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บทคัดย่อ

วัตถุประสงค์ เพื่อศึกษาผลของการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมต่ออุบัติการณ์ของ

ภาวะ metabolic syndrome และการเปลี่ยนแปลงของพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิก ในผู้ป่วยที่

ได้รับการรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ 

วธิกีารศกึษา การศกึษาแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุแบบปกปิดข้างเดยีวเป็นระยะเวลา 6 เดอืน ใน

ผูป่้วยทีไ่ด้รบัยารกัษาโรคจติกลุม่ใหม่ครัง้แรก แผนกผูป่้วยนอก คลนิกิจติเวช โรงพยาบาลศริริาช 

เปรียบเทียบผลของการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมร่วมกับการรักษาตามมาตรฐาน 

(กลุ่มทดลอง) กับการรักษาตามมาตรฐานเพียงอย่างเดียว (กลุ่มควบคุม) ผลลัพธ์ของการศึกษา

คืออุบัติการณ์ของภาวะ metabolic syndrome และการเปลี่ยนแปลงของพารามิเตอร์ทาง	

เมตาบอลิกที่ระยะเวลา 6 เดือน วิเคราะห์ผลด้วยสถิติเชิงพรรณนาและเชิงอนุมาน

ผลการศึกษา ผู้ป่วย 39 ราย ใน 77 ราย ได้รับการบริบาลทางเภสัชกรรมร่วมกับการรักษาตาม

มาตรฐาน พบอุบัติการณ์ของภาวะ metabolic syndrome ร้อยละ 7.69 ใกล้เคียงกับผู้ป่วยที่รับ	

การรักษาตามมาตรฐานเพียงอย่างเดียว 38 ราย พบอุบัติการณ์ร้อยละ 7.89 (p = 1.000) 	

ค่าเฉลีย่ของน�ำ้หนกัตวั ดชันมีวลกาย เส้นรอบเอว และระดบัไตรกลเีซอไรด์ในกลุม่ควบคมุเพิม่ขึน้

อย่างมนียัส�ำคญัทางสถติเิมือ่เทยีบกบักลุม่ทดลอง ค่าความดนัโลหติตวับนลดลงในกลุม่ทดลอง 

ในขณะที่ภายในกลุ่มควบคุมพบการเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

สรุป การให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมต่อผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยารักษาโรคจิต

กลุม่ใหม่ครัง้แรกสามารถลดการเกดิความผดิปกตขิองพารามเิตอร์ทางเมตาบอลกิได้โดยเฉพาะ

น�้ำหนักตัว ดัชนีมวลกาย และระดับไตรกลีเซอไรด์

ค�ำส�ำคัญ  ยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่  metabolic syndrome  พารามิเตอร์ทางเมตาบอลิก  	

การบริบาลทางเภสัชกรรม
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ABSTRACT

Objective : To evaluate the effect of pharmaceutical care program providing for patients 

receiving atypical antipsychotics on the incidence of metabolic syndrome and the changing 

of metabolic parameters 

Methods : A 6-month pragmatic, single-blind randomized controlled trial in patients at 	

psychiatric clinic, Siriraj Hospital who received atypical antipsychotics was conducted. The effect of 	

pharmaceutical care program added to standard treatment provided in intervention group 

was compared with the standard treatment in controlled group. The incidence of metabolic 

syndrome and mean change in metabolic parameters between the two groups were assessed 

at the sixth month of therapy. Descriptive and inferential statistics were used in data analysis.

Results : Thirty-nine of 77 patients received pharmaceutical care program together with 

standard treatment. The incidence of metabolic syndrome in the intervention group was 7.69% 

whereas the incidence was 7.89% in 38 patients in the controlled group, p = 1.000. Weight, 

body mass index, waist circumference and triglyceride level were, statistical significantly 

increased more in the controlled group than the intervention group. Systolic blood pressure 	

was statistically significant decreased in the intervention group whereas increased in 	

controlled group. 

Conclusion : Providing pharmaceutical care program to new patients who received atypical 

antipsychotics could reduce the progress in worsening of metabolic parameters especially 

weight, body mass index and triglyceride level. 

Keywords : atypical antipsychotics, metabolic syndrome, metabolic parameters, 	

pharmaceutical care
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บทน�ำ
	 ยารกัษาโรคจติกลุม่ใหม่ (atypical antipsychotics) 	
ได้แก่ clozapine, olanzapine, risperidone, quetiapine, 	
ziprasidone และ aripiprazole เป็นยาที่ใช้กันอย่าง	
แพร่หลายในการรกัษาโรคทางจติเวช โดยเฉพาะอย่างยิง่	
โรคจติเภท (schizophrenia) และโรคอารมณ์แปรปรวน
สองขั้ว (bipolar disorder) อาการข้างเคียงส�ำคัญ
ของยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ที่พบได้คือ ความผิดปกติ	
เกี่ยวกับระบบเผาผลาญ ส่งผลให้เกิดภาวะ metabolic 
syndrome ซึ่งเป็นปัจจัยเสี่ยงส�ำคัญต่อการเกิดโรคทาง
หัวใจและหลอดเลือด1 ทั้งนี้พบความสัมพันธ์ระหว่าง
การเพิม่ขึน้ของน�ำ้หนกัตวักบัยารกัษาโรคจติ โดยเฉพาะ
ยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่2, 3 ซึ่งเกิดขึ้นได้หลังการรักษา
ด้วยยาไปแล้วเป็นระยะเวลา 10 สัปดาห์ โดยน�้ำหนัก
ที่เพิ่มขึ้นจากยา clozapine, olanzapine, risperidone 
และ ziprasidone คือ 4.00, 3.50, 2.00 และ 0.04 
กิโลกรัมตามล�ำดับ โดยมีกลไกหลักเกิดจากการปิดกั้น
ตัวรับ histamine และ serotonin4 นอกจากนี้ยังพบ
ภาวะระดับน�้ำตาลในเลือดสูงใน 2 เดือนแรกหลังเริ่ม
การรักษาด้วยยา โดยพบว่าเกิดจากยา olanzapine 
มากทีส่ดุ รองลงมาคอื clozapine, risperidone และยา
รักษาโรคจิตกลุ่มเก่า เช่น haloperidol, fluphenazine, 	
perphenazine, thioridazine, chlorpromazine เป็นต้น 
ตามล�ำดบั และยงัพบการเกดิเป็นโรคเบาหวานรายใหม่	
จากการรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ด้วย โดย
เฉพาะอย่างยิ่งภายใน 1-3 เดือนแรกของการรักษา5 
นอกจากยาที่ใช้รักษาโรคแล้วผู้ป่วยที่มีความผิดปกติ	
ทางจิตยังมีความเสี่ยงต่อการเกิดทุพพลภาพและ	
เสียชีวิตด้วยภาวะ metabolic syndrome สูงกว่า
ประชากรทัว่ไป 2-3 เท่า6 และมช่ีวงอายสุัน้กว่าประชากร
ปกติ 25-30 ปี โดยโรคหัวใจและหลอดเลือดเป็นสาเหตุ
ของการเสียชีวิตอันดับแรก7 นอกจากนี้ยังพบความชุก	
ของโรคเบาหวานและภาวะก่อนเป็นโรคเบาหวาน 	
(pre-diabetes) ในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติทางอารมณ์
สูงถึงร้อยละ 23.3 และ 6.7 ตามล�ำดับ และร้อยละ 24 

ของผู้ป่วยในกลุ่มนี้มีประวัติโรคทางครอบครัวเป็นโรค
ทางหัวใจและหลอดเลือด8 de Hert และคณะพบว่า	
ผู ้ป ่วยโรคจิตเภทมีความเสี่ยงต ่อการเกิดภาวะ 	
metabolic syndrome ร้อยละ 37- 63 โรคความผดิปกติ
ทางอารมณ์พบร้อยละ 30-499 และโรคซมึเศร้าพบร้อยละ 	
7.610 โดยมีสาเหตุมาจากพฤติกรรมการด�ำรงชีวิตที	่
ไม่เหมาะสม เช่น การไม่ออกก�ำลังกาย ขาดผู้ดูแล 	
การรับประทานอาหารไขมันสูง เป็นต้น นอกจากนี้	
ยังพบความชุกต่อการเกิดภาวะ metabolic syndrome 
ร้อยละ 20-20.3 และ 9.4-27.1 ในผู้ป่วยที่ได้รับยา
รักษาโรคจิตกลุ่มใหม่และกลุ่มเก่าตามล�ำดับ11 ส�ำหรับ
ประเทศไทยพบอุบัติการณ์ของภาวะ metabolic 	
syndrome ในผูป่้วยโรคจติเภททีไ่ด้รบัการรกัษาด้วยยา
รักษาโรคจิตต่อเนื่องอย่างน้อย 3 เดือน ร้อยละ 20 ใน
ระยะเวลา 1 ปี ตามเกณฑ์การพจิารณาภาวะ metabolic 
syndrome ของ International Diabetes Federation 
(IDF)12 
	 ภาวะ metabolic syndrome คือ กลุ่มความ	
ผิดปกติของระบบเผาผลาญอันได้แก่ภาวะไขมันใน
เลือดสูง ความดันโลหิตสูง และภาวะระดับน�้ำตาล
ในเลือดสูง ซึ่งเป็นภาวะที่เป็นปัจจัยเสี่ยงส�ำคัญต่อ
การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ภาวะ metabolic 
syndrome นี้เชื่อว่ามีสาเหตุมาจากโรคอ้วนและภาวะ
ดื้อต่ออินซูลิน13, 14 โดยผู ้ป่วยที่มีภาวะ metabolic 	
syndrome มีความเสี่ยงต่อการเสียชีวิตด้วยสาเหตุใด
กต็ามมากกว่าผูป่้วยทีไ่ม่ได้เป็นถงึ 1.35 เท่า (RR = 1.35, 
95% confidence interval ; 1.17-1.56)15 การวินิจฉัย	
ภาวะ metabolic syndrome สามารถพิจารณาได้
จากหลายเกณฑ์16-19 ตามแนวทางของ International 	
Diabetes Federation (IDF), National Heart, Lung, 
and Blood Institute (NHLBI), American Heart 	
Association (AHA), World Heart Federation, 
International Atherosclerosis Society (IAS) และ 
International Association for the Study of Obesity 
(IASO) 200919 คือ เข้าเกณฑ์ 3 ใน 5 ข้อดังต่อไปนี้ 
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ความยาวเส้นรอบเอว เพศชายมค่ีามากกว่าหรอืเท่ากบั 
90 เซน็ตเิมตร หรอืในเพศหญงิมค่ีามากกว่าหรอืเท่ากบั 
80 เซ็นติเมตร ระดับไตรกลีเซอไรด์ มากกว่าหรือเท่ากับ 
150 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือได้รับยาที่ใช้รักษาภาวะ	
ไตรกลีเซอไรด์สูง ระดับเอชดีแอลคอเลสเตอรอล 	
เพศชายมีค่าน้อยกว่า 40 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือใน
เพศหญิงมีค่าน้อยกว่า 50 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือ	
ได้รับยาที่รักษาภาวะเอชดีแอลคอเลสเตอรอลต�่ำ 	
ความดันโลหิต มากกว่าหรือเท่ากับ 130/85 มิลลิเมตร
ปรอทหรือเคยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคความดัน
โลหิตสูง ระดับน�้ำตาลในเลือดหลังอดอาหารอย่างน้อย 
8 ชั่วโมง มากกว่าหรือเท่ากับ 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 
หรือได้รับการรักษาโรคเบาหวานอยู่ 
	 การดูแลผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยารักษา
โรคจติในผูป่้วยโรคทางจติเวชจงึมคีวามจ�ำเป็นอย่างยิง่ 	
โดยการดูแลมีทั้งการป้องกันก่อนเกิดภาวะ metabolic 
syndrome โดยไม่ใช้ยา เช่น การให้สุขภาพจิตศึกษา 
การปรบัเปลีย่นพฤตกิรรม การให้ความรูเ้รือ่งการจดัการ
เกีย่วกบัน�ำ้หนกัตวั การควบคมุน�ำ้หนกัตวั การให้ความ
รู้ด้านโภชนาการ การออกก�ำลังกาย การเลิกพฤติกรรม
การสูบบุหรี่ และการรักษาภายหลังจากที่เกิดภาวะ 	
metabolic syndrome แล้วโดยการรักษาด้วยยา 	
ตามปัจจัยเสี่ยงต่างๆ ที่เกิดขึ้น20-24 ในการป้องกัน
ภาวะ metabolic syndrome นั้น มาตรการหนึ่งที่
ส�ำคัญคือการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรม 	
(pharmaceutical care program)25 โดยการให้ความรู	้
เรื่องยาและอาการข้างเคียงจากยาควบคู่ไปกับการ
ให้ความรู้เรื่องความส�ำคัญ สาเหตุ การป้องกันและ	
การรักษาภาวะ metabolic syndrome การค้นหาว่า
ผู้ป่วยรายใดมีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะ metabolic 
syndrome การกระตุ้นให้ผู้ป่วยด�ำรงซึ่งพฤติกรรมการ
ด�ำรงชีวิตที่เหมาะสมอย่างต่อเนื่อง รวมถึงการติดตาม
อาการข้างเคยีงจากยาและพารามเิตอร์ทางเมตาบอลกิ 	
เพื่อเป็นการป้องกันการเกิดภาวะแทรกซ้อนและหา
แนวทางแก้ไขการเกิดภาวะแทรกซ้อนที่อาจเกิดขึ้นได้

ในอนาคตตัง้แต่เบือ้งต้นของการรกัษา หลายการศกึษา
พบว่า การบริบาลทางเภสัชกรรมโดยการให้ค�ำแนะน�ำ
เรื่องการควบคุมอาหาร การออกก�ำลังกาย และการ
ควบคมุน�ำ้หนกั สามารถป้องกนัหรอืชะลอการเกดิภาวะ 
metabolic syndrome ได้ จากการศึกษาแบบตัดขวาง
เป็นระยะเวลา 3 เดือน26 พบว่า เภสัชกรมีบทบาทใน
การรักษาภาวะ metabolic syndrome โดยการค้นหา
เบื้องต้นว่าผู้ป่วยรายใดมีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะ 
metabolic syndrome และยังสามารถช่วยป้องกัน
การเกิดภาวะ metabolic syndrome ได้โดยการให้ค�ำ
แนะน�ำเรื่องการควบคุมอาหาร การออกก�ำลังกาย และ
การควบคมุน�ำ้หนกั Hammad และคณะ27 ท�ำการศกึษา
เชิงทดลองแบบสุ่มที่สนับสนุนบทบาทของเภสัชกรใน
การลดการเกิดภาวะ metabolic syndrome ของผู้ป่วย 
พบว่า กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาจากทีมแพทย์ร่วม
กับเภสัชกรมีอัตราส่วนของผู้ที่เกิดภาวะ metabolic 	
syndrome น้อยกว่ากลุ่มที่ได้รับการรักษาจากแพทย์
เพียงอย่างเดียวซึ่งเป็นการรักษาตามมาตรฐาน 
	 ปัจจบุนัคลนิกิจติเวช แผนกผูป่้วยนอก โรงพยาบาล
ศิริราช ยังไม่มีการศึกษาถึงอุบัติการณ์ของภาวะ 	
metabolic syndrome ในผูป่้วยโรคจติจงึท�ำให้ไม่ทราบ
ถงึขนาดของปัญหาการเกดิภาวะ metabolic syndrome 
ในกลุ่มผู้ป่วยที่มีความผิดปกติทางจิตนี้ อีกทั้งยังไม่มี
การด�ำเนินการติดตามภาวะ metabolic syndrome 	
ในผู้ป่วยกลุ่มนี้โดยเฉพาะอย่างยิ่งผู ้ป่วยที่ได้รับการ
รักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ ่มใหม่ ประกอบกับมี
การศึกษาสนับสนุนการให้โปรแกรมการบริบาลทาง
เภสัชกรรมว่าสามารถช่วยคัดกรองผู้ป่วยที่เป็นกลุ่ม
เสี่ยงต่อการเกิดภาวะ metabolic syndrome26 และ
สามารถช่วยให้พารามิเตอร์ทาง เมตาบอลิกของผู้ป่วย
ดีขึ้นพร้อมกับลดการเกิดภาวะ metabolic syndrome ได้
อกีด้วย27, 28 อย่างไรกต็ามการศกึษาดงักล่าวข้างต้นยงัคง
มีข้อจ�ำกัดคือ กลุ่มตัวอย่างขนาดเล็ก ไม่มีกลุ่มควบคุม 
และระยะเวลาการศกึษาสัน้ นอกจากนีย้งัไม่มกีารศกึษา
ใดศึกษาถึงผลของการบริบาลทางเภสัชกรรมต่อภาวะ 
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metabolic syndrome ในผู้ป่วยโรคจิตที่ได้รับยารักษา
โรคจิตกลุ่มใหม่ ดังนั้นการศึกษานี้จึงเกิดขึ้นเพื่อศึกษา
ถึงผลของการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรม
ต่ออุบัติการณ์ของภาวะ metabolic syndrome และ
การเปลี่ยนแปลงของพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกใน
ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ 
และน�ำผลที่ได้ไปวางแผนพัฒนาโปรแกรมต่อเนื่อง
เพื่อจัดตั้งคลินิก metabolic syndrome ในอนาคต โดย
สมมตฐิานของการศกึษาคอื การให้โปรแกรมการบรบิาล
ทางเภสชักรรม 6 เดอืนสามารถลดอบุตักิารณ์ของภาวะ 
metabolic syndrome ในผูป่้วยทีไ่ด้รบัการรกัษาด้วยยา
รักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ได้ 

วิธีการศึกษา
	 เป็นการศึกษาแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมแบบ
ปกปิดข้างเดียว ในผู้ป่วยที่รับยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่
เป็นครั้งแรกและเข้ารับการรักษาในแผนกผู้ป่วยนอก 
คลนิกิจติเวช โรงพยาบาลศริริาช ระหว่างเดอืนมกราคม 
2555 ถึง พฤศจิกายน 2556 ผู้วิจัยใช้วิธีการสุ่มแบบ
บล็อกเพื่อคัดเลือกผู้เข้าร่วมการศึกษาเข้ากลุ่มทดลอง 
(ได้รับการบริบาลทางเภสัชกรรมควบคู่กับการรักษา
ตามมาตรฐาน) และกลุ่มควบคุม (ได้รับการรักษาตาม
มาตรฐาน) เฉพาะแพทย์ผูท้�ำการรกัษาและผูว้จิยัเท่านัน้
ที่ทราบว่าผู้ป่วยรายใดอยู่ในกลุ่มทดลองหรือควบคุม 	
ผูป่้วยจะถกูปกปิดไม่ให้ทราบจนสิน้สดุการศกึษา ผูว้จิยั
ให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมเฉพาะผู้ป่วยใน
กลุม่ทดลอง โดยผูว้จิยัจะโทรศพัท์แจ้งเตอืนให้ผูป่้วยมา
ติดตามการรักษาต่อเนื่องล่วงหน้า 1 วัน และใช้วิธีการ
สนทนาให้ความรู้แก่ผู้ป่วยเป็นรายบุคคล โดยใช้ระยะ
เวลาประมาณ 15 นาทีต่อครั้ง จ�ำนวน 2 ครั้ง ห่างกัน
ครั้งละ 3 เดือน ผ่านสื่อวิดิทัศน์ซึ่งประกอบด้วยเนื้อหา
ความรู้เกี่ยวกับภาวะอ้วน ภาวะ metabolic syndrome 
เกณฑ์พิจารณาภาวะ metabolic syndrome สาเหตุ 
ความส�ำคญัและแนวทางในการป้องกนัและรกัษาภาวะ 
metabolic syndrome และสมุดประจ�ำตัวผู้ป่วยซึ่งมี

เนื้อหาเกี่ยวกับภาวะ metabolic syndrome ตารางจด
บันทึกแสดงรายละเอียดของรายการยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่
ในปัจจุบันและค่าพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกในแต่ละ
ครั้งที่ผู ้ป่วยมาติดตามการรักษา เพื่อให้ผู้ป่วยทราบ
ถึงสถานะความรุนแรงของสภาวะที่เป็นอยู่และเห็น
ถึงความส�ำคัญของการดูแลสุขภาพและการติดตาม
การรักษาตั้งแต่เริ่มต้นการรักษาอย่างต่อเนื่อง ท�ำการ
วัดผลลัพธ์ของการศึกษาโดยวัดอุบัติการณ์ของภาวะ 
metabolic syndrome และประเมินการเปลี่ยนแปลง
ของพารามเิตอร์ทางเมตาบอลกิทีร่ะยะเวลา 6 เดอืนหลงั
เริม่ใช้ยาในกลุม่ทดลองเปรยีบเทยีบกบักลุม่ควบคมุ การ
ศึกษานี้ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนของคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
เมื่อ 15 พฤศจิกายน 2554 โดยมีเกณฑ์การคัดเลือก	
ผู้ป่วยเข้าร่วมการศึกษา (inclusion criteria) ดังนี้ 
	 1.	 ผู้ป่วยนอกของคลินิกจิตเวชที่มีอายุมากกว่า
หรือเท่ากับ 18 ปีขึ้นไป ที่ยินยอมเข้าการศึกษาโดยการ
ลงนามหลังรับทราบรายละเอียดของการศึกษาแล้ว 
	 2.	 เป็นผู ้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยารักษา
โรคจิตกลุ่มใหม่เป็นครั้งแรกหรือผู้ป่วยที่เคยได้รับการ
รักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่มาก่อนและได้หยุด
การรักษาจนผ่านระยะพักของยาไปแล้วและต้องได้รับ
การรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ตัวอื่นแทน โดย
ระยะเวลาที่ต้องหยุดใช้ยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ แต่ละ
ชนดิคอื 3-5 วนัส�ำหรบัยา quetiapine และ ziprasidone, 	
5-7 วนัส�ำหรบัยา clozapine, olanzapine และ risperi-
done, และ 14-21 วันส�ำหรับยา aripiprazole
	 3.	 ผูป่้วยหรอืผูด้แูลการใช้ยาของผูป่้วยสามารถ
ตดิต่อสือ่สารหรอืให้ความร่วมมอืในการตอบค�ำถามกบั
ผู้วิจัยได้
	 ส ่วนเกณฑ์การคัดออกผู ้ เข ้าร ่วมการศึกษา 	
(exclusion criteria) ได้แก่
	 1.	 ผู้ป่วยไม่ประสงค์รับการรักษาต่อเนื่องต่อที่
โรงพยาบาลศิริราช 
	 2.	 ผู้ป่วยมีภาวะ metabolic syndrome



ผลของการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมในการป้องกันภาวะ metabolic syndrome  
ในผูป่้วยทีร่กัษาด้วยยารกัษาโรคจติกลุม่ใหม่: การศกึษาแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุแบบปกปิดข้างเดยีว

สุวิทย์ เจริญศักดิ์ และคณะ

วารสารสมาคมจิตแพทย์แห่งประเทศไทย
ปีท่ี 59 ฉบับท่ี 3 กรกฎาคม - กันยายน 2557272

	 3.	 ผู ้ป ่วยที่ได ้รับยาที่มีผลต่อระดับน�้ำตาล 
ระดับไขมันในเลือด ความดันโลหิตและน�้ำหนักตัว เช่น 	
sodium valproate, mirtazapine
	 4.	 ผู้ป่วยที่เป็นโรคร่วมที่มีผลต่อพารามิเตอร์
ทางเมตาบอลิก เช่น hypothyroidism, chronic liver 
disease และ nephritic syndrome
	 ขนาดตัวอย่าง
	 เนื่องจากอุบัติการณ์ของภาวะ metabolic 	
syndrome ในผู้ป่วยโรคจิตแตกต่างกันขึ้นกับเชื้อชาติ
และเกณฑ์ที่ใช้ในการพิจารณา metabolic syndrome 
ในการศึกษา การศึกษาครั้งนี้จึงน�ำการศึกษาของ 
Srisurapanont และคณะ12 ซึง่เป็นการศกึษาอบุตักิารณ์	
ของภาวะ metabolic syndrome ในผู้ป่วยไทยที่ได้รับ
ผลการวินิจฉัยว่าเป็นโรคจิตเภทซึ่งใกล้เคียงกับกลุ่ม
ตัวอย่างในการศึกษานี้มาใช้เพื่อค�ำนวณหาขนาด
ตัวอย่างตามสูตรการค�ำนวณขนาดตัวอย่างต่อไปนี้

โดย	 n = จ�ำนวนตวัอย่างทีต้่องการศกึษาในแต่ละกลุม่
	 Z

∝/2
 = 1.96 โดยก�ำหนด ∝ = โอกาสทีจ่ะเกดิ type I 	

error = 5%, two-sided
	 Z β = 0.84 โดยก�ำหนด β = โอกาสทีจ่ะเกดิ type II 	
error = 20%
	 p1 = สดัส่วนการเกดิภาวะ metabolic syndrome 	
ในกลุม่ควบคมุ ซึง่อ้างองิจากการศกึษาของ Srisurapanont 
และคณะ12 ที่มีอุบัติการณ์ร้อยละ 20 
 	 p2 = สดัส่วนการเกดิภาวะ metabolic syndrome 	
ในกลุม่ทดลอง โดยคาดว่าสดัส่วนอบุตักิารณ์ของภาวะ 
metabolic syndrome ในกลุ่มทดลองจะลดลงเมื่อ
เทียบกับกลุ่มควบคุมที่ไม่ได้รับการให้การบริบาลทาง
เภสัชกรรมร้อยละ 75 คือมีสัดส่วนอุบัติการณ์การเกิด
เท่ากับร้อยละ 0.25 x 0.20 = 0.05
	 p = (p1+p2)/2 = (0.20+0.05)/2 = 0.125
	 โดยก�ำหนดความเชื่อมั่นที่ 95% และ expected 
power = 80%

	 ดงันัน้ ขนาดตวัอย่างต่อกลุม่คอื 76 ราย รวมกลุม่
ตวัอย่างทัง้หมดทีค่วรจะเป็นคอื 152 ราย อย่างไรกต็าม
ด้วยข้อจ�ำกัดของกรอบระยะเวลาการคัดกรองผู้ป่วย
ที่ก�ำหนดไว ้ 1 ปี และความร่วมมือของผู้ป่วยในคลินิก
จติเวช โรงพยาบาลศริริาช จงึจ�ำเป็นต้องรวบรวมจ�ำนวน
ตวัอย่างผูป่้วยทีย่นิยอมเข้าร่วมการศกึษาให้ได้มากทีส่ดุ
ตามกรอบระยะเวลาดังกล่าว 
	 ขัน้ตอนของการให้โปรแกรมการบรบิาลทาง
เภสัชกรรม 
	 ผูว้จิยัท�ำการบนัทกึข้อมลูพืน้ฐานในวนัแรกทีพ่บ
ผู้ป่วย และติดตามผลทางห้องปฏิบัติการเพื่อประเมิน
ผลภาวะ metabolic syndrome ผู้วิจัยให้โปรแกรม
การบริบาลทางเภสัชกรรมแก่ผู้ป่วยในวันแรกของการ
รักษา ได้แก่ การให้ความรู้เกี่ยวกับภาวะ metabolic 
syndrome จากยารักษาโรคจิตที่ใช้รักษา ภาวะอ้วน 
การติดตามภาวะอ้วนด้วยตนเองจากการค�ำนวณค่า
ดัชนีมวลกาย การปฏิบัติตนอย่างเหมาะสมเพื่อกระตุ้น
ให้ผูป่้วยเหน็ความส�ำคญัและเพือ่ให้เกดิการปรบัเปลีย่น
พฤตกิรรมการด�ำรงชวีติทีเ่หมาะสมในการป้องกนัภาวะ 
metabolic syndrome โดยการควบคุมน�้ำหนัก การ
เลอืกบรโิภคอาหารทีม่ไีขมนัอิม่ตวัและคอเลสตอรอลต�่ำ 	
ลดการบรโิภคอาหารทีม่นี�้ำตาลสงู การควบคมุความดนั
โลหติโดยลดการบรโิภคเกลอืและเพิม่การออกก�ำลงักาย 
เลิกพฤติกรรมการสูบบุหรี่รวมถึงลดการดื่มสุรา การให้
ความรูเ้กีย่วกบัยารกัษาโรคจติทีผู่ป่้วยได้รบั และอาการ
ไม่พึงประสงค์จากยา และท�ำการติดตามผลทางห้อง
ปฏิบัติการเพื่อประเมินผลภาวะ metabolic syndrome 
อีกครั้งในเดือนที่ 3 ผู้วิจัยแจ้งผลของภาวะ metabolic 
syndrome ให้ผู้ป่วยทราบทุกครั้ง หากผู้ป่วยรายใดมี
ปัจจยัเสีย่งในการเกดิภาวะ metabolic syndrome เพิม่
ขึน้อย่างน้อย 1 ข้อหรอืเกดิภาวะ metabolic syndrome 
แล้ว ผู้วิจัยจะให้ความรู้แก่ผู้ป่วยซ�ำ้อีกครั้งเพื่อเป็นการ
กระตุ้นให้ผู้ป่วยปรับเปลี่ยนพฤติกรรมการด�ำรงชีวิตที่
เหมาะสม หรือแจ้งแพทย์เพื่อพิจารณาการเปลี่ยนยา
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เป็นยาชนิดอื่น หรือเพิ่มยาเพื่อรักษาภาวะ metabolic 
syndrome ในกรณีเปลี่ยนยาแล้วไม่ได้ผลการรักษา
หรือพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกเลวลง จากนั้นติดตาม

ประเมนิผลภาวะ metabolic syndrome อกีครัง้ในเดอืน

ที่ 6 (ตารางที่ 1) 

ตารางที่ 1 สรุปการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมในผู้ป่วยกลุ่มทดลอง 

ภาวะ metabolic syndrome

การให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรม

ระดับ 

1

ระดับ

 2

ระดับ 

3 *

1.	ให้ความรู้เรื่องยาและโรครวมถึงค�ำแนะน�ำในการปฏิบัติตนที่เหมาะสม (ผ่านสื่อวิดิทัศน์และ

สมุดประจ�ำตัวผู้ป่วย) ได้แก่

-	 การให้ความรู้เกี่ยวกับภาวะ metabolic syndrome จากยารักษาโรคจิตที่ใช้รักษา

-	 การให้ความรู้เกี่ยวกับอาการและอาการแสดงของโรคเบาหวานและอาการแสดงของ 

ภาวะฉุกเฉินของโรคเบาหวาน

-	 ค้นหาพฤติกรรมที่ไม่เหมาะสมหรือปัจจัยที่มีผลต่อการเกิดภาวะ metabolic syndrome

-	 การให้ความรู้เกี่ยวกับยารักษาโรคจิตที่ผู้ป่วยได้รับ อาการไม่พึงประสงค์จากยา

/ / /

2.	กระตุ้นใหผู้้ปว่ยเหน็ความส�ำคญัของการดแูลสขุภาพและการติดตามการรกัษาเพือ่ให้ผูป้ว่ยรู้

สถานะหรอืความรนุแรงของโรคทีเ่ป็นอยู ่และตระหนกัถงึความส�ำคญัของการรกัษาจนน�ำไปสู่

ความร่วมมือในการรักษา

/ / /

3. 	จัดท�ำรายการยาที่สมบูรณ์และให้เกิดความต่อเนื่องของการรักษา / / /

4. 	สัมภาษณ์ผู้ป่วยเกี่ยวกับอาการและอาการแสดงของโรคเบาหวาน รวมถึงอาการแสดงของ

ภาวะฉุกเฉิน ของโรคเบาหวาน

/ / /

5. 	ให้ความรู้เกี่ยวกับภาวะ metabolic syndrome และการปฏิบัติตนอย่างเหมาะสมเพื่อป้องกัน

ภาวะ metabolic syndrome ซ�้ำอีกครั้ง

/ /

6.	แนะน�ำการเปลี่ยนยาเป็นยาชนิดอื่นในกลุ่มยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ในกรณีดังต่อไปนี้

-	 เปลี่ยนเป็นยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ชนิดอื่นที่มีผลต่อภาวะน�้ำหนักตัวน้อยกว่า 	

ในกรณีที่ผู้ป่วยมีน�้ำหนักตัวเพิ่มขึ้นมากกว่าร้อยละ 5 เปรียบเทียบกับก่อนได้รับยา

-	 เปลี่ยนเป็นยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ชนิดอื่นที่มีผลต่อระดับน�้ำตาลในเลือดน้อยกว่า

-	 เปลี่ยนเป็นยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ชนิดอื่นที่มีผลต่อระดับไขมันในเลือดน้อยกว่า

/ /

7. เพิ่มยารักษาภาวะ metabolic syndrome ในกรณีที่เปลี่ยนยาแล้วไม่ได้ผลหรือพารามิเตอร์

ทางเมตาบอลิกของผู้ป่วยเลวลง

/ /

ระดับที่ 1 คือ ผู้ป่วยที่ยังไม่เกิดภาวะ metabolic syndrome 

ระดับที่ 2 คือ ผู้ป่วยที่ยังไม่เกิดภาวะ metabolic syndrome แต่มีปัจจัยเข้าได้กับเกณฑ์การพิจารณาภาวะ metabolic syndrome 	

ตามแนวทางของ IDF, NHLBI, AHA, World Heart Federation, IAS, IASO (2009) เพิ่มขึ้นอย่างน้อย 1 ข้อ 

* ระดับที่ 3 คือ ผู้ป่วยที่เกิดภาวะ metabolic syndrome ในระหว่างการศึกษา
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การวิเคราะห์ข้อมูล
	 วิเคราะห์อุบัติการณ์ของภาวะ metabolic 	

syndrome ของผูป่้วยทีเ่ข้าร่วมงานวจิยัทัง้หมดในแต่ละ

กลุ่มแบบ intention-to-treat โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา 

แสดงผลในรูปของร้อยละของจ�ำนวนผู้ป่วยที่เกิดภาวะ 

metabolic syndrome และเปรียบเทียบโดยใช้สถิติ 

Fisher’s exact test วิเคราะห์การเปลี่ยนแปลงของ

พารามเิตอร์ทางเมตาบอลกิแต่ละชนดิจากเริม่ต้นจนถงึ

สิ้นสุดการศึกษาระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม

โดยใช้สถิติ independent t-test ในกรณีที่ข้อมูลเป็น 

parametric หรอื Mann-Whitney U test ในกรณทีีข้่อมลู

เป็น non-parametric และเปรยีบเทยีบการเปลีย่นแปลง

ของพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกแต่ละชนิดภายในกลุ่ม

ทดลองและภายในกลุม่ควบคมุโดยใช้สถติิ dependent 	

t-test ในกรณีที่ข้อมูลเป็น parametric หรือ ใช้สถิติ 	

Wilcoxon signed ranks test ในกรณีที่ข้อมูลเป็น 

non-parametric รายงานในรูปของค่าเฉลี่ยและ	

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน หรือค่ามัธยฐาน (ค่าต�่ำสุด, 	

ค่าสูงสุด) แสดงข้อมูลพื้นฐานระหว่างกลุ ่มทดลอง

และกลุ ่มควบคุมโดยใช้สถิติเชิงพรรณนาและสถิติ	

เชิงอนุมาน

ผลการศึกษา
	 การศกึษานีม้จี�ำนวนผูป่้วยทีเ่ข้าเกณฑ์การศกึษา

และเข้าร่วมการศึกษาทั้งสิ้นจ�ำนวน 77 ราย แบ่งเป็น	

กลุ่มทดลอง 39 รายและกลุ่มควบคุม 38 ราย เมื่อสิ้น

สุดการศึกษาเหลือจ�ำนวนผู้ป่วยที่สามารถน�ำผลมา

วิเคราะห์ได้ทั้งสิ้นจ�ำนวน 42 ราย (รูปที่ 1) พบข้อมูล

พื้นฐานของผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่มไม่แตกต่างกันอย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ (ตารางที ่ 2) โดยผู้ป่วยในกลุ่มทดลอง

มีอายุเฉลี่ย 39.26 ปี เป็นเพศหญิง 26 ราย (ร้อยละ 

66.67) และผู้ป่วยในกลุ่มควบคุมมีอายุเฉลี่ย 35.53 ปี 	

เป็นเพศหญิง 24 ราย (ร้อยละ 63.16) พารามิเตอร์

ทางเมตาบอลิกเมื่อเริ่มต้นการศึกษาพบว่าไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติระหว่างกลุ่มทดลอง

และกลุ่มควบคุม (ตารางที่ 3) ยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่	

ที่จิตแพทย์สั่งจ่ายให้แก่ผู้ป่วยในการศึกษานี้ ส่วนใหญ่

เป็นยา risperidone (ร้อยละ 80.52) รองลงมาคือ 	

aripiprazole (ร้อยละ 10.39), quetiapine (ร้อยละ 5.19) 	

และ olanzapine (ร้อยละ 3.90)

	 ในเดือนที่ 3 หลังจากผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วย

ยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ พบว่าผู้ป่วยในกลุ่มควบคุม

มีความยาวเส้นรอบเอวเฉลี่ย 82.50±9.70 เซนติเมตร 

ซึ่งมากกว่าอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบ

กับผู ้ป่วยในกลุ ่มทดลองที่มีความยาวเส้นรอบเอว

เฉลี่ย 76.56±6.85 เซนติเมตร (95% CI; 1.13, 10.75, 	

p = 0.017) แต่ไม่พบความเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติของพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกอื่นๆ 

ระหว่างผู้ป่วยในสองกลุ่มนี้

	 ในเดือนที่ 6 หลังจากผู ้ป่วยได้รับการรักษา

ดัวยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ พบว่า ไม่มีพารามิเตอร์

ทางเมตาบอลิกตัวใดแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม รวมทั้งค่า

การเปลี่ยนแปลงเฉลี่ยก็ไม่แตกต่างกันในทั้งสองกลุ่ม 

(ตารางที่ 3)

	 เมือ่พจิารณาถงึการเปลีย่นแปลงของพารามเิตอร์

ทางเมตาบอลิกแต ่ละตัวตั้ งแต ่ เริ่มต ้นจนสิ้นสุด	

การศึกษาระหว่างกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลอง พบว่า

ผู้ป่วยในกลุ่มควบคุมมีน�้ำหนักตัว ดัชนีมวลกาย และ

มีระดับไตรกลีเซอไรด์เพิ่มขึ้นมากกว่าผู้ป่วยในกลุ่ม

ทดลองอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ(p = 0.033, p = 0.027 	

และ p = 0.040 ตามล�ำดับ) นอกจากนี้ยังพบว่าผู้ป่วย

ในกลุ่มควบคุมมีค่าความยาวรอบเอวมากกว่า เมื่อ	

เปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยในกลุม่ทดลอง แต่ไม่พบนยัส�ำคญั

ทางสถิติ (ตารางที่ 3) 
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396 คน ถูกคัดออก ด้วยสาเหตุ 

- ผู้ป่วยไม่ประสงค์รับการรักษาต่อเนื่องต่อที่โรงพยาบาลศิริราช 11 ราย

- ผู้ป่วยได้รับยาที่มีผลต่อภาวะ metabolic syndrome  81 ราย

- ผู้ป่วยเป็นโรคที่มีผลต่อภาวะ metabolic syndrome  31 ราย

- ผู้ป่วยมีภาวะ metabolic syndrome แล้ว 105 ราย

- ผู้ป่วยมีนัดที่ยาวนานมากกว่า 30 วัน 32 ราย

- ผู้ป่วยอยู่ในภาวะโรคจิตเฉียบพลัน 9 ราย

- ไม่มีระยะพักของยา 40 ราย 

- ก�ำลังได้รับยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่อยู่ 68 ราย

- ญาติมาแทน ไม่สามารถให้ข้อมูลได้ 7 ราย

- รับประทานยาแบบตามอาการ 6 ราย

- อายุต�่ำกว่า 18 ปี 2 ราย

- เกิดอาการไม่พึงประสงค ์2 ราย
- หายจากอาการป่วย (remission) 2 ราย

ไม่สมัครใจเข้าร่วมการศึกษา 

185 ราย

ออกจากการศึกษาก่อนครบก�ำหนด 

20 ราย โดย

- ขาดการติดต่อ 9 ราย

- ขอออกจากการศึกษา 1 ราย

- Remission 2 ราย

- รักษาต่อที่โรงพยาบาลอื่น 3 ราย

- เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา 	

2 ราย

- ได้รับยาที่มีผลต่อพารามิเตอร	์

ทางเมตาบอลิก 2 ราย

- มีปัญหาการเงิน 1 ราย

เข้าร่วมการศึกษาและถูกสุ่มเข้า	

กลุ่มการศึกษา  77 ราย

ได้รับการบริบาลทางเภสัชกรรมและการรักษา

ตามมาตรฐาน  39 ราย (กลุ่มทดลอง)

 

ออกจากการศกึษาก่อนครบก�ำหนด 15 ราย โดย

- ขาดการติดต่อ 6ราย

- Remission 2 ราย

- รักษาต่อที่โรงพยาบาลอื่น 1 ราย

- เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา 4 ราย

- ทดลองหยุดยา 2 คน

ได้รับการรักษาตามมาตรฐาน  38 ราย 

(กลุ่มควบคุม)

ผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาด้วยยารักษาโรคจิต

กลุ่มใหม่เป็นครั้งแรกจ�ำนวน 658 ราย

วิเคราะห์ผลผู้ป่วย 19 ราย วิเคราะห์ผลผู้ป่วย 23 ราย

รูปที่ 1 ขั้นตอนการคัดเลือกและสุ่มผู้เข้าร่วมการศึกษาเข้ากลุ่มการศึกษา
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ตารางที่ 2	ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยในกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม

ข้อมูลพื้นฐาน กลุ่มทดลอง
(N = 39)

จ�ำนวน (ร้อยละ)

กลุ่มควบคุม
(N = 38) 

จ�ำนวน (ร้อยละ)

P-value #

อาย ุปี (ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 39.26±18.48 35.53±13.47 0.314
เพศ
     หญิง 26 (66.67) 24 (63.16)

0.747

ระดับการศึกษา
     ต�่ำกว่าประถมศึกษา
     ประถมศึกษา
     มัธยมศึกษา
     อุดมศึกษา

5 (12.82)
9 (23.07)
5 (12.82)
20 (51.28)

2 (5.26)
6 (15.79)
10 (26.32)
20 (52.63)

0.336

โรคประจ�ำตัว
     โรคความดันโลหิตสูง
     โรคเบาหวาน
     โรคไขมันในเลือดสูง

3 (7.69)
0 (0.00)
1 (2.56)

3 (7.89)
0 (0.00)
0 (0.00)

1.000*

-
1.000*

โรคที่เป็นสาเหตุให้เข้ารับการรักษาตาม ICD 10
     โรคซึมเศร้า
     โรคจิตเภท
     โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว
     อื่นๆ

11 (28.21)
8 (20.51)
5 (12.82)
15 (38.46)

12 (31.58)
10 (26.32)
 7 (18.42)
9 (23.68)

0.571

ประวัติทางครอบครัวเป็นโรคทางจิตเวช 15 (38.46)  17 (44.74) 0.576
     มีประวัติทางครอบครัวเป็นโรคความดันโลหิตสูง 18 (46.15) 17 (44.74) 0.901
     มีประวัติทางครอบครัวเป็นโรคเบาหวาน 26 (66.67) 28 (73.68) 0.501
     มีประวัติทางครอบครัวเป็นโรคไขมันในเลือดสูง, คน (ร้อยละ) 25 (64.10) 31 (81.58) 0.085
     มีประวัติทางครอบครัวเป็นโรคในระบบหัวใจและหลอดเลือด 18 (46.15) 15 (39.47) 0.554
     มีประวัติดื่มแอลกอฮอล์ 8 (20.51) 6 (15.79) 0.591
     มีประวัติสูบบุหรี่ 5 (12.82) 6 (15.79) 0.710
     มีประวัติออกก�ำลังกาย 18 (46.15) 11 (28.95) 0.119
     มีผู้ดูแล 20 (51.28) 18 (47.37) 0.731
ชนิดของยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ที่ได้รับเมื่อเริ่มต้นการศึกษา
     aripiprazole
      clozapine
      olanzapine
      quetiapine
      risperidone
      ziprasidone

2 (5.13)
0 (0.00)
1 (2.56)
4 (10.26)
32 (82.05)
0 (0.00)

6 (15.79)
0 (0.00)
2 (5.26)
0 (0.00)
30 (78.95)
0 (0.00)

0.078

ขนาดของยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ที่ได้รับเมื่อเริ่มต้นการศึกษา, มิลลิกรัม 
(ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)
 aripiprazole
 olanzapine 
 quetiapine 
 risperidone

5.00±0.00
5.00±0.00
40.63±40.02
1.52±1.28

7.50±2.74
3.75±1.77

-
1.53±0.89

-
-
-

0.950
# chi-square และ *Fisher’s exact test ส�ำหรับข้อมูลเชิงกลุ่ม, independent t-test ส�ำหรับข้อมูลต่อเนื่อง, 

p < 0. 05 คือ ข้อมูลพื้นฐานแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม

ICD = International Classification of Diseases
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ผลของการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมในการป้องกันภาวะ metabolic syndrome  
ในผูป่้วยทีร่กัษาด้วยยารกัษาโรคจติกลุม่ใหม่: การศกึษาแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุแบบปกปิดข้างเดยีว

สุวิทย์ เจริญศักดิ์ และคณะ

วารสารสมาคมจิตแพทย์แห่งประเทศไทย
ปีท่ี 59 ฉบับท่ี 3 กรกฎาคม - กันยายน 2557278

	 อย่างไรก็ตามเมื่อพิจารณาถึงการเปลี่ยนแปลง

ของพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกแต่ละตัวตั้งแต่เริ่มต้น

จนสิน้สดุการศกึษาภายในกลุม่ทดลองและภายในกลุม่

ควบคุม (รูปที่ 2) พบว่า ผู้ป่วยในกลุ่มทดลองมีค่าความ

ดันโลหิตตัวบนลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติเฉลี่ย 

3.82 มลิลเิมตรปรอท (95%CI; -6.90,-0.74, p = 0.016) 

ส่วนพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกอื่นๆ ไม่เปลี่ยนแปลง 

ซึ่งแตกต่างจากกลุ ่มควบคุมที่พบว่าค่าเฉลี่ยของ	

น�้ำหนักตัว ดัชนีมวลกาย ความยาวรอบเอว และระดับ

ไตรกลีเซอไรด์ เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ โดย	

น�้ำหนักตัวเพิ่มขึ้นเฉลี่ย 1.91 กิโลกรัม (95%CI; 

0.68,3.14, p = 0.003) ดชันมีวลกายเพิม่ขึน้เฉลีย่ 0.75 

กโิลกรมัต่อตารางเมตร (95%CI; 0.280,1.22, p = 0.003) 	

ความยาวรอบเอวเพิม่ขึน้เฉลีย่ 1.88 เซนตเิมตร (95%CI; 

0.30,3.46, p = 0.021) และระดบัไตรกลเีซอไรด์เพิม่ขึน้

เฉลีย่ 14.22 มลิลกิรมัต่อเดซลิติร (95%CI; 3.25,25.20, 

p = 0.013) ส่วนค่าอืน่ๆ เปลีย่นแปลงอย่างไม่มนียัส�ำคญั

ทางสถติ ิกล่าวคอื ระดบัเอชดแีอลคอเลสเตอรอลลดลง

เฉลี่ย 2.61 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (95%CI; -5.67,0.46, 	

p = 0.093) ความดันโลหิตตัวบนลดลง 1.00 มิลลิเมตร

ปรอท (ค่าต�่ำสุด, ค่าสูงสุด; -21.00, 23.00, p = 0.220) 

และความดันโลหิตตัวล่างลดลงเฉลี่ย 0.26 มิลลิเมตร

ปรอท (95%CI; -2.77,2.24, p = 0.833) และระดับ

น�ำ้ตาลในเลอืดหลงัอดอาหารอย่างน้อย 8 ชัว่โมงเพิม่ขึน้

เฉลี่ย 2.50 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (95%CI; -0.13,5.13, 

p = 0.062) 

BMI = body mass index, WC = waist circumference, TG = triglyceride, HDL-C = high density lipoprotein cholesterol, SBP 
= systolic blood pressure, DBP = diastolic blood pressure, FPG = fasting plasma glucose
* p <0.05 ค่าเฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงของพารามเิตอร์ทางเมตาบอลกิภายในกลุม่ทดลองและภายในกลุม่ควบคมุตัง้แต่เริม่ต้นจนถงึ

สิ้นสุดการศึกษา ที่แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ

รูปที่ 2	 เปรยีบเทยีบการเปลีย่นแปลงของพารามเิตอร์ทางเมตาบอลกิแต่ละตวัตัง้แต่เริม่ต้นจนถงึสิน้สดุการศกึษา	

	 	 ภายในกลุ่มทดลองและภายในกลุ่มควบคุม
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	 เมื่อพิจารณาถึงผลการเกิดภาวะ metabolic 

syndrome เมื่อสิ้นสุดการศึกษา พบว่ามีจ�ำนวนผู้ป่วย

ทีเ่กดิภาวะ metabolic syndrome พจิารณาตามเกณฑ์ 	

3 ใน 5 ข้อคอื ความยาวเส้นรอบเอว ระดบั ไตรกลเีซอไรด์ 

ระดับเอชดีแอลคอเลสเตอรอล ความดันโลหิต ระดับ

น�้ำตาลในเลือดหลังอดอาหารอย่างน้อย 8 ชั่วโมง 

หลังเริ่มการรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ทั้งสิ้น

จ�ำนวน 6 คน (กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมจ�ำนวน

กลุ่มละ 3 คน) คิดเป็นอุบัติการณ์ของภาวะ metabolic 

syndrome ร้อยละ 7.69 และร้อยละ 7.89 ในกลุ่มที่ได้

รบัโปรแกรมการบรบิาลทางเภสชักรรมร่วมกบัการรกัษา

ตามมาตรฐานและกลุ่มที่รับการรักษาตามมาตรฐาน

เพยีงอย่างเดยีวตามล�ำดบั (p = 1.000) โดยพบการเกดิ

ภาวะ metabolic syndrome ในเดอืนที ่3 ของการรกัษา 

จ�ำนวน 2 คน (กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม กลุ่มละ 1 

ราย) และเดอืนที ่6 จ�ำนวน 4 ราย (กลุม่ทดลอง และกลุม่

ควบคุมกลุ่มละ 2 ราย) ผู้ป่วยที่เกิดภาวะ metabolic 

syndrome 5 ใน 6 รายนี ้(ร้อยละ 83.33) ได้รบัการรกัษา

ด้วยยา risperidone ในขนาดเฉลี่ย 2 มิลลิกรัมต่อวัน 

เป็นระยะเวลา 25 สปัดาห์ และผูป่้วยอกี 1 ราย (ร้อยละ 	

16.67) ได้รับการรักษาด้วยยา quetiapine ในขนาด

เฉลี่ย 47 มิลลิกรัมต่อวัน เป็นระยะเวลา 30 สัปดาห์ 

	 เมือ่พจิารณาผลของการให้โปรแกรมการบรบิาล

ทางเภสัชกรรมแก่ผู้ป่วยในกลุ่มทดลองเฉพาะผู้ป่วยที่

มีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะ metabolic syndrome 

มากขึ้นในเดือนที่ 3 ของการรักษาจ�ำนวนทั้งสิ้น 11 ราย 	

(ผูป่้วยทีเ่กดิภาวะ metabolic syndrome 1 ราย ผูป่้วยที่

เข้าเกณฑ์การวนิจิฉยัภาวะ metabolic syndrome มาก

ขึ้นกว่าเดิมแต่ยังไม่เป็นภาวะ metabolic syndrome 	

5 ราย ผูป่้วยทีม่นี�ำ้หนกัตวัเพิม่ขึน้มากกว่าร้อยละ 5 เมือ่

เปรียบเทียบกับน�้ำหนักตัวเริ่มต้น 3 ราย จ�ำนวนผู้ป่วย

ที่เข้าเกณฑ์การวินิจฉัยภาวะ metabolic syndrome 	

มากขึน้กว่าเดมิแต่ยงัไม่เป็นภาวะ metabolic syndrome 	

ร่วมกบัมนี�ำ้หนกัตวัเพิม่ขึน้มากกว่าร้อยละ 5 เมือ่เปรยีบ

เทียบกับน�้ำหนักตัวเริ่มต้นในคราวเดียวกัน 2 ราย) โดย

ให้ผู ้ป่วยดูวิดิทัศน์ซ�้ำและให้ความรู ้เรื่องโภชนาการ

และการปรับเปลี่ยนพฤติกรรรมในการปฏิบัติตน

อย่างเหมาะสมเพื่อป้องกันการเกิดภาวะ metabolic 	

syndrome โดยเฉพาะอย่างยิ่งในพารามิเตอร์ทาง	

เมตาบอลิกที่มีแนวโน้มเปลี่ยนแปลงไปในทิศทางที่	

เลวลง และท�ำการตดิตามการเปลีย่นแปลงของพารามเิตอร์	

ทางเมตาบอลิก ดังกล่าวต่อเนื่องในเดือนที่ 6 ของ

การรักษา พบว่า มีจ�ำนวนผู้ป่วยที่มีพารามิเตอร์ทาง	

เมตาบอลิกเปลี่ยนแปลงไปในทิศทางที่ดีขึ้นทั้งสิ้น

จ�ำนวน 5 ราย (ร้อยละ 45.46) ไม่ดีขึ้นจ�ำนวน 3 ราย 

(ร้อยละ 27.27) และไม่สามารถประเมินผลได้จ�ำนวน 

3 ราย (ร ้อยละ 27.27) เนื่องจากผู ้ป ่วยออกจาก	

การศึกษาก่อนก�ำหนด (ไม่สามารถติดต่อได้ ไม่ได้รับ

การรกัษาต่อด้วยยาเนือ่งจาก remission และเกดิอาการ

ไม่พึงประสงค์จากยาอย่างละ 1 ราย) ในการศึกษานี้

ผู ้วิจัยให้การบริบาลทางเภสัชกรรมในรูปแบบการให้

ความรู้ผ่านสื่อวิดิทัศน์และสมุดประจ�ำตัวผู้ป่วย ยังไม่

ได้มีการแนะน�ำการเปลี่ยนยาเป็นยาชนิดอื่นในกลุ่มยา

รกัษาโรคจติกลุม่ใหม่ หรอืแนะน�ำการเพิม่ยารกัษาภาวะ 

metabolic syndrome ในกรณีเปลี่ยนยาแล้วไม่ได้ผล

การรักษาหรือพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกของผู้ป่วย	

เลวลง เนือ่งจากผูป่้วยทีม่ปัีจจยัเสีย่งต่อภาวะ metabolic 	

syndrome เพิ่มขึ้นในการศึกษานี้ยังคงตอบสนองดีต่อ

การรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ที่ก�ำลังใช้อยู่

เพียงแต่พารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกที่เปลี่ยนแปลงไป

ในทิศทางที่เลวลงนั้นเป็นการเริ่มต้นการเปลี่ยนแปลง

เพียงเล็กน้อยซึ่งการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมที่เหมาะสม

ยังคงเป็นทางเลือกที่ดีส�ำหรับผู้ป่วย

วิจารณ์
	 หลายการศกึษาทีผ่่านมาพบว่าทัง้การรกัษาโดย

ไม่ใช้ยาและการรักษาโดยใช้ยาสามารถป้องกันและ

รักษาภาวะ metabolic syndrome ในผู้ป่วยที่ได้รับ



ผลของการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมในการป้องกันภาวะ metabolic syndrome  
ในผูป่้วยทีร่กัษาด้วยยารกัษาโรคจติกลุม่ใหม่: การศกึษาแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุแบบปกปิดข้างเดยีว

สุวิทย์ เจริญศักดิ์ และคณะ

วารสารสมาคมจิตแพทย์แห่งประเทศไทย
ปีท่ี 59 ฉบับท่ี 3 กรกฎาคม - กันยายน 2557280

การรักษาด้วยยารักษาโรคจิตได้28-36 Papanastasiou30 	

ได้รวบรวมการศึกษาเกี่ยวกับการให้โปรแกรมต่างๆ ต่อ

ภาวะ metabolic syndrome ในผูป่้วยจติเภท เพือ่หาข้อ

สรุปว่าโปรแกรมใดสามารถช่วยลดความเสี่ยงต่อการ

เกดิภาวะ metabolic syndrome ได้ พบว่าโปรแกรมการ

ให้สขุภาวะทีด่ ี(wellbeing program) โปรแกรมการปรบั

เปลีย่นพฤตกิรรม การออกก�ำลงักาย การเลกิพฤตกิรรม

การสูบบุหรี่ (cognitive behavioral treatment: CBT) 

การให้ความรู้ด้านโภชนาการ การให้ความรู้เรื่องการ

จัดการเกี่ยวกับน�้ำหนักตัว การให้สุขภาพจิตศึกษา 	

ให้ผลดีในการลดน�้ำหนักตัว และลดการสูบบุหรี่ของ	

ผูป่้วยได้แม้ในระยะเวลาสัน้ๆ เพยีง 6 สปัดาห์ 22 การศกึษา	

ดังกล่าวส่วนใหญ่มุ่งเน้นการลดน�ำ้หนักตัวในผู้ป่วยที่มี

ภาวะน�้ำหนักเกินหรือมีภาวะอ้วนแล้ว หรือป้องกันการ

เพิม่ขึน้ของน�ำ้หนกัตวัจากการรกัษาด้วยยารกัษาโรคจติ 

โดยยังมีการศึกษาจ�ำนวนน้อยที่ศึกษาถึงผลของการ

ให้การรกัษาโดยไม่ใช้ยาต่อพารามเิตอร์ทางเมตาบอลกิ

ซึง่เป็นอกีปัจจยัเสีย่งทีส่�ำคญัต่อการเกดิภาวะแทรกซ้อน

ทางหัวใจและหลอดเลือด การศึกษานี้เป็นการศึกษา

แรกในประเทศไทยที่ศึกษาถึงการให้โปรแกรมการ

บริบาลทางเภสัชกรรมต่ออุบัติการณ์ภาวะ metabolic 

syndrome ในผู้ป่วยที่ได้รับยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ 

โดยมุ่งเน้นการดูแลตั้งแต่เริ่มต้นของการรักษาคือ เริ่ม

ตัง้แต่การรกัษาโดยไม่ใช้ยา โดยประยกุต์โปรแกรมทีใ่ห้

ผลดีดังกล่าวข้างต้นมาสร้างโปรแกรมการบริบาลทาง

เภสัชกรรมและติดตามผู้ป่วยอย่างต่อเนื่องทั้งในด้าน

น�้ำหนักตัวและพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิก 

	 แม้อุบัติการณ์ของผู้ป่วยที่เกิดภาวะ metabolic 

syndrome ในการศึกษานี้ไม่แตกต่างกันระหว่างกลุ่ม

ทดลอง (ร้อยละ 7.69) และกลุ่มควบคุม (ร้อยละ 7.89) 

แต่พบว่าการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรม

สามารถลดการเกิดความผิดปกติของพารามิเตอร์ทาง

เมตาบอลิกได้โดยเฉพาะน�้ำหนักตัว ดัชนีมวลกาย และ

ระดับไตรกลีเซอไรด์ นอกจากนี้ยังไม่ท�ำให้พารามิเตอร์

ทางเมตาบอลิกเปลี่ยนแปลงไปในทิศทางที่เลวลงโดย

เฉพาะน�ำ้หนักตัว ดัชนีมวลกาย ความยาวเส้นรอบเอว 

ระดบัไตรกลเีซอไรด์ เอชดแีอลคอเลสเตอรอล ความดนั

โลหิต และระดับน�้ำตาลภายหลังอดอาหารอย่างน้อย 8 

ชั่วโมง ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาอื่นๆ ก่อนหน้าที่พบ

ว่ากลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับความรู้ในเรื่องภาวะ metabolic 	

syndrome มีความยาวเส้นรอบเอว ดัชนีมวลกาย 	

ความดันโลหิต ระดับไตรกลีเซอไรด์ และระดับน�้ำตาล

ในเลือดหลังอดอาหาร ลดลงมากกว่ากลุ่มที่ไม่ได้รับ	

ความรู้21, 26-28, 37-41 นอกจากนี้ยังพบว่า โปรแกรมการ

บริบาลทางเภสัชกรรมสามารถช่วยให้พารามิเตอร์ทาง

เมตาบอลิกของผู้ป่วยที่มีแนวโน้มเปลี่ยนแปลงไปใน

ทิศทางที่เลวลง กล่าวคือ ระดับน�้ำตาลในเลือดหลังอด

อาหารอย่างน้อย 8 ชัว่โมง ระดบัไตรกลเีซอไรด์ ความยาว

เส้นรอบเอว และน�ำ้หนกัตวั กลบัมาดขีึน้ได้ ซึง่สอดคล้อง

กับการศึกษาของ Schorr และคณะ42 ที่พบว่าการให	้

ค�ำปรึกษาแก่ผู้ป่วยจิตเภทเกี่ยวกับการปฏิบัติตนอย่าง

เหมาะสมเพื่อป้องกันภาวะ metabolic syndrome 	

เช่น ให้ความรู้ในด้านโภชนาการ การออกก�ำลังกาย 

สามารถช่วยให้พารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกกลับมาดี

ขึ้นได้ (ร้อยละ 33.00) นอกจากนี้ยังสอดคล้องกับการ

ศึกษาแบบ pilot study ของ Telner และคณะ28 ซึ่ง

เป็นการศึกษาในชุมชนโดยใช้สหสาขาวิชาชีพ ได้แก่ 

เภสชักร พยาบาล นกัโภชนาการ และ endocrinologist 

โดยบทบาทของเภสัชกรในการศึกษานี้ คือ การทบทวน

ประวัติการใช้ยา การให้ค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับยาในผู้ป่วย

รายทีล้่มเหลวจากการปรบัเปลีย่นพฤตกิรรม การแนะน�ำ

ให้ผู้ป่วยเลิกบุหรี่ พบว่า ภายใน 6 เดือนของการศึกษา 

ค่าพารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกของผู้ป่วยดีขึ้น กล่าวคือ 

ความยาวเส้นรอบเอว ความดันโลหิต ระดับน�้ำตาลใน

เลือดหลังอดอาหาร ค่าระดับไตรกลีเซอไรด์ และดัชนี

มวลกายลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p ≤ 0.001) 
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การศกึษาของ Blouin และคณะ34 ยงัพบว่าการให้ความรู้	

เรื่องการจัดการเกี่ยวกับน�้ำหนักตัวในผู้ป่วยที่ได้รับการ

รักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ จ�ำนวน 2 ครั้งต่อ

สัปดาห์ เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ มีผลดีคือ พบว่า	

น�้ำหนักตัวและดัชนีมวลกายลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถิติ (p = 0.02) ในกลุ่มของผู้ป่วยที่ได้รับความรู้

เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ได้รับความรู้ ซึ่งพบ	

น�ำ้หนกัตวัเพิม่ขึน้อย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ(p = 0.001) 

Vreeland และคณะ35 พบว่าน�้ำหนักตัวและดัชนีมวล

กายของผู้ป่วยที่มีภาวะน�้ำหนักเกินจากยารักษาโรคจิต

กลุ่มใหม่ ลดลงหลังจากได้รับความรู้เรื่องการควบคุม	

น�้ำหนักตัว ทุกๆ สัปดาห์ เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ 

ทั้งจากกิจกรรมกลุ่มและรายบุคคลเมื่อเทียบกับกลุ่ม

ที่ไม่ได้รับความรู้ ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาครั้งนี้แม้

กระบวนการให้ความรู้อาจแตกต่างกัน ในการศึกษานี้	

พบว่าการเปลีย่นแปลงของน�ำ้หนกัตวัทีเ่พิม่ขึน้ส่วนใหญ่	

มาจากยา olanzapine ซึ่งเป็นยาที่มีคุณสมบัติในการ

ปิดกั้นตัวรับ serotonin (5-HT
2C
 หรือ 5-HT

1A
) หรือ 

histamine (H
1
) ที่ดีมาก สอดคล้องกับผลการศึกษา

วเิคราะห์อภมิาน (meta-analysis) ของ Rummel-Kluge 

และคณะ43 ที่พบว่า clozapine และ olanzapine มีผล

ต่อการเพิ่มขึ้นของน�้ำหนักตัวมากกว่ายารักษาโรคจิต

กลุ่มใหม่ตัวอื่นๆ 

	  อนึง่ การให้โปรแกรมการบรบิาลทางเภสชักรรม

ในการศึกษานี้ยังไม่สามารถท�ำให้เกิดความแตกต่าง

ของอุบัติการณ์ของภาวะ metabolic syndrome ใน

ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่

ระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม สาเหตุอาจเป็น

เพราะการให้โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรม 

จ�ำนวน 2 ครั้ง โดยห่างกันครั้งละ 3 เดือนในการศึกษานี้ 	

เป็นช่วงระยะเวลาทีห่่างเกนิไป จนอาจส่งผลให้ผูป่้วยลมื 	

หรือไม่มีแรงกระตุ ้นในการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมที่

เหมาะสมอย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้ช่วงระยะเวลาให้

ความรูแ้ต่ละครัง้อาจสัน้เกนิไปด้วย การศกึษาแบบการ

ทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic review) และการ

วิเคราะห์อภิมานของ Bonfioli และคณะ33 พบว่าระยะ

เวลาเฉลีย่ของการให้การรกัษาโดยไม่ใช้ยาทีส่ามารถลด

หรือควบคุมน�้ำหนักตัวในผู้ป่วยจิตเวชได้คือ อย่างน้อย 

20 สปัดาห์ และต้องท�ำควบคูก่บัการกระตุน้และตดิตาม

อย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้ยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ที่	

ผู้ป่วยใช้ในการศึกษานี้ส่วนใหญ่เป็นยา risperidone 

และ aripiprazole ซึ่งเป็นยาที่มีผลต่อการเปลี่ยนแปลง

พารามิ เตอร ์ทางเมตาบอลิกและการเกิดภาวะ 	

metabolic syndrome น้อยถึงปานกลางอยู ่แล้ว 	

แตกต่างจากการศกึษาของ Littrell และคณะ31 ทีท่�ำการ

ให้สุขภาพจิตศึกษา (คือให้ความรู ้ด้านโภชนาการ 

การออกก�ำลังกาย) แก่ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยา 

olanzapine ทุกๆ 1 สัปดาห์ เป็นระยะเวลา 16 สัปดาห์ 

พบว่า ในเดือนที่ 6 ของการรักษาผู้ป่วยในกลุ่มที่ได้รับ

สุขภาพจิตศึกษามีน�้ำหนักตัวลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้รับการรักษาตาม

มาตรฐานซึ่งพบว่า น�้ำหนักตัวเพิ่มขึ้น และการศึกษา

แบบสุ่มของ Evans และคณะ36 ซึ่งเป็นการให้ความรู้

ด้านโภชนาการนาน 1 ชั่วโมง จ�ำนวน 6 ครั้ง ภายใน

ระยะเวลา 3 เดือน แก่ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยา 

olanzapine มาแล้วเป็นเวลา 3 เดือน พบว่าน�้ำหนักตัว

และดัชนีมวลกายของผู้ป่วยในกลุ่มที่ไม่ได้รับการให้

ความรู้เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญเมื่อเปรียบทียบกับกลุ่ม

ที่ได้รับการให้ความรู้ทั้งที่ระยะเวลา 3 และ 6 เดือนของ

การศึกษา นอกจากนี้เกณฑ์การคัดผู้ป่วยออกจากการ

ศึกษาของการศึกษานี้มีข้อจ�ำกัดมากกว่าการศึกษาอื่น 

คอื การคดัผูป่้วยทีม่โีรคประจ�ำตวัหรอืได้รบัยาทีม่ผีลต่อ

ภาวะ metabolic syndrome ออกจากการศึกษาตั้งแต่

เริม่ต้น อาจเป็นอกีสาเหตหุนึง่ทีท่�ำให้ไม่เหน็ผลของการ

ให้โปรแกรมการบรบิาลทางเภสัชกรรมเช่นเดยีวกบัการ

ศึกษาอื่นๆ ที่ผ่านมา
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	 อย่างไรก็ตามการศึกษานี้มีจุดแข็ง ดังนี้

	 1.	 เป็นการศึกษาแบบสุ ่มการศึกษาแรกใน

ประเทศไทยที่ศึกษาเกี่ยวกับผลของการให้โปรแกรม

การบริบาลทางเภสัชกรรมต่ออุบัติการณ์ของภาวะ 

metabolic syndrome ในผู้ป่วยนอก คลินิกจิตเวชที่ได้

รบัการรกัษาด้วยยารกัษาโรคจติกลุม่ใหม่ และการทราบ

ถงึอบุตักิารณ์ของภาวะ metabolic syndrome ดงักล่าว

จะเป็นประโยชน์ในการน�ำข้อมูลไปใช้ในการวางแผน

การรักษาผู้ป่วยต่อไปในอนาคต

	 2.	 มกีารให้โปรแกรมการบรบิาลทางเภสชักรรม

ควบคูไ่ปกบัการให้ความรูท้างสขุภาพจติศกึษา การปรบั

เปลี่ยนพฤติกรรมการด�ำรงชีวิตที่เหมาะสม การควบคุม

น�้ำหนัก และการเลิกพฤติกรรมการสูบบุหรี่ เพื่อช่วยให้	

ผูป่้วยมคีวามรูใ้นเรือ่งยา อาการข้างเคยีงของยา กระตุน้

ให้ผูป่้วยให้ความร่วมมอืในการรกัษา รวมถงึป้องกนัหรอื

ชะลอการด�ำเนินไปในทิศทางที่เลวลงของพารามิเตอร์

ทางเมตาบอลกิก่อนทีจ่ะเกดิภาวะ metabolic syndrome 	

โดยเฉพาะอย่างยิ่งน�้ำหนักตัว และดัชนีมวลกาย

	 ส่วนข้อจ�ำกัดของการศึกษาที่ส�ำคัญได้แก่ 

	 1.	 ไม่สามารถรวบรวมจ�ำนวนผู ้เข้าร่วมการ

ศึกษาได้ตามที่ก�ำหนดไว้ แม้ผู้วิจัยได้ขยายระยะเวลา

ในการคัดกรองผู้เข้าร่วมการศึกษาออกไปจากเดิม 1 ปี 

เป็น 1 ปีครึ่งแล้วก็ตาม โดยสาเหตุอาจเนื่องมาจากการ

รวบรวมจ�ำนวนผูเ้ข้าร่วมการศกึษามาจากคลนิกิจติเวช

เพียงคลินิกเดียว จ�ำนวนผู้ป่วยที่เข้าตามเกณฑ์การ	

คดัเลอืกผูป่้วยเข้าร่วมการศกึษาและยนิยอมเข้าร่วมการ

ศึกษามีจ�ำนวนน้อย ประกอบกับมีผู้เข้าร่วมการศึกษา

ที่ออกจากการศึกษาก่อนครบก�ำหนดจ�ำนวนมาก โดย

สาเหตุส่วนใหญ่มาจากการไม่มารับการรักษาอย่าง	

ต่อเนือ่ง ส่งผลให้เหลอืจ�ำนวนผูป่้วยเมือ่สิน้สดุการศกึษา

น้อย ท�ำให้อ�ำนาจในทางสถิติของการศึกษาลดลง

	 2.	 ชนิดของยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ที่ผู ้ป่วย

ใช้ในการรักษานี้ส่วนใหญ่เป็นยา risperidone และ 

aripiprazole ซึ่งเป็นยาที่มีผลต่อการเปลี่ยนแปลง

พารามิ เตอร ์ทางเมตาบอลิกและการเกิดภาวะ 	

metabolic syndrome น้อยถึงปานกลาง ส่งผลให้ไม่

สามารถแสดงความแตกต่างของผลการให้โปรแกรม

การบริบาลทางเภสัชกรรมที่ชัดเจนในการศึกษานี้

ได้ มีเพียงผลของน�้ำหนักตัว ดัชนีมวลกาย และระดับ 

ไตรกลีเซอไรด์เท่านั้น ที่พบว่าโปรแกรมการบริบาลทาง

เภสัชกรรมสามารถลดความผิดปกตินี้ได้ชัดเจน 

ข้อเสนอแนะ
	 1.	 ควรท�ำการศึกษาผลของการให้การบริบาล

ทางเภสัชกรรมต่อผู้ป่วยที่ได้รับยารักษาโรคจิตกลุ่ม

ใหม่ ในกลุ่มผู้ป่วยที่มีปัจจัยเสี่ยงสูงต่อการเกิดภาวะ 

metabolic syndrome เช่น ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วย

ยา clozapine หรือ olanzapine เพื่อให้เห็นผลของให้

โปรแกรมการบริบาลทางเภสัชกรรมที่ชัดเจนมากขึ้น 

	 2.	 ควรเพิม่ระยะเวลาในการให้ความรูแ้ก่ผูป่้วย 

ในแต่ละครั้ง โดยอาจมีการท�ำกิจกรรมกลุ่มหรือแบบ

ทดสอบเพื่อทบทวนความรู้ ความเข้าใจของผู้ป่วยหลัง

ได้รับความรู้ด้วย 

	 3.	 ระยะห่างของช่วงเวลาที่ผู้ป่วยได้รับความรู้

ในการศกึษานีอ้าจนานเกนิไป (ให้ความรู ้2 ครัง้ ห่างกนั

ครัง้ละ 3 เดอืน) จนอาจท�ำให้ผูป่้วยลมืและไม่เหน็ความ

ส�ำคัญของการปรับเปลี่ยนพฤติกรรม จึงควรมีการให้

ความรู้ถี่มากขึ้นเพื่อเป็นการกระตุ้นและให้ผู้ป่วยยังคง

พฤติกรรมการด�ำรงชีวิตที่เหมาะสมอย่างต่อเนื่อง

สรุป
	 การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าการให้โปรแกรม	

การบรบิาลทางเภสชักรรมโดยเภสชักรต่อผูป่้วยทีเ่ริม่รบั	

การรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ ในคลินิกจิตเวช 

มีผลดีในการช่วยแพทย์ประเมินเบื้องต้นว่าผู้ป่วยราย

ใดมีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะ metabolic syndrome 
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และน�ำข้อมูลที่ได้ไปใช้ในการวางแผนการรักษาผู้ป่วย 

นอกจากนี้ยังสามารถช่วยลดการเกิดความผิดปกติของ

พารามิเตอร์ทางเมตาบอลิกได้โดยเฉพาะน�้ำหนักตัว 

ดัชนีมวลกาย และระดับไตรกลีเซอไรด์ ซึ่งจะน�ำไปสู่

ภาวะ metabolic syndrome ในทีส่ดุ ดงันัน้จงึควรมกีาร	

ให้โปรแกรมการบรบิาลทางเภสชักรรมตัง้แต่ระยะเริม่ต้น	

ที่ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยารักษาโรคจิตกลุ่มใหม่ 

	

กิตติกรรมประกาศ
	 โครงการวิจัยได้รับทุนอุดหนุนการวิจัยจากทุน

พัฒนาการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 

มหาวิทยาลัยมหิดล ทีมผู้วิจัยขอขอบคุณ ดร.วัลลีย์  

กาญจนกิจสกุล นายสิทธิการณ์ พวงใต้ และ ทีมงาน	

ทุกท่านในหน่วยตรวจโรคจิตเวชศาสตร์ ที่ได้อ�ำนวย

ความสะดวกในการด�ำเนินการรวบรวมข้อมูลในทุก	

ขัน้ตอน นอกจากนีผู้ว้จิยัขอขอบคณุ เภสชักรนวชัรนนท์ 	

ธนากีรติรัชตะกุล คุณจุฬาภรณ์ พูลเอี่ยม ส�ำหรับ	

ค�ำแนะน�ำและค�ำปรึกษาในการด�ำเนินการศึกษา และ

ขอขอบคุณงานเภสัชกรรมผู ้ป่วยนอก และทีมงาน

ทุกท่านในห้องยาจิตเวช ที่ให้โอกาส ให้ความร่วมมือ 

ตลอดจนให้ก�ำลังใจในการด�ำเนินงานจนส�ำเร็จลุล่วง

มาได้อย่างดี
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