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บทคัดย่อ

	 การระบาดของโควดิ-19 ส่งผลกระทบต่อผูป้ว่ยและผูเ้สยีชวีติทีมี่จำ�นวนเพิม่ขึน้อยา่งนา่วติกทัว่โลก อตัราการ

เสียชวีติประมาณ 1.4% ผูท้ีม่อีาย ุ80 ป ีขึน้ไป มีโอกาสเสียชวีติสงูถงึ 14.8% ในสถานการณ์ท่ีมกีารระบาดของโควดิ-19 

ไปทัว่โลกเชน่นี ้จำ�เป็นต้องมกีารค้นหายาใหม่เพือ่ใชใ้นการต่อสู้กบัการระบาดของโรคใหม่ ทวา่การต้องเริม่พฒันายา

ใหม่จะต้องใชเ้วลานานหลายปี การนำ�ยาทีไ่ด้รบัการอนมุติัสำ�หรบัโรคอืน่มาพฒันาต่อ (repurposed drug) จงึกลายเปน็

กลยุทธ์ในการตอบสนองต่อโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ได้อย่างทันท่วงที มียาหลายชนิดได้รับการคัดเลือกให้พัฒนาต่อเพื่อ

เป็นยาสำ�หรับรักษาโควิด-19 เช่น ยามาลาเรีย (คลอโรควิน และไฮดร็อกซีคลอโรควิน) ยาถ่ายพยาธิ (ไอเวอร์เม็กติน)  

ยาแกไ้ข้หวดัใหญ ่(ฟาวพิริาเวยีร)์ และ สมนุไพรฟา้ทะลายโจร เป็นต้น สำ�หรบัยามาลาเรยีมหีลกัฐานพอเพยีงทีอ่งค์การ

อนามัยโลกแนะให้เลิกใช้ ส่วนยาตัวอื่นหลักฐานท่ีมีอยู่ในปัจจุบันส่วนใหญ่ยังมีความน่าเชื่อถือในระดับต่ำ�ทำ�ให้ไม่

สามารถสรปุผลของประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาเหลา่น้ีได้สำ�หรบัการนำ�มาใชร้กัษาโรคโควดิ-19 เน่ืองจาก

การศึกษาส่วนใหญ่มีการวัดผลการทดลองที่ไม่แม่นยำ� มีช่วงความเชื่อมั่นที่กว้าง และมีขนาดของตัวอย่างน้อย รวม

ทั้งมีความกังวลเกี่ยวกับความเสี่ยงของอคติจากรูปแบบการศึกษา คุณภาพของงานวิจัยเพื่อการพัฒนายาที่นำ�กลับ

มาใช้ใหม่ควรมีคุณภาพเทียบเท่ากับการพัฒนายาใหม่ ข้อมูลควรแสดงให้เห็นถึงประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของยาอย่างสิ้นสงสัย ความถูกต้องทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกจึงเป็นสิ่งจำ�เป็น การศึกษา

ในอนาคตควรเน้นท่ีคุณภาพและการออกรูปแบบการศึกษา แบบการทดลองแบบสุ่มท่ีมีกลุ่มควบคุมแบบปกปิด 

(double-blinded, randomized - controlled trial: RCT) และเลือกตัววัดผลให้เหมาะกับผู้ป่วยท่ีมีระดับความรุนแรง

ที่ต่างกันไป และอาจต้องมีการศึกษาหาขนาดยาเพื่อกำ�หนดขนาดยาที่เหมาะสมสำ�หรับโรคโควิด-19 บทความน้ีนำ�

เสนอการศึกษาที่สำ�คัญทางคลินิกของยาต้านไวรัสที่พัฒนามาจากยาอื่นท่ีมีการนำ�มาใช้ในประเทศไทย ท้ังท่ียอมรับ

อย่างเป็นทางการ หรือท่ีมีการใช้โดยความเชื่อของคนทั่วไป เพื่อเป็นข้อมูลช่วยในการตัดสินใจเลือกใช้ หรือเลิกใช้ 

หรือเลือกพัฒนายาเหล่านี้ต่อไป
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Abstract

	 The outbreak of Covid-19 has increasingly affected an alarming number of patients and deaths around the 
world.  The case fatality rate is about 1.4% and up to 14.8% in people aged 80 and older.  In this situation, the 
search for new drugs is urgently needed to combat new outbreaks but it will take years to develop a new drug from 
scratch.  The repurposing of approved drugs has become a strategy for prompt response to emerging infectious 
diseases. A number of drugs have been selected for further development as COVID-19 treatment, including malaria 
drugs (chloroquine and hydroxychloroquine), anthelmintics (ivermectin), and influenza (favipiravir) and the herb 
Andrographis paniculata, etc. There is sufficient evidence that the World Health Organization has recommended 
against the use of malaria drugs. For other drugs, most of the available evidence has been rated as low-certainty 
because of imprecision in most outcomes with wide confidence intervals and there were serious concerns related 
to the risk of bias on study design. The quality of research for repurposed drug development should be the same as 
those of new drug development. The data should clearly demonstrate evidence of efficacy and safety of the drug.  
Scientific and ethical validity of clinical research is therefore essential. Future studies should focus on quality and 
appropriate study design, such a double-blinded randomized-controlled trial (RCT) with sufficient power and ap-
propriate outcome measures for patients with varying degrees of severity. In addition, a dose finding study may 
be needed to determine the appropriate dose for COVID-19.  This paper presents four important clinical studies of 
repurposed antivirals that are being used in Thailand officially or unofficially. The information may assist in the 
decision to use, discontinue or further develop these drugs for COVID-19. 

	 Key words:  COVID-19, remdesivir, ivermectin, favipiravir, andrographolide

	 การระบาดของโควดิ-19 ส่งผลกระทบต่อผูป่้วย

มากกว่า 193 ล้านคน และผู้เสียชีวิตมากกว่า 4.1 ล้าน

คน (ข้อมูลจากทั่วโลกเมื่อวันที่ 23 กรกฎาคม 2564) 

ส่วนใหญ่ (80%) มีอาการน้อยถึงน้อยมาก และ

สามารถหายเองได้โดยไม่จ�ำเป็นต้องรับยารักษา และ

ในกลุม่นีป้ระมาณ 30% ไม่มอีาการ ส่วนอีก 20% เป็น

ผู้ป่วยที่อาจต้องการรักษาด้วยยา ซ่ึงในจ�ำนวนนี้ 5% 

มีอาการรุนแรง อัตราการเสียชีวิตประมาณ 1.4% ผู้ที่

มีอายุ 80 ปี ข้ึนไปมีโอกาสเสียชีวิตสูงถึง 14.8%[1] 

อาการทางคลินิกของโควิด-19 แตกต่างกันอย่างมาก 

ได้แก่ มไีข้ ไอแห้ง เจ็บคอ อ่อนเพลยี ปวดเมือ่ยกล้าม

เนื้อ หายใจล�ำบาก และปอดบวม อาการของโควิด-19 

ในช่วงระยะแรก อาการเกดิจากการตอบสนองต่อการ

เพิม่จ�ำนวนของไวรัส และในระยะหลงัของโรคเกดิจาก

ภาวะอกัเสบอนัเนือ่งมาจากการตอบสนองของร่างกาย

ต่อไวรัสอย่างต่อเนื่อง องค์การอนามัยโลกได้แบ่ง
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อาการตามระดับความรุนแรงของโรคออกเป็น 3  

ระยะ[2-3] (ดงัภาพที ่1) ความรุนแรงของการตดิเช้ือโควดิ-19 

มคีวามสมัพันธ์กบัระดบัทีส่งูขึน้ของไซโตไคน์ (cyto-

kine) โดยเฉพาะระดับ interleukin-6 (IL-6) มีความ

สัมพันธ์กับความตายมากกว่าไซโตไคน์ชนิดอื่น ๆ[4-5] 

ขณะนีย้งัไม่มยีารักษาทีไ่ด้รับการขึน้ทะเบยีนและเป็น

ทีย่อมรับส�ำหรับกลุม่อาการท่ีไม่รนุแรง การดแูลรักษา

อาการเบ้ืองต้นมกัจะเป็นการรักษาตามอาการ เช่น การ

ลดไข้ การพกัผ่อน และการดืม่น�ำ้ ปัจจุบนัเรมดซิีเวยีร์ 

(remdesivir)[6] เป็นยาต้านไวรัสโควิด-19 ชนิดเดียว

ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนในสหรัฐอเมริกาโดยองค์การ

อาหารและยา และใช้ในผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรงที่

ต้องการใช้ออกซิเจนเสริม[7] อย่างไรก็ตาม องค์การ

อนามยัโลกยงัไม่แนะน�ำให้ใช้ยาตัวนี ้เนือ่งจากยงัไม่มี

หลักฐานเพียงพอในการสนับสนุนการลดอัตราการ

ตาย หรือการลดการใส่ท่อหายใจ หรือลดอาการที่

รุนแรงขึ้น เป็นต้น ส�ำหรับระยะที่มีอาการรุนแรงหรือ

วกิฤติ องค์การอนามยัโลก (WHO) แนะน�ำให้ใช้ยาลด

อักเสบเด็กซาเมทาโซน และ ยาต้าน IL-6 คือ tocili-

zumab และ sarilumab[2] จะเหน็ได้ว่าการเลอืกใช้ยา

รักษาโรคโควิด-19 อาจต้องพิจารณาตามระยะของ

อาการของโรค (ภาพท่ี 1) โดยในช่วงแรกของอาการ 

เป็นช่วงทีไ่วรัสมกีารเพิม่ปริมาณ และร่างกายพยายาม

สร้างภูมิคุ ้มกันเพื่อตอบสนองต่อไวรัส การให้ยา 

กดภูมิคุ้มกันจึงไม่เหมาะสม ดังนั้นการใช้เด็กซาเมทา- 

โซนในช่วงแรกจึงไม่แนะน�ำ[2] ในช่วงแรกของการติด

เชื้อ ยาต้านไวรัสจะมีความส�ำคัญต่อการรักษามาก

ที่สุด หลังจากนั้นภาระการก�ำจัดเชื้อไวรัสจะลดลง

เพราะจะเร่ิมมกีระบวนการอกัเสบมากข้ึน ความส�ำคญั

ของการรักษาจึงมุง่ไปทีก่ารลด หรือการจดัการกบัการ

อักเสบมากกว่า[8]

	 การพัฒนายาจากยาท่ีใช้อยู่แล้ว (repurposed 

drug) จึงควรพจิารณาเลอืกจากคณุสมบติัของยา และ

ความเป็นไปได้ของการใช้ยาในระยะต่าง ๆ  ด้วย ซ่ึงจะ

มีผลต่อการเลือกตัววัดผลที่ส�ำคัญ (primary end-

point) ได้อย่างถกูต้อง การใช้ยาต้านไวรัสในช่วงแรก

ควรจะต้องมีหลักฐานท่ีแสดงให้เห็นว่าเชื้อไวรัสหาย

ไปเร็วกว่าที่ร ่างกายจะสามารถก�ำจัดเชื้อไปตาม

ภาพที่ 1 การแบ่งกลุ่มอาการของโควิด-19 ออกเป็น 3 ระยะ – early infection, severe, critical

(Source: WHO clinical treatment guidelines 2021[2], และ Wagner Gouvea dos Santos[3], with modification) 
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ธรรมชาติ ซ่ึง 80% ของผู้ป่วยจะหายได้เอง ความ

สามารถในการก�ำจัดไวรัสได้เร็ว หรืออาการหายไปได้

เร็วกว่าที่ร่างกายจัดการได้เอง และ อาการของโรคที่

ไม่รุนแรงขึ้น จึงเป็นตัววัดที่ส�ำคัญ ทั้งนี้หากไม่มีกลุ่ม

ควบคมุคอืผูป่้วยท่ีได้รับยาหลอก กค็งจะตอบค�ำถาม

นี้ได้ยาก รูปแบบของการวิจัยหากเป็น double – 

blinded, randomized - placebo control ก็จะลด

ความเสีย่งของอคตไิด้ ส่วนการรักษาผู้ป่วยในระยะที ่

2 ซ่ึงโรคได้ลุกลามไปที่ปอด ตัววัดผลที่ส�ำคัญน่าจะ

เป็นการยับยั้ง หรือลดการลุกลามของการอักเสบของ

ปอด ระยะเวลาคนืตวัของอาการอกัเสบของปอด รวม

ทั้งการลดความต้องการใส่ท่อหายใจ บทบาทของยา

ต้านไวรัสยังส�ำคัญโดยเฉพาะในช่วงต้นของระยะที่ 2 

นี้ และบทบาทของยาต้านอักเสบจะเร่ิมมีมากขึ้นใน

ช่วงหลงัของระยะที ่2[3] ส่วนระยะท่ี 3 เป็นระยะวิกฤต ิ

ผู้ป่วยมีการอักเสบที่รุนแรง มี cytokine storm พบ

ว่ามีระดับของไซโตไคน์เพิ่มขึ้น ตัววัดผลส�ำคัญน่าจะ

เป็นการลดอัตราการตาย การลดความต้องการและ

เวลาในการใช้เคร่ืองช่วยหายใจ การรักษาจึงมุ่งไปที่

การจดัการกบักระบวนการอกัเสบ และการจัดการกบั

สภาวะ cytokine storm การยับยั้งไซโตไคน์ที่

เกีย่วข้องโดยเฉพาะ IL-6[3-4] ยาทีไ่ปช่วยลดการอกัเสบ

และ immune modulator จึงมีบทบาทมากที่สุดใน

ระยะวิกฤตินี้[8] 

	 จะเห็นได้ว่าในปัจจุบันยาที่ใช้ส�ำหรับโควิด-19 

มีค่อนข้างจ�ำกัด เนื่องจากเป็นโรคที่เกิดขึ้นมาใหม่ ใน

สถานการณ์ทีม่กีารระบาดของโควิด-19 ไปทัว่โลก จึง

จ�ำเป็นต้องมีการค้นหายาใหม่เพื่อใช้ในการต่อสู้กับ

การระบาดของโรคใหม่ ซึ่งหากต้องเริ่มพัฒนายาใหม่

จะต้องใช้เวลานานหลายปี การน�ำยาทีไ่ด้รับการอนมุตัิ

ส�ำหรับโรคอืน่มาพฒันาต่อจึงกลายเป็นกลยทุธ์ในการ

ตอบสนองต่อโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ได้อย่างทันท่วงท ี

ได้มีการน�ำยาที่ได้รับการอนุมัติจากองค์การอาหาร

และยาของสหรัฐอเมริกา (US FDA) และยาสมุนไพร

จ�ำนวนมากมาทดสอบในหลอดทดลอง พบว่ามยีาและ

สมนุไพรหลายชนดิมฤีทธ์ิต้าน SARS-CoV-2[9-11] และ

มียาหลายชนิดได้รับการคัดเลือกให้พัฒนาต่อเพื่อ 

เป็นยาส�ำหรับรักษาโควิด-19[12-13] เช่น ยามาลาเรีย 

(คลอโรควนิ และไฮดร็อกซีคลอโรควนิ) ยาถ่ายพยาธิ 

(ไอเวอร์เม็กติน-ivermectin) และยาแก้ไข้หวัดใหญ่ 

(ฟาวิพิราเวียร์ – favipiravir) และสมุนไพรฟ้าทะลาย

โจร เป็นต้น ส�ำหรับยาคลอโรควนิและไฮดร็อกซีคลอ-

โรควินนั้น มีการใช้กันอย่างแพร่หลาย โดยเฉพาะใน

ช่วงที่นายโดนัลด์ ทรัมป์ ด�ำรงต�ำแหน่งประธานาธิบดี 

ซ่ึงได้เสนอแนะให้ US FDA อนุมัติการใช้ยาคลอโร- 

ควนิและไฮดร็อกซีคลอโรควนิส�ำหรับการรักษาโควดิ- 

19 โดยในเดอืนมนีาคม พ.ศ. 2563 US FDA ได้อนมุติั

ให้มกีารใช้ยาทัง้สองชนดินีไ้ด้ในกรณฉีกุเฉนิ (emer-

gency use authorization - EUA) เพื่อรักษาผู้ป่วย

โรคโควิด-19 ท�ำให้แพทย์สามารถสั่งจ่ายยาท้ังสอง

ชนดิในการรักษาผูป่้วยท่ีก�ำลงัรักษาตัวในโรงพยาบาล

ได้ภายใต้ EUA นี ้แต่ต่อมาในวนัที ่15 มถินุายน พ.ศ. 

2563 US FDA ได้ถอนยาท้ังสองออกจากการใช้ใน

กรณีฉกุเฉนิ เนือ่งจากพบหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์ว่า

ยาคลอโรควินและไฮดร็อกซีคลอโรควนิไม่มปีระสทิธิผล 

เพียงพอในการรักษาผู้ป่วยโรคโควิด-19 และผู้ป่วย

อาจจะยังต้องเสี่ยงกับอาการข้างเคียงที่มีอันตรายต่อ

ชีวิตได้[14] ในประเทศไทยได้มีการน�ำยาคลอโรควิน

และไฮดร็อกซีคลอโรควิน มาใช้ในโรคโควิด-19 ใน

ช่วงแรก ๆ ของการระบาดเช่นเดียวกัน แต่ต่อมาได้

เลกิใช้ไปหลงัจากทีอ่งค์การอนามยัโลกได้คดัค้านการ

ใช้ยาทั้งสอง[2] ส่วนยาไอเวอร์เม็กติน นั้น ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทยยังไม่

แนะน�ำให้ใช้ส�ำหรับโรคโควิด-19[15] อย่างไรก็ตาม
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ประเทศไทยมปีระสบการณ์ในการใช้ยานีม้านานหลาย

สบิปีในการรักษาหนอนพยาธิสตรองจิลอยและพยาธิ

ตวักลม ยาฟาวพิิราเวยีร์เป็นยาทีถ่กูน�ำมาใช้ในประเทศ 

ไทยโดยปรากฏอยู่ในแนวทางเวชปฏิบัติการวินิจฉัย

ดแูลรักษาและป้องกนัการติดเชือ้ในโรงพยาบาลกรณี

โรคตดิเชือ้ไวรัสโคโรนา-2019 ของกระทรวงสาธารณสขุ 

ฉบับปรับปรุงวันที่ 21 กรกฎาคม พ.ศ. 2564[16] โดย

แนะน�ำให้ใช้ในผู้ป่วยที่มีปัจจัยเสี่ยงต่อการมีอาการ

รุนแรงหรือโรคร่วมส�ำคัญท้ังในผู้ท่ีไม่มีอาการและมี

อาการไม่รุนแรงและในผู้ป่วยทั่วไปที่มีอาการรุนแรง 

มีปอดบวมและมีภาวะออกซิเจนในเลือดต�่ำ  (hy-

poxia) และแนวทางเวชปฏิบัติฯ ฉบับล่าสุดนี้ (21 

กรกฎาคม 2564) ได้เพิม่ค�ำแนะน�ำให้พจิารณาใช้ในผู้

ป่วยทั่วไปที่มีอาการไม่รุนแรงอีกด้วย ส่วนยาฟ้า

ทะลายโจรเป ็นยาที่ ใช ้กันอย ่ างแพร ่หลายใน

ประเทศไทยมาเป็นระยะเวลานาน และได้รับการบรรจุ

ในบัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพรคร้ังแรกเมื่อ 

พ.ศ. 2542 ส�ำหรบัรักษาอาการท้องเสยีชนดิไม่ตดิเชือ้ 

และครั้งที่สองใน พ.ศ. 2549 โดยเพิ่มข้อบ่งใช้ส�ำหรับ

โรคระบบทางเดนิหายใจ (โรคหวัด และเจบ็คอ) ยาฟ้า

ทะลายโจรเป็นยาสมุนไพรประจ�ำบ้านท่ีรู้จักกันอย่าง

แพร่หลายในประเทศไทย เมื่อเร่ิมมีการระบาดของ 

โควดิ-19 พบว่าประชาชนมกีารใช้ฟ้าทะลายโจรกนัเอง

จ�ำนวนหนึ่งในการป้องกันและรักษาโควิด-19 เพราะ

สามารถซ้ือได้จากร้านขายยาโดยไม่ต้องมใีบสัง่ยาจาก

แพทย์ อีกท้ังโรงพยาบาลเจ้าพระยาอภัยภูเบศร ซ่ึง

เป็นโรงพยาบาลที่มีแนวทางการรักษาด้วยการใช้

สมุนไพร ในทางการแพทย์ได้ใช้ฟ้าทะลายโจรรักษา 

ผูป่้วยโควดิ-19 ทีม่อีาการเลก็น้อยจนถงึปานกลาง อกี

ท้ังมกีารสนบัสนนุให้บุคลากรโรงพยาบาลใช้ฟ้าทะลาย

โจรเพื่อเสริมสร้างภูมิคุ้มกันอีกด้วย ได้มีการน�ำฟ้า

ทะลายโจรมาศึกษาวิจัย และพบว่าสามารถยับยั้ง 

SARS-CoV-2 ได้ในหลอดทดลอง (ตารางท่ี 1)[13,17] 

กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้

ท�ำการพัฒนาฟ้าทะลายโจร โดยได้เร่ิมท�ำการศึกษา

ทางคลินิก และกระทรวงสาธารณสุขได้บรรจุฟ้า

ทะลายโจรไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร

ส�ำหรับใช้ในการรักษาโควิด-19 เมื่อวันที่ 4 มิถุนายน 

พ.ศ. 2564[18] ต่อมาส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาได ้อนุมั ติให ้ใช ้ส�ำหรับโรคโควิด-19 ใน

สถานการณ์ฉุกเฉิน (emergency use list) และได้มี

การน�ำมาใช้ในสถานพยาบาลหลายแห่ง แม้จะก�ำหนด

ให้ใช้โดยแพทย์เวชปฏิบัติ แต่ประชาชนท่ัวไปก็

สามารถซ้ือได้จากร้านขายยาทั่วไป รวมท้ังในร้าน

สะดวกซ้ือ หรือร้านขายของช�ำกรณขีึน้ทะเบยีนเป็นยา

สามญัประจ�ำบ้าน ในประเทศไทยมบีริษัทยาท่ีผลติฟ้า

ทะลายโจรหลายรูปแบบมากทั้งในรูปแบบสารสกัด

และใบแห้งป่น รวมท้ังมคีวามหลากหลายในขนาดของ

ตารางที่ 1	 การเปรียบเทียบค่า IC50 ของยาเรมดีซิเวียร์, ไอเวอร์เม็กติน และ แอนโดรกราโฟไลด์ จากการศึกษาในหลอด

ทดลองโดยวิธี indirect immunofluorescence test (IFA) และ plaque test โดยใช้เซลล์ Vero E6 และ Calu-3 

Cell lines	 เรมดีซิเวียร์[13]	 ไอเวอร์เม็กติน[13]	 แอนโดรกราโฟไลด์[13,17]

		  IFA	 plaque assay	 IFA	 plaque assay	 IFA	 plaque assay
		  IC50 (µM)	 IC50 (µM)	 IC50 (µM)	 IC50 (µM)	 IC50 (µM)	 IC50 (µM)

Vero E6	 2.71	 2.65	 12.68	 0.360	 6.58	 0.28

Calu-3	 0.043	 0.086	 -	 -	 1.68	 0.034
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สารส�ำคัญ คือสารแอนโดรกราโฟไลด์ (androgra-

pholide) ด ้วย แนวเวชปฏิบัติของกระทรวง

สาธารณสขุฉบับล่าสดุ วันท่ี 21 กรกฎาคม พ.ศ. 2564 

ได้บรรจุฟ้าทะลายโจรไว้ให้พิจารณาใช้ในกรณีผู้ป่วย

ที่มีอาการน้อย และไม่มีป ัจจัยเสี่ยงต่อการเกิด 

โควิด-19 ที่รุนแรง แต่ไม่แนะน�ำให้ใช้เพื่อป้องกันการ

ติดเชื้อ[16] ยาอีกชนิดหนึ่งที่ปรากฏอยู่ในแนวทางเวช

ปฏิบัติของกระทรวงสาธารณสุขคือยา เรมดีซิเวียร ์

โดยอาจพิจารณาให้ เรมดีซิเวียร์ในหญิงตั้งครรภ์ใน

ไตรมาสแรกทีม่ปีอดอกัเสบ (เนือ่งจากฟาวิพริาเวียร์มี

โอกาสท�ำให้เกิด teratogenic effect ได้) และอาจ

พิจารณาใช้ในกรณีที่มีข้อจ�ำกัดในการบริหารยาทาง

ปากหรือมีปัญหาการดูดซึม[16]

	 บทความนีน้�ำเสนอการศกึษาท่ีส�ำคญัทางคลนิกิ

ของยาเก่าทีน่�ำมาใช้ใหม่ ซ่ึงสนบัสนนุการน�ำมา ใช้หรือ

การยอมรับหรือการอนมุตักิารขึน้ทะเบียนของยาต้าน

ไวรัสท่ีพัฒนามาจากยาอื่น (repurposed drugs) ที่

ได้มกีารน�ำมาใช้ในประเทศไทยท้ังทีย่อมรับอย่างเป็น

ทางการ หรือ ใช้โดยความเชื่อของคนท่ัวไป เพื่อเป็น

ข้อมูลช่วยในการตัดสินใจเลือกใช้ หรือเลิกใช้ หรือ

เลือกพัฒนายาเหล่านี้ต่อไป

เรมดีซิเวียร์ (Remdesivir) โดยบริษัท Gilead 

Science ชื่อทางการค้า Veklury

	 เดิมทีเรมดีซิเวียร์ได้รับการพัฒนาขึ้นเพื่อรักษา

โรคตับอักเสบซี และต่อมาได้น�ำมาใช้ใหม่ส�ำหรับโรค

โควดิ-19 เรมดซิีเวียร์เป็นยา prodrug ทีเ่ปลีย่นให้อยู่

ในรูปแบบไตรฟอสเฟต เพื่อยับยั้งการสังเคราะห์อาร์

เอ็นเอของไวรัส ข้อมลูในหลอดทดลอง (ตารางที ่1)[13] 

สนับสนุนศักยภาพของเรมดีซิเวียร ์ต ่อการต้าน 

SARS-CoV-2 ท�ำให้มีการศึกษาเพิ่มเติมทางคลินิก

ของเรมดซิีเวยีร์ในการน�ำมาใช้ใหม่กบัโควิด-19 มกีาร

ทดลองทางคลินิกแบบสุ่ม (randomized - con-

trolled trial: RCT) หลายการศกึษาในผูป่้วยท่ีติดเชือ้

โควิด-19[19-24] และในท่ีสุดได้รับการอนุมัติโดย US 

FDA เมือ่เดอืนตุลาคม พ.ศ. 2563 ให้ใช้ในผูใ้หญ่และ

ผูป่้วยเดก็ (อาย ุ12 ปีขึน้ไป) ส�ำหรับการรักษาโควดิ-19 

ที่มีอาการปานกลางถึงรุนแรง[6] การอนุมัติให้มีการใช้

เรมดีซิเวียร์โดย US FDA อ้างอิงตามข้อมูลจากการ

ทดลองแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุมจ�ำนวน 3 การทดลอง

ทางคลินิก คือ 1) การทดลอง ACTT-1[20] 2) การ

ทดลอง SIMPLE Moderate COVID-19[21] และ 3) 

การทดลอง SIMPLE Severe COVID-19 [22] การ

ทดลอง ACTT-1 เป็นการทดลองแบบสุ่ม (RCT) 

ปกปิดทั้งสองด้าน (double – blinded) ควบคุมด้วย

ยาหลอกท�ำการศึกษาในผู้ป่วยท่ีรักษาตัวอยู่ในโรง

พยาบาลจ�ำนวน 1,062 ราย ในสหรัฐอเมริกา ยุโรป 

เม็กซิโก เกาหลี ญี่ปุ่น และสิงคโปร์ การศึกษาได้รับ

ทุนสนับสนุนจาก National Institutes of Health 

(NIH) ของสหรัฐอเมริกา ตัววัดผลท่ีส�ำคัญของการ

ศึกษานี้คือระยะเวลาที่ผู้ป่วยฟื้นจากอาการ (time to 

recovery) ผลการศึกษาของเรมดีซิเวียร์ขนาด 200 

มิลลิกรัม ให้เริ่มต้นในขนาดสูง (loading dose) ตาม

ด้วย 100 มลิลกิรัม เป็นเวลาอกี 9 วัน พบว่าท�ำให้ระยะ

เวลาในการฟ้ืนตัวสัน้ลงอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติิเมือ่

เทียบกับยาหลอก ค่าเฉลี่ย 10 [95% Confidence 

Interval (CI) 9-11] เทียบกับ 15 วัน [95% CI 13-18] 

อัตราส่วนอัตราการฟื้นตัว (1.29, 95% CI 1.12-1.49, 

p < 0.001) ไม่พบความแตกต่างของรายงานอาการไม่

พงึประสงค์ร้ายแรง (serious adverse event: SAE) 

ระหว่างท้ังสองกลุ่ม เมื่อใช้การทดสอบทางสถิติ Ka-

plan-Meier ประเมินอัตราการตายพบว่า กลุ่มเรมดี- 

ซิเวียร์มีอัตราการตาย 6.7% เทียบกับ 11.9% ในกลุ่ม

ยาหลอก ในวันท่ี 15 และ 11.4% เทียบกบั 15.2% ตาม
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ล�ำดับ ในวันที่ 29 การทดลอง SIMPLE Moderate 

COVID-19 เป็นการทดลองระยะที่ 3 (phase 3 trial) 

ซ่ึงเป็นการทดลอง แบบสุ่มไม่ปกปิด (randomized 

- unblinded) ในหลายประเทศในอเมริกา ยุโรปและ

เอเชยี การศกึษานีไ้ด้รับทนุสนบัสนนุจากบริษัท Gilead  

Science ท�ำการศกึษาในผูป่้วย 584 รายท่ีมอีาการโรค

ปานกลาง คือมีปอดบวมและมีออกซิเจนในเลือด

มากกว่า 94% โดยทดสอบการรักษาด้วยยาเรมดซิีเวยีร์ 

เป็นระยะเวลา 5 วนั และ 10 วัน เทยีบกบักลุม่ควบคมุ

ท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐาน (standard care) ตัว

วัดผลท่ีส�ำคัญคือสถานะอาการทางคลินิกในวันท่ี 11 

หลังการรักษา ผลการศึกษาพบว่าในวันที่ 11 ผู้ป่วย

ในกลุ่มที่ได้รับการรักษาด้วยยาเรมดีซิเวียร์ 5 วัน มี

สถานะอาการทางคลินิกท่ีดีขึ้นมากกว่าผู้ท่ีได้รับการ

รักษาตามมาตรฐานอย่างมีนัยส�ำคัญ (odds ratio 

1.65, 95% CI 1.09-2.48, p = 0.02) แต่ไม่พบความ

แตกต่างระหว่างกลุ่มท่ีได้รับยาเรมดีซิเวียร์เป็นระยะ

เวลา 10 วัน และกลุ่มควบคุม การทดลอง SIMPLE 

Severe COVID-19 เป็นการทดลองในระยะที ่3 แบบ

สุม่ไม่ปกปิด ท�ำการศกึษาในผูป่้วยทีรั่กษาตวัอยูใ่นโรง

พยาบาลจ�ำนวน 397 ราย ในสหรัฐอเมริกา ยุโรป และ 

เอเชีย การศึกษานี้ได้รับทุนสนับสนุนจากบริษัท Gil-

ead Science เป็นการเปรียบเทียบยาเรมดีซิเวียร์ให้

เป็นระยะเวลา 5 วนั และ 10 วัน ในผูป่้วยระยะรุนแรง 

ท่ีมีปอดบวมโดยมีออกซิเจนในเลือด 94% หรือน้อย

กว่า โดยมีตัววัดผลที่ส�ำคัญคือสถานะอาการทาง

คลินิก 14 วัน ภายหลังการรักษา พบว่าระยะเวลาการ

รักษา 5 หรือ 10 วันมีผลประโยชน์ทางคลินิกท่ี

คล้ายคลงึกนั (เวลาทีม่อีาการดขีึน้ทางคลนิกิและระยะ

เวลาในการรักษาตัวในโรงพยาบาล) การทบทวนหลัก

ฐานทางวิทยาศาสตร์ของ US FDA จากการทดลอง

ทางคลินิก ACTT-1 trial ร่วมกับการทบทวนผลจาก 

“SIMPLE’’ trials สนบัสนนุการตดัสนิของหน่วยงาน

ว่าหลกัฐานของประสทิธิผลและความปลอดภยัเป็นไป

ตามมาตรฐานที่ก�ำหนดไว้ส�ำหรับการอนุมัติยาใหม่ 

ปัจจุบันมีการใช้ยาเรมดีซิเวียร์กันอย่างแพร่หลายใน

หลายประเทศ โดยมีแนวปฏิบัติของสถาบันต่าง ๆ ท่ี

แนะน�ำให้ใช้ในผู ้ป่วยท่ีติดเช้ือโควิด-19 ในระดับ

รุนแรงหรือวกิฤติ[25-26] อย่างไรกด็อีงค์การอนามยัโลก 

ยังไม่แนะน�ำให้ใช้ยาเรมดีซิเวียร์ในการรักษาผู้ป่วยที่

ติดเชื้อโควิด-19 ในโรงพยาบาลโดยไม่ค�ำนึงถึงความ

รุนแรงของโรค จนกว่าจะมหีลกัฐานสนบัสนนุมากกว่า

นี้[27] ท้ังนี้เป็นการตัดสินใจท่ีอ้างอิงผลจากการศึกษา

แบบ RCT สี่ โครงการ[20-21, 23-24] รวมท้ังผลจากการ

ทบทวนอย่างเป็นระบบและการวเิคราะห์อภมิานเกีย่ว

กบัยาท่ีใช้ในการรักษาโควดิ-19[28] โดยสรุปว่าหลกัฐาน

สนบัสนนุผลของเรมดซิีเวยีร์ต่อการลดอตัราการตาย 

ความต้องการเคร่ืองช่วยหายใจ ระยะเวลาในการฟื้น

ตวัทางคลนิกิ ระยะเวลาในการรักษาตวัในโรงพยาบาล 

และการก�ำจัดไวรัสยังไม่เพียงพอและก�ำลังรอหลัก

ฐานเพิ่มเติมจากการศึกษาวิจัยทางคลินิกโดยเฉพาะ

อย่างยิ่งหลักฐานการใช้ในผู้ป่วย เด็ก ผู้สูงอายุ และ

สตรีมคีรรภ์ ถงึแม้ว่าจะไม่พบหลกัฐานว่ามคีวามเสีย่ง

เพิม่ขึน้จากเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ท่ีร้ายแรงจากการ

วจัิยแต่จ�ำเป็นต้องมกีารเฝ้าระวงัอาการไม่พงึประสงค์

เพิ่มเติม องค์การอนามัยโลกให้ความเห็นว่าต้องมี

หลักฐานที่สนับสนุนผลการรักษาที่มีความส�ำคัญต่อ 

ผูป่้วยอย่างชัดเจนโดยเฉพาะเมือ่ยามรีาคาค่อนข้างสงู 

และอีกประการหนึ่งยาอยู่ในรูปแบบท่ีให้โดยการฉีด

ทางหลอดเลือดเท่านั้น ซ่ึงอาจเป็นข้อจ�ำกัดในการใช้

ท่ัวไป นอกจากนี้ยาเรมดีซิเวียร์ยังมีข้อห้ามใช้ใน 

ผู้ป่วยที่มีการท�ำงานของตับและไตผิดปรกติอีกด้วย 

	 ถึงแม้ว่ายาเรมดีซิเวียร์จะได้รับการขึ้นทะเบียน

ในสหรัฐอเมริกาแล้ว บริษัท Gilead Science ยังคง
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ด�ำเนนิการศกึษาต่อ เพือ่หาหลกัฐานท่ีจะมาสนับสนนุ 

การใช้ยานีใ้นผูป่้วยโควิด-19 ทัง้ในเดก็ ผูส้งูอาย ุหญงิ

มีครรภ์ รวมทั้งในผู ้ป ่วยท่ีมีไตท�ำงานผิดปรกติ 

นอกจากนี้ Gilead Science ก�ำลังพัฒนารูปแบบการ

ให้ยาทางการสดูดม (aerosolized solution) เพือ่ง่าย

ต่อการใช้ในผูป่้วยนอก ได้ท�ำการศกึษาในกลุม่ผู้ป่วย

ที่มีอาการน้อยในระยะแรกของการติดเชื้อซ่ึงได้เสร็จ

สิ้นแล้วเมื่อเดือน 22 มีนาคม พ.ศ. 2564 (study ID 

NCT04539262)[29] เป็นการศกึษาทีใ่ช้รูปแบบการวจัิย

แบบ double – blinded, randomized placebo – 

controlled trial ซ่ึงเป็นรูปแบบการวิจัยท่ีเหมาะสม

กับโรคโควิด-19 ในระยะต้นเนื่องจากเป็นโรคที่หาย

ได้เองตามธรรมชาติถึง 80%  

ไอเวอร์เม็กติน (Ivermectin) โดยบรษิทัเมอร์ค 

ชื่อทางการค้า Vermectin

	 ไอเวอร์เม็กตินเป็นยาที่น�ำกลับมาใช้ใหม่อีกตัว

หนึ่งซึ่งได้รับความสนใจจากนานาชาติเป็นอย่างมาก

ในช่วงหลายเดือนที่ผ่านมา ปัจจุบันยาไอเวอร์เม็กติน 

มจี�ำหน่ายทัว่โลกส�ำหรับการรักษาการตดิเชือ้ปรสติ มี

การใช้กันอย่างแพร่หลายมานานหลายทศวรรษ และ

บรรจุอยูใ่น WHO Essential Medicine List ไอเวอร์- 

เม็กติน เป็นท่ีรู้จักกันในการรักษา onchocerciasis 

(ตาบอดแถบแม่น�้ำ), strongyloidiasis, ascariasis 

และหิด ส่วนฤทธ์ิต้านไวรัส SARS-CoV-2 ของ 

ไอเวอร์เม็กตินพบว่าสามารถต้าน SARS-CoV-2 ได้ 

ในหลอดทดลอง (ตารางท่ี 1)[13] ข้อมลูจากการทบทวน

อย่างเป็นระบบและการวเิคราะห์อภมิานของยาไอเวอร์- 

เมก็ตนิ[30] ชีใ้ห้เหน็ถงึบทบาทของยาไอเวอร์เมก็ตนิใน

การป้องกันและรักษาโรคโควิด-19 การวิเคราะห์ 

อภมิานจากการวจัิยทางคลนิกิ 15 เร่ือง ในผูป่้วยทัง้สิน้ 

จ�ำนวน 2,438 ราย (ฐานข้อมูลจนถึงวันที่ 25 เมษายน 

พ.ศ. 2564) พบว่ายาไอเวอร์เมก็ตินลดความเสีย่งของ

การเสียชีวิตได้เฉลี่ย 62% (95% CI 27-81%) เมื่อ

เทียบกับการรักษามาตรฐานที่ไม่มียาไอเวอร์เม็กติน 

(RR 0.38, 95% CI 0.19-0.73) ความเสี่ยงต่อการเสีย

ชีวิต 2.3% เทียบกับ 7.8% ในผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษา

ในโรงพยาบาล อย่างไรก็ตามคุณภาพของหลักฐานนี้

ผู้ศึกษาประเมินให้ความมั่นใจปานกลาง (moderate 

certainty) นอกจากนี้การวิเคราะห์อภิมานของการ

ป้องกนัโรคของไอเวอร์เมก็ตินจากการวจัิยทางคลนิกิ 

3 เร่ืองในผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังสิ้น 738 คน พบว่าการ

ป้องกันโรคของไอเวอร์เม็กตินในกลุ ่มบุคลากร

ทางการแพทย์และผูท่ี้สมัผสัเช้ือโควิด-19 อาจช่วยลด

ความเสี่ยงของการติดเชื้อได้ถึง 86% (79-91%) (RR 

0.14, 95% CI 0.09-0.21) แต่ผูศ้กึษาให้ความมัน่ใจใน 

คณุภาพของหลกัฐานในระดบัต�ำ่ เนือ่งจากมข้ีอจ�ำกดั

ในรูปแบบการวิจัย และมีจ�ำนวนการวิจัยที่รวมอยู่ใน

การวิเคราะห์เพียงแค่ 3 รายงานเท่านั้น ส่วนผลลัพธ์

รอง เช่น ความจ�ำเป็นในการใช้เครื่องช่วยหายใจ จาก

คุณภาพของหลักฐานนั้น ผู้ศึกษาให้ความมั่นใจใน

ระดับที่ต�่ำมาก ซึ่งบ่งชี้ว่าในประเด็นนี้ ยาไอเวอร์เม็ก-

ตินอาจไม่เป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยโรคโควิด-19 

	 ข้อมูลล่าสุด (ทางออนไลน์: http://c19iver-

mectin.com/) ivermectin ส�ำหรับ COVID-19: การ

วิเคราะห์อภิมานแบบตามเวลาจริง (real time) ของ

การศึกษาวิจัย 61 โครงการ ในผู้ป่วยทั้งสิ้น 19,432 

ราย พบว่าการรักษาและป้องกนัโรค ในระยะเร่ิมต้นดี

ขึ้น 74% และ 85% ตามส�ำดับ โดยมี RR 0.26 (0.16-

0.43) และ 0.15 (0.09-0.250) ตามล�ำดบั เมือ่วเิคราะห์

เฉพาะการศึกษาแบบ RCT เท่านั้น พบว่ามีอยู่เพียง 

23 โครงการ และพบว่าผู้ป่วยมีอาการดีขึ้น 62% (RR 

0.38, 95% CI 0.27-0.53)  ส�ำหรับการรักษาท่ีล่าช้า 

(late treatment) พบว่าดีขึ้น 46% จากรายงาน 23 
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โครงการ อัตราการตายดีขึ้น 68% แม้ว่าจ�ำนวนของ

การป้องกันและอัตราการตายจะสอดคล้องกับการ

ทบทวนอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์อภิมานข้าง

ต้น[30] แต่ประเด็นเร่ืองหลักฐานที่มีคุณภาพต�่ำยังคง

เป็นปัญหาในการตีความอยู่ดี 

	 องค์การอนามยัโลกยงัไม่แนะน�ำให้ใช้ยาไอเวอร์- 

เม็กตินในการรักษาผู้ป่วยโรคโควิด-19 ยกเว้นใน

บริบทของการทดลองทางคลินิกเท่านั้น[2] จนถึง

ปัจจุบันหลักฐานข้อมูลทางคลินิกท่ีสนับสนุนการใช ้

ไอเวอร์เมก็ตินในการรักษาโควดิ-19 กย็งัสรุปไม่ได้[14-15] 

ผลของยาไอเวอร์เม็กตินต่อการตาย การช่วยหายใจ 

การเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ระยะเวลาในการ

รักษาตัวในโรงพยาบาล รวมท้ังการก�ำจัดไวรัสยังไม่

ชดัเจน หลกัฐานทีม่อียูใ่นปัจจุบนัมคีวามน่าเชือ่ถอืใน

ระดับต�่ำมาก เพราะการศึกษาส่วนใหญ่มีการวัดผล

การทดลองทีไ่ม่แม่นย�ำ และมช่ีวงความเชือ่มัน่ท่ีกว้าง 

รวมท้ังมีความกังวลเกี่ยวกับความเสี่ยงของอคติจาก

รูปแบบการศึกษาและอคติในการตีพิมพ์[2] การศึกษา

ในอนาคตควรเน้นที่คุณภาพและการออกแบบการ

ศึกษาแบบ RCT และเลือกตัววัดผลให้เหมาะกับ 

ผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงที่ต่างกันไป และอาจต้อง

มกีารศกึษาหาขนาดยาเพือ่ก�ำหนดขนาดยาทีเ่หมาะสม

ส�ำหรับโรคโควิด-19[31] ขณะนี้ทางคณะแพทยศาสตร์

ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล ก�ำลังเร่งศึกษา

วิจัยยาไอเวอร์เม็กตินในผู้ป่วยโควิด-19 จ�ำนวนมาก 

โดยรูปแบบการศกึษาจะมกีารเปรียบเทยีบยาใหม่และ

ยาเก่าโดยใช้ยาไอเวอร์เมก็ตนิร่วมกบัยาฟาวพิริาเวยีร์ 

เปรียบเทียบกับสูตรยาเดิม[32] ในขณะเดียวกัน 

มหาวทิยาลยัออกซฟอร์ดได้เพิม่ไอเวอร์แมก็ตนิเข้าไป

ในการศึกษาทางคลินิกขนาดใหญ่ - PRINCIPLE 

trial ส�ำหรับโควดิ-19 ซ่ึงคงจะให้ความชดัเจนมากขึน้

ถึงบทบาทของไอเวอร์เม็กตินในการรักษาโควิด-19

	 อย่างไรก็ตาม บริษัทเมอร์ค (Merck) ผู้ผลิตยา 

ได้เตือนการใช้ยานี้ในการรักษาโควิด-19 โดยระบุว่า 

“ทางบริษัทไม่เชือ่ว่าข้อมลูท่ีมอียู ่สนบัสนนุด้านความ

ปลอดภัยและประสิทธิผลของยาไอเวอร์เม็กตินหาก

ใช้เกนิกว่าปริมาณและนอกเหนอืกลุม่ประชากรท่ีระบุ

ไว้ในข้อมลูแนะน�ำการใช้ยาทีไ่ด้การรับรองจากหน่วย

งานก�ำกับดูแล’’[33]

ฟาวิพิราเวียร์ (Favipiravir) โดยบริษัท Fu-

jifilm Toyama Chemical ช่ือทางการค้า 

Avigan, Avifavir

	 ฟาวิพิราเวียร์ เป็นยาท่ีได้รับการอนุมัติส�ำหรับ

ไข้หวัดใหญ่ (influenza) ในประเทศญ่ีปุ่นในปี พ.ศ. 

2557 ฟาวิพิราเวียร์เป็นยาต้านไวรัสท่ีมีฤทธ์ิในการ

ยับยั้งการเพิ่มจ�ำนวนไวรัส SARS-CoV-2 การศึกษา

ในหลอดทดลองพบว่าฟาวิพิราเวียร์สามารถลดการ

ติดเช้ือ SARS-CoV-2 โดยมีค่า half-maximal ef-

fective concentration (EC50) ที่ 61.88 mM และมี 

half-cytotoxic concentration (CC50) > 400 mM 

และ SI > 6.46 ค่าที่ห่างกันมากของ CC50 และ EC50 

บ่งชี้ว่าสามารถใช้ฟาวิพิราเวียร์ในขนาดสูงได้อย่าง

ปลอดภัย[19] 

	 ได้มกีารพฒันายาฟาวพิริาเวยีร์ (Avifavir) โดย

ท�ำการทดลองทางคลินิกระยะท่ี 2 และ 3 ในผู้ป่วย

อาการปานกลางในรัสเซีย[34] โดยใช้ฟาวิพิราเวียร์ ใน

ขนาด 1,600 มิลลิกรัม แบ่งให้ 2 ครั้ง ในวันแรก ตาม

ด้วยขนาด 600 มิลลิกรัม แบ่งให้ 2 ครั้ง ในวันที่ 2-14 

หรือให้ในขนาด 1,800 มิลลิกรัม แบ่งให้ 2 ครั้ง ในวัน

แรก ตามด้วย 800 mg ในวันที่ 2-14 พบว่าให้ผลเป็น

ทีน่่าพอใจเมือ่เปรียบเทียบกบัการรักษาตามมาตรฐาน 

(คลอโรควินหรือ lopinavir/ritonavir หรือไม่ได้รับ

ยาต้านไวรัสใด ๆ) การศึกษาน�ำร่องนี้ มีผู้เข้าร่วมการ
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ศึกษา 60 ราย (20 ราย ในแต่ละกลุ่ม) พบว่า 62.5% 

ในกลุ่มท่ีได้ยาฟาวิพิราเวียร์ ไม่พบเชื้อภายใน 4 วัน 

เมือ่เทยีบกบั 30% ในกลุม่ควบคมุ (p = 0.018) อาการ

ไข้กลุ ่มท่ีได้รับยาฟาวิพิราเวียร์หายเร็วกว่ากลุ่ม

ควบคุม โดยมีค่ามัธยฐาน 2 วัน เทียบกับ 4 วัน (p = 

0.007) ผลจากการศึกษาน�ำร่องนี้ ท�ำให้กระทรวง

สาธารณสขุของรัสเซยีอนมุตัใิห้ใช้ยา avifavir เป็นยา

ทีใ่ช้รักษาโควิด-19 ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉนิ (EUA) 

และก�ำหนดให้มีการด�ำเนินการวิจัยต่อในระยะ 3 

(phase 3 clinical trial) โดยมกีารปรับขนาดยา load-

ing dose เป็น > 44 มิลลิกรัม ต่อกิโลกรัมน�้ำหนักตัว 

เป็นระยะเวลานาน 10 วัน ขณะนี้ยังไม่พบรายงานผล

ของการศึกษา 

	 มกีารศกึษาอกีหลายการศกึษา[35-41] ทีเ่ป็น RCT 

ซึ่งได้ประเมินประสิทธิผลของยาฟาวิพิราเวียร์เปรียบ

เทยีบกบัยาทีใ่ช้รักษาตามมาตรฐานของแต่ละสถาบนั

ที่ท�ำการศึกษา เช่น คลอโรควิน, arbidol, lopinavir/

ritonavir, baloxavir marboxil, darunavir/cobi-

cistat และ tocilizumab การศึกษาเหล่านี้ใช้ขนาด

ยาและระยะเวลาที่แตกต่างกัน ในแต่ละการศึกษามี

ขนาดของตวัอย่างทีค่่อนข้างจ�ำกดั การตดิตามผลกม็ี

ความแตกต่างกัน จาก 14 ถึง 30 วัน อาการของโรค

จากอาการน้อยถึงอาการรุนแรง การศึกษาเหล่านี้ให้

ผลที่แตกต่างกันและขัดแย้งกันในบางประเด็นท�ำให้

ตัดสินใจยากว่าควรที่จะใช้ยาฟาวิพิราเวียร์ในการ

รักษาโควิด-19 หรือไม่  

	 ได้มรีายงานการทบทวนอย่างเป็นระบบและการ

วิเคราะห์อภิมานของยาฟาวิพิราเวียร์ 2 ฉบับ[42-43] 

รายงานแรกที่จะกล่าวถึงเป็นการทบทวนรายงาน 11 

ฉบบั[42] ในจ�ำนวนผูป่้วย 1,019 ราย ทีม่อีาการน้อยถงึ

ปานกลาง โดยการศึกษาที่ใช้ในการทบทวนและ

วิเคราะห์นี้ เป็น RCT 4 โครงการ[34-35,37,39] และ มีการ

ศกึษาท่ีเป็นรูปแบบ before-after, non-randomized 

- controlled trial[44] ที่เหลืออีก 6 โครงการ เป็น ob-

servational study หรือ case series[45-50] ผลของ

การวิเคราะห์อภิมานพบว่ากลุ ่มผู ้ป่วยท่ีได้รับยา 

ฟาวิพิราเวียร์ สามารถก�ำจัดไวรัสได้เร็วกว่ากลุ ่ม

ควบคมุในวนัท่ี 7 หลงัการรักษา (odd ratio OR 2.49, 

95% CI 1.19-5.22) แต่ไม่แตกต่างกนัในวนัที ่14 ส่วน

อาการทางคลินิกดีขึ้นกว่ากลุ่มควบคุมทั้งวันที่ 7 และ 

วันที่ 14 (OR 1.60, 95% CI 1.03–2.49 และ OR 3.03, 

95% CI 1.17–7.80 ตามล�ำดับ) การทบทวนนี้แสดงว่า

ยาฟาวิพิราเวียร์สามารถก�ำจัดไวรัสได้ภายใน 7 วัน 

และท�ำให้มีอาการทางคลินิกดีขึ้นภายใน 14 วัน ซ่ึง

แสดงให้เห็นถึงศักยภาพของยาฟาวิพิราเวียร์ในการ

รักษาโรคโควิด-19 ในผู้ป่วยอาการเล็กน้อยถึงปาน

กลาง อย่างไรกต็ามผูท้บทวนประเมนิหลกัฐานมคีวาม

เสี่ยงสูงต่ออคติและคุณภาพของข้อมูลถูกประเมินว่า

มีความเชื่อมั่นต�่ำ (low certainty) 

	 การทบทวนอีกฉบับ[43] เป็นการทบทวนจาก

รายงานการวจัิยทางคลนิกิทีม่กีารเปรียบเทยีบกบักลุม่

ควบคุมด้วยยาต้านไวรัสชนิดอื่นจ�ำนวน 9 โครงการ 

รวมผู้ป่วย 827 ราย โดยเป็นการศึกษาแบบสุ่มไม่

ปกปิด (open randomized clinical trial) ยกเว้น

ฉบับเดียวท่ีไม่มีการสุ่ม[44] การวิจัยท�ำในประเทศจีน 

รัสเซีย โอมาน อียิปต์ ญี่ปุ่น และ อินเดีย พบว่าผู้ป่วย

มีอาการทางคลินิกที่ดีข้ึนอย่างมีนัยส�ำคัญเมื่อเทียบ

กับกลุ่มควบคุมส�ำหรับในช่วงเวลาการติดตาม 7 วัน 

(RR 1.24, 95% CI 1.09-1.41, p = 0.001) ถึงแม้ว่า

ฟาวิพิราเวียร์จะมีแนวโน้มในการก�ำจัดไวรัสได้

มากกว่ากลุม่ควบคมุในวนัที1่4 แต่ไม่มนียัส�ำคญัทาง

สถิติ (RR 1.11, 95% CI 0.98-1.25, p = 0.094) การ

วิเคราะห์อภิมานนี้ไม่พบความต่างในความต้องการ

ออกซิเจน หรือการย้ายเข้า ICU หรือ การเกิดอาการ
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ไม่พึงประสงค์ หรือ อัตราการตาย การเริ่มให้ฟาวิพิรา- 

เวียร์ช้าอาจเป็นสาเหตุของประสิทธิผลที่ต�่ำในการ

ทดลองทางคลินิกในกลุ่มผู้ป่วยโรคโควิด-19 ที่มี

อาการในระดบัเลก็น้อยถงึปานกลางได้ อาจต้องมกีาร

พิจารณาเริ่มยาฟาวิพิราเวียร์ให้เร็วขึ้นทันทีที่รู้ผลการ

วินิจฉัย หรือมีอาการ[37]  

	 จะเห็นได้ว่าเมื่อการวิเคราะห์เลือกเฉพาะการ

ศกึษาแบบมกีลุม่เปรยีบเทียบเท่านัน้[43] โดยไม่ได้รวม

การศึกษาแบบ observation ท�ำให้ผลของการก�ำจัด

ไวรัสของยาฟาวิพิราเวียร์ก�้ำกึ่งยังสรุปผลไม่ได้ 

อย่างไรกด็ผีลการทบทวนและวเิคราะห์จากรายงานทัง้

สองฉบับมีผลที่สอดคล้องกันในเร่ืองของอาการทาง

คลินิกท่ีดีขึ้น เมื่อเทียบกับยาต้านไวรัสอื่น ๆ ที่ใช้ใน

การรักษามาตรฐานของแต่ละแห่ง และพบว่าการให้ยา

ฟาวิพิราเวียร์เร็วในช่วงแรกของโรค จะมีประสิทธิผล

ดีในการรักษาโควิด-19[37] อย่างไรก็ตาม ผลของการ

ทบทวนและวิเคราะห์ทั้งสองฉบับควรมีการตีความ

อย่างระมัดระวังเนื่องจากมีข้อจ�ำกัดหลายประการ 

ประการแรกคอื การออกแบบการศกึษา และตวัวดัผล

เปรียบเทยีบในการศกึษาทางคลนิกิแต่ละคร้ังแตกต่าง

กนัออกไป ประการทีส่อง จ�ำนวนการศกึษาและผูป่้วย

มีจ�ำกัด ประการท่ีสาม ขนาดยาและระยะเวลาการใช้

ฟาวพิริาเวยีร์แตกต่างกนัระหว่างการศกึษา ประการที่

สี ่ค�ำจ�ำกดัความของอาการดขีึน้ทางคลนิกิแตกต่างกนั

ระหว่างการศกึษา จ�ำเป็นต้องหาหลกัฐานเพิม่เตมิโดย

เฉพาะอย่างยิ่งการหาขนาดยาและระยะเวลาท่ีเหมาะ

สมในการรักษา และศึกษาในผู้ป่วยที่มีระดับความ

รุนแรงของโรคท่ีต่างกัน การทดลองทางคลินิกควร

เป็นแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุมขนาดใหญ่ เพื่อให้ได้

ความชดัเจนในประสทิธิผลและความปลอดภยัของยา

ฟาวพิริาเวียร์ และเพือ่ยนืยนับทบาทของฟาวพิริาเวยีร์

ในการรกัษาผูป่้วยในระยะต่าง ๆ  ของความรุนแรงของ

โรคโควิด-19 

	 ถึงแม้ว่าหลายประเทศได้ตัดสินใจใช้ยาฟาวิพิ-

ราเวยีร์ในการรักษาโควดิ-19 ในเวชปฏบิตัแิล้ว แต่กไ็ม่

ควรจะเป็นเหตุผลในการหยุดวิจัยเพื่อหาหลักฐานท่ี

แน่ชัดว่ายาฟาวิพิราเวียร์มีประโยชน์ต่อผู้ป่วยโควิด-

19 มากพอหรือไม่ การศึกษาในข้ันต่อไปควรพัฒนา

อย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้ผลการศึกษาที่ชัดเจนต่อไป 

ขณะนี้มีการศึกษาที่ขึ้นทะเบียนใน Clinicaltrial.

gov[29] ไว้มากกว่า 50 โครงการ อีกไม่นานคงมีข้อมูล

เพิ่มข้ึนโดยมีการศึกษาหลายเร่ืองท่ีวางแผนท�ำใน 

ผู้ป่วยโควิด-19 ทั้งที่มีอาการน้อยและมีอาการรุนแรง 

และมีรูปแบบการวิจัยที่เป็น RCT ที่มีขนาดใหญ่ 

แอนโดรกราโฟไลด์ (Andrographolide) สาร

สกัดฟ้าทะลายโจร 

	 แอนโดรกราโฟไลด์เป็นส่วนประกอบส�ำคญัของ

สารสกดัจากฟ้าทะลายโจร มกีารใช้กนัอย่างแพร่หลาย

ในประเทศจีนและประเทศไทยส�ำหรับการรักษาการ

ติดเช้ือทางเดินหายใจส่วนบน โดยมีหลักฐานจากผล

การศกึษาทางคลนิกิรองรับอยูม่ากพอสมควร[50-56] ต่อ

มาพบว่าแอนโดรกราโฟไลด์มีศักยภาพท่ีจะเป็นยา

ต้านไวรัสโควิด-19 ที่มีประสิทธิผล โดยพิจารณาจาก

คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา ซ่ึงรวมถึงฤทธ์ิต้านไวรัส 

ฤทธ์ิต้านการอักเสบ และการปรับภูมิคุ ้มกัน[57-58] 

รวมทั้งด้านความปลอดภัย[59-60] การศึกษาในหลอด

ทดลอง[13,17] เมื่อเร็ว ๆ นี้ให้หลักฐานที่สนับสนุน

ศกัยภาพของแอนโดรกราโฟไลด์เพือ่พฒันาให้เป็นยา

รักษาโควิด-19 (repurposed drug) อย่างไรก็ตาม 

พบว่ามีการศึกษาทางคลินิกของแอนโดรกราโฟไลด์

ในโรคโควิด-19 น้อยมาก ท้ัง ๆ ท่ีได้บรรจุอยู ่ใน

แนวทางการรักษาของคณะกรรมการสขุภาพแห่งชาติ

จีนส�ำหรับโควิด-19 ตามหลักการสมุนไพรจีนแผน
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โบราณ[61] และยังอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติของไทย

ส�ำหรับการรักษาโควิด-19[18,62] หลักฐานทางคลินิกที่มี 

อยู่อ้างอิงจากรายงานสองฉบับที่ชี้ให้เห็นถึงศักยภาพ

ของแอนโดรกราโฟไลด์ในการรักษาโรคโควิด-19 

	 รายงานแรกเป ็นการวิ จัยในประเทศไทย 

ประกอบด้วย การศกึษาน�ำร่องและการศกึษาย้อนหลงั 

cohort study การศึกษาน�ำร่องเป็นการหาขนาดยาที่

เหมาะสม โดยเป็นการศึกษาในผู้ป่วยอาการรุนแรง

น้อยจ�ำนวน 6 ราย พบว่าสารสกัดฟ้าทะลายโจรที่มี

แอนโดรกราโฟไลด์ขนาด 180 มลิลกิรัมต่อวนั ร่วมกบั

การรักษามาตรฐาน เป็นระยะเวลา 5 วัน ลดอาการไข้ 

ไอ เจ็บคอ เสมหะและความรุนแรงของอาการปวด

ศรีษะได้อย่างมนียัส�ำคญั อย่างไรกต็ามพบว่ามผีูป่้วย

หนึ่งรายที่มีระดับเอนไซม์ของตับ alanine amino-

transferase (ALT) เพิ่มเป็น 1.7 เท่าของค่าปรกติ 

และหนึ่งราย มี ALT และ aspatate aminotrans-

ferase (AST) สงูขึน้แต่ไม่เกนิค่าปรกติ และกลบัสูค่่า

ปรกตเิมือ่เสร็จสิน้การศกึษา[63] ได้น�ำขนาดยาจากการ

ศึกษาน�ำร่องนี้ไปใช้ในการศึกษาต่อมาซ่ึงท�ำในหลาย

โรงพยาบาล โดยมีรูปแบบการวิจัยเป็น retrospec-

tive cohort study[63] ในผู้ป่วยโควิด-19 จ�ำนวน 835 

ราย โดยผู้ป่วย 309 รายได้รับสารสกัดฟ้าทะลายโจร

ที่มีสารแอนโดรกราโฟไลด์ในขนาด 180 มิลลิกรัมต่อ

วนั ให้เป็นระยะเวลา 5 วัน ร่วมกบัการรักษามาตรฐาน 

มผีูป่้วย 526 รายอยูใ่นกลุม่ควบคมุโดยได้รับการดแูล

ตามมาตรฐานเท่านั้น พบว่ากลุ่มที่ได้รับสารสกัดฟ้า

ทะลายโจร มีผู ้ป่วยที่เกิดภาวะปอดอักเสบ 3 ราย 

(0.97%) ในขณะที่กลุ่มที่ไม่ได้รับสารสกัดฟ้าทะลาย-

โจร มีถึง 77 ราย (14.64%) ที่มีภาวะปอดอักเสบหรือ

ต้องใส่ท่อหายใจ ผู้วิจัยสรุปว่าฟ้าทะลายโจรสามารถ

ลดโอกาสการเกดิปอดอกัเสบได้ถงึ 94.3% การศกึษา

ย้อนหลังนี้ได้ให้ข้อมูลส�ำคัญ โดยแสดงให้เห็นถึง

ศักยภาพของสารสกัดฟ้าทะลายโจรในการยับยั้งการ

ลุกลามของโรคท่ีรุนแรงขึ้นในการรักษาผู้ป่วยอาการ

รุนแรงน้อย อย่างไรก็ตามต้องมีความระมัดระวังใน

การแปลผลของการศึกษานี้เนื่องจากเป็นการศึกษา

แบบย้อนหลงั cohort study ท�ำให้มคีวามกงัวลเกีย่ว

กับความเสี่ยงสูงของอคติจากรูปแบบการวิจัย ท�ำให้

คุณภาพของหลักฐานจัดอยู่ในระดับความน่าเชื่อถือ

ระดบัต�ำ่มาก ผูว้จัิยของการศกึษานีต้ระหนกัถงึความ

เสี่ยงของอคติในการศึกษา และมองเห็นถึงความ

จ�ำเป็นในการท�ำวิจัยเพิ่มเติมเพื่อยืนยันผลของการ

วิจัยนี้ โดยการออกแบบการวิจัยเป็นแบบสุ่มและมี

กลุม่เปรยีบเทยีบ เพือ่ลดความเสีย่งของอคตแิละเพิม่

ระดับความน่าเชื่อถือของการศึกษาให้มากขึ้น 

	 รายงานทีส่องเป็นการวจิยัในประเทศจนีเป็นการ

ศกึษาแบบสุม่ไม่ปกปิดท�ำการศกึษาในหลายศนูย์วจิยั 

และมีกลุ่มควบคุม (multicenter, open random-

ized controlled trial)[64] ยาท่ีทดสอบคอื Xiyanping 

(XYP) ซึ่งเตรียมจากฟ้าทะลายโจร และสารประกอบ

ทีอ่อกฤทธ์ิทางชวีภาพหลกัคอืแอนโดรกราโฟไลด์ การ

ศึกษานี้ท�ำในผู้ป่วยโควิด-19 ที่มีอาการเล็กน้อยถึง

ปานกลางจ�ำนวน 130 ราย โดย 65 รายได้รับยา XYP 

ทางหลอดเลือดด�ำ (IV) โดยมีสารแอนโดรกราโฟไลด์

ในขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (สูงสุด 500 

มิลลิกรัม) เป็นระยะเวลา 7-14 วัน ร่วมกับการดูแล

มาตรฐาน ผู ้ป ่วยในกลุ ่มควบคุมได้รับการดูแล

มาตรฐานอย่างเดียว ระยะเวลาติดตามผลคือ 28 วัน 

ตัววัดผลส�ำคัญคือ ระยะเวลาของการหายจากอาการ

ป่วยโดยสมบูรณ์ (complete symptom resolution 

time) พบว่าในกลุม่ XYP หายเร็วกว่าเมือ่เปรียบเทียบ

กบักลุม่ควบคมุ (8.33 เทยีบกบั 11.86 วนั, p = 0.008) 

XYP ลดระยะเวลาในการก�ำจัดไวรัสลงอย่างชัดเจน 

(7.97 เทียบกับ 12.23 วัน, p < 0.001) มีผู้ป่วย 6 ราย
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ในกลุม่ควบคมุมอีาการรุนแรงขึน้ในระหว่างการศกึษา 

ขณะท่ีกลุ่มที่ได้รับการรักษาด้วย XYP ไม่มีใครมี

อาการรุนแรงขึน้เลย ผูว้จัิยสรปุว่า XYP มปีระสทิธิผล

ในการส่งเสริมการฟื้นตัวจากโควิด-19 และหยุดยั้ง

การพัฒนาความรุนแรงของโรค อย่างไรก็ตามผู้วิจัย

ระบถุงึข้อจ�ำกดัของการวิจัยนีใ้นเร่ืองของรูปแบบการ

วิจัยซ่ึงอาจมีผลต่อความเสี่ยงของอคติได้และขนาด

ของตัวอย่างการวิจัย และแนะถึงความจ�ำเป็นที่ต้องมี

การท�ำวจัิยต่อโดยลดความเสีย่งของการเกดิอคตด้ิวย

การออกแบบการวิจัยให้ดีขึ้นและมีขนาดตัวอย่างที่

เพียงพอเพื่อยืนยันผลการวิจัยต่อไป

	 แอนโดรกราโฟไลด์เป็นสารสกดัจากฟ้าทะลาย-

โจร ซึ่งหาได้ง่าย ราคาถูก และโดยทั่วไปขนาดยาที่แก้

ไข้หรือแก้หวัดจะค่อนข้างปลอดภัย แต่ก็ต้องมีการ

ระมัดระวังในเร่ืองของผลต่อตับและไต เมื่อใช้ใน

ขนาดยาท่ีสูงขึ้นในโควิด-19 และควรมีความระมัด 

ระวังในการใช้โดยไม่มีขีดจ�ำกัด เนื่องจากมีรายงาน

ของไตวายเฉยีบพลนัเมือ่ใช้ในขนาดทีส่งูในโรคอ่ืน[65]  

ขณะนี้ข้อมูลทดลองทางคลินิกของการใช้ฟ้าทะลาย-

โจรในโควิด-19 ยังจ�ำกัดมาก ถึงแม้จะมีจ�ำนวนคนใช้

ฟ้าทะลายโจรในการรักษาโควิด-19 ในประเทศ 

ไทยมากพอสมควรในขณะนี้ แต่ก็ไม่ได้มีการเก็บ

ข้อมลูอย่างเป็นระบบ และทีน่่ากงัวลคอื ยาฟ้าทะลาย-

โจรท่ีมใีนท้องตลาดมคีวามหลากหลายในปริมาณของ

แอนโดรกราโฟไลด์ ผลของการศึกษาทั้งสองบ่งชี้ไป

ในทางเดยีวกนัคอืแอนโดรกราโฟไลด์สามารถหยดุยัง้

หรือลดการพฒันาความรุนแรงของโรคได้ อย่างไรกด็ี

มีข้อสังเกตว่าปริมาณยาที่ใช้ระหว่างการศึกษาของ

สองโครงการนี้แตกต่างกันมาก รวมทั้งการบริหารยา

ก็ต่างกัน อาจจ�ำเป็นต้องมีการศึกษาหาขนาดยา เพื่อ

ให้ได้ขนาดยาท่ีเหมาะสมที่สุดส�ำหรับการรักษาใน

ระยะต่าง ๆ ของโรคโควิด-19 (ภาพที่ 1) นักวิจัยของ

การศกึษาทัง้สองโครงการนีต่้างให้ความเหน็ว่า ควรมี

การท�ำการวิจัยต่อไป เพื่อยืนยันผลการศึกษาคร้ังนี ้

โดยควรมีการออกแบบการวิจัยท่ีเหมาะสมเพื่อลด

ความเสีย่งต่ออคต ิมคีณุภาพของข้อมลูสงูและมขีนาด

ตัวอย่างท่ีมากพอท่ีจะให้ความมั่นใจในการยืนยันผล

การศึกษา และหากผลยืนยันว่าแอนโดรกราโฟไลด ์

สามารถลดความเสี่ยงของการเกิดภาวะรุนแรงหรือ

ภาวะปอดบวมของโควดิ-19 ได้ ยาแอนโดรกราโฟไลด์

จะเป็นยาที่มีคุณประโยชน์ต่อมวลมนุษยชาติอย่าง

อเนกอนันต์ เพราะขณะนี้ยังไม่มียาต้านไวรัสตัวไหน

ท่ีได้รับการรับรองจากองค์การอนามัยโลกว่าสามารถ

ลดความเสี่ยงของการเกิดภาวะรุนแรงของโรคได้ ไม่

ว่าจะเป็น เรมดีซิเวียร์ ไอเวอร์เม็กติน หรือ ฟาวิพิรา-

เวียร์ ท้ัง ๆ ท่ียาต้านไวรัสท้ังสามชนิดนี้มีการศึกษา

มากกว่าแอนโดรกราโฟไลด์หลายเท่า แต่ด้วยคณุภาพ

ของข้อมลู หรือข้อมลูท่ียงัไม่เพยีงพอท่ีจะตอบค�ำถาม

ส�ำคญัต่อผูป่้วยโควดิ-19 จึงท�ำให้องค์การอนามยัโลก

ยังไม่แนะน�ำให้ใช้รักษาโควิด-19 แต่ให้ใช้ในการวิจัย

เท่านัน้ ขณะนีก้ารรักษาในระยะแรกจงึจ�ำกดัอยูท่ี่การ

รักษาตามอาการ 

	 โดยสรุป การน�ำยาเก่าท่ีได้รับการอนุมัติทาง

คลินิกกลับมาใช้ใหม่เพื่อรักษาโรคโควิด-19 เป็นวิธี

การท่ีรวดเร็วกว่าการพฒันายาใหม่ แต่หากจะให้ใช้ได้

ผล มีประสิทธิผล และปลอดภัย จะต้องมีหลักฐานที่

มคีณุภาพและจ�ำนวนผู้ถกูทดลองเพยีงพอท่ีจะยนืยนั

ว่ามผีลลพัธ์ท่ีมคีวามส�ำคญัต่อผูป่้วยโควดิ-19 ซ่ึงอาจ

ข้ึนกบัช่วงเวลาของการเจ็บป่วย ถ้ายามคีณุสมบัติเป็น

ยาต้านไวรัสกจ็ะมบีทบาทส�ำคญัมากทีส่ดุในช่วงแรก ๆ  

ในขณะทีม่กีารเพิม่จ�ำนวนของไวรัส การพฒันายาทีน่�ำ

กลับมาใช้ใหม่จ�ำเป็นต้องใช้มาตรฐานการท�ำวิจัยเช่น

เดยีวกบัการพฒันายาใหม่ในการเกบ็ข้อมลู ข้อมลูควร

แสดงให้เห็นถึงประสิทธิผลและความปลอดภัย การ
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ออกแบบการศกึษาท่ีด ีขนาดตวัอย่างทีเ่หมาะสมรวม

ทั้งการวางแผน การพัฒนายาทางคลินิกและการ

ประสานงานของการวิจัยทางคลินิกจึงมีความส�ำคัญ 

โดยต้องเป็นการวจัิยทีค่�ำนงึถงึคณุภาพของข้อมลูและ

จริยธรรมของการวิจัย 

	 ความจ�ำเป็นเร่งด่วนในการรักษาระหว่างการ

ระบาด อาจท�ำให้การตีความผลลัพธ์ของการรักษา

สับสนหากไม่ได้รวบรวมและควบคุมข้อมูลอย่าง

ระมดัระวงั โควดิ-19 เป็นโรคทีห่ายได้เองถงึ 80% การ

ศึกษาแบบไม่มีกลุ่มควบคุมโดยเฉพาะในระยะแรก

ของโรคจึงท�ำให้ไม่สามารถน�ำไปสูข้่อสรปุทีแ่น่ชดัของ

ประสิทธิผลของยาได้ สถานการณ์การระบาดไม่ควร

ท�ำให้เราต้องยอมรับผลการวิจัยท่ีไม่มีคุณภาพและ

ยอมจ�ำนนต่อความไม่ถกูต้องทางวิทยาศาสตร์และผดิ

จริยธรรมการวจัิย ส่วนการอนญุาตให้เข้าถงึการใช้ยา

รักษาโดยท่ียงัไม่มผีลรับรองประสทิธิผลทีช่ดัเจน อาจ

ท�ำให้ในที่สุดไม่ทราบประสิทธิผลของยาและผล

ประโยชน์ทีแ่ท้จริง ซ่ึงประโยชน์อาจจะมเีพยีงเลก็น้อย

เท่านัน้กไ็ด้ ถ้าไม่มกีารศกึษาทีเ่หมาะสมแพทย์จะไม่มี

หลักฐานที่จะใช้เป็นฐานในการตัดสินใจ และ แพทย์

คงจะตัดสนิใจยากขึน้ หากยามผีลข้างเคยีง ซ่ึงอาจจะ

ท�ำให้ผู ้ป่วยมีความเสี่ยงโดยไม่มีหลักฐานว่ายามี

ประโยชน์ทางคลินิกหรือไม่

immunosuppressed states: A clinical -therapeutic stag-
ing proposal. J Heart Lung Transplant. 2020;39(5):405-7.

	 4.	 Zhou F, Yu T, Du R, Fan G, Liu Y, Liu Z, Xiang J, Wang 
Y, Song B, Gu X, Guan L, Wei Y, Li H, Wu X, Xu J, Tu 
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