มีข้อมูลการศึกษาว่ายา

ezetimibe ถูกขับออกทางน้ านมแม่หรือไม่ ทั้งยังไม่มีข้อมูลความปลอดภัยในหญิงที่ให้นมบุตร หาก

จ าเป็นต้องใช้ในหญิงที่ให้นมบุตร ต้องใช้ด้วยความระมัดระวัง การพิจารณาใช้ยา ezetimibe ในหญิง

ตั้งครรภ์และหญิงท่ีให้นมบุตรก็ต่อเมื่อการใช้ยาจะเป็นประโยชน์มากกว่าที่จะก่อให้เกิดอันตราย [37-39]  

ข้อมูลด้านอาการไม่พึงประสงค์ เมื่อใช้ยาในขนาดที่แนะน าตามปกติ คือ 10 มิลลิกรัม วันละ 

1 ครั้ง พบว่าผู้ป่วยสามารถทนต่อยาได้ดีและเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่แตกต่างกับการใช้ยา

หลอก การหยุดยาเนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่แตกต่างกันระหว่างกลุ่มที่ได้รับยา ezetimibe 

และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก [39, 40] อาการไม่พึงประสงค์ที่อาจพบได้บ่อย ได้แก่ ระบบทั่วร่างกาย เช่น 

ร่างกายอ่อนเพลีย (ร้อยละ 2.2) ระบบทางเดินอาหาร เช่น ท้องเดิน (ร้อยละ 3.7) ปวดท้อง (ร้อยละ 
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3) ระบบกล้ามเนื้อและโครงสร้าง เช่น ปวดหลัง (ร้อยละ 4.1) ปวดข้อ (ร้อยละ 3.8) และระบบ

ทางเดินหายใจ เช่น โพรงจมูกอักเสบ (ร้อยละ 3.6) หลอดลมอักเสบ (ร้อยละ 2.3 ) ไอ (ร้อยละ 2.3) 
[38] อาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงที่อาจพบได้  ได้แก่ ภาวะตับอักเสบ (ร้อยละ 0.5-3) การแพ้ยาชนิด

รุนแรง (anaphylaxis) เช่น ผื่นคัน, ผื่นลมพิษ, ภาวะ angioedema, การมีภาวะความผิดปกติของ

กล้ามเนื้อ เช่น ภาวะกล้ามเนื้อสลายตัว (rhabdomyolysis) ทั้งนี้พบว่า เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบ

โดยทั่วไปไม่แตกต่างกันระหว่างการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยากลุ่ม statins และการใช้ยากลุ่ม 

statins เพียงอย่างเดียว [41-44] แต่การใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยากลุ่ม statins จะพบการผิดปกติ

ของตับ (การเพ่ิมข้ึนของเอนไซม์ตับมากกว่าหรือเท่ากับ 3 เท่าของค่าสูงสุดค่าปกติ) เมื่อเทียบกับการ

ใช้ยากลุ่ม statins เพียงอย่างเดียว (ร้อยละ 1.3 เทียบกับร้อยละ 0.4) [41-44]  ส าหรับผลที่มีค่าต่อ 

creatine kinase (กรณีมากกว่าหรือเท่ากับ 10 เท่าของค่าสูงสุดค่าปกติ) ไม่แตกต่างกันระหว่างการ

ใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยากลุ่ม statins (ร้อยละ 0.1) เมื่อเทียบกับการใช้ยากลุ่ม statins เพียง

อย่างเดียว (ร้อยละ 0.4) [41-44]  

ยา ezetimibe ออกฤทธิ์อย่างเฉพาะเจาะจงต่อคอเรสเตอรอลในล าไส้เล็ก โดยไม่มีผลต่อการ

ดูดซึมไขมันชนิดอ่ืน ๆ รวมทั้งไม่มีผลต่อกรดน้ าดี และวิตามินที่ละลายในไขมัน ยา ezetimibe ไม่มี

อันตรกิริยากับยาต้านเอชไอวีและยากลุ่ม statins แต่มีอันตรกิริยาที่มีนัยส าคัญทางคลินิกเฉพาะกับยา 

cholestyramine โดยผลของอันตรกิริยาคือ การดูดซึมของยา  ezetimibe จะลดลง ซึ่ งหาก

จ าเป็นต้องให้ยาทั้งสองชนิดนี้คู่กัน สามารถลดผลของอันตรกิริยาได้โดยการปรับเวลาในการบริหารยา

โดยให้ยา ezetimibe อย่างน้อย 2 ชั่วโมงก่อน หรืออย่างน้อย 4 ชั่วโมงหลังเวลาที่บริหารยา 

cholestyramine ทั้งนี้ยา ezetimibe มีอันตรกิริยากับยากลุ่ม fibrates เพียงเล็กน้อย โดยไม่มี

นัยส าคัญทางคลินิก [25, 38, 39, 45] ยา ezetimibe มีประสิทธิศักย์และความปลอดภัยในการลดระดับ

ไขมันในเลือดให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายได้ เมื่อให้ร่วมกับการรักษาไขมันในเลือดสูงแบบเดิม ทั้งใน

ผู้ป่วยที่ไม่ใช่ผู้ติดเชื้อเอชไอวี [22-25, 41-44] และจากหลายการศึกษา พบว่า ยา ezetimibe มีประสิทธิ

ศักย์ในการลดระดับ LDL-C อย่างมีนัยส าคัญในผู้ป่วยที่ได้รับยาต้านเอชไอวี ทั้งในรูปแบบที่มีการใช้

ยา ezetimibe เพียงอย่างเดียว [26, 27] และในรูปแบบที่มีการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับ

ไขมันในเลือดกลุ่มอ่ืน [28, 30, 31] ขนาดยาที่แนะน าของการใช้ยา ezetimibe คือ 10 มิลลิกรัม วันละ 1 

ครั้ง โดยสามารถรับประทานในตอนเช้าหรือตอนเย็น และรับประทานพร้อมอาหารหรือไม่ก็ได้ ขนาด

ยาที่แนะน านี้สามารถลดระดับ LDL-C ได้ประมาณร้อยละ 20 [37-39] จากหลายการศึกษา พบว่า การ
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ลดลงของระดับ LDL-C จะเห็นผลภายหลังจากการใช้ยา ezetimibe ไปแล้วประมาณ 2 สัปดาห์ และ

คงอยู่ในระดับนั้นต่อไปตลอดระยะเวลาของการใช้ยา ทั้งนี้ พบว่า ผลการลดระดับ  LDL-C ไม่ขึ้นกับ 

เชื้อชาติ เพศ และอายุ รวมถึงปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจของแต่ละบุคคล (ได้แก่ การ

สูบบุหรี่, ระดับ HDL-C,  ระดับ LDL-C, ระดับไตรกลีเซอไรด์, ดัชนีมวลกาย และโรคร่วม เช่น ความ

ดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหัวใจและหลอดเลือด) ก่อนการเริ่มใช้ยา ezetimibe [37-40]  

5. การติดตามและประเมินผลการรักษา 

1.1 การติดตามและประเมินผลการรักษาด้วยยาลดระดับไขมันในเลือด ได้แก่ ค่าระดับไขมัน

ในเลือด (Lipid profiles) ซึ่งประกอบด้วย LDL-C, total cholesterol (TC), TG และ high-density 

lipoprotein cholesterol (HDL-C)  

1.2 การติดตามและประเมินผลการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี ได้แก่  

- การเปลี่ยนแปลงระดับ CD4 โดยมีเป้าหมายการรักษา คือ มีระดับ CD4 มากกว่าหรือ

เท่ากับ 350 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร 

- การเปลี่ยนแปลงปริมาณไวรัสในกระแสเลือด (viral load) โดยมีเป้าหมายการรักษา 

คือ ไม่สามารถตรวจพบไวรัสในกระแสเลือด (undetectable) หรือ มีปริมาณไวรัสต่ ากว่า 50 ก๊อปปี้

ต่อมิลลิลิตร 

1.3 การติดตามและประเมินผลความปลอดภัยจากการรักษาด้วยยาลดระดับไขมันในเลือด 

โดยมีค่าผลตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เก่ียวข้อง ได้แก่  

 - ค่าการท างานของตับ (Liver function tests) ได้แก่ aspartate aminotransferase 

(AST), alanine aminotransferase (ALT), alkaline phosphatase (ALP), total bilirubin และ 

direct bilirubin  

 - ค่าการท างานของไต (Renal function tests) ได้แก่ blood urea nitrogen (BUN), 

serum creatinine (SCr) และ eGFR (eGFR ได้จากการค านวณด้วยสูตร CKD-EPI equation)  

 - ค่าการตรวจนับเม็ดเลือดอย่างสมบูรณ์ (Complete blood count; CBC) ได้แก่ เม็ด

เลือดขาว (WBC), เม็ดเลือดแดง (RBC), ฮีโมโกลบิน (Hb), ฮีมาโตคริท (HCT) และเกล็ดเลือด (PLT) 

 - ค่าเอนไซม์ creatine kinase (CK) เฉพาะเมื่อมีข้อบ่งชี้ 
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 - การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ คือ การพบอาการและอาการแสดงทางคลินิกที่

ผิดปกติและมีความเก่ียวข้องสัมพันธ์กับยาที่ใช้ ได้แก่ ภาวะปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ (myalgia), กล้ามเนื้อ

อักเสบ (myositis), และภาวะกล้ามเนื้อสลายตัว (rhabdomyolysis), ภาวะคลื่นไส้อาเจียน, ปวด

ท้อง, ปัสสาวะมีสีน้ าตาลหรือสีเข้มผิดปกติ, ปัสสาวะแสบขัด, ปัสสาวะล าบาก, ปวดหลังส่วนล่างหรือ

สีข้างล าตัว, ผื่นคัน, มีรอยช้ าผิดปกติ, เหนื่อยอ่อนเพลียผิดปกติ, ปวดข้อ และมีลักษณะตัวหรือตา

เหลือง เป็นต้น 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

บทที่ 3 
วิธีด าเนินการวิจัย 

แบบแผนของการวิจัย 

 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงทดลอง แบบติดตามไปข้างหน้า โดยมีรูปแบบการวิจัยเป็นการวิจัย

แบบกลุ่มเดียวทดสอบก่อนและหลังการทดลอง (One group pretest-posttest study)  

ลักษณะประชากรและกลุ่มตัวอย่างท่ีท าการศึกษา 

ประชากรเป้าหมาย  
 ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มารับการรักษาที่แผนกอายุรกรรมผู้ป่วยนอก สถาบันบ าราศนราดูร มีการ
ติดตามการรักษาอย่างต่อเนื่อง เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 12 เดือน เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยสูตร
ยาต้านเอชไอวีเป็น PIs-based  และมีภาวะไขมันในเลือดสูงที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม statins หรือ
ที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม statins ร่วมกับยากลุ่ม fibrates  
 กลุ่มตัวอย่าง  

 กลุ่มตัวอย่างของการวิจัยนี้ คือ ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มีภาวะไขมันในเลือดสูงร่วมด้วย โดยมี

เกณฑ์คัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย ดังนี้  

 เกณฑ์คัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย  

 1. ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปี ขึ้นไป ที่ได้รับการรักษาด้วยสูตรยาต้านเอชไอวีที่เป็น 

PIs-based และมีภาวะไขมันในเลือดสูงที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม statins อย่างเดียว หรือที่ได้รับ

การรักษาด้วยยากลุ่ม statins ร่วมกับยากลุ่ม fibrates โดย  

  1.1 มีการรักษาด้วยสูตรยาต้านเอชไอวีที่เป็น  PIs-based อยู่เดิม และไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงทั้งชนิดของยา ความแรง และวิธีการบริหารยา ตลอดระยะเวลา 6 เดือน ก่อนเข้าร่วม

การวิจัย  

  1.2 มีการรักษาด้วยยากลุ่ม statins อย่างเดียว หรือที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม 

statins ร่วมกับยากลุ่ม fibrates อยู่เดิม และไม่มีการเปลี่ยนแปลงทั้งชนิดของยา ความแรง และ

วิธีการบริหารยา ตลอดระยะเวลา 6 เดือน ก่อนเข้าร่วมการวิจัย  

  1.3 มีภาวะไขมันในเลือดสูง แม้ว่าจะได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม statins เพียงอย่าง

เดียว หรือได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม statins ร่วมกับยากลุ่ม fibrates แล้ว ยังมีระดับไขมัน LDL-C 
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ยังไม่ถึงเกณฑ์เป้าหมายในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงของ NCEP/ATP III โดยประเมินตามค่า

เป้าหมายการรักษาในระดับความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดที่แตกต่างกัน ซึ่งมีเกณฑ์

การพิจารณาดังตารางที่ 2 ตลอดระยะเวลา 3 เดือน ก่อนเข้าร่วมการวิจัย 

ตารางท่ี 2 ระดับ LDL-C ที่ใช้ประกอบการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมการวิจัย จ าแนกตามระดับความ
เสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดที่แตกต่างกัน [12-14]   

ระดับความเสี่ยง 

ของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 

ระดับ LDL-C ที่เป็น

เป้าหมายในการรักษา 

(มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 

ระดับ LDL-C ที่ใช้ 

ประเมินเพ่ือคัดเลือกผู้ป่วย

เข้าร่วมการวิจัย  

(มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 

1.   เป็นโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคที่มีความ

เสี่ยงเทียบเท่า (ได้แก่ โรคเบาหวาน, Ischemic 

Stroke ที่เกิดจากหลอดเลือด Carotid artery, 

Transient ischemic stroke, Symptomatic 

peripheral arterial disease, abdominal 

aortic aneurysm) 

< 100 ≥ 100 

2.  มีปัจจัยเสี่ยง* 2 ข้อ ขึ้นไป < 130 ≥ 130 

3.  มีปัจจัยเสี่ยง* 0-1 ข้อ  < 160 ≥ 160 

* โดยปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญ 5 ข้อ ได้แก่ 1.) สูบบุหรี่  2.) ความดันโลหิตสูง (ค่าความดันโลหิต มากกว่า 140/90 

มิลลิเมตรปรอท หรือได้รับยาลดความดันโลหิตสูง) 3.) มีระดับ HDL- C ต่ า (น้อยกว่า 40 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 4.) มี

ประวัติครอบครัวเป็นโรคหลอดเลือดหัวใจ โดยที่ ในผู้ชายเป็นเมื่ออายุน้อยกว่า 55 ปี, ในผู้หญิงเป็นเมื่ออายุน้อยกว่า 

65 ปี และ  5.) อายุ โดยที่ ในผู้ชายมากกว่าหรือเท่ากับ 45 ปี, ในผู้หญิงมากกว่าหรือเท่ากับ 55 ปี  

2. เป็นผู้ที่ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย และลงชื่อในหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัยแล้วเท่านั้น 
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เกณฑ์คัดผู้ป่วยออกจากการวิจัย 

1. ตั้งครรภ์ หรือ ก าลังอยู่ในช่วงให้นมบุตร 

2. มีค่าการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการที่ผิดปกติ ดังนี้ 

2.1 Liver function tests (AST, ALT มากกว่า 3 เท่าของค่าสูงสุดค่าปกติ) 

2.2 Renal function tests (ประเมินการท างานของไตแล้ว พบว่า มีภาวะไตวายเรื้อรัง

ตั้งแต่ระยะที่ 3B ขึ้นไป, คือ มี eGFR น้อยกว่า 45 มิลลิลิตรต่อนาทีต่อ 1.73 

ตารางเมตร) 

2.3 Complete blood count (มีค่ า เกล็ด เลื อด  น้อยกว่ า  100 ,000 เซลล์ต่ อ

ไมโครลิตร) 

2.4 มีระดับ CD4 น้อยกว่า 200 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร 

3. มีการให้รักษาด้วยยาหรือสมุนไพร ที่อาจส่งผลต่อการรบกวน lipid metabolism เช่น ยา 

corticosteroids, phenytoin และ amiodarone  (โปรดดูรายละเอียดเพิ่มเติมใน ภาคผนวก จ) 

4. ได้รับการวินิจฉัยว่ามีการดูดซึมของระบบทางเดินอาหารผิดปกติ 

5. ได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะหรือโรคที่มีผลต่อระดับไขมันในเลือด เช่น โรคเบาหวาน ภาวะ

ความผิดปกติของต่อมธัยรอยด์ (thyroid disorders) โรคตับอักเสบ เนื่องจากภาวะหรือโรคดังกล่าว 

มีผลต่อความผิดปกติของ lipid metabolism ได ้

6. เป็นผู้พิการทางสายตา หรือไม่สามารถดูแลตัวเองได้ 

7. แพ้ยาหรือส่วนประกอบอ่ืนในยา ezetimibe  อาการแพ้ยา ezetimibe ได้แก่ ผื่นคัน และ

อาการลมพิษชนิด angioedema โดยที่ประวัติแพ้ยาหรือส่วนประกอบอ่ืนในยา ezetimibe นั้น เป็น

ประวัติที่ได้จากการซักประวัติการใช้ยาของผู้ป่วยก่อนหน้าที่จะเข้าร่วมการวิจัย 

เกณฑ์คัดเลือกผู้ป่วยออกจากการวิจัยในระหว่างการท าวิจัย 

1. ตั้งครรภ์ 

2. มีการเปลี่ยนแปลงสูตรยาต้านเอชไอวี หรือยาลดระดับไขมันในเลือด ได้แก่ ชนิดของยา 

ขนาดยา และวิธีการบริหารยา อย่างใดอย่างหนึ่ง  

3. มีค่าการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการ ดังนี้ 

3.1 Liver function tests (AST, ALT มากกว่า 3 เท่าของค่าสูงสุดค่าปกติ) 
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3.2 Renal function tests (ประเมินการท างานของไตแล้ว พบว่า มีภาวะไตวายเรื้อง

รังตั้งแต่ระยะที่ 3B ขึ้นไป, คือ มี eGFR น้อยกว่า 45 มิลลิลิตรต่อนาทีต่อ 1.73 

ตารางเมตร) 

3.3 Complete blood count (มีค่ า เกล็ ด เลื อด  น้อยกว่ า  100 ,000 เซลล์ ต่ อ

ไมโครลิตร) 

3.4 มีระดับ CD4 น้อยกว่า 200 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร 

4. มีการให้รักษาด้วยยา หรือ มีการใช้สมุนไพร ในระหว่างที่ท าการวิจัย ที่อาจส่งผลต่อการ

รบกวน lipid metabolism  เช่น ยา corticosteroids, phenytoin และ amiodarone  (โปรดดู

รายละเอียดเพิ่มเติมใน ภาคผนวก จ) 

5. ได้รับการวินิจฉัยว่ามีการดูดซึมของระบบทางเดินอาหารผิดปกติ 

6. ได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะหรือโรคที่มีผลต่อ lipid metabolism ในระหว่างที่ท าการวิจัย 

เช่น โรคเบาหวาน ภาวะความผิดปกติของต่อมธัยรอยด์ ( thyroid disorders) โรคตับอักเสบ 

เนื่องจากภาวะหรือโรคดังกล่าวมีผลต่อความผิดปกติของ lipid metabolism ได ้

7. เมื่อประเมินความต่อเนื่องของการใช้ยา (medication adherence) [46] เฉพาะยาต้าน   

เอชไอวีและยาลดระดับไขมันในเลือด แล้วพบว่า ต่ ากว่าร้อยละ 80 โดยจะท าการประเมินความ

ต่อเนื่องของการใช้ยาด้วยวิธีการนับเม็ดยา (pill count method) โดยค านวณจากสูตร  

 

% 𝐴𝑑ℎ𝑒𝑟𝑒𝑛𝑐𝑒 =  
𝑁𝑢𝑚𝑏𝑒𝑟 𝑜𝑓 𝑝𝑖𝑙𝑙𝑠 𝑝𝑟𝑒𝑠𝑐𝑟𝑖𝑏𝑒𝑑 − 𝑁𝑢𝑚𝑏𝑒𝑟 𝑜𝑓 𝑝𝑖𝑙𝑙 𝑚𝑖𝑠𝑠𝑒𝑑

𝑁𝑢𝑚𝑏𝑒𝑟 𝑜𝑓 𝑝𝑖𝑙𝑙𝑠 𝑝𝑟𝑒𝑠𝑐𝑟𝑖𝑏𝑒𝑑
𝑥100 

 

8. มีอาการและอาการแสดงหรือเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงหรือที่ท าให้ไม่สามารถร่วม

การวิจัยต่อจนสิ้นสุดการวิจัย 

9. แพ้ยาหรือส่วนประกอบอ่ืนในยา ezetimibe โดยอาการแพ้ยา ezetimibe ได้แก่ ผื่นคัน 

และ อาการผื่นลมพิษชนิด angioedema  

10.  ประสบอุบัติเหตุ ส่งผลให้เกิดความพิการจนไม่สามารถช่วยเหลือตัวเองได้ หรือเสียชีวิตใน

ระหว่างที่ท าการศึกษา 

11.  ผู้เข้าร่วมการวิจัยบอกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัย  
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การค านวณขนาดของกลุ่มตัวอย่าง  

จากการศึกษาของ Berg-Wolf และคณะ [30] ท าการศึกษาการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยา 

กลุ่ม statins ในขนาดต่ า ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีที่เป็น PIs-based 

โดยท าการศึกษาในคลินิกเอชไอวี โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยเทมเพิล เมืองฟิลาเดเฟีย รัฐเพนซิลเวเนีย 

ประเทศสหรัฐอเมริกา พบว่า ผู้ป่วยมีความแตกต่างของค่าเฉลี่ย LDL-C ก่อนและหลังการทดลอง

เท่ากับ 17.3 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (mean difference;  = 1 - 2) และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ของค่าเฉลี่ยเท่ากับ 6.8 (SD; ) ในการศึกษานี้จึงน าข้อมูลจากการศึกษาดังกล่าวมาค านวณขนาด

ตัวอย่าง (𝑛) โดยใช้สูตร 

𝑛 =  
(𝑧𝛼 + 𝑧𝛽)

2
𝜎2

∆2
 

 โดยที่   𝑛   = ขนาดของกลุ่มตัวอย่างที่จะท าการศึกษา  

  Z  = ค่ามาตรฐาน Z ที่  = 0.01 (one-tailed); ดังนั้น Z = 2.33  

  Z  = ค่ามาตรฐาน Z ที่  = 0.05 (one-tailed) เพราะในการศึกษานี้ก าหนดให้

ก าลังของการทดสอบเท่ากับร้อยละ 95; ดังนั้น Z = 1.645  

     = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของค่าเฉลี่ย LDL-C; ดังนั้น  = 26.8   

     = ความแตกต่างของค่าเฉลี่ย LDL-C ของก่อนและหลังการใช้ยา ezetimibe = 

1 - 2 = 139.3 - 122.0 = 17.3; ดังนั้น  = 17.3 

 แทนค่าในสูตร 

𝑛 =  
(𝑧𝛼 + 𝑧𝛽)

2
𝜎2

∆2
 

𝑛 =  
(2.33 + 1.645)2(26.8)2

(17.3)2
 

𝑛 =  37.92  

 ในการศึกษานี้จะก าหนดอัตราสูญหาย (drop-out rate) เท่ากับร้อยละ 15 (r = 0.15), จึง

ท าการค านวณหาขนาดของกลุ่มตัวอย่าง (N) ที่จะใช้เป็นตัวแทนประชากรในการศึกษานี้ ได้ดังนี้ 

  จากสูตร   N = 
𝑛

1−𝑟
 

     N = 
37.92

1−0.15
 = 44.61  45 ราย 
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ดังนั้นจะมีจ านวนกลุ่มตัวอย่างในการวิจัยนี้อย่างน้อย 45 ราย 

วิธีการด าเนินการวิจัย 

 การวัดผลของการวิจัย  

 ข้อมูลการติดตามประสิทธิศักย์และความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe ในสัปดาห์แรก 

สัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และสัปดาห์ที่ 22 

 ประสิทธิศักย์ในการลดระดับไขมันในเลือด 

- Lipid profiles ได้แก่ ได้แก่ LDL-C, TC, HDL-C, TG, ค่าสัดส่วน TC/HDL-C และ

ค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C 

 ความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe  

- ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

- Liver function tests ไ ด้ แ ก่  AST, ALT, ALP, total bilirubin และ  direct 

bilirubin 

- Renal function tests ได้แก่ BUN, SCr และ eGFR (eGFR ได้จากการค านวณ

ด้วยสูตร CKD-EPI equation) 

- Complete blood count ได้แก่ เม็ดเลือดขาว (WBC), เม็ดเลือดแดง (RBC), 

ฮีโมโกลบิน (Hb), ฮีมาโตคริท (HCT) และเกล็ดเลือด (PLT) 

- Muscle-related enzyme ได้แก่ CK (เฉพาะกรณีมีข้อบ่งชี้) 

- ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยา คือ อาการและอาการแสดง

ทางคลินิกที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ภาวะปวดเมื่อกล้ามเนื้อ (myalgia) กล้ามเนื้ออักเสบ (myositis) และ

ภาวะกล้ามเนื้อสลายตัว (rhabdomyolysis) คลื่นไส้อาเจียน ปวดท้อง ปัสสาวะมีสีน้ าตาลหรือสีเข้ม

ผิดปกติ ปัสสาวะแสบขัด ปัสสาวะล าบาก ปวดหลังส่วนล่างหรือสีข้างล าตัว ผื่นคันหรือมีรอยช้ า

ผิดปกติ เหนื่อย อ่อนเพลียผิดปกติ ปวดข้อ และตัวหรือตาเหลือง เป็นต้น 

 ข้อมูลเกี่ยวกับผลการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี ได้แก่ ระดับ CD4 และการตรวจหา

ปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือด  
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การเก็บรวบรวมข้อมูล 
 เมื่อโครงการวิจัยผ่านการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยสถาบันบ าราศ   

นราดูรแล้ว จะด าเนินงานตามข้ันตอนต่อไปนี้ 

1. ท าหนังสือขออนุมัติผู้อ านวยการสถาบันบ าราศนราดูร เพ่ือขอท าการรวบรวมข้อมูลการ

วิจัยตามวิธีการด าเนินการวิจัย 

2. ด าเนินการตามกระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย และขอค ายินยอม โดยมี

รายละเอียดดังนี้ 

กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย และการขอค ายินยอม 

ก. สถานที ่  

 แผนกอายุรกรรมผู้ป่วยนอก และงานประสานงานวิจัย หรือ ในห้องที่ทางสถาบันบ าราศ   

นราดูรจัดไว้ให้ และมีความเป็นส่วนตัว 

ข. ผู้ท าหน้าที่เชิญชวนอาสาสมัครให้เข้าร่วมโครงการวิจัยและด าเนินการขอค ายินยอม

 ผู้ท าหน้าที่เชิญชวนอาสาสมัครให้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

  นายแพทย์วีรวัฒน์ มโนสุทธิ (หัวหน้าโครงการวิจัย)  

 ผู้ท าหน้าที่ด าเนินการขอค ายินยอม  

  เภสัชกรกฤษฎา บุญทศ (ผู้วิจัย) หรือ เจ้าหน้าที่งานประสานงานวิจัย สถาบันบ าราศ

นราดูร 

ค. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

- เอกสารชี้แจงข้อมูลโครงการวิจัย (Research subject information sheet) 

(ภาคผนวก ข) 

- หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ 

(consent form) (ภาคผนวก ค) 

ง. เครื่องมือที่ใช้ในการเชิญชวน และการใช้สื่อต่าง ๆ  

 จัดท าป้ายประชาสัมพันธ์ (ภาคผนวก ง) ติดประกาศตามจุดต่าง ๆ ภายในสถาบันบ าราศ

นราดูร และแจกเอกสารชี้แจงข้อมูลโครงการวิจัยในคลินิกที่ผู้ป่วยมาติดตามการรักษา ให้ผู้ป่วยน า

กลับไปศึกษาข้อมูลเบื้องต้นก่อน เพ่ือเชิญชวนให้มาเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย โดยในเอกสาร

ดังกล่าวจะมีหมายเลขโทรศัพท์ของผู้วิจัยที่สามารถติดต่อได้สะดวก เพ่ือให้ผู้ป่วยที่ประสงค์จะเข้าร่วม
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เป็นอาสาสมัครติดต่อกลับมายังผู้วิจัย ผู้ป่วยสามารถสอบถามข้อมูลเบื้องต้นเพ่ือประกอบการตัดสินใจ

เข้าร่วมงานวิจัยก่อนที่จะเข้าสู่กระบวนการขอความยินยอมอีกครั้งหนึ่ง 

จ. รายละเอียดกระบวนการขอค ายินยอม 

(1) ผู้ที่มีหน้าที่ด าเนินการขอค ายินยอมจากอาสาสมัคร ได้แก่ เภสัชกรกฤษฎา บุญทศ 

(ผู้วิจัย) หรือ เจ้าหน้าที่งานประสานงานวิจัย สถาบันบ าราศนราดูร ท าการเชิญชวนอาสาสมัครเข้า

ร่วมโครงการวิจัยตามเอกสารชี้แจงข้อมูลโครงการวิจัย 

(2) มอบเอกสารชี้แจงข้อมูลโครงการวิจัยให้แก่อาสาสมัคร และมอบหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยให้แก่อาสาสมัครเพื่อทบทวน และท าความเข้าใจ 

(3) เปิดโอกาสให้แก่อาสาสมัครให้ซักถามเกี่ยวกับรายละเอียดของโครงการวิจัย ได้แก่

วัตถุประสงค์ วิธีการวิจัย ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย ผลที่จะได้จากการวิจัย ตอบค าถามหรือ 

ข้อสงสัยต่าง ๆ รวมถึงข้อปฏิบัติต่างของการวิจัย 

(4) หากอาสาสมัครต้องการเข้าร่วมการวิจัย ผู้ขอค ายินยอมจะให้อาสาสมัครลงนามใน

หนังสือแสดงเจตนายินยอมก่อนเข้าร่วมการวิจัย 

3. อาสาสมัครจะได้รับการขึ้นทะเบียนเข้าร่วมโครงการวิจัย และก าหนดรหัสแทนชื่อ -สกุล 

และเลขประจ าตัวผู้ป่วย (hospital number; HN) จากนั้นอาสาสมัครจะได้รับการสัมภาษณ์ ซัก

ประวัติ ตรวจร่างกาย และเจาะเลือดเพ่ือส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการตามรายการที่ได้ระบุไว้ในเอกสาร

ชี้แจงโครงการวิจัย เพ่ือพิจารณาคัดกรองอาสมัครเข้าร่วมงานวิจัยตามเกณฑ์คัดเลือกผู้ป่วยเข้าและ

ออกจากการวิจัย 

การเจาะเลือด ในการนัดติดตามผลการรักษาแต่ละครั้ง จะมีการเจาะเลือดเพ่ือส่งตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ ครั้งละ 15 ซีซี ทั้งสิ้นจ านวน 5 ครั้ง รายละเอียดแสดงดังในตารางที่ 3 

4. อาสาสมัครทุกรายจะได้รับยาที่ใช้ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงเพ่ิมเติมจากที่ใช้อยู่

เดิมตามปกติ คือยา ezetimibe ขนาด 10 มิลลิกรัม ให้รับประทานครั้งละ 1 เม็ด วันละ 1 ครั้ง 

รับประทานเวลาเดียวกันทุกวัน ต่อเนื่องเป็นระยะเวลานาน 18 สัปดาห์ โดยไม่มีการปรับขนาดและ

วิธีใช้ยา โดยจะแบ่งการให้ยาแก่อาสาสมัครออกเป็น 3 ครั้ง ครั้งละ 50 เม็ด เพ่ือให้ตรงตามวันนัด

ติดตามประเมินผลการรักษา คือ สัปดาห์แรก, สัปดาห์ที่ 6 และสัปดาห์ที่ 12 ส่วนในสัปดาห์ที่ 22 จะ

เป็นการสิ้นสุดระยะเวลาการศึกษา รวมแล้วอาสาสมัครทุกรายจะได้รับยา ezetimibe ทั้งสิ้นจ านวน 

150 เม็ด ตลอดระยะเวลาที่การวิจัย 



 

 

21 

หมายเหตุ การท าคืนยาวิจัยหลังส้ินสุดการวิจัย 

เนื่องจากการจ่ายยาวิจัย จะท าการแบ่งการให้ยาแก่อาสาสมัครออกเป็น 3 ครั้ง ครั้งละ 50 

เม็ด ทั้งนี้เพ่ือเป็นการป้องกันกรณีอาสาสมัครท ายาตกหล่น หรือ ไม่สามารถมาตามวันนัดตรวจ 

ติดตามการรักษาได้ ผู้วิจัยจะท าการติดตามประเมินความต่อเนื่องของการใช้ยา (medication 

adherence) ของอาสาสมัครในสัปดาห์ที่ 6, 12 และสัปดาห์ที่ 18 โดยอาสาสมัครต้องน ายาวิจัย

กลับมาเพ่ือให้ผู้วิจัยตรวจสอบด้วยทุกครั้งที่นัดมาพบแพทย์ ผู้วิจัยจะตรวจสอบความต่อเนื่องของการ

ใช้ยาโดยวิธีการนับเม็ดยา และมีระบบการคืนยาวิจัยในทุกครั้งที่นัดมาพบแพทย์จนสิ้นสุดการวิจัย 

ดังนั้นเมื่อสิ้นสุดการใช้ยาวิจัย (วันที่ 126 หรือ สัปดาห์ที่ 18 ของการรับประทานยา ezetimibe) 

อาสาสมัครทุกรายจะมียาวิจัยเหลืออยู่รายละไม่เกิน 24 เม็ด 

5. เก็บรวมรวมข้อมูล  

5.1 ข้อมูลทั่วไป ได้แก่ อายุ เพศ ดัชนีมวลกาย สิทธิการรักษา โรคและยาท่ีใช้ร่วม 

5.2 ข้อมูลเกี่ยวกับแบบแผนการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี และยาลดระดับไขมันใน

เลือดที่ผู้ป่วยใช้อยู่ในปัจจุบัน ได้แก่ ชนิดของยา ความแรง และวิธีบริหารยา 

5.3 ข้อมูลการติดตามประสิทธิศักย์และความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe ใน

สัปดาห์แรก, สัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และสัปดาห์ที่ 22 เพ่ือตามผลการรักษาของการใช้ยา ezetimibe 

ครั้งสุดท้ายในสัปดาห์ที่ 18 (ทั้งนี้ผู้ป่วยจะมีการใช้ยา ezetimibe ครั้งสุดท้ายในวันที่ 126 ของ

โครงการวิจัย หรือวันสุดท้ายของสัปดาห์ที่ 18 และถือว่าสัปดาห์ที่ 22 เป็นสัปดาห์สุดท้ายหรือ 1 

เดือนหลังนับจากวันสุดท้ายของการใช้ยา ezetimibe เป็นการนัดติดตามครั้งสุดท้ายของการติดตาม

ผลการวิจัย)  

  ประสิทธิศักย์ในการลดระดับไขมันในเลือดของการใช้ยา ezetimibe  

  - Lipid profiles ได้แก่ LDL-C, TC, HDL-C, TG, ค่าสัดส่วน TC/HDL-C และค่า

สัดส่วน LDL-C/HDL-C 

ความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe  

  - Liver function tests ไ ด้ แ ก่  AST, ALT, ALP, total bilirubin และ  direct 

bilirubin  

  - Renal function tests ได้แก่ BUN, SCr และ eGFR (eGFR ได้จากการค านวณ

ด้วยสูตร CKD-EPI equation)  



 

 

22 

  - Complete blood count ได้แก่ เม็ดเลือดขาว (WBC), เม็ดเลือดแดง (RBC), 

ฮีโมโกลบิน (Hb), ฮีมาโตคริท (HCT) และเกล็ดเลือด (PLT)  

  - Muscle-related enzyme ได้แก่ CK (กรณีที่มีข้อบ่งชี้)  

  - Urine pregnancy test (เฉพาะอาสาสมัครเพศหญิงวัยเจริญพันธุ์เท่านั้น)  

  - ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยา คือ อาการและอาการ

แสดงทางคลินิกที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ภาวะปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ (myalgia) กล้ามเนื้ออักเสบ (myositis) 

และภาวะกล้ามเนื้อสลายตัว (rhabdomyolysis) คลื่นไส้อาเจียน ปวดท้อง ปัสสาวะมีสีน้ าตาลหรือสี

เข้มผิดปกติ ปัสสาวะแสบขัด ปัสสาวะล าบาก ปวดหลังส่วนล่างหรือสีข้างล าตัว  ผื่นคันหรืมีรอยช้ า

ผิดปกติ เหนื่อย อ่อนเพลียผิดปกติ ปวดข้อ ตัวหรือตาเหลือง 

5.4 ข้อมูลเกี่ยวกับผลการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี ได้แก่ ระดับ CD4 และการตรวจหา

ปริมาณเชื้อไวรัสในกระเลือด 

5.5 ข้อมูลเกี่ยวกับกิจวัตรประจ าวันของอาสาสมัคร ในด้านการรับประทานอาหาร 

และการออกก าลังกายหรือกิจกรรมระหว่างวัน 

5.6 ข้อมูลรายการยาที่กลุ่มผู้ป่วยซื้อใช้เอง หรือที่แพทย์สั่งใช้ นอกเหนือจากยาที่ใช้ใน

โครงการวิจัย 

6. ด าเนินการรวบรวมข้อมูลที่เก่ียวข้องเพ่ือน ามาวิเคราะห์ข้อมูล 

7. อภิปราย สรุปและรายงานผลการวิจัย 
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การวิเคราะห์ทางสถิติ 

การวิเคราะห์ผลหรือสถิติที่เลือกใช้ในการค านวณ 

 วิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรมส าเร็จรูปทางสถิติ Statistical Package for the Social 

Science (SPSS) โดยก าหนดนัยส าคัญทางสถิติไว้ที่  = 0.05 

1. สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistics) โดยรายงานเป็น ความถี่ (frequency) 

และร้อยละ (percentage) ใช้ส าหรับข้อมูลชนิดจ าแนกประเภท (categorical variable) และ

รายงานเป็น ค่าเฉลี่ย (mean) ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation; SD) ใช้ส าหรับข้อมูล

ชนิดต่อเนื่อง (continuous variable) โดยวิเคราะห์ข้อมูลดังนี้ 

1.1 ข้อมูลทั่วไป ได้แก่ อายุ เพศ ดัชนีมวลกาย สิทธิการรักษา โรคและยาท่ีใช้ร่วม 

1.2 ข้อมูลเกี่ยวกับยาต้านเอชไอวี และยาลดระดับไขมันในเลือด ได้แก่ ชนิดของยา 

ความแรง และวิธีบริหารยา 

1.3 ข้อมูลผลการทางห้องปฏิบัติการ ดังนี้ 

 Lipid profiles ได้แก่ LDL-C, TC, HDL-C, TG, ค่าสัดส่วน TC/HDL-C และค่า

สัดส่วน LDL-C/HDL-C 

 Liver function tests ได้ แก่  AST, ALT, ALP, total bilirubin และ direct 

bilirubin 

 Renal function tests ได้แก่ BUN, SCr และ eGFR (eGFR ได้จากการค านวณ

ด้วยสูตร CKD-EPI equation) 

 Complete blood count ได้แก่ เม็ดเลือดขาว (WBC), เม็ดเลือดแดง (RBC), 

ฮีโมโกลบิน (Hb), ฮีมาโตคริท (HCT) และเกล็ดเลือด (PLT)  

1.4 ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยา คือ อาการและอาการแสดง

ทางคลินิกท่ีเกี่ยวข้อง 

1.5 ข้อมูลเกี่ยวกับผลการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี ได้แก่ ระดับ CD4 และการตรวจหา

ปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือด 
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2. สถิติ เ ชิ งอนุมาน  (Inferential statistics) ใช้ สถิติ  paired t-test เ พ่ื อวิ เคราะห์

เปรียบเทียบข้อมูลดังนี้ 

2.1  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของระดับ LDL-C ที่ลดลง ก่อนใช้ยา ezetimibe ในสัปดาห์

แรก และหลังใช้ยา ezetimibe ในสัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และสัปดาห์ที่ 22 เพ่ือติดตามผลการรักษา

ของการนัดติดตามครั้งสุดท้าย (สัปดาห์ที่ 18 เป็นสัปดาห์สุดท้ายของการใช้ยาวิจัย) 

2.2  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ ที่ เปลี่ยนแปลง 

ก่อนใช้ยา ezetimibe ในสัปดาห์แรก และหลังใช้ยา ezetimibe ในสัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และสัปดาห์

ที่ 22 เพ่ือติดตามผลการรักษาของการนัดติดตามครั้งสุดท้าย (สัปดาห์ที่ 18 เป็นสัปดาห์สุดท้ายของ

การใช้ยาวิจัย) 

ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม   

 ในการวิจัยนี้มีความจ าเป็นต้องเก็บข้อมูลจากตัวผู้ป่วยเองและเวชระเบียนของผู้ป่วย ซึ่ง

อาจมีปัญหาในเรื่องการละเมิดสิทธิของผู้ป่วย ดังนั้นผู้วิจัยจะขออนุมัติด้านจริยธรรมจาก

คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยสถาบันบ าราศนราดูร ก่อนเข้าท าการวิจัย โดยวิเคราะห์ตามหลัก

จริยธรรมการวิจัยในคน 3 ข้อ ได้แก่ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยการขอความยินยอมเข้าร่วม

ในการวิจัย ในการนี้ผู้วิจัยตระหนักถึงสิทธิส่วนบุคคลของผู้ร่วมการวิจัย ในการที่จะเข้าร่วมการวิจัย

หรือปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัย โดยก่อนการคัดผู้ป่วยเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยได้อธิบายให้ผู้ป่วยเข้าใจ

ถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ขั้นตอนการเก็บรวบรวมข้อมูล ระยะเวลาในการวิจัย ประโยชน์ที่คาดว่า

จะได้รับ ผลเสียที่อาจจะเกิดขึ้นของการเข้าร่วมการวิจัย และรายละเอียดอื่น ๆ ของโครงการวิจัย โดย

ไม่ปิดบังข้อมูล นอกจากนี้ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิบอกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา โดย

ไม่จ าเป็นต้องให้เหตุผลหรือค าอธิบาย ซึ่งจะไม่มีผลกระทบใด ๆ ต่อการรักษาพยาบาลในสถาบัน

บ าราศนราดูร ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บเป็นความลับ และในการน าเสนองานวิจัยจะไม่มี

การน าเสนอข้อมูลในลักษณะที่เป็นส่วนตัว ซึ่งข้อมูลดังกล่าวจะมีเพียงผู้วิจัยเท่านั้นที่เป็นผู้น ามาใช้ได้ 

ทั้งนี้ผู้วิจัยได้ยื่นโครงร่างการวิจัยเสนอต่อคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบ าราศนราดูร 

เพ่ือพิจารณาเห็นชอบ และจะด าเนินการวิจัยหลังจากโครงการวิจัยผ่านการพิจารณาด้านจริยธรรม

แล้วเท่านั้น 
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 วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมวิจัย 

 วิธีการบันทึกข้อมูลส่วนตัว 

- มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมวิจัย โดยใช้รหัสแทนชื่อ -

นามสกุล และข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมวิจัย โดยไม่ระบุ ทั้งอักษรตัวแรกของชื่อ- 

นามสกุลและวันเดือนปีเกิด  

- เป็นไฟล์อิเลกทรอนิกส์ 

- บันทึกในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยของโครงการวิจัย (ภาคผนวก ฉ) 

ผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลได้ วิธีการป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องในการเข้าถึงข้อมูล ระบุ

ระยะเวลาในการเก็บข้อมูลไว้ และวิธีการท าลายข้อมูลเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 

- บันทึกไว้ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสป้องกันบุคคลอ่ืนไม่ให้สามารถเปิดได้ 

- เก็บเอกสาร/แผ่น CD ในตู้ที่มีกุญแจล็อก ทั้งนี้เฉพาะผู้วิจัยหลัก (นายแพทย์

วีรวัฒน์ มโนสุทธิ) และ ผู้ร่วมวิจัย (เภสัชกรกฤษฎา บุญทศ) เท่านั้นที่มีกุญแจ โดยจะเก็บเอกสารไว้ที่

สถาบันบ าราศนราดูร โดยที่  เก็บเอกสาร/แผ่น CD/ไฟล์ ไว้เป็นเวลา 1 ปี ภายหลังจากตีพิมพ์

ผลงานวิจัย 

หมายเหตุ ผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่ 

1. ผู้วิจัยหลัก (นายแพทย์วีรวัฒน์ มโนสุทธิ) 

2. ผู้ร่วมวิจัย (เภสัชกรกฤษฎา บุญทศ) 

3. คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย และ/หรือ ผู้ให้ทุนวิจัย อาจเข้าถึงข้อมู ล

ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ ในกรณีเข้าตรวจสอบงานวิจัย 

2. หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย  (beneficence/non-maleficence) 

ประโยชน์ที่ผู้ป่วยได้รับโดยตรงจากการรักษาหรือวิจัย  

ผู้ป่วยจะได้รับยา ezetimibe ที่อาจท าให้ผลการลดระดับไขมันชนิด  LDL-C และ

ผลการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงโดยรวมของผู้ป่วยดีขึ้น 

ประโยชน์ที่ผู้ป่วยคนอ่ืน ๆ หรือชุมชนจะได้รับจากผลการศึกษา  

 ผลจากการวิจัยที่ได้จะเป็นประโยชน์ในการประกอบการตัดสินใจของแพทย์ในการ

พิจารณาเลือกใช้ยาลดระดับไขมันในเลือดอย่างเหมาะสมส าหรับผู้ติดเชื้อเอชไอวีคนไทย ที่ได้รับยา
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ต้านเอชไอวีในกลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส ทั้งนี้เพ่ือให้เกิดประโยชน์ด้านผลการรักษาและยังคงมี

ความปลอดภัยแก่ผู้ป่วย 

ประโยชน์ที่วงการแพทย์และการสาธารณสุขได้รับ 

ผลการวิจัยที่ได้ อาจน ามาประยุกต์ใช้เป็นข้อมูลในการตัดสินใจของแพทย์เพ่ือใช้ในการ

รักษาหรือน ามาใช้เป็นข้อมูลในการก าหนดหรือปรับเปลี่ยนแนวทางการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงใน

ผู้ติดเชื้อเอชไอวีในเวชปฏิบัติต่อไปในอนาคต 

ผลเสียทางด้านร่างกาย 

การเจาะเลือด ผู้ป่วยอาจได้รับความเสี่ยงเล็กน้อยจากการเจาะเลือดเพ่ือติดตาม

ผลการรักษาภายหลังการเจาะเลือด ผู้ป่วยอาจจะรู้สึกเจ็บปวด บวมแดง ตรงต าแหน่งที่เจาะเลือด แต่

อาการดังกล่าวจะหายไปใน 1-3 วัน ซึ่งในการเจาะเลือดนี้จะไม่ได้ต่างไปจากการเจาะเลือดตามปกติที่

ผู้ป่วยต้องเจาะเลือดก่อนพบแพทย์ก่อนที่ผู้ป่วยจะเข้าร่วมโครงการวิจัยแต่อย่างใด 

อันตรายจากผลข้างเคียงของยา คือ อาการไม่พึงประสงค์ที่อาจพบได้จากการใช้ยา 

ezetimibe เช่น ท้องเสีย ไอ ปวดเมื่อยตามร่างกาย แขน-ขา ปวดข้อ เมื่อยล้า คลื่นไส้ อาเจียน ปวด

ท้อง ปวดหัว มึนงง ตัวเหลือง ตาเหลือง หรือ มีอาการแพ้ยาเช่น ผื่นคัน ผื่นลมพิษ ปากบวม ตาบวม 

แต่เนื่องจากยา ezetimibe ที่ผู้ป่วยได้รับนี้ เป็นขนาดยาที่แนะน าตามปกติ อยู่ในระดับที่ปลอดภัย

และในระหว่างที่ผู้ป่วยอยู่ในโครงการวิจัยนี้ จะมีการประเมินและติดตามความปลอดภัยของการใช้ยา

ทุกครั้งที่นัดผู้ป่วยมาพบแพทย์ ในกรณีที่ผู้ป่วยได้รับบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่มีสาเหตุที่แน่ชัดอัน

เนื่องมาจากโครงการวิจัย/การใช้ยาวิจัย ผู้ป่วยจะได้การดูแลรักษาตามมาตรฐาน/แนวทางการให้การ

รักษา โดยค่าใช้จ่ายกรณีที่ผู้ป่วยได้รับบาดเจ็บจากการวิจัย/ผู้ ให้ทุนวิจัย จะเป็นผู้รับผิดชอบเอง

ทั้งหมด 

ผลเสียทางด้านจิตใจ 

เนื่องจากโครงการวิจัยนี้เป็นการวิจัยในผู้ติดเชื้อเอชไอวี ซึ่งเป็นภาวะที่ผู้ป่วยไม่อยาก

เปิดเผยให้ผู้อ่ืนล่วงรู้ ผู้ป่วยอาจเกิดความเครียดหรือความอับอายจากากรสอบถาม ซักประวัติการ

รักษา จึงอาจเกิดความเสี่ยงต่อตัวผู้ป่วยเพียงเล็กน้อย คือความลับของผู้ป่วยอาจถูกเปิดเผย แต่ผู้วิจัย

จะเก็บรักษาความลับของผู้ป่วยโดยในแบบบันทึกข้อมูลจะไม่มีตัวบ่งชี้ที่จะสามารถระบุถึงตัวผู้ป่วยได้ 
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ผลเสียต่อฐานะทางการเงินและสถานะทางสังคมของผู้ป่วย/อาสาสมัคร 

ในการร่วมโครงการวิจัยนี้ ผู้ป่วยอาจเสียเวลา ในการนี้จะมีค่าชดเชย ค่าเดินทางให้ผู้ป่วย

ครั้งละ 200 บาทต่อราย รวมทั้งสิ้น 5 ครั้งต่อราย และทั้งนี้การนัดติดตามผลการรักษาจะท าตามที่

ระบบในโครงการวิจัยนี้เท่านั้น 

ผลเสียต่อสถานะทางสังคม การจ้างงาน ของผู้ป่วย/อาสาสมัคร การรับโทษทาง

กฎหมาย การสูญเสียสิทธิด้านประกันชีวิต ฯลฯ 

การวิจัยนี้จะไม่ส่งผลเสียต่อสถานะทางสังคม หรือ การจ้างงานของผู้ป่วย ไม่มีผลทางกา

รับโทษทางกฎหมาย ไม่ก่อให้เกิดการสูญเสียสิทธิด้านการประกันชีวิตตามเดิมของผู้ป่วย หรือผลเสีย

ทางด้านกฎหมายอื่นใด 

3. หลักความยุติธรรม (Justice) คือ มีเกณฑ์การคัดเลือกเข้าและออกชัดเจน โดยก่อน

ด าเนินการวิจัยได้ยื่นโครงร่างงานวิจัยเสนอต่อคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบ าราศ

นราดูร เพ่ือพิจารณาเห็นชอบ และผู้วิจัยจะด าเนินการวิจัยก็ต่อเมื่อโครงการวิจัยผ่านการพิจารณา

เห็นชอบจากคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบ าราศนราดูร และลงนามอนุมัติจากผู้มี

อ านาจแล้วเท่านั้น 
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แผนภูมิสรุปขั้นตอนการวิจัย 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
รูปที่ 1 ขั้นตอนการวิจัย 

ติดประกาศเชิญชวนอาสาสมัครให้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

อาสาสมัครที่สนใจเข้าร่วมโครงการวิจัย เข้าสู่กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย  
และการขอค ายินยอม 

ลงทะเบียนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย ก าหนดรหัสแทนชื่อ-นามสกุล และ HN. 

คัดเลือกอาสาสมัคร 
สัมภาษณ์ ซักประวัติ ตรวจร่างการ ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

(Lipid profiles, LFTs, Renal function tests, CBC, Blood Sugar, CD4, Viral load) 

สัปดาห์ที่ 0 
กลุ่มตัวอย่างทุกรายจะได้รับการรักษาด้วยยา ezetimibe ขนาด 10 มิลลิกรัม  

ให้รับประทานครั้งละ 1 เม็ด วันละ 1 ครั้ง เวลาเดียวกันทุกวัน  
ต่อเนื่อง 18 สัปดาห์ โดยไม่มีการปรับขนาดและวิธีใช้ยา 

สัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และ 22 ติดตามประเมินผลการรักษาและความปลอดภัย 

สัมภาษณ์ ซักประวัติ ตรวจร่างกาย อาการและอาการแสดงทางคลินิก 

ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ และอาการไม่พึงประสงค์ 

สิ้นสุดการวิจัย 
วิเคราะห์ข้อมูล และสรุปการวิจัย 



 

 

บทที่ 4 
ผลการวิจัย 

ผลการวิจัย แบ่งออกเป็น 7 หัวข้อ ดังนี้ 

1. ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

2. ข้อมูลเกี่ยวกับชนิดของยาที่ผู้ป่วยได้รับก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

3. ข้อมูลระดับไขมันก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

4. ข้อมูลประสิทธิศักย์ของการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่เดิม 

5. ข้อมูลความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่เดิม 

6. ข้อมูลผลการรักษาด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยา 

7. ข้อมูลความสม่ าเสมอต่อเนื่องของการใช้ยา 

1. ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

 ผู้ป่วยที่ผ่านการคัดเลือกตามเกณฑ์การคัดเลือกเข้างานวิจัยทั้งหมด 105 ราย แต่มีผู้ป่วยที่

ยินยอมเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยทั้งหมด 37 ราย มีผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษาจนสิ้นสุด

งานวิจัยครบ 22 สัปดาห์ ทั้งสิ้น 32 ราย โดยผู้ป่วย 5 ราย (ร้อยละ 13.5) ที่ขอถอนตัวออกจาก

โครงการวิจัย มีสาเหตุเนื่องจากผู้ป่วย 3 ราย ให้เหตุผลเรื่องความไม่สะดวกในการมาตรวจติดตามการ

รักษาอย่างต่อเนื่องจนครบ 22 สัปดาห์ได้ และผู้ป่วยอีก 2 ราย ขอถอนตัวเนื่องจากผู้ป่วยเกิดความ

กังวลจากการใช้ยาวิจัย โดยผู้ป่วย 1 ราย ได้รับการวินิจฉัยภาวะตับอักเสบชนิด Nonalcoholic 

steatohepatitis (NASH) ในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย ซึ่งอาจจะมีผลต่อการรักษาด้วยยา 

ezetimibe และผู้ป่วยเองเกิดความกังวลจึงขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัย และผู้ป่วยอีก 1 ราย ขอ

ถอนตัวเนื่องจากมีความกังวลเกี่ยวกับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาวิจัย ทั้งนี้ผู้ป่วยให้

ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นภายหลังจากใช้ยา ezetimibe เป็นเวลา 2 วัน แล้วมีอาการมีไข้

ต่ า ครั่นเนื้อครั่นตัว และรู้สึกปวดเมื่อยตามตัว ผู้ป่วยเกิดความกังวล จึงหยุดยา และแจ้งผู้วิจัยทราบ 

ภายหลังจากผู้วิจัยทราบ ได้แนะน าให้ผู้ป่วยกลับมาตรวจร่างกายทันที พบว่า ผลการ   ซักประวัติและ

ตรวจร่างกายปกติ ค่าผลตรวจทางห้องปฏิบัติการทั้งระดับเอนไซม์ CK, AST และ ALT อยู่ในระดับ
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ปกติ รวมถึงมีค่า liver function tests, renal function tests และ complete blood count อ่ืน 

ๆ อยู่ในเกณฑป์กต ิ

 ผู้ป่วย 32 ราย ที่เข้าร่วมงานวิจัยจนครบ 22 สัปดาห์ แบ่งเป็นเพศหญิง 19 ราย (ร้อยละ 

59.4) อายุเฉลี่ย เท่ากับ 48.2 ± 6.7 ปี (ช่วงอายุ 34 - 63 ปี) ดัชนีมวลกายเฉลี่ย เท่ากับ 22.0 ± 2.9 

กิโลกรัมต่อตารางเมตร ผู้ป่วยส่วนใหญ่ใช้สิทธิการรักษาในโครงการ NAP (31 ราย คิดเป็นร้อยละ 

96.9) และมีผู้ป่วยเพียง 1 ราย (ร้อยละ 3.1) เท่านั้นที่ใช้สิทธิข้าราชการ มีผู้ป่วยที่มีโรคร่วมอย่างอ่ืน 

คือ โรคความดันโลหิตสูง 5 ราย (ร้อยละ 15.2) ระยะเวลาที่ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม PIs 

เฉลี่ย เท่ากับ 8.7 ± 2.1 ปี ส าหรับข้อมูลผลตรวจการติดตามด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยาก่อน

ใช้ยา ezetimibe ผู้ป่วยมีระดับ CD4 เฉลี่ย เท่ากับ 666 ± 246 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร ร้อยละ

ของ CD4 (%CD4) เฉลี่ย เท่ากับ ร้อยละ 25.8 ± 6.5 และมีจ านวนผู้ป่วยที่มีการตรวจพบระดับไวรัส

ในกระแสเลือด น้อยกว่า 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร เท่ากับ 30 ราย (ร้อยละ 93.8) ดังแสดงในตารางที่ 4 

ตารางท่ี 4 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 
ข้อมูล ผลการศึกษา 

เพศ 

- หญิง [ราย (ร้อยละ)] 

- ชาย [ราย (ร้อยละ)] 

 

19 (59.4) 

13 (40.6) 

สิทธิการรักษา  

- บัตรทอง, ประกันสังคม [โครงการ NAP] [ราย (ร้อยละ)] 31 (96.9) 

- ข้าราชการ [ราย (ร้อยละ)] 1 (2.7) 

โรคร่วมอื่น ๆ 

- ความดันโลหิตสูง [ราย (ร้อยละ)]  

 

5 (13.5) 

จ านวนผู้ป่วยท่ีมีปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือด น้อยกว่า 20 กอ๊ปปี้ต่อมิลลลิิตร 

(undetectable) [ราย (ร้อยละ)] 
30 (93.8) 

อาย ุ(ปี) [ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน] 48.2 ± 6.7 

ดัชนีมวลกาย (กิโลกรมัต่อตารางเมตร) [ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน] 22.0 ± 2.9 

ระยะเวลาที่ผู้ป่วยใช้ยากลุ่ม PIs (ปี) [ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน] 8.7 ± 2.1 

ระดับ CD4 (เซลลต์่อลูกบาศก์มิลลิเมตร) [ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน] 666 ± 246 

ร้อยละของ CD4 (ร้อยละ) [ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน] 25.8 ± 6.5 
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2. ข้อมูลเกี่ยวกับชนิดของยาที่ผู้ป่วยได้รับก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

ยาลดระดับไขมันในเลือด 

 รูปแบบของยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับนั้นเป็นการรักษาด้วยยากลุ่ม 

statins เพียงชนิดเดียว 18 ราย (ร้อยละ 56.3) โดยได้รับการรักษาด้วยยา atorvastatin เพียงชนิด

เดียวทั้งหมด ในจ านวนนี้พบว่า ยา atorvastatin ขนาด 20 มิลลิกรัมต่อวัน เป็นรูปแบบที่มีการใช้

มากที่สุด คือ 10 ราย (ร้อยละ 31.3) รองลงมา คือ ยา atorvastatin 40 มิลลิกรัมต่อวัน จ านวน 6 

ราย (ร้อยละ 18.8) และยา atorvastatin 10 มิลลิกรัมต่อวัน จ านวน 2 ราย (ร้อยละ 6.2) ตามล าดับ 

ส่วนการใช้ยาลดระดับไขมันในเลือดที่เป็นรูปแบบการใช้ร่วมกันของยากลุ่ม statins ร่วมกับยากลุ่ม 

fibrates นั้น มีความหลากหลายและแตกต่างกันออกไป โดยในการศึกษานี้พบว่า มีผู้ป่วยใช้ยากลุ่ม 

statins ร่วมกับยา fenofibrate ในจ านวนที่เท่ากันกับการใช้ยากลุ่ม statins ร่วมกับยา gemfibrozil 

คือ รูปแบบละ 7 ราย (ร้อยละ 21.9) ซึ่งในกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้ยาลดระดับไขมันในเลือดทั้ง 2 กลุ่มร่วมกัน

ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ มีการใช้ยา atorvastatin เป็นส่วนใหญ่ 

คือ 13 ราย (ร้อยละ 40.6) และขนาดของยา atorvastatin ที่ได้รับเป็นส่วนใหญ่ คือ 20 มิลลิกรัมต่อ

วัน จ านวน 6 ราย (ร้อยละ 18.8) ดังแสดงในตารางที่ 5 
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ตารางท่ี 5 รูปแบบของยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

รูปแบบการใช้ยาลดระดับไขมันในเลือด จ านวน (ร้อยละ) 

1. รูปแบบท่ีใช้เฉพาะยากลุ่ม statins 18 (56.2) 

 Atorvastatin 10 มิลลิกรัมต่อวัน 2 (6.25) 

 Atorvastatin 20 มิลลิกรัมต่อวัน 10 (31.25) 

 Atorvastatin 40 มิลลิกรัมต่อวัน  6 (18.75) 

2. รูปแบบท่ีใช้ยากลุ่ม statins ร่วมกับยากลุ่ม fibrates  14 (43.8) 

 Statins + fenofibrate 

 Atorvastatin 10 มิลลิกรัมต่อวัน + fenofibrate 160 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Atorvastatin 20 มิลลิกรัมต่อวัน + fenofibrate 160 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Atorvastatin 40 มิลลิกรัมต่อวัน + fenofibrate 160 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Atorvastatin 40 มิลลิกรัมต่อวัน + fenofibrate 200 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Rosuvastatin 5 มิลลิกรัมต่อวัน + fenofibrate 160 มิลลิกรัมต่อวัน 

7 (21.91) 

1 (3.13) 

3 (9.39) 

1 (3.13) 

1 (3.13) 

1 (3.13) 

 Statins + gemfibrozil 

 Atorvastatin 10 มิลลิกรัมต่อวัน + gemfibrozil 300 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Atorvastatin 10 มิลลิกรัมต่อวัน + gemfibrozil 600 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Atorvastatin 10 มิลลิกรัมต่อวัน + gemfibrozil 1200 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Atorvastatin 20 มิลลิกรัมต่อวัน + gemfibrozil 600 มิลลิกรัมต่อวัน 

 Atorvastatin 40 มิลลิกรัมต่อวัน + gemfibrozil 600 มิลลิกรัมต่อวัน 

7 (21.91) 

1 (3.13) 

1 (3.13) 

1 (3.13) 

3 (9.39) 

1 (3.13) 

 

 ยาต้านเอชไอวี (PIs-based) 

 ผู้ป่วยทุกรายได้รับการรักษาด้วยสูตรยาต้านเอชไอวีที่ประกอบด้วยยากลุ่ม PIs แบ่งเป็น 2 

กลุ่ม คือ กลุ่มแรกที่ได้รับยาต้านเอชไอวีที่ประกอบด้วยยา lopinavir/ritonavir 30 ราย (ร้อยละ 

93.8) และกลุ่มที่สองได้รับยาต้านเอชไอวีที่ประกอบด้วยยา atazanavir + ritonavir 2 ราย (ร้อยละ 

6.2) เมื่อพิจารณาจากสูตรยาต้านเอชไอวีที่ผู้ป่วยได้รับ พบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับการรักษาด้วยยา

ต้านเอชไอวีร่วมกัน 3 ชนิด, 2 ชนิด และชนิดเดียว จ านวน 17 ราย (ร้อยละ 53.1), 12 ราย (ร้อยละ 
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37.5) และ 3 ราย (ร้อยละ 9.4) ตามล าดับ โดยรายละเอียดรูปแบบยาต้านต้านเอชไอวีที่ผู้ป่วยได้รับ

ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย ดังแสดงในตารางที่ 6 

ตารางท่ี 6 รูปแบบของยาต้านเอชไอวีที่ผู้ป่วยได้รับก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 
รูปแบบการใช้ยาต้านเอชไอวี จ านวน (ร้อยละ) 

1. Lopinavir/ritonavir  30 (93.8) 

 2NRTIs + lopinavir/ritonavir 13 (40.66) 

    Lamivudine + zidovudine + lopinavir/ritonavir  5 (15.63) 

    Lamivudine + tenofovir + lopinavir/ritonavir 3 (9.39) 

    Lamivudine + abacavir + lopinavir/ritonavir 1 (3.13) 

    Lamivudine + stavudine + lopinavir/ritonavir 1 (3.13) 

    Zidovudine + tenofovir + lopinavir/ritonavir 2 (6.25) 

    Zidovudine + didanosine + lopinavir/ritonavir 1 (3.13) 

 NRTIs + NNRTIs + lopinavir/ritonavir 3 (9.39) 

     Lamivudine + nevirapine + lopinavir/ritonavir 1 (3.13) 

     Lamivudine + efavirenz + lopinavir/ritonavir 1 (3.13) 

     Lamivudine + etravirine + lopinavir/ritonavir 1 (3.13) 

 NRTIs + lopinavir/ritonavir 6 (18.75) 

    Lamivudine + lopinavir/ritonavir 6 (18.75) 

 NNRTIs + lopinavir/ritonavir 5 (15.63) 

    Nevirapine + lopinavir/ritonavir 2 (6.25) 

    Efavirenz + lopinavir/ritonavir 2 (6.25) 

    Etravirine + lopinavir/ritonavir 1 (3.13) 

 Lopinavir/ritonavir (monotherapy) 3 (9.39) 

    Lopinavir/ritonavir  3 (9.39) 

2. Atazanavir + ritonavir  2 (6.26) 

 2NRTIs + atazanavir + ritonavir 1 (3.13) 

    Lamivudine + stavudine + atazanavir + ritonavir 1 (3.13) 

 NNRTIs + atazanavir + ritonavir 1 (3.13) 

    Etravirine + atazanavir + ritonavir 1 (3.13) 
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3. ข้อมูลระดับไขมันก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

ข้อมูลระดับไขมันของผู้ป่วย 32 ราย ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย พบว่า ผู้ป่วยทุกรายมีค่า

ระดับไขมันในเลือดชนิด LDL-C, TC และ TG สูงกว่าเกณฑ์เป้าหมายของการรักษาภาวะไขมันใน

เลือดสูงตามแนวทางการรักษาของ NCEP/ATP III [13, 14] และแนวทางการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง

ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีของสมาคมโรคติดเชื้อแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา [11] โดยเมื่อพิจารณาข้อมูลระดับ

ไขมันเฉลี่ยของผู้ป่วยก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย พบว่า มีค่าระดับไขมัน LDL-C เฉลี่ย เท่ากับ 165.4 ± 

26.8 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ระดับ TC เฉลี่ย เท่ากับ 238.2 ± 34.6 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ระดับ HDL-C 

เฉลี่ย เท่ากับ 57.3 ± 13.5 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ระดับ TG เฉลี่ย เท่ากับ 273.3 ± 106 มิลลิกรัมต่อ

เดซิลิตร ค่าสัดส่วน TC/HDL-C เฉลี่ย เท่ากับ 4.4 ± 1.3 และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C เฉลี่ย เท่ากับ 

3.1 ± 1 รายละเอียดข้อมูลดังแสดงในตารางที่ 7 

ตารางท่ี 7 ค่าระดับไขมันในเลือดของผู้ป่วยก่อนเข้าโครงการวิจัย 

ค่าระดับไขมันในเลือด ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

- LDL-C (มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 165.4 ± 26.8 

- Total cholesterol (มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 238.2 ± 34.6 

- HDL-C (มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 57.3 ± 13.5 

- Triglycerides (มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 273.3 ± 106 

- TC/HDL-C 4.4 ± 1.3 

- LDL-C/HDL-C 3.1 ± 1 

 

4. ข้อมูลประสิทธิศักย์ของการใช้ยา ezetimibe ในระยะสั้นร่วมกับยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่เดิม 

หลังจากที่ผู้ป่วยได้รับการรักษาเพ่ิมเติมด้วยยา ezetimibe ร่วมกับยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่เดิมเป็น

ระยะเวลาทั้งสิ้น 18 สัปดาห์ โดยท าการตรวจวัดระดับไขมันในเลือดในสัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และ

สัปดาห์ที่ 22  ซึ่งเป็นระยะเวลาหลังจากที่ผู้ป่วยหยุดรับประทานยา ezetimibe นาน 4 สัปดาห์ เมื่อ

เปรียบเทียบข้อมูลระดับไขมันในเลือดก่อนและหลังใช้ยา ezetimibe ในสัปดาห์ที่ 6, 12 และสัปดาห์

ที่ 18 พบว่า ผู้ป่วยมีแนวโน้มค่าระดับ LDL-C, TC, TG, ค่าสัดส่วน TC/HDL-C และค่าสัดส่วน LDL-

C/HDL-C เฉลี่ยที่ลดลงจากก่อนใช้ยา ezetimibe อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ยกเว้นระดับ HDL-C ที่มี
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ค่าเพ่ิมขึ้นเพียงเล็กน้อย แต่ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ข้อมูลรายละเอียดการ

เปรียบเทียบระดับไขมันในเลือดก่อนและหลังใช้ยา ezetimibe ดังแสดงในตารางที่ 8  

ตารางท่ี 8 เปรียบเทียบระดับไขมันในเลือดก่อนและหลังใช้ยา ezetimibe  

ค่าระดับไขมันในเลือด 
ค่าเฉลี่ย ±           

ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

ร้อยละโดยเฉลี่ย 

ที่เปลี่ยนแปลง 

เมื่อเปรียบเทียบกับสัปดาห์แรก* 

P-Value 

LDL-C (มิลลกิรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่0 165.4 ± 26.8 - - 

     สัปดาห์ที ่6 123.5 ± 31.2 - 25.4 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่12 127.8 ± 32.2 - 22.8 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่18 126.8 ± 32.7 - 23.3 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่22 152.9 ± 34.7 - 7.6 0.045 Ϯ 

TC (มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่0 238.2 ± 34.6 - - 

     สัปดาห์ที ่6 193.9 ± 35.6 - 18.6 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่12 207.1 ± 35.4 - 13.1 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่18 202.4 ± 38.7 - 15.0 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่22 226.7 ± 35.3 - 4.8 0.069 

HDL-C (มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่0 57.3 ± 13.5 - - 

     สัปดาห์ที ่6 60.2 ± 19.6 + 4.9 0.157 

     สัปดาห์ที ่12 57.2 ± 15.4 - 0.2 0.478 

     สัปดาห์ที ่18 58.5 ± 15.0 + 2.1 0.288 

     สัปดาห์ที ่22 56.9 ± 13.9 - 0.7 0.417 

* + = เพื่มขึ้น, - = ลดลง, Ϯ = P-Value < 0.05 
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ตารางท่ี 8 เปรียบเทียบระดับไขมันในเลือดก่อนและหลังใช้ยา ezetimibe (ต่อ) 

ค่าระดับไขมันในเลือด 
ค่าเฉลี่ย ±           

ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

ร้อยละโดยเฉลี่ย 

ที่เปลี่ยนแปลง 

เมื่อเปรียบเทียบกับสัปดาห์แรก* 

P-Value 

TG (มิลลกิรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่0 273.3 ± 106.0 - - 

     สัปดาห์ที ่6 210.8 ± 68.4 - 22.9 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่12 241.2 ± 101.1 - 11.8 0.031 Ϯ 

     สัปดาห์ที ่18 213 ± 81.3 - 22.1 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่22 226.3 ± 83.8 - 17.2 0.007 Ϯ 

TC/HDL-C    

     สัปดาห์ที ่0 4.4 ± 1.3 - - 

     สัปดาห์ที ่6 3.4 ± 0.9 - 21.9 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่12 3.9 ± 1.2 - 12.1 0.009 Ϯ 

     สัปดาห์ที ่18 3.7 ± 1.1 - 16.2 0.002 Ϯ 

     สัปดาห์ที ่22 4.3 ± 1.4 - 2.3 0.314 

LDL-C/HDL-C    

     สัปดาห์ที ่0 3.1 ± 1.0 - - 

     สัปดาห์ที ่6 2.2 ± 0.8 - 28.1 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่12 2.4 ± 0.9 - 22.4 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่18 2.3 ± 0.9 - 24.4 < 0.001Ϯ 

     สัปดาห์ที ่22 2.9 ± 1.2 - 6.5 0.218 

* + = เพื่มขึ้น, - = ลดลง, Ϯ = P-Value < 0.05 
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รูปที่ 2 ร้อยละโดยเฉลี่ยของระดับไขมันในเลือดที่เปลี่ยนแปลงเมื่อเปรียบเทียบกับสัปดาห์แรก 

 เมื่อวิเคราะห์ข้อมูลเปรียบเทียบร้อยละโดยเฉลี่ยของระดับไขมันในเลือดที่เปลี่ยนแปลงเมื่อ

เปรียบเทียบกับสัปดาห์แรกก่อนผู้ป่วยใช้ยา ezetimibe ดังแสดงในรูปที่ 2 พบว่า ในสัปดาห์ที่ 6 

ผู้ป่วยมีระดับ LDL-C, TC, TG, ค่าสัดส่วน TC/LDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ลดลงเมื่อเทียบ

กับสัปดาห์แรก เท่ากับร้อยละ 25.4 (P < 0.001), 18.6 (P < 0.001), 22.9 (P < 0.001), 21.9 (P < 

0.001) และ 28.1 (P < 0.001) ตามล าดับ ในสัปดาห์ที่ 12 ผู้ป่วยมีระดับ LDL-C, TC, TG, ค่าสัดส่วน 

TC/LDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ลดลงเมื่อเทียบกับสัปดาห์แรก เท่ากับร้อยละ 22.8 (P < 

0.001), 13.1 (P < 0.001), 11.8 (P = 0.031), 12.1 (P = 0.009) และ 22.4 (P < 0.001) ตามล าดับ 

และในสัปดาห์ที่ 18 ผู้ป่วยมีระดับ LDL-C, TC, TG, ค่าสัดส่วน TC/LDL-C และค่าสัดส่วน          LDL-

C/HDL-C ลดลงเมื่อเทียบกับสัปดาห์แรก เท่ากับร้อยละ 23.3 (P < 0.001), 15.0 (P < 0.001), 22.1 

(P < 0.001), 16.2 (P < 0.001) และ 24.4 (P < 0.001) ตามล าดับ ทั้งนี้พบว่า ร้อยละโดยเฉลี่ยของ 

LDL-C, TC, TG, ค่าสัดส่วน TC/LDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C มีการเปลี่ยนแปลงลดลงอย่าง

มีนัยส าคัญทางสถิติในทุกช่วงสัปดาห์ที่ท าการติดตามผู้ป่วย ส าหรับ ระดับ HDL-C นั้น มีค่าเฉลี่ย

เพ่ิมขึ้น ในสัปดาห์ที่ 6 และสัปดาห์ที่ 12 เท่ากับ ร้อยละ 4.9 (P = 0.157) และ 2.1 (P = 0.288) 

ตามล าดับ แต่กลับมีค่าเฉลี่ยลดลงในสัปดาห์ที่ 12 เท่ากับ ร้อยละ 0.2 (P = 0.478) แต่ทั้งนี้ การ

เปลี่ยนแปลงของระดับ HDL-C ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ 
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 ในระหว่างการติดตามผู้ป่วยตลอดระยะเวลา 18 สัปดาห์ ที่มีการใช้ยา ezetimibe พบว่า มี

จ านวนผู้ป่วยที่มีระดับ LDL-C ลดลงมาจนถึงเป้าหมายของการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงตามเกณฑ์

ของ NCEP/ATP III (LDL-C ≤ 130 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) ที่ใกล้เคียงกันในแต่ละช่วงของการติดตาม

ผลการรักษา คือ ในสัปดาห์ที่ 6 มี 19 ราย (ร้อยละ 59.4) สัปดาห์ที่ 12 มี 21 ราย (ร้อยละ 65.6) 

และ สัปดาห์ที่ 18 มี 18 ราย (ร้อยละ 56.3) ตามล าดับ 

 เมื่อท าการวิเคราะห์กลุ่มย่อย เพ่ือท าการเปรียบเทียบระดับไขมันในเลือดภายหลังจากที่

ผู้ป่วยหยุดใช้ยา ezetimibe ไปแล้วเป็นระยะเวลานาน 4 สัปดาห์ (ช่วงที่หยุดใช้ยา ezetimibe เพ่ือ

ขจัดยา ezetimibe ออกจากร่างกาย ระหว่างสัปดาห์ที่ 18 และสัปดาห์ที่ 22 ; washout period) 

พบว่า ค่าระดับไขมันในเลือดทุกชนิดเริ่มกลับเข้าสู่ภาวะปกติตามเดิมหรือใกล้เคียงค่าเริ่มต้นก่อนการ

รักษา โดยจะพบว่า มีค่าเฉลี่ยของระดับไขมันในเลือดแต่ละชนิด ในสัปดาห์ที่ 22 ใกล้เคียงกับสัปดาห์

แรกก่อนเริ่มใช้ยา ezetimibe ข้อมูลเปรียบเทียบระดับไขมันในเลือดสัปดาห์ที่ 18 และสัปดาห์ที่ 22 

ดังแสดงในตารางที่ 9 
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ตารางท่ี 9 เปรียบเทียบระดับไขมันในเลือดของผู้ป่วยระหว่างสัปดาห์ที่ 18 และสัปดาห์ที่ 22  

ค่าระดับไขมันในเลือด 
ค่าเฉลี่ย  

± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

ร้อยละโดยเฉลี่ย    

ที่เปลี่ยนแปลง* 
P-Value 

LDL-C (มิลลกิรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่18 126.8 ± 32.7 - - 

     สัปดาห์ที ่22 152.9 ± 34.7 + 26.1 < 0.001 Ϯ 

TC (มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่18 202.4 ± 38.7 - - 

     สัปดาห์ที ่22 226.7 ± 35.3 + 24.3 < 0.001 Ϯ 

HDL-C (มิลลกิรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่18 58.5 ± 15.0 - - 

     สัปดาห์ที ่22 56.9 ± 13.9 - 1.6 0.143 

TG (มิลลกิรัมต่อเดซิลิตร)    

     สัปดาห์ที ่18 213 ± 81.3 - - 

     สัปดาห์ที ่22 226.3 ± 83.8 + 13.3 0.169 

TC/HDL-C    

     สัปดาห์ที ่18 3.7 ± 1.1 - - 

     สัปดาห์ที ่22 4.3 ± 1.4 + 0.6 < 0.001 Ϯ 

LDL-C/HDL-C    

     สัปดาห์ที ่18 2.3 ± 0.9 - - 

     สัปดาห์ที ่22 2.9 ± 1.2 + 0.6 < 0.001 Ϯ 

* + = เพื่มขึ้น, - = ลดลง, Ϯ = P-Value < 0.05  

 เมื่อท าการเปรียบเทียบการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ของ

ผู้ป่วยทั้ง 32 ราย ด้วยสมการการท านายของ Framingham 10-year risk score ก่อนและหลังจากที่

ผู้ป่วยใช้ยา ezetimibe พบว่า ผู้ป่วยมีค่าคะแนนความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดโดย

เฉลี่ย ลดลงจากร้อยละ 6.9 ± 5.5 เป็นร้อยละ 5.1 ± 3.5 อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P-value < 

0.001) และเมื่อประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดด้วยค่าสัดส่วน TC/HDL-C 

และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ควบคู่กันไปด้วย พบว่า ค่าสัดส่วน TC/HDL-C ในเพศชาย และในเพศ
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หญิง ลดลงจาก 4.5 ± 1.2 เป็น 3.7 ± 1.3 (P = 0.04) และจาก 4.3 ± 1.4 เป็น 3.6 ± 1.0 (P = 

0.006) อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ตามล าดับ และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ในเพศชาย และในเพศ

หญิง ลดลงจาก 3.2 ± 0.9 เป็น 2.4 ± 0.9 (P = 0.009) และจาก 3.0 ± 1.1 เป็น 2.3 ± 0.8 (P = 

0.002) อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ตามล าดับ เช่นเดียวกัน โดยเกณฑ์การประเมินด้วยค่าสัดส่วนของ

ระดับไขมันทั้งสองชนิดนี้จะมีความแตกต่างกันออกไปและขึ้นกับเพศของผู้ป่วยด้วย (ภาคผนวก ซ) 

ส าหรับข้อมูลเปรียบเทียบการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดก่อนและหลังใช้

ยา ezetimibe ดังแสดงในตารางที่ 10  

 

ตารางที่ 10 เปรียบเทียบการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดก่อนและหลัง     
       ใช้ยา ezetimibe  

ข้อมูล 

ก่อนใช้ยา 

ezetimibe 

(สัปดาห์แรก) 

หลังใช้ยา 

ezetimibe 

(สัปดาห์ท่ี 18) 

P-value 

CVD Framingham 10-year risk score 

(ร้อยละโดยเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 
6.9 ± 5.5 5.1 ± 3.5 < 0.001* 

ค่าสัดส่วน TC/HDL-C ในผู้ป่วยเพศชาย 

(ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 
4.5 ± 1.2 3.7 ± 1.3 0.04* 

ค่าสัดส่วน TC/HDL-C ในผู้ป่วยเพศหญิง 

(ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 
4.3 ± 1.4 3.6 ± 1.0 0.006* 

ค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ในผู้ป่วยเพศชาย 

(ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 
3.2 ± 0.9 2.4 ± 0.9 0.009* 

ค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ในผู้ป่วยเพศหญิง 

(ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 
3.0 ± 1.1 2.3 ± 0.8 0.002* 

* P-value < 0.05 
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5. ข้อมูลความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe ในระยะสั้นร่วมกับยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่เดิม 

 หลังจากที่ผู้ป่วยใช้ยา ezetimibe เป็นระยะเวลาทั้งสิ้น 18 สัปดาห์ และมีการหยุดใช้ยา 

ezetimibe เป็นเวลา 4 สัปดาห์ต่อจากนั้น เพ่ือติดตามความปลอดภัยของผู้ป่วยจากอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยา ezetimibe ในผู้ป่วยทั้ง 32 ราย ที่อยู่ในโครงการวิจัยจนครบ 22 สัปดาห์ ไม่

พบรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่สัมพันธ์กับยาที่ผู้ป่วยได้รับ และเมื่อวิเคราะห์ความแตกต่าง

ของผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่บ่งชี้ถึงความปลอดภัยในการใช้ยา (ได้แก่ liver function tests, 

renal function tests และ complete blood count) ระหว่างก่อนและหลังใช้ยา ezetimibe 

พบว่า ไมม่ีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในทุกช่วงสัปดาห์ที่ท าการติดตามผู้ป่วย ดังแสดง

ในตารางที่ 11  

 อย่างไรก็ตาม  ในการศึกษานี้มีผู้ป่วย 1 ราย ทีใ่ห้ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น

ภายหลังจากใช้ยา ezetimibe ไป 2 วัน ผู้ป่วยหยุดรับประทานยา และแจ้งผู้วิจัยทราบทันที ข้อมูล

อาการไม่พึงประสงค์ที่ได้จากการสัมภาษณ์ซักประวัติผู้ป่วย ได้แก่ มีไข้ต่ า ครั่นเนื้อครั่นตัว และรู้สึก

ปวดเมื่อยตามตัว ผู้ป่วยเกิดความกังวล หยุดใช้ยา ezetimibe ทันที และแจ้งผู้วิจัยทราบ ภายหลัง

จากผู้วิจัยทราบ ได้แนะน าให้ผู้ป่วยกลับมาตรวจร่างกายทันที พบว่า ผลการตรวจร่างกายปกติ ค่าผล

การตรวจทางห้องปฏิบัติการอยู่ในระดับปกติ ทั้งระดับเอนไซม์ CK, AST และ ALT อยู่ในระดับปกติ 

รวมถึง มีระดับ liver function tests, renal function tests และ complete blood count อยู่ใน

ระดับปกติ 
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6. ข้อมูลผลการรักษาด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยา 

ข้อมูลเกี่ยวกับผลการรักษาด้านระดับภูมิคุ้มกัน เมื่อผู้ป่วยได้รับการรักษาเพ่ิมเติมด้วยยา 

ezetimibe เป็นระยะเวลานาน 18 สัปดาห์ ร่วมกับยาต้านเอชไอวีและยาลดระดับไขมันในเลือดที่

ผู้ป่วยใช้อยู่เดิม พบว่า ในระหว่างที่ผู้ป่วยได้รับการรักษาเพ่ิมเติมด้วยยา ezetimibe นั้น ผู้ป่วยมี

ระดับ CD4 เพ่ิมขึ้น จาก 666 ± 247 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร เป็น 731 ± 225 เซลล์ต่อลูกบาศก์

มิลลิเมตร อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P-value = 0.019), มีค่าร้อยละของ CD4 (%CD4) เพ่ิมขึ้นจาก

ร้อยละ 25.8 ± 6.5 เป็นร้อยละ 27.3 ± 6.2 อย่างมีนัยส าคัญทางสถิต ิ(P-value < 0.001) ส่วนข้อมูล

ผลการรักษาด้านไวรัสวิทยา พบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่ 30 ราย (ร้อยละ 93.8) มีปริมาณเชื้อไวรัสใน

กระแสเลือดน้อยกว่า 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร มีเพียงผู้ป่วย 2 ราย (ร้อยละ 6.2) ที่มีปริมาณเชื้อไวรัสใน

กระแสเลือดมากกว่าหรือเท่ากับ 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร เมื่อเปรียบเทียบข้อมูลจ านวนผู้ป่วยที่มี

ปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือดก่อนและหลังใช้ยา ezetimibe พบว่า ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ ส าหรับข้อมูลเปรียบเทียบผลการรักษาด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยาก่อนและ

หลังใช้ยา ezetimibe ดังแสดงในตารางที่ 12 

 

ตารางท่ี 12 เปรียบเทียบผลการรักษาด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยาก่อนและหลังใช้ยา  
      ezetimibe 

ค่าการติดตามผลการรักษา 

ด้านระดับภูมิคุ้มกนัและไวรัสวิทยา (หน่วย) 

ก่อนใช้ยา 

ezetimibe 

หลังใช้ยา 

ezetimibe 
P-Value 

ระดับ CD4  

(เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 
666 ± 247 731 ± 225 0.019* 

ร้อยละของ CD4 (ร้อยละ ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 25.8 ± 6.5 27.3 ± 6.2 < 0.001* 

จ านวนผู้ป่วยท่ีมีปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือด 

- มากกว่าหรือเท่ากับ 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร (ราย, ร้อยละ) 

- น้อยกว่า 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร (ราย, ร้อยละ) 

 

2 (6.2) 

30 (93.8) 

 

2 (6.2) 

30 (93.8) 

 

1.000 

1.000 

* P-Value < 0.05 
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7. ข้อมูลความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการใช้ยา 

 งานวิจัยนี้ท าการประเมินความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการใช้ยา (medication adherence) 

ของผู้ป่วยด้วยวิธีการนับเม็ดยาในทุกครั้งที่แพทย์นัดผู้ป่วยกลับมารับยาต่อเนื่อง โดยเกณฑ์ในการ

ประเมินความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการใช้ยาของผู้ป่วยในการวิจัยนี้ คือ ผู้ป่วยต้องไม่ลืมรับประทานยา

หรือผู้ป่วยสามารถรับประทานยาได้ทันทีภายในเวลาไม่เกิน 1 ชั่วโมง ในกรณีที่รับประทานยาล่าช้า

หรือเร็วกว่าเวลาที่รับประทานยาตามปกติ ส าหรับข้อมูลความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการใช้ยาของผู้ป่วย 

พบว่า ผู้ป่วยทั้ง 32 ราย มีความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการใช้ยาในระหว่างที่ด าเนินการวิจัย ร้อยละ 

100 (% adherence = 100) ทั้งยาต้านเอชไอวี, ยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยใช้อยู่ในปัจจุบัน 

และยา ezetimibe ข้อมูลรายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 13 

  

ตารางท่ี 13 ข้อมูลความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการใช้ยา 

รายการยา 
ความต่อเนื่องในการใช้ยา (ร้อยละโดยเฉลี่ย) 

สัปดาห์ที่ 6 สัปดาห์ที่ 12 สัปดาห์ที่ 18 สัปดาห์ที่ 22* ค่าเฉลี่ย 

ยาต้านเอชไอวี 100 100 100 100 100 

ยาลดระดับไขมัน

ในเลือดที่ผู้ป่วย

ใช้อยู่ในปัจจุบัน 

100 100 100 100 100 

ยา ezetimibe 100 100 100 - 100 

ค่าเฉลี่ยรวม 100 100 100 100 100 

* สัปดาห์ที่ 22 จะมีข้อมูลเฉพาะยาต้านเอชไอวีและยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยใช้อยู่ในปัจจุบัน 

 

 

 

 

 

 



 

 

บทที่ 5 
อภิปรายผลการวิจัย 

 ผลการศึกษาในส่วนข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย การวิจัยนี้มีผู้ป่วยที่เป็นอาสาสมัครอยู่ในการศึกษา

จนครบระยะเวลาในการศึกษา จ านวน 32 ราย ซึ่งมากกว่าในการศึกษาของ Negredo และคณะ [28] 

และการศึกษาของ Berg-Wolf และคณะ [30] ที่ทั้งสองการศึกษามีจ านวนผู้ป่วยในการศึกษาเท่ากับคือ 

20 ราย และ 19 ราย ตามล าดับ ในการศึกษานี้ ผู้ป่วยส่วนใหญ่ เป็นเพศหญิง 19 ราย (ร้อยละ 59.4) 

ซึ่งตรงกันข้ามกับการศึกษาของ Negredo และคณะ [28] และในการศึกษาของ Berg-Wolf และ    

คณะ [30] ที่มีผู้ป่วยเพศชายเป็นส่วนใหญ่ (ร้อยละ 68.4 และ 60 ตามล าดับ) อายุเฉลี่ย 48.2 ± 6.7 ปี 

ซึ่งมีอายุเฉลี่ย 49 ± 8.5 ปี ใกล้เคียงกับการศึกษาของ Berg-Wolf และคณะ [30] แต่แตกต่างจาก

การศึกษาของ Negredo และคณะ [28] เล็กน้อย ซึ่งมีอายุเฉลี่ย 43 ± 9 ปี ผู้ป่วยมีระดับ CD4 เฉลี่ย 

เท่ากับ 666 ± 246 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร ร้อยละของ CD4 (%CD4) เฉลี่ย เท่ากับ ร้อยละ 25.8 

± 6.5 และมีจ านวนผู้ป่วยที่มีการตรวจพบระดับไวรัสในกระแสเลือดน้อยกว่า 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร 

เท่ากับ 30 ราย (ร้อยละ 93.8) ซึ่งค่าผลตรวจด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยาของผู้ป่วยใน

การศึกษานี้มีค่าที่ค่อนข้างสูงกว่าในการศึกษาก่อนหน้า เนื่องจากในการคัดเลือกผู้ป่วยเข้า

โครงการวิจัย ได้มีการก าหนดเกณฑ์การคัดเลือกเฉพาะผู้ป่วยที่มีค่าระดับ CD4 มากกว่า 200 เซลล์

ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร และจากข้อมูลระยะเวลาเฉลี่ยที่ผู้ป่วยใช้ยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs 8.7 ± 2.1 ปี 

แสดงให้เห็นว่า ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีประสบการณ์ในการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีและน่าจะผ่านการปรับ

สูตรยาต้านเอชไอวี เพ่ือให้ได้ผลการรักษาที่มีประสิทธิภาพมาแล้ว จึงให้ผลการรักษาด้านระดับ

ภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยาสูงกว่าในการศึกษาอ่ืนก่อนหน้า  

 ในการศึกษานี้ ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับการรักษาด้วยยา atorvastatin โดยแบ่งตามรูปแบบเป็น

กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา atorvastatin เพียงชนิดเดียว และกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา atorvastatin ร่วมกับ

ยากลุ่ม fibrates ซึ่งแตกต่างจากข้อมูลรูปแบบการใช้ยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับใน

การศึกษาของ Negredo และคณะ [28] หรือการศึกษาของ Berg-Wolf และคณะ [30] ซึ่งผู้ป่วยส่วน

ใหญ่ได้รับการรักษาด้วยยา pravastatin ขนาด 20 มิลลิกรัมต่อวัน จึงส่งผลท าให้ความสามารถใน

การควบคุมระดับไขมันในเลือดของผู้ป่วยที่มีความแตกต่างกันในแต่ละการศึกษา 
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 ส าหรับรูปแบบการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs ในการศึกษานี้พบว่า ผู้ป่วยได้รับการ

รั กษาด้ วยยา  lopinavir/ritonavir 30 ราย (ร้ อยละ 93 .8 )  และ ได้ รั บการรั กษาด้ วยยา 

atazanavir+ritonavir เ พี ย ง  2  ร าย  ( ร้ อย ละ  6 . 2 )  ทั้ ง นี้ เ นื่ อ ง จ าก ในประ เทศ ไทย  ย า 

lopinavir/ritonavir นั้นสามารถผลิตได้โดยองค์การเภสัชกรรม เป็นยาสามัญที่มีราคาถูกกว่ายา

ต้นแบบมาก และบรรจุอยู่ในแผนการรักษาโครงการ NAP ผู้ป่วยส่วนใหญ่จึงสามารถเข้าถึงยา 

lopinavir/ritonavir ได้มากกว่ายา atazanavir ซึ่งยังคงมีเฉพาะยาต้นแบบและมีราคาสูง จึงท าให้มี

ข้ อจ า กั ด ในการ ใช้ ย า  atazanavir ป ระกอบกั บผู้ ป่ ว ยส่ วน ใหญ่ ได้ รั บการ รั กษาด้ ว ยยา 

lopinavir/ritonavir เฉลี่ยนาน 8.7 ปี ซ่ึงยานี้มีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ในระยะยาวที่

ส าคัญ คือ ท าให้มีระดับไขมันในเลือดสูงได้มากกว่ายากลุ่ม PIs ชนิดอื่น ๆ [6-10] จึงท าให้ผู้ป่วยมีระดับ

ไขมันในเลือดที่สูงผิดปกติก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย นอกจากนี้ อีกเหตุผลส าคัญที่ท าให้มีการใช้ยา 

lopinavir/ritonavir มากกว่ายากลุ่ม PIs ชนิดอ่ืน สืบเนื่องจากค าแนะน าของแนวทางการรักษาผู้ติด

เชื้อเอชไอวี/เอดส์ แห่งประเทศไทย พ.ศ.2557 ได้ให้ค าแนะน าว่า หากผู้ป่วยเกิดความล้มเหลวจาก

การรักษาด้วยยาในกลุ่ม NNRTIs แล้ว ให้ปรับเปลี่ยนสูตรยามาเป็น PIs-based แทน โดยทั้งนี้ให้

เริ่มต้นการรักษาด้วยยา lopinavir/ritonavir หากไม่มีข้อห้ามใช้หรือผู้ป่วยสามารถทนต่ออาการ

ข้างเคียงได้ [3] 

 ข้อมูลรายงานจากหลายการศึกษา พบว่า ยา ezetimibe เป็นยาที่ให้ประโยชน์และมีบทบาท

ในการลดระดับไขมันในเลือดในผู้ติดเชื้อเอชไอวี [26-31] เนื่องจากยา ezetimibe ไม่มีอันตรกิริยา

ระหว่างยากับทั้งยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs, statins และ fibrates แต่อาจจะมีอันตรกิริยาระหว่างยา

เล็กน้อยกับยา gemfibrozil แต่ไม่มีนัยส าคัญทางคลินิก [38-40] โดยการศึกษาในต่างประเทศ พบว่า 

การใช้ยา ezetimibe ร่วมกับทั้งยากลุ่ม statins และ fibrates ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยาต้าน   

เอชไอวีกลุ่ม PIs อยู่นั้น มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการลดระดับ LDL-C (ร้อยละ 7 - 18), 

TC (ร้อยละ 9 - 21) และ TG (ร้อยละ 0.6 - 16) ในขณะที่ผลเพ่ิมระดับ HDL-C เพียงเล็กน้อย     

(ร้อยละ 2.7 – 5.5) [28-31] ซึ่งในปัจจุบันยังไม่มีการศึกษาผลของการใช้ยา ezetimibe ในผู้ป่วยติดเชื้อ

เอชไอวีคนไทย การวิจัยนี้เป็นการศึกษาเชิงทดลอง แบบติดตามไปข้างหน้า ติดตามวัดผลก่อนและ

หลังใช้ยา ezetimibe โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาถึงประสิทธิศักย์และความปลอดภัยของการใช้ยา 

ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยา

ต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs ร่วมด้วย 
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 ในการศึกษานี้ พบว่า มีค่าเฉลี่ยของระดับ LDL-C ที่ลดลงหลังจากใช้ยา ezetimibe เมื่อ

เปรียบเทียบกับก่อนใช้ยา เท่ากับ 38.6 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ร้อยละ 23.3) ซึ่งลดลงได้มากกว่า

การศึกษาก่อนหน้านี้ ซึ่งสามารถลดระดับ LDL-C ได้ตั้งแต่ 17.3-32 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ร้อยละ 7-

18) [28, 30, 31] ซึ่งอาจจะเป็นผลมาจากผู้ป่วยในการศึกษานี้มีข้อมูลพื้นฐานที่แตกต่างจากผู้ป่วยในหลาย

การศึกษาก่อนหน้า คือ ผู้ป่วยในการศึกษานี้ประมาณร้อยละ 44  ได้รับการรักษาภาวะไขมันในเลือด

ที่ผิดปกติด้วยยากลุ่ม statins ร่วมกับยากลุ่ม fibrates นอกจากนี้มีรายงานการใช้ยา ezetimibe 

ร่วมกับยา gemfibrozil หรือ fenofibrate จะท าให้ระดับของยา ezetimibe ในกระแสเลือดเพ่ิม

สูงขึ้น 1.7 เท่า และ 1.5 เท่า ตามล าดับ (ระดับยาสูงสุดในเลือดและปริมาณยา ezetimibe ใน

ร่างกายเพ่ิมข้ึน ร้อยละ 64 และ 48 ตามล าดับ) แต่ทั้งนี้ไม่จ าเป็นต้องปรับลดขนาดยา ezetimibe ลง 

เนื่องจากระดับยา ezetimibe ที่สูงขึ้น ไม่มีผลต่อการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา [37, 38] ดังนั้น 

เมื่อผู้ป่วยได้รับการรักษาเพ่ิมเติมด้วยยา ezetimibe จึงท าให้เกิดประสิทธิผลในการลดระดับไขมันใน

เลือดลงได้เพ่ิมมากขึ้น เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาอ่ืนที่ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม 

statins เพียงชนิดเดียว  

 ในการเปรียบเทียบผลประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ก่อนและหลัง

ใช้ยา ezetimibe เมื่อพิจารณาจากค่า Framingham 10-year risk score ค่าสัดส่วน TC/HDL-C 

และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C พบว่า ค่า Framingham 10-year risk score มีค่าเฉลี่ยลดลง ร้อยละ 

6.9 ± 5.5 เปรียบเทียบร้อยละ 5.1 ± 3.5, P < 0.001), ค่าสัดส่วน TC/HDL-C ในเพศชายและเพศ

หญิง ลดลงจาก 4.5 ± 1.2 เป็น 3.7 ± 1.3 (P = 0.04) และจาก 4.3 ± 1.4 เป็น 3.6 ± 1.0 (P = 

0.006) อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ตามล าดับ รวมทั้งค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ในเพศชาย และในเพศ

หญิง ลดลงจาก 3.2 ± 0.9 เป็น 2.4 ± 0.9 (P = 0.009) และจาก 3.0 ± 1.1 เป็น 2.3 ± 0.8 (P = 

0.002) อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ตามล าดับ เช่นเดียวกัน ซึ่งเมื่อท าการประเมินความเสี่ยงการเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือดด้วยค่าสัดส่วน TC/HDL-C ประเมินได้ว่า ผู้ป่วยในการศึกษานี้ ทั้งเพศชาย

และเพศหญิง มีความรุนแรงของความเสี่ยงอยู่ในระดับ average risk ลดลงมาอยู่ในระดับ low risk 

เมื่อได้รับการรักษาเพ่ิมเติมด้วยยา ezetimibe และส าหรับการประเมินความเสี่ยงด้วย Framingham 

10-year risk score และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C พบว่า แม้ท้ังสองค่าจะมีค่าลดลงอย่างมีนัยส าคัญ

ทางสถิติ แต่เมื่อประเมินตามเกณฑ์ความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด แล้วไม่ได้ลด

ระดับความรุนแรงของความเสี่ยงของผู้ป่วยกลุ่มนี้  ทั้งนี้ เนื่องจากการศึกษานี้ เป็นการติดตาม
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ประเมินผลในระยะเวลาที่สั้นเพียง 18 สัปดาห์ จึงอาจไม่สามารถสรุปผลที่ชัดเจนเกี่ยวกับความเสี่ยง

ของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดในระยะยาวได้ อย่างไรก็ตาม ข้อมูลจากการศึกษานี้ น่าจะแสดง

ให้เห็นว่า การรักษาเพ่ิมเติมด้วยยา ezetimibe มีแนวโน้มที่จะช่วยลดระดับความเสี่ยงของการเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือดของผู้ป่วยกลุ่มนี้ลงได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ดังนั้นจึงควรมีการติดตาม

ประเมินผลในระยะยาวต่อไป 

 ข้อมูลด้านความปลอดภัยของการรักษาเพ่ิมเติมด้วยยา ezetimibe ในการศึกษานี้ พบว่า 

ผู้ป่วยทุกรายสามารถทนต่อยาได้ดี ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างใช้ยา และเมื่อติดตาม

ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้อง ไม่พบค่าผลตรวจทางห้องปฏิบัติการใดที่มีการเปลี่ยนแปลง

ผิดปกติอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ตลอดระยะเวลา 22 สัปดาห์ ซึ่งข้อมูลด้านความปลอดภัยใน

การศึกษานี้มีความแตกต่างจากในการศึกษาอ่ืน ๆ โดยในการศึกษาเชิงทดลองแบบเปิดโดยติดตาม

ผู้ป่วยไปข้างหน้า (Prospective, open-label study) ของ Berg-Wolf และคณะ [30] พบว่า มีผู้ป่วย 

1 ราย ที่มีระดับของ CK เพ่ิมสูงขึ้นหลังใช้ยา ezetimibe แต่ค่าดังกล่าวได้ลดลงมาในระดับปกติ

ภายหลังที่ผู้ป่วยหยุดใช้ยา ในการศึกษาเชิงทดลองแบบสุ่ม  แบบที่มียาหลอก ชนิดข้ามกลุ่ม 

(Randomized, placebo-controlled, crossover study) ของ Chow และคณะ [31] เป็นการศึกษา

ระยะสั้น 28 สัปดาห์ โดยแบ่งผู้ป่วยออกเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 22 ราย รับประทานยา ezetimibe กับ

ยาหลอกในระยะเวลาที่เท่ากันคือ 12 สัปดาห์ (มีช่วงขจัดยา 4 สัปดาห์) พบว่ามีผู้ป่วย 5 ราย ใน 44 

ราย ที่มีอาการไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นระหว่างท าการศึกษา ได้แก่ ไข้ (1 ราย) มีจ านวน absolute 

neutrophil ลดลง (1 ราย) มีระดับ total bilirubin สูงขึ้น (2 ราย) และ คลื่นไส้อาเจียน (1 ราย) ซึ่ง

ในการศึกษาของ Chow และคณะ [31] ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง และอาการไม่พึง

ประสงค์ท่ีพบไม่แตกต่างกันระหว่างกลุ่มท่ีใช้ยา ezetimibe เมื่อเปรียบเทียบกับยาหลอก 

 ส าหรับผลการรักษาด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยา หลังจากที่ผู้ป่วยใช้ยา ezetimibe 

ร่วมกับยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs พบว่า ผู้ป่วยมีระดับ CD4 เพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P = 

0.019), มีค่าร้อยละของ CD4 (%CD4) เพ่ิมขึ้นจากร้อยละ 25.8 ± 6.5 เป็น 27.3 ± 6.2 อย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ (P < 0.001) เมื่อพิจารณาผลการรักษาด้านระดับภูมิคุ้มกันตามค่าระดับ CD4 ของ

ผู้ป่วย พบว่า ผู้ป่วยมีระดับ CD4 และมีค่าร้อยละของ CD4 เพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติแตกต่าง

จากการศึกษาอ่ืน ๆ ที่พบว่า มีการเพ่ิมของระดับ CD4 และค่าร้อยละของ CD4 แต่ไม่พบว่ามีความ

แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ [26-31] ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากในระหว่างที่ผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการวิจัย
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ได้รับค าแนะน าในการควบคุมอาหารและการออกก าลังกายตามค าแนะน าของแนวทางการรักษา

ภาวะไขมันในเลือดสูง พร้อมกับค าแนะน าการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาชนิดอ่ืน ๆ ที่ผู้ป่วยใช้อยู่

เดิมอย่างเคร่งครัด และผู้ป่วยทั้ง 32 ราย ได้ให้ความร่วมมือปฏิบัติตามค าแนะน าของโครงการวิจัย

เป็นอย่างดี มีการติดตามประเมินความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการรับประทานยา (medication 

adherence) พบว่า ผู้ป่วยมีความสม่ าเสมอต่อเนื่องในการรับประทานยาทุกชนิดที่ได้รับทั้งยาต้าน

เอชไอวี, ยาลดระดับไขมันในเลือด และยา ezetimibe ร้อยละ 100 ซึ่งอาจจะเป็นอีกสาเหตุหนึ่งที่

ส่งผลท าให้ผุ้ป่วยมีการเปลี่ยนแปลงของระดับ CD4 และค่าร้อยละของ CD4 ที่เพ่ิมขึ้นอย่างมี

นัยส าคัญในการศึกษานี้ ส าหรับผลการรักษาด้านไวรัสวิทยา พบว่า จ านวนผู้ป่วยที่มีปริมาณไวรัสน้อย

กว่า 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างกับก่อนและหลังจากที่ผู้ป่วยใช้ยา 

ezetimibe ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากผู้ป่วยส่วนใหญ่ในการศึกษานี้มีผลตอบสนองต่อการรักษาด้วยสูตร

ยาต้านเอชไอวีที่ดี สามารถกดปริมาณไวรัสในกระแสเลือดได้น้อยกว่า 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร ตั้งแต่

ก่อนเริ่มใช้ยา ezetimibe คงมีแต่เพียงค่าระดับ CD4 และค่าร้อยละของ CD4 ที่เพ่ิมขึ้น ดังนั้น การ

ใช้ยา ezetimibe น่าจะไม่มีอันตรกิริยากับยาต้านเอชไอวี จึงไม่มีผลกระทบต่อผลการรักษาในด้าน

ระดับภูมิคุ้มและปริมาณไวรัสในกระแสเลือดของผู้ป่วย โดยผลการักษาในด้านระดับภูมิคุ้มและไวรัส

วิทยาที่ดีขึ้น น่าจะเป็นผลมาจากการรักษาด้วยสูตรยาต้านเอชไอวีทีผู้ป่วยได้รับอยู่เดิม ซึ่งมีความ

สอดคล้องกับหลายการศึกษาก่อนหน้าที่พบว่า การใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันใน

เลือดและยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs นั้นไม่ส่งผลทางด้านลบหรือผลเสียต่อผลการรักษาด้านระดับ

ภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยา [26-31]  

 ภาวะไขมันในเลือดสูงในผู้ติดเชื้อเอชไอวียังคงเป็นปัญหาส าคัญท่ีมักพบได้บ่อยและควบคุมให้

อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายของการรักษาได้ล าบาก โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับการรักษา

ด้วยยากลุ่ม PIs [6-10] ทั้งนี้มีการศึกษา พบว่า ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม PIs ใน

ประเทศไทยมีความชุกของการเกิดภาวะไขมันในเลือดสูง (ไขมันชนิด LDL-C) มากถึงร้อยละ 44.1 [47] 

ซึ่งตามแนวทางการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงของ NCEP/ATP III และแนวทางการรักษาภาวะไขมัน

ในเลือดสูงในผู้ติดเชื้อเอชไอวีของสมาคมโรคติดเชื้อแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา ได้แนะน าให้ใช้ยากลุ่ม 

statins เป็นยากลุ่มแรกส าหรับเริ่มการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง [11, 13, 14] ยากลุ่ม statins จึงมี

บทบาทส าคัญในการลดระดับไขมันในเลือดของผู้ป่วยกลุ่มนี้ อย่างไรก็ตาม  แม้ผู้ป่วยจะได้รับการ

รักษาด้วยยาลดระดับไขมันในเลือดแล้ว ยังพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่ยังคงมีภาวะไขมันเลือดสูงและไม่
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สามารถควบคุมให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงตามแนวทางการรักษาของ 

NCEP/ATP III ได้ ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากสาเหตุหลัก 2 ประการ คือ ประการแรก การเริ่มยา statins 

ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง ในผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่ม  PIs อยู่นั้น จ าเป็นต้องให้ยาในขนาดต่ า 

เนื่องจากยากลุ่ม statins จะเกิดอันตรกิริยากับยากลุ่ม PIs ท าให้ระดับยาของยากลุ่ม statins เพ่ิม

สูงขึ้นและเพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะพิษจากยากลุ่ม statins [15-18] และ ประการที่สอง ด้วย

นโยบายบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2559 [32] ที่อนุมัติให้มีเพียงยา simvastatin และ atorvastatin 

(เฉพาะขนาด 40 มิลลิกรัม) เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ จึงพบว่ามีการใช้ยา atorvastatin ขนาด 

40 มิลลิกรัม เป็นส่วนใหญ่ และสาเหตุที่ไม่พบว่ามีการใช้ยา simvastatin เพราะเป็นยาที่มีข้อห้ามใช้

ร่วมกับยากลุ่ม PIs ทั้งนี้แม้ว่ายา atorvastatin จะเป็นยากลุ่ม statins ที่มีประสิทธิภาพในการลด

ระดับไขมันในเลือดได้ดี แต่พบว่ามีข้อจ ากัดเรื่องอันตรกิริยาระหว่างยาเมื่อต้องใช้คู่กับยากลุ่ม PIs 

เช่นกัน โดยมีค าแนะน าให้ใช้ยาในขนาดต่ า ไม่เกิน 40 มิลลิกรัมต่อวัน จึงท าให้พบว่าแพทย์จ าเป็นต้อง

รักษาด้วยยาในขนาดต่ า ๆ เท่านั้น (10 – 20 มิลลิกรัมต่อวัน) ซึ่งการสั่งใช้ยาในลักษณะนี้ ท าให้ผู้ป่วย

จ าเป็นต้องหักแบ่งเม็ดยา จากยา atorvastatin ที่มีความแรงของยา เม็ดละ 40 มิลลิกรัม เป็นครึ่งเม็ด 

(หากใช้ 20 มิลลิกรัมต่อวัน) หรือ ต้องแบ่งเม็ดยาเป็นหนึ่งในสี่ส่วน (หากใช้ 10 มิลลิกรัมต่อวัน) จึงท า

ให้ผู้ป่วยเกิดความล าบากในการใช้ยา ความต่อเนื่องของการใช้ยาอาจจะลดลง และอาจได้รับขนาดยา

ต่อวันไม่ครบตามที่แพทย์สั่ง แม้จะมีรายงานจากหลายการศึกษาพบว่ายา rosuvastatin ให้

ประสิทธิภาพในการลดระดับ LDL-C ได้มากกว่ายากลุ่ม  statins ชนิดอ่ืน [48-50] และแม้ว่ายา 

fluvastatin, pravastatin และ pitavastatin จะมีความปลอดภัยมากกว่าเมื่อจ าเป็นต้องใช้ร่วมกับ

ยากลุ่ม PIs [4, 10, 11, 48-50] แต่ด้วยสิทธิการรักษาของผู้ป่วยและนโยบายบัญชียาหลักแห่งชาติ ท าให้การ

ใช้ยา rosuvastatin,  fluvastatin,  pravastatin และ pitavastatin ซึ่ ง ไม่ ใช่ยาในบัญชียาหลัก

แห่งชาติ จึงมีการใช้ในวงแคบ ปัจจัยเหล่านี้เหล่านี้อาจเป็นอีกเหตุผลที่ท าให้ผู้ป่วยยังไม่สามารถ

ควบคุมระดับไขมันในเลือดให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายของการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงได้ จากผล

การศึกษาในการศึกษานี้ พบว่า การใช้ยา ezetimibe ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยาลดระดับไขมันใน

เลือดร่วมกับยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs น่าจะให้ประสิทธิศักย์ทั้งในด้านการลดระดับไขมันในเลือด 

ผลการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีในด้านระดับภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยา ตลอดจนมีความปลอดภัย

ส าหรับผู้ป่วยกลุ่มนี้ 

 



 

 

บทที่ 6 
สรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ 

สรุปผลการวิจัย  

การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงทดลอง แบบติดตามไปข้างหน้า โดยมีรูปแบบการวิจัยเป็นการ

วิจัยกลุ่ ม เดียวทดสอบก่อนและหลั งการทดลอง ( One-group pretest-posttest study)  มี

วัตถุประสงค์เพ่ือเปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันชนิด LDL-C ก่อนและหลังการใช้ยา ezetimibe 

ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยากลุ่ม PIs 

และ เปรียบเทียบความปลอดภัยก่อนและหลังการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือด

ที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยากลุ่ม PIs โดยท าการศึกษาในผู้ป่วยนอก 

สถาบันบ าราศนราดูร ระหว่าง เดือนกันยายน พ.ศ.2557 ถึง เดือนธันวาคม พ.ศ.2558 โดยสรุป

ผลการวิจัยได้ดังนี้ 

 ผู้ป่วยที่ผ่านการคัดเลือกตามเกณฑ์การคัดเลือกทั้งหมด 105 ราย มีผู้ป่วยที่ยินยอมเป็น

อาสาสมัครในโครงการวิจัยนี้ทั้งหมด 37 ราย มีผู้ป่วยที่เข้าร่วมวิจัยจนครบ 22 สัปดาห์ ทั้งสิ้น 32 ราย 

ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง 19 ราย (ร้อยละ 59.4) อายุเฉลี่ย 48.2 ปี ดัชนีมวลกายเฉลี่ย  เท่ากับ 22.0

กิโลกรัมต่อตารางเมตร ผู้ป่วยส่วนใหญ่ใช้สิทธิการรักษาในโครงการ NAP 31 ราย (ร้อยละ 96.9) และ

ไม่มีโรคประจ าตัวอื่น ๆ ร่วมด้วย 27 ราย (ร้อยละ 84.4) 

 ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับการรักษาภาวะไขมันในเลือดที่ผิดปกติด้วยยา atorvastatin เพียงชนิด

เดียว 18 ราย โดยยา atorvastatin ขนาด 20 มิลลิกรัมต่อวัน เป็นรูปแบบที่ผู้ป่วยได้รับมากที่สุด 10 

ราย (ร้อยละ 31.3) รองลงมาคือ ยา atorvastatin ขนาด 40 มิลลิกรัมต่อวัน จ านวน 6 ราย (ร้อยละ 

18.8) และยา atorvastatin ขนาด 10 มิลลิกรัมต่อวัน จ านวน 2 ราย (ร้อยละ 6.2) ตามล าดับ ส่วน

การใช้ยาลดระดับไขมันในเลือดในรูปแบบการใช้ยากลุ่ม statins ร่วมกับยากลุ่ม fibrates นั้น พบว่า 

มีผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่ม statins ร่วมกับยา fenofibrate ในจ านวนที่เท่ากันกับผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่ม 

statins ร่วมกับยา gemfibrozil คือ รูปแบบละ 7 ราย (ร้อยละ 21.9) ซึ่งพบว่า ในกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับ

ยาลดระดับไขมันในเลือด 2 กลุ่มร่วมกันนี้ ผุ้ป่วยได้รับยา atorvastatin เป็นส่วนใหญ่ จ านวน 13 

ราย (ร้อยละ 40.6) และขนาดยา atorvastatin ที่ได้รับยาเป็นส่วนใหญ่ คือ ขนาด 20 มิลลิกรัมต่อวัน 

จ านวน 6 ราย (ร้อยละ 18.8) 
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 ส าหรับสูตรยาต้านเอชไอวีที่ผู้ป่วยทุกรายได้รับในการรักษาเป็นสูตร PIs-based ซึ่งผู้ป่วย

ส่วนใหญ่ได้รับการรักษาด้วยสูตรยาที่ประกอบด้วยยา lopinavir/ritonavir 30 ราย (ร้อยละ 93.8) 

และมีผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยา atazanavir+ritonavir เพียง 2 ราย (ร้อยละ 6.2)  

 ข้อมูลเปรียบเทียบด้านประสิทธิศักย์ของการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันใน

เลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs ร่วมด้วยนั้น เมื่อ

ผู้ป่วยใช้ยา ezetimibe เป็นระยะเวลาทั้งสิ้น 18 สัปดาห์ พบว่า ระดับ LDL-C, TC, TG, ค่าสัดส่วน 

TC/HDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C โดยเฉลี่ย มีค่าลดลงจากก่อนใช้ยา ezetimibe อย่างมี

นัยส าคัญในทุกช่วงเวลาที่ท าการติดตาม โดยพบว่า เฉพาะค่า HDL-C เท่านั้นที่ไม่มีความแตกต่าง

อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลาที่ท าการติดตาม โดยเมื่อท าการเปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลง

ของผลการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่เดิมในสัปดาห์ที่ 18 ซึ่งเป็นสัปดาห์สุดท้ายของ

การใช้ยา พบว่า ผู้ป่วยมีการเปลี่ยนแปลงเป็นร้อยละโดยเฉลี่ยของระดับ LDL-C, TC, TG, ค่าสัดส่วน 

TC/HDL-C และค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ลดลงเท่ากับร้อยละ 23.3 (P < 0.001), 15 (P < 0.001), 

22.1 (P < 0.001), 16.2 (P = 0.002) และ 24.4 (P < 0.001) ตามล าดับ ส าหรับ ระดับ HDL-C นั้น 

มีค่าเพ่ิมข้ึนเท่ากับ ร้อยละ 2.1 (P = 0.288)  

 ข้อมูลเปรียบเทียบด้านความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันใน

เลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยากลุ่ม PIs ร่วมด้วยนั้น จากการติดตาม

อาการไม่พึงประสงค์ก่อนและหลังการใช้ยา ezetimibe ไม่พบรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ใน

ระหว่างการศึกษา และเมื่อติดตามค่าผลตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ค่าการท างานของ

ตับ ค่าการท างานของไต และค่าการนับเม็ดเลือดอย่างสมบูรณ์ พบว่า ในการศึกษาวิจัยนี้ ไม่พบความ

แตกต่างของค่าผลตรวจทางห้องปฏิบัติการดังกล่าว เมื่อเปรียบเทียบกับก่อนใช้ยา ezetimibe 

ข้อมูลเปรียบเทียบด้านระดับภุมิคุ้มกันและไวรัสวิทยาของการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยา

ลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ได้รับยาต้ านเอชไอวีกลุ่ม PIs 

ร่วมด้วยนั้น พบว่า ผู้ป่วยมีค่าระดับ CD4 ที่เพ่ิมขึ้นของอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ในขณะที่ปริมาณ

ไวรัสในกระแสเลือดนั้นไม่มีความแตกต่างกันระหว่างก่อนและหลังใช้ยา ezetimibe แต่ผู้ป่วยส่วน

ใหญ่ร้อยละ 94 มีปริมาณไวรัสในกระแสเลือดน้อยกว่า 20 ก๊อปปี้ต่อมิลลิลิตร 
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การประยุกต์ใช้ในทางคลินิก  

การใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดที่ผู้ติดเชื้อเอชไอวีใช้อยู่ในปัจจุบัน 

ร่วมกับยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs ในระยะสั้น (18 สัปดาห์) พบว่า มีประสิทธิศักย์ในการลดระดับไขมัน 

LDL-C ได้ถึงร้อยละ 23.3 และไม่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา นอกจากนี้ยังมีผลท าให้ระดับ

ไขมันในเลือดเฉลี่ยของทั้ง TC และ TG มีค่าลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติด้วย ผลการศึกษานี้ แสดง

ให้เห็นว่า การใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดและยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs ในผู้ติด

เชื้อเอชไอวีมีแนวโน้มที่จะให้ประโยชน์ในการลดระดับไขมันในเลือดโดยรวมส าหรับผู้ป่วยกลุ่มนี้ที่ยัง

ไม่สามารถควบคุมระดับไขมันในเลือดที่ผิดปกติให้อยู่ในเกณฑ์ท่ีเหมาะสม  

 ดังนั้น ข้อมูลผลการติดตามประสิทธิศักย์และความปลอดภัยระยะยาวจากการใช้ยา 

ezetimibe น่าจะเป็นสิ่งที่ช่วยยืนยันถึงความคุ้มค่าในการเพ่ิมการรักษาด้วยยา ezetimibe ในผู้ป่วย

กลุ่มนี้ และหากมีการศึกษาเพ่ิมเติมเกี่ยวกับต้นทุนประสิทธิผลที่สามารถแสดงให้เห็นถึงประสิทธิศักย์

และความปลอดภัยที่ชัดเจนในการลดความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดในะระยะยาวได้ 

ผลการศึกษาท่ีได้น่าจะเป็นประโยชน์ในการปรับแนวทางการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มีภาวะไขมัน

ผิดปกติเพ่ิมเติมได้ และสามารถน าข้อมูลผลการศึกษาถึงความคุ้มทุนเสนอต่อส านักงานหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติหรือองค์กรที่เกี่ยวข้อง [เช่น โครงการ NAP] เพ่ืออนุมัติและปรับให้ยา ezetimibe ซึ่ง

ปัจจุบันมียาสามัญที่จดทะเบียนในประเทศไทยเป็นที่เรียบร้อยแล้ว สามารถเบิกได้ในโครงการ NAP 

ซึ่งอาจจะส่งผลท าให้อัตราความเสี่ยงและอัตราการเสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอดเลือดของผู้ติดเชื้อ

เอชไอวีลดลง เป็นการเพ่ิมคุณภาพชีวิต และเกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผู้ป่วยกลุ่มนี้ต่อไป 

 

ข้อจ ากัดในการวิจัย 

1. การวิจัยนี้ยังไม่ได้ควบคุมปัจจัยอ่ืน ๆ ที่อาจส่งผลต่อระดับไขมันในเลือด เช่น ปัจจัยเชิง

พฤติกรรมของผู้ป่วย ได้แก่ การควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย เป็นต้น  

2. การศึกษานี้ เป็นการศึกษาในระยะสั้น เพียง 18 สัปดาห์ ท าให้ยังขาดข้อมูลประสิทธิศักย์

และความปลอดภัยของการใช้ยา ezetimibe ร่วมกับยาลดระดับไขมันและยากลุ่ม PIs ในระยะยาว 

จงึอาจจะยังไม่สามารถสรุปผลด้านความปลอดภัยในการใช้ยา ezetimibe ในระยะยาวในผู้ป่วยกลุ่ม

นี้ได ้ 
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ข้อเสนอแนะของการวิจัย 

1. ควรมีการควบคุมปัจจัยอ่ืนที่มีผลต่อระดับไขมันในเลือดอย่างเคร่งครัด ในเรื่องการออก

ก าลังกาย และการควมคุมอาหาร โดยนอกจากจะให้ค าปรึกษาแล้ว อาจจะต้องแนะน าให้จดกิจกรรม

ที่ท าในแต่ละวัน ระยะเวลาที่ใช้ในการออกก าลังกาย จดรายการอาหาร และมีการค านวณค่าพลังงาน

ต่อวัน ร่วมด้วย 

2. เนื่องจากการศึกษานี้ เป็นเพียงการศึกษาประสิทธิศักย์และความปลอดภัยของการใช้ยา

ในระยะเวลาสั้น คือ ติดตามผลเพียง 18 สัปดาห์เท่านั้น ทั้งนี้ควรขยายระยะเวลาในการศึกษาให้นาน

มากขึ้น เพ่ือการติดตามประสิทธิศักย์และความปลอดภัยจากการใช้ยา ezetimibe ในระยะยาว ซึ่ง

อาจจะท าให้สามารถติดตามประเมินถึงความสามารถในการลดอัตราความเสี่ยงต่อการเกิดโรคหัวใจ

และหลอดเลือด รวมถึงอัตราการเสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอดเลือด ตลอดจนอาการไม่พึงประสงค์

ที่อาจจะเกิดขึ้นในระยะยาว 

3. ควรมกีารค านวณประสิทธิผลของยา เปรียบเทียบความสามารถในการลดความเสี่ยงของ

การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ทั้งนี้ เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่มีความชัดเจนเกี่ยวกับประสิทธิผลของการ

รักษาด้วยยา ezetimibe อาจจ าเป็นต้องออกแบบศึกษาให้มีรูปแบบการศึกษาเปรียบเทียบระหว่าง

กลุ่มผู้ป่วยที่ใช้ยา ezetimibe และยาหลอก 
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เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

(Research Participant Information Sheet) 

ชื่อโครงการวิจัย 

 ประสิทธิศักย์และความปลอดภัยในระยะสั้นของการใช้ยาอิเซทิไมบ์ร่วมกับยาลดระดับไขมัน

ในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส 

 

ชื่อผู้วิจัยหลัก   นายแพทย์วีรวัฒน์ มโนสุทธิ 

ชื่อผู้ร่วมวิจัย   เภสัชกรกฤษฎา บุญทศ 

หน่วยงานที่ท าการศึกษาวิจัย กลุ่มงานอายุรกรรม สถาบันบ าราศนราดูร 

    ร่วมกับ ภาควิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ คณะเภสัชศาสตร์ 

    จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

สถานที่วิจัย   แผนกอายุรกรรมผู้ป่วยนอก และงานประสานงานวิจัย 

    สถาบันบ าราศนราดูร 

บุคคลและวิธีการติดต่อเมื่อมีเหตุฉุกเฉินหรือความผิดปกติที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

 นายแพทย์วีรวัฒน์ มโนสุทธิ 

 กลุ่มงานอายุรกรรม สถาบันบ าราศนราดูร 

 เลขที่ 126 หมู่ 4 ต าบลตลาดขวัญ ถนนติวานนท์ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

 เบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวกท่ีสุด 02-590-3408-9 และ 081-408-1240 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

 “ทุน 90 ปี จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย” บัณฑิตวิทยาลัย จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
 

 ท่านได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ แต่ก่อนที่ท่านจะตกลงใจเข้าร่วม

โครงการวิจัยนี้หรือไม่ โปรดอ่านข้อความในเอกสารนี้ทั้งหมด เพ่ือให้ทราบว่า เหตุใดท่านจึงได้รับเชิญ

ให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ โครงการวิจัยนี้ท าเพ่ืออะไร หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ท่านจะต้อง

ท าอะไรบ้าง รวมทั้งข้อดีและข้อเสียที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย 

 ในเอกสารนี้ อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามผู้วิจัยหรือผู้ช่วยผู้วิจัยที่

ท าโครงการวิจัยนี้เพ่ือให้อธิบายจนกว่าท่านจะเข้าใจ ท่านจะได้รับเอกสารนี้ 1 ชุด กลับไปอ่านที่บ้าน
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เพ่ือปรึกษาหารือกับญาติ พ่ีน้อง เพ่ือน หรือแพทย์ที่ท่านรู้จัก ให้ช่วยตัดสินใจว่าควรจะเข้าร่วม

โครงการวิจัยนี้หรือไม่ การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้จะต้องเป็นความสมัครใจของท่าน ไม่มีการ

บังคับหรือชักจูง ถึงแม้ท่านจะไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านก็จะได้รับการรักษาพยาบาลตามปกติ 

การไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวจากโครงการวิจัย จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการ การรักษาพยาบาล

หรือผลประโยชน์ที่พึงจะได้รับของท่านแต่อย่างใด 

 โปรดอย่าลงลายมือชื่อของท่านในเอกสารนี้จนกว่าท่านจะแน่ใจว่ามีความประสงค์จะเข้าร่วม

ในโครงการวิจัยนี้ ค าว่า “ท่าน” ในเอกสารนี้ หมายถึงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในฐานะเป็นอาสาสมัคร

ในโครงการวิจัยนี้ หากท่านเป็นผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายของผู้ที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัย

และลงนามแทนในเอกสารนี้ โปรดเข้าใจว่า “ท่าน” ในเอกสารนี้ หมายถึงอาสาสมัครในโครงการวิจัย

นี้เท่านั้น 

โครงการวิจัยนี้มีท่ีมาอย่างไร และวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 

 ที่มาของโครงการวิจัย 

 การรักษาด้วยยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอสนั้น ผู้ป่วยจ าเป็นต้องใช้ยาไปตลอดชีวิต ซึ่งยา

ดังกล่าวจะมีผลข้างเคียงต่อร่างกายท าให้เกิดภาวะไขมันในเลือดสูง อันเป็นปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญอย่าง

หนึ่งของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด การลดระดับไขมันในเลือดให้อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายของการ

รักษาภาวะไขมันในเลือดสูงจึงเป็นสิ่งส าคัญที่จะลดความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด

ดังกล่าว 

 ยาที่ใช้ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง คือ ยาลดระดับไขมันกลุ่มสแตติน และยาลดระดับ

ไขมันกลุ่มไฟเบรท โดยยากลุ่มสแตตินจะมีบทบาทส าคัญในการลดระดับไขมันชนิดแอลดีแอล ในขณะ

ที่ยากลุ่มไฟเบรทนั้นจะมีบทบาทส าคัญในการลดระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด์ แต่ยากลุ่มสแตติน

สามารถเกิดปฏิกิริยากับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส และอาจท าให้เกิดพิษจากยากลุ่มสแตตินได ้

 ยาอิเซทิไมบ์เป็นยาลดระดับไขมันในเลือดกลุ่มใหม่ที่มีผลดีในการลดระดับไขมันชนิดแอลดี

แอล ทั้งในแบบที่เมื่อใช้เพียงชนิดเดียวหรือเมื่อใช้ร่วมกับยาลดไขมันชนิดอ่ืน เนื่องจากยาอิเซทิไมบ์ไม่

มีปฏิกิริยากับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอสและยากลุ่มสแตติน แต่ยาอิเซทิไมบ์มีปฏิกิริยากับยากลุ่ม

ไฟเบรทเพียงเล็กน้อยเท่านั้น และไม่มีความส าคัญทางคลินิก 
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 สืบเนื่องจากนโยบายบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2559 ก าหนดให้ใช้ยากลุ่มสแตตินได้เฉพาะ

ยาซิมวาสแตติน และยาแอทอร์วาสแตติน (เฉพาะขนาด 40 มิลลิกรัม) เท่านั้น ในการรักษาภาวะ

ไขมันในเลือดสูง ส่งผลท าให้มียาทางเลือกในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงในผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่ม

ยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอสลดลง ในทางตรงกันข้ามกลับเพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดปฏิกิริยาระหว่างยา 

และท าให้เกิดพิษจากยาดังกล่าวมากข้ึนด้วย ดังนั้นการใช้อิเซทิไมบ์ร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดที่

ผู้ป่วยใช้อยู่ในปัจจุบัน น่าจะเป็นทางเลือกหนึ่งในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงในผู้ป่วยที่ได้รับยา 

กลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส ซึ่งในปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลการศึกษาในผู้ป่วยกลุ่มดังกล่าวที่เป็นคนไทย 

โดยประโยชน์ที่ได้รับจากการวิจัยนี้น่าจะน าไปสู่แนวทางการรักษาแบบใหม่ส าหรับการรักษาภาวะ

ไขมันในเลือดสูงในผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส ที่มีประสิทธิภาพในการรักษาและเกิด

ความปลอดภัยสูงสุดส าหรับผู้ป่วย 

 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 

 เปรียบเทียบผลการรักษาและความปลอดภัยของการใช้ยาอิเซทิไมบ์ร่วมกับยาลดระดับไขมัน

ในเลือดและยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอสที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน 

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพราะคุณสมบัติที่เหมาะสมดังต่อไปนี้ 

1. เป็นผู้ป่วยที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป ที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์          โปร

ตีเอสและมีการรักษาด้วยยากลุ่มสแตตินเพียงอย่างเดียว หรือได้รับการรักษาด้วยยากลุ่มสแตติน

ร่วมกับยากลุ่มไฟเบรทอยู่เดิม โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงทั้งชนิดและวิธีการใช้ของยาที่ได้รับอยู่ ตลอด

ระยะเวลา 6 เดือน ก่อนเข้าร่วมการวิจัย 

2. มีระดับไขมันในเลือดสูงที่ยังไม่อยู่ในเกณฑ์เป้าหมายของการรักษาด้วยยากลุ่มสแตติน

เพียงอย่างเดียว หรือได้รับการรักษาด้วยยากลุ่มสแตตินร่วมกับยากลุ่มไฟเบรทอยู่ เดิม ตลอด

ระยะเวลา 3 เดือนก่อนเข้าร่วมการวิจัย 

ท่านไม่สามารถเข้าร่วมโครงการวิจัยได้หากท่านมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้ 

1. ตั้งครรภ์ หรือก าลังอยู่ในช่วงให้นมบุตร 

2. มีค่าการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการที่ผิดปกติ ได้แก่ ค่าการท างานของตับ ค่าการ

ท างานของไต ค่าเกล็ดเลือดต่ า และค่าภูมิคุ้มกันซีดีสี่น้อยกว่า 200 ตัวต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร 



 

 

72 

3. ได้รับการรักษาด้วยยา หรือสมุนไพร ที่อาจส่งผลต่อระดับไขมันในเลือด เช่นยากลุ่มคอร์ติ

โคสเตียรอยด์ ยาฟีนัยโตอิน ยาอะมิโอดาโรน 

4. ได้รับการวินิจฉัยว่ามีการดูดซึมของระบบทางเดินอาหารผิดปกติ 

5. ได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะหรือโรคที่มีผลต่อระดับไขมันในเลือด เช่นภาวะความผิดปกติ

ของต่อมธัยรอยด์ โรคตับอักเสบ 

6. เป็นผู้พิการทางสายตา หรือไม่สามารถดูแลตัวเองได้ 

7. แพ้ยา หรือส่วนประกอบอื่นในยาอิเซทิไมบ์ 

จะมีการท าโครงการวิจัยนี้ที่ใด และจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยท้ังสินเท่าไร 

 ด าเนินการวิจัยที่ แผนกอายุรกรรมผู้ป่วยนอก สถาบันบ าราศนราดูร และมีจ านวนผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยทั้งสิ้น 45 คน 

ระยะเวลาที่ท่านจะต้องร่วมโครงการวิจัยและจ านวนครั้งที่นัด 

 ระยะเวลาที่ท่านจะต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งสิ้น คือ 22 สัปดาห์ โดยมีจ านวนครั้งที่นัด

ติดตามในโครงการวิจัยทั้งสิ้นจ านวน 5 ครั้ง คือในสัปดาห์แรก สัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และสัปดาห์ที่ 22 

ซึ่งเป็นสัปดาห์สุดท้ายของโครงการวิจัย 

หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านจะต้องปฏิบัติตามขั้นตอน หรือได้รับการปฏิบัติอย่างไร 

1. ท่านจะได้รับการชี้แจงรายละเอียดของโครงการวิจัยจากผู้วิจัย ได้แก่ วัตถุประสงค์ของ

การวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย ผลที่จะได้จากการวิจัย การตอบค าถาม หรือ

ตอบข้อสงสัยต่าง ๆ เกี่ยวกับการวิจัย ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัย และลงนามใน

หนังสือแสดงความยินยอมก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

2. เมื่อท่านยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านจะได้รับการขึ้นทะเบียนอาสาสมัครเข้าร่วม

โครงการวิจัย จากนั้นท่านจะได้รับการสัมภาษณ์ซักประวัติ ตรวจร่างกาย เจาะเลือด และเก็บปัสสาวะ 

เพ่ือส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ เพ่ือเป็นข้อมูลพื้นฐานประกอบการพิจารณาก่อนที่จะเข้าสู่การวิจัยใน

ขั้นตอนต่อไป 
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3. เมื่อท่านได้รับการพิจารณาคัดเลือกเข้าร่วมงานวิจัย ในสัปดาห์แรก ท่านจะได้รับยา       

อิเซทิไมบ์ ขนาดเม็ดละ 10 มิลลิกรัม ให้ท่านรับประทาน ครั้งละ 1 เม็ด วันละ 1 ครั้ง หลังอาหารเย็น 

หรือเวลาเดียวกันต่อเนื่องทุกวัน ร่วมกับยาที่ใช้ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน 

4. ท่านจะถูกนัดให้มาพบแพทย์ในสัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และสัปดาห์ที่ 22 โดยท่านจะได้รับ

ยาอิเซทิไมบ์รับประทานร่วมกับยาลดระดับไขมันในเลือดสูงที่ใช้ในปัจจุบัน ต่อเนื่องจนครบ 18 

สัปดาห์ โดยไม่มีการปรับขนาดและวิธีการใช้ยา 

5. ในสัปดาห์ที่ 6, 12, 18 และสัปดาห์ที่ 22 ท่านจะได้รับการเจาะเลือดครั้งละ 15 ซีซี (หรือ

ประมาณ 1 ช้อนโต๊ะ) โดยที่ท่านจ าเป็นต้องงดอาหารและเครื่องดื่ม (ยกเว้นน้ าเปล่า) อย่างน้อย 9-12 

ชั่วโมง ก่อนวันนัดเจาะเลือด เพ่ือติดตามผลการรักษาและความปลอดภัยจากการใช้ยา พร้อมทั้ง

ติดตามการใช้ยาอย่างต่อเนื่องและความถูกต้องตามโครงการวิจัย โดยขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการวิจัย

ของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้วิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้พบในสัปดาห์ที่ 6, 12 

และสัปดาห์ที่ 18 เพ่ือตรวจสอบความต่อเนื่องของการใช้ยาวิจัย และท าการคืนยาวิจัยทุกครั้งจน

สิ้นสุดการวิจัย 

6. ท่านจะต้องไม่ซื้อยา สมุนไพร หรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอ่ืนใด เพ่ือรับประทานเอง 

นอกเหนือไปจากยาที่แพทย์สั่งใช้ 

7. ท่านจะต้องปฏิบัติตามค าแนะน าของแพทย์และผู้วิจัยอย่างเคร่งครัด 

8. หากท่านมีอาการหรือมีความผิดปกติใด ๆ เกิดขึ้น หรือมีข้อซักถาม ข้อสงสัยใด ๆ กรุณา

ติดต่อแพทย์หรือผู้ร่วมวิจัย 

9. ทั้งนี้ผู้วิจัย หรือผู้ช่วยวิจัย อาจขอเก็บข้อมูลในเวชระเบียนเพ่ือบันทึกข้อมูลสุขภาพของ

ท่าน ลงในแบบบันทึกข้อมูลของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา

โครงการวิจัย สถาบันบ าราศนราดูร 

ความไม่สุขสบาย หรือความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจจะได้รับจากกรรมวิธีการวิจัยมีอะไรบ้าง และ

วิธีการป้องกัน/แก้ไขท่ีผู้วิจัยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น 

 อาการไม่พึงประสงค์ที่อาจพบได้จากการใช้ยาอิเซทิไมบ์ เช่น ท้องเสีย ไอ ปวดเมื่อยตาม

ร่างกาย แขน-ขา ปวดข้อ เมื่อยล้า คลื่นไส้ อาเจียน ปวดท้อง มึนงง ตัวเหลือง ตาเหลือง หรือกรณีมี

อาการแพ้ยารุนแรง ในระหว่างที่ใช้ยาวิจัย เช่น ผื่นคัน ผื่นลมพิษ ปากบวม ตาบวม แน่นหน้าอก 
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หายใจไม่ออก หรือถ้าหากมีการผิดปกติอ่ืน ควรแจ้งให้ผู้วิจัยทราบทันที หรือมารับการรักษาที่สถาบัน

บ าราศนราดูร 

 ยาอิเซทิไมบ์ที่ท่านได้รับนี้ เป็นขนาดยาที่แนะน าตามปกติ อยู่ในระดับที่ปลอดภัย และใน

ระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยนี้ จะมีการติดตามความปลอดภัยของการใช้ยาควบคู่ไปด้วยเสมอ

ภายหลังการเจาะเลือดท่านอาจจะรู้สึกเจ็บปวด บวมแดง ตรงต าแหน่งที่เจาะบ้าง แต่อาการดังกล่าว

จะหายไปใน 1-3 วัน ซึ่งการเจาะเลือดนี้จะไม่ได้ต่างไปจากการเจาะเลือดตามปกติที่ท่านต้องเจาะ

เลือดก่อนพบแพทย์ก่อนที่ท่านจะเข้าร่วมโครงการวิจัยแต่อย่างใด 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากโครงการวิจัย 

 ท่านจะได้รับยาใหม่ที่อาจลดระดับไขมันชนิดแอลดีแอล และอาจท าให้ผลการรักษาภาวะ

ไขมันในเลือดสูงโดยรวมของท่านดีขึ้น และผลการวิจัยที่ได้จะเป็นประโยชน์ในการเลือกใช้ยาลดระดับ

ไขมันในเลือดที่เหมาะสมส าหรับผู้ป่วยคนไทยที่ได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส ทั้งนี้เพ่ือให้ได้

ประสิทธิภาพในการรักษาและเกิดความปลอดภัยสูงสุดส าหรับผู้ป่วย 

ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะต้องรับผิดชอบ 

 ส าหรับการวิจัยในครั้งนี้ ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัย จะเป็นผู้ที่รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นใน

โครงการ ได้แก่ ค่ายาอิเซทิไมบ์ (ยาที่ใช้ในการวิจัย) ค่าตอบแทนอาสาสมัคร และค่าตรวจวินิจฉัยทาง

ห้องปฏิบัติการ 

 รายละเอียดค่าใช้จ่ายในการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการในระหว่างที่ท่านเข้าร่วม

โครงการวิจัย 

1. รายการตรวจที่โครงการวิจัยรับผิดชอบค่าบริการ (ท่านไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย) 

- การตรวจวัดระดับไขมันในเลือด 

- การตรวจวัดการท างานของตับ 

- การตรวจวัดการท างานของไต 

- การตรวจนับเม็ดเลือดอย่างสมบูรณ์ 

- การตรวจวัดค่าเอนไซม์ครีเอทีนไคเนส (creatine kinase; CK) (เฉพาะกรณีมีข้อ

บ่งชี้ในการตรวจเท่านั้น) 
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- การตรวจปัสสาวะเพ่ือตรวจการตั้งครรภ์ (เฉพาะอาสาสมัครเพศหญิงในวัยเจริญ

พันธุ์เท่านั้น) 

2. รายการตรวจที่ใช้ตามสิทธิการรักษาของท่าน 

- การตรวจวัดระดับเซลล์ภูมิคุ้มกัน หรือค่าซีดีสี่ (CD4) 

- การตรวจวัดระดับปริมาณไวรัสในกระแสเลือด (viral load) 

ค่าตอบแทนที่จะได้รับเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 ในการร่วมโครงการวิจัยนี้ ผู้ป่วยอาจเสียเวลา ในการนี้จะมีค่าชดเชยค่าเดินทางให้ผู้ป่วยครั้ง

ละ 200 บาทต่อราย รวมทั้งสิ้น 5 ครั้งต่อราย และทั้งนี้การนัดติดตามผลการรักษาจะท าตามที่ระบุใน

โครงการวิจัยนี้เท่านั้น 

หากท่านไม่เข้าร่วมโครงการนี้ ท่านมีทางเลือกอ่ืนอย่างไรบ้าง 

 หากท่านไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ ท่านก็ยังได้รับการรักษาโรคของท่านตามแนวทางการ

รักษาตามปกติเช่นเดิมที่ท่านเคยได้รับ 

หากเกิดอันตรายท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนี้ จะติดต่อกับใครและได้รับการปฏิบัติอย่างไร 

 หากพบอันตรายที่เกิดข้ึนจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที หากพิสูจน์

ได้ว่าท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้ให้ทุนการวิจัย ยินดีจะรับผิดชอบ

ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความ

ว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 

 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ อันเก่ียวเนื่องมาจากโครงการวิจัย กรุณาติดต่อ 

1. ผู้วิจัย คือ นายแพทย์วีรวัฒน์ มโนสุทธิ  ที่หมายเลขโทรศัพท์ 081-408-1240 

2. ผู้ร่วมวิจัย คือ เภสัชกรกฤษฎา บุญทศ  ที่หมายเลขโทรศัพท์ 083-073-9393 

ได้ตลอดเวลา ทั้งในและนอกเวลาราชการ 

 

หากท่านมีค าถามที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะถามใคร 

 หากท่านต้องการทราบรายละเอียดเพ่ิมเติมเกี่ยวกับโครงการวิจัย หรือท่านมีข้อซักถาม หรือ

ข้อสงสัย ในระหว่างการท าวิจัย กรุณาติดต่อ 
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1. ผู้วิจัย คือนายแพทย์ วีรวัฒน์ มโนสุทธิ   ที่หมายเลขโทรศัพท์ 081-408-1240 

2. ผู้ร่วมวิจัย คือเภสัชกร กฤษฎา บุญทศ   ที่หมายเลขโทรศัพท์ 083-073-9393 

ได้ตลอดเวลา ทั้งในและนอกเวลาราชการ 

หากท่านรู้สึกว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถแจ้งเรื่อง

ได้ที่ใด 

 หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้น โดยตรงจากการ

วิจัย หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย 

ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ ส านักงานพิจารณาโครงการวิจัย ชั้น 3 ตึกอ านวยการ สถาบันบ าราศ    

นราดูร เบอร์โทรศัพท์ 02-590-3478 (E-mail: irbbamras@bidi.mail.go.th) 

ข้อมูลส่วนตัวของท่านที่ได้จากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกน าไปใช้ดังต่อไปนี้ 

 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชนใน

กรณีที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อ-นามสกุล และที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ 

โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยแทนตัวท่านเท่านั้น 

 ในกรณีที่คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบ าราศนราดูร และ/หรือ ผู้สนับสนุน

ทุนการวิจัย ต้องการเข้าตรวจสอบงานวิจัย จะสามารถเข้าตรวจสอบได้เฉพาะส่วนแบบบันทึกข้อมูล

ของท่าน ที่ใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยแทนตัวท่านเท่านั้น ซึ่งจะไม่สามารถระบุถึงตัวท่านได้ 

 จากการลงนามยินยอมของท่าน แพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับ

การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้ท าการรักษาท่านได้ 

ท่านจะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยหลังจากได้ลงนามเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วได้หรือไม่ 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วม

การศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา โดยที่การขอถอนตัวออกจาก

โครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคตามปกติของท่านแต่อย่างใด 

 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัว

ของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมิน
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ผลการวิจัย และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่

จ าเป็นส าหรับใช้เพ่ือการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 

 ทั้งนี้ผู้วิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน

หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัย หรือคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบ าราศนราดูร 

พิจารณายุติการด าเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปนี้ 

- ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้วิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้

ในการวิจัย ทั้งนี้โดยแพทย์ผู้วิจัยเป็นผู้ประเมินว่ามีความรุนแรงในระดับท่ีจ าเป็นต้องออกจากการวิจัย 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการวิจัย 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านจะได้รับแจ้งข้อมูลนั้น โดยผู้วิจัยหรือผู้วิจัยร่วม

นั้นทันที (ในกรณีที่เป็นการวิจัยเกี่ยวข้องกับการรักษาโดยเฉพาะการใช้ยา) 

 กรณีที่ผู้วิจัยมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยเพ่ิมเติม ทั้งในด้านประโยชน์และโทษ

ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบอย่างรวดเร็วโดยไม่ปิดบัง โดยจะน าเสนอข้อมูลต่อท่านเมื่อท่านมาพบแพทย์ 

เพ่ือติดตามผลการรักษาตามที่ระบุในโครงการวิจัย หรือโทรศัพท์แจ้งให้ท่านทราบในกรณีเป็นข้อมูลที่

มีความเร่งด่วน 

  

 ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 

 

      ผู้ชี้แจงข้อมูล ..................................................... 

       (............................................................) 

               วันที่ชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  ............./................/.............. 
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ภาคผนวก ค 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
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หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

(Consent Form) 

ชื่อโครงการวิจัย 

 ประสิทธิศักย์และความปลอดภัยในระยะสั้นของการใช้ยาอิเซทิไมบ็ร่วมกับยาลดระดับไขมัน

ในเลือดที่ผู้ป่วยได้รับอยู่ในปัจจุบัน ในผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่มยับยั้งเอนไซม์โปรตีเอส 

 

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

 ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) ...................................... นามสกุล............................................. 

 ก่อนที่จะลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับเอกสารชี้แจง

ข้อมูลโครงการวิจัย พร้อมทั้งการอธิบายจากผู้วิจัยให้ทราบถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย 

อันตราย หรือ อาการที่อาจเกิดจากการวิจัยหรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจาก

การวิจัยอย่างละเอียด และมีความเข้าใจดีแล้ว 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบค าถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ และไม่ปิดบังซ่อนเร้น

จนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการนี้โดยความสมัครใจ โดยปราศจากการบังคับหรือชักจูง 

 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ และการบอกเลิกนี้จะไม่มี

ผลต่อการรักษาพยาบาลที่ข้าพเจ้าพึงได้รับในปัจจุบันและในอนาคต 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะ

ในรูปของสรุปผลการวิจัย โดยไม่มีการระบุ ชื่อ-นามสกุล ของข้าพเจ้า การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัว

ข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง จะกระท าด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น 

 ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัย ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล ตามที่

ระบุในเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 ในการวิจัยครั้งนี้ ข้าพเจ้ายินยอมให้ผู้วิจัยเก็บข้อมูลโดยการกรอกข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูล

ผู้ป่วยของโครงการวิจัย 

 ข้าพเจ้าจะได้รับส าเนาเอกสารต่อนี้ อย่างละ 1 ชุด 

1. เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

2. หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย ที่ข้าพเจ้าได้ลงนามตามวันที่ดังกล่าว 
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ข้าพเจ้าได้รับทราบข้อความข้างต้นแล้ว และเข้าใจดีทุกประการ จึงได้ลงนามในหนังสือแสดง

ความยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ 

 

  ลงนาม ............................................................ผู้เข้ารว่มโครงการวจิยั 

   (..................................... .....................) ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง 

 

  ลงนาม ............................................................ผู้วิจยั    

   (..................................... .....................) ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง 

 

  ลงนาม....................................... .....................พยาน    

   (..................................... .....................) ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง 

 

 ในกรณีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย อ่านหนังสือไม่ออก มีพยานซึ่งไม่มีส่วนได้ส่วนเสียอยู่ด้วย

ตลอดระยะเวลาที่มีการให้ข้อมูล และผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมให้ความยินยอม

เข้าร่วมการวิจัย พยานขอยืนยันว่าข้อมูลในหนังสือแสดงความยินยอมหรือข้อมูลในเอกสารอื่นที่ได้รับ

นั้น ได้รับการอธิบายอย่างถูกต้อง และผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมแสดงว่าเข้าใจ

รายละเอียดต่าง ๆ พร้อมทั้งให้ความยินยอมโดยสมัครใจ จึงได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นพยาน 

 

  ลงนาม ............................................................ผู้เข้ารว่มโครงการวจิยั 

   (..................................... .....................) ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง 

 

  ลงนาม ............................................................ผู้วิจยั    

   (..................................... .....................) ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง 

 

  ลงนาม............................................................พยาน    

   (..........................................................) ชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง 

 



 

 

81 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ง 
เอกสารประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 
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ภาคผนวก จ 
รายการยาที่มีข้อจ ากัดในการใช้ระหว่างการวิจัย 
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รายการยาที่มีข้อจ ากัดในการใช้ระหว่างการวิจัย 
(Concomitant medications) 

ตาราง แสดงรายการยาที่มีข้อจ ากัดในการใช้ระหว่างการท าวิจัย* 

รายการยาที่ห้ามใช้ 
(Contraindication) 

รายการยาที่ต้องระมัดระวังหากจ าเป็นต้องใช้ 

Ergotamine group (Ergotamine 
tartrate, Methergin) 

Alprazolam, Diazepam 

Lovastatin, Simvastatin Trazodone (ห้ าม ใช้  Trazodone กรณีผู้ ป่ ว ย ใช้ ย า 
Saquivavir) 

Rivaroxaban Amitriptyline, Nortriptyline 

Amiodarone Phenytoin, Phenobarbital  

Corticosteroid (Fluticasone, 
Budesonide) 

Corticosteroid ตัวอ่ืน ๆ นอกเหนือจาก Fluticasone 
และ Budesonide  ส่วน Dexamethasone ใช้เฉพาะ
ช่วงเวลาสั้น ๆ เท่านั้น 

Sildenafil Tadalafil, Vardenafil 

Midazolam, Triazolam Finasteride 
St.John’s Wort preparations Cholestyramine 

 Cyclosporine, Sirolimus, Tacrolimus 

 Verapamil, Diltiazem 
*การใช้ยารายการดังกล่าวให้อยู่ในดุลยพินิจระหว่างแพทย์ผู้วิจัยและแพทย์ผู้ท าการรักษา 
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ภาคผนวก ฉ 
แบบบันทึกข้อมูลผูป้่วย 
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ภาคผนวก ช 
แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
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แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
(Naranjo, s Algorithm) 

ประวัติการแพ้ยา  NKDA  เคยแพ้ยา ...................................................................................... 
ชื่อยาที่สงสัย ....................................................................... วันที่เริ่มใช้ยา ...................................... 
วันที่หยุดใช้ยา ........................................................... .......... วันที่ประเมิน ....................................... 
อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น .............................................................................................................. 
 

รายการประเมิน ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนน 
1. เคยมีการสรุปหรือรายงานปฏิกริิยานี้กับยาชนิดนี้มาแล้ว +1 0 0  

2. เกิดอาการไม่พึงประสงค์ขึ้นหลังจากได้รบัยาที่สงสัย +2 -1 0  

3. อาการไม่พึงประสงคด์ีขึ้นเมื่อหยดุยาที่สงสัยหรือเมื่อให้ยาต้านที่
จ าเพาะเจาะจง 

+1 0 0  

4. อาการไม่พึงประสงค์เกดิขึ้นอีกเมือ่เริ่มใช้ยาใหม ่ +2 -1 0  
5. ปฏิกิริยาที่เกดิขึ้นสามารถเกดิจากสาเหตุอื่นนอกเหนือจากยาที่

สงสัย 
-1 +2 0  

6. ปฏิกิริยาดังกล่าวเกดิขึ้นได้อีกเมื่อให้ยาหลอก -1 +1 0  
7. สามารถตรวจวดัระดับยาในเลือดหรือของเหลวอ่ืนได้ความ

เข้มข้นของยาในระดับท่ีเป็นพิษ 
+1 0 0  

8. ปฏิกิริยารุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาดยาหรือลดลงเมื่อลดขนาดของ
ยา 

+1 0 0  

9. ผู้ป่วยเคยมีปฏิกริิยาคล้ายกันนี้มาแล้วเมื่อได้รับยาครั้งก่อน +1 0 0  
10. อาการอันไม่พึงประสงคไ์ด้รับการยืนยันโดยมีผลปฏิบตัิการหรือ

ผลจากการตรวจสอบอื่น ๆ ยืนยัน 
+1 0 0  

ผลการประเมินระดับความน่าจะเป็นของความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับยาที่สงสัย 
 ใช่แน่นอน (Definite) [≥ 9 คะแนน]   น่าจะใช่ (Probable) [5-8 คะแนน] 
 เป็นไปได้ (Possible) [1-4 คะแนน]   ไม่น่าจะใช่ (Unlikely) [≤ 0 คะแนน] 
 

ผู้ท าการประเมิน............................................................................. 
(..........................................................................) 
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ภาคผนวก ซ 
เกณฑ์ในการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
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เกณฑ์ในการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 

เกณฑ์ที่ 1  เกณฑ์ในการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดด้วย Framingham 
     10-year risk score [12, 13, 51] 

Risk category Framingham 10-year risk score (%) LDL-C goal (mg/dL) 
Low risk < 10% < 160 

Intermediate risk 10 – 20% < 130 

High risk > 20% < 100 

 
เกณฑ์ที่ 2 เกณฑ์ในการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดด้วยค่าสัดส่วน     
    TC/HDL-C [52-55] 

Risk category ค่าสัดส่วน TC/HDL-C 

ค่าสัดส่วน TC/HDL-C ในเพศชาย ในเพศหญิง 

Very low risk (1/2X average risk) < 3.4 < 3.3 

Low risk 3.4 - 4.0 3.3 - 3.8 

Average risk 4.1 - 5.0 3.9 - 4.5 

Moderate risk (2X average risk) 5.1 - 9.6 4.6 - 7.0 

High risk (3X average risk) > 23 > 11 
Target: TC/HDL-C < 4.5 < 4.0 

 
เกณฑ์ที่ 3  เกณฑ์ในการประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดด้วยค่าสัดส่วน             

LDL-C/HDL-C [52-55] 
Risk category ค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C 

ค่าสัดส่วน LDL-C/HDL-C ในเพศชาย ในเพศหญิง 

Very low risk (1/2X average risk) < 1 < 1.5 

Average risk 1.1 - 3.6 1.6 - 3.2 
Moderate risk (2X average risk) 3.7 - 6.3 3.3 - 5.0 

High risk (3X average risk) > 8 > 6.1 
Target: LDL-C/HDL-C < 3.0 < 2.5 
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ประวัติผู้เขียนวิทยา นิพนธ์ 
 

ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ 

 

นายกฤษฎา บุญทศ เกิดเมื่อวันที่ 30 มีนาคม พ.ศ.2527 ที่อ าเภอป่าติ้ว จังหวัดยโสธร 
ส าเร็จการศึกษาระดับปริญญาตรี หลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต (ภ.บ.) จากคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล ในปี พ.ศ.2551 และได้บรรจุเป็นพนักงานมหาวิทยาลัย ต าแหน่ง เภสัชกร 
ฝ่ายเภสัชกรรม โรงพยาบาลศิริราช คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล ตั้งแต่
ปี พ.ศ.2551 จนถึงปัจจุบัน ในระหว่างลาศึกษาต่อ ได้รับทุนการศึกษาจาก "ทุนพระราชทาน
พัฒนาศิริราช" อนุมัติให้ศึกษาต่อในระดับปริญญาโท หลักสูตรเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต (ภ.ม.) 
สาขาเภสัชกรรมคลินิก ภาควิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปี
การศึกษา 2555 
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