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 วัตถุประสงค์ เพื*อเปรียบเทียบผลการลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล
กบัยาหลอก ในผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงู  วิธีการศึกษา เป็นการศึกษาแบบข้ามกลุม่การ
รักษา เชิงสุม่และปกปิดการรักษาทั +งสองข้าง ดําเนินการศึกษา ณ ห้องตรวจโรคผู้ ป่วยนอก แผนกอายุรกรรม
ทั*วไป โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ตั +งแต่เดือนเมษายนถึงสิงหาคม 2556 โดยผู้ ป่วยที*เข้าร่วมการศึกษาจํานวน 14 
คน หลงัจากสมคัรเข้าร่วมการศกึษาและหยดุยาลดไขมนัเป็นเวลา 4 สปัดาห์ ถกูแบ่งกลุม่การรักษาด้วยการสุม่
แบบปกปิด ให้กินเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล (แคปซูลละ 100/5 มิลลิกรัม) วนัละครั +ง ๆ ละ 2 แคปซูล หรือยา
หลอก นาน 4 สปัดาห์ จากนั +นหยดุการรักษา 4 สปัดาห์ แล้วสลบัการรักษาในแต่ละกลุม่อีก 4 สปัดาห์ มีการ
ประเมินผลการเปลี*ยนแปลงระดับคอเลสเทอรอลในเลือด ระดับเอนไซม์ตับและกล้ามเนื +อในแต่ละช่วง 
ผลการรักษา ผู้ ป่วยทั +งสองกลุม่มีข้อมลูพื +นฐาน ผลการตรวจร่างกาย และระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดพื +นฐาน
ไม่แตกต่างกนั (p>0.05) ผลการศึกษาพบว่าเมื*อได้กินเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลนาน 4 สปัดาห์ ระดบัคอเล
สเทอรอลรวมและระดบั LDL-C ลดลงอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติเมื*อเทียบกบัค่าพื +นฐาน โดยระดบัคอเลสเทอ
รอลรวม ลดลงจาก 235.14±37.77 เป็น 213.64±30.98 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (p=0.007) และระดบั LDL-C 
ลดลงจาก 162.09±25.97 เป็น 139.84±22 มิลลกิรัม/เดซิลติร (p=0.001) สว่นระดบัไตรกลีเซอไรด์และ HDL-C 
มีคา่ไมแ่ตกตา่งอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติจากคา่พื +นฐาน ไมม่ีผู้ เข้าร่วมการศกึษารายใดที*มีระดบัเอนไซม์ตบัและ
กล้ามเนื +อสงูขึ +นเกินสามเทา่ของคา่ปกติ นอกจากนั +นคา่ความดนัโลหิต ระดบันํ +าตาลในเลอืด และการทํางานของ
ไตซึ*งประเมินจากระดบัครีแอทินินในเลือดไม่มีการเปลี*ยนแปลงอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ สรุปการศึกษา การ
ให้กินเรดยีสต์ไรซ์/โพลโิคซานอลในคนไทย เป็นเวลา 4 สปัดาห์สามารถลดระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C 
ได้อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ แต่ไม่มีผลต่อระดบัไตรกลีเซอไรด์และ HDL-C ในด้านของความปลอดภยัการให้
เรดยีสต์ไรซ์/โพลโิคซานอลในขนาดและระยะเวลาดงักลา่วไมม่ีผลตอ่การทํางานของตบัและกล้ามเนื +อ  
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SIRINAPA LEKHAPHANRAT: EFFICACY AND SAFETY OF RED YEAST RICE/POLICOSANOL 
ON LOW DENSITY LIPOPROTEIN CHOLESTEROL REDUCTION IN 
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111 pp.  
 

Objective: To compare the cholesterol lowering effects of red yeast rice/policosanol with placebo in 
hypercholesterolemic outpatients. Methods: This study was a prospective, randomized, double blind, 
two-way crossover study. After informed consent and 4 week washout period, fourteen 
hypercholesterolemic outpatients were randomly assigned with concealed allocation to receive either 
red yeast rice/policosanol (each capsule 100/5 mg) 2 capsules daily or placebo 2 capsules daily for 
4 weeks. Then there was a 4-week washout period followed by a crossover to the other treatment for 
another 4 weeks. Cholesterol lowering effects (total cholesterol, LDL-C, triglyceride and HDL-C), liver 
and muscle enzymes were assessed at the end of each 4-week treatment period. Results: Baseline 
patients characteristics were similar between two groups. (p>0.05) Red yeast rice/policosanol 
significantly reduced total cholesterol and LDL-C from baseline. Total cholesterol significantly 
reduced from 235.14±37.77 to 213.64±30.98 mg/dL (p=0.007) and LDL-C significantly reduced from 
162.09±25.97 to 139.84±22 mg/dL. (p=0.001) Triglyceride and HDL-C did not change significantly. 
Serial monitoring of serum hepatic transaminase and creatine kinase level revealed no significant 
increases in value after 4 weeks. There was also an insignificant change in blood pressure, fasting 
blood sugar or serum creatinine throughout the study period. Conclusion: Four-week dietary 
supplement with red yeast rice/policosanol at a fixed dose 200/10 mg per day significantly reduced 
total cholesterol and LDL-C from baseline. There was no significant difference in triglyceride and 
HDL-C levels compared with baseline. The dose and duration of a nutritional supplement with red 
yeast rice/policosanol used in this study appeared to be safe. 
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บทที9 1 

บทนํา 

 

ความเป็นมาและความสาํคัญของปัญหา  

 ภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ (dyslipidemia) เป็นปัจจัยเสี*ยงที*สําคญัที*ทําให้เกิดภาวะ
หลอดเลือดแดงแข็ง (atherosclerosis) ภาวะดงักล่าวก่อให้เกิดโรคหวัใจและหลอดเลือดตามมา
ได้  เช่น โรคหลอดเลือดหวัใจ (coronary heart disease, CHD) โรคหวัใจขาดเลือด (ischemic 
heart disease) โรคกล้ามเนื +อหวัใจตายเฉียบพลนั (acute myocardial infarction) โรคหลอด
เลือดสมอง (stroke)[1] ข้อมูลทางระบาดวิทยาพบว่าโรคหลอดเลือดหัวใจเป็นสาเหตุการตายที*
สําคญัของประชากรในประเทศสหรัฐอเมริกาและทั*วโลก จากรายงานของสมาคมโรคหวัใจแห่ง
สหรัฐอเมริกา (American Heart Association)[2] พบว่าโรคหวัใจและหลอดเลือดเป็นสาเหตกุาร
ตายอนัดบัแรกของประชากร โดยมีผู้ เสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหวัใจในปี 2007 จํานวน 813,804 
คน จากจํานวนผู้ เสียชีวิตทั +งหมด 2,243,712 คน คิดเป็นร้อยละ 33.6 สําหรับประเทศไทยจาก
รายงานด้านสุขภาพของสํานักงานสถิติแห่งชาติปี พ.ศ. 2553 พบว่าโรคหลอดเลือดหัวใจเป็น
สาเหตกุารตายลําดบัที* 4 ของประชากรไทย โดยมีจํานวนผู้ ป่วยที*เสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหวัใจ 
18,399 คน[3] ซึ*งจะเห็นได้ว่าภาวะไขมนัในเลือดผิดปกตินั +นเป็นปัญหาสาธารณสขุที*สําคญั ซึ*ง
ก่อให้เกิดการสญูเสียหลายด้านของผู้ ป่วยและครอบครัว ไม่ว่าจะเป็นคา่รักษาพยาบาล คา่ใช้จ่าย
ในการดแูลผู้ ป่วย และที*สําคญัที*สดุคือการเสียชีวิตของผู้ ป่วย 

ระดบัคอเลสเทอรอลรวม (Total cholesterol: TC) และระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอล 
(Low density lipoprotein cholesterol: LDL-C) ที*สงูขึ +น มีความสมัพนัธ์กบัการเกิดภาวะหลอด
เลือดแดงแข็งและโรคหลอดเลือดหวัใจ จากการศึกษาทางคลินิกจํานวนมากพบหลกัฐานที*แสดง
ให้เห็นวา่การลดระดบัไขมนัดงักลา่วจะชว่ยป้องกนัหรือลดการเสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหวัใจได้
อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ[4-7] ในปัจจบุนั National Cholesterol Education Program (NCEP) 
Adult Treatment Panel (ATP) III ได้กําหนดแนวทางการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสงูโดยใช้ LDL-
C เป็นเป้าหมายหลกัในการรักษา[8, 9] มีการศกึษาทางคลินิกจํานวนมากพบว่าการลดระดบั LDL-
C ในเลือดสามารถลดอตัราตายที*เกิดจากโรคหวัใจ และหลอดเลือด ลดอตัราการเกิดโรคกล้ามเนื +อ
หวัใจตาย และโรคหลอดเลือดสมองได้[10, 11]  ในขณะที*ระดบัไตรกลีเซอไรด์ (Triglyceride: TG) 

 



2 

 

 
 

และระดบัเอชดีแอลคอเลสเทอรอล  (High density lipoprotein cholesterol: HDL-C) ก็เป็นสิ*งที*
ต้องควบคมุให้ได้ตามเป้าหมายด้วยเชน่กนั  

การรักษาภาวะไขมนัในเลือดสงูสามารถทําได้ 2 วิธีหลกัคือ การรักษาโดยไม่ใช้ยา (non-
pharmacologic) เช่น การปรับเปลี*ยนพฤติกรรมการดําเนินชีวิต คือการควบคมุอาหารและการ
ออกกําลังกาย วิธีที*สองคือการรักษาโดยการใช้ยาลดไขมันในเลือด สําหรับยาที*ใช้ในการรักษา
ภาวะไขมนัในเลือดสงูที*มีการใช้อย่างแพร่หลายในปัจจบุนั มี 5 กลุ่ม ได้แก่ (1) กลุ่ม Hydroxy 
methylglutaryl coenzyme A reductase (HMG-Co A reductase) inhibitors หรือ กลุ่มสแตติน 
(statins) (2) กลุ่ม fibric acid derivatives หรือ fibrates (3) กลุ่ม bile acid sequestrants (4) 
กลุม่ nicotinic acid หรือ niacin และ (5) กลุม่ cholesterol absorption inhibitors[12-14]  

ยากลุ่ม HMG-Co A reductase inhibitors เป็นยาลดไขมนัในเลือดที*มีหลกัฐานทาง
วิชาการสนบัสนุนว่า มีประสิทธิผลในการลดระดบั LDL-C มากที*สุด และเป็นการป้องกันระดบั
ปฐมภูมิ (primary prevention) ได้แก่ การรักษาผู้ ป่วยที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงูโดยที*ยงั
ไม่มีอาการทางคลินิกของโรคหลอดเลือดหวัใจ เพื*อป้องกันการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ และการ
ป้องกนัทตุยิภมูิ (secondary prevention) ในผู้ ป่วยที*เกิดโรคหลอดเลือดหวัใจแล้ว เพื*อป้องกนัการ
กลบัเป็นซํ +าหรือการเปลี*ยนจากภาวะหวัใจขาดเลือดไปเป็นโรคกล้ามเนื +อหวัใจตาย โดยลดอตัรา
การเกิดโรค (morbidity) และอตัราตาย (mortality) จากโรคหลอดเลือดหวัใจได้อย่างชดัเจน[6, 15, 16] 
ปัจจบุนัจึงมีการใช้ยากลุ่ม HMG-Co A reductase inhibitors จํานวนมาก แตอ่บุตัิการณ์การเกิด
ผลข้างเคียงจากยากลุม่นี + เชน่ ตบัอกัเสบ กล้ามเนื +ออกัเสบ มีรายงานการเกิดมากขึ +นเช่นกนั [17]  ซึ*ง
ปัจจุบนัมีการคิดค้นและพฒันาประสิทธิภาพในการลดระดบั LDL-C  โดยมีการนําสารที*ได้จาก
ธรรมชาติหรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมาใช้ เพื*อเป็นการเพิ*มประสิทธิภาพในการรักษา ลด
ผลข้างเคียงจากการใช้ยาในขนาดสงู หรือเพื*อเป็นทางเลือกหนึ*งในผู้ ป่วยที*ไม่ชอบการรับประทาน
ยา ทําให้เกิดความร่วมมือในการใช้ยามากยิ*งขึ +นอีกด้วย 

Red yeast rice (เรดยีสต์ไรซ์)[18-21] คือข้าวแดงที*ได้จากการหมักด้วยเชื +อราที*มีชื*อ
วิทยาศาสตร์ว่า Monascus purpureus ซึ*งนํามาใช้ประโยชน์ในการประกอบอาหารของชาวจีน 
โดยสารสําคญัที*ชื*อว่า monacolins มีคณุสมบตัิในการยบัยั +งการทํางานของเอนไซม์ HMG-Co A 
reductase  ซึ*งเป็นเอนไซม์สําคญัในวิถีการสงัเคราะห์คอเลสเทอรอล นอกจากนี +เรดยีสต์ไรซ์ยงั
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ประกอบไปด้วยกรดไขมนัไม่อิ*มตวั (unsaturated fatty acid) และ phytosterols ซึ*งช่วยเพิ*ม
ประสิทธิภาพในการลดระดบัไขมนัในเลือดได้อีกด้วย 

มีการศกึษาถึงประสิทธิผลของเรดยีสต์ไรซ์ในการลดระดบัไขมนัในเลือดโดยเป็นการศกึษา
แบบ randomized controlled trial ในผู้ ป่วยที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงู โดยให้เรดยีสต์ไรซ์เทียบกบั
กลุ่มที*ได้รับยาหลอก พบว่ากลุ่มที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์  สามารถลดระดบั คอเลสเทอรอลรวม และ 
LDL-C   ได้อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ[20, 22, 23] และจากการศกึษาในกลุ่มผู้ ป่วยที*ไม่สามารถทนตอ่
ผลข้างเคียงของยาในกลุ่ม statins (statins-intolerant patient) ผลการศกึษาพบว่า การรักษาด้วย
เรดยีสต์ไรซ์ สามารถลดระดบัคอเลสเทอรอลรวม และ LDL-C ได้ โดยที*ระดบัเอนไซม์ creatine 
kinase (CK)  และอาการปวดเมื*อยกล้ามเนื +อของผู้ ป่วยไม่เพิ*มขึ +นจากเดิมก่อนเข้าศกึษา[24, 25] เมื*อ
ทําการศกึษาเพื*อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการลดระดบัไขมนัในเลือดเทียบกบัยาในกลุ่ม statins 
คือ simvastatin ขนาด 10 มิลลิกรัม  พบว่าระดบัคอเลสเทอรอลรวม และ LDL-C ของทั +งสองกลุ่ม
ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ  แสดงให้เห็นถึงการใช้เรดยีสต์ไรซ์นั +น  มี
ประสิทธิผลในการลดระดบัไขมนัในเลือดเชน่เดียวกบัยาในกลุม่  statins[26, 27] 

ในกลุ่มผู้ ป่วยกล้ามเนื +อหวัใจตาย (post – myocardial infarction) นั +นมีการศกึษาแบบ 
randomized controlled trial ที*มีการให้เรดยีสต์ไรซ์และยาหลอก โดยมีการติดตามโดยเฉลี*ย 4 ปี 
พบวา่กลุม่ผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์ สามารถลดอตัราการเกิดเหตกุารณ์ทางหลอดเลือดหวัใจ และ
อตัราการตายที*มีสาเหตมุาจากโรคหลอดเลือดหวัใจได้อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติเมื*อเทียบกบัยา
หลอก ส่วนระดบัไขมนัในเลือด กลุ่มที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์มีระดบัคอเลสเทอรอลรวม, LDL-C และ 
TG ลดลงได้อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิตเิชน่กนั[28-31] 

ในด้านความปลอดภยัจากการใช้เรดยีสต์ไรซ์  จากการศกึษาของ Lin และคณะ [32] ให้
ผู้ ป่วยได้รับเรดยีสต์ไรซ์เป็นเวลา 8 สัปดาห์พบว่าไม่มีผู้ ป่วยรายใดที*มีระดบัเอนไซม์ alanine 
aminotransferase (ALT), aspartate aminotransferase (AST) หรือ creatine kinase (CK) เพิ*ม
มากกว่าสามเท่าจากคา่ปกติ ซึ*งสอดคล้องกบัการศึกษาอื*น[21, 31, 33] ที*ไม่พบผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์
ไรซ์แล้วเกิดผลข้างเคียงที*รุนแรง  

Policosanol (โพลิโคซานอล) คือกลุ่มของแอลกอฮอล์สายตรงยาว (long chain aliphatic 
alcohols) ที*มีความยาวคาร์บอน 20-36 อะตอม[34] พบในไขจากสตัว์และพืชบางชนิด เช่น ไขจาก
ผึ +ง รําข้าว อ้อย ข้าวโอ๊ต และข้าวสาลี เป็นต้น มีการศกึษาประโยชน์ของโพลิโคซานอลพบว่า
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สามารถลดคอเลสเทอรอลในเลือดได้ โดยลดการสังเคราะห์และเพิ*มการทําลายของเอนไซม์ 
HMG-Co A reductase   จากการศกึษาทางคลินิกพบว่าการบริโภคโพลิโคซานอลที*มีความยาว
คาร์บอน 24-34 อะตอม 5-20 มิลลิกรัม/วนั สามารถลด LDL-C ได้ร้อยละ 21-29 ในขณะที*มี 
HDL-C เพิ*มขึ +นร้อยละ 8-15[35] นอกจากนี +มีรายงานวา่โพลิโคซานอลสามารถป้องกนัและรักษาโรค
เกี*ยวกบัหลอดเลือดหวัใจ ช่วยยบัยั +งการสงัเคราะห์คอเลสเทอรอลและเพิ*มการย่อยสลาย LDL[36] 
ส่วนทางด้านความปลอดภยันั +นพบว่าการให้โพลิโคซานอลไม่มีพิษทั +งในเซลล์ร่างกายและเซลล์ที*
กําลงัเจริญเตบิโต[37] 

อย่างไรก็ตามการศึกษาประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัของการใช้เรดยีสต์ไรซ์และโพลิ
โคซานอลที*ผ่านมานั +นได้ทําการศึกษาในต่างประเทศทั +งหมด โดยยงัไม่มีข้อมูลที*ทําการศึกษาใน
คนไทยและปัจจุบันผลิตภัณฑ์เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลได้มีการจําหน่ายทางการค้าแล้ว 
ผู้ วิจยัจึงสนใจศกึษาเพื*อติดตามประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัในการใช้เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโค
ซานอลในผู้ ป่วยไขมนัในเลือดสงู 

 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย  

 วัตถุประสงค์หลัก 

เปรียบเทียบผลตอ่ระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอลในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์และโพ
ลิโคซานอลกบัยาหลอก ในผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงู 

 วัตถุประสงค์รอง  

 1. เปรียบเทียบผลตอ่ระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซา
นอลกบัยาหลอก ในผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงู ในด้าน 

1) การลดระดบัคอเลสเทอรอลรวม (TC) 
2) การลดระดบัไตรกลีเซอไรด์ (Triglyceride; TG) 
3) การเพิ*มระดบัเอชดีแอลคอเลสเทอรอล (HDL-C) 

2. ศกึษาอาการไม่พึงประสงค์ที*เกิดจากการใช้เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอล ใน
ผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงู ในด้าน 
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1) การเกิดอาการไมพ่งึประสงค์จากยา 
2) ระดบัเอนไซม์ AST, ALT และ CK  

ขอบเขตของการวิจัย 

 การวิจยันี +เป็นการวิจยัทางคลินิกแบบสุ่ม  (randomized clinical study) ดําเนินการศกึษา
ประสิทธิศกัย์และความปลอดภัย       จากการใช้เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลในการลดระดบั
คอเลสเทอรอลในเลือด ในผู้ ป่วยนอกที*เข้ารับการรักษาที*แผนกอายุรกรรมทั*วไป โรงพยาบาล
จฬุาลงกรณ์ ตั +งแตเ่ดือนมีนาคม 2556 

ข้อตกลงเบื Cองต้น 

ผู้ ป่วยทกุรายที*เข้าร่วมการศึกษามีการบริโภคอาหาร และการออกกําลงักายในปริมาณที*
ไมเ่ปลี*ยนแปลง และดําเนินชีวิตตามปกตติลอดระยะเวลาที*ทําการศกึษา 
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กรอบแนวคิดวิจัย 
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ภาพที9 1 กรอบแนวคิดวิจยั 

เครื*องมือและมาตรฐานการตรวจ, ความร่วมมือในการรักษา, การงดนํ +าและอาหารก่อนการ
เจาะเลือด, ช่วงเวลาที*เจาะเลือด, พฤติกรรมการบริโภคอาหาร 2-3 สปัดาห์ก่อนวดั 

 

ระดบัไขมนัในเลอืด 
LDL-C, TC, TG, 

HDL-C 

อาการไมพ่งึประสงค์
จากยา, ระดบัเอนไซม์ 

AST, ALT, CK 

เครื*องมือและมาตรฐานการตรวจ, ความร่วมมือในการรักษา, 
ความเจ็บป่วย (การบาดเจ็บของกล้ามเนื +อ, ไตวาย, โรคตบั) 

เปรียบเทียบระดบัไขมนัในเลือดและ
อาการไมพ่งึประสงค์ แตล่ะกลุม่ก่อน
และหลงัการให้การรักษาในแตล่ะช่วง 

ยาหลอก เรดยีสต์ไรซ์/ 
 โพลโิคซานอล 

ปัจจัยที9มีผลต่อ
คุณภาพของ
ผลิตภณัฑ์ 

- สว่นที*นํามาใช้ 
- กระบวนการผลติ 
- การเก็บรักษา 
- ความชื +น 

ผู้ ป่วยไขมนัในเลือดสงู 

ปัจจัยที9มีผลต่อ 
ระดับไขมันในเลอืด 
พนัธุกรรม, เพศ, อาย,ุ 

การตั +งครรภ์, โรค
ประจําตวั, ยา, อ้วน

หรือนํ +าหนกัเกิน, 
ความเครียด, การสบู
บหุรี*, แอลกอฮอล์, 

พฤติกรรมการ
ดํารงชีวติ (อาหาร, การ

ออกกําลงักาย) 
 

ระดบัไขมนัในเลอืด 
LDL-C, TC, TG, 

HDL-C 

อาการไมพ่งึประสงค์
จากยา, ระดบัเอนไซม์ 

AST, ALT, CK 
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คาํจาํกัดความที9ใช้ในการวิจัย 

ผู้ป่วยคอเลสเทอรอลในเลือดสูง หมายถึง ผู้ ป่วยนอกที*มีระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอล 
(LDL-C) ในเลือดสงูมากกว่า 130 มิลลิกรัม/เดซิลิตร และยงัไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน 
หรือเคยได้รับยาลดไขมนัในเลือดแตห่ยดุยาก่อนเข้าร่วมการวิจยัอยา่งน้อย 1 เดือน 

ประสิทธิศักย์ (efficacy) หมายถึง ความสามารถของยาในการลดระดบั TC, LDL-C, TG 
และการเพิ*มระดบั HDL-C โดยทําการประเมินประสิทธิศกัย์ในการวิจยัหลงัจากผู้ ป่วยได้รับการ
รักษาแตล่ะวิธีครบ 4 สปัดาห์ 

การประเมินประสิทธิศกัย์ในการลดระดบั TC, LDL-C, TG และการเพิ*มระดบั HDL-C 
ประเมินจาก ร้อยละที*เปลี*ยนแปลงไปจากคา่เริ*มต้น คํานวณโดย 

                      ผลตา่งของระดบัไขมนัหลงัได้รับผลิตภณัฑ์กบัคา่เริ*มต้น    X 100 

                                         คา่ระดบัไขมนัเริ*มต้นของผู้ ป่วย 

ความปลอดภัย (safety) หมายถึง การเกิดอาการและอาการแสดงที*ไม่พึงประสงค์จากยา
เมื*อเทียบกบัยาหลอก โดยประเมินจาก 

� การสัมภาษณ์ผู้ ป่วย เพื*อสอบถามถึงอาการไม่พึงประสงค์ที*อาจเกิดขึ +น ได้แก่ 
ปวดศีรษะ  มึนงง เจ็บบริเวณทรวงอก ไม่สบายท้อง ปวดเมื*อยกล้ามเนื +อ 
กล้ามเนื +อออ่นแรงโดยไมท่ราบสาเหต ุ 

� ผลการตรวจร่างกาย (physical examination) ได้แก่ ไข้สงู ผื*นแพ้ 
� ผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการ ได้แก่ ระดบัเอนไซม์ alanine aminotransferase 

(ALT) aspartate aminotransferase (AST) และ creatine kinase (CK) เพิ*ม
มากกวา่ 3 เทา่จากคา่สงูสดุของคา่ปกต ิ

ประโยชน์ที9คาดว่าจะได้รับ  

 ได้ข้อมลูประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัของการใช้เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลในการ
ลดคอเลสเทอรอลในเลือด ในผู้ ป่วยไทยที*มีคอเลสเทอรอลในเลือดผิดปกติ  ซึ*งจะเป็นประโยชน์ตอ่
การพิจารณาในการใช้ยา และเป็นทางเลือกหนึ*งให้แก่แพทย์และผู้ ป่วยอย่างเหมาะสมในการลด
ระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดตอ่ไป 
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บทที9 2 

เอกสารและงานวิจัยที9เกี9ยวข้อง 

 

 จากงานวิจยันี + มีขึ +นเพื*อศกึษาประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัของเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโค
ซานอลในการลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือด ดงันั +นเนื +อหาที*ผู้ วิจยักล่าวถึงในบทนี + จึงเป็นเนื +อหา
ซึ*งได้จากการทบทวนเอกสารและงานวิจัยที*เกี*ยวกับหัวข้อดงันี + (1) ภาวะไขมนัในเลือดผิดปกต ิ
(dyslipidemia)  (2)  เรดยีสต์ไรซ์ (red yeast rice)  (3)  โพลิโคซานอล (policosanol)  

1. ภาวะไขมันในเลือดผิดปกต ิ(dyslipidemia) 

ระดบัไขมนัในเลือดผิดปกติ (dyslipidemia) เป็นภาวะที*ร่างกายมีระดบัไขมนัในเลือด
ต่างไปจากเกณฑ์ที*เหมาะสม ซึ*งเป็นปัจจัยเสี*ยงที*สําคัญที*ทําให้เกิดภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง 
(atherosclerosis) ภาวะดงักล่าวก่อให้เกิดโรคหวัใจและหลอดเลือดตามมาได้  ความผิดปกติของ
ระดบัไขมนัมีหลายรูปแบบ[38] ได้แก่ 

- ระดบัคอเลสเทอรอลรวม (total cholesterol; TC) สงูในเลือด 

- ระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอล (low density lipoprotein-cholesterol; LDL-C) สงูใน
เลือด 

- ระดบัเอชดีแอลคอเลสเทอรอล (high density lipoprotein-cholesterol; HDL-C) ตํ*า
ในเลือด 

- ระดบัไตรกลีเซอไรด์ (triglyceride; TG) สงูในเลือด 
- ระดบัไขมนัผิดปกตแิบบใดแบบหนึ*งร่วมกนั 2 อยา่งขึ +นไป 

- อื*น ๆ เชน่ ระดบัคอเลสเทอรอลรวมตํ*าในเลือดหรือระดบั HDL-C สงูในเลือด 

ข้อมลูทางวิทยาการระบาดจํานวนมากในประชากรหลายเชื +อชาติ ทั +งชายและหญิง แสดง
ให้เห็นวา่ระดบัคอเลสเทอรอลรวมในเลือด มีความสมัพนัธ์กบัการเกิดโรคหวัใจและหลอดเลือด การ
ศึกษาวิจยัทางคลินิกเพื*อลดระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C ในเลือด ยงับ่งว่าสามารถลด
ความเสี*ยงของการเกิดโรคหวัใจและหลอดเลือดและอตัราการตายได้ โดยเฉพาะอย่างยิ*งประชากรที*
มีความเสี*ยงสงู[10, 11] 
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1.1 สาเหตุของภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ[8, 14] 

ความผิดปกตขิองระดบัไขมนัในเลือด แบง่ได้เป็น 2 กลุม่ ตามสาเหตทีุ*เกิดขึ +นดงันี + 

1.1.1 ไขมนัในเลือดผิดปกติปฐมภูมิ (primary dyslipidemia)  ภาวะนี +เป็นความ
ผิดปกตจิากสาเหตทุางพนัธุกรรม หรือไม่ทราบสาเหต ุ โรคที*พบในกลุ่มนี +คือ 
polygenic hypercholesterolemia, familial combined hyperlipidemia, 
familial hypercholesterolemia (FH), familial hypertriglyceridemia, 
familial hypoalphalipoprotienemia, dysbetalipoprotienemia 

1.1.2 ไขมนัในเลือดผิดปกติทุติยภูมิ (secondary dyslipidemia) ภาวะนี +เกิดจาก
โรคหรือยาบางชนิดที* มีผลต่อกระบวนการสร้างหรือสลายลิโพโปรตีน  
(lipoprotein) ทําให้ระดบัไขมนัในเลือดผิดปกต ิดงัตารางที* 1 

ตารางที9 1 สาเหตขุองการเกิดไขมนัในเลือดผิดปกตทิตุยิภมูิ[7, 39] 

Hypercholesterolemia 
Disease: Hypothyroidism 

Obstructive liver disease 
Nephrotic syndrome 
Anorexia nervosa 

Drug: Cyclosporine 
Thiazide 
Progestrogens 

Hypertriglyceridemia: 
Disease: Obesity 

Diabetes mellitus 
Chronic renal failure 
Alcohol 
Stress 
Sepsis 

Drug: Estrogens 
Isotretinoin 
Beta-blockers 
Glucocorticoids  
Thiazide 
Protease inhibitors 

Low high density lipoprotein-cholesterol (HDL-C) 
Disease: Cigarette smoking 

Malnutrition 
Obesity 

Drug: Beta-blockers 
Anabolic steroids 
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1.2 การจัดระดับความเสี9ยงเพื9อควบคุมภาวะไขมันในเลือดผิดปกติ[8, 40, 41] 

 ระดบัความเสี*ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ จะมีผลตอ่การกําหนดระดบั LDL-C ที*พึง
มีในเลือด มี 3 ลําดบั ซึ*งมีผลตอ่การกําหนดระดบั LDL-C ที*พึงมีในเลือด หากมีระดบัไตรกลีเซอไรด์
สงูร่วมด้วย ( ≥ 200 มิลลิกรัม/เดซิลิตร) ให้ใช้ non-HDL-C แทน ซึ*งแสดงดงัตารางที* 2 

ระดบัที* 1 เป็นกลุ่มที*มีความเสี*ยงสงูมากในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ ได้แก่ ผู้ ที*
เป็นโรคหลอดเลือดหวัใจอยู่แล้ว และผู้ ที*มีโรคอื*น ๆ ที*มีความเสี*ยงเทียบเท่ากบัเป็น
โรคหลอดเลือดหวัใจ ได้แก่ 

� โรคเบาหวาน 
� Ischemic stroke ที*เกิดจากหลอดเลือด carotid artery, transient 

ischemic attack 
� Symptomatic peripheral arterial disease 
� Abdominal aortic aneurysm 

ระดบัที* 2 เป็นกลุ่มที*มีความเสี*ยงสงูปานกลางในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ ได้แก่
ผู้ ที*มีปัจจยัเสี*ยงตั +งแต ่2 ข้อขึ +นไป ปัจจยัดงักลา่ว นอกเหนือจาก LDL-C ที*สงู ได้แก่ 

� สบูบหุรี* 
� ความดนัโลหิตสงู (ความดนั ≥ 140/90 มิลลิเมตรปรอท หรือได้รับยาลด

ความดนัโลหิต) 
� HDL-C < 40 มิลลิกรัม/เดซิลิตร 
� มีประวัติครอบครัว คือพี*น้องหรือพ่อแม่เป็นโรคหลอดเลือดหัวใจ โดย

ผู้ชายเป็นเมื*ออาย ุ< 55 ปี ผู้หญิงเป็นเมื*ออาย ุ< 65 ปี 
� อาย ุผู้ชายอาย ุ≥ 45 ปี, ผู้หญิงอาย ุ≥ 55 ปี 

ระดบัที* 3 เป็นกลุ่มที*มีความเสี*ยงน้อยในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ ได้แก่ผู้ ที*มี
ปัจจยัเสี*ยง 0-1 ข้อ ซึ*งเป็นปัจจยัเสี*ยงเชน่เดียวกบัระดบั 2 
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ตารางที9 2 ระดบัไขมนัที*พงึมีในเลือดตามระดบัความเสี*ยง[8, 9] 

ระดบัความเสี*ยง 
ระดบั LDL-C 
ที*พงึมีในเลือด 

(mg/dL) 

ระดบั TG 
ที*พงึมีในเลือด 

(mg/dL) 

ระดบั HDL-C 
ที*พงึมีในเลือด 

(mg/dL) 

ระดบั non 
HDL-C 

ที*พงึมีในเลือด 
(mg/dL) 

เป็นโรคหลอดเลือดหวัใจ 
หรือเป็นโรคที*มีความเสี*ยง
เทียบเท่า 

< 100 <150 > 40 < 130 

มีปัจจยัเสี*ยง 2 ข้อขึ +นไป < 130 < 150 > 40 < 160 
มีปัจจยัเสี*ยง 0-1 ข้อ < 160 < 150 > 40 < 190 

 

1.3 เป้าหมายของการรักษารักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกต ิ

LDL-C ใช้เป็นเป้าหมายสําหรับการกําหนดการรักษา โดยการปรับเปลี*ยนพฤติกรรมการ
ดําเนินชีวิต และการรักษาด้วยยาในลําดบัความเสี*ยงที*แตกตา่งกนัดงัตารางที* 3  

ตารางที9 3 เป้าหมายการรักษาและการกําหนดการรักษาตามลําดบัความเสี*ยง[8, 9, 42] 

ระดบัความเสี*ยง 
LDL-C 

เป้าหมาย 
(mg/dL) 

ระดบั LDL-C ที*
เริ*มต้นการรักษา

โดย TLC 
(mg/dL) 

ระดบั LDL-C ที*
เริ*มต้นการรักษา

ด้วยยา 
(mg/dL) 

เป็นโรคหลอดเลือดหวัใจ 
หรือเป็นโรคที*มีความเสี*ยงเทียบเท่า 

< 70 ≥ 100 ≥ 100 

มีปัจจยัเสี*ยง 2 ข้อขึ +นไป 
� 10-year CHD risk for CHD: 

10-20% 
� 10-year CHD risk for CHD: 

< 10% 

 
< 130 

 
< 130 

 
≥ 130 

 
≥ 130 

 
≥ 160 

 
≥ 130 

มีปัจจยัเสี*ยง 0-1 ข้อ < 160 ≥ 160 ≥ 190 
     CHD = coronary heart disease; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; TLC = therapeutic lifestyle change 



12 

 

 
 

1.4 การรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกต ิ

  1.4.1 การปรับเปลี9ยนพฤติกรรมการดําเนินชีวิต (Therapeutic lifestyle 
change)[43, 44] 

   1.4.1.1 การควบคมุอาหาร 

   การควบคมุอาหารเป็นเป้าหมายแรกในการปรับเปลี*ยนวิถีการดําเนินชีวิต
เพื*อลดระดบั  LDL-C โดยการรับประทานอาหารที*ถกูต้อง คือ การรับประทานอาหารที*มีพลงังาน
พอเหมาะและมีอาหารหลกัครบทกุหมู ่การรับประทานอาหารให้มีปริมาณไขมนัลดลงเป็นเวลานาน
กวา่ 2 ปี สามารถลดการเกิดโรคหวัใจและหลอดเลือดได้  

- รับประทานอาหารไขมันทั +งหมด  ไม่ควรเกินร้อยละ  25-35  ของ
พลังงานรวมต่อวัน  หลีกเลี*ยงอาหารที*มีคอเลสเทอรอลสูง  ซึ*งมีมากใน
อาหารจําพวก  ไข่แดง  หนังสตัว์  เครื*องในสตัว์  หอยนางรม  ปลาหมึก  
กุ้ ง 

- ลดการรับประทานอาหารที*มีคอเลสเทอรอลให้น้อยกว่าวันละ  200  
มิลลิกรัม  โดยอาหารที*มีไขมนัอิ*มตวัสูง  เช่น  กะทิ  ไขมนัจากสตัว์  หนัง
สตัว์  เนื +อสตัว์ตดิมนั  นม  นํ +ามนัมะพร้าว  นํ +ามนัปาล์ม  เนย  เนยแข็งบาง
ชนิด การรับประทานไขมนัที*ไม่อิ*มตวั จะช่วยลดระดบัไตรกลีเซอไรด์ และ
เพิ*ม HDL-C ได้ ดงันั +นจึงควรปรุงอาหารด้วยนํ +ามนัถั*วเหลือง นํ +ามนัที*สกดั
จากเมล็ดดอกทานตะวนั เมล็ดดอกคําฝอย รับประทานอาหารที*มีกากใย
มาก ได้แก่ ข้าวโอ๊ต ข้าวบาร์เลย์ ลกูพรุน แอปเปิ+ล มะละกอ เป็นต้น 

    1.4.1.2 การควบคมุนํ +าหนกั 

 ผู้ ที*มีนํ +าหนกัเกินหรือโรคอ้วนจะเพิ*มความเสี*ยงของการเกิดภาวะไขมนัใน
เลือดสงู  โรคหลอดเลือดหวัใจ  และภาวะ  metabolic syndrome  การควบคมุนํ +าหนกัมีเป้าหมาย
เพื*อป้องกนัไม่ให้นํ +าหนกัตวัเพิ*มขึ +นและลดนํ +าหนกัในส่วนที*เกิน  ซึ*งการควบคมุนํ +าหนกัให้ได้ผลนั +น 
จําเป็นต้องอาศยั  การควบคมุอาหาร  เปลี*ยนแปลงพฤตกิรรม  และออกกําลงักายอยา่งสมํ*าเสมอ 
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    1.4.1.3 การออกกําลงักาย 

 ผู้ ป่วยที*มีระดบัไขมนัในเลือดสงูควรออกกําลงักายอย่างสมํ*าเสมอ  เพราะ
การออกกําลงักายจะช่วยทําให้ระดบัไตรกลีเซอไรด์ในเลือดลดลง  และเพิ*มระดบั  HDL-C  ลด
ความเสี*ยงของการเกิดภาวะ  metabolic syndrome  รวมทั +งช่วยให้การทํางานของเยื*อบผุนงัหลอด
เลือดดีขึ +นด้วย  จงึลดความเสี*ยงของการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจได้  ควรเลือกวิธีการออกกําลงักาย
ให้เหมาะสมตามอายุและสภาพของร่างกายของแต่ละบคุคล    เช่น  การเดินหรือวิ*ง  ปั*นจกัรยาน  
บาสเกตบอล  หรือจดัสวน  เป็นต้น  สําหรับการออกกําลงักายที*สําคญัคือ เริ*มการออกกําลงักายแต่
น้อย ๆ และค่อย ๆ เพิ*มขึ +น ให้มีความสมํ*าเสมอ คืออย่างน้อยสปัดาห์ละ 3 ครั +ง และนานเพียงพอ 
คือครั +งละ 30-45 นาที ตามความเหมาะสม  

  1.4.2 การรักษาด้วยยาลดไขมันในเลือด (Drug therapy)[8, 13, 14] 

  ในผู้ ป่วยที*มีระดบัไขมนัในเลือดสงูเกินกว่าระดบัที*ต้องการหลงัจากที*ควบคมุด้วย
อาหารและวิธีอื*น ๆ แล้ว  การใช้ยาเพื*อลดระดบัไขมนัในเลือด อาจเป็นขั +นตอนการรักษาที*จําเป็น 
ยาที*ใช้ควบคมุระดบัไขมนัในเลือดมีหลายประเภทด้วยกนั ยาแตล่ะประเภทมีความสามารถในการ
ควบคมุระดบัไขมนัชนิดตา่ง ๆ แตกตา่งกนัไปรวมทั +งผลข้างเคียงจากยาก็ตา่งกนัไปด้วย ดงัตารางที* 
4 ปัจจบุนัมียาลดไขมนัที*มีใช้กนัอยู ่5 ชนิดด้วยกนั คือ 

1) Hydroxymethylglutaryl coenzyme A reductase  inhibitiors ได้แก่ Lovastatin, 
Pravastatin, Simvastatin, Fluvastatin, Atorvastatin และ Rosuvastatin 

2) Fibric acid derivatives ได้แก่ Gemfibrozil, Fenofibrate และ Clofibrate 
3) Bile acid sequestrants  หรือ  resins  ได้แก่ Cholestyramine, Colestipol  
4) Nicotinic acid  หรือ  niacin 
5) Selective cholesterol absorption inhibitors ได้แก่ Ezetimibe 

ยากลุ่ม HMG-CoA reductase inhibitors มีประสิทธิผล และนิยมใช้ลดระดบั 
LDL-C มากที*สดุ โดยสามารถป้องกนัการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจได้ ทั +งในผู้ ป่วยที*มีประวตัิเป็นโรค
หลอดเลือดหวัใจอยูแ่ล้ว เพื*อป้องกนัการกลบัมาเป็นซํ +า (secondary prevention) และทั +งในผู้ ป่วยที*
ยงัไม่เคยมีประวตัิเป็นโรคหลอดเลือดหวัใจ เพื*อป้องกนัไม่ให้เกิด (primary prevention) ซึ*งช่วยลด
อตัราการเกิด และการตายจากโรคหลอดเลือดหวัใจได้ประมาณร้อยละ 24-37 
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ตารางที9 4   ประสิทธิผลและผลข้างเคียงของยาลดระดบัไขมนัในเลือดแตล่ะชนิด[8, 13]  

ชนิดของยา กลไกการออกฤทธิb 
ร้อยละการเปลี9ยนแปลงระดับไขมัน 

ผลข้างเคียงจากยา 
↑  LDL-C ↑  HDL-C ↓  TG 

Statins 
↓  Cholesterol synthesis 

↑  LDL receptors 
18-55 5-15 7-30 

myopathy, increased liver 
enzymes 

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 3-10 

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; VLDL = very low density lipoprotein; HDL-C  =  high-density lipoprotein cholesterol; TG  =  triglyceride
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2. เรดยีสต์ไรซ์  

 2.1 ข้อมูลของเรดยีสต์ไรซ์  

เรดยีสต์ไรซ์ หรือข้าวหมกัราแดง[18, 19, 45, 46] คือผลิตภณัฑ์ที*ได้จากการหมกัข้าวกบัเชื +อราที*
มีชื*อวิทยาศาสตร์ว่า Monascus purpureus โดยเชื +อรานี +จะเจริญและย่อยข้าว ขณะเดียวกันก็
สร้างรงควตัถุสีแดง ทําให้ข้าวมีลกัษณะสีแดงเข้มและมีกลิ*นเฉพาะ เมื*อนําไปอบแห้งก็จะได้ข้าว
แดง ซึ*งได้ใช้มามากกว่าพนัปี ในประเทศจีนจะนํามาใช้ในการเก็บรักษาอาหาร และใช้เป็นสีผสม
อาหาร ในอตุสาหกรรมอาหาร เชน่ ไวน์แดง เต้าหู้ ยี + มิโซะ สาเก เนื +อ ปลา เต้าหู้ จีน และยงัมีการใช้
เป็นยาสมนุไพรจีนโบราณที*ชว่ยให้ระบบไหลเวียนเลือดในร่างกายดีขึ +นอีกด้วย 

ตารางที9 5 สว่นประกอบที*สําคญัของ Red yeast rice[18] 

Component Percent by weight (%) 

Starch 73.4 
Fiber 0.8 
Protein 5.8 
HMG-CoA reductase inhibitors 
(monacolins) 

0.4 

Fatty acid: 
  - Monounsaturated 
  - Saturated 

 
< 1.5 
< 0.5 

Phosphorus 0.44 
Trace elements Trace 

 Trace element: sodium, calcium, aluminium, iron, manganese, copper, and silver 

 

2.2 กลไกการออกฤทธิb 

 ในเรดยีสต์ไรซ์ประกอบด้วยสารสําคญัหลายชนิดดงัแสดงในตารางที* 5 สารสําคญัที*มีผล
ตอ่การลดระดบัไขมนัในเลือดคือ monacolins ซึ*งมีทั +งหมด 9 ชนิด สามารถออกฤทธิ:ยบัยั +งการ



 

 

ทํางานของ HMG-CoA reductase 
0.4 ของสว่นประกอบทั +งหมด

 

 

 

 

 

Monacolin K เป็น 
statins ที*ชื*อว่า lovastatin 
เรดยีสต์ไรซ์จะมี monacolin K 
ในปี 2002 ได้ศกึษากลไกการออกฤทธิ:ในระดบัเซลล์ของเรดยีสต์ไรซ์ ที*มีผลตอ่การลดระดบัไขมนั
ในเลือด พบว่ามีฤทธิ:ยบัยั +งการออกฤทธิ:ของเอนไซม์ 
สงัเคราะห์คอเลสเทอรอลใน 
ได้แก่ การป้องกันการดดูซึมของคอเลสเทอรอลจากอาหาร และเพิ*มการขจดัออกของคอเลสเทอ
รอลในระบบไหลเวียนเลือด
กรัม จะประกอบด้วยสารที*ชว่ยลดไขมนัในเลือดทั +งสิ +น 
ในการลดไขมนัในเลือดได้เทา่กบั 

2.3 ขนาดที9แนะนํา

 ขนาดมาตรฐานของเรดยีสต์ไรซ์นั +นยงัไม่เป็นที*กําหนดแน่นอน แตใ่นการศกึษาทางคลินิก
ที*ทําการศกึษาในผู้ใหญ่นั +นจะใช้ขนาดของเรดยีสต์ไรซ์  ในชว่ง 

 

 

ภาพที9 

CoA reductase ได้ โดยจะมีส่วนประกอบของ monacolins 
ของสว่นประกอบทั +งหมด[20] 

เป็น monacolins ชนิดหนึ*ง มีสตูรโครงสร้างเหมือนกบัยาลดไขมนัในกลุ่ม 
lovastatin โดยเชื*อว่าเป็นสารสําคญัหลกัในการออกฤทธิ:ลดไขมนัในเลือด ซึ*งใน
monacolin K โดยประมาณคือร้อยละ 0.2 โดยการศกึษาของ 

ได้ศกึษากลไกการออกฤทธิ:ในระดบัเซลล์ของเรดยีสต์ไรซ์ ที*มีผลตอ่การลดระดบัไขมนั
ในเลือด พบว่ามีฤทธิ:ยบัยั +งการออกฤทธิ:ของเอนไซม์ HMG-CoA reductase   
สงัเคราะห์คอเลสเทอรอลใน hepatic G2 cells กลไกอื*น ๆ ที*เกี*ยวข้องกบัการลดไขมนัในเลือด 
ได้แก่ การป้องกันการดดูซึมของคอเลสเทอรอลจากอาหาร และเพิ*มการขจดัออกของคอเลสเทอ
รอลในระบบไหลเวียนเลือด จากการศกึษาของ Haber และคณะ[48]  ปีค.ศ.1999  

ประกอบด้วยสารที*ชว่ยลดไขมนัในเลือดทั +งสิ +น 9.6 มิลลิกรัม โดยสามารถเทียบประสิทธิผล
ในการลดไขมนัในเลือดได้เทา่กบั lovastatin 10-40 มิลลิกรัม  

ขนาดที9แนะนํา 

ขนาดมาตรฐานของเรดยีสต์ไรซ์นั +นยงัไม่เป็นที*กําหนดแน่นอน แตใ่นการศกึษาทางคลินิก
ที*ทําการศกึษาในผู้ใหญ่นั +นจะใช้ขนาดของเรดยีสต์ไรซ์  ในชว่ง 1.2 – 2.4 กรัมตอ่วนั

ภาพที9 2 สตูรโครงสร้าง Monacolin K หรือ lovastatin 
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monacolins ประมาณร้อยละ 

ชนิดหนึ*ง มีสตูรโครงสร้างเหมือนกบัยาลดไขมนัในกลุ่ม 
โดยเชื*อว่าเป็นสารสําคญัหลกัในการออกฤทธิ:ลดไขมนัในเลือด ซึ*งใน

โดยการศกึษาของ Man และคณะ[47] 
ได้ศกึษากลไกการออกฤทธิ:ในระดบัเซลล์ของเรดยีสต์ไรซ์ ที*มีผลตอ่การลดระดบัไขมนั

CoA reductase   และลดการ
กลไกอื*น ๆ ที*เกี*ยวข้องกบัการลดไขมนัในเลือด 

ได้แก่ การป้องกันการดดูซึมของคอเลสเทอรอลจากอาหาร และเพิ*มการขจดัออกของคอเลสเทอ
1999  เรดยีสต์ไรซ์  2.4 

มิลลิกรัม โดยสามารถเทียบประสิทธิผล

ขนาดมาตรฐานของเรดยีสต์ไรซ์นั +นยงัไม่เป็นที*กําหนดแน่นอน แตใ่นการศกึษาทางคลินิก
กรัมตอ่วนั[20, 21, 23] 
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2.4 อาการไม่พงึประสงค์ 

 สว่นประกอบที*สําคญัของเรดยีสต์ไรซ์ คือ statins ซึ*งเชื*อวา่ผลข้างเคียงที*อาจเกิดขึ +นนั +นจะ
คล้ายกบัการได้รับยาในกลุ่ม statins โดยในการศกึษาทางคลินิกพบว่าผลข้างเคียงที*อาจเกิดขึ +น 
ได้แก่ ปวดศีรษะ มนึงง ไมส่บายท้อง ปวดเมื*อยกล้ามเนื +อ สว่นผลข้างเคียงที*รุนแรงที*อาจเกิดขึ +นได้
นั +น คือการทําลายกล้ามเนื +อ ผลตอ่การทํางานของตบัและไต เชน่เดียวกบัยาในกลุม่ statins[18] 

2.5 อันตรกิริยาของยา 

 มีรายงานการเกิดอนัตรกิริยาของยากบัเรดยีสต์ไรซ์ ในผู้ ป่วยหญิงอาย ุ28 ปีที*มีการปลูก
ถ่ายไตมาแล้ว 6 ปี และได้รับยา cyclosporine ผลที*เกิดคือทําให้มีระดบัเอนไซม์ creatine kinase 
(CK) สงูขึ +นเป็น 2,600 U/L (คา่ปกติ 0-130 U/L) เนื*องจาก cyclosporine จะมีผลตอ่ยาที*ผ่าน
กระบวนการ metabolism ที*ตบั โดย cytochrome P450 isoenzyme 3A4 ส่งผลให้มีระดบัของ
สารสําคัญในเรดยีสต์ไรซ์คือ monacolin K (lovastatin) เพิ*มสูงขึ +นจึงทําให้ผู้ ป่วยเกิด 
rhabdomyolysis ได้[49] อนัตรกิริยาของยาอื*น ๆ ที*อาจเกิดขึ +นเมื*อให้ร่วมกบัเรดยีสต์ไรซ์แสดงดงั
ตารางที* 6 

ตารางที9 6 อนัตรกิริยาของยาที*อาจเกิดขึ +นเมื*อให้ร่วมกบัเรดยีสต์ไรซ์[18] 
 

ยาที9ให้ร่วม ผลที9เกิด 

ยาลดไขมนัในเลือด (statins, gemfibrozil) 
เพิ*มความเสี*ยงตอ่การเกิดอาการไมพ่งึประสงค์

(additive effect) 
Cyclosporine, ranitidine, 

erythromycins,azole anti-fungals 
เพิ*มความเสี*ยงตอ่การทําลายกล้ามเนื +อ ตบัและไต

มากยิ*งขึ +น 
Alcohol เพิ*มความเสี*ยงตอ่การทําลายของตบั 

Grapefruit juice ทําให้ระดบัเรดยีสต์ไรซ์ในเลือดสงูขึ +น 
 

2.6 ข้อห้ามใช้ 

 ห้ามใช้ในเด็ก หญิงตั +งครรภ์ หญิงให้นมบตุรและผู้ ที*มีการทํางานของตบัและไตบกพร่อง 
สว่นผู้ ที*แพ้ยีสต์หรือเชื +อรานั +นก็ควรระมดัระวงัการใช้ด้วยเชน่กนั[18] 
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2.7 ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกของเรดยีสต์ไรซ์   

 การศกึษาประสิทธิผลทางคลินิกของเรดยีสต์ไรซ์ ในการลดระดบัไขมนัในเลือดเทียบกบัยา
อื*น ๆ ในกลุ่ม statins และยาหลอกมีหลายการศึกษาพบว่า เรดยีสต์ไรซ์สามารถลดระดบัคอเล
สเทอรอลรวม ระดบั LDL-C และระดบัไตรกลีเซอไรด์ ในผู้ ป่วยที*มีระดบัไขมนัในเลือดสงูได้อย่าง
ชดัเจน โดยยาเริ*มให้ผลการรักษาภายใน 14 วนัหลงัจากรับประทานยา[50] 

การศึกษาในประเทศจีนของ Junxian Wang และคณะ[23] ในปีค.ศ.1997 ลักษณะ
งานวิจยัเป็นแบบ randomized single-masked trial ได้เปรียบเทียบประสิทธิผลของเรดยีสต์ไรซ์ 
ในการลดระดับไขมันในเลือดเทียบกับสมุนไพรจีนชนิดอื*นที*ไม่มีฤทธิ:ลดไขมันในเลือด (กลุ่ม
ควบคุม) ในกลุ่มผู้ ป่วยที*มีภาวะไขมันในเลือดสูงจํานวน 446 คน หลงัจาก 8 สปัดาห์ กลุ่มที*
ได้รับเรดยีสต์ไรซ์  1.2 กรัมตอ่วนั สามารถลดระดบัคอเลสเทอรอลรวม ได้ถึงร้อยละ 22.7 และลด
ระดบั LDL-C ได้ร้อยละ 30.9 เมื*อเทียบกับกลุ่มควบคุมสามารถลดได้ร้อยละ 7.0 และ 8.3 
ตามลําดบั 

ตอ่มามีการศึกษาของ Heber และคณะ[20] ในปีค.ศ.1999 ทําการศึกษาแบบ double-
blind, placebo-controlled, prospectively randomized เปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดบั
ไขมนัในเลือดระหว่าง เรดยีสต์ไรซ์  2.4 กรัมตอ่วนั และการควบคมุอาหารเพียงอย่างเดียว ใน
ผู้ ป่วยชาวอเมริกนัที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงู จํานวน 83 คน โดยทําการศกึษาเป็นเวลา 12 สปัดาห์ 
ตวัชี +วดัหลกัคือระดบัไขมนัในเลือด ได้แก่ คอเลสเทอรอลรวม, ไตรกลีเซอไรด์, LDL-C และ HDL-C 
โดยวดัสปัดาห์ที* 8, 9, 11 และ 12 ผลการศกึษาพบว่า เรดยีสต์ไรซ์  สามารถลดระดบั คอเลสเทอ
รอลรวม, LDL-C และ ไตรกลีเซอไรด์ ได้อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ เมื*อเทียบกบักลุ่มควบคมุ โดยที*
ไมพ่บความแตกตา่งของการเปลี*ยนแปลงระดบั HDL-C  

การศึกษาดงักล่าวสอดคล้องกับการศึกษาในประเทศจีน ของ Lin และคณะ[32] ศึกษา
ประสิทธิผลและความปลอดภัยในการลดไขมันในเลือดของสารสกัดจากข้าวที*หมักด้วยรา 
Monascus purpureus  เปรียบเทียบกบัยาหลอก ในกลุ่มผู้ ป่วยที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงูจํานวน 
79 คน โดยการศกึษาเป็นแบบ randomized, double blind, placebo-controlled trial หลงัสิ +นสดุ
การศึกษาพบว่ากลุ่มที*ได้รับ สารสกัดจากข้าวที*หมักด้วยรา Monascus purpureus  1,200 
มิลลิกรัมตอ่วนั สามารถลดระดบัไขมนัในเลือดได้อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ โดยผลการศกึษาที* 4 
และ 8 สปัดาห์ ระดบั LDL-C ลดลงร้อยละ 29.1 และ 26.3, คอเลสเทอรอลรวม ลดลงร้อยละ 22.5 
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และ 20.4, ไตรกลีเซอไรด์ ลดลงร้อยละ 12.7 และ 15.0 ตามลําดบั  ส่วน HDL-C เพิ*มขึ +นร้อยละ 
0.4 และ 0.9 ตามลําดบัแตไ่ม่มีนยัสําคญัทางสถิติ  และไม่มีผู้ ป่วยรายใดที*มีผลข้างเคียงจากยาที*
รุนแรงและค่าเอนไซม์ AST, ALT, CK เพิ*มขึ +นจากคา่ปกติมากกว่า 3 เท่า ซึ*งจากการศึกษา
ดงักล่าวจะเห็นได้ว่าการรับประทานเรดยีสต์ไรซ์นั +น ผลการศกึษาที* 4 และ 8 สปัดาห์ให้ผลการลด
ระดบัไขมนัในเลือดไมแ่ตกตา่งกนั 

สว่นการศกึษาที*มีการเปรียบเทียบประสิทธิผลการลดระดบัไขมนัในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์  
กับยาในกลุ่ม statins นั +น Wenrong และคณะ[27] ในปีค.ศ.2000 ได้ทําการศึกษาแบบ 
randomized, single-blind study เพื*อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการลดระดบัไขมนัในเลือด
ระหวา่ง Xuezhikung ซึ*งเป็นผลิตภณัฑ์รูปแบบหนึ*งของเรดยีสต์ไรซ์  กบั simvastatin 10 มิลลิกรัม 
ศกึษาในผู้ ป่วยจีนที*มีภาวะไขมนัในเลือดสูง จํานวนทั +งสิ +น 108 คน โดยผู้ ป่วยกลุ่มศกึษาจํานวน 
53 คน ได้รับ Xuezhikung 1,200 มิลลิกรัมต่อวัน และกลุ่มควบคุมจํานวน 55 คนได้รับ 
simvastatin ขนาด 10 มิลลิกรัมต่อวนั เป็นเวลา 8 สปัดาห์ ผลการศึกษาพบว่า กลุ่มที*ได้รับ 
Xuezhikung สามารถลดระดบัคอเลสเทอรอลรวม, LDL-C และ ไตรกลีเซอไรด์ ได้ร้อยละ 23.0, 
28.0 และ 28.1 ตามลําดบั อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ จากผลการศกึษานั +นจะเห็นได้ว่าไม่มีความ
แตกต่างอย่างมีนัยสําคัญของการลดระดับไขมันในเลือดจากการใช้ Xuezhikang และ 
simvastatin และในด้านความปลอดภยันั +น หลงัการศกึษาครบ 8 สปัดาห์มีผู้ ป่วย 1 คนในกลุ่มที*
ได้รับ simvastatin มีคา่ระดบัเอนไซม์ CK สงูขึ +นจาก 15 U/L เป็น 109 U/L และมีภาวะ myalgia 
ร่วมด้วย  ซึ*งสอดคล้องกบัอีกหลายการศกึษาที*เปรียบเทียบเรดยีสต์ไรซ์กบัยาในกลุม่ statins[26, 33] 

การศึกษาในผู้ ป่วยสูงอายุในประเทศจีนของ Qin และคณะ[51] ได้ทําการศึกษาเพื*อดู
ประสิทธิผลของเรดยีสต์ไรซ์  เทียบกบัยาหลอก หลงัจาก 8 สปัดาห์กลุ่มที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์  1,200 
มิลลิกรัมตอ่วนั มีระดบัคอเลสเทอรอลรวม, LDL-C และ ไตรกลีเซอไรด์ ลดลงจากคา่ตั +งต้นร้อยละ 
25.9, 32.8 และ 19.9 ตามลําดบั อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (p<0.001) ในขณะที*กลุ่มที*ได้รับยา
หลอกมีระดบัคอเลสเทอรอลรวม และ LDL-C ลดลงเพียงร้อยละ 6.5 และ 7.9 ตามลําดบั ส่วน
ระดบั ไตรกลีเซอไรด์ เพิ*มขึ +นจากค่าตั +งต้นร้อยละ 2.3 จากการศึกษานี +จะเห็นได้ว่าการติดตาม
ประสิทธิผลและความปลอดภยันั +นใช้เวลาสั +นคือ 8 สปัดาห์เท่านั +น ตอ่มาการศกึษาของ Marrazzi 
และคณะ[52]  ปีค.ศ. 2011 ได้ศกึษาในผู้ ป่วยสงูอายเุช่นกนั โดยศกึษาในผู้ ป่วยที*มีภาวะไขมนัใน
เลือดสงูที*มีอาย ุ75 ปีขึ +นไปและเคยเกิดผลข้างเคียงจากยาในกลุ่ม statins จํานวนทั +งสิ +น 80 คน 
รูปแบบการศกึษาเป็นแบบ randomized, prospective, parallel group, single-blind study โดย
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กลุ่มศึกษาได้รับ nutraceutical-combined pill ซึ*งประกอบไปด้วย berberine 500 มิลลิกรัม, 
policosanol 10 มิลลิกรัม, เรดยีสต์ไรซ์  200 มิลลิกรัม, folic acid 0.2 มิลลิกรัม, coenzyme Q10 
2.0 มิลลิกรัม, และ astaxanthin 0.5 มิลลิกรัม ส่วนกลุ่มควบคมุได้รับยาหลอก ติดตามผู้ ป่วยเป็น
เวลาทั +งสิ +น 12 เดือน โดยนดัติดตามเพื*อดปูระสิทธิผลและความปลอดภยัในเดือนที* 3, 6 และ 12 
จากผลการศกึษาพบว่ากลุ่มศกึษามีระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C ลดลงจากคา่ตั +งต้นร้อย
ละ 20 และ 31 อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ ส่วนระดบั HDL-C ไม่มีความแตกตา่งระหว่างก่อนและ
หลงัศกึษา ส่วนด้านความปลอดภยันั +น ไม่พบผลข้างเคียงที*เกิดจากการใช้ยาในช่วงเวลาที*ศึกษา
ดงักล่าว จากทั +งสองการศึกษานี +พบว่าเรดยีสต์ไรซ์ สามารถใช้ลดระดบัไขมนัในเลือดได้อย่างมี
ประสิทธิผลและปลอดภยัในผู้ ป่วยสงูอาย ุ

ในกลุม่ผู้ ป่วยที*เคยรักษาด้วยยาในกลุม่ statins แล้วเกิดผลข้างเคียงและไม่สามารถทนตอ่
ยา (statins–intolerant patients) นั +น มีการศกึษาของ Becker และคณะ[53] ในปีค.ศ.2009 ศกึษา
ประสิทธิผลและความทนต่อยาในการใช้เรดยีสต์ไรซ์ และการปรับพฤติกรรมการดําเนินชีวิต ใน
ผู้ ป่วยชาวอเมริกนัที*มีภาวะไขมนัในเลือดสูงและไม่สามารถทนตอ่ยาในกลุ่ม statins ได้ รูปแบบ
การศึกษาเป็นแบบ randomized, double blind, placebo-controlled trial  โดยกลุ่มศึกษา
จํานวน 31 คนจะได้รับเรดยีสต์ไรซ์  3,600 มิลลิกรัมตอ่วนั ส่วนกลุ่มควบคมุจํานวน 31 คนได้รับ
ยาหลอก ตดิตามผู้ ป่วยทั +งสิ +น 24 สปัดาห์ ผลการศกึษาในด้านประสิทธิผลในการลดระดบั LDL-C 
นั +น ที* 12 สปัดาห์  กลุ่มเรดยีสต์ไรซ์  สามารถลดได้ถึงร้อยละ 27.3 และที* 24 สปัดาห์ลดได้ร้อยละ 
21.3 ซึ*งเมื*อเทียบกบักลุ่มควบคมุนั +นลด LDL-C ได้เพียงร้อยละ 5.7 และ 6.7 ตามลําดบั ในด้าน
ความปลอดภัยนั +นไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัสําคญัของระดบัเอนไซม์ตบั ระดบั CK และ
ระดับคะแนนความปวดของการปวดกล้ามเนื +อ ระหว่างกลุ่มศึกษาและกลุ่มควบคุมทั +งที*  12 
สปัดาห์และ 24 สปัดาห์ ซึ*งการศกึษาอื*น ๆ[24, 25] ให้ผลเช่นเดียวกนัคือเรดยีสต์ไรซ์มีประสิทธิผลใน
การลดระดับไขมันในเลือด และมีความปลอดภัยในการใช้ในกลุ่มผู้ ป่วยที* ไม่สามารถทน
ผลข้างเคียงตอ่ยาในกลุม่ statins ได้  ดงัแสดงในตารางที* 7 

มีการศึกษาในกลุ่มผู้ ป่วยกล้ามเนื +อหัวใจตาย ในประเทศจีนของ Lu และคณะ[31] เป็น
การศกึษา randomized, double blind, controlled study โดยศกึษาในผู้ ป่วยที*เคยเกิดกล้ามเนื +อ
หวัใจตายมาแล้วภายในระยะเวลา 5 ปี และมีภาวะไขมนัในเลือดสงู จํานวน 3,986 ราย โดยกลุ่ม
ศกึษาได้รับ Xuezhikang ขนาด 600 มิลลิกรัมตอ่วนั และอีกกลุ่มได้รับยาหลอก โดยติดตามผู้ ป่วย
โดยเฉลี*ย 4.5 ปี ผลการศึกษาพบว่ากลุ่มผู้ ป่วยที*ได้ Xuezhikang และยาหลอก มีความถี*ของการ
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เกิดเหตกุารณ์ทางหลอดเลือดหวัใจ (major coronary event) ร้อยละ 5.7 และ 10.4 ตามลําดบั  
โดย Xuezhikang สามารถลดการเกิดเหตกุารณ์ทางหลอดเลือดหวัใจได้ถึงร้อยละ 45 เมื*อเทียบ
กบัยาหลอกลดได้เพียงร้อยละ 4.7 และ Xuezhikang ยงัสามารถลดอตัราการตายที*มีสาเหตมุา
จากหลอดเลือดหวัใจและอตัราการตายโดยรวมได้ถึงร้อยละ 30 และ 33 ตามลําดบั ในด้านความ
ปลอดภยันั +นไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัของการอาการไม่พึงประสงค์ระหว่างกลุ่มศกึษา
และกลุม่ควบคมุ ซึ*งสอดคล้องกบัการศกึษาอื*น ๆ[28-30] เชน่กนั  
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ตารางที9 7 การศกึษาผลการลดระดบัไขมนัในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์  

Study Design Patient Intervention 
Result (mean percentage of change) 

Total-C LDL-C TG HDL-C other 

Heber  
1999[20] 

12 weeks 
Randomized, double 

blind, placebo controlled 
trial 

83 Healthy subject 
with 

hyperlipidemia 

Red yeast rice  
2.4 g/day 

-16.1 -21.9 -6.7  No significant 
difference in 

adverse event Diet -1.82 -2.58 +2.5  

Shucun Qin 
1999[51] 

8 weeks 
Randomized, double 

blind, placebo controlled 
trial 

70 Elderly patients 
with primary 

hyperlipidemia 
(age > 75) 

Red yeast rice  
1.2 g/day 

-25.9 -32.8 -19.9 - No significant 
difference in 

adverse event Placebo -6.5 -7.9 +2.3 - 

Wenrong 
2000[27] 

8 weeks 
Randomized, single-

blind, placebo controlled 
trial 

108 primary 
hyperlipidemia 

patients 

Xuezhikang  
1.2 g/day 

-23 -28 -28.1 5 No significant 
difference in 

adverse event 
simvastatin  
10 mg/day 

-23.3 -29.5 -29.5 14.3 
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ตารางที9 7 การศกึษาผลการลดระดบัไขมนัในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์ (ตอ่)  

Study Design Patient Intervention 
Result (mean percentage of change) 

Total-C LDL-C TG HDL-C other 

Lin 2005[32] 

4 weeks 
Randomized, double 

blind, placebo controlled 
trial 

79 Patient  with 
hyperlipidemia 

Red yeast rice 
 1.2 g/day 

-22.5 -29.1 -12.7 +0.9 No significant 
difference in 

adverse event Placebo -0.5 -0.5 +5.0 +0.5 

Becker 
 2009[53] 

24 weeks 
Randomized, controlled 

trial 

62 Dyslipidemia 
with statin 
intolerance 

patients 

Red yeast rice  
1.8 g/day 

-14.9 -21.3 -7.2 8.6 Without 
increasing CPK 
and pain levels Placebo -5.3 -8.7 -1.4 7.9 

Halbert  
2010[25] 

12 weeks 
Randomized, double 

blind, placebo controlled 
trial 

43 Dyslipidemia 
with statin 
intolerance 

patients 

Red yeast rice  
4.8 g/day 

-23.0 -30.2 -7.8 -3.8 Mean pain 
severity score 
did not differ 
sig (p=0.82) 

pravastatin  
40 mg/day 

-19.6 -27 -7.0 +0.2 
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3.โพลิโคซานอล  

 3.1 ข้อมูลของโพลิโคซานอล  

โพลิโคซานอล คือกลุ่มของแอลกอฮอล์สายตรงยาว (long chain aliphatic alcohols) ที*มี
ความยาวคาร์บอน 20-36 อะตอม[34] พบในไขจากสตัว์และพืชบางชนิด เช่น ไขจากผึ +ง รําข้าว อ้อย 
ข้าวโอ๊ต และข้าวสาลี เป็นต้น โดยปริมาณและองค์ประกอบของโพลิโคซานอลในไขแต่ละชนิด
แตกตา่งกนัขึ +นอยู่กบัวตัถดุิบที*นํามาสกดั เช่น ไขอ้อยมีโพลิโคซานอลที*มีความยาวคาร์บอน 24-34 
อะตอม โดยมีออกตะโคซานอล (octacosanol ;C28) มากที*สดุ คือร้อยละ 66 ส่วนในไขผึ +งพบโพลิ
โคซานอลที*มีความยาวคาร์บอน 18-34 อะตอม โดยมีไตรอคอนทานอล (triacontanol ; C30) มาก
ที*สดุ คือร้อยละ  30.2[35] มีการศกึษาประโยชน์ของโพลิโคซานอลพบว่าสามารถลดคอเลสเทอรอล
ในเลือดได้ นอกจากนี +มีรายงานว่าโพลิโคซานอลสามารถป้องกนัและรักษาโรคเกี*ยวกบัหลอดเลือด
หวัใจ[37] 

3.2 กลไกการออกฤทธิb 

โพลิโคซานอลมีผลลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดจากการลดการสร้างและเพิ*มการทําลาย
ของ Hydroxy methylglutaryl coenzyme A reductase (HMG-Co A reductase) ซึ*งเป็นเอนไซม์
สําคญัในวิถีการสงัเคราะห์คอเลสเทอรอล[54, 55]  

3.3 ขนาดที9แนะนํา 

จากการศกึษาทางคลินิกที*ผ่านมาพบว่าขนาดตํ*าสุดของโพลิโคซานอลที*ลดระดบัไขมนัใน
เลือดได้คือ 2 มิลลิกรัมตอ่วนั อยา่งไรก็ตามขนาดที*ใช้สว่นใหญ่อยูใ่นชว่ง 5-20 มิลลิกรัมตอ่วนั[56] 

3.4 อาการไม่พงึประสงค์ 

จากการติดตามความปลอดภยัหลงันําออกสู่ตลาด จากจํานวนผู้ ใช้ 27,879 คน พบอาการ
ไม่พึงประสงค์คือ นํ +าหนกัลด (ร้อยละ 0.07) ปัสสาวะบ่อยและมาก (ร้อยละ 0.07) นอนไม่หลบั 
(ร้อยละ 0.05) รับประทานอาหารมาก (ร้อยละ 0.05) และการศกึษาทางคลินิกไม่พบความแตกตา่ง
ของการได้รับโพลิโคซานอลและยาหลอกในด้านการเกิดอาการไมพ่งึประสงค์[56] 
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3.5 อันตรกิริยาของยา 

โพลิโคซานอลมีผลลดการรวมตวัของเกล็ดเลือด (platelet aggregation) และมีผลเพิ*มฤทธิ:

ตอ่การต้านการแข็งตวัของเลือดเมื*อให้ร่วมกบั anticoagulant[56] จากการศกึษาของ Arruzazabala 
และคณะ[57] พบวา่เมื*อให้โพลิโคซานอลร่วมกบั aspirin ในอาสาสมคัรสขุภาพดีนั +นพบว่ามีผลทําให้ 
coagulation time เพิ*มขึ +น จึงควรหลีกเลี*ยงการให้ policosanol ร่วมกบัยาในกลุ่ม anticoagulant 
และ antiplatelet 

3.6 ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกของโพลิโคซานอล 

 จากการศึกษาของโพลิโคซานอลต่อระดับไขมันในเลือดในผู้ ป่วยไขมันในเลือดสูงนั +น 
การศกึษา randomized, placebo-controlled, double-blind[58-61] พบว่าโพลิโคซานอลขนาด 2-40 
มิลลิกรัมตอ่วนั สามารถลดระดบั คอเลสเทอรอลรวม ได้ร้อยละ 8-23 ลดระดบั LDL-C ได้ร้อยละ 
11-27 อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติเมื*อเทียบกบัยาหลอก โดยการลดระดบัไขมนัในเลือดนั +นจะขึ +นกบั
ขนาดของโพลิโคซานอลด้วยเช่นกนั แตข่นาดของโพลิโคซานอลที*มากกว่า 40 มิลลิกรัมตอ่วนัจะไม่
พบความแตกต่างของการลดระดับคอเลสเทอรอลเมื*อเทียบกับการให้โพลิโคซานอลขนาด 20 
มิลลิกรัมตอ่วนั  ดงัตารางที* 8 
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ตารางที9 8 ผลการลดระดบัไขมนัในเลือดที*ขนาดตา่ง ๆ ของโพลิโคซานอลในผู้ ป่วยไขมนัในเลือด 
สงู[62] 

Dose/Day Range of effect (%) 
Policosanol 2 mg  TC     14.8 

LDL-C    15.6 
Policosanol 5 mg  TC     8-19.8 

LDL-C    11.3-23.7 
HDL-C    2.2-15.5 

Policosanol 10 mg TC     14.1-22.1 
LDL-C    19.1-27.5 
HDL-C    7.1-29 

Policosanol 20 mg TC     13-23 
LDL-C    19.1-31.2 
HDL-C    8.6-17.6 

Policosanol 40 mg TC     17.3 
LDL-C    28.1 
HDL-C    17 

 

การศึกษาในผู้ ป่วยเบาหวานที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงูร่วมด้วย[63-65] โดยให้โพลิโคซานอล
ขนาด 5 มิลลิกรัมตอ่วนั เป็นเวลา 12 สปัดาห์ พบว่าระดบัคอเลสเทอรอลรวม ลดลงร้อยละ 14-29, 
LDL-C ลดลงร้อยละ 20-44 และมีระดบั HDL-C เพิ*มขึ +นร้อยละ 8-24 โดยไม่พบผลข้างเคียงจาก
การใช้โพลิโคซานอลแตกตา่งจากยาหลอกอยา่งมีนยัสําคญัและไม่มีผลตอ่การควบคมุระดบันํ +าตาล
ของผู้ ป่วยอีกด้วย 

ในด้านความปลอดภัยในผู้ ป่วยที*มีระดบัเอนไซม์ตบัสูง จากการศึกษาในผู้ ป่วยที*มีระดบั
ไขมนัในเลือดสงูและมีระดบัเอนไซม์ AST และ ALT สงูจํานวน 46 คน โดยให้โพลิโคซานอลขนาด 5 
หรือ 10 มิลลิกรัมต่อวนั เทียบกบัยาหลอก เป็นระยะเวลา 12 สปัดาห์ พบว่าทั +งขนาด 5 และ 10 
มิลลิกรัมตอ่วนั สามารถลดระดบัไขมนัในเลือดได้โดยไมมี่ผลตอ่ระดบัเอนไซม์ตบัของผู้ ป่วย[66] 
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การศึกษาที*เปรียบเทียบการลดระดบัไขมนัในเลือดกบัยาในกลุ่ม statins นั +นพบว่าโพลิโค
ซานอลสามารถลดระดบัไขมนัในเลือดในด้านคอเลสเทอรอลรวม, LDL-C และการเพิ*มระดบั HDL-
C ได้ไม่แตกตา่งกบั simvastatin[67], lovastatin[68] และ pravastatin[69] ผลการศกึษาแสดงดงัตาราง
ที* 9 ส่วนการเปรียบเทียบกบั atorvastatin นั +นการศกึษาของ Castano และคณะ[70] ทําการศกึษา
แบบ randomized, single-blind,pararell-group study ในผู้ ป่วยสูงอายุที*มีไขมันในเลือดสูง
จํานวน 75 คน โดยให้โพลิโคซานอล 10 มิลลิกรัมเทียบกบั atorvastatin 10 มิลลิกรัม เป็นเวลา 8 
สปัดาห์พบว่า atorvastatin สามารถลดระดบั คอเลสเทอรอลรวม และ LDL-C ได้ดีกว่าโพลิโคซา
นอลอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ แตไ่ม่พบความแตกตา่งของการลดระดบั ไตรกลีเซอไรด์ ในทั +งสอง
กลุ่ม และโพลิโคซานอลเพิ*มระดบั HDL-C ได้ดีกว่า atorvastatin อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ โดย
เพิ*มได้ถึงร้อยละ 5.3 
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 ตารางที9 9 การศกึษาเปรียบเทียบการลดระดบัไขมนัในเลือดของโพลิโคซานอลและยาลดไขมนัในเลือด 

Study Design Patient 
Intervention 
(mg/day) 

Result (mean percentage of change) 
Total-C LDL-C TG HDL-C Side effect 

Ortensi 
1997[67] 

8 weeks 
Randomized, 
double-blind, 

comparative trial 

53 elderly patients with 
primary 

hypercholesterolemia 

Policosanol 10 mg -14.7 -17.9 -13.8 NS 
No significant difference in 
adverse event 

Simvastatin 10 mg -15.2 -19.8 -8.7 NS 

Castano 
1999[68] 

8 weeks 
Randomized, 
double-blind, 

comparative trial 

68 elderly patients with 
Type II 

hypercholesterolemia 
and high coronary risk 

Policosanol 10 mg -13.9 -19.3 -14.1 18.4 

- ALT significantly increase in 
pravastatin                                        
- 2 dropped in pravastatin (MI and 
jaundice) None in policosanol 
- 3 side effects in pravastatin 
(polyphagia, myalgia, headache) 

Pravastatin 10 mg -11.8 -15.6 -3.4 5.6 

Castano 
2000[69] 

12 weeks 
Randomized, 
double-blind, 

comparative trial 

59 patients with type II  
hypercholesterolemia 

Policosanol 10 mg -22.4 -32.4 - 14.3 -lovastatin increased creatine 
kinase -2 lovastatin patients 
discontinued because of adverse 
event (rash, GI disturbance) 

Lovastatin 20 mg -19.8 -27.6 - 3.7 
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ผลิตภัณฑ์ที*ใช้ในงานวิจยัในครั +งนี +คือ Armolip® ซึ*งใน 1 เม็ดประกอบด้วย เรดยีสต์ไรซ์ 
200 มิลลิกรัม โพลิโคซานอล 10 มิลลิกรัม โคเอนไซม์คิวเทน 2 มิลลิกรัม แอสต้าแซนธิน 0.5 
มิลลิกรัม และกรดโฟลิก 0.2 มิลลิกรัม ซึ*งเป็นผลิตภณัฑ์เดียวของเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลที*
มีการจดทะเบียนและนําเข้ามาจําหน่ายในประเทศไทย โดยมีหลักฐานการศึกษาวิจัยของ 
Guardamagna และคณะ[71] ได้ศกึษาถึงประสิทธิผลและความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์ดงักล่าว
ในการลดไขมันในเลือด ในผู้ ป่วยเด็ก อายุ 8-16 ปี จํานวน 40 ราย โดยเป็น Heterozygous 
Familial Hypercholesterolemia (FH) จํานวน 24 ราย และ Familial Combined 
Hyperlipidemia (FCH) จํานวน 16 ราย รูปแบบการศึกษาเป็น double-blind, randomized, 
placebo-controlled, cross-over study โดยกลุ่มศกึษาได้รับ Armolip® และกลุ่มควบคมุได้รับยา
หลอก วนัละ 1 เม็ด ติดตามทั +งสิ +น 8 สปัดาห์ พบว่า Armolip® สามารถลดระดบัไขมนัในเลือดได้
อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ คือ คอเลสเทอรอลรวม, LDL-C และ apolipoprotein B ลดลงร้อยละ 
18.5, 25.1 และ 25.3 (p<0.001) ตามลําดบั ในกลุ่มที*ได้รับ Armolip® มีผู้ ป่วย 3 คน เกิด
ผลข้างเคียงคือ ปวดหวั อาหารไม่ย่อย และ ท้องเสีย แตส่ามารถหายได้เองใน 3 วนั และผู้ ป่วยอีก 
2 คน มีระดบัเอนไซม์ CK เพิ*มขึ +น (264 และ 274 U/L ตามลําดบั) โดยที*ไม่มีอาการปวดเมื*อย
กล้ามเนื +อร่วมด้วย เช่นเดียวกบัการศกึษาของ Caputi และคณะ[72] ที*ศกึษาในผู้ ป่วยไขมนัในเลือด
สงูจํานวน 3,627 คน รูปแบบการศกึษา parallel, longitudinal, randomized within center, 
multicenter study โดยให้ Armolip®  ควบคูไ่ปกบัการควบคมุอาหาร เทียบกบัการควบคมุอาหาร
เพียงอย่างเดียวเป็นเวลา 16 สปัดาห์พบว่า Armolip®  สามารถลดระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ 
LDL-C ได้ร้อยละ 17.7 และ 18.6 ตามลําดบั ส่วนการควบคมุอาหารเพียงอย่างเดียวนั +นลดได้ร้อย
ละ 10.8 และ 9.1 ตามลําดบั 

สว่นประกอบอื*น ๆ ในผลิตภณัฑ์ที*ใช้ในครั +งนี + ได้แก่ โคเอนไซม์คิวเทน 2 มิลลิกรัม แอสต้า
แซนธิน 0.5 มิลลิกรัม และกรดโฟลิก 0.2 มิลลิกรัม นั +นไม่มีผลในการลดระดบัไขมนัในเลือด จาก
การทบทวนวรรณกรรมพบว่า โคเอนไซม์คิวเทนและแอสต้าแซนธิน ออกฤทธิ:เป็นสารต้านอนุมูล
อิสระ ซึ*งขนาดที*ใช้ในทางคลินิกคือ 60-200 และ 6-12 มิลลิกรัมตอ่วนัตามลําดบั[73, 74] ส่วนโฟลิก 
นั +นออกฤทธิ:ลดระดบัสารโฮโมซิสทีนในเลือด โดยขนาดที*ใช้คือมากกว่า 0.4 มิลลิกรัมตอ่วนั และ
ให้อยา่งน้อย 6 เดือนจงึให้ผลดงักลา่ว[75] 

จากการศกึษาที*ผา่นมาจะเห็นได้วา่ เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลมีประสิทธิผลในการลด
ระดบัไขมนัในเลือดได้ โดยเฉพาะอย่างยิ*งระดบั LDL-C ซึ*งทั +งหมดที*กล่าวมาเป็นการศึกษาใน
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ตา่งประเทศ สําหรับประเทศไทยยงัไม่มีการศกึษาถึงประสิทธิผลและความปลอดภยัของเรดยีสต์
ไรซ์และโพลิโคซานอลในการลดระดบัไขมันในเลือด อีกทั +งผลิตภัณฑ์เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซา
นอล ได้มีออกจําหน่ายทางการค้าในประเทศไทยแล้ว จึงเป็นที*มาของการศกึษานี +วิจยัเรื*องนี + เพื*อ
เป็นแนวทางในการพิจารณาการรักษาของแพทย์และผู้ ป่วยตอ่ไป 



31 

 

 
 

บทที9 3 

วิธีดาํเนินการวิจัย 

 

 การศกึษาครั +งนี +เป็นการวิจยัเชิงทดลองทางคลินิกแบบข้ามกลุ่มการรักษา เชิงสุ่มและปกปิด
การรักษาทั +งสองฝ่าย (Randomized double-blind crossover study)     ที*ทําการวิจยัในแผนก
อายรุกรรมผู้ ป่วยนอก โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ตั +งแตเ่ดือนมีนาคมถึงกรกฎาคม 2556 และขั +นตอน
การดําเนินงานวิจัยนี +ได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

1. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

 ประชากรเป้าหมาย คือ ผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงู ที*มาเข้ารับการตรวจรักษาที*
ห้องตรวจโรคผู้ ป่วยนอก แผนกอายรุกรรมทั*วไป โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

 กลุ่มตัวอย่างที9ศึกษา คือ ผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงู ที*ยงัไม่เคยได้รับการรักษา
ด้วยยาลดไขมนัในเลือด หรือเคยได้รับยาลดไขมนัในเลือดแตห่ยดุยาก่อนเข้าร่วมการวิจยัอย่างน้อย 
1 เดือน ซึ*งมาเข้ารับการตรวจรักษาที*ห้องตรวจโรคผู้ ป่วยนอก แผนกอายรุกรรมทั*วไป โรงพยาบาล
จฬุาลงกรณ์ ซึ*งผา่นเกณฑ์คดัเข้างานวิจยั และผู้ ป่วยยินยอมเข้าร่วมการวิจยั 

2. ขนาดของกลุ่มตัวอย่าง  

จากการทบทวนวรรณกรรมพบการศึกษาของ Guardamagna และคณะ [71] ในปี 2011 
เป็นการศึกษาเปรียบเทียบผลของเรดยีสต์ไรซ์เทียบกับยาหลอกในการลดระดับไขมันในเลือด 
รูปแบบการศึกษาคือ randomized, double blind, placebo-controlled cross-over trial 
ทําการศึกษาในผู้ ป่วยที*มีภาวะไขมันในเลือดสูง ผลิตภัณฑ์ที*ใช้คือ Armolipid® โดย 1 เม็ด
ประกอบด้วย เรดยีสต์ไรซ์ 200 มิลลิกรัม โพลิโคซานอล 10 มิลลิกรัม โคเอนไซม์ คิวเทน 2 มิลลิกรัม 
แอสต้าแซนธิน 0.5 มิลลิกรัม และกรดโฟลิก 0.2 มิลลิกรัม  รับประทานครั +งละ 1 เม็ดวนัละ 1 ครั +ง 
โดยประเมินประสิทธิผลของการลดไขมันในเลือดจากระดับ LDL-C หลังสิ +นสุดการศึกษาที* 8 
สปัดาห์ พบว่ากลุ่มที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์มีระดบั LDL-C 124.71 mg/dL ส่วนกลุ่มที*ได้รับยาหลอกมี
ระดบั LDL-C 166.02 mg/dL และมีคา่ชว่งความเชื*อมั*นร้อยละ 95 เทา่กบั -38.61 ถึง -26.25 
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โดยกําหนดให้ความแตกตา่งระหวา่งระดบั LDL-C เฉลี*ยของทั +งสองกลุม่ (d) = 15 mg/dL 

 การวิจยัครั +งนี +มีคําถามหลกัของงานวิจยันี +คือเรดยีสต์ไรซ์ สามารถลดระดบั LDL-C ได้
มากกว่ากลุ่มที*ได้รับยาหลอกหรือไม่ ถือเป็นการทดสอบความแตกต่างของค่าเฉลี*ย จึงคํานวณ
ขนาดตวัอยา่ง (N) ตามสตูรคํานวณ [76] ดงันี +  

    n = 
2

22

(d)

  ) Z (Z σβα +  

 โดย  N คือ ขนาดตวัอยา่งตอ่กลุม่ 

  Z คา่สถิต ิ Zα กําหนดใช้ชว่งคา่เชื*อมั*นที*ร้อยละ 95  

    จะได้ Zα (0.05, 2-tailed) = 1.96 

  Z คา่สถิต ิ Zβ กําหนดอํานาจในการทดสอบเทา่กบัร้อยละ 90 

    จะได้ Zβ (0.05, 2-tailed) =1.28 
  d หมายถึง  effect size คือความแตกตา่งของคา่เฉลี*ยที*จะยอมรับวา่ 
 มีนยัสําคญัทางคลินิก  
  2

 σ คือ   ความผนัแปรของตวัวดัหลกั (variability of primary endpoint)  

 เนื*องจากไมท่ราบคา่  2σ  จงึใช้  2

p
S   (pooled variance)  แทน โดยคํานวณจากสตูร[76] 

 

   																		95%��	 = 		 �	
� − 	

� ± ���. ��. � �
�� + �

��	�	   
                         																	−38.6				 = 			 �−32.43� − !1.96. ��. � �

#$+ �
#$%      

                        								�� 			= 					13.77       

											n						 = 	 	�1.96 + 1.28�
 × �13.77�

	�15�
  

                     																															n				 = 			10  
ประมาณการวา่มีผู้ ป่วยร้อยละ 10 ต้องออกจากการวิจยัในระหวา่งการวิจยั (drop out = 10%) 

             													n		     =   
0.1)-(1

10   =    ≈  12 คน 

  
ดงันั +นจะต้องตดิตามผู้ ป่วยในการวิจยัทั +งหมดอยา่งน้อย 12 คน 
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3. เกณฑ์ในการคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง  

3.1 เกณฑ์การคัดเลือกตัวอย่างเข้าร่วมการวิจัย 

 ผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงู ซึ*งมาเข้ารับการตรวจรักษาที*ห้องตรวจโรคผู้ ป่วยนอก 
แผนกอายรุกรรมทั*วไป โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ที*มีคณุสมบตัคิรบดงัเกณฑ์ตอ่ไปนี + 

1. มีระดบั LDL-C ในเลือดสงูกว่า 130 มิลลิกรัม/เดซิลิตร และยงัไม่เคยได้รับยาลดไขมนัใน
เลือด หรือเคยได้รับยาลดไขมนัในเลือดแตห่ยดุยาก่อนเข้าร่วมการวิจยัอยา่งน้อย 1 เดือน 

2. เป็นเพศชายหรือหญิงที*มีอายตุั +งแต ่20 – 80 ปี 
3. สามารถใช้ภาษาไทยในการสื*อสารได้ 
4. ผู้ ป่วยรับทราบและยินยอมเข้าร่วมการศกึษาวิจยั 

3.2 เกณฑ์การคัดตัวอย่างออกจากการวิจัย 

 ผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงูและมีคณุสมบตัข้ิอใดข้อหนึ*งดงัตอ่ไปนี + 

1. ผู้ ป่วยที*มีประวัติได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหลอดเลือดหัวใจชนิดเฉียบพลัน (acute 
coronary syndrome) และเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ภายในเวลา 3 เดือนก่อนการ
วิจยั 

2. ผู้ ป่วยที*ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์ว่ามีโรคประจําตวั ได้แก่ hypothyroidism , nephrotic 
syndrome, chronic renal failure, โรคตบั (active liver disease)  

3. Serum creatinine > 1.5 มิลลิกรัม/เดซิลิตร หรือระดบัเอนไซม์  AST, ALT สงูกว่า 2 เท่า
ของคา่สงูสดุของคา่ปกต ิ

4. ผู้ ป่วยที*มีระดบัเอนไซม์ CK สงูกวา่ 3 เทา่ของคา่สงูสดุของคา่ปกต ิ
5. ผู้ ป่วยที*มีประวตัแิพ้ยากลุม่ HMG-CoA reductase inhibitors  
6. ผู้ ป่วยที*อยูใ่นระหวา่งการตั +งครรภ์ หรือให้นมบตุร 
7. ผู้ ป่วยที*มีระดบัไตรกลีเซอไรด์สงูกวา่ 400 มิลลิกรัม/เดซิลิตร 
8. ผู้ ป่วยที* ไ ด้ รับยาที* มีผลต่อระดับไขมันในเลือด ได้แก่ progestogen, estrogen, 

corticosteroid ภายในระยะเวลา 6 สปัดาห์ก่อนเข้าร่วมวิจยั 
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9. ผู้ ป่วยที*รับประทานยา อาหารเสริม หรือสมุนไพรที*มีผลต่อเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอล 
ได้แก่ cyclosporine, erythromycin, gemfibrozil, diltiazem, itraconazole, grapefruit 
juice, anticoagulant 

10. ผู้ ป่วยที*แพทย์เห็นสมควรให้ได้รับการรักษาด้วยยาลดไขมนัในเลือด หรือไมใ่ห้เข้าร่วมศกึษา 

3.3 เกณฑ์การคัดตัวอย่างออกจากการวิจัยระหว่างการทาํวิจัย 

1. ผู้ ป่วยที*เกิดอาการไมพ่งึประสงค์จากยา เช่น มีอาการปวดกล้ามเนื +อ กล้ามเนื +ออ่อนแรง จน
ผู้ ป่วยไมส่ามารถทนตอ่อาการดงักลา่วได้ และจําเป็นต้องหยดุรับประทานยา 

2. ผู้ ป่วยมีระดบัเอนไซม์ตบั AST, ALT หรือ CK เพิ*มสงูขึ +น มากกว่า 3 เท่าของคา่สงูสดุของคา่
ปกต ิ

3. ผู้ ป่วยจําเป็นต้องได้รับยาที*อาจเกิดอันตรกิริยากับเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลร่วมใน
ระหว่างการทําวิจัย เช่น cyclosporine, erythromycin, gemfibrozil, diltiazem, 
itraconazole, anticoagulant 

4. ผู้ ป่วยที*ได้รับยาลดไขมนัชนิดอื*นร่วมด้วยในระหวา่งการวิจยั 
 

4. เครื9องมือที9ใช้ในการวิจัย 

  ผลิตภัณฑ์ที9ใช้ในงานวิจัย 

� ผลิตภณัฑ์เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอล ชื*อการค้าคือ  Armolip®  (อาร์โมลิป) 
ผลิตโดยบริษัท Rottapharm S.P.A (Armolip®  1 แคปซูลประกอบด้วย เรด
ยีสต์ไรซ์ 100 มิลลิกรัม โพลิโคซานอล 5 มิลลิกรัม โคเอนไซม์ คิวเทน 1 
มิลลิกรัม แอสต้าแซนธิน 0.25 มิลลิกรัม และกรดโฟลิก 0.1 มิลลิกรัม) 

� ยาหลอก โดยทําจากผงแป้งบรรจใุสแ่คปซูล 

 โดยผลิตภณัฑ์เรดยีสต์ไรซ์และยาหลอกได้ถกูบรรจลุงในแคปซูลขนาดและสีเดียวกนั โดย
คลงัผลิตยา ฝ่ายเภสชักรรม โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์  

  เอกสารที9ใช้ในงานวิจัย 

� แบบบนัทกึประวตัแิละตดิตามผู้ ป่วยที*มีระดบัไขมนัในเลือดสงู (ภาคผนวก ก) 
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� ข้อมลูสําหรับผู้ ป่วย (Patient information) (ภาคผนวก ข) 
� ใบยินยอมของการเข้าร่วมการศกึษา (Consent form) (ภาคผนวก ค) 
� แบบตดิตามผู้ ป่วยทางโทรศพัท์ (ภาคผนวก ง) 

 

5. ขั Cนตอนการดาํเนินการวิจัย 
 

5.1 ขั Cนเตรียมการก่อนการวิจัย 
5.1.1 ทบทวนเอกสารและงานวิจยัที*เกี*ยวข้อง ได้แก่ ภาวะไขมนัในเลือด

ผิดปกต ิ แนวทางการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสงู เรดยีสต์ไรซ์ และโพลิโคซานอล 
5.1.2 เสนอโครงร่างการวิจัยผ่านการพิจารณาของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั  

5.2 ขั Cนการดาํเนินการวิจัย แสดงในภาพประกอบที* 3 

   5.2.1 Run in period : visit 0  เริ*มคดัเลือกผู้ ป่วยไขมนัในเลือดสงูจาก
ผู้ ป่วยที*มาตรวจที*แผนกอายรุกรรมผู้ ป่วยนอกชั +น 1 โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ผู้ ป่วยไขมนัในเลือดสงู
และสนใจเข้าร่วมโครงการ ได้รับการชี +แจงวตัถปุระสงค์ ขั +นตอนการวิจยั ประโยชน์ที*ผู้ ป่วยอาจได้รับ 
รวมถึงอาการไม่พึงประสงค์ที*อาจเกิดขึ +น ตามเอกสารข้อมูลสําหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย 
(ภาคผนวก ข) และให้ผู้ ป่วยลงชื*อในเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั (ภาคผนวก ค) ในกรณีที*
ผู้ ป่วยได้รับยาลดระดบัไขมนัในเลือดแพทย์จะพิจารณาให้ผู้ ป่วยหยดุยาลดไขมนัในเลือดเป็นเวลา 4 
สปัดาห์ก่อนเข้าร่วมศกึษา  

   5.2.2 Treatment period I : visit 1  ผู้ ป่วยที*ผ่านเกณฑ์คดัเข้าศกึษา 
ผู้ วิจยับนัทึกข้อมลูพื +นฐานของผู้ ป่วย ได้แก่ เพศ อาย ุนํ +าหนกั ส่วนสงู การศกึษา อาชีพ สิทธิในการ
รักษา โรคประจําตวั ประวตัิแพ้ยา ยาที*ใช้ประจํา ประวตัิการตรวจร่างกายและบนัทึกผลการตรวจ
ทางห้องปฏิบตัิการในครั +งนี + ได้แก่ ระดบัไขมนัในเลือด (Lipid profile) การทํางานของตบั (Liver 
function test; LFT) ระดบัเอนไซม์ CK ไว้เป็นระดบัผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการพื +นฐานก่อนเริ*ม
การวิจัย บันทึกข้อมูลทั +งหมดในแบบบันทึกประวัติและติดตามผู้ ป่วยที*มีระดับไขมันในเลือดสูง 
(ภาคผนวก ก) ผู้ ป่วยถกูแบง่เป็น 2 กลุ่ม โดยวิธีสุ่มตวัอย่างแบบ block randomization และใช้การ
ปกปิดการแบง่กลุ่ม (allocation concealment)  รายละเอียดการทํา block randomization อยู่ใน
ภาคผนวก จ การรักษาที*ผู้ ป่วยแตล่ะกลุม่ได้รับเป็นดงันี + 
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� ผู้ ป่วยกลุ่มที* 1: ผู้ ป่วยได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ครั +งละ 2 แคปซูล     วนัละ 
1 ครั +ง ก่อนนอนทกุวนั เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ 

� ผู้ ป่วยกลุ่มที* 2 : ผู้ ป่วยได้รับยาหลอก ครั +งละ 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอนทกุ
วนั เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ 

เมื*อผู้ ป่วยได้รับประทานผลิตภัณฑ์ครบ 4 สัปดาห์แล้วผู้ ป่วยทั +งสองกลุ่มจะได้รับการ
ประเมินประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัจากการใช้ผลิตภณัฑ์ visit 2   

5.2.3 Wash out period หลงั visit 2 หยดุให้การรักษา 4 สปัดาห์ 

   5.2.4 Treatment period II : visit 3  ตรวจวดัระดบัไขมนัในเลือด 
เอนไซม์ตบัและกล้ามเนื +อในผู้ ป่วยแตล่ะรายเพื*อเป็นคา่เริ*มต้นก่อนที*จะได้รับยาในช่วงที* 2 โดยสลบั
การรักษาโดยในแตล่ะกลุม่ดงันี + 

� ผู้ ป่วยกลุ่มที* 1: ผู้ ป่วยได้รับยาหลอก ครั +งละ 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอน ทกุ
วนั เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ 

� ผู้ ป่วยกลุม่ที* 2 : ผู้ ป่วยได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ครั +งละ 2 แคปซูล     วนัละ 
1 ครั +ง ก่อนนอนทกุวนั เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์  

   5.2.5 การตดิตามผู้ป่วยทางโทรศัพท์ 

   ตดิตามผู้ ป่วยทางโทรศพัท์ทกุ 1 สปัดาห์ ในระหว่างที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพ
ลิโคซานอล หรือยาหลอก โดยสอบถามผู้ ป่วยตามแบบติดตามผู้ ป่วยทางโทรศพัท์ (ภาคผนวก ง) ใน
ประเดน็ตอ่ไปนี + 

� ความต่อเนื*องและความสมํ*าเสมอในการรับประทานเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล
หรือยาหลอก 

� ปัญหาในการรับประทานเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลหรือยาหลอก 

� อาการผิดปกตทีิ*เกิดขึ +นหลงัจากได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลหรือยาหลอก 

� ยาหรือสารอื*นใดที*ได้รับเพิ*มเตมิจากยาเดมิ 

หลงัจากผู้ ป่วยสลบัการรักษาและได้รับจนครบ 4 สปัดาห์แล้ว ผู้ ป่วยจะได้รับการประเมิน
ประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัจากการใช้ผลิตภณัฑ์ (visit 4) จงึถือวา่สิ +นสดุการศกึษา 
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   5.2.6 การตดิตามและการประเมินผลการรักษา 

เมื*อผู้ ป่วยได้รับประทานผลิตภณัฑ์ครบ 4 สปัดาห์ในแตล่ะช่วงการรักษาผู้ ป่วยจะได้รับการ
ประเมินประสิทธิศกัย์และความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์ โดยทําการเจาะเลือดในช่วงเวลา 
7.00 – 10.00 น. หลงัจากงดอาหารและนํ +ามาแล้ว 12 ชั*วโมง การประเมินประสิทธิศกัย์นั +นจะ
พิจารณาจากผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการ คือระดบัไขมนัในเลือดขณะเวลาดงักล่าว โดยระดบั 
LDL-C นั +นจะคํานวณได้จากสตูรคํานวณ Friedewald[77] ในหนว่ย mg/dL 

LDL-C = (Total Cholesterol) –  (HDL-C) – (Triglyceride/5) 

ส่วนการประเมินความปลอดภัยจะประเมินจากสัมภาษณ์ผู้ ป่วย และผลการตรวจทาง
ห้องปฏิบตักิาร คือระดบัเอนไซม์  AST, ALT และ CK 
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Efficacy and safety 

assessment 

 

Visit 3 
 Laboratory 

measurement 

Visit 4 
Efficacy and safety 

assessment 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
ภาพที9 3 แผนภาพการวิจยั 

ระยะพกั 4 สปัดาห์ 

กลุม่ 1 
ได้รับยาหลอก จํานวน 2 แคปซูล 
 วนัละ 1 ครั +งก่อนนอน 4 สปัดาห์ 

 

ระยะพกั 4 สปัดาห์ 

กลุม่ 2 
ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลโิคซานอล 
จํานวน 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง 

ก่อนนอน 4 สปัดาห์ 

ประเมินประสิทธิศกัย์และความปลอดภยั  

รวบรวมข้อมลู วิเคราะห์ข้อมลูและสรุปผลการวิจยั 

ผู้ ป่วยที*มีภาวะไขมนัในเลือดสงู 

Run in period 4 สปัดาห์ 

บนัทกึข้อมลูพื +นฐาน ผลการตรวจร่างกายและบนัทกึผลการ
ตรวจทางห้องปฏิบตัิการ ไว้เป็นพื +นฐาน (Baseline) 

-  inclusion 
-  exclusion 
-  หยดุยาไขมนัในเลือด 4 
สปัดาห์ 

Block randomization, concealed allocation 

กลุม่ 1  
ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลโิคซานอล 
จํานวน 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง 

ก่อนนอน 4 สปัดาห์ 

กลุม่ 2 
ได้รับยาหลอก จํานวน 2 แคปซูล 
 วนัละ 1 ครั +งก่อนนอน 4 สปัดาห์ 

 

Visit 0 

Visit 1 
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6. การวัดผลการวิจัย 

 ผลการวิจัยปฐมภูมิ (primary outcome) คือ ระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอล (LDL-C) 
หลงัจากได้รับการรักษาด้วยเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอล 

 ผลการวิจัยทุตยิภูมิ (secondary outcome) คือ 

1. ระดบัไขมนัในเลือด ได้แก่ ระดบัคอเลสเทอรอลรวม (TC) ระดบัไตรกลีเซอไรด์ (TG) 
และระดบัเอชดีแอลคอเลสเทอรอล (HDL-C) 

2. ผลข้างเคียงจากการใช้ยา ได้แก่ อาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยา ระดบัเอนไซม์ AST 
ALT และ CK 
 

7. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถติ ิ

การวิเคราะห์ข้อมูล 

 การวิเคราะห์ข้อมลูใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ SPSS version 17.0 (SPSS Co., Ltd., 
Bangkok Thailand) วิเคราะห์ด้วยวิธี intention to treat analysis โดยการวิเคราะห์ผลลพัธ์ใน
ผู้ ป่วยทุกรายที*รับการสุ่มการได้รับยา ในกรณีที*ไม่มีข้อมูลของผู้ ป่วยที*ออกจากการศึกษา (drop 
out) และผู้ ป่วยที*ไม่สามารถติดตามการรักษาได้นั +น เมื*อสิ +นสุดการศึกษาก็จะใช้ข้อมูลที*เป็นจุด
สดุท้ายที*สามารถวดัได้ หรือใช้ข้อมลูที*เริ*มต้นการศึกษา (baseline) เป็นผลลพัธ์ของผู้ ป่วยรายนั +น 
โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) และสถิติเชิงอนมุาน (statistical inference) ซึ*ง
กําหนดระดบันยัสําคญัที* p < 0.05 

 7.1 สถติเิชิงพรรณนา (Descriptive statistics) 

ข้อมลูทั*วไปของผู้ ป่วย แบง่เป็น 

1) ข้อมลูไม่ตอ่เนื*อง (Discrete data) ได้แก่ เพศ ช่วงอาย ุสถานภาพการสมรส การออก
กําลงักาย การสบูบหุรี* การดื*มแอลกอฮอล์ การใช้อาหารเสริมหรือสมนุไพร โรคประจําตวัผู้ ป่วย ยาที*
ได้รับร่วมระหวา่งศกึษา นําเสนอโดยตารางแจกแจงความถี*และคํานวณเป็นร้อยละ  

2) ข้อมลูต่อเนื*อง (Continuous data) ได้แก่ อาย ุนํ +าหนกั ความสูง ดชันีมวลกาย ค่า
ความดนัโลหิต ข้อมูลผลทางห้องปฏิบตัิการ (ระดบันํ +าตาลในเลือด ระดบัไขมันในเลือด ค่าการ
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ทํางานของตบั ค่าการทํางานของกล้ามเนื +อ ครีแอทินิน) นําเสนอโดยค่าเฉลี*ยและค่าเบี*ยงเบน
มาตรฐาน  

 
7.2 สถติเิชิงอนุมาน (Inferential statistics) 

การทดสอบการกระจายแบบปกติ (normality test) ของข้อมูลเชิงปริมาณด้วยสถิต ิ
Kolmogorov-Smirnov Test ก่อนที*จะวิเคราะห์ด้วย T-test หากข้อมูลไม่มีการแจกแจงปกติใช้ 
Wilcoxon Signed-Ranks Test 

1) Pair t-test ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมลูเปรียบเทียบความแตกตา่งของคา่เฉลี*ยของข้อมลู
ตอ่เนื*องระหวา่งคา่พื +นฐานกบัหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลหรือยาหลอก  

2) Independent t-test ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมลูเปรียบเทียบความแตกตา่งของคา่เฉลี*ย
ของข้อมลูตอ่เนื*องระหวา่งผู้ ป่วยกลุม่ที* 1 และกลุม่ที* 2 

3) สําหรับ crossover analysis วิเคราะห์ด้วยโปรแกรมสําเร็จรูป NCSS 2004 (Number 
Cruncher Statistical System) ซึ*งใช้ t-test for crossover analysis ในการเปรียบเทียบผลการลด
ระดบัไขมนัในเลือดระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลและยาหลอก ในการข้ามกลุม่การรักษา 

4) Chi-square test ใช้ในการวิเคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างลักษณะทั*วไปของ
ประชากร ประวตักิารใช้ยาของผู้ ป่วย การเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา เปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม
ที* 1 และกลุ่มที* 2 ในกรณีที*ข้อมูลมีคา่ความถี*คาดหวงัคา่ใดค่าหนึ*งน้อยกว่า 5 หรือคา่น้อยกว่า 5 
เกินร้อยละ 20 ของจํานวนเซลล์ในตารางจรขนาด 2X2 หรือ 2X3 ใช้ Fisher’s exact test  

 
8. การพจิารณาด้านจริยธรรม 

การวิจยัครั +งนี +ผู้ วิจยัได้รับทนุอดุหนุนจากบณัฑิตวิทยาลยั จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ผู้ วิจยั 
อาจารย์ที*ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลกั และอาจารย์ที*ปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วมไม่ได้มีส่วนเกี*ยวข้องหรือ
ได้รับผลประโยชน์ใด ๆ จากบริษัท Rottapharm S.P.A ซึ*งเป็นบริษัทที*ผลิตผลิตภณัฑ์ในการศกึษา
ครั +งนี + ส่วนข้อพิจารณาด้านจริยธรรมตามหลกัการเคารพในบุคคล หลกัการให้ประโยชน์และหลกั
ความยตุธิรรมดงัรายละเอียดในภาคผนวก ข 
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บทที9 4 

ผลการวิจัย 

 

 ผู้ ป่วยที*เข้าร่วมการศึกษาวิจยัในครั +งนี +  คดัเลือกมาจากผู้ ป่วยที*มารับการรักษาในแผนก
อายรุกรรมผู้ ป่วยนอก โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ในระหว่างเดือนเมษายนถึงกรกฎาคม 2556 โดยมี
ผู้ ป่วยไขมันในเลือดสูงที*ยินยอมเข้าร่วมการศึกษาจํานวน 16 ราย มีผู้ ป่วยที*ถูกคัดออกจาก
การศึกษา 2 ราย เนื*องจากขอถอนตวัจากการศึกษาในช่วงก่อนที*ได้รับการสุ่มให้ได้รับการรักษา 
เหลือผู้ ป่วยที*มีคณุสมบตัิครบตามเกณฑ์การคดัตวัอย่างเข้าร่วมการศึกษาทั +งหมด 14 ราย ถูกสุ่ม
ด้วยวิธี block randomization เป็น 2 กลุม่ กลุม่ละ 7 ราย คือ 

 ผู้ป่วยกลุ่มที9 1 (red yeast rice-policosanol/placebo) หมายถึง ผู้ ป่วยที*มีคณุสมบตัิครบ
ตามเกณฑ์คดัตวัอย่างเข้าร่วมการวิจยั ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง 
ก่อนนอน เป็นเวลา 4 สปัดาห์ จากนั +นเปลี*ยนเป็นยาหลอก 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอน เป็น
เวลา 4 สปัดาห์ 

 ผู้ป่วยกลุ่มที9 2 (placebo/red yeast rice-policosanol) หมายถึง ผู้ ป่วยที*มีคณุสมบตัิครบ
ตามเกณฑ์คดัตวัอยา่งเข้าร่วมการวิจยั ได้รับยาหลอก 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอน เป็นเวลา 4 
สปัดาห์ จากนั +นเปลี*ยนเป็นเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอน เป็นเวลา 4 
สปัดาห์ 

 เมื*อสิ +นสุดการศึกษาเหลือผู้ ป่วยที*ได้รับการรักษาครบ 13 ราย โดยมีผู้ ป่วยที*ออกจาก
การศกึษาเนื*องจากไม่มาตามนดั 1 ราย โดยผู้ ป่วยรายนี +ได้รับประทานยาครบตามการศกึษา แตไ่ม่
สามารถเดนิทางมาวดัผลการตรวจระดบัไขมนัในเลือดในครั +งสดุท้ายได้ โดยการศกึษานี +ใช้หลกัการ
วิเคราะห์วิธี intention to treat analysis โดยใช้ผลการศกึษาครั +งสดุท้ายที*วดัได้ (last observation 
carried forward; LOCF) มาประเมินผลการรักษา 
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ผลการวิจัยแบ่ง ออกเป็น 

1. ข้อมูลทั9วไปของผู้ป่วยที9เข้าร่วมการวิจัย 

1.1 ลกัษณะทั*วไปและข้อมลูการตรวจร่างกายพื +นฐานของผู้ ป่วย 

1.2 ผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการของผู้ ป่วยก่อนได้รับการรักษา  

2. ผลการลดระดับไขมันในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก 

2.1  ผลการลดระดบัไขมนัในเลือดโดยเฉลี*ยหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล กบัยา
หลอก เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่เริ*มต้น 

2.2 ผลการเปลี*ยนแปลงระดบัไขมนัในเลือดระหวา่งได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลกบั
ยาหลอก 

2.3 ผลการลดระดบัไขมนัในเลือดโดยเฉลี*ยเปรียบเทียบระหว่างได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิ
โคซานอล กบัยาหลอก 

3. ผลการทาํงานของตับและกล้ามเนื Cอหลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก 

3.1   ผลการทํางานของตบัและกล้ามเนื +อหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลกบัยา
หลอก เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่เริ*มต้น 

3.2    ผลการทํางานของตบัและกล้ามเนื +อเปรียบเทียบระหวา่งได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโค
ซานอลกบัยาหลอก 

4. ผลการทาํงานของไตและค่าผลตรวจอื9น ๆ หลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยา
หลอก 

4.1   ผลการทํางานของไตและคา่ผลตรวจอื*น ๆ หลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 
และยาหลอก เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่เริ*มต้น 

4.2   ผลการทํางานของไตและคา่ผลตรวจอื*น ๆ เปรียบเทียบระหวา่งได้รับเรดยีสต์ไรซ์/
โพลิโคซานอลกบัยาหลอก 

5. อาการไม่พงึประสงค์จากยา และความร่วมมือในการรักษา 
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1. ข้อมูลทั9วไปของผู้ป่วยที9เข้าร่วมการวิจัย 

1.1 ลักษณะทั9วไปและข้อมูลการตรวจร่างกายพื Cนฐานของผู้ป่วย 

ในการวิจัยนี +พบผู้ ป่วยที*มีคุณสมบตัิตามเกณฑ์การคดัตวัอย่างเข้าร่วมการวิจัย
ทั +งหมด 14 ราย เป็นเพศชาย 7 ราย เพศหญิง 7 ราย คิดเป็นอตัราส่วนชายตอ่หญิง 1 ตอ่ 1 โดยมี
อายตุั +งแต ่32 ถึง 77 ปี และมีอายเุฉลี*ยเป็น 57.6±14.2 ปี โดยมีนํ +าหนกัเฉลี*ย 67.2±12.1 กิโลกรัม 
ส่วนสูงเฉลี*ย 163.3±8.4 เซนติเมตร ผู้ ป่วยร้อยละ 21.4 มีค่าดชันีมวลกาย 23.0-24.9 กิโลกรัม/
ตารางเมตร จดัอยู่ในช่วงอ้วนระดบัที* 1 ผู้ ป่วยร้อยละ 28.6 มีคา่ดชันีมวลกาย 25.0-29.9 กิโลกรัม/
ตารางเมตร จดัอยูใ่นชว่งอ้วนระดบั 2 และผู้ ป่วยร้อยละ 14.3 มีคา่ดชันีมวลกายสงูกว่า 30 กิโลกรัม/
ตารางเมตร จดัอยู่ในช่วงอ้วนระดบั 3 ตามเกณฑ์การแบ่งค่าดชันีมวลกายในผู้ ป่วยชาวเอเชียของ
องค์การอนามยัโลก[78] ผู้ ป่วยส่วนใหญ่จะมีสิทธิเบิกคา่รักษาพยาบาลได้ร้อยละ 64.29 เนื*องจากรับ
ราชการหรือบคุคลในครอบครัวสามารถเบกิได้ ผู้ ป่วย 11 ราย (ร้อยละ 78.6) ออกกําลงักายมากกว่า 
3 ครั +งตอ่สปัดาห์ และมีผู้ ป่วย 3 ราย (ร้อยละ 21.4) ที*ไม่ออกกําลงักายเลย ผู้ ป่วยทกุรายที*เข้าร่วม
การวิจยัในครั +งนี +ไม่สบูบหุรี*  และไม่ดื*มเครื*องดื*มที*มีแอลกอฮอล์ ลกัษณะทั*วไปของผู้ ป่วยดงัแสดงใน
ตารางที* 10 
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ตารางที9 10 ลกัษณะทั*วไปของผู้ ป่วยและข้อมลูการตรวจร่างกายพื +นฐานของผู้ ป่วย 

ลักษณะทั9วไปของผู้ป่วยa 
จาํนวน (ร้อยละ) 

(n = 14) 
เพศ 

ชาย 
หญิง 

 
7 (50) 
7(50) 

อายุ (ปี) 
31-40 
41-50 
51-60 
61-70 

       71-80 

57.6±14.2 
2 (14.3) 
2 (14.3) 
4 (28.6) 
2 (14.3) 
4 (28.6) 

นํ Cาหนัก (กโิลกรัม) 67.2±12.1 
ส่วนสูง (เซนตเิมตร) 163.3±8.4 
ดัชนีมวลกาย (กโิลกรัม/ตารางเมตร) 

เหมาะสม (18.5-22.9) 
อ้วน ระดบั I (23.0-24.9) 
อ้วน ระดบั II (25.0-29.9) 
อ้วน ระดบั III (≥ 30) 

25.4±5.4 
5 (35.7) 
3 (21.4) 
4 (28.6) 
2 (14.3) 

สิทธิการรักษา 
เบิกได้ 
ชําระเงินเอง 
ประกนัสงัคม 

 
9 (64.29) 
4 (28.57) 
1 (7.14) 

การออกกาํลังกาย (ครัCง/สัปดาห์) 
ไมอ่อกเลย 
1-3 ครั +ง/สปัดาห์ 
4-5 ครั +ง/สปัดาห์ 
ทกุวนั 

3.6±2.9 
3 (21.4) 
5 (35.7) 
1 (7.1) 

5 (35.7) 
การดื9มแอลกอฮอล์ 0 (0) 
สูบบุหรี9  0 (0) 
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ตารางที9 10 ลกัษณะทั*วไปของผู้ ป่วยและข้อมลูการตรวจร่างกายพื +นฐานของผู้ ป่วย (ตอ่) 

ลักษณะทั9วไปของผู้ป่วย 
จาํนวน (ร้อยละ) 

(n = 14) 
โรคประจาํตัว* 

โรคความดนัโลหิตสงู 
โรคเบาหวาน 
โรคตอ่มลกูหมากโต 
โรคหลอดเลือดหวัใจ 

 
10 (71.4) 
5 (35.7) 
2 (14.3) 
1 (7.1) 

ยาที9ใช้ร่วม 
Hydrochlorothiazide 
Metformin 
Glipizide 
Losartan 
Amlodipine 
Diltiazem 
Atenolol 
Alfuzosin 
Carvedilol 
Propanolol 
Verapamil 

 
6 (42.9) 
4 (28.6) 
3 (21.4) 
3 (21.4) 
2 (14.3) 
2 (14.3) 
2 (14.3) 
2 (14.3) 
2 (14.3) 
1 (7.1) 
1 (7.1) 

การแพ้ยา อาหาร 
มี 
ไมมี่ 

 
4 (28.6) 

10 (71.4) 
a = สําหรับข้อมลูตวัแปรตอ่เนื*องแสดงด้วยคา่เฉลี*ย ± คา่เบี*ยงเบนมาตรฐาน 
* จํานวนรวมผู้ ป่วยจะมากกวา่ 14 ราย เนื*องจากผู้ ป่วย 1 ราย อาจมีโรคประจําตวัมากกวา่ 1 โรค 
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เมื*อจําแนกตามประวตัิการเจ็บป่วย โรคอื*นที*ผู้ ป่วยเป็นร่วมกบัภาวะไขมนัในเลือดสูงได้แก่ 
โรคความดนัโลหิตสงู 10 ราย (ร้อยละ 71.4) โรคเบาหวาน 5 ราย (ร้อยละ 35.7) โรคตอ่มลกูหมาก
โต 2 ราย (ร้อยละ 14.3) และโรคหลอดเลือดหวัใจ 1 ราย (ร้อยละ 7.1) จากข้อมลูในตารางที* 10 
แสดงกลุ่มยาที*ผู้ ป่วยใช้ พบว่ามีผู้ ป่วย 13 ราย คือร้อยละ 92.9 มีการใช้ยาอื*นร่วมด้วยขณะที*เข้า
ร่วมการศึกษา โดยกลุ่มยาลดความดันโลหิตเป็นกลุ่มยาที*มีการใช้ร่วมมากที*สุด ได้แก่ ยาขับ
ปัสสาวะ 6 ราย (ร้อยละ 42.9) ยากลุ่ม beta blockers 5 ราย (ร้อยละ 35.7) ยากลุ่ม calcium 
channel blockers 5 ราย (ร้อยละ 35.7) ยากลุ่ม Angiotensin Converting Enzyme inhibitors/ 
Angiotensin Receptor Blockers (ACEIs/ARBs) 3 ราย (ร้อยละ 21.4) และ alpha blockers 2 
ราย (ร้อยละ 14.3) รองลงมาคือยาลดระดบันํ +าตาลในเลือด โดยมีผู้ ป่วย 7 ราย (ร้อยละ 50) ที*ใช้ยา
เม็ดลดระดบันํ +าตาลในเลือดร่วมด้วยขณะเข้าร่วมวิจยั ได้แก่ metformin 4 ราย (ร้อยละ 28.6) และ 
glipizide 3 ราย (ร้อยละ 21.4) ผู้ ป่วยแตล่ะรายที*เข้าร่วมการวิจยัไม่มีการเปลี*ยนแปลงยาหรือปรับ
ขนาดยาแตล่ะชนิดที*ใช้ร่วมตลอดระยะเวลาที*เข้าร่วมการวิจยัในครั +งนี + 

เมื*อคดัเลือกแบบสุ่มแล้วจําแนกผู้ ป่วยเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 7 ราย พบว่าทั +งสองกลุ่มมี
ลกัษณะทั*วไปและผลการตรวจร่างกายพื +นฐานไม่แตกตา่งกนัอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ ดงัแสดงใน
ตารางที* 11 
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ตารางที9 11 ลกัษณะทั*วไปของผู้ ป่วยเมื*อเปรียบเทียบระหวา่งกลุม่ที* 1 และ 2 

ลักษณะทั9วไปของผู้ป่วยa 
จาํนวนผู้ป่วย (ร้อยละ) 

p- value 
กลุ่มที9 1 (n=7) กลุ่มที9 2 (n=7) 

เพศ 
ชาย 
หญิง 

 
4 (57.1) 
3 (42.9) 

 
3 (42.9) 
4 (57.1) 

 
 

0.629b 
 

อายุ (ปี) 
31-40 
41-50 
51-60 
61-70 
71-80 

52.7±10.2 
1 (14.3) 
1 (14.3) 
3 (42.9) 
2 (28.6) 

0 (0) 

62.6±16.7 
1 (14.3) 
1 (14.3) 
1 (14.3) 

0 (0) 
4 (57.1) 

0.208c 
 
 

0.290d 
 
 

นํ Cาหนักตัว (กิโลกรัม) 65.6±6.4 68.9±16.4 0.623c 
ส่วนสูง (เซนตเิมตร) 166.1±9.9 160.4±6.1 0.218c 
ดัชนีมวลกาย (กโิลกรัม/ตารางเมตร) 

เหมาะสม (18.5-22.9) 
อ้วน ระดบั I (23.0-24.9) 
อ้วน ระดบั II (25.0-29.9) 
อ้วน ระดบั III (≥ 30) 

23.8±2.1 
3 (42.9) 
2 (28.6) 
2 (28.6) 

0 (0) 

26.9±7.3 
2 (28.6) 
1 (14.3) 
2 (28.6) 
2 (28.6) 

0.297c 
 

0.270d 
 

สิทธิการรักษา 
เบิกได้ 
ชําระเงินเอง 
ประกนัสงัคม 

 
3 (42.9) 
3 (42.9) 
1 (14.3) 

 
6 (85.7) 
1 (14.3) 

0 (0) 

 

การออกกาํลังกาย (ครัCง/สัปดาห์) 
ไมอ่อกเลย 

       1-3 ครั +ง/สปัดาห์ 
4-5 ครั +ง/สปัดาห์ 
ทกุวนั 

3.3±2.9 
2 (28.6) 
2 (28.6) 

0 (0) 
3 (42.9) 

4.0±3.1 
1 (14.3) 
3 (42.9) 
1 (14.3) 
2 (28.6) 

0.590c 

 
0.156d 

 

การดื9มแอลกอฮอล์ 0 (0) 0 (0) - 
การสูบบุหรี9  0 (0) 0 (0) - 



48 

 

 
 

ตารางที9 11 ลกัษณะทั*วไปของผู้ ป่วยเมื*อเปรียบเทียบระหวา่งกลุม่ที* 1 และ 2 (ตอ่) 

ลักษณะทั9วไปของผู้ป่วยa 
จาํนวนผู้ป่วย (ร้อยละ) 

p- value 
กลุ่มที9 1 (n=7) กลุ่มที9 2 (n=7) 

โรคประจาํตัวอื9น 
   ไมมี่ 
   มี 

-โรคความดนัโลหิตสงู 
-โรคเบาหวาน 
-โรคตอ่มลกูหมากโต 
-โรคหลอดเลือดหวัใจ 

 
1 (14.3) 
6 (85.7) 
5 (71.4) 
2 (28.6) 
1 (14.3)  
1 (14.3) 

 
0 (0) 

7 (100) 
5 (71.4) 
3 (42.9) 

0 (0) 
1 (14.3) 

 
 

1.000b 
 
 

ยา สมุนไพรที9ใช้ร่วม 
  ไมมี่ 
   มี 

-Hydrochlorothiazide 
-Metformin 
-Glipizide 
-Losartan 
-Amlodipine 
-Diltiazem 
-Atenolol 
-Alfuzosin 
-Carvedilol 
-Propanolol 
-Verapamil 

 
1 (14.3) 
6 (85.7) 
3 (42.9) 
2 (28.6) 
1 (14.3) 

0 (0) 
1 (14.3) 
1 (14.3) 
2 (28.6) 
1 (14.3) 
1 (14.3) 

0 (0) 
0 (0) 

 
0 (0) 

7 (100) 
3 (42.9) 
2 (28.6) 
2 (28.6) 
3 (42.9) 
1 (14.3) 
1 (14.3) 

0 (0) 
1 (14.3) 
1 (14.3) 
1 (14.3) 
1 (14.3) 

 
 

1.000b 
 

การแพ้ยา อาหาร 
มี 

ไมมี่ 

 
3 (42.9) 
4 (57.1) 

 
1 (14.3) 
6 (85.7) 

 
 

0.429b 
 

a = สําหรับข้อมลูตวัแปรตอ่เนื*องแสดงด้วยคา่เฉลี*ย ± คา่เบี*ยงเบนมาตรฐาน 
b = เปรียบเทียบจํานวนผู้ ป่วยระหวา่งกลุม่ที* 1 และกลุม่ที* 2 ด้วยสถิติ Fisher’s exact test 
c = เปรียบเทียบคา่เฉลี*ย ± คา่เบี*ยงเบนมาตรฐานกลุม่ที* 1 และกลุม่ที* 2 ด้วยสถิติ Independent t-test 
d = เปรียบเทียบจํานวนผู้ ป่วยระหวา่งกลุม่ที* 1 และกลุม่ที* 2 ด้วยสถิติ Chi-Square test 
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1.2 ผลการตรวจทางห้องปฏิบัตกิารของผู้ป่วยก่อนได้รับการรักษา 

พบว่าผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการก่อนได้รับการรักษา (run in period) ใน
ผู้ ป่วยไขมนัในเลือดสงูทั +งสิ +น 14 คนนั +น มีคา่เฉลี*ยของระดบัคอเลสเทอรอลรวม (Total cholesterol: 
TC), แอลดีแอลคอเลสเทอรอล (Low density lipoprotein cholesterol: LDL-C) และระดบันํ +าตาล
ในเลือดสงูกว่าคา่ปกติเมื*อใช้คา่อ้างอิงของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ คือ 239.1±37.0, 164.5±29.7 
และ 110.4±21.3 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ตามลําดบั ส่วนคา่เฉลี*ยของระดบัไตรกลีเซอไรด์ (triglyceride: 
TG), เอชดีแอลคอเลสเทอรอล (High density lipoprotein cholesterol: HDL-C), ระดบัเอนไซม์ 
ตบั, ระดบัเอนไซม์กล้ามเนื +อ และระดบัการทํางานของไตอยู่ในช่วงคา่ปกติ ซึ*งรายละเอียดดงัแสดง
ในตารางที* 12  

เมื*อเปรียบเทียบผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการระหว่างผู้ ป่วยกลุ่มที* 1 และ 2 ดงั
แสดงในตารางที* 13 พบว่าคา่เฉลี*ยของระดบัไขมนัในเลือดของผู้ ป่วยก่อนได้รับการรักษาในผู้ ป่วย
กลุ่มที* 1 และ 2 มีคา่ ดงันี + ระดบัคอเลสเทอรอลรวม คือ 237.9±36.2 กบั 240.4±40.7 มิลลิกรัม/
เดซิลิตร ระดบั LDL-C คือ 165.5±27.7 กบั 163.6±33.8 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ระดบัไตรกลีเซอไรด์คือ 
123.4±36.6 กบั 123.4±42.7 มิลลิกรัม/เดซิลิตร และระดบั HDL-C คือ 47.7±10.7 กบั 52.1±16.4 
มิลลิกรัม/เดซิลิตร ตามลําดบั ระดบัไขมนัในเลือดดงักลา่วของผู้ ป่วยทั +งสองกลุ่มไม่แตกตา่งกนัอย่าง
มีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p>0.05) 

การทํางานของตบัของผู้ ป่วยก่อนได้รับการรักษา พบว่าเอนไซม์ตบั AST และ ALT 
ในผู้ ป่วยกลุม่ที* 1 และ 2 มีคา่เป็น 22.0±4.5 กบั 19.9±4.9 ยนูิต/ลิตร และ 22.3±7.7 กบั 20.4±10.5 
ยนูิต/ลิตร ตามลําดบั ระดบัเอนไซม์ CK ในผู้ ป่วยกลุ่มที* 1 และ 2 มีคา่เป็น 196.4±130.5 กับ 
135.9±110.6 ยนูิต/ลิตรตามลําดบั  พบว่าระดบัเอนไซม์ตบัและกล้ามเนื +อของผู้ ป่วยทั +งสองกลุ่มไม่
แตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p>0.05)  

การทํางานของไตของผู้ ป่วยก่อนได้รับการรักษาพบว่าคา่เฉลี*ยครีแอทินินในเลือด
กลุ่มที* 1 และ 2 มีคา่เป็น 0.87±0.16 กบั 0.80±0.16 มิลลิกรัม/เดซิลิตรตามลําดบั พบว่าระดบัการ
ทํางานของไตของผู้ ป่วยทั +งสองกลุม่ไมแ่ตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p>0.05) 
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ตารางที9 12 ผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการพื +นฐานของผู้ ป่วยก่อนได้รับการรักษา 

ผลตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร 
mean±SD 
(n = 14) 

ค่าปกติa 

ระดบัไขมนัในเลือด (มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 
TC 
LDL –C 
Triglyceride 
 HDL-C 

 
239.1±37.0 
164.5±29.7 
123.4±38.2 
49.9±13.5 

 
120-200 
60-130 
45-150 
30-60 

ระดบัเอนไซม์ตบั (ยนูิต/ลิตร) 
AST 
ALT 

 
20.9±4.7 
21.4±8.9 

 
5-35 
0-40 

ระดบัเอนไซม์กล้ามเนื +อ (ยนูิต/ลิตร) 
CK 

 
166.1±120.4 

 
30-190 

ระดบันํ +าตาลในเลือด (มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 
FBG 

 
110.4±21.3 

 
70-99 

ระดบัการทํางานของไต (มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 
Scr 

 
0.84±0.16 

 
0.70-1.20 

SD = standard deviation; TC = Total cholesterol; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density 
lipoprotein cholesterol; AST = aspartate aminotransferase; ALT = alanine aminotransferase; CK = creatine kinase; 
FBG = fasting blood glucose; Scr = serum creatinine 
a = คา่อ้างอิงทางห้องปฏิบตัิการในผู้ ใหญ่ของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 
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ตารางที9 13 ผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการของผู้ ป่วยก่อนได้รับการรักษาเปรียบเทียบระหวา่ง
กลุม่ที* 1 และ 2 

ผลตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร 
ค่าเริ9มต้น±SD 

p- value 
กลุ่มที9 1 (n=7) กลุ่มที9 2 (n=7) 

ระดับไขมันในเลือด 
(มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 

TC 
LDL –C 
Triglyceride 
HDL-C 

 
 

237.9±36.2 
165.5±27.7 
123.4±36.6 
47.7±10.7 

 
 

240.4±40.7 
163.6±33.8 
123.4±42.7 
52.1±16.4 

 
 

0.548a 
0.382a 
0.861a 
0.590a 

ระดับเอนไซม์ตับ (ยูนิต/ลิตร) 
AST 
ALT 

 
22.0±4.5 
22.3±7.7 

 
19.9±4.9 

20.4±10.5 

 
0.805a 
0.179a 

ระดับเอนไซม์กล้ามเนื Cอ 
(ยูนิต/ลิตร) 

CK 

 
 

196.4±130.5 

 
 

135.9±110.6 

 
 

0.459a 
ระดับนํ Cาตาลในเลือด 
(มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 

FBG 

 
 

110.9±27.9 

 
 

110.0±14.3 

 
 

0.053a 
ระดับการทาํงานของไต 
(มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 

Scr 

 
 

0.87 

 
 

0.80 

 
 

0.799a 
a = เปรียบเทียบคา่เฉลี*ย ± คา่เบี*ยงเบนมาตรฐานกลุม่ที* 1 และกลุม่ที* 2 ด้วยสถิติ Independent t-test 
SD = standard deviation; TC = Total cholesterol; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; HDL-C = high-density 
lipoprotein cholesterol; AST = aspartate aminotransferase; ALT = alanine aminotransferase; CK = creatine kinase; 
FBG = fasting blood glucose; Scr = serum creatinine 
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2. ผลการลดระดับไขมันในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก 

เมื*อนําข้อมูลระดบัคอเลสเทอรอลรวม, LDL-C, Triglyceride, HDL-C, ระดบั
เอนไซม์ตบั, ระดบัเอนไซม์กล้ามเนื +อ, ระดบัครีแอทินินในเลือด และระดบันํ +าตาลกลโูคสในเลือด ทั +ง
ก่อนและหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลและยาหลอกของผู้ ป่วยที*เข้าร่วมการวิจยั จํานวน 14 
ราย มาทดสอบการแจกแจงของข้อมลูโดยใช้สถิติ one sample Kolmogorov-Smirnov test พบว่า
ข้อมลูมีการแจกแจงปกติ (p>0.05) ซึ*งเป็นไปตามข้อตกลงเบื +องต้นสําหรับการนํามาวิเคราะห์โดย
ใช้สถิตเิชิงอนมุานได้แก่ pair t-test และ t-test for crossover ได้ผลดงัตอ่ไปนี + 

2.1 ผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี9ยหลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 
กับยาหลอก เมื9อเปรียบเทียบกับค่าเริ9มต้น 

การเปรียบเทียบผลการลดระดบัไขมนัในเลือดโดยเฉลี*ย ในผู้ ป่วยรายเดียวกนัก่อน
และหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก จํานวน 14 ราย เมื*อผู้ ป่วยรับประทานครบ 4 
สปัดาห์ วิเคราะห์โดยใช้สถิต ิpaired t-test 

ผลการลดระดบัไขมนัในเลือดโดยเฉลี*ยในผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 
เป็นเวลา 4 สปัดาห์ พบว่า ระดบัคอเลสเทอรอลรวม และระดบั LDL-C ลดลงอย่างมีนยัสําคญัทาง
สถิตเิมื*อเทียบกบัระดบัไขมนัก่อนได้รับการรักษา โดยระดบัคอเลสเทอรอลรวมลดลงจาก 235.14 ± 
37.77 เหลือ 213.64 ± 30.98 มิลลิกรัม/เดซิลิตร (p = 0.007) และระดบั LDL-C ลดลงจาก 162.09 
± 25.97 เหลือ 139.84 ± 22.00 มิลลิกรัม/เดซิลิตร (p = 0.001) ในส่วนของระดบัไตรกลีเซอไรด์ ที*
สปัดาห์ที* 4 มีคา่ลดลงเล็กน้อยเมื*อเทียบกบัระดบัไขมนัตั +งต้นแตไ่ม่ลดลงอย่างมีนยัสําคญัทางสถิต ิ
(p = 0.462)  โดยลดลงจาก 121.36 ± 38.28 เหลือ 116.71 ± 36.30 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ระดบั 
HDL-C มีคา่เพิ*มขึ +นเพียงเล็กน้อยแตไ่ม่เพิ*มขึ +นอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (p = 0.466) โดยเพิ*มขึ +น
จาก 48.79 ± 12.78 เป็น 50.29 ± 13.41 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ดงัตารางที* 14 
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ตารางที9 14 คา่เฉลี*ยระดบัไขมนัในเลือดก่อนและหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล เป็นเวลา 4 
สปัดาห์ 

ชนิดไขมันใน
เลือด 

(mg/dL) 

ค่าเฉลี9ย ± SD 
(ค่าตํ9าสุด,ค่าสูงสุด) 

mean absolute 
change  
[95% CI] 

p-valuea 
สัปดาห์ที9 0 
(N = 14) 

สัปดาห์ที9 4 
(N = 14) 

TC 235.14 ± 37.77 
(187,302) 

213.64 ± 30.98 
(157,254) 

21.50 
[7.14 – 35.86] 

0.007* 

LDL-C 162.09 ± 25.97 
(137,206) 

139.84 ± 22.00 
(101,165.4) 

22.24 
[10.44 – 34.05] 

0.001* 

TG 121.36 ± 38.28 
(75,207) 

116.71 ± 36.30 
(58,183) 

4.64 
[-8.59 – 17.88] 

0.462NS 

HDL-C 48.79 ± 12.78 
(34,79) 

50.29 ± 13.41 
(31,80) 

-1.50 
[-5.82 – 2.82] 

0.466NS 

SD = standard deviation; TC = Total cholesterol; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; TG = triglyceride;  
HDL-C = high-density lipoprotein 
a ใช้สถิติ paired t-test เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั TC, LDL-C, TG และ HDL-C ระหวา่งสปัดาห์ที* 0 และ 4 
* แตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติที* p < 0.05 NS = Non significant 
 

  ผลการลดระดบัไขมนัในเลือดโดยเฉลี*ยในผู้ ป่วยที*ได้รับยาหลอก พบว่าเมื*อผู้ ป่วย
รับประทานยาครบ 4 สปัดาห์ ระดบัคอเลสเทอรอลรวม ระดบั LDL-C และระดบัไตรกลีเซอไรด์ มีคา่
เพิ*มขึ +นเมื*อเทียบกับระดบัไขมนัตั +งต้นแตไ่ม่เพิ*มขึ +นอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ โดยระดบัคอเลสเทอ
รอลรวมเพิ*มขึ +นจาก 237.14 ± 31.27 เป็น 247.29 ± 32.99 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ระดบั LDL-C 
เพิ*มขึ +นจาก 163.16 ± 27.53 เป็น 173.47 ± 27.17 มิลลิกรัม/เดซิลิตร และระดบัไตรกลีเซอไรด์
เพิ*มขึ +นจาก 112.07 ± 35.11 เป็น 121.93 ± 34.70 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ส่วนระดบั HDL-C มีค่า
เพิ*มขึ +นเพียงเล็กน้อยจาก 49.57 ± 12.58 เป็น 49.64 ± 12.07 มิลลิกรัม/เดซิลิตร (p = 0.947) จะ
เห็นได้ว่าระดบัไขมนัในเลือดทั +ง 4 ชนิดหลงัได้รับยาหลอก 4 สปัดาห์ ไม่พบความแตกตา่งอย่างมี
นยัสําคญัทางสถิต ิดงัแสดงในตารางที* 15 
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ตารางที9 15  คา่เฉลี*ยระดบัไขมนัในเลือดก่อนและหลงัได้รับยาหลอก เป็นเวลา 4 สปัดาห์ 
 

ชนิดไขมัน
ในเลือด 
(mg/dL) 

ค่าเฉลี9ย ± SD 
(ค่าตํ9าสุด,ค่าสูงสุด) 

mean absolute 
change  
[95% CI] 

p-valuea 
สัปดาห์ที9 0 
(N = 14) 

สัปดาห์ที9 4 
(N = 14) 

TC 237.14 ± 31.27 
(182,287) 

247.29 ± 32.99 
(178,307) 

-10.14 
[-21.73 – 1.44] 

0.081NS 

LDL-C 163.16 ± 27.53 
(209.2,123.6) 

173.47 ± 27.17 
(220.2,121.4) 

-10.31 
[-21.12 – 0.49] 

0.06 NS 

TG 112.07 ± 35.11 
(50,178) 

121.93 ± 34.70 
(62,174) 

0.14 
[-15.91 – 16.20] 

0.985 NS 

HDL-C 49.57 ± 12.58 
(29,82) 

49.64 ± 12.07 
(32,80) 

-0.07 
[-2.34 – 2.20] 

0.947 NS 

SD = standard deviation; TC = Total cholesterol; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; TG = triglyceride; 
HDL-C = high-density lipoprotein 
a ใช้สถิติ paired t-test เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั TC, LDL-C, TG และ HDL-C ระหวา่งสปัดาห์ที* 0 และ 4 
NS = Non significant 

 

 2.2 ผลการเปลี9ยนแปลงระดับไขมันในเลือดระหว่างได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิ
โคซานอล กับยาหลอก 

การเปลี*ยนแปลงของระดบัไขมนัในเลือดระหว่างผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซา
นอล และยาหลอก หลงัจากที*ผู้ ป่วยรับประทานครบ 4 สปัดาห์ พบว่าร้อยละของระดบัคอเลสเทอ
รอลรวม ในกลุ่มที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลนั +นลดลงเฉลี*ยร้อยละ 8.49±10.65 ส่วนผู้ ป่วยที*
ได้รับยาหลอกนั +น มีระดบัคอเลสเทอรอลรวมเพิ*มขึ +นจากคา่ตั +งต้นเฉลี*ยร้อยละ 4.56±8.79 ซึ*งร้อยละ
การเปลี*ยนแปลงของระดับคอเลสเทอรอลรวมของทั +งสองกลุ่มนั +นพบความแตกต่างอย่างมี
นยัสําคญัทางสถิต ิ(p = 0.003) 

เปรียบเทียบผลการเปลี*ยนแปลงของระดบั LDL-C ซึ*งเป็นเป้าหมายหลกัในการรักษา 
พบวา่กลุม่ที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลมีการเปลี*ยนแปลงของระดบั LDL-C ลดลงจากคา่ตั +ง
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ต้นโดยเฉลี*ยร้อยละ 13.12±12.02 และมีความแตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ (p < 0.001) เมื*อ
เปรียบเทียบกบัผู้ ป่วยที*ได้รับยาหลอก ซึ*งมีคา่เพิ*มขึ +นจากคา่ตั +งต้นเฉลี*ยร้อยละ 7.06±12.05 

จากการตรวจระดบัไตรกลีเซอไรด์ ไม่พบความแตกต่างของร้อยละระดบัไตรกลีเซอ
ไรด์ที*เปลี*ยนแปลงจากคา่ตั +งต้นระหว่างผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก (p = 
0.584) หลงัจากที*ผู้ ป่วยรับประทานครบ 4 สปัดาห์ ระดบัไตรกลีเซอไรด์ ในกลุ่มที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/
โพลิโคซานอลนั +นลดลงเฉลี*ยร้อยละ 2.09±20.59 ส่วนผู้ ป่วยที*ได้รับยาหลอกนั +น มีระดบัไตรกลีเซอ
ไรด์ เพิ*มขึ +นจากคา่ตั +งต้นเฉลี*ยร้อยละ 2.63±22.98 ส่วนระดบั HDL-C นั +น ทั +งสองกลุ่มมีระดบัการ
เปลี*ยนแปลงโดยเฉลี*ยเพิ*มขึ +นจากคา่ตั +งต้นเล็กน้อย โดยกลุ่มที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลและ
ยาหลอกมีระดบั  HDL-C เพิ*มขึ +นโดยเฉลี*ยร้อยละ 3.95±18.69 และ 0.72±7.87 ตามลําดบั ซึ*งไม่
พบความแตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p = 0.554) ดงัแสดงในภาพที* 4 และตารางที* 16 

 

 

 

 

 

 



 

 

TC = Total cholesterol; LDL
lipoprotein; SD = standard deviation

ภาพที9 4 ร้อยละการเปลี*ยนแปลงระดบัไขมนัในเลือด
และยาหลอก (N = 14)
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การเปลี*ยนแปลงระดบัไขมนัในเลือดระหวา่งกลุม่ที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์
N = 14) 
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density lipoprotein cholesterol; TG = triglyceride; HDL-C = high-density 

= 0.584;      (d) p = 0.554 

ระหวา่งกลุม่ที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 

0.72

PLACEBO



57 

 

 
 

ตารางที9 16 ร้อยละการเปลี*ยนแปลงระดบัไขมนัในเลือดระหวา่งผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซา
นอล และยาหลอก เป็นเวลา 4 สปัดาห์ 

ชนิดไขมัน
ในเลือด 
(mg/dL) 

ร้อยละของการเปลี9ยนแปลงระดับ
ไขมันในเลือด ± SD 
(ค่าตํ9าสุด,ค่าสูงสุด) 

mean absolute 
change  
[95% CI] 

p-valuea 

RYR/Policosanol 
(N = 14) 

Placebo 
(N = 14) 

TC -8.49 ± 10.65 
(-22.19,17.11) 

4.56 ± 8.79 
(-10.53,18.69) 

-13.05 
[(-20.94) – (-5.16)] 

0.003* 

LDL-C -13.12 ± 12.02 
(-30.54,7.01) 

7.06 ± 12.05 
(-14.07,27.51) 

-20.11 
[(-28.83) – (-11.54)] 

<0.001* 

TG -2.09 ± 20.59 
(-34.83,29.63) 

2.63 ± 22.98 
(-37.72,46.43) 

-4.72 
[(-22.86) – 13.43] 

0.584 NS 

HDL-C 3.95 ± 18.69 
(-17.65,51.43) 

0.72 ± 7.87 
(-15.79,12.24) 

3.23 
[(-8.25) – 14.70] 

0.554 NS 

SD = standard deviation; TC = Total cholesterol; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; TG = triglyceride; HDL-C 
= high-density lipoprotein 
a ใช้สถิติ paired t-test เปรียบเทียบ mean±SD ของการเปลี*ยนแปลงระดบั TC, LDL-C, TG และ HDL-C ระหวา่งผู้ ป่วยที*ได้รับ 
เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก 
* แตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติที* p < 0.05; NS = Non significant 

 

2.3 ผลการลดระดับไขมันในเลือดโดยเฉลี9ยเปรียบเทียบระหว่างได้รับเรด
ยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล กับยาหลอก 

เมื*อนําผลระดบัไขมนัในเลือด ได้แก่ระดบัคอเลสเทอรอลรวม, LDL-C, ไตรกลีเซอไรด์ 
และ HDL-C หลงัจากที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์ และยาหลอก เป็นเวลา 4 สปัดาห์ ในผู้ ป่วย 14 ราย
หลงัจากการข้ามกลุ่มการรักษามาวิเคราะห์ด้วยโปรแกรมสําเร็จรูป NCSS โดยใช้ two periods 
crossover analysis โดยผลจากช่วงเวลา (period effects) และผลสืบเนื*องจากยาเดิม (carryover 
effects) ของการรักษาทั +ง 2 ชนิดไม่มีนยัสําคญัทางสถิติ (p>0.05)      พบว่าคา่เฉลี*ยของระดบั
คอเลสเทอรอลรวม และ LDL-C หลงัจากได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลมีคา่ 213.64±30.98 และ 
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139.84±22.00 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ตามลําดบั ซึ*งมีค่าน้อยกว่าหลังจากที*ผู้ ป่วยได้รับยาหลอก คือ 
247.29±32.99 และ 173.47±27.17 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ตามลําดบั ค่าดงักล่าวแตกต่างกันอย่างมี
นยัสําคญัทางสถิติ (p<0.001) ส่วนค่าเฉลี*ยของระดบัไตรกลีเซอไรด์และ HDL-C นั +น หลังจาก
ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอกมีค่าไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิต ิ
(p>0.05) ดงัตารางที* 17 และภาพที* 5, 6, 7 และ 8 

ตารางที9 17 ระดบัไขมนัในเลือดเปรียบเทียบระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล กบัยาหลอก 

ระดับไขมันในเลือด 
(mg/dL) 

Mean ± SD 
p-valuea 

เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ยาหลอก 

TC 213.64 ± 30.98 247.29 ± 32.99 <0.001* 
LDL-C 139.84 ± 22.00 173.47 ± 27.17 <0.001* 

TG 116.71 ± 36.30 121.93 ± 34.70 0.442NS 
HDL-C 50.29 ± 13.41 49.64 ± 12.07 0.650NS 

SD = standard deviation; TC = Total cholesterol; LDL-C = low-density lipoprotein cholesterol; TG = triglyceride; HDL-
C = high-density lipoprotein 
a ใช้สถิติ t test for crossover analysis ด้วยโปรแกรมสําเร็จรูป NCSS เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั TC, LDL-C, TG และ 
HDL-C ระหวา่งผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก 
* แตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติที* p < 0.05 NS = Non significant 
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ภาพที9 5 ระดบัคอเลสเทอรอลรวมของผู้ ป่วยแตล่ะรายหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล (A) และยาหลอก (B) 
นาน 4 สปัดาห์; NS = non-significant (p>0.05); ¥ = เมื*อเปรียบเทียบกบัค่าตั +งต้นโดยใช้สถิติ pair t-
test; %change = ร้อยละการเปลี*ยนแปลงของระดบัคอเลสเลสเทอรอลรวม; § = เมื*อเปรียบเทียบ
ระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลกบัยาหลอกโดยใช้สถิติ t-test for crossover โดยโปรแกรมสําเร็จรูป 
NCSS; * = significant (p<0.05) 

 

Before treatment (n=14) RYR/Policosanol (n=14) 

Before treatment (n=14) Placebo (n=14) 
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ภาพที9 6 ระดบั LDL-C ของผู้ป่วยแตล่ะรายหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลโิคซานอล (A) และยาหลอก (B) นาน 4 
สปัดาห์; NS = non-significant (p>0.05); ¥ = เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่ตั +งต้นโดยใช้สถิติ pair t-test; 
%change = ร้อยละการเปลี*ยนแปลงของระดบั LDL-C; § = เมื*อเปรียบเทียบระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิ
โคซานอลกบัยาหลอกโดยใช้สถิติ t-test for crossover โดยโปรแกรมสาํเร็จรูป NCSS; * = significant 
(p<0.05) 

Before treatment (n=14) 

Before treatment (n=14) 

RYR/Policosanol (n=14) 

Placebo (n=14) 
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ภาพที9 7 ระดบัไตรกลเีซอไรด์ของผู้ ป่วยแตล่ะรายหลงัได้รับเรดยสีต์ไรซ์/โพลโิคซานอล (A) และยาหลอก (B) นาน 
4 สปัดาห์; NS = non-significant (p>0.05); ¥ = เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่ตั +งต้นโดยใช้สถิติ pair t-test; 
%change = ร้อยละการเปลี*ยนแปลงของระดบัไตรกลเีซอไรด์; § = เมื*อเปรียบเทียบระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/
โพลโิคซานอลกบัยาหลอกโดยใช้สถิติ t-test for crossover โดยโปรแกรมสาํเร็จรูป NCSS 

 

 

RYR/Policosanol (n=14) 

Before treatment (n=14) 

Before treatment (n=14) 

Placebo (n=14) 
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ภาพที9 8 ระดบั HDL-C ของผู้ ป่วยแตล่ะรายหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลโิคซานอล (A) และยาหลอก (B) นาน 4 
สปัดาห์; NS = non-significant (p>0.05); ¥ = เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่ตั +งต้นโดยใช้สถิติ pair t-test; 
%change = ร้อยละการเปลี*ยนแปลงของระดบั HDL-C; § = เมื*อเปรียบเทียบระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิ
โคซานอลกบัยาหลอกโดยใช้สถิติ t-test for crossover โดยโปรแกรมสาํเร็จรูป NCSS 

Placebo (n=14) Before treatment (n=14) 

Before treatment (n=14) RYR/Policosanol (n=14) 



63 

 

 
 

3. ผลการทาํงานของตับและกล้ามเนื Cอหลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก 

3.1 ผลการทาํงานของตับและกล้ามเนื Cอหลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล กับ
ยาหลอก เมื9อเปรียบเทียบกับค่าเริ9มต้น 

 ตารางที* 18 แสดงผลการตรวจระดบัเอนไซม์ AST, ALT และ CK เมื*อผู้ ป่วย
ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ครบ 4 สปัดาห์ ไม่พบผู้ ป่วยที*เกิดอาการไม่พึงประสงค์ตอ่ตบัและ
กล้ามเนื +อ จากผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการ ไม่พบผู้ ป่วยที*มีคา่เอนไซม์ตบั AST, ALT หรือระดบั 
CK เพิ*มสงูขึ +นมากกว่า 3 เท่าของคา่ปกติ โดยระดบัเอนไซม์ตบั AST และ ALT มีคา่ลดลงเล็กน้อย
จากค่าตั +งต้นโดยลดลงจาก 21.21±5.87 และ  22.57±10.99 ยูนิต/ลิตร เหลือ 19.36±3.89 และ  
20.79±7.53 ยูนิต/ลิตร ตามลําดบั แต่ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (p=0.072) 
และ (p=0.199) ตามลําดบั ส่วนระดบัเอนไซม์ CK พบว่ามีค่าลดลงจากค่าตั +งต้น โดยลดลงจาก 
162.86±115.67 เหลือ 125.79±44.21 ยนูิต/ลิตร แตไ่ม่พบความแตกตา่งอย่างมีนยัสําคญัทางสถิต ิ
(p=0.200) เชน่กนั 

ตารางที9 18 ผลการตรวจระดบัเอนไซม์ตบัและกล้ามเนื +อ เมื*อได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ครบ 
4 สปัดาห์ 

Laboratory test 
(normal range) 

Unit/La 

ค่าเฉลี9ย ± SD 
(ค่าตํ9าสุด,ค่าสูงสุด) 

mean absolute 
change  
[95% CI] 

p-valueb 
สัปดาห์ที9 0 
(N = 14) 

สัปดาห์ที9 4 
(N = 14) 

AST 
(5-35) 

21.21 ± 5.87 
(14,32) 

19.36 ± 3.89 
(15,27) 

1.86 
[(-0.19) – 3.91] 

0.072NS 

ALT 
(0-40) 

22.57 ± 10.99 
(10,47) 

20.79 ± 7.53 
(11,33) 

1.79 
[(-1.06) – 4.63] 

0.199 NS 

CK 
(30-190) 

162.86 ± 115.67 
(48,424) 

125.79 ± 44.21 
(48,185) 

37.07 
[(-22.31) – 96.45] 

0.200 NS 

AST = aspartate aminotransferase; ALT = alanine aminotransferase; CK = creatine kinase; Scr = serum creatinine 
a คา่อ้างอิงทางห้องปฏิบตัิการในผู้ใหญ่ของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 
b ใช้สถิติ paired t-test เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั AST, ALT และ CK ในผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยสีต์ไรซ์/โพลิโคซานอล
เปรียบเทียบที* 0 และ 4 สปัดาห์;  NS = non-significant 
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เมื*อผู้ ป่วยได้รับยาหลอกครบ 4 สปัดาห์พบว่า ระดบัเอนไซม์ตบั AST และ ALT มีคา่เพิ*มขึ +น
เล็กน้อยหลังจากค่าตั +ง ต้น โดยเพิ*มขึ +นจาก 20.93±4.63 และ  21.86±8.25 ยูนิต/ลิตร เป็น 
21.07±4.27 และ 23.07±8.58 ยนูิต/ลิตร ตามลําดบั แตไ่ม่พบความแตกตา่งอย่างมีนยัสําคญัทาง
สถิติ (p=0.863) และ (p=0.308) ตามลําดบั ส่วนระดบัเอนไซม์ CK พบว่ามีคา่ลดลงจากคา่ตั +งต้น 
โดยลดลงจาก 147.57±114.48 เหลือ 139.43±62.13 ยูนิต/ลิตร แต่ไม่พบความแตกต่างอย่างมี
นยัสําคญัทางสถิต ิ(p=0.642) ดงัแสดงในตารางที* 19 

ตารางที9 19 ผลการตรวจระดบัเอนไซม์ตบัและกล้ามเนื +อ เมื*อได้รับยาหลอกครบ 4 สปัดาห์ 

Laboratory test 
(normal range) 

Unit/La 

ค่าเฉลี9ย ± SD 
(ค่าตํ9าสุด,ค่าสูงสุด) 

mean absolute 
change  
[95% CI] 

p-valueb 
สัปดาห์ที9 0 
(N = 14) 

สัปดาห์ที9 4 
(N = 14) 

AST 
(5-35) 

20.93 ± 4.63 
(14,29) 

21.07 ± 4.27 
(15,31) 

-0.14 
[(-1.89) – 1.61] 

0.863NS 

ALT 
(0-40) 

21.86 ± 8.25 
(9,36) 

23.07 ± 8.58 
(11,39) 

-1.21 
[(-3.69) – 1.26] 

0.308 NS 

CK 
(30-190) 

147.57 ± 114.48 
(48,385) 

139.43 ± 62.13 
(59,276) 

8.14 
[(-28.82) – 45.11] 

0.642 NS 

AST = aspartate aminotransferase; ALT = alanine aminotransferase; CK = creatine kinase; Scr = serum creatinine 
a = คา่อ้างอิงทางห้องปฏิบตัิการในผู้ ใหญ่ของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 
b ใช้สถิติ paired t-test เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั AST, ALT และ CK ในผู้ ป่วยที*ได้รับยาหลอกเปรียบเทียบที* 0 และ 4 
สปัดาห์;   NS = non-significant 

3.2 ผลการทาํงานของตับและกล้ามเนื Cอเปรียบเทียบระหว่างได้รับเรดยีสต์
ไรซ์/โพลิโคซานอล กับยาหลอก 

  เมื*อนําผลการทํางานของตบัและกล้ามเนื +อ ได้แก่ระดบัเอนไซม์ AST, ALT และ CK 
หลงัจากที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์ และยาหลอก เป็นเวลา 4 สปัดาห์ ในผู้ ป่วย 14 รายหลงัจากการข้าม
กลุม่การรักษามาวิเคราะห์ด้วยโปรแกรมสําเร็จรูป NCSS โดยใช้ two periods crossover analysis 
โดยผลจากชว่งเวลา (period effects) และผลสืบเนื*องจากยาเดมิ (carryover effects) ของการ
รักษาทั +ง 2 ชนิดไมมี่นยัสําคญัทางสถิต ิ (p>0.05) พบวา่ในผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล
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นั +น มีระดบัเอนไซม์ AST, ALT และ CK น้อยกวา่ผู้ ป่วยที*ได้รับยาหลอก แตไ่มมี่ความแตกตา่งอย่าง
มีนยัสําคญัทางสถิติ (p>0.05) ดงัตารางที* 20 และภาพที* 9, 10 และ 11 

ตารางที9 20  ระดบัเอนไซม์ตบัและกล้ามเนื +อเปรียบเทียบระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 
 กบัยาหลอก 

ระดับเอนไซม์ 
(ยูนิต/ลิตร) 

Mean ± SD 
p-valuea 

เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ยาหลอก 
AST 19.36 ± 3.89 21.07 ± 4.27 0.052NS 
ALT 20.79 ± 7.53 23.07 ± 8.58 0.087NS 
CK 125.79 ± 44.21 139.43 ± 62.13 0.370NS 

SD = standard deviation; AST = aspartate aminotransferase; ALT = alanine aminotransferase; CK = creatine 
kinase  
a ใช้สถิติ t test for crossover analysis ด้วยโปรแกรมสาํเร็จรูป NCSS เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั AST, ALT และ 
CK ระหวา่งผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยสีต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก; NS = Non-significant 
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ภาพที9 9 ระดบัเอนไซม์  AST ของผู้ ป่วยแตล่ะรายหลงัได้รับเรดยสีต์ไรซ์/โพลโิคซานอล (A) และยาหลอก (B) นาน 
4 สปัดาห์; NS = non-significant (p>0.05); ¥ = เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่ตั +งต้นโดยใช้สถิติ pair t-test; 
%change = ร้อยละการเปลี*ยนแปลงของระดบัเอนไซม์  AST 

 
 

ระดั
บ
เอนไ
ซม์ 
AST 
(ยู
นิต/
ลติร) 

ระดั
บ
เอนไ
ซม์ 
AST 
(ยู
นิต/
ลติร) 

RYR/Policosanol (n=14) Before treatment (n=14) 

Before treatment (n=14) Placebo (n=14) 

%change AST = -6.07±15.01¥,NS 

%change AST = 2.03±14.37¥,NS 
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ภาพที9 10 ระดบัเอนไซม์ ALT ของผู้ ป่วยแตล่ะรายหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลโิคซานอล (A) และยาหลอก (B) 

นาน 4 สปัดาห์; NS = non-significant (p>0.05); ¥ = เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่ตั +งต้นโดยใช้สถิติ pair t-
test; %change = ร้อยละการเปลี*ยนแปลงของระดบัเอนไซม์ ALT 

 

ระดั
บ
เอนไ
ซม์ 
ALT 
(ยู
นิต/
ลติร) 

ระดั
บ
เอนไ
ซม์ 
ALT 
(ยู
นิต/
ลติร) 

RYR/Policosanol (n=14) Before treatment (n=14) 

Before treatment (n=14) Placebo (n=14) 

%change ALT = 8.66±22.58¥,NS 

%change ALT = -3.14±16.88¥,NS 
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ภาพที9 11 ระดบัเอนไซม์ CK ของผู้ ป่วยแตล่ะรายหลงัได้รับเรดยสีต์ไรซ์/โพลโิคซานอล (A) และยาหลอก (B) นาน 
4 สปัดาห์; NS = non-significant (p>0.05); ¥ = เมื*อเปรียบเทียบกบัคา่ตั +งต้นโดยใช้สถิติ pair t-test; 
%change = ร้อยละการเปลี*ยนแปลงของระดบัเอนไซม์ CK 

RYR/Policosanol (n=14) Before treatment (n=14) 

Before treatment (n=14) Placebo (n=14) 

%change CK = 11.58±36.97¥,NS 

%change CK =-0.008±50.33¥,NS 
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4. ผลการทาํงานของไตและค่าผลตรวจอื9น ๆ หลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยา
หลอก  

4.1 ผลการทํางานของไตและค่าผลตรวจอื9น ๆ หลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซา
นอล และยาหลอก เมื9อเปรียบเทียบกับค่าเริ9มต้น 

เมื*อนําข้อมลูระดบันํ +าตาลในเลือด, ระดบัครีแอทินินในเลือด, ความดนัโลหิตขณะที*
หวัใจบีบตวั, ความดนัโลหิตขณะที*หวัใจคลายตวั และคา่ดชันีมวลกาย หลงัผู้ ป่วยได้รับเรดยีสต์ไรซ์
และยาหลอกนาน 4 สปัดาห์ มาเปรียบเทียบกับค่าตั +งต้นโดยใช้ pair t-test พบว่าค่าผลตรวจ
ดงักล่าวไม่แตกต่างอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติจากค่าตั +งต้น (p>0.05) ในผู้ ป่วยทั +งกลุ่มที*ได้รับเรด
ยีสต์ไรซ์และกลุม่ที*ได้รับยาหลอก ดงัแสดงในตารางที* 21 

4.2 ผลการทาํงานของไตและค่าผลตรวจอื9น ๆ เปรียบเทียบระหว่างได้รับเรดยีสต์
ไรซ์/โพลิโคซานอล กับยาหลอก 

  เมื*อนําผลตรวจอื*น ๆ ได้แก่ ระดบันํ +าตาลในเลือด, ระดบัครีแอทินินในเลือด, ความ
ดนัโลหิตขณะที*หวัใจบีบตวั, ความดนัโลหิตขณะที*หวัใจคลายตวั และคา่ดชันีมวลกาย หลงัจากที*
ได้รับเรดยีสต์ไรซ์ และยาหลอก เป็นเวลา 4 สปัดาห์ ในผู้ ป่วย 14 รายหลงัจากการข้ามกลุ่มการ
รักษามาวิเคราะห์ด้วยโปรแกรมสําเร็จรูป NCSS โดยใช้ 2-period crossover analysis โดยผลจาก
ชว่งเวลา (period effects) และผลสืบเนื*องจากยาเดมิ (carryover effects) ของการรักษาทั +ง 2 ชนิด
ไม่มีนยัสําคญัทางสถิติ (p>0.05) พบว่าไม่มีความแตกตา่งอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (p>0.05) ดงั
แสดงในตารางที* 22 
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ตารางที9 21 ผลการตรวจระดบัระดบันํ +าตาลในเลือด และผลตรวจอื*นๆ เมื*อได้รับยาครบ 4 สปัดาห์ระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล กบัยาหลอก 

ผลตรวจ 

คา่เฉลี*ย  ±SD 
(คา่ตํ*าสดุ,คา่สงูสดุ) mean absolute 

change  
[95% CI] 

p-valueb 

คา่เฉลี*ย  ±SD 
(คา่ตํ*าสดุ,คา่สงูสดุ) mean absolute 

change  
[95% CI] 

p-valueb เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ยาหลอก 

สปัดาห์ที* 0 
(N = 14) 

สปัดาห์ที* 4 
(N = 14) 

สปัดาห์ที* 0 
(N = 14) 

สปัดาห์ที* 4 
(N = 14) 

FBG 
111.50 ± 23.11 

(89,156) 
110.64 ± 25.43 

(84,181) 
0.86 

[(-8.62) – 10.34] 
0.848NS 

110.64 ± 29.18 
(83,198) 

110.36 ± 28.98 
(86,198) 

0.29 
[(-3.31) – 3.88] 

0.866NS 

Scr 
0.85 ± 0.18 
(0.59,1.21) 

0.86 ± 0.16 
(0.64,1.13) 

-0.01 
[(-0.07) – 0.04] 

0.518NS 
0.85 ± 0.16 
(0.59,1.12) 

0.87± 0.18 
(0.59,1.18) 

-0.02 
[(-0.06) – 0.20] 

0.273NS 

SBPa 
131.71 ± 6.54 

(120,139) 
131.71 ± 4.70 

(125,142) 
0.00 

[(-3.38) – 3.38] 
1.000NS 

130.79 ± 8.50 
(114,142) 

129.79 ± 7.24 
(118,140) 

1.00 
[(-1.89) – 3.89] 

0.468NS 

DBPa 
80.36 ± 5.47 

(70,92) 
79.36 ± 3.82 

(72,88) 
1.00 

[(-0.47) – 2.47] 
0.165NS 

79.50 ± 7.74 
(64,90) 

79.93 ± 5.85 
(70,88) 

-0.43 
[(-2.99) – 2.14] 

0.724NS 

BMI 
25.44 ± 5.59 
(19.15,41.44) 

25.39 ± 5.43 
(18.90,40.80) 

0.05 
[(-0.09) – 0.20] 

0.461NS 
25.46 ± 5.35 
(19.10,41.00) 

25.53 ± 5.31 
(18.90,40.58) 

-0.07 
[(-0.24) – 0.99] 

0.389NS 

SD = standard deviation; FBG = fasting blood glucose (md/dL); Scr = serum creatinine (mg/dL); SBP = systolic blood pressure (mmHg); DBP = diastolic blood pressure (mmHg); BMI = body 
mass index (kg/m2) 
a = ความดนัโลหิตขณะวดัที*โรงพยาบาล (office blood pressure) 
b ใช้สถิติ paired t-test เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั FBG, Scr, SBP, DBP และ BMI ก่อนและหลงัได้รับการรักษาด้วยเรดยสีต์ไรซ์และยาหลอก;   NS = Non significant
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ตารางที9 22 ผลการทํางานของไตและคา่ผลตรวจอื*น ๆ เปรียบเทียบระหวา่งเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซา
นอลกบัยาหลอก 

ผลตรวจ 
Mean ± SD 

p-valuea 
เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล ยาหลอก 

FBG (mg/dL) 110.64 ± 25.43 110.36 ± 28.98 0.945NS 
Scr (mg/dL) 0.86 ± 0.16 0.87 ± 0.18 0.723NS 
SBP (mmHg) 131.71 ± 4.70 129.79 ± 7.24 0.219NS 
DBP (mmHg) 79.36 ± 3.82 79.93 ± 5.85 0.703NS 
BMI (kg/m2) 25.39 ± 5.43 25.53 ± 5.31 0.057NS 

SD = standard deviation; FBG = fasting blood glucose; Scr = serum creatinine; SBP = systolic blood pressure;  
DBP = diastolic blood pressure; BMI = body mass index 
a ใช้สถิติ t test for crossover analysis ด้วยโปรแกรมสําเร็จรูป NCSS เปรียบเทียบ mean±SD ของระดบั FBG, Scr, SBP, 
DBP และ BMI ระหวา่งผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอก; NS = Non significant 

 

5. อาการไม่พงึประสงค์จากยา และความร่วมมือในการรักษา 

ในการศกึษาวิจยัครั +งนี +ได้มีการสอบถามผู้ ป่วยทางโทรศพัท์ทกุ 1 สปัดาห์ หลงัจากที*ผู้ ป่วย
ได้รับการรักษาด้วยเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลและยาหลอก และการสอบถามเมื*อผู้ ป่วยมาพบ
แพทย์ตามนดั จากจํานวนผู้ ป่วย 14 รายที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลและยาหลอก ไม่พบ
ผู้ ป่วยรายใดที*เกิดอาการไมพ่งึประสงค์จากยา 

จากการติดตามความร่วมมือในการกินเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล วนัละ 1 ครั +ง ครั +งละ 2 
แคปซูล ก่อนนอน และกินยาหลอกวนัละ 1 ครั +ง ครั +งละ 2 แคปซูล ก่อนนอน โดยวิธีนบัแคปซูลยาที*
เหลือหลงัจากครบ 4 สปัดาห์ พบวา่ผู้ ป่วยทั +ง 14 รายกินยาครบทกุวนั ไมมี่ผู้ ป่วยรายใดลืมกินยา  
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บทที9 5 

อภปิรายผล 

 

1. อภปิรายผลการวิจัย 

การศึกษาครั +งนี +เป็นการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกแบบข้ามกลุ่มการรักษา เชิงสุ่มและ
ปกปิดการรักษาทั +งสองฝ่าย โดยมีวตัถปุระสงค์เพื*อเปรียบเทียบผลตอ่ระดบัคอเลสเทอรอลในเลือด
ของเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลกับยาหลอก ในผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง 
ผู้ ป่วยที*เข้าร่วมการวิจัยทั +งหมดเป็นผู้ ป่วยที*มารับการตรวจรักษาที*แผนกอายุรกรรมผู้ ป่วยนอก 
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ มีผู้ ป่วยที*ผ่านการคดัเลือกตามเกณฑ์การคดัเข้าและยินยอมเข้าร่วมการ
วิจยัทั +งหมด 14 ราย 

1.1 ข้อมูลทั9วไปของผู้ป่วย 

ผู้ ป่วยที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงูที*เข้าร่วมการวิจยัครั +งนี +ร้อยละ 71.5 มีอายุ
มากกวา่ 50 ปี ซึ*งสอดคล้องกบัรายงานการสํารวจสถานะสขุภาพอนามยัของประชากรไทย[79] โดย
จะพบความชกุของผู้ ป่วยที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงูในผู้ ป่วยที*มีอายมุากกว่า 50 ปีขึ +นไป
มากกว่าช่วงอายอืุ*น ๆ ผู้ ป่วยร้อยละ 64.3 มีคา่ดชันีมวลกายเกินมาตรฐานคือ ตั +งแต ่23 กิโลกรัม/
ตารางเมตร โดยมีค่าดชันีมวลกายอยู่ในช่วง 25.0 – 29.9 กิโลกรัม/ตารางเมตรมากที*สุด ตาม
เกณฑ์การแบง่คา่ดชันีมวลกายในผู้ ป่วยชาวเอเชียขององค์การอนามยัโลก[78] ผู้ ป่วยจะจดัว่าเป็น
โรคอ้วน (obesity) ซึ*งสอดคล้องกบัพฤติกรรมการออกกําลงักายที*พบว่าผู้ ป่วยร้อยละ 57.1 ออก
กําลงักายน้อยกวา่ 3 ครั +งตอ่สปัดาห์  

ประวตักิารเจ็บป่วยของผู้ ป่วยที*เข้าร่วมการศกึษา พบว่าผู้ ป่วยมีโรคความดนัโลหิตสงู
ร่วมด้วยมากที*สุดคือร้อยละ 71.4 รองลงมาคือโรคเบาหวาน ร้อยละ 35.7 ซึ*งสอดคล้องกับ
การศกึษาของชตุิพร[80] และสวิุมล[81] ที*ทําการศกึษาในผู้ ป่วยไขมนัในเลือดสงูเช่นกนัพบว่า โรคที*
ผู้ ป่วยเป็นร่วมส่วนใหญ่คือ โรคความดนัโลหิตสงู ร้อยละ 90 และ 75 และโรคเบาหวานร้อยละ 
25.7 และ 27.5 ตามลําดบั โดยทั +งโรคความดนัโลหิตสงูและเบาหวานจดัเป็นปัจจยัเสี*ยงที*สําคญัที*
ก่อให้เกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ[8] 
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1.2 ผลการลดระดับไขมันในเลือด 

จากผลการศึกษาพบว่ากลุ่มผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลขนาด 200/10 
มิลลิกรัมตอ่วนั เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ มีระดบัคอเลสเทอรอลรวมและระดบั LDL-C ลดลงอย่าง
มีนยัสําคญัทางสถิติ เมื*อเทียบกบัระดบัพื +นฐาน โดยลดระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C ได้
เฉลี*ยร้อยละ 8.49 และ 13.12 ตามลําดบั ส่วนระดบัไตรกลีเซอไรด์และ HDL-C ไม่พบการ
เปลี*ยนแปลงจากคา่เริ*มต้นอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ ซึ*งสอดคล้องกบัการศกึษาของ Caputi และ
คณะ[72] ที*ศกึษาผลของการลดระดบัคอเลสเทอรอลในผู้ ป่วยชาวอิตาลีที*มีภาวะคอเลสเทอรอลใน
เลือดสงู โดยได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 200/10 มิลลิกรัมตอ่วนัควบคูก่บัการควบคมุอาหาร 
เป็นระยะเวลา 16 สปัดาห์ การศึกษาดงักล่าวพบการเปลี*ยนแปลงของระดบัคอเลสเทอรอลรวม
และ LDL-C อย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ เมื*อเทียบกบัคา่พื +นฐาน คือลดลงร้อยละ 17.7 และ 18.6 
ตามลําดบั ในขณะที*ระดบัไตรกลีเซอไรด์และ HDL-C ไม่พบความแตกตา่งอย่างมีนยัสําคญัทาง
คลินิก  

การศกึษาของ Guardamagna และคณะ[71] ศึกษาในผู้ ป่วยเด็กอายุ 8-16 ปี โดย
ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 200/10 มิลลิกรัมตอ่วนั เป็นเวลา 8 สปัดาห์จากนั +นข้ามกลุ่มการ
รักษาให้ได้รับยาหลอกอีก 8 สปัดาห์ พบว่าเมื*อสิ +นสดุการศกึษา ผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโค
ซานอลมีระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C ลดลงร้อยละ 18.5 และ 25.1 ตามลําดับ 
(p<0.001) เช่นเดียวกบัการศกึษาอื*น ๆ[52, 82-85] ในผู้ ป่วยที*ได้รับเรดยีสต์ไรซ์และโพลิซานอลขนาด 
200-600 และ 10-12 มิลลิกรัมตอ่วนั เป็นระยะเวลา 4-16 สปัดาห์ พบว่ามีระดบัคอเลสเทอรอล 
รวมลดลงร้อยละ 12-21.4 และ LDL-C ลดลงร้อยละ 14.3-31 เมื*อเทียบกับระดบัพื +นฐานก่อน
ได้รับการรักษา โดยที*ระดบัไตรกลีเซอไรด์และ HDL-C ไมมี่การเปลี*ยนแปลงจากคา่เริ*มต้น 

เรดยีสต์ไรซ์มีส่วนประกอบที*สําคญัคือ monacolin K หรือ lovastatin จากการศกึษา
พบว่า monacolin K ออกฤทธิ:ยบัยั +งเอนไซม์ 3-Hydroxy-3-MethylGlutaryl Coenzyme A (HMG-
CoA) reductase ซึ*งมีผลทําให้ระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดลดลง[47, 48] การศกึษาทางคลินิกพบว่า
การให้เรดยีสต์ไรซ์ขนาด 2.4-3.6 กรัมตอ่วนั โดยมี monacolin K 10-15 มิลลิกรัม สามารถลด
ระดับไขมันในเลือดได้เทียบเท่ากับการให้ยา lovastatin ขนาด 20-40 มิลลิกรัมต่อวัน โดย
ส่วนประกอบอื*น ๆ ของเรดยีสต์ไรซ์ ได้แก่ กรดไขมนัไม่อิ*มตวั (unsaturated fatty acid) และ 
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phytosterols นั +นจะชว่ยเพิ*มประสิทธิภาพในการลดระดบัไขมนัในเลือด ทําให้เรดยีสต์ไรซ์สามารถ
ให้ผลการลดระดบัไขมนัในเลือดได้ดีขึ +นอีกด้วย[20]  

การศึกษาจํานวนมากที*แสดงให้เห็นถึงประสิทธิผลในการใช้เรดยีสต์ไรซ์ ซึ*งมี 
monacolin K เป็นสว่นประกอบ 5-10 มิลลิกรัมตอ่วนั ในผู้ ป่วยคอเลสเทอรอลในเลือดสงู สามารถ
ลดระดบั LDL-C ได้ ถึงร้อยละ 20-33[20, 22, 23, 32, 53] ในขณะที*การศกึษานี +พบว่าผู้ ป่วยมีระดบั LDL-
C ลดลงร้อยละ 13.12 ซึ*งน้อยกว่าการศกึษาอื*น ๆ อาจเนื*องมาจากเรดยีสต์ไรซ์ที*ใช้ในงานวิจยันี +มี
ส่วนประกอบของ monacolin K น้อยกว่าการศกึษาอื*น ๆ โดยพบว่ามี monacolin K เพียง 3 
มิลลิกรัมต่อวนัที*ผู้ ป่วยได้รับ จึงมีผลทําให้ระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C ลดลงน้อยกว่า
การศกึษาที*ผา่นมา  

การศกึษาของ Li และคณะ[50]  ศกึษาเปรียบเทียบการให้เรดยีสต์ไรซ์ขนาด 1,200 กบั 
2,400 มิลลิกรัมตอ่วนั ในผู้ ป่วยโรคหวัใจขาดเลือด (ischemic heart disease)  โดยมี monacolin 
K เป็นส่วนประกอบ 10 และ 20 มิลลิกรัมตามลําดบั พบว่าการให้เรดยีสต์ไรซ์ขนาด 2,400 
มิลลิกรัมตอ่วนั เป็นระยะเวลา 14 วนั สามารถลดระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C ได้ร้อยละ 
22 และ 32 ตามลําดบั ซึ*งมากกว่าการให้ขนาด 1,200 มิลลิกรัมตอ่วนัซึ*งลดได้ร้อยละ 13 และ 23 
ตามลําดบั  โดยที*ทั +งสองขนาดไมพ่บความแตกตา่งของระดบั HDL-C  

ถึงแม้วา่ขนาดของเรดยีสต์ไรซ์ที*มากขึ +นนั +นมีความสมัพนัธ์กบัการลดระดบัคอเลสเทอ
รอลในเลือด การศึกษาของ Gordon และคณะ[86] จึงได้มีการศึกษาหาปริมาณสารสําคญัคือ 
monacolin K ที*พบในผลิตภณัฑ์เรดยีสต์ไรซ์ขนาด 600 มิลลิกรัมตอ่แคปซูลที*มีวางจําหน่ายใน
สหรัฐอเมริกา ทั +งสิ +น 12 ผลิตภัณฑ์  พบว่าขนาดของเรดยีสต์ไรซ์ที*เท่ากนัคือ 600 มิลลิกรัมต่อ
แคปซูล มีจํานวนของ monacolin K ที*แตกตา่งกนัออกไป โดยพบว่ามีจํานวนตั +งแต ่0.1 – 10.09 
มิลลิกรัมตอ่แคปซูล ทั +งนี +จํานวนที*แตกตา่งกนัของ monacolin K ในผลิตภณัฑ์เรดยีสต์ไรซ์นั +นอาจ
เนื*องมาจากกระบวนการเพาะเลี +ยงเชื +อรา Monascus purpureus สภาวะการหมกัเชื +อรากับข้าว 
อณุหภูมิ ความสมดลุทางกรดด่าง สิ*งต่าง ๆ เหล่านี +ล้วนแตเ่ป็นสาเหตใุห้ผลิตภัณฑ์เรดยีสต์ไรซ์มี
ปริมาณสารสําคญัคือ monacolin K ที*แตกตา่งกนัออกไป  

สว่นประกอบที*สําคญัอีกชนิดหนึ*งที*ใช้ในงานวิจยันี +คือ โพลิโคซานอล จากการศกึษาที*ผ่าน
มาพบว่าโพลิโคซานอลขนาด 5-20 มิลลิกรัมตอ่วนั สามารถลด LDL-C ได้ร้อยละ 21-29[35] จาก
การศกึษาของ Menedez และคณะ[54, 55] พบวา่โพลิโคซานอลลดการสร้างและเพิ*มการทําลายของ 
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Hydroxy methylglutaryl coenzyme A reductase (HMG-Co A reductase) ซึ*งเป็นเอนไซม์
สําคญัในวิถีการสงัเคราะห์คอเลสเทอรอล แต่จากการศึกษาที*ผ่านมายงัมีบางการศึกษาที*มีผลที*
ขัดแย้งของการลดระดับคอเลสเทอรอลในเลือด โดยการศึกษาของ Dulin[87] และ Greyling[88] 
พบวา่กลุ่มผู้ ป่วยที*ได้รับโพลิโคซานอลขนาด 20 มิลลิกรัมตอ่วนั เป็นระยะเวลา 8 และ 12 สปัดาห์
ตามลําดบันั +น ไม่พบความแตกต่างของระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-C ในเลือด เมื*อเทียบ
กบักลุ่มผู้ ป่วยที*ได้รับยาหลอก ซึ*งผลตอ่การลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดของโพลิโคซานอลนั +น
ยงัไมเ่ป็นที*แนช่ดั 

 การประเมินผลการลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดของการรักษาด้วยเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโค
ซานอลยงัมีข้อควรคํานึงหลายประการ เนื*องจากการลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดของแต่ละ
บคุคลนั +นมีปัจจยัตา่ง ๆ ที*เกี*ยวข้องเป็นอย่างมาก เช่น การรับประทานอาหาร การออกกําลงักาย 
ภาวะเครียด[14] การศกึษานี +พบว่าระดบัคอเลสเทอรอลรวม, LDL-C, ไตรกลีเซอไรด์ และ HDL-C 
นั +นมีความแปรปรวนสงูซึ*งอาจเกิดจากปัจจยัดงัที*กล่าวมา และการศกึษานี +เป็นการศกึษาในผู้ ป่วย
นอกที*ไมไ่ด้มีการควบคมุหรือจํากดัการรับประทานอาหาร และการออกกําลงักายของผู้ ป่วย ทําให้
ระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดของผู้ ป่วยแตกตา่งกนัออกไป  

1.3 อาการไม่พงึประสงค์จากการรักษา 

อาการไม่พึงประสงค์จากเรดยีสต์ไรซ์ที*พบได้บอ่ย ได้แก่ ปวดศีรษะ มึนงง ไม่สบายท้อง 
ปวดเมื*อยกล้ามเนื +อ ส่วนผลข้างเคียงที*รุนแรงที*อาจเกิดขึ +นได้นั +น คือการทําลายกล้ามเนื +อ ผลตอ่
การทํางานของตบัและไต เช่นเดียวกับยาในกลุ่ม statins[18] และอาการไม่พึงประสงค์จากโพลิโค
ซานอลที*อาจพบได้แก่ นํ +าหนกัลด ปัสสาวะบอ่ยและมาก นอนไม่หลบั รับประทานอาหารมาก[56] 
ในการศึกษานี +ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลในขนาด 200/10 
มิลลิกรัมตอ่วนั เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ จากการโทรศพัท์สอบถามผู้ ป่วยทกุ 1 สปัดาห์และจาก
การตรวจติดตามผู้ ป่วย รวมไปถึงผลตรวจทางห้องปฏิบัติการได้แก่ ระดับเอนไซม์ตับและ
กล้ามเนื +อ ไม่มีผู้ ป่วยรายใดมีค่าสูงเกินกว่าค่าปกติ จากการศึกษาของ Guardamagna และ 
คณะ[71] ที*ศกึษาการใช้เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลในขนาดเดียวกนั พบว่าผู้ ป่วย 3 รายจากผู้ ป่วย
ทั +งสิ +น 40 ราย มีอาการข้างเคียงได้แก่ ปวดหวั ท้องเสีย และไม่สบายท้อง และอาการดงักล่าวดีขึ +น
หลงัจากหยดุการให้เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 3 วนั แตจ่ากการศกึษาดงักล่าวศกึษาในผู้ ป่วยเด็ก
อาย ุ8-16 ปี และระยะเวลาที*ศกึษานานกว่าคือ 8 สปัดาห์ จึงเป็นผลทําให้เกิดอาการข้างเคียงได้ 
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การศึกษาในผู้ ใหญ่ที*มีการใช้เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลในขนาดเดียวกัน แต่ใช้เวลาทั +งสิ +น 16 
สปัดาห์พบว่า ผู้ ป่วยคอเลสเทอรอลในเลือดสงู 1,223 คน เมื*อสิ +นสดุการศกึษามีผู้ ป่วยเกิดอาการ
ไมพ่งึประสงค์ตอ่ระบบทางเดนิอาหารร้อยละ 1.23 นอนไม่หลบัร้อยละ 0.33 และอาการปวดเมื*อย
กล้ามเนื +อร้อยละ 0.25[72] 

เรดยีสต์ไรซ์มีสารที*สําคญัในการออกฤทธิ:ลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดคือ monacolin 
K ซึ*งมีสตูรโครงสร้างเช่นเดียวกบั lovastatin ยาในกลุ่ม Hydroxy methylglutaryl coenzyme A 
reductase (HMG-Co A reductase) inhibitors ทําให้อาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์เช่นเดียวกบั
ยาในกลุม่สแตตนิได้ จากการศกึษาที*ผา่นมาการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที*รุนแรงจากเรดยีสต์ไรซ์
นั +นมีรายงานในผู้ ป่วยที*มีการใช้ยาหรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอื*น ๆ ที*เกิดอันตรกิริยาระหว่างยา
ร่วมด้วย ที*พบบอ่ยได้แก่ cyclosporine, azole anti-fungals, และยาในกลุ่มสแตติน ซึ*งทําให้เกิด
อาการไม่พึงประสงค์ตอ่กล้ามเนื +อ (myopathy) และมีระดบัเอนไซม์ CK สงูขึ +นมากกว่า 10 เท่า
ของคา่ปกติ หรือในบางรายเกิดภาวะ rhabdomyolysis[49, 89] จากการศกึษานี +ไม่พบอาการไม่พึง
ประสงค์ดงักล่าว อาจเนื*องมาจากผู้ ป่วยไม่ได้กินยาหรือผลิตภัณฑ์อื*น ๆ ที*เกิดอนัตรกิริยากับเรด
ยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลอีกทั +งยงัเป็นการศกึษาในระยะสั +นเพียง 4 สปัดาห์ 

 

2. ข้อจาํกัดในงานวิจัย 
2.1 การควบคุมอาหารและการออกกําลังกาย เป็นการแนะนําให้ควบคุมการ

รับประทานอาหารตามความเหมาะสมกบัโรคที*ผู้ ป่วยเป็นและให้ผู้ ป่วยรับประทานอาหารในแตล่ะ
มื +อตามปกติตลอดการศกึษา โดยไม่มีการประเมินพฤติกรรมการบริโภคอาหารและการออกกําลงั
กายในรูปแบบมาตรฐานร่วมด้วย 

2.2 งานวิจยันี +เป็นการศกึษาระยะสั +นเพียง 4 สปัดาห์ จึงไม่สามารถศกึษาผลของการ
ลดระดบัคอเลสเทอรอลและอาการไมพ่งึประสงค์ที*อาจเกิดขึ +นกบัผู้ ป่วยในระยะยาวได้  
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บทที9 6 

สรุปผลการวิจัย 

 

1. สรุปผลการวิจัย 

การวิจยัเชิงทดลองทางคลินิกแบบข้ามกลุ่มการรักษา เชิงสุ่มและปกปิดการรักษาทั +งสอง
ฝ่าย โดยมีวตัถปุระสงค์เพื*อเปรียบเทียบผลตอ่ระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์และโพ
ลิโคซานอลกับยาหลอก ในผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสูง ณ แผนกอายุรกรรม
ผู้ ป่วยนอก โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในช่วงเดือนมีนาคม ถึง กรกฎาคม 2556 ทําการสุ่มแบบ
ปกปิด ให้ได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล (แคปซูลละ 100/5 มิลลิกรัม) 2 แคปซูลตอ่วนั หรือยา
หลอก วนัละ 2 แคปซูล นาน 4 สปัดาห์ จากนั +นหยดุการรักษา 4 สปัดาห์ แล้วสลบัการรักษาในแต่
ละกลุ่มอีก 4 สัปดาห์ มีการประเมินผลการเปลี*ยนแปลงระดบัคอเลสเทอรอลในเลือด ระดับ
เอนไซม์ตบัและกล้ามเนื +อในแตล่ะชว่ง ดําเนินการเก็บข้อมลูการวิจยัสรุปได้ดงันี + 

 ผลการลดระดับคอเลสเทอรอลในเลือดหลังได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล วันละ 
200/10 มิลลิกรัมเทียบกบัยาหลอก เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ ระดบัคอเลสเทอรอลรวมและ LDL-
C แตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญั (p < 0.05) โดยที*ระดบัไตรกลีเซอไรด์และ HDL-C ไม่แตกตา่งอย่างมี
นยัสําคญัเมื*อเทียบกับยาหลอก นอกจากนั +นเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลในขนาดการรักษาและ
ระยะเวลาดังกล่าว ไม่มีผลต่อระดบัเอนไซม์ตับและกล้ามเนื +อ ระดับนํ +าตาลในเลือด และการ
ทํางานของไต ซึ*งอาจเป็นแนวทางในการนําไปใช้ในผู้ ป่วยที*เริ*มมีระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดสูง 
หรือการรักษาควบคูก่บัการควบคมุอาหารในผู้ ป่วยที*มีระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดสงูตอ่ไป 
  
2.   ข้อเสนอแนะ 

2.1 ผลการลดระดบัคอเลสเทอรอลในเลือดและความปลอดภยัของเรดยีสต์ไรซ์/โพลิ
โคซานอลในการศึกษานี +เป็นการศึกษาในระยะสั +น ควรเพิ*มระยะในเวลาการศึกษาเพื*อดผูลของ
การลดระดับคอเลสเทอรอลในเลือดรวมไปถึงความปลอดภัยในการใช้ระยะยาวต่อผู้ ป่วย 
โดยเฉพาะอยา่งยิ*งผลตอ่ตบัและกล้ามเนื +อของผู้ ป่วย 
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2.2 การออกแบบงานวิจยัในอนาคตควรมีการควบคมุปัจจยัที*มีความสําคญัตอ่ระดบั
คอเลสเทอรอลในเลือด ได้แก่พฤติกรรมการบริโภคอาหารและการออกกําลงักายให้มีมาตรฐานใน
ผู้ ป่วยที*เข้าร่วมศกึษา 

2.3 ผลิตภัณฑ์ที*ใช้ในการศกึษาครั +งนี +เป็นผลิตภณัฑ์รูปแบบผสมระหว่างเรดยีสต์ไรซ์
และโพลิโคซานอล ในการศกึษาครั +งตอ่ไปควรมีการศกึษาแยกผลิตภณัฑ์เพื*อดผูลของการลดระดบั
คอเลสเทอรอลและความปลอดภยัของสารสําคญัในแตล่ะชนิด 

2.4 เนื*องจากผลิตภณัฑ์เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลที*มีวางขายในประเทศไทยปัจจบุนั 
มีราคาค่อนข้างสูง ควรมีการศึกษาเพิ*มเติมในแง่การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผล (cost-
effectiveness analysis) ของการใช้เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลเทียบกับการรักษาโดยใช้ยาลด
ไขมันในเลือด (lipid lowering agent) เพื*อประเมินความคุ้ มค่าโดยพิจารณาตามหลัก
เศรษฐศาสตร์สาธารณสขุ เพื*อเป็นประโยชน์ตอ่ตวัผู้ ป่วยและมีความคุ้มคา่เพียงพอที*จะแนะนําให้
ผู้ ป่วยได้ใช้ 
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60-2. 
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ภาคผนวก ก 

แบบบันทกึข้อมูลผู้ป่วย 

 
แบบบันทกึประวัตแิละตดิตามผู้ป่วยที9มีระดับไขมันในเลือดผิดปกต ิ          

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

ข้อมูลพื Cนฐานผู้ป่วย 

Code No. ������������  อาย.ุ......................ปี  อาชีพ

....................................................................................................................... 
สทิธิการรักษา  ���� เบิกได้ ���� ชําระเงิน ���� บตัรทอง ���� ประกนัสงัคม 
สถานภาพสมรส   ���� โสด   ���� คู ่ ���� มา่ย    ���� หยา่ร้าง ���� แยกกนัอยู ่
ประวตัิการแพ้ยาหรืออาหาร ���� ไมแ่พ้   ���� แพ้.................................อาการที*พบ.................................... 
สบูบหุรี* ���� ไมส่บู   ���� สบู........มวน, ซอง/วนั   ดื*มสรุา   ���� ไมด่ื*ม   ���� ดื*ม.......แก้ว/ขวดตอ่วนั 
การออกกําลงักาย    ����ไมอ่อกเลย ����1-3 ครั +งตอ่สปัดาห์      ����4-5 ครั +งตอ่สปัดาห์       ���� ทกุวนั 
ประวัติการแพทย์ 
โรคประจําตวั 

���� ภาวะไขมนัในเลอืดสงู     เป็นมา ��  ปี �� เดือน 

���� โรคเบาหวาน      เป็นมา ��  ปี �� เดือน 
���� โรคหลอดเลอืดหวัใจ เช่น โรคหวัใจขาดเลอืด   เป็นมา ��  ปี �� เดือน 
���� โรคความดนัโลหิตสงู      เป็นมา ��  ปี �� เดือน 

 ���� โรคหลอดเลอืดสมอง เช่น หลอดเลอืดสมองตีบหรือแตก เป็นมา ��  ปี �� เดือน 
 ���� โรคหลอดเลอืดแดงแข็ง เช่น โรคหลอดเลอืดแดงสว่นปลาย เป็นมา ��  ปี �� เดือน 
 ���� โรคไต       เป็นมา ��  ปี �� เดือน 

���� โรคตบั      เป็นมา ��  ปี �� เดือน 
 ���� โรคอื*น ๆ .............................................................  เป็นมา ��  ปี �� เดือน 
 
ยา/อาหารเสริม/สมนุไพร ที*ได้รับร่วมด้วยขณะวิจยั 
............................................................................... ...................................................................... 
............................................................................... ...................................................................... 
............................................................................... ..................................................................... 
............................................................................... ...................................................................... 
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ผลการตรวจร่างกาย และผลการตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร 
 

ข้อมลู 

ช่วงที* 1 ได้รับ.......... ช่วงที* 2 ได้รับ.......... 
ครั +งที* 1 

(Baseline) 
ครั +งที* 2  

(week 4) 
ครั +งที* 3  

(Baseline) 
ครั +งที* 4 

(week 4) 
วนัที*................. วนัที*................. วนัที*................. วนัที*................. 

นํ +าหนกั (kg)     
สว่นสงู (m)     
BMI (kg/m2)     
BP (mmHg)     
FBS (mg/dL)     
TC (mg/dL)     
LDL-C (mg/dL)     
TG (mg/dL)     
HDL-C (mg/dL)     
AST (IU/L)     
ALT (IU/L)     
CK (IU/L)     
Cr (mg/dL)     

 

ผลการตรวจอาการไม่พงึประสงค์ 
 

อาการไมพ่งึประสงค์ที*พบ 
ผลการตรวจอาการไมพ่งึประสงค์ 

วนัที*พบอาการ การแก้ไข 
���� คลื*นไส้ ท้องเสยี ปวดท้อง ท้องอืด 
ไมส่บายท้อง 
���� ปวดศีรษะ ออ่นเพลยี มนึงง 
���� ปวดกล้ามเนื +อ กล้ามเนื +อออ่นแรง 
���� เอนไซม์ AST, ALT, CK > 3 เทา่  
ของคา่เริ*มต้น 
���� อื*น ๆ .......................................  
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สรุปบันทกึการตดิตามผู้ป่วย 
1. ผู้ ป่วยได้รับการตรวจคดักรองจากแพทย์ และเข้าร่วมการวิจยั พร้อมทั +งได้ลงลายมือชื*อในหนงัสอืยินยอม

เข้าร่วมการวจิยั วนัที*....................................................... 

2. ผู้ ป่วยได้รับยาครั +งที* 1 วนัที*.........................................  

     ได้รับผลติภณัฑ์ ���� RYR/Policosanol ���� Placebo  จํานวน.....แคปซูล หลงัสิ +นสดุการศกึษาเหลอื....

แคปซูล 

3. ผู้ ป่วยได้รับยาครั +งที* 2 วนัที*.........................................  

     ได้รับผลติภณัฑ์ ���� RYR/Policosanol ���� Placebo  จํานวน.....แคปซูล หลงัสิ +นสดุการศกึษาเหลอื....

แคปซูล 

4. สรุปผลการใช้ยาของผู้ ป่วย 

���� ผู้ ป่วยลมืรับประทานยา ................ ครั +ง วนัที* .................................................................................... 
���� ผู้ ป่วยจําเป็นต้องออกจากการวิจยัวนัที*.....................................................เนื*องจาก 
o ผู้ ป่วยเกิดอาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยา เช่น มีอาการปวดกล้ามเนื +อ กล้ามเนื +อออ่นแรงหรือปวดท้อง 

จนผู้ ป่วยไมส่ามารถทนตอ่อาการดงักลา่วได้  

o ผู้ ป่วยมีระดบัเอนไซม์ตบั AST, ALT หรือ CK เพิ*มขึ +นมากกวา่ 3 เทา่ของคา่ปกติเมื*อเริ*มการศกึษา 

o ผู้ ป่วยจําเป็นต้องได้รับยาที*อาจเกิดอนัตรกิริยากบัผลติภณัฑ์ red yeast rice ร่วมในระหวา่งการทําวิจยั 

เช่น cyclosporine, erythromycin, gemfibrozil, itraconazole 

o ผู้ ป่วยที*ได้รับยาลดไขมนัในเลอืดชนิดอื*นร่วมด้วยในการวจิยั 

o ผู้ ป่วยขาดการติดตอ่ระหวา่งการวิจยั 

o อื*น ๆ .................................................................................................................................. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
        ภญ.ศิรินภา  เลขะพนัธ์รัตน์ 
                     ผู้ ทําการวจิยั 
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ภาคผนวก ข 

เอกสารข้อมูลคาํอธิบายสาํหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  

 
ชื9อโครงการวิจัย ประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัของเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลในการลด

ระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอลในเลือด ในผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอ
รอลในเลือดสงู 

ผู้ทาํวิจัย  

ชื*อ  ภญ.ศริินภา  เลขะพนัธ์รัตน์  
ที*อยู ่ ภาควิชาเภสชักรรมปฏิบตัิ  คณะเภสชัศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 254 

ถนนพญาไท เขตปทมุวนั กรุงเทพมหานคร 10330 โทรศพัท์ 0-2218-8407  มือ
ถือ 081-633-2277 

ผู้ร่วมโครงการวิจัย  

ชื*อ  ผศ. ดร.สธุาทิพย์ พิชญไพบลูย์   
ที*อยู ่ ภาควิชาเภสชักรรมปฏิบตัิ  คณะเภสชัศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 254 

ถนนพญาไท เขตปทมุวนั กรุงเทพมหานคร 10330 โทรศพัท์ 0-2218-8407    
ชื*อ  ผศ. นายแพทย์สมเกียรต ิแสงวฒันาโรจน์  
ที*อยู่  สาขาวิชาโรคหวัใจและหลอดเลือด  ตกึอายรุศาสตร์  ภาควิชาอายรุศาสตร์  

คณะแพทยศาสตร์  จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั กรุงเทพมหานคร 10330  
โทรศพัท์ 0-2256-4184  
 

เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 

 ทา่นได้รับให้เข้าร่วมการวิจยันี +เนื*องจากท่านเป็นผู้ ป่วยที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงู 
และก่อนที*ท่านจะตกลงเข้าร่วมโครงการวิจยัดงักล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบบันี +อย่างถี*ถ้วน 
เพื*อให้ทา่นได้ทราบถึงเหตผุลและรายละเอียดของการศกึษาวิจยัในครั +งนี + หากท่านมีข้อสงสยัใด ๆ 
เพิ*มเติม กรุณาซกัถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ ทําวิจยั หรือผู้ ร่วมทําวิจยัซึ*งจะเป็นผู้สามารถตอบ
คําถามและให้ความกระจา่งแก่ทา่นได้  
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 ท่านสามารถขอคําแนะนําในการเข้าร่วมโครงการวิจัยจากครอบครัว เพื*อน และแพทย์
ประจําตวัของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตดัสินใจแล้วว่า
จะเข้าร่วมโครงการวิจยันี +ขอให้ทา่นลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจยันี + 

เหตุผลและความเป็นมา 

 ปัจจุบนัผู้ ป่วยภาวะไขมันในเลือดสูงจํานวนมากไม่สามารถควบคุมระดบัไขมันได้ตาม
เกณฑ์ สง่ผลให้ประชากรจํานวนมากเสียชีวิตจากโรคหวัใจและหลอดเลือดซึ*งเป็นสาเหตกุารตายที*
สําคญัสาเหตหุนึ*งของประชากรไทย ซึ*งแนวทางการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสงูนั +นจะใช้ระดบัของ
แอลดีแอล คอเลสเทอรอล เป็นเป้าหมายหลกัในการรักษา ซึ*งปัจจบุนัมีการนําผลิตภณัฑ์ที*ได้จาก
ธรรมชาติเข้ามาเป็นทางเลือกหนึ*งในการรักษามากยิ*งขึ +น ผลิตภณัฑ์เรดยีสต์ไรซ์ หรือข้าวหมกัรา
แดงนี +จะมีสว่นประกอบที*สามารถลดระดบัไขมนัในเลือดได้ โดยเฉพาะอย่างยิ*งระดบัแอลดีแอลคอ
เลสเทอรอล ซึ*งในเรดยีสต์ไรซ์มีสารที*ออกฤทธิ:เช่นเดียวกับยาลดไขมนัในเลือดในกลุ่มสแตตินที*
นิยมใช้ในปัจจบุนั  

โพลิโคซานอลพบในไขจากสตัว์และพืชบางชนิด       โดยมีการศกึษาถึงประโยชน์ของโพลิ
โคซานอลพบวา่สามารถลดระดบัไขมนัในเลือดได้ ทั +งคอเลสเทอรอลชนิดรวม และแอลดีแอลคอเล
สเทอรอล โดยการปรับสมดลุการสร้างคอเลสเทอรอลที*ตบั ปัจจบุนัผลิตภณัฑ์เรดยีสต์ไรซ์และโพลิ
โคซานอลได้มีจําหน่ายออกมาขายในประเทศไทยแล้ว ซึ*งมีจําหน่ายในรูปแบบสารเสริมอาหาร 
ผู้ วิจยัจงึทําการวิจยัเพื*อศกึษาประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัของเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอล
ในการลดระดบัไขมนัในเลือด เพื*อนําผลการวิจยัมาเป็นแนวทางการรักษาอีกทางเลือกหนึ*งให้กับ
แพทย์และผู้ ป่วยตอ่ไป 

วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

 วตัถปุระสงค์หลกัจากการศกึษาในครั +งนี +คือ เพื*อศกึษาถึงประสิทธิผลทางคลินิกและความ
ปลอดภัยของการใช้เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลในการลดระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอล ใน
ผู้ ป่วยที*มีคอเลสเทอรอลในเลือดสงู จํานวนผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัคือ 14 คน 

วิธีการที9เกี9ยวข้องกับการวจัิย 

 หลงัจากที*ท่านให้ความยินยอมที*จะเข้าร่วมในโครงการวิจยันี + ผู้ วิจยัจะขอเจาะเลือด โดย
การเจาะเลือดปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) จะทําในช่วงเช้าเวลา 7.00-10.00 น. หลงัจากงด
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อาหารและนํ +า 12 ชั*วโมง เพื*อตรวจระดบัไขมนัในเลือด คา่การทํางานของตบั และกล้ามเนื +อ เพื*อ
คดักรองวา่ทา่นมีคณุสมบตัทีิ*เหมาะสมที*จะเข้าร่วมในการวิจยั  

 หากทา่นมีคณุสมบตัติามเกณฑ์คดัเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวนัและเวลา
ที*ผู้ ทําวิจยันดัหมาย เพื*อดําเนินการตรวจร่างกาย ประเมินผลตรวจทางห้องปฏิบตัิการในส่วนของ
ระดับไขมันในเลือด ค่าการทํางานของตับ และกล้ามเนื +อ โดยตลอดระยะเวลาที*ท่านอยู่ใน
โครงการวิจยั คือ 16 สปัดาห์ และมาพบผู้ วิจยัทั +งสิ +น 4 ครั +ง 

สถานที9ทาํโครงการวิจัย และจาํนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 สถานที*ทําโครงการวิจยัคือแผนกอายรุกรรมทั*วไป โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์  

หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยนี C จะมีข้อปฏิบัตร่ิวมดังต่อไปนี C 

ในครั +งแรกที*พบกับแพทย์และผู้ วิจยั ท่านจะได้รับการตรวจร่างกายโดยทั*วไป เจาะเลือด
ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) เพื*อตรวจวดัระดบัไขมนัในเลือด เอนไซม์ตบัและกล้ามเนื +อ 
เพื*อเป็นข้อมูลพื +นฐานก่อนการวิจัย และได้รับความรู้ด้านโรค คําแนะนําในการปรับเปลี*ยน
พฤติกรรมการดํารงชีวิต โดยการควบคมุอาหาร และการออกกําลงักาย จํานวนผู้ เข้าร่วมวิจยั
ทั +งสิ +น 14 คนจะถูกแบง่ออกเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 7 คน ด้วยวิธีการสุ่ม และให้ได้รับผลิตภณัฑ์
ดงันี + 

- กลุ่มที9 1 จะได้รับการรักษาโดยเรียงลาํดับดังนี C 

1. ครั +งแรกได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล รับประทานครั +งละ 2 แคปซูล วนัละ 
1 ครั +ง ก่อนนอน เป็นเวลา 4 สปัดาห์ 

2. พบแพทย์และผู้ วิจยัครั +งที* 2 ท่านจะได้รับการตรวจร่างกาย และเจาะเลือด
ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) เพื*อเป็นข้อมูลผลการศึกษาหลงัได้รับ
ผลิตภณัฑ์ในชว่งที* 1  

3. ช่วงพกั  4 สปัดาห์ และมาพบแพทย์ในครั +งที* 3 ท่านจะได้รับการตรวจ
ร่างกาย และเจาะเลือดปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) เพื*อเป็นข้อมลูก่อน
ได้รับการรักษาในช่วงที* 2 โดยเปลี*ยนเป็นยาหลอก รับประทานครั +งละ 2 
แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอน เป็นเวลา 4 สปัดาห์ 

4. พบแพทย์และผู้ วิจยัครั +งที* 4 ท่านจะได้รับการตรวจร่างกาย และเจาะเลือด
ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) เพื*อเป็นข้อมูลผลการศึกษาหลงัได้รับ
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ผลิตภัณฑ์ในช่วงที* 2 รวมระยะเวลาที*ท่านจะอยู่ในโครงการทั +งสิ +น 16 
สปัดาห์  

- กลุ่มที9 2 จะได้รับการรักษาโดยเรียงลาํดับดังนี C 

1. ครั +งแรกได้รับยาหลอก รับประทานครั +งละ 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอน 
เป็นเวลา 4 สปัดาห์ 

2. พบแพทย์และผู้ วิจยัครั +งที* 2 ท่านจะได้รับการตรวจร่างกาย และเจาะเลือด
ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) เพื*อเป็นข้อมูลผลการศึกษาหลงัได้รับ
ผลิตภณัฑ์ในชว่งที* 1  

3. ช่วงพัก 4 สัปดาห์ และมาพบแพทย์ในครั +งที* 3 ท่านจะได้รับการตรวจ
ร่างกาย และเจาะเลือดปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) เพื*อเป็นข้อมลูก่อน
ได้รับการรักษาในช่วงที* 2 โดยเปลี*ยนเป็นเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 
รับประทานครั +งละ 2 แคปซูล วนัละ 1 ครั +ง ก่อนนอน เป็นเวลา 4 สปัดาห์ 

4. พบแพทย์และผู้ วิจยัครั +งที* 4 ท่านจะได้รับการตรวจร่างกาย และเจาะเลือด
ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) เพื*อเป็นข้อมูลผลการศึกษาหลงัได้รับ
ผลิตภัณฑ์ในช่วงที* 2 รวมระยะเวลาที*ท่านจะอยู่ในโครงการทั +งสิ +น 16 
สปัดาห์  

หลงัสิ +นสดุการวิจยัแพทย์จะพิจารณาปรับเปลี*ยนการรักษาที*เหมาะสมของทา่นตอ่ไป 

การตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร  

ทา่นจะได้รับการเจาะเลือด ก่อนและหลงัการให้การรักษารวมทั +งหมด 4 ครั +ง  โดยการเจาะ
เลือดปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) จะทําในช่วงเช้าเวลา 7.00-10.00 น. หลงัจากงดอาหาร
และนํ +า 12 ชั*วโมง เพื*อตรวจระดบัไขมนัในเลือด คา่การทํางานของตบั และกล้ามเนื +อ ส่วนเลือดที*
เหลือหลงัจากเสร็จสิ +นการวิเคราะห์ห้องปฏิบตักิารจะเก็บไว้ในตู้ เย็นอณุหภูมิ 4 องศาเซลเซียสนาน 
5 วนัก่อนจะนําไปทําลายด้วยวิธีการที*เหมาะสมตามแนวทางของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์   

 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 เพื*อให้งานวิจยันี +ประสบความสําเร็จ ผู้ ทําวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ทา่นปฏิบตัติามคําแนะนําของผู้ ทําวิจยัอย่างเคร่งครัด รวมทั +งแจ้งอาการผิดปกติตา่ง ๆ ที*เกิด
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ขึ +นกบัทา่นระหว่างที*ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจยัให้ผู้ ทําวิจยัได้รับทราบ  เพื*อความปลอดภยั ท่าน
ไม่ควรรับประทานยาอื*น สารเสริมอาหาร นอกเหนือจากยาที*ได้รับอยู่เดิมแล้ว  เนื*องจากยาหรือ
สารเสริมอาหารดงักล่าวอาจมีผลต่อผลการวิจัย ดงันั +นขอให้ท่านแจ้งผู้ ทําวิจยัเกี*ยวกับยาที*ท่าน
ได้รับในระหวา่งที*ทา่นอยูใ่นโครงการวิจยั 

ความเสี9ยงที9อาจได้รับ 

1. ทา่นอาจจะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก บวม จากการเจาะเลือด หรืออาจหน้ามืด และมี
โอกาสที*จะเกิดการตดิเชื +อบริเวณที*เจาะเลือดได้ แตพ่บได้น้อยมาก 

2. ในระหว่างการรักษาด้วยเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอล ท่านอาจมีอาการอนัไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยาเกิดขึ +น เชน่ อาการปวดศีรษะ ไม่สบายท้อง อาการปวดกล้ามเนื +อ กล้ามเนื +อ
อ่อนแรง หรือมีระดบัเอนไซม์ตบั และ/หรือกล้ามเนื +อสูงขึ +น  หากท่านมีอาการอาการโรคลมพิษ; 
หายใจลําบาก; อาการบวมของใบหน้า ริมฝีปาก ลิ +น รีบแจ้งแพทย์และผู้ วิจยัทราบทนัที 

 ซึ*งผู้ วิจยัดําเนินการป้องกนัโดยการให้ความรู้แก่ผู้ เข้าร่วมวิจยัถึงอาการไม่พึงประสงค์
ที*อาจเกิดขึ +น เพื*อให้ผู้ เข้าร่วมวิจยัสามารถสงัเกตและแจ้งแพทย์หรือผู้ วิจยัทนัทีที*เกิดอาการ ซึ*งหาก
ผู้ เข้าร่วมวิจยัเกิดอนัตรายจากอาการไมพ่งึประสงค์ของผลิตภณัฑ์ดงักลา่ว ทางผู้ วิจยัจะรับผิดชอบ
คา่ใช้จา่ยในการรักษาให้กบัผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั 

ความเสี9ยงที9ไม่ทราบแน่นอน 

 หากท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที*ได้แสดงในเอกสาร
ฉบบันี + ซึ*งอาการข้างเคียงเหล่านี +เป็นอาการที*ไม่เคยพบมาก่อน เพื*อความปลอดภัยของท่านควร
แจ้งผู้ ทําวิจยัให้ทราบทนัที เมื*อเกิดความผิดปกตใิด ๆ เกิดขึ +น 

 หากท่านมีข้อสงสัยใด ๆ เกี*ยวกับความเสี*ยงที*อาจได้รับจากการเข้าร่วมใน
โครงการวิจยั ทา่นสามารถสอบถามจากผู้ ทําวิจยัได้ตลอดเวลา 

 หากมีการค้นพบข้อมลูใหม่ ๆ ที*อาจมีผลตอ่ความปลอดภยัของท่านในระหว่างที*ท่าน
เข้าร่วมโครงการวิจยั ผู้ วิจยัจะแจ้งให้ท่านทราบทนัที เพื*อให้ท่านตดัสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจยั
ตอ่ไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการวิจยั 
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การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที9เกิดอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ +นกบัทา่น ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที*สถานพยาบาล
ทนัที ถึงแม้วา่จะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพื*อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และ
ให้การรักษาที*เหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลมาจากการเข้าร่วมในโครงการวิจยั ท่าน
จะไมเ่สียคา่ใช้จา่ย 

ประโยชน์ที9อาจได้รับ 

อาสาสมคัรจะไมไ่ด้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการนี + 

 ประโยชน์ที*อาจจะได้รับจากการวิจยัต่อส่วนรวมคือ ทราบข้อมูลประสิทธิศกัย์ในการลด
ระดบัไขมันในเลือดของเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลและความปลอดภัย สามารถนําข้อมูลที*
ได้มาประกอบการพิจารณาแนวทางการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสงูโดยผลิตภณัฑ์จากธรรมชาต ิ
เพื*อใช้ในทางปฏิบตัติอ่ไป 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื9น ๆ ซึ9งมีอยู่สาํหรับอาสาสมัคร 

 ท่านไม่จําเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี +เพื*อประโยชน์ในการรักษาโรคที*ท่านเป็นอยู ่
เนื*องจากมีแนวทางการรักษาวิธีอื*น ๆ หลายแบบสําหรับโรคของท่าน ดงันั +นจึงควรปรึกษากับ
แพทย์ผู้ให้การรักษาทา่นก่อนตดัสินใจเข้าร่วมการวิจยั 

ข้อปฏิบัตขิองท่านขณะที9ร่วมในโครงการวิจัย 

ขอให้ทา่นปฏิบตัดิงันี + 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั +งในอดีต และปัจจุบัน แก่
ผู้ ทําวิจยัด้วยความสตัย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ ทําวิจยัทราบความผิดปกติที*เกิดขึ +นระหว่างที*ท่านร่วมใน
โครงการวิจยั 

- ขอให้ทา่นงดการใช้ยาอื*นนอกเหนือจากที*ผู้ ทําวิจยัได้จดัให้ รวมถึงการรักษา
อื*น ๆ เชน่ การรักษาด้วยสมนุไพร การซื +อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ทา่นแจ้งให้ผู้ ทําวิจยัทราบทนัที หากทา่นได้รับยาอื*นนอกเหนือจากยาที*
ใช้ในการศกึษาตลอดระยะเวลาที*ทา่นอยูใ่นโครงการวิจยั 

- ขอให้ทา่นนํายาที*ใช้ในการศกึษาของทา่นทั +งหมดที*เหลือจากการรับประทาน
มาให้ผู้ ทําวิจยัทกุครั +งที*นดัหมายให้มาพบ 
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อันตรายที9อาจเกิดขึ Cนจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทาํวิจัย 

 หากพบอนัตรายที*เกิดขึ +นจากการวิจยั ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทนัที หาก
พิสูจน์ได้ว่าท่านปฏิบัติตามคําแนะนําของทีมผู้ วิจัยแล้ว ผู้ วิจัย/ผู้ สนับสนุนการวิจัยยินดีจะ
รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามเอกสารให้ความยินยอมไม่ได้
หมายความวา่ทา่นได้สละสิทธิ:ทางกฎหมายตามปกตทีิ*ทา่นพงึมี 

 ในกรณีที*ท่านได้รับอนัตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมลูเพิ*มเติมที*เกี*ยวข้องกับการวิจยั ท่าน
สามารถติดตอ่กบัแพทย์ผู้ ทําการวิจยัในโครงการวิจยัคือนายแพทย์สมเกียรติ แสงวฒันาโรจน์ ได้
ตลอด 24 ชั*วโมง ตามเบอร์โทรศพัท์ที*ระบไุว้หน้าแรก  

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 

 ท่านจะได้รับสารเสริมอาหารเรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอลในโครงการวิจัยจาก
ผู้สนบัสนนุการวิจยัโดยไมต้่องเสียคา่ใช้จา่ย  

คา่ใช้จ่ายที*เกี*ยวข้องกับโครงการวิจยั เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และค่าวิเคราะห์
ห้องปฏิบตักิาร ผู้สนบัสนนุการวิจยัจะเป็นผู้ รับผิดชอบทั +งหมด  

 ทา่นจะไมไ่ด้รับเงินตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการวิจยั แตท่่านจะได้รับคา่เดินทางและ
คา่ชดเชยสูญเสียรายได้ หรือความไม่สะดวกสบายในการมาพบแพทย์ทุกครั +ง ครั +งละ 100 บาท 
เป็นจํานวนทั +งหมด 4 ครั +ง 

การเข้าร่วมและการสิ Cนสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย  

 การเข้าร่วมในโครงการวิจยัครั +งนี +เป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเข้าร่วม
การศกึษาแล้ว ท่านสามารถถอนตวัได้ตลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวิจยัจะไม่มีผล
ตอ่การดแูลรักษาโรคของทา่นแตอ่ยา่งใด 

 ผู้ ทําวิจยัอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจยั เพื*อเหตผุลด้านความปลอดภัยของ
ทา่น หรือเมื*อผู้สนบัสนนุการวิจยัยตุกิารดําเนินงานวิจยั หรือ ในกรณีดงัตอ่ไปนี + 

  -     ทา่นไมส่ามารถปฏิบตัติามคําแนะนําของผู้ ทําวิจยั 

- ทา่นรับประทานยาที*ไมอ่นญุาตให้ใช้ในการศกึษา 

- ทา่นตั +งครรภ์ระหวา่งที*เข้าร่วมโครงการวิจยั 
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- ทา่นเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกตขิองผลทางห้องปฏิบตักิารจากการได้รับยา
ที*ใช้ในการศกึษา 

- ทา่นแพ้ยาที*ใช้ในการศกึษา 

- ทา่นต้องการปรับเปลี*ยนการรักษาด้วยยาตวัที*ไมไ่ด้รับอนญุาตจากการวิจยัครั +งนี + 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

 ข้อมูลที*อาจนําไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน  จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่
สาธารณชน ในกรณีที*ผลการวิจยัได้รับการตีพิมพ์ ชื*อและที*อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่
เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหสัประจําโครงการวิจยัของท่าน จากการลงนามยินยอมของท่าน ผู้ ทําวิจยั 
และแพทย์ผู้ ร่วมในโครงการสามารถเข้าไปตรวจสอบบนัทึกข้อมลูทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะ
สิ +นสุดโครงการวิจยัแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ:ดงักล่าว ท่านสามารถแจ้งหรือ
เขียนบนัทึกขอยกเลิกการให้ความยินยอม        โดยส่งไปที*นางสาวศิรินภา เลขะพนัธ์รัตน์  ตามที*
อยูห่รือเบอร์โทรศพัท์ที*ให้ไว้ในหน้าแรก 

หากท่านขอยกเลิกการให้คํายินยอมหลังจากที*ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว ข้อมูล
ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ*มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื*นๆ ของท่านอาจถูกนํามาใช้เพื*อ
ประเมินผลการวิจยั  และทา่นจะไมส่ามารถกลบัมาเข้าร่วมในโครงการนี +ได้อีก ทั +งนี +เนื*องจากข้อมลู
ของทา่นที*จําเป็นสําหรับใช้เพื*อการวิจยัไมไ่ด้ถกูบนัทกึ 

การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที9เหลือ 

 ตวัอย่างชีวภาพที*ได้จากอาสาสมคัร เช่น เลือดที*เหลือจากการวิจยั ผู้ วิจยัจะทําลายตาม
วิธีมาตรฐานทนัทีที*เสร็จสิ +นการวิจยั 

สิทธิbของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 ทา่นจะมีสิทธิ:ดงัตอ่ไปนี +ในฐานะที*ทา่นเป็นผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยั 

1. ทา่นจะได้รับทราบถึงลกัษณะและวตัถปุระสงค์ของการวิจยัในครั +งนี + 
2. ทา่นจะได้รับการอธิบายเกี*ยวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย์ รวมทั +งยาที*ใช้

ในการวิจยัครั +งนี + 
3. ทา่นจะได้รับการอธิบายถึงความเสี*ยงและความไมส่บายที*จะได้รับจากการวิจยั 
4. ทา่นจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที*ทา่นอาจจะได้รับจากการวิจยั 
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5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื*น ยา หรืออปุกรณ์ซึ*งมีผลดีต่อ
ทา่นรวมทั +งประโยชน์และความเสี*ยงที*ทา่นอาจได้รับ 

6. ทา่นจะมีโอกาสได้ซกัถามเกี*ยวกบังานวิจยัหรือขั +นตอนที*เกี*ยวข้องกบังานวิจยั 
7. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที*พบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเข้าร่วม

ในโครงการวิจยั 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยันี + ท่านสามารถขอถอนตวัจาก

โครงการเมื*อไรก็ได้ โดยผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดยไม่ได้
รับผลกระทบใด ๆ ทั +งสิ +น 

9. ทา่นจะได้รับสําเนาเอกสารใบยินยอมที*มีทั +งลายเซ็นและวนัที* 
10. ท่านมีสิทธิ:ในการตดัสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้

อิทธิพลบงัคบัขม่ขู ่หรือการหลอกลวง 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอนัควรตอ่การบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที*เกิดขึ +นโดยตรงจากการ

วิจยั  หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบตัิตามที*ปรากฏในเอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับผู้ เข้าร่วมในการ
วิจยั ท่านสามารถร้องเรียนได้ที* คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์
มหาวิทยาลยั  ตกึอานนัทมหิดลชั +น 3  โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ถนนพระราม 4  ปทมุวนั กรุงเทพฯ 
10330  โทร 0-2256-4455 ตอ่ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคณุในการร่วมมือของทา่นมา ณ ที*นี + 

 

 

ข้าพเจ้าไดอ่้านรายละเอียดในเอกสารนี�ครบถว้นแลว้                                                                                                                              
ลงชื*อ.............................................................. 

                                                        (.................................................................)                                              
                                                 วนัที*....................................... 
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ภาคผนวก ค 

เอกสารแสดงความยนิยอมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

 
ชื9อโครงการวิจัย   ประสิทธิศกัย์และความปลอดภยัของเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลในการลด
ระดบัแอลดีแอลคอเลสเทอรอลในเลือด ในผู้ ป่วยนอกที*มีภาวะคอเลสเทอรอลในเลือดสงู 
 

วนัที*ให้คํายินยอม วนัที*................เดือน............................................พ.ศ............................ 
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.................................................................................................. 
ที*อยู.่................................................................................................................................ 

 
ได้อา่นรายละเอียดจากเอกสารข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัวิจยัที*แนบมาฉบบั

วนัที*............................และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ 
ข้าพเจ้าได้รับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยัที*ข้าพเจ้าได้ลง

นาม และ วนัที* พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั ทั +งนี +ก่อนที*จะลงนามในใบ
ยินยอมให้ทําการวิจยันี + ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้ วิจยัถึงวตัถปุระสงค์ของการวิจยั ระยะเวลา
ของการทําวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการที*อาจเกิดขึ +นจากการวิจยั หรือจากยาที*ใช้ รวมทั +ง
ประโยชน์ที*จะเกิดขึ +นจากการวิจยั และแนวทางรักษาโดยวิธีอื*นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและ
โอกาสเพียงพอในการซกัถามข้อสงสยัจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้ วิจยัได้ตอบคําถามตา่ง ๆ 
ด้วยความเตม็ใจไมปิ่ดบงัซอ่นเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้ วิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวิจยัดงักล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับ
การรักษาพยาบาลโดยไมเ่สียคา่ใช้จา่ย หากพบอนัตรายที*เกิดขึ +นจากการวิจยัและพิสจูน์ได้ว่าท่าน
ปฏิบัติตามคําแนะนําของทีมผู้ ทําวิจัยแล้ว  ผู้ สนับสนุนโครง การวิจัยยินดีจะรับผิดชอบต่อ
คา่ใช้จา่ยในการรักษาพยาบาลของทา่น 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที*จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื*อใดก็ได้ โดยไม่จําเป็นต้องแจ้ง
เหตผุล และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจยันี + จะไม่มีผลตอ่การรักษาโรคหรือสิทธิอื*น ๆ ที*ข้าพเจ้า
จะพงึได้รับตอ่ไปโดยจะสง่หนงัสือขอยกเลิกการให้คํายินยอมหรือแจ้งยกเลิกการให้คํายินยอมไปที* 
นางสาวศิรินภา เละขะพันธ์รัตน์   คณะเภสัชศาสตร์ ภาควิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลยั ถนนพญาไท  แขวงปทมุวนั  กรุงเทพ 10330 เบอร์โทรศพัท์ (มือถือ) 081-6332277 
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 ผู้ วิจยัรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตวัของข้าพเจ้าเป็นความลบั และจะเปิดเผยได้เฉพาะ 
เมื*อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั +น บุคคลอื*นในนามของบริษัทผู้ สนับสนุนการวิจัย 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั +งนี +จะต้องกระทําไปเพื*อ
วตัถปุระสงค์เพื*อตรวจสอบความถกูต้องของข้อมลูเท่านั +น โดยการตกลงที*จะเข้าร่วมการศึกษานี +
ข้าพเจ้าได้ให้คํายินยอมที*จะให้มีการตรวจสอบข้อมลูประวตัทิางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้ วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของข้าพเจ้า เพิ*มเติม หลังจากที*ข้าพเจ้าขอ
ยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทําลายเอกสารและ/หรือ ตวัอย่างที*ใช้ตรวจสอบ
ทั +งหมดที*สามารถสืบค้นถึงตวัข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้ามีสิทธิ:ที*จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตวัของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้ วิจยัรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนกัว่าข้อมลูในการวิจยัรวมถึงข้อมลูทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที*ไม่มีการ
เปิดเผยชื*อ จะผ่านกระบวนการต่างๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบนัทึกข้อมูลในแบบบนัทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื*อวตัถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั +งการใช้ข้อมลูทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจยัทางด้านเภสชัภณัฑ์ เทา่นั +น  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการ
วิจยัด้วยความเตม็ใจ จงึได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี + 
  
  .................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (..............................................................) ชื*อผู้ ยินยอมตวับรรจง 
  วนัที* ................เดือน....................................พ.ศ....................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้ วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมนี +ให้แก่ 
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้วข้าพเจ้าจึงลงนาม หรือประทับลายนิ +วหัวแม่มือขวาของข้าพเจ้าใน 
ใบยินยอมนี +ด้วยความเตม็ใจ 

 
ลายนิ +วมือ.............................................................ผู้ ยินยอม 

(............................................................) ชื*อผู้ ยินยอมตวับรรจง 
..................................................................ลงนามพยาน 
(..............................................................)ชื*อพยาน 
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ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงค์หรือความเสี*ยงที*อาจเกิดขึ +นจากการวิจัย หรือจากยาที*ใช้  รวมทั +งประโยชน์ที*จะเกิดขึ +น
จากการวิจยัอย่างละเอียด ให้ผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจ
ดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเตม็ใจ 
   

...................................................................ลงนามผู้ ทําวิจยั 
  (.................................................................) ชื*อผู้ ทําวิจยั ตวับรรจง 
  วนัที* ................เดือน....................................พ.ศ...................... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



105 

 

 
 

ภาคผนวก ง 

แบบตดิตามผู้ป่วยทางโทรศัพท์ 

 

Code…………….   วนั/เดือน/ปีที*โทร............................... การได้รับยา � ชว่งที* 1  � ชว่งที* 2 
 

1. ความสมํ9าเสมอในการรับประทานเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลหรือยาหลอก 

ทา่นรับประทานยาทกุวนั     � ใช ่ � ไมใ่ช ่
ลืมรับประทานยา.........................วนั 
สาเหตทีุ*ลืมรับประทาน............................................................................................ 
แนวทางการแก้ไข................................................................................................... 
............................................................................................................................. 

2. ปัญหาในการรับประทานเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลหรือยาหลอก 

� ไมมี่ปัญหา 
� มีปัญหา คือ...................................................................................................... 
แนวทางการแก้ไข................................................................................................... 
.............................................................................................................................. 

3. อาการผิดปกตทีิ*เกิดขึ +นหลงัจากได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอลหรือยาหลอก 

� ไมมี่ 
� มี คือ................................................................................................................ 
แนวทางการแก้ไข.................................................................................................... 
............................................................................................................................... 

4. ยา อาหารเสริม หรือสารอื*นใดที*ได้รับเพิ*มเตมิจากยาเดมิที*เคยใช้อยู่ 

� ไมมี่ 
� มี คือ.............................................................................................................. 
แนวทางการแก้ไข.................................................................................................. 
............................................................................................................................ 
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ภาคผนวก จ 

วิธีการสุ่มแบบ Block randomization 

 การทํา block สําหรับ 2 กลุ่มการรักษานั +น คือ การรักษา ก (เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซา
นอล/ยาหลอก) และการรักษา ข (ยาหลอก/เรดยีสต์ไรซ์และโพลิโคซานอล) กําหนดขนาด block 
เท่ากบั 4 แล้วคํานวณหาจํานวนวิธีการเรียงลําดบัของกลุ่มการรักษา ก และกลุ่มการรักษา ข ใน
ผู้ ป่วยกลุม่ละ 4 คน ทําได้กี*วิธี ดงันี + 

โดยที*  N คือขนาดของ block เทา่กบั 4 
  T คือจํานวนการรักษาที*ศกึษา เทา่กบั 2 
  จํานวนวิธีที*เรียงลําดบัได้  =   N! / [T! x (N – T!)] 
      = 6 
 จํานวนวิธีที*เรียงลําดบัได้เท่ากับ 6 หมายถึง การเรียงลําดบักลุ่มการรักษา A และการ
รักษา B ในขนาด block 4 คน ทําได้ 6 วิธี ดงันี + คือ กกขข, กขกข, ขกกข, ขขกก, ขกขก และ กขขก 
ขั +นตอ่ไปให้หมายเลข 1 ถึง 6 ในแตล่ะ block (1= กกขข, 2=กขกข, 3=ขกกข, 4=ขขกก, 5=ขกขก 
และ 6=กขขก) และใช้วิธีการสุ่มแบบง่าย (simple randomization) จากตารางเลขสุ่มเลือก
หมายเลขเหลา่นี +  
ตารางที9 23  ลําดบัการแบง่กลุม่การรักษา 
 

No. Tx No. Tx No. Tx No. Tx No. Tx 

1 ก 5 ข 9 ข 13 ก 17 ก 
2 ข 6 ข 10 ก 14 ข 18 ข 
3 ข 7 ก 11 ข 15 ก 19 ก 
4 ก 8 ก 12 ก 16 ข 20 ข 

 
 

การปกปิดลาํดับการแบ่งกลุ่ม (Allocation Concealment) 
 

 ขั +นตอนนี +ใช้เพื*อป้องกนัการเกิดอคติจากการคดัเลือกตวัอย่างประชากร (Selection bias) 
วิธีการคือ การใส่ลําดบัการรักษา แต่ละแบบลงในซองทึบที*ปิดสนิท หน้าซองระบุชื*อ-นามสกุล
ผู้ ป่วย หมายเลขผู้ ป่วย เบอร์โทรศพัท์ โดยผู้ วิจัยจะทราบว่าผู้ ป่วยได้การรักษาแบบใดเมื*อสิ +นสุด
การวิจยั  
 



 
 

 
 

ภาคผนวก ฉ 
ข้อมูลของผู้ป่วยแต่ละราย 

ตารางที9 24 ข้อมลูทั*วไปในผู้ ป่วยแตล่ะราย 

No Ordera Sex 
Age 

(years) 
Weight 

(kg) 
Height 
(cm) 

BMI 
(kg/m2) 

Smoking Alcohol Disease Drug 
Exercise 

(days/week) 
1 1ก F 53 65.9 170 22.80 No No Yes Yes No exercise 
2 4ก F 54 54.0 160 21.09 No No Yes Yes No exercise 
3 7ก M 56 63.0 163 23.71 No No Yes Yes 1-3  

4 8ก M 61 65.0 165 23.87 No No Yes Yes Everyday 
5 10ก M 59 69.5 165 25.52 No No Yes Yes 4-5 
6 12ก M 32 72.5 182 21.88 No No No No Everyday 

7 13ก F 49 61.0 150 27.11 No No Yes Yes 1-3 
8 2ข M 76 74.0 169 25.90 No No Yes Yes 4-5 
9 3ข F 77 67.0 155 27.89 No No Yes Yes 1-3 

10 5ข F 72 56.6 165 20.78 No No Yes Yes Everyday 
11  6ข M 71 71.0 171 24.28 No No Yes Yes Everyday 
12 9ข F 35 96.0 153 41.00 No No Yes Yes No exercise 

13 11ข M 75 45.8 155 19.06 No No Yes Yes Everyday 
14 14ข F 47 80.0 163 30.11 No No Yes Yes 1-3 

M = male; F = female;BMI = bodymass index; DM = diabetes mellitus; HTN = hypertension; CVS = cardiovascular disease  
a = ลําดบัการแบง่กลุม่การรักษา โดยที* กลุม่ ก คือ ผู้ ป่วยได้เรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 4 สปัดาห์แล้วสลบัเป็นยาหลอก 4 สปัดาห์ และกลุม่ ข คือ ผู้ ป่วยได้รับยาหลอก 4 สปัดาห์แล้วเปลี*ยนเป็นเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล 

4 สปัดาห์ 



 

 

 
 

ตารางที9 25 ข้อมลูระดบัไขมนัในเลือดของผู้ ป่วยแตล่ะรายก่อนและหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอกนาน 4 สปัดาห์ 

 

No. 

Lipid profile (mg/dL) 
Total cholesterol LDL-C Triglyceride HDL-C 

RYR/policosanol Placebo RYR/policosanol Placebo RYR/policosanol Placebo RYR/policosanol Placebo 
Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week0 Week 4 Week 0 Week 4 

1 302 235 235 278 206 147.6 147.6 188.2 150 162 162 174 66 55 55 55 
2 231 238 258 261 159.4 160.2 193.8 198 163 127 101 110 39 50 44 44 
3 243 228 235 258 173.4 160.2 165 192.2 158 149 155 149 38 38 39 36 
4 211 192 228 204 137.2 113 157.8 135.6 129 135 121 122 48 52 46 44 
5 267 237 259 259 196.8 158.6 192 192 76 77 80 80 55 63 51 51 
6 204 200 224 223 137.6 131.6 144.2 160.8 77 82 114 71 51 52 57 48 
7 207 182 198 235 147.8 123.2 138.6 163.2 111 139 112 164 37 31 37 39 
8 204 163 205 220 139.2 102.4 146 152.6 89 58 50 62 47 49 49 55 
9 270 242 233 251 168.2 143 132.4 150.8 114 95 93 101 79 80 82 80 
10 187 219 280 307 137 146.6 200.6 220.2 75 97 127 139 35 53 54 59 
11 201 157 182 178 145.4 101 123.6 121.4 108 140 147 123 34 28 29 32 
12 276 254 274 263 177.6 157.4 182.4 174.8 207 183 178 146 57 60 56 59 
13 284 240 287 275 204.8 165.4 209.2 193.4 131 103 114 153 53 54 55 51 
14 205 204 222 250 138.8 147.6 151 185.4 111 87 155 113 44 39 40 42 

 



 

 

 
 

ตารางที9 26 ข้อมลูระดบัเอนไซม์ตบั และกล้ามเนื +อของผู้ ป่วยแตล่ะรายก่อนและหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอกนาน 4 สปัดาห์ 
 

No. 

Lipid profile (unit/liter) 
AST ALT CK 

RYR/policosanol Placebo RYR/policosanol Placebo RYR/policosanol Placebo 
Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 

1 30 21 21 23 38 32 32 39 48 48 48 59 
2 25 27 29 25 21 20 26 27 124 104 118 110 
3 22 16 20 22 23 22 20 20 424 108 212 185 
4 21 21 22 19 21 27 27 19 187 168 171 167 
5 17 16 17 17 16 15 21 21 270 185 79 79 
6 17 18 27 22 14 16 23 21 248 176 413 240 
7 22 19 18 23 23 19 14 21 74 91 74 85 
8 18 17 19 15 17 14 13 16 124 152 120 120 
9 14 17 14 15 14 17 17 16 91 87 91 91 
10 16 15 15 18 10 11 9 13 70 171 83 170 
11 32 26 28 31 38 31 32 32 344 166 385 276 
12 29 24 24 24 47 33 36 35 109 136 97 114 
13 20 18 20 21 12 11 12 11 94 94 92 122 
14 14 16 19 20 22 23 24 32 73 75 83 134 

 



 

 

 
 

ตารางที9 27 ข้อมลูระดบัผลตรวจทางห้องปฏิบตักิารอื*น ๆ และดชันีมวลกายของผู้ ป่วยแตล่ะรายก่อนและหลงัได้รับเรดยีสต์ไรซ์/โพลิโคซานอล และยาหลอกนาน 4 
สปัดาห์ 

 

No. 

Laboratory 
Fasting blood sugar (mg/dL) Serum creatinine (mg/dL) Body mass index (kg/m2) 

RYR/policosanol Placebo RYR/policosanol Placebo RYR/policosanol Placebo 
Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 Week 0 Week 4 

1 94 94 94 95 0.62 0.68 0.68 0.63 22.8 23.01 22.84 23.36 
2 101 101 96 88 0.74 0.76 0.82 0.78 21.09 21.56 21.84 21.76 
3 100 100 98 96 0.94 1.03 0.95 1.01 23.71 23.79 23.94 23.82 
4 90 98 86 91 1.04 0.95 1.04 1.08 23.88 23.8 24.06 23.88 
5 156 181 198 198 0.97 0.98 0.95 0.95 25.53 25.34 25.49 25.49 
6 89 84 83 86 1.01 1.13 1.12 0.99 21.88 21.74 21.98 22.04 
7 146 150 124 108 0.76 0.7 0.71 0.71 27.11 26.89 27.2 27.33 
8 133 117 139 139 0.96 0.92 0.89 1.01 26.26 26.19 25.9 26.34 
9 105 104 100 101 0.65 0.64 0.62 0.7 28.39 28.3 27.89 28.1 
10 101 105 116 116 0.83 0.89 0.86 0.91 20.13 20.35 20.78 21.01 
11 146 98 108 108 1.21 1 1.03 1.18 24.35 24.28 24.28 24.11 
12 98 111 97 97 0.59 0.66 0.59 0.59 41.44 40.8 41 40.58 
13 96 94 101 101 0.88 0.97 0.89 0.87 19.15 18.9 19.1 18.9 
14 106 112 109 121 0.66 0.78 0.75 0.8 30.49 30.52 30.11 30.67 
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ประวัตผู้ิเขียนวิทยานิพนธ์ 
 

นางสาวศิรินภา เลขะพันธ์รัตน์ เกิดเมื*อวันที* 21 สิงหาคม พ.ศ. 2528 ที*อําเภอเมือง 
จงัหวัดนครพนม สําเร็จการศึกษาปริญญาตรีเภสัชศาสตรบณัฑิต จากมหาวิทยาลัยรังสิต ในปี 
พ.ศ. 2552 และเข้าศกึษาตอ่ในหลกัสตูรเภสชัศาสตรมหาบณัฑิต ที*จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ในปี 
พ.ศ. 2554 
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