
บทที่ 5

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ

5.1 สรุปผลการวิจัย

จากการคีกษานีพบว่า ยา enteric-coated ทาycophenolate sodium
1. มีประสิทธิภาพดีทัดเทียมกับยามาตรฐาน cyclophosphamide ในการควบคุมโรคไต

อักเสบลูปุส ชนิดท่ี 4 ตามเกณฑ์การวินิจฉัยขององค์การอนามัยโลก (class IV diffuse
proliferative lupus nephritis) โดยพบมีอัตราการเกิด complete remission และ partial 
remission ใกล้เคียงกัน

2. มีผลข้างเคียงโดยรวมต่ํากว่ายามาตรฐาน cyclophosphamide โดยเฉพาะในเร่ืองของ
การติดเช้ือท่ีรุนแรง การเกิดการคล่ืนไล้อาเจียนหลังได้รับยา และ การเกิดภาวะโลหิตจาง ผู้ป่วยบาง 
รายท่ีมีการขาดประจำเดือนอยู่ก่อนท่ีจะเข้าร่วมการคีกษา อาจพบมีการกลับมาของประจำเดือน
เกิดฃึนในกลุ่มท่ีได้รับยา ทาycophenolate sodium

3. ผู้ป่วยทีได้รับยา enteric-coated ทาycophenolate sodium สามารถลดขนาดของยา 
กลุ่ม corticosteroid ลงได้เร็วกว่าและต้องการขนาดยาโดยเฉล่ียต่ํากว่ากลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วย 
ยามาตรฐาน cyclophosphamide

5.2 อภิปรายผล

ในปัจจุบันไม่มีข้อสรุปท่ีชัดเจนว่าผู้ป่วยโรคไตอักเสบลูปุส ชนิดท่ี 4 ท่ีไม่ตอบสนองต่อยา 
cyclophosphamide ท่ีให้ติดต่อกันถึง 6 คร้ัง หรือ กลุ่มท่ีมีการกลับเป็นช้ําน้ัน ควรจะได้รับการ 
รักษาอย่างไรต่อไป ผู้ป่วยส่วนหน่ึงจะได้รับยากลุ่ม cyclophosphamide ร่วมกับยา
Corticosteroids ซ้ําอีกคร้ังหรือเปล่ียนไปใช้ยากลุ่มอ่ืนท่ีมีรายงานว่ามีการตอบสนองเกิดข้ึน

จากผลการคีกษาทีกล่าวมาข้างต้นจะเห็นได้ว่า ยา enteric-coated mycophenolate 
sodium เป็นยาทางเลือกตัวหน่ึงท่ีมีประสิทธิภาพใกล้เคียงกับยากลุ่ม cyclophosphamide โดยพบ 
มีอัตราการเกิดภาวะ complete remission และ partial remission รวมกันประมาณร้อยละ 58 
มากกว่ากลุ่ม cyclophosphamide ท่ีได้ประมาณร้อยละ 33 อย่างไรก็ตาม ไม่พบว่ามีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติซ่ึงอาจเกิดจากประชากรท่ีทำการคีกษามีจำนวนน้อยเกินไป
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จะเห็นว่าผู้ป่วยในท้ังสองกลุ่มเป็นผู้ป่วยท่ีมีการกลับเป็นช้ําหรือมีการด้ือต่อยามาตรฐานมาก่อน จึง 
อาจทำให้อัตราการเกิด remission โดยรวมน้อยกว่าในกลุ่มผู้ป่วยใหม่ท่ีได้รับการรักษาเป็นครังแรก 
ซ่ึงมีอัตราการเกิด remission อยู่ท่ีประมาณร้อยละ 80 ในการดีกษ'าปัจจุบัน

เม่ือพิจารณาดูอัตราการเกิดภาวะ remission ตามผลตรวจช้ินเน้ือไตทางพยาธิวิทยา พบว่า 
ในกลุ่มของผู้ป่วยทีได้รับยา ทาycophenolate sodium นันมีผู้ป่วยจำนวน 4 ราย (ร้อยละ 33) ทีมี 
ผลตรวจช้ินเน้ือไตทางพยาธิวิทยาเข้าได้กับกลุ่มท่ี 4 ร่วมกับ กลุ่มท่ี 5 (class IV + V mixed 
membranous and diffuse proliferative lupus nephritis) เป็นทีทราบกันดีว่าผู้ป่วยในกลุ่มที 5 
(WHO class V membranous lupus nephritis) เป็นกลุ่มท่ีมีการร่ัวของโปรตีนในปัสสาวะมาก และ 
เป็นกลุ่มท่ีไม่ค่อยตอบสนองต่อยากดภูมิคุ้มกันหลายชนิด แต่มักมีการดำเนินของโรคช้าและไม่ค่อย 
เกิดภาวะไตวายเร้ือรังระยะสุดท้ายในเวลาอันรวดเร็ว ผู้ป่วยในกลุ่มน้ืพบว่าหลังจากสินสุดการดีกษา 
มีค่าเฉล่ียของปริมาณโปรตีนร่ัวในปัสสาวะลดลงเล็กน้อย และไม่เข้ายู่ภาวะ remission ของ
proteinuria ถ้าดูเฉพาะในกลุ่มของผู้ป่วยที'มีผลตรวจช้ินเน้ือไตทางพยาธิวิทยาเข้าได้กับกลุ่มท่ี 4
เท่านัน จะพบว่ามีอัตราการเกิดภาวะ complete remission และ partial remission รวมกันถึง 
ประมาณร้อยละ 87 ในกลุ่มท่ีได้รับยา mycophenolate sodium (ตารางท่ี 4.3)

ข้อดีของยากลุ่ม mycophenolate sodium ท่ีพบอีกประการหน่ึงในยากลุ่มน้ื คือ ผู้ป่วย 
สามารถลดขนาดของยา corticosteroid ได้รวดเร็วกว่า และขนาดยาโดยเฉล่ียน้อยกว่าในกลุ่มของ 
cyclophosphamide อย่างชัดเจน อาจทำให้ลดโอกาสท่ีจะเกิดผลข้างเคียงของการใช้ยา
corticosteroid ขนาดสูงในระยะยาวได้

ส่วนในเร้ืองของผลข้างเคียงท่ีเกิดช้ินน้ันค่อนข้างชัดเจนว่า ยากลุ่ม mycophenolate
sodium มีผลข้างเคียงโดยรวมต่ํากว่ายากลุ่ม cyclophosphamide ท่ีสำคัญคือเร้ืองของการติดเช้ือ 
รุนแรงท่ีต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล ซ่ึงมีอัตราการเกิดสูงถึงร้อยละ 33 ในกลุ่มท่ีได้รับยา 
cyclophosphamide นอกจากน้ันการเกิดภาวะโลหิตจางและผลข้างเคียงทางระบบทางเดินอาหาร 
โดยเฉพาะอาการคล่ืนไลัอาเจียนหลังจากได้รับยายังมีความแตกต่างอย่างชัดเจนเช่นเดียวกัน การท่ี 
มีอุบัติการณ์ของการเกิดผลข้างเคียงต่างๆมากช้ินโดยเฉพาะเร่ืองของการติดเช้ือ อาจเกิดจากผู้ป่วย 
ในกลุ่มน้ืเป็นกลุ่มผู้ป่วยท่ีมีการกลับเป็นซ้ําหรือมีการด้ือต่อยามาตรฐานซ่ึงส่วนหน่ึงจะได้รับยา 
cyclophosphamide มาก่อนในอดีต รวมท้ังการได้รับยา corticosteroid ในขนาดสูงร่วมด้วย การ 
เลือกใช้ยาท่ีมีผลข้างเคียงในเร่ืองของการติดเช้ือต่ํากว่าน่าจะมีความสำคัญเพ่ิมช้ินในผู้ป่วยกลุ่มน้ี 

เป็นท่ีน่าลังเกตว่ามีผู้ป่วยส่วนหน่ึงมีการขาดประจำเดือนอยู่ก่อนเป็นอย่างน้อย 3 เดือน 
ก่อนท่ีจะเข้าร่วมการดีกษา ซ่ึงส่วนหน่ึงอาจเกิดจากได้รับยา cyclophosphamide สะสมในขนาดท่ี 
สูงมาก่อนในอดีต ทำให้มีการกดการทำงานของรังไข่ หรือบางรายอาจจะเกิดภาวะเป็นหมันถาวร
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เกิดข้ึน ในการศึกษาน้ีมีผู้ป่วยในกลุ่มของ cyclophosphamide มีการขาดประจำเดือนเกิดฃึนใหม่ 
ถึงร้อยละ 2 7  ในขณะท่ีไม่พบเลยในกลุ่มของ ทาycophenolate sodium นอกจากนันการทียู้ป่วย 
ส่วนหน่ึงท่ีมีการขาดประจำเดือนอยู่ก่อน มีประจำเดือนกลับมาอีกครังทำให้สรุปได้ว่า ยา
ทาycophenolate sodium มีผลต่อการทำงานของรังไข่น้อย และเป็นทางเลือกท่ีดืในผู้ป่วยหญิงท่ี 
กำลังอยู่ในภาวะเจริญพันธุ

ข้อจำกัดของยา enteric-coated mycophenolate sodium ในปัจจุบันคือเนืองจากเป็นยา 
ใหม่จึงทำให้ ยังไม่มีจำหน่ายในบางสถานพยาบาล และค่าใช้จ่ายต่อเดือนในปัจจุบันยังคงสูงกว่ายา 
มาตรฐานมาก

5.3 ข้อเสนอแนะ

การนำไปใช้ในเช้งปฏิบัติ (Implication for practice)
จากผลการคืกษาท่ีได้กล่าวมา ถึงแม้จะมีข้อจำกัดในด้านจำนวนประชากรท่ีทำการศึกษา 

แต่ก็1ได้แสดง'ให้เห็นถึงประสิทธิภาพท่ีดืของยา enteric-coated mycophenolate sodium ในการ 
รักษาภาวะไตอักเสบลูปุสท่ีมีการกลับเป็นช้ําหริอมีการด้ือต่อยามาตรฐาน รวมท้ังการท่ียามี
ผลข้างเคียงโดยรวมต่ํากว่ายามาตรฐานทำให้ยาเป็นทางเลือกท่ีดือีกทางเลือกหน่ึงในผู้ป่วยกลุ่มน้ี

การนำไปใช้ในเช้งงานวิจัยในอนาคต (Implication for further research)
การศึกษาน้ีนำไปส่การทำการศึกษาวิจัยแบบ Randomized Controlled Trails

เปรียบเทียบกับยามาตรฐานหริอยาชนิดอ่ืนในอนาคต โดยมีขนาดของประชากรท่ีศึกษาเพ่ิมข้ึน เพ่ิม 
ระยะเวลาในการติดตามผลการรักษาให้นานข้ึน หรีอศึกษาผลท่ีหลากหลายมากข้ึน เช่น ดูการ 
เปล่ียนแปลงทางพยาธิวิทยา และทาง molecular biology เป็นด้น นอกจากน้ีการศึกษา 
เปรียบเทียบกับยามาตรฐานในแง่ของคุณภาพชีวิต หรีอ cost-effectiveness ก็ยังคงมีความ
น่าสนใจเป็นอย่างมากด้วยเช่นกัน
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