
 

การศึกษาผลของยาราบีพราโซลท่ีมีต่อความผนัผวนของตวัแปรในการนอนหลบัในผูป่้วยท่ีมี 
ความเป็นกรดมากในหลอดอาหารร่วมกบักลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัเปรียบเทียบกบัยาหลอก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

นายธงชยั ลีลายทุธชยั 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วทิยานิพนธ์น้ีเป็นส่วนหน่ึงของการศึกษาตามหลกัสูตรปริญญาวทิยาศาสตรมหาบณัฑิต 
สาขาวชิาอายรุศาสตร์ ภาควชิาอายรุศาสตร์  
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

ปีการศึกษา  2554 
ลิขสิทธ์ิของจุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

 

บทคัดย่อและแฟ้มข้อมูลฉบับเต็มของวิทยานิพนธ์ตั้งแต่ปีการศึกษา 2554 ที่ให้บริการในคลังปัญญาจุฬาฯ (CUIR)
เป็นแฟ้มข้อมูลของนิสิตเจ้าของวิทยานิพนธ์ที่ส่งผ่านทางบัณฑิตวิทยาลัย

The abstract and full text of theses from the academic year 2011 in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR)
are the thesis authors' files submitted through the Graduate School.



 

A RANDOMIZED, PLACEBO-CONTROLLED TRIAL OF RABEPRAZOLE ON SLEEP 

PARAMETERS IN PATIETNS WITH CO-EXISTING ABNORMAL ESOPHAGEAL  

ACID EXPOSURE AND OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA (OSA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mr. Thongchai Leelaythachai 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A Thesis Submitted in Partial Fulfillment of the Requirements 

for the Degree of Master of Science Program in Medicine 

Department of Medicine 

Faculty of Medicine 

Chulalongkorn University 

Academic Year 2011 

Copyright of Chulalongkorn University 

 



ง 

 

 

ธงชยั ลีลายทุธชยั : การศึกษาผลของยาราบีพราโซลท่ีมีต่อตวัแปรในการนอนหลบัใน

ผูป่้วยท่ีมีภาวะกรดมากในหลอดอาหารร่วมกบักลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบั

เปรียบเทียบกบัยาหลอก. [A RANDOMIZED, PLACEBO-CONTROLLED TRIAL 

OF RABEPRAZOLE ON SLEEP PARAMETERS IN PATIENTS WITH CO-

EXISTING ABNORMAL ESOPHAGEAL ACID-EXPOSURE AND 

OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA (OSA)] อ. ท่ีปรึกษาวทิยานิพนธ์หลกั : 

อ.นพ.ณฐัพงษ ์เจียมจริยธรรม,  อ.ท่ีปรึกษาวทิยานิพนธ์ร่วม :  

ศ.นพ.สุเทพ กลชาญวทิย,์ อ.นพ.ฉตัรชยั เกรียงกิรากรู, 56 หนา้.  

 

 

 การวจิยัน้ีเป็นการวิจยัแบบทดลอง ผูป่้วยท่ีมีภาวะกรดมากในหลอดอาหารร่วมกบั

กลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นจาํนวน 26 ราย ไดน้าํมาเขา้ใน

การศึกษาโดยแบ่งผูป่้วยเป็นกลุ่มท่ีไดรั้บยาราบีพราโซล (ยาจริง) กบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก กลุ่ม

ละเท่าๆ กนั หลงัการใหย้าเป็นเวลาหกสปัดาห์ ไดท้าํการตรวจการนอนหลบัซํ้ าและภาวะกรด

เกินในหลอดอาหารซํ้ า พบวา่ ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยาราบีพราโซล มีการลดลงของค่าหยุดหายใจ

หรือหายใจแผว่อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ (ค่าพีเท่ากบั 0.015) นอกจากนั้นยงัมีการลดลงของค่า

ดชันีการรบกวนการหายใจและดชันีการรบกวนการหายใจในท่านอนอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ 

เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก มีการลดลงของค่าภาวะกรดเกินในหลอดอาหารอยา่งมีนยัสาํคญั

ทางสถิติในกลุ่มยาราบีพราโซลเม่ือเทียบกบัยาหลอก 

ภาควชิา…………..อายรุศาสตร์...............ลายมือช่ือนิสิต...........................................................

 สาขาวชิา.................อายรุศาสตร์..............ลายมือช่ือ อ.ท่ีปรึกษาวทิยานิพนธ์หลกั...................... 

ปีการศึกษา..........2554.............................ลายมือช่ือ อ.ท่ีปรึกษาวทิยานิพนธ์ร่วม....................... 

     

 

                                                                        ลายมือช่ือ อ.ท่ีปรึกษาวทิยานิพนธ์ร่วม.......................               



จ 

# #5374634830: MAJOR  MEDICINE 

KEYWORDS : OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA (OSA)/ GASTROESOPHAGEAL  

REFLUX DISEASE (GERD)/ PROTON-PUMP INHIBITOR (PPI) 

THONGCHAI LEELAYUTHACHAI : A RANDOMIZED, PLACEBO-

CONTROLLED TRIAL OF RABEPRAZOLE ON SLEEP PARAMETERS IN 

PATIENTS WITH ABNORMAL ESOPHAGEAL ACID EXPOSURE AND 

OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA (OSA). ADVISOR :      NATTAPONG 

JAIMCHARIYATAM, M.D., M.Sc., FCCP, CO-ADVIXOR : SUTEP 

GONLOACHANVIT, M.D., CHATCHAI KRIENGKIRAKUL, M.D., 56 pp. 

 

 

 This randomized, double-blinded, placebo-controlled trial was performed to 

determine efficacy and rational use of proton-pump inhibitor in patients with coexisting 

abnormal esophageal acid-exposure and obstructive sleep apnea. 26 patients were enrolled and 

equally randomized into two arms of rabeprazole and placebo. Six weeks followed up with 

24-hour ambulatory pH monitoring and polysomnography were done. Patients in rabeprazole 

group showed significantly reduction in apnea/hypopnea index (AHI) when compared with 

placebo group (p = 0.015). Rabeprazole also gave a reduction in respiratory disturbance index 

(RDI) and supine-RDI when compared with placebo. Dramatically reduced reflux parameters 

in rabeprazole group when compared with placebo.  
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บทที ่ 1 

 

บทนํา 

 

1.1 ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา 

ในช่วงเวลาหลายปีท่ีผา่นมาน้ี มีการศึกษามากมายเก่ียวกบักลุ่มอาการหยดุหายใจ

ขณะหลบัอนัมีสาเหตุมาจากทางเดินหายใจถูกอุดกั้น (Obstructive Sleep Apnea, OSA หรือ 

Obstructive Sleep Apnea Syndrome, OSAS) คือภาวะท่ีผูป่้วยมีอาการหายใจแผว่ (hypopnea) หรือ

หยดุหายใจ (apnea) ท่ีเกิดข้ึนซํ้ าๆ กนั (repetition) ตลอดเวลาขณะหลบั มีสาเหตุหลายประการ อาทิ

เช่น ทางเดินหายใจผดิรูป โรคอว้น โรคทางระบบประสาทและกลา้มเน้ือ เป็นตน้ เป็นเหตุใหผู้ป่้วย

มีอาการท่ีรบกวนคุณภาพชีวิตประจาํวนัหลายอยา่ง เช่น อาการง่วงนอนมากผดิปกติในตอน

กลางวนั (excessive day-time sleepiness) นอนกรน (snoring) สังเกตพบวา่มีการหยุดหายใจขณะ

หลบั (witness of apnea) สังเกตพบวา่มีอาการคลา้ยสาํลกันํ้าลายขณะหลบั (choking) เป็นตน้ 

นอกจากนั้นแลว้  ในปัจจุบนัยงัมีหลกัฐานช้ีชดัถึงความเก่ียวเน่ืองกนั ระหวา่งการมีภาวะหยดุหายใจ

ขณะหลบัท่ีมีสาเหตุมาจากทางเดินหายใจถูกอุดกั้นกบัโรคอ่ืนๆ ทางอายรุกรรมสาํคญัหลายโรค เช่น 

ความดนัโลหิตสูง และโรคของหลอดเลือดหวัใจ เป็นตน้  

ความชุกของกลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นพบวา่ ใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา มีอตัราชุกของภาวะดงักล่าวประชากรทัว่ไปประมาณร้อยละ 20 ในเพศชายมี

โอกาสพบภาวะดงักล่าวไดร้้อยละ 9 และร้อยละ 4 ในเพศหญิง ในประเทศไทยมีการศึกษาพบวา่

อตัราชุกของภาวะดงักล่าวใกลเ้คียงกบัการศึกษาในต่างประเทศ 

การรักษาภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น มีความจาํเป็นตอ้ง

ใชเ้คร่ืองมือท่ีมีราคาแพง ซ่ึงเป็นเคร่ืองอดัความดนับวก (positive airway pressure ventilator) ใช้

สาํหรับอดัความดนัเขา้สู่ทางเดินหายใจ เพื่อเปิดทางเดินหายใจท่ีถูกปิดกั้นโดยเฉพาะในขณะหลบั 

ซ่ึงเคร่ืองมือดงักล่าวแทบทั้งหมดนาํเขา้มาจากต่างประเทศ ราคาเฉล่ียอยูท่ี่ประมาณ 35,000 บาทต่อ

เคร่ือง และค่าราคาจะสูงข้ึนเม่ือตอ้งใชค้วามดนัท่ีมากข้ึน 

โรคกรดไหลยอ้น (Gastroesophageal Reflux Disease, GERD) คือภาวะทีมี่การเกิด

กรดหรือนํ้ายอ่ยในกระเพาะอาหารไหลยอ้นเขา้มาในหลอดอาหาร แลว้ทาํใหเ้กิดอาการรบกวน
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ผูป่้วย และ/หรือทาํใหเ้กิดภาวะแทรกซอ้น เช่น ทาํใหเ้กิดการอกัเสบของเยือ่บุผวิหลอดอาหาร 

บางคร้ังอาจทาํใหเ้กิดอาการของช่องปากและลาํคอ หรือทางเดินหายใจส่วนบนได ้ อาการท่ีนาํ

ผูป่้วยมาพบแพทยส่์วนมากท่ีไดจ้ากการสาํรวจในต่างประเทศและในประเทศไทยคือ อาการแสบ

ร้อนหนา้อก (heartburn) และเรอเปร้ียว (acid regurgitation)  

ในปัจจุบนัมีการศึกษาอยา่งแพร่หลาย เก่ียวกบัความสัมพนัธ์ของโรคกรดไหลยอ้น 

กบักลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น กลไกท่ีไดจ้ากการศึกษาพบวา่ มีการ

กระตุน้การอกัเสบของเยือ่บุทางเดินหายใจส่วนบน (laryngopharyngeal inflammation) ทาํให้

ทางเดินหายใจเกิดการบวมและเพิ่มการอุดกั้น ทาํใหต้อ้งออกแรงเพิ่มในการหายใจ พอระยะเวลา

ผา่นไปนานๆ หลอดลมและคอหายส่วนบน (laryngopharynx) จะเกิดการด้ือต่อการกระตุน้ ทาํให้

ไม่เกิดการหดเกร็งหากมีกรดมาสัมผสั เช่ือวา่กลไกจะเกิดต่อไปเร่ือยๆ ทาํใหอ้าการของการหยดุ

หายใจขณะหลบัเป็นมากข้ึน แต่ในปัจจุบนัยงัไม่มีการศึกษาถึงกลไกลการเกิดภาวะดงักล่าวไดอ้ยา่ง

แทจ้ริง รวมถึงยงัไม่มีการศึกษาท่ีพิจารณาความสัมพนัธ์ระกวา่งสองภาวะดงักล่าวแบบเปรียบเทียบ

ยาจริงกบัยาหลอกโดยการจาํแนกและวดัการหยดุหายใจโดยตรง (Randomized, Placebo-Controlled 

Trial) มาก่อน นอกจากนั้น ยงัมีการตั้งสมมติฐานการเกิดโรควา่ ขณะท่ีมีอาการหยดุหายใจขณะ

หลบันั้น ร่างกายจะพยายามออกแรงหายใจมากข้ึน (increased respiratory effort) ประกอบกบัความ

ดนัในกระเพาะอาหารเป็นบวก ทาํใหส่ิ้งต่างๆ ในกระเพาะอาหารถูกดนัเขา้มาในหลอดอาหาร 

(ไหลยอ้น) แต่อยา่งไรก็ตาม สมมติฐานดงักล่าวยงัไม่สามารถพิสูจน์ไดอ้ยา่งชดัเจนทาง

หอ้งปฏิบติัการ 

จากความสัมพนัธ์ขา้งตน้แสดงใหเ้ห็นวา่ มีความเก่ียวเน่ืองและสมัพนัธ์กนัของ

โรคกรดไหลยอ้นและภาวะหยดุหายใจขณะหลบัเน่ืองจากทางเดินหายใจอุดกั้น ในปัจจุบนัจึงไดมี้

การวจิยัเก่ียวกบัความสัมพนัธ์และการรักษาภาวะดงักล่าวอยา่งแพร่หลาย การศึกษามกัแบ่งเป็นสอง

รูปแบบ กล่าวคือ กลุ่มแรกมีการศึกษาเก่ียวกบัการรักษาภาวะหยดุหายใจขณะหลบัโดยการใชเ้คร่ือง

อดัความดนับวก แลว้ทาํการตรวจภาวะความเป็นกรดในหลอดอาหาร ซ่ึงผลการศึกษาค่อนขา้ง

ชดัเจนวา่ การรักษาดงักล่าวส่งผลในแนวทางบวก (ใหผ้ลการศึกษาดี ดงัจะกล่าวต่อไปในบท

ทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง) โดยพบวา่ภาวะความเป็นกรดและคุณภาพการนอนหลบัดีข้ึน อีก

กลุ่มหน่ึงคือการศึกษาเก่ียวกบัการรักษาภาวะความเป็นกรดในหลอดอาหาร แลว้นาํมาตรวจการ

นอนหลบัภายหลงัการรักษาความเป็นกรดในหลอดอาหาร เพื่อดูวา่คุณภาพของการนอนหลบัดีมาก

ข้ึนหรือไม่อยา่งไร ซ่ึงผลการศึกษายงัใหผ้ลการศึกษาท่ีหลากหลายและไม่ชดัเจน ดงันั้นจึงเป็นท่ีมา

ของการศึกษาในคร้ังน้ี 
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1.2 วตัถุประสงค์ของการวจิยั 

เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของยาราบีพราโซลท่ีมีต่อตวัแปรของการนอนหลบั (Sleep 

parameters) และคุณภาพชีวติของผูป่้วยท่ีมีความเป็นกรดมากในหลอดอาหารร่วมกบักลุ่มอาการ

หยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น 

1.3 ขอบเขตของการวจิยั 

ศึกษาถึงผลของการรักษาภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหารท่ีเกิดข้ึนร่วมใน

กลุ่มผูป่้วยท่ีมีภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น ก่อนและหลงัการใหย้ายบัย ั้งการ

ขบัโปรตอน (Proton-Pump Inhibitor, PPI) ช่ือ ราบีพราโซล (Rabeprazole) โดยเปรียบเทียบเป็น

กลุ่มยาจริงและกลุ่มยาหลอก โดยวดัตวัแปรท่ีเกิดข้ึนขณะนอนหลบัก่อนและหลงัใหย้า 

1.4 ข้อจํากดัของการวจิัย 

งานวจิยัน้ีไม่ไดห้มายความรวมถึงผูป่้วยท่ีมีอาการหรืออาการแสดง ท่ีเขา้ไดก้บั

กรดไหลยอ้นท่ีมีอาการจนรบกวนชีวติประจาํวนั เน่ืองจากหากผูป่้วยมีอาการดงักล่าว อาจมี

ขอ้จาํกดัในการใหก้ารรักษาดว้ยยาหลอก แต่การตรวจพบภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหาร

สามารถพบในผูป่้วยท่ีมีอาการกรดไหลยอ้นได ้ 

1.5 คาํจาํกดัความทีใ่ช้ในการวจิัย 

1.5.1 ผูป่้วยท่ีมีภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น (Obstructive 

Sleep Apnea, OSA) หมายถึง ผูป่้วยท่ีตรวจการนอนหลบัดว้ยเคร่ืองตรวจการนอนหลบั 

(Polysomnography, PSG) มีดชันีหยดุหายใจหรือหายใจแผว่ (Apnea-Hypopnea Index, AHI) 

มากกวา่หรือเท่ากบั 5 

1.5.2 ผูป่้วยท่ีมีภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหาร หมายถึง ผูป่้วยท่ีไดรั้บการ

ตรวจความเป็นกรดด่างในหลอดหารดว้ยเคร่ืองตรวจเฉพาะเป็นเวลา 24 ชัว่โมง (24-hour pH 

Monitoring) แลว้พบวา่ มีค่าความเป็นกรดนอ้ยกวา่หรือเท่ากบั   4   เป็นเวลามากกวา่หรือเท่ากบั

ร้อยละ 4.5 
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1.6 ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 

เพื่อใหท้ราบถึงประโยชน์ของการใหย้ายบัย ั้งการขบัโปรตอน (การหลัง่กรด) ใน

กระเพาะอาหารท่ีอาจช่วยลดภาวะความไม่สมบูรณ์แบบของการนอนหลบั และช่วยทาํให้

ประสิทธิภาพของการนอนหลบัดีข้ึน    ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจ

อุดกั้น 

1.7 วธีิดําเนินการวจิัย 

1.กระบวนการขอความร่วมมือ ขอความร่วมมือจากผูป่้วยท่ีเขา้รับการตรวจการ

นอนหลบั ท่ีศูนยต์รวจการนอนหลบั คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

บอกโอกาสการเกิดร่วมกนั ระหวา่งภาวะหยดุหายใจขณะหลบัและภาวะความเป็นกรดมากใน

หลอดอาหารแมไ้ม่มีอาการ ตอบขอ้สงสัยแก่ผูถู้กขอความร่วมมืออยา่งเป็นไปตามหลกัฐานเชิง

ประจกัษที์มี่อยูใ่นปัจจุบนั 

2.ติดตามผลตรวจการนอนหลบั หากเขา้ไดก้บัเกณฑก์ารคดัเขา้ศึกษา (AHI 

มากกวา่หรือเท่ากบั5) จะติดตามผูป่้วยเพื่อมาทาํการตรวจหาภาวะกรดมากในหลอดอาหาร ภายหลงั

จากท่ีไดข้อความร่วมมือเอาไว ้ตามขอ้ 1 

3.นาํผูป่้วยไปรับการตรวจหาภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหาร ณ ศูนย์

ตรวจความผดิปกติทางการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร ตึกประสิทธ์ิ-ตุ ๊ พร้อมพนัธ์ุ ชั้น 3 หน่วย

โรคระบบทางเดินอาหาร ตบัและนํ้าดี โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

4.ติดตามผลการตรวจหาภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหาร แจง้ผลการตรวจ

แก่ผูป่้วย และติดตามผูป่้วยเพื่อมาเขา้รับการแนะนาํการใชย้าลดการขบัโปรตอน (การหลัง่กรด) 

หรือการใหย้าหลอกในผูป่้วยดว้ยวธีิการสุ่มตวัอยา่งแบบง่าย (Simple Randomization) 

5.ภายหลงัการใชย้าดงักล่าวจนครบ 42 วนั จะนดัผูป่้วยเพือ่เขา้รับการตรวจหา 

ความผดิปกติระหวา่งการนอนหลบัและภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหารซํ้ าอีกคร้ัง 

6.เก็บรวบรวมและแปลผลขอ้มลู 
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บทที ่ 2 

 

เอกสารและงานวจิัยทีเ่กีย่วข้อง 

 

2.1 แนวคดิและทฤษฎ ี

ในปัจจุบนัพบวา่ มีสาเหตุหลากหลายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการภาวะหยดุหายใจขณะหลบั

จากทางเดินหายใจอุดกั้น และอีกเช่นกนั มีสาเหตุหลายประการอนัอาจเก่ียวขอ้งกบัภาวะของกรด

ไหลยอ้น ซ่ึงเหตุหรือปัจจยัดงักล่าว อาจเรียกไดว้า่เป็น ตวัแปรส่งผลคลา้ยกนั (Common 

confounders) ซ่ึงหลายเหตุดงักล่าวถูกควบคุมในขั้นตอนของการคดัเลือกประชากรเขา้ศึกษา ส่วน

สาเหตุหลกัการเกิดภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจถูกอุดกั้นท่ีมาจากกรดไหลยอ้นนั้น 

ในปัจจุบนัมีสมมติฐานเดียวท่ีพอสรุปได ้ คือภาวะกรดไหลยอ้นทาํใหเ้กิดการอกัเสบและบวมข้ึน

ของทางเดินหายใจ ทาํใหโ้อกาสตีบแคบหรืออุดกั้นมีมากข้ึน ดงันั้น หากลดภาวะกรดไหลยอ้นจะ

ทาํใหก้ารบวมอกัเสบของทางเดินหายใจลดลงได ้ อนัอาจนาํมาซ่ึงคุณภาพการนอนท่ีดีข้ึนได ้ ดงั

แสดงใหเ้ห็นดงัรูปภาพท่ี 1  
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2.2 เอกสารและงานวจิัยทีเ่กีย่วข้อง 

กลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น (Obstructive Sleep 

Apnea, OSA) คือภาวะท่ีผูป่้วยมีอาการหายใจแผว่ (hypopnea) หรือหยดุหายใจ (apnea) ทีเ่กิดข้ึน

ซํ้ าๆ กนัขณะหลบั ส่งผลระยะสั้นไดแ้ก่ ง่วงนอนมากผดิปกติในตอนกลางวนั นอนกรน หยดุหายใจ

ขณะหลบั เป็นตน้ ส่วนผลระยะยาวนั้น จากการศึกษาในต่างประเทศพบวา่ ภาวะดงักล่าวจะส่งผล

เก่ียวกบัโรคทางอายรุกรรมท่ีมีความสาํคญัหลายโรค เช่น ความดนัโลหิตสูง โรคหลอดเลือดสมอง

ตีบ และโรคของหลอดเลือดหวัใจ เป็นตน้ [1] 

ความชุกของกลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น ในประเทศ

สหรัฐอเมริกาพบวา่ มีอตัราชุกในประชากรทัว่ไปประมาณร้อยละ 20 ในเพศชายมีโอกาสพบภาวะ

ดงักล่าวไดร้้อยละ 9 และในเพศหญิงพบภาวะดงักล่าวไดร้้อยละ 4 [2-4] ในประเทศไทยมีการศึกษา

ภาวะดงักล่าวในกลุ่มประชากรผูใ้หญ่ รวมรวบผูป่้วยทั้งส้ิน 2,685 ราย    พบวา่อตัราชุกอยูท่ี่ร้อยละ

11.4 โดยพบเป็นเพศชายมีอตัราชุกอยูท่ี่ร้อยละ 15.4 ส่วนในเพศหญิงอยูท่ี่ร้อยละ 6.3 ซ่ึงตวัเลข

ดงักล่าวใกลเ้คียงกบัการศึกษาในต่างประเทศ [5] 

ภาวะกรดไหลยอ้น (Gastroesophageal Reflux Disease, GERD) คือภาวะที่มีการ

เกิดกรดหรือนํ้ายอ่ยจากกระเพาะอาหาร ไหลยอ้นเขา้มาในหลอดอาหาร แลว้ทาํใหเ้กิดการรบกวน

ผูป่้วย และ/หรือทาํให้เกิดภาวะแทรกซอ้นต่างๆ เช่น หลอดอาหารอกัเสบ เป็นตน้ บางคร้ังการไหล

ยอ้นของกรดหรือนํ้ายอ่ยอาจสูงถึงบริเวณช่องปากและลาํคอ รวมถึงทางเดินหายใจส่วนบนได ้ [6] 

อาการท่ีนาํผูป่้วยมาพบแพทยส่์วนมากท่ีไดจ้ากการสาํรวจคือ อาการแสบร้อนหนา้อก (heartburn) 

และเรอเปร้ียว (acid regurgitation) 

ในประเทศไทย มีการศึกษาภาวะกรดไหลยอ้นอยา่งกวา้งขวาง และพบวา่ อตัราชุก

ของโรคกรดไหลยอ้นแบบมีอาการในผูป่้วยชาวไทยอยูท่ี่ร้อยละ 7-10 นอกจากอาการท่ี0มีความ

เฉพาะกบักรดไหลยอ้น (คืออาการแสบร้อนหนา้อกและเรอเปร้ียว) ผูป่้วยชาวไทยจะมีอาการเจบ็

แน่นหนา้อกจากโรคกรดไหลยอ้นซ่ึงอาจมีอาการคลา้ยกลา้มเน้ือหวัใจขาดเลือด แต่มกัสมัพนัธ์กบั

การรับประทานอาหารหรือต่ืนนอนกลางดึกเน่ืองจากมีอาการดงักล่าว นอกจากน้ียงัมีอาการกลืน

ลาํบากและอาการกลืนเจบ็ ซ่ึงสามารถพบไดถึ้งร้อยละ 27 ของผูป่้วยท่ีมารับการตรวจวดักรดใน

หลอดอาหารท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ นอกจากนั้น ในการศึกษาพบวา่ยงัมีอาการนอกหลอด

อาหารท่ีสมัพนัธ์กบักรดไหลยอ้นในผูป่้วยชาวไทยไดถึ้งร้อยละ 50 [7] 
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ความสัมพนัธ์ของโรคกรดไหลยอ้น กบักลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัจาก

ทางเดินหายใจอุดกั้นนั้นในปัจจุบนัไดมี้ผูท้าํการศึกษาอยา่งกวา้งขวาง [8-14] กลไกลท่ีไดจ้าก

การศึกษาพบวา่ มีการกระตุน้การอกัเสบของเยื่อบุทางเดินหายใจส่วนบน (laryngopharygeal 

inflammation) ทาํใหท้างเดินหายใจเกิดการบวมตามหลงัการอกัเสบ ฉะนั้นเม่ือทางเดินหายใจบวม

และตีบแคบขณะนอนหลบั จะตอ้งเพิ่มแรงท่ีใชใ้นขบัลมหายใจออกมามากข้ึน (increased 

respiratory effort) พอระยะเวลาผา่นไปนานๆ หลอดลมและคอหอยส่วนบน (laryngopharynx) จะ

เกิดการด้ือต่อการกระตุน้ ทาํใหไ้ม่เกิดการหดเกร็งหากมีกรดมาสัมผสั เช่ือวา่กลไกจะเกิดต่อไป

เร่ือยๆ ทาํใหอ้าการหยดุหายใจขณะหลบัเป็นมากข้ึน ในขณะท่ีมีการหยดุหายใจนั้นร่างกายจะ

พยายามออกแรงในการหายใจมากข้ึน ประกอบกบัความดนัในหลอดอาหารลดลง ทาํใหค้วามดนั

ในหลอดอาหารเป็นลบ และประกอบกบัความดนัในกระเพาะอาหารเป็นบวก ทาํใหส่ิ้งต่างๆ ใน

กระเพาะอาหารถูกดนัเขา้มาในหลอดอาหาร [15] แต่อยา่งไรก็ตาม สมมติฐานดงักล่าวยงัไม่

สามารถพิสูจน์ไดอ้ยา่งชดัเจนทางหอ้งปฏิบติัการ 

จากการศึกษาประชากรในทวปียโุรป (The European Community Respiratory 

Health Survey) ท่ีศึกษาประชากรตวัอยา่งอาย ุ 20 ถึง 44 ปี จาํนวนกวา่สองพนัคน พบวา่ของกรด

ไหลยอ้น (reflux symptoms) สมัพนัธ์กบัการหยดุหายใจ (disrupted breathing during sleep) อยา่งมี

นยัสาํคญัทางสถิติ โดยมีค่าความเส่ียง (odds ratio) เท่ากบั 3.8 (95% confidence interval = 1.4-10) 

[17] นอกจากนั้น การศึกษาต่อมาท่ีใชข้อ้มูลจากการสาํรวจดงักล่าว ยงัพบวา่ผูป่้วยท่ีมีอาการของ

กรดไหลยอ้น มกัจะตรวจพบอาการหยดุหายใจขณะหลบัท่ีมีสาเหตุมาจากทางเดินหายใจอุดกั้นร่วม

ดว้ย [18] จากการศึกษาของ Demeter และคณะ [19] พบวา่โอการการเกิดหลอดอาหารอกัเสบ 

(esophagitis) สามารถพบไดถึ้งร้อยละ 80 ในผูป่้วยท่ีมีกรดไหลยอ้นท่ีมีกลุ่มอาการหยดุหายใจขณะ

หลบัท่ีมีสาเหตุมาจากทางเดินหายใจอุดกั้นร่วมดว้ย และยงัพบความสัมพนัธ์อยา่งมีนยัสมัพนัธ์

ระหวา่งความรุนแรงของการอกัเสบของหลอดอาหาร (esophageal severity) กบัความรุนแรงของ

การหยดุหายใจขณะหลบั (AHI) อีกดว้ย ในทางกลบักนัพบวา่ ในผูป่้วยท่ีมีอาการหยุดหายใจขณะ

หลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นมกัจะพบวา่ มีอาการของกรดไหลยอ้นขณะหลบัร่วมดว้ย จาก

การศึกษาของ Green และคณะ พบวา่ อาการของกรดไหลยอ้นในขณะนอนหลบั (Sleep-related 

gastroesophageal reflux) พบไดม้ากถึงร้อยละ 62 ของผูป่้วยท่ีมีอาการหยดุหายใจขณะหลบัท่ีมี

สาเหตุมาจากทางเดินหายใจอุดกั้น และเม่ือรักษาดว้ยเคร่ืองอดัความดนับวก (Continuous Positive 

Airway Pressure, CPAP) แลว้พบวา่ อาการดงักล่าวลดลงมากกวา่ร้อยละ 48 ซ่ึงมีนยัสาํคญัทางสถิติ 

(ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.001) และพบวา่การรักษาดว้ย CPAP สามารถลดอาการของกรดไหลยอ้นในขณะ

นอนหลบัไดอี้กดว้ย [10, 20] 
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ในปัจจุบนั มีการศึกษาอนัเก่ียวเน่ืองกบัการรักษากลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบั

จากทางเดินหายใจอุดกั้น ดว้ยการใช ้ CPAP อยา่งแพร่หลาย [10, 20-23] ทั้งหมดมีแนวโนม้ไปใน

ทิศทางเดียวกนั คือการรักษาดว้ย CPAP สามารถลดทั้งอาการของกรดไหลยอ้น และ/หรือภาวะ

ความเป็นกรดในหลอดอาการใหดี้ข้ึนได ้ ทั้งในผูป่้วยท่ีมีและไม่มีอาการหยดุหายใจขณะหลบั 

นอกจากนั้น การศึกษาของ Green และคณะ [20] ยงัพบวา่การใชค้วามดนัสูงข้ึนในเคร่ือง CPAP จะ

ช่วยลดอาการของกรดไหลยอ้นไดม้ากข้ึนอีกดว้ย 

สาํหรับการศึกษาเปรียบเทียบในปัจจุบนั สาํหรับกลุ่มท่ีใหก้ารรักษาดว้ยยาลดการ

หลัง่กรดในกระเพาะอาหาร แลว้ดูวา่ความรุนแรงของการหยดุใจขณะหลบัท่ีมีสาเหตุมาจากทางเดิน

หายใจอุดกั้นนั้น มีการศึกษาทั้งส้ิน 7 การศึกษา [24-30] เกือบทั้งหมดไม่ไดเ้ป็นการศึกษาแบบ 

Randomized Controlled Trial และจุดมุ่งหมายส่วนใหญ่ใชว้ธีิวดัดว้ยระดบัการใหค้ะแนนและ

แบบสอบถามอาการจากขอ้คาํถามเป็นหลกั ไม่ไดใ้ชค้่าความเป็นกรดในหลอดอาหารและค่าการ

สัมผสักรดในหลอดอาหาร และยงัเป็นการศึกษาขนาดเล็ก มีกลุ่มประชากรตวัอยา่งอยูร่ะหวา่ง 6-27 

ราย โดยส่วนใหญ่พบวา่ การรักษาโรคกรดไหลยอ้นมีผลช่วยลดการรู้ตวัขณะหลบั (arousals) ได ้

แต่มีเพียงการศึกษาของ Senior และคณะ [25] เท่านั้น ท่ีพบวา่การรักษาดงักล่าวทาํใหอ้าการหยุด

หายใจขณะหลบั (apnea index) ดีข้ึน ซ่ึงการศึกษาดงักล่าวมีจาํนวนผูป่้วย 10 ราย และค่าการหายใจ

แผว่ (hypopnea index) และคา่ดชันีการรบการการหายใจ (Respiratory Disturbance Index, RDI) ไม่

มีความแตกต่างทางสถิติ มีการศึกษาท่ีเป็น Randomized-controlled trial 2 การศึกษา ไดแ้ก่ของ Ing 

และคณะ [27] และของ Suurna และคณะ [24] การศึกษาของ Suurna นั้นใชก้ารเปรียบเทียบค่าความ

ง่วงนอนของเอพ็เวร์ิธ (Epworth Sleepiness Scale, ESS) และค่า Sleep-related quality of life ใน

การศึกษาเท่านั้น ไม่ไดมี้การใชค้่าท่ีไดจ้ากการตรวจดว้ยเคร่ืองตรวจการนอนหลบัแต่อยา่งใด ผล

การศึกษาแสดงใหเ้ห็นวา่ ผูป่้วยท่ีมีภาวะทั้งสองร่วมกนันั้น หากไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดการขดั

โปรตอน (ยาลดการหลัง่กรด) ช่วยใหคุ้ณภาพชีวติของผูป่้วยดีข้ึน ทั้งการง่วงนอนตอนกลางวนัท่ี

ลดลง และคุณภาพในการดาํเนินชีวติ ส่วนการศึกษาของ Ing นั้น มิไดอ้อกแบบมาเพื่อการทาํ 

Randomized controlled trial มาแต่แรก ทาํใหค้่าพื้นฐานของการหยดุหายใจ (baseline apnea-

hypopnea index, AHI) ของกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมไม่เท่ากนั (มีความแตกต่างกนัมาก) ผล

การศึกษาจึงพบวา่ สามารถลดค่าการรู้ตวัขณะหลบั (arousal index) ได ้ แต่ไม่สามารถลดค่า AHI 

กบัค่าความเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือด (pulse-oxygen saturation) ได ้

ดงันั้น ในการศึกษาคร้ังน้ีจึงไดอ้อกแบบมาเพื่อการวิจยัแบบ Randomized 

controlled trial ท่ีจะศึกษาภาวะก่อนและหลงัการรักษาภาวะกรดไหลยอ้น ทั้งจากทางดา้นการ

ตรวจวดัทางห้องปฏิบติัการและอาการในชีวติประจาํวนัร่วมกนั 
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                                        บทที ่ 3 

 

วธีิดําเนินการวจิัย 

 

3.1 ประชากร 

3.1.1 ประชากรเป้าหมาย (Target Population) หมายถึง กลุ่มผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีมีอาการ 

และ/หรืออาการแสดงเขา้ไดก้บัภาวการณ์หยดุหายใจขณะหลบั โดยท่ีไม่มีอาการของกรดไหลยอ้น 

หรือมีอาการของกรดไหลยอ้นนอ้ยโดยไม่รบกวนการดาํเนินชีวติประจาํวนั (นอ้ยกวา่สองคร้ังต่อ

สัปดาห์) ร่วมกบัตรวจพบวา่มีความเป็นกรดมากในหลอดอาหาร 

3.1.2 ประชากรตวัอยา่ง (Sample Population) ผูป่้วยอายรุะหวา่ง 18-60 ปี ทีเ่ขา้รับ

การตรวจการนอนหลบั ณ ศูนยต์รวจการนอนหลบั คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

สภากาชาดไทย ท่ีไม่มีอาการของกรดไหลยอ้นหรือมีอาการของกรดไหลยอ้นนอ้ยโดยไม่รบกวน

ชีวติประจาํวนั โดยการคาํนวณขนาดตวัอยา่งอา้งอิงจากการศึกษาก่อนหนา้ [27] ดงัสูตรการคาํนวณ

ขนาดตวัอยา่งในงานวิจยัประเภทท่ีตอ้งการหาความแตกต่างการศึกษาในคน 2 กลุ่มท่ีเป็นอิสระต่อ

กนั (two independence groups) ต่อไปน้ี 

 n/group = 2(Zα/2 + Zβ)2 σ2 /( M1 – M2)

เม่ือ α = 0.05 และ Power = 90% 

2 

      σ2

      M

 = Pooled Variance 

1 = ค่าเฉล่ียในกลุ่มท่ี 1, M2

แทนค่าในสูตร 

 = ค่าเฉล่ียในกลุ่มท่ี 2 

 n/group = 2 (1.96+1.28)2 109/ (44-32)

  = 13 ราย 

2 

จะไดจ้าํนวนตวัอยา่งต่อกลุ่มคือ  13 ราย รวมโอกาสท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะสูญหาย

ระหวา่งการวิจยัอีกร้อยละ 20 รวมจาํนวนตวัอยา่งทั้งส้ินจาํนวน 32 ราย แบ่งออกสองกลุ่มคือ กลุ่ม

ยาราบีพราโซล 16 รายและกลุ่มยาหลอกจาํนวน 16 ราย 
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3.1.3 เกณฑใ์นการคดัเลือกเขา้ศึกษา (Inclusion Criteria) 

 3.1.3.1 ผูป่้วยท่ีตรวจการนอนหลบัดว้ยเคร่ืองตรวจการนอนหลบั ท่ีเป็น

มาตรฐานพบวา่มีการการหยดุหายใจหรือหายใจแผว่ (AHI) มากกวา่หรือเท่ากบั 5 

 3.1.3.2 ผูป่้วยในขอ้ 3.1.3.1 ไม่มีอาการของกรดไหลยอ้นหรือมีอาการ

นอ้ยโดยไม่รบกวนชีวติประจาํวนั (นอ้ยกวา่สองคร้ังต่อสัปดาห์) และตรวจพบวา่มีกรดมากใน

หลอดอาหาร 

3.1.4 เกณฑใ์นการตดัออกจากการศึกษา (Exclusion Criteria) 

 3.1.4.1 เคยไดรั้บยายบัย ั้งการขบัโปรตอน (การหลัง่กรด) หรือยาลดกรด

ในกระเพาะอาหารในช่วง 15 วนัก่อนทาํการตรวจการนอนหลบั หรือระหวา่งตรวจการนอนหลบั 

 3.1.4.2 ตรวจพบการตั้งครรภห์รือประสงคจ์ะตั้งครรภ ์ ในระหวา่งการ

ศึกษาวจิยั หรืออยูใ่นระยะให้นมบุตร 

 3.1.4.3 มีอาการและ/หรืออาการแสดงท่ีบ่งบอกถึงโอกาสท่ีจะเป็นมะเร็ง

ในทางเดินอาหาร (alarming symptoms) 

 3.1.4.4 เคยมีประวติัง่วงหลบัตอนกลางวนั แลว้ทาํใหเ้กิดอนัตรายแก่ชีวิต 

เช่น ทาํงานเก่ียวกบัเคร่ืองจกั ทาํงานขบัรถ เป็นตน้ 

 3.1.4.5 ไม่เป็นผูป่้วยท่ีไดรั้บยาเก่ียวกบัหวัใจและหลอดเลือด (ทั้งโรคทาง

หวัใจและ/หรือโรคทางสมอง) หรือใชย้าตา้นเกร็ดเลือดชนิดโคลพโิดเกรล (Clopidogrel)  

 3.1.4.6 ไม่ไดใ้ชย้าต่อไปน้ีภายใน 7 วนัก่อนเร่ิมการศึกษา ไดแ้ก่ ยาตา้น

ตวัรับชนิดอะดรีเนอร์จิก (antiadrenergic agent) แอลกอฮอล ์ ยาตา้นตวัรับชนิดโคลีเนอร์จิก 

(anticholinergic agent) ยาธีโอฟิลลีน (Theophylline) ยาในกลุ่มคอร์ติโคสเตอร์รอยด ์

(corticosteroid) 

 3.1.4.7 เป็นผูท่ี้มีโรคหรือภาวะเก่ียวกบัหวัใจและหลอดเลือด ท่ีสงสยัวา่

อาจจะหรือเก่ียวขอ้งกบัการหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น 
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 3.1.4.8 เป็นผูท่ี้มีความผดิปกติของโครงหนา้ รูปหนา้ แต่กาํเนิด หรือ

ไดรั้บมาภายหลงั อนัเน่ืองจากความผดิปกติของฮอร์โมนหรือเมตาบอลิสม เช่น Pader-Willi 

Syndrome, Acromegaly เป็นตน้ 

3.1.5 เกณฑใ์นการตดัออกจากการวจิยั (Withdrawal Criteria) 

 3.1.5.1 ไม่สามารถติดตามผูป่้วยได ้

 3.1.5.2 เกิดผลขา้งเคียงต่อยาท่ีใชอ้ยา่งรุนแรง 

 

3.2 เคร่ืองมอืทีใ่ช้ในการวิจัย 

3.2.1 เคร่ืองตรวจการนอนหลบั (Polysomnographer) สาํหรับตรวจการนอนหลบั

แบบมาตรฐานท่ีมีเจา้หนา้ท่ีเทคนิคทาํการเฝ้าตลอดเวลาท่ีตรวจ (Standard Attended In-Lab Full-

Night Polysomnography) โดยใชเ้คร่ืองตรวจวเิคราะห์การนอนหลบัรุ่นเกรลพร้อมกลอ้งวดีิโอ

ดิจิตอล (Grael PSG system with Digital Video Monitoring) จากบริษทัคอมพิวมิดิกส์ 

(Compumedics Co, Ltd.) จากประเทศออสเตรเลีย ซ่ึงเคร่ืองมือดงักล่าวใชส้าํหรับตรวจการนอน

หลบัท่ีเป็นมาตรฐานสาํหรับโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

 

                ภาพที ่2 แสดงเคร่ืองตรวจการนอนหลบัของคอมพวิมิดิกส์ 
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3.2.2 เคร่ืองตรวจภาวะกรดในหลอดอาหารแบบ 24 ชัว่โมงแบบพกพา (24-hours 

Ambulatory pH monitoring)  

 

ภาพที ่3 แสดงเคร่ืองตรวจหาภาวะกรดในหลอดอาหาร 24 ชัว่โมงแบบพกพา 

                 (24-hour ambulatory pH monitoring) 

3.2.4 แบบสอบถามความง่วงของเอพ็เวิร์ธ (Epworth Sleepiness Scale, ESS) 

ไดรั้บการคิดและพฒันาจากนายแพทยเ์มอร์เร่ย ์ ดบัเบิ้ลย ู จอห์นส์ (Murray W. Johns, M.D.) แห่ง

โรงพยาบาลเอพ็เวิร์ธ (Epworth Hospital) มลรัฐเมลเบิร์น (Melbourne) ประเทศออสเตรเลีย 

(Australia) โดยมีคะแนนเตม็ 24 คะแนน แบ่งเป็น 8 ขอ้ยอ่ย ใหผู้ไ้ดรั้บการทดสอบใหค้ะแนน

ตนเองเป็นลกัษณะมากนอ้ยตามความรู้สึก (rating scale) คะแนนท่ีมากกวา่ 10 ข้ึนไปบ่งบอกวา่ 

อาจจะมีความง่วงนอนมากกวา่ปกติในระหวา่งวนั ใหพ้บแพทยห์รือผูเ้ช่ียวชาญเพือ่หาสาเหตุท่ี

เหมาะสมต่อ แบบสอบถามดงักล่าว ยงัสามารถนาํมาใชใ้นการติดตามความง่วงนอนภายหลงัการ

รักษาภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้น โดยการใชเ้คร่ืองอดัอากาศความดนับวก

ไดอี้กดว้ย แบบสอบถามดงักล่าวมีความไวอยูท่ี่ร้อยละ 93.5 และความถูกตอ้งถึงร้อยละ 100 

แบบสอบถามดงักล่าวยงัไม่ถูกพฒันาเป็นภาษาไทย แต่ไดน้าํมาพฒันาเพื่อใชใ้นศูนยต์รวจการนอน

หลบัของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ โดยการแปลกลบัไปมาระหวา่งผูท่ี้มีความเช่ียวชาญทาง

ภาษาองักฤษและภาษาไทยเป็นอยา่งดี ประกอบกบัแบบสอบถามดงักล่าวถูกใชม้าเป็นระยะ

เวลานานหลายปี พบวา่สามารถเช่ือถือไดดี้เช่นเดียวกนั 
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3.2.3 ยาท่ีใชใ้นการวจิยั เป็นยาจริงกบัยาหลอก ยาชนิดจริงคือราบีพราโซล 

(Rabeprazole) ส่วนยาหลอกคือยาท่ีไม่มีส่วนประกอบของยาราบีพราโซลและไม่มีส่วนประกอบ

ของยาท่ีคลา้ยคลึงกบัยาลดการขบัโปรตอน (ยาลดการหลัง่กรด) โดยทาํใหรู้ปลกัษณ์เหมือนกนัทุก

ประการในยาจริงและยาหลอก นาํมาบรรจุดว้ยขั้นตอนมาตรฐานทางเภสัชกรรมโดยแหล่งบรรจุท่ี

เช่ือถือได ้จากนั้นนาํมาทาํการกระจายตวัอยา่งแบบสุ่มอยา่งง่าย (simple randomization)  

 

ภาพที ่4 แสดงลกัษณะของยาจริงและยาหลอกท่ีเตรียมไวก่้อนสุ่มเลือก 

3.2.5 แบบสอบถามคุณภาพชีวิตประจาํวนัที่ไดรั้บผลกระทบจากความง่วง และ

ความอ่อนเปล้ียจากการนอนไม่พอ (Functional Outcomes of Sleep Quality, FOSQ) เป็น

แบบสอบถามที่พฒันาข้ึนมาในปีคริสต์ศกัราช 1997 โดยคณะผูค้น้ควา้จากวิทยาลยัพยาบาลแห่ง

มหาวิทยาลยัเพนน์ซิลวาเนีย (University of Pennsylvania School of Nursing) แบบสอบถาม

ประกอบดว้ยองค์ประกอบหลกั 5 ปัจจยัดว้ยกนั ไดแ้ก่ ระดบัความสามารถในการทาํงานประจาํ 

(activity level) ความระมดัระวงัตวั (vigilance) ความภาคภูมิใจในตวัเองกบัการมีความสัมพนัธ์ทาง

เพศ (intimacy and sexual relationship) ความสามารถในการทาํงานแต่ละวนั (general productivity) 

และผลลพัธ์ทางสังคม (social outcome) คาํถามรวม 35 คาํถาม ใชเ้วลาในการตอบแบบสอบถาม

ประมาณ 15 นาที ยิ่งคะแนนรวมมากแสดงวา่คุณภาพชีวิตนั้นไดรั้บผลกระทบจากความง่วงนอน

นอ้ยกวา่คะแนนรวมนอ้ย แบบสอบถามดงักล่าวไม่มีค่าคะแนนกลาง แต่เหมาะสําหรับการนาํมาใช้

ในงานวิจยัที่ใชส้ําหรับติดตามผลของการรักษาเป็นอยา่งมาก ผูว้ิจยัจึงเล็งเห็นวา่เหมาะสําหรับการ

นาํมาใชใ้นงานวจิยัช้ินน้ี แบบสอบถามตน้ฉบบัภาษาองักฤษถูกนาํมาแปลเป็นภาษาไทย และนาํมา
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แปลกลบัเป็นภาษาองักฤษ โดยผูเ้ช่ียวชาญทางดา้นภาษาไทยและองักฤษทั้งสองภาษา นาํมาทดสอบ

กบัคนทัว่ไป 20 คน เพื่อให้แสดงความคิดเห็นว่า สามารถเขา้ใจแบบสอบถามไดง่้ายและสามารถ

นาํไปใชจ้ริงได ้ก่อนนาํมาใชก้บัผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 

 

    ภาพที ่5 แสดงบรรยากาศภายในหอ้งตรวจการนอนหลบั 

 

3.3 การเกบ็รวบรวมข้อมูล 

ใชแ้บบเก็บรวบรวมขอ้มูลท่ีไม่ไดร้ะบุตวัผูเ้ขา้ร่วมงานวจิยั แต่เก็บขอ้มูลท่ี

เก่ียวขอ้งกบังานวจิยั แบ่งเป็น 3 หวัขอ้ใหญ่ คือ  

1. ขอ้มลูเก่ียวกบัผูป่้วย ไดแ้ก่ อาย ุ (ปี) เพศ (ชายหรือหญิง) ส่วนสูง (เซนติเมตร) 

นํ้าหนกั (กิโลกรัม) ความยาวรอบคอ (น้ิวฟุต) ประวติัท่ีตรงกบัเกณฑก์ารคดัออกจากงานวจิยั 

2. ขอ้มลูเก่ียวกบัตวัแปรในการนอนหลบั (sleep parameters) ไดแ้ก่ ค่าความง่วง

นอนของเอพ็เวร์ิธ (Epworth Sleepiness Scale, ESS) ค่าผลรวมท่ีไดจ้ากแบบสอบถามเก่ียวกบัความ
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ง่วงท่ีมีต่อการดาํเนินชีวิตประจาํวนั (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire, FOSQ) ขอ้มูลท่ี

ไดจ้ากการตรวจการนอนหลบั ไดแ้ก่ เวลาทั้งหมดของการนอนท่ีตรวจได ้ (Total Sleep Time, TST 

หน่วยเป็นนาที) ค่าระยะเวลาจากเร่ิมตรวจจนถึงหลบั (Sleep Onset Latency, SOL หน่วยเป็นนาที) 

ค่าระยะต่างๆ ของการนอน ไดแ้ก่ ระยะเวลานอนหลบัแบบกลอกตาชา้ระยะท่ีหน่ึง (Non-rapid eye 

movement 1, NREM-1) ระยะเวลานอนหลบัแบบกลอกตาชา้ระยะท่ีสอง (Non-rapid eye 

movement 2, NREM-2) ระยะเวลานอนหลบัแบบกลอกตาชา้ระยะท่ีสาม (Non-rapid eye 

movement 3, NREM-3) ระยะเวลาการนอนแบบหลบักลอกตาเร็วหรือหลบัลึกหรือหลบัฝัน (Rapid 

eye movement, REM) โดยแบ่งเป็นระยะเวลาท่ีเก็บเป็นนาที และเก็บระยะเวลาท่ีระดบัต่างๆ เป็น

ร้อยละของเวลานอนทั้งหมด ค่าดชันีการหยดุหายใจหรือหายใจแผว่ (Apnea Hypopnea Index, 

AHI) ค่าดชันีของการรบกวนการหายใจ (Respiratory Disturbance Index, RDI) ค่าการเขา้สู่ระยะ

หลบักลอกตาเร็วหรือหลบัลึกหรือหลบัฝัน (REM Onset Latency, ROL) ค่าความเขม้ขน้ของ

ออกซิเจนในเลือดเฉล่ียท่ีเป็นค่าปกติตลอดระยะเวลาการนอน (baseline oxygen saturation during 

sleep) ค่าความเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือดในระดบัตํ่าท่ีสุดระหวา่งนอนหลบั หรือหยดุหายใจ 

หรือหายใจแผว่ (lowest oxygen saturation during apnea/hypopnea) ค่าความผดิปกติของการ

เคล่ือนไหวของรยางคเ์ป็นระยะๆ (Periodic Limb Movements) เปรียบเทียบก่อนและหลงัการใหย้า 

โดยการพิจารณาใหแ้ตม้ของตวัแปรในการนอนหลบั (Sleep Parameters) นั้น 

ผูว้จิยัใชรู้ปแบบของ American Academy of Sleep Medicine (AASM) ฉบบัปีคริสตศกัราช 2007

โดยการคะแนนพิจารณาตาม Recommend and Alternative Criteria อน่ึง การอ่านผลตรวจการนอน

หลบัและการใหค้ะแนนนั้น อาจารยน์ายแพทยณ์ฐัพงษ ์ เจียมจริยธรรม เป็นผูรั้บผดิชอบ โดยท่ีตวั

อาจารยเ์อง ไม่ไดท้ราบวา่ผูป่้วยคนใดไดรั้บยาราบีพราโซลหรือวา่ยาหลอก 

3. ขอ้มลูเก่ียวกบัการตรวจหาภาวะมีกรดมากผดิปกติในหลอดอาหาร โดยใช้

เคร่ืองมือตรวจติดตามการกระทบของกรดในหลอดอาหารเป็นเวลายีสิ่บส่ีชัว่โมง (24-hours pH 

monitoring) เป็นระยะเวลานาที และร้อยละ เปรียบเทียบก่อนและหลงัการใหย้า 
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3.4 การวเิคราะห์ข้อมูล 

การวเิคราะห์ขอ้มูลใชร้ะบบปฏิบติัการ SPSS version 16.0  

1. สถิติพรรณนา (Descriptive Statistic) ใชค้่ากลาง (mean) และค่าส่วนเบ่ียงเบน

มาตรฐาน (Standard Deviation) เพือ่แสดงใหเ้ห็นถึงปัจจยัต่างๆ เช่น เพศ อาย ุ ส่วนสูง นํ้าหนกั ค่า

อตัราส่วนนํ้าหนกัต่อตารางเมตร (Body Mass Index, BMI) ความยาวรอบคอ เป็นตน้ 

2. สถิติวเิคราะห์ (Analytic Statistic) ใชก้ารเปรียบเทียบค่ากลาง (difference on 

means) บนตวัแปรต่างๆ ท่ีเก่ียวกบัการนอนหลบั และตวัแปรของภาวะกรดมากในหลอดอาหาร 

 2.1 เปรียบเทียบค่ากลางก่อนและหลงัใหก้ารรักษาในกลุ่มเดียวกนั โดย

การเปรียบเทียบค่ากลางโดยใชก้ารทดสอบ paired t-test สาํหรับขอ้มูลต่อเน่ือง (continuous data) 

และใชก้ารทดสอบไคสแควร์ (Chi-square test) สาํหรับขอ้มูลไม่ต่อเน่ือง  

 2.2 เปรียบเทียบค่ากลางก่อนและหลงัใหก้ารรักษาระหวา่งกลุ่มยาจริงกบั

ยาหลอก โดยการใชก้ารเปรียบเทียบค่ากลางโดยใชก้ารทดสอบ non-parmetric test 

 

3.5 เกณฑ์เทยีบระดบัความคดิเห็น 

การเปรียบเทียบค่ากลาง (difference on means) จะมีความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญั

ทางสถิติเม่ือ ค่าพี (p value) มีค่านอ้ยกวา่ 0.05 
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บทที ่ 4 

 

ผลการวเิคราะห์ข้อมูล 

 

4.1 ผลการวเิคราะห์ 

จากการศึกษาพบวา่ มีผูเ้ขา้รับการวจิยัทั้งส้ิน 26 ราย แบ่งเป็นเพศชาย 17 ราย (ร้อย

ละ 65) และเพศหญิง 9 ราย (ร้อยละ 36) ไดรั้บยาราบีพราโซลจาํนวน 13 ราย และยาหลอกจาํนวน 

13 ราย (แต่ละชนิดร้อยละ 50) อายเุฉล่ียของผูเ้ขา้รับการวิจยัอยูท่ี่ 42.35 ปี (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน

ท่ี 11.3 ปี) ค่าเฉล่ียดชันีมวลกายท่ี 29.08 กิโลกรัมต่อตารางเมตร (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานท่ี 7.86 

กิโลกรัมต่อตารางเมตร)  ค่าเฉล่ียเส้นรอบคอ 13.85 น้ิวฟุต (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานท่ี 2.29 น้ิวฟุต) 

ค่าเฉล่ียความง่วงนอนของเอ็พเวร์ิธ 9.08 คะแนน (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานท่ี 3.73 คะแนน) และ

ค่าเฉล่ีย FOSQ อยูที่ ่95.08 คะแนน (ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานท่ี 15.41 คะแนน) 

4.2 ผลการเปรียบเทยีบก่อนและหลงัให้ยาในกลุ่มเดียวกนั 

4.2.1 การเปรียบเทียบลกัษณะพื้นฐานทัว่ไปของผูท่ี้เขา้รับการวิจยั (Baseline 

Characteristics) ไม่มีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ ในกลุ่มยาราบีพราโซลเปรียบเทียบ

กบัยาหลอกสาํหรับเพศ อาย ุ ความยาวรอบคอ และค่าความง่วงนอนของเอพ็เวร์ิธ แต่มีความ

แตกต่างกนัอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติในกลุ่มยาราบีพราโซลเปรียบเทียบกบัยาหลอกสาํหรับค่า 

FOSQ (ตารางท่ี 1) 

4.2.2 ผลของการใหย้าราบีพราโซลท่ีมีต่อตวัแปรในการนอนหลบั เปรียบเทียบ

ก่อนและหลงัการใชย้าจนครบหกสัปดาห์ ผลแสดงดงัตารางท่ี 2 แสดงใหเ้ห็นวา่ ภายหลงัการใหย้า

ราบีพราโซลแลว้พบวา่ มีการลดลงของค่าดชันีรบกวนการหายใจ (Arousal Index, AI) มีการเพิ่มข้ึน

ของระยะเวลาการนอนหลบัทั้งหมด (Total Sleep Time, TST) และยงัมีการเพิ่มข้ึนของปริมาณ

ออ๊กซิเจนตํ่าขณะหยดุหายใจ อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ (ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05)  

             นอกจากนั้นยงัพบวา่ มีแนวโนมลดลงของค่าดชันีการนอนหลบั (AHI) ค่า

ดชันีการรบกวนการหายใจ (RDI) และค่าดชันีการรบกวนการหายใจขณะนอนหงาย (Supine REM) 

แต่ไม่มีนยัสาํคญัทางสถิติ 
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 การวเิคราะห์ผลของยาราบีพราโซลท่ีมีต่อตวัแปรการนอนหลบัสาํหรับค่า

อ่ืนๆ พบวา่ ไม่มีการเปล่ียนแปลงท่ีมีนยัสาํคญัทางสถิติ 

4.2.3 ผลของการใหย้าหลอกต่อตวัแปรในการนอนหลบั ก่อนและหลงัการใหย้า

ผลแสดงดงัตารางท่ี 3 พบวา่ ไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติในค่าตวัแปรในการนอน

หลบั (Sleep Parameters) ยกเวน้มีการลดลงของระยะเวลาในการเขา้สู่การหลบั (Sleep Onset 

Latency) อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ (ค่าพีเท่ากบั 0.030) ซ่ึงค่าดงักล่าวไม่มีความแตกต่างกนัในกลุ่ม

ของยาราบีพราโซล 

4.2.4 การรับประทานยาราบีพราโซล ทาํใหต้วัแปรของกรดไหลยอ้นลดลงอยา่งมี

นยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบัหลงัการใหย้าราบีพราโซล โดยมีการลดลงของค่ากรดไหล

ยอ้นในท่านัง่ (Reflux Upright) มีการลดลงของค่ากรดไหลยอ้นในท่านอน (Reflux Supine) และมี

การลดลงของค่ากรดไหลยอ้นเฉล่ีย (Total Reflux) อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ โดยค่าพีเท่ากบั 0.016, 

0.013 และ 0.011 ตามลาํดบั ดงัแสดงในตารางท่ี 4 

4.2.5 ตารางท่ี 5 เป็นตารางแสดงการเปรียบเทียบของตวัแปรของกรดไหลยอ้น 

เปรียบเทียบก่อนและหลงัการรับประทานยาหลอก พบวา่ค่าตวัแปรของกรดไหลยอ้นก่อนและหลงั

การรับประทานยาหลอก ไม่มีแตกต่างกนัอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ (ค่าพีมากกวา่ 0.05) แต่ตวัเลขท่ี

แสดงค่ามชัฌิมเลขคณิตและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน พบวา่มีการลดลงของตวัแปรของกรดไหลยอ้น 

4.2.6 ตารางท่ี 4 และ 5 ยงัแสดงการเปรียบเทียบตวัแปรสาํหรับค่าความง่วงนอน

ของเอพ็เวิร์ธ และค่า FOSQ พบวา่ทั้งก่อนและหลงัการใหย้าราบีพราโซลหรือยาหลอก ไม่มีการ

เปล่ียนแปลงทางนยัสาํคญัทางสถิติ 
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ตารางที ่1 *แสดงลกัษณะพื้นฐานทัว่ไปของผูเ้ขา้ร่วมงานวจิยั เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม 

                   ยาราบีพราโซลกบัยาหลอก 

ขอ้เปรียบเทียบ 
กลุ่มยาราบีพราโซล 

(จาํนวน 13 ราย) 

กลุ่มยาหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพ ี

เพศชาย 10 7 0.080 

อาย ุ(ปี) 39.9 ± 12.6 48.3 ± 9.7  0.700 

ค่าดชันีมวลกาย (กิโลกรัมต่อตารางเมตร) 28.4 ± 5.7 29.3 ± 7.3 0.735 

ความยาวรอบคอ (น้ิวฟุต) 15.5 ± 1.7 14.9 ± 2.0 0.442 

ค่าความง่วงนอนของเอพ็เวร์ิธ (คะแนน) 9.9 ± 3.5 7.2 ± 3.8 0.066 

FOSQ (คะแนน) 83.2 ± 20.6 108.0 ± 11.3  <0.01 

AHI (events/hour) 33.8 ± 30.6 42.4 ± 20.8 0.412 

Average Total Reflux (percent-time, %) 20.0 ± 23.6 14.0 ± 20.8 0.495 

* FOSQ: Functional Outcome of Sleep Questionnaire, AHI: Apnea-Hypopnea Index 

  ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

  นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

21 

ตารางที ่2 *แสดงผลของยาราบีพราโซลท่ีมีต่อตวัแปรในการนอนหลบั เปรียบเทียบก่อนและหลงั 

                  จากใชย้าราบีพราโซลจนครบหกสัปดาห์ 

ตวัแปรในการนอนหลบั 
ก่อนใหย้า  

(จาํนวน 13 ราย) 

หลงัใหย้า  

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพ ี

Total Sleep Time (TST, minutes) 369.7 ± 57.5 404.6 ± 74.6 0.016 

Sleep-Onset Latency (SOL, minutes) 9.15 ± 6.9 11.6 ± 16.9 0.423 

NREM-1 (%) 17.6 ± 10.7 13.8 ± 9.0 0.079 

NREM-2 (%) 49.9 ± 8.9 49.9 ± 8.5 0.994 

NREM-3 (%) 16.5 ± 11.0 16.9 ± 9.7 0.894 

REM (%) 16.9 ± 5.9 19.9 ± 4.9 0.094 

REM-onset latency (minutes) 123.3 ± 65.6 112.3 ± 48.1 0.398 

AHI (events/hour) 33.8 ± 30.6 24.6 ± 16.9 0.098 

RDI (events/hour) 35.1 ± 30.1 25.6 ± 17.1 0.090 

REM-RDI (events/hour) 35.1 ± 32.9 37.4 ± 30.5 0.440 

Supine-RDI (events/hour) 36.2 ± 30.5 33.6 ± 28.3 0.324 

Arousal Index (events/hour) 36.7 ± 23.6 22.1 ± 11.2 0.014 

Periodic Limb Movements (PLMs, events) 21.3 ± 40.7 21.8 ± 64.7 0.957 

Minimum SpO2 81.5 ± 6.5  while apnea (%) 86.0 ± 5.0 0.015 

*SpO2

  ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation)  

: pulse-oxymeter oxygen saturation,  

  นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 
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ตารางที ่3 *แสดงผลของยาหลอกท่ีมีต่อตวัแปรในการนอนหลบั เปรียบเทียบก่อนและหลงัจากใช ้

                  ยาหลอกจนครบหกสัปดาห์ 

ตวัแปรในการนอนหลบั 
ก่อนใหย้าหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 

หลงัใหย้าหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพ ี

Total Sleep Time (TST, minutes) 389.9 ± 51.9 419.2 ± 42.7 0.055 

Sleep-Onset Latency (SOL, minutes) 11.4 ± 9.5 4.5 ± 4.9 0.030 

NREM-1 (%) 17.1 ± 11.5 14.1 ± 13.4 0.125 

NREM-2 (%) 50.1 ± 6.9 50.3 ± 9.9 0.938 

NREM-3 (%) 15.0 ± 7.5 14.7 ± 9.3 0.885 

REM (%) 17.8 ± 6.2 20.9 ± 3.7 0.138 

REM-onset latency (minutes) 136.4 ± 61.4 108.9 ± 63.3 0.211 

AHI (events/hour) 42.4 ± 20.8 45.3 ± 22.9 0.561 

RDI (events/hour) 43.6 ± 21.3 48.9 ± 25.5 0.304 

REM-RDI (events/hour) 38.6 ± 25.2 49.0 ± 24.5 0.096 

Supine-RDI (events/hour) 44.9 ± 32.8 56.4 ± 27.7 0.244 

Arousal Index (events/hour) 34.4 ± 17.7 29.9 ± 19.2 0.194 

Periodic Limb Movements (PLMs, events) 6.5 ± 11.4 33.3 ± 47.9 0.078 

Minimum SpO2 78.2 ± 9.9  while apnea (%) 75.4 ± 10.9 0.132 

* SpO2

  ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

 = pulse-oxymeter oxygen saturation,  

  นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 
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ตารางที ่4 *แสดงผลของการใหย้าราบีพราโซลก่อนและหลงัการใชย้าครบหกสัปดาห์ ท่ีมีต่อปัจจยั 

                  ของกรดไหลยอ้น ค่าความง่วงนอนของเอพ็เวร์ิธ และค่า FOSQ 

ปัจจยั 
ก่อนใชย้าราบีพราโซล  

(จาํนวน 13 ราย) 

หลงัใชย้าราบีพราโซล  

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพ ี

Reflux Upright, percent-time (%) 17.4 ± 21.6 0.6 ± 1.4 0.016 

Reflux Supine, percent-time (%) 22.3 ± 27.6 0.1 ± 0.1 0.013 

Reflux Total, percent-time (%) 20.0 ± 23.6 0.3 ± 0.6 0.011 

ESS (คะแนน) 9.9 ± 3.5 10.3 ± 4.0 0.773 

FOSQ (คะแนน) 83.2 ± 20.6 91.5± 20.9 0.176 

* FOSQ: Functional Outcome of Sleep Questionnaire 

   ESS: Epworth Sleepiness Scales 

  ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

  นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

24 

ตารางที ่5 *แสดงผลของการใหย้าหลอกก่อนและหลงัการใชย้าครบหกสัปดาห์ ท่ีมีต่อปัจจยัของ 

                  กรดไหลยอ้น ค่าความง่วงนอนของเอพ็เวร์ิธ และค่า FOSQ 

ปัจจยั 
ก่อนการใชย้าหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 

หลงัการใชย้าหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพ ี

Reflux Upright, percent-time (%) 11.7 ± 10.7 6.8 ± 3.4 0.054 

Reflux Supine, percent-time (%) 17.8 ± 3.5 2.4 ± 4.6 0.149 

Reflux Total, percent-time (%) 14.0 ± 20.8 3.6 ± 3.0 0.112 

ESS (คะแนน) 7.2 ± 11.3 7.8 ± 3.1 0.459 

FOSQ (คะแนน) 108.0 ± 11.3 109.4 ± 7.9 0.704 

* FOSQ: Functional Outcome of Sleep Questionnaire 

  ESS: Epworth Sleepiness Scales 

  ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

  นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

25 

4.3 ผลการเปรียบเทยีบระหว่างกลุ่ม 

 จากการศึกษาเม่ือเปรียบเทียบผลระหวา่งกลุ่มการวจิยัพบวา่ 

 4.3.1 การเปรียบเทียบค่าตวัแปรของการนอนหลบัก่อนการรับประทานยา ในกลุ่มท่ีไดรั้บ

ยาราบีพราโซลเทียบกบักลุ่มไดรั้บยาหลอก ไม่มีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของตวั

แปรในการนอนหลบั ยกเวน้ค่าปริมาณออกซิเจนตํ่าสุดเม่ือเกิดหยดุหายใจ (minimum oxygen 

saturation while apnea) ซ่ึงในกลุ่มยาราบีพราโซลมีค่าดงักล่าวสูงกวา่กลุ่มยาหลอก (ค่าพเีท่ากบั 

0.018) ดงัแสดงในตารางท่ี 6 
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ตารางที ่ 6 *แสดงตวัแปรของการนอนหลบัก่อนการรับประทานยาเปรียบเทียบกลุ่มยาราบีพราโซล 

                  เทียบกบัยาหลอก 

ตวัแปรการนอนหลบั 
กลุ่มยาราบีพราโซล 

(จาํนวน 13 ราย) 

กลุ่มยาหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพี 

Total Sleep Time (TST, minutes) 369.7 ± 57.5 388.9 ± 51.9 0.381 

Sleep-Onset Latency (SOL, minutes) 9.2 ± 6.9 11.4 ± 9.5 0.500 

NREM-1 (%) 17.6 ± 10.7 17.1 ± 11.5 0.911 

NREM-2 (%) 49.9 ± 9.0 50.1 ± 6.9 0.959 

NREM-3 (%) 16.5 ± 11.0 15.0 ± 7.5 0.689 

REM (%) 16.9 ± 5.8 17.8 ± 6.2 0.732 

REM-onset latency (minutes) 123.3 ± 65.5 136.4 ± 61.5 0.667 

AHI (events/hour) 33.8 ± 30.6 42.4 ± 20.8 0.412 

RDI (events/hour) 35.1 ± 30.1 43.6 ± 21.3 0.414 

REM-RDI (events/hour) 35.1 ± 32.9 38.6 ± 25.2 0.762 

Supine-RDI (events/hour) 36.2 ± 30.5 44.9 ± 32.8 0.492 

Arousal Index (events/hour) 36.7 ± 23.6 34.4 ± 17.7 0.777 

Periodic Limb Movements (PLMs, events) 21.3 ± 40.7 6.5 ± 11.4 0.220 

Minimum SpO2 86.0 ± 5.1  while apnea (%) 78.2 ± 9.9 0.018 

  *ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

    นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 
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4.3.2 ภายหลงัการวจิยัดว้ยยาราบีพราโซลและยาหลอก ในสองกลุ่มการวจิยั พบวา่ค่าตวั

แปรในการนอนหลบัมีการเปล่ียนไป ดงัแสดงใหเ้ห็นในตารางท่ี 7 มีการลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทาง

สถิติของตวัแปรในการนอนหลบัหลายค่า ทั้งค่าดชันีการหยดุหายใจหายใจแผว่ (Apnea-Hypopnea 

Index, AHI), ค่าดชันีการรบกวนการหายใจ (Respiratory Disturbance Index, RDI), ค่าดชันีการ

รบกวนการหายใจในท่านอนหงาย (supine-RDI) โดยค่าพีเท่ากบั 0.015, 0.011 และ 0.049 

ตามลาํดบั 
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ตารางที ่7 *แสดงค่าตวัแปรในการนอนหลบั เปรียบเทียบกลุ่มยาราบีพราโซลกบัยาหลอก  

                   ภายหลงัการรักษาเป็นระยะเวลาหกสัปดาห์ 

ตวัแปรการนอนหลบั 
กลุ่มยาราบีพราโซล 

(จาํนวน 13 ราย) 

กลุ่มยาหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพี 

Total Sleep Time (TST, minutes) 404.5 ± 74.6 419.0 ± 42.7 0.551 

Sleep-Onset Latency (SOL, minutes) 11.6 ± 16.9 4.5 ± 4.9 0.155 

NREM-1 (%) 13.8 ± 8.9 14.1 ± 13.4 0.951 

NREM-2 (%) 49.9 ± 8.5 50.3 ± 9.9 0.952 

NREM-3 (%) 16.9 ± 9.7 14.7 ± 9.3 0.561 

REM (%) 19.9 ± 4.9 20.9 ± 3.7 0.542 

REM-onset latency (minutes) 112.3 ± 48.0 108.9 ± 63.3 0.877 

AHI (events/hour) 24.6 ± 16.9 45.3 ± 22.9 0.015 

RDI (events/hour) 25.6 ± 17.1 48.9 ± 25.5 0.011 

REM-RDI (events/hour) 37.4 ± 30.5 49.0 ± 24.5 0.293 

Supine-RDI (events/hour) 33.6 ± 28.3 56.4 ± 27.7 0.049 

Arousal Index (events/hour) 21.1 ± 11.2 29.9 ± 19.2 0.215 

Periodic Limb Movements (PLMs, events) 21.8 ± 64.7 33.3 ± 47.9 0.610 

Minimum SpO2 81.5 ± 6.5  while apnea (%) 75.3 ± 10.9 0.094 

  *ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

    นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 
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 4.3.3 ก่อนการรับประทานยาราบีพราโซลหรือยาหลอก ไดมี้การเก็บขอ้มูลเก่ียวกบักรด

ไหลยอ้น แบบสอบถามความง่วงนอนของเอพ็เวิร์ธ และแบบสอบถาม FOSQ พบวา่ไม่มีความ

แตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ ยกเวน้ค่า FOSQ ซ่ึงมีความแตกต่างกนัทางสถิติ โดยค่าพีนอ้ยกวา่ 

0.01 

4.3.4 ภายหลงัการใชย้าราบีพราโซลหรือยาหลอกเป็นระยะเวลาหกสัปดาห์ ไดมี้การตรวจ

เก็บขอ้มลูเก่ียวกบักรดไหลยอ้นอีกคร้ัง ทาํการทดสอบแบบสอบถามความง่วงนอนของเอพ็เวิร์ธ

และแบบสอบถาม FOSQ ผลปรากฏดงัตารางท่ี 9 พบวา่ ยาราบีพราโซลสามารถลดค่ากรดไหลยอ้น

ไดอ้ยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ ทั้งค่ากรดไหลยอ้นในท่านัง่และค่ากรดไหลยอ้นเฉล่ีย โดยค่าพีนอ้ย

กวา่ 0.01 ทั้งสองค่า ผลรวมของแบบสอบถามความง่วงนอนของเอพ็เวิร์ธมีค่าลดลงภายหลงัการ

รักษาในกลุ่มยาราบีพราโซล แต่ไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ เม่ือเทียบกบักลุ่มยา

หลอก ส่วนแบบสอบถาม FOSQ นั้น มีผลรวมเพิ่มมากข้ึนในกลุ่มยาหลอก และแตกต่างกนัอยา่งมี

นยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบักลุ่มยาราบีพราโซล 
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ตารางที ่8 *แสดงผลลพัธ์จากปัจจยัของกรดไหลยอ้น จากแบบสอบถามความง่วงนอนของเอพ็เวิร์ธ  

                   และ FOSQ ของยาราบีพราโซลเปรียบเทียบกบัยาหลอก ก่อนรับประทานยาเป็น 

                   ระยะเวลาหกสัปดาห์ 

ขอ้เปรียบเทียบ 
กลุ่มยาราบีพราโซล 

(จาํนวน 13 ราย) 

กลุ่มยาหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพ ี

Reflux Upright, percent-time (%) 17.7 ± 21.6 11.7 ± 10.7 0.382 

Reflux Supine, percent-time (%) 22.3 ± 27.6 17.8 ± 35.2 0.719 

Reflux Total, percent-time (%) 20.0 ± 23.6 13.9 ± 20.8 0.495 

ESS 9.9 ± 3.5 7.2 ± 3.8 0.066 

FOSQ 83.2 ± 20.6 108.0 ± 11.3  <0.01 

  * ESS: Epworth Sleepiness Scale, FOSQ: Functional Outcome of Sleep Questionnaires 

    ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

    นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 
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ตารางที ่9 *แสดงผลลพัธ์จากปัจจยัของกรดไหลยอ้น จากแบบสอบถามความง่วงนอนของเอพ็เวิร์ธ  

                   และ FOSQ ของยาราบีพราโซลเปรียบเทียบกบัยาหลอก ภายหลงัรับประทานเป็น 

                   ระยะเวลาหกสัปดาห์ 

ขอ้เปรียบเทียบ 
กลุ่มยาราบีพราโซล 

(จาํนวน 13 ราย) 

กลุ่มยาหลอก 

(จาํนวน 13 ราย) 
ค่าพ ี

Reflux Upright, percent-time (%) 0.6 ± 1.4 4.3 ± 2.9 <0.01 

Reflux Supine, percent-time (%) 0.1 ± 0.1 2.4 ± 4.6 0.08 

Reflux Total, percent-time (%) 0.3 ± 0.6 3.6 ± 3.1 <0.01 

ESS 10.3 ± 4.0 7.8 ± 3.1 0.085 

FOSQ 91.5 ± 20.9 109.4 ± 7.9 0.008 

  *ESS: Epworth Sleepiness Scale, FOSQ: Functional Outcome of Sleep Questionnaires 

    ตวัเลขท่ีแสดงคือค่ากลาง (mean) ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 

    นยัสาํคญัทางสถิติอยูท่ี่ค่าพีนอ้ยกวา่ 0.05 (ตวัเขม้) 
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บทที ่ 5 

 

สรุปผลการวจิยั อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 

5.1 สรุปผลการวจิัย 

จากการวจิยัพบวา่ การใชย้าราบีพราโซลในผูป่้วยท่ีมีภาวะกรดมากในหลอด

อาหารร่วมกบักลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นนั้น สามารถลดค่าดชันีการ

หยดุหายใจหรือหายใจแผว่ (AHI) ลงไดอ้ยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบักลุ่มยาหลอก (ค่าพี

เท่ากบั 0.015) 

นอกจากนั้น ในงานวจิยัยงัพบอีกวา่ ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยากลุ่มราบีพราโซล ยงัมีการ

ลดลงของค่าดชันีการรบกวนการหายใจ (RDI) กบัค่าดชันีการรบกวนการหายใจขณะนอนหงาย 

(supine-RDI) ไดอ้ยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติอีกดว้ย (ค่าพีเท่ากบั 0.011 และ 0.049 ตามลาํดบั)  

จากงานวจิยั ยงัสามารถตรวจพบไดว้า่การใชย้าราบีพราโซลจะสามารถลดตวัแปร

ต่างๆ ของภาวะกรดมากในหลอดอาหารได ้ อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ ซ่ึงแตกต่างจากยาหลอกท่ีไม่

มีประสิทธิภาพในการลดภาวะกรดเกินในหลอดอาหารได ้

5.2 อภิปรายผลการวจิัย 

ผลการวจิยัในคร้ังน้ี แสดงผลท่ีชดัเจนซ่ึงแตกต่างออกไปจากงานวจิยัก่อนหนา้ 

กล่าวคือ การวิจยัคร้ังน้ีสามารถแสดงใหเ้ห็นถึงวา่ การใชย้าลดการขบัโปรตอน (การหลัง่กรด) 

สามารถช่วยใหสุ้ขภาวการณ์นอนของผูป่้วยดีข้ึนได ้ โดยดูจากคาํถามหลกัของการวจิยั ยาดงักล่าว 

สามารถลดค่าหยดุหายใจหรือหายใจแผว่ลงไดอ้ยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ ซ่ึงงานวจิยัก่อนหนา้ ยงัไม่

มีงานวจิยัใดท่ีสามารถแสดงใหเ้ห็นถึงผลลพัธ์ดงักล่าวได ้ ผลลพัธ์ดงักล่าว มีกลไกท่ีอาจอธิบายได้

จาก เวลาท่ีมีกรดไหลยอ้น จะทาํใหท้างเดินอาหารและทางเดินหายใจส่วนบนนั้นเกิดการอกัเสบ

จากกรดและทาํใหท้างเดินหายใจเกิดการบวม ทาํใหก้ารอุดกั้นขณะหลบันั้น เกิดข้ึนไดง่้ายกวา่ปกติ 

การใชย้าลดกรดจะช่วยทาํให้ไม่มีกรดเขา้มาในหลอดอาหารหรือทางเดินอาหารส่วนตน้ ทาํใหก้าร

อกัเสบหายไป การอุดกั้นจึงเกิดข้ึนไดย้ากข้ึนเม่ือนอนหลบั ทาํใหเ้กิดการหยดุหายใจหรือหายใจ

แผว่นอ้ยลง ซ่ึงงานวจิยัน้ีสามารถแสดงใหเ้ห็นผลทางออ้มของการลดภาวะกรดเกินในหลอดอาหาร 
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โดยพิจารณาจากค่าภาวะกรดเกินในหลอดอาหารท่ีลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบ

กบัยาหลอกซ่ึงมีการลดลงของภาวะกรดเกินในหลอดอาหาร แต่ไม่มีนยัสาํคญัทางสถิติ 

งานวจิยัน้ีไดท้าํการสุ่มตวัอยา่งท่ีเหมาะสม กล่าวคือ ไมมี่ขอ้แตกต่างทางสถิติใน

กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ยกเวน้แต่ค่า FOSQ ในกลุ่มทดลองซ่ึงมีค่าตํ่ากวา่ในกลุ่มควบคุมมาก 

จากการพิจารณาขอ้มูลพื้นฐานของกลุ่มทดลอง (ยาราบีพราโซล) วา่เหตุใดจึงมีค่า FOSQ ท่ีต ํ่า 

พบวา่ผูป่้วยส่วนมากเป็นผูท่ี้ทาํงานเป็นกะ คือ มีการเขา้ทาํงานช่วงกลางวนัสลบักบัการทาํงานช่วง

กลางคืน มากถึงร้อยละ 60 ของกลุ่ม ซ่ึงการทาํงานเป็นกะส่งผลใหก้ารนอนไม่มีประสิทธิภาพ ทาํ

ใหส่้งผลต่อการตอบแบบสอบถาม ทาํใหส้ะทอ้นใหเ้ห็นวา่คุณภาพชีวิตของการทาํงานเป็นกะนั้น

แยก่วา่คนท่ีทาํงานตามเวลาปกติ แต่อยา่งไรก็ตาม จากงานวจิยัพบวา่ ค่า FOSQ ในกลุ่มทดลอง (ยา

ราบีพราโซล) มีการเพิ่มข้ึนของค่าดงักล่าวจาก 83.2 ± 20.6 คะแนน เป็น 91.5 ± 20.9 คะแนน แมจ้ะ

เพิ่มอยา่งไม่มีนยัสาํคญัทางสถิติก็ตาม (ไม่มีการเพิ่มข้ึนของค่า FOSQ ในกลุ่มยาหลอก) 

นอกจากการลดลงของค่าดชันีการหยดุหายใจหรือหายใจแผว่ (AHI) แลว้ งานวจิยั

ยงัพบอีกวา่ กลุ่มยาราบีพราโซล ยงัสามารถลดค่าดชันีการรบกวนการหายใจ (RDI) และค่าดชันีการ

รบกวนการหายใจในท่านอนหงาย (Supine RDI) ไดอ้ยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบักลุ่มยา

หลอกอีกดว้ย อนัสืบเน่ืองจาก ยาราบีพราโซล ทาํใหเ้กิดการลดลงของภาวะกรดเกินในหลอด

อาหาร ทาํใหบ้ริเวณคอหอย (Hypopharynx) ท่ีตีบแคบจากการอกัเสบจากกรด เปิดกวา้งข้ึน ทาํให้

การหยดุหายใจหรือหายใจแผว่เกิดข้ึนไดล้ดลง (ทางเดินหายใจระหวา่งหลบัเปิดกวา้งข้ึน) แต่

งานวจิยัน้ีไม่ไดว้ดัทางเดินหายใจโดยตรงขณะหลบั 

5.3 ข้อเสนอแนะ 

5.3.1 ควรมีงานวจิยัท่ีเก็บขอ้มูลการรักษาระยะยาว อยา่งนอ้ยเจ็ดปีข้ึนไป เพื่อ

พสูิจน์วา่การลดกรดในหลอดอาหาร (กรดไหลยอ้น) สามารถช่วยรักษาภาวะหยดุหายใจขณะหลบั

จากทางเดินหายใจส่วนบนอุดกั้น (หรือช่วยใหดี้ข้ึน) ได ้โดยสามารถลดอตัราการเกิดโรคต่างๆ ทาง

อายรุกรรมได ้เช่น ความดนัโลหิตสูง เส้นเลือดสมองตีบ โรคหลอดเลือดหวัใจ เป็นตน้ 

5.3.2 ควรมีงานวิจยัท่ีต่อยอดเปรียบเทียบกบัการรักษาดว้ยเคร่ืองอดัความดนับวก 

ในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นกบัภาวะกรดไหลยอ้น ซ่ึงปกติ

แลว้ การรักษาดว้ยเคร่ืองอดัความดนับวกจะมีประโยชน์ในการรักษาภาวะกรดไหลยอ้นไปดว้ย แต่

ยงัไม่เคยมีการศึกษาท่ีเปรียบเทียบการรักษาทั้งสองวธีิมาก่อน 
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5.3.3 ควรมีงานวิจยัเก่ียวกบัประสิทธิภาพของการรักษาเปรียบเทียบกบัค่าใชจ่้าย 

(cost effectiveness) เน่ืองจากการใชย้าลดการขบัโปรตอนเป็นระยะเวลานาน อาจส่งผลทางดา้น

ค่าใชจ่้ายดว้ยเช่นกนั โดยเฉพาะเม่ือเปรียบเทียบกบัการใชเ้คร่ืองอดัความดนับวก ซ่ึงจะเสียค่าใชจ่้าย

เฉพาะคร้ังแรกเท่านั้น (ส่วนค่าบาํรุงรักษาแลว้แต่บริษทัเป็นกรณีๆ ไป) 

5.4 ข้อจํากดัและอปุสรรคทีเ่กดิขึน้ 

  5.4.1 การขอความร่วมมือจากผูป่้วย เน่ืองจากมีการเก่ียวขอ้งกบัหตัถการท่ีมีการใส่

สายเขา้ในร่างกาย แมส้ายจะมีขนาดเล็กมาก แต่ผูป่้วยทุกรายไดร้ายงานความระคายเคืองระหวา่ง

การใส่ในระหวา่งวนั ทาํใหก้ารขอความร่วมมือเกิดข้ึนไดย้าก และมีจาํนวนผูป่้วยท่ียนิดีเขา้ร่วมงาน

วจิยัค่อนขา้งนอ้ย แมจ้ะเพียงพอกบัขนาดตวัอยา่งแต่งานวจิยัก็ทาํไดด้ว้ยความยากลาํบาก 

  5.4.2 การตรวจการนอนหลบั และการตรวจหาภาวะกรดเกินในหลอดอาหาร 

เน่ืองจากมีขอ้จาํกดัในจาํนวนเคร่ืองตรวจ ทาํใหคิ้วการตรวจค่อนขา้งมีความจาํกดั นอกจากนั้น ยงัมี

ความตอ้งการการตรวจดว้ยเคร่ืองมือดงักล่าวจากผูป่้วยในโรงพยาบาลอีกดว้ย ดงันั้น งานวิจยัจึง

จาํเป็นตอ้งเล่ือนการตรวจค่อนขา้งบ่อย ทาํใหส้ร้างความรําคาญและไม่พอใจใหก้บัผูป่้วยได ้

  5.4.3 ยาท่ีใชใ้นงานวจิยั เป็นยาราคาแพงแต่มีคุณภาพดี ดงันั้น หากมีการวจิยัใน

คราวต่อไป อาจจาํเป็นตอ้งคาํนึงปัจจยัทางดา้นค่าใชจ่้ายร่วมดว้ย 
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ภาคผนวก ก 

เอกสารช้ีแจงข้อมูล/คาํแนะนําแก่ผู้เข้าร่วมโครงการ 

(Patient Information Sheet) 

 

ช่ือโครงการ การศึกษาผลของยาราบีพราโซลต่อตวัแปรของการนอนหลบัในผูป่้วยท่ีมีความ 

                   เป็นกรดมากในหลอดอาหารร่วมกบักลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัเปรียบเทียบ 

   กบัยาหลอก 

  A randomized, placebo-controlled trial of rabeprazole on sleep parameters in  

patients with co-existing abnormal esophageal acid exposure and  

obstructive sleep apnea (OSA) 

 

ช่ือผู้วจัิย 

 นพ.ธงชยั ลีลายทุธชยั    ผูว้จิยั 

 อ.นพ.ณฐัพงษ ์เจียมจริยธรรม   อาจารยท่ี์ปรึกษาหลกัโครงการวจิยั 

 ศ.นพ.สุเทพ กลชาญวทิย ์      อาจารยท่ี์ปรึกษาร่วมโครงการวจิยั 

 อ.นพ.ฉตัรชยั เกรียงกิรากรู   อาจารยท่ี์ปรึกษาร่วมโครงการวจิยั 

 

แพทย์หรือผู้ดูแลทีต่ิดต่อได้ 

1. นพ.ธงชยั ลีลายทุธชยั หน่วยโรคระบบหายใจและภาวะวิกฤตระบบหายใจ ภาควชิา 

อายรุศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั โทรศพัท ์081-857-0249, 02-256-4252 

2.   อ.นพ.ณฐัพงษ ์เจียมจริยธรรม หน่วยโรคระบบหายใจและภาวะวกิฤตระบบหายใจ  

ภาควชิาอายรุศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั โทรศพัท ์02-256-4252 

 

สถานทีว่จัิย 

1. หน่วยโรคระบบหายใจและภาวะวกิฤตระบบหายใจ ภาควชิาอายรุศาสตร์ คณะ

แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

2. ศูนยต์รวจการนอนหลบั โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

3. ศูนยค์วามเป็นเลิศทางระบบการเคล่ือนไหวทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

สภากาชาดไทย 
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ความเป็นมาของโครงการ 

การวจิยัในปัจจุบนั พบวา่ภาวะกรดไหลยอ้น สามารถพบร่วมกบักลุ่มอาการหยดุหายใจ

ขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นไดม้ากถึงร้อยละ 60-80 ทาํใหป้ระสิทธิภาพการนอนของผูป่้วย

ลดลง และการรักษาภาวะหยดุหายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นก่อให้เกิดคามไม่สุขสบาย 

ประกอบกบัเคร่ืองมือท่ีใชรั้กษามีราคาแพง ดงันั้น การศึกษาคร้ังน้ี จึงมุ่งเนน้ไปในการใหย้าลดการ

หลัง่กรดในกระเพาะอาหาร หากสามารถลดความผนัผวนของตวัแปรในการนอนหลบัได ้อาจนาํมา

สู่คาํแนะนาํแก่สาธารณชน ใหใ้ชก้ารรักษาดงักล่าวเพื่อลดค่าใชจ่้าย และเพิ่มประสิทธิภาพในการ

นอนหลบัให้ดียิง่ข้ึน ซ่ึงน่าจะยงัประโยชน์แก่สาธารณชนทั้งของไทยและของโลก 

   ก่อนท่ีท่านจะติดสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวจิยัน้ี ขอใหท้่านอ่านเอกสารฉบบัน้ีอยา่งถ่ีถว้น 

เพื่อใหท้่านไดท้ราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาคร้ังน้ี หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เพิ่มเติม 

กรุณาซกัถามจากทีมงานของแพทยผ์ูท้าํการวจิยั หรือแพทยท์าํวจิยัซ่ึงจะเป็นผูส้ามารถตอบคาํถาม

และใหค้วามกระจ่างแก่ท่านได ้  

ท่านสามารถขอคาํแนะนาํในการเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีจากครอบครับ เพื่อน หรือแพทย์

ประจาํตวัของท่านได ้ ท่านมีเวลาอยา่งเพยีงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่านตดัสินใจแลว้วา่จะ

เขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมของโครงการวจิยัน้ี 

  

เหตุผลและความเป็นมา 

 เน่ืองจากในปัจจุบนั หลายงานวจิยัตรวจพบวา่ หากมีภาวะกรดในหลอดอาหารมากเกินกวา่

ปกติ จะทาํใหป้ระสิทธิภาพของการนอนหลบัแยล่ง การรักษาดว้ยยาลดการหลัง่กรดในกระเพาะ

อาหาร น่าจะส่งผลใหป้ระสิทธิภาพของการนอนหลบัดีข้ึน 

 

วตัถุประสงค์ของการศึกษา 

 เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของยาลดการหลัง่กรดในกระเพาะอาหาร (ราบีพราโซล) ต่อ

ประสิทธิภาพของการนอนหลบั โดยพจิารณาจากตวัแปรในการนอนหลบั ของผูป่้วยท่ีมีภาวะหยดุ

หายใจขณะหลบัจากทางเดินหายใจส่วนบนอุดกั้น ร่วมกบัภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหาร  

โดยมีจาํนวนผูป่้วยท่ีเขา้รับการศึกษาทั้งส้ิน 32 คน แบ่งเป็นกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาจริง (ราบีพราโซล) 

ทั้งส้ิน 16 คน และกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอกจาํนวนทั้งส้ิน 16 คน 
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วธีิทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย 

 หลงัจากท่ีท่านไดใ้หค้วามยนิยอมท่ีจะเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ี ผูว้จิยัจะขอใหท้่านตอบ

แบบสอบถามรวมถึงตรวจร่างกาย (ใชเ้วลาประมาณ 15 นาที) ท่านมีสิทธ์ิท่ีจะไม่ตอบขอ้ใดขอ้หน่ึง

ท่ีท่านไม่ตอ้งการตอบ อยา่งไรก็ตามผูว้ิจยัขอความร่วมมือจากท่านเพื่อใหไ้ดข้อ้มูลท่ีสมบูรณ์เพื่อคดั

กรองวา่ท่านมีคุณสมบติัท่ีเหมาะสมท่ีจะเขา้ร่วมในการวิจยั 

หากท่านมีคุณสมบติัตามเกณฑค์ดัเขา้ ท่านจะไดรั้บเชิญใหม้าพบแพทยต์ามวนัเวลาท่ี

ผูท้าํวจิยันดัหมาย เพื่อพิจารณาเขา้รับการตรวจการนอนหลบัตามแผนท่ีวางไว ้ ร่วมกบัการตรวจ

ภาวะกรดมากในหลอดอาหารต่อไป 

 การใส่สายตรวจกรดไหลยอ้น ทาํโดยการใส่เคร่ืองมือเขา้ทางจมูกและวางไวใ้นตาํแหน่งท่ี

เป็นหลอดอาหาร ดงัรูปท่ีแสดงไวท้า้ยขอ้ความ จะกระทาํโดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญทางดา้นอายรุกรรม

ทางเดินอาหาร และคาสายตรวจดงักล่าวเอาไว ้ 24 ชัว่โมง ก่อนใส่สายตรวจท่านจะตอ้งงดนํ้าและ

อาหารอยา่งนอ้ย 6 ชัว่โมง หลงัจากนั้น ท่านสามารถรับประทานอาหารและทาํกิจวตัรประจาํวนัได้

ตามปกติ เวน้แต่มิใหเ้คร่ืองมือแช่หรือสมัผสันํ้าเป็นระยะเวลานานๆ เช่น วา่ยนํ้า ตากฝน เป็นตน้ 

การทาํหตัถการดงักล่าวมีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงคไ์ดเ้ล็กนอ้ย เช่น อาการเจ็บระคายเคือง

สายท่ีใส่ ซ่ึงไดแ้กไ้ขเบ้ืองตน้โดยการใชย้าชาเฉพาะท่ี นอกจากนั้นจะเป็นอาการท่ีพบไดน้อ้ยมาก 

เช่น มีเลือดออกเฉพาะท่ี หลอดอาหารทะลุหรือฉีกขาด (ซ่ึงพบไดน้อ้ยมาก) แต่หากเกิดภาวะ

ดงักล่าว ท่านจะไดรั้บการรักษาอยา่งเหมาะสมโดยถูกตอ้งตามหลกัการแพทย ์ และไดค้่าชดเชย

ความเสียหายดงักล่าวอยา่งเหมาะสมเช่นกนัจากคณะผูท้าํวิจยัทุกท่าน 

การตรวจการนอนหลบั จะกระทาํเช่นเดียวกบัการตรวจการนอนหลบัคร้ังท่ีท่านเคยไดท้าํ

มาทุกประการ 

 

ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 

 เพื่อใหง้านวิจยัน้ีประสบความสาํเร็จ ผูท้าํวจิยัใครขอความร่วมมือจากท่าน โดยจะขอให้

ท่านปฏิบติัตามคาํแนะนาํของผูท้าํวจิยัอยา่งเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผดิปกติต่างๆ ท่ีเกิดข้ึนกบั

ท่านระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวิจยัใหผู้ว้จิยัไดรั้บทราบ  

 

ความเส่ียงทีอ่าจได้รับ 

 ยาทุกชนิดอาจทาํให้เกิดอาการไม่พึงประสงคไ์ดท้ั้งส้ินไม่มากก็นอ้ย แพทยผ์ูท้าํการวจิยัขอ

ช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีอาจสัมพนัธ์กบัยาท่ีศึกษาทั้งหมดดงัน้ี  
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ตามปกติในภาวะหยดุหายใจขณะหลบัเน่ืองจากทางเดินหายใจอุดกั้นนั้น มีหลกัฐาน

สนบัสนุนชดัเจนวา่การใชเ้คร่ืองอดัความดนับวกขณะหลบั มีโอกาสลดการเกิดหลอดเลือดสมอง

ตีบและหลอดเลือดหวัใจรีบได ้ซ่ึงตอ้งใชเ้คร่ืองดงักล่าวเป็นเวลานานอยา่งนอ้ย 7 ปี  

 ยาท่ีใชล้ดการหลัง่กรดในกระเพาะอาหาร (ยาราบีพราโซล, Rabeprazole,  Pariet®

 ท่านสามารถถอนตวัออกจากการศึกษาได ้ หากท่านเกิดอาการดงักล่าวจนรบกวน

ชีวติประจาํวนั และขอรับรองวา่ การหยดุการศึกษานั้นจะไม่มีผลต่อเน่ืองถึงการรักษาโรคน้ีหรือ

โรคอ่ืนใดของตวัท่านอยา่งแน่นอน 

) ใน

การศึกษาน้ีนั้น เป็นยากลุ่มท่ีเรียกวา่ ยายบัย ั้งการขบัโปรตอน (Proton-pump inhibitor) ซ่ึงยา

ดงักล่าวไดถู้กกาํหนดใหใ้ชใ้นผูป่้วยท่ีมีภาวะความเป็นกรดมากในหลอดอาหาร  ร่วมกบัการปรับ

แปลงพฤติกรรมบางอยา่งในชีวติประจาํวนั ซ่ึงผลขา้งเคียงโดยทัว่ไปพบไดน้อ้ยมาก อาจมีอาการ

ขา้งเคียง อาทิเช่น ทอ้งอืดเฟ้อ ทอ้งผกู ไม่สุขสบายทอ้ง บางรายอาจมีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน หรือ

ทอ้งเสียได ้บางรายอาจเกิดอาการปวดหรือเวยีนศีรษะ ปากแหง้ นอนไม่หลบั ง่วงซึม ผลขา้งเคียงท่ี

มีรายงานนอ้ยมากคือ การรับรสผดิปกติ และการทาํงานของตบัผดิปกติ 

ในกรณีท่ีท่านเกิดอาการดงักล่าวขา้งตน้ หรืออาการอ่ืนๆ ท่ีพบร่วมดว้ยระหวา่งท่ีอยูใ่น

โครงการวจิยั ขอใหท้่านรายงานใหผู้ท้าํวจิยัทราบโดยเร็ว 

 

ความเส่ียงทีไ่ม่ทราบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการขา้งเคียงหรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีไดแ้สดงในเอกสารฉบบัน้ี 

ซ่ึงอาการขา้งเคียงเหล่าน้ี อาจเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพือ่ความปลอดภยัของท่าน ควรแจง้

ผูว้จิยัใหท้ราบทนัทีเม่ือเกิดความผดิปกติใดๆ เกิดข้ึน 

 หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจไดรั้บจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั 

ท่านสามารถสอบถามจากผูท้าํวจิยัไดต้ลอดเวลา 

 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณทีีเ่กดิอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการขา้งเคียงใดๆ เกิดข้ึนกบัท่าน ขอใหท้่านรีบมาพบแพทยท่ี์สถานพยาบาลทนัที 

เพื่อแพทยจ์ะไดป้ระเมินอาการขา้งเคียงของท่านและใหก้ารรักษาท่ีเหมาะสมทนัที หากอาการ

ดงักล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านจะไม่เสียค่าใชจ่้าย  
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ประโยชน์ทีอ่าจได้รับ 

 การเขา้ร่วมการศึกษาในคร้ังน้ี ท่านจะไดรั้บโอกาสการตรวจหาภาวะกรดไหลยอ้นดว้ย

เคร่ืองมือมาตรฐานไดฟ้รี ร่วมกบัการตรวจการนอนหลบัดว้ยเคร่ืองมือมาตรฐาน และผลการศึกษา

อาจส่งผลถึงความจาํเป็นในการรักษาภาวะกรดไหลยอ้น ควบคู่ไปกบัการรักษาภาวะหยดุหายใจ

ขณะหลบัจากทางเดินหายใจอุดกั้นร่วมกนัดว้ย 

 

วธีิการและรูปแบบการรักษาอืน่ๆ ซ่ึงมีอยู่สําหรับอาสาสมัคร 

 ท่านไม่จาํเป็นตอ้งเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีเพือ่ประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู ่

เน่ืองจากมีแนวทางการรักษาอ่ืนๆ หลายแบบสาํหรับรักษาโรคของท่านได ้ ดงันั้น จึงควรปรึกษา

แนวทางการรักษาดว้ยวธีิอ่ืนๆ กบัแพทยผ์ูใ้หก้ารรักษาท่านก่อนตดัสินใจเขา้ร่วมในการวจิยั 

 

ข้อปฏิบัติของท่านขณะทีร่่วมในโครงการวจัิย 

ขอใหท้่านปฏิบติัดงัน้ี 

- ขอใหท้่านใหข้อ้มูลทางการแพทยข์องท่านทั้งในอดีตและปัจจุบนั แก่ผูท้าํวจิยัดว้ย

ความสัตยจ์ริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู ้ท ําวิจัยทราบความผิดปกติที ่เกิดข้ึน  ระหว่างที ่ท่านร่วมใน

โครงการวจิยั  

 

อันตรายทีเ่กิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทําวิจัย/

ผู้สนับสนุนการวจัิย 

 หากพบอนัตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวจิยั ท่านจะไดรั้บการรักษาอยา่งเหมาะสมทนัที หาก

พิสูจน์ไดว้า่ ท่านปฏิบติัตามคาํแนะนาํของแพทยผ์ูท้าํวจิยัแลว้ ผูว้จิยัยนิดีจะรับผดิชอบค่าใชจ่้ายใน

การรักษาพยาบาลของท่าน และลงนามในเอกสารให้ความยนิยอมไม่ไดห้มายความวา่ท่านไดส้ละ

สิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมีในกรณีท่ีท่านไดรั้บอนัตรายใดๆ หรือตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติม

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัท่านสามารถติดต่อกบัผูท้าํวิจยัคือ นายแพทยธ์งชยั ลีลายทุธชยั ท่ี

หมายเลขโทรศพัท ์081-857-0249 ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง หรือหมายเลขโทรศพัท ์02-256-4252 ติดต่อ

นายแพทยธ์งชยั ไดใ้นเวลาทาํการ (8:00-16:00 น.) 
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ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวจัิย 

 ท่านจะไม่เสียค่าใชจ่้ายใดๆ ในระหวา่งการวจิยั (อนัเก่ียวขอ้งกบัการวจิยัและผลขา้งเคียง

จากการวจิยั) ยกเวน้ค่าตรวจการนอนหลบัในคร้ังแรก อน่ึง หากเกิดภาวะแทรกซอ้นรุนแรงอนัเกิด

จากการวจิยัจนตอ้งรับตวัเขา้รักษาในโรงพยาบาล ทางผูว้จิยัจะออกค่ารักษาพยาบาลเอง การตรวจ

การนอนหลบัคร้ังหลงั ทางผูว้จิยัจะเป็นผูช้าํระค่าใชจ่้ายให ้

 

ค่าตอบแทนสําหรับผู้เข้าร่วมวจัิย  

 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนในการเข้าร่วมการวิจยั แต่ท่านจะได้รับเงินชดเชยค่า

เดินทาง ค่าเสียเวลา ทุกคร้ังท่ีท่านมาพบผูว้จิยัตามนดัหมาย คร้ังละ 400 บาท รวมทั้งหมด 4 คร้ัง 

 

การเข้าร่วมและการส้ินสุดการเข้าร่วมโครงการวจัิย 

 การเขา้ร่วมโครงการวจิยัคร้ังน้ี เป็นไปดว้ยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจเขา้ร่วม

การศึกษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวิจยัจะไม่มีผลต่อ

การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อยา่งใด 

 ผูท้าํวจิยัอาจถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมการวิจยั เพือ่เหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน 

หรือเม่ือผูส้นบัสนุนการวจิยัยติุการดาํเนินงานวจิยั หรือในกรณีต่อไปน้ี 

  -   ท่านไม่สามารถปฏิบติัตามคาํแนะนาํของผูท้าํวจิยั 

-   ท่านรับประทานยาท่ีไม่อนุญาตใหใ้ชใ้นการศึกษา 

-   ท่านตั้งครรภร์ะหวา่งท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั 

-   ท่านเกิดอาการขา้งเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบติัการ จากการไดรั้บยาที่

ใชใ้นการศึกษา 

-   ท่านแพย้าท่ีใชใ้นการศึกษา 

 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลบัของอาสาสมัคร 

 ขอ้มูลท่ีอาจนาํไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะไดรั้บการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 

ในกรณีที่ผลการวิจยัไดรั้บการตีพิมพ ์ ช่ือและทีอ่ยูข่องท่านจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะ

ใชเ้ฉพาะรหสัประจาํโครงการวจิยัของท่าน 

 จากการลงนามยนิยอมของท่านผูท้าํวจิยั และผูส้นบัสนุนการวจิยัสามารถเขา้ไปตรวจสอบ

บนัทึกขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านได ้ แมจ้ะส้ินสุดโครงการวจิยัแลว้ก็ตาม หากท่านตอ้งการ

ยกเลิกสิทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการใหค้าํยนิยอม โดยส่งไปท่ี
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นายแพทยธ์งชยั ลีลายทุธชยั หน่วยโรคปอด ภาควิชาอายรุศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระรามส่ี แขวงลุมพินี เขตปทุมวนั กรุงเทพฯ 10330 

 หากท่านขอยกเลิกการใหค้าํยินยอมหลงัจากท่ีท่านไดเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัแลว้ ขอ้มลู

ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อยา่งไรก็ตาม ขอ้มูลอ่ืนๆ ของท่านอาจถูกนาํมาใชเ้พื่อ

ประเมินผลการวิจยั และท่านจะไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูล

ของท่านท่ีจาํเป็นสาํหรับใชเ้พื่อการวจิยั ไม่ไดถู้กบนัทึกจากการลงนามยนิยอมของท่าน แพทย์

ผูท้าํวจิยัสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเก่ียวกบัการเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีใหแ้ก่แพทยผ์ูรั้กษา

ท่านได ้

 

สิทธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 

 ในฐานะท่ีท่านเป็นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะมีสิทธ์ิดงัต่อไปน้ี 

1. ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวิจยัในคร้ังน้ี 

2. ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวธีิการของการวจิยัทางการแพทย ์ รวมทั้งยาและ

อุปกรณ์ท่ีใชใ้นการวจิยัคร้ังน้ี 

3. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะไดรั้บจากการวจิยั 

4. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะไดรั้บจากการวจิยั 

5. ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวธีิอ่ืน ยาหรืออุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อ

ท่าน รวมทั้งประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บ 

6. ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซอ้นภายหลงัการเขา้ร่วม

ในโครงการวจิยั 

7. ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวจิยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 

8. ท่านจะไดรั้บทราบวา่การยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตวัจาก

โครงการเม่ือไรก็ได ้ โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดย

ไม่ไดรั้บผลกระทบใดๆ ทั้งส้ิน 

9. ท่านจะไดรั้บสาํเนาเอกสารใบยนิยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวนัท่ี 

10. ท่านมีสิทธ์ิในการตดัสินใจวา่จะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรืไม่ก็ได ้ โดยปราศจากการใช้

อิทธิพลคบัข่มขู่หรือการหลอกลวง 

หากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจบ็   หรือเจบ็ป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการวจิยั 

หรือท่านไม่ไดก้ารปฏิบติัตามเอกสาร    ท่ีปรากฏในเอกสารขอ้มูลคาํอธิบายสาํหรับผูเ้ขา้ร่วมในการ

วจิยั ท่านสามารถร้องเรียนไดท่ี้ คณะกรรมการวจิยัจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
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มหาวทิยาลยั ตึกอานนัทมหิดลชั้น 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระรามส่ี ปทุมวนั กรุงเทพฯ 

10330 โทรศพัท ์02-256-4455 ต่อ 14 หรือ 15 ในเวลาราชการ 
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ใบยนิยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  

(Consent Form) 

 

โครงการวจิยัเร่ือง การศึกษาผลของยาราบีพราโซลต่อตวัแปรของการนอนหลบัในผูป่้วยท่ีมีความ 

                    เป็นกรดมากในหลอดอาหารร่วมกบักลุ่มอาการหยดุหายใจขณะหลบัเปรียบเทียบ 

    กบัยาหลอก 

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

 

ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว.....................................................................................................

ทีอ่ยู.่....................................................................................................................................................

ไดอ่้านรายละเอียดจากเอกสารขอ้มูลสาํหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัวจิยัท่ีแนบมาฉบบัวนัท่ี

................................... และขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ 

            ขา้พเจา้ไดรั้บสาํเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม 

และวนัท่ี พร้อมดว้ยเอกสารขอ้มลูสาํหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทั้งน้ีก่อนท่ีจะลงนามในใบยนิยอม

ใหท้าํการวจิยัน้ี ขา้พเจา้ไดรั้บการอธิบายจากผูว้จิยัถึงวตัถุประสงคข์องการวิจยั ระยะเวลาของการ

ทาํวจิยั วธีิการวจิยั อนัตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวจิยั หรือจากยาท่ีใช ้รวมทั้งประโยชน์

ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวจิยั และแนวทางรักษาโดยวธีิอ่ืนอยา่งละเอียด ขา้พเจา้มีเวลาและโอกาส

เพียงพอในการซกัถามขอ้สงสัยจนมีความเขา้ใจอยา่งดีแลว้ โดยผูว้จิยัไดต้อบคาํถามต่างๆ ดว้ยความ

เตม็ใจไม่ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจา้พอใจ 

 ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้ิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใดๆ จากการวจิยัดงักล่าว ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะ

ไดรั้บการรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใชจ่้าย แต่จะไม่ไดรั้บค่าชดเชยจากผูส้นบัสนุนการวจิยั 

 ขา้พเจา้มีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเขา้ร่วมในโครงการวจิยัเม่ือใดก็ได ้ โดยไม่จาํเป็นตอ้งแจง้

เหตุผล และการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวจิยัน้ี จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ท่ีขา้พเจา้

จะพึงไดรั้บต่อไป 

 ผูว้จิยัรับรองวา่จะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือ

ไดรั้บการยนิยอมจากขา้พเจา้เท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษทัผูส้นบัสนุนการวิจยั คณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาอาจไดรั้บอนุญาตให้เขา้มา

ตรวจและประมวลขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ทั้งน้ีจะตอ้งกระทาํไปเพื่อวตัถุประสงคเ์พื่อตรวจสอบ

ความถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเขา้ร่วมการศึกษาน้ีขา้พเจา้ไดใ้หค้าํยินยอมท่ีจะให้

มีการตรวจสอบขอ้มูลประวติัทางการแพทยข์องผูเ้ขา้ร่วมวจิยัได ้
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 ผูว้จิยัรับรองวา่จะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ ของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั เพิ่มเติม หลงัจากท่ีขา้พเจา้ขอ

ยกเลิกการเขา้ร่วมโครงการวิจยัและตอ้งการใหท้าํลายเอกสารและ/หรือ ตวัอยา่งท่ีใชต้รวจสอบ

ทั้งหมดท่ีสามารถสืบคน้ถึงตวัขา้พเจา้ได ้

 ขา้พเจา้เขา้ใจวา่  ขา้พเจา้มีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไ้ขขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้และ

สามารถยกเลิกการใหสิ้ทธิในการใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้ิจยัรับทราบ 

 ขา้พเจา้ไดต้ระหนกัวา่ขอ้มูลในการวจิยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยข์องขา้พเจา้ท่ีไม่มีการ

เปิดเผยช่ือ จะผา่นกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบนัทึกขอ้มูลในแบบบนัทึกและใน

คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวเิคราะห์ และการรายงานขอ้มลูเพื่อวตัถุประสงคท์างวชิาการ 

รวมทั้งการใชข้อ้มูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวิจยัทางดา้นเภสัชภณัฑ ์เท่านั้น  

 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้และมีความเขา้ใจดีทุกประการแลว้ ยนิดีเขา้ร่วมในการวจิยั

ดว้ยความเตม็ใจ จึงไดล้งนามในเอกสารแสดงความยนิยอมน้ี  
 

  ......................................................................................ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผูย้นิยอมตวับรรจง 

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

 

 ขา้พเจา้ไดอ้ธิบายถึงวตัถุประสงคข์องการวจิยั วธีิการวจิยั อนัตราย หรืออาการไม่พึง

ประสงคห์รือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวจิยั หรือจากยาท่ีใช ้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจาก

การวจิยัอยา่งละเอียด ใหผู้เ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแลว้ 

พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 

  ......................................................................................ลงนามผูท้าํวจิยั 

  (....................................................................................) ช่ือผูท้าํวจิยั ตวับรรจง 

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

 

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

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

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ภาคผนวก ข 

แบบบันทกึข้อมูลของผู้เข้าร่วมโครงการวจัิย 

 

Part I: Identification Data 

 รหสัประจาํตวั____________   รหสัยาที่ไดรั้บ__________ 

 อาย_ุ_____ปี เพศ_______ปี ส่วนสูง______เซนติเมตร นํ้ าหนกั______กิโลกรัม 

 เส้นรอบคอ____________น้ิวฟุต ดชันีมวลกาย________กิโลกรัมต่อตารางเมตร 

Part II: Personal History (แพทย์ระบุ) 

  

     1.ท่านมีอาการง่วงนอนตอนกลางวนัมาก YES NO 

     2.ท่านนอนกรน หรือมีคนบอกวา่ท่านนอนกรน  YES NO 

     3.เคยมีคนบอกหรือเห็นวา่ท่านหยดุหายใจหรือมีการหายใจเฮือกขณะหลบั YES NO 

     4.ท่านเคยประสบอุบติัเหตุรถชนเน่ืองจากง่วงนอนขณะขบัรถใช่หรือไม่ YES NO 

     5.ท่านกาํลงัเป็นโรคเก่ียวกบัเส้นเลือดสมองและ/หรือเส้นเลือดหวัใจอุดตนั

หรือตีบ YES NO 

     6.ปัจจุบนัท่านรับประทานยา Clopidogrel หรือ Plavix YES NO 

     7.ท่านทาํงานเก่ียวกบัเคร่ืองจกัร YES NO 

     8.ท่านตั้งครรภห์รือใหน้มบุตร หรือมีความประสงคจ์ะตั้งครรภใ์นช่วงปีน้ี YES NO 

     9.ท่านเคยมีอาการเรอเปร้ียวหรือแสบร้อนยอดอกมากกวา่ 2 คร้ังต่อ

สัปดาห์ YES NO 

    10.รู้สึกวา่อาการเรอเปร้ียวหรือแสบร้อนยอดอกรบกวนชีวติประจาํวนัของ

ท่านมาก YES NO 

    11.ท่านมีความสนใจท่ีจะเขา้รับการตรวจภาวะกรดไหลยอ้นร่วมกบัการ

นอนหลบั YES NO 

    12.จากประวติัและตรวจร่างกาย แพทยส์งสยัวา่ท่านจะมีภาวะมะเร็ง

ทางเดินอาหาร YES NO 

 

Part III: Epworth Sleepiness Scale *first*  score________of 24 

Part IV: Functional Outcome of Sleep Quality *first* score________ 
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Part V: PSG *first* 

     1.TST (min.)   . 6.PLMs   . 
       2.SOL (min.)   . 7.PLMI   . 
       3.TST (min.)   . 8.PLMAI   . 
       4.AHI - total    . 9.Sleep Stages Total % of TST 

        - REM AHI    .  NREM1  .  . 

        - supine AHI  .  NREM2  .  . 

     5.RDI - total   .  NREM3  .  . 

        - REM RDI   .    REM  .  . 

        - supine RDI    . 10.REM-OL (min.)   . 

 

Part VI: 24-hr ambulatory pH monitoring *first* 

     
upright lying 

     1.Total ACT (%) . . . 
     2.Total no. of events . . . 

     3.Total long-duration events 

. . . 

 

Part VII: Report of Adverse Drug Event(s) and specify 

 

Part VIII: ESS *second*   score_______of 24 

 

Part IX: FOSQ *second*   score_______ 
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Part X: PSG *second* 

     1.TST (min.)   . 6.PLMs   . 
       2.SOL (min.)   . 7.PLMI   . 
       3.TST (min.)   . 8.PLMAI   . 
       4.AHI - total    . 9.Sleep Stages Total % of TST 

        - REM AHI    .  NREM1  .  . 

        - supine AHI  .  NREM2  .  . 

     5.RDI - total   .  NREM3  .  . 

        - REM RDI   .    REM  .  . 

        - supine RDI    . 10.REM-onset latency (min.)   . 

 

Part XI: 24-hr ambulatory pH monitoring *second* 

     
upright lying 

     1.Total ACT (%) . . . 
     2.Total no. of events . . . 
     3.Total long-duration events . . . 

 

Part XII: Patient Advisory 

     1.First PSG, pH report 

     2.Second PSG, pH report 

     3.Report of adverse events from Rabeprazole 

     4.Further treatment advisory 

     5.End of individual study 
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ภาคผนวก ค 

แบบสอบถามความง่วงนอนของเอพ็เวิร์ธ 

(Epworth Sleepiness Scale, ESS) 

 

       ในสถานการณ์ต่างๆ ดงัต่อไปน้ี ท่านมีโอกาสงีบหลบัหรือเผลอหลบั โดยท่ีท่านไม่ไดรู้้สึก 

                               อ่อนเพลียมากหรือนอ้ยเพยีงใด อยูใ่นระดบัท่ีรุนแรงหรือไม่ 

     0=ไม่เคยเลย         1= มีโอกาสเลก็นอ้ย        2=มีโอกาสปานกลาง              3=มีโอกาสสูงมาก 

 

1.ขณะนัง่อ่านหนงัสือ                                                                          0           1           2            3 

2.ขณะนัง่ดูโทรทศัน์        0 1 2 3 

3.ขณะนัง่เฉยๆ นอกบา้น ในท่ีสาธารณะ เช่น หอ้งสมุด   0 1 2 3 

   โรงภาพยนตร์        

4.ขณะเป็นผูโ้ดยสารในรถ เรือ รถไฟ เคร่ืองบิน    0 1 2 3 

   ติดต่อกนัเป็นเวลานาน 

5.ขณะนัง่เงียบๆ หลงัรับประทานอาการกลางวนั โดยไม่ไดด่ื้ม 0 1 2 3 

   เคร่ืองด่ืมท่ีผสมแอลกอฮอล ์

6.ขณะเอนหลงัพกัผอ่นช่วงบ่ายตามโอกาส    0 1 2 3 

7.ขณะขบัรถ (หรือยานพาหนะอ่ืน) แลว้รถ (หรือยานพาหนะอ่ืน) 0 1 2 3 

   ตอ้งหยดุน่ิง 2-3 นาที ตามจงัหวะจราจร 

8.ขณะพดูคุยกบัคนอ่ืน      0 1 2 3 

 

รหสัผูเ้ขา้ร่วมงานวิจยั_________________________             รวมคะแนน_________________ 

         การทดสอบคร้ังท่ี      หน่ึง      สอง 
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ภาคผนวก ง 

แบบสอบถามคุณภาพชีวติประจําวนัทีเ่กีย่วกบัการนอน 

(Functional Outcome of Sleep Quality, FOSQ) 

 

 

แบบสอบถามน้ีใชป้ระเมินวา่ สุขภาวะหลบัของคุณเป็นเช่นไร 

และมีผลต่อชีวติประจาํวนัของคุณอยา่งไร 

คาํวา่ “ง่วง” หรือ “อ่อนเปล้ีย” ท่ีใชใ้นแบบสอบถามน้ี บ่งบอกถึงลกัษณะท่ีคุณไม่สามารถเปิดตาได ้

หรือคอตกในแบบท่ีคุณตอ้งนอนหรือเรียกวา่สปัหงก  

ไม่ไดห้มายถึงภาวะท่ีคุณอ่อนเพลียเม่ือยลา้หลงัจากการออกกาํลงักาย 

 

0=ใช่ มกัจะเป็นแบบนั้นเสมอ   1=ใช่เป็นส่วนมาก    2=ใช่ประมาณคร่ึงหน่ึง  

3=ใช่เป็นส่วนนอ้ย    4=ไม่ใช่เลย ไม่มีทางเป็นแบบนั้นได ้

 

1.คุณมกัจะรู้สึกง่วงนอนหรืออ่อนเปล้ีย จนไม่มีสมาธิกบัส่ิงท่ีทาํได ้           0   1   2   3   4 

2.คุณมกัจะรู้สึกง่วงนอนหรืออ่อนเปล้ีย จนจาํส่ิงต่างๆ ไม่ได ้            0   1   2   3   4 

3.คุณอ่ิมก่อนทานอาหารเสร็จเพราะวา่ง่วงหรืออ่อนเปล้ีย                                           0   1   2   3   4 

4.คุณไม่สามารทาํงานอดิเรกได ้เพราะวา่ง่วงหรืออ่อนเปล้ีย                                       0   1   2   3   4 

5.คุณไม่สามารถทาํงานบา้นไดเ้สร็จเพราะวา่ง่วงหรืออ่อนเปล้ีย                                 0   1   2   3   4 

6.คุณไม่สามารถขบัรถเป็นระยะทางสั้นๆ (นอ้ยกวา่ 40 กิโลเมตร)                             0   1   2   3   4 

   ไดเ้พราะวา่รู้สึกง่วงหรือวา่อ่อนเปล้ียเสียก่อน 

7.คุณไม่สามารถขบัรถเป็นระยะทางไกล (มากกวา่ 40 กิโลเมตร)                     0   1   2   3   4 

   ไดเ้พราะวา่รู้สึกง่วงหรือวา่อ่อนเปล้ียเสียก่อน 

8.คุณไม่อยากจะออกไปทาํอะไรโดยการขบัรถเองหรือโดยสาร                                 0   1   2   3   4 

   รถประจาํทางเพราะวา่ง่วงหรืออ่อนเปล้ีย 

9.คุณมกัจะประสบความลาํบากในการดูแลการเงิน เช่น เขียนเช็ค                              0   1   2   3   4 

   จ่ายบิล คาํนวณภาษี เพราะวา่ง่วงหรือวา่อ่อนเปล้ีย 

10.คุณไม่สามารถเป็นอาสาสมคัรไดเ้พราะวา่ง่วงหรืออ่อนเปล้ีย                                0   1   2   3   4 

11.คุณคุยโทรศพัทไ์ม่ไดน้านเพราะวา่ง่วงเสียก่อน                                                     0   1   2   3   4 

12.คุณมกัไม่สามารถพบปะหรือพูดคุยกบัคนในครอบครัวแมแ้ต่                                 0   1   2   3   4 

   ในบา้นของคุณเองเพราะวา่ง่วงนอนหรืออ่อนเปล้ียก่อน 
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13.คุณมกัไม่สามารถพบปะหรือพูดคุยกบัคนในครอบครัว                                           0   1   2   3   4 

   หรือเพือ่นบา้นได ้เพราะวา่คุณง่วงหรืออ่อนเปล้ียไปก่อน 

14.คุณมกัไม่สามารถทาํอะไรใหค้นในครอบครัวหรือเพื่อน                                         0   1   2   3   4 

   เน่ืองจากคุณมกัจะรู้สึกง่วงมากกวา่ 

15.ความง่วงเหงาหาวนอนของคุณ ส่งผลกระทบต่อคนใน                                                1   2   3   4 

   ครอบครัว เพือ่น ตลอดจนเพือ่นร่วมงานของคุณ 

16.คุณมกัไม่ค่อยไดเ้ล่นกีฬาเพราะวา่คุณง่วง                                                                 0   1   2   3   4 

17.คุณมกัจะดูภาพยนตร์หรือรายการทีวไีม่ไหว เพราะวา่ง่วงนอน                                0   1   2   3   4 

18.คุณมกัไม่ค่อยไปชมภาพยนตร์เน่ืองจากมกัจะง่วงนอน                                            0   1   2   3   4 

   หรืออ่อนเพลีย 

19.คุณมกัไม่ค่อยไดไ้ปชมคอนเสิร์ตเน่ืองจากง่วงนอน อ่อนเปล้ีย                                 0   1   2   3   4 

20.คุณมกัไม่ค่อยไดดู้ทีวเีพราะวา่ง่วงและอ่อนเปล้ีย                                                      0   1   2   3   4 

21.คุณไม่ค่อยไดเ้ขา้ร่วมงานบุญทางศาสนาเน่ืองจากง่วงและอ่อนเปล้ีย                       0   1   2   3   4 

22.คุณไม่รู้สึกกระตือรือร้นเท่าท่ีควรในตอนเยน็เพราะวา่ง่วงและอ่อนเปล้ีย                0   1   2   3   4 

23.คุณไม่รู้สึกกระตือรือร้นเท่าท่ีควรในตอนเชา้เพราะวา่ง่วงและอ่อนเปล้ีย                 0   1   2   3   4 

24.คุณไม่รู้สึกกระตือรือร้นเท่าท่ีควรในตอนบ่ายเพราะวา่ง่วงและอ่อนเปล้ีย                0   1   2   3   4 

25.คุณไม่สามารถเดินดว้ยความเร็วเท่าคนวยัเดียวกนั เพราะวา่ง่วงนอน                       0   1   2   3   4 

26.คุณใหค้ะแนนตนเองเก่ียวกบัประสิทธิภาพของตวัเองเท่าไหร่                                      1   2   3   4 

27.ความมัน่ใจและความสัมพนัธ์ทางเพศของคุณถูกกระทบดว้ยความง่วง                    0   1   2   3   4 

   ของตวัคุณเองหรือไม่ 

28.ความตอ้งการทางเพศของคุณลดลงเน่ืองจากความง่วงของคุณ                                0   1   2   3   4 

29.แรงกระตุน้ทางเพศของคุณลดลงเน่ืองจากคามง่วงของคุณ                                      0   1   2   3   4 

30.จุดสุดยอดเวลาร่วมเพศของคุณถูกกระทบดว้ยความง่วงนอนของคุณ                      0   1   2   3   4 

 

รหสัผูเ้ขา้ร่วมงานวิจยั_________________________             รวมคะแนน_________________ 

         การทดสอบคร้ังท่ี      หน่ึง      สอง 
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ประวตัผู้ิเขยีนวทิยานิพนธ์ 

 

 ผูเ้ขียนวทิยานิพนธ์  นายธงชยั ลีลายทุธชยั 

 วนัท่ีเกิด    30 มีนาคม 

 สถานท่ีเกิด   จงัหวดัราชบุรี ประเทศไทย 

 ประวติัการศึกษา   

    พ.ศ.2537-2540  ปริญญาตรี สาขาวทิยาศาสตร์ (วชิาเอกเคมี)  

     (เกียรตินิยมอนัดบัสอง)  

     จากมหาวทิยาลยัศรีนครินทรวโิรฒ  

     วทิยาเขตประสานมิตร 

    พ.ศ.2541-2546  ปริญญาตรี แพทยศาสตร์บณัฑิต  

     มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 

    พ.ศ.2547-2549  แพทยใ์ชทุ้น จงัหวดัสุราษฎร์ธานี 

    พ.ศ.2550-2552  แพทยป์ระจาํบา้นสาขาอายรุศาสตร์ 

     มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 

    พ.ศ.2553-ปัจจุบนั  แพทยป์ระจาํบา้นต่อยอด สาขาอายรุศาสตร์ (โรคปอด) 

     คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
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