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วารสารฉบับที่่�สองของปีี พ.ศ. 2568 มีีบทความรวม 12 เร่ื่�อง เป็็นผลงานวิิจััยจำำ�นวน 6 เร่ื่�อง บทความพิษวิิทยา

และรายงานกรณีีผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับพิิษ 1 เร่ื่�อง บทความปริิทััศน์์ 1 เร่ื่�อง บทความที่่�เป็็นข้้อมููลยา 3 เร่ื่�อง และ บทความการ

ศึึกษาต่่อเน่ื่�อง 1 เร่ื่�อง

ผลงานวิิจััย 2 เร่ื่�องแรก เป็็นเร่ื่�องเกี่่�ยวกัับการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน ที่่�มีีการประเมิินว่่าเป็็น

ไปตามแนวทางเวชปฏิิบััติิที่่�มีีอยู่่�หลายแนวทางหรืือไม่่ และแพทย์ผู้้�ให้้การดููแลรักษามีีทััศนคติิอย่่างไรต่่อการเลืือกใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะที่่�ทำำ�ให้้เกิิดการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล โดยเป็็นการวิิจััยในโรงพยาบาล 9 แห่่งในจัังหวััดตาก

ผลงานเร่ื่�องที่่� 3 เป็็นเร่ื่�องในเชิิงนวััตกรรม คืือ เร่ื่�องการพััฒนาเอไอแชทบอทเพ่ื่�อตอบคำำ�ถามเร่ื่�องกััญชาทางการ–

แพทย์์ เป็็นผลงานบริิการเภสััชกรรมด้านการให้้ข้้อมููลทางยา

ผลงานเรื่่�องที่่� 4 เป็็นการประเมิินเทคนิิคการใช้้อุุปกรณ์์สููดพ่่นยารููปแบบใหม่่ในผู้้�ป่่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังและ

โรคหืืด ผู้้�อ่านจะได้้เรีียนรู้้�อุปกรณ์์ชนิดใหม่่นี้้�ไปพร้้อมกับได้้เห็็นผลการประเมิินว่่าผู้้�ป่วยจำำ�นวนหน่ึ่�งยัังมีีการใช้้ไม่่ถููกต้้อง

ซ่ึ่�งเภสััชกรมีีบทบาทสำำ�คัญในการให้้คำำ�แนะนำำ�วิธีีใช้้ยานี้้�ซ่ึ่�งเป็็นยาเทคนิิคพิิเศษ

ผลงานเร่ื่�องที่่� 5 เป็็นงานวิิจััยที่่�เกิิดจากการสัังเกตในโรงพยาบาลนครพนมว่าการระบาดของโรคโควิิด-19 ทำำ�ให้้

มีีผู้้�ป่วยโรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสููงเป็็นจำำ�นวนสููงขึ้้�น ส่่งผลกระทบต่่อค่่าใช้้จ่่ายด้้านยา การวางแผนงบประ–

มาณ และนโยบาย

ผลงานเรื่่�องที่่� 6 เป็็นงานวิิจััยเรื่่�องการชะลอความเสื่่่��อมของไตในผู้้้��ป่่วยโรคไตเรื้้�อรััั�งระยะ 3-5 ที่่� คลิิิ�นิิิ�กชะลอไต

เสื่่�อม ณ โรงพยาบาลทั่่�วไปแห่่่�งหนึ่่�ง ผู้้�อ่่านจะได้้เห็็นการประเมิิน service plan สาขาไตด้้วยตััวชี้้�วััดต่่าง ๆ

ภาวะพิิษจากไนตรััั�สออกไซด์์ เป็็นบทความเรื่่�องที่่� 7 ไนตรััั�สออกไซด์์เป็็นแก๊๊สที่่�ใช้้ในอุุตสาหกรรมหลายประเภท 

หากนำำ�มาสููดดมแล้้วทำำ�ให้้เคลิิบเคลิ้้�ม มีีความเพลิิดเพลิินได้้ แต่่เป็็นการใช้้ในทางที่่�ผิิด การสููดดมเป็็นเวลานานจะเกิิด

อาการพิิษได้้ ได้้แก่่อาการชา รู้้�สึึกเหมืือนมีีเข็็มตำำ� เดิินเซ และอ่่อนแรง สามารถให้้การรัักษาแบบประคัับประคอง และ

ยาต้้านพิิษจำำ�เพาะที่่�ใช้้คืือวิิตามิินบีี 12

ตามด้วยบทความที่่�เป็็นข้้อมููลยาอีีก 3 เร่ื่�อง ได้้แก่่ เร่ื่�อง เฟโซลิิเนแทนต์์ ยากลุ่่�มใหม่่ในการรัักษาอาการร้้อนวููู�บ–

วาบในภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน ตามด้วยเร่ื่�องบููู�เดโซไนด์์/ไกลโคไพโรเนีียม/ฟอร์์โมเทอรอล: ยาสููู�ดพ่่นสููู�ตรผสมชนิดใหม่่ 

สำำ�หรัับรัักษาโรคปอดอุุุ�ดกั้้้��นเรื้้�อรััง และเร่ื่�อง การให้้วััคซีีนป้้องกััน respiratory syncytial virus ในผู้้�ใหญ่่

บทความปริิทััศน์์ 1 เร่ื่�อง ช่ื่�อ แนวทางการรัักษาผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อ BK virus หลัังปลููกถ่่ายไต เป็็นบทความที่่�ผู้้�อ่านจะ

ได้้รัับทราบโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนหลัังการปลููกถ่่ายไตซ่ึ่�งทำำ�ให้้เกิิดการปฏิิเสธไตใหม่่ได้้

จบท้้ายด้้วยบทความการศึึกษาต่่อเนื่่�อง เรื่่�อง Palopegteriparatide: ยาใหม่่สำำ�หรัับการรัักษาภาวะฮอร์์โมน

พาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรัังในผู้้�ใหญ่่ ผู้้�อ่านจะได้้ 2.5 หน่่วยกิิตการศึึกษาต่่อเน่ื่�อง

รองศาสตราจารย์ ดร. เภสัชกรหญิง บุษบา จินดาวิจักษณ์

บรรณาธิการ

บทบรรณาธิการ
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บทคัดย่อ Abstract
ความเป็็นมา: แนวทางการส่ั่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะที่่�แตก– 

ต่่างกััน และพ้ื้�นที่่�อาศััย (ฝ่ั่�งตะวัันตกและตะวัันออกของ

จัังหวััดตาก) น่่าจะมีีผลต่่อการส่ั่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจ– 

จาระร่่วงเฉีียบพลััน

วิิธีีวิิจััย: การวิิจััยเชิิงปริิมาณที่่�เก็็บข้้อมููลย้้อนหลััง

จากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ผู้้�ป่วยนอกของโรงพยา–

บาลในจัังหวััดตาก โดยนำำ�ข้อมููลมาประเมิินความเหมาะ–

สมตาม 4 แนวทาง ได้้แก่่ 1) แนวทางการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน (antibiotics smart use; 

ASU) สำำ�นัักงานหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ 2) แนวทาง

การใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างรัับผิิดชอบในโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลััน (rational drug use; RDU) คู่่�มืือการดำำ�เนิิน

งานโครงการโรงพยาบาลส่่งเสริมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุ– 

ผล กระทรวงสาธารณสุุข 3) แนวทางการดููแลรัักษาผู้้�ป่วย

โรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันในผู้้�ใหญ่่ สมาคมแพทย์์โรคระ– 

บบทางเดิินอาหารแห่่งประเทศไทย 4) แนวทางเวชปฏิิบััติ 

การดููแลรัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก พ.ศ. 2562 

Background: Different antibiotic prescri–

bing guidelines and geographic location (western 

and eastern sides of Tak Province) may influ-

ence antibiotic prescribing in acute diarrhea.

Method: A retrospective quantitative 

study was conducted using data collected from 

electronic medical records of outpatients with 

acute diarrhea at hospitals in Tak Province. The 

data were used to evaluate the appropriate-

ness of antibiotic prescribing practices accor–

ding to 4 guidelines: 1) ASU (antibiotic smart 

use): National Health Security Office (NHSO), 2) 

RDU (rational drug use): rational drug use hos-

pital manual, Ministry of Public Health, 3) Ma–

nagement guideline of acute diarrhea in adult: 

the Gastroenterological Association of Thailand, 

and 4) Clinical practice guideline for acute diar-

รับบทความ: 26 กันยายน 2567	 แก้ไข: 29 เมษายน 2568	 ตอบรับ: 29 เมษายน 2568
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สมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับ แล้้วนำำ�ผล 

มาเปรีียบเทีียบความแตกต่่างระหว่่างแนวทางและระ–

หว่่างพ้ื้�นที่่� ด้้วย chi-square test

ผลการวิิจััย: ข้้อมููลผู้้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการจำำ�– 

นวน 12,212 ครั้้�ง แบ่่งเป็็นกลุ่่�มอายุุ ≤ 5 ปีี กลุ่่�มอายุุ 6-15 

ปีีและกลุ่่�มอายุุ > 15 ปีี มีีผลประเมิินการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

อย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU สููงกว่่าแนวทางอื่่�น ๆ  ที่่� 

ร้้อยละ 73.50, 73.20 และ 64.00 ตามลำำ�ดัับ พบความ

แตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิของผลประเมิินการใช้้

ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมระหว่่างแนวทาง ASU กัับ RDU  

และแนวทาง ASU กัับแนวทางของสมาคมกุุมารเวช–

ศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับในกลุ่่�มอายุุ 6-15 ปีี และ 

แนวทาง ASU กัับแนวทางของสมาคมโรคระบบทางเดิิน–

อาหารแห่่งประเทศไทยในกลุ่่�มอายุุ > 15 ปีี (p-value <  

0.05) และพบว่่าในทุุกกลุ่่�ม โรงพยาบาลในพ้ื้�นที่่�ฝ่ั่�งตะวััน– 

ออกของจัังหวััดตาก มีีการใช้้ยาอย่่างเหมาะสมทั้้�ง 4 แนว– 

ทางสููงกว่่าโรงพยาบาลในพ้ื้�นที่่�ฝ่ั่�งตะวัันตกของจัังหวััด

ตากอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p-value < 0.05)

สรุุปผล: ผลการประเมิินความเหมาะสมของการใช้้

ยาปฏิิชีีวนะตามแนวทาง พบว่่าในทุุกกลุ่่�มอายุุมีีการใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU สููงกว่่าแนว–

ทางอื่่�น ๆ  และโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันออกของจััง–

หวััดตากมีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมทั้้�ง 4 แนวทาง 

สููงกว่่าโรงพยาบาลในพ้ื้�นที่่�ฝ่ั่�งตะวัันตกของจัังหวััดตาก

อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ

rhea in children 2019: Thai Society of Pediatric 

Gastroenterology and Hepatology. The results 

were compared using chi-square statistical tests 

to assess differences between the guidelines 

and between regions.

Result: A total of 12,212 outpatient visits  

were included, categorized into three age 

groups: ≤ 5 years, 6-15 years and >15 years. 

The evaluation of antibiotic appropriateness 

according to the ASU guidelines yielded higher 

percentages compared to the other guidelines- 

specifically, 73.50%, 73.20%, and 64.00% for 

each age group, respectively. Statistically signi–

ficant differences in the evaluation of antibiotic 

appropriateness between ASU and RDU guide-

lines and between ASU and the guideline of 

Thai Society of Pediatric Gastroenterology and 

Hepatology were observed in the 6-15 years age 

group, and between ASU and the guideline of 

the Gastroenterological Association of Thailand 

were observed in > 15 years age group (p-value 

< 0.05). When comparing the appropriateness 

of antibiotic use between hospitals in the wes–

tern and eastern regions of Tak Province, it was 

found that hospitals in the eastern regions had 

significantly higher appropriateness of antibio–

tic use across all 4 guidelines in all age groups 

(p-value < 0.05).

Conclusion: This study found that, across 

all age groups, the ASU guidelines resulted in 

higher appropriateness of antibiotics use com-

pared to the other guidelines. Additionally, 

hospitals in the eastern regions of Tak Province 

demonstrated significantly higher appropriate-

ness in antibiotic prescribing practices across all 

4 guidelines than those in the western regions.
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บทนำำ�

โรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันเป็็นปััญหาสาธารณสุุข

ที่่�สำำ�คัญทั่่�วโลก จากการศึึกษาของกลุ่่�ม Global Burden  

of Diseases 2015 ได้้ประมาณการเสีียชีีวิิตจากโรค

อุุจจาระร่่วงของประชากรทุุกกลุ่่�มอายุุทั่่�วโลกประมาณ 

1.31 ล้้านคน โดยเป็็นกลุ่่�มเด็็กอายุุน้้อยกว่่า 5 ปีีจำำ�นวน 

499,000 คน1 สำำ�หรัับประเทศไทย ข้้อมููลจากสำำ�นักระบาด  

กรมควบคุุมโรค ระบุุว่่าในปีี พ.ศ. 2563 พบรายงานโรค

อุุจจาระร่่วง 826,475 ราย โดยส่่วนใหญ่่เป็็นเด็็กเล็็กอายุุ

ต่ำำ��กว่่า 5 ปีี2 รวมถึึงการศึึกษาที่่�ผ่่านมาของประเทศไทย

พบว่่ามีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างไม่่เหมาะสมในโรค

อุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน ในผู้้�ป่วยเด็็กร้้อยละ 55.9 – 72.63-4  

และในผู้้�ใหญ่่ร้้อยละ 35.1 – 48.95-6

เม่ื่�อพิิจารณาถึึงการได้้รัับยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะ–

สมตามแนวทางการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลัันของ antibiotics smart use (ASU)7 ซ่ึ่�งเป็็น 

นโยบายของสำำ�นักงานหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ 

(สปสช.) มีีเพีียงข้้อบ่่งชี้้�เดีียว คืือ ต้้องมีีไข้้สููง ≥ 38 องศา–

เซลเซีียส ร่่วมกับอุุจจาระมีีมููกเลืือดปนที่่�เห็็นได้้ด้้วยตา– 

เปล่่าหรืือตรวจพบ red blood cells/white blood 

cells (RBC/WBC) ซ่ึ่�งพบว่่าเป็็นข้้อจำำ�กัดของการใช้้แนว– 

ทาง เน่ื่�องจากผู้้�ป่วยมัักไม่่สามารถแยกอุุจจาระที่่�มีีมููกหรืือ 

เลืือดจำำ�นวนน้้อย ๆ  ได้้และการส่่งตรวจอุุจจาระก็็ไม่่สามารถ 

ทำำ�ได้้ทุุกราย จากการศึึกษาของ Supcharassaeng et al6  

และการศึึกษาของ Howteerakul et al4 พบว่่ามีีการส่่ง

ตรวจและเพาะเชื้้�อแบคทีีเรีียจากอุุจจาระเพีียงร้้อยละ 9.2  

และ 15.6 เท่่านั้้�น ในขณะที่่�แนวทางการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

อย่่างรัับผิิดชอบในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของ ratio-

nal drug use (RDU)8 ตามคู่่�มืือการดำำ�เนิินงานโครงการ

โรงพยาบาลส่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล ซ่ึ่�งเป็็นนโย– 

บายของกระทรวงสาธารณสุุข ที่่�กำำ�หนดให้้ทุุกโรงพยา–

บาลต้้องปฏิิบััติิตาม และแนวทางของสมาคมโรคระบบ

ทางเดิินอาหารแห่่งประเทศไทย (The Gastroenterolo– 

gical Association of Thailand; GAT)9 หรืือแนวทาง

ของสมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับ (Thai 

Society of Pediatric Gastroenterology and Hepa-

tology; TSPGH)10 ที่่�เป็็นแนวทางที่่�แพทย์์ส่่วนใหญ่่เลืือก

ใช้้เป็็นแนวทางปฏิิบััติิ มีีรายละเอีียดข้้อบ่่งชี้้�การใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะที่่�แตกต่่างออกไป ซึ่่�งความแตกต่่างของแนวทาง

การใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของทั้้�ง 4 

แนวทาง อาจส่่งผลต่อความเหมาะสมในการสั่่�งใช้้ยาแตก–

ต่่างกััน

บริิบทจังหวััดตากมีีเทืือกเขากั้้�นระหว่่างอำำ�เภอ

แม่่สอดและอำำ�เภอเมืือง ทำำ�ให้้จัังหวััดถููกแบ่่งออกเป็็น 2 

ฝั่่�งอย่่างชััดเจน คืือ ฝั่่�งตะวัันออกประกอบด้้วย 4 อำำ�เภอ 

ได้้แก่่ อำำ�เภอเมืือง อำำ�เภอบ้้านตาก อำำ�เภอสามเงาและ 

อำำ�เภอวัังเจ้้า ส่่วนฝั่่�งตะวัันตกประกอบด้้วย 5 อำำ�เภอ

ได้้แก่่ อำำ�เภอแม่่สอด อำำ�เภอท่่าสองยาง อำำ�เภอแม่่ระมาด 

อำำ�เภอพบพระ และอำำ�เภออุ้้�มผาง โดยจัังหวััดตากฝั่่�ง

ตะวัันตกเป็็นฝั่่�งที่่�ติิดชายแดนไทย-พม่่า ในแต่่ละปีีจึึงมีี

การเดิินทางผ่่านด่่านตรวจคนเข้้าเมืืองของชาวต่่างชาติิ

ประมาณ 1 ล้้านคน/ปีี รวมถึึงตลอดแนวชายแดนมีีท่่า–

ข้้ามต่าง ๆ มากมาย ทำำ�ให้้มีีการเคล่ื่�อนย้้ายของประชากร

จำำ�นวนมากทั้้�งช่่องทางธรรมชาติิและด่่านถููกกฎหมาย 
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พบว่่าเคยมีีการระบาดของอหิิวาตกโรคในอำำ�เภออุ้้�มผาง

และอำำ�เภอแม่่สอด โดยผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่มีีประวััติิการเดิิน–

ทางมาจากฝั่่�งพม่่าเข้้ามาในฝั่่�งประเทศไทย11 และพบว่่า 

โรงพยาบาลในจัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันตกมีีอััตราการใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันสููงกว่่าโรงพยาบาล

ในจัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันออก

จากความแตกต่่างของแนวทางการสั่่�งใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันใน 4 แนวทาง และ

ความแตกต่่างของบริิบทพื้้�นที่่�ของจัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันตก

และฝั่่�งตะวัันออก ผู้้�วิจััยได้้ทำำ�การศึึกษาความเหมาะสมใน

การสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน เปรีียบ

เทีียบผลประเมิินของแนวทางทั้้�ง 4 ได้้แก่่ แนวทาง ASU 

แนวทาง RDU แนวทางการดููแลรักษาผู้้�ป่วยโรคอุุจจาระ– 

ร่่วงเฉีียบพลัันของสมาคมโรคระบบทางเดิินอาหารแห่่ง

ประเทศไทย และแนวทางของสมาคมกุมารเวชศาสตร์์

ทางเดิินอาหารและตัับ ตามกลุ่่�มอายุุ รวมถึึงเปรีียบเทีียบ

ความแตกต่่างของความเหมาะสมในการสั่่�งใช้้ยาในพื้้�นที่่�

ฝั่่�งตะวัันตกและฝั่่�งตะวัันออกของจัังหวััดตาก

โดยข้้อค้้นพบที่่�ได้้จากการวิิจััยนี้้�จะเป็็นประโยชน์

ในการสะท้้อนข้้อมููลและพััฒนาการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะใน

โรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันทั้้�งในระดัับโรงพยาบาลและ

ระดัับจัังหวััดให้้เกิิดความสมเหตุุผลตามบริิบทพื้้�นที่่� และ

นำำ�ไปสู่่�การพิิจารณาปรัับข้้อบ่่งชี้้�การสั่่�งใช้้ยาและเกณฑ์์

ตััวชี้้�วััด

วััตถุุประสงค์์

1.	 ประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะในข้้อบ่่งชี้้�ต่่าง ๆ ตามแนวทาง 4 แนวทาง ได้้แก่่ 

แนวทาง ASU แนวทาง RDU แนวทางการดููแลรักษาผู้้�– 

ป่่วยโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของสมาคมโรคระบบทาง–

เดิินอาหารแห่่งประเทศไทย และแนวทางของสมาคมกุ–

มารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับ

2.	 เปรีียบเทีียบผลประเมิินความเหมาะสมใน

การใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน ระหว่่าง

แนวทางการสั่่�งใช้้ยา 3 แนวทางในแต่่ละกลุ่่�มอายุุ

3.	 เปรีียบเทีียบผลประเมิินความเหมาะสมในการ

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันระหว่่างพื้้�นที่่�

ฝั่่�งตะวัันตกและฝั่่�งตะวัันออกของจัังหวััดตาก

วิิธีีการวิิจััย

ประเภทของงานวิิจััย

งานวิิจััยเชิิงปริิมาณที่่�เก็็บข้้อมููลแบบย้้อนหลััง 

(retrospective quantitative study) จากเวชระเบีียน

อิิเล็็กทรอนิิกส์์

ประชากร

ข้้อมููลจากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของผู้้�ป่วย– 

นอกที่่�มารัับบริิการด้้วยรหััส ICD-10 acute gastroen–

teritis ของโรงพยาบาลรัฐทั้้�งหมดในจัังหวััดตาก จำำ�นวน 

9 โรงพยาบาล

กลุ่่�มตัวอย่่าง

ข้้อมููลจากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของผู้้�ป่วย– 

นอกที่่�มารัับบริิการด้้วยรหััส ICD-10 acute gastroen–

teritis ของโรงพยาบาลรัฐทั้้�งหมดในจัังหวััดตาก จำำ�นวน 

9 โรงพยาบาล ในระหว่่างวัันที่่� 1 ตุุลาคม พ.ศ. 2562 ถึึง 

30 กัันยายน พ.ศ. 2563 และการศึึกษานี้้�ใช้้วิิธีี census 

sampling โดยเก็็บข้้อมููลทั้้�งหมดในช่่วงเวลาที่่�กำำ�หนด ซ่ึ่�ง

ตรงตามเกณฑ์์การคััดเลืือก

กำำ�หนดเกณฑ์์คััดตััวอย่่างเข้้าการวิิจััย ดัังนี้้�

1.	 ข้้อมููลจากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของ 

ผู้้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการด้้วยรหััส ICD-10 ประกอบด้้วย  

A00 (cholera), A01 (typhoid and paratyphoid 

fever), A02 (other Salmonella infection), A03 

(shigellosis), A04 (other bacterial intestinal infec-

tion), A05 (other bacterial food-borne intoxi-

cation), A06 (amebiasis), A08 (viral and other 

specified intestinal infection), A09 (diarrhea and 

gastroenteritis of presumed infection origin), K52 

(other and unspecified noninfective gastroenteri-

tis and colitis) ของโรงพยาบาลรัฐทั้งหมดในจังหวัดตาก  

จำำ�นวน 9 โรงพยาบาล

2.	 ข้้อมููลจากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ที่่�อยู่่�

ระหว่่างวัันที่่� 1 ตุุลาคม พ.ศ. 2562 ถึึง 30 กัันยายน พ.ศ. 
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กำำ�หนดเกณฑ์์คััดตััวอย่่างออกจากการวิิจััย ดัังนี้้�

1.	 ข้้อมููลเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ไม่่สมบููรณ์์

ตามที่่�งานวิิจััยกำำ�หนด

2.	 ข้้อมููลเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ที่่�มีีความซ้ำำ��–

ซ้้อนกััน

3.	 ข้้อมููลเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ไม่่ถููกต้้อง ไม่่

ตรงกัับข้้อมููลจริิงในเวชระเบีียน ได้้แก่่ มีีข้้อมููลพื้้�นฐาน

ส่่วนบุุคคล เช่่น ชื่่�อ เลขประจำำ�ตัวผู้้�ป่่วย อายุุ เพศ หรืือ

ข้้อมููลอาการสำำ�คัญ ประวััติิการรัักษา หรืือข้้อมููลสัญญาณ–

ชีีพ เช่่น อุุณหภููมิิ อััตราการเต้้นของหััวใจ และอััตราการ

หายใจ หรืือรหััสการลงวิินิิจฉััยโรคและรายการยา

เคร่ื่�องมืือวิิจััย

เคร่ื่�องมืือที่่�ใช้้ในการทำำ�วิจััย ประกอบด้้วย

1.	 ชุุดคำำ�สั่่� งการจััดการฐานข้้อมููลตามระบบ 

structure query language (SQL) ที่่�ใช้้ดึึงข้้อมููลผู้�ป่วย– 

นอกที่่�มารัับบริิการจาก 43 แฟ้้มมาตรฐานของโรงพยา– 

บาล แฟ้้มข้้อมููลที่่�ต้้องใช้้ คืือ 1) แฟ้้มบุคคล: เพศ อายุุ 

2) แฟ้้มบริิการ: วัันเดืือนปีีที่่�มารัับบริิการ อาการสำำ�คัญ 

ประวััติิการรัักษา อุุณหภููมิิร่่างกาย การเต้้นของหััวใจ 

อััตราการหายใจ 3) แฟ้้มวิินิิจฉััยโรคผู้้�ป่่วยนอก: ข้้อมููล

รหััสโรค acute gastroenteritis และรหััสกลุ่่�มโรคที่่�

พิิจารณาให้้เป็็นปััจจััยเสี่่�ยง ได้้แก่่ B20-24 (human 

immunodeficiency virus disease), D70 (neutrope-

nia), C00-96 (malignant neoplasms), K74 (fibrosis 

and cirrhosis of liver), N183-185 (chronic kidney 

disease) 4) แฟ้้มยาผู้้�ป่วยนอก: รหััสยายาปฏิิชีีวนะของ

สถานพยาบาล

2.	 แนวทางที่่�ใช้้ประเมิินความเหมาะสมของการ

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน 4 แนวทาง 

คืือ 1) แนวทาง ASU 2) แนวทาง RDU 3) แนวทางการ

ดููแลรักษาผู้้�ป่วยโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของสมาคม

โรคระบบทางเดิินอาหารแห่่งประเทศไทย 4) แนวทาง 

เวชปฏิิบััติิการดููแลรักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก 

พ.ศ. 2562 สมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและ

ตัับ

ขั้้�นตอนการทำำ�วิิจััย

1.	 สร้้างชุุดคำำ�สั่่�ง SQL ที่่�ใช้้สำำ�หรัับดึึงข้้อมููลจาก

เวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ โดยมีีผู้้�เชี่่�ยวชาญ 3 ท่่านเป็็น

ที่่�ปรึึกษาในการพััฒนาชุุดคำำ�สั่่�งและปรัับปรุุงชุุดคำำ�สั่่�ง

จนกว่่าจะได้้ตััวแปรที่่�กำำ�หนดครบถ้้วน

2.	 นำำ�ชุดคำำ�สั่่�งไปดึึงข้้อมููลผู้�ป่วยนอกที่่�มารัับ–

บริิการจาก 43 แฟ้้มมาตรฐานของโรงพยาบาลรัฐทั้้�งหมด

ในจัังหวััดตาก จำำ�นวน 9 โรงพยาบาล เม่ื่�อได้้ข้้อมููลจะมีี

กระบวนการจััดการข้้อมููลดังนี้้�

2.1	 ตรวจสอบความสมบููรณ์์ของข้้อมููลว่ามีี

ข้้อมููลตามที่่�กำำ�หนดในงานวิิจััยหรืือไม่่ หากพบข้้อมููลที่่�ไม่่

สมบููรณ์์ จะดำำ�เนิินการตััดข้้อมููลชุดนั้้�นออกทั้้�งแถว

2.2	 ตรวจสอบความซ้ำำ��ซ้อนของข้้อมููล โดยตััด

ชุุดข้้อมููลที่่�ซ้ำำ��ซ้อนออกทั้้�งแถว

2.3	 ตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลกับเวช–

ระเบีียนจริิงโดยการสุ่่�ม (รายละเอีียดแสดงในหััวข้้อ การ

ตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููล) หากพบข้้อมููลไม่่ถููก–

ต้้องจะตััดออกทั้้�งแถว

2.4	 จััดทำำ�ตาราง code เพ่ื่�อปกปิิดตััวตนของ

ผู้้�ป่วย และทำำ�การแจกแจงข้้อมููลตามประเภทของข้้อมููล 

เช่่น เพศ ลัักษณะอุุจจาระ ระยะเวลาที่่�มีีอาการ จำำ�นวน–

ครั้้�งที่่�ถ่่ายต่่อวััน มีีอาการอาเจีียนร่่วมด้วยหรืือไม่่ เป็็นต้้น

3.	 ประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีี–

วนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันตามแนวทาง (รายละ–

เอีียดแสดงในหััวข้้อ การประเมิินความเหมาะสมของการ

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาะร่่วงเฉีียบพลััน)

การตรวจสอบความถูกต้้องของข้้อมููล

ตรวจสอบความถููกต้้องด้้วยวิิธีีการสุ่่�มอย่่างง่่าย 

โดยประยุุกต์์การคำำ�นวณจำำ�นวนที่่�ต้้องสุ่่�มจากสููตร √n + 1 

ของ WHO guideline for sampling of pharmaceuti-

cal products12 โดย n คืือจำำ�นวนข้้อมููลทั้้�งหมด จากนั้้�นจึึง

ทำำ�การเปรีียบเทีียบความตรงกัันกัับข้้อมููลจริิงจากฐาน– 

ข้้อมููลในด้้านต่่าง ๆ ดัังนี้้�

•	 ข้้อมููลพื้้�นฐานส่่วนบุุคคล เช่่น ช่ื่�อ เลขประจำำ�ตัวผู้้�ป่วย 

อายุุ เพศ

•	 ข้้อมููลของอาการสำำ�คัญ ประวััติิการรัักษา
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•	 ข้้อมููลสัญญาณชีีพ ได้้แก่่ อุุณหภููมิิร่่างกาย อััตราการ

เต้้นของหััวใจ และอััตราการหายใจ

•	 รหััสการลงวิินิิจฉััยโรคและรายการยา

โดยทำำ�การสุ่่�มข้อมููลผู้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการ

จำำ�นวน 333 จาก 12,225 ครั้้�ง และหากตรวจสอบแล้้วพบ

ว่่าข้้อมููลไม่่ถููกต้้อง จะตััดข้้อมููลนั้้�นทิ้้�งทั้้�งแถว (1 OP visit)  

กำำ�หนดคุุณภาพของข้้อมููล คืือ มีีความถููกต้้องมากกว่่า

ร้้อยละ 90 ของข้้อมููลที่่�ตรวจสอบทั้้�งหมด

การประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะในโรคอุุจจาะร่่วงเฉีียบพลััน

1.	 การประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิ– 

ชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันแบ่่งออกเป็็น 3 กลุ่่�ม

ตามช่วงอายุุ คืือ กลุ่่�มที่่�มีีอายุุ ≤ 5 ปีี กลุ่่�มที่่�มีีอายุุ 6-15 ปีี

และกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ > 15 ปีี เน่ื่�องจากแนวทางการดููแลรักษา 

ผู้้�ป่วยอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันในผู้้�ใหญ่่กำำ�หนดให้้ใช้้ในผู้้�ที่่�

มีีอายุุ > 15 ปีีและกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ ≤ 5 ปีี คืือกลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�มีีข้้อ– 

มููลอุบััติิการณ์์การเกิิดโรคและการตายมากที่่�สุุดทั้้�งใน

ประเทศไทยและทั่่�วโลก

2.	 แนวทางที่่�ใช้้ในการประเมิินและเปรีียบเทีียบ

ความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาะร่่วง

เฉีียบพลัันของแต่่ละกลุ่่�มอายุุจะใช้้กลุ่่�มละ 3 แนวทาง คืือ

•	กลุ่่�มที่่�มีีอายุุ ≤ 5 ปีี และกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ 6-15 ปีี ใช้้แนวทาง  

ASU แนวทาง RDU และแนวทางเวชปฏิิบััติิการดููแล

รัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก พ.ศ. 2562 ของ

สมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับ (TSPGH)

•	กลุ่่�มที่่�มีีอายุุ > 15 ปีี ใช้้แนวทาง ASU แนวทาง RDU  

และแนวทางการดููแลรักษาผู้้�ป่วยอุุจจาระร่่วงเฉีียบ–

พลัันในผู้้�ใหญ่่ ของสมาคมโรคระบบทางเดิินอาหาร ปีี 

พ.ศ. 2546 (GAT)

3.	 การประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิ– 

ชีีวนะในโรคอุุจจาะร่่วงเฉีียบพลัันจะพิิจารณาความ

เหมาะสมจาก “ข้้อบ่่งชี้้�ที่่�แต่่ละแนวทางพิิจารณาให้้มีีการ

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะได้้เท่่านั้้�น” ทั้้�งนี้้�ไม่่รวมถึึงการประเมิินชนิด  

ขนาดและระยะเวลาการใช้้ยา แสดงผลในรููปแบบจำำ�นวน–

ครั้้�งและร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสม

4.	 การใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตามแนว–

ทาง คืือ

•	การสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะเม่ื่�อมีีข้้อบ่่งชี้้�ตรงตามที่่�แต่่ละ

แนวทางกำำ�หนด

•	การไม่่สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะเม่ื่�อไม่่มีีข้้อบ่่งชี้้�ตามที่่�แต่่ละ

แนวทางกำำ�หนด

5.	 การพิิจารณาให้้ยาปฏิิชีีวนะแบบครอบคลุุมใน

โรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันตามแนวทางต่่าง ๆ ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 1

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

1.	 วิิเคราะห์์ข้้อมููลความเหมาะสมในการสั่่�งใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน โดยใช้้สถิิติิเชิิง–

พรรณนา คืือ ร้้อยละ

2.	 วิิเคราะห์์ความแตกต่่างของผลประเมิินความ– 

เหมาะสมในการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบ–

พลัันระหว่่างแนวทางและระหว่่างพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันตกและ

ฝั่่�งตะวัันออกของจัังหวััดตาก โดยใช้้สถิิติิเชิิงอนุุมานด้้วย 

chi-square test โดยใช้้โปรแกรมสำำ�เร็็จรููป SPSS รุ่่�นที่่� 

21 กำำ�หนดระดัับนััยสำำ�คัญทางสถิิติิเท่่ากัับ 0.05 (p-va–

lue < 0.05) ในส่่วนของผลประเมิินความเหมาะสมการ

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะระหว่่างแนวทางทั้้�ง 4 แนวทาง หากพบ

ความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ จะดำำ�เนิินการ

วิิเคราะห์์แบบ pairwise comparison พร้้อมปรัับค่่า 

p-value ด้้วยวิิธีี Bonferroni correction

จริิยธรรมการวิิจััย

การวิิจััยนี้้�ผ่่านการพิิจารณาจากคณะกรรมการ

วิิจััยในมนุษย์์ มหาวิิทยาลััยนเรศวร เลขที่่� IRB No. P1- 

0033/2565

ผลการวิิจััย

การศึึกษานี้้�มีีข้้อมููลผู้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการ ณ 

ช่่วงที่่�ทำำ�การศึึกษา 14,316 ครั้้�ง โดยได้้ดำำ�เนิินการ 1) ตััด

ข้้อมููลซ้ำำ��ซ้อนกัันออก 89 ครั้้�ง 2) ตััดข้้อมููลไม่่สมบููรณ์์ออก 

2,002 ครั้้�ง 3) ตััดข้้อมููลที่่�ไม่่ถููกต้้องออก 13 ครั้้�ง (ข้้อมููลมี

ความถููกต้้องร้้อยละ 96.10) เหลืือข้้อมููล ณ ช่่วงที่่�ทำำ�การ

ศึึกษาทั้้�งสิ้้�น 12,212 ครั้้�ง ดัังแสดงในรููปที่่� 1

ข้้อมููลทั่่�วไป
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การประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน

ของโรงพยาบาลในจัังหวััดตาก
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ตารางที่่� 1 แนวทางการพิิจารณาให้้ยาปฏิิชีีวนะแบบครอบคลุุมในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน

รายละเอีียด GAT ASU RDU TSPGH วิิธีีการประเมิิน

สงสััยอหิิวาตกโรคหรืืออยู่่�ในช่่วงระบาดของ 

อหิิวาตกโรคในพื้้�นที่่�

/ / / ICD-10 รหััส A000, A001, 

A009, อาการสำำ�คัญ

ท้้องร่่วงชนิด invasive diarrhea (มีีไข้้ > 38 

องศาเซลเซีียส + อุุจจาระมีีมููกเลืือดปน)

/ / / / Temperature > 38 °C + 

stool characteristics ประเภท 

1 (bloody-mucous)

สงสััยติิดเชื้้�อ Shigellosis / / / ICD-10 รหััส A030, A031, 

A032, A033, A038, A039, 

อาการสำำ�คัญ

ทารกอายุุน้้อยกว่่า 3 เดืือนถ่่ายอุุจจาระเป็็น

มููกเลืือดปน

/ อายุุ < 3 เดืือน + stool 

characteristics ประเภท 1 

(bloody-mucous)

อุุจจาระร่่วงในผู้้�สููงอายุุ > 60 ปีี / / อายุุ > 60 ปีี

อุุจจาระร่่วงในนัักท่่องเที่่�ยวชาวต่่างชาติิ  

(ไม่่รวมชาวต่่างชาติิที่่�อาศััยอยู่่�ในพื้้�นที่่�เดิิมอยู่่�

แล้้ว)

/ สิิทธิ์์�การรัักษา, อาการสำำ�คัญ

อุุจจาระร่่วงในรายที่่�ได้้รัับยาปฏิิชีีวนะ 

นำำ�มาก่่อน

/ / ICD-10 รหััส A047, ประวััติิ

รัักษา

อุุจจาระร่่วงในผู้้�ป่วยที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง 

เช่่น กิินยากดภููมิิ ได้้รัับเคมีีบำำ�บัด ติิดเชื้้�อ HIV

/ / / ICD-10 รหััส B20, B21, B22, 

B23, B24, D70, ประวััติิรัักษา

อุุจจาระร่่วงในผู้้�ป่วยที่่�มีีโอกาสติิดเชื้้�อใน

กระแสเลืือดง่่ายกว่่าปกติิ เช่่น ผู้้�ป่วยตัับแข็็ง 

ผู้้�ป่วยไตวาย ผู้้�ป่วยมะเร็็งระยะแพร่่กระจาย

/ ICD-10 รหััส K74, C00-96, 

D37-48, N183-5, ประวััติิรัักษา

อุุจจาระร่่วงที่่�มีีลัักษณะทางคลิินิิกของ 

sepsis

/ / / Temperature, HR, RR เข้้า 

definition SIRS ตามช่วงอายุุ

สงสััยติิดเชื้้�อ Campylobacter spp. (ได้้รัับ 

norfloxacin แล้้วอาการไม่่ดีีขึ้้�น)

/ ICD-10 รหััส A045, ประวััติิ

รัักษา
ASU = antibiotic smart use

GAT = แนวทางการดููและรัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันของสมาคมโรคระบบทางเดิินอาหารแห่่งประเทศไทย พ.ศ. 2546

HIV = human immunodeficiency virus

RDU = rational drug use

TSPGH = แนวทางเวชปฏิิบััติิการดููและรัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก พ.ศ. 2562 ของสมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและ

ตัับแห่่งประเทศไทย
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ข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ศึึกษาส่่วนใหญ่่เป็็น

เพศหญิิงคิิดเป็็นร้้อยละ 54.18 มีีอายุุอยู่่�ระหว่่าง 0-5 ปีี 

คิิดเป็็นร้้อยละ 36.00 โดยร้้อยละ 85.39 มีีสิิทธิ์์�การรัักษา

เป็็นคนไทย และอยู่่�ในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันตกของจัังหวััดตาก

คิิดเป็็นร้้อยละ 64.35 ข้้อมููลแสดงในตารางที่่� 2

เม่ื่�อพิิจารณาถึึงอาการและอาการแสดง พบว่่า

ลัักษณะของอุุจจาระเป็็นการถ่่ายเหลว ร้้อยละ 58.52 พบ

การถ่่ายแบบปนมููกเลืือดเพีียง 349 ครั้้�ง (ร้้อยละ 2.86) 

เท่่านั้้�น ส่่วนใหญ่่ร้้อยละ 80.81 มีีอุุณหภููมิิร่่างกาย ≤ 37.5 

องศาเซลเซีียส และมีีอาการอาเจีียนร่่วมด้วยร้้อยละ 52.27  

ข้้อมููลแสดงในตารางที่่� 3

การประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะตามแนวทาง

ผลการประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะตามแนวทางในแต่่ละกลุ่่�ม พบว่่ากลุ่่�มที่่�มีีอายุุ ≤ 5  

ปีี มีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU, 

RDU และแนวทางของสมาคมกุมารฯ เท่่ากัับ 3,232 

(ร้้อยละ 73.50), 3,120 (ร้้อยละ 71.00) และ 3,153 

(ร้้อยละ 71.70) ครั้้�งตามลำำ�ดับ เมื่่�อทดสอบความแตก–

ต่่างของความเหมาะสมในการสั่่�งใช้้ยาในแต่่ละแนวทาง

ด้้วยสถิิติิ chi-square test ไม่่พบความแตกต่่างอย่่างมีี– 

นััยสำำ�คัญทางสถิิติิ

สำำ�หรัับกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ 6-15 ปีี มีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

อย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU, RDU และแนวทาง

ของสมาคมกุมารฯ เท่่ากัับ 1,109 (ร้้อยละ 73.20), 948 

(ร้้อยละ 62.60) และ 948 (ร้้อยละ 62.60) ครั้้�งตามลำำ�ดับ 

เม่ื่�อทดสอบความแตกต่่างของความเหมาะสมในการสั่่�งใช้้

ยาระหว่่างแนวทางทั้้�ง 3 แนวทางด้้วยสถิิติิ chi-square 

test พบว่่ามีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่� 

p-value < 0.05 จึึงดำำ�เนิินการวิิเคราะห์์แบบ pairwise 

comparison พบว่่าผลการประเมิินความเหมาะสมของ

การใช้้ยาปฏิิชีีวนะตามแนวทาง ASU สููงกว่่าแนวทาง 

RDU และแนวทางของสมาคมกุมารฯ อย่่างมีีนััยสำำ�คัญ

ทางสถิิติิที่่� p-value < 0.05

สำำ�หรัับกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ > 15 ปีี มีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

อย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU, RDU และแนวทาง

รููปที่่� 1 แผนผัังแสดงข้้อมููลผู้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการ ณ ช่่วงที่่�ทำำ�การศึึกษา

ข้้อมููลผู้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการด้้วยโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันรหััส ICD-10 acute gastroenteritis 

ของโรงพยาบาลรัฐในจัังหวััดตาก ณ ช่่วงที่่�ทำำ�การศึึกษา 14,316 ครั้้�ง

ข้้อมููลผู้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการ ณ ช่่วงที่่�ทำำ�การศึึกษาทั้้�งสิ้้�น 12,212 ครั้้�ง

ตััดออกเน่ื่�องจาก 

ข้้อมููลซ้ำำ��ซ้อนจำำ�นวน 89 ครั้้�ง

ตััดออกเน่ื่�องจาก 

ข้้อมููลไม่่สมบููรณ์์จำำ�นวน 2,002 ครั้้�ง

ตััดออกเน่ื่�องจาก 

ข้้อมููลไม่่ถููกต้้องจำำ�นวน 13 ครั้้�ง
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ตารางที่่� 2 ข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มศึึกษา (N=12,212)

ข้้อมููล จำำ�นวน (ร้้อยละ)

เพศ

ชาย 5,596 (45.82)

หญิิง 6,616 (54.18)

อายุุ

0 - 5 ปีี 4,396 (36.00)

6 - 12 ปีี 1,166 (9.55)

13 - 18 ปีี 731 (5.99)

19 - 39 ปีี 2,702 (22.12)

40 - 59 ปีี 1,751 (14.34)

60 ปีี ขึ้้�นไป 1,466 (12.00)

สััญชาติิ

ไทย 1,0428 (85.39)

พม่่าและชาติิพัันธุ์์�ในพื้้�นที่่� 1,753 (14.36)

อ่ื่�น ๆ (นัักท่่องเที่่�ยว) 31 (0.25)

พื้้�นที่่�

โรงพยาบาลฝั่่�งตะวัันออกของจัังหวััดตาก 4,353 (35.65)

โรงพยาบาลฝั่่�งตะวัันตกของจัังหวััดตาก 7,859 (64.35)

ตารางที่่� 3 อาการและอาการแสดงของกลุ่่�มศึึกษา (N=12,212)

ข้อมูล จ�ำนวน (ร้อยละ)

Stool characteristics

Bloody – mucous 349 (2.86)

Watery 4,173 (34.17)

Mushy 7,147 (58.52)

Watery – mucous 252 (2.06)

Mushy – mucous 291 (2.39)

Body temperature (ºC)

≤ 37.5 9,868 (80.81)

37.6 – 38.5 1,567 (12.83)

38.6 – 39.5 650 (5.32)

> 39.5 127 (1.04)

Vomiting

Yes 6,383 (52.27)

No 5,829 (47.73)
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ของสมาคมแพทย์โรคระบบทางเดิินอาหาร เท่่ากัับ 4,031 

(ร้้อยละ 64.00), 3,794 (ร้้อยละ 60.20) และ 3,655 

(ร้้อยละ 58.00) ครั้้�งตามลำำ�ดับ เมื่่�อทดสอบความแตก–

ต่่างของความเหมาะสมในการสั่่�งใช้้ยาระหว่่างแนวทาง

ทั้้�ง 3 แนวทางด้้วยสถิิติิ chi-square test พบว่่ามีีความ

แตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่� p-value < 0.05 จึึง

ดำำ�เนิินการวิิเคราะห์์แบบ pairwise comparison พบ–

ว่่าผลการประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

ตามแนวทาง ASU สููงกว่่าแนวทาง RDU และแนวทาง

ของสมาคมแพทย์์โรคระบบทางเดิินอาหาร อย่่างมีีนััย–

สำำ�คัญทางสถิิติิที่่� p-value < 0.05 รายละเอีียดแสดงใน

ตารางที่่� 4

จากนั้้�นได้้ทำำ�การเปรีียบเทีียบผลการประเมิิน

ความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะตามแนวทาง

ระหว่่างโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันออกและฝั่่�งตะวััน–

ตกของจัังหวััดตาก พบว่่าในทุุกกลุ่่�ม โรงพยาบาลในพื้้�นที่่�

ตารางที่่� 4 เปรีียบเทีียบผลการประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะระหว่่างแนวทางในแต่่ละกลุ่่�ม

ช่วงอายุ Guideline จำ�นวน (ร้อยละ) p–value

≤ 5 ปี (N = 4,396)

ASU 3,231 (73.50)
0.164

RDU 3,120 (71.00)

ASU 3,231 (73.50)
0.329

TSPGH 3,153 (71.70)

RDU 3,120 (71.00)
0.677

TSPGH 3,153 (71.70)

6 – 15 ปี (N = 1,515)

ASU 1,109 (73.20)
< 0.05*

RDU 948 (62.60)

ASU 1,109 (73.20)
< 0.05*

TSPGH 948 (62.60)

RDU 948 (62.60)
1.000

TSPGH 948 (62.60)

> 15 ปี (N = 6,301)

ASU 4,031 (64.00)
< 0.05*

RDU 3,794 (60.20)

ASU 4,031 (64.00)
< 0.05*

GAT 3,655 (58.00)

RDU 3,794 (60.20)
0.107

GAT 3,655 (58.00)
* มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่�ระดัับ 0.05

ASU = antibiotic smart use; GAT = แนวทางการดููและรัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันของสมาคมโรคระบบทางเดิินอาหารแห่่ง

ประเทศไทย พ.ศ. 2546; RDU = rational drug use; TSPGH = แนวทางเวชปฏิิบััติิการดููและรัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก  

พ.ศ. 2562 ของสมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับแห่่งประเทศไทย
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ฝั่่�งตะวัันออกของจัังหวััดตาก มีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่าง

เหมาะสมตามแนวทางทั้้�ง 4 แนวทางสููงกว่่าโรงพยาบาล

ในพื้้�นที่่�ฝั่่ �งตะวัันตกของจัังหวััดตาก เมื่่�อทดสอบความ

แตกต่่างด้้วยสถิิติิ chi-square test พบว่่ามีีความแตก–

ต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่� p-value < 0.05 ราย– 

ละเอีียดแสดงในตารางที่่� 5

อภิิปรายผล

การวิิจััยนี้้�ได้้ทำำ�การประเมิินความเหมาะสมใน

การสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันตาม

แนวทางการสั่่�งใช้้ยา 4 แนวทาง และเปรีียบเทีียบความ–

เหมาะสมของการสั่่�งใช้้ยาในพื้้�นที่่� 2 ฝั่่�งของจัังหวััดตากที่่�มีี

บริิบทที่่�แตกต่่างกััน เป็็นการศึึกษาจากฐานข้้อมููลเวชระ– 

เบีียนที่่�ครอบคลุุมการสั่่�งใช้้ยาในผู้้�ป่วยนอกที่่�ตรงตาม

เกณฑ์์คััดเข้้าทั้้�งหมด ซ่ึ่�งยัังไม่่เคยมีีการศึึกษามาก่่อน

เม่ื่�อเปรีียบเทีียบผลการวิิจััยกัับการศึึกษาที่่�ผ่่าน–

มา ที่่�ใช้้เกณฑ์์ประเมิินความเหมาะสมของการสั่่�งใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะในข้้อบ่่งชี้้�ที่่�เป็็น invasive diarrhea ซ่ึ่�งตรงกัับ

แนวทางของ ASU พบว่่ากลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�มีีอายุุ ≤ 5 ปีี มีีการ

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU เท่่ากัับ

ร้้อยละ 73.50 ซ่ึ่�งสููงกว่่าการศึึกษาของ Osatakul et al3 

คืือร้้อยละ 44.10 และในกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ > 15 ปีี มีีการใช้้

ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU เท่่ากัับ

ร้้อยละ 64.00 สููงกว่่าการศึึกษาของ Supcharassaeng 

et al6 ซ่ึ่�งอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 51.10 ทั้้�งนี้้�เน่ื่�องจากจัังหวััดตาก

มีีการพััฒนานโยบายการใช้้ยาสมเหตุุผลมาอย่่างต่่อเน่ื่�อง 

เพราะเป็็นนโยบายสำำ�คัญที่่�กระทรวงสาธารณสุุขกำำ�หนด

ให้้ต้้องปฏิิบััติิเพ่ื่�อให้้ผ่่านตััวชี้้�วััด จึึงทำำ�ให้้ร้้อยละการใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะมีีแนวโน้้มเหมาะสมเพิ่่�มสููงขึ้้�นกว่่าการศึึกษาที่่�

ผ่่านมา อย่่างไรก็็ตาม ไม่่มีีการศึึกษาความเหมาะสมของ

การสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะโดยใช้้แนวทาง RDU และสมาคมฯ

การเปรีียบเทีียบผลการประเมิินความเหมาะสม

ตารางที่่� 5 เปรีียบเทีียบผลการประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะตามแนวทางระหว่่างโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�

ฝั่่�งตะวัันออกและฝั่่�งตะวัันตกของจัังหวััดตาก

ช่่วงอายุุ Guideline
จำำ�นวน (ร้้อยละ)

p–value
โรงพยาบาลฝ่ั่�งตะวัันออก โรงพยาบาลฝ่ั่�งตะวัันตก

< 5 ปีี

(N ฝั่่�งตะวัันออก = 747)

(N ฝั่่�งตะวัันตก = 3,649)

ASU 662 (88.62) 2,569 (70.40) < 0.05*

RDU 634 (84.87) 2,486 (68.13) < 0.05*

TSPGH 651 (87.15) 2,502 (68.70) < 0.05*

6 – 15 ปีี

(N ฝั่่�งตะวัันออก = 660)

(N ฝั่่�งตะวัันตก = 855)

ASU 562 (85.15) 547 (63.98) < 0.05*

RDU 442 (66.97) 506 (59.18) < 0.05*

TSPGH 442 (66.97) 506 (59.18) < 0.05*

> 15 ปีี

(N ฝั่่�งตะวัันออก = 2,946)

(N ฝั่่�งตะวัันตก = 3,355)

ASU 2,406 (81.67) 1,625 (48.44) < 0.05*

RDU 1,939 (65.82) 1,855 (55.29) < 0.05*

GAT 1,783 (60.52) 1,872 (55.80) < 0.05*
* มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่�ระดัับ 0.05

ASU = antibiotic smart use; GAT = แนวทางการดููและรัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันของสมาคมโรคระบบทางเดิินอาหารแห่่ง

ประเทศไทย พ.ศ. 2546; RDU = rational drug use; TSPGH = แนวทางเวชปฏิิบััติิการดููและรัักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก พ.ศ. 

2562 ของสมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับแห่่งประเทศไทย
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ของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะตามแนวทาง 3 แนวทางในแต่่ละ

กลุ่่�ม ซึ่่�งการวิิจััยนี้้�เป็็นการวิิจััยแรกที่่�มีีการเปรีียบเทีียบ 

พบว่่าในทุุกกลุ่่�มมีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตาม

แนวทาง ASU สููงกว่่าแนวทางอ่ื่�น ๆ อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทาง

สถิิติิ ยกเว้้นกลุ่่�มที่่�มีีอายุุ ≤ 5 ปีี อาจเกิิดจากแนวทางการสั่่�ง

ใช้้ยาของ ASU มีีข้้อกำำ�หนดที่่�ชััดเจน เป็็นแนวทางที่่�เป็็นที่่�

รัับรู้้�ของแพทย์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาและมีีการเผยแพร่่แนวทางมาเป็็น

ระยะเวลานานตั้้�งแต่่ ค.ศ. 199013 ส่่วนแนวทาง RDU และ

แนวทางของสมาคมฯ ถึึงแม้้จะมีีจำำ�นวนข้้อบ่่งชี้้�ที่่�กว้้าง–

กว่่า แต่่การตััดสิินใจในการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะจะขึ้้�นอยู่่�กับ

การพิิจารณาของแพทย์ด้้วย เช่่น ผู้้�ป่วยอยู่่�ในพื้้�นที่่�ระบาด

ของอหิิวาตกโรค แต่่อาการแสดงไม่่เข้้าได้้กัับอหิิวาตกโรค 

ผู้้�ป่วยต่่างชาติิหรืือผู้้�ป่วยอายุุมากกว่่า 60 ปีีที่่�สุุขภาพแข็็ง–

แรงดีี ไม่่มีีภาวะแทรกซ้้อน แพทย์อาจจะไม่่ได้้พิิจารณา

ว่่าควรได้้รัับยาปฏิิชีีวนะทุุกรายเสมอไป สำำ�หรัับผู้้�ป่่วยที่่�

มีีอายุ ุ≤ 5 ปีี มีีผลการประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะไม่่แตกต่่างกัันระหว่่างแนวทาง อาจเน่ื่�องมาจาก

เป็็นการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในกลุ่่�มเด็็กเล็็ก ซ่ึ่�งทำำ�ให้้แพทย์์มีี

ความวิตกกัังวลต่อภาวะแทรกซ้้อนมากกว่่ากลุ่่�มอื่�น การสั่่�ง

ใช้้ยาจึึงมีีการพิิจารณาอย่่างรััดกุุมมากกว่่าผู้้�ป่วยกลุ่่�มอื่�น ๆ

จากความแตกต่่างของเร่ื่�องพื้้�นที่่�และลัักษณะ

ประชากรที่่�อยู่่�อาศััยของจัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันตกและฝั่่�ง

ตะวัันออก ที่่�อาจส่่งผลต่อระบาดวิิทยาของโรค การศึึกษา

นี้้�จึึงได้้ทำำ�การเปรีียบเทีียบผลการประเมิินความเหมาะ–

สมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะตามแนวทางระหว่่างโรง–

พยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันออกและฝั่่�งตะวัันตกของจัังหวััด

ตาก พบว่่าในทุุกกลุ่่�ม โรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันออก

ของจัังหวััดตากมีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตาม

แนวทางทั้้�ง 4 แนวทาง สููงกว่่าโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�ง

ตะวัันตกของจัังหวััดตากอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ ผลการ

ศึึกษาดัังกล่่าวสอดคล้้องกัับพื้้�นที่่�และลัักษณะประชากร

ที่่�อยู่่�อาศััยของจัังหวััดตาก เน่ื่�องจากโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�

ฝั่่�งตะวัันตกมีีพื้้�นที่่�ติิดชายแดนไทย-พม่่า และมีีประชากร

พม่่า กระเหรี่่�ยง เคล่ื่�อนย้้ายและพัักอาศััยอยู่่�ในพื้้�นที่่�เป็็น 

จำำ�นวนมากนั้้�น อาจส่่งผลต่อการตััดสิินใจสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

ในโรคอุุจจาระร่่วงของแพทย์

จุุดเด่่นของการวิิจััยนี้้�คืือ ข้้อมููลที่่�นำำ�มาใช้้วิิเคราะห์์

มีีจำำ�นวนมาก คืือ 12,212 ครั้้�ง และการวิิจััยนี้้�ได้้ทำำ�การ

เปรีียบเทีียบผลการประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะจากแนวทาง 3 แนวทางในแต่่ละกลุ่่�มอายุุ รวม–

ถึึงเปรีียบเทีียบผลการประเมิินความเหมาะสมของการ

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะระหว่่างโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันตก

และฝั่่�งตะวัันออกของจัังหวััดตาก เนื่่�องจากเป็็นจัังหวััด

ที่่�มีีความแตกต่่างกัันในบริิบทพื้้�นที่่�และยัังไม่่มีี clinical 

practice guideline

การวิิจััยนี้้�ยัังมีีข้้อจำำ�กัดที่่� มีีผลต่อการประเมิิน

ความเหมาะสมในการใช้้ยา คืือไม่่ได้้นำำ�ข้้อมููลการตรวจ

อุุจจาระ (stool examination) ของผู้้�ป่่วยมาประกอบ

การพิิจารณาร่่วมด้วยซ่ึ่�งอาจทำำ�ให้้มีีผลต่อการประเมิิน

ในข้้อบ่่งชี้้�ที่่�เป็็น invasive diarrhea เน่ื่�องจากการตรวจ

พบ WBC/RBC ในอุุจจาระนั้้�นเป็็นเครื่่�องมืือที่่�ดีีในการ

บ่่งบอกภาวะ invasive diarrhea และเน่ื่�องจากเป็็นการ

เก็็บข้้อมููลแบบย้้อนหลัังจึึงมีีข้้อมููลบางส่่วนที่่�ไม่่ครบถ้้วน 

เช่่น ลัักษณะอุุจจาระ vital sign เป็็นต้้น ซ่ึ่�งมีีผลต่อการ

ประเมิินในข้้อบ่่งชี้้� invasive diarrhea และอุุจจาระร่่วง

ที่่�มีีลัักษณะทางคลิินิิกของ sepsis จึึงต้้องตััดข้้อมููลเวช–

ระเบีียนครั้้�งนั้้�นออกจากการวิิจััย รวมถึึงการวิิจััยนี้้�ไม่่ได้้

ศึึกษาในส่่วนของทััศนคติิและความคิดเห็็นของแพทย์ผู้้�–

สั่่�งใช้้ยา หากมีีการศึึกษาเพิ่่�มเติิมในส่่วนดัังกล่่าวจะทำำ�ให้้

ทราบถึึงเหตุุผลในการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในกลุ่่�มที่่�ไม่่เหมาะ–

สม เพื่่�อที่่�จะได้้นำำ�ข้้อมููลมาพััฒนากลวิิธีีในการลดพฤติิ–

กรรมการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างไม่่เหมาะสมต่่อไป อีีก

หน่ึ่�งข้้อจำำ�กัดคืือ สููตรที่่�ใช้้ในการคำำ�นวณจำำ�นวนข้้อมููลเพ่ื่�อ 

สุ่่�มไปตรวจสอบไม่่ได้้พััฒนาขึ้้�นสำำ�หรัับข้้อมููลในโรงพยา–

บาล ซ่ึ่�งอาจส่่งผลต่อความแม่่นยำำ�ในการประเมิินคุุณภาพ

ของข้้อมููล

การดููแลผู้�ป่วยโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันใน

สถานการณ์์จริิง พบปััญหา คืือ การใช้้ยาปฏิิชีีวนะตาม

แนวทางของ ASU ที่่�กำำ�หนดให้้ใช้้ได้้ในรายที่่�เป็็น inva-

sive diarrhea นั้้�น พบว่่าในบางกรณีีผู้้�ป่วยที่่�อุุจจาระไม่่มีี

มููกเลืือดแต่่มีีอาการเข้้าได้้กัับ sepsis หรืือผู้้�ป่วยมีีภาวะที่่�

มีีโอกาสติิดเชื้้�อในกระแสเลืือดง่่ายกว่่าปกติิ เช่่น ผู้้�ป่วยที่่�มีี
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ภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง ทำำ�ให้้แพทย์์ตััดสิินใจให้้ยาปฏิิชีีวนะ 

ซ่ึ่�งในการวิิจััยนี้้�ต้้องประเมิินว่่ามีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่าง–

ไม่่เหมาะสม รวมถึึงมีีกรณีีที่่�ผู้้�ป่วยไม่่ควรได้้รัับยาปฏิิชีีวนะ 

เน่ื่�องจากไม่่มีีข้้อบ่่งชี้้�ตามแนวทางใด ๆ ในการศึึกษานี้้�แต่่ 

กลัับได้้รัับการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ ซ่ึ่�งควรนำำ�ข้อมููลไปติิดตาม 

เพิ่่�มต่อไป เช่่น กลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ควรได้้รัับยาปฏิิชีีวนะแต่่ไม่่ได้้

รัับยาว่่ามีีอััตราการนอนโรงพยาบาลเพิ่่�มขึ้้�นหรืืออาการ

ทรุดลงหรืือไม่่ และกลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่ควรได้้รัับยาปฏิิชีีวนะ

แต่่กลัับได้้รัับมีีผลต่อการติิดเชื้้�อดื้้�อยาเพิ่่�มขึ้้�นหรืือไม่่ 

เป็็นต้้น เนื่่�องจากการติิดตามตัวชี้้�วััดการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของ สปสช. และกระทรวง

สาธารณสุุขในปััจจุุบััน คืือติิดตามร้อยละการสั่่�งใช้้ยา ซ่ึ่�ง

ตััวเลขไม่่ได้้สะท้้อนถึึงความเหมาะสมในการให้้การบำำ�บัด

รัักษาอย่่างแท้้จริิง

สรุุปผลการวิิจััย

การประเมิินความเหมาะสมของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ 

ในผู้้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการในโรงพยาบาลรัฐของจัังหวััด

ตาก 9 แห่่ง ตามแนวทางการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ 4 แนวทาง 

โดยวิิเคราะห์์แยกตามกลุ่่�มอายุุ พบว่่าในทุุกกลุ่่�มอายุุมีี

การใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตามแนวทาง ASU สููง–

กว่่าและพบความแตกต่่างของความเหมาะสมในการสั่่�ง–

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะในกลุ่่�มที่่�อายุุ 6-15 ปีี และมากกว่่า 15 ปีี  

และพบว่่าโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันออกของจัังหวััด

ตาก มีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสมตามแนวทางทั้้�ง 

4 แนวทาง สููงกว่่าโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ฝั่่�งตะวัันตกของ

จัังหวััดตากอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ เพื่่�อให้้มีีการรัักษา

เป็็นไปในมาตรฐานเดีียวกัันทั้้�งจัังหวััดและสอดคล้้องกัับ

บริิบทของพื้้�นที่่� ควรมีีการพััฒนาแนวทางการสั่่�งใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะสำำ�หรัับโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของจัังหวััด

ตาก รวมถึึงเสนอให้้มีีการใช้้เกณฑ์์ร้้อยละความเหมาะสม 

ของการใช้้ยาปฏิิชีีวนะแทนเกณฑ์์ร้้อยละการสั่่�งใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะ เพื่่�อแสดงถึึงการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างเหมาะสม

ที่่�คำำ�นึึงถึึงผลลััพธ์์ที่่�เกิิดกัับผู้้�ป่วยอย่่างแท้้จริิง
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บทคัดย่อ Abstract
ความเป็็นมา: จัังหวััดตากมีีร้้อยละการใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันไม่่ผ่่านเกณฑ์์ชี้้�วััด การ

ศึึกษาความคิิดเห็็นของแพทย์์ผู้้�ส่ั่�งใช้้ยาจะเป็็นประโยชน์

ในการสะท้้อนข้้อมููลจริงและพััฒนาแนวทางการส่ั่�งใช้้ยา

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาความคิิดเห็็นของแพทย์์

ผู้้�ส่ั่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรง

พยาบาลรััฐในจัังหวััดตาก

วิิธีีวิิจััย: การวิิจััยเชิิงสำำ�รวจ เก็็บข้้อมููลจากแบบ– 

สอบถามที่่�สอบถามแพทย์์ผู้้�ส่ั่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจ–

จาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรััฐทั้้�ง 9 แห่่งในจััง– 

หวััดตาก ที่่�มีีคุุณสมบััติิตรงตามเกณฑ์์คััดเข้้า คืือ เป็็น

แพทย์์ผู้้�ส่ั่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันใน

ปีีงบประมาณ 2563 ที่่�ปฏิิบััติิงานอยู่่�ในช่่วงเวลาที่่�เก็็บ–

ข้้อมููลระหว่่างเดืือนมกราคม-มีีนาคม พ.ศ. 2567 จำำ�นวน 

54 คน

ผลการวิิจััย: ผู้้�ตอบแบบสอบถามจำำ�นวน 51 คน 

ส่่วนใหญ่่เป็็นแพทย์์ทั่่�วไปมีีประสบการณ์์ทำำ�งานน้้อย–

Background: Percentage of antibiotic use 

in acute diarrhea in TAK Province did not pass 

the indicator criteria. A study of the opinions of 

physicians will be useful in reflecting informa-

tion and developing prescribing guidelines.

Objective: To study the opinions of phy-

sicians on prescribing antibiotics for acute diar-

rhea in government hospitals in Tak Province.

Method: This is a survey research. Data 

were collected using a questionnaire sending to 

54 physicians who were enrolled according to 

inclusion criteria: they prescribed antibiotics for 

acute diarrhea at 9 government hospitals in TAK 

Province during January - March, 2024.

Result: There were 51 respondents, most 

are general physicians with less than or equal 

to 5 years of work experience. Physicians most 
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กว่่าหรืือเท่่ากัับ 5 ปีี เห็็นด้้วยมากที่่�สุุดว่่า นโยบายส่่งเสริม 

การใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผลมีีประโยชน์์ต่่อประชาชน ค่่า–

เฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 4.69±0.47 เห็็นด้้วยมาก 

ว่่ามีีความลำำ�บากในการปฏิิบััติงานให้้ได้้ตามตััวชี้้�วััด ค่่า– 

เฉลี่่ �ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 3.71±0.90 และบริิบท

พ้ื้�นที่่� เช่่น ติิดชายแดนหรืืออยู่่�ในพ้ื้�นที่่�ระบาดของอหิิวา– 

ตกโรค มีีผลต่่อการตััดสิินใจส่ั่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ ค่่าเฉลี่่�ย± 

ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 4.41±0.64 โดยเห็็นด้้วยมาก–

ที่่�สุุดว่่าจะสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในข้้อบ่่งชี้้� ได้้แก่่ invasive 

diarrhea สงสััย shigellosis อุุจจาระร่่วงในผู้้�ป่่วยที่่�มีี

ภาวะแทรกซ้้อน แพทย์์ส่่วนใหญ่่ (ร้้อยละ 58.83) มีีความ

เห็็นว่่าเกณฑ์์ร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระ–

ร่่วงเฉีียบพลัันที่่�สามารถปฏิิบััติิได้้อยู่่�ที่่�ไม่่เกิินร้้อยละ 30 

ซึ่่�งสููงกว่่าตััวชี้้�วััดเกณฑ์์คุุณภาพด้้านการใช้้ยาของสถาน– 

พยาบาลตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุุขที่่�กำำ�หนด

ให้้มีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะไม่่เกิินร้้อยละ 20 ของผู้้�รัับบริิการ

ทั้้�งหมด

สรุุปผล: แพทย์์มีีทััศนคติิที่่�ดีีต่่อการใช้้ยาอย่่างสม– 

เหตุุผล และมีีข้้อพิิจารณาหลายประการที่่�ส่่งผลต่่อการ–

ใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างสมเหตุุผลในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบ–

พลััน เช่่น บริิบทพ้ื้�นที่่� ข้้อบ่่งชี้้�และเกณฑ์์ตััวชี้้�วััดที่่�เหมาะ– 

สม เป็็นต้้น จึึงควรพััฒนาแนวทางการส่ั่�งใช้้ยาและเกณฑ์์

ตััวชี้้�วััดให้้สอดคล้้องกัับบริิบทผู้้�ป่วยในพ้ื้�นที่่�

strongly agreed that policies promoting rational 

drug use were beneficial to public mean±SD 

4.69±0.47, but they realized that there were dif-

ficulties in achieving high levels of performance 

indicators mean±SD 3.71±0.90 and regional con-

texts, such as border areas or cholera-endemic 

areas, affected decisions to prescribe antibiotics 

mean±SD 4.41±0.64. Physicians were most in 

agreement that antibiotics would be prescribed 

for indications including invasive diarrhea, sus-

pected shigellosis, and diarrhea in patients with 

complications. Regarding the percentage criteria 

for antibiotics use in acute diarrhea that can be 

practiced, most physicians (58.83%) answered 

no more than 30%, which is higher than the 

indicator of less than 20%, announced by the 

Ministry of Public Health.

Conclusion: Physicians have several con-

siderations that affect the rational use of antibi-

otics in acute diarrhea, such as regional context, 

appropriate indications and criteria, etc. There-

fore, clinical practice guidelines and criteria 

should be developed that are consistent with 

the patient context in the area.
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สถานการณ์์การดื้้�อยาปฏิิชีีวนะในประเทศไทย 

เป็็นปััญหาที่่�มีีมาอย่่างต่่อเน่ื่�องและจำำ�เป็็นต้้องได้้รัับการ–

แก้้ไข จึึงได้้มีีการกำำ�หนดให้้การใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างสม– 

เหตุุผลในโครงการ antibiotics smart use (ASU) ของ

สำำ�นักงานหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ (สปสช.) เป็็นหน่ึ่�ง

ในเกณฑ์์คุุณภาพด้้านการใช้้ยาของสถานพยาบาล และ

กระทรวงสาธารณสุุขได้้ประกาศนโยบายให้้โรงพยาบาล

ทุุกแห่่งส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล (rational drug  

use; RDU)1 ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2559 ซ่ึ่�งหน่ึ่�งในตััวชี้้�วััดที่่�ใช้้ คืือ 

ร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน 

โดยกำำ�หนดให้้มีีการใช้้ยาปฏิิชีีวนะไม่่เกิินร้้อยละ 20 ของ

ผู้้�รับบริิการทั้้�งหมด และจัังหวััดตากไม่่ผ่่านตััวชี้้�วััดดััง–

กล่่าว โดยมีีร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในปีี พ.ศ. 2561-

2563 อยู่่�ที่่� 30.28, 29.65 และ 28.21 ตามลำำ�ดับ2

บริิบทของจัังหวััดตากมีีเทืือกเขากั้้�นระหว่่าง

อำำ�เภอแม่่สอดและอำำ�เภอเมืือง ทำำ�ให้้จัังหวััดถููกแบ่่งออก

เป็็น 2 ฝั่่�งอย่่างชััดเจน คืือ ฝั่่�งตะวัันออกประกอบด้้วย 

4 อำำ�เภอ ได้้แก่่ อำำ�เภอเมืือง อำำ�เภอบ้้านตาก อำำ�เภอ

สามเงา และอำำ�เภอวัังเจ้้า ส่่วนฝั่่�งตะวัันตกประกอบด้้วย 

5 อำำ�เภอได้้แก่่ อำำ�เภอแม่่สอด อำำ�เภอท่่าสองยาง อำำ�เภอ

แม่่ระมาด อำำ�เภอพบพระ และอำำ�เภออุ้้�มผาง โดยจัังหวััด

ตากฝั่่�งตะวัันตกเป็็นฝั่่�งที่่�ติิดชายแดนไทย-พม่่า ในแต่่ละ–

ปีีจะมีีต่่างชาติิเดิินทางผ่่านด่่านตรวจคนเข้้าเมืืองและ

ท่่าข้้ามต่่าง ๆ มากมายตลอดแนวชายแดน พบว่่าเคยมีี

การระบาดของอหิิวาตกโรคในอำำ�เภออุ้้�มผาง และอำำ�เภอ

แม่่สอด ซ่ึ่�งเป็็นอำำ�เภอในฝั่่�งตะวัันตกของจัังหวััดตาก โดย

ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่มีีประวััติิการเดิินทางจากฝั่่�งพม่่าเข้้ามาใน

ฝั่่�งประเทศไทย3 โดยจัังหวััดตากแต่่ละอำำ�เภอจะมีีโรง–

พยาบาลของรััฐสัังกััดกระทรวงสาธารณสุุข อำำ�เภอละ 1 

แห่่ง ประกอบด้้วยโรงพยาบาลชุมชน 7 แห่่ง และโรงพยา– 

บาลทั่่�วไป 2 แห่่ง (ฝั่่�งละ 1 แห่่ง) ซ่ึ่�งพบว่่าโรงพยาบาลใน

จัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันตกมีีอััตราการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรค

อุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันสููงกว่่าโรงพยาบาลในจัังหวััดตาก

ฝั่่�งตะวัันออก โดยมีีร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะเฉลี่่�ยในปีี 

พ.ศ. 2563 อยู่่�ที่่� 31.28 และ 13.22 ตามลำำ�ดับ2

แนวทางการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลัันของ ASU ซ่ึ่�งเป็็นนโยบายของ สปสช.4 กำำ�หนด 

ข้้อบ่่งชี้้�ของการให้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบ–

พลัันเพีียงข้้อเดีียว คืือ ต้้องมีีไข้้มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 38 

องศาเซลเซีียส ร่่วมกับอุุจจาระมีีมููกเลืือดปนที่่�เห็็นได้้ด้้วย

ตาเปล่่าหรืือตรวจพบ red blood cells/white blood 

cells (RBC/WBC) โดยไม่่ได้้คำำ�นึึงถึึงข้้อพิิจารณาการให้้

ยาปฏิิชีีวนะที่่�เกิิดจากปััจจััยอ่ื่�น ๆ เช่่น การสงสััยการติิด– 

เชื้้�อบางชนิิด การอยู่่�ในพื้้�นที่่�ระบาดของอหิิวาตกโรคหรืือ

ลัักษณะทางคลิินิิกของผู้้�ป่่วยบางอย่่าง แต่่พบว่่าข้้อบ่่งชี้้�

การให้้ยาปฏิิชีีวนะตามแนวทางของสมาคมโรคระบบทาง–

เดิินอาหารทั้้�งในเด็็ก5และผู้้�ใหญ่่6 หรืือแนวทางการใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะอย่่างรัับผิิดชอบในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน

ของ RDU จากนโยบายของกระทรวงสาธารณสุุข7 จะมีี

การกำำ�หนดข้้อบ่่งชี้้�การให้้ยาปฏิิชีีวนะที่่�มีีการพิิจารณาถึึง 

การสงสััยการติิดเชื้้�อบางชนิดหรืือลัักษณะทางคลิินิิกของ

ผู้้�ป่่วยบางอย่่างด้้วย ได้้แก่่ ผู้้�ป่่วยที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง

หรืืออาการเข้้าได้้กัับภาวะติิดเชื้้�อในกระแสเลืือด การอยู่่�

ในพื้้�นที่่�ระบาดของอหิิวาตกโรค เป็็นต้้น

โรงพยาบาลในจัังหวััดตากมีีความพยายามพััฒนา

เร่ื่�องการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผลมาอย่่างต่่อเน่ื่�อง แต่่อย่่าง–

ไรก็็ตามผลการสั่่�งใช้้ยายัังไม่่ผ่่านตามเกณฑ์์ตััวชี้้� วััดที่่�

กระทรวงสาธารณสุุขกำำ�หนด ดัังนั้้�นผู้้�วิิจััยจึึงสนใจศึึกษา

ความคิดเห็็นของแพทย์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระ–

ร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรัฐในจัังหวััดตาก ต่่อแนว–

ทางการสั่่�งใช้้ยาและเกณฑ์์ตััวชี้้�วััดตามนโยบายการส่่ง–

เสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผลในพื้้�นที่่�จัังหวััดตาก ซ่ึ่�งเป็็น

จัังหวััดที่่�มีีบริิบทพื้้�นที่่�ติิดชายแดนและมีีการระบาดของ

โรคติิดเชื้้�อ โดยข้้อค้้นพบที่่�ได้้จากการวิิจััยนี้้�จะเป็็นประ–

โยชน์ในการสะท้้อนข้้อมููลและพััฒนาการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีว–

นะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันทั้้�งในระดัับโรงพยาบาล

และระดัับจัังหวััดต่่อไป

วััตถุุประสงค์์

เพ่ื่�อศึึกษาความคิดเห็็นของแพทย์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรัฐใน
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วิิธีีการวิิจััย

ประเภทของงานวิิจััย

การวิิจััยเชิิงสำำ�รวจ (survey research) โดยเก็็บ–

ข้้อมููลระหว่่างเดืือนมกราคมถึึงมีีนาคม พ.ศ. 2567

ประชากร

แพทย์์ที่่�ปฏิิบััติิงานในโรงพยาบาลรัฐของจัังหวััด

ตากทั้้�ง 9 แห่่ง ได้้แก่่ โรงพยาบาลสมเด็็จพระเจ้้าตากสิิน–

มหาราช โรงพยาบาลบ้านตาก โรงพยาบาลสามเงา โรง– 

พยาบาลวังเจ้้า โรงพยาบาลแม่่สอด โรงพยาบาลท่าสอง–

ยาง โรงพยาบาลแม่่ระมาด โรงพยาบาลพบพระ และโรง–

พยาบาลอุ้้�มผาง จำำ�นวน 195 คน

กลุ่่�มตัวอย่่าง

แพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบ–

พลัันของโรงพยาบาลรัฐทั้้�ง 9 แห่่งในจัังหวััดตาก ระหว่่าง

วัันที่่� 1 ตุุลาคม พ.ศ. 2562 ถึึง 30 กัันยายน พ.ศ. 2563 

ที่่�มีีการคััดเลืือกแบบเฉพาะเจาะจง มีีแพทย์ที่่�มีีคุุณสมบัติิ

ตรงตามเกณฑ์์คััดเข้้าจำำ�นวน 54 คน

โดยกำำ�หนดเกณฑ์์คััดตััวอย่่างเข้้าการวิิจััย ดัังนี้้�

•	 เป็็นแพทย์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบ–

พลัันในปีีงบประมาณ 2563 ที่่�ได้้ข้้อมููลมาจากการสืืบ–

ค้้นเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ผู้้�ป่วยนอก

•	ปฏิิบััติิงานอยู่่�ในโรงพยาบาลรัฐของจัังหวััดตากช่่วง

ระหว่่างที่่�เก็็บข้้อมููล คืือ เดืือนมกราคม ถึึง มีีนาคม พ.ศ.  
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•	ยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััย

เคร่ื่�องมืือวิิจััย

เคร่ื่�องมืือที่่�ใช้้ในการเก็็บรวบรวมข้อมููล คืือ แบบ–

สอบถาม (questionnaires) ซ่ึ่�งผู้้�วิจััยพััฒนาขึ้้�นเองจาก 

การทบทวนวรรณกรรมร่่วมกับแนวทางการใช้้ยาปฏิิชีี–

วนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของ ASU ตามนโยบาย

ของ สปสช.4 แนวทางการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างรัับผิิดชอบ

ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของ RDU จากนโยบายของ 

กระทรวงสาธารณสุุข7 แนวทางการดููแลรักษาผู้้�ป่่วยอุุจ–

จาระร่่วงเฉีียบพลัันในผู้้�ใหญ่่ของสมาคมโรคระบบทาง–

เดิินอาหารแห่่งประเทศไทย6 และแนวทางเวชปฏิิบััติิการ

ดููแลรักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็กของสมาคมกุมาร–

เวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับ5 โดยแบบสอบถามแบ่่ง

ออกเป็็น 4 ตอน ได้้แก่่

ตอนที่่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ตอบแบบสอบถาม จำำ�–

นวน 5 ข้้อ รููปแบบคำำ�ถามเป็็นแบบตรวจสอบรายการ

ตอนที่่� 2 ทััศนคติิต่่อนโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยา

อย่่างสมเหตุุผลในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน จำำ�นวน 7 ข้้อ  

รููปแบบคำำ�ถามเป็็นแบบมาตราส่่วนประมาณค่่า (rating 

scale) 5 ระดัับ สร้้างตามมาตรวััดของลิิเคิิร์์ท (Likert 

scale) ดัังนี้้� 1 หมายถึึง เห็็นด้้วยน้้อยที่่�สุุด 2 หมายถึึง 

เห็็นด้้วยน้้อย 3 หมายถึึง เห็็นด้้วยปานกลาง 4 หมายถึึง 

เห็็นด้้วยมาก และ 5 หมายถึึง เห็็นด้้วยมากที่่�สุุด

ตอนที่่� 3 ความคิดเห็็นต่่อเกณฑ์์ร้้อยละและแนว–

ทางการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน 

จำำ�นวน 13 ข้้อ รููปแบบคำำ�ถามเป็็นแบบมาตราส่่วนประ–

มาณค่่า 5 ระดัับ สร้้างตามมาตรวััดของลิิเคิิร์์ท ดัังนี้้� คืือ 

1 หมายถึึง เห็็นด้้วยน้้อยที่่�สุุด 2 หมายถึึง เห็็นด้้วยน้้อย 

3 หมายถึึง เห็็นด้้วยปานกลาง 4 หมายถึึง เห็็นด้้วยมาก 

และ 5 หมายถึึง เห็็นด้้วยมากที่่�สุุด

ตอนที่่� 4 หลัักการพิิจารณาหรืือแนวทางที่่�ใช้้ใน 

การสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน จำำ�–

นวน 4 ข้้อ รููปแบบคำำ�ถามเป็็นแบบตรวจสอบรายการและ 

คำำ�ถามปลายเปิิด

การประเมิินคุุณภาพของแบบสอบถาม

1.	 การหาค่่าความเที่่�ยงของแบบสอบถาม ด้้วย

วิิธีีการหาค่่าดััชนีความสอดคล้้อง (index of consisten-

cy; IOC) โดยผู้้�เชี่่�ยวชาญ 3 ท่่าน ประกอบด้้วย

•	แพทย์์อายุุรกรรมโรคติิดเชื้้�อที่่�ปฏิิบััติิงานด้้านโรคติิดเชื้้�อ 

ไม่่น้้อยกว่่า 3 ปีี

•	 บุุคลากรผู้้�มีประสบการณ์์ในการทำำ�วิจััยด้้านการสำำ�รวจ

หรืือการใช้้แบบสอบถามไม่่น้้อยกว่่า 3 ปีี

•	อาจารย์์คณะเภสััชศาสตร์์ที่่�มีีประสบการณ์์สอนในเร่ื่�อง

โรคระบบทางเดิินอาหารไม่่น้้อยกว่่า 3 ปีี

โดยกำำ�หนดเกณฑ์์การยอมรับว่่าสอดคล้้องกัับ

วััตถุุประสงค์์จากค่่า IOC มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 0.5 ในแต่่– 
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ละข้้อ โดยผลการคำำ�นวณพบว่่าทุุกข้้อคำำ�ถามผ่่านเกณฑ์์ 

โดยมีีค่่า IOC อยู่่�ระหว่่าง 0.67 - 1.00 อย่่างไรก็็ตามผู้�เชี่่�ยว– 

ชาญได้้เสนอแนะให้้ปรัับแก้้ประโยคหรืือข้้อความให้้มีี

ความชััดเจนสมบููรณ์์ขึ้้�นและเสนอแนะให้้แบบสอบถาม

ตอนที่่� 4 ปรัับเป็็นแบบตรวจสอบรายการและให้้เลืือก–

ตอบได้้หลายข้้อร่่วมกับคำำ�ถามปลายเปิิด จะช่่วยอำำ�นวย

ความสะดวกสำำ�หรัับกลุ่่�มตัวอย่่างในการตอบคำำ�ถาม

และสะดวกสำำ�หรัับผู้้�วิจััยในการจััดกลุ่่�มคำำ�ตอบและการ

วิิเคราะห์์ข้้อมููล ผู้้�วิจััยจึึงได้้ปรัับแก้้ตามข้อเสนอแนะ

2.	 ทดสอบความน่าเช่ื่�อถืือของแบบสอบถาม 

(reliability test) โดยนำำ�แบบสอบถามที่่�ปรัับปรุุงไปทด–

ลองใช้้กัับแพทย์ที่่�ไม่่ใช่่กลุ่่�มตัวอย่่าง จำำ�นวน 30 คน และ

นำำ�มาหาค่่าความเช่ื่�อมั่่�นของแบบสอบถาม โดยใช้้ค่่าสััม– 

ประสิิทธิแอลฟาตามวิธีีของครอนบาค (Cronbach alpha  

formula) พบว่่า มีีค่่าความเช่ื่�อมั่่�น เท่่ากัับ 0.82

การรวบรวมข้้อมููล

1.	 ผู้้�วิจััยส่่งแบบสอบถามในรููปแบบอิิเล็็กทรอ– 

นิิกส์์ให้้แก่่กลุ่่�มตัวอย่่างจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น 54 คน แบบเฉพาะ–

เจาะจง (purposive sampling) ผ่่านผู้้�ประสานงานของ

แต่่ละโรงพยาบาล โดยเก็็บข้้อมููลระหว่่างเดืือนมกราคม 

ถึึง มีีนาคม พ.ศ. 2567

2.	 ผู้้�วิจััยทำำ�การสอบถามกลัับไปยัังผู้้�ประสาน

ของแต่่ละโรงพยาบาลทุก 1 เดืือนเพื่่�อขอความร่่วมมืือ 

กลุ่่�มตัวอย่่างของแต่่ละโรงพยาบาลที่่�ยัังไม่่ได้้ตอบแบบ–

สอบถาม

3.	 รวบรวมข้อมููลและวิิเคราะห์์สรุุปผลการวิิจััย

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

วิิเคราะห์์ข้้อมููลจากแบบสอบถามโดยใช้้สถิิติิเชิิง–

พรรณนา (descriptive statistics) คืือ ร้้อยละ ค่่าเฉลี่่�ย 

และส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน โดยมีีเกณฑ์์การแปลความ–

หมายค่่าคะแนนเฉลี่่�ยของแบบสอบถาม8 ดัังนี้้�

4.51-5.00 หมายถึึง เห็็นด้้วยมากที่่�สุุด

3.51-4.50 หมายถึึง เห็็นด้้วยมาก

2.51-3.50 หมายถึึง เห็็นด้้วยปานกลาง

1.51-2.50 หมายถึึง เห็็นด้้วยน้้อย

1.00-1.50 หมายถึึง เห็็นด้้วยน้้อยที่่�สุุด

จริิยธรรมการวิิจััย

การวิิจััยนี้้�ผ่่านการพิิจารณาจากคณะกรรมการ

วิิจััยในมนุษย์์ มหาวิิทยาลััยนเรศวร เลขที่่� IRB No. P1- 

0033/2565 (22 พฤษภาคม พ.ศ. 2565 - 22 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2566) และรัับรองต่่อเนื่่�องครั้้�งที่่� 1 (22 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2566 - 22 พฤษภาคม พ.ศ. 2567)

ผลการวิิจััย

จากการสอบถามความคิดเห็็นของแพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรัฐ

ในจัังหวััดตากทั้้�งหมด 54 คน ได้้รัับแบบสอบถามกลัับคืืน

มาทั้้�งหมด 51 คน คิิดเป็็นร้้อยละ 94.44 ผู้้�วิิจััยได้้เสนอ

ผลการศึึกษาออกเป็็น 4 ตอน ดัังนี้้�

1.	 ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ตอบแบบสอบถาม

แพทย์ผู้้�ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่่เป็็นเพศหญิิง

คิิดเป็็นร้้อยละ 56.86 และอายุุของผู้้�ตอบแบบสอบถาม

อยู่่�ในกลุ่่�มอายุุน้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ 30 ปีี มากที่่�สุุด จำำ�–

นวน 27 คน (ร้้อยละ 52.94) เม่ื่�อจำำ�แนกตามประเภทสา–

ขาของแพทย์์ พบว่่าแพทย์์ทั่่�วไปตอบแบบสอบถามมาก– 

ที่่�สุุด คิิดเป็็นร้้อยละ 39.22 โดยสถานที่่�ปฏิิบััติิงานของ

ผู้้�ที่่�ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่่ คืือ โรงพยาบาลแม่่สอด 

จำำ�นวน 19 คน (ร้้อยละ 37.26) และผู้้�ตอบแบบสอบถาม

มีีอายุุงานน้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ 5 ปีี มากที่่�สุุด คิิดเป็็นร้้อย– 

ละ 56.86 ดัังแสดงในตารางที่่� 1

2.	 ทััศนคติิเกี่่�ยวกับนโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยา

อย่่างสมเหตุุผลในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน

จากผลการสำำ�รวจพบว่่าแพทย์ผู้้�ตอบแบบสอบ–

ถามส่วนใหญ่่ จำำ�นวน 35 คน (ร้้อยละ 68.63) เห็็นด้้วย– 

ระดัับมากที่่�สุุดว่่านโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสม–

เหตุุผลมีประโยชน์ต่่อประชาชนที่่�มารัับบริิการ เช่่น ลด

โอกาสเชื้้�อดื้้�อยา ลดความเสี่่�ยงการเกิิดอาการไม่่พึึงประ– 

สงค์์ เป็็นต้้น มีีค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 4.69± 

0.47 ตรงกัับระดัับเห็็นด้้วยมากที่่�สุุด และคะแนนเฉลี่่�ย

ความคิิดเห็็นของผู้้�ตอบแบบสอบถามอยู่่�ในระดัับเห็็นด้้วย

มากใน 4 หััวข้้อเรีียงตามลำำ�ดับคะแนนเฉลี่่�ย ได้้แก่่

2.1	 บริิบทพื้้�นที่่�ในการปฏิิบััติิงาน เช่่น ติิดชาย– 
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ตารางที่่� 1 ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ตอบแบบสอบถาม

ข้้อมููล จำำ�นวน (ร้้อยละ)

เพศ

หญิิง 29 (56.86)

ชาย 22 (43.14)

อายุุ

น้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ 30 ปีี 27 (52.94)

31-40 ปีี 21 (41.18)

41-50 ปีี 3 (5.88)

อายุุการทำำ�งาน

น้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ 5 ปีี 29 (56.86)

6-10 ปีี 17 (33.33)

11-15 ปีี 5 (9.81)

ประเภทสาขา

แพทย์์ทั่่�วไป 20 (39.22)

แพทย์์เพิ่่�มพููนทัักษะ 8 (15.69)

อายุุรแพทย์์ 7 (13.73)

ศััลยแพทย์์ 4 (7.84)

กุุมารแพทย์์ 4 (7.84)

อ่ื่�น ๆ 8 (15.68)

สถานที่่�ปฏิิบััติิงานโรงพยาบาลฝั่่�งตากตะวัันตก

โรงพยาบาลแม่่สอด* 19 (37.26)

โรงพยาบาลแม่่ระมาด** 3 (5.88)

โรงพยาบาลท่าสองยาง** 2 (3.92)

โรงพยาบาลพบพระ** 2 (3.92)

โรงพยาบาลอุ้้�มผาง** 3 (5.88)

สถานที่่�ปฏิิบััติิงานโรงพยาบาลฝั่่�งตากตะวัันออก

โรงพยาบาลสมเด็็จพระเจ้้าตากสิินฯ* 14 (27.45)

โรงพยาบาลสามเงา** 4 (7.84)

โรงพยาบาลบ้านตาก** 2 (3.92)

โรงพยาบาลวังเจ้้า** 2 (3.92)
*โรงพยาบาลทั่่�วไป

**โรงพยาบาลชุมชน
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ผลการสำำ�รวจความคิิดเห็็นของแพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ 

ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรััฐในจัังหวัดตาก

ปวีณา ปานท้วม, ดารณี เชี่ยวชาญธนกิจ

นิพ
นธ์ต้นฉบับ (O

riginal Articles)

 139 

แดนหรืืออยู่่�ในพื้้�นที่่�ระบาดของอหิิวาตกโรค มีีผลต่อการ 

ตััดสิินใจสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ ค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตร–

ฐาน 4.41±0.64

2.2	 การรัักษาโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันโดย

ไม่่ต้้องใช้้ยาปฏิิชีีวนะเป็็นสิ่่�งที่่�ทำำ�ได้้ในผู้้�ป่วยบางราย ค่่า–

เฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 4.16±0.83 โดยจำำ�นวนผู้้�– 

ตอบแบบสอบถามมากที่่�สุุดอยู่่�ที่่�ระดัับเห็็นด้้วยมากที่่�สุุด 

จำำ�นวน 22 คน (ร้้อยละ 43.14)

2.3	 การดำำ�เนิินการตามนโยบายให้้ประสบ

ความสำำ�เร็็จได้้ตามตัวชี้้�วััด คืือ สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรค– 

อุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันไม่่เกิินร้้อยละ 20 ของผู้้�รับบริิการ 

ทั้้�งหมด ที่่�ค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 3.80±0.63 

มีีจำำ�นวนผู้้�ตอบแบบสอบถามสููงสุุดอยู่่� ในระดัับมาก 

จำำ�นวน 29 คน

2.4	 ความลำำ�บากในการปฏิิบััติิงานตามนโย–

บายให้้ได้้ตามตัวชี้้�วััด ที่่�ค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 

3.71±0.90 มีีจำำ�นวนผู้้�ตอบแบบสอบถามสููงสุุดอยู่่�ในระ–

ดัับมากและปานกลาง จำำ�นวน 18 คน รายละเอีียดแสดง

ในตารางที่่� 2

3.	 ความคิดเห็็นต่่อเกณฑ์์ร้้อยละการใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะและแนวทางการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรค

อุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน

จากการสำำ�รวจพบว่่า แพทย์์ผู้้�ตอบแบบสอบถาม

เห็็นด้้วยมากที่่�สุุด ว่่าจะพิิจารณาสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรค

อุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันในข้้อบ่่งชี้้� ดัังต่่อไปนี้้� ได้้แก่่

•	กรณีี invasive diarrhea (มีีไข้้มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 38 

องศาเซลเซีียส ร่่วมกับ อุุจจาระมีีมููกเลืือดปน)

•	กรณีีสงสััยการติิดเชื้้�อ shigellosis

•	กรณีีทารกอายุุน้้อยกว่่า 3 เดืือนที่่�ถ่่ายอุุจจาระเป็็นมููก

เลืือดปน

•	กรณีีอุุจจาระร่่วงในผู้้�ป่วยที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง เช่่น 

กิินยากดภููมิิ ได้้เคมีีบำำ�บัด ติิดเชื้้�อ HIV

•	กรณีีอุุจจาระร่่วงที่่�มีีลัักษณะทางคลิินิิกของภาวะติิด

เชื้้�อในกระแสเลืือด

เห็็นด้้วยในระดัับมาก ว่่าจะพิิจารณาสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีี– 

วนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันในข้้อบ่่งชี้้� ดัังต่่อไปนี้้�

•	กรณีีสงสััยอหิิวาตกโรคหรืืออยู่่� ในช่่วงระบาดของ

อหิิวาตกโรคในพื้้�นที่่� ซึ่่�งข้้อบ่่งชี้้�นี้้�สอดคล้้องกัับผลการ

สอบถามเร่ื่�องทััศนคติิของแพทย์์ที่่�เห็็นว่่าบริิบทพื้้�นที่่�ใน

การปฏิิบััติิงาน เช่่น ติิดชายแดนหรืืออยู่่�ในพื้้�นที่่�ระบาด

ของอหิิวาตกโรค มีีผลต่อการตััดสิินใจสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

ในระดัับมาก

•	กรณีีที่่�ได้้รัับยาปฏิิชีีวนะนำำ�มาก่่อน

•	กรณีีอุุจจาระร่่วงในผู้้�ป่วยที่่�มีีโอกาสติิดเชื้้�อในกระแส–

เลืือดง่่ายกว่่าปกติิ เช่่น ผู้้�ป่วยเบาหวานที่่�ควบคุุมน้ำำ��–

ตาลไม่่ดีี ผู้้�ป่วยตัับแข็็ง ผู้้�ป่วยไตวาย ผู้้�ป่วยมะเร็็งระยะ

แพร่่กระจาย

ทั้้�งนี้้�แพทย์์ผู้้�ตอบแบบสอบถามส่่วนใหญ่่ร้้อยละ 

52.94 (27 คน) เห็็นด้้วยกัับร้้อยละการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันที่่�กำำ�หนดให้้มีีการสั่่�งใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะไม่่เกิินร้้อยละ 20 ของผู้้�ป่วยทั้้�งหมดที่่�มารัับบริิ– 

การ (ค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 3.73±0.72) และ 

ร้้อยละ 56.86 (29 คน) ตอบว่่าพิิจารณาสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ 

ในโรคอุุจจาระร่่วงฉีียบพลัันโดยทราบเกณฑ์์ที่่�ใช้้ใน–

การสั่่�งยา (ค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 3.84± 

0.86) ดัังแสดงในตารางที่่� 3

4.	 หลัักการพิิจารณาหรืือแนวทางที่่�ใช้้ในการ

สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน

ปััจจััยที่่�แพทย์์ผู้้�ตอบแบบสอบถามทุุกท่่านนำำ�มา

พิิจารณาประกอบการตััดสิินใจให้้ยาปฏิิชีีวนะ คืือ อาการ

แสดง/อาการทางคลิินิิกและโรคร่่วม ลำำ�ดับรองลงมา คืือ 

พื้้�นที่่�/แหล่่งที่่�อยู่่�อาศััย อายุุ และยาที่่�รัับประทานก่่อน–

หน้้า ตามลำำ�ดับ ดัังแสดงในรููปที่่� 1

แนวทางที่่�แพทย์์ส่่วนใหญ่่ใช้้พิิจารณาให้้ยาปฏิิชีีว–

นะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน คืือ แนวทางเวชปฏิิบััติิ

การดููแลรักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก โดยสมาคม

กุุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับ และแนวทางการ

ดููแลรักษาผู้้�ป่วยโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันในผู้้�ใหญ่่ โดย

สมาคมแพทย์โรคระบบทางเดิินอาหารแห่่งประเทศไทย 

รองลงมาคืือ Centers for Disease Control and Pre-

vention (CDC) ดัังแสดงในรููปที่่� 2

เกณฑ์์ร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วง
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ตารางที่่� 2 ทััศนคติิเกี่่�ยวกัับนโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผลในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน

ข้้อคำำ�ถาม

จำำ�นวน (ร้้อยละ)
ค่่าเฉลี่่�ย 

(SD)
แปลผลมาก

ที่่�สุด

มาก ปาน

กลาง

น้้อย น้้อย

ที่่�สุด

ท่่านมีีความเห็็นว่่านโยบายส่่งเสริิมการ– 

ใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผลมีประโยชน์ต่่อ

ประชาชนที่่�มารัับบริิการ เช่่น ลดโอกาส

เชื้้�อดื้้�อยา ลดความเสี่่�ยงการเกิิดอาการ 

ไม่่พึึงประสงค์์ เป็็นต้้น

35*

(68.63)

16

(31.37)

0

(0.00)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.69 

(0.47)

เห็็นด้้วย

มากที่่�สุุด

ท่่านมีีความเห็็นว่่านโยบายส่่งเสริิมการใช้้

ยาอย่่างสมเหตุุผลสามารถดำำ�เนิินการให้้

ประสบผลสำำ�เร็็จได้้ตามตัวชี้้�วััด คืือ สั่่�งยา

ปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันไม่่

เกิินร้้อยละ 20 ของผู้้�ป่วยทั้้�งหมด

6

(11.76)

 29*

(56.86)

16

(31.37)

0

(0.00)

0

(0.00)

3.80 

(0.63)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านมีีความเห็็นว่่ามีีความลำำ�บากในการ

ปฏิิบััติิงานตามนโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยา

อย่่างสมเหตุุผลให้้ได้้ผลตามตัวชี้้�วััด

11

(21.57)

 18*

(35.29)

 18*

(35.29)

4

(7.84)

0

(0.00)

3.71 

(0.90)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านมีีความเห็็นว่่าการรัักษาโรคอุุจจาระ

ร่่วงเฉีียบพลัันไม่่ต้้องใช้้ยาปฏิิชีีวนะทำำ�ได้้

ในผู้้�ป่วยบางราย

22*

(43.14)

15

(29.41)

14

(27.45)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.16 

(0.83)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านมีีความเห็็นว่่าผู้้�ป่วยโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลััน จำำ�เป็็นต้้องได้้รัับยาปฏิิชีีวนะ

เพ่ื่�อลดระดัับความรุนแรงของโรค

0

(0.00)

6

(11.76)

16

(31.37)

 20*

(39.22)

9

(17.65)

2.37 

(0.92)

เห็็นด้้วย

น้้อย

ท่่านมีีความเห็็นว่่าการไม่่จ่่ายยาปฏิิชีีวนะ

ในผู้้�ป่วยโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน จะมีี

ผลทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยตำำ�หนิิว่่าให้้การรัักษาไม่่ดีี

0

(0.00)

0

(0.00)

12

(23.53)

 33*

(64.71)

6

(11.76)

2.12 

(0.59)

เห็็นด้้วย

น้้อย

ท่่านเห็็นว่่าบริิบทพื้้�นที่่�ในการปฏิิบััติิงาน 

เช่่น โรงพยาบาลติดชายแดน หรืือพื้้�นที่่�

เคยมีีการระบาดของอหิิวาตกโรค เป็็นต้้น 

มีีผลต่อการตััดสิินใจจ่่ายยาปฏิิชีีวนะใน

โรคอุุจจาระร่่วง

25*

(49.02)

22

(43.14)

4

(7.84)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.41 

(0.64)

เห็็นด้้วย

มาก

* มีีความเห็็นจำำ�นวนมากที่่�สุุด

SD = standard deviation



วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ปีที่ 35 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568:133-146

ผลการสำำ�รวจความคิิดเห็็นของแพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ 

ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรััฐในจัังหวัดตาก
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ตารางที่่� 3 ความคิดเห็็นต่่อเกณฑ์์ร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะและแนวทางการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลััน

ข้้อคำำ�ถาม

จำำ�นวน (ร้้อยละ)
ค่่าเฉลี่่�ย 

(SD)
แปลผลมาก

ที่่�สุด
มาก

ปาน

กลาง
น้้อย

น้้อย

ที่่�สุด

ท่่านเห็็นด้้วยกัับร้้อยละการสั่่�งใช้้ยา

ปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันที่่�

กำำ�หนดให้้มีีการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะไม่่เกิิน

ร้้อยละ 20 ของผู้้�ป่วยทั้้�งหมด

6

(11.76)

27*

(52.94)

16

(31.37)

2

(3.92)

0

(0.00)

3.73

(0.72)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะในโรค

อุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันโดยทราบเกณฑ์์

ที่่�ใช้้ในการสั่่�งจ่่ายยา

9

(17.65)

 29*

(56.86)

11

(21.57)

0

(0.00)

2

(3.92)

3.84

(0.86)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะเม่ื่�อ

สงสััยอหิิวาตกโรคหรืืออยู่่�ในช่่วงระบาด

ของอหิิวาตกโรค

18

(35.29)

27*

(52.94)

6

(11.76)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.24

(0.65)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะกรณีี 

invasive diarrhea 

37*

(72.55)

10

(19.61)

4

(7.84)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.65

(0.63)

เห็็นด้้วย

มากที่่�สุุด

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะเม่ื่�อ

สงสััยติิดเชื้้�อ shigellosis

39*

(76.47)

12

(23.53)

0

(0.00)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.76

(0.43)

เห็็นด้้วย

มากที่่�สุุด

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะใน

กรณีีทารกอายุุน้้อยกว่่า 3 เดืือน ที่่�ถ่่าย

อุุจจาระเป็็นมููกเลืือดปน

31*

(60.78)

16

(31.37)

4

(7.84)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.53

(0.64)

เห็็นด้้วย

มากที่่�สุุด

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะในกรณีี

อุุจจาระร่่วงในผู้้�สููงอายุุ > 60 ปีี

9

(17.65)

12

(23.53)

22*

(43.14)

8

(15.69)

0

(0.00)

3.43

(0.96)

เห็็นด้้วย

ปานกลาง

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะในกรณีี

เกิิดอุุจจาระร่่วงในนัักท่่องเที่่�ยวต่่างชาติิ 

0

(0.00)

16

(31.37)

26*

(50.98)

7

(13.73)

2

(3.92)

3.10

(0.78)

เห็็นด้้วย

ปานกลาง

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะในกรณีี

อุุจจาระร่่วงในรายที่่�ได้้รัับยาปฏิิชีีวนะ

นำำ�มาก่่อน

4

(7.84)

31*

(60.78)

12

(23.53)

4

(7.84)

0

(0.00)

3.69

(0.73)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะใน

กรณีีอุุจจาระร่่วงในผู้้�ป่วยที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกัน

บกพร่่อง เช่่น กิินยากดภููมิิ ได้้รัับเคมีี

บำำ�บัด ติิดเชื้้�อ HIV

32*

(62.75)

19

(37.25)

0

(0.00)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.63

(0.49)

เห็็นด้้วย

มากที่่�สุุด
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ข้้อคำำ�ถาม

จำำ�นวน (ร้้อยละ)
ค่่าเฉลี่่�ย 

(SD)
แปลผลมาก

ที่่�สุด
มาก

ปาน

กลาง
น้้อย

น้้อย

ที่่�สุด

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะในกรณีี

อุุจจาระร่่วงในผู้้�ป่วยที่่�มีีโอกาสติิดเชื้้�อ

ในกระแสเลืือดง่่ายกว่่าปกติิ เช่่น ผู้้�ป่วย

เบาหวานที่่�ควบคุุมน้ำำ��ตาลไม่่ดีี ผู้้�ป่วย

ตัับแข็็ง ผู้้�ป่วยไตวาย ผู้้�ป่วยมะเร็็งระยะ

แพร่่กระจาย

17

(33.33)

30*

(58.82)

4

(7.84)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.25

(0.59)

เห็็นด้้วย

มาก

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะในกรณีี

อุุจจาระร่่วงที่่�มีีลัักษณะทางคลิินิิกเข้้าได้้

กัับ sepsis

 49*

(96.08)

2

(3.92)

0

(0.00)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.96

(0.12)

เห็็นด้้วย

มากที่่�สุุด

ท่่านพิิจารณาสั่่�งจ่่ายยาปฏิิชีีวนะในกรณีี

สงสััยติิดเชื้้�อ Campylobacter spp. 

23

(45.10)

28*

(54.90)

0

(0.00)

0

(0.00)

0

(0.00)

4.45

(0.50)

เห็็นด้้วย

มาก
* มีีความเห็็นจำำ�นวนมากที่่�สุุด

SD = standard deviation

ตารางที่่� 3 ความคิดเห็็นต่่อเกณฑ์์ร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะและแนวทางการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลััน (ต่่อ)

รููปที่่� 1 ปััจจััยที่่�ใช้้พิิจารณาสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน



วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ปีที่ 35 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568:133-146

ผลการสำำ�รวจความคิิดเห็็นของแพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ 

ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรััฐในจัังหวัดตาก

ปวีณา ปานท้วม, ดารณี เชี่ยวชาญธนกิจ

นิพ
นธ์ต้นฉบับ (O

riginal Articles)

 143 

เฉีียบพลัันที่่�แพทย์สามารถปฏิิบััติิได้้ตามสภาวะความจริิง 

แพทย์์ตอบไม่่เกิินร้้อยละ 30 จำำ�นวนมากที่่�สุุด คืือ 30 คน 

(ร้้อยละ 58.82) รองลงมา คืือ ไม่่เกิินร้้อยละ 20 จำำ�นวน 

20 คน (ร้้อยละ 39.22) และไม่่เกิินร้้อยละ 40 จำำ�นวน 1 

คน (ร้้อยละ 1.96)

อภิิปรายผล

การสำำ�รวจความคิิดเห็็นของแพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิ– 

ชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรัฐใน

จัังหวััดตาก พบว่่าแพทย์์มีีทััศนคติิที่่�ดีีต่่อนโยบายส่่งเสริิม 

การใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล เห็็นด้้วยว่่านโยบายนี้้�มีีประโยชน์

ต่่อประชาชน ที่่�คะแนนเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 

4.69±0.47 ตรงกัับระดัับเห็็นด้้วยอย่่างมาก ค่่าฐานนิิยม

อยู่่�ในระดัับมากที่่�สุุด ถึึงแม้้ผู้้�ตอบแบบสอบถามจะเห็็น– 

ด้้วยในระดัับมากว่่าน่่าจะสามารถดำำ�เนิินการตามนโย– 

บายให้้ประสบความสำำ�เร็็จได้้ แต่่ระดัับคะแนนเฉลี่่�ย± 

ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน  3.80±0.63 ลดลง โดยมีีค่่าฐาน–

นิิยมที่่�ระดัับมาก และในขณะเดีียวกัันก็็มีีความคิดเห็็นว่่า

เป็็นเร่ื่�องลำำ�บากในการปฏิิบััติิงานตามนโยบายให้้ได้้ตาม

ตััวชี้้�วััด มีีค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 3.71±0.90 

ฐานนิิยมอยู่่�ในระดัับมากและปานกลาง สอดคล้้องกัับ

การศึึกษาของสุุภััคษาและคณะ9 ที่่�พบว่่าแพทย์์เห็็นด้้วย 

กัับนโยบายการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล เนื่่�องจากเป็็นนโย–

บายสำำ�คัญของกระทรวงสาธารณสุุขที่่�ต้้องปฏิิบััติิตาม 

เพ่ื่�อให้้ผ่่านตััวชี้้�วััดและการถููกประเมิินจากตััวชี้้�วััดสร้้าง

แรงกดดัันให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงาน

ในการศึึกษานี้้�แพทย์์ผู้้�ตอบแบบสอบถามจำำ�นวน 

22 คน (ร้้อยละ 43.14) และ 25 คน (ร้้อยละ 49.02) 

เห็็นว่่าบริิบทพื้้�นที่่�ในการปฏิิบััติิงาน เช่่น โรงพยาบาลติด

ชายแดนหรืืออยู่่�ในพื้้�นที่่�ระบาดของอหิิวาตกโรคมีีผลต่อ

การตััดสิินใจสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในระดัับมากและระดัับมาก

ที่่�สุุดตามลำำ�ดับ ข้้อมููลดังกล่่าวมีีความสอดคล้้องกัับร้้อย–

ละของการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน 

ที่่�พบว่่าโรงพยาบาลในจัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันตกที่่�มีีพื้้�นที่่�ติิด

CDC = Centers for Disease Control and Prevention		  WHO = World Health Organization

RDU = Rational Drug Use					    IDSA = Infectious Disease Society of America

ASU = Antibiotics Smart Use				    ACG = American College of Gastroenterology

รููปที่่� 2 แนวทางปฏิิบััติิที่่�ใช้้ในการให้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน
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กัับชายแดนไทย-พม่่า มีีร้้อยละของการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

สููงกว่่าโรงพยาบาลในจัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันออก โดยมีีร้้อย–

ละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะเฉลี่่�ยในปีี พ.ศ. 2563 อยู่่�ที่่� 31.28 

และ 13.22 ตามลำำ�ดับ2 ถึึงแม้้ว่่าแพทย์์จะมีีทััศนคติิที่่�ดีีต่่อ

นโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล แต่่ข้้อจำำ�กัดนี้้�

ส่่งผลให้้แพทย์ไม่่อาจปฏิิบััติิตามนโนบายฯ หรืือตามตัว–

ชี้้�วััดเพีียงอย่่างเดีียว หากแต่่ในการปฏิิบััติิงานจริิง แพทย์

ต้้องเผชิิญกัับข้้อจำำ�กัดข้้างต้้นด้้วย ทำำ�ให้้ภาพรวมของ

จัังหวััดตากไม่่ผ่่านตััวชี้้�วััดดัังกล่่าว และสอดคล้้องกัับการ

ศึึกษาของสุุภััคษา และคณะ9 ที่่�แพทย์์เห็็นว่่าบริิบทพื้้�นที่่�

ทั้้�งในส่่วนของสภาพแวดล้้อมและการประกอบอาชีีพของ

ประชากรเป็็นข้้อจำำ�กัดสำำ�คัญที่่�ส่่งผลให้้แพทย์ต้้องสั่่�งใช้้

ยาปฏิิชีีวนะ

ในการศึึกษานี้้�แพทย์์ได้้ระบุุปััจจััยที่่�ใช้้พิิจารณาให้้

ยาปฏิิชีีวนะลำำ�ดับแรก คืือ อาการ/อาการแสดงทางคลิินิิก

และโรคร่่วม รองลงมาเป็็นพื้้�นที่่�อยู่่�อาศััยและอายุุ โดย

เห็็นด้้วยมากที่่�สุุดว่่าควรพิิจารณาให้้ยาปฏิิชีีวนะในกรณีี

ของ invasive diarrhea กรณีีสงสััยการติิดเชื้้�อ shigel– 

losis กรณีีทารกอายุุน้้อยกว่่า 3 เดืือนที่่�ถ่่ายอุุจจาระเป็็น 

มููกเลืือดปน กรณีีผู้้�ป่่วยมีีภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่องและผู้้�ป่่วย

มีีลัักษณะทางคลิินิิกของภาวะติิดเชื้้�อในกระแสเลืือด ซึ่่�ง

แนวทางของ ASU4 ไม่่ได้้มีีข้้อพิิจารณาการให้้ยาปฏิิชีีวนะ

ตามข้อบ่่งชี้้�ที่่�กล่่าวมาข้้างต้้น โดยข้้อพิิจารณานี้้�สอดคล้้อง

กัับการศึึกษาของจัักรพัันธ์์ และคณะ10 ที่่�ระบุุว่่าเหตุุผล

สำำ�คัญในการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในผู้้�ป่วยโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลัันของแพทย์์ คืือ ผู้้�ป่่วยมีีภาวะแทรกซ้้อนและ

โรคประจำำ�ตัว ดัังนั้้�นหากนโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่าง– 

สมเหตุุผลกำำ�หนดข้้อบ่่งชี้้�การใช้้ยาปฏิิชีีวนะให้้มีีความ

สอดคล้้องกัับเวชปฏิิบััติิของแพทย์ หรืือแต่่ละพื้้�นที่่�มีีการ

พััฒนา clinical practice guideline สำำ�หรัับโรคอุุจจาระ– 

ร่่วงเฉีียบพลััน เช่่น มีีข้้อพิิจารณาการให้้ยาเมื่่�อมีีการ

สงสััยการติิดเชื้้�อบางชนิด การอยู่่�ในพื้้�นที่่�ระบาดของอหิิ– 

วาตกโรค หรืือลัักษณะทางคลิินิิกของผู้้�ป่วยบางอย่่าง ให้้

สอดคล้้องกัับบริิบทผู้้�ป่่วยในแต่่ละพื้้�นที่่� น่่าจะสะท้้อน

ร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างสมเหตุุผลตามสภาพ

ความเป็็นจริิงของพื้้�นที่่�มากกว่่า และจัังหวััดตากยัังไม่่มีี 

clinical practice guideline สำำ�หรัับโรคอุุจจาระร่่วง–

เฉีียบพลััน ทั้้�งนี้้�แนวทางที่่�แพทย์์ส่่วนใหญ่่ใช้้พิิจารณาให้้

ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน คืือ แนวทาง

ของสมาคมโรคระบบทางเดิินอาหารทั้้�งในเด็็กและผู้้�ใหญ่่ 

(49 คน) เลืือกใช้้แนวทาง RDU 7 คน และแนวทาง ASU 

5 คน เท่่านั้้�น

ส่่วนเร่ื่�องเกณฑ์์ร้้อยละการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรค

อุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันที่่�แพทย์สามารถปฏิิบััติิได้้ตาม

สภาวะความเป็็นจริิง แพทย์ตอบไม่่เกิินร้้อยละ 30 จำำ�นวน

มากที่่�สุุด (ร้้อยละ 58.82) ซึ่่�งสููงกว่่าตััวชี้้�วััดของนโยบาย

กำำ�หนด คืือ ให้้มีีการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วง

เฉีียบพลัันไม่่เกิินร้้อยละ 20 ของผู้้�ป่วยทั้้�งหมด และแพทย์

ให้้ข้้อเสนอแนะเพิ่่�มเติิมว่่า ตััวเลขของเกณฑ์์ตััวชี้้�วััดควร

ปรัับให้้สอดคล้้องกัับบริิบทแต่่ละพื้้�นที่่� ซึ่่�งสอดคล้้องกัับ

การศึึกษาของสุุภััคษา และคณะ9 ที่่�แพทย์ระบุุว่่าเกณฑ์์ตััว– 

ชี้้�วััดควรสอดคล้้องกัับบริิบทพื้้�นที่่� ไม่่ควรใช้้เกณฑ์์ประเมิิน

เดีียวกัันในทุุกพื้้�นที่่� อาจส่่งผลต่อการปฏิิบััติิตามนโยบาย

การศึึกษานี้้�ยัังมีีข้้อจำำ�กัด คืือ การใช้้แบบสอบถาม

เป็็นเคร่ื่�องมืือในการสำำ�รวจเกี่่�ยวกัับการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะ

ของแพทย์ที่่�มีีการระบุุช่ื่�อโรงพยาบาลของผู้้�ตอบแบบ–

สอบถาม อาจส่่งผลให้้เกิิดอคติิจากการให้้ข้้อมููลที่่�สัังคม

ยอมรับ (social desirability bias) อาจส่่งผลให้้ผู้้�ตอบ

แบบสอบถามมีีแนวโน้้มในการให้้ความคิดเห็็นในเชิิงบวก 

ต่่อนโยบายการสั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะซึ่่�งนโยบายสำำ�คัญของ

กระทรวงสาธารณสุุข รวมถึึงการวิิจััยนี้้�เก็็บข้้อมููลเฉพาะ

โรงพยาบาลของรััฐในจัังหวััดตาก ยัังไม่่ครอบคลุุมการสั่่�ง– 

ใช้้ยาของแพทย์์ในโรงพยาบาลเอกชน ซึ่่�งการแก้้ปััญหา

การใช้้ยาอย่่างไม่่สมเหตุุผลต้องได้้รัับความร่วมมืือจากทุุก 

ภาคส่่วนในการดำำ�เนิินการแก้้ไขอย่่างบููรณาการ และ

จากการศึึกษาของสาธิิต เจริิญพงษ์์11 พบว่่าปััญหาและ

อุุปสรรคของการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผลในโรงพยาบาล

เอกชนของจัังหวััดลำำ�พููน คืือ องค์์กรแพทย์ไม่่ได้้ตอบสนอง 

หรืือยังัไม่่เห็็นความสำำ�คัญต่่อการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล ดััง– 

นั้้�นเพ่ื่�อให้้สามารถเข้้าใจความคิดเห็็นของแพทย์์ต่่อการ

สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันอย่่างรอบ–

ด้้านมากขึ้้�น งานวิิจััยที่่�ควรดำำ�เนิินการต่่อไป คืือ ควรเก็็บ
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ในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันของโรงพยาบาลรััฐในจัังหวัดตาก
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ข้้อมููลความคิดเห็็นของแพทย์์ทั้้�งในภาครััฐและเอกชน 

โดยการศึึกษาเชิิงปริิมาณด้้วยแบบสอบถาม และการ

ศึึกษาเชิิงคุุณภาพ เพื่่�อให้้ทราบถึึงทััศนคติิในเชิิงลึึกของ

แพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยา

สรุุปผลการวิิจััย

การศึึกษานี้้�สะท้้อนให้้เห็็นว่่าแพทย์ผู้้�สั่่�งใช้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลััน ส่่วนใหญ่่มีีทััศนคติิที่่�ดีี

ต่่อนโยบายส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล มีีแนวคิิดใน

การปฏิิบััติิตามนโยบายถึึงแม้้จะมีีความยากลำำ�บากในการ

ดำำ�เนิินการ และเห็็นว่่าบริิบทพื้้�นที่่�ปฏิิบััติิงานที่่�แตกต่่าง–

กััน เช่่น พื้้�นที่่�จัังหวััดตากฝั่่�งตะวัันตกและตะวัันออก เกณฑ์์–

ข้้อบ่่งชี้้�และเกณฑ์์ตััวชี้้�วััดที่่�เหมาะสม มีีผลต่อการสั่่�งใช้้ยา 

ปฏิิชีีวนะอย่่างสมเหตุุผล ดัังนั้้�นจึึงควรพััฒนาแนวทางการ

สั่่�งใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันให้้สอด–

คล้้องกัับเวชปฏิิบััติิของแพทย์์และบริิบทผู้�ป่วยในแต่่ละ

พื้้�นที่่� รวมถึึงปรัับเกณฑ์์ประเมิินตััวชี้้�วััดให้้สอดคล้้องกัับ

บริิบทในพื้้�นที่่� เพ่ื่�อให้้การดำำ�เนิินงานประสบความสำำ�เร็็จ 

โดยไม่่ขััดแย้้งกัับความรู้�สึึกของแพทย์์ผู้้�สั่่�งใช้้ยา

1.	 คณะอนุุกรรมการส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล. คู่่�มืือการ

ดำำ�เนิินงานโครงการโรงพยาบาลส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสม–

เหตุุผล [อิินเทอร์์เน็็ต]. นนทบุรีี: สำำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข; 2558 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 20 

ก.พ. 2564] สืืบค้้นจาก: https://ndp.fda.moph.go.th/

rational-drug-use/rdu-manual

2.	 ศููนย์์เทคโนโลยีีสารสนเทศและการสื่่�อสาร. ระบบคลัังข้้อมููล

ด้้านการแพทย์และสุุขภาพ (HDC) สำำ�นักงานสาธารณสุุขจััง–

หวััดตาก เขตสุุขภาพที่่� 2. [อิินเทอร์์เน็็ต]. นนทบุรีี: สำำ�นักงาน

ปลััดกระทรวงสาธารณสุุข; 2564 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 17 ก.พ. 2565]. 

สืืบค้้นจาก: https://hdc.moph.go.th/tak/public/stan-

dard-report-detail/b307f1d136925d2c20940e5c-

c9c49ec7

3.	 สุุรััสวดีี กลิ่่�นชั้้�น, คณุุตม์์ ทองพัันชั่่�ง. การวิิเคราะห์์เชิิงพรรณนา 

ข้้อมููลระบบเฝ้้าระวัังอหิิวาตกโรค (cholera) ทั้้�ง 5 มิิติิของ

การดำำ�เนิินงาน. ใน: เสาวพัักตร์์ ฮิ้้�นจ้้อย, กนกทิิพย์์ ทิิพย์์รััตน์์,  

พิิมพ์ภา เตชะกมลสุข, บรรณาธิิการ. สรุุปแนวทางการวิิ– 

เคราะห์์ระบบเฝ้้าระวััง 5 กลุ่่�มโรค 5 มิิติิ ปีี พ.ศ. 2559 [อิิน–

เทอร์์เน็็ต]. นนทบุรีี: กรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข; 

2559. หน้้า 21-7. [สืืบค้้นเม่ื่�อ 15 ก.พ. 2564] สืืบค้้นจาก: 

http://thaincd.com/document/file/download/

paper-manual/แนวทางการวิิเคราะห์์_5_มิิติิ_5_กลุ่่�มโรค.

pdf

4.	 พิิสนธ์์ จงตระกููล. แนวทางการใช้้ยาปฏิิชีีวนะในโรคท้้องร่่วง 

เฉีียบพลััน. ใน: นิิธิิมา สุ่่�มประดิิษฐ์์, เขมวดีี ขนาบแก้้ว, บรร–

ณาธิิการ. แนวทางการใช้้ยาปฏิิชีีวนะอย่่างสมเหตุุผล โรคติิด–

เชื้้�อเฉีียบพลัันของระบบทางเดิินหายใจส่่วนบนและอวััยวะ

ใกล้้เคีียง ท้้องร่่วงเฉีียบพลััน แผลเลืือดออก. พิิมพ์ครั้้�งที่่� 2. 

นนทบุรีี: สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุุข; 2554. หน้้า 11-4.

5.	 สมาคมกุมารเวชศาสตร์์ทางเดิินอาหารและตัับ. แนวทางเวช–

ปฏิิบััติิการดููแลรักษาโรคท้้องร่่วงเฉีียบพลัันในเด็็ก พ.ศ. 2562 

[อิินเทอร์์เน็็ต]. กรุุงเทพมหานคร: สมาคมกุมารเวชศาสตร์์

ทางเดิินอาหารและตัับ; 2562 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 24 ก.พ. 2564]. 

สืืบค้้นจาก: https://www.pthaigastro.org/Document/

hz0tpx1bdldozf11z5minfimCPG_Blue.pdf

6.	 กรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข ร่่วมกับ สมาคมโรค

ระบบทางเดิินอาหารแห่่งประเทศไทย. แนวทางการดููแลรักษา 

ผู้้�ป่วยโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบพลัันในผู้้�ใหญ่่. พิิมพ์ครั้้�งที่่� 2 [อิิน–

เทอร์์เน็็ต]. นนทบุรีี: สำำ�นักโรคติิดต่่อทั่่�วไป กรมควบคุุมโรค 

กระทรวงสาธารณสุุข; 2546 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 20 ก.พ. 2564]. 

สืืบค้้นจาก: https://www.gastrothai.net/th/guideline- 

detail.php?content_id=33

7.	 คณะอนุุกรรมการส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล. การใช้้ยา 

ปฏิิชีีวนะอย่่างรัับผิิดชอบในผู้้�ป่วยนอกโรคอุุจจาระร่่วงเฉีียบ–

พลััน. ใน: ชััยรััตน์์ ฉายากุุล, พิิสนธ์์ จงตระกููล, วิินััย วนากููล, 

พาขวััญ ปุุณณุุปููรต, เพ็็ญกาญจน์์ กาญจนรััตน์์, กิิติิยศ ยศ–

สมบัติิ และคณะ, บรรณาธิิการ. คู่่�มืือการดำำ�เนิินงานโครงการ

โรงพยาบาลส่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล [อิินเทอร์์เน็็ต]. 

นนทบุรีี: สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุุข; 2558. หน้้า 89-90. [สืืบค้้นเม่ื่�อ 20 ก.พ. 2564] 

สืืบค้้นจาก: https://ndp.fda.moph.go.th/rational-drug-

use/rdu-manual

8.	 บุุญชม ศรีีสะอาด. การวิิจััยเบื้้�องต้้น. กรุุงเทพมหานคร: สุุวีีริิ–

เอกสารอ้้างอิิง
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ยาสาส์์น; 2560.

9.	 สุุภััคษา วาดพิิมาย, กรแก้้ว จัันทภาษา, จริิงใจ อารีีมิิตร. ความ

คิิดเห็็นของแพทย์์ต่่อการปฏิิบััติิตามนโยบายการส่่งเสริิม

การใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล: กรณีีศึึกษาจัังหวััดแห่่งหน่ึ่�งในภาค

ตะวัันออกเฉีียงเหนืือ. วารสารเภสััชกรรมไทย [อิินเทอร์์เน็็ต]. 

2563 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 19 พ.ค. 2567];12(1):114-27. สืืบค้้นจาก: 

https://he01.tci-thaijo.org/index.php/TJPP/article/

view/195040

10.	จัักรพัันธุ์์� ศิิริิบริิรัักษ์์, จุุฑามาศ สุุวรรณเลิิศ, ผกาพรรณ ดิิน–

ชููไท, ฉวีรััตน์์ ช่ื่�นชมกุล. ผลของกลวิธีีเพ่ื่�อลดพฤติิกรรมการสั่่�ง

ยาปฏิิชีีวนะของแพทย์์ในแผนกผู้้�ป่วยนอกและแผนกฉุุกเฉิิน
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บทคัดย่อ Abstract
ความเป็็นมา: ฐานข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการใช้้กััญชาทาง–

การแพทย์์ในไทยยัังมีีอยู่่�จำำ�กััด และไม่่สะดวกต่่อบุุคลากร

ทางการแพทย์์ที่่�จะนำำ�ข้อมููลไปใช้้เพื่่�อบริิการประชาชนได้้

อย่่างทัันเวลา

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อพััฒนาและประเมิินประสิิทธิิผล

ของเอไอแชทบอทสำำ�หรัับการใช้้งานในการตอบคำำ�ถาม 

ด้้านกััญชาทางการแพทย์์แก่่บุุคลากรทางการแพทย์์

วิิธีีวิิจััย: เป็็นการวิิจััยเชิิงพััฒนาและประเมิินผล โดย 

แบ่่งเป็็น 2 ระยะ ได้้แก่่ ระยะที่่�หนึ่่�งเป็็นการพััฒนาแชท–

บอทโดยใช้้หลัักการ adapted waterfall ซึ่่�งรวบรวม

คำำ�ถามและคำำ�ตอบจากฐานข้้อมููลกััญชาทางการแพทย์์

และการสััมภาษณ์์บุุคลากรทางการแพทย์์ ระยะที่่�สอง

Background: The database regarding the 

use of medical cannabis in Thailand is still li–

mited and inconvenient for healthcare profes-

sionals to use for timely public service.

Objectives: To develop and evaluate the 

effectiveness of an AI chatbot for answering 

medical cannabis-related questions for health-

care professionals.

Method: The research divided into two 

phases. Phase 1: development of the chat-

bot using the adapted waterfall model, which 

involves gathering questions and answers from 

รับบทความ: 15 พฤศจิกายน 2567	 แก้ไข: 22 เมษายน 2568	 ตอบรับ: 3 พฤษภาคม 2568
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ประเทศไทยได้้มีีการจััดทำำ�ฐานข้้อมููลเพ่ื่�อให้้ข้้อมููล

เกี่่�ยวกัับกััญชาทางการแพทย์์และพััฒนาช่่องทางการ

ส่ื่�อสารที่่�เป็็นแหล่่งความรู้้�ที่่�ประชาชนสามารถเข้้าถึึงได้้

สะดวก เช่่น แอปพลิิเคชัันไลน์ เอไอแชทบอท “Abhai-

คำำ�สำำ�คัญ: เอไอแชทบอท; การตอบคำำ�ถาม; กััญชาทาง–

การแพทย์์

Keyword: AI chatbot; question answering; medi-

cal cannabis

การอ้างอิงบทความ:

ณััฐสิิทธิ์์� รััตนพาณิิชย์์, ลาวััลย์์ ศรััทธาพุุทธ, นััทที พรประภา. การ

พััฒนาเอไอแชทบอทเพ่ื่�อตอบคำำ�ถามเร่ื่�องกััญชาทางการแพทย์. 
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เป็็นการประเมิินประสิิทธิิภาพของแชทบอทใน 2 ด้้าน 

ได้้แก่่ ด้้านความถููกต้้องในการตอบคำำ�ถาม โดยใช้้แชท– 

บอทที่่�พััฒนาขึ้้�นในการตอบคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับกััญชาทาง– 

การแพทย์์ที่่�สร้้างไว้้แล้้วจำำ�นวน 12 ข้้อ และด้้านความ–

เหมาะสมในการใช้้งานจริิงโดยใช้้แบบประเมิินความสา–

มารถและความเหมาะสมต่่อการใช้้งานเอไอแชทบอทใน 

6 ด้้านที่่�พััฒนาขึ้้�น และให้้กลุ่่�มตััวอย่่างประกอบด้้วยบุุค– 

ลากรทางการแพทย์์ผู้้�เชี่่�ยวชาญที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกััญชาทาง–

การแพทย์์และสารสนเทศศาสตร์์สุุขภาพจำำ�นวน 7 คน

เป็็นผู้้�ประเมิิน

ผลการวิิจััย: ผู้้�เชี่่�ยวชาญมีีความเห็็นตรงกัันว่่าแชท– 

บอทสามารถตอบคำำ�ถามได้้ถููกต้้องทั้้�งหมด (ร้้อยละ 100) 

และเห็็นด้้วยอย่่างยิ่่�งในด้้านประสิิทธิิภาพการใช้้งาน (ค่่า

เฉลี่่�ย 4.45 ± 0.66 จากคะแนนเต็็ม 5) โดยเฉพาะประเด็็น

การตอบสนองที่่�รวดเร็็วของแชทบอทให้้ค่่าคะแนนสููงสุุด 

(ค่่าเฉลี่่�ย 4.86 ± 0.36 จากคะแนนเต็็ม 5) รวมถึงมีีความพึง– 

พอใจในการใช้้งานและความเต็็มใจที่่�จะแนะนำำ�ให้้ผู้้�อื่่�นใช้้

ด้้วยค่่าคะแนนเฉลี่่�ยที่่�สููง 4.76 ± 0.44 (จากคะแนนเต็็ม 5)

สรุุปผล: เอไอแชทบอทที่่�พััฒนาขึ้้�นสามารถนำำ�มา 

ใช้้ตอบคำำ�ถามด้้านกััญชาทางการแพทย์์แก่่บุุคลากรทาง– 

การแพทย์์ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิผล ทั้้�งในด้้านความถููกต้้อง

และความเหมาะสมในการใช้้งาน

medical cannabis databases and conducting  

interviews with healthcare professionals. Phase 

2: evaluation of the chatbot’s effectiveness 

in two aspects, i.e. accuracy of responses and 

suitability for real-world use. Seven expert 

healthcare professionals completed the test by 

using the developed AI chatbot to answer 12 

pre-specified medical cannabis-related ques-

tions in 6 areas.

Result: There was an agreement on the 

accuracy of responses. The chatbot correctly 

answered all questions (100%). Experts also 

strongly agreed on its performance (average 

score 4.45 ± 0.66 out of 5). Especially in part 

of chatbot’s quick response time, the highest 

score was found (average score of 4.86 ± 0.36 

out of 5). Satisfaction with its usage, including 

their willingness to recommend it to others was 

high with average score of 4.76 ± 0.44 out of 5.

Conclusion: The developed AI chatbot 

proves to be effective in assisting healthcare 

professionals with medical cannabis-related 

inquiries, both in terms of accuracy and practi-

cal usability.

  บทนำำ�
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Herb” โดยโรงพยาบาลเจ้้าพระยาอภััยภููเบศร1 “Ganja 

Chatbot” โดยกรมการแพทย์์แผนไทยและแพทย์์ทาง–

เลืือก2 ซ่ึ่�งพบว่่าข้้อมููลที่่�รวบรวมมายังัไม่่เป็็นข้้อมููลปัจจุุบััน  

มีีการเช่ื่�อมโยงไปยัังเว็็บไซต์์ที่่�ไม่่สามารถเข้้าศึึกษาเรีียนรู้้�

ได้้ รวมถึึงการเข้้าใช้้งานได้้ยากเนื่่�องจากคำำ�สำำ�คัญในการ

เข้้าถึึงคำำ�ตอบมีีจำำ�กัด ไม่่ครอบคลุุมคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับการใช้้

กััญชาทางการแพทย์์ และไม่่แสดงแหล่่งอ้้างอิิงของข้้อมููล 

ซ่ึ่�งอาจทำำ�ให้้ผู้้�ใช้้งานไม่่สามารถค้้นหาคำำ�ตอบที่่�ต้้องการ

ได้้ ในขณะที่่�ฐานข้้อมููลสารสนเทศที่่�รวบรวมข้อมููลเฉพาะ

สำำ�หรัับบุุคลากรทางแพทย์ยัังมีีอยู่่�อย่่างจำำ�กัด เช่่นเว็็บไซต์์ 

“กััญชาทางการแพทย์” ของกรมสุขภาพจิิต3 หรืือหนัังสืือ

คู่่�มืือต่่าง ๆ ซึ่่�งไม่่สะดวกต่่อบุุคลากรในการนำำ�ไปใช้้ตอบ

คำำ�ถามแก่่ประชาชนได้้ทัันเวลา

ด้้วยเหตุุดัังกล่่าวจึึงทำำ�ให้้ผู้้�วิจััยมีีแนวคิิดพััฒนา

ระบบเอไอแชทบอท ซึ่่�งเป็็นโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์ชนิิด

หนึ่่�งที่่�ถููกพััฒนาขึ้้�นเพื่่�อให้้ตอบกลัับการสนทนาแบบ

อััตโนมััติิ สามารถส่ื่�อสารกัับผู้้�ใช้้ได้้ตลอดเวลา ร่่วมกับการ

ใช้้ฐานข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์์ 3 ฐานข้้อมููล ได้้แก่่

1.	 ฐานข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์เพ่ื่�อการตอบ

คำำ�ถาม โดยธนายุุทธ แสงน้้อย และคณะ4 ที่่�ได้้รวบรวม

ข้้อคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับกััญชาทางการแพทย์จาก 4 แหล่่งในปีี 

พ.ศ. 2562-2565 ได้้แก่่ Google (advanced search) 

เว็็บไซต์์ของโรงพยาบาลในประเทศไทยที่่�มีีการให้้บริิการ

คลิินิิกกััญชาทางการแพทย์์ งานประชุุมวิิชาการกััญชา

ทางการแพทย์ที่่�จััดในประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุุข 

และการสืืบค้้นคำำ�ตอบจากหลัักฐานทางวิิชาการ รวมถึึง

การตอบคำำ�ถามอย่่างเป็็นระบบตามกระบวนการตอบ

คำำ�ถามเภสััชสนเทศทางยา ถููกนำำ�มาหาคำำ�ตอบและจััดทำำ� 

เป็็นฐานข้้อมููลในรููปแบบแผ่่นตารางทำำ�การ (spread-

sheets)

2.	 ฐานข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์์ โดยกรมสุข– 

ภาพจิิต สำำ�นักงานปลััดกระทรวงสาธารณสุุข3 ที่่�มีีการ

รวบรวมคำำ�ถามที่่�พบบ่่อยและข่่าวสารเกี่่�ยวกัับกััญชาใน

ช่่วงปีี พ.ศ. 2562-2565 เน้้นให้้ข้้อมููลแก่่ประชาชนทั่่�วไป

ที่่�มีีความสนใจในการใช้้กััญชาทางการแพทย์์ โดยคำำ�ถาม

ที่่�พบบ่่อยแบ่่งออกเป็็น 5 หมวดประเภทคำำ�ถาม ได้้แก่่ 

คำำ�ถามด้้านการปลููก การผลิิต การรัักษา การวิิจััย และ

กฎหมาย

3.	 ฐานข้้อมููลหลัักสููตรการใช้้กััญชาทางการ–

แพทย์์ โดย กองวิิชาการแพทย์์ กรมการแพทย์์5 ที่่�รวบรวม

ข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์์ ในช่่วงปีี พ.ศ. 2562-2565 

และจััดทำำ�หลัักสููตรอบรมสำำ�หรัับบุุคลากรทางแพทย์ที่่�จะ

ขึ้้�นทะเบีียนผู้้�สั่่�งใช้้กััญชาทางการแพทย์ในประเทศไทย 

ร่่วมกับคำำ�ถามที่่�มัักพบบ่่อยจากการสััมภาษณ์์ผู้้�ปฏิิบััติิ

งาน เพ่ื่�อนำำ�มาพััฒนาเอไอแชทบอทสำำ�หรัับบุุคลากรทาง– 

การแพทย์์ในการสืืบค้้นข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์์ ที่่�มีี

แหล่่งข้้อมููลอ้างอิิงที่่�น่่าเช่ื่�อถืือ มีีการสืืบค้้นอย่่างเป็็นระบบ 

และสามารถนำำ�ข้อมููลที่่�ได้้รัับไปใช้้ในการบริิบาลผู้�ป่วยได้้

อย่่างถููกต้้อง และรวดเร็็ว

วััตถุุประสงค์์

1.	 เพ่ื่�อพััฒนาเอไอแชทบอทสำำ�หรัับตอบคำำ�ถาม

ด้้านกััญชาทางการแพทย์์แก่่บุุคลากรทางการแพทย์์ โรง–

พยาบาลบ้านหมี่่� จัังหวััดลพบุุรีี

2.	 เพ่ื่�อศึึกษาประสิิทธิผลของเอไอแชทบอท

สำำ�หรัับการใช้้งานในการตอบคำำ�ถามด้้านกััญชาทางการ–

แพทย์์แก่่บุุคลากรทางการแพทย์์ โรงพยาบาลบ้้านหมี่่� 

จัังหวััดลพบุุรีี

ขอบเขตของการวิิจััย

ฐานข้้อมููลด้านกััญชาทางการแพทย์์ที่่�นำำ�มาใช้้ใน

การพััฒนาเอไอแชทบอทเป็็นข้้อมููลที่่�ถููกเก็็บรวบรวมใน

ช่่วงปีี พ.ศ. 2562-2565 ประกอบด้้วย 3 แหล่่งที่่�มา ได้้แก่่

1.	 ฐานข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์ โดยกรมสุข–

ภาพจิิต สำำ�นักงานปลััดกระทรวงสาธารณสุุข3

2.	 ฐานข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์เพ่ื่�อการตอบ

คำำ�ถาม โดยธนายุุทธ แสงน้้อย และคณะ4

3.	 ฐานข้้อมููลหลัักสููตรการใช้้กััญชาทางการ–

แพทย์์ โดย กองวิิชาการแพทย์์ กรมการแพทย์์5

ทั้้�งนี้้�ทำำ�การศึึกษาประสิิทธิผลจากกลุ่่�มตัวอย่่าง

บุุคลากรทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลบ้้านหมี่่� จัังหวััด

ลพบุุรีีเท่่านั้้�น
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วิิธีีการศึึกษา

รููปแบบการวิิจััย

การวิิจััยเชิิงนวััตกรรม (research and develop-

ment research) โดยแบ่่งเป็็น 2 ระยะ

ระยะที่่�หน่ึ่�ง เป็็นระยะที่่�ทำำ�การพััฒนาเอไอแชทบอท

ระยะที่่�สอง เป็็นระยะที่่�ทำำ�การประเมิินประสิิทธิิ–

ภาพของเอไอแชทบอท

เคร่ื่�องมืือวิิจััย

1.	 เคร่ื่�องมืือที่่�ใช้้ในการวิิจััยระยะที่่� 1 คืือ  แบบสััม– 

ภาษณ์์สำำ�หรัับรวบรวมคำำ�ถามที่่�มัักพบบ่่อยเกี่่�ยวกัับการใช้้

กััญชาทางการแพทย์์

2.	 เคร่ื่�องมืือที่่�ใช้้ในการวิิจััยระยะที่่� 2 มีี 2 ชุุด ได้้แก่่

2.1	 แบบทดสอบความถููกต้้องในการตอบคำำ�–

ถามด้านกััญชาทางการแพทย์ของเอไอแชทบอทประกอบ

ด้้วยคำำ�ถาม 12 ข้้อซ่ึ่�งถููกแบ่่งตามกระบวนการตอบคำำ�ถาม 

เภสััชสนเทศด้้านยา มีีคำำ�ตอบแบบปลายปิิด 2 ตััวเลืือก

คืือถููกและผิิด หากตอบได้้อย่่างถููกต้้องได้้ 1 คะแนน ตอบ

ผิิดได้้ 0 คะแนน การแปลผลคะแนนประยุุกต์์จากหลััก–

เกณฑ์์ของ Bloom6 มีีเกณฑ์์แบ่่งออกเป็็น 3 ระดัับช่่วง

คะแนนร้้อยละ 80 - 100 ระดัับสููง ร้้อยละ 60 - 79 ระดัับ

ปานกลาง และร้้อยละ 0 - 59 ระดัับต่ำำ��

2.2	 แบบประเมิินความสามารถและความ

เหมาะสมต่่อการใช้้งานเอไอแชทบอทใน 6 ด้้าน ได้้แก่่ 

ด้้านประสิิทธิิภาพการปฏิิบััติิงาน ด้้านฟัังก์์ชัันความสา–

มารถ ด้้านการแสดงความเป็็นมนุษย์์ ด้้านอารมณ์ ด้้าน

ความปลอดภััยและความเป็็นส่่วนตััว รวมทั้้�งด้้านความ

พึึงพอใจของผู้้�ใช้้ วิิเคราะห์์ผลการประเมิินโดยใช้้สถิิติิเชิิง

พรรณนาจากคะแนนเฉลี่่�ย แปลผลข้้อมููลจาก Likert 5 

ระดัับ7 ได้้แก่่ 5 (เห็็นด้้วยมากที่่�สุุด) 4 (เห็็นด้้วยมาก) 3 

(เห็็นด้้วยปานกลาง) 2 (เห็็นด้้วยน้้อย) และ 1 (เห็็นด้้วย

น้้อยที่่�สุุด) โดยช่่วงคะแนนเฉลี่่�ย 3.40 – 4.19 หมายถึึง 

ระดัับมาก ช่่วงคะแนนเฉลี่่�ย 4.20 – 5.00 หมายถึึง ระดัับ

มากที่่�สุุด หากค่่าเฉลี่่�ยของแต่่ละประเด็็นอยู่่�ในระดัับมาก

ขึ้้�นไปทั้้�ง 6 ด้้าน จะสรุุปว่่าเอไอแชทบอทมีความสามารถ

และความเหมาะสมต่อการใช้้งานอยู่่�ในระดัับสููง

เครื่่�องมืือทั้้�ง 2 ชุุดที่่�พััฒนาขึ้้�นผ่่านการประเมิิน

โดยผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิจำำ�นวน 3 ท่่าน ที่่�ไม่่ได้้เป็็นผู้้�ตอบแบบ

ทดสอบหััวข้้อดัังกล่่าว ประเมิินเพ่ื่�อหาค่่าดััชนีความสอด– 

คล้้องระหว่่างข้้อคำำ�ถามกับวััตถุุประสงค์์หรืือเนื้้�อหา (in–

dex of item objective congruence; IOC) หากข้้อคำำ�– 

ถามมีค่่า IOC ตั้้�งแต่่ 0.50-1.00 แสดงว่่ามีีค่่าความเที่่�ยง

ตรง สามารถใช้้ได้้ และข้้อคำำ�ถามที่่�มีีค่่า IOC ต่ำำ��กว่่า 0.50 

ต้้องมีีการปรัับปรุุงแก้้ไข โดยใช้้สููตร ดัังนี้้�

∑R

N

โดยที่่�	 ∑R = ผลรวมของคะแนนความคิดเห็็นจากผู้้�–

ทรงคุุณวุุฒิิแต่่ละข้้อ

N = จำำ�นวนผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิ

คะแนน +1 แน่่ใจว่่าสอดคล้้อง

คะแนน -1 แน่่ใจว่่าไม่่สอดคล้้อง

คะแนน 0 ไม่่แน่่ใจว่่าสอดคล้้องหรืือไม่่สอดคล้้อง

ขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงาน

ระยะที่่� 1 การพััฒนาเอไอแชทบอท ดำำ�เนิินการโดย 

แบ่่งตามการพััฒนาระบบรููปแบบ adapted waterfall 5 

ขั้้�นตอน ดัังนี้้�8

1.	 การวิิเคราะห์์ความต้องการ (requirement)

1.1	 ศึึกษาและรวบรวมเนื้้�อหาเกี่่�ยวกัับกััญชา

ทางการแพทย์และคำำ�ถามที่่�พบบ่่อยแบ่่งตามระดัับความ

น่่าเช่ื่�อถืือและเอกสารอ้้างอิิงที่่�ใช้้ จากฐานข้้อมููลสารสน–

เทศกััญชาทางการแพทย์ ได้้แก่่

1.1.1	 ฐานข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์ โดยกรม

สุุขภาพจิิต สำำ�นักงานปลััดกระทรวงสาธารณสุุข3

1.1.2	 ฐานข้้อมููลกัญชาทางการแพทย์์เพ่ื่�อการ

ตอบคำำ�ถาม โดยธนายุุทธ แสงน้้อย และคณะ4

1.1.3	 ฐานข้้อมููลหลัักสููตรการใช้้กััญชาทางการ

แพทย์์ โดยกองวิิชาการแพทย์์ กรมการแพทย์์5

1.2	 ศึึกษาและรวบรวมคำำ�ถามที่่�มัักพบได้้บ่่อย

เกี่่�ยวกัับกััญชาทางการแพทย์์ จากเภสััชกรที่่�มีีประสบ–

การณ์์จำำ�นวน 3 ท่่านซ่ึ่�งมีีคุุณสมบัติิอย่่างน้้อยหน่ึ่�งข้้อดััง–

ต่่อไปนี้้�

-	มีีการให้้บริิการด้้านเภสััชสนเทศที่่�มีีประสบ–

การณ์์ในการทำำ�งานไม่่น้้อยกว่่า 5 ปีี

IOC =
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-	มีีประสบการณ์์ให้้คำำ�ปรึึกษาและจ่่ายกััญชา

ทางการแพทย์ไม่่น้้อยกว่่า 3 ปีี

1.3	 คััดเลืือกคำำ�ถามที่่�ได้้จากการสััมภาษณ์์และ

ยัังไม่่พบในฐานข้้อมููลในข้้อ 1.1.2

1.4	 จััดกลุ่่�มคำำ�ถามตามกระบวนการตอบ

คำำ�ถามเภสััชสนเทศด้้านยา4 และค้้นหาคำำ�ตอบจากฐาน–

ข้้อมููลในข้้อ 1.1.1 และ 1.1.3

2.	 การออกแบบระบบ (design)

2.1	 ออกแบบส่่วนประสานกัับผู้้�ใช้้เอไอแชท–

บอท (chatbot user interface) โดยใช้้ Canva

2.2	 ออกแบบการสนทนาเอไอแชทบอท 

(chatbot dialogue design) โดยใช้้ Flow Chart เพ่ื่�อ

ออกแบบโครงสร้้างการสนทนาของระบบเอไอแชทบอท

2.3	 การสร้้างประสบการณ์์ผู้้�ใช้้ (user experi-

ence) ของเอไอแชทบอท โดย

2.3.1	 กำำ�หนดเป้้าหมายและคุุณสมบัติิของเอ–

ไอแชทบอท

2.3.2	  กำำ�หนดกลุ่่�มผู้�ใช้้งานเอไอแชทบอท

2.3.3	 กำำ�หนด persona และ tone of voice

2.4	 ออกแบบฐานข้้อมููลโดยจััดหมวดหมู่่�ตาม

หััวข้้อ เจตจำำ�นง (intent) โดยใช้้ ER diagram

3.	 การพััฒนาระบบ (implementation) โดย

การพััฒนาเอไอแชทบอทโดยใช้้แอปพลิิเคชัันไลน์เช่ื่�อมต่อ

กัับ BOTNOI NLP chatbot platform

4.	 การทดสอบระบบ (testing) ทดสอบและ

ปรัับปรุุงแก้้ไขเอไอแชทบอท ใช้้วิิธีีการทดสอบเอไอแชท–

บอทแบบกล่่องดำำ� (black box testing) ซ่ึ่�งเป็็นการทด–

สอบที่่�ไม่่คำำ�นึึงถึึงคำำ�สั่่�งภายในโปรแกรม แต่่เป็็นการทด– 

สอบการทำำ�งานของโปรแกรมตามความต้องการ (require–

ments) ที่่�กำำ�หนด โดยดููจากค่่าผลลััพธ์์ที่่�แสดงออกมา 

(output) จากข้้อมููลนำำ�เข้้า (input) ที่่�ให้้กัับโปรแกรมว่ามีี

ความสอดคล้้องกัันหรืือไม่่ ซ่ึ่�งประกอบด้้วยการทดสอบ 3 

ขั้้�นตอน ได้้แก่่

4.1	 การทดสอบหน่่วยย่่อย (unit testing) เป็็น 

การตรวจสอบความถููกต้้องและข้้อผิิดพลาดที่่�เกิิดขึ้้�น

ภายในหน่่วยย่่อยของระบบ เช่่น การเรีียกใช้้ข้้อมููล การ

บัันทึึกข้้อมููล และ การแสดงผลข้อมููลบนหน้้าจอ เป็็นต้้น 

ซ่ึ่�งทำำ�การทดสอบและแก้้ไขโดยผู้้�วิจััย

4.2	 การทดสอบการทำำ�งานร่่วมกัน (integra-

tion testing) เป็็นการทดสอบขั้้�นตอนต่่าง ๆ ในการใช้้–

งานเอไอแชทบอท ได้้แก่่ การทัักทายเพื่่�อนใหม่่ การส่่ง

คำำ�ถาม การตอบสนองต่่อผู้้�ใช้้งาน ซ่ึ่�งทำำ�การทดสอบและ

แก้้ไขโดยผู้้�วิจััย

4.3	 การทดสอบทั้้�งระบบ (system testing) 

เป็็นการทดสอบการทำำ�งานทั้้�งหมดในระบบที่่�ประกอบ

ขึ้้�นจากโปรแกรมย่่อยทั้้�งหมด เพื่่�อทดสอบว่่าระบบทำำ�–

งานได้้อย่่างถููกต้้องและครบถ้้วนตามความต้องการของ 

ผู้้�ใช้้หรืือไม่่ผ่่านทาง user interface

เม่ื่�อทดสอบระบบโดยผู้้�วิจััยและทำำ�การปรัับปรุุง

แก้้ไขระบบทั้้�งหมดแล้้วจึึงทำำ�การติิดตั้้�งระบบในขั้้�นตอน

ต่่อไป

5.	 การติิดตั้้�งและการบำำ�รุงรัักษา (maintenance) 

ติิดตั้้�งระบบโดยการเพิ่่�มเพ่ื่�อนในไลน์ ผ่่านการสแกน QR 

code หรืือ ค้้นหา ID เพ่ื่�อเตรีียมพร้้อมก่อนเข้้าสู่่�ขั้้�นตอน

การประเมิินเอไอแชทบอท

ระยะที่่� 2 ศึึกษาประสิิทธิผลของเอไอแชทบอท

ศึึกษาประสิิทธิผลของเอไอแชทบอทโดยคััดเลืือก

กลุ่่�มตัวอย่่างแบบเจาะจงที่่�เป็็นบุุคลากรทางการแพทย์์ผู้้�–

เชี่่�ยวชาญจำำ�นวน 7 คน ซ่ึ่�งปฏิิบััติิงานที่่�โรงพยาบาลบ้าน– 

หมี่่� จัังหวััดลพบุุรีี ประกอบด้้วยแพทย์์ จำำ�นวน 2 คน 

เภสััชกรที่่�ได้้รัับการอบรมการใช้้กััญชาทางการแพทย์ 

จำำ�นวน 1 คน และเภสััชกรผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านเภสััชสนเทศ 

จำำ�นวน 4 คน โดยเมื่่�อผ่่านกระบวนการขอความยิินยอม

แล้้วให้้กลุ่่�มตัวอย่่างทำำ�แบบทดสอบความถููกต้้องในการ

ตอบคำำ�ถามด้านกััญชาทางการแพทย์์ของเอไอแชทบอท 

โดยหาข้้อมููลคำำ�ตอบจากเอไอแชทบอทสำำ�หรัับตอบ

คำำ�ถามด้านกััญชาทางการแพทย์ที่่�พััฒนาขึ้้�น ใช้้ระยะเวลา

รวม 20 นาทีี ในการทดลองใช้้งานหาคำำ�ตอบ หลัังจาก–

นั้้�นผู้้�วิจััยจะเก็็บแบบทดสอบความถููกต้้องที่่�กลุ่่�มตัวอย่่าง

ได้้ทำำ� แล้้วผู้้�วิิจััยจะแจกแบบประเมิินความสามารถและ

ความเหมาะสมต่อการใช้้งานเอไอแชทบอทใน 6 ด้้าน ให้้

กลุ่่�มตัวอย่่างตอบภายในระยะเวลา 5 นาทีี
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ประเมิินประสิิทธิผลของเอไอแชทบอทโดยหาก

มีีค่่าเฉลี่่�ยของผลการทดสอบความถููกต้้องในการตอบ

คำำ�ถามไม่่ต่ำำ��กว่่าร้้อยละ 80 ร่่วมกับผลประเมิินความสา–

มารถและความเหมาะสมต่อการใช้้อยู่่�ในระดัับมากขึ้้�นไป

ทั้้�ง 6 ด้้าน สามารถสรุุปได้้ว่่าเอไอแชทบอทมีประสิิทธิผล

ในการใช้้งานตอบคำำ�ถามด้้านกััญชาทางการแพทย์์แก่่

บุุคลากรทางการแพทย์

จริิยธรรมการวิิจััย

การศึึกษานี้้�ผ่่านการพิิจารณาจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุษย์์ มหาวิิทยาลััยศิิลปากร หมาย– 

เลขใบรัับรอง COA 67.0213-011 รหััสโครงการวิิจััย REC  

66.1204-200-10594 และได้้รัับอนุุญาตให้้เก็็บข้้อมููลจาก 

ผู้้�อำำ�นวยการโรงพยาบาลบ้านหมี่่�

ผลการวิิจััย

แสดงผลการวิิจััยเป็็น 3 ส่่วน ดัังนี้้�

1. ผลการพััฒนาเอไอแชทบอทตามหลัักการ 

adapted waterfall

จากการรวบรวมคำำ�ถามที่่�พบบ่่อยเกี่่�ยวกัับกััญชา

ทางการแพทย์เพ่ื่�อกำำ�หนดรููปแบบคำำ�ถามสำำ�หรัับการ

พััฒนาเอไอแชทบอท โดยการวิิเคราะห์์ข้้อมููลคำำ�ถามที่่�พบ

บ่่อยแบ่่งตามระดัับความน่าเช่ื่�อถืือและเอกสารอ้้างอิิงที่่�

ใช้้ พบว่่าคำำ�ถามจากการสััมภาษณ์์เภสััชกรผู้้�เชี่่�ยวชาญที่่� 

ทางโรงพยาบาลได้้รัับนั้้�นเป็็นคำำ�ถามที่่�มีีวััตถุุประสงค์์

เพ่ื่�อสอบถามความพร้้อมของผลิิตภััณฑ์์กััญชาที่่�มีีในโรง–

พยาบาล และนอกเหนืือจากนั้้�นเป็็นคำำ�ถามที่่�ได้้มีีการ

รวบรวมอยู่่�ในฐานข้้อมููลสารสนเทศกััญชาทางการแพทย์์

ในช่่วงปีี พ.ศ. 2562 – 2565 อยู่่�แล้้ว แสดงดัังตารางที่่� 1 

ซ่ึ่�งมีีประเภทคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับข้้อบ่่งใช้้กััญชาและการรัักษา

มากที่่�สุุดอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 26.85 และรองลงมาเป็็นคำำ�ถาม

เกี่่�ยวกัับผลข้างเคีียงของกััญชาและสารสกััดกััญชาอยู่่�ที่่�

ร้้อยละ 17.51

จากการพััฒนาเอไอแชทบอทในงานบริิบาลเภสััช–

สนเทศสำำ�หรัับตอบคำำ�ถามเร่ื่�องกััญชาทางการแพทย์์พบ–

 ตารางที่่� 1 จำำ�นวนและร้้อยละของคำำ�ถาม แบ่่งตามหมวดหมู่่�

ลำำ�ดับ หมวดหมู่่�คำำ�ถาม จำำ�นวนคำำ�ถาม ร้้อยละ

1 Therapy evaluation/recommendation 69 26.85

2 Adverse drug reaction 45 17.51

3 Drug interaction 25 9.73

4 Pharmacology 21 8.17

5 Toxicology (general information) 21 8.17

6 Pharmacokinetics 16 6.23

7 General disease & treatment information 12 4.67

8 Law and regulation 12 4.67

9 Cannabis use in pregnancy and lactation. 11 4.28

10 Toxicology (management) 10 3.89

11 General product information 9 3.50

12 Drug identification 6 2.33

รวม 257 100.00
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ว่่าสามารถให้้ข้้อมููลเรื่่�องกััญชาทางการแพทย์์แบ่่งตาม

ประเภทของคำำ�ถามเภสััชสนเทศด้้านยา ดัังแสดงในรููป

ที่่� 1

2. ผลการศึึกษาประสิิทธิิผลของเอไอแชทบอท

เพ่ื่�อตอบคำำ�ถามเร่ื่�องกััญชาทางการแพทย์์

2.1 การวิิเคราะห์์ข้้อมููลเชิิงปริิมาณของแบบทดสอบ

วััดความถููกต้้องในการตอบคำำ�ถามด้านกััญชาทางการ–

แพทย์์ของเอไอแชทบอท

จากคะแนนการตอบคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับกััญชาทาง–

การแพทย์์โดยใช้้เอไอแชทบอท พบว่่า กลุ่่�มตัวอย่่างสา–

มารถตอบคำำ�ถามถููกต้้องจากการหาข้้อมููลจากเอไอแชท–

บอทที่่�พััฒนาขึ้้�นได้้ 12 คะแนนทั้้�ง 7 ท่่าน คิิดเป็็นร้้อยละ 

100 ซ่ึ่�งอยู่่�ในระดัับสููง ตามเกณฑ์์ของ Bloom ที่่�กำำ�หนด 

ดัังแสดงในตารางที่่� 2

2.2 การวิิเคราะห์์ความสามารถและความเหมาะ–

สมต่อการใช้้งานเอไอแชทบอทใน 6 ด้้าน

การประเมิินระดัับความคิดเห็็นของกลุ่่�มตััวอย่่าง

ในแต่่ละข้้อคำำ�ถาม ประกอบไปด้้วยคำำ�ถามจำำ�นวนทั้้�งหมด 

21 ข้้อ แบ่่งเป็็น 6 ด้้านโดยมีีผลการประเมิินระดัับความ

คิิดเห็็น 5 ระดัับ ผลแสดงดัังตารางที่่� 3

รููปที่่� 1 ระบบการทำำ�งานเอไอแชทบอทที่่�พััฒนาขึ้้�น
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 ตารางที่่� 2 ผลคะแนนการตอบคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับกััญชาทางการแพทย์โดยใช้้เอไอแชทบอท

ข้้อที่่� หมวดหมู่่� คำำ�ถาม
คะแนนกลุ่่�มตัวอย่่าง

1 2 3 4 5 6 7

1 General disease & 

treatment informa-

tion

สารสกััดจากกััญชาสามารถนำำ�มาเป็็นการรัักษาร่่วมหรืือเสริิม

กัับการรัักษามาตรฐาน (adjuvant therapy) เพ่ื่�อช่่วยลด

ความถี่่� (frequency) ในการชัักและ สามารถนำำ�มาใช้้รัักษา

โรคชัักที่่�เกิิดในเด็็กได้้

1 1 1 1 1 1 1

2 Therapy evaluation 

/recommendation

สาร THC ที่่�พบในกััญชามีีการศึึกษาในมนุษย์์ว่่ามีีประสิิทธิ–

ภาพในการรัักษาโรคมะเร็็งปอด และเพิ่่�มอัตราการรอดชีีวิิตได้้

1 1 1 1 1 1 1

3 Pharmacokinetics ระยะเวลาที่่�ยาเริ่่�มออกฤทธิ์์� (onset) ของยาที่่�มีีส่่วนผสมของ

สารสกััดจากกััญชารููปแบบรัับประทานอยู่่�ที่่� 6-12 นาทีี

1 1 1 1 1 1 1

4 Cannabis use in 

pregnancy and 

lactation

มีีความปลอดภััยในการนำำ�กัญชามาใช้้กัับผู้้�ป่วยหญิิงตั้้�งครรภ์์ 

และหญิิงให้้นมบุตร

1 1 1 1 1 1 1

5 Toxicology (general 

information)

ภาวะพิิษเฉีียบพลััน (acute toxicity) ในผู้้�ที่่�เพิ่่�งเริ่่�มเสพกััญชา 

และผู้้�ป่วยที่่�เริ่่�มใช้้กััญชาเพ่ื่�อการรัักษาเป็็นครั้้�งแรก อาจเกิิด

อาการ คล่ื่�นไส้้ อาเจีียน ง่่วงซึึม ความดันโลหิตต่ำำ��จากการ

เปลี่่�ยนอิิริิยาบถ

1 1 1 1 1 1 1

6 Pharmacodynamics ภาวะคล่ื่�นไส้้อาเจีียนจากเคมีีบำำ�บัด แนะนำำ�ให้้ใช้้สารสกััด

กััญชาชนิดอััตราส่่วน THC:CBD เป็็น 1:1 หรืือใช้้ชนิดที่่� THC 

เด่่นได้้

1 1 1 1 1 1 1

7 Adverse drug 

reaction

ผู้้�สููงอายุุ มีีกระบวนการ metabolism ช้้ากว่่า จึึงอาจเกิิดผล

ข้้างเคีียงจากกััญชาได้้สููงกว่่า

1 1 1 1 1 1 1

8 Law and regulation ผู้้�สั่่�งใช้้สารสกััดจากกััญชาทางการแพทย์ ต้้องเป็็นผู้้�ที่่�ผ่่านการ

อบรมหลัักสููตรการใช้้สารสกััดจากกััญชาทางการแพทย์ที่่�กรม

การแพทย์และกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทาง

เลืือกให้้การรัับรองเท่่านั้้�น

1 1 1 1 1 1 1

9 Toxicology  

(management)

ปััจจุุบัันมีียาต้้านพิิษ (antidote) ที่่�จำำ�เพาะเจาะจงใช้้ในผู้้�ป่วย

ที่่�เกิิดพิิษจากกััญชา

1 1 1 1 1 1 1

10 General product 

information

ตำำ�รับกััญชาที่่�มีีใช้้ในประเทศไทยมีีเฉพาะแบบผสมระหว่่าง 

THC และ CBD ยัังไม่่มีีแบบสกััดแยก THC หรืือ CBD เดี่่�ยว ๆ

1 1 1 1 1 1 1

11 Drug interaction การใช้้กััญชาร่่วมกับยาวาร์์ฟาริินส่่งผลให้้ INR ต่ำำ�� 1 1 1 1 1 1 1

12 Drug identification กััญชงมีี CBD สููงแต่่มีี THC ต่ำำ�� ส่่วนกััญชามีี CBD ต่ำำ��แต่่มีี 

THC สููง

1 1 1 1 1 1 1

คะแนนรวม 12 12 12 12 12 12 12

CBD = cannabidiol; INR = international normalized ratio; THC = tetrahydrocannabinol
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ตารางที่่� 3 ผลการวิิเคราะห์์ระดัับความคิดเห็็นของกลุ่่�มตัวอย่่างในแต่่ละข้้อคำำ�ถาม

คำำ�ถาม คะแนนเฉลี่่�ย S.D. ระดัับ

1. ประสิิทธิภาพการปฏิิบััติิงาน 4.45 0.66 ระดัับมากที่่�สุุด

1.1 ความเร็็วในการตอบกลัับของเอไอแชทบอท 4.86 0.36 ระดัับมากที่่�สุุด

- เอไอแชทบอทตอบกลัับทัันทีีหลัังจากส่่งข้้อความ 4.86 0.38 ระดัับมากที่่�สุุด

- เอไอแชทบอทแสดงแถบเมนูู ให้้สามารถเลืือกตอบกลัับ ได้้อย่่างรวดเร็็ว 4.86 0.38 ระดัับมากที่่�สุุด

1.2 เอไอแชทบอทสามารถตอบกลัับด้้วยข้้อมููลที่่�ถููกต้้อง และแม่่นยำำ� 4.36 0.63 ระดัับมากที่่�สุุด

- คำำ�ตอบที่่�ได้้รัับจากเอไอแชทบอทเป็็นที่่�น่่าพอใจ 4.29 0.76 ระดัับมากที่่�สุุด

- คำำ�ตอบที่่�ได้้รัับจากเอไอแชทบอทมีแหล่่งอ้้างอิิงน่่าเช่ื่�อถืือ 4.43 0.53 ระดัับมากที่่�สุุด

1.3 เอไอแชทบอทมีความพร้้อมในการแก้้ไขปััญหาต่่อทุุกสถานการณ์์ผิิดพลาดที่่�เกิิดขึ้้�นได้้

อย่่างมีีเหตุุผล

4.14 0.90 ระดัับมาก

- เอไอแชทบอทสามารถเสนอช่่องทางการติิดต่่ออ่ื่�น ๆ เม่ื่�อเกิิดปััญหา 4.14 0.90 ระดัับมาก

2. ฟัังก์์ชัันความสามารถ 4.55 0.56 ระดัับมากที่่�สุุด

2.1 เอไอแชทบอทสามารถตอบสนองกลัับได้้อย่่างมีีประสิิทธิภาพ 4.43 0.60 ระดัับมากที่่�สุุด

- ผู้้�ใช้้งานรัับรู้้�ได้้ถึึงขอบเขตความสามารถการทำำ�งานของเอไอแชทบอท 

ตั้้�งแต่่ช่่วงเริ่่�มต้นสนทนา

4.57 0.53 ระดัับมากที่่�สุุด

- เอไอแชทบอทสามารถตอบกลัับในทุุกกรณีี แม้้เอไอแชทบอทจะไม่่เข้้าใจในสิ่่�งที่่� 

ผู้้�ใช้้งานต้้องการ

4.43 0.53 ระดัับมากที่่�สุุด

- เอไอแชทบอทมีการโต้้ตอบด้้วยส่ื่�อที่่�หลากหลาย เช่่น รููปภาพ กราฟฟิิก 4.29 0.76 ระดัับมากที่่�สุุด

2.2 ประโยชน์การใช้้งาน 4.67 0.48 ระดัับมากที่่�สุุด

- คุุณสามารถเรีียนรู้้�และเกิิดความเข้้าใจในการใช้้งานเอไอแชทบอทได้้โดยที่่�ไม่่ต้้องใช้้

ความพยายาม

4.71 0.49 ระดัับมากที่่�สุุด

- ความครอบคลุุมเนื้้�อหาเกี่่�ยวกัับกััญชาทางการแพทย์ 4.71 0.49 ระดัับมากที่่�สุุด

- เอไอแชทบอทช่วยลดระยะเวลาที่่�ต้้องใช้้ในการหาคำำ�ตอบจากแหล่่งอ่ื่�น 4.57 0.53 ระดัับมากที่่�สุุด

3. การแสดงความเป็็นมนุษย์์ 4.52 0.6 ระดัับมากที่่�สุุด

- คุุณคิิดว่่าเอไอแชทบอทควรแจ้้งต่่อผู้้�ใช้้ว่่ากำำ�ลัังสนทนากัับบอทอยู่่� 4.71 0.49 ระดัับมากที่่�สุุด

- แม้้ว่่าเอไอแชทบอทไม่่ได้้เปิิดเผยตััวตนในฐานะบอทแต่่ก็็สามารถทราบทัันทีีจากการ

แสดงการตอบโต้้กลัับ (เช่่น มีีปุ่่�ม ฟัังก์์ชัันตอบกลัับอย่่างรวดเร็็ว หรืือแถบเมนูู)

4.57 0.53 ระดัับมากที่่�สุุด

- เอไอแชทบอทสามารถโต้้ตอบได้้ใกล้้เคีียงกัับการสนทนากัับมนุษย์์ 4.29 0.76 ระดัับมากที่่�สุุด

4. อารมณ์ 4.79 0.43 ระดัับมากที่่�สุุด

- คุุณคิิดว่่าเอไอแชทบอทเป็็นเทคโนโลยีที่่�น่่าสนใจ 4.86 0.38 ระดัับมากที่่�สุุด

- คุุณไม่่รู้้�สึึกเบ่ื่�อที่่�จะสนทนากัับเอไอแชทบอท 4.71 0.49 ระดัับมากที่่�สุุด

5. ความปลอดภััยและความเป็็นส่่วนตััว 4.43 0.51 ระดัับมากที่่�สุุด

- เอไอแชทบอทเป็็นเทคโนโลยีที่่�มีีความปลอดภััย สามารถไว้้วางใจได้้ 4.57 0.53 ระดัับมากที่่�สุุด

- คุุณคิิดว่่าข้้อมููลส่วนตััวของคุุณจะถููกรัักษาและเก็็บเป็็นความลัับอย่่างดีี 

จากการใช้้เอไอแชทบอท

4.29 0.49 ระดัับมากที่่�สุุด
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อภิิปรายผล

งานวิิจััยพััฒนาเอไอแชทบอทเพ่ื่�อตอบคำำ�ถามเร่ื่�อง

กััญชาทางการแพทย์์แก่่บุุคลากรทางการแพทย์ และเพ่ื่�อ 

ศึึกษาประสิิทธิผลของเอไอแชทบอทสำำ�หรัับการใช้้งาน

พบว่่า เอไอแชทบอทสามารถให้้ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการใช้้กััญ– 

ชาทางการแพทย์์ได้้ ซึ่่�งคำำ�ตอบที่่�ได้้มีีการทดสอบระบบ

แบบกล่่องดำำ� (black box testing) เพ่ื่�อให้้ข้้อมููลมีความ

ถููกต้้องและสมบููรณ์์ จากการศึึกษาประสิิทธิิผลของเอไอ

แชทบอท โดยให้้กลุ่่�มตัวอย่่างทำำ�แบบทดสอบวััดความถููก–

ต้้องในการตอบคำำ�ถามด้านกััญชาทางการแพทย์ของเอไอ

แชทบอท จำำ�นวน 12 ข้้อ โดยหาคำำ�ตอบจากการใช้้งานเอ– 

ไอแชทบอทที่่�พััฒนาขึ้้�น พบว่่า กลุ่่�มตัวอย่่างสามารถตอบ

คำำ�ถามได้้ถููกต้้องทุุกข้้อ ซ่ึ่�งผู้้�วิจััยได้้ประยุุกต์์ใช้้เกณฑ์์ของ 

Bloom เน่ื่�องจากแนวคิิดของ Bloom มีีการแบ่่งเป็็น 3 

ระดัับ คืือระดัับความรู้�พื้้�นฐาน (ต่ำำ��) การเข้้าใจและอธิิบาย

ได้้ (กลาง) และการประยุุกต์์ใช้้หรืือวิิเคราะห์์ (สููง) โดยใน

การประเมิินครั้้�งนี้้�แปลผลการตอบคำำ�ถามเป็็น 3 ระดัับเช่่น

เดีียวกััน และได้้แปลงผลลััพธ์์ให้้อยู่่�ในรููปแบบ “ร้้อยละ” 

เพ่ื่�อให้้สามารถวิิเคราะห์์ผลในเชิิงปริิมาณได้้อย่่างชััดเจน  

ซ่ึ่�งตามเกณฑ์์ที่่�กล่่าวมาการแปลผลคะแนนอยู่่�ในระดัับสููง 

นอกจากนี้้� มีีการประเมิินความสามารถและความเหมาะ– 

สม ต่่อการนำำ�ไปใช้้งานของเอไอแชทบอท ใน 6 ด้้าน ดัังนี้้�

1.	 ด้้านประสิิทธิิภาพการปฏิิบััติิงาน (perfor-

mance) แบ่่งออกเป็็น 3 ประเด็็น พบว่่า กลุ่่�มตัวอย่่างเห็็น

ด้้วยมากที่่�สุุดในด้้านความเร็็วในการตอบกลัับของเอ– 

ไอแชทบอทซึ่�งเป็็นประเด็็นที่่�ได้้คะแนนเฉลี่่�ยมากที่่�สุุด ใน

ด้้านประสิิทธิิภาพการปฏิิบััติิงาน สอดคล้้องกัับผลการ

ศึึกษาการพััฒนาเอไอแชทบอทสำำ�หรัับตอบคำำ�ถามด้้าน

ความเข้้ากัันได้้ของยาฉีีดที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงในงานบริิการ

เภสััชสนเทศ9 ที่่�พบว่่า ผู้้�ใช้้งานพึึงพอใจด้้านประสิิทธิภาพ

ในระดัับมากที่่�สุุดและการใช้้เอไอแชทบอทซึ่�งคะแนน

เฉลี่่�ยสููงสุุดเท่่ากัับ 6.93 จาก 7 คะแนน

2.	 ประเด็็นด้้านฟัังก์์ชัันความสามารถ (functio–

nality) ประกอบด้้วย 2 ประเด็็นย่่อย ได้้แก่่ เอไอแชทบอท 

สามารถตอบกลัับอย่่างมีีประสิิทธิภาพและประโยชน์การ

ใช้้งาน จากการประเมิินพบว่่า กลุ่่�มตัวอย่่างเห็็นด้้วยมาก

ที่่�สุุดในด้้านผู้้�ใช้้งาน รัับรู้้�ขอบเขตการทำำ�งานของเอไอ– 

แชทบอทตั้้�งแต่่เริ่่�มต้นสนทนา ด้้านแชทบอทสามารถตอบ

กลัับในทุุกกรณีีและสามารถตอบกลัับโดยการใช้้ส่ื่�อรููป– 

แบบอื่่�น เช่่น รููปภาพ โดยกลุ่่�มตัวอย่่างให้้ข้้อเสนอแนะ

เพิ่่�มเติิมด้านส่ื่�อว่่าควรมีีเพิ่่�มเติิมเน่ื่�องจากคำำ�ตอบหลาย

ข้้อมีีรายละเอีียดจำำ�นวนมาก การใช้้ภาพหรืือส่ื่�อประกอบ

จะช่่วยทำำ�ความเข้้าใจได้้มากกว่่า และประเด็็นที่่� 2 ประ–

โยชน์การใช้้งานพบว่่ากลุ่่�มตัวอย่่างเห็็นด้้วยมากที่่�สุุดใน

ด้้านความเข้้าใจคำำ�ตอบของเอไอแชทบอท โดยที่่�ไม่่ต้้องใช้้

ความพยายาม รวมถึึงด้้านการสนทนากัับเอไอแชทบอท  

ช่่วยลดระยะเวลารอคอยคำำ�ตอบ สอดคล้้องกัับผลการ

ศึึกษาเร่ื่�องประสิิทธิภาพของบััญชีีทางการของไลน์์ในการ

ตอบคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์กััญชาในกลุ่่�มผู้�ใช้้กััญชา

ทางการแพทย์์ในสัังคมออนไลน์10 ที่่�พบว่่าผู้้�ใช้้งานพึึงพอ– 

ใจในด้้านระยะเวลาอยู่่�ในระดัับมากที่่�สุุด โดยสามารถลด

เวลาในการค้้นหาข้้อมููลและตอบกลัับได้้ภายใน 2 วิินาทีี

คำำ�ถาม คะแนนเฉลี่่�ย S.D. ระดัับ

6. ความพึึงพอใจของผู้้�ใช้้ 4.76 0.44 ระดัับมากที่่�สุุด

- ความพึึงพอใจโดยรวมต่อการใช้้งานเอไอแชทบอท 4.71 0.49 ระดัับมากที่่�สุุด

- คุุณมีีแนวโน้้มยิินดีีที่่�จะใช้้เอไอแชทบอทอีกในอนาคต 4.71 0.49 ระดัับมากที่่�สุุด

- คุุณคิิดว่่าคุุณจะแนะนำำ�เทคโนโลยีแชทบอทแก่่บุุคคลรอบข้้าง 4.86 0.38 ระดัับมากที่่�สุุด

ความคิิดเห็็นเพ่ิ่�มเติิม กลุ่่�มตัวอย่่างได้้ให้้ความคิดเห็็นเพิ่่�มเติิมได้้แก่่ เร่ื่�องการตรวจสอบคำำ�ผิดและตััวสะกด ในข้้อความการตอบกลัับของ

เอไอแชทบอท และในกรณีีที่่�มีีรายละเอีียดจำำ�นวนมากอาจเพิ่่�มเติิมสื่�อหรืือภาพเพ่ื่�อให้้เข้้าใจง่่าย

ตารางที่่� 3 ผลการวิิเคราะห์์ระดัับความคิดเห็็นของกลุ่่�มตัวอย่่างในแต่่ละข้้อคำำ�ถาม (ต่่อ)
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3.	 ประเด็็นด้้านการแสดงความเป็็นมนุษย์์ (hu–

manity) กลุ่่�มตัวอย่่างให้้ความเห็็นในด้้าน เอไอแชทบอท 

สามารถแสดงโต้้ตอบได้้ใกล้้เคีียงกัับการสนทนากัับมนุษย์์

ได้้คะแนนเฉลี่่�ยที่่�ต่ำำ��ที่่�สุุด (คะแนนเฉลี่่�ย 4.29) เนื่่�องจาก

มีีข้้อจำำ�กัดด้้านกลุ่่�มคำำ�ที่่�อาจยัังไม่่ครอบคลุุมในการเรีียนรู้้� 

ของเอไอแชทบอท ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Ko–

man J และคณะ11 ที่่�ศึึกษามุุมมองของแพทย์์เกี่่�ยวกัับการ 

ใช้้แชทบอทสำำ�หรัับการค้้นหาข้้อมููลด้านยาและการจััด–

การความเสี่่�ยง พบว่่ากลุ่่�มตัวอย่่างมากกว่่าคร่ึ่�งให้้ความ–

เห็็นว่่าระดัับภาษาที่่�เป็็นมิิตรและเข้้าใจง่่ายและครอบ–

คลุุมประเด็็นสำำ�คัญในการค้้นหา เป็็นปััจจััยสำำ�คัญในการ

สร้้างความน่าเช่ื่�อถืือและความไว้้วางใจในการใช้้งาน

4.	 ประเด็็นด้้านอารมณ์์ (affect) ประกอบด้้วย 

2 คำำ�ถาม พบว่่ากลุ่่�มตัวอย่่างเห็็นด้้วยมากที่่�สุุดและเป็็น

ประเด็็นที่่�ได้้รัับคะแนนเฉลี่่�ยสููงสุุด (คะแนนเฉลี่่�ย 4.79) 

ในด้้านเทคโนโลยีที่่�มีีความฉลาดและน่่าสนใจ และไม่่รู้้�สึึก

เบื่่�อที่่�จะสนทนากัับเอไอแชทบอท โดยมีีความเห็็นไปใน

ทิิศทางเดีียวกัับงานวิิจััยของถิิราวุุฒ โมราสุุข12 ที่่�พััฒนา

บััญชีีทางการของไลน์สำำ�หรัับติิดตามอาการไม่่พึึงประสงค์์

จากยาเคมีีบำำ�บัดหลัังจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วยออกจากโรงพยาบาล

พบว่่า กลุ่่�มตัวอย่่างเห็็นด้้วยในประเด็็นอยากใช้้งานแชท–

บอทบ่อย ๆ

5.	 ประเด็็นด้้านความปลอดภััยและความเป็็น

ส่่วนตััว (security and privacy) พบว่่า กลุ่่�มตัวอย่่าง

เห็็นด้้วยระดัับมากที่่�สุุด ในหััวข้้อเป็็นเทคโนโลยีีที่่�มีีความ

ปลอดภััยสามารถวางใจได้้และไม่่เกิิดการรั่่�วไหลของ

ข้้อมููลส่วนตััวจากการใช้้งานเนื่่�องจากไม่่ต้้องมีีการใช้้

ข้้อมููลส่วนตััวในการเข้้าถึึง ซ่ึ่�งสอดคล้้องกัับผลการศึึกษา

ของสุุธิิพััตร์์ อิินทร์ประเสริิฐ และคณะ13 ที่่�ประเมิินความ

พึึงพอใจจากผู้้�สููงอายุุ 20 คน ในโรงพยาบาลคิชฌกููฏ จาก

แชทบอทที่่�พััฒนาขึ้้�นเพ่ื่�อตอบคำำ�ถามโรคประจำำ�ตัวของ 

ผู้้�สููงอายุุอััตโนมััติิที่่�พบว่่าด้้านความปลอดภััยของระบบ

แชทบอทมีความพึึงพอใจเฉลี่่�ยอยู่่�ที่่� 3.55 ซึ่่�งอยู่่�ในระดัับ

มาก

6.	 ประเด็็นด้้านความพึึงพอใจของผู้้�ใช้้ (user sa–

tisfaction) ประกอบด้้วย 3 ข้้อคำำ�ถาม พบว่่ากลุ่่�มตัวอย่่าง

เห็็นด้้วยระดัับมากที่่�สุุดในทั้้�ง 3 คำำ�ถาม ได้้แก่่ ความพึึง–

พอใจโดยรวมต่อการใช้้งานเอไอแชทบอท มีีแนวโน้้มยิินดีี

ที่่�จะใช้้เอไอแชทบอทอีกในอนาคต และความยิินดีีแนะนำำ�

เอไอแชทบอทให้้บุุคคลรอบข้้าง ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการ

ศึึกษาประสิิทธิิภาพของไลน์์แอทแอปพลิิเคชััน (LINE@ 

application) ในการจััดระบบบริิการตอบคำำ�ถามทางยา

ในโรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร14 โดยพบว่่ากลุ่่�มตัวอย่่าง

พึึงพอใจกัับการใช้้งานไลน์แอทแอปพลิิเคชัันระดัับมาก

ที่่�สุุดที่่�ร้้อยละ 96.87 สามารถใช้้งานได้้ง่่ายและให้้ข้้อมููล

ที่่�มีีประโยชน์

แชทบอทที่่�พััฒนาขึ้้�นมีีลัักษณะเด่่นคืือสามารถ

ตอบคำำ�ถามได้้อย่่างรวดเร็็วและมีีความถููกต้้องสููงตาม

เกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด โดยมีีการใช้้ฐานข้้อมููลเฉพาะทางที่่�ถููก

รวบรวมอย่่างเป็็นระบบ พร้้อมมีการใช้้ภาษาที่่�เข้้าใจง่่าย

และสอดคล้้องกัับแนวปฏิิบััติิทางการแพทย์์ปััจจุุบััน

ในการศึึกษานี้้� ได้้กำำ�หนดเกณฑ์์การพิิจารณาว่่า

แชทบอทมีประสิิทธิิผล หากผลการประเมิินความถููกต้้อง

ของคำำ�ตอบมีีค่่าเฉลี่่�ยไม่่ต่ำำ��กว่่าร้้อยละ 80 ร่่วมกับผล

ประเมิินความสามารถและความเหมาะสมต่อการใช้้อยู่่�ใน 

“ระดัับมาก” ขึ้้�นไปทั้้�ง 6 ด้้าน ทั้้�งนี้้�เกณฑ์์ดัังกล่่าวอ้้างอิิง

จากแนวคิิดของ Nielsen15 ซ่ึ่�งระบุุว่่า การทดสอบระบบ

กัับผู้้�ใช้้เพีียง 5 คน สามารถตรวจพบข้้อผิิดพลาดในการ 

ใช้้งานได้้ถึึงประมาณร้้อยละ 80 ของปััญหาทั้้�งหมด ซึ่่�ง

เพีียงพอต่่อการทดสอบระบบก่่อนนำำ�ไปใช้้งาน ดัังนั้้�น 

ในการศึึกษานี้้�ซึ่่�งมีีจำำ�นวนผู้้�ประเมิินรวม 7 คน จึึงถืือว่่า

ครอบคลุุมการตรวจสอบในระดัับที่่�เพีียงพอ และการกำำ�–

หนดเกณฑ์์ร้้อยละ 80 จึึงเหมาะสมกับลัักษณะของกลุ่่�ม

ตััวอย่่างและสะท้้อนถึึงระดัับของความถููกต้้องที่่�สามารถ

ยอมรับได้้ในเชิิงการใช้้งานจริิงของระบบ

สรุุปผลการวิิจััย

เอไอแชทบอทที่่�พััฒนาขึ้้�นเพ่ื่�อตอบคำำ�ถามด้้าน

กััญชาทางการแพทย์แก่่บุุคลากรทางการแพทย์ในโรง–

พยาบาลบ้้านหมี่่� จัังหวััดลพบุุรีี มีีความถููกต้้องในการ

ตอบคำำ�ถามในระดัับสููง ร่่วมกับมีีความสามารถและความ

เหมาะสมต่อการใช้้อยู่่�ในระดัับมากขึ้้�นไปทั้้�ง 6 ด้้าน ดััง–
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นั้้�นจึึงเป็็นเคร่ื่�องมืือที่่�มีีประสิิทธิผลต่อการใช้้งาน

ข้้อเสนอแนะ

จากผลการพััฒนาและประเมิินเอไอแชทบอทนี้้� ผู้้�–

วิิจััยมีีข้้อเสนอแนะสำำ�หรัับการศึึกษาในอนาคต คืือ เพิ่่�ม

ขอบเขตฐานข้้อมููลที่่�ใช้้ ปรัับปรุุงข้้อมููลให้้เป็็นปััจจุุบััน และ 

ทำำ�การศึึกษาในกลุ่่�มตัวอย่่างที่่�เป็็นประชาชนหรืือผู้้�ป่่วย

เพิ่่�มเติิม

ข้้อจำำ�กัด

ผลการพััฒนาและประเมิินเอไอแชทบอทในครั้้�งนี้้�

เป็็นการศึึกษาเบื้้�องต้้น คำำ�ถามและผู้้�เชี่่�ยวชาญที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ในการทดสอบระบบมีีที่่�มาจากบริิบทเฉพาะของโรง–

พยาบาลบ้านหมี่่� จึึงอาจมีีข้้อจำำ�กัดในการนำำ�ไปใช้้งานกัับ

โรงพยาบาลอื่�นที่่�มีีระบบการดููแลรักษาหรืือแนวทางการ

ใช้้กััญชาที่่�แตกต่่างกััน

กิิตติิกรรมประกาศ

ขอขอบคุุณบุุคลากรทางการแพทย์์โรงพยาบาล

บ้้านหมี่่�ที่่� ให้้ความร่่วมมืือเป็็นอย่่างดีีในการให้้ข้้อ– 

เสนอแนะและร่่วมตอบแบบสอบถามในการเก็็บข้้อมููล

ในครั้้�งนี้้�
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บทคัดย่อ Abstract
ความเป็็นมา: ยาพ่่นสููดรููปแบบ soft mist inha–

ler มีีชื่่�อการค้้าของรููปแบบอุุปกรณ์์ว่่า Respimat® ถููก

พััฒนาขึ้้�นมาเพื่่�อแก้้ไขข้้อจำำ�กััดของการใช้้ยาพ่่นสููดรููป

แบบ pressurized metered-dose inhaler และ dry 

powder inhaler

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาปััญหาการใช้้ยาและปััจจััย 

ของผู้้�ป่วยที่่�สััมพัันธ์์กัับการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat®

วิิธีีวิิจััย: การศึึกษานี้้�เป็็นการศึึกษาแบบย้้อนหลััง

จากแบบบัันทึึกของเภสััชกรในการดููแลผู้้�ป่่วย ณ คลิินิิก

โรคหืืดและโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง รวมทั้้�งเวชระเบีียนและ

ฐานข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาลศิิริิราชที่่�ได้้พบ

เภสััชกรในช่่วงเดืือนตุุลาคม พ.ศ. 2564 ถึึงเดืือนตุุลาคม 

พ.ศ. 2566 และได้้ใช้้ยามาในระยะเวลาไม่่มากกว่่า 6 เดืือน

ผลการวิิจััย: ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาทั้้�งหมด 69 ราย 

ผู้้�ป่่วยใช้้ยาไม่่ถููกต้้อง ร้้อยละ 40.6 ซึ่่�งขั้้�นตอนที่่�ทำำ�ผิิด

มากที่่�สุุดคืือ การสููดหายใจเข้้าทางปากช้้าๆลึึก ๆ ต่่อเนื่่�อง

จนควัันหมด โดยเภสััชกรได้้เสนอแพทย์์เปลี่่�ยนอุุปกรณ์์

ยาพ่่นสููดเป็็นรููปแบบอื่่�นจำำ�นวน 4 ราย (ร้้อยละ 14.3) 

และเสนอแพทย์์ให้้พิิจารณาส่ั่�ง valve holding cham-

Background: Soft Mist Inhaler is a novel 

device with the commercial name Respimat®, 

developed to address the limitations of pres-

surized metered-dose inhaler and dry powder 

inhaler.

Objectives: To study the problems of use 

and factors affecting the use of Respimat®.

Methods: This was a retrospective cohort 

study performed in the Asthma and Chronic 

Obstructive Pulmonary Disease Clinic, Siriraj Hos-

pital. The data were collected from pharmacist 

outpatient documentations, inpatient medical 

records and electronic database. Patients visited  

the clinic between October 2021 and October 

2023 and used medication for a period less 

than 6 months were enrolled.

Results: A total of 69 participants were 

studied. Patients used the medication incor-

rectly 40.6%. The most common mistake was 

taking in a slow, deep breath through the mouth.  

รับบทความ: 8 มกราคม 2568	 แก้ไข: 30 กรกฎาคม 2568	 ตอบรับ: 3 สิงหาคม 2568

1 กลุ่่�มงานเภสััชกรรม โรงพยาบาลศิริิราช
1 Pharmacy Department, Siriraj Hospital
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 Respimat® เป็็นช่ื่�อการค้้าของอุุปกรณ์์พ่่นสููดใน– 

กลุ่่�ม soft mist inhaler (SMI) ซ่ึ่�งเป็็นยาพ่่นสููดรููปแบบ

ใหม่่ที่่�ถููกพััฒนาขึ้้�นมาเพ่ื่�อเพิ่่�มประสิิทธิภาพการนำำ�ส่งยา

ไปที่่�ปอดโดยไม่่ใช้้สารขัับดัันยา (propellant) ไม่่ต้้อง 

อาศััยความสัมพันธ์์ของการกดกัับสููดยาที่่�พร้้อมกัน

ทัันทีีเหมืือนในอุุปกรณ์์ pressurized metered-dose 

inhaler (pMDI) ใช้้แรงสููดน้้อยและมีีขั้้�นตอนการใช้้ที่่�ไม่่ 

ยาก1,2 เป้้าหมายของการพััฒนายาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® นั้้�นเพื่่�อแก้้ไขข้้อจำำ�กัดของการใช้้อุุปกรณ์์

ที่่�มีีอยู่่�ในท้้องตลาด ได้้แก่่ ยารููปแบบอุุปกรณ์์ pMDI ที่่�

จำำ�เป็็นต้้องอาศััยความสััมพันธ์์ของการกดยากัับการสููด

ยาที่่�พร้้อมกัน และข้้อจำำ�กัดของยารููปแบบอุุปกรณ์์ dry 

powder inhaler (DPI) ที่่�ต้้องอาศััยแรงและความเร็็วใน

การสููดยาที่่�เหมาะสมเพ่ื่�อนำำ�พายาเข้้าไปให้้ถึึงหลอดลม

และหลอดลมฝอย1 และเพื่่�อพััฒนาลัักษณะของอุุปกรณ์์

ให้้ดีีขึ้้�น โดยหลัักการพััฒนายาพ่่นสููด Respimat® ในเร่ื่�อง

ของการปลดปล่่อยตััวยาเป็็นละออง ได้้นำำ�หลัักการของ

ยารููปแบบอุุปกรณ์์ nebulizer มาใช้้ซ่ึ่�งเป็็นการทำำ�ให้้เกิิด

ละอองยาจากของเหลว ไม่่ใช้้สารขัับดัันยาที่่�เป็็นสารเคมีี 

ใช้้แรงสููดน้้อย3 แต่่ให้้อยู่่�ในรููปแบบที่่�พกพาได้้ โดยเป็็น

อุุปกรณ์์ที่่�ใช้้แรงดัันของสปริิงจากการหมุุนฐานหลอดยา 

180˚ ซึ่่�งทำำ�ให้้เกิิดพลัังงาน เมื่่�อกดปุ่่�มปล่่อยยาพลัังงาน

จากการหมุุนสปริิงจะดัันยาที่่�เป็็นของเหลวผ่่านช่่องเปิิด

คำำ�สำำ�คัญ: soft mist inhaler; Respimat®; วิิธีีการใช้้ยา; 

valve holding chamber

Keyword: soft mist inhaler; Respimat®; valve 

holding chamber
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ber ให้้กัับผู้้�ป่วยร่่วมด้วยจำำ�นวน 6 ราย (ร้้อยละ 21.4) 

และปััจจััยที่่�สััมพัันธ์์กัับการใช้้ยาได้้ถููกต้้อง/ไม่่ถููกต้้องทุุก

ขั้้�นตอนสำำ�คััญคืือ จุุดที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับยาเป็็นครั้้�งแรก ผู้้�ป่วย

ที่่�ได้้รัับยาเป็็นครั้้�งแรกที่่�แผนกผู้้�ป่วยนอกใช้้ถููกต้้อง ร้้อย–

ละ 66 ผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยาเป็็นครั้้�งแรกขณะนอนโรงพยาบาล

เป็็นผู้้�ป่วยในใช้้ถููกต้้อง ร้้อยละ 37.5 (p-value = 0.042)

สรุุปผล: ผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์ ์

Respimat® เป็็นครั้้�งแรกควรได้้รัับคำำ�แนะนำำ�การใช้้ยา 

และมีีการติิดตามการใช้้ยาของผู้้�ป่่วย โดยเฉพาะผู้้�ป่่วยที่่�

ได้้รัับยาครั้้�งแรกขณะนอนโรงพยาบาลเป็็นผู้้�ป่วยใน

Pharmacists suggested the doctors to change 

the inhaler device to another type in 4 patients 

(14.3%) and suggested the doctors to order a 

valve holding chamber for 6 patients (21.4%). 

The significant factor involving the correct/ 

incorrect use of Respimat® was the site of the 

first prescribing. The outpatient first users used 

the device correctly 66% whereas the inpa-

tient first users used the device correctly 37.5% 

(p-value = 0.042).

Conclusion: Patients receiving Respimat® 

for the first time should be advised for the 

instruction of use and should be monitored for 

the medication use, especially in the inpatient 

first users.
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ขนาดเล็็ก (uniblock) ทำำ�ให้้เกิิดเป็็นละอองขนาดเล็็ก

ของยาออกมา2 ละอองยาที่่�ออกมาจาก uniblock จะมีี

ลัักษณะเป็็นควัันละอองยา (aerosol cloud) ที่่�มีีอนุุภาค

ขนาดเล็็กกว่่า 5.8 µm จำำ�นวนมาก (fine-particle frac-

tion) ซ่ึ่�งมากกว่่าอนุุภาคที่่�ได้้จาก pMDI และ DPI ถึึง 2 

เท่่า4 และละอองยามีีการเคล่ื่�อนที่่�ช้้า โดยเคล่ื่�อนที่่�ด้้วย

ความเร็็ว 0.8 เมตร/วิินาทีี ซ่ึ่�งช้้ากว่่าละอองยาจาก pMDI 

3-10 เท่่า และมีีระยะเวลาการปล่่อยของละอองยาจาก

เครื่่�องนานประมาณ 1.2-1.5 วิินาทีี ซึ่่�งนานกว่่าละออง

ยาที่่�ได้้จาก pMDI ที่่�มีีระยะเวลาการปล่่อยยาเพีียง 0.15-

0.36 วิินาทีี2,4 จากลัักษณะของละอองยาที่่�มีีขนาดเล็็ก 

เคลื่่�อนที่่�ช้้า และระยะเวลาการปล่่อยยานาน ทำำ�ให้้ไม่่

ต้้องกดกัับสููดยาพร้้อมกันทัันทีี ยาเข้้าสู่่�หลอดลมปอดได้้

มากขึ้้�น (higher lung deposition) และยาตกค้้างในช่่อง

ปากน้้อยเม่ื่�อเทีียบกัับ pMDI4,5

การใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® นั้้�น

จะแบ่่งขั้้�นตอนการใช้้ยาเป็็น 2 ส่่วน คืือส่่วนขั้้�นตอนการ

ใช้้ยาครั้้�งแรกและส่่วนขั้้�นตอนการใช้้ยาทุุกวััน ในการใช้้

ยาครั้้�งแรกจะต้้องประกอบหลอดยาเข้้ากัับเครื่่�องโดย

การนำำ�ฐานใสออก ใส่่หลอดยาเข้้าไป และดัันกดหลอด

ยาเข้้าไปให้้สุุด แล้้วจึึงใส่่ฐานใสกลัับเข้้าไป แล้้วหมุุนฐาน 

เปิิดฝา กดปล่่อยยา ทำำ�ซ้ำำ��แบบนี้้�ทั้้�งหมด 4 รอบ สำำ�หรัับ

ขั้้�นตอนการใช้้ยาในทุุกวัันจะใช้้เพีียง 3 ขั้้�นตอน (T-O-P) 

คืือ หมุุนฐาน (turn) เปิิดฝา (open) และกดปล่่อยยา 

(press)2 ดัังรููปที่่� 1

จากการศึึกษา 2 ฉบับ6,7 ที่่�ผ่่านมาพบว่่ามีีการใช้้ 

ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ไม่่ถููกต้้องร้้อยละ  

46.9 และ 87.89 โดยขั้้�นตอนที่่�ผิิดมากที่่�สุุดจะเป็็นขั้้�นตอน 

การเตรีียมยา ซ่ึ่�งขั้้�นตอนที่่�ผิิด ได้้แก่่ ไม่่มีีหลอดยาอยู่่�ใน 

เคร่ื่�อง ไม่่ได้้หมุุนฐานหลอดยา ไม่่กดปุ่่�มปล่่อยยา และ

ใช้้ยาโดยที่่� dose counter ชี้้�ที่่�เลข 0 แล้้ว6,7 ขั้้�นตอนที่่� 

พบว่่าผิิดบ่่อยอีีกขั้้�นตอนหน่ึ่�งคืือ การสููดยากัับกดยาที่่�ไม่่ 

รููปที่่� 1 แสดงขั้้�นตอนการใช้้ยาครั้้�งแรกและขั้้�นตอนการใช้้ยาทุุกวััน (T-O-P)2
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สััมพันธ์์กััน7 ถึึงแม้้ว่่ายาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat®  

ไม่่จำำ�เป็็นต้้องกดกัับสููดยาพร้้อมกันทัันทีี ผู้้�ป่วยยัังคงได้้ยา 

แม้้ว่่าจะไม่่ได้้กดกัับสููดพร้้อมกันทัันทีี แต่่คำำ�แนะนำำ�วิิธีี

การใช้้ยายัังคงแนะนำำ�ให้้กดปุ่่�มปล่่อยยากัับสููดยาพร้้อม

กัันเพื่่�อให้้ได้้ประสิิทธิิภาพที่่�ดีี2 นอกจากนั้้�นการประกอบ

หลอดยาเข้้าเคร่ื่�องและการหมุุนฐานเตรีียมยาต้้องใช้้แรง

ค่่อนข้้างมาก ผู้้�ป่วยสููงอายุบุางรายอาจไม่่สามารถใช้้ยาเอง

ได้้8 สำำ�หรัับการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat®  

กัับ valve holding chamber (VHC) ในผู้้�ใหญ่่นั้้�น 

แนวทางการรัักษาในปััจจุุบััน (standard guideline) ยััง

ไม่่มีีคำำ�แนะนำำ�ออกมาและบริิษััทผู้�ผลิิตยัังไม่่มีีข้้อมููลการ

ศึึกษา จากการสืืบค้้นเร่ื่�องการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® ร่่วมกับ VHC พบรายงานของ Kamin et al, 

2015 ที่่�ศึึกษาในเด็็ก อายุุน้้อยกว่่า 5 ปีี พบว่่าการใช้้คู่่�กับ 

VHC (AeroChamber with facemask) และมีีผู้้�ดููแล

ช่่วยจะสามารถใช้้ยาได้้ถููกต้้องมากขึ้้�น9 และการศึึกษา

ของ Ogasawara et al, 2017 ที่่�ศึึกษาเปรีียบเทีียบการ

เพิ่่�มขึ้้�นของ FEV1 ในผู้้�ป่่วยผู้้�ใหญ่่ที่่�ใช้้ยา tiotropium 

ผ่่านยาพ่่นสููด Respimat® คู่่�กับ VHC และไม่่ใช้้ VHC ซ่ึ่�ง

พบว่่า ผู้้�ป่วยทั้้�ง 2 กลุ่่�มมีค่่า FEV1 เพิ่่�มขึ้้�น และเพิ่่�มขึ้้�น 

ไม่่แตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิระหว่่างผู้้�ป่่วย 

2 กลุ่่�ม10 ในทางปฏิิบััติิของคลิินิิกโรคหืืดและปอดอุุดกั้้�น

เรื้้�อรััง หากผู้้�ป่่วยไม่่สามารถใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® ด้้วยวิิธีีปกติิ (T-O-P) ได้้ถููกต้้อง เภสััชกรจะ

เสนอแพทย์์พิิจารณาเปลี่่�ยนอุุปกรณ์์หรืือแนะนำำ�ให้้ผู้้�ป่วย

ใช้้คู่่�กับ VHC

การศึึกษาเร่ื่�องการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® ของผู้้�ป่่วยในประเทศไทยยัังมีีไม่่มาก ซึ่่�งยา

พ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ในประเทศไทยที่่�ได้้

เข้้าในบััญชีียาโรงพยาบาลศิริิราชตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2559 และ 

พ.ศ. 2560 ได้้แก่่ Spiriva® Respimat® (tiotropium) 

และ Spiolto® Respimat® (tiotropium / olodaterol) 

ตามลำำ�ดับ การศึึกษานี้้�จึึงต้้องการรวบรวมข้้อมููลการใช้้

ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ของผู้้�ป่่วยโรคหืืด

และโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังในโรงพยาบาลศิริิราชซึ่�งได้้รัับ

การประเมิินจากเภสััชกรประจำำ�คลิินิิก เพื่่�อศึึกษาปััญหา

การใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ในเร่ื่�องของ

เทคนิิคการใช้้ยาและความร่่วมมืือในการใช้้ยา โดยการ 

ประเมิินจากแบบบัันทึึกการดููแลผู้้�ป่่วยของเภสััชกรและ

การเสนอแนวทางการแก้้ไขต่่อแพทย์์โดยเภสััชกร (inter-

vention to doctor) ในกรณีีที่่�ผู้้�ป่วยใช้้ยาไม่่ถููกต้้อง และ

ศึึกษาความสัมพันธ์์ของปััจจััยของผู้้�ป่วยต่่อการใช้้ยาพ่่น–

สููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat®

วััตถุุประสงค์์ของการศึึกษา

1.	 เพ่ื่�อศึึกษาปััญหาการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบ

อุุปกรณ์์ Respimat® ของผู้้�ป่วยโดยการประเมิินจากบััน–

ทึึกของเภสััชกร

2.	 เพ่ื่�อศึึกษาปััจจััยของผู้้�ป่วยที่่�สััมพันธ์์กัับการใช้้

ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat®

วิิธีีการศึึกษา

การศึึกษานี้้�เป็็นการศึึกษาแบบย้้อนหลััง จากบััน–

ทึึกของเภสััชกรที่่�ดููแลผู้้�ป่วยที่่�คลิินิิกโรคหืืดและโรคปอด

อุุดกั้้�นเรื้้�อรััง โรงพยาบาลศิิริิราช และจากเวชระเบีียน

และฐานข้้อมููลอิเล็็กทรอนิิกส์์ของผู้้�ป่วยโรคหืืดและโรค

ปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง โรงพยาบาลศิิริิราช เพื่่�อเก็็บข้้อมููลที่่�

เภสััชกรทำำ�การประเมิินวิิธีีใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® และเก็็บข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่วยที่่�เข้้ารัับการ 

ตรวจรัักษาที่่�คลิินิิกโรคหืืดและโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง โรง–

พยาบาลศิริิราช

เกณฑ์์การคััดเข้้า ได้้แก่่ ผู้้�ป่วยโรคหืืดและปอดอุุด– 

กั้้�นเรื้้�อรัังที่่�เข้้ารัับการรัักษาที่่�คลิินิิกโรคหืืดและโรคปอด

อุุดกั้้�นเรื้้�อรััง โรงพยาบาลศิริิราช และได้้พบเภสััชกรในช่่วง

ตั้้�งแต่่เดืือนตุุลาคม พ.ศ. 2564 ถึึงเดืือนตุุลาคม พ.ศ. 2566 

เป็็นผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® โดย

เป็็นผู้้�ป่วยที่่�ได้้ใช้้ยามาเป็็นเวลาไม่่มากกว่่า 6 เดืือน และ

ได้้พบเภสััชกรประจำำ�คลิินิิกโรคหืืดและโรคปอดอุุดกั้้�น

เรื้้�อรัังในช่่วงระยะเวลาดัังกล่่าว และมีีการบัันทึึกข้้อมููล

การประเมิินการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® 

ในเวชระเบีียนและฐานข้้อมููลอิเล็็กทรอนิิกส์์

เกณฑ์์การคััดออก ได้้แก่่ ผู้้�ป่วยโรคหืืดและโรคปอด
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อุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�ได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® 

แต่่ไม่่สามารถประเมิินเทคนิิคการใช้้ยาได้้ ได้้แก่่ ผู้้�ป่่วย

ไม่่ได้้มาติิดตามการรัักษา หรืือผู้้�ป่่วยไม่่ได้้ใช้้ยาหลัังจาก

แพทย์์สั่่�งใช้้ (ซ่ึ่�งอาจเกิิดจากผู้้�ป่วยไม่่ได้้รัับยา ผู้้�ป่วยเข้้าใจ

ว่่าอาการดีีไม่่ต้้องใช้้ยา หรืือใช้้ไม่่เป็็น)

เคร่ื่�องมืือที่่�ใช้้ในการศึึกษา ได้้แก่่ แบบบัันทึึกการ

เก็็บข้้อมููลผู้�ป่วยที่่�เป็็นโรคหืืดและโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�

ใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® และได้้รัับการ 

ประเมิินวิิธีีการใช้้โดยเภสััชกร โดยแบ่่งข้้อมููลเป็็น 3 ส่่วน  

ประกอบด้้วยส่่วนที่่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ป่่วย ส่่วนที่่� 2  

เทคนิิคการใช้้ยาโดยใช้้แบบประเมิินวิิธีีการใช้้ยาซ่ึ่�ง

ประกอบด้้วยขั้้�นตอนการใช้้ยาที่่�เป็็นขั้้�นตอนสำำ�คัญ (criti– 

cal steps) ซ่ึ่�งหากผู้้�ป่วยทำำ�ไม่่ถููกต้้องจะทำำ�ให้้ไม่่ได้้รัับยา 

หรืือได้้รัับยาน้้อยลง และขั้้�นตอนที่่�ไม่่ใช่่ขั้้�นตอนสำำ�คัญ

โดยอ้้างอิิงจากขั้้�นตอนการใช้้ยาของบริิษััทผู้�ผลิิตและการ

ศึึกษาก่่อนหน้้า3,7,11 และการจััดการกรณีีผู้้�ป่วยใช้้ยาไม่่ถููก–

ต้้อง และส่่วนที่่� 3 ปััญหาด้้านยาอ่ื่�น ๆ  ที่่�พบที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® สำำ�หรัับเภสััชกร

ประจำำ�คลิินิิกโรคหืืดและโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�ทำำ�การ

ประเมิินวิิธีีการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเป็็นเภสััชกรที่่�ได้้รัับการฝึึก

การใช้้ยา สามารถใช้้ยาได้้ถููกต้้องและมีีประสบการณ์์ใน 

การประเมิินและแนะนำำ�ผู้�ป่วย 

การศึึกษานี้้�ได้้รัับการรัับรองจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในคน คณะแพทยศาสตร์์ศิิริิราชพยา–

บาล มหาวิิทยาลััยมหิดล (no. Si 906/2023)

การวิิเคราะห์์ข้้อมููลใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนาสำำ�หรัับ

ข้้อมููลทั่่�วไป วิิธีีการใช้้ยา และการจััดการแก้้ไขในกรณีีที่่�

ใช้้ไม่่ถููกต้้อง และใช้้สถิิติิเชิิงวิิเคราะห์์ในการวิิเคราะห์์หา

ปััจจััยที่่�สััมพันธ์์กัับการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Res– 

pimat® ได้้แก่่ chi-square กรณีีเป็็นข้้อมููลกลุ่่�ม (cate-

gorical data) หรืือ t-test กรณีีเป็็นข้้อมููลต่อเน่ื่�อง (con-

tinuous data) และมีีการกระจายตััวปกติิ ใช้้โปรแกรม  

PASW Statistics 18.0 (SPSS Inc.) ในการวิิเคราะห์์ข้้อมููล

ผลการศึึกษา

จากการทบทวนเวชระเบีียนและฐานข้้อมููลอิเล็็ก–

ทรอนิิกส์์ พบว่่ามีีผู้้�ป่วยโรคหืืดและปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�มา

พบแพทย์ที่่�คลิินิิกโรคหืืดและปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�ใช้้ยา

พ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® และได้้พบเภสััชกร 

จำำ�นวน 89 ราย ไม่่ผ่่านเกณฑ์์คััดเข้้า จำำ�นวน 20 ราย 

เนื่่�องจากผู้้�ป่่วยใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® 

มาเป็็นระยะเวลานานกว่่า 6 เดืือน จำำ�นวน 19 ราย ผู้้�ป่วย

ได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® แล้้วไม่่ได้้ใช้้ 

จำำ�นวน 1 ราย ดัังนั้้�นมีีผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาทั้้�งหมด 69 ราย 

โดยเป็็นเพศชายร้้อยละ 75.4 อายุุเฉลี่่�ย 74.26 ปีี เป็็นผู้้�– 

ป่่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังร้้อยละ 73.9 และส่่วนใหญ่่ได้้

รัับคำำ�แนะนำำ�การใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® 

เม่ื่�อตอนได้้รัับยาครั้้�งแรก ร้้อยละ 75.4 โดยข้้อมููลพื้้�นฐาน

ของผู้้�ป่วยแสดงดัังตารางที่่� 1

จากการประเมิินเทคนิิคการใช้้ยาของผู้้�ป่วยพบว่่า 

ผู้้�ป่วยที่่�สามารถใช้้ยาได้้เองมีีผู้้�ที่่�ทำำ�ได้้ถููกต้้องร้้อยละ 60.9 

และ 70.0 ในผู้้�ที่่�ไม่่ใช้้และใช้้ VHC ตามลำำ�ดับ สำำ�หรัับผู้้�– 

ป่่วยที่่�ไม่่สามารถใช้้ยาได้้ด้้วยตนเองแต่่จะมีีผู้้�ดููแลช่วย

เตรีียมและพ่่นยาให้้พบว่่าทำำ�ถููกต้้องร้้อยละ 28.6 และ 

66.7 ในผู้้�ที่่�ไม่่ใช้้และใช้้ VHC ตามลำำ�ดับ ในผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ยา

เองและผู้้�ป่วยที่่�มีีผู้้�ดููแลเตรีียมยาให้้ที่่�ไม่่ใช้้ VHC จะทำำ�ผิด

ขั้้�นตอนการสููดหายใจเข้้าทางปากช้้า ๆ ลึึก ๆ ต่่อเน่ื่�องจน

สููดควัันได้้หมดและกดปุ่่�มปล่่อยยา พร้้อมกับสููดหายใจ

เข้้าทางปากมากที่่�สุุด สำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ VHC จะทำำ�ผิดขั้้�น

ตอนการสููดหายใจเข้้า-ออก 5 รอบต่่อการสููดยา 1 ครั้้�ง

มากที่่�สุุด ดัังแสดงในตารางที่่� 2

กลุ่่�มผู้้�ป่่วยทั้้�งในกรณีีไม่่มีีผู้้�ช่่วยและกรณีีมีีผู้้�ดููแล

ช่่วย มีีผู้้�ป่่วยใช้้ยาได้้ถููกต้้องทั้้�งหมด 41 ราย (ร้้อยละ 

59.4) และผู้้�ป่่วยไม่่สามารถใช้้ยาได้้ถููกต้้องทั้้�งหมด 28 

ราย (ร้้อยละ 40.6) ซึ่่�งเภสััชกรได้้ดำำ�เนิินการสอนแก้้ไข

และผู้้�ป่่วยทำำ�ได้้ถููกต้้องหลัังได้้รัับคำำ�แนะนำำ�จำำ�นวน 18 

ราย (ร้้อยละ 64.3) เภสััชกรเสนอแพทย์์เปลี่่�ยนอุุปกรณ์์

ยาพ่่นสููดเป็็นรููปแบบอ่ื่�นจำำ�นวน 4 ราย (ร้้อยละ 14.3) 

และเสนอแพทย์์ให้้พิิจารณาสั่่�ง VHC ให้้กัับผู้้�ป่วยร่่วมด้วย 

จำำ�นวน 6 ราย (ร้้อยละ 21.4) ซ่ึ่�งแพทย์์เห็็นด้้วยกัับเภสััช–

กรทั้้�ง 10 ราย สำำ�หรัับปััญหาด้้านยาอ่ื่�น ๆ ที่่�พบจากการ

ใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ได้้แก่่ ผู้้�ป่วยใช้้
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ตารางที่่� 1 ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่วย (69 ราย)

ข้้อมููล จำำ�นวน (ร้้อยละ)

เพศ

ชาย 52 (75.4)

หญิิง 17 (24.6)

อายุุ (ปีี); ค่่าเฉลี่่�ย (±ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน) 74.26 (±10.09)

โรค

COPD 51 (73.9)

Asthma 17 (24.6)

ACO 1 (1.5)

วัันที่่�ได้้รัับการประเมิินวิิธีีใช้้ยาหลัังจากได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat®; 

ค่่ากลาง (พิิสััย)

55 (7-170)

จุุดที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ครั้้�งแรก

ที่่�แผนกผู้้�ป่วยนอก 53 (76.8)

ขณะนอนโรงพยาบาลเป็็นผู้้�ป่วยใน 16 (23.2)

การได้้รัับคำำ�แนะนำำ�วิธีีใช้้ยาเม่ื่�อแรกรัับยา

ได้้รัับ 52 (75.4)

ไม่่มีีข้้อมููลบันทึึก 17 (24.6)

บุุคลากรที่่�แนะนำำ�การใช้้ยาครั้้�งแรกให้้กัับผู้้�ป่วย

เภสััชกร 50 (96.2)

พยาบาล 1 (1.9)

ไม่่ทราบ 1 (1.9)

การมีีผู้้�ช่วยในการใช้้ยา

ไม่่มีีผู้้�ช่วย (ผู้้�ป่วยทำำ�เอง) 56 (81.2)

มีีผู้้�ดููแลเป็็นผู้้�ช่วย 13 (18.8)

ใช้้ valve holding chamber (VHC) ช่่วยในการใช้้ยา 16 (23.2)

อาการกำำ�เริิบครั้้�งสุุดท้้ายเกิิดมาแล้้ว

น้้อยกว่่า 3 เดืือน 32 (46.4)

3-6 เดืือน 8 (11.6)

มากกว่่า 6-12 เดืือน 6 (8.7)

มากกว่่า 12 เดืือน 23 (33.3)
ACO = asthma-COPD overlap; COPD = chronic obstructive pulmonary disease
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ยาไม่่ถููกต้้องตามแพทย์สั่่�ง จำำ�นวน 3 ราย ซ่ึ่�งวิิธีีการใช้้ยา

ที่่�แพทย์์สั่่�งคืือ สููดยา 2 ทีีวัันละ 1 ครั้้�ง แต่่พบว่่าผู้้�ป่วยสููด

ยา 1 ทีี วัันละ 1 ครั้้�งหรืือสููดยา 1 ทีี วัันละ 2 ครั้้�ง และผู้้�–

ป่่วยไม่่ได้้หยุุดใช้้ Spiriva® Handihaler® (tiotropium) 

ซ่ึ่�งเป็็นยาเดิิมจำำ�นวน 2 ราย

สำำ�หรัับปััจจััยที่่�มีีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััย–

สำำ�คัญทางสถิิติิในกลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® ถููกต้้องกัับกลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่�ใช้้ไม่่ถููกต้้องทุุกขั้้�น–

ตอนสำำ�คัญจากการทดสอบด้้วย chi-square หรืือ t-test  

ได้้แก่่ จุุดที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respi–

mat® ครั้้�งแรกจากแผนกผู้้�ป่วยนอก หรืือ ขณะนอนโรง–

พยาบาลเป็็นผู้้�ป่วยใน (chi-square = 4.151, p-value = 

0.042) โดยผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Res– 

pimat® ครั้้�งแรกที่่�แผนกผู้้�ป่วยนอกจะใช้้ยาได้้ถููกต้้องมาก– 

กว่่า ดัังรายละเอีียดในตารางที่่� 3

อภิิปรายผลการศึึกษา

ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® เป็็นรููปแบบ 

ตารางที่่� 2 รายละเอีียดขั้้�นตอนวิิธีีการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ที่่�ผู้้�ป่วยทำำ�ได้้ถููกต้้อง; จำำ�นวน (ร้้อยละ)

วิิธีีใช้้ยา

กรณีีไม่่มีีผู้้�ช่วย (n=56) กรณีีมีีผู้้�ดูแลช่่วย (n=13)

ไม่่ใช้้ VHC 

(n=46)

ใช้้ VHC

(n=10)

ไม่่ใช้้ VHC

(n=7)

ใช้้ VHC

(n=6)

1.	การใช้้ยาครั้้�งแรก ประกอบหลอดสููดยาเข้้ากัับ

เคร่ื่�องได้้ถููกต้้องและ priming ยาก่่อนใช้้จริิง

44 (95.7) 10 (100.0) 7 (100.0) 5 (83.3)

2.	*ขณะที่่�ฝายัังปิิดอยู่่� หมุุนฐานใสไปตามลููกศรคร่ึ่�ง

รอบ จนได้้ยิินเสีียงคลิิก (turn)

42 (91.3) 8 (80.0) 7 (100.0) 5 (83.3)

3.	*เปิิดฝา ดัันจนฝาเปิิดเต็็มที่่� (open) [กรณีีใช้้ 

VHC: ต่่อหลอดยาเข้้ากัับ VHC หลัังเปิิดฝา]

43 (93.5) 9 (90.0) 7 (100.0) 6 (100.0)

4.	หายใจออกจนสุุด 44 (95.7) - 7 (100.0) -

5.	*อมรอบปากกระบอกสููดให้้สนิิท โดยไม่่อมปิดช่่อง

อากาศด้้านข้้าง [กรณีีใช้้ VHC: นำำ� VHC ครอบ

หน้้า/อมปากกระบอก VHC ให้้สนิิท]

45 (97.8) 10 (100.0) 6 (85.7) 6 (100.0)

6.	*กดปุ่่�มปล่่อยยา (press) พร้้อมกับสููดหายใจเข้้า

ทางปาก

36 (78.3) 10 (100.0) 3 (42.9) 5 (83.3)

7.	*สููดหายใจเข้้าทางปากช้้า ๆ ลึึก ๆ ต่่อเน่ื่�องจนสููด

ควัันได้้หมด [กรณีีใช้้ VHC: สููดหายใจเข้้า-ออก 5 

รอบต่่อการสููดยา 1 ครั้้�ง]

31 (67.4) 8 (80.0) 2 (28.6) 4 (66.7)

8.	กลั้้�นหายใจประมาณ 10 วิินาทีีหรืือเท่่าที่่�ทนได้้ 40 (87.0) - 4 (57.1) -

ผู้้�ป่วยใช้้ยาได้้ถููกต้้องทุุกขั้้�นตอน 28 (60.9) 7 (70.0) 2 (28.6) 4 (66.7)

ผู้้�ป่วยใช้้ยาได้้ถููกต้้องทุุก critical steps 28 (60.9) 7 (70.0) 2 (28.6) 4 (66.7)
* = critical steps; VHC = valve holding chamber
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ตารางที่่� 3 ปััจจััยที่่�สััมพันธ์์กัับการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat®

ปััจจััย

การใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์  

Respimat® (จำำ�นวน (ร้้อยละ)) p-value

ถููกต้้องทุุก CS ไม่่ถููกต้้องทุุก CS

เพศ 0.232

ชาย 33 (63.5) 19 (36.5)

หญิิง 8 (47.1) 9 (52.9)

อายุุ (ปีี); mean (SD) 72.88 (10.1) 76.29 (10.0) 0.170

โรค 0.474

COPD 32 (62.7) 19 (37.3)

Asthma 9 (52.9) 8 (47.1)

วัันที่่�ได้้รัับการประเมิินหลัังได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat®; mean (SD)

54 (38.4) 73 (48.1) 0.067

จุุดที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat®  

ครั้้�งแรก

0.042*

ที่่�แผนกผู้้�ป่วยนอก 35 (66.0) 18 (34.0)

ขณะนอนโรงพยาบาลเป็็นผู้้�ป่วยใน 6 (37.5) 10 (62.5)

ผู้้�ป่วยได้้รัับคำำ�แนะนำำ�วิธีีใช้้ยาครั้้�งแรก 0.232

ได้้รัับ 33 (63.5) 19 (36.5)

ไม่่มีีข้้อมููลบันทึึก 8 (47.1) 9 (52.9)

ใช้้ valve holding chamber (VHC) ช่่วยในการใช้้ยา 0.386

ใช้้ 11 (68.8) 5 (31.2)

ไม่่ใช้้ 30 (56.6) 23 (43.4)

การมีีผู้้�ช่วยในการใช้้ยา 0.280

ไม่่มีีผู้้�ช่วย (ผู้้�ป่วยทำำ�เอง) 35 (62.5) 21 (37.5)

มีีผู้้�ดููแลเป็็นผู้้�ช่วย 6 (46.2) 7 (53.8)

เกิิดอาการกำำ�เริิบครั้้�งสุุดท้้าย 0.464

น้้อยกว่่า 3 เดืือน 17 (53.1) 15 (46.9)

3-6 เดืือน 4 (50.0) 4 (50.0)

มากกว่่า 6-12 เดืือน 5 (83.3) 1 (16.7)

มากกว่่า 12 เดืือน 15 (65.2) 8 (34.8)
* = มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value < 0.05); CS = critical steps; COPD = chronic obstructive pulmonary 

disease; SD = ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน
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ที่่�ได้้รัับการพััฒนาขึ้้�นมาใหม่่เพ่ื่�อแก้้ไขข้้อจำำ�กัดของการ

ใช้้ยารููปแบบอุุปกรณ์์ pMDI และ DPI ซ่ึ่�งจากข้้อมููลการ

ใช้้ยาจริิงของผู้้�ป่วยพบว่่ายัังคงมีีการใช้้ยาได้้ไม่่ถููกต้้อง 

จากการศึึกษานี้้�พบผู้้�ป่วยใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® ไม่่ถููกต้้องประมาณร้้อยละ 40.6 ซ่ึ่�งคล้้าย–

คลึึงกัับการศึึกษาของประเทศเกาหลีีใต้้12 แต่่ต่ำำ��กว่่าการ

ศึึกษาของประเทศไต้้หวัันซ่ึ่�งพบผู้้�ป่วยใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบ

อุุปกรณ์์ Respimat® ไม่่ถููกต้้องถึึงร้้อยละ 87.896 อาจ

เน่ื่�องมาจากผู้้�ป่วยในการศึึกษาของประเทศไต้้หวัันส่่วน–

ใหญ่่ไม่่ได้้รัับคำำ�แนะนำำ�การใช้้ยาเม่ื่�อได้้รัับยาครั้้�งแรก ขั้้�น– 

ตอนที่่�ผิิดบ่่อยคืือ ขั้้�นตอนการสููดหายใจเข้้าทางปากช้้า ๆ 

ลึึก ๆ ต่่อเน่ื่�องจนสููดควัันหมด และกดปุ่่�มปล่่อยยาพร้้อม

กัับสููดหายใจเข้้าทางปาก ซ่ึ่�งสอดคล้้องกัับการศึึกษาที่่�ผ่่าน–

มา7,12 นอกจากนั้้�นยัังพบว่่าผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ VHC จะใช้้ยาได้้

ถููกต้้องมากกว่่า เน่ื่�องจากการใช้้ VHC เป็็นการช่่วยลด 

ขั้้�นตอนการกดยาพร้้อมกับสููดยา แต่่การใช้้ยาร่่วมกับ VHC  

พบว่่าผู้้�ป่วยจะทำำ�ผิดขั้้�นตอนสููดหายใจเข้้า-ออก 5 รอบต่่อ

การสููดยา 1 ครั้้�งเป็็นส่่วนใหญ่่ อาจเน่ื่�องมาจากเป็็นการ

เปลี่่�ยนแปลงวิิธีีการสููดยาจากเดิิมที่่�ผู้้�ป่วยเคยสููดเพีียง

ครั้้�งเดีียว ดัังนั้้�นเม่ื่�อผู้้�ป่วยได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® จึึงควรต้้องได้้รัับการเน้้นย้ำำ��ถึึงขั้้�นตอนเหล่่า– 

นี้้�ที่่�เกิิดความผิิดพลาดได้้บ่่อย และมีีการเลืือกใช้้รููปแบบ

อุุปกรณ์์ยาพ่่นสููดให้้เหมาะสมกับผู้้�ป่วย เพ่ื่�อให้้ผู้้�ป่วยได้้–

รัับประสิิทธิิภาพจากการใช้้ยาได้้มากที่่�สุุด ในการศึึกษา

จะเห็็นว่่ากรณีีที่่�ผู้้�ป่่วยใช้้ยาไม่่ถููกต้้องบางราย เภสััชกร

ได้้เสนอแพทย์เปลี่่�ยนเป็็นอุุปกรณ์์ที่่�เหมาะสมกับผู้้�ป่วย

มากกว่่าแทน เพราะผู้้�ป่วยบางรายมีีปััญหาเร่ื่�องการกดยา

พร้้อมกับสููดยา สููดหายใจได้้ไม่่ยาวและไม่่สะดวกใช้้ VHC  

แต่่มีีแรงสููดที่่�ดีี ก็็อาจพิิจารณายารููปแบบอุุปกรณ์์ DPI ให้้

ผู้้�ป่วยได้้ ในปััจจุุบัันยัังไม่่มีีคำำ�แนะนำำ�เป็็นแนวทางปฏิิบััติิ

มาตรฐานในการใช้้ยารููปแบบ SMI คู่่�กับ VHC โดยเฉพาะ

ในผู้้�ใหญ่่ จึึงควรพิิจารณาใช้้วิิธีีการนี้้�กัับผู้้�ป่วยเฉพาะราย

ที่่�มีีความจำำ�เป็็นเท่่านั้้�น เช่่น กรณีีที่่�ไม่่สามารถเปลี่่�ยนเป็็น

ยาสููดพ่่นรููปแบบอื่่�นได้้ หรืือใช้้เฉพาะในผู้้�ป่่วยที่่�มีีข้้อจำำ�–

กััดด้้านแรงมืือหรืือการประสานการหายใจเท่่านั้้�น และ

ควรเน้้นย้ำำ��และมีีการติิดตามวิธีีการใช้้ยากัับผู้้�ป่วยหรืือ 

ผู้้�ดููแล

ช่่วงเวลาในการประเมิินเทคนิิคการใช้้ยาหลัังจากผู้้�–

ป่่วยได้้รัับยาเป็็นครั้้�งแรกในแต่่ละรายมีีความแตกต่่างกััน 

เน่ื่�องมาจากหากผู้้�ป่วยได้้รัับยาครั้้�งแรกที่่�แผนกผู้้�ป่วย– 

นอก แพทย์์จะนััดผู้้�ป่วยครั้้�งถััดไปที่่�ระยะเวลา 1-3 เดืือน 

แต่่หากเป็็นผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยาครั้้�งแรกขณะที่่�นอนรัักษาตััว

ในโรงพยาบาล แพทย์์จะนััดติิดตามผู้�ป่วยที่่� 1-2 สััปดาห์์ 

หลัังผู้้�ป่่วยออกจากโรงพยาบาล และแพทย์์อาจไม่่ได้้นััด

ผู้้�ป่่วยมาที่่�คลิินิิกโรคหืืดและโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง ทำำ�ให้้

ผู้้�ป่่วยไม่่ได้้รัับการประเมิินวิิธีีการใช้้ยาจากเภสััชกร 

นอกจากนั้้�นผู้้�ป่่วยอาจไม่่ได้้มาตามนัด จึึงส่่งผลให้้ระยะ

เวลาในการประเมิินวิิธีีการใช้้ยาของผู้้�ป่วยแต่่ละรายใน

การศึึกษานี้้�มีีความแตกต่่างกััน ซ่ึ่�งอาจส่่งผลต่อความร่วม–

มืือในการใช้้ยา และความสามารถในการใช้้ยาได้้

ปััจจััยเร่ื่�องจุุดที่่� ผู้้�ป่วยได้้รัับยาพ่่นสููดรููปแบบ

อุุปกรณ์์ Respimat® เป็็นครั้้�งแรก พบว่่าเป็็นปััจจััยที่่�มีี

ความแตกต่่างกัันในกลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ใช้้ยาถููกต้้องและไม่่ถููก–

ต้้อง โดยผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยาครั้้�งแรกที่่�แผนกผู้้�ป่วยนอกจะใช้้

ยาได้้ถููกต้้องมากกว่่า อาจเนื่่�องมาจากผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาที่่�

แผนกผู้้�ป่วยนอกจะได้้รัับคำำ�แนะนำำ�วิธีีการใช้้ยาเกืือบทุุก

ราย และความพร้้อมในการรัับรู้้�และเรีียนรู้้�ในการใช้้ยา

ของผู้้�ป่วยที่่�แผนกผู้้�ป่วยนอกมีีความพร้้อมมากกว่่าหรืือ

สภาวะร่่างกายดีีกว่่าผู้้�ป่วยที่่�นอนโรงพยาบาลเป็็นผู้้�ป่วย

ใน ส่่งผลให้้เมื่่�อผู้้�ป่่วยนำำ�ยากลัับมาใช้้เองที่่�บ้้านจึึงเกิิด

ความคลาดเคลื่่�อนน้้อยกว่่า ดัังนั้้�นจึึงควรให้้ความระวััง

ในการแนะนำำ�และติิดตามการใช้้ยาของผู้้�ป่วยโดยเฉพาะ

ผู้้�ป่วยที่่�เริ่่�มการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® 

ขณะนอนโรงพยาบาลเป็็นผู้้�ป่วยใน จากการศึึกษาที่่�ผ่่าน–

มาพบว่่าผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ยารููปแบบอุุปกรณ์์ DPI ไม่่ถููกต้้อง 6 

ขั้้�นตอนมีีความสัมพันธ์์กัับคะแนน CAT (COPD assess-

ment test) และ CCQ (clinical COPD questionnaire) 

ที่่�สููงกว่่ากลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ใช้้ยาถููกต้้อง13 ผู้้�ที่่�ใช้้ยารููปแบบ SMI 

ไม่่ถููกต้้องมีีความสัมพันธ์์กัับคะแนนแบบสอบถามเกี่่�ยว–

กัับคุุณภาพชีีวิิต (EQ-5D) ที่่�ต่ำำ��12 ซ่ึ่�งสภาวะหรืือระดัับคุุณ– 

ภาพชีีวิิตของผู้้�ป่วยอาจมีีผลต่อการใช้้ยา

ในส่่วนของระยะเวลาการเกิิดอาการกำำ�เริิบครั้้�ง
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ผลลััพธ์์การประเมิินเทคนิิคการใช้้อุุปกรณ์์ soft mist inhaler (SMI; Respimat®) 

โดยเภสััชกร ในผู้้�ป่วยโรคหืืดและโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัง
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สุุดท้้าย ผู้้�วิิจััยนำำ�ข้้อมููลระยะเวลาการเกิิดอาการกำำ�เริิบ

ครั้้�งสุุดท้้ายที่่�มากกว่่า 6 เดืือนมาวิิเคราะห์์ด้้วย เน่ื่�องจาก

มีีการศึึกษาพบว่่า ผู้้�ป่วย COPD ที่่�รัักษาตััวในโรงพยาบาล 

เน่ื่�องจากเกิิดอาการกำำ�เริิบจะมีีภาวะบกพร่่องทางการ

รู้้�คิด (cognitive impairment) เพิ่่�มมากขึ้้�น14,15 จึึงต้้อง– 

การศึึกษาว่่ากลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�เกิิดอาการกำำ�เริิบครั้้�งสุุดท้้ายใน

ช่่วงเวลาที่่�ต่่างกัันมีีความสัมพันธ์์กัับการใช้้ยาพ่่นสููดรููป–

แบบอุุปกรณ์์ Respimat® หรืือไม่่ ซ่ึ่�งจากการศึึกษานี้้�พบ– 

ว่่าไม่่มีีความสัมพันธ์์กัับการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® แต่่ควรระวัังในการแปลผลการศึึกษาเน่ื่�อง– 

จากการศึึกษานี้้�ไม่่ได้้ใช้้ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับภาวะสมอง

เส่ื่�อมของผู้้�ป่วยโดยตรง เช่่น MoCA (Montreal cogni–

tive assessment), MMSE (mini-mental state exa–

mination) มาวิิเคราะห์์

สำำ�หรัับปััญหาด้้านยาอ่ื่�น ๆ ที่่�พบในผู้้�ป่วยน้้อยราย

ที่่�ใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® ในการศึึกษานี้้�  

นอกเหนืือจากเรื่่�องวิิธีีการใช้้ยา จะเป็็นประเด็็นในเรื่่�อง

ของความร่่วมมืือการใช้้ยา เช่่น ใช้้ไม่่ครบตามแพทย์์สั่่�ง 

ผู้้�ป่วยไม่่ได้้หยุุดยาพ่่นสููดเดิิม ดัังนั้้�น จึึงควรให้้คำำ�แนะนำำ�

กัับผู้้�ป่วยในเร่ื่�องนี้้�ด้้วยเม่ื่�อผู้้�ป่วยได้้รัับยารููปแบบอุุปกรณ์์ 

Respimat® นี้้�เป็็นครั้้�งแรกและเป็็นการเปลี่่�ยนรููปแบบยา

จากยาเดิิมที่่�ผู้้�ป่วยใช้้ เพ่ื่�อป้้องกัันปััญหาด้้านยาที่่�อาจเกิิด

ขึ้้�น

ประเด็็นที่่�เป็็นข้้อด้้อยของการศึึกษานี้้�คืือ เป็็นการ

ศึึกษาแบบย้้อนหลัังทำำ�ให้้มีีอคติิในการเลืือกกลุ่่�มตัวอย่่าง 

การเก็็บข้้อมููลและควบคุุมตัวแปรที่่�เกี่่�ยวข้้องทำำ�ได้้ไม่่ครบ–

ถ้้วน ได้้แก่่ ระยะเวลาที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับการประเมิินหลัังได้้รัับ

ยามีีความแตกต่่างกััน ไม่่ได้้เก็็บข้้อมููลการติิดตามการใช้้ 

ยาของผู้้�ป่วยหลัังได้้รัับการแนะนำำ�แก้้ไขวิิธีีการใช้้ยา 

หรืือเปลี่่�ยนอุุปกรณ์์ยาพ่่นสููด ไม่่มีีการเก็็บข้้อมููลผู้้�ป่่วย

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับศัักยภาพของผู้้�ป่่วย เช่่น ระดัับการศึึกษา 

ภาวะสมองเส่ื่�อม ความสามารถในการเคล่ื่�อนไหว เป็็นต้้น 

และไม่่มีีการเก็็บข้้อมููลความถี่่�ในการเกิิดอาการกำำ�เริิบใน 

1 ปีีที่่�ผ่่านมา ซ่ึ่�งมีีการศึึกษาของ Jang et al, 2021 พบว่่า

ผู้้�ป่วยที่่�มีีระดัับการศึึกษาต่ำำ��และมีีอาการกำำ�เริิบที่่�ต้้องได้้

รัับการรัักษามากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 2 ครั้้�งต่่อปีี (frequent 

exacerbation) มีีความสัมพันธ์์กัับการใช้้ยารููปแบบ SMI 

ที่่�ไม่่ถููกต้้อง12 นอกจากนั้้�นขั้้�นตอนการใช้้ยาพ่่นสููดรููปแบบ

อุุปกรณ์์ Respimat® คู่่�กับ VHC ยัังไม่่มีีขั้้�นตอนที่่�เป็็น

มาตรฐาน ทางผู้้�ทำำ�การศึึกษาได้้กำำ�หนดขั้้�นตอนการใช้้ยา

จากการประยุุกต์์วิิธีีการใช้้ยารููปแบบอุุปกรณ์์ pMDI คู่่�กับ 

VHC

สรุุปผลการศึึกษา

ยาพ่่นสููดรููปแบบอุุปกรณ์์ Respimat® เป็็นรููปแบบ 

ยาที่่�ถููกพััฒนาขึ้้�นมาเพ่ื่�อให้้ยาเข้้าสู่่�ปอดได้้มากขึ้้�น ผู้้�ป่วย

ที่่�มีีข้้อบ่่งใช้้ในการได้้รัับยารููปแบบนี้้�ควรได้้รัับคำำ�แนะนำำ�

การใช้้ยาและมีีการติิดตามประเมิินวิิธีีการใช้้ยาเพ่ื่�อให้้

มั่่�นใจว่่าผู้้�ป่วยใช้้ยาได้้อย่่างถููกต้้อง โดยเฉพาะผู้้�ป่วยที่่�ได้้

รัับยาครั้้�งแรกขณะนอนรัักษาตััวในโรงพยาบาล
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บทคัดย่อ Abstract
ความเป็็นมา: การแพร่ระบาดของโรคโควิิด-19 ส่่ง–

ผลกระทบต่่ออุุบััติิการณ์์ของโรคเรื้้�อรัังทั่่�วโลก โรงพยา– 

บาลนครพนมจึงทำำ�การศึึกษาอุุบััติการณ์์ของโรคเบาหวาน

และความดัันโลหิิตสููงก่่อนและระหว่่างการระบาดของ

โรคโควิิด-19 เพื่่�อทราบผลกระทบดัังกล่่าว และช่่วยในการ 

วางแผน การตั้้�งงบประมาณ และการกำำ�หนดนโยบายของ

โรงพยาบาลนครพนม

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาแนวโน้้มอััตราอุุบััติการณ์์

ของโรคเบาหวานและโรคความดัันโลหิิตสููง และเปรีียบ–

เทีียบอััตราอุุบััติการณ์์ของโรคทั้้�งสองก่่อนและระหว่่าง

การระบาดของโรคโควิิด-19 ด้้วยอััตราส่่วนอััตราอุุบััติิ

การณ์์

วิิธีีวิิจััย: สืืบค้้นผู้้�ป่วยรายใหม่่ที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยว่่า 

เป็็นโรคเบาหวานหรืือโรคความดัันโลหิิตสููงที่่�มารัับบริิการ

ด้้วยรหััสการวิินิิจฉััยโรค ฉบัับ 10 คืือ E10-E149 (โรคเบา– 

หวาน) และ I10-I15 (โรคความดัันโลหิิตสููง) ในระหว่่าง 

พ.ศ. 2561-2566 วิิเคราะห์์หาอััตราอุุบััติิการณ์์ของโรค

เบาหวานและโรคความดัันโลหิิตสููงโดยจำำ�แนกตามเพศ

และกลุ่่�มอายุุ และเปรีียบเทีียบอััตราอุุบััติิการณ์์ของโรค

ทั้้�งสองก่่อนและระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19 เพื่่�อ

ศึึกษาผลกระทบด้้วยอััตราส่่วนอััตราอุุบััติการณ์์

ผลการวิิจััย: อััตราอุุบััติการณ์์ของโรคเบาหวานและ 

โรคความดัันโลหิิตสููงเพิ่่�มขึ้้�นระหว่่างการระบาดของโรค

โควิิด-19 อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิทั้้�งเพศชายและหญิิง 

Background: The COVID-19 pandemic has 

significant impact on chronic diseases world-

wide. The incidence of diabetes mellitus (DM) 

and hypertension (HT) before and during COVID-

19 pandemic at Nakhonphanom Hospital were 

studied. This would allow us to understand its 

impact, which can assist in planning, budgeting, 

and policy development of Nakhonphanom 

Hospital.

Objective: To measure trend of incidence 

rate of DM and HT and to compare the inci-

dence rates of both diseases before and during 

the COVID-19 pandemic using the incidence rate 

ratio.

Method: Data of patients who were newly 

diagnosed with DM and HT based on classifica-

tion of disease (ICD10), including E10-E149 (DM) 

and I10-I15 (HT), during year 2018-2023, were 

retrieved. The incidence rate of DM and HT 

were computed and classified by age and sex. 

The incidence rates of two diseases before and 

during the COVID-19 pandemic were compared 

to determine the impact of COVID-19 pandemic, 

using the incidence rate ratio.

รับบทความ: 25 มีนาคม 2568	 แก้ไข: 5 สิงหาคม 2568	 ตอบรับ: 6 สิงหาคม 2568

1 กลุ่่�มงานเภสััชกรรม โรงพยาบาลนครพนม
1 Pharmacy Department, Nakhonphanom Hospital



Incidence Trend of Diabetes Mellitus and Hypertension 
Before and During COVID-19

Thai Journal of Hospital Pharmacy
Vol 35 No 2 May - Aug 2025:171-181

นิพ
นธ

์ต้น
ฉบ

ับ 
(O

rig
in

al
 A

rt
ic

le
s)

Laowattanathavorn V 172 

บทนำำ�

องค์์การอนามััยโลกได้้ประกาศให้้วัันที่่� 4 พฤษภา–

คม พ.ศ. 2566 เป็็นวัันสิ้้�นสุุดการระบาดของโรคโควิิด-19 

(COVID-19) แต่่การแพร่่ระบาดของโรคโควิิด-19 ได้้ส่่ง–

ผลกระทบอย่่างกว้้างขวางและซัับซ้้อนต่่อระบบสุุขภาพ

ทั่่�วโลก โดยมีีหลัักฐานที่่�ชี้้�ให้้เห็็นถึึงการเพิ่่�มขึ้้�นของอุุบััติิ–

การณ์์ของโรคเบาหวาน1,2 และโรคความดันโลหิตสููง3 ใน

ประชากร อย่่างไรก็็ตาม ยัังมีีงานวิิจััยบางเรื่่�องที่่�ไม่่พบ

คำำ�สำำ�คัญ: อุุบััติิการณ์์; โรคเบาหวาน; โรคความดันโลหิต–

สููง; ก่่อนการระบาดของโรคโควิิด-19; ระหว่่างการระบาด

ของโรคโควิิด-19

Keyword: incidence; diabetes mellitus; hyper-

tension; before-COVID-19 pandemic; during CO–

VID-19 pandemic

การอ้างอิงบทความ:

วิิชิิต เหล่่าวััฒนาถาวร. แนวโน้้มอุบััติิการณ์์โรคเบาหวานและ

ความดันโลหิตสููงก่่อนและหลัังโควิิด-19. วารสารเภสััชกรรมโรง–

พยาบาล. 2568;35(2):171-81.

Citation:

Laowattanathavorn V. Incidence trend of diabetes mel-

litus and hypertension before and during COVID-19. 

Thai J Hosp Pharm. 2025;35(2):171-81.

โดยในภาพรวมของทั้้�งสองเพศ พบอััตราอุุบััติิการณ์์ของ

โรคเบาหวานสููงในกลุ่่�มอายุุ 60-69.9 ปีี และเพิ่่�มจาก 59  

คนต่่อแสนประชากร-ปีีในช่่วงก่่อนการระบาดของโรค 

โควิิด-19 เป็็น 145 คนต่่อแสนประชากร-ปีีในช่่วงระหว่่าง

การระบาดของโรคโควิิด 19 คิิดเป็็นอััตราส่่วนอััตราอุุบััติ

การณ์์เพิ่่�มเป็็น 2.42 เท่่า (95%CI = 2.23-2.64) ในช่่วง

ระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19 เทีียบกัับช่่วงก่่อน

ระบาดของโรคโควิิด-19 ส่่วนโรคความดัันโลหิิตสููงมีีอััตรา

อุุบััติิการณ์์สููงในกลุ่่�มอายุุ 70-79.9 ปีี และเพิ่่�มจาก 53 คน

ต่่อแสนประชากร-ปีีในช่่วงก่่อนการระบาดของโรคโค– 

วิิด-19 เป็็น 161 คนต่่อแสนประชากร-ปีีในช่่วงระหว่่าง

การระบาดของโรคโควิิด-19 คิิดเป็็นอััตราส่่วนอััตราอุุบััติ–

การณ์์เพิ่่�มเป็็น 3.00 เท่่า (95%CI = 2.75-3.28) ในช่่วง 

ระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19 เทีียบกัับช่่วงก่่อน

ระบาดของโรคโควิิด-19

สรุุปผล: อััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวานและ

โรคความดัันโลหิิตสููงมีีแนวโน้้มเพิ่่�มขึ้้�นระหว่่างการ

ระบาดของโรคโควิิด-19

Results: The statistically significant increase 

in incidence rates of DM and HT were found 

following the COVID-19 pandemic in both males 

and females. In both sexes, high incidence rates 

of DM were found in the age group of 60-69.9 

years old and increased from 59 patients per 

100,000 population-year in the period before 

the COVID-19 pandemic to 145 patients per 

100,000 population-year in the period during 

the COVID-19 pandemic. This revealed the inci-

dence rate ratio of DM increased by 2.42 times 

(95%CI = 2.23-2.64) following the COVID-19 pan-

demic. Regarding HT, high incidence rates were 

found in the age group of 70-79.9 years old and 

increased from 53 patients per 100,000 popu-

lation-year in the period before the COVID-19 

pandemic to 161 patients per 100,000 popula-

tion-year in the period during the COVID-19 pan-

demic. This revealed the incidence rate ratio of 

HT increased by 3.00 times (95%CI = 2.75-3.28) 

following the COVID-19 pandemic.

Conclusion: The incidence rates DM and 

HT showed increased trend during the COVID-19 

pandemic.



วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ปีที่ 35 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568:171-181

แนวโน้้มอุุบััติิการณ์์โรคเบาหวานและความดัันโลหิิตสูงก่่อนและหลัังโควิิด-19

วิชิต เหล่าวัฒนาถาวร

นิพ
นธ์ต้นฉบับ (O

riginal Articles)

 173 

การเปลี่่�ยนแปลงอย่่างมีีนััยสำำ�คัญของอุุบััติิการณ์์ของโรค

เบาหวานชนิิดที่่� 1 จากสถานการณ์์โรคโควิิด-194,5 หรืือ

พบผลลััพธ์์ที่่�แตกต่่างกัันไปในแต่่ละบริิบท ซึ่่�งสะท้้อนถึึง

ความหลากหลายของปััจจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องและลัักษณะการ

ศึึกษาที่่�แตกต่่างกััน การเพิ่่�มขึ้้�นของอุุบััติิการณ์์ของโรค

เหล่่านี้้�ในประชากรทั่่�วไปซ่ึ่�งรวมทั้้�งผู้้�ที่่�เคยติิดเชื้้�อและไม่่

เคยติิดเชื้้�อ SARS-CoV-2 ซ่ึ่�งเป็็นสาเหตุุของโรคโควิิด-19  

อาจเป็็นผลมาจากหลายปััจจััย ทั้้�งผลกระทบทางสรีีรวิิท– 

ยาของการติิดเชื้้�อ SARS-CoV-2 โดยตรงต่่อระบบเมแท–

บอลิิซึึมและหลอดเลืือดและปััจจััยทางอ้้อมที่่�ส่่งผลต่อ

ประชากรในวงกว้้าง ได้้แก่่ การเปลี่่�ยนแปลงพฤติิกรรม

และวิิถีีชีีวิิตอัันเน่ื่�องมาจากมาตรการควบคุุมโรค เช่่น การ

ลดลงของกิิจกรรมทางกาย การเปลี่่�ยนแปลงพฤติิกรรม

การบริิโภคอาหารที่่�นำำ�ไปสู่่�ภาวะน้ำำ��หนัักเกิินและโรคอ้้วน 

รวมถึึงภาวะความเครีียดที่่�เพิ่่�มขึ้้�นจากสถานการณ์์โรค–

ระบาด นอกจากนี้้�การเข้้าถึึงบริิการสุุขภาพและการคััด–

กรองโรคเรื้้�อรัังที่่�อาจลดลงหรืือล่่าช้้าในช่่วงการระบาด ก็็

อาจส่่งผลให้้มีีการวิินิิจฉััยโรคเบาหวานและโรคความดัน–

โลหิตสููงล่่าช้้า และทำำ�ให้้จำำ�นวนผู้้�ป่วยรายใหม่่ปรากฏขึ้้�น

มากผิิดปกติิเม่ื่�อกลัับเข้้าสู่่�ภาวะปกติิ (deferred diagno-

sis)6-9

โรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสููงจััดอยู่่�ใน

กลุ่่�มโรคไม่่ติิดต่่อ (non-communicable diseases; 

NCDs) เป็็นปััญหาสำำ�คัญของระบบสุุขภาพ ที่่�ส่่งผลต่่อ

การพััฒนาเศรษฐกิิจและสัังคมของประเทศอย่่างมาก 

เน่ื่�องจากเป็็นสาเหตุุหลัักของการเสีียชีีวิิตของคนไทย 

และก่่อให้้เกิิดภาระโรคจากการเสีียชีีวิิตก่่อนวััยอัันควร 

ภาวะเจ็็บป่่วยและทุุพพลภาพที่่�ส่่งผลให้้ผลิิตภาพ การ–

ทำำ�งานลดลงหรืือสููญเสีียไป โดยพบว่่าคนไทยเสีียชีีวิิต 

จาก NCDs 4 โรคหลััก ได้้แก่่ โรคหััวใจและหลอดเลืือด 

โรคมะเร็็ง โรคทางเดิินหายใจเรื้้�อรััง และโรคเบาหวาน 

ปีีละ 400,000 ราย หรืือวัันละมากกว่่า 1,000 ราย คิิด

เป็็นร้้อยละ 74 ของสาเหตุุการเสีียชีีวิิตทั้้�งหมดในประเทศ  

โดยมีีการประมาณมููลค่าความสููญเสีียทางเศรษฐกิิจไทย

ใน พ.ศ. 2562 สููงถึึง 1.6 ล้้านล้้านบาท หรืือคิิดเป็็น ร้้อย– 

ละ 9.7 ของผลิิตภััณฑ์์มวลรวมภายในประเทศ โดยร้้อย– 

ละ 91 ของความสููญเสีียทางเศรษฐกิิจ (คิิดเป็็นมููลค่่า 

1.495 ล้้านล้้านบาท) เป็็นค่่าใช้้จ่่ายแฝงที่่�เกิิดจากภาวะ

ขาดงาน การทำำ�งานไม่่เต็็มความสามารถ การออกจาก

ตลาดแรงงานก่่อนวััยอัันควร การสููญเสีียกำำ�ลัังผลิิตอััน– 

เน่ื่�องมาจากการเสีียชีีวิิตก่่อนวััยอัันควร ในขณะที่่�ร้้อยละ  

9 ของความสููญเสีียทางเศรษฐกิิจ (มููลค่าประมาณ 1.39  

พัันล้้านบาทต่อปีี) เป็็นค่่าใช้้จ่่ายทางตรงในการรัักษาพยา– 

บาล นัับเป็็นรายจ่่ายส่่วนใหญ่่ของระบบสาธารณสุุข10

โรงพยาบาลนครพนมเป็็นโรงพยาบาลทั่่�วไป ขนาด 

392 เตีียง ให้้บริิการผู้้�ป่วยระดัับปฐมภููมิิและทุุติิยภููมิิ งบ– 

ประมาณในการจััดหาเวชภััณฑ์์ยาจากปีีงบประมาณ 

2561-2567 มีีแนวโน้้มเพิ่่�มขึ้้�นเร่ื่�อย ๆ กล่่าวคืือในปีีงบ– 

ประมาณ 2561 มีีมููลค่่า 103,454,492.53 บาท เพิ่่�ม

เป็็น 117,933,160.70 บาท ในปีีงบประมาณ 2564 และ 

165,184,026.87 บาท ในปีีงบประมาณ 2567 โดยค่่า

ใช้้จ่่ายด้้านยาเป็็นค่่าใช้้จ่่ายทางตรงในการรัักษาพยาบาล

นัับเป็็นรายจ่่ายส่่วนใหญ่่ของโรงพยาบาล ด้้วยทรัพยากร

ที่่�มีีจำำ�กัดและจำำ�นวนผู้้�ป่วย NCDs มีีปริิมาณเพิ่่�มขึ้้�นทุุกปีี  

ดัังนั้้�น การวิิจััยนี้้�จึึงมุ่่�งศึึกษาแนวโน้้มอุบััติิการณ์์ของโรค

เบาหวานและโรคความดันโลหิตสููงในประชากรทั่่�วไป

ที่่�มารัับบริิการ ณ โรงพยาบาลนครพนม (โดยไม่่ได้้จำำ�กัด

เฉพาะผู้้�ที่่�เคยมีีประวััติิการติิดเชื้้�อ SARS-CoV-2 มาก่่อน) 

ก่่อนและระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19 เพื่่�อช่่วย

ในการวางแผน ในการจััดตั้้�งงบประมาณ และกำำ�หนด

นโยบาย

วััตถุุประสงค์์

1.	 เพ่ื่�อศึึกษาแนวโน้้มอุบััติิการณ์์ของโรคเบา–

หวานและโรคความดัันโลหิิตสููงก่่อนและระหว่่างการ

ระบาดของโรคโควิิด-19

2.	 เพ่ื่�อเปรีียบเทีียบอััตราอุุบััติิการณ์์ของการเกิิด

โรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสููงก่่อนและระหว่่าง

การระบาดของโรคโควิิด-19

วิิธีีการวิิจััย

สืืบค้้นข้้อมููลผู้�ป่วยที่่�มารัับบริิการ ณ โรงพยาบาล



Incidence Trend of Diabetes Mellitus and Hypertension 
Before and During COVID-19

Thai Journal of Hospital Pharmacy
Vol 35 No 2 May - Aug 2025:171-181

นิพ
นธ

์ต้น
ฉบ

ับ 
(O

rig
in

al
 A

rt
ic

le
s)

Laowattanathavorn V 174 

นครพนมที่่�มีีประวััติิการเป็็นโรคเบาหวานหรืือโรคความ–

ดัันโลหิิตสููงด้้วยรหััสการวิินิิจฉััยโรค ฉบับ 10 (interna-

tional classification of disease; ICD10) คืือ E10-

E149 (โรคเบาหวาน) และ I10-I15 (โรคความดันโลหิตสููง) 

ในระหว่่าง พ.ศ. 2561-2566 พร้้อมย้้อนดููประวััติิการได้้– 

รัับวิินิิจฉััยเป็็นครั้้�งแรกเป็็นหลััก หากผู้้�ป่วยที่่�มารัับบริิการ

ในช่่วงปีีดัังกล่่าวได้้รัับการวิินิิจฉััยโรคเบาหวานหรืือโรค

ความดันโลหิิตสููงเป็็นครั้้�งแรกก่่อน พ.ศ. 2561 จะไม่่นัับ

เป็็นผู้้�ป่วยรายใหม่่ (incidence cases) จากนั้้�นสืืบค้้นข้้อ– 

มููลผู้�ป่วยทุุกรายที่่�มีีในฐานข้้อมููลโรงพยาบาล โดยยึึดวััน–

แรกที่่�มารัับบริิการที่่�โรงพยาบาลนครพนมและวัันเสีีย–

ชีีวิิต เพ่ื่�อปรัับให้้เหลืือจำำ�นวนคนที่่�ยัังคงมีีชีีวิิตที่่�เป็็นกลุ่่�ม

เสี่่�ยงในแต่่ละปีี จากนั้้�นจััดแบ่่งผู้้�ป่วยเป็็นกลุ่่�มอายุุ แต่่ละ

กลุ่่�มอายุุมีีช่่วงอายุุ 10 ปีี ตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2561 ถึึง พ.ศ. 2566

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

คำำ�นวณอััตราอุุบััติิการณ์์ (incidence rate) ผู้้�ป่วย

โรคเบาหวานหรืือโรคความดันโลหิตสููงในผู้้�ป่วยรายใหม่่ 

จำำ�แนกตามกลุ่่�มอายุุ ตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2561-2566 จากสููตร

N

M

N = จำำ�นวนผู้้�ป่วยรายใหม่่ (ในช่่วงอายุุ และปีีนั้้�น ๆ)

M = ผลรวมระยะเวลาติิดตามในปีีนั้้�น ๆ  (ในช่่วงอายุุ และ

ปีีนั้้�น ๆ)

วิิเคราะห์์ข้้อมููลทั่่�วไป เช่่น เพศ อายุุ ด้้วยสถิิติิเชิิง

พรรณนา และเปรีียบเทีียบอััตราอุุบััติิการณ์์ช่่วงระหว่่าง

การระบาดของโรคโควิิด-19 ใน พ.ศ. 2563-2566 กัับช่่วง 

ก่่อนการระบาดใน พ.ศ.2561-2562 ด้้วยอััตราส่่วนอััตรา

อุุบััติิการณ์์ (incidence rate ratio; IRR) ที่่�มีีการแจกแจง

แบบการแจกแจงปััวซอง (Poisson distribution) เน่ื่�อง–

จากเป็็นการนัับจำำ�นวนครั้้�งของเหตุุการณ์์ที่่�เกิิดขึ้้�นในช่่วง

เวลาด้้วยสถิิติิ exact test

Incidence rate during COVID-19

Incidence rate before COVID-19

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยเกี่่�ยวกัับมนุษย์์ 

โรงพยาบาลนครพนมได้้ออกใบอนุุมััติิการวิิจััย เลขที่่� NP– 

EC11-No. 43/2567 ลงวัันที่่� 24 ตุุลาคม พ.ศ. 2567

ผลการวิิจััย

ข้้อมููลทั่่�วไป

ประชากรที่่�ทำำ�การศึึกษาแนวโน้้มอัตราอุุบััติิ–

การณ์์ของโรคเบาหวานและโรคความดัันโลหิตสููงก่่อน

และระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19 ในฐานข้้อมููลอิ– 

เล็็กทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาล พ.ศ. 2561-2566 มีีแนวโน้้ม 

ลดลงทุุกปีี ผู้้�ป่วยเป็็นเพศหญิิงมากกว่่าเพศชาย ดัังแสดง

ในตารางที่่� 1

โรคเบาหวาน

อััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวาน (ต่่อแสนประ–

ชากร-ปีี) พ.ศ. 2561-2566 ของเพศชาย สููงในช่่วงกลุ่่�ม

อายุุ 60-69.9 ปีี ยกเว้้น พ.ศ. 2562 สููงในช่่วงกลุ่่�มอายุุ 

50-59.9 ปีี เพศหญิิง สููงในช่่วงกลุ่่�มอายุุ 60-69.9 ปีี ยก– 

เว้้น พ.ศ. 2566 สููงในช่่วงกลุ่่�มอายุุ 50-59.9 ปีี เม่ื่�อรวม

ทุุกกลุ่่�มอายุุ อััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวาน ใน พ.ศ. 

2561-2562 (ก่่อนการระบาดของโรคโควิิด-19) เท่่ากัับ 

59 คนต่่อแสนประชากร-ปีีเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 145 คนต่่อแสน

ประชากร-ปีี ใน พ.ศ. 2563-2566 (ระหว่่างการระบาด

ของโรคโควิิด-19) ซ่ึ่�งเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 2.42 เท่่า (IRR = 2.42; 

95%CI: 2.23-2.64, p-value<0.001) แยกเป็็นเพศชาย 

เพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 2.34 เท่่า (IRR = 2.34; 95%CI: 2.07-2.64, 

p-value<0.001) เพศหญิิงเพิ่่�มเป็็น 2.51 เท่่า (IRR = 2.51;  

95%CI: 2.23-2.83, p-value<0.001) ดัังแสดงในตาราง

ที่่� 2, 3 และ รููปที่่� 1

โรคความดันโลหิิตสููง

อััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคความดันโลหิตสููง (ต่่อแสน 

ประชากร-ปีี) พ.ศ. 2561-2566 ของเพศชาย สููงในช่่วง

กลุ่่�มอายุุ 70-79.9 ปีี ยกเว้้น พ.ศ. 2561 สููงในช่่วงอายุุ 

60-69.9 ปีี เพศหญิิง สููงในช่่วงอายุุ 60-69.9 ปีี ใน พ.ศ. 

2561-2564 และใน พ.ศ. 2564-2566 สููงในช่่วงอายุุ 

70-79.9 ปีี เม่ื่�อรวมทุกกลุ่่�มอายุุ อััตราอุุบััติิการณ์์ของโรค

ความดันโลหิิตสููงใน พ.ศ. 2561-2562 (ก่่อนการระบาด

ของโรคโควิิด-19) เท่่ากัับ 53 คนต่่อแสนประชากร-ปีี  

เพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 161 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ใน พ.ศ. 2563-

2566 (ระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19) ซึ่่�งเพิ่่�มขึ้้�น 

เป็็น 3.00 เท่่า (IRR = 3.00; 95%CI: 2.75-3.28, p-va–

อััตราอุุบััติิการณ์์ =

IRR =



วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ปีที่ 35 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568:171-181

แนวโน้้มอุุบััติิการณ์์โรคเบาหวานและความดัันโลหิิตสูงก่่อนและหลัังโควิิด-19

วิชิต เหล่าวัฒนาถาวร

นิพ
นธ์ต้นฉบับ (O

riginal Articles)

 175 

 ตารางที่่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของประชากร (คน) ในฐานข้้อมููลโรงพยาบาลแยกตามปี

ปีี พ.ศ. ชาย หญิิง รวม
เบาหวาน 

รายใหม่่

ความดันโลหิิตสููง

รายใหม่่

2561 350,923 353,541 704,464 311 243

2562 350,633 353,076 703,709 343 344

2563 350,300 352,540 702,840 708 905

2564 349,998 352,007 702,005 725 983

2565 349,661 351,366 701,027 887 840

2566 349,349 350,806 700,155 1027 996

ตารางที่่� 2 อััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวาน (ต่่อแสนประชากร-ปีี) พ.ศ. 2561-2566

กลุ่่�มอายุุ 

(ปีี)

เพศชาย เพศหญิิง

ก่่อนโควิิด-19 ระหว่่างการระบาดโควิิด-19 ก่่อนโควิิด-19 ระหว่่างการระบาดโควิิด-19

2561 2562 2563 2564 2565 2566 2561 2562 2563 2564 2565 2566

20-29.9 4 5 23 21 33 17 6 7 20 22 22 13

30-39.9 20 20 43 54 57 76 22 22 50 67 52 62

40-49.9 55 58 110 109 155 193 52 63 150 123 150 165

50-59.9 126 137 233 251 329 384 114 127 232 229 262 340

60-69.9 142 127 314 300 370 388 124 167 233 248 319 332

70-79.9 102 81 211 172 225 274 56 78 194 180 156 194

80-89.9 79 56 87 91 127 97 41 23 81 92 68 59

≥90 19 0 30 26 0 0 0 0 0 23 21 0

รวม 53 64 124 125 139 159 62 61 127 128 167 190

ตารางที่่� 3 อััตราอุุบััติิการณ์์และอััตราส่่วนอััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวาน (ต่่อแสนประชากร-ปีี) แยกตามเพศ

อััตราอุุบััติิการณ์์ 

ต่่อแสนประชากร-ปีี  

ใน พ.ศ. 2561-2562

อััตราอุุบััติิการณ์์ 

ต่่อแสนประชากร-ปีี  

ใน พ.ศ. 2563-2566

อััตราส่่วนอััตราอุุบััติิการณ์์ใน  

พ.ศ. 2563-2566 ต่่อ พ.ศ. 2561-2562  

(95%CI)

ชาย 58 136 2.34 (2.07-2.64)*

หญิิง 61 153 2.51 (2.23-2.83)*

รวม 59 145 2.42 (2.23-2.64)*
*p-value<0.001; CI = confidence interval
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lue<0.001) แยกเป็็นเพศชาย เพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 2.97 เท่่า (IRR 

= 2.97; 95%CI: 2.63-3.37, p-value<0.001) เพศหญิิง

เพิ่่�มเป็็น 3.04 เท่่า (IRR = 3.04; 95%CI: 2.68-3.45, p- 

value<0.001) ดัังแสดงในตารางที่่� 4, 5 และ รููปที่่� 2

อภิิปราย

งานวิิจััยของ Mefford และคณะ2 ที่่�ศึึกษาอุุบััติิ–

การณ์์การเกิิดโรคเบาหวานในผู้้�ป่วยอายุุตั้้�งแต่่เกิิดถึึง 19 

ปีี ก่่อนและระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19 ในพื้้�นที่่�
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รููปที่่� 1 แนวโน้้มอัตราอุุบััติิการณ์์โรคเบาหวาน (ต่่อแสนประชากร-ปีี) พ.ศ. 2561-2566

ตารางที่่� 4 อััตราอุุบััติิการณ์์โรคความดันโลหิตสููง (ต่่อแสนประชากร-ปีี) พ.ศ. 2561-2566

กลุ่่�มอายุุ 

(ปีี)

เพศชาย เพศหญิิง

ก่่อนโควิิด-19 ระหว่่างการระบาดโควิิด-19 ก่่อนโควิิด-19 ระหว่่างการระบาดโควิิด-19

2561 2562 2563 2564 2565 2566 2561 2562 2563 2564 2565 2566

20-29.9 7 7 34 34 22 15 - 16 41 34 24 13

30-39.9 11 24 78 71 47 51 9 28 91 77 43 66

40-49.9 52 60 152 88 87 124 39 52 148 156 135 117

50-59.9 45 84 199 218 175 233 79 90 245 272 190 241

60-69.9 109 117 342 330 306 349 121 158 300 400 284 354

70-79.9 102 167 369 371 446 474 113 122 296 400 320 391

80-89.9 79 111 262 282 324 396 57 47 177 298 232 218

≥ 90 19 34 74 132 117 95 17 45 40 59 52 9

รวม 44 62 162 155 148 176 46 63 159 188 141 162
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มลรัฐแคลิิฟอร์์เนีีย ประเทศสหรััฐอเมริิกา โดยมีีจำำ�นวน

ประชากรที่่�ศึึกษา 979,710 ราย ใน พ.ศ. 2559 และ 

1,028,997 ราย ใน พ.ศ. 2564 พบอััตราอุุบััติิการณ์์โรค

เบาหวานชนิดที่่� 2 ในกลุ่่�มผู้�ป่วยช่่วงอายุุ 10-19 ปีี เพิ่่�ม–

ขึ้้�นจาก 26.26 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ใน พ.ศ. 2559-

2562 เป็็น 42.77 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ใน พ.ศ. 2563-

2564 โดยมีีอััตราส่่วนอััตราอุุบััติิการณ์์ เท่่ากัับ 1.63 เม่ื่�อ

จำำ�แนกอััตราอุุบััติิการณ์์ตามเพศ พบว่่าอััตราอุุบััติิการณ์์

ในเพศหญิิงเพิ่่�มจาก 16.48 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ใน 

พ.ศ. 2559-2562 เป็็น 23.67 คนต่่อแสนประชากร-ปีี 

ใน พ.ศ. 2563-2564 หรืือมีีอััตราส่่วนอััตราอุุบััติิการณ์์ 

เท่่ากัับ 1.44 และอััตราอุุบััติิการณ์์ในเพศชาย เพิ่่�มขึ้้�นจาก  

12.73 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ใน พ.ศ. 2559-2562 เป็็น 

23.26 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ใน พ.ศ. 2563-2564 โดย

มีีอััตราส่่วนอััตราอุุบััติิการณ์์ เท่่ากัับ 1.83 ซ่ึ่�งผลการศึึกษา

สอดคล้้องกัับงานวิิจััยในครั้้�งนี้้� ซึ่่�งผลการศึึกษานี้้�พบว่่า 

ในเพศหญิิงอััตราอุุบััติิการณ์์เพิ่่�มจาก 61 เป็็น 153 คนต่่อ

แสนประชากร-ปีี สำำ�หรัับเพศชายเพิ่่�มจาก 58 เป็็น 136 

คนต่่อแสนประชากร-ปีี อย่่างไรก็็ตามอัตราอุุบััติิการณ์์

ผู้้�ป่่วยเบาหวานรายใหม่่ในการวิิจััยครั้้�งนี้้� มากกว่่าอััตรา 

ตารางที่่� 5 อััตราอุุบััติิการณ์์และอััตราส่่วนอััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคความดันโลหิตสููง (ต่่อแสนประชากร-ปีี)  

แยกตามเพศ

อััตราอุุบััติิการณ์์ 

ต่่อแสนประชากร-ปีี  

ใน พ.ศ. 2561-2562

อััตราอุุบััติิการณ์์ 

ต่่อแสนประชากร-ปีี  

ใน พ.ศ. 2563-2566

อััตราส่่วนอััตราอุุบััติิการณ์์ใน  

พ.ศ. 2563-2566 ต่่อ พ.ศ. 2561-2562  

(95%CI)

ชาย 54 162 2.97 (2.63-3.37)*

หญิิง 52 160 3.04 (2.68-3.45)*

รวม 53 161 3.00 (2.75-3.28)*
*p-value<0.001; CI = confidence interval
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รููปที่่� 2 แนวโน้้มอัตราอุุบััติิการณ์์โรคความดันโลหิตสููง (ต่่อแสนประชากร-ปีี) พ.ศ. 2561-2566
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อุุบััติิการณ์์จากงานวิิจััยของ Mefford และคณะ2 เน่ื่�อง– 

จากกลุ่่�มอายุุของประชากรที่่�แตกต่่างกััน โดย Mefford 

และคณะ2 ศึึกษาในกลุ่่�มผู้�ป่วยอายุุตั้้�งแต่่เกิิดถึึง 19 ปีี ใน

ขณะที่่�การวิิจััยนี้้�ศึึกษาในประชากรที่่�มีีอายุุ 20 ปีีขึ้้�นไป

ผลการศึึกษานี้้�ยัังเป็็นไปในทิิศทางเดีียวกัันกัับการ

ศึึกษาของ Izzo และคณะ1 ที่่�ศึึกษาอุุบััติิการณ์์การเกิิดโรค

เบาหวานชนิิดที่่� 2 ก่่อนและระหว่่างการระบาดของโรค

โควิิด-19 โดยมีีประชากรที่่�ทำำ�การศึึกษาก่่อนการระบาด 

ใน พ.ศ. 2560-2562 จำำ�นวน 216,498 ราย ระหว่่างการ

ระบาด พ.ศ. 2563-2565 จำำ�นวน 216,422 ราย พบผู้้�– 

ป่่วยที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยเป็็นโรคเบาหวานชนิดที่่� 2 รายใหม่่  

ก่่อนและระหว่่างการระบาด คืือ 3,149 และ 7,926 ราย 

ตามลำำ�ดับ อััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวานชนิดที่่� 2 มีี

อััตรา 485 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ในช่่วงก่่อนการระบาด  

เพิ่่�มเป็็น 1,221 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ในช่่วงระหว่่าง

การระบาด ซ่ึ่�งเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 2.5 เท่่า อย่่างไรก็็ตาม งานวิิจััย 

ของ Izzo และคณะ1 มีีข้้อจำำ�กัดของงานวิิจััยคืือไม่่สามารถ 

ระบุุได้้ว่่ากลุ่่�มตัวอย่่างปราศจากการติิดเชื้้�อ แต่่จุุดเด่่น

ของงานวิิจััยคืือ การเข้้าถึึงข้้อมููลทางคลิินิิกและข้้อมููล

ประชากรในปีีก่่อนการระบาดและระหว่่างการระบาด

ของโรคโควิิด-19 ซึ่่�งสอดคล้้องกัับงานวิิจััยในครั้้�งนี้้� ซึ่่�ง

ศึึกษาอุุบััติิการณ์์การเกิิดโรคเบาหวานชนิดที่่� 2 ก่่อนและ

ระหว่่างการระบาด และพบว่่าก่่อนการระบาดใน พ.ศ. 

2561-2562 พบอััตราอุุบััติิการณ์์โรคเบาหวานชนิิดที่่� 2  

จำำ�นวน 59 คนต่่อแสนประชากร-ปีี และระหว่่างการระ–

บาดใน พ.ศ. 2563-2566 พบอััตราอุุบััติิการณ์์ของโรค

เบาหวานชนิดที่่� 2 จำำ�นวน 145 คนต่่อแสนประชากร-ปีี 

โดยอุุบััติิการณ์์เกิิดในเพศหญิิงมากกว่่าเพศชาย อย่่างไร

ก็็ตาม อุุบััติิการณ์์ของการเกิิดโรคเบาหวานรายใหม่่ของ 

Izzo และคณะ1 มากกว่่างานวิิจััยในครั้้�งนี้้�อย่่างชััดเจน 

ดัังนั้้�นการระบาดของโรคโควิิด-19 อาจส่่งผลกระทบต่่อ

ต้้นทุุนและภาระทางสัังคมของระบบสาธารณสุุขที่่�แตก–

ต่่างกัันตามบริิบท และหากคำำ�นวณต้้นทุุนการดููแลรักษา

ผู้้�ป่่วยโรคเบาหวานที่่�เพิ่่�มขึ้้�น โดยใช้้ข้้อมููลต้้นทุุนจากงาน

วิิจััยเร่ื่�องการดููแลผู้�ป่วยเบาหวานของอุุทุุมพร และคณะ11 

ที่่�คิิดต้้นทุุนต่่อการมารัับบริิการผู้้�ป่่วยนอก 1 ครั้้�ง มููลค่่า 

971 บาท/ครั้้�ง และรายงานของธััญญาพร และคณะ12  ที่่�

พบจำำ�นวนการใช้้บริิการเฉลี่่�ย 3.8 ครั้้�ง/ราย/ปีี กรณีีนี้้� 

จะพบว่่าการเพิ่่�มขึ้้�นของผู้้�ป่วยโรคเบาหวานนั้้�นทำำ�ให้้โรง–

พยาบาลนครพนมแบกภาระต้้นทุุนเพิ่่�มขึ้้�นระหว่่าง พ.ศ. 

2561-2566 จำำ�นวน 1,147,527 บาท 1,265,601 บาท 

2,612,378 บาท 2,675,105 บาท 3,272,852 บาท และ 

3,789,424 บาท ตามลำำ�ดับ อย่่างไรก็็ตามหากเลืือกใช้้

ต้้นทุุนค่่ายาและจำำ�นวนการใช้้บริิการเฉลี่่�ย 3.8 ครั้้�ง/ราย/ปีี  

จากงานวิิจััยของธััญญาพร และคณะ12 ซ่ึ่�งเป็็นโรงพยาบาล

ชุุมชน ต้้นทุุนค่่ายาในแผนกผู้้�ป่วยนอกเฉลี่่�ยเท่่ากัับ 3,344  

บาท/ราย/ปีี จะพบว่่าทำำ�ให้้ต้้นทุุนค่่ายาของโรงพยาบาล

นครพนมเพิ่่�มขึ้้�นระหว่่าง พ.ศ. 2561-2566 เท่่ากัับ 

1,039,984 บาท 1,146,992 บาท 2,367,552 บาท 

2,424,400 บาท 2,966,128 บาท และ 3,434,288 บาท 

ตามลำำ�ดับ

ในส่่วนของอััตราอุุบััติิการณ์์ของการเกิิดโรคความ– 

ดัันโลหิตสููงระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-19 ใน พ.ศ. 

2563-2566 ผลการศึึกษานี้้�พบว่่าเพิ่่�มขึ้้�นเม่ื่�อเทีียบกัับช่่วง

ก่่อนการระบาดของโรคโควิิด-19 ใน พ.ศ. 2561-2562 ซ่ึ่�ง

สอดคล้้องกัับงานวิิจััยของ Trimarco และคณะ3 ที่่�ศึึกษา

อััตราอุุบััติิการณ์์ของการเกิิดโรคความดันโลหิิตสููง ก่่อน  

ระหว่่าง และหลัังการระบาดของโรคโควิิด-19 ในผู้้�ป่วย

ผู้้�ใหญ่่มากกว่่า 200,000 ราย ซ่ึ่�งรวบรวมข้อมููลโดยสมา– 

คมแพทย์์ปฐมภููมิิในกรุุงเนเปิิลส์ ประเทศอิิตาลีี พบอััตรา

อุุบััติิการณ์์ของการเกิิดโรคความดัันโลหิตสููงรายใหม่่ก่่อน

การระบาดของโรคโควิิด-19 ในช่่วง พ.ศ. 2560-2562 

อยู่่�ที่่� 2.11 คน (95%CI = 2.08-2.15) ต่่อ 100 คน/ปีี 

หรืือ 2,110 คนต่่อแสนประชากร-ปีี เพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 5.20 คน 

(95%CI = 5.14-5.26) ต่่อ 100 คน/ปีี หรืือ 5,200 คน

ต่่อแสนประชากร-ปีี ในระหว่่างการระบาดของโรคโควิิด-

19 ใน พ.ศ. 2563-2565 และเพิ่่�มเป็็น 6.76 คน (95%CI 

= 6.64-6.88) ต่่อ 100 คน/ปีี หรืือ 6,760 คนต่่อแสน

ประชากร-ปีี ในช่่วงหลัังการระบาดของโรคโควิิด-19 ใน 

พ.ศ. 2566 อย่่างไรก็็ตามในภาพรวมของทุุกกลุ่่�มอายุุ งาน

วิิจััยนี้้�พบว่่าอััตราอุุบััติิการณ์์เพิ่่�มขึ้้�นจาก 53 คนต่่อแสน

ประชากร-ปีี เป็็น 161 คนต่่อแสนประชากร-ปีี ซึ่่�งเป็็น
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ตััวเลขที่่�น้้อยกว่่าผลการศึึกษาของ Trimarco และคณะ3 

อาจเน่ื่�องมาจากสาเหตุุ เช่่น ความเข้้มงวดของมาตรการ

ควบคุุมและป้้องกัันการแพร่่กระจายของโรคโควิิด-19  

ในพื้้�นที่่�จัังหวััดนครพนม อาทิิ การปิิดการเข้้า-ออกหมู่่�–

บ้้าน การตั้้�งด่่านสกััดการเดิินทางในพื้้�นที่่� พฤติิกรรมการ 

ป้้องกัันดููแลตนเองของประชาชน หรืือกระบวนการคััด– 

กรองผู้้�ป่วยโรคความดันโลหิตสููงที่่�แตกต่่างกััน ทั้้�งนี้้� งาน– 

วิิจััยของ Trimarco และคณะ3 ให้้ข้้อสัังเกตว่่าอุุบััติิการณ์์ 

ที่่�เพิ่่�มขึ้้�นของโรคความดัันโลหิตสููงที่่�เกิิดขึ้้�นใหม่่ยัังคง

ตรวจพบได้้ใน พ.ศ. 2566 นั้้�นอาจเน่ื่�องจากไวรััสยัังคงแพร่่– 

กระจายสููง จึึงมีีการดำำ�เนิินการรณรงค์์ฉีีดวััคซีีนใหม่่ ซึ่่�ง

อาจบ่่งชี้้�ถึึงผลกระทบระยะยาวของโรคโควิิด-19 ต่่อสุุข– 

ภาพประชาชน และผลกระทบต่่อต้้นทุุนของโรงพยาบาล

นครพนม หากคำำ�นวณต้้นทุุนการดููแลรักษาผู้้�ป่่วยโรค

ความดันโลหิตสููงที่่�เพิ่่�มขึ้้�นโดยใช้้ข้้อมููลต้นทุุนจากงาน–

วิิจััยเร่ื่�องการดููแลผู้�ป่วยโรคความดันโลหิตสููงของอุุทุุมพร 

และคณะ13 ที่่�คิิดต้้นทุุนต่่อการมารัับบริิการผู้้�ป่วยนอก 1  

ครั้้�งมีีค่่าเฉลี่่�ยอยู่่�ระหว่่าง 531-817 บาท/ครั้้�ง และอนุุมาณ 

จำำ�นวนการใช้้บริิการเฉลี่่�ยของผู้้�ป่วยโรคความดันโลหิตสููง

มีีค่่า 3.8 ครั้้�ง/ราย/ปีี ซ่ึ่�งเป็็นค่่าของผู้้�ป่วยโรคเบาหวาน 

เนื่่�องจากเป็็นโรคในกลุ่่�ม NCDs ซึ่่�งปกติิจะนััดตรวจทุุก 

3-4 เดืือนเหมืือนกััน12 กรณีีนี้้�จะพบว่่าการเพิ่่�มขึ้้�นของผู้้�–

ป่่วยโรคความดัันโลหิิตสููงนั้้�นทำำ�ให้้โรงพยาบาลนครพนม

แบกภาระต้้นทุุนเพิ่่�มขึ้้�นระหว่่าง พ.ศ. 2561-2566 จำำ�นวน  

490,325-754,417 บาท 694,123-1,067,982 บาท 

1,826,109-2,809,663 บาท 1,983,497-3,051,821 บาท  

1,694,952-2,607,864 บาท และ 2,009,728-3,092,181 

บาท ตามลำำ�ดับ อย่่างไรก็็ตามหากเลืือกใช้้ต้้นทุุนค่่ายา

จากงานวิิจััยของณััฐธิิดา และคณะ14 ซึ่่�งเป็็นโรงพยาบาล

ทั่่�วไป ต้้นทุุนค่่ายาในแผนกผู้้�ป่่วยนอกเฉลี่่�ยเท่่ากัับ 293 

บาท/ราย/ปีี จะพบว่่าทำำ�ให้้ต้้นทุุนค่่ายาของโรงพยาบาล

นครพนมเพิ่่�มขึ้้�นระหว่่าง พ.ศ. 2561-2566 เท่่ากัับ 

71,199 บาท 100,792 บาท 265,165 บาท 288,019 

บาท 246,120 บาท และ 291,828 บาท ตามลำำ�ดับ

แม้้ว่่าผลการศึึกษานี้้�จะพบแนวโน้้มการเพิ่่�มขึ้้�น

อย่่างมีีนััยสำำ�คัญของอััตราอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวาน

และโรคความดัันโลหิิตสููงระหว่่างการระบาดของโรคโค– 

วิิด-19 ซึ่่�งสอดคล้้องกัับงานวิิจััยหลายฉบับ เช่่น การ

ศึึกษาของ Izzo และคณะ1 และ Mefford และคณะ2 ที่่�

พบการเพิ่่�มขึ้้�นของอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวานชนิดที่่� 2 

และการศึึกษาของ Trimarco และคณะ3 ที่่�พบการเพิ่่�ม–

ขึ้้�นของอุุบััติิการณ์์ของโรคความดันโลหิตสููงในประชากร

ทั่่�วไปในบริิบทของประเทศอิิตาลีี แต่่เป็็นที่่�น่่าสัังเกตว่่า 

งานวิิจััยในประเทศเยอรมนีโดย Tittel และคณะ4 และ 

Stene และคณะ5 กลัับไม่่พบการเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ

ของอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวานชนิดที่่� 1 ในเด็็กและวััย– 

รุ่่�นในช่่วงการล็็อกดาวน์์หรืือหลัังจากติิดเชื้้�อ SARS-CoV-2  

ที่่�ได้้รัับการยืืนยััน ตามลำำ�ดับ หรืือในงานวิิจััยของ Den-

zer และคณะ15 ที่่�พบว่่าอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวานชนิด

ที่่� 2 ในเยาวชนในประเทศเยอรมนี ไม่่ได้้เพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมีี

นััยสำำ�คัญใน พ.ศ. 2563 แต่่เริ่่�มเพิ่่�มใน พ.ศ. 2564 แสดง

ให้้เห็็นถึึงความซับซ้้อนของผลกระทบที่่�อาจไม่่เกิิดขึ้้�น

ทัันทีี เหตุุผลที่่�เป็็นไปได้้สำำ�หรัับความแตกต่่างของผลลััพธ์์ 

เช่่น ประชากรที่่�มีีกลุ่่�มอายุุแตกต่่างจากการศึึกษานี้้� ความ

แตกต่่างของบริิบททางระบาดวิิทยาและมาตรการการ

ควบคุุมโรค ที่่�แตกต่่างกััน

ข้้อเสนอแนะ

จากผลการศึึกษานี้้�ชี้้�ให้้เห็็นถึึงแนวโน้้มการเพิ่่�ม–

ขึ้้�นอย่่างมีีนััยสำำ�คัญของอััตราอุุบััติิการณ์์ของการเกิิดโรค

เบาหวานและโรคความดันโลหิตสููงในประชากรทั่่�วไป

ของโรงพยาบาลนครพนมระหว่่างการระบาดของโรคโค– 

วิิด-19 ซึ่่�งนำำ�ไปสู่่�ภาระงานและต้้นทุุนในการดููแลรักษา

ผู้้�ป่่วยที่่�เพิ่่�มสููงขึ้้�น โรงพยาบาลนครพนมและหน่่วยงาน

สาธารณสุุขที่่�เกี่่�ยวข้้องควรพิิจารณาดำำ�เนิินการดัังต่่อไปนี้้�

1.	 ด้้านการบริิหารจััดการและทรัพยากร ได้้แก่่

1.1	 การวางแผนงบประมาณ: ควรพิิจารณา 

ปรัับแผนการจััดสรรงบประมาณสำำ�หรัับเวชภัณฑ์์ยา 

เวชภัณฑ์์ที่่�ไม่่ใช่่ยา และทรัพยากรทางการแพทย์์อ่ื่�น ๆ ที่่� 

เกี่่�ยวข้้องกัับการดููแลผู้�ป่วยโรคเบาหวานและโรคความ–

ดัันโลหิตสููงให้้สอดคล้้องกัับแนวโน้้มอุบััติิการณ์์ที่่�เพิ่่�มขึ้้�น 

เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจว่่าโรงพยาบาลมีทรัพยากรเพีียงพอต่่อความ–
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ต้้องการที่่�สููงขึ้้�นในระยะยาว

1.2	 การบริิหารจััดการภาระงาน: ประเมิินและ 

ปรัับปรุุงแผนกำำ�ลัังคนและภาระงานของบุุคลากรทางการ–

แพทย์์โดยเฉพาะในกลุ่่�มงานที่่�ดููแลผู้้�ป่่วย NCDs เพื่่�อให้้ 

สามารถดููแลผู้�ป่วยได้้อย่่างมีีประสิิทธิภาพและไม่่เกิิด

ภาวะภาระงานเกิินกำำ�ลััง

2.	 ด้้านการคััดกรอง ป้้องกััน และส่่งเสริิมสุขภาพ 

ได้้แก่่

2.1	 การเสริิมสร้้างระบบคััดกรองและเฝ้้าระวััง: 

ควรมีีการยกระดัับระบบการคััดกรอง ค้้นหาผู้้�ป่่วยราย–

ใหม่่ และเฝ้้าระวัังโรคเบาหวานและโรคความดันโลหิตสููง 

ในประชากรกลุ่่�มเสี่่�ยงอย่่างต่่อเน่ื่�องและเข้้มข้นยิ่่�งขึ้้�น ทั้้�ง

ในหน่่วยบริิการปฐมภููมิิและในชุุมชน เพ่ื่�อให้้สามารถวิินิิจ– 

ฉััยโรคได้้ตั้้�งแต่่ระยะแรกเริ่่�มและเข้้าถึึงการรัักษาพยาบาล

ได้้อย่่างทัันท่่วงทีี

2.2	 การขยายขอบเขตการศึึกษาข้้อมููล: หาก

เป็็นไปได้้ ควรมีีการศึึกษาอุุบััติิการณ์์ของการเกิิดโรคเบา–

หวานและโรคความดัันโลหิิตสููงโดยใช้้ฐานข้้อมููลระดัับ

ประเทศเพื่่�อให้้ได้้ภาพรวมที่่�ครอบคลุุมและสามารถสะ– 

ท้้อนภาระทางสัังคมและเศรษฐกิิจในระดัับมหภาคได้้

อย่่างแม่่นยำำ�ยิ่่�งขึ้้�น ซึ่่�งจะช่่วยสนัับสนุุนการกำำ�หนดนโย–

บายสาธารณสุุขในระดัับชาติิได้้อย่่างมีีประสิิทธิภาพ

สรุุปผลการวิิจััย

อััตราอุุบััติิการณ์์ของการเกิิดโรคเบาหวานและโรค

ความดันโลหิตสููงมีีแนวโน้้มเพิ่่�มขึ้้�นระหว่่างการระบาด

ของโรคโควิิด-19 ทำำ�ให้้ภาระงานและต้้นทุุนในการดููแล

รัักษาเพิ่่�มขึ้้�น

กิิตติิกรรมประกาศ

ผู้้�วิจััยขอขอบคุุณ นายแพทย์นฤพนธ์์ ยุุทธเกษม–

สัันต์์ ผู้้�อำำ�นวยการโรงพยาบาลนครพนม และ ผศ.ดร.ภก. 

แสวง วััชระธนกิิจ คณะเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยอุุบล–

ราชธานีี ที่่�กรุุณาให้้คำำ�แนะนำำ� วางแผนการศึึกษา ตลอด–

จนปรัับปรุุงแก้้ไขข้้อบกพร่่องต่่าง ๆ จนงานวิิจััยสำำ�เร็็จลุุ– 

ล่่วงได้้ด้้วยดีี

1.	 Izzo R, Pacella D, Trimarco V, Manzi MV, Lombardi 

A, Piccinocchi R, et al. Incidence of type 2 diabetes 

before and during the covid-19 pandemic in Naples, 

Italy: a longitudinal cohort study. EClinicalMedicine. 

2023;66:102345. doi: 10.1016/j.eclinm.2023.102345.

2.	 Mefford MT, Wei R, Lustigova E, Martin JP, Reynolds 

K. Incidence of diabetes among youth before and 

during the covid-19 pandemic. JAMA Network Open. 

2023;6(9):e2334953. doi: 10.1001/jamanetworkopen. 

2023.34953.

3.	 Trimarco V, Izzo R, Pacella D, Trama U, Manzi MV, 

Lombardi A, et al. Incidence of new-onset hyper-

tension before, during, and after the covid-19 pan-

demic: a 7-year longitudinal cohort study in a large 

population. BMC Med. 2024;22(1):127. doi: 10.1186/

s12916-024-03328-9.

4.	 Tittel SR, Rosenbauer J, Kamrath C, Ziegler J, Reschke 

F, Hammersen J, et al. Did the COVID-19 lockdown 

affect the incidence of pediatric Type 1 diabetes in 

Germany? Diabetes Care. 2020;43(11):e172-3. doi: 

10.2337/dc20-1633.

5.	 Stene LC, Ruiz PLD, Ljung R, Boas H, Gulseth HL, Pihl-

strom N, et al. Type 1 diabetes risk and severity after 

SARS-CoV-2 infection or vaccination [preprint]. n.p.: 

medRxiv; 2024. doi: 10.1101/ 2024.07.03.24309894.

6.	 Martínez-Salazar B, Holwerda M, Stüdle C, Piragyte 

I, Mercader N, Engelhardt B, et al. COVID-19 and the 

vasculature: current aspects and long-term conse-

quences. Front Cell Dev Biol. 2022;10:824851. doi: 

10.3389/fcell.2022.824851.

7.	 Park AH, Zhong S, Yang H, Jeong J, Lee C. Impact of 

COVID-19 on physical activity: a rapid review. J Glob 

Health. 2022;12:05003. doi: 10.7189/jogh.12.05003.

8.	 Xiong J, Lipsitz O, Nasri F, Lui LMW, Gill H, Phanc 

เอกสารอ้้างอิิง



วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ปีที่ 35 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568:171-181

แนวโน้้มอุุบััติิการณ์์โรคเบาหวานและความดัันโลหิิตสูงก่่อนและหลัังโควิิด-19

วิชิต เหล่าวัฒนาถาวร

นิพ
นธ์ต้นฉบับ (O

riginal Articles)

 181 

L, et al. Impact of COVID-19 pandemic on men-

tal health in the general population: a systematic  

review. J Affect Disord. 2020;277:55-64. doi: 10.1016 

/j.jad.2020.08.001.

9.	 Khalil-Khan A, Khan MA. The impact of COVID-19  

on primary care: a scoping review. Cureus. 2023; 

15(1):e33241. doi: 10.7759/cureus.33241.

10.	กรมควบคุุมโรค. กองโรคไม่่ติิดต่่อ. แผนปฏิิบััติิการด้้านการ 

ป้้องกัันและควบคุุมโรคไม่่ติิดต่่อของประเทศไทย (พ.ศ. 2566- 

2570) [อิินเทอร์์เน็็ต]. นนทบุรีี: กรมควบคุุมโรค กระทรวง

สาธารณสุุข; 2567 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 24 ต.ค. 2567]. สืืบค้้นจาก:  

https://ddc.moph.go.th/dncd/news.php?news= 

46335&deptcode=dncd&news_views=1603

11.	อุุทุุมพร วงษ์์ศิิลป์, อาณััติิ วรรณศรีี. ต้้นทุุนการดููแลรักษาโรค

เบาหวาน: กรณีีศึึกษาโรงพยาบาลทั่่�วไปในประเทศไทย. วาร–

สารกรมการแพทย์ [อิินเทอร์์เน็็ต]. 2561 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 15 มีี.ค. 

2568];43(6):45-9. สืืบค้้นจาก: https://he02.tci-thaijo.

org/index.php/JDMS/article/view/247674

12.	ธััญญาพร เกิิดศัักดิ์์� ณ แวงน้้อย, สุุรศัักดิ์์� ไชยสงค์์, กฤษณีี  

สระมุุณีี. ต้้นทุุนการรัักษาโรคเบาหวานชนิดที่่� 2 ในโรงพยา–

บาลภููเขีียวเฉลิมพระเกีียรติิ. วารสารเภสััชศาสตร์์อีีสาน [อิิน– 

เทอร์์เน็็ต]. 2560 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 15 มีี.ค. 2568];13(ฉบับพิิเศษ): 

382-94. สืืบค้้นจาก: https://he01.tci-thaijo.org/index.

php/IJPS/article/view/88555

13.	อุุทุุมพร วงษ์์ศิิลป์, ภาสกร สวนเรืือง, ตั้้�ว-ยูู เฉิิน. ต้้นทุุนการ

จััดบริิการผู้้�ป่วยนอกโรคความดันโลหิตสููง โรคหััวใจ และโรค

หลอดเลืือดสมองในกลุ่่�มผู้�สููงอายุุของโรงพยาบาลชุมชน ประ– 

เทศไทย. วารสารวิิจััยระบบสาธารณสุุข [อิินเทอร์์เน็็ต]. 2566  

[สืืบค้้นเม่ื่�อ 9 ส.ค. 2568];17(2):317-28. สืืบค้้นจาก: https:// 

kb.hsri.or.th/dspace/handle/11228/5898

14.	ณััฐธิิดา ดีีเพชร, สุุรศัักดิ์์� ไชยสงค์์, สุุรััชดา ชนโสภณ. ต้้นทุุนใน

การรัักษาโรคความดันโลหิตสููงในโรงพยาบาลยโสธร. วารสาร

เภสััชศาสตร์์อีีสาน [อิินเทอร์์เน็็ต]. 2560 [สืืบค้้นเม่ื่�อ 9 ส.ค. 

2568];13(ฉบับพิิเศษ):332-42 สืืบค้้นจาก: https://he01.

tci-thaijo.org/index.php/IJPS/article/view/88586

15.	Denzer C, Rosenbauer J, Klose D, Körner A, Reinehr 

T, Baechle C, et al. Is COVID-19 to blame? Trends of 

incidence and sex ratio in youth-onset Type 2 dia-

betes in Germany. Diabetes Care. 2023;46(7):1379-

87. doi: 10.2337/dc22-2257.



Slowing Kidney Deterioration in Patients with Chronic Kidney Disease 
Stages 3–5 at Kidney Preservation Clinic in a General Hospital

Thai Journal of Hospital Pharmacy
Vol 35 No 2 May - Aug 2025:182-192

นิพ
นธ

์ต้น
ฉบ

ับ 
(O

rig
in

al
 A

rt
ic

le
s)

Krongchaikamol R, Sriphong P, Kittiboonyakun P, Limvarapuss R 182 

การชะลอความเส่ื่�อมของไตในผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรัังระยะ 3-5 ที่่�คลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อม 
ณ โรงพยาบาลทั่่�วไปแห่่งหนึ่่�ง

Slowing Kidney Deterioration in Patients with Chronic Kidney Disease 
Stages 3–5 at Kidney Preservation Clinic in a General Hospital

รััฐสภา ครองชััยกมล1, ภ.บ.

e-mail: rattasapakrongchaikamol@gmail.com

พีีรยา ศรีีผ่่อง2, ภ.บ., ภ.บ.(บริิบาลทางเภสััชกรรม),  

ปร.ด. (การบริิบาลทางเภสััชกรรม)

ผู้้�ประพัันธ์์บรรณกิิจ e-mail: peeraya.s@msu.ac.th

ภััทรินทร์ กิิตติิบุุญญาคุุณ2, ภ.บ., ภ.ม.(เภสััชกรรมคลิินิิก), 

Ph.D. (Primary Care Pharmacy)

e-mail: pattarin.k@msu.ac.th

รณกฤต ลิ้้�มวราภััส3, พ.บ., วว. สาขาอายุุรศาสตร์์,  

อนุุสาขาอายุุรศาสตร์์โรคไต

e-mail: kenga012@gmail.com

Rattasapa Krongchaikamol1, B. Pharm.

e-mail: rattasapakrongchaikamol@gmail.com

Peeraya Sriphong2, B.Sc. in Pharm., Pharm.D. (Phar-

maceutical Care), Ph.D. (Pharmaceutical Care)

Corresponding author e-mail: peeraya.s@msu.ac.th

Pattarin Kittiboonyakun2, B.Sc. in Pharm.,  

M.Sc. in Pharm. (Clinical Pharmacy),  

Ph.D. (Primary Care Pharmacy)

e-mail: pattarin.k@msu.ac.th

Ronakrit Limvarapuss3, M.D.,  

Dip.Thai Board of Intern Med,  

Dip. Thai Subspecialty Board of Nephrology

e-mail: kenga012@gmail.com

บทคัดย่อ Abstract
ความเป็็นมา: การบริิบาลทางเภสััชกรรมของเภ–

สััชกรร่่วมกัับทีีมสหวิิชาชีีพ ทำำ�ให้้ชะลอการเสื่่�อมของไต

และยืืดเวลาการเข้้าบำำ�บััดทดแทนไต

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อประเมิินผลลััพธ์ตามตััวชี้้�วััดของ 

แผนพััฒนาระบบบริิการสุุขภาพสาขาโรคไตปีี 2564 ร่่วม– 

กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่่วยโรคไตเร้ื้�อรัังใน

คลิินิิกชะลอไตเสื่่�อม

วิิธีีวิิจััย: การวิิจััยเชิิงพรรณนาแบบภาคตััดขวาง ใน 

ผู้้�ป่่วยโรคไตเรื้้�อรัังระยะ 3b-5 ในโรงพยาบาลทั่่�วไป ระ–

หว่่างเดืือนตุุลาคม พ.ศ. 2564 – กัันยายน พ.ศ. 2565 

Background: The pharmaceutical care 

provided by pharmacists in collaboration with 

a multidisciplinary team has shown promise in 

delaying kidney deterioration and prolonging 

the need for renal replacement therapy.

Objectives: This study aimed to evaluate 

the outcomes based on the indicators of the 

service plan for nephrology in 2021, in conjunc-

tion with medication adherence with chronic 

kidney disease (CKD) attending a kidney preser-

รับบทความ: 27 พฤศจิกายน 2567	 แก้ไข: 11 สิงหาคม 2568	 ตอบรับ: 18 สิงหาคม 2568
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เก็็บข้้อมููลทั่่�วไป และผลทางห้้องปฏิิบััติิการตามผลลััพธ์์

ตััวชี้้�วััดสาขาไตปีี 2564 จำำ�นวน 13 ตััวชี้้�วััด จากการ

สอบถามผู้้�ดูแลและผู้้�ป่วย ฐานข้้อมููลเวชระเบีียน ร่่วมกัับ

การประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยาโดยการนัับเม็็ดยา

คงเหลืือและแบบประเมิินพฤติิกรรมการใช้้ยาในคนไทย 

วิิเคราะห์์ข้้อมููลโดยใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา

ผลการวิิจััย: การประเมิินตััวชี้้�วััดสาขาไต 13 ตััวชี้้�– 

วััด ในผู้้�ป่วยโรคไตเร้ื้�อรัังระยะ 3b-5 จำำ�นวน 112 คน พบ–

ว่่า มากกว่่าร้้อยละ 80 ของผู้้�ป่วยมีีผลผ่่านตามเกณฑ์์การ

ประเมิินตััวชี้้�วััดสาขาไต 6 ตััวชี้้�วััด ได้้แก่่ BP <140/90 

mmHg มีีการลดลงของ eGFR <5 mL/min/1.73 m2 ต่่อ 

ปีี serum K < 5.5 mEq/L, serum PO4 ≤ 4.6 mg% 

มีีการตรวจ urine protein และได้้รัับการประเมิิน UPCR  

ในส่่วนของยา ACEI/ARB และ statin พบว่่ามีีประมาณ

ร้้อยละ 70 ของผู้้�ป่วยเท่่านั้้�นที่่�ได้้รัับ ในขณะที่่�มีีผู้้�ป่วยเพีียง 

ร้้อยละ 60 ที่่�ผ่่านเกณฑ์์ serum HCO
3
 >22 mEq/L ผล

การประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยาพบว่่า มีีความร่วม–

มืือในการใช้้ยาร้้อยละ 50.9

สรุุปผล: ตััวชี้้�วััดของแผนพััฒนาระบบบริิการสุุข– 

ภาพสาขาโรคไต ในคลิินิิกชะลอไตเสื่่�อมที่่�มีีการดููแลผู้้�ป่วย 

ด้้วยกระบวนการบริิบาลทางเภสััชกรรมของเภสััชกรร่่วม– 

กัับทีีมสหวิิชาชีีพ ที่่�ผ่่านตามเกณฑ์์ได้้แก่่ BP <140/90 

mmHg การได้้รัับ ACEI/ARB การลดลงของ eGFR <5 

mL/min/1.73 m2 ต่่อปีี Hb > 10 g/dL, Hct > 33%, 

Hb
A1c

 6.5-7.5% ได้้รัับยากลุ่่�ม statin, serum K < 5.5 

mEq/L การตรวจ urine protein ได้้รัับการประเมิิน 

UPCR, UPCR < 500 mg/g creatinine และ serum 

PO
4
 ≤ 4.6 mg%

vation clinic.

Method: A descriptive, cross-sectional stu– 

dy was conducted involving patients with CKD 

stages 3b-5 at a general hospital from October 

2021 to September 2022. General demographic 

data and laboratory results were collected 

according to the 13 key performance indicators 

outlined by the nephrology indicators in 2021. 

Medication adherence was assessed by coun–

ting remaining pills and utilizing the MTB-Thai 

adherence questionnaire. Data were analyzed 

using descriptive statistics.

Results: Among the 112 patients with CKD 

stages 3b-5, assessment of 13 nephrology key 

performance indicators showed that more than 

80% of patients met the target criteria for six 

indicators: BP <140/90 mmHg, a decline in eGFR 

of less than 5 mL/min/1.73 m² per year, serum K 

<5.5 mEq/L, serum PO
4
 ≤4.6 mg%, having urine 

protein screening, and having UPCR assessment. 

In contrast, only approximately 70% of patients 

were prescribed ACEI/ARB and statin therapy. 

Additionally, only 60% met the target for serum 

HCO
3
 >22 mEq/L. Medication adherence was 

observed in 50.9% of the patients.

Conclusion: The service plan indicators 

for nephrology in kidney preservation clinic, 

where patients receive care through the phar-

maceutical care process provided by pharma-

cists in collaboration with a multidisciplinary 

team, meet the criteria including BP <140/90 

mmHg, use of ACEI/ARB, a decline in eGFR of 

less than 5 mL/min/1.73 m² per year, Hb >10 

g/dL, Hct >33%, Hb
A1c

 between 6.5-7.5%, statin 

use, serum K <5.5 mEq/L, urine protein scree– 

ning, UPCR assessment, UPCR <500 mg/g creati-

nine, and serum PO
4
 ≤4.6 mg%.
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﻿บทนำำ�

ในปีี พ.ศ. 2565 ประมาณการจำำ�นวนผู้้�ป่วยโรคไต 

เรื้้�อรัังทั่่�วโลกมีีอยู่่�ราว 843.6 ล้้านคน1 สำำ�หรัับประเทศ–

ไทยนั้้�นมีีผู้้�ป่่วยโรคไตเรื้้�อรัังเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างรวดเร็็ว จากระ–

บบคลัังข้้อมููลด้านการแพทย์และสุุขภาพในปีี พ.ศ. 2566  

พบผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรััง 1,062,756 คน เพิ่่�มขึ้้�นจากปีี พ.ศ. 

2565 มากถึึง 85,064 คน จำำ�นวนผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรัังระยะ 

3 จำำ�นวน 464,420 ราย ระยะ 4 จำำ�นวน 122,363 ราย  

และระยะที่่� 5 ที่่�ต้้องได้้รัับการฟอกเลืือดด้้วยเครื่่�องไต–

เทีียมมากถึึง 70,474 ราย และต้้องเสีียค่่าใช้้จ่่ายจากงบ–

ประมาณหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิเป็็นจำำ�นวน 1.2 

หม่ื่�นล้้านบาท2

ผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรัังมีีภาวะแทรกซ้้อนที่่�พบบ่่อย

ได้้แก่่ ภาวะเลืือดเป็็นกรด ภาวะเลืือดจาง ความดันโลหิต

สููง ภาวะขาดสมดุลของอิิเล็็กโทรไลท์์ในร่่างกาย ภาวะ

ขาดวิิตามิินดีี ภาวะแทรกซ้้อนทางระบบต่่อมไร้้ท่่อ และ 

ระบบหััวใจและหลอดเลืือด เป็็นต้้น ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อ– 

รัังได้้รัับยาหลายชนิดร่่วมกันอย่่างต่่อเน่ื่�องเพ่ื่�อรัักษา

ภาวะแทรกซ้้อนดัังกล่่าว ส่่งผลให้้เกิิดปััญหาจากการใช้้ยา  

ผู้้�ป่่วยมีีความสับสนในการรัับประทานยา3 และอาจไม่่

ร่่วมมืือในการรัับประทานยา ดัังนั้้�นเภสััชกรซ่ึ่�งเป็็นหน่ึ่�งใน

ทีีมสหวิิชาชีีพ จึึงควรที่่�จะให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรม

ถึึงแม้้โรคไตเรื้้�อรัังจะเป็็นโรคที่่�รัักษาไม่่หายแต่่

สามารถชะลอการเสื่่�อมของไตได้้ กระทรวงสาธารณสุุข

ได้้จััดทำำ�แผนพััฒนาระบบบริิการสุุขภาพ (service plan) 

และกำำ�หนดให้้โรคไตเป็็นสาขาหนึ่่�งใน service plan มีี

การกำำ�หนดตััวชี้้�วััดจำำ�นวน 13 ตััวชี้้�วััด4 เพ่ื่�อใช้้ในการประ– 

เมิินผู้้�ป่่วยเพื่่�อให้้เกิิดการชะลอความเสื่่�อมของไต และให้้ 

ดำำ�เนิินการในรููปแบบของคลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อมที่่�มีีการทำำ�– 

งานร่่วมกันเป็็นทีีมสหวิิชาชีีพ ประกอบด้้วยแพทย์์ พยา–

บาล เภสััชกร และนัักโภชนาการ

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่่า การให้้บริิบาล

ทางเภสััชกรรรมมีความหลากหลาย การศึึกษาส่่วนใหญ่่

ทำำ�ในผู้้�ป่วยไตวายเรื้้�อรัังระยะสุุดท้้าย แต่่การศึึกษาในกลุ่่�ม 

ผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรัังก่่อนการบำำ�บัดทดแทนไตมีีข้้อมููลจำำ�กัด 

รวมทั้้�งปััจจััยและเครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการวััดความร่่วมมืือใน

การใช้้ยามัักพบว่่ามีีความแตกต่่างกัันในแต่่ละการศึึกษา5

โรงพยาบาลกบิินทร์บุุรีีเป็็นโรงพยาบาลทั่่�วไป 

ระดัับ M1 มีีการจััดตั้้�งคลิินิิกชะลอความเส่ื่�อมของไตตาม 

นโยบาย service plan สาขาไต มีีอายุุรแพทย์์โรคไตและ 

ทีีมสหวิิชาชีีพเป็็นคณะทำำ�งาน ซ่ึ่�งเภสััชกรเป็็นส่่วนหน่ึ่�งใน

ทีีมสหวิิชาชีีพ โดยมีีบทบาทในการบริิบาลทางเภสััชกรรม

แก่่ผู้้�ป่วย ซ่ึ่�งเริ่่�มจัดตั้้�งและดำำ�เนิินงานคลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อม  

ตั้้�งแต่่เดืือนสิิงหาคม พ.ศ. 2561 และจากการเก็็บข้้อมููล

ก่่อนหน้้านี้้�พบว่่าผู้้�ป่วยร้้อยละ 52.7 มีีปััญหาความไม่่ร่่วม– 

มืือในการใช้้ยา อย่่างไรก็็ตามการดำำ�เนิินงานในคลิินิิกที่่�

ผ่่านมา ยัังไม่่เคยมีีการประเมิินการให้้บริิบาลทางเภสััช–

กรรมดังกล่่าวที่่�อาจจะส่่งผลต่อความร่วมมืือในการใช้้ยา

ของผู้้�ป่่วย รวมทั้้�งผลต่่อตััวชี้้�วััดตามเป้้าหมายของ ser-

vice plan ดัังนั้้�นการวิิจััยนี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อประเมิิน
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การชะลอความเส่ื่�อมของไตในผู้้�ป่่วยโรคไตเรื้้�อรัังระยะ 3-5  

ที่่�คลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อม ณ โรงพยาบาลทั่่�วไปแห่่งหนึ่�ง
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ผลลััพธ์์ตามตัวชี้้�วััด service plan สาขาโรคไต ร่่วมกับ

ประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยา

วััตถุุประสงค์์

1.	 เพ่ื่�อประเมิินผลลััพธ์์ตามตัวชี้้�วััดสาขาโรคไต 

service plan 2564 ของผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรัังในคลิินิิกชะ–

ลอไตเส่ื่�อม

2.	 เพ่ื่�อ ประเมิินความร่่วมมืือในการใช้้ยาของ 

ผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรัังในคลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อม

วััสดุุและวิิธีีการศึึกษา

วิิธีีการศึึกษา เป็็นการวิิจััยเชิิงพรรณนาแบบภาค–

ตััดขวาง (cross-sectional descriptive study)

ประชากรและกลุ่่�มตัวอย่่าง

ประชากร คืือ ผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยว่่าเป็็นโรค

ไตเรื้้�อรัังระยะที่่� 3-5 จากอายุุรแพทย์โรคไต โดยมีีค่่าการ

ทำำ�งานของไต estimated glomerular filtration rate 

(eGFR) น้้อยกว่่า 60 mL/min/1.73 m2

กลุ่่�มตัวอย่่าง คืือ ผู้้�ป่วยโรคไตเรื้้�อรัังระยะที่่� 3-5 ที่่� 

มาเข้้ารัับบริิการที่่�คลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อมในช่่วงเดืือนตุุลา– 

คม พ.ศ. 2564 ถึึงเดืือนกัันยายน พ.ศ. 2565 คำำ�นวณ

ขนาดตััวอย่่างในการศึึกษาโดยประมาณค่่าตััวแปรเชิิง

ปริิมาณในประชากรกลุ่่�มเดีียวได้้เท่่ากัับ 92 คน แต่่เพื่่�อ

ป้้องกัันการสููญเสีียกลุ่่�มตัวอย่่างในระหว่่างการศึึกษา จึึง

เพิ่่�มกลุ่่�มตัวอย่่างอีีกร้้อยละ 20 ผู้้�วิจััยจึึงใช้้ขนาดตััวอย่่าง

เป็็น 112 คน มีีการคััดเลืือกกลุ่่�มตัวอย่่างแบบเจาะจง 

(purposive sampling) และผ่่านเกณฑ์์คััดเข้้าและเกณฑ์์

คััดออกของงานวิิจััย ดัังนี้้�

เกณฑ์์คััดเข้้า ได้้แก่่ ผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยโรค

ไตเรื้้�อรัังระยะ 3-5 ซึ่่�งมีีค่่า eGFR น้้อยกว่่า 60 mL/min 

/1.73 m2 โดยวััด 2 ครั้้�ง ห่่างกัันอย่่างน้้อย 3 เดืือน

เกณฑ์์คััดออก ได้้แก่่ ผู้้�ป่วยไตวายเรื้้�อรัังระยะที่่� 5 

ที่่�รัับการรัักษาแบบประคัับประคองเนื่่�องจากปฏิิเสธการ

บำำ�บัดทดแทนไต (renal replacement therapy; RRT) 

และผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะทางจิิตเวชร่วมด้วย

เคร่ื่�องมืือเก็็บข้้อมููล

1.	 แบบเก็็บข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ป่่วย และผลทาง–

ห้้องปฏิิบััติิการตามตัวชี้้�วััด service plan สาขาไต 2564 

ซ่ึ่�งสร้้างโดยผู้้�วิจััย ประกอบด้้วย 2 ส่่วน คืือ

ส่่วนที่่� 1 รวบรวมข้อมููลพื้้�นฐานจากเวชระเบีียนผู้้�– 

ป่่วยและจากการสััมภาษณ์์ ได้้แก่่ ข้้อมููลทั่่�วไป ลัักษณะ

ความเจ็็บป่่วย/โรคร่่วม ระยะของโรคไตเรื้้�อรััง ประวััติิการ

ใช้้ยา ชนิิดและจำำ�นวนเม็็ดยาที่่�ใช้้ต่่อวััน ประวััติิการมา

ติิดตามการรัักษา ประวััติิคนในครอบครััวเป็็นโรคไตวาย

เรื้้�อรััง ผู้้�ดููแล

ส่่วนที่่� 2 ข้้อมููลผลทางห้้องปฏิิบััติิการตามตัวชี้้�วััด  

service plan ได้้แก่่ blood pressure (BP), hemoglo-

bin (Hb), hematocrit (Hct), estimated glomeru–

lar filtration rate (eGFR), serum phosphate (PO4),  

serum potassium (K), serum intact parathyroid  

hormone (iPTH), urine protein creatinine ratio 

(UPCR), serum bicarbonate (HCO
3
) รวมทั้้�งการได้้

รัับยา angiotensin-converting enzyme inhibitors/

angiotensin-receptor blockers (ACEI/ARB) และ 

statin โดยใช้้แบบบัันทึึกทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

โดยมีีการเก็็บข้้อมููลในนััดครั้้�งสุุดท้้ายของปีีงบประมาณ 

2565 (ในช่่วงเดืือนกรกฎาคม-กัันยายน พ.ศ. 2565) โดย

เคร่ื่�องมืือดัังกล่่าวได้้ผ่่านการพิิจารณาความถููกต้้องและ

เหมาะสมโดยผู้้�เชี่่�ยวชาญ 3 คน ได้้แก่่ อายุุรแพทย์์โรค

ไต 1 คน เภสััชกรชำำ�นาญการพิิเศษ 1 คน และอาจารย์์

เภสััชกร 1 คน

2.	 แบบบัันทึึกความร่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�–

ป่่วยโดยการนัับเม็็ดยาคงเหลืือ อ้้างอิิง Burnier M และ

คณะ6 กล่่าวว่่าผู้้�ป่่วยโรคไตเรื้้�อรัังที่่�มีีความร่่วมมืือในการ

ใช้้ยาดีีต้้องมีีการใช้้ยาไปร้้อยละ 80 โดยเก็็บข้้อมููลในตอน

สิ้้�นสุุดการศึึกษา

3.	 แบบประเมิินพฤติิกรรมการใช้้ยาในคนไทย 

(medication taking behavior measure for Thai 

patients หรืือ MTB-Thai) ที่่�พััฒนาโดย พรรณทิิพา  

ศัักดิ์์�ทอง และคณะ7 ซึ่่�งแบบประเมิินมีี 6 ข้้อคำำ�ถาม มีี

ลัักษณะเป็็นมาตรวััด 4 ระดัับ คืือ 1 = เคยลืืมตั้้�งแต่่ 5 

ครั้้�งขึ้้�นไป 2 = เคยลืืม 3-4 ครั้้�ง 3 = เคยลืืม 1-2 ครั้้�ง และ 
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4 = ไม่่เคยลืืมเลย หากคะแนนรวม ≤ 21, 22-23 และ 

24 หมายถึึง ผู้้�ป่วยมีีความร่วมมืือในการใช้้ยาในระดัับต่ำำ��  

ปานกลาง และมาก ตามลำำ�ดับ ซ่ึ่�งผู้้�ป่วยที่่�อยู่่�ในระดัับปาน– 

กลางและมากเป็็นผู้้�ป่วยที่่�มีีความร่่วมมืือในการใช้้ยา 

เคร่ื่�องมืือมีีค่่าสััมประสิิทธิ์์�แอลฟาของครอนบาคเท่่ากัับ 

0.76 แบบวััดมีีความไวร้้อยละ 76 และความจำำ�เพาะร้้อย– 

ละ 35 มีีการเก็็บข้้อมููลในตอนสิ้้�นสุุดการศึึกษา

การศึึกษาครั้้�งนี้้�กลุ่่�มตัวอย่่างที่่�ได้้รัับการประเมิิน

ว่่ามีีความร่วมมืือในการใช้้ยา ต้้องผ่่านการประเมิินทั้้�ง 2 

วิิธีีคืือใช้้แบบประเมิิน MTB-Thai และวิิธีีการนัับเม็็ดยา

คงเหลืือ

วิิธีีการศึึกษา

การศึึกษานี้้�เป็็นการประเมิินผลการดํําเนิินงาน

ของคลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อม โรงพยาบาลกบิินทร์บุุรีี ได้้แยก

คลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อมออกจากคลิินิิกเบาหวานและความ–

ดัันโลหิตสููง ประกอบด้้วยอายุุรแพทย์์โรคไต (เป็็นหััวหน้้า

ทีีม) ทำำ�หน้้าที่่�ตรวจรัักษา ร่่วมกับมีีทีีมสหวิิชาชีีพโดยมีี 

พยาบาลทำำ�หน้้าที่่�ซัักประวััติิ คััดกรองปััญหาในผู้้�ป่วย เพ่ื่�อ 

ส่่งต่่อทีีมสหวิิชาชีีพ นัักโภชนาการให้้ความรู้้�เรื่่�องอาหาร 

และเภสััชกรให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรมแก่่ผู้้�ป่วยโดยมีี

บทบาทดังนี้้� จััดทำำ�กระบวนการเทีียบประสานรายการยา  

(medication reconciliation; MR) ก่่อนพบผู้้�ป่วย ติิด–

ตามผลค่่าทางห้้องปฏิิบััติิการ ค้้นหาและติิดตามปััญหา

จากการใช้้ยา แนะนำำ�การใช้้ยาและปฏิิบััติิตนในการรัับ–

ประทานยาแก่่ผู้้�ป่่วยเฉพาะราย และประเมิินความร่่วม–

มืือในการใช้้ยา โดยที่่�ผู้้�ป่่วยจะถููกส่่งเข้้าคลิินิิกชะลอไต– 

เส่ื่�อมเม่ื่�อตรวจพบค่่า eGFR น้้อยกว่่า 60 mL/min/1.73 

m2 2 ครั้้�ง ห่่างกัันอย่่างน้้อย 3 เดืือน

ผู้้�วิจััยเก็็บข้้อมููลโดยรวบรวมข้อมููลพื้้�นฐานจากเวช– 

ระเบีียนผู้้�ป่่วยและจากการสััมภาษณ์์ ได้้แก่่ ข้้อมููลทั่่�วไป 

เช่่น เพศ อายุุ ดััชนีมวลกาย สถานภาพ อาชีีพ สิิทธิิการ

รัักษา ระดัับการศึึกษา ผู้้�ดููแล ข้้อมููลเฉพาะโรค เช่่น ประ–

วััติิโรคร่่วม ประวััติิการดื่่�มสุรา ประวััติิการสููบบุุหรี่่� โดย 

ใช้้แบบเก็็บข้้อมููลทั่่�วไป และประเมิินผลลััพธ์์ตามตัวชี้้�วััด  

service plan โดยใช้้แบบบัันทึึกทางห้้องปฏิิบััติิการเก็็บ– 

ข้้อมููลค่่าทางห้้องปฏิิบััติิการ ได้้แก่่ ค่่า BP, Hb, Hct, 

Hb
A1c

 , PO
4
, Ca, eGFR, K, HCO

3
 , iPTH และ UPCR 

โดยมีีเกณฑ์์เป้้าหมาย ดัังนี้้�

1.	 ร้้อยละ 80 ของผู้้�ป่วยที่่�มารัับบริิการมีี BP < 

140/90 mmHg

2.	 ร้้อยละ 60 ของผู้้�ป่่วยที่่�มารัับบริิการได้้รัับ 

ACEI/ARB

3.	 ร้้อยละ 66 ของผู้้�ป่่วย CKD ใน 1 ปีี มีีอััตรา

การลดลงของ eGFR <5 mL/min/1.73m2

4.	 ร้้อยละ 60 ของผู้้�ป่วยที่่�มารัับบริิการได้้รัับการ

ตรวจและมีีระดัับ Hb > 10 gm/dL หรืือ Hct > 30%

5.	 ร้้อยละ 40 ของผู้้�ป่่วย (เฉพาะที่่�มีีเบาหวาน

ร่่วม) ที่่�มารัับบริิการได้้รัับการตรวจ Hb
A1c

 และมีีค่่าผล

การตรวจตั้้�งแต่่ 6.5% ถึึง 7.5%

6.	 ร้้อยละ 60 ของผู้้�ป่วยกลุ่่�มเสี่่�ยงต่่อโรคหลอด–

เลืือดและหััวใจได้้รัับยากลุ่่�ม statin

7.	 ร้้อยละ 80 ของผู้้�ป่วยได้้รัับการตรวจ serum 

K และมีีค่่าผลการตรวจ < 5.5 mEq/L

8.	 ร้้อยละ 80 ของผู้้�ป่วยได้้รัับการตรวจ serum 

HCO
3
 และมีีค่่าผลตรวจ > 22 mEq/L

9.	 ร้้อยละ 50 ของผู้้�ป่วยได้้รัับการตรวจ serum 

PO
4
 และมีีผลการตรวจ ≤ 4.6 mg%

10.	ร้้อยละ 80 ของผู้้�ป่่วยได้้รัับการตรวจ urine 

protein

11.	ร้้อยละ 40 ของผู้้�ป่วยได้้รัับการประเมิิน UPCR

12.	ร้้อยละ 40 ของผู้้�ป่วยได้้รัับการประเมิิน UPCR  

และมีีผลการประเมิิน < 500 mg/g creatinine

13.	ร้้อยละ 50 ของผู้้�ป่วยได้้รัับการตรวจ serum 

iPTH และผลอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�เหมาะสม (< 500)

การประเมิินความร่่วมมืือในการใช้้ยา ใช้้การนัับ

เม็็ดยาคงเหลืือแล้้วบัันทึึกลงในแบบบัันทึึกความร่วมมืือ

ในการใช้้ยา ร่่วมกับการใช้้แบบประเมิินพฤติิกรรมการใช้้

ยาในคนไทย MTB-Thai กลุ่่�มตัวอย่่างที่่�ได้้รัับการประเมิิน

ว่่ามีีความร่วมมืือในการใช้้ยา ต้้องผ่่านการประเมิินทั้้�ง 2 

วิิธีี โดยมีีผลประเมิิน MTB-Thai ในระดัับปานกลางและ

มาก รวมทั้้�งมีีการใช้้ยาไปร้้อยละ 80 โดยวิิธีีการนัับเม็็ดยา

โดยการเก็็บข้้อมููลนั้้�นจะดำำ�เนิินการในวัันที่่�ผู้้�ป่วย
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ที่่�เข้้าตามเกณฑ์์การคััดเข้้าและคััดออกที่่�มารัับบริิการ

ในช่่วงเดืือนตุุลาคม พ.ศ. 2564 ถึึงเดืือนกัันยายน พ.ศ. 

2565 ยกเว้้น หััวข้้อ eGFR decline < 5 mL/min/1.73 

m2 ต่่อปีี เก็็บข้้อมููลในวัันที่่�มารัับบริิการที่่�คลิินิิก และเก็็บ

ไปข้้างหน้้าเป็็นเวลา 1 ปีี

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

โดยใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา ความถี่่� ร้้อยละ ค่่าเฉลี่่�ย

และส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน

การพิิทัักษ์์สิิทธิิกลุ่่�มตัวอย่่าง

การศึึกษานี้้� ผ่่านการรัับรองและอนุุมััติิให้้ดำำ�เนิิน

โครงการจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุษย์์

ของโรงพยาบาลกบิินทร์์บุุรีี ในวาระประชุุมที่่� 12/2564 

ลงวัันที่่� 14 กัันยายน พ.ศ. 2564 และของมหาวิิทยาลััย

มหาสารคามตามเอกสารรัับรองโครงการวิิจััย เลขที่่�รัับ–

รอง 018-292/2564

ผลการศึึกษา

1.	 ลัักษณะข้้อมููลทั่่�วไป ลัักษณะความเจ็็บป่่วย/

โรคร่่วมในปััจจุุบััน

1.1	 ลัักษณะข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มตัวอย่่าง ส่่วน– 

ใหญ่่เป็็นเพศหญิิง ร้้อยละ 66.1 มีีอายุุเฉลี่่�ย ± SD เท่่ากัับ 

70.64 ± 9.6 ปีี โดยมีีข้้อมููลทั่่�วไปดัังแสดงในตารางที่่� 1

	1.2 ลัักษณะความเจ็็บป่่วย/โรคร่่วมในปััจจุุบััน

ของกลุ่่�มตัวอย่่าง พบว่่า มีีระยะเวลาในการเป็็นโรคไต

เฉลี่่�ย ± SD เท่่ากัับ 7.13 ± 2.58 ปีี มีีโรคเบาหวานร่่วม

ด้้วย ร้้อยละ 50 และเป็็นมานานเฉลี่่�ย ± SD เท่่ากัับ 

12.25 ± 6.55 ปีี มีีภาวะเบาหวานแทรกซ้้อนทางไต ร้้อย

ละ 31.3 มีีโรคร่่วมเป็็นโรคความดันโลหิตสููง ร้้อยละ 93.8 

ในส่่วนค่่าเฉลี่่�ย ± SD ของชนิิดของยาที่่�ใช้้ต่่อวััน เท่่ากัับ 

6.88 ± 2.17 ขนาน และค่่าเฉลี่่�ย ± SD ของจำำ�นวนเม็็ดยา

ที่่�รัับประทานต่่อวััน เท่่ากัับ 11.99 ± 4.82 เม็็ด ผู้้�ป่่วยมีี

ระยะของโรคไตเรื้้�อรัังแบ่่งโดยใช้้ค่่า eGFR ดัังนี้้� ระยะ 3b 

ร้้อยละ 51.8 ระยะ 4 ร้้อยละ 42.9 และระยะ 5 ร้้อยละ  

5.3 ในส่่วนของกลุ่่�มยาที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับมากที่่�สุุด คืือยาลด–

ความดันโลหิต ร้้อยละ 93.8 ดัังแสดงในตารางที่่� 2

2.	 ผลการประเมิินตามตัวชี้้�วััด service plan 

สาขาโรคไต 2564 จากการประเมิินตามตัวชี้้�วััดจำำ�นวน 13  

ตััวชี้้�วััด พบว่่าผ่่านเกณฑ์์การประเมิิน 12 ตััวชี้้�วััด ทั้้�งใน

ภาพรวมและเม่ื่�อแบ่่งตามระยะของโรค ยกเว้้น serum 

HCO
3
 > 22 mEq/L มีีค่่าร้้อยละ 61.6 ซ่ึ่�งต่ำำ��กว่่าเกณฑ์์ที่่�

กำำ�หนดไว้้ที่่�ร้้อยละ 80 ดัังแสดงในตารางที่่� 3

3.	 ผลการประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยา ผล

การประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยาทั้้�ง 2 วิิธีี ได้้แก่่แบบ

ประเมิิน MTB-Thai ร่่วมกับการนัับเม็็ดยาคงเหลืือ โดย

ประเมิินตอนสิ้้�นสุุดการศึึกษา ผลการประเมิินพบว่่ามีี

ความร่วมมืือในการใช้้ยา ร้้อยละ 50.9

อภิิปราย

การศึึกษาการประเมิินผลลััพธ์์ของงานบริิบาลทาง 

เภสััชกรรมร่วมกับทีีมสหวิิชาชีีพในการดููแลผู้�ป่วยไตเรื้้�อ– 

รัังนี้้�เป็็นการวิิจััยเชิิงพรรณนาแบบเก็็บข้้อมููลไปข้้างหน้้า 

ในผู้้�ป่วยไตเรื้้�อรัังระยะที่่� 3-5 ซ่ึ่�งยัังไม่่ได้้รัับการบำำ�บัดทด– 

แทนไต จากการทบทวนวรรณกรรมในประเทศ ยัังไม่่พบ 

การวิิจััยในรููปแบบนี้้� ส่่วนมากเป็็นรููปแบบการศึึกษาข้้อ–

มููลย้้อนหลััง หรืือเป็็นการศึึกษาเชิิงทดลอง บางการศึึกษา

มีีการประเมิินผลลััพธ์์ตามตัวชี้้�วััดการจััดระบบบริิการ

สุุขภาพโรคไตในระดัับประเทศแต่่ผลลััพธ์์ตามตัวชี้้�วััดไม่่มีี

ข้้อมููลในบางตััวชี้้�วััด ซ่ึ่�งจุุดแข็็งของการศึึกษานี้้� มีีการสััม– 

ภาษณ์์กลุ่่�มตัวอย่่างถึึงสาเหตุุของความไม่่ร่่วมมืือในการ

รัับประทาน sodium bicarbonate พบว่่า ร้้อยละ 47 

ของผู้้�ป่วยที่่�ไม่่ให้้ความร่วมมืือในการรัับประทานยามีีค่่า 

serum HCO
3
 ไม่่ผ่่านตามเกณฑ์์ตััวชี้้�วััด จากข้้อมููลเบื้้�อง– 

ต้้นทำำ�ให้้ผู้้�วิจััยได้้ความรู้้�และจะนำำ�ไปปรัับใช้้เพ่ื่�อเพิ่่�ม

ความร่วมมืือในการใช้้ยาที่่�ดีีขึ้้�น

การประเมิินผลลััพธ์์ตามเกณฑ์์การประเมิินตััวชี้้�–

วััด service plan 2564 พบว่่าตััวชี้้�วััดผ่่านเกืือบทุุกตััวชี้้�– 

วััดยกเว้้นค่่าผลการตรวจ serum HCO
3
 > 22 mEq/L 

ซ่ึ่�งคล้้ายคลึึงกัับการศึึกษาของวสัันต์์ พนธารา8 ที่่�มีีตััวชี้้�–

วััดที่่�ผ่่านเกณฑ์์ ได้้แก่่ ค่่าความดันโลหิตน้้อยกว่่า 140/90 

mmHg มีีการได้้รัับยากลุ่่�ม ACEI/ARB และ อััตราการลด–

ลงของ eGFR น้้อยกว่่า 5 mL/min/1.73 m2 ต่่อปีี แต่่

แตกต่่างกัันในตััวชี้้�วััด Hb
A1c

 6.5-7.5% ในผู้้�ป่วยเบาหวาน
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ตารางที่่� 1 ลัักษณะข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มตัวอย่่าง (n = 112 )

ข้้อมููล จำำ�นวน (ร้้อยละ)

เพศ

ชาย 38 (33.9)

หญิิง 74 (66.1)

อายุุ (ปีี); ค่่าเฉลี่่�ย ± SD 70.64 ± 9.6

ดััชนีมวลกาย BMI (กก./ม.2)

น้้อยกว่่า 25 76 (67.9)

มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 25 36 (32.1)

สถานภาพสมรส

โสด 3 (2.7)

สมรส/คู่่� 60 (53.6)

หย่่าร้้าง/หม้้าย 49 (43.8)

ระดัับการศึึกษา

ประถมศึึกษา 98 (87.5)

มััธยมศึึกษา 8 (7.2)

ประกาศนีียบััตรวิิชาชีีพชั้้�นสููง/อนุุปริิญญา 3 (2.7)

ปริิญญาตรีี 3 (2.7)

สิิทธิการรัักษา

บััตรประกัันสุุขภาพ 91 (81.3)

ประกัันสัังคม 3 (2.7)

สิิทธิข้้าราชการ/เบิิกได้้ 18 (16.1)

ตารางที่่� 2  ลัักษณะความเจ็็บป่่วย/โรคร่่วมในปััจจุุบัันของกลุ่่�มตัวอย่่าง

ข้้อมููล จำำ�นวน (ร้้อยละ)

ระยะเวลาในการเป็็นโรคไต (ปีี); mean ± SD 7.13 ± 2.58

การเป็็นเบาหวาน 56 (50)

ระยะเวลา (ปีี); mean ± SD 12.25 ± 6.55

ภาวะแทรกซ้้อนจากเบาหวาน

ไม่่มีี 73 (65.2)

มีี 39 (34.8)

จอประสาทตาเส่ื่�อมจากเบาหวาน 10 (8.9)
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ข้้อมููล จำำ�นวน (ร้้อยละ)

ภาวะเบาหวานแทรกซ้้อนทางไต 35 (31.3)

แผลเรื้้�อรัังที่่�เท้้าจากเบาหวาน 3 (2.7)

โรคร่่วม*

ความดันโลหิตสููง 105 (93.8)

ไขมัันในเลืือดสููง 70 (62.5)

เก๊๊าท์์ 34 (30.4)

โลหิตจาง 78 (69.6)

โรคหััวใจ 17 (15.2)

โรคหลอดเลืือดสมอง 11 (9.8)

นิ่่�วในไต 7 (6.3)

โรคเอสแอลอี 1 (0.9)

ชนิดของยาที่่�ใช้้ต่่อวััน (ขนาน); mean ± SD 6.88 ± 2.17

Maximum (ขนาน) 12

Minimum (ขนาน) 4

จำำ�นวนเม็็ดยาที่่�รัับประทานต่่อวััน (เม็็ด); mean ± SD 11.99 ± 4.82

Maximum (เม็็ด) 27

Minimum (เม็็ด) 5

ระยะของโรคไตเรื้้�อรััง

ระยะ 3b (eGFR 30 – 44 mL/min/1.73m2) 58 (51.8)

ระยะ 4 (eGFR 29 – 15 mL/min/1.73m2) 48 (42.9)

ระยะ 5 (eGFR <15 mL/min/1.73m2) 6 (5.3)

กลุ่่�มยาที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับ

Antihypertensive agents 105 (93.8)

Antianemia drugs 76 (67.9)

Lipid lowering agents 66 (58.9)

Antidiabetic agents 56 (50.0)

Others 38 (33.9)

Phosphate binder 35 (31.5)

Diuretics 33 (29.5)

Antiplatelets 24 (21.4)

Proton pump inhibitors 16 (14.3)

* ผู้้�ป่วยแต่่ละราย อาจมีีโรคร่่วมมากกว่่า 1 โรค

ตารางที่่� 2  ลัักษณะความเจ็็บป่่วย/โรคร่่วมในปััจจุุบัันของกลุ่่�มตัวอย่่าง (ต่่อ)
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ของโรงพยาบาลกบิินทร์บุุรีีที่่�สามารถผ่่านตามเกณฑ์์ตััว–

ชี้้�วััดได้้ เน่ื่�องจากมีีการให้้ความรู้�และสาธิิตการทำำ�อาหาร

รวมถึึงการติิดตามผลอย่่างเข้้มงวด ในขณะที่่�การศึึกษาที่่�

กล่่าวข้้างต้้นไม่่มีีผลการศึึกษาของบางตััวชี้้�วััด เช่่น Hb > 

10 g/dL หรืือ Hct > 30% ได้้รัับยากลุ่่�ม statin ของผู้้�– 

ป่่วยกลุ่่�มเสี่่�ยงโรคหลอดเลืือดและหััวใจ serum K < 5.5 

mEq/L เป็็นต้้น

จากการประเมิินผลพบว่่าตััวชี้้� วััดที่่� ผ่่านเกณฑ์์

เกืือบทุุกข้้อ ณ จุุดที่่�ผู้้�วิิจััยเก็็บข้้อมููลนี้้� เกิิดขึ้้�นในคลิินิิก

ชะลอไตเสื่่�อมที่่�มีีกระบวนการดููแลผู้้�ป่่วยโดยทีีมสห–

วิิชาชีีพที่่�เข้้มแข็็ง ประกอบด้้วย อายุุรแพทย์์เฉพาะทาง

โรคไตเป็็นหััวหน้้าทีีมในการรัักษา มีีพยาบาลวิชาชีีพเป็็น 

ผู้้�คัดกรองและส่่งต่่อผู้้�ป่วยที่่�มีีปััญหาให้้กัับทีีม มีีนัักโภชนา– 

การให้้ความรู้�เร่ื่�องอาหาร สาธิิตการทำำ�อาหาร และมีีเภ–

สััชกรให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรมเชิิงรุุก คััดกรองปััญหา

ความไม่่ร่่วมมืือในการใช้้ยาก่่อนส่่งผู้้�ป่วยพบอายุุรแพทย์

ตารางที่่� 3 ผลลััพธ์์ทางคลิินิิกตามตัวชี้้�วััดสาขาโรคไต service plan 2564

ตััวชี้้�วััดตาม service plan

ร้้อยละของ

เกณฑ์์ 

เป้้าหมาย

จำำ�นวนคนที่่�ผ่านตามเกณฑ์์เป้้าหมาย (ร้้อยละ)

ระยะ 3b

(N=58)

ระยะ 4

(N=48)

ระยะ 5

(N=6)

ภาพรวม

(N=112)

BP <140/90 mmHg 80 50 (86.2) 39 (81.3)  5 (83.3) 94 (83.9)

การได้้รัับ ACEI/ARB 60 49 (84.5) 30 (62.5) 6 (100) 85 (75.9)

eGFR decline < 5 mL/

min/1.73 m2 ต่่อปีี

66 53 (91.4) 43 (89.6) 6 (100) 102 (91.1)

Hb > 10 g/dL 60 48 (82.8) 34 (70.8) 3 (50.0) 85 (75.9)

Hct > 33% 60 36 (62.1) 30 (62.5) 3 (50.0) 69 (61.6)

Hb
A1c

 6.5-7.5 % in DM* 40 17 (58.6) 14 (58.3) 2 (66.1) 33 (58.9)

การได้้รัับยากลุ่่�ม statin** 60 48 (72.9) 26 (70.3) 3 (100) 64 (72.7)

Serum K < 5.5 mEq/L 80 58 (100) 48 (100) 6 (100) 112 (100)

Serum HCO
3
 > 22 mEq/L 80 40 (69.0) 27 (56.3) 2 (33.3) 69 (61.6)

Serum PO
4
 ≤ 4.6 mg% 50 58 (100) 47 (97.9) 5 (83.3) 110 (98.2)

ได้้รัับการตรวจ urine protein 80 58 (100) 48 (100) 6 (100) 112 (100)

ได้้รัับการประเมิิน UPCR 40 58 (100) 48 (100) 6 (100) 112 (100)

UPCR < 500 mg/g cr 40 39 (67.2) 21 (43.8)  0 (0) 60 (53.6)
ACEI/ARB = angiotensin-converting enzyme inhibitors/angiotensin-receptor blockers;

BP = blood pressure; eGFR = estimated glomerular filtration rate; Hb = hemoglobin; Hb
A1c

 = hemoglobin A1c; 

HCO
3 
= bicarbonate; Hct = hematocrit; K = potassium; PO

4 
= phosphate; UPCR = urine protein creatinine ratio

*เฉพาะผู้้�ป่วยที่่�มีีโรคประจำำ�ตัวเบาหวานร่่วมด้วย (จำำ�นวนของแต่่ละระยะ คืือ 29, 24, 3 และ 56 ตามลำำ�ดับ)

**เฉพาะผู้้�ป่วยที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อโรคหััวใจและหลอดเลืือด (จำำ�นวนของแต่่ละระยะ คืือ 48, 37, 3 และ 88)
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การชะลอความเส่ื่�อมของไตในผู้้�ป่่วยโรคไตเรื้้�อรัังระยะ 3-5  
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โรคไต อีีกทั้้�งมีีการกำำ�กับติิดตามปััญหา รวมทั้้�งสะท้้อน

ปััญหาที่่�พบในการดำำ�เนิินงานในคลิินิิกแก่่ทีีม เพื่่�อหารืือ

แนวทางแก้้ไขในวาระการประชุุมทีมประจำำ�เดืือน ในส่่วน

ของค่่าผลการตรวจ serum HCO
3
 ที่่�ไม่่ผ่่านเกณฑ์์นั้้�น อาจ 

มีีสาเหตุุมาจากกลุ่่�มตััวอย่่างมีีปััญหาความไม่่ร่่วมมืือใน

การใช้้ sodium bicarbonate ซึ่่�งเป็็นชนิิดของยาที่่�มีี

ปััญหามากที่่�สุุดจากการศึึกษาครั้้�งนี้้� อาจเน่ื่�องมาจากการ 

รัับประทานยาชนิดนี้้�มัักต้้องรัับประทานวัันละหลายครั้้�ง

และรัับประทานครั้้�งละหลายเม็็ดต่่อวััน อีีกทั้้�งมีีรสชาติิ

เค็็มทำำ�ให้้ผู้้�ป่่วยเข้้าใจผิิด ไม่่อยากรัับประทานยา ผู้้�ป่่วย

ไม่่รัับประทานข้้าวมื้้�อกลางวัันจึึงไม่่รัับประทานยาเพราะ

เข้้าใจว่่าต้้องรัับประทานหลัังอาหารเท่่านั้้�น ส่่งผลให้้ se–

rum HCO
3
 ต่ำำ��กว่่าเกณฑ์์ ซึ่่�งเภสััชกรได้้แก้้ไขปััญหาโดย

ให้้คำำ�แนะนำำ�เฉพาะราย อธิิบายถึึงเหตุุผลความจำำ�เป็็น 

ของการรัับประทานยา เพ่ื่�อเพิ่่�มความร่วมมืือในการใช้้ยา

การประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยา เม่ื่�อทบทวน

วรรณกรรมที่่�มีีการประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยา 2 วิิธีี 

ร่่วมกัน พบว่่าคล้้ายคลึึงกัับการศึึกษาของวรรณคล เชื้้�อ–

มงคล และคณะ9 พบว่่า ผู้้�ป่วยมีีเพีียงร้้อยละ 45 ที่่�ให้้ความ

ร่่วมมืือในการใช้้ยาจากการใช้้ยามากกว่า่หรืือเท่่ากัับร้้อย–

ละ 80 ซ่ึ่�งประเมิินโดยใช้้วิิธีีนัับเม็็ดยาคงเหลืือ และผู้้�ป่วย

ร้้อยละ 28 ที่่�มีีความร่วมมืือในการใช้้ยาสม่ำำ��เสมอจากวิิธีี

การสััมภาษณ์์ ในส่่วนของการศึึกษาในต่่างประเทศ จาก

การศึึกษาของ Long JM และคณะ10 พบว่่าความร่วมมืือ 

ในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยโรคไตวายเรื้้�อรัังระยะสุุดท้้ายอยู่่�

ระหว่่างร้้อยละ 40-60 ซ่ึ่�งแตกต่่างจากการศึึกษาของ Be– 

layneh K และคณะ11 รวมถึึงการศึึกษาของ Sontakke 

S และคณะ12 ซ่ึ่�งใช้้แบบประเมิินความร่วมมืือในการใช้้ยา 

8-item Morisky Medication Adherence Scale พบ–

ว่่าผู้้�ป่่วยมีีความร่่วมมืือดีีในการใช้้ยา ร้้อยละ 61.3 และ 

ร้้อยละ 66 ซ่ึ่�งการศึึกษาครั้้�งนี้้�พบว่่าผู้้�ป่วยมีีความร่วมมืือ 

ในการใช้้ยาร้้อยละ 50.9 ซ่ึ่�งสะท้้อนให้้เห็็นว่่าเภสััชกรอาจ 

จะต้้องมีีการปรัับกระบวนการบริิบาลทางเภสััชกรรม โดย

การแก้้ไขปััญหาในผู้้�ป่วยเฉพาะรายเพื่่�อเพิ่่�มความร่วม– 

มืือในการใช้้ยาที่่�ให้้มากขึ้้�น ซ่ึ่�งอาจเป็็นปััจจััยหน่ึ่�งที่่�ส่่งเสริิม 

ให้้การดำำ�เนิินงานคลิินิิกชะลอไตเส่ื่�อมบรรลุุเป้้าหมาย

ตามเกณฑ์์ตััวชี้้�วััดการชะลอความเสื่่�อมของไต ตามนโย–

บาย service plan ต่่อไป

การศึึกษาครั้้�งนี้้�มีีข้้อจำำ�กัดคืือไม่่ได้้ออกแบบเพื่่�อ

ประเมิินผลลััพธ์์ทางด้้านคลิินิิก (clinical outcome) ร่่วม

ด้้วย ถึึงแม้้จะประเมิินตามตัวชี้้�วััด service plan แต่่ไม่่ได้้

ประเมิินเป็็นรายบุุคคล ทำำ�ให้้ไม่่สามารถประเมิินผลลััพธ์์

ทางคลิินิิกได้้ และไม่่ได้้ประเมิินผล serum iPTH เนื่่�อง– 

จากต้้องส่่งผลไปตรวจนอกโรงพยาบาลซึ่�งมีีค่่าใช้้จ่่ายสููง 

และในเร่ื่�องประเมิินความร่่วมมืือในการใช้้ยาด้้วยวิิธีีนัับ 

เม็็ดยาคงเหลืือยัังมีีข้้อจํํากััด คืือ ผู้้�ป่่วยอาจเปลี่่�ยนพฤติิ–

กรรมการใช้้ยา (Hawthorne effect) เมื่่�อรู้้�ว่่าจะมีีการ

ตรวจนัับเม็็ดยาคงเหลืือ และหากผู้้�ป่่วยไม่่ได้้นํํายาติิดตััว

มาก็็ทำำ�ให้้ไม่่สามารถใช้้วิิธีีนัับเม็็ดยาได้้ จึึงควรประเมิิน

ด้้วยวิิธีีอื่่�นร่่วมด้้วย ซึ่่�งการศึึกษานี้้�ใช้้การประเมิิน MTB-

Thai ด้้วย แต่่ก็็มีีข้้อจำำ�กัดในเรื่่�องสถานที่่� มีีเสีียงรบกวน

จากผู้้�อื่�น ทำำ�ให้้ขาดสมาธิิทั้้�งผู้้�ถามและผู้้�ตอบ

ในการศึึกษาครั้้�งนี้้� ผลลััพธ์์ตััวชี้้�วััดที่่�ได้้ผลดังกล่่าว 

เกิิดขึ้้�นในคลิินิิกที่่�ดููแลผู้้�ป่วยด้้วยกระบวนการดููแลดััง–

กล่่าว ณ จุุดที่่�ผู้้ �วิิจััยไปเก็็บข้้อมููล จึึงอาจยัังไม่่สามารถ

สรุุปผลได้้ชััดเจนว่่าผลลััพธ์์ที่่�ประเมิินได้้เกิิดจากการดํํา–

เนิินงานของคลิินิิกชะลอไตเสื่่�อมจริิง ดัังนั้้�นในการศึึกษา

ครั้้�งต่่อไปควรศึึกษาผลลััพธ์์ของการดำำ�เนิินงานของคลิินิิก

ชะลอไตเส่ื่�อมในรููปแบบเปรีียบเทีียบผลก่อนและหลัังเข้้า

ร่่วมคลิินิิก

การนำำ�ผลการศึึกษาครั้้�งนี้้�ไปใช้้ประโยชน์ควรคำำ�นึึง

ถึึงบริิบทแต่่ละโรงพยาบาล อายุุรแพทย์์เฉพาะทางด้้าน

โรคไต ความพร้้อมของทีีมสหวิิชาชีีพ กระบวนการใน

การบริิบาลทางเภสััชกรรมที่่�ต้้องสััมพันธ์์กัับกำำ�ลัังคนและ

ภาระงาน รวมทั้้�งค่่าใช้้จ่่ายจากค่่าผลตรวจทางห้้องปฏิิบััติิ– 

การที่่�เพิ่่�มขึ้้�น

สรุุปผลการวิิจััย

การศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็็นส่่วนหน่ึ่�งในการตอบสนองต่่อ

นโยบาย service plan สาขาโรคไต โดยการประเมิิน

ผลลััพธ์์ตามเกณฑ์์ตััวชี้้�วััด service plan พบว่่าตััวชี้้�วััดที่่�

ได้้ผลผ่านเกณฑ์์เกืือบทั้้�งหมดนั้้�นเกิิดขึ้้�นในคลิินิิกชะลอไต
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เส่ื่�อมที่่�มีีกระบวนการดููแลผู้�ป่วยโดยทีีมสหวิิชาชีีพ และจะ

นำำ�ผลการวิิจััยที่่�ได้้ไปปรัับระบบงานเพื่่�อให้้ตััวชี้้�วััดที่่�เหลืือ

ผ่่านเกณฑ์์ต่่อไป ทั้้�งนี้้�เพื่่�อเป้้าหมายในการชะลอความ– 

เส่ื่�อมของไต และชะลอการเข้้ารัับบำำ�บัดทดแทนไต นำำ�มา

ซ่ึ่�งคุุณภาพชีีวิิตที่่�ดีีของผู้้�ป่วย

กิิตติิกรรมประกาศ
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บทคัดย่อ Abstract
ภาวะพิิษจากไนตรััสออกไซด์์ พบได้้มากในกรณีีที่่�

มีีการตั้้�งใจนำำ�มาใช้้ในทางที่่�ผิิด โดยสููดดมเพื่่�อให้้เกิิดอา–

การเคลิิบเคลิ้้�มและเพลิิดเพลิิน นิิยมเรีียก “แก๊๊สหััวเราะ”  

นอกจากนี้้�ยัังใช้้ในอุุตสาหกรรมต่าง ๆ  เช่่น ใช้้บรรจุุในถุุง–

ลมนิิรภััยในรถยนต์์ ใช้้เป็็นสารขัับดัันในกระป๋๋องสำำ�หรัับ

ฉีีดพ่่นวิิปครีีม สเปรย์์น้ำำ��มัันกัันอาหารติิดกระทะ สารช่่วย

ให้้เกิิดฟองและเป็็นแก๊๊สช่วยในการบรรจุุ เป็็นต้้น ไนตรััส– 

ออกไซด์เป็็นแก๊๊สที่่�ไม่่มีีสีี ไม่่ติิดไฟ ออกฤทธิ์์�เร็็วและหมด

ฤทธิ์์�เร็็ว หากสููดดมในปริิมาณมากอาจทำำ�ให้้เกิิดภาวะขาด

ออกซิิเจน ส่่งผลให้้ผู้้�ป่่วยมีีอาการปวดศีีรษะ หััวใจเต้้น

ผิิดจัังหวะ ความดัันโลหิิตต่ำำ�� ชััก หมดสติ เป็็นอัันตรายถึึง

เสีียชีีวิิต ผู้้�ที่่�สููดดมไนตรััสออกไซด์์ในทางที่่�ผิิดเป็็นระยะ–

เวลานานจะส่่งผลต่่อกระบวนการออกซิิเดชัันของวิิตามิิน 

บีี 12 ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยมีีอาการแสดงคล้้ายกัับผู้้�ที่่�ขาดวิิตามิินบีี  

12 เกิิดโรคของไขสัันหลัังและเส้้นประสาท โดยผู้้�ป่วยอาจ

มีีอาการชาหรืือมีีความรู้้�สึกเหมืือนมีีเข็็มตำำ�บริิเวณผิิวหนััง 

เดิินเซ และอ่่อนแรง การวิินิิจฉััยภาวะพิิษจากไนตรััส– 

ออกไซด์์ ใช้้อาการแสดงร่่วมกัับการซัักประวััติิการสััมผััส

เป็็นสำำ�คััญ แนวทางในการรัักษา คืือ นำำ�ผู้้�ป่วยออกมาจาก

จุุดที่่�มีีการสััมผััส และให้้อยู่่�ในสถานที่่�ที่่�มีีอากาศถ่่ายเท 

และให้้การรัักษาแบบประคัับประคองอย่่างใกล้้ชิิด ทั้้�งนี้้� 

Nitrous oxide poisoning is commonly seen 

in cases where it is intentionally abused, typi–

cally inhaled to induce euphoria and plea-

sure. It is popularly known as “laughing gas.” 

Additionally, nitrous oxide is used in various 

industries, such as in airbags in vehicles, as a 

propellant in whipped cream production, in 

non-stick cooking sprays, in foaming agents, 

and as a gas for packaging. Nitrous oxide is a 

colorless, non-flammable gas that acts quickly 

and wears off rapidly. Inhaling it in large quan-

tities can lead to asphyxia, causing headaches, 

cardiac arrhythmia, hypotension, seizures, and 

unconsciousness, potentially leading to death. 

Long-term misuse of nitrous oxide can affect 

the oxidation process of vitamin B12, resulting 

in symptoms similar to vitamin B12 deficiency, 

such as myeloneuropathy (disease of the spi-

nal cord and nerves), numbness, paresthesia, 

ataxia, and weakness. The diagnosis of nitrous 

oxide poisoning is based on the symptoms and 

รับบทความ: 14 มกราคม 2568	 แก้ไข: 30 พฤษภาคม 2568	 ตอบรับ: 14 กรกฎาคม 2568
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ภาวะพิิษจากไนตรััสออกไซด์์ (nitrous oxide 

poisoning) ส่่วนใหญ่่พบในกลุ่่�มวัยรุ่่�นที่่�ตั้้�งใจนำำ�มาเสพ

เพ่ื่�อผ่่อนคลาย โดยบรรจุุไนตรััสออกไซด์์ลงในลููกโป่่งแล้้ว

สููดดมจากลููกโป่่ง นิิยมเรีียกว่่า “แก๊๊สหััวเราะ (laughing  

gas)” จากรายงานผู้้�ป่วยที่่�สััมผัสไนตรััสออกไซด์์ของศููนย์์– 

พิิษวิิทยาศิิริิราช (ระหว่่างเดืือนมิิถุุนายน พ.ศ. 2562 – 

พฤศจิิกายน พ.ศ. 2567) จำำ�นวน 7 ราย พบว่่า มีีผู้้�ป่วย 6  

รายที่่�ตั้้�งใจนำำ�ไนตรััสออกไซด์์มาเสพเพ่ื่�อผ่่อนคลายโดย

การสููดดมต่อเน่ื่�องเป็็นระยะเวลานานและมีีผู้้�ป่วยเพีียง 1 

รายที่่�ตั้้�งใจนำำ�ไนตรััสออกไซด์์มาลองเสพเพื่่�อผ่่อนคลาย

โดยการสููดดมเป็็นครั้้�งแรก ซ่ึ่�งผู้้�ป่วยมัักจะเข้้าใจว่่าไม่่มีีอััน– 

ตราย ไม่่เสพติิด บทความนี้้�จึึงได้้รวบรวมข้้อมููลเกี่่�ยวกัับ

ภาวะพิิษจากไนตรััสออกไซด์์ ได้้แก่่ แหล่่งการรัับสััมผัส 

คุุณสมบัติิทางเคมีีกายภาพ คุุณสมบัติิทางเภสััชวิทยา กล– 

ไกการเกิิดพิิษ อาการและอาการแสดง การวิินิิจฉััยและ

การตรวจร่่างกาย การรัักษา พร้้อมทั้้�งยกตััวอย่่างกรณีี 

ศึึกษาที่่�เกิิดขึ้้�นจริิง เพ่ื่�อให้้ผู้้�อ่านมีีความเข้้าใจถึึงการประ–

ยุุกต์์ใช้้องค์์ความรู้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องในการดููแลรักษาผู้้�ป่วยที่่�ได้้

รัับภาวะพิิษจากไนตรััสออกไซด์์

ความรู้้�เกี่่�ยวกับไนตรััสออกไซด์์

ไนตรััสออกไซด์์เป็็นแก๊๊สที่่�นำำ�มาใช้้ในทางการแพทย์

เพ่ื่�อดมสลบก่่อนการผ่่าตััด มีีการนำำ�มาใช้้ในการระงัับปวด  

รวมถึึงการใช้้ในทางทัันตกรรม นอกจากนี้้�ยัังพบการใช้้ใน

อุุตสาหกรรมต่่าง ๆ โดยใช้้เป็็นสารช่่วยฉีีดพ่่น (propel-

lant) ในอุุตสาหกรรมอาหาร เช่่น การผลิิตวิิปครีีม ใน

ปััจจุุบัันมีีการนำำ�มาใช้้ในทางที่่�ผิิด (abuse) ในลัักษณะ

การนำำ�มาเสพเพื่่�อการผ่่อนคลายอีีกด้้วย1-3 โดยมีีแหล่่ง

การรัับสััมผัสไนตรััสออกไซด์์แสดงในตารางที่่� 1

การนำำ�มาใช้้ในทางที่่�ผิิด พบว่่ามีีการบรรจุุไนตรััส–

ออกไซด์์ลงในลููกโป่่งแล้้วสููดดมจากลููกโป่่ง หรืือบางคน

เติิมไนตรััสออกไซด์์ลงในถุุงแล้้วนำำ�ถุงมาครอบศีีรษะ ผล

ที่่�ได้้คืืออาการเมาชั่่�วระยะเวลาสั้้�น ๆ  นอกจากนี้้�ยัังมีีการ

บรรจุุไนตรััสออกไซด์์ใน cylinder หรืือ cartridge แล้้วใส่่

ไว้้ในกระป๋๋องวิิปครีีม เรีียกว่่า วิิปเพต (whippets) คนที่่�

คำำ�สำำ�คัญ: ภาวะพิิษ; ไนตรััสออกไซด์์; แก๊๊สหััวเราะ; วิิตา–

มิินบีี 12; โรคของไขสัันหลัังและเส้้นประสาท

Keyword: poisoning; nitrous oxide; laughing gas; 

vitamin B12; myeloneuropathy
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ในผู้้�ป่่วยที่่�หายใจมีีเสีียงหวีีด สามารถพิิจารณาใช้้ยาพ่่น

กลุ่่�ม beta-2 agonists ได้้ กรณีีที่่�สููดดมไนตรััสออกไซด์

ในทางที่่�ผิิดเป็็นระยะเวลานาน สามารถให้้วิิตามิินบีี 12 

เพื่่�อลดความรุนแรงของการเกิิดโรคของไขสัันหลัังและ

เส้้นประสาทได้้

history exposure. The general treatment is to 

remove the patient from the source of expo-

sure to ventilated area with closely suppor–

tive care. For patients experiencing wheezing, 

beta-2 agonists may be considered. In cases of 

prolonged abuse, vitamin B12 supplementation 

can reduce the severity of myeloneuropathy.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 ทราบข้้อมููลเกี่่�ยวกัับไนตรััสออกไซด์์ ได้้แก่่ แหล่่งการรัับสััมผัส คุุณสมบัติิ กลไกการเกิิดพิิษ

2.	 มีีความรู้�ความเข้้าใจเกี่่�ยวกัับการดููแลรักษาผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับภาวะพิิษจากไนตรััสออกไซด์์
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ใช้้วิิปเพตจะสููดดมแก๊๊สจากภาชนะเหล่่านั้้�น สำำ�หรัับคำำ�ว่า 

nanging ได้้มีีการอธิิบายไว้้ว่่าคืือการนำำ�ไนตรััสออกไซด์์

มาเสพเพ่ื่�อการผ่่อนคลายโดยบรรจุุไนตรััสออกไซด์์ไว้้ใน 

cartridge ทั้้�งนี้้�การศึึกษาทางระบาดวิิทยาขนาดใหญ่่ใน 

ประเทศออสเตรเลีียรายงานว่่า กลุ่่�มวัยรุ่่�นที่่�นำำ�ไนตรััส–

ออกไซด์์มาใช้้ในทางที่่�ผิิดและเพิ่่�งใช้้ไนตรััสออกไซด์์ไม่่

เกิิน 6 เดืือนที่่�ผ่่านมามีีจำำ�นวนร้้อยละ 26 ในปีี ค.ศ. 2003 

และมีีจำำ�นวนค่่อนข้้างคงที่่�จนถึึงปีี ค.ศ. 2014 (ร้้อยละ 

23) แต่่จำำ�นวนกลัับเพิ่่�มสููงขึ้้�นเป็็นเท่่าตััวในปีี ค.ศ. 2019 

(ร้้อยละ 53)4,5

คุุณสมบัติิทางเคมีีกายภาพ

ไนตรััสออกไซด์์มีีสููตรโมเลกุล คืือ N
2
O จััดเป็็นแก๊๊ส

อนิินทรีย์์ที่่�ไม่่มีีสีี มีีกลิ่่�นหวานเล็็กน้้อย และเป็็นแก๊๊สที่่�ไม่่

ติิดไฟ (non-flammable gas)1

คุุณสมบัติิทางเภสััชวิิทยา

ไนตรััสออกไซด์์ ออกฤทธิ์์�เป็็น non-competitive  

N-methyl-D-aspartate (NMDA) receptor antago–

nist ของ glutamate จึึงส่่งผลให้้กดการทำำ�งานของระ–

บบประสาท ผลลััพธ์์คืือการระงัับปวด และระงัับประสาท 

(anesthesia) ได้้1,6 ไนตรััสออกไซด์์ยัับยั้้�ง NMDA recep– 

tors ซ่ึ่�งเป็็นตััวรัับของสารส่ื่�อประสาท glutamate (ตััว

กระตุ้้�นในสมอง) ผลของการยัับยั้้�งดัังกล่่าวมีีผลคล้้ายกัับ

ยาหลอนประสาทกลุ่่�ม dissociative เช่่น ketamine 

และ phencyclidine (PCP) คืือเกิิดภาวะแยกตััวจาก

ความเป็็นจริิง (dissociation) และรู้้�สึึกล่่องลอย หรืือ

เคลิ้้�มสุขได้้ นอกจากนี้้�ไนตรััสออกไซด์์ยัังกระตุ้้�นการหลั่่�ง 

dopamine ในสมองส่่วน ventral tegmental area 

(VTA) ซ่ึ่�งส่่งสััญญาณไปยััง nucleus accumbent ระบบ

นี้้�เรีียกว่่า “reward pathway” ซ่ึ่�งเป็็นระบบเดีียวกัับที่่�

ถููกกระตุ้้�นโดยยาเสพติิด เช่่น แอมเฟตามีีน โคเคน หรืือ

แอลกอฮอล์์ ผลที่่�เกิิดขึ้้�นจึึงทำำ�ให้้เกิิดความรู้้�สึึกพึึงพอใจ 

มีีแนวโน้้มใช้้ซ้ำำ��เพื่่�อให้้เกิิดผลนั้้�นอีีก (reinforcement) 

ตารางที่่� 1 แหล่่งการรัับสััมผัสไนตรััสออกไซด์์1-3

แหล่่งกำำ�เนิิด ตััวอย่่าง

1. ตามธรรมชาติิ การย่่อยสลาย organic nitrogen ในดิินโดยแบคทีีเรีีย

2. การแพทย์ •	 ใช้้เป็็นแก๊๊สดมสลบในการผ่่าตััด

•	 ใช้้ในการระงัับปวด

•	 ใช้้ในทางทัันตกรรม เช่่น การใช้้หน้้ากากพิิเศษที่่�ใช้้สำำ�หรัับสููดดมไนตรััส

ออกไซด์์สำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�มีีความกลััวการทำำ�ฟัน โดยทัันตแพทย์์จะเป็็นผู้้�

ปรัับปริิมาณให้้เหมาะสม

3. อุุตสาหกรรม

3.1 อุุตสาหกรรมการผลิิตอาหาร •	 ใช้้เป็็นสารขัับดัันในผลิิตภััณฑ์์อาหารที่่�เป็็น aerosol เช่่น ทำำ�ให้้เกิิดโฟม

ในการผลิิต whipped cream

•	 ใช้้เป็็นสารแช่่แข็็งในอาหารและสารเคมีี

3.2 อุุตสาหกรรมยานยนต์์ •	 ใช้้เป็็นสารตรวจสอบการรั่่�ว (leak detection)

•	 ใช้้เป็็นเชื้้�อเพลิิงจรวด

3.3 อุุตสาหกรรมอื่�น ๆ การผลิิตปุ๋๋�ย

4. การนำำ�มาใช้้เสพเพ่ื่�อการผ่่อนคลาย การบรรจุุแก๊๊สไว้้ในลููกโป่่ง
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และนำำ�ไปสู่่�การพ่ึ่�งพาทางจิิตใจ (psychological depen-

dence) ได้้7,8

มีีหลัักฐานสนัับสนุุนว่่าการออกฤทธิ์์�ของไนตรััส–

ออกไซด์์บางส่่วนผ่่านระบบ opioid receptors โดยเฉพาะ 

µ-opioid receptors ซ่ึ่�งมีีบทบาทสำำ�คัญในการระงัับปวด 

และอาจเกี่่�ยวข้้องกัับความรู้�สึึกพึึงพอใจด้้วย9

คุุณสมบัติิทางเภสััชจลนศาสตร์์อ่ื่�น ๆ ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 2

กลไกการเกิิดพิิษ

1.	 การเกิิดพิิษแบบเฉีียบพลััน (acute toxicity)  

ไนตรััสออกไซด์์ออกฤทธิ์์�กดระบบประสาทส่วนกลางและ

กดการหายใจ โดยเชื่่�อว่่ากลไกการออกฤทธิ์์�เกิิดจากการ

เป็็น partial agonist ที่่� mu, kappa และ sigma recep-

tors

2.	 การเกิิดพิิษแบบเรื้้�อรััง (chronic toxicity) มััก

พบการเกิิดพิิษต่่อระบบประสาทและระบบเลืือด โดยมีี

กลไกที่่�อธิิบายได้้ดัังนี้้�

ไนตรััสออกไซด์์จะจัับกัับอะตอมของ cobalt ใน 

วิิตามิินบีี 12 เม่ื่�อไนตรััสออกไซด์์เข้้าสู่่�ร่างกายจะเกิิดปฏิิ–

กิิริิยา oxidation กัับ cobalt ในวิิตามิินบีี 12 ดัังนี้้�

Co(I) หรืือ Co(II)             Co(III)           Inactivation

โดยการออกซิิไดซ์์ cobalt ทำำ�ให้้วิิตามิินบีี 12 อยู่่�ในรููป

ที่่�ไม่่สามารถทำำ�หน้้าที่่�เป็็นโคแฟกเตอร์์ได้้อีีก ซ่ึ่�งวิิตามิินบีี 

12 เป็็นโคแฟคเตอร์์ของเอนไซม์์ methionine synthase 

และ methylmalonyl CoA mutase ทำำ�ให้้เอนไซม์์ไม่่

สามารถทำำ�งานได้้ตามปกติิ โดยวิิตามิินบีี 12 เป็็นตััวช่่วย

ที่่�สำำ�คัญในปฏิิกิิริิยาชีีวเคมีีหลััก 2 ปฏิิกิิริิยา3,6,10,12 ได้้แก่่

2.1	 การแปลง 5-methyltetrahydrofolate 

และ homocysteine ให้้เป็็น tetrahydrofolate และ 

m ethionine ผ่่านเอนไซม์์ 5-methyltetrahydrofo-

late-homocysteine methyltransferase ซึ่่�งรู้้�จักกััน

ในช่ื่�อ methionine synthase โดย methionine เป็็น

สารตั้้�งต้้นของ S-adenosyl methionine (SAM-e) ที่่�

เป็็น methyl donor ในการเกิิดปฏิิกิิริิยา methylation 

ของโปรตีีนและไขมัันของปลอกหุ้้�มเส้้นประสาทมัยอิิลิิน 

(myelin sheath) การลดลงของ methionine และ  

SAM-e จึึงนำำ�ไปสู่่�ความไม่่เสถีียรของ myelin sheath ซ่ึ่�ง

ทำำ�ให้้เกิิดการทำำ�ลาย myelin sheath ในระบบประสาท

ส่่วนกลางและระบบประสาทส่วนปลายได้้ในที่่�สุุด ส่่งผล

ต่่อการนำำ�กระแสประสาท ทำำ�ให้้เกิิดอาการชา (numb-

ness) และมีีความรู้�สึึกแสบร้้อนหรืือเหมืือนมีีเข็็มตำำ�บริิ–

เวณผิิวหนััง (paresthesia) ได้้ โดยมัักพบว่่ามีีอาการชา

ที่่�ขามากกว่่าที่่�แขน เนื่่�องจากเส้้นประสาทที่่�ขาเป็็นเส้้น

ประสาทที่่�ใหญ่่กว่่าแขน อาศััย myelin sheath มากกว่่า

จึึงทำำ�ให้้เกิิดอาการก่่อน สำำ�หรัับ tetrahydrofolate จำำ�– 

เป็็นสำำ�หรัับการสัังเคราะห์์ดีีเอ็็นเอ (de novo DNA syn–

thesis) ของเซลล์ที่่�มีีการหมุุนเวีียนเร็็ว เช่่น เซลล์เม็็ด–

เลืือด ดัังนั้้�นการใช้้ไนตรััสออกไซด์์ระยะยาวจึึงทำำ�ให้้เกิิด

ความผิดปกติิของเม็็ดเลืือด เช่่น ภาวะเม็็ดเลืือดขาวต่ำำ��

ตารางที่่� 2 คุุณสมบัติิทางเภสััชจลนศาสตร์์ของไนตรััสออกไซด์์7

คุุณสมบัติิ ข้้อมููลทางเภสััชจลนศาสตร์์

ระยะเวลาที่่�เริ่่�มออกฤทธิ์์� 2-5 นาทีี เม่ื่�อให้้โดยการสููดดม

การดููดซึึม ดููดซึึมทางปอดได้้ดีี มีีค่่า blood/gas partition coefficient = 0.47

การเปลี่่�ยนสภาพ ในร่่างกาย <ร้้อยละ 0.004

การขัับถ่่าย >ร้้อยละ 99 หายใจออกในรููปที่่�ไม่่เปลี่่�ยนแปลง (exhaled unchanged)  

และไม่่มีี metabolite

N
2
O
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วิิตามิินบีี 12 ทำำ�ให้้ glutathione ในรููป reduced 

form (reduced glutathione) ลดลง โดยปกติิ reduced 

glutathione จะเป็็นตััวยัับยั้้�งเอนไซม์์ tyrosine kinase  

ที่่�ใช้้ในการสร้้าง melanin ดัังนั้้�นผู้้�ป่วยที่่�ได้้ไนตรััสออก–

ไซด์์จึึงอาจมีีภาวะผิิวหนัังสร้้างเม็็ดสีีมากกว่่าปกติิ (skin 

hyperpigmentation) โดยอาการนี้้�พบได้้ชััดเจนบริิเวณ

มืือและเท้้า3,6,12

2.2	 การแปลง methylmalonyl coenzyme  

A ไปเป็็น succinyl coenzyme A ผ่่านเอนไซม์์ me–

thyl-malonyl-CoA mutase ซึ่่�งเป็็นขั้้�นตอนสำำ�คัญใน

กระบวนการสัังเคราะห์์คาร์์โบไฮเดรตและไขมััน การยัับ–

ยั้้�งเอนไซม์์ดัังกล่่าว จะทำำ�ให้้การสัังเคราะห์์ไขมัันที่่�จำำ�เป็็น

สำำ�หรัับการสร้้างหรืือการคงสภาพ myelin sheath เสีีย

หายไป แล้้วทำำ�ให้้เกิิดการลดการส่่งสััญญาณประสาท เกิิด  

neuropathy หรืือเกิิด motor neuron เส่ื่�อม จนส่่งผล

ให้้เกิิดอาการผิิดปกติิที่่�เกิิดกัับกล้้ามเนื้้�อ (myopathy) 

ได้้3,6,12

อาการและอาการแสดง

ลัักษณะอาการแสดงเม่ื่�อได้้รัับไนตรััสออกไซด์์ 

อาจแบ่่งได้้เป็็น 2 ลัักษณะ ดัังนี้้�

1.	 ภาวะพิิษแบบเฉีียบพลััน (acute toxicity) 

อาจเกิิดภาวะขาดออกซิิเจน (asphyxia) ซ่ึ่�งจะทำำ�ให้้เกิิด

อาการปวดศีีรษะ วิิงเวีียน สัับสน หมดสติิ ชััก และหััวใจ

เต้้นผิิดปกติิ (cardiac dysrhythmias) นอกจากนี้้�ในกรณีี

ที่่�มีีการสููดดมจากเคร่ื่�องผลิิตวิิปครีีม พบอาการ intersti-

tial emphysema และภาวะปอดรั่่�ว (pneumome–

diastinum) ได้้อีีกด้้วย2

2.	 ภ าวะพิิษแบบเรื้้�อรััง (chronic toxicity) อา– 

การแสดงเริ่่�มแรก จะเป็็นอาการทางระบบประสาท ได้้แก่่  

อาการชา มีีความรู้้�สึึกแสบร้้อนหรืือเหมืือนมีีเข็็มตำำ�บริิ–

เวณผิิวหนััง และอาการอ่่อนแรง อาการที่่�เด่่น คืือ ความ

ผิิดปกติิของการทรงตััว และอาการเดิินลำำ�บาก ซ่ึ่�งอาจเกิิด

จากการทำำ�ลายปลอกเยื่่�อหุ้้�มประสาทที่่�ระบบประสาท

ส่่วนปลายและไขสัันหลััง กรณีีที่่�เกิิดที่่�ระดัับไขสัันหลัังจะ

ทำำ�ให้้เกิิด myelopathy แต่่กรณีีที่่�เกิิดร่่วมกันทั้้�งที่่�ระบบ

ประสาทส่วนปลายและไขสัันหลััง จะทำำ�ให้้เกิิด myelo-

neuropathy สำำ�หรัับอาการที่่�พบได้้น้้อย คืือ การทำำ�งาน

ของลำำ�ไส้้และกระเพาะปััสสาวะที่่�ผิิดปกติิ ความผิิดปกติิ

ทางเพศ อาการทางกล้้ามเนื้้�อ ได้้แก่่ ภาวะที่่�มีีรีีเฟล็็กซ์์ไว 

(hyperreflexia) และภาวะกล้้ามเนื้้�อหดเกร็็ง (spastici-

ty) อาการทางระบบเลืือด ได้้แก่่ โลหิตจางชนิด mega-

loblastic anemia เม็็ดเลืือดขาวต่ำำ�� และภาวะเกล็็ด–

เลืือดต่ำำ�� อาการทางผิิวหนััง ได้้แก่่ ผิิวหนัังสร้้างเม็็ดสีีมาก 

กว่่าปกติิ และอาจพบอาการทางจิิตประสาท เช่่น ภาวะ

สมองเส่ื่�อม ซึึมเศร้้า เห็็นภาพหลอน และหลงผิิด ได้้อีีก

ด้้วย2,3

การวิินิิจฉััยและการตรวจร่่างกาย

เน่ื่�องจากผู้้�ป่วยที่่�สััมผัสไนตรััสออกไซด์์มัักมีีอาการ 

แสดงที่่�ไม่่จำำ�เพาะเจาะจง ดัังนั้้�นการวิินิิจฉััยจึึงต้้องอาศััย

ข้้อมููลจากการซัักประวััติิ เช่่น สภาพแวดล้้อมที่่�สััมผัส ประ–

วััติิการประกอบอาชีีพ ร่่วมกับการพิิจารณาอาการแสดง

ของผู้้�ป่วยเป็็นสำำ�คัญ ซ่ึ่�งโดยส่่วนใหญ่่แล้้วการวิินิิจฉััยอา–

การมัักจะได้้ข้้อมููลประวััติิการสััมผัสที่่�ชััดเจน การตรวจวััด

ระดัับไนตรััสออกไซด์์ในเลืือดไม่่ค่่อยน่่าเช่ื่�อถืือ เน่ื่�องจาก

เป็็นแก๊๊สที่่�สามารถระเหยได้้ (off-gassing) และไม่่สามารถ

ทำำ�ได้้ในกรณีีทั่่�วไป ดัังนั้้�นการวััดระดัับแก๊๊สในเลืือดจึึงไม่ ่

เป็็นประโยชน์์ในการวิินิิจฉััย สำำ�หรัับการตรวจทางห้้อง–

ปฏิิบััติิการที่่�เป็็นประโยชน์12 ได้้แก่่

1.	 การตรวจความสมบููรณ์์ของเม็็ดเลืือด (com–

plete blood count, CBC) โดยในผู้้�ป่วยที่่�มีีอาการรุุน–

แรงอาจพบ pancytopenia แต่่หากอาการไม่่รุุนแรงมาก 

อาจพบ megaloblastic anemia และ hyperseg-

mented neutrophil ร่่วมด้วยคล้้ายกัับ megaloblas-

tic anemia ที่่�เกิิดจากการขาดวิิตามิินบีี 12

2.	 การตรวจระดัับวิิตามิินบีี 12 ซ่ึ่�งมัักพบว่่าปกติิ

หรืือต่ำำ��ลงเล็็กน้้อย

3.	 การตรวจวััดระดัับโฟเลตในเลืือด

4.	 การตรวจวััดระดัับ homocysteine และ 

methylmalonic ในเลืือดจะพบว่่ามีีค่่าสููงขึ้้�นกว่่าค่่าปกติิ

5.	 การตรวจการนำำ�กระแสประสาท (nerve con–
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duction) และการตรวจคล่ื่�นแม่่เหล็็กไฟฟ้้า (magnetic  

resonance image) เพ่ื่�อตรวจหาพยาธิิสภาพของ neu–

ropathy

การวิินิิจฉััยแยกโรค กรณีีที่่�เป็็นภาวะพิิษเฉีียบพลััน

ต้้องวิินิิจฉััยแยกโรคจากภาวะที่่�มีีลมในช่่องเยื่่�อหุ้้�มปอด 

(pneumothorax) เย่ื่�อบุุแก้้วหููทะลุุ การบาดเจ็็บที่่�หลอด– 

ลม ภาวะอากาศอุุดตัันในหลอดเลืือด (air emboli) กรณีี

ที่่�เป็็นภาวะพิิษแบบเรื้้�อรัังต้้องวิินิิจฉััยแยกโรคจากภาวะ

กดไขกระดููก ภาวะเม็็ดเลืือดขาวต่ำำ�� และโรคโลหิตจาง

ชนิด megaloblastic anemia13

การรัักษาภาวะพิิษจากไนตรััสออกไซด์์

เม่ื่�อวิินิิจฉััยจากการซัักประวััติิร่่วมกับการพิิจารณา

อาการแสดงของผู้้�ป่วยและสรุุปว่่าเกิิดภาวะพิิษจากการ

สััมผัสไนตรััสออกไซด์์ ให้้เริ่่�มการรัักษาที่่�เหมาะสมตาม

อาการแสดงของผู้้�ป่วย ดัังนี้้�

1.	 รีีบเคล่ื่�อนย้้ายผู้้�ป่วยออกจากสถานที่่�ที่่�มีีการ

สััมผัสกัับไนตรััสออกไซด์์มายัังสถานที่่�ที่่�มีีอากาศถ่่ายเท 

กรณีีที่่�มีีการใช้้ในทางที่่�ผิิด แนะนำำ�ให้้หยุดุการใช้้ในลัักษณะ 

ดัังกล่่าว

2.	 การรัักษาแบบประคัับประคอง ได้้แก่่

2.1	 ให้้ดููแลตามหลััก ABC (A=airway, B= 

breathing, C= circulation) ในบางกรณีีอาจจำำ�เป็็นต้้อง

ให้้ออกซิิเจน หรืือพิิจารณาการใส่่ท่่อช่่วยหายใจ (early 

intubation) ตามความเหมาะสม1-3

2.2	 กรณีีที่่�มีีภาวะหลอดลมหดเกร็็ง (bron-

chospasm) ให้้พิิจารณาใช้้ยาขยายหลอดลมกลุ่่�ม beta-2  

agonists ซ่ึ่�งมีีกลไกการออกฤทธิ์์�กระตุ้้�นตััวรัับ beta-2  

ส่่งผลให้้กล้้ามเนื้้�อเรีียบที่่�หลอดลมคลายตััว เช่่น ให้้ sal–

butamol 2.5-5 มิิลลิกรััม ผ่่าน nebulizer (อาจพิิจารณา

ให้้ยาซ้ำำ��) หรืือ salbutamol 5-15 มิิลลิกรััม ต่่อเน่ื่�องผ่่าน 

nebulizer นานกว่่า 1 ชั่่�วโมง หรืืออาจพิิจารณาเลืือกใช้้

ยาสููตรผสมระหว่่าง salbutamol 2.5 มิิลลิกรััม กัับ ipra-

tropium bromide 0.5 มิิลลิกรััม (บรรจุุหลอดละ 2.5 

มิิลลิลิิตร) ซ่ึ่�งใช้้ขนาดยาเริ่่�มต้น 1 หลอดให้้ผ่่าน nebu-

lizer กรณีีที่่�มีีอาการรุุนแรงมากอาจจำำ�เป็็นต้้องใช้้ยา 2 

หลอด พิิจารณาหยุุดใช้้ยาเม่ื่�อผู้้�ป่วยอาการดีีขึ้้�นแล้้ว ทั้้�งนี้้� 

ipratropium bromide เป็็นยากลุ่่�ม anticholinergics 

มีีกลไกการออกฤทธิ์์�ป้้องกัันการเพิ่่�มขึ้้�นของแคลเซีียม

ภายในเซลล์ ซ่ึ่�งเกิิดจากปฏิิกิิริิยาระหว่่าง acetylcholine 

กัับตััวรัับ muscarinic ที่่�กล้้ามเนื้้�อเรีียบที่่�หลอดลม ทำำ�ให้้

หลอดลมคลายตััว

เม่ื่�อมีีการให้้ยาขยายหลอดลมดังกล่่าว ต้้องติิดตาม

ชีีพจร ความดันโลหิต การทำำ�งานของปอด ระดัับโพแทส–

เซีียมในเลืือด (ผลของการกระตุ้้�นตััวรัับ beta-2 อาจทำำ�ให้้ 

ระดัับโพแทสเซีียมในเลืือดต่ำำ��) รวมถึึงอาการไม่่พึึงประ–

สงค์์ต่่าง ๆ ที่่�อาจพบได้้ เช่่น หััวใจเต็็นเร็็ว ใจสั่่�น ความดัน–

โลหิตสููงขึ้้�นหรืือต่ำำ��ลง มืือและเท้้าสั่่�น2-3,12-16

3.	 ยาต้้านพิิษจำำ�เพาะ (specific antidotes) ผู้้�–

ป่่วยที่่�เกิิดภาวะพิิษแบบเรื้้�อรัังและได้้รัับผลสืืบเน่ื่�องจาก

อาการทางระบบประสาท (neurologic sequelae) ควร

ให้้การรัักษาด้้วยวิิตามิินบีี 12 โดยให้้ในขนาด 1,000 ไม–

โครกรััม ฉีีดเข้้ากล้้ามเนื้้�อ ทุุกวัันนาน 1 สััปดาห์์แล้้วตาม 

ด้้วยการให้้ในขนาด 1,000 ไมโครกรััม ฉีีดเข้้ากล้้ามเนื้้�อ 

สััปดาห์์ละ 1 ครั้้�ง นาน 4-9 สััปดาห์์ จากนั้้�นให้้เดืือนละ 1 

ครั้้�งจนอาการดีีขึ้้�น หรืือให้้ในรููปแบบรัับประทานในขนาด 

1,000-2,000 ไมโครกรััม รัับประทานทุุกวััน จนอาการดีี–

ขึ้้�น อย่่างไรก็็ตามในกรณีีที่่�ผู้้�ป่่วยสะดวกมารัับการรัักษา

ที่่�โรงพยาบาล แนะนำำ�ให้้ใช้้วิิตามิินบีี 12 ในรููปแบบ IM 

มากกว่่า เพราะวิิตามิินบีี 12 มีีค่่าชีีวประสิิทธิิผลเมื่่�อให้้

ทางปากต่ำำ�� นอกจากนี้้� กรณีีที่่�ให้้ยาทางหลอดเลืือดดำำ� ยา

จะถููกขัับออกทางปััสสาวะเป็็นจำำ�นวนมากจึึงแนะนำำ�ให้้

ยาทาง IM

ในผู้้�ป่่วยที่่�พบภาวะกดไขกระดููก อาจพิิจารณาให้้ 

folinic acid ร่่วมด้้วยเพื่่�อช่่วยเพิ่่�มการสัังเคราะห์์ DNA 

โดยขนาดที่่�แนะนำำ� คืือ 30 มิิลลิกรััม ฉีีดเข้้าทางหลอด–

เลืือดดำำ�ช้้า ๆ ครั้้�งเดีียว1,6,12

4.	 การเร่่งการขัับออก (enhanced elimina-

tion) ไม่่มีีบทบาทในการรัักษาภาวะพิิษเฉีียบพลัันจากไน

ตรััสออกไซด์์2
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กรณีีศึึกษา

ผู้้�ป่่วยหญิิงอายุุ 17 ปีี ไม่่มีีโรคประจำำ�ตัว ถููกนำำ�ส่่ง

โรงพยาบาล ให้้ประวััติิว่่า 1 เดืือนก่่อนมาโรงพยาบาล มีี

อาการขาชา ขาไม่่มีีแรง ยกขาไม่่ขึ้้�น และ 1 สััปดาห์์ก่่อน

มาโรงพยาบาล มีีอาการชามากขึ้้�น และขาไม่่มีีแรงมาก

ขึ้้�น อ่่อนแรง เดิินแล้้วล้้มบ่อย เคาะ reflex ที่่�ขาได้้ 0 และ 

ที่่�แขนได้้ 2+ ให้้ประวััติิว่่าสููดดมแก๊๊สหััวเราะในลููกโป่่ง วััน

ละ 1,000 ลููก ติิดต่่อกัันทุุกวััน เป็็นเวลา 4 เดืือน

สััญญาณชีีพแรกรัับ:

BP 150/100 mmHg

HR 90 beats/min

RR 18 times/min

T 36.4 °C

ผลการตรวจร่่างกายแรกรัับ:

Glasgow Coma Score: E
4
V

5
M

6

Oxygen saturation: 98%

Pupil 2 mm RTL both eyes

ผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ:

Vitamin B12:

340 pg/mL (ค่่าปกติิ 197-771 pg/mL)

Homocysteine:

65.8 µmol/L (ค่่าปกติิ 5-15 µmol/L)

การรัักษา:

-	ดููแลตามหลััก ABC

-	ให้้การรัักษาแบบประคัับประคอง เช่่น การให้้

สารน้ำำ��ทางหลอดเลืือดดำำ�เม่ื่�อผู้้�ป่วยมีีความดันโลหิตต่ำำ��

-	ให้้อายุุรแพทย์์สาขาประสาทวิทยามาร่่วมประ–

เมิินเพ่ื่�อตรวจร่่างกายทางระบบประสาทโดยละเอีียด จาก

ผลการตรวจร่่างกาย แพทย์์วิินิิจฉััยว่่าเกิิดภาวะ diffuse  

demyelinating motor polyneuropathy จากไน–

ตรััสออกไซด์์ พิิจารณาให้้วิิตามิินบีี 12 ในขนาด 1,000 

ไมโครกรััม ฉีีดเข้้ากล้้ามเนื้้�อทุุกวัันนาน 1 สััปดาห์์แล้้ว

ตามด้้วยการให้้ยาในขนาด 1,000 ไมโครกรััม ฉีีดเข้้า

กล้้ามเนื้้�อ สััปดาห์์ละ 1 ครั้้�ง นาน 4 สััปดาห์์ จากนั้้�นให้้ยา

เดืือนละ 1 ครั้้�ง จนกว่่าอาการจะดีีขึ้้�น

การติิดตามผลการรัักษา:

หลัังจากที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับวิิตามิินบีี 12 ประมาณ 4 เดืือน  

ผู้้�ป่วยเริ่่�มมีอาการดีีขึ้้�น อาการชาต่่าง ๆ เริ่่�มหายไปและ

สามารถหยุุดวิิตามิินบีี 12 ได้้ที่่� 4 เดืือนหลัังให้้การรัักษา

อภิิปรายกรณีีศึึกษา

ผู้้�ป่ วยรายนี้้� มา ด้้วยอาการชาและอ่่อนแรง 

มากขึ้้�น โดยให้้ประวััติิว่่าสููดดมแก๊๊สหััวเราะในลููกโป่่งเป็็น

จำำ�นวนมาก แก๊๊สหััวเราะคืือไนตรััสออกไซด์์ เป็็นแก๊๊สที่่� 

ออกฤทธิ์์�รวดเร็็วและหมดฤทธิ์์�เร็็ว เสพแล้้วทำำ�ให้้เคลิ้้�มสุข 

สนุุกสนาน จึึงเกิิดการเสพซ้ำำ�� ๆ  ซ่ึ่�งผู้้�ป่วยรายนี้้�เสพติิดต่่อ– 

กััน 4 เดืือน นอกจากนี้้�ผลการตรวจร่่างกายเพิ่่�มเติิมจาก

อายุุรแพทย์์สาขาประสาทวิิทยาพบการเกิิด neuropa–

thy ที่่�ชััดเจน จากอาการแสดงของผู้้�ป่่วยและผลการ

ตรวจร่่างกายกัับผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�พบว่่า

ระดัับวิิตามิินบีี 12 ปกติิและระดัับ homocysteine ที่่�

สููงกว่่าปกติิ ร่่วมกับข้้อมููลที่่�ได้้จากการซัักประวััติิ มีีความ

สอดคล้้องอย่่างชััดเจนกัับการเกิิดภาวะพิิษจากไนตรััส–

ออกไซด์์

การรัักษาผู้้�ป่วยรายนี้้�ไม่่ได้้ให้้การดููแลรักษาแบบ

ประคัับประคองโดยการให้้ออกซิิเจน เน่ื่�องจากผู้้�ป่วยไม่่มีี 

ภาวะขาดออกซิิเจน และไม่่ได้้ให้้ยาขยายหลอดลม เน่ื่�อง– 

จากไม่่มีีภาวะหลอดลมหดเกร็็ง แต่่ผู้้�ป่่วยรายนี้้�มีี neu-

ropathy ที่่�ชััดเจนมาก ดัังนั้้�นจึึงพิิจารณาให้้วิิตามิินบีี 12 

ซ่ึ่�งทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยมีีอาการดีีขึ้้�นตามลำำ�ดับ

ทั้้�งนี้้�เภสััชกรอาจมีีส่่วนร่่วมในกรณีีศึึกษานี้้�โดย

ร่่วมดููแลผู้้�ป่่วยที่่�ใช้้วิิตามิินบีี 12 ให้้คำำ�แนะนำำ�กับแพทย์์

และพยาบาลเกี่่�ยวกัับรููปแบบยา ขนาดยา และวิิธีีบริิหาร

ยารวมถึึงติิดตามอาการไม่่พึึงประสงค์์ต่่าง ๆ  ที่่�อาจเกิิดขึ้้�น  

เพ่ื่�อให้้ผู้้�ป่วยได้้รัับยาที่่�มีีประสิิทธิภาพและมีีความปลอด–

ภััยจากการใช้้ยา

บทสรุุป

การสััมผัสไนตรััสออกไซด์์มัักพบในกลุ่่�มวััยรุ่่�นที่่�

ตั้้�งใจนำำ�มาเสพเพ่ื่�อผ่่อนคลาย โดยสููดดมไนตรััสออกไซด์์ที่่�

บรรจุุอยู่่�ในลููกโป่่ง เม่ื่�อผู้้�ป่วยสููดดมแล้้วทำำ�ให้้รู้้�สึึกเคลิ้้�มสุข 

สนุุกสนาน จึึงมัักจะเข้้าใจผิิดว่่าไม่่มีีผลกระทบต่่อร่่างกาย 
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และไม่่เสพติิด จนกระทั่่�งผู้้�ป่วยสููดดมเป็็นระยะเวลานาน 

จนส่่งผลต่อกระบวนการออกซิิเดชั่่�นของวิิตามิินบีี 12 ทำำ�– 

ให้้ผู้้�ป่วยมีีอาการแสดงคล้้ายกัับผู้้�ที่่�ขาดวิิตามิินบีี 12 เกิิด 

โรคของไขสัันหลัังและเส้้นประสาท โดยผู้้�ป่่วยอาจมีีอา–

การชาหรืือมีีความรู้�สึึกเหมืือนมีีเข็็มตำำ�บริิเวณผิิวหนััง เดิิน

เซ และอ่่อนแรง บุุคลากรทางการแพทย์์จึึงควรมีีความรู้้�

ความเข้้าใจที่่�จะให้้การวิินิิจฉััยโดยอาศััยข้้อมููลจากการซักั–

ประวััติิร่่วมกับการพิิจารณาอาการแสดงของผู้้�ป่่วย โดย

มีีแนวทางการรัักษา คืือ การรัักษาแบบประคัับประคอง

อย่่างใกล้้ชิิด (อาจพิิจารณาให้้ออกซิิเจนในผู้้�ป่วยบางราย

ตามความเหมาะสม) ให้้ยาพ่่นขยายหลอดลมและวิิตามิิน 

บีี 12 ตามข้อบ่่งชี้้� (เภสััชกรร่่วมดููแลผู้�ป่วยในเร่ื่�องการใช้้

ยา) นอกจากนี้้�บุุคลากรทางการแพทย์์ควรมีีส่่วนร่่วมที่่�จะ

ช่่วยให้้ประชาชนมีีความรู้�ความเข้้าใจที่่�จะป้้องกัันตนเอง

และบุุคคลใกล้้ชิิดที่่�อาจมีีความเสี่่�ยงจากการสััมผัสไนตรััส–

ออกไซด์์ รวมถึึงสารเสพเพ่ื่�อผ่่อนคลายชนิดอ่ื่�น ๆ
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ยากลุ่่�มใหม่่ในการรัักษาอาการร้้อนวููบวาบในภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน

Fezolinetant: A Novel Drug to Treat Moderate to Severe  
Vasomotor Symptoms Caused by Menopause
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บทคัดย่อ Abstract
เฟโซลิเนแทนต์์ เป็็นยาตััวแรกและตััวเดีียวเท่่านั้้�น

ในปััจจุุบัันของยากลุ่่�ม neurokinin 3 (NK3) receptor 

antagonists ที่่�ได้้รัับการรัับรองจากองค์์การอาหารและ– 

ยาแห่่งสหรััฐอเมริกาเมื่่�อวัันที่่� 12 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 

ในข้้อบ่่งใช้้สำำ�หรัับรัักษาอาการร้้อนวููบวาบและเหงื่่�อ–

ออกมาก ที่่�เกิิดจากภาวะหมดประจำำ�เดืือน แต่่ถืือเป็็นยา

ที่่�ไม่่ใช่่ฮอร์์โมนตััวที่่� 2 ที่่�ได้้รัับการรัับรองจากองค์์การ–

อาหารและยาแห่่งสหรััฐอเมริิกาในข้้อบ่่งใช้้นี้้� เฟโซลิิเน–

แทนต์์ออกฤทธิ์์�ด้้วยการเข้้าไปจัับอย่่างจำำ�เพาะเจาะจงกัับ 

NK3 receptors ในสมองส่่วน hypothalamus และ

ยัับยั้้�งการทำำ�งานของ NK3 receptors ในสมองส่่วนนี้้� ซึ่่�ง

มีีบทบาทสำำ�คััญในการทำำ�ให้้ internal thermostat ของ

ร่่างกายมีีการทำำ�งานที่่�ผิิดปกติิ ส่่งผลให้้เกิิดอาการร้้อน–

วููบวาบตามลำำ�ตััว ใบหน้้า แขน ขา และรวมถึงเหงื่่�อออก

มากในเวลากลางคืืน โดยขนาดการรัักษาของเฟโซลิิเน– 

แทนต์์ที่่�องค์์การอาหารและยาแห่่งสหรััฐอเมริกาอนุุมััติ

ให้้ใช้้สำำ�หรัับรัักษา vasomotor symptoms ที่่�เกิิดจาก

ภาวะหมดประจำำ�เดืือนคืือ 1 เม็็ด (45 มิิลลิิกรััม) รัับประ–

ทานเพีียงวัันละ 1 ครั้้�ง ในช่่วงกลางคืืนในสตรีีที่่�อยู่่�ในวััย

หมดประจำำ�เดืือน จากการทบทวนวรรณกรรมอย่่างเป็็น

ระบบ พบว่่า ยามีีประสิิทธิิภาพในการลดความถี่่�ของการ

เกิิดอาการร้้อนวููบวาบได้้ดีีกว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอกอย่่าง

Fezolinetant is the first and only currently 

approved neurokinin 3 (NK3) receptor antago-

nist by the U.S. FDA on May 12, 2023, for the 

treatment of moderate to severe vasomotor 

symptoms (hot flashes, including night sweats) 

associated with menopause. But it is the second 

nonhormonal drug approved by the U.S. FDA for 

this indication. Fezolinetant works by specifically 

binding to NK3 receptors in the hypothalamus 

and inhibiting the activities of NK3 receptors in 

the hypothalamus, which play a key role in the 

malfunction of the body’s internal thermostat, 

resulting in hot flashes on the trunk, face, arms, 

and legs, and night sweats. The U.S. FDA-ap-

proved dose of fezolinetant for the treatment 

of vasomotor symptoms associated with meno-

pause is one tablet (45 mg) taken once daily. A 

systematic review of the literature found that 

the drug is significantly more effective than pla-

cebo in reducing the frequency of vasomotor 

symptoms and has a good safety profile, with a 

very low or almost no incidence of liver enzyme 

รับบทความ: 24 มกราคม 2568	 แก้ไข: 24 กรกฎาคม 2568	 ตอบรับ: 27 กรกฎาคม 2568

1 กลุ่่�มงานเภสััชกรรม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์์
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ภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน

ภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน แปลมาจาก “meno-

pause” ซึ่่�งเป็็นภาษากรีีก ประกอบด้้วย 2 คำำ� คืือ men 

(แปลว่่า month) และ pauses (แปลว่่า cessation) 

หมายถึึงจุุดช่่วงชีีวิิตที่่�ไม่่มีีระดูู (หรืือไม่่มีีประจำำ�เดืือน) 

เป็็นระยะเวลา 1 ปีีเต็็ม อัันเป็็นผลจากการที่่�รัังไข่่หยุุด

ทำำ�งานซ่ึ่�งทำำ�ให้้สิ้้�นสุุดการมีีประจำำ�เดืือนอย่่างถาวรร่่วม

กัับการเปลี่่�ยนแปลงทางสรีีรวิิทยาตามมา1-3

ดัังนั้้�น ภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน1 จึึงหมายถึึง ช่่วง

หน่ึ่�งของชีีวิิตสตรีีที่่�มีีประจำำ�เดืือนหยุุดนิ่่�งอย่่างถาวร และ

ไม่่สามารถตั้้�งครรภ์์ได้้อีีกต่่อไป มัักอยู่่�ในช่่วงอายุุ 40-59 

ปีี ซึ่่�งอยู่่�ระหว่่างวััยเจริิญพัันธุ์์�และวััยผู้้�สููงอายุุ เป็็นวััยที่่�

ความสามารถในการผลิิตฮอร์์โมนเพศลดน้้อยลงจนเกิิด

การเปลี่่�ยนแปลงของร่่างกาย ทำำ�ให้้สตรีีต้้องมีีการปรัับตััว 

อย่่างมาก ในบางรายพบมีีการเปลี่่�ยนแปลงรุุนแรงมาก

หรืือที่่�ไม่่สามารถปรัับตััวได้้ ก่่อให้้เกิิดปััญหาและต้้องได้้–

รัับการรัักษา

ปััจจุุบัันนิิยมเรีียกวััยหมดประจำำ�เดืือนว่่าวััยทอง2-3 

มีีคำำ�ศัพท์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับภาวะนี้้� ได้้แก่่

- Menopause หมายถึึงภาวะภายหลัังจากหมด

การมีีประจำำ�เดืือนโดยพิิจารณาจากการไม่่มีีประจำำ�เดืือน

มาเป็็นเวลา 1 ปีีก่่อนหน้้านี้้� ซ่ึ่�งแสดงถึึงภาวะที่่�รัังไข่่หยุุด

ทำำ�งานอย่่างสมบููรณ์์

- Perimenopause (วััยใกล้้หมดประจำำ�เดืือน) 

หมายถึึงช่่วงเปลี่่�ยนผ่่านสู่่�วัยหมดประจำำ�เดืือนที่่�ยาวนาน 

หรืือช่่วงที่่�ประจำำ�เดืือนใกล้้หยุุดลงอย่่างถาวร ระดัับฮอร์์–

โมนจะมีีการเปลี่่�ยนแปลงไป ทำำ�ให้้เกิิดอาการวััยหมดประ– 

จำำ�เดืือนขึ้้�น เช่่น สภาวะทางอารมณ์์เปลี่่�ยนแปลง กลุ่่�ม

อาการทางหลอดเลืือด (vasomotor symptom; VMS) 

และอาการผิิดปกติิทางช่่องคลอด ร่่วมกับการมีีระดัับ  

follicle stimulating hormone (FSH) ที่่�สููงขึ้้�นและการ

ลดลงของ anti-Mullerian hormone และ inhibin B 

คำำ�สำำ�คัญ: เฟโซลิิเนแทนต์์; ภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน; 

อาการร้้อนวููบวาบ; neurokinin 3 (NK3) receptor an–

tagonist

Keyword: fezolinetant; menopause; vasomotor 

symptom; hot flashes; neurokinin 3 receptor 

antagonist; NK3 receptor antagonist
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มีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ และมีีข้้อมููลความปลอดภััยที่่�ดีี คืือ

พบอุุบััติิการณ์์ค่่อนข้้างต่ำำ��มากหรืือแทบไม่่มีีอุุบััติิการณ์์

ของการเพิ่่�มขึ้้�นของค่่าเอนไซม์์ตัับเกิิดขึ้้�น จึึงเป็็นอีีกหนึ่่�ง

ทางเลืือกที่่�มีีทั้้�งประสิิทธิิภาพและความปลอดภััย แต่่ยััง

มีีข้้อควรระวัังในการใช้้ของผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะโรคไตและตัับ

บกพร่อง และควรมีีการติิดตามค่าเลืือดระหว่่างรัักษา

elevations. Therefore, it is another additional 

option that is both effective and safe. However, 

there are still precautions to be taken when 

using it in patients with kidney and liver disease, 

and blood values should be monitored during 

treatment.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 สามารถอธิิบายถึึงภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน อาการ และแนวทางการรัักษาโรคโดยการใช้้ยาได้้

2.	 สามารถพิิจารณาเลืือกใช้้ fezolinetant ตรงตามข้อบ่่งใช้้ของผู้้�ป่วย

3.	 สามารถอธิิบายถึึงข้้อมููลต่าง ๆ ของ fezolinetant ได้้แก่่ กลไกการออกฤทธิ์์� ข้้อบ่่งใช้้ ขนาดยา ผลไม่่พึึง–

ประสงค์์ ข้้อควรระวัังและข้้อห้้ามใช้้
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โดยทั่่�วไปวััยใกล้้หมดประจำำ�เดืือนมีีระยะเวลาเฉลี่่�ย 4 ปีี 

(2-8 ปีี)

- Climacteric (วััยเปลี่่�ยน) เป็็นคำำ�ที่่�มีีความหมาย 

ครอบคลุุมมากกว่่าช่่วง perimenopause คืือ เป็็นช่่วง

ระยะเวลาที่่�เปลี่่�ยนแปลงจากภาวะเจริิญพัันธุ์์�ไปสู่่�วัยหมด

ประจำำ�เดืือน

- Menopause after hysterectomy with-

out oophorectomy หมายถึึงภาวะหมดประจำำ�เดืือน

ที่่�เกิิดขึ้้�นจากการผ่่าตััดมดลููกโดยไม่่มีีการผ่่าตััดรัังไข่่ 

(oophorectomy) โดยที่่�ไม่่เคยมีีอาการของภาวะหมด

ประจำำ�เดืือนนำำ�มาก่่อน

- Early menopause หมายถึึงภาวะที่่�รัังไข่่ทำำ�– 

งานลดลงในช่่วงอายุุระหว่่าง 40-45 ปีีโดยที่่�ไม่่ได้้เกิิดจาก

สาเหตุุอ่ื่�น ๆ

ก่่อนเข้้าสู่่�ภาวะ menopause ต้้องผ่่าน preme–

nopause และ perimenopause ก่่อน โดย premeno-

pause จะเริ่่�มจากการมีีประจำำ�เดืือนผิิดปกติิ ประจำำ�–

เดืือนไม่่สม่ำำ��เสมอ แต่่มีีอาการดัังกล่่าวติิดต่่อกัันไม่่เกิิน 3 

เดืือน ส่่วนภาวะ perimenopause จะพบการมีีประจำำ�–

เดืือนสลัับกัับการไม่่มีีประจำำ�เดืือน หรืืออาจหยุุดไปเลย

แต่่ระยะเวลาในการขาดประจำำ�เดืือนน้้อยกว่่า 1 ปีี และ

หากพบว่่ามีีการขาดประจำำ�เดืือนนานกว่่า 1 ปีีจึึงจะถืือว่่า

เข้้าสู่่�ภาวะวััยหมดประจำำ�เดืือน

ในภาวะปกติิ ระดัับฮอร์์โมน estrogen ที่่�สููงขึ้้�น จะ

ส่่งผลให้้มีี negative feedback ไปยััง hypothalamus 

ทำำ�ให้้มีีการหลั่่�ง gonadotropin releasing hormone 

(GnRH) ลดลง ซ่ึ่�ง GnRH จะไปกระตุ้้�น anterior pitui–

tary gland ให้้หลั่่�ง FSH และ luteinizing hormone 

(LH) แต่่ในภาวะ menopause ฮอร์์โมน estrogen ที่่�

หลั่่�งออกมาจะลดลงอย่่างมาก ทำำ�ให้้ไม่่มีี negative feed– 

back ไปยััง hypothalamus จึึงทำำ�ให้้มีีการหลั่่�ง GnRH 

มากขึ้้�น จึึงส่่งผลทำำ�ให้้มีีการหลั่่�ง FSH ออกมาเพิ่่�มมากขึ้้�น

ถึึง 10-15 เท่่าของภาวะปกติิ (FSH >40 IU/L)4

อาการของภาวะหมดประจำำ�เดืือน3-5

แบ่่งออกได้้เป็็น 3 ระบบใหญ่่  ๆ คืือ

1.	 Vasomotor symptom (VMS) หรืือ hot 

flashes เป็็นกลุ่่�มอาการที่่�พบบ่่อยที่่�สุุดในสตรีีวััยหมด–

ประจำำ�เดืือน โดยพบได้้ประมาณร้้อยละ 75 อาการที่่�พบ 

ได้้แก่่ การรู้้�สึึกร้้อนอย่่างเฉีียบพลััน (อาการร้้อนวููบวาบ) 

บริิเวณผิิวหนััง ศีีรษะ ใบหน้้า คอ โดยอาจมีีอาการคล่ื่�นไส้้ 

วิิงเวีียน ปวดศีีรษะ ใจสั่่�น วิิตกกัังวล เหง่ื่�อออกท่่วมตัว 

(diaphoresis) เหง่ื่�อออกตอนกลางคืืน (night sweats) 

และกระทบการนอนหลัับ โดยอาการสามารถปรากฏตั้้�ง– 

แต่่ในช่่วง perimenopause หรืือตั้้�งแต่่ยังัไม่่มีีการเปลี่่�ยน– 

แปลงของประจำำ�เดืือน อาการมัักจะเป็็นอยู่่�ไม่่กี่่�นาทีี แต่่

สามารถเป็็นได้้วัันละหลายครั้้�ง กลไกการเกิิดอาการ hot 

flashes เกิิดจากสารส่ื่�อประสาทต่าง ๆ ไปมีีผลต่อระบบ

ควบคุุมอุณหภููมิิของร่่างกาย ทำำ�ให้้ร่่างกายมีีอุุณหภููมิิสููง–

ขึ้้�นได้้ง่่ายและเร็็วขึ้้�นในสตรีีวััยหมดประจำำ�เดืือน

2.	 Genitourinary syndrome (กลุ่่�มอาการของ

ระบบสืืบพัันธุ์์�และทางเดิินปััสสาวะ) เป็็นกลุ่่�มอาการของ 

ภาวะการฝ่่อของทั้้�งส่่วนภายนอกและภายในของอวััยวะ

เพศหญิิง (ช่่องคลอด) (valvovaginal atrophy) และ 

ภาวะมีีความผิดปกติิของทางเดิินปััสสาวะ (urinary tract 

dysfunction) โดยอาการมัักจะปรากฏในช่่วงท้้ายของ

ภาวะหมดประจำำ�เดืือน (postmenopausal stage) อา–

การที่่�ปรากฏ ได้้แก่่ อาการแสบร้้อนบริิเวณช่่องคลอด 

อาการคัันบริิเวณช่่องคลอด ปััสสาวะแสบขััด ปััสสาวะ

บ่่อย ตกขาว หรืือเจ็็บขณะมีีเพศสััมพันธ์์ เป็็นต้้น

3.	 Osteoporosis (ภาวะกระดููกพรุุนและกระดููก 

แตกหััก) เกิิดจากมีีการสลายของกระดููก (bone resorp-

tion) เพิ่่�มมากขึ้้�น

การรัักษาอาการ vasomotor symptoms ในสตรีีวััย

หมดประจำำ�เดืือน6

1.	 การรัักษาด้้วยฮอร์์โมนทดแทน คืือให้้ฮอร์์โมน 

estrogen หรืือ estrogen ร่่วมกับ progestogen เป็็น 

การรัักษาที่่�มีีประสิิทธิภาพที่่�สุุด โดยให้้ฮอร์์โมนชนิดรัับ–

ประทานในขนาดต่ำำ��ที่่�สามารถลดอาการร้้อนวููบวาบได้้ 

ดัังแสดงในตารางที่่� 1 โดยปกติิจะนิิยมใช้้ฮอร์์โมนทดแทน

ชนิดผสมระหว่่าง estrogen ร่่วมกับ progestogen แต่่
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ในกรณีีสตรีีที่่�ถููกตััดมดลููกออกไป สามารถใช้้ฮอร์์โมนทด– 

แทนชนิดที่่�เป็็น estrogen ตััวเดีียวได้้ อย่่างไรก็็ตาม การ

ใช้้ฮอร์์โมนทดแทนมีีข้้อห้้ามใช้้ในหลายกรณีี ได้้แก่่ ผู้้�ที่่�

มีีประวััติิหรืือมีีความเสี่่�ยงของการเกิิดมะเร็็งเต้้านมหรืือ

มดลููก ผู้้�ที่่�มีีภาวะความดันโลหิตสููง ผู้้�ที่่�เป็็นโรคตัับ และ ผู้้�

ที่่�มีีประวััติิเป็็นโรคหลอดเลืือดอุุดตััน

2.	 การรัักษาด้้วยยาที่่�ไม่่ใช่่ฮอร์์โมนทดแทน

2.1	 ยาต้้านอาการซึึมเศร้้ากลุ่่�ม selective se–

rotonin reuptake inhibitor (SSRI)

องค์์การอาหารและยาแห่่งสหรััฐอเมริกา (U.S. FDA)  

อนุุมััติิเฉพาะ paroxetine ตััวเดีียวเท่่านั้้�น เพื่่�อใช้้รัักษา

อาการร้้อนวููบวาบในสตรีีวััยหมดประจำำ�เดืือน ขนาดยาที่่�

ใช้้ คืือรัับประทานวัันละ 7.5 มิิลลิกรััม สามารถลดอาการ

ร้้อนวููบวาบได้้ร้้อยละ 62-65 เม่ื่�อเทีียบกัับยาหลอก7-8 ยา

ออกฤทธิ์์�รัักษาอาการร้้อนวููบวาบโดยการเพิ่่�มปริิมาณ

ของสารสื่่�อประสาท serotonin ใน hypothalamus 

ทำำ�ให้้เกิิดการปรัับตััวในระดัับเซลล์ ลดความไวของ sero-

tonin receptor ชนิด 2A (5-HT2A) ซ่ึ่�งการเปลี่่�ยนแปลง

ดัังกล่่าวทำำ�ให้้ thermoneutral zone กว้้างขึ้้�น จึึงทำำ�ให้้ 

รัักษาอาการร้้อนวููบวาบได้้ อาการข้้างเคีียงที่่�พบจากการ 

ใช้้ยานี้้� ได้้แก่่ คล่ื่�นไส้้ ปากแห้้ง นอนไม่่หลัับ อ่่อนเพลีีย 

และสมรรถภาพทางเพศลดลง อย่่างไรก็็ตามในประเทศ 

ไทย paroxetine ยัังไม่่ได้้รัับอนุุมััติิทะเบีียนให้้ใช้้รัักษา

อาการร้้อนวููบวาบในสตรีีวััยหมดประจำำ�เดืือนแต่่อย่่างใด

2.2	 สาร phytoestrogen

จากการศึึกษาผลของสาร phytoestrogen จาก

ถั่่�วเหลืืองในการลดอาการร้้อนวููบวาบในสตรีีวััยหมด–

ประจำำ�เดืือน พบว่่ามีีการลดลงของอาการร้้อนวููบวาบไม่่ 

ต่่างกัันกัับยาหลอก9 แต่่ก็็มีีบางการศึึกษาพบว่่าสาร phy-

toestrogen จากถั่่�วเหลืืองลดอาการร้้อนวููบวาบลงได้้

ร้้อยละ 45 ในขณะที่่�ยาหลอกลดอาการร้้อนวููบวาบได้้

ร้้อยละ 30 อย่่างไรก็็ตาม สาร phytoestrogen มีีฤทธิ์์�

คล้้ายกัับฮอร์์โมน estrogen และพบว่่าสามารถกระตุ้้�น

เซลล์มะเร็็งเต้้านมได้้ ดัังนั้้�นจึึงควรระมััดระวัังในผู้้�ป่วยที่่�มีี

ประวััติิหรืือมีีความเสี่่�ยงของการเกิิดมะเร็็งเต้้านม

2.3	 Tibolone

เป็็น synthetic steroid ที่่�มีี tissue-specific 

estrogenic and progestogenic effects สามารถจัับ

กัับ estrogen receptor ซึ่่�งมีีผลดีต่่อการรัักษา vaso-

motor symptoms ช่่องคลอดแห้้งและป้้องกัันการสลาย 

ของกระดููกได้้ โดยเกิิดเลืือดออกผิิดปกติิน้้อยกว่่าการให้ ้

ฮอร์์โมน10 อย่่างไรก็็ตามการศึึกษายัังพบว่่า การใช้้ ti–

bolone อาจมีีประสิิทธิภาพน้้อยกว่่าการให้้ฮอร์์โมนรวม 

และการใช้้ tibolone เป็็นเวลานานจะเพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่อ

การกลัับเป็็นซ้ำำ��ของมะเร็็งเต้้านมในผู้้�ที่่�เคยมีีประวััติิมะเร็็ง

เต้้านมที่่�ทำำ�การรัักษาด้้วยการผ่่าตััดภายใน 5 ปีี พบว่่ามีี

อััตราการกลัับเป็็นซ้ำำ��ของมะเร็็งเต้้านม 15 ใน 1000 คน

ต่่อปีี ในการศึึกษา 3.1 ปีี10 และมีีการศึึกษาที่่�พบว่่าเพิ่่�ม

การเกิิด stroke ในผู้้�ที่่�อายุุมากกว่่า 60 ปีี อย่่างไรก็็ตาม 

U.S. FDA ยัังไม่่ได้้รัับรองการใช้้ tibolone

2.4	 Clonidine

เป็็น alpha 2 agonist เป็็นยากลุ่่�ม antihyperten-

sive agent ที่่�พบว่่าสามารถช่่วยรัักษาอาการ vasomo-

tor symptoms ได้้ประสิิทธิภาพดีีกว่่ายาหลอก อย่่าง– 

ไรก็็ตามยัังมีีการศึึกษาไม่่เพีียงพอ

2.5	 Gabapentin

เป็็น gamma aminobutyric acid analogue 

เป็็นยากลุ่่�ม anticonvulsant agent ได้้มีีการศึึกษาการ

ใช้้ gabapentin (900 mg/d) สามารถลดอาการร้้อน–

วููบวาบได้้ทั้้�งความรุนแรงและจำำ�นวนครั้้�ง ผลข้างเคีียงที่่�

พบ เช่่น อาการเวีียนศีีรษะ อาการง่่วงซึึม อาการบวม

เนื่่�องจาก VMS เป็็นกลุ่่�มอาการที่่�พบบ่่อยที่่�สุุดใน

สตรีีวััยทอง บทความนี้้�จะนำำ�เสนอข้้อมููลของ fezoline-

tant (เฟโซลิิเนแทนต์์) ซ่ึ่�งเป็็นยากลุ่่�มใหม่่ที่่�ได้้รัับการขึ้้�น

ทะเบีียนและรัับรองจาก U.S. FDA ในปีี พ.ศ. 2566 ให้้

รัักษาภาวะ VMS ในระดัับปานกลางถึึงรุุนแรงในผู้้�ป่่วย

วััยหมดประจำำ�เดืือน ขณะเดีียวกััน fezolinetant ยัังถืือ

เป็็น non-hormonal drug ตััวที่่� 2 ที่่�ได้้รัับการรัับรอง

จาก U.S. FDA สำำ�หรัับใช้้รัักษาอาการร้้อนวููบวาบและ

เหง่ื่�อออกมากในช่่วงกลางคืืนในสตรีีวััยหมดประจำำ�–

เดืือน หลัังจากก่่อนหน้้านี้้�ในปีี พ.ศ. 2556 U.S. FDA ได้้

ให้้การรัับรอง paroxetine 7.5 mg capsule ในข้้อบ่่ง–
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ใช้้เดีียวกััน โดย paroxetine เป็็นยาต้้านซึึมเศร้้าในกลุ่่�ม 

SSRIs11

ข้้อมููลทั่่�วไปของ fezolinetant

ช่ื่�อทางเคมีี

Fezolinetant มีีชื่่�อทางเคมีีคืือ (4-Fluorophe– 

nyl)[(8R)-8-methyl-3-(3-methyl-1,2,4-thiadia–

zol-5-yl)-5,6dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-a]pyra– 

zin-7(8H)-yl]methanone มีีสููตรโมเลกุลคืือ C
16

H
15

F-

N
6
OS และมีีน้ำำ��หนัักโมเลกุลเท่่ากัับ 358.39 และมีีสููตร

โครงสร้้างดัังแสดงในรููปที่่� 1

รููปที่่� 1 สููตรโครงสร้้างของ fezolinetant

Fezolinetant เป็็นผงสีีขาว ที่่�ละลายได้้เล็็กน้้อย 

ในน้ำำ�� (0.29 mg/mL) ผลิิตและจำำ�หน่่ายในประเทศไทย

โดยบริิษััท แอสเทลลััส ฟาร์์มา (ไทยแลนด์์) จำำ�กัด ในช่ื่�อ 

การค้้า VEOZA® โดยได้้รัับการรัับรองจากสำำ�นักงานคณะ– 

กรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข เมื่่�อวัันที่่� 

19 พฤศจิิกายน พ.ศ. 2567 ในข้้อบ่่งใช้้รัักษาภาวะ VMS 

ในระดัับปานกลางถึึงรุุนแรงในสตรีีวััยหมดประจำำ�เดืือน 

โดยมีีรููปแบบเป็็นยาเม็็ด บรรจุุ fezolinetant เม็็ดละ 45 

mg และส่่วนประกอบอ่ื่�น ๆ คืือ ferric oxide, hydroxy-

propyl cellulose, hypromellose, low-substituted 

hydroxypropyl cellulose, magnesium stearate, 

mannitol, microcrystalline cellulose, polyethy–

lene glycol, talc และ titanium dioxide12

เภสััชพลศาสตร์์

กลไกการออกฤทธิ์์�

Fezolinetant เป็็นยาตััวแรกในกลุ่่�ม neurokinin 

3 (NK3) receptor antagonist ออกฤทธิ์์�ด้้วยการเข้้าไป 

จัับอย่่างจำำ�เพาะเจาะจงกัับ NK3 receptors (kisspeptin  

/neurokinin B/dynorphin; KNDy) ในสมองส่่วน hy–

pothalamus และยัับยั้้�งการทำำ�งานของ NK3 receptors 

ในสมองส่่วนนี้้� ซ่ึ่�งมีีบทบาทสำำ�คัญในการทำำ�ให้้ internal 

thermostat ของร่่างกายมีีการทำำ�งานที่่�ผิิดปกติิ และ

การลดลงของฮอร์์โมน estrogen จากภาวะหมดประจำำ�

เดืือนมีีความสัมพันธ์์กัับการเพิ่่�มขึ้้�นของปริิมาณและการ

ทำำ�งานที่่�มากขึ้้�นของ NK3 receptor (KNDy neuron) ซ่ึ่�ง

สััมพันธ์์กัับการเปลี่่�ยนแปลงการทำำ�งานควบคุุมอุณหภููมิิ

ของร่่างกาย จึึงส่่งผลให้้เกิิดอาการร้้อนวููบวาบของภาวะ

หมดประจำำ�เดืือน และรวมถึึงเหง่ื่�อออกมากในเวลากลาง

คืืนขึ้้�นมาได้้13-14

ผลต่่อระบบของร่่างกาย

การรัักษาด้้วย fezolinetant ไม่่แสดงแนวโน้้มที่่�

ชััดเจนในฮอร์์โมนเพศที่่�วััดได้้คืือ follicle stimulating 

hormone (FSH) ฮอร์์โมนเอสโตรเจน และ dehydroe-

piandrosterone sulfate ในสตรีีวััยหมดประจํําเดืือน 

พบระดัับ lutenizing hormone (LH) ลดลงชั่่�วคราวที่่�

ความเข้้มข้นสููงสุุดของ fezolinetant13-15

ผลต่อหััวใจ ในปริิมาณ 20 เท่่าของปริิมาณที่่�แนะ–

นํําสููงสุุดที่่�ได้้รัับอนุุมััติิ fezolinetant ไม่่ยืืดระยะเวลา QT  

ในระดัับที่่�เกี่่�ยวข้้องทางคลิินิิก

เภสััชจลนศาสตร์์

การดููดซึึมยา

Fezolinetant จะถึึงระดัับความเข้้มข้้นของยา

สููงสุุด (Cmax) ภายใน 1-4 ชั่่�วโมง และมีีระดัับยาสููงสุุด 

(peak plasma time) คืือ 1.5 ชั่่�วโมงและระดัับยาจะ

คงที่่�เมื่่�อรัับประทานยาไปแล้้ว 2 วััน ทั้้�งนี้้�อาหารไม่่มีีผล 

ต่่อการดููดซึึมยา จากการใช้้ fezolinetant ในสตรีีสุุขภาพ

ดีีพบว่่าค่่า Cmax และ AUC เพิ่่�มขึ้้�นตามสัดส่่วนของ

ขนาดยาตั้้�งแต่่ 20 ถึึง 60 mg วัันละครั้้�ง (0.44 ถึึง 1.33 
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เท่่าของขนาดยาที่่�แนะนํํา)

การกระจายยา

ค่่าจัับกัับโปรตีีน (protein binding) ร้้อยละ 51 

ค่่าปริิมาตรการกระจายตััว (volume of distribution) 

อยู่่�ที่่� 189 ลิิตร ค่่า blood-to-plasma ratio คืือ 0.9

การเปลี่่�ยนสภาพยา

ยาส่่วนใหญ่่ถููกเปลี่่�ยนสภาพผ่่านเอนไซม์์ CYP1A2 

และมีีส่่วนน้้อยที่่�ถููกเปลี่่�ยนสภาพผ่่านเอนไซม์์ CYP2C9 

และ CYP2C19 โดยเมแทบอไลต์หลัักของ fezolinetant 

คืือ ES259564 ถููกพบในพลาสมา มีีศัักยภาพน้้อยกว่่า

ประมาณ 20 เท่่า อััตราส่่วนเมแทบอไลต์อยู่่�ระหว่่าง 0.7 

ถึึง 1.8

การกำำ�จัดยา

Fezolinetant มีีค่่า half-life (t
1/2

) คืือ 9.6 ชั่่�วโมง 

ค่่าปริิมาตรของเลืือดที่่�ยาถููกกำำ�จัดออกได้้ทั้้�งหมดต่่อหน่ึ่�ง

หน่่วยเวลา (clearance at steady-state) คืือ 10.8 ลิิตร/

ชั่่�วโมง โดยยาถููกขจััดออกจากร่่างกายทางปััสสาวะเป็็น

หลััก ร้้อยละ 76.9 (ร้้อยละ 1.1 ในรููปที่่�ไม่่เปลี่่�ยนแปลง) 

และขัับออกทางอุุจจาระร้้อยละ 17.7 (ร้้อยละ 0.1 ในรููป

ที่่�ไม่่เปลี่่�ยนแปลง)

ปฏิิกิิริิยาระหว่่างยา

เน่ื่�องจากยาถููกเปลี่่�ยนสภาพผ่่านเอนไซม์์ CYP1A2 

เป็็นส่่วนใหญ่่ ดัังนั้้�นจึึงไม่่แนะนำำ�ให้้รัับประทาน fezoli–

netant ร่่วมกับยาในกลุ่่�ม strong CYP1A2 inhibitors  

เช่่น fluvoxamine และยาในกลุ่่�ม moderate CYP1A2 

inhibitors เช่่น mexiletine ขนาด 400 mg ทุุก 8 ชั่่�วโมง 

และยาในกลุ่่�ม weak CYP1A2 inhibitors เช่่น cimeti-

dine ขนาด 300 mg ทุุก 6 ชั่่�วโมง และยัังไม่่พบความ

แตกต่่างที่่�มีีนััยสำำ�คัญทางคลิินิิกในการได้้รัับ fezoline-

tant ในผู้้�สููบบุุหรี่่� (moderate CYP1A2 inducer)13-15

การศึึกษาทางคลิินิิก

ประสิิทธิภาพของ fezolinetant สำำ�หรัับการรััก–

ษาอาการ VMS ในระดัับปานกลางถึึงรุุนแรงอัันเน่ื่�องมา–

จากวััยหมดประจำำ�เดืือนได้้รัับการประเมิินในช่่วง 12 สััป– 

ดาห์์แรกของการทดลองทางคลิินิิกแบบสุ่่�ม randomized, 

placebo-controlled, double-blind portion ใน 

phase 3 จำำ�นวน 2 ครั้้�ง ในการทดลองทั้้�งสองครั้้�งนี้้� หลััง

จาก 12 สััปดาห์์แรก สตรีีที่่�ได้้รัับยาหลอกจะถููกสุ่่�มให้้รัับ  

fezolinetant อีีกครั้้�งเพ่ื่�อขยายเวลาออกไปอีีก 40 สััป–

ดาห์์เพ่ื่�อประเมิินความปลอดภััยสำำ�หรัับระยะเวลารัับยา

ทั้้�งหมดสููงสุุดถึึง 52 สััปดาห์์15-18

ในการทดลองครั้้�งที่่� 1 (NCT04003155, SKY-

LIGHT 1) และครั้้�งที่่� 2 (NCT04003142, SKYLIGHT 2) 

ซ่ึ่�งดำำ�เนิินการในช่่วงเดืือนกรกฎาคม พ.ศ. 2562-สิิงหาคม 

พ.ศ. 2564 โดยมีีสตรีี 1,022 ราย (522 รายในการทดลอง

ครั้้�งที่่� 1 (SKYLIGHT 1) และ 500 รายในการทดลองครั้้�ง

ที่่� 2 (SKYLIGHT 2)) ซ่ึ่�งมีีอาการทาง VMS ในระดัับปาน–

กลางถึึงรุุนแรงอย่่างน้้อย 7 รายต่่อวััน ได้้รัับการสุ่่�มให้้รัับ 

fezolinetant 1 ใน 2 ครั้้�ง (รวมขนาดยา 45 mg) หรืือ

ยาหลอก

อายุุเฉลี่่�ยของสตรีีวััยหมดประจำำ�เดืือนคืือ 54 ปีี 

สตรีีคนผิิวขาว (ร้้อยละ 81) แอฟริิกัันอเมริกััน (ร้้อยละ 17) 

เอเชีีย (ร้้อยละ 1) และเชื้้�อชาติิ Hispanic/Latina (ร้้อย–

ละ 24) ประชากรที่่�ศึึกษาได้้แก่่สตรีีวััยหมดประจำำ�เดืือนที่่�

มีีอาการต่่อไปนี้้�อย่่างน้้อยหน่ึ่�งอย่่าง ได้้แก่่ เคยผ่่าตััดมด–

ลููกออก (ร้้อยละ 32.1) เคยผ่่าตััดรัังไข่่ออก (ร้้อยละ 21.6)  

หรืือเคยใช้้ฮอร์์โมนบำำ�บัด (ร้้อยละ 19.9) ผู้้�ที่่�เคยใช้้ฮอร์์– 

โมนบำำ�บัดมาก่่อนจะต้้องมีีการเว้้นช่่วงระหว่่างการ

เปลี่่�ยนการรัักษา (wash-out period) ก่่อนเข้้าร่่วมการ

ทดลอง โดยบทสรุุปประสิิทธิิผลของทั้้�งสองการทดลอง

เรื่่�องความถี่่�และความรุนแรงของ VMS ในระดัับปาน–

กลางถึึงรุุนแรงเป็็นดัังนี้้�

ความถี่่�ของอาการ VMS ในระดัับปานกลางถึึง

รุุนแรง

•	การทดลองครั้้�งที่่� 1

หลัังจาก 4 สััปดาห์์ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant มีี

ค่่าเฉลี่่�ยความถี่่�ของอาการลดลง 5.4 ครั้้�งต่่อวััน ขณะที่่� 

กลุ่่�มได้้ยาหลอกลดลง 3.3 ครั้้�งต่่อวััน (ความแตกต่่างระ–

หว่่างกลุ่่�ม = -2.1; 95%CI: -2.9 ถึึง -1.3, p-value < 0.001)

ที่่�สััปดาห์์ที่่� 12 กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant ลดลง

รวม 6.4 ครั้้�งต่่อวััน ขณะที่่�กลุ่่�มได้้ยาหลอก ลดลง 3.9 
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ครั้้�งต่่อวััน (ความแตกต่่าง = -2.6; 95%CI: -3.4 ถึึง -1.7, 

p-value < 0.001)

•	การทดลองครั้้�งที่่� 2

หลัังจาก 4 สััปดาห์์ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant ลด– 

ลง 6.3 ครั้้�งต่่อวััน ขณะที่่�กลุ่่�มได้้ยาหลอก ลดลง 3.7 ครั้้�ง 

ต่่อวััน (ความแตกต่่าง = -2.6; 95%CI: -3.5 ถึึง -1.6, p- 

value < 0.001)

ที่่�สััปดาห์์ที่่� 12 ความถี่่�ลดลงในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezo-

linetant อยู่่�ที่่� 7.5 ครั้้�งต่่อวััน เทีียบกัับ กลุ่่�มที่่�ได้้ยาหลอก 

ที่่� 5.0 ครั้้�งต่่อวััน (ความแตกต่่าง = -2.5; 95%CI: -3.6 ถึึง 

-1.5, p-value < 0.001)

ความรุนแรงของอาการ VMS ในระดัับปานกลาง 

ถึึงรุุนแรง

•	การทดลองครั้้�งที่่� 1

หลััง 4 สััปดาห์์ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant มีีค่่า

เฉลี่่�ยความรุนแรงของอาการลดลง 0.5 หน่่วย เทีียบกัับ

กลุ่่�มที่่�ได้้ยาหลอก ที่่�ลดลง 0.3 หน่่วย (ความแตกต่่าง = 

-0.2; 95%CI: -0.3 ถึึง -0.1, p-value = 0.002)

ที่่�สััปดาห์์ที่่� 12 กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant ลดลง 

0.6 หน่่วย เทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ได้้ยาหลอก ที่่�ลดลง 0.4 หน่่วย 

(ความแตกต่่าง = -0.2; 95%CI: -0.4 ถึึง -0.1, p-value 

= 0.007)

•	การทดลองครั้้�งที่่� 2

หลััง 4 สััปดาห์์ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ f ezolinetant ลดลง 

0.6 หน่่วย ขณะที่่�กลุ่่�มได้้ยาหลอก ลดลง 0.3 หน่่วย 

(ความแตกต่่าง = -0.3; 95%CI: -0.4 ถึึง -0.2, p-value 

< 0.001)

ที่่�สััปดาห์์ที่่� 12 กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant ลดลง 

0.8 หน่่วย เทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ได้้ยาหลอก ที่่� 0.5 หน่่วย 

(ความแตกต่่าง = -0.3; 95%CI: -0.5 ถึึง -0.2, p-value 

< 0.001)

โดยสรุุปประสิิทธิผลการศึึกษาทั้้�งสองการทดลอง

แสดงให้้เห็็นว่่า fezolinetant ขนาด 45 mg สามารถลด

ความถี่่�และความรุนแรงของอาการ VMS ได้้อย่่างมีีนััย– 

สำำ�คัญทางสถิิติิเม่ื่�อเทีียบกัับยาหลอก ทั้้�งในช่่วง 4 สััปดาห์์

และ 12 สััปดาห์์ โดยผลลััพธ์์มีีความสอดคล้้องกัันระหว่่าง

การทดลองทั้้�งสองซ่ึ่�งสนัับสนุุนประสิิทธิภาพของ fezoli–

netant ในการบรรเทาอาการ VMS ในสตรีีวััยหมดประ– 

จำำ�เดืือน15-18

นอกจากนี้้� ยัังมีีอีีกหน่ึ่�งการศึึกษาทางคลิินิิกที่่�สำำ�–

คััญของ fezolinetant นั่่�นคืือ SKYLIGHT 4 ซ่ึ่�งเป็็นการ

ศึึกษาแบบ phase 3, randomized, double-blind, 

52-week study เพื่่�อประเมิินความปลอดภััยในระยะ

ยาวของการใช้้ fezolinetant ในการรัักษา moderate 

to severe VMS ที่่�เกิิดจากการหมดประจำำ�เดืือน ดำำ�เนิิน

การในช่่วงกรกฎาคม พ.ศ. 2562 ถึึงมกราคม พ.ศ. 2565 

โดย Genevieve Neal-Perry และคณะ ผลการศึึกษาใน

สตรีีอายุุ 40-65 ปีี และต้้องไปพบแพทย์เพ่ื่�อรัับการรัักษา 

moderate to severe VMS ที่่�เกิิดจากการหมดประจำำ�–

เดืือน จำำ�นวน 1,830 คน ซ่ึ่�งถููกสุ่่�มออกเป็็น 3 กลุ่่�ม ได้้แก่่ 

กลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก (placebo) กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezoline–

tant 30 mg วัันละครั้้�ง และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant 

45 mg วัันละครั้้�ง พบว่่ามีี treatment-emergent ad– 

verse events เกิิดขึ้้�นร้้อยละ 64.1 (391 คน จากทั้้�งหมด 

610 คน) ของกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก ร้้อยละ 67.9 (415 คน 

จากทั้้�งหมด 611 คน) ของกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant 30 

mg วัันละครั้้�ง และ ร้้อยละ 63.9 (389 คน จากทั้้�งหมด 

609 คน) ของกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ fezolinetant 45 mg วัันละ

ครั้้�ง ดัังนั้้�น คณะผู้้�ศึึกษาวิิจััยของ SKYLIGHT 4 จึึงสรุุป

ว่่า fezolinetant มีีความปลอดภััยสำำ�หรัับการใช้้ในระยะ

ยาวในการรัักษา moderate to severe VMS ที่่�เกิิดจาก

การหมดประจำำ�เดืือน19

ข้้อบ่่งใช้้

รัักษาอาการร้้อนวููบวาบ และเหง่ื่�อออกตอนกลาง– 

คืืนในระดัับปานกลางถึึงรุุนแรงในสตรีีวััยหมดประจำำ�–

เดืือน

คำำ�แนะนำำ�การใช้้ยาตามแนวทางการรัักษา

ควรตรวจค่่าการทำำ�งานของตัับก่่อนเริ่่�มการรัักษา 

โดยมีีข้้อห้้ามใช้้เม่ื่�อมีีค่่า ALT, AST และ total bilirubin 

≥ 2 เท่่าของ ULN
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ขนาดยาและวิิธีีการให้้ยา

ขนาดยาที่่�แนะนำำ�คืือ รัับประทานครั้้�งละ 45 mg 

วัันละครั้้�ง พร้้อมหรืือไม่่พร้้อมอาหาร โดยรัับประทาน

ยากัับน้ำำ��และกลืืนทั้้�งเม็็ด ห้้ามตัด บด หรืือเคี้้�ยวเม็็ดยา 

ควรรัับประทานในเวลาเดีียวกัันโดยประมาณในแต่่ละวััน 

หากลืืมรับประทานยา หรืือไม่่ได้้รัับประทานในเวลาปกติิ 

ให้้รัับประทานยาที่่�ลืืมโดยเร็็วที่่�สุุด เว้้นแต่่จะลืืมมากกว่่า 

12 ชั่่�วโมง ให้้เว้้นเม็็ดนั้้�นไปแล้้วให้้รัับประทานยาอีีกครั้้�ง

ตามขนาดปกติิในวัันถััดไป

ขนาดยาในผู้้�ที่่�มีภาวะการทำำ�งานของไตบกพร่่อง

-	eGFR ≥30 แต่่ <60 mL/min/1.73 m2 ไม่่ต้้อง

มีีการปรัับขนาดยา

-	eGFR <30 mL/min/1.73 m2 ไม่่ควรใช้้ยา

ขนาดยาในผู้้�ที่่�มีภาวะการทำำ�งานของตัับบกพร่่อง

ผู้้�ป่วยที่่�มีีการทำำ�งานของตัับบกพร่่องระหว่่างการ

รัักษา

-	ในรายที่่�มีีความบกพร่่องเล็็กน้้อยถึึงปานกลาง 

(Child-Pugh class A หรืือ B) ห้้ามใช้้ เน่ื่�องจากมีีรายงาน

ว่่าทำำ�ให้้รุุนแรงมากขึ้้�น

-	ในรายที่่�มีีความบกพร่่องรุุนแรง (Child-Pugh 

class C) ห้้ามใช้้ (ยัังไม่่มีีรายงาน)

ผู้้�ป่วยที่่�มีีการทำำ�งานของตัับบกพร่องเฉีียบพลััน

ระหว่่างการรัักษา: จะแสดงอาการและสััญญาณของการ 

บาดเจ็็บที่่�ตัับ อาจรวมถึึงอาการอ่่อนล้้าที่่�เกิิดขึ้้�นใหม่่ ความ 

อยากอาหารลดลง คลื่่�นไส้้ อาเจีียน อาการคััน ดีีซ่่าน 

อุุจจาระสีีซีีด ปััสสาวะสีีเข้้ม หรืือปวดท้้อง

ALT หรืือ AST >3 เท่่าของ ULN: ประเมิินเอนไซม์์ 

transaminases ของตัับบ่่อยขึ้้�นจนกว่่าจะหาย

ALT หรืือ AST >5 เท่่าของ ULN หรืือ ALT หรืือ 

AST >3 เท่่าของ ULN โดยมีี total bilirubin >2 เท่่า

ของ ULN หรืือสััญญาณและอาการของการบาดเจ็็บที่่�ตัับ: 

หยุุดการรัักษาทัันทีีและเข้้ารัับการรัักษาทางการแพทย์์ที่่�

เหมาะสม

อาการไม่่พึึงประสงค์์และความเป็็นพิิษ20

-	ระบบต่่อมไร้้ท่่อและการเผาผลาญ: อาการร้้อน–

วููบวาบ (ร้้อยละ 3)

-	ระบบทางเดิินอาหาร: อาการปวดท้้อง (ร้้อยละ 4)  

ท้้องเสีีย (ร้้อยละ 4)

-	ตัับ: ระดัับ serum transaminase เพิ่่�มขึ้้�น (ร้้อย– 

ละ 2)

-	ระบบประสาท: นอนไม่่หลัับ (ร้้อยละ 4)

-	ระบบประสาทและกล้้ามเนื้้�อ: ปวดหลััง (ร้้อยละ 

3)

คำำ�เตืือน/ข้้อควรระวััง: แม้้ว่่าจะพบได้้น้้อย แต่่

บางคนอาจมีีผลข้างเคีียงที่่�ร้้ายแรงและบางครั้้�งอาจถึึงแก่่

ชีีวิิตได้้เม่ื่�อรัับประทานยา ควรแจ้้งให้้แพทย์์ทราบหรืือไป

พบแพทย์์ทัันทีีหากมีีอาการหรืือสััญญาณต่่อไปนี้้�

-	ปััญหาของตัับ เช่่น ปััสสาวะสีีเข้้ม อ่่อนเพลีีย 

ความอยากอาหารลดลง ปวดท้้อง อุุจจาระสีีอ่่อน อาเจีียน 

ผิิวหรืือตาเหลืือง

-	อาการแพ้้ เช่่น ผ่ื่�น ลมพิษ อาการคััน ผิิวหนัังแดง 

บวม พุุพอง หรืือลอก โดยมีีหรืือไม่่มีีไข้้ หายใจมีีเสีียงหวีีด 

แน่่นหน้้าอกหรืือคอ หายใจลำำ�บาก กลืืนหรืือพููดลำำ�บาก 

เสีียงแหบผิิดปกติิ หรืือมีีอาการบวมที่่�ปาก ใบหน้้า ริิม–

ฝีีปาก ลิ้้�นหรืือคอ

ผลการศึึกษาหลัังการจำำ�หน่่าย: พบความเป็็นพิิษ

ต่่อตัับ (รวมถึึงการเพิ่่�มขึ้้�นของระดัับ serum AST, ALT, 

alkaline phosphatase, bilirubin)

ข้้อห้้ามใช้้

ในผู้้�ป่่วยตัับแข็็ง การทำำ�งานของไตบกพร่่องอย่่าง

รุุนแรงหรืือโรคไตวายเรื้้�อรัังระยะสุุดท้้าย และห้้ามใช้้ร่่วม– 

กัับยาที่่�มีีเมแทบอลิิซึึม ผ่่าน CYP1A2

คำำ�เตืือน/ข้้อควรระวััง

มีีรายงานการบาดเจ็็บของตัับที่่�เกิิดภายใน 40 วััน

หลัังจากเริ่่�มการรัักษา พบ ALT และ AST มากกว่่า 3 เท่่า

ของ ULN และจะหายได้้ด้้วยการหยุุดยา

การใช้้ในสตรีีมีีครรภ์์

ไม่่มีีข้้อมููลเน่ื่�องจากยาขึ้้�นทะเบีียนเพ่ื่�อใช้้รัักษา
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อาการร้้อนวููบวาบ ในสตรีีวััยหมดประจำำ�เดืือน

การใช้้ในมารดาให้้นมบุตร

ไม่่พบว่่ายาขัับออกทางน้ำำ��นม

การเก็็บรัักษายา

เก็็บที่่�อุุณหภููมิิ 20°C ถึึง 25°C (68°F ถึึง 77°F) 

โดยอนุุญาตให้้มีีอุุณหภููมิิเปลี่่�ยนแปลงได้้ตั้้�งแต่่ 15°C ถึึง 

30°C (59°F ถึึง 86°F)

บทสรุุป

F ezolinetant เป็็นยาชนิดรัับประทานตััวแรกของ

กลุ่่�ม NK3 receptor antagonists ซ่ึ่�งเป็็นทางเลืือกใหม่่

สำำ�หรัับรัักษาสตรีีที่่�เข้้าสู่่�วัยหมดประจำำ�เดืือนที่่�มีีข้้อห้้าม

หรืือไม่่ต้้องการใช้้ hormone therapy สำำ�หรัับรัักษา

อาการร้้อนวููบวาบ ตามลำำ�ตัว ใบหน้้า แขน ขา และรวม–

ถึึงมีีเหงื่่�อออกมากในช่่วงกลางคืืน ซึ่่�งเป็็นปััญหาทางกาย

ที่่�รุุนแรง และมีีผลกระทบต่่อคุุณภาพชีีวิิตของสตรีีที่่�เข้้า–

สู่่�วัยหมดประจำำ�เดืือน หรืือสตรีีวััยทอง จากการรวบรวม

ข้้อมููลเท่่าที่่�มีีในปััจจุุบััน fezolinetant ทั้้�งขนาด 30 mg 

และ 45 mg มีีประสิิทธิภาพในการรัักษา โดยสามารถลด

ความถี่่�ของการเกิิด VMS ได้้อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ 

และในขณะเดีียวกััน ยัังลดความรุนแรงของอาการ VMS 

ลงได้้ดีีด้้วย โดยเริ่่�มเห็็นผลของการรัักษา ในการลดทั้้�ง

ความถี่่�และความรุนแรงหลัังจาก 1 สััปดาห์์ และสามารถ

เห็็นผลการรัักษานี้้�ต่่อไปได้้นานถึึง 52 สััปดาห์์ สำำ�หรัับ

ข้้อมููลด้้านความปลอดภััย พบการเกิิด liver enzyme 

elevations ค่่อนข้้างต่ำำ��มากหรืือแทบไม่่มีีอุุบััติิการณ์์ของ  

liver enzyme elevations เกิิดขึ้้�น แต่่ในการเริ่่�มการ

รัักษายัังคงแนะนำำ�ให้้ตรวจค่่าการทำำ�งานของตัับและ

ไตก่่อน และระหว่่างการรัักษาหากเกิิดอาการแพ้้หรืือ 

อาการที่่�แสดงปััญหาทางด้้านตัับแนะนำำ�ให้้พบแพทย์์

เพ่ื่�อประเมิินความรุนแรงและพิิจารณาให้้การรัักษาต่่อไป 

อย่่างไรก็็ดีี สรุุปว่่า fezolinetant มีีความปลอดภััยและมีี

ประสิิทธิภาพในการรัักษา moderate to severe VMS 

ที่่�เกิิดจากการหมดประจำำ�เดืือน
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บทคัดย่อ Abstract
โรคปอดอุุดกั้้�นเร้ื้�อรัังเป็็นหนึ่่�งในโรคที่่� มีีผลต่่อ

คุุณภาพชีวิิตของผู้้�ป่วยและอาจทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเสีียชีีวิิตได้้ 

โดยเฉพาะในผู้้�ป่่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังชนิิดปานกลาง

ถึึงรุุนแรงที่่�มีีระดัับอีีโอซิิโนฟิิลล์์ในเลืือดตั้้�งแต่่ 300 เซลล์์

ต่่อไมโครลิิตรขึ้้�นไป ปััจจุุบัันมีีการพััฒนายาสููดพ่่นสููตร–

ผสมชนิิดใช้้ก๊๊าซ ชื่่�อการค้้าว่่า เบร็็สทรีี แอโรสเฟีียร์์ ซึ่่�ง

ประกอบด้้วย บููเดโซไนด์์ ไกลโคไพโรเนีียม และฟอร์์โม– 

เทอรอล โดยอาศััยเทคโนโลยีีใหม่่ที่่�เรีียกว่่า “แอโรสเฟีียร์์”  

ทำำ�ให้้หลัังเขย่่าเครื่่�องสููดพ่่นยาจะได้้อนุุภาคยามีีความ

สม่ำำ��เสมอลอยตััวอยู่่�ได้้นานและถููกนำำ�ส่งไปที่่�ปอดได้้ดีี ยา

มีีข้้อบ่่งใช้้ในการรัักษาผู้้�ป่วยผู้้�ใหญ่่ที่่�เป็็นโรคปอดอุุดกั้้�น

เร้ื้�อรัังในระดัับปานกลางถึึงรุุนแรงที่่�มีีการใช้้ยากระตุ้้�น 

ตััวรัับเบตา-2 ชนิดออกฤทธิ์์�ยาว/คอร์์ติิโคสเตีียรอยด์์ชนิด

พ่่นสููู�ด หรืือ ยากระตุ้้�นตััวรัับเบตา-2 ชนิดออกฤทธิ์์�ยาว/

ยายัับยั้้�งตััวรัับสารสื่่�อประสาทมััสคาริินิิกชนิดออกฤทธิ์์�

ยาว ไม่่เพีียงพอ จากการรวบรวมงานวิิจััยที่่�เปรีียบเทีียบ

ประสิิทธิิภาพพบว่่าการใช้้เบร็็สทรีี แอโรสเฟีียร์์ ช่่วยเพิ่่�ม

สมรรถภาพปอด ลดความเสี่่�ยงการกำำ�เริิบของโรคปอดอุุด–

Chronic obstructive pulmonary disease 

(COPD) significantly impacts patients’ quality of 

life and can lead to death, particularly in mode– 

rate to severe COPD patients with blood eosi–

nophil levels of 300 cells/microlitre or higher. 

A new gas-based inhaled combination medica-

tion, Breztri Aerosphere®, has been developed. 

It contains budesonide, glycopyrronium and 

formoterol, utilizing “Aerosphere®” technology. 

This technology ensures consistent medication 

particle suspension after shaking, allowing for 

effective delivery to the lungs. The medication 

is indicated for adult patients with moderate to 

severe COPD who are inadequately controlled 

with long-acting β2-agonists/inhaled cortico-

steroids (LABA/ICS) or long-acting β2-agonists/

long-acting anti-muscarinic agents (LABA/LAMA) 

therapies. Studies have shown that Breztri Aero-

รับบทความ: 28 กุมภาพันธ์ 2568	 แก้ไข: 8 สิงหาคม 2568	 ตอบรับ: 14 สิงหาคม 2568
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บทนำำ�

โรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง (chronic obstructive pul-

monary disease; COPD) เป็็นโรคที่่�เกิิดจากการระคาย– 

เคืืองต่่อปอดโดยเป็็นผลมาจากการตอบสนองต่่อสิ่่�ง

กระตุ้้�น เช่่น ฝุ่่�น ก๊๊าซพิิษ ควัันบุุหรี่่� ทำำ�ให้้หลอดลมอักเสบ 

การไหลของอากาศถููกอุุดกั้้�นซ่ึ่�งไม่่สามารถผัันกลัับได้้ 

สามารถเป็็นมากขึ้้�นเรื่่�อย ๆ และส่่งผลเสีียต่่อระบบทาง–

เดิินหายใจและระบบอื่่�น ๆ  ของร่่างกาย โดยพบความชุก 

ของประชากรโลกที่่�เป็็นโรคปอดอุดุกั้้�นเรื้้�อรััง คิิดเป็็นร้้อย– 

ละ 10.3 และมีีแนวโน้้มจะเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างต่่อเนื่่�องสััมพันธ์์

กัับทั้้�งอายุุที่่�มากขึ้้�นและการสููบบุุหรี่่� คิิดเป็็นร้้อยละ 90 

ส่่งผลให้้อััตราการเสีียชีีวิิตของประชากรโลกจากโรคปอด– 

คำำ�สำำ�คัญ: โรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง; เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์; 

บููเดโซไนด์์; ไกลโคไพโรเนีียม; ฟอร์์โมเทอรอล; ยาสููดพ่่น

Keyword: chronic obstructive pulmonary disease;  

COPD; Breztri Aerosphere®; budesonide; glyco-

pyrronium; formoterol; inhaler

การอ้างอิงบทความ:

ทิิพย์์นภา จารุุจิิตมณีกุุล, รสสุุคนธ์์ ทาขััด, เจนจิิรา สอนจัันทร์. 

บููเดโซไนด์์/ไกลโคไพโรเนีียม/ฟอร์์โมเทอรอล: ยาสููดพ่่นสููตรผสม

ชนิิดใหม่่สำำ�หรัับรัักษาโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง. วารสารเภสััชกรรม

โรงพยาบาล. 2568;35(2):214-33.

Citation:

Jarujitmaneekul T, Takhad R, Sonjan J. Budesonide/

glycopyrronium/formoterol: a new combination inhaler 

for the treatment of chronic obstructive pulmonary di–

sease. Thai J Hosp Pharm. 2025;35(2):214-33.

กั้้�นเร้ื้�อรัังระดัับปานกลางถึึงรุุนแรงได้้ร้้อยละ 52 และลด

อััตราการนอนโรงพยาบาลหรืืออััตราการเสีียชีีวิิตร้้อยละ 

46 อาการไม่่พึึงประสงค์์จากยาที่่�พบได้้บ่่อย ได้้แก่่ เยื่่�อ– 

จมููกและลำำ�คออัักเสบเฉีียบพลััน ติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจ

ส่่วนบน เมื่่�อวิิเคราะห์์ทางด้้านเภสััชเศรษฐศาสตร์์พบว่่า 

ยามีีความคุ้้�มค่่าในการรัักษาโรคปอดอุุดกั้้�นเร้ื้�อรัังชนิด

ปานกลางถึึงรุุนแรงเมื่่�อเทีียบกัับการรัักษาด้้วยยากระตุ้้�น

ตััวรัับเบตา-2 ชนิิดออกฤทธิ์์�ยาว/คอร์์ติิโคสเตีียรอยด์์

ชนิิดพ่่นสููู�ด หรืือ ยากระตุ้้�นตััวรัับเบตา-2 ชนิิดออกฤทธิ์์�

ยาว/ยายัับยั้้�งตััวรัับสารสื่่�อประสาทมััสคาริินิิกชนิดออก

ฤทธิ์์�ยาว ดัังนั้้�น เบร็็สทรีี แอโรสเฟีียร์์ จึึงเป็็นหนึ่่�งในทาง

เลืือกของการรัักษาผู้้�ป่่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเร้ื้�อรัังชนิิดปาน– 

กลางถึึงรุุนแรงได้้ และเหมาะกัับผู้้�ป่่วยที่่�มีีปััญหาในการ

ใช้้เครื่่�องโดยเฉพาะผู้้�สูงอายุุ เนื่่�องจากเป็็นรููปแบบที่่�ทำำ�ให้้

สะดวกต่่อการใช้้งานมากขึ้้�น

sphere® improved lung function, reduced the risk 

of moderate to severe COPD exacerbations by 

52%, and decreased hospitalization or mortal-

ity rates by 46%. Common side effects include 

nasopharyngitis and upper respiratory tract 

infections. Pharmacoeconomic analysis sug-

gests that Breztri Aerosphere® is a cost-effective 

treatment option for moderate to severe COPD 

compared to LABA/ICS or LABA/LAMA. There-

fore, Breztri Aerosphere® is a viable treatment 

choice for moderate to severe COPD, especially 

for elderly patients with inhaler usage difficul-

ties, due to its ease of use.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 เพ่ื่�อทบทวนเกี่่�ยวกัับยาที่่�ใช้้ในการรัักษาโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังในปััจจุุบััน

2.	 เพ่ื่�อให้้ทราบถึึงหลัักฐานทางวิิชาการเกี่่�ยวกัับประสิิทธิภาพและความปลอดภััยของเบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์

3.	 สามารถนำำ�ข้อมููลเบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ มาประยุุกต์์ใช้้ในการเลืือกยาในผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังได้้
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อุุดกั้้�นเรื้้�อรัังสููงถึึงปีีละ 3 ล้้านราย คิิดเป็็นอัันดัับ 3 ของ

สาเหตุุการเสีียชีีวิิตทั้้�งหมด1,2 จากระบบคลัังข้้อมููลด้้าน

การแพทย์์และสาธารณสุุข (health data center; HDC) 

ของประเทศไทยในปีีงบประมาณ 2567 พบว่่าผู้้�ป่วยโรค

ปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 40 ปีีขึ้้�นไปเข้้ามารัับบริิการ

ที่่�โรงพยาบาลเกืือบ 250,000 ราย และมาด้้วยการกำำ�เริิบ 

ของโรคมากกว่่า 300,000 ครั้้�ง3 ดัังนั้้�นหากผู้้�ป่่วยได้้รัับ

การรัักษาโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�มีีประสิิทธิิภาพก็็อาจ 

สามารถลดอััตราการเสีียชีีวิิตและเพิ่่�มคุณภาพชีีวิิตให้้แก่่

ผู้้�ป่วยได้้

การวิินิิจฉััยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง

การวิินิิจฉััยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังจะพิิจารณาจาก

ประวััติิสััมผัสปััจจััยเสี่่�ยงร่่วมกับข้้อมููลอื่�น ๆ เพิ่่�มเติิม สำำ�–

หรัับปััจจััยเสี่่�ยงนอกเหนืือจากปััจจััยด้้านสภาวะแวดล้้อม 

เช่่น ควัันบุุหรี่่� ฝุ่่�น สารเคมีี แล้้ว ยัังพบว่่าประวััติิด้้านผู้้�

ป่่วย เช่่น เพศหญิิง การเจริิญเติิบโตของปอดในวััยเด็็ก 

ประวััติิการติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจในอดีีต ก็็เป็็นหนึ่่�งใน

ปััจจััยเสี่่�ยงที่่�ใช้้ในการวิินิิจฉััยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังด้้วย  

สำำ�หรัับข้้อมููลอื่�น ๆ  เพิ่่�มเติิมจะประเมิินจากภาพรัังสีีทรวง– 

อกและอาการหรืืออาการแสดงจากการตรวจร่่างกาย 

เช่่น ไอเรื้้�อรััง อาจมีีเสมหะหรืือไม่่ก็็ได้้ หอบเหนื่่�อยอาจ

เป็็นมากขึ้้�นเร่ื่�อย ๆ หรืือเป็็นมากขึ้้�นเม่ื่�อทำำ�กิจวััตรประจำำ�–

วััน แน่่นหน้้าอก หายใจมีีเสีียงหวีีด เป็็นต้้น1,2 อย่่างไร– 

ก็็ตามคำำ�แนะนำำ�ของ the Global Initiative for Chronic 

Obstructive Lung Disease (GOLD) guideline 2025 

แนะนำำ�ให้้ใช้้เครื่่�องมืือที่่�เรีียกว่่า “GOLD ABE assess-

ment tool” ในการวิินิิจฉััยประเมิินอาการและความรุน– 

แรงของโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังของผู้้�ป่วย ลำำ�ดับแรกคืือการ

วิินิิจฉััยด้้วยการตรวจสมรรถภาพปอด (spirometry) ซ่ึ่�ง

ถืือเป็็นเกณฑ์์หลัักที่่�ได้้รัับการยอมรัับในการยืืนยัันการ

วิินิิจฉััยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังเน่ื่�องจากเป็็นการยืืนยัันภาวะ 

การอุุดกั้้�นของหลอดลม (airflow limitation) โดยคำำ�–

นวณจากสััดส่่วนของปริิมาตรอากาศที่่�เป่่าออกอย่่างเร็็ว

แรงในวิินาทีีที่่� 1 (forced expiratory volume in one 

second; FEV1) ต่่อปริิมาตรของอากาศที่่�เป่่าออกมาได้้

มากที่่�สุุดอย่่างเร็็วแรงหลัังจากหายใจเข้้าเต็็มที่่� (forced 

vital capacity; FVC) หลัังให้้ยาขยายหลอดลม มีีค่่าน้้อย

กว่่า 0.7 ลำำ�ดับถััดไปคืือการประเมิินระดัับความรุนแรง

ของ COPD จากค่่าร้้อยละของ FEV1 สุุดท้้ายคืือการแบ่่ง

กลุ่่�มผู้้�ป่่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง เป็็นกลุ่่�ม A, B และ E 

โดยประเมิินอาการเหน่ื่�อยจากคะแนน modified Medi–

cal Research Council (mMRC) dyspnea scale เป็็น

มาตรวััดขั้้�นความรุนแรงของอาการเหนื่่�อยในการปฏิิบััติิ

กิิจวััตรประจำำ�วัน โดยให้้เลืือกว่่ามีีอาการเหน่ื่�อยอยู่่�ในระ– 

ดัับใด ตามตัวเลขจากน้้อยไปมากเพีียงข้้อเดีียว หรืือประ–

เมิินคุุณภาพชีีวิิตของผู้้�ป่่วยจาก COPD Assessment  

Test (CAT) เป็็นการประเมิินอาการ ความสามารถในการ

ประกอบกิิจวััตรประจำำ�วัน ความรู้้�สึึก และความมั่่�นใจ

ของตนเองทั้้�งหมด 8 ข้้อ จากนั้้�นนำำ�ผลคะแนนมารวมกัน  

ดัังรููปที่่� 1 โดยคะแนนรวมที่่�สููงขึ้้�นจะสะท้้อนถึึงอาการที่่� 

รุุนแรงมากขึ้้�นหรืือคุุณภาพชีีวิิตที่่�ลดลง สุุดท้้ายจึึงให้้ประ– 

เมิินความเสี่่�ยงในการเกิิดการกำำ�เริิบเฉีียบพลััน (exacer-

bation) จากที่่�กล่่าวมาจึึงสรุุปแนวทางการวิินิิจฉััย การ

ประเมิินภาวะอุุดกั้้�นของหลอดลม และอาการ/ประวััติิ

อาการกำำ�เริิบโดยใช้้เคร่ื่�องมืือ GOLD ABE assessment 

tool ดัังรููปที่่� 21

การรัักษาโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง

สำำ�หรัับยาที่่�ใช้้ในการรัักษาโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�

ได้้รัับการขึ้้�นทะเบีียนในประเทศไทยแบ่่งกลุ่่�มตามกลไก

การออกฤทธิ์์�ของยา แสดงดัังตารางที่่� 1 เพ่ื่�อใช้้พิิจารณา

ในการรัักษาและเลืือกยาให้้เหมาะสมแก่่ผู้้�ป่วยแต่่ละราย 

ซ่ึ่�งจาก GOLD guideline 20251 แนะนำำ�การรัักษาด้้วย

ยาโดยพิิจารณาจากกลุ่่�มผู้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง ดัังนี้้�

1.	 กลุ่่�ม A หมายถึึง ผู้้�ป่วยที่่�มีีคะแนน mMRC 0 

ถึึง 1 คะแนนหรืือ CAT น้้อยกว่่า 10 คะแนน ร่่วมกับไม่่มีี

อาการกำำ�เริิบหรืือมีีประวััติิเกิิดอาการกำำ�เริิบ 1 ครั้้�งต่่อปีี

โดยไม่่ต้้องเข้้าโรงพยาบาล แนะนำำ�การรัักษาด้้วยการใช้้

ยาสููดขยายหลอดลมชนิิดออกฤทธิ์์�สั้้�น ได้้แก่่ ยากระตุ้้�น

ตััวรัับเบตา-2 ชนิดออกฤทธิ์์�สั้้�น (short-acting β2-ago–

nists; SABA) หรืือการใช้้ SABA ร่่วมกับยายัับยั้้�งตััวรัับ 
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สารส่ื่�อประสาทมัสคาริินิิกชนิดออกฤทธิ์์�สั้้�น (short-acting  

anti-muscarinic agents; SAMA)

2.	 กลุ่่�ม B หมายถึึง ผู้้�ป่วยที่่�มีีคะแนน mMRC 

ตั้้�งแต่่ 2 คะแนนขึ้้�นไปหรืือ CAT ตั้้�งแต่่ 10 คะแนนขึ้้�นไป 

ร่่วมกับไม่่มีีอาการกำำ�เริิบหรืือมีีประวััติิเกิิดอาการกำำ�เริิบ 1 

ครั้้�งต่่อปีีโดยไม่่ต้้องเข้้าโรงพยาบาล ปััจจุุบัันแนะนำำ�การ

รัักษาด้้วยการใช้้ยา 2 ชนิิด คืือการใช้้ยากระตุ้้�นตััวรัับ

เบตา-2 ชนิดออกฤทธิ์์�ยาว (long-acting β2-agonists; 

LABA) ร่่วมกับยายัับยั้้�งตััวรัับสารสื่่�อประสาทมัสคาริินิิก 

ชนิดออกฤทธิ์์�ยาว (long-acting anti-muscarinic agents;  

LAMA) เน่ื่�องจากพบว่่าการใช้้ LABA/LAMA ร่่วมกันให้้

ผลลััพธ์์ในการรัักษาดีีกว่่าการใช้้ LAMA เดี่่�ยว โดยเฉพาะ

ในผู้้�ป่วยที่่�มีีอาการมาก เช่่น คะแนน mMRC ตั้้�งแต่่ 2 คะ– 

แนนขึ้้�นไปร่่วมกับ CAT มากกว่่า 20 คะแนน และแนะนำำ�

การใช้้ยาสููดพ่่น LABA/LAMA ชนิดรวมในหลอดเดีียวกััน 

(single inhaler therapy) เพ่ื่�อเพิ่่�มความสะดวกในการใช้้

ยาของผู้้�ป่วยซ่ึ่�งส่่งผลต่อผลลััพธ์์ในการรัักษาที่่�ดีีมากกว่่า

การใช้้แยกหลอด (multiple inha–ler therapy)

3.	 กลุ่่�ม E ตั้้�งแต่่ GOLD guideline 2023 เป็็นต้้น

มาผู้้�ป่่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังกลุ่่�ม C และกลุ่่�ม D ถููกจััด

รวมกันเป็็นกลุ่่�ม E เพื่่�อปรัับให้้สอดคล้้องกัับอาการทาง

คลิินิิกเม่ื่�อโรคกำำ�เริิบ โดยไม่่ขึ้้�นกัับความรุนแรงของอาการ 

ซ่ึ่�งกลุ่่�ม E หมายถึึง ผู้้�ป่วยมีีประวััติิเกิิดอาการกำำ�เริิบอย่่าง– 

น้้อย 2 ครั้้�งต่่อปีี หรืือต้้องเข้้าโรงพยาบาลอย่่างน้้อย 1  

ครั้้�งต่่อปีี โดยพบว่่าการใช้้ LABA/LAMA ร่่วมกันให้้ประ–

โยชน์ในการลดการเกิิดอาการกำำ�เริิบได้้ดีีที่่�สุุด กรณีีผู้้�ป่วย 

มีีระดัับอีีโอซิิโนฟิิลล์ในเลืือดตั้้�งแต่่ 300 เซลล์ต่่อไมโคร–

ลิิตรขึ้้�นไปจะแนะนำำ�ให้้คอร์์ติิโคสเตีียรอยด์์ชนิดพ่่นสููด 

(inhaled corticosteroids; ICS) ร่่วมด้วย เป็็น LABA/

LAMA/ICS เนื่่�องจากพบว่่าผลของการใช้้ ICS ในการ

ป้้องกัันอาการกำำ�เริิบที่่�สััมพันธ์์กัับระดัับอีีโอซิิโนฟิิลล์ใน

เลืือด นอกจากนี้้�ในผู้้�ป่่วยที่่�มีีระดัับอีีโอซิิโนฟิิลล์์ในเลืือด 

100-300 เซลล์ต่่อไมโครลิิตร ร่่วมกับมีีประวััติิเกิิดอาการ

กำำ�เริิบ 1 ครั้้�งต่่อปีี GOLD guideline 2025 ระบุุว่่าอาจ

รููปที่่� 1 คำำ�อธิิบายแบบประเมิิน modified Medical Research Council (mMRC) dyspnea scale และ  

COPD Assessment Test (CAT)

(ดััดแปลงจาก The Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) guideline 2025)
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พิิจารณาให้้ใช้้ ICS ได้้ ขึ้้�นกัับการตััดสิินใจทางคลิินิิกในการ

รัักษาผู้้�ป่วยแต่่ละราย ปััจจุุบัันไม่่แนะนำำ�การใช้้ LABA/ICS 

ด้้วยผลการรัักษาที่่�ด้้อยกว่่า LABA/LAMA/ICS อย่่างไร– 

ก็็ตามหากผู้้�ป่วยมีีประวััติิเป็็นโรคหืืดร่่วมกับโรคปอดอุุด–

กั้้�นเรื้้�อรัังควรพิิจารณาคล้้ายกัับการรัักษาโรคหืืดโดยใช้้ 

ICS เป็็นหลััก

ยาสููดพ่่นสููตรผสมรูปแบบใหม่่

รููปแบบยาสููดพ่่นหลัักที่่�ใช้้ในการรัักษาโรคปอด

อุุดกั้้�นเรื้้�อรัังมีีหลายประเภท ได้้แก่่ ยาสููดพ่่นชนิิดใช้้ก๊๊าซ 

( metered-dose inhalers; MDI) ยาสููดพ่่นชนิิดผงแห้้ง 

(dry powder inhalers; DPI) ยาสููดพ่่นชนิิดหมอกยา 

(soft mist inhalers; SMI), ยาสููดพ่่นแบบฝอยละออง 

รููปที่่� 2 แนวทางการวิินิิจฉััย การประเมิินภาวะอุุดกั้้�นของหลอดลม และอาการ/ประวััติิอาการกำำ�เริิบ 

โดยใช้้ GOLD ABE assessment tool

(ดััดแปลงจาก The Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) guideline 2025)
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(nebulizer) ปััจจุุบัันมีีการพััฒนายาสููดพ่่นอย่่างต่่อเน่ื่�อง

เพ่ื่�อให้้มีีระบบนำำ�ส่งยาที่่�เสถีียรเข้้าสู่่�ปอดได้้ดีีและสะดวก

ต่่อการใช้้งานมากขึ้้�นโดยอนุุภาคขนาด 1.5-5 ไมครอน

จะสามารถตกกระทบในบริิเวณหลอดลมฝอย (bronchi-

oles) และถุุงลมปอด (alveoli) ได้้ สำำ�หรัับการพััฒนารููป–

แบบยาสููดพ่่น MDI แบบใหม่่ เรีียกว่่า “Aerosphere®” 

เป็็นยาสููดพ่่นที่่�ใช้้เทคโนโลยีีการนำำ�ส่งที่่�เรีียกว่่า “co-sus-

pension delivery technology” โดยทำำ�ให้้ผลึึกของ

ยาระดัับไมครอนลอยตััวอยู่่�ในอนุุภาครููพรุุนของโมเลกุล 

ไขมัันฟอสโฟลิิพิิด (phospholipid) ขนาด 3 ไมครอนซ่ึ่�ง

เป็็นอนุุภาคที่่�เหมาะสมในการนำำ�ส่งยาเข้้าไปในหลอดลม

ฝอยและถุุงลมปอด เน่ื่�องจากฟอสโฟลิิพิิดเป็็นส่่วนประ–

กอบหนึ่่�งของสารลดแรงตึึงผิิวในปอดอยู่่�แล้้ว ดัังนั้้�นเมื่่�อ

พ่่นยาโดยใช้้ไฮโดรฟลููออโรอััลเคน (hydrofluoroalkane;  

HFA) เป็็นตััวขัับดััน (propellant) ละอองฝอยเล็็ก ๆ  ของ 

ยาที่่�ถููกบรรจุุอยู่่�ในฟอสโฟลิิพิิดที่่� ผ่่านการอบแห้้งจะ

เข้้าไปในทางเดิินหายใจและสามารถละลายเข้้ากัันรวมถึึง

คงทนอยู่่�ในระบบทางเดิินหายใจได้้ดีี โดยเทคโนโลยีีดััง– 

กล่่าวยัังสามารถบรรจุุยาที่่�มีีคุุณสมบัติิแตกต่่างกัันได้้

มากกว่่า 1 ชนิดทำำ�ให้้ในปััจจุุบัันมีีการใช้้รููปแบบ Aero-

sphere® มาทำำ�ยาสููดพ่่นสููตรผสม 2 รููปแบบ คืือ bude– 

sonide/glycopyrronium/formoterol (BGF) Aero-

sphere® และ glycopyrronium/formoterol Aero-

sphere®

จากการศึึกษาพบประโยชน์ของการพ่่นยาด้้วย

ระบบ Aerosphere® เปรีียบเทีียบกัับ MDI รููปแบบเดิิม 

3 ข้้อ

1.	 อนุุภาคยามีีความสม่ำำ��เสมอทำำ�ให้้ถููกนำำ�ส่งไปที่่�

ปอดได้้ดีีกว่่า 2 เท่่า

2.	 หลัังจากเขย่่าเครื่่�องสููดพ่่นยาอนุุภาคยาจะยััง

คงลอยตััวอยู่่�ได้้นานถึึง 60 วิินาทีี ซ่ึ่�งเป็็นข้้อดีีทำำ�ให้้ผู้้�ป่วย

ที่่�มีีปััญหาในการใช้้เคร่ื่�องสููดพ่่นโดยเฉพาะผู้้�สููงอายุุ ไม่่ว่่า

จะเป็็นเทคนิิคการเขย่่าก่่อนใช้้และการกดเคร่ื่�องสููดพ่่น 

ล่่าช้้าจะยังัได้้รัับปริิมาณยาที่่�ให้้ผลทางการรัักษา ในขณะ– 

ที่่�ผลึึกยาใน MDI รููปแบบเดิิมจะแยกตััวตกลงอย่่างรวดเร็็ว

3.	 ยาสามารถเกาะที่่�ปอดได้้ดีีโดยการกลั้้�นหายใจ

เพีียง 3 วิินาทีีทำำ�ให้้ยาเกาะที่่�ปอดถึึงร้้อยละ 34.9 ซ่ึ่�ง

เพีียงพอต่่อการออกฤทธิ์์� จึึงไม่่จำำ�เป็็นต้้องกลั้้�นหายใจนาน  

5-10 วิินาทีีเหมืือน MDI รููปแบบเดิิม5

ดัังนั้้�นการพิิจารณาเลืือกสั่่�งใช้้ยาสููดพ่่นนอกเหนืือ–

จากเร่ื่�องชนิดของยาแล้้ว ควรพิิจารณาเร่ื่�องรููปแบบยาสููด–

พ่่นด้้วย โดยขึ้้�นกัับความสามารถในการใช้้เครื่่�องพ่่นยา 

ของผู้้�ป่วย ได้้แก่่ แรงสููดพ่่น แรงกดเคร่ื่�องสููด เทคนิิคพ่่น– 

ยาสััมพันธ์์กัับการหายใจเข้้า (hand-breath coordina–

tion) และขึ้้�นกัับความร่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วย (me– 

dication adherence) ด้้วย เพ่ื่�อให้้ผู้้�ป่วยได้้มีีส่่วนร่่วม

ต่่อแผนการรัักษาและได้้รัับรููปแบบยาที่่�เหมาะสม ดัังนั้้�น

ผู้้�เขีียนจึึงได้้สรุุปการพิิจารณายารวมถึึงการเลืือกใช้้ BGF 

Aerosphere® ตาม GOLD guideline 2025 ในลัักษณะ 

decision tree ดัังรููปที่่� 3 โดยเปรีียบเทีียบกัับยาที่่�ขึ้้�น–

ทะเบีียนในประเทศไทย (ตารางที่่� 1)

Budesonide/glycopyrronium/formoterol 

(BGF) Aerosphere®

ข้้อมููลทั่่�วไป6

Budesonide/glycopyrronium/formoterol 

(BGF) Aerosphere® มีีจำำ�หน่่ายในประเทศไทยในช่ื่�อการ– 

ค้้า คืือ Breztri Aerosphere® (เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์) 

โดยบริิษััท แอสตร้้าเซนเนก้้า (ประเทศไทย) จำำ�กัด เป็็นผู้้�– 

แทนจำำ�หน่่าย

รููปแบบยา6:

นํ้้�ายาแขวนตะกอนสีีขาวสำำ�หรัับสููดพ่่นพร้้อมตัว

ระบุุปริิมาณยา ตััวกระบอกสีีเหลืือง ปากกระบอกพ่่นสีี

ขาว ฝาครอบกัันฝุ่่�นสีีเทา

ตััวยาสํําคััญต่่อการสููดพ่่น 1 สููด ได้้แก่่

-	บููเดโซไนด์์ (budesonide) 160 ไมโครกรััม

-	ไกลโคไพโรเนีียม (glycopyrronium) 7.2 ไม–

โครกรััม

-	ฟอร์์โมเทอรอล ฟููมาเรต ไดไฮเดรต (formote–

rol fumarate dihydrate) 5 ไมโครกรััม

ส่่วนประกอบอ่ื่�น ๆ6

-	ไฮโดรฟลููออโรอััลเคน 134 เอ (HFA 134a)
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รููปที่่� 3 การพิิจารณาเลืือกใช้้ budesonide/glycopyrronium/formoterol (BGF) Aerosphere®

เม่ื่�อเปรีียบเทีียบกัับยาอ่ื่�นที่่�มีีในประเทศไทยในผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง
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-	1,2-ไดสเตีียโรอิิล-เอสเอ็็น-ไกลซีโร-3-ฟอสโฟโค

ลีีน (1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine)

-	แคลเซีียมคลอไรด์์ไดไฮเดรต (calcium chlo-

ride dihydrate)

เภสััชพลศาสตร์์6

กลไกการออกฤทธิ์์�6

เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ ประกอบด้้วยตััวยา 3 ชนิด 

ได้้แก่่ budesonide, glycopyrronium และ formo-

terol มีีรายละเอีียดกลไกการออกฤทธิ์์� ดัังนี้้�

Budesonide เป็็นยาในกลุ่่�ม ICS ซ่ึ่�งเม่ื่�อสููดเข้้าไป

จะมีีฤทธิ์์�ต้้านการอัักเสบในทางเดิินหายใจได้้อย่่างรวดเร็็ว 

และพบว่่าฤทธิ์์�ต้้านการอัักเสบสััมพันธ์์กัับขนาดยาที่่�ได้้รัับ

Glycopyrronium เป็็นยาในกลุ่่�ม LAMA ออก

ฤทธิ์์�ยัับยั้้�งตััวรัับสารสื่่�อประสาทมัสคาริินิิกชนิิด M3 ที่่�

กล้้ามเนื้้�อเรีียบในทางเดิินหายใจ ทำำ�ให้้หลอดลมขยายตััว 

การยัับยั้้�งดัังกล่่าวเป็็นแบบแข่่งขัันและสามารถผัันกลัับ

ได้้ (competitive and reversible) โดยฤทธิ์์�การป้้องกััน

การหดตััวของหลอดลมที่่�เกิิดจาก methylcholine และ 

acetylcholine จะสััมพันธ์์กัับขนาดยาและสามารถออก

ฤทธิ์์�ได้้นานกว่่า 12 ชั่่�วโมง

Formoterol เป็็นยาในกลุ่่�ม LABA ออกฤทธิ์์�

กระตุ้้�นการทำำ�งานของตััวรัับเบตา-2 เม่ื่�อสููดพ่่นยาเข้้าไป

จะทำำ�ให้้กล้้ามเนื้้�อเรีียบของหลอดลมคลายตััวอย่่าง

รวดเร็็วและมีีผลยาวนานในผู้้�ป่วยที่่�มีีการอุุดกั้้�นของทาง–

เดิินหายใจที่่�สามารถกลัับคืืนสู่่�สภาพปกติิได้้ ฤทธิ์์�ในการ

ขยายหลอดลมสัมพันธ์์กัับขนาดยาที่่�ได้้รัับ โดยจะออก–

ฤทธิ์์�ภายใน 1-3 นาทีีหลัังสููดพ่่น และมีีฤทธิ์์�คงอยู่่�อย่่าง

น้้อย 12 ชั่่�วโมง หลัังจากพ่่นยา

เภสััชจลนศาสตร์์6

เภสััชจลนศาสตร์์ของส่่วนประกอบแต่่ละตััว ได้้แก่่ 

budesonide, glycopyrronium และ formoterol ใน 

ยาสููดพ่่นชนิดรวมในหลอดเดีียวกััน (single inhaler the– 

rapy) จะคล้้ายกัับการให้้ยาแต่่ละชนิดแยกกััน (multiple 

inhaler therapy) โดยกระบวนการทางเภสััชจลนศาสตร์์

จะประกอบด้้วยการดููดซึึม การกระจายยา การเปลี่่�ยน–

สภาพยา และการขัับถ่่ายยา แสดงดัังตารางที่่� 2

การใช้้ยาร่่วมกับอุุปกรณ์์ช่่วยพ่่นยา

การใช้้ยานี้้�ร่่วมกับอุุปกรณ์์ช่่วยพ่่นยาชนิด aero-

chamber ในอาสาสมััครสุุขภาพดีี พบว่่าช่่วยเพิ่่�มระดัับ

ยาระหว่่าง budesonide และ glycopyrronium ใน

เลืือดได้้ร้้อยละ 33 และ 55 ตามลำำ�ดับ โดยวััดค่่าพื้้�นที่่�ใต้้

กราฟความเข้้มข้นของยาในเลืือดกัับเวลา ตั้้�งแต่่เวลา 0 ถึึง

เวลา t (area under the concentration-time curve 

over a dosing interval at steady-state; AUC
0-t

) ใน

ขณะที่่�ระดัับ formoterol ในเลืือดไม่่เปลี่่�ยนแปลง ส่่วน 

ผู้้�ป่วยที่่�มีีเทคนิิคการสููดพ่่นที่่�ดีีพบว่่าระดัับยาในเลืือดไม่่

ได้้เพิ่่�มขึ้้�นเม่ื่�อใช้้ยาร่่วมกับอุุปกรณ์์ช่่วยพ่่นยา

อัันตรกิิริิยาระหว่่างยา6

อัันตรกิิริิยาระหว่่างยาทางเภสััชจลนศาสตร์์ 

(pharmacokinetic interactions)

ยัังไม่่มีีการศึึกษาอัันตรกิิริิยาระหว่่างยาทางคลิินิิก

สำำ�หรัับยานี้้� อย่่างไรก็็ตามการศึึกษาในหลอดทดลองพบ– 

ว่่ามีีโอกาสที่่�จะเกิิดอัันตรกิิริิยาระหว่่างยาต่ำำ��

Formoterol ไม่่มีีฤทธิ์์�ยัับยั้้�งเอนไซม์์ที่่�ใช้้ในการ

เปลี่่�ยนสภาพยา (cytochrome P450; CYP450) ใน

ระดัับความเข้้มข้้นที่่�เกี่่�ยวข้้องทางคลิินิิก budesonide 

และ glycopyrronium ไม่่มีีฤทธิ์์�ยัับยั้้�งหรืือกระตุ้้�นเอน–

ไซม์์ CYP450 ในระดัับความเข้้มข้นที่่�เกี่่�ยวข้้องทางคลิินิิก

เช่่นกััน

Budesonide เกิิดกระบวนการเมแทบอลิิซึึมผ่าน 

CYP3A4 ดัังนั้้�นการให้้ร่่วมกับยาที่่�มีีฤทธิ์์�แรงในการยัับยั้้�ง 

CYP3A4 เช่่น itraconazole, ketoconazole, HIV pro-

tease inhibitors, cobicistat containing products 

เป็็นต้้น อาจส่่งผลทำำ�ให้้ปริิมาณ budesonide ในร่่างกาย

เพิ่่�มขึ้้�น เพิ่่�มโอกาสที่่�จะเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ได้้

Glycopyrronium ถููกขัับออกทางไตเป็็นหลััก การ 

ศึึกษาในหลอดทดลองพบว่่า glycopyrronium เป็็นสาร 

ตั้้�งต้้นสำำ�หรัับตััวขนส่่งทางไตผ่่านตััวขนส่่งประจุุบวกอิิน–
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ตารางที่่� 2 เภสััชจลนศาสตร์์ของยาสููดพ่่น budesonide/glycopyrronium/formoterol  

(ดััดแปลงจากเอกสารอ้้างที่่� 6)

กระบวนการทางเภสััชจลนศาสตร์์ Budesonide Glycopyrronium Formoterol

การดููดซึึม เวลาที่่�ระดัับยาในเลืือด

สููงสุุดหลัังให้้ยา (T
max

)
20-40 นาทีี 6 นาทีี 6 นาทีี

ระยะเวลา ณ สภาวะ

คงที่่�หลัังจากสููดพ่่นยาซ้ำำ�� 

(steady state)

1 วััน 3 วััน 2 วััน

ปริิมาณยาสะสมที่่�เพิ่่�มขึ้้�น

เม่ื่�อใช้้ยาซ้ำำ��
1.3 เท่่า 1.8 เท่่า 1.4 เท่่า

การกระจายยา ปริิมาตรการกระจายตััวใน

สภาวะคงที่่� (volume of 

distribution at steady 

state)

1,200 ลิิตร 5,500 ลิิตร 2,400 ลิิตร

ร้้อยละของการจัับกัับ

โปรตีีนในเลืือด
ร้้อยละ 90 ร้้อยละ 43-54 ร้้อยละ 46-58

การเปลี่่�ยน–

สภาพยา

การเปลี่่�ยนสภาพหลััก ผ่่านตัับโดยอาศััย

เอนไซม์์ที่่�ใช้้ใน

การเปลี่่�ยนสภาพ

ยา (cytochrome 

P450; CYP450) 

ชนิด CYP3A4

ผ่่านตัับโดยอาศััย

เอนไซม์์ชนิด  

CYP2D6

ผ่่านตัับโดยอาศััยหลาย

กระบวนการ ได้้แก่่

-	 กลููคููโรนิิเดชััน (glucu-

ronidation)

-	 การขจััดหมู่่�เมทิล  

ออกจากโมเลกุล 

(O-demethylation)

-	 ผ่่านเอนไซม์์ชนิด 

CYP2D6 และ CYP2C

การขัับถ่่ายยา อวััยวะที่่�ใช้้ขัับถ่่ายยา ยาถููกขัับออกทาง

ปััสสาวะร้้อยละ 

60

ยาถููกขัับออกทาง

ปััสสาวะร้้อยละ 85 

ภายใน 48 ชั่่�วโมง 

และบางส่่วนถููกขัับ–

ออกทางน้ำำ��ดี

ยาถููกขัับออกทาง

ปััสสาวะ และอุุจจาระ 

ร้้อยละ 24 และ 62  

ตามลำำ�ดับ

ค่่าคร่ึ่�งชีีวิิต (half-life) 3-5 ชั่่�วโมง 15 ชั่่�วโมง 10 ชั่่�วโมง
T

max
 = time to maximum concentration
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ทิพย์นภา จารุจิตมณีกุล, รสสุคนธ์ ทาขัด, เจนจิรา สอนจันทร์

ข้อมูลยา (Drug M
onograph)

 225 

ทรีย์์ชนิิด 2 (organic cation transporter 2; OCT2) 

และโปรตีีนขนส่่งที่่�ใช้้ขัับยาและสารพิิษออกจากเซลล์์ 

(multidrug and toxin extrusion protein 1/2-kid-

ney; MATE1/2K ) โดยพบว่่าการใช้้ยาร่่วมกับ cimeti-

dine ซ่ึ่�งยัับยั้้�ง OCT2 และ MATE1 ส่่งผลให้้มีีการเพิ่่�มขึ้้�น

ของระดัับ glycopyrronium (AUC
0-t

) ได้้ร้้อยละ 22 และ

ลดการขัับออกทางไตร้้อยละ 23 เม่ื่�อมีีการใช้้ร่่วมกัน

อัันตรกิิริิยาระหว่่างยาทางเภสััชพลศาสตร์์ 

(pharmacodynamic interactions)

ยัังไม่่มีีการศึึกษาการให้้ยานี้้�ร่่วมกับผลิิตภััณฑ์์ยา

อ่ื่�นที่่�มีีฤทธิ์์� LAMA หรืือ LABA ไม่่แนะนำำ�ให้้ใช้้ร่่วมกันเน่ื่�อง– 

จากอาจเสริิมฤทธิ์์�ผลข้างเคีียงของยาได้้

การใช้้ยา/ผลิิตภััณฑ์์อื่่�นที่่�มีีฤทธิ์์� β-adrenergic 

agonists ร่่วมด้วยอาจมีีผลเสริิมฤทธิ์์�กัันได้้

การใช้้ร่่วมกับยากลุ่่�ม β-adrenergic blockers 

อาจลดหรืือยัับยั้้�งฤทธิ์์�ของ formoterol ได้้

การใช้้ร่่วมกับ quinidine, disopyramide, pro-

cainamide, monoamine oxidase inhibitors, tricy-

clic antidepressants และ phenothiazines จะเพิ่่�ม

ความเสี่่�ยงในการเกิิด prolong QT interval และ ven-

tricular arrhythmias

การใช้้ร่่วมกับยากลุ่่�ม monoamine oxidase in–

hibitors อาจทำำ�ให้้เกิิดอาการความดันโลหิตสููงได้้

การใช้้ร่่วมกับยาดมสลบในกลุ่่�มไฮโดรคาร์์บอน–

ฮาโลเจน (halogenated hydrocarbons) เช่่น desflu-

rane, isoflurane, sevoflurane เป็็นต้้น จะเพิ่่�มความ–

เสี่่�ยงในการเกิิดภาวะหััวใจเต้้นผิิดจัังหวะได้้

ข้้อบ่่งใช้้6

เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ มีีข้้อบ่่งใช้้ในการรัักษาผู้้�ป่วย

ผู้้�ใหญ่่ที่่�เป็็นโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังในระดัับปานกลางถึึง

รุุนแรง ในผู้้�ป่วยที่่�มีีอาการกำำ�เริิบ หลัังการรัักษาด้้วยยา

สููตรผสมชนิด LABA/ICS หรืือ LABA/LAMA

คำำ�แนะนำำ�การใช้้ยาตามแนวทางการรัักษา1,2

GOLD guideline 2025 แนะนำำ�ให้้ใช้้ LABA/

LAMA/ICS ในผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังกลุ่่�ม E ซ่ึ่�งหมาย–

ถึึง ผู้้�ป่วยที่่�มีีประวััติิเกิิดอาการกำำ�เริิบอย่่างน้้อย 2 ครั้้�งต่่อ

ปีี หรืือต้้องเข้้าโรงพยาบาลอย่่างน้้อย 1 ครั้้�งต่่อปีีที่่�มีีระดัับ

อีีโอซิิโนฟิิลล์ในเลืือดตั้้�งแต่่ 300 เซลล์ต่่อไมโครลิิตรขึ้้�นไป

ขนาดยาและวิิธีีการให้้ยา6

เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ ใช้้สำำ�หรัับสููดพ่่นทางปากเท่่า– 

นั้้�น หลัังการพ่่นยา ผู้้�ป่วยควรบ้้วนปากด้้วยน้ำำ��สะอาดโดย

ไม่่ต้้องกลืืน

ผู้้�ใหญ่่

ขนาดยาที่่�แนะนำำ�และขนาดยาสููงสุุด คืือ สููดพ่่น

ครั้้�งละ 2 สููด วัันละ 2 ครั้้�ง (เช้้าและเย็็น) หากลืืมพ่่นยา

ควรพ่่นยาโดยเร็็วที่่�สุุดเท่่าที่่�จะทำำ�ได้้ และควรพ่่นยาครั้้�ง

ถััดไปตามเวลาปกติิ ไม่่ควรพ่่นยาเป็็นสองเท่่าเพื่่�อชดเชย

ขนาดยาที่่�ลืืมพ่น

เด็็ก

ยานี้้�ไม่่มีีข้้อบ่่งใช้้ในผู้้�ป่วยอายุุน้้อยกว่่า 18 ปีี

ผู้้�สูงอายุุ

ไม่่มีีความจำำ�เป็็นต้้องปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วยอายุุ

มากกว่่า 65 ปีี

ผู้้�ป่วยที่่�การทำำ�งานของไตบกพร่่อง

ไม่่ต้้องปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะไตบกพร่่อง

ต่ำำ��ถึึงปานกลาง และไม่่จำำ�เป็็นต้้องปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วย 

ที่่�มีีภาวะไตบกพร่่องรุุนแรงหรืือผู้้�ป่วยไตเรื้้�อรัังระยะ

สุุดท้้ายหากแพทย์์พิิจารณาว่่ากลุ่่�มดังกล่่าวได้้ประโยชน์

มากกว่่าโทษ

ผู้้�ป่วยที่่�การทำำ�งานของตัับบกพร่่อง

ไม่่ต้้องปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะตัับบกพร่่อง

ต่ำำ��ถึึงปานกลาง และไม่่จำำ�เป็็นต้้องปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วย

ที่่�มีีภาวะตัับบกพร่่องรุุนแรงหากแพทย์์พิิจารณาว่่ากลุ่่�ม

ดัังกล่่าวได้้ประโยชน์มากกว่่าโทษ

อาการไม่่พึึงประสงค์์และความเป็็นพิิษ6,7,8

อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบบ่่อย ได้้แก่่ การติิดเชื้้�อ 

ทางเดิินหายใจส่่วนบน เยื่่�อจมููกและลำำ�คออัักเสบเฉีียบ–

พลััน ปอดอัักเสบ การติิดเชื้้�อในทางเดิินปััสสาวะ ปวด–
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ศีีรษะ คิิดเป็็นร้้อยละ 10, 8, 4.6, 2.7 และ 2.7 ตามลำำ�ดับ

การได้้รัับยาเกิินขนาด6

การได้้รัับยาเกิินขนาดอาจนำำ�ไปสู่่�อาการและอา–

การแสดงจากการออกฤทธิ์์�ของ anticholinergics และ/

หรืือ β2-adrenergic agonists ที่่�มากเกิินไป ซ่ึ่�งอาการ

ที่่�พบได้้บ่่อยที่่�สุุด ได้้แก่่ สายตาพร่่ามััว ปากแห้้ง คล่ื่�นไส้้ 

กล้้ามเนื้้�อกระตุุก ตััวสั่่�น ปวดศีีรษะ หััวใจเต้้นแรง และ

ความดันโลหิิตตััวบนสููง หากใช้้ ICS เป็็นเวลานานใน

ขนาดสููงเกิินไป อาจพบผลข้างเคีียงต่่อระบบต่่าง ๆ ของ

ร่่างกายได้้ ยัังไม่่มีีการรัักษาเฉพาะสำำ�หรัับการได้้รัับยานี้้�

เกิินขนาด หากได้้รัับยาเกิินขนาดควรให้้การรัักษาแบบ

ประคัับประคองและเฝ้้าติิดตามอาการตามความจำำ�เป็็น

ข้้อห้้ามใช้้6

ห้้ามใช้้ในผู้้�ที่่�เคยแพ้้ยานี้้� หรืือส่่วนประกอบของยา

นี้้�

การใช้้ยาในหญิิงตั้้�งครรภ์์

ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการใช้้ยาในหญิิงตั้้�งครรภ์์ยัังคงมีีอยู่่�

อย่่างจำำ�กัด ควรใช้้ เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ ในระหว่่างการ

ตั้้�งครรภ์์เฉพาะกรณีีที่่�มีีการประเมิินแล้้วว่่าประโยชน์ที่่�

เกิิดขึ้้�นมีีมากกว่่าความเสี่่�ยงต่่อทารกในครรภ์์

การใช้้ยาในมารดาให้้นมบุตร

ยัังไม่่มีีข้้อมููลว่่า เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ ถููกขัับออก

ทางน้ำำ��นมของมนุษย์์หรืือไม่่ ดัังนั้้�นจึึงต้้องมีีการตััดสิินใจ

ว่่าจะหยุุดการให้้นมบุตรหรืือจะหยุุดการรัักษาด้้วยเบร็็ส– 

ทรี แอโรสเฟีียร์์ โดยพิิจารณาถึึงประโยชน์ของการให้้นม–

บุุตรต่่อทารกและประโยชน์ที่่�ได้้จากการรัักษาต่่อมารดา

การสืืบพัันธุ์์�

ยัังไม่่มีีข้้อมููลเกี่่�ยวกัับผลของ เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ 

ต่่อการเจริิญพัันธุ์์�ในมนุษย์์

การเก็็บรัักษาและความคงตััวหลัังการเปิิดใช้้6

เก็็บไว้้ในบรรจุุภััณฑ์์เดิิมตามที่่�ได้้รัับมา

เก็็บยาในที่่�แห้้ง อย่่าให้้โดนแสงโดยตรง โดยทั่่�วไป

ควรเก็็บที่่�อุุณหภููมิิตํ่่�ากว่่า 30 องศาเซลเซีียส ไม่่เก็็บยาใน

ที่่�ร้้อนหรืือชื้้�น เช่่น ในรถ ห้้องนํ้้�า ห้้องครััว เป็็นต้้น

เก็็บยาให้้พ้้นมืือเด็็ก

หลัังการเปิิดซองฟอยล์์บรรจุุยา ต้้องใช้้ยาภายใน 3 

เดืือน

คำำ�แนะนำำ�การใช้้6

แสดงดัังรููปที่่� 4 โดยมีีวิิธีีการใช้้ยาสููดพ่่นดัังนี้้�

1.	 ก่่อนใช้้เคร่ื่�องสููดพ่่นครั้้�งแรกจำำ�เป็็นต้้องพ่่นยา

นำำ�ไปก่่อน (prime) 4 ครั้้�ง เพ่ื่�อให้้ได้้รัับปริิมาณยาที่่�ถููก

ต้้องเม่ื่�อใช้้งาน

2.	 ถืือหลอดพ่่นยาในแนวตั้้�ง เปิิดฝาครอบกระ–

บอกออก เขย่่ากระบอกยาอย่่างน้้อย 5 วิินาทีี

3.	 หายใจออกทางปากให้้สุุดเต็็มที่่�

4.	 อมหลอดพ่่นยา ครอบริิมฝีีปากให้้สนิิทรอบ

ปากตััวเคร่ื่�องพ่่น กดกระบอกพ่่นยา 1 ครั้้�ง พร้้อมสููดลม–

หายใจเข้้าทางปากช้้า ๆ ลึึก ๆ

5.	 นำำ�หลอดพ่่นยาออกจากปาก ปิิดปากแล้้วกลั้้�น

หายใจไว้้ประมาณ 10 วิินาทีี หรืือกลั้้�นหายใจให้้นานที่่�สุุด

เท่่าที่่�จะทำำ�ได้้

6.	 หายใจออกช้้า ๆ ปิิดฝาเครื่่�องพ่่นยา จากนั้้�น

กลั้้�วปากและคอด้้วยน้ำำ��สะอาด แล้้วบ้้วนทิ้้�ง

การศึึกษาทางคลิินิิก

การศึึกษาประสิิทธิภาพและความปลอดภััยของยา

พ่่น budesonide/glycopyrronium/formoterol MDI 

(triple therapy) เปรีียบเทีียบกัับ glycopyrronium/

formoterol และ budesonide/formoterol (dual 

therapy)

งานวิิจััยที่่� 1

Ferguson GT และคณะ (KRONOS trial)7 ในปีี 

ค.ศ. 2018 ทำำ�การศึึกษาผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังระดัับ 

ปานกลางถึึงรุุนแรง โดยรููปแบบงานวิิจััยเป็็นชนิดสุ่่�มไป– 

ข้้างหน้้า แบบมีีกลุ่่�มควบคุุมและปกปิิดทั้้�งสองทาง จำำ�นวน 

3,047 ราย แบ่่งผู้้�ป่วยเป็็น 4 กลุ่่�ม ได้้แก่่ budesonide/

glycopyrronium/formoterol MDI, glycopyrronium 

/formoterol MDI, budesonide/formoterol MDI 
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และ budesonide/formoterol DPI

ผลการศึึกษาที่่� 24 สััปดาห์์ พบว่่ากลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ได้้

รัับ budesonide/glycopyrronium/formoterol MDI  

(triple therapy) มีีผลเพิ่่�มสมรรถภาพปอดโดยประเมิิน

จากค่่า FEV1 AUC
0-4

 ได้้ดีีกว่่ากลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ได้้รัับ bude–

sonide/formoterol (dual therapy) ทั้้�งรููปแบบ MDI 

(least squares mean (LSM) difference 104 mL; 

95%CI: 77-131, p-value < 0.0001) และ DPI (LSM 

91 mL; 95%CI: 64-117, p-value < 0.0001) อย่่าง

มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ โดยเมื่่�อประเมิินจากค่่า morning 

pre-dose FEV1 พบว่่าในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ budesonide/

glycopyrronium/formoterol MDI (triple therapy) 

มีีค่่าที่่�ดีีกว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ glycopyrronium/formoterol 

MDI (22 mL; 95%CI: 4-39, p-value = 0.0139) และ

กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ budesonide/formoterol MDI (74 mL; 

95%CI: 52-95, p-value < 0.0001) อย่่างมีีนััยสำำ�คัญ

ทางสถิิติิ

สำำ�หรัับอััตราการเกิิดอาการกำำ�เริิบระดัับปานกลาง

ถึึงรุุนแรงต่่อปีีในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ  budesonide/glycopyr–

ronium/formoterol MDI, glycopyrronium/formo–

terol MDI, budesonide/formoterol MDI และ 

budesonide/formoterol DPI คิิดเป็็น 0.46, 0.95, 

0.56 และ 0.55 ตามลำำ�ดับ เม่ื่�อนำำ�มาเปรีียบเทีียบพบว่่า 

ในกลุ่่�มที่่�ได้้ budesonide/glycopyrronium/formote–

rol MDI ลดความเสี่่�ยงการเกิิดอาการกำำ�เริิบระดัับปาน– 

กลางถึึงรุุนแรงได้้ร้้อยละ 52 อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ 

(hazard ratio (HR) = 0.48; 95%CI: 0.37-0.64, p- 

value < 0.0001) เม่ื่�อเทีียบกัับ glycopyrronium/for-

moterol MDI

ในแง่่การควบคุุมอาการเหน่ื่�อยและคุุณภาพชีีวิิต

ของผู้้�ป่วยพบว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ budesonide/glycopyrro– 

nium/formoterol MDI มีีค่่าตััวชี้้�วััดอาการของความ–

เหน่ื่�อยจาก transitional dyspnea index (TDI) focal 

score และคุุณภาพชีีวิิตที่่�สััมพันธ์์กัับสภาวะของสุุขภาพ

จาก St. George’s respiratory questionnaire (SGRQ) ที่่�

ดีีขึ้้�นกว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ glycopyrronium/formoterol MDI  

แต่่ไม่่ได้้แตกต่่างเม่ื่�อเทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ budesonide/

formoterol MDI และ budesonide/formoterol DPI

ด้้านความปลอดภััยพบว่่าเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์

ไม่่แตกต่่างกัันทั้้�ง 4 กลุ่่�ม โดยอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบ

รููปที่่� 4 คำำ�แนะนำำ�การใช้้ เบร็็สทรี แอโรสเฟีียร์์ (ดััดแปลงจากเอกสารอ้้างอิิงที่่� 6)
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ได้้บ่่อยในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาพ่่น budesonide/glycopyrro-

nium/formoterol MDI เช่่น  การติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจ

ส่่วนบน เย่ื่�อจมููกและลำำ�คออัักเสบเฉีียบพลััน คิิดเป็็นร้้อย–

ละ 10 และ 8 ตามลำำ�ดับ

งานวิิจััยที่่� 2

Rabe KF และคณะ (ETHOS trial)8 ในปีี ค.ศ. 

2020 ทำำ�การศึึกษาผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังที่่�มีีค่่า CAT  

ตั้้�งแต่่ 10 คะแนนขึ้้�นไป โดยรููปแบบงานวิิจััยเป็็นชนิดสุ่่�ม 

ไปข้้างหน้้า แบบมีีกลุ่่�มควบคุุมและปกปิิดสองทาง จำำ�นวน 

8,588 ราย โดยงานวิิจััยแบ่่งผู้้�ป่วยเป็็น 4 กลุ่่�ม คืือ 320-

mcg–budesonide triple therapy (ขนาด budeso–

nide 160 ไมโครกรััมต่อการพ่่น 1 สููด) 160-mcg–bu–

desonide triple therapy (ขนาด budesonide 80 

ไมโครกรััมต่อการพ่่น 1 สููด) glycopyrronium/formo– 

terol และ budesonide/formoterol (ขนาด bude–

sonide 160 ไมโครกรััมต่อการพ่่น 1 สููด)

เม่ื่�อประเมิินผลลััพธ์์ทางการรัักษาจากอััตราการ

เกิิดอาการกำำ�เริิบระดัับปานกลางถึึงรุุนแรงโดยพิิจารณา

จากการนอนโรงพยาบาล หรืือเสีียชีีวิิตที่่� 52 สััปดาห์์ พบว่่า

กลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ได้้รัับ 320-mcg–budesonide triple the– 

rapy มีีอััตราการเกิิดอาการกำำ�เริิบระดัับปานกลางหรืือ

รุุนแรงต่่อปีีต่ำำ��กว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ glycopyrronium/for-

moterol (24% lower; rate ratio = 0.76, 95%CI: 

0.69-0.83, p-value < 0.001) และต่ำำ��กว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ 

budesonide/formoterol (13% lower; rate ratio = 

0.87, 95%CI: 0.79-0.95, p-value = 0.003) แต่่พบ–

ว่่าไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญระหว่่างกลุ่่�ม 320-

mcg–budesonide triple therapy และ 160-mcg–

budesonide triple therapy

นอกจากนี้้�พบว่่าในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ 320-mcg–bude– 

sonide triple therapy มีีความเสี่่�ยงในการเสีียชีีวิิตต่ำำ��– 

กว่่ากลุ่่�ม glycopyrronium/formoterol ร้้อยละ 46 (HR 

= 0.54, 95%CI: 0.34-0.87) และต่ำำ��กว่่ากลุ่่�ม budeso–

nide/formoterol ร้้อยละ 22 อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ 

(HR = 0.78, 95%CI: 0.47-1.30)

ด้้านความปลอดภััยพบว่่าเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์

ไม่่แตกต่่างกัันทั้้�ง 4 กลุ่่�มโดยอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบได้้

บ่่อยในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาพ่่น 320-mcg–budesonide tri-

ple therapy เช่่น เย่ื่�อจมููกและลำำ�คออัักเสบเฉีียบพลััน 

ติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจส่่วนบน ปอดอัักเสบ คิิดเป็็นร้้อยละ 

10.6, 5.7 และ 4.6 ตามลำำ�ดับ

งานวิิจััยที่่� 3

Nigris ED และคณะ9 ในปีี ค.ศ. 2022 ทำำ�การศึึกษา

เพิ่่�มเติิมโดยนำำ�ข้อมููลจาก ETHOS trial มาพิิจารณาเร่ื่�อง

ต้้นทุุนประสิิทธิผลระหว่่างกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ budesonide/

glycopyrronium/formoterol (triple therapy) เปรีียบ– 

เทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ glycopyrronium/formoterol 

(dual therapy) และ budesonide/formoterol (dual 

therapy) ในผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังระดัับปานกลาง

ถึึงรุุนแรง พบว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ budesonide/glycopyrro-

nium/formoterol (triple therapy) มีีความคุ้้�มค่าทาง

เภสััชเศรษฐศาสตร์์มากกว่่า เน่ื่�องจากลดอััตราการกำำ�เริิบ

ของโรค ลดความรุนแรงของโรค จึึงส่่งผลทำำ�ให้้ค่่าใช้้จ่่าย

ในการดููแลสุขภาพลดลง นอกจากนี้้�การศึึกษาได้้ใช้้แบบ–

จำำ�ลอง Markov เพ่ื่�อคาดการณ์์ผลลััพธ์์ระยะยาว พบว่่า  

triple therapy สามารถเพิ่่�มคุณภาพชีีวิิตของผู้้�ป่่วยได้้  

โดยการศึึกษานี้้�ได้้กำำ�หนดค่่า ICUR (incremental cost- 

utility ratio) ตามนโยบายของสหราชอาณาจัักรน้้อยกว่่า 

20,000 ปอนด์์หรืือเท่่ากัับประมาณ 800,000 บาท

การศึึกษาประสิิทธิภาพและความปลอดภััยของ 

ยาสููดพ่่น budesonide/glycopyrronium/formoterol  

MDI (triple therapy) เปรีียบเทีียบกัับ glycopyrro-

nium/formoterol และ budesonide/formoterol 

(dual therapy) รวมถึึงเปรีียบเทีียบในด้้านความคุ้้�มค่า

ทางด้้านเภสััชเศรษฐศาสตร์์ แสดงรายละเอีียดในแต่่ละ

งานวิิจััย ดัังตารางที่่� 3 และ 4 ตามลำำ�ดับ

อภิิปราย

ปััจจุุบัันยาสููดพ่่นสููตรผสม LABA/LAMA/ICS ที่่�มีี 

จำำ�หน่่ายในประเทศไทยมีีทั้้�งหมด 2 ชนิด คืือ budeso–

nide/glycopyrronium/formoterol Aerosphere® และ  

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol Ellipta®  
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โดยพบว่่าผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับ budesonide/glycopyrronium 

/formoterol Aerosphere® มีีประสิิทธิภาพในการนำำ�ส่ง 

ยาไปที่่�ปอด (total lung deposition) ได้้ดีีกว่่าผู้้�ป่วยที่่� 

ได้้รัับ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol  

Ellipta® ถึึง 2 เท่่า5 อีีกทั้้�ง budesonide/glycopyrro-

nium/formoterol Aerosphere® เป็็นยาสููดพ่่น MDI 

ซ่ึ่�งใช้้อััตราเร็็วที่่�อากาศไหลเข้้าสู่่�ปอดในช่่วงการหายใจเข้้า 

ต่ำำ��กว่่ายาสููดพ่่น DPI จึึงเหมาะกัับผู้้�ป่่วยที่่�มีีข้้อจำำ�กัดใน

การใช้้ยาสููดพ่่น DPI

จากการศึึกษา KRONOS trial7 พบว่่า budeso–

nide/glycopyrronium/formoterol Aerosphere® 

สามารถลดการเกิิดการกำำ�เริิบเฉีียบพลัันได้้ถึึงร้้อยละ 52 

เม่ื่�อเทีียบกัับ LABA/LAMA (formoterol/glycopyrro– 

nium) นอกจากนี้้�จากการศึึกษา ETHOS trial8 ยัังพบว่่า  

budesonide/glycopyrronium/formoterol Aero-

sphere® สามารถลดอััตราการเสีียชีีวิิต (all-cause mor– 

tality reduction) ในผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังได้้ถึึงร้้อย– 

ละ 46 เม่ื่�อเทีียบกัับ LABA/LAMA (formoterol/glyco-

pyrronium) ถืือเป็็นยากลุ่่�มแรกที่่�มีีข้้อมููลในการลดอััตรา

การเสีียชีีวิิตในผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังได้้

อย่่างไรก็็ตาม ปััจจุุบัันยัังไม่่พบข้้อมููลการศึึกษาที่่�

เกี่่�ยวข้้องในด้้านเภสััชเศรษฐศาสตร์์และความคุ้้�มค่าของ

ยาดัังกล่่าวในประเทศไทยอย่่างเป็็นระบบ หากอ้้างอิิง

จากการศึึกษา ETHOS trial9 ในสหราชอาณาจัักรโดย

พิิจารณาต้้นทุุนประสิิทธิผล (cost-effectiveness) จาก 

ค่่าอััตราส่่วนต้้นทุุนอรรถประโยชน์ (incremental cost– 

utility ratio; ICUR) ต่่อ 1 ปีีสุุขภาวะ ตามนโยบายของ

สหราชอาณาจัักรน้้อยกว่่า 20,000 ปอนด์์หรืือประมาณ 

800,000 บาท พบว่่า budesonide/glycopyrronium/

formoterol มีีความคุ้้�มค่่าทางด้้านเภสััชเศรษฐศาสตร์์

เปรีียบเทีียบกัับการรัักษาด้้วย glycopyrronium/formo– 

terol และ budesonide/formoterol ดัังนั้้�น การศึึกษา

เพิ่่�มเติิมในประเทศไทยจะช่่วยยืืนยัันผลลััพธ์์ดัังกล่่าวและ

เป็็นข้้อมููลสำำ�คัญในการพิิจารณากำำ�หนดนโยบายการใช้้

ยาในระบบสาธารณสุุขของประเทศต่่อไป

บทสรุุป

Budesonide/glycopyrronium/formoterol 

Aerosphere® ภายใต้้ชื่่�อการค้้า Breztri Aerosphere® 

เป็็นยาพ่่นสููตรผสม LABA/LAMA/ICS ชนิิดใหม่่ มีีข้้อ

บ่่งใช้้ในผู้้�ป่วยโรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังในระดัับปานกลางถึึง

รุุนแรงที่่�ถููกจััดอยู่่�ในกลุ่่�ม E ตาม GOLD guideline 2025 

ด้้วยเทคโนโลยีีการนำำ�ส่งยาสููดพ่่นรููปแบบใหม่่ทำำ�ให้้

สามารถนำำ�ส่งยาไปปอดได้้ดีี อีีกทั้้�งยัังเหมาะกัับผู้้�ป่วยที่่�มีี 

ปััญหาการใช้้เคร่ื่�องโดยเฉพาะผู้้�สููงอายุุทำำ�ให้้สะดวกต่่อ

การใช้้งาน และผู้้�ป่่วยให้้ความร่่วมมืือในการสููดพ่่นยา

มากขึ้้�น ส่่งผลให้้ผู้้�ป่่วยได้้รัับยาที่่�มีีประสิิทธิิภาพโดยเพิ่่�ม

สมรรถภาพปอด ลดความเสี่่�ยงการเกิิดอาการกำำ�เริิบของ

โรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรัังระดัับปานกลางถึึงรุุนแรง และลด

อััตราการเสีียชีีวิิต หากเปรีียบเทีียบด้้านความคุ้้�มค่่าจาก

การวิิเคราะห์์ต้้นทุุนประสิิทธิผลพบว่่ามีีความคุ้้�มค่่าทาง

ด้้านค่่าใช้้จ่่ายและเพิ่่�มคุณภาพชีีวิิตของผู้้�ป่่วยได้้ อย่่างไร

ก็็ตามยัังขาดข้้อมููลการวิิเคราะห์์ดัังกล่่าวในประเทศไทย

จึึงต้้องมีีการศึึกษาเพิ่่�มเติิมต่อไป
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บทคัดย่อ Abstract
การติิดเช้ื้�ออาร์์เอสวีในผู้้�ที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 65 ปีีขึ้้�นไป 

หรืือเรีียกว่่าวััยผู้้�สูงอายุุ มัักได้้รัับการวิินิิจฉััยที่่�ล่่าช้้า เนื่่�อง

ด้้วยลัักษณะอาการแสดงของโรคมัักคล้้ายกัับโรคไข้้หวััด

หรืือโรคอื่่�น ๆ   โดยเฉพาะผู้้�ป่วยที่่�เป็็นผู้้�สูงอายุุที่่�มีีโรคประ– 

จำำ�ตััว ซึ่่�งส่่งผลกระทบต่่อคุุณภาพชีวิิตของผู้้�ป่วย นำำ�ไปสู่่�

การดำำ�เนิินของโรคที่่�แย่่ลง การนอนโรงพยาบาล และอาจ

นำำ�ไปสู่่�การเสีียชีีวิิตได้้ โดยในปััจจุุบัันยัังไม่่มีียารัักษาที่่�

เฉพาะเจาะจง ดัังนั้้�นการใช้้วััคซีีนจึึงถืือเป็็นทางเลืือกหนึ่่�ง

ในการดููแลสุุขภาพและป้้องกัันการติิดเช้ื้�ออาร์์เอสวีซึ่่�งใน

ปััจจุบัันถููกจำำ�หน่่ายในท้้องตลาดในประเทศไทย โดยมีีผล–

ข้้างเคีียงที่่�พบได้้บ่่อย คืือ ปวดบริิเวณที่่�ฉีีด ไข้้ ปวดศีีรษะ 

ปวดเมื่่�อยกล้้ามเน้ื้�อ

Respiratory syncytial virus (RSV) infection 

in people aged 65 years old and over is often 

diagnosed lately, because the symptoms of the 

disease are similar to flu or other diseases, espe-

cially elderly patients with underlying diseases, 

which effect the patient’s quality of life, leading 

to worsening disease progression, hospitaliza-

tion, and may lead to death. Currently, there is 

no specific treatment, therefore vaccination is 

considered an alternative for health care and 

prevention of RSV infection. RSV vaccines are 

sold in Thailand. The common side effects are 

pain at the injection site, fever, headache, and 

muscle pain.
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เชื้้�อ respiratory syncytial virus (RSV) เป็็นไวรััส

ชนิดมีีเปลืือกหุ้้�มในวงศ์์ Pneumoviridae จีีนััส Ortho-

pneumovirus ประกอบด้้วยเชื้้�อ 2 สายพัันธุ์์� คืือ สาย–

พัันธุ์์� RSV-A และสายพัันธุ์์� RSV-B โดยโครงสร้้างของเชื้้�อ

ประกอบด้้วยโปรตีีนบนพื้้�นผิิว 11 ชนิด จำำ�แนกได้้ 4 กลุ่่�ม

ดัังนี้้�

1.	 Non-structural protein เกี่่�ยวข้้องกัับการ

หลบหลีีกระบบภููมิิคุ้้�มกันของโฮสต์์ โดยยัับยั้้�งการทำำ�งาน

ของ type I interferon ส่่งผลต่อการแสดง RSV antigen  

ของ dendritic cell ซ่ึ่�งเป็็น antigen presenting cell 

ชนิดหน่ึ่�ง ประกอบด้้วยโปรตีีน 2 ชนิด ได้้แก่่ NS1 และ 

NS2

2.	 Envelope protein มีีคุุณสมบัติิเป็็น hydro-

phobic glycoprotein ซ่ึ่�งแทรกตััวอยู่่�ระหว่่างชั้้�นเยื่่�อหุ้้�ม

ไวรััส มีีบทบาทสำำ�คัญต่่อการติิดเชื้้�อไวรััส เช่่น การหลอม–

รวมของเย่ื่�อหุ้้�มไวรััสและโฮสต์์เซลล์ รวมถึึงการหลบหลีีก

ระบบภููมิิคุ้้�มกันของโฮสต์์ มีีทั้้�งหมด 3 ชนิด ได้้แก่่

2.1	  Attachment protein (G) มีีหน้้าที่่�เกี่่�ยว–

ข้้องกัับการยึึดเกาะของไวรััสกัับเซลล์เป้้าหมาย เช่่น เซลล์

เยื่่�อบุุทางเดิินหายใจ โปรตีีน G มีีความแตกต่่างสููง (high 

sequence) ทำำ�ให้้สามารถจำำ�แนกเชื้้�ออาร์์เอสวีีได้้เป็็น 2 

สายพัันธุ์์� ได้้แก่่ RSV-A และ RSV-B ซึ่่�งมีีความแตกต่่าง

ของโปรตีีน G ร้้อยละ 50

2.2	  Fusion protein (F) เป็็นโปรตีีนที่่�ทำำ�หน้้า– 

ที่่�รวมผนัังเซลล์เป้้าหมายกัับผนัังเซลล์ของไวรััสเข้้าด้้วย

กััน เพ่ื่�อปลดปล่่อยสารพัันธุุกรรมของไวรััสเข้้าสู่่�เซลล์ของ

โฮสต์์ รวมถึึงมีีผลทำำ�ให้้เยื่่�อหุ้้�มเซลล์์ของโฮสต์์หลอมรวม

กัันจนมีีขนาดใหญ่่โดยพบลัักษณะหลายนิิวเคลีียส เรีียก

ว่่า syncytia ซ่ึ่�งเป็็นเอกลัักษณ์์ของไวรััสชนิดนี้้�1 ลัักษณะ

โครงสร้้างของโปรตีีน F เป็็นส่่วนสำำ�คัญที่่�ทำำ�ให้้ภููมิิคุ้้�มกัน

ของร่่างกายจดจำำ� และสร้้างภููมิิคุ้้�มกันที่่�จำำ�เพาะ โดยโปร–

ตีีน F ในโครงสร้้างก่่อนหลอมรวมกับเซลล์์ (prefusion 

conformation) เป็็นโครงสร้้างที่่�ให้้ผลดี กระตุ้้�นการสร้้าง 

ภููมิิคุ้้�มกันได้้ดีีกว่่าโครงสร้้างหลัังหลอมรวมกับเซลล์ 

(postfusion)

2.3	 Small hydrophobic protein (SH) เป็็น 

ช่่องไอออนซึ่่�งเชื่่�อว่่าเกี่่�ยวกัับการชะลอการตาย (apop-

tosis) ของเซลล์์ที่่�ติิดเชื้้�อ แต่่ไม่่มีีความจำำ�เป็็นต่่อกระ–

บวนการติิดเชื้้�อเม่ื่�อศึึกษาในหลอดทดลอง

3.	 Inner envelope protein เป็็นโปรตีีนที่่�ฝััง–

ตััวอยู่่�ที่่�ชั้้�นในของเยื่่�อหุ้้�มไวรััส มีีความสำำ�คัญต่่อสััณฐาน

ของไวรััส (viral morphogenesis) ประกอบด้้วยโปรตีีน

เพีียง 1 ชนิด คืือ matrix protein (M)

4.	 Nucleocapsid associated protein ซึ่่�ง

มีีหน้้าที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับปััจจััยการถอดรหััสของไวรััส (viral 

transcription factor) ประกอบด้้วยโปรตีีน 5 ชนิด ได้้แก่่ 

nucleoprotein (N), phosphoprotein (P), M2-1, M2-2  

และ large polymerase (L)2

เชื้้�ออาร์์เอสวีีเป็็นสาเหตุุของการติิดเชื้้�อทางเดิิน–

หายใจเฉีียบพลัันทั่่�วโลกและก่่อโรครุุนแรงในเด็็กอายุุต่ำำ��– 

กว่่า 3 ปีี ผู้้�ที่่�มีีอายุุมากกว่่า 65 ปีี ผู้้�ที่่�มีีโรคประจำำ�ตัว และ

ผู้้�ที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง3 โดยสามารถติิดต่่อผ่่านทางการ

ได้้รัับละอองจากสารคััดหลั่่�งของผู้้�ติดเชื้้�อเข้้าสู่่�เยื่่�อเมืือก

บริิเวณตา จมููก ปาก หรืือผ่่านทางการสััมผัสสิ่่�งปนเปื้้�อน

เชื้้�อ4 หลัังจากเชื้้�อเข้้าสู่่�ร่างกายโฮสต์์ โปรตีีน G จะจัับกัับ  

ciliated cell ของโฮสต์์บริิเวณทางเดิินหายใจ จากนั้้�น

โปรตีีน F จะมีีส่่วนช่่วยในการหลอมรวมกับผนัังเซลล์ของ

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 สามารถอธิิบายความสำำ�คัญ และสถานการณ์์การติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีี ได้้

2.	 สามารถอธิิบายข้้อมููลลัักษณะของผลิิตภััณฑ์์ วิิธีีการใช้้ ตลอดจนประสิิทธิิผลและความปลอดภััยของการใช้้

วััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีได้้

3.	 สามารถนำำ�ความรู้�จากบทความมาประยุุกต์์ใช้้ในการบริิบาลทางเภสััชกรรมได้้
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โฮสต์์ ซึ่่�งโปรตีีนทั้้�ง 2 ชนิิดนี้้�เป็็นส่่วนที่่� antigen pre-

senting cell จะนำำ�เสนอต่่อ B cell เพ่ื่�อกระตุ้้�นการสร้้าง 

memory B cell และหลัังจากโปรตีีน F จัับกัับโฮสต์์เซลล์  

และเปลี่่�ยนโครงสร้้างจาก prefusion conformation 

เป็็น postfusion conformation ซึ่่�งสามารถหลบหลีีก 

การสร้้างแอนติิบอดีีที่่�มีีประสิิทธิภาพของโฮสต์์ได้้มาก–

กว่่า4

การกำำ�จัดเชื้้�ออาร์์เอสวีีอาศััยการทำำ�งานของ cyto-

toxic T-cell (CD8 T-cell) และการสร้้างภููมิิคุ้้�มกันจำำ�เพาะ  

(neutralizing antibody) ได้้แก่่ immunoglobulin G 

(IgG) ในเลืือด และ immunoglobulin A (IgA) บริิเวณ

เยื่่�อเมืือกโดย B cell4

ผู้้�ติดเชื้้�ออาร์์เอสวีีสามารถเริ่่�มแสดงอาการได้้เร็็ว

ที่่�สุุดภายใน 1 วััน และช้้าที่่�สุุดไม่่เกิิน 8 วัันหลัังจากได้้รัับ

เชื้้�อ แต่่โดยส่่วนมากมัักเริ่่�มแสดงเฉลี่่�ย 4-6 วัันหลัังจากได้้

รัับเชื้้�อ โดยอาจมีีอาการแสดงเพีียงเล็็กน้้อย เช่่น ไข้้ (พบ

ร้้อยละ 50) ไอ (พบร้้อยละ 90 - 97) มีีน้ำำ��มููก เจ็็บคอ หรืือ 

อาจพบอาการเกี่่�ยวกัับทางเดิินหายใจส่่วนล่่างร้้อยละ 

30-40 เช่่น หายใจมีีเสีียงหวีีด (wheezing) หายใจหอบ

เหน่ื่�อย อาจพบภาวะปอดอัักเสบร่่วมด้วยร้้อยละ 10 ของ 

ผู้้�ติดเชื้้�อ หรืืออาจรุุนแรงถึึงเสีียชีีวิิตได้้ โดยเฉพาะในผู้้�ที่่�มีี 

ภาวะภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง4-5 ทั้้�งนี้้�ในประเทศเขตอบอุ่่�นและ

เขตหนาวมีีการระบาดของเชื้้�ออาร์์เอสวีีในช่่วงฤดููใบไม้้–

ร่่วงถึึงฤดููหนาว ส่่วนประเทศในเขตร้้อนมีีการระบาดใน

ช่่วงฤดููฝนและฤดููหนาว6

ผลกระทบในระยะยาวจากการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีี

ในผู้้�ใหญ่่ ทำำ�ให้้เกิิดการกำำ�เริิบของโรคร่่วมของหััวใจและ

ปอด (exacerbation of cardiopulmonary comor-

bidities)7 และทำำ�ให้้ความสามารถในการทำำ�งานหรืือการ

ช่่วยเหลืือตััวเองถดถอย (functional decline)8

สำำ�หรัับอุุบััติิการณ์์การติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีในผู้้�ที่่�มีีอายุุ

มากกว่่า 65 ปีี จาก 15 ประเทศทั่่�วโลกพบอุุบััติิการณ์์ร้้อย– 

ละ 8 ซ่ึ่�งมีีข้้อสัันนิิษฐานว่่าข้้อมููลที่่�ได้้รัับการรายงานน้้อย–

กว่่าความเป็็นจริิง9 ส่่วนค่่ามััธยฐานที่่�คำำ�นวณได้้ (calcu-

lated median) ของการนอนโรงพยาบาลจากการติิด

เชื้้�ออาร์์เอสวีีในระบบทางเดิินหายใจ (RSV-associated 

acute respiratory infection) ทั่่�วโลก พบอุุบััติิการณ์์ 

108 คนต่่อประชากร 100,000 คนต่่อฤดููกาล ทั้้�งนี้้�พบว่่า 

ร้้อยละ 90 ของการนอนโรงพยาบาลมาจากการไม่่ทราบ

สาเหตุุหรืือการได้้รัับการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีที่่� 

ต่ำำ��กว่่าความเป็็นจริิง10 สำำ�หรัับค่่ามััธยฐานที่่�คำำ�นวณได้้ของ

การเสีียชีีวิิตในทุุกสาเหตุุจากการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีทั่่�วโลก  

พบอุุบััติิการณ์์ 88 คนต่่อประชากร 100,000 คนต่่อฤดูู– 

กาล10 โดยพบว่่ากลุ่่�มประชากรที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงในการติิด–

เชื้้�ออาร์์เอสวีี คืือ ผู้้�ที่่�ไม่่มีีความสามารถในการช่่วยเหลืือ 

ตนเองในการดำำ�รงชีีวิิตประจำำ�วัน (functional disabili– 

ty) และผู้้�ที่่�มีีโรคร่่วมปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง (chronic obstruc– 

tive pulmonary disease; COPD)7 สำำ�หรัับประเทศไทย

เชื้้�ออาร์์เอสวีีมีีฤดููกาลระบาดช่่วงเดีียวกัับการระบาดของ

ไวรััสไข้้หวััดใหญ่่ และมีีแนวโน้้มเพิ่่�มขึ้้�นเช่่นเดีียวกัันกัับ

จำำ�นวนผู้้�ติิดเชื้้�อไข้้หวััดใหญ่่ จากข้้อมููลล่่าสุุดของกรม–

ควบคุุมโรคพบว่่าใน ค.ศ. 2023 มีีผู้้�ติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีทั้้�ง–

หมด 270 ราย ส่่วนมากพบในเด็็กเล็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 5 ปีี 

แต่่ยัังพบในผู้้�ป่วยที่่�มีีอายุุมากกว่่า 5 ปีีขึ้้�นไป 35 ราย มีีผู้้�

ที่่�ต้้องเข้้ารัับการรัักษาในแผนกผู้้�ป่วยระยะวิิกฤต (inten-

sive care unit; ICU) ทั้้�งหมด 18 ราย และมีีผู้้�เสีียชีีวิิต 

1 ราย เป็็นผู้้�ป่วยอายุุ 86 ปีี ซ่ึ่�งมีีโรคประจำำ�ตัวเบาหวาน 

ความดันโลหิตสููง และไขมัันในเลืือดสููง5

ปััจจุุบัันการรัักษาการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีในผู้้�ใหญ่่ยััง

ไม่่มีียารัักษาเฉพาะ แต่่จะใช้้การรัักษาแบบประคัับประ–

คอง (supportive treatment) และการใช้้ยาต้้านไวรััส 

โดยในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีสุุขภาพแข็็งแรงพิิจารณาการรัักษาประ– 

คัับประคองก่่อน คืือการให้้ออกซิิเจนและสารน้ำำ��ทดแทน 

อย่่างไรก็็ตามสำำ�หรัับผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดโรค

รุุนแรง เช่่น ผู้้�ที่่�มีีโรคเกี่่�ยวกัับระบบทางเดิินหายใจและ

ระบบหลอดเลืือด ผู้้ �ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกั นบกพร่่อง อาจ

พิิจารณาให้้ยาต้้านไวรััส ribavirin ในรููปแบบสููดพ่่น4 ซ่ึ่�ง 

ยังัไม่่มีีจำำ�หน่่ายในประเทศไทย5 ดัังนั้้�นการป้้องกัันการติิด– 

เชื้้�ออาร์์เอสวีีจึึงเป็็นทางเลืือกอีีกทางเลืือกหน่ึ่�งในการดููแล

สุุขภาพ โดยในประเทศไทยยากลุ่่�มแรกที่่�ได้้รัับการขึ้้�นทะ– 

เบีียนซ่ึ่�งเป็็น antibody คืือ palivizumab (Synagis™) 

เม่ื่�อเดืือนตุุลาคม ค.ศ. 2023 โดยเป็็น monoclonal anti-
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body ที่่�ใช้้ในเด็็กสำำ�หรัับป้้องกัันอาการทางระบบทางเดิิน– 

หายใจส่่วนล่่างจากการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีในเด็็กอายุุตั้้�งแต่่ 

1 - 24 เดืือน ซ่ึ่�งมีีความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดอาการรุุนแรง เช่่น 

ทารกคลอดก่่อนกำำ�หนดที่่�อายุุครรภ์์ต่ำำ��กว่่า 35 สััปดาห์์

และมีีอายุุน้้อยกว่่า 6 เดืือนในช่่วงฤดููกาลระบาดของ 

อาร์์เอสวีี ทารกที่่�มีีโรคปอดเรื้้�อรััง โรคหลอดลมปอดเส่ื่�อม 

(bronchopulmonary dysplasia) หรืือทารกที่่�มีีภาวะ

โรคหััวใจพิิการแต่่กำำ�เนิิด (congenital heart disease) 

ตามด้วยการขึ้้�นทะเบีียน nirsevimab (Beyfortus™) ซ่ึ่�ง

เป็็น monoclonal antibody ชนิดที่่� 2 ใน ค.ศ. 2024 

แต่่ยัังไม่่มีีวััคซีีนสำำ�หรัับการป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีี

ในเด็็ก เน่ื่�องจากปััญหาด้้านความปลอดภััยของวััคซีีนใน

ระหว่่างทำำ�การศึึกษา พบว่่ามีีรายงานการเกิิดโรครุุนแรง

ในเด็็กอายุุ 5 - 8 เดืือน จำำ�นวน 5 ราย องค์์การอาหารและ

ยาของสหรััฐอเมริกา (U.S. Food and Drug Adminis-

tration; U.S. FDA) จึึงสั่่�งระงัับการศึึกษาวััคซีีนป้้องกััน 

การติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีในเด็็ก11 ส่่วนวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อ 

อาร์์เอสวีีในผู้้�ใหญ่่ที่่�ได้้รัับการขึ้้�นทะเบีียนเป็็นครั้้�งแรกใน

ประเทศไทย คืือ Arexvy™ เม่ื่�อเดืือนพฤษภาคม ค.ศ. 2024

ณ วัันที่่�ผู้้ �เขีียนเขีียนบทความนี้้� องค์์การอาหาร

และยาของสหรััฐอเมริิกา และ European Medicines 

Agency (EMA) ได้้อนุุมััติิขึ้้�นทะเบีียนวััคซีีนสำำ�หรัับป้้อง–

กัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีในผู้้�ใหญ่่ทั้้�งหมด 3 ชนิิด ได้้แก่่ 

Arexvy™ ซึ่่�งผลิิตโดยบริิษััท GSK Ltd., Abrysvo™ ซึ่่�ง

ผลิิตโดยบริิษััท Pfizer Ltd. และ mResvia™ ซ่ึ่�งผลิิตโดย

บริิษััท ModernaTX Inc.12-16

สำำ�หรัับประเทศไทย สำำ�นักงานคณะกรรมการอา– 

หารและยาได้้อนุุมััติิขึ้้�นทะเบีียนวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อ 

อาร์์เอสวีีในผู้้�ใหญ่่ 1 ชนิด ได้้แก่่ Arexvy™ ผลิิตโดยบริิษััท 

GSK เป็็นวััคซีีนอาร์์เอสวีีชนิดเติิมสารเสริิมภููมิิคุ้้�มกัน (ad– 

juvant) ซึ่่�งสัังเคราะห์์เลีียนแบบ glycoprotein F ใน

โครงสร้้างแบบ prefusion conformation บนผิิวของ 

อาร์์เอสวีี subtype A โดยเป็็นวััคซีีนลููกผสม (recombi-

nant vaccine) เพาะเลี้้�ยงในเซลล์ Chinese hamster 

ovary (CHO) ได้้รัับอนุุมััติิขึ้้�นทะเบีียนสำำ�หรัับกระตุ้้�นการ– 

สร้้างภููมิิคุ้้�มกันเพ่ื่�อป้้องกัันโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างที่่� 

มีีสาเหตุุจากเชื้้�ออาร์์เอสวีีในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 60 ปีีขึ้้�นไป และผู้้�– 

ใหญ่่อายุุ 50-59 ปีีที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีี

ข้้อมููลของวััคซีีน Arexvy™16

ข้้อมููลทั่่�วไป

ช่ื่�อสามััญ

RSV stabilized preperfusion glycoprotein F

รููปแบบยา

วััคซีีนชนิิดผงแห้้งแบบเยืือกแข็็ง (lyophilized 

powder) บรรจุุในขวดแก้้ว และตััวทำำ�ละลายในรููปแบบ

สารแขวนตะกอน (suspension) ไม่่มีีสีีจนถึึงสีีน้ำำ��ตาลอ่อน  

มีีความวาว

องค์์ประกอบของวััคซีีน

ปริิมาณสารสำำ�คัญในวััคซีีน 0.5 มิิลลิลิิตรประกอบ

ด้้วยตััวยาสำำ�คัญ RSV stabilized preperfusion gly-

coprotein F 120 ไมโครกรััม และสารเสริิมภููมิิคุ้้�มกัน 

AS01E ซ่ึ่�งประกอบด้้วยสารสกััดจากพืืช Quillaja sa–

ponaria Molina, fraction 21 (QS-21) 25 ไมโครกรััม 

และ 3-O-desacyl-4’-monophosphyl lipid A จาก 

Salmonella minnesota 25 ไมโครกรััม)

ส่่วนประกอบอื่่�น ๆ  ที่่�ไม่่ใช่่ตััวยาสำำ�คัญในผงวััคซีีน 

(RSVPreF3antigen): trehalose dihydrate, polysor– 

bate 80 (E 433), potassium dihydrogen phosphate  

(E 340), dipotassium phosphate (E 340)

ส่่วนประกอบอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่ใช่่ตััวยาสำำ�คัญในน้ำำ��ยา–

แขวนตะกอน (AS01E adjuvant system): dioleoyl 

phosphatidylcholine (E 322), cholesterol, sodium 

chloride, disodium phosphate anhydrous (E 339),  

potassium dihydrogen phosphate (E 340), water 

for injections16

เภสััชพลศาสตร์์

กลไกการออกฤทธิ์์�

วััคซีีน Arexvy™ สัังเคราะห์์เลีียนแบบแอนติิเจนของ 

อาร์์เอสวีีส่่วน F-protein ในโครงสร้้างแบบ prefusion  

conformation โดยมีีสารเสริิมภููมิิคุ้้�มกัน AS01E เป็็นตััว
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ช่่วยกระตุ้้�นให้้ antigen presenting cell พาวััคซีีนไปยััง

ต่่อมน้ำำ��เหลืืองเพ่ื่�อสร้้าง RSVpreF3-specific CD4+ T cell

อัันตรกิิริิยาระหว่่างยา

วััคซีีนป้้องกัันไข้้หวััดใหญ่่: สามารถให้้ร่่วมกับวััค–

ซีีนป้้องกัันไข้้หวััดใหญ่่ชนิิดเชื้้�อตายรวม 4 สายพัันธุ์์� ทั้้�ง 

วััคซีีนชนิิดไม่่เติิมสารเสริิมภููมิิคุ้้�มกันขนาดทั่่�วไป (stan-

dard dose unadjuvanted) วััคซีีนชนิดไม่่เติิมสารเสริิม

ภููมิิคุ้้�มกันขนาดสููง (high dose unadjuvanted) และ 

วััคซีีนชนิดเติิมสารเสริิมภููมิิคุ้้�มกันขนาดปกติิ (standard 

dose adjuvanted) ได้้ โดยให้้แยกตำำ�แหน่่งฉีีดวััคซีีน

วััคซีีนอื่่�น ๆ: ไม่่มีีข้้อมููลการให้้ร่่วมกับวััคซีีนอ่ื่�น ๆ

การศึึกษาทางคลิินิิก

จากข้้อมููลการศึึกษาการให้้วััคซีีน Arexvy™ ใน

ผู้้�ใหญ่่อายุุ 60 ปีีขึ้้�นไป จำำ�นวน 24,966 คน โดยแบ่่งเป็็น 

กลุ่่�มที่่�ได้้รัับวััคซีีน 12,467 คน และกลุ่่�มควบคุุมที่่�ไม่่เคย

ได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันอาร์์เอสวีีมาก่่อน 12,499 คน ใน 17 

ประเทศทั่่�วโลก โดยติิดตามติิดต่่อกัันในช่่วง 3 ฤดููกาล

ระบาดของเชื้้�ออาร์์เอสวีีในกลุ่่�มประเทศทางซีีกโลกเหนืือ 

และ 2 ฤดููกาลระบาดในกลุ่่�มประเทศทางซีีกโลกใต้้พบว่่า

1.	 ประสิิทธิผล (efficacy) ของวััคซีีนต่่อการป้้อง– 

กัันการเกิิดโรคในฤดููกาลระบาดแรก

1.1	 การป้้องกัันการเกิิดโรคทางเดิินหายใจส่่วน– 

ล่่าง (lower respiratory tract disease) จากเชื้้�ออาร์์– 

เอสวีี พบรายงานการเกิิดโรคในอาสาสมััครที่่�ได้้รัับวััคซีีน 

7 คนจากอาสาสมััคร 12,466 คน และ 40 คนในกลุ่่�ม

ควบคุุม คำำ�นวณประสิิทธิิผลที่่�ช่่วงความเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 

96.95 (96.95% confidential interval) ได้้ร้้อยละ 86.2

1.2	 การป้้องกัันการเกิิดโรคทางเดิินหายใจ

ส่่วนล่่างรุุนแรงจากเชื้้�ออาร์์เอสวีี พบรายงานการเกิิดโรค

รุุนแรงในอาสาสมััครที่่�ได้้รัับวััคซีีน 1 คน และในกลุ่่�มควบ– 

คุุม 17 คน คำำ�นวณประสิิทธิผลที่่�ช่่วงความเช่ื่�อมั่่�นร้้อยละ 

95 ได้้ร้้อยละ 94.1

1.3	 การป้้องกัันการติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจ

เฉีียบพลัันที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีี (RSV-re-

lated acute respiratory infection) พบรายงานการ

ติิดเชื้้�อในอาสาสมััครที่่�ได้้รัับวััคซีีน 27 คน และในกลุ่่�ม

ควบคุุม 95 คน คำำ�นวณประสิิทธิิผลที่่�ช่่วงความเชื่่�อมั่่�น

ร้้อยละ 95 ได้้ร้้อยละ 71.917

2.	 ประสิิทธิผลของวััคซีีนต่่อการป้้องกัันการเกิิด

โรคจากเชื้้�ออาร์์เอสวีีสายพัันธุ์์� RSV-A และ RSV-B

จากการศึึกษาในฤดููกาลระบาดแรก พบว่่าจำำ�นวน

อาสาสมััครที่่�เกิิดโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างจากเชื้้�ออาร์์–

เอสวีี ประมาณ 2 ใน 3 เกิิดจากเชื้้�ออาร์์เอสวีีชนิด RSV-B 

เม่ื่�อพิิจารณาประสิิทธิผลของวััคซีีนแยกตามชนิดของเชื้้�อ

พบว่่า

2.1	 วััคซีีนสามารถป้้องกัันการเกิิดโรคทางเดิิน– 

หายใจส่่วนล่่างจากเชื้้�ออาร์์เอสวีีสายพัันธุ์์� RSV-A และ 

RSV-B ได้้ร้้อยละ 84.6 และ 80.9 ตามลำำ�ดับ

2.2	 วััคซีีนสามารถป้้องกัันการติิดเชื้้�อทางเดิิน–

หายใจเฉีียบพลัันซ่ึ่�งเกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีสีาย–

พัันธุ์์� RSV-A และ RSV-B ได้้ร้้อยละ 71.9 และ 70.6 ตาม– 

ลำำ�ดับ17

3.	 ประสิิทธิผลของวััคซีีนเม่ื่�อจำำ�แนกตามช่่วงอายุุ

ของอาสาสมััคร

3.1	 ช่่วงอายุุ 60-69 ปีี ป้้องกัันการเกิิดโรคได้้

ร้้อยละ 81.0

3.2	 ช่่วงอายุุ 70-79 ปีี ป้้องการกัันการเกิิดโรค

ได้้ร้้อยละ 93.8

3.3	 ช่่วงอายุุ 80 ปีีขึ้้�นไปไม่่สามารถวิิเคราะห์์ได้้  

เน่ื่�องจากมีีผู้้�เข้้าวิิจััยไม่่เพีียงพอ18

ข้้อบ่่งใช้้

ใช้้สำำ�หรัับกระตุ้้�นการสร้้างภููมิิคุ้้�มกันเพ่ื่�อป้้องกััน

โรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างที่่�มีีสาเหตุุจากเชื้้�ออาร์์เอสวีีใน

ผู้้�ใหญ่่อายุุตั้้�งแต่่ 60 ปีี ขึ้้�นไป และผู้้�ใหญ่่อายุุ 50-59 ปีีที่่�มีี

ความเสี่่�ยงต่่อโรคที่่�เกิิดจากเชื้้�ออาร์์เอสวีี16

คำำ�แนะนำำ�การใช้้ยาตามแนวทางการรัักษา

ขนาดยาและวิิธีีการให้้ยา

บริิหารวััคซีีนครั้้�งเดีียว (single dose) โดยฉีีดเข้้า

กล้้ามเนื้้�อ deltoid ห้้ามให้้ทางหลอดเลืือดดำำ� หรืือใต้้–
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ผิิวหนััง

อาการไม่่พึึงประสงค์์และความเป็็นพิิษ

อาการไม่่พึึงประสงค์์

ข้้อมููลที่่�แสดงในตารางที่่� 1 เป็็นข้้อมููลที่่�ได้้จากการ

ศึึกษาทางคลิินิิกในระยะ 3 (phase 3) ในประชากรผู้้�ใหญ่่

อายุุ 60 ปีีขึ้้�นไป โดยแบ่่งประชากรเป็็น 2 กลุ่่�ม กลุ่่�มที่่�ได้้

รัับวััคซีีนจำำ�นวน 12,466 ราย และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก

จำำ�นวน 12,494 ราย โดยติิดตามผลหลัังจากได้้รัับวััคซีีน

นาน 12 เดืือน

อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ได้้รัับรายงานบ่่อยที่่�สุุดใน

อาสาสมััครที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 60 ปีีขึ้้�นไป คืือ ปวดบริิเวณที่่�

ฉีีดยา (ร้้อยละ 60.9) อ่่อนเพลีีย (ร้้อยละ 33.6) ปวดกล้้าม– 

เนื้้�อ (ร้้อยละ 28.9) ปวดศีีรษะ (ร้้อยละ 27.2) และปวดข้้อ  

(ร้้อยละ 18.1) โดยอาการไม่่พึึงประสงค์์เหล่่านี้้�มัักมีีความ

รุุนแรงเล็็กน้้อยหรืือปานกลางและหายไปภายใน 2-3 วััน

หลัังฉีีดวััคซีีน ส่่วนอาการไม่่พึึงประสงค์์อื่่�น ๆ  ที่่�พบได้้ไม่่

บ่่อยดัังแสดงในตารางที่่� 1 มีีการรายงานเหมืือนกัันทั้้�งกลุ่่�ม 

ที่่�ได้้รัับวััคซีีนและกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก16

การได้้รัับยาเกิินขนาด

ไม่่มีีข้้อมููลการศึึกษาทางคลิินิิก เน่ื่�องจากยัังไม่่มีี

รายงานการได้้รัับวััคซีีนเกิินขนาด

ข้้อมููลความปลอดภััยในการใช้้วััคซีีน

ข้้อมููลความปลอดภััยในประชากรกลุ่่�มพิิเศษ

-	ผู้้�ใหญ่่อายุ ุ60 ปีีขึ้้�นไป สามารถใช้้ได้้อย่่างปลอด– 

ภััย โดยบริิหารวััคซีีนครั้้�งเดีียว

-	หญิิงตั้้�งครรภ์์ ไม่่แนะนำำ�ให้้ใช้้ เน่ื่�องจากไม่่มีีข้้อ– 

มููลความปลอดภััยในหญิิงตั้้�งครรภ์์ นอกจากนี้้�ยังัมีีการศึึก– 

ษาการให้้วััคซีีน RSV-preF3 ที่่�ไม่่เติิมสารเสริิมภููมิิคุ้้�มกัน

ในหญิิงตั้้�งครรภ์์ พบว่่าวััคซีีนเพิ่่�มอัตราการคลอดก่่อน–

กำำ�หนดเม่ื่�อเทีียบกัับยาหลอก

-	มารดาให้้นมบุตร ไม่่แนะนำำ�ให้้ใช้้ เน่ื่�องจากไม่่มีี

ข้้อมููลการขัับวััคซีีนผ่่านทางน้ำำ��นม

-	เด็็ก (อายุุน้้อยกว่่า 18 ปีี) ไม่่มีีข้้อมููลด้านประสิิทธิ– 

ผล และความปลอดภััยหลัังฉีีดวััคซีีน

-	ผู้้�ได้้รัับยากดภููมิิคุ้้�มกันชนิดออกฤทธิ์์�ทั่่�วร่่างกาย 

ประสิิทธิผลอาจต่ำำ��ลง

-	ผู้้�มีภาวะภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง (immunocompro– 

mised) ประสิิทธิผลอาจต่ำำ��ลง

ข้้อห้้ามใช้้

ห้้ามใช้้ในผู้้�ที่่�แพ้้วััคซีีนนี้้�หรืือส่่วนประกอบอ่ื่�น ๆ  ใน 

ตำำ�รับ

ข้้อควรระวััง

ระมััดระวัังการให้้วััคซีีนในผู้้�ที่่�มีีภาวะเกล็็ดเลืือดต่ำำ�� 

หรืือผู้้�ที่่�มีีความผิิดปกติิในการแข็็งตััวของเลืือด เนื่่�องจาก

อาจทำำ�ให้้มีีเลืือดออกหลัังฉีีดวััคซีีนเข้้ากล้้ามเนื้้�อ

ควรเลื่่�อนการให้้วััคซีีนออกไปในผู้้�มีไข้้สููงเฉีียบ–

พลััน แต่่ไม่่จำำ�เป็็นต้้องเลื่่�อนการฉีีดวััคซีีนในกรณีีติิดเชื้้�อ

เล็็กน้้อย เช่่น ไข้้หวััด

การเก็็บรัักษายา

การเก็็บรัักษาวััคซีีนที่่�ยังไม่่เปิิดใช้้

เก็็บที่่�อุุณหภููมิิ 2-8 องศาเซลเซีียส ห้้ามแช่่แข็็ง และ 

เก็็บให้้พ้้นจากแสง

วััคซีีนมีีอายุุ 3 ปีี เมื่่�อเก็็บที่่�อุุณหภููมิิ 2-8 องศา– 

เซลเซีียส

ความคงตััวหลัังการเปิิดใช้้หรืือหลัังการละลายยา

4 ชั่่�วโมงในตู้้�เย็็นหรืือที่่�อุุณหภููมิิไม่่เกิิน 25 องศา–

เซลเซีียส

การผสมยา (reconstitute) ก่่อนบริิหารยา

วิิธีีเตรีียมวัคซีีน

ต้้องผสม Arexvy™ เข้้ากัับน้ำำ��ยาแขวนตะกอนก่่อน 

นำำ�ไปฉีีด

1.	 ใช้้กระบอกฉีีดยาดููดน้ำำ��ยาแขวนตะกอนออก–

มาทั้้�งหมด

2.	 ฉีีดน้ำำ��ยาแขวนตะกอนในกระบอกฉีีดยาทั้้�ง–

หมดลงในขวดแก้้วที่่�บรรจุุผงวััคซีีน

3.	 แกว่่งขวดเบา ๆ จนผงวััคซีีนละลายทั้้�งหมด

วััคซีีนที่่�ผสมแล้้วจะมีีลัักษณะเป็็นของเหลวไม่่มีีสีี

จนถึึงสีีน้ำำ��ตาลอ่อน และมีีความวาว ปริิมาตรรวมทั้้�งหมด 
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ตารางที่่� 1 อาการไม่่พึึงประสงค์์จากวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีี

อาการไม่่พึึงประสงค์์ ความถี่่�ที่่�พบอาการไม่่พึึงประสงค์์

ระบบเลืือดและน้ำำ��เหลืือง

ต่่อมน้ำำ��เหลืืองโต (lymphadenopathy) ไม่่บ่่อย

ระบบภููมิิคุ้้�มกััน

ปฏิิกิิริิยาภููมิิคุ้้�มกันไวเกิิน (hypersensitivity reaction) ไม่่บ่่อย

Guillain-Barré syndrome ไม่่บ่่อย

ระบบประสาท

ปวดศีีรษะ บ่่อยมาก (ร้้อยละ 27.2)

ระบบทางเดิินอาหาร

คล่ื่�นไส้้ อาเจีียน ปวดท้้อง ไม่่บ่่อย

ระบบกล้้ามเน้ื้�อและเน้ื้�อเยื่่�อ

ปวดกล้้ามเนื้้�อ (myalgia) บ่่อยมาก (ร้้อยละ 28.9)

ปวดข้้อ (arthralgia) บ่่อยมาก (ร้้อยละ 18.1)

อาการเกี่่�ยวข้้องกัับบริิเวณฉีีดยา

ปวดบริิเวณที่่�ฉีีด บ่่อยมาก (ร้้อยละ 60.9)

แดงบริิเวณที่่�ฉีีด บ่่อย (ร้้อยละ 7.5)

บวมบริิเวณที่่�ฉีีด บ่่อย (ร้้อยละ 2.2)

ไข้้ บ่่อย (ร้้อยละ 2.0)

อ่่อนเพลีีย บ่่อยมาก (ร้้อยละ 33.6)

หนาวสั่่�น บ่่อย

คัันบริิเวณที่่�ฉีีด ไม่่บ่่อย

ปวดเม่ื่�อย ไม่่บ่่อย
หมายเหตุุ: ระดัับความเสี่่�ยงของความถี่่�ในการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้วััคซีีนแบ่่งเป็็น

บ่่อยมาก (very common) หมายถึึง มีีอััตราการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์มากกว่่าหรืือเท่่ากัับร้้อยละ 10

บ่่อย (common). หมายถึึง มีีอััตราการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ตั้้�งแต่่ร้้อยละ 1 แต่่ไม่่เกิินร้้อยละ 10

ไม่่บ่่อย (uncommon) หมายถึึง มีีอััตราการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ตั้้�งแต่่ร้้อยละ 0.1 แต่่ไม่่เกิินร้้อยละ 1

น้้อย (rare) หมายถึึง มีีอััตราการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ตั้้�งแต่่ร้้อยละ 0.01  แต่่ไม่่เกิินร้้อยละ 0.1

น้้อยมาก (very rare) หมายถึึง มีีอััตราการเกิิดอาการพึึงประสงค์์น้้อยกว่่า 1/10,000
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0.5 มิิลลิลิิตร เท่่ากัับขนาดยาที่่�ใช้้ต่่อ 1 โดส

ก่่อนฉีีดวััคซีีน

1.	 ใช้้กระบอกฉีีดยาดููดวััคซีีนที่่�ผสมแล้้วออกมา 

0.5 มิิลลิลิิตร

2.	 เปลี่่�ยนเข็็มฉีีดยาเพ่ื่�อใช้้เข็็มใหม่่สำำ�หรัับฉีีด

คำำ�แนะนำำ�การใช้้วััคซีีนชนิิดนี้้�

คำำ�แนะนำำ�การให้้วััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอส– 

วีีของศููนย์์ควบคุุมโรคติิดต่่อสหรััฐอเมริิกา (Centers for 

Disease Control and Prevention; CDC) สำำ�หรัับผู้้�ที่่�

มีีอายุุ 60 ปีีขึ้้�นไป19 แบ่่งประชากรเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ

•	ผู้้�สููงอายุุที่่�มีีอายุุ 75 ปีีขึ้้�นไป แนะนำำ�ให้้รัับวััคซีีน

ป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีทุุกราย

•	ผู้้�ที่่�มีีอายุุ 60 - 74 ปีี แนะนำำ�ให้้รัับวััคซีีนในกลุ่่�ม

ที่่�เสี่่�ยงติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีรุุนแรง ได้้แก่่

-	ผู้้�ป่วยโรคหััวใจและหลอดเลืือด เช่่น โรคหลอด–

เลืือดหััวใจ (coronary artery disease) โรคหััวใจแต่่กำำ�–

เนิิด ทั้้�งนี้้�ไม่่หมายรวมถึึง isolated hypertension

-	ผู้้�ป่วยโรคปอด เช่่น โรคปอดอุุดกั้้�นเรื้้�อรััง โรคถุุง– 

ลมโป่่งพอง (emphysema) โรคหืืด interstitial lung 

disease และโรค cystic fibrosis

-	ผู้้�ป่วยโรคเรื้้�อรัังระยะสุุดท้้าย เช่่น โรคไตเรื้้�อรัังที่่�

ได้้รัับการฟอกเลืือดด้้วยเครื่่�องไตเทีียม (hemodialysis)  

หรืือรัับการบำำ�บัดทดแทนไต (renal replacement the– 

rapy)

-	ผู้้�เป็็นเบาหวานที่่�มีีโรคแทรกซ้้อน เช่่น เบาหวาน

ขึ้้�นตา โรคไตจากเบาหวาน ปลายประสาทอักเสบ โรค

หััวใจและหลอดเลืือด

-	ผู้้�เป็็นโรคอ้้วน ที่่�มีีดััชนีมวลกายมากกว่่าหรืือเท่่า– 

กัับ 40 กิิโลกรััม/ตารางเมตร

-	ผู้้�ป่วยโรคตัับ เช่่น โรคตัับแข็็ง

-	ผู้้�ที่่�มีีความผิดปกติิทางระบบประสาทหรืือกล้้าม– 

เนื้้�อ เช่่น ความผิดปกติิทางกล้้ามเนื้้�อและระบบประสาท

ที่่�ส่่งผลต่อการขัับเสมหะ (airway clearance) กล้้ามเนื้้�อ

ระบบหายใจอ่่อนแรง โดยไม่่รวมถึึงผู้้�ที่่�มีีประวััติิเป็็นโรค

หลอดเลืือดสมองซ่ึ่�งปราศจากภาวะขัับเสมหะผิิดปกติิ

-	ผู้้�ป่่วยโรคเลืือด เช่่น ธาลััสซีีเมีีย (thalassemia)  

โรคโลหิตจางชนิดเม็็ดเลืือดรููปเคีียว (sickle cell anemia)

-	ผู้้�มีีภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่องระดัับปานกลางถึึงรุุนแรง 

รวมถึึงผู้้�ที่่�ได้้รัับยากดภููมิิคุ้้�มกัน

-	ผู้้�พักพิิงในศููนย์์ดููแล (nursing home)

สำำ�หรัับผู้้�ใหญ่่ที่่�อายุุน้้อยกว่่า 60 ปีี ยัังไม่่มีีข้้อมููล 

คำำ�แนะนำำ�การให้้วััคซีีน เนื่่�องจากยัังไม่่มีีหลัักฐานสนัับ–

สนุุนที่่�เพีียงพอ อย่่างไรก็็ตาม ปััจจุุบัันวััคซีีน Arexvy™ 

ได้้รัับการอนุุมััติิให้้ใช้้ในผู้้�ใหญ่่อายุุ 50–59 ปีี ที่่�มีีความ–

เสี่่�ยงต่่อการเกิิดโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างรุุนแรงจาก 

เชื้้�ออาร์์เอสวีี

การรัับวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีในผู้้�ใหญ่่

สามารถรัับวััคซีีนได้้ทุุกช่่วงเวลา แต่่จะให้้ประโยชน์สููงสุุด

เม่ื่�อรัับวััคซีีนก่่อนฤดููกาลระบาดของเชื้้�ออาร์์เอสวีีโดย

สามารถให้้ร่่วมกับวััคซีีนชนิดอ่ื่�นได้้ อย่่างไรก็็ตาม ข้้อมููล

ประสิิทธิผลของวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีใน

ผู้้�ใหญ่่ร่่วมกับวััคซีีนอ่ื่�นยังัมีีจำำ�กัด การให้้วััคซีีนป้้องกัันการ 

ติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีร่่วมกับวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อทาง–

เดิินหายใจจากไวรััสชนิดอ่ื่�นอาจทำำ�ให้้การสร้้างระดัับ

แอนติิบอดีีในเลืือด (antibody titer) ลดลง แต่่ยัังไม่่มีี

ข้้อมููลทางคลิินิิก แต่่อาจเพิ่่�มผลข้างเคีียงทั่่�วไป เช่่น ปวด

บริิเวณที่่�ฉีีด ไข้้ ปวดศีีรษะ ปวดเม่ื่�อยกล้้ามเนื้้�อ7

เม่ื่�อพิิจารณาเปรีียบเทีียบระหว่่าง Arexvy™ และ  

Abrysvo™ พบว่่าวััคซีีนทั้้�ง 2 ชนิด มีีประสิิทธิผลของวััค– 

ซีีนต่่อการป้้องกัันโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างที่่�มีีสาเหตุุ

จากเชื้้�ออาร์์เอสวีีในประชากรผู้้�สููงอายุุ พบว่่า Arexvy™ มีี

ประสิิทธิผลในการป้้องกัันโรคสููงกว่่า Abrysvo™ ดัังแสดง 

ในตารางที่่� 2

จากการศึึกษาของ Alberto Papi และคณะ ในปีี 

ค.ศ. 2023 เป็็นการทดลองทางคลิินิิกระยะที่่� 3 การ

ทดลองแบบปิิดบัังผู้้�สังเกตการณ์์ (observer blind trial) 

ซ่ึ่�งศึึกษาในประชากรที่่�มีีอายุุมากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 60 ปีี 

จำำ�นวน 24,966 คน ในหลายประเทศ โดยใช้้ Arexvy™  

ขนาด 120 ไมโครกรััม ฉีีดเข้้ากล้้ามเนื้้�อครั้้�งเดีียว เทีียบ–

กัับยาหลอก พบว่่า neutralizing antibodies ต่่อเชื้้�อ

อาร์์เอสวีีสายพัันธุ์์� A และ B เพิ่่�มขึ้้�นอย่่างชััดเจนภายใน 
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14 วัันหลัังฉีีด และมีีระดัับสููงสุุดประมาณ 1 เดืือนหลััง

ฉีีด นอกจากนี้้�ยัังพบว่่า neutralizing antibodies คงอยู่่�

สููงกว่่าก่่อนฉีีดอย่่างน้้อยจนจบฤดููกาลอาร์์เอสวีีแรก 6-12 

เดืือน21

ในแง่่ของระยะเวลาของภููมิิคุ้้�มกัน (efficacy over  

time) จากข้้อมููลล่าสุุดของบริิษััทพบว่่าในปีีที่่� 1 ประสิิทธิ– 

ภาพในการป้้องกัันโรครุุนแรงจาก RSV-LRTD (RSV-lo–

wer respiratory tract disease หรืือโรคทางเดิินหาย– 

ใจส่่วนล่่างที่่�เกิิดจากเชื้้�ออาร์์เอสวีี เป็็นภาวะที่่�เกิิดจากการ 

ติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีซ่ึ่�งอาจทำำ�ให้้มีีอาการรุุนแรง เช่่น หลอด–

ลมอักเสบ ปอดบวม) สููงถึึงร้้อยละ 94.1 ส่่วนในปีีที่่� 2 

ลดลงเหลืือร้้อยละ 64.222 และปีีที่่� 3 ลดลงเหลืือร้้อยละ 

43.323 จึึงทำำ�ให้้ในปััจจุุบัันยัังไม่่มีีข้้อกำำ�หนดให้้มีีการฉีีด

วััคซีีนเพ่ื่�อกระตุ้้�นภููมิิคุ้้�มกัน (booster)

บทสรุุป

การติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีเป็็นโรคที่่�มีีความสำำ�คัญ เน่ื่�อง–

ด้้วยการวิินิิจฉััยที่่�น้้อยกว่่าความเป็็นจริิง และเป็็นโรคที่่�มััก

พบการวิินิิจฉััยที่่�ช้้า แต่่ส่่งผลกระทบต่่อการดำำ�เนิินชีีวิิต 

ประจำำ�วัน โดยเฉพาะในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีโรคประจำำ�ตัว การรัับ

วััคซีีนป้้องกัันอาร์์เอสวีีในผู้้�ใหญ่่จะให้้ประโยชน์์สููงสุุด

เมื่่�อรัับวััคซีีนก่่อนฤดููกาลระบาดของเชื้้�ออาร์์เอสวีีโดย

สามารถให้้ร่่วมกับวััคซีีนชนิดอ่ื่�นได้้ แต่่ข้้อมููลประสิิทธิผล

ของวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีในผู้้�ใหญ่่ร่่วมกับ

วััคซีีนอ่ื่�นยัังมีีจำำ�กัด โดยพบผลข้างเคีียง เช่่น ปวดบริิเวณ

ที่่�ฉีีด ไข้้ ปวดศีีรษะ ปวดเมื่่�อยกล้้ามเนื้้�อ นอกจากนี้้�ใน

ปััจจุุบัันยัังไม่่มีีข้้อกำำ�หนดให้้มีีการฉีีดวััคซีีนเพ่ื่�อกระตุ้้�น

ภููมิิคุ้้�มกัน แม้้จะพบว่่าภููมิิคุ้้�มกันมีีระดัับลดลงในช่่วงระยะ

เวลาที่่�มีีการศึึกษา คืือ 3 ปีีก็็ตาม

ตารางที่่� 2 ประสิิทธิผลของวััคซีีน Arexvy™ และ AbrysvoTM ต่่อการป้้องกัันการเกิิดโรค

Arexvy™ AbrysvoTM

1. ป้้องกัันการเกิิดโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างจาก 

เชื้้�ออาร์์เอสวีีได้้ร้้อยละ 86.2

1. ป้้องกัันการเกิิดโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างจาก 

เชื้้�ออาร์์เอสวีีได้้ร้้อยละ 66.7

2. ป้้องกัันการเกิิดโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างรุุนแรง 

จากเชื้้�ออาร์์เอสวีีได้้ร้้อยละ 94.1

2. ป้้องกัันการเกิิดโรคทางเดิินหายใจส่่วนล่่างรุุนแรง 

จากเชื้้�ออาร์์เอสวีีได้้ร้้อยละ 85.7

3. ป้้องกัันการติิดเชื้้�อทางเดิินหายใจเฉีียบพลััน 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีีได้้ร้้อยละ 71.920

3. ป้้องกัันภาวะผิิดปกติิของทางเดิินหายใจเฉีียบพลััน

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�ออาร์์เอสวีี (RSV-related 

acute respiratory illness) ได้้ร้้อยละ 62.118
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บทคัดย่อ Abstract
การปลููกถ่่ายไตเป็็นวิิธีีที่่�ดีีที่่�สุุดสำำ�หรัับการบำำ�บััด

ทดแทนไตในผู้้�ป่วยไตเร้ื้�อรัังระยะสุุดท้้ายเมื่่�อเปรีียบเทีียบ

กัับการฟอกไต โดยผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการปลููกถ่่ายไตจำำ�เป็็น

ต้้องรัับประทานยากดภููมิิคุ้้�มกัันไปตลอดชีีวิิตเพื่่�อป้้องกััน

การปฏิิเสธอวััยวะปลููกถ่่าย ยากดภููมิิคุ้้�มกัันในปััจจุุบัันที่่�

ใช้้เป็็นสููตรมาตรฐานส่่วนใหญ่่ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไต ได้้แก่่ 

tacrolimus ร่่วมกัับ mycophenolic acid และ pred-

nisolone ซึ่่�งเป็็นสููตรยากดภููมิิคุ้้�มกัันที่่�มีีประสิิทธิิภาพสูง  

สามารถลดความเสี่่�ยงการปฏิิเสธอวััยวะได้้ดีีกว่่าในอดีีต  

ส่่งผลเพิ่่�มอััตราการรอดของอวััยวะปลููกถ่่าย และอััตรา 

การรอดชีีวิิตของผู้้�ป่วยได้้มากกว่่าร้้อยละ 95 ในระยะเว–

ลา 1 ปีี อย่่างไรก็็ตามการใช้้ยากดภููมิิคุ้้�มกัันที่่�มีีประสิิทธิิ–

ภาพสููงจะเพิ่่�มความเสี่่�ยงของการติิดเช้ื้�อฉวยโอกาสได้้ 

เช่่น Pneumocystis jirovecii pneumonia, herpes 

virus, cytomegalovirus และ BK virus เป็็นต้้น ซึ่่�งไวรััส

บีีเคเป็็นเช้ื้�อฉวยโอกาสที่่�สามารถพบการติิดเช้ื้�อได้้ถึึงร้้อย–

ละ 30 ในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการปลููกถ่่ายไต การติิดเช้ื้�อไวรััส

บีีเคเป็็นสาเหตุุหนึ่่�งที่่�ส่่งผลให้้ไตเสื่่�อมในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการ

ปลููกถ่่ายไตและเกิิดภาวะแทรกซ้้อนอื่่�น ๆ  ตามมาหากไม่ ่

ได้้รัับการรัักษาจะส่่งผลให้้สููญเสีียไตใหม่่ที่่�ทำำ�การปลููก–

ถ่่ายได้้ การตรวจคััดกรองจะช่่วยป้้องกัันไม่่ให้้ไวรััสบีีเค

ลุุกลามไปยัังไตและเกิิดไตเสื่่�อม ซึ่่�งการตรวจพบการติิด–

Kidney transplantation is currently the 

most effective renal replacement therapy for 

end-stage kidney disease when compared to 

dialysis. Kidney transplant recipients require 

lifelong immunosuppressive therapy to prevent 

graft rejection. The current standard immuno-

suppressive regimen consists of tacrolimus plus 

mycophenolic acid along with prednisolone, 

which has proven to be highly effective in redu–

cing graft rejection and improving one-year graft 

and patient survival rates to over 95 percent 

with an excellent outcome. However, potent 

immunosuppressive agents can increase the risk 

of opportunistic infections such as Pneumocys-

tis jirovecii pneumonia (PJP), herpes virus, cyto-

megalovirus (CMV), and BK virus. The BK virus is 

an opportunistic infection that can be found in 

up to 30 percent of kidney transplant recipients. 

The BK virus is one of the causes that deterio-

rate kidney grafts and may lead to further com-

plications. Persistent BK virus infection can ulti-

mately result in graft loss. Early detection of BK 
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บทนำำ�

ไวรััสบีีเค (BK virus) ถููกค้้นพบครั้้�งแรกในปีี ค.ศ. 

1971 ในปััสสาวะของผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�มาด้้วยท่่อปััส– 

สาวะตีีบ ช่ื่�อไวรััสบีีเคได้้มาจากช่ื่�อย่่อของผู้้�ป่วยที่่�แยกเชื้้�อ

ไวรััสชนิดนี้้�ได้้เป็็นรายแรก1 แต่่การค้้นพบไวรััสบีีเคในช่่วง

แรกยัังไม่่ได้้ตระหนัักถึึงความสำำ�คัญมากนััก เน่ื่�องจากไว–

รััสบีีเคไม่่ก่่อให้้เกิิดโรคในคนทั่่�วไป แต่่จะก่่อโรคและเกิิด

ปััญหาในผู้้�ป่วยที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกันต่ำำ��หรืือผู้้�ป่วยที่่�รัับประทาน

ยากดภููมิิคุ้้�มกัน เช่่น ผู้้�ป่่วยปลููกถ่่ายไต จนกระทั่่�งในปีี 

ค.ศ. 1993 ได้้พบผู้้�ป่่วยรายแรกที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยภาวะ

ไตอัักเสบที่่�สััมพันธ์์กัับการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค (BK virus as– 

sociated nephropathy; BKVAN) ด้้วยการตััดชิ้้�นเนื้้�อ

ไต และสููญเสีียอวััยวะจากการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดยในช่่วง

หน่ึ่�งปีีแรกหลัังปลููกถ่่ายไตพบอััตราการสููญเสีียอวััยวะ

จากการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคที่่�ไตร้้อยละ 50 ถึึง 1002 ลัักษณะ

ทางคลิินิิกของการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคพบได้้ตั้้�งแต่่ไม่่มีีอาการ 

จนถึึงการอัักเสบของเนื้้�อเยื่่�อไต ท่่อปััสสาวะตีีบตััน และ

เกิิด BKVAN ซึ่่�งทำำ�ให้้สููญเสีียไตได้้ ในปััจจุุบััน BKVAN 

มีีความชุกร้้อยละ 1 ถึึง 10 ในผู้้�ป่่วยปลููกถ่่ายไต และมีี

โอกาสสููญเสีียอวััยวะได้้มากกว่่าร้้อยละ 503 การตรวจคััด

กรองเชื้้�อไวรััสบีีเคสามารถทำำ�ได้้โดยใช้้ตััวอย่่างปััสสาวะ

หรืือเลืือด ซึ่่�งการตรวจพบการติิดเชื้้�อได้้เร็็วสามารถนำำ�

มาใช้้ประกอบการพิิจารณาปรัับขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกัน

อย่่างเหมาะสม เช่่น หยุุดการใช้้ยากลุ่่�ม antiprolifera-

tive agents ลดขนาดยากลุ่่�ม calcineurin inhibitors 

(CNIs) หรืือพิิจารณาการใช้้ยากลุ่่�ม mammalian target 

of rapamycin inhibitors (mTORi) แทนกลุ่่�ม anti-

proliferative agents หรืือ CNIs โดยเม่ื่�อพบการติิดเชื้้�อ

จะมีีการพิิจารณาลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันโดยรวมอย่่าง

เหมาะสม ไม่่ต่ำำ��เกิินไปจนเกิิดภาวะปฏิิเสธไต เน่ื่�องจากใน

ปััจจุุบัันยัังไม่่มีียาต้้านไวรััสบีีเคที่่�มีีหลัักฐานเชิิงประจัักษ์์

ถึึงประสิิทธิภาพและความปลอดภััยอย่่างชััดเจน มีีการ

คำำ�สำำ�คัญ: การติิดเชื้้�อฉวยโอกาส; ผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไต; ยา

กดภููมิิคุ้้�มกัน; ไวรััสบีีเค

Keyword: BK virus; immunosuppressive agents; 

kidney transplant recipients; opportunistic infec-

tion
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เช้ื้�อไวรััสบีีเคได้้เร็็วร่่วมกัับการปรัับขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกััน

อย่่างเหมาะสมจะช่่วยเพิ่่�มอััตราการรอดของอวััยวะและ

ผลลััพธ์ที่่�ดีีในระยะยาว ในปััจจุบัันยัังไม่่มีียาใดที่่�ใช้้รัักษา

การติิดเช้ื้�อไวรััสบีเคโดยตรง ซึ่่�งการรัักษาอาจมีีความแตก–

ต่่างกัันขึ้้�นกัับแต่่ละแนวทาง

virus infection is essential and requires timely 

adjustment of immunosuppressive therapy, 

which can improve graft survival and long-term 

outcomes. However, there is no medication 

specifically designed to treat BK virus infections 

directly, and management strategies may vary 

between guidelines.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 ตระหนัักถึึงความสำำ�คัญของการตรวจคััดกรองเชื้้�อไวรััสบีีเคในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการปลููกถ่่ายไต

2.	 สามารถอธิิบายแนวทางการดููแลรักษาผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในปััจจุุบััน เพ่ื่�อประยุุกต์์ใช้้ในการ

บริิบาลทางเภสััชกรรม
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ศึึกษาการใช้้ leflunomide, ciprofloxacin, cidofovir 

และ intravenous immunoglobulin (IVIg) ในการรัักษา

ผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค แต่่อย่่างไรก็็ตามยังไม่่มีียามาตร– 

ฐานในปััจจุุบััน โดยทั่่�วไปจะพิิจารณาลดขนาดยากดภููมิิ–

คุ้้�มกันลงเป็็นหลััก4

ไวรัสวิิทยาของไวรัสบีีเค

ไวรััสบีีเคเป็็น circular double-stranded DNA 

อยู่่�ในกลุ่่�ม Polyomaviridae family โดยไวรััสชนิดอ่ื่�น

ในกลุ่่�มนี้้�ที่่�มีีความสำำ�คัญทางการแพทย์์ เช่่น John Cun-

ningham virus (JC virus) , Simian virus 40 (SV40) 

และ Merkel cell polyomavirus สำำ�หรัับไวรััสบีีเคแบ่่ง

ได้้เป็็น 4 subtypes หลััก ได้้แก่่ subtypes I, II, III, และ 

IV โดยแต่่ละ subtype จะมีีความแตกต่่างกัันในลำำ�ดับ

นิิวคลีีโอไทด์และกรดอะมิิโนของ viral capsid protein 1  

(VP1) ซ่ึ่�งข้้อมููลในปััจจุุบัันพบว่่า subtype I พบมากที่่�สุุด

ถึึงร้้อยละ 80 รองลงมาเป็็น subtype IV พบในแถบเอ–

เชีียตะวัันออกและยุุโรป โดย subtype IV ยัังแบ่่งย่่อยลง

อีีกเป็็น 6 subgroup ได้้แก่่ IVa-1, IVa-2, IVb-1, IVb-2,  

IVc-1, และ IVc-2 โดยการแบ่่ง subgroup เหล่่านี้้�ใช้้

คุุณสมบัติิที่่�แตกต่่างกัันในระดัับพัันธุุกรรมเช่่นเดีียวกััน 

คืืออาศััยการกลายพัันธุ์์�ของยีีน VP1 ส่่วน subtype II 

และ III พบได้้น้้อย5 อย่่างไรก็็ตามยังไม่่ทราบความสัมพันธ์์

ของ subtype กัับอาการแสดงของผู้้�ป่วย4

ระบาดวิิทยาของไวรัสบีีเค

การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในกลุ่่�มประชากรทั่่�วไปพบว่่า

มีี seroprevalence rates ที่่�มากกว่่าร้้อยละ 90 ในผู้้�ที่่�

มีีอายุุตั้้�งแต่่ 4 ปีีขึ้้�นไป6 ข้้อมููลด้้านระบาดวิิทยาของการ

ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตในประเทศไทย โดย

การศึึกษาจากโรงพยาบาลรามาธิิบดีีพบว่่าผู้้�ป่วยปลููกถ่่าย

ไต 99 รายที่่�ติิดตามเป็็นเวลา 12 เดืือน พบอุุบััติิการณ์์การ

ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในปััสสาวะ <107 ตััวต่่อมิิลลิลิิตร ร้้อยละ 

22.63 และในกลุ่่�มที่่�พบปริิมาณไวรััสบีีเคในปััสสาวะ ≥107  

ตััวต่่อมิิลลิลิิตร ร้้อยละ 13.14 สำำ�หรัับการตรวจพบไวรััส

บีีเคในเลืือด <104 ตััวต่่อมิิลลิลิิตร พบร้้อยละ 9.49 และ

ในกลุ่่�มที่่�พบปริิมาณไวรััสในเลืือด ≥104 ตััวต่่อมิิลลิิลิิตร 

พบร้้อยละ 5.117 นอกจากนี้้�การศึึกษาจากโรงพยาบาล

จุุฬาลงกรณ์์ สภากาชาดไทย พบความชุกของการติิด–

เชื้้�อไวรััสบีีเคในกลุ่่�มผู้�ป่วยปลููกถ่่ายไตทั้้�งหมดร้้อยละ 

26.8 และความชุกของ BKVAN ร้้อยละ 6.58 ซ่ึ่�งช่่องทาง

หลัักของการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคมาจากการสััมผัสทางเยื่่�อ–

เมืือก ได้้แก่่ ช่่องปาก ระบบทางเดิินอาหาร ระบบทาง–

เดิินหายใจ หลัังจากติิดเชื้้�อในเลืือดไวรััสบีีเคจะสะสมอยู่่�–

ในเซลล์ไตและเซลล์เยื่่�อบุุผิิวท่่อปััสสาวะ ส่่งผลให้้เกิิดการ

ติิดเชื้้�อที่่�แฝงอยู่่�ถาวรตลอดชีีวิิต โดยการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค 

จะมีีนััยสำำ�คัญทางคลิินิิกเพิ่่�มขึ้้�นในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการปลููก–

ถ่่ายไต เนื่่�องจากผู้้�ป่่วยได้้รัับยากดภููมิิคุ้้�มกันจะมีีภููมิิคุ้้�ม– 

กัันลดลง จึึงเป็็นการกระตุ้้�นการติิดเชื้้�อที่่�แฝงอยู่่� โดย

การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคจะเกิิดขึ้้�นตามลำำ�ดับขั้้�นตอนต่่อไปนี้้� 

ได้้แก่่ การพบเชื้้�อไวรััสบีีเคในปััสสาวะ (BK viruria) ซ่ึ่�ง

พบได้้ร้้อยละ 30 ของผู้้�ป่่วยปลููกถ่่ายไต หากยัังไม่่ได้้รัับ

การรัักษา จะส่่งผลให้้พบการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในเลืือด (BK 

viremia) พบได้้ร้้อยละ 12 ของผู้้�ป่่วยปลููกถ่่ายไต และ

สุุดท้้ายสามารถพบการเกิิด BKVAN พบได้้ร้้อยละ 1 ถึึง 

10 ของผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไต ซ่ึ่�งหากเป็็น BKVAN แล้้วจะมีี

โอกาสสููญเสีียไต (graft loss) ได้้มากกว่่าร้้อยละ 50 หลััง

จากที่่�มีีการพบเชื้้�อไวรััสบีีเคในปััสสาวะ ประมาณ 2 ถึึง 

6 สััปดาห์์ ผู้้�ป่่วยปลููกถ่่ายไตร้้อยละ 50 จะพบการติิด

เชื้้�อไวรััสบีีเคในเลืือด ซ่ึ่�งสััมพันธ์์กัับการสัังเกตทางคลิินิิก

ว่่าปริิมาณไวรััสบีีเคในปััสสาวะที่่�มากกว่่า 8 log
10
 c/mL 

หรืือ 100,000,000 copies/mL จะทำำ�นายการติิดเชื้้�อไว– 

รััสบีีเคในเลืือด ในขณะที่่�ปริิมาณไวรััสบีีเคในเลืือดที่่�มาก 

กว่่า 4 log
10
 c/mL หรืือ 10,000 copies/mL จะสััมพันธ์์

กัับอััตราที่่�สููงขึ้้�นของการเกิิด BKVAN ที่่�พิิสููจน์์ได้้จากการ

ทำำ� biopsy6

ปััจจััยเสี่่�ยงที่่�มีผลต่่อการติิดเชื้้�อไวรัสบีีเค

ปััจจััยเสี่่�ยงที่่�มีีผลต่อการติิดเชื้้�อหรืือกระตุ้้�นการ

แบ่่งตััวของไวรััสบีีเค ได้้แก่่

1.	 ความเข้้มข้้นของยากดภููมิิคุ้้�มกัน (intensity  

immunosuppressive agents) เป็็นปััจจััยที่่�สำำ�คัญที่่�สุุด
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ที่่�สััมพันธ์์กัับการแบ่่งตััวของไวรััสบีีเค ซ่ึ่�งพบว่่าอุุบััติิการณ์์

ของไวรััสบีีเคสููงที่่�สุุดหลัังจากปลููกถ่่ายไตในระยะแรก โดย

สััมพันธ์์กัับขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันที่่�สููง บางการศึึกษาแสดง

ให้้เห็็นว่่า tacrolimus อาจมีีความสัมพันธ์์กัับการติิดเชื้้�อ

ไวรััสบีีเคสููงกว่่า cyclosporine โดย cyclosporine มีี

ผลต่อกระบวนการ enterohepatic recirculation ของ 

mycophenolate mofetil (MMF) ส่่งผลให้้ปริิมาณของ 

mycophenolic acid ลดลง จึึงพบการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค

ที่่�ลดลงในกลุ่่�มผู้�ป่วยที่่�ได้้รัับ cyclosporine ในขณะที่่�ยา 

กลุ่่�ม mTORi อาจสััมพันธ์์กัับความเสี่่�ยงการติิดไวรััสบีีเค

ที่่�ต่ำำ��กว่่าเน่ื่�องจากมีีฤทธิ์์�การกดภููมิิคุ้้�มกันที่่�น้้อยกว่่ายา 

กลุ่่�ม CNIs ข้้อสัังเกตหน่ึ่�งของการพบ BK viremia สะท้้อน

ถึึงการกดภููมิิคุ้้�มกันที่่�สููงขึ้้�น โดยการเกิิด BKVAN หรืือไม่่

นั้้�นขึ้้�นกัับขนาดของการกดภููมิิคุ้้�มกันโดยรวมทั้้�งหมด6,9

2.	 ลัักษณะของผู้้�รับการปลููกถ่่ายไต พบว่่าอายุุที่่�

มากขึ้้�น เพศชาย โรคเบาหวาน การได้้รัับการปลููกถ่่ายไต

มาก่่อน การมีีภาวะไตฟ้ื้�นตััวช้้า (delay graft function) 

การมีี serostatus ต่่อไวรััสบีีเคเป็็นลบ รวมถึึงเชื้้�อชาติิที่่�

เป็็น non-African American เพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่อการติิด–

เชื้้�อไวรััสบีีเค6,10

3.	 ปััจจััยที่่�เกี่่�ยวกัับผู้้�บริิจาคไต เช่่น การพบไวรััส

บีีเคในปััสสาวะ การมีี HLA mismatch สููง เป็็นต้้น11

4.	 ปััจจััยอ่ื่�น ๆ ที่่�ได้้รัับหรืือเกิิดขึ้้�นหลัังได้้รัับการ

ปลููกถ่่ายไต เช่่น การได้้รัับยากลุ่่�ม lymphocyte-de-

pleting agent ที่่�ใช้้ในการป้้องกัันหรืือรัักษาภาวะปฏิิเสธ

ไตเฉีียบพลััน ซ่ึ่�งมีีผลกดการทำำ�งานของ T-cell ที่่�ควบคุุม

การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค การเกิิด acute rejection เน่ื่�องจาก

การใช้้ยากดภููมิิคุ้้�มกันในขนาดสููง และการใส่่ ureteric 

stent ซ่ึ่�งอาจก่่อให้้เกิิดการระคายเคืืองหรืือความเสีียหาย 

ต่่อเย่ื่�อบุุทางเดิินปััสสาวะ ส่่งเสริิมการแบ่่งตััวของเซลล์ไว– 

รััสบีีเค เป็็นต้้น9

อาการและอาการแสดงของการติิดเชื้้�อไวรัสบีีเค

การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตโดยทั่่�วไป

จะมีีลำำ�ดับการติิดเชื้้�อโดยเริ่่�มจาก BK viruria ตามด้วย BK 

viremia ซ่ึ่�งหากยัังไม่่ได้้รัับการรัักษาจะนำำ�ไปสู่่� BKVAN 

และส่่งผลให้้สููญเสีียอวััยวะไตได้้6

ไวรัสบีีเคในปััสสาวะและไวรัสบีีเคในเลืือด

การติิดเชื้้�อครั้้�งแรกส่่วนใหญ่่จะไม่่มีีอาการ หรืือมีี

อาการแสดงของระบบทางเดิินหายใจเล็็กน้้อย โดยผู้้�ป่วย

ที่่�ติิดเชื้้�อตั้้�งแต่่อายุุน้้อย เชื้้�ออาจแฝงอยู่่�บริิเวณ uroepi–

thelial และ renal tubular epithelial cells จนกระ– 

ทั่่�งผู้้�ป่วยได้้รัับการปลููกถ่่ายไต และรัับประทานยากดภููมิิ–

คุ้้�มกัน ส่่งผลให้้เกิิดการ reactivation ของไวรััสบีีเคได้้ 

โดยจะเริ่่�มจากการตรวจพบเชื้้�อไวรััสบีีเคในปััสสาวะ เมื่่�อ

ตรวจปััสสาวะอาจพบ hematuria, pyuria และ cellu-

lar casts ส่่วนการตรวจ urine cytology จะพบ decoy 

cells ซ่ึ่�งเป็็น tubular epithelial cells ที่่�มีีการติิดเชื้้�อ

ไวรััสบีีเค หากระดัับไวรััสบีีเคในปััสสาวะยัังคงสููงอยู่่�อย่่าง

ต่่อเนื่่�องจะตามมาด้้วยการพบเชื้้�อไวรััสบีีเคในเลืือด โดย

พบได้้ร้้อยละ 10 ถึึงร้้อยละ 20 ในช่่วง 6 เดืือนแรกหลัังได้้

รัับการปลููกถ่่ายไต ซ่ึ่�งโดยทั่่�วไปจะไม่่มีีอาการเช่่นเดีียวกัับ

การพบเชื้้�อไวรััสบีีเคในปััสสาวะ อย่่างไรก็็ตามการพบเชื้้�อ

ไวรััสบีีเคในเลืือด มีีค่่าพยากรณ์์ผลบวก (positive pre-

dictive value) ของการพััฒนาไปสู่่� BKVAN ได้้ร้้อยละ 

40 ถึึงร้้อยละ 65 และ BKVAN สามารถเกิิดขึ้้�นได้้อย่่าง

รวดเร็็วภายหลัังการตรวจพบไวรััสบีีเคในเลืือดประมาณ 

1 ถึึง 2 สััปดาห์์ ดัังนั้้�นการตรวจพบไวรััสบีีเคในเลืือดจึึง

เป็็นข้้อบ่่งชี้้�ที่่�สำำ�คัญในการลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันในผู้้�–

ป่่วยปลููกถ่่ายไต เพ่ื่�อลดการสููญเสีียอวััยวะจาก BKVAN12

ภาวะไตอัักเสบที่่�สัมพันธ์์กัับการติิดเชื้้�อไวรัสบีีเค

ภาวะ BKVAN มัักเกิิดขึ้้�นหลัังจากที่่�พบไวรััสบีีเคใน 

เลืือดแย่่ลงอย่่างต่่อเนื่่�อง ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นได้้จากการทำำ�–

งานของไตที่่�ลดลง โดยอาจมีีหรืือไม่่มีีความผิิดปกติิของ

ปััสสาวะ ส่่วนใหญ่่เกิิดขึ้้�นภายในหนึ่่�งปีีแรกหลัังปลููกถ่่าย

ไต เนื่่�องจากภููมิิคุ้้�มกันของร่่างกายลดลง โดยจะพบอุุบััติิ

การณ์์สููงสุุดในช่่วง 2 – 6 เดืือนแรก6,13

ไวรััสบีีเคสามารถพบภาวะแทรกซ้้อนได้้หลาก–

หลาย ตั้้�งแต่่ไม่่มีีอาการแสดง หรืือมีีไข้้ รวมถึึงมีีการทำำ�–

งานของไตที่่�ลดลง เนื่่�องจากไวรััสบีีเคส่่งผลให้้เกิิดพัังผืืด

ในเนื้้�อไต หรืือพบการเกิิด hemorrhagic cystitis จน–

กระทั่่�งเกิิด BKVAN14 นอกจากนี้้�อาจพบภาวะปอดอัักเสบ 
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จอประสาทตาอัักเสบ หรืือสมองอัักเสบได้้ การตรวจพบ 

ไวรััสบีีเคในปััสสาวะอาจลุุกลามไปสู่่�การตรวจพบไวรััส

บีีเคในเลืือด ซ่ึ่�งการตรวจพบไวรััสบีีเคในเลืือดเป็็นตััวทำำ�–

นายการลุุกลามไปสู่่� BKVAN ได้้ดีีกว่่าเม่ื่�อเปรีียบเทีียบกัับ

การตรวจพบไวรััสบีีเคในปััสสาวะ15,16

การคััดกรองและการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรัสบีีเค

อุุบััติิการณ์์ของการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในเลืือด พบได้้

บ่่อยในช่่วงปีีแรกหลัังปลููกถ่่ายไต ศููนย์์ปลููกถ่่ายอวััยวะ

แต่่ละแห่่งจึึงได้้มีีการพััฒนาแนวทางการคััดกรองการติิด–

เชื้้�อไวรััสบีีเค ซ่ึ่�งมีีรายละเอีียดแตกต่่างกััน เน่ื่�องจากการ

ตรวจปริิมาณไวรััสบีีเคในปััสสาวะมีีความจำำ�เพาะต่ำำ�� และ

การตรวจปริิมาณไวรััสบีีเคในเลืือดมีีค่่าพยากรณ์์ผลบวก

ที่่�สููงกว่่า ดัังนั้้�นการตรวจปริิมาณไวรััสบีีเคในเลืือดจึึงเป็็น

วิิธีีที่่�แนะนำำ�ในการตรวจคััดกรอง17 โดยการลดขนาดยา

กดภููมิิคุ้้�มกันอย่่างรวดเร็็วและเหมาะสมเมื่่�อพบไวรััสบีีเค

ในเลืือด จะลดอุุบััติิการณ์์ของ BKVAN ได้้ จาก The Kid-

ney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO), 

American Society of Transplantation Infectious 

Diseases Community of Practice (AST-IDCOP) 

guidelines และ The Second International Con-

sensus Guidelines of Transplantation Society18 

ได้้แนะนำำ�การตรวจคััดกรองไวรััสบีีเคในเลืือดทุุกเดืือนใน

ช่่วง 9 เดืือนแรกหลัังการปลููกถ่่ายไต หลัังจากนั้้�นให้้ตรวจ

ทุุก 3 เดืือน จนครบระยะเวลา 2 ปีี รวมเป็็นคำำ�แนะนำำ�

การตรวจคััดกรองไวรััสบีีเคในเลืือด 14 ครั้้�งภายใน 2 ปีี

แรกหลัังการปลููกถ่่ายไต และไม่่แนะนำำ�ในการลดความถี่่�

ในการตรวจคััดกรองเพ่ื่�อลดค่่าใช้้จ่่าย เน่ื่�องจากค่่าใช้้จ่่าย

ของการรัักษาการปฏิิเสธไตที่่�มีีสาเหตุุจากการติิดเชื้้�อไว–

รััสบีีเคมีีค่่าใช้้จ่่ายที่่�สููงกว่่าค่่าใช้้จ่่ายในการตรวจคััดกรอง 

แต่่ถ้้าภายในช่่วง 2 ปีีแรกหลัังปลููกถ่่ายไตมีีการรัักษาการ

ปฏิิเสธไต สามารถที่่�จะขยายเวลาในการตรวจคััดกรองไว–

รััสบีีเคในเลืือดได้้19

การรัักษาการติิดเชื้้�อไวรัสบีีเค

ปััจจุุบัันการลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันลงถืือว่่าเป็็น

แนวทางหลัักในการรัักษาที่่�ครอบคลุุมทั้้�งการติิดเชื้้�อไวรััส

บีีเคในเลืือด และ BKVAN ซ่ึ่�งยัังไม่่มีียาใดที่่�ใช้้รัักษาการติิด

เชื้้�อไวรััสบีีเคโดยตรง เนื่่�องจากขาดข้้อมููลหลัักฐานเชิิง–

ประจัักษ์์ด้้านประสิิทธิภาพในการลดปริิมาณเชื้้�อไวรััสบีีเค 

จากที่่�ผ่่านมาได้้มีีการพััฒนาแนวทางปฏิิบััติิในการลด

ขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกัน แม้้ว่่าจะยัังไม่่มีีการศึึกษาทดลองที่่�

ชััดเจนเพื่่�อเปรีียบเทีียบประสิิทธิิผล โดยแนวทางในการ

ลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ติิดเชื้้�อไวรััส

บีีเค หรืือเกิิด BKVAN ซ่ึ่�งรวบรวมข้อมููลจากผู้้�ป่วยปลููก

ถ่่ายไตในผู้้�ใหญ่่และเด็็ก คืือ

1.	 ลดขนาดยากลุ่่�ม antiproliferative agents 

ลงร้้อยละ 50 ของขนาดเดิิม เนื่่�องจากยากลุ่่�มนี้้�มีีผลกด

การทำำ�งานของ T-helper 1 ในการกำำ�จัดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดย 

ใช้้ยากลุ่่�ม CNIs และ/หรืือ prednisolone ในขนาดเท่่า–

เดิิม ร่่วมกับการติิดตามระดัับ serum creatinine และ 

ระดัับ plasma BK PCR ทุุก 2 สััปดาห์์

2.	 หากปริิมาณไวรััสบีีเคในเลืือดไม่่ลดหรืือมีีปริิ–

มาณเพิ่่�มขึ้้�น ให้้หยุุดยากลุ่่�ม antiproliferative agents

3.	 หากปริิมาณไวรััสบีีเคในเลืือดยัังไม่่ลดลงหลััง

จากหยุุดยากลุ่่�ม antiproliferative agents 4 สััปดาห์์ 

พิิจารณาลด trough level ของยากลุ่่�ม CNIs โดย target 

trough level ของ tacrolimus อยู่่�ในช่่วง 4 – 6 ng/mL 

และ cyclosporine อยู่่�ในช่่วง 50 – 100 ng/mL6

สำำ�หรัับการรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดยเปลี่่�ยน

จาก tacrolimus เป็็น cyclosporine หรืือยากลุ่่�ม mTORi  

และการเปลี่่�ยนยากลุ่่�ม antiproliferative agents เป็็น

ยากลุ่่�ม mTORi ปััจจุุบัันยัังมีีข้้อมููลไม่่เพีียงพอที่่�ยืืนยัันว่่า 

เป็็นวิิธีีที่่�มีีประสิิทธิภาพในการรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค 

ตััวอย่่างเช่่น การศึึกษาของ Hardinger K และคณะ ในผู้้�–

ป่่วยปลููกถ่่ายไตจำำ�นวน 200 ราย ได้้รัับ tacrolimus หรืือ 

cyclosporine และติิดตามการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค หรืือเกิิด  

BKVAN โดยติิดตามต่อเน่ื่�องเป็็นระยะเวลา 5 ปีี พบว่่ามีี

อุุบััติิการณ์์ของการปฏิิเสธอวััยวะแบบเฉีียบพลััน (acute 

rejection) ภายใน 5 ปีีหลัังปลููกถ่่ายไตร้้อยละ 12 โดย

พบได้้น้้อยกว่่าในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ tacrolimus เม่ื่�อเทีียบกัับ  

cyclosporine (ร้้อยละ 9 เทีียบกัับร้้อยละ 18; p-value = 
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0.082) และการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคไม่่แตกต่่างกััน นอกจาก– 

นี้้� tacrolimus ยัังสััมพันธ์์กัับการทำำ�งานของไตที่่�ดีีกว่่าใน

ระยะ 5 ปีี โดยมีีค่่าประเมิินอััตราการกรองของไต (eGFR) 

เฉลี่่�ย 63 mL/min ในกลุ่่�ม tacrolimus เทีียบกัับ 52 

mL/min ในกลุ่่�ม cyclosporine (p-value = 0.001)20

จากการศึึกษาของ Wojciecowski และคณะ รููป–

แบบ prospective study เพ่ื่�อศึึกษาประสิิทธิภาพการ 

รัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดยการเปลี่่�ยน MMF เป็็นยา 

กลุ่่�ม mTORi ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค และ

ได้้รัับสููตรยากดภููมิิคุ้้�มกันเป็็น tacrolimus ร่่วมกับ MMF 

และ prednisolone โดยแบ่่งผู้้�ป่วยออกเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ 

กลุ่่�มที่่�เปลี่่�ยน MMF เป็็นยากลุ่่�ม mTORi (n = 20) และ

กลุ่่�มที่่�ลดขนาด MMF ลดลงร้้อยละ 50 (n = 20) พบว่่า

กลุ่่�มที่่�เปลี่่�ยน MMF เป็็นยากลุ่่�ม mTORi มีีจำำ�นวนผู้้�ป่วย

ที่่�มีี BK viruria ลดลงมากกว่่าร้้อยละ 50 หรืือไม่่พบ BK 

viremia ภายใน 3 เดืือนหลัังจากได้้รัับการรัักษา มากกว่่า

กลุ่่�มที่่�ลดขนาด MMF ลดลงร้้อยละ 50 แต่่ไม่่มีีความแตก

ต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ (p-value = 0.47)21

การรัักษาเสริิมอื่�น ๆ (adjunctive therapy) ที่่�ใช้้

รัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคที่่�มีีการใช้้ในทางปฏิิบััติิ ได้้แก่่ 

quinolones, cidofovir, leflunomide และ intrave-

nous immunoglobulin (IVIg)

Quinolones

การแบ่่งตััวของไวรััสบีีเคจะอาศััยเอนไซม์์ heli-

case ประกอบด้้วย topoisomerase II (DNA gyrase) 

และ topoisomerase IV ในทางทฤษฎีียากลุ่่�ม quino–

lones จะยัับยั้้�งการแบ่่งตััวและการแพร่่กระจายของไวรััส 

บีีเค เนื่่�องจาก quinolones ออกฤทธิ์์�ยัับยั้้�งการทำำ�งาน

ของเอนไซม์์ topoisomerase II และ topoisomerase 

IV ซ่ึ่�งมีีการศึึกษาใน in vitro ว่่ายากลุ่่�มนี้้�สามารถยัับยั้้�ง

การแบ่่งตััวของไวรััสบีีเคได้้22 ตััวอย่่างยาในกลุ่่�ม quino-

lones เช่่น levofloxacin, ciprofloxacin, ofloxacin 

และ norfloxacin เป็็นต้้น

การศึึกษาถึึงประสิิทธิภาพของ quinolones รููป–

แบบ retrospective studies ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไต การ

ศึึกษาของ Gabardi S และคณะ ได้้ประเมิินประสิิทธิภาพ

ของยากลุ่่�ม quinolones เช่่น levofloxacin และ ci–

profloxacin ในการป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในเลืือด

หลัังการปลููกถ่่ายไต โดยวิิเคราะห์์ข้้อมููลจากผู้้�ป่วยผู้้�ใหญ่่

ที่่�ได้้รัับการปลููกถ่่ายไตและมีีการตรวจวััดปริิมาณไวรััส

บีีเคในเลืือดระหว่่าง 90 ถึึง 400 วัันหลัังการปลููกถ่่าย ผู้้�–

ป่่วยถููกแบ่่งออกเป็็นสองกลุ่่�ม ได้้แก่่ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับยากลุ่่�ม 

quinolones เช่่น levofloxacin หรืือ ciprofloxacin 

เป็็นเวลา 30 วัันหลัังการปลููกถ่่ายไต และกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับ

ยากลุ่่�ม quinolones พบว่่าการให้้ levofloxacin หรืือ 

ciprofloxacin ต่่อเน่ื่�องเป็็นระยะเวลา 30 วััน สััมพันธ์์กัับ

การเกิิดไวรััสบีีเคในเลืือดที่่�ระยะเวลา 1 ปีี ต่ำำ��ลงอย่่างมีีนััย–

สำำ�คัญเม่ื่�อเทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับยา (อััตราการเกิิดไวรััส

บีีเคในเลืือดในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยากลุ่่�ม quinolones ร้้อยละ 4 

เปรีียบเทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับยา ร้้อยละ 22.5, p-value 

= 0.03)23 อย่่างไรก็็ตามการศึึกษาของ Wojciechowski 

และคณะ ได้้ประเมิินผลของการให้้ ciprofloxacin ใน

การป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการปลููก

ถ่่ายไต โดยศึึกษาย้้อนหลัังเปรีียบเทีียบผู้้�ป่วยสองกลุ่่�ม 

ได้้แก่่ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ ciprofloxacin 250 มิิลลิกรััม วัันละ

สองครั้้�ง เป็็นระยะเวลา 1 เดืือน หลัังการปลููกถ่่ายไต และ

กลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับการป้้องกัันด้้วย ciprofloxacin พบว่่าการ

ใช้้ ciprofloxacin ต่่อเน่ื่�องเป็็นระยะเวลา 1 เดืือน เพ่ื่�อ

ป้้องกัันไวรััสบีีเค สามารถลดการเกิิดไวรััสบีีเคในเลืือดที่่�

ระยะเวลา 3 เดืือนอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ (อััตราการเกิิดไวรััส

บีีเคในเลืือด ร้้อยละ 6.5 เปรีียบเทีียบกัับ ร้้อยละ 16.1, 

p-value = 0.0378) แต่่ไม่่ถึึง 1 ปีี (อััตราการเกิิดไวรััส

บีีเคในเลืือด ร้้อยละ 26.1 เปรีียบเทีียบกัับ ร้้อยละ 29.7, 

p-value = 0.6061) ซ่ึ่�งได้้ผลลััพธ์์แตกต่่างจากการศึึกษา

ก่่อนหน้้า24

การศึึกษาในระยะหลัังหลายการศึึกษาให้้ผลไปใน

ทิิศทางเดีียวกัันว่่ายากลุ่่�ม quinolones ไม่่มีีประสิิทธิิ–

ภาพในการรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค จากการศึึกษา pro–

spective ของ Patel S และคณะ พบว่่าการใช้้ ciproflo– 

xacin 500 มิิลลิกรััม วัันละ 1 ครั้้�ง เป็็นระยะเวลาติิดต่่อ

กััน 3 เดืือน สามารถลดการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคที่่�ระยะเวลา 6 
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เดืือน ได้้ร้้อยละ 27 เม่ื่�อเปรีียบเทีียบกัับกลุ่่�มควบคุุมที่่�ไม่่

ได้้รัับยา แต่่ไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ (p-value 

= 0.39)25 การศึึกษาของ Lee BT และคณะ เป็็นการศึึกษา

รููปแบบ multicenter double-blinded randomized  

controlled trial ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค

ในเลืือด 39 ราย ถึึงประสิิทธิภาพของ levofloxacin ใน

การรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดยให้้ levofloxacin 500 

มิิลลิกรััม วัันละ 1 ครั้้�ง เป็็นระยะเวลา 30 วััน เทีียบกัับกลุ่่�ม

ที่่�ได้้รัับยาหลอก พบว่่าการลดลงของปริิมาณไวรััสบีีเคอยู่่�–

ที่่�ร้้อยละ 70 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ levofloxacin และร้้อยละ 

69.1 ในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอกซ่ึ่�งไม่่มีีความแตกต่่างอย่่าง–

มีีนััยสำำ�คัญในด้้านการลดปริิมาณไวรััสบีีเค (p-value = 

0.93) และไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญด้้านการ 

เพิ่่�มอัตราการกรองของไตที่่� 3 เดืือนหลัังได้้รัับยา (p-value 

= 0.49)26 นอกจากนี้้�แล้้วการศึึกษาของ Song และคณะ  

เป็็นการศึึกษารููปแบบ meta-analysis ที่่�รวบรวม 8 การ

ศึึกษาที่่�เป็็น randomized controlled trial และ obser-

vational study ในด้้านการใช้้ยากลุ่่�ม quinolones 

สำำ�หรัับการป้้องกัันไวรััสบีีเค โดย primary outcome 

คืือ ปริิมาณไวรััสบีีเคในเลืือด และไวรััสบีีเคในปััสสาวะ

ที่่�ระยะเวลา 1 ปีีหลัังปลููกถ่่ายอวััยวะ และ secondary 

outcome คืือ การเกิิด BKVAN การสููญเสีียอวััยวะ (graft 

loss) และ การดื้้�อยากลุ่่�ม quinolones มีีผู้้�เข้้าร่่วมการ

ศึึกษาทั้้�งหมด 1,477 ราย โดยมีีระยะเวลาการได้้รัับ 

quinolones ในการป้้องกัันไวรััสบีีเคมากกว่่า 1 เดืือน 

จากการศึึกษานี้้�ได้้สรุุปว่่าที่่�ระยะเวลา 1 ปีี หลัังจากได้้รัับ 

quinolones ในการป้้องกัันไวรััสบีีเค ไม่่สััมพันธ์์กัับอุุบััติิ– 

การณ์์ที่่�ลดลงของไวรััสบีีเคในเลืือด27

จากข้้อมููลหลัักฐานการศึึกษาเกี่่�ยวกัับการใช้้ยา 

กลุ่่�ม quinolones ทั้้�งหมดในปััจจุุบััน ไม่่เพีียงพอที่่�จะ

แนะนำำ�การใช้้ยากลุ่่�ม quinolones ทั้้�งในแง่่ของการ

ป้้องกัันหรืือรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค นอกจากนี้้�แล้้วการ

ใช้้ยากลุ่่�ม quinolones ในระยะยาวเพิ่่�มความเสี่่�ยงของ

การเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา เช่่น Achilles 

tendonitis รวมถึึงเพิ่่�มอุบััติิการณ์์เชื้้�อดื้้�อยาได้้22

Cidofovir และ Brincidofovir

Cidofovir เป็็นยาต้้านไวรััสที่่�ออกฤทธิ์์�กว้้างขวาง

ต่่อการติิดเชื้้�อในกลุ่่�ม DNA virus มีีข้้อบ่่งชี้้�หลัักในการรััก– 

ษา CMV retinitis ในผู้้�ป่วยที่่�มีีภููมิิคุ้้�มกันบกพร่่อง โดย 

cidofovir จะออกฤทธิ์์�ยัับยั้้�งการทำำ�งานของ viral DNA 

polymerase การศึึกษาใน in vitro พบว่่า cidofovir 

ออกฤทธิ์์�ยัับยั้้�งการแบ่่งเซลล์ของไวรััสบีีเค ใน renal pro– 

ximal tubular epithelial cells28 จากการศึึกษาของ 

Kuypers และคณะ รููปแบบ prospective cohort โดย

แบ่่งผู้้�ป่วยออกเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ low dose 

cidofovir (0.5 – 1 มิิลลิกรััม/กิิโลกรััม) (n = 26) และ

กลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับ cidofovir (n = 15) ซ่ึ่�งทั้้�งสองกลุ่่�มได้้รัับ

การลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกัน พบว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ cidofovir  

มีี graft loss ร้้อยละ 15.4 ต่ำำ��กว่่ากลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับ cidofo-

vir ซ่ึ่�งมีี graft loss ร้้อยละ 73.3 อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทาง–

สถิิติิ (p-value = 0.0002) แต่่ไม่่แตกต่่างกัันในแง่่ของ

การกำำ�จัดไวรััสบีีเค (p-value = 0.44)29 ข้้อควรระวัังของ  

cidofovir คืือการเกิิด nephrotoxicity และ anterior 

uveitis29

Brincidofovir (CMX001) เป็็น lipid ester con-

jugate ของ cidofovir ทำำ�ให้้ยาเข้้าสู่่�เซลล์ได้้ดีี โดยเม่ื่�อ

เข้้าไปในเซลล์จะเปลี่่�ยนแปลงได้้เป็็น cidofovir diphos-

phate และยัับยั้้�งการแบ่่งตััวของไวรััสบีีเค จากการศึึกษา

ของ Tylden GD และคณะ เพ่ื่�อประเมิินประสิิทธิภาพ

ของ brincidofovir ในการยัับยั้้�งการแบ่่งตััวของไวรััสบีีเค 

ในเซลล์เย่ื่�อบุุทางเดิินปััสสาวะของมนุษย์์ โดยใช้้เซลล์เย่ื่�อ–

บุุทางเดิินปััสสาวะของมนุษย์์ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคและไม่่–

ติิดเชื้้�อ พบว่่า brincidofovir สามารถยัับยั้้�งการแบ่่งตััว

ของไวรััสบีีเคได้้อย่่างมีีประสิิทธิภาพ โดยค่่า EC50 และ 

EC90 อยู่่�ที่่� 0.27 µM และ 0.59 μM ตามลำำ�ดับ และ มีี

ความเป็็นพิิษต่่อเซลล์ต่ำำ��ในความเข้้มข้นที่่�ใช้้ในการยัับยั้้�ง

ไวรััส รวมถึึง brincidofovir ออกฤทธิ์์�ได้้นานกว่่า cido-

fovir จึึงช่่วยเพิ่่�มประสิิทธิภาพในการต้้านไวรััส และมีีพิิษ

ต่่อไตน้้อยกว่่า cidofovir เน่ื่�องจากมีีการสะสมของยาใน

ส่่วน proximal tubules น้้อย30,31
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Leflunomide

Leflunomide เป็็นยากดภููมิิคุ้้�มกันที่่�ใช้้ในผู้้�ป่่วย 

rheumatoid arthritis เป็็นหลััก ซ่ึ่�งพบว่่า leflunomide 

มีีคุุณสมบัติิต้้านไวรััสหลายชนิด เช่่น herpes simplex 

virus และ cytomegalovirus เป็็นต้้น การศึึกษาใน in 

vitro แสดงให้้เห็็นว่่า active metabolite ของ lefluno–

mide คืือ A77 1726 ขััดขวางการสัังเคราะห์์ DNA ของ

ไวรััส โดยเฉพาะการทำำ�งานของเอนไซม์์ DHODH (dihy-

droorotate dehydrogenase) ซึ่่�งจำำ�เป็็นต่่อการสร้้าง 

pyrimidine สำำ�หรัับการแบ่่งตััวของไวรััส ดัังนั้้�นจึึงมีีฤทธิ์์�

ต้้านไวรััสบีีเค การใช้้ leflunomide จะใช้้ร่่วมกับการลด

ขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกัน32 การศึึกษา retrospective ของ 

Krisl JC และคณะ เพ่ื่�อประเมิินประสิิทธิภาพของ leflu–

nomide และความสัมพันธ์์ทางเภสััชพลศาสตร์์ (phar-

macodynamics) ระหว่่างระดัับ A77 1726 ซ่ึ่�งเป็็นเม–

แทบอไลต์ของ leflunomide กัับการลดลงของปริิมาณ 

ไวรััสบีีเคในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�มีีการติิดเชื้้�อจำำ�นวน 76 ราย  

ซ่ึ่�งมีีหรืือไม่่มีี BKVAN โดยแบ่่งผู้้�ป่วยเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ กลุ่่�ม

ที่่�ได้้รัับ leflunomide ขนาด 40 มิิลลิกรััม/วััน จำำ�นวน 52 

ราย ค่่าเฉลี่่�ยของระยะเวลาที่่�ใช้้ในการติิดตามการรัักษา 

1.4 ปีี และกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับ leflunomide จำำ�นวน 24 ราย 

ค่่าเฉลี่่�ยของระยะเวลาที่่�ใช้้ในการติิดตามการรัักษา 1.16 

ปีี พบว่่าการได้้ leflunomide มีกีารลดลงของปริิมาณไว–

รััสบีีเคในเลืือด (odds ratio = 1.10; 95%CI: 0.19 - 6.5, 

p-value = 0.92) การปฏิิเสธอวััยวะ (ร้้อยละ 19 เปรีียบ

เทีียบกัับ ร้้อยละ 9, p-value = 0.32) ไม่่แตกต่่างจากกลุ่่�ม

ควบคุุม33 นอกจากนี้้�การใช้้ leflunomide ยัังส่่งผลให้้เกิิด

ภาวะโลหิิตจางในผู้้�ป่่วยได้้มากถึึงร้้อยละ 50 โดยผู้้�ป่่วย

ร้้อยละ 19 เกิิด hemolytic anemia และ thrombotic 

microangiopathy รวมถึึงยัังพบค่่าเอนไซม์์ตัับสููงขึ้้�นได้้28 

อย่่างไรก็็ตามการศึึกษาของ Josephson MA และคณะ  

ได้้ผลการศึึกษาในทางตรงข้้าม โดยพบว่่าในผู้้�ป่วยปลููก–

ถ่่ายไตที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััย BKVAN ที่่�ได้้รัับ leflunomide 

อย่่างเดีียว จำำ�นวน 17 ราย หรืือได้้รัับ leflunomide ร่่วม

กัับ cidofovir จำำ�นวน 9 ราย และติิดตามการรัักษาเป็็น

ระยะเวลาตั้้�งแต่่ 6 เดืือนถึึง 40 เดืือน พบว่่าผู้้�ป่วยร้้อย– 

ละ 84 จากทั้้�งหมดสามารถขจััดไวรััสบีีเค ได้้ใน 6 เดืือน 

และผู้้�ป่วยที่่�มีีระดัับ active metabolite A77 1726 อยู่่�

ในช่่วงเป้้าหมาย 50 – 100 microgram/mL พบว่่าปริิ–

มาณไวรััสบีีเคในเลืือดลดลงได้้อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ 

(p-value < 0.001)34 อย่่างไรก็็ดีีการใช้้ leflunomide 

ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคยัังคงเป็็นที่่�ถกเถีียง

กัันในปััจจุุบัันถึึงประสิิทธิิภาพและความปลอดภััย ซึ่่�งยััง

ต้้องมีีการศึึกษาเพิ่่�มเติิมในอนาคต

Intravenous immunoglobulin (IVIg)

ประสิิทธิผลของ IVIg ต่่อการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคยัังคง 

ไม่่แน่่นอน ปััจจุุบััน IVIg ถืือเป็็นทางเลืือกการรัักษาเพิ่่�ม–

เติิมสำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคที่่�ดื้้�อต่่อการรัักษา 

แม้้ว่่าจะมีีการปรัับเปลี่่�ยนยากดภููมิิคุ้้�มกันแล้้ว เชื่่�อกัันว่่า 

IVIg ออกฤทธิ์์�ต่่อระบบภููมิิคุ้้�มกันต่่าง ๆ เช่่น macrophage,  

dendritic cells และ granulocytes รวมถึึงมีีผลเป็็น BK 

virus neutralizing antibodies32 การศึึกษาของ Kable  

K และคณะ รููปแบบ retrospective cohort เพ่ื่�อประ–

เมิินประสิิทธิภาพของ IVIg ในการกำำ�จัดไวรััสบีีเคในเลืือด

และเนื้้�อเยื่่�อไต เม่ื่�อใช้้ร่่วมกับการลดภููมิิคุ้้�มกันและยาต้้าน 

ไวรััสอ่ื่�น ๆ  ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััย BKVAN 

48 ราย โดยแบ่่งเป็็นกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ IVIg และกลุ่่�มควบคุุม

ที่่�ได้้รัับการรัักษามาตรฐาน ทั้้�งสองกลุ่่�มได้้รัับการลดยา

กดภููมิิคุ้้�มกัน ได้้แก่่ การเปลี่่�ยนยาจาก tacrolimus เป็็น  

cyclosporine การเปลี่่�ยนยาจาก mycophenolate เป็็น  

leflunomide ได้้รัับ ciprofloxacin และ cidofovir พบ–

ว่่าการให้้ IVIg ขนาด 100 มิิลลิกรััม/กิิโลกรััม สััปดาห์์ละ 

1 ครั้้�ง ติิดต่่อกััน 10 สััปดาห์์ (ขนาด IVIg รวมเท่่ากัับ 1 

กรััม/กิิโลกรััม) ร่่วมกับการลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกัน มีี

อััตราการกำำ�จัดไวรััสบีีเคในเลืือดที่่�ระยะเวลา 3 เดืือน ได้้ดีี

กว่่ากลุ่่�มควบคุุมอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (hazard ratio 

= 3.68; 95%CI: 1.56 - 8.68, p-value = 0.003)35 อีีก

หน่ึ่�งการศึึกษาที่่�ให้้ผลตรงกัันข้้ามของ Naef B และคณะ 

เป็็นการศึึกษารููปแบบ retrospective ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่าย

ไตจำำ�นวน 860 ราย โดยแบ่่งกลุ่่�มผู้�ป่วยติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค

เป็็น 3 กลุ่่�ม ได้้แก่่ มีีเชื้้�อในปััสสาวะเท่่านั้้�น มีีเชื้้�อในเลืือด
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ระดัับต่ำำ�� (<10,000 IE/mL) และมีีเชื้้�อในเลืือดระดัับสููง 

(>10,000 IE/mL) โดยให้้ IVIg ในกลุ่่�มที่่�มีีเชื้้�อไวรััสบีีเคใน

เลืือดระดัับสููง จำำ�นวน 52 ราย เม่ื่�อติิดตามต่อเน่ื่�องเป็็น

ระยะเวลา 1 ปีี พบว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ IVIg มีีแนวโน้้มของ

ค่่า eGFR ต่ำำ��กว่่ากลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับ (44 mL/min และ 52 

mL/min; p-value = 0.132) และไม่่ลดระยะเวลาของ

การพบเชื้้�อไวรััสบีีเคในเลืือด (p-value = 0.798) รวมถึึง

อััตราการปฏิิเสธอวััยวะปลููกถ่่ายไม่่แตกต่่างกััน (p-value 

> 0.05)36

จากแนวทางการใช้้ยาสำำ�หรัับป้้องกัันหรืือรัักษา

การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค สามารถสรุุปขนาดยาที่่�มีีการใช้้ใน

ทางปฏิิบััติิ ระยะเวลา และข้้อควรระวััง ดัังแสดงในตาราง

ที่่� 1

การรัักษาการติิดเชื้้�อไวรัสบีีเคในอนาคต

เน่ื่�องจากในปััจจุุบัันยัังไม่่มีียาที่่�ใช้้สำำ�หรัับรัักษา

การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคโดยตรง ในขณะนี้้�มีียา 2 รายการที่่�

อยู่่�ระหว่่างการศึึกษาวิิจััยที่่�มีีผลการศึึกษาในเบื้้�องต้้นว่่ามีี

ผลยัับยั้้�งไวรััสบีีเค ได้้แก่่ MAU868 เป็็น monoclonal 

antibody (IgG1) และ posoleucel (ALVR105) ซ่ึ่�งเป็็น 

multivirus specific T-cells

MAU868 เป็็นยาตััวแรกในกลุ่่�ม human IgG1 

monoclonal ซึ่่�งขณะนี้้�การศึึกษาด้้านประสิิทธิิภาพต่่อ 

ไวรััสบีีเคและความปลอดภััยของยาอยู่่�ในการศึึกษา 

phase 2 เป็็นการศึึกษารููปแบบ randomized con-

trolled trial ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค ภาย– 

ในระยะเวลา 1 ปีี ทั้้�งหมด 28 ราย โดยผู้้�ป่วย 20 ราย 

ได้้รัับ MAU868 และ 8 รายได้้รัับยาหลอก ผลการศึึกษา

แสดงให้้เห็็นว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ MAU868 มีีประสิิทธิผลใน

การลดปริิมาณไวรััสบีีเคในเลืือดได้้มากกว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับยา– 

หลอกที่่� 16 สััปดาห์์ (-0.97 log
10
 เปรีียบเทีียบกัับ -0.38 

log
10
) และ 36 สััปดาห์์ (-1.31 log

10
 เปรีียบเทีียบกัับ -0.85  

log
10
) ผู้้�ป่วยทุุกรายสามารถทนต่่อ MAU868 ได้้ดีี อย่่าง–

ไรก็็ตามยัังต้้องมีีการศึึกษาถึึงประสิิทธิภาพและความ

ปลอดภััยเพิ่่�มเติิมในการศึึกษาระยะถััดไป32

Posoleucel (ALVR105) เป็็นอีีกหน่ึ่�งแนวทางการ

รัักษาไวรััสบีีเคที่่�อยู่่�ระหว่่างการศึึกษา เป็็นกลุ่่�ม multi 

virus specific T-cell therapy ออกฤทธิ์์�ต่่อไวรััส 6 ชนิด 

ได้้แก่่ adenovirus (AdV), BK virus (BKV), cytome–

galovirus (CMV), Epstein-Barr virus (EBV), human 

herpesvirus 6 (HHV-6), และ JC virus (JCV)40 โดย 

posoleucel มีีผลเพิ่่�ม CD8 T-cell และ CD4 T-cell ที่่�

จำำ�เพาะต่่อไวรััสบีีเค จึึงมีีผลลดไวรััสบีีเคได้้ รวมถึึงหลีีก–

เลี่่�ยงผลข้างเคีียงต่่อไตและภาวะกดไขกระดููกที่่�พบได้้จาก

การใช้้ยาต้้านไวรััส โดยผลข้างเคีียงจาก posoleucel ที่่�

พบได้้ เช่่น cytokine release syndrome, diffuse 

alveolar damage, hepatic sinusoidal obstruction 

syndrome เป็็นต้้น การศึึกษาในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไตที่่�ติิด–

เชื้้�อไวรััสบีีเค ยัังอยู่่�ในการศึึกษา phase 2 randomized 

controlled trial นอกจากนี้้� posoleucel ยัังอยู่่�ระหว่่าง

การศึึกษาทดลองเพื่่�อรัักษาการติิดเชื้้�อ cytomegalovi-

rus ในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายอวััยวะ6,32 ดัังนั้้�นข้้อมููลต่าง ๆ ใน

ปััจจุุบัันจึึงมีีอยู่่�อย่่างจำำ�กัด ยัังต้้องการผลการศึึกษายืืนยััน

ประสิิทธิภาพและความปลอดภััยเพิ่่�มเติิมในอนาคต

วััคซีีนป้้องกัันไวรัสบีีเค

แนวทางหน่ึ่�งที่่�อยู่่�ระหว่่างการศึึกษาพััฒนาคืือ การ 

ฉีีดวััคซีีนเพ่ื่�อป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดยเป็็นการฉีีด 

วััคซีีนที่่�คล้้ายกัับไวรััส (virus like particle) เพ่ื่�อทำำ�ให้้เกิิด 

ระดัับแอนติิบอดี้้�ที่่�สููงต่่อไวรััสบีีเค การศึึกษาของ Peretti 

A และคณะ ได้้ฉีีดวััคซีีนในลิิงและหนููพบว่่าสามารถ neu-

tralize ไวรััสบีีเค และไวรััสเจซีีได้้ ซ่ึ่�งอาจมีีความเป็็นไปได้้

ในการฉีีดวััคซีีนเพ่ื่�อป้้องกัันไวรััสบีีเค และไวรััสเจซีี ในผู้้�–

ป่่วยที่่�ได้้รัับการปลููกถ่่ายอวััยวะ เพ่ื่�อลดการเกิิด BKVAN 

และลดการเกิิดภาวะปฏิิเสธอวััยวะจากการลดขนาดยา

กดภููมิิคุ้้�มกันมากเกิินไป41

จากข้้อมููลแนวทางการดููแลรักษาผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อ 

ไวรััสบีีเคหลัังปลููกถ่่ายไตดัังที่่�ได้้กล่่าวมา การเลืือกใช้้แนว– 

ทางใดจำำ�เป็็นต้้องพิิจารณาทั้้�งในด้้านประสิิทธิภาพและ

ผลข้างเคีียงที่่�มีีโอกาสเกิิดขึ้้�นให้้เหมาะสมกัับผู้้�ป่วยเฉพาะ

ราย ซ่ึ่�งพิิจารณาได้้จากการศึึกษาต่่าง ๆ ที่่�มีีการใช้้ยาหรืือ

แนวทางปรัับยากดภููมิิคุ้้�มกัน ดัังแสดงในตารางที่่� 2
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อภิิปราย

ผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการปลููกถ่่ายไตจำำ�เป็็นต้้องได้้รัับยา

กดภููมิิคุ้้�มกันตลอดชีีวิิตเพ่ื่�อป้้องกัันการปฏิิเสธอวััยวะ โดย

ในช่่วงแรกหลัังปลููกถ่่ายไต การให้้ยากดภููมิิคุ้้�มกันจะให้้ใน

ขนาดสููงเพ่ื่�อลดการเกิิดภาวะปฏิิเสธไตแบบเฉีียบพลััน ยา

กดภููมิิคุ้้�มกันขนาดสููงจะเพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อฉวย–

โอกาส หนึ่่�งในนั้้�นคืือ การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดยมีีโอกาส

ติิดเชื้้�อสููงสุุดภายใน 1 ปีีแรกหลัังปลููกถ่่ายไต ซ่ึ่�งการติิด–

เชื้้�อในระยะเริ่่�มต้นจะพบ BK viruria หากยัังไม่่ได้้รัับการ

รัักษาจะเกิิด BK viremia และอาจส่่งผลให้้เกิิด BKVAN 

และเกิิด graft loss ได้้ แม้้ว่่าการติิดตามระดัับไวรััสบีีเค

ในเลืือดจะมีีความสัมพันธ์์กัับการเกิิด BKVAN มากกว่่า

ระดัับไวรััสบีีเคในปััสสาวะ แต่่การตรวจคััดกรองเบื้้�องต้้น

ในทางปฏิิบััติิจะตรวจคััดกรองไวรััสบีีเคในปััสสาวะก่่อน 

เนื่่�องจากมีีค่่าใช้้จ่่ายที่่�ต่ำำ��กว่่า สะดวกในการเก็็บตััวอย่่าง 

และสามารถตรวจพบไวรััสได้้ก่่อนจะเข้้าสู่่�กระแสเลืือด 

แต่่ผลบวกไม่่จำำ�เป็็นต้้องแปลว่าเกิิด BKVAN จึึงไม่่ควรใช้้

ผลปัสสาวะเพีียงอย่่างเดีียวในการตััดสิินใจรัักษา หากพบ

ไวรััสบีีเคในปััสสาวะ จำำ�เป็็นต้้องตรวจไวรััสบีีเคในเลืือด

ด้้วย เพื่่�อการประเมิินความเสี่่�ยงของการเกิิด BKVAN 

และใช้้ประกอบการพิิจารณาเริ่่�มลดระดัับยากดภููมิิคุ้้�มกัน 

จึึงมัักใช้้ในแนวทางติิดตามและวิินิิจฉััยยืืนยััน

ในปััจจุุบัันยัังไม่่มีีการรัักษาที่่�เฉพาะเจาะจงกัับ

เชื้้�อไวรััสบีีเค แนวทางการรัักษาหลัักจะเป็็นการลดขนาด

ยากดภููมิิคุ้้�มกันลงอย่่างเหมาะสม ซ่ึ่�งได้้รัับการสนัับสนุุน

จากหลายแนวทางเวชปฏิิบััติิ เช่่น KDIGO, AST-IDCOP 

guidelines และ The Second International Con-

sensus Guidelines of Transplantation Society 

โดยทั่่�วไปจะเริ่่�มลดขนาดยาในกลุ่่�ม antiproliferative 

agents เป็็นลำำ�ดับแรก และลดระดัับยาเป้้าหมายกลุ่่�ม 

calcineurin inhibitors หรืือ พิิจารณาใช้้ยากลุ่่�ม mTORi  

การลดระดัับยากดภููมิิคุ้้�มกัันควรดำำ�เนิินการอย่่างค่่อย–

เป็็นค่่อยไปภายใต้้การเฝ้้าระวัังระดัับไวรััสในเลืือดและ

ติิดตามการทำำ�งานของไตอย่่างใกล้้ชิิด เพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงการ– 

เกิิดภาวะปฏิิเสธไต ในปััจจุุบัันยังัไม่่มีียาที่่�ได้้รัับการรัับรอง 

เฉพาะในการรัักษาหรืือป้้องกัันไวรััสบีีเค แต่่มีีการใช้้ยา

หลายชนิดในลัักษณะ off-label และเป็็นยาที่่�มีีมููลค่าสููง  

เช่่น การให้้ IVIg ดููมีแนวโน้้มที่่�จะให้้ผลลััพธ์์ที่่�ดีีในการ

รัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค ในกรณีีที่่�มีีการดื้้�อต่่อการรัักษา

หลัังจากที่่�ลดระดัับยากดภููมิิคุ้้�มกัน หรืือการให้้ cidofovir 

ดููมีแนวโน้้มที่่�ดีีในด้้าน graft outcome แต่่ต้้องระวัังการ

เกิิดพิิษต่่อไตจากยา สำำ�หรัับการใช้้ leflunomide อาจ

พิิจารณาใช้้แทนยากลุ่่�ม antiproliferative agents ซ่ึ่�ง

ประสิิทธิิภาพยัังคงเป็็นที่่�ถกเถีียงในปััจจุุบััน ส่่วนยาใน

กลุ่่�ม quinolones ในปััจจุุบัันนี้้�ไม่่แนะนำำ�การใช้้ทั้้�งใน

ด้้านการรัักษาหรืือป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค ผู้้�ป่่วยที่่�

ได้้รัับการรัักษาควรได้้รัับการติิดตามระดัับไวรััสในเลืือด

อย่่างสม่ำำ��เสมอ เช่่น ทุุก 2 – 4 สััปดาห์์ และประเมิินการ

ทำำ�งานของไตอย่่างใกล้้ชิิด และหากระดัับไวรััสลดลงหรืือ

เป็็นลบ อาจพิิจารณาการปรัับยากดภููมิิคุ้้�มกันกลัับเข้้าสู่่�

ระดัับเดิิมอย่่างระมััดระวััง

จากการศึึกษาทางคลิินิิกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดููแล

รัักษาผู้้�ป่่วยติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคหลัังปลููกถ่่ายไต พบว่่ามีีข้้อ

จำำ�กัดหลายประการ เช่่น การทดลองแบบสุ่่�มและมีีกลุ่่�ม

ควบคุุม (randomized controlled trial) มีีอยู่่�อย่่าง

จำำ�กัด ส่่วนใหญ่่เป็็น observational studies ซ่ึ่�งอาจมีี 

selection bias และ confounding factors สููง และ

การศึึกษาหลายฉบับมีีจำำ�นวนผู้้�ป่วยจำำ�กัด มีีลัักษณะพื้้�น– 

ฐานของผู้้�ป่วยที่่�แตกต่่างกััน เช่่น ยากดภููมิิคุ้้�มกันที่่�ผู้้�ป่วย

ใช้้ ระยะเวลาหลัังปลููกถ่่ายไต ทำำ�ให้้ไม่่สามารถสรุุปผลที่่�

ใช้้ได้้ในวงกว้้าง รวมถึึงแต่่ละการศึึกษาใช้้ขนาดยา ระยะ

เวลาในการรัักษา และเกณฑ์์การประเมิินผลแตกต่่างกััน  

จึึงยากที่่�จะเปรีียบเทีียบผลลััพธ์์ข้้ามการศึึกษาหรืือสััง– 

เคราะห์์เป็็น meta-analysis ได้้ แต่่อย่่างไรก็็ตาม การ

ศึึกษาทางคลิินิิกในผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคหลัังปลููกถ่่ายไต

มีีจุุดแข็็งที่่�สำำ�คัญคืือ ได้้ผลลััพธ์์จากประสบการณ์์จริิงใน

คลิินิิก (real-world data) หลายการศึึกษาที่่�เกี่่�ยวกัับการ

ใช้้ยาในการรัักษาไวรััสบีีเค เช่่น leflunomide, cidofovir 

และ IVIg ได้้มาจาก cohort studies หรืือ retrospec-

tive analyses ที่่�สะท้้อนการใช้้ยาในสถานการณ์์จริิงของ 

ผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายไต ซ่ึ่�งมีีความหลากหลายด้้านลัักษณะประ– 

ชากร และสามารถให้้ข้้อมููลที่่�ตรงกัับการปฏิิบััติิทางคลิิ–
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นิิก รวมถึึงมีีการติิดตามผลลััพธ์์ในหลายมิิติิ ทั้้�งในด้้าน

ผลไวรััสวิิทยา (viral load) พยาธิิสภาพจากชิ้้�นเนื้้�อไต 

(biopsy-proven BKVAN) การทำำ�งานของไต และ อััตรา

การรอดของไต ซึ่่�งช่่วยให้้สามารถประเมิินความสัมพันธ์์

ระหว่่างการรัักษากัับผลระยะสั้้�นและระยะยาวได้้

การติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคในผู้้�ป่วยหลัังปลููกถ่่ายไต หาก

ไม่่ได้้รัับการวิินิิจฉััยและรัักษาอย่่างทัันท่่วงทีี อาจนำำ�ไปสู่่� 

graft loss มีีการสููญเสีียการทำำ�งานของไตปลููกถ่่าย ซ่ึ่�งส่่ง–

ผลให้้ต้้องกลัับเข้้าสู่่�การฟอกไตหรืือปลููกถ่่ายไตซ้ำำ�� ซ่ึ่�งมีีค่่า–

ใช้้จ่่ายสููงและคุุณภาพชีีวิิตลดลง ดัังนั้้�นจึึงมีีความจำำ�เป็็น

ในการพิิจารณาด้้านความคุ้้�มค่าทางเศรษฐศาสตร์์สุุขภาพ 

(cost-effectiveness) ของแนวทางการรัักษาการติิดเชื้้�อ

ดัังกล่่าว ซ่ึ่�งแนวทางการลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกัน จััดว่่ามีี

ความคุ้้�มค่าสููงสุุดในบริิบทของเภสััชเศรษฐศาสตร์์ มีีต้้น– 

ทุุนต่ำำ�� และประสิิทธิภาพที่่�ยอมรับได้้ ไม่่ต้้องใช้้ยาเพิ่่�มเติิม  

แต่่มีีความเสี่่�ยงเพิ่่�มขึ้้�นของการปฏิิเสธอวััยวะ ซ่ึ่�งหากเกิิด– 

ขึ้้�นจะต้้องมีีต้้นทุุนเพิ่่�มจากการรัักษา เช่่น การใช้้ anti-

thymocyte globulin การใช้้ rituximab และการนอน– 

โรงพยาบาล เป็็นต้้น สำำ�หรัับการใช้้ยา cidofovir ซ่ึ่�งมีี

ราคาสููง และแม้้ใช้้ในขนาดต่ำำ��ก็็มีีความเสี่่�ยงการเกิิดพิิษ

ต่่อไต ส่่วน IVIg มีีราคาสููงมาก และจำำ�กัดการใช้้ในกรณีีที่่�

ดื้้�อต่่อการลดภููมิิคุ้้�มกันหรืือกรณีีติิดเชื้้�อรุุนแรง

นอกจากนี้้�แล้้วยัังมีียาหรืือแนวทางใหม่่ ๆ ที่่�กำำ�ลััง 

ศึึกษาในการรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเคโดยตรง เช่่น MAU– 

868 ซ่ึ่�งเป็็น monoclonal antibody (IgG1) และ poso-

leucel (ALVR105) ซ่ึ่�งเป็็น multivirus specific T-cells 

รวมถึึงการคิิดค้้นวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค ถืือว่่า

เป็็นกุุญแจสำำ�คัญในการลดอุุบััติิการณ์์การติิดเชื้้�อไวรััส

บีีเคในผู้้�ป่วยปลููกถ่่ายอวััยวะในอนาคต ส่่งผลโดยตรงต่่อ

อััตราการรอดของอวััยวะและอััตราการรอดชีีวิิตของผู้้�ป่วย

ด้้านการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยปลููกถ่่าย–

ไตที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค เภสััชกรมีีบทบาทที่่�สำำ�คัญด้้านการ

ติิดตามและปรัับขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันอย่่างเหมาะสม ร่่วม

กัับการใช้้ข้้อมููลระดัับยา (therapeutic drug monito–

ring) เพ่ื่�อลดความเสี่่�ยงของการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค โดยไม่่เพิ่่�ม

ความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดการปฏิิเสธอวััยวะปลููกถ่่าย (rejec-

tion) เภสััชกรยัังมีีหน้้าที่่�ให้้คำำ�ปรึึกษาแก่่ผู้้�ป่่วยเกี่่�ยวกัับ

การใช้้ยาเพ่ื่�อรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค และการเฝ้้าระวััง 

อาการไม่่พึึงประสงค์์ รวมถึึงทำำ�งานร่่วมกับทีีมสหวิิชาชีีพ 

ในการวางแผนดููแลและพััฒนาแนวทางการบริิบาล

มาตรฐาน เพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการดููแลผู้้�ป่่วยกลุ่่�มนี้้�

อย่่างรอบด้้านและปลอดภััย

บทสรุุป

ในปััจจุุบัันยัังไม่่มีียาที่่�ใช้้ในการรัักษาการติิดเชื้้�อ

ไวรััสบีีเคที่่�เฉพาะเจาะจง การตรวจติิดตามเฝ้้าระวัังจึึง–

เป็็นแนวทางที่่�สำำ�คัญซ่ึ่�งใช้้กัันอย่่างแพร่่หลาย โดยในทาง

ปฏิิบััติิจะตรวจติิดตามไวรััสบีีเคในปััสสาวะและในเลืือด 

หากพบการติิดเชื้้�อไวรััส แนวทางการรัักษาอัันดัับแรก คืือ 

ลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันลง ซ่ึ่�งเป็็นแนวทางหลัักที่่�สำำ�คัญ

ในการรัักษาการติิดเชื้้�อไวรััสบีีเค มีีเป้้าหมายเพ่ื่�อลดความ–

เสี่่�ยงการเกิิด BKVAN โดยพิิจารณาร่่วมกับความเสี่่�ยงของ 

การปฏิิเสธไต ในการลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�มกันจะพิิจารณา

ลดยากลุ่่�ม antiproliferative agents เป็็นลำำ�ดับแรก 

เนื่่�องจาก มีีผลต่่อ T-helper 1 ในการกำำ�จัดไวรััสอาจ

พิิจารณาใช้้ leflunomide แทน mycophenolic acid 

หากปริิมาณไวรััสบีีเค ยัังไม่่ลดลงหรืือเพิ่่�มขึ้้�นเร่ื่�อย ๆ จะ

พิิจารณาลดระดัับยาเป้้าหมายกลุ่่�ม calcineurin inhibi-

tors ลง หรืือใช้้ cyclosporine แทน tacrolimus หรืือ

พิิจารณาใช้้ยากลุ่่�ม mTORi โดยการลดขนาดยากดภููมิิคุ้้�ม– 

กัันลงมากเกิินไปจะเพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่อการปฏิิเสธอวััยวะ 

จำำ�เป็็นต้้องเฝ้้าระวัังอย่่างใกล้้ชิิด และพิิจารณาการรัักษา

ที่่�เหมาะสมในผู้้�ป่วยแต่่ละราย เน่ื่�องจากปััจจุุบัันยัังไม่่มีีวิิธีี

การรัักษาที่่�จำำ�เพาะและได้้ผลแน่่นอน ดัังนั้้�น การศึึกษา

วิิจััยเพิ่่�มเติิมเกี่่�ยวกัับกลไกของไวรััสและการพััฒนาตััวยา

ใหม่่จึึงมีีความจำำ�เป็็นอย่่างยิ่่�งเพ่ื่�อปรัับปรุุงผลลััพธ์์ของ

การปลููกถ่่ายไตในระยะยาว รวมถึึงลดความเสี่่�ยงการสููญ

เสีียการทำำ�งานของไตที่่�ปลููกถ่่ายในอนาคต
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บทคัดย่อ Abstract
ในเดืือนสิิงหาคม ค.ศ. 2024 ยาใหม่่ที่่�มีีชื่่�อสามััญ

ว่่า palopegteriparatide ได้้รัับการอนุุมััติจากองค์์การ

อาหารและยาแห่่งสหรััฐอเมริกา ในข้้อบ่่งใช้้สำำ�หรัับการ– 

รัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��ในผู้้�ใหญ่่ และแนะ–

นำำ�ให้้ใช้้เป็็นฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ทดแทน ยาเป็็น pro– 

drug ของฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ ได้้รัับการพััฒนาขึ้้�นเพื่่�อ 

ให้้ออกฤทธิ์์�ยาวนานขึ้้�น ทำำ�ให้้ระดัับฮอร์์โมนพาราไท–

รอยด์์ (1-34) ในเลืือดคงอยู่่�ในร่่างกาย 24 ช่ั่�วโมง ส่่งผลให้้ 

ยาสามารถควบคุุมระดัับแคลเซีียมและฟอสเฟตในเลืือด

และระดัับแคลเซีียมในปััสสาวะให้้ปกติิ มีีประสิิทธิิภาพ

ในการรัักษาผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� 

และลดการใช้้การรัักษาแบบมาตรฐาน โดยสามารถหยุุด  

active vitamin D และลดขนาด elemental calcium  

รัับประทาน ≤ 600 มิิลลิิกรััมต่อวััน ทำำ�ให้้ไม่่ต้้องรัับประ–

ทานยาในปริิมาณที่่�มากต่่อวัันและลดภาวะแทรกซ้้อน 

ในระยะยาว เช่่น การแย่่ลงของภาวะแคลเซีียมในปััสสา– 

วะสููง ไตวาย ภาวะหิินปููู�นแคลเซีียมตกตะกอนนอกโครง– 

สร้้างกระดููก และสามารถเพิ่่�มคุุณภาพชีีวิิตของผู้้�ป่่วยได้้ 

In August 2024, U.S. Food and Drug Admi–

nistration approved palopegteriparatide for 

the treatment of hypoparathyroidism in adults 

and recommended for parathyroid hormone 

replacement therapy. It is a prodrug designed 

to provide prolong action and maintain serum 

level of parathyroid hormone (1-34), over 24- 

hour period. It consequently maintains normo-

calcemia, normophosphatemia and normocal-

ciuria. It is efficient to treat hypoparathyroidism 

and reduce the conventional therapy dosing, 

i.e. stop taking active vitamin D, and decrease 

taking elemental calcium to be ≤ 600 mg/day, 

and thus improve in drug compliance. Long-

term adverse effects such as deterioration of 

hypercalciuria, renal insufficiency, ectopic calci-

fication will also be decreased and will improve 

quality of life. Palopegteriparatide is adminis– 
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palopegteriparatide เป็็นรููปแบบยาฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง 

วัันละ 1 ครั้้�ง โดยให้้ยาในขนาดแบบจำำ�เพาะแต่่ละบุุคคล 

ขนาดยาเริ่่�มต้นคืือ 18 ไมโครกรััม วัันละ 1 ครั้้�ง การปรัับ

ขนาดยาควรปรัับเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 ไมโครกรััม 

ห้้ามเพิ่่�มขนาดยาบ่่อยกว่่า 7 วััน ห้้ามลดขนาดยาบ่่อย–

กว่่า 3 วััน ขนาดยาที่่�แนะนำำ� คืือ 6 - 30 ไมโครกรััม วัันละ 1  

ครั้้�ง ควรวััดระดัับแคลเซีียมในเลืือดภายใน 7 - 10 วัันหลััง– 

จากได้้รัับยาครั้้�งแรก และทุุกครั้้�งที่่�มีีการปรัับขนาด pa–

lopegteriparatide, active vitamin D หรืือ calcium  

supplement และควรมีีการติิดตามอาการของแคลเซีียม

ในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง อาการข้้างเคีียงที่่�อาจพบได้้ (อุุบััติิ–

การณ์์ ≥ ร้้อยละ 5) คืือ อาการช้ำำ��แดง ผื่่�นในตำำ�แหน่่งที่่� 

ฉีีดยา อาการและอาการแสดงเส้้นเลืือดขยาย (เช่่น ภาวะ

ความดัันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า อาการวิิงเวีียนศีีรษะ อา–

การใจส่ั่�น อาการหััวใจเต้้นเร็็วเมื่่�อเปลี่่�ยนท่่า) ปวดศีีรษะ 

ท้้องเสีีย อาการปวดหลััง (เช่่น อาการปวดหลััง ปวดเอว 

ปวดกระดููกสัันหลััง) ภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง อาการ

ปวดบริิเวณช่่องปากและลำำ�คอ

tered once daily via subcutaneous injection, 

and the dosage should be individualized. The 

recommended starting dose is 18 mcg once 

daily. Dosage adjustments should be made in 3 

mcg increments or decrements. Do not increase 

the dosage more often than every 7 days. Do 

not decrease the dosage more often than every 

3 days. The recommended dosage range is 6 - 

30 mcg once daily. Serum calcium should be 

measured within 7 to 10 days after initiating 

therapy or after any change in the dose of pa–

lopegteriparatide, active vitamin D, or calcium 

supplement, and monitor for clinical symptoms 

of hypocalcemia or hypercalcemia. The most 

common adverse reactions associated with pa– 

lopegteriparatide (incidence ≥ 5%) include: in–

jection site reactions (i.e. erythema, rash), vaso-

dilatory signs and symptoms (i.e. orthostatic 

hypotension, dizziness, palpitations, postural 

orthostatic tachycardia syndrome), headache, 

diarrhea, back pain (i.e. back pain, flank pain, 

spinal pain), hypercalcemia, oropharyngeal 

pain.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

สามารถอธิิบายถึึงข้้อมููลต่าง ๆ  ของ palopegteriparatide ได้้แก่่ กลไกการออกฤทธิ์์� ข้้อบ่่งใช้้ ขนาดยา ผลไม่่พึึง– 

ประสงค์์ ข้้อควรระวััง และข้้อห้้ามใช้้
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บทนำำ�

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� (hypoparathy-

roidism) มีีสาเหตุุที่่�พบบ่่อยจากการผ่่าตััดต่่อมไทรอยด์์ 

ส่่วนสาเหตุุอื่่�น เช่่น พัันธุุกรรม โรคภููมิิคุ้้�มกั นทำำ�ลาย

ตนเอง (autoimmune disease) กระบวนการใช้้รัังสีี

ไอโอดีีน-131 (I-131) เพ่ื่�อทำำ�ลายเซลล์ของต่่อมไทรอยด์์ที่่�

ยัังเหลืืออยู่่�ในร่่างกายหลัังการผ่่าตััดต่่อมไทรอยด์์ (I-131 

ablation) เป็็นต้้น1,2 โดยปกติิ ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ 

(parathyroid hormone; PTH) ทำำ�หน้้าที่่�ทำำ�ให้้เกิิดการ

สลายของกระดููก (bone resorption) เพื่่�อเพิ่่�มระดัับ

แคลเซีียมในเลืือด ที่่�ไต PTH ทำำ�หน้้าที่่�กระตุ้้�น enzyme 1 

– alpha hydroxylase เปลี่่�ยน 25-OH vitamin D เป็็น 

1,25-OH vitamin D ซ่ึ่�งเป็็นรููปแบบที่่�ออกฤทธิ์์� (active 

vitamin D) โดย 1,25-OH vitamin D จะเพิ่่�มการดููดซึึม 

แคลเซีียมและฟอสฟอรััสที่่�ลำำ�ไส้้ทำำ�ให้้เพิ่่�มระดัับแคลเซีียม 

และฟอสเฟตในเลืือด นอกจากนี้้�ที่่�ไต PTH ยังัเพิ่่�มการดููด–

กลัับแคลเซีียมและลดการดููดกลัับฟอสฟอรััส ทำำ�ให้้เพิ่่�ม

ระดัับแคลเซีียมในเลืือดและลดระดัับฟอสเฟตในเลืือด 

ดัังนั้้�นภาวะพาราไทรอยด์์ฮอร์์โมนต่ำำ��จึึงทำำ�ให้้ผู้�ป่วยมีีระ– 

ดัับแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ�� (hypocalcemia) ระดัับฟอสเฟต 

ในเลืือดสููง (hyperphosphatemia) และ ระดัับแคลเซีียม 

ในปััสสาวะสููง (hypercalciuria) อาจพบภาวะแคลเซีียม

ในปััสสาวะสููงด้้วยในกรณีีที่่�มีีการใช้้ calcium supple-

ment2,5

อาการที่่�พบบ่่อยในผู้้�ป่่วย คืือ อาการชา กระตุุก

บริิเวณรอบปากหรืือปลายนิ้้�วมืือ มีีตะคริิวของกล้้ามเนื้้�อ  

มีีอาการชััก กรณีีอาการรุุนแรงจะเกิิดภาวะกล่่องเสีียงหด– 

เกร็็ง ภาวะหลอดลมหดเกร็็ง ทำำ�ให้้เสีียชีีวิิตได้้ ภาวะแคล– 

เซีียมในปััสสาวะสููงทำำ�ให้้เกิิดหิินปููนที่่�ไต และภาวะหิินปููน

แคลเซีียมตกตะกอนนอกโครงสร้้างกระดููก (extraskele-

tal (ectopic) calcification)1

การวิินิิจฉััยภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��

ทำำ�ได้้โดยการตรวจเลืือดเพ่ื่�อวััดระดัับแคลเซีียม

และ PTH รวมถึึงการตรวจอื่่�น ๆ เพื่่�อหาสาเหตุุ1,5 หาก

ระดัับแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��กว่่าปกติิและระดัับ PTH ต่ำำ��–

กว่่าปกติิ ร่่วมกับอาการต่่าง ๆ เช่่น กล้้ามเนื้้�อกระตุุก 

ชาตามมืือเท้้า หรืืออาการอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาจบ่่งชี้้�ถึึง

ภาวะนี้้�

ขั้้�นตอนการวิินิิจฉััยภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��

1.	 การตรวจเลืือด

•	วััดระดัับแคลเซีียม

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ�� คืือ ระดัับแคลเซีียมใน

เลืือดน้้อยกว่่า 8.5 mg/dL (ระดัับปกติิคืือ 8.5-10.5 mg/

dL หรืือ 2.12-2.62 mmol/L) เม่ื่�อระดัับแอลบููมิินใน

เลืือดปกติิ หรืือระดัับแคลเซีียมอิสระ (ionized calcium) 

ในเลืือดต่ำำ��กว่่า 4.65 mg/dL (ระดัับปกติิคืือ 4.65 - 5.25 

mg/dL)3 อาการสำำ�คัญ คืือ จะมีี threshold depolari–

zation ของเส้้นประสาทและกล้้ามเนื้้�อลดลง ทำำ�ให้้เกิิด

ความไวเกิินต่่อการถููกกระตุ้้�นของเส้้นประสาทและกล้้าม–

เนื้้�อ (neuromuscular irritability) บางรายอาจพบภาวะ  

paresthesia จะมีีความรู้�สึึกเหมืือนโดนของแหลมทิ่่�ม รู้้�–

สึึกคััน เสีียวหรืือแสบร้้อน

•	วััดระดัับ PTH: พบระดัับ PTH ต่ำำ��

•	วััดระดัับค่่าอ่ื่�น ๆ: อาจมีีการตรวจระดัับวิิตามิิน

ดีี แมกนีีเซีียม ฟอสเฟตในเลืือด เพ่ื่�อหาสาเหตุุที่่�เกี่่�ยวข้้อง

2.	 การตรวจอ่ื่�น ๆ

•	ตรวจร่่ายกายพบลัักษณะที่่�เรีียกว่่า Chvostek’s 

sign และ Trousseau’s sign

การทดสอบโดยใช้้นิ้้�วเคาะที่่�โหนกแก้้ม zygoma 

bone กระตุ้้�นให้้กล้้ามเนื้้�อใบหน้้ากระตุุก หรืือกระตุ้้�น

เส้้นประสาทใบหน้้า เรีียกว่่า Chvostek’s sign

การทดสอบโดยใช้้เคร่ื่�องวััดความดันพัันรอบแขน

ด้้วยแรงดัันที่่�สููงกว่่าความดันโลหิิตช่่วงบน (systolic 

blood pressure) ของผู้้�ป่วย เป็็นเวลา 3 นาทีี ทำำ�ให้้เกิิด

อาการกล้้ามเนื้้�อที่่�มืือเกร็็ง เรีียกว่่า Trousseau’s sign

Chvostek’s sign และ Trousseau’s sign เป็็น

อาการแสดงที่่�เกิิดจากภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ�� ทำำ�ให้้

เกิิดความไวเกิินต่่อการถููกกระตุ้้�นของเส้้นประสาทและ

กล้้ามเนื้้�อ

•	การตรวจคล่ื่�นไฟฟ้้าหััวใจ (EKG) เพ่ื่�อดููผลกระทบ 

ต่่อการทำำ�งานของหััวใจ
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•	การตรวจหาสาเหตุุ: หากสงสััยสาเหตุุอ่ื่�น ๆ อาจ

มีีการตรวจเพิ่่�มเติิม เช่่น การตรวจปััสสาวะ หรืือการถ่่าย– 

ภาพรัังสีี

แนวทางการรัักษา ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรััง

ในผู้้�ใหญ่่

มีีเป้้าหมายในการรัักษา 6 ข้้อ4-9

1.	 เพ่ื่�อป้้องกัันอาการและอาการแสดงของภาวะ

แคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��

2.	 รัักษาระดัับแคลเซีียมในเลืือดให้้ต่ำำ��กว่่าระดัับ

ปกติิเล็็กน้้อย ไม่่มากกว่่า 0.5 mg/dL

3.	 รัักษาระดัับ calcium-phosphate product 

ต่ำำ��กว่่า 55 mg2/dL2 (4.4 mmol2/L2)

4.	 หลีีกเลี่่�ยงภาวะแคลเซีียมในปััสสาวะสููง

5.	 หลีีกเลี่่�ยงภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง และ

6.	 หลีีกเลี่่�ยงภาวะนิ่่�วที่่�ไต (nephrocalcinosis/

nephrolithiasis) และ ภาวะหิินปููนแคลเซีียมตกตะกอน

นอกโครงสร้้างกระดููก

การรัักษาแบบมาตรฐาน (conventional therapy)

ในปััจจุุบัันยาที่่�ใช้้ในการรัักษา ได้้แก่่ calcium 

supplement และ active vitamin D

Calcium supplement

ในการรัักษาจะเลืือกใช้้ calcium supplement 

ในรููปแบบเกลืือ calcium carbonate และ calcium 

citrate โดย calcium carbonate ให้้แคลเซีียม (ele-

mental calcium) เท่่ากัับร้้อยละ 40 และ calcium 

citrate ให้้แคลเซีียมเท่่ากัับร้้อยละ 21 ขนาดยาปกติิ 500 

– 1000 mg ของแคลเซีียม วัันละ 2 ถึึง 3 ครั้้�งต่่อวััน

กรณีีมีีอาการท้้องผููกจากการใช้้ calcium carbo–

nate สามารถใช้้ calcium supplement ในรููปแบบเกลืือ 

อ่ื่�นได้้ เช่่น calcium acetate, calcium chloride, cal-

cium gluconate การใช้้ calcium supplement ต้้อง

ใช้้จำำ�นวนมาก พบมีีการใช้้ 9 g/day ในบางราย แพทย์์จะ

พยายามจำำ�กัดปริิมาณการเสริิมด้วยแคลเซีียม โดยการให้้

ร่่วมกับ active vitamin D

Active and parental vitamin D

หากไตมีีความบกพร่่องจะไม่่สามารถเปลี่่�ยนวิิตา– 

มิินดีี (25-hydroxyvitamin D) เป็็นรููปแบบที่่�ออกฤทธิ์์�  

ส่่งผลให้้เกิิดภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��และภาวะฟอสเฟต 

ในเลืือดสููง

การให้้ active vitamin D (1,25–dihydroxy vi– 

tamin D; calcitriol) ในการรัักษาผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะฮอร์์โมน

พาราไทรอยด์์ต่ำำ�� ต้้องใช้้ในปริิมาณสููง ขนาดคืือ 0.25 – 2 

mcg/day สำำ�หรัับวิิตามิินดีีรููปแบบอ่ื่�นจำำ�เป็็นต้้องผ่่านการ 

เปลี่่�ยนแปลงที่่�ตัับก่่อน เช่่น 1 α-hydroxyvitamin D 

(alfacalcidol), vitamin D
2
 (ergocalciferol), vitamin  

D
3
 (cholecalciferol) มีีขนาดยาที่่�ใช้้ดัังตารางที่่� 1 การ

ใช้้ active vitamin D สามารถช่่วยลดปริิมาณการใช้้แคล– 

เซีียมทดแทนในผู้้�ป่วยได้้

การรัักษาแบบฮอร์์โมนทดแทน9-12

ได้้แก่่ PTH (1-34), rhPTH (1-84), TransCon PTH

PTH (1-34)

Winer และคณะได้้ทำำ�การศึึกษาโดยใช้้ PTH ใน

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� คืือ teriparatide (PTH 

(1-34)) ในเด็็กและผู้้�ใหญ่่ โดยบริิหารวัันละ 1 ครั้้�ง แต่่

จากการศึึกษาพบว่่าการบริิหารยาวัันละ 2 ครั้้�ง สามารถ

ควบคุุมระดัับแคลเซีียมในเลืือดได้้ดีีกว่่า ล่่าสุุด Winer 

และคณะ ปรัับระบบการนำำ�ส่่งยาเป็็นรููปแบบ pump 

delivery system ซึ่่�งทำำ�ให้้ PTH (1-34) ถููกบริิหาร

อย่่างต่่อเน่ื่�อง ทำำ�ให้้ยัับยั้้�งการขัับออกของแคลเซีียมทาง

ปััสสาวะและเกิิด bone turnover ปกติิ การนำำ�ส่งด้้วย

ระบบ pump delivery system ใช้้ขนาดยาต่่อวัันต่ำำ��–

กว่่าเมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับการให้้ยาหลายครั้้�งต่่อวััน การ

ศึึกษา open-label trial ของ PTH (1-34) ในผู้้�ใหญ่่ที่่�

มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��หลัังการผ่่าตััด แสดงให้้

เห็็นว่่าคุุณภาพชีีวิิตดีีขึ้้�น

การบริิหาร PTH (1-34) ทำำ�โดยฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง 

แต่่ยายัังไม่่ได้้รัับการอนุุมััติิจากองค์์การอาหารและยา

แห่่งสหรััฐอเมริิกา (U.S. FDA) สำำ�หรัับการรัักษาภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� วิิธีีบริิหารยาโดยการฉีีดเข้้าใต้้– 

ผิิวหนัังจึึงเป็็นการใช้้ยาแบบนอกข้้อบ่่งใช้้ (off-label) 

ระยะเวลาการออกฤทธิ์์�สั้้�นมาก สามารถลดแคลเซีียมใน
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ปััสสาวะภายใน 24 ชั่่�วโมงได้้เฉพาะการให้้ยาแบบต่่อ–

เน่ื่�องเท่่านั้้�น (continuous infusion)

rhPTH (1-84)

ยานี้้�ได้้รัับการอนุุมััติิจาก U.S. FDA และ EMA 

(European Medicine Agency) สำำ�หรัับรัักษาภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��

แนะนำำ�ให้้ใช้้ rhPTH (1-84) ในผู้้�ป่วยที่่�เป็็นภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรัังที่่�มีีระดัับแคลเซีียมใน

เลืือดไม่่คงที่่�และมีีความผันแปรอย่่างมาก มีีความถี่่�ในการ

เกิิดภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��และสููงบ่่อยครั้้�ง มีี nephro– 

lithiasis, nephrocalcinosis หรืือ creatinine clea–

rance ลดลง หรืือ eGFR น้้อยกว่่า 60 mL/min มีี ภาวะ

แคลเซีียมในปััสสาวะสููง และ/หรืือ มีีดััชนีทางชีีวเคมีีว่่ามีี

ความเสี่่�ยงของนิ่่�วที่่�ไต (renal stone risk) ระดัับ cal–

cium-phosphate product มากกว่่า 55 mg2/dL2 หรืือ 

4.4 mmol2/L2 ความต้องการแคลเซีียมในรููปแบบรัับ– 

ประทานมากกว่่า 2.5 g ของแคลเซีียม หรืือ มากกว่่า 

1.5 mcg ของ active vitamin D หรืือทั้้�ง 2 อย่่าง และ  

ระบบทางเดิินอาหารผิิดปกติิที่่�นำำ�ไปสู่่�การดููดซึึมแคล– 

เซีียมและวิิตามิินดีีแปรปรวน

ขนาดยาในการรัักษา เริ่่�มด้วยขนาดยาต่ำำ��สุด คืือ 

50 mcg ฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง วัันละ 1 ครั้้�ง ที่่�ต้้นขา สามารถ

เพิ่่�มครั้้�งละ 25 ถึึง 100 mcg ต่่อวััน ถ้้า rhPTH (1-84) 

ไม่่ได้้ถููกให้้อย่่างต่่อเน่ื่�อง การคำำ�นึึงถึึงภาวะแคลเซีียมใน

เลืือดต่ำำ��แบบเฉีียบพลัันเป็็นสิ่่�งที่่�สำำ�คัญมากเพราะ PTH มีี

ค่่าคร่ึ่�งชีีวิิตสั้้�น ระดัับ 25-hydroxyvitamin D ในผู้้�ป่วย

ทั้้�งหมดควรอยู่่�ในช่่วง 20-50 ng/mL โดยเฉพาะในคนที่่�

ไม่่ได้้ rhPTH ต่่อเนื่่�อง ขนาดของ calcium supple-

ment และ active vitamin D ควรจะถููกเพิ่่�ม หรืือเริ่่�ม

การติิดตามอาการและอาการแสดงของภาวะแคลเซีียมใน

เลืือดต่ำำ��ด้้วยความระมััดระวััง อาการข้้างเคีียงส่่วนใหญ่่ 

ได้้แก่่ อาการเกร็็งของกล้้ามเนื้้�อ (muscle spasm) ภาวะ 

ตารางที่่� 1 แคลเซีียมและวิิตามิินดีีที่่�ใช้้ในการรัักษาแบบมาตรฐาน ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��

ยา รููปแบบยาและความแรง ขนาดยา

Calcium supplement

Calcium carbonate Tablet 1000 mg 

(elemental calcium 400 mg)

Tablet 350 mg 

(elemental calcium 140 mg)

1,000-9,000 mg (elemental calcium) ต่่อวััน 

แบ่่งให้้ 1-2 ครั้้�ง

Calcium citrate Tablet 950 mg 

(elemental calcium 200 mg)

1,000-9,000 mg (elemental calcium) ต่่อวััน 

แบ่่งให้้ 1-2 ครั้้�งต่่อวััน

Vitamin D preparation

Ergocalciferol (D
2
) or 

cholecalciferol (D
3
)

(D
2
) capsule 20,000 units

(D
3
) capsule 10,000 units, 

50,000 units, 60,000 units

ระดัับ 25-hydroxyvitamin D ≥ 30 ng/mL

25,000 - 200,000 IU/day

Calcitriol 

[1,25(OH)
2
D

3
]

Capsule 0.25 mcg 0.25-2.0 mcg/day

Alfacalcidol (1-alpha-

hydroxy-vitamin D
3
)

Capsule 0.25 mcg 0.5-4.0 mcg/day
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ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เร้ื้�อรัังในผู้้�ใหญ่่

สุทธาทิพย์ ออประยูร
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paresthesia ปวดศีีรษะ และคล่ื่�นไส้้

การรัักษาแบบมาตรฐานสำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�เป็็นภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� โดยการให้้ calcium supple-

ment และ active vitamin D ทำำ�ให้้เกิิดความผันผวน

ที่่�คาดการณ์์ไม่่ได้้ของระดัับแคลเซีียมในเลืือด ทำำ�ให้้เกิิด

อาการภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููงหรืือต่ำำ�� นอกจากนี้้�ยังัทำำ�– 

ให้้เกิิดภาวะแทรกซ้้อนในระยะยาว เช่่น การแย่่ลงของ

ภาวะแคลเซีียมในปััสสาวะสููง ไตวาย และ ectopic cal-

cification นอกจากนี้้�ผู้้�ป่วยยัังต้้องใช้้ calcium supple–

ment และ active vitamin D ในขนาดยาต่่อวัันที่่�สููงมาก  

ซ่ึ่�งมีีผลลดคุุณภาพชีีวิิตและความร่่วมมืือในการรัับประ–

ทานยา ในผู้้�ป่่วยบางรายยัังไม่่สามารถควบคุุมอาการได้้

โดยการรัักษาแบบมาตรฐาน ในปััจจุุบัันมีีการรัักษาโดยใช้้

การทดแทนด้้วยฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ เริ่่�มแรกเป็็น PTH 

(1-34) เป็็นรููปแบบยาฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง ให้้วัันละ 2 ครั้้�งต่่อ

วััน แต่่ออกฤทธิ์์�สั้้�น มีีการศึึกษาให้้ยาแบบต่่อเน่ื่�อง โดยใช้้ 

insulin infusion pump พบว่่าสามารถควบคุุมอาการ

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��ได้้ดีีกว่่าการให้้ยาหลายครั้้�งต่่อ

วััน จึึงเป็็นแนวคิิดในการพััฒนายาฮอร์์โมนทดแทนเพื่่�อ

ให้้ออกฤทธิ์์�ได้้ยาวนานขึ้้�น ต่่อมามีีการพััฒนายาโดยใช้้

เทคโนโลยีี recombinant RNA ได้้เป็็น rhPTH (1-84) 

ทำำ�ให้้ยาออกฤทธิ์์�ได้้นานขึ้้�นจึึงบริิหารยาโดยฉีีดเข้้าใต้้ผิิว– 

หนัังวัันละ 1 ครั้้�ง ผลคืือสามารถลดความจำำ�เป็็นในการใช้้

ยา conventional therapy สามารถหยุุดการรัักษาด้้วย  

active vitamin D และลด calcium supplement เหลืือ 

วัันละ 500 mg/day แต่่ยัังคงทำำ�ให้้เกิิดภาวะแคลเซีียมใน

ปััสสาวะสููง อาจเน่ื่�องจากค่่าคร่ึ่�งชีีวิิตของ rhPTH (1-84) 

ที่่�สั้้�น การฉีีดวัันละ 1 ครั้้�ง ทำำ�ให้้ PTH ไม่่ได้้อยู่่�ในระบบ

หมุุนเวีียนเลืือด 24 ชั่่�วโมงเพ่ื่�อจัับกัับตััวรัับ สนัับสนุุนโดย 

การศึึกษา REPLACE ที่่�ไม่่ได้้แสดงถึึงการลดการขัับแคล– 

เซีียมทางปััสสาวะอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ ตั้้�งแต่่ปีี ค.ศ. 2015 

rhPTH (1-84) ถููกใช้้ในหลายประเทศสำำ�หรัับการรัักษา

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรััง ในปีี ค.ศ. 2019 

สหรััฐอเมริกายกเลิิกกการใช้้ rhPTH (1-84) เน่ื่�องจากพบ

อนุุภาคยางที่่�หลุุดออกจากจุุกยางปิิดขวด (rubber sep-

tum) ที่่�ใช้้ใน drug-dispensing-cartridge บริิษััทตัดสิิน

ใจหยุุดผลิิตยาตั้้�งแต่่ปีี ค.ศ. 2024 ปััจจุุบััน rhPTH (1-84) 

ไม่่มีีการใช้้แล้้ว9 จึึงมีีการพััฒนาเป็็น TransCon PTH เป็็น

นวััตกรรมใหม่่ในการนำำ�ส่่งยา ทำำ�ให้้ยาฉีีดมีีการออกฤทธิ์์� 

ที่่�ยาวนานขึ้้�นกว่่า rhPTH (1-84) ทำำ�ให้้ระดัับ PTH ค่่อย ๆ   

ถููกปลดปล่่อยและคงอยู่่�ในร่่างกายตลอด 24 ชั่่�วโมง ผล 

คืือสามารถหยุุดการรัักษาแบบมาตรฐานได้้ มีีประสิิทธิิ–

ภาพในการควบคุุมภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��ได้้ดีี และ

ทำำ�ให้้ระดัับแคลเซีียมในปััสสาวะปกติิ ในบทความนี้้�จะ

กล่่าวถึึงรายละเอีียดของ TransCon PTH

ข้้อมููลทั่่�วไป15

ชื่่�อสามััญ: palopegteriparatide จำำ�หน่่ายใน

รููปแบบยาฉีีด มีีชื่่�อทางเคมีีคืือ TransCon PTH และ

สููตรโมเลกุลคืือ C
209

H
340

N
60
O

59
S

3
+(C

2
H

4
O) โดยมีีสููตร

โครงสร้้างดัังรููปที่่� 1

เภสััชพลศาสตร์์

Palopegteriparatide เป็็น produg ของฮอร์์โมน

พาราไทรอยด์์ ปล่่อย PTH (1-34) ให้้อยู่่�ในร่่างกายอย่่าง

ต่่อเน่ื่�อง โดย PTH (1-34) เหมืือนกัับ endogenous PTH  

ออกฤทธิ์์�โดยจัับกัับ parathyroid hormone 1 recep-

tor (PTH1R) ที่่�พบมากที่่� osteoblast, osteocyte, 

renal tubular cells มีีผลเพิ่่�มระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

ลดระดัับฟอสเฟตในเลืือดและลดระดัับแคลเซีียมในปััส–

สาวะ12,13,15

เภสััชจลนศาสตร์์

Palopegteriparatide หรืือ TransCon PTH ได้้

ถููกพััฒนาให้้อยู่่�ในรููปแบบที่่�ออกฤทธิ์์�ยาว ที่่�ค่่อย ๆ ปลด–

ปล่่อย PTH (1-34) ให้้มีีระดัับ PTH คงที่่�ในร่่างกายนาน 

24 ชั่่�วโมง มีีสููตรโครงสร้้างและสภาวะที่่�เหมาะสมในร่่าง– 

กายในการออกฤทธิ์์� ดัังแสดงในรููปที่่� 2

โครงสร้้างของ TransCon PTH คืือ PTH (1-34) 

เช่ื่�อมต่อกัับ 40 kDa mPEG maleimide (inert mPEG) 

โดย TranCon linker ที่่�สามารถแยกตััวออกได้้เม่ื่�ออยู่่�ใน

ร่่างกายสภาวะ pH 7.4 และอุุณหภููมิิ 37 องศาเซลเซีียส
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Palopegteriparatide เป็็น prodrug ที่่�ปลดปล่่อย  

PTH (1-34) จาก TransCon linker โดยระดัับ PTH (1-34)  

ในเลืือดที่่�เพิ่่�มขึ้้�นจะสััมพันธ์์กัับระดัับแคลเซีียมในเลืือดที่่�

เพิ่่�มขึ้้�น เม่ื่�อบริิหาร palopegteriparatide ให้้ผู้้�ที่่�มีีภาวะ 

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��และติิดตามหลัังจากให้้ยาเป็็น

ระยะเวลา 24 ชั่่�วโมง ค่่าเฉลี่่�ยของขนาดยาที่่�ระดัับการ

ออกฤทธิ์์� คืือ 22.3 mcg/day (12 – 33 mcg/day) โดยค่่า  

mean steady-state albumin-corrected serum 

calcium concentration คืือ 8.3 – 10.6 mg/dL ระดัับ

สููงสุุด (C
max

) ของ PTH และพื้้�นที่่�ใต้้กราฟของระดัับยาใน 

เลืือดและเวลา เพิ่่�มขึ้้�นเป็็นสััดส่่วนกัับขนาด palopeg–

teriparatide ที่่�อยู่่�ในช่่วง 12 ถึึง 24 mcg/day ระดัับ

คงที่่�ของ PTH ในเลืือด (PTH steady state) ที่่�ทำำ�ให้้มีี

ประสิิทธิผลจะเกิิดหลัังจากได้้รัับยาแล้้ว 7 วััน

จากการฉีีด palopegteriparatide เข้้าใต้้ผิิวหนััง

ในผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� ค่่าเฉลี่่�ยของ

ระดัับ PTH (1-34) และ active metabolite PTH (1-33) 

ที่่� steady state ตั้้�งแต่่เริ่่�มได้้รัับ palopegteriparatide 

รููปที่่� 1 สููตรโครงสร้้างของ palopegteriparatide

mPEG succinimide TransCon Linker PTH (1-34)

รููปที่่� 2 สููตรโครงสร้้างของ TransCon PTH และ สภาวะที่่�เหมาะสมในร่่ายกายในการออกฤทธิ์์�
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จนถึึง 24 ชั่่�วโมง พบการปลดปล่่อย PTH (1-34) ต่่อเน่ื่�อง

ตลอด 24 ชั่่�วโมง โดยบริิหาร palopegteriparatide 

เฉลี่่�ย 22.3 mcg ต่่อวััน (12 – 33 mcg ต่่อวััน)12,13,15

การดููดซึึมยา

ค่่าเฉลี่่�ยของเวลาที่่�ระดัับยาสููงสุุด (T
max

) ของ PTH 

คืือ 4 ชั่่�วโมง

การกระจายยา

ค่่าปริิมาตรการกระจาย (Vd) ของ palopegteri-

paratide คืือ 4.8 ลิิตร รููปแบบการกระจายตััวของ PTH 

(1-34) ที่่�ถููกปล่่อยจาก palopegteriparatide เหมืือน 

endogenous PTH

การเปลี่่�ยนสภาพยา

การปลดปล่่อย PTH ประกอบด้้วย PTH (1-34) 

และเมแทบอไลต์์ของยาในรููปที่่�มีีฤทธิ์์� คืือ PTH (1-33) 

โดย PTH (1-33) และ PTH (1-34) มีีความสัมพันธ์์กัันใน

การออกฤทธิ์์�ที่่�ตััวรัับ PTH1R

การกำำ�จัดยา

ค่่าคร่ึ่�งชีีวิิตของ PTH ที่่�ปลดปล่่อยจาก palopeg–

teriparatide คืือ 60 ชั่่�วโมง

ค่่าอััตราการกำำ�จัด (clearance) ของ palopeg–

teriparatide ที่่�ภาวะคงที่่� คืือ 0.52 ลิิตรต่่อวััน

ปฏิิกิิริิยาระหว่่างยา

Digoxin15

Palopegteriparatide เพิ่่�มระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

ดัังนั้้�นการใช้้ร่่วมกับ digoxin ซ่ึ่�งมีีดััชนีการรัักษาแคบ (nar– 

row therapeutic index) อาจจะชัักนำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเกิิดอา– 

การพิิษจาก digoxin ถ้้ามีีภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง หรืือ 

ประสิิทธิิผลของ digoxin อาจจะลดลงถ้้ามีีภาวะแคล– 

เซีียมในเลืือดต่ำำ��เกิิดขึ้้�น

เมื่่�อใช้้ palopegteriparatide ร่่วมกับ digoxin 

ควรวััดระดัับแคลเซีียมในเลืือดและระดัับ digoxin และ

ติิดตามอาการและอาการแสดงของพิิษจาก digoxin และ

อาจจำำ�เป็็นต้้องมีีการปรัับขนาด digoxin และ/หรืือ pa–

lopegteriparatide

ยาที่่�มีผลกระทบกัับระดัับแคลเซีียมในเลืือด

ยาที่่�มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือดดัังตารางที่่� 2 

อาจจะเปลี่่�ยนแปลงการตอบสนองต่่อการรัักษาของ pa–

lopegteriparatide อาจต้้องวััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

เมื่่�อใช้้ palopegteriparatide ร่่วมกับยาเหล่่านี้้� โดย–

เฉพาะในช่่วงที่่�เริ่่�มใช้้ยาเหล่่านี้้� ช่่วงที่่�หยุุดยา หรืือช่่วงที่่�มีี

การปรัับขนาดยา

การศึึกษาทางคลิินิิก

การศึึกษาถึึงประสิิทธิภาพและความปลอดภััยของ 

palopegteriparatide ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพารา–

ไทรอยด์์ต่ำำ�� มีีดัังนี้้�

การศึึกษาที่่� 1 PaTHway NC TO470120314,15

เป็็นการศึึกษาระยะที่่� 3 (phase 3 study) ศึึกษา

แบบ randomized, double-blind, placebo-con-

trolled เป็็นการศึึกษาแบบสุ่่�มมีกลุ่่�มควบคุุม มีีผู้้�เข้้าร่่วม 

การศึึกษา 82 คนที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� ทั้้�ง 

82 คนได้้รัับแคลเซีียมและวิิตามิินดีีให้้ระดัับ albumin- 

corrected serum calcium concentration อยู่่�

ระหว่่าง 7.8 ถึึง 10.6 mg/dL ระดัับแมกนีีเซีียมในเลืือด

มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 1.3 mg/dL แต่่ต่ำำ��กว่่าระดัับสููงสุุดที่่�

ตั้้�งไว้้และระดัับ 25(OH) vitamin D อยู่่�ระหว่่าง 20-80 

ng/mL โดยใช้้ระยะเวลาในการคััดกรองประมาณ 4 สััป–

ดาห์์ก่่อนที่่�จะทำำ�การสุ่่�ม ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาจะถููกสุ่่�มแบ่่ง 

เป็็น 2 กลุ่่�ม กลุ่่�มที่่� 1 ได้้รัับ palopegteriparatide 

จำำ�นวน 61 คน และกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับยา (placebo) จำำ�นวน 

21 คน ในขนาด palopegteriparatide เริ่่�มต้นที่่� 18 

mcg/day โดยให้้ร่่วมกับแนวทางการรัักษาด้้วย calcium  

supplement และ active vitamin D การสุ่่�มถููกจััดแบ่่ง

โดยสาเหตุุของภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� โดยเปรีียบ– 

เทีียบกลุ่่�มที่่�เกิิดภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��จากการ

ผ่่าตััดเปรีียบเทีียบกัับสาเหตุุอ่ื่�น ๆ ทั้้�งหมด ค่่าเฉลี่่�ยของ

อายุุของผู้้�เข้้าร่่วม คืือ 49 ปีี (อยู่่�ในช่่วง 19-78 ปีี) โดย

ร้้อยละ 78 เป็็นเพศหญิิง ร้้อยละ 93 เป็็นคนผิิวขาว ร้้อย– 

ละ 85 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษามีีภาวะฮอร์์โมนพาราไท– 

รอยด์์ต่ำำ��จากการผ่่าตััดที่่�คอ ที่่�เหลืือเกิิดจากสาเหตุุอ่ื่�น ๆ

ได้้แก่่ primary idiopathic disease (7 คน) autoim-
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mune polyglandular syndrome type 1 (2 คน) au–

tosomal dominant hypocalcemia type 1 (1 คน)  

DiGeorge syndrome (1 คน) hypoparathyroidism 

sensorineural deafness renal dysplasia (HAD) 

syndrome (GATA 3 mutation) (1 คน) ค่่าเฉลี่่�ยระยะ

เวลาที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� คืือ 8.5 ปีี (ช่่วง

ตั้้�งแต่่ 1-56 ปีี) ค่่าเฉลี่่�ย albumin-corrected serum 

calcium คืือ 8.8 mg/dL และ 8.6 mg/dL ค่่าเฉลี่่�ย 

24-hour urine calcium คืือ 392 mg/day และ 329 

mg/day สำำ�หรัับกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ palopegteriparatide 

และกลุ่่�ม placebo ตามลำำ�ดับ ค่่าเฉลี่่�ยขนาดของ active 

vitamin D คืือ 0.75 mcg/day ในผู้้�ที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย 

calcitriol จำำ�นวน 70 คน และค่่าเฉลี่่�ย 2.3 mcg/day ใน

ผู้้�ที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย alfacalcidol จำำ�นวน 12 คน

การประเมิินและผลการประเมิินประสิิทธิภาพของ 

palopegteriparatide ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาถููกติิดตามผล

เป็็นระยะ 26 สััปดาห์์ ตามหัวข้้อ ดัังนี้้�

1.	 Albumin-corrected serum calcium อยู่่�

ในช่่วงปกติิ 8.3 ถึึง 10.6 mg/dL

2.	 ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D

3.	 มีีความต้องการแคลเซีียมเสริิม ≤ 600 mg/day  

รวมถึึงการไม่่ได้้ใช้้ calcium supplement ตามอาการ

ตารางที่่� 2 ยาที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยากัับ palopegteriparatide 16,17

ยา ปฏิิกิิริิยาระหว่่างยา แนวทางปฏิิบััติิ

Cardiac glycosides

เช่่น digoxin

เพิ่่�มระดัับแคลเซีียมในเลืือด

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง อาจ

ทำำ�ให้้เกิิด digoxin toxicity

ปรัับการรัักษาและติิดตามอย่่างใกล้้

ชิิด

Bisphosphonate derivatives

เช่่น alendronate, risedronate, iban-

dronate, tiludronate, zoledronic

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Calcimimetic agents

เช่่น calcium acetate, calcium car-

bonate, calcium chloride, calcium 

citrate, calcium gluconate

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Lithium มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Loop diuretics

เช่่น furosemide

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Thiazide/thiazide-like diuretics

เช่่น chlorothiazide, hydrochlorothi-

azide, chlorthalidone, methylclo-

thiazide

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide
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ตั้้�งแต่่สััปดาห์์ที่่� 22

4.	 ไม่่เพิ่่�มขนาด palopegteriparatide ตั้้�งแต่่

สััปดาห์์ที่่� 22

5.	 ได้้รัับ palopegteriparatide ในขนาด ≤ 30 

mcg วัันละ 1 ครั้้�ง ตั้้�งแต่่เริ่่�มจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 26

ผลการศึึกษาแสดงดัังตารางที่่� 3

สััดส่่วนของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ pa–

lopegteriparatide พบจุุดที่่�มีีประสิิทธิภาพลดลงเม่ื่�อให้้ 

ยาเกิิน 26 สััปดาห์์ สััปดาห์์ที่่� 26 มีีประสิิทธิภาพร้้อยละ  

68.9 (42/61) สััปดาห์์ที่่� 78 มีีประสิิทธิภาพร้้อยละ 39.3 

(24/61) สััปดาห์์ที่่� 72 คืือ open-label extension pe–

riod ให้้ปรัับระดัับยาเพิ่่�มได้้ สััดส่่วนของผู้้�เข้้าร่่วมการ–

ศึึกษาที่่�ยัังคงมีีระดัับแคลเซีียมในเลืือดปกติิ และ ไม่่ได้้ใช้้ 

active vitamin D และขนาดการรัักษาของ calcium 

เท่่ากัับร้้อยละ 64 (39/61) ที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 และร้้อยละ 

66 (40/61) ที่่�สััปดาห์์ที่่� 78

การศึึกษาที่่� 2 การศึึกษาประสิิทธิิภาพและความ

ปลอดภััยของ TransCon PTH ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีภาวะฮอร์์–

โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��

ผลที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 จาก Phase 3 PaTHway Trial18  

ตารางที่่� 3 ประสิิทธิภาพของ palopegteriparatide ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� ในการศึึกษาที่่� 1  

ที่่�สััปดาห์์ที่่� 26

Palopegteripara–

tide

(N=61)

Placebo

(N=21)

ความแตกต่่างอััตรา

การตอบสนอง 

(95%Cl)

ตอบสนองทุุกหััวข้้อ 1-5 42 (ร้้อยละ 68.9) 1 (ร้้อยละ 4.8) ร้้อยละ 64.2

(49.5 - 78.8)

ตอบสนองแต่่ละหััวข้้อ

Albumin-corrected serum calcium 

อยู่่�ในช่่วงปกติิa

49 (ร้้อยละ 80.3) 10 (ร้้อยละ 47.6) ร้้อยละ 32.7

(9.2 - 56.3)

ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin Db 58 (ร้้อยละ 95.1) 5 (ร้้อยละ 23.8) ร้้อยละ 71.3

(52.5 - 90.2)

ไม่่ต้้องใช้้แคลเซีียมในขนาดที่่�ใช้้ในการ

รัักษา (therapeutic dose)c
53 (ร้้อยละ 86.9) 1 (ร้้อยละ 4.8) ร้้อยละ 82.2

(70.0 - 94.4)

ไม่่เพิ่่�มขนาด palopegteriparatide 

ตั้้�งแต่่สััปดาห์์ที่่� 22d

57 (ร้้อยละ 93.4) 12 (ร้้อยละ 57.1) ร้้อยละ 36.4

(14.2 - 58.5)

ใช้้ palopegteriparatide ขนาด ≤ 30 

mcg/day ตั้้�งแต่่เริ่่�มจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 26e

56 (ร้้อยละ 91.8) - -

a ช่่วงปกติิของ albumin-corrected serum calcium คืือ 8.3 ถึึง 10.6 mg/dL
b ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D ในขนาดปกติิ หรืือ ตามอาการ และไม่่พบข้้อมููลใช้้ active vitamin D ในสััปดาห์์ที่่� 22 ถึึง 26
c ขนาดปกติิของ elemental calcium ค่่าเฉลี่่�ย ≤ 600 mg/day ไม่่ต้้องใช้้ยาตามอาการและไม่่พบข้้อมููลใช้้ calcium supplement 

ในสััปดาห์์ที่่� 22 ถึึง 26
d ไม่่เพิ่่�มขนาด palopegteriparatide ตั้้�งแต่่สััปดาห์์ที่่� 22 ถึึง 26
e ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาได้้รัับ palopegteriparatide ขนาด ≤ 30 mcg/day ตั้้�งแต่่เริ่่�มจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 26
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ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 82 คนถููกสุ่่�มเป็็นกลุ่่�ม กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ 

TransCon PTH 61 คน และกลุ่่�ม placebo 21 คน และ

เป็็นการศึึกษาแบบปกปิิด (blinded study) ระยะเวลา 

26 สััปดาห์์ เหลืือผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 79 คน (placebo 

19 คน TransCon PTH 60 คน) ที่่�สััปดาห์์ที่่� 26 จะเข้้าสู่่�

การศึึกษาแบบเปิิดเผย (open label extension) ผู้้�เข้้า– 

ร่่วมการศึึกษา 78 คน (placebo/TransCon PTH 19 

คน TransCon PTH/TransCon PTH 59 คน) มีีผู้้�เข้้า

ร่่วมการศึึกษาถููกคััดออก 1 คนในระหว่่างการศึึกษาแบบ

เปิิดเผย ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาร้้อยละ 78 เป็็นเพศหญิิง และ

ร้้อยละ 34 เป็็นเพศหญิิงหลัังวััยหมดประจำำ�เดืือน ร้้อยละ 

93 เป็็นคนผิิวขาว อายุุเฉลี่่�ย 48.6 ปีี ระยะเวลาเฉลี่่�ยของ

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� 11.7 ปีี ส่่วนใหญ่่มีีสาเหตุุ

จากการผ่่าตััด (ร้้อยละ 85) สาเหตุุอ่ื่�น ๆ ได้้แก่่ primary 

idiopathic disease (7 คน) autoimmune polyglan-

dular syndrome type 1 (2 คน) autosomal domi–

nant hypocalcemia (activating mutation of the 

calcium sensing receptor (1 คน) Barakat syn-

drome (1 คน) DiGeorge syndrome (1 คน) ที่่�สััปดาห์์

ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ยขนาด TransCon PTH เท่่ากัับ 24.6 mcg/

day ค่่าเฉลี่่�ยความร่่วมมืือในการใช้้ยาร้้อยละ 97.1 ผล

การศึึกษาแสดงในตารางที่่� 4

ผลการศึึกษาที่่�สััปดาห์์ที่่� 52

Albumin-corrected serum calcium

-	ค่่าเฉลี่่�ยระดัับ albumin-corrected serum 

calcium อยู่่�ในช่่วงปกติิ ตลอดระยะเวลาการรัักษาด้้วย 

TransCon PTH เป็็นการศึึกษาแบบเปิิดเผย (Open la–

bel TransCon PTH treatment) สััปดาห์์ที่่� 26 – 52

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�ถููกสุ่่�มเป็็นกลุ่่�ม placebo 

ในการศึึกษาแบบปกปิิด baseline ถึึงสััปดาห์์ที่่� 26 ค่่า

เฉลี่่�ยระดัับ albumin-corrected serum calcium เพิ่่�ม

จาก 8.2 mg/dL (2.05 mmol/L) ที่่�สััปดาห์์ที่่� 26 และอยู่่�

ในช่่วงปกติิด้้วยการเริ่่�มการรัักษา TransCon PTH และ

ยัังคงอยู่่�ในช่่วงปกติิตลอดจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ย

ระดัับ albumin-corrected serum calcium มีีค่่า 9.1 

mg/dL (2.27 mmol/L)

Active vitamin D

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย Trans– 

Con PTH ทั้้�ง 78 คน ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D ใน

การรัักษาต่่อ โดยเฉพาะในกลุ่่�ม placebo baseline ถึึง 

สััปดาห์์ที่่� 26 ที่่�ใช้้ active vitamin D แล้้วเปลี่่�ยนเป็็น 

กลุ่่�ม TransCon PTH สััปดาห์์ที่่� 26 – 52 ในสััปดาห์์ที่่� 52 

ทุุกคนไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D ในการรัักษา

Elemental calcium

ตารางที่่� 4 ผลการศึึกษาด้้านประสิิทธิภาพในการศึึกษาที่่� 2

ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา สััปดาห์์ที่่� 52 (N = 78 คน)

ตอบสนองทุุกหััวข้้อ 63 (ร้้อยละ 81)

ตอบสนองแต่่ละหััวข้้อ

Albumin-corrected serum calcium อยู่่�ในช่่วงปกติิa 67 (ร้อยละ 86)

ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin Db 78 (ร้้อยละ 100)

ไม่่ต้้องใช้้แคลเซีียมในขนาดที่่�ใช้้ในการรัักษา (thera-

peutic dose)c
74 (ร้้อยละ 95)

a ภาวะแคลเซีียมในเลืือดปกติิ คืือ 8.3 – 10.6 mg/dL (2.07-2.64 mmol/dL)
b ขนาดของวิิตามิินดีี เท่่ากัับ ศููนย์์ ก่่อนถึึงสััปดาห์์ที่่� 52
c elemental calcium ≤ 600 mg ก่่อนถึึงสััปดาห์์ที่่� 52
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-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาได้้รัับ element calcium ค่่า

เฉลี่่�ย คืือ 148 mg/day สามารถลดขนาดของ elemen-

tal calcium อย่่างคงที่่�และรวดเร็็ว ทั้้�งหมด 78 คนที่่�ได้้

รัับการรัักษาด้้วย TransCon PTH

-	61 คน ไม่่ต้้องใช้้ elemental calcium ในการ

รัักษา 13 คน ได้้รัับ elemental calcium ≤ 600 mg/

day ค่่าเฉลี่่�ย 480 mg/day (214 - 600 mg/day) และ 

4 คน ได้้รัับ elemental calcium > 600 mg/day เฉลี่่�ย 

1,200 mg/day (900 – 3000 mg/day)

-	ค่่าเฉลี่่�ยระดัับ phosphate, calcium-phos-

phate product, magnesium, 25-hydroxyvitamin 

D และ 1,25-dihydroxyvitamin D ยัังคงอยู่่�ในช่่วงปกติิ

ตลอดการศึึกษาแบบเปิิดเผย สััปดาห์์ที่่� 26-52

HPES (Hypoparathyriodism Patient Ex-

perience Scale) scores

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�ถููกสุ่่�มเป็็นกลุ่่�ม TransCon 

PTH ที่่� baseline ถึึง สััปดาห์์ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ยการเปลี่่�ยน–

แปลง HPES scores จาก baseline ไปจนถึึงสััปดาห์์

ที่่� 52 ได้้แก่่ HPES – symptom physical domain 

scores -17.4, HPES – symptom cognitive domain 

scores -19.1, HPES – impact physical functioning  

domain scores -16.0, HPES – impact daily life 

domain scores -15.2

Skeleton dynamic

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�รัักษาด้้วย TransCon PTH 

ในการศึึกษาแบบปกปิิด (สััปดาห์์ที่่� 0 -26) และแบบเปิิด–

เผย (สััปดาห์์ที่่� 26 - 52) พบ bone turnover markers  

และ ความหนาแน่่นของมวลกระดููก (bone mineral 

density) มีีการเปลี่่�ยนแปลงเพิ่่�มขึ้้�นเล็็กน้้อย

-	ค่่า PINP (procollagen I N-propeptide) ตััว

บ่่งชี้้�การสร้้างกระดููก (formation marker) เพิ่่�มขึ้้�นจากที่่� 

baseline 29.4 ng/mL สููงสุุดที่่�สััปดาห์์ที่่� 26 มีีค่่า 116.6 

ng/mL และลดลงที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 มีีค่่า 84.4 ng/mL

-	ค่่า CTx (C-terminal telopeptide of type I 

collagen) ตััวบ่่งชี้้�การสลายกระดููก (resorption marker) 
ที่่� baseline มีีค่่า 180 ng/L สููงสุุดที่่�สััปดาห์์ที่่� 12 มีีค่่า 

1,040 ng/L ที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 มีีค่่า 640 ng/L

-	วััดความหนาแน่่นของมวลกระดููกโดย dual- 

energy x-ray absorbtiometry ในกลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมการ

ศึึกษา TransCon PTH/TransCon PTH ที่่� baseline 

สััปดาห์์ที่่� 26 และสััปดาห์์ที่่� 52 มีีค่่าเฉลี่่�ย T-scores และ 

Z-scores อยู่่�ในช่่วงปกติิ

-	การเปลี่่�ยนแปลงความหนาแน่่นของมวลกระ– 

ดููก ในกลุ่่�มผู้�เข้้าร่่วมการศึึกษ TransCon PTH/Transcon 

PTH

พบค่่า T-score ที่่� baseline ถึึง สััปดาห์์ที่่� 26:

•	กระดููกสัันหลัังส่่วนเอว (lumbar spine) -8.1%

•	สะโพก (total hip) -6.5%

•	กระดููกต้้นขา (femoral neck) -7.0%

•	distal 1/3 radius -0.06%

พบค่่า T-score ที่่�สััปดาห์์ที่่� 26–52:

•	กระดููกสัันหลัังส่่วนเอว -0.6%

•	สะโพก -1.5%

•	กระดููกต้้นขา -1.5%

•	distal 1/3 radius -0.5%

ผลการศึึกษาด้้านความปลอดภััย (safety)

ค่่า 24-hour urine calcium excretion

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษากลุ่่�ม TransCon PTH/Trans– 

Con PTH ค่่า 24-hour urine calcium excretion ยััง

อยู่่�ในระดัับปกติิ (≤ 250 mg/day) ที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 ค่่า

เฉลี่่�ยเท่่ากัับ 185.1 mg/day

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษากลุ่่�ม Placebo/TransCon 

PTH ค่่า 24-hour urine calcium excretion สััปดาห์์ที่่� 

26 ค่่าเฉลี่่�ยเท่่ากัับ 292.5 mg/day เม่ื่�อได้้รัับการรัักษา

ด้้วย TransCon PTH ที่่�สััปดาห์์ที่่� 26 พบค่่า 24-hour 

urine calcium excretion ลดลงที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ย

เท่่ากัับ 223.1 mg/day

เหตุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ในระหว่างการรัักษา 

(treatment-emergent adverse events; TEAEs) 

และ เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง (serious ad-

verse events; SAEs)

ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาทั้้�งหมด 80 คน ที่่�ถููกรัักษาด้้วย 
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TransCon PTH ถููกรายงาน TEAEs (any TEAEs) 72 

คน และ SAEs (serious TEATs) 8 คน ผลระดัับความ

รุุนแรงของ TEAEs ส่่วนใหญ่่เป็็น grade 1 (ร้้อยละ 37 

เป็็น mild) หรืือ grade 2 (ร้้อยละ 27 เป็็น moderate) 

ไม่่มีีผู้้�ที่่�ไม่่ได้้รัับการรัักษาต่่อหรืือถููกคััดออกในระหว่่าง

การศึึกษาแบบเปิิดเผย

TEAEs ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการรัักษา (related TEAE) 

42 คน (ร้้อยละ 53) และ SAEs (serious related TEAE) 

2 คน (ร้้อยละ 3) TEAEs ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการรัักษาที่่�ราย– 

งาน ≥ ร้้อยละ 5 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ได้้แก่่ เกิิดอาการ

ระคายเคืืองในตำำ�แหน่่งที่่�ฉีีดยา 21 คน (ร้้อยละ 26) ภาวะ

แคลเซีียมในเลืือดสููง 11 คน (ร้้อยละ 14) คล่ื่�นไส้้ 7 คน 

(ร้้อยละ 9) ปวดศีีรษะ 6 คน (ร้้อยละ 8) และภาวะแคล–

เซีียมในเลืือดต่ำำ�� 4 คน (ร้้อยละ 5) ภาวะแคลเซีียมในเลืือด 

ต่ำำ��สามารถเกิิดขึ้้�นได้้โดยเฉพาะใน 90 วัันแรกภายหลัังจาก 

เริ่่�มการรัักษาหรืือในช่่วงการปรัับ TransCon PTH

ข้้อบ่่งใช้้

Palopegteriparatide มีีข้้อบ่่งใช้้สำำ�หรัับรัักษา

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��ในผู้้�ใหญ่่ ยามีีข้้อจำำ�กัดใน

การใช้้สำำ�หรัับภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เฉีียบพลััน

ภายหลัังการผ่่าตััด (acute post-surgical hypoparathy– 

roidism) เน่ื่�องจากไม่่มีีข้้อมููลการศึึกษาในภาวะดัังกล่่าว15

ขนาดยาและวิิธีีการให้้ยา

ขนาด palopegteriparatide ในผู้้�ใหญ่่16 เป็็นดัังนี้้�

 Palopegteriparatide ฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังวัันละ 1  

ครั้้�ง ขนาดยาเริ่่�มต้้นที่่�แนะนำำ�คืือ 18 mcg วัันละ 1 ครั้้�ง 

การปรัับขนาดยาควรปรัับเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 mcg  

ห้้ามเพิ่่�มขนาดยาบ่่อยกว่่า 7 วััน ห้้ามลดขนาดยาบ่่อย–

กว่่า 3 วััน ขนาดยาที่่�แนะนำำ� คืือ 6-30 mcg วัันละ 1 ครั้้�ง 

ควรมีีการติิดตามอาการและอาการแสดงทางคลิินิิกของ

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง โดยวััดระดัับแคลเซีียม

ในเลืือดภายใน 7-10 วัันหลัังจากได้้รัับยาครั้้�งแรก และ

ทุุกครั้้�งที่่�มีีการปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D หรืือ calcium supplement การติิดตามการ

รัักษาในผู้้�ป่วยที่่�มีีระดัับแคลเซีียมในเลืือดปกติิแล้้วได้้รัับ

ขนาดแคลเซีียมและวิิตามิินดีีคงที่่�ควรวััดค่่าแคลเซีียมใน

เลืือดเฉลี่่�ยปีีละ 2 ครั้้�ง ในผู้้�ป่่วยที่่�มีีแนวโน้้มที่่�จะมีีระดัับ

แคลเซีียมในปััสสาวะสููงควรได้้รัับการวััดระดัับแคลเซีียม

ในปััสสาวะ 24 ชั่่�วโมงร่่วมด้วย

การปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D และ/หรืือ calcium supplement16

ขนาดยาเริ่่�มแรก ฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังครั้้�งละ 18 mcg 

วัันละ 1 ครั้้�ง การใช้้ในครั้้�งแรกให้้ปรัับ active vitamin D 

(เช่่น calcitriol) หรืือ calcium supplement ดัังตาราง

ที่่� 5

การปรับขนาดยา (dosage titration)

ปรัับเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 mcg ต่่อวััน ขนาด

ยาสููงสุุดเท่่ากัับ 30 mcg/day ให้้ร่่วมกับ active vita-

min D (เช่่น calcitriol) และ calcium เป้้าหมายของการ

รัักษาเพ่ื่�อทำำ�ให้้ระดัับแคลเซีียมในเลืือดอยู่่�ในระดัับปกติิ 

โดยไม่่จำำ�เป็็นต้้องรัับประทาน active vitamin D หรืือ ใช้้ 

calcium supplement มากกว่่า 600 mg/day

•	ระยะเวลาตั้้�งแต่่เริ่่�มยาหรืือถููกปรัับขนาดยา < 7 

วััน: การปรัับขนาดยา ดัังตารางที่่� 6

-	Albumin-corrected serum calcium < 8.3 

mg/dL (< 2.08 mmol/L): ให้้คงขนาด palopegteri-

paratide เพิ่่�มขนาด calcitriol และ/หรืือ calcium sup– 

plement

-	Albumin-corrected serum calcium 8.3 

ถึึง 10.6 mg/dL (2.08 ถึึง 2.65 mmol/L): ให้้คงขนาด  

palopegteriparatide, calcitriol และ calcium sup–

plement

-	Albumin-corrected serum calcium 10.6 

mg/dL (> 2.65 mmol/L): ตามตารางแนวทางการปรัับ 

palopegteriparatide, active vitamin D และ calcium  

supplement ที่่�ขึ้้�นกัับ albumin-corrected serum 

calcium

•	ระยะเวลาตั้้�งแต่่เริ่่�มยาหรืือถููกปรัับขนาดยา ≥ 7  

วััน: การปรัับขนาดยาขึ้้�นกัับ albumin-corrected se–

rum calcium
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ตารางที่่� 5 การปรัับขนาด active vitamin D และ calcium supplements เม่ื่�อเริ่่�ม palopegteriparatide

ระดัับ albumin-corrected 

serum calcium

ขนาด calcitriol การปรัับขนาด calcitriol

หรืือ calcium supplement

≥ 8.3 mg/dL (≥ 2.08 mmol/L) ≥ 1 mcg/day ลดขนาด calcitriol ≥ ร้้อยละ 50 และคงขนาด  

calcium

≥ 8.3 mg/dL (≥ 2.08 mmol/L) ≤ 1 mcg/day หยุุด calcitriol และ คงขนาด calcium

≥ 7.8 ถึึง < 8.3 mg/dL

(≥ 1.95 ถึึง < 2.08 mmol/L)

ขนาดเท่่าใดก็็ได้้ ลดขนาด calcitriol ≥ ร้้อยละ 50 และคงขนาด  

calcium

≥ 7.8 mg/dL (≥ 1.95 mmol/L) ไม่่ได้้รัับประทาน ลดขนาด calcium ≥ 1,500 mg/day หรืือหยุุด cal–

cium ถ้้าขนาดที่่�รัับประทานปััจจุุบััน < 1500 mg/day*
* ถ้้าcalcium supplement มีีความจำำ�เป็็นทางโภชนาการ ให้้ calcium supplement ขนาด element calcium ≤ 600 mg/day 

แทนการหยุุดยา

ตารางที่่� 6 การปรัับขนาด palopegteriparatide, active vitamin D และ calcium supplement ที่่�ขึ้้�นกัับ 

albumin-corrected serum calcium

Albumin-corrected serum 

calcium

การปรัับขนาด palopegteri-

paratidea

การปรัับขนาด calcitriol และ cal-

cium supplement

< 8.3 mg/dL (< 2.08 mmol/L) เพิ่่�มครั้้�งละ 3 mcg/day

(ขนาดยาสููงสุุด: 30 mcg วัันละ 1 

ครั้้�ง)

คงขนาดยาเดิิม

8.3 ถึึง 10.6 mg/dL

(2.08 ถึึง 2.65 mmol/L)

ขณะรัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

เพิ่่�มครั้้�งละ 3 mcg/day

(ขนาดยาสููงสุุด: 30 mcg วัันละ 1 

ครั้้�ง)

ถ้้าปััจจุุบัันรัับประทาน

calcitriol > 1 mcg/day: ให้้ลดขนาด 

calcitriol ≥ ร้้อยละ 50

calcitriol ≤ 1 mcg/day: ให้้หยุุด 

calcitriol

ถ้้าปััจจุุบัันไม่่ได้้รัับประทาน calcitriol:

ให้้ลด calcium supplement ≥ 

1,500 mg/day หรืือ หยุุด calcium 

supplement ถ้้าขนาดที่่�รัับประทาน

ปััจจุุบััน < 1,500 mg/dayb

8.3 ถึึง 10.6 mg/dL

(2.08 ถึึง 2.65 mmol/L) และไม่่

ได้้รัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

คงขนาดยาเดิิม หยุุด calcitriol และ calcium sup-

plementb
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กรณีีที่่�ไม่่ได้้ฉีีดยาตามเวลาที่่�กำำ�หนด

ให้้ฉีีด palopegteriparatide ทัันทีีที่่�เป็็นไปได้้

ถ้้านึึกขึ้้�นได้้ภายใน 12 ชั่่�วโมง แต่่ให้้ข้้ามครั้้�งที่่�ลืืมฉีีดถ้้า

นึึกขึ้้�นได้้เกิิน 12 ชั่่�วโมง ให้้ฉีีดในครั้้�งถััดไป

ถ้้าไม่่ได้้ใช้้ palopegteriparatide มากกว่่าหรืือ

เท่่ากัับ 3 วััน ควรประเมิินอาการและอาการแสดงภาวะ

แคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��และตรวจระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

ทบทวนประวััติิการรัักษาแล้้วเพิ่่�มขนาด calcium sup-

plement และ active vitamin D

การปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วยโรคตัับ

-	ไม่่จำำ�เป็็นต้้องปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วยโรคตัับ16

การปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วยโรคไต

Albumin-corrected serum 

calcium

การปรัับขนาด palopegteri-

paratidea

การปรัับขนาด calcitriol และ cal-

cium supplement

10.7 ถึึง 11.9 mg/dL

(2.68 ถึึง 2.98 mmol/L)

ขณะรัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

คงขนาดยาเดิิม ถ้้าปััจจุุบัันรัับประทาน

calcitriol > 1 mcg/day: ให้้ลดขนาด 

calcitriol ≥ ร้้อยละ 50

calcitriol ≤ 1 mcg/day: ให้้หยุุด 

calcitriol

ถ้้าปััจจุุบัันไม่่ได้้รัับประทาน calcitriol:

ให้้ลด calcium supplement ≥ 

1,500 mg/day หรืือ หยุุด calcium 

supplement ถ้้าขนาดที่่�รัับประทาน

ปััจจุุบััน < 1,500 mg/dayb

10.7 ถึึง 11.9 mg/dL

(2.68 ถึึง 2.98 mmol/L) และไม่่

ได้้รัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

ลดครั้้�งละ 3 mcg/day หยุุด calcitriol และ calcium sup-

plementb

≥ 12 mg/dL (≥ 3 mmol/L) หยุุดยาจนระดัับ albumin-cor-

rected serum calcium < 12 

mg/dL (< 3 mmol/L); วััดระดัับ

แคลเซีียมในเลืือดทุุก 2-3 วััน หลััง

จากนั้้�นเริ่่�มปรัับตามระดัับ albu-

min-corrected serum calcium

หยุุดยาจนระดัับแคลเซีียมในเลืือด < 

12 mg/dL (<3 mmol/L) หลัังจาก

นั้้�นเริ่่�มปรัับตามระดัับ albumin-cor-

rected serum calcium

a ไม่่ควรเพิ่่�มขนาดยาบ่่อยกว่่า 7 วััน หรืือลดขนาดยาบ่่อยกว่่า 3 วััน
b ถ้้า calcium supplement มีีความจำำ�เป็็นทางโภชนาการ ให้้ calcium supplement ขนาด element calcium ≤ 600 mg/day 

แทนการหยุุดยา

ตารางที่่� 6 การปรัับขนาด palopegteriparatide, active vitamin D และ calcium supplement ที่่�ขึ้้�นกัับ 

albumin-corrected serum calcium (ต่่อ)
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-	ไม่่มีีการปรัับขนาดยาในผู้้�ป่่วยโรคไต เนื่่�องจาก

ยัังไม่่มีีการศึึกษาข้้อมููล16

รููปแบบ palopegteriparatide

รููปแบบยาฉีีด เป็็นสารละลายใสใน single-pa-

tient-use pen ดัังตารางที่่� 7

การเก็็บรัักษา

ยาที่่�ยัังไม่่เปิิดใช้้ควรเก็็บในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ 2 ถึึง 8  

องศาเซลเซีียส ห้้ามไว้้ในช่่องแช่่เข็็ง ควรเก็็บยาให้้ห่่างจาก

ความร้อน และยาควรอยู่่�ในบรรจุุภััณฑ์์ที่่�ป้้องกัันแสง หลััง

การเปิิดใช้้สามารถเก็็บยาได้้ 14 วััน ที่่�อุุณหภููมิิต่ำำ��กว่่า 30 

องศาเซลเซีียส19

การบริิหารยา

ผู้้�ป่วยและผู้้�ดููแลที่่�จะต้้องบริิหาร palopegteripa– 

ratide ควรได้้รัับการฝึึกจากผู้้�เชี่่�ยวชาญก่่อนการใช้้ยาครั้้�ง

แรก

-	ทุุกครั้้�งก่่อนฉีีดยา ควรตรวจสอบยาว่่าเป็็นสาร–

ละลายใส ไม่่มีีสีี ไม่่ควรใช้้ถ้้าพบอนุุภาคหรืือสารละลายมีี

สีีหรืือขุ่่�น

-	เมื่่�อใช้้ปากกาครั้้�งแรก ควรทดสอบการไหลของ 

ปากกา ฉีีดยาเข้้าใต้้ผิิวหนัังที่่�ท้้องหรืือต้้นขา เปลี่่�ยนตำำ�–

แหน่่งฉีีดทุุกวััน

-	ควรบริิหารยาเม่ื่�อผู้้�ป่วยนั่่�งหรืือนอนราบ เพราะ

อาจเกิิดความดันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า

อาการไม่่พึึงประสงค์์และ/หรืือความเป็็นพิิษ15

พบความเสี่่� ยงที่่�ทำำ� ใ ห้้ระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด

เปลี่่�ยนแปลงโดยไม่่ตั้้�งใจ ซึ่่�งสััมพันธ์์กัับจำำ�นวนการฉีีดยา

ต่่อวััน คำำ�แนะนำำ�ขนาดยาสำำ�หรัับการรัักษาคืือ วัันละ 1  

ครั้้�ง การใช้้ palopegteriparatide 2 ครั้้�ง ก็็ได้้ผลทาง– 

การรัักษาแต่่เพิ่่�มความแปรปรวนของขนาดยาที่่�ถููกนำำ�ส่ง 

ทั้้�งหมดซ่ึ่�งเป็็นสาเหตุุของการเปลี่่�ยนแปลงระดัับแคล– 

เซีียมในเลืือดโดยไม่่ตั้้�งใจ

ความเสี่่�ยงของการเกิิดภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง 

เกิิดสููงสุุดตอนเริ่่�มยาและปรัับขนาดยาเพิ่่�ม แต่่อาจจะเกิิด

ในเวลาใดก็็ได้้ ควรวััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด 7-10 วััน  

หลัังจากเปลี่่�ยนขนาดยาหรืือถ้้ามีีอาการของภาวะแคล– 

เซีียมในเลืือดสููง และอย่่างน้้อยที่่�สุุดควรวััดระดัับแคล– 

เซีียมทุก 4-6 สััปดาห์์ต่่อครั้้�งเม่ื่�อใช้้ขนาดยาคงที่่�แล้้ว ถ้้า 

albumin-corrected serum calcium มีีค่่ามากกว่่า 12 

mg/dL ให้้หยุุด palopegteriparatide อย่่างน้้อยที่่�สุุด 

2-3 วััน สำำ�หรัับภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููงที่่�รุุนแรงน้้อย 

ให้้ปรัับขนาด palopegteriparatide, active vitamin D 

และ calcium supplement

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��อย่่างรุุนแรง ความเสี่่�ยง

จะสููงที่่�สุุดเมื่่�อ palopegteriparatide ไม่่สามารถออก–

ฤทธิ์์�ได้้ต่่อเนื่่�องกระทัันหััน แต่่สามารถเกิิดได้้ตลอดเวลา

แม้้กระทั่่�งในผู้้�ป่่วยที่่�เคยได้้รัับขนาดยาคงที่่� การวััดระดัับ

แคลเซีียมในเลืือด 7-10 วััน หลัังจากมีีการปรัับขนาดยา 

หรืือถ้้ามีีอาการหรืืออาการแสดงของภาวะแคลเซีียมใน

เลืือดต่ำำ�� และอย่่างน้้อยที่่�สุุดทุุก 4-6 สััปดาห์์ต่่อครั้้�งเม่ื่�อใช้้

ขนาดยาคงที่่�แล้้ว ให้้การรัักษาภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��

ถ้้าจำำ�เป็็น และปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D และ/หรืือ calcium supplement ถ้้าเกิิด

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��

ตารางที่่� 7 ความแรง ขนาดยาบนฉลากของ palopegteriparatide prefilled pen

ชนิิดของปากกาและความแรง ขนาดยาบนฉลาก (mcg)

Prefilled pen with blue push button (168 mcg/0.56 ml) 6, 9, 12

Prefilled pen with orange push button (294 mcg/0.98 ml) 15, 18, 21

Prefilled pen with burgundy push button (420 mcg/1.4 mL) 24, 27, 30
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ความเสี่่�ยงของมะเร็็งกระดููก (potential risk of 

osteosarcoma) มีีรายงานการศึึกษาในหนูู พบว่่า pa–

lopegteriparatide ซ่ึ่�งเป็็น PTH analog เพิ่่�มความเสี่่�ยง

ของ osteosarcoma หรืือ มะเร็็งกระดููกในหนููทั้้�งเพศผู้้�

และเพศเมีีย นอกจากนี้้�ยัังพบการเกิิดมะเร็็งกระดููกในหนูู

ว่่าขึ้้�นอยู่่�กับขนาดของ teriparatide หรืือ PTH และระยะ

เวลาการรัักษา เคยมีีรายงานการเกิิด osteosarcoma ใน

ผู้้�ป่วยที่่�รัักษาด้้วย teriparatide หลัังจากที่่�ยาออกสู่่�ตลาด 

แล้้ว อย่่างไรก็็ตามความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มขึ้้�นของการเกิิด osteo–

sarcoma ยัังไม่่พบในการศึึกษาในมนุษย์์ และมีีข้้อมููลที่่�

จำำ�กัดในการประเมิินความเสี่่�ยงของ osteosarcoma ใน

การใช้้ teriparatide มากกว่่า 2 ปีีในมนุษย์์

Palopegteriparatide ไม่่แนะนำำ�ให้้ใช้้ในผู้้�ป่่วยที่่�

มีีความเสี่่�ยงของ osteosarcoma เช่่น ผู้้�ป่่วยที่่�มีี open 

epiphyses ไม่่ถููกอนุุมััติิให้้ใช้้ในเด็็ก ผู้้�ที่่�เป็็น Paget’s di–

sease ผู้้�ที่่�มีีระดัับ alkaline phosphatase สููงขึ้้�นแบบ

คาดการณ์์ไม่่ได้้ มีี bone metastasis หรืือมีีประวััติิของ

มะเร็็งกระดููก ผู้้�ที่่�มีีความผิิดปกติิทางกรรมพันธุ์์�ที่่�อาจนำำ�

ไปสู่่� osteosarcoma แนะนำำ�ให้้ผู้้�ป่วยรายงานอาการทาง

คลิินิิกทัันทีี เช่่น มีีอาการปวดเฉพาะที่่�เรื้้�อรััง และมีีก้้อน

นุ่่�ม ๆ ที่่�เนื้้�อเย่ื่�ออ่่อนจากการคลำำ� ซ่ึ่�งอาจเป็็น osteosar-

coma ได้้โดยตรง

ความดันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า (orthostatic hy–

potension): ผู้้�ใช้้ palopegteriparatide เคยรายงาน

การเกิิดความดันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า โดยมีีอาการและ

อาการแสดงที่่�เกี่่�ยวข้้อง ได้้แก่่ การลดลงของความดัน–

โลหิิต เวีียนศีีรษะ ใจสั่่�น หััวใจเต้้นเร็็ว อาการเหมืือน

กำำ�ลัังจะหมดสติิ (presyncope) อาการหมดสติิ (syn-

cope) อาการเหล่่านี้้�แก้้ไขได้้โดยการนั่่�ง การนอนราบ 

การเอนตััวลง ขณะบริิหาร palopegteriparatide เพื่่�อ

ป้้องกัันอาการความดันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า

การศึึกษา phase 3 ที่่�มีีผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 82 คน  

ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� แบ่่งเป็็นผู้้�ที่่�ได้้รัับการ

รัักษาด้้วย palopegteriparatide 61 คน และ placebo 

21 คน เป็็นเวลาระยะเวลา 26 สััปดาห์์ (การศึึกษาที่่� 1)  

อาการข้้างเคีียง (adverse reaction) ที่่�พบบ่่อย (พบ

มากกว่่าร้้อยละ 5) ได้้แก่่ ช้ำำ�� แดง ผ่ื่�นในตำำ�แหน่่งที่่�ฉีีดยา 

พบร้้อยละ 39 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา อาการและอาการ

แสดงเส้้นเลืือดขยาย (vasodilation signs and symp-

toms) พบร้้อยละ 28 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ปวดศีีรษะ 

พบร้้อยละ 21 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ท้้องเสีีย พบร้้อย

ละ 10 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ปวดหลััง พบร้้อยละ 8 

ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ประกอบด้้วย ปวดหลััง ปวดเอว 

ปวดกระดููกสัันหลััง ภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง (hyper-

calcemia: albumin-corrected serum calcium > 12  

mg/dL) ร้้อยละ 8 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ปวดบริิเวณ

คอหอย ช่่องปาก (oropharyngeal pain) พบร้้อยละ 7 

ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา

ข้้อห้้ามใช้้15

ห้้ามใช้้ palopegteriparatide ในผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะ 

แพ้้อย่่างรุุนแรง (severe hypersensitivity) จาก palo– 

pegteriparatide หรืือ สารประกอบอ่ื่�น ๆ ในผลิิตภััณฑ์์  

อาการแพ้้อย่่างรุุนแรง ได้้แก่่ anaphylaxis, angioede–

ma และ urticaria

ห้้ามใช้้ในเด็็ก เน่ื่�องจากยัังไม่่มีีข้้อมููลความปลอด–

ภััยและประสิิทธิผลของ palopegteriparatide ในผู้้�ป่วย

เด็็ก

การใช้้ในสตรีีมีีครรภ์์

ข้้อมููลที่่�หาได้้จากการรายงานของภาวะตั้้�งครรภ์์

ในการศึึกษาทางคลิินิิกจากการพััฒนายาไม่่เพีียงพอที่่�จะ

ระบุุความเสี่่�ยงเกี่่�ยวข้้องกัับยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิดข้้อบกพร่่องใน

เด็็กแรกเกิิด หรืืออาการแท้้งบุุตร (miscarriage) หรืือ

อาการไม่่พึึงประสงค์์ต่่อมารดาหรืือทารกในครรภ์์ มีีความ

เสี่่�ยงทำำ�ให้้มารดาและทารกในครรภ์์เกิิดภาวะแคลเซีียม

ในเลืือดต่ำำ��

การศึึกษาการสืืบพัันธุ์์�ในสััตว์์: การให้้ palopeg–

teriparatide ในหนููตั้้�งครรภ์์และกระต่่ายที่่�ตั้้�งครรภ์์ระ–

หว่่างที่่�อยู่่�ระยะการสร้้างอวััยวะ ผลคืือไม่่เกิิดผลข้างเคีียง

ที่่�ขนาด 16 เท่่า และ 13 เท่่า ตามลำำ�ดับ ของขนาดยาที่่�

สููงสุุดในมนุษย์์ ที่่�อยู่่�ในรููป PTH (1-34) และ รููปที่่�ออก–

ฤทธิ์์� active metabolite PTH (1-33)
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ความเสี่่�ยงของภาวะบกพร่่องในเด็็กแรกเกิิด 

อาการแท้้ง สำำ�หรัับประชากรกลุ่่�มนี้้�ยังัไม่่มีีข้้อมููลการศึึกษา

การตััดสิินใจทางคลิินิิก

ความเสี่่�ยงของโรคที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมารดาและทารก

ในครรภ์์ (disease-associated maternal and em–

bryo/fatal risk) พบว่่ามารดาที่่�มีีภาวะแคลเซีียมในเลืือด

ต่ำำ�� สามารถส่่งผลในการเพิ่่�มอัตราภาวะแท้้งโดยธรรมชาติิ 

การคลอดก่่อนกำำ�หนด และการคลอดลููกที่่�มีีความผิดปกติิ  

ภาวะครรภ์์เป็็นพิิษ (preclampsia) เด็็กแรกเกิิดที่่�เกิิด

จากมารดาที่่�มีีภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��มีความเกี่่�ยวข้้อง

กัับภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์สููงในเด็็กแรกเกิิดได้้ ซึ่่�ง

อาจเป็็นสาเหตุุของการขาดแร่่ธาตุุของกระดููกในเด็็ก–

แรกเกิิด การสลายของกระดููก osteitis fibrosa cystica 

และอาการชัักในเด็็ก

เด็็กที่่�เกิิดมาจากมารดาที่่�มีีภาวะแคลเซีียมในเลืือด

ต่ำำ�� ควรได้้รัับการติิดตามอาการของภาวะแคลเซีียมในเลืือด

ต่ำำ��หรืือสููง ได้้แก่่ การกระตุ้้�นระบบประสาทและกล้้ามเนื้้�อ 

เช่่น myotic jerk seizure ภาวะหยุุดหายใจ (apnea) 

ภาวะเขีียวคล้ำำ�� (cyanosis) และหััวใจเต้้นผิิดจัังหวะ

ข้้อมููลในสััตว์์

การทดสอบความเป็็นพิิษต่่อการพััฒนาการของ 

embryo ถึึง ทารกในครรภ์์ในหนูู ทำำ�การบริิหาร palo-

pegteriparatide โดยฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง ระหว่่างช่่วงการ

พััฒนาของอวััยวะ วัันที่่�ตั้้�งครรภ์์วัันที่่� 6-17 ที่่�ขนาดยา 2, 

8 และ 30 mcg/kg/day ในหนููที่่�ตั้้�งครรภ์์ ไม่่พบการตาย

ของ embryo สารที่่�ก่่อให้้เกิิดความผิดปกติิและเกิิดพิิษ

แก่่ทารกหรืือการเกิิดผิิดรููปของทารกในครรภ์์ ขนาดของ

ยา 16 เท่่าของขนาดยาสููงสุุดที่่�แนะนำำ�ในมนุษย์์ ที่่�อยู่่�ใน

รููป PTH (1-34) และ รููปที่่�ออกฤทธิ์์� active metabolite 

PTH (1-33)

การทดสอบความเป็็นพิิษต่่อการพััฒนาการของ 

embryo ถึึงทารกในครรภ์์ในกระต่่าย ทำำ�การบริิหาร pa–

lopegteriparatide โดยฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังของกระต่่ายเพศ 

เมีียที่่�ตั้้�งครรภ์์ ระหว่่างช่่วงที่่�มีีการเจริิญเติิบโตของอวััยวะ 

วัันที่่� 7-19 ของการตั้้�งครรภ์์ ที่่�ขนาดยา 1, 3 และ 6 mcg/ 

kg/day ไม่่พบการตายของ embryo สารที่่�ก่่อให้้เกิิด

ความผิดปกติิและเกิิดพิิษแก่่ทารก หรืือเกิิดการผิิดรููปของ

ทารกในครรภ์์ ที่่�ระดัับยาที่่�มากกว่่า 13 เท่่าของขนาดยา

สููงสุุดที่่�แนะนำำ�ในมนุษย์์ ที่่�อยู่่�ในรููป PTH (1-34)

มารดาให้้นมบุตร

ไม่่มีีข้้อมููลเพีียงพอที่่�แสดง palopegteriparatide 

หรืือเมแทบอไลต์ของยาในน้ำำ��นมของทั้้�งคนและสััตว์์ ทา– 

รกที่่�ได้้รัับน้ำำ��นมโดยมารดาที่่�ได้้รัับ palopegteripara–

tide ควรที่่�จะได้้รัับการติิดตามอาการและอาการแสดง

ของภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง โดยติิดตามระดัับ

แคลเซีียมในเลืือด และติิดตามอาการข้้างเคีียงอ่ื่�น ๆ ของ

ทารกร่่วมด้้วย ควรพิิจารณาเปรีียบเทีียบประโยชน์์ใน

การพััฒนาการและสุุขภาพของทารกจากการได้้รัับนม

จากมารดากัับความจำำ�เป็็นทางคลิินิิกของมารดาในการใช้้ 

palopegteriparatide

อภิิปราย

Palopegteriparatide ใช้้เป็็นฮอร์์โมนทดแทนใน 

การรัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรัังในผู้้�ใหญ่่ 

ซ่ึ่�งเดิิมการรัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��ใช้้การ 

รัักษาแบบมาตรฐานที่่�ใช้้ calcium supplement และ  

active vitamin D มีีเป้้าหมายในการรัักษาภาวะแคล– 

เซีียมในเลืือดต่ำำ�� แต่่ขนาดของยาไม่่สามารถรัักษาความ–

หนาแน่่นของกระดููกที่่�สููง (high bone density) เน่ื่�องจาก

การเกิิด bone turnover ลดลง และไม่่สามารถรัักษา

การลดลงของการดููดกลัับแคลเซีียมที่่�ไตที่่�เกิิดจากภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��ได้้ ทำำ�ให้้ผู้้�ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพา– 

ราไทรอยด์์ต่ำำ��ที่่�รัักษาด้้วยการรัักษาพื้้�นฐานยัังคงมีีภาวะ

แคลเซีียมในปััสสาวะสููง ทำำ�ให้้เกิิดภาวะแทรกซ้้อนในระ–

ยะยาว คืือ ภาวะหิินปููนในไต (nephrocalcinosis) และ

การทำำ�งานของไตผิิดปกติิ (renal dysfunction)

จากการพััฒนาสููตรโครงสร้้างที่่�ทำำ�ให้้ palopeg–

teriparatide สามารถปลดปล่่อย PTH (1-34) ได้้คงที่่�

และออกฤทธิ์์�ได้้นานขึ้้�น สามารถทำำ�หน้้าที่่�ได้้เทีียบเท่่า 

endogenous PTH และยายัังช่่วยเพิ่่�มการเกิิด bone 

turnover และการเคลื่่�อนย้้ายแคลเซีียมจากกระดููกที่่�มีี

ความหนาแน่่นผิิดปกติิ (abnormally dense skeleton) 
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ของผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� นอกจากนี้้�

ยัังฟ้ื้�นฟููหน้้าที่่�ของ PTH ในการผลิิต calcitriol และเพิ่่�ม

การดููดกลัับแคลเซีียมที่่�ไต จากการศึึกษาทางคลิินิิก The 

PaTHway trial ที่่�สนัับสนุุนถึึงประสิิทธิิภาพและความ

ปลอดภััยของยานี้้�ในผู้้�ที่่�ได้้รัับ palopegteriparatide จำำ�– 

นวน 78 คน เป็็นระยะเวลา 52 สััปดาห์์ พบว่่า ร้้อยละ 86 

ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษามีี albumin-adjusted serum 

calcium อยู่่�ในระดัับปกติิ (normocalcemia) คืือ 8.3-

10.6 mg/dL ร้้อยละ 100 ไม่่จำำ�เป็็นต้้องใช้้ active vita-

min D และร้้อยละ 95 ใช้้ calcium ≤ 600 mg/day 

ทำำ�ให้้ไม่่ต้้องรัับประทานยาในปริิมาณที่่�มากต่่อวััน เพิ่่�ม

ความร่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วย

Palopegteriparatide ช่่วยเพิ่่�มการดููดกลัับแคล–

เซีียมที่่�ไต ในกลุ่่�มผู้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�เป็็นกลุ่่�ม place–

bo/TransCon PTH ในช่่วงที่่�ได้้รัับ placebo ที่่�สััปดาห์์ที่่� 

26 ค่่าเฉลี่่�ย 24-hour urine calcium excretion เท่่ากัับ 

292.5 mg/day สููงกว่่าค่่าปกติิ (ค่่าปกติิ ≤ 250 mg/day) 

หลัังได้้รัับยาในสััปดาห์์ที่่� 26-52 ค่่าเฉลี่่�ย 24-hour urine 

calcium excretion ลดลง ที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 เท่่ากัับ 223.1 

mg/day ในกลุ่่�ม TransCon PTH/TransCon PTH ที่่�ได้้

รัับยาเป็็นระยะเวลา 52 สััปดาห์์ ค่่า 24-hour urine cal-

cium excretion อยู่่�ในระดัับปกติิตลอดระยะเวลา 52 

สััปดาห์์ ที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 เท่่ากัับ 185.1 mg/day แสดงให้้

เห็็นว่่า palopegteriparatide ช่่วยเพิ่่�มการดููดกลัับแคล– 

เซีียมที่่�ไต ลดการแย่่ลงของภาวะ hypercalciuria ลด

ภาวะแทรกซ้้อนในระยะยาว เช่่น ภาวะหิินปููนในไต  และ

การทำำ�งานของไตผิิดปกติิ และจาก HPES score ได้้แสดง 

ให้้เห็็นว่่าในผู้้�ที่่�ได้้รัับ palopegteriparatide มีีคุุณภาพ

ชีีวิิตที่่�ดีีขึ้้�น แต่่ palopegteriparatide ยัังไม่่ได้้รัับการอนุุ– 

มััติิให้้ใช้้ในการรัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��แบบ

เฉีียบพลัันจากการผ่่าตััด ในปััจจุุบัันยัังไม่่ได้้ขึ้้�นทะเบีียน

ในประเทศไทยและยายัังมีีราคาสููง ยานี้้�ห้้ามใช้้ในเด็็ก

เน่ื่�องจากยัังไม่่มีีข้้อมููลความปลอดภััยและประสิิทธิผล

ของยาในผู้้�ป่่วยเด็็ก จึึงต้้องได้้รัับการติิดตามการใช้้ยาใน 

ระยะยาวและอาจขยายการศึึกษาไปในผู้้�ป่วยกลุ่่�มอื่�น

นอกจากการศึึกษาในผู้้�ใหญ่่

บทสรุุป

ในปีี ค.ศ. 2024 palopegteriparatide ได้้รัับการ 

อนุุมััติิจาก U.S. FDA สำำ�หรัับการรัักษาภาวะฮอร์์โมน

พาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรัังในผู้้�ใหญ่่ แนะนำำ�ให้้ใช้้เป็็นฮอร์์โมน

ทดแทน เป็็นรููปแบบยาฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง วัันละ 1 ครั้้�ง 

ขนาดยาเริ่่�มต้้นคืือ 18 mcg การปรัับขนาดยาควรปรัับ

เพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 mcg ห้้ามเพิ่่�มขนาดยาบ่่อย– 

กว่่า 7 วััน ห้้ามลดขนาดยาบ่่อยกว่่า 3 วััน ขนาดยาที่่�แนะ– 

นำำ� คืือ 6-30 mcg วัันละ 1 ครั้้�ง ควรวััดระดัับแคลเซีียมใน

เลืือดภายใน 7-10 วัันหลัังจากได้้รัับยาครั้้�งแรกและทุุก–

ครั้้�งที่่�มีีการปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D หรืือ calcium supplement และควรมีีการ

ติิดตามภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง อาการข้้างเคีียง

ที่่�อาจพบได้้ คืือ อาการช้ำำ��แดง ผื่่�นในตำำ�แหน่่งที่่�ฉีีดยา 

อาการและอาการแสดงเส้้นเลืือดขยาย ปวดศีีรษะ ท้้อง–

เสีีย ปวดหลััง ปวดเอว ปวดกระดููกสัันหลััง ปวดบริิเวณ

คอหอย ช่่องปาก
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คำ�ชี้แจง

การเก็บสะสมหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องจากบทความวิชาการในวารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ท่านต้องเป็นสมาชิกของสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย)

สามารถสมัครสมาชิกได้ที่: https://www.thaihp.org

ท่านสามารถเข้าไปทำ�แบบทดสอบเพื่อเก็บสะสมหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องของบทความวิชาการหัวข้อนี้ได้ที่เว็บไซต์

ของ ศูนย์การศึกษาต่อเนื่อง สภาเภสัชกรรม www.ccpe.pharmacycouncil.org โดยระบุเลขที่ใบประกอบวิชาชีพ 

และ รหัสผ่านที่ได้รับจากสภาเภสัชกรรม (หากท่านจำ�รหัสผ่านไม่ได้ ให้ติดต่อเจ้าหน้าที่ของศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทาง

เภสัชศาสตร์ สภาเภสัชกรรม)

จากนั้นให้เข้าไปในหัวข้อ “บทความวิชาการ” และเลือกชื่อสถาบันหลักเป็น “สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล 

(ประเทศไทย)” หรือพิมพ์ชื่อเรื่องบทความในช่องค�ำค้นหา

เม่ื่�อพบบทความที่่�ท่่านต้้องการ ให้้เข้้าไปในรายละเอีียดของบทความ ซึ่่�งท่่านจะพบปุ่่�ม “เริ่่�มทำำ�แบบทดสอบ” ที่่�

ส่่วนล่่างของหน้้าเว็็บไซต์์ ให้้กดปุ่่�มดังกล่่าวเพ่ื่�อเข้้าสู่่�การทำำ�แบบทดสอบต่่อไป 

ท่านจะต้องตอบคำ�ถามได้ถูกต้องร้อยละ 70 ขึ้นไป จึงจะได้รับหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องของบทความ ซึ่งข้อมูล

ดังกล่าวนี้จะถูกส่งเข้าสู่ระบบฐานข้อมูลของสภาเภสัชกรรม ท่านสามารถตรวจสอบคะแนนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง

ได้ทันที หากตอบคำ�ถามได้ไม่ครบตามเกณฑ์ ท่านสามารถเข้ามาทำ�แบบทดสอบของบทความนี้ได้อีกจนกว่าจะผ่าน 
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