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Research Protocol 
 

1. ชื1 อโครงการ (Proposal Title) 

 

(ภาษาไทย) ผลของการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC ตอบสนองต่อยาต้านไวรัสกับการ

เปลีC ยนแปลงของระดับไซโตไคน์และเอ็นไซม์ทีC เกีC ยวเนืC องกับการเพิC มพังผืดในตับ 

 

(ภาษาอังกฤษ)  Correction of Vitamin D Deficiency in Chronic Hepatitis C Patients who Had Sustained Virologic 

Response After Direct-acting Agent Therapy: Effect on Serum Hepatic Fibrogenesis Markers 

 

2. ชื1 อคณะผู้วิจัย (Investigators) 

ผู้วิจัยหลัก  ผู้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์ปิยะวัฒน์  โกมลมิศร์ 

ผู้วิจัยร่วม  นายแพทย์ศุภพัชญ  ศรีภูษณาพรรณ   

 

สังกัด หน่วยโรคระบบทางเดินอาหารและตับ  ภาควิชาอายุรศาสตร์   คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์    

ตึกภูมิสิริมังคลานุสรณ์ เลขทีC  UVWX ถนน พระรามทีC  Z แขวงปทุมวัน  เขตปทุมวัน กรุงเทพมหานคร U[XX[  โทร. []-]_`-Z]`_ 

 

3. ความสําคัญ และที1 มาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) 

 การติดเชืaอไวรัสตับอักเสบซีเป็นสาเหตุทีC สําคัญชนิดหนึC งทีC ทําให้เกิดภาวะโรคตับเรืaอรัง  นําไปสู่การเกิดภาวะตับแข็ง

และมะเร็งตับได้ในทีC สุด(1, 2)  ซึC งเมืC อการติดเชืaอไวรัสตับอักเสบซีดําเนินสู่ภาวะเรืaอรังก็จะกระตุ้นการเกิดพังผืดในตับเพิC มมากขึaน  

กลไกประการหนึC งเกิดจากเซลล์ในระบบภูมิคุ้มกันมีการสร้างและหลัC งไซโตไคน์หลายชนิดไปกระตุ้นการทํางานของ hepatic 

stellate cells (HSCs) ซึC งเป็นเซลล์หลักในการสร้างพังผืดภายในตับ โดยเมืC อ HSCs ถูกกระตุ้น จะทําให้มีการหลัC งไซโตไคน์และ

เอ็นไซม์ทีC เกีC ยวข้องกับการสร้างพังผืดทีC เพิC มขึaน เช่น transforming growth factor (TGF-β)  , tissue inhibitor of matrix 

metalloproteinases (TIMP) และมีการลดลงของเอ็นไซม์ทีC ยับยัaงการสร้างพังผืด ได้แก่ matrix metalloproteinases (MMPs) 

ทําให้เกิดกระบวนการสร้างพังผืดอย่างต่อเนืC องและมีการสะสมของ extracellular matrix proteins ในปริมาณทีC มากขึaนภายใน

ตับ(3)  ถ้ากระบวนการดังกล่าวยังดําเนินต่อไปก็จะส่งผลให้เกิดภาวะตับแข็งได้ในทีC สุด 

 วิตามินดี แต่เดิมนัaนมีความเข้าใจว่า เป็นสารทีC มีหน้าทีC สําคัญในการควบคุมการทํางานของกระดูกและระดับ

แคลเซียมในร่างกาย  แต่ในปัจจุบันพบว่า นอกเหนือจากหน้าทีC สําคัญดังกล่าวแล้ว วิตามินดียังมีผลต่อการควบคุมและการ

ปรับเปลีC ยนการทํางานของระบบภูมิคุ้มกันทัaงชนิดไม่เฉพาะเจาะจง และ แบบเฉพาะเจาะจง (innate and adaptive immunity)  

ร่วมด้วย โดยกลไกของวิตามินดีทีC มีต่อระบบภูมิคุ้มกันจะเกีC ยวข้องกับการควบคุมความสมดุลในการสร้างไซโตไคน์ของทีและบี

เซลล์(4) 

 จากการศึกษาทีC ผ่านมาพบว่า ระดับวิตามินดีทีC ลดลงในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรืaอรังสัมพันธ์กับการทํางานของ

ตับทีC ลดลงและมีความรุนแรงของโรคทีC มากขึaน(5-7)    การได้รับวิตามินดีสามารถลดการสร้างไซโตไคน์ทีC เกีC ยวข้องกับกระบวนการ
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อักเสบลงได้ในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี   และการได้รับวิตามินดีเสริมร่วมกับการรักษามาตรฐานในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีพบว่า

สามารถเพิC มโอกาสการหายของโรค [sustained virological response (SVR)] ได้อย่างชัดเจน(8, 9)  และจากการศึกษาล่าสุด

พบว่าการให้วิตามินดีมีผลลดการแบ่งตัวของ HSCs และลดการสร้างพังผืดภายในตับจากการศึกษาในห้องปฏิบัติการ(10, 11)  

 นอกจากนีaจากการศึกษาเบืaองต้นทางกลุ่มวิจัยพบว่าการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีสามารถ

ลดระดับของ TGF-β1 และ TIMP-1 ได้ รวมทัaงมีการเพิC มระดับของเอ็นไซม์ MMP-2 และ MMP-9 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ซึC ง

บ่งชีaว่าการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีมีผลช่วยลดกระบวนการสร้างพังผืดในตับ(12) นับว่าเป็นหลักฐานแรกทีC แสดงให้เห็นบทบาท

ของวิตามินดีในการลดพังผืดในตับในมนุษย์ 

 หลักฐานในปัจจุบันเชืC อว่าวิตามินดีสามารถลดกระบวนการสร้างพังผืดในตับในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีได้โดยอาศัย 3 

กลไกหลักร่วมกัน ได้แก่  

  1. ยับยัaงการแบ่งตัวของไวรัสตับอักเสบซี 

  2. ลดภาวะการอักเสบภายในเนืaอตับ 

  3. ลดกระบวนการสร้างพังผืดในตับโดยตรง  

 อย่างไรก็ตามปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลหรือการศึกษาใดทีC สามารถอธิบายกลไก ความสัมพันธ์และบทบาทของวิตามินดี

ต่อการสร้างพังผืดในตับได้อย่างชัดเจน 

 ในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการรักษาด้วยยาต้านไวรัส [Direct acting agent (DAA)] ผู้ป่วยกลุ่มนีaจะมี

ลดลงของการเกิดพังผืดในตับ นอกจากนีaกระบวนการสร้างพังผืดในตับจะไม่ถูกรบกวนจากการแบ่งตัวของไวรัสตับอักเสบซี

และการอักเสบของเนืaอตับอีกต่อไป ผู้วิจัยจึงตัaงสมมุติฐานว่าหากเราทําการศึกษาการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีในผู้ป่วยกลุ่มนีa

น่าจะยังสามารถช่วยลดกระบวนการสร้างพังผืดและช่วยส่งเสริมทําให้ภาวะพังผืดในตับลดลงได้ ดังนัaนการแก้ไขภาวะขาด

วิตามินดีในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการรักษาด้วย DAA จะทําให้เกิดการเปลีC ยนแปลงของระดับ TGF-β1, TIMPs 

MMPs และ P3NP.  

 

4. ทบทวนวรรณกรรมที1 เกี1 ยวข้อง (Review of related literatures) 

 การติดเชืaอไวรัสตับอักเสบซีเป็นสาเหตุทีC สําคัญชนิดหนึC งทีC ทําให้เกิดภาวะโรคตับอักเสบเรืaอรัง  นําไปสู่การเกิดภาวะ

ตับแข็งและมะเร็งตับ  ในระยะแรกของการติดเชืaอไวรัสตับอักเสบซีชนิดเฉียบพลับ ระบบภูมิคุ้มกันชนิดโดยกําเนิด  (innate 

immune responses) จะเข้ามาทําหน้าทีC ในการกําจัดเชืaอ แต่เมืC อใดก็ตามทีC ร่างกายไม่สามารถกําจัดเชืaอได้สําเร็จในระยะ

เฉียบพลันจะทําให้ร่างกายจะมีการตอบสนองโดยการปรับระบบภูมิคุ้มกันซึC งเกีC ยวข้องกับการกระตุ้นบีและทีเซลล์ (adaptive 

immune responses: B and T cells) เกิดภาวะตับอักเสบเรืaอรังตามมา  ในระยะการติดเชืaอไวรัสตับอักเสบซีเรืaอรังการ

ตอบสนองต่อระบบภูมิคุ้มกันดังกล่าวจะมีการสร้างและการหลัC งไซโตไคน์ (cytokines) โดยเฉพาะทีเซลล์ลิมโฟซัยท์ ชนิดซีดี 8 

(CD 8, cytotoxic T cells)  มีผลให้เกิดการกระตุ้นขบวนการการอักเสบอย่างต่อเนืC องส่งผลโดยตรงต่อตับทําให้เกิดการทําลาย

ตับ(13) และเกิดตับอักเสบเรืaอรังได้ในทีC สุด   

 การเกิดพังผืดในตับ (liver fibrosis) เกิดจากมีการสะสมของ extracellular matrix proteins ในปริมาณทีC มากขึaน  เป็น

ผลจากความไม่สมดุลกันระหว่างการสร้างพังผืดทีC เพิC มขึaนกับการย่อยสลายพังผืดทีC ลดลงภายในตับ  โดยภาวะใดๆก็ตามทีC ทํา

ให้เกิดการอักเสบภายในตับแบบเรืaอรังและต่อเนืC อง เช่น การดืC มสุรา  การได้รับยาหรือสารพิษทีC มีผลต่อตับ  การติดเชืaอไวรัสตับ



 4 

อักเสบชนิดบีหรือซีชนิดเรืaอรัง ปัจจัยดังกล่าวข้างต้นทําให้มีการกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันชนิดทีเซลล์ลิมโฟซัยท์ ให้มีการสร้างและ

หลัC งไซโตไคน์หลายชนิดไปกระตุ้นการทํางานของ hepatic stellate cells (HSCs)(3, 14) ซึC งเป็นเซลล์เริC มต้นทีC ทําให้มีการกระตุ้น

การสร้างพังผืดภายในตับทีC มากขึaน  โดยเมืC อ HSCs ถูกกระตุ้น จะทําให้มีการหลัC งไซโตไคน์ทีC เกีC ยวข้องกับการสร้างพังผืดทีC

เพิC มขึaน (fibrogenic cytokines) เช่น  TGF-β  , platelet derived growth factor (PDGF) , connective tissue growth factor 

(CTGF)  ซึC งตัวทีC สําคัญคือ TGF-β1 

 TGF-β   เป็นไซโตไคน์ทีC ถูกสร้างขึaนได้จากหลายภาวะและหลายกลุ่มโรค(15) โดยการศึกษาทีC เกีC ยวข้องกับโรคตับพบว่า 

TGF-β  สัมพันธ์กับการสร้างและการสะสมของพังผืดและคอลลาเจน (collagen) ภายในตับและถูกสร้างโดย HSCs เป็นส่วน

ใหญ่ โดยมีการศึกษาในสัตว์ทดลองทีC ใช้สารเคมี (CCI4) กระตุ้นให้เกิดพังผืดในตับพบว่าการสะสมของคอลลาเจนทีC เพิC มขึaน

ภายในตับสัมพันธ์กับการตรวจพบ TGF- β ในเนืaอเยืC อตับ (TGF- β expression)(16)  และระดับ TGF-β1   ในเนืaอเยืC อตับของ

ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรืaอรังก็มีความสัมพันธ์กับระดับ TGF-β1  ในเลือดโดยมีค่าความสัมพันธ์ (r) เท่ากับ 0.83    นอกจากนีa

ระดับของ TGF-β1  ในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรืaอรังยังสัมพันธ์กับระดับความรุนแรงของพังผืดในตับ(degree of fibrosis)

อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.01)(16, 17) และมีค่าความสัมพันธ์(r) เท่ากับ 0.495 (18)   มีการศึกษาเปรียบเทียบระดับ TGF-β1  

ก่อนและหลังการได้รับการรักษาด้วย Interferon-α  พบว่าระดับ TGF-β1  ลดลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติหลังได้รับการรักษา

ด้วยยาดังกล่าวและยังพบว่าระดับของพังผืดในตับก็ลดลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติด้วยเช่นเดียวกัน(17)  จากข้อมูลทีC ผ่านมาใน

ปัจจุบันจึงได้เริC มมีการนําตัววัดพังผืดของตับในซีรัCม โดยเฉพาะ TGF-β1  มาใช้ช่วยในการวินิจฉัยระยะของพังผืดตับ (Stage of 

fibrosis) เพิC มมากขึaน(19, 20) และระดับทีC มากกว่า 115 ng/ml จะมีความเสีC ยงสูงต่ออัตราการเกิดพังผืดตับทีC เพิC มขึaนอย่างรวดเร็ว 

(rapid progression) (16)  

วิตามินดีมีหน้าทีC สําคัญในการควบคุมการทํางานของแคลเซียมและกระดูก  แต่ในปัจจุบันมีข้อมูลของวิตามินดีทีC เพิC ม

มากขึaนนอกเหนือจากการควบคุมการทํางานของโครงร่างและกระดูก เช่น  การควบคุมและการปรับเปลีC ยนการทํางานของ

ระบบภูมิคุ้มกันทัaงชนิด innate และ adaptive (immunomodulation)  โดยกลไกของวิตามินดีทีC มีต่อระบบภูมิคุ้มกันจะเกีC ยวข้อง

กับการควบคุมสมดุลในการสร้างไซโตไคน์ของทีและบีเซลล์  โดยพบว่าวิตามินดีจะยับยัaงการทํางานของ antigen presenting 

cells จากการยับยัaงการหลัC ง interleukine ] (IL]) ส่งผลให้มีการเพิC มจํานวนของ T helper ] มากขึaนและลดจํานวนของ T 

helper  U ลง นอกจากนีaวิตามินดียังมีผลต่อการยับยัaงการหลัC งไซโตไคน์จาก T helper U (IL ], IFN-ɤ) และกระตุ้นการหลัC งไซโต

ไคน์จาก T helper ] มากขึaน การทีC วิตามินดีสามารถยับยัaงการสร้างและลดการหลัC งไซโตไคน์จาก T helper U  ลงได้จะทําให้ลด

การสร้าง cytotoxic T cells และช่วยปกป้องเซลล์หรืออวัยวะเป้าหมายไม่ให้ถูกทําลายลงได้(Z) 

การขาดวิตามินดีในผู้ป่วยทีC เป็นโรคตับเรืaอรังส่วนหนึC งอธิบายได้จากการทีC ตับสูญเสียความสามารถในการสังเคราะห์

วิตามินดีจากการทํางานของตับทีC ลดลง แต่ในบางการศึกษากลับพบว่าระดับของวิตามินดีในผู้ป่วยโรคตับเรืaอรังระยะสุดท้ายยัง

อยู่ในเกณฑ์ปกติ(]U)  ดังนัaนจึงเชืC อว่ายังมีปัจจัยอืC นๆทีC อาจมีผลต่อการขาดวิตามินดีได้เช่นกัน เช่น การได้รับแสงแดดทีC ไม่

เพียงพอ  การขาดสารอาหาร (malnutrition) หรืออาจจะเป็นผลของไวรัสตับอักเสบซีต่อการทํางานของวิตามินดี(]]) 

ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีพบอุบัติการณ์การขาดวิตามินดีทีC รุนแรง []_(OH)DX < U[ ng/mL] เพิC มสูงขึaนทัaงในผู้ป่วยทีC มี

ระดับพังผืดในตับทีC รุนแรง (Metavir score ≥ F] )และในผู้ป่วยทีC ไม่มีพังผืดในตับหรือมีในระดับทีC น้อยมาก (Metavir score F[-

FU) เมืC อเปรียบเทียบกับคนปกติ (healthy subjects ) อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ(]])  ในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรืaอรังทีC มีระดับ

พังผืดอยู่เพียงแค่ในระยะเริC มต้น (F[-F]) และมีระดับวิตามินดีทีC ลดลง ยังสัมพันธ์กับอัตราการเกิดพังผืดตับทีC เร็วเพิC มขึaน (rapid 
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fibrosis progression)เมืC อเปรียบเทียบกับผู้ป่วยทีC มีระดับวิตามินดีทีC ปกติจะมีอัตราการเกิดพังผืดตับทีC ช้ากว่า(]X)  ผู้ป่วยทีC มีการ

ขาดวิตามินดีทีC รุนแรงมีอัตราการหายจากโรคไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรืaอรัง (SVR) น้อยกว่าผู้ป่วยทีC มีการขาดวิตามินดีทีC ไม่รุนแรง 

(ร้อยละ _[ และ VU ตามลําดับ) เช่นเดียวกัน (]])   ระดับของวิตามินดีทีC ลดลงในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรืaอรังชนิดทีC  U สัมพันธ์กับ

ระยะของการเกิดพังผืดในตับทีC สูงขึaน (stage of fibrosis)  และยังสัมพันธ์กับการเพิC มขึaนของการอักเสบภายในตับอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติ(W, V) 

และจากการศึกษาทีC ผ่านมาผลของการได้รับวิตามินดีเสริมต่อไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรืaอรังพบว่า วิตามินดีสามารถ

ยับยัaงการแบ่งตัวของไวรัสตับอักเสบซีได้ในห้องทดลอง (in vitro)(]_)  การได้รับวิตามินดีเสริมร่วมกับการรักษามาตรฐานใน

ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีสามารถเพิC มอัตราการหายจากโรค (SVR) ได้(£, ]`)   การให้วิตามินดีมีผลลดการแบ่งตัวของ HSCs และลด

การสร้างพังผืดภายในเนืaอเยืC อตับในห้องปฏิบัติการทดลอง(U[, UU)  โดยกลไกเชืC อว่าการได้รับวิตามินดีเสริมสามารถลดการสร้าง

ไซโตไคน์ทีC เกีC ยวข้องกับขบวนการอักเสบลงได้ในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี(]W)      

 นอกจากนีaจากการศึกษาเบืaองต้นทางกลุ่มวิจัยพบว่าการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีสามารถ

ลดระดับของ TGF-β1 และ TIMP-1 รวมทัaงมีการเพิC มระดับของเอ็นไซม์ MMP-2 และ MMP-9 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ซึC งบ่งชีa

ว่าการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีมีผลช่วยลดกระบวนการสร้างพังผืดในตับ(12) 

 จากข้อมูลทีC กล่าวมาข้างต้นเชืC อว่าวิตามินดีสามารถลดกระบวนการสร้างพังผืดในตับในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีได้โดย

อาศัย 3 กลไกหลักร่วมกัน ได้แก่ การยับยัaงการแบ่งตัวของไวรัสตับอักเสบซี, การลดภาวะการอักเสบภายในเนืaอตับและการลด

กระบวนการสร้างพังผืดในตับโดยตรง อย่างไรก็ตามปัจจุบันยังไม่มีหลักฐานหรือการศึกษาใดทีC สามารถอธิบายกลไกและ

บทบาทของวิตามินดีต่อการสร้างพังผืดในตับได้อย่างชัดเจน  

 ดังนัaน จึงเป็นทีC น่าสนใจเป็นอย่างยิC งว่า หากเราทําการศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการรักษา

ด้วยยาต้านไวรัส นัC นคือกระบวนการสร้างพังผืดในตับจะไม่ถูกกระทบจากการแบ่งตัวของไวรัสตับอักเสบซีและการอักเสบของ

เนืaอตับ การแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีจะยังมีผลช่วยลดกระบวนการสร้างพังผืดได้หรือไม่ จึงเป็นทีC มาของการศึกษางานวิจัยนีaทีC

ต้องการทราบถึงผลของการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีเสริมในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการักษาต่อการเปลีC ยนแปลง

ของระดับตัววัดพังผืดของตับในซีรัCม 

 

5. วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective) 

วัตถุประสงค์(หลัก)  เพืC อประเมินผลของการได้รับวิตามินดีเสริมในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการรักษาด้วย DAA 

ทีC มีภาวะขาดวิตามินดีต่อการเปลีC ยนแปลงของระดับ TGF-βU     เมืC อรับประทานต่อเนืC อง ` สัปดาห์เปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุม 

วัตถุประสงค์(รอง)  เพืC อประเมินผลของการได้รับวิตามินดีเสริมในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการรักษาด้วย DAA ทีC

มีภาวะขาดวิตามินดีต่อการเปลีC ยนแปลงของระดับ TIMP-U, MMP-9 และ P3NP เมืC อรับประทานต่อเนืC อง ̀  สัปดาห์เปรียบเทียบ

กับกลุ่มควบคุม 

 

6. คําถามของการวิจัย/สมมติฐาน (Hypothesis) 

คําถามหลัก  การให้วิตามินดีเสริมในระยะ ` สัปดาห์ แก่ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการรักษาด้วย DAA ทีC มีภาวะ

ขาดวิตามินดี จะมีผลต่อการเปลีC ยนแปลงของระดับไซโตไคน์และเอ็นไซม์ทีC เกีC ยวเนืC องกับการเพิC มพังผืดในตับในซีรัCมหรือไม่ 
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7. คําสําคัญ (Key words) 

• TGF-β1   

• Vitamin D Supplement   

• Chronic Hepatitis C   

• Liver fibrosis 

 

8. รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การศึกษาแบบสุ่มและปกปิดสองทางเปรียบเทียบกับยาหลอก (Randomized double-blind placebo controlled trial) 

 

9. ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 

ประชากรเป้าหมาย คือ  ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจากการรักษาด้วย DAA และมีภาวะขาดวิตามินดีทีC มารับการรักษา

ทีC โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) คือ   คนไข้ในคลินิกโรคระบบทางเดินอาหารและตับ 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ทีC  

1. ผู้ป่วยทีC ได้รับการวินิจฉัยเป็นไวรัสตับอักเสบซีทีC มี SVR ภายหลังการรักษาด้วย DAA ภายในระยะเวลา 1 ปี 

2.    อายุมากกว่า 18 ปี 

3.    ระดับ 25-OH vitamin D < 30 ng/ml  

4.    มีพังผืดในตับวัดโดยมีหลักฐานจาก  

 4.1. Fibroscan โดยมีค่า transient elastogram > 7.1 kPa   

4.2. Magnetic resonance elastography (MRE) 

 4.3. Ultrasound elastography 

 

กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria)  คือ 

 1. ผู้ป่วยติดเชืaอเอชไอวี ผู้ป่วยโรคออโตอิมมูน  ผู้ป่วยทีC ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหอบหืดเรืaอรังหรือโรคปอดอุดกัaน

ทางเดินหายใจ (Asthma or chronic obstructive pulmonary disease)   และผู้ป่วยโรคมะเร็งทุกชนิด  

2. ผู้ป่วยทีC ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคตับอักเสบเรืaอรังหรือตับแข็งจากสาเหตุอืC น เช่น การติดเชืaอไวรัสตับอักเสบบี 

(chronic viral hepatitis B),  autoimmune hepatitis, nonalcoholic fatty liver disease (วินิจฉัยจากอัลตราซาวด์), alcoholic 

liver disease (ปริมาณสุราทีC ดืC มมากกว่า 60 กรัมต่อวันเป็นระยะเวลามากกว่าหรือเท่ากับ 10 ปี) 

 3. ผู้ป่วยทีC กําลังตัaงครรภ์และ/หรือให้นมบุตร 

 4. ผู้ป่วยทีC กําลังเจ็บป่วยติดเชืaอไวรัสหรือแบคทีเรีย (active viral or bacterial infection) 

 5. ผู้ป่วยทีC เคยได้รับสเตียร์รอยด์หรือยากดภูมิคุ้มกันมาก่อนในช่วง 6 เดือนก่อนการคัดเลือกเข้าการศึกษา 

 6. ผู้ป่วยทีC เคยได้รับการรักษาด้วย  interferon มาก่อนในช่วง 12 เดือนก่อนการคัดเลือกเข้าการศึกษา 
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 7. ผู้ป่วยทีC ยังดืC มสุรามากกว่า 20 กรัมต่อวันในช่วง 6 เดือนทีC ผ่านมาก่อนการคัดเลือกเข้าการศึกษา 

8. ผู้ป่วยโรคไตวายเรืaอรังทีC อัตราการกรองของไต (Glomerular Filtration Rate: GFR) น้อยกว่าหรือเท่ากับ   60 

มิลลิลิตร ต่อนาที 

9. ผู้ป่วยทีC กําลังได้รับวิตามินดี  

 

ขั�นตอนในการดําเนินการวิจัย 

1. ชีaแจงวัตถุประสงค์ ขัaนตอนการวิจัย ประโยชน์ทีC ผู้ป่วยจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงทีC อาจเกิดขึaน โดยการ 

อธิบายรายละเอียดกับผู้ป่วยทุกขัaนตอนตัaงแต่วัตถุประสงค์ ขัaนตอนการวิจัย ประโยชน์ทีC ผู้ป่วยจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงทีC อาจ

เกิดขึaนได้แก่ผู้ป่วยทุกรายด้วยตัวผู้วิจัยเองทุกคน และได้ขอความยินยอมจากผู้ป่วยเป็นลายลักษณ์อักษรทุกครัaงก่อนเริC มทํา

งานวิจัย 

 2. ซักประวัติ ตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูล และเก็บข้อมูลตามแบบสอบถาม 

 3. วัดระดับ serum 25-OH Vitamin D, TGF-β1, TIMP-1, MMP-9 และ P3NP ทีC เริC มต้นก่อนการได้รับวิตามินดีหรือยา

หลอก โดยอาสาสมัครทีC จะเข้าเกณฑ์การวินิจฉัยภาวะขาดวิตามินดี คือต้องมีระดับ 25-OH vitamin D น้อยกว่า 30  นาโนกรัม

ต่อซีซี   

  4. แบ่งผู้ป่วยเป็นสองกลุ่ม โดยเทคนิค stratification block randomization กลุ่มหนึC งได้รับวิตามินดีตามระดับ serum 

25-OH vitamin D อีกกลุ่มได้รับยาหลอกซึC งลักษณะทางกายภาพและรูปลักษณ์ของยาจะมีลักษณะเหมือนกันและมีส่วนผสม

เหมือนกันยกเว้นตัวยาวิตามินดี เป็นระยะเวลา 6  สัปดาห์                         

  5. วัดระดับ serum 25-OH Vitamin D, TGF-β1, TIMP-1, MMP-9 และ P3NP ทีC  6 สัปดาห์หลังการได้รับวิตามินดีหรือ

ยาหลอก 

  6. วัดผลโดยใช้แบบบันทึกข้อมูลและตรวจ TGF-β1, TIMP-1, MMP-9 และ P3NP ด้วยวิธี quantitative analysis 

(ELISA), ระดับ 25-OH vitamin D และทําการวิเคราะห์ทางสถิติ 

              7. ผู้ป่วยในกลุ่มควบคุมทุกรายเมืC อเสร็จสิaนงานวิจัยแล้วจะได้รับวิตามินดีเสริมทุกรายเพืC อให้ผู้ป่วยทุกรายทีC ได้รับเข้า

ร่วมงานวิจัยได้ประโยชน์และไม่เสียโอกาสจากการได้รับวิตามินดีเสริม 

              8. ขนาดของวิตามินดีทีC ผู้ป่วยในกลุ่มควบคุมทุกรายจะได้เสริมจะขึaนกับระดับความรุนแรงทีC ขาดของระดับ 25-OH 

vitamin D (ดังตารางทีC  1) โดยระยะเวลาทีC จะได้รับทัaงสิaนคือ 6 สัปดาห์   ส่วนในกลุ่มอาสาสมัครทีC ได้รับการตรวจพบระดับ 25-

OH vitamin D มากกว่า  30  นาโนกรัมต่อซีซี  จะถือว่าไม่มีภาวะขาดวิตามินดีและไม่ได้อยู่ในเกณฑ์คัดเข้าการศึกษา ดังนัaนจึง

ไม่มีความจําเป็นในการให้วิตามินดีเสริม  
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ตารางที1  � Protocol สําหรับการให้วิตามินดีในระดับค่าวิตามินที1 แตกต่างกัน 

 

การเก็บตัวอย่างเลือดเพื1 อส่งตรวจ TGF-β�, TIMP-�, MMP-�, P3NP 

1. เก็บตัวอย่างเลือดใส่ clotted tube และตัaงทิaงไว้ 30 นาทีทีC อุณหภูมิห้อง     

2. นําตัวอย่างเลือดมาปัC น 15 นาที   

3. เก็บแยกซีรัCมไว้ทีC อุณหภูมิ ≤ - 70 °c  

4. ตรวจวัดระดับของ TGF-β1, TIMP-1, MMP-9 และ P3NP ด้วยวิธี ELISA (R&D Systems) โดยวิธีทีC ใช้ตรวจมีค่า  

 สัมประสิทธิ« ของความแปรปรวนภายในชุดทดสอบ (Intra assay) ร้อยละ 1.9 - 2.9 และมีค่าสัมประสิทธิ« ของความ

 แปรปรวนระหว่างชุดทดสอบ (Inter assay) ร้อยละ 6.4-9.3 และมีค่าเฉลีC ยความไว (ค่าเฉลีC ยทีC น้อยทีC สุดทีC ตรวจได้)  

 เท่ากับ 4.61 พิโคกรัมต่อมิลลิลิตร 

 

การเก็บตัวอย่างเลือดเพื1 อส่งตรวจระดับ ��-OH vitamin D 

1. เก็บตัวอย่างเลือดใส่ clotted tube 

2. ส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ด้วยวิธี Immunochemiluminescence 

 

ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

   N/group  =   

     

 

 จากการศึกษาของ Komolmit P. และคณะ(12)  กําหนดค่า α = 0.05, β = 0.05    

จะได้ค่า  N ต่อกลุ่ม โดยคํานวณอ้างอิงจาก serum hepatic fibrogenesis markers ได้แก่ TGF-β1 

N ทัaงหมด = 29 คน ในแต่ละกลุ่ม 

 กําหนด drop out  อัตราร้อยละ  10 ดังนัaนจึงเพิC มตัวอย่างทัaงหมดเป็น   N =   ̴ 32 คนต่อกลุ่ม 

 ดังนั�น N เป็นทัaงหมด เท่ากับ 64 คน 

Diagnosis	 Vitamin	D	level	
(ng	/mL)	

Replacement	
Total	dose	(IU/week)	

Ergocalciferol (D2)	
20,000	IU/	tab	 Duration	

Optimal	 >30	 - - -

Mild	deficiency	
(insufficiency)	 20–30	 60,000	 2	tabs	Monday	

and	1	tab	Friday	 6	weeks	

Moderate	
deficiency	 10–20	 80,000	 2	tabs	Monday	

and	2	tab	Friday	 6	weeks	

Severe	deficiency	 <10	 100,000	 3	tabs	Monday	
and	2	tabs	Friday	 6	weeks	



 9 

10. การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บข้อมูลจากหน่วยโรคทางเดินอาหารและตับ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

ผู้เก็บข้อมูลคือ  ผู้ดําเนินการวิจัย  และผู้บันทึกข้อมูลคือ  ผู้ดําเนินการวิจัย 

 

11. การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis and Statistics) 

 ข้อมูลเชิงปริมาณ  วิธีการทางสถิติทีC ใช้ทดสอบสมมุติฐานเปรียบเทียบข้อมูลเชิงปริมาณ 2 กลุ่มทีC ไม่เป็นอิสระต่อกัน 

(ก่อนและหลังการได้รับวิตามินดี) ทดสอบโดย paired t-test หรือ Wilcoxon signed-rank test ตามลักษณะการกระจายของ

ข้อมูลและข้อมูล 2 กลุ่มทีC เป็นอิสระต่อกัน (กลุ่มทีC ได้รับวิตามินดีกับกลุ่มควบคุม) ทดสอบโดย unpaired t-test หรือ Mann-

Whitney U-test ตามลักษณะการกระจายของข้อมูล 

ข้อมูลเชิงคุณภาพ วิธีการทางสถิติทีC ใช้วิเคราะห์โดย Chi-square test หรือ Fisher’s exact test ตามความเหมาะสม 

 

12. ข้อพิจารณาทางจริยธรรม (Ethical consideration) 

 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) ผู้วิจัยจะเก็บความลับของอาสาสมัครโดยไม่มี identifier ในแบบ

บันทึกข้อมูลทีC จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร  ผู้ทีC จะสามารถเข้าถึงข้อมูลผู้ป่วยมีเฉพาะผู้วิจัยหลักเท่านัaน  และอาสาสมัครทุกรายจะ

ได้รับข้อมูลเกีC ยวกับรายละเอียดงานวิจัย วัตถุประสงค์ ประโยชน์และผลข้างเคียงทีC เกิดขึaนได้ อย่างครบถ้วนและได้รับความ

ยินยอมจากผู้ป่วย 

 หลักการให้ประโยชน์ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficial/Non-maleficence) การศึกษานีaมีประโยชน์กับอาสาสมัครใน

การให้วิตามินดีเสริมในผู้ทีC ขาดวิตามินดีและอาจช่วยส่งเสริมการหายจากภาวะพังผืดในตับ  ช่วยสนับสนุนและอธิบายกลไก

การทํางานของวิตามินดีทีC มีผลในการลดการเกิดขบวนการอักเสบและส่งผลให้เกิดการสร้างพังผืดในตับทีC ลดลงได้  อาจได้รับ

ความเสีC ยงจากการเจาะเลือดแต่จะแก้ไขด้วยการให้เจ้าหน้าทีC ผู้ชํานาญในการเจาะเลือดเป็นผู้ดําเนินการเจาะเลือดให้ 

หลักความยุติธรรม (Justice) การศึกษานีaมีเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกอย่างชัดเจน และเป็นการศึกษาแบบสุ่มมี

การกระจายความเสีC ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกันในอาสาสมัครทุกราย 

 

13.  ผลหรือประโยชน์ที1 คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Expected benefit and application) 

    ทําให้ทราบถึงความสัมพันธ์ของการได้รับวิตามินดีว่าจะมีผลต่อการเปลีC ยนแปลงของระดับ TGF-β1 , TIMP-1, 

MMP-9 และ P3NP หรือไม่ในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC หายขาดจาก DAA แล้ว เพืC อช่วยสนับสนุนและสามารถอธิบายกลไกการ

ทํางานของวิตามินดีทีC มีผลในการลดการเกิดขบวนการอักเสบและส่งผลให้เกิดการสร้างพังผืดในตับทีC ลดลงได้  อีกทัaงยังส่งผล

ต่อการลดลงของพังผืดในตับหลังจากการรักษาจากไวรัสตับอักเสบซีเพิC มมากขึaน 

 

14. อุปสรรคที1 อาจเกิดขึ�นและมาตรการแก้ไข (Obstacles and strategies to solve the problems) 

 เนืC องจากงานวิจัยนีaใช้ผู้ป่วยจํานวนมาก อาจทําให้ไม่สามารถหาผู้ป่วยได้ตามจํานวนทีC ต้องการ และอาจมีผู้ป่วยสูญ

หายระหว่างการรักษา  การแก้ไขคือต้องมีการแนะนําและประชาสัมพันธ์ทีC ดี สร้างแรงจูงใจให้กับผู้ป่วย มีการตรวจติดตามและ

โทรศัพท์สอบถามต่อเนืC อง 
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15. ระยะเวลาที1 ใช้ในการวิจัยตั�งแต่เริ1 มต้นจนสิ�นสุดโครงการ (Timeline)    ระยะเวลา 1 ปี 

 

16. สถานที1 ทําวิจัย (Venue of the Study) 

หน่วยโรคระบบทางเดินอาหารและตับ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ตึกภูมิ

สิริมังคลานุสรณ์ ชัaน ] เลขทีC  UVWX ถนน พระรามทีC  Z แขวงปทุมวัน  เขตปทุมวัน กรุงเทพมหานคร U[XX[ 

 

17. การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Tabulation of Research Activities and Timeline) 

 

18.  งบประมาณ (Budgets) 

 
รายการ งบประมาณ 

หมวดค่าใช้สอย 

1.    ค่าตรวจเลือด TGF-β1 , TIMP-1, MMP-9, P3NP 
2. ค่ายาวิตามินดี 
3. ค่ายาหลอก 
4. ค่าเจาะเลือดวิตามินดี 

 
200,000 บาท 
10,000 บาท 
3,000 บาท 

80,000 บาท 

รวมเงินทั�งสิ�น 293,000 บาท 

 
 

Activity 
2017 2018 

8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

1. Proposal and IRB                 

2. Study period                

3. Data analysis                

4. Conclusion                
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ข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 

 

ชื1 อโครงการวิจัย   ผลของการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC ตอบสนองต่อยาต้านไวรัสกับการ 

 เปลีC ยนแปลงของระดับไซโตไคน์และเอ็นไซม์ทีC เกีC ยวเนืC องกับการเพิC มพังผืดในตับ 

 

แพทย์ผู้ทําวิจัย  

ชืC อ  ผู้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์ปิยะวัฒน์  โกมลมิศร์ 

ทีC อยู่ สังกัดหน่วยโรคระบบทางเดินอาหารและตับ  ภาควิชาอายุรศาสตร์   คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  

ตึกภูมิสิริมังคลานุสรณ์ เลขทีC  UVWX ถนน พระรามทีC  Z แขวงปทุมวัน  เขตปทุมวัน กรุงเทพมหานคร U[XX[ เบอร์

โทรศัพท์ โทร. []-]_`-Z]`_ (ในเวลาราชการ)  
 
แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 

ชืC อ  นายแพทย์ศุภพัชญ  ศรีภูษณาพรรณ  

ทีC อยู่ สังกัดหน่วยโรคระบบทางเดินอาหารและตับ  ภาควิชาอายุรศาสตร์   คณะแพทยศาสตร์ 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ตึกภูมิสิริมังคลานุสรณ์ เลขทีC  UVWX ถนน พระรามทีC  Z แขวงปทุมวัน  เขตปทุมวัน  

กรุงเทพมหานคร U[XX[ เบอร์โทรศัพท์ โทร. []-]_`-Z]_` (ในเวลาราชการ), [V£-£££_`£` (ตลอด ]Z ชัC วโมง) 

แหล่งทุนที1 ได้รับ 

 ได้รับแหล่งเงินทุนสนับสนุนจากทางสมาคมแพทย์ระบบทางเดินอาหารแห่งประเทศไทย 

 

เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนีaเนืC องจากท่านได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรืaอรังทีC หายจากการ

รักษาด้วยยาต้านไวรัส โครงการวิจัยนีaเป็นเพียงการประเมินผลของการได้รับวิตามินดีเสริม 

ก่อนทีC ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนีaอย่างถีC ถ้วน เพืC อให้ท่านได้ทราบถึง

เหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครัaงนีa หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิC มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ทําวิจัย หรือ

แพทย์ผู้ร่วมทําวิจัยซึC งจะเป็นผู้สามารถตอบคําถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 

 ท่านสามารถขอคําแนะนําในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนีaจากครอบครัว เพืC อน หรือแพทย์ประจําตัวของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่าง

เพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนีa ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอม

ของโครงการวิจัยนีa 
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เหตุผลความเป็นมา 

 การติดเชืaอไวรัสตับอักเสบซีเป็นสาเหตุทีC สําคัญชนิดหนึC งทีC ทําให้เกิดภาวะโรคตับเรืaอรัง   เมืC อการติดเชืaอไวรัสตับอักเสบซีดําเนิน

สู่ภาวะเรืaอรังจะกระตุ้นการเกิดพังผืดในตับจากการหลัC งไซโตไคน์และเอ็นไซม์ ทีC เกีC ยวข้องกับการสร้างพังผืดทีC เพิC มขึaน คือ ทีจีเอฟเบต้าวัน

, ทีไอเอ็มพีวัน และมีการลดลงของเอ็มเอ็มพีทู, เอ็มเอ็มพีไนน์ โดยถ้ากระบวนการดังกล่าวยังดําเนินต่อไปก็จะส่งผลให้เกิดภาวะตับแข็ง

ได้ในทีC สุด  

จากการศึกษาทีC ผ่านมาพบว่าวิตามินดีสามารถลดการสร้างพังผืดในตับจากการศึกษาในห้องปฏิบัติการได้และการแก้ไขภาวะ

ขาดวิตามินดีสามารถเปลีC ยนแปลงระดับไซโตไคน์และเอ็นไซม์ทีC บ่งชีaว่ามีการลดลงของการสร้างพังผืดในตับของผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี

เรืaอรัง ผู้วิจัยตัaงสมมติฐานว่า การทีC วิตามินดีมีส่วนในการลดการเกิดพังผืดในตับได้นัaน ส่วนหนึC งน่าจะมีกลไกจากการควบคุมการปรับ

สมดุลของการสร้างไซโตไคน์และเอ็นไซม์ต่างๆทีC เกีC ยวเนืC องกับการเกิดพังผืดในตับ ดังนัaนการให้วิตามินดีเสริมในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี

ทีC หายขาดจากการรักษาด้วยยาต้านไวรัสแล้วจะช่วยส่งเสริมทําให้เกิดการลดลงของพังผืดในตับได้ดีขึaน 

จึงเป็นทีC มาของการศึกษางานวิจัยนีaทีC ต้องการทราบถึงผลของการได้รับวิตามินดีเสริมในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรืaอรังทีC หาย

จากการรักษาด้วยยาต้านไวรัสว่าจะส่งผลให้เกิดการเปลีC ยนแปลงของระดับตัววัดพังผืดของตับในซีรัCม (ทีจีเอฟเบต้าวัน, ทีไอเอ็มพีวัน, 

เอ็มเอ็มพีทู, เอ็มเอ็มพีไนน์) หรือไม่ 

วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

 โครงการวิจัยนีaเป็นเพียงการประเมินผลของการได้รับวิตามินดีเสริมในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรืaอรังทีC หายจากการรักษา

ด้วยยาต้านไวรัสทีC มีภาวะขาดวิตามินดีต่อการเปลีC ยนแปลงของระดับทีจีเอฟเบต้าวัน, ทีไอเอ็มพีวัน, เอ็มเอ็มพีทู, เอ็มเอ็มพีไนน์ เมืC อ

รับประทานต่อเนืC อง 6 สัปดาห์เปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุม โดยวิธีการวัดระดับตัววัดพังผืดของตับในซีรัCม จํานวนผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัย คือ 80 ราย  ยาทีC ใช้ในการศึกษาครัaงนีaมีชืC อว่าวิตามินดี ซึC งเป็นยาทีC ใช้ในการรักษาผู้ป่วยทัC วไปทีC มีภาวะขาดวิตามินดี

จากสาเหตุอืC นๆ ยกเว้นโรคไตวายเรืaอรัง 

วิธีการที1 เกี1 ยวข้องกับการวิจัย 

 ข้อมูลต่อไปนีaจะอธิบายถึงการศึกษาวิจัย ในกรณีทีC ท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย และได้ลงนามในหนังสือยินยอมเข้าร่วมการ

วิจัยฉบับนีa 

1. ท่านจะได้รับการตรวจเพืC อการวินิจฉัยและรักษาโรคตามวิธีการทีC เป็นมาตรฐาน โดยแพทย์ผู้รักษาของท่าน 

2. ผู้วิจัยจะทําการเก็บข้อมูลของท่าน (อาการของโรค ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ วิธีการรักษา ภาวะแทรกซ้อน 

ผลการรักษา) จากบันทึกทางการแพทย์ของท่านเท่านัaน โดยชืC อของท่านจะถูกบันทึกเป็นอักษรย่อ และข้อมูลทัaงหมดนีaจะ

ถูกเก็บเป็นความลับ 

3. ผู้ทําวิจัยจะขอเจาะเลือด  ตรวจวัดระดับวิตามินดี  ตรวจค่าการทํางานของตับ ตรวจวัดค่าเม็ดเลือดและเกล็ดเลือด 

ตรวจวัดนํaาตาลในเลือด  และตรวจวัดระดับระดับ ทีจีเอฟเบต้าวัน, ทีไอเอ็มพีวัน, เอ็มเอ็มพีทู, เอ็มเอ็มพีไนน์ในซีรัCมเป็น

พืaนฐาน โดยเจาะเลือดปริมาณ 20 มิลลิลิตร เพืC อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติทีC เหมาะสมทีC จะเข้าร่วมในการวิจัย  

การศึกษาวิจัยนีaผู้วิจัยจะขอเจาะเลือด เพืC อตรวจวัดระดับวิตามินดี ตรวจค่าการทํางานของตับ แคลเซีC ยม ฟอสเฟต 

ตรวจวัดค่าเม็ดเลือดและเกล็ดเลือด ตรวจวัดนํaาตาลในเลือดและตรวจวัดระดับทีจีเอฟเบต้าวัน, ทีไอเอ็มพีวัน, เอ็มเอ็มพีทู, เอ็มเอ็มพี
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ไนน์ในซีรัCมเป็นพืaนฐาน โดยผู้วิจัยจะขอเจาะเลือดสองหลอดขนาดเล็ก (หลอดละ U[ ซีซี) หรือเท่ากับ ][ ซีซี  (Z ช้อนชา 

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาทีC ผู้ทําวิจัยนัดหมาย คือ 

........................................(วัน/เวลา) เพืC อซักประวัติและตรวจร่างกาย ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ ให้ยาวิตามินดีเสริมตาม

ระดับความรุนแรง เจาะเลือดอีกครัaงเมืC อสิaนสุดโครงการวิจัยโดยตลอดระยะเวลาทีC ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ` สัปดาห์และมาพบผู้วิจัย

หรือผู้ร่วมทําวิจัยทัaงสิaน ] ครัaง โดยอาสาสมัครทีC จะเข้าเกณฑ์การวินิจฉัยภาวะพร่อง(ขาด) วิตามินดี คือต้องมีระดับ   ]_ OH น้อยกว่า  

X[  นาโนกรัมต่อซีซี   หลังจากนัaนอาสาสมัครจะถูกแบ่งเป็นสองกลุ่มคือกลุ่มทีC ได้รับวิตามินดีเสริมกับกลุ่มควบคุมซึC งจะได้รับยาหลอกซึC ง

อาสาสมัครทุกรายทีC เข้าร่วมโครงการวิจัยจะมีโอกาสได้รับยาหลอก แต่เมืC อสิaนสุดโครงการวิจัยแล้วอาสาสมัครทีC ได้รับยาหลอกจะได้รับ

วิตามินดีเสริมทุกรายเช่นเดียวกัน 

  อนึC ง ในกลุ่มอาสาสมัครทีC ได้รับการตรวจพบระดับ 25 OH มากกว่า  30  นาโนกรัมต่อซีซี  จะถือว่าไม่มีภาวะพร่อง 

(ขาด) วิตามินดีและไม่ได้อยู่ในเกณฑ์คัดเข้าการศึกษา ดังนัaนจึงไม่มีความจําเป็นในการให้วิตามินดีเสริม 

 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 เพืC อให้งานวิจัยนีaประสบความสําเร็จ ผู้ทําวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามคําแนะนําของ

ผู้ทําวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทัaงแจ้งอาการผิดปกติต่างๆ ทีC เกิดขึaนกับท่านระหว่างทีC ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ทําวิจัยได้รับทราบ 

 เพืC อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอืC น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อืC นหรือซืaอยาจากร้านขายยา ขอให้

ท่านปรึกษาผู้ทําวิจัย ทัaงนีaเนืC องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยาวิตามินดีทีC ท่านได้รับจากผู้ทําวิจัย  ดังนัaนขอให้ท่านแจ้ง

ผู้ทําวิจัยเกีC ยวกับยาทีC ท่านได้รับในระหว่างทีC ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

ความเสี1 ยงที1 อาจได้รับ 

  ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับความเสีC ยง เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึงความเสีC ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ 

ความเสีC ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจทําให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทัaงสิaนไม่มากก็น้อย แพทย์ผู้ทําการวิจัยขอชีaแจงถึงความ

เสีC ยงและความไม่สบายทีC อาจสัมพันธ์กับยาทีC ศึกษาทัaงหมดดังนีa  

 มีข้อมูลทีC แสดงว่ายาวิตามินดีอาจมีผลทําให้เกิดอาการอ่อนเพลีย  ปวดศีรษะ คลืC นไส้ อาเจียน และระดับแคลเซียมในร่างกาย

ทําให้สูงเพิC มขึaน ซึC งพบได้น้อยมาก รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายทีC ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังนัaนระหว่างทีC ท่านอยู่ใน

โครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 

 กรุณาแจ้งผู้ทําวิจัยในกรณีทีC พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอืC นๆ ทีC พบร่วมด้วย ระหว่างทีC อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามีการ

เปลีC ยนแปลงเกีC ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ทําวิจัยทราบโดยเร็ว 

ความเสี1 ยงที1 ได้รับจากการเจาะเลือด 

 ท่านมีโอกาสทีC จะเกิดอาการเจ็บ  เลือดออก  ชํaาจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณทีC เจาะเลือดหรือหน้ามืด  และโอกาสทีC

จะเกิดการติดเชืaอบริเวณทีC เจาะเลือดพบได้น้อยมาก และจะไม่มีผลกระทบต่อสุขภาพของท่าน จากการเข้าร่วมงานวิจัยนีa 
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ความเสี1 ยงที1 ไม่ทราบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากทีC ได้แสดงในเอกสารฉบับนีa ซึC งอาการข้างเคียงเหล่านีaเป็น

อาการทีC ไม่เคยพบมาก่อน เพืC อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ทําวิจัยให้ทราบทันทีเมืC อเกิดความผิดปกติใดๆ ทีC เกิดขึaน  

หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกีC ยวกับความเสีC ยงทีC อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจากผู้ทําวิจัยได้

ตลอดเวลา   

 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ๆ ทีC อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างทีC ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ทําวิจัยจะแจ้ง

ให้ท่านทราบทันที เพืC อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที1 เกิดอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการข้างเคียงใดๆ เกิดขึaนกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ทีC สถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัด

หมาย เพืC อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาทีC เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่ายใดๆ   

ประโยชน์ที1 อาจได้รับ 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนีaอาจจะทําให้ท่านมีสุขภาพทีC ดีขึaน อาจจะช่วยส่งเสริมการฟืa นฟูและลดพังผืดในตับได้หลังจากการ

รักษาด้วยยาต้านไวรัส แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึaนหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื1 นๆ ซึ1 งมีอยู่สําหรับอาสาสมัคร 

 ท่านไม่จําเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนีaเพืC อประโยชน์ในการรักษาโรคทีC ท่านเป็นอยู่ เนืC องจากมีแนวทางการรักษาอืC นๆ หลาย

แบบสําหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนัaนจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอืC นๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการ

วิจัย 

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที1 ร่วมในโครงการวิจัย 

ขอให้ท่านปฏิบัติดังนีa 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทัaงในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ทําวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทําวิจัยทราบความผิดปกติทีC เกิดขึaนระหว่างทีC ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอืC นนอกเหนือจากทีC ผู้ทําวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอืC น ๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร การซืaอยา

จากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทําวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอืC นนอกเหนือจากยาทีC ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลาทีC ท่านอยู่ใน

โครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านนํายาทีC ใช้ในการศึกษาของท่านทัaงหมดทีC เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ทําวิจัยทุกครัaงทีC นัดหมายให้มาพบ 

อันตรายที1 อาจเกิดขึ�นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทําวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 

 หากพบอันตรายทีC เกิดขึaนจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตามคําแนะนําของทีม

ผู้ทําวิจัยแล้ว ผู้ทําวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้
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ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ« ทางกฎหมายตามปกติทีC ท่านพึงมี 

 ในกรณีทีC ท่านได้รับอันตรายใดๆ หรือต้องการข้อมูลเพิC มเติมทีC เกีC ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถติดต่อกับผู้ทําวิจัยคือ 

นายแพทย์ศุภพัชญ ศรีภูษณาพรรณ ที1 เบอร์โทรศัพท์ 089-999-5696 ได้ตลอด 24 ชั1 วโมง และเบอร์โทรศัพท์ 02-256-4265 

ในเวลาราชการ 

 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 

 ท่านจะได้รับยาวิตามินดีในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย 

 (ค่าใช้จ่ายอืC นทีC เกีC ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ผู้สนับสนุน

การวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทัaงหมด รวมทัaงค่าเดินทางตามความถีC ทีC ท่านได้มาพบแพทย์) 

การเข้าร่วมและการสิ�นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครัaงนีaเป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัว

ได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 

 ผู้ทําวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพืC อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมืC อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติ

การดําเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนีa 

- ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามคําแนะนําของผู้ทําวิจัย 

- ท่านรับประทานยาทีC ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตัaงครรภ์ระหว่างทีC เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาทีC ใช้ในการศึกษา 

- ท่านแพ้ยาทีC ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลีC ยนการรักษาด้วยยาตัวทีC ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครัaงนีa 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

 ข้อมูลทีC อาจนําไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีทีC ผลการวิจัยได้รับการ

ตีพิมพ์ ชืC อและทีC อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของท่าน 

 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทําวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของท่าน

ได้แม้จะสิaนสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ« ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้

คํายินยอม โดยส่งไปทีC  นายแพทย์ศุภพัชญ ศรีภูษณาพรรณ  สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหารและตับ  ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะ

แพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ตึกภูมิสิริมังคลานุสรณ์ เลขทีC  1873 ถนน พระรามทีC  4 แขวงปทุมวัน เขตปทุมวัน 

กรุงเทพมหานคร 10330 โทร. 02-256-4265 

 หากท่านขอยกเลิกการให้คํายินยอมหลังจากทีC ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพิC มเติม 

อย่างไรก็ตามข้อมูลอืC นๆ ของท่านอาจถูกนํามาใช้เพืC อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนีaได้อีก 

ทัaงนีaเนืC องจากข้อมูลของท่านทีC จําเป็นสําหรับใช้เพืC อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
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  จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านทีC เกีC ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนีaให้แก่

แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 

การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที1 เหลือ 

 ตัวอย่างชีวภาพทีC ได้จากอาสาสมัคร คือ เลือดทีC เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยจะจัดการ ดังต่อไปนีa 

- ขอเก็บตัวอย่างไว้เพืC องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยจะเรียงเป็นตัวเลขตามลําดับก่อนหลังทีC เข้า

โครงการวิจัยของอาสาสมัครแต่ละราย ซึC งจะสอดคล้องตรงกับข้อมูลของอาสาสมัครซึC งได้จัดเก็บไว้แล้ว โดยชืC อของข้อมูล

ทัaงหมดนีaจะถูกเก็บเป็นความลับ สถานทีC เก็บรักษาเลือดทีC เหลือจากการวิจัย คือ ตึกภูมิสิริมังคลานุ-สรณ์ ชัaน 10  โดยผู้ทีC

สามารถเข้าถึงตัวอย่างเลือดคือเจ้าหน้าทีC และแพทย์ผู้อยู่ในโครงการวิจัย ซึC งงานวิจัยในอนาคตจะได้ผ่านการพิจารณา

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 

สิทธิ� ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะทีC ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ« ดังต่อไปนีa 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครัaงนีa 

2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกีC ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทัaงยาและอุปกรณ์ทีC ใช้ในการวิจัยครัaงนีa 

3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสีC ยงและความไม่สบายทีC จะได้รับจากการวิจัย 

4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ทีC ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 

5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอืC น ยา หรืออุปกรณ์ซึC งมีผลดีต่อท่านรวมทัaงประโยชน์และความเสีC ยง

ทีC ท่านอาจได้รับ 

6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีทีC พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกีC ยวกับงานวิจัยหรือขัaนตอนทีC เกีC ยวข้องกับงานวิจัย 

8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนีa ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมืC อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทัaงสิaน 

9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมทีC มีทัaงลายเซ็นและวันทีC  

10. ท่านมีสิทธิ« ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
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หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยทีC เกิดขึaนโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติ

ตามทีC ปรากฏในเอกสารข้อมูลคําอธิบายสําหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ทีC  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลชั�น � โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม � ปทุมวัน 

กรุงเทพฯ � ��  โทร.  -���¡-���� ต่อ ��, �� ในเวลาราชการ 

 

 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที1 นี� 

......................................................................... 
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Informed consent sheet 
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Informed consent sheet 

 

ชื1 อโครงการวิจัย   ผลของการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC ตอบสนองต่อยาต้านไวรัสกับการ 

 เปลีC ยนแปลงของระดับไซโตไคน์และเอ็นไซม์ทีC เกีC ยวเนืC องกับการเพิC มพังผืดในตับ 

 

วันให้คํายินยอม  วันทีC ..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 

 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว........................................................................................................................ ทีC อยู่

.....................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอียดจาก

เอกสารข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยทีC แนบมาฉบับวันทีC ................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยทีC ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันทีC  พร้อมด้วย

เอกสารข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทัaงนีaก่อนทีC จะลงนามในใบยินยอมให้ทําการวิจัยนีa ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจาก

ผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการทีC อาจเกิดขึaนจากการวิจัย หรือ

จากยาทีC ใช้ รวมทัaงประโยชน์ทีC จะเกิดขึaนจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอืC นอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาส

เพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคําถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้น

จนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่

เสียค่าใช้จ่าย  

 ข้าพเจ้ามีสิทธิทีC จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมืC อใดก็ได้ โดยไม่จําเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้า

ร่วมการวิจัยนีa จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอืC น ๆ ทีC ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมืC อได้รับการยินยอมจาก

ข้าพเจ้าเท่านัaน บุคคลอืC นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทัaงนีaจะต้องกระทําไปเพืC อ

วัตถุประสงค์เพืC อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านัaน โดยการตกลงทีC จะเข้าร่วมการศึกษานีaข้าพเจ้าได้ให้คํายินยอมทีC จะ

ให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิC มเติม หลังจากทีC ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการ

ให้ทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างทีC ใช้ตรวจสอบทัaงหมดทีC สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 

 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ« ทีC จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธิใน

การใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
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 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าทีC ไม่มีการเปิดเผยชืC อ จะผ่าน

กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการ

รายงานข้อมูลเพืC อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทัaงการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ 

เท่านัaน 

 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้ลง

นามในเอกสารแสดงความยินยอมนีa  

 

  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ชืC อผู้ยินยอมตัวบรรจง 

  วันทีC  ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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Case Record Form 
แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลผู้ป่วยโครงการวิจัย 

	
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
  
 
 
  

Previous Tx 
Regimen 

 
Start date 

 
Stop date VL Note 

     

     

Case number................................. 

Date ......../........../............ (DD/MM/YY) 
 

ผลของการแก้ไขภาวะขาดวิตามินดีในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีทีC ตอบสนองต่อยาต้านไวรัสกับการเปลีC ยนแปลงของ
ระดับไซโตไคน์และเอ็นไซม์ทีC เกีC ยวเนืC องกับการเพิC มพังผืดในตับ 
 
Correction of Vitamin D Deficiency in Chronic Hepatitis C Patients who Had Sustained Virologic	
Response After Direct-acting Agent Therapy: Effect on Serum Hepatic Fibrogenesis Markers 
 
 

Baseline	Characteristics	
Age	....................		years			
Sex	 □			Male							□		Female	
Weight	....................	kg.	
Height		....................	cm.	
BMI	.........................	kg/m2		
	
Fibroscan		 ....................	kpa	
MRE					 	 ………………...	
Ultrasound	 ………………….	
	
Underlying	disease		

□	No	 □		Yes,	specify		....................	....................	
		 	 	 ....................	....................	
	
	
Current	medications	

□	No	 □		Yes,	specify		....................	....................	
		 	 	 ....................	....................	
	
HCV	diagnosis:	
	
Duration	of	HCV	diagnosis		....................		months	
HCV	risk	factor(s)	

• Heterosexual	
• Homosexual	
• 	IVDU	
• Blood	transfusion	
• Tattoo	
• Unknown	
• Other	please	define	....................		

Date of start treatment (DD/MM/YYYY) 
............../.............../……........... 
Date of end of treatment (DD/MM/YYYY) 
............../.............../……........... 

 

Baseline 25(OH) Vitamin D level (ng/mL.) 

□	<	10	ng/mL	
□	10	-20	ng/mL	
□	20-30	ng/mL	
□	>	30	ng/mL	
	
After treatment Vitamin D level ............. ng/dl. 

Baseline HCV genotype before treatment ............ 

 Serology profile  
Anti HCV ................ HBsAg ............... 
Anti-HBs ................ Anti HIV ............ 
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Baseline		Laboratory		

Complete	Blood	Count		
Hct	..........	.....				Hb...........						MCV	..............	
Wbc	.............................................................	
	 %	PMN				..................	%	Lymph	..............	
	 %	Mono		..................	%	Eos.					...............	 	
Platelet	Count	.............................................	
PT	.............	INR	.............		PTT	......................	
	
Liver	Function	Test		
TB		........................	 DB	..........................	
Albumin	................	 Globulin	..................	
SGOT	....................	 SGPT	.......................	
ALP	........................	
	
Blood	chemistry	

BUN	...............			Cr	..................	
Na	...........			 K	.................	
Cl	............	 	CO2	..............	
Ca	.................		 Phosphate	...................	
Others	..................................................	
	
	

Vitamin	D	25(OH)VD	
Baseline	........................................ng/mL	
After	treatment	...........................	ng/mL	
	
TGF-β1		level	
Baseline	.......................................ng/mL	
After	treatment	...........................ng/mL	
TIMP-1		level	
Baseline	.......................................ng/mL	
After	treatment	...........................ng/mL	
	
MMP-9		level	
Baseline	.......................................ng/mL	
After	treatment	...........................ng/mL	
	
P3NP		level	
Baseline	.......................................ng/mL	
After	treatment	...........................ng/mL	
	
	
	
	

Laboratory	Follow	up	
Date	(DD/MM/YYYY)	..............................................................	
Hct	..........			Hb...........				MCV	...........			Wbc	...............		%	PMN	..............			%	Lymph	..............	
ANC	...................			Platelet	Count		............................						PT	.............					INR	.............						PTT	......................	
BUN	.............		 Cr	........... 		TB		................	DB	.................		Albumin	.............		Globulin	..................	
SGOT	....................	 SGPT	.......................		ALP	........................	
Ca	………………		Phosphate	…………………..	
	
	

Record	by	..............................	
 Date	.......................................	

	
		 

 
 
 
 
 

 


