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วัตถุประสงค์: เปรียบเทียบการเปล่ียนแปลงของปริมาณน้ําในร่างกาย อุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์ และ
ประสิทธิผลในการลดความด้นโลหิตระหว่างกลุ่มผู้ป่วยท่ีได้รับการรักษาด้วยยา lercanidipine และ amlodipine 
วิธดำเนินการวิจัย: การวิจัยเริรงทดลองชนิด randomized, open-labeled, parallel design ทำการคืกษาในผู้ป่วยนอกโรค 
ความด้นโลหิตสูง โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า ผู้เข้าร่วมการวิจัย 80 คนได้รับการลุ่มโดยวิธี block randomization แบ่งเป็น 2 
กลุ่ม (กลุ่มละ 40 คน) คือกลุ่มควบคุมได้รับยา amlodipine ขนาด 5 มิลลิกรัม1วันละคร้ัง และกลุ่มคืกษาได้รับ lercanidipine 
10 มิลลิกรัม1วันละคร้ัง ทำการประเมิน (1) ปริมาณน้ําในร่างกายโดย bioelectrical impedance analysis (BIA) (2) อาการ 
ไม่พึงประสงค์ และ (3) ประสิทธิผลในการลดความด้นโลหิต หลังได้รับยาท่ี 4 และ 8 ลัปดาห์ โดยในลัปดาห์ท่ี 4 หากพบว่า 
ผู้ป่วยไม่สามารถลดความดันโลหิตได้ตามเกณ'ค์เป้าหมาย ผู้ป่วยจะได้รับขนาดยาเพ่ิมเป็น 2 เท่า
ผลการวิจัย: ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มมีข้อมูลพื้นฐานไม่แตกต่างกัน (p>0.05) ผลการคืกษาพบว่าที่ลัปดาห์ที่ 4 และร ผู้ป่วยทั้ง 

สองกลุ่มมีปริมาณนํ้าในร่างกายไม่เปลี่ยนแปลง เมื่อเทียบกับค่า เริ่มต้น (p>0.05) และปริมาณนํ้าในร่างกายระหว่างกลุ่ม 

ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยา lercanidipine และ amlodipine ไม่แตกต่างกัน (p>0.05) อุบัติการณ์ของการบวมที่อวัยวะ 

ส่วนปลายในกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา amlodipine (ร้อยละ 17.5) มากกว่า lercanidipine (ร้อยละ 0) อย ่างม ีน ัยส ่าด้ญ 
(p=0.012) ในผู้ป่วย 7 คนจาก 40 คนในกลุ่ม amlodipine ที่เกิดอาการบวมพบการเพิ่มขึ้นของปริมาณนํ้าในร่างกายอย่างมี 

นัยสำคัญเมื่อเทียบกับค่าเริ่มด้น (p<0.05) โดยมีการเพิ่มของปริมาณนํ้ารวมในร่างกาย (1.46 ±  1.04ลิตร, ม ัธยฐาน1.80 

ลิตร) ปริมาณนํ้านอกเซลล์ (0.86 ±  0.82 ลิตร, มัธยฐาน 1.02 ลิตร) และปริมาณนํ้าในเซลล์ (0.59 ±  0.39 ลิตร, มัธยฐาน 

0.58 ลิตร) อุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงคํอื่นๆไม่แตกต่างกันในผู้ป่วยทั้งลองกลุ่ม (p>0.05) ยาทั้งสองตัวลามารถลด 

ความด ัน!เสโทลิกและไดแอลโทลิกได ้อย ่างมิน ัยสำคัญตังแต่ล ัปดาห์ท ี่ 4 เม ื่อเท ียบก ับค ่าเร ิ่มต ้น  (p<0.001) โดย 

lercanidipine ลดความดันชีลโทลิกเฉลี่ย22.19+ 12.61 มิลลิเมตรปรอท (มัธยฐาน 20 มิลลิเมตรปรอท) และไดแอสโทลิก 

เฉลี่ย 10.62±  10.60 มิลลิเมตรปรอท (ม ัธยฐาน9.50 มิลลิเมตรปรอท) ส่วน amlodipine ลดความดันซีสโทลิกเฉลี่ย 

23.35±  16.13 มิลลิเมตรปรอท(มัธยฐาน 27มิลลิเมตรปรอท)และไดแอลโทลิกเฉลี่ย 12± 9.32 มิลลิเมตรปรอท(มัธยฐาน 

12.50มิลลิเมตรปรอท) ท ี่ล ัปดาห ์ท ี่4 แ ล ะ8 ไม่มิความแตกต่างกันของระดับความด้นโลหิตผู้ป่วยทั้งลองกลุ่ม (p>0.05) 

และร้อยละของผู้ป่วยที่ลดความดันโลหิตได้ตามเกณฑ์เป้าหมายระหว่าง lercanidipine และ amlodipine ไม่แตกต่างกัน 

(p>0.05) ทั้งที่ลัปดาห์ที่ 4 (ร้อยละ 55 เทียบกับ ร้อยละ 70 ตามลำดับ) และ ลัปดาห์ที่ 8 (ร้อยละ 57.5 เทียบกับ ร้อยละ 50 

ตามลำดับ)

สรุปผลการวิจัย: ปริมาณนํ้าในร่างกายโดยการวัดด้วยเครื่อง BIA ก่อนและหลังได้รับการรักษาด้วย lercanidipine และ 

amlodipine ในผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่แตกต่างกัน และปริมาณนํ้าในร่างกายไม่แตกต่างกันในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม อย่างไรก็ตามใน 

ผู้ป่วยท่ีได้รับ amlodipine แล้วมิอาการบวมพบว่ามิการเพิ่มขึ้นของปริมาณนํ้าในร่างกายทุกส่วน ทั้งในส่วนของปริมาณนํ้า 

รวมในร่างกาย ปริมาณนํ้านอกเชลล์ และปริมาณนํ้าในเชลล์ อุบัติการณ์ของการบวมในกลุ่มผู้ปวยที่ได้รับยา lercanidipine 

น้อยกว่า amlodipine อย่างไรก็ตามอุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์อื่นๆและประสิทธิผลในการลดความดันโลหิตไม่ 

แตกต่างกัน
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Objectives: To compare changes of body water, incidence of pheripheral edema and other adverse events and 

efficacy of lercanidipine and amlodipine therapy.

Methods: A randomized, open-labeled, parallel design study was carried out in hypertensive outpatients of 

Pramongkutklao Hospital. Eighty patients were randomized by using block randomization into two groups (40 

patients/group). The control group received amlodipine 5 mg/day and the study group received lercanidipine 10 

mg/day. Pateints were assessed for: (1) changes in body water using bioelectrical impedance analysis (BIA), (2) 

incidence of adverse events, and (3) efficacy in blood pressure reduction after 4 and 8 weeks of treatment. At week 4, 

the dose was doubled in patients who did not achieve blood pressure goals according to JNC VII guidelines.

Results: All baseline characteristics of two groups were similar (p>0.05). At week 4 and 8, both groups did not have 

significantly changes in body water from the baseline (p>0.05), and the body water was not significantly different in 

lercanidipine and amlodipine groups (p>0.05). The incidence of peripheral edema was significantly higher in the 

amlodipine (17.5%) than in the lercanidipine group (0%) (p=0.012). Seven out of forty patients with peripheral edema 

in amlodipine group significantly had an increased in body water in all compartments compared to the baseline 

(p<0.05). Total body water, extracellular water and intracellular water increased by 1.46+ 1.04 L (median 1.80 L), 

0.86 +  0.82 L (median 1.02 L) and 0.59 +  0.39 L (median 0.58 L), respectively, other adverse events were not 

significantly different in both groups (p>0.05). Both drugs significantly reduced systolic and diastolic blood pressure 

from baseline after 4 weeks of treatment (p<0.001). Lercanidipine reduced mean systolic blood pressure and diastolic 

blood pressure by 22.19+ 12.61 mmHg (median 20 ทาmHg) and by 10.62+ 10.60 ทาmHg (median 9.50 mmHg), 

respectively. Amlodipine reduced mean systolic blood pressure and diastolic blood pressure by 23.35+ 16.13 

mmHg (median 27 mmHg) and by 12 +  9.32 mmHg (median 12.50 mmHg), respectively. At week 4 and 8, there was 

no significant difference in blood pressure between the two groups (p>0.05) and the percentage of pateints who 

achieved the blood pressure goals was not significantly different in the lercanidipine and amlodipine groups (p>0.05) 

at weeks 4 and 8 (55% vs 70% and 57.5% vs 50%, respectively).

Conclusion: The body water measured by BIA method before and after lercanidipine and amlodipine therapy was not 

significantly different in both groups. เท patients who experienced peripheral edema, the body water in all 

compartments (total body water, extracellular water and intracellular water) significantly increased compared to the 

baseline. The incidence of peripheral edema was significantly lower in the lercanidipine group than the amlodipine 

group. However, the other adverse events and efficacy of lercanidipine and amlodipine therapy were similar.
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รายการคำย่อ

AAs aldosterone antagonists
ACEIs = angiotensin converting enzyme inhibitors
AMI = acute myocardial infarction
ARBs = angiotensin receptor blockers
BBS = beta-blockers
BIA = bioelectrical impedance analysis
BMI = body mass index
CCBs = calcium channel blockers
CHD = coronary heart disease
CYP 450 = cytochrome p 450
DASH diet = Dietary Approaches to Stop Hypertension
DBP = diastolic blood pressure
ECW = extracellular water
GITS = gastrointestinal therapeutic system
HCTZ = hydrochlorothiazide
HR = heart rate
JNC 7 The Seventh Report of the Joint National 

Committee on Prevention, Detection, 
Evaluation and Treatment of High Blood 
Pressure

lew = intracellular water
L = liter
mg = milligram
กากาHg = มิลลิเมตรปรอท
PVD = peripheral vascular disease
PSTP = prétibial sumcutaneous tissue pressure



รายการคำย่อ
SBP = systolic blood pressure
TBW = total body water
TIA ะ:ะ transient ischemic attack
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