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บทคัดย่อ
วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาเปรียบเทียบอัตราการก�ำจัดเชื้อ ระหว่างยาสูตร 10-day modified ginger 

quadruple therapy กับ 10-day standard concomitant therapy ในการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร  

	 วิธีการศึกษา: เป็นการศึกษาแบบ prospective, open-label, randomized controlled trial, single 

center study โดยเก็บรวบรวมข้อมูลจากผู้ป่วยโรงพยาบาลบ้านโป่ง ท่ีได้รับการส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน 

ระหว่างวันที่ 1 มีนาคม พ.ศ. 2563 ถึงวันที่ 31 มีนาคม พ.ศ. 2564 โดยกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยมีการติดเชื้อ 

เฮลโิคแบคเตอร์ไพโลไรจ�ำนวน 161 คน ได้รบัการเข้าร่วมการศกึษาโดยแบ่งแบบสุ่มในอตัราส่วน 1:1 กลุม่แรกเป็นกลุม่

ทีไ่ด้รับการรกัษาด้วยสตูรยา 10-day modified ginger quadruple (omeprazole 20 mg b.i.d., amoxicillin 

1,000 mg b.i.d., clarithromycin 500 mg b.i.d., และ ginger 1,000 mg (t.i.d.) กลุ่มที่สองเป็นกลุ่มที่ได้รับ 

การรักษาด้วยสูตรยา 10-day standard concomitant (omeprazole 20 mg b.i.d., amoxicillin 1,000 mg b.i.d., 

clarithromycin 500 mg b.i.d., และ metronidazole 400 mg t.i.d.) ใช้การตรวจอุจจาระด้วยวิธี stool 

antigen test เพ่ือประเมินการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร จากนั้นจะเก็บรวบรวมข้อมูลความส�ำเร็จในการ

ก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร ผลข้างเคียงจากการใช้ยา การกินยาได้ครบถ้วนและความสามารถในการลดอาการ

ปวดจุกแน่นท้อง

ผลการศึกษา: ในจ�ำนวนกลุ่มประชากร 161 คน แบ่งเป็นกลุ่มท่ีได้รับการรักษา ด้วยสูตรยา 10-day 

modified ginger quadruple therapy 80 คน มีการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรส�ำเร็จร้อยละ 96.3 รักษา

ด้วยสูตร 10-day standard concomitant 81 คน มีการก�ำจัดเช้ือเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรส�ำเร็จร้อยละ 96.3 
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ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มกินยาได้ครบคิดเป็นร้อยละ 97.5 ผลข้างเคียงที่แตกต่างกันคือ อาการ bitter taste ในกลุ่มที่รักษา

ด้วยสูตรยา 10-day standard concomitant จะมีอาการ bitter taste ร้อยละ 35.8 กลุ่มที่รักษาด้วย 10-day 

modified ginger quadruple therapy จะมีอาการ bitter taste ร้อยละ 25 มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถิติ (p = .045) ผู้ป่วยที่รักษาด้วยสูตร 10-day standard concomitant มีอาการ nausea รุนแรง 2 คน  

(ร้อยละ 2.5), อาการ bitter taste รุนแรง 5 คน (ร้อยละ 6.2), และอาการ dizziness รุนแรง 3 คน (ร้อยละ 3.7) 

ผู้ป่วยที่รักษาด้วยสูตรยา 10-day modified ginger quadruple therapy มีอาการ fatigue รุนแรง 1 คน  

(ร้อยละ 1.3)

ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็น dyspepsia จ�ำนวน 64 คน แบ่งเป็น 44 คน ที่ได้รับการรักษาด้วยสูตร

ยา 10-day modified ginger quadruple therapy และ 20 คน ได้รับการรักษาด้วยสูตรยา 10-day standard 

concomitant therapy ในกลุ่มที่รักษาด้วย 10-day modified ginger quadruple therapy อาการ post 

prandial fullness, early satiety, epigastrium paining, และ epigastrium burning ดีขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติ (p = .003, p = .001, p = .001, และ p = .017 ตามล�ำดับ) ในกลุ่มที่รักษาด้วยสูตรยา 10-day standard 

concomitant therapy อาการ postprandial fullness, และ epigastrium paining ดีขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติ (p = .039, p = .008 ตามล�ำดับ) กลุ่มอาการ early satiety และ epigastrium burning มีอาการดีขึ้นบ้าง 

แต่ไม่มีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p = .068 และ p = .180 ตามล�ำดับ) แต่เมื่อเปรียบเทียบการรักษาด้วยสูตรยา 10-day 

modified ginger quadruple therapy และสตูรยา 10-day standard concomitant therapy ไม่พบความแตกต่าง 

ของประสิทธิภาพในการรักษาผู้ป่วย dyspepsia ที่มีอาการ postprandial fullness, early satiety, epigastrium 

paining, และ epigastrium burning

สรุป: ประสิทธิภาพของการรักษาด้วยสูตรยา 10-day modified ginger quadruple therapy ในการ

ก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรและรักษาอาการ dyspepsia ไม่ด้อยกว่าการรักษาด้วยสูตรยา 10-day standard 

concomitant therapy ข้อดี คือ มีอาการ bitter taste น้อยกว่า และไม่พบผลข้างเคียงรุนแรงด้าน nausea และ 

dizziness

ค�ำส�ำคัญ	 :	 การก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร, การรักษาสูตรยา 10-day modified ginger quadruple 	

	 	 therapy การรักษาสูตรยา 10-day standard concomitant therapy

วารสารแพทย์เขต 4-5 2564 ; 40(4) : 497–514.

Abstract
	 Background: Eradication rates for Helicobacter pylori (H. pylori) with a standard triple 

therapy have declined globally including in Thailand due to the rising prevalence of antimicrobial 

resistance. Concomitant therapy has been recommended to replace standard triple therapy for 

H. pylori eradication in regions with high clarithromycin resistance but the concomitant therapy 

increases therapy-related side-effects. Ginger has been shown to eradiacate H. pylori infection and 

decrease dyspepsia symptom. So, we conducted the study to compare eradication rates between 
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10-day modified ginger quadruple therapy to 10-day standard concomitant therapy which is 

another alternative first-line H. pylori treatment option in Thailand.

	 Objective: This study was aimed to compare the H.pylori eradication rates between 

10-day modified ginger quadruple therapy and 10-day standard concomitant therapy.

Methods: Patients who underwent upper gastrointestinal endoscopy at Banpong Hospital 

from March 1, 2020 to March 31, 2021 were included. The patients who had active H.pylori 

infection (N = 161) were enrolled and randomized (1:1) into either 10-day modified ginger 

quadruple therapy (omeprazole 20 mg b.i.d., amoxicillin 1,000 mg b.i.d., and clarithromycin 

500 mg b.i.d., ginger 1,000 mg (t.i.d.) or 10-day standard concomitant therapy (omeprazole  

20 mg b.i.d., amoxicillin 1,000 mg b.i.d., and clarithromycin 500 mg b.i.d., metronidazole 400 mg t.i.d.). 

Stool antigen tests were performed for evaluation of H. pylori eradication at least 4 weeks after 

treatment. Eradication rates, side effects, patient compliance, and improvement of pain 

symptoms of dyspepsia were recorded.

	 Results: Total 161 H. pylori-infected participants were randomized to receive 10-day 

modified ginger quadruple therapy (n = 80) or 10-day standard concomitant therapy (n = 81) 

The eradication rates were 96.3% and 96.3 % respectively (p > .999). Bitter taste was the 

most commonly reported adverse effect in both groups (25% in the 10-day modified ginger 

quadruple therapy vs. 35.8% in the 10-day standard concomitant therapy; p = .045). 10-day 

standard concomitant therapy experienced major adverse events from nausea of two patients 

(2.5%), bitter taste of five patients (6.2%), and dizziness of three patients (3.7%). 10-day 

modified ginger quadruple therapy experienced major adverse events from fatigue of one 

patient (1.3%). Other side effects were not significantly different between 2 groups. Of total 

64 patients diagnosed with dyspepsia, 44 were treated with 10-day modified ginger quadruple 

therapy and the remaining 20 were treated with 10-day standard concomitant therapy. In the 

10-day modified ginger quadruple therapy group, postprandial fullness, early satiety, epigastrium 

paining, and epigastrium burning were showed to have a statistically significant improvement  

(p = .003, p = .001, p = .001, p = .017 respectively) In the group treated with 10-day standard 

concomitant therapy, postprandial fullness and epigastrium paining had a statistically significant 

improvement (p = .039, p = .008 respectively). The symptoms of early satiety and epigastrium 

burning also had some improvement, but this was not statistically significant (p = .068, p = .180 

respectively). However, when comparing 10-day modified ginger quadruple therapy and 10-day 

standard concomitant therapy, there was no difference in treatment efficacy in patients with 

dyspepsia with postprandial fullness, early satiety, epigastrium. paining, and epigastrium burning.

	 Conclusion: The efficacy of H. pylori eradaication of 10-day modified ginger quadruple 

therapy is not inferior to that of 10-day standard concomitant therapy. There is no difference in 
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effectiveness for the treatment of dyspepsia between the two regimens. The advantages of 10-day 
modified ginger quadruple therapy are fewer bitter tastes and absence of severe adverse effect, 
i.e. , nausea and dizziness.

Keywords	:	Helicobacter pylori eradication, 10-day modified ginger quadruple therapy, 10-day 	
	 	 concomitant therapy
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บทน�ำ
ก า ร ติ ด เชื้ อ เ ฮ ลิ โ ค แ บ ค เ ต อ ร ์ ไ พ โ ล ไร 

(Helicobacter pylori, H. Pylori) ส่งผลให้เกิด
กระเพาะอาหารอักเสบเรื้อรัง แผลในกระเพาะอาหาร
และล�ำไส้เล็ก อีกทั้งเปน็สาเหตุหนึ่งของมะเรง็กระเพาะ
อาหาร1-2 โดยพบว่า มากกว่าร้อยละ 50 ของประชากร 
ทัว่โลก มกีารตดิเชือ้แบคทเีรยีชนดินี้3 ส่วนในประเทศไทย 
มกีารเกบ็ข้อมลูความชกุของการตดิเชือ้เฮลโิคแบคเตอร์
ไพโลไรโดยเก็บรวบรวมข้อมูลตั้งแต่ พ.ศ. 2547–2555 
พบอุบัติการณ์การติดเชื้อโดยรวมร้อยละ 34.1 และ
พบว่า มีความแตกต่างกันไปในแต่ละภูมิภาค4 และยัง 
มหีลกัฐานชดัเจนว่า การก�ำจดัเชือ้เฮลโิคแบคเตอร์ไพโลไร 
สามารถลดอัตราการเกิดมะเร็งกระเพาะอาหารได้5-7

ปัจจุบนัการก�ำจดัเชือ้เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร 
ประสบความส�ำเร็จลดลง เนื่องจากปัญหาการดื้อยา
ปฏชิวีนะของเชือ้เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร การตอบสนอง
ต่อยากลุม่ proton pump inhibitor  (PPI) ในผูป่้วย 
แต่ละราย และความร่วมมอืของผูป่้วยในการรบัประทานยา 
สาเหตุส�ำคัญที่ท�ำให้ประสิทธิภาพของยาสูตร triple 
therapy นัน้ลดลงคือ อตัราการด้ือยา clarithromycin 
และ metronidazole ซึ่งมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ ซึ่ง
เป็นยาที่ใช้ในสูตร triple therapy จากแนวทางเวช
ปฏิบัติในการวินิจฉัยและรักษาผู ้ป่วยที่มีการติดเชื้อ 
เฮลิโคแบคเตอร ์ไพโลไรโดยสมาคมแพทย์ระบบ 
ทางเดนิอาหารแห่งประเทศไทยใน พ.ศ. 2558 แนะน�ำ 
ให้ใช้สูตรการรักษามาตรฐานล�ำดับแรก (first line 
therapy) ด้วยยา 3 ชนดิทีม่ยีา PPI เป็นหลกั (standard 
PPI-based triple therapy)8 ระยะเวลา 14 วัน  

โดยมีอัตราการก�ำจัดเชื้อร ้อยละ 85 แต่ป ัจจุบัน 
เกิดป ัญหาเชื้ อดื้ อยามีมากขึ้น  ท�ำให ้อัตราการ 
ประสบความส�ำเร็จจากสูตรยานี้ลดน้อยลง โดยอัตรา
การดือ้ยา clarithromycin ในประเทศไทยจากโรงเรยีน
แพทย์ 5 แห่ง มีค่าอยู่ระหว่างร้อยละ 5–29.2 (ค่ากลาง
ร้อยละ 13.8)9 และยา metronidazole อยู่ระหว่าง 
ร้อยละ 30.0-51.9 ของผู้ป่วยท่ีมกีารตดิเช้ือจากแนวทาง
เวชปฏบิตัจิากทีป่ระชมุ Maastricht V ใน พ.ศ. 2559 
แนะน�ำว่า หากอตัราเช้ือดือ้ยา clarithromycin มากกว่า
ร้อยละ 15 ไม่ควรใช้สูตรการรักษามาตรฐานด้วยยา  
3 ชนิด ที่มียา PPI เป็นหลัก โดยแนะน�ำให้ใช้สูตรยา 
ทางเลอืกอืน่แทนและสตูรยาทางเลอืกทีใ่ช้ควรให้ผลก�ำจดั
เชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรอย่างมีประสิทธิภาพ คือ  
มอีตัราการก�ำจดัเชือ้มากกว่าร้อยละ 90 โดยการวเิคราะห์
แบบ intention-to-treat10

วิธีการเพิ่มอัตราการก�ำจัดเช้ือสามารถท�ำได้
หลายวิธี อาทิเช่น การเลือกใช้ยาปฏิชีวนะหลายชนิด 
ร่วมกัน แต่ก็ส่งผลอาจท�ำให้อัตราการเกิดเชื้อดื้อยา 
เพิ่มมากขึ้น การเพิ่มขนาดยา PPI การเพิ่มระยะเวลา 
การรักษา การเพิ่มยาบิสมัทหรือโปรไบโอติก จาก
แนวทางเวชปฏิบัติในการวินิจฉัยและการรักษาผู้ป่วย
ที่มีการติดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรในประเทศไทย  
พ.ศ. 2558 แนะน�ำสตูรยาทางเลอืกในการรักษาล�ำดบัแรก 
(alternative first-line) ในการก�ำจดัเช้ือเฮลโิคแบคเตอร์
ไพโลไรในประเทศไทยเพ่ือเพ่ิมประสทิธภิาพในการรกัษา
คอื sequential therapy 10 วนั หรอื concomitant 
therapy 10 วนั โดยสตูรยา sequential ประกอบด้วย
ยา lansoprazole ร่วมกับยา amoxicillin ขนาด 1 กรมั 
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วันละ 2 คร้ัง เป็นเวลา 5 วัน แล้วต่อด้วยยา PPI  

ร่วมกบัยา metronidazole ขนาด 500 มลิลกิรัม และยา 

clarithromycin 500 มลิลกิรัม วนัละ 2 คร้ัง อกี 5 วนั 

ต่อมาให้อัตราการก�ำจัดเชื้อสูงมากกว่าร้อยละ 9011,12  

สูตรยา concomitant therapy ในการก�ำจัดเชื้อ 

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรประกอบด้วยยา rabeprazole 

ร ่วมกับยา amoxicillin 1 กรัม วันละ 2 ครั้ง  

ยา metronidazole 400 มลิลกิรัม วนัละ 3 คร้ัง และ

ยา clarithromycin 1 กรัมต่อวนั เป็นเวลานาน 10 วนั 

ให้อัตราการก�ำจัดเชื้อสูงถึงร้อยละ 96.4 (95% CI 

87.4–99.5%)13  ส่วนสูตรยาทางเลือกล�ำดับที่สอง  

(second-line treatment) ทีแ่นะน�ำคือ levofloxacin-

amoxycillin triple therapy 14 วัน หรือสูตรยา 

bismuth-containing quadruple therapy 14 วนั14-16

	 อย่างไรก็ตามได้มีการศึกษาโดยการใช้ยา

สมุนไพรไทยมาใช้ในการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร ์

ไพโลไรโดยพบว่า การใช้ขิง (ginger) 3 กรัม/วัน  

เป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ สามารถก�ำจัดเชื้อได้มาก

ถึงร้อยละ 53.3 และสามารถลดอาการ dyspepsia  

ได้อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ17

	 ได้มีการท�ำงานวิจัยในประเทศไทยโดยศึกษา

จากสมุนไพรพื้นบ้านโดยคณะเภสัชกรรม มหาวิทยาลัย

ศรีนครินทรวิโรฒ พบว่า ในห้องทดลองมีการใช้ตัวขิง 

(ginger) สามารถยับยั้งเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรได้มาก 

inhibition zone มากกว่าเท่ากับ 12 มิลลิเมตร18  

ร่วมกับตัวสมุนไพรขิงยังมีคุณสมบัติในการลดอาการ 

จุกแน่นท้องร่วมด้วย

	 จากข้อดขีองสมนุไพรไทยคือ ขงิซึง่มปีระโยชน์

ใช้ในการรักษาเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรได้และ 

มปีระโยชน์ช่วยลดอาการ dyspepsia และมผีลข้างเคียง 

ที่น้อยเมื่อเทียบกับการรักษาปัจจุบันที่ใช้การรักษาด้วย

สูตรยา sequential therapy หรือ concomitant 

therapy ซึ่งมีตัวยาท่ีมี metronidazole กินแล้ว 

มอีาการคลืน่ไส้อาเจียน มอีาการขมคอ อาการอ่อนเพลยี 

ท�ำให้ผู้ป่วยไม่สามารถรับประทานยาได้ครบตามเกณฑ์

ที่ก�ำหนด ท�ำให้การรักษาไม่ประสบความส�ำเร็จ จึงได้

น�ำสูตรยาเดิมท่ีเป็น amoxycillin, clarithromycin, 

omeprazole ร่วมกบัการทานขิงร่วมเพือ่ลดผลข้างเคยีง 

ของตัวยา metronidazole และตัวขิงเองยังช่วย 

ในเร่ืองการจุกแน่นท้องและมีข้อมูลช่วยในการรักษา

เช้ือเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรซ่ึงอาจท�ำให้ผู้ป่วยทานยา

ได้ครบตามก�ำหนดเพื่อให้การรักษาประสบความส�ำเร็จ

มากยิ่งขึ้นโดยยาขิงที่น�ำมาใช้เป็น Zingiber officinale 

Roscoe. วงศ์: Zingiberaceae ใน 1 capsule มีขนาด 

500 มิลลิกรัม

ดั งนั้ นผู ้ วิ จั ย จึ งสนใจ ท่ีจะศึกษาเปรียบ

เทียบการรักษาโดยน�ำ ขิงร ่วมกับการรักษาเชื้ อ 

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรเพื่อน�ำข้อมูลที่ได้น�ำมาใช้

ประโยชน์ด้านการรักษาพยาบาล รวมถึงหน่วยงาน 

ที่เกี่ยวข้องน�ำข้อมูลที่ได้จากการศึกษาเพื่อไปพัฒนา 

และเกิดประโยชน์สูงสุดกับผู้ป่วย

วัตถุประสงค์
วัตถุประสงค์หลัก (primary objective)

เพื่อศึกษาเปรียบเทียบอัตราการก�ำจัดเชื้อ

ส�ำเร็จ ระหว่างยาสูตร 10-day modified ginger 

quadruple therapy กับ 10-day standard 

concom i t an t  t h e r ap y  ในการก� ำ จัด เชื้ อ 

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร (Helicobacter pylori)

วัตถุประสงค์รอง (secondary objective)

1.	 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบอาการข้างเคียง

จากการใช้ยา 10-day modified ginger quadruple 

therapy กับ 10-day standard concomitant therapy  

ในการก�ำจดัเชือ้เฮลโิคแบคเตอร์ไพโลไร (Helicobacter 

pylori)

2.	 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบการลดอาการ  

dyspepsia จากการใช้ยา 10-day modified ginger  

quadruple therapy กับ 10-day standard  

concomitant therapy
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วารสารแพทย์เขต 4-5 

ปีท่ี 40 ฉบับท่ี 4 ตุลาคม-ธันวาคม 2564	    

501
การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการรักษาของสูตรยา 10-day 

modified ginger quadruple therapy กับสูตร 10-day standard 

concomitant therapy ในการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร



วิธีการศึกษา
	 เป็นการศกึษาแบบ randomized controlled 

trial, single center study โดยเกบ็รวบรวมข้อมลูจาก 

ผู้ป่วยโรงพยาบาลบ้านโป่ง เก็บรวบรวมข้อมูลระหว่าง

วันที่ 1 มีนาคม พ.ศ. 2563 ถึงวันท่ี 31 มีนาคม  

พ.ศ. 2564 อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยจะถูกสุ่ม 

แบบกลุ่มย่อย (block randomization) โดยแบ่งผูป่้วย

เป็นกลุ่มย่อยให้แต่ละกลุ่ม มีจ�ำนวนผู้ป่วยเป็น 20 คน 

โดยแบ่งเป็น 8 กลุ่ม รวมกันประมาณ 160 คน และ 

แบ่งสดัส่วนให้กลุม่ทดลองแต่ละกลุม่เป็น 1:1 หลงัจากนัน้ 

ผู้วิจัยจะท�ำการสุ่มหยิบสลากขึ้นมาว่าอาสาสมัครจะ

ได้รับการรักษาด้วยยา 10-day modified ginger 

quadruple therapy หรือ 10-day standard 

concomitant therapy หลังจากหยิบจับสลาก  

สลากน้ันจะน�ำออกไปไม่น�ำมาจับอีกครั้ง โดยมีสถานท่ี 

ท�ำการทดลองและเก็บข้อมูลที่โรงพยาบาลบ้านโป่ง 

วิธีการด�ำเนินการวิจัยอย่างละเอียด 

1.	 คดัเลอืกผูป่้วยทีไ่ด้รบัการวนิจิฉยัว่าติดเชือ้ 

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรตามข้อบ่งชี้ โดยได้รับการ

ส่องกล้องตรวจกระเพาะอาหารแล้วพบว่า ผล rapid  

urease test หรอื histology เป็นบวก ทีม่ารบัการตรวจ

ทีโ่รงพยาบาลบ้านโป่ง โดยจะท�ำการตรวจในอาสาสมคัร

ตามข้อบ่งชี้จากแนวทางเวชปฏิบัติในการวินิจฉัยและ

การรักษาผู้ป่วยที่มีการติดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร

ในประเทศไทย พ.ศ. 2558 

2.	 อธบิายอาสาสมคัรเกีย่วกบัขบวนการศกึษา

และเซ็นยนิยอมเข้าร่วมโครงการวจัิย จากน้ันอาสาสมคัร 

จะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับวิธีรับประทานยาและ 

ผลข้างเคียงที่มีโอกาสเกิดขึ้นอย่างละเอียด

3.	 อาสาสมคัรทีเ่ข้าร่วมโครงการวจัิยจะถกูสุม่ 

แบบกลุ่มย่อย (block randomization) โดยแบ่ง 

ผู้ป่วยเป็นกลุ่มย่อยให้แต่ละกลุ่ม มีจ�ำนวนผู้ป่วยเป็น  

20 คน โดยแบ่งเป็น 8 กลุ่ม รวมกันประมาณ 160 คน 

และแบ่งสัดส่วนแต่ละกลุม่ให้กลุม่ทดลองแต่ละกลุม่เป็น 

1:1 หลังจากน้ัน ผู้วิจัยจะท�ำการสุ่มหยิบสลากขึ้นมา 

ว่าอาสาสมัครจะได้รับการรักษาด้วยยาสูตร 10-day 

modified ginger quadruple therapy หรอื 10-day 

standard concomitant therapy หลงัจากหยบิจบัสลาก 

สลากนั้นจะน�ำออกไปไม่น�ำมาจับอีกครั้ง

4.	 เน้นย�้ำให้อาสาสมัครเห็นความส�ำคัญของ

การทานยาให้ครบตามสูตรยา และห้ามใช้ยากลุ่ม PPI/

NSAID/ยาปฏิชีวนะชนิดอื่นอีกหลังรักษาครบ จนกว่า

จะถึงวันนัดตรวจติดตาม

4.1	 ผู้วิจัยจะโทรติดตามความสม�่ำเสมอ

ในการกินยา และผลข้างเคียงของยาภายหลังการรักษา

ไป 3 วัน

4.2	 ผูว้จิยัจะนดัอาสาสมคัรมาตรวจท่ี 10 วนั 

หลงัเริม่ทานยา เพือ่ประเมนิความร่วมมอืในการทานยา

และเฝ้าระวังเรื่องผลข้างเคียงของยา ผู้วิจัยจะซักถาม 

ถึงความสม�ำ่เสมอของการใช้ยา โดยให้ผูป่้วยน�ำจ�ำนวนยา 

ที่ เหลือมาทุกครั้งที่มารับการตรวจ โดยจะนับว ่า 

คนไข้กินยาสม�่ำเสมอเมื่อทานยามากกว่าร้อยละ 90 

ของจ�ำนวนเม็ดยาท้ังหมด และในส่วนของผลข้างเคียง 

ของยา จะมกีารสอบถามโดยใช้แบบสอบถาม ซึง่จะนบัว่า  

มีผลข้างเคียงของยาที่รุนแรงเมื่ออาการข้างเคียงนั้น 

มีผลต่อการด�ำเนินชีวิตประจ�ำวัน หากผู้ป่วยรายใด 

ไม่มาตรวจตามนดัจะมกีารตดิต่อสอบถามทางโทรศัพท์

ดังกล่าวข้างต้นทุกราย เพื่อสอบถามอาการและเหตุผล

ที่ไม่มาติดตาม

4.3.	เนือ่งจากงานวิจยัชิน้นีเ้ป็นงานวจิยัที่

ท�ำตามข้อบ่งชีท้างการแพทย์ ตามมาตรฐานของสมาคม

ระบบทางเดินอาหารแห่งประเทศไทย ซึ่งผลการรักษา

เป็นมาตรฐานและผลข้างเคยีงน้อย กรณเีกดิผลข้างเคยีง

จากการรักษาผู้ป่วยจะได้รับการรักษาท่ีเป็นมาตรฐาน

จากโรงพยาบาลตามสิทธิการรักษา

4.4	 ถ้าอาสาสมัครมีผลข้างเคียงจากการ

รกัษาทีร่นุแรงหรอืทานยาไม่ครบตามก�ำหนด อาสาสมคัร 

สามารถมาติดตามการรักษาก่อนนัดได้ โดยจะมีการ 

ปรับสูตรยาเพื่อการรักษา โดยเป็นยาท่ีผู้ป่วยไม่มีการ

แพ้ยาหรอืมผีลข้างเคยีงรนุแรงจากการรกัษาในครัง้แรก 
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และหากต้องการออกจากการศึกษาสามารถออกจาก

การศึกษาได้ตลอดเวลา

5.	 นัดอาสาสมัครเพื่อติดตามผลการรักษาที่ 

4–6 สปัดาห์หลงัส้ินสดุการรกัษาทีโ่รงพยาบาลบ้านโป่ง 

โดยวิธีการตรวจสอบยืนยันเพื่อหาว่าสามารถก�ำจัดเชื้อ

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร ส�ำเร็จจะใช้ stool antigen 

test เพื่อยืนยันการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร 

(ในอาสาสมัครที่มีข้อบ่งชี้ที่ต้องใช้การส่องกล้องช่วยใน

การวินิจฉัย จะท�ำการตรวจด้วยวิธี rapid urease test 

หรือ histology ตามการตรวจมาตรฐาน ร่วมกับการใช้ 

stool antigen test ซึ่งจะถือว่าก�ำจัดเชื้อได้เมื่อ 

ผลการตรวจเป็นลบทั้งหมด) และในกลุ่มอาสาสมัครที่

มีแผลในทางเดินอาหาร ส่วนต้นจะเลื่อนการทดสอบไป 

จนกระทั่งแผลหายสมบูรณ์ (โดยเฉลี่ยประมาณ 4 ถึง  

6 สัปดาห์หลังก�ำจัดเชื้อ) และจะหยุดยา PPI อย่างน้อย 

2 สัปดาห์ ก่อนนัดตรวจ โดยอาจให้ยากลุ่ม H2RA หรือ

ยา antacid แทน PPI

6.	 วิธีการตรวจ stool antigen test คือ โดย

ให้ผู้ป่วยเตรียมตัวมาก่อนดังนี้

1.	 งดยา sucralfate, PPI, ranitidine 

อย่างน้อย 2 สัปดาห์

2.	 งดยาปฏิชีวนะอย่างน้อย 4 สัปดาห์

และมีขั้นตอนการตรวจดังต่อไปนี้

	 ให ้ผู ้ป ่วยน�ำกระปุกเก็บอุจจาระที่ได ้จาก 

โรงพยาบาล ในวันท่ีทานยารักษาเชื้อเฮลิโคแบคเตอร ์

ไพโลไรครบน�ำไปเกบ็ในช่วงเช้าวนัทีม่กีารนดัหมายและ

น�ำมาตรวจ หรือเก็บในช่วงกลางคืนก่อนการนัดหมาย 

1 วัน หลังจากเก็บอุจจาระเสร็จให้น�ำไปไว้ที่ตู ้เย็น 

ช ่องธรรมดา โดยเก็บอุจจาระหลังทานยาครบ  

4-6 สัปดาห์ หลังจากการรักษาเพื่อน�ำมาส่งที่ห้องแล็บ 

โรงพยาบาลบ้านโป่งในช่วงเช้าของวนัทีไ่ด้มกีารนัดหมาย 

โดยการเก็บอุจจาระไม่ต้องงดน�้ำงดอาหารในการตรวจ

7.	 ข้อมูลของผู้ป่วยทั้งหมด ทั้งข้อมูลพื้นฐาน

และผลของการรักษาจะถูกเก็บรักษาไว้ โดยไม่มีการ 

เป ิดเผยจนสิ้นสุดการศึกษาจึงน�ำข ้อมูล ท้ังหมด 

มาวิ เคราะห ์เพื่อป ้องกันการล�ำเอียงระหว ่างที่ม ี

การประเมินผล เมื่อสิ้นสุดการเก็บข้อมูลจะท�ำการ

วัดผลลัพธ์การรักษาโดยประเมิน primary outcome 

คือศึกษาถึงประสิทธิภาพในการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบค

เตอร์ไพโลไรของยาสูตร 10-day modified ginger 

quadruple therapy และยาสูตร 10-day standard 

concomitant therapy ในรปูแบบของอตัราการก�ำจดั

เช้ือส�ำเรจ็ (eradication rate) และประเมนิ secondary 

outcome เปรียบเทียบอาการข้างเคียงจากการใช้ยา 

และการลดอาการ dyspepsia ของสูตรยา 10-day 

modified ginger quadruple therapy กบั 10-day 

standard concomitant therapy ในการก�ำจัดเช้ือ 

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร 

เกณฑ์คัดเข้า (inclusion criteria)

1.	 ผู้ป่วยที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป

2.	 ได้รบัการวนิจิฉัยว่าตดิเช้ือเฮลโิคแบคเตอร์ 

ไพโลไรโดยการตรวจ rapid urease test หรือ  

histology ให้ผลบวก

3.	 ผู้ป่วยยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

เกณฑ์คัดออก (exclusion criteria)

1.	 มปีระวัตแิพ้ยา PPI, penicillin, clarithro-

mycin, metronidazole, และ ginger

2.	 เคยได้รับการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร ์

ไพโลไรมาก่อน

3.	 เคยได้รับยา bismuth หรือ ยาปฏิชีวนะ

ทีม่ฤีทธิก์�ำจดัเชือ้เฮลโิคแบคเตอร์ไพโลไรมาก่อนภายใน

ระยะเวลา 1 เดือน

4.	 เป็นมะเร็งกระเพาะอาหารหรือเคยผ่าตัด

กระเพาะอาหาร

5.	 มีโรคประจ�ำตัวที่ควบคุมไม่ได้ เช่น โรคตับ 

โรคไต โรคปอด หัวใจมะเร็ง

6.	 ก�ำลังตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร

7.	 ผู้ป่วยก�ำลังติดสุราหรือยาเสพติด
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เกณฑ์การยุติการวิจัย

1.	 ผู้ป่วยมีอาการแพ้ยา PPI, amoxycillin, 

clarithromycin, และ ginger

2.	 ผู้ป่วยไม่ได้รับประทานยาที่ต่อเน่ืองและ 

รับประทานยาได้ไม่ครบตามก�ำหนด

การค�ำนวณกลุ่มตัวอย่าง (sample size)

ขนาดตัวอย่าง

ในการวิจัยนี้ค�ำนวณหาขนาดตัวอย่างโดยใช้สูตร 

เปรียบเทียบค่าสัดส่วนของ 2 กลุ่ม19

n = จ�ำนวนขนาดตัวอย่าง

Za/2 = ค่าสถิติภายใต้โค้งมาตรฐาน เมื่อ

ระดับนัยส�ำคัญทางสถิติ  = 0.05 ในการทดสอบ  

2 หาง คือ 1.96 

Zβ = ค่าสถติิภายใต้โค้งมาตรฐาน เมือ่ก�ำหนด

ระดับอ�ำนาจในการทดสอบร้อยละ 80 คือ 0.842

P
1
 = อัตราการก�ำจัดเชื้อส�ำเร็จในผู้ป่วยที่ใช้

ยาสูตร 10-day modified ginger quadruple 

therapy คาดว่าเท่ากบัร้อยละ 8120,21

P
2
 = อัตราการก�ำจัดเชื้อส�ำเร็จในผู้ป่วยที่ใช้

ยาสูตร 10-day standard concomitant therapy 

เท่ากับ 96% 13 

P = (P
1
+P

2
)/2 ดังน้ัน สามารถค�ำนวณหา

จ�ำนวนกลุ่มตัวอย่างดังนี้

n = 70 ราย 

ดังนั้นในการศึกษาครั้งนี้จะใช้กลุ ่มตัวอย่าง

อย่างน้อยกลุ่มละ 70 คนต่อกลุ่ม + เพ่ิมกรณีผู้ป่วย 

ไม่มาติดตามการรักษาตามนัดอีกร้อยละ 10 = 77 ราย

ต่อกลุ่ม รวม 2 กลุ่ม เท่ากับ 154 คน

สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล (data analysis)

การวิเคราะห์ทางสถิติ ท�ำโดยใช้โปรแกรม 

SPSS version 23.0

1.	 ข ้อมูลพื้นฐานทั่วไปของกลุ ่มตัวอย่าง 

วเิคราะห์โดยใช้สถติเิชงิพรรณนา (descriptive statistics) 

ได้แก่ จ�ำนวน, ร้อยละ, ค่าเฉลี่ย (means), และค่า 

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)

2.	 ใช้สถิติเชิงวิเคราะห์ (analysis statistics) 

ก�ำหนดระดับนัยส�ำคัญทางสถิติที่ p < .05

2.1	 เปรียบเทียบสัดส ่วน ข ้อมูลเชิง

คุณภาพ categorical data เช่น เพศ, smoking,  

โรคประจ�ำตวั, indication for test HP (Helicobacter 

pylori), eradication HP และ side effects of  

treatment เป็นต้น ระหว่างกลุ่ม 10-day modified 

ginger quadruple therapy กบักลุม่ 10-day standard  

concomitant therapy โดยใช้สถิติ chi-square 

test ส่วนกรณีที่มี expected cell น้อยกว่า 5  

เกินร้อยละ 25 จะใช้สถิติ Fisher exact test

2.2	 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของตัวแปรที่

เป็นข้อมูลเชิงปริมาณ continuous data เช่น อายุ, 

BMI, และ pain score เป็นต้น ระหว่างกลุ่ม 10-day  

modified ginger quadruple therapy กับกลุม่ 10-day 

standard concomitant therapy ในกรณีที่ข้อมูล 

มีการแจกแจงแบบปกติ ใช้สถิติ independent t test 

และกรณีท่ีข้อมูลมีการแจกแจงแบบไม่เป็นแบบปกติ  

ใช้สถิติ Mann-Whitney U test

2.3	 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ย pain score 

ระหว่างก่อนกับหลัง ภายในกลุ่มยาเดียวกัน จะใช้สถิติ 

paired t test แต่ถ้าข้อมูลแจกแจงไม่เป็นแบบปกติ  

จะใช้สถิติ Wilcoxon signed ranks test

เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล

แบบเกบ็บันทกึข้อมลู (case report form) ซึง่ประกอบ

ด้วย 4 ส่วน

	 ส่วนที ่1 ประกอบด้วยเกณฑ์การคดัเลอืก และ

ข้อมูลทั่วไปของอาสาสมัคร
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	 ส่วนที่ 2 ประกอบด้วย สูตรยาที่อาสาสมัคร 

ได้รับ การมาติดตามการรักษา ความร่วมมือในการ 

ทานยาและผลข้างเคียงของยา

	 ส่วนที ่3 ประกอบด้วย การวดัประสทิธภิาพใน

การก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร

	 ส ่วนท่ี 4 ประกอบด ้วย การลดอาการ 

dyspepsia จากการรกัษาโดยใช้วธิกีาร visual analog 

scale โดยมคีะแนน 0-10 คะแนน เรยีงล�ำดับจากอาการ

ปวดน้อยไปอาการปวดมากตามล�ำดับ

ขอบเขตการวิจัย

	 การศกึษาครัง้นีท้�ำการศกึษาในกลุม่ประชากร

เป้าหมายที่มารับการตรวจรักษาที่โรงพยาบาลบ้านโป่ง 

และได้รับการวินิจฉัยว่าติดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร

ตามข้อบ่งชี ้โดยได้รบัการส่องกล้องตรวจกระเพาะอาหาร

แล้วพบว่า ผล rapid urease test หรือ histology เป็นบวก 

จากน้ันจะเลือกผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์ของการศึกษามา

แบ่งกลุ่ม โดยกลุ่มทดลองนั้นจะได้รับยาสูตร 10-day 

modified ginger quadruple therapy regimen  

เปรียบเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยา 10-day standard 

concomitant therapy regimen โดยมีสมมติฐานว่า 

ทั้งสองกลุ่มจะมีอัตราการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ 

ไพโลไรส�ำเรจ็และอาการข้างเคยีงจากการใช้ยาในทัง้สอง 

ใกล้เคียงกัน

ผลการศึกษา
Baseline characteristics of patients

	 จากจ�ำนวนประชากรท่ีเข้าในการศกึษาท้ังหมด 

161 คน โดยเก็บข้อมูลในโรงพยาบาลบ้านโป่งที่ได้รับ

การส่องกล้องทางเดินอาหารส่วนบน ในช่วงมีนาคม 

2563 ถงึช่วงมนีาคม 2564 แบ่งเป็น 80 คน ทีอ่ยูใ่นกลุม่ 

10-day modified ginger quadruple therapy และ

อกี 81 คนอยูใ่นกลุม่ 10-day standard concomitant 

therapy ลักษณะ baseline characteristic แสดง 

ในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 Baseline characteristics of subjects in the two treatment groups (n = 161)

Characteristics

10-day modified ginger 

quadruple therapy

(n = 80)

10-day standard 

concomitant therapy

(n = 81)
P-value

n % n %

Gender .573

Male 34 42.5 38 46.9

Female 46 57.5 43 53.1

Age (y) .285

≤ 39 13 16.3 9 11.1

40-49 13 16.3 13 16.0

50-59 21 26.3 18 22.2

60-69 19 23.8 15 18.5

70-79 12 15.0 18 22.2

≥ 80 2 2.5 8 9.9

Mean ± SD 55.23 ± 14.18 59.49 ± 16.40 .079
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Eradication rates of treatment regimens

อัตราการก�ำจัดเชื้อในกลุ่มที่รักษาด้วยสูตรยา 

10-day modified ginger quadruple therapy  

คิดเป็นร้อยละ 96.3 และอัตราการก�ำจัดเชื้อด้วย 

Characteristics

10-day modified ginger 

quadruple therapy

(n = 80)

10-day standard 

concomitant therapy

(n = 81)
P-value

n % n %

BMI (kg/m2) .958

<18.5 8 10.0 10 12.3

18.5-24.9 43 53.8 41 50.6

25-29.9 19 23.8 19 23.5

≥30 10 12.5 11 13.6

Mean ± SD 23.63 ±4.54 23.64 ± 4.88 .988

Smoking 11 13.8 8 9.9 .446

Alcohol 10 12.5 7 8.6 .426

Underlying diseases .006 

Yes 31 38.8 49 60.5

No 49 61.3 32 39.5

Cardiovascular disease 4 5.0 4 4.9 > .999

Diabetes mellitus 7 8.8 19 23.5 .011

Hypertension 21 26.3 34 42.0 .035 

Dyslipidemia 15 18.8 12 14.8 .504

Cirrhosis 1 1.3 8 9.9 .034 

Indication for test HP < .001

Peptic ulcer 8 10.0 31 38.3

Hemorrhagic gastritis 27 33.8 28 34.6

Dyspepsia 44 55.0 20 24.7

Atrophic gastritis 1 1.3 1 1.2

Others 0 0 1 1.2

ตารางที่ 1 Baseline characteristics of subjects in the two treatment groups (n = 161) (ต่อ)

สูตรยา 10-day standard concomitant therapy 

คิดเป็นร้อยละ 96.3 ซึ่งการก�ำจัดเช้ือไม่แตกต่างกัน

ระหว่างสองกลุ่ม 
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Compliance and side effects with therapies

การกินยามี drug compliance เท่ากัน 

ทั้งสองกลุ ่ม โดยคิดเป็นร้อยละ 97.5 ผลข้างเคียง

จากการรักษาทั้งสองกลุ่ม อาการ bitter tase เป็น

อาการที่พบได้บ่อยที่สุด โดยพบในกลุ่มที่รักษาด้วย 

สูตรยา 10-day modified ginger quadruple therapy 

คิดเป็นร้อยละ 25 กลุ่มท่ีรักษาด้วยสูตรยา 10-day 

standard concomitant therapy คดิเป็นร้อยละ 35.8 

ซึ่งมีความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p = .045) 

อาการข้างเคียงอื่นๆ เช่น อาการ nausea, vomiting, 

dizziness, headache, diarrhea, fatigue ไม่พบความ

แตกต่างกันในการรักษาของทั้งสองสูตรยา ดังแสดง 

ในตารางที่ 2 

ตารางที่ 2	Efficacy and side effects of 10-day modified ginger quadruple therapy and 10-day standard  

	 concomitant therapy (N = 161)

10-day modified ginger 

quadruple therapy

(n = 80)

10-day standard 

concomitant therapy

(n = 81)

P-value

n % n %

 HP > . 999

Success 77 96.3 78 96.3

Failure 3 3.8 3 3.7

Compliance > . 999

Good compliance 78 97.5 79 97.5

Poor compliance 2 2.5 2 2.5

Side effects of treatment

Nausea .114

None 78 97.5 73 90.1

Minor 2 2.5 6 7.4

Major 0 0 2 2.5

Bitter taste .045

None 60 75.0 52 64.2

Minor 20 25.0 24 29.6

Major 0 0 5 6.2

Bitter taste .136

None 60 75.0 52 64.2

Minor+ Major 20 25.0 29 35.8

Vomiting .120

None 80 100 77 95.1

Minor 0 0 4 4.9
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10-day modified ginger 

quadruple therapy

(n = 80)

10-day standard 

concomitant therapy

(n = 81)

P-value

n % n %

Dizziness .236

None 75 93.8 71 87.7

Minor 5 6.3 7 8.6

Major 

Headache

0 0 3 3.7 .497

None 80 100 79 97.5

Minor 0 0 2 2.5

Diarrhea .682

None 78 97.5 77 95.1

Minor 2 2.5 4 4.9

Fatigue  > . 999

None 73 91.3 74 91.4

Minor 6 7.5 7 8.6

Major 1 1.3 0 0

ตารางที่ 2	Efficacy and side effects of 10-day modified ginger quadruple therapy and 10-day standard  

	 concomitant therapy (N = 161) (ต่อ)
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Improvement pain symptom of dyspepsia

การรักษาด้วยสูตรยา 10-day modified 

ginger quadruple therapy สามารถรักษากลุ ่ม 

ผู้ป่วยที่มีอาการ dyspepsia แล้วมีอาการดีขึ้นอย่าง 

มีนัยส�ำคัญในกลุ่มอาการ postprandial fullness  

(p = .003), early satiety (p = .011), epigastrium paining  

(p = .001), epigastrium burning (p = .017) 

การรักษาด้วยสูตรยา 10-day standard 

concomitant therapy สามารถรักษากลุ่มผู ้ป่วย

ที่มีอาการ dyspepsia แล้วมีอาการดีขึ้นอย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติในกลุ่มอาการ postprandial fullness  

(p = .039), epigastrium paining (p = .008)  

ส่วนกลุ่มอาการ early satiety, epigastrium burning  

มอีาการดขีึน้บ้างแต่ไม่มนียัส�ำคญัทางสถิต ิ(p = .068, .180 

ตามล�ำดับ)

เมื่อน�ำเปรียบการรักษาด้วยสูตรยา 10-day 

modified ginger quadruple therapy และการ

รักษาด้วยสูตรยา 10-day standard concomitant  

therapy พบว่า ไม่พบความแตกต่างกันทางสถิต ิ

ในกลุม่อาการ postprandial fullness, early satiety, 

epigastrium paining, epigastrium burning ดงัแสดง

ในตารางที่ 3

ตารางที่ 3 Improvement pain symptom of dyspepsia (n=64)

10-day modified ginger 

quadruple therapy

(n = 44)

10-day standard 

concomitant therapy

(n = 20)

P-value

Mean ± SD Mean ± SD

Postprandial fullness

Before 2.00 ± 3.40 1.75 ± 3.31 .823

After 0.48 ± 1.49 0.55 ± 1.32 .543

p-value .003 .039

Early satiety 

Before 1.23 ± 2.78 1.65 ± 3.39 .741

After 0.41 ± 1.06 0.55 ± 1.28 .675

p-value .011 .068

Epigastrium paining

Before 2.66 ± 3.55 3.40 ± 3.62 .419

After 1.16 ± 2.26 1.25 ± 2.24 .559

p-value .001 .008

Epigastrium burning

Before 1.18 ± 2.86 0.45 ± 1.39 .443

After 0.39 ± 1.08 0.15 ± 0.67 .322

p-value .017 .180
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วิจารณ์
เช้ือเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรเป็นสาเหตุส�ำคัญ

ที่ท�ำให้เกิดกระเพาะอาหารอักเสบเรื้อรัง รวมทั้ง 

มะเร็งในกระเพาะอาหารโดยมีลักษณะทางสายพันธุ ์

ที่หลากหลายและองค ์ประกอบในการเกิดโรค 

ที่แตกต่างกัน ท�ำให้มีความสามารถในการเกิดมะเร็ง

กระเพาะอาหารได้แตกต่างกัน22 ปัจจุบันการก�ำจัดเชื้อ 

เฮลโิคแบคเตอร์ไพโลไรมอีตัราความส�ำเรจ็ลดลงในทัว่โลก 

ในประเทศไทยพบว่า การก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ 

ไพโลไรโดยใช้มาตรฐานเดิม ด้วยสตูร 14-day standard 

triple therapy มีความส�ำเร็จลดลงมากกว่าร้อยละ 80 

ซ่ึงเป็นอัตราการรักษาที่ต�่ำมากตามมาตรฐานการ

รักษา8 สูตรการรักษาต้องการท่ีมีอัตราการก�ำจัดเชื้อ

มากกว่าร้อยละ 90 ขึ้นไป ซึ่งปัจจุบันมีการด้ือยา 

clarithromycin และ metronidazole มมีากขึน้ ท�ำให้

การรักษาได้ผลลดลง จึงเป็นสาเหตุที่พยายามหาสูตร

การรักษาแนวใหม่ เพื่อให้การรักษามีประสิทธิภาพสูง

มากขึ้น23-24

ตามแนวทางการรกัษาของประเทศไทย ในการ

ก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร สูตรยาการรักษาด้วย 

10 days of sequential therapy หรือการใช้สูตรยา 

10 days of concomitant therapy แสดงการก�ำจัด

เช้ือทีอ่ตัราร้อยละ 90 และร้อยละ 96 ตามล�ำดบั8 แต่ใน

สูตรการรักษาด้วยสูตรยา 10 days of concomitant 

therapy (PPI, amoxicillin, clarithromycin, และ 

metronidazole) มีผลข้างเคียงค่อนข้างมาก เช่น 

อาการ bitter taste ได้มีการศึกษา โดยการใช้ยา

สมุนไพรไทยมาใช้ในการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร ์

ไพโลไรโดยพบว่า การใช้ขงิ (ginger) 3 กรัม/วนั เป็นระยะ

เวลา 4 สัปดาห์ สามารถก�ำจดัเชือ้ได้มากถงึร้อยละ 53.3 

และสามารถลดอาการ dyspepsia ได้อย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถติิ17 ได้มกีารท�ำงานวจัิยในประเทศไทย โดยศกึษา

จากสมนุไพรพ้ืนบ้าน โดยคณะเภสชักรรม มหาวทิยาลยั 

ศรีนครินทรวิโรฒ พบว ่าในห้องทดลองมีการใช ้ 

ตัวขิง (ginger) สามารถยับยั้งเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร  

ได้มาก inhibition zone มากกว่าเท่ากบั 12 มลิลเิมตร18 

และขิงยังมีคุณสมบัติในการลดอาการจุกแน่นท้อง 

ร่วมด้วย

กลไกการท�ำงานของขิงมีสารประกอบฟีนอล 

มีสูตรโครงสร้างเคมีเป็นวงแหวน มีสารประกอบต่างๆ 

ดังนี้ (gingerol, shogaol, zingerone, phenolic 

acids, cinnamic acid)25-26 ผลการวิจัยของ Nostro 

และคณะ27แสดงว่าการให้ ginger และ clarithromycin 

เพิม่ความส�ำเรจ็ในการก�ำจดัเชือ้เฮลโิคแบคเตอร์ไพโลไร

สารสกัดจากตัวขิง (ginger) มีฤทธิ์ gastro-

protective และมีผลต่อการก�ำจัดเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์

ไพโลไร โดยผา่นทางกลไกต่างๆ ดังนี้ 1. antimicrobial 

effect โดย anti-adhesive effect และยบัยัง้ bacterial 

enzymes และยับยั้ง การเจริญเติบโตของแบคทีเรีย;  

2. ยับยั้งการหลั่งกรดโดยผ่านกลไก blocking H+, K+- 

ATPase pump; 3. gastro-protective effect โดย

การเพิ่ม mucin secretion; 4. anti-oxidative and 

anti-inflammatory effects ซ่ึงป้องกันการติดเช้ือ 

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรซึ่งเป็นสาเหตุท�ำให้เกิดการ

อกัเสบแบบเฉยีบพลนัและเรือ้รงัในกระเพาะอาหาร.26-28

การศึกษาของ Hu และคณะ29 ได้มีการให้กิน 

ginger powder 1.2 กรัม พบว่าสามารถลดอาการ 

functional dyspepsia ได้อย่างมนียัส�ำคญั โดยเพิม่การ

บบีตวักระเพาะอาหารบรเิวณส่วน antrum และ gastric 

emptying ได้เรว็ข้ึนเมือ่เทียบกบั placebo ginger อาจ

จะท�ำงานผ่านกลไก intestinal 5-hydroxytryptamine 

(5-HT; serotonin) receptors ซึ่งเพิ่มการบีบตัวของ

กระเพาะอาหารและลดเวลาในการเคลือ่นทีข่องอาหาร

จากกระเพาะอาหารไปบริเวณล�ำไส้เล็ก30-31

.	 ใ นก า รศึ กษ านี้ พ บ ว ่ า  มี  b a s e l i n e 

characteristics ในกลุ่มโรคประจ�ำตัวที่แตกต่างกัน 

ในกลุ ่ม 10-day modified ginger quadruple 

therapy มี 31 คน (ร้อยละ 38.8) ในกลุ่ม 10-day 
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standard concomitant therapy คิดเป็น 49 คน 

(ร้อยละ 60.5) โดยกลุม่โรคประจ�ำตัวทีแ่ตกต่างกัน ได้แก่ 

เบาหวาน ความดัน และภาวะตับแข็ง แต่เมื่อมาท�ำการ

วเิคราะห์แล้วการมโีรคประจ�ำตัวทีแ่ตกต่างกนัไม่ได้มผีล

ต่อการรักษาเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร 

ในการศึกษานี้มี  indication for test  

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร ที่แตกต่างกันในกลุ่ม 10-day 

modified ginger quadruple therapy กับ 10-day 

standard concomitant therapy เมือ่ท�ำการวเิคราะห์

พบว่า อัตราการส�ำเร็จในการรักษาเชื้อเฮลิโคแบคเตอร์ 

ไพโลไรไม่มีความสัมพันธ์กับ indication for test  

เฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร

ในการศึกษามีคนไข้ poor adherence 4 คน 

แบ่งเป็น 2 คน ในกลุ่ม 10-day modified ginger 

quadruple therapy และ 2 คน ในกลุ่ม 10-day 

standard concomitant therapy เนื่องจากทาง

คนไข้บางคนเข้าใจผดิว่า อาการดขีึน้แล้วจงึไม่ได้ทานยา 

ต่อเนื่องคนไข้บางคนทานยาแล้วมีอาการข้างเคียงจึงได้

ทานยาไม่ครบตามข้อก�ำหนด

ข้อจ�ำกัดในการศึกษาข้อที่หนึ่ง การศึกษาของ

เราไม่ได้ประเมนิความชกุของการด้ือยาปฏิชวีนะ ในกลุม่

ประชากรท�ำให้เราไม่สามารถสรุปได้อย่างแน่ชัดว่าสูตร

การรักษาทั้งสองสูตรไม่ได้ผลในคนไข้เนื่องจากมีภาวะ

ดื้อยา ปฏิชีวนะ หรือ จากปัจจัยอื่นๆ

ข้อจ�ำกัดในการศึกษาข้อที่สอง การศึกษาเป็น

ลกัษณะ single-center study ซึง่ผูรั้บการรกัษาเป็นคน

อ�ำเภอบ้านโป่ง จงัหวดัราชบรุ ีเป็นส่วนใหญ่ ไม่ได้แสดง

ภาพรวมของทัง้ประเทศ ซ่ึงในแต่ละพืน้ทีม่กีารด้ือยาต่อ

ตัวเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไรที่แตกต่างกัน ดังนั้นถ้ามีการ

ศึกษาที่เป็น multicenter studies จะสามารถท�ำให้

เปรียบเทียบการรักษาในแต่พื้นที่ได้ ทั้งผลการรักษา 

และผลข้างเคียงจากการรักษา

สุดท้ายข้อจ�ำกัดในการศึกษา การศึกษานี้เป็น 

open-label study design ผู้ท�ำการวิจัยได้ท�ำการ 

randomization ผู้ป่วย เพื่อลดอคติในงานวิจัย และ

ใช้ objective measurement ในการวัดผล primary 

outcome

สรุป
การรักษาด้วยสูตรยา 10-day modified 

ginger quadruple therapy ประสิทธิภาพในการ

ก�ำจัดเช้ือเฮลิโคแบคเตอร์ไพโลไร ไม่ด้อยกว่ากับการ

รักษาด้วยสูตรยา 10-day standard concomitant 

therapy การรักษาอาการ dyspepsia ในกลุ่มอาการ

ต่างๆ มีประสิทธิภาพไม่แตกต่างกันในระหว่างสูตรยา 

ทั้งสอง ข ้อดีของการรักษาด้วยสูตรยา 10-day 

modified ginger quadruple therapy จะมีอาการ 

bitter taste น้อยกว่ากลุ่มที่ทานยาด้วยสูตร 10-day 

standard concomitant therapy และผลข้างเคียง

รุนแรงจากการกินยาในด้าน nausea, bitter taste, 

dizziness ไม่พบในกลุ่มที่รักษาด้วยสูตรยา 10-day 

modified ginger quadruple therapy
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