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ค ว าม ห ม ายน ิยาม ศ ัพ ท ์เพ ิ่ม เต ิม

เก ณ ฑ ์ก ารว ิน ิจฉ ัยโรค ข ้อ อ ัก เส บ ร ูม าต อ ยด ์ข อ ง American Collage of Rheum atology พ .ศ. 
2530 (12)

ผู้!]วยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ เม ื่อม ีค ุณสมบ้ต ิอย่างน ้อย 4 ใน 7 
ข้อ โดยเกณฑ์ในข้อ 1-4 ต้องเป็นอย่างน้อย 6 สัปด,าห์

ภาคผนวก ก

เกณฑ ์ คำจำก ัดความ
1. ข้อ'ฝืดขัดในตอนเข้า ข้อฝืดแข็งที่ข้อและรอบข้อเป็นเวลาอย่างน้อย 1 ช่ัวโมง ก่อนที่'ระดีขึ้นเต็มที่
2. ข้ออักเสบ 3 ข้อ หรือมากกว่า มืข้ออักเสบ โดยมืข้อบวมจากเยี่อบุข้อ และมี'นา1โขข้อ (ไม่ใข่เกิดจากกระดูก 

งอก) ตรวจพบโดยแพทย์ เป็นพร้อมกันอย่างน้อย 3 ข้อ จาก 14 ตำแหน่ง 
ได้แก่ ข้อกลางนิ้วมือ ข้อโคนน้ิวมือ ข้อมือ ข้อศอก ข้อเข่า ข้อเท้า และข้อ 
โคนน้ิวเท้า (ช้าย-ขวาของร่างกาย)

3. ข้ออักเสบของข้อบริเวณมือ มืข้ออักเสบโดยมีลักษณะบวม (ตามที่กล่าวในข้อ 2) อย่างน้อย 1 ข้อ ใน 
ตำแหน่งข้อมือ ข้อโคนน้ิวมือ หรือข้อกลางนิ้วมือ

4. ข้ออักเสบทั้ง 2 ข้างมีลักษณะ มืข้ออักเสบ (ตามที่กล่าวในข้อ 2) ในตำแหน่งเดียวกันทั้ง 2 ข้างของร่าง
แบบสมดุล กาย (เป็น 2 ข้างของข้อกลางนิ้วมือ ข้อโคนน้ิวมือ ข้อโคนนิ้วเท้า ก็เป็นที่ 

ยอมรับได้ โดยไม่ต้องมืสมดุลของ 2 ข้างแบบสมบูรณ์)
5. ปุมรูมาตอยด์ ตรวจพบโดยแพทย์ว่ามี!]มใต้ผิวหนังเหนือตำแหน่งกระดูกที่โปนเด่น (bony 

prominent) หรือบริเวณผิวหนังด้าน extensor หรือใน juxta-articular 
regions

6. รูมาตอยด์แฟคเตอร์ในเลือด ตรวจพบรูมาตอยด์แฟคเตอร์ในเลือดในปริมาณที่มากผิดปกติ ด้วยวิธีการ 
ตรวจใดก็ตามที่เมื่อตรวจในคนปกติแล้วให้ผลบวกน้อยกว่าร้อยละ 5

7. การเปลี่ยนแปลงทางด้าน 
ภาพถ่ายรังสิ

มีการเปลี่ยนแปลงที่เข้าได้กับโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ เมื่อก่ายภาพรังลืของ 
มือและข้อมือ ซ่ึงได้แก่ การกร่อนแหว่งของกระดูก หรือการที่เนื้อกระดูกที่ 
อยู่ใกล้ข้อสูญเลืยแคลเซียม (การเปลี่ยนแปลงที่เป็นลักษณะ 
osteoarthritis ไม่เป็นที่ยอมรับ)
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เก ณ ฑ ์ก ารว ิน ิจฉ ัยระด ับ ความ ร ุน แรงของโรค ตาม ค วาม ส าม ารถ ใน ก ารท ำห น ้าท ี่ของ 
American Collage of Rheum atology (118-119)

Class I สามารถปฎิบ้ตกิจวัตรประจำวันตามปกติได้อย่างสมบูรณ์ 
(การดูแลตนเอง การทำงาน และงานอดิเรก)

Class II มิความสามารถในการดูแลตนเอง และทำงานได้ตามปกติ แต่มิความสามารถจำกัดในการทำ 
กิจกรรมอดิเรก

Class III มิความสามารถในการดูแลตนเอง แต่มิความจำกัดในการทำงาน และกิจกรรมอดิเรก
Class IV มีความสามารถจำกัดในการดูแลตนเอง การทำงาน และกิจกรรมอติเรก

* การดูแลตนเอง เซ่น การแต่งตัว รับประทานอาหาร อาบนิา และเข้าห้องนิา 
การทำงาน เข้น การทำงานในอาชีพตนเอง เรียนหนังสือ และการทำงานบ้าน 
งานอดิเรก เซ่น สันทนาการ และกิจกรรมยามว่าง

เก ณ ฑ ์ก ารป ระ เม ิน อ าก ารข อ งโรค ข ้อ อ ัก เส บ ร ูม าต อ ยด ์ท ำห ร ับ ก ารส ิก ษ าท างค ล ิน ิก  
ของ American Collage of Rheum atology (1-2,44)

การประเมินอาทารของโรค 1 2 3 4 5 6 7 8

1. จำนวนข้อกดเจ็บ
2. จำนวนข้อบวม
3. การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยแพทย์
4. การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยผู้ปวย
5. การประเมินอาการปวดโดยผู้ปวย
6. การประเมินสภาวะทางสุขภาพ
7. ตัวบ่งชี้ภาวะการอักเสบ ได้แก่ ระดับ ESR หรือ CRP
8. การตรวจทางภาพรังสี*

* สำหรับการสีกษาที่มีระยะเวลามากกว่าหรือเท่ากับ 1 ปี
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ยาต ้าน อ ัก เส บ ท ี่ไม ่ใช ีส เด ียร อ ยด ์ (Nonsteroidal Anti-Inflammatory Drugs) (57-59)
กลุ่มยาต้านอักเสบที่ไม่ใ8!!สเดียรอยด์จำแนกตามระยะเวลาครึ่งชีวิต แบ ่งเป ็น2 กลุ่มได้แก่ 

1 .ระยะเวลาครึ่งชีว ิตอัน (Short half-life) หมายถึง ยาท ี่ม ีระยะเวลาครึ่งช ีว ิตน ้อยกว่า 8 ช่ัวโมง
2.ระยะเวลาครึ่งช ีว ิตยาว (Long half-life) หมายถึง ยาท ี่ม ีระยะเวลาครึ่งช ีว ิตมากกว่า 8 ชั่วโมง

ซี่อสามัญทางยา ระยะเวลาครึ่งชีวิต 
(ช่ัวโมง)

ระยะเวลาที่ต้องหยุดยาก่อนการประเมินประสิทธิผล : 
2 เท่าของระยะเวลาครึ่งชีวิต 

(ช่ัวโมง)
ระยะเวลาครึ่งชีวิตสัน
-  Ibu profen 2-3 6
-  Ketoprofen 1-4 8
-  Indomethacin 2-3 6
-  Mefanimic acid 4 8
-  Diclofenac 1-3 6
ระยะเวลาครึ่งชีวิตยาว
-  Naproxen 12 24
-  Sulindac 16-18 36
-  Meloxicam 10-12 24
-  Celecoxib 17 34
-  Etoricoxib 24 48

*
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แ บ บ ฟ อร ์ม บ ัน ท ึกข ้อม ูลผ ู้ป ่วย

ภาคผนวก ข
เลขท ี, □  □  □

ส่วนที่ 1 : ข้อมลที่'วไป
เพศ □  ชาย □  หญิง อ า ย ..............ป ี........
ประวัติแพ้ยา □  NKDA □  แพ ้ยา......
สิทธิการรักษา

□  เบิกได้ □  ประกันสังคม
□  ประกันสุขภาพ □  เงินลด

การสืกษาสูงสุด
□  ตํ่ากว่าประทมสืกษา □  ประถมดืกษา
□  ม ัธยมสืกษาตอนต้น □  ม ัธยมสืกษ'าตอนปลาย
□  อน ุปริญญา
□  ส ูงกว่าปริญญาตรี

□  ปร ิญญาตรี

อาชีพปัจจุบ ัน
□  ไม่ทำงาน □  ค ้าขาย
□  เกษตรกรรม □  รับจ้าง
□  รัฐวิสาหกิจ □  ข้าราชการ

การรับประทานยาที่บ ้าน
□  กินเอง □  ม ีคนจัดยา แต่กินเอง □  ม ีคนจัดยาและ'

.เดือน

ระดับความรุนแรงของโรค

ผลรูมาตอยด์แฟคเตอร์
□  I

□  ผลลบ
ระยะเวลาของการเป็นโรค (วันที่วินิจฉัย.

□

□  ผลบวก.
.................... )

□  น ้อยกว่า 2 ปี (............. ปี) □  มากกว่า 2 ปี (. .ป ี)

ยารักษาโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ซนิดอื่นที่ใซ้ร่วม
□  CQ / HCQ (.................... ) □  MTX (.....................)
□  Leflimomide (.....................) D Prednisolone (........
□  NSAIDs (.................... )



1 0 0

โรคประจำตัว
□  ไม่มี □ โรคหลอดเลือดหัวใจ □ โรคความดันโลหิตสูง
□  โรคเบาหวาน □  โรคไขมันในเลือดสูง □  อื่นๆ............................

ยาอื่นๆที่รับประทานเป็นประจำ

ลืวนที่ 2: ผลกา?ตรวจร่างทาย และห้องปฏมัติทา?

หัวข้อ ดัปดาห์ที่ 
0

สัปดาห์ท่ี 
4

สัปดาห์ท่ี 
8

สัปดาห์ที่ 
12

สัปดาห์ที่ 
18

สัปดาห์ท่ี 
24

น้ําหนัก (กก.)
อุณหภูมิร่างกาย (เซลเซียส)
ความดันโลหิต (มม.ปรอท)
ชีพจร (ครั้ง/นาที)
ESR (มม./ชม.)
WBC (4400-11300มม3.)
Pit (150-450 มม3.)
Hct (36-45%)
แช (12.3-15.3 ./ดล.)
SCr (0.5-1.2 มก./ดล.)
BUN (5-20 มก./ดล.)
CICr (95-120 มม./นาที)
SGOT/AST (0-40 ยูนต/ล.)
SGPT/ALT (0-40 ยูนิต/ล.)
Alb (3.4-4.8 มก./ดล.)
Gib (1.8-3.5มก./ดล.)
Occult blood
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นท่ี 3: อาทา?ไม่พึงประสงค์ต่อระบบทางเดินอาหาร

อาการ จำนวนเหตุการณ์ (คร้ัง)
สัปดาห์ที่ 4 สัปดาห์ที่ 8 สัปดาห์ท่ี 12 สัปดาห์ที่ 18 สัปดาห์ที่ 24 รวม

Abdominal pain
Flatulence
Diarrhea
Heartburn
Nausea
Vomiting

สัวนท่ี 4: กๆ?ติดดามความร่วมมือในการใช้ยา

รายการยา สัปดาห์ที่ 
4

สัปดาห์ท่ี 
8

สัปดาห์ท่ี 
12

สัปดาห์ท่ี 
18

สัปดาห์ที่ 
24

เฉลี่ย

ร! % ร! %
»5

<3 ร เะ % ร! % ร! % %



1 0 2

■กาคผนวก ค

จำนวนข้อทดพ่ท์

แบบประ เมน จวน วนขอกดเจ ็บ  แล

(สัปดาห์ที'........
«น
0 /จำน วน ข ้อบ วม

..........)

ข้อ
ขวา

ซ ้าย

จำนวนข้อใ m i ข้อ
ขวา

ซ ้าย

เลขท ี, □  □  □
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แบบประเม ิน สภาวะทวไปของโรคโดยแพ ทย ์

(สัปดาห์ที.่................)

กาเครองหมาย X ลงบนเสันช้างล่างนี้ ที่ด?งกับสภาวะทั่วไปไไงห;.ดของโรค

ภาคผนวก ง

ดีมาก

เลข ท ี่ □  □  □

แย่มาก

1 0 0



1 0 4

ภ า ค ผ น ว ก  จ  , „ J n n nเลขท U U U

แบบประเม ินสภาวะทวไปของโรคโดยผ ู้ป ่วย และอาการปวด

(สัปดาห์ที.่.............. )

ทาเครื่องหมาย X สงบนเสันข้างล่างนี้ ท่ีตรงทบสภาวะท่ัวไปท้ังหมดของโรค

ดีมาก แย่มาก

\------------- -- - .......... ....i
0 100

กาเครื่องหมาย X ลงบนเสันข้างล่างนี้ ที่ตรงกับความเจ็บปวดของข้อ 
การที่ท่านป่วยเป็นโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ท่านมี อาการปวด มาก-น้อยแค่ไหน

ไม'เจ็บปวดเลย เจ็บปวดมากที่สุด

h—......... ------........... - - I
0 100
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ภ า ค ผ น ว ก  ฉ  , „ J n n nเลขท น  น  น
แบ บ ป ระเม ิน สภาวะท างส ุขภาพ

(สัปดาห์ที่...............)

การที่ท่านปวยเปีนโร:าข้ออักเสบรูมาตอยด์ทำให้กิจกรรมต่างๆ เหล่าน้ีของท่านเป็นเซ่นไร 
ทาเครื่องหมาย X ในวงกลมที่ตรงตามความเป็นจรุงในช่วง 7 วันที่ผ่านมา

กิจกรรม ทำได้อย่าง 
สบาย 

(0)

ทำได้แต่ค่อน 
ข้างลำบาก 

(1)

ทำได้ลำบาก 
มาก
(2)

ทำไม่ได้เลย
(3;

การแต่งตัว
- แต่งตัวใส่เสื้อผ้าได้ รวมถึงติดกระดุมได้ O O O ๐
- สระผมได้เอง O O O ๐
การลุกขึ้น
- ลุกขึ้นยืนจากเก้าอี้ที่ไมม่ีท้าวแขน ๐ O ๐ O
- ล้มตัวลงนอนหรือลุกขึ้นจากเตียงได้ O ๐ ๐ ๐
- น่ังไหว้พระ (นั่งราบกับพ้ืน) O ๐ ๐ ๐
การกินอาหาร การทำครัว 
- นั่นอาหารด้วยมีด O ๐ O ๐
- ยกแก้วนํ้า (มีนํ้าเต็ม) ขึ้นด่ืมเอง ๐ ๐ ๐ O
- เปิดกระป๋องอาหาร หรือนํ้าอัดลมที่มีห่วง 
ลำหรับดึงได้เอง O O ๐ ๐
การเดิน
- เดินนอกบ้านบนพื้นราบ ๐ O ๐ O
- เดินข้ึนบันได 5 ข้ัน ๐ ๐ ๐ ๐
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ทาเครองหมาย X ในวงกลมที่ต?งตามความเป็นจรุงในช่วง 7 วันที่ผ่านมา

กิจกรรม ทำได้อย่าง 
สบาย 

(0)

ทำได้แต่ค่อน 
ข้างลำบาก 

(1)

ทำได้ลำบาก 
มาก
(2)

ทำไม่ได้เลย
(3)

การทำความสะอาดร่างกาย
- ฟอกสบู่ทั่วตัว รวมทั่งเช็ดตัวให้แห้งได้ O O O O
- ยกขันนํ้าราดตัวได้หรืออาบนํ้าฝืกบัวได้ O O ๐ O
- ทั่ง-ลุกขั้นจากโกล์วมเอง O ๐ O O
การเอื้อมหยิบของ
- เอื้อมมือหยิบของหนัก 2 กิโล จากตู้ที่อยู ่
เหนือสืรษะ'ได้เอง ๐ O O ๐
- ก้มลงหยิบของบนพื้นได้ O O ๐ ๐
การจับ-กำ
- เปิดประตูรทยนต์เอง O ๐ ๐ ๐
- เปิดฝาขวด (แยม ไมโล) ได้ O O ๐ ๐
- หมุนเปิด-ปิดก๊อกนํ้า1ได้ O ๐ ๐ ๐
- บิดผ้าเวลาซัก ๐ ๐ ๐ O
กิจกรรมอื่นๆ
- ไปชื้อของที่ตลาด ๐ ๐ ๐ O
- เข้า-ออกรถยนต์หรือขึ้น-ลงรถเมล์ O O O O
- กวาดบ้าน ถูบ้าน ๐ ๐ O O
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ภ าค ผ น ,ก  ซ เลฃท่ี □  □  □
แ บ บ ส ร ุป ผ ล ก ารป ระเม ิน ก ารต อ บ ส น อ งต ่อ ก ารร ัก ษ าต าม เก ณ ฑ ์ข อ ง ACR

หัวข้อ สัปดาห์ที่ 0 สัปดาห์ที่ 
4

ผลต่าง 
(4-0)

%
จำนวนข้อกดเจ็บ
จำนวนข้อบวม
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยแพทย์
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยผู้ปวย
การประเมินอาการปวด
การประเมินสภาวะทางสุขภาพ
ESR

หัวข้อ สัปดาห์ที่ 
8

ผลต่าง 
(8-0)

สัปดาห์ที ่
12

ผลต่าง 
(12-0)

% %
จำนวนข้อกดเจ็บ
จำนวนข้อบวม
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยแพทย์
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยผู้ปวย
การประเมินอาการปวด
การประเมินสภาวะทางสุขภาพ
ESR

หัวข้อ สัปดาห์ที่ 
18

ผลต่าง 
(18-0)

สัปดาห์ที ่
24

ผลต่าง 
(24-0)

% %
จำนวนข้อกดเจ็บ
จำนวนข้อบวม
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยแพทย์
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยผู้ปวย
การประเมินอาการปวด
การประเมินสภาวะทางสุขภาพ
ESR
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แบ บ ส ร ุป ผ ล ก ารป ระเม ิน ก ารต อ บ ส น อ งต ่อ ก ารร ัก ษ าต าม เก ณ ฑ ์ข อ ง EULAR

ห้วข้อ สัปดาห์ที่ 0 สัปดาห์ที่ 4 ผลต่าง 
(4-0)

จำนวนข้อกดเจ็บ
จำนวนข้อบวม
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยผู้ป่วย
ESR
DAS28

หัวข้อ สัปดาห์ที่ 8 ผลต่าง
(8-0)

สัปดาห์ที่ 12 ผลต่าง 
(12-0)

จำนวนข้อกดเจ็บ
จำนวนข้อบวม
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยผู้ปวย
ESR
DAS28

หัวข้อ สัปดาห์ที่ 18 ผลต่าง 
(18-0)

สัปดาห์ที่ 24 ผลต่าง 
(24-0)

จำนวนข้อกดเจ็บ
จำนวนข้อบวม
การประเมินสภาวะทั่วไปของโรคโดยผู้ปวย
ESR
DAS28
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ภาคผนวก ซ

ข ้อม ูลแ สดงรายละเอ ียด เก ี่ย วก บ โค รงก ารว ิจ ัย  

แ ละแบ บฟ อร ์ม ห น ังส ิอย ิน ยอม เข ้าร ่วม โครงการว ิจ ัย

การว ิจ ัย เร ื่อ ง

ว ัตถ ุประสงค ์

อ าจารย ์ท ี่ป ร ึกษ า 

ผ ู้ท ำว ิจ ัย

ประส ิทธ ิผลและความปลอดภ ัยของยาซ ัลฟาชาลาช ีนชน ิดฌ ็ดเท ียบ 
กับยาซัลฟาชาลาซีนชนิดเม็ดละลายในลำไส์ในการรักษาผู้ป ่วยโรคข้อ 
อ ักเสบรูมาตอยด์
เพ ื่อศ ึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาซ ัลฟาชาลาซ ีนชนิด
เม ็ดเท ียบก ับยาซ ัลฟาชาลาซ ีนชน ิดเม ็ดละลายในลำไส ์โนการร ักษา
ผู้ปวยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์
พญ .ท ัศน ีย ์ ท ิตอำนวยพงษ์ โรงพยาบาลราชวิถ ี
นางสาวปิยรัตน์ทองนอก สาขา'วิชา๓ สัชกรรมคลินิก
ภาควิชาเภสัชกรรม คณ ะ๓ ส ัซศาลตรัจ ุฬาลงกรณ ์มหาว ิทยาล ัย
โทร. 0-6564-4262

คำช้ีแจงเก่ียวกับโรค
โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ เป็นโรคที่เทิดจากความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกันที่ม ีการอักเสบ 

ของอวัยวะต่างๆ เกือบทั่วร่างกายอย่างเรื้อรัง อาการเด่นของโรคคือ ข้ออักเสบ อ่อนล้า ไม่มีแรง 
และเคลื่อนไหวข้อลำบาก มักเทิดในข้อตำแหน่งเดียวกันทั่งสองข้างของร่างกาย โรคนี้พบได้ทั่วโลก 
ในทุกชาติ โดยพบความชุกประมาณร้อยละ 1 ของประชากรทั่วไป สำหรับประเทศไทยพบร้อยละ
0.3 ของประชากร โรคนี้สามารถพบได้ในทุกช่วงอายุ แต่ช่วงอายุที่พบมากที่ส ุดคือช่วง 30-50 ปี 
พบบ่อยในเพศหญ ิงมากกว่าเพศชายประมาณ 3-5 เท่า นอกจากเพศและอายุท ี่ม ีผลต ่อการเท ิด 
โรค องค์ประกอบอื่นๆ เช่น สถานะทางการเงิน สถานะทางสังคม ระดับการศึกษา ก็มีลํวนในการ 
เทิดโรค หากปล่อยให้มีการดำเนินของโรคเทิดขึ้นต่อเนื่องอย่างช้าๆ โดยไม่ทำการรักษา จะทำให้ 
ข้อเปลี่ยนแปลงรูปร่างและส ูญ เสียการทำหน้าที่ ล ่งผลให้เท ิดความพิการ การทีผ่ ู้ป่วยเริ่มเป็นโรคใน 
ขณะที่อายุน ้อย ม ีอ ัตราการเทิดความพิการสูง และมักจะเทิดอาการไม่พ ึงประสงค์จากการใช้ยาติด 
ต่อเป็นเวลานาน ทำให้ล่งผลต่อคุณภาพชีวิต นอกจากนี้พบว่าผ ู้ป ่วยจะเพ ิ่มอ ัตราการเส ียช ีว ิตก ่อน 
ว ัยอันลมควร แสดงให้เห็นว่าโรคข้ออักเสบรูมาตอยค์เป็นโรคที่ทำใหส้ ูญ เส ียค่าใช ้จ ่ายทั่งทางตรง 
และทางอ้อมจำนวนมากมาย

ลาเหตุของการเทิดโรคไม'ทราบแน่ซัดแต่เช่ือว่าเก่ียวข้องกับหลายปัจจัย เช่น พันธุกรรม
ฮอร์โมน สิงแวดล้อม และเช้ือโรค พยาธิสภาพของโรคจะพบว่าเยื่อบุข้อมีการอักเสบและหนาตัว



1 1 0

ข้ึนเน่ืองจากมีหลอดเลือดมาเล้ียงมากข้ึนและเซลล์เย่ือบุข้อมีการแบ่งตัวเป็นหลายช้ัน ทำให้เบียด 
ส่ิงท่ีอยู่ใกล้ ส่งผลให้มีการทำลายของกระดูกอ่อนและกระดูกท่ีอยู่ใกล้เคียง

วิธ ีการรักษาใน ปัจจุบ ัน เน้นที่การเริ่มรักษาโดยเร็วตั้งแต่ระยะแรกของโรค เพื่อให้สามารถ 
ควบคุมอาการอักเสบ ลดการทำลายและลดความพิการของข้อ โดยเริ่มให้ยาต้านรูมาติซั่มที่ปรับ 
ฝลืยนการดำเน ินโรค (D isease Modifying Anti-Rheumatic Drugs: DMARDs) ตังแต่ระยะแรก 
ของโรค ยาท ี่สำค ัญในกลุ่มน ี้ได ้แก ่ ยาต ้านมาลาเร ีย (antimalarial) เมโธเทรกเชท (m ethotrexate) 
ซ ัลฟาชาลาซีน (sulfasalazine) และลืฟูโนไมด์ (leflunomide) เน ื่องจากยาม ีหลายชน ิด แต่ละชนิด 
มีประสิทธิภาพ อาการไม,พึงประสงค์ และราคาแตกต่างกัน การเปลี่ยนชนิดของยาอย่างรวดเร็ว 
เกินไปจะทำให้ได้ผลการรักษาใม่ดีเท่าที่ควร เพราะเมื่อเปลี่ยนยาใหม่ก ็เปรียบเสมือนการเริ่มต ้น 
ใหม่ ในปัจจุบ ันการให้ยาเพียงชนิดเดียวอาจไม,สามารถทำให้โรคเข้าส่ภาวะสงบ จำเป ็นต้องใช้ยา 
หลายชนิดร่วมกัน โดยยึดหลักการคือเลือกยาที่ม ีกลไกการออกถุทธิ้และอาการไม่พึงประสงค์แตก 
ต่างกัน ยาที่น ิยมใช้ร่วมกันในทางเวชปฎิป้ติเนื่องจากได้รับการยอมรับว่ามีประสิทธิผลและปลอด 
ภ ัย ได้แก่ ยาต ้าน มาลาเร ีย  เมโธเทรกเซท และซัลฟาชาลาซีน

ยาซัลฟาชาลาซีนเป็นสารประกอบเอโซของยาปฏิชีวนะและยาต้านการอักเสบ เน่ืองจาก 
เช่ือว่าโรคข้ออักเสบรูมาตอยค์เกิดจากการติดเช้ือ การคีกษาทางคลินิกพบว่ายาซัลฟาชาลาชีนมี 
ประสิทธิผลในการเป็นยาต้านรูมาติซ่ัมมากกว่ายาหลอก โดยจะเร่ิมเห็นผลการรักษาหลังจากใช้ยา 
เป็นเวลา 4 สัปดาห์การใช้ยาซัลฟาชาลาชีนร่วมกับยาต้านมาลาเรียมีประสิทธิผลเทียบเท่ากับการ 
ใช้ยาซัลฟาชาลาชีน แต่มากกว่าการใช้ยาต้านมาลาเรียเพียงชนิดเดียว พบว่าประสิทธิผลของยา 
ซัลฟาชาลาชีนน้อยกว่าเมโธเทรกเฃท และการใช้ยาร่วมกันจะเพ่ิมผลการรักษา และผู้ป่วยสามารถ 
ทนยาซัลฟาชาลาชีนได้ดี เน่ืองจากยาซัลฟาชาลาชีนในท้องตลาดมี 2 รูปแบบ คือ ชนิดเม็ดและ 
ชนิดเม็ดละลายในลำไล้ซ่ึงต้องนำเช้าจากต่างประเทศ ราคาเม็ดละ 4 และ 8 บาท ตามสำคับ เน่ือง 
จากผู้ป่วยจำเป็นต้องได้รับยาเป็นเวลานาน คังน้ีนการเลือกใช้ต้องพิจารณาอย่างรอบคอบ ผู้วิจัย 
จึงเห็นความจำเป็นในการคืกษๆประสิทธิผล และความปลอดภัยของรูปแบบของยาซัลฟาชาลาชีน 
เพ่ือจะได้นำผลท่ีได้ไปใช้ในการพิจารณาเลือกรูปแบบของยาที,เหมาะสม

วัตถุประสงค์ของทา?วิจัย
เพ ื่อศ ึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาซัลฟาชาลาชีนชนิดเม็ด เท ียบกับยา

ซัลฟาชาลาชีนชนิดเม็ดในละลายในลำไล้การรักษาผู้ป ่วยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์

การป่ฏิบ ้ต ิต ัวระหว่างเช้าร่วมทา?วิจ ัย
1. มาพบแพทย์ตามนัดอย่างต่อเน ื่อง ณ  สัปดาห์ที่ 4, 8, 12, 18 และ 24 ที่งานโรคข้อ 

และภูมิแพ้ ตึกสิรีนธร ชั้น 6
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2. ปฏิบัติตัวตามคำแนะ'นำของแพทย์ เภสัชกร และรับประทานยาตามกำหนดอย่าง 
เคร่งครัด

3. รับประทานยาซัลฟาชาลาซีนหลังอาหารทันที พร้อมกับดื่มนํ้าตามอย่างน้อย 1 แก้ว
4. ห้ามเค้ียวยาซัลฟาซาลาซีนซนิดเม็ดละลายในลำไสั หรือรับประทานพร้อมนม ควรเว้น 

ช่วงอย่างน้อย 2 ช่ัวโมง
5. ไม่ช้ือยารับประทานเอง หรือรับประทานยาอ่ืน  ๆนอกเหนือจากท่ีได้รับ
6. เม่ือมีอาการหรือมีความผิดปกติของร่างกาย ควรรีบปรกษาแพทย์หรือเภสัชกรผู้วิจัย

ผลเสียท่ีอาจจะได้รับ
อาจเกิดอาการไม,พึงประสงค์จากการใช้ยาซัลฟาชาลาซีน ได้แก่ ท้องอืด ปวดแสบยอดอก 

แสบท้อง คล่ืนไสั อาเจียนท้องเสีย และเบ่ืออาหาร

ประโยชน์ท่ีจะได้รับ
3.1 ได้รับความรู้เร่ืองโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ การใช้ยา และการปฏิบัติตัวอย่างถูกต้อง 

เพ่ือให้ท่านมีคุณภาพชีวิตท่ีดีช้ืน
3.2 ไม,ต้องเสียค่าใช้จ่ายใดๆทั้งสินนอกเหนือจากค่ารักษาพยาบาลตามปกติของท่าน

หากผู้เช้าร่วมโครงการวิจัยมีปัญหา หรือข้อสงสัยประการใด กรุณาติดต่อ
พญ.ทัศนืย์ กิตอำนวยพงษ์ คลินิกโรคข้อและภูมิแพ้โรงพยาบาลราชวิถี
ภญ.ปิยรัตน์ ทองนอก โทร. 0-6564-4262

ขอข อบ ค ุณ ใน ความ ร ่วม ม ีอข องท ่าน ม า ณ ท ี่น ี้
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แบบฟอร์มหนังสือยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

วันท่ี....... เดือน..................... พ.ศ..........(วันให้ความยินยอม)
ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางลาว)................................................................... ได้รับการอธิบาย

จากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ วิธีการวิจัย อันตรายหรืออาการไม'พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดข้ึน รวมท้ัง 
ประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจัยเร่ือง “ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาซัลฟาชาลาซีนชนิด 
เม็ดเทียบกับยาซัลฟาชาลาซีนชนิดเม็ดละลายในลำไล้ในการรักษาผู้ปวยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์" 
แล้วอย่างซัดเจน ไม่มีส่ิงใดปิดบังซ่อนเร้น และยินยอมเข้าร่วมการวิจัยคร้ังน้ีโดยสมัครใจ และ 
ข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดข้ึน ข้าพเจ้าลามารถสอบถามผู้วิจัยได้ทุกเม่ือ

ข้าพเจ้าสามารถไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีเม่ือใดก็ได้ โดยไม,ต้องแจ้งเหตุผลและไม่มีผล 
กระทบต่อการรักษาโรคท่ีข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป

ข้าพเจ้ายินยอมให้ผู้กำกับดูแลการวิจัย ผู้ตรวจลอบ คณะกรรมการพิจารณาจรืยธรรมและ 
คณะกรรมการท่ีเก่ียวข้องกับการควบคุมยา สามารถเข้าไปตรวจลอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ 
ของข้าพเจ้า เพ่ือเป็นการยืนยันถึงข้ึนตอนในการวิจัยทางคลินิก โดยไม,ล่วงละเมิดเอกลิทธ๋ึในการ 
ปิดบังข้อมูลตามกรอบท่ีกฎหมายและกฎระเบียบได้อนุญาตไว้

ผู้วิจัยรับรองว่าหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมท้ังด้านประโยชน์และโทษท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยน้ี จะ 
แจ้งให้ข้าพเจ้าทราบอย่างรวดเร็วโดยไม,ปิดบังซ่อนเร้น และข้าพเจ้าได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าจะเก็บ 
ข้อมูลเฉพาะท่ีเก่ียวกับตัวผู้ถูกวิจัยเป็นความสับ และจะเปิดเผยเฉพาะในรูปท่ีเป็นสรุปผลการวิจัย 

หากข้าพเจ้าได้รับความผิดปกติเน่ืองจากการทดลอง ข้าพเจ้าจะได้รับความคุ้มครองตาม 
กฎหมาย และหากข้าพเจ้ามิได้แจ้งให้แพทย์ทราบในทันทีถึงความผิดปกติของร่างกายท่ีเกิดข้ึน จะ 
ถือว่าข้าพเจ้าทำให้ความคุ้มครองความปลอดภัยเป็นโมฆะ (ตามที่กฎหมายกำหนด)

ลงชื่อ......................................................... ผ ู้ย ินยอม
( )

ลงชื่อ.........................................................พยาน
( )

ลงชื่อ.........................................................อาจารย์ท ี่ปร ึกษา
(พญ .ท ัศน ีย ์ ก ิตอำนวยพงษ์)

ล งช ื่อ ........................................................ ผู้ว ิจัย
(ภญ.ป ิยร ัตน ์ทองนอก)
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ภ า ค ผ น ว ก  ฌ

แบบประเม ิน อาการไม ่พ ึงประสงค ์จากการใช ้ยา (Naranjo’s Algorithm)

ชื่อ-สกุล....................................................................................HN............................ อ า ย ุ.......................... ปี
ประ'ว้ติการแพ้ยา □  NKDA D แพ ้ยา...............................................................................
วันที่ประเมิน................................วันที่เร ิ่มใช้ยา................................ ว ันท ี่หยุดใช ้ยา..................................
อาการแพ ้ยา.............................................................ช ื่อยาท ี่สงค ์ย.................................................................

รายการประเมิน ใช้ ไมใช้ ไม่ทราบ

1. เคยมีสรุปหรือรายงาน ADR เกี่ยวกับยาที่สงสัยมาแล้ว + 1 0 0
2. อาการไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นหลังได้รับยาที่สงสัย +2 -1 0
3. อาการไม่พึงประสงค์ดีขึ้นเมื่อหยุดยาที่สงสัยหรือเมื่อให้ยาต้าน 

ที่เฉพาะเจาะจง
+ 1 0 0

4. อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวเกิดขึ้นอีกเมื่อได้รับยาที่สงสัยเข้า 
ไปใหม่

+2 -1 0

5. อาการไม่พึงประสงค์สามารทเกิดจากสาเหตุอื่นนอกเหนือจาก 
ยาที่สงสัย

-1 +2 0

6. อาการไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นได้ใหม่เมื่อได้รับยาหลอก -1 + 1 0
7. สามารทตรวจวัดระดับยาในเลือดหรือของเหลวในร่างกายว่ามี 

ความเข้มข้นท่ีทำให้เกิดพิษ
+ 1 0 0

8. อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาดยาหรือลดลงเมื่อ 
ลดขนาดยา

+ 1 0 0

9. ผู้ปวยเคยเกิดอาการไม่พึงประสงค์เช่นน้ีมาแล้วเมื่อได้รับยาใน 
ครั้งก่อน

+ 1 0 0

10. อาการไม่พึงประสงค์นั้นมีหลักฐานที่ได้รับการยืนยันโดยวิธี 
อันเหมาะสม

+ 1 0 0

รวมคะแนน

ผลการประเมิน
□  ใช้แน่นอน (Definite) > 9 คะแนน D น่าจะใช้ (Probable) 5-8 คะแนน
□  เป็นไปได้ (Possible) 1-4 คะแนน □  ไม่น่าจะใช้ (Doubtful) < 0 คะแนน
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ป ร ะ ว ิต ผ ้เข ีย น ว ิท ย า น ิพ น ธ ์

-  J "  J „นางสาวปิยรัตน์ ทองนอก เกิดเม่ือวันท่ี 21 ตุลาคม 2520 จังหวัดนครศรธรรมราช ลำเร็จ
การศึกษาเภสัชศาลตรบัณฑิต (เกียรตินิยมอันดับ 2) คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
เม่ือปีการศึกษา 2542 เข้าศึกษาต่อหลักสูตรเภสัชศาลตรมหาบัณฑิต ลาขาวิชา๓สัชกรรมคลินิก 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปีการศึกษา 2546 ปัจจุบันรับราชการในตำแหน่ง 
เภสัชกร5 ฝ่ายเภสัชกรรมชุมชน โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพทชฉวาง จังหวัดนครศรีธรรมราช
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