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ความส าคญัและทีม่าของปัญหางานวจิยั  ภาวะเลือดออกทางเดินอาหารรักษาโดยการใหย้าลดกรด PPI  
พบวา่เช้ือชาติเอเชียมียนีท่ีท าใหย้า PPI สลายไดช้า้กวา่ ท าใหช้าติเอเชียมีประสิทธิภาพของยามากกวา่ชาติอ่ืนใน
ขนาดยาท่ีเท่ากนั  จึงเป็นท่ีมาวา่คนไทยท่ีเป็นเช้ือชาติเอเชียน่าจะตอ้งการปริมาณยา PPI ท่ีนอ้ยกวา่ขนาดท่ีใชป้กติ 

วตัถุประสงค์ของงานวจิยั  เพื่อประเมินประสิทธิภาพของการใหย้า omeprazole (o-sid) 80 มิลลิกรัม 
ตามดว้ย 40 มิลลิกรัมทุก 12 ชัว่โมง เทียบกบัการให ้omeprazole (O-sid) 80 มิลลิกรัม ตามดว้ยหยดต่อเน่ือง 8
มิลลิกรัมต่อชัว่โมงวา่สามารถเพ่ิมค่า pH ในกระเพาะไดเ้ทียบเท่ากนัในประชากรไทย 

ระเบียบวธีิการวจิยั  อาสาสมคัรสุขภาพแขง็แรงดี 8 รายไดเ้จาะเลือด Serum H. pylori และCYP2C19 
หลงัจากนั้นจะไดย้าโอเมปราโซล80 มิลลิกรัมเขา้ทางหลอดเลือดด าแลว้ตามดว้ยฉีด40มิลลิกรัมทุก 12 ชัว่โมงเป็น
เวลา48ชัว่โมงต่อเน่ืองโดยมีสายวดั pH monitoring ตลอดหลงัจากนั้นใหมี้ช่วง wash out เป็นเวลา 2 อาทิตยแ์ละ
มาใหย้าโอเมปราโซล 80มิลลิกรัมเขา้ทางหลอดเลือดด าแลว้ตามดว้ยหยดต่อเน่ือง8 มิลลิกรัมต่อชัว่โมงเป็นเวลา 
48 ชัว่โมง โดยเก็บขอ้มูลเป็นแบบต่อเน่ืองดูในเร่ืองค่าเฉล่ีย pH ,เปอร์เซ็นตร์ะยะเวลาท่ี pH>4 และ pH>6 และผล 
acid break through ในแต่ละวธีิของการใหย้า และน าผลท่ีไดม้าเปรียบเทียบกนัวา่ค่าเฉล่ีย และระยะเวลาท่ีสามารถ
ท าให ้pH>6 มีความแตกต่างในแต่ละวธีิการใหห้รือไม่ โดยดูร่วมกบัผล serum H.pylori และ CYP2C19 
 ผลการวจิยั  พบวา่อาสาสมคัรทั้งหมดท่ีเขา้รับการวจิยัมีCYP2C19เป็นชนิด Extensive metabolizer และ
พบวา่ค่าเฉล่ียpH ในการใหย้าแบบ bolus นอ้ยกวา่การใหย้า continuous เฉพาะในวนัแรกของการใหย้า (6.2±1 VS 
7.1±0.6 (p<0.05)แต่mean pHรวม 48 ชัว่โมงไม่ต่างกนัส่วนระยะเวลาท่ีสามารถท าใหใ้นกระเพาะ pH>6 สั้นกวา่
ในกลุ่มbolus เม่ือเทียบกบัcontinuousในวนัแรก (66.2±22.7% VS 84.7±17.3%)(p<0.05)และรวม48ชัว่โมง 
(69.9±12.6% VS 83 ±13.8%,p<0.05)และพบวา่acid break through พบเฉพาะในการใหย้าแบบ bolusเท่านั้น 
 สรุป การใหย้าแบบbolus เม่ือเทียบกบัการใหย้าแบบ continuous ใน 48ชัว่โมงpH เฉล่ีย ไม่แตกต่างกนั
แต่ถา้ดูในช่วง 24 ชัว่โมงแรกการใหย้าแบบ bolus จะมีค่าเฉล่ียเป็นกรดมากกวา่  และในกลุ่ม continuous สามารถ
จะควบคุมใหก้ระเพาะpH>6 ไดค้งท่ีจะยาวนานกวา่กลุ่มbolus แต่ไม่วา่จะเป็นกลุ่มbolus หรือ continuous ก็พบวา่
สามารถควบคุมการหลัง่กรดไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพแมแ้ต่ในกลุ่ม extensive metabolizing CYP2C19 ดงันั้นการท่ี
พบวา่คนเอเซียตอบสนองต่อการใหย้าลดกรดเป็นจากการท่ีมี poor metabolizer ต่อยา PPI มากกวา่คนต่างชาติ 
อาจตอ้งค านึงถึงปัจจยัอ่ืนๆเพ่ิมเติมนอกเหนือจากการมี CYP2C19 ชนิดต่างๆ 
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 ADVISOR: PROF. SUTEP GONLACHANVIT,M.D., 60 pp    
 Background  Proton-pump inhibitor is more effective for gastric acid control in Asian than 
Western population possible because of high prevalence of poor metabolizing CYP2C19 genotype in 
Asian people.         
 Objective To evaluate the effect of low dose intravenous (IV) bolus VS. standard 
recommended dose continuous IV infusion of omeprazole in Thai healthy volunteers. 
 Method 8 healthy subjects were randomized to receive either omeprazole 80 mg IV bolus 
followed by 40 mg IV bolus every 12 hr or omeprazole 80 mg IV bolus followed by 8 mg/hr 
continuous infusion for 48 hr. The gastric pH was monitored by a pH catheter with a data logger ( 
DIGITRAPPER pH 400, Medtronic A/S) for 2 days during the omeprazole treatment periods. The 
gastric pH sensor was positioned at 10 cm below the LES located by esophageal manometry
 Results The mean gastric pH for IV bolus was significantly lower than continuous infusion 
only on day 1 (6.2±1.0 VS 7.1±0.6(p<0.05). Percent time pH>6 for IV bolus was also significantly 
lower compared to continuous infusion on day 1 (66.2±22.7% VS. 84.7±17.3%)(p<0.05)and entire 48-
hr study (69.9 ±12.6% VS83.0±13.8%,p<0.05). 2 subjects developed gastric acid break through 
during the IV bolus treatment, but none in continuous IV infusion of omeprazole.  
 Conclusion Continuous IV infusion of standard recommended dose of omeprazole provided 
better gastric acid control compared to lower dose IV bolus only during the first day but not on the 
second day. Although the continuous IV infusion was more effective ,both standard dose continuous 
IV infusion and low dose IV bolus omeprazole was effective for gastric pH control in Thai healthy 
volunteers with extensive metabolizing CYP2C19 genotypes. Comparing to Western population 
,suggests the role of other factor(s) beside the CYP2C19 genotype, on gastric acid inhibition effect of 
IV omeprazole. 
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บทที ่1 

บทน า 

1.1  ความส าคัญและทีม่าของปัญหาการวจัิย ( Background and rationale ) 

  ภาวะเลือดออกทางเดินอาหารจากแผลในกระเพาะอาหาร และจากแผลในล าไส้เล็กยงัเป็น

ปัญหาส าคญั โดยการรักษาในปัจจุบนัใชว้ธีิส่องกลอ้งทางเดินอาหารร่วมกบัเทคนิคต่างๆซ่ึงช่วยลด

อตัราการเลือดออกซ ้ า, อตัราการผา่ตดัและอตัราเสียชีวติไดใ้นผูป่้วยท่ีมีแผลในกระเพาะอาหาร[1] . 

ซ่ึงการรักษาโดยการส่องกลอ้งโอกาสหยดุเลือดไดส้ าเร็จมากกวา่ 90%  แต่ยงัมีอตัราการเลือดออก

ซ ้ าไดอี้ก10-30%[2,3]. ซ่ึงการท่ีมีเลือดออกซ ้ าเป็นการบอกถึงพยากรณ์โรค[4]. การเพิ่มการยาลด

การหลัง่กรด (Proton pump inhibitor) หลงัการส่องกลอ้งทางเดินอาหารส าเร็จจะช่วยลดภาวะ

เลือดออกซ ้ า[5]  ภาวะความเป็นกรดของกระเพาะอาหารมีความส าคญัในการเกิดภาวะเลือดออกซ ้ า 

โดยภาวะท่ีมีความเป็นกรดนอ้ย ( pH สูง) สามารถท่ีจะท าใหล่ิ้มเลือดท่ีแขง็ตวัแลว้คงทีไม่สลาย 

(stablilize clot) โดยไปยั้บย ั้งการกระตุน้ของ pepsinogen[6,7,8]. ท าใหส้ามารถลดการเกิดเลือดออก

ซ ้ าไดม้ากข้ึน ดงันั้นการลดการหลัง่กรดจากผลของยา PPI หลงัท าการส่องกลอ้งทางเดินอาหาร

เพื่อหยดุเลือดไดส้ าเร็จมีประโยชน์โดยไม่พบวา่มีความแตกต่างกนัในแต่ละชนิดของยา 

PPI[9,10,15,19] แต่มีความแตกต่างกนัในดา้นของขนาดและวธีิการใหย้า[11,12,13]  ร่วมกบัมี

การศึกษาพบวา่เช้ือชาติเอเชียมียนีท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเมตาบอไลซ์ของเอมไซมท่ี์ใชใ้นการสลายยา 

PPI ท าใหใ้นเช้ือชาติเอเซียมีประสิทธิภาพของยามากกวา่เช้ือชาติอ่ืนๆในขนาดยาPPI ท่ีเท่ากนั

[14,15,16,17]  จึงเป็นท่ีมาของการศึกษาน้ีวา่คนไทยท่ีเป็นเช้ือชาติเอเชียน่าจะตอ้งการปริมาณยา 

PPI ท่ีใชใ้นการลดกรดเพื่อลดอตัราการเลือดออกทางเดินอาหารซ ้ าปริมาณนอ้ยกวา่ขนาดยาปกติท่ี

ใชใ้นการรักษาผูป่้วยท่ีมีเลือดออกทางเดินอาหารของเช้ือชาติชาวตะวนัตก  โดยการใหย้า PPI ใน

ลกัษณะของbolus dose  ก็มีขอ้มูลวา่สามารถเพิ่ม pH ในกระเพาะอาหารได ้pHประมาณ 5-6[17] ซ่ึง

เทียบเคียงไดก้บัขอ้มูลของต่างประเทศในเร่ืองของการให ้PPI แบบหยดต่อเน่ืองซ่ึงเพิ่ม pH ใน

กระเพาะไดป้ระมาณ 6 โดยการใหย้าแบบ bolus จะสามารถบริหารยาไดดี้กวา่และลดปริมาณ

ค่าใชจ่้ายไดม้ากกวา่แบบหยดต่อเน่ือง ( continuous IV drip  
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1.2  ค าถามการวจัิย ( Research questions ) 

ค าถามหลกั (Primary research question )   

เปรียบเทียบการให ้omeprazole(O-sid) 80 mg IV push ตามดว้ย 40mg IV q 12hr วา่

สามารถเพิ่ม pH ในกระเพาะอาหารไดเ้ทียบเท่ากบัการให ้Omeprazole(O-sid) 80 mg IVก่อนแลว้

ตามดว้ย 8mg/hr  ไดห้รือไม่ในคนไทย 

ค าถามรอง ( Secondary research question )  

 ศึกษาผลของการติดเช้ือ H. pylori และชนิดของ CYP2C19 ต่อค่าความเป็นกรดใน

กระเพาะอาหารหลงัไดรั้บยา PPI ในวธีิการต่างๆ 

 1.3   วตัถุประสงค์การวจัิย ( Objective ) 

 1. เพื่อประเมินประสิทธิภาพของการใหย้า omeprazole(O-sid)  80mg IV push ตามดว้ย 40 

mg  IV ทุก 12 ชัว่โมง เทียบการให ้omeprazole(O-sid) 80mg IV push แลว้ตามดว้ย 8mg/hr วา่

สามารถเพิ่มค่า pH เฉล่ียในกระเพาะไดเ้ทียบเท่ากนั ในประชากรไทย 

 2. เพื่อศึกษาความสามารถในการรักษาระดบัของค่าความเป็นด่างในกระเพาะอาหารในการ

ใหย้าแต่ละแบบ 

 3. เพื่อศึกษาปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งเพิ่มเติมท่ีจะมีผลต่อความสามารถของการใหย้าแต่ละแบบ 

 4. เพื่อศึกษาผลของยนีส์ท่ีเก่ียวขอ้งในการสลายของยา PPI ต่อผลของการใหย้า PPI 

1.4   สมมุติฐาน ( Hypothesis ) 

 การใหย้า omeprazole(O-sid) 80 mg IV push ตามดว้ย 40 mg IV ทุก 12 ชัว่โมงสามารถ

เพิ่ม pH ในกระเพาะอาหารไดเ้ทียบเท่ากบัการใหย้า omeprazole(O-sid) 80 mg IV push แลว้ตาม

ดว้ย 8 mg/hr  
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1.5  กรอบแนวความคิดในการวจัิย ( Conceptual  framework ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.6   วธีิด าเนินการวจัิยโดยย่อ 

ผูท่ี้มีสุขภาพแขง็แรงดีไม่มีโรคประจ าตวัมาตรวจวดัการเคล่ือนไหวของหลอดอาหารและ
วดักรดไหลยอ้น 24 ชัว่โมง ถา้ผลเป็นปกติก็มาเจาะเลือดเพื่อหาชนิดของ CYP2C19 และserum 
H.pylori หลงัจากนั้นมาใหย้าลดกรด omeprazole 80 มิลลิกรัม ตามดว้ยomeprazole 40 มิลลิกรัมทุก 
12 ชัว่โมง เป็นเวลา 2วนัหลงัจากนั้นใหมี้ช่วง wash out period เป็นเวลา 2 อาทิตย ์และกลบัมาใหย้า 
omeprazole 80 มิลลิกรัมตามดว้ย 8 มิลลิกรัมหยดต่อเน่ือง 24 ชัว่โมง โดยแต่ละช่วงเวลาการใหย้า
ลดกรดจะมีการวดักรดต่อเน่ืองโดยใชส้ายวดักรด หลงัจากนั้นน ามาค านวณค่าเฉล่ียความเป็นด่าง 
และระยะเวลาท่ียาสามารถท าใหเ้ป็นค่า pH>4 และ pH>6 ในแต่ละการใหย้าแต่ละแบบ 

 
 
 

ปัจจัยทั่วไป 

อาย ุ 

พนัธุกรรม 

เชือ้ชาต ิ

สภาวะแวดล้อม 

 

การตอบสนองต่อการได้รับยา

ลดกรด omeprazole 
การบริหารยา 

ปริมาณและความถ่ีของการ

ให้ยา 

วิธีการให้ยา 

รูปแบบของยา 

ค่าที่วัดได้ 

ผู้ด าเนินการวจิยั 

ต าแหนง่การวดั 

เคร่ืองมือที่วดั 
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1.7   ข้อจ ากดัในการวจัิย (limitation) 

 
1. การศึกษาน้ีมีจ านวนอาสาสมคัรค่อนขา้งนอ้ย  แต่ไดคิ้ดค านวณค่าตวัอยา่งจากการศึกษา

ท่ีแลว้มา ร่วมกบัเป็นการศึกษาแบบ cross over ซ่ึงสามารถขจดั confounding factors ต่างๆ ออกไป
ไดม้าก และใชเ้ป็นลกัษณะ  non-inferiority trial จึงค านวณ n จากค่า power 0.8 program PASS ได ้ 
n=13 ราย 

2. การศึกษาน้ีตอ้งน าอาสาสมคัรมานอนโรงพยาบาลเพื่อใหย้าและติดตามค่า pH  ซ่ึงมี
ขอ้จ ากดัในดา้นสถานท่ีท่ีจะใหอ้าสาสมคัรมานอนโรงพยาบาล ท าใหก้ารศึกษาไดจ้  านวน n นอ้ยใน
ระยะเวลาท่ีจ ากดั  

3. การศึกษาน้ีใหย้าโดยเร่ิมจากการไดรั้บยาเป็นแบบ bolus ก่อนในอาสาสมคัรทุกรายใน
รอบแรก และรอบท่ี 2 เป็นการใหย้าแบบ continuous ซ่ึงการไดรั้บยา fix แบบน้ีเน่ืองดว้ย
อาสาสมคัรแต่ละรายเป็นผูมี้สุขภาพแขง็แรงดี ไม่เคยไดย้า omeprazole แบบฉีดเขา้หลอดเลือดด ามา
ก่อน ดงันั้นเพื่อหลีกเล่ียงภาวะการแพย้าในรอบแรกจึงให้เป็นชนิด bolus (low dose) ก่อน แต่การ
ใหย้าน้ีไดมี้การ wash out เป็นระยะเวลา 2 อาทิตยซ่ึ์งจะไม่มีผลต่อการใหย้ารอบท่ี 2 ท่ีเป็นแบบ 
continuous  

4. การศึกษาน้ีท าในอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพแขง็แรงดี ไม่เคยมีภาวะเลือดออกในทางเดิน
อาหารดงันั้นผลของการศึกษาอาจจะไม่สามารถน าไปอนุมานใชไ้ดก้บัผูป่้วยท่ีมีภาวะเลือดออก
ทางเดินอาหารไดท้ั้งหมด ซ่ึงน่าจะตอ้งมีการศึกษาวจิยัต่อไป 

 
 
 

1.8 ผลประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการวจัิย  ( Expected and Application ) 
 
การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาเพื่อดูประสิทธิภาพของการใหย้าแบบเป็น bolus dose กบัการให้

ยาเป็นแบบ IV drip ซ่ึงจะไดป้ระโยชน์ในแง่ถา้การน ามาประยกุตใ์ชใ้นผูป่้วยเลือดออกทางเดิน
อาหารในปัจจุบนั วา่การใหย้าแบบ bolus จะสามารถน ามาใชแ้ทนท่ีการใหย้าแบบ IV drip หยด
ต่อเน่ืองไดห้รือไม่  ซ่ึงจะเป็นการประหยดัค่าใชจ่้ายทั้งในแง่การเงิน และบุคลากรในการดูแลรักษา
ผูป่้วย ร่วมกบั  การศึกษาน้ีใชย้าท่ีท าในประเทศไทย omeprazole ( O-sid) ซ่ึงจะสามารถบอกถึง
ประสิทธิภาพของยา, ความเสถียรของยาแบบหยดต่อเน่ือง และตวัยา local-made (O-sid) มีค่าใชจ่้าย
นอ้ยกวา่ยา original ซ่ึงมีความเหมาะสมกบัภาระค่าใชจ่้ายในประเทศ 



 

บทที ่2 

 

                            ทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วข้อง 
 
เป็นเวลานานหลายปีท่ีคน้พบไดว้า่การหยดุเลือดออกในทางเดินอาหารส่วนตน้ตอ้งอาศยั

เทคนิคการส่องกลอ้งทางเดินอาหารร่วมกบัการฉีดยาท่ีท าใหห้ลอดเลือดหดตวัแลว้ตามดว้ยสารท่ีท าให้

เน้ือเยือ่แขง็ตวัหรือ ความร้อน[20]  จึงจะสามารถลดอตัราการเลือดออกซ ้ า อตัราการผา่ตดั และอตัรา

การเสียชีวติได ้ อยา่งไรก็ตามยงัสามารถเกิดภาวะเลือดออกซ ้ าไดอี้กถึง 20%  ต่อมามีการคน้พบวา่

ระบบการแขง็ตวัของเลือดเช่นการเกาะกลุ่มกนัของเกล็ดเลือดและระบบแขง็ตวัของเลือดจะเกิดข้ึนไดดี้

เม่ือมีภาวะ pH 7.4 ส่วน pH < 5.9 การเกาะกลุ่มกนัของเกล็ดเลือดท่ีน ามาซ่ึงการแขง็ตวัของล่ิมเลือดจะ

ไม่เกิดข้ึน[21] โดยล่ิมเลือดท่ีแขง็ตวัแลว้จะสามารถถูกยอ่ยสลายไดโ้ดยเอมไซมใ์นกระเพาะอาหาร 

pepsin ท าใหเ้กิดภาวะเลือดออกซ ้ าอีก[22] ดงันั้นจึงเป็นท่ีมาของการรักษาหยดุเลือดโดยให ้pH ใน

กระเพาะอาหารใกลเ้คียง 7 มากท่ีสุด โดยพบวา่มีเฉพาะยา PPI เท่านั้นท่ีสามารถเพิ่ม pH ในกระเพาะ

อาหารไดใ้กลเ้คียง  PPI เป็นยากลุ่มท่ีใชรั้กษาผูป่้วยท่ีมีอาการเก่ียวขอ้งกบัการหลัง่กรดต่างๆ เช่น ภาวะ

โรคกรดไหลยอ้น , แผลในกระเพาะอาหาร , แผลในล าไส้เล็ก และรวมถึงสามารถรักษาไดใ้น Barrett’s 

esophagus, Zollinger-Ellison syndromeโดยยาไปออกฤทธ์ิยบัย ั้งการหลัง่กรดโดยไปมีผลต่อ 

H+K+adenosine triphosphatase (ATPase)ในparietal cellsของกระเพาะอาหาร[18] 

 

ภาพที1่  แสดงกลไกการหลัง่กรดจาก parietal cell [18] 
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โดยในปัจจุบนัมีPPI หลายชนิดแตกต่างกนัในดา้นองคป์ระกอบทางเคมี[19] 

 

 

 

 

มีการศึกษาต่างๆในประสิทธิภาพของยา PPI ชนิดต่างๆ  ในขนาดต่างๆ กนัรวมถึงวธีิ

รูปแบบการใหก้บัคนไขเ้พื่อดูประสิทธิผลวา่การให ้PPI ในรูปแบบใดท่ีให้ผลการรักษาเพื่อให ้pH 

ในกระเพาะอาหารเพิ่มข้ึนไดใ้กลเ้คียงกบัpH 7 มากท่ีสุด เพื่อน ามาซ่ึงการคงตวัของล่ิมเลือดท่ีจะ

ไม่ใหเ้กิดภาวะเลือดออกซ ้ า โดยพบวา่ขนาดของยามีผลต่อการเพิ่มของ pH ในกระเพาะอาหาร เช่น

ในการศึกษาของ KATZ[23] โดยพบวา่การให ้omeprazole 40 mg วนัละคร้ัง สามารถเพิ่ม 

Intragastric pH >4 ไดด้ว้ยระยะเวลายาวนานกวา่ omeprazole 20 mg วนัละคร้ัง และ lansoprazole 

30 mg วนัละคร้ัง อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ     ส่วนเร่ืองชนิดของยา PPI ชนิดต่างๆ ในปัจจุบนัพบวา่

ประสิทธิภาพในการเพิ่ม pH ในกระเพาะอาหารยงัไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ เช่น

การศึกษาของ Lin [15] พบวา่การให ้Omeprazole 160 mg/day โดยการใหอ้ยา่งต่อเน่ืองทางเส้น

เลือดด าสามารถเพิ่ม pH ในกระเพาะอาหารตลอด 24 ชัว่โมงไดไ้ม่แตกต่างอยา่งมีนยัส าคญักบั 

Pantoprazole  160 mg/day ท่ีใหท้างหลอดเลือดด าอยา่งต่อเน่ือง [15]  และร่วมกบัการศึกษาถึง

รูปแบบและวธีิการใหพ้บวา่มีความแตกต่างกนัในเร่ืองของการใหท้างหลอดเลือดด าอยา่งต่อเน่ือง

จะสามารถควบคุมการหลัง่กรดในกระเพาะอาหารไดดี้กวา่การใหท้างหลอดเลือดด าวนัละคร้ัง 

ภาพที2่:  แสดงส่วนประกอบทางเคมีของ PPI ชนิดต่างๆ [19] 
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ดงัเช่นในการศึกษาของ Choi[24] โดยพบวา่การให ้Pantoprazole 80 mg IV bolus ตามดว้ย

การใหย้าอยา่งต่อเน่ือง 8 mg/hr  หรือการให ้Pantoprazole 40 mg IV bolus ตามดว้ยการใหย้าอยา่ง

ต่อเน่ืองทางเส้นเลือดด า 4 mg/hr   สามารถควบคุม pH ในกระเพาะอาหารได ้>6 ไดเ้ป็นระยะเวลา

ยาวนานกวา่การให ้Pantoprazole 40 mg IV วนัละคร้ังอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  

     

 

        

 

จาก Review and meta-analysis Cochrane[25] เพื่อดูความแตกต่างของการออกฤทธ์ิของยา 

PPI ต่อการรักษาภาวะแผลในทางเดินอาหารท่ีเลือดออกในแต่ละเช้ือชาติ พบวา่ PPI สามารถลดการ

เลือดออกซ ้ า และลดอตัราการผา่ตดัไดทุ้กเช้ือชาติไดพ้อๆกนัโดยไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั    

 

ภาพที ่3 : แสดงผลการศึกษาเปรียบเทียบค่า intragastric pH ในการใหย้า pantoprazole 

ขนาดต่างๆ[24]  
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แต่ไม่สามารถลดอตัราการตายได ้ยกเวน้ในเช้ือชาติเอเซีย พบวา่ PPI สามารถลดอตัราการ

ตายจากการมีเลือดออกจากแผลในทางเดินอาหารได ้      

 โดยพบวา่สาเหตุน่าจะเป็นจากการท่ีชนชาติเอเซียมีจ านวน parietal cell นอ้ยกวา่ต่างชาติ

[26] ร่วมกบัพบอุบติัการณ์ของการติดเช้ือ H pylori สูงกวา่ในชนชาติเอเซียโดยยา PPI สามารถลด

การหลัง่กรด ในภาวะท่ีมี H pylori ไดดี้กวา่ เน่ืองจากพบวา่ H.pylori ผลิต 9,10-

methyleneoctadecanoic acid และ tetradecanoic acid ซ่ึงมีผลในการยบัย ั้ง parietal cellโดยตรง

ร่วมกบั gastritis จาก H.pylori จะน ามาซ่ึงการสร้าง interleukin-1 beta ซ่ึงมีผลเป็น proton pump 

inhibitor และการติดเช้ือ H.pylori เร้ือรังจะท าใหเ้กิด corpus atrophy ซ่ึงการสร้างกรดจะลดลงใน

ท่ีสุด โดย corpus atrophy พบมากในเอเชียมากกวา่ยโุรป [24,27] และทา้ยสุดพบวา่คนเช้ือชาติเอเซีย

มีอุบติัการณ์ลกัษณะของ  slow metabolizer ผา่นทาง genetic polymorphism ของ cytochrome 

P4502C19 มากกวา่ชนชาติอ่ืนๆท าใหไ้ดฤ้ทธ์ิของยา PPI อยูไ่ดน้าน และมีประสิทธิภาพมากกวา่ใน

ชาวเอเซีย[28] โดยพบวา่ผูป่้วยท่ีมี PPI เมตาบอลิสมแบบน้ีจะมีผลในการลดกรดดีและยาวนานกวา่ 

โดยตวัอยา่งเช่นในการศึกษาของ  Choi[24]  นอกจากจะศึกษาในแง่ของขนาดและวธีิการใหย้า 

pantoprazole ขนาดต่างๆแลว้ยงัศึกษาในเร่ืองของ CYP2C19 แบบต่างๆวา่มีผลต่อการออกฤทธ์ิของ

ยา PPI อยา่งไร โดยพบวา่ ผูท่ี้มี poor metabolizerจะมีผลในการรักษา pH ในกระเพาะอาหารใหสู้ง 

กวา่ผูท่ี้มี high metabolizer ไดต่้อเม่ือได ้PPI ขนาดต ่า แต่ poor metabolizer น้ีจะไม่มีผลเม่ือได ้PPI 

ขนาดสูง      ในการศึกษาของ Oh [16] ในประเทศเกาหลีก็ไดผ้ลเช่นเดียวกนั พบวา่ pantoprazole 

40mgวนัละ2คร้ัง และ high dose pantoprazole สามารถลดกรดในกระเพาะอาหารไดดี้กวา่ 

pantoprazole 40 mg วนัละคร้ังโดย pantoprazole 40 mg วนัละ 2 คร้ัง และ high dose pantoprazole  

ไม่มีความแตกต่างกนัในการลดกรด และในส่วนผูป่้วยท่ีเป็น poor metabolizer จะมีผลต่อการออก

ฤทธ์ิของ low dose pantoprazole มากกวา่ high dose pantoprazole. 
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โดย CYP2C19 genotyping ถูกแบ่งออกเป็น 3กลุ่ม : Homozygous extensive 

metabolizers(Homo EM;*1/*1), heterozygous EM( hetero EM;*1/*2 or *1/*3) และ Poor 

metabolizers (PM;*2/*2, *3/*3 หรือ *2/*3)      

 มีการศึกษาในคนปกติ( healthy volunteer)ต่อผลของการลดกรดของยา PPI วา่มีผลต่อกรด

ในกระเพาะอาหารอยา่งไร [29]  พบวา่การให ้PPI intermittent bolus( 40mg IV q 8 hr) หรือการให ้

PPI หยดต่อเน่ืองทางหลอดเลือดด าขนาดต ่า ( 40 mg bolus ตามดว้ย 4 mg/hr ) ไม่สามารถเพิ่ม pH 

>6 ไดอ้ยา่งมีนยัส าคญัเม่ือเปรียบเทียบกบัการใหย้าขนาดสูงหยดต่อเน่ือง ( 80 mg ตามดว้ย 8 mg/hr) 

ซ่ึงสามารถเพิ่ม pH ในกระเพาะอาหารไดม้ากกวา่ 6 ไดถึ้ง 84%     

  แต่ในการศึกษาปัจจุบนัท่ีท าในผูป่้วยท่ีมีเลือดออกทางเดินอาหารส่วนตน้ [24] พบวา่การ

ให ้PPI 40 mg IV ต่อดว้ย 4 mg/hr หรือการให ้PPI 80 mg IV ต่อดว้ย 8mg/hr สามารถเพิ่ม pH >6 

ในกระเพาะอาหารไดอ้ยา่งไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญั โดยอธิบายไดจ้ากในผูป่้วยท่ีมีเลือดออก

ในทางเดินอาหารส่วนตน้ เลือดจะไปกระตุน้ H+K+ -ATPase ของ parietal cells ท าให ้PPI ออก

ฤทธ์ิไดดี้ข้ึน 

ภาพที ่4 : แสดง Intragastric pH ตาม CYP2C19 แบบต่างๆ ร่วมกบัการใหย้าในขนาดและ

รูปแบบต่างๆ [16] 



 
บทที ่3 

 

        วธิีการด าเนินงาน 
 

การวจิยัน้ีท าในอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพแขง็แรงไม่มีโรคประจ าตวัท่ีอาสาเขา้มารับการทดลองท่ี
หน่วยทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

 
รูปแบบการวจัิย ( Research design ) 
 เป็นการวิจยัเชิงทดลอง ( Experimental study ) แบบ Randomized Double Blind crossover 
control trail 

 
ระเบียบวธีิการวจัิย (  Research methodology ) 

-Target population (ประชากรเป้าหมาย ) :ผูท่ี้มีสุขภาพแข็งแรง ไม่มีโรคประจ าตวัท่ีมีอายุ
ระหวา่ง 18-50 ปีทุกราย 
-Study population (ประชากรท่ีใชใ้นการศึกษา): ประชากรเป้าหมายทุกคนท่ียนิดีเขา้ร่วม
โครงการศึกษาวจิยัหลงัจากไดอ้ธิบายรายละเอียดของโครงการแลว้ โดยผูท่ี้ใชใ้นการศึกษา
ตอ้งเป็นคนไทยสุขภาพแขง็แรง ไม่มีโรคประจ าตวั ไม่ตอ้งกินยาประจ า โดยจะเร่ิมเก็บ
ขอ้มูลหลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 

การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติการทีใ่ช้ในการวจัิย 
 24-hour pH monitoring การวดัค่าความเป็นกรดด่างท่ีหลอดอาหารส่วนล่างและกระเพาะ
อาหาร 
 ช่วง wash out period  ช่วงท่ีไม่ไดรั้บ intervention ในการวิจยั 

 
เกณฑ์ในการคัดเลอืกผู้เข้าท าการศึกษา ( inclusion criteria ) 

1.  คนไทยมีอายรุะหวา่ง 18-50 ปีทั้งหญิงและชาย 

2.  สุขภาพแขง็แรง ไม่มีโรคประจ าตวั 

3. ไม่เคยมีอาการทางทางเดินอาหารเช่น ปวดแสบทอ้งเร้ือรัง, อาเจียนเป็นเลือด , ถ่ายเป็น

เลือด , เบ่ืออาหาร , น ้าหนกัลด , ทอ้งผกู ,ทอ้งเสีย 

4. สมคัรใจเขา้ร่วมท าการศึกษา 
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เกณฑ์ในการคัดออก ( exclusion criteria )  

1.  มีโรคประจ าตวั ( เบาหวาน. ความดนัโลหิตสูง . โรคหวัใจ . โรคเส้นเลือดสมอง . โรค

ลมชกั ) หรือ ตอ้งรับประทานยาประจ า ASA,  plavix , NSAIDs , ยาท่ีมีปฏิกิริยา

ระหวา่งยา omeprazole เช่น ยา phenytoin , warfarin , diazepam, cyclosporine, 

disulfiram , ketoconazole, ampicillin , iron  salt, digoxin , cyanocobalamin , 

Clarithomycin 

2. มีประวติัเลือดออกทางเดินอาหาร 

3.  มีอาการปวดทอ้งแสบร้อนทอ้ง  

4.  มีภาวะกรดไหลยอ้นตรวจโดย PH monitoring and Impedance 

5. หญิงตั้งครรภแ์ละใหน้มบุตร  

6.  ผูท่ี้แพย้าท่ีใชใ้นการศึกษา (กลุ่มยา proton pump inhibitors) 

การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

จ านวนขนาดตัวอย่าง ( Sample size ) ~ 13 คน  

โดยค านวณขนาดตวัอยา่งจาก program PASS เน่ืองจากเป็นการศึกษาท่ีเป็น non-inferiority ร่วมกบั

มีการท า cross over design ซ่ึงยงัไม่มีการศึกษาลกัษณะน้ีมาก่อนจึงไดเ้อาการแทนค่าในสูตรตาม

ขอ้มูลจากการศึกษาก่อนหนา้น้ีท่ีใกลเ้คียงกนัมาใช ้( การศึกษาขนาดของยาโดยชนิดและขนาด

ใกลเ้คียงกบัการศึกษาน้ีมาเปรียบเทียบกนั ) 

PASS program; two-related sample for non-inferiority study (power 80% α=0.05 ) 

equivalent margin ±0.5   n=13  
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ภาพที ่5 : แสดง program PASS 

           

ขั้นตอนในการด าเนินการวจัิย 

 วธีิการศึกษา 

 1. ตรวจคดักรองอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพแขง็แรง โดยการซกัประวติัตรวจร่างกายทัว่ไป ซกั

ประวติัเก่ียวกบัการสูบบุหร่ี ด่ืมแอลกอฮอล ์การใชย้า ร่วมกบัขออนุญาตดูประวติัการรักษาในเร่ือง

ของการวินิจฉยั และยาท่ีไดรั้บประจ า  

 2. ผูท่ี้ผา่นการตรวจคดักรองเบ้ืองตน้น ามาใส่สายวดัตรวจดูการบีบตวัของหลอดอาหารโดย

เคร่ือง High resolution manometry   และต่อดว้ยการวดั 24- hours pH monitoring  โดยเป็นการวดั

ค่าความเป็นกรดโดยใส่สายเขา้ไปท่ีจมูกเพื่อใหไ้ปวดัเร่ืองของการมีกรดไหลยอ้น ( ถา้มีกรดไหล

ยอ้นจะถูกคดัออกจากการศึกษา ) โดยใส่ไวต่้อเน่ือง 24 ชัว่โมงและกินอาหารและใชชี้วติประจ าวนั

ตามปกติท่ีบา้น หลงัจากนั้น 24 ชัว่โมงกลบัมาถอดสาย และแปลผลจากเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 
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3.  ผูท่ี้ผา่นการตรวจคดักรองเบ้ืองตน้ ( ผูท่ี้มีการบีบตวัของหลอดอาหารท่ีปกติ ร่วมกบัไม่

มีภาวะกรดไหลยอ้นโดยการตรวจ 24-hours pH monitoring จึงจะเขา้สู่โครงการวิจยัต่อไปโดยน า

อาสาสมคัรท่ีผา่นมาตรวจเลือด โดยเจาะเลือดนอกเหนือจากการเจาะตามการรักษาปกติ  10  

มิลลิลิตร (2 ชอ้นชา ) เพื่อส่งตรวจ serum Helicobacter pylori ร่วมกบั CYP2C19 

4. ผูท่ี้ผา่นการตรวจจะถูกน ามาใส่สาย 24-hours pH monitoring ต่อโดยใชเ้คร่ือง pH 

catheter data logger  ( DIGITRAPPER pH 400, Medtronic A/S ) เพื่อวดัค่าความเป็นกรดใน

ทางเดินอาหารโดยการใส่สายทางจมูกลงไปวดัท่ีบริเวณใตต่้อหูรูดหลอดอาหารส่วนปลายประมาณ 

10 เซนติเมตร โดยใส่สายวดัค่าน้ีไวต้ลอด 48 ชัว่โมง โดย24 ชัว่โมงแรกตอ้งถอดสายและน ามาลา้ง

น ้ายา, ป้อนขอ้มูลในเคร่ือง DIGITTRAPPER ลงในเคร่ืองคอมพิวเตอร์ และ Calibrate เคร่ือง

DIGITRAPPER ใหม่เพื่อวดัในอีก 24 ชัว่โมงถดัไป ( รวม 48 ชัว่โมง ) และเป็นการวดัต่อเน่ือง ( 

นอนโรงพยาบาลทุกรายท่ีตึกหล่ิมซีลัน่ชั้นบน ) โดยก่อนจะเร่ิมท าการศึกษาตรวจดูในเร่ืองของยาท่ี

รับประทานก่อนหนา้น้ีใน 2 เดือน โดยผูเ้ขา้ท าการศึกษาตอ้งไม่ไดรั้บยาลดกรดใดๆก่อนเร่ิม

ท าการศึกษาเป็นเวลา 2 เดือนก่อนหนา้เร่ิมท าการศึกษา 

5. จะแบ่งเป็น 2 ช่วงการศึกษา โดยถา้อาสาสมคัรบางคนเร่ิมใหย้าทางเส้นเลือดแบบให้

หยดต่อเน่ืองกนัตลอด 48 ชัว่โมง ( มีสายวดัค่าความเป็นกรดท่ีอยูใ่นกระเพาะอาหารวดัค่าตลอด 48 

ชัว่โมง, นอนในโรงพยาบาล ) หลงัจากนั้นจะมีช่วง wash out period 2 อาทิตย ์ตอ้งกลบัมาใส่สาย

วดัค่าความเป็นกรดในกระเพาะใหม่ โดยช่วงท่ี 2 จะใหย้าแบบ split bolus dose ทุก 12 ชัว่โมงตลอด 

48 ชัว่โมง ( มีสายวดัค่าความเป็นกรดท่ีอยูใ่นกระเพาะอาหารวดัค่าตลอด 48 ชัว่โมง , นอนใน

โรงพยาบาล  )  ส่วนถา้อาสาสมคัรบางคนเร่ิมใหย้าแบบ split bolus dose ทุก 12 ชัว่โมงก่อน ช่วงท่ี 

2 ก็จะเป็นแบบใหย้าต่อเน่ือง 48 ชัว่โมงสลบักนั โดยอาสาสมคัรทุกรายในการศึกษาน้ีจะตอ้งไดรั้บ

ยาทั้ง 2 แบบ  นอนโรงพยาบาลและใส่สายวดัค่าความเป็นกรดแบบต่อเน่ือง 48 ชัว่โมง  โดยการให้

ยาแบบใดก่อนไม่มีผลต่อการลดกรดในการใหย้ารอบท่ี2 เน่ืองจาก wash out period พอเพียง  โดย

อาสาสมคัรคนใดเร่ิมดว้ยวธีิใดก่อนจะใชว้ธีิสุ่ม simple random sampling 

6.ผลท่ีไดจ้ะเป็นกราฟค่า pH แบบต่อเน่ือง โดยสามารถน าไปค านวณค่าทางสถิติต่อไป 

  



             14 
 

แผนภูมิที ่1 :                แสดงแผนภูมิข้ันตอนการศึกษา 
 
 

                 Healthy volunteer 

 

High Resolution manometry: normal 

     pH-24 hours monitoring : normal 

 

       blood sample ( for serum H. pylori , CYP2C19 ) 

           

   

   

            Treat 1                                            Treat 2           

 

     

                                      Treat 2                                             Treat 1 

 

 

                                                Data collection and analysis 

 

Treat 1 ( Standard treatment ) : Omeprazole (O-sid)80 mg IV push then 8 mg/hr 

Treat 2 (Experimental treatment ) : Omeprazole(O-sid)80 mg IV push 40mg IV q 12 hr 

                                   
  

pH monitoring x  48 hr 

Wash out – periods  2 weeks 

pH  monitoring x  48 hr 
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ภาพที ่6    :   แสดงเคร่ือง High resolution manometry 
 

 

 

ภาพที ่ 7 :    แสดงหนา้จอคอมพิวเตอร์ High resolution manometry 

 

สายวดัการบีบตัวของหลอดอาหาร 

คอมพวิเตอร์ High resolution 

manometry 

กราฟแสดง

การบีบตัว

ของหลอด

อาหารแบบ 

real time 
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ภาพที ่8 :      แสดงสายท่ีวดั 24-hours pH monitoring 

 

 

ภาพที ่9 :     แสดงเคร่ือง DIGITTRAPER ท่ีต่อกบัสายวดั 24 hour pH monitoring 

 



   17 

ภาพที ่ 10 :   น ้ายา pH Calibration  

 

 

ภาพที ่ 11 :     เคร่ืองคอมพิวเตอร์ท่ีลงผลและแปลผล pH monitoring  

  

สีชมพู Calibrate pH 1 สีใส Calibrate pH 7 
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ภาพที ่12:  แสดงหนา้จอคอมพิวเตอร์ขณะแปลผล 
 

   

 

การรวบรวมข้อมูล ( Data collection ) 

เก็บในแบบเก็บรวบรวมขอ้มูล ( Case Record form ) และลงขอ้มูลไวใ้นคอมพิวเตอร์ 

การวเิคราะห์ข้อมูล ( Data analysis ) 

ขอ้มูลพื้นฐาน เชิงปริมาณจะแสดงเป็นค่าเฉล่ีย ร่วมกบัค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

ขอ้มูลเชิงคุณภาพจะแสดงเป็นเปอร์เซ็นต ์หรือ ร้อยละ 

การเปรียบเทียบขอ้มูลเชิงปริมาณใชเ้ป็น t – test  โดยค่าความแตกต่างใชค้่ามีนยัส าคญัท่ี 

p<0.05 
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ปัญหาทางจริยธรรม 

 Respect of person ( หลกัความเคารพในบุคคล ) 
 อาสาสมคัรทุกคนท่ีเขา้ร่วมงานวจิยัน้ีจะไดรั้บการชกัชวนใหเ้ขา้ร่วมโดยสมคัรใจ  และมี
ขั้นตอนตามมาตรฐาน อธิบายใหเ้ขา้ใจถึงหลกัการเหตุผลท่ีมาของงานวจิยั ร่วมกบับรรยายวธีิการ
เขา้ร่วมและการปฏิบติัตวัระหวา่งเขา้ร่วมงานวิจยั และถึงแมจ้ะเขา้ร่วมแลว้ก็ตาม ก็มีสิทธิท่ีจะถอน
ตวัจากงานวิจยัไดโ้ดยไม่ตอ้งชดใชค้่าเสียงหาย หรือถูกละเลยการดูแลรักษา  โครงการวิจยัไดแ้สดง
ความเคารพในความเป็นส่วนตวัและการรักษาความลบั ( Privacy and confidentiality ) โดยการเขา้
ร่วมโครงการวจิยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ  หากอาสาสมคัรไม่สมคัรใจจะเขา้ร่วม หรือ
เปล่ียนใจก็สามารถปฏิเสธถอนตวัไดต้ลอดเวลา  โดยการขอถอนตวัออกจากโครงการวจิยัน้ีจะไม่มี
ผลต่อการดูแลรักษาโรคของอาสาสมคัรในอนาคต  มีการรักษาขอ้มูลความลบัของอาสาสมคัร โดย
ขอ้มูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัอาสาสมคัรจะไดรั้บการปกปิดและไม่เปิดเผยต่อสาธารณชน 
 Beneficence  ( หลกัการใหคุ้ณประโยชน์ ) 
 การเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี ท าใหท้ราบถึงภาวการณ์บีบตวัของหลอดอาหารและการมีกรด
ไหลยอ้นของอาสาสมคัรท่ีอาจจะไม่ไดส้ังเกตอาการน้ีมาก่อน  ท าใหท้ราบถึงโรคท่ีอยูใ่นตวัของ
อาสาสมคัรท าใหมี้ประโยชน์แก่ตวัอาสาสมคัรท่ีจะไปปฏิบติัตวัและรักษาตวัต่อไป  มีการระบุใน 
information sheet ไวว้า่ “การเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีอาจจะท าใหท้่านมีสุขภาพท่ีดีข้ึน หรือ 
อาจจะลดความรุนแรงของโรคได ้แต่ไม่ไดรั้บรองวา่สุขภาพของท่านจะตอ้งดีข้ึนหรือความรุนแรง
ของโรคจะลดลงอยา่งแน่นอน” 
 Justice ( หลกัความยติุธรรม ) 
 อาสาสมคัรจะไดรั้บผลเสียคือ  การสูญเสียเวลาการท างาน  มีอาการเจบ็แสบคอในบางราย 
เน่ืองจากตอ้งใส่สายวดักรดเขา้ทางจมูกเพื่อใหไ้ปวดักรดท่ีระดบักระเพาะอาหาร และ อาจไดรั้บ
ผลเสียจากยาลดกรด ( omeprazole )ซ่ึงมกัจะไม่รุนแรง อาจมีอาการเวยีนหวั ช่วงไดรั้บยาloading 
dose ซ่ึงในโครงการวจิยัในอาสาสมคัรสุขภาพแขง็แรงดีน้ีไดจ่้ายค่าตอบแทนในงานวจิยัคนละ 
8000 บาท  ( แบ่งเป็นช่วงแรกท่ี Screening เขา้โครงการ 1000 บาท , ช่วงมานอนโรงพยาบาลรอบท่ี 
1 ได ้3000 บาท และช่วงมานอนโรงพยาบาลรอบสุดทา้ยได ้4000 บาท  และหากอาสาสมคัรคนใดมี
อาการไม่พึงประสงคจ์ากการไดรั้บยาจะไดรั้บการดูแลรักษาพยาบาลโดยไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้ายใดๆ  
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ข้อจ ากดัในการวจัิย 
 

1.  การศึกษาน้ีมีจ านวนอาสาสมคัรค่อนขา้งนอ้ย  แต่ไดคิ้ดค านวณค่าตวัอยา่งจาก
การศึกษาท่ีแลว้มา ร่วมกบัเป็นการศึกษาแบบ cross over ซ่ึงสามารถขจดั confounding 
factors ต่างๆ ออกไปไดม้าก และใชเ้ป็นลกัษณะ  non-inferiority trial จึงค านวณ n จาก
ค่า power 0.8 program PASS ได ้ n=13 ราย  

2.  การศึกษาน้ีตอ้งน าอาสาสมคัรมานอนโรงพยาบาลเพื่อใหย้าและติดตามค่า pH  ซ่ึงมี
ขอ้จ ากดัในดา้นสถานท่ีท่ีจะใหอ้าสาสมคัรมานอนโรงพยาบาล ท าใหก้ารศึกษาได้
จ  านวน n นอ้ยในระยะเวลาท่ีจ ากดั  

3. การศึกษาน้ีใหย้าโดยเร่ิมจากการไดรั้บยาเป็นแบบ bolus ก่อนในอาสาสมคัรทุกรายใน
รอบแรก และรอบท่ี 2 เป็นการใหย้าแบบ continuous ซ่ึงการไดรั้บยา fix แบบน้ีเน่ือง
ดว้ยอาสาสมคัรแต่ละรายเป็นผูมี้สุขภาพแขง็แรงดี ไม่เคยไดย้า omeprazole แบบฉีดเขา้
หลอดเลือดด ามาก่อน ดงันั้นเพื่อหลีกเล่ียงภาวการณ์แพย้าในรอบแรกจึงให้เป็นชนิด 
bolus (low dose) ก่อน แต่การใหย้าน้ีไดมี้การ wash out เป็นระยะเวลา 2 อาทิตยซ่ึ์งจะ
ไม่มีผลต่อการใหย้ารอบท่ี 2 ท่ีเป็นแบบ continuous  
 

ผลประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการวจัิย  (Expected Benefits and Application ) 
 
1. ท าใหท้ราบถึงประสิทธิภาพของยาในรูปแบบการใหแ้บบ Bolus dose วา่สามารถลด

กรดในกระเพาะอาหารไดแ้ค่ไหนเม่ือเปรียบเทียบกบัการใหแ้บบ continuous (standard 
regimen) 

2. ท าใหท้ราบถึงประสิทธิภาพของยาท่ีท าในประเทศไทย ( O-sid : Omeprazole local 

made) วา่มีความคงตวัในตวัท าละลายและสามารถใหย้าไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพเท่ากบั 

original drug ไดห้รือไม่ 

3. ถา้ผลการศึกษายาฉีด bolus dose กบัการใหแ้บบ continuous drip ( standard regimen) 

ค่าเฉล่ียไม่ต่างกนัอาจน ามาใชไ้ดใ้นผูป่้วยท่ีมีภาวะเลือดออกในกระเพาะอาหาร ซ่ึงจะ

สามารถลดค่าใชจ่้ายทั้งในเร่ืองของตวัยา  ปริมาณยา และค่าใชจ่้ายดา้นบุคลากร และ

การนอนโรงพยาบาล ลงไปไดม้ากเหมาะสมกบัภาวะเศรษฐกิจในประเทศ 

 



21 

อุปสรรคทีผู้่วจัิยคาดว่าจะเกดิขึน้ในขณะด าเนินการวจัิยและมาตรการในการแก้ไข ( Obstacle ) 

1. เน่ืองดว้ยการศึกษาวจิยัน้ีท าในอาสาสมคัรปกติท่ีมีสุขภาพร่างกายแขง็แรงจึงอาจมี

ปัญหาในเร่ืองของการหาอาสาสมคัรมาท าการวจิยั เน่ืองจากตอ้งมีการใส่สายเขา้ทาง

จมูก และตอ้งมีการนอนโรงพยาบาล   ไดมี้การใหค้่าตอบแทนเป็นเงินจ านวนหน่ึงแก่

อาสาสมคัรเพื่อเป็นค่าเสียเวลา 

2. การศึกษาน้ีเป็นแบบไปขา้งหนา้ Prospective  Randomized double blind control trial 

จึงอาจมีการ loss follow up ได ้     ไดมี้การอธิบายถึงหลกัการและเหตุผลแก่

อาสาสมคัรเพื่อขอความร่วมมือในการท าวิจยัอยา่งต่อเน่ือง และไดแ้บ่งจ่าย

ค่าตอบแทนเป็นงวด เพื่อลดความเส่ียงในการท่ีอาสาสมคัรจะ loss follow up 

 

 ตารางที ่1 การบริหารการวจัิยและตารางการปฏิบัติงาน ( Administration and time schedule )

  

 

 

 

กิจกรรม พ.ศ. 2553 พ.ศ. 2554 พ.ศ. 2555 

9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 

1.ศึกษาเตรียมงาน x x x x x x x              

2.รวบรวมขอ้มูล        x x x x x x x       

3.วเิคราะห์ขอ้มูล               x x x    

4.รายงาน
ผลการวจิยั 

                 x x x 
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ค่าใช้จ่ายงบประมาณในการวิจัย 

- ค่าตอบแทนอาสาสมคัร  2000 บาท /คน/วนั x 2 วนั x2 รอบ + 1 วนั รวม  10,000 บาท/     

คน   

- ค่านอนโรงพยาบาล 800 บาท/ คน/วนั x 2 คืน x2 รอบ   รวม   3200  บาท/คน 

- ค่าเคร่ืองมือวดักรดและการไหลยอ้นของกรด 4500 บาท/คน/วนั x 2 วนั x2 รอบ   รวม   

18000 บาท/คน   

- ค่าตอบแทนผูช่้วยวิจยั  3000 บาท/ คน                 รวม 3000 บาท/คน

 - ค่าผลทางหอ้งปฏิบติัการต่างๆ  1000 บาท/คน                รวม 1000 บาท/คน 

รวม 35,200 บาท/คน x 13คน  รวมทั้งส้ิน 457,600 บาท 

 
 

 

  



     

                                                        บทที่ 4 

                                         ผลการวจิัย 

การศึกษาวจิยัน้ีท าใหอ้าสาสมคัรท่ีมีสุขภาพร่างกายแขง็แรงท่ีมีอายอุยูใ่นช่วง 18-50 ปี ท่ีไม่

มีโรคประจ าตวัใดๆ และไดรั้บการตรวจการบีบตวัของหลอดอาหารและวดักรดไหลยอ้น 24 ชัว่โมง

ผลเป็นปกติ  มีอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมการศึกษาวจิยัตั้งแต่เดือน มิถุนายน 2554 – มกราคม 2555 

ทั้งส้ิน 8 รายท่ีไดรั้บการวจิยัครบขั้นตอน ( เหลืออีก 4 รายยงัไม่ครบขั้นตอน ) รวมทั้งส้ิน 12 ราย 

โดยเบ้ืองตน้น ามาคิดผลแค่ 8 รายท่ีท าการศึกษาครบก่อน อาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วม มีอายเุฉล่ีย 

29.8±6.4 ปี , เป็นเพศหญิง 5 รายเป็นเพศชาย 3 ราย , BMI 23.8 ±2.9 kg/m2 โดยอาสาสมคัรทั้งหมด

มียนีท่ีเมตาบอไลซ์ ยา omeprazole เป็นแบบ Extensive metabolizing ทั้งส้ิน 8 ราย และพบมี Serum 

Helicobacter pylori positive 3ราย , Serum Helicobacter pylori negative 8 ราย   โดยขอ้มูลพื้นฐาน

ของอาสาสมคัร8 รายดงัแสดงในตารางท่ี     และเน่ืองจากเป็นการศึกษาแบบ Cross over โดยใน

อาสาสมคัร 1รายตอ้งไดรั้บการไดย้าทั้ง 2 แบบอยูแ่ลว้จึงเป็นการ control ตวัเองอยูแ่ลว้ (Baseline 

characteristic ในการรักษา 2 แบบไม่มีความแตกต่างกนัอยูแ่ลว้ ) 

ตารางที ่2 : แสดงขอ้มูลพื้นฐานของอาสาสมคัร 

Baseline characteristic  

Male : Female 3:5 

Mean Age ± SD ( year ) 29.8±6.4  

BMI ( kg/m2) 23.8±2.9 

Extensive metabolizer CYP2C19 
Homogenous CYP2C19*1/*1: Heterogeneous CYP2C19*1/*2 

 
5:3 

Serum Helicobacter pylori positive : negative 3:5 
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ตารางที ่3 : ผลการศึกษาเพื่อดูในเร่ืองของ primary outcome และ secondary outcome 

 Omeprazole 80 mg push 
then 40 mg IV q 12 hr 

( Experiment treatment group ) 

Omeprazole 80 mg push 
then 8 mg/hr 

(standard treatment group) 

p-value 

Mean pH ± SD (total 48hr)  6.35±0.64 6.95±0.51 0.64 

Mean pH at first 24 hr 6.16±1.07 7.09±0.57 0.048 

Mean pH at 24-48 hr 6.55±0.28 6.89±0.45 0.15 

Percentage of time pH>4 92.05±9.35 97.74±4.07 0.08 

Percentage of time pH>6 (total 48 hr) 69.92±12.63 83.01±13.84 0.046 

Percentage of time pH>6 ( first 24 hr) 66.18±22.74 84.67±17.32 0.035 

Percentage of time pH>6 ( 24-48hr) 73.66±8.61 81.36±12.85 0.24 

 

แผนภูมิที ่2 :  ค่า Mean intragastric pH เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม PUSH VS  Drip 
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จากตารางที ่3 และแผนภูมิที ่1  ค่า pH เฉลีย่ 48 hr ไม่แตกต่างกนัในการให้ยาแบบ push             

( Omeprazole 80 mg IV then 40 mg IV q 12 hr) กบัการให้ยาแบบ Drip ซ่ีงเป็น standard dose    

( Omeprazole 80 mg IV push then 8 mg/hr ) แต่ถ้า subgroup ลงไปพบว่าการให้ยา 2 แบบนีม้ี

ความต่างกนัใน 24 ช่ัวโมงแรกโดยพบว่าการให้ยาแบบ push ลดกรดได้น้อยกว่าใน 24 ช่ัวโมงแรก     

( Push first 24 hr VS Drip first 24 hr  = 6.16±1.09 VS 7.09 ±0.57 p=0.048 ) 

           
  

แผนภูมิที ่3 :    แสดงค่า percentage of time pH> 6 ในการใหย้าแบบ PUSH VS DRIP 

 

การให้ยาแบบ Push สามารถรักษาระดับความเป็นด่างที ่Intragastric pH>6 ได้น้อยกว่าการให้ยา

แบบ Drip ที่ระยะเวลารวม 48 ช่ัวโมง อย่างมีนัยส าคัญ     

 ( percentage of time pH>6 total 48 hr PUSH VS DRIP : 69.92 ±12.63 VS 83.01 ± 

13.84 , p =0.046)โดยเฉพาะการได้ยาที ่24 ช่ัวโมงแรกมีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญ  

  ( percentage of time pH>6 first 24 hr PUSH VS DRIP : 66.18±22.74 VS 84.67 

±17.32 , p =0.035 )         
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แต่ใน 24-48 ช่ัวโมงไม่มีความแตกต่างกนัใน percentage of time pH >6 

 

ตารางที ่4 :     เปรียบเทียบค่า Mean pH  เทียบระหวา่ง BMI 

 BMI < 24 BMI >,= 24 p-value 

Mean pH(total 48 hr) PUSH 6.38±0.84 6.34±0.42 0.08 

Mean pH (total 48 hr) DRIP 7.1±0.35 6.8±0.64 0.4 

Percentage of time pH>4; PUSH 89.77±10.77 93.37±9.5 0.64 

Percentage of time pH>6 ; PUSH 71.37±18.14 67.67±7.45 0.055 

Percentage of time pH>4 ; DRIP 98.88±1.41 96.6±5.77 0.07 

Percentage of time pH >6 ; DRIP 87.71±9.58 78.32±17.21 0.35 

BMI < 24 or >= 24 ไม่มีความแตกต่างในค่า Intragastric pH ในการให้ยา PUSH หรือ แบบ DRIP 

           

  

ตารางที ่5 :  เปรียบเทียบ Intragastric pH ในภาวะท่ีมีการติดเช้ือ H. pylori ในการใหย้าแบบ PUSH 

และ     DRIP 

 H. pylori negative 
n=5 

H. pylori positive 
n=3 

p-value 

Mean pH ( total 48 hr) ; PUSH 6.45±0.43 6.22±0.95 0.15 

Mean pH ( total 48 hr) ; DRIP 6.8±0.56 7.2±0.37 0.63 

Percentage of time pH>4 ; PUSH 94.39±8.54 86.88±11.13 0.7 

Percentage of time pH>6 ; PUSH 70.8±9.51 67.4±19.96 0.21 

Percentage of time pH>4 ; DRIP 96.68±5 99.51±0.79 0.17 

Percentage of time pH>6 ; DRIP 80.4±15.61 87.38±11.7 0.64 

H. pylori status ไม่มีความแตกต่างในค่า Intragastric pH ในการให้ยาแบบ PUSH หรือ DRIP 
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ตารางที ่6 :    Acid break through > 1hr in PUSH VS DRIP  

 PUSH (n=8) DRIP (n=8) 
Acid break through > 1 hour 2/8 0/8 

 

พบ Acid break through ( pH in stomach < 4 ) ในขณะทีใ่ห้ยาลดกรด Omeprazole แบบ Push 2 

ราย 

แต่ไม่พบมี Acid break through เลยในกลุ่มทีไ่ด้รับยา Omeprazole แบบ Drip 

 

 

 

 

 

 

 

          

  

 

 

 

 



 

บทที ่5 

                                           อภิปรายผลและข้อเสนอแนะ 

 

จากผลการศึกษาวจิยัในโครงการน้ีพบวา่การไดรั้บยา Omeprazole แบบ push                      

( Omeprazole 80 mg IV push then omeprazole 40 mg IV q 12 hr เป็นเวลา 48 ชัว่โมง )สามารถเพิ่ม

ค่าด่าง (mean intragastric pH)ในกระเพาะอาหารไดไ้ม่ดอ้ยไปกวา่การไดย้า Omeprazole แบบ Drip 

ซ่ึงเป็นขนาดมาตรฐานในการรักษาแผลในกระเพาะอาหาร ( Omeprazole 80 mg IV push then 8 

mg/hr ) โดยมีค่า Mean pH โดยเฉล่ียตลอด 2 วนัมากกวา่ 6 ( Intragastric pH >6 )ซ่ึงจากรายงาน

ต่างๆสนบัสนุนเหมือน ๆ กนัในเร่ืองถา้ตอ้งการใหเ้ลือดท่ีออกในทางเดินอาหารไม่มี Rebleeding 

หลงัจากไดรั้บการส่องกลอ้งรักษาในเบ้ืองตน้แลว้ควรท าใหก้ระเพาะอาหารมี pH > 6 จะสามารถ

ป้องกนั clot lysis ได ้ท าใหไ้ม่มีเลือดออกซ ้ า โดยถา้ subgroup analysis ลงไปอีกจะพบวา่ในช่วง 24 

ชัว่โมงแรกการใหย้าแบบ push จะมี mean pH นอ้ยกวา่การใหย้าแบบ Drip อยา่งมีนยัส าคญั ( 6.16 

VS 7.09 )(p< 0.05) แต่ทั้งน้ีก็ยงัสามารถคงความเป็นด่าง Intragastric pH > 6 อยูดี่ซ่ึงท าใหไ้ม่มีผล

ทาง clinic  (ยงัสามารถป้องกนัภาวะ clot lysis ไดดี้) 

ส่วนในเร่ืองของระยะเวลาท่ีสามารถ maintain intragastric pH > 6 ซ่ึงจะมีประโยชน์

ในทาง clinic มาก การใหย้าแบบ push มีความต่างกบัการใหย้าแบบ drip กล่าวคือ Total 48 hr 

   ( การใหย้าแบบPush percentage of time pH> 6 VS การใหย้าแบบ Drip percentage of 

time pH >6 : 69.92±12.63 VS  83.01±13.84 ;p<0.05 ) โดยรวม48 ชัว่โมง และถา้มาดูในความต่าง

จะพบวา่ต่างกนัเฉพาะช่วง 24 ชัว่โมงแรกเท่านั้น ( 24 -48 ชัว่โมง ไม่ต่างกนั ) Subgroup first 24 hr 

( Push percentage of time pH>6 VS Drip percentage of time pH> 6 : 66.18±22.74 VS 84.67 

±17.32 ;p <0.05) กล่าวคือ การใหย้าแบบ Push ยงัไม่สามารถ maintain intragastric pH > 6 ได้

เทียบเท่ากบัการใหย้าแบบ Drip ซ่ึงสามารถ maintain intragastric pH> 6 ไดย้าวนานคงท่ีกวา่ 

โดยเฉพาะในช่วงของ 24 ชัว่โมงแรกเท่านั้น ถา้ใหย้าต่อไปเร่ือยๆ เกินกวา่ 24 ชัว่โมงผลของยาแบบ 

push กบั แบบ drip จะไม่มีความแตกต่างกนัในเร่ืองของการ maintain intragastric pH > 6   
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ส่ิงสนบัสนุนเพิ่มเติมวา่การใหย้าแบบ Drip ซ่ึงเป็น Standard treatment สามารถ maintain 

intragastric pH> 6 ไดดี้กวา่ แบบ push จะเห็นไดจ้ากการท่ีพบวา่อาสาสมคัรท่ีมี acid break through 

ระหวา่งการไดรั้บยา omeprazole จะพบในกลุ่ม Push และไม่พบเลยในกลุ่มท่ีไดรั้บยาแบบ Drip 

  

ปัจจยัต่างๆ ท่ีน ามาดูร่วมกนัในการศึกษาวจิยัน้ีไดแ้ก่ 

1.  เร่ืองของ การติดเช้ือ Helicobacter pylori ซ่ึงไดก้ล่าวในวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้งแลว้ วา่การ

ท่ีคนชาวเอเชียมีการตอบสนองต่อการไดรั้บ Proton pump inhibitor เช่น Omeprazole ได้

ดีกวา่ชาวตะวนัตก  สมมติฐานส่วนหน่ืงเป็นเพราะวา่ คนเอเชียพบมีอุบติัการณ์การติดเช้ือ 

H. pylori มากกวา่ชาวตะวนัตก จึงท าใหก้ารไดรั้บยา Proton pump inhibitor (PPI) ออก

ฤทธ์ิไดดี้ข้ึน  ในการศึกษาวจิยัน้ี พบวา่การท่ีติดเช้ือ Helicobacter pylori หรือไม่ ไม่มีความ

แตกต่างใน Intragastric pH ไม่วา่จะไดรั้บยาแบบใด ( ตารางท่ี5  )  แต่ในการศึกษาวจิยัน้ี

เน่ืองจาก n =8 รายและแบ่งเป็น H. pylori positive 3 ราย กบั H. pylori negative 5 ราย จึงมี

จ านวนนอ้ยเกินไปท่ีจะน ามาสรุป 

2. CYP2C19 polymorphism โดยจากท่ีกล่าวไวใ้นวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้งวา่ สมมติฐานส่วน

หน่ึงท่ีคนชาวเอเซียพบมีการตอบสนองต่อยาลดกรด Proton pump inhibitor ไดดี้กวา่

ชาวตะวนัตกเป็นเน่ืองมาจากการท่ี คนชาวเอเชียมี CYP2C19 เป็นแบบ Poor metabolizer 

ต่อยา Proton pump inhibitor มากกวา่ท่ีจะเป็นแบบ Extensive metabolizer  ท าใหก้ารขจดั

ยาออกจากร่างกายไดช้า้กวา่ท าใหมี้ ปริมาณยาและผลของยามากกวา่เม่ือเทียบกบักลุ่ม

ชาวตะวนัตกซ่ึงพบวา่มี  CYP2C19 ท่ีเป็น Extensive metabolizer มากกวา่ท่ีจะเป็น poor 

metabolizer ดงันั้นในการศึกษาวจิยัน้ีจึงไดมี้การเจาะตรวจเลือด CYP2C19 ร่วมดว้ย และ

พบวา่อาสาสมคัรในโครงการวจิยัน้ีเป็น CYP2C19 แบบ Extensive metabolizer ทั้งหมด 8 

ราย โดยเป็นแบบ Homozygous  extensive metabolizer *1/*1   5 ราย กบั  Heterozygous 

extensive metabolizer *1/*2   3ราย ไม่มีกลุ่มท่ีเป็นแบบ Poor metabolizer เลย แต่กลบั

ไดผ้ล Mean Intragastric pH > 6 ทั้งส้ินไม่วา่จะไดรั้บยาแบบ Push หรือ แบบ Drip ก็ตาม 

และสามารถ maintain intragastric pH > 6 ได ้> 60% ทั้งส้ิน จึงอาจอนุมานไดว้า่การท่ีคน 
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ชาติเอเซียพบมีการตอบสนองต่อยา Proton pump inhibitor (PPI) ไดดี้จนสามารถลดอตัรา

การเสียชีวติเม่ือเทียบกบัชาวตะวนัตกนั้นน่าจะตอ้งคิดถึงปัจจยัอ่ืนๆ เพิ่มเติม

นอกเหนือไปจากการท่ีมี CYP2C19 แบบ Poor metabolizer  

3. ในการศึกษาวจิยัน้ีไดดู้ผลของ BMI เขา้มาร่วมดว้ย เน่ืองจากวา่การท่ีคนเอเซียกบัคน

ตะวนัตกมีขนาดร่างกายและ BMI แตกต่างกนัซ่ึงอาจจะมีผลต่อระดบัยาและการกระจายตวั

ของยาแตกต่างกนั โดยในการศึกษาวจิยัน้ีพบวา่ ค่าเฉล่ีย BMI อยูท่ี่ 23.8±2.9 kg/m2  และถา้

ตดัท่ี BMI < 24 n=4 รายและBMI ≥24 n=4 ราย  โดยวิจยัน้ีพบวา่ BMI ท่ี< 24 หรือ≥ 24 

ไม่มีความแตกต่างใน Intragastric pH ใดๆไม่วา่จะใหย้าแบบใด ( ตารางท่ี  4  )  แต่

เน่ืองจากในวจิยัน้ีมีจ  านวนอาสาสมคัร 8 ราย ซ่ึงนอ้ยเกินกวา่ท่ีจะสรุปผลได ้
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                                       ภาคผนวก ก 

ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย 

ช่ือโครงการวจัิย  ศึกษาผลของยาโอเมปราโซล 80 มิลลิกรัม ฉีดเขา้หลอดเลือดด า ตามดว้ย 40 

มิลลิกรัม ฉีดทุก 12 ชัว่โมงวา่สามารถเพิ่มค่ากรด-ด่างในกระเพาะอาหารไดเ้ทียบเท่า กบัผล

ของยา โอเมปราโซล 80 มิลลิกรัม ฉีดเขา้หลอดเลือดด า  ตามดว้ย ใหต่้อเน่ือง 8 มิลลิกรัม 
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เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวจัิยทุกท่าน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ีเน่ืองจากท่านเป็น ผูท่ี้มีสุขภาพในระบบ

ทางเดินอาหารปกติ ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวิจยัดงักล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสาร

ฉบบัน้ีอย่างถ่ีถว้น เพื่อให้ท่านไดท้ราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี หาก

ท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซกัถามจากทีมงานของแพทยผ์ูท้  าวจิยั หรือแพทยผ์ูร่้วมท าวิจยัซ่ึง

จะเป็นผูส้ามารถตอบค าถามและใหค้วามกระจ่างแก่ท่านได ้

 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีจากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์

ประจ าตวัของท่านได ้ท่านมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่านตดัสินใจแลว้วา่จะ

เขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ี ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมของโครงการวจิยัน้ี 

เหตุผลความเป็นมา  

 มีการศึกษาเป็นจ านวนมากในเร่ืองของยาลดกรดท่ีใชใ้นการรักษาโรคแผลในกระเพาะ

อาหาร โดยพบวา่คนเอเซียมีความตอ้งการขนาดยาลดกรดปริมาณท่ีนอ้ยกวา่ชาวต่างชาติ จึงเป็น

ท่ีมาของการศึกษาน้ีท่ีใชย้าลดกรดท่ีท าในประเทศไทย ( โดยมียาตน้แบบจากต่างประเทศ ) มาให้

ในคนไทยในขนาดท่ีนอ้ยกวา่ขนาดปกติ เปรียบเทียบกบัขนาดปกติท่ีใชรั้กษาแผลในกระเพาะ

อาหารวา่จะสามารถใหผ้ลในการลดกรดไดเ้ทียบเท่ากนัหรือไม่ 

วตัถุประสงค์ของการศึกษา 

 ยาท่ีใชใ้นการศึกษาคร้ังน้ีมีช่ือวา่ โอเมปราโซล (โอซิด) ซ่ึงเป็นยาท่ีอยูใ่นกระบวนการ

ศึกษาและจ าหน่าย มีความปลอดภยัและประสิทธิภาพในการรักษาแผลในกระเพาะอาหารใช้

ส าหรับผูป่้วยท่ีมีภาวะเลือดออกจากแผลในกระเพาะอาหาร  

วตัถุประสงคห์ลกัจากการศึกษาในคร้ังน้ีคือ เปรียบเทียบผลของยาโอเมปราโซล (โอซิด) ซ่ึงเป็นยา

ลดกรดท่ีผลิตในประเทศไทยโดยมีตน้แบบจากต่างประเทศในปริมาณท่ีนอ้ยกวา่ปริมาณปกติท่ีใช้

ในการรักษาผูป่้วยท่ีมีเลือดออกจากแผลในกระเพาะอาหารวา่สามารถลดกรดไดเ้ทียบเท่ากนัหรือไม่ 

จ านวนผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั    20 คน 
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วธีิการทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย 

 หลงัจากท่านใหค้วามยนิยอมท่ีจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ผูว้จิยัจะขอตรวจร่างกายทัว่ไป 

ตรวจเลือดเพื่อคน้หาการติดเช้ือแบคทีเรียในกระเพาะอาหาร, ตรวจยนีส์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเมตา

บอไลซ์ของยา, โดยเจาะเลือดตรวจเป็นปริมาณ 10 มิลลิลิตร ( 2 ชอ้นชา ).ไปตรวจท่ีห้องปฏิบติัการ

ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ตรวจภาวะกรดไหลยอ้นโดยใส่สายเขา้ไปวดัภาวะกรด

ไหลยอ้นในหลอดอาหารทางจมูกไปวดัท่ีต าแหน่งใตต่้อหูรูดหลอดอาหารส่วนปลาย 10 เซนติเมตร  

( อยูใ่นกระเพาะอาหาร )  เพื่อคดักรองวา่ท่านมีคุณสมบติัท่ีเหมาะสมท่ีจะเขา้ร่วมในการวจิยั ( หาก

ท่านไม่ผา่นการตรวจคดักรอง จะไดค้่าตอบแทน 1000 บาท/คน แต่จะไม่สามารถเขา้ร่วมท าการวจิยั

ได ้)โดยการใส่สายเขา้ไปวดัภาวะกรดในกระเพาะอาหารผา่นทางจมูกจะท าใหเ้กิดอาหารเจบ็ท่ี

บริเวณจมูกและคอเล็กนอ้ยช่วงเวลาใส่สายโดยช่วงใส่สายเพื่อวดักรดต่อเน่ืองนั้นจะมีอาการร าคาญ

เล็กนอ้ยท่ีจมูกและล าคอตลอดเวลาท่ีใส่สาย ( ต่อเน่ือง 48 ชัว่โมง เป็นเวลา 2 รอบ ) โดยจะสามารถ

รับประทานอาหารไดต้ามปกติเน่ืองจากสายมีขนาดเล็กและอ่อนคลา้ยกบัสายยางใหอ้าหารทางจมูก

ทัว่ไปในผูป่้วยท่ีไม่สามารถทานอาหารไดท้างปากได ้ จึงค่อนขา้งปลอดภยั   

 หากท่านมีคุณสมบติัตามเกณฑค์ดัเขา้ ท่านจะไดรั้บเชิญให้มาพบแพทยต์ามวนัเวลาท่ี

ผูท้  าวจิยันดัหมาย เพื่อมาตรวจเลือดและนอนโรงพยาบาลเพื่อใหย้าท่ีท าการศึกษา โดยระยะเวลาท่ี

ท่านจะอยูใ่นโครงการวจิยั คือ ประมาณ 3 อาทิตย ์ ( โดยช่วงแรกมานอนโรงพยาบาลเพื่อใหย้าแบบ

ท่ี 1 เป็นเวลา 2 วนั และหลงัจากนั้นใหก้ลบัมาพบผูว้จิยัและมานอนโรงพยาบาลในรอบท่ี2 เพื่อให้

ยาแบบท่ี2 เป็นระยะเวลา 2 วนั ) การรับค่าตอบแทน จะแบ่งค่าตอบแทนอาสาสมคัรโดยใหเ้ม่ือ

นอนโรงพยาบาลรอบแรก 4000 บาท และเม่ือการวิจยัในอาสาสมคัรคนนั้นเสร็จส้ินจะไดรั้บ

ค่าตอบแทนอีก 4000 บาท รวม8000 บาท ) โดยมาพบผูว้ิจยัหรือผูร่้วมท าวจิยัรวมทั้งส้ิน 4 คร้ัง 

ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 

 เพื่อใหง้านวิจยัน้ีประสบความส าเร็จ ผูท้  าวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ

ขอใหท้่านปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวิจยัอยา่งเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผดิปกติต่าง ๆ ท่ีเกิด

ข้ึนกบัท่านระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวจิยัใหผู้ท้  าวิจยัไดรั้บทราบ 
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เพื่อความปลอดภยั ท่านไม่ควรใชว้คัซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทยอ่ื์นหรือซ้ือ

ยาจากร้านขายยา ขอใหท้่านปรึกษาผูท้  าวจิยั ทั้งน้ีเน่ืองจากวคัซีน หรือยาดงักล่าวอาจมีผลต่อยาโอ

เมปราโซล(โอซิด) ท่ีท่านไดรั้บจากผูท้  าวจิยั  ดงันั้นขอให้ท่านแจง้ผูท้  าวิจยัเก่ียวกบัยาท่ีท่านไดรั้บ

ในระหวา่งท่ีท่านอยูใ่นโครงการวจิยั 

ความเส่ียงทีอ่าจได้รับ 

 ความเส่ียงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ไดท้ั้งส้ินไม่

มากก็นอ้ย แพทยผ์ูท้  าการวิจยัขอช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีอาจสัมพนัธ์กบัยาท่ีศึกษา

ทั้งหมดดงัน้ี  

 มีขอ้มูลท่ีแสดงวา่ยาโอเมปราโซลอาจมีผลกระทบต่อระบบประสาท เช่น ปวดศีรษะ ,เวียน

ศรีษะ , ระบบทางเดินอาหาร เช่น ทอ้งผกู, ทอ้งเสีย, คล่ืนไส้อาเจียนได ้ส่วนอาการขา้งเคียงอ่ืนๆมกั

พบไดน้้อยกวา่ 1% เช่นผื่นแพย้ารุนแรง, ภาวะเม็ดเลือดขาวต ่า , ภาวะเกร็ดเลือดต ่า รวมถึงอาการ

ขา้งเคียงและความไม่สบายท่ียงัไม่มีการรายงานดว้ย ดงันั้นระหวา่งท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจยัจะมี

การติดตามดูแลสุขภาพของท่านอยา่งใกลชิ้ด 

 กรุณาแจง้ผูท้  าวจิยัในกรณีท่ีพบอาการดงักล่าวขา้งตน้ หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีพบร่วมดว้ย 

ระหวา่งท่ีอยูใ่นโครงการวจิยั ถา้มีการเปล่ียนแปลงเก่ียวกบัสุขภาพของท่าน ขอใหท้่านรายงานให้

ผูท้  าวจิยัทราบโดยเร็ว 

ความเส่ียงทีไ่ด้รับจากการเจาะเลอืด 

 ท่านมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช ้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณท่ีเจาะ

เลือดหรือหนา้มืด  และโอกาสท่ีจะเกิดการติดเช้ือบริเวณท่ีเจาะเลือดพบไดน้อ้ยมาก  

ความเส่ียงทีไ่ม่ทราบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการขา้งเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีไดแ้สดงในเอกสารฉบบัน้ี 

ซ่ึงอาการข้างเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภยัของท่าน ควรแจ้ง

ผูท้  าวจิยัใหท้ราบทนัทีเม่ือเกิดความผดิปกติใดๆ เกิดข้ึน 
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 หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 

ท่านสามารถสอบถามจากผูท้  าวจิยัไดต้ลอดเวลา  

 หากมีการคน้พบขอ้มูลใหม่ ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภยัของท่านในระหว่างท่ีท่านเขา้

ร่วมในโครงการวิจัย ผู ้ท  าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ใน

โครงการวจิยัต่อไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการวจิยั 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณทีีเ่กดิอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการขา้งเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกบัท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทยท่ี์สถานพยาบาลทนัที 

ถึงแมว้า่จะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพื่อแพทยจ์ะไดป้ระเมินอาการขา้งเคียงของท่าน และให้การ

รักษาท่ีเหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะไม่เสีย

ค่าใชจ่้าย  

ประโยชน์ทีอ่าจได้รับ 

  ท่านจะไดค้่าตอบแทนชดเชยในเร่ืองของค่าเดินทาง , ค่าเสียเวลา และการขาดรายได ้จากการเขา้

ร่วมในการวจิยัคร้ังน้ี  

ข้อปฏิบัติของท่านขณะทีร่่วมในโครงการวจัิย 

ขอใหท้่านปฏิบติัดงัน้ี 

- ขอให้ท่านให้ขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านทั้งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผูท้  าวิจยัด้วย
ความสัตยจ์ริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู ้ท  าวิจัยทราบความผิดปกติท่ี เกิดข้ึนระหว่างท่ีท่านร่วมใน
โครงการวจิยั 

- ขอใหท้่านงดการใชย้าอ่ืนนอกเหนือจากท่ีผูท้  าวจิยัไดจ้ดัให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น 
การรักษาดว้ยสมุนไพร การซ้ือยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจง้ให้ผูท้  าวิจยัทราบทนัที หากท่านไดรั้บยาอ่ืนนอกเหนือจากยาท่ีใช้ใน
การศึกษาตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยูใ่นโครงการวจิยั 
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- ขอให้ท่านน ายาท่ีใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาให้

ผูท้  าวจิยัทุกคร้ังท่ีนดัหมายใหม้าพบ 
 

อนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้จากการเข้าร่วมในโครงการวจัิยและความรับผดิชอบของผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุน

การวจัิย 

 หากพบอนัตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวิจยั ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทนัที  หาก

พิสูจน์ได้ว่าท่านปฏิบติัตามค าแนะน าของทีมผูท้  าวิจยัแล้ว ผูท้  าวิจยั/ผูส้นับสนุนการวิจยัยินดีจะ

รับผดิชอบค่าใชจ่้ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้

หมายความวา่ท่านไดส้ละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 

ในกรณีท่ีท่านได้รับอนัตรายใด ๆ หรือต้องการขอ้มูลเพิ่มเติมท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ท่าน

สามารถ 

ติดต่อกบัผูท้  าวจิยั พญ คณิตา ฉตัราโสภณ 089-5001111 ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวจัิย 

 ท่านจะไดรั้บยา โอเมปราโซล ( โอซิด )ในโครงการวิจยัจากผูส้นับสนุนการวิจยัโดยไม่

ตอ้งเสียค่าใชจ่้าย (ค่าใชจ่้ายอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย ์และ ค่า

วเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการ ผูส้นบัสนุนการวิจยัจะเป็นผูรั้บผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตาม

ความถ่ีท่ีท่านไดม้าพบแพทย)์ 

ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวจัิย 

 ท่านจะไดรั้บเงินค่าตอบแทนจากการเขา้ร่วมในการวิจยั คนละประมาณ 8000 บาท โดย

แบ่งจ่ายเป็น 2 งวด งวดแรก (ช่วงนอนโรงพยาบาลรอบแรก 4000 บาท ) และช่วงนอนโรงพยาบาล

รอบท่ี2 อีก4000 บาท 
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ค าช้ีแจงเกีย่วกบัสิทธิของผู้ป่วย        

 การเขา้ร่วมในโครงการวจิยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเขา้ร่วม

การศึกษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวิจยัจะไม่มีผลต่อ

การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อยา่งใด 

 ผูท้  าวิจยัอาจถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมการวิจยั เพื่อเหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน 

หรือเม่ือผูส้นบัสนุนการวจิยัยติุการด าเนินงานวจิยั หรือ ในกรณีดงัต่อไปน้ี 

  -     ท่านไม่สามารถปฎิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวจิยั    

 -   ท่านรับประทานยาท่ีไม่อนุญาตใหใ้ชใ้นการศึกษา    

 -      ท่านตั้งครรภร์ะหวา่งท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั     

 - ท่านเกิดอาการขา้งเคียง หรือความผดิปกติของผลทางห้องปฏิบติัการจากการไดรั้บยาท่ีใช้

ในการศึกษา 

- ท่านแพย้าท่ีใชใ้นการศึกษา 
- ท่านตอ้งการปรับเปล่ียนการรักษาดว้ยยาตวัท่ีไม่ไดรั้บอนุญาตจากการวจิยัคร้ังน้ี 

 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลบัของอาสาสมัคร 

 ขอ้มูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะไดรั้บการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 

ในกรณีท่ีผลการวิจยัไดรั้บการตีพิมพ ์ช่ือและท่ีอยู่ของท่านจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะ

ใชเ้ฉพาะรหสัประจ าโครงการวจิยัของท่าน จ ากก ารลงนามยินยอมของท่ า นผู ้ท  า วิ จัย  แล ะ

ผูส้นบัสนุนการวิจยัสามารถเขา้ไปตรวจสอบบนัทึกขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านไดแ้มจ้ะส้ินสุด

โครงการวิจยัแลว้ก็ตาม หากท่านตอ้งการยกเลิกการให้สิทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้ หรือเขียน

บนัทึกขอยกเลิกการให้ค  ายินยอม โดยส่งไปท่ี พญ คณิตา ฉัตราโสภณ หน่วยโรคทางเดินอาหาร  

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั   เลขท่ี 1873 ถนนพระรามท่ี 4 เขตปทุมวนั กรุงเทพ  10330  

 หากท่านขอยกเลิกการให้ค  ายินยอมหลังจากท่ีท่านได้เขา้ร่วมโครงการวิจยัแล้ว ข้อมูล

ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามขอ้มูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อ

ประเมินผลการวจิยั  และท่านจะไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูล 
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ของท่านท่ีจ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจยัไม่ได้ถูกบนัทึกจากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์

ผูท้  าวิจยัสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเก่ียวกบัการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีให้แก่แพทยผ์ูรั้กษา

ท่านได ้

สิทธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 

 ในฐานะท่ีท่านเป็นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านจะมีสิทธ์ิดงัต่อไปน้ี 

1. ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวจิยัในคร้ังน้ี 
2. ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย ์รวมทั้งยาและ

อุปกรณ์ท่ีใชใ้นการวจิยัคร้ังน้ี 
3. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะไดรั้บจากการวจิยั 
4. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะไดรั้บจากการวจิยั 
5. ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อ

ท่านรวมทั้งประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บ 
6. ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเขา้ร่วม

ในโครงการวจิยั 
7. ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวจิยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 
8. ท่านจะไดรั้บทราบว่าการยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตวัจาก

โครงการเม่ือไรก็ได้ โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดย
ไม่ไดรั้บผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 

9. ท่านจะไดรั้บส าเนาเอกสารใบยนิยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวนัท่ี 
10. ท่านจะไดโ้อกาสในการตดัสินใจว่าจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได ้โดยปราศจาก

การใชอิ้ทธิพลบงัคบัข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
11. หากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการ

วจิยั  หรือท่านไม่ไดรั้บการปฏิบติัตามท่ีปรากฎในเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วม
ในการวิจยั ท่านสามารถร้องเรียนไดท่ี้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั  ตึกอานนัทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 
ปทุมวนั กรุงเทพฯ 10330  โทร 0-2256-4455 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 

    ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีน้ี 
 



   40 

     ภาคผนวก ข 

ใบยนิยอมรับการรักษาและเข้าร่วมโครงการวจัิย 

ช่ือโครงการ           ศึกษาผลของยาโอเมปราโซล 80 มิลลิกรัม ฉีดเขา้หลอดเลือดด า ตามดว้ย 40 

     มิลลิกรัมฉีดทุก 12 ชัว่โมงวา่สามารถเพิ่มค่าความเป็นกรด-ด่างในกระเพาะ 

     เทียบเท่า กบัผลของยา โอเมปราโซล 80 มิลลิกรัม ฉีดเขา้หลอดเลือดด า  

     ตามดว้ย ใหต่้อเน่ือง 8 มิลลิกรัม ต่อชัว่โมงไดห้รือไม่ในคนไทย  

วนัใหค้  ายนิยอม  วนัท่ี.........เดือน.........................................................พ.ศ. ...................... 

ขา้พเจา้นาย /นาง/นางสาว..............................................................................................อายุ .........ปี 

ท่ีอยูปั่จจุบนั

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

..........................เบอร์โทรศพัท.์...........................................ไดอ่้านรายละเอียดจากเอกสาร

ขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัท่ีแนบมาและขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัโดย

สมคัรใจ 

ขา้พเจา้ไดรั้บส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม

และวนัท่ีพร้อมดว้ยเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทั้งน้ีก่อนท่ีจะลงนามในใบยนิยอม

ใหท้ าการวจิยัน้ีขา้พเจา้ไดรั้บการอธิบายจากผูว้จิยัถึงวตัถุประสงคข์องการวิจยั ระยะเวลาของการท า

วจิยั วธีิการวจิยั อนัตรายหรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดจากการวจิยั 

และแนวทางการรักษาโดยวิธีอ่ืนอยา่งละเอียด  ขา้พเจา้มีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซกัถามขอ้

สงสัยจนมีความเขา้ใจเป็นอยา่งดีแลว้ โดยผูว้ิจยัไดต้อบค าถามต่างๆดว้ยความเตม็ใจไม่ปิดบงัซ่อน

เร้นจนขา้พเจา้พอใจ  ขา้พเจา้มีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเขา้ร่วมโครงการวจิยัเม่ือใดก็ได ้โดยไม่

จ  าเป็นตอ้งแจง้เหตุผล และการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวจิยัน้ีจะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิ

อ่ืนๆ ท่ีขา้พเจา้จะพึงไดรั้บต่อไป ผูว้จิยัรับรองวา่จะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้เป็นความลบั  

และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือไดรั้บการยนิยอมจากขา้พเจา้เท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษทั 
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ผูส้นบัสนุนการวจิยั คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัหรือผูไ้ดรั้บอ านาจมอบหมายใหเ้จา้

มาตรวจและประมวลขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  ทั้งน้ีจะตอ้งกระท าไปเพื่อวตัถุประสงคเ์พื่อ

ตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเขา้ร่วมการศึกษาน้ีขา้พเจา้ไดใ้หค้  า

ยนิยอมท่ีจะใหมี้การตรวจสอบขอ้มูลประวติัทางการแพทยข์องผูเ้ขา้ร่วมวิจยัได ้ผูว้จิยัรับรองวา่จะ

ไม่มีการเก็บขอ้มูลใดๆ ของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเพิ่มเติม หลงัจากท่ีขา้พเจา้ขอยกเลิกการเขา้ร่วม

โครงการวจิยัและตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตวัอยา่งท่ีใชต้รวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถ

สืบคน้ถึงตวัขา้พเจา้ได ้  

  ขา้พเจา้เขา้ใจวา่ ขา้พเจา้มีสิทธิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไ้ขขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้และ

สามารถเลิกการใหสิ้ทธิในการใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จิยัทราบ  

ขา้พเจา้ไดต้ระหนกัวา่ขอ้มูลในการวจิยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยท่ี์ไม่มีการเปิดเผยช่ือ จะ

ผา่นกระบวนการต่างๆ เช่นการเก็บขอ้มูล การบนัทึกขอ้มูลในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การ

วเิคราะห์ และการรายงานเพื่อวตัถุประสงคท์างวทิยาศาสตร์รวมทั้งการใชข้อ้มูลทางการแพทยใ์น

อนาคตหรือการวิจยัทางดา้นเภสัชภณัฑเ์ท่านั้น      

  ขา้พเจา้ยนิดีลงนามในเอกสารยนิยอมน้ีเพื่อร่วมการวจิยัดว้ยความเตม็ใจ 

  .......................................................................................ลงนามผูย้นิยอม 

                   (.....................................................................................)ช่ือผูย้นิยอม  ตวับรรจง 

   วนัท่ี.................เดือน................................................พ.ศ..................... 

 ขา้พเจา้ไดอ้ธิบายถึงวตัถุประสงคก์ารวจิยั วธีิวจิยั อนัตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดจากการ

วจิยัรวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจยัอยา่งละเอียด ใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัตามนาม

ขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแลว้  พร้อมลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 
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 ......................................................................................ลงนามผูท้  าวจิยั 

   (.....................................................................................)ช่ือผูว้จิยั ตวับรรจง 

วนัท่ี..................เดือน.......................................พ.ศ...................       

.......................................................................................ลงนามพยาน 

   (...................................................................................)ช่ือพยาน ตวับรรจง 

                 วนัท่ี.................เดือน.................................................พ.ศ.................. 
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ภาคผนวก ค 

แบบบันทึกข้อมูล 

ช่ือ-นามสกุล

...................................................................................................................................................... 

เพศ......................................อาย.ุ...............................อาชีพ .......................................................... 

น ้าหนกั ( กิโลกรัม ) .......................................ส่วนสูง ( เมตร )  .................................................... 

BMI ( น ้าหนกักิโลกรัม/ส่วนสูงเมตร2  ) ....................................................................................... 

โรคประจ าตวั  ............................................................................................................................... 

ยาท่ีใชป้ระจ า  ............................................................................................................................... 

สูบบุหร่ี/ จ านวน /ระยะเวลาสูบ /เลิก   ......................................................................................... 

ด่ืมสุรา/จ านวน/ระยะเวลาด่ืม/เลิก  .............................................................................................. 

ประวติัการรักษาโรคกระเพาะอาหาร/การกินยาลดกรด  .............................................................. 

ต าแหน่ง LES โดย High resolution manometry ........................................................................... 

การใส่สายคร้ังท่ี  1  : Date ..............................................   Time start............................................. 

                    IV bolus                         IV continuous drip 

ผลขา้งเคียง ..................................................................................................................................... 

การใส่สายคร้ังท่ี 2 : Date .................................................  Time start ............................................   

           IV bolus                         IV continuous drip      

ผลขา้งเคียง ......................................................................................................................................   
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