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# # 4676603733: MAJOR CLINICAL PHARMACY 
KEY WORD: ROSUVASTATIN / HYPERCHOLESTEROLEMIA / EFFICACY / ALTERNATE-DAY 

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

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

Department..........Pharmacy................ Student’s signature...........................................................
Field of study...Clinical Pharmacy....... Advisor’s signature...........................................................
Academic year..........2004.................. Co-advisor’s signature......................................................



 
ฉ 

 

กิตติกรรมประกาศ 

ขอขอบพระคุณ  คณบดีคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั  ที่อนุญาต
ใหทาํการศึกษาวิจัยในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ขอขอบพระคุณ ผูชวยศาสตราจารย นายแพทย 
วศิน พทุธารี ที่กรุณาชวยใหคําแนะนาํและคัดเลือกผูปวยเขารวมการวิจัย  

ขอขอบพระคุณ ทบวงมหาวิทยาลัย บัณฑิตวิทยาลัย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยที่
สนับสนุนทุนอุดหนุนสําหรับการศึกษาวิจัย และบริษัทแอสตราเซนเนกา ประเทศไทย จํากัด         
ที่สนับสนุนยาเพื่อใชในการวิจัย 

โดยเฉพาะอยางยิง่ขอขอบพระคุณ ผูชวยศาสตราจารย ดร.ศุภกิจ วงศวิวัฒนนกุิจ 
อาจารยที่ปรึกษาวทิยานพินธ ผูชวยศาสตราจารย นายแพทยสมเกียรติ  แสงวัฒนาโรจน อาจารย
ที่ปรึกษาวทิยานพินธรวม ที่กรุณาชวยเหลือเปนที่ปรึกษา ใหความรูและใหคําแนะนาํ ตลอดจน
ควบคุมการวจิยัอยางใกลชิดมาโดยตลอด ขอขอบพระคุณ รองศาสตราจารย เรวด ี ธรรมอุปกรณ               
รองศาสตราจารย อัจฉรา อุทิศวรรณกุล ผูชวยศาสตราจารย ดร.เนต ิสุขสมบูรณ และ คณาจารย
ทุกทาน ทีก่รุณาใหคําแนะนําและขอเสนอแนะเกี่ยวกับการวิจยันี้ดวยดีมาตลอด ทําใหวทิยานพินธ
สําเร็จลุลวงไปดวยดี 

ขอขอบพระคุณ เจาหนาทีแ่ละพยาบาลประจําแผนกอายุกรรมทัว่ไปชั้น 1 และ 
คลินิกพิเศษนอกเวลาราชการ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ทุกทานทีค่อยชวยเหลือและอํานวยความ
สะดวกในการเก็บขอมูลทาํวจิัย  

 ทายสุดนี ้ขอขอบพระคุณบิดา มารดา ครอบครัว และเพื่อนนิสิตทุกทาน ที่มีสวน
สนับสนนุเปนกําลังใจแกผูวจิัยมาโดยตลอดจนการวิจัยสําเร็จลุลวงดวยดี



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

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

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

1. ...........................................................................................................….1
................................................................... 1 

............................................................................. 4 
...................................................................................... 5 

............................................................................6
2. ...........................................................................7

.......................................................... 7 
..........................................................................12

...............................................13
.................................................................14

.......................15
.......................................26

3. ..............................................................................................49
...................................….49

 .....................................................................................55
 ..........................................................59

 ..........................................................................59
 4. ..................................................................................60 
 5. ......................................................................................89

.....................................................................................................................94
.........................................................................................................................101



...............102
 (Patient Information)...........................................106 

 (Consent form)..............................109 
....................................112

...............................................113 
..................................................................................................114

.........................................................................................................................101
...............102

 (Patient Information)...........................................106 
 (Consent form)..............................109 

....................................112
...............................................113 

..................................................................................................114



 
ญ 

 

 

สารบัญตาราง 
 

ตารางที ่                         หนา 
1 ชนิดและคุณสมบัติของไลโปโปรตีน..........................................................................10 
2 ชนิดของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ.........................................................................12       
3 Secondary causes of Lipoprotein Abnormalities.................................................13 
4 การจัดระดับไขมันเปนระดบัตางๆ ตามแนวทางของ NCEP-ATP III............................15 
5 ปจจัยเสี่ยงทีก่อใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตามเกณฑของ NCEP-ATP III...................16 
6 แสดงระดับ LDL-C เปาหมาย ระดับ LDL-C ที่เร่ิมรักษาดวยการปรับเปลี่ยน     
             วิถกีารดําเนนิชวีิต และระดับ LDL-C ที่เร่ิมพิจารณาใชยาในการรักษา........................18 
7 เกณฑการจําแนกภาวะ metabolic syndrome..........................................................19 
8 ประสิทธิผลและผลขางเคียงของยาลดระดับไขมันในเลอืดแตละชนิด...........................22 
9 คุณสมบัติของยากลุมสแตตนิแตละชนิด................................................................. ..24 
10 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของยาโรซูวาสทาทนิ..................................................28 
11 อันตรกิริยาระหวางยาโรซวูาสทาทินกับยาอื่นๆ..........................................................30 
12 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซวูาสทาทินและยาหลอก ..............31 
13 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซวูาสทาทินและ 

ยาอะทอวาสแตตินในขนาดตางๆ ............................................................................32 
14 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันระหวางยาโรซูวาสทาทินและยาสแตตินชนิดอืน่.............33 
15 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซวูาสทาทิน ซิมวาสแตติน              

และพราวาสแตติน..................................................................................................34 
16 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซวูาสทาทินและอะทอวาสแตติน….35 
17 ประสิทธิผลของยาโรซูวาสทาทินและอะทอวาสตาตินในการลดระดับไขมันที่เวลา     
 12 และ 52 สัปดาห ................................................................................................37 
18 ประสิทธิผลของยาโรซูวาสทาทิน ซิมวาสแตตินและพราวาสแตตินในการลดระดับ 
 ไขมันในเลือด ที่เวลา 12 และ 52 สัปดาห ................................................................38 
19 วิเคราะหขอมลูรวม: ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลอืดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                                 
  และยาอะทอวาสแตติน............................................................................................39 
20 วิเคราะหขอมลูรวม: ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลอืดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                                   

ซิมวาสแตติน และพราวาสแตติน ............................................................................39 



 
ญ 

 

 

ตารางที ่                         หนา 

21 วิเคราะหขอมลูรวม: ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลอืดระหวางยาโรซูวาสทาทิน    
5 และ 10 มิลลิกรัม.................................................................................................40 

22 วิเคราะหขอมลูรวม:  รอยละของผูปวยทีล่ดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่    
NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิและยาสแตตินชนิดอืน่..........40 

23 อาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทนิ (มากกวารอยละ 2)......................47 
24 รอยละของผูปวยที่ตรวจพบโปรตีนในปสสาวะหลังจากใชยาในกลุมสแตติน................48 
25 ขอมูลพื้นฐานของตัวอยางทีเ่ขารวมการวิจยั (สัปดาหที ่0)..........................................63 
26 ผลการตรวจรางกายพื้นฐานของตัวอยางที่เขารวมการวจิัย (สัปดาหที ่0).....................65 
27 รายการยาแตละชนิดที่ผูปวยใชรวม (สัปดาหที่ 0)......................................................67 
28 ปจจัยเสี่ยงทีก่อใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตามเกณฑของ NCEP-ATP III  

(สัปดาหที ่0)...........................................................................................................69 
29 ผลการตรวจทางหองปฏิบัตกิารพืน้ฐานของผูปวยที่เขารวมการวิจัย (สัปดาหที่ 0).........72 
30 ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน           

5 มก. วนัละครั้ง เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70)..........................................................75 
31 ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน   

10 มก. วนัเวนวนั เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70).........................................................76 
32 เปรียบเทยีบรอยละการเปลีย่นแปลงระดบัไขมันในเลือด ระหวางผูปวยที่ไดรับยา                 

โรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละคร้ัง และ 10 มก. วนัเวนวนั เปนเวลา 4 สัปดาห(N = 70)....79 
33 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ            

NCEP-ATP III เมื่อรับประทานยาแตละวธิคีรบ 4 สัปดาห...........................................81 
34 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (N = 70)..............84 
35 ผลการตรวจระดับเอนไซมตบัและกลามเนือ้ เมื่อไดรับยาครบ 4 สัปดาห ระหวาง 

ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละครั้ง และ 10 มก. วนัเวนวัน (N = 70)..........86  
36        จาํนวน (รอยละ) ของผูปวยจาํแนกตามระยะเวลาและจาํนวนครั้งในการออกกําลงักาย                

ระหวางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิแตละวิธ ีเปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70)........................87 
37 เปรียบเทยีบรอยละการเปลีย่นแปลงระดบั HDL-C จากระดับพื้นฐาน ตามระยะเวลา     
            และจํานวนครั้งในการออกกําลงักาย ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มก.  
            วันละคร้ัง และ 10 มก. วนัเวนวนั เปนเวลา 4 สปัดาห (N = 70)...................................88 



 
ฎ 

 

สารบัญภาพ 
รูปที่           หนา 
1 โครงสรางของไลโปโปรตีน..........................................................................................8 
2 ชนิดของไลโปโปรตีน............................................................................................. ....8 
3 การเมทาบอลสิมไลโปโปรตีน...................................................................................11 
4 ขั้นตอนการเกดิภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง..................................................................14 
5 โครงสรางของยาโรซูวาสทาทิน.................................................................................26 
6 แผนภูมิการดาํเนนิการศึกษาวิจัย........................................................................... ..58 
7 รอยละการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลอืด (SD) ระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ                        

5 มก. วันละครั้ง และ 10 มก. วันเวนวนั (N = 70)......................................................80 
8 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่     

NCEP-ATP III กําหนด (N = 70)..............................................................................83 
 



 
ฏ 

 

 

รายการคํายอ 
 

คํายอ     คําเต็ม  
กก.              กิโลกรัม 
ดล.    เดซิลิตร 
มก.    มิลลิกรัม 
มก./ดล.    มิลลิกรัม/เดซลิิตร 
AD    alternate-day 
ALT     alanine aminotransferase 
AST     aspartate aminotransferase 
AUC    area under the plasma concentration-time curve 
BMI    body mass index 
BP     blood pressure 
CHD    coronary heart disease  
CK    creatine kinase  
Cmax     peak plasma concentration  
CrCl    creatinine clearance 
CRP     C-reactive protein  
FBS    fasting blood sugar 
HDL-C     high density lipoprotein cholesterol 
HMG-CoA    3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A  
IDL-C     intermediate density lipoprotein cholesterol  
INR     international normalised ratio  
LDL-C     low density lipoprotein cholesterol  
LPL    lipoprotein lipase 
mg    milligram 
mg/dL    milligram per deciliter 
mmHg    มิลลิเมตรปรอท 
NCEP-ATP III  National Cholesterol Education Program Adult 

Treatment Panel III 



 
ฏ 

 

 

 
คํายอ     คําเต็ม  
OD    once daily 
SCr     serum creatinine 
TC    total cholesterol  
TG    triglyceride 
TLC     therapeutic lifestyle changes  
Tmax     time to peak plasma concentration  
VLDL     very low density lipoprotein 
Vd     volume of distribution 

 
 



 
 

1 
 

บทที่  1 
บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ (dyslipidemia) เปนปจจัยเสี่ยงสําคัญที่ทาํใหเกิดภาวะหลอด
เลือดแดงแข็ง (atherosclerosis) ภาวะดังกลาวกอใหเกิดโรคหวัใจและหลอดเลอืดที่พบไดบอย  
เชน  โรคหลอดเลือดหัวใจ (coronary heart disease, CHD) โรคหัวใจขาดเลือด (ischemic heart 
disease) โรคกลามเนื้อหวัใจตายเฉียบพลัน (acute myocardial infarction) และโรคหลอดเลือด
สมอง (stroke) เปนตน[1] โรคดังกลาวทําใหเกิดการสูญเสียหลายดานตอผูปวยและครอบครัวใน
ดานเศรษฐกจิ  ไดแก คารักษาพยาบาล คาใชจายในการดูแลผูปวย ฯลฯ ที่สําคัญที่สุดคือการ
เสียชีวิตของผูปวย   

ขอมูลในประเทศสหรัฐอเมรกิาพบวา โรคหลอดเลือดหัวใจเปนสาเหตุการตายอนัดับหนึ่ง
ของประเทศ จากรายงานของ American Heart Association ในป ค.ศ. 2004 ประเทศ
สหรัฐอเมริกามีความชกุของผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจประมาณ 13,200,000 คน และคาดวาจะมี
ผูปวยใหมที่เกดิโรคหลอดเลือดหัวใจประมาณ 700,000 คนตอป และมีผูเสียชวีิตจากโรคหลอด
เลือดหัวใจประมาณ 500,000 คนตอป[2] สําหรับประเทศไทย จากรายงานดานสุขภาพของ
สํานักงานสถติิแหงชาติป พ.ศ. 2547 พบวาโรคหลอดเลือดหัวใจเปนสาเหตุการตายลําดับที ่4 ของ
ประชากรไทย โดยมีจํานวนผูปวยทีเ่สียชวีิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจ 16,766 คน ตอประชากรหนึ่ง
แสนคน[3]            

การศึกษาทางคลินิกจํานวนมากพบหลักฐานที่แสดงใหเห็นวาภาวะไขมันในเลือดสูง     
โดยเฉพาะระดับคอเลสเทอรอลรวม (Total Cholesterol: TC) และระดับแอลดีแอล คอเลสเทอรอล 
(Low density lipoprotein cholesterol: LDL-C) ที่สูงขึ้น มีความสัมพันธกับการเกิดภาวะหลอด
เลือดแดงแข็งและโรคหลอดเลือดหัวใจ ดังนั้นการลดระดับไขมันดังกลาวจะชวยปองกันหรือลดการ
เสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจไดทั้งในผูปวยที่มีหรือไมมีโรคหลอดเลือดหัวใจรวมอยางมี
นัยสําคัญ[4-7]  ในปจจุบัน National Cholesterol Education Program (NCEP) Adult 
Treatment Panel (ATP) III ไดกําหนดแนวทางในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงโดยใช LDL-C 
เปนเปาหมายหลักในการรักษา[8-9]  ในขณะที่ระดับไตรกลีเซอไรด (Triglyceride: TG) และระดับ
เอชดีแอล คอเลสเทอรอล (High density lipoprotein cholesterol: HDL-C) ก็เปนสิ่งที่ตอง
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ควบคุมใหไดตามเปาหมายตอไปดวย  เนื่องจากภาวะไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง  และระดับ HDL-
C ต่ําก็เปนปจจัยสําคัญที่ทําใหเกิดหลอดเลือดแดงแข็งไดเชนกัน[9]  

การรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติสามารถทาํได 2 วิธีหลกัคือ (1) การรักษาโดยไมไช
ยา (non-pharmacologic) เชน การปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดําเนินชีวิต (therapeutic lifestyle 
changes, TLC) ไดแก การควบคุมอาหารและการออกกําลังกาย และ (2) การรักษาโดยการใชยา
ลดไขมันในเลอืด (lipid lowering agents) ในปจจุบันยาที่ใชในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง
แบงออกเปน 4 กลุม ไดแก กลุม (1) hydroxy methylglutaryl coenzyme A reductase (HMG-
CoA) inhibitors หรือ กลุมสแตติน (statins), (2) fibric acid derivatives หรือ fibrates (3) bile 
acid sequestrants หรือ resins และ (4) nicotinic acid หรือ  niacin[9,10]        

ยากลุมสแตติน  เปนยาลดไขมันในเลือดที่มีหลักฐานทางวิชาการสนับสนุนวา  มี
ประสิทธิผลสูงในการลดระดับ LDL-C รวมทั้งสามารถลดอัตราการเกิดโรค (morbidity) และอัตรา
ตาย (mortality) จากโรคหลอดเลือดหัวใจไดอยางชัดเจน[4-6,8,11]  ทั้งการปองกันระดับปฐมภูมิ 
(primary prevention) ไดแก การรักษาผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงโดยที่ยังไมมี
อาการทางคลินิกของโรคหลอดเลือดหัวใจ  เพื่อปองกันการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ  และการ
ปองกันทุติยภูมิ (secondary prevention) ในผูปวยที่เกิดโรคหลอดเลือดหัวใจแลว เพื่อปองกัน
การกลับเปนซ้ําหรือการเปลี่ยนจากภาวะหัวใจขาดเลือดไปเปนโรคกลามเนื้อหัวใจตาย ปจจุบันจึง
มีการใชยากลุมสแตตินเพิ่มข้ึนเปนจํานวนมาก  อยางไรก็ตาม แมจะใชยาในการรักษามากขึ้น  แต
โรคหลอดเลือดหัวใจยังคงเปนสาเหตุการตายที่สําคัญของประชากรในประเทศตางๆ รวมทั้ง
ประเทศไทย เนื่องจากพบผูปวยที่มีภาวะไขมันในเลือดสูงจํานวนมากที่ไมสามารถควบคุมระดับ 
LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III   

จากการศึกษาของ ImPACT[12]   พบวาผูปวยที่สามารถควบคุมระดับ LDL-C ใหไดตาม
เกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP II มีเพียงรอยละ 62.5 และจากผลการศึกษาของ Lipid 
Treatment Assessment Project (L-TAP)[13]  พบผูปวยเพียงรอยละ 38 ที่สามารถควบคุม
ระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ  จากการศึกษา REVERSAL[14]  และ PROVE-IT[15]  ซึ่ง
ทําการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลของการใชยาอะทอวาสแตติน (atorvastatin) 80 มิลลิกรัม 
และพราวาสแตติน (pravastatin) 40 มิลลิกรัม ในผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจ พบวากลุมผูปวยที่
ไดรับยาอะทอวาสแตตินสามารถลดระดับ LDL-C  ลงเหลือ  79 และ 62 มก./ดล. จากระดับไขมัน
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เร่ิมตนของผูปวยกอนไดรับยา 150 และ 106 มก./ดล. ตามลําดับ ซึ่งระดับ LDL-C ที่ลดลงไดนั้น 
ต่ํากวาเกณฑเปาหมายที่กําหนด คือ 100 มก./ดล. จากผลดังกลาวสามารถลดการเกิดภาวะ
หลอดเลือดแดงแข็ง รวมทั้งลดอัตราการเสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจและโรคกลามเนื้อหัวใจ
ตายเฉียบพลันไดมากขึ้น ดังนั้นการลดระดับ LDL-C ลงไดมากเทาไร ยิ่งมีผลดีตอผูปวยมากขึ้น 

จะเห็นไดวาการลดระดับ LDL-C ใหต่ําลงมากเทาไร ยิ่งมีผลดีตอผูปวยมากยิ่งขึ้น[16]  จึง
มีการหากลยุทธที่จะเพิ่มจํานวนผูปวยใหสามารถควบคุมระดับไขมันไดตามเกณฑเปาหมายมาก
ยิ่งขึ้น  เชน การใชยาในขนาดสูงขึ้น การใชยาหลายชนิดรวมกัน หรือการคิดคนยาชนิดใหมที่มี
ประสิทธิผลในการลดระดับไขมันไดมากกวาเดิม     

โรซูวาสทาทิน (rosuvastatin) จัดเปนยาชนิดใหมที่มีประสิทธิผลในการลดไขมันในเลือด
ไดดีกวายาสแตตินชนิดอื่นๆ[17,18]  จึงอาจเปนอีกทางเลือกหนึ่งเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการลด
ระดับไขมันใหไดตามเปาหมาย อยางไรก็ตาม ยามีราคาคอนขางสูงและการใชยาลดไขมัน
จําเปนตองใชยาเปนระยะเวลานาน ซึ่งเปนปจจัยหนึ่งที่ตองพิจารณา เนื่องจากเปนภาระดาน
คาใชจายของผูปวยและอาจสงผลตอความรวมมือในการรับประทานยาของผูปวย[19] มี
การศึกษาตางๆ ที่หาแนวทางลดคาใชจายจากการใชยาสแตติน โดยยังคงประสิทธิผลในการลด
ระดับไขมันในเลือดไดตามเปาหมายเชนเดิม เชน การใชเม็ดยาในขนาดที่สูงกวาแลวนําเม็ดยามา
แบงครึ่งรับประทานตามขนาดที่ตองการ (tablet splitting)[20]  หรือการรับประทานยาแบบวันเวน
วัน (alternate-day)[21,22]  ทั้งสองวิธีนี้สามารถลดคาใชจายในเรื่องราคายาของผูปวยลงไดถึง
รอยละ 50[23]         

อยางไรก็ตาม นอกจากการลดคาใชจายแลวยังตองคํานึงถึงปจจยัอื่นๆ รวมดวยที่จะทําให
เกิดประสิทธิผลในการรักษาสูงสุด เชน อาการอนัไมพงึประสงคที่อาจเกิดขึ้นจากการใชยา ความ
รวมมือในการรับประทานยาของผูปวย และวิธีการบริหารยาที่งายและสะดวกตอผูปวย ซึ่งวิธีการ
แบงครึ่งเม็ดยาแมจะชวยประหยัดแตก็มีขอเสียคือ ไมสะดวกสําหรับผูปวยทีม่ีปญหาดานการ
มองเหน็หรือมปีญหาทางรางกาย เชน ผูปวยที่เปนโรคขออักเสบและผูปวยที่มปีญหาดานจิตใจ 
[21-23] นอกจากนั้นยากลุมสแตตินสวนมากไมมีเสนแบงครึ่งบนเม็ดยา ขณะแบงจึงอาจเกิดการ
แตกหักของเมด็ยา ทําใหไดขนาดยานอยหรือมากกวาที่ตองการ[24] และยาบางชนิดผลิตในรูป
แคปซูลทําใหผูปวยไมสามารถแบงยาได ดังนัน้วธิีการรับประทานยาแบบวนัเวนวันจงึเปนอกี
ทางเลือกหนึง่ที่จะชวยในการลดปญหาดานคาใชจายของผูปวย              
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มีการศึกษาถึงประสิทธิผลของยาโลวาสแตติน (lovastatin), ฟลูวาสแตติน (fluvastatin), 
ซิมวาสแตติน (simvastatin) และอะทอวาสแตติน  ในขนาดยาตางๆ เปรียบเทียบระหวางการ
รับประทานยาทุกวันและวันเวนวันหลายการศึกษา พบวาสามารถลดระดับ LDL-C จากระดับ
ไขมันพื้นฐานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  และประสิทธิผลของยาในการลดระดับไขมันในเลือดไม
แตกตางกันระหวางการบริหารยาทั้ง 2 วิธี[23-28] 

ในดานความปลอดภัยจากการใชยา  พบวาผูปวยที่ไดรับยากลุมสแตตินแบบวันเวนวัน 
สามารถทนตอยาไดดีและไมพบอาการไมพึงประสงคจากการใชยาที่รุนแรง[23-28] สําหรับดาน
ความรวมมือในการใชยาของผูปวยนั้น ยังไมมีการศึกษาที่เปนระบบในการประเมินความรวมมือ
ในการใชยาของผูปวย  แตมีความพยายามหาวิธีการตางๆ มาประเมิน เชน การนับเม็ดยา การ
สัมภาษณผูปวย เปนตน พบวาความรวมมือในการใชยาของผูปวยที่รับประทานยาวันเวนวันและ
ทุกวันไมแตกตางกัน[23,28]  

อยางไรก็ตามประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทิน แบบรับประทานยาวนั
เวนวันในตางประเทศยงัไมมีการศึกษามากอน ในประเทศไทย ชุตพิร กิติยาดิศัย[29] ทําการศึกษา
เปรียบเทียบประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ในผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจํานวน 80 ราย ผลการศึกษา
พบวาผูปวยทีรั่บประทานยาทุกวนัสามารถลดระดับ LDL-C คอเลสเทอรอลรวมและไตรกลีเซอไรด
ไดมากกวากลุมที่รับประทานยาวนัเวนวนัอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (p < 0.05 ทั้งหมด) อยางไรก็
ตามผูปวยทัง้ 2 กลุมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III ไม
แตกตางกนั (p = 0.180) ผูวิจัยจงึสนใจศึกษาเปรียบเทียบประสทิธผิลของการลดระดับไขมันใน
เลือดและความปลอดภัยจากการใชยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วัน
เวนวัน เพื่อยืนยนัผลการศึกษาดังกลาว และนําผลการศึกษาที่ไดมาเปนขอมลูพิจารณาวิธกีาร
บริหารยาโรซวูาสทาทินที่เหมาะสมเพื่อใหเกิดประโยชนสูงสุดแกผูปวยตอไป 

วัตถุประสงคของการวิจยั 

1. เปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ระหวางผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอล
ในเลือดสูงที่ใชยาโรซวูาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง เทียบกบัยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน ในดาน (1) การลดระดับคอเลสเทอรอลรวม (2) การลดระดับ LDL-C (3) การลด
ระดับไตรกลีเซอไรด และ (4) การเพิม่ระดับ HDL-C   
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2. เปรียบเทียบประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหถงึเกณฑเปาหมายของผูปวยแตละราย
ตามที่ NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยนอกทีม่ีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงที่ไดรับยา
โรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั 

3. เปรียบเทียบผลดานความปลอดภัยในการรักษาดวยยาระหวางผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอ
รอลในเลือดสูงที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน  

สมมติฐานการวิจยั 

1. ประสิทธิผลของการลดระดบัไขมันในเลือดดวยยาโรซวูาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง  ไม
แตกตางอยางมีนัยสาํคัญกบัการใชยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน    

2. การใชยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มีความปลอดภัยไมแตกตางจากการใชยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั    

3. ประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหถึงเกณฑเปาหมายตามที่ NCEP-ATP III กําหนด ดวย
ยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง ไมแตกตางอยางมนีัยสาํคัญกับการใชยาโรซูวาสทาทิน 
10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั 

คําจํากัดความที่ใชในการวิจัย 

ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง หมายถึง ผูปวยทีม่ีระดับคอเลสเทอรอลรวมในเลือดสูง
กวาหรือเทากบั 200 มก./ดล. และเปนผูปวยที่ตองเริ่มการรักษาดวยยาลดไขมนัในเลือดตาม
แนวทางของ NCEP-ATP III   

ประสิทธิผล (efficacy) หมายถงึ ความสามารถของยาในการลดระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดบั
ไตรกลีเซอไรด ระดับ LDL-C และการเพิ่มข้ึนของระดับ HDL-C รวมทัง้ความสามารถของยาในการ
ลดระดับ LDL-C ใหถงึเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III (2001) กาํหนด โดยทําการประเมิน
ประสิทธิผลในการวิจยัหลงัจากผูปวยไดรับยาแตละวิธีครบ 4 สัปดาห         

ความปลอดภัย (safety) หมายถงึ อัตราการเกิดอาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยา โดย
ประเมินจากการสัมภาษณผูปวย ผลการตรวจรางกาย (physical examination) และผลตรวจทาง
หองปฏิบัติการ 
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ปจจัยเสี่ยงตอการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ (cardiovascular disease) ตามเกณฑของ 
NCEP-ATP III   ไดแก 

ปจจัยเสี่ยงเชงิบวก (Positive Risk Factors) 
 อายุ (ชาย > 45 ป  หญิง  > 55 ป)  
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหวัใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหวัใจตายใน
ผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ55 ป   หรือในผูหญงิที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ65 ป 

 ปจจุบันสูบบุหรี่  
 มีความดนัเลือดสูง (BP >140/90 มิลลิเมตรปรอท) หรือรับประทานยาลดความดันเลอืดสูง 
 มีระดับ  HDL-C นอยกวา 40 มก./ดล. 

ปจจัยเสี่ยงเชงิลบ (Negative Risk Factors) 
 มีระดับ  HDL-C มากกวา 60 มก./ดล. 

การปองกันปฐมภูม ิ คือ การรักษาผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงโดยทีย่ังไมมีอาการ
ทางคลินิกของโรคหลอดเลือดหัวใจ  เพื่อปองกันการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ 

การปองกันทติุยภูมิ  คือ การรักษาผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงที่เกิดโรคหลอดเลือด
หัวใจแลว เพื่อปองกันการกลับเปนซ้าํหรือการเปลี่ยนจากภาวะหวัใจขาดเลือดไปเปนกลามเนื้อ
หัวใจตาย 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 

ทราบประสทิธผิลและความปลอดภัยของการลดระดับไขมันในเลือดจากการใชยาโรซูวาส
ทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครัง้ เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ซึง่จะเปนประโยชน
ตอการพิจารณาเลือกใชยาของแพทยใหเหมาะสมในการลดระดับไขมันในเลือดและคุมคาตอเศรษ
ฐานะของผูปวย 
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บทที่  2 
เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ 

การศึกษานี้มวีัตถุประสงคเพื่อ เปรียบเทยีบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด การลด
ระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด และความปลอดภัยจากการใช
ยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอ
รอลในเลือดสูง ในบทนีจ้ะกลาวถึงขอมูลที่เปนความรูพืน้ฐานดังนี้ (1) ชนิดและเมทาบอลิสม
ของไลโปโปรตีน (2) ภาวะไขมันในเลอืดผิดปกติ (3) แนวทางและเปาหมายในการรักษาภาวะ
ไขมันในเลือดผิดปกติ และ (4) ขอมูลการศึกษาทางคลินิกของยาโรซวูาสทาทินในการเปรียบเทยีบ
ประสิทธิผลในการลดระดับไขมันในเลือดกบัยาสแตตินชนิดอื่น และประสิทธิผลของยาเมื่อ
รับประทานยาทุกวนัเทียบกบัวันเวนวัน ซึง่การศึกษาขอมูลดังกลาว เพื่อใหเกิดความรูและนําไปสู
การกําหนดขั้นตอนและวธิกีารวิจยัที่เหมาะสมตอไป 

1. ชนิดและเมทาบอลสิมของไลโปโปรตีน   

ไขมันในรางกายประกอบดวยไขมันที่สําคัญ 3 ชนิด คือ คอเลสเทอรอล ไตรกลีเซอไรด
และฟอสโฟไลปด (phospholipid) คอเลสเทอรอลเปนสวนประกอบสําคัญของเยื่อหุมเซลลและ
เปนสารตั้งตนในการสรางฮอรโมนเพศ ไตรกลีเซอไรดเปนแหลงที่สรางและสะสมพลังงานที่จาํเปน
ใหรางกาย ฟอสโฟไลปดเปนสวนประกอบที่สําคัญของเยื่อหุมเซลล เนื่องจากไขมันเปนสารที่ไม
ละลายในน้าํ การที่ไขมันเหลานี้จะอยูในพลาสมาไดจึงตองอยูในรูปของไลโปโปรตีน (lipoprotein) 
[7]  โครงสรางของไลโปโปรตีนแสดงในรูปที่ 1 

 ไลโปโปรตีนเปนสารประกอบเชิงซอนโมเลกุลใหญ ประกอบดวยไขมันและโปรตีน ชนิด
ของไลโปโปรตีน ดังรูปที่ 2 ไขมันในไลโปโปรตีน ประกอบดวย cholesterol ester และไตรกลีเซอ
ไรด ซึ่งไมสามารถละลายน้ําไดจึงรวมตัวอยูที่แกนในของไลโปโปรตีน สวนที่ผิวชั้นนอกของไลโป
โปรตีนประกอบดวยสารที่ละลายน้ําไดคือฟอสโฟไลปด free cholesterol และโปรตีนคือ 
apolipoprotein ซึ่งมีหนาที่สําคัญโดยเปนตัวกําหนดใหไลโปโปรตีนแตละชนิดทํางานกับเอนไซมที่
แตกตางกันในกระบวนการเมทาบอลิสมของไขมัน และเปนสวนนําไลโปโปรตีนไปจับกับ receptor 
ตางๆ  ชนิดและคุณสมบัติของไลโปโปรตีน[10,32]  แสดงในตารางที่ 1 
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รูปที่ 1 โครงสรางของไลโปโปรตีน[30] 

 

 
 

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

 ไคโลไมครอน (chylomicrons) เปนไลโปโปรตีนขนาดใหญที่สุด ประกอบดวยไตรกลีเซอ
ไรดรอยละ 80-90 และ cholesteral esters ทําหนาที่นาํไขมัน exogenous triglyceride  
(95%) จากเยื่อบุลําไสเล็กเขาสูระบบน้าํเหลืองและระบบไหลเวียนเลือด ถูกเมทาบอไลท
โดยเอนไซม lipoprotein lipase (LPL) ซึ่งอยูบนเซลลผนังหลอดเลือด (endothelial cell) 
กลายเปน chylomicrons remnant   

 Very low density lipoprotein: VLDL เปนไลโปโปรตีนที่มีขนาดเล็กกวาไคโลไมครอน ถูก
สรางขึ้นที่ตับ ประกอบดวยไตรกลีเซอไรดรอยละ 60 และคอเลสเทอรอลรอยละ 20 เมื่อ
อยูในกระแสเลือดไตรกลีเซอไรดใน VLDL ถูกเมทาบอไลทโดยเอนไซม lipoprotein lipase 
เชนกนั เกิดเปน IDL ซึ่งเปนไลโปโปรตีนทีม่ีขนาดเล็กลง       

 Intermediate density lipoprotein: IDL เกิดจากเมทาบอลิสมของ VLDL สวนหนึ่งของ 
IDL จะถูกกาํจัดออกจากกระแสเลือดโดยตับ สวนไลโปโปรตีนทีย่งัคงอยูในกระแสเลือด
คือ LDL  

 Low density lipoprotein: LDL เปนไลโปโปรตีนขนาดเล็ก ประกอบดวยไตรกลีเซอไรด
รอยละ 5 และคอเลสเทอรอลรอยละ 50 LDL เกิดขึ้นในกระแสเลือดจากการเมทาบอไลท 
IDL โดยเอนไซม lipoprotein lipase   

 High density lipoprotein: HDL มีขนาดเล็กที่สุด ประกอบดวยไตรกลีเซอไรดรอยละ 5  
คอเลสเทอรอลรอยละ 20 และโปรตีนรอยละ 50 HDL ถูกสรางที่ตับและลําไสเล็ก มหีนาที่
นําคอเลสเทอรอลจากเซลลตางๆของรางกายกลบัสูตับเพื่อกําจัดออกจากรางกาย  

 Non-HDL-cholesterol คือสวนของ cholesterol ทัง้หมดที่ไมใช LDL (total cholesterol 
– HDL) จึงมคีวามหมายรวมไปถึง lipoprotein อ่ืนๆ ทีม่ี Apo-B 100 (IDL, VLDL) ซึ่ง
สามารถเกิด retention ในชั้น subendothelial layer ทําใหมีคุณสมบัติเปน atherogenic 
และเปนตัวประเมินที่ดีกวา LDL ที่เคยใชกัน  
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ตารางที ่1 ชนิดและคุณสมบัติของไลโปโปรตีน[10,32] 
 

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

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

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

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

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

IDL 1.006-1.019 Catabolic 
product of VLDL 

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

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

LDL 1.019-1.063 Catabolic 
product of VLDL 

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

HDL 1.063-1.210 Intestine, liver, 
plasma 

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

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

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

การเมทาบอลิสมไลโปโปรตีน แบงเปน 3 กระบวนการดังรูปที่ 3[32]  

1. Exogenous pathway 

         คือการขนสงไขมันจากอาหารโดยไลโปโปรตีนที่เรียกวา chylomycron  ซึ่งมีการสรางที่
บริเวณลําใสเล็ก chylomycron จะถูกยอยสลายโดยเอนไซม lipoprotein lipase ไดเปนกรดไขมัน
อิสระ (free fatty acid) ออกมา เพื่อใชเปนพลังงานหรือเก็บสะสมใน adipose tissue  สวนที่เหลือ
ของ chylomycron  คือ chylomycron remnants  ซึ่งมีขนาดเล็กลง  จะถกูนาํเขาสูตับโดยจับกบั
ตัวรับที่ตับ (hepatic receptors) ผานทาง Apo-E จากนัน้เขาสู endogenous pathway ตอไป 
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2. Endogenous pathway 

  เปนกระบวนขนสงไขมันที่สงัเคราะหข้ึนเองในรางกาย เร่ิมจากการที่ตบัสังเคราะห VLDL 
ซึ่งประกอบดวยไตรกลีเซอไรดเปนสวนใหญ เอนไซม lipoprotein lipase ซึ่งมี Apo-CII เปน
ตัวกระตุน ยอยสลาย VLDL ไดเปน VLDL remnants หรือ IDL หลังจากนั้น IDL จะเขาสูกระแส
เลือด   สวนหนึ่งของ IDL จะนําเขาไปในเซลลตับ สวน IDL ที่เหลืออยูในกระแสเลอืดจะปลอยไตร
กลีเซอไรดออกไป เหลือเพียง cholesterol ester ไดเปน LDL ในที่สุด    

3. Reverse cholesterol transport 

HDL เปนไลโปโปรตีนที่มกีารสังเคราะหภายในตับและลําใส มีโปรตีนที่สําคัญคือ Apo-A  
HDL เปนตัวขนสงที่สําคัญในการนํา cholesterol สวนเกนิและฟอสโฟไลปดจากการสลายไขมนั
ของ chylomycron  และ VLDL  เขาสูตับ  ซึ่งจะทําให cholesterol เหลานีถู้กใชในการสราง 
steroid และ cell membrane หรือ เก็บสะสมใน tissue   

 

 
 
รูปที่ 3 การเมทาบอลิสมไลโปโปรตีน[33]    
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2. ภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ  

ภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ หมายถึง ภาวะที่รางกายมีระดับไขมันในเลือดตางไปจาก
เกณฑที่เหมาะสม[34]  ไดแก    

1. ระดับคอเลสเทอรอลรวมในเลือดสูง หรือระดับ LDL-C ในเลือดสูง  

2. ระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง หรือระดับ VLDL-C ในเลือดสูง 

3. ระดับ HDL-C ต่ํา   

การแบงชนิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ ในทางปฏิบัตินิยมใชการแบงชนิดภาวะไขมันใน
เลือดตามชนดิของระดับไขมันที่สงูขึ้น  ดงัแสดงในตารางที่ 2 

ตารางที ่2 ชนิดของภาวะไขมันในเลือดผดิปกติ[32,35]    
 

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

Isolated hypercholesterolemia 
Familial hypercholesterolemia 
 
Familial defective apo B100 
Polygenic hypercholesterolemia 

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

LDL 
LDL 
LDL 
LDL 

Isolated hypertriglyceridemia 
Familial hypertriglyceridemia 
Familial lipoproteinlipase deficiency 
Familial apo CII deficiency 

TG 250 - 750 
TG > 750 
TG > 750 

VLDL 
Chylomicrons 
Chylomicrons 

Hypertriglyceridemia and hypercholesterolemia 
Combined hyperlipidemia 
Dysbetalipoproteinemia 

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

VLDL, LDL 
VLDL, IDL 

TC = total cholesterol; TG = triglyceride; VLDL = very low density lipoprotein; IDL = intermediate density lipoprotein;  
LDL = low density lipoprotein  



 
 

13 
 

สาเหตขุองการเกิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ[32,35]       

1. สาเหตทุางพนัธุกรรมหรือไมทราบสาเหต ุ

2. Secondary causes ไดแก ความผิดปกตขิองเมทาบอลสิม ซึง่เปนสาเหตุของโรคตางๆ เชน 
Hypothyroidism, Nephrotic syndrome หรือโรคเบาหวาน เปนตน นอกจากนัน้ยาบาง
ชนิดเชน ยาขบัปสสาวะ ฮอรโมน ฯลฯ ก็เปนสาเหตุทีท่าํใหระดับไขมนัในเลือดเปลีย่นแปลง
เชนกนัดังตารางที่ 3 

ตารางที ่3 สาเหตุอันดับรองของการเกิดภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ[7,32]       
 

Hypercholesterolemia  
Disease: Hypothyroidism 
               Obstructive liver disease 
               Nephrotic syndrome 
               Anorexia nervosa  

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

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

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

Low HDL  
Disease: Malnutrition 
               Obesity 
               Cigarette smoking 

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

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

กระบวนการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง แสดงในรูปที่ 4 เกิดจากผนังหลอดเลือดแดงถูก
กระตุนใหมีการเปลี่ยนแปลงจากปจจยัหลายอยาง เชนมีภาวะความดันเลือดสูง ไขมันในเลือดสงู  
ความเครียด การสูบบุหร่ี โดยเฉพาะอยางยิ่งจากภาวะไขมันในเลือดสูง ระดับ  LDL-C ที่สูงขึ้น  มี
ความสัมพันธกับการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง เมือ่มีการสะสมของ LDL-C ที่บริเวณผนัง
หลอดเลือดแดง ทาํใหเกิดการกระบวนการทํางานของผนงัหลอดเลือดเพื่อกําจัดสิ่งแปลกปลอม
ออก  LDL-C ที่ผนงัหลอดเลือดจะถูกออกซิไดซ หลังจากนั้นเซลลเม็ดเลือดขาว T-lymphocyte 
และ monocyte จะมากิน LDL-C ที่ถกูออกซิไดซแลว และเปลี่ยนเปนแม็คโครฟาจ 
(macrophage) หรือ foam cell โดย foam cell เมื่อมีจํานวนมากก็จะเกิดเปน fatty streak ขึ้น 
และจะกระตุนใหมีการแบงตัวเพิ่มจํานวนของกลามเนื้อเรียบ (smooth muscle cell) fibroblast 
และ collagen รวมทั้งมกีารมารวมตัวของเกร็ดเลือดเกิดเปน plaque เมื่อมีการหนาตัวของ 
plaque เพิ่มมากขึ้น จะทาํใหเกิดการตบีตันของหลอดเลือด การที่มีการสลายของ collagen, 
elastin และ smooth muscle cell ทําใหความแข็งแรงของ plaque ลดลง และเปนสาเหตุของการ
เกิดการแตกของ plaque ในที่สุดและขัดขวางการไหลเวยีนของเลือดในหลอดเลือด coronary  

 

 

 

 

 

 

 
 

 

รูปที่ 4 ข้ันตอนการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง[32,35]   
 

 



 
 

15 
 

3. แนวทางและเปาหมายในการรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ 

NCEP-ATP III ไดกําหนดแนวทางในการรักษาผูปวยทีม่ีภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ ในขั้น
แรก ทําการตรวจวัดระดับไขมันของผูปวย โดยใหผูปวยงดดื่มน้าํและรับประทานอาหารกอนตรวจ
อยางนอย 12 ชั่วโมง ระดบัไขมันที่ตรวจ ไดแก ระดับคอเลสเทอรอลรวม ไตรกลีเซอไรด HDL-C 
และ LDL-C วาอยูในเกณฑที่เหมาะสมหรอืไม ดังตารางที่ 4  

ตารางที ่4 การจัดระดับไขมันเปนระดับตางๆ ตามแนวทางของ NCEP-ATP III[8,9]    
 

Serum Lipid Concentration (mg/dL) Classification 
LDL cholesterol (LDL-C) 
   <100 Optimal 
   100-129 Near or above optimal 
   130-159 Borderline high 
   160-189 High 
   > 190 Very high 
Total cholesterol 
   <200 Desirable 
   200-239 Borderline high 
   > 240 High 
HDL cholesterol (HDL-C) 
   <40 Low 
   >60 High 
Triglycerides 
   <150 Normal  
   150-199 Borderline high 
   200-499 High 
   > 500 Very high 
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หลังจากนั้นประเมินวาผูปวยมีภาวะโรคหัวใจหรือโรคอื่นที่เทียบเทากับโรคหัวใจ เชน 
โรคเบาหวาน หรือไม รวมทั้งประเมินปจจัยเสี่ยงที่กอใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจในผูปวยแตละราย 
ดังตารางที่ 5 ในผูปวยที่ไมไดเปนโรคหัวใจหรือโรคที่มีความเสี่ยงเทากับโรคหัวใจ สามารถประเมิน
โอกาสการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป โดยใช Framingham risk scores และจัด
แบงกลุมผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจและกําหนดระดับ LDL-C ที่
เหมาะสม ดังตารางที่ 6 เพื่อใชเปนแนวทางในการรักษาตอไป   

ตารางที ่5 ปจจัยเสี่ยงทีก่อใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตามเกณฑของ NCEP-ATP III [9]   
 

ปจจัยเสี่ยงเชิงบวก (Positive Risk Factors) 
 อายุ   (เพศชาย > 45 ป   เพศหญิง  > 55 ป)  
 มีความดนัเลือดสูง (BP > 140/90 มิลลิเมตรปรอท) หรือรับประทานยาลดความดันเลอืดสูง 
 ปจจุบันสูบบุหรี่  
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหวัใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหวัใจตายใน
ผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ55 ป หรือในผูหญิงที่เปนญาติสายตรงกอนอายุ 65 ป 

 มีระดับ  HDL-C นอยกวา 40 มก./ดล. 
ปจจัยเสี่ยงเชิงลบ (Negative Risk Factors) 

 มีระดับ HDL-C มากกวา 60 มก./ดล.    

จากการประเมินสามารถจดัแบงผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ
และกําหนดระดับ LDL-C ที่เปาหมาย สามารถแบงผูปวยออกเปน 3 กลุม ดังนี้[8,9,37] 

1. กลุมผูปวยที่มคีวามเสีย่งสงู ไดแก ผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคที่มีความเสี่ยงเทียบเทา
กับโรคหลอดเลือดหัวใจ  ไดแก 

 โรคเบาหวาน 
 โรคหลอดเลือดแดงที่ทองโปง (Abdominal aortic aneurysm) 
 โรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย (Peripheral arterial disease) 
 Symptomatic carotid artery disease 
 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตัง้แตสองปจจัยข้ึนไปและมี
โอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจภายใน 10 ปมากกวารอยละ 20 โดยประเมินจาก 
Framingham risk scores 
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ผูปวยกลุมนี้จาํเปนตองควบคุมระดับไขมันอยางเขมงวด ระดับ LDL-C เปาหมาย คือ  
ต่ํากวา 100 มก./ดล. อยางไรก็ตาม ในผูปวยกลุมที่มีความเสี่ยงสูงมาก ไดแก ผูปวยทีม่ี
โรคหัวใจและหลอดเลือด รวมกับมปีจจัยเสี่ยงสําคัญหลายขอและไมสามารถควบคุมปจจัย
เสี่ยงได หรือผูปวยทีม่ีภาวะ metabolic syndromes รวมทั้งผูปวยที่มีอาการโรคหลอดเลือด
หัวใจชนิดเฉียบพลัน (acute coronary syndrome) NCEP-ATP III ไดกําหนดระดับ LDL-C 
เปาหมาย คือ ต่ํากวา 70 มก./ดล.[8,37]       

สําหรับผูที่เปนโรคเบาหวาน พบวามีความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
มากกวาผูที่ไมเปนโรคเบาหวาน 2-4 เทา เนื่องจากอัตราการเกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็งพบ
ไดมากกวาในผูปวยทีเ่ปนโรคเบาหวาน  NCEP-ATP III ไดกําหนดวาการลดระดับ LDL-C เปน
เปาหมายแรกของการรักษาในผูปวยโรคเบาหวาน [38]    

2. ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลาง ไดแก ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ
ตั้งแต 2 ปจจัยขึ้นไป และมโีอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจภายใน 10 ป นอยกวารอยละ 20 
โดยประเมินจาก Framingham risk scores ระดับ LDL-C เปาหมายของผูปวยกลุมนี้คือ ต่ํา
กวา 130 มก./ดล. อยางไรกต็าม สําหรับผูปวยทีม่ีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป 
รอยละ 10-20  NCEP-ATP III แนะนาํวาควรลดระดบั LDL-C ใหไดต่ํากวา 100 มก./ดล.[
8,37]      

3. ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงต่าํ ไดแก ผูปวยที่มปีจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ 0-1 ปจจัย 
และมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป นอยกวารอยละ 10 โดยประเมินจาก 
Framingham risk scores ผูปวยกลุมนี้มรีะดับ LDL-C เปาหมาย คือ ต่ํากวา 160 มก./ดล. 

จะเหน็ไดวาจากการจัดแบงผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ ผูปวย
ที่มีภาวะ metabolic syndromes จัดอยูในกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งสูง ซึง่จําเปนตองควบคมุ
ระดับ LDL-C อยางเขมงวดเชนกนั[8,37]       
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ตารางที ่6 แสดงระดับ LDL-C เปาหมาย ระดับ LDL-C ที่เร่ิมรักษาดวยการปรับเปล่ียนวถิีการ
ดําเนนิชีวิต และระดับ LDL-C ที่เร่ิมพิจารณาใชยาในการรักษา[8,9,39] 

 

Risk Category LDL-C Goal 
(mg/dL) 

Initiate TLC 
(mg/dL) 

Consider Drug 
Therapy (mg/dL) 

High risk: CHD or CHD risk 
equivalents♣ 

(10-year risk > 20%) 

 < 100  
(< 70 : optional)  ≥ 100  

 
≥ 100  

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

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

(100-129: optional) 

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

< 130  ≥ 130  ≥ 160  

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

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

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

ภาวะ metabolic syndrome 

 ภาวะ metabolic syndrome หรือ syndrome X เปนภาวะที่เพิ่มความเสี่ยงการเกิด
โรคเบาหวาน ซึ่งเปนปจจัยเสี่ยงสําคญัที่ทาํใหเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดตามมา พบวา
ประชากรในประเทศสหรัฐอเมริกาประมาณ 47 ลานคนมีภาวะ metabolic syndrome[40]  โดย
ภาวะนี้เปนกลุมอาการที่ประกอบดวย ภาวะอวนลงพงุ คอื มีรอบเอวมากกวาหรือเทากับ 36 นิ้วใน
ผูชาย และ 32 นิ้วในผูหญิง มีความผดิปกติของระดับไขมันคือ ระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง 
ระดับ HDL-C ต่ํา ความดันเลือดสูงกวาหรือเทากับ 130/85 มก./ดล. ภาวะดื้ออินซูลินโดยระดับ
น้ําตาลในเลือดสูงกวาหรือเทากับ 100 มก./ดล. รวมทัง้การแข็งตัวของเลือดผิดปกติ  การอักเสบ
และการสลายของไฟบรินผิดปกติ การวนิจิฉัยภาวะ metabolic syndrome ตามเกณฑของ 
International Diabetes Federation[41] ตองมีอาการ 3 ใน 5 อยาง  ดังในตารางที ่  7 
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 สาเหตุของการเกิดภาวะ metabolic syndrome เนื่องจากพนัธุกรรมที่ทาํใหเกิดความ
ผิดปกติของเมทาบอลิสมของน้าํตาล รวมกับลักษณะการดํารงชวีิตที่ทาํใหอวนและขาดการออก
กําลังกาย ภาวะ metabolic syndrome ควรไดรับการรักษาทีถู่กตอง เนื่องจากเปนภาวะที่เพิม่
ความเสีย่งของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ NCEP-ATP III จัดวาผูปวยทีม่ีภาวะ metabolic 
syndrome เปนกลุมเปาหมายของการรกัษาที่สําคัญรองจากผูปวยที่มีระดับ LDL-C ในเลือดสูง 
การรักษาภาวะ metabolic syndrome ทําไดโดยการลดน้ําหนัก รับประทานอาหารใหเหมาะสม
และเพิ่มการออกกําลงักาย  ซึ่งตองทําอยางสม่ําเสมอ 

ตารางที ่7 เกณฑการจาํแนกภาวะ metabolic syndrome[41]      
 

ปจจัยเสี่ยง ระดับ 
Abdominal Obesity 
    - Men 
    - Women 
Triglyceride 
HDL cholesterol 
     - Men 
     - Women 
Blood pressure 
Fasting glucose 

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

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

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

การรกัษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ   

NCEP-ATP III กําหนดใหใชระดับ LDL-C เปนเปาหมายหลักในการรักษา และไดแนะนาํ
ขั้นตอนการรักษาสําคัญไว 2 ข้ันตอนดงันี ้

1. ลดระดับ LDL-C ใหไดตามเปาหมาย 

2. จัดการกับปจจัยเสี่ยงของไขมันชนิดอื่นๆ คือ ไตรกลีเซอไรด HDL-C และภาวะ 
metabolic syndrome 
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การรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ  สามารถทําไดโดยการใชยาลดไขมันในเลือด ซึ่งใน
ปจจุบันมยีาหลายชนิดใหเลอืกใช โดยแตละชนิดก็มปีระสิทธิภาพและผลขางเคียงแตกตางกนั อีก
วิธีก็คือ การรักษาโดยไมใชยา[9]  ไดแก การใหผูปวยปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการดําเนินชวีิต ซึง่เปน
วิธีที่ควรนํามาใชเปนลําดับแรกในการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสูง   

การปรับเปลีย่นพฤติกรรมการดําเนินชีวิต[42-44]    

1. การควบคุมอาหาร 

  การควบคุมอาหารเปนเปาหมายแรกในการปรับเปลี่ยนวิถีการดําเนนิชีวิตเพื่อลดระดับ 
LDL-C  โดย 

 รับประทานอาหารไขมันทั้งหมดไมควรเกินรอยละ 25-35 ของแคลอรีรวมตอวนั หลกีเลี่ยง
อาหารที่มีคอเลสเทอรอลสูง ซึง่มีมากในอาหารจาํพวก ไขแดง เนือ้สัตว เครื่องในสัตว  
หอยนางรม ปลาหมกึ กุง     

 ลดการรับประทานอาหารทีม่ีไขมันอิ่มตัวใหเหลือนอยกวารอยละ 7 ของแคลอรีรวมและมี
คอเลสเทอรอลนอยกวาวันละ 200 มิลลิกรัม พบวาทกุรอยละ 1 ของไขมันอิ่มตัวที่ลดลง
สามารถลดระดับ LDL-C ไดรอยละ 2 อาหารที่มีไขมันอิ่มตัวสูง เชน กะท ิ ไขมันจากสัตว 
หนงัสัตว เนื้อสัตวติดมัน นม น้าํมนัมะพราว น้าํมันปาลม เนย เนยแขง็บางชนิด 

 รับประทาน stanols/sterols จากพืชวันละ 2 กรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดถึงรอยละ 
6-15 และรับประทานเสนใยอาหารที่ละลายน้ําไดวนัละ 10-25 กรัม 

2. การควบคุมน้ําหนัก 

ผูที่มีน้าํหนกัเกินหรือโรคอวนจะเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดภาวะไขมันในเลือดสูง โรค
หลอดเลือดหวัใจและภาวะ metabolic syndrome การควบคุมน้ําหนักมีเปาหมายเพื่อปองกัน
ไมใหน้าํหนักตัวเพิ่มข้ึนและลดน้ําหนักในสวนที่เกนิ โดยมีเปาหมายที่ลดน้าํหนักรอยละ 10 ใน
เวลา 6 เดือน[42] ซึ่งการควบคุมน้าํหนกัใหไดผลนั้นจาํเปนตองอาศัย การควบคุมอาหาร 
เปลี่ยนแปลงพฤติกรรม และออกกําลงักายอยางสม่ําเสมอ  

3. การออกกาํลงักาย 

ผูปวยไขมันในเลือดสูงควรออกกําลงักายอยางสม่ําเสมอ เพราะการออกกําลงักายจะ
ชวยเพิ่มระดับ HDL-C และทําใหระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดลดลง ลดความเสี่ยงของการเกิด
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ภาวะ metabolic syndrome รวมทัง้ชวยใหการทํางานของเยื่อบุผนงัหลอดเลือดดขีึ้นดวย จงึ
ลดความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจได ควรเลือกวิธกีารออกกําลงักายใหเหมาะสม
ตามอายุและสภาพของรางกายของแตละบุคคล  ชนิดของกีฬาที่ออกกําลังกาย ควรเปนกีฬาที่
ใชการทาํงานของกลามเนื้อมัดใหญ เชน การเดินหรือวิ่ง ปนจักรยาน บาสเกตบอล หรือจัด
สวน เปนตน โดยชวงแรกควรออกกําลังกายสม่ําเสมออยางนอย 10-20 นาทีและเพิม่เวลาเปน 
30-60 นาท ีสัปดาหละ 3-5 คร้ัง สาํหรบัผูที่ไมสามารถออกกําลงักายไดตามเวลาในครั้งเดียว 
อาจแบงเวลาเปนครั้งละ 10 นาที จาํนวน 3 คร้ัง   

การรกัษาดวยยาลดไขมันในเลือด(Drug Therapy) 

สําหรับการใชยาลดระดับไขมันในเลือดนัน้  ปจจุบันมียาที่ใชกนัทัว่ไปอยู 4 กลุมใหญ 
ไดแก กลุม (1) hydroxymethylglutaryl coenzyme A reductase (HMG-CoA) inhibitors หรือ 
สแตติน มีประสิทธิภาพสูงในการลดระดบัคอเลสเทอรอล โดยการยับยั้งเอนไซม HMG-CoA 
reductase ทีต่ับ ทาํใหระดบั LDL ในเลือดลดลง ผลขางเคียงที่สําคัญคือ อาการปวดกลามเนือ้ 
และระดับเอนไซมตับเพิ่มสูงขึ้น (2) fibric acid derivatives หรือ fibrates เพิ่มการทํางานของ 
lipoprotein lipase ชวยลดการสราง VLDL จากตับ สามารถลดระดับไตรกลีเซอไรดไดดี พบ
ผลขางเคียงนอย (3) bile acid sequestrants หรือ resins ออกฤทธิย์บัยั้งการดูดกลับของน้ําด ีทาํ
ใหระดับ LDL-C ในเลือดลดลง พบผลขางเคียงตอระบบทางเดินอาหารไดบอย เชน ทองผูก ปวด
ทอง  (4) nicotinic acid หรือ  niacin ออกฤทธิย์ับยัง้การหลัง่ไลโปโปรตีนที่ตับ ชวยลดระดับไตร
กลีเซอไรดในเลือด แตมีผลขางเคียงที่สาํคญัคือ flushing และเพิ่มระดับกรดยูริคในเลือด นอกจาก
ยาลดไขมันในเลือดทั้ง 4 กลุมดังกลาว ปจจุบันมยีากลุมใหมที่เพิง่เขามาจาํหนายในประเทศไทย 
คือยา ezetimibe[45] ซึ่งเปนยาในกลุม selective cholesterol absorption inhibitors ออกฤทธิ์
โดยยับยัง้การขนสงคอเลสเทอรอล บริเวณ brush border ของเซลลลําไสเล็ก ทาํใหตับมีการสราง 
LDL receptor เพิ่มข้ึน ระดบั LDL-C จึงลดลง ประสิทธิผลและผลขางเคียงของยาลดระดับไขมัน
ในเลือดแตละชนิดแสดงในตารางที่ 8  
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ตารางที ่8 ประสิทธิผลและผลขางเคียงของยาลดระดับไขมันในเลือดแตละชนิด[9,32,45] 
 

การเปลี่ยนแปลงระดับไขมัน(%) 
ชนิดของยา กลไกการออกฤทธิ ์

↓  LDL-C ↑ HDL-C ↓ TG 
ผลขางเคียงจากยา 

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

Fibric acid derivative 
(Fibrates) 

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

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

Bile acid Sequestrants 

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

15-30 3-5 no change 

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

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

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

     LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C =  high-density lipoprotein cholesterol;   TG =  triglyceride
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ปจจุบันยาในกลุมสแตตินมกีารใชเพิม่ข้ึนเปนจํานวนมาก เนื่องจากมกีารศึกษาที่แสดงให
เห็นวายามีประสิทธิผลดีในการลดระดับ LDL-C รวมทั้งยังมีผลขางเคียงต่ํา ยากลุมสแตตินที่มี
จําหนายในประเทศไทยขณะนี้ม ี 5 ชนิด ไดแก ซิมวาสแตติน พราวาสแตติน ฟลวูาสแตติน อะทอ
วาสแตติน และโรซูวาสทาทนิ ซึง่เปนยาชนิดใหมที่เพิง่จาํหนายในประเทศไทย ยากลุมสแตตินออก
ฤทธิ์โดยการยบัยั้งแบบแขงขันกับเอนไซม 3-hydroxy-3- methylglutaryl coenzyme A (HMG-
CoA) reductase ที่ตับ ทาํใหไมเกิดการเปลี่ยน HMG-CoA ไปเปน mevalonate ซึ่งเปนสารตั้งตน
ของกระบวนการสังเคราะหคอเลสเทอรอลที่ตับ เมื่อการสังเคราะหคอเลสเทอรอลลดลง เซลลตับ
จะปรับตัวโดยเพิ่มปริมาณ LDL receptor ที่ผิวเซลล เพื่อรับ LDL จากกระแสเลือดมายอยสลาย
เปนคอเลสเทอรอล  จึงทําใหระดับ LDL ในเลือดลดลง การที่เซลลตบัมีคอเลสเทอรอลไมเพียงพอ 
ทําใหการสรางและปลดปลอย VLDL จากตับนอยลง ระดับไตรกลีเซอไรดจึงลดลงดวย และยงัชวย
เพิ่มระดับ HDL-C ข้ึนอีกเลก็นอย[46]     

ยากลุมสแตตินนอกจากใชในการลดไขมันไดอยางมีประสิทธิผลแลว มีการศึกษาที่พบวา
ยามีฤทธิ์ อ่ืนๆ อีก ไดแก มีฤทธิ์ลดการอักเสบที่ผนังหลอดเลือด (anti-inflammation) และมี
คุณสมบัติเปน plaque stabilizer รวมดวย[47,48]  โดยมีการศึกษาวัดระดับของ C-reactive 
protein (CRP) ซึ่งเปนตัวบงชี้การอักเสบของหลอดเลือดเมื่อไดรับยากลุมสแตติน  พบวายา      
กลุมสแตตินสามารถลดระดับ CRP ได โดยไมสัมพันธกับระดับ LDL-C วาจะลดลงหรือไม       
[4-5,14-15]   

อาการอันไมพึงประสงคที่อาจพบไดจากการใชยาในกลุมสแตติน ไดแก การมีระดับ
เอนไซมตับ aspartate aminotransferase (AST), alanine aminotransferase (ALT) สูงขึ้น หรือ
มีอาการปวดเมื่อยกลามเนื้อ (myalgia) โดยอาจมีหรือไมมีระดับ creatine kinase (CK) เพิ่ม
สูงขึ้น แตพบอุบัติการณการเกิดคอนขางต่ํา[49,50]  คุณสมบัติของยากลุมสแตตินแตละชนิดแสดง
ในตารางที่ 9[46,51]     
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ตารางที ่9 คณุสมบัติของยากลุมสแตตินแตละชนิด[46,51] 
 

Drug Atorvastatin 
(LipitorR ) 

Fluvastatin 
(LescolR ) 

Lovastatin 
(MevacorR ) 

Pravastatin 
(PravacholR )  

Rosuvastatin 
(CrestorR ) 

Simvastatin  
(ZocorR ) 

Potency :  
Average decrease in 
LDL-C 

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

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

20 mg : 29% 
40 mg : 31% 

80 mg : 40-48% 
 

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

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

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

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

day 
In the evening With the evening 

meal 
Anytime of the 

day 
Anytime of the 

day 
In the evening 

Food Interactions Take without 
regard to meals 

Take without 
regard to meals 

Take with dinner Take without 
regard to meals 

Take without 
regard to meals 

Take without 
regard to meals 
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ตารางที ่9 คณุสมบัติของยากลุมสแตตินแตละชนิด[46,51] 
 

Drug Atorvastatin 
(LipitorR ) 

Fluvastatin 
(LescolR ) 

Lovastatin 
(MevacorR ) 

Pravastatin 
(PravacholR )  

Rosuvastatin 
(CrestorR ) 

Simvastatin  
(ZocorR ) 

Renal Function ไมจําเปนตองปรับ
ขนาดยา 

ไมจําเปนตองปรับ
ขนาดยา 

ใชยาขนาดต่ําใน
ผูปวยทีก่ารทาํงาน
ของไตบกพรองขั้น
รุนแรง 
(CrCl<30mL/min) 

ใชยาขนาดต่ําใน
ผูปวยทีก่ารทาํงาน
ของไตบกพรอง ลด
ขนาดยาเริ่มตน 10 
มก.วันละครัง้ 

ใชยาขนาดต่ําใน
ผูปวยทีก่ารทาํงาน
ของไตบกพรองขั้น
รุนแรง 
(CrCl<30mL/min) 

ใชยาขนาดต่ําในผูปวย
ที่การทํางานของไต
บกพรองขัน้รุนแรง ลด
ขนาดยาเริ่มตน 5 มก.
วันละครั้ง 

Liver Function 
Moritoring 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 
12 สัปดาห 
หลังจากนั้นตรวจ
ซ้ําทกุ 6 เดือน 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 
12 สัปดาห  

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 6 
และ12 สัปดาห 
หลังจากนั้นตรวจ
ซ้ําทกุ 6 เดือน 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํ
กอนและหลังปรับ
ขนาดยาหรือเมื่อมี
อาการทางคลินิก 

ตรวจการทาํงาน
ของตับกอนเริม่ใช
ยาแลวตรวจซ้าํหลงั
เริ่มใชยาหรือเมื่อ
เพิ่มขนาดยาครบ 
12 สัปดาห 
หลังจากนั้นตรวจ
ซ้ําทกุ 6 เดือน 

ตรวจการทาํงานของตับ
กอนเริ่มใชยา ผูปวยที่
เพิ่มขนาดยาเปน 80 
มก. ควรตรวจกอนและ
หลังไดรับยาครบ 3 
เดือน และตรวจซ้ําทกุ 6 
เดือน ภายใน 1 ปหลัง
ปรับขนาด 
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4. ขอมูลของยาโรซูวาสทาทนิและการศกึษาทางคลินิก     

                                                                            

 

 
            รปูที่ 5 โครงสรางของยาโรซูวาสทาทิน[17]   

 
คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร[17,52,53]    

โรซูวาสทาทิน  จัดอยูในกลุมยา HMG-CoA reductase inhibitors มีคุณสมบัติทางเภสัช
พลศาสตรเชนเดียวกับยาอืน่ในกลุม ออกฤทธิ์โดยการยับยั้งแบบแขงขันแบบจําเพาะกับเอนไซม 
HMG-CoA reductase ทีต่ับ ซึ่งเปนเอนไซมตัวที่กําหนดอัตราการเปลี่ยน HMG-CoA ไปเปน 
mevalonate อันเปนสารตั้งตนของกระบวนการสงัเคราะหคอเลสเทอรอลที่ตับ เนื่องจากยามี
คุณสมบัติเปน hydrophilic ทําใหมกีารกระจายตวัผานเขาเซลลและออกฤทธิ์ไดดีโดยเฉพาะกับ
เซลลตับ ยามผีลในการลดระดับไขมันโดยผาน 2 กลไกคือ เพิ่มจํานวน LDL receptors ของตับที่
บริเวณผิวเซลล ทําใหเพิม่กระบวนการ catabolism และเพิ่มการดูดซึม ของ LDL มากขึ้น  
นอกจากนัน้ยายังยับยัง้การสังเคราะห VLDL ที่ตับทําใหจํานวนอนภุาคของ VLDL และ LDL 
ลดลง 

คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร[17,52,53]         

ยาโรซูวาสทาทินถูกดูดซึมจากทางเดินอาหาร ระดบัยาในเลือดจะขึ้นถึงระดับสูงสุดใน
เวลาประมาณ 3-5 ชั่วโมงหลังรับประทานยา การรับประทานยาพรอมอาหารจะลดอัตราเร็วในการ
ดูดซึมยาแตไมมีผลตอปริมาณการดูดซึมยา สามารถรบัประทานยาชวงเวลาใดก็ได เนื่องจากการ
รับประทานยาในชวงเชาหรือเย็นไมมีผลตอระดับยาในเลอืดหรือประสิทธิผลของยา[54] ยาถูกเม
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ทาบอไลทโดย cytochrome P450 ประมาณรอยละ 10 สวนที่เหลือถูกขับออกในรูปที่ไม
เปลี่ยนแปลง เอนไซมหลกัในการเปลีย่นแปลงยาโรซวูาสทาทนิคือ CYP2C9 สําหรับ CYP3A4 
พบวามีสวนในการเมทาบอไลทยาเพียงเลก็นอย ขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรอ่ืนๆ แสดงในตารางที่ 
10    

ขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรสําหรับผูปวยกลุมพิเศษ[53]   

 เชื้อชาติ การวิเคราะหทางเภสัชจลนศาสตรในกลุมประชากร ไมพบความแตกตางดังกลาว
ระหวางชาว Caucasian, Hispanic, Black หรือ Afro-Caribbean อยางไรก็ตาม จาก
การศึกษาทางเภสัชจลนศาสตรเมื่อใชยาโรซูวาสทาทินในผูปวยชาวเอเชีย พบวาคา AUC 
(area under the plasma concentration-time curve) และ Cmax (peak plasma 
concentration) ในผูปวยชาวเอเชียเพิ่มสูงกวาชาว Caucasian ประมาณ 2 เทา[55]     

 เพศและอาย ุ ทั้งเพศและอายุไมมีผลตอเภสัชจลนศาสตรของยาโรซูวาสทาทนิ 
 ผูปวยที่ไตทาํงานบกพรอง ผูปวยที่มกีารทํางานของไตบกพรองอยางรุนแรง (CrCl < 30 

mL/min) พบวาระดับความเขมขนของยาโรซูวาสทาทินในพลาสมาเพิม่ข้ึนเปน 3 เทา เมื่อ
เทียบกบัผูปวยที่การทาํงานของไตปกติ   สําหรับผูปวยที่มีการทาํงานของไตบกพรองระดับไม
รุนแรงถึงปานกลาง (CrCl > 30 mL/min) พบวาไมมผีลตอระดับยาในพลาสมา ในผูปวยที่
ตองทํา haemodialysis ความเขมขนของยาโรซูวาสทาทินในพลาสมาเมื่อระดับยาคงที่จะเพิ่ม
สูงขึ้นประมาณรอยละ 50 เมื่อเทียบกับผูปวยทีก่ารทํางานของไตปกต ิ   

 ผูปวยที่ตับทาํงานบกพรอง  ในผูปวย Child-Pugh A disease คา AUC และ Cmax ของยาโร
ซูวาสทาทิน เพิ่มข้ึนรอยละ 5 และ 60 เทาตามลําดับ  
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ตารางที ่10 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของยาโรซูวาสทาทนิ[52,53]    

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

ขอบงใชของโรซูวาสทาทนิ[53] 

1. ใชในการรักษาผูปวย primary hypercholesterolemia (heterozygous familial and non 
familial) และ mixed dyslipidemia (Fredrickson Type IIa & IIb) รวมกับการควบคุม
อาหาร 

2. ใชในการรักษาผูปวยที่มีระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดพิ่มสูงขึ้น (Fredrickson Type IV) 
รวมกับการควบคุมอาหาร 

3. ใชในการรักษาผูปวย homozygous familial hypercholesterolemia โดยใหรวมกับการ
ควบคุมอาหารและการรักษาอ่ืนๆ ที่มีเปาหมายเพื่อลดระดับไขมัน (เชน LDL apheresis)  

 
 
 

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

 Renal 
 Feces 

20% 
19 hr. 
3-5 hr. 

37.0 µg/L 
256 µg/L*hr 

134 L 
88% 

CYP 2C9, 2C19 
 

90% 
10% 
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ขนาดและวธิกีารบรหิารยา 

ในการรักษาผูปวย hypercholesterolemia (heterozygous familial and non familial) 
และ  mixed dyslipidemia (Fredrickson Type IIa & IIb) ขนาดยาเริ่มตันที่แนะนาํใหใชคือ 10 
มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง หากจําเปนตองปรับขนาดยา ควรตรวจระดับไขมันในเลือดและ
ปรับขนาดยาหลังเริ่มใหการรักษาอยางนอย 2-4 สัปดาห สําหรับผูปวยทีม่ีระดับ LDL-C > 190 
มก./ดล. และเปนกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งสูงตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด อาจพจิารณา
เร่ิมตนใหยาในขนาด 20 มลิลิกรัม วนัละ 1 คร้ัง การเพิม่ขนาดยาเปน 40 มิลลิกรัม ควรใชในกรณี
ที่ผูปวยที่ไมสามารถควบคุมระดับไขมันในเลือดไดตามเปาหมายเมื่อใชยาในขนาด 20 มิลลิกรัม  
สําหรับผูปวย homozygous familial hypercholesterolemia ขนาดยาเริ่มตันที่แนะนาํใหใชคือ 
20 มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง และขนาดยาสูงสดุคือ 40 มิลลิกรัมตอวัน 

ขนาดยาที่ใชในผูปวยกลุมพิเศษ 

 ขนาดยาในผูปวยชาวเอเชยี[55] 
ขนาดยาเริ่มตนที่แนะนาํใหใชในผูปวยชาวเอเชีย คือ 5 มลิลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง  

 ขนาดยาในผูปวยที่ไดรับยา cyclosporine 
กรณีที่ผูปวยตองรับประทานยาโรซูวาสทาทินรวมกับ cyclosporine ควรใชขนาดยาไมเกิน 5 
มิลลิกรัมตอวนั 

 ขนาดยาในผูปวยที่ไดรับยา gemfibrozil 
ผูปวยที่ไดรับยา gemfibrozil รวมระหวางการใชยาโรซูวาสทาทิน ควรไดรับขนาดโรซูวาสทา
ทินไมเกิน 10 มิลลิกรัมตอวนั 

 ขนาดยาในผูปวยที่ไตทํางานบกพรอง 
ผูปวยทีม่ีการทํางานของไตบกพรองอยางรุนแรง (CrCl < 30 mL/min) ขนาดยาเริ่มตนที่
แนะนาํใหใชคอื 5 มิลลิกรัมตอวัน และไมควรใชเกิน 10 มิลลิกรัมตอวนั สําหรับผูปวยที่มกีาร
ทํางานของไตบกพรองระดบัไมรุนแรงถึงปานกลาง ไมมีความจาํเปนตองปรับขนาดยา 

อันตรกิริยาระหวางยา 

เนื่องจากเอนไซมหลักในการเปลี่ยนแปลงยาโรซูวาสทาทนิคือ CYP2C9 สําหรับ CYP3A4 
พบวามีสวนในการเมทาบอไลทยาเพียงเลก็นอย ดังนั้นยาโรซูวาสทาทินจงึมีโอกาสเกิดอันตรกิริยา
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ระหวางยากับยาชนิดอื่นๆ ทีเ่มทาบอไลทโดยผาน CYP3A4 นอย ขอมูลยาที่เกิดอนัตรกิริยาเมื่อให
รวมกับยาโรซวูาสทาทินแสดงในตารางที ่11 

ตารางที ่11 อันตรกิริยาระหวางยาโรซูวาสทาทินกับยาอื่นๆ[52,53]     
 

ยาที่ใชรวม ปฎิกิริยาที่เกิดเมื่อใหรวมกับยาโรซูวาสทาทิน 
Cyclosporine คา Cmax และ AUC ของยาโรซูวาสทาทิน เพิ่มข้ึน 11 และ 7 เทาตามลาํดับ  
Warfarin คา International Normalised Ratio (INR) สูงขึน้อยางมีนัยสาํคัญ ควรมี

การตรวจระดบั INR และปรับขนาดยา warfarin เมื่อจําเปนตองใชยาทัง้ 2 
ชนิดรวมกนั 

Gemfibrozil คา Cmax และ AUC ของยาโรซูวาสทาทิน เพิ่มข้ึนประมาณ 2 เทา 
Erythromycin คา AUC และ Cmax ของยาโรซูวาสทาทิน ลดลงรอยละ 20 และ 30 เทา

ตามลําดับ 
Oral contraceptives ความเขมขนของระดับยา ethinyl estradiol และ   norgestrel เพิ่มข้ึน 

รอยละ 26 และ 34  ตามลําดับ 
Antacids เมื่อใหรวมกับยาลดกรดซึ่งม ีaluminium hydroxide และ magnesium 

hydroxide เปนสวนประกอบ ทาํใหความเขมขนของระดับยาโรซูวาสทา
ทินในพลาสมาลดลงประมาณรอยละ 54   

Itraconazole คา AUC ของยาโรซูวาสทาทิน ขนาด10 มิลลิกรัม และ 80 มิลลิกรัม 
เพิ่มข้ึนรอยละ 39 และ 28 เทาตามลําดับ  

Fluconazole คา AUC ของยาโรซูวาสทาทิน เพิม่ข้ึนรอยละ 14  
Ketoconazole ไมมีการเปลี่ยนแปลงระดับความเขมขนของยาโรซวูาสทาทินในพลาสมา 
Digoxin ไมมีการเปลี่ยนแปลงระดับยา Digoxin ในพลาสมา 
Cmax = Peak plasma concentration; AUC = Area under the plasma concentration-time curve   
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การศึกษาทางคลินิก  

การศึกษาประสิทธิผลของยาโรซูวาสทาทิน ในการลดระดับไขมันในเลอืดเทียบกับยาอื่นๆ 
ในกลุมสแตตินและยาหลอกมีจํานวนหลายการศึกษา พบวายาโรซูวาสทาทินสามารถลดระดบั
คอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C รวมทัง้เพิ่มระดับ HDL-C ในผูปวย 
hypercholesterolemia และ mixed dyslipidemia ไดอยางชัดเจน ยาเริ่มใหผลในการรักษา
ภายใน 1 สัปดาห และใหผลการรักษาเต็มที่ภายใน 4 สัปดาห หลงัรับประทานยา[53]      

Olsson และคณะ[52,56] ทําการศึกษาประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาโร
ซูวาสทาทินในขนาดตางๆเทยีบกับยาหลอก ลักษณะการวิจัยเปนแบบ randomized, double-
blind,  placebo-controlled ในผูปวย 206 ราย โดยผูปวยจะไดรับการสุมใหไดรับยาหลอกและยา
โรซูวาสทาทินในขนาดยาตางๆ เปนระยะเวลา 6 สัปดาห ผลการศกึษาพบวา ยาโรซูวาสทาทนิ
ขนาด 5-40 มิลลิกรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดรอยละ 45-63 และลดระดับไตรกลีเซอไรดได
รอยละ 10-35 เมื่อเทียบกับยาหลอก  ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่12   

ตารางที ่12 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินและยาหลอก  

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

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

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

Schneck และคณะ[57]  ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind เปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินขนาด 5-40 มิลลิกรัม และอะทอ
วาสแตติน ขนาด 10-80 มิลลิกรัม ในผูปวย 374 ราย เปนเวลา 6 สัปดาห  ผลการศกึษาพบวา ยา
โรซูวาสทาทินมีประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาอะทอวาสแตติน อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5-40 มิลลิกรัม สามารถ
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ลดระดับ LDL-C ไดรอยละ 42-57 สวนผูที่ไดรับยาอะทอวาสแตตินขนาด 10-80 มิลลิกรัม ลด
ระดับ LDL-C ไดรอยละ 38-54  ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่13  

ตารางที ่13 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินและยาอะทอวาสแต              
ตินในขนาดตางๆ 

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

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

ตารางที ่ 14 แสดงผลการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยา
โรซูวาสทาทินกับอะทอวาสแตติน ซิมวาสแตตินและพราวาสแตตินในขนาด 10-80 มิลลิกรัม การ
วิจัยมีชื่อวา STELLA*Trial[58]  มีรูปแบบการศึกษาชนิด randomized, parallel-group, open-
lebeled, comparator-controlled trial การศึกษามผูีเขารวมการวจิัยจํานวนมากถึง 2,431 คน 
ทําการศึกษาในผูปวย hypercholesterolemia (LDL-C > 160, < 250 มก./ดล.) เปนเวลา 6 
สัปดาห ผลการศึกษาพบวา ยาโรซวูาสทาทนิมีประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C และเพิ่มระดับ 
HDL-C ไดมากกวายาอืน่ๆ อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ ในขณะที่ประสิทธิผลในการลดระดับไตรกลี
เซอไรดใกลเคียงกับยาอะทอวาสแตติน เมื่อเปรียบเทยีบความสามารถในการลดระดับ LDL-C ให
ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด  พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน ขนาด 20 
และ 40 มิลลิกรัม ลดไขมันไดตามเปาหมายสูงสุดถึงรอยละ 89  สวนผูปวยที่ไดรับยาขนาด 10 
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มิลลิกรัมสามารถลดไขมันไดตามเปาหมายรอยละ 82 ผลการศึกษาดังกลาว สนับสนนุวายาโร
ซูวาสทาทินมปีระสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาชนดิอื่นๆ อยางมีนัยสาํคัญทาง
สถิติ       
ตารางที ่14 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันระหวางยาโรซูวาสทาทินและยาสแตตินชนิดอืน่ 

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

LDL Goals 
(%) 

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

 ฿    p < 0.002  vs. rosuvastatin 10 mg. ;    #     p < 0.002  vs.  rosuvastatin 20 mg.;    $    p < 0.002  vs.  rosuvastatin 40 mg. 
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Paolett และคณะ[52] ศึกษาประสทิธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาโรซวูาสทาทิน 
5 และ 10 มลิลิกรัม เทียบกับยาซมิวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม ในผูปวยที่มีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง 502 ราย เปนเวลา 12 สัปดาห การศกึษามีรูปแบบ randomized, 
double-blind, multicenter ผลการศึกษาพบวายาโรซูวาสทาทนิ 5 และ 10 มิลลิกรัม ใหผลลด
ระดับ LDL-C (รอยละ42 และ 49 ตามลาํดับ) ไดมากกวาซมิวาสแตติน (รอยละ 37; p < 0.005 
vs. โรซูวาสทาทนิ 5 มก.และ p < 0.001 vs.10 มก.) และพราวาสแตติน (รอยละ 28;  p < 0.001 
vs. โรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มก.) อยางมนียัสําคัญทางสถิติ  ดังตารางที่ 15 

เชนเดียวกับการศึกษาของ Paolett ในเวลา 12 สัปดาหเชนกัน Davidson และคณะ[59] 

ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind, multicenter เปรียบเทียบประสิทธิผลของยาโร
ซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม กับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอ
รอลในเลือดสูง 516 ราย ผลการศึกษาพบวายาโรซูวาสทาทนิ 5 และ 10 มิลลิกรัม สามารถลด
ระดับ LDL-C (รอยละ 40 และ 43) ไดมากกวาอะทอวาสแตติน 10 มลิลิกรัม (รอยละ 35) อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ  (p < 0.01 และ p < 0.001 ตามลําดับ)  ในขณะเดียวกนัก็เพิ่มระดับ HDL-C 
ไดมากกวาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม อยางมีนยัสําคัญทางสถิติเชนกนั (p < 0.01 vs. โรซวูาส
ทาทิน 5 มก.และ p < 0.05 vs.10 มก.)  แสดงผลในตารางที่ 16 

ตารางที ่15 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน ซิมวาสแตตินและ 
พราวาสแตติน  

 

Change from Baseline (%) 
Drug 

LDL-C HDL-C TG TC 
LDL Goals 

(%) 

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

฿ P < 0.001 vs. plavastatin,  P < 0.005 vs. simvastatin;           # P < 0.001 vs. pravastatin,  P < 0.001 vs. simvastatin         
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ตารางที ่16 ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทินและอะทอวาสแตติน  
 

Change from Baseline (%) 
Drug 

LDL-C HDL-C TG TC 
LDL Goals 

(%) 

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

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

Olsson และคณะ[60]  ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind, parallel-group, 
multicenter trial เพื่อเปรียบเทียบประสทิธิผลของยาโรซูวาสทาทินกบัอะทอวาสแตตินในการลด
ระดับไขมันในเลือด ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง 412 ราย เปนเวลา 52 สัปดาห 
เร่ิมตนการศึกษาผูปวยจะไดรับการสุมใหไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 หรือ 10 มิลลิกรัม หรืออะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้งรับประทานยาเปนเวลา 12 สัปดาห ผูปวยที่ไมสามารถลดระดบั
ไขมันในเลือดใหไดตามเปาหมายของ NCEP-ATP II ในชวงเวลา 12 สัปดาหแรก จะไดรับการเพิ่ม
ขนาดยาเปน 2 เทา ทกุ 8 สัปดาห (ขนาดยาสูงสุดคือ 80 มิลลิกรัม) รับประทานยาตอไปอีก 40 
สัปดาห (ระหวางสปัดาหที ่ 13-52) ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่ 17 พบวาที่เวลา 12 สัปดาห 
ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาอะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม  อยางมนีัยสาํคัญทางสถิติ  (รอยละ 46 และ 50 vs. 39 ; P < 0.01)  และ
เมื่อครบระยะเวลา 52 สัปดาห กลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิสามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวา
ยาอะทอวาสแตติน อยางมนียัสําคัญทางสถิติเชนกนั (รอยละ 47 และ 53 vs. 44; p < 0.05 vs. โร
ซูวาสทาทิน 5 มก.และ p < 0.001 vs.10 มก.)  

Brown และคณะ[61] เปรียบเทียบประสทิธิผลของยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม 
กับซิมวาสแตติน 20 มิลลิกรัมและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม มีผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลใน
เลือดสูงเขารวมการวิจยัจํานวน 477 ราย (LDL-C > 160, < 250 มก./ดล.)  ทาํการศึกษาเปนเวลา 
52 สัปดาห โดยมีรูปแบบการศึกษาชนิด randomized, double-blind, parallel-group, 
comparator-controlled trial   มีวิธีดาํเนนิการวิจัยเชนเดียวกับของ Olsson และคณะ คือ ผูปวย
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จะไดรับการสุมใหไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 หรือ 10 มิลลิกรัม ซิมวาสแตติน 20 มิลลิกรัม และพรา
วาสแตติน 20 มิลลิกรัม เปนเวลา 12 สัปดาห  ผูปวยทีไ่มสามารถลดระดับไขมันในเลือดใหไดตาม
เปาหมายของ NCEP-ATP II จะไดรับการเพิ่มขนาดยาเปน 2 เทา ทุก 8 สัปดาห (ขนาดยาสูงสุด; 
ซิมวาสแตตินและโรซูวาสทาทนิ 80 มิลลิกรัม, พราวาสแตติน 40 มิลลิกรัม)  พบวาที่ระยะเวลา 12 
สัปดาห ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวา
ซิมวาสแตติน (รอยละ 39 และ 47 vs. 35; p < 0.05) และพราวาสแตติน (รอยละ 27; p < 0.05)  
อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ  และเมื่อครบระยะเวลา 52 สัปดาห  พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน ขนาด 5 และ10 มิลลิกรัม สามารถลดระดับไขมันไดตามเปาหมายถึงรอยละ 88 ในขณะที่ผูที่
ไดรับยาซิมวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม สามารถลดไขมันไดตามเปาหมายรอยละ 
73 และ 60 ตามลําดับ  ผลการศึกษาแสดงในตารางที ่ 18    

Blasetto และคณะ[62]  และ Shepherd และคณะ[63] ทําการศึกษาเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลของยาโรซวูาสทาทินกับยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน ในผูปวยทีม่ีภาวะไขมันในเลือดสูง 
โดยนําขอมูลจาก 5 การศึกษา ทีม่ีรูปแบบการวิจยัเปน randomized, double-blind, parallel-
group, comparator-controlled, multicenter studies  ขอมูลหลังจากที่ผูปวยไดรับยาเปน
ระยะเวลาครบ 12 สัปดาห จะถกูนาํมาวเิคราะหรวมกนั เพื่อเปรียบเทียบ (1) ประสิทธิผลของยาโร
ซูวาสทาทินขนาด 5 และ 10 มิลลิกรัม กบัอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม (2) ประสิทธิผลของยาโร
ซูวาสทาทินขนาด 5 และ 10 มิลลิกรัม กับยาซมิวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 มิลลิกรัม (3) 
วิเคราะหประสิทธิผลรวมของยาโรซวูาสทาทิน และ (4) เปรียบเทยีบรอยละของผูปวยที่สามารถลด
ระดับไขมันไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP IIIกําหนด ผลการวจิัยแสดงในตารางที ่19-22 
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ตารางที ่17 ประสิทธิผลของยาโรซวูาสทาทินและอะทอวาสตาตินในการลดระดับไขมันที่เวลา 12              
                   และ 52 สัปดาห[51,58]  

 

Change from Baseline (%)  
Rosuvastatin 5 

(n=138) 
Rosuvastatin 10 

(n=134) 
Atorvastatin10 

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

 
-46 ฿ 
-47  # 

 
-50 ฿ 
-53 ฿ 

 
-39 
-44 

TC 
     12 week 
     52 week 

 
-32 ฿ 
-34 

 
-35 ฿ 
-38 ฿ 

 
-28 
-33 

HDL-C 
     12 week 
     52 week 

 
6 
2 

 
8 

3 # 

 
6 
-1 

TG 
     12 week 
     52 week 

 
-15 
-20 

 
-19 
-21 

 
-16 
-19 

รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายที ่NCEP-ATP II กําหนด 
All patients 
     12 week 
     52 week 
High risk♣ 

     12 week 
     52 week 

 
86 
88 
 

62 
65 

 
89 
98 
 

78 
97 

 
73 
87 
 

27 
61 

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

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

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

 

 

Change from Baseline (%)  

Rosuvastatin 5 
(n=123) 

Rosuvastatin 
10 (n=116) 

Simvastatin20 
(n=120) 

Pravastatin20 
(n=111) 

LDL-C 
     12 week 
     52 week 

 
-39 ฿, # 
-42 ฿ 

 
-47 ฿, # 
-48 ฿, # 

 
-35 
-38 

 
-27 
-32 

HDL-C 
     12 week 
     52 week 

 
8 
4 

 
12 ฿ 

8 

 
9 
6 

 
8 
4 

TG 
     12 week 
     52 week 

 
-18 # 
-16 

 
-22 ฿, # 
-18 ฿ 

 
-10 
-14 

 
-11 
-9 

รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายที ่NCEP-ATP II กําหนด 
All patients 
     12 week 
     52 week 
High risk ♣ 
     12 week 
     52 week 

 
80 
88 
 

48 
84 

 
90 
88 
 

63 
71 

 
69 
73 
 

30 
30 

 
53 
60 
 
9 
6 

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

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

฿ P < 0.05  vs. pravastatin           # P < 0.05 vs. simvastatin         
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ตารางที ่19 วเิคราะหขอมูลรวม: ประสิทธผิลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                           
                   และยาอะทอวาสแตติน 
 

Change from Baseline (%) 
Drug 

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

฿ P < 0.001 vs. atorvastatin          

 # P < 0.01 vs. atorvastatin         

ตารางที ่20 วเิคราะหขอมูลรวม: ประสิทธผิลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                           
                   ซิมวาสแตติน และพราวาสแตติน  

 

Change from Baseline (%) 
Drug 

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

฿ P < 0.001 vs. simvastatin & pravastatin            

$P < 0.05 vs. simvastatin & pravastatin           

 # P < 0.01 vs. simvastatin & pravastatin          
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ตารางที ่21 วเิคราะหขอมูลรวม: ประสิทธผิลการลดระดับไขมันในเลือดระหวางยาโรซูวาสทาทิน                           
                   5 และ 10 มิลลิกรัม 

  

Change from Baseline (%) 
Drug 

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

ตารางที ่22 วเิคราะหขอมูลรวม: รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่  
                   NCEP-ATPIII กําหนด ระหวางผูที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินและยาสแตตินชนิดอืน่ 
                   [51,58] 

 

 

รอยละของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย      
ที่ NCEP-ATP III กําหนด♣ Drug 

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

จากการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาโรซูวาสทาทินใน
ผูปวยทีม่ีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง พบวายาโรซวูาสทาทิน 5-40 มิลลิกรัมสามารถลดระดบั 
LDL-C ไดรอยละ 45-63 เมื่อเทียบกับยาหลอก และจากการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการลด
ระดับไขมันในเลือดของยาโรซูวาสทาทิน 5 และ 10 มิลลิกรัม กับยาชนดิอื่นในกลุมสแตติน พบวา
ยาโรซูวาสทาทินมปีระสิทธผิลในการลดระดับ LDL-C คอเลสเทอรอลรวม ไตรกลีเซอไรด และเพิม่
ระดับ HDL-C ไดมากกวายาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม ซิมวาสแตตินและพราวาสแตติน 20 
มิลลิกรัม อยางมีนยัสําคญัทางสถิติ นอกจากนัน้ รอยละของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายมากกวาผูปวยที่ไดรับยาชนดิอื่นเชนกัน 

จากการศึกษาที่แสดงใหเหน็วายาในกลุมสแตตินมีประสิทธิผลดีในการลดระดับ LDL-C 
รวมทัง้มีผลขางเคียงต่าํ จงึมีการใชยาในกลุมนี้เพิ่มข้ึนเปนจํานวนมาก ผูปวยบางรายจําเปนตอง
ใชยาลดไขมันเปนระยะเวลานาน ซึ่งยามีราคาคอนขางสงู ทาํใหเปนภาระดานคาใชจายของผูปวย
และอาจสงผลตอความรวมมือในการรับประทานยาของผูปวย[19]  การรับประทานยาแบบวนัเวน
วัน จงึเปนอกีทางเลือกหนึง่ที่ชวยลดปญหาดานคาใชจายของผูปวยจากการใชยาสแตติน โดย
ยังคงประสทิธผิลในการลดระดับไขมันในเลือดไดตามเปาหมายเชนเดมิ มีการศึกษาประสทิธิผล
ของยากลุมสแตตินเมื่อรับประทานยาทกุวันเทยีบกับวันเวนวันหลายการศึกษา พบวาสามารถลด
ระดับ LDL-C จากระดับเริ่มตนอยางมนีัยสําคัญทางสถติิ[23-27]    

Rindone และคณะ[23]   ศึกษาประสทิธิผลการใชยาโลวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วันเวนวัน 
ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจํานวน 21 ราย (LDL-C > 160 มก./ดล.) เปนเวลา 6 
สัปดาห มีลักษณะการวิจัยแบบ nonrandomized, open-labeled, uncontrolled fashion โดย
ผูปวยทีม่ีระดบัไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวา 400 มก./ดล. หรือใชยาลดไขมันชนิดอ่ืนรวม รวมทั้ง
ผูปวยทีเ่ปนโรคตับ จะถูกคดัออกจากการศึกษา ในระหวางการศึกษา ผูปวย 2 ราย ตองออกจาก
การศึกษาเนื่องจากขาดการติดตอ 1 ราย และอีก 1 ราย เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
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พบวาระดับ LDL-C และ คอเลสเทอรอลรวม ลดลงอยางมีนยัสําคญัทางสถิติเมือ่เทียบกบัระดับ
ไขมันพื้นฐาน (p = 0.001) โดยสามารถลดระดับ LDL-C และ คอเลสเทอรอลรวมไดรอยละ 20 
และ 15 ตามลําดับ ในขณะที่ระดับไตรกลีเซอไรดที่ลดลง (รอยละ8) และระดับ HDL-C ที่เพิ่มข้ึน 
(รอยละ 5) ไมแตกตางกับระดับไขมันพื้นฐาน (p = 0.07 และ p = 0.52 ตามลําดับ) อยางไรก็ตาม
การศึกษายังมขีอจํากัดหลายประการไดแก เปนการศึกษาที่ไมมีกลุมเปรียบเทียบและจาํนวน
ตัวอยางที่เขารวมการศึกษานอย รวมทัง้มีผูหญิงที่เขารวมการศึกษาแค 2 ราย ผลการศึกษาที่ได
อาจนาํไปใชกบัผูปวยไดไมคลอบคลุมทั้งหมด รวมทัง้ไมมีการวิเคราะห โดยวธิี intention to treat 
ในการคิดจํานวนผูปวยที่ตองออกจากการวิจัยรวมดวย 

Dennis และคณะ[24] ศึกษาขอมูลยอนหลงั (retrospective review) เพื่อประเมิน
ประสิทธิผลของยาโลวาสแตติน 20 มิลลิกรัม เมื่อรับประทานยาแบบวันเวนวัน รวมทั้งเปรียบเทยีบ
ตนทนุประสิทธิผล (cost-effectiveness) ของการรับประทานยาโลวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วนัเวน
วันกับการรับประทานยา 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง การวิเคราะหตนทนุประสิทธิผล คํานวณจากคา
ยาตอเดือนตอระดับ LDL-C ที่ลดลง โดยอาศัยขอมูลจากการศึกษาของ Rubinstein ที่ศึกษาการ
รับประทานยาโลวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง นาํมาเปรยีบเทยีบกับการศึกษาครั้งนี้ กลุม
ตัวอยางที่เก็บขอมูลไดแก ผูปวยเพศชายที่มีระดับคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจาํนวน 20 ราย 
ติดตามผูปวยที่ไดรับยาทกุ 6 สัปดาห เปนเวลา 4 เดือน ผูปวยที่มีระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง
กวา 400 มก./ดล. หรือใชยาลดไขมันชนดิอื่นรวม จะถกูคัดออกจากการศึกษา เมือ่ครบ 4 เดือน 
พบวาระดับ LDL-C และระดับคอเลสเทอรอลรวม ลดลงอยางมนีัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทยีบกับ
ระดับไขมันพืน้ฐาน (รอยละ 21.5  และ 14 ตามลําดับ ; p<0.05)  ในขณะที่ไมพบความแตกตาง
ของระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ HDL-C เมื่อเทยีบกบัระดับไขมันพื้นฐาน ผูปวย 4 ราย (รอยละ 
20) สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑที ่ NCEP-ATP II กําหนด การประเมินดานตนทนุ
ประสิทธิผลพบวาผูปวยที่รับประทานยาแบบวันเวนวันมีคายาตอเดือนตอระดับ LDL-C ที่ลดลงใน
ผูปวยแตละราย 0.63 ดอลลาร ในขณะที่ผูที่รับยาทุกวัน คายาตอเดือนตอระดับ LDL-C ที่ลดลงใน
ผูปวยแตละรายคิดเปน 0.87 ดอลลาร อยางไรก็ตามการศึกษายังมขีอจํากัดหลายประการไดแก
จํานวนผูปวยและระยะเวลาในการติดตามขอมูลของผูปวยนอยเกนิไป ผูปวยทั้งหมดในการศึกษา
เปนเพศชาย ดังนัน้ผลการศึกษาที่ไดอาจไมคลอบคลุมที่จะใชกับผูปวยเพศหญิง นอกจากนั้นการ
ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยายังทาํไดยาก เนื่องจากเปนการศึกษาขอมูลยอนหลงั
และมีระยะเวลาติดตามแค 3 เดือน 
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นอกจากการศึกษาดงักลาว Rindone และคณะ[25] ทําการศึกษาแบบ randomized, 
nonblinded, crossover study  เปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยใชยาฟลวูาสแตติน 
20 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 40 มิลลิกรัม วันเวนวนั ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง
จํานวน 30 ราย (LDL-C >160 มก./ดล.) โดยผูปวยที่มีระดับไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวา 400 
mg/dL หรือใชยาลดไขมันชนิดอื่นรวม จะถูกคัดออกจากการศึกษา ผูปวยที่มีคณุสมบัติครบจะ
ไดรับการสุมแบงเปน 2 กลุม ใหไดรับยาฟลูวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 40 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน เปนเวลา 6 สัปดาห หลังจากนั้นผูปวยทั้ง 2 กลุมสลับวธิบีริหารยากันและทานยาตออีก 
6 สัปดาห  เมื่อส้ินสุดการศึกษา ผูปวย 7 ราย ตองออกจากการวิจยั เนื่องจากทาํผิดขอปฎิบัติใน
การวิจยั 4 ราย และอีก 3 ราย เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ผลการศึกษาพบวาผูปวยที่
ไดรับยาฟลูวาสแตติน 20 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 40 มิลลิกรัม วนัเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-
C (รอยละ 24 และ 21 ตามลําดับ) และระดับคอเลสเทอรอลรวม (รอยละ 18 และ 15 ตามลําดับ) 
ไดอยางมนีัยสาํคัญทางสถิตเิมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐาน (p < 0.05) ในขณะที่รอยละของ
ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ HDL-C ที่ลดลงในผูปวยทัง้ 2 กลุม ไมแตกตางจากระดับไขมัน
พื้นฐาน จากผลการศึกษาพบวา รอยละของระดับไขมันที่ลดลงระหวางการบรหิารยาทัง้ 2 วธิี  ไม
แตกตางกนั  อยางไรก็ตามการศึกษาครั้งนี้ยังมีขอจํากดัหลายประการ ไดแก การบริหารยาของทั้ง 
2 กลุม ที่สลับวิธีกนัเมื่อครบ 6 สัปดาหนัน้ อาจมีผลจากการไดรับยาแตละวิธีรบกวนกัน เนื่องจาก
ไมมีชวง washout period อยางไรก็ตาม ในระยะเวลา 6 สปัดาห ก็เพียงพอที่จะทาํใหระดับยาใน
เลือดของการบริหารยาแตละวิธีอยูในระดบัที่คงที่ เพื่อที่จะลดระดับ LDL-C ได นอกจากนั้น
จํานวนผูปวยที่เขารวมการวจิัยมีนอยเกนิไป  

Copher และคณะ[26] ทําการศึกษาแบบ nonrandomized, before-after comparison 
trial เพื่อเปรียบเทียบประสทิธิผลการใชยาซิมวาสแตติน รับประทานยาทกุวนัและเพิ่มขนาดยาเปน 
2 เทาโดยรับประทานยาวนัเวนวัน โดยผูปวยทีม่ีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจาํนวน 15 ราย ที่
ไดรับยาซิมวาสแตติน วนัละครั้งและสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายของ NCEP จะเขา
รวมการศึกษาโดยเปลี่ยนใหไดรับยาซิมวาสแตติน รับประทานยาวนัเวนวัน เปนเวลา 8 สัปดาห    
ผูปวยที่ไดรับยาซิมวาสแตตินมากกวา 40 มิลลิกรัมตอวัน ผูปวยเบาหวานทีม่ีระดับ HbA1C 
มากกวารอยละ 8 ผูปวยที่ไดรับยากลุม protease inhibitor หรือไดรับยาลดไขมันชนิดอื่นรวม จะ
ถูกคัดออกจากการศึกษา  เมื่อครบ 8 สัปดาห ผูปวย 14 ราย เขารวมจนเสร็จสิน้การศึกษาและมี
ผูปวย 12 ราย สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายของ NCEP พบวาระหวางผูปวยที่ไดรับ
ยาซิมวาสแตติน วันละคร้ัง และ วนัเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C คอเลสเทอรอลรวม ไตรกลี
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เซอไรดและ HDL-C ไดไมแตกตางกนั (p > 0.05 ทั้งหมด) ไมพบผูปวยทีเ่กิดอาการไมพึงประสงค
ทางกลามเนื้อจากการใชยา และไมพบความแตกตางในการเพิ่มระดับ AST ALT และ CK ใน
การศึกษาครั้งนี้ อยางไรก็ตามจํานวนผูปวยทีเ่ขารวมการวิจยันอยเกินไปและเปนเพศชายทัง้หมด 
ผลการศึกษาที่ไดอาจนาํไปใชกับผูปวยทัว่ไปไดไมคลอบคลุมทั้งหมด  

Matalka และคณะ[27] ทําการศึกษาประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือดของยาอะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เทยีบกับ 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง  ในผูปวย 35 ราย ทีม่ีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง ทําการประเมนิผลที่เวลา 6 และ 12 สัปดาห หลังรับประทานยา 
ลักษณะการวจิัยเปนแบบ randomized, double-blind,  placebo-controlled ผูปวยทีม่ีระดับไตร
กลีเซอไรดในเลือดสูงกวา 400 มก./ดล. ผูปวยเบาหวาน (glucose ≥ 200 มก./ดล.) ผูปวยทีม่ี
ประวัติกลามเนื้อหวัใจตายเฉียบพลนั หรือทํา coronary artery bypass graft หรือ percutaneous 
transluminal coronary angioplasty ภายในเวลา 3 เดือน  มีระดับเอน็ไซม AST, ALT หรือ GGT 
เพิ่มสูงเกนิจากคาสูงสุดปกติ 3 เทา ไดรับยากดภูมิคุมกันของรางกายหรือยา warfarin รวม จะถกู
คัดออกจากการศึกษา ผูปวยทีม่ีคุณสมบัติตามเกณฑจะไดรับการสุม ใหไดรับยาอะทอวาสแตติน 
10 มิลลิกรัม วันเวนวัน และ วนัละครั้ง ที่เวลา 6 สัปดาห พบวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 
10 มิลลิกรัม วันละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (รอยละ 38 และ 27 ตามลําดับ; p = 0.01)  ผูปวยที่
ไมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย จะไดรับการเพิม่ขนาดยาเปน 2 เทาของขนาดยา
เร่ิมตน ที่เวลา 12 สัปดาห พบวา ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ วนั
เวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C ไดไมแตกตางกนั (รอยละ 38 และ 35; p = 0.49) จากการเพิ่ม
ขนาดยาเปน 2 เทาในผูปวยที่ไมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย พบวาผูปวยที่ไดรับ
ยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ใชขนาดยาเฉลี่ย 18 มิลลิกรัม (9 มิลลิกรัมตอวัน) สวน
ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครัง้ ใชขนาดยาเฉลี่ย 12 มิลลิกรัมตอวัน (p = 
0.001)  ในดานประสทิธผิลการลดระดับ LDL-C ตามเปาหมาย พบวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอ
วาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายมากกวาผูปวยที่
ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน (รอยละ 75 และ 43 ตามลาํดับ) อยางไรก็ตาม 
ยังมีขอจํากัดหลายประการในการศึกษาครั้งนี้ ไดแก จํานวนผูปวยที่เขารวมการวิจัยนอยเกนิไป
และมีผูปวยทีต่องออกจากการวิจยัในระหวางการวิจยัถึง 9 ราย และในการวิจัยครั้งนี้ผูเขารวมการ
วิจัยสวนใหญเปนผูชาย ผลการศึกษาที่ไดอาจนาํไปใชกับผูปวยทัว่ไปไดไมคลอบคลุมทั้งหมด  
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  ศรัญาพร พฤติสุนากรและคณะ[28] ทําการศึกษาแบบ randomized, double-blind,  
parallel trial เพื่อเปรียบเทียบประสทิธผิลของการใชยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง 
กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง (LDL-C ≥ 240 มก./ดล.) 
และไมมีประวตัิเปนโรคหลอดเลือดหัวใจ ผูปวย 68 ราย ที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑการคัดเลอืก 
ตองปรับเปลี่ยนวิถกีารดําเนนิชีวิตเปนเวลา 8 สัปดาห ผูปวยที่ไมสามารถลดระดับ LDL-C ไดตาม
เปาหมาย จะไดรับการสุมใหไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ วันเวนวัน เปน
เวลา 8 สัปดาห ผลการศึกษาพบวาผูปวยที่เขารวมจนเสร็จสิ้นการศกึษามจีํานวน 59 ราย เปน
ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง 30 ราย และอีก 29 ราย ไดรับยาแบบวัน
เวนวัน ในสัปดาหที ่16 ผูปวยที่รับประทานยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลด
ระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C ไดอยางมีนยัสําคัญทางสถิติเมื่อ
เทียบกบัระดับไขมันพืน้ฐาน (รอยละ 30, 18 และ 39 ตามลําดับ; p < 0.001 ทั้งหมด) สําหรับ
ผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  สามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวม 
ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C ไดอยางมีนัยสาํคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมัน
พื้นฐานเชนกนั (รอยละ 21, 5 และ 31 ตามลําดับ; p < 0.05 ทั้งหมด) ในขณะที่ไมพบความ
แตกตางของระดับ HDL-C เมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐานในผูปวยทั้ง 2 กลุม (p > 0.05) ผูปวย
ที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่
ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.001) อยางไรก็
ตาม รอยละของผูปวยที่สามารถลดระดบั LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายระหวางผูปวยที่ไดรับ
ยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และ วันเวนวัน ไมแตกตางกัน (รอยละ 73 vs 65; p = 
0.135)   พบผูปวย 4 ราย (รอยละ 7) เกิดอาการไมพงึประสงคจากการใชยา โดยผูปวยที่ไดรับ
ยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 1 ราย  มีระดับเอ็นไซม AST, ALT เพิ่มสูงเกนิจาก
คาสูงสุดปกติ 3 เทา และอีก 1 ราย เกิดอาการไมพงึประสงคตอระบบทางเดินอาหาร ผูปวย 2 ราย
ที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง มีระดับเอ็นไซม CK เพิ่มสูงเกนิจากคาสูงสดุ
ปกติ 3 เทา 

สําหรับการศึกษาของยาโรซวูาสทาทินในประเทศไทย ชุติพร กติิยาดิศัย[29] ศึกษา
เปรียบเทียบประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ในผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจํานวน 80 ราย รูปแบบการ
วิจัยเปนชนิด randomized, open-labeled, parallel design ผูเขารวมการวิจัยทั้ง 80 ราย ไดรับ
การสุมใหไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปนเวลา 8 
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สัปดาห ผลการศึกษาพบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัละครัง้ สามารถลด
ระดับ LDL-C,  คอเลสเทอรอลรวม และไตรกลีเซอไรด (รอยละ 48.2, 36.7 และ 20.9 ตามลาํดับ) 
ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (รอยละ 38.8, 28.1 และ 8.6 
ตามลําดับ) อยางมีนยัสําคญัทางสถิติ (p < 0.05) ในขณะที่ไมพบความแตกตางของระดับ HDL-
C ระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุม (รอยละ 8.6 และ 5.8; p > 0.05) อยางไรก็ตาม รอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ไม
แตกตางกนั (รอยละ 85 และ 70; p = 0.180) นอกจากนัน้พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 
มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน มีอัตราการเกิดอาการไมพึงประสงคไมแตกตาง
กัน (p = 0.439)   

จากการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลของยากลุมสแตตนิ เมื่อรับประทานยาทุกวนักับวัน
เวนวันดงัทีก่ลาวมา พบวาการรับประทานยาวนัเวนวนั มีประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ได
ตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด และอตัราการเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใช
ยาไมแตกตางจากการรับประทานยาวนัละคร้ัง ซึง่การศึกษาสวนใหญเปนการศกึษาในรูปแบบ 
randomized, double-blind, parallel-group มีขอดีคือชวยหลีกเลี่ยงอคติที่เกิดจากการแบงกลุม
และอคติในการไดรับยาของผูปวย แตอาจมีความแตกตางระหวางขอมูลพื้นฐานของกลุมตัวอยาง
ที่เขารวมการวจิัย เนื่องจากเปนการวิจัยแบบ parallel-group ผูวิจัยจึงสนใจศึกษาเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลของการลดระดบัไขมันในเลือดและความปลอดภัยจากการใชยาโรซวูาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั เพื่อยืนยนัประสทิธิผลของยาดงักลาว โดยเลอืก
รูปแบบการวิจยัเปนชนิด prospective, randomized, open-labeled, cross-over group study 
ซึ่งการใช cross-over design มีขอดีคือใชจํานวนผูปวยทีเ่ขารวมการวิจยันอย และไมมีความ
แตกตางระหวางขอมูลของกลุมตัวอยางทีเ่ขารวมการวิจยั เนื่องจากเปนการเปรยีบเทียบภายใน
ตัวอยางคนเดมิ  

อาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา 

จากการติดตามอาการอนัไมพึงประสงคจากการใชยาโรซวูาสทาทิน 10–40 มิลลิกรัม พบ
อาการอนัไมพงึประสงคเชนเดียวกับยากลุมแตตินชนิดอืน่ๆ ไดแก อะทอวาสแตตินและซิมวาสแต
ติน 10-80 มลิลิกรัม และพราวาสแตตินในขนาด 10-40 มิลลิกรัม[64] Shepherd และคณะ[65] 

ศึกษาและประเมินอาการอันไมพงึประสงคของยาโรซูวาสทาทนิ โดยใชขอมูลจากจากการศึกษา
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ทางคลินิก ในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5-40 มิลลิกรัม จาํนวน 12,400 คน พบผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน (n = 744) และผูปวยที่ไดรับยาหลอก (n = 382) เกิดอาการไมพึงประสงค
รอยละ 16 และ 28 ตามลําดับ  อาการอันไมพงึประสงคอ่ืนๆ ที่พบบอย (มากกวารอยละ 2) แสดง
ในตารางที ่23  

ตารางที ่23 อาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทนิ (มากกวารอยละ 2) [53] 
 

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

สําหรับอาการอันไมพงึประสงคที่สําคัญ ไดแก การมีคาเอนไซมตับ AST, ALT เพิ่มสูงขึ้น 
อาการปวดกลามเนื้อโดยอาจมีหรือไมมีระดับ CK เพิม่ข้ึน พบอัตราการเกิดคาเอนไซมตับเพิม่
สูงขึ้นมากกวาคาปกติ 3 เทา รอยละ 0.4 ระดับ CK เพิม่สูงมากกวา 10 เทาของคาปกติประมาณ
รอยละ 0.2-0.4 สวนการเกดิอาการปวดกลามเนื้อหรือกลามเนื้อออนแรง (myopathy) รวมกับมี
ระดับ CK เพิม่สูงขึ้นมากวา 10 เทาของคาปกติ พบไดรอยละ 0.1 และมีรายงานผูปวยที่ไดรับยา
ซูวาสทาทินขนาด 80 มิลลิกรัม[65,66]  เกิด rhabdomyolysis รอยละ 0.01  

   นอกจากอาการอันไมพึงประสงคขางตน ยงัตรวจพบโปรตีนในปสสาวะ (proteinuria) 
และเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ (microscopic hematuria) ในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด
สูงเชน 40 หรือ 80 มิลลิกรัม ดังตารางที่ 24 และจาก STELLA* Trial พบรายงานการเกิดภาวะไต
วาย (renal failure) ในผูปวย 2 ราย ที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 80 มิลลิกรัม ดังนัน้องคการ
อาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาจงึแนะนําใหใชยาโรซูวาสทาทินขนาดไมเกนิ 40 มิลลิกรัม
ตอวัน[53,66]  
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ตารางที ่24 รอยละของผูปวยที่ตรวจพบโปรตีนในปสสาวะหลังจากใชยาในกลุมสแตติน[67]  

 

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

0.5% 
0.8% 
0.5% 
2.8% 
11.0% 

-- 
0.6% 
0.8% 
0.4% 
0.3% 

-- 
-- 

1.1% 
0% 
-- 

-- 
-- 

1.1% 
0.6% 
0.3% 

 โรซูวาสทาทิน เปนยาตัวใหมในกลุมสแตติน  ที่มีประสิทธิผลในการลดระดับไขมันในเลือด
และลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑที ่ NCEP-ATP III กําหนด ไดดีกวายาชนิดอืน่ในกลุม 
นอกจากนัน้อาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยาโรซวูาสทาทิน พบไดเชนเดียวกบัยาชนิดอื่นใน
กลุม และพบคอนขางต่ําเมือ่ใชยาในขนาดต่ํากวา 40 มิลลิกรัมตอวนั ในขณะเดียวกันยาโรซวูาส
ทาทินยังมโีอกาสเกิดปฎิกิริยาระหวางยากบัยาชนิดอื่นๆ นอยลง เนื่องจากยาเมทาบอไลทโดย
ผาน CYP3A4 นอย และมคีวามสะดวกในการรับประทานยา โดยสามารถรับประทานยาชวงเวลา
ใดก็ได จึงเปนยาอีกชนิดหนึง่ที่มีประโยชนเมื่อใชรักษาในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง 
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บทที่  3 
วิธีดําเนินการวิจัย 

วิธีการดําเนนิการวิจัย  แบงเปน 4 ขั้นตอน ดังนี้ 

ขั้นตอนที ่1  การวางแผนและเตรียมการกอนการดําเนนิการวิจัย 

1.1 ทบทวนเอกสารและวรรณกรรมที่เกี่ยวของ 
1.2 กําหนดรูปแบบและแนวทางการดําเนินงาน 

1.2.1 รูปแบบการวิจยั 
1.2.2 การคัดเลือกโรงพยาบาลทีท่าํการวจิัยและกลุมตัวอยาง 
1.2.3 ระยะเวลาดําเนินการวิจยั 
1.2.4 การกําหนดตัวชี้วัดผลของการดําเนินงาน 
1.2.5 การสรางเครื่องมือที่ใชในการดําเนินงาน  

ขั้นตอนที ่2  การดําเนินการวิจัย 

ขั้นตอนที ่3  การวิเคราะหและอภิปรายผลการวิจยั 

ขั้นตอนที ่4  สรุปผลการดําเนินงานวจิัย 
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ขั้นตอนที่ 1  การวางแผนและเตรียมการกอนการดาํเนินการวิจยั 

1.1 ทบทวนเอกสารและวรรณกรรมที่เกีย่วของ 

ทบทวนเอกสาร รวบรวมขอมูลและงานวิจัยที่เกี่ยวของกับภาวะไขมันในเลือดผดิปกติ 
แนวทางการรกัษาผูปวยภาวะไขมันในเลอืดสูงตามที่ NCEP-ATP III (2001) กําหนด ยาที่ใชใน
การรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติและอาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยา เพือ่ใหเกิดความรู
และความเขาใจและเตรียมขอมูลตางๆ ในการกาํหนดขั้นตอนและวธิีการวิจยัทีเ่หมาะสม 

1.2 กําหนดรูปแบบและแนวทางการดําเนินงาน 

1.2.1 รูปแบบการวจิัย 

การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงทดลอง (experimental design) ชนิด Prospective, 
Randomized, Open-labeled, Cross-over Group Study  โดยศึกษาในผูปวยนอกที่มีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง  ซึ่งเขารับการรักษา ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

1.2.2 การคัดเลือกโรงพยาบาลที่จะทําการวจิัยและกลุมตัวอยาง 

การวิจยัครั้งนีไ้ดคัดเลือกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ เนื่องจากเปนโรงพยาบาลที่มีศกัยภาพ
ในการรักษาผูปวย มีจํานวนผูปวยเพยีงพอที่เขารวมการวิจัยและใหความรวมมือในการเก็บขอมลู
ผูวิจัยดําเนนิการขออนุญาตเก็บขอมูลโดยผานผูอํานวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ คณบดีคณะ
แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 ประชากรและกลุมตัวอยาง ไดแก ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง ซึง่เขารับการ
รักษา ณ หองตรวจโรคผูปวยนอก แผนกอายุกรรมทัว่ไปชั้น 1 และ คลินิกพิเศษนอกเวลาราชการ 
ชั้น 13 โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ซึง่ไดรับการคัดเลือกจากแพทยตามเกณฑการคัดเลือกผูปวยและ
ผูปวยยนิยอมเขารวมการวิจยั 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 

เนื่องจากยังไมมีการศึกษาเปรียบเทียบยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัมวนัละครั้งเทียบกับ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน ผูวิจยัจงึเลือกใชขอมลูจากยาอะทอวาสแตติน เนื่องจากมีคาครึ่งชีวิตใกลเคียง
กัน จากการศกึษาที่มีผูวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผลระหวางการใชยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม 
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วันละครั้ง เทยีบกับ วันเวนวัน ในผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง เพื่อปองกันโรคหลอด
เลือดหัวใจระดับปฐมภูมิ[28]  พบวาผูปวยที่ไดรับยาอะทอวาสแตติน 10 มิลลิกรัม วันละครั้ง มีคา
รอยละ LDL-C  ที่เปลี่ยนแปลงไป -39 ± 0.17 มก./ดล. ( n = 30) และกลุมที่ไดรับยา วันเวนวนั มี
คารอยละ LDL-C  ที่เปลีย่นแปลงไป -31 ± 0.14 มก./ดล. (n = 29)  

ใชสูตร   N  =    (Zα +  Zβ )2 Sp
2 

                D2 
N = ขนาดตัวอยางตอกลุม 

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

                        Sp
2    =   (n1 – 1) S1

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

          (n1 + n2  – 2)              
S1

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

                    (0.08) 2 

        =   30.62 คน    ≈   31 คน 
    ประมาณการวามีผูปวยรอยละ 10 ตองออกจากการวจิัยในระหวางการวิจยั (drop out = 10%) 
  N    =        31          =   34.4   ≈   35  คน 
                          (1 – 0.1) 
ดังนัน้ จะตองติดตามผูปวยอยางนอยกลุมละ  35 คน และใชตัวอยางในการวิจยัทัง้หมด 70 คน 
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เกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย  

ผูปวยนอกทีม่ภีาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง  โดยมีระดับคอเลสเทอรอลในเลือดสูงกวา 
200 มล./ดล. และมีคุณสมบัติครบดังตอไปนี ้
1. เปนเพศหญิงหรือชายที่มีอายุระหวาง 20–70 ป 
2. ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง  ที่มคีุณสมบัติเขาตามเกณฑที่ตองเริ่มการรักษาดวยยา

ลดไขมันในเลอืดตามแนวทางของ NCEP-ATP III (2001) ไดแก 
 ผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคที่มีความเสี่ยงเทียบเทากับโรคหลอดเลือด
หัวใจ เชน โรคเบาหวาน โรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย โรคหลอดเลือดแดงที่
ทองโปง หรือผูปวยทีม่ีปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตั้งแต 2 
ปจจัยขึ้นไปและมีโอกาสเกดิโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป มากกวารอยละ 
20 ที่มีระดับ LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 100 มก./ดล.     

 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตัง้แต 2 ปจจัยข้ึนไป  และ
มีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป รอยละ 10-20   ทีม่ีระดับ LDL-C 
สูงกวาหรือเทากับ 130 มก./ดล. 

 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตัง้แต 2 ปจจัยข้ึนไป  และ
มีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ปนอยกวารอยละ 10-20  ที่มีระดับ 
LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 160 มก./ดล. 

 ผูปวยทีม่ีปจจยัเสี่ยงสาํคัญในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจนอยกวา 2 ปจจัยที่มี
ระดับ LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 190 มก./ดล. 

3. ผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง และไดรับการรักษาดวยยาลดไขมันในเลือดกลุม 
HMG-CoA Reductase Inhibitors  หรือกลุมอ่ืนๆ มากอนอยางนอย 3 เดือน  และผูปวยไม
สามารถควบคุมระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III   

4. ผูปวยรับทราบและยินยอมเขารวมการศึกษาวิจัย  
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เกณฑการคัดตัวอยางออกจากการวิจยั   

ผูปวยนอกทีม่ภีาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง   และมีคณุสมบัติขอใดขอหนึ่งดงัตอไปนี ้
1. ผูปวยทีม่ีประวัติเปนโรคหลอดเลือดหัวใจชนิดเฉียบพลนั (acute coronary syndrome) และ

เขารับการรักษาในโรงพยาบาล   ภายในเวลา 3 เดือน 
2. ผูปวยที่ไดรับการวนิิจฉัยจากแพทยวามีโรคประจําตัว  ไดแก hypothyroidism, nephrotic  

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

3. ผูปวยทีม่ีประวัติแพยากลุม HMG-CoA reductase inhibitors จนไมสามารถรับประทานยา
ตอได  

4. ผูปวยที่อยูระหวางการตั้งครรภ ใหนมบุตรหรือหลังคลอดบุตรไมถึง 6 เดือน  
5. ผูปวยมีระดับไตรกลีเซอไรดสูงกวา 400 มก./ดล.     
6. ผูปวยที่ไดรับยาทีม่ีผลตอระดับไขมันในเลือด  ไดแก  progestogen, estrogen, 

corticosteroid  ภายในระยะเวลา 6 สัปดาหกอนเขารวมการวิจยั 
7. ผูปวยมีระดับเอ็นไซม AST, ALT หรือ CK เพิ่มสูงเกนิจากคาสูงสุดปกติ 3 เทา  

เกณฑการคัดตัวอยางออกจากการวิจยัระหวางการทําวจิัย   

1. ผูปวยทีเ่กิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา เชน มอีาการปวดกลามเนื้อ  กลามเนื้อออน
แรง เปนตน จนผูปวยไมสามารถทนตออาการดังกลาวได และจําเปนตองหยุดรับประทานยา
หรือเปลี่ยนเปนยาลดไขมนัชนิดอื่นระหวางการทดลอง  

2. ผูปวยมีระดับเอนไซมตับ AST, ALT หรือ CK เพิ่มสูงขึน้ มากกวา 3 เทาของคาปกติเมื่อ
เร่ิมตนการทดลอง 

3. ผูปวยจาํเปนตองไดรับยาที่อาจเกิดอันตรกริิยากับยาโรซวูาสแตตินรวมในระหวางการวิจัย  
เชน cyclosporin, erythromycin, warfarin, itraconazole, gemfibrozil   

4. ผูปวยที่ไดรับยาลดไขมันชนิดอื่นรวมดวยในระหวางการวิจัย 
5. ผูปวยขาดการติดตอระหวางการวิจยัเกนิ 4 สัปดาห 

1.2.3 ระยะเวลาดาํเนินการวิจยั 

ระหวางเดือน มิถุนายน 2547– ธันวาคม 2548 โดยเก็บขอมูลผูปวยระหวางวันที่ 1 
พฤศจิกายน 2547– 30 กันยายน 2548 
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1.2.4 การกาํหนดตวัชี้วัดผลของการดําเนินงาน 

 ตัวชี้วัดดานประสิทธิผล คอื ระดับไขมันในเลือด ไดแก ระดับคอเลสเทอ
รอลรวม ระดบัไตรกลีเซอไรด ระดับ LDL-C และระดับ HDL-C ทําการ
ประเมินประสทิธิผลในการวจิัยหลงัจากผูปวยไดรับยาแตละวิธีครบ 4 
สัปดาห         

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

Cb :  ระดับไขมันพืน้ฐานกอนเริ่มรับประทานยา                                
Ct  :  ระดับไขมันเมื่อส้ินสุดการรับประทานยาในแตละวธิีการรักษา  

 การประเมนิประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหถึงเกณฑเปาหมายที่ 
NCEP-ATP III กําหนด โดยประเมินจากรอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ 
LDL-C ไดถึงเกณฑเปาหมายตามแนวทางของ NCEP-ATP III (2001) 

 ตัวชี้วัดดานความปลอดภัย ไดแก อาการไมพึงประสงคตอกลามเนื้อ  เชน มี
อาการปวดกลามเนื้อ กลามเนื้อออนแรง หรือมีระดับเอนไซม CK เพิ่มสูงขึ้น
มากกวา 3 เทาของคาปกติเมื่อเร่ิมตนการทดลอง อาการไมพึงประสงคตอตับ 
ไดแกระดับเอนไซมตับ AST หรือ ALT เพิม่สูงขึ้น มากกวา 3 เทาของคาปกติ
เมื่อเร่ิมตนการทดลอง ซึ่งการประเมินความปลอดภัยจะทาํการประเมิน
หลังจากผูปวยไดรับยาแตละวิธีครบ 4 สัปดาห โดยประเมนิจากการ
สัมภาษณผูปวย ผลการตรวจรางกาย และผลตรวจทางหองปฏิบัติการ โดย
ใชแบบประเมินอาการไมพงึประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) 

1.2.5 สรางเครื่องมอืที่ใชในการดําเนินงานวจิัย  

 แบบบันทกึประวัติและติดตามผูปวยทีม่ีระดับไขมันในเลือดสูง (ภาคผนวก ก) 
 ขอมูลสําหรับผูปวย (Patient Information) (ภาคผนวก ข) 
 ใบยินยอมของผูเขารวมการศึกษา (Consent form) (ภาคผนวก ค) 
 แบบประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (ภาคผนวก ง) 
 คูมือสําหรับผูปวยไขมันในเลือดผิดปกติ (ภาคผนวก จ) 
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ขั้นตอนที่ 2 การดําเนินการวิจยั 

2.1 การแบงกลุมผูปวย 

ผูปวยที่ไดรับการตรวจจากแพทยและมีคุณสมบัติครบตามเกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขา
รวมการวิจัย จะไดรับการสุม (randomize) โดยวิธ ีBlock randomization จากตารางเลขสุม  โดย
กําหนดใหเลขคี่เปน AB และเลขคูเปน BA เมื่อให A แทนวิธีบริหารยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน และ B แทนวิธบีริหารยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง ตัวอยางการแบงกลุม       
ผูปวยทีเ่ขารวมโครงการวิจยั 

สุมจากตารางเลขสุม   3   2   2   6   7…  
แผนการรักษา  A B B A B A B A A B…  
ผูปวยรายที ่  1  2 3  4 5  6 7  8 9  10… 

ผูปวยที่ไดรับการสุมจะแบงออกเปน 2 กลุม กลุมละ 35 ราย ผูปวยแตละกลุมจะไดรับการ
รักษาดวยยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม ตามวิธกีารบรหิารยา แบบ A หรือ B เมือ่ครบเวลา 4 
สัปดาห ผูปวยทั้ง 2 กลุม จะไดรับวธิีการบริหารยาสลับกนัเปนเวลาตออีก 4 สัปดาห รวม
ระยะเวลาการศึกษาที่ผูปวยไดรับยาคนละ 8 สัปดาห  

2.2 การเก็บรวบรวมขอมลู  

2.2.1 ผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง ทีม่ารับการรักษา ณ หองตรวจโรคผูปวยนอก 
แผนกอายกุรรมทั่วไป (ชั้น 1) และคลินิกพเิศษนอกเวลาราชการ (ชัน้ 13) โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ รวมทัง้ไดรับการตรวจคัดกรองจากแพทยตามเกณฑการคัดเลือกตัวอยาง
เขารวมการวิจยั ผูปวยทีม่คีุณสมบัติครบไดรับคําอธิบายจากผูวิจยัและเอกสารขอมูล
สําหรับผูปวย (ภาคผนวก ข) เพื่อใหทราบถึง วัตถุประสงค วิธกีารศึกษา ประโยชนและ
ผลเสียที่ผูปวยอาจไดรับ ผูปวยที่ยนิดีเขารวมการวิจัย ใหลงลายมือช่ือในหนงัสือ
ยินยอมเขารวมการวิจยั (ภาคผนวก ค) 

2.2.2 ผูวิจัยบนัทกึขอมูลพื้นฐานของผูปวย ไดแก เพศ อายุ น้าํหนัก สวนสงู การศึกษา อาชีพ 
สิทธิในการรักษา โรคประจาํตัว ประวัติการแพยา ยาทีใ่ชเปนประจาํ ประวัติการตรวจ
รางกายและบนัทกึผลการตรวจทางหองปฏิบัติการในครั้งนี้ ไดแกระดับไขมันในเลอืด 
(Lipid Profile) การทาํงานของตับ (Liver Function Test; LFT) ระดับเอนไซม CK ไว



 
 

56 
 

เปนระดับผลการตรวจทางหองปฏิบัติการพื้นฐานกอนเริม่การวิจยั และสัมภาษณ
ผูปวยเพื่อประเมินปจจยัเสี่ยงที่มีผลตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด บันทึกขอมูล
ทั้งหมดในแบบบันทกึประวตัิและติดตามผูปวยทีม่ีระดบัไขมันในเลือดสูง (ภาคผนวก 
ก)    

2.2.3 ผูวิจัยใหคาํแนะนําแกผูปวยพรอมทัง้แจกเอกสาร “คูมือสําหรับผูปวยไขมันในเลือดสงู”
(ภาคผนวก จ) เพื่อใหผูปวยมีความรูในเรื่องภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติและอันตรายที่
อาจเกิดจากภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ วิธีการรักษาภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ การ
ควบคุมอาหาร การออกกาํลังกาย ยาที่ใชในการรักษา วิธกีารบริหารยา การติดตามวัด
ระดับไขมันในเลือดเมื่อผูปวยแตละรายไดรับยาแตละวิธคีรบ 4 สัปดาห การเลือกวัด
ระดับไขมันในเลือดเมื่อรับประทานยาครบ 4 สัปดาห เนื่องจากยาเริม่ใหผลในการลด
ระดับ LDL-C ภายใน 1 สัปดาหแรก และผลการลดระดับไขมันคงที่ เมื่อครบ 4 
สัปดาห[53] ผูวจิัยไดแนะนาํผูปวยใหทราบถึงอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึน้จาก
การใชยา เพือ่ใหผูปวยสามารถสังเกตอาการไมพึงประสงคที่อาจเกดิขึ้น และบนัทึก
อาการดังกลาวพรอมทั้งแจงแพทยหรือผูวจิัยทราบ โดยผูวิจัยไดแจงเบอรโทรศัพทของ
ผูวิจัยแกผูปวย เพื่อใหผูปวยสามารถติดตอไดทันทหีากเกิดอาการผดิปกติหรือตองการ
สอบถามขอมลูใดๆ จากผูวจิัย 

2.2.4 ผูวิจัยสุมตัวอยางผูปวยโดยวิธ ี Block randomization แบงเปน 2 กลุม เพื่อใหไดรับ
การบริหารยาแตละวิธี คือ กําหนดวธิีการรับประทานยาแตละวิธีเปน A และ B โดยให 
A แทนวิธีบริหารยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน และ B แทนวิธีบริหารยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง    

2.2.5 ในกรณีผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยาลดไขมันชนิดอืน่ๆ มากอนอยางนอย 3 เดอืน 
และผูปวยไมสามารถควบคุมระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP 
III ผูปวยตองหยุดรับประทานยาลดไขมันทกุชนิดเปนระยะเวลา 2 สัปดาหกอนเริม่วิจัย 
(washout period) หลงัจากนั้นใหบริหารยาตอตามวธิีการวิจัย 

2.2.6 เร่ิมบริหารยาใหผูปวย ดังนี ้
   กลุมที ่ 1 ผูปวยไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น. 
วันละ 1 คร้ัง ทุกวนั เปนระยะเวลา 4 สปัดาห หลงัจากนัน้เปลี่ยนเปนไดรับยาโร
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ซูวาสทาทิน10 มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น.วันเวนวัน เปนระยะเวลาอีก 
4 สัปดาห      

   กลุมที่ 2 ผูปวยไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น. 
วันเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห หลังจากนัน้เปลี่ยนเปนไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม รับประทานยาเวลา 12.00 น. วันละ 1 คร้ัง ทุกวนั เปนเวลาอีก 4 
สัปดาห   

2.2.7 หลังจากผูปวยไดรับยาในชวงสัปดาหที่ 0-8 ผูวิจัยไดโทรศัพทถึงผูปวยในสัปดาหแรก
หลังจากผูปวยไดรับยาแตละวิธ ี เพื่อสอบถามอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้นหลัง
ไดรับยา รวมถงึปญหาตางๆ ที่อาจเกิดขึ้นกบัผูปวย  

2.2.8 เมื่อผูปวยไดรับประทานยาแตละวิธีทีก่ําหนดครบ 4 สปัดาห ผูปวยไดรับการตรวจทาง
หองปฏิบัติการ โดยชวงเวลาทีท่ําการตรวจคือ ตั้งแตเวลา 7.00 น.–10.00 น. เนื่องจาก
เปนชวงเวลากอนรับประทานยามื้อตอไป ซึ่งเปนชวงที่มีระดับยาในเลือดต่ําสุด เพื่อ
ประเมินประสทิธิผลของยาในการลดระดับไขมันในเลือดขณะเวลาดังกลาว รวมทั้ง
ประเมินความปลอดภัยในการใชยา ไดแก การทาํงานของตับและไต ระดับเอนไซม 
CK และตรวจปสสาวะ รวมทั้งผูวิจัยจะสอบถามผูปวยเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงคที่
เกิดขึ้นจากการใชยา ความรวมมือในการรับประทานยา การควบคุมอาหารและการ
ออกกําลงักาย 

2.2.9 รวบรวมขอมูล วิเคราะหขอมลูและสรุปผลการวิจยั 

แผนภูมิขั้นตอนการดําเนนิการวิจัยสรุปไดดังรูปที่ 6 
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รูปที่ 6 แผนภูมิการดําเนินการศึกษาวิจัย 

 

กลุมที่ 1 (35 คน) ใหยาโรซูวาสทาทิน 5 มก. 
วันละ 1 ครั้ง ในเวลา 12.00 น.  4 สัปดาห 

 

กลุมที่ 2 (35 คน)  ใหยาโรซูวาสสทาทิน 10 มก.   
           วันเวนวัน  ในเวลา 12.00 น. 4 สัปดาห 

 

คัดเลือดผูปวยที่มีภาวะคอเลสเทอรอลสูง  ที่เขาตามเกณฑการ
คัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย 

บันทึกขอมูลพื้นฐาน  ผลการตรวจรางกายและบันทึกผลการ
ตรวจทางหองปฏิบัติการ  ไวเปนพื้นฐาน (Baseline) 

กลุมที่ 2 (35 คน) ใหยาโรซูวาสทาทิน  5 มก. 
วันละ 1 ครั้งในเวลา 12.00 น.  4 สัปดาห 

กลุมที่ 1 (35 คน) ใหยาโรซูวาสทาทิน 10 มก. 
           วันเวนวัน  ในเวลา 12.00 น. 4 สัปดาห 

สัปดาหที่ 4  

Block randomization 

ตรวจวัดระดับไขมันในเลือดและประเมินอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น 

รวบรวมขอมูล วิเคราะหขอมูลและสรุปผลการวิจัย 

ตรวจวัดระดับไขมันในเลือดและประเมินอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น 
 

สัปดาหที่  8

สัปดาหที่ 0  
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ขั้นตอนที่ 3 ขั้นตอนการวเิคราะหและอภิปรายผลการวิจัย 

การวิเคราะหขอมูล 

การวิเคราะหขอมูลใชโปรแกรมคอมพิวเตอร SPSS version 11.5 วิเคราะหดวยวิธี 
intention to treat analysis โดยใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) และสถิติเชิงอนุมาน 
(statistical inference) ซึ่งกําหนดระดับนัยสําคัญที่ α = 0.05 
1. ใชสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics)  ไดแก รอยละ ความถี ่คาเฉลี่ยเลขคณิต   คา

เบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อแสดงผลของขอมลูทั่วไปของผูปวย   
2. ใชสถิติ Independent t-test, Chi-square test, Fisher’s Exact test เพื่อเปรียบเทียบขอมูล

พื้นฐานของผูปวยทัง้ 2 กลุม   
3. ใชสถิติ Paired t-test เพื่อเปรียบเทียบความแตกตางของคาเฉลี่ยของระดับไขมันในเลือดกอน

และหลังไดรับยาในผูปวยแตละกลุม 
4. ใชสถิติ Paired t-test เปรียบเทียบประสทิธิผลของยา ในดาน (1) การลดระดับคอเลสเทอ

รอลรวม (2) การลดระดับ LDL-C (3) การลดระดับไตรกลีเซอไรด (4) การเพิ่มระดับ HDL-C 
พรอมทัง้หารอยละการเปลีย่นแปลงระดับไขมันในเลือดระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 
5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง กับ 10 มิลลิกรัม  วนัเวนวนั   

5. ใชสถิติ McNemar Chi-square Test เปรียบเทียบความแตกตางของผูปวย 2 กลุม ในดาน
รอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C   ไดถึงเปาหมายตามเกณฑของ NCEP-ATP III 

6. ใชสถิติเชิงพรรณนาและใช Chi-square test เปรียบเทยีบความแตกตางของรอยละของผูปวย
ที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทินระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุม  

7. สรุปผลการวิจยัจากขอมูลที่ไดในดาน ผลการวิจยั การอภิปรายผลการวิจัย รวมทัง้ขอเสนอ 
แนะเพื่อเปนแนวทางสําหรับการศึกษาวิจัยตอไป 

ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลการดาํเนินการวิจยั 
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บทที่  4 
ผลการวิจัยและอภิปรายผล 

 
ผลการวิจัยแบงออกเปน 
 

1. ขอมูลพื้นฐานของประชากรที่เขารวมการศึกษาวจิัย 
2. ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ระหวางผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงที่

ใชยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  
ไดแก 

2.1 ผลการศึกษาเปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ย ในผูปวยรายเดยีว 
กันกอนและหลังไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และโรซูวาสทาทิน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน  

2.2 ผลการศึกษาเปรียบเทียบผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ย ระหวางผูปวยทีไ่ด 
รับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และโรซวูาสทาทิน10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  

3. ผลการศึกษาเปรียบเทียบรอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมาย
ที่ NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง กับยา
โรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  

4. ผลการศึกษาดานความปลอดภัยและความรวมมือในการใชยา  
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1. ขอมูลพืน้ฐานของตัวอยางที่เขารวมการวิจยั 

ผูปวยทีม่ีคุณสมบัติครบตามเกณฑการคดัเลือกตัวอยางเขารวมการวจิัย มีจํานวนทั้งหมด  
70 ราย ขอมูลพื้นฐานและผลการตรวจรางกายพืน้ฐานของตัวอยางที่เขารวมการวจิัย แสดงใน
ตารางที่ 25 และ 26 พบวาจํานวนเพศหญิงที่เขารวมการวิจัยมมีากกวาเพศชายเลก็นอย คิดเปน
รอยละ 52.9 และ 47.1 ตามลําดับ อายุเฉลี่ยของผูปวยคือ 60.55 ± 11.10 ป (ชวงอาย ุ23-70 ป) 
ซึ่งใกลเคียงกบัการศึกษากอนหนานี้ทีโ่รงพยาบาลพระมงกุฎเกลา ที่พบวาอายุเฉลี่ยของผูปวยคือ 
59.64 ± 9.89 ป (ชวงอายุ 41-82 ป) และ 60.56 ± 9.57 ป (ชวงอายุ 43-79 ป)[28,29] ชวงอายุที่
พบผูปวยมากที่สุดคือ 50-59 ป คิดเปนรอยละ 33 ของผูปวยทัง้หมด  

ผูปวยสวนใหญประกอบอาชีพทาํธุรกิจสวนตัวรอยละ 28.6 รองลงมาคือรับราชการรอยละ 
25.7 สวนใหญมีสิทธิเบิกคารักษาพยาบาลไดรอยละ 78.6 เนื่องจากรับราชการหรือบุคคลใน
ครอบครัวสามารถเบิกได เชนเดียวกับการศึกษาของศรัญาพรและชุตพิร ทีพ่บวาผูปวยสวนใหญ
เบิกคารักษาพยาบาลได (รอยละ 77.6 และ 68.8) ผูปวย 6 ราย (รอยละ 8.6) มีประวัติแพยา เชน 
ยาปฏิชีวนะ NSAIDs และยาลดความดันโลหิตกลุม ACEI โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละคร้ัง จํานวน 4 ราย (รอยละ 11.4) แพยา Penicillin, Sulfadiazine, Tetracycline 
และ Enalapril ในขณะที่ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั จํานวน 2 ราย 
(รอยละ 5.7) แพยา Indomethacin และ Tetracycline 

เมื่อจําแนกตามประวัติการเจ็บปวย โรคอื่นที่ผูปวยเปนรวมกับภาวะไขมันในเลือดสูง 3 
อันดับแรก ไดแก โรคความดันเลือดสูงรอยละ 90 โรคหลอดเลือดหัวใจรอยละ 32.9 และ
โรคเบาหวานรอยละ 25.7 ผลดังกลาวมีแนวโนมไปทางเดียวกันกับผลการศึกษาของชุติพร
และศรัญาพร ซึ่งพบวาโรคที่ผูปวยเปนรวมสวนใหญคือ โรคความดันเลือดสูง (รอยละ 75 และ 
71.2) และโรคเบาหวาน (รอยละ 27.5 และ 16.9) ทั้งโรคความดันเลือดสูงและโรคเบาหวานเปน
ปจจัยเสี่ยงที่สําคัญของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ  

จากผลการตรวจรางกายพืน้ฐาน พบวาผูปวยมนี้ําหนกัและสวนสงูเฉลี่ย 68.26 ± 9.63 
กิโลกรัม และ 1.61 ± 0.08 เมตร ตามลําดับ คาดัชนีมวลกายเฉลีย่ 26.44 ± 3.45 กก./ม2 คา
ดังกลาวใกลเคียงกับผลการศึกษาของชุตพิรและศรัญาพร (25.69 ± 3.70 กก./ม2 และ 25.84 ± 
3.80 กก./ม2 ตามลําดับ) ผูปวยรอยละ 27.10 มีคาดัชนีมวลกายอยูในชวง 23.0 – 24.9 กก./ม2  
จัดอยูในกลุมที่มีน้าํหนกัเกนิ และอีกรอยละ 60 มีคาดัชนีมวลกายมากกวา 25 กก./ม2 จัดวาเปน
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โรคอวน ตามเกณฑการแบงคาดัชนมีวลกายในผูปวยชาวเอเชียขององคการอนามัยโลก[68] ใน
ปจจุบันการรับประทานอาหารประเภทแปงและไขมันมากเกนิไป รวมทัง้ขาดการออกกําลังกาย
อยางสม่ําเสมอ ทาํใหปญหาโรคอวนเพิม่ข้ึนอยางรวดเร็ว ผูปวยมคีาเสนรอบวงระดับเอวเฉลีย่ 
32.64 ± 2.76 นิ้ว พบผูปวยชายรอยละ 5.7 มีเสนรอบวงระดับเอวมากกวา 36 นิว้ และผูปวยหญิง
รอยละ 21.4 มีคาเสนรอบวงระดับเอวมากกวา 32 นิว้ ผูปวยดังกลาวจัดวามีภาวะอวนลงพงุ โดย
ประเมินจากคาเสนรอบวงระดับเอวในผูปวยชาวเอเชยี ซึ่งกาํหนดวา เพศชายควรมีเสนรอบวง
ระดับเอวไมเกนิ 36 นิ้วและเพศหญิงไมเกนิ 32 นิ้ว โดยคาเสนรอบวงระดับเอวเปนเกณฑขอหนึ่งที่
ใชวินิจฉัยภาวะ metabolic syndrome  

จากการประเมินภาวะ metabolic syndrome พบผูปวยรอยละ 48.6 มีภาวะ metabolic 
syndrome โดยสวนใหญพบในเพศหญิง (รอยละ 51.4) ภาวะดงักลาวเพิ่มความเสีย่งของการเกดิ
โรคเบาหวานในอนาคต ผูปวยมีความดนัเลือดขณะหัวใจบีบตัวเฉลี่ย 140.23 ± 16.22 มิลลิเมตร
ปรอท และระดับความดันเลือดขณะหัวใจคลายตัวเฉลีย่ 85.57 ± 10.11 มิลลิเมตรปรอท ทัง้สอง
คาพบวาอยูในเกณฑปกต ิ เนื่องจากผูปวยสวนใหญรับประทานยาลดความดันโลหิตเพื่อควบคุม
ระดับความดนัเลือดอยู ทําใหระดับความดนัเลือดเฉลี่ยของผูปวยอยูในเกณฑปกติดงักลาว 
อยางไรก็ตาม พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มีความดันเลือดเฉลี่ย
ขณะหัวใจบีบตัวสูงกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั เนื่องจากผูปวยที่
เปนโรคความดันเลือดสูงและไมสามารถควบคุมความดันเลือดไดตามเกณฑที่กําหนด ในกลุม
ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครัง้ มีจํานวนมากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (รอยละ 45.7 และ 31.4; p = 0.220 ตามลําดับ)  จงึทําใหระดับความ
ดันเลือดเฉลี่ยขณะหัวใจบีบตัวสูงกวาดังกลาว 

พบผูปวยจํานวน 6 ราย (รอยละ 8.6) ปจจุบันยังคงสูบบุหรี่ และอีก 12 ราย (รอยละ 
17.1) ยังคงดื่มเครื่องดื่มที่มีแอลกอฮอล ซึ่งการสูบบุหร่ีเปนปจจัยเสี่ยงสําคัญที่ทําใหเกิดโรคหลอด
เลือดหัวใจ ปจจุบันองคกรตางๆ ไดมีการรณรงคใหประชาชนลดหรือเลิกสูบบุหร่ี ทั้งนี้เพื่อ
ประโยชนของตัวผูสูบเองและบุคคลรอบขางที่ไดรับผลกระทบจากการตองดมควันบุหร่ีดวย 
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ตารางที ่25 ขอมูลพื้นฐานของตัวอยางทีเ่ขารวมการวิจยั (สัปดาหที ่0) 

จํานวนผูปวย (รอยละ) 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม ขอมูลผูปวย 

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

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

0.516 
 

0.473 a 
 

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

7.371 0.118 a 

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

4.352 0.114 a 

อาชีพ      
     รับราชการ 11 (31.4) 7 (20.0) 18 (25.7) 
     รับจาง 3 (8.6) 3 (8.6) 6 (8.6) 
     แมบาน 7 (20.0) 8 (22.9) 15 (21.4) 
     ธุรกิจสวนตัว 10 (28.6) 10 (28.6) 20 (28.6) 
     ขาราชการบํานาญ 1 (2.9) 2 (5.7) 3 (4.3) 
     รัฐวิสาหกจิ 0 (0.0) 1(2.9)  1(1.4)  
     อ่ืนๆ  3 (8.6) 4 (11.4) 7 (10.0) 

2.432 0.876 a 

ประวัติการแพยา      
     แพยา 2 (5.7) 4 (11.4) 6 (8.6) 
     ไมแพยา 33 (94.3) 31 (88.6) 64 (91.4) 

0.729 
 

0.673 b 
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ตารางที ่25 ขอมูลพื้นฐานของตัวอยางทีเ่ขารวมการวิจยั (ตอ) 

จํานวนผูปวย (รอยละ) 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม ขอมูลผูปวย 

(N = 35) (N = 35) (N = 70) 
χ2 

  
P value 

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

1.134 0.769 a 

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

3.660 0.056 a 

ปจจุบันสูบบหุรี่        
     สูบ 1 (2.9) 5 (14.3) 6 (8.6) 2.917 
     ไมสูบ 34 (97.1) 30 (85.7) 64 (91.4)  

0.198 b 

ประวัติการด่ืมสุรา       
     ดื่ม 6 (17.1) 6 (17.1) 12 (17.1) 0.000 
     ไมดื่ม 29 (82.9) 29 (82.9) 58 (82.9)  

  
1.000 a 
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a    จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ                
     Chi-Square test   
b   จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Fisher’ s  
      Exact test 
♣   ประวัติการเจ็บปวยอื่นๆ ไดแก โรคกระเพาะอาหารอักเสบ  โรคเกาท  โรคภูมิแพ 

ตารางที ่26 ผลการตรวจรางกายพื้นฐานของตัวอยางที่เขารวมการวจิัย(สัปดาหที่ 0) 

 

คาเฉลี่ย (SD)  
(คาสูงสุด, คาต่ําสุด) 

ปจจัยเสี่ยง 
5 มก.วันละคร้ัง 

( N = 35) 
10 มก.วนัเวนวัน 

( N = 35) 
รวม 

( N = 70) 

t value P value 

 อายุเฉลีย่ (ป) 59.7 (6.7) 
(48, 70) 

56.8 (10.8) 
(23, 70) 

60.55 (11.1) 
(23, 70) 

1.356 0.180 

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

69.34 (11.14) 
(48.9, 99.2) 

68.26 (9.63) 
(48.9, 99.2) 

-0.939 0.351 

 สวนสูง (ม.) 1.59 (0.08) 
(1.48, 1.73) 

1.62 (0.08) 
(1.50, 1.77) 

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

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

26.31 (3.89) 
(19.6, 36.4) 

26.44 (3.45) 
(19.6, 36.4) 

0.313 0.756 

 เสนรอบวงระดับเอว (นิว้) 32.71 (2.23) 
(29, 38) 

32.56 (3.24) 
(23, 41) 

32.64 (2.76) 
(23, 41) 

0.236 0.814 

 ความดนัเลือดขณะหัวใจ 
 บีบตัว (มิลลิเมตรปรอท) 

144.06 (15.85) 
(110, 180) 

136.40 (15.88) 
(110, 180) 

140.23 (16.22)
(110, 180) 

2.019 0.047∗ 

 ความดนัเลือดขณะหัวใจ 
 คลายตัว (มิลลิเมตรปรอท) 

87.03 (9.38) 
(70, 100) 

84.11 (10.71) 
(70, 110) 

85.57 (10.11) 
(70, 110) 

1.210 0.230 

SD = standard deviation 
     ใชสถิติ independent t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ระหวางผูปวยที่ได รับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10  

        มิลลิกรัม วันเวนวัน   
∗          แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  
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ตารางที่ 27 แสดงรายการยาแตละชนิดทีผู่ปวยใชรวม พบวาจํานวนผูปวยที่ไดรับยาแตละ
ชนิดไมแตกตางกนัระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน (p > 0.05 ทั้งหมด) พบวายาสวนใหญที่ผูปวยไดรับ เปนกลุมยาลดความดันโลหิต ไดแก 
ยา HCTZ (รอยละ 44.3) amlodipine (รอยละ 25.7) metoprolol และ enalapril (รอยละ 24.3; 
ทั้ง 2 ชนิด) นอกจากนัน้ยงัไดรับยารักษาโรคเบาหวาน และยายับยั้งการเกาะกลุมของเกล็ดเลือด 
รวมดวย สาํหรับยาอื่นๆที่ผูปวยไดรับรวม ไดแก ยารักษาโรคทางเดนิอาหาร ยาขบักรดยูริก และ
วิตามนิเปนตน โดยผูปวยแตละรายที่เขารวมการวิจัย ไมมีการเปลีย่นแปลงยาแตละชนิดที่ใชรวม 
ระหวางการวจิัย 

ตารางที่ 28 จําแนกผูปวยตามลักษณะปจจัยเสี่ยงตอการเกิดโรคหัวใจ พบวาโรคความดนั
เลือดสูง เปนปจจัยเสี่ยงทีพ่บมากสุดถงึรอยละ 90 รองลงมา คือ ปจจัยเสี่ยงดานอาย ุ รอยละ 40 
ผลดังกลาวแมจะมีความขดัแยงกับผลการศึกษาของชตุิพรและศรัญาพร ซึง่พบวาปจจัยเสี่ยงทีพ่บ
มากที่สุดคืออายุ (รอยละ 86.4 - 93.8) รองลงมาคือโรคความดันเลือดสูง (รอยละ 71.2 - 75.0) 
อาจเนื่องมาจากการเก็บขอมูลในการวิจัยครั้งนี ้ ทาํการเก็บขอมูลผูปวย ณ แผนกอายุกรรม ซึ่ง
ตรวจรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือดเปนหลัก จงึพบผูปวยโรคความดันเลือดสูงจํานวนมาก 
นอกจากนัน้ยงัมีปจจยัเสี่ยงอื่นๆ อีก ไดแก ประวัติการสูบบุหร่ี ระดบั HDL-C และประวัติคนใน
ครอบครัวเปนโรคหัวใจและเสียชีวิตกอนวยัอันควร ปจจยัเสี่ยงทัง้หมดดังกลาว เปนสิ่งที่ตองนาํมา
ประเมินเพื่อหาแนวทางในการลดระดับไขมันในเลือดที่เหมาะสมสําหรับผูปวยแตละรายตอไป 

เมื่อจําแนกผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจ ตารางที่ 28 ผูปวยสวนใหญรอยละ 
54.3 จัดอยูในกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งสงู (ไดแก ผูปวยโรคหลอดเลอืดหัวใจ โรคเบาหวาน และผู
ที่มีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป มากกวารอยละ 20) ระดับ LDL-C เปาหมายของ
ผูปวยกลุมนี้คอื ต่ํากวา 100 มก./ดล. สําหรับ ผูปวยที่มีความเสีย่งปานกลางและความเสี่ยงต่าํ พบ
รอยละ 27.1 และ 18.6 ตามลําดับ การจาํแนกผูปวยตามความเสี่ยงดังกลาวเพื่อกาํหนดเปาหมาย
ของการลดระดับ LDL-C ในผูปวยแตละรายตามที่ NCEP-ATP III กําหนด 
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ตารางที ่27 รายการยาแตละชนิดที่ผูปวยใชรวม (สัปดาหที ่0) 

 

 จํานวนผูปวย (รอยละ)    
ยาที่ผูปวยใชรวม  5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม χ2 P value  

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

จํานวนผูปวย (รอยละ)    
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม χ2 P valuea 

 
ยาที่ผูปวยใชรวม 

 ( N = 35) ( N = 35) ( N = 70)    
 B1-6-12 7 (20.0) 3 (8.6) 10 (14.3) 1.867 0.172 
 Folic 3 (8.6) 4 (11.4) 7 (10.0) 0.159 1.000 
 Allopurinol 2 (5.7) 0 (0.0) 2 (2.9) 2.059 0.493 
 Gastrointestinal drugs   2 (5.7) 0 (0.0) 2 (2.9) 2.059 0.493 
 Antidepressant ♠ 0 (0.0) 2 (5.7) 2 (2.9) 2.059 0.493 
 NSAIDs ♥ 3 (8.6) 0 (0.0) 3 (4.3) 3.134 0.239 
 Other drugs ♣ 2 (5.7) 2 (5.7) 4 (5.7) 0.000 1.000 
a     จํานวนยาที่ผูปวยใชรวมแตละชนิดเทียบกับยาอื่นๆที่เหลือ ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน วิเคราะหโดยใชสถิติ  Chi-Square test และ  Fisher’ s Exact test  

    Gastrointestinal drugs include ranitidine (N = 1), omeprazole (N = 1), simethicone (N = 1) 
♠      Antidepressant include alprazolam (N = 2) 
♥      NSAIDs include melocoxib (N = 1), celecoxib (N = 2) 
♣    Other drugs include pseudoephredine (N = 1), cetirizine (N = 1), foliamin (N = 1), viatril (N = 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

69 
 

ตารางที ่28 ปจจัยเสี่ยงทีก่อใหเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตามเกณฑของ NCEP-ATP III 
 

                (สัปดาหที่0) 

 จํานวนผูปวย (รอยละ)    
 ปจจัยเสีย่ง 5มก.วนัละครัง้ 10มก.วนัเวนวัน รวม χ2 P value 

  (N = 35) (N = 35) ( N = 70)    
ปจจัยเสี่ยงหลกั           
 อายุ   15 (42.9) 14 (40.0) 29 (41.4) 0.059 0.808 a 
 ความดนัเลือดสูง♠ 34 (97.1) 29 (82.9) 63 (90.0) 3.968 0.106 b 
 ปจจุบนัสูบบุหร่ี  1 (2.9) 5 (14.3) 6 (8.6) 2.917 0.198 b 
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหวัใจ♥ 5 (14.3) 4 (11.4) 9 (12.9) 0.128 1.000 b 
 HDL-C นอยกวา 40 มก./ดล.    6 (17.1) 4 (11.4) 10 (14.3) 0.467 0.495 a 
 HDL-C มากกวา 60 มก./ดล. ♣   7 (20.0) 7 (20.0) 14 (20) 0.000 1.000 a 
 การจาํแนกตามความเสี่ยงของ 
 การเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ         

 High risk: CHD or CHD   
 risk equivalents  

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

 Moderate risk: ≥ 2 Risk  
 Factors 

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

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

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

    อายุ   เพศชาย   >  45 ป   เพศหญิง  > 55 ป 
♠     มีความดันเลือดสูง (BP > 140/90 มิลลิเมตรปรอท) หรือรับประทานยาลดความดันเลือดสูง 
♥     ประวัติครอบครัวเปนโรคหัวใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหัวใจตายในผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอายุ 55   
      ป หรือในผูหญิงที่เปนญาติสายตรงกอนอายุ 65 ป               ♣     ปจจัยเสี่ยงเชิงลบ 
a    จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Chi-  
     Square test   
b   จํานวนของผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Fisher’ s  
     Exact test 
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การเปรียบเทยีบขอมูลพืน้ฐานของตวัอยางที่เขารวมการวิจัย ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ใชสถิติ Chi-Square test และ 
Fisher’s Exact test สําหรับเปรียบเทียบขอมูลพื้นฐานในดาน เพศ อายุ อาชีพ สิทธกิาร
รักษาพยาบาล ประวัติการเจ็บปวย จํานวนยาที่ผูปวยใชรวม ประวัตกิารแพยา จาํนวนผูปวยที่มี
ภาวะ metabolic syndrome จํานวนผูปวยแบงตามคาดัชนีมวลกายและเสนรอบวงระดับเอว 
ประวัติการสูบบุหร่ีและดื่มสุรา และจํานวนผูปวยจําแนกตามปจจัยเสี่ยงและความเสี่ยงของการ
เกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ พบวาไมมีความแตกตางระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (p > 0.05; ทุกคา) สาํหรบัขอมูลผลการตรวจรางกาย
พื้นฐาน ไดแก คาเฉลีย่ของ อายุ น้ําหนกั สวนสูง เสนรอบวงระดับเอว ดัชนีมวลกาย ความดัน
เลือดขณะหัวใจบีบตัวและคลายตัว ใชสถิติ independent t-test ในการเปรยีบเทียบขอมลู
ดังกลาว พบวาไมมีความแตกตางระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุมเชนกัน (p > 0.05; ทุกคา) ยกเวนคา
ความดันเลือดเฉลี่ยขณะหัวใจบีบตัว ในผูปวยที่ไดรับยา 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มีคาสูงกวาใน
ผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั อยางมีนยัสําคญัทางสถิติ (144.06 ± 15.85 และ 136.40 
± 15.88 ตามลําดับ ; p = 0.047) สาเหตุเนื่องมาจาก ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง มีจํานวนผูปวยโรคความดันเลือดสูงที่ไมสามารถควบคุมระดับความดนัเลือดไดตาม
เกณฑที่กําหนดมากกวาผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (รอยละ 45.7 และ 31.4; p = 
0.220) จึงทําใหคาความดันเลือดเฉลี่ยขณะหัวใจบบีตัวสูงกวาดังกลาว 

ตารางที่ 29 แสดงขอมูลการตรวจทางหองปฏิบัติการพื้นฐานของผูปวยทัง้ 70 ราย การ
เปรียบเทียบขอมูลการตรวจทางหองปฎิบตัิการพืน้ฐานระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน วิเคราะหโดยใชสถิต ิindependent t-test  ในการ
เปรียบเทียบระดับน้ําตาลในเลือด คอเลสเทอรอลรวม ไตรกลีเซอไรด HDL-C, LDL-C, AST, ALT, 
CK และ SCr ผลการวิเคราะหไมพบความแตกตางระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (p > 0.05; ทุกคา)   

จากผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ พบวา ระดับคอเลสเทอรอลรวมพืน้ฐานมีคาเฉลีย่ 
261.70 ± 32.18 มก./ดล. คาดังกลาวสูงกวาระดับคอเลสเทอรอลรวมเฉลี่ยจากผลการศึกษาของ
ชุติพรเล็กนอย (248.86 ± 35.32 มก./ดล.) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละ
คร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน มีระดับคอเลสเทอรอลรวมเฉลี่ย 262.31 ± 37.96 และ 261.09 
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± 25.69 มก./ดล. ตามลาํดับ (p = 0.874) ระดับคอเลสเทอรอลรวมดังกลาวมีคาสงูกวาเกณฑที ่
NCEP-ATP III กําหนด ซึง่ระดับที่เหมาะสมคือไมเกิน 200 มก./ดล. 

ในสวนของระดับ HDL-C พื้นฐาน มีคาเฉลี่ยคือ 52.03 ± 13.64 มก./ดล. ระดับ HDL-C 
ดังกลาวมีผลเหมือนกับระดบั HDL-C ของผูปวยภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงจากผลการศึกษา
ของชุติพร (52.66 ± 15.96 มก./ดล.) เมื่อพิจารณาจากเกณฑที่ NCEP-ATP III กําหนด ระดบั 
HDL-C เฉลี่ยดังกลาวจัดอยูในเกณฑปกต ิ โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วนัละ
คร้ัง มีระดับ HDL-C เฉลี่ย 51.57 ± 13.75 มก./ดล. ในขณะที่ผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วนั
เวนวัน มีระดบั HDL-C เฉลี่ย 52.49 ± 13.70 มก./ดล. ( p = 0.781)   

สําหรับผลการตรวจระดับไตรกลีเซอไรดพื้นฐาน ไมพบความแตกตางของระดับไตรกลีเซอ
ไรดเฉลี่ยระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 
(179.40 ± 77.09 และ 157.11 ± 83.51 มก./ดล. ตามลําดับ; p = 0.250) ระดับไตรกลีเซอไรด
เฉลี่ยของผูปวยทั้งหมดคือ 168.26 ± 80.57 มก./ดล. ซึ่งสงูกวาระดับไตรกลีเซอไรดจากผล
การศึกษาของชุติพร (153.29 ± 76.50 มก./ดล.) คาดังกลาวคอนขางสูงกวาเกณฑที่ NCEP-ATP 
III กําหนด ระดับไตรกลีเซอไรดที่เหมาะสมควรนอยกวา 150 มก./ดล. 

จากผลการตรวจระดับ LDL-C ซึ่งเปนเปาหมายหลักในการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสูง 
พบวา ระดับ LDL-C เฉลี่ยของผูปวยทัง้หมดคือ 176.00 ± 32.15 มก./ดล. ผลดังกลาวมีคา
เชนเดียวกับระดับ LDL-C จากผลการศึกษาของชุตพิร (176.03 ± 31.92 มก./ดล.) ระดับ LDL-C 
พื้นฐานที่วัดไดจัดอยูในระดับที่สูงกวาเกณฑปกติที่ NCEP-ATP III กําหนด ซึง่ระดับ LDL-C ที่
เหมาะสมในผูปวยแตละรายนั้น ข้ึนอยูกบัการจําแนกผูปวยตามระดบัความเสีย่งของการเกิดโรค
หลอดเลือดหวัใจ พบวาไมมีความแตกตางของระดับ LDL-C เฉลี่ย ระหวางกลุมทีไ่ดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน (p = 0.791) โดยระดับ LDL-C เฉลี่ย
ของทั้ง 2 กลุมคือ 174.97 ± 35.96 และ 177.03 ± 28.33 มก./ดล. ตามลําดับ  
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ตารางที ่29 ผลการตรวจทางหองปฏิบัตกิารพืน้ฐานของผูปวยที่เขารวมการวิจัย(สัปดาหที่ 0) 

 

คาเฉลี่ย (SD) ♥ 
(คาสูงสุด, คาต่ําสุด)  

5 มก. วนัละครั้ง 10 มก. วันเวนวนั รวม 
ขอมูล 

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

t value 
 

p valuea 
 

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

261.09 ± 25.69 
(219, 330) 

261.70 ± 32.18 
(201, 338) 

0.159 0.874 

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

52.49 ± 13.70 
(34, 96) 

52.03 ± 13.64 
(29, 96) 

-0.279 0.781 

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

157.11 ± 83.51 
(41, 365) 

168.26 ± 80.57 
(41, 390) 

1.160 0.250 

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

177.03 ± 28.33 
(124, 255) 

176.00 ± 32.15 
(110, 255) 

-0.266 0.791 

FBS (mg/dL)  
 

110.51 ± 29.60 
(80, 187) 

99.89 ± 18.42 
(79, 168) 

105.20 ± 25.05 
(79, 187) 

1.804 0.087 

AST (IU/L)  
 

28.63 ± 12.83 
(14, 65) 

23.40 ± 5.92 
(15, 36) 

26.01 ± 10.26 
(14, 65) 

2.189 0.190 

ALT (IU/L) 32.23 ± 18.96 
(12, 85) 

25.20 ± 10.92 
(6, 47) 

28.71 ± 15.76 
(6, 85) 

1.900 0.062 

CK (IU/L) 111.37 ± 41.10 
(25, 206) 

123.77 ± 54.14 
(36, 238) 

117.57 ± 48.12 
(25, 238) 

-1.079 0.284 

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

0.83 ± 0.22 
(0.42, 1.30) 

0.84 ± 0.23 
(0.37, 1.50) 

0.216 0.830 

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

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

จากผลการตรวจทางหองปฏิบัติการอื่นๆ พบวาผูปวยมีระดับน้ําตาลในเลือดเฉลี่ย 105.20 
± 25.05 มก./ดล. โดยระดับน้ําตาลในเลือดเฉลี่ยระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ไมแตกตางกัน (110.51 ± 29.60 และ 99.89 
±18.42 มก./ดล.; p = 0.087) นอกจากนั้นไดตรวจวัดระดับ AST, ALT, CK และ SCr ซึ่งการตรวจ
ดังกลาว เพื่อใชเปนขอมูลพื้นฐานในการประเมินอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้นระหวางการวจิยั 
พบระดับ AST และ ALT มีคาเฉลี่ย 26.01 ± 10.26 และ 28.71 ± 15.76 IU/L ตามลําดับ ผล
ดังกลาวมีคาใกลเคียงกับระดับ AST และ ALT จากผลการศึกษาของชุติพร (24.08 ± 9.89 และ 
26.86 ± 17.04 IU/L ตามลําดับ) ระดับ AST เฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง สูงกวาผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (28.63 ± 12.83 และ 23.40 ± 5.92 
IU/L ตามลําดับ) ในขณะที่ระดับ ALT ในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง ก็มี
คาเฉลี่ยสูงกวาผูปวยที่ไดรับยา 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เชนกัน (32.23 ± 18.96 และ 25.20 ± 
10.92 IU/L ตามลําดับ) อยางไรก็ตาม ระดับ AST และ ALT ในผูปวยทั้ง 2 กลุม ไมแตกตางอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.190, AST และ  p = 0.062, ALT) 

ระดับ CK พืน้ฐานของผูปวยทัง้หมดเฉลีย่ 117.57 ± 48.12 IU/L โดยผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง มีระดบั CK เฉลี่ย 111.37 ± 41.10 IU/L คาดังกลาวต่ํากวา
เล็กนอยเมื่อเทียบกับกลุมทีไ่ดรับยาโรซูวาสทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ที่มีระดับ CK เฉลี่ย 123.77 
± 54.14 IU/L อยางไรก็ตาม ไมพบความแตกตางอยางมนีัยสาํคัญทางสถิติระหวางตัวอยางทัง้ 2 
กลุม (p = 0.284) เชนเดียวกัน เมื่อตรวจระดับ SCr พบวาไมมีความแตกตางกนั ระหวางผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั (p = 0.830) ระดับ SCr  
เฉลี่ยของทัง้ 2 กลุมคือ 0.84 ± 0.25 และ 0.83 ± 0.22 มก./ดล. ตามลําดับ ระดับ SCr ของผูปวย
ทั้งหมดเฉลี่ย 0.84 ± 0.23 มก./ดล. 
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2. ผลการศึกษาประสิทธิผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือด ในผูปวยรายเดียวกัน
กอนและหลงัไดรับยาโรซวูาสทาทนิ 5 มิลลกิรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  

การเปรียบเทยีบผลการเปลีย่นแปลงระดบัไขมันในเลือดโดยเฉลี่ย ในผูปวยรายเดียวกนั
กอนและหลังไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวน
วัน เมื่อผูปวยรับประทานยาครบ 4 สัปดาห วิเคราะหโดยใชสถิติ paired t-test  

ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน  5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง เปนเวลา 4 สัปดาห (ตารางที่ 30) พบวาระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตร
กลีเซอไรดและระดับ LDL-C ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน โดย
ระดับคอเลสเทอรอลรวมลดลงจาก 261.70 ± 32.18 มก./ดล. เหลือ 187.71 ± 38.97 มก./ดล.  
(p < 0.001) ในขณะที่ระดับไตรกลีเซอไรดลดลงจาก 168.26 ± 80.57 มก./ดล. เหลือ 135.41 ±  
66.21 มก./ดล. (p < 0.001) และระดับ LDL-C ลดลงจาก 176.00 ± 32.15 มก./ดล. เหลือ 
104.54  ± 34.95 มก./ดล. (p < 0.001)  ในสวนของระดับ HDL-C พบวาเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน โดยเพิ่มข้ึนจาก 52.03 ± 13.64 มก./ดล. เปน 56.26 ± 
13.60 มก./ดล. (p < 0.001)   

ผลเปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (ตารางที่ 31) พบวาเมื่อผูปวยรับประทานยาครบ 4 สัปดาห ระดับ
คอเลสเทอรอลรวมลดลงจาก 261.70 ± 32.18 มก./ดล. เหลือ 193.54 ± 39.88 มก./ดล. ระดับ
ไตรกลีเซอไรดลดลงจาก 168.26 ± 80.57 มก./ดล. เหลือ 140.53 ± 68.62 มก./ดล. และระดับ 
LDL-C ลดจาก 176.00 ± 32.15 มก./ดล. เหลือเพียง 111.30 ± 35.05 มก./ดล. ซึ่งระดับไขมันทั้ง 
3 ชนิดดังกลาว ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน (p < 0.001 
ทั้งหมด) อยางไรก็ตามระดับ HDL-C ที่สัปดาหที่ 4 เพิ่มข้ึนจากระดับไขมันพื้นฐานเพียงเล็กนอย 
แตไมเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.076) โดยระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนจาก 52.03 ± 
13.64 มก./ดล. เปน 53.83 ± 14.46 มก./ดล. ระดับไขมันที่เปลี่ยนแปลงดังกลาวมีคาเชนเดียวกับ
ผลการศึกษาของชุติพร ที่พบวากลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน 
ระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรด และระดับ LDL-C ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ
เมื่อเทียบกับระดับไขมันพื้นฐาน (p < 0.001 ทั้งหมด) ในขณะที่ระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนจากระดับ
ไขมันพื้นฐาน แตไมเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.114) เชนกัน 
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ตารางที ่30 ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน  5   
                   มก. วนัละครั้ง เปนเวลา 4 สปัดาห (N = 70) 

 

คาเฉลี่ย ± SD   
(คาต่ําสุด, คาสูงสุด) ชนิด 

ไขมันในเลือด 
95% CI 

(df) สัปดาหที่ 0 
( N = 70) 

สัปดาหที่ 4 
( N = 70) 

t value p value  

TC 
(mg/dL) 

65.90-82.07 
(69) 

261.70 ± 32.18 
(201,338) 

187.71 ± 38.97 
(111,294) 

18.249 <0.001∗ 

Median  259.50 187.50   
HDL-C 
(mg/dL) 

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

52.03 ± 13.64 
(29,96) 

56.26 ± 13.60 
(26,89) 

-3.968 <0.001∗ 

Median  50.00 54.50   
TG 

(mg/dL) 
20.32-45.37 

(69) 
168.26 ± 80.57 

(41,390) 
135.41 ± 66.21 

(28,355) 
5.232 <0.001∗ 

Median  143.00 121.50   
LDL-C 

(mg/dL) 
63.91-79.01 

(69) 
176.00 ± 32.15 

(110,255) 
104.54 ± 34.95 

(27,220) 
18.883 <0.001∗ 

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

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ TC, HDL-C, TG และ LDL-C  ระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4  
∗        แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  
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ตารางที ่31 ผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน   
                   10 มก. วันเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 

 

คาเฉลี่ย ± SD   
(คาต่ําสุด,คาสูงสุด) ชนิด 

ไขมันในเลือด 
95% CI 

(df) สัปดาหที่ 0 
( N = 70) 

สัปดาหที่ 4 
( N = 70) 

t value P value  

TC 
(mg/dL) 

60.60-75.72 
(69) 

261.70 ± 32.18 
(201,338) 

193.54 ± 39.88 
(128,301) 

17.983 <0.001∗ 

Median  259.50 192.00   
HDL-C 
(mg/dL) 

(-3.80)-(0.20)  
(69) 

52.03 ± 13.64 
(29,96) 

53.83 ± 14.46 
(27,93) 

-1.800 0.076 

Median  50.00 52.00   
TG 

(mg/dL) 
12.77-42.68 

(69) 
168.26 ± 80.57 

(41,390) 
140.53 ± 68.62 

(25,375) 
3.699 <0.001∗ 

Median  143.00 129.00   
LDL-C 

(mg/dL) 
58.36-71.04 

(69) 
176.00 ± 2.15 

(110,255) 
111.30 ± 35.05 

(44,226) 
20.356 <0.001∗ 

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

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ TC, HDL-C, TG และ LDL-C  ระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4  
∗        แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  
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3. ผลการศึกษาประสิทธิผลการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือด ระหวางผูปวยที่ไดรับ
ยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลกิรัม วันละครั้ง เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน10 มิลลกิรัม วันเวนวนั  

ตารางที่ 32 แสดงรอยละของระดับไขมันในเลือดที่ลดลง ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครัง้ และโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั หลังจากผูปวยรับประทาน
ยาโรซูวาสทาทินแตละวิธีเปนระยะเวลาครบ 4 สัปดาห พบวารอยละของระดับคอเลสเทอรอล  
รวมที่ลดลงระหวางทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน (p = 0.095) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน
ขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ สามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 28.20 สวนผูที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั ลดระดบัคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 26.13 
ผลการศึกษานี้สอดคลองกบัการศึกษาทีผู่วิจัยเปรียบเทียบผลการลดระดับคอเลสเทอรอลรวมของ
ยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เทียบกับยาหลอกและยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน 
พบวาสามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 28-34[52,57,59-62] รวมทั้งสอดคลอง
กับผลการศึกษาของชุตพิรที่พบวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 
สามารถลดระดับคอเลสเทอรอลรวมไดเฉลี่ยรอยละ 28.08[29]   

เปรียบเทียบผลการเปลี่ยนแปลงของระดับ HDL-C พบวาระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนเฉลีย่รอย
ละ 9.91 และ 4.45 ในกลุมผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ตามลําดับ ผลการเพิม่ระดับ HDL-C ระหวางทั้ง 2 กลุมแตกตางกนัอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.01) ในกลุมผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ระดบั 
HDL-C ที่เพิม่ข้ึน สอดคลองกับผลการศึกษาของชุติพรที่พบวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั มีระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนเฉลี่ยรอยละ 5.79[29] นอกจากนัน้ยงั
สอดคลองกับการศึกษากอนหนาที่ผูวจิัยเปรียบเทียบประสิทธิผลของยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง เทียบกับยาหลอกและยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน พบวา ระดับ HDL-C เพิ่มข้ึนเฉลีย่รอย
ละ 2-13 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง[52,57,59-62] 

 จากผลการตรวจระดับไตรกลีเซอไรด ไมพบความแตกตางของรอยละระดับไตรกลีเซอ
ไรดที่ลดลงระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน (p = 0.24) รอยละของระดับไตรกลีเซอไรดที่ลดลงในผูปวยทัง้ 2 กลุมคือ 15.32 และ 
10.86 ตามลําดับ ผลดังกลาวในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั ใกลเคียง
กับผลการศึกษาของชุตพิรที่พบวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน 
ลดระดับไตรกลีเซอไรดไดเฉลี่ยรอยละ 8.59[29]  นอกจากนัน้ รอยละระดับไตรกลีเซอไรดที่ลดลง 
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ในผูปวยทัง้ 2 กลุม ยงัสอดคลองกับผลการศึกษากอนหนาที่พบวา ยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง สามารถลดระดับไตรกลีเซอไรดไดเฉลี่ยรอยละ12-35[52,57,59-62] 

เปรียบเทียบผลของระดับ LDL-C ซึ่งเปนเปาหมายหลกัในการรักษา พบวาผูปวยที่ไดรับ
ยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มลิลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับ
ยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (p = 0.03) รอยละของระดับ 
LDL-C ที่ลดลงในผูปวยทั้ง 2 กลุม คิดเปน 40.77 และ 36.98 ตามลําดับ ซึ่งใกลเคียงกับผล
การศึกษาของชุติพรที่รายงานวา ระดับ LDL-C ลดลงเฉลี่ยรอยละ 38.83 เมื่อผูปวยไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั[29] นอกจากนัน้ในการศึกษากอนหนาที่มีผูวจิัยเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการลดระดับ LDL-C ของยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เทยีบกับยาหลอก
และยาชนิดอื่นในกลุมสแตติน พบวาโรซวูาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง สามารถลดระดับ 
LDL-C ไดเฉลี่ยรอยละ 39-47[52,57,59-62] จะเห็นไดวาผลการศึกษาในครั้งนี ้  ผูปวยที่ไดรับยา
โรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ผลการลดระดับ LDL-C 
ใกลเคียงกับผลการศึกษาดังกลาวเชนกัน 
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ตารางที ่32  เปรียบเทียบรอยละการเปลีย่นแปลงระดบัไขมันในเลือดระหวางผูปวยที่ไดรับยา                                
                    โรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละคร้ัง และ 10 มก. วนัเวนวนั เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 

 

รอยละของการเปลี่ยนแปลง 
ระดับไขมันในเลือด ± SD    

(คาต่ําสุด, คาสูงสุด) 
ชนิด 

ไขมันใน
เลือด 

95% CI 
(df) 

5 มก. วนัละครั้ง 
( N = 70)       

10 มก.วนัเวนวัน 
( N = 70)    

t value p value  

TC 
(mg/dL) 

(-3.69) - 4.51  
(69) 

-28.20 ± 12.38 
(-58.39, -3.15) 

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

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

(-9.57) – (-1.35)  
(69) 

9.91 ± 19.48 
(-28.33, 70.73) 

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

Median  7.78 4.25   
TG 

(mg/dL) 
(-3.11) -12.04 

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

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

Median  -15.71 -19.56   
LDL-C 

(mg/dL) 
0.37 – 7.20 

(69) 
-40.77 ± 16.89 
(-82.38, 0.00) 

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

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

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ TC, HDL-C, TG และ LDL-C  ระหวางผูปวยที่ได รับยาโรซูวาส  
        ทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน   
∗         แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่  ∝ ≤ 0.05  
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(12.38)

 (19.48)

(11.79)

(15.95)

(25.97)
(35.52)

(16.89) (14.49)

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

รูปที่ 7 รอยละการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันในเลือด (SD) ระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน                        
            5 มก. วนัละครั้ง และ 10 มก. วันเวนวัน (N = 70) 
 
4. ผลการศึกษาเปรียบเทยีบรอยละของผูปวยทีส่ามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายของ NCEP-ATP III  

การเปรียบเทยีบรอยละของผูปวยทีส่ามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที ่
NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครัง้ และผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั วิเคราะหโดยใชสถิต ิMcNemar χ2 Test แสดงผล
การศึกษาในตารางที ่ 33 พบวาผูปวยรอยละ 70 ที่เขารวมการศึกษาในครั้งนี ้ สามารถลดระดับ 
LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง (รอยละ 70) และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (รอย
ละ 65.7) สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนดไมแตกตาง
กัน (p = 0.549)  ผลดงักลาวสอดคลองกบัผลการศึกษาของชุติพรทีพ่บวา กลุมตัวอยางที่ไดรับยา

 a    b    c     d 
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โรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายรอยละ 70[29]  

นอกจากนัน้ยงัสอดคลองกบัผลการศึกษากอนหนา ซึง่พบวายาโรซวูาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายทีก่ําหนด รอยละ 64-88[52,57,59-62]   
 

ตารางที ่33 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายของ  
                   NCEP-ATP III (2001) เมื่อรับประทานยาแตละวิธีครบ 4 สัปดาห 
 

จํานวนผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ (รอยละ) 
จํานวนผูปวยลดระดับ LDL-C ไมไดตามเกณฑ (รอยละ) 
5 mg.วันละครั้ง 10 mg.วันเวนวัน Total 

ความเสีย่งของการเกิดโรค
หลอดเลือดหวัใจ 

N = 35 N = 35 N = 70 

χ2 P value∗ 

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

12 (66.7)  
6 (33.3) 

9 (45.0)  
11 (55.0) 

21 (55.3) 
17 (44.7) 

12.880 0.727 

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

8 (88.9)  
1 (11.1) 

9 (84.2)  
1 (15.8) 

17 (89.5) 
2 (10.5) 1.968 1.000 

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

7 (87.5) 
1 (12.5) 

4 (84.6)  
1 (15.4) 

11 (84.6) 
2 (15.4) 

13.000 1.000 

Total 27 (70.0)  
8 (30.0) 

22 (65.7)  
13 (34.3) 

49 (70.0) 
21 (30.0) 

28.998 0.549 

    CHD = coronary heart disease; CHD risk equivalents ไดแก peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm,   
       symptomatic carotid artery disease, diabetes and 10-year risk > 20%  
∗     จํานวนของผูปวยที่ลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมาย ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10  
       มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบเทียบโดยใชสถิติ McNemar χ2 Test  

เมื่อจําแนกผูปวยตามความเสี่ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ สามารถแบงไดเปน
ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงสงู ความเสี่ยงปานกลางและความเสี่ยงต่ํา จากผูปวยทัง้หมด 38 ราย ในกลุม
ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงสงู พบผูปวย 21 ราย (รอยละ 55.3) สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายที ่NCEP-ATP III กําหนด ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้งและ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที ่ NCEP-ATP III กําหนด 
ไมแตกตางกนั (รอยละ 66.7 และ 45.0 ตามลําดับ; p = 0.727) ผลดังกลาวสอดคลองกับผล
การศึกษาของชุติพรที่พบวา ในกลุมผูปวยที่มีความเสีย่งสูงที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม 
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วันเวนวัน สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายรอยละ 50[29] นอกจากนั้นจากผล
การศึกษาอ่ืนๆ[52,57,59-62]  มีรายงานวาในกลุมผูปวยที่มีความเสีย่งสูง สามารถลดระดับ LDL-
C ไดตามเกณฑเปาหมายรอยละ 39-84 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง 

สําหรับกลุมผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลาง สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด รอยละ 89.5 ไมพบความแตกตางของรอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่กาํหนด ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 
5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (p = 1.000) โดยผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 
5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมาย รอยละ 88.9 และ รอยละ 84.2 ตามลาํดับ ผลดังกลาวใกลเคียงกับผลการศึกษาของชุติ
พรที่พบวา ผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลางสามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมาย รอย
ละ 75 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั[29]   

ในสวนของผูปวยทีม่ีความเสีย่งต่ํา รอยละของผูปวยที่สามารถลดระดบั LDL-C ไดตาม
เกณฑเปาหมายที ่NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง (รอยละ 87.5) และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั (รอยละ 84.6) พบวาไมแตกตางกนัอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p = 1.000) ผลการลดระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP 
III กําหนด ในกลุมของผูปวยทีม่ีความเสี่ยงต่ําสอดคลองกับการศึกษาของ Shepherd[63]  ที่
รายงานวา ในกลุมผูปวยทีม่ีความเสีย่งต่าํ สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายรอย
ละ 91-95 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง ในขณะเดียวกนัก็สอดคลองกบัผล
การศึกษาของชุติพรที่พบวา ผูปวยที่มีความเสี่ยงต่ํา สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑ
เปาหมายรอยละ 100 เมื่อไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั[29]   

จากผลการศึกษาครั้งนี้ จะเห็นไดวาในกลุมผูปวยที่มีความเสีย่งสงู รอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเปาหมายต่ํากวากลุมอ่ืน อาจเนื่องมาจากภาวะโรคที่ผูปวยเปน 
เชน โรคหลอดเลือดหัวใจ โรคเบาหวาน รวมทั้งมีปจจัยเสีย่งสูงและไมสามารถควบคุมได ในขณะที่
ปจจัยสําคัญอกีอยาง คือ พฤติกรรมการดาํเนนิชีวิตที่ไมเหมาะสม ทาํใหผูปวยไมสามารถลดระดับ
ไขมันไดตามเปาหมายที่วางไว ดังนัน้จงึเปนสิ่งสาํคัญทีบุ่คลากรทางการแพทย โดยเฉพาะเภสัชกร 
ตองชวยดูแลและใหคําแนะนาํแกผูปวย ในการเปลีย่นแปลงพฤติกรรม โดยการควบคุมอาหาร 
ควบคุมน้าํหนกั ออกกําลงักายสม่าํเสมอและลดการสูบบุหร่ี รวมถงึคาํแนะนําในการใชยาลดระดับ
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ไขมันในเลือดชนิดตางๆ เพื่อใหผูปวยมคีวามรูและสามารถปฏิบัติตัวไดถูกตอง ซึ่งจะนําไปสูการ
ควบคุมระดับไขมันไดตามเปาหมายในผูปวยแตละราย  
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High risk = CHD or  CHD  risk equivalents  eg. peripheral arteial disease, abdominal aortic aneurysm,          
symptomatic carotid artery disease, diabetes and 10-year risk > 20%; Moderate risk = 2 risk factors(10-yr. risk < 
20%); Low risk = 0 –1 risk factor  

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

  รูปที่ 9 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่     
               NCEP-ATP III กาํหนด (N = 70) 

5. ผลการศึกษาดานความปลอดภัยและความรวมมือในการใชยา  

ตารางที่ 34 แสดงจํานวนผูปวยที่เกิดอาการไมพงึประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทิน  
หลังจากที่ผูปวยไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน  เปน
เวลาครบ 4 สปัดาห จากผลการตรวจปสสาวะพบวา ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนั
ละครั้ง จํานวน 4 ราย (รอยละ 5.7) ตรวจพบเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ และผูปวยอีก 5 ราย (รอย
ละ 7.1) ที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ตรวจพบเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ
เชนเดียวกนั นอกจากนัน้ผูปวย 1 ราย (รอยละ 1.4)  ตรวจพบโปรตีนในปสสาวะหลังไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  จากการประเมนิอาการไมพึงประสงคทัง้หมดที่เกิดขึ้น โดยใช
แบบประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) ผลการประเมินอยูใน

    c b 

 d 

    a 
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ระดับเปนไปได (possible) ผลการศึกษานี้สอดคลองกับผลการศึกษาของชุตพิร ที่พบวาผูปวย 1 
ราย (รอยละ 2.5) ในกลุมตัวอยางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ตรวจพบโปรตนี
ในปสสาวะ และอีก 5 ราย (รอยละ 12.5) ตรวจพบเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ   ผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั เกิดอาการไมพงึประสงคจากการ
ใชยาไมแตกตางกนั (hematuria และ proteinuria; p = 1.000 ทั้งหมด) 

ตารางที ่34 จํานวน (รอยละ) ของผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (N = 70) 
 

จํานวนผูปวย (รอยละ)* อาการไมพงึประสงค 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วนัเวนวัน รวม 

χ2 P valuea 

Dipstick-positive 
hematuria เทากับ 1  4 (5.7) 5 (7.1) 9 (12.8) 0.215 1.000 

Dipstick-positive  
proteinuria เทากับ 1 0 (0.00) 1 (1.4) 1 (1.4) 1.014 1.000 

a   จํานวนผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน เปรียบ  
     เทียบโดยใชสถิติ Fisher’ s Exact test 
*   ผูปวย 1 ราย อาจเกิดอาการไมพึงประสงคไดมากกวา 1 อยาง 

เมื่อส้ินสุดการวิจัย ผูปวย 3 ราย สามารถลดระดับไขมันไดตามเปาหมาย แพทยไดให
ผูปวยหยุดรับประทานยาและใชวิธีการควบคุมอาหารพรอมทัง้ออกกําลังกายแทน สําหรับผูปวยอีก 
2 ราย ระดับไขมันลดลง แพทยจึงเปลีย่นยาเปนซมิวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และนัด
ตรวจระดับไขมันซ้ําทุก 3 เดือนในผูปวยทุกราย การตรวจพบโปรตีนและเม็ดเลือดแดงในปสสาวะ 
อาจพบไดเมื่อผูปวยไดรับยาในขนาดสงูตั้งแต 40-80 มิลลิกรัม[66]  สําหรับยาโรซวูาสทาทินขนาด 
5 มิลลิกรัม มรีายงานการพบโปรตีนในปสสาวะรอยละ 0.5[67] แตผลการศึกษาครั้งนี้ พบโปรตีน
และเม็ดเลือดแดงในปสสาวะรอยละ 1.4 และ 12.8 ตามลําดับ ในระยะเวลาที่ไดรับยา 4 สัปดาห 
ซึ่งเปนอัตราทีค่อนขางสงู สาเหตุอาจเกิดจากผูปวยที่พบอาการไมพึงประสงคดังกลาวเปนผูปวย
สูงอายุและเปนเพศหญิง ซึง่อาจมโีรคอื่นที่มีผลทาํใหตรวจพบเม็ดเลอืดแดงในปสสาวะได เชนการ
ติดเชื้อในทางเดินปสสาวะซึง่พบไดบอยในผูหญงิ รวมทัง้ผูปวยมีโรคประจําตัวเปนโรคความดนั
เลือดสูง ซึ่งเปนอีกสาเหตหุนึง่ทีท่ําใหตรวจพบโปรตีนและเม็ดเลือดแดงในปสสาวะได อยางไรก็
ตาม ควรมีการติดตามตรวจปสสาวะในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินเปนระยะๆ  หรือเมื่อมีการ
ปรับเพิ่มขนาดยาทกุครั้ง  
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นอกจากนัน้ พบผูปวย 1 รายในกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน แจง
วามีอาการทองผูก หลังจากรับประทานยาไปเปนระยะเวลา 2 สัปดาห จากการประเมินอาการไม
พึงประสงคโดยใชแบบประเมินอาการไมพงึประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) ผลการ
ประเมินอยูในระดับไมนาจะใช (doubtful) เภสัชกรไดสอบถามอาการและใหคําแนะนาํแกผูปวยใน
การแกปญหาดังกลาว โดยใหดื่มน้าํและรบัประทานผักผลไมเพิ่มมากขึ้น รวมทั้งเพิม่การออกกาํลัง
กาย โดยผูปวยยังคงรับประทานยาโรซูวาสทาทินตอไป หลังจากสอบถามผูปวยถงึอาการดังกลาว
อีกครั้ง พบวาไมมีอาการทองผูกอีก   

   ตารางที ่35 แสดงผลการตรวจระดับเอนไซม AST, ALT และ CK เมื่อผูปวยไดรับยาใน
แตละวิธีครบ 4 สัปดาห สําหรับการศึกษาครั้งนี้ ไมพบผูปวยทีเ่กิดอาการอันไมพึงประสงคตอตับ
และกลามเนื้อ จากผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ ไมพบผูปวยที่มีคาเอนไซมตับ AST, ALT หรือ
ระดับ CK เพิม่สูงขึ้นมากกวา 3 เทาของคาปกติ พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั มีระดับระดับ AST ไมแตกตางจากระดับพื้นฐาน (p = 
0.683 และ 0.898 ตามลําดบั) ในขณะที่ระดับ ALT ในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม 
วันเวนวัน เพิม่ข้ึนจากระดับพื้นฐาน แตไมเพิ่มข้ึนอยางมีนยัสําคัญทางสถิต ิ (p = 0.852) ในสวน
ของระดับ CK พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ระดับ CK เพิ่มข้ึนไม
แตกตางจากระดับพื้นฐาน (p = 0.222) ในขณะที่ผูปวยที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละ
คร้ัง ระดับ CK เพิ่มข้ึนอยางมีนยัสําคัญทางสถิติจากระดับพื้นฐาน (P = 0.004)  แตระดับ CK ที่
เพิ่มข้ึนยังอยูในเกณฑปกต ิ เมื่อเปรียบเทยีบระดับ AST ALT และ CK ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโร
ซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั หลงัผูปวยรับประทานยาในแตละ
วิธีครบ 4 สัปดาห พบวา ระดับ AST ALT และ CK ของทัง้สองกลุมไมแตกตางกนั (p = >0.05 
ทั้งหมด) ผลการศึกษาดังกลาวสอดคลองกับผลการศึกษาของชุตพิร ที่พบวาไมมรีายงานการเกดิ
อาการไมพงึประสงคตอตับและกลามเนื้อในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั  
โดยไมพบผูปวยทีม่ีคาเอนไซมตับ AST, ALT หรือระดับ CK เพิ่มสูงขึ้นมากกวา 3 เทาของคาปกติ  

อยางไรก็ตาม การวิจัยครัง้นี้ไมพบอาการอันไมพึงประสงคตอตับและกลามเนื้อ  อาจ
เนื่องมาจากการวิจัยใชระยะเวลาในการติดตามผูปวยระยะสั้น การตรวจพบเอนไซมตับเพิ่มข้ึนมกั
เกิดหลังจากไดรับยาอยางนอย 3 เดือน จึงควรมีการติดตามตรวจการทํางานของตับและเอนไซม
กลามเนื้อในชวง 3 เดือนแรกหลังไดรับยา และตรวจเปนระยะๆ ตามความเหมาะสมหรือเมื่อมกีาร
ปรับเพิ่มขนาดยาทกุครั้ง   
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ตารางที ่35 ผลการตรวจระดับเอนไซมตบัและกลามเนือ้ เมื่อไดรับยาครบ 4 สัปดาห ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มก. วนัละครั้ง และ 10 มก. วันเวนวนั   
ผล lab Mean ± SD, Median@ Mean ± SD, Median 

(คาปกติ) 5 mg วันละครั้ง 10 mg วันเวนวัน 
  สัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 4 

95% CI 
(df) t value P value ฿ 

สัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 4 

95% CI 
(df) t value 

  
P value฿ 

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

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

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

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

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

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

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

0.004∗ 
(25,238)  (35,498)  (69)   

0.222 

AST = Aspartate aminotransferase,  ALT = Alanine aminotransferase,  CK = creatinine kinase,   SD = standard deviation 
@      AST, ALT performed by median (non-normal distribution);  CK performed by Mean ± SD  (normal distribution) 
฿     Mean ± SD  ของระดับ AST, ALT ระหวางสัปดาหที 0 และ 4 เปรียบเทียบโดยใชสถิติ Wilcoxon signed-rank test ;  Mean ± SD  ของระดับ CK  ระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4 เปรียบเทียบ

โดยใชสถิติ Paired t-test   
∗      แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ ∝ ± 0.05  
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ผลการศึกษาในดานความรวมมือในการรับประทานยา พบผูปวย 2 ราย ที่ไดรับยาโรซวูาส
ทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน และอกี 1 ราย ที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง โทร
แจงใหผูวจิัยทราบวาลมืรับประทานยา 1 วนั ผูวิจัยไดแนะนาํใหผูปวยรับประทานยาในวนัถัดไป 
และรับประทานยาตอไปจนหมด  

ตารางที่ 36 แสดงรอยละของผูปวยตามจํานวนครั้งและระยะเวลาในการออกกําลงักาย   
ผูปวยที่ออกกาํลังกายอยางสม่ําเสมอมากกวา 3 คร้ังตอสัปดาห และระยะเวลาในการออกกาํลัง
กายแตละครั้งมากกวา 30 นาท ีพบ รอยละ 42.9 และ 37.1 ในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 วนั
ละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน ตามลําดับ พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินทั้ง 2 กลุม 
ออกกําลงักายครั้งละ 10-15 นาที มากกวา 3 คร้ังตอสัปดาห คิดเปนรอยละ 18.6  ในขณะที่ผูปวย
ที่ไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง รอยละ 21.4 และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน รอยละ 22.9 ไมออกกําลังกายเลย ผูปวยสวนใหญออกกําลังกายโดยการเดนิ 
เมื่อเปรียบเทยีบรอยละการเปลี่ยนแปลงระดับ HDL-C จากระดับพืน้ฐาน ตามเวลาและจาํนวน
คร้ังในการออกกําลงักาย ระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุม (ตารางที่ 37) พบวา ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 5 มิลลิกรัม วันละคร้ัง สามารถเพิ่มระดับ HDL-C ไดมากกวา ผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทิน 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน ในทุกรูปแบบของการออกกําลังกาย แตไมแตกตางอยางมีนยัสาํคัญทางสถิติ 
ในการศึกษาครั้งนี ้ ระยะเวลาและจาํนวนครั้งในการออกกําลงักายของผูปวย ไมมีผลตอการ
เปลี่ยนแปลงระดับ HDL-C ของผูปวยที่ไดรับการบริหารยาโรซูวาสทาทินทั้ง 2 วธิี  

ตารางที ่36 จํานวน (รอยละ) ของผูปวย จําแนกตามระยะเวลาและจาํนวนครั้งในการออกกําลงั                     
       กาย ระหวางที่ไดรับยาโรซูวาสทาทินแตละวิธี เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 

จํานวนผูปวย (รอยละ) 
5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วันเวนวัน 

ระยะเวลา / จาํนวนครั้ง 
ในการออกกําลังกาย 

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

รวม 70 (100.0) 70 (100.0) 
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ตารางที ่37  เปรียบเทียบรอยละการเปลีย่นแปลงระดบั HDL-C จากระดับพื้นฐาน ตามระยะเวลา 
                    และจํานวนครัง้ในการออกกาํลังกาย ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มก.   
                    วันละครั้ง และ 10  มก. วนัเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห (N = 70) 
 

รอยละของการเปลี่ยนแปลงระดับ HDL-C ± SD 
(จํานวนผูปวย)   

5 มก.วันละคร้ัง 10 มก.วันเวนวัน 
P value   ระยะเวลา / จาํนวนครั้ง 

ในการออกกําลังกาย 
( N = 70) ( N = 70)  

  ไมออกกาํลังกายเลย 11.99 ± 11.84 
 (n = 15) 

4.76 ± 17.19 
 (n = 16) 

0.332 
 

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

6.31 ± 10.29 
 (n = 8) 

0.428 
 

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

10.28 ± 20.79 
 (n = 13) 

0.414 
 

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

-3.64 ± 19.59 
 (n = 7) 

0.563 
 

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

2.95 ± 12.49 
 (n = 26) 

0.059 
 

     ใชสถิติ paired t-test  เปรียบเทียบ mean ± SD ของ ระดับ HDL-C ระหวางผูปวยที่ได รับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละ 
        ครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน   

ในดานพฤติกรรมการบริโภค พบวาผูปวยสวนใหญ รอยละ 75.7 ควบคุมอาหารเพิ่มข้ึน
จากเดิม เชนลดการทานอาหารทีม่ีไขมันสูง เชน เนื้อสัตวติดมัน เครื่องในสัตว อาหารทะเล เชน 
ปลาหมกึ และอาหารประเภทของทอด ในขณะที่ผูปวยรอยละ 24.3 ยังคงรับประทานอาหาร
ตามปกติ ไมมกีารควบคุมอาหารเพิ่มข้ึนจากเดิม ในระหวางการศึกษา 

อยางไรก็ตาม เนื่องจากการศึกษาในครั้งนี้ มีรูปแบบการศึกษาชนิด Cross-over ซึ่งเปน
รูปแบบที่ใชผูปวยเปนตัวควบคุมในตัวเอง ดังนัน้พฤติกรรมการบริโภค การควบคมุอาหารและการ
ออกกําลงักายในผูปวยแตละรายทีเ่ขารวมการวิจยั ระหวางผูปวยทีไ่ดรับการบริหารยาโรซวูาสทา
ทินทั้ง 2 วธิี จงึไมแตกตางกนั  
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บทที่  5 
สรุปผลการวิจัย และขอเสนอแนะ 

สรุปผลการวจิัย 

การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงทดลอง (experimental design) ชนิด Randomized, 
Prospective, Open-label, Cross-over Group Study โดยมีวัตถุประสงคเพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ความปลอดภัยจากการใชยาและรอยละของผูปวยที่
สามารถลดระดับ LDL-C ใหไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนด ระหวางผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เทียบกับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน 
โดยผูเขารวมการวิจัย ไดแก ผูปวยนอกที่มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูงซึ่งเขารับการรักษา ณ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ จํานวนผูปวยที่ไดรับการคัดเลือกจากแพทยตามเกณฑการคัดเลือกผูปวย
และผูปวยยินยอมเขารวมการวิจัยในครั้งนี้มีทั้งหมด  70 ราย   

ผูปวยทีเ่ขารวมการวิจยัจนเสร็จสิ้นตามระยะเวลาทีก่ําหนด มีจํานวนทั้งหมด 70 ราย เปน
เพศหญงิ 33 ราย และเพศชาย 37 ราย  อายเุฉลี่ยของผูปวยคือ 60.55 ± 11.10 ป น้าํหนักและ
สวนสงูเฉลี่ย 68.26 ± 9.63 กิโลกรัมและ 1.61 ± 0.08 เมตร ตามลําดับ ดัชนมีวลกายเฉลี่ย 
26.44 ± 3.45 กก./ม2 ความดันเลือดขณะหัวใจบีบตัวเฉลี่ย 140.23 ± 16.22 มิลลิเมตรปรอท 
และขณะหัวใจคลายตัวเฉลีย่ 85.57 ± 10.11 มิลลิเมตรปรอท โรคทีพ่บรวมสงูสุด ไดแก โรคความ
ดันเลือดสูง รอยละ 90  รองลงมาคือโรคหลอดเลือดหัวใจและโรคเบาหวาน ยาสวนใหญที่ผูปวย
ไดรับ ไดแก ยาลดความดนัโลหิต และยารกัษาโรคเบาหวาน พบวาโรคความดันเลือดสูงเปนปจจัย
เสี่ยงตอการเกดิโรคหัวใจทีพ่บมากสุด รองลง มาคือ ปจจัยเสี่ยงดานอายุ ผูปวยรอยละ 54.3 จัดอยู
ในกลุมผูปวยที่มีความเสี่ยงสูงตอการเกิดโรคหัวใจ สําหรับผูปวยทีม่ีความเสี่ยงปานกลางและ
ความเสีย่งต่ําพบรอยละ 27.1 และ 18.6 ตามลําดับ การเปรียบเทียบขอมูลพื้นฐานของผูปวยและ
ผลการตรวจรางกายพื้นฐาน พบวาไมมคีวามแตกตางกันระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (p > 0.05; ทุกคา)     

จากการตรวจระดับไขมันในเลือด พบวาผูปวยมีระดับคอเลสเทอรอลรวม ไตรกลเีซอไรด
และ LDL-C สูงกวาเกณฑมาตรฐาน เมื่อเปรียบเทียบขอมูลผลการตรวจทางหองปฎิบัติการ
พื้นฐานระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทนิ 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั 
พบวาระดับน้าํตาลในเลือด คอเลสเทอรอลรวม, ไตรกลีเซอไรด, HDL-C, LDL-C, AST, ALT, CK 
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และ SCr ไมพบความแตกตางระหวางกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน (p > 0.05; ทุกคา)   

ผลการศึกษาประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด ในผูปวยรายเดียวกนักอนและหลงั
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และโรซูวาสทาทิน10 มลิลิกรัม วนัเวนวนั พบวาผล
การลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยในผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละครั้ง เมือ่
ผูปวยรับประทานยาครบ 4 สัปดาห ระดับคอเลสเทอรอลรวม ระดับไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-
C ลดลงอยางมีนัยสาํคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐาน (p < 0.001) ในขณะที่ระดบั 
HDL-C เพิ่มข้ึนอยางมนีัยสาํคัญทางสถิตเิมื่อเทียบกับระดับไขมันพืน้ฐานเชนกนั   

สําหรับกลุมผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ผลการลดลงของระดับ
ไขมันในเลือดโดยเฉลี่ยเมื่อตรวจที่ 4 สปัดาห หลังผูปวยรับประทานยา พบวาระดับคอเลสเทอ
รอลรวม ระดบัไตรกลีเซอไรดและระดับ LDL-C ลดลงอยางมีนยัสําคญัทางสถิติเมือ่เทียบกบัระดับ
ไขมันพื้นฐาน (p < 0.001) อยางไรก็ตาม ระดับ HDL-C ที่สัปดาหที ่4 เพิ่มข้ึนเลก็นอย แตพบวาไม
แตกตางกนัระหวางระดับ HDL-C ในสัปดาหที่ 4 กับระดับ HDL-C พืน้ฐาน (p = 0.076)  

การเปรียบเทยีบประสิทธิผลการลดระดับไขมันในเลือด หลงัจากผูปวยแตละรายไดรับการ
บริหารยาในแตละวิธีครบ 4 สัปดาห พบวารอยละของระดับคอเลสเทอรอลรวมระหวางผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน ลดลงไมแตกตางกนั
อยางมีนยัสําคัญทางสถิติ [p = 0.095; 95%CI = (-3.69), 4.51: df = 69] และรอยละของระดบั
ไตรกลีเซอไรดที่ลดลง ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วันละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วนัเวนวัน ไมแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญทางสถิติ [p = 0.244; 95%CI = (-3.11), 
12.04: df = 69]  

เปรียบเทียบผลของระดับ HDL-C พบวารอยละของระดับ HDL-C ที่เพิ่มข้ึน ในผูปวยที่
ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง มากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม  
วันเวนวัน อยางมนีัยสาํคัญทางสถิติ [p = 0.010; 95%CI = (-9.57),(-1.35): df = 69]  
เชนเดียวกับผลของระดับ LDL-C ซึ่งเปนเปาหมายหลักในการรักษา พบวาผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาส
ทาทินขนาด 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาส
ทาทิน 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถติิ [p = 0.003; 95%CI = (0.37, 7.20): df 
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= 69] ระดับ LDL-C ลดลง รอยละ 40.77 และ 36.98  ในกลุมที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ตามลําดับ   

ในดานผลการศึกษาเปรียบเทียบรอยละของผูปวยที่สามารถลดระดับ LDL-C ไดถึง
เปาหมายตามเกณฑของ NCEP-ATP III พบวาผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วันละ
คร้ัง (รอยละ 70) และผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน (รอยละ 65.7) 
สามารถลดระดับ LDL-C ไดตามเกณฑเปาหมายที่ NCEP-ATP III กําหนดไมแตกตางกัน (p = 
0.549)   

ผลการศึกษาดานความปลอดภัย ไมพบผูปวยที่เกดิอาการอันไมพึงประสงคตอตับและ
กลามเนื้อ คาเอนไซมตับ AST, ALT และระดับ CK ระหวางผูปวยที่ไดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 
มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวัน หลงัรับประทานยาในแตละวธิีครบ 4 สัปดาห 
พบวาไมแตกตางกนัระหวางผูปวยทัง้ 2 กลุม จากผลการตรวจปสสาวะ ตรวจพบเม็ดเลือดแดงใน
ปสสาวะหรือโปรตีนในปสสาวะในผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทาทิน 5 มลิลิกรัม วนัละคร้ัง และ 10 
มิลลิกรัม วันเวนวัน หลงัจากไดรับยาในแตละวิธีครบ 4 สัปดาห ไมแตกตางกนั (p = 1.000)  

ผลการศึกษาดานความรวมมือในการรับประทานยา ระหวางผูปวยทีไ่ดรับยาโรซูวาสทา
ทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั พบวาผูปวยทั้ง 2 กลุม มีความรวมมอืใน
การรับประทานยาไมแตกตางกัน ในดานการออกกาํลังกายและควบคุมอาหาร ผูปวยสวนใหญมี
การออกกาํลังกายอยางสม่ําเสมอ รวมทั้งควบคุมอาหารเพิ่มข้ึน การควบคุมอาหารและการออก
กําลังกายของผูปวยแตละราย ระหวางที่ไดรับการบริหารยาโรซูวาสทาทนิทัง้ 2 วิธ ี ไมแตกตางกนั 
เนื่องจากเปนการศึกษาแบบ Cross-over  

จากการศึกษาวิจัยนี้  สรุปไดวาประสิทธิผลของยาโรซวูาสทาทนิ 5 มลิลิกรัม รับประทาน
ยาวนัละครั้ง สามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม รับประทานยา
แบบวันเวนวัน อยางมนีัยสําคัญทางสถิติ อยางไรก็ตามประสิทธิผลในการลดระดับ LDL-C ใหได
ตามเกณฑเปาหมายของ NCEP-ATP III ระหวางการบริหารยาทัง้ 2 วิธี ไมแตกตางกัน ดงันัน้การ
ใชยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง หรือ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวัน อาจเปนอีกทางเลือกหนึง่ 
ซึ่งจะเปนประโยชนในการพจิารณาเลือกใชยาของแพทยใหเหมาะสมในการลดระดบัไขมันในเลือด
ใหไดตามเปาหมายของผูปวยแตละราย รวมทั้งยังชวยลดภาระคาใชจายดานยาของผูปวยลงได 
จากขอมูลราคายาโรซวูาสทาทนิขนาด 5 มิลลิกรัม ที่จําหนายในประเทศสหรัฐอเมริกา ราคา 
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74.21 บาทตอเม็ด ในขณะที่ ยาโรซวูาสทาทินขนาด 10 มิลลิกรัม ราคาจําหนายเม็ดละ 66.83 
บาท[69] อยางไรก็ตาม ยาโรซูวาสทาทนิมีการนาํเขามาจําหนายในประเทศไทยเฉพาะขนาด 10 
และ 20 มิลลิกรัม สําหรับ ขนาด 5 มิลลิกรัม ไมมีการนําเขามาจาํหนายในประเทศไทย ดังนั้น เมื่อ
นํายาโรซูวาสทาทินขนาด 10 มิลลิกรัม มาบริหารยาโดยใหผูปวยรับประทานยาแบบวันเวนวนั จะ
สามารถประหยัดคายาใหผูปวยได 7.38 บาทตอเม็ด (จากราคาจําหนายในประเทศสหรัฐอเมริกา)
ซึ่งจะเปนการชวยลดภาระคาใชจายดานยาของผูปวยไดตอไป  

ขอจํากัดในการวิจยั 

1. การประเมนิความรวมมือในการรับประทานยาของผูปวย ขอมูลที่บนัทึก ไดจากการสัมภาษณ
วิธีการรับประทานยาของผูปวยเพียงอยางเดียว ซึง่ไมสามารถควบคุมการรับประทานยาของ
ผูปวยไดตลอดเวลา เนื่องจากผูปวยรับประทานยาเองที่บาน ในผูปวยบางรายอาจมีความ
คลาดเคลื่อนของเวลาในการรับประทานยาบางในแตละวนั 

2. การควบคุมอาหาร เปนการเก็บขอมูลจากการสอบถามพฤติกรรมการบริโภคของผูปวย โดยไม
มีการใชแบบประเมินพฤตกิรรมการบริโภคที่มีมาตรฐานรวมดวย  อยางไรก็ตาม การศึกษาใน
คร้ังนี้ มีรูปแบบการศึกษาชนิด Cross-over ซึ่งเปนรูปแบบที่ใชผูปวยเปนตัวควบคุมในตัวเอง 
ดังนัน้การควบคุมอาหารระหวางผูปวยที่ไดรับการบริหารยาโรซูวาสทาทนิทัง้ 2 วิธ ี จึงไม
แตกตางกนั  

ขอเสนอแนะ 

1. เนื่องจาการศึกษาครั้งนี้ไมไดคลอบคลุมถึงเรื่องคาใชจายดานยาและดานการรักษาพยาบาล
อ่ืนๆ ทั้งหมดของผูปวย ดังนั้นควรมีการศึกษาเพิ่มเติมในดานตนทุนประสิทธิผลของยาโรซูวาส
ทาทินเพิ่มมากขึ้น เพื่อเปนการยืนยันวาการรับประทานยาโรซูวาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันเวน
วัน มีประสิทธิผลในการลดระดับไขมันและความคุมคาในการชวยลดภาระคาใชจายดานยาให
ผูปวยไดจริง  

2. ในการศึกษาเพื่อประเมนิอาการไมพงึประสงคจากการใชยา ควรมรีะยะเวลาการศึกษานาน
มากขึ้น เนื่องจากการตรวจพบอาการไมพึงประสงคตอตับ คาเอนไซมตับมักเพิม่ข้ึนหลงัจาก
ไดรับยาอยางนอย 3 เดือน จึงควรเพิ่มระยะเวลาในการศึกษาเพื่อจะสามารถประเมินอาการ
ไมพึงประสงคไดอยางชัดเจน  
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3. การศึกษาประสิทธิผลของยาในการลดระดบัไขมันในผูปวยทีม่ีภาวะไขมันในเลือดสูง อาจมี
ปจจัยอื่นที่มีผลตอการลดระดับไขมันของผูปวย โดยเฉพาะพฤติกรรมการบริโภคของผูปวย ซึง่
การศึกษาครั้งนี้ยังมีขอบกพรองในการประเมินปจจัยดังกลาว เนื่องจากไมมีการประเมินผล
การควบคุมพฤติกรรมการบริโภคที่อาจสงผลตอการลดระดับไขมันของผูปวย ดงันัน้ควรมีการ
ใชเครื่องมือหรือแบบสอบถามทีม่ีมาตรฐาน นํามาประเมินพฤติกรรมการบริโภคของผูปวยรวม
ดวย  

4. ควรมีการศึกษาปจจยัที่มีผลตอประสิทธผิลของการใชยาลดไขมันเพิม่เติม เชนความรวมมือใน
การรับประทานยาของผูปวย ซึง่เปนปจจัยสําคัญทีม่ีผลตอการรักษา ดังนั้นควรมกีารพัฒนา
เครื่องมือที่ใชในการประเมินความรวมมือในการรับประทานยารวมดวย   

5. ควรทําการศึกษาเพิ่มเติมในรูปแบบ multicenter เพื่อชวยในการยืนยันผลการศึกษาถึง
ประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใชยาโรซูวาสทาทิน เมื่อรับประทานยาแบบวันเวนวัน  

6. ควรมีการศึกษาเพิม่เติมในดานเภสัชจลนศาสตรของยา เมื่อผูปวยรบัประทานยาทุกวนัเทียบ
กับวันเวนวนั 
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ภาคผนวก ก  
                          แบบบันทึกประวัติและติดตามผูปวยที่มีระดับไขมันในเลือดสูง        No.  

 
รหัส       อายุ.....................ป    อาชีพ...............................   โทรศัพท...................... 
สิทธิการรักษา   เบิกได    ชําระเงิน     บัตรทอง    ประกันสังคม       
สถานภาพสมรส    โสด      คู       มาย      หยาราง      แยกกันอยู  
ประวัติการแพยา   ไมแพ      แพยา.....................................อาการที่พบ.................................................. 
สูบบุหรี่     ไมสูบ       สูบ.....…...มวน,ซอง/วัน                ดื่มสุรา      ไมดื่ม      ดื่ม.............แกว,ขวด/วัน 
การวินิจฉัย.................................................. 
โรคประจําตัว  โรคความดันเลือดสูง (BP ≥ 140/90 mmHg)หรือรับประทานยาลดความดันเลือดสูง 
                โรคเบาหวาน       โรคหลอดเลือดหัวใจ เชน โรคหัวใจขาดเลือด 
                โรคหลอดเลือดสมอง เชน หลอดเลือดสมองตีบหรือแตก 
                โรคหลอดเลือดแดงแข็ง เชน โรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย  
                โรคไต (Cr > 3 mg/dl)  โรคตับ     

 โรคอื่นๆ............................................................................................ 
ยาที่ไดรับ................................................................... ...........................................................................
 ..................................................................... ........................................................................... 
              ..................................................................... ........................................................................... 
ยา Rosuvastatin ที่ไดรับ  ครั้งที่ 1  5 mg OD จํานวน..............   10 mg AD จํานวน...........................   
               ครั้งที่ 2  5 mg OD จํานวน..............   10 mg AD จํานวน...........................   

ปจจัยเส่ียงเชิงบวก 
 ชายอายุ > 45 ป    หญิงอายุ > 55 ป       ปจจุบันสูบบุหรี่    HDL < 40 mg/dL 
 มีความดันเลือดสูง  (BP > 140/90  มิลลิเมตรปรอท)  หรือรับประทานยาลดความดันเลือดสูง   
 ประวัติครอบครัวเปนโรคหัวใจและหลอดเลือดและเสียชีวิตดวยโรคกลามเนื้อหวัใจตายใน

ผูชายที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ55 ป   หรือในผูหญงิที่เปนญาติสายตรงกอนอาย ุ65 ป 

ปจจัยเสี่ยงเชงิลบ 

 ระดับ HDL > 60 mg/dL   
รวม ………… risk factor  : ความเสี่ยงตอการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป(10-year risk) = ……%
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ผลการตรวจรางกาย & ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ 

ขอมูล ครั้งที่ 1 (Baseline) ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 

 วันที…่……… วันที…่……… วันที…่……… 

น้ําหนัก (kg)       
สวนสูง (m2)       
BMI (kg/m2)       
เสนรอบวงระดับเอว(นิ้ว)       
BP (mmHg)       
FBS (mg/dL)       
AST (IU/L)       
ALT (IU/L)       
CK (IU/L)       
Cr (mg/dL)    
UA       
 

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

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

การควบคุมอาหาร & ออกกําลังกาย ครั้งที่ 2 
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
...........................................................................
........................................................................... 
................................................................. 
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ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 อาการไมพึงประสงคที่พบ 
 วันที่พบอาการ การแกไข วันที่พบอาการ การแกไข 

 คล่ืนไส  ทองเสีย  ปวดทอง  ทองอืด    
 ปวดศีรษะ  ออนเพลีย         
 ปวดกลามเนื้อ  กลามเนื้อออนแรง       
 เอนไซมตับ AST,ALT,CK  > 3x   

     ของคาเริ่มตน   
 Proteinuria / Hematuria 
 อื่นๆ .............................................. 

    

ระดับอาการไมพึงประสงคเมื่อประเมินตาม Naranjo’s Algorithm 
ครั้งที่ 1  ผลการประเมิน    Definite    Probable  Possible  Doubtful 
ครั้งที่ 2  ผลการประเมิน    Definite    Probable  Possible  Doubtful 

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

        
         ภญ.สุวิมล   บวรศุภศรี 

             ผูทําการวิจัย 

 

ผลการตรวจระดับไขมัน 
ขอมูล ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 % Change ครั้งที่ 3 % Change 

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

TC (mg/dL)           

HDL (mg/dL)           

TG (mg/dL)           

LDL (mg/dL)           
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สรุปบันทึกการติดตามผูปวย 

1. ผูปวยจะไดรับการตรวจคัดกรองจากแพทย และเขารวมการวิจัย พรอมทั้งไดลงลายมือชื่อในหนังสือยินยอม
เขารวมการวิจัย   วันที่......................................... 

2. ผูปวยหยุดรับประทานยาลดไขมันทุกชนิดกอนเริ่มการวิจัย เปนระยะเวลา 2 สัปดาห   
เริ่มวันที่ .........................................ครบกําหนดวันที่ .................................................... 

3. ผูปวยไดรับยาสัปดาหที่ 1-4   วันที่....................................................วิธีการบริหารยาที่ไดรับคือ 
Ο  โรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละ 1 ครั้ง รับประทานเวลา 12.00 น. 
Ο  โรซูวาสทาทิน 10 มก. วันเวนวัน   รับประทานเวลา 12.00 น. 

4. ผูปวยไดรับยาสัปดาหที่ 4-8   วันที่....................................................วิธีการบริหารยาที่ไดรับคือ 
Ο  โรซูวาสทาทิน 5 มก. วันละ 1 ครั้ง  รับประทานเวลา 12.00 น. 
Ο  โรซูวาสทาทิน 10 มก. วันเวนวัน    รับประทานเวลา 12.00 น. 

5. สรุป  ผลการใชยาของผูปวย  
 ผูปวยลืมรับประทานยา.............ครั้ง วันที่.................................... 
 ผูปวยเขารวมการวิจัยและรับประทานยาครบกําหนด 8 สัปดาห วันที่...................................... 
 ผูปวยจําเปนตองออกจากการวิจัยวันที่..............................................เนื่องจาก 

 ผูปวยที่เกิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา เชน มีอาการปวดกลามเนื้อ กลามเนื้อ
ออนแรงหรือปวดทอง  จนผูปวยไมสามารถทนตออาการดังกลาวได  และจําเปนตองเปลี่ยน
ยาระหวางการทดลอง  

 ผูปวยมีระดับเอนไซมตับ AST, ALT หรือ CK  เพิ่มสูงขึ้น มากกวา 3  เทาของคาปกติเมื่อ
เริ่มตนการทดลอง 

 ผูปวยจําเปนตองไดรับยาที่อาจเกิดอันตรกิริยากับยาโรซูวาสแตตินรวมในระหวางการวิจัย 
เชน cyclosporin ,  erythromycin,  warfarin,  itraconazole, gemfibrozil   

 ผูปวยที่ไดรับยาลดไขมันชนิดอื่นรวมดวยในระหวางการวิจัย 
 ผูปวยขาดการติดตอระหวางการวิจัย 

 
 
       ภญ.สุวิมล   บวรศุภศรี  
                ผูทําการวิจัย 
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ขอมูลสําหรบัผูปวย (Patient Information) 

การวิจัยเรื่อง การเปรียบเทยีบประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทนิ 5 
มิลลิกรัม วันละครั้ง เทียบกับ 10 มิลลิกรัม วนัเวนวนั ในผูปวยนอกที่มี
ภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง   

วัตถุประสงค เพื่อเปรียบเทยีบประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทนิ 5   
 มิลลิกรัม  วนัละครั้ง  เทียบกับ  10  มิลลิกรัม  วันเวนวนั   
หัวหนาโครงการวิจัย อาจารย นพ.สมเกียรติ แสงวฒันาโรจน 
 สาขาวิชาโรคหัวใจและหลอดเลือด ภาควชิาอายุรศาสตร    
 คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย โทร.0-2256-4184 ตอ 203 
ผูทําการวิจัย นางสาวสุวิมล  บวรศุภศรี 

นิสิตปริญญาโท ภาควิชาเภสัชกรรมคลินกิ คณะเภสัชศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย โทร. 0-1685-2702 

เรียน    ผูปวยทุกทาน 
ทานเปนผูไดรับเชิญจากแพทยใหเขารวมการศึกษาทางคลินิกเพื่อเปรียบเทียบประสทิธิผล  

และความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทิน 5 มิลลิกรัม วนัละครั้ง และ 10 มิลลิกรัม วันเวนวนั ใน
การรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง กอนที่ทานตกลงเขารวมการศึกษาดังกลาว ขอเรียนใหทานทราบ
ถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวจิัยในครั้งนี ้

ภาวะไขมันในเลือดสูง เปนปจจัยเสี่ยงสําคัญที่ทําใหเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
โดยเฉพาะระดับคอเลสเทอรอลรวมและระดับ LDL-C ที่สูงขึ้น แนวทางในการรักษาภาวะไขมันใน
เลือดสูงจึงใช LDL-C เปนเปาหมายหลักในการรักษา โดยลดระดับ LDL-C ใหนอยกวา 100 มก./
ดล. ในผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคเบาหวาน นอยกวา 130 มก./ดล.ในผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยง
ของการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจมากกวาหรือเทากับ 2 ปจจัย และมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือด
หัวใจภายใน 10 ป รอยละ 10-20 นอยกวา 160 มก./ดล. ในผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค
หลอดเลือดหัวใจตั้งแต 2 ปจจัยขึ้นไปและมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจภายใน 10 ป นอยกวา
รอยละ 10 และนอยกวา 190 มก./ดล. ในผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยงสําคัญในการเกิดโรคหลอดเลือด
หัวใจนอยกวา 2 ปจจัยที่มีระดับ LDL-C สูงกวาหรือเทากับ 190 มก./ดล.  
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การรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงทําไดโดย การควบคุมอาหาร การออกกําลังกายและการ
ใชยาลดไขมันในเลือด ซึ่งยาโรซูวาสทาทิน (rosuvastatin) เปนยาลดไขมันในเลือดชนิดใหมที่
นํามาใชในการวิจัยครั้งนี้  ยาสามารถลดระดับ LDL-C ไดมากกวายาอื่นในกลุมเดียวกันอยาง
ชัดเจน   

สําหรบัผูปวยที่ยินดีเขารวมการวจิัย จะมีขอปฎิบติัรวมดังตอไปนี้ 
 ในครั้งแรกทีพ่บกับแพทยและผูวิจัย ผูปวยจะไดรับการแนะนาํเรื่องการลดระดับไขมันในเลือด
โดยการควบคมุอาหาร การออกกําลงักาย ยาที่ใชในการรักษาและวิธีการรับประทานยา  
หลังจากนั้นใหผูปวยหยุดรับประทานยาลดไขมันทุกชนิด เปนระยะเวลา 2 สัปดาห กอนเริ่ม
วิจัย  (washout period)  พรอมทั้งนัดมาตรวจรางกายและเจาะเลือดครั้งตอไป 

 จํานวนผูเขารวมการวิจัยทั้งสิ้น 70 คน สุมตัวอยางผูปวย แบงเปน 2 กลุม กลุมละ 35 คน ให
ไดรับยาในแตละวิธ ี

a. กลุมที ่1 ผูปวยไดรับยาโรซวูาสทาทิน 5 มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 คร้ัง เวลา 12.00 
น.  เปนเวลา 4 สัปดาห หลงัจากนัน้เปลี่ยนเปนขนาด 10 มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 
คร้ัง เวลา 12.00 น.  วนัเวนวัน  เปนระยะเวลาอีก 4 สัปดาห       

b. กลุมที ่ 2 ผูปวยไดรับยาโรซวูาสทาทิน 10 มิลลิกรัม วันรับประทานวนัละ 1 คร้ัง เวลา 
12.00 น. วนัเวนวัน เปนเวลา 4 สัปดาห หลงัจากนัน้เปลี่ยนเปนขนาด 5 มิลลิกรัม 
รับประทานวนัละ 1 คร้ัง เวลา 12.00 น. เปนระยะเวลาอกี  4 สัปดาห   

 ผูปวยพบแพทยและผูวิจัยครัง้ที่ 2 แพทยจะตรวจรางกายทั่วไป ระดับไขมันในเลือด การ
ทํางานของตับและระดับเอนไซม CK ไวเปนขอมูลพืน้ฐาน ผูปวยแตละกลุมจะไดรับการรักษา
ดวยยาในแตละวิธีตามการสุม เปนระยะเวลา 4 สัปดาห และนัดติดตามการรักษาครั้งตอไป       

 ผูปวยพบผูวิจยัครั้งที ่ 3 ทําการตรวจระดบัไขมันในเลือด การทํางานของตับและระดับเอนไซม 
CK ผูปวยจะไดรับการสัมภาษณเร่ืองการปฏิบัติตัวในการควบคุมอาหาร การออกกําลงักาย
และการรับประทานยา รวมทั้งอาการไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น ผูปวยทั้ง 2 กลุมจะไดรับการ
รักษาดวยยาสลับกับวิธทีี่ไดรับใน 4 สัปดาหแรก เปนระยะเวลาตออีก 4 สัปดาห และนัด
ติดตามการรักษาครั้งตอไป       

 ผูปวยพบผูวิจยัครั้งที ่ 4 ทําการตรวจระดบัไขมันในเลือด การทํางานของตับและระดับเอนไซม 
CK ผูปวยจะไดรับการสัมภาษณเร่ืองการปฏิบัติตัวในการควบคุมอาหาร การออกกําลงักาย
และการรับประทานยา รวมทั้งอาการไมพงึประสงคที่เกดิขึ้น 
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ประโยชนที่ผูเขารวมการวจิัยจะไดรับ 
 ผูปวยจะไดรับความรูเร่ืองภาวะไขมนัในเลือดสูง อันตรายทีเ่กิดจากภาวะไขมนัในเลือดสูง   
ภาวะไขมันในเลือดสูงสัมพนัธกับการเกิดโรคหัวใจอยางไร ปจจยัเสี่ยงตอการเกิดโรคหัวใจและ
หลอดเลือด วิธีการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสูง การควบคุมอาหาร การเลือกชนิดและวิธกีาร
ประกอบอาหารเพื่อรักษาและปองกนัภาวะไขมันในเลอืดสูง  การออกกําลงักายและการใชยาเพื่อ
ลดระดับไขมันในเลือด  
อาการอันไมพึงประสงคทีอ่าจเกิดขึน้ 

ในระหวางการรักษาดวยยาโรซูวาสทาทิน ผูปวยอาจมอีาการอนัไมพงึประสงคจากการใช
ยาเกิดขึ้น  เชน มีอาการปวดกลามเนื้อ  กลามเนื้อออนแรง  หรือมีปสสาวะเปลีย่นเปนสีแดงหรือสี
น้ําลางเนื้อ   ใหรีบแจงแพทยและผูวิจัยทราบทนัท ี
ประการสําคัญที่ทานควรทราบคือ 

การเขารวมการศึกษาวิจยัครั้งนี้เปนไปโดยสมัครใจ ทานอาจปฎิเสธทีจ่ะเขารวมหรืออาจ
ถอนตัวจากการเขารวมศึกษานี้ไดทุกเมื่อ โดยไมกระทบตอการดูแลรักษาที่ทานจะไดรับจากแพทย 

ผลของการศึกษานี ้จะใชสาํหรับวัตถุประสงคทางวชิาการเทานัน้  ขอมูลที่อาจนาํไปสูการ
เปดเผยตัวของอาสาสมัคร จะไดรับการปกปดและยกเวนวาไดรับคํายินยอมไวโดยกฏหมายที่
เกี่ยวของเทานั้น   และการเปดเผยขอมูลจะเปนขอมูลในรูปแบบสรุปผลการวิจยัเทานัน้    

หมายเหต ุ :  หากผูเขารวมการวิจยัมีขอสงสัยประการใด    กรุณาติดตอ   
อาจารย นพ. สมเกียรติ   แสงวัฒนาโรจน  หัวหนาโครงการวิจยั 
สาขาโรคหวัใจและหลอดเลอืด ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั     

  โทร. 0- 2256-4184   ตอ 203 

เภสัชกรหญิง สุวิมล  บวรศภุศรี   ผูทาํการวิจัย 
ภาควิชาเภสัชกรรมคลินิก คณะเภสัชศาสตร    จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย  

 โทร. 0-1685-2702   
 

ขอขอบคุณในความรวมมือของทานมา ณ ที่นี ้
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ภาคผนวก ค 

ใบยินยอมของผูเขารวมการศึกษา (Consent form) 

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

ขาพเจาไดรับทราบจากแพทยผูรักษา ซึง่ไดลงนามดานทายของหนังสอืนี้  ถึงวัตถุประสงค  
ลักษณะและแนวทางการศึกษาของยาโรซวูาสแตติน รวมทัง้ทราบถงึผลดี ผลขางเคียงและความ
เสี่ยงที่อาจเกดิขึ้น ขาพเจาไดซักถาม ทาํความเขาใจเกี่ยวกับการศึกษานี ้เปนที่เรียบรอยแลว 

ขาพเจายินดีเขารวมการศึกษาวิจยัครั้งนีโ้ดยสมัครใจ และอาจถอนตัวจากการเขารวม
ศึกษานี้เมื่อใดก็ได  โดยไมจาํเปนตองแจงเหตุผล และยอมรับอาการอนัไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้น     
รวมทัง้จะปฏบิัติตัวตามคําแนะนาํของแพทยทุกประการ 

ขาพเจาไดรับทราบจากแพทยผูรักษาวา หากขาพเจาไดรับความผิดปกติเนื่องจากการ
ทดลอง ขาพเจาจะไดรับความคุมครองตามกฎหมาย และหากขาพเจาเขารับการรักษาทาง
การแพทยอ่ืนๆโดยมิไดปรึกษาแพทยผูรับผิดชอบการศึกษานี้ และมิไดแจงใหแพทยทราบในทันที
ถึงความผิดปกติของรางกายที่เกิดขึ้นได  จะถือวาขาพเจาทําใหการคุมครองความปลอดภัยเปน
โมฆะ  (ตามที่กฎหมายกําหนด) 

ขาพเจายินดีใหขอมูลของขาพเจาแกคณะแพทยผูรักษา เพื่อเปนประโยชนในการศึกษา 
วิจัยครั้งนี้ สุดทายนี ้ ขาพเจายินดีเขารวมการศึกษานี้ภายใตเงื่อนไขที่ไดระบุไวแลวในขางตน 
 
………………………………………     ………………………………………… 
                สถานที่/วันที ่      (                                                          ) 
                                                                 ลงนามผูปวย        
…………………………………………                ............................................................. 
                สถานที/่วันที ่      (อาจารย นพ. สมเกยีรติ   แสงวัฒนาโรจน) 
                                                                                       ลงนามแพทยผูใหการรักษา 
 
………………………………………       ............................................................. 
                 สถานที/่วันที ่     (.............................................................) 
                                                                                                 ลงนามพยาน 
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ภาคผนวก ค 

ใบยินยอมของผูเขารวมการศึกษา (Consent form) 

การวิจยั  เร่ือง    การเปรียบเทยีบประสิทธิผล  และความปลอดภัยของยาโรซูวาสทาทิน 5  
มิลลิกรัม  วนัละครั้ง  เทียบกับ  10  มิลลิกรัม  วันเวนวนั  ในผูปวยนอกที่มีภาวะ
คอเลสเทอรอลในเลือดสูง 

วันที่ใหคํายินยอม     วนัที่..................เดือน.................................................พ.ศ..................... 
 
กอนทีจ่ะลงนามในใบยินยอมเขารวมการวจิัยนี ้ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถ ุ

ประสงคของการวิจัย วธิีการวิจัย อันตรายหรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช
รวมทัง้ประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียดและมีความเขาใจดีแลว ซึ่งผูวิจัยไดตอบ
คําถามตางๆ ที่ขาพเจาสงสยัดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจและเขารวม
โครงการวิจยันี้โดยสมัครใจ    

 ผูวิจัยรับรองวาหากเกิดอนัตรายใดๆ จากการวิจยัดังกลาว   ขาพเจาจะไดรับการรักษา 
พยาบาลโดยไมคิดมูลคา และจะไดรับการชดเชยรายไดที่สูญเสยีไประหวางการรักษาพยาบาล
ดังกลาว ตลอดจนเงนิทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึน้ตามความเหมาะสม ขาพเจามีสทิธิทีจ่ะ
บอกเลิกการเขารวมการวิจยันี้เมื่อใดก็ได และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้จะไมมีผลตอการ
รักษาโรคที่ขาพเจาจะพงึไดรับตอไป      

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยได
เฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย การเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับตัวขาพเจาตอหนวยงานตางๆที่
เกี่ยวของ กระทําไดเฉพาะกรณีจําเปนดวยเหตุผลทางวิชาการเทานั้น 

 ขาพเจายินยอมใหผูกาํกับดูแลการวิจัย ผูตรวจสอบ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมและ
คณะกรรมการที่เกี่ยวของกบัการควบคุมยา สามารถเขาไปตรวจสอบบันทกึขอมลูทางการแพทย
ของขาพเจา เพื่อเปนการยนืยนัถึงขัน้ตอนในการวิจยัทางคลินกิ โดยไมลวงละเมดิเอกสิทธิ์ในการ
ปดบังขอมูลของอาสาสมัครตามกรอบทีก่ฎหมายและกฎระเบียบไดอนุญาตไว 

 หากผูวิจัยมีขอมูลเพิ่มเติมทัง้ดานประโยชนและโทษทีเ่กีย่วของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจง
ใหขาพเจาทราบอยางรวดเรว็โดยไมปดบัง และหากขาพเจามีขอสงสัยประการใดหรือเมื่อเกดิ
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ผลขางเคียงจากการวิจัยขึน้ ขาพเจาจะสามารถติดตอกบั อาจารย นพ. สมเกยีรติ แสงวัฒนาโรจน  
ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั หัวหนาโครงการวิจยั หรือ
นางสาว  สุวิมล บวรศุภศรี ผูทําการวิจยัไดตลอด 24 ชั่วโมง 

ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลว มีความเขาใจดีทุกประการและไดลงนามในใบยนิยอม
นี้ดวยความเตม็ใจ    

 
ลงนาม......................................................................................ผูยนิยอม 
         (.......................................................................................) 
ลงนาม.......................................................................................พยาน 
         (........................................................................................) 
ลงนาม.......................................................................................ผูทาํวิจัย 
         (........................................................................................) 

  
ขาพเจาไมสามารถอานหนงัสือได  แตผูวิจยัไดอานขอความในใบยินยอมนี้ใหแกขาพเจา

ฟงจนเขาใจดแีลว    ขาพเจาจึงลงนาม   หรือประทับลายนิว้หัวแมมอืขวาของขาพเจาในใบยินยอม
นี้ดวยความเตม็ใจ 

ลงนาม.......................................................................................ผูยนิยอม 
          (.......................................................................................) 
ลงนาม........................................................................................พยาน 
          (.......................................................................................) 
ลงนาม........................................................................................ผูทาํวิจัย 
          (.......................................................................................) 
 
 

 
 

 
 
 



 
                            

                                                                                                                                                          112 
 

ภาคผนวก ง 

แบบประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (Naranjo’s Algorithm) 

ชื่อ-สกุล............................................................. HN…….………… อายุ.......................ป 
ชื่อยาที่สงสัย................................................ ประวัตกิารแพยา   NKDA 
วันที่เร่ิมใชยา................................... .     แพยา......................... 
วันที่หยุดใชยา......................วันที่ประเมนิ............................เวลาทีพ่บอาการ........................... 

รายการประเมิน ใช ไมใช ไมทราบ 
1. เคยมีสรุปหรือรายงาน ADR เกี่ยวกบัยาที่สงสัยมาแลว +1 0 0 
2. อาการไมพงึประสงคเกิดขึ้นหลงัไดรับยาที่สงสัย +2 -1 0 
3. อาการไมพงึประสงคดีขึ้นเมื่อหยุดยาทีส่งสัยหรือเมื่อให
ยาตานที่เฉพาะเจาะจง +1 0 0 

4. อาการไมพงึประสงคดังกลาวเกิดขึน้อีกเมื่อไดรับยาที่
สงสัยเขาไปใหม +2 -1 0 

5. อาการไมพงึประสงคสามารถเกิดจากสาเหตุอ่ืน
นอกเหนือจากยาที่สงสัย -1 +2 0 

6. อาการไมพงึประสงคเกิดขึ้นไดใหมเมื่อไดรับยาหลอก -1 +1 0 
7. สามารถตรวจวัดระดับยาในเลือดหรือของเหลวใน
รางกายวามีความเขมขนทีท่าํใหเกิดพิษ +1 0 0 

8. อาการไมพงึประสงครุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาดยาหรือ
ลดลงเมื่อลดขนาดยา +1 0 0 

9. ผูปวยเคยเกิดอาการไมพงึประสงคเชนนี้มาแลวเมื่อ
ไดรับยาในครั้งกอน +1 0 0 

10. อาการไมพึงประสงคนัน้มีหลกัฐานทีไ่ดรับการยืนยนั
โดยวิธีอันเหมาะสม +1 0 0 

รวมคะแนน  
ผลการประเมนิ  ใชแนนอน (Definite) > 9 คะแนน    นาจะใช (Probable) 5-8 คะแนน 

 เปนไปได (Possible) 1-4 คะแนน    ไมนาจะใช (Doubtful) < 0 คะแนน 



 
                            

                                                                                                                                                          113 
 

 
 

 

 
 

 
 

ชื่อ-สกุล................................................ 
อายุ...............ป  HN............................. 
 
 
 
 
 
 

    
เอกสารอางอิง 
       1. สาระนารูสําหรับประชาชน.โครงการรักหัวใจใสใจ
โคเลสเตอรอล.   
                           [cited 2004  August 18]. Available from: URL: 

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

            http://www.thaiheart.org/public/index.php 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 

นางสาวสุวิมล บวรศุภศรี เกิดเมื่อวันที่ 14 มิถุนายน พ.ศ. 2517 ที่อําเภอรัษฎา จังหวัด
ตรัง  สํา เร็จการศึกษาระดับปริญญาตรี  เภสัชศาสตรบัณฑิต   จากคณะเภสัชศาสตร 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ในปการศึกษา 2540 รับราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
ตําแหนงหัวหนาผายเภสัชกรรมชุมชนโรงพยาบาลผักไห จังหวัดพระนครศรีอยุธยา พ.ศ. 2541 
จนถึงปจจุบัน เขาศึกษาตอในหลักสูตรเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต สาขาเภสัชกรรมคลินิก ภาควิชา
เภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ในปการศึกษา 2546  
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