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บทคัดย่อภาษ าไทย  

ปานหทัย ทองมาก : ผลของการให้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนต่อสมรรถภาพปอด
ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองที่ไม่ใช่โรคซิสติค ไฟโบรซิส. (Effect of Inhaled 
Salmeterol/Fluticasone on Lung Function in Patient with  Non-Cystic 
Fibrosis Bronchiectasis) อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก: ผศ. นพ. กมล แก้วกิติณรงค์, 
อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วม: ศ. นพ. สมเกียรติ วงษ์ทิม, 62 หน้า. 

ที่มา : โรคหลอดลมโป่งพองเป็นโรคทางเดินหายใจอักเสบเรื้อรัง ผู้ป่วยมักมีความทุก
ทรมานจากอาการหายใจล าบาก ไอมีเสมหะส่งผลให้เกิดคุณภาพชีวิตที่แย่ลง ประสิทธิภาพของยา
สูดชนิดผสมของยาขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวที่ออกฤทธิ์กระตุ้นเบต้ารีเซฟเตอร์ชนิ ดที่สอง
กับสเตียรอยด์ นั้นยังไม่มีหลักฐานเพียงพอ 

วิธีการศึกษา : ผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองที่ได้รับการวินิจฉัยจากการท าเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์ทรวงอกที่มีอาการ จ านวน 34 คน ได้เข้าสู่การศึกษา โดยผู้ป่วยที่มีประวัติสูบบุหรี่
มากกว่า 10 ซองปี หรือมีการตอบสนองต่อยาขยายหลอดลมจากการตรวจสไปโรเมตรีย์จะถูกคัด
ออกจากการศึกษา ผู้ป่วยจะไดรับการสุ่มเพ่ือรับยาสูด ซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (S/F) ขนาด 
50/250 ไมโครกรัม หรือยาสูดหลอก วันละ 2 ครั้ง เก็บข้อมูลทางระบาดวิทยา ตรวจความจุปอด 
ค าถามทางระบบการหายใจเซนต์จอร์จ (SGRQ) และตรวจการเดินใน 6 นาทีที่จุดเริ่มการศึกษา ที่ 
12 และ 24 สัปดาห์หลังได้รับยาสูด 

ผลการศึกษา : หลังจาก 24 สัปดาห์ ไม่พบความแตกต่างที่มีนัยส าคัญของความจุปอด
เมื่อเทียบกับก่อนการศึกษาในทั้งสองกลุ่ม โดยมีการเปลี่ยนแปลงแสดงเป็นค่าเฉลี่ย และในวงเล็บ
เป็นค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน ของค่า FEV1 ก่อนและหลังสูดยาขยายหลอดลม ค่า FVC ก่อนและ
หลังสูดยาขยายหลอดลม ในกลุ่ม S/F เท่ากับ +63 (0.237) +5 (0.221) +107 (0.348) และ +24 
(0.353) มิลลิลิตร ตามล าดับ เทียบกับในกลุ่มยาสูดหลอด เท่ากับ -45 (0.101), -56 (0.144), -50 
(0.202) และ -71 (0.199) มิลลิลิตร ตามล าดับ  

ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของการเพ่ิมคุณภาพชีวิตที่ประเมินจาก
คะแนน SGRQ ในระหว่าง 2 กลุ่ม โดยมีค่าเฉลี่ยของการเปลี่ยนแปลงของคะแนนรวม SGRQ ใน
กลุ่ม S/F และกลุ่มยาหลอกเท่ากับ -10.55 และ -4.46 ตามล าดับ (p = 0.462) ไม่มีความ
แตกต่างของระยะทางที่เดินใน 6 นาทีที่เปลี่ยนไปในทั้งสองกลุ่ม โดยมีค่าเฉลี่ยของการ
เปลี่ยนแปลงในกลุ่ม S/F และกลุ่มยาหลอกเท่ากับ 18.0 และ -5.6 เมตร ตามล าดับ (p=0.178). 

สรุป: ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนไม่ช่วยเพ่ิมความจุปอด คุณภาพชีวิต และ
ความสามารถในการออกก าลังในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง 
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บทคัดย่อภาษ าอังกฤษ 

# # 5574146030 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORDS: BRONCHIECTASIS / INHALED SALMETEROL/FLUTICASONE / 
PULMONARY FUNCTION / HEALTH RELATED QUALITY OF LIFE 

PANHATAI THONGMAK: EFFECT OF INHALED SALMETEROL/FLUTICASONE 
ON LUNG FUNCTION IN PATIENT WITH  NON-CYSTIC FIBROSIS 
BRONCHIECTASIS. ADVISOR: ASST. PROF. KAMON KAWKITINARONG, CO-
ADVISOR: PROF. SOMKIAT WONGTIM, 62 pp. 

Background: Bronchiectasis is a chronic inflammatory airway disease. 
Patients usually suffer from breathlessness, productive cough causing poor quality 
of life. The efficacy of combination of long-acting beta2 agonist and inhaled 
corticosteroid in bronchiectasis is lack of evidence. 

Method: Thirty-four symptomatic bronchiectasis patients diagnosed by 
high-resolution CT scan of the thorax were enrolled into the study. Patients who 
smoked more than 10 pack-years or had bronchodilator response from spirometry 
were excluded. Patients were randomized to receive salmeterol/fluticasone (S/F) 
inhaler 50/250 mcg or placebo inhaler twice daily. Demographic data, pulmonary 
function, Saint George’s respiratory questionnaire (SGRQ) and 6-minute walk test 
results were collected at baseline, 12 weeks and 24 weeks after treatment. 

Results:  After 24 week, there was no significant change of pulmonary 
function from baseline in both groups. The mean changes of pre-bronchodilator 
FEV1, post-bronchodilator FEV1, pre-bronchodilator FVC and post-bronchodilator 
FVC (SD) in S/F group were +63 (0.237), +5 (0.221), +107 (0.348) and +24 (0.353) 
ml, respectively compared with those in placebo of -45 (0.101), -56 (0.144), -50 
(0.202) and -71 (0.199) ml, respectively. There was no statistically significant 
difference in pulmonary function between two groups  

No statistical improvement in SGRQ total score between two groups 
(mean change of SGRQ total score -10.55 and -4.46 respectively (p = 0.462)). 
There was no difference in 6MWT from baseline in both groups (mean change of 
S/F and placebo group = 18.0, -5.6 m: p=0.178). 

Conclusion: Salmeterol/fluticasone treatment does not improve lung 
function, quality of life and exercise capacity in bronchiectasis patients. 
Department: Medicine 

Field of Study: Medicine 

Academic Year: 2013 

 

Student's Signature   
 

Advisor's Signature   
 

Co-Advisor's Signature   
 

 



 ฉ 

กิตติกรรมประกาศ 
 

ขอขอบพระคุณ นางดาวรุ่ง ศิลาจ ารูญ และ นางสาวลาวรรณ สรสิทธิ์รุ่งสกุล พยาบาล
ประจ าสาขาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจ นางสาวพุทธิกาญจน์ นักบุญ 
และ นางสาววรพร โชคบุญส่งสวัสดิ์ เจ้าหน้าที่บริการวิทยาศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย และ นางสาวประยูร ยิ้มพราย เจ้าหน้าที่พยาบาล รวมถึงบุคลากรประจ าสาขาโรค
ระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจทุกท่าน 

ขอขอบพระคุณ ผศ.นพ.กมล แก้วกิติณรงค์ และ ศ.นพ.สมเกียรติ วงษ์ทิม อาจารย์ที่
ปรึกษาวิทยานิพนธ์ ที่ให้ค าปรึกษาแนะน า ตลอดจนควบคุมการวิจัย ท าให้งานวิจัยส าเร็จลงได้ด้วยดี 

ขอขอบพระคุณ ผศ.นพ.ดร.ธนินทร์ อัศววิเชียรจินดา สาขาวิชาระบาดวิทยาคลินิก 
ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ที่ได้ช่วยเหลือในเรื่องสถิติวิจัย 

ขอขอบพระคุณบิดา มารดา พ่ีๆน้องๆเพ่ือนๆที่เป็นก าลังใจและให้ความช่วยเหลือแก่ผู้วิจัย
มาโดยตลอด 

ที่ส าคัญที่สุด ขอขอบพระคุณคนไข้ทุกๆคนที่ให้ความร่วมมือในการวิจัย ท าให้การวิจัย
ส าเร็จลงได้ด้วยดี และเป็นแรงผลักดันให้ผู้วิจัยมีก าลังที่จะพัฒนาความรู้ความสามารถต่อไป 

 



สารบัญ 
  หน้า 

บทคัดย่อภาษาไทย ............................................................................................................................. ง 

บทคัดย่อภาษาอังกฤษ ....................................................................................................................... จ 

กิตติกรรมประกาศ............................................................................................................................. ฉ 

สารบัญ .............................................................................................................................................. ช 

บทที่ 1                                                                                                                     
บทน า ................................................................................................................................................ 1 

ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) ...................................... 1 

ค าถามของการวิจัย (Research questions)................................................................................. 3 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) ........................................................................................ 3 

สมมติฐาน (Hypothesis) .............................................................................................................. 3 

กรอบแนวความคิดของการวิจัย (Conceptual framework) ....................................................... 4 

ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) .................................................................................................. 4 

วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ ............................................................................................................... 4 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ ............................................................................................................ 5 

ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical considerations) .................................................................. 5 

ข้อจ ากัดในการวิจัย (Limitation) ................................................................................................. 6 

อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Obstacle) ............................... 6 

บทที่ 2                                                                                                                      
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง .......................................................................................................... 7 

บทที่ 3                                                                                                                  
วิธีด าเนินการวิจัย ............................................................................................................................ 15 

รูปแบบงานวิจัย (Research design) .......................................................................................... 15 

ระเบียบวิธีวิจัย (Research methodology) .............................................................................. 15 

การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย (Operational definition) .......................................... 17 

ขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย ...................................................................................................... 18 

การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data collection) ................................................................................. 20 

การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) .......................................................................................... 21 



 ซ 

  หน้า 

บทที่ 4                                                                                                                    
ผลการวิจัย ...................................................................................................................................... 22 

ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย ................................................................................................... 23 

ผลการรักษา ................................................................................................................................ 27 

อาการไม่พึงประสงค์ ................................................................................................................... 36 

การร่วมมือในการสูดยา ............................................................................................................... 37 

บทที่ 5                                                                                                                  
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ ................................................................................ 38 

อภิปรายผล ................................................................................................................................. 38 

สรุปผลการวิจัย ........................................................................................................................... 40 

ข้อจ ากัดของการศึกษา ................................................................................................................ 40 

ข้อเสนอแนะ ............................................................................................................................... 41 

รายการอ้างอิง ................................................................................................................................. 42 

ภาคผนวก........................................................................................................................................ 46 

ภาคผนวก ก ................................................................................................................................ 46 

ภาคผนวก ข ................................................................................................................................ 53 

ภาคผนวก ค ................................................................................................................................ 61 

ภาคผนวก ง ................................................................................................................................ 63 

ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ ............................................................................................................... 65 

 



บทที่ 1                                                                                                                     
บทน า 

 

ความส าคญัและท่ีมาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) 

 โรคหลอดลมโป่งพอง (Bronchiectasis) เป็นโรคหลอดลมอักเสบเรื้อรังที่มีการขยายตัวของ
หลอดลมอย่างถาวร  กลไกการเกิดโรคเชื่อว่าเกิดจากการระบายเสมหะที่ไม่ดีพอ มีการคั่งค้างของ
เสมหะและแบคทีเรีย เกิดการติดเชื้อซ้ าๆ เมื่อเกิดการติดเชื้อจะมีเซลล์อักเสบและสารสื่อการอักเสบ
มากขึ้น ท าให้ยิ่งเกิดเสมหะคั่งค้างและสร้าง ความเสียหายแก่หลอดลมมากข้ึน จนในที่สุดเกิดการ
เปลี่ยนแปลงต่อโครงสร้างของหลอดลมอย่างถาวร (1) ผู้ป่วยมักมีอาการไอ มีเสมหะปริมาณมาก 
เหนื่อยง่าย ไอออกเลือด มีการเสื่อมลงของสมรรถภาพปอด และมีการก าเริบของโรคได้เป็นระยะๆ 
ส่งผลให้คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยลดลง (2, 3) เพ่ิมอัตราตาย อัตราการนอนโรงพยาบาล และค่าใช้จ่าย
ในการรักษาโรค (4) 

 อุบัติการณ์และความชุกของโรคหลอดลมโป่งพองนั้นยังไม่ทราบแน่ชัด แต่เคยมีการศึกษาใน
ประเทศสหรัฐอเมริกาพบว่า มีความชุกเฉลี่ย 52.3 รายต่อประชากร 100,000 คน โดยพบว่าความชุก
เพ่ิมข้ึนตามอายุ และมีค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลสูงกว่าผู้ที่ไม่เป็นโรคถึงเท่าตัว(4) อัตราการนอน
โรงพยาบาลของผู้ป่วยด้วยโรคนี้มีแนวโน้มสูงขึ้นเรื่อยๆ (5)  ส่งผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยและต่อ
ประเทศชาติ  

ส าหรับในประเทศไทย ยังไม่เคยมีผู้ท าการศึกษาถึงอุบัติการณ์หรือความชุกของโรคนี้  จาก
การศึกษาของอภิรักษ์ ปาลวัฒน์วิไชยและคณะ (6) พบว่าสาเหตุส่วนใหญ่ของโรคหลอดลมโป่งพองใน
คนไทยเกิดจากการติดเชื้อวัณโรคและเชื้อแบคทีเรียอ่ืนๆ และเนื่องจากประเทศไทยมีความชุกของวัณ
โรคสูงจึงคาดได้ว่าจ านวนผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองจะมีมาก ขึ้นเรื่อยๆและเกิดเป็นปัญหาทาง
สาธารณสุขตามมาได้ 

ลักษณะอาการและการด าเนินโรคของโรคหลอดลมโป่งพอง มีลักษณะใกล้เคียงกับโรคของ
หลอดลมที่มีเสมหะมากอ่ืนๆเช่นโรคหอบหืด โรคถุงลมโป่งพอง เป็นต้น เช่น การมีหลอดลมตีบ การ
เกิดการก าเริบของโรคเป็นช่วงๆ (7, 8) ในขณะที่การรักษาโรคเหล่านั้นมีข้อมูลเกี่ยวกับยาขยาย
หลอดลม ที่ใช้ในการบรรเทาอาการ เพ่ิมความจุปอด  รวมถึงยาขยายหลอดลมชนิดใหม่ที่ออกฤทธิ์
ยาว ซึ่งในหลักฐานการศึกษาในโรคหืดและโรคถุงลมปอดโป่งพอง เมื่อเทียบกับยาขยายหลอดลมชนิด
ออกฤทธิ์สั้นแล้วพบว่าสามารถเพ่ิมความจุปอดได้มากกว่า มีผลให้บรรเทาอาการและเพ่ิม
ความสามารถในการออกก าลังกายดีกว่า มีคุณภาพชีวิตที่ดีกว่า  บางชนิดอาจมีผลระยะยาวในการ
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ชะลออัตราการเสื่อมของความจุปอดในโรคถุงลมโป่งพอง (9, 10)และลดการก าเริบของโรคได้ด้วย ซึ่ง
เชื่อว่าผ่านกลไกของการลดการอักเสบของหลอดลม (11)  

กลไกการเกิดโรคที่ผ่านทางการอักเสบของทางเดินหายใจ ดังนั้นการมุ่งลดการอักเสบของ
ระบบทางเดินหายใจอาจเป็นหนทางหนึ่งในการรักษาผู้ป่วยกลุ่มนี้  

ยาสเตียรอยด์ชนิดสูดเป็นยาที่ออกฤทธิ์โดยตรงต่อทางเดินหายใจ ที่สามารถลดการอักเสบ
ของทางเดินหายใจได้ โดยการศึกษาของ Tsang KW และคณะ (12) ศึกษาในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่ง
พองพบว่าสเตียรอยด์ชนิดสูดสามารถท าให้สารสื่ออักเสบในเสมหะ ได้แก่ เม็ดเลือดขาว, interleukin-

1, interleukin-8, tumor necrotic factor-  และ leukotriene B4 มีปริมาณลดลงได้อย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ ส่วนยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวที่ออกฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิด
ที่สอง (long acting beta2 agonist; LABA) สามารถเพ่ิมสมรรถภาพปอดได้ในผู้ป่วยโรคทางเดิน
หายใจเรื้อรังต่างๆ เช่น โรคหืด ถุงลมโป่งพอง ดังนั้นการให้ยาสูดชนิดผสมระหว่างยาขยายหลอดลม
ชนิดออกฤทธิ์ยาวที่มีฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิดที่สองกับสเตียรอยด์ (LABA/ICS) นา่จะมีการ
ตอบสนองแบบเสริมฤทธิ์กัน (synergistic effect) ในการเพ่ิมสมรรถภาพปอดและคุณภาพชีวิตของ
ผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง 

อย่างไรก็ตาม การศึกษาประสิทธิภาพของยาสูดชนิดผสมระหว่างยาขยายหลอดลมชนิดออก
ฤทธิ์ยาวที่มีฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิดที่สองกับสเตียรอยด์ (LABA/ICS) ในผู้ป่วยโรคหลอดลม
โป่งพองนั้นยังไม่มีหลักฐานเพียงพอ มีเพียงการศึกษาเดียว โดย Martinez-Garcia MA และคณะ 
(13) ได้ท าการเปรียบเทียบยาสูดบูดีโซไนด์ (inhaled budesonide) ขนาดสูงกับยาสูดผสมระหว่างบู
ดีโซไนด์/ฟอโมเทอรอล (inhaled budesonide/formoterol) เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ ในผู้ป่วย
โรคหลอดลมโป่งพองจ านวน 40 ราย พบว่ายาสูดผสมสามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิต, ลดอาการเหนื่อย
และลดใช้ยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์สั้นเมื่อมีอาการเหนื่อย (as needed inhaled short-
acting bata2 agonist) ได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ แต่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงของสมรรถภาพปอด 
และพบว่ากลุ่มท่ีได้ยาสูดผสมมีการก าเริบของโรคสูงกว่ากลุ่มที่ได้ยาสูดบูดีโซไนด์อย่างเดียวแต่ไม่มี
นัยส าคัญทางสถิติ แต่อย่างไรก็ตามการศึกษานี้ไม่มีการเปรียบเทียบกับยาสูดหลอกจึงไม่ทราบว่าผลที่
ได้นั้นเชื่อถือได้หรือไม่ 

จึงเป็นที่มาของการวิจัยนี้ว่า การให้ยาสูดชนิดผสมระหว่างยาขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์
ยาวที่มีฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิดที่สองกับสเตียรอยด์ (LABA/ICS) ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่ง
พอง เป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ จะสามารถเพ่ิมความจุปอดและคุณภาพชีวิตได้หรือไม่ เมื่อเทียบกับ
ยาสูดหลอก และมีผลข้างเคียงหรือไม่ 
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ค าถามของการวิจัย (Research questions) 

ค าถามหลัก (Primary research question) 

 การสูดยาซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ขนาด 50/250 ไมโครกรัม วันละ 2 ครั้ง นาน 24 
สัปดาห์ ช่วยเพิ่มFEV1 วัดโดยเครื่องสไปโรเมตรีย์ เทียบกับยาสูดหลอกได้หรือไม่   

ค าถามรอง (Secondary research question) 

1. การสูดยาซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ขนาด 50/250 ไมโครกรัม วันละ 2 ครั้ง นาน 24 
สัปดาห์ ช่วยเพิ่ม FVC วัดโดยเครื่องสไปโรเมตรีย์ เทียบกับยาสูดหลอกได้หรือไม่   

2. การสูดยาซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ขนาด 50/250 ไมโครกรัม วันละ 2 ครั้ง นาน 24 
สัปดาห์ ในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพอง จะสามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิตที่ประเมินจากแบบสอบถาม SGRQ 
total score ที่ 24 สัปดาห์ เทียบกับยาสูดหลอกได้หรือไม่ 

3. การสูดยาซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ขนาด 50/250 ไมโครกรัม วันละ 2 ครั้ง นาน 24 
สัปดาห์ ในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพอง จะสามารถเพ่ิมระยะทางที่เดินได้ใน 6 นาที (6MWT) ที่ 24 
สัปดาห์ เทียบกับยาสูดหลอกได้หรือไม่ 

4. การสูดยาซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ขนาด 50/250 ไมโครกรัม วันละ 2 ครั้ง นาน 24 
สัปดาห์ มีผลข้างเคียงหรือไม่ อย่างไร เทียบกับยาสูดหลอก 

 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 

1. เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ในการเพ่ิมความจุปอด, 
คุณภาพชีวิต และความสามารถในการออกก าลังกาย เช่นการเดิน 

2. เพ่ือประเมินผลข้างเคียงและอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

 

สมมติฐาน (Hypothesis) 

 ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนสามารถเพ่ิมความจุปอดโดยวัดจากค่า FEV1 เมื่อให้เป็น
ระยะเวลา 24 สัปดาห์ เมื่อเทียบกับยาหลอก 
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กรอบแนวความคิดของการวิจัย (Conceptual framework) 

 

 

ข้อตกลงเบื้องตน้ (Assumption) 

 ประชากรที่ท าการศึกษามีการกระจายแบบปกติ 

 

วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ 

 1. ค้นหาผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์จากผู้ป่วยที่มาตรวจที่คลินิกโรคปอดและคลินิกอายุรกรรม
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

2. ท าการซักประวัติและตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูล ตอบแบบสอบถาม SGRQ, 
ตรวจสมรรถภาพปอดด้วยเครื่องสไปโรเมตรีย์ (spirometry), ทดสอบการเดิน (6-minute walk 
test) 

ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนจะได้รับแจกสมุดเพ่ือบันทึกอาการข้างเคียงและอาการไม่พึงประสงค์ที่
อาจเกิดขึ้น 
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3. แบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม โดยวิธี block randomization โดยกลุ่มที่ 1 ได้รับยาสูดซัลเมเท
อรอล/ฟลูติคาโซน ขนาด 25/125 ไมโครกรัม 2 puff เช้าเย็น และกลุ่มที่ 2 ได้รับยาสูดหลอกใน
ขนาดเดียวกัน  

ยาอื่นท่ีผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับรวมทั้งยาปฏิชีวนะ จะใช้ได้ตามข้อบ่งชี้ และจะได้รับการบันทึก
ข้อมูลไว้ 

4. นัดตรวจติดตามที่สัปดาห์ที่ 4, 12 และ 24 เพ่ือติดตามอาการ ประเมินอาการข้างเคียง
โดยดูจากสมุดบันทึก, ประเมินความถูกต้องในการสูดยา, ประเมินความร่วมมือในการรักษาจากการ
นับ dose ที่เหลือจากกระบอกสูด  

5. ตรวจสมรรถภาพปอดด้วยเครื่องสไปโรเมตรีย์ (spirometry), ประเมินคุณภาพชีวิตด้วย
แบบสอบถาม SGRQ และทดสอบการเดินที่สัปดาห์ที่ 12 และ 24 สัปดาห์หลังได้รับยา  

 

ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ 

 ท าให้ทราบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ในการ
รักษาผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง เพ่ือใช้เป็นแนวทางทางในการรักษาผู้ป่วยโรคนี้ต่อไป 

 

ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical considerations) 

เนื่องจากเคยมีการศึกษาในลักษณะนี้พบว่า ยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวร่วมกับส
เตียรอยด์มีประสิทธิภาพในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง คาดว่าน่าจะเกิดประโยชน์ต่อประชากร
ตัวอย่างที่ท าการศึกษา แต่เนื่องจากยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวร่วมกับสเตียรอยด์อาจมี
อาการไม่พึงประสงค์เกิดข้ึนได้ ส่วนใหญ่เป็นอาการที่เก่ียวกับ local effect ได้แก่ การติดเชื้อราใน
ปาก เสียงแหบ ใจสั่น ซึ่งมีความรุนแรงน้อยและสามารถป้องกันได้ จึงได้มีการประเมินอาการไม่พึง
ประสงค์ในระหว่างท าการวิจัย 

 ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัยเป็นไปด้วยความสมัครใจ ให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร
(informed consent) ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อโดยไม่มีผลต่อการรักษา
ต่อไปตามข้อบ่งชี้ 

 ข้อมูลทั้งหมดจากการวิจัยจะถูกเก็บเป็นความลับ การน าเสนอจะเป็นภาพรวมของการศึกษา
ทั้งหมด ไม่ได้น าเสนอข้อมูลเป็นรายบุคคล  
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 การวิจัยนี้จะต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมของคณะแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยก่อนท าการศึกษา 

 

ข้อจ ากัดในการวิจัย (Limitation) 

เนื่องจากการศึกษานี้ท าเฉพาะในผู้ป่วยที่มาตรวจที่รพ.จุฬาลงกรณ์เพียงแห่งเดียวซึ่งเป็น 
tertiary care อาจจะมีลักษณะต่างจากผู้ป่วยที่อ่ืน ท าให้อาจไม่ได้ครอบคลุมถึงผู้ป่วยทุกคนใน
ประเทศไทย 

นอกจากนี้มีการใช้การตอบแบบสอบถาม ซึ่งอาจเกิดข้อจ ากัดจากการที่ผู้เข้าร่วมการ
ศึกษาวิจัยไม่สามารถอาจหนังสือออกหรือไม่เข้าใจในค าถาม ท าให้เกิดอคติในการแปลผลได้ 

 

อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้นระหวา่งการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Obstacle) 

เนื่องจากยาที่ใช้เป็นยาสูด ในผู้ป่วยที่มีโรคปอดเรื้อรัง อาจมีแรงสูดไม่มากพอท าให้ได้ยาไม่
ครบถ้วน การแก้ไขคือใช้ spacer  

เนื่องจากการศึกษานี้เป็นการศึกษาแบบไปข้างหน้าและติดตามผลการรักษาเป็นเวลานาน 
อาจท าให้มีผู้เข้าร่วมการวิจัยบางส่วนไม่ให้ความร่วมมือหรือออกจากการศึกษากลางคันรวมทั้งสูญ
หายระหว่างการศึกษาท าให้จ านวนตัวอย่างไม่ถึงท่ีก าหนดไว้ การแก้ไข้คือ มีการโทรศัพท์สอบถาม
ต่อเนื่อง เพิ่มขนาดตัวอย่าง 

 มีการนัดตรวจติดตามหลายครั้ง อาจท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่สะดวกในการมาตรวจตามนัด 
การแก้ไขคือ อธิบายถึงความส าคัญที่ต้องมาตรวจติดตามและประโยชน์ที่จะได้รับและมีค่าเดินทาง
ให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยในรายที่จ าเป็น 

 

 

 

 

 

 

  



บทที่ 2                                                                                                                      

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 
 โรคหลอดลมโป่งพอง (Bronchiectasis) เป็นโรคที่มีการขยายตัวของหลอดลมอย่างถาวร  
กลไกการเกิดโรค เชื่อว่าเกิดจากผลของสิ่งแวดล้อมต่อผู้ที่มีพันธุกรรมเสี่ยง ท าให้การระบายเสมหะได้
ไม่เพียงพอ ก่อให้เกิดการสะสมของเสมหะและแบคทีเรีย ท าให้มีการติดเชื้อเกิดขึ้นภายในหลอดลม 
แบคทีเรียมีการสร้างสารสื่ออักเสบและสร้างเสมหะเพ่ิมมากข้ึน ก่อให้เกิดการอักเสบแก่หลอดลม ท า
ให้เกิดความเสียหายต่อหลอดลมมากขึ้นและท าให้เสมหะคั่งค้างมากข้ึน ยิ่งท าให้มีการเจริญเติบโตของ
แบคทีเรียมากข้ึนก่อให้เกิดการอักเสบมากข้ึนวนเป็นวงจรแห่งความชั่วร้าย (vicious cycle) ซ้ าๆ จน
ในที่สุดเกิดความเปลี่ยนแปลงทางโครงสร้างของทางเดินหายใจอย่างถาวร เช่น มีการหนาตัวของผนัง
หลอดลม มีการเพ่ิมปริมาณต่อสร้างเมือก มีการท าลายกล้ามเนื้อเรียบและ elastic tissue รอบผนัง
หลอดลม (1, 14) 

 

การวินิจฉัย 

 ปัจจุบันการวินิจฉัยมาตรฐานอาศัยเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ทรวงอก (15, 16) โดยพบลักษณะ
ดังนี้ 

 1. มีการขยายตัวของหลอดลม โดยเส้นผ่านศูนย์กลางภายในของหลอดลม (internal 
bronchial diameter) มีขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่าเส้นผ่านศูนย์กลางของหลอดเลือดแดงพัลโมนารี 
(pulmonary artery) ที่อยู่ติดกัน 

 2. หลอดลมไม่มีการแคบเล็กลง (lack of bronchial tapering) 

 3. สามารถเห็นหลอดลมที่ส่วนขอบของปอด (identification of airways in peripheral 1 
cm of lung) 

 4. หลอดลมมีรูปร่างผิดปกติ ได้แก่ cylindrical bronchiectasis, varicose 
bronchiectasis, cystic bronchiectasis 
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รูปที่ 1 แสดงให้เห็นการขยายตัวของหลอดลมโดยพบว่าเส้นผ่านศูนย์กลางของหลอดลมใหญ่กว่า

หลอดเลือดแดงที่อยู่ติดกัน 
 

 
รูปที่ 2 แสดงให้เห็นหลอดลมที่ไม่มีการแคบเล็กลง (lack of bronchial tapering) 
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รูปที่ 3 แสดงให้เห็นถึงการที่สามารถเห็นหลอดลมที่บริเวณขอบปอด 

 
 
อาการและอาการแสดง 

 อาการมีได้หลากหลายแตกต่างกันไปในแต่ละคน ผู้ป่วยแทบทุกรายจะมีอาการไอ ส่วนการมี
เสมหะเรื้อรังและอาการเหนื่อยพบได้ในผู้ป่วยส่วนใหญ่ ไอเป็นเลือดซึ่งอาจเกิดจากมีการติดเชื้อพบได้
น้อยในบางราย อาการอื่นๆที่อาจพบได้ เช่น มีไข้เป็นๆหายๆ น้ าหนักลด เจ็บหน้าอก 

 ส าหรับอาการแสดง ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักฟังปอดได้เสียงผิดปกติ (crackle, wheeze, 
rhonchi) ส่วนการตรวจพบนิ้วปุ้ม (clubbing of finger) นั้นพบได้เพียง 3-24 เปอร์เซ็นต์ (1, 6) 

 

สมรรถภาพปอดในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง 

  สมรรถภาพปอดซึ่งวัดโดยสไปโรเมตรีย์ (spirometry) ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองพบได้
หลายรูปแบบและความรุนแรงแตกต่างกันไป แต่ส่วนใหญ่มักมีความผิดปกติแบบ obstruction ใน
บางรายอาจพบการลดลงของค่า FVC ร่วมด้วยซึ่งแสดงถึงความผิดปกติแบบ mixed obstruction 
and restriction (1, 17) 
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การวัดคุณภาพชีวิตในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง 

 การวัดคุณภาพชีวิตที่เก่ียวกับสุขภาพ(Health-related quality of life-HRQoL) เป็นการ
วัดปัญหาทางด้านสุขภาพที่มีผลกระทบต่อการด ารงชีวิตของผู้ป่วยในมุมมองของผู้ป่วยเอง ซึ่งใช้
แบบสอบถามเป็นเครื่องมือในการวัด 

 แบบสอบถามเก่ียวกับปัญหาการหายใจของโรงพยาบาลเซนต์จอร์จ (The St George’s 
Respiratory Questionnaire-SGRQ) เป็นหนึ่งในเครื่องมือที่ใช้ประเมินคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย
ทางเดินหายใจเรื้อรังที่ใช้อย่างแพร่หลาย เป็นแบบสอบถามที่ให้ผู้ป่วยท าเอง ประกอบไปด้วยค าถาม
รวม 50  ข้อ แบ่งเป็น 3 ส่วน ได้แก่ ‘Symptom’ ประเมินเกี่ยวกับอาการทางระบบการหายใจในแง่
ความถี่และความรุนแรง ‘Activity’ ประเมินเกี่ยวกับกิจกรรมที่ถูกจ ากัดจากอาการทางระบบการ
หายใจ และ ‘Impact’ ประเมินผลกระทบจากอาการทางระบบการหายใจต่อการท างานและ
ผลกระทบต่อจิตใจ (18) 

 Wilson CB และคณะ(2) ได้น าแบบสอบถาม SGRQ มาใช้ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง
จ านวน 111 ราย พบว่าคุณภาพชีวิตซึงประเมินโดย SGRQ score มีความสัมพันธ์กับสิ่งส่งตรวจต่างๆ
ที่บ่งถึงการด าเนินโรค โดยพบว่า SGRQ symptoms score มีความสัมพันธ์กับอาการและอาการ
แสดงของตัวโรคเช่น การมีเสียงวี้ดและความถี่ของการติดเชื้อ ส่วน SGRQ activity score มี
ความสัมพันธ์กับความสามารถในการออกก าลังกาย (exercise performance) และ SGRQ impact 
score มีความสัมพันธ์กับการหายใจมีเสียงวี้ด อาการเหนื่อยและความถี่ของการติดเชื้อ  

 Chan SL และคณะ(19) ได้น าแบบสอบถาม SGRQ ซึ่งแปลเป็นภาษาจีนมาใช้ในผู้ป่วยโรค
หลอดลมโป่งพองในฮ่องกงจ านวน 93 ราย พบว่า SGRQ score มีความสัมพันธ์กับค่า FEV1, FVC, 
oxygen saturation, ปริมาณเสมหะต่อวัน, อาการเหนื่อยซึ่งวัดโดย Borg scale และความถ่ีของการ
ก าเริบของโรค 

 Martinez-Garcia MA และคณะ(3) ท าการศึกษาในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองจ านวน 132 
ราย พบว่า SGRQ score มีความสัมพันธ์กับอาการเหนื่อย, ค่า FEV1 และปริมาณเสมหะต่อวัน 

 การเปลี่ยนแปลงคะแนนของแบบสอบถามสามารถบอกถึงคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้นหรือแย่ลงได้ 
โดยการเปลี่ยนแปลงของคะแนนตั้งแต่ 4 คะแนนขึ้นไปบ่งบอกถึงการมีนัยส าคัญทางคลินิก กล่าวคือ
ถ้าคะแนนลดลงตั้งแต่ 4 คะแนนขึ้นไปบ่งบอกว่ามีคุณภาพชีวิตที่ดีข้ึน และถ้ามีคะแนนสูงขึ้นหมายถึง
มีคุณภาพชีวิตที่แย่ลง(20) 
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ความสามารถในการออกก าลังกาย (exercise capacity) 

 มีวิธีการวัดหลายอย่างในการประเมินความสามารถในการออกก าลังกาย เช่น การตรวจ 
cardiac stress test, six-minute walk test, shuttle-walk test ส าหรับ six-minute walk test 
(6MWT) นั้นนับเป็นวิธีที่นิยมใช้กันอย่างแพร่หลายในการประเมินสมรรถภาพในการออกก าลังกาย
ของผู้ป่วยโรคระบบทางเดินหายใจเรื้อรัง เนื่องจากท าได้ง่าย วิธีการไม่ซับซ้อน และบ่งบอกถึง
ความสามารถของผู้ป่วยในการใช้ชีวิตประจ าวัน(21) 

 มีการน า 6MWT มาใช้ประเมินสภาพหน้าที่การท างาน (functional status) ของผู้ป่วย 
รวมถึงใช้ในการพยากรณ์โรคในโรคระบบการหายใจหลายๆโรค เช่น โรคถุงลมโป่งพอง, โรคหนังแข็ง 
(scleroderma) เป็นต้น(22-25) วิธีการวัดท าได้โดย วัดระยะทางที่ผู้ป่วยสามารถเดินได้บนทางราบ
ในระยะเวลา 6 นาที ซึ่งต้องเป็นการเดินที่ใช้ความพยายามสูงสุด 

 Lee AL และคณะ(26) ท าการศึกษาในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองจ านวน 27 ราย พบว่า
ระยะทางที่ผู้ป่วยเดินได้ใน 6 นาที (six-minute walk distance-6MWD) มีความสัมพันธ์กับ
สมรรถภาพปอดประเมินโดย FEV1 และ FVC และสัมพันธ์กับคุณภาพชีวิตวัดโดย SGRQ score 

 

การรักษาด้วยสเตียรอยด์ชนิดสูด (inhaled corticosteroid) และยาสูดขยายหลอดลมชนิดออก
ฤทธิ์ยาวท่ีมีฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิดที่สอง (long-acting beta2 agonist) 

 จากพยาธิสรีรวิทยาของการเกิดโรคหลอดลมโป่งพองนั้นเชื่อว่ามีการเกิดการอักเสบของ
ทางเดินหายใจ ดังนั้นการลดการอักเสบของทางเดินหายใจก็อาจจะเป็นหนทางหนึ่งที่น าไปสู่การรักษา
ผู้ป่วยกลุ่มนี้ ได้มีการศึกษาพบว่าการให้สเตียรอยด์ชนิดสูดสามารถลดการอักเสบในหลอดลมได้ โดย 
Tsang KW และคณะ(12) ท าการศึกษาในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพองจ านวน 24 ราย เปรียบเทียบการให้
ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวัน เป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ เทียบกับยาสูดหลอก พบว่า 
ในกลุ่มท่ีได้ยาสูดฟลูติคาโซนมีปริมาณเสมหะน้อยลง และมีค่าสารสื่ออักเสบในเสมหะ อันได้แก่ เม็ด

เลือดขาว, interleukin-1, interleukin-8, tumor necrotic factor- และ leukotriene B4 
ลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  

ส าหรับการศึกษาถึงประสิทธิภาพของยาสเตียรอยด์ชนิดสูดในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพองนั้นยังมี
ค่อนข้างจ ากัด มีเพียงไม่กี่การวิจัยเท่านั้น และในแต่ละการศึกษาก็มีความแตกต่างกันทั้งชนิดของยาที่
ใช้ ขนาดยา รวมไปถึงระยะเวลาในการศึกษา 

 Elborn JS และคณะ(27) ท าการศึกษาผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองจ านวน 20 ราย 
เปรียบเทียบการให้ยาสูดเบโคลเมธาโซน (Inhaled beclomethasone diproprionate) ขนาด 
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1500 ไมโครกรัมต่อวัน เทียบกับยาหลอก เป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์ พบว่ากลุ่มท่ีได้รับยาสูดเบโคล
เมธาโซนมีค่า FEV1 สูงกว่ากลุ่มยาสูดหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (2.31 ลิตร และ 2.2 ลิตร 
ตามล าดับ, p = 0.03) แต่ FVC ไม่แตกต่างกัน นอกจากนี้พบว่าในกลุ่มที่ได้ยาสูดเบโคลเมธาโซนมี
ปริมาณเสมหะต่อวันน้อยกว่าและไอน้อยกว่ากลุ่มยาสูดหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ แต่อย่างไรก็ดี 
การศึกษานี้ไม่ได้เปรียบเทียบค่า FEV1 รวมทั้งค่าอ่ืนๆเทียบกับ baseline  

Tsang KW และคณะ(28) ท าการศึกษาเปรียบเทียบการให้ยาสูดฟลูติคาโซน (inhaled 
fluticasone)ขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวัน เป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ เทียบกับยาสูดหลอก ใน
ผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองจ านวน 86 ราย พบว่ายาสูดฟลูติคาโซนสามารถลดปริมาณเสมหะต่อวันได้
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับยาสูดหลอก แต่ท้ัง 2 กลุ่มไม่เพ่ิมสมรรถภาพปอดและการ
ก าเริบของโรคไม่ต่างกัน โดยกลุ่มที่ได้ยาสูดฟลูติคาโซนมีค่า FEV1 เพ่ิมข้ึนเฉลี่ย 0.3% แต่ค่า FVC ไม่
เปลี่ยนแปลง ส่วนกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอกมีค่า FVC เพ่ิมขึ้น 0.9% แต่ค่า FEV1 ไม่เปลี่ยนแปลง เมื่อ
พิจารณาเฉพาะผู้ที่มีการติดเชื้อแบคทีเรีย Pseudomonas aeruginosa ในเสมหะพบว่ายาสูดฟลูติ
คาโซนสามารถลดการก าเริบของโรคได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับยาสูดหลอกแต่
สมรรถภาพปอดไม่ต่างกัน  

Martinez-Garcia MA และคณะ(29) ท าการศึกษาเปรียบเทียบการให้ยาสูดฟลูติคาโซน
ขนาด 500 ไมโครกรัมต่อวัน, 1000 ไมโครกรัมต่อวัน และยาสูดหลอก ในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพอง
จ านวน 93 ราย เป็นระยะเวลา 6 เดือน พบว่า ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวัน
สามารถลดอาการเหนื่อย, ลดปริมาณเสมหะ, ลดอาการไอ และลดการใช้ยาสูดขยายหลอดลมชนิด
ออกฤทธิ์สั้น (short-acting beta2 agonist)ได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ผลต่อสมรรถภาพปอดนั้น
พบว่าในกลุ่มที่ได้ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวัน มีค่า FEV1 เพ่ิมข้ึนแต่ไม่มีนัยส าคัญ
ทางสถิติเม่ือเทียบกับ baseline (FEV1 เพ่ิมขึ้นเฉลี่ย 25 มิลลิลิตร) ในขณะที่กลุ่มที่ได้ยาสูดฟลูติคา
โซนขนาด 500 ไมโครกรัมต่อวันและยาสูดหลอกนั้นมีค่า FEV1 ลดลงเฉลี่ย 39 และ 62 มิลลิลิตร 
ตามล าดับ ส าหรับคุณภาพชีวิตซึ่งวัดโดย SGRQ score พบว่าในกลุ่มที่ได้ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 
1000 ไมโครกรัมต่อวันมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทั้งทางสถิติ (p = 0.01) และมีนัยส าคัญ
ทางคลินิก (คือมีค่า SGRQ score ลดลงตั้งแต่ 4 คะแนนขึ้นไป) โดยมีค่า total SGRQ score ลดลง
เฉลี่ย 5.00) ซึ่งเห็นความเปลี่ยนแปลงนี้ตั้งแต่ 3 เดือนหลังได้รับยา แต่ในกลุ่มท่ีได้รับยาสูดฟลูติคา
โซนขนาด 500 ไมโครกรัมต่อวันและยาสูดหลอกนั้นพบว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงของค่า SGRQ score 
ส่วนอาการไม่พึงประสงค์นั้นพบว่าในกลุ่มที่ได้ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวันมีอาการ
ไม่พึงประสงค์สูงกว่ากลุ่มที่ได้ยาขนาด 500 ไมโครกรัมต่อวันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ส่วนใหญ่เป็น
อาการเฉพาะที่และไม่รุนแรง มี 1 รายในกลุ่มที่ได้ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวัน 
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ต้องออกจากการศึกษาเนื่องจากมีหน้าบวมหลังได้รับยา มีผู้ป่วยเสียชีวิต 1 รายในกลุ่มที่ได้ยาสูดฟลูติ
คาโซนขนาด 500 ไมโครกรัมต่อวันจากภาวะหายใจวายที่ไม่เก่ียวข้องกับยาสเตียรอยด์ชนิดสูด  

 Hernando R และคณะ(30) ท าการศึกษาเปรียบเทียบยาสูดบูดีโซไนด์ (inhaled 
budesonide) ขนาด 800 ไมโครกรัมต่อวัน เทียบกับยาหลอก ในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพองจ านวน 70 
ราย เป็นระยะเวลา 6 เดือน พบว่ากลุ่มท่ีได้ยาสูดบูดีโซไนด์มีค่า FEV1 และ FVC เพ่ิมขึ้นเฉลี่ย 646.45 
และ 17.4 มิลลิลิตรตามล าดับ แต่ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับกลุ่มที่ได้ยา
สูดหลอกซึ่งมีค่า FEV1 และ FVC เพ่ิมข้ึนเฉลี่ย 804.9 และ 21.8 มิลลิลิตรตามล าดับ เมื่อพิจารณาถึง
คุณภาพชีวิตพบว่าทั้ง 2 กลุ่มไม่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางคลินิก โดยมีค่า total SGRQ 
score เพ่ิมขึ้น 0.56 และ 3.78 ในกลุ่มท่ีได้ยาสูดบูดีโซไนด์และกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอกตามล าดับ  และ
ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม ส าหรับการก าเริบของ
โรคพบว่าทั้ง 2 กลุ่มมีการก าเริบของโรคไม่ต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติทั้งในแง่ของจ านวนคนไข้ท่ี
มีการก าเริบของโรค (48.7% ในกลุ่มยาสูดบูดีโซไนด์ และ 57.6% ในกลุ่มยาสูดหลอก) และจ านวน
ครั้งของการก าเริบต่อจ านวนผู้ป่วย (0.68 ครั้งต่อคนในกลุ่มยาสูดบูดีโซไนด์ และ 0.97 ครั้งต่อคนใน
กลุ่มยาสูดหลอก) นอกจากนี้เมื่อพิจารณาถึงการอักเสบของทางเดินหายใจพบว่าหลังการรักษาด้วยยา
สูดบูดีโซไนด์พบว่ามีค่าเม็ดเลือดขาวชนิดอีโอสิโนฟิล (eosinophil) ในเสมหะลดลงอย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติเมื่อเทียบกับยาสูดหลอก ส่วนค่า IL-8 ในเสมหะมีแนวโน้มลดลงแต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อ
เทียบกับยาสูดหลอก  

 ส าหรับการรักษาด้วยยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวเดี่ยวๆนั้น จนถึงปัจจุบันยังไม่มี
การวิจัยที่ศึกษาถึงประสิทธิภาพของยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่ง
พอง 

ส าหรับการใช้ยาสูดชนิดผสมระหว่างยาขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวที่มีฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟ
เตอร์เบต้าชนิดที่สองกับสเตียรอยด์ (LABA/ICS) ในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพองนั้นมีเพียงการศึกษาเดียว
โดย Martinez-Garcia MA และคณะ(13) ได้ท าการเปรียบเทียบการใช้ยาสูดบูดีโซไนด์ (inhaled 
budesonide) ขนาด 1600 ไมโครกรัมต่อวัน เทียบกับ ยาสูดผสมระหว่างบูดีโซไนด์/ฟอโมเทอรอล 
(inhaled budesonide/formoterol) ขนาด 18 ไมโครกรัมของฟอโมเทอรอล/640 ไมโครกรัมของบู
ดีโซไนด์ต่อวัน เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองจ านวน 40 ราย พบว่ายาสูด
ผสมบูดีโซไนด์/ฟอโมเทอรอลสามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิตได้อย่างมีนัยส าคัญทั้งทางสถิติและทางคลินิก
โดยค่า total SGRQ score ลดลงเฉลี่ย 5.3 นอกจากนี้กลุ่มที่ได้ยาสูดผสมมีอาการเหนื่อยลดลงและ
ใช้ยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์สั้นเวลาเหนื่อย (as needed inhaled bata2 agonist) ลดลง
อย่างมีนัยส าคัญทางคลินิกเมื่อเทียบกับกลุ่มที่ได้ยาสูดบูดีโซไนด์อย่างเดียว ส าหรับผลต่อสมรรถภาพ
ปอดพบว่าทั้ง  2 กลุ่มไม่มีการเปลี่ยนแปลงของสมรรถภาพปอดอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติโดยมีค่า 
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FEV1 เพ่ิมข้ึนในกลุ่มที่ได้ยาสูดผสมและกลุ่มที่ได้ยาสูดบูดีโซไนด์ 37 และ 23 มิลลิลิตรตามล าดับ และ
มีค่า FVC เพ่ิมขึ้นเฉลี่ย 60 และ 74 มิลลิลิตรตามล าดับ และเป็นที่น่าสนใจว่ามีการก าเริบของโรค
เกิดข้ึนสูงในทั้ง 2 กลุ่มโดยกลุ่มท่ีได้ยาสูดผสมมีการก าเริบของโรคสูงกว่ากลุ่มที่ได้ยาสูดบูดีโซไนด์
อย่างเดียวแต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ และมีผู้ป่วย 4 รายที่ต้องรับไว้รักษาในโรงพยาบาลเนื่องจากการ
ก าเริบของโรค ส่วนอาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่เป็นอาการเฉพาะที่และไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติยกเว้นอาการปากแห้ง, เสียงเปลี่ยน (dysphonia) และมีอาการรู้สึกระคายเคืองคอ
หอย (pharyngeal irritation) พบสูงกว่าในกลุ่มท่ีได้ยาสูดบูดีโซไนด์อย่างเดียว และมีผู้เข้าร่วมวิจัยที่
ได้ยาสูดบูดีโซไนด์อย่างเดียวขอออกจากการศึกษาเนื่องจากอาการไม่พึงประสงค์ 2 รายโดย 1 รายมี
อาการเสียงเปลี่ยนอย่างรุนแรงและอีก 1 รายมีเชื้อราในช่องปาก 

  

 

 

 

 



บทที่ 3                                                                                                                  

วิธีด าเนินการวิจัย 

 

รูปแบบงานวิจัย (Research design) 

 การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental study) ชนิด randomized double-blind placebo 
controlled trial 

 

ระเบียบวิธีวิจัย (Research methodology) 

ประชากร (population) และ ตัวอย่าง (sample) 

ประชากรเป้าหมาย (Target population) คือผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองในประเทศไทย 

ประชากรตัวอย่าง (Sample population) คือผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองที่มารับการรักษา
ที่รพ.จุฬาลงกรณ์ 

 

เกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

 1. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหลอดลมโป่งพอง โดยมีการยืนยันด้วยการตรวจเอ็กซเรย์
คอมพิวเตอร์ทรวงอกแบบไฮเรสโซลูชั่น (High resolution computed tomography; HRCT) 

 2. มีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป 

 3. มีอาการทางระบบหายใจ ได้แก่ ไอมีเสมหะเรื้อรัง, เหนื่อย, ไอออกเลือด  

 4. ยินยอมเข้าร่วมวิจัยและสามารถปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัยได้ 

 

เกณฑ์ในการคัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

 1. สูบบุหรี่มากกว่า 10 pack-years 

2. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหืด โรคพังผืดในปอด หรือโรคอ่ืนที่นอกเหนือจากโรคหลอดลม
โป่งพอง 
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 3. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น cystic fibrosis 

 4. มีการใช้สเตียรอยด์ชนิดกินแบบต่อเนื่อง 

5. มีประวัติแพ้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (salmeterol/fluticasone) 

 6. มีการก าเริบของโรคภายใน 6 สัปดาห์ก่อนเข้าร่วมการวิจัย 

 7. ได้รับการรักษาด้วยออกซิเจนระยะยาวที่บ้าน (long term oxygen therapy) 

 8. เคยได้รับการรักษาด้วยสเตียรอยด์ชนิดสูด (ICS) หรือ ยาสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์
ยาว (long acting bronchodilator) หรือยาสูดชนิดผสมระหว่างยาขยายหลอดลมชนิดออก
ฤทธิ์ยาวที่มีฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิดที่สองกับสเตียรอยด์ (LABA/ICS) 

 

เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample technique) 

 ใช้การสุ่มตัวอย่างโดยการก าหนดจ านวนไว้ก่อน (Quota sampling) 

 

เทคนิคการจัดกลุ่ม (Randomization technique) 

 ใช้การจัดกลุ่มด้วย block randomization โดยใช้วิธี block of four 

 

ขนาดตัวอย่าง(Sample size determination) 

ใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างโดยสูตรหาความแตกต่างของค่าเฉลี่ยตัวแปร 2 ตัวที่เป็นอิสระต่อ
กัน (mean difference between two independent groups) เนื่องจากแบ่งประชากรเป็น 2 
กลุ่ม แต่ละกลุ่มได้รับยาต่างชนิดกัน 

 n = 2(Z α + Z )22/ d2    d = mean1 – mean2 

 จากการท า pilot study พบว่า ค่าเฉลี่ยของการเปลี่ยนแปลง FEV1 ในกลุ่มท่ีได้ยาสูดซัลเม
เทอรอล/ฟลูติคาโซน เท่ากับ +0.11 ลิตร (SD 0.18) ส่วนในกลุ่มที่ได้ยาหลอกเท่ากับ -0.04 ลิตร (SD 
0.12) ดังนั้นเมื่อมาค านวณขนาดตัวอย่างโดยคิด power 80%, alpha 0.05  จะได้ตัวอย่างกลุ่มละ 
17 คน แต่เนื่องจากการวิจัยนี้ต้องมีการตรวจติดตาม อาจมีผู้เข้าร่วมวิจัยไม่มาตรวจติดตาม จึงคิด 
drop out rate 20% ดังนั้นจะต้องใช้ผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งสิ้นกลุ่มละ 20 คน รวมเป็น 40 คน 
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ตัวแปรในการวิจัย 

ตัวแปรอิสระคือ ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (salmeterol/fluticasone) และยาสูด
หลอก 

ตัวแปรตามคือ ความจุปอดโดยวัดจาก FEV1, FVC หลังได้รับยา, คุณภาพชีวิตของผู้ป่วย โดย
วัดจาก SGRQ score, ความสามารถในการออกก าลังกายโดยวัดจาก 6-minute walk test 

ตัวแปรควบคุมได้แก่ บริษัทที่ผลิตยา ผลิตจากท่ีเดียวกัน, วิธีบริหารยา, ความถูกต้องในการ
สูดยา, เครื่องมือที่ใช้ตรวจสมรรถภาพปอดเป็นเครื่องเดียวกัน เจ้าหน้าที่ที่วัดเป็นคนเดียวกัน  

 

เครื่องมือที่ใช้วัดตัวแปร 

เครือ่งสไปโรเมตรีย์ยี่ห้อ Viasys รุ่น Vmax22 ท าการวัดโดยเจ้าหน้าที่ผู้เชี่ยวชาญ, 
แบบสอบถาม SGRQ ฉบับภาษาไทย, สมุดบันทึกอาการไม่พึงประสงค์ 

 

การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย (Operational definition) 

1. การวินิจฉัยโรคหลอดลมโป่งพอง อาศัยการตรวจเอ็กซเรย์คอมพิวเตอร์ทรวงอก (15, 16) โดยพบ
ลักษณะดังนี้  

  -bronchial dilatation: internal bronchial diameter greater than diameter of 
adjacent pulmonary artery or signet-ring sign 

-lack of bronchial tapering on sequential slices 

-identification of airways in peripheral 1 cm of lung 

-contour abnormalities: -cylindrical bronchiectasis-tram track 

    -varicose bronchiectasis-string of pearls 

    -cystic bronchiectasis-cluster of grapes 

2. สมรรถภาพปอดสไปโรเมตรีย์ (spirometry) วัดโดยวิธีมาตรฐานตาม American thoracic 
society และ European respiratory society (31) 
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3. คุณภาพชีวิตวัดโดยการตอบแบบสอบถาม St. George’s respiratory questionnaires (SGRQ) 
ซึ่งเป็นแบบสอบถามชนิดที่ให้ผู้ป่วยอ่านและตอบด้วยตนเอง แบ่งเป็น 3 ส่วน ได้แก่ symptom, 
activity, impact ซึ่งได้มีการแปลเป็นภาษาไทยเรียบร้อยแล้ว  

 Symptom component คือส่วนที่ 1 มีทั้งสิ้น 8 ข้อ 

 Activity component คือส่วนที่ 2 ตอนที่ 2 และ 6 

 Impact component คือส่วนที่ 2 ตอนที่ 1, 3, 4, 5 และ 7 

 Total score คือผลรวมทั้งหมด 

 โดยคะแนนต่ าสุดคือ 0 แปลว่าไม่มีความบกพร่องในคุณภาพชีวิตเลย คะแนนสูงสุดคือ 100 
หมายความว่ามีความบกพร่องมากที่สุด  

4. ความสามารถในการออกก าลังกาย ประเมินจาก 6-minute walk test โดยดูระยะทางที่ผู้เข้าร่วม
วิจัยเดินได้ในเวลา 6 นาที 

5. การก าเริบของโรค นิยามว่ามีอาการเปลี่ยนแปลงกว่าภาวะปกตินานเกิน 24 ชั่วโมง และมีอาการ
อย่างน้อย 3 ข้อ ได้แก่ ไอมากข้ึน, มีปริมาณเสมหะมากขึ้น, เสมหะเปลี่ยนสี, เหนื่อยข้ึน, ไอออกเลือด
มากขึ้น, เจ็บหน้าอก, มีอาการทางระบบเช่น มีไข้, หรือมีการเปลี่ยนแปลงจากการตรวจร่างกายทาง
ปอด หรือมีภาพถ่ายทางรังสีเอกซ์เรย์ปอดที่แย่ลง (12) 

 

ขั้นตอนในการด าเนนิการวิจัย 

1. ค้นหาผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์จากผู้ป่วยที่มาตรวจที่คลินิกโรคปอดและคลินิกอายุรกรรมโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ 

2. ชี้แจงวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับ รวมทั้งผลข้างเคียงที่อาจ
เกิดข้ึน 

3. แบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม โดยวิธี block randomization โดยกลุ่มที่ 1 ได้รับยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลู
ติคาโซน(salmeterol/fluticasone)  ขนาด 25/125 ไมโครกรัม 2 puff เช้าเย็น และกลุ่มที่ 2 ได้รับ
ยาสูดหลอกในขนาดเดียวกัน โดยยาจะถูกบรรจุอยู่ในซองและจ่ายให้กับผู้เข้าร่วมวิจัยโดยเจ้าหน้าที่ที่
ไม่เก่ียวข้องกับการวิจัย ดังแสดงในรูปที่ 4 ยาอื่นท่ีผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับรวมทั้งยาปฏิชีวนะ จะใช้ได้ตาม
ข้อบ่งชี้ และจะได้รับการบันทึกข้อมูลไว้ 
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4. การตรวจครั้งแรก (visit 1) ท าการซักประวัติและตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูล ตอบ
แบบสอบถาม SGRQ, ตรวจสมรรถภาพปอดด้วยเครื่องสไปโรเมตรีย์ (spirometry), ทดสอบการเดิน 
(6-minute walk test) อธิบายวิธีการสูดยาที่ถูกต้อง  

ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนจะได้รับแจกสมุดเพ่ือบันทึกอาการข้างเคียงและอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดข้ึน 

5. ผู้เข้าร่วมวิจัยสูดยาทุกวัน ครั้งละ 2 puff พ่นผ่าน spacer เช้า-เย็น 

6. นัดตรวจครั้งที่ 2 (visit 2) ที่สัปดาห์ที่ 4 เพ่ือติดตามอาการ ประเมินอาการข้างเคียงโดยดูจากสมุด
บันทึก, ประเมินความถูกต้องในการสูดยา, ประเมินความร่วมมือในการรักษาจากการนับ dose ที่
เหลือจากกระบอกสูด 

7. นัดตรวจครั้งที่ 3 (visit 3) ที่สัปดาห์ที่ 12 ติดตามอาการ ประเมินอาการข้างเคียง, ประเมินความ
ถูกต้องในการสูดยา, ประเมินความร่วมมือในการรักษา, ตรวจสมรรถภาพปอดด้วยเครื่องสไปโรเมตรีย์
, ทดสอบการเดิน, ประเมินคุณภาพชีวิตด้วยแบบสอบถาม SGRQ  

8. นัดตรวจครั้งที่ 4 (visit 4) ที่สัปดาห์ที่ 24 ติดตามอาการ ประเมินอาการข้างเคียง, ประเมินความ
ถูกต้องในการสูดยา, ประเมินความร่วมมือในการรักษา, ตรวจสมรรถภาพปอดด้วยเครื่องสไปโรเมตรีย์
, ทดสอบการเดิน, ประเมินคุณภาพชีวิตด้วยแบบสอบถาม SGRQ 

9. ระหว่างท าการศึกษาทางผู้วิจัยจะมีการโทรศัพท์ติดตามทุก 2 สัปดาห์ เพ่ือติดตามอาการและ
ผลข้างเคียงจากยาและประเมินความร่วมมือในการรักษา 

หากผู้เข้าร่วมวิจัยมีการก าเริบของโรคหรืออาการผิดปกติที่สงสัยว่าจะเป็นผลจากการรักษาสามารถ
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา รวมทั้งสามารถมาตรวจที่หน่วยโรคระบบการหายใจหรือฉุกเฉินได้ทุก
วัน 

10. การก าเริบของโรคประเมินจากการซักประวัติผู้ป่วยและข้อมูลจากเวชระเบียน 

11. ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนจะได้รับการรักษาตามมาตรฐานซึ่งรวมถึง การได้รับยาขยายหลอดลมระยะ
สั้นเวลามีอาการ, การฉีดวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ปีละครั้ง, ได้รับการสอนการระบายเสมหะและการ
ไอที่ถูกวิธี  

12. หากผู้เข้าร่วมวิจัยมีการก าเริบของโรคขณะตรวจสไปโรเมตรีย์ให้เลื่อนออกไป 2 สัปดาห์หลังจาก
หายจากการก าเริบ 

 



 20 

 
รูปที่ 4 แสดงยาที่ใช้ในการวิจัย 

 
ยาที่ใช้ในการวิจัย 

1. ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (Salmeterol/Fluticasone) ขนาด 25/125 ไมโครกรัม ซึ่งเป็น
ยาผสมที่ประกอบไปด้วยยาซัลเมเทอรอล ซินาฟอเอท (Salmeterol xinafoate) เทียบเท่ากับซัลเม
เทอรอล 25 ไมโครกรัม และฟลูติคาโซน โปรพิออเนท (Fluticasone propionate) 125 ไมโครกรัม 

2. ยาหลอก คือ HFA134a (1,1,1,2,-tetrafluoroethane) ซึ่งเป็นส่วนผสมที่ใช้เป็นตัวผลักดันยา
(propellant)ที่ใช้เป็นปกติในยาสูด MDI ทั่วไป 

 

การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

 ข้อมูลพ้ืนฐานได้จากการสอบถามประวัติและตรวจร่างกายจากผู้ป่วยโดยตรง และตรวจสอบ
จากเวชระเบียน ใช้แบบสอบถาม St. George’s respiratory questionnaires ฉบับภาษาไทยในการ
เก็บข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพชีวิต (ภาคผนวก ก)  

 ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคนจะได้รับข้อมูลในการเข้าร่วมวิจัย (ภาคผนวก ข) และลงชื่อยินยอม
เข้าร่วมการวิจัยในแบบฟอร์ม (ภาคผนวก ค) ก่อนเข้าร่วมการวิจัย 
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ข้อมูลทั้งหมดจะถูกบันทึกในแบบบันทึกข้อมูลงานวิจัย (ภาคผนวก ง) ซึ่งผู้บันทึกคือผู้ท าวิจัย
และพยาบาลช่วยท าวิจัย โดยข้อมูลจะถูกแบ่งเป็นส่วนต่างๆดังนี้ ข้อมูลทั่วไป, ยาที่ใช้รักษาในปัจจุบัน, 
สาเหตุและความรุนแรง, สมรรถภาพปอด, คะแนนแบบสอบถามประเมินคุณภาพชีวิต, ระยะทางจาก
การเดินทดสอบ 

 

การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

การสรุปข้อมูล 

 -ข้อมูลพ้ืนฐาน   

- ข้อมูลเชิงคุณภาพแสดงเป็นความถี่และร้อยละ  

- ข้อมูลเชิงปริมาณแสดงเป็นค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 -ความจุปอด, SGRQ score และ 6-minute walk test ค านวณเป็นค่าเฉลี่ยและส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 -อาการไม่พึงประสงค์แสดงเป็นร้อยละ 

 -การร่วมมือในการสูดยาค านวณออกมาเป็นร้อยละ 

 -ผลการศึกษาก่อนและหลังได้รับยาจะถูกน ามาวิเคราะห์โดย repeated measures ANOVA 

 -เปรียบเทียบผลการศึกษาระหว่างกลุ่ม 

-ข้อมูลเชิงปริมาณจะถูกน ามาวิเคราะห์โดย repeated measures ANOVA 

-ข้อมูลเชิงคุณภาพจะถูกน ามาวิเคราะห์โดย Chi square test 

 

การน าเสนอข้อมูล  

น าเสนอในรูปแบบตารางหรือกราฟตามความเหมาะสม 

 

 



บทที่ 4                                                                                                                    

ผลการวิจัย 
 

การศึกษานี้ได้คัดเลือกผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองที่มารับการรักษาท่ีคลินิกโรคปอดและ
คลินิกผู้ป่วยนอกอายุรกรรม รพ.จุฬาลงกรณ์ตั้งแต่เดือนมีนาคม 2556 ถึง กรกฎาคม 2556  มีผู้ป่วยที่
ผ่านเกณฑ์การคัดเลือกเข้าร่วมวิจัยทั้งสิ้น 35 ราย โดยได้รับการสุ่มให้ได้รับยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติ
คาโซน จ านวน 17 ราย และยาสูดหลอก จ านวน 18 ราย ตามล าดับ มีผู้เข้าร่วมการศึกษามาตรวจ
ตามนัดครบทั้งสิ้น 33 ราย คิดเป็นร้อยละ 94.3 ดังรูปที่ 5 

 

 
รูปที่ 5 แสดงการศึกษาวิจัยโดยสรุป 
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ข้อมูลพืน้ฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย 

 ลักษณะพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยทั้ง 2 กลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
โดยผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง อายุเฉลี่ยประมาณ 60 ปี ส่วนใหญ่ไม่สูบบุหรี่ มีเพียงร้อยละ 
10 ที่มีประวัติสูบบุหรี่มาก่อน โดยมีปริมาณบุหรี่ที่สูบเฉลี่ย 4 pack-year เริ่มมีอาการที่อายุเฉลี่ย 55 
ปี ส่วนใหญ่เคยได้รับยารักษามาก่อน และส่วนใหญ่ไม่เคยมีอาการก าเริบในช่วง 1 ปีที่ก่อนเข้าสู่
การศึกษา ดังตารางที่ 1 

 

ตารางที่ 1 แสดงลักษณะพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย 

ลักษณะทั่วไป 
ทั้งหมด 
(35 ราย) 

ยาสูดซัลเมเทรอล/ฟลูติคาโซน 
(17 ราย) 

ยาสูดหลอก 
(18 ราย) 

เพศ 
  - ชาย, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - หญิง, คน (เปอร์เซ็นต์) 

 
9 (25.7) 
26 (74.3) 

 
4 (23.5) 
13 (76.5) 

 
5 (27.8) 
13 (72.2) 

อายุ : ปี 60 (10.65) 62 (9.52) 59 (11.69) 
น้ าหนัก : กิโลกรัม 50 (9.21) 48 (9.01) 51 (9.50) 
BMI : กิโลกรัม/ตารางเมตร 20.45 (3.49) 20.28 (3.41) 20.61 (3.66)  
ประวัติการสูบบุหรี่ 
  - ไม่สูบ, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - เคยสูบ,คน (เปอร์เซ็นต์) 

 
31 (88.6) 
4 (11.4) 

 
15 (88.2) 
2 (11.8) 

 
16 (88.9) 
2 (11.1) 

มีโรคร่วม, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - ภูมิแพ้จมูก 
  - เบาหวาน 
  - ความดันโลหิตสูง 
  - อ่ืนๆ 

21 (60) 
8 (22.9) 
4 (11.4) 
8 (22.9) 
4 (11.4) 

10 (58.8) 
5 (29.4) 

0 
4 (23.5) 
2 (11.8) 

11 (61.1) 
3 (16.7) 
4 (22.2) 
4 (22.2) 
2 (11.1) 

ระยะเวลาที่มีอาการ : ปี 4.86 (5.86) 6.18 (7.00) 3.61 (4.37) 
จ านวนครั้งที่ก าเริบในปีที่ผ่านมา : 
ครั้ง 

0.34 (0.73) 0.41 (0.87) 0.28 (0.58) 

ประวัติการรักษา, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - Any medication 
  - Short-acting bronchodilator 
  - N-acetyl cysteine (NAC) 
  -Theophylline 
  - Macrolide 

 
20 (57.1) 
13 (37.1) 
11 (31.4) 
2 (5.7) 
1 (2.9) 

 
11 (64.7) 
7 (41.2) 
5 29.4) 

0 
1 (5.9) 

 
9 (50.0) 
6 (33.3) 
6 (33.3) 
2 (11.1) 

0 
อาการ, คน (เปอร์เซ็นต์)    
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  - ไอเรื้อรัง 
  - มีเสมหะ 
  - ไอออกเลือด 
  - น้ าหนักลด 

35 (100) 
32 (91.4) 
8 (22.9) 
7 (20.0) 

17 (100) 
16 (94.1) 
3 (17.6) 
6 (35.3) 

18 (100) 
16 (88.9) 
5 (27.8) 
1 (5.6) 

ผลตรวจร่างกาย, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - Normal exam 
  - Crackle 
  - Wheeze/rhonchi 
  - Clubbing 

 
10 (28.6) 
23 (65.7) 
2 (5.7) 
2 (5.7) 

 
3 (17.6) 
13 (76.5) 
1 (5.9) 
1 (5.9) 

 
7 (38.9) 
10 (55.6) 
1 (5.6) 
1 (5.6) 

ผลการตรวจทางรังสี 
  - 1 lobe, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - > 1 lobe, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - Diffuse, คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - Bhalla score 

 
4 (11.4) 
15 (42.9) 
16 (45.7) 

9.59 (2.38) 

 
0 

7 (41.2) 
10 (58.8) 

9.53 (2.60) 

 
4 (22.2) 
8 (44.4) 
6 (33.3) 

9.65 (2.21) 
ข้อมูลต่อเนื่อง แสดงผลเป็น ค่าเฉลี่ย ในวงเล็บคือ ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน 

 

สมรรถภาพปอด 

 ผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่มีลักษณะสมรรถภาพปอดที่วัดโดยสไปโรเมตรีย์เป็นแบบ restriction 
โดยคิดเป็นร้อยละ 51.4 และพบว่ามีผู้เข้าร่วมวิจัยร้อยละ 22.9 ที่มีสไปโรเมตรีย์ปกติ    

 เมื่อเปรียบเทียบใน 2 กลุ่มพบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 สมรรถภาพปอดที่จุดเริ่มต้นการศึกษาดังแสดงในตารางที่ 2 
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ตารางที่ 2 แสดงสมรรถภาพปอดท่ีจุดเริ่มต้นการศึกษาของผู้เข้าร่วมวิจัย 

ค่าความจุปอด 
ทั้งหมด 
(35 ราย) 

ยาสูดซัลเมเทรอล/ฟลูติคาโซน 
(17 ราย) 

ยาสูดหลอก 
(18 ราย) 

Spirometry : คน (เปอร์เซ็นต์) 
  - Obstruction 
  - Restriction 
  - Mixed  
  - Normal spirometry 

 
4 (11.4) 
18 (51.4) 
5 (14.3) 
8 (22.9) 

 
1 (5.9) 
6 (35.3) 
5 (29.4) 
5 (29.4) 

 
3 (16.7) 
12 (66.7) 

0 
3 (16.7) 

ค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม : 
ลิตร 

1.52 (0.68) 1.36 (0.52) 1.67 (0.79) 

ค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม
เทียบกับค่ามาตรฐาน : เปอร์เซ็นต์ 

64.1 (20.06) 61.0 (20.93) 66.9 (19.34) 

ค่า FEV1หลังพ่นยาขยายหลอดลม : 
ลิตร 

1.62 (0.70) 1.46 (0.52) 1.77 (0.82) 

ค่า FEV1หลังพ่นยาขยายหลอดลม
เทียบกับค่ามาตรฐาน : เปอร์เซ็นต์ 

68.3 (20.61) 65.9 (20.73) 70.6 (20.83) 

ค่า FVC ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม : 
ลิตร 

1.98 (0.98) 1.77 (0.67) 2.18 (1.19) 

ค่า FVC ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม
เทียบกับค่ามาตรฐาน : เปอร์เซ็นต์ 

67.8 (20.37) 64.3 (19.05) 71.1 (21.55) 

ค่า FVC หลังพ่นยาขยายหลอดลม : 
ลิตร 

2.06 (0.94) 1.88 (0.65) 2.24 (1.15) 

ค่า FVC หลังพ่นยาขยายหลอดลม
เทียบกับค่ามาตรฐาน : เปอร์เซ็นต์ 

71.3 (18.73) 68.2 (17.6) 74.2 (19.78) 

ข้อมูลต่อเนื่อง แสดงผลเป็นค่าเฉลีย่ ในวงเล็บคือค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
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คุณภาพชีวิต 

 คุณภาพชีวิตวัดโดยแบบสอบถาม St. George’s respiratory questionnaires (SGRQ) 
ของทั้ง 2 กลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ดังตารางที่ 3 

 

ตารางที่ 3 แสดงคุณภาพชีวิตซึ่งวัดโดยแบบสอบถาม St. George's respiratory questionnaires ที่
จุดเริ่มต้นการศึกษา 

คะแนน SGRQ ทั้งหมด 
(35 ราย) 

ยาสูดซัลเมเทรอล/ฟลูติคาโซน 
(17 ราย) 

ยาสูดหลอก 
(18 ราย) 

คะแนนรวม (total score) 34.37 (18.20) 39.50 (17.99) 29.53 (17.51) 
คะแนนย่อยด้านอาการ 
(symptom)  

39.15 (19.74) 40.65 (21.37) 37.73 (18.59) 

คะแนนย่อยด้านกิจกรรมที่ท า 
(activity) 

43.28 (24.38) 50.75 (21.95) 36.22 (25.03) 

คะแนนย่อยด้านผลกระทบ 
(impact) 

27.79 (19.98) 32.72 (20.88) 23.14 (18.46) 

ข้อมูลแสดงเป็นค่าเฉลี่ยมาตรฐาน (mean) ในวงเล็บคือ ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation: SD) 

 

ความสามารถในการออกก าลังกาย  

 ความสามารถในการออกก าลังกาย ประเมินจากระยะทางท่ีผู้ป่วยเดินได้ในเวลา 6 นาที (six-
minute walk test) พบว่าที่จุดเริ่มต้นของการศึกษา ผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดเดินได้เป็นระยะทางเฉลี่ย 
411 (78.04) เมตร โดยผู้เข้าร่วมการวิจัยในกลุ่มยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนนั้นเดินเดินได้เป็น
ระยะทางเฉลี่ยสั้นกว่ากลุ่มท่ีได้ยาสูดหลอก คือ 396 (82.14) และ 425 (73.42) เมตร ตามล าดับ แต่
ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
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ผลการรักษา 

ความจุปอด 

 ความจุปอด FEV1 และ FVC ของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน
เป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ พบว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับก่อนได้
ยา โดยมีค่า pre-bronchodilator FEV1, post-bronchodilator FEV1, pre-bronchodilator FVC 
และ post-bronchodilator FVC เพ่ิมข้ึนเฉลี่ย 63 (0.237), 5 (0.221), 107 (0.348) และ 24 
(0.353) มิลลิลิตร ตามล าดับ 

 ความจุปอดของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มที่ได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนดังแสดงในตารางที่ 
4 และแผนภาพที่ 1 

 
ตารางที่ 4 แสดงความจุปอดของผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน 
ค่าความจุปอด ที่จุดเริ่มต้น ที่ 12 สัปดาห์ ที่ 24 สัปดาห์ p value 

ค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

1.345 (0.533) 1.420 (0.492) 1.408 (0.520) 0.335 

ค่า FEV1หลังพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

1.453 (0.535) 1.443 (0.503) 1.458 (0.509) 0.944 

ค่า FVC ก่อนพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

1.753 (0.692) 1.871 (0.620) 1.859 (0.731) 0.194 

ค่า FVC หลังพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

1.868 (0.671) 1.889 (0.657) 1.892 (0.727) 0.857 

ข้อมูลแสดงเป็นค่าเฉลี่ยมาตรฐาน (mean) ในวงเล็บคือ ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation: SD) 
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แผนภาพที่ 1 แสดงความจุปอดของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มที่ได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน 

 

ในกลุ่มท่ีได้ยาสูดหลอกพบว่า ที่ 12 สัปดาห์มีการลดลงของค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยาย
หลอดลม, ค่า FEV1หลังพ่นยาขยายหลอดลม และ ค่า FVC หลังพ่นยาขยายหลอดลม อย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติเทียบกับจุดเริ่มต้นการศึกษา แต่ที่ 24 สัปดาห์พบว่าไม่มีนัยส าคัญทางสถิติเม่ือ
เทียบกับจุดเริ่มต้นการศึกษา เมื่อสิ้นสุดการวิจัยพบว่าค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม, ค่า FEV1

หลังพ่นยาขยายหลอดลม, ค่า FVC ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม และ ค่า FVC หลังพ่นยาขยาย
หลอดลม ลดลงเฉลี่ย 45 (0.101), 56 (0.144), 50 (0.202) และ 71 (0.199) มิลลิลิตร ตามล าดับ ดัง
แสดงในตารางที่ 5-6 และแผนภาพที่ 2 
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ตารางที่ 5 แสดงความจุปอดในผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มยาสูดหลอก 
ค่าความจุปอด ที่จุดเริ่มต้น ที่ 12 สัปดาห์ ที่ 24 สัปดาห์ p value 

ค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

1.551 (0.703) 1.461 (0.614) 1.506 (0.644) 0.015 

ค่า FEV1หลังพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

1.642 (0.727) 1.554 (0.655) 1.586 (0.660) 0.017 

ค่า FVC ก่อนพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

1.998 (1.025) 1.915 (0.898) 1.948 (0.914) 0.204 

ค่า FVC หลังพ่นยาขยาย
หลอดลม : ลิตร 

2.065 (1.009) 1.959 (0.908) 1.994 (0.890) 0.049 

ข้อมูลแสดงเป็นค่าเฉลี่ยมาตรฐาน (mean) ในวงเล็บคือ ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation: SD) 

 

ตารางที่ 6 แสดงการเปลี่ยนแปลงความจุปอดของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอก 

เปรียบเทียบค่าความจุปอด 
ค่าความต่าง

เฉลี่ย 
ค่าความเชื่อมั่นที่ 

95%  
p 

value 

ค่า FEV1ก่อนพ่นยา
ขยายหลอดลม : ลิตร 

12 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.090 -0.166 ถึง -0.014 0.018 
24 สัปดาห์-12 สัปดาห์ 0.045 -0.023 ถึง 0.113 0.283 
24 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.045 -0.134 ถึง 0.044 0.575 

ค่า FEV1หลังพ่นยา
ขยายหลอดลม : ลิตร 

12 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.088 -0.155 ถึง -0.21 0.009 
24 สัปดาห์-12สัปดาห์ 0.032 -0.100 ถึง 0.036 0.682 
24 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.056 -0.153 ถึง 0.041  0.418 

ค่า FVC ก่อนพ่นยา
ขยายหลอดลม : ลิตร 

12 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.083 -0.058 ถึง 0.223 0.402 
24 สัปดาห์-12 สัปดาห์ 0.033 -0.049 ถึง 0.114 0.904 
24 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.050 -0.186 ถึง 0.086 1.000 

ค่า FVC หลังพ่นยา
ขยายหลอดลม : ลิตร 

12 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.106 -0.206 ถึง -0.006 0.035 
24 สัปดาห์-12 สัปดาห์ 0.036 -0.066 ถึง 0.137 1.000 
24 สัปดาห์-จุดเริ่มต้น -0.071 -0.205 ถึง 0.063 0.528 
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แผนภาพที่ 2 แสดงความจุปอดของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอก 

 

เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มแล้วพบว่ายาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนไม่ได้เพ่ิมความจุปอด
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับยาสูดหลอก ทั้งค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม (p = 
0.580), ค่า FEV1หลังพ่นยาขยายหลอดลม (p = 0.506), ค่า FVC ก่อนพ่นยาขยายหลอดลม (p = 
0.666) และ ค่า FVC หลังพ่นยาขยายหลอดลม (p = 0.670) ดังแสดงในแผนภาพที่ 3-6 
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แผนภาพที่ 3 เปรียบเทียบค่า FEV1ก่อนพ่นยาขยายหลอดลมระหว่างสองกลุ่ม 

 

 

แผนภาพที่ 4 เปรียบเทียบค่า FEV1หลังพ่นยาขยายหลอดลมระหว่างสองกลุ่ม 
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แผนภาพที่ 5 เปรียบเทียบค่า FVC ก่อนพ่นยาขยายหลอดลมระหว่างสองกลุ่ม 

 

 

แผนภาพที่ 6 เปรียบเทียบค่า FVC หลังพ่นยาขยายหลอดลมระหว่างสองกลุ่ม 
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คุณภาพชีวิต 

 คุณภาพชีวิตซึ่งวัดโดยแบบสอบถาม St. George’s respiratory questionnaires (SGRQ) 
พบว่าเมื่อสิ้นสุดการศึกษา ในกลุ่มท่ีได้รับยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนมีคุณภาพชีวิตดีขึ้นเทียบกับ
จุดเริ่มต้นการศึกษา โดยมีค่า SGRQ score ลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติและทางคลินิก ซึ่งเห็นการ
เปลี่ยนแปลงนี้ตั้งแต่ท่ี 12 สัปดาห์หลังได้รับยา โดยเมื่อสิ้นสุดการศึกษา มีค่า SGRQ total score 
ลดลงเฉลี่ย -10.55 (95% CI -15.91 to -5.12) (p < 0.001) ส่วนในกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอกพบว่าไม่มี
การเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยมีค่า SGRQ total score ลดลงเฉลี่ย -4.46 (95% CI -
12.44 to 3.52) (p = 0.287) ผลการรักษาต่อคุณภาพชีวิตดังแสดงในตารางที่ 7 และแผนภาพที่ 7-9 

 แต่เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มแล้วพบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p 
= 0.462) 

 

ตารางที่ 7 แสดงคะแนนแบบสอบถาม St. George's respiratory questionnaire เมื่อสิ้นสุด
การศึกษา 

 
คะแนนที่
เปลี่ยนไป  

ค่าความเชื่อมั่นที่
95% 

P value 

ยาสูดซัลเมเทอรอล/
ฟลูติคาโซน 
 

คะแนนรวม (total score) -10.55 -15.91 to -5.12 < 0.001 
คะแนนย่อยด้านอาการ 
(symptom)  

-10.81 -21.51 to -0.11 0.035 

คะแนนย่อยด้านกิจกรรมที่
ท า (activity) 

-9.11 -16.10 to -2.12 0.001 

คะแนนย่อยด้าน
ผลกระทบ (impact) 

-11.29 -18.43 to -4.16 < 0.001 

ยาสูดหลอก 

คะแนนรวม (total score) -4.46 -12.44 to 3.52 0.287 
คะแนนย่อยด้านอาการ 
(symptom)  

-3.87 -14.92 to 7.17 0.362 

คะแนนย่อยด้านกิจกรรมที่
ท า (activity) 

-8.44 -20.59 to 3.71 0.136 

คะแนนย่อยด้าน
ผลกระทบ (impact) 

-2.37 -11.78 to 7.04 0.791 
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แผนภาพที่ 7 แสดงคุณภาพชีวิตในกลุ่มท่ีได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน 

 

 

แผนภาพที่ 8 แสดงคุณภาพชีวิตในกลุ่มท่ีได้ยาสูดหลอก  
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แผนภาพที่ 9  เปรียบเทียบคุณภาพชีวิตระหว่างสองกลุ่มหลังสิ้นสุดการรักษา 

   
 สัดส่วนผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีคุณภาพชีวิตดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางคลินิกในกลุ่มที่ได้รับยาสูดซัล

เมเทอรอล/ฟลูติคาโซนมีมากกว่าในกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอกคือร้อยละ 81.3 และ 56.3 ตามล าดับ แต่ไม่
มีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.102) นอกจากนี้พบว่าร้อยละ 25 ของผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มยาสูดหลอกมี
คุณภาพชีวิตแย่ลงอย่างมีนัยส าคัญทางคลินิก ดังแสดงในตารางที่ 8  

 
ตารางที่ 8 แสดงจ านวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงคุณภาพชีวิตหลังสิ้นสุดการศึกษา 
 ดีขึน้* ไมเ่ปล่ียนแปลง* แยล่ง* 

ยาสดูซลัเมเทอรอล/ฟลตูิคาโซน 13 (81.3) 3 (18.7) 0 

ยาสดูหลอก 9 (56.3) 3 (18.7) 4 (25) 

ข้อมูลแสดงเป็นจ านวนคน (เปอรเ์ซ็นต์) 
* ดีขึ้น คือ มีค่า SGRQ total score ลดลงตั้งแต่ 4 คะแนนข้ึนไป 
  ไม่เปลีย่นแปลง คือ มีค่า SGRQ total score เพิ่มขึ้นหรือลดลงน้อยกว่า 4 คะแนน 
  แย่ลง คือ มีค่า SGRQ total score เพิ่มขึ้นตั้งแต่ 4 คะแนนข้ึนไป 
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ความสามารถในการออกก าลังกาย 

 ความสามารถในการออกก าลังกายวัดโดยทดสอบการเดิน (6-minute walk test -6MWT) 
หลังสิ้นสุดการศึกษาไม่ต่างจากท่ีจุดเริ่มต้นการศึกษาอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในทั้ง 2 กลุ่ม โดยกลุ่มที่
ได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนเดินได้เพ่ิมข้ึนเฉลี่ย 12 (77) เมตร (p = 0.515) ส่วนกลุ่มที่ได้ยาสูด
หลอกเดินได้ลดลงเฉลี่ย 18 (66) เมตร (p = 0.398) เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง 2 กลุ่มแล้วพบว่าไม่
ต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.848) 

 ความสามารถในการออกก าลังกายวัดโดยทดสอบการเดินในแต่ละกลุ่มดังแสดงในแผนภาพที่ 
10 

 

 

แผนภาพที่ 10 แสดงระยะทางที่เดินได้ใน 6 นาที (6MWT) ของทั้งสองกลุ่ม 

  

อาการไม่พึงประสงค ์

 ภายหลังสิ้นสุดการวิจัย พบอาการไม่พึงประสงค์ในผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งสิ้น 18 ราย ส่วนใหญ่เป็น
เพียงอาการเฉพาะที่ โดยอาการไม่พึงประสงค์ของทั้ง 2 กลุ่มนั้นไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติ 
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 พบอาการก าเริบ (exacerbation) ในผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งสิ้น 7 ราย โดยอยู่ในกลุ่มที่ได้ยาสูดซัล
เมเทอรอล/ฟลูติคาโซน 3 ราย และในกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอก 4 ราย ทุกรายได้รับการรักษาด้วยยา
ปฏิชีวนะ มีผู้เข้าร่วมวิจัย 2 ใน 3 รายในกลุ่มที่ได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนต้องได้รับการรักษา
ด้วยสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน แต่ไม่มีผู้เข้าร่วมวิจัยคนใดต้องรับไว้ในโรงพยาบาลเนื่องจากอาการ
ก าเริบของโรค  

 ไม่พบเชื้อดื้อยาจากการเพาะเชื้อเสมหะ 

 อาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมดดังแสดงในตารางที่ 9  

 

ตารางที่ 9 แสดงอาการไม่พึงประสงค์ 

อาการไม่พึงประสงค์ ทั้งหมด 
(35 ราย) 

ยาสูดซัลเมเทรอล/ฟลูติคาโซน 
(17 ราย) 

ยาสูดหลอก 
(18 ราย) 

เกิดการก าเริบของโรคหลอดลม
โป่งพอง(Exacerbation)  

7 3 4 

โรคปอดบวม (Pneumonia)  0 0 0 
เชื้อราในปาก 1 1 0 
ใจสั่น 0 0 0 
ลิ้นรับรสเปลี่ยนแปลงไป 1 0 1 
ปากแห้ง 14 6 8 
 

การร่วมมือในการสูดยา 

 ความร่วมมือในการสูดยาวัดจากการสอบถามผู้เข้าร่วมการศึกษาร่วมกับดูจากจ านวนยาที่
เหลือในกระบอกสูดค านวณออกมาเป็นร้อยละ ส าหรับกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอก เนื่องจากไม่มีที่นับ
จ านวนยาจึงอาศัยจากการสอบถามเพียงอย่างเดียว 

 พบว่าในกลุ่มที่ได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนมีความร่วมมือในการสูดยาเฉลี่ยร้อยละ 
92.5 ส่วนในกลุ่มที่ได้ยาสูดหลอกมีความร่วมมือในการสูดยาเฉลี่ยร้อยละ 98.3  

  



บทที่ 5                                                                                                                  
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 

อภิปรายผล 

 การศึกษานี้เป็นการศึกษาแรกที่เป็นการวิจัยแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (randomized 
controlled trial) เปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาสูดชนิดผสมระหว่างยาขยายหลอดลมชนิดออก
ฤทธิ์ยาวที่มีฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิดที่สองกับสเตียรอยด์ (LABA/ICS) กับยาสูดหลอกในผู้ป่วย
โรคหลอดลมโป่งพอง โดยท าการศึกษาประสิทธิภาพยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนเทียบกับยาสูด
หลอกเป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ จากผลการศึกษาพบว่ายาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนไม่สามารถ
เพ่ิมความจุปอดได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยมีค่าความจุปอด FEV1 เพ่ิมข้ึนเฉลี่ย 63 มิลลิลิตร 
และค่าความจุปอด FVC เพ่ิมขึ้นเฉลี่ย 107 มิลลิลิตร ซึ่งผลการศึกษาเป็นไปในทางเดียวกับการศึกษา
ของ Martinez-Garcia MA และคณะ (13) ที่พบว่ายาสูดผสมระหว่างบูดีโซไนด์/ฟอโมเทอรอลไม่เพ่ิม
ความจุปอดอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยพบว่าค่าความจุปอด FEV1 เพ่ิมข้ึนเฉลี่ย 37 มิลลิลิตร และ
ค่าความจุปอด FVC เพ่ิมขึ้นเฉลี่ย 60 มิลลิลิตรนอกจากนี้พบว่าให้ผลเช่นเดียวกับการศึกษาเก่ียวกับ
ยาสเตียรอยด์ชนิดสูดในผู้ป่วยหลอดลมโป่งพองที่มีมาก่อนหน้านี้ว่าไม่เพ่ิมความจุปอดอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (28-30) 

เมื่อพิจารณาเรื่องคุณภาพชีวิต พบว่าการรักษาด้วยยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนเป็นเวลา 
24 สัปดาห์ไม่สามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิตในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเม่ือ
เทียบกับยาสูดหลอก แม้ว่ายาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนสามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิตได้อย่างมี
นัยส าคัญทางคลินิกและทางสถิติเมื่อเทียบกับจุดเริ่มต้นการศึกษาในขณะที่กลุ่มท่ีได้ยาสูดหลอกไม่มี
การเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ นอกจากนี้พบว่าผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีคุณภาพชีวิตดีขึ้นอย่างมี
นัยส าคัญทางคลินิกมีสัดส่วนสูงทั้งสองกลุ่ม กล่าวคือ ร้อยละ 56 ในกลุ่มยาสูดหลอก และร้อยละ 81 
ในกลุ่มยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน ซึ่งทั้งสองกลุ่มไม่ต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ทั้งนี้การที่
ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนเพิ่มคุณภาพชีวิตได้เมื่อเทียบกับจุดเริ่มต้นการศึกษาในขณะที่ยาสูด
หลอกไม่เพ่ิมคุณภาพชีวิต แต่เมื่อเทียบกันแล้วไม่มีความแตกต่างกันนั้น อาจอธิบายได้จากคุณภาพ
ชีวิตที่จุดเริ่มต้นการศึกษาของทั้ง 2 กลุ่มมีความต่างกันอยู่บ้าง สังเกตว่ากลุ่มที่ได้ยาสูดซัลเมเทอรอล/
ฟลูติคาโซนนั้น มีคุณภาพชีวิตที่แย่กว่ากลุ่มที่ได้ยาสูดหลอก (แม้จะไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ)  และ
เนื่องจากการวัดคุณภาพชีวิตนั้นวัดโดยใช้แบบสอบถามที่ให้ผู้ป่วยเป็นผู้ตอบเอง การที่ตั้งต้นด้วย
อาการที่มากกว่าหรือคุณภาพชีวิตที่แย่กว่า เมื่อได้รับการรักษาแล้วอาการดีขึ้นอาจท าให้ผู้ป่วยรู้สึกถึง
ความเปลี่ยนแปลงได้ชัดเจนกว่า(หรือมากกว่า)กรณีท่ีเริ่มต้นด้วยความรุนแรงไม่มาก ซึ่งก็สอดคล้อง
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กับเม่ือเทียบการเปลี่ยนแปลงในช่วง 12 สัปดาห์แรกกับ 12 สัปดาห์หลังว่าในช่วงแรกจะเห็นการ
เปลี่ยนแปลงที่ชัดกว่า 

เมื่อเปรียบเทียบกับผลการศึกษาของ Martinez-Garcia MA และคณะ (13) ซ่ึงท าการศึกษา
ยาสูดผสมระหว่างยาขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์ยาวที่ออกฤทธิ์กระตุ้นรีเซฟเตอร์เบต้าชนิดที่สอง
กับสเตียรอยด์ (LABA/ICS) เช่นเดียวกัน พบว่ากลุ่มที่ได้ยาสูดผสมระหว่างบูดีโซไนด์/ฟอโมเทอรอล
สามารถลด SGRQ score ได้อย่างมีนัยส าคัญทางคลินิก แต่ในการศึกษานี้มีข้อบกพร่องส าคัญคือ ไม่มี
กลุ่มท่ีได้ยาสูดหลอก 

อีกการศึกษาหนึ่งซึ่งวิจัยโดย Martinez-Garcia MA และคณะเช่นเดียวกัน (29) เปรียบเทียบ
การให้ยาสเตียรอยด์ชนิดสูดอย่างเดียว (ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวันเทียบกับ 500 
ไมโครกรัมและยาสูดหลอก) เป็นระยะเวลา 6 เดือน พบว่ายาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัม
ต่อวันสามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิตอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติและทางคลินิกเมื่อเทียบกับจุดเริ่มต้น
การศึกษา และสัดส่วนผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีคุณภาพชีวิตดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางคลินิกในกลุ่มที่ได้ยาสูด
ฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัมต่อวันมีมากกว่าอีกสองกลุ่มอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ กล่าวคือใน
กลุ่มท่ีได้ยาสูดฟลูติคาโซนขนาด 1000 ไมโครกรัม, 500 ไมโครกรัมและกลุ่มยาสูดหลอก มีสัดส่วน
เป็นร้อยละ 52, ร้อยละ 34 และร้อยละ 7 ตามล าดับ ซึ่งผลที่ได้ต่างจากของผู้วิจัย อาจจะเป็นไปได้ว่า 
ตัวอย่างที่น ามาศึกษาในการศึกษาของ Martinez-Garcia MA และคณะนั้นมีข้อมูลพื้นฐานที่ต่างจาก
ของผู้วิจัย กล่าวคือมีสมรรถภาพปอดที่แย่กว่า มีการก าเริบในอดีตบ่อยกว่า และมีคุณภาพชีวิตที่แย่
กว่า หรืออาจเป็นเพราะขนาดสเตียรอยด์ที่ใช้สูงกว่าของผู้วิจัย หรืออาจเป็นที่เครื่องมือที่น ามาวัด (ใน
ที่นี้คือแบบสอบถาม SGRQ) นั้นไม่เหมาะกับคนไทย 

 จากการศึกษาของ Martinez-Garcia MA และคณะ (13) ที่เปรียบเทียบการใช้ยาสูดบูดีโซ
ไนด์ขนาดสูงกับยาสูดผสมระหว่างบูดีโซไนด์/ฟอโมเทอรอลเป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์พบว่าทั้งสอง
กลุ่มมีอัตราการเกิดการก าเริบของโรคสูงถึงร้อยละ 50 และมีผู้ป่วยถึงร้อยละ 20 ที่มีการก าเริบอย่าง
รุนแรงจนต้องเข้ารับไว้ในโรงพยาบาล ในการศึกษาของผู้วิจัยนั้นพบว่ามีผู้ที่เกิดการก าเริบของโรค
ประมาณร้อยละ 20 ที่เกิดการก าเริบ และไม่มีใครที่มีอาการรุนแรงจนต้องรับไว้รักษาในโรงพยาบาล 
และเม่ือเปรียบเทียบกับยาสูดหลอกแล้วพบว่าอัตราการเกิดการก าเริบของโรคในผู้ที่ได้รับยาสูดซัลเม
เทอรอล/ฟลูติคาโซนไม่ได้แตกต่างจากยาสูดหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ แต่เนื่องจากมีข้อมูลจาก
การศึกษาขนาดใหญ่แสดงให้เห็นว่า การใช้ยาสูดสเตียรอยด์เป็นระยะเวลานาน จะเพ่ิมความเสี่ยงต่อ
การเกิดโรคปอดบวมในผู้ป่วยโรคปอดอุดกั้นเรื้อรังได้ โดยเฉพาะยาฟลูติคาโซน (32, 33) อีกท้ังเป็นที่
น่าสังเกตว่า ผลที่ดีในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองนั้น จากการศึกษานี้พบว่า คุณภาพชีวิตที่ดีข้ึนไม่
ชัดเจน และประโยชน์นี้น้อยลงตามเวลาที่ผ่านไป เมื่อเทียบจากข้อมูลใน 12 สัปดาห์แรก และ 12 
สัปดาห์หลัง ในขณะที่ผลเสียเกี่ยวกับโรคปอดบวมอาจมากขึ้นเรื่อยๆ เป็นไปได้ว่าที่การศึกษานี้ไม่พบ
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ความแตกต่างของการเกิดโรคปอดบวม อาจเป็นเพราะเป็นการศึกษาในช่วงเวลาสั้นๆเกินไป 
การศึกษาเก่ียวกับเรื่องนี้ต่อไปในอนาคตจึงเป็นสิ่งจ าเป็น และระหว่างที่ข้อมูลยังไม่ชัดเจนนั้น การใช้
ยาในกลุ่มนี้ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองจะต้องท าด้วยความระมัดระวังและติดตามผลข้างเคียงอย่าง
ใกล้ชิด 

 อนึ่ง ค่าความจุปอดที่เสื่อมลงอย่างรวดเร็วของผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองในการศึกษานี้ เป็น
เรื่องท่ีน่าสนใจเป็นอย่างยิ่งเพราะอยู่ในระดับที่รุนแรงกว่าโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง (COPD) ด้วยซ้ า (9, 
10) และมากกว่าที่มีรายงานจากการศึกษาในประเทศอ่ืน (28-30)  เนื่องจากวัณโรคปอดในประเทศ
ไทยที่เป็นปัญหามาช้านาน เชื่อได้ว่าผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองส่วนใหญ่ในการศึกษานี้ และใน
ประเทศไทยมีสาเหตุตามมาจากการติดเชื้อวัณโรค (6) แม้ว่าจะไม่ได้มีการพิสูจน์แน่ชัดในการศึกษานี้ 
และมีหลักฐานชี้ว่าวัณโรคมีผลให้สมรรถภาพปอดเสื่อมลงได้มากๆในเวลาอันสั้นในผู้ป่วยโรคปอดอุด
กั้นเรื้อรัง (34, 35) แม้ว่าผลการศึกษาจะแตกต่างจากการศึกษาที่มีก่อนหน้านี้ว่าอัตราการเสื่อมลง
ของความจุปอดในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองที่มีสาเหตุต่างๆนั้นไม่ต่างกัน แต่การศึกษานั้นมีผู้ป่วยที่
เป็นหลอดลมโป่งพองตามหลังวัณโรคเพียงเล็กน้อย (36)  การเสื่อมลงของความจุปอดในผู้ป่วยโรค
หลอดลมโป่งพองที่เกิดตามหลังวัณโรคจึงอาจรวดเร็วกว่าที่เกิดจากสาเหตุอ่ืนๆก็เป็นได้ ซึ่งต้องการ
การศึกษาเพ่ิมเติม และรวบรวมฐานข้อมูลในระดับประเทศต่อไป  

   

สรุปผลการวิจัย 

 การให้ยาสูดผสมระหว่างซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนเป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ไม่สามารถเพ่ิม
ความจุปอด, คุณภาพชีวิต และความสามารถในการออกก าลังกาย ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองเมื่อ
เทียบกับยาสูดหลอก 

 

ข้อจ ากัดของการศึกษา 

1. ผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยมีจ านวนน้อยอาจจะท าให้ไม่เห็นความแตกต่างของผลการศึกษา
ที่ชัดเจน 

2. ระยะเวลาในการวิจัยสั้นเกินไปท าให้ไม่สามารถบอกถึงอัตราการเสื่อมลงของสมรรถภาพ
ปอดได้  

3. ไม่สามารถผลิตยาสูดหลอกที่มีรูปร่างหน้าตาเหมือนยาสูดจริงได้ 
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4. ยาสูดหลอกไม่มีที่นับ (dose counter) ท าให้ไม่สามารถบอกความร่วมมือในการสูดยาที่
แท้จริงในกลุ่มยาสูดหลอกได้ แต่เนื่องจากยาสูดหลอกไม่มียาจึงคิดว่าไม่น่าจะมีผลต่อผล
การศึกษา 

5. ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัยส่วนใหญ่มีอายุมาก ไม่สามารถให้ความร่วมมือกับการตรวจต่างๆ
ได้ดีเพียงพอ เช่นการเป่าสไปโรเมตรีย์ ไม่ได้ยินหรือไม่เข้าใจค าสั่ง หรือการตอบ
แบบสอบถามที่อ่านไม่เห็นรวมทั้งไม่เข้าใจค าถาม , การเดินทดสอบ บางคนมีปัญหา
เกี่ยวกับกระดูกและข้อท าให้เดินได้ไม่ดีเท่าที่ควรจะเป็น 

 

ข้อเสนอแนะ 
1. ควรมีการศึกษาที่มีจ านวนตัวอย่างที่มากกว่านี้และระยะเวลาการศึกษาท่ียาวกว่านี้เพื่อ

ประเมินเรื่องของอัตราการเสื่อมลงของสมรรถภาพปอด ความเสี่ยงต่อการติดเชื้อใน
ผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง 

2. ศึกษาขนาดยาที่สูงกว่านี้ เช่น ซัลเมเทอรอล 100 ไมโครกรัม/ฟลูติคาโซน 1000 
ไมโครกรัม 
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ภาคผนวก 

ภาคผนวก ก 

แบบสอบถาม St. George’s respiratory questionnaires (SGRQ) 

Record No - - wk ___ 

St. George’s respiratory questionnaires 
 แบบสอบถามฉบับนี้ได้ถูกออกแบบมาเพ่ือช่วยให้ทราบถึงปัญหาของระบบทางเดินหายใจที่
สร้างปัญหาให้กับคุณและมีผลต่อชีวิตของคุณอย่างไร ดีกว่าที่แพทย์และพยาบาลคิดเองว่าปัญหาของ
คุณคืออะไร 
 กรุณาอ่านค าชี้แจงนี้อย่างละเอียดถี่ถ้วนและสามารถซักถามได้เมื่อมีข้อไม่เข้าใจ ไม่ควรใช้
เวลาในการคิดค าตอบนานเกินไป 

ส่วนที่ 1 ค าถามเกี่ยวกับว่าคุณมีปัญหาการหายใจของคุณมากเพียงไร ในช่วง 3 เดือนที่ผ่านมา 
โปรดท าเครื่องหมาย X ลงในช่องสี่เหลี่ยม  เพียงหนึ่งช่องในแต่ละค าถาม 
     4).เกือบทุกวัน    3).หลายวัน   2). 2-3วัน   1).เฉพาะเวลา      0). ไม่เลย 
       ใน 1สัปดาห์     ใน 1สัปดาห์   ใน 1เดือน   ติดเช้ือทางเดิน 
                 หายใจเทา่นั้น 
1.ในช่วง 3 เดือนที่ผ่านมาฉันมีอาการไอ                          
2.ในช่วง 3 เดือนที่ผ่านมาฉันมีเสมหะ (เสลด)      

                                
3.ในช่วง 3 เดือนที่ผ่านมาฉันมีอาการหายใจไม่สะดวก  

                        
4.ในช่วง 3 เดอืนที่ผ่านมาฉันมีอาการหายใจมีเสียงวี้ด  

                        
5.ในช่วง 3 เดือนที่ผ่านมาฉันมีปัญหาการหายใจที่รุนแรง 

4).มากกว่า 3 ครั้ง           3).3 ครั้ง          2).2 ครั้ง 1).1 ครั้ง 0).ไม่มีเลย 
6.ช่วงที่มีปัญหาการหายใจครั้งที่แย่ที่สุดเป็นอยู่นานแค่ไหน (ถ้าไม่มีปัญหาการหายใจที่รุนแรงให้ข้าม
ไปตอบข้อที่7) 
 4).เป็นนานกว่า 1 สัปดาห์  3).เป็นนานกว่า 3 วัน 
 2).เป็น 1-2 วัน    1).เป็นน้อยกว่า 1 วัน 
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7. ในช่วง 3 เดือนที่ผ่านมา โดยเฉลี่ยในสัปดาห์หนึ่งๆ มีกี่วันที่ฉันสบายดี (มีปัญหาทางเดินหายใจ
น้อย) 
 4).ไม่มีวันใดที่ฉันรู้สึกสบายดี  3).รู้สึกสบายดี 1-2 วัน ใน 1 สัปดาห์ 
 2).รู้สึกสบายดี 3-4 วัน ใน 1 สัปดาห์ 1).รู้สึกสบายดีเกือบทุกวัน 
 0).รู้สึกสบายดีทุกวัน 
8.ถ้าฉันมีอาการหายใจมีเสียงดังวี้ด วี้ด อาการมักเป็นตอนเช้าใช่หรือไม่ 
 1).ใช่     0).ไมใ่ช่ 

ส่วนที่ 2 
ตอนที่ 1 
1.1คุณจะบอกปัญหาการหายใจของคุณว่าเป็นอย่างไร (เลือกตอบเพียงข้อเดียวเท่านั้น) 
 3).เป็นปัญหาที่ส าคัญที่สุดของฉัน  2).ท าให้เกิดปัญหาค่อนข้างมากกับฉัน 
 1).ท าให้เกิดปัญหาเล็กน้อยกับฉัน 0).ไม่ท าให้เกิดปัญหากับฉันเลย 
1.2ถ้าคุณเคยท างานมีรายได้ (เลือกตอบเพียงข้อเดียวเท่านั้น) 
 2).ปัญหาการหายใจท าให้ฉันต้องเลิกท างาน 
 1).ปัญหาการหายใจท าให้ฉันต้องเปลี่ยนงานหรือรบกวนการท างานของฉัน 
 0).ปัญหาการหายใจไม่มีผลต่อการท างานของฉัน 

ตอนที่ 2 ค าถามที่เกี่ยวกับกิจกรรมที่ท าให้คุณรู้สึกหายใจไม่สะดวกในช่วงระยะนี้ 
โปรดท าเครื่องหมาย X ในช่อง  จริง หรือ ไม่จริง 
2.1ขณะนั่งเฉยๆหรือนอนเฉยๆ    1).จริง 0).ไม่จริง 
2.2ตอนล้างจานหรือใส่เสื้อผ้า    1).จริง 0).ไม่จริง 
2.3เดินรอบๆบ้าน     1).จริง 0).ไม่จริง 
2.4เดินบนพื้นต่างระดับ     1).จริง 0).ไม่จริง 
2.5เดินขึน้บันได      1).จริง 0).ไม่จริง 
2.6เดินขึ้นเนินหรือเดินขึ้นภูเขา    1).จริง 0).ไม่จริง 
2.7เล่นกีฬา      1).จริง 0).ไม่จริง 

ตอนที่ 3 ค าถามเกี่ยวกับการไอหรืออาการหายใจไม่สะดวกในช่วงระยะนี้ 
โปรดท าเครื่องหมาย X ในช่อง จริง หรือ ไม่จริง 
3.1การไอท าให้ฉันรู้สึกเจ็บปวด    1).จริง 0).ไม่จริง 
3.2การไอท าให้ฉันรู้สึกเหนื่อยหอบ    1).จริง 0).ไม่จริง 
3.3ฉันรู้สึกหายใจไม่สะดวกเวลาที่ฉันพูด   1).จริง 0).ไม่จริง 
3.4ฉันรู้สึกหายใจไม่สะดวกเวลาที่ฉันกังวล   1).จริง 0).ไม่จริง 



 48 

3.5การไอและการหายใจรบกวนการนอนหลับของฉัน 1).จริง 0).ไม่จริง 
3.6ฉันรู้สึกเหนื่อยล้าได้ง่าย    1).จริง 0).ไม่จริง 

ตอนที่ 4 ค าถามเกี่ยวกับผลกระทบอ่ืนๆจากปัญหาการหายใจของคุณในช่วงนี้ 
โปรดท าเครื่องหมาย X ในช่อง จริง หรือ ไม่จริง 
4.1การไอหรือการหายใจของฉันท าให้ฉันรู้สึกเป็นอุปสรรคต่อการเข้าสังคม 1).จริง 0).ไม่จริง 
4.2ปัญหาการหายใจของฉันได้รบกวนหรือสร้างความร าคาญแก่ครอบครัวของฉัน  
เพ่ือน หรือเพ่ือนบ้าน       1).จริง 0).ไม่จริง 
4.3ฉันรู้สึกกลัวเวลาที่ฉันรู้สึกหายใจไม่ออก     1).จริง 0).ไม่จริง 
4.4ฉันรู้สึกว่าฉันไม่สามารถควบคุมปัญหาระบบทางเดินหายใจของตัวเองได้ 1).จริง 0).ไม่จริง 
4.5ฉันไม่คาดหวังว่าปัญหาระบบทางเดินหายใจของฉันจะดีขึ้นกว่านี้ได้ 1).จริง 0).ไม่จริง 
4.6ฉันกลายเป็นคนอ่อนแอหรือรู้สึกเหมือนคนป่วยเพราะปัญหา 
การหายใจของฉัน       1).จริง 0).ไม่จริง 
4.7การออกก าลังกายเป็นสิ่งที่ไม่ปลอดภัยส าหรับฉัน    1).จริง 0).ไม่จริง 
4.8ทุกๆอย่างดูเหมือนกับเป็นสิ่งที่เกินก าลังของฉัน    1).จริง 0).ไม่จริง 

ตอนที่ 5 ค าถามเกี่ยวกับการรักษาของคุณ (ถ้าคุณยังไม่เคยได้รับการรักษามาก่อนให้ข้ามไปตอน
ที่ 6) 
โปรดท าเครื่องหมาย X ในช่อง จริง หรือ ไม่จริง 
5.1การรกัษาด้วยยาไม่ได้ช่วยมากนัก     1).จริง 0).ไม่จริง 
5.2ฉันรู้สึกเขินอายเวลาใช้ยาในที่สาธารณะ     1).จริง 0).ไม่จริง 
5.3ฉันมีอาการข้างเคียงที่ไม่ดีจากยาของฉัน     1).จริง 0).ไม่จริง 
5.4การรักษาด้วยยารบกวนชีวิตฉันมาก     1).จริง 0).ไม่จริง 
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ตอนที่ 6 ค าถามเกี่ยวกับปัญหาการหายใจของคุณมีผลกระทบต่อการท ากิจกรรมต่างๆอย่างไร 
โปรดท าเครื่องหมาย X ในช่อง จริง หรือ ไม่จริง 
6.1ฉันใช้เวลานานในการเข้าห้องน้ าหรือแต่งตัว    1).จริง 0).ไม่จริง 
6.2ฉันไม่สามารถอาบน้ าเองได้ หรือต้องใช้เวลานาน    1).จริง 0).ไม่จริง 
6.3ฉันเดินช้ากว่าคนอ่ืนๆหรือต้องหยุดเพ่ือพัก    1).จริง 0).ไม่จริง 
6.4ฉันต้องใช้เวลาในการท างานบ้านต่างๆนานหรือต้องหยุดเพ่ือพัก  1).จริง 0).ไม่จริง 
6.5ถ้าฉันเดินขึ้นบันไดหนึ่งชั้น ฉันต้องเดินช้าๆหรือต้องหยุด   1).จริง 0).ไม่จริง 
6.6ถ้าฉันเร่งรีบหรือเดินเร็วๆ ฉันต้องหยุดหรือเดินช้าลง   1).จริง 0).ไม่จริง 
6.7การหายใจของฉันท าให้เกิดความยากล าบากในการท าบางสิ่งบางอย่างเช่น  
เดินขึ้นทางลาดชัน ยกของขึ้นบันได ท าสวนเบาๆ (เช่นดายหญ้า) เต้นร า  
เล่นกอล์ฟ         1).จริง 0).ไม่จริง 
6.8การหายใจของฉันท าให้เกิดความยากล าบากในการท าบางสิ่งบางอย่าง เช่น   
ยกของหนัก ขุดดิน เดินเร็วๆ หรือวิ่งเหยาะ (ประมาณ 8 กิโลเมตรต่อชั่วโมง 1).จริง 0).ไม่จริง 
6.9การหายใจของฉันท าให้เกิดความยากล าบากในการท าบางสิ่งบางอย่าง  
เช่นงานที่ต้องใช้ก าลังมาก วิ่ง ปั่นจักรยาน ว่ายน้ าเร็วๆ  
หรือเล่นกีฬาที่ต้องมีการแข่งขันกัน      1).จริง 0).ไม่จริง 

ตอนที่ 7 เราอยากจะรู้ว่าปัญหาการหายใจของคุณมักจะมีผลกระทบต่อชีวิตประจ าวันของคุณ
อย่างไรบ้าง 
โปรดท าเครื่องหมาย X ในช่อง จริง หรือ ไม่จริง 
(ตอบจริงเมื่อคุณไม่สามารถท าได้เนื่องจากปัญหาการหายใจของคุณเท่านั้น) 
7.1ฉันไม่สามารถเล่นกีฬาหรือท ากิจกรรมกลางแจ้งได้   จริง ไม่จริง 
7.2ฉันไม่สามารถออกไปหาความบันเทิงหรือท ากิจกรรมเพ่ือการพักผ่อนได้ 1).จริง 0).ไม่จริง 
7.3ฉันไม่สามารถออกไปข้างนอกเพ่ือเดินซื้อของได้    1).จริง 0).ไม่จริง 
7.4ฉันไม่สามารถท างานบ้านได้      1).จริง 0).ไม่จริง 
7.5ฉันไม่สามารถไปไกลจากเตียงนอนหรือเก้าอ้ีได้    1).จริง 0).ไม่จริง 
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รายการข้างล่างนี้เป็นกิจกรรมอ่ืนๆที่คุณอาจจะท าไม่ได้เนื่องจากปัญหาการหายใจของคุณ (คุณไม่ต้อง
ท าเครื่องหมายใดๆ กิจกรรมเหล่านี้เป็นเพียงตัวอย่างซึ่งอาจจะได้รับผลกระทบจากการที่คุณหายใจไม่
สะดวก) 

 ออกไปเดินเล่นหรือพาสุนัขไปเดิน 

 ท างานที่บ้านหรือในสวน 

 มีเพศสัมพันธ์ 

 ไปวัด (โบสถ์) หรือสถานบันเทิงต่างๆ 

 ออกไปในที่ท่ีอากาศไม่ดีหรือในห้องท่ีมีควัน 

 ไปเยี่ยมครอบครัวหรือเพ่ือนหรือเล่นกับเด็กๆ 
โปรดเขียนถึงกิจกรรมที่ส าคัญอ่ืนๆที่คุณท าไม่ได้เนื่องจากปัญหาการหายใจของคุณ 
............................................................................................................................. ...................................
............................................................................... .................................................................................
............................................................................................................................. ...................................
............................................................................................................................................ ....................
............................................................................................ ....................................................................
........................................................................................................................................................... ..... 
7.6โปรดท าเครื่องหมาย X ลงในช่องสี่เหลี่ยม  เพียงช่องเดียว ที่คุณคิดว่าสามารถบรรยาย
ผลกระทบจากปัญหาการหายใจของคุณได้ดีที่สุด 
 0).ฉันยังสามารถท าทุกอย่างที่อยากท าได้ 
 1).ปัญหาการหายใจท าให้ฉันต้องเลิกท าสิ่งที่อยากท า 1-2 อย่าง 
 2).ปัญหาการหายใจท าให้ฉันต้องเลิกท าอะไรส่วนใหญ่ที่อยากท า 
 3).ปัญหาการหายใจท าให้ฉันต้องเลิกท าทุกอย่างที่อยากท า 
         
ขอขอบคุณ 
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การคิดคะแนน 
1.แต่ละข้อจะมีคะแนนประจ าอยู่ ดังนี้ 
ส่วนที่ 1  

1. 4) 80.8  3) 63.2  2) 29.3   1) 28.1  0) 0 
2. 4) 76.8  3) 60.0  2) 34.0   1) 30.2  0) 0 
3. 4) 87.2  3) 71.4  2) 43.7   1) 35.7  0) 0 
4. 4) 86.2  3) 71.0  2) 45.6   1) 36.4  0) 0 
5. 4) 86.7  3) 73.5  2) 60.3   1) 44.2  0) 0 
6. 4) 89.7  3) 73.5  2) 58.8   1) 41.9   
7. 4) 93.3  3) 76.6  2) 61.5   1) 15.4  0) 0 
8. 1) 62.0  0) 0 

ส่วนที่ 2 
ตอนที่ 1 
1.1 3) 83.2  2) 82.5  1) 34.6  0) 0 
1.2 2) 88.9  1) 77.6  0) 0 
ตอนที่ 2 
2.1 1) 90.6  0) 0    2.2 1) 82.8  0) 0 
2.3 1) 80.2  0) 0    2.4 1) 81.4  0) 0 
2.5 1) 76.1  0) 0    2.6 1) 75.1  0) 0 
2.7 1) 72.1  0) 0 
ตอนที่ 3 
3.1 1) 81.1  0) 0    3.2 1) 79.1  0) 0 
3.3 1) 84.5  0) 0    3.4 1) 76.8  0) 0 
3.5 1) 87.9  0) 0    3.6 1) 84.0  0) 0 
ตอนที่ 4 
4.1 1) 74.1  0) 0    4.2 1) 79.1  0) 0 
4.3 1) 87.7  0) 0    4.4 1) 90.1  0) 0 
4.5 1) 82.3  0) 0    4.6 1) 89.9  0) 0 
4.7 1) 75.7  0) 0    4.8 1) 84.5  0) 0 
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ตอนที่ 5 
5.1 1) 88.2  0) 0    5.2 1) 53.9  0) 0 
5.3 1) 81.1  0) 0    5.4 1) 70.3  0) 0 
ตอนที่ 6 
6.1 1) 74.2  0) 0    6.2 1) 81.1  0) 0 
6.3 1) 71.7  0) 0    6.4 1) 70.6  0) 0 
6.5 1) 71.6  0) 0    6.6 1) 72.3  0) 0 
6.7 1) 74.5  0) 0    6.8 1) 71.4  0) 0 
6.9 1) 63.5  0) 0 
ตอนที่ 7 
7.1 1) 64.8  0) 0    7.2 1) 79.8  0) 0 
7.3 1) 81.0  0) 0    7.4 1) 79.1  0) 0 
7.5 1) 94.0  0) 0  
7.6 0) 0  1) 42.0  2) 84.2  3) 96.7 
2. การค านวณ 
แต่ละ component = 100 x ผลรวมของ positive item ใน  component นั้นๆ 
                                      maximum weight ของ component นั้นๆ 
ใน total score = 100 x ผลรวมของ positive item ทั้งหมด 
                                    total maximum weight  
3. แต่ละ component ได้แก่ 
- symptom คือ ส่วนที่ 1     max wt = 662.5 
- activity คือ ส่วนที่ 2 ตอนที่ 2 และ 6      1209.1 
- impact คือ ส่วนที่ 2 ตอนที่ 1, 3, 4, 5 และ 7     2117.8 
- total คือ ผลรวมทั้งหมด        3989.4 
4. missing data 
ส่วนที่ 1 ถ้าไม่ตอบ ถือว่า negative response คะแนนในข้อนั้นเท่ากับ 0 
ส่วนที่ 2 ถ้าไม่ตอบ ถือว่า missing ให้เอาคะแนนของข้อนั้นไปหักออกจาก maximum weight ของ 
component นั้นๆด้วย 
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ภาคผนวก ข 
ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 

 
ชื่อโครงการวิจัย ผลของการให้ยาพ่นสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนต่อสมรรถภาพปอดในผู้ป่วยโรค
หลอดลมโป่งพองที่ไม่ใช่โรคซิสติค ไฟโบรซิส (Effect of Inhaled Salmeterol/Fluticasone on 
Lung Function in Patient with Non-Cystic Fibrosis Bronchiectasis) 
 
ผู้สนับสนุนการวิจัย  กองทุนรัชดาภิเษกสมโภช   
 
แพทย์ผู้ท าวิจัย  
ชื่อ  แพทย์หญิงปานหทัย ทองมาก 
ที่อยู่  สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตทางการหายใจ ภาควิชาอายุรศาสตร์ 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 
เบอร์โทรศัพท์ 02-2564252, 086-7127577 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
 
แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 
ชื่อ  ศาสตราจารย์นายแพทย์สมเกียรติ วงษ์ทิม 
ที่อยู่  สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตทางการหายใจ ภาควิชาอายุรศาสตร์ 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 
เบอร์โทรศัพท์ 02-2564252, 089-8948935 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
 
ชื่อ  ผู้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์กมล แก้วกิติณรงค์ 
ที่อยู่  สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตทางการหายใจ ภาควิชาอายุรศาสตร์ 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 
เบอร์โทรศัพท์ 02-2564252, 081-3111501 
(ท่ีท างานและมือถือ) 
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เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็นผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพอง 
ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน 
เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ 
เพ่ิมเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบ
ค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์
ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้า
ร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
 
เหตุผลความเป็นมา 
 โรคหลอดลมโป่งพอง (Bronchiectasis) เป็นโรคที่มีการขยายตัวของหลอดลมอย่างถาวร  
กลไกการเกิดโรคเชื่อว่าเกิดจากหลายสาเหตุร่วมๆกันเช่น การระบายเสมหะที่ไม่ดีพอ มีการคั่งค้าง
ของเสมหะและแบคทีเรีย การติดเชื้อซ้ าๆ การอักเสบเรื้อรังของหลอดลม ท าให้เกิดความเสียหายแก่
หลอดลมมากข้ึนเรื่อยๆ จนเกิดการเปลี่ยนแปลงต่อโครงสร้างของหลอดลมอย่างถาวร ท าให้เกิด
อาการทางระบบหายใจต่างๆ เช่นไอ มีเสมหะปริมาณมาก เหนื่อยง่ายเวลาออกแรง ไอออกเลือด เป็น
ต้น นอกจากนี้ยังมีการเสื่อมลงของสมรรถภาพปอด และมีการก าเริบของโรคได้เป็นระยะๆ ส่งผลให้
คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยลดลง 
  ลักษณะอาการและการด าเนินโรคของโรคหลอดลมโป่งพอง มีลักษณะใกล้เคียงกับโรคของ
หลอดลมอื่นๆเช่นโรคหอบหืด โรคถุงลมโป่งพอง เป็นต้น เช่น การมีหลอดลมตีบ การมีเสมหะมาก 
การเกิดการก าเริบของโรคเป็นช่วงๆ   ในขณะที่การรักษาโรคของหลอดลมเหล่านั้น ใช้ยาขยาย
หลอดลมในการบรรเทาอาการ เพ่ิมความจุปอด ตลอดจนยาขยายหลอดลมชนิดใหม่ที่ออกฤทธิ์ยาว 
ซึ่งเมื่อเทียบกับยาขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิ์สั้น มีหลักฐานการศึกษาพบว่า สามารถเพ่ิมความจุ
ปอดได้มากกว่า บรรเทาอาการและเพ่ิมความสามารถในการออกก าลังกายดีกว่า คุณภาพชีวิตดีกว่า 
และอาจลดการก าเริบของโรคและชะลอการเสื่อมของความจุปอดในโรคถุงลมโป่งพองได้ ซึ่งเชื่อว่าผล
ระยะยาวนั้นผ่านกลไกของการลดการอักเสบ อย่างไรก็ตาม ยังไม่มีการศึกษาที่มีคุณภาพเกี่ยวกับการ
ใช้ยานี้ในผู้ป่วยโรคหลอดลมโป่งพองมาก่อน จึงเป็นที่มาของการศึกษานี้ 
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วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีชื่อว่า ซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (salmeterol/fluticasone) ซึ่ง
เป็นยาที่อยู่ในกระบวนการศึกษา ประสิทธิภาพการรักษา ส าหรับผู้ป่วยที่ โรคหลอดลมโป่งพอง 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือเพ่ือประเมินประสิทธิภาพของยาสูดซัลเมเท
อรอล/ฟลูติคาโซน (salmeterol/fluticasone) ในการเ พ่ิมความจุปอด, คุณภาพชีวิต และ 
ความสามารถในการออกก าลังกาย เปรียบเทียบกับยาหลอก จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย คือ 34 
คน 
 
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจร่างกาย 
วิเคราะห์ภาพรังสีปอดที่มีอยู่เดิม เพ่ือคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  
หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้าและยินยอมเข้าร่วมการวิจัย ท่านจะต้องมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วม
ท าวิจัยทั้งสิ้น 4 ครั้ง คือ ครั้งแรก (d0) และที่ 4, 12 และ 24 สัปดาห์ เพ่ือติดตามอาการ ตอบ
แบบสอบถามเพ่ือประเมินคุณภาพชีวิต ตรวจสมรรถภาพปอดด้วยเครื่องสไปโรเมตรีย์ (spirometry) 
และตรวจความสามารถในการออกก าลังกายโดยให้เดินในเวลา 6 นาทีว่าได้ระยะทางเท่าไหร่  
ประเมินอาการข้างเคียงของยาโดยดูจากสมุดบันทึก ประเมินความถูกต้องในการสูดยา ประเมินความ
ร่วมมือในการรักษาจากการนับจ านวนยาที่เหลือจากกระบอกสูด การตรวจใช้เวลาทั้งสิ้นประมาณ 2 
ชั่วโมง 
ส าหรับในครั้งแรก(d0) ท่านจะได้รับการสอนการสูดยาที่ถูกวิธี การบันทึกผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นได้
จากการสูดยา โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ 24 สัปดาห์นั้น คณะผู้วิจัยจะสุ่ม
ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็น 2 กลุ่มด้วยวิธี block randomization โดยการจับฉลาก ซึ่งท่านมีโอกาสเท่าๆกันที่
จะได้รับยาสูดจริงหรือยาสูดหลอกซ่ึงไม่มีอันตรายแต่อย่างใด โดยระหว่างที่ท่านเข้าร่วมการวิจัย ท่าน
จะไม่ทราบว่าท่านอยู่ในกลุ่มใด 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิด
ขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
 เพ่ือความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทย์อ่ืน
หรือซื้อยาจากร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อ
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ยา ซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (salmeterol/fluticasone) ที่ท่านได้รับจากผู้ท าวิจัย ดังนั้นขอให้ท่าน
แจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายาซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (salmeterol/fluticasone) อาจมีผลกระทบ
ต่อการเกิดอาการดังนี้ เช่นเสียงแหบ เชื้อราในปาก เป็นต้น แต่เกิดน้อยมากถ้าสูดยาได้ถูกต้อง รวมถึง
อาการข้างเคียงและความไม่สบายที่ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะ
มีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย 
ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้
ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
 
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ 
ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัย
ให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่าน
สามารถสอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วม
ในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไป
หรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที 
ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัดหมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การ
รักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย  
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ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรง
ของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่าง
แน่นอน  
 ความรู้ที่ได้จากการศึกษานี้จะมีส่วนช่วยให้แพทย์ดูแลผู้ป่วยกลุ่มนี้ได้ดีขึ้นซึ่งจะเป็นบุญกุศล
แก่ท่านต่อไป 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ 
เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนว
ทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความ
สัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น 

การรักษาด้วยสมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ใน

การศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้

ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้มาพบ 
 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย /
ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่าน
ปฏิบัติตามค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน
การรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละ
สิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 



 58 

 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมที่ เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ พญ.ปานหทัย ทองมาก หรือ ผศ.นพ.กมล แก้วกิติณรงค์ ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยาซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซน (salmeterol/fluticasone) ในโครงการวิจัยโดย
ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย  
 ท่านจะได้รับการตรวจสมรรถภาพปอดเป็นระยะๆ โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วม
การศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อ
การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน 
หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
  -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่

ใช้ในการศึกษา 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 
ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้
เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบ
บันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิก
การให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง ให้ผู้ท าวิจัยทราบ 
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 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัว
ของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมิน
ผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่
จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับ
การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
 หากท่านประสงค์จะออกจากการวิจัย ท่านสามารถส่งเอกสารการยกเลิกมายัง พญ.ปานหทัย 
ทองมาก  สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตทางการหายใจ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะ
แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 
 
สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 
1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและ

อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่าน

รวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจาก

โครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับ
ผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบ
ยินยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้
อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
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หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือ
ท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  โทร 0-
2256-4455 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
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ภาคผนวก ค 

หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 

การวิจัยเรื่อง ผลของการให้ยาสูดซัลเมเทอรอล/ฟลูติคาโซนต่อสมรรถภาพปอดในผู้ป่วยโรคหลอดลม
โป่งพองที่ไม่ใช่โรคซิสติค ไฟโบรซิส (Effect of Inhaled Salmeterol/Fluticasone on Lung 
Function in Patient with Non-Cystic Fibrosis Bronchiectasis) 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว...................................................................................................... .
ที่อยู่........................................................... ...................................................................ได้อ่าน
รายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่
................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม 
และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอม
ให้ท าการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท า
วิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรอือาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะ
เกิดข้ึนจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอใน
การซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่
ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ ที่เก่ียวข้องกับการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้า
จะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย แต่ไม่ได้รับค่าชดเชยเป็นเงินจากผู้สนับสนุนการวิจัย 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล 
และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึง
ได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนุญาตให้เข้ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
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 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้น
ถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการ
เปิดเผยชื่อ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัย
ด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้  
 
  ..............................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (.............................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
  
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์
หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดข้ึนจากการวิจัย
อย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลง
นามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  ................................................................................ลงนามผูท้ าวิจัย  
  (............................................................................) ชื่อผู้ท าวจิัยตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยานตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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ภาคผนวก ง 
แบบบันทึกข้อมูลงานวิจัย 

 

- -  
age.........yr  sex  (1) male (2) female 
smoking (1) no  (2) current (3) ex-smoker  amount ______ pack-yr 
co-morbidity (1) no (2) yes  specify ________________________ 
duration of disease ________________No of exacerbation in previous 12 mo _______ 
respiratory drug  steroid (1) ICS  (2) ICS/LABA    (3) oral 
     beta-2 agonist (1) SABA (2) LABA  
   anticholinergic (1) short acting  (2) long acting   
   mucolytic (1) NAC  (2)other   specify ________  
   methylxanthine(1) theophylline(2) doxofylline  
     other  specify_____________________ 
etiology (1) TB       (2) pneumonia (3) HIV  (4) other    (5) unknown 
HRCT finding (1) 1lobe  (2) > 1 lobe   (3) diffuse 
 D0 Wk 12 Wk 24 
 Pre-bronchodilator 
   -FEV1/FVC (%) 

   

   -FEV1 (L)    
   -FEV1 (% predicted)    
   -FVC (L)    
   -FVC (%predict)    
Post-bronchodilator 
   -FEV1/FVC (%) 

   

   -FEV1 (L)    
   -FEV1 (% predicted)    
   -FVC (L)    
   -FVC (%predict)    
SGRQ score 
-Total 
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-Symptom    
-Activity     
-Impact     
6MWT (m)    
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ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ 
 

ชื่อสกุล      ปานหทัย ทองมาก 

วันเดือนปีเกิด     17 ธันวาคม 2523 

สถานที่เกิด     กรุงเทพมหานคร 
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