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ความรู้พื �นฐาน มะรุมเป็นพืชชนิดหนึ%งที%มีการเพาะปลกูในหลายพื +นที%ของประเทศไทยและนําสว่นตา่งๆโดยเฉพาะใบมา
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ยงัไมมี่ข้อบง่ชี +ในการให้ยาต้านไขมนัตามเกณฑ์ของ Third Report of National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert 
Panel on Detection, Evaluation and Treatment of high blood cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III) 
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WIPAT PHANTHAWIMOL, MD: EFFECT OF DIETARY SUPPLEMENT WITH MORINGA OLEIFERA LEAF EXTRACT ON 
LOW DENSITY LIPOPROTEIN CHOLESTEROL REDUCTION IN HYPERCHOLESTEROLEMIC PATIENTS: A PILOT 
STUDY. ADVISOR: WACIN BUDDHARI, MD 
 
Background – Historically Moringa Oleifera has long been widely cultivated and consumed as food in Thai culture. The 
Thailand Food and Drug Administration has approved its use as a dietary supplement. Although a few recent animal 
studies demonstrated hypocholesterolemic effects of Moringa Oleifera leaf extract, it is still unknown whether it can 
reduce serum low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) in hypercholesterolemic patients or not. 
 
Methods – An open-label study to evaluate the efficacy and safety of a dietary supplement with Moringa Oleifera leaf 
extract at a commercially approved dose on serum LDL-C level in low risk hypercholesterolemic patients not yet 
having an indication for initiation of lipid lowering medication based on the Third Report of National Cholesterol 
Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation and Treatment of high blood cholesterol in Adults 
(Adult Treatment Panel III). 
 
Results – A total of 4 men and 18 women (N = 22) without established coronary heart diseases were enrolled from 
outpatient department at King Chulalongkorn Memorial Hospital. Mean age was 49 ± 15.69 years. BMI was 24.74 ± 4.8 
kg/m2. Estimated 10-year risk for coronary heart disease was 5.41 ± 8.37 percent. Mean duration of follow-up period 
was 11.27 weeks. Baseline serum low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) level was 145.27 ± 10.17 mg/dL, total 
cholesterol (TC) level was 220.23 ± 15.89 mg/dL, triglyceride (TG) level was 106.95 ± 46.94 mg/dL and high density 
lipoprotein cholesterol (HDL-C) level was 57.05 ± 15.95 mg/dL. After eight weeks of Moringa Oleifera leaf extract at a 
fixed dose of 900 mg per day, mean LDL-C level was not changed, mean TC  elevation 0.52 mg/dL (P = 0.98), mean 
TG reduction was 8.56 mg/dL (P = 0.39) and mean HDL-C elevation was 4.16 mg/dL (P = 0.50). Serial monitoring of 
serum hepatic transaminase level revealed no significant increase in value after 8 weeks. There was also an 
insignificant change in blood pressure, fasting blood sugar or serum creatinine throughout the study period. 
 
Conclusion – Eight-week dietary supplement with Moringa Oleifera leaf extract at a fixed dose of 900 mg per day did 
not change  serum LDL-C, TC, HDL-C or TG level with a statistical significance in low risk hypercholesterolemic 
patients. However, there was a trend toward serum triglyceride reduction and HDL-C elevation. The dose and duration 
of a nutritional supplement with Moringa Oleifera leaf extract used in this study appeared to be safe. 
 
Keywords: Moringa Oleifera, Hypercholesterolemia, low density lipoprotein cholesterol  
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บทที; 1 
 

บทนํา 
 
1.1 ความสาํคัญและที;มาของการวิจัย (Background and Rationale) 

ภาวะไขมนัในเลือดสูงเป็นภาวะที%พบได้บ่อยและเป็นสาเหตหุนึ%งที%นําไปสู่โรคหลอดเลือด
หวัใจอดุตนัรวมทั +งโรคหลอดเลือดสมอง จากการสํารวจในผู้ ป่วยที%มาตรวจสุขภาพในแผนกผู้ ป่วย
นอกรพ.จฬุาลงกรณ์ตั +งแตเ่ดือนกรกฎาคมปี 2542 ถึงเดือนกมุภาพนัธ์ปี 2543 จํานวน 1392 คน
พบว่ามีผู้ ป่วยชายและหญิงเป็นโรคไขมนัในเลือดสูง(ระดบัโคเลสเตอรอลรวมสูงกว่า 200mg/dL) 
เป็นสัดส่วนร้อยละ 66.8 และ 66 ตามลําดบั(1) การศึกษาทางระบาดวิทยาพบว่า ระดับ
โคเลสเตอรอลในเลือดทั +งโคเลสเตอรอลรวม และ low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) ที%
สูงกว่าเกณฑ์ปกติมีความสมัพนัธ์กับอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจอุดตนัและโรคกล้ามเนื +อ
หวัใจขาดเลือดอยา่งมีนยัสําคญั(2, 3) การลดระดบัของ LDL-C ในเลือดสามารถลดอบุตัิการณ์การ
เกิดโรคหลอดเลือดหวัใจได้อย่างมีนยัสําคญั คา่ LDL-C จึงเป็นตวัแทนหนึ%งในการป้องกนัการเกิด
โรคหวัใจ หรือ ลดอตัราการตายจากโรคหวัใจและหลอดเลือด สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษาผลของ
ยาต้านไขมนัในการป้องกันการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ ทั +งแบบปฐมภูมิและทุติยภูมิ(4-7) การ
รักษาภาวะไขมนัในเลือดสงูในปัจจบุนัจึงมี LDL-C เป็นเป้าหมายหลกั (primary target) ในการ
รักษา 

ตามแนวทางการรักษาไขมนัในเลือดสงูของ Third Report of the National Cholesterol 
Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High 
Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III) ในผู้ ป่วยที%ไม่มีโรคหวัใจหรือภาวะที%
เทียบเคียงโรคหลอดเลือดหวัใจ (Coronary Heart Diseases Risk Equivalents) เช่น โรคหลอด
เลือดส่วนปลาย (peripheral arterial disease) โรคของหลอดเลือดคาโรติด (carotid arterial 
disease) โรคเส้นเลือดใหญ่ที%ท้อง (atherosclerotic abdominal aortic aneurysm) หรือมีความ
เสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในช่วงระยะเวลา 10 ปีตาม Framingham point score น้อย
กว่าร้อยละ 20 โดยมีปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจตั +งแต่สองอย่างขึ +นไป (multiple 
risk factors) เป้าหมายของ LDL-C ในเลือดคือน้อยกว่า 130มก./ดล.จะกําหนดให้เริ%มการรักษา
ด้วยการใช้ยาต้านไขมนัเมื%อระดบั LDL-C ในเลือดมากกว่า 130มก./ดล.หรือ 160 มก./ดล.ในกรณี
ที%มีความเสี%ยงการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในช่วงระยะเวลา 10 ปีตาม Framingham point score 
น้อยกว่าร้อยละ 10 (moderate risk) แตห่ากมีปัจจยัเสี%ยงน้อยกว่า 2 อย่าง เป้าหมายของ LDL-C 
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ในเลือดคือน้อยกว่า 160มก./ดล. และจะเริ%มให้การรักษาด้วยยาต้านไขมนัเมื%อระดบั LDL-C สูง
เกิน 190 มก./ดล.(8, 9) ปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจที%นํามาพิจารณาได้แก่ การสูบ
บหุรี%  ความดนัโลหิตสูง ระดบั high density lipoprotein cholesterol (HDL-C) น้อยกว่า 40 
mg/dL ประวตัิครอบครัวที%เป็นโรคหลอดเลือดหวัใจอดุตนัในอายนุ้อย ผู้ ป่วยชายที%อายตุั +งแต ่45 ปี
ขึ +นไปหรือผู้ ป่วยหญิงที%อายตุั +งแต ่55 ปีขึ +นไป  

ปัญหาที%พบได้บ่อยในเวชปฏิบตัิจากการรักษาภาวะไขมนัในเลือดสูงโดยใช้ยาต้านไขมนั
ได้แก่ผลข้างเคียงที%เกิดขึ +นเช่นกล้ามเนื +ออกัเสบ (myositis) ตบัอกัเสบหรือมีคา่เอนไซม์ตบัในเลือด
เพิ%มสูงขึ +น ถ้าเป็นรุนแรงอาจมีอาการของ rhabdomyolysis ความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ ป่วย 
ความสมํ%าเสมอในการใช้ยา ค่าใช้จ่ายที%ต้องใช้ ซึ%งทําให้บางครั +งไม่สามารถบรรลเุป้าหมายในการ
รักษาได้ ในส่วนของผู้ ป่วยที%ยังไม่จําเป็นต้องเริ%มยาต้านไขมันนั +นแนวทางการรักษาแนะนําให้
ปรับเปลี%ยนรูปแบบการดําเนินชีวิต (Therapeutic Lifestyle Changes) ได้แก่การลดนํ +าหนัก 
ควบคมุอาหาร ออกกําลงักาย ซึ%งหากไม่ได้ผลหรือระดบั low density lipoprotein cholesterol ยงั
สงูอยู่ก็สามารถเริ%มยาต้านไขมนั โดยพิจารณาเป็นรายๆไป ซึ%งในปัจจบุนัการรักษาภาวะไขมนัใน
เลือดสงูยงัเป็นปัญหาทางสาธารณสขุที%สําคญัอยา่งหนึ%งของประเทศไทย 

จากประสบการณ์ของทีมผู้ วิจยัพบว่าผู้ ป่วยที%มารับการรักษาในแผนกผู้ ป่วยนอกอายกุรรม
โรคหัวใจและอายุรกรรมทั%วไปโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย มีผู้ ป่วยส่วนหนึ%ง
รับประทานใบมะรุมเป็นอาหารเสริมหรือใช้เป็นส่วนประกอบหนึ%งของอาหาร โดยที%สารสกดัจากใบ
มะรุมได้รับอนมุตัจิากคณะกรรมการอาหารและยาให้ใช้รับประทานในฐานะผลิตภณัฑ์อาหารเสริม
บรรจุในแคปซูลในขนาด 450 มิลลิกรัม ให้ใช้รับประทานวนัละ 2 ครั +งดงัในตวัอย่างของมะรุม
แคปซูลตราเฮอร์บลัวนั (Moringa Capsule, Dietary Supplement, Herbal One Brand) ที%ทีม
ผู้ วิจยัเลือกเป็นตวัอยา่งดงั ภาพที% 1  
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ภาพที; 1 แบบสบ.3 อนมุตัิมะรุมแคปซูลใช้รับประทานในฐานะผลิตภณัฑ์อาหารเสริมลงวนัที% 30 
กนัยายน พ.ศ. 2552 เลขที% อ.ย. 73-1-49541-1-001 
 

พืชสมนุไพรเป็นผลผลิตจากธรรมชาติที%มนษุย์รู้จกันํามาใช้เป็นประโยชน์เพื%อการรักษาโรค
ตั +งแตโ่บราณกาล แต่หลงัจากที%ความรู้ด้านวิทยาศาสตร์มีการพฒันาเจริญก้าวหน้ามากขึ +น มีการ
สังเคราะห์และผลิตยาจากสารเคมี ในรูปที%ใช้ประโยชน์ได้ง่ายสะดวกสบายในการใช้มากกว่า
สมนุไพร ทําให้ความนิยมในการใช้สมนุไพรลดลงมาก เป็นเหตหุนึ%งทําทําให้ความรู้วิทยาการด้าน
สมุนไพรขาดการพฒันาไม่เจริญก้าวหน้าเท่าที%ควร ประเทศไทยเป็นแหล่งทรัพยากรธรรมชาติอนั
อดุมสมบรูณ์ มีพืชตา่งๆที%ใช้เป็นสมนุไพรได้อยา่งมากมาย ยงัขาดก็แตก่ารค้นคว้าวิจยัในทางที%เป็น
วิทยาศาสตร์มากขึ +น มีผลการทดลองในสตัว์แสดงให้เห็นว่าสารสกดัจากใบมะรุมสามารถลดระดบั
โคเลสเตอรอลในเลือดได้แตย่งัไม่เคยมีผลการศกึษาที%แสดงถึงผลตอ่ระดบัโคเลสเตอรอลในมนษุย์
มาก่อน 
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ทางทีมผู้ วิจัยจึงมีแนวความคิดว่า หากนําอาหารเสริมใบมะรุมซึ%งได้รับการอนุมัติจาก
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาดงักล่าว มาให้กลุ่มอาสาสมคัรที%มีระดบัไขมันในเลือดสูง
กว่าเกณฑ์ปกติ ได้แก่ระดบั LDL-C ในเลือดอยู่ระหว่าง 130 ถึง 160 มล./ดล. โดยที%ยงัไม่มีข้อบง่ชี +
ในการใช้ยาต้านไขมนั และเป็นกลุ่มที%ไม่เคยมีโรคหลอดเลือดหวัใจ หรือ เทียบเท่าเช่น โรคหลอด
เลือดส่วนปลาย (peripheral arterial disease) โรคของหลอดเลือดคาโรติด (carotid arterial 
disease) โรคเส้นเลือดใหญ่บริเวณท้อง (atherosclerotic abdominal aortic aneurysm) หรือมี
ความเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในช่วงระยะเวลา 10 ปีตาม Framingham point scores 
น้อยกว่าร้อยละ 20 เป็นระยะเวลา 8 สปัดาห์ โดยกลุ่มเป้าหมาย (target population) ไม่เคยได้รับ
ยาต้านไขมนักลุม่ใดมาก่อน ไมมี่โรคตบั หรือ ไตวายเรื +อรัง เพื%อประเมินผลของอาหารเสริมใบมะรุม 
(Moringa Capsule) ตอ่ระดบัโคเลสเตอรอลในเลือด การนําพืชสมนุไพรพื +นบ้านอย่างใบมะรุมซึ%ง
เป็นผลผลิตที%ได้จากธรรมชาติ มีการใช้รักษาโรคภัยไข้เจ็บต่างๆ มีตั +งแตส่มยัโบราณ มีปลกูกันกัน
เกือบทกุครัวเรือนโดยเฉพาะในเขตพื +นที%ชนบทของประเทศ และได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
อาหารและยา มาใช้เป็นอาหารเสริมร่วมไปกบัการปรับเปลี%ยนรูปแบบการดําเนินชีวิตเพื%อควบคมุ
ระดบัโคเลสเตอรอลในเลือด (Therapeutic Lifestyle Changes) อาจได้รับประโยชน์เข้ากบัรูปแบบ
การใช้ชีวิตของคนไทยและหลีกเลี%ยงการใช้ยาลดไขมนัในอนาคตโดยไม่จําเป็น นอกจากนั +นการนํา
ทรัพยากรของประเทศที%มีคุณค่าแต่ได้ถูกละเลยมาประยุกต์ใช้อย่างเป็นรูปธรรม นําไปสู่การ
พึ%งตนเองอยา่งยั%งยืนตามหลกัปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียง  

 
1.2 คาํถามการวิจัย (Research question) 

คาํถามหลัก  (primary research question) 
     การรับประทานอาหารเสริมใบมะรุมสามารถลดระดบั Low density lipoprotein 
Cholesterol (LDL-C) ในเลือดได้หรือไม่ 
 คาํถามรอง  (secondary research question)   
              การรับประทานอาหารเสริมใบมะรุมสามารถเปลี%ยนแปลงระดบั Total Cholesterol (TC), 
Triglyceride (TG), High density lipoprotein cholesterol (HDL-C) ความดนัโลหิตและระดบั
นํ +าตาลในเลือดได้หรือไมแ่ละมีผลตอ่การทํางานของตบัและไตเป็นอยา่งไร 

  
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย  (Objective) 
 1.  เพื%อประเมินผลของอาหารเสริมใบมะรุมตอ่ระดบั Low density lipoprotein 
Cholesterol (LDL-C) ในเลือดของผู้ ป่วยนอกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
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 2. เพื%อประเมินผลของอาหารเสริมใบมะรุมตอ่ระดบั Total Cholesterol (TC), 
Triglyceride (TG), High density lipoprotein cholesterol (HDL-C) ความดนัโลหิตและระดบั
นํ +าตาลในเลือด รวมทั +งผลตอ่การทํางานของตบัและไต 

 
1.4 ข้อตกลงเบื �องต้น 

อาสาสมคัรผู้ เข้าร่วมในการศกึษามีการใช้ชีวิตประจําวนัแบบปกติทั +งก่อนและหลงัเข้าร่วม
โครงการวิจยั 
 
1.5 กรอบแนวความคิดในการวิจัย  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที; 2 กรอบแนวคิดในการวิจยั (Conceptual Framework) 
 
 
 

ระดบั Low density 
lipoprotein (LDL-C) 
ในเลือดตั +งต้น  

ระดบั Low density 
lipoprotein (LDL-C) 
ในเลือดเมื%อสิ +นสดุการ
วิจยั 

รูปแบบการการดําเนินชีวิต ประวตัภิาวะไขมนัในเลือดสงู
หรือ โรคหวัใจในครอบครัว 

อาหารเสริมใบมะรุมแคปซูล 
ขนาด 900 มก. ตอ่วนั เป็น
เวลา 8 สปัดาห์ 

ลกัษณะอาหาร
ที%รับประทาน 

การสบูบหุรี% 

ความดนัโลหติสงู 

ระดบั Low density 
lipoprotein (LDL-C) 
ในเลือดสิ +นสดุช่วง 

นํ +าหนกั  
ภาวะโรคอ้วน 
หรือ นํ +าหนกัเกิน 

ยาหลอกเป็นเวลา 4 
สปัดาห์ ในช่วง run-in 
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1.6 วิธีดาํเนินการวิจัย 
การวิจยันี +ใช้รูปแบบเป็นการศกึษาแบบทดลอง (Experimental Study) โดยเป็นการศกึษา

นําร่องที%ไม่ปกปิดการรักษา หรือ Open-Label Pilot study ที%มีการศึกษาโดยไม่มีกลุ่มควบคมุ 
ทําการศึกษาเพียงกลุ่มเดียว โดยใช้ผลิตภัณฑ์อาหารเสริมในขนาดที%ได้รับการอนุมัติจาก
คณะกรรมการอาหารและยา ในขั +นตอนแรกเป็นกระบวนการขอความยินยอมจากผู้ เข้าร่วม
โครงการวิจัย ที%มีคุณสมบัติเหมาะสมตามเกณฑ์การคัดเลือก ในแผนกผู้ ป่วยนอกอายุรกรรม 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ทีมผู้ วิจยัทําการชี +แจงวตัถุประสงค์ ต่อหน้าอาสาสมคัร
โดยอธิบายขั +นตอนการวิจยัอย่างละเอียด ประโยชน์ที%ผู้ ป่วยอาจได้รับ  รวมถึงผลข้างเคียงที%อาจ
เกิดขึ +นได้จากการใช้อาหารเสริมใบมะรุม สิทธิ7ของอาสาสมคัรในการออกจากโครงการวิจยัโดย
สมคัรใจ การปกปิดข้อมลูส่วนตวัของอาสาสมคัรเป็นความลบัชื%อและที%อยู่จะต้องได้รับการปกปิด
อยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจําโครงการวิจยั และแจกแจงที%ข้อมูลส่วนที%จะนํามาใช้ในการ
วิเคราะห์ผลการศึกษา เช่น เพศ อายุ นํ +าหนัก ส่วนสูง รอบเอว ระดบัการศึกษา ความดนัโลหิต 
ระดบัไขมนั นํ +าตาล คา่การทํางานของตบัและไต ในเลือด เปิดโอกาสให้ซกัถามข้อสงสยัตา่งๆ และ 
ให้เวลาผู้ เข้าร่วมการศึกษาตดัสินใจโดยอิสระ ก่อนจะลงนามในเอกสารแสดงความยินยอม(ว.3) 
โดยทั +งหมดนี +จะดําเนินการที% แผนกผู้ ป่วยนอกอายุรกรรม รพ.จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เมื%อ
ผู้ ป่วยลงนามเข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว จะทําการซกัประวตัิอย่างละเอียด ตรวจร่างกาย ยาที%ใช้ใน
อดีตและปัจจบุนั ตรวจสอบค่าไขมนัในเลือดโดยเฉพาะ Low density lipoprotein cholesterol 
(LDL-C) ภายในระยะเวลาหนึ%งปีก่อนหน้า รูปแบบการดําเนินชีวิต รวมทั +งลักษณะอาหารที%
รับประทาน จากนั +นผู้ เข้าร่วมการศึกษาจะได้รับการเจาะเลือดปริมาตร 10 มล.เพื%อตรวจระดบั
ไขมนัในเลือด ได้แก่คา่ Low density lipoprotein cholesterol (LDL-C), Total cholesterol (TC), 
High density lipoprotein cholesterol (HDL-C), Triglyceride และ ระดบันํ +าตาลในเลือด 
(fasting plasma glucose) ระดบัครีเอตินิน ค่าเอนไซม์ตบัคือ Serum Glutamic Oxaloacetic 
Transaminase (SGOT) และ Serum Glutamic Pyruvic Transaminase (SGPT) เป็นข้อมลูตั +งต้น 
โดยผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัจะได้รับการอธิบายถึงวิธีการกินยา การหลีกเลี%ยงยาลดไขมนัหรือยาอื%นๆ 
รวมทั +งยาที%ซื +อเองจากร้านขายยา ผลข้างเคียงที%อาจจะเกิดขึ +นระหว่างการศกึษา การเดินทางมา
ติดตามอาการและเจาะเลือดตามระยะเวลาที%กําหนด หลังจากนั +นผู้ เข้าร่วมการศึกษาจะได้รับ
แคปซูลที%ไมมี่สารทดสอบที%มีฤทธิ7ซึ%งมีลกัษณะเหมือนกบัสารเสริมอาหารใบมะรุมโดยทําจากแป้งที%
ไมมี่ฤทธิ7ทางเภสชัวิทยา บรรจใุนเม็ดแคปซูลหน้าตาเหมือนกบัสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูลที%
ใช้ในการศึกษาโดยได้รับการแนะนําให้รับประทานวันละสองครั +งคือเช้าและก่อนนอน เป็น
ระยะเวลา 4 สัปดาห์ (run-in period) โดยมีข้อมูลในฉลากปะหน้าแนะนําขนาดและวิธีการ
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รับประทาน เมื%อครบกําหนดสี%สปัดาห์ให้เข้ามารับการเจาะเลือดตรวจคา่ไขมนัและนํ +าตาลในเลือด 
เอนไซม์ตบั การทํางานของไต อีกครั +ง โดยผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะได้รับการประเมินถึงความสมํ%าเสมอ
ในการรับประทานยา (compliance) โดยใช้วิธีการนบัเม็ดยาที%ได้รับ สอบถามถึงรูปแบบการดําเนิน
ชีวิต การออกกําลงักาย การเจ็บป่วยที%เกิดขึ +นในชว่ง run-in period รวมทั +งยาอื%นนอกเหนือจากยาที%
ได้รับจากงานวิจยัหรือยาเดิมจากแผนกผู้ ป่วยนอก ทั +งหมดจะได้รับการบนัทึกโดยละเอียดไว้ใน
แฟ้มประวตัิและเอกสารบนัทึกข้อมูลผู้ เข้าร่วมงานวิจยั (ว.1) ผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะถูกคดัออกจาก
การศกึษาหากมีอาการข้างเคียงเช่น คลื%นไส้อาเจียน ถ่ายเหลว ปวดกล้ามเนื +อหรือมีคา่การทํางาน
ของไต โดยใช้ระดบัครีเอตินินในเลือดเพิ%มขึ +นเกินร้อยละ 30 หรือ คา่เอนไซม์ในตบัเกินสามเท่าของ
คา่สงูสุดในพิสยัปกติ (upper normal limit) โดยยึดคา่มาตรฐานของห้องปฏิบตัการแผนกผู้ ป่วย
นอกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย  

จากนั +นผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะได้รับสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูล(ผา่นการรับรองจาก
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเลขที% 73-1-49541-1-0015) ในขนาด 450 มิลลิกรัมสองครั +ง
ตอ่วนัเช้าและก่อนนอนโดยมีข้อมลูในฉลากที%แนะนําขนาดและวิธีการรับประทานอยา่งละเอียด
เชน่เดียวกนั ระยะเวลาในการรับประทานอาหารเสริมนั +นคือ 8 สปัดาห์ แตผู่้ เข้าร่วมการศกึษา
จะต้องกลบัมาเพื%อติดตามอีกสองครั +งคือ 4 สปัดาห์และเมื%อสิ +นสดุการวิจยัที% 8 สปัดาห์ตามลําดบั
เพื%อประเมินความสมํ%าเสมอในการรับประทานยา (compliance) โดยใช้วิธีการนบัเม็ดยาจากซอง 
สอบถามถึงรูปแบบการดําเนินชีวิต การออกกําลงักาย การเจ็บป่วยที%เกิดขึ +น รวมทั +งยาอื%น
นอกเหนือจากที%ได้รับจากงานวิจยัหรือยาเดมิจากแผนกผู้ ป่วยนอก โดยจะได้รับการบนัทึกโดย
ละเอียดไว้ในแฟ้มประวตั ิ ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะได้รับการเจาะเลือดปริมาตร 10 มล.เพื%อตรวจคา่
ไขมนัและนํ +าตาลในเลือด เอนไซม์ตบั การทํางานของไต ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะถกูคดัออกจาก
งานวิจยัหากมีอาการข้างเคียงเชน่ คลื%นไส้อาเจียน ถ่ายเหลว ปวดกล้ามเนื +อหรือ มีคา่การทํางาน
ของไต โดยใช้ระดบัครีเอตนิินในเลือดเพิ%มขึ +นเกินร้อยละ 30 หรือ คา่เอนไซม์ในตบัมากกวา่สามเท่า
ของคา่สงูสดุในพิสยัปกติ (upper normal limit) ซึ%งยดึคา่มาตรฐานของหนว่ยเวชศาสตร์ชนัสตูร
แผนกผู้ ป่วยนอกรพ.จฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เมื%อสิ +นสดุการวิจยัที% 8 สปัดาห์ผู้ เข้าร่วมการวิจยั 
กลบัมาตดิตามอีกครั +งหนึ%งซึ%งเป็นครั +งสดุท้ายที%สิ +นสดุการวิจยั ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะได้รับการเจาะ
เลือดปริมาตร 10 มล. อีกครั +งหนึ%งเพื%อตรวจคา่ไขมนัและนํ +าตาลในเลือด เอนไซม์ตบั การทํางาน
ของไต ประเมินอาการข้างเคียง ความสมํ%าเสมอในการรับประทานมะรุมแคปซูล (compliance) 
โดยใช้วิธีการนบัเม็ดยา ในครั +งสดุท้ายนี + ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะได้รับการอธิบายถึงผลของอาหาร
เสริมมะรุมแคปซูลตอ่ระดบัไขมนัในเลือด ความดนัโลหิต ระดบันํ +าตาลและการทํางานของตบัและ
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ไต จากผลทั +งหมดที%ติดตามในการศกึษานบัตั +งแตเ่ข้าร่วมเป็นเวลาทั +งหมด 12 สปัดาห์ ก่อนที%มี
ผู้ วิจยัจะนําข้อมลูจากผู้ เข้าร่วมการศกึษาทั +งหมดไปประมวลผลสดุท้ายอีกครั +งหนึ%ง ซึ%งเป้าหมาย
หลกั (primary endpoint) คือ ระดบั LDL-C ในเลือด สว่นเป้าหมายรองได้แก่ระดบั Total 
cholesterol (TC), High density lipoprotein cholesterol (HDL-C), Triglyceride และ ระดบั
นํ +าตาลในเลือด (fasting plasma glucose) ระดบัครีเอตินิน คา่เอนไซม์ตบัได้แก่ Serum Glutamic 
Oxaloacetic Transaminase (SGOT) และ Serum Glutamic Pyruvic Transaminase (SGPT)  
 
1.7 ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม (Ethical Consideration) 

ใช้หลกัจริยธรรมพื +นฐานอ้างอิงตาม Belmont Report(10) ได้แก่ การเคารพในบคุคล 
(Respect for person), หลกัการให้คณุประโยชน์ (Beneficence) และหลกัความเป็นธรรม 
(Justice) 

1. หลกัการเคารพในบคุคล (respect for person) ต้องมีการขอความยินยอมโดยให้อิสระ
ในการตดัสินใจ (Respect for free and informed consent) กระบวนการขอความยินยอมต้อง
ปราศจากการบงัคบัขูเ่ข็ญ หรือ เข้าเป็นอาสาสมคัรโดยความเกรงใจ ให้เวลาและโอกาสในการ
ไตร่ตรองก่อนอาสาเข้าร่วมการวิจยั ไมใ่ห้เงินหรือของกํานลัแก่บคุคลจนบคุคลนั +นอาสาเข้าร่วม
โครงการวิจยัโดยไม่คํานงึถึงความปลอดภยัของตน ข้อมลูที%ให้กบัผู้ เข้าร่วมงานวิจยั มีความ
ครบถ้วนตามแนวปฏิบตัสิากล และใช้ภาษาที%เข้าใจได้ มีการลงนามในเอกสารแสดงความยินยอม
อยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร ทั +งนี + ในใบยินยอมต้องไมมี่ข้อความที%อ้างให้ผู้ วิจยัหรือสงักดัพ้นผิดหาก
เกิดภยนัตรายกบัอาสาสมคัร และต้องไมมี่ข้อความที%ให้อาสามคัรยกสิทธิของตนให้กบัผู้ วิจยั 
เคารพความเป็นส่วนตวั (Respect for privacy) เชน่ ไมรุ่กลํ +าร่างกาย หรือไมถ่ามเรื%องสว่นตวัโดย
ไมจํ่าเป็นตอ่การวิจยั เก็บรักษาความลบัของอาสาสมคัร (Respect for confidentiality) โดยการ
แสดงวิธีการเก็บรักษาเอกสารหรือข้อมลูของอาสาสมคัร มาตรการเก็บรักษาเอกสารหรือข้อมลู
เกี%ยวกบัผู้ ป่วยจากบคุคลที%ไมเ่กี%ยวข้อง มาตรการทําลายเอกสารหรือข้อมลูหลงัเสร็จสิ +นการวิจยั ไม่
มีสว่นลบหลู่ความเชื%อ ศาสนา ประเพณีและวฒันธรรมใด ๆ ในโครงการวิจยัหลกัการและเหตผุลที%
ต้องทําวิจยั 

2. หลกัการให้คณุประโยชน์ (Beneficence) ได้แก่การออกแบบวิจยัให้ได้มาซึ%งคําตอบตอ่
คําถามการวิจยัได้อยา่งถกูต้อง (Scientific merit) ประเมินความเสี%ยงหรือภยนัตราย ต้อง
ครอบคลมุทั +งผลเสียทางกายและจิตใจ เชน่ อาการเจ็บจากการเจาะเลือด หรือ ผลข้างเคียงที%
เกิดขึ +นทางกายอื%นๆ ความเครียดที%เกิดขึ +นในระหวา่งการวิจยั ผลเสียตอ่ฐานะทางการเงินและ
สถานะทางสงัคมของอาสาสมคัร ผลเสียตอ่สถานะสงัคม, การจ้างงาน ของอาสาสมคัร 
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3. หลกัของความเป็นธรรม (Justice) ต้องไมแ่บง่แยกกลุ่มตวัอยา่งตามเพศ ฐานะ เชื +อชาติ 
สีผิว เพื%อให้การกระจายประโยชน์และความเสี%ยงเป็นไปอยา่งเที%ยงธรรม 

ผู้ ป่วยทกุรายจะได้รับการชี +แจงเกี%ยวกบังานวิจยัโดยละเอียด ในเอกสารคําอธิบายประกอบ
หนงัสือยินยอม (ว.2) เพื%อใช้ประกอบการตดัสินใจในการเข้าร่วมการศกึษาวิจยัและเซ็นชื%อยินยอม
ในเอกสารยินยอมรับการรักษาและเข้าร่วมโครงการวิจยั (ว.3) การปกปิดความลบัของผู้ ป่วย  ทํา
โดยเก็บเอกสารงานวิจยัไว้ในตู้ เอกสารที%ผู้ เปิดได้มีเพียงผู้ ทําวิจยัและอาจารย์ที%ปรึกษางานวิจยั
เทา่นั +น  หากเกิดผลข้างเคียงจากการเจาะเลือดหรือการกินยา จะดําเนินการดแูลรักษาให้ผู้ ป่วย 
อยา่งเหมาะสมตอ่ไปโดยไม่คดิคา่ใช้จา่ยกบัผู้ ป่วย 

การศกึษาวิจยันี +ได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมในคน คณะแพทยศาสตร์ 
จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั IRB No. 339/54 ตามแนวทางหลกัจริยธรรมในคนที%เป็นมาตรฐานสากล
ได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

                                                                                                                                           
1.8 ข้อจาํกัดในการวิจัย (Limitation) 
  1.  ไมเ่คยมีการศกึษาก่อนหน้านี +เพื%อเทียบเคียงประสิทธิภาพที%ได้จากการรักษาในมนษุย์ 

 2.  กลุม่ประชากรที%ใช้ในการศกึษาเป็นผู้ ป่วยนอกที%มารับการรักษาที%รพ.จฬุาลงกรณ์
เทา่นั +น 

 3. การควบคมุในเรื%องของรูปแบบการดําเนินชีวิต กิจกรรมที%ทํา อาหารที%รับประทาน 
รวมทั +งการออกกําลงักายทําได้คอ่นข้างลําบาก 
 4. เนื%องจากเวลาในการติดตามการรักษาคอ่นข้างสั +น ตวัวดัผลของการศกึษาเป็นระดบั
ไขมนัในเลือดที%ใช้เป็นตวัวดัผลแทน (surrogate endpoint) แตไ่มใ่ชอ่ตัราตายหรืออตัราการเกิด
โรคหลอดเลือดหวัใจ 

 
1.9 ผลหรือประโยชน์ที;คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected benefit and application) 
  ทราบผลของอาหารเสริมแคปซูลมะรุมตอ่ระดบัโคเลสเตอรอลในเลือดของผู้ ป่วยที%มีระดบั
ไขมนัในเลือดสงู รวมไปถึงผลข้างเคียง ความปลอดภยัในการใช้อาหารเสริมใบมะรุมโดยประเมิน
จากการทํางานของตบัและไต ซึ%งผลจากการศกึษานี +อาจนําไปสู่การศกึษาตอ่ยอดตอ่ไปเชน่ 
การศกึษาโดยเปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุ หรืออาจเป็นการให้ควบคูก่บัยาต้านไขมนัใน
กลุม่เป้าหมายที%เป็นโรคหลอดเลือดหวัใจหรือมีความเสี%ยงสงู อีกทั +งยงัเป็นการสง่เสริมการใช้
สมนุไพรไทยที%หาได้ในเกือบทกุครัวเรือนของประเทศไทย 
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บทที; 2 
 

ทบทวนวรรณกรรมที;เกี;ยวข้อง  (Review of related literatures) 
 

2.1 ภาวะไขมันในเลือดสูง (Dyslipidemia) 
โคเลสเตอรอลเป็นส่วนประกอบของเยื%อหุ้มเซลล์และเป็นสารตั +งต้นในการสงัเคราะห์กรด

นํ +าดีและสเตียรอยด์ฮอร์โมน ในกระแสเลือดโคเลสเตอรอลจะอยู่ในรูปของสารประกอบ 
lipoproteins ซึ%งพบได้ในสามรูปแบบหลกัคือ low density lipoproteins cholesterol (LDL-C) 
high density lipoprotein cholesterol (HDL-C) และ very low density lipoprotein cholesterol 
(VLDL-C) ชนิดที%พบมากที%สดุประมาณร้อยละ 60 ถึง 70 คือ LDL-C ที%มี apolipoprotein ชนิด 
apo B-100 เป็นส่วนประกอบหลกั สําหรับ HDL-C เป็นส่วนประกอบของโคเลสเตอรอลรวม
ประมาณร้อยละ 20 ถึง 30 ซึ%งมี apolipoprotein ชนิด apo A-I และ apo A-II เป็นส่วนประกอบ
หลัก สําหรับ VLDL-C นั +นพบเป็นส่วนประกอบของโคเลสเตอรอลรวมประมาณ ร้อยละ 10-15 
ระดบัของโคเลสเตอรอลรวม VLDL-C สมัพนัธ์กบัการเกิด atherosclerotic plaque ในหลอดเลือด
หวัใจ กลไกการเกิด atherosclerotic plaque ขั +นตอนแรกเป็นการสะสมของโคเลสเตอรอลที%ทําให้
เกิด fatty streak ซึ%งส่วนใหญ่ได้มาจาก LDL-C ในเซลล์ macrophages จากนั +นจะมีการสร้างชั +น
ของ fibrosis หุ้มรอบ (lipid rich core) ก่อนที%จะพฒันาไปเป็น mature coronary plaque ซึ%งมี
โอกาสเกิดการแตกออก (plaque rupture or superficial erosion) ก่อให้เกิดการอดุตนัของหลอด
เลือดหวัใจนําไปสูก่ารเกิดกล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือดฉับพลนั มีความพยายามในการป้องกนัการเกิด
โรคหลอดเลือดหวัใจโดยกําจดัหรือลดปัจจยัเสี%ยงตา่งๆ หนึ%งในนั +นก็คือระดบัโคเลสเตอรอลในเลือด 
ข้อมูลจากการศึกษาในระยะแรกชี +ให้เห็นว่าการลดระดบัของโคเลสเตอรอลรวมด้วยวิธีการต่างๆ
เช่น ควบคมุอาหาร หรือ การใช้ยาต้านไขมนัพบว่าอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ หรือ อตัรา
ตายจากโรคหวัใจลดลงตามไปด้วยอย่างมีนยัสําคญั (11, 12) แม้กระทั%งในผู้ ป่วยที%พบว่ามีโรค
หลอดเลือดหวัใจแล้ว ก็มีหลกัฐานจากการศกึษาด้วยการให้ยาต้านไขมนัในกลุ่ม statins พบว่าการ
ลดอตัราการตายจากโรคหวัใจลดลงสมัพนัธ์กบัระดบัของ LDL-C ที%ลดลง(13) โดยสรุปไม่ว่าจะเป็น
การศกึษาเพื%อป้องกนัโรคหลอดเลือดหวัใจทั +งแบบปฐมภูมิหรือทตุิยภูมิ ระดบัของ LDL-C ที%ลดลงมี
ผลลดอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ ดงัภาพที% 3 
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ภาพที; 3 แสดงความสมัพนัธ์ระหว่างระดบั low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) และ
อตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจในการศึกษาเพื%อป้องกันโรคหลอดเลือดหัวใจทั +งแบบปฐมภูมิ
และทตุยิภมูิ เส้นเชื%อมระหว่างกลุ่มที%ใช้ยาหลอกกบักลุ่มที%ให้การรักษาด้วยยาต้านไขมนั อตัราการ
เกิดโรคหลอดเลือดหัวใจตํ%ากว่าในการรักษาแบบปฐมภูมิ ตลอดช่วงของ LDL-C พบว่าการลด
ตํ%าลงของระดบั LDL-C สมัพนัธ์กบัอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจที%ตํ%าลง 4S = Scandinavian 
Simvastatin Survival Study; AFCAPS/TexCAPS = Air Force/Texas Coronary 
Atherosclerosis Prevention Study; CARE = Cholesterol and Recurrent Events; LIPID = 
Long-term Intervention with Pravastatin in Ischaemic Disease; LRC-CPPT = Lipid 
Research Clinics Coronary Primary Prevention Study; Post-CABG = Post Coronary Artery 
Bypass Graft Study; WOSCOPS = West of Scotland Coronary Prevention Study(7) 

 
 นอกเหนือจากระดบัโคเลสเตอรอลในเลือดยงัมีปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ
อื%นๆที%ต้องพิจารณาร่วมไปกบัการรักษาภวะไขมนัในเลือดสงูแบง่เป็นกลุ่มที%ปรับเปลี%ยนได้และไม่ได้
ดงันี + 
1. ปัจจยัเสี%ยงที%ปรับเปลี%ยนได้ (modifiable risk factors) 
ก. ความดนัโลหิตสงู (Hypertension) ข้อมลูจาก Framingham Heart Study ในผู้ เข้าร่วม

การศกึษาที%ไมมี่ความดนัโลหิตสงูหรือโรคหลอดเลือดหวัใจมาก่อนจํานวน 6859 คนพบวา่คา่
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ความดนัที%สงูกว่า 140/90 มม.ปรอท หรือ เกินกวา่คา่ที%เหมาะสมคือ 130/85 มม.ปรอทขึ +นไป 
สมัพนัธ์กบัอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจที%เพิ%มขึ +น(14) ดงัภาพที% 4 

 
 
 

 
 
 

ภาพที; 4 กราฟเปรียบเทียบ cumulative incidence ของโรคหลอดเลือดหวัใจในกลุ่มอาสาสมคัร
จาก Framingham Heart Study ทั +งในเพศชาย (กราฟ A) และเพศหญิง (กราฟ B) พบว่าในกลุ่มที%
เป็น High normal Blood pressure (systolic blood pressure อยู่ระหว่าง130 ถึง 139 มม.ปรอท 
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diastolic blood pressure อยู่ระหว่าง 85 ถึง 89 มม.ปรอท) สงูกว่า Normal (systolic blood 
pressure อยู่ระหว่าง120 ถึง 129 มม.ปรอท diastolic blood pressure อยู่ระหว่าง 80 ถึง 84 มม.
ปรอท) และ Optimal (systolic blood pressure น้อยกว่า 120 มม.ปรอท diastolic blood 
pressure น้อยกวา่ 80 มม.ปรอท)(14) 
 
ความดนัโลหิตสงูถือเป็นปัจจยัเสี%ยงอิสระ (Independent modifiable risk factors) ที%สําคญัอย่าง
หนึ%งและมีผลตอ่การตั +งเป้าหมายในการรักษาภาวะไขมนัสงูในเลือด 
ข. การสูบบุหรี%  (Smoking)  ข้อมลูจากการศึกษาที%ผ่านมาในลกัษณะของ observational study 

บ่งชี +ว่าการสูบบุหรี% มีผลต่ออัตราการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจและยังขึ +นกับปริมาณรวมทั +ง
ระยะเวลาในการสูบบุหรี% ด้วย มีการศึกษาในผู้ ป่วยชายจํานวน 1232 คนที%มีความดนัโลหิต
ปกติ แต่มีระดบัโคเลสเตอรอลในเลือดอยู่ในเกณฑ์สูงและมีความเสี%ยงในการเกิดโรคหลอด
เลือดหัวใจซึ%งพิจารณาจากระดับของไขมันและปริมาณในการสูบบุหรี%  ในกลุ่มที%ศึกษาให้
ควบคมุอาหารและงดสบูหุรี%เป็นเวลา 5 ปีพบว่าระดบัโคเลสเตอรอลและไตรกลีเซอไรด์ในเลือด
ลดลง (15) การสบูบุหรี% ถือเป็นปัจจยัเสี%ยงที%สําคญัและมีผลตอ่การเลือกการรักษาระดบัไขมนั
ในเลือดสงูรวมทั +งการกําหนดเป้าหมายในการรักษาอีกด้วย 

ค. นํ +าหนกัเกิน (Overweight) หรือโรคอ้วน (Obesity) เป็นปัจจยัเสี%ยงอีกอย่างหนึ%งที%มีผลตอ่ระดบั
โคเลสเตอรอลในเลือด แตไ่มไ่ด้ถกูใช้เป็นตวักําหนดเป้าหมายหรือวิธีในการรักษาไขมนัในเลือด
สูง เนื%องจากความสัมพันธ์ของนํ +าหนักมีผลต่อปัจจัยเสี%ยงร่วมอื%นๆ เช่น ความดนัโลหิตสูง 
โรคเบาหวาน เป็นต้น  

ง. รูปแบบการดําเนินชีวิต (Physical activity) หมายความรวมถึงการออกกําลงักายหรือการมี
กิจกรรมตา่งๆที%ทําโดยไม่ได้หยดุอยู่กบัที% (Physical inactivity) รูปแบบการดําเนินชีวิตสามารถ
ลดระดบั low density lipoprotein cholesterol และ triglycerides เพิ%มระดบั high density 
lipoprotein cholesterol ในเลือด และสามารถลดความดนัโลหิตได้ด้วย โดยข้อมูลที%ได้ส่วน
ใหญ่มาจากการศกึษาแบบ observational studies รูปแบบการดําเนินชีวิตถือเป็นปัจจยัเสี%ยง
ปรับเปลี%ยนได้ (modifiable risk factors) ที%สําคญัอีกอยา่งหนึ%ง 

จ. อาหารที%รับประทาน (Atherogenic diet) ได้แก่อาหารที%มีส่วนประกอบของกรดไขมนัอิ%มตวั 
(saturated fatty acid) เช่นที%พบได้ใน นํ +ามนัปาล์ม กะทิ เนย นม เนื +อแดง ช้อกโกแลต หรือ 
การรับประทานโคเลสเตอรอลรวมในปริมาณสงู ซึ%งสามารถทําให้ระดบัโคเลสเตอรอลในเลือด
โดยเฉพาะ low density lipoprotein cholesterol สงูขึ +น Third Report of the National 



14 

 

Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, and 
Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III) แนะนําให้
รับประทาน กรดไขมนัอิ%มตวัน้อยกวา่ร้อยละ 7 ของพลงังานทั +งหมดที%ได้รับจากการรับประทาน
อาหารต่อวนั โคเลสเตอรอลในปริมาณน้อยกว่า 200 มก.ตอ่วนั และให้สดัส่วนของอาหารที%
รับประทานเพื%อการลดระดบัโคเลสเตอรอลในเลือด (Therapeutic lifestyle changes) เป็น
ดงันี +คือ คาร์โบไฮเดรตร้อยละ 50 – 60 อาหารที%มีส่วนประกอบของเส้นใย (Dietary fiber) 20 – 
30 กรัมตอ่วนั ไขมนัรวมทั +งหมดไม่เกินร้อยละ 25 – 35 โดยให้มีส่วนประกอบของ กรดไขมนัไม่
อิ%มตวัเชิงซ้อน (Polyunsaturated fatty acid) ร้อยละ 10 และกรดไขมนัไม่อิ%มตวัเชิงเดี%ยว 
(Monounsaturated fatty acid) ร้อยละ 20 กรดไขมนัไม่อิ%มตวัเชิงซ้อน (Polyunsaturated 
fatty acid) พบในอาหารจําพวก นํ +ามนัพืช นํ +ามันข้าวโพด นํ +ามันดอกทานตะวนั นํ +ามันถั%ว
เหลือง สําหรับกรดไขมันไม่อิ%มตวัเชิงเดี%ยว (Monounsaturated fatty acid) พบในนํ +ามัน
มะกอก นํ +ามนัคาโนลา นํ +ามนัรําข้าวและนํ +ามนัจากถั%วลิสง 

2. ปัจจยัเสี%ยงที%ไมส่ามารถปรับเปลี%ยนได้ (Nonmodifiable risk factors) 
ก. อายุ (Age) แม้ไม่ได้เป็นสาเหตุโดยตรงต่อระดับของไขมันในเลือดแต่ อายุที%มากขึ +นถือเป็น

ปัจจัยเสี%ยงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ ที%ไม่ขึ +นกับปัจจัยอื%น (nonindependent risk 
factor)  

ข. เพศ (Gender) ข้อมลูจาก Framingham Heart Study ยืนยนัให้เห็นว่าเพศชายมีความเสี%ยงใน
การเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจมากกวา่เพศหญิง สาเหตสุ่วนหนึ%งเชื%อว่าอาจจะเป็นการเกิดปัจจยั
เสี%ยงร่วมต่างๆเร็วกว่าเพศหญิงเช่น ระดบัของ low density lipoprotein cholesterol และ 
ความดนัโลหิตที%สงู เป็นต้น 

ค. ประวตัิโรคหวัใจขาดเลือดหรือไขมนัในเลือดสงูในครอบครัว (Family history of premature 
Coronary Heart Disease หรือ Familial hypercholesterolemia) 

 
2.2 การรักษาภาวะไขมันเลือดสูงเพื;อป้องกันโรคหลอดเลือดหัวใจแบบปฐมภูมิ 
        การศึกษาก่อนหน้าในประชากรกลุ่มที%ไม่เคยเป็นโรคหลอดเลือดหวัใจมาก่อนนั +นชี +ให้เห็น
ว่าการลดระดับไขมันในเลือดด้วยการใช้ยาต้านไขมันที%ไม่ใช่กลุ่ม statin เช่น clofibrate 
gemfibrozil และ cholestyramine สามารถลดอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจได้ ใน World 
Health Organization (WHO) clofibrate trial(16) ศกึษาในระยะแรกก่อนยคุของยาต้านไขมนัใน
กลุม่ statin ในประชากรเพศชายจํานวน 15745 คน โดยกลุ่มที%ทําการศกึษาได้รับ clofibrate เทียบ
กับกลุ่มควบคมุ ในช่วงระดบัไขมนัตั +งต้นต่างๆกัน พบว่า ระดบัโคเลสเตอรอลที%ลดลงสัมพนัธ์กับ 
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อตัราการเกิดโรคกล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือดที%ลดลง ตามลําดบั Helsinki Heart Study Gemfibrozil 
trial(17) เป็นอีกการศึกษาทดลองในผู้ ป่วยเพศชายที%เป็น primary hypercholesterolemia และ
ไม่ได้เป็นโรคหวัใจมาก่อนจํานวน 4081 คน กลุ่มที%ทําการศึกษาได้รับ gemfibrozil ในขนาด 600 
มก. สองครั +งตอ่วนัเทียบกบักลุ่มควบคมุเป็นระยะเวลาห้าปี พบว่าระดบั high density lipoprotein 
cholesterol ในเลือดเพิ%มขึ +น และระดบั total cholesterol และ low density lipoprotein 
cholesterol ลดลงซึ%งสมัพนัธ์กับอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจที%ลดลงร้อยละ 34 ในกลุ่มที%
ได้รับ cholestyramine เทียบกับกลุ่มควบคมุ สําหรับอีกการศกึษาคือ Lipid Research Clinics 
cholestyramine trial(18) ซึ% ง เ ป็ น ก า ร ศึ ก ษ า ใ น ช า ย วัย ก ล า ง ค น ที% เ ป็ น  primary 
hypercholesterolemia จํานวน 3806 คน โดนกลุ่มที%ทําการศกึษาได้รับ cholestyramine อีกกลุ่ม
เป็นกลุ่มควบคุม หลังจากติดตามไปเป็นระยะเวลาเฉลี%ย 7.4 ปี กลุ่มที%ได้รับมีระดับ total 
cholesterol และ LDL-C ในเลือดลดลงมากกว่ากลุ่มควบคมุ ร้อยละ 8.5 และ 12.6 ตามลําดบั 
และมีอตัราการตายจากโรคหวัใจลดลงร้อยละ 19 

การศึกษาหลกัสองการศึกษากับยาลดไขมนัในกลุ่ม HMG-CoA Reductase inhibitor 
หรือ statin ในผู้ ป่วยที%ไม่เคยมีโรคหลอดเลือดหวัใจ หรือ กล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือดมาก่อน ได้แก่
การศกึษา West of Scotland Coronary Prevention Study Group (WOSCOPS) ซึ%งเปรียบเทียบ
การให้ pravastatin ในขนาด 40 มก. ตอ่วนัเปรียบเทียบกบักลุ่มทดลอง โดยทําการศกึษาในผู้ ป่วย
ที%มีระดบั LDL-C ในเลือดโดยเฉลี%ยคือ 192 มก./ดล. จํานวน 6595 คน และติดตามการศกึษาไป
เป็นระยะเวลา 4.9 ปี พบว่าระดบั LDL-C ในเลือดลดลงเฉลี%ยร้อยละ 26 โดยมีผลทําให้อตัราการ
เกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ (Major coronary events) ลดลงร้อยละ 31 อตัราตายจากโรคหวัใจ 
(Coronary mortality) ลดลงร้อยละ 33 และ อตัราตายโดยรวม (Total mortality) ลดลงร้อยละ 22 

ซึ%งการศกึษาในยาต้านไขมนักลุ่มอื%นก่อนหน้านั +นไม่มีผลการลดอตัราตายโดยรวม ทั +งนี +เชื%อว่าการ
ลดระดบั LDL-C ที%มีประสิทธิภาพมากขึ +น สามารถลดอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ อตัราตาย
ทั +งจากโรคหัวใจหรืออัตราตายโดยรวมได้มากขึ +นตามลําดบั เป็นการยืนยันการเปลี%ยนแปลงไป
ในทางเดียวกันของระดบั LDL-C ในเลือดกับอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ และอตัราตาย 
การศึกษาอีกการศึกษาที%สําคัญ ที%ทําในประชากรกลุ่มที%ไม่เคยเป็นโรคหลอดเลือดหัวใจหรือ
กล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือดมาก่อนได้แก่ การศกึษา Air Force/Texas Coronary Atherosclerosis 
Prevention Study (AFCAPS/TexCAPS) เปรียบเทียบการให้ lovastatin ในขนาด 20 ถึง 40 มก. 

ตอ่วนั เปรียบเทียบกบักลุ่มทดลอง โดยทําการศึกษาในผู้ ป่วยที%มีระดบั LDL-C ในเลือดโดยเฉลี%ย 
150 มก./ดล. จํานวน 6605 คน และติดตามการศกึษาไปเป็นระยะเวลาเฉลี%ย 5 ปี พบว่าระดบั 



16 

 

LDL-C ในเลือดลดลงเฉลี%ยร้อยละ 25 มีผลทําให้อัตราการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ (Major 
coronary events) ลดลงร้อยละ 37 (19, 20) 
 ในผู้ ป่วยที%ไม่เคยมีโรคหลอดเลือดหัวใจอุดตนั กล้ามเนื +อหัวใจขาดเลือดหรือเทียบเท่า 
โอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในระยะเวลา 10 ปีตาม Framingham Point Scores น้อยกว่าร้อย
ละ 20 ผู้ ป่วยที%มีปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจมากกว่าหนึ%งอย่างควรมีระดบั LDL-C 
น้อยกวา่ 130 มก./ดล. ในกลุม่เหลา่นี +หากมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในระยะเวลา 10 ปีตาม 
Framingham Point Scores น้อยกว่าร้อยละ 10 แนะนําให้เริ%มยาต้านไขมนัเมื%อระดบั LDL-C สงู
เกิน 160 มก./ดล. แตห่ากมีระดบั LDL-C ไม่สงูมากนกั (borderline high) คืออยู่ระหว่าง 130 ถึง 
159 มก./ดล. ให้เริ%มต้นด้วยการให้ Therapeutic Lifestyle Changes ไปก่อน ในทางกลบักนัหากมี
โอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในระยะเวลา 10 ปีตาม Framingham Point Scores ระหว่างร้อย
ละ 10 ถึง 20 แนะนําให้เริ%มยาต้านไขมนัเมื%อระดบั LDL-C มีคา่เกิน 130 มก./ดล. สําหรับในกลุ่มที%
มีปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจน้อยกว่า 2 อย่าง แนะนําให้ระดบั LDL-C น้อยกว่า 
160 มก./ดล. การให้ยาต้านไขมนัในผู้ ป่วยกลุ่มนี +แนะนําให้เริ%มเมื%อระดบั LDL-C มากกว่า 190 
มก./ดล. โดยแนะนําให้เริ%ม Therapeutic Lifestyle Changes ตั +งแตค่า่ LDL-C มากกว่า 130 มก./
ดล. เป็นต้นไป ข้อยกเว้นสําหรับผู้ ป่วยที%มีเพียงแค่ 1 ปัจจยัเสี%ยงแต่เป็นปัจจยัเสี%ยงที%รุนแรงเช่น 
ประวตัิโรคหลอดเลือดหวัใจในครอบครัวที%เป็นในอายนุ้อยกว่าน้อยกว่า 55 ปีในเครือญาติลําดบัที%
หนึ%งที%เป็นเพศชายและน้อยกวา่ 65 ปีในเครือญาตลํิาดบัที%หนึ%งที%เป็นเพศหญิง (ภาพที% 5) 
 
 

 
 
 
ภาพที; 5 ตารางการเริ%มต้นการรักษาด้วยยาในผู้ ป่วยที%มีระดบัไขมนัในเลือดสงูโดยแบง่ตามปัจจยั
เสี%ยงและระดบั low density lipoprotein cholesterol ตามแนวทางการรักษาของ Third Report of 
the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, 



17 

 

Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel 
III)(8)  

 
 แนวทางการรักษาระดับไขมันในเลือดสูงที% มีการเสนอในปี 2004 ของ National 
Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, and 
Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III) สอดคล้องไปใน
ทิศทางเดียวกันสําหรับกลุ่มผู้ ป่วยที%มีความเสี%ยงตํ%าในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ โดยแบ่งกลุ่ม
ผู้ ป่วยตามปัจจยัเสี%ยงและระดบั low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) ดงันี +คือ 
1. กลุ่มที%มีปัจจยัเสี%ยงตํ%า (Lower risk) คือมีปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจไม่เกิน 1 

อย่าง เป้าหมายระดบั LDL-C น้อยกว่า 160 มก./ดล. แนะนําให้เริ%มยาต้านไขมนัเมื%อระดบั 
LDL-C มากกว่าหรือเท่ากบั 190 มก./ดล. หากระดบั LDL-C อยู่ระหว่าง 160 ถึง 190 มก./ดล. 
อาจพิจารณาเริ%มยาต้านไขมนัได้ แตแ่นะนําให้เริ%มการให้ Therapeutic Lifestyle Changes 

2. กลุม่ที%มีปัจจยัเสี%ยงปานกลาง (Moderate risk) คือมีปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ
ตั +งแต ่2 อย่างขึ +นไปและโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในระยะเวลา 10 ปีตาม Framingham 
Point Scores น้อยกว่าร้อยละ 10 เป้าหมายระดบั LDL-C น้อยกว่า 130 มก./ดล. แนะนําให้
เริ%มยาต้านไขมนัเมื%อระดบั low density lipoprotein cholesterol มากกว่าหรือเท่ากับ 160 
มก./ดล. หากระดบั LDL-C อยู่ระหว่าง 130 ถึง 160 มก./ดล. แนะนําให้เริ%มการให้ 
Therapeutic Lifestyle Changes 

3. กลุม่ที%มีปัจจยัเสี%ยงปานกลางคอ่นข้างสงู (Moderate high risk) คือมีปัจจยัเสี%ยงในการเกิดโรค
หลอดเลือดหวัใจตั +งแต ่2 อย่างขึ +นไปและโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในระยะเวลา 10 ปี
ตาม Framingham Point Scores อยู่ระหว่างร้อยละ 10 ถึง 20 เป้าหมายระดบั LDL-C น้อย
กว่า 130 มก./ดล. แนะนําให้เริ%มยาต้านไขมนัร่วมกบัการให้ Therapeutic Lifestyle Changes 
เมื%อระดบั LDL-C มากกว่าหรือเท่ากบั 130 มก./ดล. หากระดบั LDL-C อยู่ระหว่าง 100 ถึง 
129 มก./ดล. อาจพิจารณาเริ%มยาต้านไขมนัได้ (ภาพที% 6) 
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ภาพที; 6 ตารางการเริ%มต้นการรักษาด้วยยาในผู้ ป่วยที%มีระดบัไขมนัในเลือดสงูโดยแบง่ตามปัจจยั
เสี%ยงและระดบั low density lipoprotein cholesterol ตามแนวทางการรักษาของ Third Report of 
the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, 
Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III) 
Proposed Modifications Based on Recent Clinical Trial Evidence(9) 
 
2.3 มะรุม (Moringa Oleifera) 

มะรุม ชื%อทางวิทยาศาสตร์ Moringa Oleifera Lam. (Family: Moringaceae) เป็นไม้ยืน
ต้นขนาดกลาง มีต้นกําเนิดบริเวณเทือกเขาหิมาลยัและเอเชียตอนใต้ พบได้ในอีกหลายทวีปเช่น
แอฟริกาและอเมริกาใต้ นิยมปลกูกนัทั%วไปตามบ้านเรือนในทกุภมูิภาคของประเทศไทย ถกูนํามาใช้
รักษาโรคตา่งๆในฐานะสมนุไพรตั +งแตส่มยัโบราณ โดยใช้สว่นตา่งๆ เชน่ เปลือก ต้น ราก ฝัก เนื +อใน
เมล็ด และ ใบ มะรุมจดัเป็นพนัธุ์ไม้เขตร้อนชื +น มีชื%อเรียกมากมายตามท้องที%ที%ปลกูเช่น Benzolive, 
Drumstick tree, Kelor, Morango, Mlonge, Mulangay, Nebeday, Salijhan หรือ Sajna มะรุม
เป็นไม้ที%มีถิ%นกําเนิดอยูใ่นประเทศแถบเอเชีย เชน่ อินเดีย ศรีลงักา เป็นต้น เป็นไม้ปลกูง่าย เจริญได้
ดีในดินทกุชนิด ต้องการนํ +าและความชื +นในปริมาณปานกลาง ขยายพนัธุ์ด้วยการเพาะเมล็ดและ
การปักชํากิ%ง งอกเร็ว ใช้เวลา 2 สัปดาห์ต้นกล้าสูงประมาณ 10-20 เซนติเมตร ถือเป็นพืชผัก
พื +นบ้านของไทย มีประโยชน์เอนกประสงค์ ทั +งทางด้านอาหาร ยาและอตุสาหกรรม เป็นไม้ยืนต้นที%
โตเร็ว ทนแล้ง ปลกูง่ายในเขตร้อน อาจจะเติบโตมีความสงูถึง 4 เมตรและออกดอกภายในปีแรกที%
ปลกู  

ใบมะรุมเป็นใบประกอบแบบขนนก ชนิดที%แตกใบย่อย 3 ชั +น ยาว 20 - 40 ซม. ออกเรียง
แบบสลบั ใบย่อยยาว 1 - 3 ซม. รูปไข่ ปลายใบและฐานใบมน ผิวใบด้านล่างสีอ่อนกว่าและมีขน
เล็กน้อยขณะที%ใบยังอ่อน ใบมีรสหวานมนั ออกดอกในฤดหูนาว บางพันธุ์ออกดอกหลายครั +งใน
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รอบปี ดอกเป็นดอกชอ่ สีขาว กลีบเรียง มี 5 กลีบ กลีบดอกมี 5 กลีบแยกกนั ดอกมีรสขม หวาน มนั
เล็กน้อย ผลเป็นฝักยาว เปลือกสีเขียวมีส่วนคอดและส่วนมน เป็นระยะ ๆ ตามยาวของฝัก ฝักยาว 
20 - 50 ซม. ฝักมีรสหวาน เมล็ดเป็นรูปสามเหลี%ยม มีปีกบางหุ้ม 3 ปีก เส้นผ่าศนูย์กลางของเมล็ด
ประมาณ 1 ซม. (ภาพที% 7) 

 
 

 
 

 
ภาพที; 7 รูปใบมะรุม (Moringa Oleifera Leaf) 
 

สารสกัดจากใบมะรุมมีส่วนประกอบทางเคมี คือ Nitrile glycosides, Quercertin-3-0- 
Glycoside, Kaempherol-3-0-glycoside, niazirin, 4-[4’-O-acetyl- α -L-rhamnosyloxy 
benzyl] isothiocyanate และ niaziminin(21, 22) ใบมะรุมถกูนําไปใช้รักษาโรคอ้วนและโรคหวัใจ
โดยคนอินเดียและแอฟริกนัโดยเชื%อวา่มีฤทธิ7ลดระดบัโคเลสเตอรอลในเลือดได้ 

ฤทธิ7ทางเภสชัวิทยาของใบมะรุมไมเ่คยมีการศกึษาในมนษุย์มาก่อน การศกึษาที%แสดงถึง
ผลของใบมะรุมตอ่การลดระดบัไขมนัในเลือดก่อนหน้าเป็นการทดลองในสตัว์ การศกึษาที%สําคญั
ได้แก่ 
1. การศกึษาในหนแูรทตวัผู้สายพนัธุ์ Wistar จํานวน 15 ตวัแบง่ออกเป็นสามกลุม่ กลุม่ละ 5 ตวั 

กลุม่แรกเป็นกลุม่ควบคมุได้รับการให้อาหารมาตรฐาน อีกสองกลุม่ที%เหลือได้รับการให้อาหาร
ไขมนัปริมาณสงู แตก่ลุม่ที%สามจะได้รับสารสกดัจากใบมะรุมในความเข้มข้น 200 มก./มล. ให้
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ในขนาด 1 มก. ตอ่นํ +าหนกัตวัหน ู1 กรัมตอ่วนัร่วมกบั high-fat diet เป็นเวลา 30 วนัพบวา่
สามารถชว่ยลดระดบั total cholesterol ได้ 14.35% เมื%อเทียบกบักลุม่ควบคมุที%ได้รับการให้
อาหารไขมนัปริมาณสงู (23)(ภาพที% 8) 

 
 

 
 
ภาพที; 8  ระดบั Total cholesterol, albumin และ Total protein ในเลือดหลงัสิ +นสดุการศกึษาที% 
30 วนั(23) 
 
2. การศกึษาตอ่มาโดย Pilaipark Chumark และคณะ(24) พบวา่นํ +าสกดัจากใบมะรุมสามารถ

ยบัยั +งปฏิกิริยาออกซิเดชั%นของ LDL-C โดยการเพิ%ม lag-time ของ Conjugated diene (CD) 
formation และลดระดบัของ thiobarbituric acid reactive substances (TBARS) หลงัจาก 
LDL-C ถกูชกันําให้เกิดปฏิกิริยาออกซิเดชั%นด้วย CuSO4 และในการศกึษาเดียวกนันั +นยงั
ได้เปรียบเทียบการให้ simvastatin 5 มก.ตอ่วนั และนํ +าสกดัจากใบมะรุมในขนาด 0.1 กรัมตอ่
กิโลกรัมตอ่วนั ในกระตา่ยที%ได้รับ high-fat diet เป็นเวลา 12 สปัดาห์ โดยเปรียบเทียบกบักลุม่
ควบคมุสองกลุม่ที%ได้รับการให้อาหารมาตรฐานและได้รับการให้อาหารไขมนัในปริมาณสงู 
พบวา่นํ +าสะกดัจากใบมะรุมสามารถลดระดบั total cholesterol, LDL-C และ triglyceride ได้
ในระดบัที%ใกล้เคียงกนักบั simvastatin คือ 52% 42% และ 75% ตามลําดบั (ภาพที% 9) 
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ภาพที; 9  แสดงระดบั Total cholesterol, Low density lipoprotein cholesterol, High density 
lipoprotein cholesterol และ Triglycerides ในกลุม่ที%ทําการศกึษาทั +ง 4 กลุม่ได้แก่ กลุม่ควบคมุ 
กลุม่ที%ได้รับ High cholesterol diet กลุม่ที%ได้รับ High cholesterol diet ร่วมกบั simvastatin 5 
มก.ตอ่วนั และนํ +าสกดัจากใบมะรุมในขนาด 0.1 กรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วนั ตามลําดบั(24)  

 
3. นอกจากนั +นยงัมีการศกึษาโดย Moussa Ndong และคณะ ที%มหาวิทยาลยัโตเกียว ประเทศ 
ญี%ปุ่ นพบวา่สารสกดัจากใบมะรุมสามารถลดการเพิ%มสงูขึ +นของระดบั total cholesterol ใน
กระตา่ยจากผลของการให้สารอาหารที%ขาดธาตเุหล็กเป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์(25) 

ในแง่ประสิทธิภาพของใบมะรุมในการลดระดบัไขมนัในมนษุย์นั +นอยา่งที%กลา่วไว้ข้างต้น
ยงัไมเ่คยมีการศกึษามาก่อน ผลข้างเคียงโดยตรงจากใบมะรุมนั +นจากการทบทวนวรรณกรรม ยงั
ไมมี่รายงานพิษหรือผลข้างเคียงที%เกิดขึ +นในมนษุย์ทั +งในและตา่งประเทศ รายงานเรื%องพิษวิทยา
ของใบมะรุมมีในสตัว์ทดลองเทา่นั +น มีรายงานพบว่าสารสกดันํ +าจากใบหรือ 90% เอทานอลใน
ขนาด 175 mg/kg เมื%อป้อนให้หนทูดลอง สามารถชกันําทําให้เกิดการแท้งได้(26) และมีการ
ทดลองผลข้างเคียงของสารสกดัจากใบมะรุมในหนแูรทสายพนัธุ์ wistar ในประเทศไนจีเรีย โดยนํา
หนเูพศผู้ จํานวน 54 ตวัแบง่ออกเป็นสี%กลุม่ กลุม่ทดลองได้รับนํ +ากลั%นขนาด 3 ml/kg ในขณะที%อีก
สามกลุม่ได้รับนํ +าสกดัจากใบมะรุมในขนาด 400 800 และ 1600 mg/kg ตามลําดบั ตดิตามไป
เป็นระยะเวลา 21 วนั พบวา่กลุม่ที%ได้รับนํ +าสกดัจากใบมะรุมในขนาด 1600 mg/kg มีระดบั 
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albumin ในเลือดลดลงเมื%อเทียบกบักลุม่อื%นในขณะที%ไม่พบวา่มีการเปลี%ยนแปลงของระดบั
ฮีโมโกลบิน เม็ดเลือดขาว เกล็ดเลือด ระดบัเอนไซม์ในตบั ได้แก่ alanine aminotransferase 
(ALT) และ aspartate aminotransferase (AST) อย่างมีนยัสําคญัในกลุม่ที%ได้รับนํ +าสกดัจากใบ
มะรุมในขนาด 1600mg/kg (27) 
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บทที; 3 
 

วิธีดาํเนินการวิจัย 
 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 
การศกึษาแบบ Open-label Experimental Study 
 
3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 
ประชากร (Study Population) 
ผู้ ป่วยที%มีระดบัไขมนัในเลือดสงูจากแผนกผู้ ป่วยนอกอายรุกรรมโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 
กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 
1. ผู้ ป่วยชายหรือหญิงที%อายมุากกวา่ 20 ปี 
2. มีระดบั low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) ในเลือดอยูร่ะหวา่ง 130 ถึง 160 มก./

ดล. 
กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
1. ผู้ ป่วยมีประวตัแิพ้ใบมะรุม 
2. ผู้ ป่วยไมยิ่นดีเข้าทําการศกึษาหรือไมป่ระสงค์รับประทานใบมะรุม 

3. ผู้ ป่วยตั +งครรภ์ 

 4. ระดบัครีเอตนิินในเลือดมากกวา่ 2 มก./ดล. 
5. ระดบัเอนไซม์ตบัคือ Serum Glutamic Oxaloacetic Transaminase (SGOT) และ Serum 
Glutamic Pyruvic Transaminase (SGPT)  มากกว่าคา่สงูสดุของพิสยัปกต ิ3 เทา่คือ 105 และ 
120 unit/L ตามลําดบัหรือมีประวตัิโรคตบัเรื +อรัง 
6. ผู้ ป่วยเบาหวาน 
7.ผู้ ป่วยเคยมีประวตักิล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือดฉับพลนั โรคหลอดเลือดหวัใจอดุตนัหรือเทียบเทา่
Coronary Heart Diseases Risk Equivalents) เชน่ โรคหลอดเลือดส่วนปลาย (peripheral 
arterial disease) โรคของหลอดเลือดคาโรติด (carotid arterial disease) โรคเส้นเลือดใหญ่
บริเวณท้อง (atherosclerotic abdominal aortic aneurysm)  

เหตผุลที%ใช้คา่ระดบั low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) ระหวา่ง 130 ถึง 160 
มก./ดล. เป็นเกณฑ์ในการคดัเลือกเนื%องจากต้องการกลุม่ผู้ ป่วยที%มีระดบัไขมนัในเลือดสงูแตย่งัไม่
มีข้อบง่ชี +ในการเริ%มยาต้านไขมนั 
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3.3 การให้คาํนิยามเชิงปฏิบัตทีิ;ใช้ในการวิจัย  (Operational definition) 
ระดบัไขมนัในเลือดสงูและปัจจยัเสี%ยงใช้เกณฑ์จากระดบั LDL-C ในเลือดตาม Third 

Report of the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, 
Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III) 
ปัจจยัเสี%ยงใช้เกณฑ์ดงัตอ่ไปนี + 
ปัจจยัเสี%ยงด้านบวก (Positive risk factors) 
1. อายมุากกวา่หรือเท่ากบั 45 ปีในผู้ชายและ 55 ปีในผู้หญิง 
2. ประวตัิโรคหลอดเลือดหวัใจอดุตนั (Coronary Heart Disease) ในครอบครัว โดยใช้เกณฑ์อายุ

เมือได้รับการวินิจฉัยครั +งแรกน้อยกวา่ 55 ปีในเครือญาตลํิาดบัที%หนึ%งที%เป็นเพศชายและน้อย
กวา่ 65 ปีในเครือญาตลํิาดบัที%หนึ%งที%เป็นเพศหญิง 

3. สบูบหุรี% 
4. โรคความดนัโลหิตสงูในเกณฑ์มากกว่าหรือเทา่กบั 140/90 มม.ปรอท 

5. ระดบั high density lipoprotein cholesterol (HDL-C) น้อยกวา่ 40mg/dL 

ปัจจยัเสี%ยงด้านลบ (Negative risk factors) 
6. ระดบั high density lipoprotein cholesterol (HDL-C) มากกวา่หรือเท่ากบั 60mg/dL 

การประเมินความเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจหรืออตัราตายจากโรคหวัใจใน
ระยะเวลา 10 ปีตาม Framingham Point Scores ที%ได้จากข้อมลูของ Framingham Heart Study 
โดยคํานวณจากอาย ุระดบั total cholesterol และ high density lipoprotein cholesterol (HDL-
C) คา่ความดนัโลหิต การรักษาด้วยยารักษาความดนัโลหิตสงูก่อนหน้านี +ถ้ามี การสบูบหุรี% โดยแบง่
การคํานวณตามเพศเป็นชายและหญิง (ภาพที% 10-1 และ 10-2) 
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ภาพที; 10-1 ตารางแสดงการคํานวณความเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจหรืออตัราตายจาก
โรคหวัใจในระยะเวลา 10 ปีในเพศชายตาม Framingham Point Scores ที%ได้จากข้อมลูของ 
Framingham Heart Study โดยคํานวณจากอาย ุ ระดบั total cholesterol และ high density 
lipoprotein cholesterol (HDL-C) คา่ความดนัโลหิต การรักษาด้วยยารักษาความดนัโลหิตสงูก่อน
หน้านี +ถ้ามี การสบูบหุรี% 
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ภาพที; 10-2 ตารางแสดงการคํานวณความเสี%ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจหรืออตัราตายจาก
โรคหวัใจในระยะเวลา 10 ปีในเพศหญิงตาม Framingham Point Scores ที%ได้จากข้อมลูของ 
Framingham Heart Study โดยคํานวณจากอาย ุ ระดบั total cholesterol และ high density 
lipoprotein cholesterol (HDL-C) คา่ความดนัโลหิต การรักษาด้วยยารักษาความดนัโลหิตสงูก่อน
หน้านี +ถ้ามี การสบูบหุรี%  

 
3.4 การคาํนวณขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

เนื%องจากการศกึษานี +เป็นการศกึษาครั +งแรกในมนษุย์ถึงผลของใบมะรุมตอ่ระดบัไขมนัใน
เลือด จงึไมส่ามารถเทียบเคียงหรือนําคา่ผลที%ได้จาการให้สารสกดัใบมะรุมในสตัว์ทดลองมาใช้
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คํานวณขนาดตวัอย่างในการศกึษาได้ เชน่เดียวกนักบัการที%ไมส่ามารถนําผลของการให้ยาต้าน
ไขมนัในกลุม่ statin หรือ กลุ่มอื%นๆเชน่ clofibrate gemfibrozil หรือ cholestyramine ในการรักษา
เพื%อลดระดบัโคเลสเตอรอลในเลือดในการป้องกนัการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจแบบปฐมภมูิ 
(Primary prevention) ได้เชน่เดียวกนั ทีมผู้ วิจยัได้เลือกรูปแบบการศกึษาเป็นการศกึษานําร่องโดย
นําอาหารเสริมใบมะรุมแคปซูลในขนาดที%ได้รับการอนมุตัิจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาให้ใช้เป็นผลิตภณัฑ์อาหารเสริมมาให้ประชากรกลุม่ที%ต้องการศกึษาเพียงกลุม่เดียวโดยไมมี่กลุม่
เปรียบเทียบ (control group) การเลือกขนาดของประชากรนั +นอ้างอิงจากการศกึษาของ George 
A. Johanson (28)ที%แสดงถึงความสมัพนัธ์ระหวา่งจํานวนประชากรที%ใช้ในการศกึษาเทียบกบัคา่ 
Confidence interval ที%คา่ Pearson correlation ตา่งๆกนั (ภาพที% 11) พบวา่ที%ขนาดประชาการที%
ศกึษา 18 ถึง 36 เริ%มมีการแบนราบของกราฟ (flattening of the curve) ที%แสดงถึงผลของการเพิ%ม
จํานวนประชาการเกินคา่นี +ไป มีผลตอ่คา่ Confidence interval น้อยมาก ดงันั +นขนาดจํานวน
ประชากรที%เหมาะสมในการทําการศกึษานําร่อง (Pilot study) ที%ไมเ่คยทีการศกึษามาก่อนควรใช้ 
จํานวณตั +งแต ่ 18 ขึ +นไปโดยต้องเลือกประชากรกลุม่เป้าหมายที%เหมาะสมตามเกณฑ์การคดัเลือก
ข้างต้น ทีมผู้ วิจยัจงึเลือกขนาดประชากรที%จะทําการศกึษาที% 20 คน 

 



28 

 

      
 
ภาพที; 11 ความสมัพนัธ์ระหวา่งจํานวนประชากรที%ใช้ในการศกึษาเทียบกบัคา่ Confidence 
interval ที%คา่ Pearson correlation ตา่งๆกนัในการเลือกขนาดประชากรที%จะทําการศกึษานําร่อง 
(Pilot study)(28) 

 
3.5 ขั �นตอนดาํเนินการวิจัย 

1. ชี +แจงวัตถุประสงค์ ขั +นตอนการวิจัย ประโยชน์ที%ผู้ เข้าร่วมการศึกษาที%มีคุณสมบัติ
เหมาะสมตามเกณฑ์การคัดเลือก ในแผนกผู้ ป่วยนอกอายุรกรรม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย อาจได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงที%อาจเกิดขึ +น จากการใช้อาหารเสริมใบมะรุม สิทธิ7

ของอาสาสมคัรในการออกจากโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ การปกปิดข้อมลูส่วนตวัของอาสาสมคัร
เป็นความลบัชื%อและที%อยู่จะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหสัประจําโครงการวิจยั 
และแจกแจงข้อมูลส่วนที%จะนํามาใช้ในการวิเคราะห์ผลการศึกษา เช่น เพศ อายุ นํ +าหนกั ส่วนสูง 
รอบเอว ระดบัการศกึษา ความดนัโลหิต ระดบัไขมนั นํ +าตาล คา่การทํางานของตบัและไต ในเลือด 
เปิดโอกาสให้ซกัถามข้อสงสยัตา่งๆ ตามเอกสารข้อมลูสําหรับอาสาสมคัรโครงการวิจยั (ว.2) และ
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ลงนามเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั (ว.3) โดยทั +งหมดนี +จะดําเนินการที% แผนกผู้ ป่วยนอก
อายรุกรรม รพ.จฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย  

2. เมื%อผู้ เข้าร่วมการศกึษาลงนามเข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว ทีมผู้ วิจยัจะทําการซกัประวตัิ
อย่างละเอียด ตรวจร่างกาย ยาที%ใช้ในอดีตและปัจจุบนั และทําการกรอกข้อมูลลงในแบบฟอร์ม
บนัทึกข้อมูลผู้ ป่วย (ว.1) ตรวจสอบค่าไขมันในเลือดโดยเฉพาะ Low density lipoprotein 
cholesterol (LDL-C) ภายในระยะเวลาหนึ%งปีก่อนหน้า รูปแบบการดําเนินชีวิต รวมทั +งลกัษณะ
อาหารที%รับประทาน        

3. ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะได้รับการเจาะเลือดปริมาตร 10 มล.เพื%อตรวจระดบัไขมนัในเลือด 
ได้แก่คา่ Low density lipoprotein cholesterol (LDL-C), Total cholesterol (TC), High density 
lipoprotein cholesterol (HDL-C) Triglyceride และระดบันํ +าตาลในเลือด (fasting blood sugar) 
ระดบัครีเอตินิน คา่เอนไซม์ตบัคือ Serum Glutamic Oxaloacetic Transaminase (SGOT) และ 
Serum Glutamic Pyruvic Transaminase (SGPT) เป็นข้อมลูตั +งต้น โดยผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัจะ
ได้รับการอธิบายถึงวิธีการกินยา การหลีกเลี%ยงยาลดไขมนัหรือยาอื%นๆ รวมทั +งยาที%ซื +อเองจากร้าน
ขายยา ผลข้างเคียงที%อาจจะเกิดขึ +นระหวา่งการศกึษา การเดินทางมาติดตามอาการและเจาะเลือด
ตามระยะเวลาที%กําหนด 

4. ผู้ เข้าร่วมการศึกษาจะได้รับแคปซูลที%ไม่มีสารทดสอบที%มีฤทธิ7ซึ%งมีลกัษณะเหมือนกับ
สารเสริมอาหารใบมะรุมโดยทําจากแป้งที%ไม่มีฤทธิ7ทางเภสัชวิทยา บรรจุในเม็ดแคปซูลหน้าตา
เหมือนกบัสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูลที%ใช้ในการศกึษาโดยให้กินวนัละสองครั +งคือเช้าและ
ก่อนนอน เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ (run-in period) โดยมีข้อมลูในฉลากปะหน้าแนะนําขนาดและ
วิธีการรับประทาน  

5. เมื%อครบกําหนดสี%สปัดาห์ให้ผู้ เข้าร่วมการศึกษเข้ามารับการเจาะเลือดตรวจค่าระดบั
ไขมนัและนํ +าตาลในเลือด เอนไซม์ตบั การทํางานของไต อีกครั +ง โดยผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะได้รับการ
ประเมินถึงความสมํ%าเสมอในการรับประทานยา (compliance) โดยใช้วิธีการนบัเม็ดยาที%ได้รับไป 
สอบถามถึงรูปแบบการดําเนินชีวิต การออกกําลงักาย การเจ็บป่วยที%เกิดขึ +นในช่วง run-in period 
รวมทั +งยาอื%นนอกเหนือจากยาที%ได้รับจากงานวิจยัหรือยาเดิมจากแผนกผู้ ป่วยนอก ทั +งหมดจะได้รับ
การบนัทกึโดยละเอียดไว้ในแฟ้มประวตัิ และแบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูผู้ ป่วย (ว.1) ผู้ เข้าร่วมงานวิจยั
จะถูกคดัออกจากการศึกษาหากมีอาการข้างเคียงเช่น คลื%นไส้อาเจียน ถ่ายเหลว ปวดกล้ามเนื +อ
หรือมีคา่การทํางานของไต โดยใช้ระดบัครีเอตินินในเลือดเพิ%มขึ +นเกินร้อยละ 30 หรือ คา่เอนไซม์ใน
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ตบัเกินสามเทา่ของคา่สงูสดุในพิสยัปกติ (upper normal limit) โดยยึดคา่มาตรฐานของห้องปฏิบตั
การแผนกผู้ ป่วยนอกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทยคือ 105 และ 120 unit/L ตามลําดบั  

6. ผู้ เข้าร่วมจะได้รับสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูล(ผา่นการรับรองจากสํานกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาเลขที% 73-1-49541-1-0015) ในขนาด 450 มิลลิกรัมสองครั +งตอ่วนัเช้า
และก่อนนอนโดยมีข้อมลูในฉลากที%แนะนําขนาดและวิธีการรับประทานอย่างละเอียดเชน่เดียวกนั 
โดยระยะเวลาในการรับประทานอาหารเสริมคือ 8 สปัดาห์ แตผู่้ เข้าร่วมการศกึษาจะต้องกลบัมา
เพื%อตดิตามอีกสองครั +งคือ 4 สปัดาห์และเมื%อสิ +นสดุการวิจยัที% 8 สปัดาห์ตามลําดบัเพื%อประเมิน
ความสมํ%าเสมอในการรับประทานยา (compliance) โดยใช้วิธีการนบัเม็ดยาจากซอง สอบถามถึง
รูปแบบการดําเนินชีวิต การออกกําลงักาย การเจ็บป่วยที%เกิดขึ +น รวมทั +งยาอื%นนอกเหนือจากที%ได้รับ
จากงานวิจยัหรือยาเดมิจากแผนกผู้ ป่วยนอก โดยจะได้รับการบนัทึกโดยละเอียดไว้ในแฟ้มประวตัิ
และแบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูผู้ ป่วย (ว.1) ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะได้รับการเจาะเลือดปริมาตร 10 มล.
เพื%อตรวจระดบัไขมนัในเลือด ได้แก่คา่ Low density lipoprotein cholesterol (LDL-C), Total 
cholesterol (TC), High density lipoprotein cholesterol (HDL-C) Triglyceride และระดบั
นํ +าตาลในเลือด (fasting blood sugar) ระดบัครีเอตินิน คา่เอนไซม์ตบัคือ Serum Glutamic 
Oxaloacetic Transaminase (SGOT) และ Serum Glutamic Pyruvic Transaminase (SGPT) 
ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะถกูคดัออกจากงานวิจยัหากมีอาการข้างเคียงเชน่ คลื%นไส้อาเจียน ถ่ายเหลว 
ปวดกล้ามเนื +อหรือ มีคา่การทํางานของไต โดยใช้ระดบัครีเอตนิินในเลือดเพิ%มขึ +นเกินร้อยละ 30 
หรือ คา่เอนไซม์ในตบัมากกวา่สามเทา่ของคา่สงูสดุในพิสยัปกต ิ (upper normal limit) โดยยดึคา่
มาตรฐานของหนว่ยเวชศาสตร์ชนัสตูรแผนกผู้ ป่วยนอกรพ.จฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย  

7. เมื%อสิ +นสดุการวิจยัที% 8 สปัดาห์ผู้ เข้าร่วมการศกึษากลบัมาติดตามอีกครั +งหนึ%งซึ%งเป็นครั +ง
สดุท้ายที%สิ +นสดุการวิจยั จะได้รับการเจาะเลือดปริมาตร 10 มล. อีกครั +งหนึ%งเพื%อตรวจระดบัไขมนั
ในเลือด ได้แก่คา่ Low density lipoprotein cholesterol (LDL-C), Total cholesterol (TC), High 
density lipoprotein cholesterol (HDL-C) Triglyceride และระดบันํ +าตาลในเลือด (fasting 
blood sugar) ระดบัครีเอตินิน คา่เอนไซม์ตบัคือ Serum Glutamic Oxaloacetic Transaminase 
(SGOT) และ Serum Glutamic Pyruvic Transaminase (SGPT) ประเมินอาการข้างเคียง ความ
สมํ%าเสมอในการรับประทานมะรุมแคปซูล (compliance) โดยใช้วิธีการนบัเม็ดยา 

8. ผู้ เข้าร่วมการศกึษาจะได้รับการอธิบายถึงผลของอาหารเสริมมะรุมแคปซูลตอ่ระดบั
ไขมนัในเลือด ความดนัโลหิต ระดบันํ +าตาลและการทํางานของตบัและไต จากผลทั +งหมดที%ติดตาม
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ในการศกึษานบัตั +งแตเ่ข้าร่วมเป็นเวลาทั +งหมด 12 สปัดาห์ ก่อนที%มีผู้ วิจยัจะนําข้อมลูจากผู้ เข้าร่วม
การศกึษาทั +งหมดไปประมวลผลอีกครั +งหนึ%ง 

 
การเตรียมอาหารเสริมใบมะรุมและแคปซูลที;ไม่มีสารทดสอบที;มีฤทธิo 

อาหารเสริมใบมะรุมที%ใช้ในการศกึษาครั +งนี + ทีมผู้ วิจยัได้สุม่เลือกผลิตภณัฑ์เสริมอาหารใบ
มะรุมตราเฮอร์บลัวนั (Moringa Capsule Herbal One Brand) ที%ได้รับอนญุาตจากคณะกรรมการ
อาหารและยาเลขที% 73-1-49541-1-0015 ลงวนัที% 30 กนัยายน 2552 ในฐานะที%เป็นผลิตภณัฑ์
อาหารเสริม ตามประกาศฯฉบบัที% 293 พ.ศ. 2538, 309 พ.ศ. 2550 ลกัษณะเป็นผงสีเขียวบรรจใุน
แคปซูล 1 แคปซูลหนกั 550 มก. ประกอบด้วยผงใบมะรุมในปริมาณ 450 มก.และแคปซูลเบอร์ 0 
สีใส หนกั 100 มก. มะรุมแคปซูลถกูบรรจใุนขวดพลาสตกิพีอีสีขาวมีแผน่โฟมรองรับในขนาด 100 
แคปซูลตอ่หนึ%งขวด  

ในการเตรียมให้ผู้ เข้าร่วมการศกึษานั +น ทางทีมผู้ วิจยัได้แยกออกมาบรรจใุนซองยากนัแสง
ที%ใช้ในแผนกผู้ ป่วยนอกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ใน 1 ซองจะบรรจมุะรุมแคปซูล 60 แคปซูล 
แนะนําให้ผู้ เข้าร่วมการศกึษารับประทานวนัละสองครั +งเช้าและก่อนนอน ครั +งละ 1 แคปซูลขนาด 
450 มก. 

 
กรรมวิธีในการผลิตผงใบมะรุมประกอบด้วย 
1. ล้างใบสดออ่นของใบมะรุมให้สะอาด 
2. อบในตู้อบแห้งอณุหภมูิ 40 องศาเซลเซียสนาน 4 ชั%วโมง 
3. บดให้เป็นผงละเอียด 
4. ผา่นเครื%องแร่งให้ได้ผงในขนาดที%ต้องการ 
5. บรรจลุงในแคปซูลด้วยเครื%องบรรจแุคปซูล 

 
สําหรับแคปซูลที%ไมมี่สารทดสอบที%มีฤทธิ7นั +นเป็นการบรรจผุงแป้งที%ไมมี่ฤทธิ7ทางเภสชัวิทยา

บรรจใุนแคปซูลใสสีเขียวรูปร่างและสีคล้ายคลงึกบัอาหารเสริมมะรุมแคปซูล (ภาพที% 12) 
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ภาพที; 12 แสดงตวัอยา่งมะรุมแคปซูล (ภาพด้านซ้าย) เปรียบเทียบกบัแคปซูลที%ไมมี่สารทดสอบที%
มีฤทธิ7 (ภาพด้านขวา) 
 
3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 
 ข้อมลูถกูเก็บรวบรวมโดยทีมผู้ วิจยั โดยบนัทกึลงในแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูผู้ ป่วย (ว.1) 
การปกปิดข้อมลูสว่นตวัของอาสาสมคัรเป็นความลบัชื%อและที%อยูจ่ะต้องได้รับการปกปิดอยูเ่สมอ 
โดยจะใช้เฉพาะรหสัประจําโครงการวิจยั และแจกแจงที%ข้อมลูสว่นที%จะนํามาใช้ในการวิเคราะห์ผล
การศกึษา เชน่ เพศ อาย ุ นํ +าหนกั สว่นสงู รอบเอว ระดบัการศกึษา ความดนัโลหิต ระดบัไขมนั 
นํ +าตาล คา่การทํางานของตบัและไต ในเลือด จากนั +นข้อมลูดงักลา่วจะถกูบนัทกึลงในโปรแกรม 
SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) เวอร์ชั%น 16.0 ผู้ ที%สามารถเข้าถึงข้อมลูใน
โปรแกรมนี +คือผู้ ดําเนินการวิจยัเทา่นั +น 
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3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 
 การแจกแจงข้อมลูลกัษณะพื +นฐานของผู้ เข้าร่วมการศกึษา (Baseline characteristic) 
ก่อนเริ%มการศกึษา โดยตวัแปรลกัษณะเชิงคณุภาพจะได้รับการนบัและนําเสนอโดยตารางแจกแจง
ความถี%และคํานวณเป็นร้อยละ 

        การทดสอบการเปลี%ยนแปลงของคา่ผลชี +วดัที%ต้องการศกึษาในการศกึษานี +ได้แก่ระดบั Low 
density lipoprotein cholesterol (LDL-C), Total cholesterol (TC), High density lipoprotein 
cholesterol (HDL-C) Triglyceride ระดบันํ +าตาล (fasting plasma glucose) และ ระดบัครีเอติ
นิน ในเลือด ความดนัโลหิต (Mean arterial pressure) เนื%องจากเป็นการศกึษาในประชากรเพียง
กลุม่เดียว จงึใช้ Wilcoxon signed rank test ซึ%งเป็นการทดสอบทางสถิตแิบบ non parametric 
test (two related samples) ได้แก่เปรียบเทียบข้อมลูหลงัสิ +นสดุระยะ run-in และสิ +นสดุการศกึษา
ที% 12 สปัดาห์ ใช้คา่ความเชื%อมั%นที%ระดบั 95% โดยคา่ p-value น้อยกว่า 0.05 ถือว่ามีนยัสําคญั
ทางสถิต ิ (statistical significance) คา่ครีเอตนิินในเลือดนั +นเป็นสว่นหนึ%งของการประเมินความ
ปลอดภยัหรือผลข้างเคียงที%อาจเกิดขึ +นจากการศกึษา (safety outcome) สําหรับคา่เอนไซม์ตบัคือ 
Serum Glutamic Oxaloacetic Transaminase (SGOT) และ Serum Glutamic Pyruvic 
Transaminase (SGPT)  นั +นจะทําการแจกแจงเพื%อประเมินวา่มีคา่ใดตลอดการศกึษาที%สงูเกิน
คา่สงูสดุของพิสยัปกตทีิ%ใช้ที%หนว่ยเวชศาสตร์ชนัสตูรแผนกผู้ ป่วยนอกรพ.จฬุาลงกรณ์ สภากาชาด
ไทย 3 เทา่คือ 105 และ 120 unit/L หรือไมต่ามลําดบั 
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บทที; 4 
 

ผลการวิจัย 
 

4.1 ข้อมูลพื �นฐาน 
 มีผู้ ป่วยที%เข้ารับการคดัเลือกจํานวน 64 คน ในแผนกผู้ ป่วยนอกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย ผู้ ป่วยจํานวน 18 คนพบว่ามีการใช้ยาต้านไขมนัในกลุม่ statins หรือ กลุม่อื%นๆ
นอกโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ภายในระยะเวลาหนึ%งปีก่อนหน้าเข้ารับการคดัเลือก ผู้ ป่วยจํานวน 10 
คนมีประวตัโิรคหลอดเลือดหวัใจหรือกล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือด รวมทั +งตรวจพบวา่เป็นเบาหวานทั +ง
ที%ได้รับและยงัไมไ่ด้รับการรักษา ผู้ ป่วยอีก 4 คนปฏิเสธเข้าร่วมการศกึษา ดงันั +นมีจํานวน
อาสาสมคัรที%เข้าร่วมการศกึษาครั +งนี +ตามเกณฑ์การคดัเลือกทั +งสิ +น 22 คน มีอาสาสมคัร 3 คนที%
ขาดการติดตามการศกึษาไมค่รบ 12 สปัดาห์ ข้อมลูที%ได้จากอาสาสมคัร 19 คนจงึนํามาวิเคราะห์
ในขั +นตอนสดุท้าย ระยะเวลาที%ตดิตามการศกึษาเฉลี%ย 11.27 ± 2 สปัดาห์ ความสมํ%าเสมอในการ
ตดิตามการศกึษาประเมินด้วยวิธีการนบัจํานวนเม็ดแคปซูลเฉลี%ย 94%  ไมมี่อาสาสมคัรคนใดต้อง
ถอนตวัออกจากการศกึษาเนื%องจากอาการไมพ่งึประสงค์ อาการข้างเคียง อาการจากโรคเดมิที%
อาสาสมคัรเป็นอยูแ่ยล่ง ระดบัครีเอตนิินในเลือดเพิ%มขึ +นเกินร้อยละ 30 หรือ ระดบัเอนไซม์ในตบั 
(SGOT และ SGPT) เกินคา่สามเทา่ของพิสยัปกติ อาสาสมคัรเป็นเพศชายจํานวน 4 คนหรือร้อย
ละ 19 เพศหญิงจํานวน 18 คนหรือร้อยละ 81 อายอุาสาสมคัรตั +งแต ่22 ถึง 68 ปี คา่เฉลี%ยอาย ุ49 
± 15.69 ปี โอกาสเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในชว่งระยะเวลา 10 ปีเทา่กบัโดยเฉลี%ยร้อยละ 5.41 ± 
8.37 ดชันีมวลกายเฉลี%ย 24.74 ± 4.8 ความดนัโลหิต systolic เทา่กบั 129.23 ± 18.91 มม.ปรอท 
ความดนัโลหิต diastolic เทา่กบั 72.23 ± 11.77 มม.ปรอท ความดนัโลหิตเฉลี%ย (Mean Arterial 
Pressure, MAP) 91.23 ± 13.05 ระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือดเฉลี%ยเทา่กบั 145.27 ± 
10.17 มก./ดล. ระดบัโคเลสเตอรอลรวมในเลือดเฉลี%ยเทา่กบั 220.23 ± 15.89 มก./ดล. ระดบัไตร
กลีเซอไรด์ในเลือดเฉลี%ยเทา่กบั 106.95 ± 46.94 มก./ดล. ระดบัเอชดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือด
เฉลี%ยเทา่กบั 57.05 ± 15.95 มก./ดล. ระดบันํ +าตาลในเลือดเฉลี%ยเทา่กบั 95.81 ± 12.79 มก./ดล. 
คา่เฉลี%ยระดบัเอนไซม์ตบัในเลือดได้แก่ SGOT เทา่กบั 22.71 U/L SGPT เทา่กบั 21.52 U/L 
(ตารางที% 1) 
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ตารางที; 1 แสดงข้อมลูพื +นฐาน ลกัษณะทางคลีนิกและผลตรวจทางห้องปฏิบตักิาร ในอาสาสมคัร
ที%เข้าร่วมการศกึษาทั +งหมด 22 คน 
 
 
 

  N =22 
ข้อมูลพื �นฐาน  
Age ( years) (mean (SD)) 49 (15.69) 
Female; n(%) 18 (81) 
College education; n (%) 9 (41) 
ลักษณะทางคลีนิก mean (SD)  
SBP;mmHg  129.23 (18.91) 
DBP;mmHg  72.23 (11.77) 
MAP;mmHg 91.23 (13.05) 
Height; cm 157.68 (7.58) 
Weight;kg 61.6 (12.90) 
BMI; kg/m2 24.74 (4.8) 
Framingham point score (both men and women) 9.63 (5.61) 
Estimated 10-year risk for CHD 5.41 (8.37) 
ผลตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร mean (SD)  
Fasting plasma glucose; mg/dl 95.81 (12.79) 
Total Cholesterol; mg/dl 220.23 (15.89) 
Triglyceride ; mg/dl 106.95 (46.94) 
HDL-C; mg/dl 57.05 (15.95) 
LDL-C; mg/dl 145.27 (10.17) 
Cr; mg/dl 0.78 (0.21) 
SGOT; U/L 22.71 (9.27) 
SGPT; U/L 21.52 (15.97) 
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4.2 การเปรียบเทียบผลที;ได้ก่อนและหลังการศึกษา 
 เนื%องจากมีอาสาสมคัรที%อยูไ่มค่รบการศกึษาจํานวนทั +งสิ +น 3 คน ทีมวิจยัจงึใช้คา่ของ
อาสาสมคัรจํานวน 19 คนในการวิเคราะห์ขั +นตอนสดุท้าย โดยทําการเปรียบเทียบคา่ที%ต้องการ
ศกึษาหลงัสิ +นสดุ run-in และสิ +นสดุการวิจยั ได้ผลดงันี + ระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือดเฉลี%ย
หลงัสิ +นสดุระยะ run-in เทา่กบั 136.42 ± 23.40 มก./ดล. หลงัสิ +นสดุการศกึษาเทา่กบั 136.42 ± 
22.93 มก./ดล. คา่เฉลี%ยการลดลงของระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือด 0 มก./ดล. (P = 
0.85) ระดบัโคเลสเตอรอลรวมในเลือดหลงัสิ +นสดุระยะ run-in เทา่กบั 209 ± 23.47 มก./ดล. หลงั
สิ +นสดุการศกึษาเทา่กบั 209.52 ± 27.41 มก./ดล. คา่เฉลี%ยของระดบัโคเลสเตอรอลรวมในเลือด
เพิ%มขึ +น 0.52 มก./ดล. คิดเป็นร้อยละ 0.25 โดยไมมี่นยัสําคญัทางสถิต ิ(P = 0.98) ระดบัไตรกลีเซอ
ไรด์ในเลือดหลงัสิ +นสดุระยะ run-in เทา่กบั 109.94 ± 55.65 มก./ดล. หลงัสิ +นสดุการศกึษาเทา่กบั 
100.52 ± 37.87 มก./ดล. คา่เฉลี%ยการลดลงของระดบัไตรกลีเซอไรด์ในเลือด 9.42 มก./ดล. คิดเป็น
ร้อยละ 8.56 โดยไมมี่นยัสําคญัทางสถิต ิ(P = 0.39) ระดบัเอชดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือดเฉลี%ย
หลงัสิ +นสดุระยะ run-in เทา่กบั 60.57 ± 17.69 มก./ดล. หลงัการสิ +นสดุการศกึษาเทา่กบั 64.74 ± 
22 มก./ดล. คา่เฉลี%ยการเพิ%มขึ +นของระดบัเอชดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือด 4.16 มก./ดล. คิดเป็น
ร้อยละ 6.86 โดยไมมี่นยัสําคญัทางสถิต ิ(P = 0.50) ในสว่นของคา่ความดนัโลหิตซึ%งใช้คา่เฉลี%ยของ
ความดนัโลหิต (Mean Arterial Pressure) พบวา่ คา่เฉลี%ยของความดนัโลหิตเฉลี%ยหลงัสิ +นสดุระยะ 
run-in เทา่กบั 87.75 ± 8.06 มม.ปรอท หลงัการสิ +นสดุการศกึษาเทา่กบั 88.08 ± 10 มม.ปรอท 
การเปลี%ยนแปลงดงักลา่วนั +นไมมี่นยัสําคญัทางสถิต ิ(P = 0.85) ระดบันํ +าตาลในเลือดเฉลี%ยหลงั
สิ +นสดุระยะ run-in เทา่กบั 95.11 ± 13.59 มก./ดล. หลงัสิ +นสดุการศกึษาเทา่กบั 94 ± 15.22 มก./
ดล. การเปลี%ยนแปลงดงักลา่วไมมี่นยัสําคญัทางสถิตเิชน่กนั (P = 0.60) (ตารางที% 2, ภาพที% 13 – 
18) ไมพ่บวา่มีผู้ ป่วยหรืออาสาสมคัรรายใดมีระดบันํ +าตาลในเลือดสงูขึ +นเข้าเกณฑ์การวินิจฉยัโรค
เบาหวานตลอดช่วงการศกึษาเป็นเวลา 12 สปัดาห์ นอกจากนั +นในส่วนของการประเมินด้านความ
ปลอดภยัในการใช้อาหารเสริมใบมะรุมในแง่การทํางานของตบัและไตนั +น ไมพ่บว่ามีการเพิ%มขึ +น
ของระดบัครีเอตนิินในเลือดเกิดกวา่ร้อยละ 30 หรือการเพิ%มขึ +นของคา่เอนไซม์ตบัคือ SGOT และ 
SGPT ในเลือดเกินกวา่สามเทา่ของคา่พิสยัปกติ (ตารางที% 3, ภาพที% 19) 
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ตารางที; 2 แสดงคา่เฉลี%ยและคา่เบี%ยงเบนมาตรฐานของระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอล (LDL-C) 
โคเลสเตอรอลรวม ระดบัไตรกลีเซอไรด์ ระดบัเอชดีแอลโคเลสเตอรอล (HDL-C) ระดบันํ +าตาลใน
เลือด (FBS) และ คา่เฉลี%ยของความดนัโลหิต (MAP) เปรียบเทียบหลงัสิ +นสดุระยะ run-in และหลงั
การศกึษา 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
ผลตรวจทาง

ห้องปฏิบตักิาร 

สิ +นสดุระยะ 
run-in 

(N = 19) 
mean (SD) 

สิ +นสดุ
การศกึษา 
(N =19) 

mean (SD) 

คา่เฉลี%
ยความ
แตกตา่

ง 

ร้อยละ
ของความ
แตกตา่ง 

 
P-value 

 

LDL-C; mg/dL 136.42 
(23.40) 

136.42 
(22.93) 

0.00 0 0.85 

Total Cholesterol; 
mg/dL 

209 (23.47) 209.52 
(27.41) 

+0.52 0.25 0.98 

Triglyceride; mg/dL 109.94 
(55.65) 

 100.52 
(37.87) 

-9.42 8.56 0.39 

HDL-C; mg/dL 60.57 (17.69) 64.73 (22) +4.16 6.86 0.50 
MAP; mmHg  87.75 (8.06) 88.08 (10) +0.33 0.38 0.85 
FBS; mg/dL 95.11 (13.59) 94 (15.22) -1.11 1.17 0.60 
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ตารางที; 3 คา่ระดบัครีเอตินินในเลือดและเอนไซม์ตบั (SGOT และ SGPT) ในอาสาสมคัรทกุราย 
ก่อนการศกึษาและสิ +นสดุการศกึษา 

 
N = 22 

 Cr; mg/dl SGOT; U/L SGPT; U/L 

Baseline End Baseline End Baseline End 
1 1.14 1.09 24 27 15 40 
2 0.59 0.54 16 15 8 11 
3 0.70 0.58 12 14 8 12 
4 0.62 0.50 20 20 16 15 
5 0.80 0.92 13 18 10 17 
6 0.60 0.53 14 12 10 10 
7 0.80 N/A 11 N/A 8 N/A 
8 0.58 0.47 24 17 32 19 
9 0.61 0.53 30 11 42 11 
10 0.69 0.52 19 23 13 22 
11 0.68 0.55 14 17 9 12 
12 0.87 0.88 19 22 21 27 
13 0.66 N/A 18 N/A 12 N/A 
14 1.03 0.94 21 21 11 9 
15 1.16 1.07 11 10 11 10 
16 1.13 1.00 31 23 14 15 
17 0.62 0.67 37 38 63 50 
18 0.63 N/A 37 N/A 46 N/A 
19 0.83 0.73 46 19 36 21 
20 0.90 1.00 22 22 18 19 
21 0.57 0.55 17 19 14 15 
22 1.18 0.98 42 32 46 29 
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ภาพที; 13 แสดงคา่เฉลี%ยและคา่เบี%ยงเบนมาตรฐานของระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือด
ก่อนเริ%มการศกึษา สิ +นสดุระยะ run-in period หลงัการใช้อาหารเสริมใบมะรุมเป็นเวลา 4 สปัดาห์
และสิ +นสดุการศกึษาตามลําดบั 
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ภาพที; 14 แสดงคา่เฉลี%ยและคา่เบี%ยงเบนมาตรฐานของระดบัโคเลสเตอรอลรวมในเลือดก่อนเริ%ม
การศกึษา สิ +นสดุระยะ run-in period หลงัการใช้อาหารเสริมใบมะรุมเป็นเวลา 4 สปัดาห์และ
สิ +นสดุการศกึษาตามลําดบั 
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ภาพที; 15 แสดงคา่เฉลี%ยและคา่เบี%ยงเบนมาตรฐานของระดบัไตรกลีเซอไรด์ในเลือดก่อนเริ%ม
การศกึษา สิ +นสดุระยะ run-in period หลงัการใช้อาหารเสริมใบมะรุมเป็นเวลา 4 สปัดาห์และ
สิ +นสดุการศกึษาตามลําดบั 
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ภาพที; 16 แสดงคา่เฉลี%ยและคา่เบี%ยงเบนมาตรฐานของระดบัเอชดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือดก่อน
เริ%มการศกึษา สิ +นสดุระยะ run-in period หลงัการใช้อาหารเสริมใบมะรุมเป็นเวลา 4 สปัดาห์และ
สิ +นสดุการศกึษาตามลําดบั 
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ภาพที; 17 แสดงคา่เฉลี%ยและคา่เบี%ยงเบนมาตรฐานของคา่เฉลี%ยความดนัโลหิต (MAP) ก่อนเริ%ม
การศกึษา สิ +นสดุระยะ run-in period หลงัการใช้อาหารเสริมใบมะรุมเป็นเวลา 4 สปัดาห์และ
สิ +นสดุการศกึษาตามลําดบั 
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ภาพที; 18 แสดงคา่เฉลี%ยและคา่เบี%ยงเบนมาตรฐานของระดบันํ +าตาลในเลือด ก่อนเริ%มการศกึษา 
สิ +นสดุระยะ run-in period หลงัการใช้อาหารเสริมใบมะรุมเป็นเวลา 4 สปัดาห์และสิ +นสดุ
การศกึษาตามลําดบั 
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ภาพที; 19 กราฟแจกแจงคา่ระดบัครีเอตนิินในเลือดและเอนไซม์ตบั (SGOT และ SGPT) ใน
อาสาสมคัรทกุราย ก่อนการศกึษาและสิ +นสดุการศกึษา 
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บทที; 5 
 

สรุปผลการวิจัย อภปิรายผล และข้อเสนอแนะ 
 
5.1 สรุปผลการวิจัย 

          การศกึษานี +พบวา่การใช้อาหารเสริมใบมะรุมในขนาด 900 มก.ตอ่วนัเป็น
ระยะเวลา 8 สปัดาห์ ในผู้ ป่วยที%มีระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอลอยูร่ะหวา่ง 130 – 160 มก./ดล. 
และไมมี่ประวตัเิป็นโรคหลอดเลือดหวัใจหรือกล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือดมาก่อน ไมมี่ผลตอ่ระดบัแอล
ดีแอลโคเลสเตอรอล (LDL-C) และ โคเลสเตอรอลรวม คา่ไตรกลีเซอไรด์เฉลี%ยลดลง 9.42 มก./ดล. 
(8.56%) และ คา่เอชดีแอลโคเลสเตอรอลเพิ%มขึ +น 4.16 มก./ดล. (6.86%) โดยไมมี่นยัสําคญัทาง
สถิต ิระดบันํ +าตาลในเลือด (FBS) และ คา่เฉลี%ยของความดนัโลหิต (MAP) ไมมี่การเปลี%ยนแปลง
อยา่งมีนยัสําคญัเชน่กนั ตลอดการศกึษาไมมี่อาสาสมคัรรายใดมีคา่ครีเอตนิินในเลือดเพิ%มขึ +นเกิน
ร้อยละ 30 หรือมีคา่เอนไซม์ในตบัสงูขึ +นเกินสามเทา่ของคา่ปกต ิโดยสรุปขนาดของอาหารเสริมใบ
มะรุมที%ใช้ในการศกึษานี +เป็นระยะเวลา 8 สปัดาห์มีความปลอดภยัในการใช้ในแง่ของการทํางาน
ของตบัและไต แตไ่มเ่ห็นผลการเปลี%ยนแปลงระดบัไขมนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ 
 
5.2 อภปิรายผลการวิจัย 
 การศกึษานี +เป็นการศกึษาครั +งแรกของการใช้อาหารเสริมใบมะรุมในผู้ ป่วยที%มีไขมนัใน
เลือดสงูเพื%อดผูลตอ่การเปลี%ยนแปลงของระดบัไขมนัในเลือด หากเปรียบเทียบผลการศกึษาของ
การให้อาหารเสริมใบมะรุมในสตัว์ทดลองพบวา่ สามารถลดระดบัโคเลสเตอรอลได้ร้อยละ 14.5 ใน
หนสูายพนัธุ์ wistar ที%ได้รับใบมะรุมในขนาด 1 มก./กก./วนั ร่วมกบัอาหารไขมนัปริมาณสงู
เปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุเป็นเวลา 30 วนั(23) เชน่เดียวกบัการศกึษาในกระตา่ยของ Chumark 
และคณะ พบว่าระดบัโคเลสเตอรอลรวม แอลดีแอลโคเลสเตอรอล ไตรกลีเซอไรด์ และ เอชดีแอล
โคเลสเตอรอล ลดลงได้หลงัให้ใบมะรุมในขนาด 0.1 กรัม/กก./วนั เป็นระยะเวลา 12 สปัดาห์ โดย
ระดบัโคเลสเตอรอลรวมลดลง 52% และแอลดีแอลโคเลสเตอรอลลดลง 50% เมื%อเทียบกบักลุม่
ควบคมุ(24) หากพิจารณาผลการการลดระดบัโคเลสเตอรอลในผู้ ป่วยที%ไมเ่คยมีโรคหลอดเลือด
หวัใจหรือกล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือดมาก่อนโดยใช้ยาต้านไขมนักลุม่ statin การศกึษาแรกคือ West 
of Scotland Coronary Prevention Study Group (WOSCOPS) พบวา่การใช้ยา pravastatin ใน
ขนาด 40 มก.ตอ่วนัสามารถลดระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอลในเลือดได้ 26% หลงัจากติดตาม
การรักษาไปเป็นระยะเวลา 4.9 ปี อีกการศกึษาหนึ%งได้แก่ Air Force/Texas Coronary 
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Atherosclerosis Prevention Study (AFCAPS/TexCAPS) เป็นการศกึษาที%ใช้ยา lovastatin 
ขนาด 20 ถึง 40 มก.ตอ่วนั ติดตามไปเป็นเวลา 5.2 ปีพบวา่สามารถลดแอลดีแอลโคเลสเตอรอลได้ 
25% เมื%อเปรียบเทียบกบัการศกึษานี + ซึ%งพบว่าการให้อาหารเสริมใบมะรุมในขนาด 900 มก.ตอ่วนั
เป็นระยะเวลา 8 สปัดาห์ ไม่มีผลตอ่ระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอล และ โคเลสเตอรอลรวม อย่างมี
นยัสําคญัทางสถิต ิกลไกที%เชื%อวา่สารสกดัจากใบมะรุมสามารถลดระดบัโคเลสเตอรอลได้ใน
สตัว์ทดลองนั +นอธิบายในสว่นของแอลดีแอลโคเลสเตอรอลเป็นหลกัแตย่งัไมมี่คําอธิบายในสว่นของ
เอชดีแอลโคเลสเตอรอล โคเลสเตอรอลรวม หรือ ไตรกลีเซอไรด์ กลา่วคือในสารสกดัจากใบมะรุมมี
สารประกอบ polyphenolic ซึ%งจากการศกึษาก่อนหน้าพบวา่สารประกอบ phenolic สามารถยบัยั +ง
การสงัเคราะห์ไขมนัจากตบั(29) เพิ%มปริมาณของตวัรับสารแอลดีแอลโคเลสเตอรอล 
(upregulation of LDL receptor expression)(30) และสามารถเพิ%มการขบัโคเลสเตอรอลออกทาง
กรดนํ +าดีได้(31) อาจเป็นไปได้วา่อาหารเสริมใบมะรุมไมมี่ผลตอ่ระดบัแอลดีแอลโคเลสเตอรอล 
หรือ โคเลสเตอรอลรวมในมนษุย์จริง หรือ อาจเป็นเพราะจํานวนประชากรที%ใช้ในการศกึษาหรือ
ขนาดอาหารเสริมใบมะรุมไมม่ากเพียงพอที%จะทําให้เห็นผลการเปลี%ยนแปลงของโคเลสเตอรอลรวม
หรือแอลดีแอลโคเลสเตอรอล อยา่งไรก็ตามหากพิจารณาที%คา่การเปลี%ยนแปลงของไตรกลีเซอไรด์ 
และ เอชดีแอลโคเลสเตอรอล แม้ไมมี่นยัสําคญัทางสถิติแตค่า่เฉลี%ยของการลดลงของไตรกลีเซอ
ไรด์ 9.42 มก./ดล. (8.56%) การเพิ%มขึ +นของเอชดีแอลโคเลสเตอรอล 4.16 มก./ดล. (6.86%) ซึ%ง
แสดงถึงแนวโน้มที%นําไปสู่การตอ่ยอดการศกึษาตอ่ไปในอนาคต 

 ในแง่ของความปลอดภยัในการใช้อาหารเสริมใบมะรุมในขนาด 900 มก.ตอ่วนัเป็นเวลา 8 
สปัดาห์ได้ผลเป็นที%นา่พอใจคือตลอดชว่งของการศกึษา 12 สปัดาห์ ไมพ่บว่ามีอาสาสมคัรรายใดมี
ระดบัครีเอตนิินในเลือดเพิ%มสงูเกินร้อยละ 30 หรือมีระดบัเอนไซม์ตบัได้แก่ SGOT และ SGPT 
เพิ%มขึ +นเกินสามเทา่ของคา่พิสยัปกต ิ 

อยา่งที%กล่าวถึงข้างต้นการศกึษานี +มีข้อจํากดัหลายประการได้แก่ (1) เป็นการศกึษา
ทดลองที%ไมมี่กลุม่ควบคมุ (uncontrolled experimental study) การประเมินนยัสําคญัทางสถิตใิช้
การเปรียบเทียบระหว่างข้อมลูหลงัสิ +นสดุระยะ run-in และหลงัสิ +นสดุการศกึษาในประชากรกลุม่
เดียวกนัโดยใช้การทดสอบทางสถิตแิบบ Wilcoxon nonparametric test (2) จํานวนประชากรใน
การศกึษานี +อาจจะไมเ่พียงพอที%จะทําให้เห็นการเปลี%ยนแปลงของคา่ไขมนัในเลือด อย่างมี
นยัสําคญัทางสถิต ิ(3) ระยะเวลาที%ใช้ติดตามการศกึษา หากนานกวา่นี +อาจทําให้ประเมินคา่ความ
แตกตา่งได้แตกตา่งและแมน่ยํามากขึ +น (4) ขนาดของอาหารเสริมใบมะรุมที%ใช้ในการศกึษาซึ%งเป็น
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ขนาดที%อนมุตัโิดยสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 900 มก.ตอ่วนั อาจไมเ่พียงพอที%จะทําให้
เห็นการเปลี%ยนแปลงระดบัไขมนัในเลือด 

 
5.3 ข้อเสนอแนะ 
 การศกึษาตอ่ไปในอนาคตอาจใช้จํานวนประชากรที%มากขึ +นและเป็นการศกึษาโดยมีการ
เปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุ ในรูปแบบของ randomized controlled study หรือ ตดิตาม
การศกึษาออกไปให้นานกว่า 8 สปัดาห์ จากการศกึษานี +ชี +ให้เห็นแนวโน้มการลดลงของไตรกลีเซอ
ไรด์และการเพิ%มระดบัเอชดีแอลโคเลสเตอรอล การศกึษาในอนาคตอาจเปลี%ยนตวัวดัผลของ
การศกึษาหลกัเป็นคา่ไตรกลีเซอไรด์หรือเอชดีแอลโคเลสเตอรอลแทนที%จะเป็นแอลดีแอล
โคเลสเตอรอล อีกประเดน็หนึ%งคือขนาดของอาหารเสริมใบมะรุมซึ%งอาจทําการศกึษาโดยใช้ขนาดที%
มากขึ +น ในระยะเวลาที%นานขึ +นร่วมกบัการตดิตามการทํางานของตบัและไตรวมทั +งผลข้างคียงอื%นๆ
อยา่งใกล้ชิด  การศกึษาตอ่ยอดที%เปลี%ยนแปลงรูปแบบดงักลา่วข้างต้น น่าจะได้คําตอบที%แมน่ยํา
และนา่เชื%อถือมากขึ +น นําไปสูก่ารใช้พืชสมนุไพรพื +นบ้านของไทยอย่างใบมะรุมอยา่งเป็นรูปธรรม 
เข้ากบัรูปแบบการใช้ชีวิตของคนไทยและหลีกเลี%ยงการใช้ยาลดไขมนัในอนาคตโดยไมจํ่าเป็น  
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ตารางแสดงข้อมูลดบิผลการวิจัย 
 

 

ข้อมลูพื +นฐานก่อนการศกึษา (1) 
 

  

อาย ุ สว่นสงู น้าหนกัตวั 
ดชันีมวล

กาย 

ความดนั
โลหิต 

systolic  

ความดนั
โลหิต 

diastolic 

  ปี ซม. กก. กก./ม2 มม.ปรอท มม.ปรอท 

ID 1 56 170.0 77.4 26.78 130 75 

2 35 162.0 56.0 21.34 110 70 

3 42 165.0 75.0 27.55 120 80 

4 22 160.0 43.0 16.80 96 54 

5 36 158.0 57.0 22.83 120 70 

6 33 150.0 77.0 34.22 130 80 

7 42 155.0 56.0 23.31 160 90 

8 35 168.0 83.0 29.41 120 80 

9 44 161.0 57.5 22.18 149 69 

10 59 138.0 49.4 25.94 147 67 

11 34 162.0 52.7 20.08 111 56 

12 54 160.0 73.0 28.52 119 58 

13 29 150.0 41.0 18.22 124 86 

14 66 157.0 69.0 27.99 171 89 

15 61 165.0 63.0 23.14 134 72 

16 70 152.0 41.9 18.14 108 59 



56 

 

17 36 155.0 78.9 32.84 141 81 

18 59 152.0 74.8 32.38 139 65 

19 68 156.0 61.4 25.23 109 55 

20 74 153.0 54.2 23.15 129 69 

21 65 151.0 49.0 21.49 120 70 

22 67 169.0 65.0 22.76 156 94 
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ข้อมลูพื +นฐานก่อนการศกึษา (2) 
 

  ความดนั
โลหิตเฉลี%ย 

(MAP) 
อตัราเต้น

ชีพจร 
Framingham 
point score 

อตัราการเกิด
โรคหวัใจใน

ระยะเวลา 10 ปี LDL-C TC 

  
มม.ปรอท 

ครั +งตอ่
นาที  ร้อยละ มก./ดล. มก./ดล. 

ID 1 93.33 74 17.00 30.00 134 215 

2 83.33 62 4.00 1.00 157 238 

3 93.33 60 7.00 1.00 156 218 

4 68.00 61 .00 1.00 144 239 

5 86.67 79 4.00 1.00 147 233 

6 96.67 72 5.00 1.00 150 225 

7 113.33 74 9.00 1.00 151 228 

8 93.33 82 6.00 1.00 143 210 

9 95.67 75 8.00 1.00 133 209 

10 93.67 97 16.00 4.00 152 221 

11 74.33 84 .00 1.00 155 229 

12 78.33 72 11.00 1.00 140 210 

13 98.67 67 4.00 1.00 160 257 

14 116.33 82 15.00 20.00 132 205 

15 92.67 96 14.00 16.00 136 187 

16 75.33 75 20.00 11.00 141 215 

17 101.00 75 6.00 1.00 160 216 

18 89.67 64 14.00 2.00 159 226 
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19 73.00 80 12.00 1.00 147 240 

20 89.00 72 13.00 2.00 130 208 

21 86.67 72 12.00 1.00 139 221 

22 114.67 76 15.00 20.00 130 195 
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ข้อมลูพื +นฐานก่อนการศกึษา (3) 
 

  TG HDL FBS Cr SGOT SGPT 

  มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. U/L U/L 

ID 1 292 37 91 1.14 24 15 

2 107 60 81 .59 16 8 

3 126 37 75 .70 12 8 

4 87 93 80 .62 20 16 

5 99 66 85 .80 13 10 

6 112 70 96 .60 14 10 

7 77 62 78 .80 11 8 

8 70 53 87 .58 24 32 

9 62 62 108 .61 30 42 

10 90 43 111 .69 19 13 

11 61 91 85 .68 14 9 

12 97 43 95 .87 19 21 

13 104 76 93 .66 18 12 

14 104 54 104 1.03 21 11 

15 66 42 116 1.16 . . 

16 132 48 96 1.13 31 14 

17 97 43 98 .62 37 63 

18 132 41 104 .63 37 46 

19 137 66 101 .83 36 36 

20 110 56 107 . 22 18 
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21 86 65 . .57 17 14 

22 105 47 121 1.18 42 46 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



61 

 

ข้อมลูหลงัสิ +นสดุระยะ Run-in (1) 
 

  ความดนั
โลหิต 

systolic 

ความดนั
โลหิต 

diastolic 

ความดนั
โลหิตเฉลี%ย 

(MAP) LDL-C TC TG 

  มม.ปรอท มม.ปรอท มม.ปรอท มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. 

ID 1 130.00 80.00 96.67 150.00 204.00 253.00 

2 124.00 70.00 88.00 148.00 205.00 72.00 

3 116.00 80.00 92.00 158.00 208.00 85.00 

4 100.00 60.00 73.33 111.00 202.00 51.00 

5 124.00 72.00 89.33 162.00 255.00 113.00 

6 126.00 70.00 88.67 93.00 198.00 161.00 

7 132.00 70.00 90.67 152.00 232.00 74.00 

8 120.00 80.00 93.33 126.00 183.00 73.00 

9 133.00 65.00 87.67 108.00 192.00 65.00 

10 137.00 69.00 91.67 185.00 251.00 45.00 

11 115.00 60.00 78.33 133.00 204.00 48.00 

12 116.00 58.00 77.33 166.00 237.00 106.00 

13 . . . . . . 

14 130.00 70.00 90.00 121.00 196.00 99.00 

15 110.00 70.00 83.33 124.00 175.00 113.00 

16 103.00 59.00 73.67 144.00 203.00 157.00 

17 138.00 87.00 104.00 134.00 194.00 175.00 

18 118.00 58.00 78.00 104.00 162.00 74.00 

19 140.00 60.00 86.67 121.00 225.00 127.00 
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20 144.00 68.00 93.33 129.00 178.00 69.00 

21 110.00 70.00 83.33 132.00 224.00 86.00 

22 130.00 80.00 96.67 164.00 241.00 191.00 
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ข้อมลูหลงัสิ +นสดุระยะ Run-in (2) 
 

  HDL FBS Cr SGOT SGPT 

  มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. U/L U/L 

ID 1 39.00 99.00 1.03 20.00 25.00 

2 62.00 84.00 .57 15.00 9.00 

3 48.00 94.00 .64 15.00 10.00 

4 106.00 77.00 .60 16.00 11.00 

5 75.00 76.00 .85 31.00 47.00 

6 72.00 91.00 .57 11.00 9.00 

7 82.00 80.00 .95 12.00 8.00 

8 56.00 81.00 .63 17.00 17.00 

9 71.00 100.00 .81 11.00 9.00 

10 54.00 105.00 .74 21.00 18.00 

11 85.00 84.00 .55 15.00 9.00 

12 44.00 91.00 .90 17.00 17.00 

13 . . . . . 

14 58.00 119.00 .92 23.00 10.00 

15 38.00 111.00 1.02 11.00 11.00 

16 46.00 89.00 1.17 25.00 14.00 

17 37.00 . .65 41.00 55.00 

18 48.00 . .61 . . 

19 75.00 123.00 .63 21.00 23.00 

20 65.00 95.00 .90 22.00 16.00 
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21 65.00 . . . . 

22 55.00 98.00 .98 . . 
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ข้อมลู 4 สปัดาห์หลงัได้อาหารเสริมใบมะรุม  (1) 
 

  ความดนั
โลหิต 

systolic 

ความดนั
โลหิต 

diastolic 

ความดนั
โลหิตเฉลี%ย 

(MAP) LDL-C TC TG 

  มม.ปรอท มม.ปรอท มม.ปรอท มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. 

ID 1 135.00 81.00 99.00 163.00 234.00 274.00 

2 120.00 80.00 93.33 150.00 215.00 80.00 

3 110.00 70.00 83.33 148.00 206.00 80.00 

4 98.00 60.00 72.67 108.00 239.00 76.00 

5 120.00 70.00 86.67 166.00 243.00 80.00 

6 130.00 80.00 96.67 113.00 188.00 165.00 

7 . . . . . . 

8 120.00 80.00 93.33 142.00 211.00 80.00 

9 129.00 70.00 89.67 106.00 209.00 47.00 

10 129.00 70.00 89.67 176.00 240.00 62.00 

11 111.00 56.00 74.33 147.00 233.00 38.00 

12 117.00 63.00 81.00 167.00 232.00 124.00 

13 . . . . . . 

14 120.00 80.00 93.33 104.00 176.00 75.00 

15 . . . . . . 

16 100.00 60.00 73.33 137.00 200.00 105.00 

17 134.00 62.00 86.00 135.00 196.00 78.00 

18 . . . . . . 

19 130.00 80.00 96.67 121.00 221.00 163.00 
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20 120.00 62.00 81.33 129.00 196.00 60.00 

21 . . . . . . 

22 124.00 72.00 89.33 147.00 232.00 210.00 
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ข้อมลู 4 สปัดาห์หลงัได้อาหารเสริมใบมะรุม  (2) 
 

  HDL FBS Cr SGOT SGPT 

  มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. U/L U/L 

ID 1 37.00 100.00 .99 22.00 29.00 

2 59.00 85.00 .80 15.00 14.00 

3 50.00 80.00 .71 13.00 10.00 

4 91.00 73.00 .70 18.00 15.00 

5 86.00 87.00 1.00 17.00 17.00 

6 68.00 92.00 .68 12.00 10.00 

7 . . . . . 

8 58.00 80.00 .56 21.00 33.00 

9 73.00 94.00 .65 10.00 10.00 

10 52.00 94.00 .64 23.00 20.00 

11 107.00 82.00 .55 24.00 20.00 

12 44.00 96.00 .89 15.00 24.00 

13 . . . . . 

14 43.00 106.00 1.46 22.00 8.00 

15 . . . . . 

16 47.00 87.00 1.21 26.00 15.00 

17 33.00 116.00 .53 27.00 52.00 

18 . . . . . 

19 77.00 97.00 .75 25.00 24.00 

20 57.00 112.00 .96 22.00 19.00 



68 

 

21 . . . . . 

22 50.00 122.00 1.05 37.00 33.00 
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ข้อมลู 8 สปัดาห์หลงัได้อาหารเสริมใบมะรุม  (1) 
 

  ความดนั
โลหิต 

systolic 

ความดนั
โลหิต 

diastolic 

ความดนั
โลหิตเฉลี%ย 

(MAP) LDL-C TC TG 

  มม.ปรอท มม.ปรอท มม.ปรอท มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. 

ID 1 151.00 90.00 110.33 187.00 245.00 170.00 

2 120.00 70.00 86.67 164.00 238.00 95.00 

3 120.00 80.00 93.33 146.00 219.00 119.00 

4 100.00 70.00 80.00 143.00 239.00 51.00 

5 122.00 60.00 80.67 149.00 234.00 91.00 

6 120.00 80.00 93.33 103.00 177.00 102.00 

7 . . . . . . 

8 120.00 70.00 86.67 109.00 174.00 164.00 

9 110.00 70.00 83.33 100.00 187.00 63.00 

10 150.00 68.00 95.33 151.00 207.00 54.00 

11 123.00 59.00 80.33 143.00 243.00 57.00 

12 110.00 70.00 83.33 140.00 209.00 109.00 

13 . . . . . . 

14 130.00 80.00 96.67 114.00 176.00 105.00 

15 120.00 60.00 80.00 116.00 166.00 80.00 

16 116.00 65.00 82.00 142.00 210.00 142.00 

17 134.00 62.00 86.00 152.00 200.00 115.00 

18 . . . . . . 

19 120.00 58.00 78.67 138.00 230.00 155.00 
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20 137.00 63.00 87.67 119.00 186.00 59.00 

21 119.00 56.00 77.00 117.00 192.00 65.00 

22 167.00 85.00 112.33 159.00 249.00 114.00 
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ข้อมลู 8 สปัดาห์หลงัได้อาหารเสริมใบมะรุม  (2) 
 

  HDL FBS Cr SGOT SGPT 

  มก./ดล. มก./ดล. มก./ดล. U/L U/L 

ID 1 47.00 105.00 1.09 27.00 40.00 

2 62.00 81.00 .54 15.00 11.00 

3 59.00 86.00 .58 14.00 12.00 

4 97.00 74.00 .50 20.00 15.00 

5 93.00 50.00 .92 18.00 17.00 

6 72.00 89.00 .53 12.00 10.00 

7 . . . . . 

8 40.00 99.00 .47 17.00 19.00 

9 75.00 94.00 .53 11.00 11.00 

10 53.00 103.00 .52 23.00 22.00 

11 98.00 89.00 .55 17.00 12.00 

12 109.00 86.00 .88 22.00 27.00 

13 . . . . . 

14 46.00 104.00 .94 21.00 9.00 

15 38.00 112.00 1.07 10.00 10.00 

16 36.00 93.00 1.00 23.00 15.00 

17 43.00 107.00 .67 38.00 50.00 

18 . . . . . 

19 64.00 93.00 .73 19.00 21.00 

20 57.00 110.00 1.00 22.00 19.00 
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21 76.00 97.00 .55 19.00 15.00 

22 65.00 114.00 .98 32.00 29.00 
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แบบฟอร์มบันทกึการวิจัยหัวข้อเรื;องผลของมะรุมต่อระดับไขมันในเลือด 
หน่วยโรคหัวใจ ภาควิชาอายุรศาสตร์โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (ว.1) 

 

ตัวแปร หมายเหตุ 

 

ส่วนที� 1 ข้อมูลผู้ป่วย  

 

ข้อมูลพื�นฐาน 

หมายเลขที�        

1.  เพศ         ชาย                     หญิง                                                                                        

2.  อายุ                                        ปี 

3.  นํ�าหนัก                                   กโิลกรัม 

4.  ส่วนสูง                                    เซนติเมตร 

5.  รอบเอว                                   เซนติเมตร 

6.  ความดันโลหิต                            /     /                              มม.ปรอท 

7.  การเต้นหัวใจ                                                                     ครั�ง/นาที  

     Rhythm             1. Sinus              2. AF               3……………...…. 

8.  สถานะการศึกษา               ไม่ได้เรียน                   ประถม    

                                               มัธยมต้น                                   มัธยมปลาย/ปวช. 

                                              วทิยาลยั/ปวส.                            ปริญญาตรีขึ�นไป 

9. การออกกาํลงักาย              ไม่อออกเลย                   1-3 ครั�ง/สัปดาห์ 

                                              4-5 ครั�ง/สัปดาห์                         ทุกวนั 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SEX 

AGE 

BW1 

HT 

WAIST 

SBP/DBP 

 

HR/RHYTHM 

EDUCATION 

 

 

EXERCISE 
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ประวตัิการแพทย์  

10. เป็นความดันโลหิตสูงมา                   ปี                   เดือน   เมื�ออายุ                   ปี  

    รักษาที�............................................รักษากบั..................................................................... 

11. เป็นโรคเบาหวานมา                 ปี                   เดือน      เมื�ออายุ                   ปี 

12  ปัจจุบันสูบบุหรี�   ใช่             ไม่ใช่  

ถ้าใช่สูบบุหรี�วนัละ ……..  ซอง    เป็นเวลา ……..  ปี  

13.ไขมันผดิปกติมา                   ปี                   เดือน      เมื�ออายุ                                ปี            

14.โรคประจําตัวอื�น (นอกจาก DM, HT).................................................................................... 

15. ยาที�ใช้ในปัจจุบัน 

      a. □□□□ ACE-Inh. คือ..............................................................  mg/d 

      b. □□□□ Antiplatelet คือ...........................................................  mg/d 

      c. □□□□ Beta-Blocker คือ........................................................  mg/d 

      d. □□□□ Ca Channel Blocker คือ............................................  mg/d 

      e. □□□□ Digitalis คือ........................................................... 0.    mg/d 

       f. □□□□ Diuretic คือ.................................................................  mg/d 

      g. □□□□ Hormone Replacement คือ........................................  ug/d 

      h. □□□□ Insulin คือ...................................................................  unit/d 

       i. □□□□ Nitrate คือ...................................................................  mg/d 

       j. □□□□ Oral hypoglycemics คือ..............................................                      mg/d                  

          □□□□  Oral hypoglycemics คือ.............................................                      mg/d 

      k. □□□□ Oral anticoagulant คือ...............................................                     mg/d 

      l.  □□□□ ....................................................................................                        mg/d        

 

 

Estimate of 10-year risk for CHD (Framingham point scores)  ……….  % 

 

 

HT/HT Time 

 

DM/DM Time 

Smoking 

 

 

 

 

ACEI 

Antiplatelet 

BB 

CCB 

Digitalis 

Diuretic 

Hormone 

Insulin 

Nitrate 

OHA 

 

Anticoagulant 
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ตัวแปร หมายเหตุ 

16. ระดับไขมันในเลอืด  วนัที�เข้ารับการวจัิย  

                                                 CH                         TG    

                        HDL        LDL    

           หลงัเริ�มการวจัิย (run-in period)  

                                                 CH                         TG    

                        HDL        LDL    

                                         วนัที�สิ�นสุดการวจัิย (8 weeks) 

                                                CH           TG    

          HDL          LDL   

17. ระดับการทาํงานของไต  วนัที�เข้ารับการวจัิย   

                                               BUN      Cr    

   หลงัเริ�มการวจัิย (run-in period)  

                                               BUN      Cr    

                                         ระหว่างการวจัิย (4 weeks)   

                                               BUN      Cr    

                                         วนัที�สิ�นสุดการวจัิย (8 weeks)  

                                              BUN      Cr      

18. ระดับค่าเอนไซม์ตับ วนัที�เข้ารับการวจัิย  

                                             SGOT      SGPT    

   หลงัเริ�มการวจัิย (run-in period)  

                                             SGOT      SGPT    

                                         ระหว่างการวจัิย (4 weeks) 

                                             SGOT      SGPT    

                                         วนัที�สิ�นสุดการวจัิย (8 weeks) 

                                            SGOT      SGPT   

 

 

 

 

CH1, TG1 

HDL1, LDL1 

 

CH2, TG2 

HDL2, LDL2 

 

CH3, TG3 

HDL3, LDL3 

 

BUN1, Cr1 

 

BUN2, Cr2 

 

BUN3, Cr3 

 

BUN4, Cr4 

 

SGOT1, SGPT1 

 

SGOT2, SGPT2 

 

SGOT3, SGPT3 

 

SGOT4, SGPT4 
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19. ระดับความดันโลหิตเฉลี�ย   วนัที�เข้ารับการวจัิย      /         /                      มม.ปรอท 

                     Run-in period                                                       มม.ปรอท 

                                       ระหว่างการวิจัย (4 weeks)                                                มม.ปรอท 

                                  วนัที�สิ�นสุดการวจัิย (8 weeks)                                                มม.ปรอท 

 

20. ระดับนํ�าตาลในเลอืด  วนัที�เข้ารับการวจัิย                                     มก/ดล. 

            Run-in period                                      มก/ดล. 

                                     ระหว่างการวจัิย (4 weeks)                             มก/ดล. 

                                วนัที�สิ�นสุดการวจัิย (8 weeks)                             มก/ดล. 

 

21. นํ�าหนักที�สิ�นสุดการวจัิย     กก. 

 

 

 

SBP1/DBP1 

SBP2/DBP2 

SBP3/DBP3 

SBP4/DBP4 

 

FBS1 

FBS2 

FBS3 

FBS4 
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แบบประเมินความเสี;ยงในการเกิดโรคหลอดเลอืดหัวใจโดยใช้  Framingham risk scores ในเพศชาย† 

อาย ุ Score  

 

20 – 34 

35 – 39 

40 – 44 

45 – 49 

50 – 54 

55 – 59 

60 – 64 

65 – 69 

70 – 74 

75 – 79 

 

-9 

-4 

0 

3 

6 

8 

10 

11 

12 

13 

 

HDL 

 

Score 

 

 ≥ 60 

50 – 59 

40 – 49 

< 40  

-1 

0 

1 

2 

 

 

 

คะแนนรวมเทา่กบั ............... 
คา่คะแนนรวม ≥ 13 แสดงถงึ estimated 10-year CHD risk > 10% 
 

 

 

 

 

 

 

 

Total 

Cholesterol 

Score  

อาย ุ20 – 39  

Score  

อาย ุ40 – 49  

Score 

อาย ุ50 – 59  

Score 

อาย ุ60 – 69  

Score 

อาย ุ70 – 79 

< 160 

160 – 199 

200 – 239 

240 – 279 

≥ 280 

0 

4 

7 

9 

11 

0 

3 

5 

6 

8 

0 

2 

3 

4 

5 

0 

1 

1 

2 

3 

0 

0 

0 

1 

1 

Smoking Score  

อาย ุ20 – 39 

Score  

อาย ุ40 – 49 

Score 

อาย ุ50 – 59 

Score 

อาย ุ60 – 69 

Score 

อาย ุ70 – 79 

Non-smoker 

Smoker 

0 

8 

0 

5 

0 

3 

0 

1 

0 

1 

Systolic BP ไม่ไดรั้บการรักษา 

ดว้ยยาลดความดนั 

ไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดความดนั 

< 120 

120 – 129  

130 – 139  

140 – 159 

≥ 160 

 

0 

0 

1 

1 

2 

0 

1 

2 

2 

3 
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แบบประเมนิความเสี�ยงในการเกดิโรคหลอดเลอืดหัวใจโดยใช้  Framingham risk scores ในเพศหญิง† 

อาย ุ Score  

 

20 – 34 

35 – 39 

40 – 44 

45 – 49 

50 – 54 

55 – 59 

60 – 64 

65 – 69 

70 – 74 

75 – 79 

 

-7 

-3 

0 

3 

6 

8 

10 

12 

14 

16 

 

 

HDL 

 

Score 

 

 ≥ 60 

50 – 59 

40 – 49 

< 40  

-1 

0 

1 

2 

 

 

 

คะแนนรวมเทา่กบั ............... 
คา่คะแนนรวม ≥ 20 แสดงถงึ estimated 10-year CHD risk > 10% 

 
 
 
 
† adapted from Third Report of the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on 
Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III) 
final report. Circulation 2002;106:3143-421. 

Total 

Cholesterol 

Score  

อาย ุ20 – 39  

Score  

อาย ุ40 – 49  

Score 

อาย ุ50 – 59  

Score 

อาย ุ60 – 69  

Score 

อาย ุ70 – 79 

< 160 

160 – 199 

200 – 239 

240 – 279 

≥ 280 

0 

4 

8 

11 

13 

0 

3 

6 

8 

10 

0 

2 

4 

5 

7 

0 

1 

2 

3 

4 

0 

1 

1 

2 

2 

Smoking Score  

อาย ุ20 – 39 

Score  

อาย ุ40 – 49 

Score 

อาย ุ50 – 59 

Score 

อาย ุ60 – 69 

Score 

อาย ุ70 – 79 

Non-smoker 

Smoker 

0 

9 

0 

7 

0 

4 

0 

2 

0 

1 

Systolic BP ไม่ไดรั้บการรักษา 

ดว้ยยาลดความดนั 

ไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดความดนั 

< 120 

120 – 129  

130 – 139  

140 – 159 

≥ 160 

 

0 

1 

2 

3 

4 

0 

3 

4 

5 

6 
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ภาคผนวก ค 
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เอกสารข้อมูลสาํหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย (ว.2) 
 

ชื;อโครงการวิจัย  การศกึษานําร่องผลของใบมะรุมตอ่การลดระดบัไขมนัในเลือดในผู้ ป่วยที%มี
ภาวะไขมนัในเลือดสงู 
แพทย์ผู้ทาํวิจัย  
ชื%อ  นพ. วิพชัร พนัธวิมล 
ที%อยู ่  อายุรศาสตร์โรคหัวใจ  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ถนนพระราม 4  ปทุมวัน  
กรุงเทพ 10330 
เบอร์โทรศพัท์ 022564291 0877177211 
 
แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 
ชื%อ  อาจารย์ นายแพทย์ วศนิ พทุธารี 
ที%อยู ่  อายุรศาสตร์โรคหัวใจ  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ถนนพระราม 4  ปทุมวัน  
กรุงเทพ 10330 
เบอร์โทรศพัท์ 022564291  
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจยันี +เนื%องจากท่านเป็นผู้ ป่วยที%มีระดบัไขมนัในเลือด
สูงไม่มากและมีปัจจัยเสี%ยงตํ%าในการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ ก่อนที%ท่านจะตดัสินใจเข้าร่วมใน
การศกึษาวิจยัดงักลา่ว ขอให้ทา่นอา่นเอกสารฉบบันี +อย่างถี%ถ้วน เพื%อให้ท่านได้ทราบถึงเหตผุลและ
รายละเอียดของการศกึษาวิจยัในครั +งนี + หากท่านมีข้อสงสยัใดๆ เพิ%มเติม กรุณาซกัถามจากทีมงาน
ของแพทย์ผู้ ทําวิจยั หรือแพทย์ผู้ ร่วมทําวิจยัซึ%งจะเป็นผู้สามารถตอบคําถามและให้ความกระจ่างแก่
ทา่นได้ 
 ท่านสามารถขอคําแนะนําในการเข้าร่วมโครงการวิจยันี +จากครอบครัว เพื%อน หรือแพทย์
ประจําตวัของทา่นได้ ทา่นมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตดัสินใจแล้วว่าจะ
เข้าร่วมในโครงการวิจยันี + ขอให้ทา่นลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจยันี + 
 
เหตุผลความเป็นมา 

โรคไขมนัในเลือดสงูเป็นภาวะที%พบได้บอ่ยและเป็นสาเหตหุนึ%งของโรคหลอดเลือดหวัใจอดุ
ตัน จากการสํารวจในผู้ ป่วยที%มาตรวจสุขภาพในแผนกผู้ ป่วยนอกรพ.จุฬาลงกรณ์ตั +งแต่เดือน
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กรกฎาคมปี 2542 ถึงเดือนกมุภาพนัธ์ปี 2543 จํานวน 1392 คนพบว่ามีผู้ ป่วยชายและหญิงเป็น
โรคไขมนัในเลือดสงู(ระดบัโคเลสเตอรอลรวมสงูกว่า 200 มก./ดล.) เป็นสดัส่วนร้อยละ 66.8 และ 
66 ตามลําดบั การศกึษาทางระบาดวิทยาพบวา่ ระดบัโคเลสเตอรอลในเลือด ที%สงูกว่าเกณฑ์ปกติมี
ความสมัพนัธ์กบัอตัราการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจอดุตนัและโรคกล้ามเนื +อหวัใจขาดเลือด การลด
ระดบัโคเลสเตอรอลมีความสมัพนัธ์กบัการลดอบุตักิารณ์การเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจอดุตนัอย่างมี
นัยสําคัญ เป็นเหตุให้การรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงในปัจจุบันมีระดับโคเลสเตอรอลเป็น
เป้าหมายหลัก สําหรับการใช้ยาต้านไขมันนั +นมีข้อบ่งชี +เมื%อระดบัโคเลสเตอรอลชนิดที%เป็นแอลดี
แอลโคเลสเตอรอล มากกว่าหรือเท่ากบั 160 มก./ดล. สําหรับผู้ ป่วยที%มีปัจจยัเสี%ยงของการเกิดโรค
หลอดเลือดหวัใจน้อยกว่า 2 ปัจจยั ปัญหาที%พบได้บอ่ยในเวชปฏิบตัิจากการให้ยาต้านไขมนัชนิด
ต่างๆได้แก่ผลข้างเคียง ค่าใช้จ่ายและความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ ป่วย ทางทีมผู้ วิจัยได้มี
แนวความคดิวา่ หากนําอาหารเสริมใบมะรุมซึ%งได้รับการอนมุตัจิากสํานกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาแล้ว มาให้กลุ่มอาสาสมคัรที%มีระดบัไขมันในเลือดสูงโดยที%ยังไม่มีข้อบ่งชี +ในการใช้ยาลด
ไขมนั อาจได้รับประโยชน์ในด้านการลดระดบัโคเลสเตอรอลได้มากขึ +นรวมทั +งหลีกเลี%ยงการใช้ยา
ลดไขมันในอนาคตโดยไม่จําเป็น ซึ%งพืชสมุนไพรพื +นบ้านอย่างใบมะรุมเป็นผลผลิตที%ได้จาก
ธรรมชาติ มีการใช้รักษาโรคภัยไข้เจ็บต่างมีตั +งแต่สมัยโบราณ มีปลูกกันกันเกือบทุกครัวเรือน
โดยเฉพาะในเขตพื +นที%ชนบทของประเทศ 

  
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
  ศกึษาการลดระดบัไขมนัในเลือดในผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัทั +งหมด 20 คน (สารเสริมอาหาร
ใบมะรุมในแคปซูลที%ได้รับการตรวจสอบแล้วจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา รับรอง 
เลขที% อ.ย. 73-1-49541-1-0015) 
วิธีการที;เกี;ยวข้องกับการวิจัย 
             หากทา่นมีคณุสมบตัผิา่นเกณฑ์ในการคดัเลือกเข้าร่วมงานวิจยั ทา่นจะได้รับการซกั
ประวตัิ ตรวจร่างกาย สอบถามยาที%ใช้ในอดีตและปัจจบุนั ตรวจสอบคา่โคเลสเตอรอลในเลือด
ภายในระยะเวลาหนึ%งปีก่อนหน้า รูปแบบการดําเนินชีวิต รวมทั +งลกัษณะอาหารที%รับประทาน ทีม
ผู้ วิจยัดําเนินการชี +แจงวตัถปุระสงค์  ขั +นตอนการวิจยั  ประโยชน์ที%ผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะได้รับ  
รวมถึงผลข้างเคียงที%อาจเกิดขึ +น ผู้ ที%เข้าร่วมในงานวิจยัจะได้รับการเจาะเลือดปริมาตร 10 มิลลิลิตร
(2 ช้อนชา) สง่ห้องปฏิบตัการแผนกผู้ ป่วยนอกรพ.จฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เพื%อตรวจระดบั
ไขมนั และ ระดบันํ +าตาลในเลือด รวมทั +งคา่การทํางานของไตและคา่เอนไซม์ตบัเป็นพื +นฐานตั +งต้น 
โดยผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะได้รับการอธิบายถึงวิธีการกินยา การหลีกเลี%ยงยาลดไขมนัหรือยาอื%นๆ
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นอกเหนือจากที%ได้รับ รวมทั +งยาที%ซื +อเองจากร้านขายยา ผลข้างเคียงที%อาจจะเกิดขึ +นระหวา่ง
การศกึษา การเดนิทางมาตดิตามอาการและเจาะเลือดตามระยะเวลาที%กําหนดจนสิ +นสดุการวิจยั 
เมื%อเริ%มต้นการวิจยัผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะได้รับยาหลอกก่อนเป็นระยะเวลา 4 สปัดาห์ จากนั +นเมื%อ
ครบกําหนดให้เข้ามารับการเจาะเลือดปริมาตร 10 มิลลิลิตร (2 ช้อนชา) ตรวจคา่ไขมนัและนํ +าตาล
ในเลือด เอนไซม์ตบั การทํางานของไต อีกครั +ง โดยผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะได้รับการประเมินถึงความ
สมํ%าเสมอในการรับประทานแคปซูลไมมี่สารทดสอบที%มีฤทธิ7โดยใช้วิธีการนบัเม็ดยา สอบถามถึง
รูปแบบการดําเนินชีวิต การออกกําลงักาย การเจ็บป่วยที%เกิดขึ +นในชว่ง 4 สปัดาห์แรกรวมทั +งยาอื%น
นอกเหนือจากแคปซูลไมมี่สารทดสอบที%มีฤทธิ7ที%ได้รับจากงานวิจยัหรือยาเดมิจากแผนกผู้ ป่วยนอก 
โดยได้รับการบนัทกึโดยละเอียดไว้ในแฟ้มประวตั ิ ผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะถกูนําออกจากการศกึษา 
หากมีอาการข้างเคียงเชน่ คลื%นไส้อาเจียน ถ่ายเหลว ปวดกล้ามเนื +อหรือ มีคา่การทํางานของไต 
เพิ%มขึ +นเกินร้อยละ 30 หรือ คา่เอนไซม์ในตบัมากกว่าสามเทา่ของคา่สงูสดุในพิสยัปกตโิดยยดึคา่
มาตรฐานของห้องปฏิบตัการแผนกผู้ ป่วยนอกรพ.จฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ผู้ เข้าร่วมงานวิจยั
สามารถขอถอนตวัออกจากงานวิจยัได้ตามความสมคัรใจในชว่งเวลาใดก็ได้ตลอดการวิจยั จากนั +น
ผู้ เข้าร่วมงานวิจยัจะได้รับประทานสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูลขนาด 450 มก. สองครั +งตอ่
วนั ที% 4 และ 8 สปัดาห์ ผู้ เข้าร่วมวิจยัจะได้รับการประเมินอีกครั +ง รวมถึงการเจาะเลือดปริมาตร 10 
มล.ตอ่ครั +งเพื%อตรวจคา่ระดบัไขมนัและนํ +าตาลในเลือด เอนไซม์ตบั การทํางานของไตเป็นครั +ง
สดุท้าย ก่อนนําข้อมลูทั +งหมดไปประมวลผลอีกครั +งหนึ%ง รวมทั +งสิ +นผู้ เข้าร่วมโครงการจะได้รับสาร
เสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูลทั +งสิ +นเป็นเวลา 8 สปัดาห์มาเพื%อติดตามอาการสามครั +งคือหลงัชว่ง 
4 สปัดาห์แรก หลงัได้รับสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูลเป็นเวลา 4 และ 8สปัดาห์  และ 
ผู้ เข้าร่วมจะอยูใ่นโครงการวิจยัเป็นเวลารวมทั +งสิ +น 12 สปัดาห์ ตวัอยา่งเลือดหลงัเสร็จสิ +นการวิจยั
จะถกูกําจดัทิ +งโดยกระบวนการปลอดเชื +อของรพ.จฬุาลงกรณ์ โดยไมมี่การนําตวัอย่างเลือดไปใช้
เพื%อวตัถปุระสงค์อื%นนอกเหนือจากที%ระบไุว้ในเอกสารข้อมลูสําหรับอาสาสมคัรโครงการวิจยั 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื%อให้งานวิจยันี +ประสบความสําเร็จ ผู้ ทําวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ทา่นปฏิบตัิตามคําแนะนําของผู้ ทําวิจยัอย่างเคร่งครัด รวมทั +งแจ้งอาการผิดปกติตา่ง ๆ ที%เกิด
ขึ +นกบัท่านระหว่างที%ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจยัให้ผู้ ทําวิจยัได้รับทราบ  เพื%อความปลอดภยั ท่าน
ไมค่วรใช้วคัซีน หรือรับประทานยาอื%น จากการจา่ยยาโดยแพทย์อื%นหรือซื +อยาจากร้านขายยา ขอให้
ทา่นปรึกษาผู้ ทําวิจยั ทั +งนี +เนื%องจากวคัซีน หรือยาดงักล่าวอาจมีผลตอ่ผลการวิจยั ดงันั +นขอให้ท่าน
แจ้งผู้ ทําวิจยัเกี%ยวกบัยาที%ทา่นได้รับในระหวา่งที%ทา่นอยูใ่นโครงการวิจยั 
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ความเสี;ยงที;อาจได้รับ 

ท่านมีโอกาสที%จะเ กิดอาการเจ็บ  เ ลือดออก  ชํ +าจากการเจาะเลือด 
อา ก า ร บ ว ม บ ริ เ ว ณ ที% เ จ า ะ เ ลื อ ด ห รื อ ห น้ า มื ด   แ ล ะ 
โอกาสที%จะเกิดการติดเชื +อบริเวณที%เจาะเลือดซึ%งพบได้น้อยมาก ระหว่างที%ท่านอยู่ในโครงการวิจยั
จะมีการตดิตามดแูลสขุภาพของทา่นอยา่งใกล้ชิดรวมถึงการเจาะเลือดตรวจการทํางานของตบัและ
ไตตลอดช่วงการศกึษา กรุณาแจ้งผู้ ทําวิจยัในกรณีที%พบอาการดงักล่าวข้างต้น หรืออาการอื%น ๆ ที%
พบร่วมด้วย ระหวา่งที%อยูใ่นโครงการวิจยั ถ้ามีการเปลี%ยนแปลงเกี%ยวกบัสขุภาพของท่าน ขอให้ท่าน
รายงานให้ผู้ ทําวิจยัทราบโดยเร็ว หากท่านมีข้อสงสยัใดๆ เกี%ยวกับความเสี%ยงที%อาจได้รับจากการ
เข้าร่วมในโครงการวิจยั ท่านสามารถสอบถามจากผู้ ทําวิจยัได้ตลอดเวลา หากมีการค้นพบข้อมูล
ใหม่ ๆ ที%อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที%ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจยั ผู้ ทําวิจัย
จะแจ้งให้ท่านทราบทนัที เพื%อให้ท่านตดัสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจยัตอ่ไปหรือจะขอถอนตวัออก
จากการวิจยั 
 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที;เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ +นกบัทา่น ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที%สถานพยาบาลทนัที 
ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนดัหมาย เพื%อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้
การรักษาที%เหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะไม่
เสียคา่ใช้จา่ย  
 
ประโยชน์ที;อาจได้รับ 
  การเข้าร่วมในโครงการวิจยันี +อาจจะทําให้ระดบัไขมนัในเลือดของทา่นลดลง แตไ่มไ่ด้
รับรองว่าระดบัไขมนัในเลือดของทา่นจะลดลงอยา่งแน่นอน 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื;น ๆ ซึ;งมีอยู่สาํหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จําเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี +เพื%อประโยชน์ในการรักษาโรคที%ท่านเป็นอยู ่
เนื%องจากมีแนวทางการรักษาอื%น ๆ หลายแบบสําหรับรักษาโรคของท่านได้ ดงันั +นจึงควรปรึกษา
แนวทางการรักษาวิธีอื%นๆ กบัแพทย์ผู้ให้การรักษาทา่นก่อนตดัสินใจเข้าร่วมในการวิจยั 
 
ข้อปฏิบัตขิองท่านขณะที;ร่วมในโครงการวิจัย 
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ขอให้ทา่นปฏิบตัดิงันี + 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั +งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผู้ ทําวิจัยด้วย
ความสตัย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ ทําวิจัยทราบความผิดปกติที% เ กิดขึ +นระหว่างที%ท่านร่วมใน
โครงการวิจยั 

- ห้ามทา่นใช้ยาอื%นนอกเหนือจากสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูลที%แพทย์ผู้ ทําวิจยัได้
จดัให้  รวมถึงการรักษาอื%นๆ  เชน่  การรักษาด้วย ยาสมนุไพร  การซื +อยาจากร้านขาย
ยา  หรือการซื +อยาจากใบสั%งแพทย์ที%ไมไ่ด้รับอนญุาตจากแพทย์ผู้ ทําวิจยั 

-  ทา่นต้องแจ้งให้แพทย์ผู้ ทําวิจยัทราบทนัที หากทา่นได้รับยาอื%นนอกเหนือจากที%ได้รับ
ในการศกึษาตลอด ระยะเวลาที%ทา่นอยูใ่นโครงการวิจยั 

- ทา่นต้องนํายาที%ใช้เป็นประจําทกุชนิดมาให้แพทย์ผู้ วิจยัดทูกุครั +งที%มาพบแพทย์ผู้ วิจยั 
 
อันตรายที;อาจเกิดขึ �นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทาํวิจัย/
ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอนัตรายที%เกิดขึ +นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทนัที  หาก
พิสูจน์ได้ว่าท่านปฏิบตัิตามคําแนะนําของทีมผู้ ทําวิจยัแล้ว ผู้ ทําวิจยั/ผู้ สนับสนุนการวิจยัยินดีจะ
รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม 
ไมไ่ด้หมายความวา่ทา่นได้สละสิทธิ7ทางกฎหมายตามปกตทีิ%ทา่นพงึมี 
 
 ในกรณีที%ท่านได้รับอนัตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ%มเติมที%เกี%ยวข้องกับโครงการวิจัย 
ทา่นสามารถ 
ตดิตอ่กบัผู้ ทําวิจยัคือ นายแพทย์วิพชัร พนัธวิมล และ อาจารย์ นายแพทย์ วศนิ พทุธารี ได้ตลอด 
24 ชั%วโมง ด้วยเบอร์โทรศพัท์ 0877177211 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ทา่นจะได้รับสารเสริมอาหารใบมะรุมในแคปซูลในโครงการวิจยัจากผู้สนบัสนนุการวิจยั
โดยไมต้่องเสียคา่ใช้จา่ย คา่ใช้จา่ยที%เกี%ยวข้องกบัโครงการวิจยั  เชน่  คา่ธรรมเนียมทางการแพทย์  
และคา่วิเคราะห์ทางห้องปฏิบตักิาร  ผู้สนบัสนนุการวิจยัจะเป็นผู้ รับผิดชอบทั +งหมด ผู้ เข้าร่วมการ
วิจยัไมมี่คา่ใชจ่า่ยใดๆเพิ%มเติม 
การเข้าร่วมและการสิ �นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
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 การเข้าร่วมโครงการวิจยัครั +งนี +เป็นไปโดยความสมคัรใจ  หากทา่นไมส่มคัรใจจะเข้าร่วม
การศกึษาแล้ว  ทา่นสามารถ ถอนตวัได้ตลอดเวลา  การขอถอนตวัจากโครงการวิจยัจะไมมี่ผลตอ่
การดแูลโรคของทา่นแตอ่ย่างใด 

- แพทย์ผู้ ทําวิจยัอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจยั  เพื%อเหตผุลด้านความ
ปลอดภยัของทา่นหรือ เมื%อผู้สนบัสนนุการวิจยัยตุิการดําเนินงานวิจยั  หรือใน
กรณีดงัตอ่ไปนี +   

- ทา่นไมใ่ห้ความร่วมมือและไมป่ฏิบตัิตามคําแนะนําของแพทย์ผู้ ทําวิจยั 
- ทา่นตั +งครรภ์ระหวา่งที%เข้าร่วมโครงการวิจยั 
- ทา่นต้องการปรับเปลี%ยนการรักษาด้วยยาตวัที%ไมไ่ด้รับอนญุาตจากการวิจยัครั +งนี + 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมลูที%อาจนําไปสูก่ารเปิดเผยตวัทา่น จะได้รับการปกปิดและจะไมเ่ปิดเผยแก่สาธารณชน 
ในกรณีที%ผลการวิจยัได้รับการตีพิมพ์ ชื%อและที%อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะ
ใช้เฉพาะรหสัประจําโครงการวิจยัของทา่น 
 จากการลงนามยินยอมของทา่นผู้ ทําวิจยั และผู้สนบัสนนุการวิจยัสามารถเข้าไปตรวจสอบ
บนัทกึข้อมลูทางการแพทย์ของทา่นได้แม้จะสิ +นสดุโครงการวิจยัแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิก
การให้สิทธิ7ดงักลา่ว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการให้คํายินยอม โดยส่งไปที% นพ. 
วิพชัร พนัธวิมล หน่วยอายรุศาสตร์โรคหวัใจ  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ถนนพระราม 4  ปทมุวนั  
กรุงเทพ  10330 

หากท่านขอยกเลิกการให้คํายินยอมหลังจากที%ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูล
ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ%มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื%น ๆ ของท่านอาจถูกนํามาใช้เพื%อ
ประเมินผลการวิจยั  และทา่นจะไมส่ามารถกลบัมาเข้าร่วมในโครงการนี +ได้อีก ทั +งนี +เนื%องจากข้อมลู
ของทา่นที%จําเป็นสําหรับใช้เพื%อการวิจยัไมไ่ด้ถกูบนัทกึ 
สิทธิoของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที%ทา่นเป็นผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยั ทา่นจะมีสิทธิ7ดงัตอ่ไปนี + 

1. ทา่นจะได้รับทราบถึงลกัษณะและวตัถปุระสงค์ของการวิจยัในครั +งนี + 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี%ยวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย์ รวมทั +งยาและ

อปุกรณ์ที%ใช้ในการวิจยัครั +งนี + 
3. ทา่นจะได้รับการอธิบายถึงความเสี%ยงและความไมส่บายที%จะได้รับจากการวิจยั 
4. ทา่นจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที%ทา่นอาจจะได้รับจากการวิจยั 
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5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื%น ยา หรืออปุกรณ์ซึ%งมีผลดีต่อ
ทา่นรวมทั +งประโยชน์และความเสี%ยงที%ทา่นอาจได้รับ 

6. ทา่นจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที%พบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเข้าร่วมใน
โครงการวิจยั 

7. ทา่นจะมีโอกาสได้ซกัถามเกี%ยวกบังานวิจยัหรือขั +นตอนที%เกี%ยวข้องกบังานวิจยั 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยันี + ท่านสามารถขอถอนตวัจาก

โครงการเมื%อไรก็ได้ โดยผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดยไม่ได้
รับผลกระทบใด ๆ ทั +งสิ +น 

9. ทา่นจะได้รับสําเนาเอกสารใบยินยอมที%มีทั +งลายเซ็นและวนัที% 
10. ท่านมีสิทธิ7ในการตดัสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้

อิทธิพลบงัคบัขม่ขู ่หรือการหลอกลวง 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที%เกิดขึ +นโดยตรงจากการ

วิจยั  หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบตัิตามที%ปรากฎในเอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับผู้ เข้าร่วมในการ
วิจยั ท่านสามารถร้องเรียนได้ที% คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์
มหาวิทยาลยั  ตกึอานนัทมหิดลชั +น 3  โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทมุวนั กรุงเทพฯ 
10330  โทร 0-2256-4455 ตอ่ 14, 15 ในเวลาราชการ 

ขอขอบคณุในการร่วมมือของทา่นมา ณ ที%นี + 
................................................................................... 
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เอกสารแสดงความยนิยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (ว.3) 
 
การวิจัยเรื;อง การศึกษานําร่องผลของใบมะรุมต่อการลดระดบัไขมันในเลือดในผู้ ป่วยที%มีภาวะ
ไขมนัในเลือดสงู 
วัน ใ ห้ คํ า ยิ น ย อ ม   วัน ที% . . . . . . . . . . . . . . เ ดื อ น . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . พ . ศ
.................................................. 
 ข้ า พ เ จ้ า  น า ย / น า ง / น า ง ส า ว
........................................................................................................................ที%อยู่
...............................................................................................................................................
......ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที%แนบมาฉบบัวันที%
................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยัที%ข้าพเจ้าได้ลงนาม 
และ วนัที% พร้อมด้วยเอกสารข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั ทั +งนี +ก่อนที%จะลงนามในใบยินยอม
ให้ทําการวิจยันี + ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้ วิจยัถึงวตัถปุระสงค์ของการวิจยั ระยะเวลาของการ
ทําวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการที%อาจเกิดขึ +นจากการวิจยั หรือจากยาที%ใช้ รวมทั +งประโยชน์
ที%จะเกิดขึ +นจากการวิจยั และแนวทางรักษาโดยวิธีอื%นอยา่งละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาส
เพียงพอในการซกัถามข้อสงสยัจนมีความเข้าใจอยา่งดีแล้ว โดยผู้ วิจยัได้ตอบคําถามตา่ง ๆ ด้วย
ความเตม็ใจไมปิ่ดบงัซอ่นเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้ วิจยัว่าหากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวิจยัดงักลา่ว ผู้ เข้าร่วมวิจยัจะ
ได้รับการรักษาพยาบาลโดยไมเ่สียคา่ใช้จา่ย หากพบอนัตรายที%เกิดขึ +นจากการวิจยัและพิสจูน์ได้วา่
ทา่นปฏิบตัติามคําแนะนําของทีมผู้ ทําวิจยัแล้ว  ผู้สนบัสนนุโครง การวิจยัยินดีจะรับผิดชอบตอ่
คา่ใช้จา่ยในการรักษาพยาบาลของทา่น 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที%จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื%อใดก็ได้ โดยไม่จําเป็นต้องแจ้ง
เหตผุล และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจยันี + จะไม่มีผลตอ่การรักษาโรคหรือสิทธิอื%น ๆ ที%ข้าพเจ้า
จะพงึได้รับตอ่ไป 
 ผู้ วิจยัรับรองวา่จะเก็บข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าเป็นความลบั และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื%อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเทา่นั +น บคุคลอื%นในนามของบริษัทผู้สนบัสนนุการวิจยั คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน อาจได้รับอนญุาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมลูของผู้ เข้าร่วม
วิจยั ทั +งนี +จะต้องกระทําไปเพื%อวตัถุประสงค์เพื%อตรวจสอบความถกูต้องของข้อมูลเท่านั +น โดยการ
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ตกลงที%จะเข้าร่วมการศึกษานี +ข้าพเจ้าได้ให้คํายินยอมที%จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทาง
การแพทย์ของผู้ เข้าร่วมวิจยัได้ 
 ผู้ วิจยัรับรองวา่จะไมมี่การเก็บข้อมลูใด ๆ ของผู้ เข้าร่วมวิจยั เพิ%มเติม หลงัจากที%ข้าพเจ้าขอ
ยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจยัและต้องการให้ทําลายเอกสารและ/หรือ ตวัอย่างที%ใช้ตรวจสอบ
ทั +งหมดที%สามารถสืบค้นถึงตวัข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ7ที%จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตวัของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้ วิจยัรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนกัว่าข้อมลูในการวิจยัรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที%ไม่มีการ
เปิดเผยชื%อ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบนัทึกข้อมูลในแบบบนัทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื%อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั +งการใช้ข้อมลูทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจยัทางด้านเภสชัภณัฑ์ เทา่นั +น  
 ข้าพเจ้าได้อา่นข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทกุประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจยั
ด้วยความเตม็ใจ จงึได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี +  
 
  ..................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (.................................................................................) ชื%อผู้ ยินยอมตวับรรจง 
  วนัที% ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงค์หรือความเสี%ยงที%อาจเกิดขึ +นจากการวิจยั หรือจากยาที%ใช้  รวมทั +งประโยชน์ที%จะเกิดขึ +นจาก
การวิจยัอยา่งละเอียด ให้ผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว 
พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเตม็ใจ 
  ......................................................................................ลงนามผู้ ทําวิจยั 
  (.................................................................................) ชื%อผู้ ทําวิจยั ตวับรรจง 
  วนัที% ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (..................................................................................) ชื%อพยาน ตวับรรจง 
  วนัที% ................เดือน....................................พ.ศ........................... 
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