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# # 4676603733: MAJOR CLINICAL PHARMACY 
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SUWIMOL BORVORNSUPPASRI: COMPARATIVE EFFICACY AND SAFETY OF 
ROSUVASTATIN 5 MG EVERY DAY VERSUS 10 MG ALTERNATE-DAY IN OUTPATIENTS 
WITH HYPERCHOLESTEROLEMIA. THESIS ADVISOR: ASST. PROF. SUPAKIT 
WONGWIWATTHANANUKIT, Pharm. D., Ph.D., THESIS COADVISOR: ASST. PROF. 
SOMKIAT SANGWATANAROJ, M.D., 113 pp. ISBN 974-53-2411-6 

Objectives:  To compare efficacy and safety of rosuvastatin 5 mg every day and 10 mg alternate-day 
in terms of (1) percentage of change from baseline in serum lipid (2) percentage of patients who 
achieved LDL-C goal according to NCEP-ATP III guideline (2001), and (3) adverse events rate.    
Methods: A randomized, open-labeled, cross-over group study that enrolled patients from outpatient 
department, King Chulalongkorn Memorial Hospital during June 2004 to October 2005. Seventy 
patients were randomized using block randomization, crossover fashion to receive rosuvastatin 5 mg 
every day (regimen 1) or rosuvastatin 10 mg alternate-day (regimen 2). Each regimen was 
administered for a duration of four weeks. Clinical outcomes were evaluated based on (1) 
percentage of change from baseline in serum LDL-C, TC, TG and HDL-C (2) percentage of patients 
who achieved LDL-C goal according to NCEP-ATP III guideline, and (3) adverse events rate.
Results:  Baseline patients characteristics were similar between two groups (all p > 0.05). Both 
regimens significantly reduced TC, TG, LDL-C and increased HDL-C from baseline (p < 0.001). 
Rosuvastatin 5 mg every day reduced LDL-C significantly more than rosuvastatin 10 mg alternate-
day (p = 0.003). However, the percentage of patients who achieved LDL-C goal according to NCEP-
ATP III guideline was not significantly different between rosuvastatin 5 mg every day and 10 mg 
alternate-day (p = 0.549). There was no significant difference in number of patients who experienced 
adverse events between rosuvastatin 5 mg every day and 10 mg alternate-day .
Conclusion:  Rosuvastatin 10 mg alternate-day is an alternative treatment which can reduce patient’s 
cost of medication. It can be used to treat the patients efficiently to reduce LDL-C and to achieve 
LDL-C goal as same as rosuvastatin 5 mg every day.
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บทที่  1 
บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ (dyslipidemia) เปนปจจัยเสี่ยงสําคัญที่ทาํใหเกิดภาวะหลอด
เลือดแดงแข็ง (atherosclerosis) ภาวะดังกลาวกอใหเกิดโรคหวัใจและหลอดเลอืดที่พบไดบอย  
เชน  โรคหลอดเลือดหัวใจ (coronary heart disease, CHD) โรคหัวใจขาดเลือด (ischemic heart 
disease) โรคกลามเนื้อหวัใจตายเฉียบพลัน (acute myocardial infarction) และโรคหลอดเลือด
สมอง (stroke) เปนตน[1] โรคดังกลาวทําใหเกิดการสูญเสียหลายดานตอผูปวยและครอบครัวใน
ดานเศรษฐกจิ  ไดแก คารักษาพยาบาล คาใชจายในการดูแลผูปวย ฯลฯ ที่สําคัญที่สุดคือการ
เสียชีวิตของผูปวย   

ขอมูลในประเทศสหรัฐอเมรกิาพบวา โรคหลอดเลือดหัวใจเปนสาเหตุการตายอนัดับหนึ่ง
ของประเทศ จากรายงานของ American Heart Association ในป ค.ศ. 2004 ประเทศ
สหรัฐอเมริกามีความชกุของผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจประมาณ 13,200,000 คน และคาดวาจะมี
ผูปวยใหมที่เกดิโรคหลอดเลือดหัวใจประมาณ 700,000 คนตอป และมีผูเสียชวีิตจากโรคหลอด
เลือดหัวใจประมาณ 500,000 คนตอป[2] สําหรับประเทศไทย จากรายงานดานสุขภาพของ
สํานักงานสถติิแหงชาติป พ.ศ. 2547 พบวาโรคหลอดเลือดหัวใจเปนสาเหตุการตายลําดับที ่4 ของ
ประชากรไทย โดยมีจํานวนผูปวยทีเ่สียชวีิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจ 16,766 คน ตอประชากรหนึ่ง
แสนคน[3]            

การศึกษาทางคลินิกจํานวนมากพบหลักฐานที่แสดงใหเห็นวาภาวะไขมันในเลือดสูง     
โดยเฉพาะระดับคอเลสเทอรอลรวม (Total Cholesterol: TC) และระดับแอลดีแอล คอเลสเทอรอล 
(Low density lipoprotein cholesterol: LDL-C) ที่สูงขึ้น มีความสัมพันธกับการเกิดภาวะหลอด
เลือดแดงแข็งและโรคหลอดเลือดหัวใจ ดังนั้นการลดระดับไขมันดังกลาวจะชวยปองกันหรือลดการ
เสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจไดทั้งในผูปวยที่มีหรือไมมีโรคหลอดเลือดหัวใจรวมอยางมี
นัยสําคัญ[4-7]  ในปจจุบัน National Cholesterol Education Program (NCEP) Adult 
Treatment Panel (ATP) III ไดกําหนดแนวทางในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงโดยใช LDL-C 
เปนเปาหมายหลักในการรักษา[8-9]  ในขณะที่ระดับไตรกลีเซอไรด (Triglyceride: TG) และระดับ
เอชดีแอล คอเลสเทอรอล (High density lipoprotein cholesterol: HDL-C) ก็เปนสิ่งที่ตอง
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ควบคุมใหไดตามเปาหมายตอไปดวย  เนื่องจากภาวะไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง  และระดับ HDL-
C ต่ําก็เปนปจจัยสําคัญที่ทําใหเกิดหลอดเลือดแดงแข็งไดเชนกัน[9]  

การรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติสามารถทาํได 2 วิธีหลกัคือ (1) การรักษาโดยไมไช
ยา (non-pharmacologic) เชน การปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดําเนินชีวิต (therapeutic lifestyle 
changes, TLC) ไดแก การควบคุมอาหารและการออกกําลังกาย และ (2) การรักษาโดยการใชยา
ลดไขมันในเลอืด (lipid lowering agents) ในปจจุบันยาที่ใชในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง
แบงออกเปน 4 กลุม ไดแก กลุม (1) hydroxy methylglutaryl coenzyme A reductase (HMG-
CoA) inhibitors หรือ กลุมสแตติน (statins), (2) fibric acid derivatives หรือ fibrates (3) bile 
acid sequestrants หรือ resins และ (4) nicotinic acid หรือ  niacin[9,10]        

ยากลุมสแตติน  เปนยาลดไขมันในเลือดที่มีหลักฐานทางวิชาการสนับสนุนวา  มี
ประสิทธิผลสูงในการลดระดับ LDL-C รวมทั้งสามารถลดอัตราการเกิดโรค (morbidity) และอัตรา
ตาย (mortality) จากโรคหลอดเลือดหัวใจไดอยางชัดเจน[4-6,8,11]  ทั้งการปองกันระดับปฐมภูมิ 
(primary prevention) ไดแก การรักษาผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงโดยที่ยังไมมี
อาการทางคลินิกของโรคหลอดเลือดหัวใจ  เพื่อปองกันการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ  และการ
ปองกันทุติยภูมิ (secondary prevention) ในผูปวยที่เกิดโรคหลอดเลือดหัวใจแลว เพื่อปองกัน
การกลับเปนซ้ําหรือการเปลี่ยนจากภาวะหัวใจขาดเลือดไปเปนโรคกลามเนื้อหัวใจตาย ปจจุบันจึง
มีการใชยากลุมสแตตินเพิ่มข้ึนเปนจํานวนมาก  อยางไรก็ตาม แมจะใชยาในการรักษามากขึ้น  แต
โรคหลอดเลือดหัวใจยังคงเปนสาเหตุการตายที่สําคัญของประชากรในประเทศตางๆ รวมทั้ง
ประเทศไทย เนื่องจากพบผูปวยที่มีภาวะไขมันในเลือดสูงจํานวนมากที่ไมสามารถควบคุมระดับ 
LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III   

จากการศึกษาของ ImPACT[12]   พบวาผูปวยที่สามารถควบคุมระดับ LDL-C ใหไดตาม
เกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP II มีเพียงรอยละ 62.5 และจากผลการศึกษาของ Lipid 
Treatment Assessment Project (L-TAP)[13]  พบผูปวยเพียงรอยละ 38 ที่สามารถควบคุม
ระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ  จากการศึกษา REVERSAL[14]  และ PROVE-IT[15]  ซึ่ง
ทําการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลของการใชยาอะทอวาสแตติน (atorvastatin) 80 มิลลิกรัม 
และพราวาสแตติน (pravastatin) 40 มิลลิกรัม ในผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจ พบวากลุมผูปวยที่
ไดรับยาอะทอวาสแตตินสามารถลดระดับ LDL-C  ลงเหลือ  79 และ 62 มก./ดล. จากระดับไขมัน
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เร่ิมตนของผูปวยกอนไดรับยา 150 และ 106 มก./ดล. ตามลําดับ ซึ่งระดับ LDL-C ที่ลดลงไดนั้น 
ต่ํากวาเกณฑเปาหมายที่กําหนด คือ 100 มก./ดล. จากผลดังกลาวสามารถลดการเกิดภาวะ
หลอดเลือดแดงแข็ง รวมทั้งลดอัตราการเสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจและโรคกลามเนื้อหัวใจ
ตายเฉียบพลันไดมากขึ้น ดังนั้นการลดระดับ LDL-C ลงไดมากเทาไร ยิ่งมีผลดีตอผูปวยมากขึ้น 

จะเห็นไดวาการลดระดับ LDL-C ใหต่ําลงมากเทาไร ยิ่งมีผลดีตอผูปวยมากยิ่งขึ้น[16]  จึง
มีการหากลยุทธที่จะเพิ่มจํานวนผูปวยใหสามารถควบคุมระดับไขมันไดตามเกณฑเปาหมายมาก
ยิ่งขึ้น  เชน การใชยาในขนาดสูงขึ้น การใชยาหลายชนิดรวมกัน หรือการคิดคนยาชนิดใหมที่มี
ประสิทธิผลในการลดระดับไขมันไดมากกวาเดิม     

โรซูวาสทาทิน (rosuvastatin) จัดเปนยาชนิดใหมที่มีประสิทธิผลในการลดไขมันในเลือด
ไดดีกวายาสแตตินชนิดอื่นๆ[17,18]  จึงอาจเปนอีกทางเลือกหนึ่งเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการลด
ระดับไขมันใหไดตามเปาหมาย อยางไรก็ตาม ยามีราคาคอนขางสูงและการใชยาลดไขมัน
จําเปนตองใชยาเปนระยะเวลานาน ซึ่งเปนปจจัยหนึ่งที่ตองพิจารณา เนื่องจากเปนภาระดาน
คาใชจายของผูปวยและอาจสงผลตอความรวมมือในการรับประทานยาของผูปวย[19] มี
การศึกษาตางๆ ที่หาแนวทางลดคาใชจายจากการใชยาสแตติน โดยยังคงประสิทธิผลในการลด
ระดับไขมันในเลือดไดตามเปาหมายเชนเดิม เชน การใชเม็ดยาในขนาดที่สูงกวาแลวนําเม็ดยามา
แบงครึ่งรับประทานตามขนาดที่ตองการ (tablet splitting)[20]  หรือการรับประทานยาแบบวันเวน
วัน (alternate-day)[21,22]  ทั้งสองวิธีนี้สามารถลดคาใชจายในเรื่องราคายาของผูปวยลงไดถึง
รอยละ 50[23]         

อยางไรก็ตาม นอกจากการลดคาใชจายแลวยังตองคํานึงถึงปจจยัอื่นๆ รวมดวยที่จะทําให
เกิดประสิทธิผลในการรักษาสูงสุด เชน อาการอนัไมพงึประสงคที่อาจเกิดขึ้นจากการใชยา ความ
รวมมือในการรับประทานยาของผูปวย และวิธีการบริหารยาที่งายและสะดวกตอผูปวย ซึ่งวิธีการ
แบงครึ่งเม็ดยาแมจะชวยประหยัดแตก็มีขอเสียคือ ไมสะดวกสําหรับผูปวยทีม่ีปญหาดานการ
มองเหน็หรือมปีญหาทางรางกาย เชน ผูปวยที่เปนโรคขออักเสบและผูปวยที่มปีญหาดานจิตใจ 
[21-23] นอกจากนั้นยากลุมสแตตินสวนมากไมมีเสนแบงครึ่งบนเม็ดยา ขณะแบงจึงอาจเกิดการ
แตกหักของเมด็ยา ทําใหไดขนาดยานอยหรือมากกวาที่ตองการ[24] และยาบางชนิดผลิตในรูป
แคปซูลทําใหผูปวยไมสามารถแบงยาได ดังนัน้วธิีการรับประทานยาแบบวนัเวนวันจงึเปนอกี
ทางเลือกหนึง่ที่จะชวยในการลดปญหาดานคาใชจายของผูปวย              
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มีการศึกษาถึงประสิทธิผลของยาโลวาสแตติน (lovastatin), ฟลูวาสแตติน (fluvastatin), 
ซิมวาสแตติน (simvastatin) และอะทอวาสแตติน  ในขนาดยาตางๆ เปรียบเทียบระหวางการ
รับประทานยาทุกวันและวันเวนวันหลายการศึกษา พบวาสามารถลดระดับ LDL-C จากระดับ
ไขมันพื้นฐานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  และประสิทธิผลของยาในการลดระดับไขมันในเลือดไม
แตกตางกันระหวางการบริหารยาทั้ง 2 วิธี[23-28] 

ในดานความปลอดภัยจากการใชยา  พบวาผูปวยที่ไดรับยากลุมสแตตินแบบวันเวนวัน 
สามารถทนตอยาไดดีและไมพบอาการไมพึงประสงคจากการใชยาที่รุนแรง[23-28] สําหรับดาน
ความรวมมือในการใชยาของผูปวยนั้น ยังไมมีการศึกษาที่เปนระบบในการประเมินความรวมมือ
ในการใชยาของผูปวย  แตมีความพยายามหาวิธีการตางๆ มาประเมิน เชน การนับเม็ดยา การ
สัมภาษณผูปวย เปนตน พบวาความรวมมือในการใชยาของผูปวยที่รับประทานยาวันเวนวันและ
ทุกวันไมแตกตางกัน[23,28]  

อยางไรก็ตามประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทิน แบบรับประทานยาวนั
เวนวันในตางประเทศยงัไมมีการศึกษามากอน ในประเทศไทย ชุตพิร กิติยาดิศัย[29] ทําการศึกษา
เปรียบเทียบประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ในผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจํานวน 80 ราย ผลการศึกษา
พบวาผูปวยทีรั่บประทานยาทุกวนัสามารถลดระดับ LDL-C คอเลสเทอรอลรวมและไตรกลีเซอไรด
ไดมากกวากลุมที่รับประทานยาวนัเวนวนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (p < 0.05 ทั้งหมด) อยางไรก็
ตามผูปวยทัง้ 2 กลุมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III ไม
แตกตางกนั (p = 0.180) ผูวิจัยจงึสนใจศึกษาเปรียบเทียบประสทิธผิลของการลดระดับไขมันใน
เลือดและความปลอดภัยจากการใชยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วัน
เวนวัน เพื่อยืนยนัผลการศึกษาดังกลาว และนําผลการศึกษาที่ไดมาเปนขอมลูพิจารณาวิธกีาร
บริหารยาโรซวูาสทาทินที่เหมาะสมเพื่อใหเกิดประโยชนสูงสุดแกผูปวยตอไป 

วัตถุประสงคของการวิจยั 

1. เปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ระหวางผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอล
ในเลือดสูงที่ใชยาโรซวูาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง เทียบกบัยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน ในดาน (1) การลดระดับคอเลสเทอรอลรวม (2) การลดระดับ LDL-C (3) การลด
ระดับไตรกลีเซอไรด และ (4) การเพิม่ระดับ HDL-C   
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2. เปรียบเทียบประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหถงึเกณฑเปาหมายของผูปวยแตละราย
ตามที่ NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยนอกทีม่ีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงที่ไดรับยา
โรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั 

3. เปรียบเทียบผลดานความปลอดภัยในการรักษาดวยยาระหวางผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอ
รอลในเลือดสูงที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน  

สมมติฐานการวิจยั 

1. ประสิทธิผลของการลดระดบัไขมันในเลือดดวยยาโรซวูาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง  ไม
แตกตางอยางมีนัยสาํคัญกบัการใชยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน    

2. การใชยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มีความปลอดภัยไมแตกตางจากการใชยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั    

3. ประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหถึงเกณฑเปาหมายตามที่ NCEP-ATP III กําหนด ดวย
ยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง ไมแตกตางอยางมนีัยสาํคัญกับการใชยาโรซูวาสทาทิน 
10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั 

คําจํากัดความที่ใชในการวิจัย 

ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง หมายถึง ผูปวยทีม่ีระดับคอเลสเทอรอลรวมในเลือดสูง
กวาหรือเทากบั 200 มก./ดล. และเปนผูปวยที่ตองเริ่มการรักษาดวยยาลดไขมนัในเลือดตาม
แนวทางของ NCEP-ATP III   

ประสิทธิผล (efficacy) หมายถงึ ความสามารถของยาในการลดระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดบั
ไตรกลีเซอไรด ระดับ LDL-C และการเพิ่มข้ึนของระดับ HDL-C รวมทัง้ความสามารถของยาในการ
ลดระดับ LDL-C ใหถงึเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III (2001) กาํหนด โดยทําการประเมิน
ประสิทธิผลในการวิจยัหลงัจากผูปวยไดรับยาแตละวิธีครบ 4 สัปดาห         

ความปลอดภัย (safety) หมายถงึ อัตราการเกิดอาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยา โดย
ประเมินจากการสัมภาษณผูปวย ผลการตรวจรางกาย (physical examination) และผลตรวจทาง
หองปฏิบัติการ 
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ปจจัยเสี่ยงตอการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ (cardiovascular disease) ตามเกณฑของ 
NCEP-ATP III   ไดแก 

ปจจัยเสี่ยงเชงิบวก (Positive Risk Factors) 
 อายุ (ชาย > 45 ป  หญิง  > 55 ป)  
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหวัใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหวัใจตายใน
ผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ55 ป   หรือในผูหญงิที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ65 ป 

 ปจจุบันสูบบุหรี่  
 มีความดนัเลือดสูง (BP >140/90 มิลลิเมตรปรอท) หรือรับประทานยาลดความดันเลอืดสูง 
 มีระดับ  HDL-C นอยกวา 40 มก./ดล. 

ปจจัยเสี่ยงเชงิลบ (Negative Risk Factors) 
 มีระดับ  HDL-C มากกวา 60 มก./ดล. 

การปองกันปฐมภูม ิ คือ การรักษาผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงโดยทีย่ังไมมีอาการ
ทางคลินิกของโรคหลอดเลือดหัวใจ  เพื่อปองกันการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ 

การปองกันทติุยภูมิ  คือ การรักษาผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงที่เกิดโรคหลอดเลือด
หัวใจแลว เพื่อปองกันการกลับเปนซ้าํหรือการเปลี่ยนจากภาวะหวัใจขาดเลือดไปเปนกลามเนื้อ
หัวใจตาย 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 

ทราบประสทิธผิลและความปลอดภัยของการลดระดับไขมันในเลือดจากการใชยาโรซูวาส
ทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครัง้ เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ซึง่จะเปนประโยชน
ตอการพิจารณาเลือกใชยาของแพทยใหเหมาะสมในการลดระดับไขมันในเลือดและคุมคาตอเศรษ
ฐานะของผูปวย 
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บทที่  2 
เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ 

การศึกษานี้มวีัตถุประสงคเพื่อ เปรียบเทยีบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด การลด
ระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด และความปลอดภัยจากการใช
ยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอ
รอลในเลือดสูง ในบทนีจ้ะกลาวถึงขอมูลที่เปนความรูพืน้ฐานดังนี้ (1) ชนิดและเมทาบอลิสม
ของไลโปโปรตีน (2) ภาวะไขมันในเลอืดผิดปกติ (3) แนวทางและเปาหมายในการรักษาภาวะ
ไขมันในเลือดผิดปกติ และ (4) ขอมูลการศึกษาทางคลินิกของยาโรซวูาสทาทินในการเปรียบเทยีบ
ประสิทธิผลในการลดระดับไขมันในเลือดกบัยาสแตตินชนิดอื่น และประสิทธิผลของยาเมื่อ
รับประทานยาทุกวนัเทียบกบัวันเวนวัน ซึง่การศึกษาขอมูลดังกลาว เพื่อใหเกิดความรูและนําไปสู
การกําหนดขั้นตอนและวธิกีารวิจยัที่เหมาะสมตอไป 

1. ชนิดและเมทาบอลสิมของไลโปโปรตีน   

ไขมันในรางกายประกอบดวยไขมันที่สําคัญ 3 ชนิด คือ คอเลสเทอรอล ไตรกลีเซอไรด
และฟอสโฟไลปด (phospholipid) คอเลสเทอรอลเปนสวนประกอบสําคัญของเยื่อหุมเซลลและ
เปนสารตั้งตนในการสรางฮอรโมนเพศ ไตรกลีเซอไรดเปนแหลงที่สรางและสะสมพลังงานที่จาํเปน
ใหรางกาย ฟอสโฟไลปดเปนสวนประกอบที่สําคัญของเยื่อหุมเซลล เนื่องจากไขมันเปนสารที่ไม
ละลายในน้าํ การที่ไขมันเหลานี้จะอยูในพลาสมาไดจึงตองอยูในรูปของไลโปโปรตีน (lipoprotein) 
[7]  โครงสรางของไลโปโปรตีนแสดงในรูปที่ 1 

 ไลโปโปรตีนเปนสารประกอบเชิงซอนโมเลกุลใหญ ประกอบดวยไขมันและโปรตีน ชนิด
ของไลโปโปรตีน ดังรูปที่ 2 ไขมันในไลโปโปรตีน ประกอบดวย cholesterol ester และไตรกลีเซอ
ไรด ซึ่งไมสามารถละลายน้ําไดจึงรวมตัวอยูที่แกนในของไลโปโปรตีน สวนที่ผิวชั้นนอกของไลโป
โปรตีนประกอบดวยสารที่ละลายน้ําไดคือฟอสโฟไลปด free cholesterol และโปรตีนคือ 
apolipoprotein ซึ่งมีหนาที่สําคัญโดยเปนตัวกําหนดใหไลโปโปรตีนแตละชนิดทํางานกับเอนไซมที่
แตกตางกันในกระบวนการเมทาบอลิสมของไขมัน และเปนสวนนําไลโปโปรตีนไปจับกับ receptor 
ตางๆ  ชนิดและคุณสมบัติของไลโปโปรตีน[10,32]  แสดงในตารางที่ 1 
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รูปที่ 1 โครงสรางของไลโปโปรตีน[30] 

 

 
 

รูปที่ 2 ชนิดของไลโปโปรตีน[31] 
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ชนิดและคุณสมบัติของไลโปโปรตีน[10,32] 

 ไคโลไมครอน (chylomicrons) เปนไลโปโปรตีนขนาดใหญที่สุด ประกอบดวยไตรกลีเซอ
ไรดรอยละ 80-90 และ cholesteral esters ทําหนาที่นาํไขมัน exogenous triglyceride  
(95%) จากเยื่อบุลําไสเล็กเขาสูระบบน้าํเหลืองและระบบไหลเวียนเลือด ถูกเมทาบอไลท
โดยเอนไซม lipoprotein lipase (LPL) ซึ่งอยูบนเซลลผนังหลอดเลือด (endothelial cell) 
กลายเปน chylomicrons remnant   

 Very low density lipoprotein: VLDL เปนไลโปโปรตีนที่มีขนาดเล็กกวาไคโลไมครอน ถูก
สรางขึ้นที่ตับ ประกอบดวยไตรกลีเซอไรดรอยละ 60 และคอเลสเทอรอลรอยละ 20 เมื่อ
อยูในกระแสเลือดไตรกลีเซอไรดใน VLDL ถูกเมทาบอไลทโดยเอนไซม lipoprotein lipase 
เชนกนั เกิดเปน IDL ซึ่งเปนไลโปโปรตีนทีม่ีขนาดเล็กลง       

 Intermediate density lipoprotein: IDL เกิดจากเมทาบอลิสมของ VLDL สวนหนึ่งของ 
IDL จะถูกกาํจัดออกจากกระแสเลือดโดยตับ สวนไลโปโปรตีนทีย่งัคงอยูในกระแสเลือด
คือ LDL  

 Low density lipoprotein: LDL เปนไลโปโปรตีนขนาดเล็ก ประกอบดวยไตรกลีเซอไรด
รอยละ 5 และคอเลสเทอรอลรอยละ 50 LDL เกิดขึ้นในกระแสเลือดจากการเมทาบอไลท 
IDL โดยเอนไซม lipoprotein lipase   

 High density lipoprotein: HDL มีขนาดเล็กที่สุด ประกอบดวยไตรกลีเซอไรดรอยละ 5  
คอเลสเทอรอลรอยละ 20 และโปรตีนรอยละ 50 HDL ถูกสรางที่ตับและลําไสเล็ก มหีนาที่
นําคอเลสเทอรอลจากเซลลตางๆของรางกายกลบัสูตับเพื่อกําจัดออกจากรางกาย  

 Non-HDL-cholesterol คือสวนของ cholesterol ทัง้หมดที่ไมใช LDL (total cholesterol 
– HDL) จึงมคีวามหมายรวมไปถึง lipoprotein อ่ืนๆ ทีม่ี Apo-B 100 (IDL, VLDL) ซึ่ง
สามารถเกิด retention ในชั้น subendothelial layer ทําใหมีคุณสมบัติเปน atherogenic 
และเปนตัวประเมินที่ดีกวา LDL ที่เคยใชกัน  
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ตารางที ่1 ชนิดและคุณสมบัติของไลโปโปรตีน[10,32] 
 

Lipoprotein Density (g/dl) Site of synthesis Apolipoprotein Lipid (%) 
Chylomicrons 0.95 Intestine B-48, E, A-I,     

A-IV, C-I, C-II,  
C-III 

TG     :  80-95  
Chol   :  2-7       
PL      :  3-9 

VLDL 0.95-1.006 Liver B-100, E, C-I,   
C-II, C-III 

TG     :  55-80  
Chol   :  5-15      
PL      :  10-20 

IDL 1.006-1.019 Catabolic 
product of VLDL 

B-100, E, C-II,    
C-III 

TG     :  20-50  
Chol   :  20-40     
PL      :  15-25 

LDL 1.019-1.063 Catabolic 
product of VLDL 

B-100 TG     :  5-15  
Chol   :  40-50     
PL      :  20-25 

HDL 1.063-1.210 Intestine, liver, 
plasma 

E, A-I, A-II,C-I,    
C-II, C-III 

TG     :  5-10  
Chol   :  15-25     
PL      :  20-30 

VLDL = very low density lipoprotein; IDL = intermediate density lipoprotein; LDL = low density lipoprotein; HDL = high 
density lipoprotein; PL = phospholipid  

การเมทาบอลิสมไลโปโปรตีน แบงเปน 3 กระบวนการดังรูปที่ 3[32]  

1. Exogenous pathway 

         คือการขนสงไขมันจากอาหารโดยไลโปโปรตีนที่เรียกวา chylomycron  ซึ่งมีการสรางที่
บริเวณลําใสเล็ก chylomycron จะถูกยอยสลายโดยเอนไซม lipoprotein lipase ไดเปนกรดไขมัน
อิสระ (free fatty acid) ออกมา เพื่อใชเปนพลังงานหรือเก็บสะสมใน adipose tissue  สวนที่เหลือ
ของ chylomycron  คือ chylomycron remnants  ซึ่งมีขนาดเล็กลง  จะถกูนาํเขาสูตับโดยจับกบั
ตัวรับที่ตับ (hepatic receptors) ผานทาง Apo-E จากนัน้เขาสู endogenous pathway ตอไป 
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2. Endogenous pathway 

  เปนกระบวนขนสงไขมันที่สงัเคราะหข้ึนเองในรางกาย เร่ิมจากการที่ตบัสังเคราะห VLDL 
ซึ่งประกอบดวยไตรกลีเซอไรดเปนสวนใหญ เอนไซม lipoprotein lipase ซึ่งมี Apo-CII เปน
ตัวกระตุน ยอยสลาย VLDL ไดเปน VLDL remnants หรือ IDL หลังจากนั้น IDL จะเขาสูกระแส
เลือด   สวนหนึ่งของ IDL จะนําเขาไปในเซลลตับ สวน IDL ที่เหลืออยูในกระแสเลอืดจะปลอยไตร
กลีเซอไรดออกไป เหลือเพียง cholesterol ester ไดเปน LDL ในที่สุด    

3. Reverse cholesterol transport 

HDL เปนไลโปโปรตีนที่มกีารสังเคราะหภายในตับและลําใส มีโปรตีนที่สําคัญคือ Apo-A  
HDL เปนตัวขนสงที่สําคัญในการนํา cholesterol สวนเกนิและฟอสโฟไลปดจากการสลายไขมนั
ของ chylomycron  และ VLDL  เขาสูตับ  ซึ่งจะทําให cholesterol เหลานีถู้กใชในการสราง 
steroid และ cell membrane หรือ เก็บสะสมใน tissue   

 

 
 
รูปที่ 3 การเมทาบอลิสมไลโปโปรตีน[33]    
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2. ภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ  

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ หมายถึง ภาวะที่รางกายมีระดับไขมันในเลือดตางไปจาก
เกณฑที่เหมาะสม[34]  ไดแก    

1. ระดับคอเลสเทอรอลรวมในเลือดสูง หรือระดับ LDL-C ในเลือดสูง  

2. ระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง หรือระดับ VLDL-C ในเลือดสูง 

3. ระดับ HDL-C ต่ํา   

การแบงชนิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ ในทางปฏิบัตินิยมใชการแบงชนิดภาวะไขมันใน
เลือดตามชนดิของระดับไขมันที่สงูขึ้น  ดงัแสดงในตารางที่ 2 

ตารางที ่2 ชนิดของภาวะไขมันในเลือดผดิปกติ[32,35]    
 

Lipid Phenotype Plasma lipid Level (mg/dL) Lipoproteins 
elevate  

Isolated hypercholesterolemia 
Familial hypercholesterolemia 
 
Familial defective apo B100 
Polygenic hypercholesterolemia 

Heterozygotes: TC 275 - 500 
Homozygotes: TC > 500 
Heterozygotes: TC 275 - 500 
TC 250 - 350 

LDL 
LDL 
LDL 
LDL 

Isolated hypertriglyceridemia 
Familial hypertriglyceridemia 
Familial lipoproteinlipase deficiency 
Familial apo CII deficiency 

TG 250 - 750 
TG > 750 
TG > 750 

VLDL 
Chylomicrons 
Chylomicrons 

Hypertriglyceridemia and hypercholesterolemia 
Combined hyperlipidemia 
Dysbetalipoproteinemia 

TG 250 – 750, TC 250 – 500 
TG 250 – 500, TC 250 - 500 

VLDL, LDL 
VLDL, IDL 

TC = total cholesterol; TG = triglyceride; VLDL = very low density lipoprotein; IDL = intermediate density lipoprotein;  
LDL = low density lipoprotein  
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สาเหตขุองการเกิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ[32,35]       

1. สาเหตทุางพนัธุกรรมหรือไมทราบสาเหต ุ

2. Secondary causes ไดแก ความผิดปกตขิองเมทาบอลสิม ซึง่เปนสาเหตุของโรคตางๆ เชน 
Hypothyroidism, Nephrotic syndrome หรือโรคเบาหวาน เปนตน นอกจากนัน้ยาบาง
ชนิดเชน ยาขบัปสสาวะ ฮอรโมน ฯลฯ ก็เปนสาเหตุทีท่าํใหระดับไขมนัในเลือดเปลีย่นแปลง
เชนกนัดังตารางที่ 3 

ตารางที ่3 สาเหตุอันดับรองของการเกิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ[7,32]       
 

Hypercholesterolemia  
Disease: Hypothyroidism 
               Obstructive liver disease 
               Nephrotic syndrome 
               Anorexia nervosa  

Drugs: cyclosporin                   TC: ↑ 15-20% 
            thiazide                         TC: ↑  5-7%             
            progestrogens              NR 

Hypertriglyceridemia  
Disease: Obesity 
               Diabetes mellitus 
               Chronic renal failure 
               Alcohol 
               Stress 
               Sepsis 

Drugs: estrogens                       TG:  ↑ 10-45%        
            isotretinoin                      TG: ↑  50-60%  
             beta-blockers                TG:  ↑ 20-50% 
             glucocorticoids              TG: ↑ 15-20% 
             thiazide,                         TG: ↑  30-50% 
             protease inhibitors          NR 

Low HDL  
Disease: Malnutrition 
               Obesity 
               Cigarette smoking 

Drugs: beta-blockers                  HDL: 10-15% 
            anabolic steroids             NR 

TC = total cholesterol; TG = triglyceride; HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol; NR = not reported 
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การเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง[7]      

กระบวนการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง แสดงในรูปที่ 4 เกิดจากผนังหลอดเลือดแดงถูก
กระตุนใหมีการเปลี่ยนแปลงจากปจจยัหลายอยาง เชนมีภาวะความดันเลือดสูง ไขมันในเลือดสงู  
ความเครียด การสูบบุหร่ี โดยเฉพาะอยางยิ่งจากภาวะไขมันในเลือดสูง ระดับ  LDL-C ที่สูงขึ้น  มี
ความสัมพันธกับการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง เมือ่มีการสะสมของ LDL-C ที่บริเวณผนัง
หลอดเลือดแดง ทาํใหเกิดการกระบวนการทํางานของผนงัหลอดเลือดเพื่อกําจัดสิ่งแปลกปลอม
ออก  LDL-C ที่ผนงัหลอดเลือดจะถูกออกซิไดซ หลังจากนั้นเซลลเม็ดเลือดขาว T-lymphocyte 
และ monocyte จะมากิน LDL-C ที่ถกูออกซิไดซแลว และเปลี่ยนเปนแม็คโครฟาจ 
(macrophage) หรือ foam cell โดย foam cell เมื่อมีจํานวนมากก็จะเกิดเปน fatty streak ขึ้น 
และจะกระตุนใหมีการแบงตัวเพิ่มจํานวนของกลามเนื้อเรียบ (smooth muscle cell) fibroblast 
และ collagen รวมทั้งมกีารมารวมตัวของเกร็ดเลือดเกิดเปน plaque เมื่อมีการหนาตัวของ 
plaque เพิ่มมากขึ้น จะทาํใหเกิดการตบีตันของหลอดเลือด การที่มีการสลายของ collagen, 
elastin และ smooth muscle cell ทําใหความแข็งแรงของ plaque ลดลง และเปนสาเหตุของการ
เกิดการแตกของ plaque ในที่สุดและขัดขวางการไหลเวยีนของเลือดในหลอดเลือด coronary  

 

 

 

 

 

 

 
 

 

รูปที่ 4 ข้ันตอนการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง[32,35]   
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3. แนวทางและเปาหมายในการรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ 

NCEP-ATP III ไดกําหนดแนวทางในการรักษาผูปวยทีม่ีภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ ในขั้น
แรก ทําการตรวจวัดระดับไขมันของผูปวย โดยใหผูปวยงดดื่มน้าํและรับประทานอาหารกอนตรวจ
อยางนอย 12 ชั่วโมง ระดบัไขมันที่ตรวจ ไดแก ระดับคอเลสเทอรอลรวม ไตรกลีเซอไรด HDL-C 
และ LDL-C วาอยูในเกณฑที่เหมาะสมหรอืไม ดังตารางที่ 4  

ตารางที ่4 การจัดระดับไขมันเปนระดับตางๆ ตามแนวทางของ NCEP-ATP III[8,9]    
 

Serum Lipid Concentration (mg/dL) Classification 
LDL cholesterol (LDL-C) 
   <100 Optimal 
   100-129 Near or above optimal 
   130-159 Borderline high 
   160-189 High 
   > 190 Very high 
Total cholesterol 
   <200 Desirable 
   200-239 Borderline high 
   > 240 High 
HDL cholesterol (HDL-C) 
   <40 Low 
   >60 High 
Triglycerides 
   <150 Normal  
   150-199 Borderline high 
   200-499 High 
   > 500 Very high 
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หลังจากนั้นประเมินวาผูปวยมีภาวะโรคหัวใจหรือโรคอื่นที่เทียบเทากับโรคหัวใจ เชน 
โรคเบาหวาน หรือไม รวมทั้งประเมินปจจัยเสี่ยงที่กอใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจในผูปวยแตละราย 
ดังตารางที่ 5 ในผูปวยที่ไมไดเปนโรคหัวใจหรือโรคที่มีความเสี่ยงเทากับโรคหัวใจ สามารถประเมิน
โอกาสการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป โดยใช Framingham risk scores และจัด
แบงกลุมผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจและกําหนดระดับ LDL-C ที่
เหมาะสม ดังตารางที่ 6 เพื่อใชเปนแนวทางในการรักษาตอไป   

ตารางที ่5 ปจจัยเสี่ยงทีก่อใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตามเกณฑของ NCEP-ATP III [9]   
 

ปจจัยเสี่ยงเชิงบวก (Positive Risk Factors) 
 อายุ   (เพศชาย > 45 ป   เพศหญิง  > 55 ป)  
 มีความดนัเลือดสูง (BP > 140/90 มิลลิเมตรปรอท) หรือรับประทานยาลดความดันเลอืดสูง 
 ปจจุบันสูบบุหรี่  
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหวัใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหวัใจตายใน
ผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ55 ป หรือในผูหญิงที่เปนญาติสายตรงกอนอายุ 65 ป 

 มีระดับ  HDL-C นอยกวา 40 มก./ดล. 
ปจจัยเสี่ยงเชิงลบ (Negative Risk Factors) 

 มีระดับ HDL-C มากกวา 60 มก./ดล.    

จากการประเมินสามารถจดัแบงผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ
และกําหนดระดับ LDL-C ที่เปาหมาย สามารถแบงผูปวยออกเปน 3 กลุม ดังนี้[8,9,37] 

1. กลุมผูปวยที่มคีวามเสีย่งสงู ไดแก ผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคที่มีความเสี่ยงเทียบเทา
กับโรคหลอดเลือดหัวใจ  ไดแก 

 โรคเบาหวาน 
 โรคหลอดเลือดแดงที่ทองโปง (Abdominal aortic aneurysm) 
 โรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย (Peripheral arterial disease) 
 Symptomatic carotid artery disease 
 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตัง้แตสองปจจัยข้ึนไปและมี
โอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจภายใน 10 ปมากกวารอยละ 20 โดยประเมินจาก 
Framingham risk scores 
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ผูปวยกลุมนี้จาํเปนตองควบคุมระดับไขมันอยางเขมงวด ระดับ LDL-C เปาหมาย คือ  
ต่ํากวา 100 มก./ดล. อยางไรก็ตาม ในผูปวยกลุมที่มีความเสี่ยงสูงมาก ไดแก ผูปวยทีม่ี
โรคหัวใจและหลอดเลือด รวมกับมปีจจัยเสี่ยงสําคัญหลายขอและไมสามารถควบคุมปจจัย
เสี่ยงได หรือผูปวยทีม่ีภาวะ metabolic syndromes รวมทั้งผูปวยที่มีอาการโรคหลอดเลือด
หัวใจชนิดเฉียบพลัน (acute coronary syndrome) NCEP-ATP III ไดกําหนดระดับ LDL-C 
เปาหมาย คือ ต่ํากวา 70 มก./ดล.[8,37]       

สําหรับผูที่เปนโรคเบาหวาน พบวามีความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
มากกวาผูที่ไมเปนโรคเบาหวาน 2-4 เทา เนื่องจากอัตราการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็งพบ
ไดมากกวาในผูปวยทีเ่ปนโรคเบาหวาน  NCEP-ATP III ไดกําหนดวาการลดระดับ LDL-C เปน
เปาหมายแรกของการรักษาในผูปวยโรคเบาหวาน [38]    

2. ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลาง ไดแก ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ
ตั้งแต 2 ปจจัยขึ้นไป และมโีอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจภายใน 10 ป นอยกวารอยละ 20 
โดยประเมินจาก Framingham risk scores ระดับ LDL-C เปาหมายของผูปวยกลุมนี้คือ ต่ํา
กวา 130 มก./ดล. อยางไรกต็าม สําหรับผูปวยทีม่ีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป 
รอยละ 10-20  NCEP-ATP III แนะนาํวาควรลดระดบั LDL-C ใหไดต่ํากวา 100 มก./ดล.[
8,37]      

3. ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงต่าํ ไดแก ผูปวยที่มปีจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ 0-1 ปจจัย 
และมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป นอยกวารอยละ 10 โดยประเมินจาก 
Framingham risk scores ผูปวยกลุมนี้มรีะดับ LDL-C เปาหมาย คือ ต่ํากวา 160 มก./ดล. 

จะเหน็ไดวาจากการจัดแบงผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ ผูปวย
ที่มีภาวะ metabolic syndromes จัดอยูในกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งสูง ซึง่จําเปนตองควบคมุ
ระดับ LDL-C อยางเขมงวดเชนกนั[8,37]       

 

 

 

 



 
 

18 
 

ตารางที ่6 แสดงระดับ LDL-C เปาหมาย ระดับ LDL-C ที่เร่ิมรักษาดวยการปรับเปล่ียนวถิีการ
ดําเนนิชีวิต และระดับ LDL-C ที่เร่ิมพิจารณาใชยาในการรักษา[8,9,39] 

 

Risk Category LDL-C Goal 
(mg/dL) 

Initiate TLC 
(mg/dL) 

Consider Drug 
Therapy (mg/dL) 

High risk: CHD or CHD risk 
equivalents♣ 

(10-year risk > 20%) 

 < 100  
(< 70 : optional)  ≥ 100  

 
≥ 100  

 
Moderately high risk:  
2+ Risk Factors 
(10-year risk 10-20%) 

< 130  
(<100 : optional) ≥ 130  ≥ 130 

(100-129: optional) 

Moderately risk: 
2+ Risk Factors 
(10-year risk < 10%) 

< 130  ≥ 130  ≥ 160  

Low risk: 0 –1 Risk Factor < 160  ≥ 160  ≥ 190  
(160-189: optional)  

CHD = coronary heart disease; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; TLC = therapeutic lifestyle changes 

♣CHD risk equivalents = peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm, symptomatic carotid artery disease, 
diabetes and 10-year risk > 20% 

ภาวะ metabolic syndrome 

 ภาวะ metabolic syndrome หรือ syndrome X เปนภาวะที่เพิ่มความเสี่ยงการเกิด
โรคเบาหวาน ซึ่งเปนปจจัยเสี่ยงสําคญัที่ทาํใหเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดตามมา พบวา
ประชากรในประเทศสหรัฐอเมริกาประมาณ 47 ลานคนมีภาวะ metabolic syndrome[40]  โดย
ภาวะนี้เปนกลุมอาการที่ประกอบดวย ภาวะอวนลงพงุ คอื มีรอบเอวมากกวาหรือเทากับ 36 นิ้วใน
ผูชาย และ 32 นิ้วในผูหญิง มีความผดิปกติของระดับไขมันคือ ระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง 
ระดับ HDL-C ต่ํา ความดันเลือดสูงกวาหรือเทากับ 130/85 มก./ดล. ภาวะดื้ออินซูลินโดยระดับ
น้ําตาลในเลือดสูงกวาหรือเทากับ 100 มก./ดล. รวมทัง้การแข็งตัวของเลือดผิดปกติ  การอักเสบ
และการสลายของไฟบรินผิดปกติ การวนิจิฉัยภาวะ metabolic syndrome ตามเกณฑของ 
International Diabetes Federation[41] ตองมีอาการ 3 ใน 5 อยาง  ดังในตารางที ่  7 
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 สาเหตุของการเกิดภาวะ metabolic syndrome เนื่องจากพนัธุกรรมที่ทาํใหเกิดความ
ผิดปกติของเมทาบอลิสมของน้าํตาล รวมกับลักษณะการดํารงชวีิตที่ทาํใหอวนและขาดการออก
กําลังกาย ภาวะ metabolic syndrome ควรไดรับการรักษาทีถู่กตอง เนื่องจากเปนภาวะที่เพิม่
ความเสีย่งของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ NCEP-ATP III จัดวาผูปวยทีม่ีภาวะ metabolic 
syndrome เปนกลุมเปาหมายของการรกัษาที่สําคัญรองจากผูปวยที่มีระดับ LDL-C ในเลือดสูง 
การรักษาภาวะ metabolic syndrome ทําไดโดยการลดน้ําหนัก รับประทานอาหารใหเหมาะสม
และเพิ่มการออกกําลงักาย  ซึ่งตองทําอยางสม่ําเสมอ 

ตารางที ่7 เกณฑการจาํแนกภาวะ metabolic syndrome[41]      
 

ปจจัยเสี่ยง ระดับ 
Abdominal Obesity 
    - Men 
    - Women 
Triglyceride 
HDL cholesterol 
     - Men 
     - Women 
Blood pressure 
Fasting glucose 

Waist Circumference  
≥ 90 cm (36 in) 
≥ 80 cm (32 in) 
≥ 150 mg/dL            

            < 40 mg/dL            
< 50 mg/dL                               
≥130/ ≥ 85 mmHg 
≥ 100 mg/dL 

HDL = high-density-lipoprotein. 
  Waist circumference should be measured at the level of the iliac crest.  

การรกัษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ   

NCEP-ATP III กําหนดใหใชระดับ LDL-C เปนเปาหมายหลักในการรักษา และไดแนะนาํ
ขั้นตอนการรักษาสําคัญไว 2 ข้ันตอนดงันี ้

1. ลดระดับ LDL-C ใหไดตามเปาหมาย 

2. จัดการกับปจจัยเสี่ยงของไขมันชนิดอื่นๆ คือ ไตรกลีเซอไรด HDL-C และภาวะ 
metabolic syndrome 
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การรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ  สามารถทําไดโดยการใชยาลดไขมันในเลือด ซึ่งใน
ปจจุบันมยีาหลายชนิดใหเลอืกใช โดยแตละชนิดก็มปีระสิทธิภาพและผลขางเคียงแตกตางกนั อีก
วิธีก็คือ การรักษาโดยไมใชยา[9]  ไดแก การใหผูปวยปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการดําเนินชวีิต ซึง่เปน
วิธีที่ควรนํามาใชเปนลําดับแรกในการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสูง   

การปรับเปลีย่นพฤติกรรมการดําเนินชีวิต[42-44]    

1. การควบคุมอาหาร 

  การควบคุมอาหารเปนเปาหมายแรกในการปรับเปลี่ยนวิถีการดําเนนิชีวิตเพื่อลดระดับ 
LDL-C  โดย 

 รับประทานอาหารไขมันทั้งหมดไมควรเกินรอยละ 25-35 ของแคลอรีรวมตอวนั หลกีเลี่ยง
อาหารที่มีคอเลสเทอรอลสูง ซึง่มีมากในอาหารจาํพวก ไขแดง เนือ้สัตว เครื่องในสัตว  
หอยนางรม ปลาหมกึ กุง     

 ลดการรับประทานอาหารทีม่ีไขมันอิ่มตัวใหเหลือนอยกวารอยละ 7 ของแคลอรีรวมและมี
คอเลสเทอรอลนอยกวาวันละ 200 มิลลิกรัม พบวาทกุรอยละ 1 ของไขมันอิ่มตัวที่ลดลง
สามารถลดระดับ LDL-C ไดรอยละ 2 อาหารที่มีไขมันอิ่มตัวสูง เชน กะท ิ ไขมันจากสัตว 
หนงัสัตว เนื้อสัตวติดมัน นม น้าํมนัมะพราว น้าํมันปาลม เนย เนยแขง็บางชนิด 

 รับประทาน stanols/sterols จากพืชวันละ 2 กรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดถึงรอยละ 
6-15 และรับประทานเสนใยอาหารที่ละลายน้ําไดวนัละ 10-25 กรัม 

2. การควบคุมน้ําหนัก 

ผูที่มีน้าํหนกัเกินหรือโรคอวนจะเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดภาวะไขมันในเลือดสูง โรค
หลอดเลือดหวัใจและภาวะ metabolic syndrome การควบคุมน้ําหนักมีเปาหมายเพื่อปองกัน
ไมใหน้าํหนักตัวเพิ่มข้ึนและลดน้ําหนักในสวนที่เกนิ โดยมีเปาหมายที่ลดน้าํหนักรอยละ 10 ใน
เวลา 6 เดือน[42] ซึ่งการควบคุมน้าํหนกัใหไดผลนั้นจาํเปนตองอาศัย การควบคุมอาหาร 
เปลี่ยนแปลงพฤติกรรม และออกกําลงักายอยางสม่ําเสมอ  

3. การออกกาํลงักาย 

ผูปวยไขมันในเลือดสูงควรออกกําลงักายอยางสม่ําเสมอ เพราะการออกกําลงักายจะ
ชวยเพิ่มระดับ HDL-C และทําใหระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดลดลง ลดความเสี่ยงของการเกิด
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ภาวะ metabolic syndrome รวมทัง้ชวยใหการทํางานของเยื่อบุผนงัหลอดเลือดดขีึ้นดวย จงึ
ลดความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจได ควรเลือกวิธกีารออกกําลงักายใหเหมาะสม
ตามอายุและสภาพของรางกายของแตละบุคคล  ชนิดของกีฬาที่ออกกําลังกาย ควรเปนกีฬาที่
ใชการทาํงานของกลามเนื้อมัดใหญ เชน การเดินหรือวิ่ง ปนจักรยาน บาสเกตบอล หรือจัด
สวน เปนตน โดยชวงแรกควรออกกําลังกายสม่ําเสมออยางนอย 10-20 นาทีและเพิม่เวลาเปน 
30-60 นาท ีสัปดาหละ 3-5 คร้ัง สาํหรบัผูที่ไมสามารถออกกําลงักายไดตามเวลาในครั้งเดียว 
อาจแบงเวลาเปนครั้งละ 10 นาที จาํนวน 3 คร้ัง   

การรกัษาดวยยาลดไขมันในเลือด(Drug Therapy) 

สําหรับการใชยาลดระดับไขมันในเลือดนัน้  ปจจุบันมียาที่ใชกนัทัว่ไปอยู 4 กลุมใหญ 
ไดแก กลุม (1) hydroxymethylglutaryl coenzyme A reductase (HMG-CoA) inhibitors หรือ 
สแตติน มีประสิทธิภาพสูงในการลดระดบัคอเลสเทอรอล โดยการยับยั้งเอนไซม HMG-CoA 
reductase ทีต่ับ ทาํใหระดบั LDL ในเลือดลดลง ผลขางเคียงที่สําคัญคือ อาการปวดกลามเนือ้ 
และระดับเอนไซมตับเพิ่มสูงขึ้น (2) fibric acid derivatives หรือ fibrates เพิ่มการทํางานของ 
lipoprotein lipase ชวยลดการสราง VLDL จากตับ สามารถลดระดับไตรกลีเซอไรดไดดี พบ
ผลขางเคียงนอย (3) bile acid sequestrants หรือ resins ออกฤทธิย์บัยั้งการดูดกลับของน้ําด ีทาํ
ใหระดับ LDL-C ในเลือดลดลง พบผลขางเคียงตอระบบทางเดินอาหารไดบอย เชน ทองผูก ปวด
ทอง  (4) nicotinic acid หรือ  niacin ออกฤทธิย์ับยัง้การหลัง่ไลโปโปรตีนที่ตับ ชวยลดระดับไตร
กลีเซอไรดในเลือด แตมีผลขางเคียงที่สาํคญัคือ flushing และเพิ่มระดับกรดยูริคในเลือด นอกจาก
ยาลดไขมันในเลือดทั้ง 4 กลุมดังกลาว ปจจุบันมยีากลุมใหมที่เพิง่เขามาจาํหนายในประเทศไทย 
คือยา ezetimibe[45] ซึ่งเปนยาในกลุม selective cholesterol absorption inhibitors ออกฤทธิ์
โดยยับยัง้การขนสงคอเลสเทอรอล บริเวณ brush border ของเซลลลําไสเล็ก ทาํใหตับมีการสราง 
LDL receptor เพิ่มข้ึน ระดบั LDL-C จึงลดลง ประสิทธิผลและผลขางเคียงของยาลดระดับไขมัน
ในเลือดแตละชนิดแสดงในตารางที่ 8  
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ตารางที ่8 ประสิทธิผลและผลขางเคียงของยาลดระดับไขมันในเลือดแตละชนิด[9,32,45] 
 

การเปลี่ยนแปลงระดับไขมัน(%) 
ชนิดของยา กลไกการออกฤทธิ ์

↓  LDL-C ↑ HDL-C ↓ TG 
ผลขางเคียงจากยา 

Statins ↓ Cholesterol synthesis,  ↑ LDL receptors 18-55 5-15 7-30 myopathy,  incresed liver enzyme 

Fibric acid derivative 
(Fibrates) 

  ↑ LPL and triglyceride hydrolysis 
  ↓ VLDL synthesis, ↑ LDL catabolism 

5-20 10-20 20-50 
dyspepsia, gallstones, nausea, 
hepatic dysfunction, myopathy 

Bile acid Sequestrants 

  Interruption of the enterohepatic    
  recycling of bile acids; 
  ↑ Synthesis of bile acids from cholesterol 
  ↑ LDL receptors 

15-30 3-5 no change 

gastrointestinal distress, 
constipation, abdominal pain 
nausea, decreased absorption of 
other drug 

Nicotinic acid   ↓ Synthesis of VLDL and LDL 5-25 15-35 20-50 
flushing, itching, headache, 
hyperuricemia, impair glucose 
tolerance Upper GI distress 

Selective cholesterol 
absorption inhibitor ↓ Cholesterol transport ,  ↑ LDL receptors 18-22 0-2 0-5 diarrhea, headache, chest-pain 

     LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol;   TG =  triglyceride



 
 

23 
 

ปจจุบันยาในกลุมสแตตินมกีารใชเพิม่ข้ึนเปนจํานวนมาก เนื่องจากมกีารศึกษาที่แสดงให
เห็นวายามีประสิทธิผลดีในการลดระดับ LDL-C รวมทั้งยังมีผลขางเคียงต่ํา ยากลุมสแตตินที่มี
จําหนายในประเทศไทยขณะนี้ม ี 5 ชนิด ไดแก ซิมวาสแตติน พราวาสแตติน ฟลวูาสแตติน อะทอ
วาสแตติน และโรซูวาสทาทนิ ซึง่เปนยาชนิดใหมที่เพิง่จาํหนายในประเทศไทย ยากลุมสแตตินออก
ฤทธิ์โดยการยบัยั้งแบบแขงขันกับเอนไซม 3-hydroxy-3- methylglutaryl coenzyme A (HMG-
CoA) reductase ที่ตับ ทาํใหไมเกิดการเปลี่ยน HMG-CoA ไปเปน mevalonate ซึ่งเปนสารตั้งตน
ของกระบวนการสังเคราะหคอเลสเทอรอลที่ตับ เมื่อการสังเคราะหคอเลสเทอรอลลดลง เซลลตับ
จะปรับตัวโดยเพิ่มปริมาณ LDL receptor ที่ผิวเซลล เพื่อรับ LDL จากกระแสเลือดมายอยสลาย
เปนคอเลสเทอรอล  จึงทําใหระดับ LDL ในเลือดลดลง การที่เซลลตบัมีคอเลสเทอรอลไมเพียงพอ 
ทําใหการสรางและปลดปลอย VLDL จากตับนอยลง ระดับไตรกลีเซอไรดจึงลดลงดวย และยงัชวย
เพิ่มระดับ HDL-C ข้ึนอีกเลก็นอย[46]     

ยากลุมสแตตินนอกจากใชในการลดไขมันไดอยางมีประสิทธิผลแลว มีการศึกษาที่พบวา
ยามีฤทธิ์ อ่ืนๆ อีก ไดแก มีฤทธิ์ลดการอักเสบที่ผนังหลอดเลือด (anti-inflammation) และมี
คุณสมบัติเปน plaque stabilizer รวมดวย[47,48]  โดยมีการศึกษาวัดระดับของ C-reactive 
protein (CRP) ซึ่งเปนตัวบงชี้การอักเสบของหลอดเลือดเมื่อไดรับยากลุมสแตติน  พบวายา      
กลุมสแตตินสามารถลดระดับ CRP ได โดยไมสัมพันธกับระดับ LDL-C วาจะลดลงหรือไม       
[4-5,14-15]   

อาการอันไมพึงประสงคที่อาจพบไดจากการใชยาในกลุมสแตติน ไดแก การมีระดับ
เอนไซมตับ aspartate aminotransferase (AST), alanine aminotransferase (ALT) สูงขึ้น หรือ
มีอาการปวดเมื่อยกลามเนื้อ (myalgia) โดยอาจมีหรือไมมีระดับ creatine kinase (CK) เพิ่ม
สูงขึ้น แตพบอุบัติการณการเกิดคอนขางต่ํา[49,50]  คุณสมบัติของยากลุมสแตตินแตละชนิดแสดง
ในตารางที่ 9[46,51]     
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ตารางที ่9 คณุสมบัติของยากลุมสแตตินแตละชนิด[46,51] 
 

Drug Atorvastatin 
(LipitorR ) 

Fluvastatin 
(LescolR ) 

Lovastatin 
(MevacorR ) 

Pravastatin 
(PravacholR )  

Rosuvastatin 
(CrestorR ) 

Simvastatin  
(ZocorR ) 

Potency :  
Average decrease in 
LDL-C 

10 mg : 38% 
20 mg : 46% 
40 mg : 51% 
80 mg : 54% 

20 mg : 17% 
40 mg : 23% 
80 mg : 33% 

20 mg : 29% 
40 mg : 31% 

80 mg : 40-48% 
 

10 mg : 19% 
20 mg : 24% 
40 mg : 34% 
80 mg : 40% 

5 mg : 43% 
10 mg : 50% 
20 mg : 53% 
40 mg : 62% 

10 mg : 28% 
20 mg : 35% 
40 mg : 40% 
80 mg : 48% 

Dosage form Tablet (mg) 10, 20, 40, 80 20, 40, 80 10, 20, 40 10, 20, 40, 80 5, 10, 20, 40 5, 10, 20, 40, 80 
Bioavialability(%) 14 24 <5 17 20 <5 
Half-life (hr.) 13-30 0.5-3.0 2-4 2-3 19 1-3 
Metabolism CYP 3A4 CYP 2C9 CYP 3A4 Sulfation CYP 2C9, 2C19 CYP 3A4 
Lipophilicity Lipophilic Hydrophilic Lipophilic Hydrophilic Hydrophilic Lipophilic 
Administration time Anytime of the 

day 
In the evening With the evening 

meal 
Anytime of the 

day 
Anytime of the 

day 
In the evening 

Food Interactions Take without 
regard to meals 

Take without 
regard to meals 

Take with dinner Take without 
regard to meals 

Take without 
regard to meals 

Take without 
regard to meals 
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ตารางที ่9 คณุสมบัติของยากลุมสแตตินแตละชนิด[46,51] 
 

Drug Atorvastatin 
(LipitorR ) 

Fluvastatin 
(LescolR ) 

Lovastatin 
(MevacorR ) 

Pravastatin 
(PravacholR )  

Rosuvastatin 
(CrestorR ) 

Simvastatin  
(ZocorR ) 

Renal Function ไมจําเปนตองปรับ
ขนาดยา 

ไมจําเปนตองปรับ
ขนาดยา 

ใชยาขนาดต่ําใน
ผูปวยทีก่ารทาํงาน
ของไตบกพรองขั้น
รุนแรง 
(CrCl<30mL/min) 

ใชยาขนาดต่ําใน
ผูปวยทีก่ารทาํงาน
ของไตบกพรอง ลด
ขนาดยาเริ่มตน 10 
มก.วันละครัง้ 

ใชยาขนาดต่ําใน
ผูปวยทีก่ารทาํงาน
ของไตบกพรองขั้น
รุนแรง 
(CrCl<30mL/min) 

ใชยาขนาดต่ําในผูปวย
ที่การทํางานของไต
บกพรองขัน้รุนแรง ลด
ขนาดยาเริ่มตน 5 มก.
วันละครั้ง 

Liver Function 
Moritoring 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 
12 สัปดาห 
หลังจากนั้นตรวจ
ซ้ําทกุ 6 เดือน 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 
12 สัปดาห  

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 6 
และ12 สัปดาห 
หลังจากนั้นตรวจ
ซ้ําทกุ 6 เดือน 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํ
กอนและหลังปรับ
ขนาดยาหรือเมื่อมี
อาการทางคลินิก 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 
12 สัปดาห 
หลังจากนั้นตรวจ
ซ้ําทกุ 6 เดือน 

ตรวจการทาํงานของตับ
กอนเริ่มใชยา ผูปวยที่
เพิ่มขนาดยาเปน 80 
มก. ควรตรวจกอนและ
หลังไดรับยาครบ 3 
เดือน และตรวจซ้ําทกุ 6 
เดือน ภายใน 1 ปหลัง
ปรับขนาด 
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4. ขอมูลของยาโรซูวาสทาทนิและการศกึษาทางคลินิก     

                                                                            

 

 
            รปูที่ 5 โครงสรางของยาโรซูวาสทาทิน[17]   

 
คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร[17,52,53]    

โรซูวาสทาทิน  จัดอยูในกลุมยา HMG-CoA reductase inhibitors มีคุณสมบัติทางเภสัช
พลศาสตรเชนเดียวกับยาอืน่ในกลุม ออกฤทธิ์โดยการยับยั้งแบบแขงขันแบบจําเพาะกับเอนไซม 
HMG-CoA reductase ทีต่ับ ซึ่งเปนเอนไซมตัวที่กําหนดอัตราการเปลี่ยน HMG-CoA ไปเปน 
mevalonate อันเปนสารตั้งตนของกระบวนการสงัเคราะหคอเลสเทอรอลที่ตับ เนื่องจากยามี
คุณสมบัติเปน hydrophilic ทําใหมกีารกระจายตวัผานเขาเซลลและออกฤทธิ์ไดดีโดยเฉพาะกับ
เซลลตับ ยามผีลในการลดระดับไขมันโดยผาน 2 กลไกคือ เพิ่มจํานวน LDL receptors ของตับที่
บริเวณผิวเซลล ทําใหเพิม่กระบวนการ catabolism และเพิ่มการดูดซึม ของ LDL มากขึ้น  
นอกจากนัน้ยายังยับยัง้การสังเคราะห VLDL ที่ตับทําใหจํานวนอนภุาคของ VLDL และ LDL 
ลดลง 

คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร[17,52,53]         

ยาโรซูวาสทาทินถูกดูดซึมจากทางเดินอาหาร ระดบัยาในเลือดจะขึ้นถึงระดับสูงสุดใน
เวลาประมาณ 3-5 ชั่วโมงหลังรับประทานยา การรับประทานยาพรอมอาหารจะลดอัตราเร็วในการ
ดูดซึมยาแตไมมีผลตอปริมาณการดูดซึมยา สามารถรบัประทานยาชวงเวลาใดก็ได เนื่องจากการ
รับประทานยาในชวงเชาหรือเย็นไมมีผลตอระดับยาในเลอืดหรือประสิทธิผลของยา[54] ยาถูกเม
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ทาบอไลทโดย cytochrome P450 ประมาณรอยละ 10 สวนที่เหลือถูกขับออกในรูปที่ไม
เปลี่ยนแปลง เอนไซมหลกัในการเปลีย่นแปลงยาโรซวูาสทาทนิคือ CYP2C9 สําหรับ CYP3A4 
พบวามีสวนในการเมทาบอไลทยาเพียงเลก็นอย ขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรอ่ืนๆ แสดงในตารางที่ 
10    

ขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรสําหรับผูปวยกลุมพิเศษ[53]   

 เชื้อชาติ การวิเคราะหทางเภสัชจลนศาสตรในกลุมประชากร ไมพบความแตกตางดังกลาว
ระหวางชาว Caucasian, Hispanic, Black หรือ Afro-Caribbean อยางไรก็ตาม จาก
การศึกษาทางเภสัชจลนศาสตรเมื่อใชยาโรซูวาสทาทินในผูปวยชาวเอเชีย พบวาคา AUC 
(area under the plasma concentration-time curve) และ Cmax (peak plasma 
concentration) ในผูปวยชาวเอเชียเพิ่มสูงกวาชาว Caucasian ประมาณ 2 เทา[55]     

 เพศและอาย ุ ทั้งเพศและอายุไมมีผลตอเภสัชจลนศาสตรของยาโรซูวาสทาทนิ 
 ผูปวยที่ไตทาํงานบกพรอง ผูปวยที่มกีารทํางานของไตบกพรองอยางรุนแรง (CrCl < 30 

mL/min) พบวาระดับความเขมขนของยาโรซูวาสทาทินในพลาสมาเพิม่ข้ึนเปน 3 เทา เมื่อ
เทียบกบัผูปวยที่การทาํงานของไตปกติ   สําหรับผูปวยที่มีการทาํงานของไตบกพรองระดับไม
รุนแรงถึงปานกลาง (CrCl > 30 mL/min) พบวาไมมผีลตอระดับยาในพลาสมา ในผูปวยที่
ตองทํา haemodialysis ความเขมขนของยาโรซูวาสทาทินในพลาสมาเมื่อระดับยาคงที่จะเพิ่ม
สูงขึ้นประมาณรอยละ 50 เมื่อเทียบกับผูปวยทีก่ารทํางานของไตปกต ิ   

 ผูปวยที่ตับทาํงานบกพรอง  ในผูปวย Child-Pugh A disease คา AUC และ Cmax ของยาโร
ซูวาสทาทิน เพิ่มข้ึนรอยละ 5 และ 60 เทาตามลําดับ  
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ตารางที ่10 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของยาโรซูวาสทาทนิ[52,53]    

Tmax= time to peak plasma concentration; Cmax= peak plasma concentration; AUC = area under the plasma 
concentration-time curve; Vd = volume of distribution 

ขอบงใชของโรซูวาสทาทนิ[53] 

1. ใชในการรักษาผูปวย primary hypercholesterolemia (heterozygous familial and non 
familial) และ mixed dyslipidemia (Fredrickson Type IIa & IIb) รวมกับการควบคุม
อาหาร 

2. ใชในการรักษาผูปวยที่มีระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดพิ่มสูงขึ้น (Fredrickson Type IV) 
รวมกับการควบคุมอาหาร 

3. ใชในการรักษาผูปวย homozygous familial hypercholesterolemia โดยใหรวมกับการ
ควบคุมอาหารและการรักษาอ่ืนๆ ที่มีเปาหมายเพื่อลดระดับไขมัน (เชน LDL apheresis)  

 
 
 

Parameter ขอมูล 
    Bioavailability  
    Elimination half-life  
    Tmax 
    Cmax 
    AUC 
    Vd 
    Protein binding  
    Metabolic enzyme 
    Excretion : 

 Renal 
 Feces 

20% 
19 hr. 
3-5 hr. 

37.0 µg/L 
256 µg/L*hr 

134 L 
88% 

CYP 2C9, 2C19 
 

90% 
10% 
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ขนาดและวธิกีารบรหิารยา 

ในการรักษาผูปวย hypercholesterolemia (heterozygous familial and non familial) 
และ  mixed dyslipidemia (Fredrickson Type IIa & IIb) ขนาดยาเริ่มตันที่แนะนาํใหใชคือ 10 
มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง หากจําเปนตองปรับขนาดยา ควรตรวจระดับไขมันในเลือดและ
ปรับขนาดยาหลังเริ่มใหการรักษาอยางนอย 2-4 สัปดาห สําหรับผูปวยทีม่ีระดับ LDL-C > 190 
มก./ดล. และเปนกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งสูงตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด อาจพจิารณา
เร่ิมตนใหยาในขนาด 20 มลิลิกรัม วนัละ 1 คร้ัง การเพิม่ขนาดยาเปน 40 มิลลิกรัม ควรใชในกรณี
ที่ผูปวยที่ไมสามารถควบคุมระดับไขมันในเลือดไดตามเปาหมายเมื่อใชยาในขนาด 20 มิลลิกรัม  
สําหรับผูปวย homozygous familial hypercholesterolemia ขนาดยาเริ่มตันที่แนะนาํใหใชคือ 
20 มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง และขนาดยาสูงสดุคือ 40 มิลลิกรัมตอวัน 

ขนาดยาที่ใชในผูปวยกลุมพิเศษ 

 ขนาดยาในผูปวยชาวเอเชยี[55] 
ขนาดยาเริ่มตนที่แนะนาํใหใชในผูปวยชาวเอเชีย คือ 5 มลิลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง  

 ขนาดยาในผูปวยที่ไดรับยา cyclosporine 
กรณีที่ผูปวยตองรับประทานยาโรซูวาสทาทินรวมกับ cyclosporine ควรใชขนาดยาไมเกิน 5 
มิลลิกรัมตอวนั 

 ขนาดยาในผูปวยที่ไดรับยา gemfibrozil 
ผูปวยที่ไดรับยา gemfibrozil รวมระหวางการใชยาโรซูวาสทาทิน ควรไดรับขนาดโรซูวาสทา
ทินไมเกิน 10 มิลลิกรัมตอวนั 

 ขนาดยาในผูปวยที่ไตทํางานบกพรอง 
ผูปวยทีม่ีการทํางานของไตบกพรองอยางรุนแรง (CrCl < 30 mL/min) ขนาดยาเริ่มตนที่
แนะนาํใหใชคอื 5 มิลลิกรัมตอวัน และไมควรใชเกิน 10 มิลลิกรัมตอวนั สําหรับผูปวยที่มกีาร
ทํางานของไตบกพรองระดบัไมรุนแรงถึงปานกลาง ไมมีความจาํเปนตองปรับขนาดยา 

อันตรกิริยาระหวางยา 

เนื่องจากเอนไซมหลักในการเปลี่ยนแปลงยาโรซูวาสทาทนิคือ CYP2C9 สําหรับ CYP3A4 
พบวามีสวนในการเมทาบอไลทยาเพียงเลก็นอย ดังนั้นยาโรซูวาสทาทินจงึมีโอกาสเกิดอันตรกิริยา



 
 

30 
 

ระหวางยากับยาชนิดอื่นๆ ทีเ่มทาบอไลทโดยผาน CYP3A4 นอย ขอมูลยาที่เกิดอนัตรกิริยาเมื่อให
รวมกับยาโรซวูาสทาทินแสดงในตารางที ่11 

ตารางที ่11 อันตรกิริยาระหวางยาโรซูวาสทาทินกับยาอื่นๆ[52,53]     
 

ยาที่ใชรวม ปฎิกิริยาที่เกิดเมื่อใหรวมกับยาโรซูวาสทาทิน 
Cyclosporine คา Cmax และ AUC ของยาโรซูวาสทาทิน เพิ่มข้ึน 11 และ 7 เทาตามลาํดับ  
Warfarin คา International Normalised Ratio (INR) สูงขึน้อยางมีนัยสาํคัญ ควรมี

การตรวจระดบั INR และปรับขนาดยา warfarin เมื่อจําเปนตองใชยาทัง้ 2 
ชนิดรวมกนั 

Gemfibrozil คา Cmax และ AUC ของยาโรซูวาสทาทิน เพิ่มข้ึนประมาณ 2 เทา 
Erythromycin คา AUC และ Cmax ของยาโรซูวาสทาทิน ลดลงรอยละ 20 และ 30 เทา

ตามลําดับ 
Oral contraceptives ความเขมขนของระดับยา ethinyl estradiol และ   norgestrel เพิ่มข้ึน 

รอยละ 26 และ 34  ตามลําดับ 
Antacids เมื่อใหรวมกับยาลดกรดซึ่งม ีaluminium hydroxide และ magnesium 

hydroxide เปนสวนประกอบ ทาํใหความเขมขนของระดับยาโรซูวาสทา
ทินในพลาสมาลดลงประมาณรอยละ 54   

Itraconazole คา AUC ของยาโรซูวาสทาทิน ขนาด10 มิลลิกรัม และ 80 มิลลิกรัม 
เพิ่มข้ึนรอยละ 39 และ 28 เทาตามลําดับ  

Fluconazole คา AUC ของยาโรซูวาสทาทิน เพิม่ข้ึนรอยละ 14  
Ketoconazole ไมมีการเปลี่ยนแปลงระดับความเขมขนของยาโรซวูาสทาทินในพลาสมา 
Digoxin ไมมีการเปลี่ยนแปลงระดับยา Digoxin ในพลาสมา 
Cmax = Peak plasma concentration; AUC = Area under the plasma concentration-time curve   
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การศึกษาทางคลินิก  

การศึกษาประสิทธิผลของยาโรซูวาสทาทิน ในการลดระดับไขมันในเลอืดเทียบกับยาอื่นๆ 
ในกลุมสแตตินและยาหลอกมีจํานวนหลายการศึกษา พบวายาโรซูวาสทาทินสามารถลดระดบั
คอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C รวมทัง้เพิ่มระดับ HDL-C ในผูปวย 
hypercholesterolemia และ mixed dyslipidemia ไดอยางชัดเจน ยาเริ่มใหผลในการรักษา
ภายใน 1 สัปดาห และใหผลการรักษาเต็มที่ภายใน 4 สัปดาห หลงัรับประทานยา[53]      

Olsson และคณะ[52,56] ทําการศึกษาประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาโร
ซูวาสทาทินในขนาดตางๆเทยีบกับยาหลอก ลักษณะการวิจัยเปนแบบ randomized, double-
blind,  placebo-controlled ในผูปวย 206 ราย โดยผูปวยจะไดรับการสุมใหไดรับยาหลอกและยา
โรซูวาสทาทินในขนาดยาตางๆ เปนระยะเวลา 6 สัปดาห ผลการศกึษาพบวา ยาโรซูวาสทาทนิ
ขนาด 5-40 มิลลิกรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดรอยละ 45-63 และลดระดับไตรกลีเซอไรดได
รอยละ 10-35 เมื่อเทียบกับยาหลอก  ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่12   

ตารางที ่12 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินและยาหลอก  

Change from Baseline (%) Rosuvastatin (mg) 
LDL-C ฿ TC฿ HDL-C TG Non HDL-C 

Placebo (n=13) -7 -5 3 -3 -7 
5 (n=17) -45 -33 13# -35# -44 
10 (n=17) -52 -36 14# -10 -48 
20 (n=17) -55 -40 8 -23 -51 
40 (n=18) -63 -46 10 -28 -60 

LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride        ฿ P < 0.001 in rosuvastatin (all dose) vs. placebo       # P < 0.05 vs. placebo 

Schneck และคณะ[57]  ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind เปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินขนาด 5-40 มิลลิกรัม และอะทอ
วาสแตติน ขนาด 10-80 มิลลิกรัม ในผูปวย 374 ราย เปนเวลา 6 สัปดาห  ผลการศกึษาพบวา ยา
โรซูวาสทาทินมีประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาอะทอวาสแตติน อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5-40 มิลลิกรัม สามารถ
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ลดระดับ LDL-C ไดรอยละ 42-57 สวนผูที่ไดรับยาอะทอวาสแตตินขนาด 10-80 มิลลิกรัม ลด
ระดับ LDL-C ไดรอยละ 38-54  ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่13  

ตารางที ่13 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินและยาอะทอวาสแต              
ตินในขนาดตางๆ 

Change from Baseline (%) Drug 
LDL-C฿ HDL-C TG TC 

Rosuvastatin (n=129) 
      5 mg -41.5 7.4 -23.1 -29.4 
      10 mg -46.6 6 -22.1 -33.3 
      20 mg -51.7 9.1 -18.4 -37.2 
      40 mg -56.8 12.3 -25.7 -41.1 
Atorvastatin (n=165) 
      10 mg -38.2 5 -17.5 -28.4 
      20 mg -43.3 7.6 -25.6 -32.3 
      40 mg -48.4 4.1 -27.2 -36.3 
      80 mg -53.5 2.1 -34.5 -40.2 
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride               ฿ P < 0.01 in rosuvastatin (all dose) vs atorvastatin 

ตารางที ่ 14 แสดงผลการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยา
โรซูวาสทาทินกับอะทอวาสแตติน ซิมวาสแตตินและพราวาสแตตินในขนาด 10-80 มิลลิกรัม การ
วิจัยมีชื่อวา STELLA*Trial[58]  มีรูปแบบการศึกษาชนิด randomized, parallel-group, open-
lebeled, comparator-controlled trial การศึกษามผูีเขารวมการวจิัยจํานวนมากถึง 2,431 คน 
ทําการศึกษาในผูปวย hypercholesterolemia (LDL-C > 160, < 250 มก./ดล.) เปนเวลา 6 
สัปดาห ผลการศึกษาพบวา ยาโรซวูาสทาทนิมีประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C และเพิ่มระดับ 
HDL-C ไดมากกวายาอืน่ๆ อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ ในขณะที่ประสิทธิผลในการลดระดับไตรกลี
เซอไรดใกลเคียงกับยาอะทอวาสแตติน เมื่อเปรียบเทยีบความสามารถในการลดระดับ LDL-C ให
ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด  พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน ขนาด 20 
และ 40 มิลลิกรัม ลดไขมันไดตามเปาหมายสูงสุดถึงรอยละ 89  สวนผูปวยที่ไดรับยาขนาด 10 
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มิลลิกรัมสามารถลดไขมันไดตามเปาหมายรอยละ 82 ผลการศึกษาดังกลาว สนับสนนุวายาโร
ซูวาสทาทินมปีระสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาชนดิอื่นๆ อยางมีนัยสาํคัญทาง
สถิติ       
ตารางที ่14 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันระหวางยาโรซูวาสทาทินและยาสแตตินชนิดอืน่ 

Change from Baseline (%) Drug 
LDL-C HDL-C TG TC 

LDL Goals 
(%) 

Rosuvastatin (mg) 
      10 (n=158) -45.8 7.7 -19.8 -32.9 130 (82) 
      20 (n=164) -52.4 9.5 -23.7 -37.6 146 (89) 
      40 (n=158) -55.0 9.6 -26.1 -40.2 141 (89) 
      80 (n=163) NA NA NA NA NA 
Atorvastatin (mg) 
      10 (n=158) -36.8฿ 5.7 -20 -27.1฿ 109 (69) 
      20 (n=156) -42.6# 4.8# -22.6 -31.8# 117 (75) 
      40 (n=160) -47.8 #, $ 4.4#, $ -26.8 -35.8$ 136 (85) 
      80 (n=167) -51.1 2.1#, $ -28.2 -38.9 137 (82) 
Simvastatin (mg) 
      10 (n=167) -28.3฿ 5.3 -11.9 -20.3฿ 85 (51) 
      20 (n=164) -35฿, # 6 -17.6 -25.7฿, # 103 (63) 
      40 (n=159) -38.8฿, #, $ 5.2 #, $ -14.8#, $ -28฿, #, $ 105 (66) 
      80 (n=165) -45.8#, $ 6.8 -18.2 -32.9#, $ 135 (82) 
Pravastatin (mg) 
      10 (n=162) -20.1฿ 3.2฿ -8.2฿ -14.7฿ 50 (31) 
      20 (n=166) -24.4฿, # 4.4# -7.7฿, # -17.2฿, # 73 (44) 
      40 (n=164) -29.7฿, #, $ 5.6฿, $ -13.2#, $ -22฿, #, $ 90 (55) 
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride; NA = data not available 

 ฿    p < 0.002  vs. rosuvastatin 10 mg. ;    #     p < 0.002  vs.  rosuvastatin 20 mg.;    $    p < 0.002  vs.  rosuvastatin 40 mg. 
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Paolett และคณะ[52] ศึกษาประสทิธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาโรซวูาสทาทิน 
5 และ 10 มลิลิกรัม เทียบกับยาซมิวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม ในผูปวยที่มีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง 502 ราย เปนเวลา 12 สัปดาห การศกึษามีรูปแบบ randomized, 
double-blind, multicenter ผลการศึกษาพบวายาโรซูวาสทาทนิ 5 และ 10 มิลลิกรัม ใหผลลด
ระดับ LDL-C (รอยละ42 และ 49 ตามลาํดับ) ไดมากกวาซมิวาสแตติน (รอยละ 37; p < 0.005 
vs. โรซูวาสทาทนิ 5 มก.และ p < 0.001 vs.10 มก.) และพราวาสแตติน (รอยละ 28;  p < 0.001 
vs. โรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มก.) อยางมนียัสําคัญทางสถิติ  ดังตารางที่ 15 

เชนเดียวกับการศึกษาของ Paolett ในเวลา 12 สัปดาหเชนกัน Davidson และคณะ[59] 

ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind, multicenter เปรียบเทียบประสิทธิผลของยาโร
ซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม กับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอ
รอลในเลือดสูง 516 ราย ผลการศึกษาพบวายาโรซูวาสทาทนิ 5 และ 10 มิลลิกรัม สามารถลด
ระดับ LDL-C (รอยละ 40 และ 43) ไดมากกวาอะทอวาสแตติน 10 มลิลิกรัม (รอยละ 35) อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ  (p < 0.01 และ p < 0.001 ตามลําดับ)  ในขณะเดียวกนัก็เพิ่มระดับ HDL-C 
ไดมากกวาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม อยางมีนยัสําคัญทางสถิติเชนกนั (p < 0.01 vs. โรซวูาส
ทาทิน 5 มก.และ p < 0.05 vs.10 มก.)  แสดงผลในตารางที่ 16 

ตารางที ่15 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน ซิมวาสแตตินและ 
พราวาสแตติน  

 

Change from Baseline (%) 
Drug 

LDL-C HDL-C TG TC 
LDL Goals 

(%) 

Rosuvastatin 5 mg (n=128) -42฿ 6 -12 -30฿ 64 
Rosuvastatin 10 mg (n=129) -49 # 7 -18 -34 # 84 
Simvastatin 20 mg (n=129) -37 4 -14 -26 64 
Pravastatin 20 mg (n=127) -28 4 -13 -20 48 
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride 

฿ P < 0.001 vs. plavastatin,  P < 0.005 vs. simvastatin;           # P < 0.001 vs. pravastatin,  P < 0.001 vs. simvastatin         
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ตารางที ่16 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินและอะทอวาสแตติน  
 

Change from Baseline (%) 
Drug 

LDL-C HDL-C TG TC 
LDL Goals 

(%) 

Rosuvastatin 5 mg (n=128) -40฿ 13฿ -17 -28$ 84 
Rosuvastatin 10 mg (n=129) -43 #  12$ -19 -30 # 82 
Atorvastatin 10 mg (n=127) -35 8 -19 -25 72 
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride 

฿ P < 0.01 vs. atorvastatin,            $P < 0.05 vs. atorvastatin,           # P < 0.001 vs. atorvastatin         

Olsson และคณะ[60]  ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind, parallel-group, 
multicenter trial เพื่อเปรียบเทียบประสทิธิผลของยาโรซูวาสทาทินกบัอะทอวาสแตตินในการลด
ระดับไขมันในเลือด ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง 412 ราย เปนเวลา 52 สัปดาห 
เร่ิมตนการศึกษาผูปวยจะไดรับการสุมใหไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 หรือ 10 มิลลิกรัม หรืออะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้งรับประทานยาเปนเวลา 12 สัปดาห ผูปวยที่ไมสามารถลดระดบั
ไขมันในเลือดใหไดตามเปาหมายของ NCEP-ATP II ในชวงเวลา 12 สัปดาหแรก จะไดรับการเพิ่ม
ขนาดยาเปน 2 เทา ทกุ 8 สัปดาห (ขนาดยาสูงสุดคือ 80 มิลลิกรัม) รับประทานยาตอไปอีก 40 
สัปดาห (ระหวางสปัดาหที ่ 13-52) ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่ 17 พบวาที่เวลา 12 สัปดาห 
ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาอะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม  อยางมนีัยสาํคัญทางสถิติ  (รอยละ 46 และ 50 vs. 39 ; P < 0.01)  และ
เมื่อครบระยะเวลา 52 สัปดาห กลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิสามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวา
ยาอะทอวาสแตติน อยางมนียัสําคัญทางสถิติเชนกนั (รอยละ 47 และ 53 vs. 44; p < 0.05 vs. โร
ซูวาสทาทิน 5 มก.และ p < 0.001 vs.10 มก.)  

Brown และคณะ[61] เปรียบเทียบประสทิธิผลของยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม 
กับซิมวาสแตติน 20 มิลลิกรัมและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม มีผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลใน
เลือดสูงเขารวมการวิจยัจํานวน 477 ราย (LDL-C > 160, < 250 มก./ดล.)  ทาํการศึกษาเปนเวลา 
52 สัปดาห โดยมีรูปแบบการศึกษาชนิด randomized, double-blind, parallel-group, 
comparator-controlled trial   มีวิธีดาํเนนิการวิจัยเชนเดียวกับของ Olsson และคณะ คือ ผูปวย
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จะไดรับการสุมใหไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 หรือ 10 มิลลิกรัม ซิมวาสแตติน 20 มิลลิกรัม และพรา
วาสแตติน 20 มิลลิกรัม เปนเวลา 12 สัปดาห  ผูปวยทีไ่มสามารถลดระดับไขมันในเลือดใหไดตาม
เปาหมายของ NCEP-ATP II จะไดรับการเพิ่มขนาดยาเปน 2 เทา ทุก 8 สัปดาห (ขนาดยาสูงสุด; 
ซิมวาสแตตินและโรซูวาสทาทนิ 80 มิลลิกรัม, พราวาสแตติน 40 มิลลิกรัม)  พบวาที่ระยะเวลา 12 
สัปดาห ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวา
ซิมวาสแตติน (รอยละ 39 และ 47 vs. 35; p < 0.05) และพราวาสแตติน (รอยละ 27; p < 0.05)  
อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ  และเมื่อครบระยะเวลา 52 สัปดาห  พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน ขนาด 5 และ10 มิลลิกรัม สามารถลดระดับไขมันไดตามเปาหมายถึงรอยละ 88 ในขณะที่ผูที่
ไดรับยาซิมวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม สามารถลดไขมันไดตามเปาหมายรอยละ 
73 และ 60 ตามลําดับ  ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่ 18    

Blasetto และคณะ[62]  และ Shepherd และคณะ[63] ทําการศึกษาเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลของยาโรซวูาสทาทินกับยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน ในผูปวยทีม่ีภาวะไขมันในเลือดสูง 
โดยนําขอมูลจาก 5 การศึกษา ทีม่ีรูปแบบการวิจยัเปน randomized, double-blind, parallel-
group, comparator-controlled, multicenter studies  ขอมูลหลังจากที่ผูปวยไดรับยาเปน
ระยะเวลาครบ 12 สัปดาห จะถกูนาํมาวเิคราะหรวมกนั เพื่อเปรียบเทียบ (1) ประสิทธิผลของยาโร
ซูวาสทาทินขนาด 5 และ 10 มิลลิกรัม กบัอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม (2) ประสิทธิผลของยาโร
ซูวาสทาทินขนาด 5 และ 10 มิลลิกรัม กับยาซมิวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม (3) 
วิเคราะหประสิทธิผลรวมของยาโรซวูาสทาทิน และ (4) เปรียบเทยีบรอยละของผูปวยที่สามารถลด
ระดับไขมันไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP IIIกําหนด ผลการวจิัยแสดงในตารางที ่19-22 
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ตารางที ่17 ประสิทธิผลของยาโรซวูาสทาทินและอะทอวาสตาตินในการลดระดับไขมันที่เวลา 12              
                   และ 52 สัปดาห[51,58]  

 

Change from Baseline (%)  
Rosuvastatin 5 

(n=138) 
Rosuvastatin 10 

(n=134) 
Atorvastatin10 

(n=140) 
LDL-C 
     12 week 
     52 week 

 
-46 ฿ 
-47  # 

 
-50 ฿ 
-53 ฿ 

 
-39 
-44 

TC 
     12 week 
     52 week 

 
-32 ฿ 
-34 

 
-35 ฿ 
-38 ฿ 

 
-28 
-33 

HDL-C 
     12 week 
     52 week 

 
6 
2 

 
8 

3 # 

 
6 
-1 

TG 
     12 week 
     52 week 

 
-15 
-20 

 
-19 
-21 

 
-16 
-19 

รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายที ่NCEP-ATP II กําหนด 
All patients 
     12 week 
     52 week 
High risk♣ 

     12 week 
     52 week 

 
86 
88 
 

62 
65 

 
89 
98 
 

78 
97 

 
73 
87 
 

27 
61 

LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride 

♣   patients with CHD risk equivalents ( peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm, symptomatic carotid  
     artery disease, diabetes and 10-year risk > 20%) 

฿ P < 0.001 vs. atorvastatin            # P < 0.05 vs. atorvastatin         
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ตารางที ่18 ประสิทธิผลของยาโรซวูาสทาทิน ซิมวาสแตตินและพราวาสแตตินในการลดระดับ 
                   ไขมันในเลือด ที่เวลา 12 และ 52 สัปดาห[51,59] 

 

 

Change from Baseline (%)  

Rosuvastatin 5 
(n=123) 

Rosuvastatin 
10 (n=116) 

Simvastatin20 
(n=120) 

Pravastatin20 
(n=111) 

LDL-C 
     12 week 
     52 week 

 
-39 ฿, # 
-42 ฿ 

 
-47 ฿, # 
-48 ฿, # 

 
-35 
-38 

 
-27 
-32 

HDL-C 
     12 week 
     52 week 

 
8 
4 

 
12 ฿ 

8 

 
9 
6 

 
8 
4 

TG 
     12 week 
     52 week 

 
-18 # 
-16 

 
-22 ฿, # 
-18 ฿ 

 
-10 
-14 

 
-11 
-9 

รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายที ่NCEP-ATP II กําหนด 
All patients 
     12 week 
     52 week 
High risk ♣ 
     12 week 
     52 week 

 
80 
88 
 

48 
84 

 
90 
88 
 

63 
71 

 
69 
73 
 

30 
30 

 
53 
60 
 
9 
6 

LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride 

♣   patients with CHD risk equivalents ( peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm, symptomatic carotid 
artery disease, diabetes and 10-year risk > 20%) 

฿ P < 0.05  vs. pravastatin           # P < 0.05 vs. simvastatin         
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ตารางที ่19 วเิคราะหขอมูลรวม: ประสิทธผิลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                           
                   และยาอะทอวาสแตติน 
 

Change from Baseline (%) 
Drug 

LDL-C HDL-C TG TC 
Rosuvastatin 5 mg (n=390) -41.9  ฿ 8.2 # -16.4 -29.6 ฿ 
Rosuvastatin 10 mg (n=389) -46.7 ฿ 8.9  ฿ -19.2 -33.0 ฿ 
Atorvastatin 10 mg (n=393) -36.4 5.5 -17.6 -26.7 
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride 

฿ P < 0.001 vs. atorvastatin          

 # P < 0.01 vs. atorvastatin         

ตารางที ่20 วเิคราะหขอมูลรวม: ประสิทธผิลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                           
                   ซิมวาสแตติน และพราวาสแตติน  

 

Change from Baseline (%) 
Drug 

LDL-C HDL-C TG TC 
Rosuvastatin 5 mg (n=240) -40.6 ฿ 6.9 -14.9 -29.1 ฿ 
Rosuvastatin 10 mg (n=226) -48.1 ฿ 9.1 # -20.2 $ -34.0 ฿ 
Simvastatin 20 mg (n=249) -35.7 6.2 -12.2 -25.1 
Pravastatin 10 mg (n=252) -27.1 6.2 -12.4 -19.2 
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
TG =  triglyceride 

฿ P < 0.001 vs. simvastatin & pravastatin            

$P < 0.05 vs. simvastatin & pravastatin           

 # P < 0.01 vs. simvastatin & pravastatin          
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ตารางที ่21 วเิคราะหขอมูลรวม: ประสิทธผิลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                           
                   5 และ 10 มิลลิกรัม 

  

Change from Baseline (%) 
Drug 

LDL-C HDL-C TG TC 
Rosuvastatin 5 mg (n=630) -41.4  7.79 -15.8 -29.4  
Rosuvastatin 10 mg (n=615) -47.2  9.0  -19.6  -33.4 
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol; TC =  total cholesterol;   
TG =  triglyceride 

ตารางที ่22 วเิคราะหขอมูลรวม: รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่  
                   NCEP-ATPIII กําหนด ระหวางผูที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินและยาสแตตินชนิดอืน่ 
                   [51,58] 

 

 

รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย      
ที่ NCEP-ATP III กําหนด♣ Drug 

<100 mg/dL <130 mg/dL <160 mg/dL All 
Comparative trials vs. atorvastatin 
Rosuvastatin 5 mg (n=390) 40 c 86 95 67 d 
Rosuvastatin 10 mg (n=389) 60 c 88 96 76 d 
Atorvastatin 10 mg (n=393) 19 80 91 53 
Comparative trials vs. simvastatin and pravastatin 
Rosuvastatin 5 mg (n=240) 39 e,g 80e 91 71 e,h 
Rosuvastatin 10 mg (n=226) 63e,i 89e,h 99 f,h 86 e,i 
Simvastatin 20 mg (n=249) 22.5 74 90 64 
Pravastatin 10 mg (n=252) 5 40 88 49 
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♣ATP-III LDL-C goals were difined as follows : < 100 mg/dL in patients with  CHD or CHD  risk equivalents  eg. 
peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm, symptomatic carotid artery disease, diabetes and 10-year risk 
> 20%   ;  < 130 mg/dL in patients with  ≥ 2 risk factor and 10-year risk < 20%  ; < 160 mg/dL in patients with  < 2 risk 
factor  
c    P < 0.001 vs. atorvastatin,             d P < 0.01 vs. atorvastatin,           
e   P < 0.001 vs. pravastatin,               f    P < 0.001 vs. pravastatin,             
g    P < 0.01 vs. simvastatin,                 h P < 0.05 vs. simvastatin,          i    P < 0.001 vs. simvastatin 

จากการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาโรซูวาสทาทินใน
ผูปวยทีม่ีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง พบวายาโรซวูาสทาทิน 5-40 มิลลิกรัมสามารถลดระดบั 
LDL-C ไดรอยละ 45-63 เมื่อเทียบกับยาหลอก และจากการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการลด
ระดับไขมันในเลือดของยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม กับยาชนดิอื่นในกลุมสแตติน พบวา
ยาโรซูวาสทาทินมปีระสิทธผิลในการลดระดับ LDL-C คอเลสเทอรอลรวม ไตรกลีเซอไรด และเพิม่
ระดับ HDL-C ไดมากกวายาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม ซิมวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 
มิลลิกรัม อยางมีนยัสําคญัทางสถิติ นอกจากนัน้ รอยละของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายมากกวาผูปวยที่ไดรับยาชนดิอื่นเชนกัน 

จากการศึกษาที่แสดงใหเหน็วายาในกลุมสแตตินมีประสิทธิผลดีในการลดระดับ LDL-C 
รวมทัง้มีผลขางเคียงต่าํ จงึมีการใชยาในกลุมนี้เพิ่มข้ึนเปนจํานวนมาก ผูปวยบางรายจําเปนตอง
ใชยาลดไขมันเปนระยะเวลานาน ซึ่งยามีราคาคอนขางสงู ทาํใหเปนภาระดานคาใชจายของผูปวย
และอาจสงผลตอความรวมมือในการรับประทานยาของผูปวย[19]  การรับประทานยาแบบวนัเวน
วัน จงึเปนอกีทางเลือกหนึง่ที่ชวยลดปญหาดานคาใชจายของผูปวยจากการใชยาสแตติน โดย
ยังคงประสทิธผิลในการลดระดับไขมันในเลือดไดตามเปาหมายเชนเดมิ มีการศึกษาประสทิธิผล
ของยากลุมสแตตินเมื่อรับประทานยาทกุวันเทยีบกับวันเวนวันหลายการศึกษา พบวาสามารถลด
ระดับ LDL-C จากระดับเริ่มตนอยางมนีัยสําคัญทางสถติิ[23-27]    

Rindone และคณะ[23]   ศึกษาประสทิธิผลการใชยาโลวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วันเวนวัน 
ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจํานวน 21 ราย (LDL-C > 160 มก./ดล.) เปนเวลา 6 
สัปดาห มีลักษณะการวิจัยแบบ nonrandomized, open-labeled, uncontrolled fashion โดย
ผูปวยทีม่ีระดบัไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวา 400 มก./ดล. หรือใชยาลดไขมันชนิดอ่ืนรวม รวมทั้ง
ผูปวยทีเ่ปนโรคตับ จะถูกคดัออกจากการศึกษา ในระหวางการศึกษา ผูปวย 2 ราย ตองออกจาก
การศึกษาเนื่องจากขาดการติดตอ 1 ราย และอีก 1 ราย เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
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พบวาระดับ LDL-C และ คอเลสเทอรอลรวม ลดลงอยางมีนยัสําคญัทางสถิติเมือ่เทียบกบัระดับ
ไขมันพื้นฐาน (p = 0.001) โดยสามารถลดระดับ LDL-C และ คอเลสเทอรอลรวมไดรอยละ 20 
และ 15 ตามลําดับ ในขณะที่ระดับไตรกลีเซอไรดที่ลดลง (รอยละ8) และระดับ HDL-C ที่เพิ่มข้ึน 
(รอยละ 5) ไมแตกตางกับระดับไขมันพื้นฐาน (p = 0.07 และ p = 0.52 ตามลําดับ) อยางไรก็ตาม
การศึกษายังมขีอจํากัดหลายประการไดแก เปนการศึกษาที่ไมมีกลุมเปรียบเทียบและจาํนวน
ตัวอยางที่เขารวมการศึกษานอย รวมทัง้มีผูหญิงที่เขารวมการศึกษาแค 2 ราย ผลการศึกษาที่ได
อาจนาํไปใชกบัผูปวยไดไมคลอบคลุมทั้งหมด รวมทัง้ไมมีการวิเคราะห โดยวธิี intention to treat 
ในการคิดจํานวนผูปวยที่ตองออกจากการวิจัยรวมดวย 

Dennis และคณะ[24] ศึกษาขอมูลยอนหลงั (retrospective review) เพื่อประเมิน
ประสิทธิผลของยาโลวาสแตติน 20 มิลลิกรัม เมื่อรับประทานยาแบบวันเวนวัน รวมทั้งเปรียบเทยีบ
ตนทนุประสิทธิผล (cost-effectiveness) ของการรับประทานยาโลวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วนัเวน
วันกับการรับประทานยา 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง การวิเคราะหตนทนุประสิทธิผล คํานวณจากคา
ยาตอเดือนตอระดับ LDL-C ที่ลดลง โดยอาศัยขอมูลจากการศึกษาของ Rubinstein ที่ศึกษาการ
รับประทานยาโลวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง นาํมาเปรยีบเทยีบกับการศึกษาครั้งนี้ กลุม
ตัวอยางที่เก็บขอมูลไดแก ผูปวยเพศชายที่มีระดับคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจาํนวน 20 ราย 
ติดตามผูปวยที่ไดรับยาทกุ 6 สัปดาห เปนเวลา 4 เดือน ผูปวยที่มีระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง
กวา 400 มก./ดล. หรือใชยาลดไขมันชนดิอื่นรวม จะถกูคัดออกจากการศึกษา เมือ่ครบ 4 เดือน 
พบวาระดับ LDL-C และระดับคอเลสเทอรอลรวม ลดลงอยางมนีัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทยีบกับ
ระดับไขมันพืน้ฐาน (รอยละ 21.5  และ 14 ตามลําดับ ; p<0.05)  ในขณะที่ไมพบความแตกตาง
ของระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ HDL-C เมื่อเทยีบกบัระดับไขมันพื้นฐาน ผูปวย 4 ราย (รอยละ 
20) สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑที ่ NCEP-ATP II กําหนด การประเมินดานตนทนุ
ประสิทธิผลพบวาผูปวยที่รับประทานยาแบบวันเวนวันมีคายาตอเดือนตอระดับ LDL-C ที่ลดลงใน
ผูปวยแตละราย 0.63 ดอลลาร ในขณะที่ผูที่รับยาทุกวัน คายาตอเดือนตอระดับ LDL-C ที่ลดลงใน
ผูปวยแตละรายคิดเปน 0.87 ดอลลาร อยางไรก็ตามการศึกษายังมขีอจํากัดหลายประการไดแก
จํานวนผูปวยและระยะเวลาในการติดตามขอมูลของผูปวยนอยเกนิไป ผูปวยทั้งหมดในการศึกษา
เปนเพศชาย ดังนัน้ผลการศึกษาที่ไดอาจไมคลอบคลุมที่จะใชกับผูปวยเพศหญิง นอกจากนั้นการ
ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยายังทาํไดยาก เนื่องจากเปนการศึกษาขอมูลยอนหลงั
และมีระยะเวลาติดตามแค 3 เดือน 
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นอกจากการศึกษาดงักลาว Rindone และคณะ[25] ทําการศึกษาแบบ randomized, 
nonblinded, crossover study  เปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยใชยาฟลวูาสแตติน 
20 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 40 มิลลิกรัม วันเวนวนั ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง
จํานวน 30 ราย (LDL-C >160 มก./ดล.) โดยผูปวยที่มีระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวา 400 
mg/dL หรือใชยาลดไขมันชนิดอื่นรวม จะถูกคัดออกจากการศึกษา ผูปวยที่มีคณุสมบัติครบจะ
ไดรับการสุมแบงเปน 2 กลุม ใหไดรับยาฟลูวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 40 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน เปนเวลา 6 สัปดาห หลังจากนั้นผูปวยทั้ง 2 กลุมสลับวธิบีริหารยากันและทานยาตออีก 
6 สัปดาห  เมื่อส้ินสุดการศึกษา ผูปวย 7 ราย ตองออกจากการวิจยั เนื่องจากทาํผิดขอปฎิบัติใน
การวิจยั 4 ราย และอีก 3 ราย เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ผลการศึกษาพบวาผูปวยที่
ไดรับยาฟลูวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 40 มิลลิกรัม วนัเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-
C (รอยละ 24 และ 21 ตามลําดับ) และระดับคอเลสเทอรอลรวม (รอยละ 18 และ 15 ตามลําดับ) 
ไดอยางมนีัยสาํคัญทางสถิตเิมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐาน (p < 0.05) ในขณะที่รอยละของ
ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ HDL-C ที่ลดลงในผูปวยทัง้ 2 กลุม ไมแตกตางจากระดับไขมัน
พื้นฐาน จากผลการศึกษาพบวา รอยละของระดับไขมันที่ลดลงระหวางการบรหิารยาทัง้ 2 วธิี  ไม
แตกตางกนั  อยางไรก็ตามการศึกษาครั้งนี้ยังมีขอจํากดัหลายประการ ไดแก การบริหารยาของทั้ง 
2 กลุม ที่สลับวิธีกนัเมื่อครบ 6 สัปดาหนัน้ อาจมีผลจากการไดรับยาแตละวิธีรบกวนกัน เนื่องจาก
ไมมีชวง washout period อยางไรก็ตาม ในระยะเวลา 6 สปัดาห ก็เพียงพอที่จะทาํใหระดับยาใน
เลือดของการบริหารยาแตละวิธีอยูในระดบัที่คงที่ เพื่อที่จะลดระดับ LDL-C ได นอกจากนั้น
จํานวนผูปวยที่เขารวมการวจิัยมีนอยเกนิไป  

Copher และคณะ[26] ทําการศึกษาแบบ nonrandomized, before-after comparison 
trial เพื่อเปรียบเทียบประสทิธิผลการใชยาซิมวาสแตติน รับประทานยาทกุวนัและเพิ่มขนาดยาเปน 
2 เทาโดยรับประทานยาวนัเวนวัน โดยผูปวยทีม่ีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจาํนวน 15 ราย ที่
ไดรับยาซิมวาสแตติน วนัละครั้งและสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายของ NCEP จะเขา
รวมการศึกษาโดยเปลี่ยนใหไดรับยาซิมวาสแตติน รับประทานยาวนัเวนวัน เปนเวลา 8 สัปดาห    
ผูปวยที่ไดรับยาซิมวาสแตตินมากกวา 40 มิลลิกรัมตอวัน ผูปวยเบาหวานทีม่ีระดับ HbA1C 
มากกวารอยละ 8 ผูปวยที่ไดรับยากลุม protease inhibitor หรือไดรับยาลดไขมันชนิดอื่นรวม จะ
ถูกคัดออกจากการศึกษา  เมื่อครบ 8 สัปดาห ผูปวย 14 ราย เขารวมจนเสร็จสิน้การศึกษาและมี
ผูปวย 12 ราย สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายของ NCEP พบวาระหวางผูปวยที่ไดรับ
ยาซิมวาสแตติน วันละคร้ัง และ วนัเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C คอเลสเทอรอลรวม ไตรกลี
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เซอไรดและ HDL-C ไดไมแตกตางกนั (p > 0.05 ทั้งหมด) ไมพบผูปวยทีเ่กิดอาการไมพึงประสงค
ทางกลามเนื้อจากการใชยา และไมพบความแตกตางในการเพิ่มระดับ AST ALT และ CK ใน
การศึกษาครั้งนี้ อยางไรก็ตามจํานวนผูปวยทีเ่ขารวมการวิจยันอยเกินไปและเปนเพศชายทัง้หมด 
ผลการศึกษาที่ไดอาจนาํไปใชกับผูปวยทัว่ไปไดไมคลอบคลุมทั้งหมด  

Matalka และคณะ[27] ทําการศึกษาประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาอะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เทยีบกับ 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง  ในผูปวย 35 ราย ทีม่ีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง ทําการประเมนิผลที่เวลา 6 และ 12 สัปดาห หลังรับประทานยา 
ลักษณะการวจิัยเปนแบบ randomized, double-blind,  placebo-controlled ผูปวยทีม่ีระดับไตร
กลีเซอไรดในเลือดสูงกวา 400 มก./ดล. ผูปวยเบาหวาน (glucose ≥ 200 มก./ดล.) ผูปวยทีม่ี
ประวัติกลามเนื้อหวัใจตายเฉียบพลนั หรือทํา coronary artery bypass graft หรือ percutaneous 
transluminal coronary angioplasty ภายในเวลา 3 เดือน  มีระดับเอน็ไซม AST, ALT หรือ GGT 
เพิ่มสูงเกนิจากคาสูงสุดปกติ 3 เทา ไดรับยากดภูมิคุมกันของรางกายหรือยา warfarin รวม จะถกู
คัดออกจากการศึกษา ผูปวยทีม่ีคุณสมบัติตามเกณฑจะไดรับการสุม ใหไดรับยาอะทอวาสแตติน 
10 มิลลิกรัม วันเวนวัน และ วนัละครั้ง ที่เวลา 6 สัปดาห พบวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 
10 มิลลิกรัม วันละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (รอยละ 38 และ 27 ตามลําดับ; p = 0.01)  ผูปวยที่
ไมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย จะไดรับการเพิม่ขนาดยาเปน 2 เทาของขนาดยา
เร่ิมตน ที่เวลา 12 สัปดาห พบวา ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ วนั
เวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C ไดไมแตกตางกนั (รอยละ 38 และ 35; p = 0.49) จากการเพิ่ม
ขนาดยาเปน 2 เทาในผูปวยที่ไมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย พบวาผูปวยที่ไดรับ
ยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ใชขนาดยาเฉลี่ย 18 มิลลิกรัม (9 มิลลิกรัมตอวัน) สวน
ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครัง้ ใชขนาดยาเฉลี่ย 12 มิลลิกรัมตอวัน (p = 
0.001)  ในดานประสทิธผิลการลดระดับ LDL-C ตามเปาหมาย พบวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายมากกวาผูปวยที่
ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน (รอยละ 75 และ 43 ตามลาํดับ) อยางไรก็ตาม 
ยังมีขอจํากัดหลายประการในการศึกษาครั้งนี้ ไดแก จํานวนผูปวยที่เขารวมการวิจัยนอยเกนิไป
และมีผูปวยทีต่องออกจากการวิจยัในระหวางการวิจยัถึง 9 ราย และในการวิจัยครั้งนี้ผูเขารวมการ
วิจัยสวนใหญเปนผูชาย ผลการศึกษาที่ไดอาจนาํไปใชกับผูปวยทัว่ไปไดไมคลอบคลุมทั้งหมด  
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  ศรัญาพร พฤติสุนากรและคณะ[28] ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind,  
parallel trial เพื่อเปรียบเทียบประสทิธผิลของการใชยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง 
กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง (LDL-C ≥ 240 มก./ดล.) 
และไมมีประวตัิเปนโรคหลอดเลือดหัวใจ ผูปวย 68 ราย ที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑการคัดเลอืก 
ตองปรับเปลี่ยนวิถกีารดําเนนิชีวิตเปนเวลา 8 สัปดาห ผูปวยที่ไมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตาม
เปาหมาย จะไดรับการสุมใหไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ วันเวนวัน เปน
เวลา 8 สัปดาห ผลการศึกษาพบวาผูปวยที่เขารวมจนเสร็จสิ้นการศกึษามจีํานวน 59 ราย เปน
ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง 30 ราย และอีก 29 ราย ไดรับยาแบบวัน
เวนวัน ในสัปดาหที ่16 ผูปวยที่รับประทานยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลด
ระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C ไดอยางมีนยัสําคัญทางสถิติเมื่อ
เทียบกบัระดับไขมันพืน้ฐาน (รอยละ 30, 18 และ 39 ตามลําดับ; p < 0.001 ทั้งหมด) สําหรับ
ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  สามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวม 
ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C ไดอยางมีนัยสาํคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมัน
พื้นฐานเชนกนั (รอยละ 21, 5 และ 31 ตามลําดับ; p < 0.05 ทั้งหมด) ในขณะที่ไมพบความ
แตกตางของระดับ HDL-C เมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐานในผูปวยทั้ง 2 กลุม (p > 0.05) ผูปวย
ที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่
ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.001) อยางไรก็
ตาม รอยละของผูปวยที่สามารถลดระดบั LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายระหวางผูปวยที่ไดรับ
ยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และ วันเวนวัน ไมแตกตางกัน (รอยละ 73 vs 65; p = 
0.135)   พบผูปวย 4 ราย (รอยละ 7) เกิดอาการไมพงึประสงคจากการใชยา โดยผูปวยที่ไดรับ
ยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 1 ราย  มีระดับเอ็นไซม AST, ALT เพิ่มสูงเกนิจาก
คาสูงสุดปกติ 3 เทา และอีก 1 ราย เกิดอาการไมพงึประสงคตอระบบทางเดินอาหาร ผูปวย 2 ราย
ที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง มีระดับเอ็นไซม CK เพิ่มสูงเกนิจากคาสูงสดุ
ปกติ 3 เทา 

สําหรับการศึกษาของยาโรซวูาสทาทินในประเทศไทย ชุติพร กติิยาดิศัย[29] ศึกษา
เปรียบเทียบประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ในผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจํานวน 80 ราย รูปแบบการ
วิจัยเปนชนิด randomized, open-labeled, parallel design ผูเขารวมการวิจัยทั้ง 80 ราย ไดรับ
การสุมใหไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปนเวลา 8 
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สัปดาห ผลการศึกษาพบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัละครัง้ สามารถลด
ระดับ LDL-C,  คอเลสเทอรอลรวม และไตรกลีเซอไรด (รอยละ 48.2, 36.7 และ 20.9 ตามลาํดับ) 
ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (รอยละ 38.8, 28.1 และ 8.6 
ตามลําดับ) อยางมีนยัสําคญัทางสถิติ (p < 0.05) ในขณะที่ไมพบความแตกตางของระดับ HDL-
C ระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุม (รอยละ 8.6 และ 5.8; p > 0.05) อยางไรก็ตาม รอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ไม
แตกตางกนั (รอยละ 85 และ 70; p = 0.180) นอกจากนัน้พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 
มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน มีอัตราการเกิดอาการไมพึงประสงคไมแตกตาง
กัน (p = 0.439)   

จากการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลของยากลุมสแตตนิ เมื่อรับประทานยาทุกวนักับวัน
เวนวันดงัทีก่ลาวมา พบวาการรับประทานยาวนัเวนวนั มีประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ได
ตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด และอตัราการเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใช
ยาไมแตกตางจากการรับประทานยาวนัละคร้ัง ซึง่การศึกษาสวนใหญเปนการศกึษาในรูปแบบ 
randomized, double-blind, parallel-group มีขอดีคือชวยหลีกเลี่ยงอคติที่เกิดจากการแบงกลุม
และอคติในการไดรับยาของผูปวย แตอาจมีความแตกตางระหวางขอมูลพื้นฐานของกลุมตัวอยาง
ที่เขารวมการวจิัย เนื่องจากเปนการวิจัยแบบ parallel-group ผูวิจัยจึงสนใจศึกษาเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลของการลดระดบัไขมันในเลือดและความปลอดภัยจากการใชยาโรซวูาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั เพื่อยืนยนัประสทิธิผลของยาดงักลาว โดยเลอืก
รูปแบบการวิจยัเปนชนิด prospective, randomized, open-labeled, cross-over group study 
ซึ่งการใช cross-over design มีขอดีคือใชจํานวนผูปวยทีเ่ขารวมการวิจยันอย และไมมีความ
แตกตางระหวางขอมูลของกลุมตัวอยางทีเ่ขารวมการวิจยั เนื่องจากเปนการเปรยีบเทียบภายใน
ตัวอยางคนเดมิ  

อาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา 

จากการติดตามอาการอนัไมพึงประสงคจากการใชยาโรซวูาสทาทิน 10–40 มิลลิกรัม พบ
อาการอนัไมพงึประสงคเชนเดียวกับยากลุมแตตินชนิดอืน่ๆ ไดแก อะทอวาสแตตินและซิมวาสแต
ติน 10-80 มลิลิกรัม และพราวาสแตตินในขนาด 10-40 มิลลิกรัม[64] Shepherd และคณะ[65] 

ศึกษาและประเมินอาการอันไมพงึประสงคของยาโรซูวาสทาทนิ โดยใชขอมูลจากจากการศึกษา
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ทางคลินิก ในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5-40 มิลลิกรัม จาํนวน 12,400 คน พบผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน (n = 744) และผูปวยที่ไดรับยาหลอก (n = 382) เกิดอาการไมพึงประสงค
รอยละ 16 และ 28 ตามลําดับ  อาการอันไมพงึประสงคอ่ืนๆ ที่พบบอย (มากกวารอยละ 2) แสดง
ในตารางที ่23  

ตารางที ่23 อาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทนิ (มากกวารอยละ 2) [53] 
 

Adverse Event Rosuvastatin(n=744) placebo(n=382) 
Pharyngitis 9.0 7.6 
Headache 5.5 5.0 
Diarrhea 3.4 2.9 
Dyspepsia 3.4 3.1 
Nausea 3.4 3.1 
Myalgia 2.8 1.3 
Asthenia 2.7 2.6 

สําหรับอาการอันไมพงึประสงคที่สําคัญ ไดแก การมีคาเอนไซมตับ AST, ALT เพิ่มสูงขึ้น 
อาการปวดกลามเนื้อโดยอาจมีหรือไมมีระดับ CK เพิม่ข้ึน พบอัตราการเกิดคาเอนไซมตับเพิม่
สูงขึ้นมากกวาคาปกติ 3 เทา รอยละ 0.4 ระดับ CK เพิม่สูงมากกวา 10 เทาของคาปกติประมาณ
รอยละ 0.2-0.4 สวนการเกดิอาการปวดกลามเนื้อหรือกลามเนื้อออนแรง (myopathy) รวมกับมี
ระดับ CK เพิม่สูงขึ้นมากวา 10 เทาของคาปกติ พบไดรอยละ 0.1 และมีรายงานผูปวยที่ไดรับยา
ซูวาสทาทินขนาด 80 มิลลิกรัม[65,66]  เกิด rhabdomyolysis รอยละ 0.01  

   นอกจากอาการอันไมพึงประสงคขางตน ยงัตรวจพบโปรตีนในปสสาวะ (proteinuria) 
และเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ (microscopic hematuria) ในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด
สูงเชน 40 หรือ 80 มิลลิกรัม ดังตารางที่ 24 และจาก STELLA* Trial พบรายงานการเกิดภาวะไต
วาย (renal failure) ในผูปวย 2 ราย ที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 80 มิลลิกรัม ดังนัน้องคการ
อาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาจงึแนะนําใหใชยาโรซูวาสทาทินขนาดไมเกนิ 40 มิลลิกรัม
ตอวัน[53,66]  
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ตารางที ่24 รอยละของผูปวยที่ตรวจพบโปรตีนในปสสาวะหลังจากใชยาในกลุมสแตติน[67]  

 

Drugs/dosage Rosuvastatin Atorvastatin Pravastatin Simvastatin 
5 mg 
10 mg 
20 mg 
40 mg 
80 mg 

0.5% 
0.8% 
0.5% 
2.8% 
11.0% 

-- 
0.6% 
0.8% 
0.4% 
0.3% 

-- 
-- 

1.1% 
0% 
-- 

-- 
-- 

1.1% 
0.6% 
0.3% 

 โรซูวาสทาทิน เปนยาตัวใหมในกลุมสแตติน  ที่มีประสิทธิผลในการลดระดับไขมันในเลือด
และลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑที ่ NCEP-ATP III กําหนด ไดดีกวายาชนิดอืน่ในกลุม 
นอกจากนัน้อาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยาโรซวูาสทาทิน พบไดเชนเดียวกบัยาชนิดอื่นใน
กลุม และพบคอนขางต่ําเมือ่ใชยาในขนาดต่ํากวา 40 มิลลิกรัมตอวนั ในขณะเดียวกันยาโรซวูาส
ทาทินยังมโีอกาสเกิดปฎิกิริยาระหวางยากบัยาชนิดอื่นๆ นอยลง เนื่องจากยาเมทาบอไลทโดย
ผาน CYP3A4 นอย และมคีวามสะดวกในการรับประทานยา โดยสามารถรับประทานยาชวงเวลา
ใดก็ได จึงเปนยาอีกชนิดหนึง่ที่มีประโยชนเมื่อใชรักษาในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง 
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บทที่  3 
วิธีดําเนินการวิจัย 

วิธีการดําเนนิการวิจัย  แบงเปน 4 ขั้นตอน ดังนี้ 

ขั้นตอนที ่1  การวางแผนและเตรียมการกอนการดําเนนิการวิจัย 

1.1 ทบทวนเอกสารและวรรณกรรมที่เกี่ยวของ 
1.2 กําหนดรูปแบบและแนวทางการดําเนินงาน 

1.2.1 รูปแบบการวิจยั 
1.2.2 การคัดเลือกโรงพยาบาลทีท่าํการวจิัยและกลุมตัวอยาง 
1.2.3 ระยะเวลาดําเนินการวิจยั 
1.2.4 การกําหนดตัวชี้วัดผลของการดําเนินงาน 
1.2.5 การสรางเครื่องมือที่ใชในการดําเนินงาน  

ขั้นตอนที ่2  การดําเนินการวิจัย 

ขั้นตอนที ่3  การวิเคราะหและอภิปรายผลการวิจยั 

ขั้นตอนที ่4  สรุปผลการดําเนินงานวจิัย 
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ขั้นตอนที่ 1  การวางแผนและเตรียมการกอนการดาํเนินการวิจยั 

1.1 ทบทวนเอกสารและวรรณกรรมที่เกีย่วของ 

ทบทวนเอกสาร รวบรวมขอมูลและงานวิจัยที่เกี่ยวของกับภาวะไขมันในเลือดผดิปกติ 
แนวทางการรกัษาผูปวยภาวะไขมันในเลอืดสูงตามที่ NCEP-ATP III (2001) กําหนด ยาที่ใชใน
การรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติและอาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยา เพือ่ใหเกิดความรู
และความเขาใจและเตรียมขอมูลตางๆ ในการกาํหนดขั้นตอนและวธิีการวิจยัทีเ่หมาะสม 

1.2 กําหนดรูปแบบและแนวทางการดําเนินงาน 

1.2.1 รูปแบบการวจิัย 

การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงทดลอง (experimental design) ชนิด Prospective, 
Randomized, Open-labeled, Cross-over Group Study  โดยศึกษาในผูปวยนอกที่มีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง  ซึ่งเขารับการรักษา ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

1.2.2 การคัดเลือกโรงพยาบาลที่จะทําการวจิัยและกลุมตัวอยาง 

การวิจยัครั้งนีไ้ดคัดเลือกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ เนื่องจากเปนโรงพยาบาลที่มีศกัยภาพ
ในการรักษาผูปวย มีจํานวนผูปวยเพยีงพอที่เขารวมการวิจัยและใหความรวมมือในการเก็บขอมลู
ผูวิจัยดําเนนิการขออนุญาตเก็บขอมูลโดยผานผูอํานวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ คณบดีคณะ
แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 ประชากรและกลุมตัวอยาง ไดแก ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง ซึง่เขารับการ
รักษา ณ หองตรวจโรคผูปวยนอก แผนกอายุกรรมทัว่ไปชั้น 1 และ คลินิกพิเศษนอกเวลาราชการ 
ชั้น 13 โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ซึง่ไดรับการคัดเลือกจากแพทยตามเกณฑการคัดเลือกผูปวยและ
ผูปวยยนิยอมเขารวมการวิจยั 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 

เนื่องจากยังไมมีการศึกษาเปรียบเทียบยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัมวนัละครั้งเทียบกับ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน ผูวิจยัจงึเลือกใชขอมลูจากยาอะทอวาสแตติน เนื่องจากมีคาครึ่งชีวิตใกลเคียง
กัน จากการศกึษาที่มีผูวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผลระหวางการใชยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม 
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วันละครั้ง เทยีบกับ วันเวนวัน ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง เพื่อปองกันโรคหลอด
เลือดหัวใจระดับปฐมภูมิ[28]  พบวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง มีคา
รอยละ LDL-C  ที่เปลี่ยนแปลงไป -39 ± 0.17 มก./ดล. ( n = 30) และกลุมที่ไดรับยา วันเวนวนั มี
คารอยละ LDL-C  ที่เปลีย่นแปลงไป -31 ± 0.14 มก./ดล. (n = 29)  

ใชสูตร   N  =    (Zα +  Zβ )2 Sp
2 

                D2 
N = ขนาดตัวอยางตอกลุม 

กําหนดให  α  =  0.05 (two-sided) ;    Zα    = 1.96  
       β   =  0.2 (one-sided) ;      Zβ    = 0.84  

                        Sp
2    =   (n1 – 1) S1

2 +  (n2 – 1) S2
2     ;    n1  = 30 ,  n2   = 29 

          (n1 + n2  – 2)              
S1

    =   (0.17)2  
S2  =   (0.14)2       
D   =   |X1 - X2| 
D   =   |0.39 – 0.31|  =  0.08 
N    =   (1.96+0.84) 2  (0.025) 

                    (0.08) 2 

        =   30.62 คน    ≈   31 คน 
    ประมาณการวามีผูปวยรอยละ 10 ตองออกจากการวจิัยในระหวางการวิจยั (drop out = 10%) 
  N    =        31          =   34.4   ≈   35  คน 
                          (1 – 0.1) 
ดังนัน้ จะตองติดตามผูปวยอยางนอยกลุมละ  35 คน และใชตัวอยางในการวิจยัทัง้หมด 70 คน 
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เกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย  

ผูปวยนอกทีม่ภีาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง  โดยมีระดับคอเลสเทอรอลในเลือดสูงกวา 
200 มล./ดล. และมีคุณสมบัติครบดังตอไปนี ้
1. เปนเพศหญิงหรือชายที่มีอายุระหวาง 20–70 ป 
2. ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง  ที่มคีุณสมบัติเขาตามเกณฑที่ตองเริ่มการรักษาดวยยา

ลดไขมันในเลอืดตามแนวทางของ NCEP-ATP III (2001) ไดแก 
 ผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคที่มีความเสี่ยงเทียบเทากับโรคหลอดเลือด
หัวใจ เชน โรคเบาหวาน โรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย โรคหลอดเลือดแดงที่
ทองโปง หรือผูปวยทีม่ีปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตั้งแต 2 
ปจจัยขึ้นไปและมีโอกาสเกดิโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป มากกวารอยละ 
20 ที่มีระดับ LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 100 มก./ดล.     

 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตัง้แต 2 ปจจัยข้ึนไป  และ
มีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป รอยละ 10-20   ทีม่ีระดับ LDL-C 
สูงกวาหรือเทากับ 130 มก./ดล. 

 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตัง้แต 2 ปจจัยข้ึนไป  และ
มีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ปนอยกวารอยละ 10-20  ที่มีระดับ 
LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 160 มก./ดล. 

 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงสาํคัญในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจนอยกวา 2 ปจจัยที่มี
ระดับ LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 190 มก./ดล. 

3. ผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง และไดรับการรักษาดวยยาลดไขมันในเลือดกลุม 
HMG-CoA Reductase Inhibitors  หรือกลุมอ่ืนๆ มากอนอยางนอย 3 เดือน  และผูปวยไม
สามารถควบคุมระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III   

4. ผูปวยรับทราบและยินยอมเขารวมการศึกษาวิจัย  
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เกณฑการคัดตัวอยางออกจากการวิจยั   

ผูปวยนอกทีม่ภีาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง   และมีคณุสมบัติขอใดขอหนึ่งดงัตอไปนี ้
1. ผูปวยทีม่ีประวัติเปนโรคหลอดเลือดหัวใจชนิดเฉียบพลนั (acute coronary syndrome) และ

เขารับการรักษาในโรงพยาบาล   ภายในเวลา 3 เดือน 
2. ผูปวยที่ไดรับการวนิิจฉัยจากแพทยวามีโรคประจําตัว  ไดแก hypothyroidism, nephrotic  

syndrome, chronic renal failure (serum creatinine > 3 มก./ดล.) หรือโรคตับ (active 
liver disease)  

3. ผูปวยทีม่ีประวัติแพยากลุม HMG-CoA reductase inhibitors จนไมสามารถรับประทานยา
ตอได  

4. ผูปวยที่อยูระหวางการตั้งครรภ ใหนมบุตรหรือหลังคลอดบุตรไมถึง 6 เดือน  
5. ผูปวยมีระดับไตรกลีเซอไรดสูงกวา 400 มก./ดล.     
6. ผูปวยที่ไดรับยาทีม่ีผลตอระดับไขมันในเลือด  ไดแก  progestogen, estrogen, 

corticosteroid  ภายในระยะเวลา 6 สัปดาหกอนเขารวมการวิจยั 
7. ผูปวยมีระดับเอ็นไซม AST, ALT หรือ CK เพิ่มสูงเกนิจากคาสูงสุดปกติ 3 เทา  

เกณฑการคัดตัวอยางออกจากการวิจยัระหวางการทําวจิัย   

1. ผูปวยทีเ่กิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา เชน มอีาการปวดกลามเนื้อ  กลามเนื้อออน
แรง เปนตน จนผูปวยไมสามารถทนตออาการดังกลาวได และจําเปนตองหยุดรับประทานยา
หรือเปลี่ยนเปนยาลดไขมนัชนิดอื่นระหวางการทดลอง  

2. ผูปวยมีระดับเอนไซมตับ AST, ALT หรือ CK เพิ่มสูงขึน้ มากกวา 3 เทาของคาปกติเมื่อ
เร่ิมตนการทดลอง 

3. ผูปวยจาํเปนตองไดรับยาที่อาจเกิดอันตรกริิยากับยาโรซวูาสแตตินรวมในระหวางการวิจัย  
เชน cyclosporin, erythromycin, warfarin, itraconazole, gemfibrozil   

4. ผูปวยที่ไดรับยาลดไขมันชนิดอื่นรวมดวยในระหวางการวิจัย 
5. ผูปวยขาดการติดตอระหวางการวิจยัเกนิ 4 สัปดาห 

1.2.3 ระยะเวลาดาํเนินการวิจยั 

ระหวางเดือน มิถุนายน 2547– ธันวาคม 2548 โดยเก็บขอมูลผูปวยระหวางวันที่ 1 
พฤศจิกายน 2547– 30 กันยายน 2548 
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1.2.4 การกาํหนดตวัชี้วัดผลของการดําเนินงาน 

 ตัวชี้วัดดานประสิทธิผล คอื ระดับไขมันในเลือด ไดแก ระดับคอเลสเทอ
รอลรวม ระดบัไตรกลีเซอไรด ระดับ LDL-C และระดับ HDL-C ทําการ
ประเมินประสทิธิผลในการวจิัยหลงัจากผูปวยไดรับยาแตละวิธีครบ 4 
สัปดาห         

 การประเมนิประสิทธิผลในการลดระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอ
ไรด  ระดับ LDL-C  และการเพิ่มข้ึนของระดับ HDL-C   โดยคํานวณจาก     
รอยละของระดับไขมันที่ลดลง (%Relative change) = {100 x (Cb-Ct)/Cb }                         

Cb :  ระดับไขมันพืน้ฐานกอนเริ่มรับประทานยา                                
Ct  :  ระดับไขมันเมื่อส้ินสุดการรับประทานยาในแตละวธิีการรักษา  

 การประเมนิประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหถึงเกณฑเปาหมายที่ 
NCEP-ATP III กําหนด โดยประเมินจากรอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ 
LDL-C ไดถึงเกณฑเปาหมายตามแนวทางของ NCEP-ATP III (2001) 

 ตัวชี้วัดดานความปลอดภัย ไดแก อาการไมพึงประสงคตอกลามเนื้อ  เชน มี
อาการปวดกลามเนื้อ กลามเนื้อออนแรง หรือมีระดับเอนไซม CK เพิ่มสูงขึ้น
มากกวา 3 เทาของคาปกติเมื่อเร่ิมตนการทดลอง อาการไมพึงประสงคตอตับ 
ไดแกระดับเอนไซมตับ AST หรือ ALT เพิม่สูงขึ้น มากกวา 3 เทาของคาปกติ
เมื่อเร่ิมตนการทดลอง ซึ่งการประเมินความปลอดภัยจะทาํการประเมิน
หลังจากผูปวยไดรับยาแตละวิธีครบ 4 สัปดาห โดยประเมนิจากการ
สัมภาษณผูปวย ผลการตรวจรางกาย และผลตรวจทางหองปฏิบัติการ โดย
ใชแบบประเมินอาการไมพงึประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) 

1.2.5 สรางเครื่องมอืที่ใชในการดําเนินงานวจิัย  

 แบบบันทกึประวัติและติดตามผูปวยทีม่ีระดับไขมันในเลือดสูง (ภาคผนวก ก) 
 ขอมูลสําหรับผูปวย (Patient Information) (ภาคผนวก ข) 
 ใบยินยอมของผูเขารวมการศึกษา (Consent form) (ภาคผนวก ค) 
 แบบประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (ภาคผนวก ง) 
 คูมือสําหรับผูปวยไขมันในเลือดผิดปกติ (ภาคผนวก จ) 
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ขั้นตอนที่ 2 การดําเนินการวิจยั 

2.1 การแบงกลุมผูปวย 

ผูปวยที่ไดรับการตรวจจากแพทยและมีคุณสมบัติครบตามเกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขา
รวมการวิจัย จะไดรับการสุม (randomize) โดยวิธ ีBlock randomization จากตารางเลขสุม  โดย
กําหนดใหเลขคี่เปน AB และเลขคูเปน BA เมื่อให A แทนวิธีบริหารยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน และ B แทนวิธบีริหารยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง ตัวอยางการแบงกลุม       
ผูปวยทีเ่ขารวมโครงการวิจยั 

สุมจากตารางเลขสุม   3   2   2   6   7…  
แผนการรักษา  A B B A B A B A A B…  
ผูปวยรายที ่  1  2 3  4 5  6 7  8 9  10… 

ผูปวยที่ไดรับการสุมจะแบงออกเปน 2 กลุม กลุมละ 35 ราย ผูปวยแตละกลุมจะไดรับการ
รักษาดวยยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม ตามวิธกีารบรหิารยา แบบ A หรือ B เมือ่ครบเวลา 4 
สัปดาห ผูปวยทั้ง 2 กลุม จะไดรับวธิีการบริหารยาสลับกนัเปนเวลาตออีก 4 สัปดาห รวม
ระยะเวลาการศึกษาที่ผูปวยไดรับยาคนละ 8 สัปดาห  

2.2 การเก็บรวบรวมขอมลู  

2.2.1 ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง ทีม่ารับการรักษา ณ หองตรวจโรคผูปวยนอก 
แผนกอายกุรรมทั่วไป (ชั้น 1) และคลินิกพเิศษนอกเวลาราชการ (ชัน้ 13) โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ รวมทัง้ไดรับการตรวจคัดกรองจากแพทยตามเกณฑการคัดเลือกตัวอยาง
เขารวมการวิจยั ผูปวยทีม่คีุณสมบัติครบไดรับคําอธิบายจากผูวิจยัและเอกสารขอมูล
สําหรับผูปวย (ภาคผนวก ข) เพื่อใหทราบถึง วัตถุประสงค วิธกีารศึกษา ประโยชนและ
ผลเสียที่ผูปวยอาจไดรับ ผูปวยที่ยนิดีเขารวมการวิจัย ใหลงลายมือช่ือในหนงัสือ
ยินยอมเขารวมการวิจยั (ภาคผนวก ค) 

2.2.2 ผูวิจัยบนัทกึขอมูลพื้นฐานของผูปวย ไดแก เพศ อายุ น้าํหนัก สวนสงู การศึกษา อาชีพ 
สิทธิในการรักษา โรคประจาํตัว ประวัติการแพยา ยาทีใ่ชเปนประจาํ ประวัติการตรวจ
รางกายและบนัทกึผลการตรวจทางหองปฏิบัติการในครั้งนี้ ไดแกระดับไขมันในเลอืด 
(Lipid Profile) การทาํงานของตับ (Liver Function Test; LFT) ระดับเอนไซม CK ไว
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เปนระดับผลการตรวจทางหองปฏิบัติการพื้นฐานกอนเริม่การวิจยั และสัมภาษณ
ผูปวยเพื่อประเมินปจจยัเสี่ยงที่มีผลตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด บันทึกขอมูล
ทั้งหมดในแบบบันทกึประวตัิและติดตามผูปวยทีม่ีระดบัไขมันในเลือดสูง (ภาคผนวก 
ก)    

2.2.3 ผูวิจัยใหคาํแนะนําแกผูปวยพรอมทัง้แจกเอกสาร “คูมือสําหรับผูปวยไขมันในเลือดสงู”
(ภาคผนวก จ) เพื่อใหผูปวยมีความรูในเรื่องภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติและอันตรายที่
อาจเกิดจากภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ วิธีการรักษาภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ การ
ควบคุมอาหาร การออกกาํลังกาย ยาที่ใชในการรักษา วิธกีารบริหารยา การติดตามวัด
ระดับไขมันในเลือดเมื่อผูปวยแตละรายไดรับยาแตละวิธคีรบ 4 สัปดาห การเลือกวัด
ระดับไขมันในเลือดเมื่อรับประทานยาครบ 4 สัปดาห เนื่องจากยาเริม่ใหผลในการลด
ระดับ LDL-C ภายใน 1 สัปดาหแรก และผลการลดระดับไขมันคงที่ เมื่อครบ 4 
สัปดาห[53] ผูวจิัยไดแนะนาํผูปวยใหทราบถึงอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึน้จาก
การใชยา เพือ่ใหผูปวยสามารถสังเกตอาการไมพึงประสงคที่อาจเกดิขึ้น และบนัทึก
อาการดังกลาวพรอมทั้งแจงแพทยหรือผูวจิัยทราบ โดยผูวิจัยไดแจงเบอรโทรศัพทของ
ผูวิจัยแกผูปวย เพื่อใหผูปวยสามารถติดตอไดทันทหีากเกิดอาการผดิปกติหรือตองการ
สอบถามขอมลูใดๆ จากผูวจิัย 

2.2.4 ผูวิจัยสุมตัวอยางผูปวยโดยวิธ ี Block randomization แบงเปน 2 กลุม เพื่อใหไดรับ
การบริหารยาแตละวิธี คือ กําหนดวธิีการรับประทานยาแตละวิธีเปน A และ B โดยให 
A แทนวิธีบริหารยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน และ B แทนวิธีบริหารยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง    

2.2.5 ในกรณีผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยาลดไขมันชนิดอืน่ๆ มากอนอยางนอย 3 เดอืน 
และผูปวยไมสามารถควบคุมระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP 
III ผูปวยตองหยุดรับประทานยาลดไขมันทกุชนิดเปนระยะเวลา 2 สัปดาหกอนเริม่วิจัย 
(washout period) หลงัจากนั้นใหบริหารยาตอตามวธิีการวิจัย 

2.2.6 เร่ิมบริหารยาใหผูปวย ดังนี ้
   กลุมที ่ 1 ผูปวยไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น. 
วันละ 1 คร้ัง ทุกวนั เปนระยะเวลา 4 สปัดาห หลงัจากนัน้เปลี่ยนเปนไดรับยาโร
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ซูวาสทาทิน10 มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น.วันเวนวัน เปนระยะเวลาอีก 
4 สัปดาห      

   กลุมที่ 2 ผูปวยไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น. 
วันเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห หลังจากนัน้เปลี่ยนเปนไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น. วันละ 1 คร้ัง ทุกวนั เปนเวลาอีก 4 
สัปดาห   

2.2.7 หลังจากผูปวยไดรับยาในชวงสัปดาหที่ 0-8 ผูวิจัยไดโทรศัพทถึงผูปวยในสัปดาหแรก
หลังจากผูปวยไดรับยาแตละวิธ ี เพื่อสอบถามอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้นหลัง
ไดรับยา รวมถงึปญหาตางๆ ที่อาจเกิดขึ้นกบัผูปวย  

2.2.8 เมื่อผูปวยไดรับประทานยาแตละวิธีทีก่ําหนดครบ 4 สปัดาห ผูปวยไดรับการตรวจทาง
หองปฏิบัติการ โดยชวงเวลาทีท่ําการตรวจคือ ตั้งแตเวลา 7.00 น.–10.00 น. เนื่องจาก
เปนชวงเวลากอนรับประทานยามื้อตอไป ซึ่งเปนชวงที่มีระดับยาในเลือดต่ําสุด เพื่อ
ประเมินประสทิธิผลของยาในการลดระดับไขมันในเลือดขณะเวลาดังกลาว รวมทั้ง
ประเมินความปลอดภัยในการใชยา ไดแก การทาํงานของตับและไต ระดับเอนไซม 
CK และตรวจปสสาวะ รวมทั้งผูวิจัยจะสอบถามผูปวยเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงคที่
เกิดขึ้นจากการใชยา ความรวมมือในการรับประทานยา การควบคุมอาหารและการ
ออกกําลงักาย 

2.2.9 รวบรวมขอมูล วิเคราะหขอมลูและสรุปผลการวิจยั 

แผนภูมิขั้นตอนการดําเนนิการวิจัยสรุปไดดังรูปที่ 6 
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รูปที่ 6 แผนภูมิการดําเนินการศึกษาวิจัย 

 

กลุมที่ 1 (35 คน) ใหยาโรซูวาสทาทิน 5 มก. 
วันละ 1 ครั้ง ในเวลา 12.00 น.  4 สัปดาห 

 

กลุมที่ 2 (35 คน)  ใหยาโรซูวาสสทาทิน 10 มก.   
           วันเวนวัน  ในเวลา 12.00 น. 4 สัปดาห 

 

คัดเลือดผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลสูง  ที่เขาตามเกณฑการ
คัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย 

บันทึกขอมูลพื้นฐาน  ผลการตรวจรางกายและบันทึกผลการ
ตรวจทางหองปฏิบัติการ  ไวเปนพื้นฐาน (Baseline) 

กลุมที่ 2 (35 คน) ใหยาโรซูวาสทาทิน  5 มก. 
วันละ 1 ครั้งในเวลา 12.00 น.  4 สัปดาห 

กลุมที่ 1 (35 คน) ใหยาโรซูวาสทาทิน 10 มก. 
           วันเวนวัน  ในเวลา 12.00 น. 4 สัปดาห 

สัปดาหที่ 4  

Block randomization 

ตรวจวัดระดับไขมันในเลือดและประเมินอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น 

รวบรวมขอมูล วิเคราะหขอมูลและสรุปผลการวิจัย 

ตรวจวัดระดับไขมันในเลือดและประเมินอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น 
 

สัปดาหที่  8

สัปดาหที่ 0  
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ขั้นตอนที่ 3 ขั้นตอนการวเิคราะหและอภิปรายผลการวิจัย 

การวิเคราะหขอมูล 

การวิเคราะหขอมูลใชโปรแกรมคอมพิวเตอร SPSS version 11.5 วิเคราะหดวยวิธี 
intention to treat analysis โดยใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) และสถิติเชิงอนุมาน 
(statistical inference) ซึ่งกําหนดระดับนัยสําคัญที่ α = 0.05 
1. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics)  ไดแก รอยละ ความถี ่คาเฉลี่ยเลขคณิต   คา

เบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อแสดงผลของขอมลูทั่วไปของผูปวย   
2. ใชสถิติ Independent t-test, Chi-square test, Fisher’s Exact test เพื่อเปรียบเทียบขอมูล

พื้นฐานของผูปวยทัง้ 2 กลุม   
3. ใชสถิติ Paired t-test เพื่อเปรียบเทียบความแตกตางของคาเฉลี่ยของระดับไขมันในเลือดกอน

และหลังไดรับยาในผูปวยแตละกลุม 
4. ใชสถิติ Paired t-test เปรียบเทียบประสทิธิผลของยา ในดาน (1) การลดระดับคอเลสเทอ

รอลรวม (2) การลดระดับ LDL-C (3) การลดระดับไตรกลีเซอไรด (4) การเพิ่มระดับ HDL-C 
พรอมทัง้หารอยละการเปลีย่นแปลงระดับไขมันในเลือดระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 
5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม  วนัเวนวนั   

5. ใชสถิติ McNemar Chi-square Test เปรียบเทียบความแตกตางของผูปวย 2 กลุม ในดาน
รอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C   ไดถึงเปาหมายตามเกณฑของ NCEP-ATP III 

6. ใชสถิติเชิงพรรณนาและใช Chi-square test เปรียบเทยีบความแตกตางของรอยละของผูปวย
ที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทินระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุม  

7. สรุปผลการวิจยัจากขอมูลที่ไดในดาน ผลการวิจยั การอภิปรายผลการวิจัย รวมทัง้ขอเสนอ 
แนะเพื่อเปนแนวทางสําหรับการศึกษาวิจัยตอไป 

ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลการดาํเนินการวิจยั 
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บทที่  4 
ผลการวิจัยและอภิปรายผล 

 
ผลการวิจัยแบงออกเปน 
 

1. ขอมูลพื้นฐานของประชากรที่เขารวมการศึกษาวจิัย 
2. ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ระหวางผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงที่

ใชยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  
ไดแก 

2.1 ผลการศึกษาเปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ย ในผูปวยรายเดยีว 
กันกอนและหลังไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และโรซูวาสทาทิน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน  

2.2 ผลการศึกษาเปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ย ระหวางผูปวยทีไ่ด 
รับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และโรซวูาสทาทิน10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  

3. ผลการศึกษาเปรียบเทียบรอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมาย
ที่ NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง กับยา
โรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  

4. ผลการศึกษาดานความปลอดภัยและความรวมมือในการใชยา  
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1. ขอมูลพืน้ฐานของตัวอยางที่เขารวมการวิจยั 

ผูปวยทีม่ีคุณสมบัติครบตามเกณฑการคดัเลือกตัวอยางเขารวมการวจิัย มีจํานวนทั้งหมด  
70 ราย ขอมูลพื้นฐานและผลการตรวจรางกายพืน้ฐานของตัวอยางที่เขารวมการวจิัย แสดงใน
ตารางที่ 25 และ 26 พบวาจํานวนเพศหญิงที่เขารวมการวิจัยมมีากกวาเพศชายเลก็นอย คิดเปน
รอยละ 52.9 และ 47.1 ตามลําดับ อายุเฉลี่ยของผูปวยคือ 60.55 ± 11.10 ป (ชวงอาย ุ23-70 ป) 
ซึ่งใกลเคียงกบัการศึกษากอนหนานี้ทีโ่รงพยาบาลพระมงกุฎเกลา ที่พบวาอายุเฉลี่ยของผูปวยคือ 
59.64 ± 9.89 ป (ชวงอายุ 41-82 ป) และ 60.56 ± 9.57 ป (ชวงอายุ 43-79 ป)[28,29] ชวงอายุที่
พบผูปวยมากที่สุดคือ 50-59 ป คิดเปนรอยละ 33 ของผูปวยทัง้หมด  

ผูปวยสวนใหญประกอบอาชีพทาํธุรกิจสวนตัวรอยละ 28.6 รองลงมาคือรับราชการรอยละ 
25.7 สวนใหญมีสิทธิเบิกคารักษาพยาบาลไดรอยละ 78.6 เนื่องจากรับราชการหรือบุคคลใน
ครอบครัวสามารถเบิกได เชนเดียวกับการศึกษาของศรัญาพรและชุตพิร ทีพ่บวาผูปวยสวนใหญ
เบิกคารักษาพยาบาลได (รอยละ 77.6 และ 68.8) ผูปวย 6 ราย (รอยละ 8.6) มีประวัติแพยา เชน 
ยาปฏิชีวนะ NSAIDs และยาลดความดันโลหิตกลุม ACEI โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละคร้ัง จํานวน 4 ราย (รอยละ 11.4) แพยา Penicillin, Sulfadiazine, Tetracycline 
และ Enalapril ในขณะที่ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั จํานวน 2 ราย 
(รอยละ 5.7) แพยา Indomethacin และ Tetracycline 

เมื่อจําแนกตามประวัติการเจ็บปวย โรคอื่นที่ผูปวยเปนรวมกับภาวะไขมันในเลือดสูง 3 
อันดับแรก ไดแก โรคความดันเลือดสูงรอยละ 90 โรคหลอดเลือดหัวใจรอยละ 32.9 และ
โรคเบาหวานรอยละ 25.7 ผลดังกลาวมีแนวโนมไปทางเดียวกันกับผลการศึกษาของชุติพร
และศรัญาพร ซึ่งพบวาโรคที่ผูปวยเปนรวมสวนใหญคือ โรคความดันเลือดสูง (รอยละ 75 และ 
71.2) และโรคเบาหวาน (รอยละ 27.5 และ 16.9) ทั้งโรคความดันเลือดสูงและโรคเบาหวานเปน
ปจจัยเสี่ยงที่สําคัญของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ  

จากผลการตรวจรางกายพืน้ฐาน พบวาผูปวยมนี้ําหนกัและสวนสงูเฉลี่ย 68.26 ± 9.63 
กิโลกรัม และ 1.61 ± 0.08 เมตร ตามลําดับ คาดัชนีมวลกายเฉลีย่ 26.44 ± 3.45 กก./ม2 คา
ดังกลาวใกลเคียงกับผลการศึกษาของชุตพิรและศรัญาพร (25.69 ± 3.70 กก./ม2 และ 25.84 ± 
3.80 กก./ม2 ตามลําดับ) ผูปวยรอยละ 27.10 มีคาดัชนีมวลกายอยูในชวง 23.0 – 24.9 กก./ม2  
จัดอยูในกลุมที่มีน้าํหนกัเกนิ และอีกรอยละ 60 มีคาดัชนีมวลกายมากกวา 25 กก./ม2 จัดวาเปน
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โรคอวน ตามเกณฑการแบงคาดัชนมีวลกายในผูปวยชาวเอเชียขององคการอนามัยโลก[68] ใน
ปจจุบันการรับประทานอาหารประเภทแปงและไขมันมากเกนิไป รวมทัง้ขาดการออกกําลังกาย
อยางสม่ําเสมอ ทาํใหปญหาโรคอวนเพิม่ข้ึนอยางรวดเร็ว ผูปวยมคีาเสนรอบวงระดับเอวเฉลีย่ 
32.64 ± 2.76 นิ้ว พบผูปวยชายรอยละ 5.7 มีเสนรอบวงระดับเอวมากกวา 36 นิว้ และผูปวยหญิง
รอยละ 21.4 มีคาเสนรอบวงระดับเอวมากกวา 32 นิว้ ผูปวยดังกลาวจัดวามีภาวะอวนลงพงุ โดย
ประเมินจากคาเสนรอบวงระดับเอวในผูปวยชาวเอเชยี ซึ่งกาํหนดวา เพศชายควรมีเสนรอบวง
ระดับเอวไมเกนิ 36 นิ้วและเพศหญิงไมเกนิ 32 นิ้ว โดยคาเสนรอบวงระดับเอวเปนเกณฑขอหนึ่งที่
ใชวินิจฉัยภาวะ metabolic syndrome  

จากการประเมินภาวะ metabolic syndrome พบผูปวยรอยละ 48.6 มีภาวะ metabolic 
syndrome โดยสวนใหญพบในเพศหญิง (รอยละ 51.4) ภาวะดงักลาวเพิ่มความเสีย่งของการเกดิ
โรคเบาหวานในอนาคต ผูปวยมีความดนัเลือดขณะหัวใจบีบตัวเฉลี่ย 140.23 ± 16.22 มิลลิเมตร
ปรอท และระดับความดันเลือดขณะหัวใจคลายตัวเฉลีย่ 85.57 ± 10.11 มิลลิเมตรปรอท ทัง้สอง
คาพบวาอยูในเกณฑปกต ิ เนื่องจากผูปวยสวนใหญรับประทานยาลดความดันโลหิตเพื่อควบคุม
ระดับความดนัเลือดอยู ทําใหระดับความดนัเลือดเฉลี่ยของผูปวยอยูในเกณฑปกติดงักลาว 
อยางไรก็ตาม พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มีความดันเลือดเฉลี่ย
ขณะหัวใจบีบตัวสูงกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั เนื่องจากผูปวยที่
เปนโรคความดันเลือดสูงและไมสามารถควบคุมความดันเลือดไดตามเกณฑที่กําหนด ในกลุม
ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครัง้ มีจํานวนมากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (รอยละ 45.7 และ 31.4; p = 0.220 ตามลําดับ)  จงึทําใหระดับความ
ดันเลือดเฉลี่ยขณะหัวใจบีบตัวสูงกวาดังกลาว 

พบผูปวยจํานวน 6 ราย (รอยละ 8.6) ปจจุบันยังคงสูบบุหรี่ และอีก 12 ราย (รอยละ 
17.1) ยังคงดื่มเครื่องดื่มที่มีแอลกอฮอล ซึ่งการสูบบุหร่ีเปนปจจัยเสี่ยงสําคัญที่ทําใหเกิดโรคหลอด
เลือดหัวใจ ปจจุบันองคกรตางๆ ไดมีการรณรงคใหประชาชนลดหรือเลิกสูบบุหร่ี ทั้งนี้เพื่อ
ประโยชนของตัวผูสูบเองและบุคคลรอบขางที่ไดรับผลกระทบจากการตองดมควันบุหร่ีดวย 
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ตารางที ่25 ขอมูลพื้นฐานของตัวอยางทีเ่ขารวมการวิจยั (สัปดาหที ่0) 

จํานวนผูปวย (รอยละ) 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม ขอมูลผูปวย 

(N = 35) (N = 35) (N = 70) 
χ2 P value 

เพศ      
     ชาย 15 (42.9) 18 (51.4) 33 (47.1) 
     หญิง 20 (57.1) 17 (48.6) 37 (52.9) 

0.516 
 

0.473 a 
 

อายุ (ป)      
     <40 0 (0.0) 2 (5.7) 2 (2.9) 
     40-49 1 (2.9) 4 (11.4) 5 (7.1) 
     50-59 18 (51.4) 12 (34.3) 30 (42.9) 
     60-69 12 (34.3) 16 (45.7) 28 (40.0) 
     70 4 (11.4) 1 (2.9) 5 (7.1) 

7.371 0.118 a 

สิทธกิารรักษาพยาบาล      
     เบิกได 27 (77.1) 28 (80.0) 55 (78.6) 
     ชําระเงินเอง 8 (22.9) 4 (11.4) 12 (17.1) 
     ประกันสงัคม 0 (0.0) 3 (8.6) 3 (4.3) 

4.352 0.114 a 

อาชีพ      
     รับราชการ 11 (31.4) 7 (20.0) 18 (25.7) 
     รับจาง 3 (8.6) 3 (8.6) 6 (8.6) 
     แมบาน 7 (20.0) 8 (22.9) 15 (21.4) 
     ธุรกิจสวนตัว 10 (28.6) 10 (28.6) 20 (28.6) 
     ขาราชการบํานาญ 1 (2.9) 2 (5.7) 3 (4.3) 
     รัฐวิสาหกจิ 0 (0.0) 1(2.9)  1(1.4)  
     อ่ืนๆ  3 (8.6) 4 (11.4) 7 (10.0) 

2.432 0.876 a 

ประวัติการแพยา      
     แพยา 2 (5.7) 4 (11.4) 6 (8.6) 
     ไมแพยา 33 (94.3) 31 (88.6) 64 (91.4) 

0.729 
 

0.673 b 
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ตารางที ่25 ขอมูลพื้นฐานของตัวอยางทีเ่ขารวมการวิจยั (ตอ) 

จํานวนผูปวย (รอยละ) 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม ขอมูลผูปวย 

(N = 35) (N = 35) (N = 70) 
χ2 

  
P value 

  
ประวัติการเจ็บปวย         
     โรคความดนัโลหิตสงู 34 (97.1) 29 (82.9) 63 (90.0) 3.968 0.106 b 
     โรคหลอดเลือดหัวใจ 9 (25.7) 14 (40.0) 23 (32.9) 1.619 0.203 a 
     โรคเบาหวาน 9 (25.7) 9 (25.7) 18 (25.7) 0.000 1.000 a 
     โรคหลอดเลือดสมอง 1 (2.9)  0 (0.0)  1(1.4)  1.014 1.000 b 
     อ่ืนๆ♣ 6 (17.1) 2 (5.7) 8 (11.4) 2.258 0.259 b 
ดัชนีมวลกาย (กก./ม2)        
     < 18.5 (ต่ํากวาเกณฑ) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 
     18.5-22.9 (เหมาะสม) 4 (11.4) 5 (14.3) 9 (12.9) 
     23.0-24.9 (น้ําหนักเกนิ) 9 (25.7) 10 (28.6) 19 (27.1) 
     25.0-29.9 (อวน ระดับ I) 19 (54.3) 15 (42.8) 34 (48.6) 
     ≥ 30.0 (อวน ระดับ II) 3 (8.6) 5 (14.3) 8 (11.4) 

1.134 0.769 a 

เสนรอบวงระดับเอว (นิ้ว)         
     เพศชาย > 36 นิ้ว  2 (5.7) 2 (5.7) 4 (5.7) 0.000 1.000 b  
     เพศหญงิ > 32 นิ้ว 9 (25.7) 6 (17.1) 15 (21.4) 0.764 0.382 a 
ภาวะ metabolic syndrome       
     ม ี 21 (60.0) 13 (37.1) 34 (48.6) 
     ไมม ี 14 (40.0) 22 (62.9) 36 (51.4) 

3.660 0.056 a 

ปจจุบันสูบบหุรี่        
     สูบ 1 (2.9) 5 (14.3) 6 (8.6) 2.917 
     ไมสูบ 34 (97.1) 30 (85.7) 64 (91.4)  

0.198 b 

ประวัติการด่ืมสุรา       
     ดื่ม 6 (17.1) 6 (17.1) 12 (17.1) 0.000 
     ไมดื่ม 29 (82.9) 29 (82.9) 58 (82.9)  

  
1.000 a 
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a    จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ                
     Chi-Square test   
b   จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Fisher’ s  
      Exact test 
♣   ประวัติการเจ็บปวยอื่นๆ ไดแก โรคกระเพาะอาหารอักเสบ  โรคเกาท  โรคภูมิแพ 

ตารางที ่26 ผลการตรวจรางกายพื้นฐานของตัวอยางที่เขารวมการวจิัย(สัปดาหที่ 0) 

 

คาเฉลี่ย (SD)  
(คาสูงสุด, คาต่ําสุด) 

ปจจัยเสี่ยง 
5 มก.วันละคร้ัง 

( N = 35) 
10 มก.วนัเวนวัน 

( N = 35) 
รวม 

( N = 70) 

t value P value 

 อายุเฉลีย่ (ป) 59.7 (6.7) 
(48, 70) 

56.8 (10.8) 
(23, 70) 

60.55 (11.1) 
(23, 70) 

1.356 0.180 

 น้าํหนัก (กก.) 67.18 (7.86) 
 (49, 83.1) 

69.34 (11.14) 
(48.9, 99.2) 

68.26 (9.63) 
(48.9, 99.2) 

-0.939 0.351 

 สวนสูง (ม.) 1.59 (0.08) 
(1.48, 1.73) 

1.62 (0.08) 
(1.50, 1.77) 

1.61 (0.08) 
(1.48, 1.77) -1.716 0.091 

 ดัชนีมวลกาย (กก./ม2) 26.57 (2.98) 
(21.0, 34.8) 

26.31 (3.89) 
(19.6, 36.4) 

26.44 (3.45) 
(19.6, 36.4) 

0.313 0.756 

 เสนรอบวงระดับเอว (นิว้) 32.71 (2.23) 
(29, 38) 

32.56 (3.24) 
(23, 41) 

32.64 (2.76) 
(23, 41) 

0.236 0.814 

 ความดนัเลือดขณะหัวใจ 
 บีบตัว (มิลลิเมตรปรอท) 

144.06 (15.85) 
(110, 180) 

136.40 (15.88) 
(110, 180) 

140.23 (16.22)
(110, 180) 

2.019 0.047∗ 

 ความดนัเลือดขณะหัวใจ 
 คลายตัว (มิลลิเมตรปรอท) 

87.03 (9.38) 
(70, 100) 

84.11 (10.71) 
(70, 110) 

85.57 (10.11) 
(70, 110) 

1.210 0.230 

SD = standard deviation 
     ใชสถิติ independent t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ระหวางผูปวยที่ได รับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10  

        มิลลิกรัม วันเวนวัน   
∗          แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  
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ตารางที่ 27 แสดงรายการยาแตละชนิดทีผู่ปวยใชรวม พบวาจํานวนผูปวยที่ไดรับยาแตละ
ชนิดไมแตกตางกนัระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน (p > 0.05 ทั้งหมด) พบวายาสวนใหญที่ผูปวยไดรับ เปนกลุมยาลดความดันโลหิต ไดแก 
ยา HCTZ (รอยละ 44.3) amlodipine (รอยละ 25.7) metoprolol และ enalapril (รอยละ 24.3; 
ทั้ง 2 ชนิด) นอกจากนัน้ยงัไดรับยารักษาโรคเบาหวาน และยายับยั้งการเกาะกลุมของเกล็ดเลือด 
รวมดวย สาํหรับยาอื่นๆที่ผูปวยไดรับรวม ไดแก ยารักษาโรคทางเดนิอาหาร ยาขบักรดยูริก และ
วิตามนิเปนตน โดยผูปวยแตละรายที่เขารวมการวิจัย ไมมีการเปลีย่นแปลงยาแตละชนิดที่ใชรวม 
ระหวางการวจิัย 

ตารางที่ 28 จําแนกผูปวยตามลักษณะปจจัยเสี่ยงตอการเกิดโรคหัวใจ พบวาโรคความดนั
เลือดสูง เปนปจจัยเสี่ยงทีพ่บมากสุดถงึรอยละ 90 รองลงมา คือ ปจจัยเสี่ยงดานอาย ุ รอยละ 40 
ผลดังกลาวแมจะมีความขดัแยงกับผลการศึกษาของชตุิพรและศรัญาพร ซึง่พบวาปจจัยเสี่ยงทีพ่บ
มากที่สุดคืออายุ (รอยละ 86.4 - 93.8) รองลงมาคือโรคความดันเลือดสูง (รอยละ 71.2 - 75.0) 
อาจเนื่องมาจากการเก็บขอมูลในการวิจัยครั้งนี ้ ทาํการเก็บขอมูลผูปวย ณ แผนกอายุกรรม ซึ่ง
ตรวจรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือดเปนหลัก จงึพบผูปวยโรคความดันเลือดสูงจํานวนมาก 
นอกจากนัน้ยงัมีปจจยัเสี่ยงอื่นๆ อีก ไดแก ประวัติการสูบบุหร่ี ระดบั HDL-C และประวัติคนใน
ครอบครัวเปนโรคหัวใจและเสียชีวิตกอนวยัอันควร ปจจยัเสี่ยงทัง้หมดดังกลาว เปนสิ่งที่ตองนาํมา
ประเมินเพื่อหาแนวทางในการลดระดับไขมันในเลือดที่เหมาะสมสําหรับผูปวยแตละรายตอไป 

เมื่อจําแนกผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจ ตารางที่ 28 ผูปวยสวนใหญรอยละ 
54.3 จัดอยูในกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งสงู (ไดแก ผูปวยโรคหลอดเลอืดหัวใจ โรคเบาหวาน และผู
ที่มีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป มากกวารอยละ 20) ระดับ LDL-C เปาหมายของ
ผูปวยกลุมนี้คอื ต่ํากวา 100 มก./ดล. สําหรับ ผูปวยที่มีความเสีย่งปานกลางและความเสี่ยงต่าํ พบ
รอยละ 27.1 และ 18.6 ตามลําดับ การจาํแนกผูปวยตามความเสี่ยงดังกลาวเพื่อกาํหนดเปาหมาย
ของการลดระดับ LDL-C ในผูปวยแตละรายตามที่ NCEP-ATP III กําหนด 
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ตารางที ่27 รายการยาแตละชนิดที่ผูปวยใชรวม (สัปดาหที ่0) 

 

 จํานวนผูปวย (รอยละ)    
ยาที่ผูปวยใชรวม  5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม χ2 P value  

  (N = 35) (N = 35) ( N = 70)    
 Enalapril 9 (25.7) 8 (22.9) 17 (24.3) 0.078 0.780 
 Imidapril  3 (8.6) 2 (5.7) 5 (7.1) 0.215 1.000 
 Ramipril  1 (2.9) 1 (2.9) 2 (2.9) 0.000 1.000 
 Amlodipine 10 (28.6) 8 (22.9) 18 (25.7)  0.299 0.584 
 Manidipine 1 (2.9) 0 (0.0) 1 (1.4) 1.014 1.000 
 Valsatan/HCTZ  4 (11.4) 3 (8.6) 7 (10.0) 0.159 1.000 
 Metoprolol 10 (28.6) 7 (20.0) 17 (24.3) 0.699 0.403 
 Propranolol 1 (2.9) 2 (5.7) 3 (4.3) 0.348 1.000 
 Atenolol 4 (11.4) 1 (2.9) 5 (7.1) 1.938 0.356 
 Losartan 2 (5.7) 0 (0.0) 2 (2.9) 2.059 0.493 
 Losartan/HCTZ  1 (2.9) 0 (0.0) 1 (1.4) 1.014 1.000 
 Diltiazem 1 (2.9) 1 (2.9) 2 (2.9) 0.000 1.000 
 HCTZ 18 (51.4) 13 (37.1) 31 (44.3) 1.447 0.229 
 Amiloride/HCTZ 3 (8.6) 4 (11.4) 7 (10.0) 0.159 1.000 
 Furosemide 1 (2.9) 1 (2.9) 2 (2.9) 0.000 1.000 
 Baby aspirin 10 (28.6) 10 (28.6) 20 (28.6) 0.000 1.000 
 Cardiprin ASA 1 (2.9) 3 (8.6) 4 (5.7) 1.061 0.614 
 Isosorbide-5-mononitrate 1 (2.9) 0 (0.0) 1 (1.4) 1.014 1.000 
 Isosorbide dinitrate  3 (8.6) 1 (2.9) 4 (5.7) 1.061 0.614 
 Cardil SR 2 (5.7) 1 (2.9) 3 (4.3) 0.348 1.000 
 Glipizide 6 (17.1) 4 (11.4) 10 (14.3) 0.467 0.495 
 Metformin 8 (22.9) 6 (17.1) 14 (20.0) 0.357 0.550 
 Pioglitazone 0 (0.0) 1 (2.9) 1 (1.4) 1.014 1.000 
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ตารางที ่27 รายการยาแตละชนิดที่ผูปวยใชรวม (ตอ) 
 

จํานวนผูปวย (รอยละ)    
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม χ2 P valuea 

 
ยาที่ผูปวยใชรวม 

 ( N = 35) ( N = 35) ( N = 70)    
 B1-6-12 7 (20.0) 3 (8.6) 10 (14.3) 1.867 0.172 
 Folic 3 (8.6) 4 (11.4) 7 (10.0) 0.159 1.000 
 Allopurinol 2 (5.7) 0 (0.0) 2 (2.9) 2.059 0.493 
 Gastrointestinal drugs   2 (5.7) 0 (0.0) 2 (2.9) 2.059 0.493 
 Antidepressant ♠ 0 (0.0) 2 (5.7) 2 (2.9) 2.059 0.493 
 NSAIDs ♥ 3 (8.6) 0 (0.0) 3 (4.3) 3.134 0.239 
 Other drugs ♣ 2 (5.7) 2 (5.7) 4 (5.7) 0.000 1.000 
a     จํานวนยาที่ผูปวยใชรวมแตละชนิดเทียบกับยาอื่นๆที่เหลือ ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน วิเคราะหโดยใชสถิติ  Chi-Square test และ  Fisher’ s Exact test  

    Gastrointestinal drugs include ranitidine (N = 1), omeprazole (N = 1), simethicone (N = 1) 
♠      Antidepressant include alprazolam (N = 2) 
♥      NSAIDs include melocoxib (N = 1), celecoxib (N = 2) 
♣    Other drugs include pseudoephredine (N = 1), cetirizine (N = 1), foliamin (N = 1), viatril (N = 1) 
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ตารางที ่28 ปจจัยเสี่ยงทีก่อใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตามเกณฑของ NCEP-ATP III 
 

                (สัปดาหที่0) 

 จํานวนผูปวย (รอยละ)    
 ปจจัยเสีย่ง 5มก.วนัละครัง้ 10มก.วนัเวนวัน รวม χ2 P value 

  (N = 35) (N = 35) ( N = 70)    
ปจจัยเสี่ยงหลกั           
 อายุ   15 (42.9) 14 (40.0) 29 (41.4) 0.059 0.808 a 
 ความดนัเลือดสูง♠ 34 (97.1) 29 (82.9) 63 (90.0) 3.968 0.106 b 
 ปจจุบนัสูบบุหร่ี  1 (2.9) 5 (14.3) 6 (8.6) 2.917 0.198 b 
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหวัใจ♥ 5 (14.3) 4 (11.4) 9 (12.9) 0.128 1.000 b 
 HDL-C นอยกวา 40 มก./ดล.    6 (17.1) 4 (11.4) 10 (14.3) 0.467 0.495 a 
 HDL-C มากกวา 60 มก./ดล. ♣   7 (20.0) 7 (20.0) 14 (20) 0.000 1.000 a 
 การจาํแนกตามความเสี่ยงของ 
 การเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ         

 High risk: CHD or CHD   
 risk equivalents  

18 (51.4) 20 (57.1) 38 (54.3) 0.230 0.631 a 

 Moderate risk: ≥ 2 Risk  
 Factors 

9 (25.7) 10 (28.6) 19 (27.1) 0.072 0.788 a 

 Low risk: 0 –1 Risk Factor 8 (22.9) 5 (14.3) 13 (18.6) 0.850 0.356 a 
CHD = coronary heart  disease;  HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol 

    CHD  risk equivalents eg. peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm, symptomatic carotid artery  
      disease, diabetes and 10-year risk > 20%  

    อายุ   เพศชาย   >  45 ป   เพศหญิง  > 55 ป 
♠     มีความดันเลือดสูง (BP > 140/90 มิลลิเมตรปรอท) หรือรับประทานยาลดความดันเลือดสูง 
♥     ประวัติครอบครัวเปนโรคหัวใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหัวใจตายในผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอายุ 55   
      ป หรือในผูหญิงที่เปนญาติสายตรงกอนอายุ 65 ป               ♣     ปจจัยเสี่ยงเชิงลบ 
a    จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Chi-  
     Square test   
b   จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Fisher’ s  
     Exact test 
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การเปรียบเทยีบขอมูลพืน้ฐานของตวัอยางที่เขารวมการวิจัย ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ใชสถิติ Chi-Square test และ 
Fisher’s Exact test สําหรับเปรียบเทียบขอมูลพื้นฐานในดาน เพศ อายุ อาชีพ สิทธกิาร
รักษาพยาบาล ประวัติการเจ็บปวย จํานวนยาที่ผูปวยใชรวม ประวัตกิารแพยา จาํนวนผูปวยที่มี
ภาวะ metabolic syndrome จํานวนผูปวยแบงตามคาดัชนีมวลกายและเสนรอบวงระดับเอว 
ประวัติการสูบบุหร่ีและดื่มสุรา และจํานวนผูปวยจําแนกตามปจจัยเสี่ยงและความเสี่ยงของการ
เกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ พบวาไมมีความแตกตางระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (p > 0.05; ทุกคา) สาํหรบัขอมูลผลการตรวจรางกาย
พื้นฐาน ไดแก คาเฉลีย่ของ อายุ น้ําหนกั สวนสูง เสนรอบวงระดับเอว ดัชนีมวลกาย ความดัน
เลือดขณะหัวใจบีบตัวและคลายตัว ใชสถิติ independent t-test ในการเปรยีบเทียบขอมลู
ดังกลาว พบวาไมมีความแตกตางระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุมเชนกัน (p > 0.05; ทุกคา) ยกเวนคา
ความดันเลือดเฉลี่ยขณะหัวใจบีบตัว ในผูปวยที่ไดรับยา 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มีคาสูงกวาใน
ผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั อยางมีนยัสําคญัทางสถิติ (144.06 ± 15.85 และ 136.40 
± 15.88 ตามลําดับ ; p = 0.047) สาเหตุเนื่องมาจาก ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง มีจํานวนผูปวยโรคความดันเลือดสูงที่ไมสามารถควบคุมระดับความดนัเลือดไดตาม
เกณฑที่กําหนดมากกวาผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (รอยละ 45.7 และ 31.4; p = 
0.220) จึงทําใหคาความดันเลือดเฉลี่ยขณะหัวใจบบีตัวสูงกวาดังกลาว 

ตารางที่ 29 แสดงขอมูลการตรวจทางหองปฏิบัติการพื้นฐานของผูปวยทัง้ 70 ราย การ
เปรียบเทียบขอมูลการตรวจทางหองปฎิบตัิการพืน้ฐานระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน วิเคราะหโดยใชสถิต ิindependent t-test  ในการ
เปรียบเทียบระดับน้ําตาลในเลือด คอเลสเทอรอลรวม ไตรกลีเซอไรด HDL-C, LDL-C, AST, ALT, 
CK และ SCr ผลการวิเคราะหไมพบความแตกตางระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (p > 0.05; ทุกคา)   

จากผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ พบวา ระดับคอเลสเทอรอลรวมพืน้ฐานมีคาเฉลีย่ 
261.70 ± 32.18 มก./ดล. คาดังกลาวสูงกวาระดับคอเลสเทอรอลรวมเฉลี่ยจากผลการศึกษาของ
ชุติพรเล็กนอย (248.86 ± 35.32 มก./ดล.) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละ
คร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน มีระดับคอเลสเทอรอลรวมเฉลี่ย 262.31 ± 37.96 และ 261.09 
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± 25.69 มก./ดล. ตามลาํดับ (p = 0.874) ระดับคอเลสเทอรอลรวมดังกลาวมีคาสงูกวาเกณฑที ่
NCEP-ATP III กําหนด ซึง่ระดับที่เหมาะสมคือไมเกิน 200 มก./ดล. 

ในสวนของระดับ HDL-C พื้นฐาน มีคาเฉลี่ยคือ 52.03 ± 13.64 มก./ดล. ระดับ HDL-C 
ดังกลาวมีผลเหมือนกับระดบั HDL-C ของผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจากผลการศึกษา
ของชุติพร (52.66 ± 15.96 มก./ดล.) เมื่อพิจารณาจากเกณฑที่ NCEP-ATP III กําหนด ระดบั 
HDL-C เฉลี่ยดังกลาวจัดอยูในเกณฑปกต ิ โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วนัละ
คร้ัง มีระดับ HDL-C เฉลี่ย 51.57 ± 13.75 มก./ดล. ในขณะที่ผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วนั
เวนวัน มีระดบั HDL-C เฉลี่ย 52.49 ± 13.70 มก./ดล. ( p = 0.781)   

สําหรับผลการตรวจระดับไตรกลีเซอไรดพื้นฐาน ไมพบความแตกตางของระดับไตรกลีเซอ
ไรดเฉลี่ยระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 
(179.40 ± 77.09 และ 157.11 ± 83.51 มก./ดล. ตามลําดับ; p = 0.250) ระดับไตรกลีเซอไรด
เฉลี่ยของผูปวยทั้งหมดคือ 168.26 ± 80.57 มก./ดล. ซึ่งสงูกวาระดับไตรกลีเซอไรดจากผล
การศึกษาของชุติพร (153.29 ± 76.50 มก./ดล.) คาดังกลาวคอนขางสูงกวาเกณฑที่ NCEP-ATP 
III กําหนด ระดับไตรกลีเซอไรดที่เหมาะสมควรนอยกวา 150 มก./ดล. 

จากผลการตรวจระดับ LDL-C ซึ่งเปนเปาหมายหลักในการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสูง 
พบวา ระดับ LDL-C เฉลี่ยของผูปวยทัง้หมดคือ 176.00 ± 32.15 มก./ดล. ผลดังกลาวมีคา
เชนเดียวกับระดับ LDL-C จากผลการศึกษาของชุตพิร (176.03 ± 31.92 มก./ดล.) ระดับ LDL-C 
พื้นฐานที่วัดไดจัดอยูในระดับที่สูงกวาเกณฑปกติที่ NCEP-ATP III กําหนด ซึง่ระดับ LDL-C ที่
เหมาะสมในผูปวยแตละรายนั้น ข้ึนอยูกบัการจําแนกผูปวยตามระดบัความเสีย่งของการเกิดโรค
หลอดเลือดหวัใจ พบวาไมมีความแตกตางของระดับ LDL-C เฉลี่ย ระหวางกลุมทีไ่ดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน (p = 0.791) โดยระดับ LDL-C เฉลี่ย
ของทั้ง 2 กลุมคือ 174.97 ± 35.96 และ 177.03 ± 28.33 มก./ดล. ตามลําดับ  
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ตารางที ่29 ผลการตรวจทางหองปฏิบัตกิารพืน้ฐานของผูปวยที่เขารวมการวิจัย(สัปดาหที่ 0) 

 

คาเฉลี่ย (SD) ♥ 
(คาสูงสุด, คาต่ําสุด)  

5 มก. วนัละครั้ง 10 มก. วันเวนวนั รวม 
ขอมูล 

( N = 35) ( N = 35) ( N = 70) 

t value 
 

p valuea 
 

TC (mg/dL)  262.31 ± 37.96 
(201, 338) 

261.09 ± 25.69 
(219, 330) 

261.70 ± 32.18 
(201, 338) 

0.159 0.874 

HDL-C (mg/dL) 51.57 ± 13.75 
(29, 83) 

52.49 ± 13.70 
(34, 96) 

52.03 ± 13.64 
(29, 96) 

-0.279 0.781 

TG (mg/dL)  179.40 ± 77.09 
(49, 390) 

157.11 ± 83.51 
(41, 365) 

168.26 ± 80.57 
(41, 390) 

1.160 0.250 

LDL-C (mg/dL)  174.97 ± 35.96 
(110, 249) 

177.03 ± 28.33 
(124, 255) 

176.00 ± 32.15 
(110, 255) 

-0.266 0.791 

FBS (mg/dL)  
 

110.51 ± 29.60 
(80, 187) 

99.89 ± 18.42 
(79, 168) 

105.20 ± 25.05 
(79, 187) 

1.804 0.087 

AST (IU/L)  
 

28.63 ± 12.83 
(14, 65) 

23.40 ± 5.92 
(15, 36) 

26.01 ± 10.26 
(14, 65) 

2.189 0.190 

ALT (IU/L) 32.23 ± 18.96 
(12, 85) 

25.20 ± 10.92 
(6, 47) 

28.71 ± 15.76 
(6, 85) 

1.900 0.062 

CK (IU/L) 111.37 ± 41.10 
(25, 206) 

123.77 ± 54.14 
(36, 238) 

117.57 ± 48.12 
(25, 238) 

-1.079 0.284 

SCr (mg/dL) 0.84 ± 0.25 
(0.37, 1.50) 

0.83 ± 0.22 
(0.42, 1.30) 

0.84 ± 0.23 
(0.37, 1.50) 

0.216 0.830 

SD = standard deviation; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; 
TC = total cholesterol; TG = triglyceride; FBS = fasting blood sugar; AST = aspartate aminotransferase; ALT = alanine 
aminotransferase; CK = creatinine kinase 

   median of TC 5 mg OD = 260.00, 10 mg AD = 257.00, All case = 259.50; median of  TG 5 mg OD = 167.00,          
    10 mg AD = 126.00, All case = 143.00; median of LDL-C 5 mg OD = 175.00, 10 mg AD = 174.00, All case  
     = 174.50 
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   median of  FBS 5 mg OD = 101.00, 10 mg AD = 96.00, All case = 98.00; median of  AST 5 mg OD = 23.00,  
      10 mg AD = 23.00, All case = 23.00 
♥      TC, HDL-C, TG, LDL-C, ALT, CK  and Cr performed by mean ± SD (normal distribution);  FBS and AST   
       performed by median (non-normal distribution);   
a     ใชสถิติ independent t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ  TC, HDL-C, TG, LDL-C, ALT, CK  และ serum Cr  และ ใช  
       สถิติ Mann-Whitney U test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ FBS และ AST ระหวางผูปวยที่ได รับยาโรซูวาสทาทิน 5   
       มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน   

จากผลการตรวจทางหองปฏิบัติการอื่นๆ พบวาผูปวยมีระดับน้ําตาลในเลือดเฉลี่ย 105.20 
± 25.05 มก./ดล. โดยระดับน้ําตาลในเลือดเฉลี่ยระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ไมแตกตางกัน (110.51 ± 29.60 และ 99.89 
±18.42 มก./ดล.; p = 0.087) นอกจากนั้นไดตรวจวัดระดับ AST, ALT, CK และ SCr ซึ่งการตรวจ
ดังกลาว เพื่อใชเปนขอมูลพื้นฐานในการประเมินอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้นระหวางการวจิยั 
พบระดับ AST และ ALT มีคาเฉลี่ย 26.01 ± 10.26 และ 28.71 ± 15.76 IU/L ตามลําดับ ผล
ดังกลาวมีคาใกลเคียงกับระดับ AST และ ALT จากผลการศึกษาของชุติพร (24.08 ± 9.89 และ 
26.86 ± 17.04 IU/L ตามลําดับ) ระดับ AST เฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง สูงกวาผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (28.63 ± 12.83 และ 23.40 ± 5.92 
IU/L ตามลําดับ) ในขณะที่ระดับ ALT ในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง ก็มี
คาเฉลี่ยสูงกวาผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เชนกัน (32.23 ± 18.96 และ 25.20 ± 
10.92 IU/L ตามลําดับ) อยางไรก็ตาม ระดับ AST และ ALT ในผูปวยทั้ง 2 กลุม ไมแตกตางอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.190, AST และ  p = 0.062, ALT) 

ระดับ CK พืน้ฐานของผูปวยทัง้หมดเฉลีย่ 117.57 ± 48.12 IU/L โดยผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง มีระดบั CK เฉลี่ย 111.37 ± 41.10 IU/L คาดังกลาวต่ํากวา
เล็กนอยเมื่อเทียบกับกลุมทีไ่ดรับยาโรซูวาสทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ที่มีระดับ CK เฉลี่ย 123.77 
± 54.14 IU/L อยางไรก็ตาม ไมพบความแตกตางอยางมนีัยสาํคัญทางสถิติระหวางตัวอยางทัง้ 2 
กลุม (p = 0.284) เชนเดียวกัน เมื่อตรวจระดับ SCr พบวาไมมีความแตกตางกนั ระหวางผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั (p = 0.830) ระดับ SCr  
เฉลี่ยของทัง้ 2 กลุมคือ 0.84 ± 0.25 และ 0.83 ± 0.22 มก./ดล. ตามลําดับ ระดับ SCr ของผูปวย
ทั้งหมดเฉลี่ย 0.84 ± 0.23 มก./ดล. 
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2. ผลการศึกษาประสิทธิผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือด ในผูปวยรายเดียวกัน
กอนและหลงัไดรับยาโรซวูาสทาทนิ 5 มิลลกิรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  

การเปรียบเทยีบผลการเปลีย่นแปลงระดบัไขมันในเลือดโดยเฉลี่ย ในผูปวยรายเดียวกนั
กอนและหลังไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวน
วัน เมื่อผูปวยรับประทานยาครบ 4 สัปดาห วิเคราะหโดยใชสถิติ paired t-test  

ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน  5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง เปนเวลา 4 สัปดาห (ตารางที่ 30) พบวาระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตร
กลีเซอไรดและระดับ LDL-C ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน โดย
ระดับคอเลสเทอรอลรวมลดลงจาก 261.70 ± 32.18 มก./ดล. เหลือ 187.71 ± 38.97 มก./ดล.  
(p < 0.001) ในขณะที่ระดับไตรกลีเซอไรดลดลงจาก 168.26 ± 80.57 มก./ดล. เหลือ 135.41 ±  
66.21 มก./ดล. (p < 0.001) และระดับ LDL-C ลดลงจาก 176.00 ± 32.15 มก./ดล. เหลือ 
104.54  ± 34.95 มก./ดล. (p < 0.001)  ในสวนของระดับ HDL-C พบวาเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน โดยเพิ่มข้ึนจาก 52.03 ± 13.64 มก./ดล. เปน 56.26 ± 
13.60 มก./ดล. (p < 0.001)   

ผลเปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (ตารางที่ 31) พบวาเมื่อผูปวยรับประทานยาครบ 4 สัปดาห ระดับ
คอเลสเทอรอลรวมลดลงจาก 261.70 ± 32.18 มก./ดล. เหลือ 193.54 ± 39.88 มก./ดล. ระดับ
ไตรกลีเซอไรดลดลงจาก 168.26 ± 80.57 มก./ดล. เหลือ 140.53 ± 68.62 มก./ดล. และระดับ 
LDL-C ลดจาก 176.00 ± 32.15 มก./ดล. เหลือเพียง 111.30 ± 35.05 มก./ดล. ซึ่งระดับไขมันทั้ง 
3 ชนิดดังกลาว ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน (p < 0.001 
ทั้งหมด) อยางไรก็ตามระดับ HDL-C ที่สัปดาหที่ 4 เพิ่มข้ึนจากระดับไขมันพื้นฐานเพียงเล็กนอย 
แตไมเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.076) โดยระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนจาก 52.03 ± 
13.64 มก./ดล. เปน 53.83 ± 14.46 มก./ดล. ระดับไขมันที่เปลี่ยนแปลงดังกลาวมีคาเชนเดียวกับ
ผลการศึกษาของชุติพร ที่พบวากลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน 
ระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรด และระดับ LDL-C ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ
เมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน (p < 0.001 ทั้งหมด) ในขณะที่ระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนจากระดับ
ไขมันพื้นฐาน แตไมเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.114) เชนกัน 
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ตารางที ่30 ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน  5   
                   มก. วนัละครั้ง เปนเวลา 4 สปัดาห (N = 70) 

 

คาเฉลี่ย ± SD   
(คาต่ําสุด, คาสูงสุด) ชนิด 

ไขมันในเลือด 
95% CI 

(df) สัปดาหที่ 0 
( N = 70) 

สัปดาหที่ 4 
( N = 70) 

t value p value  

TC 
(mg/dL) 

65.90-82.07 
(69) 

261.70 ± 32.18 
(201,338) 

187.71 ± 38.97 
(111,294) 

18.249 <0.001∗ 

Median  259.50 187.50   
HDL-C 
(mg/dL) 

(-6.35)-(-2.10)  
(69) 

52.03 ± 13.64 
(29,96) 

56.26 ± 13.60 
(26,89) 

-3.968 <0.001∗ 

Median  50.00 54.50   
TG 

(mg/dL) 
20.32-45.37 

(69) 
168.26 ± 80.57 

(41,390) 
135.41 ± 66.21 

(28,355) 
5.232 <0.001∗ 

Median  143.00 121.50   
LDL-C 

(mg/dL) 
63.91-79.01 

(69) 
176.00 ± 32.15 

(110,255) 
104.54 ± 34.95 

(27,220) 
18.883 <0.001∗ 

Median  174.50 101.50   
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol; TC =  total cholesterol;   
TG =  triglyceride; SD = standard deviation 

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ TC, HDL-C, TG และ LDL-C  ระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4  
∗        แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  

 
 
 
 
 
 
 



 
 

76 
 

ตารางที ่31 ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน   
                   10 มก. วันเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 

 

คาเฉลี่ย ± SD   
(คาต่ําสุด,คาสูงสุด) ชนิด 

ไขมันในเลือด 
95% CI 

(df) สัปดาหที่ 0 
( N = 70) 

สัปดาหที่ 4 
( N = 70) 

t value P value  

TC 
(mg/dL) 

60.60-75.72 
(69) 

261.70 ± 32.18 
(201,338) 

193.54 ± 39.88 
(128,301) 

17.983 <0.001∗ 

Median  259.50 192.00   
HDL-C 
(mg/dL) 

(-3.80)-(0.20)  
(69) 

52.03 ± 13.64 
(29,96) 

53.83 ± 14.46 
(27,93) 

-1.800 0.076 

Median  50.00 52.00   
TG 

(mg/dL) 
12.77-42.68 

(69) 
168.26 ± 80.57 

(41,390) 
140.53 ± 68.62 

(25,375) 
3.699 <0.001∗ 

Median  143.00 129.00   
LDL-C 

(mg/dL) 
58.36-71.04 

(69) 
176.00 ± 2.15 

(110,255) 
111.30 ± 35.05 

(44,226) 
20.356 <0.001∗ 

Median  174.50 110.00   
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol; TC =  total cholesterol;   
TG =  triglyceride; SD = standard deviation 

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ TC, HDL-C, TG และ LDL-C  ระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4  
∗        แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  
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3. ผลการศึกษาประสิทธิผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือด ระหวางผูปวยที่ไดรับ
ยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลกิรัม วันละครั้ง เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน10 มิลลกิรัม วันเวนวนั  

ตารางที่ 32 แสดงรอยละของระดับไขมันในเลือดที่ลดลง ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครัง้ และโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั หลังจากผูปวยรับประทาน
ยาโรซูวาสทาทินแตละวิธีเปนระยะเวลาครบ 4 สัปดาห พบวารอยละของระดับคอเลสเทอรอล  
รวมที่ลดลงระหวางทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน (p = 0.095) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน
ขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ สามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 28.20 สวนผูที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั ลดระดบัคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 26.13 
ผลการศึกษานี้สอดคลองกบัการศึกษาทีผู่วิจัยเปรียบเทียบผลการลดระดับคอเลสเทอรอลรวมของ
ยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เทียบกับยาหลอกและยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน 
พบวาสามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 28-34[52,57,59-62] รวมทั้งสอดคลอง
กับผลการศึกษาของชุตพิรที่พบวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 
สามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 28.08[29]   

เปรียบเทียบผลการเปลี่ยนแปลงของระดับ HDL-C พบวาระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนเฉลีย่รอย
ละ 9.91 และ 4.45 ในกลุมผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ตามลําดับ ผลการเพิม่ระดับ HDL-C ระหวางทั้ง 2 กลุมแตกตางกนัอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.01) ในกลุมผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ระดบั 
HDL-C ที่เพิม่ข้ึน สอดคลองกับผลการศึกษาของชุติพรที่พบวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั มีระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนเฉลี่ยรอยละ 5.79[29] นอกจากนัน้ยงั
สอดคลองกับการศึกษากอนหนาที่ผูวจิัยเปรียบเทียบประสิทธิผลของยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง เทียบกับยาหลอกและยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน พบวา ระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนเฉลีย่รอย
ละ 2-13 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง[52,57,59-62] 

 จากผลการตรวจระดับไตรกลีเซอไรด ไมพบความแตกตางของรอยละระดับไตรกลีเซอ
ไรดที่ลดลงระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน (p = 0.24) รอยละของระดับไตรกลีเซอไรดที่ลดลงในผูปวยทัง้ 2 กลุมคือ 15.32 และ 
10.86 ตามลําดับ ผลดังกลาวในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั ใกลเคียง
กับผลการศึกษาของชุตพิรที่พบวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 
ลดระดับไตรกลีเซอไรดไดเฉลี่ยรอยละ 8.59[29]  นอกจากนัน้ รอยละระดับไตรกลีเซอไรดที่ลดลง 
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ในผูปวยทัง้ 2 กลุม ยงัสอดคลองกับผลการศึกษากอนหนาที่พบวา ยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง สามารถลดระดับไตรกลีเซอไรดไดเฉลี่ยรอยละ12-35[52,57,59-62] 

เปรียบเทียบผลของระดับ LDL-C ซึ่งเปนเปาหมายหลกัในการรักษา พบวาผูปวยที่ไดรับ
ยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มลิลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับ
ยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (p = 0.03) รอยละของระดับ 
LDL-C ที่ลดลงในผูปวยทั้ง 2 กลุม คิดเปน 40.77 และ 36.98 ตามลําดับ ซึ่งใกลเคียงกับผล
การศึกษาของชุติพรที่รายงานวา ระดับ LDL-C ลดลงเฉลี่ยรอยละ 38.83 เมื่อผูปวยไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั[29] นอกจากนัน้ในการศึกษากอนหนาที่มีผูวจิัยเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการลดระดับ LDL-C ของยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เทยีบกับยาหลอก
และยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน พบวาโรซวูาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง สามารถลดระดับ 
LDL-C ไดเฉลี่ยรอยละ 39-47[52,57,59-62] จะเห็นไดวาผลการศึกษาในครั้งนี ้  ผูปวยที่ไดรับยา
โรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ผลการลดระดับ LDL-C 
ใกลเคียงกับผลการศึกษาดังกลาวเชนกัน 
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ตารางที ่32  เปรียบเทียบรอยละการเปลีย่นแปลงระดบัไขมันในเลือดระหวางผูปวยที่ไดรับยา                                
                    โรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละคร้ัง และ 10 มก. วนัเวนวนั เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 

 

รอยละของการเปลี่ยนแปลง 
ระดับไขมันในเลือด ± SD    

(คาต่ําสุด, คาสูงสุด) 
ชนิด 

ไขมันใน
เลือด 

95% CI 
(df) 

5 มก. วนัละครั้ง 
( N = 70)       

10 มก.วนัเวนวัน 
( N = 70)    

t value p value  

TC 
(mg/dL) 

(-3.69) - 4.51  
(69) 

-28.20 ± 12.38 
(-58.39, -3.15) 

-26.13 ± 11.79 
(-48.59, 9.56) 1.693 0.095 

Median  -28.48 -26.62   
HDL-C 
(mg/dL) 

(-9.57) – (-1.35)  
(69) 

9.91 ± 19.48 
(-28.33, 70.73) 

4.45 ± 15.95 
(-34.15, 43.90) -2.652 0.010∗ 

Median  7.78 4.25   
TG 

(mg/dL) 
(-3.11) -12.04 

(69) 
-15.32 ± 25.97 
(-65.85, 71.13) 

-10.86 ± 35.52 
(-60.91, 120.60) 1.176 0.244 

Median  -15.71 -19.56   
LDL-C 

(mg/dL) 
0.37 – 7.20 

(69) 
-40.77 ± 16.89 
(-82.38, 0.00) 

-36.98 ± 14.49 
(-67.22, 1.09) 2.212 0.030∗ 

Median  -41.52 -38.38   
LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol; TC =  total cholesterol;   
TG =  triglyceride; SD = standard deviation 

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ TC, HDL-C, TG และ LDL-C  ระหวางผูปวยที่ได รับยาโรซูวาส  
        ทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน   
∗         แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  
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5 มก. วันละครั้ง          10 มก.วันเวนวัน   

(12.38)

 (19.48)

(11.79)

(15.95)

(25.97)
(35.52)

(16.89) (14.49)

    LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density lipoprotein cholesterol; TC = total cholesterol;     
    TG =  triglyceride;  SD = standard deviation 
    (a) p = 0.095;  (b) p = 0.010;  (c) p = 0.244;  (d) p = 0.030 

รูปที่ 7 รอยละการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือด (SD) ระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน                        
            5 มก. วนัละครั้ง และ 10 มก. วันเวนวัน (N = 70) 
 
4. ผลการศึกษาเปรียบเทยีบรอยละของผูปวยทีส่ามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายของ NCEP-ATP III  

การเปรียบเทยีบรอยละของผูปวยทีส่ามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที ่
NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั วิเคราะหโดยใชสถิต ิMcNemar χ2 Test แสดงผล
การศึกษาในตารางที ่ 33 พบวาผูปวยรอยละ 70 ที่เขารวมการศึกษาในครั้งนี ้ สามารถลดระดับ 
LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง (รอยละ 70) และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (รอย
ละ 65.7) สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนดไมแตกตาง
กัน (p = 0.549)  ผลดงักลาวสอดคลองกบัผลการศึกษาของชุติพรทีพ่บวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยา

 a    b    c     d 
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โรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายรอยละ 70[29]  

นอกจากนัน้ยงัสอดคลองกบัผลการศึกษากอนหนา ซึง่พบวายาโรซวูาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายทีก่ําหนด รอยละ 64-88[52,57,59-62]   
 

ตารางที ่33 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ  
                   NCEP-ATP III (2001) เมื่อรับประทานยาแตละวิธีครบ 4 สัปดาห 
 

จํานวนผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ (รอยละ) 
จํานวนผูปวยลดระดับ LDL-C ไมไดตามเกณฑ (รอยละ) 
5 mg.วันละครั้ง 10 mg.วันเวนวัน Total 

ความเสีย่งของการเกิดโรค
หลอดเลือดหวัใจ 

N = 35 N = 35 N = 70 

χ2 P value∗ 

High risk: CHD or CHD 
risk equivalents (N=38) 

12 (66.7)  
6 (33.3) 

9 (45.0)  
11 (55.0) 

21 (55.3) 
17 (44.7) 

12.880 0.727 

Moderate risk :≥ 2 Risk 
Factors     (N=19) 

8 (88.9)  
1 (11.1) 

9 (84.2)  
1 (15.8) 

17 (89.5) 
2 (10.5) 1.968 1.000 

Low risk: 0 –1 Risk 
Factor       (N=13) 

7 (87.5) 
1 (12.5) 

4 (84.6)  
1 (15.4) 

11 (84.6) 
2 (15.4) 

13.000 1.000 

Total 27 (70.0)  
8 (30.0) 

22 (65.7)  
13 (34.3) 

49 (70.0) 
21 (30.0) 

28.998 0.549 

    CHD = coronary heart disease; CHD risk equivalents ไดแก peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm,   
       symptomatic carotid artery disease, diabetes and 10-year risk > 20%  
∗     จํานวนของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10  
       มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ McNemar χ2 Test  

เมื่อจําแนกผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ สามารถแบงไดเปน
ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงสงู ความเสี่ยงปานกลางและความเสี่ยงต่ํา จากผูปวยทัง้หมด 38 ราย ในกลุม
ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงสงู พบผูปวย 21 ราย (รอยละ 55.3) สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายที ่NCEP-ATP III กําหนด ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้งและ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที ่ NCEP-ATP III กําหนด 
ไมแตกตางกนั (รอยละ 66.7 และ 45.0 ตามลําดับ; p = 0.727) ผลดังกลาวสอดคลองกับผล
การศึกษาของชุติพรที่พบวา ในกลุมผูปวยที่มีความเสีย่งสูงที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม 
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วันเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายรอยละ 50[29] นอกจากนั้นจากผล
การศึกษาอ่ืนๆ[52,57,59-62]  มีรายงานวาในกลุมผูปวยที่มีความเสีย่งสูง สามารถลดระดับ LDL-
C ไดตามเกณฑเปาหมายรอยละ 39-84 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง 

สําหรับกลุมผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลาง สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด รอยละ 89.5 ไมพบความแตกตางของรอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่กาํหนด ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 
5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (p = 1.000) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 
5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมาย รอยละ 88.9 และ รอยละ 84.2 ตามลาํดับ ผลดังกลาวใกลเคียงกับผลการศึกษาของชุติ
พรที่พบวา ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลางสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมาย รอย
ละ 75 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั[29]   

ในสวนของผูปวยทีม่ีความเสีย่งต่ํา รอยละของผูปวยที่สามารถลดระดบั LDL-C ไดตาม
เกณฑเปาหมายที ่NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง (รอยละ 87.5) และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (รอยละ 84.6) พบวาไมแตกตางกนัอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p = 1.000) ผลการลดระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP 
III กําหนด ในกลุมของผูปวยทีม่ีความเสี่ยงต่ําสอดคลองกับการศึกษาของ Shepherd[63]  ที่
รายงานวา ในกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งต่าํ สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายรอย
ละ 91-95 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง ในขณะเดียวกนัก็สอดคลองกบัผล
การศึกษาของชุติพรที่พบวา ผูปวยที่มีความเสี่ยงต่ํา สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายรอยละ 100 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั[29]   

จากผลการศึกษาครั้งนี้ จะเห็นไดวาในกลุมผูปวยที่มีความเสีย่งสงู รอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายต่ํากวากลุมอ่ืน อาจเนื่องมาจากภาวะโรคที่ผูปวยเปน 
เชน โรคหลอดเลือดหัวใจ โรคเบาหวาน รวมทั้งมีปจจัยเสีย่งสูงและไมสามารถควบคุมได ในขณะที่
ปจจัยสําคัญอกีอยาง คือ พฤติกรรมการดาํเนนิชีวิตที่ไมเหมาะสม ทาํใหผูปวยไมสามารถลดระดับ
ไขมันไดตามเปาหมายที่วางไว ดังนัน้จงึเปนสิ่งสาํคัญทีบุ่คลากรทางการแพทย โดยเฉพาะเภสัชกร 
ตองชวยดูแลและใหคําแนะนาํแกผูปวย ในการเปลีย่นแปลงพฤติกรรม โดยการควบคุมอาหาร 
ควบคุมน้าํหนกั ออกกําลงักายสม่าํเสมอและลดการสูบบุหร่ี รวมถงึคาํแนะนําในการใชยาลดระดับ
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ไขมันในเลือดชนิดตางๆ เพื่อใหผูปวยมคีวามรูและสามารถปฏิบัติตัวไดถูกตอง ซึ่งจะนําไปสูการ
ควบคุมระดับไขมันไดตามเปาหมายในผูปวยแตละราย  
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High risk = CHD or  CHD  risk equivalents  eg. peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm,          
symptomatic carotid artery disease, diabetes and 10-year risk > 20%; Moderate risk = 2 risk factors(10-yr. risk < 
20%); Low risk = 0 –1 risk factor  

     (a) p = 0.727;  (b) p = 0.100;  (c) p = 0.100;  (d) p = 0.549 

  รูปที่ 9 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่     
               NCEP-ATP III กาํหนด (N = 70) 

5. ผลการศึกษาดานความปลอดภัยและความรวมมือในการใชยา  

ตารางที่ 34 แสดงจํานวนผูปวยที่เกิดอาการไมพงึประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทิน  
หลังจากที่ผูปวยไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  เปน
เวลาครบ 4 สปัดาห จากผลการตรวจปสสาวะพบวา ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนั
ละครั้ง จํานวน 4 ราย (รอยละ 5.7) ตรวจพบเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ และผูปวยอีก 5 ราย (รอย
ละ 7.1) ที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ตรวจพบเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ
เชนเดียวกนั นอกจากนัน้ผูปวย 1 ราย (รอยละ 1.4)  ตรวจพบโปรตีนในปสสาวะหลังไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  จากการประเมนิอาการไมพึงประสงคทัง้หมดที่เกิดขึ้น โดยใช
แบบประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) ผลการประเมินอยูใน

    c b 

 d 

    a 
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ระดับเปนไปได (possible) ผลการศึกษานี้สอดคลองกับผลการศึกษาของชุตพิร ที่พบวาผูปวย 1 
ราย (รอยละ 2.5) ในกลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ตรวจพบโปรตนี
ในปสสาวะ และอีก 5 ราย (รอยละ 12.5) ตรวจพบเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ   ผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั เกิดอาการไมพงึประสงคจากการ
ใชยาไมแตกตางกนั (hematuria และ proteinuria; p = 1.000 ทั้งหมด) 

ตารางที ่34 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (N = 70) 
 

จํานวนผูปวย (รอยละ)* อาการไมพงึประสงค 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม 

χ2 P valuea 

Dipstick-positive 
hematuria เทากับ 1  4 (5.7) 5 (7.1) 9 (12.8) 0.215 1.000 

Dipstick-positive  
proteinuria เทากับ 1 0 (0.00) 1 (1.4) 1 (1.4) 1.014 1.000 

a   จํานวนผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบ  
     เทียบโดยใชสถิติ Fisher’ s Exact test 
*   ผูปวย 1 ราย อาจเกิดอาการไมพึงประสงคไดมากกวา 1 อยาง 

เมื่อส้ินสุดการวิจัย ผูปวย 3 ราย สามารถลดระดับไขมันไดตามเปาหมาย แพทยไดให
ผูปวยหยุดรับประทานยาและใชวิธีการควบคุมอาหารพรอมทัง้ออกกําลังกายแทน สําหรับผูปวยอีก 
2 ราย ระดับไขมันลดลง แพทยจึงเปลีย่นยาเปนซมิวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และนัด
ตรวจระดับไขมันซ้ําทุก 3 เดือนในผูปวยทุกราย การตรวจพบโปรตีนและเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ 
อาจพบไดเมื่อผูปวยไดรับยาในขนาดสงูตั้งแต 40-80 มิลลิกรัม[66]  สําหรับยาโรซวูาสทาทินขนาด 
5 มิลลิกรัม มรีายงานการพบโปรตีนในปสสาวะรอยละ 0.5[67] แตผลการศึกษาครั้งนี้ พบโปรตีน
และเม็ดเลือดแดงในปสสาวะรอยละ 1.4 และ 12.8 ตามลําดับ ในระยะเวลาที่ไดรับยา 4 สัปดาห 
ซึ่งเปนอัตราทีค่อนขางสงู สาเหตุอาจเกิดจากผูปวยที่พบอาการไมพึงประสงคดังกลาวเปนผูปวย
สูงอายุและเปนเพศหญิง ซึง่อาจมโีรคอื่นที่มีผลทาํใหตรวจพบเม็ดเลอืดแดงในปสสาวะได เชนการ
ติดเชื้อในทางเดินปสสาวะซึง่พบไดบอยในผูหญงิ รวมทัง้ผูปวยมีโรคประจําตัวเปนโรคความดนั
เลือดสูง ซึ่งเปนอีกสาเหตหุนึง่ทีท่ําใหตรวจพบโปรตีนและเม็ดเลือดแดงในปสสาวะได อยางไรก็
ตาม ควรมีการติดตามตรวจปสสาวะในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินเปนระยะๆ  หรือเมื่อมีการ
ปรับเพิ่มขนาดยาทกุครั้ง  
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นอกจากนัน้ พบผูปวย 1 รายในกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน แจง
วามีอาการทองผูก หลังจากรับประทานยาไปเปนระยะเวลา 2 สัปดาห จากการประเมินอาการไม
พึงประสงคโดยใชแบบประเมินอาการไมพงึประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) ผลการ
ประเมินอยูในระดับไมนาจะใช (doubtful) เภสัชกรไดสอบถามอาการและใหคําแนะนาํแกผูปวยใน
การแกปญหาดังกลาว โดยใหดื่มน้าํและรบัประทานผักผลไมเพิ่มมากขึ้น รวมทั้งเพิม่การออกกาํลัง
กาย โดยผูปวยยังคงรับประทานยาโรซูวาสทาทินตอไป หลังจากสอบถามผูปวยถงึอาการดังกลาว
อีกครั้ง พบวาไมมีอาการทองผูกอีก   

   ตารางที ่35 แสดงผลการตรวจระดับเอนไซม AST, ALT และ CK เมื่อผูปวยไดรับยาใน
แตละวิธีครบ 4 สัปดาห สําหรับการศึกษาครั้งนี้ ไมพบผูปวยทีเ่กิดอาการอันไมพึงประสงคตอตับ
และกลามเนื้อ จากผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ ไมพบผูปวยที่มีคาเอนไซมตับ AST, ALT หรือ
ระดับ CK เพิม่สูงขึ้นมากกวา 3 เทาของคาปกติ พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั มีระดับระดับ AST ไมแตกตางจากระดับพื้นฐาน (p = 
0.683 และ 0.898 ตามลําดบั) ในขณะที่ระดับ ALT ในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน เพิม่ข้ึนจากระดับพื้นฐาน แตไมเพิ่มข้ึนอยางมีนยัสําคัญทางสถิต ิ (p = 0.852) ในสวน
ของระดับ CK พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ระดับ CK เพิ่มข้ึนไม
แตกตางจากระดับพื้นฐาน (p = 0.222) ในขณะที่ผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละ
คร้ัง ระดับ CK เพิ่มข้ึนอยางมีนยัสําคัญทางสถิติจากระดับพื้นฐาน (P = 0.004)  แตระดับ CK ที่
เพิ่มข้ึนยังอยูในเกณฑปกต ิ เมื่อเปรียบเทยีบระดับ AST ALT และ CK ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั หลงัผูปวยรับประทานยาในแตละ
วิธีครบ 4 สัปดาห พบวา ระดับ AST ALT และ CK ของทัง้สองกลุมไมแตกตางกนั (p = >0.05 
ทั้งหมด) ผลการศึกษาดังกลาวสอดคลองกับผลการศึกษาของชุตพิร ที่พบวาไมมรีายงานการเกดิ
อาการไมพงึประสงคตอตับและกลามเนื้อในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  
โดยไมพบผูปวยทีม่ีคาเอนไซมตับ AST, ALT หรือระดับ CK เพิ่มสูงขึ้นมากกวา 3 เทาของคาปกติ  

อยางไรก็ตาม การวิจัยครัง้นี้ไมพบอาการอันไมพึงประสงคตอตับและกลามเนื้อ  อาจ
เนื่องมาจากการวิจัยใชระยะเวลาในการติดตามผูปวยระยะสั้น การตรวจพบเอนไซมตับเพิ่มข้ึนมกั
เกิดหลังจากไดรับยาอยางนอย 3 เดือน จึงควรมีการติดตามตรวจการทํางานของตับและเอนไซม
กลามเนื้อในชวง 3 เดือนแรกหลังไดรับยา และตรวจเปนระยะๆ ตามความเหมาะสมหรือเมื่อมกีาร
ปรับเพิ่มขนาดยาทกุครั้ง   
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ตารางที ่35 ผลการตรวจระดับเอนไซมตบัและกลามเนือ้ เมื่อไดรับยาครบ 4 สัปดาห ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มก. วนัละครั้ง และ 10 มก. วันเวนวนั   
ผล lab Mean ± SD, Median@ Mean ± SD, Median 

(คาปกติ) 5 mg วันละครั้ง 10 mg วันเวนวัน 
  สัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 4 

95% CI 
(df) t value P value ฿ 

สัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 4 

95% CI 
(df) t value 

  
P value฿ 

  
AST (IU/L) 26.01±10.26 26.10 ±8.63 (-1.63)-1.46 -0.111 26.01±10.26 26.10 ±11.86 (-2.82)-2.65 -0.062 

(0-38) (14,65) (12,62) (69)   
0.683 

(14,65) (13,92) (69)   
0.898 

Median 23 24       23 23       
ALT (IU/L) 28.71±15.76 28.84±13.81 (-5.72)-2.72 -0.116 28.71±15.76 30.21±22.50 (-2.34)-2.08 -0.709 

(0-38) (6,85) (7,83) (69)   
0.651 

(6,85) (7,154) (69)   
0.852 

Median 24.5 25       24.5 24.5       
CK (IU/L) 117.57±48.12 132.96±65.38 (-25.73)-(-5.04) -2.967 117.57±48.12 125.50±72.76 (-20.77)-4.91 -1.232 
(0-190) (25,238)   (39,370) (69)   

0.004∗ 
(25,238)  (35,498)  (69)   

0.222 

AST = Aspartate aminotransferase,  ALT = Alanine aminotransferase,  CK = creatinine kinase,   SD = standard deviation 
@      AST, ALT performed by median (non-normal distribution);  CK performed by Mean ± SD  (normal distribution) 
฿     Mean ± SD  ของระดับ AST, ALT ระหวางสัปดาหที 0 และ 4 เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Wilcoxon signed-rank test ;  Mean ± SD  ของระดับ CK  ระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4 เปรียบเทียบ

โดยใชสถิติ Paired t-test   
∗      แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ ∝ ± 0.05  
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ผลการศึกษาในดานความรวมมือในการรับประทานยา พบผูปวย 2 ราย ที่ไดรับยาโรซวูาส
ทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน และอกี 1 ราย ที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง โทร
แจงใหผูวจิัยทราบวาลมืรับประทานยา 1 วนั ผูวิจัยไดแนะนาํใหผูปวยรับประทานยาในวนัถัดไป 
และรับประทานยาตอไปจนหมด  

ตารางที่ 36 แสดงรอยละของผูปวยตามจํานวนครั้งและระยะเวลาในการออกกําลงักาย   
ผูปวยที่ออกกาํลังกายอยางสม่ําเสมอมากกวา 3 คร้ังตอสัปดาห และระยะเวลาในการออกกาํลัง
กายแตละครั้งมากกวา 30 นาท ีพบ รอยละ 42.9 และ 37.1 ในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 วนั
ละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ตามลําดับ พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินทั้ง 2 กลุม 
ออกกําลงักายครั้งละ 10-15 นาที มากกวา 3 คร้ังตอสัปดาห คิดเปนรอยละ 18.6  ในขณะที่ผูปวย
ที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง รอยละ 21.4 และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน รอยละ 22.9 ไมออกกําลังกายเลย ผูปวยสวนใหญออกกําลังกายโดยการเดนิ 
เมื่อเปรียบเทยีบรอยละการเปลี่ยนแปลงระดับ HDL-C จากระดับพืน้ฐาน ตามเวลาและจาํนวน
คร้ังในการออกกําลงักาย ระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุม (ตารางที่ 37) พบวา ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง สามารถเพิ่มระดับ HDL-C ไดมากกวา ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทิน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน ในทุกรูปแบบของการออกกําลังกาย แตไมแตกตางอยางมีนยัสาํคัญทางสถิติ 
ในการศึกษาครั้งนี ้ ระยะเวลาและจาํนวนครั้งในการออกกําลงักายของผูปวย ไมมีผลตอการ
เปลี่ยนแปลงระดับ HDL-C ของผูปวยที่ไดรับการบริหารยาโรซูวาสทาทินทั้ง 2 วธิี  

ตารางที ่36 จํานวน (รอยละ) ของผูปวย จําแนกตามระยะเวลาและจาํนวนครั้งในการออกกําลงั                     
       กาย ระหวางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินแตละวิธี เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 

จํานวนผูปวย (รอยละ) 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วันเวนวัน 

ระยะเวลา / จาํนวนครั้ง 
ในการออกกําลังกาย 

( N = 70) ( N = 70) 
 ไมออกกําลงักายเลย 15 (21.4) 16 (22.9) 
 10 -15 นาท,ี < 3 คร้ัง/สัปดาห 8 (11.4) 8 (11.4) 
 10 -15 นาท,ี > 3 คร้ัง/สัปดาห 13 (18.6) 13 (18.6) 
 > 30 นาที/คร้ัง, < 3 คร้ัง/สัปดาห 4 (5.7) 7 (10.0)  
 > 30 นาที/คร้ัง, > 3 คร้ัง/สัปดาห 30 (42.9) 26 (37.1) 

รวม 70 (100.0) 70 (100.0) 
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ตารางที ่37  เปรียบเทียบรอยละการเปลีย่นแปลงระดบั HDL-C จากระดับพื้นฐาน ตามระยะเวลา 
                    และจํานวนครัง้ในการออกกาํลังกาย ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มก.   
                    วันละครั้ง และ 10  มก. วนัเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 
 

รอยละของการเปลี่ยนแปลงระดับ HDL-C ± SD 
(จํานวนผูปวย)   

5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วันเวนวัน 
P value   ระยะเวลา / จาํนวนครั้ง 

ในการออกกําลังกาย 
( N = 70) ( N = 70)  

  ไมออกกาํลังกายเลย 11.99 ± 11.84 
 (n = 15) 

4.76 ± 17.19 
 (n = 16) 

0.332 
 

  10 -15 นาท,ี < 3 คร้ัง/สัปดาห 9.05 ± 24.84 
 (n = 8) 

6.31 ± 10.29 
 (n = 8) 

0.428 
 

  10 -15 นาท,ี > 3 คร้ัง/สัปดาห 14.12 ± 30.63 
 (n = 13) 

10.28 ± 20.79 
 (n = 13) 

0.414 
 

  > 30 นาท/ีครั้ง, < 3 คร้ัง/สัปดาห 7.34 ± 30.76 
 (n = 4) 

-3.64 ± 19.59 
 (n = 7) 

0.563 
 

  > 30 นาท/ีครั้ง, > 3 คร้ัง/สัปดาห 7.61 ± 13.55 
 (n = 30) 

2.95 ± 12.49 
 (n = 26) 

0.059 
 

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ HDL-C ระหวางผูปวยที่ได รับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละ 
        ครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน   

ในดานพฤติกรรมการบริโภค พบวาผูปวยสวนใหญ รอยละ 75.7 ควบคุมอาหารเพิ่มข้ึน
จากเดิม เชนลดการทานอาหารทีม่ีไขมันสูง เชน เนื้อสัตวติดมัน เครื่องในสัตว อาหารทะเล เชน 
ปลาหมกึ และอาหารประเภทของทอด ในขณะที่ผูปวยรอยละ 24.3 ยังคงรับประทานอาหาร
ตามปกติ ไมมกีารควบคุมอาหารเพิ่มข้ึนจากเดิม ในระหวางการศึกษา 

อยางไรก็ตาม เนื่องจากการศึกษาในครั้งนี้ มีรูปแบบการศึกษาชนิด Cross-over ซึ่งเปน
รูปแบบที่ใชผูปวยเปนตัวควบคุมในตัวเอง ดังนัน้พฤติกรรมการบริโภค การควบคมุอาหารและการ
ออกกําลงักายในผูปวยแตละรายทีเ่ขารวมการวิจยั ระหวางผูปวยทีไ่ดรับการบริหารยาโรซวูาสทา
ทินทั้ง 2 วธิี จงึไมแตกตางกนั  
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บทที่  5 
สรุปผลการวิจัย และขอเสนอแนะ 

สรุปผลการวจิัย 

การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงทดลอง (experimental design) ชนิด Randomized, 
Prospective, Open-label, Cross-over Group Study โดยมีวัตถุประสงคเพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ความปลอดภัยจากการใชยาและรอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน 
โดยผูเขารวมการวิจัย ไดแก ผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงซึ่งเขารับการรักษา ณ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ จํานวนผูปวยที่ไดรับการคัดเลือกจากแพทยตามเกณฑการคัดเลือกผูปวย
และผูปวยยินยอมเขารวมการวิจัยในครั้งนี้มีทั้งหมด  70 ราย   

ผูปวยทีเ่ขารวมการวิจยัจนเสร็จสิ้นตามระยะเวลาทีก่ําหนด มีจํานวนทั้งหมด 70 ราย เปน
เพศหญงิ 33 ราย และเพศชาย 37 ราย  อายเุฉลี่ยของผูปวยคือ 60.55 ± 11.10 ป น้าํหนักและ
สวนสงูเฉลี่ย 68.26 ± 9.63 กิโลกรัมและ 1.61 ± 0.08 เมตร ตามลําดับ ดัชนมีวลกายเฉลี่ย 
26.44 ± 3.45 กก./ม2 ความดันเลือดขณะหัวใจบีบตัวเฉลี่ย 140.23 ± 16.22 มิลลิเมตรปรอท 
และขณะหัวใจคลายตัวเฉลีย่ 85.57 ± 10.11 มิลลิเมตรปรอท โรคทีพ่บรวมสงูสุด ไดแก โรคความ
ดันเลือดสูง รอยละ 90  รองลงมาคือโรคหลอดเลือดหัวใจและโรคเบาหวาน ยาสวนใหญที่ผูปวย
ไดรับ ไดแก ยาลดความดนัโลหิต และยารกัษาโรคเบาหวาน พบวาโรคความดันเลือดสูงเปนปจจัย
เสี่ยงตอการเกดิโรคหัวใจทีพ่บมากสุด รองลง มาคือ ปจจัยเสี่ยงดานอายุ ผูปวยรอยละ 54.3 จัดอยู
ในกลุมผูปวยที่มีความเสี่ยงสูงตอการเกิดโรคหัวใจ สําหรับผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลางและ
ความเสีย่งต่ําพบรอยละ 27.1 และ 18.6 ตามลําดับ การเปรียบเทียบขอมูลพื้นฐานของผูปวยและ
ผลการตรวจรางกายพื้นฐาน พบวาไมมคีวามแตกตางกันระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (p > 0.05; ทุกคา)     

จากการตรวจระดับไขมันในเลือด พบวาผูปวยมีระดับคอเลสเทอรอลรวม ไตรกลเีซอไรด
และ LDL-C สูงกวาเกณฑมาตรฐาน เมื่อเปรียบเทียบขอมูลผลการตรวจทางหองปฎิบัติการ
พื้นฐานระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั 
พบวาระดับน้าํตาลในเลือด คอเลสเทอรอลรวม, ไตรกลีเซอไรด, HDL-C, LDL-C, AST, ALT, CK 
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และ SCr ไมพบความแตกตางระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน (p > 0.05; ทุกคา)   

ผลการศึกษาประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ในผูปวยรายเดียวกนักอนและหลงั
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และโรซูวาสทาทิน10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั พบวาผล
การลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เมือ่
ผูปวยรับประทานยาครบ 4 สัปดาห ระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-
C ลดลงอยางมีนัยสาํคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐาน (p < 0.001) ในขณะที่ระดบั 
HDL-C เพิ่มข้ึนอยางมนีัยสาํคัญทางสถิตเิมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐานเชนกนั   

สําหรับกลุมผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ผลการลดลงของระดับ
ไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยเมื่อตรวจที่ 4 สปัดาห หลังผูปวยรับประทานยา พบวาระดับคอเลสเทอ
รอลรวม ระดบัไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C ลดลงอยางมีนยัสําคญัทางสถิติเมือ่เทียบกบัระดับ
ไขมันพื้นฐาน (p < 0.001) อยางไรก็ตาม ระดับ HDL-C ที่สัปดาหที ่4 เพิ่มข้ึนเลก็นอย แตพบวาไม
แตกตางกนัระหวางระดับ HDL-C ในสัปดาหที่ 4 กับระดับ HDL-C พืน้ฐาน (p = 0.076)  

การเปรียบเทยีบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด หลงัจากผูปวยแตละรายไดรับการ
บริหารยาในแตละวิธีครบ 4 สัปดาห พบวารอยละของระดับคอเลสเทอรอลรวมระหวางผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ลดลงไมแตกตางกนั
อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ [p = 0.095; 95%CI = (-3.69), 4.51: df = 69] และรอยละของระดบั
ไตรกลีเซอไรดที่ลดลง ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ไมแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ [p = 0.244; 95%CI = (-3.11), 
12.04: df = 69]  

เปรียบเทียบผลของระดับ HDL-C พบวารอยละของระดับ HDL-C ที่เพิ่มข้ึน ในผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม  
วันเวนวัน อยางมนีัยสาํคัญทางสถิติ [p = 0.010; 95%CI = (-9.57),(-1.35): df = 69]  
เชนเดียวกับผลของระดับ LDL-C ซึ่งเปนเปาหมายหลักในการรักษา พบวาผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาส
ทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถติิ [p = 0.003; 95%CI = (0.37, 7.20): df 
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= 69] ระดับ LDL-C ลดลง รอยละ 40.77 และ 36.98  ในกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ตามลําดับ   

ในดานผลการศึกษาเปรียบเทียบรอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดถึง
เปาหมายตามเกณฑของ NCEP-ATP III พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละ
คร้ัง (รอยละ 70) และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (รอยละ 65.7) 
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนดไมแตกตางกัน (p = 
0.549)   

ผลการศึกษาดานความปลอดภัย ไมพบผูปวยที่เกดิอาการอันไมพึงประสงคตอตับและ
กลามเนื้อ คาเอนไซมตับ AST, ALT และระดับ CK ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน หลงัรับประทานยาในแตละวธิีครบ 4 สัปดาห 
พบวาไมแตกตางกนัระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุม จากผลการตรวจปสสาวะ ตรวจพบเม็ดเลือดแดงใน
ปสสาวะหรือโปรตีนในปสสาวะในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน หลงัจากไดรับยาในแตละวิธีครบ 4 สัปดาห ไมแตกตางกนั (p = 1.000)  

ผลการศึกษาดานความรวมมือในการรับประทานยา ระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั พบวาผูปวยทั้ง 2 กลุม มีความรวมมอืใน
การรับประทานยาไมแตกตางกัน ในดานการออกกาํลังกายและควบคุมอาหาร ผูปวยสวนใหญมี
การออกกาํลังกายอยางสม่ําเสมอ รวมทั้งควบคุมอาหารเพิ่มข้ึน การควบคุมอาหารและการออก
กําลังกายของผูปวยแตละราย ระหวางที่ไดรับการบริหารยาโรซูวาสทาทนิทัง้ 2 วิธ ี ไมแตกตางกนั 
เนื่องจากเปนการศึกษาแบบ Cross-over  

จากการศึกษาวิจัยนี้  สรุปไดวาประสิทธิผลของยาโรซวูาสทาทนิ 5 มลิลิกรัม รับประทาน
ยาวนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม รับประทานยา
แบบวันเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถิติ อยางไรก็ตามประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหได
ตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III ระหวางการบริหารยาทัง้ 2 วิธี ไมแตกตางกัน ดงันัน้การ
ใชยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง หรือ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน อาจเปนอีกทางเลือกหนึง่ 
ซึ่งจะเปนประโยชนในการพจิารณาเลือกใชยาของแพทยใหเหมาะสมในการลดระดบัไขมันในเลือด
ใหไดตามเปาหมายของผูปวยแตละราย รวมทั้งยังชวยลดภาระคาใชจายดานยาของผูปวยลงได 
จากขอมูลราคายาโรซวูาสทาทนิขนาด 5 มิลลิกรัม ที่จําหนายในประเทศสหรัฐอเมริกา ราคา 
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74.21 บาทตอเม็ด ในขณะที่ ยาโรซวูาสทาทินขนาด 10 มิลลิกรัม ราคาจําหนายเม็ดละ 66.83 
บาท[69] อยางไรก็ตาม ยาโรซูวาสทาทนิมีการนาํเขามาจําหนายในประเทศไทยเฉพาะขนาด 10 
และ 20 มิลลิกรัม สําหรับ ขนาด 5 มิลลิกรัม ไมมีการนําเขามาจาํหนายในประเทศไทย ดังนั้น เมื่อ
นํายาโรซูวาสทาทินขนาด 10 มิลลิกรัม มาบริหารยาโดยใหผูปวยรับประทานยาแบบวันเวนวนั จะ
สามารถประหยัดคายาใหผูปวยได 7.38 บาทตอเม็ด (จากราคาจําหนายในประเทศสหรัฐอเมริกา)
ซึ่งจะเปนการชวยลดภาระคาใชจายดานยาของผูปวยไดตอไป  

ขอจํากัดในการวิจยั 

1. การประเมนิความรวมมือในการรับประทานยาของผูปวย ขอมูลที่บนัทึก ไดจากการสัมภาษณ
วิธีการรับประทานยาของผูปวยเพียงอยางเดียว ซึง่ไมสามารถควบคุมการรับประทานยาของ
ผูปวยไดตลอดเวลา เนื่องจากผูปวยรับประทานยาเองที่บาน ในผูปวยบางรายอาจมีความ
คลาดเคลื่อนของเวลาในการรับประทานยาบางในแตละวนั 

2. การควบคุมอาหาร เปนการเก็บขอมูลจากการสอบถามพฤติกรรมการบริโภคของผูปวย โดยไม
มีการใชแบบประเมินพฤตกิรรมการบริโภคที่มีมาตรฐานรวมดวย  อยางไรก็ตาม การศึกษาใน
คร้ังนี้ มีรูปแบบการศึกษาชนิด Cross-over ซึ่งเปนรูปแบบที่ใชผูปวยเปนตัวควบคุมในตัวเอง 
ดังนัน้การควบคุมอาหารระหวางผูปวยที่ไดรับการบริหารยาโรซูวาสทาทนิทัง้ 2 วิธ ี จึงไม
แตกตางกนั  

ขอเสนอแนะ 

1. เนื่องจาการศึกษาครั้งนี้ไมไดคลอบคลุมถึงเรื่องคาใชจายดานยาและดานการรักษาพยาบาล
อ่ืนๆ ทั้งหมดของผูปวย ดังนั้นควรมีการศึกษาเพิ่มเติมในดานตนทุนประสิทธิผลของยาโรซูวาส
ทาทินเพิ่มมากขึ้น เพื่อเปนการยืนยันวาการรับประทานยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวน
วัน มีประสิทธิผลในการลดระดับไขมันและความคุมคาในการชวยลดภาระคาใชจายดานยาให
ผูปวยไดจริง  

2. ในการศึกษาเพื่อประเมนิอาการไมพงึประสงคจากการใชยา ควรมรีะยะเวลาการศึกษานาน
มากขึ้น เนื่องจากการตรวจพบอาการไมพึงประสงคตอตับ คาเอนไซมตับมักเพิม่ข้ึนหลงัจาก
ไดรับยาอยางนอย 3 เดือน จึงควรเพิ่มระยะเวลาในการศึกษาเพื่อจะสามารถประเมินอาการ
ไมพึงประสงคไดอยางชัดเจน  
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3. การศึกษาประสิทธิผลของยาในการลดระดบัไขมันในผูปวยทีม่ีภาวะไขมันในเลือดสูง อาจมี
ปจจัยอื่นที่มีผลตอการลดระดับไขมันของผูปวย โดยเฉพาะพฤติกรรมการบริโภคของผูปวย ซึง่
การศึกษาครั้งนี้ยังมีขอบกพรองในการประเมินปจจัยดังกลาว เนื่องจากไมมีการประเมินผล
การควบคุมพฤติกรรมการบริโภคที่อาจสงผลตอการลดระดับไขมันของผูปวย ดงันัน้ควรมีการ
ใชเครื่องมือหรือแบบสอบถามทีม่ีมาตรฐาน นํามาประเมินพฤติกรรมการบริโภคของผูปวยรวม
ดวย  

4. ควรมีการศึกษาปจจยัที่มีผลตอประสิทธผิลของการใชยาลดไขมันเพิม่เติม เชนความรวมมือใน
การรับประทานยาของผูปวย ซึง่เปนปจจัยสําคัญทีม่ีผลตอการรักษา ดังนั้นควรมกีารพัฒนา
เครื่องมือที่ใชในการประเมินความรวมมือในการรับประทานยารวมดวย   

5. ควรทําการศึกษาเพิ่มเติมในรูปแบบ multicenter เพื่อชวยในการยืนยันผลการศึกษาถึง
ประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชยาโรซูวาสทาทิน เมื่อรับประทานยาแบบวันเวนวัน  

6. ควรมีการศึกษาเพิม่เติมในดานเภสัชจลนศาสตรของยา เมื่อผูปวยรบัประทานยาทุกวนัเทียบ
กับวันเวนวนั 
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ภาคผนวก ก  
                          แบบบันทึกประวัติและติดตามผูปวยที่มีระดับไขมันในเลือดสูง        No.  

 
รหัส       อายุ.....................ป    อาชีพ...............................   โทรศัพท...................... 
สิทธิการรักษา   เบิกได    ชําระเงิน     บัตรทอง    ประกันสังคม       
สถานภาพสมรส    โสด      คู       มาย      หยาราง      แยกกันอยู  
ประวัติการแพยา   ไมแพ      แพยา.....................................อาการที่พบ.................................................. 
สูบบุหรี่     ไมสูบ       สูบ.....…...มวน,ซอง/วัน                ดื่มสุรา      ไมดื่ม      ดื่ม.............แกว,ขวด/วัน 
การวินิจฉัย.................................................. 
โรคประจําตัว  โรคความดันเลือดสูง (BP ≥ 140/90 mmHg)หรือรับประทานยาลดความดันเลือดสูง 
                โรคเบาหวาน       โรคหลอดเลือดหัวใจ เชน โรคหัวใจขาดเลือด 
                โรคหลอดเลือดสมอง เชน หลอดเลือดสมองตีบหรือแตก 
                โรคหลอดเลือดแดงแข็ง เชน โรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย  
                โรคไต (Cr > 3 mg/dl)  โรคตับ     

 โรคอื่นๆ............................................................................................ 
ยาที่ไดรับ................................................................... ...........................................................................
 ..................................................................... ........................................................................... 
              ..................................................................... ........................................................................... 
ยา Rosuvastatin ที่ไดรับ  ครั้งที่ 1  5 mg OD จํานวน..............   10 mg AD จํานวน...........................   
               ครั้งที่ 2  5 mg OD จํานวน..............   10 mg AD จํานวน...........................   

ปจจัยเส่ียงเชิงบวก 
 ชายอายุ > 45 ป    หญิงอายุ > 55 ป       ปจจุบันสูบบุหรี่    HDL < 40 mg/dL 
 มีความดันเลือดสูง  (BP > 140/90  มิลลิเมตรปรอท)  หรือรับประทานยาลดความดันเลือดสูง   
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหัวใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหวัใจตายใน

ผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ55 ป   หรือในผูหญงิที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ65 ป 

ปจจัยเสี่ยงเชงิลบ 

 ระดับ HDL > 60 mg/dL   
รวม ………… risk factor  : ความเสี่ยงตอการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป(10-year risk) = ……%
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ผลการตรวจรางกาย & ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ 

ขอมูล ครั้งที่ 1 (Baseline) ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 

 วันที…่……… วันที…่……… วันที…่……… 

น้ําหนัก (kg)       
สวนสูง (m2)       
BMI (kg/m2)       
เสนรอบวงระดับเอว(นิ้ว)       
BP (mmHg)       
FBS (mg/dL)       
AST (IU/L)       
ALT (IU/L)       
CK (IU/L)       
Cr (mg/dL)    
UA       
 

LDL Goal              ครั้งที่ 1      ครั้งที่ 2 
 CHD or CHD risk equivalent (10-year risk > 20%)   LDL < 100 mg/dL          
 > 2 risk factors (10-year risk 10-20%)          LDL < 130 mg/dL                  
 > 2 risk factors (10-year risk < 10%)          LDL < 130 mg/dL                    
 0-1 risk factor            LDL < 160 mg/dL                       

การควบคุมอาหาร & ออกกําลังกาย ครั้งที่ 1 
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
........................................... 

การควบคุมอาหาร & ออกกําลังกาย ครั้งที่ 2 
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
........................................................................... 
................................................................. 
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ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 อาการไมพึงประสงคที่พบ 
 วันที่พบอาการ การแกไข วันที่พบอาการ การแกไข 

 คล่ืนไส  ทองเสีย  ปวดทอง  ทองอืด    
 ปวดศีรษะ  ออนเพลีย         
 ปวดกลามเนื้อ  กลามเนื้อออนแรง       
 เอนไซมตับ AST,ALT,CK  > 3x   

     ของคาเริ่มตน   
 Proteinuria / Hematuria 
 อื่นๆ .............................................. 

    

ระดับอาการไมพึงประสงคเมื่อประเมินตาม Naranjo’s Algorithm 
ครั้งที่ 1  ผลการประเมิน    Definite    Probable  Possible  Doubtful 
ครั้งที่ 2  ผลการประเมิน    Definite    Probable  Possible  Doubtful 

Outcome ครั้งที่ 1     Outcome ครั้งที่ 2 
 LDL-C  Goal         LDL-C  Goal    
 LDL-C  Not  Goal                LDL-C  Not  Goal             

        
         ภญ.สุวิมล   บวรศุภศรี 

             ผูทําการวิจัย 

 

ผลการตรวจระดับไขมัน 
ขอมูล ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 % Change ครั้งที่ 3 % Change 

  วันที…่……… วันที…่………  วันที…่………   

TC (mg/dL)           

HDL (mg/dL)           

TG (mg/dL)           

LDL (mg/dL)           
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สรุปบันทึกการติดตามผูปวย 

1. ผูปวยจะไดรับการตรวจคัดกรองจากแพทย และเขารวมการวิจัย พรอมทั้งไดลงลายมือชื่อในหนังสือยินยอม
เขารวมการวิจัย   วันที่......................................... 

2. ผูปวยหยุดรับประทานยาลดไขมันทุกชนิดกอนเริ่มการวิจัย เปนระยะเวลา 2 สัปดาห   
เริ่มวันที่ .........................................ครบกําหนดวันที่ .................................................... 

3. ผูปวยไดรับยาสัปดาหที่ 1-4   วันที่....................................................วิธีการบริหารยาที่ไดรับคือ 
Ο  โรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละ 1 ครั้ง รับประทานเวลา 12.00 น. 
Ο  โรซูวาสทาทิน 10 มก. วันเวนวัน   รับประทานเวลา 12.00 น. 

4. ผูปวยไดรับยาสัปดาหที่ 4-8   วันที่....................................................วิธีการบริหารยาที่ไดรับคือ 
Ο  โรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละ 1 ครั้ง  รับประทานเวลา 12.00 น. 
Ο  โรซูวาสทาทิน 10 มก. วันเวนวัน    รับประทานเวลา 12.00 น. 

5. สรุป  ผลการใชยาของผูปวย  
 ผูปวยลืมรับประทานยา.............ครั้ง วันที่.................................... 
 ผูปวยเขารวมการวิจัยและรับประทานยาครบกําหนด 8 สัปดาห วันที่...................................... 
 ผูปวยจําเปนตองออกจากการวิจัยวันที่..............................................เนื่องจาก 

 ผูปวยที่เกิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา เชน มีอาการปวดกลามเนื้อ กลามเนื้อ
ออนแรงหรือปวดทอง  จนผูปวยไมสามารถทนตออาการดังกลาวได  และจําเปนตองเปลี่ยน
ยาระหวางการทดลอง  

 ผูปวยมีระดับเอนไซมตับ AST, ALT หรือ CK  เพิ่มสูงขึ้น มากกวา 3  เทาของคาปกติเมื่อ
เริ่มตนการทดลอง 

 ผูปวยจําเปนตองไดรับยาที่อาจเกิดอันตรกิริยากับยาโรซูวาสแตตินรวมในระหวางการวิจัย 
เชน cyclosporin ,  erythromycin,  warfarin,  itraconazole, gemfibrozil   

 ผูปวยที่ไดรับยาลดไขมันชนิดอื่นรวมดวยในระหวางการวิจัย 
 ผูปวยขาดการติดตอระหวางการวิจัย 

 
 
       ภญ.สุวิมล   บวรศุภศรี  
                ผูทําการวิจัย 
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ภาคผนวก ข 

ขอมูลสําหรบัผูปวย (Patient Information) 

การวิจัยเรื่อง การเปรียบเทยีบประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทนิ 5 
มิลลิกรัม วันละครั้ง เทียบกับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ในผูปวยนอกที่มี
ภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง   

วัตถุประสงค เพื่อเปรียบเทยีบประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทนิ 5   
 มิลลิกรัม  วนัละครั้ง  เทียบกับ  10  มิลลิกรัม  วันเวนวนั   
หัวหนาโครงการวิจัย อาจารย นพ.สมเกียรติ แสงวฒันาโรจน 
 สาขาวิชาโรคหัวใจและหลอดเลือด ภาควชิาอายุรศาสตร    
 คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย โทร.0-2256-4184 ตอ 203 
ผูทําการวิจัย นางสาวสุวิมล  บวรศุภศรี 

นิสิตปริญญาโท ภาควิชาเภสัชกรรมคลินกิ คณะเภสัชศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย โทร. 0-1685-2702 

เรียน    ผูปวยทุกทาน 
ทานเปนผูไดรับเชิญจากแพทยใหเขารวมการศึกษาทางคลินิกเพื่อเปรียบเทียบประสทิธิผล  

และความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั ใน
การรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง กอนที่ทานตกลงเขารวมการศึกษาดังกลาว ขอเรียนใหทานทราบ
ถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวจิัยในครั้งนี ้

ภาวะไขมันในเลือดสูง เปนปจจัยเสี่ยงสําคัญที่ทําใหเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
โดยเฉพาะระดับคอเลสเทอรอลรวมและระดับ LDL-C ที่สูงขึ้น แนวทางในการรักษาภาวะไขมันใน
เลือดสูงจึงใช LDL-C เปนเปาหมายหลักในการรักษา โดยลดระดับ LDL-C ใหนอยกวา 100 มก./
ดล. ในผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคเบาหวาน นอยกวา 130 มก./ดล.ในผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยง
ของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจมากกวาหรือเทากับ 2 ปจจัย และมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือด
หัวใจภายใน 10 ป รอยละ 10-20 นอยกวา 160 มก./ดล. ในผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค
หลอดเลือดหัวใจตั้งแต 2 ปจจัยขึ้นไปและมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป นอยกวา
รอยละ 10 และนอยกวา 190 มก./ดล. ในผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยงสําคัญในการเกิดโรคหลอดเลือด
หัวใจนอยกวา 2 ปจจัยที่มีระดับ LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 190 มก./ดล.  
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การรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงทําไดโดย การควบคุมอาหาร การออกกําลังกายและการ
ใชยาลดไขมันในเลือด ซึ่งยาโรซูวาสทาทิน (rosuvastatin) เปนยาลดไขมันในเลือดชนิดใหมที่
นํามาใชในการวิจัยครั้งนี้  ยาสามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาอื่นในกลุมเดียวกันอยาง
ชัดเจน   

สําหรบัผูปวยที่ยินดีเขารวมการวจิัย จะมีขอปฎิบติัรวมดังตอไปนี้ 
 ในครั้งแรกทีพ่บกับแพทยและผูวิจัย ผูปวยจะไดรับการแนะนาํเรื่องการลดระดับไขมันในเลือด
โดยการควบคมุอาหาร การออกกําลงักาย ยาที่ใชในการรักษาและวิธีการรับประทานยา  
หลังจากนั้นใหผูปวยหยุดรับประทานยาลดไขมันทุกชนิด เปนระยะเวลา 2 สัปดาห กอนเริ่ม
วิจัย  (washout period)  พรอมทั้งนัดมาตรวจรางกายและเจาะเลือดครั้งตอไป 

 จํานวนผูเขารวมการวิจัยทั้งสิ้น 70 คน สุมตัวอยางผูปวย แบงเปน 2 กลุม กลุมละ 35 คน ให
ไดรับยาในแตละวิธ ี

a. กลุมที ่1 ผูปวยไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง เวลา 12.00 
น.  เปนเวลา 4 สัปดาห หลงัจากนัน้เปลี่ยนเปนขนาด 10 มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 
คร้ัง เวลา 12.00 น.  วนัเวนวัน  เปนระยะเวลาอีก 4 สัปดาห       

b. กลุมที ่ 2 ผูปวยไดรับยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันรับประทานวนัละ 1 คร้ัง เวลา 
12.00 น. วนัเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห หลงัจากนัน้เปลี่ยนเปนขนาด 5 มิลลิกรัม 
รับประทานวนัละ 1 คร้ัง เวลา 12.00 น. เปนระยะเวลาอกี  4 สัปดาห   

 ผูปวยพบแพทยและผูวิจัยครัง้ที่ 2 แพทยจะตรวจรางกายทั่วไป ระดับไขมันในเลือด การ
ทํางานของตับและระดับเอนไซม CK ไวเปนขอมูลพืน้ฐาน ผูปวยแตละกลุมจะไดรับการรักษา
ดวยยาในแตละวิธีตามการสุม เปนระยะเวลา 4 สัปดาห และนัดติดตามการรักษาครั้งตอไป       

 ผูปวยพบผูวิจยัครั้งที ่ 3 ทําการตรวจระดบัไขมันในเลือด การทํางานของตับและระดับเอนไซม 
CK ผูปวยจะไดรับการสัมภาษณเร่ืองการปฏิบัติตัวในการควบคุมอาหาร การออกกําลงักาย
และการรับประทานยา รวมทั้งอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น ผูปวยทั้ง 2 กลุมจะไดรับการ
รักษาดวยยาสลับกับวิธทีี่ไดรับใน 4 สัปดาหแรก เปนระยะเวลาตออีก 4 สัปดาห และนัด
ติดตามการรักษาครั้งตอไป       

 ผูปวยพบผูวิจยัครั้งที ่ 4 ทําการตรวจระดบัไขมันในเลือด การทํางานของตับและระดับเอนไซม 
CK ผูปวยจะไดรับการสัมภาษณเร่ืองการปฏิบัติตัวในการควบคุมอาหาร การออกกําลงักาย
และการรับประทานยา รวมทั้งอาการไมพงึประสงคที่เกดิขึ้น 
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ประโยชนที่ผูเขารวมการวจิัยจะไดรับ 
 ผูปวยจะไดรับความรูเร่ืองภาวะไขมนัในเลือดสูง อันตรายทีเ่กิดจากภาวะไขมนัในเลือดสูง   
ภาวะไขมันในเลือดสูงสัมพนัธกับการเกิดโรคหัวใจอยางไร ปจจยัเสี่ยงตอการเกิดโรคหัวใจและ
หลอดเลือด วิธีการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสูง การควบคุมอาหาร การเลือกชนิดและวิธกีาร
ประกอบอาหารเพื่อรักษาและปองกนัภาวะไขมันในเลอืดสูง  การออกกําลงักายและการใชยาเพื่อ
ลดระดับไขมันในเลือด  
อาการอันไมพึงประสงคทีอ่าจเกิดขึน้ 

ในระหวางการรักษาดวยยาโรซูวาสทาทิน ผูปวยอาจมอีาการอนัไมพงึประสงคจากการใช
ยาเกิดขึ้น  เชน มีอาการปวดกลามเนื้อ  กลามเนื้อออนแรง  หรือมีปสสาวะเปลีย่นเปนสีแดงหรือสี
น้ําลางเนื้อ   ใหรีบแจงแพทยและผูวิจัยทราบทนัท ี
ประการสําคัญที่ทานควรทราบคือ 

การเขารวมการศึกษาวิจยัครั้งนี้เปนไปโดยสมัครใจ ทานอาจปฎิเสธทีจ่ะเขารวมหรืออาจ
ถอนตัวจากการเขารวมศึกษานี้ไดทุกเมื่อ โดยไมกระทบตอการดูแลรักษาที่ทานจะไดรับจากแพทย 

ผลของการศึกษานี ้จะใชสาํหรับวัตถุประสงคทางวชิาการเทานัน้  ขอมูลที่อาจนาํไปสูการ
เปดเผยตัวของอาสาสมัคร จะไดรับการปกปดและยกเวนวาไดรับคํายินยอมไวโดยกฏหมายที่
เกี่ยวของเทานั้น   และการเปดเผยขอมูลจะเปนขอมูลในรูปแบบสรุปผลการวิจยัเทานัน้    

หมายเหต ุ :  หากผูเขารวมการวิจยัมีขอสงสัยประการใด    กรุณาติดตอ   
อาจารย นพ. สมเกียรติ   แสงวัฒนาโรจน  หัวหนาโครงการวิจยั 
สาขาโรคหวัใจและหลอดเลอืด ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั     

  โทร. 0- 2256-4184   ตอ 203 

เภสัชกรหญิง สุวิมล  บวรศภุศรี   ผูทาํการวิจัย 
ภาควิชาเภสัชกรรมคลินิก คณะเภสัชศาสตร    จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย  

 โทร. 0-1685-2702   
 

ขอขอบคุณในความรวมมือของทานมา ณ ที่นี ้
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ภาคผนวก ค 

ใบยินยอมของผูเขารวมการศึกษา (Consent form) 

เลขที่คนไข……………ชื่อและนามสกุล………………………………..………..…………………. 

ขาพเจาไดรับทราบจากแพทยผูรักษา ซึง่ไดลงนามดานทายของหนังสอืนี้  ถึงวัตถุประสงค  
ลักษณะและแนวทางการศึกษาของยาโรซวูาสแตติน รวมทัง้ทราบถงึผลดี ผลขางเคียงและความ
เสี่ยงที่อาจเกดิขึ้น ขาพเจาไดซักถาม ทาํความเขาใจเกี่ยวกับการศึกษานี ้เปนที่เรียบรอยแลว 

ขาพเจายินดีเขารวมการศึกษาวิจยัครั้งนีโ้ดยสมัครใจ และอาจถอนตัวจากการเขารวม
ศึกษานี้เมื่อใดก็ได  โดยไมจาํเปนตองแจงเหตุผล และยอมรับอาการอนัไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้น     
รวมทัง้จะปฏบิัติตัวตามคําแนะนาํของแพทยทุกประการ 

ขาพเจาไดรับทราบจากแพทยผูรักษาวา หากขาพเจาไดรับความผิดปกติเนื่องจากการ
ทดลอง ขาพเจาจะไดรับความคุมครองตามกฎหมาย และหากขาพเจาเขารับการรักษาทาง
การแพทยอ่ืนๆโดยมิไดปรึกษาแพทยผูรับผิดชอบการศึกษานี้ และมิไดแจงใหแพทยทราบในทันที
ถึงความผิดปกติของรางกายที่เกิดขึ้นได  จะถือวาขาพเจาทําใหการคุมครองความปลอดภัยเปน
โมฆะ  (ตามที่กฎหมายกําหนด) 

ขาพเจายินดีใหขอมูลของขาพเจาแกคณะแพทยผูรักษา เพื่อเปนประโยชนในการศึกษา 
วิจัยครั้งนี้ สุดทายนี ้ ขาพเจายินดีเขารวมการศึกษานี้ภายใตเงื่อนไขที่ไดระบุไวแลวในขางตน 
 
………………………………………     ………………………………………… 
                สถานที่/วันที ่      (                                                          ) 
                                                                 ลงนามผูปวย        
…………………………………………                ............................................................. 
                สถานที/่วันที ่      (อาจารย นพ. สมเกยีรติ   แสงวัฒนาโรจน) 
                                                                                       ลงนามแพทยผูใหการรักษา 
 
………………………………………       ............................................................. 
                 สถานที/่วันที ่     (.............................................................) 
                                                                                                 ลงนามพยาน 

 



 
                            

                                                                                                                                                          110 
 

ภาคผนวก ค 

ใบยินยอมของผูเขารวมการศึกษา (Consent form) 

การวิจยั  เร่ือง    การเปรียบเทยีบประสิทธิผล  และความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทิน 5  
มิลลิกรัม  วนัละครั้ง  เทียบกับ  10  มิลลิกรัม  วันเวนวนั  ในผูปวยนอกที่มีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง 

วันที่ใหคํายินยอม     วนัที่..................เดือน.................................................พ.ศ..................... 
 
กอนทีจ่ะลงนามในใบยินยอมเขารวมการวจิัยนี ้ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถ ุ

ประสงคของการวิจัย วธิีการวิจัย อันตรายหรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช
รวมทัง้ประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียดและมีความเขาใจดีแลว ซึ่งผูวิจัยไดตอบ
คําถามตางๆ ที่ขาพเจาสงสยัดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจและเขารวม
โครงการวิจยันี้โดยสมัครใจ    

 ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดอนัตรายใดๆ จากการวิจยัดังกลาว   ขาพเจาจะไดรับการรักษา 
พยาบาลโดยไมคิดมูลคา และจะไดรับการชดเชยรายไดที่สูญเสยีไประหวางการรักษาพยาบาล
ดังกลาว ตลอดจนเงนิทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึน้ตามความเหมาะสม ขาพเจามีสทิธิทีจ่ะ
บอกเลิกการเขารวมการวิจยันี้เมื่อใดก็ได และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้จะไมมีผลตอการ
รักษาโรคที่ขาพเจาจะพงึไดรับตอไป      

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยได
เฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย การเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับตัวขาพเจาตอหนวยงานตางๆที่
เกี่ยวของ กระทําไดเฉพาะกรณีจําเปนดวยเหตุผลทางวิชาการเทานั้น 

 ขาพเจายินยอมใหผูกาํกับดูแลการวิจัย ผูตรวจสอบ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมและ
คณะกรรมการที่เกี่ยวของกบัการควบคุมยา สามารถเขาไปตรวจสอบบันทกึขอมลูทางการแพทย
ของขาพเจา เพื่อเปนการยนืยนัถึงขัน้ตอนในการวิจยัทางคลินกิ โดยไมลวงละเมดิเอกสิทธิ์ในการ
ปดบังขอมูลของอาสาสมัครตามกรอบทีก่ฎหมายและกฎระเบียบไดอนุญาตไว 

 หากผูวิจัยมีขอมูลเพิ่มเติมทัง้ดานประโยชนและโทษทีเ่กีย่วของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจง
ใหขาพเจาทราบอยางรวดเรว็โดยไมปดบัง และหากขาพเจามีขอสงสัยประการใดหรือเมื่อเกดิ
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ผลขางเคียงจากการวิจัยขึน้ ขาพเจาจะสามารถติดตอกบั อาจารย นพ. สมเกยีรติ แสงวัฒนาโรจน  
ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั หัวหนาโครงการวิจยั หรือ
นางสาว  สุวิมล บวรศุภศรี ผูทําการวิจยัไดตลอด 24 ชั่วโมง 

ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลว มีความเขาใจดีทุกประการและไดลงนามในใบยนิยอม
นี้ดวยความเตม็ใจ    

 
ลงนาม......................................................................................ผูยนิยอม 
         (.......................................................................................) 
ลงนาม.......................................................................................พยาน 
         (........................................................................................) 
ลงนาม.......................................................................................ผูทาํวิจัย 
         (........................................................................................) 

  
ขาพเจาไมสามารถอานหนงัสือได  แตผูวิจยัไดอานขอความในใบยินยอมนี้ใหแกขาพเจา

ฟงจนเขาใจดแีลว    ขาพเจาจึงลงนาม   หรือประทับลายนิว้หัวแมมอืขวาของขาพเจาในใบยินยอม
นี้ดวยความเตม็ใจ 

ลงนาม.......................................................................................ผูยนิยอม 
          (.......................................................................................) 
ลงนาม........................................................................................พยาน 
          (.......................................................................................) 
ลงนาม........................................................................................ผูทาํวิจัย 
          (.......................................................................................) 
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ภาคผนวก ง 

แบบประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) 

ชื่อ-สกุล............................................................. HN…….………… อายุ.......................ป 
ชื่อยาที่สงสัย................................................ ประวัตกิารแพยา   NKDA 
วันที่เร่ิมใชยา................................... .     แพยา......................... 
วันที่หยุดใชยา......................วันที่ประเมนิ............................เวลาทีพ่บอาการ........................... 

รายการประเมิน ใช ไมใช ไมทราบ 
1. เคยมีสรุปหรือรายงาน ADR เกี่ยวกบัยาที่สงสัยมาแลว +1 0 0 
2. อาการไมพงึประสงคเกิดขึ้นหลงัไดรับยาที่สงสัย +2 -1 0 
3. อาการไมพงึประสงคดีขึ้นเมื่อหยุดยาทีส่งสัยหรือเมื่อให
ยาตานที่เฉพาะเจาะจง +1 0 0 

4. อาการไมพงึประสงคดังกลาวเกิดขึน้อีกเมื่อไดรับยาที่
สงสัยเขาไปใหม +2 -1 0 

5. อาการไมพงึประสงคสามารถเกิดจากสาเหตุอ่ืน
นอกเหนือจากยาที่สงสัย -1 +2 0 

6. อาการไมพงึประสงคเกิดขึ้นไดใหมเมื่อไดรับยาหลอก -1 +1 0 
7. สามารถตรวจวัดระดับยาในเลือดหรือของเหลวใน
รางกายวามีความเขมขนทีท่าํใหเกิดพิษ +1 0 0 

8. อาการไมพงึประสงครุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาดยาหรือ
ลดลงเมื่อลดขนาดยา +1 0 0 

9. ผูปวยเคยเกิดอาการไมพงึประสงคเชนนี้มาแลวเมื่อ
ไดรับยาในครั้งกอน +1 0 0 

10. อาการไมพึงประสงคนัน้มีหลกัฐานทีไ่ดรับการยืนยนั
โดยวิธีอันเหมาะสม +1 0 0 

รวมคะแนน  
ผลการประเมนิ  ใชแนนอน (Definite) > 9 คะแนน    นาจะใช (Probable) 5-8 คะแนน 

 เปนไปได (Possible) 1-4 คะแนน    ไมนาจะใช (Doubtful) < 0 คะแนน 
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ชื่อ-สกุล................................................ 
อายุ...............ป  HN............................. 
 
 
 
 
 
 

    
เอกสารอางอิง 
       1. สาระนารูสําหรับประชาชน.โครงการรักหัวใจใสใจ
โคเลสเตอรอล.   
                           [cited 2004  August 18]. Available from: URL: 

            http://www. HeartAndCholesterol_com.htm. 
        2. ศุภชัย ถนอมทรัพย. กินอยางไร จงึปลอดภัยจากโรคหัวใจ.   
                           [cited 2004  August 18].  Available from: URL: 

            http://www.thaiheart.org/public/index.php 
 

ภาคผนวก จ 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 

นางสาวสุวิมล บวรศุภศรี เกิดเมื่อวันที่ 14 มิถุนายน พ.ศ. 2517 ที่อําเภอรัษฎา จังหวัด
ตรัง  สํา เร็จการศึกษาระดับปริญญาตรี  เภสัชศาสตรบัณฑิต   จากคณะเภสัชศาสตร 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ในปการศึกษา 2540 รับราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
ตําแหนงหัวหนาผายเภสัชกรรมชุมชนโรงพยาบาลผักไห จังหวัดพระนครศรีอยุธยา พ.ศ. 2541 
จนถึงปจจุบัน เขาศึกษาตอในหลักสูตรเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต สาขาเภสัชกรรมคลินิก ภาควิชา
เภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ในปการศึกษา 2546  
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