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บทคัดยอ 

 

บทนํา ความชุกของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทั่วโลก ยาสมุนไพรไทย

ตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรคจากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ เปนยาแผนไทยขนานหน่ึงสําหรับบําบัดโรค              

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ไมระบุขนาดการใชและในตํารับยาประกอบดวยดองดึงซึ่งเปนพืชพิษ การศึกษา

น้ีมีวัตถุประสงคเพื่อเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังลดพิษ ศึกษาความปลอดภัย

และเลือกขนาดยาที่เหมาะสมในคนสุขภาพดี รวมทั้งศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตน          

ของยาในผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง 

 วิธีการ การศึกษาน้ีแบงเปนสี่สวน สวนที่หน่ึงเริ่มจากการคัดเลือกวัตถุดิบสมุนไพรที่มีคุณภาพ

ตามมาตรฐาน นําดองดึงที่ผานการตรวจสอบคุณภาพแลวมาลดพิษ จากน้ันนําไปผลิตเปนยาสมุนไพร

ไทยรวมกับวัตถุดิบสมุนไพรอื่น ตรวจสอบคุณภาพยาตํารับตามมาตรฐาน สวนที่สองสัมภาษณ

ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยถึงวิธีการลดพิษดองดึง นําวิธีการที่ไดจากการแนะนําคือการค่ัวและ

การอบในหมอดิน มาศึกษาเปรียบเทียบปริมาณโคลซิซินกอนและหลังลดพิษจากดองดึง 8 แหลงดวย   

เทคนิกโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) สวนที่สามศึกษาความปลอดภัยทางคลินิกของ                

ยาสมุนไพรไทยในคนสุขภาพดี 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย จํานวนอาสาสมัครทั้งสิ้น 16 คน แบงเปน 

2 กลุมเพื่อสุมเขากลุมกินยาสมุนไพรไทย 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) และกลุม 3 แคปซูล/ครั้ง 

(1.68 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน ติดตอกันนาน 4 สัปดาห สวนที่สี่ศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย

เบื้องตนทางคลินิกแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก ในผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ

เรื้อรัง วินิจฉัยดวยการทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง (Skin prick test) จํานวน 44 คน แบงเปน 2 กลุมเพื่อ

สุมเขากลุมกินยาสมุนไพรไทยและยาหลอก ติดตอกันนาน 4 สัปดาห โดยแพทยและผูปวยไมรูวาไดรับยาใด  
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 ผลการศึกษา การลดพิษดองดึงดวยวิธีการค่ัวและการอบในหมอดินสามารถลดปริมาณ                

โคลชิซินเฉลี่ยรอยละ 40.61±9.55 (p=0.000) และ 26.79±10.89 (p=0.001) ตามลําดับ นําดองดึง             

ที่ผานการค่ัวมาผลิตเปนยาสมุนไพรไทยรวมกับวัตถุดิบสมุนไพรอื่นที่มีคุณภาพตามมาตรฐาน ตรวจสอบ

คุณภาพยาสมุนไพรไดตามมาตรฐาน ขนาดการใชยาที่เหมาะสมคือ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) 

หลังอาหาร ความปลอดภัยของยาสมุนไพรในอาสาสมัครสุขภาพดีและผูปวยจากผลการตรวจเลือดอยูใน

เกณฑปรกติ ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p>0.05) ระหวางกอน-หลังกินยาสมุนไพรไทย

และระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอก อาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงพบวายาสมุนไพรไทยจะเกิด

อาการถายเหลวมากกวายาหลอก 2.14 เทาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 

4.16) ประสิทธิศักยเบื้องตนจากการประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัครพบ 3 และ 1 

อาการที่ยาสมุนไพรไทยมีอาการของโรคดีกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคืออาการคันตา                 

(p = 0.016, 95% CI = -2.37 to -0.26) อาการเคืองตา (p = 0.017, 95% CI = -2.02 to -0.21) 

อาการสมองไมโลง (p = 0.034, 95% CI = -1.94 to -0.08) และอาการปวดศีรษะ (p = 0.029, 95% 

CI = -1.35 to -0.08) จํานวนอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% 

มีจํานวนมากกวาอาสาสมัครที่กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018)                    

คา Absolute Eosinophils Count มีความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางกอน-หลังกินยาของกลุมกินยา

สมุนไพรไทย ตางจากยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.036, 95% CI = 0.01) รวมทั้ง                

พบโอกาสที่จะเกิดอาการออนเพลียอยางรุนแรงในอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 0.27 : 1 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.022, 95% CI = 0.09 to 0.84) 

 สรุปผลการศึกษา : ยาสมุนไพรไทยขนานน้ีมีความปลอดภัยในการใชที่ขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง 

(1.12 กรัม/ครั้ง) หลังอาหารเชา กลางวัน เย็น แตอาจพบอาการถายเหลวในระดับที่ยอมรับได และมี

แนวโนมวามีประสิทธิศักยในการบรรเทาอาการของโรคไดดีอยางนอย 3 อาการ ควรมีการศึกษาตอไป  

 

คําสําคัญ : สารโคลชิซิน การศึกษาทางคลินิก ยาสมุนไพรไทย โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  
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ABSTRACT 

 

 Introduction: Prevalence of persistent allergic rhinitis significantly increased 

worldwide. On inscription of Wat Pho shows the third regimen of Thai herbal medicine 

for treatment allergic rhinitis (Kana-haridsaroke in Thai). Dose is not specified. The toxic 

plant (Gloriosa superba L. or Dong Dueng in Thai) is one recipe in the formula. The 

objectives of this study was to compare amount of colchicine in Dong Dueng between 

before and after detoxification; to identify safety and appropriate dose for healthy 

adult and to explore safety and preliminary efficacy for persistent allergic rhinitis patients. 

 Methods: The study was classified into four parts. The first part was to select 

qualified raw ingredients of Thai herbs. The qualified Dong Dueng would be detoxified. 

Subsequently, detoxified Dong Dueng combined with other ingredients became Thai 

Herbal Medicines (THM) which need to pass the quality standard testing. The second 

part was interview Thai traditional medicine expert about detoxification method of 

Dong Dueng. Two recommend basic detoxification methods (roasting and burning) were 

applied. Analyzed amount of colchicine in Dong Dueng between before and after 

detoxified by High Performance Liquid Chromatography (HPLC). Study from Dong Dueng 

8 sources. The third part was a one group, open-label, safety trial in healthy 

participants. Sixteen participants were randomly assigned to receive two or three 

herbal capsules/meal (1.12 g/meal or 1.68 g/meal, respectively), three times daily for 4 
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consecutive weeks. Lastly, the fourth part was a randomized, double-blind, placebo-

controlled, safety and preliminary efficacy trial in patients with chronic allergic rhinitis, 

diagnosed with a skin prick test. Forty four participants were divided into 2 groups and 

randomly assigned to receive either Thai herbal medicine or placebo for 4 consecutive weeks. 

 Results: Detoxification of Dong Dueng by roasting and burning methods were 

able to reduce colchicine at the average of 40.61%±9.55% (p=0.000) and 

26.79%±10.89% (p=0.001), respectively. The detoxified Dong Dueng by roasting method 

was used as an ingredient for THM which other qualified ingredients. Quality analysis of 

THM follow specification. The appropriate dosage was seen to be 2 capsules/meal 3 

times a day, after meals. Safety of THM in healthy and patient participants assess by 

blood test value. Both healthy and patient participants found normal blood tests. 

There was no statistic different (p>0.05) between before-after taking THM and between 

THM and placebo. Non-serious adverse reactions were significantly (2.14 times) more 

common in the THM group than placebo (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 4.16). Preliminary 

efficacy of symptom evaluation by physicians and participants revealed symptom 

scores were 3 and 1 in the THM and placebo, respectively for eye itchiness (p = 0.016, 

95% CI = -2.37 to -0.26), eye irritation (p = 0.017, 95% CI = -2.02 to -0.21), dizziness (p = 

0.034, 95% CI = -1.94 to -0.08) and headache (p = 0.029, 95% CI = -1.35 to -0.08). The 

≥25% improvement in participants taking THM was seen as calculated by their nasal 

peak flow values, this measurement was likely to be statistical significant (p = 0.018). 

The mean difference of Absolute Eosinophils Count value between before-after 

medication compare with THM and placebo group was statistical significant (p = 0.036, 

95% CI = 0.01). A significant chance of severe weakness in participants taking THM: 

placebo was seen in 0.27: 1 (p = 0.022, 95% CI = 0.09 to 0.84).  

 Conclusion: This THM formula is safe with an appropriate dose of 2 capsules 

(1.12 g/meal) three times a day, after meals. Mild diarrhea can be found as non-serious 

and acceptable adverse events. This THM has an efficacy to relieve at least 3 

symptoms of persistent allergic rhinitis and further research of this THM is 

recommended.  

 

Key Words:  colchicine, clinical trial, Thai herbal medicines, allergic rhinitis  
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บทท่ี 1 

 

บทนํา 

 

1.1  หลักการและเหตุผล  

 

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเปนโรคเรื้อรงัทีพ่บไดบอยทั้งในเด็กและผูใหญ ความชุกของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเพิ่มข้ึนทั่วโลกอยางมีนัยสําคัญ [1] ในประเทศสหรัฐอเมริกาพบผูปวยโรคจมูกอักเสบ

เหตุภูมิแพในผูใหญประมาณรอยละ 10-30 และพบในเด็กมากกวารอยละ 40 [2] สําหรับประเทศไทย

โรคภูมิแพเปนหน่ึงในสิบโรคเรือ้รงัทีเ่ปนปญหาใหญของกระทรวงสาธารณสขุไทยที่ตองเรงแกไข [3] จาก

การสํารวจความชุกของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพในเด็กไทยตาม ISAAC phase I เมื่อ พ.ศ. 2545 

เปรียบเทียบกับป พ.ศ. 2533 พบความชุกของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเพิ่มข้ึนประมาณ 3 เทา (เดิม

รอยละ17.9 เปนรอยละ 44.2) การศึกษาผลกระทบทางเศรษฐกิจสังคมในประเทศไทยยังไมสมบูรณ แต

จากรายงานใน พ.ศ. 2547 พบคาใชจายในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพและโรคหืดประมาณ 

2,250 ลานบาทเพิ่มข้ึนรอยละ 10 จาก พ.ศ. 2546 ซึ่งคาใชจายน้ีไมรวมคาโรงพยาบาลและคาใชจาย

ทางออม [4] สวนใน พ.ศ. 2550 รัฐบาลไทยตองเสียงบประมาณในการดูแลผูปวยโรคภูมิแพกวา 

12,000 ลานบาทตอป [5] 

การแพทยแผนไทยมิไดระบุช่ือโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ตรงกับการแพทยแผนปจจุบัน แต

กลาวถึงอาการที่สามารถเช่ือมโยงไดวาคือโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ซึ่งเปนตํารา

การแพทยแผนไทยของชาติตาม พ.ร.บ. คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 2542 

[6] สวนที่วาดวยฆานะหฤศโรคที่กลาววา “โรคริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันเปนคํารบ 3 มีอาการทําให

หายใจขัด บางทีเปนเม็ดยอดข้ึนในนาสิก แลวแตกลําลาบออกเหม็นคาวคอ กระทําพิษใหปวดแสบปวด

รอนเปนกําลัง บางทีใหนํ้ามูกไหลอยูเปนนิจ ใสดุจนํ้าฝน ใหเหม็นคาวคอย่ิงนัก” ศิลาจารึกวัดโพธ์ิใหยา

รักษาไวทั้งสิ้น 6 ตํารับ เปนยาภายนอก 3 ตํารับ ยากิน 3 ตํารับ เมื่อพิจารณาจากสรรพคุณและความ

สะดวกในการใชยาสมุนไพรไทยในสภาพแวดลอมปจจุบัน (รายละเอียดดังภาคผนวก ข) สามารถเลือก

ตํารับยาที่เหมาะสมในการทําวิจัยครั้งน้ีคือ ยาตํารับที่ 3 รายละเอียดดังน้ี “อน่ึงเอาเจตมูลเพลิง                

รากสลิด ขิงแหง ดองดึง ดีปลี สิ่งละสวน พริกไทย 3 สวน ทําเปนจุณละลายนํ้ารอนกิน แกริดสีดวง              

อันบังเกิดในนาสิกน้ันหายดีนัก” [7] ขนาดการใชยาในศิลาจารึกวัดโพธ์ิมิไดระบุไว เมื่อเทียบเคียงกับ

ขนาดยาสมุนไพรไทยจากบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2554 ดังน้ี 

 1. เทียบเคียงกับ “ยาปราบชมพูทวีป” ซึ่งเปนยาสมุนไพรไทยที่ใชรักษาโรคเดียวกันที่ตาม

คัมภีรเดิมไมไดระบุขนาดการใชเชนกันไดดังตาราง 1.1  
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ตาราง 1.1 ขนาดการใชยาปราบชมพูทวีป ตามบัญชียาหลักแหงชาติ 

 

 

ช่ือยา 

การระบุขนาดการใช  ปริมาณการใช/วัน 

ตามคัมภีร ตามบัญชียาหลักแหงชาติ ตํ่าสุด

(กรัม) 

คากลาง

(กรัม) 

สูงสุด

(กรัม) 

ยาปราบชมพูทวีป 

 

ไมระบุ 

 

750 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม  

วันละ 4 ครั้ง กอนอาหารและ 

กอนนอน  

3.0 4.5 6.0 

  

 จากตาราง 1 ขนาดที่นาสนใจในการศึกษาคือขนาด 3.0 และ 4.5 กรัม/วัน 

 

  2. เทียบเคียงขนาดการใชกับยาสมุนไพรไทยที่เปนยากินขนานอื่นๆ ในบัญชียาหลัก

แหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2554 จํานวน 27 ขนาน พบวายากินทั้งหมดตามคัมภีร

เดิมไมไดระบุขนาดการกินเชนกัน แตขนาดการกินยาในบัญชียาหลักแหงชาติถูกกําหนดจาก

คณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิดานการแพทยแผนไทยภายหลัง เมื่อหาคาเฉลีย่ของขนาดการกินยาทั้ง 27 ขนาน

พบวา ขนาดตํ่าสุดคือ 2.8 กรัม/วัน และขนาดสูงสุดคือ 3.9 กรัม/วัน (รายละเอียดดังภาคผนวก ข)  

ดังน้ันเมื่อเทียบเคียงทั้ง 2 กรณี ขนาดการกินยาที่นาสนใจศึกษาคือขนาด 3 กรัม/วันและ

ขนาด 4.5 กรัม/วัน ประกอบกับยาสมุนไพรตํารับทดลองรสรอนกวายาปราบชมพูทวีปจึงใชยา              

3 เวลาคือเชา กลางวัน เย็น เพื่อลดการระคายเคืองกระเพาะอาหารชวงกอนนอน  

วัตถุดิบในยาสมุนไพรไทยที่อันตรายมี 2 ชนิด คือ 

 1. เจตมูลเพลิงแดง ตามประกาศกองควบคุมยาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่

ระบุวา “ปริมาณที่สามารถใชผลิตเปนยาไดตองมีรากเจตมูลเพลิงแดงคิดเปน นํ้าหนักรากแหงสําหรับ

รับประทานในครั้งหน่ึงไมเกิน 1 กรัม” [6] เมื่อคํานวณปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงในยาสมุนไพรไทย

เทียบกับปริมาณการใชยาที่สนใจไดดังน้ี  

   ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.0 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลิง = 0.13 กรัม 

   ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.5 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลิง = 0.19 กรัม 

   เห็นไดวาปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงตํ่ากวาปริมาณที่กําหนดมาก แสดงวายาตํารับ

ดังกลาวมีความปลอดภัยในการใช อยางไรก็ตามรากเจตมูลเพลิงแดงมีฤทธ์ิบีบมดลูกทําใหแทงได จึง

กําหนดเปนขอหามใชของยาตํารับน้ีวา “หามใชในหญิงต้ังครรภ”  

  2. ดองดึง มีองคประกอบทางเคมีที่สําคัญคือสารโคลชิซินในปริมาณ 0.14-0.56% ของ

สมุนไพรแหง [8] และสารโคลชิซินมีความเปนพิษมีรายงานดังน้ี 
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  ขนาดการกินโคลชิซินแลวทําใหคนเสียชีวิต  = 7-11 มิลลิกรมั[9]  

  ความเขมขนของปรมิาณโคลชิซินในเลือดที่เปนอันตราย = 0.02-0.25 มิลลิกรัม/ลิตร [10] 

  ปริมาณเลือดในผูใหญมีประมาณ 5 ลิตร ซึ่งหมายถึงความเขมขนของปรมิาณ 

  โคลชิซินในเลือดทีเ่ปนอันตราย  = 0.1-1.25 มิลลิกรัม  

  เมื่อคํานวณเปนปรมิาณโคลชิซินจากยาสมุนไพรไทยทีร่างกายจะไดรับ ดังน้ี 

    ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.5 กรัม/ครั้ง 3 ครั้ง/วัน  

     จะมีปริมาณดองดึง  =  0.56 กรัม/วัน 

  ปริมาณโคลชิซินตํ่าสุดที่รางกายจะไดรับ (0.14x0.56/100)  = 0.78 มิลลิกรัม/วัน 

  ปริมาณโคลชิซินสูงสุดที่รางกายจะไดรับ (0.56x0.56/100)  = 3.14 มิลลิกรัม/วัน 

  แมวาปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทยที่รางกายไดรับในปริมาณ 0.78-3.14 มิลลิกรัม/วัน 

จะตํ่ากวาปริมาณที่ทําใหคนเสียชีวิตโดยระบบประสาทสวนกลางเปนอัมพาต และหยุดหายใจ แตปริมาณ

ดังกลาวสูงกวาความเขมขนของโคลชิซินในเลือดที่เปนอันตรายคอนขางมาก และตามภูมิปญญาการแพทย

แผนไทยเปนที่รูกันโดยทั่วไปวาสามารถนําดองดึงมาลดพิษกอนนํามาทํายาได จึงนาสนใจศึกษาถึงปริมาณ

โคลชิซินในดองดึงเปรียบเทียบกอนและหลังลดพิษและศึกษาถึงปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย  

 ยาสมุนไพรไทยตํารับน้ียังไมเคยศึกษาในคนมากอน แตมีหลักฐานการใชรักษาอาการของโรค

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพมาแลวในอดีต ดังในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ [7] ที่กลาววายาสมุนไพรไทยน้ีเปนตํารับมี

ความปลอดภัยและใชไดผลมาแลว นอกจากน้ียังมีการระบุการใชยาตํารับน้ีในหนังสือคูมือนักทํายา [11] 

ซึ่งเปนตําราอางอิงประจํารานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน แสดงให

เห็นวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีความปลอดภัยและมีประสิทธิศักยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ

มาแลวในอดีตแตไมมีงานวิจัยรองรับจึงเปนหลักการและเหตุผลในการศึกษาน้ี 

 

1.2  สมมติฐานการวิจัย 

 

      ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มีความปลอดภัยในดานองคประกอบ

ทางเคมี มีความปลอดภัยในการใชทั้งในคนสุขภาพดีและผูปวย รวมทั้งเปนยาที่มีคุณภาพดีมีประสิทธิศักย     

ในการบรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังในขนาดการใชยาที่เหมาะสม  

 

1.3  วัตถุประสงคการวิจัย 

 

1.3.1  เพื่อเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญา

การแพทยแผนไทย 2 วิธี คือ การค่ัวและการอบในหมอดิน  
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 1.3.2  เพื่อศึกษาความปลอดภัยและเลือกขนาดยาที่เหมาะสมจากขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง 

(1.12 กรัม/ครั้ง) และขนาด 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง) 3 เวลา/วัน ในอาสาสมัครสุขภาพดี               

เปนระยะเวลานาน 4 สัปดาห  

1.3.3  เพื่อศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการบรรเทา

อาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังนาน 4 สัปดาห  

 

1.4  ความสําคัญของการวิจัย 

 

 การ ศึกษาน้ี เริ่ ม ต้ั งแตการควบคุมคุณภาพวัตถุ ดิบ การควบคุมคุณภาพยาตํารั บ                 

การเปรียบเทยีบปรมิาณโคลชิซินในวัตถุดิบดองดึงกอนและหลังลดพิษ และคํานวณเปนปริมาณโคลชิซิน

ในตํารับยาเพื่อแสดงวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยและเปนยาที่มีคุณภาพดีตรงตามมาตรฐาน 

จากน้ันนําไปศึกษาความปลอดภัยในคนสุขภาพดีรวมทั้งศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตน

ทางคลินิกในผูปวย เพื่อแสดงวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีเหมาะสมในการนําไปบรรเทาอาการของโรค        

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังในขนาดการกินยาที่เหมาะสม นํามาซึ่งความนาเช่ือถือในการใชยาสมุนไพร

ไทยและเปนทางเลือกใหมสําหรับผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง  

 

1.5  ขอบเขตของการวิจัย 

 

การวิจัยน้ีแบงขอบเขตของงานเปน 4 สวนดังน้ี 

 1.5.1  การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการวิเคราะหคุณภาพยาสมุนไพรไทย

และยาหลอก 

  สถานที่ ศึกษา : หองปฏิบัติการวิทยาศาสตร  คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม 

 1.5.2  การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตาม                

ภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี  

 สถานที่ศึกษา : หองปฏิบัติการวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 

  1.5.3  การศึกษาความปลอดภัยและเลือกขนาดการกินยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัคร 

สุขภาพดี ระยะเวลานาน 4 สัปดาห : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย 

 สถานที่ศึกษา : โรงพยาบาลสุทธาเวช คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 
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  1.5.4  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการ 

รักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังนาน 4 สัปดาห :  การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวย

ยาหลอก 

 สถานที่ ศึกษา : โรงพยาบาลเวชศาสตร เขตรอน คณะเวชศาสตร เขตรอน

มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

1.6  นิยามศัพทเฉพาะ 

 

ยาสมุนไพรไทย หมายถึง ยาตํารับที่ 3 ในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ วาดวยฆานะหฤศโรคที่

ประกอบดวยรากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica L.) 1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

  รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

  ขิงแหง  (Zingiber officinale Roscoe)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

  ดองดึง  (Gloriosa Superba L.)     1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

  ดีปลี  (Piper retrofractum Vahl)    1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

  พริกไทย  (Piper nigrum L.)     3 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

       ข้ันตอนการผลิตยาเริ่มจากนําดองดึงที่มีคุณภาพตามขอกําหนดมาตรฐานมาบดแลวนําไป

ค่ัวในหมอดินจนอุณหภูมิ 1300 C แลวนํามาผานแรงเบอร 80 และนําวัตถุดิบอื่นอีก 5 ชนิดที่มีคุณภาพ

ตามขอกําหนดมาตรฐานแลวมาบดและผานแรงเบอร 80 แลว จากน้ันผสมผงวัตถุดิบทุกชนิดตามสูตร

ตํารับ บรรจุลงในแคปซูลทึบแสงเบอร 0 แคปซูลละ 560±10 มิลลิกรัม    

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเร้ือรัง หมายถึง อาการผิดปรกติของเย่ือบุจมูกที่เกิดหลังจากไดรับ

สารกอภูมิแพโดยเกิดการอักเสบที่เย่ือบุโพรงจมูกและหลอดลม ผูปวยมีอาการตลอดทั้งป มีอาการ

มากกวา 4 วัน/สัปดาห และมีอาการติดตอกันนานกวา 4 สัปดาห ความรุนแรงของโรคตาม ระดับนอย 

(Mild) คือไมมีอาการดังรายการขางลางน้ี และระดับปานกลาง-สูง (Moderate-Severe) คือมีอาการ 

ดังขางลางน้ี 1 อาการหรือมากกวาดังน้ี  

1. รบกวนการนอนหลับ   

2. การดําเนินกิจกรรมในชีวิตลดลง การใชเวลาวางและหรือการเลนกีฬาที่ลดลง  

3. การเรียนหรือการทํางานลดลง 

4. อาการของโรคที่เปนปญหาของตนเอง  

อาสาสมัครสุขภาพดี หมายถึง ผูใหญอายุ 18-59 ปที่มีรางกายแข็งแรง ไมมีโรคประจําตัว

หรือโรคเรื้อรัง จากการวินิจฉัยโดยแพทย  
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อาสาสมัครผูปวย หมายถึง ผูปวยผูใหญโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังอายุมากกวา 18 ป

ข้ึนไป วินิจฉัยดวยการทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง (Skin prick test) ไดผลบวกและการไดรับการยืนยัน

โดยแพทย 

การประเมินความปลอดภัย หมายถึง การประเมินความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยจาก

การผลการตรวจเลือดตามพารามิเตอรความปลอดภัย[12] รายละเอียดดังน้ีและการประเมินการเกิด

อาการไมพึงประสงคที่รายแรงและไมรายแรงที่เกิดข้ึนทั้งหมดดวยแบบสอบถาม 

 ระบบอวัยวะตับ พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาปรกติของ AST (SGOT) หรือ ALT 

(SGPT), Alkaline phosphatase, Total bilirubin, Direct bilirubin 

 ระบบอวัยวะไต พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาปรกติของฺ BUN หรือ creatinine 

 ระบบเอนโดไครนและเมแทบอลิซึม พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาปรกติของ 

albumin, หรือ total protein, กลูโคส, คอเลสเตอรอล 

 การสรางเลือด พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาการตรวจเลือดรวมปรกติ 

 การประเมินประสิทธิศักยเบื้องตน หมายถึง การประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal 

peak flow   

  แพทยและอาสาสมัครผูปวยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดวย Visual-

Analog Rating Scale (7 Scores) [13] โดยความหมายของคะแนนดังน้ี 

   1 = ไมมีอาการ หรือมีอาการเกิดข้ึนในระยะเวลาสั้นและจํานวนครั้งนอยมาก 

   2 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 1 และ 3 

   3 = ความรุนแรงของอาการเล็กนอย หรอืมีอาการเกิดข้ึนแตไมสงผลกระทบตอทาน 

   4 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 3 และ 5 

   5 = ความรุนแรงของอาการปานกลาง หรอืมีอาการเกิดข้ึนจนสงผลกระทบตอทาน

และรบกวนการดําเนินชีวิตประจําวันหรอืการนอน 

   6 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 5 และ 7 

   7 = ความรุนแรงของอาการมาก หรอืมีอาการแยมากจนทานไมสามารถทํากิจวัตร

ประจําวันไดตลอดเวลา 

  อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตดวยแบบสอบถามตาม WHOQOL [14] ซึ่งเปนเครื่องมือ

ที่ไดรับการทดสอบแลววามีความเที่ยงตรง (validity) ที่ดี มีคา content validity = 0.65 และมีความ

เช่ือมั่น (reliability) ที่ดี  โดยมีความสอดคลองภายใน (internal consistency) มีคา Cronbach’s 

alpha coefficient = 0.84 ซึ่ง WHO ยอมรบัอยางเปนทางการ  

 แบบสอบถาม WHOQOL ประกอบดวยขอคําถาม 26 ขอ  แบงเปนคุณภาพชีวิต 4 ดาน

ดังน้ี         
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  1) ดานสุขภาพรางกาย ไดแกขอ 2, 3, 4, 10, 11, 12, 24 

             2) ดานจิตใจ ไดแกขอ 5, 6, 7, 8, 9, 23 

             3) ดานสัมพันธสภาพทางสงัคม ไดแกขอ 13, 14, 25 

             4) ดานสิ่งแวดลอม ไดแกขอ 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 

            สวนขอที ่1 และ 26 เปนตัวช้ีวัดคุณภาพชีวิตและสุขภาพโดยรวม 

                โดยมีขอคําถามที่มีความหมายทางบวก 23 ขอและขอคําถามที่มีความหมายทางลบ 3 ขอ 

คือขอ 2, 9, 11 แตละขอเปนมาตรสวนประเมินคา (rating scale) 5 ระดับ ใหผูตอบเลือกตอบดังน้ี 

ไมเลย   หมายถึง  ไมมีความรูสึกเชนน้ันเลยรูสึกเชนน้ีเล็กนอยหรือรูสึกแยมาก 

   เลก็นอย  หมายถึง  รูสกึเชนน้ีนานๆครัง้รูสกึเชนน้ันเล็กนอย รูสกึไมพอใจหรอืรูสึกแย 

ปานกลาง  หมายถึง  รูสกึเชนน้ันปานกลางรูสึกพอใจระดับกลางๆ หรือรูสึกแยระดับ 

          ปานกลาง 

มาก   หมายถึง  รูสกึเชนน้ันบอยๆ รูสึกพอใจหรือรูสึกดี 

   มากที่สุด  หมายถึง  รูสกึเชนน้ันเสมอ รูสึกเชนน้ันมากทีสุ่ดหรือรูสกึสมบูรณ  

             รูสึกพอใจมาก รูสึกดีมาก 

   การใหคะแนนคุณภาพชีวิต ในแบบสอบถามที่ใช (ดังเอกสารแนบหนา 205-207) 

คะแนนในคําถามทุกขอเปนการใหคะแนนตามความหมายทางบวกทั้งสิ้น แตในการแปลผล คําถามที่มี

ความหมายทางลบ 3 ขอ คือขอ 2, 9, 11 จะนํามาปรับคะแนนใหมดังน้ี  

คําตอบ                    ไมเลย        เลก็นอย        ปานกลาง           มาก       มากทีสุ่ด 

คะแนนความหมายทางบวก          1               2                3                  4             5    

คะแนนความหมายทางลบ           5              4                 3                  2             1 

การแปลผล  1) คะแนนคุณภาพชีวิตโดยรวมมีคะแนนต้ังแต 26-130 คะแนน โดยแบง

ไดเปน 3 ระดับ ดังน้ี  26-60  คะแนน       แสดงถึง คุณภาพชีวิตไมดี 

                    61-95  คะแนน       แสดงถึง คุณภาพชีวิตปานกลาง 

 96-130 คะแนน      แสดงถึง คุณภาพชีวิตดี 

 

                           2) คะแนนคุณภาพชีวิตแยกเปนองคประกอบยอยได ดังน้ี 

องคประกอบ คุณภาพชีวิตไมดี คุณภาพชีวิตปานกลาง คุณภาพชีวิตดี 

1. ดานสุขภาพรางกาย 7-16 คะแนน 17-26 คะแนน 27-35 คะแนน 

2. ดานจิตใจ 6-14 คะแนน 15-22 คะแนน 23-30 คะแนน 

3. ดานสัมพันธภาพทางสงัคม  3-7 คะแนน 8-11 คะแนน 12-15 คะแนน 

4. ดานสิ่งแวดลอม 8-18 คะแนน 19-29 คะแนน 30-40 คะแนน 
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ระยะเวลาในการศึกษา หมายถึง ระยะเวลาที่อาสาสมัครเขารวมการวิจัยซึ่งในการศึกษาน้ีใช

เวลากินยานาน 4 สัปดาห ตามคัมภีรสมุฏฐานวินิจฉัย [15] กลาววา “โรคบังเกิดข้ึนในระหวางสมุฏฐาน

อันใดๆ ก็ดี ใหต้ังปตตะสมุฏฐานเปนตนวาตะสมุฏฐานเปนที่สุด รวมระยะเวลาคือเดือนหน่ึง หากเลย

กําหนดน้ันจะตกเขาสันนิบาต” ซึ่งหมายถึง เมื่อระยะเวลานานกวาหน่ึงเดือน จะมีโรคอื่นเขามารวม              

ทําใหกลายเปนโรคที่รุนแรงข้ึน  

อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดีขึ้น หมายถึง คะแนนการประเมินอาการของโรค               

โดยแพทยและอาสาสมัครผูปวยหลังกินยาดีกวากอนกินยาต้ังแต 2 ระดับคะแนนข้ึนไป  

 อาการไมพึงประสงคท่ีไมรายแรง หมายถึง อาการไมสบายกายที่เกิดข้ึนโดยไมไดคาดการณ

ไวลวงหนาอาจจําเปนตองรักษาหรือไมก็ได หรืออาการไมสบายกายที่ทําใหรูสึกรําคาญ เกิดช่ัวคราว                

ที่เปนผลมาจากการใชยาสมุนไพรไทย โดยไมรวมถึงการใชยาผิดวิธี ผิดขอบงใชรวมถึงอาการขางเคียง

จากยา ซึ่งเปนอาการไมสบายกายที่เกิดข้ึนโดยไมต้ังใจจากคุณสมบัติทางเภสัชวิทยาของยา   

 การแพยา (Drug allergy) หมายถึง ปฏิกิริยาที่เกิดจากภูมิคุมกันของรางกายตอตานยา         

ที่ไดรับเขาไป ไมสามารถคาดการณไดลวงหนา อาจมีอาการไมรุนแรงไปจนถึงรุนแรง 
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บทท่ี 2 

 

ปริทัศนเอกสารขอมูล 

 

เอกสารขอมูลที่เกี่ยวกับโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ ความปลอดภัยและประสิทธิศักยของ                

ยาสมุนไพรไทย ขอมูลทางวิทยาศาสตรของวัตถุดิบสมุนไพร การวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในดองดึง 

และงานวิจัยที่เกี่ยวของ ดังหัวขอตอไปน้ี 

 1. โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตามการแพทยปจจุบัน  

 2. ความสัมพันธระหวางโรค/อาการทางการแพทยแผนไทยกับโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

 3. หลักฐานทางการแพทยแผนไทยที่แสดงถึงความปลอดภัยและประสิทธิศักยของยา

สมุนไพรไทย  

 4. ขอมูลทางวิทยาศาสตรของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย  

 5. การลดพิษดองดึงตามการแพทยแผนไทย 

 6. การวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในดองดึงดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลว

สมรรถนะสูง  

 7. เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ 

 

2.1 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตามการแพทยปจจุบัน  

 

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ เปนโรคเรื้อรงัที่พบไดบอยทัง้ในเด็กและผูใหญที่มีอาการผิดปรกติที่

เย่ือบุจมูกเกิดหลังไดรับสารกอภูมิแพและกระตุนตอเน่ืองจนเกิดภาวะไวของโพรงจมูกและหลอดลม 

ความรุนแรงมีต้ังแต อาการนอย ปานกลางและรุนแรงมาก ผูปวยจะมีอาการคันจมูก จามติดตอกัน มี

นํ้ามูกใสและคัดจมูก หรืออาจพบอาการคันตา คอ หู หรือเพดานปาก และอาการอื่นไดแกอาการปวด

ศีรษะ เสียงแหบหรือข้ึนจมูก จมูกไมไดกลิ่น นํ้ามูกไหลลงคอ การวินิจฉัยโรคอาศัยประวัติ การตรวจ

รางกายซึ่งอาจจะไมพบความผิดปรกติใดๆถาความรุนแรงไมมาก การตรวจพิเศษทางหองปฏิบัติการ

ไดแก การทดสอบภูมิแพทางผวิหนัง การทดสอบความไวทางโพรงจมูก ผลนํ้าเหลืองแสดงระดับไอจีอีสูง 

เปนตน ภาวะแทรกซอนที่พบไดบอยเชน ภาวะหลอดลมไวหรือโรคหอบหืด  โรคไซนัสอักเสบติดเช้ือ 

หรือริดสีดวงจมูก เปนตน โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพจึงมีผลตอความเปลี่ยนแปลงอารมณ ผูปวยมีความ

เหน่ือยลา ความหดหู ความวิตกกังวล มีผลใหคุณภาพชีวิตลดลง ลดความสามารถในการทํางานและ  

การเรียน หลักการรักษามีดังน้ี  

 1. การหลีกเลี่ยงหรือกําจัดสิ่งที่แพซึ่งถือวามีความสําคัญที่สุด  
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 2. การใชยาลดอาการแพ เชน ยาตานฮีสตามีน ยาตานการอักเสบ ยาลดบวมโพรงจมูก  

ยาสเตียรอยดชนิดพน เปนตน ถือวาเปนแนวทางการรักษาที่มีหลักฐานเชิงประจักษและเปนมาตรฐาน

การรักษาในปจจุบัน  

 3. ภูมิคุมกันบําบัดเปนการฉีดสารกอภูมิแพทีละนอยแลวคอยๆเพิ่มจํานวนจนไดขนาดที่

เหมาะสมกับผูปวย แมวาจะมีหลักฐานเชิงประจักษในดานประสิทธิผลแตดวยอาการไมพึงประสงคและ

ระยะเวลาในการบําบัดทําใหเปนการรักษาทางเลือกสําหรับผูปวยที่ตองการหายขาดจากโรค  

 4. การผาตัดในกรณีที่การรักษาดวยยาไมไดผลเปนที่พอใจ เชนการผาตัดไซนัสเพื่อปรับ

โครงสรางและชองทางลมหายใจ หรือใชเลเซอรลดภาวะบวมของโพรงจมูก เปนตน  

ดังน้ันการรักษาต้ังแตอาการยังไมรุนแรงจะสามารถปองกันไมใหอาการของโรครุนแรงข้ึนและ

ปองกันภาวะแทรกซอนได ปจจุบันมีการแพทยทางเลือกหลากหลายที่ใชรักษาโรคภูมิแพเรื้อรัง เชน  

การฝงเข็ม โภชนบําบัด เปนตน [1]  

 

2.2 ความสัมพันธระหวางโรค/อาการทางการแพทยแผนไทยกับโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

  

 การแพทยแผนไทยเปนภูมิปญญาด้ังเดิมในการรักษาโรคของประเทศ คัมภีรการแพทย 

แผนไทยมิไดระบุช่ือโรคที่ตรงกับการแพทยแผนปจจบุัน แตกลาวถึงอาการทีส่ามารถเช่ือมโยงกับโรค 

จมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ ไดดังน้ี    

  1. ฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ที่กลาววา “โรคริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันเปน

คํารบ 3 มีอาการทําใหหายใจขัด บางทีเปนเม็ดยอดข้ึนในนาสิก แลวแตกลําลาบออกเหม็นคาวคอ 

กระทําพิษใหปวดแสบปวดรอนเปนกําลัง บางทีใหนํ้ามูกไหลอยูเปนนิจ ใสดุจนํ้าฝน ใหเหม็นคาวคอ             

ย่ิงนัก” [7]   

  2. คัมภีรธาตุวิภังค จากหนังสือแพทยศาสตรสงเคราะห มีการกลาววา “สิงฆานิกาพิการ 

(นํ้ามูกพิการ) ที่มีอาการปวดในสมอง ใหนํ้ามูกตก ใหตามัว ใหปวดศีรษะ ใหวิงเวียนศีรษะ” [15] 

 จากอาการที่ระบุในคัมภีรการแพทยแผนไทยเมื่อนํามาเปรียบเทียบกับอาการแสดงของโรค

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพไดดังตาราง 2.1 
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ตาราง 2.1 เทียบเคียงโรค/อาการทางการแพทยแผนไทยกับอาการแสดงของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 
 

โรค/อาการทาง

การแพทยแผนไทย 

อาการทีส่อดคลองกบัอาการแสดงของ 

โรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพ 

อาการที่แตกตางจาก

อาการแสดงของโรค 

จมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ 

1. ฆานะหฤศโรค 

จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 

หายใจขัด  นํ้ามูกไหลอยูเปนนิจ ใสดุจนํ้าฝน 

หมายเหตุ 

เปนเม็ดยอดข้ึนในนาสิก (อาการของโรคริดสีดวงจมูก) 

เหม็นคาวคอ (อาการของโรคไซนัสอักเสบ)  

กระทําพิษใหปวดแสบปวดรอน (อาการของโรคไซนัส

อักเสบ) 

 

2. สิงฆานิกาพิการ

จากคัมภีรธาตุวิภังค 

ใหปวดศีรษะ  ปวดในสมอง วิงเวียนศีรษะ นํ้ามูกตก ตามัว 

 

 

 จากตาราง 2 เมื่อเทียบเคียงกับทางการแพทยแผนปจจุบันที่วา โรคไซนัสอักเสบหรือโรค

ริดสีดวงจมูกเปนอาการแทรกซอนที่พบไดบอยจากโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ ซึ่งฆานะหฤศโรคก็กลาวไว

ใกลเคียงกันคือกลาวถึงอาการของทั้ง 3 โรคตามการแพทยแผนปจจุบันไวรวมกัน ดังน้ันยาสมุนไพรไทย

จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิวาดวยฆานะหฤศโรค จึงเปนยาที่สามารถรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ                 

โรคไซนัสอักเสบและโรคริดสีดวงจมูกได คัมภีรใหยารักษาไวทั้งสิ้น 6 ตํารับ เปนยาภายนอก 3 ตํารับ         

ยากิน 3 ตํารับ เมื่อพิจารณาจากสรรพคุณและความสะดวกในการใชยาแผนไทยในสภาพแวดลอม

ปจจุบัน (รายละเอียดในภาคผนวก ข) สามารถเลือกตํารับยาที่เหมาะสมในการศึกษาครั้งน้ีคือยาตํารับที่ 

3 รายละเอียดของตํารับยาตามคัมภีรมีดังน้ี “อน่ึง เอาเจตมูลเพลิง, รากสลิด, ขิงแหง, ดองดึง, ดีปลี,  

สิ่งละสวน พริกไทย 3 สวน ทําเปนจุณละลายนํ้ารอนกนิ แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันหายดีนัก” [7]  

   

2.3  หลักฐานทางการแพทยแผนไทยท่ีแสดงถึงความปลอดภัยและประสิทธิศักยของยาสมุนไพรไทย  

 

 2.3.1  ประสิทธิศักยของยาสมุนไพรไทยอางอิงจาก  

2.3.1.1 ศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มีขอความตอนหน่ึงแสดงใหเห็นถึงประสิทธิศักยของยาวา  

“เมื่อปฏิสังขรณวัดพระเชตุพนฯ ในรัชกาลที่ 3 ไดโปรดเกลาฯ ใหพระยาบําเรอราชแพทยา สืบหาตํารา

ยาที่ศักด์ิสิทธ์ิมาจารึกในแผนศิลามาติดไว ในที่ตางๆ ตามศาลาราย สําหรับใหเปนทาน เลาสืบกันมาวา 

ผูถวายตํารายาตองสาบานตัววา ยาขนานน้ันตนไดใชมามีผลดีและไมปดบัง แลวพระยาบําเรอราชแพทยา

ตรวจอีกทีหน่ึงเห็นวาดีก็จารึกไว” [7] 
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3.2.1.2 มีการระบุถึงการใชยาสมุนไพรไทยในหนังสือคูมือนักทํายา [11] ซึ่งเปนตํารา 

อางอิงประจํารานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน แสดงใหเห็นวา 

ยาตํารับน้ีมีผลดีในการรักษาและมีความปลอดภัยในการใชมาแลว จึงมีการรวบรวมและเขียนไวเพื่อให

รานขายยาแผนโบราณสามารถนําไปใช 

 2.3.2 ความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยอางอิงจาก 

ศิลาจารึกวัดโพธ์ิ [7] กลาววายาสมุนไพรไทยตํารับศึกษาเปนยาที่ใชไดต้ังแตแรกเกิดจนถึง

อายุ 16 ป ประกอบกับยาตํารับดังกลาวมีการใชและจําหนายในรานขายยาแผนโบราณนานกวา 40 ป 

แสดงวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการนํามาวิจัย เน่ืองจากในการวิจัยน้ีเปนการนํายาตํารับ

ดังกลาวมาใชในผูใหญ  

 

2.4 ขอมูลทางวิทยาศาสตรของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย  

 

 วัตถุดิบสมุนไพรที่เปนองคประกอบของยามีเจตมลูเพลิง รากสลิด ขิงแหง ดองดึง ดีปลี และ

พริกไทย วัตถุดิบสมุนไพรแตละชนิดมีขอมูลวิทยาศาสตร ดังน้ี 

 2.4.1 เจตมูลเพลิง 

   ช่ือวิทยาศาสตร : Plumbago indica L. [16]  

   วงศ : Plumbaginaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ราก [16] 

   รสและสรรพคุณ : รสรอน สรรพคุณบํารุงไฟธาตุ ขับลมในลาํไสและกระเพาะอาหารให

ผายเรอ และมีฤทธ์ิบีบมดลูกทําใหแทงได [16]  

   สารสําคัญ : เชน 1,4-naphthoquinone, plumbagin, 6- hydroxyplumbagin, 

plumbaginol เปนตน [17]  

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ anti-microbial, anti-oxidant, anti-atherosclerosis 

effects, anti-cancer and anti-proliferative activities, anti-inflammatory, 

immunosuppression และ uterine compression effects [18]  

   ขอมูลทางพิษวิทยา : ความเปนพิษเฉียบพลันของสาร plumbagin ที่ทําใหหนูตาย

ครึ่งหน่ึง (LD50)  = 16 มิลลกิรัม/กิโลกรมั และเปนพิษตอเซลลไขกระดูก [18]  

 ตามประกาศกองควบคุมยาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทีร่ะบวุา “ปริมาณที่

สามารถใชผลิตเปนยาไดตองมีรากเจตมูลเพลิงแดงคิดเปน นํ้าหนักรากแหงสําหรับรับประทานในครั้ง

หน่ึงไมเกิน 1 กรัม” [6] เมื่อคํานวณปริมาณรากเจตมลูเพลงิแดงในยาสมนุไพรไทยในขนาดที่สนใจศึกษา

ไดดังน้ี  
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    ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.12 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลงิ = 0.14 กรัม 

    ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.68 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลงิ = 0.21 กรัม 

    เห็นไดวาปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงตํ่ากวาปรมิาณที่กําหนดมาก แสดงวายาตํารับ

ดังกลาวมีความปลอดภัยในการใช แตอยางไรก็ตามรากเจตมูลเพลิงแดงมีฤทธ์ิบีบมดลูกทําใหแทงได จึง

กําหนดเปนขอหามใชของยาตํารับน้ีวา “หามใชในหญิงต้ังครรภ”  

 2.4.2 สลิด  

   ช่ือวิทยาศาสตร : Telosma cordata (Burm.f.) Merr. 

   วงศ : Asclepiadaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ราก [16] 

   รสและสรรพคุณ : รสเย็นเมาเบื่อ สรรพคุณทําใหอาเจียน  ดับพิษทั้งปวง [16]  

   สารสําคัญ : hyperoside, quercitrin,iso [19] 

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : hyperoside มีฤทธ์ิ anti-viral, anti-oxidative, anti-

inflammatory [20]  สวน quercitrin มีฤทธ์ิ antioxidant, anti-inflammatory [21] 

   ขอมูลทางพิษวิทยา : ยังไมมีขอมลูการวิจัย แตคนไทยต้ังแตโบราณใชดอกสลิดเปน

อาหาร  

  2.4.3 ขิงแหง  

   ช่ือวิทยาศาสตร : Zingiber officinale Roscoe [11]   

   วงศ : Zingiberaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : เหงา [16] 

   รสและสรรพคุณ : หวานเผ็ดรอน สรรพคุณบํารุงธาตุ แกไข แกเสมหะ แกลม  

แกจุกเสียด [16]   

   สารสําคัญ : เชน gingerol, นํ้ามันหอมระเหยรอยละ 1 - 3, zingiberene, α-citral, 

zingiberenol เปนตน [17]  

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ immuno-modulatory, anti-tumorigenic, anti-

inflammatory, anti-lipidemic, anti-emetic  actions and strong anti-oxidant [22]  

   ขอมูลทางพิษวิทยา : มีการศึกษาโดยปอนสารสกัดขิงในเอทานอล 2.5 กรัม/กิโลกรัม 

ทางปากกับหนูmice พบวาไมทําใหหนูmice ตาย [23] สวนการศึกษาความเปนพิษของขิงในหนูrat โดย

การใหขิงผงขนาด 500, 1,000 และ 2,000 มิลลิกรัม/กิโลกรัม เปนเวลา 35 วัน กับหนูทั้งตัวผูและ             

ตัวเมียผลปรากฏวาความเปนพิษเรื้อรังไมมีความสัมพันธกับการตายและความผิดปรกติในดานการ

เจริญเติบโต พฤติกรรม และปริมาณนํ้าและอาหารที่หนูกิน [24] 
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2.4.4  ดองดึง  

   ช่ือวิทยาศาสตร : Gloriosa Superba L. [16]  

   วงศ : Colchicaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ราก [16] 

   รสและสรรพคุณ : รสรอนเมาเบือ่ สรรพคุณแกโรคเรื้อน แกคุดทะราด แกปวดตามขอ 

แกเสมหะ [16] 

   สาระสําคัญ : เชน colchicine, colchicamide, colchifoline, aporpine,homo [19]  

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ anti-inflammatory, anti-fungal,  anti-bacterial, 

larvicidal, anthelmintic and nematicidal activities [25]  

   ขอมูลทางพิษวิทยา : การศึกษาความเปนพิษของดองดึงพบวา สารสกัดจากดองดึง             

ที่สกัดดวยแอลกอฮอลเมื่อนํามาผสมกับนํ้าในอัตราสวน 1 ตอ 1 ในขนาด 0.125 กรัม/นํ้าหนักตัวหนู             

1 กิโลกรัม จะทําใหหนูทดลองตายลงรอยละ 50 [26] มีรายงานวาการกินโคลชิซินในขนาด 7-11 

มิลลิกรัม แลวทําใหเสียชีวิต เมื่อกินดองดึงหรือสารสกัดจากสวนตางๆของตนดองดึงผูปวยที่แพจะมี

อาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากกินเขาไปประมาณ 2-6 ช่ัวโมง ตอมาปากและคอจะ

รอนและกระหายนํ้า กลืนลําบาก การอาเจียนอาจจะรุนแรงมากและไมสามารถควบคุมอาการได              

ในกรณีที่เกิดอาการพิษอยางเฉียบพลนั จะมีอาการทองเดินและอาจจะถายเปนนํ้าและมีเลอืดปนออกมา

ดวย เน่ืองจากมีการทําลายเสนเลือดเกิดข้ึน ทําใหรางกายสูญเสียนํ้าและเกลือแรมาก อาจมีอาการหมด

สติเกิดข้ึนได นอกจากน้ี ทอไตก็ถูกทําลายเชนกัน ทําใหถายปสสาวะเปนเลือด แตปริมาณปสสาวะนอย 

มีอาการจุกเสียดทองและปวดเบงปสสาวะ กลามเน้ือออนเปลีย้ และในที่สุดระบบประสาทสวนกลางเปน

อัมพาตทําใหตายได เน่ืองจากหยุดหายใจ ซึ่งปรกติจะเกิดข้ึนภายใน 1-2 วัน  การรักษาเมื่อเกิดอาการ

แพคือ  รีบนําสงโรงพยาบาลทันที เพื่อทําการลางทอง ใหนํ้าเกลือปองกันการช็อค และ รักษาตาม

อาการที่เกิดข้ึน เชน ฉีดยา atropine หรือ meperedine (50-100 mg) สําหรับแกปวดทอง [9]  

  2.4.5 ดีปลี  

   ช่ือวิทยาศาสตร : Piper retrofractum Vahl [16] 

   วงศ : Piperaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ผล (ในประเทศไทยเรียกดอก) [16]  

   รสและสรรพคุณ : เผ็ดรอนขม สรรพคุณบํารุงธาตุ ขับลม แกจุกเสียด บางตําราวาดีปลี

ใชเปนยาแกโรคเกี่ยวกับทางเดินหายใจ เชน ขับเสมหะ แกหลอดลมอกัเสบเปนตน [16] 

   สารสําคญั : piperine, piperlongumine, pyridine alkaloids, sesamin, และนํ้ามัน

หอมระเหยเปนตน [17]   
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   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ gastroprotective, antitumor, analgesic, anti-

inflammatory, antidiarrhea, chemopreventive, immunomodulator, hepatoprotective [27] 

   ขอมูลทางพิษวิทยา : การศึกษาความเปนพิษเฉียบพลันจากการกินในขนาด 5,000 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม ในหนูratตัวผู 5 ตัว ตัวเมีย 5 ตัว ผลการศึกษาแสดงใหเห็นวาไมมีผลตอพฤติกรรม            

ที่เปลี่ยนไป การตาย และความเปลี่ยนแปลงของอวัยวะภายในของหนูrat สวนการศึกษาความเปนพิษ

กึ่งเรื้อรังจากการกินที่ขนาด 300, 600 และ 1200 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ทุกวันในหนูrat ตัวเมีย 10 ตัว  

ตัวผู 10 ตัว เปนเวลา 90 วัน และดูผล 28 วันหลังการศึกษา ผลการศึกษาแสดงความไมผิดปรกติใน 

หนูกลุมทดลองเมื่อเปรียบเทียบกับกลุมควบคุม [27] 

  2.4.5 พริกไทย      

   ช่ือวิทยาศาสตร : Piper nigrum L. [16] 

   วงศ : Piperaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ผล [16] 

   รสและสรรพคุณ : เผ็ดรอน สรรพคุณแกอาการทองอืดทองเฟอ ขับลม บํารงุธาตุ ทําให

เจริญอาหาร [16]  

   สารสําคัญ : เชน piperine, sabinene, pinene, limonene, choline, folic acid, 

riboflavin, vitamin A, C, E, K, calcium, copper, iron, magnesium, manganese, 

phosphorus, zinc เปนตน [19]   

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ anti-cancer, anti-oxidant, anti-inflammatory, 

immuno enhancer , anti-pyretic [28]  

   ขอมูลทางพิษวิทยา : คาความเปนพิษที่ทําใหหนูrat ตายครึ่งหน่ึง (LD50 ) โดยการปอน

ทางปาก = 514 มิลลิกรัม/กิโลกรัม และมีผลตอพฤติกรรมต่ืนเตนและตอความเปลี่ยนแปลงที่ปอดและ

ระบบทางเดินหายใจ [29]  

 จากขอมูลดานเภสัชวิทยา พบวาวัตถุดิบสมุนไพรทั้ง 6 ชนิดมีฤทธ์ิตอตานการอักเสบ               

(anti-inflammatory) และ 4 จาก 6 ชนิดคือขิง ดีปลี เจตมูลเพลิงและพริกไทยมีฤทธ์ิตอระบบ

ภูมิคุมกันของรางกาย อนุมานไดวายาสมุนไพรไทยมีฤทธ์ิตอตานการอักเสบซึ่งเปนตนเหตุของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพและออกฤทธ์ิตอระบบภูมิคุมกันของรางกาย จึงเปนขอมูลสนับสนุนประสิทธิศักยของ

ยาสมุนไพรไทยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

 จากขอมูลดานพิษวิทยาพบวาวัตถุดิบสมุนไพร 4 ชนิด คือสลิด ขิง ดีปลี และพริกไทยมีความ

ปลอดภัยเพียงพอในการใชเปนยา แมวาสารโคลชิซินในดองดึงจะเปนพิษสามารถทําใหคนเสยีชีวิตได แต

ในการแพทยแผนไทยมีวิธีการลดพิษดองดึงกอนนํามาทําเปนยา สวนปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงที่กิน/ครั้ง 
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ตํ่ากวาขอกําหนดมาก แตเพื่อความปลอดภัยในการใชยาสมุนไพรไทยจึงกําหนดขอหามของยาตํารับน้ี

คือหามใชในหญิงมีครรภ 

 

2.5 การลดพิษดองดึงตามการแพทยแผนไทย 

 

การแพทยแผนไทยมีตัวยาสมุนไพรหลายชนิดจําเปนตองผานกระบวนการบางอยาง (เรียกวา

การสะตุ-ประสะ-ฆาฤทธ์ิ) กอนที่จะนํามาปรุงยา เน่ืองจากตัวยาน้ันมีฤทธ์ิแรงเกินไป ไมสะอาด หรืออาจ

มีการปนเปอนของเช้ือโรค มีปริมาณความช้ืนมากเกินไป มีพิษมากเปนตน วิธีการตางๆที่ใชสวนใหญ

ถายทอดจากปากสูปาก มีนอยมากที่บันทึกไวเปนลายลักษณอักษร [30] ดองดึงเปนพืชที่มีพิษ

องคประกอบทางเคมีที่สําคัญในดองดึงคือสารโคลชิซินมีความเปนพิษ มีรายงานวารับประทานโคลชิซิน 

7-11 มิลลิกรัมแลวทําใหคนเสียชีวิต[9] แตอยางไรก็ตามไดมีการนําสารโคลชิซินมาใชเปนยาแผน

ปจจุบันสําหรับรักษาโรคเกาต  

ภูมิปญญาการแพทยแผนไทยเปนที่รูกันโดยทัว่ไปถึงการลดพิษดองดึงคือการนําไปคั่วไฟหรือ

ใสในหมอดินนําขึ้นต้ังไฟอบไวสักครูแลวจึงเอาขึ้น กอนนําไปทําเปนยาแตไมมีการบันทึกไวเปน               

ลายลักษณอักษร และดวยสารสําคัญในดองดึงมีความเปนพิษ ดังน้ันกระบวนการลดพิษของดองดึง                  

จึงทําใหฤทธ์ิของดองดึงน้ันออนลงดวย เมื่อเทียบเคียงกับวิธีการทําใหพิษหรือฤทธ์ิออนลงของตัวยาอื่น

ไดดังตาราง 2.2  

 

ตาราง  2.2  วิธีการทําใหพิษหรือฤทธ์ิของตัวยาลดลง 

 

ตัวยา/รสยา 
จุดประสงคของ

กระบวนการ วิธีการ 

สลอด 

(รสรอนเผ็ด

มัน) 

ทําใหตัวยามีพิษลดลง

หรือหมดไป 

มีวิธีการฆาฤทธ์ิทั้งสิ้น 12 วิธีเปนการตม 5 วิธี และ 7 วิธี

เปนการใชความรอนแบบแหงหรือค่ัวดังน้ี  

1. นําผลสลอดมาผาเอาเมล็ดละซีก บดใหละเอียด แลว

ทอดในนํ้ามันมะพราวใหเกรียม บางตําราใชวิธีค่ัวให

เมล็ดสลอดเกรียม [30]  

2. เอาเมล็ดใสในขาวสุก แลวเผาใหเกรียม [30] 

3. เอาผลสลอดแชนํ้าปลาราปากไหไว 1 คืน แลวยัดเขา

ในผลมะกรูด เอาผลมะกรูดสุมในไฟแกลบ ใหระอุหรือ

บางตําราใชสลอดยัดเขาในมะกรูดหรือมะนาว แลวเผาให

เมล็ดสลอดเกรียม [30] 

4. ปอกเปลือกสลอดใหหมด แชนํ้าเกลือไว 2 คืน แลวยัด

เขาในผลมะกรูด หมกไฟใหสุกเกรียม [30] 
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ตาราง  2.2  วิธีการทําใหพิษหรือฤทธ์ิของตัวยาลดลง (ตอ) 

 

ตัวยา/รสยา 
จุดประสงคของ

กระบวนการ 
วิธีการ 

  5. เอาผลสลอดปอกเปลือกเอาไสในออกเสียลางนํ้าให

หมด เอาหอผาขาวใสหมอกับขาวกวนใหแหง กวน 3 หน 

แลวเอามาค่ัวกับนํ้าปลาดีใหเกรียม แลวทับนํ้ามันออก 

[30] 

6. เอาผลสลอดปอกเปลือก ผาเอาไสออกกอน แชนํ้าปลา

ราปากไหไว 1 คืน แลวค่ัวใหเหลือง เอาหอผา 5 ช้ัน  

ทับเอานํ้ามันออกเสีย [30] 

7. เอาเน้ือในเมล็ดสลอดใสในลูกมะพราวนาฬิเก สุมไฟ

แกลบไว 1 คืน เอาออกมาทับนํ้ามันใหแหง แลวค่ัวให

เกรียม [30] 

รงทอง  

(ร ส เ อี ย น

เบื่อ) 

ทําใหฤทธ์ิออนลง 

เน่ืองจากความรอนทําให

สารสําคัญในรงเชน α-

guttiferin และ β- 

guttiferinสลายตัว [31] 

1. บดรงทองเปนผง บีบนํ้ามะกรูดใสลงจนปนไดหอใบบัว 

7 ช้ันปงไฟจนเกรียม [30] 

2. เอารงทองหอใบบัวที่ตายกลางสระ ปงไฟใหไหม [30] 

3. เอารงทองหอใบขา ปงไฟจนเกรียม [30] 

4. คั่ว [32] 

ยาดํา 

(รสขมเหม็น

เบื่อ) 

ทําใหฤทธ์ิออนลง 

เน่ืองจากความรอนทําให

สารแอนทราควิโนนซึ่ง

เปนสารสําคัญระเหิดไป 

[31] 

1. เอายาดําใสกระทะที่สะอาด ค่ัวไฟจนกรอบ [30]  

2. เอายาดําใสกระทะบีบนํ้ามะกรูดลงไปต้ังบนเตาไฟกวน

จนแหง [30] 

3.  เอาใบบัวหรือใบขาหอยาดําปงไฟจนแหง [30] 

4.  เอายาดําใสหมอดิน เติมนํ้าเล็กนอย ยกข้ึนต้ังไฟจน 

ยาดํากรอบดี [30] 

 

จากตาราง 2 ขางตนพบวาการค่ัวเปนหน่ึงในวิธี สะตุ-ฆาฤทธ์ิทั้งของรงทอง ยาดําและสลอด 

สวนหน่ึงในวิธีฆาฤทธ์ิลูกสลอดเปนการใหความรอนกบัตัวยา เชนหมกไฟใหสุกแตไมเปนถานซึง่จะไม

เปลี่ยนรสของตัวยา สอดคลองกบัจุดประสงคของการลดพิษดองดึงในยาสมุนไพรไทย  
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2.6 การวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในดองดึงดวยเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง   

(HPLC) 

 

โคลชิซินเปนสารสําคัญในดองดึงที่มีพิษที่มีสูตรโครงสรางประกอบดวย aromatic ring A ซึ่ง

ประกอบดวย 3 methoxy group และ seven-membered ring B ที่ประกอบดวย acetylate 

amino group และ tropolong ring C [33] แสดงโครงสรางทางเคมีดังภาพประกอบ 2.1   

 

 

  

 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 2.1 โครงสรางทางเคมีของสารโคลชิซิน 

 

โคลชิซินมสีูตรเคม ีC22H25NO6 นํ้าหนักโมเลกลุ 399.44 ลักษณะภายนอกเปนของแข็งสีเบจ 

ออนมาก คาpH 5.9 ความเขมขน 5 กรัม/ลิตร จุดหลอมเหลวที่ 155-157oC สามารถละลายนํ้าไดและ

สามารถละลายในเมทานอล คลอโรฟอรม สามารถสลายตัวดวยความรอน อาจทําให เกิด

คารบอนมอนอกไซด คารบอนไดออกไซดและออกไซดของไนโตรเจน [34] 

 คาความเปนพิษ : คาLD50 ของสารโคลชิซินในหลอดเลือดดําหนูrat คือ 1600 ไมโครกรัม/

กิโลกรัม แตมีขอสังเกตเกี่ยวกับพฤติกรรมเชนอาการงวงซึม (ผลกดประสาททั่วไป) เกี่ยวกับพฤติกรรม

การนําเขาทางอาหาร (สัตว) ระบบทางเดินอาหารคือ Hypermotiity และทองรวง คาLD50 ทางปากหนู

mouse คือ 5.886 มิลลิกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ในเย่ือบุชองทองหนูmouseคือ 1600 ไมโครกรัม/

กิโลกรัม คาLD50 ฉีดเขาใตผิวหนังหนูmouseคือ 1200 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ในหลอดเลือดดํา

หนูmouse คือ 1700 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ในกลามเน้ือหนูmouseคือ 1197 ไมโครกรัม/

กิโลกรัม แตมีขอสังเกตเกี่ยวกับสภาวะทางโภชนาการและเมแทบอลิซึมโดยรวม คาLD50 ในหลอดเลือด

ดําแมวคือ 250 ไมโครกรัม/กิโลกรัม แตมีขอสังเกตเกี่ยวกับการกระตุนใหเกิดการชักหรือผลตอระบบ

ทางเดินอาหารเชน คลื่นไส อาเจียน สภาวะทางโภชนาการและเมแทบอลิซึมโดยรวม การเปลี่ยนแปลง

ของอุณหภูมิของรางกายลดลง คาLD50 ในเย่ือบุชองทองหนูตะเภาคือ 500 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 

ในเย่ือบุชองทองหนูแฮมสเตอรคือ 7300 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ทางปากนกคุมคือ 42 มิลลิกรัม/

กิโลกรัม คาLD50 ในเย่ือบุชองทองหนูเจอรบิลคือ 90 มิลลิกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ทางปากนก (ปา) คือ 

A B 

C 
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31.6 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ขอช้ีบงและอาการของการไดรับสารสามารถกอใหเกิดอาการเจ็บปวดใน

กระเพาะอาหาร อาเจียน ทองรวง เทาที่ทราบยังไมมีการตรวจสอบสมบัติทางเคมี ทางรางกาย และทาง

พิษวิทยาอยางละเอียดถ่ีถวน การสัมผัสสารโคลชิซินทางผิวหนังอาจทําใหเกิดการระคายเคืองผิวหนัง 

การดูดซึมทางผิวหนังอาจเปนอันตราย การสัมผัสทางตาทําใหเกิดความระคายเคืองดวงตาอยางรุนแรง 

การสูดดมอาจเปนอันตรายถึงชีวิต สารน้ีอาจจะทําใหเกิดการระคายเคืองที่เย่ือเมือกและบริเวณทางเดิน

หายใจสวนบน การกลืนกินอาจเปนอันตรายถึงชีวิต [34]  

โครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) เปนเทคนิคที่ใชวิเคราะหปริมาณโคลชิซิน             

อยางกวางขวาง องคประกอบที่ใชในการวิเคราะหมีหลากหลายดังน้ี 
 

ตาราง  2.3  องคประกอบของเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) ที่ใชในการ 

    วิเคราะหปริมาณโคลชิซิน  

 

 

คอลัมนที่ใช 

 

วัฏภาคเคลื่อนที่ 

วิเคราะหดวย

เครื่อง UV ที่

ความยาวคลื่น 

(นาโนเมตร) 

 

อางอิง 

Varian SP-C18 Gradient: acetronitrile : 

10% acetronitrile in water : 

acetronitrile (0-30%) 

350 Nuchanart Kitcharoen 

and Wanchai De-

eknamkul. 1993 [33]  

Nora-pak C-18 28% acetronitrile : H2O 350 Waraporn Putalun and 

Boonyean Kitvijarn, 

2001[35] 

Porous silica with 5 

µm diameter  

C-18  

Acetronitrile : 3%acetic 

acid (60 :40) 

245 P Bharathi, D 

Philomina, S 

Chakkaravarthi. 2006 

[36] 

Porous silica with 5 

µm diameter  

C-18  

Acetronitrile : 3%acetic 

acid (60 :40) 

245 Kavina .J, R.Gopi and 

R.Panneerselvam,2011 

[37] 

Porous silica with 5 

µm diameter  

C-18  

Acetronitrile : 3%acetic 

acid  

350 Basak U.C, Dash D and 

Mahapatra A.K.,2012[8] 
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2.7 เอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

 

2.7.1 การวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในดองดึงดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลว

สมรรถนะสูง (HPLC)  

 สารโคลชิซินแมวาจะมีความเปนพิษแตการแพทยแผนปจจุบันนํามาใชเปนยารักษา             

โรคเกาต จึงมีการศึกษาวิจัยเพื่อหาปริมาณโคลชิซินดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง 

(HPLC) ในดองดึงทั้งในประเทศไทยและตางประเทศ โดยในประเทศไทยมีการศึกษาปริมาณโคลชิซิน             

ในสารสกัดสวนตางๆของตนดองดึงดวยเอทานอล พบปริมาณโคลชิซินในเมล็ดของตนดองดึงรอยละ 

0.83-1.46 ตอนํ้าหนักแหง ในสวนอื่นๆของตนดองดึงพบปริมาณโคลชิซินที่ดอกรอยละ 0.4 ที่รากใตดิน

พบรอยละ 0.26 ที่ใบพบรอยละ 0.06 เย่ือหุมเมล็ดพบรอยละ 0.86 และที่ลําตนพบรอยละ 0.05 ตอ

นํ้าหนักแหง [33] นอกจากน้ียังมีการศึกษาปริมาณสารโคลชิซินในสารสกัดของรากเพาะเลี้ยงตนดองดึง

ดวยเอทานอล พบปริมาณโคลชิซินในรากดองดึงเพาะเลี้ยง 0.419±0.021 มิลลิกรัม/กรัม ของนํ้าหนัก

แหงและ 0.142 ± 0.063 มิลลิกรัม/กรัม ของนํ้าหนักแหงในรากดองดึงจากธรรมชาติ [35] เปนตน  

 การศึกษาปริมาณโคลชิซินของตางประเทศมักพบจากเอกสารงานวิจัยในประเทศอินเดีย                    

อาจเน่ืองจากดองดึงเปนสมุนไพรสงออกที่สําคัญชนิดหน่ึงของประเทศอินเดีย มีการศึกษาปริมาณโคล

ชิซีนในดองดึงที่ปลูกหรือข้ึนเองตามธรรมชาติใน 3 พื้นที่ในรัฐโอริสสาประเทศอินเดีย ผลการศึกษาพบ

ปริมาณโคลชิซินต้ังแตรอยละ 0.14-0.56 ปริมาณโคลชิซินสูงสุดคือรอยละ 0.56 ปลูกในบริเวณชายฝง

ตะวันออกเฉียงใตในตําบล Ganjam  สวนปริมาณโคลชิซินตํ่าสุดคือรอยละ 0.14 พบในพืชที่ข้ึนเองตาม

ธรรมชาติแถบตะวันตกตอนกลางในตําบล Bargash [8] และเน่ืองจากสามารถสกัดโคลชิซินจากดองดึง

เพื่อเปนยารักษาโรคเกาตได จึงมีการศึกษาปริมาณโคลชิซินในเมล็ดและรากใตดินของดองดึงที่

เพาะเลี้ยงดวย Gibberellic acid และ Pseudomonas aeruginosa ผลการศึกษาสรุปไดวาเมื่อ

เพาะเลี้ยงดองดึงดวย Gibberellic acid ทําใหปริมาณโคลชิซินในเมล็ดเพิ่มข้ึนรอยละ 14.21 ในราก

เพิ่มข้ึนรอยละ 16.5 สวนการเพาะเลี้ยงดวย Pseudomonas aeruginosa ทําใหปริมาณโคลชิซิน           

ในเมล็ดเพิ่มข้ึนรอยละ 28.94 และรากเพิ่มข้ึนรอยละ 31.0 [37]  

 2.7.2 งานวิจัยทางคลินิกของสมุนไพรรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

  ประเทศไทยมีการวิจัยทางคลินิกของ “ยาปราบชมพูทวีป” ในผูปวย 1 กลุม เปรียบเทียบ                 

กอนและหลังกินยา ระยะเวลานาน 1 สัปดาห คัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเฉพาะเจาะจงจํานวน 15 ราย 

กินยาครั้งละ 2 แคปซูล (1.0 กรัม) 4 ครั้งกอนอาหารและกอนนอน ประเมินอาการของโรคโดย

อาสาสมัคร พบวาคะแนนเฉลี่ยของอาการจามจากกอนกินยา 1.73 เปน 0.70 หลังกินยา อาการคัดจมูก

จากกอนกินยา 1.67 เปน 0.93 หลังกินยา อาการคันจมูกจากกอนกินยา 1.60 เปน 0.86 หลังกินยา 

อาการนํ้ามูกไหลจากกอนกินยา 2.30 เปน 1.33 หลังกินยา และคะแนนเฉลี่ยผลรวมของอาการ (Total 
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symptom score) จากกอนกินยา 7.30 เปน 3.72 หลังกินยา มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ             

ทางสถิติ แสดงใหเห็นวายาปราบชมพูทวีปสามารถลดอาการหวัดภูมิแพได [38] 

  ในตางประเทศพบงานวิจัยทางคลินิกที่ศึกษาทั้งยาสมุนไพรตํารับ สมุนไพรเด่ียว และ

นํ้ามันหอมระเหย ในการนํามารักษาและบรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ เชน การวิจัย               

ทางคลินิกตนแบบ ศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ชนิดสองกลุมไขว ของสวนผสมจากพืช 3 ชนิด 

(อบเชยเทศ, เชอรี่หวาน และ Bidens pilosa รวมเรียกช่ือวา ClearGuard) ในการรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพ ศึกษาในคนไข 20 คน/กลุม จากคลินิกแหงเดียว โดยลุมที่หน่ึงคนไขกินยา 

ClearGuard ครั้งละ 2 เม็ด 3 ครั้ง/วัน กลุมที่สองกินยา loratadine 10 มิลลิกรัม วันละ 1 ครั้ง               

ตอนเชา และกลุมที่สามกินยาหลอก ครั้งละ 2 เม็ด 3 ครั้ง/วัน แตละกลุมจะไดรับการตรวจสอบอาการ

ภูมิแพ (NAC**) ใน 2, 4, 6 และ 8 ชัวโมง หลังกินยา พบวา ClearGuard สามารถลดอาการของ               

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพไดอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับยาหลอก (p = 0.007) ที่ 6 ช่ัวโมง 

เชนเดียวกับ loratadine ที่สามารถลดอาการของโรคไดอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับยาหลอก                   

(p = 0.010) ที่ 6 ช่ัวโมงเชนกัน สรุปวา ClearGuard สามารถลดอาการลดไดภายใน 2-8 ช่ัวโมง             

หลังกินยาดังน้ันจึงเปนทางเลือกที่ดีในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ [39] สวน Guorang Hu, 

Fairfield (AU) [40] ศึกษายาสมุนไพรจีนในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ แบบสุม ปกปดสอง

ดาน ควบคุมดวยยาหลอก ระยะเวลา 12 สัปดาห ในผูปวย ทั้งหมด 58 คน โดยแพทยประเมินภาพรวม 

ประเมินอาการของโรค ประเมินคุณภาพชีวิต และตรวจระดับไอจีอีในเลือด ผลการศึกษาพบวาภาพรวม

ที่แพทยประเมิน กลุมที่ใชยาสมุนไพรจีนดี ข้ึนกวากลุมที่ ใชยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ                         

(p = 0.036) สวนอาการของโรคที่ดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคิอ อาการจาม (p = 0.001) อาการ

นํ้ามูกไหล (p = 0.000) อาการคันจมูก (p = 0.000) อาการคัดจมูก (p = 0.011) อาการคันตา                  

(p = 0.013) คุณภาพชีวิตกลุมที่ใชยาสมุนไพรจีนดีข้ึนกวากลุมที่ใชยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ            

(p = 0.048) ผลการตรวจระดับไอจีอใีนเลือดดีข้ึนอยางมีนัยสาํคัญทางสถิติ (p = 0.006) ผลการศึกษาน้ี

นําไปสูการจดลิขสิทธ์ิยาสมุนไพรจีนตํารับดังกลาว  

  การศึกษาทางคลินิกในสมุนไพรเด่ียวเห็นไดจากการศึกษาผลของสาหราย spirulina ตอ

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก ระยะเวลา 6 เดือน

ในผูปวยทั้งหมด 150 คน ดวยการกินขนาด 2000 มิลลิกรัม/วัน ผลการศึกษาพบวาการกินสาหราย 

spirulina ทําใหอาการของโรคและสภาพรางกายดีข้ึนกวากลุมยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ                

(p < 0.001) รวมทั้งอาการจาม มีนํ้ามูก คัดจมูกและอาการคันดีข้ึน สรุปไดวาสาหราย spirulina ใหผล

ทางคลินิกที่ดีในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ [41] นอกจากน้ียังพบการศึกษาถึงผลของสเปรย

นํ้ามันหอมระเหยในผูปวยที่มีการติดเช้ือทางเดินหายใจสวนบน การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน 

ศึกษาใน 6 คลินิกในประเทศอิสราเอลทางตอนเหนือ  สเปรยนํ้ามันหอมระเหยสกัดจากพืช 5 ชนิด คือ 
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Eucalyptus citriodora, Eucalyptus globulus, Mentha piperita ,Origanum syriacum, and 

Rosmarinus officinalis ใชพน 5 ครั้ง/วัน เปนเวลา 3 วัน เทียบกับสเปรยหลอก ผลการศึกษาพบวา

หลังพนไป 20 นาที อาสาสมัครกลุมที่ใชสเปรยจริงรายงานวาอาการดีข้ึนกวากลุมที่ใชสเปรยหลอก            

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p= 0.019) และเมื่อใชไป 3 วันพบวาความรุนแรงของอาการของ 2 กลุม ไมมี

ความแตกตางกัน (p = 0.042) สรุปไดวาสเปรยน้ีใหผลบรรเทาอาการทันทีที่ใช แตไมเห็นความแตกตาง              

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อใชไปเกิน 3 วัน [42] จากงานวิจัยที่กลาวมาเห็นถึงความสําคัญในการหายา

จากสมุนไพร ทั้งยาตํารับ สมุนไพรเด่ียว รวมถึงการใชนํ้ามันหอมระเหยจากสมุนไพรมารักษาและ

บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

  จากการทบทวนงานวิจัยทางคลินิกทั้งในประเทศไทยและตางประเทศ พบวาทุกการศึกษา

มีการประเมินแบบรูปธรรม (Objective assessment) เชน การตรวจสอบอาการภูมิแพ (NAC**) หรือ

ผลการตรวจระดับไอจีอีในเลือด และการประเมินอาการของโรคแบบนามธรรม (Subjective 

assessment) รวมทั้งมีการประเมินคุณภาพชีวิต ดังน้ันในการศึกษาน้ีจึงมีการประเมินทั้งแบบรูปธรรม

(Objective assessment) โดยตรวจการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow การประเมินอาการ

ของโรคแบบนามธรรม (Subjective assessment) จากทั้งแพทยและอาสาสมัครผูปวยเปนผูประเมิน

โดยใช Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) และใหอาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตกอน, 

ระหวางและหลังการใชยา 
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บทท่ี 3 

 

วิธีดําเนินการวิจัย 

 

 การวิจัยน้ีแบงการดําเนินงานเปน 4 สวนดังน้ี 

1. สวนที่ 1  การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการตรวจสอบคุณภาพ 

ยาสมุนไพรไทยและยาหลอก 

2. สวนที่ 2  การเปรียบเทียบปรมิาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษ 

ตามภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี  

3. สวนที่ 3  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทย 

ในอาสาสมัครสุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทกุฝาย  

4. สวนที่ 4  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย 

สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรือ้รงั : การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

 

3.1 สวนท่ี 1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทย 

และยาหลอก 

 

 วิธีดําเนินการวิจัยในสวนที่ 1 เริ่มจากการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบสมุนไพรทุกชนิดตาม

ขอกําหนดมาตรฐานที่กําหนดข้ึนตามหัวขอในตํารามาตรฐานสมุนไพรไทย (รายละเอียดดังภาคผนวก ค) 

จากน้ันใชวัตถุดิบสมุนไพรที่คุณภาพผานตามขอกําหนดมาตรฐานแลวและใชดองดึงที่ผานการลดพิษแลว

มาผลิตเปนยาแคปซูลสมุนไพรไทย บรรจุในขวดพลาสติกทึบแสงนําไปฉายรังสีเพื่อฆาเช้ือจุลินทรีย 

จากน้ันตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทย ภาพรวมการดําเนินงานดังภาพประกอบ 3.1 
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ภาพประกอบ 3.1 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและ 

    การตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทยและยาหลอก 

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 1 มีดังน้ี 

  1. ยาที่ศึกษามีดังน้ี 

   1.1 ยาสมุนไพรไทย ประกอบดวย    

รากเจตมูลเพลิงแดง  (Plumbago indica L.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

    รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

    ขิง (Zingiber officinale Roscoe)  1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    ดองดึง  (Gloriosa Superba L.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    ดีปลี  (Piper retrofractum Vahl)  1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    พริกไทย  (Piper nigrum L.)   3 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    ขอบงใช    บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ   

    ขอหามใช  หามใชในหญิงต้ังครรภและผูที่มีไข  

1.2 ยาหลอก ประกอบดวย 

         ครีมเทียมรอยละ     96.8  

    ผงอบเชยรอยละ     3.2 

 2.  ตรวจสอบคุณภาพดานเภสัชเวท ดานเคมีและดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบแหงทั้ง  

6 ชนิดตามขอกําหนดมาตรฐานในภาคผนวก ค 

วิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบแหง 6 ชนิดตามขอกําหนดมาตรฐาน (รายละเอียดดังภาคผนวก ค) 

ผสมผงวัตถุดิบแตละชนิดเขาดวยกันตามสูตรตํารบัยาสมุนไพรไทยและบรรจุลงในแคปซลูทึบแสงเบอร 0 

ตรวจสอบคุณภาพทางกายภาพของยาสมุนไพรไทยและบรรจุยาสมุนไพรไทยลงในขวดพลาสติกทบึแสง   

ฉายรังสเีพื่อฆาเช้ือจุลินทรียและตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทย 

นําดองดึงที่คุณภาพผานตามขอกําหนดแลว

มาบด ค่ัวไฟในหมอดินจนอุณหภูมิ 130oC 

ทิ้งไวใหเย็น นํามาผานแรงเบอร 80  

นําวัตถุดิบแตละตัวที่คุณภาพผานตาม

ขอกําหนดแลวมาบดและผานแรงเบอร 

80 ทลีะชนิด 
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 3.  นําดองดึงที่คุณภาพผานขอกําหนดแลวมาบดเปนผงและผานแรงเบอร 60                   

(60 ไมโครเมตร) แลวนําไปค่ัวไฟออนในหมอดินจนอุณหภูมิ 130oC จากน้ันเทออกจากหมอดินแลวทิ้ง

ไวใหเย็นนําไปผานแรงเบอร 80 (80 ไมโครเมตร) จากน้ันเก็บในถุงซิบในอุณหภูมิหอง 

  4.  นําวัตถุดิบสมุนไพรแหงที่คุณภาพผานขอกําหนดแลวทีละชนิดมาบดเปนผงและ               

ผานแรงเบอร 80 จนครบ 5 ชนิด 

  5.  นําผงสมุนไพรวัตถุดิบตามขอ 3 และขอ 4 มาผสมกันตามสูตรของตํารับยาจนเขากันดี 

  6.  บรรจุยาในแคปซูลทึบแสงเบอร 0 

  7.  ตรวจสอบ ปรมิาณ Loss on drying, Weight variation และ Disintegration time 

ของยาสมุนไพรไทยตามขอกําหนดมาตรฐานในภาคผนวก ค  

  8.  บรรจุยาในขวดพลาสติกทบึแสงขวดละ 84 แคปซูลและใสสารกันช้ืนชนิดซองในขวด 

  9.  นํายาไปฉายรังสีเพือ่ฆาเช้ือจลุินทรีย ที่ศูนยฉายรงัสสีถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร

แหงชาติ 

  10.  วิเคราะหคุณภาพยาสมุนไพรไทยตามขอกําหนดมาตรฐานในภาคผนวก ค  

  หมายเหตุ กระบวนการผลิตยาหลอก ดําเนินการตามขอ 5–9  

  

3.2 สวนท่ี 2 การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญา

การแพทยแผนไทย 2 วิธี  

 

  วิธีดําเนินการวิจัยในสวนที่ 2 เริ่มจากคัดเลือกผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยตามเกณฑ

การคัดเขา/ออก ไดผูทรงคุณวุฒิฯเขารวมโครงการจํานวน 5 คน ดําเนินการสัมภาษณเชิงลึกในเรื่อง

วิธีการลดพิษดองดึง รวบรวมและสรุปผลการสัมภาษณ การสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผน

ไทยไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยมหาสารคามเลขที่ 

038/2560 จากน้ันวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงที่ผานการลดพิษตามวิธีที่ผูทรงคุณวุฒิ

ทางการแพทยแผนไทยแนะนํา 2 วิธี คือวิธีค่ัวและวิธีอบในหมอดิน หลังจากน้ันวิเคราะหปริมาณ             

โคลชิซิน แลวนําไปเปรียบเทียบกับปริมาณโคลชิซินในดองดึงที่ไมลดพิษ ภาพรวมการดําเนินงาน                

ดังภาพประกอบ 3.2 
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ภาพประกอบ 3.2 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 2 การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึง 

     กอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี 

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 2 มีดังน้ี 

1. ผูวิจัยอธิบายขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมโครงการ อธิบายแนวคําถามในการ

สัมภาษณแบบเจาะลึก พรอมทั้งมอบเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมโครงการ เอกสาร      

แนวคําถามในการสัมภาษณเชิงลึกและแบบขอความยินยอมเขารวมโครงการใหผูทรงคุณวุฒิทาง  

การแพทยแผนไทยนํากลับไปพิจารณากอนตัดสินใจ  

2. ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยเซ็นยินยอมเขารวมโครงการ 

3. ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยตอบแบบสอบถามขอมลูทั่วไป เพื่อคัดกรอง 

คุณสมบัติตามเกณฑการคัดเขา/ออกจากโครงการ ดังน้ี 

3.1 เกณฑการคัดเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) 

3.1.1 เปนผูทรงคุณวุฒิดานการแพทยแผนไทยที่ไดรบัการยอมรบัจากกระทรวง 

สาธารณสุข ที่มีอายุ 60 ปข้ึนไป 

ลางและอบดองดึงที่ 75oC จากน้ันแบงดองดึงแตละแหลงเปน 3 สวน  

สวนที ่1 

กลุมควบคุม (ไมลดพิษ) 

สวนที ่2   

กลุมลดพิษดวยวิธีค่ัว 

สวนที ่3  

กลุมลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน 

สกัดสารโคลชิซินดวยเมทานอล โดยใชเครื่องสกัดซอกหเลตที่อุณหภูมิ 60-65oC นาน 6 ช่ัวโมง 

วิเคราะหปรมิาณโคลชิซินดวยดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสงู (HPLC)  

ศึกษาปริมาณโคลชิซิน โดยเริม่จากการหาดองดึงจากแหลงตางๆ จํานวน 8 แหลง  

ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยลงนามในหนังสือแสดงความจํานงเพือ่เขารวมโครงการโดยสมัครใจ 

                    คัดเลือกผูทรงคุณวุฒิฯ เขารวมโครงการตามเกณฑการคัดเขา/คัดออก ไดผูทรงคุณวุฒิฯ 5 ทาน 

                    สัมภาษณเชิงลึก รวบรวมและสรปุผลการสมัภาษณ 
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    3.1.2 มีภูมิปญญาดานการแพทยแผนไทยจากการศึกษาคัมภีร หรือไดรบัการ

ถายทอดจากบรรพบรุุษหรือไดรบัการถายทอดจากครูดานการแพทยแผนไทย 

    3.1.3 เปนหมอแผนไทยที่ยังรกัษาโรคและมีคนไขสม่ําเสมอ 

    3.1.4 เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ สามารถลงนามแสดงความจํานงเขารวม

โครงการ รวมทัง้ยินยอมถายทอดภูมปิญญาทางการแพทยแผนไทยเรื่องการลดพิษตัวยาสมุนไพร  

   3.2 เกณฑการคัดออกโครงการ (Exclusion Criteria) 

 3.2.1 ผูทรงคุณวุฒิที่ไมเคยหรือไมไดดํารงตําแหนงในขอใดขอหน่ึงดังน้ี 

   1).  คณะอนุกรรมการหรือคณะกรรมการวิชาชีพสาขาการแพทยแผนไทยหรือ

สภาการแพทยแผนไทย  

2).  ครูผูออกขอสอบความรูผูขอข้ึนทะเบียนและรับใบอนุญาตเปนผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย 

3).  คณะอนุกรรมการหรือคณะกรรมการชุดใดชุดหน่ึงของกรมพฒันาการ 

แพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกหรือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข 

3.2.2 ประสบการณการปรุงยาสมุนไพรไทยนอยกวา 5  ป 

4. เก็บขอมูลโดยการสัมภาษณผูเขารวมโครงการตามแนวคําถามในการสัมภาษณเชิงลกึ 

5. ผูวิจัยถอดความจากการสัมภาษณเปนเอกสารขอมลู ผูทรงคุณวุฒิฯ ตรวจสอบและแกไข  

ตลอดจนลงนามในบทสัมภาษณ  

  6. รวบรวมและสรุปผลการสัมภาษณ 

  7. รายละเอียดข้ันตอนการวิเคราะหปรมิาณโคลชิซินในดองดึง มีดังน้ี  

   7.1 ข้ันตอนการลดพิษดองดึงมีดังน้ี 

    7.1.1 จัดหา/ซื้อดองดึงจากแหลงตางๆ 8 แหลง 

    7.1.2 นําดองดึงแตละแหลงมาลางดวยนํ้าประปาจนสะอาด จากน้ันนํามาอบดวย 

ตูอบลมรอนที่อุณหภูมิ 75oC จนแหง 

    7.1.3 แบงดองดึงเปน 3 สวน สวนละประมาณ 200-300 กรัม ดังน้ี 

     สวนที่ 1 กลุมควบคุม ไมทําการลดพิษ 

     สวนที่ 2 กลุมลดพิษดวยวิธีการค่ัว  

 สวนที่ 3 กลุมลดพิษดวยวิธีการอบในหมอดิน 

7.1.4 นําดองดึงสวนที่ 1 และ 2 มาบดดวยเครื่องบดสมุนไพรขนาดเลก็ชนิด

ความเร็วสูงแลวนํามาผานแรงเบอร 60 (60 ไมโครเมตร) จากน้ันเก็บผงดองดึงสวนที่ 1 ในถุงซิปปดถุง

ใหสนิท เก็บในอุณหภูมิหอง 
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    7.1.5 นําผงดองดึงสวนที่ 2 ใสในหมอดินขนาดเสนผานศูนยกลาง 8 น้ิว นําข้ึนต้ัง

บนเตาถานโดยใชไฟออน คนใหทั่วจนอุณหภูมิของผงดองดึงเทากับ 130oC จากน้ันยกลงจากเตา เทผง

ดองดึงออกจากหมอดินต้ังทิ้งไวจนเย็น เกบ็ผงดองดึงสวนที่ 2 ในถุงซิปปดถุงใหสนิท เก็บในอุณหภูมิหอง  

 

 

 

 

 

 

1. ปริมาณถานที่ใช           2. ปริมาณผงดองดึงในหมอ~1 สวน 3 ของหมอ     3. การค่ัวเพื่อลดพิษดองดึง 

 

ภาพประกอบ 3.3 การลดพิษดองดึงดวยวิธีการค่ัว 

 

    7.1.6 นําดองดึงสวนที่ 3 ประมาณ 120 กรัม ใสในหมอดินขนาดเสนผานศูนยกลาง  

4 น้ิว ใสเทอรโมมิเตอร 2 อัน อันแรกวัดอุณหภูมิที่บริเวณกนหมอ สวนอันที่ 2 วัดอุณหภูมิที่บริเวณ

กลางหมอ ปดฝาหมอดิน จากน้ันต้ังบนเตาที่ใสถานปริมาณนอยรอบเตาและใสแกลบปริมาณ 110 กรัม 

ลงรอบหมอจนถึงระดับขอบหมอ อบจนอุณหภูมิบริเวณกลางหมอเทากับ 750C ยกข้ึนจากเตาทิ้งไวให

เย็นจนอุณหภูมิบริเวณกลางหมอตํ่ากวา 600C จึงเปดหมอเทดองดึงออกจากหมอดินต้ังทิ้งไวจนเย็น 

ลักษณะดองดึงหลังลดพิษคือสีของดองดึงจะเขมข้ึนเล็กนอยแตไมไหมเปนถาน 

 

 

 

 

 

 

1. ปริมาณดองดึงในหมอ      2. ปริมาณถานที่ใช       3. การอบในหมอดิน   4. ลักษณะดองดึงหลงัลดพิษ 

 

ภาพประกอบ 3.4 การลดพิษดองดึงดวยวิธีการอบในหมอดิน 

 

 7.1.7 นําดองดึงในขอ 7.1.6 ไปบดดวยเครื่องบดสมุนไพรขนาดเล็กชนิดความเร็ว

สูงแลวนํามาผานแรงเบอร 60 เก็บผงดองดึงสวนที่ 3 ในถุงซิปปดถุงใหสนิท เก็บในอุณหภูมิหอง 
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   7.2 การเตรียมสารสกัดดองดึง 

    7.2.1 นําผงดองดึงสวนที่ 1, 2 และ 3 ปริมาณ 30 กรัม (นํ้าหนักแนนอน  

3 ตําแหนง) ใสใน thimble filter ขนาด 33 x 80 มิลลิเมตร 

    7.2.2 นํามาสกัดดวยเมทานอล 200 มิลลิลิตร โดยใชเครื่องสกัดซอกหเลตขนาด 

200 มิลลิลิตร อุณหภูมิ 60-65oC เปนเวลานาน 6 ช่ัวโมง 

    7.2.3 นํามาระเหยเมทานอลดวยเครื่อง Rotary Evaporator จนแหง 

   7.3 การวิเคราะหปรมิาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึง 

    7.3.1 ช่ังสารสกัดดองดึง 0.0250 g (นํ้าหนักแนนอน 4 ตําแหนง) ละลายดวย 

เมทานอล HPLC grade ใหไดปริมาตร 5 ml ในขวดวัดปริมาตร  

    7.3.2 วิเคราะหปริมาณโคลชิซินดวยเครื่อง High performance liquid 

chromatography (HPLC) ชนิดปมคู คอลัมนชนิด C18, 5µm 4.6 x 150 มิลลเิมตร วัฏภาคเคลื่อนที่

คือ Acetronitrile : H2O ในอัตราสวน 38 : 62 อัตราการไหล 1 มิลลิลิตร/นาที แบบคงที่ ตรวจวัดดวย 

Diode array Detector ที่ 350 นาโนเมตร เวลาในการวิเคราะห 10 นาที 

   7.4 การรวบรวมและวิเคราะหขอมูล  

    7.4.1 รวบรวมขอมูลทั่วไปของตัวอยางดองดึง ปริมาณความช้ืน (ทดสอบดวย

วิธีการหาปริมาณ Loss on drying) ปรมิาณสารสกัดดองดึงกอนและหลงัลดพิษที่ได การทดสอบ

คุณภาพของเครื่องมือ (Method of validation) ปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมีอื่นในสาร

สกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ 

    7.4.2 สถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมลูไดแก รอยละ คาเฉลี่ยและคาเบี่ยงเบน

มาตรฐาน การเปรียบเทียบปรมิาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังลดพิษขอมลูเปน Dependent 

samples สถิติที่ใชในการทดสอบสมมติฐานคือ Dependent t-test ทดสอบสมมติฐานแบบ 2 ทาง 

โดยมีคานัยสําคัญที่ 5% (α=0.05) คํานวณโดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสําเร็จรูป  

 

3.3 สวนท่ี 3 การศึกษาเบ้ืองตนเพ่ือยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัครสุขภาพดี : 

การศึกษา 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย   

 

 การศึกษาสวนน้ีเปนการวิจัยทางคลินิกระยะที่ I เพื่อศึกษาความปลอดภัยทางคลินิกของ        

ยาสมุนไพรไทยเบื้องตนในคนสุขภาพดี 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย สถานที่ศึกษาคือโรงพยาบาล

สุทธาเวช คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยมหาสารคามเลขที่ 207/2557 แพทยผูตรวจและดูแลการศึกษาคือ  

พญ. สุกัญญา ชูคันหอม เริ่มการศึกษาโดยคัดกรองผูใหญสุขภาพดีตามเกณฑการคัดเขา/ออก ได 

อาสาสมัครสุขภาพดี 10 คน สุมอาสาสมัครอยางงายเขากลุมที่หน่ึงจํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทย

ครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) และเขากลุมที่สองจํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 3 
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แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน ติดตอกันนาน 4 สัปดาห ตรวจประเมินความปลอดภัยของยา

ดวยการตรวจรางกายโดยแพทย ตรวจเลือด อาสาสมัครประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงค จากน้ัน

เลือกขนาดการใชยาจากความปลอดภัยในการใชและคัดกรองผูใหญสุขภาพดีใหมอีก 5 คน ศึกษาซ้ํา     

ในขนาดยาที่เลือกจากกลุมที่หน่ึงหรือกลุมที่สอง ภาพรวมของการศึกษาดังภาพประกอบ 3.5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                               

 

 

 

               

ภาพประกอบ 3.5 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 3 การศึกษาเบื้องตนเพือ่ยืนยันความปลอดภัย 

     ของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัครสุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย              

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 3 มีดังน้ี 

 1. ประชากร : ผูใหญสุขภาพดี อายุต้ังแต 18-59 ป 

 2. กลุมตัวอยาง (อาสาสมัคร) 

   2.1 จํานวนอาสาสมัคร การศึกษาน้ีเปนการศึกษานํารองทางคลินิกในระยะที่ 1 คือ 

“การศึกษาในอาสาสมัครปรกติ ทําในโรงพยาบาล หามทดลองในเด็ก ผูสูงอายุ ผูปวยอาการหนัก ยาที่

ทดลองตองไมมีพิษสูง มักเปนการศึกษาเปดทั้งอาสาสมัครและผูวิจัยทราบวากําลังทดลองยาอะไร ไมมี

กลุมควบคุม จํานวนอาสาสมัครที่ใชไมควรเกิน 10 ราย” [43] ดังน้ันจํานวนอาสาสมัครคํานวณดวยสูตร

การหาอาสาสมัครแบบสองกลุมคูขนานดังน้ี 

 

กลุมที่ 2 (5 คน) 

กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 3 แคปซูล/คร้ัง 

 (1.68 กรมั/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน 

กลุมที่ 1 (5 คน) 

กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูล/คร้ัง 

(1.12 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน 

อาสาสมัครลงนามในหนังสือแสดงความจํานงเพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจ 

 สุมอาสาสมัครดวยการสุมอยางงาย (Simple Random Sampling) เขากลุมใดกลุมหน่ึงใน 2 กลุม  

คัดกรองอาสาสมัครทีเ่ขารวมโครงการตามเกณฑการคัดเขา/คัดออก 

ประเมินความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยเมือ่ครบ 2 และ 4 สปัดาห ดวยการตรวจรางกายโดย

แพทย การวัดสัญญาณชีพ การตรวจเลือด และการประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงค  

 
คัดกรองอาสาสมัครใหมศึกษาซ้ําในขนาดยาที่เลือกจากกลุมที่ 1 หรอืกลุมที ่2 
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   n1   =  (Zα/2 + Zβ) 
2
 [P1 (1 - P1) +  P2 (1 - P2)]     [44]           

                           (P1 - P2 )
2 

 

             คา  α   =  0.05,  คา Zα/2 = 1.96 

  คา  β   =  0.2,  คา Zβ =  0.84 

  คา  (P1)  =  คาสัดสวนของอาสาสมัครในกลุมที่ 1 (กินยาขนาด 1.12 กรมั/ครั้ง)  

       ที่ไมเกิดอาการไมพงึประสงค =0.85 

  คา  (P2)  =  คาสัดสวนของอาสาสมัครในกลุมที่ 2 (กินยาขนาด 1.68 กรมั/ครั้ง)  

       ที่ไมเกิดอาการไมพงึประสงค =0.3 

 

    เมื่อแทนคาจํานวนอาสาสมัครจากการคํานวณ = 9 คน เผื่อจํานวนอาสาสมัครเพื่อ

ปองกันการออกจากการศึกษารอยละ 10 รวมเปนจํานวนอาสาสมัคร 10 คน/กลุม แตเพื่อลดจํานวน

อาสาสมัครใหเหลือนอยที่สุด จึงทําการศึกษาเปน 2 กลุมคือ กลุมที่ 1 จํานวนอาสาสมัคร 5 คน กินยา

สมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน และกลุมที่ 2 จํานวนอาสาสมัคร 5 คน 

กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน เมื่อครบ 2 และ 4 สัปดาห

ประเมินความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยและเลือกขนาดยาที่เหมาะสมจากน้ันทําการศึกษาซ้ําใน

อาสาสมัครใหมอีก 5 คนตามขนาดยาที่เลือกจากกลุมที่ 1 หรือ 2 ดังน้ันจํานวนอาสาสมัครในขนาดยาที่

เลือกเมื่อจบการศึกษาคือ 10 คน ตามการคํานวณและจํานวนอาสาสมัครในขนาดยาที่ไมไดเลือกคือ 5 

คน รวมจํานวนอาสาสมัครทั้งสิ้น 15 คน 

   2.2  อาสาสมัครผูเขารวมโครงการจะตองมีคุณสมบัติ (Inclusion criteria) ดังน้ี 

    2.2.1 เปนผูที่มีสุขภาพดีอายุต้ังแต 18-59 ป 

    2.2.2 เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานง 

เขารวมโครงการไดรวมทั้งปฏิบัติตามคําแนะนําของผูวิจัย 

 2.3  อาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการไดหากเขา Exclusion criteria 

ดังตอไปน้ี 

    2.3.1 มีโรคประจําตัวหรือโรคเรื้อรงั  

    2.3.2 ติดสุราหรือยาเสพติด 

    2.3.3 ผูที่อยูในการศึกษาวิจัยอื่นซึ่งมีความจําเปนตองใชยาอยางตอเน่ือง 

  2.3.4 ผูที่กําลงัรบัประทานสมุนไพรทีเ่ปนองคประกอบของยาที่ศึกษา  

    2.3.5 หากเปนเพศหญิงตองไมต้ังครรภหรืออยูในระยะใหนมบุตร และ 

ยังไมวางแผนทีจ่ะต้ังครรภในระยะเวลา 6 เดือน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 32

    2.3.6 อาสาสมัครตองไมมีประวัติการแพสมุนไพร 

 3. ยาท่ีใชศึกษา : ยาสมุนไพรไทยจากการศึกษาชวงที่ 1   

   การใชยาอื่นระหวางการเขารวมโครงการ อาสาสมัครสามารถกินยาทั่วไปได ยกเวน

กลุมยาที่มีผลตอระบบหัวใจและหลอดเลือด ระบบทางเดินอาหาร  ยาที่มีผลตอองคประกอบของเลือด 

และระบบทางเดินหายใจ 

  4. ขั้นตอนการศึกษา 

   4.1  ผูใหญสุขภาพดีไดรับขอมูลเกี่ยวกับโครงการผานทางเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการ

วิจัยและฟงการอธิบายจากผูวิจัยจนมีความเขาใจที่ชัดเจนตลอดจนลงนามในหนังสือแสดงความจํานง

เพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจ คัดกรองตามเกณฑการคัดเขาและออก ไดอาสาสมัครจํานวน 10 คน 

สุมอาสาสมัครอยางงายโดยการจับสลากเพื่อเขากลุมที่ 1 จํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 

แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) หรือเขากลุมที่ 2 จํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 3 แคปซูล/ครั้ง 

(1.68 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน 

   4.2  เริ่มการศึกษา (สัปดาหที่ 0) อาสาสมัครไดรับการตรวจประเมินดังน้ี จากน้ันรับยา

พรอมตารางบันทึกการกินยากลับไปกินยาที่บานนาน 2 สัปดาห 

    ตรวจรางกายอาสาสมัครโดยแพทยและวัดสัญญาณชีพ 

    เจาะเลือดประมาณ 5 ml. เพื่อตรวจประเมินดังน้ี  

        ตรวจเลือด : CBC, Hb, WBC Count, Platelet Count, ESR 

        ตรวจการทํางานของตับ : ALT (SGPT), AST (SGOT), Alkaline 

Phosphatase, Total Bilirubin, Direct Bilirubin 

        ตรวจการทํางานของไต : BUN, Creatinine 

        ระบบเอนโดไครนและเมแทบอลิซึม : Total Protein, Albumin 

    เพศหญิงตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 

   4.3  อาสาสมัครทั้ง 2 กลุม กินยาตอเน่ืองและลงบันทกึในแบบบนัทึกการกินยาทุกครั้ง 

เมื่อครบ 2 สัปดาห อาสาสมัครกลับมาตรวจประเมินดังน้ี และรับยาสมุนไพรไทยพรอมแบบบันทึกการ

กินยากลับไปกินยาสมุนไพรไทยที่บานตออีก 2 สัปดาห  

    ตรวจรางกายอาสาสมัครโดยแพทยและวัดสัญญาณชีพ  

    เจาะเลือดประมาณ 5 ml. เพื่อตรวจประเมินตามขอ 4.2 

    ตรวจสอบการกินยาของอาสาสมัครโดยผูวิจัย 

    หากอาสาสมัครพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง บันทึกลงในแบบสอบถาม  

   4.4  เมื่อครบ 4 สัปดาห (สิ้นสุดการศึกษา) อาสาสมัครกลับมาตรวจประเมินดังขอ 4.3  

   4.5  เลือกขนาดการกินยาจากผลการตรวจรางกายโดยแพทย ผลการตรวจเลือดและ

จากอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงที่เกิดข้ึน 
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   4.6  คัดกรองอาสาสมัครสุขภาพดีใหมอีก 5 คน ศึกษาซ้ําในขนาดยาที่เลือกจากขอ 

4.5 นาน 4 สัปดาห  

   หมายเหตุ รายละเอียดเอกสารและแบบสอบถามที่ใชในการศึกษาสวนที่ 3 ดังภาคผนวก ง   

 5. เกณฑการออกจากการศึกษากอนกําหนด การหยุดยา จะหยุดใหยาและในบางกรณี

จะหยุดติดตามผล ในอาสาสมัครตอไปน้ี 

   5.1  กินยาสมุนไพรไทยแลวมีอาการแพยาหรือมีอาการที่แพทยผูวิจัยประเมินวามีผล

ตอสุขภาพอาสาสมัคร  

   5.2  มีอาการขางเคียงอยางรุนแรงซึ่งพิจารณาแลวนาจะเกิดจากยาสมุนไพรไทยและ

แพทยผูวิจัยเห็นสมควรใหหยุดยา  

   5.3  ต้ังครรภ 

   5.4  ไมมีคุณสมบัติที่เหมาะในการเปนอาสาสมัคร หรือไมสามารถปฏิบัติตนตาม

ขอกําหนดในการศึกษาวิจัยได 

   5.5 อาสาสมัครขอยุติการเขารวมโครงการ  

 6. การหยุดโครงการศึกษา ในกรณีดังน้ี 

 6.1  มีอุบัติการณหรือความรุนแรงของอาการขางเคียงที่ถึงแกชีวิต  

 6.2  อาจเปนผลจากยาสมุนไพรไทยที่ใชในการศึกษาครั้งน้ี ช้ีใหเห็นผลรายแรงตอ

สุขภาพอาสาสมัครทั้งน้ีข้ึนกับดุลยพินิจของแพทยผูตรวจ 

7. ขอพิจารณาดานจริยธรรม 

 7.1  ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข  

 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการศึกษา อาจมาจากยาสมุนไพรไทยซึ่งเปน

ยาที่ทําจากพืชธรรมชาติหน่ึงในองคประกอบของยาคือดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสําหรับผูที่แพ

สมุนไพรชนิดน้ี คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรับประทานยาเขาไปประมาณ 

2-6 ช่ัวโมง [9] ใหทานหยุดกินยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการเพื่อทําการรักษาจากแพทย                  

ตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุขไทย 

    การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณ

ที่เข็มแทง บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือดมีโอกาสนอยมากที่จะ

เกิดการติดเช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งทานจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียังมีความ

เสี่ยงในการเกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปรกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะซีดไดแก 

คลื่นไส ปวดหัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสี่ยงน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบคุลากรทางการแพทยที่ดูแล

ทานจะตรวจนับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึงของการดูแล

สุขภาพขณะเขารวมโครงการ  
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    หากมีอาการผิดปรกติตางๆ ทางการหายใจหรือเกิดเหตุฉุกเฉินใดๆก็ตามทั้งที่อาจ

เกี่ยวหรือไมเกี่ยวกับโครงการระหวางที่อาสาสมัครอยูในโครงการ อาสาสมัครตองแจงแพทยหรือ

เจาหนาที่โครงการทันที เพื่อไดรับการตรวจรางกายและรักษาจากแพทยโดยไมเสียคาใชจาย และ

อาสาสมัครจะออกจากการศึกษากอนกําหนด 

   7.2  การตอบแทนอาสาสมัคร การดูแลรกัษาและการแกปญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรก

ซอนแกอาสาสมัคร 

    อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการเดินทาง คาอาหาร

และคาทดแทนการขาดงานรวมครั้งละ 300 บาทตอการนัดของโครงการ สวนคายาและคาตรวจทาง

หองปฏิบัติการผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

 กรณีที่อาสาสมัครไดรับบาดเจบ็หรอืเกิดภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยา

ในโครงการน้ี อาสาสมัครตองติดตอกับแพทยผูดูแลในทันทีที่เปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแล

รักษาอยางเหมาะสมตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจยัจะรบัผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตาม

ความเหมาะสม แตถาผูปวยไมมีสิทธ์ิใดๆทางดานสุขภาพ ทางแหลงทุนจะรับผิดชอบคาใชจายจากการ

บาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

 7.3  การรกัษาความลับ   

    ขอมูลสวนตัว คําตอบในแบบสอบถามและผลการตรวจเลือดจะถูกเก็บไวเปน

ความลับที่คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคามเปนเวลา 5 ป ช่ือของอาสาสมัครจะไมถูกเขียน

ลงในเอกสารที่มีการตีพิมพเผยแพรสูสาธารณชนและจะไมมีการนําไปใชในการติดตอใดๆ ทั้งสิ้น ช่ือของ

อาสาสมัครและขอมูลทั้งหมดจะถูกต้ังรหัสดวยตัวเลขและเก็บไวในที่ปลอดภัย จึงไมมีช่ือของอาสาสมัคร

ในบันทึกขอมูลงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมอาสาสมัคร แตขอมูล

ของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย สถาบัน 

หรือองคกรของรัฐที่มีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 

  8. การวิเคราะหขอมูล 

 การวิเคราะหขอมูลทําหลังจากอาสาสมัครไดรับยาและติดตามผลครบถวนแลว ใชการ

วิเคราะหแบบ Intention-To-Treat (ITT) 

 ประเมินความปลอดภัยของการใชยาสมุนไพรไทยจากการตรวจเลือด การวัดสัญญาณ

ชีพประเมินผลในสัปดาหที่0 2 และ 4 ขอมูลเปน Dependent samples สถิติที่ใชในการทดสอบ

สมมติฐานคือ Dependent t-test ทดสอบสมมติฐานแบบ 2 ทาง โดยมีคานัยสําคัญที่ 5% (α=0.05) 

การตรวจรางกายโดยแพทยและอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง รายงานการเกิดเปนรอยละ คํานวณ 

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสําเร็จรูป  

   การควบคุมคุณภาพของขอมูล การศึกษาน้ีใชมาตรฐานของ Good clinical practice 

(GCP) 
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3.4 สวนท่ี 4 การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบ้ืองตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษา

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเร้ือรัง : การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

 

 การศึกษาสวนน้ีเปนการวิจัยทางคลินิกระยะที่ IIa เพื่อศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย

เบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง แบบสุม ปกปดสองดาน 

ควบคุมดวยยาหลอก ได รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ วิจัยในมนุษย                    

คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ MUTM 2015-005-01 และจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยมหาสารคาม เลขที่ 0136/2556 

ลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกหมายเลข TCTR 20150123003 วันที่ 16 มกราคม พ.ศ. 2558  

ดํา เ นินการ ศึกษาที่  โ รงพยาบาลเ วชศาสตร เขตรอน  คณะ เวชศาสตร เ ขตร อน 

มหาวิทยาลัยมหิดล โดยแพทยผูวิจัยหลักคือ ศาสตราจารย พญ.พรรณี ปติสุทธิธรรม แพทยผูเช่ียวชาญ

เฉพาะทางและดูแลการวิจัยคือ ผูชวยศาสตราจารย นพ.วิรัช เมฆอนันตธวัช  

เริ่มการศึกษาจากคัดกรองผูปวยโรคผูปวยโรคมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง ตามเกณฑการคัด

เขา/ออกจากโครงการ ไดอาสาสมัครผูปวยจํานวน 40 คน สุมเขากลุมใดกลุมหน่ึงใน 2 กลุม คือกลุมที่ 1 

กินยาสมุนไพรไทย กลุมที่ 2 กินยาหลอก ติดตอกันนาน 4 สัปดาห ประเมินความปลอดภัยของยาดวย

การตรวจเลือดและอาสาสมัครประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงค ประสิทธิศักยเบื้องตน แพทยและ

อาสาสมัครประเมินอาการของโรค ประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow และ

อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิต โดยทั้งแพทยและอาสาสมัครผูปวยไมทราบวาเปนยาชนิดใด ภาพรวม

ของการศึกษาสวนน้ีดังภาพประกอบ 3.6  
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ภาพประกอบ 3.6 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 4  การศึกษาความปลอดภัยและประสทิธิศักย 

    เบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรงั :  

    การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 4 มีดังน้ี 

1. ประชากร ผูปวยโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง อายุต้ังแต 18 ปข้ึนไป 

2. กลุมตัวอยาง (อาสาสมัคร) 

2.1 จํานวนอาสาสมัคร คํานวณจากโปรแกรม Power and sample size 

calculation program version 3.1.2 ดังภาพประกอบ 3.7 

 

 

 

 

 

 

 

 

                   คัดกรองอาสาสมัครที่เขารวมโครงการตามเกณฑการคัดเขา/ออกจากโครงการ 

ประเมินความปลอดภัยจาก 

1. ตรวจเลือด 

2. การเกิดอาการไมพึงประสงค 

ประเมินประสิทธิศักยเบื้องตนจาก 

1. การประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัคร 

2. ตรวจการคัดแนนจมูกโดยใชเครื่อง Nasal peak flow meter 

3. การประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัคร 

 สุมเลือกอาสาสมัครอยางไมมีอคติ (Simple Random Sampling) 

กลุมที่ 2  กลุมควบคุม (20 คน) 

กินยาหลอกนาน 4 สัปดาห  

กลุมที่ 1 กลุมทดลอง (20 คน) 

กินยาสมุนไพรไทยนาน 4 สัปดาห  

ผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรงัลงนามในหนังสอืแสดงความจํานงเพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจ 
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ภาพประกอบ 3.7 หนาจอการคํานวณจํานวนอาสาสมัครจากโปรแกรม Power and sample size  

     calculation program version 3.1.2  

 

    P0 = สัดสวนของผูปวยที่มอีาการดีข้ึนจากผลของยาหลอก = 0.3
 
[45] 

    P1 = สัดสวนของผูปวยที่มอีาการดีข้ึนจากผลของยาสมุนไพรไทยที่คาดวาจะได = 0.8 

    คําอธิบายจากโปรแกรมคือการศึกษาน้ีเปนการศึกษา 2 กลุมที่ไมข้ึนตอกัน สามารถ

แสดงสัดสวนของผูปวยที่มีอาการดีข้ึนจากผลของยาหลอกคือ 0.3 ถาสัดสวนของผูปวยที่รับประทานยา

สมุนไพรไทยแลวดีข้ึนที่ 0.8 จําเปนตองใชอาสาสมัครกลุมทดลอง 18 คน กลุมควบคุม 18 คน จึงจะ

สามารถปฏิเสธสมมติฐานที่มีคา power ที่ 0.8 และคาความผิดพลาดชนิดที่ I ที่ 0.05 ดังน้ันจํานวน

อาสาสมัคร 2 กลุม คือ 36 คน เผื่อจํานวนอาสาสมัครเพื่อปองกนัการออกจากการศึกษารอยละ 10 รวม

เปน 40 คน 

 2.2  อาสาสมัครผูเขารวมโครงการจะตองมีคุณสมบัติ (Inclusion criteria) ดังน้ี 

 2.2.1 เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง  

 2.2.2 อายุต้ังแต 18 ปข้ึนไป 

 2.2.3 เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานงเขา

รวมโครงการไดรวมทั้งปฏิบัติตามคําแนะนําของผูวิจัย 

 2.3  อาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการได หากเขา Exclusion criteria 

ดังตอไปน้ี 

 2.3.1 เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังที่กําลังรับประทานกลุมยาแกแพ

หรือยา steroid อยางตอเน่ือง และไมสามารถหยุดยาในกลุมดังกลาวได   
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 2.3.2 ติดสุราหรือยาเสพติดที่แพทยผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมีผลตอการประเมิน

อาการและคุณภาพชีวิต 

 2.3.3 ผูที่อยูในการศึกษาวิจัยอื่นซึ่งมีความจําเปนตองใชยาอยางตอเน่ืองหรือไดรับ

การตรวจพิเศษที่แพทยผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมีผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวาง

การเขารวมโครงการวิจัย 

 2.3.4 มีโรคประจําตัวเรื้อรังอื่นๆ เชน โรคเบาหวาน เปนตน ที่แพทยผูวิจัย 

มีความเห็นวาอาจมีผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 

    2.3.5 ผูที่กําลังรับประทานสมุนไพรที่เปนองคประกอบของยาที่ใชในการศึกษา  

    2.3.6 หากเปนเพศหญิง ตองไมต้ังครรภหรืออยูในระยะใหนมบุตร และยังไม

วางแผนที่จะต้ังครรภในระยะ 6 เดือน  

    2.3.7 อาสาสมัครตองไมมีประวัติการแพยาสมุนไพร 

 3. ยาท่ีใชศึกษา   

   3.1  ยาสมุนไพรไทยจากการศึกษาชวงที่ 1 ซึ่งมีขอบงใช ขนาด ขอหามและอาการ              

ไมพึงประสงคจากผลการศึกษาสวนที่ 3  ดังน้ี  

    ขอบงใช บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

    ขนาดและวิธีใช ชนิดแคปซูล รับประทานครั้งละ 2 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง  

หลังอาหารเชา กลางวัน เย็น  

    ขอหามใช หามใชในหญิงต้ังครรภและผูที่มีไข 

    อาการไมพงึประสงค อาจมีอาการแสบทอง แสบจมูก ถายเหลวหรือรูสกึรอน 

   3.2  ยาหลอกจากการศึกษาชวงที่ 1    

   3.3  การใชยาอื่นระหวางการเขารวมโครงการ  

    ในระหวางเขารวมโครงการ อาสาสมัครสามารถไดรับยาทั่วไปได ลางจมูกได ยกเวน

กลุมยาแกอักเสบ กลุมยาตานการแพ ยาsteroid ทั้งรูปแบบยาพนจมูกและยากิน ยาที่มีผลตอระบบ

ทางเดินหายใจ และยาที่มีผลตอองคประกอบของเลือด และยาพาราเซตามอล 

 4. ขั้นตอนการวิจัย 

   4.1  การคัดกรอง เริ่มจากผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังไดรับหมายเลขผูคัดกรอง

จากพยาบาล ณ จุดคัดกรองผูปวย ไดรับขอมูลเกี่ยวกับโครงการผานทางเอกสารประกอบเพื่อใหมีความ

เขาใจเกี่ยวกับโครงการและฟงการอธิบายจากผูวิจัยจนมีความเขาใจที่ชัดเจน ตลอดจนลงนามในหนังสือ

แสดงความจํานงเพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจได ผูปวยจะไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรค             

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังดวยการทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง (Skin prick test) ตรวจรางกายและ

ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 
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 4.2  สุมเลือกอาสาสมัครดวย Randomize Block ตามลําดับหมายเลขผูคัดกรองเขา

กลุมใดกลุมหน่ึงใน 2 กลุม โดยกลุมที่ 1 กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง หรือกลุมที่ 2 กินยา

หลอกครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง หลังอาหารประมาณ 30 นาทีเชา กลางวัน เย็น   

4.3  เริ่มการศึกษา (สัปดาหที่ 0) อาสาสมัครจะไดรับการตรวจประเมินดังน้ี จากน้ัน 

อาสาสมัครรับยาพรอมตารางบันทึกการกินยา ไปกินที่บานนาน 2 สัปดาห  

    ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 

    การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใชเครื่อง Nasal peak flow meter  

    เจาะเลือดประมาณ 5 ml. เพื่อตรวจประเมินดังน้ี  

        ตรวจเลือด : CBC, Hb, WBC Count, Platelet Count, ESR 

        ตรวจการทํางานของตับ : ALT (SGPT), AST (SGOT), Alkaline 

Phosphatase, Total Bilirubin, Direct Bilirubin 

        ตรวจการทํางานของไต : BUN, Creatinine 

        ระบบเอนโดไครนและเมแทบอลิซึม : Total Protein, Albumin, 

cholesterol, Glucose 

  เพศหญิงตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 

  อาสาสมัครประเมินอาการของโรคดวยตนเองตาม Visual-Analog Rating 

Scale (7 Scores)  

      อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตตนเองดวยแบบสอบถามตาม WHOQOL  

(เอกสารแนบหนา 205-207 และหนา 6-7) 

4.4  เมื่อครบ 2 สัปดาห อาสาสมัครกลับมาตรวจติดตามและประเมินดังน้ี จากน้ัน 

รับยาไปกินที่บานตออีก 2 สัปดาห 

   ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 

   การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใชเครื่อง Nasal peak flow meter 

 เจาะเลือดประมาณ 5 ml. เพื่อตรวจประเมินตามขอ 4.3 

 ตรวจสอบการกินยาของอาสาสมัครโดยผูวิจัย 

 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคดวยตนเองตาม Visual-Analog Rating Scale  

     อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตตนเองดวยแบบสอบถามตาม WHOQOL (เอกสาร 

แนบหนา 205-207 และหนา 6-7) 

    หากอาสาสมัครพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง บันทึกลงในแบบสอบถาม 

   4.5  เมื่อครบ 4 สัปดาห (สิ้นสุดการศึกษา) อาสาสมัครกลับมาตรวจประเมินดังขอ 4.4  

หมายเหตุ รายละเอียดเอกสารและแบบสอบถามที่ใชในการศึกษาสวนที่ 4 ดังภาคผนวก จ   
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5. เกณฑการใหอาสาสมัครเลิกจากการศึกษา การหยุดยา จะหยุดใหยาและในบางกรณีจะ

หยุดติดตามผล ในอาสาสมัครตอไปน้ี 

 5.1 กินยาสมุนไพรไทยแลวอาการไมทุเลาแตกลับมีอาการมากข้ึน หรือมีอาการที่แพทย

ผูวิจัยประเมินวามีผลตอคุณภาพชีวิตของผูปวย    

 5.2 กินยาสมุนไพรไทยแลวมีอาการแพยา 

 5.3 มีอาการขางเคียงอยางรุนแรงซึ่งพิจารณาแลวนาจะเกิดจากยาสมุนไพรไทยและแพทย

ผูวิจัยเห็นสมควรใหหยุดยา  

 5.4 ต้ังครรภ 

 5.5 ไมมีคุณสมบัติที่เหมาะในการเปนอาสาสมัคร หรือไมสามารถปฏิบัติตนตามขอกําหนด

ในการศึกษาวิจัยได 

 5.6 อาสาสมัครขอยุติการเขารวมโครงการ  

หมายเหตุ หากอาสาสมัครออกจากโครงการกอนกําหนดเกินรอยละ 20 จะมีการคัดกรองอาสาสมัคร

ใหมทดแทนใหครบตามจํานวนที่ตองการ 

 6.  เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ การหยุดโครงการศึกษาในกรณีดังน้ี 

6.1  อุบัติการณหรือความรุนแรงของอาการขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงคถึงแกชีวิต  

6.2  อาจเปนผลจากยาสมุนไพรไทยที่ใชในการศึกษาครั้งน้ี ช้ีใหเห็นผลรายแรงตอสุขภาพ

อาสาสมัครทั้งน้ีข้ึนกับดุลยพินิจของแพทยผูวิจัย  

6.3  สิ้นสุดการศึกษา 

7 ขอพิจารณาดานจริยธรรม 

7.1  ความเสี่ยงที่อาจเกิดช้ึนและการปองกันแกไข 

   ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการวิจัย อาจมาจากยาสมุนไพรไทย ซึ่งเปนยาที่

ทําจากพืชจากธรรมชาติ หน่ึงในองคประกอบของยาคือ ดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสําหรับผูที่แพ

สมุนไพรชนิดน้ี คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรับประทานยาเขาไปประมาณ 

2-6 ช่ัวโมง [9]  ใหทานหยุดรับประทานยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการเพื่อทาํการรกัษาจากแพทยตาม

มาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุขไทย 

สมุนไพร “ดองดึง” เปนพืชที่มีสารสําคัญคือสารโคลชิซินซึ่งมีความเปนพิษ แตในทาง

การแพทยแผนไทย กอนนําดองดึงมาทํายาไดทําการลดพิษกอนโดยการค่ัวไฟ ดังน้ันเพื่อความปลอดภัย

ของยาสมุนไพรตํารับที่ศึกษา จึงวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในวัตถุดิบดองดึงดวยเทคนิคโครมาโทกราฟ

ของเหลวสมรรถนะสูง ผลการวิเคราะหสามารถคํานวณปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย ในขนาด

รับประทาน 1 วัน (6 แคปซูล) มีปริมาณโคลชิซิน = 0.127 มิลลิกรัม (จากผลการศึกษาในสวนที่ 1-2) 

ซึ่งตํ่ากวาปริมาณโคลชิซินที่ใชเปนยากินรักษาโรคเกาต (0.6 มิลลิกรัม/เม็ด) 4.7 เทาและตํ่ากวาปริมาณ
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โคลชิซินที่ทําใหคนเสียชีวิตที่ 7 มิลลิกรัมมาก ดังน้ันโอกาสในการเกิดความเปนพิษและผลขางเคียงจาก

ดองดึงจึงนอย 

   การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณที่

เข็มแทง  บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือด มีโอกาสนอยมากที่จะ

เกิดการติดเช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งอาสาสมัครจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียัง

มีความเสี่ยงในการเกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปรกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะ

ซีดไดแก คลื่นไส ปวดหัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสี่ยงน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบุคลากรทางการ

แพทยที่ดูแลทานจะตรวจนับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึง

ของการดูแลสุขภาพขณะเขารวมโครงการ  

   หากทานมีอาการผิดปรกติในระบบทางเดินหายใจหรือมีอาการมากข้ึน หรือมีการติด

เช้ือในระหวางเขารวมโครงการ อาสาสมัครตองแจงแพทยผูรับผิดชอบหรือเจาหนาที่โครงการทันทีทาง

โทรศัพท และอาสาสมัครตองหยุดกินยา กลับมาพบแพทย จากน้ันอาสาสมัครจะไดรับการตรวจรางกาย 

ทําการรักษาโดยแพทยตามความเหมาะสมตอไปโดยไมมีคาใชจาย  

  7.2  ระบุการตอบแทน ชดเชยการดูแลรักษาและการแกปญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซอน

แกผูปวย 

   คาตอบแทนที่จะไดรับ อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการ

เดินทาง คาอาหาร และคาทดแทนการขาดงาน รวมครั้งละ 500 บาทตอการนัดของโครงการ สวนคายา 

และคาตรวจทางหองปฏิบัติการผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

กรณีที่อาสาสมัครไดรับบาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยาใน

โครงการวิจัยน้ี อาสาสมัครตองติดตอกับแพทยผูวิจัยในทันททีี่เปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแล

รักษาอยางเหมาะสมตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจยัจะรบัผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตาม

ความเหมาะสม  แตถาผูปวยไมมีสิทธ์ิใดๆทางดานสุขภาพ ทางแหลงทุนจะรับผิดชอบคาใชจายจากการ

บาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

7.3  การรักษาความลับ 

   ขอมูลสวนตัว คําตอบในแบบสอบถามและขอมูลทางหองปฏิบัติการจากตัวอยางเลือด

ของอาสาสมัครจะถูกเก็บไวเปนความลับที่คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดลเปนเวลา 5 ป ช่ือ

ของอาสาสมัครจะไมถูกเขียนลงในเอกสารที่มีการตีพิมพเผยแพรสูสาธารณชน และจะไมมีการนําไปใช

ในการติดตอใดๆทั้งสิ้น ช่ือและขอมูลทั้งหมดจะถูกต้ังรหัสดวยตัวเลขและเก็บไวในที่ปลอดภัย จึงไมมีช่ือ

ของอาสาสมัครในบันทึกขอมลูงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมผูปวย 

แตขอมูลของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย 

สถาบัน หรือองคกรของรัฐที่มีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 
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 8. การรวบรวมและวิเคราะหขอมูลทางสถิติ  

  8.1  เครื่องมือและการเกบ็รวบรวมขอมลู  

             การตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัคร การตรวจอาการคัดแนน

จมูก การเจาะเลือด การประเมินคุณภาพชีวิตรวบรวมขอมูลในสัปดาหที่ 0 2 และ4   

การประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงรวบรวมขอมูลในสัปดาหที่ 2 

และ 4 

8.2  การวิเคราะหขอมูล ทําหลังจากอาสาสมัครไดรับยาและติดตามผลครบถวนแลว               

ใชการวิเคราะหแบบ Intention-To-Treat (ITT) ขอมูลเชิงปริมาณแบบไมตอเน่ือง (Categories data) 

รายงานเปนรอยละ สถิติที่ใชทดสอบสมมติฐานคือ Chi-square test และสถิติที่ใชในการทดสอบ

ความสัมพันธคือ Relative risk ขอมูลเชิงปริมาณแบบตอเน่ือง (Continuous data) มีทั้งการ

เปรียบเทียบกอนและหลังกินยา ขอมูลเปน Dependent samples สถิติที่ใชทดสอบสมมติฐานคือ 

Dependent t-test และเปรียบเทียบระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกขอมูลเปน Independent 

samples สถิติที่ใชทดสอบสมมติฐานคือ Independent t-test โดยทั้ง 2 แบบใชทดสอบสมมติฐาน               

2 ทาง มีคานัยสําคัญที่ 5% (0.05=ߙ) การวิเคราะหใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสําเร็จรูป  

   การควบคุมคุณภาพของขอมูล  การศึกษาวิจัยจะใชมาตรฐานของ Good clinical 

practice (GCP) 
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บทท่ี 4  

 

ผลการวิจัยและอภิปรายผล 

 

4.1 สวนท่ี 1 ผลการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการตรวจสอบคณุภาพยาสมุนไพรไทย

และยาหลอก  

 

ผลการศึกษาสวนที่ 1 แบงไดดังน้ี  

 4.1.1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ  

  4.1.1.1 ขอมูลทั่วไปของวัตถุดิบแตละชนิด  

  4.1.1.2 ผลการตรวจสอบคุณภาพดานเภสัชเวทของวัตถุดิบแตละชนิด  

  4.1.1.3 ผลการตรวจสอบคุณภาพดานเคมีของวัตถุดิบแตละชนิด  

  4.1.1.4 ผลการตรวจสอบคุณภาพดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบแตละชนิด 

  4.1.2 การผลิตยาสมุนไพรไทย  

  4.1.3 การตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทยและยาหลอก  

   4.1.3.1 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือผงยาสมุนไพรไทย (Powder drug finger 

print) 

   4.1.3.2 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือทางเคมีของยาสมุนไพรไทย (TLC finger 

print) 

   4.1.3.3 ผลการตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ การปนเปอนในยาสมุนไพรไทยและ 

ยาหลอก 

   4.1.3.4 ผลการวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย  

รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 1  

 4.1.1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ  

  4.1.1.1 ขอมูลทั่วไปของวัตถุดิบแตละชนิด ดังตาราง 4.1  
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ตาราง 4.1 ขอมูลทั่วไปของวัตถุดิบในยาสมุนไพรไทย  

 

 

4.1.1.2 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเภสัชเวทของวัตถุดิบแตละชนิด 

ผลการตรวจสอบลักษณะทางมหภาคของวัตถุดิบสมุนไพรแหงและลักษณะผงสมุนไพร

ของวัตถุดิบแตละชนิดพบลักษณะทางมหภาคของวัตถุดิบสมุนไพรแหงและพบเซลลพืชในผงวัตถุดิบ 

ตรงตามขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบแตละชนิด ดังตาราง 4.2  

 

ตาราง 4.2 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเภสัชเวทของวัตถุดิบแตละชนิด 

 

4.1.1.3 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเคมีของวัตถุดิบแตละชนิด 

ผลการวิเคราะหคุณภาพทางเคมีเพื่อยืนยันผลโดยใชเทคนิครงคเลขผิวบาง (TLC) 

วัตถุดิบทุกชนิดใหโครมาโตแกรมตรงตามขอกําหนดมาตรฐาน ดังตาราง 4.3 

 

วัตถุดิบ 
วันที่รับ

วัตถุดิบ 
แหลงที่มา จังหวัด 

ลักษณะ

สมุนไพร 

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

พริกไทย (Piper nigrum L.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

รากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica L.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

ขิง (Zingiber officinale Roscoe.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

ดองดึง (Gloriosa Superba L.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 2 กรุงเทพฯ แหง 

รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.) 8 ก.พ 2557 แหลงในธรรมชาติ ขอนแกน สด 

วัตถุดิบ ลักษณะทางมหภาค  ลักษณะผงสมุนไพร 

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.)  

 

 

ลักษณะสมุนไพรแหง 

ตรงตามขอกําหนดมาตรฐาน  

  

 

 

 

   พบเซลลพืชตรงตาม

ขอกําหนดมาตรฐาน 

 

พริกไทย (Piper nigrum L.) 

ขิง (Zingiber. officinale Roscoe.) 

รากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago 

indica L.)  

ดองดึง (Gloriosa Superba L.) 

รากสลิด (Telosma cordata 

(Burm.f.) Merr.)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 45

ตาราง 4.3 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเคมีเพื่อยืนยันผลโดยใชเทคนิครงคเลขผิวบาง (TLC)  

  ของวัตถุดิบแตละชนิด 

 

 

4.1.1.4 ผลการวิเคราะหคุณภาพดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบในยาสมุนไพรไทยแตละชนิด  

ผลการวิเคราะหคุณภาพดานฟสกิส-เคมีของวัตถุดิบทุกชนิด พบวาเปนไปตาม

ขอกําหนดมาตรฐานทุกชนิด ดังตาราง 4.4 

 

ตาราง 4.4 ผลการวิเคราะหคุณภาพดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบแตละชนิด 

 

 

 

วัตถุดิบ 
การตรวจสอบเพื่อยืนยันผล 

 (TLC result) หมายเหตุ  

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.)  

 

    โครมาโตแกรมตรงตาม 

    ขอกําหนดมาตรฐาน 

 

 

 

 

 

พริกไทย (Piper nigrum L.) 

ขิง (Zingiber. officinale Roscoe.) 

รากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica L.)  

ดองดึง (Gloriosa Superba L.) 

รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.)   

 

รายละเอียด 

ขอกําหนดมาตรฐาน (%) / ผลการวิเคราะห (%) 

ดีปลี พริกไทย ขิง รากเจตมูล 

เพลิงแดง 

ดองดึง รากสลิด  

ปริมาณส่ิงแปลกปลอม (w/w) - ≤2.0/0.26 - - - - 

ปริมาณความชื้นดวยวิธี  

Loss on drying (w/w) 

- - - ≤9.0/8.27 ≤8.0/6.88 ≤8.5/7.32 

ปริมาณความชื้นดวยวิธี  

Azeotropic distillation (v/w) 

≤13.0/5.66 ≤14.0/6.05 ≤ 11.0/7.63 - - - 

ปริมาณน้ํามันหอมระเหย (v/w) ≥1.0 /1.08 ≥1.0/1.04 ≥2.0/2.00 - - - 

ปริมาณเถารวม (w/w) ≤7.5 /5.19 ≤7.0/3.53 ≤14.0/9.14 ≤12.0/7.44 ≤6.0/4.47 ≤9.3/8.80 

ปริมาณเถาที่ไมละลายในกรด 

(w/w) 

≤0.4 /0.23 ≤1.5/1.41 ≤5.0/2.95 ≤5.0/2.73 ≤1.0/1.03 ≤2.3/2.29 

ปริมาณสารสกัดดวยเอทานอล 

95% (w/w) 

≥10.0/ 

10.39 

- - - - ≥9.0/ 

10.85 

ปริมาณสารสกัดดวยน้ํา w/w) - - ≥14.0/14.72 ≥20.0/27.53 ≥15.0/18.36  ≥20.0/24.48 
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4.1.2 การผลิตยาสมุนไพรไทยและยาหลอก 

 ผลิตยาสมุนไพรไทยและยาหลอกในวันที่ 25 กุมภาพันธ - 4 มีนาคม 2557นํ้าหนักของ              

ผงวัตถุดิบแตละชนิดที่นํามาผลิตเปนยาสมุนไพรไทยและยาหลอก จํานวนแคปซูลและจํานวนกระปุก               

ที่บรรจุยาสมุนไพรไทยไดดังตาราง 4.5  

 

ตาราง 4.5 นํ้าหนักของวัตถุดิบแตละชนิดที่ผลิตเปนยาสมุนไพรไทยและยาหลอก จํานวนแคปซลูและ 

  จํานวนกระปกุที่บรรจุได  

 

 

  จากวันที่ผลิตยาเสรจ็คือวันที่ 4 มีนาคม 2557 อางอิงจากยาที่ผสมดวยหัวเหงา อายุยา 

ที่ปรงุแลว 2 ปอาจหมดคุณภาพ [46] ดังน้ันยาสมุนไพรไทยน้ีหมดอายุวันที่ 4 มีนาคม 2559 

4.1.3 ผลการตรวจสอบคณุภาพยาสมุนไพรไทย  

  4.1.3.1 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือผงยาสมุนไพรไทย (Powder drug finger print) 

พบเซลลพืชที่เปนเอกลกัษณของวัตถุดิบแตละชนิดตรงตามขอกําหนดลายพมิพน้ิวมือ

ของผงยาสมุนไพรไทย (Powder drug finger print) รายละเอียดดังภาพประกอบ 4.1 

 

ยาสมุนไพรไทย  ยาหลอก 

วัตถุดิบ นํ้าหนัก 

(กิโลกรัม) 

 วัตถุดิบ นํ้าหนัก 

(กิโลกรัม) 

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.) 1.93  ครีมเทียมตราเขาชอง  6.00 

พริกไทย (Piper nigrum L.) 5.79  ผงอบเชย  0.20 

รากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica L.)  1.93  รวม 6.20 

ขิง (Zingiber. officinale Roscoe.) 1.93  นํ้าหนักที่ไดจริงหลังผสมแลว  6.16 

ดองดึง (Gloriosa Superba L.) 1.93  จํานวนแคปซูลที่บรรจุได(แคปซูล) 12,116 

รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.) 1.93  จํานวนกระปุก  (84แคปซูล/กระปุก) 144 

รวม 15.44    

นํ้าหนักที่ไดจริงหลังผสมแลว  15.17    

จํานวนแคปซูลที่บรรจุได (แคปซูล) 26,271    

จํานวนกระปุก (84แคปซูล/กระปุก) 312    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 47

 

ภาพประกอบ 4.1 เซลลพืชทีเ่ปนเอกลักษณของวัตถุดิบตามขอกําหนดลายพมิพน้ิวมือของผงยา 

     สมุนไพรไทย 

 

 

วัตถุดิบ เซลลท่ีเปนเอกลักษณของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย/ภาพเซลลพืชท่ีพบ 

ดีปลี Sclerenchymatous 

endocarp 

 

 

 

Perisperm containing 

starch grains 

 

Vessels  

พริกไทย 

 

Beaker cells of endocarp 

 

 

 

            ไมพบ 

 

Perisperm containing 

starch grains 

 

Spermoderm showing 

underlying cells 

containing dark brown 

content 

 

 

 

ดีปลี Sclerenchymatous 

endocarp 

 

 

 

Perisperm containing 

starch grains 

 

Vessels  

พริกไทย 

 

Beaker cells of endocarp 

 

 

 

            ไมพบ 

 

Perisperm containing 

starch grains 

 

Spermoderm showing 

underlying cells 

containing dark brown 

content 

 

 

 

ขิง Parenchymatous cells 

associated with oleoresin 

cell 

 

 

 

 

Parts of reticulately and 

scalariformly thickened 

vessels 

 

Fibers with dentate walls, 

showing septa 

 

Lamella Starch granule 
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ภาพประกอบ 4.1 เซลลพืชทีเ่ปนเอกลักษณของวัตถุดิบตามขอกําหนดลายพมิพน้ิวมือของผงยา 

     สมุนไพรไทย (ตอ) 

 

4.1.3.2 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย (TLC finger print) 

ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย (TLC finger print)  

พบลายพมิพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทยตรงตามขอกําหนด ดังภาพประกอบ 4.2   

 

 

 

 

 

 

วัตถุดิบ เซลลท่ีเปนเอกลักษณของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย/ภาพเซลลพืชท่ีพบ 

รากเจตมูล 

เพลิงแดง 

Epidermis containing 

brownish resin 

 

 

 

 

 

 

Fragment of xylem ray 

containing brownish resin  

 

Fragment of cortical 

septate fiber 

 

 

ดองดึง 

 

Epidermis in surface view 

with stoma 

 

 

 

 

Parenchyma containing 

starch granules 

 

 

 

Fragment of reticulate 

vessel  

 

Hylum Starch granules 

รากสลิด 

 

Parenchyma containing 

starch granules  

 

 

 

 

Vessel with xylem 

parenchyma    

Rosette aggregate 

crystals in parenchyma 
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ภาพประกอบ 4.2 โครมาโตแกรมของลายพมิพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย  

 

 

 

 

 

ขอกําหนด

ผลการทดสอบ 

ขอกําหนด
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ภาพประกอบ 4.2 โครมาโตแกรมของลายพมิพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย (ตอ) 

 

4.1.3.3 ผลการตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ การปนเปอนในยาสมุนไพรไทยและ 

ยาหลอก ไดผลการตรวจสอบตรงตามขอกําหนดมาตรฐานดังตาราง 4.6 

 

 

 
 

ขอกําหนด

ผลการทดสอบ 

หมายเหตุ    

     C=std. colchicine,           

     G= สารสกัดจากดองดึง  

     pe=สารสกัดจากพริกไทย,     

     p = std. piperine 

     pi = สารสกัดจากดีปล,ี        

     H = สารสกัดจากยาสมุนไพรไทย 

     T = สารสกัดจากรากสลิด,    

     Z = สารสกัดจากขิง 

     pu = สารสกัดจากรากเจตมูลเพลิงแดง 

I. = ตรวจสอบดวย UV light (254 nm) 

II. = ตรวจสอบดวย UV light (366 nm) 

III.= ตรวจสอบดวย anisaldehyde TS 

IV.= ตรวจสอบดวย modified Dragendorff TS2 

และพนทับดวย 20% sulfuric acid 

 V = ตรวจสอบดวย 10% potassiumhydroxide 

ผลการทดสอบ 
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ตาราง 4.6 ผลการวิเคราะหทางกายภาพและการปนเปอนในยาสมุนไพรไทยและยาหลอก  

 
 

รายละเอียด  

 

ขอกําหนด 

วิเคราะหกอนนํายาไปใช วิเคราะหกอนยา

หมดอายุ 2 สัปดาห  

ยาสมุนไพรไทย ยาหลอก ยาสมุนไพรไทย 

1 น้ําหนักเฉลี่ยของยา (Weight Variation) (มิลลิกรัม/

แคปซูล) 

 559±10 366±9 - 

2 การแตกตัวของยา (นาที) (Disintegration time)  < 30 นาที 18 นาที 20 นาที - 

3 ปริมาณความชื้นดวยวิธี Loss on drying (รอยละ) < 10 7.87 - 8.43 

4 การปนเปอนของเชือ้จุลินทรีย     

  Staphylococcus aureus (per 1 g of medicine) ไมพบ ไมพบ - ไมพบ 

  Clostridium spp. (per 10 g of medicine) ไมพบ ไมพบ - ไมพบ 

  Salmonella spp. (per 10 g of medicine)  ไมพบ ไมพบ - ไมพบ 

6 การปนเปอนของโลหะหนัก  

   Arsenic 

 

≤4 ppm 

 

เขามาตรฐาน 

 

- 

 

- 

   Cadmium ≤0.3 ppm เขามาตรฐาน - - 

   Lead ≤10 ppm เขามาตรฐาน - - 

 

  4.1.3.4 ผลการวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย 

 1) ผลการทดสอบคุณภาพของเครื่องมือ (Method of validation) 

 (1) ความสัมพันธเชิงเสนตรง (Linearity) กราฟความสัมพันธระหวางความเขมขน

ของสารมาตรฐานโคลชิซินที่ 0.015, 0.031, 0.063, 0.125, 0.250, 0.500, 1.000 มิลลกิรมั/มลิลลิิตร

ตามลําดับกบัคาพื้นที่ใตพีคใหสมการ y = 4E+0.7x-26846 และ R2 = 0.989 ซึ่งแสดงถึงความสัมพันธ

เชิงเสนตรง รายละเอียดดังตาราง 4.7 และภาพประกอบ 4.3  

 

ตาราง 4.7 คาพื้นที่ใตพีคของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

 

ความเขมขนของสารมาตรฐานโคลชิซิน (มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) คาพื้นที่ใตพีค (mean ± SD, n=3) 

1.000 38,464,897 ± 61,469 

0.500 15,561,235 ± 20,388 

0.250 10,248,405 ± 36,335 

0.125 4,307,342 ± 6,308 

0.063 2,469,486 ± 1,386 

0.031 980,583 ± 2,241 

0.015 601,397 ± 1,336 
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ภาพประกอบ 4.3 Calibration curve ของสารมาตรฐานโคลชิซิน 
 

  (2) การทดสอบความเที่ยงตรง(Accuracy) ดวยการหา % Recovery ของสาร 

มาตรฐานโคลชิซินที่ความเขมขน 0.063, 0.125, 0.250 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ไดคาอยูในมาตรฐานที่  

90-110% รายละเอียดดังตาราง 4.8  

 

ตาราง 4.8 % Recovery ของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

  

ระดับความ

เขมขน 

ความเขมขนจากการเตรียม  

(มิลลิกรัม/มลิลิลิตร) 

ความเขมขนที่ไดจากการ

วิเคราะห (มลิลิกรมั/มลิลลิิตร) 

% Recovery 

 

ตํ่า 0.063 0.062 98.41 

ปานกลาง 0.125 0.126 100.80 

สูง 0.250 0.255 102.00 

 

 จากผลการทดสอบคุณภาพที่กราฟความสัมพันธระหวางความเขมขนและพื้นที่ใตพีคเปน

เสนตรง (R2 = 0.989) และ % Recover อยูในชวงรอยละ 90-110 แสดงใหเห็นวาเครื่อง HPLC มีความ

แมนยําและเที่ยงตรงเพียงพอในการวิเคราะหปริมาณโคลชิซิน  

 

2)  โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึง 

โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานโคลชิซินแสดง 1 พีค ที่เวลา 3.429 นาที สวนโคร

มาโตแกรมของสารสกัดดองดึงหลังจากค่ัวแลวแสดง 2 พีค คือพีคของสารโคลชิซินที่เวลา 3.430 นาที 

สวนพีคที่เวลา 2.416 นาที ในการศึกษาน้ีเรียกวาองคประกอบทางเคมี A ดังภาพประกอบ 4.4  
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                                                      โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานโคลชิซิน               

 

 

 

 

 

     โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงหลงัลดพิษ 

     โดยการค่ัว              

                                                                         

 

 

 

ภาพประกอบ 4.4 โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานโคลชิซนิและสารสกัดดองดึงหลังลดพิษ 

 

3) การคํานวณปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงและในยาสมุนไพรไทย  

จากการวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงหลงัลดพิษที่นํามาผลิตเปน 

ยาสมุนไพรไทยสามารถคํานวณเปนปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพรไดดังน้ี  

ปริมาณโคลชิซินในสารสกัด 1 กรัม      = 4.686 มิลลกิรมั  

รอยละของนํ้าหนักสารสกัดในดองดึงแหง   = 6.44     

ปริมาณโคลชิซินในดองดึงแหง 1 กรมั ((6.44/100) x 4.686)  = 0.302 มิลลิกรัม 

ยาสมุนไพรไทย 1 แคปซูล (560 mg) ประกอบดวยดองดึง  = 70 มิลลิกรัม 

ปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพร/แคปซูล (70 x 0.302/1000 ) = 0.021 มิลลิกรัม 

ขนาดการกินยา 6 แคปซูล/วัน คิดเปนปริมาณโคลชิซิน = 0.127 มิลลิกรัม 

    เห็นไดวาปรมิาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทยขนาดการใช 1 วัน (6 แคปซูล) 

มีปรมิาณโคลชิซินตํ่ากวายารกัษาโรคเกาตชนิดกิน 1 เม็ด (ยาโคลชิซินขนาด 0.6 มิลลิกรัม) 4.7 เทา 

 

 

A 

colchicine 
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4.2 สวนท่ี 2 การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตาม                    

ภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี  
  

ผลการศึกษาสวนที่ 2 แบงเปนหัวขอดังน้ี  

 4.2.1 ขอมูลทั่วไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

 4.2.2 ผลการคัดเลอืกผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยเขารวมโครงการ 

 4.2.3 ผลการสมัภาษณเรื่องการลดพิษดองดึงจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

 4.2.4 ขอมูลทั่วไปและขอมูลการลดพิษของตัวอยางดองดึง 

 4.2.5 ลักษณะสีและปริมาณความช้ืนของผงดองดึงกอนและหลงัลดพิษ  

 4.2.6 ปริมาณสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ  

 4.2.7 การทดสอบคุณภาพของเครื่องมือ (Method of validation) 

 4.2.8 โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพษิ 

 4.2.9 ปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมี A ในสารสกัดดองดึง 

 รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 2  

4.2.1 ขอมูลท่ัวไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย ดังตาราง 4.9 

 

ตาราง 4.9 ขอมูลทั่วไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 5 ทาน 

 

ลําดับ ขอมูลทั่วไป รายละเอียด จํานวน (คน) คิดเปนรอยละ 

1. เพศ  ชาย 5 100 

2. อายุ 60-70  ป 2 40 

  70-80  ป 3 60 

3. สถานภาพ สมรส 5 100 

4. รายได  (บาท/เดือน) 20,000-30,000  บาท 2 40 

  >  50,000  บาท 3 60 

5. การศึกษา มัธยมศึกษา 1 20 

ปริญญาตรีหรือเทียบเทา 2 40 

ปริญญาโทหรือเทียบเทา 1 20 

สูงกวาปริญญาโท 1 20 

6. จํานวนใบประกอบโรคศิลปที่มี 1 ใบ 3 60 

2 ใบ 1 20 

3 ใบ 1 20 
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ตาราง 4.9 ขอมูลทั่วไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 5 ทาน (ตอ) 

 

ลําดับ ขอมูลทั่วไป รายละเอียด จํานวน (คน) คิดเปนรอยละ 

7. ความรูดานการแพทย ศึกษาเองจากคัมภีร 4 40 

 แผนไทยไดจาก   ถายทอดจากบรรพบุรุษ 5 100 

 ( ตอบมากกวา  1  ขอ ) จากครูดานการแพทยแผนไทย 2 40 

8. ระยะเวลาในการทํางาน/

รักษา/ปรุงยา  

15  ป 1 20 

41-50  ป 2 40 

>  50  ป 2 40 

9. สถานที่รักษาคนไข ที่บาน 2 40 

  ที่คลินิก 3 60 

10. จํานวนคนไขที่มารับการรักษา 10-20  คน/เดือน 2 40 

> 100  คน/เดือน 3 60 

11. เปนหรือเคยเปนคณะอนุ 

กรรมการหรือคณะกรรมการ 

วิชาชีพสาขาการแพทยแผน 

ไทยหรือสภาการแพทยแผน 

ไทยหรือไม 

เปนหรือเคยเปน 

   

ไมเคยเปน 

2 

 

3 

40 

 

60 

12. 

 

เปนหรือเคยเปนครูผูออก

ขอสอบความรูผูขอขึ้นทะเบียน

และรับใบอนุญาตเปนผู

ประกอบโรคศิลปะ สาขา

การแพทยแผนไทย 

เปนหรือเคยเปน   

 

ไมเคยเปน 

2 

 

3 

40 

 

60 

13. เปน/เคยเปนคณะกรรมการ

หรือคณะอนุกรรมการของกรม

พัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

หรือสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

เปนหรือเคยเปน   

 

ไมเคยเปน 

4 

 

1 

80 

 

20 

 

4.2.2 ผลการคัดเลือกผูทรงคณุวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

ตามเกณฑการคัดเขา/ออกจากโครงการ ไดผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยเขารวม

โครงการจํานวน 5 ทาน (เรียงตามลําดับตัวอักษร) ดังน้ี 

 นายชัยยงค ธรรมรัตน    

 นายปนแกว  ตันนวล   
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 นายประศาสน  สวัสด์ิอําไพรักษ   

 นายวุฒิ  วุฒิธรรมเวช 

 นายอินสม  สิทธิตัน  

4.2.3 ผลการสัมภาษณเร่ืองการลดพิษดองดึงจากผูทรงคณุวุฒิทางการแพทยแผนไทย  

5 ทาน  

 ผลการสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยแตละทานจะมีวิธีการลดพิษดองดึง

ตามภูมิปญญาของตนเองซึ่งเปนวิธีการเฉพาะไมเหมอืนกันเลย สวนวิธีการลดพิษดองดึงพื้นฐาน สามารถ

ใชวิธีการค่ัวและวิธีการนําไปอบในหมอดินซึ่งผูทรงคุณวุฒิ 3 จาก 5 ทานวาวิธีการน้ีอาจไมเหมาะสมนัก 

และ 2 ทานวาหากจะทําตองใชระวังดองดึงจะไหม รายละเอียดดังตาราง 4.10 

 

ตาราง 4.10 ผลการสมัภาษณเรื่องการลดพิษดองดึงจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

 

รายละเอียด 
ความเห็นของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

รหัส 001 รหัส 002 รหัส 003 รหัส 004 รหัส 005 

วัตถุประสงคของการลดพิษ

ดองดึง 

ลดความเปน

พิษของดองดึง  

ลดความเปนพิษ/

ฤทธิ์ของดองดึง  

ลดความเปนพิษ

ของดองดึง  

ลดความเปน

พิษของดองดึง  

ลดความเปนพิษ/

ฤทธิ์ของดองดึง  

เมื่อลดพิษแลวรสและ

สรรพคุณดองดึงจะเปล่ียนไป

หรือไม 

ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน 

การลดพิษดองดึงโดยวธิีคั่วไฟ 

ทําไดหรือไม 

ได ได ได ได ได 

การคั่วดองดงึมีวิธีการอยางไร นําไปคั่วใน

กระทะ 

ใชวิธีคั่วทั่วไป ใชวิธีคั่วทั่วไปแต

ตองระวังไหม 

ใชวิธีคั่วทั่วไป ใชวิธีคั่วทั่วไป 

การลดพิษดองดึงโดยวธิีอบใน

หมอดนิ ทาํไดหรือไม 

ทําได ไมควรใชวิธีนี ้ ทําไดแตลดพิษ

ไดนอย 

ทําไดแตทํา

ยาก 

ทําได 

การอบดองดึงในหมอดิน มี

วิธีการอยางไร 

ตั้งหมอดินบน

เตาถานหรือไฟ

แกลบก็ได 

- วางดองดึงบน

ตะแกรงขางใน

หมอเพ่ือกันไหม 

ตองระวังอยา

ใหดองดึงไหม 

ตั้งหมอดินบนเตา

ถาน 

วิธีการลดพิษดองดงึตามภูมิ

ปญญาของผูทรงคุณวฒุิฯ 

นําไปตม 3 

คร้ัง 

นําไปคั่ว ถา

ตองการลดพิษให

มากใชเหลาพรม

แลวคั่ว 

นึ่งใหสุกหรือหอ

ดองดึงดวยกาบ

กลวยหมกไฟ

แกลบ 

หอดวยใบตอง

แลวอังไฟ 

แชน้ํามะขาม 1 คืน

แลวเอามาคั่ว 
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ตาราง 4.10 ผลการสมัภาษณเรื่องการลดพิษดองดึงจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย (ตอ) 

 

รายละเอียด 
ความเห็นของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

รหัส 001 รหัส 002 รหัส 003 รหัส 004 รหัส 005 

ขอเสนอแนะอ่ืนๆ การลดพิษ

ดองดึงใชความ

รอนเปนหลัก 

- สังเกตสีดองดึง

แหงถามีออก

เหลืองคือลดพิษ

มาแลว 

การลดพิษ

ดองดึงใชความ

รอนเปนหลัก

แตปรับวิธีตาม

ภูมิปญญาหมอ 

ยากินใชดองดึงแหง 

สวนยาภายนอกใช

ดองดึงสด 

ขอเสนอแนะสําหรับยา

สมุนไพรไทย 

- ไมจําเปนตองลด

พิษดองดึงก็ได 

ดองดึงแหงสวน

ใหญลดพิษ

มาแลวไมตองลด

พิษอีก 

ปรกติดองดึง

ไมตองลดพิษ

กอนทํายา 

ไมจําเปนตองลด

พิษดองดึงก็ได 

 

4.2.4 ขอมูลท่ัวไปและขอมูลการลดพิษของตัวอยางดองดึง  

  ตัวอยางดองดึงทั้ง 8 แหลงเมื่อนํามาทําความสะอาดอบใหแหงจากน้ันนํามาแบงเปน                  

3 กลุม กลุมที่ 1 คือกลุมควบคุม (ไมลดพิษ) กลุมที่ 2 นํามาลดพิษดวยวิธีการค่ัว กลุมที่ 3 นํามาลดพิษ

ดวยวิธีการอบในหมอดิน ขอมูลทั่วไปและขอมูลการลดพิษของตัวอยางดองดึงทัง้ 8 แหลงดังตาราง 4.11 

 

ตาราง 4.11 ขอมูลทั่วไปและขอมลูการลดพิษของตัวอยางดองดึงทัง้ 8 แหลง 

 
 

 

ตัว 

อยาง 

ที ่

ขอมูลทั่วไป ขอมูลการลดพิษ 

 

 

วันที่ไดรับ 

 

 

แหลง 

 

 

จังหวัด 

 

 

ลักษณะ

ตัวอยาง 

กลุมที่ 2 ลดพิษดวยวิธีคัว่ 
กลุมที่ 3 ลดพิษดวยวิธีอบ

ในหมอดิน 

น้ํา 

หนัก 

(กรัม) 

อุณหภูมิเมื่อออกจาก

เตา (oC) / 

อุณหภูมิสูงสุดเมื่อทิ้งไว

ใหเย็น (oC) 

น้ํา 

หนัก 

(กรัม) 

อุณหภูมิเมื่อออก

จากเตา (oC) / 

อุณหภูมิสูงสุดเมื่อ

ทิ้งไวใหเย็น (oC) 

1  27 ส.ค.57 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 282.4 130/136 120.2 75/88 

2  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 321.6 130/134 120.0 75/87 

3  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 2 กรุงเทพฯ แหง 334.6 130/132 120.6 75/92 

4  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 3 กรุงเทพฯ แหง 317.8 130/130 120.8 75/90 

5  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 4 กรุงเทพฯ แหง 279.6 130/132 120.4 75/94 

6  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 5 สุพรรณบุรี แหง 350.8 130/134 120.0 75/86 

7 24 ก.พ.58 แหลงในธรรมชาต ิ ขอนแกน สด 269.4 130/130 120.4 75/87 

8 23 เม.ย 58 รานขายสมุนไพร 6 กรุงเทพฯ สด 241.0 130/136 119.6 75/88 
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4.2.5 ลักษณะสีและปริมาณความชื้นของผงดองดึงกอนและหลังลดพิษ  

สีของผงดองดึงเมื่อนํามาลดพิษดวยการค่ัวและอบในหมอดินจะมีสีเขมข้ึนกวาผงดองดึง

กลุมควบคุม (ไมลดพิษ) ทุกตัวอยาง สวนปริมาณความช้ืนหลังจากลดพิษแลวลดลงดังตาราง 4.12 

 

ตาราง 4.12 ลักษณะสีและปริมาณความช้ืนของผงดองดึงทัง้ 3 กลุม  

 
ตัว 

อยาง 

ที ่

 

แหลง 

สีของผงดองดึง  

  กลุม 1       กลุม 2      กลุม 3 

(ไมลดพิษ)  (ลดพิษโดยคัว่) (ลดพิษโดยสุม)  

ปริมาณความชื้นดวยวิธี Loss on drying (%) 

กลุม 1 

ไมลดพิษ 

กลุม 2 

ลดพิษดวยวธิีคั่ว 

กลุม 3 

ลดพิษดวยวธิีอบ 

ในหมอดิน 

1 รานขายสมุนไพร 1  

(27 ส.ค. 57)  

 
8.26 4.03 6.39 

2 รานขายสมุนไพร 1  

(1 เม.ย. 58)  

 

9.04 3.89 7.22 

3 รานขายสมุนไพร 2  

(1 เม.ย. 58)  

 

 

8.40 4.49 7.16 

4 รานขายสมุนไพร 3  

(1 เม.ย. 58)  

 
9.37 4.50 7.17 

5 รานขายสมุนไพร 4 

(1 เม.ย. 58)  

 

 

8.56 3.79 6.76 

6 รานขายสมุนไพร 5 

(1 เม.ย. 58)  

 
8.79 4.20 7.30 

7 แหลงในธรรมชาต ิ

(24 ก.พ.58) 

 
9.97 4.47 8.10 

8 รานขายสมุนไพร 6 

(23 เม.ย. 58)  

 

8.77 4.63 7.31 

เฉล่ีย (mean±SD)  8.89±0.56 4.25±0.32 7.18±0.49 

รอยละของปริมาณความชื้นที่ลดลงเมื่อเทียบกับกลุมไมลดพิษ(mean±SD)    52.13±3.81 

(p=0.000) 

19.30±3.06 

(p=0.000) 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test   
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4.2.6 ปริมาณสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ 

  เมื่อนําผงดองดึงแตละกลุมแตละแหลงมาสกัดดวยเมทานอล ลักษณะของสารสกัดและ

ปริมาณสารสกัด ไดดังตาราง 4.13  
 

ตาราง 4.13 ปริมาณสารสกัดดองดึง (% w/w ของดองดึงแหง) 

 

ตัว 

อยาง 

ที่ 

 

แหลง 

กลุม 1 

กลุมควบคุม (ไมลดพิษ) 

กลุม 2 

ลดพิษดวยวิธีคั่ว 

กลุม 3 

ลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน 

สารสกัด

(%) 

ลักษณะ สารสกัด

(%) 

ลักษณะ สารสกัด

(%) 

ลักษณะ 

1 รานขายสมุนไพร 1 

(27 ส.ค. 57) 

5.46 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

6.66 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5.51 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

2 รานขายสมุนไพร 1 

(1 เม.ย. 58) 

7.05 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.26 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.42 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

3 รานขายสมุนไพร 2 

(1 เม.ย. 58) 

8.95 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

9.49 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.99 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

4 รานขายสมุนไพร 3 

(1 เม.ย. 58) 

8.42 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

9.43 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.42 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5 รานขายสมุนไพร 4 

(1 เม.ย. 58) 

6.84 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.44 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.07 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

6 

 

รานขายสมุนไพร 5 

(1 เม.ย. 58) 

4.78 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5.68 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

4.87 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7 จากธรรมชาติ 

(24 ก.พ.58) 

5.59 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

6.31 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5.69 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8 รานขายสมุนไพร 6 

(23 เม.ย. 58) 

7.23 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.85 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.47 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

เฉล่ีย 

(mean± SD) 

6.79± 

1.45 

 7.77± 

1.46 

 6.93± 

1.45 

 

รอยละของปริมาณสารสกัดที่เพิ่มข้ึนเม่ือเทียบกับกลุมไม

ลดพิษ (mean±SD) 

15.01±6.04 

(p=0.000) 

2.12±1.76 

(p=0.017) 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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4.2.7 การทดสอบคณุภาพของเคร่ืองมือ (Method of validation) 

4.2.7.1 ความสัมพันธเชิงเสนตรง (Linearity) กราฟความสัมพันธระหวางความเขมขน 

ของสารมาตรฐานโคลชิซินที่ 0.031, 0.063, 0.125, 0.375, 0.500, 0.750 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร 

ตามลําดับกับคาพื้นที่ใตพีคใหสมการ y = 22081994x+655327 และ R2 = 0.993 แสดงถึง 

ความสัมพันธเชิงเสนตรง รายละเอียดดังตาราง 4.14 และภาพประกอบ 4.5  

 

ตาราง 4.14 คาพื้นที่ใตพีคของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 4.5 Calibration curve ของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

 

4.2.7.2 การทดสอบความเที่ยงตรง (Accuracy) ดวยการหา % Recovery ของสาร 

มาตรฐานโคลชิซินที่ความเขมขน  0.031, 0.063, 0.125 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ไดคา % Recovery =  

90-110 % รายละเอียดดังตาราง 4.15  
 

 

 

 

ความเขมขนของสารมาตรฐานโคลชิซิน (มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) คาพื้นที่ใตพีค (mean ± SD , n=3) 

0.031 1,248,980 ±17857 

0.063 1,875,094 ±24561 

0.125 3,077,595 ±2253 

0.375 9,650,394 ±13590 

0.500 12,202,195 ±5179 

0.750 16,596,899 ±93576 
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ตาราง 4.15 % Recovery ของสารมาตรฐานโคลชิซิน  

 

ระดับความ

เขมขน 

ความเขมขนจากการเตรียม  

(มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) 

ความเขมขนที่ไดจากการ

วิเคราะห   

(มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) 

 

% Recovery 

ตํ่า 0.031 0.033 107.28 

ปานกลาง 0.125 0.122 97.47 

สูง 0.500 0.523 104.58 

 

 จากผลการทดสอบคุณภาพที่กราฟความสมัพันธระหวางความเขมขนและพื้นที่ใตพีคเปน

เสนตรง (R2 = 0.993) และ % Recoverอยูในชวงรอยละ 90-110 แสดงใหเห็นวาเครือ่ง HPLC มีความ

แมนยําและเที่ยงตรงเพียงพอในการวิเคราะหปรมิาณโคลชิซนิ 

 

4.2.8 โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ 

โครมาโตแกรมของสารโคลชิซินมาตรฐานแสดง 1 พีค ที่เวลา 3.429 นาที สวนโครมาโตแกรม

ของสารสกัดดองดึงกลุม 1 (ไมลดพิษ) กลุม 2 (ลดพิษดวยวิธีค่ัว) และกลุม 3 (ลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน) 

แสดง 2 พีค คือพีคของสารโคลชิซินที่เวลา 3.430 นาที สวนพีคที่เวลา 2.416 นาที ในการศึกษาน้ี

เรียกวาองคประกอบทางเคมี A ความสูงของพีคโคลชิซินหลังลดพิษดวยวิธีการค่ัวและอบในหมอดินจะ

ตํ่ากวาพีคโคลชิซินในกลุมที่ไมไดลดพิษอยางเห็นไดชัดเจน ดังภาพประกอบ 4.6 
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            โครมาโตแกรมของสารโคลชิซินมาตรฐาน               

 

 

 

 

 

                                                         โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกลุม 1  

                                                                           (กลุมควบคุมไมลดพิษ)  

 

 

 

 

 

                                                       โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกลุม 2                 

                                                                         (กลุมลดพิษดวยวิธีค่ัว)                                      

 

 

 

 

 

                       โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกลุม 3 

                                                                   (กลุมลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน) 

 

 

 

ภาพประกอบ 4.6 โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกอน-หลงัลดพิษ 

 

 

A 

colchicine 

A 

colchicine 

A 

colchicine 
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4.2.9 เปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมี A ในสารสกัดดองดึง 

  เมื่อวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงดวยเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลว

สมรรถนะสูง (HPLC) พบวามีสารอยู 2 ชนิดคือ สารโคลชิซินคือพีคที่เวลาประมาณ 3.430 นาที และ

องคประกอบทางเคมี A คือพีคที่เวลาประมาณ 2.416 นาที เมื่อนําพื้นที่ใตพีคมาคํานวณเปนปริมาณ

สารและเปรียบเทียบกอนและหลังลดพิษ รายละเอียดดังตาราง 4.16  

 

ตาราง 4.16 ปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมี A ในสารสกัดดองดึง 

 
 

ตัว 

อยาง 

ท่ี 

 

 

แหลง 

ปริมาณโคลชิซิน 

(มิลลิกรัม/สารสกัด 1 กรัม)(mean ± SD, 

n=3) 

ปริมาณองคประกอบทางเคมี A  

(มิลลิกรัม/สารสกัด 1 กรัม) 

(mean ± SD,n=3)  

กลุม 1 

ไมลดพิษ 

กลุม 2 

ลดพิษโดยค่ัว 

กลุม 3 

ลดพิษโดยอบ

ในหมอดิน 

กลุม 1 

ไมลดพิษ 

กลุม 2 

ลดพิษโดยค่ัว 

กลุม 3 

ลดพิษโดยอบ

ในหมอดิน 

1 รานขายสมุนไพร 1 

(27 ส.ค. 57) 

11.617± 

0.236 

7.428± 

0.047 

9.447± 

0.231 

1.343± 

0.084 

0.841± 

0.025 

1.198± 

0.847 

2 รานขายสมุนไพร 1 

(1 เม.ย. 58) 

16.452± 

0.025 

11.230± 

0.033 

12.743± 

0.300 

1.938± 

0.021 

1.188± 

0.024 

1.480± 

0.103 

3 รานขายสมุนไพร 2 

(1 เม.ย. 58) 

10.966± 

0.194 

6.050± 

0.013 

6.281± 

0.020 

2.489± 

0.053 

1.258± 

0.007 

1.620± 

0.013 

4 รานขายสมุนไพร 3 

(1 เม.ย. 58) 

14.829± 

0.268 

6.847± 

0.175 

13.015± 

0.256 

1.915± 

0.113 

1.331± 

0.007 

1.628± 

0.090 

5 รานขายสมุนไพร 4 

(1 เม.ย. 58) 

9.855± 

0.027 

6.966± 

0.204 

7.459± 

0.310 

2.143± 

0.058 

1.643± 

0.032 

1.811± 

0.011 

6 

 

รานขายสมุนไพร 5 

(1 เม.ย. 58) 

14.197± 

0.243 

7.145± 

0.047 

10.966± 

0.194 

2.147± 

0.005 

1.429± 

0.012 

1.784± 

0.077 

7 จากธรรมชาติ 

(24 ก.พ.58) 

17.161± 

0.350 

9.225± 

0.311 

9.798± 

0.266 

2.642± 

0.260 

2.000± 

0.314 

2.147± 

0.005 

8 รานขายสมุนไพร 6 

(23 เม.ย. 58) 

17.442± 

0.245 

11.652± 

0.234 

12.845± 

0.306 

4.241± 

0.321 

2.396± 

0.054 

3.310± 

0.064 

เฉลี่ย (mean± SD) 14.065± 

2.942 

8.371± 

2.214 

10.319± 

2.548 

2.357± 

0.857 

1.523± 

0.548 

1.808± 

0.560 

รอยละของปริมาณสารท่ีลดลง

เมื่อเทียบกับกลุมไมลดพิษ 

(mean±SD 

 40.61±9.55 

(p=0.000) 

26.79±10.89 

(p=0.001) 

 35.08±8.38 

(p=0.001) 

21.59±10.32 

(p=0.005) 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 64

เมื่อเปรียบเทียบรอยละของการลดลงของปริมาณโคลชิซินกอนและหลังลดพิษดวยวิธีค่ัว 

และวิธีอบในหมอดินพบ 5 จาก 8 ตัวอยาง ที่การลดพิษดวยวิธีค่ัวและการอบในหมอดินสามารถลด

ปริมาณสารโคลชิซินลงไดพอๆกัน (แตกตางกันนอยกวารอยละ 10) และพบ 3 จาก 8 ตัวอยาง ที่การค่ัว

สามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดมากกวาวิธีการอบในหมอดินคอนขางมาก (แตกตางกันประมาณ              

15-42%) รายละเอียดดังตาราง 4.17  

 

ตาราง 4.17 เปรียบเทียบรอยละของการลดลงของปริมาณโคลชิซินกอน-หลังลดพิษ ระหวางวิธีค่ัวและ 

    วิธีอบในหมอดิน 

 
ตัวอยาง 

ที่ 

แหลง รอยละของการลดลงของปริมาณโคลชิซิน 

กอนและหลังลดพิษ  

ผลตางของการลดพิษดวย

วิธีคั่วและอบในหมอดิน 

(รอยละ) ลดพิษดวยวิธีคั่ว  ลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน  

1 รานขายสมุนไพร 1 

(27 ส.ค. 57) 
36.06 20.50 15.56 

2 รานขายสมุนไพร 1 

(1 เม.ย. 58) 
31.74 22.55 9.19 

3 รานขายสมุนไพร 2 

(1 เม.ย. 58) 
44.83 42.72 2.11 

4 รานขายสมุนไพร 3 

(1 เม.ย. 58) 
53.83 12.24 41.59 

5 รานขายสมุนไพร 4 

(1 เม.ย. 58) 
29.32 24.32 5.00 

6 

 

รานขายสมุนไพร 5 

(1 เม.ย. 58) 
49.68 22.76 26.91 

7 แหลงในธรรมชาติ 

(24 ก.พ.58) 
46.24 42.91 3.33 

8 รานขายสมุนไพร 6 

(23 เม.ย. 58) 
33.19 26.36 6.83 

 

4.3 สวนท่ี 3 การศึกษาเบื้องตนเพ่ือยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัคร 

สุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย   

 

ผลการศึกษาสวนที่ 3 แบงเปนหัวขอดังน้ี  

 4.3.1 อาสาสมัคร  

 4.3.2 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครและขอมลูเมื่อเริ่มการศึกษา  

 4.3.3 การเลอืกขนาดการใชยาทีเ่หมาะสม 
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 4.3.4 การประเมินความปลอดภัยและการเกิดอาการไมพงึประสงค  

รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 3 

4.3.1 อาสาสมัคร  

  คัดกรองผูใหญสุขภาพดีทั้งสิ้น 17 คน ไดอาสาสมัครสุขภาพดีเขาโครงการทั้งสิ้น 16 คน 

พบอาสาสมัคร 1 คนที่กินยา 3 แคปซูล/ครั้ง 3 เวลา/วัน ออกจากการศึกษาในสัปดาหที่ 2 กอนกําหนด 

เน่ืองจากพบคาการทํางานของตับสงูกวาปรกติ เหลืออาสาสมัครทั้งสิน้ 15 คน แบงเปนกลุมทีห่น่ึง กินยา

สมุนไพรไทยขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง จํานวน 10 คน และกลุมที่สอง กินยาสมุนไพรไทยขนาด 3 แคปซูล/

ครั้ง จํานวน 5 คน เขารวมจนสิ้นสุดโครงการที่ 4 สัปดาห รายละเอียดดังภาพประกอบ 4.7     
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 4.7 อาสาสมัครของการศึกษาสวนที่ 3 การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัย 

     ของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัครสุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย              

 

4.3.2 ขอมูลท่ัวไปของอาสาสมัครและขอมูลเมื่อเร่ิมการศึกษา  

ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัคร ผลการตรวจรางกายโดยแพทย และการตรวจเลือดเมื่อเริ่ม

การศึกษาพบวา สวนใหญอยูในเกณฑปรกติทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

ระหวางกลุมที่ 1 และ 2 ดังตาราง 4.18   

คัดกรองอาสาสมัคร 12 คน 

1 คนไมผานการคัดกรองเน่ืองจากเปนโรคความดันโลหิตสูง  

อาสาสมัคร 11 คน เขารวมโครงการ สุมเขากลุมใดกลุมหน่ึง  

กลุมที่ 2 จํานวน 6 คน กินยาสมุนไพรไทย 

ครั้งละ 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68กรัม/ครั้ง)  3 เวลา/วัน 

กลุมที่ 1 จํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทย 

ครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12กรัม/ครั้ง) 3 เวลา/วัน 

อาสาสมัคร 5 คนเขารวมจนส้ินสุดโครงการ อาสาสมัคร 5 คน เขารวมจนส้ินสุดโครงการ 

คัดกรองอาสาสมัครใหมอีก 5 คน กินยาสมุนไพรไทย

ครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12กรัม/ครั้ง) 3 เวลา/วัน 

อาสาสมัคร 5 คนเขารวมจนส้ินสุดโครงการ 

อาสาสมัคร 1 คนออกจากการศึกษากอนกําหนด 

เน่ืองจากพบคาการทํางานของตับสูงกวาคาปรกต ิ 
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ตาราง 4.18 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครสุขภาพดีและขอมูลเมื่อเริ่มการศึกษา 

 
รายละเอียด 

 

คาปรกติ กลุม 1 (n = 10) 

กินยา 2 แคปซูล/คร้ัง  

กลุม 2 (n = 6) 

กินยา 3 แคปซูล/คร้ัง  

คา p 

1. ขอมูลทั่วไป     

     อายุ, ป (mean±SD)  23.0±1.6 22.5±0.5 0.662 

     เพศหญิง, จํานวน (%)  7 (70%) 5 (83%) 0.473++ 

     การศึกษาระดับปริญญาตรี, จํานวน (%)  10 (100%) 6 (100%) NA 

     BMI, Kg/m2 (mean±SD)  22.8±4.5 24.2±6.7 0.401 

2. แพทยตรวจรางกายไดปรกต,ิจํานวน

(%) 

 10 (100%) 6 (100%) NA 

3. การตรวจสญัญาณชีพ (mean±SD)     

     ความดันโลหิต (mmHg)  

         ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

         ความดันโลหิตคาลาง (Diastolic)  

 

<120 

<80 

 

115±12 

67±9 

 

115±12 

69±9 

 

NA 

0.623 

     ชีพจร (bpm)   60-80 81±8 87±8 0.418 

4. ผลการตรวจเลือด (mean±SD))     

     White blood cell(x10^3 cell/uL) 5.0-10.0 7.8±2.2 8.0±1.4 0.875 

     Hematocrit (%)  F 32-42 

M 35-49 

N=7, 37.5±4.3 

N=3, 45.3±2.0 

N=5, 36.7±4.5 

N=1, 43.7 

0.782 

0.549 

     Hemoglobin(g/dL)   F 11.0-16.0 

M 13.0-18.0 

N=7,12.4±1.1 

N=3,14.9±0.4 

N=5, 11.9±1.5 

N=1, 14.3 

0.158 

0.275 

     Platelet count (x10^3 cell/uL) 140-400 246±33 250±56 0.645 

     ESR (mm/hr) F 0-20 

M 0-15 

N=7, 38.6±17.4 

N=3, 11.0±2.6 

N=5, 27.2±11.8 

N=1, 36.0 

0.184 

0.035 

     BUN (mg/dL) 7-17 10.6±2.7 10.3±2.4 0.617 

     Creatinine serum(mg/dL) 0.4-1.0 0.77±0.15 0.78±0.14 0.674 

     eGFR(CKD-EPI)  (unit) >30 116.1±12.1 113.3±13.3 0.285 

     Total bilirubin (mg/dL) 0.1-5 0.47±0.13 0.53±0.19 0.401 

     Direct bilirubin (mg/dL) 0-0.5 0.12±0.05 0.14±0.05 0.330 

     Total protein(g/dL) 6.0-8.1 8.0±0.3 7.7±0.3 0.051 

     Albumin (g/dL) 3.8-5.5 4.3±0.3 4.2±0.2 0.347 

     Alkaline phosphatase(U/L) 34-104 49.3±15.1 52.7±8.5 0.647 

     AST (SGOT) (U/L) 0-46 18.8±6.2 16.8±3.5 0.365 

     ALT (SGPT) (U/L) 0-66 20.7±13.6 16.0±8.3 0.228 

 

4.3.3 การเลือกขนาดการใชยาท่ีเหมาะสม 

ในสัปดาหที่ 2 พบอาสาสมัครสุขภาพดีในกลุมที่ 2 (กินยา 3 แคปซูล/ครั้ง) จํานวน 1 คน 

ผลการตรวจเลือดพบคาการทํางานของตับสูงกวาคาปรกติ เน่ืองจากอาสาสมัครกินยาสมุนไพรไทย
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รวมกับยาพาราเซตามอล 2 เม็ด/ครั้ง 3 เวลา/วัน เปนเวลา 3 วันติดตอกันกอนมาตรวจเลือดและ

หลังจากที่หยุดยาทั้งคู 1 สัปดาห โดยไมไดกินยาอื่นใดเลย คาการทํางานของตับก็ลดลงเปนปรกติ             

(ดังตาราง 4.19) ดังน้ันจึงใหอาสาสมัครทานน้ีหยุดยาและออกจากการศึกษากอนกําหนด ผลการศึกษา

น้ีแสดงวาขนาดการกินที่เหมาะสมของยาสมุนไพรไทยคือขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง 3 เวลา/วัน 

  

ตาราง 4.19 คาการทํางานของตับที่ผิดปกติในอาสาสมัครสุขภาพดีกลุมกินยา 3 แคปซูล/ครั้ง  

 

คาการทํางานของตับ คาปรกติ สัปดาหที่ 0 

(เริ่มการทดลอง) 

สัปดาหที่ 2 หลังจากหยุดยาทั้ง 2 ตัว 

1 สัปดาห 

AST (SGOT) (U/L) 0-46 21 49 29 

ALT (SGPT) (U/L) 0-66 32 88 55 

Alkaline phosphatase(U/L) 34-104 52 51 44 

 

4.3.4 การประเมินความปลอดภัย 

  4.3.4.1  การตรวจรางกายโดยแพทยและการตรวจเลือด 

   ผลการตรวจรางกายโดยแพทย การวัดสัญญาณชีพและผลการตรวจเลือดของกลุมที่ 1 

กินยา 2 แคปซูล/ครั้ง (กลุมที่เลือกขนาดยา) และกลุมที่ 2 กินยา 3 แคปซูล/ครั้ง (ไมไดเลือกขนาดยา) 

เปรียบเทียบกอนและหลังกินยาพบวาการตรวจรางกายโดยแพทย สัญญาณชีพและการตรวจเลือดอยูใน

เกณฑปรกติทุกคาดังตาราง 4.20 
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ตาราง 4.20 ผลการตรวจรางกายโดยแพทยและผลการตรวจเลือดในอาสาสมัครสุขภาพดี  

 

 

 

 

การประเมิน 

 

 

 

คาปรกติ 

กลุม 1  (กินยาขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีเลือก 

กลุม 2  (กินยาขนาด 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีไมไดเลือก 

สัปดาหที่ 0 

(n = 10) 

สัปดาหที่ 2 

(n = 9) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 10) 

คา p 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

สัปดาหที่ 0 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 2 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 4 

(n = 5) 

คา p 

ระหวาง

สัปดาห

0-4 

1. แพทยตรวจรางกายไดปรกติ,จํานวน(%)  10(100%) 9 (100%) 10(100%) NA 6(100%) 5(100%) 5(100%) NA 

2. การตรวจสัญญาณชีพ (mean±SD)          

     ความดันโลหิต (mmHg)  

         ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

         ความดันโลหิตคาลาง (Diastolic)  

 

<120 

<80 

 

115±12 

67±9 

 

116±9 

68±5 

 

116±12 

67±6 

0.872 

0.970 

 

115±12 

69±9 

 

119±16 

69±6  

 

110±7 

67±4 

 

0.910 

0.686 

     ชีพจร (bpm)   60-80 81±8 83±8 84±9 0.267 87±8 89±13  87±10 0.281 

3. ผลการตรวจเลือด (mean±SD)          

     White blood cell(x10^3 cell/uL) 5.0-10.0 7.8±2.2 7.2±2.0 7.8±1.9 0.964 8.0±1.4 7.5±1.5 6.7±0.8 0.025 

     Hematocrit (%)  F 32-42 

M 35-49 

N=7,37.5±4.3 

N=3,45.3±2.0 

N=6,37.9±3.4 

N=3,44.1±2.1 

N=7,36.0±2.9 

N=3,43.5±2.6 

0.147 

0.041 

N=5,36.7±4.5 

N=1, 43.7 

N=5,37.7±4.1 

N=1, 43.8 

N=5,36.1±3.8 

N=1, 43.5 

0.305 

NA 

     Hemoglobin(g/dL)   

 

F 11.0-16.0 

M 13.0-18.0 
N=7,12.4±1.1 

N=3,14.9±0.4 

N=6,12.4±0.9 

N=3,14.3±1.1 

N=7,11.9±1.1 

N=3,14.6±1.2 

0.198 

0.511 

N=5,11.9±1.5 

N=1, 14.3 

N=5,12.2±1.6 

N=1, 14.3 

N=5,12.1±1.3 

N=1, 14.5 

0.201 

NA 

     Platelet count (x10^3 cell/uL) 140-400 246±33 215±28 221±34 0.001 250±56 236±61 259±59 0.874   
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ตาราง 4.20 ผลการตรวจรางกายโดยแพทยและผลการตรวจเลือดในอาสาสมัครสุขภาพดี (ตอ) 
 

 

 

 

การประเมิน 

 

 

 

คาปรกติ 

กลุม 1  (กินยาขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีเลือก 

กลุม 2  (กินยาขนาด 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีไมไดเลือก 

สัปดาหที่ 0 

(n = 10) 

สัปดาหที่ 2 

(n = 9) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 10) 

คา p 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

สัปดาหที่ 0 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 2 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 4 

(n = 5) 

คา p 

ระหวาง

สัปดาห

0-4 

     ESR (mm/hr)  

F 0-20 

 

M 0-15 

N=7 

38.6±17.4 

N=3 

11.0±2.6 

N=6 

18.8±9.9 

N=3 

8.0±7.2 

N=7 

27.1±9.6 

N=3 

8.3±3.0 

 

0.118 

 

0.094 

N=5 

27.2±11.8 

N=1 

36.0 

N=5 

22.4±8.5 

N=1 

7.0 

N=5 

30.6±12.0 

N=1 

16.0 

 

0.480 

 

NA 

     BUN (mg/dL) 7-17 10.6±2.7 9.8±2.1 11.1±2.3 0.561 10.3±2.4 9.7±2.8 9.6±2.3 0.521 

     Creatinine serum(mg/dL) 0.4-1.0 0.77±0.15 0.74±0.13 0.78±0.16 0.758 0.78±.14 0.78±.11 0.75±0.09 0.920 

     eGFR(CKD-EPI)  (unit) >30 116.1±12.1 122.2±7.9 114.8±13.9 0.570 113.3±13.3 114.0±10.7 113.7±13.4 0.827 

     Total bilirubin (mg/dL)  0.1-5 0.47±0.13 0.63±0.19 0.50±0.12 0.507 0.53±0.19 0.66±0.17 0.52±0.28 0.881 

     Direct bilirubin (mg/dL)  0-0.5 0.12±0.05 0.11±0.07 0.12±.06 0.879 0.14±0.05 0.07±0.08 0.12±0.07 0.274 

     Total protein(g/dL) 6.0-8.1 8.0±0.3 7.7±0.4 7.5±0.4 0.023 7.7±0.3 7.8±0.4 7.4±0.2 0.313 

     Albumin (g/dL)  3.8-5.5 4.3±0.3 4.2±0.2 4.1±0.2 0.101 4.2±0.2 4.3±0.2 4.2±0.1 0.740 

     Alkaline phosphatase(U/L) 34-104 49.3±15.1 48.7±13.2 42.0±11.1 0.003 52.7±8.5 55.2±8.6 48.2±3.3 0.269 

     AST (SGOT) (U/L) 0-46 18.8±6.2 20.2±5.7 20.5±6.1 0.124 16.8±3.5 21.3±14.0 17.8±4.5 0.121 

     ALT (SGPT) (U/L) 0-66 20.7±13.6 22.1±17.2 23.0±17.9 0.313 16.0±8.3 26.0±30.6 12.6±5.0 0.871 

หมายเหตุ : ++ ผลตรวจเลือดรวมผลจากอาสาสมัครที่คาตับผิดปรกติ   คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test       
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  4.3.4.2  การเกิดอาการไมพึงประสงค  

   ไมเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรง สวนการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงของ

ทั้ง 2 กลุม ดังตาราง 4.21 และภาพประกอบ 4.8  

 

ตาราง 4.21 ผลการเกิดอาการไมพึงประสงคในอาสาสมัครสุขภาพดี  

 
 

อาการไมพึงประสงค 

กลุม 1 กินยาขนาด 2 แคปซูล/

คร้ัง (ขนาดการกินยาที่เลือก) 

กลุม 2 กินยาขนาด 3 แคปซูล/คร้ัง 

(ขนาดการกินยาที่ไมไดเลือก) 

สัปดาหที่ 2 

(n = 9) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 10) 

สัปดาหที่ 2++ 

(n = 6) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 5) 

1. อาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงที่พบ     

อาการแสบจมูก, จํานวนคน (%) 3 (33%) 2 (20%) 4 (67%) 3 (60%) 

    ความรุนแรง   นอย, (คน) 2 (22%) 2 (20%) 4 (67%) 3 (60%) 

               ปานกลาง, (คน) 1 (11%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

               มาก, (คน) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการแสบทอง,  จํานวนคน (%)   3 (33%) 3 (30%) 5 (83%) 3 (60%) 

    ความรุนแรง   นอย, (คน) 1 (11%) 2 (20%) 1 (17%) 1 (20%) 

               ปานกลาง, (คน) 2 (22%) 1 (10%) 4 (67%) 2 (40%) 

               มาก, (คน) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการถายเหลว,  จํานวนคน (%)    5 (55%) 4 (40%) 5 (83%) 3 (60%) 

    ความรุนแรง   นอย, (คน) 1 (11%) 2 (20%) 2 (33%) 1 (20%) 

               ปานกลาง, (คน) 4 (44%) 2 (20%) 2 (33%) 1 (20%) 

               มาก, (คน) 0 (0%) 0 (0%) 1 (17%) 1 (20%) 

รูสึกรอนในรางกาย,  จํานวนคน (%) 5 (55%) 4 (40%) 2 (40%) 0 (0%) 

    ความรุนแรง   นอย, (คน) 3 (33%) 4 (40%) 2 (33%) 0 (0%) 

               ปานกลาง, (คน) 2 (22%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

               มาก, (คน) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการออนเพลียอยางรุนแรง, จํานวนคน (%)    0 (0%) 0 (0%) 1 (17%) 0 (0%) 

ผิวหนังอักเสบออกผ่ืนและคัน, จํานวนคน (%)   0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อัตราหัวใจเตนเร็ว, จํานวนคน (%)    0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการหายใจลําบาก, จํานวนคน (%)    0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

รูสึกแนนทรวงอก, จํานวนคน (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการปวดศีรษะอยางรุนแรงรอบเบาตา,จํานวนคน (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

ความตกใจ หวาดกลัว วิตกกังวล, จํานวนคน (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

ความเครียด, จํานวนคน (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการปวดกลามเน้ือ,ปวดขอ, จํานวนคน (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการปวดทอง, จํานวนคน (%)  0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

ไมเกิดอาการไมพึงประสงค,จํานวนคน (%)     1 (11%) 4 (40%) 0 (0%) 2 (40%) 

2. อาการไมพึงประสงคท่ีรายแรง ,จํานวนคน (%)   ไมเกิด 

9, (100%) 

ไมเกิด 

10, (100%) 

ไมเกิด 

6, (100%) 

ไมเกิด 

5, (100%) 

หมายเหตุ : ++ รวมผลจากอาสาสมัครที่คาการทํางานของตับผิดปรกต ิ   
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ภาพประกอบ 4.8 กราฟของอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงทีเ่กิดข้ึนในกลุม 1 (ขนาดยาที่เลอืก) 

 

4.4 สวนท่ี 4 การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษา

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเร้ือรัง : การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก   

 

 ผลการศึกษาสวนที่ 4 แบงเปนหัวขอไดดังน้ี 

  4.4.1 อาสาสมัคร             

  4.4.2 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัคร 

  4.4.3 ขอมูลเมือ่เริ่มการศึกษา  

  4.4.4 การปฏิบัติตามขอกําหนดของอาสาสมัคร  

  4.4.5 ผลการตรวจสัญญาณชีพและผลการตรวจเลือด 

  4.4.6 การเกิดอาการไมพงึประสงค 

  4.4.7 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ  

  4.4.8 การประเมินจากคา Nasal peak flow 

  4.4.9 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมแิพ 

  4.4.10 อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิต (Quality of life)  

  4.4.11 อาสาสมัครประเมินความพงึพอใจเกี่ยวกบัยาสมุนไพรไทยและยาหลอก 
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  4.4.12 การหาความสัมพันธของเครื่องมอืที่ใชประเมินอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุ 

ภูมิแพ 

รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 4  

4.4.1 อาสาสมัคร  

  คัดกรองผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังจํานวน 59 คน ไมผานการคัดกรองจํานวน 

15 คน ไดอาสาสมัครเขารวมโครงการทั้งสิ้น 44 คน สุมเขากลุมทดลอง (กินยาสมุนไพรไทย) และ              

กลุมควบคุม (กินยาหลอก) กลุมละ 22 คน ทั้ง 2 กลุมมีอาสาสมัครขอออกจากโครงการกลุมละ 1 คน         

มีจํานวนอาสาสมัครกลุมละ 21 คน อยูครบเวลาที่ศึกษา รายละเอียดภาพประกอบ 4.9  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

ภาพประกอบ 4.9 จํานวนอาสาสมัครในการศึกษาสวนที่ 4 การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย 

 เบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง :  

 การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก   

 

4.4.2 ขอมูลท่ัวไปของอาสาสมัคร  

ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัคร พฤติกรรมและสิ่งแวดลอมของอาสาสมัคร ภาวะโรค 

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพ การใชยาหรืออาหารเสริมและการมีโรคเรื้อรังรวมดวยทั้งกลุมยาสมุนไพรไทย 

และกลุมยาหลอก ดังตาราง 4.22  

                      ไมผานการคัดกรอง 15 คน  

เน่ืองจาก 11 คนไมใชโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ,  

1 คนแพอาหาร และ 3 คนมีอาการรุนแรงไมสามารถหยุดยาแผนปจจุบันได  

อาสาสมัคร 44 คน เขารวมโครงการ และสุมเขากลุมใดกลุมหน่ึง  

อาสาสมัคร 21 คน เขารวมจนส้ินสุดโครงการ  

คัดกรองผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  59 คน 

กลุม 1 กลุมทดลอง  

กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูลหลังอาหาร 

เชา กลางวัน เย็น   จํานวน  22 คน  

กลุม 2 กลุมควบคุม  (ยาหลอก)  

กินยาหลอกครั้งละ 2 แคปซูลหลังอาหาร  

เชา กลางวัน เย็น จํานวน  22 คน  

อาสาสมัคร 1 คน ขอออกจาก

โครงการในสัปดาหที่ 2 เน่ืองจากจาม

ประมาณ 1 ช่ัวโมงหลังกินยาทุกครั้ง 

อาสาสมัคร 1 คน ขอออกจาก

โครงการในสัปดาหที่ 2 เน่ืองจากกิน

ยาแลวอาการไมดีขึ้น 

อาสาสมัคร 21 คน เขารวมจนส้ินสุดโครงการ  
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ตาราง 4.22 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครผูปวย  

 

รายละเอียด 
กลุม 1 (ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 
คา  p  

1. ขอมูลท่ัวไป     

     อายุ, ป (mean±SD) 45.23±16.85 38.95±13.26 0.177 

     เพศหญิง, จํานวน (%) 15 (68%) 14 (64%) 1.000++ 

     BMI, Kg/m2 (mean±SD) 22.60±3.16 21.50±2.96 0.241 

     สถานะครอบครัว    0.531+ 

         อยูเปนครอบครัว, จํานวน (%) 7 (32%) 9 (41%) 

         อยูคนเดียว, จํานวน (%) 15 (68%) 13 (59%) 

     อาชีพ    0.700+ 

         ขาราชการ, จํานวน (%)  6 (27%) 4 (18%) 

         รับจาง, จํานวน (%)   9 (41%) 9 (41%) 

         นักศึกษา, จํานวน (%)   5 (23%) 8 (36%) 

         ไมไดประกอบอาชีพ, จํานวน (%)   2 (9%) 1 (5%) 

    รายได/เดือน n = 17 n = 17 0.579+ 

         < 10,000 บาท, จํานวน (%)   3 (18%) 5 (29%) 

         10,000-20,000 บาท, จํานวน (%)   6 (35%) 4 (23%) 

         20,000-30,000 บาท, จํานวน (%)   4 (23%) 2 (12%) 

         >30,000 บาท, จํานวน (%)   4 (23%) 6 (35%) 

     การศึกษา   0.213+ 

    มัธยมศึกษา, จํานวน (%)    6 (27%) 5 (23%) 

    ปริญญาตรี, จํานวน (%)    10 (45%) 15 (68%) 

    สูงกวาปริญญาตรี, จํานวน (%)    6 (27%) 2 (9%) 

2. พฤติกรรมและส่ิงแวดลอม     

     ไมดื่มสุรา, จํานวน (%)     21 (95%) 22 (100%) 1.000++ 

     ไมสูบบุหรี่, จํานวน (%)     22 (100%) 22 (100%) NA 

     ไมออกกําลังกาย, จํานวน (%)      7 (32%) 9 (41%) 0.754++ 

     ความถี่ในการทําความสะอาดเส้ือผา    0.517+ 

         ทุกวัน , จํานวน (%)  16 (73%) 14 (64%)  

         ทุกสัปดาห , จํานวน (%)  6 (27%) 8 (36%)  

     ความถี่ในการทําความสะอาดผาปูที่นอน    - 

         ทุกสัปดาห , จํานวน (%)  9 (41%) 10 (45%) 
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ตาราง 4.22 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครผูปวย (ตอ) 
 

รายละเอียด กลุม 1 (ยาไทย) (n = 22) กลุม 2 (ยาหลอก) (n=22) คา  p 

         ทุกเดือน, จํานวน (%)   11 (50%)     12 (55%) 
 

         มากกวา 1 เดือน, จํานวน (%)    2 (9%) 0 (0%) 

     วิธีทําความสะอาดเส้ือผา    - 

0.915+          ซักดวยมือ, จํานวน (%)   4 (18%) 4 (18%) 

         ซักดวยเครื่อง, จํานวน (%)    14 (64%) 15 (68%) 

         ซักดวยมือและเครื่อง, จํานวน (%)    4 (18%) 3 (14%) 

     ความถี่ในการทําความสะอาดบาน    

0.915+ 

0.320+ 

         ทุกวัน , จํานวน (%)  13 (59%) 8 (36%) 

         ทุกสัปดาห , จํานวน (%)  7 (32%) 11 (50%) 

         มากกวา 1 สัปดาห, จํานวน (%)  2 (9%) 3 (14%) 

     ลักษณะที่อยูอาศัย     

0.320+ 

0.632+ 

         บานเดี่ยว, จํานวน (%)   7 (32%) 9 (41%) 

         คอนโดมิเนียม, จํานวน (%)    2 (9%) 4 (18%) 

         ทาวนเฮาส , จํานวน (%)    5 (23%) 4 (18%) 

         หอพัก, จํานวน (%)    8 (36%) 5 (23%) 

0.632+ 

0.157++ 

0.721+ 

     การนอนหองแอรคอนดิช่ัน, จํานวน (%)   10 (45%) 15 (68%) 

     สภาพแวดลอมของที่ทํางาน  n = 21 n = 18 

         ทํางานในหองแอร, จํานวน (%)    8 (38%) 9 (50%) 

         ที่ทํางานมีฝุนละอองมาก, จํานวน (%) 5 (24%) 3 (14%) 

         ทํางานที่บาน, จํานวน (%)       3 (14%) 1 (6%) 0.157++ 

         สภาพแวดลอมไมแนนอน, จํานวน (%) 5 (24%) 5 (28%) 0.721+ 

NA 

- 

     เล้ียงสัตว, จํานวน (%)        

     นอนกับสัตวเล้ียง, จํานวน (%)    

6 (27%) 

2 (33%) 

6 (27%) 

0 (0%) 

3. ภาวะของโรคและการใชยารวม    

    ความรุนแรงของโรคระดับปานกลาง- 

    รุนแรง, จํานวน (%)    

22 (100%) 22 (100%) NA 

    มีผ่ืนภูมิแพรวมดวย, จํานวน (%)  8 (36%) 9 (41%) 1.000++ 

    มีหืดรวม จํานวน (%) 1 (4.5%) 1 (4.5%) NA 

    มีการแพยา, จํานวน (%)  5 (23%) 6 (27%) 1.000++ 

    ระบุยาที่แพ (จํานวนอาสาสมัคร)  แอสไพริน พารา(1), เบตา

ดีน (1), ซัลฟา(2), เพน

นิซิลลิน(1) 

Augmentin (1),  

ดีคอลเจน (1), ซัลฟา (1), 

ยาฆาเช้ือ cravit (1),  

ยาแกปวด (1), 

Ciprofloxacin (1) 
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ตาราง 4.22 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครผูปวย (ตอ) 
 

รายละเอียด กลุม 1 (ยาไทย) (n = 22) กลุม 2 (ยาหลอก) (n=22) คา  p 

    ยาและ/หรืออาหารเสริมที่กินรวม, จํานวน (%)  7 (32%) 5 (23%) 0.735++ 

    ระบุยาและ/หรืออาหารเสริมที่กินรวม  

    (จํานวนอาสาสมัคร) 

vit C นํ้ามันตับปลา (1),  

ยาลดไขมัน(1),ยาแก

ภูมิแพจากมาเลเซีย

(1)ขม้ินชัน(1), นมแพะ(2), 

ponstan (1) 

vit B (1), vit C (2),  

ยาคุมกําเนิด(1),  

ยาลดไขมัน ความดัน (1), 

ยาลดกรดยูริก (1) 

 

4. การมีโรคเร้ือรังรวมดวย     

     มีโรคเรื้อรังอ่ืนรวมดวย , จํานวน (%)  7 (32%) 3 (14%) 0.310++ 

     ระบุโรคเรื้องรัง (จํานวนอาสาสมัคร) ความดันโลหิตสูง(3), 

ไขมันในเลือดสูง(3), กรด

ไหลยอนและไซนัส(1) 

ความดันโลหิตสูง(1), เกาต

(1), หัวใจ ความดันโลหิต

สูง เกาต (1) 

 

หมายเหตุ : คา p คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test  คา p+คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test  

              คา p++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 

 

4.4.3 ขอมูลอาสาสมัครเมื่อเร่ิมการศึกษา  

  4.4.3.1 ผลการตรวจสัญญาณชีพ ผลการตรวจเลือดและ ผลการตรวจNasal peak flow 

                เมื่อเริ่มการศึกษา ผลการตรวจสัญญาณชีพ ผลการตรวจการคัดแนนจมูกดวย Nasal 

peak flow meter ทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ และผลการตรวจเลือด

ของอาสาสมัครทั้ง 2 กลุมเกือบทั้งหมดอยูในเกณฑปรกติ ยกเวนคาคลอเลสเตอรอล และคา ESR ทั้งใน

อาสาสมัครชายและหญิงที่สูงกวาเกณฑปรกติเล็กนอย แตทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมี 

นัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.23  

 

ตาราง 4.23 ผลการตรวจสัญญาณชีพ การตรวจเลือดและคาNasal peak flow เมื่อเริม่การศึกษา 

 

ผลการตรวจ คาปรกติ 
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) คา  p 

1. การตรวจสัญญาณชีพ (mean±SD)     

     ความดันโลหิต (mmHg)  

         ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

         ความดันโลหิตคาลาง (Diastolic)  

 

<120 

<80 

 

118±19 

72±12 

 

115±15 

72±9 

0.579 

0.977 

     ชีพจร (bpm)   60-80 81±11 78±10 0.365 

     อัตราการหายใจ (bpm)    20±0 20±0.4 0.335 
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ตาราง 4.23 ผลการตรวจสัญญาณชีพ การตรวจเลือดและคาNasal peak flow เมื่อเริม่การศึกษา (ตอ) 

 

ผลการตรวจ คาปรกติ 
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) คา  p 

2. คา Nasal peak flow(mean±SD) - 96.84±39.78 102.41±32.07 0.612 

3. ผลการตรวจเลือด (mean±SD))     

     White blood cell(x10^3 cell/uL) 5.0-10.0 7.2±1.9 6.7±1.9 0.543 

     Red blood cell(x10^6 cell/uL)   F 4.0-5.5 

M 4.5-6.0 

N=15, 4.55±0.43 

N=7, 5.20±0.42 

N=14, 4.49±0.26 

N=8, 5.03±1.07 

0.758 

0.710 

     Hemoglobin(g/dL)   F 12.0-16.0 

M 14.0-18.0 

N=15, 12.50±1.01 

N=7, 14.69±1.35 

N=14, 12.60±0.79 

N=8, 14.77±1.08 

0.755 

0.889 

     Platelet count (x10^3 cell/uL) 150-450 287±61 296±67 0.651 

     Eosinophils (%) 0.0-7.0 3.6±2.0 3.1±1.7 0.514 

     Absolute Eosinophils Count 

     (x10^3cell/uL) 

 0.26±0.17 0.21±0.13 0.263 

     ESR (mm/hr) F 0-20 

M 0-15 

N=15,24.23±13.21 

N=7, 16.00±12.03 

N=14, 19.50±13.26 

N=8, 14.50±13.55 

0.362 

0.825 

     Glucose(mg/dL) 74-99 95±8 94±15 0.693 

     BUN (mg/dL) 6-20 12.6±5.8 11.1±3.2 0.280 

     serum Creatinine (mg/dL) 0.51-0.95 0.87±0.32 0.79±0.23 0.375 

     eGFR(CKD-EPI) (ml/min/1.73m2)  94.99±26.63 103.19±22.16 0.273 

     Cholesterol (mg/dL) <200 209±40 200±30 0.417 

     Direct bilirubin (mg/dL) 0.00-0.30 0.17±0.04 0.19±0.09 0.318 

     Total bilirubin (mg/dL) 0.00-1.20 0.47±0.16 0.54±0.36 0.390 

     Total protein(g/dL) 6.6-8.7 7.8±0.4 7.9±0.5 0.803 

     Albumin(g/dL) 3.5-5.2 4.7±0.2 4.7±0.3 0.725 

     Globulin(g/dL) 2.5-3.5 3.1±0.4 3.1±0.5 0.833 

     Alkaline phosphatase(U/L) 35-104 68±28 71±22 0.739 

     AST(U/L) 0-32 20±6 22±11 0.571 

     ALT(U/L) 0-33 18±12 19±12 0.666 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test  

 

  4.4.3.2 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูแพเมื่อเริ่มการศึกษา  

   แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดวย Visual-Analog Rating  

Scale (7 Scores) เมื่อเริม่การศึกษา วิเคราะหขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไดคะแนนใกลเคียงกัน 

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.24 
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ตาราง 4.24 ผลการประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูแพโดยแพทยเมื่อเริม่การศึกษา  

 

ประเมินอาการ (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา  p 

 

นํ้ามูกไหล (mean±SD) 3.82±2.26 4.00±2.35 0.795 

คันจมูก (mean±SD) 4.23±1.93 4.05±1.84 0.750 

คัดแนนจมูก (mean±SD) 4.59±1.79 4.64±1.84 0.934 

จาม (mean±SD) 3.73±2.03 4.05±1.79 0.584 

ไอ (mean±SD) 3.00±1.88 3.00±2.41 1.000 

คอแหง ปากแหง (mean±SD) 4.82±1.99 4.23±2.16 0.351 

เสมหะติดคอตองกระแอม (mean±SD) 4.32±2.32 4.14±2.42 0.800 

คันตา (mean±SD) 3.41±2.06 3.82±2.15 0.523 

เคืองตา ไมสบายตา (mean±SD) 3.14±1.93 3.64±2.17 0.425 

นํ้าตาไหล (mean±SD) 2.05±1.36 2.59±2.17 0.324 

สมองไมโลง (mean±SD) 3.18±1.99 3.23±1.90 0.939 

ออนเพลีย (mean±SD) 3.23±2.04 3.59±2.08 0.562 

หายใจไมอ่ิม (mean±SD) 4.09±1.95 4.55±1.82 0.428 

ปวดศีรษะ(mean±SD) 3.14±1.96 3.14±1.91 1.000 

งวงนอนบอย (mean±SD) 3.82±2.28 4.18±2.08 0.584 

ตื่นกลางดึก (mean±SD) 3.23±2.18 3.77±1.93 0.384 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test  

 

  4.4.3.3 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคและคุณภาพชีวิตเมื่อเริ่มศึกษา  

   อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดวย Visual-Analog Rating 

Scale (7 Scores) พบอาการคันจมูก คันตา เคืองตา และนํ้าตาไหล ที่กลุมยาหลอกมีอาการมากกวา

กลุมยาสมุนไพรไทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ การประเมินคุณภาพชีวิตพบวาทั้ง 2 กลุมไมแตกตางกัน

อยางมี นัยสําคัญทางสถิติ สวนการประเมินผลกระทบจากอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตอ

ชีวิตประจําวันดวยแบบสอบถาม พบวาความรูสึกหงุดหงิดจากอาการของโรคกลุมยาหลอกมีคามากกวา

กลุมยาสมุนไพรไทย อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.007) วิเคราะหขอมูลแบบ ITT รายละเอียด                 

ดังตาราง 4.25 
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ตาราง 4.25 ผลการประเมินอาการของโรคและประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัครเมื่อเริม่ศึกษา  

 

การประเมินโดยอาสาสมัคร  
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 
คา  p 

1. ประเมินอาการ (Symptoms score) (คะแนน 1-7)     

     นํ้ามูกไหล (mean±SD) 3.23±1.57 3.95±1.40 0.112 

     คันจมูก (mean±SD) 2.86±1.12 4.14±1.83 0.008 

     คัดแนนจมูก (mean±SD) 3.36±1.29 4.23±1.74 0.069 

     จาม (mean±SD) 3.59±1.62 3.73±1.55 0.777 

     ไอ (mean±SD) 2.73±1.75 3.14±2.05 0.481 

     คอแหง ปากแหง (mean±SD) 3.86±1.58 3.81±1.69 0.914 

     เสมหะติดคอตองกระแอม (mean±SD) 3.59±1.74 3.82±1.89 0.680 

     คันตา (mean±SD) 2.68±1.36 3.86±1.88 0.022 

     เคืองตา ไมสบายตา (mean±SD) 2.55±0.96 3.86±2.03 0.009 

     นํ้าตาไหล (mean±SD) 1.86±1.28 2.95±1.79 0.025 

     สมองไมโลง (mean±SD) 2.73±1.42 3.27±1.80 0.272 

     ออนเพลีย (mean±SD) 2.91±1.51 3.68±1.81 0.131 

     หายใจไมอ่ิม (mean±SD) 3.09±1.48 3.68±1.58 0.208 

     ปวดเม่ือยตามตัว (mean±SD) 3.00±1.60 3.77±1.87 0.149 

     ปวดศีรษะ(mean±SD) 2.82±1.47 3.45±1.53 0.167 

     งวงนอนบอย (mean±SD) 3.45±1.59 4.14±1.78 0.188 

2. ประเมินคุณภาพชีวิต     

ความพอใจในสุขภาพโดยรวม (mean±SD) (คะแนน 1-5) 3.14±0.56 3.05±0.49 0.568 

ดานสุขภาพรางกาย (mean±SD) (คะแนน 7-35) 22.05±2.42 22.27±2.41 0.757 

ดานจิตใจ (mean±SD)  (คะแนน 6-30) 20.41±1.82 20.91±1.63 0.342 

ดานสัมพันธภาพทางสังคม (mean±SD) (คะแนน 3-15) 10.36±1.46 10.27±1.64 0.847 

ดานส่ิงแวดลอม (mean±SD) (คะแนน 8-40) 29.23±3.54 28.73±4.61 0.690 

คุณภาพชีวิตโดยรวม (mean±SD)  (คะแนน 26-130) 87.73±5.87 87.45±7.07 0.890 

3. ผลกระทบจากอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตอ

ชีวิตประจําวัน 
  

 

รบกวนการนอนหลับ, จํานวน  (%) 9 (41%) 12 (55%) 0.546++ 

การหยุดเรียนหรือหยุดงาน, จํานวน  (%)  1 (5%) 3 (14%) 0.600++ 
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ตาราง 4.25 ผลการประเมินอาการของโรคและประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัครเมื่อเริม่ศึกษา (ตอ 

 

การประเมินโดยอาสาสมัคร  
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 
คา  p 

ความรูสึกหงุดหงิดจากอาการของโรค    0.007+ 

   ไมรูสึก-รูสึกหงุดหงิดนอย, จํานวน  (%)   3 (14%) 4 (14%) 

   รูสึกหงุดหงิดปานกลาง, จํานวน  (%)    14 (64%) 4 (18%) 

   รูสึกหงุดหงิดมาก, จํานวน  (%)    5 (18%) 13 (41%) 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test    คา p+ คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test  

               คา p++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 

 

4.4.4 การปฏิบัติตามขอกําหนดของอาสาสมัคร  

การมาตรวจติดตามและการกินยาตามกําหนดของอาสาสมคัรกลุมยาสมุนไพรไทยและ              

ยาหลอก ดังตาราง 4.26  

 

ตาราง 4.26 การมาตรวจและการกินยาตามกําหนดของอาสาสมัคร  

 

การปฏิบัติตามขอกําหนด กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) คา p  

1. การมาตรวจตามกําหนด    

     ในสัปดาหที่ 2  (n=22)    

         มาตรวจชากวากําหนด, จํานวน (%) 2 (9%) 2 (9%) NA 

         ออกจากโครงการ, จํานวน (%)  1 (5%) 1 (5%) NA 

         จํานวนวันเฉล่ียที่อาสาสมัครมาตรวจชากวา 

         กําหนด (วัน) (mean±SD) 

3.5±0.7 7.0±0.0 0.020 

         เหตุผลที่มาตรวจชากวากําหนด (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

ติดงาน (2) ติดงาน (2) - 

   ในสัปดาหที่ 4  (n=21)    

         มาตรวจชากวากําหนด, จํานวน (%) 4 (18%) 6 (27%) 0.717++ 

         จํานวนวันเฉล่ียที่อาสาสมัครมาตรวจชากวา 

         กําหนด (วัน) (mean±SD) 

5.2±2.1 6.5±1.2 0.258 

         เหตุผลที่มาตรวจชากวากําหนด (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

ติดงาน (3) ยายที่

เรียน (1) 

ติดงาน (6) - 

การปฏิบัติตามขอกําหนด    
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ตาราง 4.26 การมาตรวจและการกินยาตามกําหนดของอาสาสมัคร (ตอ) 

 

การปฏิบัติตามขอกําหนด กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) คา p  

2. การกินยา    

     ชวงสัปดาหที่ 0-2  (n=22)     

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 1 วัน (คน)  5 2 - 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 2 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

0 2  

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 3 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

1 0  

         เหตุผลที่กินยาไมครบ (จํานวนอาสาสมัคร) 

 

 

กินยาแลวทองเสีย (1), 

ลืม(4), กินยาแลวมี

เสมหะมาก (1) 

กินยาแลวไมดีขึ้น (1), กิน

ยาแลวทองอืด (1), ลืม (2)  

- 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาอ่ืนหรืออาหารเสริม 

         รวมดวย, จํานวน (%)           

2 (9%) 5 (23%) 0.410++ 

         ระบุยาหรืออาหารเสริมที่กินรวม (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

 

Vit C (1), นมแพะ (1) Amoxicillin(1), ยาบํารุง

โลหิต(แผนไทย) (1), ยา

ไทรอยด (1),พารา (1),  

ไมระบุ (1) 

- 

    ชวงสัปดาหที่ 2-4  (n=21)     

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 1 วัน  (คน)  0 1 - 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 2 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

0 1 
 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 3 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

0 1 
 

         เหตุผลที่กินยาไมครบ (จํานวนอาสาสมัคร) - ลืม (3) - 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาอ่ืนหรืออาหารเสริม 

         รวมดวย, จํานวน (%)           

4 (19%) 3 (14%) 1.000++ 

         ระบุยาหรืออาหารเสริมที่กินรวม (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

 

ยาไทรอยด (1), 

อาหารเสริมธัญพืช 

(1), ไทลีนอล (1), ยา

แกอาเจียน 1 ครั้งและ

พารา 2 ครั้ง (1) 

ยาไทรอยด (1),ยาลดกรด

ยูริคและโคลชิซีน (1),ไทลี

นอล(1) 

- 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test     

               คา p ++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 
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 4.4.5 ผลการตรวจสัญญาณชีพและการตรวจเลือด  ใชการวิเคราะหทางสถิติ 2 แบบ ดังน้ี 

1) เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สญัญาณชีพและผลตรวจ 

เลือดกอน-หลงักินยาระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  2) เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับ 

กลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม 

  4.4.5.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย สัญญาณชีพและผลตรวจเลอืดกอน-หลังกินยา 

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

   ผลการตรวจสญัญาณชีพและผลการตรวจเลือด ทั้งกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอก

สวนใหญอยูในเกณฑปรกติ ยกเวนคาคอเลสเตอรอลและคา ESR ของกลุมยาสมุนไพรไทยทีม่ีคาสงู 

เกินปรกติเล็กนอยทั้งกอนกินยา (สัปดาหที่ 0) และหลังกินยา (สัปดาหที่ 4) อยางไรก็ตามผลตางของ

คาเฉลี่ยระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4 ของคาสัญญาณชีพและผลการตรวจเลือดพบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความ

แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สวนคา Absolute Eosinophils Count ซึ่งเปนพารามเิตอรของ

โรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพ พบวาผลตางของคาเฉลี่ยระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4 ของกลุมยาสมุนไพรไทย

กับยาหลอกมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.036, 95% CI = 0.01 to 0.14)   

ดังตาราง 4.27 
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ตาราง 4.27 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สัญญาณชีพและผลตรวจเลือดกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก   

 

 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพและ 

ผลการตรวจเลือด   

 

คาปรกติ  
กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) 

ผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n =  21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

 (n =  21) 

1. การตรวจสัญญาณชีพ (mean±SD)            

   ความดันโลหิต (mmHg)  

       ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

       ความดันโลหิตคาลาง (Diastolic)  

 

<120 

<80 

 

118±19 

72±12 

 

118±15 

74±9 

 

0.973 

0.815 

 

115±15 

72±9 

 

117±15 

74±9 

 

0.294 

0.441 

 

0.09±12.57 

-0.47±9.22 

 

-2.90±12.35 

-1.52±8.87 

 

0.440 

0.710 

 

-4.77 to 10.77 

-4.60 to 6.69 

   ชีพจร (bpm)   60-80 81±11 78±13 0.476 78±10 81±15 0.153 2.09±13.22 -3.48±10.73 0.142 -1.94 to 13.08 

   อัตราการหายใจ (bpm)    20±0 20±0.6 0.163 20±0.4 20±0.4 1.000 0.20±0.62 0.00±0.67 0.336 -0.22 to 0.62 

   ชีพจร (bpm)   60-80 81±11 78±13 0.476 78±10 81±15 0.153 2.09±13.22 -3.48±10.73 0.142 -1.94 to 13.08 

   อัตราการหายใจ (bpm)    20±0 20±0.6 0.163 20±0.4 20±0.4 1.000 0.20±0.62 0.00±0.67 0.336 -0.22 to 0.62 

2. ผลการตรวจเลือด (mean±SD)            

   White blood cell(x10^3cell/uL) 5.0-10.0 7.2±1.9 6.2±1.9 0.007 6.7±1.9 6.2±1.9 0.085 0.93±1.42 0.44±1.11 0.228 -0.32 to 1,29 

   Red blood cell (x10^6cell/uL) 

 

 

 

 

F 4.0-5.5 

 

M 4.5-6.0 

n=15, 

4.55±0.43 

n=7, 

5.20±0.42 

n=15, 

4.59±0.40 

n=6, 

5.29±0.43 

 

0.452 

 

0.027 

n=14, 

4.63±0.26 

n=8, 

5.03±1.07 

n=13, 

4.70±0.39 

n=8, 

5.12±0.81 

 

0.474 

 

0.763 

n=15, 

-0.04±0.21 

n=6, 

-0.11±0.09 

n=13, 

-0.21±0.57 

n=8, 

-0.08±0.73 

 

0.287 

 

0.926 

 

-0.15 to 0.50 

 

-0.69 to 0.63 
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ตาราง 4.27 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สัญญาณชีพและผลตรวจเลือดกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก  (ตอ) 

 

 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพและ 

ผลการตรวจเลือด   

 

คาปรกติ  กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) 
ผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n =  21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

 (n =  21) 
     Hemoglobin(g/dL)  

F 
12.0-16.0 

 
M 

14.0-18.0 

n=15, 
12.50± 
1.01 
n=7, 

14.69± 
1.35 

n=15, 
12.55± 
0.85 
n=6, 

14.90± 
1.55 

 
0.724 

 
 

0.080 

n=14, 
12.60± 
0.79 
n=8, 

14.77± 
1.08 

n=13, 
12.68± 
0.81 
n=8, 

14.42± 
1.09 

 
0.546 

 
 

0.045 

n=15, 
-0.05±0.57 
 

n=6, 
-0.30±0.33 

n=13, 
-0.10±0.58 

 
n=8, 

0.35±0.41 

 
0.833 

 
 

0.008 

 
-0.40 to 0.50 

 
 

-1.09 to -0.20 

     Platelet count (x10^3cell/uL) 150-450 287±61 275±66 0.077 296±67 288±67 0.475 12.24±30.0
5 

5.33±33.56 0.486 -12.96 to 
26.77 

     Eosinophills (%) 0.0-7.0 3.6±2.0 3.6±2.0   > 0.05 3.2±1.7 3.9±2.1 0.101 0.0±1.5 0.6±1.7 0.199 -1.66 to 0.36 

     Absolute Eosinophils    

     Count (x10^3cell/uL) 

 0.26± 

0.17 

0.22± 

0.12 

0.097 0.21± 

0.13 

0.24± 
0.14 

0.311 0.04± 
0.11 

-0.03± 
0.11 

0.036 0.01 to 0.14 

     ESR (mm/hr)  
F  0-20 

 
 

M  0-15 

n=15, 
24.23± 
13.21 
n=7, 

16.00± 
12.03 

n=15, 
18.13± 
11.27 
n=6, 

11.50± 
14.14 

 
0.045 

 
 

0.018 
 

n=14, 
19.50± 
13.26 
n=8, 

14.50± 
13.55 

n=13, 
17.92± 
12.83 
n=8, 

14.88± 
16.93 

 
0.823 

 
 

0.862 

n=15, 
6.61± 
10.67 
n=6, 
4.33± 
3.08 

n=13, 
0.85± 
13.36 
n=8, 

-0.37± 
5.88 

 
0.236 

 
 

0.101 

 
-4.02 to 15.56 

 
 

-1.07 to 10.48 
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ตาราง 4.27 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สัญญาณชีพและผลตรวจเลือดกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก  (ตอ) 

 

 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพและ 

ผลการตรวจเลือด   

 

คาปรกติ  กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) 
ผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉลี่ย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n =  21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

 (n =  21) 

     Glucose (mg/dL) 74-99 95±8 96±6 0.482 94±15 94±5 0.964 -1.28±8.22 -0.14±14.26 0.752 -8.40 to 6.11 
     BUN (mg/dL) 6-20 12.6±5.8 12.4±5.1 0.636 11.1±3.2 11.2±3.3 0.961 0.36±3.40 -0.04±3.49 0.712 -1.75 to 2.54 
     Serum Creatinine (mg/dL) 0.51-0.95 0.87±0.32 0.89±0.33 0.494 0.79±.23 0.82±0.21 0.552 -0.01±0.09 -0.01±0.08 0.872 -0.06 to 0.05 
     eGFR(CKD-EPI)   
     (ml/min/1.73m2) 

 94.99± 
26.63 

91.82± 
25.76 

0.395 
103.19± 
22.16 

101.45± 
19.96 

0.775 
1.47± 
7.77 

0.47± 
7.51 

0.674 -3.76 to 5.77 

     Cholesteroal (mg/dL) <200 209±40 204±39 0.070 200±30 198±31 0.509 7.71±18.49 2.55±16.92 0.357 -6.05 to 16.38 
     Direct bilirubin (mg/dL) 0.00-0.30 0.17±0.04 0.19±0.06 0.162 0.19±0.09 0.21±0.14 0.329 -0.02±0.06 -0.02±0.09 1.000 -0.05 to 0.05 
     Total bilirubin (mg/dL) 0.00-1.20 0.47±0.16 0.52±0.19 0.018 0.54±0.36 0.68±0.58 0.063 -0.07±0.13 -0.12±0.29 0.450 -0.09 to 0.19 
     Total protein (g/dL) 6.6-8.7 7.8±0.4 7.6±0.4 0.034 7.9±0.5 7.7±0.3 0.018 0.19±0.37 0.23±0.41 0.688 -0.29 to 0.20 
     Albumin (g/dL) 3.5-5.2 4.7±.2 4.6±0.2 0.504 4.7±0.3 4.6±0.2 0.125 0.03±0.22 0.07±0.19 0.607 -0.16 to 0.10 
     Globulin (g/dL) 2.5-3.5 3.1±0.4 3.0±0.4 0.012 3.1±0.5 3.1±0.4 0.517 0.15±0.25 0.06±0.44 0.438 -0.14 to 0.31 
     Alkaline Phosphatase (U/L) 35-104 68±28 71±34 0.475 71±22 67±19 0.040 -3.38±21.37 4.48±9.32 0.130 -18.14 to 2.43 
     AST(U/L) 0-32 20±6 22±8 0.251 22±11 20±4 0.822 -1.52±5.90 0.19±3.83 0.271  -4.82 to 1.39 
     ALT(U/L) 0-33 18±12 23±20 0.089 19±12 16±7 0.222 -5.43±13.92 2.00±7.27 0.036 -14.35to -0.50 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     

84 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 85

  4.4.5.2 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับ 

กลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม 

   ผลการตรวจสญัญาณชีพและผลการตรวจเลือดเปรยีบเทยีบระหวางกลุมยาสมุนไพรไทย

กับกลุมยาหลอกในแตละครัง้ที่ตรวจติดตามพบวาทุกคาอยูในเกณฑปรกติยกเวนคาคอเลสเตอรอล 

ที่มีคาสูงกวาเปณฑปรกติเล็กนอย แตทุกคาไมมีความแตกตางกันอยางมีนิยสําคัญทางสถิติระหวาง 

ยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกในแตละครั้งทีม่าตรวจติดตาม ดังตาราง 4.28 
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ตาราง 4.28 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม  
 

ผลการตรวจสัญญาณชีพ

และผลการตรวจเลือด  

(mean±SD) 

สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2 (ยา

หลอก) 

(n = 22) 

 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 21) 

กลุม 2 (ยา

หลอก) 

(n = 21) 

 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

1. การตรวจสัญญาณชีพ              

   ความดันโลหิต (mmHg)  

       ความดันโลหิตคาบน  

       ความดันโลหิตคาลาง 

118±19 

72±12 

 

115±15 

72±9 

0.579 

0.977 

 

-7.47to13.20 

-6.50 to 6.32 

 

121±20 

73±13 

 

116±11 

70±7 

 

0.320 

0.457 

 

-4.93 to14.75 

-4.09 to 8.93 

 

118±15 

74±9 

 

117±15 

74±9 

 

0.776 

1.000 

 

-8.07 to 10.74/ 

-5.63 to 5.63 

   ชีพจร (bpm)   81±11 78±10 0.365 -3.50 to 9.32 81±11 77±10 0.215 -2.49 to 10.76 78±13 81±15 0.576 -11.34 to 6.39 

   อัตราการหายใจ (bpm)  20±0 20±0.4 0.335 -0.10 to 0.28 20±0.8 20±0.6 0.980 -0.42 to 0.43 20±0.6 20±0.4 0.620 -0.43 to 0.26 

2. ผลการตรวจเลือด              

   White blood cell 

(x10^3cell/uL) 

7.2±1.9 6.7±1.9 0.543 -0.81 to 1.51 6.2±1.6 6.7±1.9 0.260 -1.71 to 0.47 6.2±1.9 6.2±1.9 0.974 -1.18 to 1.21 

   Red blood cell 

(x10^6cell/uL) 

 

N=15, 

4.55±0.43 

N=7, 

5.20±0.42 

N=14, 

4.49±0.60 

N=8, 

5.03±1.07 

 

0.758 
 

0.710 

 

-0.34-0.46 
 

-0.77 to 1.10 

N=15, 

4.54±0.40 

N=7, 

5.31±0.48 

N=14 

4.68±0.33 

N=8, 

5.14±0.76 

 

0.320 
 

0.624 

 

-0.42 to 0.14 
 

-0.55 to 0.89 

N=15, 

4.59±0.40 

N=6, 

5.29±0.43 

N=13, 

4.70±0.39 

N=8, 

5.12±0.81 

 

0.510 
 

0.643 

 

-0.41 to 0.21 
 

-0.62 to 0.97 

     Hemoglobin(g/dL) N=15, 

12.50±1.01 

N=7, 

14.69±1.35 

N=14, 

12.60±0.79 

N=8, 

14.77±1.08 

 

0.755 
 

0.889 

 

-0.80 to 0.59 

 

-1.44 to 1.26 

N= 15 

12.40±0.94 

N=7, 

14.91±1.41 

N=14 

12.63±0.78 

N=8, 

14.31±0.90 

 

0.472 
 

0.336 

 

-0.90 to 0.43 
 

-0.70 to 1.90 

N=15,  

12.55±0.85 

N=6,  

14.90±1.55 

N=13, 

12.68±0.81 

N=8, 

14.42±1.09 

 

0.680 
 

0.512 

 

-0.78 to 0.52 
 

-1.05 to 2.01 
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ตาราง 4.28 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม (ตอ) 
 

ผลการตรวจสัญญาณชีพ

และ 

ผลการตรวจเลือด   

สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

(n = 21) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

     Platelet count  

(x10^3cell/uL) 

287±61 296±67 0.651 -48.13 to 

30.41 

276±60 293±62 0.355 -54.25 to 

19.89 

275±66 288±67 0.518 -55.21 to 

28.26 

     Eosinophils (%) 3.6±2.0 3.1±1.7 0.514 -0.76 to 1.49 4.1±2.7 3.3±2.0 0.300 -0.73 to 2.30 3.6±2.0 3.9±2.1 0.654 -1.56 to 0.99 

     Absolute 

Eosinophils Count 

(x10^3cell/uL) 

0.26±0.17 0.21±0.13 0.263 -0.04 to 0.14 0.26±0.22 0.22±0.14 0.504 -0.08 to 0.15 0.22± 

0.12 

0.24± 

0.14 

0.624 -0.10 to 0.06 

     ESR (mm/hr) N=15, 

24.23±13.21 

N=7, 

16.00±12.03 

N=14, 

19.50±13.26 

N=8, 

14.50±13.55 

 

0.362 
 

0.825 

 

-5.77 to15.23 
 

-12.89to15.89 

N=15 

20.00±11.65 

N=7, 

11.57±8.34 

N=14 

18.36±8.22 

N=8, 

15.12±16.05 

 

0.666 
 

0.608 

 
-6.09 to 9.38 

 

-18.17to11.06 

N=15, 

18.13±11.27 

N=6,  

11.50±14.14 

N=13, 

17.92±12.83 

N=8,  

14.88±16.93 

 

0.964 
 

0.700 

 

-9.15 to 9.57 
 

-22.00to15.25 

     Glucose (mg/dL) 95±8 94±15 0.693 -5.92 to 8.83 98±8 91±6 0.001 3.54 to11.82 96±6 94±5 0.169 -1.11 to 6.16 

     BUN (mg/dL) 12.6±5.8 11.1±3.2 0.280 -1.30 to 4.39 12.8±6.0 10.7±2.6 0.138 -0.70 to 4.92 12.4±5.1 11.2±3.3 0.377 -1.49 to 3.87 

     Serum Creatinine 

(mg/dL) 

0.87±0.32 0.79±0.23 0.375 -0.09 to 0.24 0.87±0.31 0.81±0.25 0.501 -0.11 to 0.23 0.89±0.33 0.82±0.21 0.404 -0.10 to 0.24 

     eGFR(CKD-EPI)   

     (ml/min/1.73m2) 

94.99± 

26.63 

103.19± 

22.16 

0.273 -23.10 to 

7.71 

94.29± 

25.34 

102.00± 

22.07 

0.293 -22.32 to 

6.91 

91.82± 

25.76 

101.45± 

19.96 

0.183 -24.00 to 

4.74 
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ตาราง 4.28 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม (ตอ) 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพ

และ 

ผลการตรวจเลือด   

สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

(n = 21) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

     Cholesterol (mg/dL) 209±40 200±30 0.417 -12.99to30.76 200±39 195±37 0.634 -17.66to28.66 204±39 198±31 0.565 -15.73to28.39 

     Direct bilirubin(mg/dL) 0.17±0.04 0.19±0.09 0.318 -0.07 to 0.22 0.19±0.06 0.20±0.12 0.753 -0.07 to 0.05 0.19±0.06 0.21±0.14 0.496 -0.09 to 0.05 

     Total bilirubin (mg/dL) 0.47±0.16 0.54±0.36 0.390 -0.24 to 0.10 0.51±0.20 0.67±0.58 0.231 -0.42 to 0.10 0.52±0.19 0.68±0.58 0.278 -0.42 to 0.12 

     Total protein (g/dL) 7.8±0.4 7.9±0.5 0.803 -0.33 to 0.26 7.6±0.4 7.6±0.3 0.747 -0.26 to 0.19 7.6±0.4 7.7±0.3 0.553 -0.31 to 0.17 

     Albumin (g/dL) 4.7±0.2 4.7±0.3 0.725 -0.13 to 0.18 4.6±0.3 4.6±0.3 1.000 -0.18 to 0.18 4.7±0.2 4.6±0.2 0.403 -0.09 to 0.21 

     Globulin (g/dL) 3.1±0.4 3.1±0.5 0.833 -0.23 to 0.29 2.9±0.4 3.0±0.4 0.487 -0.32 to 0.15 3.0±0.4 3.1±0.4 0.301 -0.36 to 0.11 

     Alkaline Phosphatase 

     (U/L) 

68±28 71±22 0.739 -18.00 to 

12.91 

67±23 65±21 0.779 -11.79 to 

15.64 

71±34 67±19 0.636 -13.23 to 

21.43 

     AST(U/L) 20±6 22±11 0.571 -7.21 to 4.03 21±5 19±5 0.275 -1.38 to 4.75 22±8 20±4 0.236 -1.58 to 6.25 

     ALT(U/L) 18±12 19±12 0.666 -8.99 to 5.80 22±14 16±6 0.068 -0.48 to 

12.84 

23±20 16±7 0.141 -2.46 to 

16.65 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t test       
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4.4.6 การเกิดอาการไมพึงประสงค 

  ไมเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรง สวนการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง 

วิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงเทียบกับยาหลอก (RR) ใน

สัปดาหที่ 2 และ 4 พบ 11 อาการจาก 12 อาการ ทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p>0.05) ยกเวนในสัปดาหที่ 2 พบโอกาสเกิดอาการออนเพลียอยางรุนแรงของอาสาสมัครกลุมยา

สมุนไพรไทย : ยาหลอก = 0.27 : 1 อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.022, 95% CI = 0.09 to 0.84) 

และในสัปดาหที่ 4 พบโอกาสเกิดอาการถายเหลวของอาสาสมัครกลุมยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 2.14 : 

1 อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 4.16) ดังตาราง 4.29 
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ตาราง 4.29 โอกาสที่ยาแผนไทยจะเกิดอาการไมพงึประสงคที่ไมรายแรงมากกวายาหลอก (คาRR)  

 

 

อาการ 

 

กลุมที่ 

กินยา 

สัปดาหที่ 2 (n=22) สัปดาหที่ 4 (n=21) 

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

 

คา p  

 

คา RR 

คา 95% CI 

ของคา RR  

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

 

คา p  

 

คา RR 

คา 95% CI 

ของคา RR  
เกิด ไมเกิด เกิด ไมเกิด 

การหายใจลําบาก ยาไทย 

ยาหลอก 

8  

14 

14 

8 

0.131 0.57 0.30 to 

1.08 

10 

12 

11 

9 

0.758 0.83 0.46 to 1.49 

อาการแสบจมูก ยาไทย 

ยาหลอก 

12 

18 

10 

4 

0.104 0.67 0.43 to 

1.02 

13 

19 

8 

2 

0.067 0.68 0.47 to 0.98 

รูสึกแนนหนาอก ยาไทย 

ยาหลอก 

7 

12  

15 

10 

0.223 0.58 0.28 to 

1.20 

7 

9 

14 

12 

0.751 0.78 0.36 to 1.70 

ปวดศีรษะอยาง

รุนแรงรอบเบาตา 

ยาไทย 

ยาหลอก 

4 

9 

18 

13 

0.185 0.44 0.16 to 

1.23 

7 

11 

14 

10 

0.350 0.64 0.31 to 1.32 

อัตราหัวใจเตนเร็ว ยาไทย 

ยาหลอก 

5 

9  

17 

13 

0.332 0.55 0.22 to 

1.39 

5 

7 

16 

14 

0.733 0.71 0.27 to 1.89 

อาการออนเพลีย

อยางรุนแรง 

ยาไทย 

ยาหลอก 

3  

11 

19 

11 

0.022 0.27 0.09 to 

0.84 

5 

11 

16 

10 

0.111 0.45 0.19 to 1.08 

ความตกใจ ความ

หวาดกลัว 

ยาไทย 

ยาหลอก 

1  

5 

21 

17 

0.185 0.20 0.02 to 

1.57 

5 

4 

16 

17 

1.000 1.25 0.39 to 4.02 

ความวิตกกังวล ยาไทย 

ยาหลอก 

7 

10  

15 

12 

0.536 0.70 0.33 to 

1.50 

4 

4 

17 

17 

1.000 1.00 0.29 to 3.48 
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ตาราง 4.29 โอกาสที่ยาแผนไทยจะเกิดอาการไมพงึประสงคที่ไมรายแรงมากกวายาหลอก (คาRR) (ตอ) 

 

อาการ กลุมที่ 

กินยา 

สัปดาหที่ 2 (n=22) สัปดาหที่ 4 (n=21) 

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

คา p  คา RR คา 95% CI 

ของคา RR  

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

คา p  คา RR คา 95% CI 

ของคา RR  
เกิด ไมเกิด เกิด ไมเกิด 

ความเครียด ยาไทย 

ยาหลอก 

8  

11 

14 

11 

0.543 0.73 0.3 to 1.45 8  

6 

13 

15 

0.744 1.33 0.56 to 3.18 

รูสึกรอนในรางกาย ยาไทย 

ยาหลอก 

14 

12  

8 

10 

0.760 1.17 0.71 to 1.91 13 

13 

8 

8 

1.000 

 

1.00 0.62 to 1.61 

อาการแสบทอง ยาไทย 

ยาหลอก 

11  

11 

11 

11 

1.000 

 

1.00 0.55 to 1.81 6 

6 

15 

15 

1.000 

 

1.00 0.38 to 2.60 

อาการถายเหลว ยาไทย 

ยาหลอก 

15 

9  

7 

13 

0.129 1.67 0.93 to 2.97 15 

7 

6 

14 

0.029 2.14 1.10 to 4.16 

อาการทองเดิน ยาไทย 

ยาหลอก 

6 

5  

16 

17 

1.000 

 

1.20 0.43 to 3.36 7  

4 

14 

17 

0.484 1.75 0.60 to 5.10 

มีอาการเรอบอย  ยาไทย 

ยาหลอก 

2  

1 

20 

21 

1.000 

 

2.00 0.19 to 20.48 0 

1 

21 

20 

1.000 

 

- - 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Chi Square and Fisher exact (2-tail)   
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4.4.7 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  ใชการวิเคราะหทางสถิติ  

3 แบบดังน้ี  

  4.4.7.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลัง     

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  4.4.7.2 วิเคราะหจากอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพทีดี่ข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  4.4.7.3 วิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก  

(คาRR) เมือ่คิดจากคะแนนที่ดีทีสุ่ด 

  4.4.7.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลัง     

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

   แพทยประเมินอาการของโรคเปรียบเทียบกอน-หลังกินยา และระหวางกลุมยาสมุนไพร

ไทยกับกลุมยาหลอกพบวาทัง้ 2 กลุม อาการสวนใหญดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แตเมื่อเปรียบเทียบ

ผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบั

กลุมยาหลอกโดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  

ดังตาราง 4.30  
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ตาราง 4.30 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน–หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกเมื่อแพทยประเมิน  

 

ประเมินอาการ (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4 

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI 

ของ ผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1 (ยาไทย) 

(n=21) 

กลุม2(ยาหลอก) 

(n=21) 

นํ้ามูกไหล (mean±SD) 3.82±2.26 2.62±1.32 0.009 4.00±2.35 2.29±1.19  0.003 1.05±1.66 1.86±2.48 0.220 -2.12 to0.50 

คันจมูก (mean±SD) 4.23±1.93 2.48±1.86 0.002 4.05±1.84  2.86±1.80  0.020 1.71±2.26 1.29±2.33 0.548 -1.00 to1.86 

คัดแนนจมูก (mean±SD) 4.59±1.79  3.10±1.70  0.007 4.64±1.84  3.29±1.68  0.012 1.43±2.16 1.48±2.46 0.947 -1.49 to1.40 

จาม (mean±SD) 3.73±2.03 2.81±1.50 0.069 4.05±1.79 2.38±1.60  0.003 0.76±1.81 1.62±2.22 0.179 -2.12 to0.41 

ไอ (mean±SD) 3.00±1.88 1.76±1.09 0.018  3.00±2.41 1.52±0.81 0.004 1.10±1.95 1.55±2.09 0.475 -1.73 to0.82 

คอแหง ปากแหง (mean±SD) 4.82±1.99 3.62±2.11 0.009 4.23±2.16  3.48±2.10 0.181 1.33±2.11 0.86±2.83 0.540 -1.08 to2.03 

เสมหะติดคอตองกระแอม (mean±SD) 4.32±2.32 3.10±2.25  0.001 4.14±2.42  3.00±2.32 0.047 1.19±1.47 1.00±2.171 0.741 -0.96 to1.35 

คันตา (mean±SD) 3.41±2.06 1.71±0.84 0.000 3.82±2.15 2.90±1.73 0.010 1.81±1.99 1.05±1.69 0.188 -0.39 to1.91 

เคืองตา ไมสบายตา (mean±SD) 3.14±1.93  1.62±0.86 0.001 3.64±2.17  2.81±1.75  0.041 1.62±1.99 0.90±1.89 0.240 -0.50 to1.92 

นํ้าตาไหล (mean±SD) 2.05±1.36 1.62±0.97 0.153 2.59±2.17  1.76±1.18 0.071 0.48±1.47 0.86±2.06 0.494 -1.50 to0.73 

สมองไมโลง (mean±SD) 3.18±1.99 1.95±1.66 0.006  3.23±1.90  2.45±1.70 0.035 1.33±1.98 0.80±1.58 0.348 -0.60 to1.70 

ออนเพลีย (mean±SD) 3.23±2.04 1.81±1.12 0.001 3.59±2.08 2.43±1.72 0.016 1.38±1.72 1.19±2.06 0.747 -0.99 to1.37 

หายใจไมอ่ิม (mean±SD) 4.09±1.95 2.90±2.14 0.021 4.55±1.82  2.71±1.87  0.001 1.19±2.18 1.90±2.36 0.315 -2.13 to0.70 

ปวดศีรษะ(mean±SD) 3.14±1.96  1.76±1.04  0.004 3.14±1.91 1.81±1.29  0.003 1.43±1.99 1.29±1.74 0.805 -1.02 to1.31 
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ตาราง 4.30 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน–หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอกเมื่อแพทยประเมิน (ตอ) 
 

 

ประเมินอาการ (Symptoms score) 

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI 

ของ ผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

สัปดาหที่ 0 และ 4 

กลุม 1 (ยาไทย) 

(n=21) 

กลุม2(ยาหลอก) 

(n=21) 

งวงนอนบอย (mean±SD) 3.82±2.28 2.71±1.95  0.006  4.18±2.08 2.71±1.95 0.006 1.24±1.84 1.48±2.18 0.704 -1.50 to1.02 

ตื่นกลางดึก (mean±SD) 3.23±2.18   2.57±2.0 0.130 3.77±1.93   1.86±1.50   0.000  0.76±2.21  2.00±2.05 0.067 -2.57 to0.09 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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4.4.7.2 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ 

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

   แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบระหวาง

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาโดยภาพรวมแลวไมมีความแตกตาง

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกทั้ง 16 อาการ แตเมื่อแยกเปนการ

ประเมินในสัปดาหที่ 2 และ 4 พบวาเมื่อกินยาสมุนไพรไทยนาน 4 สัปดาห พบ 3 อาการที่กลุม                 

ยาสมุนไพรไทยมีอาการดีข้ึนกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคืออาการคันตา (p = 0.016, 95% 

CI = -2.37 to -0.26) อาการเคืองตา (p = 0.017, 95% CI = -2.02 to -0.21) และอาการสมองไมโลง 

(p = 0.034, 95% CI = -1.94 to -0.08) รายละเอียดดังตาราง 4.31 
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ตาราง 4.31 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 
  

ประเมินอาการ 

 (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคที่ดทีี่สุดหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจตดิตาม 

คะแนนอาการของโรคทีด่ีที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคทีด่ีที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

 

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

  

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

  

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย  

นํ้ามูกไหล (mean±SD) 
2.23±1.54 1.77±0.87 0.235 -0.31 to 1.22 

N=9 

2.56±1.94 

N=7 

1.57±0.53 
0.217 -0.65 to 2.62 

N=13 

2.00±1.22 

N=15 

1.87±0.99 
0.753 -0.73 to 0.99 

คันจมูก (mean±SD) 
2.09±1.57 2.32±1.39 0.614 -1.13 to 0.68 

N=5 

2.20±1.30 

N=6 

2.50±1.64 
0.749 -2.36 to 1.76 

N=17 

2.06±1.68 

N=16 

2.25±1.34 
0.721 -1.27 to 0.89 

คัดแนนจมูก (mean±SD) 
2.91±1.82 2.68±1.25 0.632 -0.72 to 1.18 

N=6 

2.50±1.87 

N=4 

2.00±0.82 
0.633 -1.82 to 2.82 

N=16 

3.06±1.84 

N=18 

2.83±1.29 
0.675 -0.87 to 1.33 

จาม (mean±SD) 
2.27±1.61 2.14±1.36 0.763 -0.77 to 1.04 

N=9 

2.33±1.94 

N=6 

2.83±1.83 
0.626 -2.66 to 1.66 

N=13 

2.23±1.42 

N=16 

1.88±1.09 
0.452 -0.60 to 1.31 

ไอ (mean±SD) 
1.45±0.80 1.50±0.80 0.852 -0.53 to 0.44 

N=7 

1.86±1.07 

N=2 

1.50±0.71 
0.677 -1.59 to 2.30 

N=15 

1.27±0.59 

N=20 

1.50±0.83 
0.361 -0.75 to 0.28 

คอแหง ปากแหง (mean±SD) 
2.77±2.00 3.00±1.75 0.690 

-1.37 to 0.91 N=8 

2.25±1.75 

N=7 

3.00±1.29 

0.369 -2.49 to 0.99 N=14 

3.07±2.13 

N=15 

3.00±1.96 

0.926 -1.49 to 1.63 

เสมหะติดคอตองกระแอม

(mean±SD) 
2.73±2.16 2.50±1.99 0.719 -1.04 to 1.49 

N=5 

2.60±1.67 

N=9 

3.67±2.40 
0.398 -3.72 to 1.59 

N=17 

2.76±2.33 

N=13 

1.69±1.18 
0.142 -0.38 to 2.53 

คันตา (mean±SD) 

 
1.50±0.74 2.32±1.81 0.056 -1.66 to 0.02 

N=4 

1.00±0.00 

N=8 

1.25±4.63 
0.317 -0.78 to 0.28 

N=18 

1.61±0.78 

N=14 

2.93±2.02 
0.016 

-2.37 to  

-0.26 
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ตาราง 4.31  แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก (ตอ) 
 

ประเมินอาการ  

(Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคที่ดขีึ้นที่สดุหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจตดิตาม 

คะแนนอาการของโรคทีด่ีขึ้นที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคทีด่ีขึ้นที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

 

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

  

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

  

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

เคืองตา ไมสบายตา (mean±SD) 
1.50±0.80 2.18±1.62 0.084 -1.46 to 0.10 

N=2 

1.00±0.00 

N=7 

1.14±0.38 
0.626 -0.81 to 0.52 

N=20 

1.55±0.83 

N=15 

2.67±1.76 
0.017 

-2.02 to  

-0.21 

นํ้าตาไหล (mean±SD) 

 
1.32±0.78 1.55±1.06 0.422 -0.79 to 0.34 

N=5 

1.20±0.45 

N=4 

1.50±1.00 
0.563 -1.47 to 0.87 

N=17 

1.35±0.86 

N=18 

1.56±1.10 
0.549 -0.88 to 0.48 

สมองไมโลง (mean±SD) 
1.55±1.18 2.41±1.65 0.053 -1.74 to 0.01 

N=7 

2.14±1.86 

N=4 

3.00±1.63 
0.465 -3.40 to 1.68 

N=15 

1.27±0.59 

N=18 

2.28±1.67 
0.034 

-1.94 to 

 -0.08 

ออนเพลีย (mean±SD) 
1.77±1.19 2.14±1.46 0.370 -1.17 to 0.45 

N=3 

2.00±1.73 

N=4 

2.50±1.91 
0.737 -4.12 to 3.12 

N=19 

1.74±1.15 

N=18 

2.06±1.39 
0.451 -1.17 to 0.53 

หายใจไมอ่ิม (mean±SD) 
2.45±1.90 2.59±1.74 0.805 -1.24 to 0.97 

N=8 

2.88±2.23 

N=6 

3.00±1.90 
0.914 -2.59 to 2.34 

N=14 

2.21±1.72 

N=16 

2.38±1.75 
0.802 -1.46 to 1.14 

ปวดศีรษะ(mean±SD) 
1.27±0.70 1.59±1.14 0.272 -0.89 to 0.26 

N=7 

1.14±0.38 

N=5 

2.00±1.41 
0.151 -2.08 to 0.37 

N=15 

1.33±0.82 

N=17 

1.47±1.07 
0.689 -0.83 to 0.55 

งวงนอนบอย (mean±SD) 
2.41±1.74 2.32±1.52 0.854 -0.90 to 1.08 

N=6 

2.83±1.47 

N=4 

2.50±1.29 
0.723 -1.76 to 2.43 

N=16 

2.25±1.84 

N=18 

2.28±1.60 
0.963 -1.23 to 1.18 

ตื่นกลางดึก (mean±SD) 
1.95±1.53 1.41±0.85 0.151 -0.21 to 1.30 

N=7 

2.14±1.46 

N=4 

1.25±0.50 
0.276 -0.85 to 2.64 

N=15 

1.87±1.60 

N=18 

1.44±0.92 
0.350 -0.48 to 1.33 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถติิ Independent t-test 
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4.4.7.3  การวิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก  

(คา RR) ตามการประเมินของแพทย 

   โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก(คาRR) เมื่อคิดจาก

คะแนนที่ดีที่สุด พบวายาสมุนไพรไทยมีโอกาสที่จะทําใหอาการของโรคดีข้ึนพอๆกับยาหลอกในทุก

อาการทั้ง 16 อาการรายละเอียดดังตาราง 4.32   

 

ตาราง 4.32 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมินของแพทย 

 

อาการ กลุมที่กินยา จํานวนอาสาสมัครที่

อาการของโรค  

คา p  คา RR คา 95% CI 

ของคา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

นํ้ามูกไหล  ยาไทย 

ยาหลอก 

10 

10 

12 

12 
1.000 1.00 0.52 to 1.91 

คันจมูก  ยาไทย 

ยาหลอก 

14 

11 

8 

11 
0.543 1.27 0.75 to 2.15 

คัดแนนจมูก  ยาไทย 

ยาหลอก 

13 

12 

9 

10 
1.000 1.08 0.65 to 1.82 

จาม  ยาไทย 

ยาหลอก 

8 

12 

14 

10 
0.364 0.67 0.34 to 1.30 

ไอ  ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

7 

13 

15 
0.755 1.29 0.58 to 2.84 

คอแหง ปากแหง  ยาไทย 

ยาหลอก 

12 

11 

10 

11 
1.000 1.09 0.62 to 1.92 

เสมหะติดคอตอง

กระแอม 

ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

10 

11 

12 
1.000 1.10 0.59 to 2.04 

คันตา  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

9 

11 

13 
0.763 1.22 0.64 to 2.35 

เคืองตา ไมสบายตา  ยาไทย 

ยาหลอก 

10 

8 

12 

14 
0.759 1.25 0.61 to 2.56 

นํ้าตาไหล  ยาไทย 

ยาหลอก 

6 

7 

16 

15 
1.000 0.86 0.34 to 2.14 

สมองไมโลง  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

6 

11 

16 
0.215 1.83 0.82 to 4.08 
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ตาราง 4.32 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมินของแพทย  

    (ตอ) 

 

อาการ กลุมที่กินยา จํานวนอาสาสมัครที่

อาการของโรค  

คา p  คา RR คา 95% CIของ

คา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

ออนเพลีย  ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

9 

13 

13 
1.000 1.00 0.49 to 2.03 

หายใจไมอ่ิม  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

12 

11 

10 
1.000 1.10 0.59 to 2.04 

ปวดศีรษะ ยาไทย 

ยาหลอก 

12 

9 

10 

13 
0.547 1.33 0.71 to 2.50 

งวงนอนบอย  ยาไทย 

ยาหลอก 

8 

13 

14 

9 
0.227 0.61 0.32 to 1.18 

ตื่นกลางดึก  ยาไทย 

ยาหลอก 

7 

12 

15 

10 
0.223 0.58 0.28 to 1.20 

หมายเหตุ : คา p คํานวณโดยใชสถิติ Chi Square and Fisher exact (2-tail),  

 

 4.4.8 การประเมินจากคา Nasal peak flow ใชการวิเคราะหทางสถิติ 2 แบบดังน้ี  

  1) เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) คาNasal peak flow กอน-หลัง

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  2) เปรียบเทียบจํานวนอาสาสมัครที่มีคา Nasal peak flow ดีข้ึน 

  4.4.8.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) คา Nasal peak flow 

กอนกินยา(สัปดาหที่ 0)–หลังกินยา (สัปดาหที่ 4)  ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก โดยใช

ขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.33 
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ตาราง 4.33 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) คา Nasal peak flow กอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     

 

 

 กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง

สัปดาหที่ 4 และ 0 

คา p ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของคาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

 

เม่ือคิดจากคา Nasal peak 

flow ทั้งหมด 

n = 22  

96.84± 

39.78 

n = 21 

105.52± 

37.35 

 

0.218 

n = 22  

102.41± 

32.07 

n = 21 

108.19± 

41.86 

 

0.364 

n=21 

8.57± 

30.65 

n=21 

6.52± 

32.15 

 

0.834 

 

-17.54 to 21.64 

เม่ือคิดคา Nasal peak 

flow ที่ >115 L/sec) [47] 

n=5 

159.12± 

19.94  

n=5 

141.00± 

28.91 

 

0.107 

n=5 

148.00± 

29.86 

n=4 

155.75± 

41.81  

 

0.988 

n=5 

-18.12± 

19.59 

n=4 

0.25± 

30.92 

 

0.310 

 

-58.16 to 21.42 

เม่ือคิดคา Nasal peak 

flow ที่ <115 L/sec) [47] 

n=17 

78.53± 

20.24 

n=16 

94.31± 

32.98 

 

0.034 

n=17 

89.00± 

16.92 

n=17 

97.00± 

34.12   

 

0.335 

n=16 

16.94± 

28.91 

n=17 

8.00± 

33.17 

 

0.417 

 

 

-13.22 to 31.09 
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     4.4.8.2  เปรียบเทียบจํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีข้ึน   

   เปรียบเทียบจํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีข้ึนหลังกินยาครบสัปดาหที่ 4 

พบวาจํานวนอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา Nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% มีจํานวนมากกวา

อาสาสมัครที่กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018) รายละเอียดดังตาราง 4.34  

  

ตาราง 4.34 จํานวนอาสาสมัครที่มีคา nasal peak flow ดีข้ึน  

 

4.4.9 อาสาสมคัรประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  ใชการวิเคราะหทางสถิติ  

3 แบบดังน้ี  

1) เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลัง 

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก   

2) วิเคราะหจากอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบระหวาง 

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก 

  3) วิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก (คาRR)  

เมื่อคิดจากคะแนนที่ดีทีสุ่ด 

  4.4.9.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ยอาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวาง 

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอกที่อาสาสมัครประเมิน  

   อาสาสมัครประเมินอาการของโรคเปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean 

difference) อาการของโรคกอนกินยา (สัปดาหที่ 0)–หลงักนิยา (สัปดาหที่ 4) ระหวางกลุมยาสมุนไพร

ไทยกับกลุมยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ 

ทางสถิติ ดังตาราง 4.35  

รายละเอียด กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) คา p+ 

เม่ือคิดจากคา Nasal peak flow ท้ังหมด  

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น < 25%   

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น 25-50%  

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น > 50%    

 

2 คน 

6 คน 

4 คน 

 

10 คน 

3 คน 

1 คน 

 

 

0.018 

เม่ือคิดจากคา Nasal peak flow ท่ี >115 L/sec) [47] 

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น < 25%   

 

1 คน 

 

2 คน 

 

- 

เม่ือคิดจากคา Nasal peak flow  ท่ี < 115 L/sec) [47] 

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น < 25%   

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น 25-50%  

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น > 50%    

 

1 คน 

6 คน 

4 คน 

 

8 คน 

3 คน 

1 คน 

0.016 

หมายเหตุ :  p+ คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test  
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ตาราง 4.35 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอกที่อาสาสมัคร 

    ประเมิน 

 

ประเมินอาการ (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p+++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย) (n=21) 

กลุม 2 (ยา

หลอก)(n=21) 

นํ้ามูกไหล (mean±SD) 3.23±1.57 2.24±1.45 0.061 3.95±1.40 2.67±1.20 0.001 0.86±1.98 1.38±1.69 0.362 -1.67 to 0.62 

คันจมูก (mean±SD) 2.86±1.12 2.24±1.51 0.079 4.14±1.83 2.67±1.20 0.001 0.62±1.53 1.57±1.91 0.083 -2.03 to 0.13 

คัดแนนจมูก (mean±SD) 3.36±1.29 2.57±1.47 0.152 4.23±1.74 2.70±1.30 0.000 0.76±2.34 1.65±1.69 0.174 -2.18 to 0.41 

จาม (mean±SD) 3.59±1.62 2.29±1.35 0.005 3.73±1.55 2.55±1.28 0.009 1.14±1.68 1.15±1.75 0.989 -1.09 to 1.08 

ไอ (mean±SD) 2.73±1.75 1.76±0.99 0.044 3.14±2.05 2.00±1.00 0.006 0.86±1.82 1.24±1.84 0.505 -1.52 to 0.76 

คอแหง ปากแหง (mean±SD) 3.86±1.58 2.52±1.21 0.002 3.81±1.69 3.00±1.38 0.100 1.33±1.74 0.74±1.85 0.300 -0.55 to 1.75 

เสมหะติดคอตองกระแอม (mean±SD) 3.59±1.74 2.71±1.55 0.022 3.82±1.89 2.62±1.50 0.010 0.90±1.67 1.05±1.69 0.784 -1.19 to 0.90 

คันตา (mean±SD) 2.68±1.36 2.29±1.35 0.162 3.86±1.88 2.81±1.50 0.003 0.48±1.50 1.14±1.56 0.166 -1.62 to 0.29 

เคืองตา ไมสบายตา (mean±SD) 2.55±0.96 2.29±1.27 0.400 3.86±2.03 2.71±1.45 0.002 0.29±1.52 1.24±1.64 0.058 -1.94 to 0.03 

นํ้าตาไหล (mean±SD) 1.86±1.28 1.75±1.07 0.781 2.95±1.79 2.00±1.38 0.011 0.10±1.59 1.05±1.72 0.074 -1.99 to 0.10 

สมองไมโลง (mean±SD) 2.73±1.42 2.19±1.40 0.212 3.27±1.80 2.40±1.60 0.002 0.48±1.69 1.00±1.21 0.264 -1.46 to 0.41 

ออนเพลีย (mean±SD) 2.91±1.51 2.10±1.30 0.057 3.68±1.81 2.86±1.74 0.033 0.76±1.73 0.86±1.71 0.859 -1.17 to 0.98 

หายใจไมอ่ิม (mean±SD) 3.09±1.48 2.57±1.57 0.384 3.68±1.58 2.57±1.33 0.002 0.38±1.96 1.19±1.57 0.148 -1.92 to 0.30 
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ตาราง 4.35 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอกที่อาสาสมัคร 

    ประเมิน (ตอ) 

 

ประเมินอาการ (Symptoms score) 

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4 

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)(n=21)  

กลุม 2 (ยา

หลอก)(n=21) 

ปวดกลามเน้ือ (mean±SD) 3.00±1.60 2.19±1.25 0.107 3.77±1.87 2.67±1.68 0.000 0.76±2.07 1.10±1.04 0.514 -1.36 to 0.69 

ปวดศีรษะ(mean±SD) 2.82±1.47 2.20±1.73 0.137 3.45±1.53 2.10±1.18 0.000 0.60±1.73 1.33±1.39 0.142 -1.72 to 0.25 

งวงนอนบอย (mean±SD) 3.45±1.59 2.48±1.21 0.008 4.14±1.78 3.10±1.70 0.003 1.00±1.55 1.05±1.43 0.918 -0.98 to 0.88 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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4.4.9.2 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT โดยภาพรวมสวนใหญทั้ง 2 กลุม              

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แตพบ 1 อาการคืออาการคันตาที่ทั้งกอนกินยา (ตาราง 

4.25 หนา 71) และหลังกินยาในสัปดาหที่ 4 ตามตารางที่ 4.36 กลุมยาหลอกมีอาการมากกวากลุม               

ยาสมุนไพรไทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเหมือนกัน และพบ 1 อาการคือปวดศีรษะที่กอนกินยาทั้ง                

2 กลุม มีอาการใกลเคียงกันไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (ตาราง 4.25 หนา 71)   

เมื่อกินยาครบ 4 สัปดาห กลุมยาสมุนไพรไทยมีอาการดีข้ึนกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  

(p = 0.029 , 95% CI = -1.35 to -0.08) รายละเอียดดังตาราง 4.36 
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ตาราง 4.36 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนทีสุ่ด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก 

  

ประเมินอาการ 

(Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคท่ีดีท่ีสุดหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจติดตาม 

คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1 ยาไทย 

 (n=22) 

กลุม 2ยาหลอก 

 (n = 22) 

คา p 

 

คา 95% CI

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

กลุม 2  

(ยาหลอก)  

คา p 

  

คา 95% CI

ของคาเฉลี่ย  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

คา p 

  

คา 95% CI

ของคาเฉลี่ย  

นํ้ามูกไหล (mean±SD) 
2.09±1.41 2.23±1.02 0.715 

-0.89 to 

0.61 

N=7 

3.00±1.91 

N=5 

1.80±0.84 
0.222 

-0.85 to 

3.25 

N=15 

1.67±0.90 

N=17 

2.35±1.06 
0.059 

-1.40 to 

0.03 

คันจมูก (mean±SD) 
2.09±1.34 2.45±1.22 0.353 

-1.14 to 

0.42 

N=4 

2.50±1.00 

N=3 

1.67±1.15 
0.352 

-1.26 to 

2.92 

N=18 

2.00±1.41 

N=19 

2.58±1.22 
0.190 

-1.46 to 

0.30 

คัดแนนจมูก 

(mean±SD) 
2.41±1.56 2.36±1.18 0.914 

-0.80 to 

0.89 

N=6 

2.50±1.87 

N=5 

1.80±0.84 
0.461 

-1.36 to 

2.76 

N=16 

2.38±1.50 

N=17 

2.53±1.23 
0.748 

-1.13 to 

0.82 

จาม (mean±SD) 
2.23±1.60 2.50±1.18 0.524 

-1.13 to 

0.58 

N=6 

3.00±2.45 

N=4 

3.25±1.26 
0.857 

-3.35 to 

2.85 

N=16 

1.94±1.12 

N=18 

2.33±1.14 
0.316 

-1.19 to 

0.40 

ไอ (mean±SD) 
1.59±0.96 1.77±0.92 0.525 

-0.75 to 

0.39 

N=5 

2.00±1.22 

N=4 

1.25±0.50 
0.292 

-0.81 to 

2.31 

N=17 

1.47±0.87 

N=18 

1.89±0.96 
0.189 

-1.05 to 

0.22 

คอแหง ปากแหง 

(mean±SD) 
2.23±1.02 2.91±1.27 0.056 

-1.38 to 

0.02 

N=5 

2.40±1.14 

N=4 

3.25±0.96 
0.273 

-2.54 to 

0.84 

N=17 

2.18±1.01 

N=18 

2.83±1.34 
0.113 

-1.48 to 

0.16 

เสมหะติดคอตอง

กระแอม(mean±SD) 
2.27±1.39 2.50±1.50 0.605 

-1.11 to 

0.65 

N=9 

2.33±1.58 

N=5 

3.20±1.92 
0.380 

-2.94 to 

1.20 

N=13 

2.23±1.30 

N=17 

2.29±1.36 
0.898 

-1.07 to 

0.94 
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ตาราง 4.36 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนทีสุ่ด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก (ตอ) 
 

ประเมินอาการ 
(Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคท่ีดีท่ีสุดหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจติดตาม 
คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1 ยาไทย 
 (n=22) 

กลุม 2ยาหลอก 
 (n = 22) 

คา p คา 95% CI
ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  
(ยาไทย)  

กลุม 2  
(ยาหลอก)  

คา p 
  

คา 95% CI 
ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  
(ยาไทย) 

กลุม 2  
(ยาหลอก) 

คา p 
  

คา 95% CI
ของคาเฉลี่ย  

คันตา (mean±SD) 
1.64±0.95 2.45±1.40 0.029 

-1.55 to  
-0.09 

N=8 
1.88±1.13 

N=5 
2.00±1.73 

0.876 
-1.85 to 

1.60 
N=14 

1.50±0.85 
N=17 

2.59±1.33 
0.013 

-1.93 to 
 -0.25 

เคืองตา ไมสบายตา 
(mean±SD) 

1.77±1.23 2.45±1.37 0.090 
-1.47 to 

0.11 
N=8 

1.38±0.74 
N=4 

2.25±1.89 
0.265 

-2.52 to 
0.77 

N=14 
2.00±1.41 

N=18 
2.50±1.29 

0.306 
-1.48 to 

0.48 
นํ้าตาไหล (mean±SD) 

1.36±0.79 1.77±1.19 0.187 
-1.02 to 

0.21 
N=6 

1.17±0.41 
N=3 

2.00±1.73 
0.272 

-2.49 to 
0.82 

N=16 
1.44±0.89 

N=19 
1.74±1.15 

0.402 
-1.02 to 

0.42 
สมองไมโลง 
(mean±SD) 

2.05±1.29 2.41±1.50 0.394 
-1.21 to 

0.49 
N=6 

2.67±1.63 
N=3 

3.33±1.15 
0.553 

-3.19 to 
1.86 

N=16 
1.81±1.11 

N=19 
2.26±1.52 

0.332 
-1.38 to 

0.48 
ออนเพลีย (mean±SD) 

1.86±1.17 2.36±1.29 0.185 
-1.25 to 

0.25 
N=5 

1.80±0.84 
N=6 

2.67±1.37 
0.249 

-2.46 to 
0.72 

N=17 
1.88±1.27 

N=16 
2.25±1.29 

0.416 
-1.28 to 

0.54 
หายใจไมอ่ิม 
(mean±SD) 

2.09±1.41 2.50±1.41 0.341 
-1.27 to 

0.45 
N=6 

1.67±1.21 
N=4 

2.75±2.06 
0.320 

-3.44 to 
1.27 

N=16 
2.25±1.48 

N=18 
2.44±1.29 

0.686 
-1.16 to 

0.77 
ปวดกลามเน้ือ 
(mean±SD) 

1.82±1.01 2.41±1.47 0.127 
-1.36 to 

0.17 
N=6 

1.83±0.75 
N=5 

3.20±1.30 
0.057 

-2.78 to 
0.05 

N=16 
1.81±1.11 

N=17 
2.18±1.47 

0.430 
-1.29 to 

0.56 
ปวดศีรษะ(mean±SD) 

1.73±1.42 2.00±1.11 0.482 
-1.05 to 

0.50 
N=9 

2.44±2.01 
N=4 

2.25±1.50 
0.867 

-2.29 to 
2.68 

N=13 
1.23±0.44 

N=18 
1.94±1.06 

0.029 
-1.35 to  
-0.08 

งวงนอนบอย 
(mean±SD) 

2.18±1.26 2.86±1.58 0.121 
-1.55 to 

0.19 
N=5 

1.40±0.55 
N=4 

2.75±1.26 
0.065 

-2.81 to 
0.11 

N=17 
2.41±1.33 

N=18 
2.89±1.68 

0.359 
-1.52 to 

0.57 
หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test 
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  4.4.9.3 การวิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก 

(คาRR) ตามอาสาสมัครประเมิน 

   โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก(คาRR) เมื่อคิดจาก

คะแนนที่ดีที่สุด พบวายาสมุนไพรไทยมีโอกาสที่จะทําใหอาการของโรคดีข้ึนพอๆกับยาหลอกในทุก

อาการทั้ง 16 อาการ รายละเอียดดังตาราง 4.37  

 

ตาราง 4.37 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมิน 

    ของอาสาสมัคร 

 

อาการ กลุมที่ 

กินยา 

จํานวนอาสาสมัครที่อาการของโรค  คา p  คา RR คา 95% CIของคา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

นํ้ามูกไหล  ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

12 

13 

10 
0.547 0.75 0.39 to 1.41 

คันจมูก  ยาไทย 

ยาหลอก 

7 

11 

15 

11 
0.358 0.64 0.30 to 1.33 

คัดแนนจมูก  ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

12 

13 

10 
0.544 0.75 0.39 to 1.41 

จาม  ยาไทย 

ยาหลอก 

10 

8 

12 

14 
0.760 1.25 0.61 to 2.56 

ไอ  ยาไทย 

ยาหลอก 

7 

8 

15 

14 
1.000 0.87 0.38 to 1.99 

คอแหง ปากแหง  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

8 

11 

14 
0.543 1.37 0.69 to 2.75 

เสมหะติดคอตอง

กระแอม 

ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

6 

11 

16 
0.215 1.83 0.82 to 4.08 

คันตา  ยาไทย 

ยาหลอก 

10 

9 

12 

13 
1.000 1.11 0.56 to 2.19 

เคืองตา ไมสบาย

ตา  

ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

11 

13 

11 
0.763 0.82 0.42 to 1.57 

นํ้าตาไหล  ยาไทย 

ยาหลอก 

4 

7 

18 

15 
0.488 0.57 0.19 to 1.68 
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ตาราง 4.37 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมิน 

    ของอาสาสมัคร (ตอ) 

 

อาการ กลุมที่ 

กินยา 

จํานวนอาสาสมัครที่อาการของโรค  คา p  คา RR คา 95% CIของคา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

สมองไมโลง  ยาไทย 

ยาหลอก 

6 

8 

16 

14 
0.747 0.75 0.31 to 1.80 

ออนเพลีย  ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

9 

13 

13 
1.000 1.00 0.49 to 2.03 

หายใจไมอ่ิม  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

8 

11 

14 
0.543 1.37 0.69 to 2.75 

ปวดกลามเน้ือ  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

9 

11 

13 
0.763 1.22 0.63 to  2.35 

ปวดศีรษะ ยาไทย 

ยาหลอก 

8 

11 

14 

11 
0.543 0.73 0.36 to 1.45 

งวงนอนบอย  ยาไทย 

ยาหลอก 

10 

12 

12 

10 
0.763 0.83 0.46 to 1.51 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Chi Square and Fisher exact (2-tail),  

 

4.4.10 อาสาสมัครประเมนิคุณภาพชีวิต (Quality of life) ใชการวิเคราะหทางสถิติดังน้ี  

1)  เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ของคุณภาพชีวิตกอน-หลัง 

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  2) เปรียบเทียบการประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัคร ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบั

กลุมยาหลอก ในแตละครัง้ที่ตรวจติดตาม  

  3) จํานวนอาสาสมัครที่มีรูสึกวาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมีผลกระทบตอ

ชีวิตประจําวัน  

  4.4.10.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ของคุณภาพชีวิตกอน-

หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

   อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตดวยแบบสอบถาม เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย

อาการของโรคกอนกินยา (สปัดาหที่ 0)–หลงักินยา (สัปดาหที่ 4) ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุม 

ยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  

ดังตาราง 4.38  
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ตาราง 4.38 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ของคุณภาพชีวิตกอน-หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมนุไพรไทยกับกลุมยาหลอก ประเมินโดย 

    อาสาสมัคร 

 

 

 

คุณภาพชีวิต (mean±SD)   

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4 

คา p ของ

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

(n=21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

(n=21) 

ความพอใจในสุขภาพโดยรวม (คะแนน 1-5) 3.14±0.56 3.81±0.51 0.000 3.05±0.49 3.52±0.51 0.002 -0.67±0.73 -0.48±0.60 0.362 -0.61 to 0.23 

ดานสุขภาพรางกาย (คะแนน 7-35) 22.05±2.42 20.14±2.01 0.002 22.27±2.41 20.81±2.34 0.011 1.90±2.51 1.52±2.48 0.624 -1.17 to 1.94 

ดานจิตใจ (คะแนน 6-30) 20.41±1.82 21.19±2.14 0.025 20.91±1.63 21.24±1.51 0.618 -0.86±1.62 -0.19±1.72 0.204 -1.71 to 0.38 

ดานสัมพันธภาพทางสังคม (คะแนน 3-15) 10.36±1.46 10.67±1.39 0.521 10.27±1.64 10.95±1.12 0.131 -0.24±1.67 -0.62±1.80 0.482 -0.70 to 1.46 

ดานส่ิงแวดลอม (คะแนน 8-40) 29.23±3.54 31.19±3.53 0.062 28.73±4.61 30.81±2.38 0.071 -2.00±4.64 -2.05±4.91 0.974 -2.93 to 3.03 

คุณภาพชีวิตโดยรวม (คะแนน 26-130) 87.73±5.87 88.76±6.32 0.414 87.45±7.07 89.24±4.78 0.409 -1.19±6.54 -1.57±8.53 0.872 -4.36 to 5.12 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถติิ Independent t-test      คา  p+++  คาํนวณโดยใชสถติิ Dependent t-test 
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  4.4.10.2 เปรียบเทียบการประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมคัร ระหวางกลุมยาสมุนไพร

ไทยกับกลุมยาหลอก ในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม  

   อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตเปรียบเทียบระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและ 

กลุมยาหลอก ในแตละครัง้ที่ตรวจติดตาม ใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตาง 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.39  
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ตาราง 4.39 เปรียบเทียบการประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัคร ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก ในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม 

 
 สัปดาหที่ 0 (เร่ิมศึกษา) สัปดาหที่  2 สัปดาหที่  4 (ส้ินสุดการศึกษา) 

คุณภาพชีวิต (mean±SD)   กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 21) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 21) 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของคาเฉล่ีย 

ความพอใจในสุขภาพโดยรวม  

(คะแนน 1-5) 

3.14±0.56 3.05±0.49 0.568 -0.23 to 0.41 3.68±0.65 3.36±0.66 0.113 -0.08 to 0.71 3.81±0.51 3.52±0.51 0.078 -0.03 to 0.60 

ดานสุขภาพรางกาย 

(คะแนน 7-35) 

22.05±2.42 

 

22.27±2.41 

 

0.757 -1.70 to 1.24 20.05±2.77 

 

20.86±3.23 

 

0.372 -2.65 to 1.01 20.14±2.01 

 

20.81±2.34 

 

0.327 -2.02 to 0.69 

ดานจิตใจ (คะแนน 6-30) 20.41±1.82 20.91±1.63 0.342 -1.55 to 0.55 20.91±2.37 20.59±2.13 0.642 -1.05 to 1.69 21.19±2.14 21.24±1.51 0.934 -1.20 to 1.11 

ดานสัมพันธภาพทางสังคม  

(คะแนน 3-15) 

10.36±1.46 

 

10.27±1.64 

 

0.847 -0.85 to 1.04 10.77±1.11 

 

10.77±1.15 

 

1.000 -0.69 to 0.69 10.67±1.39 

 

10.95±1.12 

 

0.467 -1.07 to 0.50 

ดานส่ิงแวดลอม 

(คะแนน 8-40) 

29.23±3.54 

 

28.73±4.61 

 

0.690 -2.01 to 3.01 31.27±3.09 

 

29.86±3.33 

 

0.153 -0.54 to 3.36 31.19±3.53 

 

30.81±2.38 

 

0.684 -1.50 to 2.26 

คุณภาพชีวิตโดยรวม  

(คะแนน 26-130) 

87.73±5.87 

 

87.45±7.07 

 

0.890 -3.68 to 4.23 88.64±6.31 

 

87.68±6.54 0.625 -2.96 to 4.87 88.76±6.32 89.24±4.78 0.785 -3.97 to 3.02 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถติิ Independent t-test   
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4.4.10.3  จํานวนอาสาสมัครที่มีรูสึกวาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมีผลกระทบตอ 

ชีวิตประจําวัน  

     อาสาสมัครประเมินผลกระทบจากอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตอชีวิตประจําวัน

จากแบบสอบถาม เปรียบเทียบในแตละครั้งทีม่าตรวจติดตามโดยใชขอมูลแบบ ITT พบวากอนกินยา 

(สัปดาหที ่0) อาสาสมัครกลุมยาหลอกรูสกึหงุดหงิดในระดับมากมีจํานวนมากกวากลุมยาสมุนไพรไทย

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.007) แตเมื่อกินยาไป 2 สัปดาห และ 4 สัปดาห พบวาทั้ง 2 กลุม 

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.40  
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ตาราง 4.40 จํานวนอาสาสมัครที่มีรูสึกวาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมีผลกระทบตอชีวิตประจําวัน เปรียบเทียบในแตละครั้งที่มาตรวจติดตาม  

 
 

จํานวนอาสาสมัครที่รูสึกวาอาการของโรคมี

ผลกระทบตอชีวิตประจําวัน 

สัปดาหที่ 0 (เริ่มศึกษา) สัปดาหที่  2 สัปดาหที่  4 (ส้ินสุดการศึกษา) 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 21) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 21) 

คา p 

 

  

รบกวนการนอนหลับ, จํานวน  (%) 9 (41%) 12 (55%) 0.546++ 10 (45%) 6 (27%) 0.347++ 9 (43%) 4 (19%) 0.216++ 

การหยุดเรียนหรือหยุดงาน, จํานวน  (%)  1 (5%) 3 (14%) 0.600++ 1 (5%) 0 (0%) - 0 (0%) 0 (0%) - 

ความรูสึกหงุดหงิดจากอาการของโรค           

   ไมรูสึก-รูสึกหงุดหงิดนอย, จํานวน  (%)   3 (14%) 4 (18%)  

0.007+ 

11 (50%) 10 (45%)  

0.944+ 

14 (66%) 15 (71%)  

0.693+    รูสึกหงุดหงิดปานกลาง, จํานวน  (%)    14 (64%) 4 (18%) 7 (32%) 8 (36%) 5 (24%) 3 (14%) 

   รูสึกหงุดหงิดมาก, จํานวน  (%)    5 (23%) 14 (64%) 4 (18%) 4 (18%) 2 (10%) 3 (14%) 

หมายเหตุ : คา  p+  คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test               คา p++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 
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4.4.11  อาสาสมัครประเมนิความพึงพอใจในยาสมุนไพรไทยกับยาหลอก  

  4.4.11.1  อาสาสมัครประเมินความพงึพอใจเกี่ยวกับยา เปรยีบเทียบระหวางกลุมยา

สมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอกในสปัดาหที่ 2 และ 4  

   อาสาสมัครประเมินความพึงพอใจเกี่ยวกับยาเปรียบเทียบระหวางกลุมยาสมุนไพรไทย

กับกลุมยาหลอกในสัปดาหที่ 2 และ 4 ใชขอมูลแบบ ITT พบวาในสัปดาหที่ 4 ทั้ง 2 กลุมไมมีความ

แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.41 
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ตาราง 4.41 เปรียบเทียบความพึงพอใจเกี่ยวกับยา เปรียบเทียบระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกในสปัดาหที่ 2 และ 4  

 

ประเมินความพึงพอใจเก่ียวกับยา 

(คะแนน 1-5) 

สัปดาหที่  2 สัปดาหที่  4  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของคาเฉล่ีย  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 21) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 21) 

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของคาเฉล่ีย  

รูปแบบยาแคปซูล (แคปซูล 500mg) (mean±SD)  4.32±0.57 4.09±0.29 0.103 -0.05-0.50 4.29±0.64 4.05±0.74 0.273 -0.19 to 0.67 

กล่ินของยา (mean±SD) 4.00±0.87 3.67±0.91 0.228 -0.22-0.88 3.81±1.08 3.38±1.07 0.204 -0.24 to 1.01 

สีของยา (mean±SD) 4.32±0.65 3.82±0.66 0.015 0.10-0.90 4.14±0.91 3.95±0.81 0.477 -0.34 to 0.73 

ขนาดการกิน (2 แคปซูล/ครั้ง) (mean±SD) 4.09±0.75 4.09±0.53 1.000 -0.39-0.39 3.86±0.85 4.10±0.63 0.309 -0.70 to 0.23 

ขนาดการกิน (6 แคปซูล/วัน) (mean±SD) 3.77±1.02 3.59±0.85 0.525 -0.39-0.75 3.95±0.83 3.95±0.69 1.000 -0.49 to 0.49 

ความงายในการกินยา (mean±SD) 4.05±0.65 4.00±0.53 0.802 -0.32-0.41 4.05±0.59 4.10±0.54 0.786 -0.40 to 0.30 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test       
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4.4.12  การหาความสัมพันธของเคร่ืองมือท่ีใชประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบ 

เหตุภูมิแพ  

  4.4.12.1 การหาความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุ

ภูมิแพคือ Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทยและอาสามัคร พบวา 

ทั้งในสปัดาหที่ 0 2 และ 4 มีความสัมพันธกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติทั้ง 16 อาการดังตาราง 4.42  
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ตาราง 4.42 ความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชประเมินอาการของโรคคือ Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) ระหวางประเมินโดยแพทยกับอาสาสมัคร  

 

อาการของโรคท่ีประเมิน

(mean±SD) 

สัปดาหท่ี 0 สัปดาหท่ี 2 สัปดาหท่ี 4 

แพทยประเมิน 

(n=44) 

อาสาสมัคร

ประเมิน(n=44) 

คา r คา p แพทยประเมิน 

(n=44) 

อาสาสมัคร

ประเมิน(n=44) 

คา r คา p แพทยประเมิน 

(n=42) 

อาสาสมัคร 

ประเมิน(n=43) 

คา r คา p 

น้ํามูกไหล 3.91±2.28 3.59±1.51 0.55++ 0.000 3.04±2.00 2.84±1.48 0.67++ 0.000 2.45±1.25 2.45±1.33 0.53++ 0.000 

คันจมูก  4.14±1.86 3.50±1.64 0.40++ 0.008 2.70±1.82 2.89±1.66 0.66++ 0.000 2.67±1.82 2.45±1.37 0.68++ 0.000 

คัดแนนจมูก  4.61±1.79 3.79±1.58 0.23 0.126 3.86±1.97 3.07±1.74 0.64++ 0.000 3.19±1.67 2.63±1.37 0.44++ 0.004 

จาม  3.89±1.89 3.65±1.57 0.53++ 0.000 3.02±1.85 2.98±1.70 0.66++ 0.000 2.60±1.55 2.41±1.30 0.40++ 0.009 

ไอ  3.00±2.13 2.93±1.90 0.70++ 0.000 2.23±1.95 2.14±1.39 0.72++ 0.000 1.64±0.96 1.88±0.99 0.52++ 0.000 

คอแหง ปากแหง  4.52±2.07 3.79±1.62 0.46++ 0.002 3.70±2.12 3.12±1.37 0.71++ 0.000 3.55±2.04 2.76±1.30 0.65++ 0.000 

เสมหะติดคอตองกระแอม 4.22±2.34 3.70±1.80 0.67++ 0.000 3.39±2.41 3.11±1.75 0.75++ 0.000 3.05±2.26 2.67±1.51 0.53++ 0.000 

คันตา  3.61±2.09 3.27±1.73 0.67++ 0.000 2.55±2.06 2.61±1.77 0.80++ 0.000 2.31±1.47 2.55±1.43 0.71++ 0.000 

เคืองตา ไมสบายตา  3.39±2.05 3.20±1.71 0.68++ 0.000 2.32±1.83 2.64±1.69 0.79++ 0.000 2.21±1.49 2.50±1.37 0.74++ 0.000 

น้ําตาไหล  2.32±1.81 2.41±1.63 0.68++ 0.000 1.89±1.65 2.07±1.56 0.72++ 0.000 1.69±1.07 1.88±1.23 0.75++ 0.000 

สมองไมโลง  3.20±1.92 3.00±1.63 0.56++ 0.000 2.70±1.89 2.75±1.62 0.68++ 0.000 2.20±1.68 2.29±1.49 0.62++ 0.000 

ออนเพลีย  3.41±2.05 3.29±1.69 0.60++ 0.000 2.61±1.88 2.73±1.60 0.75++ 0.000 2.12±1.47 2.48±1.57 0.60++ 0.000 

หายใจไมอิ่ม  4.32±1.88 3.39±1.54 0.45++ 0.002 3.02±2.06 2.84±1.78 0.76++ 0.000 2.81±1.99 2.57±1.43 0.69++ 0.000 

ปวดศีรษะ 3.14±1.91 3.14±1.52 0.59++ 0.000 1.91±1.48 2.32±1.58 0.67++ 0.000 1.79±1.16 2.15±1.46 0.52++ 0.001 

งวงนอนบอย  4.00±2.17 3.79±1.71 0.51++ 0.000 3.00±2.06 3.09±1.68 0.55++ 0.000 2.71±1.93 2.79±1.49 0.49++ 0.001 

หมายเหตุ : ++คา  r  คํานวณที่ความแตกตางอยางมีนัยสําคัญที่ 0.01 (แบบ 2 ทาง)   คา p คํานวณโดยใชสถิติ pearson correlation 
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  4.4.12.2  การหาความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชประเมิน ระหวาง Nasal peak flow กับ 

Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทย  พบวาการประเมินทัง้ในสปัดาหที่ 0 2 

และสปัดาหที่ 4 ไมพบความสัมพันธของเครื่องมือระหวาง Nasal peak flow กับ Visual-Analog 

Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทย ดังตาราง 4.43 

 

ตาราง 4.43  ความสัมพันธของเครื่องมือที่ใช ระหวางคา Nasal peak flow กับ Visual-Analog  

     Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทย  

 

อาการของโรคทีป่ระเมิน

ดวย Visual-Analog 

Rating Scale (7 Scores) 

ความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชระหวางการประเมินดวย Nasal peak 

flow กับ Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทย 

สัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

คา r คา p คา r คา p คา r คา p 

นํ้ามูกไหล -0.09 0.542 -0.06 0.685 -0.11 0.471 

คันจมูก  -0.44++ 0.003 -0.26 0.097 -0.18 0.257 

คัดแนนจมูก  -0.06 0.717 -0.11 0.496 -0.13 0.416 

จาม  -0.09 0.565 -0.00 0.985 0.01 0.926 

ไอ  -0.11 0.474 0.01 0.959 -0.12 0.461 

คอแหง ปากแหง  -0.11 0.457 -0.03 0.802 -0.10 0.546 

เสมหะติดคอตองกระแอม -0.02 0.918 0.15 0.325 0.10 0.534 

คันตา  -0.34 0.023 -0.22 0.162 -0.16 0.315 

เคืองตา ไมสบายตา  -0.27 0.072 -0.18 0.254 -0.12 0.441 

นํ้าตาไหล  -0.09 0.574 -0.12 0.424 0.05 0.736 

สมองไมโลง  -0.23 0.135 -0.27 0.084 -0.32 0.043 

ออนเพลีย  -0.34 0.023 -0.14 0.369 -0.18 0.264 

หายใจไมอิม่  -0.12 0.454 -0.11 0.489 -0.23 0.149 

ปวดศีรษะ 0.10 0.511 0.01 0.945 -0.15 0.347 

งวงนอนบอย  -0.29 0.053 -0.07 0.670 -0.12 0.453 

ต่ืนกลางดึก 0.17 0.279 0.06 0.722 0.06 0.696 

หมายเหตุ : ++คา  r  คํานวณที่ความแตกตางอยางมีนัยสําคัญที่ 0.01 (แบบ 2 ทาง)  

                 คา p คํานวณโดยใชสถิติ pearson correlation 
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4.5 อภิปรายผล 

 

การศึกษาน้ีแบงข้ันตอนการวิจัยออกเปน 4 สวน จึงอภิปรายผลแยกตามการศึกษาแตละสวน

ดังน้ี  

  การศึกษาสวนท่ี 1  เน่ืองจากในศิลาจารึกวัดโพธ์ิระบุการใชยาสมุนไพรตํารับน้ีเปนยาผง

ละลายนํ้ารอนกิน ซึ่งการใชยาผงจะมีผลตอขนาดการกินยาในแตละครั้งที่ไมแนนอนและไมสะดวกตอ

การใชยาในปจจุบัน การศึกษาน้ีจึงบรรจุผงยาในแคปซูลเบอร 0 แคปซูลละ 560±11 มิลลิกรัม เพื่อ

ความสะดวกในการกินตลอดจนสามารถระบุขนาดการกินยาที่แนนอนได การศึกษาน้ีผลิตยาสมุนไพร

ไทยและยาหลอกครั้งเดียวเพื่อใชตลอดการศึกษา โดยทําการผลิตยาเผื่อจากการใชจริง 3-3.5 เทา  

สวนวิธีการทํายาในศิลาจารึกวัดโพธ์ิระบุไวแค “ทําเปนจุณ” คือบดวัตถุดิบทุกชนิดใหละเอียดแลว

นําไปใชเปนยาไดเลย ซึ่งตรงกับผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 4 จาก 5 ทานแนะนําวายาสมุนไพร

ไทยขนานน้ีไมจําเปนตองลดพิษดองดึงก็ได แตเน่ืองดวยดองดึงเปนพืชพิษที่มีสารโคลชิซินเปน

องคประกอบทางเคมีที่สําคัญ จากการคํานวณปริมาณโคลชิซินจากงานวิจัยที่ไดเคยทํามากอน                     

ไดปริมาณโคลชิซินจากยาสมุนไพรไทยที่รางกายจะไดรับคือ 0.78-3.14 มิลลิกรัม/วัน แมวาปริมาณ

ดังกลาวจะตํ่ากวาปริมาณที่ทําใหคนเสียชีวิต แตก็ยังสูงกวาความเขมขนของโคลชิซินในเลือดที่เปน

อันตราย ประกอบกับยาสมุนไพรไทยขนานน้ียังไมเคยมีการศึกษาในคนมากอน จึงเปนประเด็นหวงใยใน

เรื่องความปลอดภัยของยาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดังน้ันในการศึกษาน้ีจึงมีข้ันตอนการทํายาที่

แตกตางไปจากในศิลาจารึกวัดโพธ์ิคือนําดองดึงไปลดพิษดวยวิธีการค่ัวไฟ ซึ่งเปนวิธีการลดพิษพื้นฐาน

ของดองดึงตามผูทรงคุณวุฒิดานการแพทยแผนไทย 5 ทานแนะนํา กอนนําไปผสมกับผงวัตถุดิบ

สมุนไพรอื่นๆ ตามสูตรตํารับและวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในวัตถุดิบดองดึงหลังลดพิษดวยเทคนิค                                    

โครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) แลวนํามาคํานวณเปนปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพร

ไทยได 0.021 มิลลิกรัม/แคปซูล หรือเทากับ 0.127 มิลลิกรัมตอการกินยาสมุนไพรไทยทั้งวัน                      

(6 แคปซูล) ซึ่งเปนปริมาณโคลชิซินที่ตํ่ากวายารักษาโรคเกาตชนิดกิน 1 เม็ด (ยาโคลชิซินขนาด 0.6 

มิลลิกรัม) มาก จึงมั่นใจไดวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการใช แตอยางไรก็ตามดองดึงเปน

สมุนไพรที่เปนองคประกอบในยากินแกฆานะหฤศโรคทุกตํารับในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ดังน้ันการลดพิษ

ดองดึงยอมสงผลใหฤทธ์ิของดองดึงลดลงดวย จึงอาจสงผลใหฤทธ์ิของยาทั้งตํารับลดลงเชนกัน  

 การศึกษาสวนท่ี 2 การศึกษาในสวนน้ีเริ่มจากการสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิทางการแพทย

แผนไทยถึงวิธีการลดพิษดองดึง ซึ่งแตละทานมีวิธีการลดพิษที่เปนภูมิปญญาเฉพาะของแตละทานวิธีการ

แตกตางกันไป อยางไรก็ตามผูทรงคุณวุฒิฯ ไดแนะนําวิธีการลดพิษดองดึงแบบพื้นฐานไว 2 วิธีคือ                  

การค่ัวที่ผูทรงคุณวุฒิทั้ง 5 ทานแนะนําวาสามารถทําได สวนวิธีการอบในหมอดินผูทรงคุณวุฒิ 3 จาก 5 

ทาน วาวิธีการน้ีอาจไมเหมาะสมนัก ทํายากตองระวังไมใหดองดึงไหม และเมื่อทําการศึกษาจริงพบวา        
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ทั้ง 2 วิธีสามารถลดปริมาณโคลชิซินในดองดึงลงไดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยการค่ัวสามารถลด

ปริมาณโคลชิซินลงเฉลี่ยรอยละ 40.61±9.55 (p=0.000) สวนการอบในหมอดินสามารถลดปริมาณ                

โคลชิซินลงเฉลี่ยรอยละ 26.79±10.89 (p=0.001) และพบ 3 จาก 8 ตัวอยาง ที่การอบในหมอดิน

สามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดนอยกวาการค่ัวคอนขางมาก (แตกตางกันประมาณรอยละ 15-42) 

สวนที่เหลือ 5 จาก 8 ตัวอยาง พบวาทั้ง 2 วิธีสามารถลดปริมาณสารโคลชิซินลงไดพอๆกัน (แตกตางกัน

นอยกวารอยละ 10) สาเหตุเน่ืองจากการอบในหมอดินใชดองดึงทั้งช้ิน และใน 3 ตัวอยางขางตนดองดึง

ที่นํามาอบมีขนาดใหญและหนาทําใหความรอนเขาไปถึงภายในไดนอยผิดกับการค่ัวที่ใชดองดึงในขนาด

เล็กเทาๆกัน จึงทําใหการค่ัวสามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดมากกวาการอบในหมอดินคอนขางมาก 

และสงผลตอคาตํ่าสุด-สูงสุด ของปริมาณโคลชิซินที่ลดลงดวยวิธีการอบในหมอดินกวางมากคือรอยละ 

12.24 - 42.91 สอดคลองกับคําแนะนําจากผูทรงคุณวุฒิฯ 3 ทานที่วาวิธีการอบในหมอดินไมเหมาะสม

กับการลดพิษดองดึง อยางไรก็ตามการศึกษาน้ีไมไดนําวิธีการลดพิษตามภูมิปญญาของผูทรงคุณวุฒิ              

แตละทานมาศึกษาเปรียบเทยีบปริมาณโคลชิซินที่ลดลงในแตละวิธีการ จึงยังไมสามารถสรุปไดวาวิธีการ

ลดพิษดองดึงวิธีการใดสามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดมากที่สุด หรือแตละวิธีการสามารถลดปริมาณ

โคลชิซินไดแตกตางกันหรือไมอยางไร  

  การศึกษาสวนท่ี 3 เปนการศึกษาทางคลินิกระยะที่ I ผลการศึกษาไดขนาดยาที่เหมาะสม

คือ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) หลังอาหารเชา กลางวัน เย็น สอดคลองกับหนังสือทางการแพทย

แผนไทยที่วา “ยาสมุนไพรไทยประกอบดวยพืชสมุนไพรหลายชนิดที่ประกอบดวยสวนที่เปนประโยชน

ทางยาและกากยา ดังน้ันขนาดการรับประทานจึงข้ึนอยูกับดุลยพินิจของหมอแผนไทย การใชยา

สมุนไพรเพื่อการพึ่งตนเองหรือที่ใชกันโดยทั่วไป กรณีของยาผง ใชครั้งละ ½ ถึง 1 กรัม/ครั้ง 3 เวลา/

วัน” [46]  แตในการศึกษาน้ีไมไดหาสาเหตุที่แทจริงของอาสาสมัครที่คาการทํางานของตับสูงกวา                

คาปรกติ ทําใหไมสามารถระบุขอควรระวังที่ชัดเจนของยาสมนุไพรไทยขนานน้ีได สามารถระบุไดแคควร

ระวังการกินยาในปริมาณสูงหรือการกินยาในปริมาณสูงรวมกับยาพาราเซตามอล และการใชยาขนานน้ี

ควรอยูในดุลยพินิจของแพทยหรือแพทยแผนไทย 

   จากการศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดีที่พบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงของ                

ยาสมุนไพรไทยในขนาดยาที่เลือก (2 แคปซูล/ครั้งหลังอาหารเชา กลางวัน เย็น) พบอาการแสบจมูก 

แสบทอง ถายเหลว และรูสึกรอนในรางกาย ความรุนแรงระดับนอยถึงปานกลางและความรุนแรงใน

สัปดาหที่ 4 นอยกวาสัปดาหที่ 2 แสดงวาความทนตอยาจะมีมากข้ึนเมื่อใชยาเปนเวลานานข้ึนและ

อาการไมพึงประสงคเหลาน้ีจะดีข้ึนเมื่อหยุดการใชยาเปนอาการไมพึงประสงคชนิด A และอยูในระดับ             

ที่ยอมรับได  

   จากผลการตรวจรางกายโดยแพทยและการตรวจเลือดที่ใหผลอยูในเกณฑปรกติทุกคา

เมื่อเปรียบเทยีบระหวางกอนกับหลงักนิยาสมุนไพรไทย รวมทั้งการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง
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ชนิด A ในระดับที่ยอมรับไดตามแสดงวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการใชสอดคลองกับในศิลา

จารึกวัดโพธ์ิและหนังสือ”คูมือนักทํายา” ที่ระบุวายาสมุนไพรตํารับน้ีมีความปลอดภัยในการใชมาแลว

ต้ังแตอดีต     

 การศึกษาสวนท่ี 4 เปนการศึกษาทางคลินิกระยะที่ IIa ศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิ

ศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย เมื่อเริ่มตนการศึกษา (baseline) พบวาขอมูลทั่วไป ระดับความรุนแรง

ของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ ผลการตรวจเลือด ผลการตรวจการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak 

flow การประเมินอาการของโรคโดยแพทย และอาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิต ทั้ง 2 กลุมไมแตกตาง

กันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเวนอาสาสมัครประเมินอาการของโรค พบ 4 อาการที่กลุมยาหลอกมี

อาการมากกวากลุมสมุนไพรไทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคือ อาการคันจมูก (p=0.008) อาการคันตา 

(p=0.022) อาการเคืองตา (p=0.009) และอาการนํ้าตาไหล (p=0.025) สอดคลองกับการพบจํานวน

อาสาสมัครกลุมที่กินยาหลอกแลวรูสึกหงุดหงิดตออาการของโรคมากกวากลุมยาสมุนไพรไทยอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ (p=0.007) ซึ่งการประเมินอาการของโรคโดยอาสาสมัครน้ีประเมินดวย Visual 

analog scale เปนการประเมินแบบนามธรรม (Subjective) ผลการประเมินมีโอกาสผันแปรตามความ

วิตกกังวลของอาสาสมัครผูปวยได ประกอบกับความวิตกกังวลเปนสาเหตุเสริมใหอาการของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพมากข้ึน[48] ดังน้ัน 4 อาการขางตน ไมสามารถนํามาประเมินผลหลังกินยาไดเพราะมี

ความแตกตางระหวาง 2 กลุมมาแลวต้ังแตเริ่มศึกษา 

ความปลอดภัยในการใชยาสมุนไพรไทยประเมินจากผลการตรวจสัญญาณชีพและการตรวจ

เลือดตามพารามิเตอรความปลอดภัย ผลการตรวจเลือดอยูในเกณฑปรกติไมมีความแตกตางระหวางยา

สมุนไพรไทยและยาหลอกทั้งกอนและหลังกินยาในอาสาสมัครผูปวย ไมเกิดอาการไมพึงประสงคที่

รายแรงสวนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง พบอาการถายเหลวที่ยาสมุนไพรไทยมีโอกาสเกิดมากกวา

ยาหลอก 2.14 เทาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 4.16) เปนอาการไมพึง

ประสงคทีไ่มรายแรงชนิด A ในระดับที่ยอมรับได แสดงใหเห็นวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการ

ใชสอดคลองกับในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ และหนังสือคูมือนักทํายาที่ระบุวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีความ

ปลอดภัยในการใชแตควรมีการอธิบายใหผูปวยเขาใจถึงอาการถายเหลวที่อาจเกิดข้ึนได 

 ประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยพบวาเมื่อกินยาครบ 2 สัปดาหพบโอกาสที่จะเกิด

อาการออนเพลียอยางรุนแรงของอาสาสมัครกลุมยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 0.27 : 1 อยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.022, 95% CI = 0.09 to 0.84) เมื่อกินยาครบ 4 สัปดาห การประเมินแบบ

รูปธรรม (Objective assessment) คา Absolute Eosinophils Count พบความแตกตางของคาเฉลี่ย

ระหวางกอน-หลังกินยาของกลุมกินยาสมุนไพรไทยตางจากยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ                     

(p = 0.036, 95% CI = 0.01) แตเมื่อเปรียบเทียบในแตละครั้งที่ตรวจติดตามพบวาไมมีความตางกัน

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก แสดงถึงแนวโนมวายาสมุนไพรไทยสามารถลดปริมาณ 
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Eosinophils เมื่อเทียบกับปริมาณเม็ดเลือดขาวในเลือด ซึ่งสามารถลดการเกิด การกลับมาของอาการ

ทางจมูก (late-phase response) สงผลใหอาการของโรค โดยเฉพาะอาการคัดจมูกลดลง [48] 

สอดคลองกับการพบจํานวนอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% มี

จํานวนมากกวาอาสาสมัครที่กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018) สวนการ

ประเมินแบบนามธรรม (Subjective assessment) พบวาแพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุ

ภูมิแพพบ 3 อาการจาก 16 อาการที่กลุมยาสมุนไพรไทยมีอาการดีกวากลุมยาหลอกอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติคืออาการคันตา อาการเคืองตา และอาการสมองไมโลง และอาสาสมัครประเมินอาการของโรค

พบ 1 อาการจาก 16 อาการที่กลุมยาสมุนไพรไทยมีอาการดีกวากลุมยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

คืออาการปวดศีรษะ จากผลการศึกษาน้ีแสดงวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีแนวโนมวามีประสิทธิศักย               

ในการบรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพไดดีกวายาหลอกอยางนอย 3 อาการ  

 จากผลประสิทธิศักยเบื้องตนตามการศึกษาน้ีเห็นเปนแนวโนมวาดีข้ึน อาจเน่ืองจากการผลิต

ยาตามการศึกษาน้ีมีการนําดองดึงไปลดพิษซึ่งอาจทําใหฤทธของยาออนกวาที่ระบุไวในศิลาจารึกวัดโพธ

หรืออาจตองใชระยะเวลาในการศึกษานานกวา 1 เดือนจึงจะเห็นผลการศึกษาที่ชัดเจนตามการศึกษา

ทางคลินิกในสารสกัดสมุนไพรอื่นๆ ที่ใชระยะเวลาในการศึกษานาน 3 เดือน [40] หรืออาจมาจาก

การศึกษาน้ีทยอยรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ จํานวนอาสาสมัครที่เขารวมในการศึกษาน้ีอยูในชวง

ฤดูตางๆ ดังตาราง 4.44 

 

ตาราง 4.44 จํานวนอาสาสมัครที่ทําการศึกษาในแตละชวงฤดู 

 
การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิอยางรวดเร็วเปนสาเหตุเสริมที่ทําใหอาการของโรคมากข้ึน [48] 

ในการศึกษาน้ีจํานวนอาสาสมัครที่ทําการศึกษาในชวงฤดูฝนรอยละ 55 และในชวงระหวางฤดูหนาวตอ

ฤดูรอนรอยละ 12 ซึ่งทั้งสองชวงฤดู อุณหภูมิของอากาศเปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็ว จึงอาจทําใหอาการ

ของโรคเปลี่ยนแปลงไมคงที่ตามสาเหตุเสริมจึงทําใหยากตอการประเมินอาการของโรคซึ่งเปนการ

ประเมินแบบนามธรรม (Subjective) สอดคลองกับผลการประเมินคุณภาพชีวิตที่พบวา ความพอใจใน

สุขภาพโดยรวมและคุณภาพชีวิตดานรางกายเมื่อเปรียบเทียบระหวางกอนกินยา (สัปดาหที่ 0) กับหลัง

ฤดู จํานวนอาสาสมัครทีร่วมจนสิ้นสุดโครงการ, n (%) 

กลุมยาไทย กลุมยาหลอก รวม  

ฤดูรอน (กลางเดือน ก.พ. – กลางเดือน พ.ค.)  2 (9.5%) 3 (14.5%) 5 (12%) 

ฤดูฝน (กลางเดือน พ.ค. - กลางเดือน ต.ค) 12 (57%) 11 (52%) 23 (55%) 

ฤดูหนาว (กลางเดือน ต.ค - กลางเดือน ก.พ. ) 5 (24%) 4 (19%) 9 (21%) 

ระหวางฤดูหนาวตอฤดูรอน  2 (9.5%) 3 (14.5%) 5 (12%) 
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กินยา (สัปดาหที่ 4) พบวาทั้ง 2 กลุมดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แมวาผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

กอนกิน-หลังกินยาระหวาง 2 กลุมจะไมตางกัน ซึ่งสอดคลองกับอาสาสมัครสวนใหญทําการศึกษาในชวง

ฤดูฝนซึ่งมีการเปลี่ยนแปลงของอาการที่ไมคงที่อาจทําใหยากตอการประเมินคุณภาพชีวิตซึ่งเปนการ

ประเมินแบบนามธรรม (Subjective) เชนกันสวนผลการประเมินคุณภาพชีวิตดานจิตใจที่พบวากลุมยา

สมุนไพรไทยเมื่อเปรียบเทียบระหวางกอนกินยากับหลังกินยาดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ตางจาก

กลุมยาหลอกที่ไมแตกตางกัน แสดงใหเห็นแนวโนมวาการกินยาสมุนไพรไทยสงผลใหผูปวยรูสึกดีข้ึนแต

อาจดวยระยะเวลาการศึกษา 1 เดือนตามการศึกษาน้ีอาจไมนานพอที่จะทําใหเห็นความแตกตางที่

ชัดเจนหรือการประเมินในชวงฤดูฝนที่ประเมินไดยาก จึงไมเห็นความตางของคาเฉลี่ยระหวางกอน-หลัง

กินยาระหวาง 2 กลุม 

 จากผลการศึกษาน้ีพบวา Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) เครื่องมือที่ใชประเมิน

อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ มีความสัมพันธเชิงบวกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติทั้ง 16 อาการ

ระหวางแพทยประเมินกับอาสาสมัครผูปวยประเมินทั้งในสัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 2 และ สัปดาหที่ 4

แสดงวาเครื่องมือน้ีมีความแมนยําในการประเมินอาการของโรคสอดคลองกับการศึกษาของ Spectors 

SL. et al [13] ที่สรุปวา Visual-Analog Rating Scale (7 scores) น้ีเปนเครื่องมือที่มีความแมนยํา 

ถูกตองและสะดวกในการประเมินความรุนแรงของอาการของโรคจูกอักเสบเหตุภูมิแพได  แตเมื่อหา

ความสัมพันธระหวางการประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow meter ซึ่งเปนการ

ประเมินแบบรูปธรรม (Objective) กับ การประเมินดวย Visual-Analog Rating Scale (7 scores) ซึ่ง

เปนการประเมินแบบนามธรรม (Subjective) พบวาสวนใหญไมมีความสัมพันธกันทั้งในสัปดาหที่ 0 2 

และ 4 สอดคลองกับการศึกษาของ Jones AS, Willatt DJ and Durham LM. ที่ทําการศึกษาในคน

ปวย 250 คนและไมพบความสัมพันธระหวางการประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak 

flow meter กับ Visual-Analog Scale [49] เชนเดียวกับการศึกษาของ Panagou P, Loukided S, 

Tsipra S, et al. ที่ศึกษาในคนไข 245 คน พบความสัมพันธเพียงบางสวนระหวางการประเมินการ                

คัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow meter กับ Visual-Analog Scaleที่แพทยประเมิน [50]     

แตขัดแยงกับการวิจัยของ Rodrigo  et al ที่ศึกษาในผูปวย 50 คนพบวาการประเมินการคัดแนนจมูก

ดวยเครื่อง Nasal peak flow meter ใหผลสอดคลองกับ Visual-Analog Scale [51] อยางไรก็ตาม

การศึกษาน้ีจํานวนอาสาสมัครที่ศึกษานอยเกินกวาที่จะสรุปถึงความสัมพันธระหวางเครื่องมือ 2 ชนิด  
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บทท่ี 5 

 

สรุปผลและขอเสนอแนะ 

  

5.1 สรุปผลการวิจัย  

 

ยาสมุนไพรตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ เปนยาสมุนไพรไทย                

ขนานหน่ึงสําหรับบําบัดโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพประกอบดวยรากเจตมูลเพลิง (Plumbago indica 

L.) รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.) ขิงแหง (Zingiber. officinale Roscoe) ดองดึง 

(Gloriosa Superba L.) ดีปลี (Piper retrofractum Vahl) สิ่งละ 1 สวน พริกไทย (Piper nigrum L.) 

3 สวน ทําเปนจุณละลายนํ้ารอนกิน แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันหายดีนัก ในคัมภีรไมระบุ                

ขนาดการกินไว และในตํารับยาประกอบดวยดองดึงซึ่งเปนพืชพิษ วัตถุประสงคของการศึกษาน้ีคือ  

  1. เปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญา 

การแพทยแผนไทย 2 วิธี คือการค่ัวไฟและการอบในหมอดิน  

  2. เพื่อศึกษาความปลอดภัยและเลือกขนาดยาที่เหมาะสมจากขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง  

(1.12 กรัม/ครั้ง) และขนาด 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง) 3 เวลา/วัน ในอาสาสมัครสุขภาพดี  

เปนระยะเวลานาน 4 สัปดาห  

  3. เพื่อศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการบรรเทา 

อาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังนาน 4 สัปดาห  

ข้ันตอนการศึกษาแบงเปน 4 สวนคือสวนที่หน่ึงเปนการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิต

และการตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทยและยาหลอก สวนที่ 2 ศึกษาเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซิน             

ในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธีคือการค่ัวไฟและการอบใน

หมอดิน สวนที่ 3 เปนการศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัคร

สุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย และสวนที่ 4 เปนการศึกษาความปลอดภัยและ              

ประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง :  การศึกษา              

แบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

จากผลการศึกษาสรุปไดวาวัตถุดิบทุกชนิดที่ใชทํายามีคุณภาพดีตรงตามขอกําหนดมาตรฐาน

ทั้งทางดานเภสัชเวท ดานเคมีและดานฟสิกสเคมี การผลิตยาในการวิจัยน้ีเริ่มจากการนําดองดึงที่ผาน

การตรวจสอบคุณภาพแลวไปลดพิษดวยวิธีการค่ัวจนอุณหภูมิ 1300C และผานแรง No 80 สวนวัตถุดิบ

อื่นๆทั้ง 5 ชนิดนําไปบดและผานแรง No 80 ทีละชนิด จากน้ันผสมวัตถุดิบทุกตัวในอัตราที่กําหนด 

บรรจุผงยาลงในแคปซูลทึบแสงเบอร 0 ไดนํ้าหนักเฉลี่ย 559±10 มิลลิกรัม/แคปซูล บรรจุในขวด
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พลาสติกทึบแสงที่มีสารกันช้ืนขวดละ 84 แคปซูล ผลิตและบรรจุยาสมุนไพรไทยจากโรงงานที่มี

หลักเกณฑและวิธีการผลิตที่ดี (GMP) นํายาทั้งหมดไปผานการฆาเช้ือจลุินทรียดวยรังสีแกมมา ตรวจสอบ

คุณภาพยาสมุนไพรไทยดานกายภาพ ตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือของผงยาสมุนไพรและลายพิมพน้ิวมือ

ทางเคมี ตรวจสอบการปนเปอนของเช้ือจลุินทรยีและโลหะหนัก ตลอดจนวิเคราะหปรมิาณโคลชิซนิในยา

สมุนไพรไทยไดคุณภาพตามขอกําหนดมาตรฐานทุกดาน เห็นไดวายาสมุนไพรไทยมีการควบคุมคุณภาพ

ต้ังแตวัตถุดิบ การผลิต และยาสมุนไพรไทย แสดงใหเห็นวายาสมุนไพรไทยตํารับทดลองมีความปลอดภัย

และมีคุณภาพดีตรงตามมาตรฐาน 

 ดองดึงเปนพืชพิษที่เปนวัตถุดิบในยาสมุนไพรไทย ไดทําการศึกษาโดยเริ่มจากการสัมภาษณ

ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยถึงวิธีการลดพิษดองดึงไดวิธีพื้นฐานในการลดพิษดองดึง 2 วิธี คือ

การค่ัวและการอบในหมอดิน จากน้ันไดศึกษาเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลงัลดพษิ

ดวยเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) ไดวาการค่ัวสามารถลดปริมาณโคลชิซินเฉลี่ย

รอยละ 40.61±9.55 (p=0.000) สวนการอบในหมอดินสามารถลดปริมาณโคลชิซินเฉลี่ยรอยละ 

26.79±10.89 (p=0.001) ทั้งการค่ัวและการอบในหมอดินเปนวิธีการที่มีประสิทธิศักยในการลดพิษของ

ดองดึงกอนนํามาปรุงยาแตไมสามารถทําใหปริมาณโคลชิซินหมดลงได การศึกษาน้ีจึงเลือกการค่ัวเปน

วิธีการลดพิษดองดึงกอนนําไปทํายา   

 การศึกษาทางคลินิกในระยะที่ I เปนการศึกษาความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยแบบ 1 กลุม 

ไมปกปดทุกฝายในอาสาสมัครสุขภาพดี พบวาขนาดยาที่เหมาะสมคือขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/

ครั้ง) หลังอาหาร  กลางวัน เย็น ความปลอดภัยของยาประเมินจากการตรวจรางกายโดยแพทย ผลเลือด 

อยูในเกณฑปรกติและไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ระหวางกอนกับหลังกินยา ไมพบ

อาการไมพึงประสงคที่รายแรง สวนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงที่พบคืออาการแสบจมูก แสบทอง 

ถายเหลว และรูสึกรอนในรางกาย ระดับความรุนแรงนอยถึงปานกลางและความรุนแรงของอาการใน

สัปดาหที่ 4 ลดลงจากสัปดาหที่ 2 แสดงวาความทนตอยาจะมีมากข้ึนเมื่อใชยาเปนเวลานานข้ึนและ

อาการไมพึงประสงคเหลาน้ีจะดีข้ึนเมื่อหยุดการใชยา เปนอาการไมพึงประสงคชนิด A อยูในระดับที่

ยอมรับได 

 การศึกษาทางคลินิกในระยะที่ IIa เปนการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของ

ยาสมุนไพรไทยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยา

หลอก พบวาความปลอดภัยของยาสมุนไพรจากผลการตรวจเลือดอยูในเกณฑปรกติทุกคา สวนใหญไม

แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอก ไมพบอาการไมพึงประสงคที่

รายแรงสวนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงพบวายาสมุนไพรไทยจะเกิดอาการถายเหลวมากกวา             

ยาหลอก 2.14 เทาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 4.16) ประสิทธิศักย

เบื้องตนจากการประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัครพบ 3 และ 1 อาการที่ยาสมุนไพรไทย
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มีอาการของโรคดีกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคืออาการคันตา (p = 0.016, 95% CI = -2.37 

to -0.26) อาการเคืองตา (p = 0.017, 95% CI = -2.02 to -0.21) อาการสมองไมโลง (p = 0.034, 

95% CI = -1.94 to -0.08) และอาการปวดศีรษะ (p = 0.029 , 95% CI = -1.35 to -0.08) จํานวน

อาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% มีจํานวนมากกวาอาสาสมัครที่

กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018) จากการตรวจเลือดพบวาคา Absolute 

Eosinophils Count มีความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางกอนกับหลังกินยาของกลุมยาสมุนไพรไทย

ตางจากยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.036, 95% CI = 0.01) รวมทั้งพบโอกาสที่จะเกิด

อาการออนเพลียอยางรนุแรงในอาสาสมัครทีก่ินยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 0.27 : 1 อยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ (p = 0.022, 95% CI = 0.09 to 0.84) แสดงวายาสมุนไพรไทยขนานน้ีมีความปลอดภัยใน

การใช แตอาจพบอาการถายเหลวในระดับที่ยอมรับได และมีแนวโนมวามีประสิทธิศักยในการบรรเทา

อาการของโรคไดดีอยางนอย 3 อาการ  

 

5.2  ขอเสนอแนะ 

 

5.2.1 ขอเสนอแนะทั่วไป 

  5.2.1.1  อาการไมพึงประสงคของยาสมุนไพรไทยที่อาจเกดิข้ึนคืออาการถายเหลวในระดับ

เล็กนอย-ปานกลาง ดังน้ันในการใชควรมีการอธิบายใหผูปวยเขาใจถึงอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดข้ึน  

  5.2.1.2  ประสิทธิศักยของยาตํารับน้ีสามารถบรรเทาใหอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุ

ภูมิแพไดดีอยางชาๆ ในการนําไปใชควรมีการอธิบายใหผูปวยเขาใจ 

5.2.2 ขอเสนอแนะในการศึกษาคนควาตอไป 

  5.2.2.1  การศึกษาน้ีการวิเคราะหคุณภาพทั้งวัตถุดิบและยาสมุนไพรเปนการวิเคราะห         

เชิงคุณภาพเกือบทั้งหมดมีเพียงดองดึงเทาน้ันที่มีการวิเคราะหเชิงปริมาณ การศึกษาตอไปควรมีการ

วิเคราะหคุณภาพในเชิงปริมาณทั้งในวัตถุดิบและในยาสมุนไพรไทย การทดสอบความคงตัว และการหา

อายุยาสมุนไพรไทย 

  5.2.2.2  การศึกษาในสวนที่ 2 การลดพิษดองดึง ตัวอยางดองดึงรอยละ 87 เปนตัวอยาง

จากการซื้อจากรานขายสมุนไพร มีเพียงรอยละ 13 เทาน้ันที่เปนตัวอยางจากธรรมชาติ การศึกษาตอไป

ควรเพิ่มจํานวนตัวอยางที่เก็บจากธรรมชาติใหมากข้ึนเพื่อเปรียบเทียบกับตัวอยางที่มาจากรานขาย

สมุนไพรและอาจทําการศึกษาเปรียบเทียบกับวิธีการลดพิษตามภูมิปญญาของผูทรงคุณวุฒิ                   

ทางการแพทยแผนไทยแตละทาน  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



127 

  5.2.2.3  การศึกษาในคนสุขภาพดี ไมไดหาสาเหตุที่แทจริงของคาการทํางานของตับที่

สูงข้ึนวาเกิดจากสาเหตุใด การศึกษาตอไปควรหาสาเหตุที่แทจริงวาเกิดจากขนาดการกินยาที่สูงเกินไป

หรือการกินยาในขนาดที่สูงรวมกับยาพาราเซตามอล 

  5.2.2.4  เน่ืองจากยาสมุนไพรไทยมีแนวโนมวามีประสิทธิศักยในการบรรเทาอาการของ

โรคไดดีอยางชาๆ การศึกษาตอไปควรใชเวลาในการศึกษานานกวา 1 เดือนตามการศึกษาน้ี  

  5.2.2.5  การทํายาตามการศึกษาน้ีมีการนําดองดึงไปลดพิษซึ่งอาจทําใหฤทธของยา           

ทั้งตํารับออนกวาที่ระบุไวในศิลาจารึกวัดโพธ การศึกษาตอไปอาจใชดองดึงที่ไมตองผานการลดพิษตาม

คําแนะนําจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย อยางไรก็ตามควรวิเคราะหถึงปริมาณโคลชิซินในยา

สมุนไพรไวกอนนําไปศึกษา  

  5.2.2.6 เน่ืองจากการศึกษาน้ีทยอยรับอาสาสมัครเขาโครงการ และจํานวนอาสาสมัครเขา

รวมโครงการในฤดูฝน ซึ่งมีผลตอการประเมินอาการของโรคที่ประเมินไดยาก การศึกษาตอไป                   

อาจพยายามรับอาสาสมัครเขาโครงการในชวงฤดูเดียวกันทั้งหมด 
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ภาคผนวก ก 

เอกสารการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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ภาคผนวก ข 

ขอมูลสนบัสนุนการเลือกยาตํารับทดลอง การกําหนดขนาดการใชยา 
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1. ขอมูลสนบัสนุนการเลือกยาตํารับท่ี 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธิ์ ในการวิจัย 

 

 จากอาการทางการแพทยแผนไทยที่สามารถเช่ือมโยงวาฆานะหฤศโรคคือโรคจมูกอักเสบจาก

ภูมิแพ ในศิลาจารึกวัดโพธ์ิใหยาไวทั้งสิ้น 6 ตํารับและในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2554 มียาบรรเทาอาการแพอากาศอีก 1 ตํารับ สามารถแบงเปนประเภทของยาไดดังน้ี 

 

ประเภทของยา ฆานะหฤศโรค 

ศิลาจารกึวัดโพธ์ิ  

บัญชียาหลักแหงชาติ

พ.ศ. 2554    

รวม 

1.ยานัตถุ 3 ขนาน  3 ขนาน 

3.ยากิน (ยาผง) 3 ขนาน 1 ขนาน 4 ขนาน 

 

 เกณฑการคัดเลือกตํารับยาเพ่ือใชในการวิจัย มีดังน้ี 

1. ความสะดวกในการใช  เน่ืองจากสภาพปจจุบัน การใชยานัตถุ วิธีการใชคอนขางยุงยาก

กวายากิน ดังน้ันจึงไมเหมาะสําหรบัการใชในปจจบุัน 

2. ยากินชนิดผง 4 ขนาน เปนตํารับที่นาสนใจและใชการวิเคราะหตํารบัยาตามการแพทย
แผนไทยในการพจิารณา (รายละเอียดหนา 113-118) 

 จากการวิเคราะหตํารับยากินประเภทยาผงท้ัง 4 ตํารับมีประเด็นในการพิจารณาดังน้ี 

1. ยา 4 ขนาน แบงตามสวนประกอบของตัวยาไดดังน้ี 

1.1 ยาที่มีสวนประกอบของตัวยานอย 2 ขนานคือ ขนานที่ 1 (ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆา

นะหฤศโรค) มีสมุนไพรสวนประกอบ 9 ชนิด และขนานที่ 2 (ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆา

นะหฤศโรค) มีสมุนไพรสวนประกอบ 6 ชนิด  

1.2 ยาที่มีสวนประกอบของตัวยามาก 2 ขนานคือ ขนานที่ 3 (ยาตํารับที่ 6 วาดวยฆา
นะหฤศโรค) มีสมุนไพรสวนประกอบ 15 ชนิด และขนานที่ 4 (ยาปราบชมพูทวีป) มี

สมุนไพรสวนประกอบ 23 ชนิด  

2. พิจารณาจากตัวยาประจําธาตุที่มีในตํารับไดดังน้ี 

2.1  ยาขนานที่ 1 (ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆานะหฤศโรค) มีตัวยาประจําธาตุ 2 จาก 9 ชนิด 

2.2  ยาขนานที่ 2 (ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค) มีตัวยาประจําธาตุ 4 จาก 6 ชนิด 

 และสัดสวนของตัวยาในตํารับมากที่สุด 

2.3  ยาขนานที่ 3 (ยาตํารับที่ 6 วาดวยฆานะหฤศโรค) มีตัวยาประจําธาตุ 2 จาก 15 ชนิด 
2.4  ยาขนานที่ 4 (ยาปราบชมพูทวีป) มีตัวยาประจําธาตุ 4 จาก 23 ชนิดแตสัดสวนของ

ตัวยาในตํารับนอย 

 ตามทฤษฎีการแพทยแผนไทยความเจ็บปวยของมนุษยเกิดจากความผิดปกติของธาตุ และ

เมื่อธาตุทํางานเปนปกติรางกายจะหายจากความเจ็บปวย ดังน้ันเมื่อพิจารณาพบวายาขนานที่ 2 มีตัวยา
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ประจําธาตุมากถึง 4 ชนิดและสัดสวนของตัวยามากกวาทุกตํารับ ซึ่งตัวยาเหลาน้ีจะมีสรรพคุณในการ

ปรับธาตุ ทําใหธาตุในรางกายเปนปกติ จากประเด็นน้ียาขนานที่ 2 จึงนาสนใจที่สุด 

3. สรรพคุณของตัวยาในตํารับ 

3.1 ยาขนานที่ 1 (ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆานะหฤศโรค) ตัวยาสวนใหญ (6 ชนิดจาก 9 
ชนิด) รสเมาเบื่อสรรพคุณ กัดเสมหะ กัดหนอง สมานแผล ดังน้ันยาขนานน้ีจึงเหมาะสมกับคนไขที่นาจะ

มีอาการนํ้ามูกมากเปนหนอง และชวยสมานแผล ซึ่งในโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพจะไมมีหนองใน 

โพรงจมูก ดังน้ันสรรพคุณยาขนานที่ 1 จึงไมเหมาะกับโรคที่ศึกษา 

3.2 ยาขนานที่ 4 (ยาปราบชมพูทวีป) เมื่อพิจารณาจากที่มาของตํารับยา ยังไมพบวา 

มีที่มาจากคัมภีรใด และเมื่อพิจารณาจากสรรพคุณของตัวยาพบวายาขนานน้ีเหมาะกับคนไขที่เปนหวัด 

มีนํ้ามูก มีไขเล็กนอย ไอ และปวดเมื่อยจากไข ซึ่งสรรพคุณของตํารับยา ไมตรงกับโรคจมูกอักเสบจาก

ภูมิแพเทายาตํารับอื่น  

 ดังน้ันเมื่อพิจารณาจากทั้ง 3 ประเด็นจึงเลือกยาขนานที่ 2 ช่ือยา “ยาตํารับที่ 3 วาดวย 
ฆานะหฤศโรค” จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มาศึกษาวิจัยดวยเหตุผลวา สรรพคุณของตํารับยาตรงกับโรค  

มีตัวยาประจําธาตุมากและสัดสวนสูงที่สุด ซึ่งมีสรรพคุณในการปรับธาตุ เมื่อธาตุในรางกายปกติรางกาย

แข็งแรงข้ึน จะบรรเทาอาการของโรคเรื้อรังที่เปนอยูไดในระยะยาว  
 

การวิเคราะหตํารับยากิน 4 ขนาน 

ขนานท่ี 1 

ช่ือยา    ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 
สรรพคุณ    แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสกิ  

รสประธาน รอน    วิธีทํา ทําเปนจุณบดละลายนํ้ารอนกิน 
อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ/

คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

1 ขิงแหง 1 สวน หวาน 

เผ็ดรอน 

ขับลม แกปวดทอง แกจุกเสียด  

เจริญอากาศธาตุ 

 / /  

2 ดองดึง 1 สวน รอน 

เมา 

แกโรคเร้ือน คุดทะราด แกปวดขอ  

แกกามโรค แกพิษสัตวกัดตอย  

ขับผายลม  

 /   

3 อุตพิด 1 สวน เบ่ือคัน กัดเถาดานในทองกัดฝา แผลหนอง / /   

4 กระดาดแดง 1 สวน เมาคัน กัดเถาดานในทอง กัดฝา กัดหนอง 

สมานแผล แกมะเร็ง ฆาพยาธิภายนอก 

/ /   

5 กระดาดขาว 1 สวน เมาคัน กัดเถาดานในทอง กัดฝา กัดหนอง 
สมานแผล แกมะเร็ง ฆาพยาธิภายนอก 

/ /   

6 บุกรอ 1 สวน เบ่ือคัน กัดเถาดาน กัดเสมหะแกเลือดจับเปน

กอน 

/ /   

7 กลอย 1 สวน เมาเบ่ือ กัดเถาดานในทอง กัดฝา กัดหนอง มีพิษ

ทําใหอาเจียนมึนงง 

 /   
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อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ/

คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

8 กระวาน 1 สวน เผ็ดรอน

หอม 

ขับเสมหะ ขับโลหิต ขับลม บํารุงธาตุ 

กระจายเลือดและลมใหซาน  

/ / /  

9 พริกไทย 8 สวน เผ็ด 

รอน 

แกลมเสียดแทงในอก เจริญไฟธาตุและ

ลมอันเย็นทั่วสรรพางคแกเสมหะ 

/ /   

 

ขนานท่ี 2 

ช่ือยา    ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค  จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 

สรรพคุณ   แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสกิ  
รสประธาน รอน    วิธีทํา ทําเปนจุณบดละลายนํ้ารอนกิน  
อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

1 เจตมูลเพลิง 1 สวน รอน บํารุงธาตุ บํารุงโลหิต ขับลมในลําไสและ

กระเพาะอาหารใหเรอ แกทองอืดเฟอ 

เสียด แนนหนาอก  

/ / /  

2 รากสลิด 1 สวน เบ่ือเย็น ทําใหอาเจียน ถอนพิษเบ่ือเมา ดับพิษ ทํา

ใหรูรสอาหาร 

/ /   

3 ขิงแหง 1 สวน หวาน 

เผ็ดรอน 

ขับลม แกปวดทอง แกจุกเสียด เจริญ

อากาศธาต ุ

 / /  

4 ดองดึง 1 สวน รอนเมา แกโรคเร้ือน คุดทะราด แกปวดขอ แก

กามโรค แกพิษสัตวกัดตอย ขับผายลม  

 /   

5 ดีปลี 1 สวน รอน แกปถวีธาตุพิการ แกทองรวง ขับลมใน
ลําไส 

 / /  

6 พริกไทย 3 สวน เผ็ดรอน แกลมเสียดแทงในอก เจริญไฟธาตุและลม

อันเย็นทั่วสรรพางค แกเสมหะ 

/ /   
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ขนานท่ี 3 

ช่ือยา    ยาตํารับที่ 6 วาดวยฆานะหฤศโรค  จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 

สรรพคุณ   แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสกิ  

รสประธาน รอน  วิธีทํา ทําเปนจุณบดทําแทงไวละลายนํ้ากระสายยาอันควรแกโรคใหกิน  
 

อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

1 บุกรอ 1 สวน เบ่ือคัน กัดเถาดาน กัดเสมหะแกเลือดจับเปนกอน

เปนดาน  

/ /   

2 ดองดึง 1 สวน รอนเมา แกโรคเร้ือน คุดทะราด แกปวดขอ แก

กามโรค แกพิษสัตวกัดตอย ขับผายลม  

 /   

3 ผลมะกลํ่าใหญ  1 สวน เฝอนเมา  แกจุกเสียด แกหนองใน   /   

4 ดีปลี 1 สวน รอน แกปถวีธาตุพิการ แกทองรวง ขับลมในลําไส  / /  

5 มะขามปอม 1 สวน เปร้ียวขม 

หวานฝาด 

บํารุงเนื้อหนังใหบริบูรณ กัดเสมหะในคอ 

แกมังสังใหบริบูรณ แกพรรดึก แกพยาธิ  

/ /   

6 สมอไทย 1 สวน ฝาด

เปร้ียวขม 

แกไขเพ่ือเสมหะ แกโลหิตในอุทร แกน้ําดี 

ถายอุจจาระ รูถายรูปดเอง แกลมปวง แกพิษ

รอนภายใน แกดีพลุง แกอาเจียน บํารุง

รางกาย 

/ / /  

7 สมอเทศ 1 สวน เปร้ียว
ฝาด 

ระบายออนๆ ระบายเสมหะ ระบายลม รู
ถายรูปดเอง แกเสมหะ ทําใหลมเดินสะดวก 

/ /   

8 กระวาน 1 สวน เผ็ด 

รอนหอม 

ขับเสมหะ ขับโลหิต ขับลม บํารุงธาตุ 

กระจายเลือดและลมใหซาน  

/ / /  

9 สมุลแวง 1 สวน หอมรอน

ปรา 

แกลมวิงเวียน ใจส่ัน แกพิษหวัด แกกําเดา 

ขับลมในลําไส แกธาตุพิการ 

 / /  

10 ชะเอมเทศ 1 สวน หวานขม

ชุม 

แกน้ําลายเหนียว แกเสมหะเปนพิษ ทําให

เสมหะงวด ทาํใหชุมคอ บํารุงปอด แกพิษ 

/ / /  

11 โกษฐสอ 1 สวน สุขุมหอม แกไข แกหืดไอ บํารุงหัวใจ แกเสมหะเปนพิษ 

แกสะอึก แกหลอดลมอักเสบแกไขจับส่ัน 

 / /  

12 เทียนขาว 1 สวน เผ็ดรอน

ขมหอม 

แกลมและดีพิการ ขับเสมหะ แกนิ่ว ขับระดู

ขาว ขับผายลม แกทองขึ้น 

 /   

13 เทียน

สัตตบุษย 

1 สวน เผ็ดหอม

หวานรอน 

แกลมครรภรักษา แกพิษระสํ่าระสาย แกไข

แกหอบแกสะอึก 

 /   

14 เทียนเยาว

ภาณี 

1 สวน รอนหอม กระจายเสมหะ กระจายลมในทอง แก

คล่ืนเหียนอาเจียน แกจุกเสียด ขับลมที่
ปนปวนรอบสะดือ 

 /   

15 เจตมูลเพลิง 2 สวน รอน บํารุงธาตุ บํารุงโลหิต ขับลมใน 

ลําไสและกระเพาะอาหารให 

เรอ แกทองอืดเฟอ เสียด แนน 

หนาอก ทําใหรางกายเกิดความอบอุน 

 / /  
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ขนานท่ี 4 
ช่ือยา   ปราบชมพูทวีป จากบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร(ฉบับที ่2) พ.ศ. 2554   
สรรพคุณ   บรรเทาอาการหวัดในระยะแรก และอาการเน่ืองจากการแพอากาศ 
ขนาดการใช ครั้งละ 750 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม วันละ 4 ครั้ง กอนอาหารและกอนนอน 
รสประธาน รอน   วิธีทํา บดเปนผงบรรจุแคปซลู  
ขอหามใช - หามใชเมือ่พบภาวะแทรกซอนจากภาวะการแพอากาศ เชน ไซนัสอักเสบ หรือ ติดเช้ือจาก
   แบคทีเรียซึง่จะมีอาการเจบ็บริเวณไซนัส ไขสูง นํ้ามูกและเสมหะเขียว 
 - หามใชในหญงิต้ังครรภ ผูทีม่ีไข เด็ก 
คําเตือน - ควรระวังการบริโภคในผูปวยโรคความดันเลอืดสงู โรคหัวใจ ผูปวยโรคแผลเปอยเพปติกและ 
               กรดไหลยอน เน่ืองจากเปนตํารับยารสรอน 

- ควรระวังการใชยาเกินขนาดในผูปวยที่มีความผิดปกติของตับ ไตและทางเดินปสสาวะ 
  เน่ืองจากอาจเกิดพิษจากการบรู 

ควรระวัง การใชรวมกบัยา phenytoin, propranolol, theophylline และ rifampicin เน่ืองจากใน 
 ตํารับน้ีมีพริกไทยในปรมิาณสูง 
อาการไมพงึประสงค  แสบรอนยอดอก  

อัน 
ดับ 

ตัวยา อัตรา 
สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 
ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 
แตงกลิ่น 
สี รส 

1 เหงือกปลาหมอ 
(ท้ังตน) 

120 
กรัม   

เค็ม
กรอย 

ตัดรากฝท้ังปวง แกพิษฝดาษ แก
ฝภายใน แกโรคผิวหนัง 
น้ําเหลืองเสีย  

/ /   

2 พริกไทยดํา 120 
กรัม   

เผ็ด 
รอน 

แกลมเสียดแทงในอก เจริญไฟ
ธาตุและลมอันเย็นท่ัวสรรพางค 
แกเสมหะ 

/ /   

3 ใบกัญชาเทศ 120 
กรัม   

สุขุม แกไข  /   

4 หัสคุณเทศ 10 
กรัม  

รอน ขับเลือดและหนองใหตก ขับลม 
กระจายเลือดลม ขับพยาธิ 

 /   

5 ดอกกานพล ู 10 
กรัม  

เผ็ด 
รอนปรา 

กระจายเสมหะ แกเสมหะเหนียว 
แกเลือดออกตามไรฟน แกหืด 
ทําใหอาหารงวด แกปวดฟน  
แกรํามะนาด แกปวดทอง แกลม 
แกพิษโลหิต แกพิษน้ําเหลือง  
แกธาตุท้ัง 4 พิการ 

/ / /  

6 หัวบุกรอ  8 กรัม เบ่ือคัน กัดเถาดาน กัดเสมหะแกเลือด
จับเปนกอนเปนดาน  

/ /   

7 เนื้อลูกสมอเทศ 8 กรัม เปร้ียว
ฝาด 

ระบายออนๆ ระบายเสมหะ 
ระบายลม รูถายรูปดเอง แก
เสมหะ ทําใหลมเดินสะดวก 

/ /   
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อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกลิ่น 

สี รส 

8 เนื้อลูกสมอ 

ไทย 

8 กรัม ฝาด

เปร้ียว 

แกบิด แกทองผูก แกทองข้ึนอืด

เฟอ แกโรคเกี่ยวกับน้ําดี แกโรค

ทองมาน แกตับมามโต แก

อาเจียน แกสะอึก แกหืดไอ แก

ทองรวงเร้ือรัง  

 /   

9 ราก

เจตมูลเพลิง

แดง 

8 กรัม รอน บํารุงธาตุ บํารุงโลหิต ขับลมใน

ลําไสและกระเพาะอาหารใหเรอ 

แกทองอืดเฟอ เสียด แนน

หนาอก ทําใหรางกายเกิดความ

อบอุน 

 / /  

10 เหงาขิง 8 กรัม หวาน 

เผ็ดรอน 

ขับลม แกปวดทอง แกจุกเสียด 

เจริญอากาศธาตุ 

 / /  

11 เทียนแดง  6 กรัม เผ็ดรอน

ขมหอม 

แกเสมหะ แกลม แกน้ําดีพิการ 

แกเสียดแทงสองราวขาง แก

คลื่นเหียนอาเจียน ขับน้ํานม แก

ลักปดลักเปด ฟอกโลหิต 

/ /   

12 เทียน

ตาต๊ักแตน 

6 กรัม ขมเผ็ด

เล็กนอย 

บํารุงธาตุ ชวยยอยอาหาร แก

ทองอืดเฟอในเด็ก ขับลม แก

เสมหะพิการ แกกําเดา  

/ / /  

13 เทียนแกลบ 6 กรัม เผ็ดรอน

เล็กนอย 

แกลมข้ึนเบ้ืองสูง แกลมข้ึนตา 

ทําใหตาพราพราย เขมนหนาตา  

/  

 

  

14 เทียนดํา  4 กรัม เผ็ดขม ขับเสมหะใหลงสูคูถทวาร ขับลม

ในลําไส แกอาเจียน บํารุงโลหิต

ใหบริบูรณ 

/ / /  

15 โกษฐสอ 4 กรัม สุขุมหอม แกไข แกหืดไอ บํารุงหัวใจ แก

เสมหะเปนพิษ แกสะอึก แก

หลอดลมอักเสบแกไขจับสั่น 

/ /   

16 โกษฐเขมา 4 กรัม สุขุมหอม แกโรคในปากคอ แกแผลเนา

เปอย แกเสียดแทงสองราวขาง

แกหอบหืด 

 /   

17 ลูกพิลังกาสา 4 กรัม รอนฝาด

สุขุม 

แกไขทองเสีย แกลมพิษ แกธาตุ

พิการ แกซางขโมย 

 / /  

18 ลําพันหางหมู 4 กรัม เค็ม
กรอย

รอน 

ขับโลหิตระดู แกพิษโลหิตระดูทํา
ใหคลั่งเพอ ขับลมในลําไส แกจุก

เสียด 

 /   

19 ดอกดีปล ี 2 กรัม รอน แกปถวีธาตุพิการ แกทองรวง 

ขับลมในลําไส 

 / /  
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อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกลิ่น 

สี รส 

20 การบูร 2 กรัม รอนปรา

เมา 

บํารุงธาตุ ทําใหอาหารงวด ขับ

เสมหะและลม แกธาตุพิการ 

แนนจุกเสียด ปวดทอง ขับลมใน

ลําไส แกไอ แกเลือดลม กระจาย

ลม ขับเหงื่อแกปวดขอ บํารุง
หัวใจ 

/ / /  

21 ลูกจันทน  1 กรัม รอนหอม

ติดจะ

ฝาด 

บํารุงธาตุ บํารุงกําลัง แกธาตุ

พิการ ขับลม แกปวดมดลูก แก

ทองรวง บํารุงโลหิต 

 / /  

22 ดอกจันทน  1 กรัม เผ็ดรอน บํารุงโลหิต บํารุงธาตุ ขับลม  / /  

23 ลูกกระวาน 1 กรัม เผ็ด 

รอนหอม 

ขับเสมหะ ขับโลหิต ขับลม บํารุง

ธาตุ กระจายเลือดและลมใหซาน  

/ / /  

 

2. การกําหนดขนาดรับประทานยาสมนุไพรไทย 

   เน่ืองจากคัมภีรการแพทยแผนไทยโบราณสวนใหญไมไดระบุขนาดการรับประทานไว และยา

สมุนไพรไทยประกอบดวยตัวยาหลากหลายชนิด ทั้งที่เปนสารสําคัญและกากยา ดังน้ันขนาดการใชยา
สมุนไพรจึงข้ึนกับดุลยพินิจของแพทยแผนไทย พิจารณาตามความหนักเบาของโรคเปนตน การระบุ

ขนาดการรับประทานยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติเปนการระบุในภายหลังจากผูทรงคุณวุฒิทาง

แพทยแผนไทยในคณะทํางานคัดเลือกยาจากสมุนไพร จึงเปรียบเทียบขนาดการใชยาสมุนไพรไทยใน

คัมภีรการแพทยแผนไทยโบราณกับการระบุขนาดการรับประทานยาสมุนไพรจากบัญชียาหลักแหงชาติ 

จํานวน 30 ขนาน ปริมาณยาที่กิน/วันไดดังน้ี  

 

ช่ือยาสมุนไพรไทย

ในบัญชียาหลัก 

แหงชาต ิ

การระบุขนาดการกิน ยาผง/ยาแคปซูล/ยาลูกกลอน ปริมาณยาท่ีกิน/วัน 

ตามคัมภีร ตามบญัชียาหลักแหงชาต ิ ต่ําสดุ(กรัม) สูงสดุ(กรัม) 

1 ยาหอมทิพโอสถ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1–1.4 กรัม ทุก 3-4 ช่ัวโมง  

ไมควรเกินวันละ 3 คร้ัง เม่ือมีอาการ  

3 4.2 

2 ยาหอมเทพจิตร ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1-1.4 กรัม ทุก 3-4 ช่ัวโมง  

ไมควรเกินวันละ3 คร้ัง เม่ือมีอาการ  

3 4.2 

3 ยาหอมนวโกฐ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1-2 กรัม ทุก 3-4 ช่ัวโมง ไมควร

เกินวันละ 3คร้ัง เม่ือมีอาการ  

3 6 

4 ยาหอมแกลม

วิงเวียน 

ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 600 มิลลิกรัม – 1 กรัม ทุก 3 - 4 

ช่ัวโมง ไมควรเกินวันละ 3 คร้ัง 

1.8 3 
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ช่ือยาสมุนไพรไทย

ในบัญชียาหลัก 

แหงชาต ิ

การระบุขนาดการกิน ยาผง/ยาแคปซูล/ยาลูกกลอน ปริมาณยาท่ีกิน/วัน 

ตามคัมภีร ตามบญัชียาหลักแหงชาต ิ ต่ําสดุ(กรัม) สูงสดุ(กรัม) 

5 ยาหอมอินทจักร ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 - 2 กรัม ทุก 3 - 4 ช่ัวโมงไมควร

เกิน วันละ 3 คร้ัง 

3 6 

6 ยาธาตุบรรจบ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ังกอนอาหาร 

เม่ือมีอาการ 

3 3 

7 ยาเบญจกูล ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 800 มิลลิกรัม – 1 กรัม วันละ 3 

คร้ังหลังอาหาร 

2.4 3 

8 ยาประสะกานพล ู ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง 3 3 

9 ยาประสะ

เจตพังค ี

ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 2 คร้ัง เชาและเย็น 

กอนอาหาร 

2 2 

10 ยามันทธาต ุ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอนอาหาร 3 3 

11ยาวิสัมพยาใหญ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม ทุก 4 ช่ัวโมง 4 4 

12 ยาอภัยสาล ี ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1.5 – 2 กรัม วันละ 2 คร้ัง เชาและ

เย็น กอนอาหาร 

3 4 

13 ยาเหลอืงปด

สมุทร 

ไมระบ ุ[1] 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยา ทุก 3 – 5 

ช่ัวโมง 

3 3 

14 ยาริดสีดวง

มหากาฬ 

ไมระบ ุ[1] 800 มิลลิกรัม - 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอน

อาหาร 

2.4 3 

15 ยาประสะไพล ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอนอาหาร 3 3 

16 ยาปลูกไฟธาต ุ ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 500 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม วันละ 3 

คร้ัง กอนอาหาร 

1.5 4.5 

17 ยาไฟประลัย

กัลป 

ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 3 คร้ัง 

กอนอาหาร 

3 3 

18 ยาไฟหากอง ไมระบ ุ[3] คร้ังละ 1 – 1.5 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 3 

คร้ัง กอนอาหาร 

3 4.5 

19 ยาเขียวหอม ไมระบ ุ[3] 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยา ทุก 4 – 6 

ช่ัวโมง 

3 3 

20 ยาจันทนลีลา ไมระบ ุ[1] 1 - 2 กรัม ละลายนํ้าสุก ทุก 3 - 4 ช่ัวโมง 3 6 

21 ยาประสะจันทน

แดง 

ไมระบ ุ[1] 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยา ทุก 3 - 4 

ช่ัวโมง 

3 3 
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ช่ือยาสมุนไพรไทย

ในบัญชียาหลัก 

แหงชาต ิ

การระบุขนาดการกิน ยาผง/ยาแคปซูล/ยาลูกกลอน ปริมาณยาท่ีกิน/วัน 

ตามคัมภีร ตามบญัชียาหลักแหงชาต ิ ต่ําสดุ(กรัม) สูงสดุ(กรัม) 

22 ยามหานิลแทง

ทอง 

ไมระบ ุ[3] คร้ังละ 1.5 - 2 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 2 

คร้ัง เชาและเย็น 

3 4 

23 ยาหาราก 

 

ไมระบ ุ[3] คร้ังละ 1 – 1.5 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 3 

คร้ัง กอนอาหาร  

3 

 

4.5 

24 ยาประสะ

มะแวง 

ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 – 1.4 กรัม เม่ือมีอาการ 3 4.2 

25 ยาอํามฤควาที ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม เม่ือมีอาการ 3 4.2 

26 ยาปราบชมพู

ทวีป 

ไมระบ ุ[1] 750 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม วันละ 4 คร้ัง 

กอนอาหารและกอนนอน 

3 6 

27 ยาบํารุงโลหิต ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยาวันละ 

2 คร้ัง เชาและเย็น กอนอาหาร 

2 2 

28 ยากษัยเสน ไมพบวาเอา

ตํารับยาจาก

คัมภีรใด 

คร้ังละ 750 มิลลิกรัม – 1 กรัม วันละ 4 

คร้ัง กอนอาหารและกอนนอน 

3 

 

6 

29 ยาแกลมอัม

พฤกษ 

ไมพบวาเอา

ตํารับยาจาก

คัมภีรใด 

คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง 

กอนอาหาร 

3 3 

30 ยาสหัศธารา ไมพบวาเอา

ตํารับยาจาก

คัมภีรใด 

คร้ังละ 1 – 1.5 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอน

อาหาร 

3 4.5 

คาเฉล่ียของนํ้าหนักยากิน/วัน (กรัม / วัน) 2.84 3.89 

คาเฉล่ียของนํ้าหนักยากิน/ม้ือ (กรัม / ม้ือ) 0.95 1.30 

หมายเหตุ  [1] พิศณุประสาทเวช. เวชศึกษา แพทยศาสตรสงัเขป. ม.ป.ท.: ม.ป.ป. 

         [2] สถาบันภาษาไทย  กรมวิชาการ  กระทรวงศึกษาธิการ. ตําราแพทยศาสตรสงเคราะห. 

กรุงเทพ : โรงพิมพ คุรุสภาลาดพราว; 2542.  

         [3] โสภิตบรรณลักษณ. คัมภีรแพทยไทยแผนโบราณ. พระนคร : โรงพิมพอุตสาหกรรมการ

พิมพ; 2504. 
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จากตารางพบวายาสมุนไพรไทยในบัญชียาหลักแหงชาติ 27 ขนาน ตามคัมภีรการแพทยแผน

ไทยโบราณไมไดระบุขนาดการกินไว สวนอีก 3 ตํารับยังไมพบที่มาของตํารับยา เมื่อคํานวณเปนปริมาณ

ยาที่รับประทานเฉลี่ย สูงสุด-ตํ่าสุด/มื้อ จาก 27 ขนาน ไดดังน้ี   

ปริมาณยาทที่กินตํ่าสุดเฉลี่ย = 0.95 กรัม/มื้อ  
       ปริมาณยาทีก่ินสงูสุดเฉลี่ย = 1.30 กรัม/มื้อ  

ดังน้ันขนาดการใชยาที่นาสนใจคือขนาด 1.0 กรัม หรือ 1.5 กรัม/มื้อ 3 เวลา/วัน  
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ภาคผนวก ค  

ขอกําหนดมาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรและยาสมุนไพรไทย  
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ดีปลี (DEE-PLEE)  

ดีปลีเชือก (DEE-PLEE CHUEAG)  
Piperis Retrofracti Fructus  
Java Long Pepper  

Category  Carminative; expectorant; stomachic; anti-emetic; oxytocic  

 Java Long Pepper is the dried ripe fruit-spike of Piper retrofractum Vahl (P. 
chaba Hunter), DMSc Herbarium No. 48, No. 75, No. 456, and No. 467  (Family 
Piperaceae).   

Constituents  It contains piperine, piperlongumine, pyridine alkaloids, sesamin, and 
voluntile oil.   

Description of the plant Climber, glabrous, rather fleshy, with the aid of adventitious 
roots, rarely creeping; stems much branched, stout, cylindrical, thickened above nodes. 
Leaves simple, alternate, 3 to 20 cm long, 2 to 13 cm wide, lower ones ovate or 
lanceolate with cordate base, upper ones oblong-oval to oblong with obtuse, cordate or 
cuneate base, unequal, all tapering or acuminate, entire, glabrous, reticulate venation 
sunk above and raised beneath; petioles of lower leaves 1.5 to 3 cm long, of the upper 
ones 0.5 to 1.5 cm long; stipules about 1 to 1.5 cm long, membranous, lanceolate, 
obtuse, enclosing the bud but soon falling off. Inflorescences spikes, erect or patent; 
peduncles 0.7 to 2 cm long; bracts broadly oval-ovate, 1.5 to 2 mm long; flower 
unisexual, bisexual; male spikes 2.5 to 8.5 cm long, stamen 2, rarely 3, very short; 
female spikes 1.7 to 3 cm long, stigmata 2 to 3, short, obtuse, persistent. Fruiting spikes 
cylindro-conic; berries connate and adnate to stalk of bract, broadly rounded, bright red. 
Seeds 2 to 2.5 mm in diameter (Figs. 1a, 1b)    

Description Odour, aromatic; taste, pungent [2] 
 Macroscopical Condensed fruiting spikes, reddish brown, subcylindrical, about 
2.5 to 7.5 cm long and 5.0 to 8.0 mm in diameter, rather rough surface with persistent 
stigmata (Figs. 1a) 
 Microscopical Transverse sections of the fruit shows epicarp composed of a layer 
of epidermal cels of which the outer tangential wall thick, glandular trichomes and 
cuticle. Mesocarp composed of 3 to 4 layers of collenchyma of hypodermis in which 
stone cells scattered followed by zone of thin-walled parenchyma, some of which 
containing brownish substance, oil droplets and starch gains and a few layers of large 
oil cells. Endocarp composed of a single layer of sclerenchyma. Zone of ground 
parenchyma scattered with vascular bundles around the cavity at the centre of the fruit. 
Spermoderm compound of outer thick-walled epidermis, collapse parenchyma of 
middle epidermis and inner thin-walled epidermis. Perisperm, elongated reserve 
parenchyma cells containing numerous angular starch grains and rod-shaped crystals. 
Embryo embedded in the endosperm  (Figs. 2a, 2b) 
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Fig. 1a  Piper retrofractum Vahl.  
1.  the plant ; 2. flowering twig ; 3. ripening fruit-spikes ; 4. ripe fruit-spike ; and  
5. crude drug   
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Fig. 1b  Piper retrofractum Vahl. 
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Fig. 2a      Transverse Section of the fruit of Piper retrofractum Vahl 

1. epicarp     7.   spermoderm 
2. thick-wall parenchyma   8.   perisperm 
3. sclereid     9.   ground parenchyma 
4. oil cell    10.  vasculaer bunble 
5. embryo    11.  cavity 
6. sclerenchyma of endocarp   12.  Mesocarp 
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Fig. 2b   Transverse Section of  Epicarp, Mesocarp, Endocarp, and Spermoderm of the 
                  fruit  of Piper retrofractum Vahl 

1. glandular trichome  10.   sclerenvhyma of endocarp 
2. cuticle     11.   outer epidermis of spermoderm  
3. epidermis   12.   middle epidermis of spermoderm  
4. thick-walled parenchyma  13.   inner  epidermis of spermoderm  
5. sclereid    14.   perisperm 
6. parenchyma containing starch grain  15.   layer of large oil cells 
7. brownish substance  16.   spermaderm 
8. oil cell    17.   Mesocarp 
9. oil droplet 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



156 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 2c  Powdered Drug of the fruit of Piper retrofractum Vahl. 
1. sclereids of mesocarp 
2. sclerenchymatous endocarp 
3. outer epidermis of spermoderm 
4. inner epidermis of spermoderm 
5. perisperm containing starch grains 
6. oil globules 
7. parenchyma 
8. starch grains 
9. rod-shaped crystals 
10. vessels 
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 Java Long Pepper in powder possesses the diagnostic microscopical characters of 
the unground drug (Figs. 2c)  

Packaging and storage Java Long Pepper should be kept in well-closed containers, in a 
cool and dry place. 

Identification 
A. Reflux 1 g of the sample, in powder, with 25 ml of ethanol for 10 minutes 

and filter (solution 1). To 2 ml of solution 1, add a few drops of ninhydrin TS and warm 
in a water-bath for a few minutes: a purple colour is produced.   

B. Evaporate 2 ml of solution 1 to dryness. Dissolve the residue in 2 ml of 
acetic anhydride, and then slowly add 1 ml of sulfuric acid to form two layers: a brown 
ring develops at the zone of contaction. 

C. Evaporate 2 ml of solution 1 to almost dryness and add a few drops of 
Marquis’ reagent, prepared by adding a few drops of formaldehyde solution to 6 ml of 
sulfuric acid: a   brownish red colour is produced. 

D. To 100 mg of the sample, in powder, add 1 ml of sulfuric acid: a deep red 
colour is produced at first, turning to reddish brown and brown.  

E. Carry out the test as described in the “Thin-layer Chromatography”(THP II, 
2007,p 133) using silica gel  GF254 as the coating substance and a mixture of 7 
volumes of n-hexane and 3 volumes of ethyl acetate as the mobile phase but allowing 
the solvent front to ascend 12 cm above the line of application. Apply separately to the 
plate, 5 µl of each of the following two solutions. Prepare solution (A) by maceration 
500 mg of the sample, in powder, with 25 ml of chloroform for 15 minutes and filtering. 
Evaporate the filtrate until dryness and dissolve the residue in 2 ml of chloroform. For 
solution (B), dissolve 2 mg of piperine in 1 ml of chloroform. After removal of the 
plate, allow it to dry in air and examine under ultraviolet light (254 nm), marking the 
quenching spots. The chromatogram obtained from solution (A) shows a quenching spot 
(hRf value 20 to 22), corresponding to the piperine spot from solution (B), and several 
spots of higher hRf value. Spray the plate with modified Dragendorff TS2; the spot due 
to piperine is orange and one light orange spot is observed (Table 1); see also Fig. 3. 
 Repeat the same procedure on another plate but spray with anisaldehyde TS. The 
chromatogram obtained from solution (A) shows a green spot (hRf value 20 to 22), 
corresponding to the piperine spot from solution (B), and several other spots of different 
colour situated above and below that due to piperine (Table 1); see also Fig. 3.  
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Table 1 hRf  Value of Components in chloroform Extract of 
the fruits of  Piper retrofractum Vahl 

*piperine 
 

Water  Not more than 13.0 per cent v/w (Azeotropic Distillation Method, THP II, 2007, 
p 136-137).   

Acid-insoluble ash  Not more than 0.4 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Total ash  Not more than 7.5 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Volatile oil Not less than 1.0 per cent v/w (THP II, 2007, p 139-140). Use 25 g, in 
freshly prepared No. 180 powder, accurately weighed. Use 250 ml of water as the 
distillation liquid and a 500-ml round-bottomed flask. Distil at a rate of 2 to 3 ml per 
minute for 5 hours. Use 2.0 ml of xylene in the graduated tube.   

Ethanol-soluble extractive  Not less than 10.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 142).  

Alkaloids content  Not less than 2.5 per cent w/w of alkaloids, calculate as piperine, 
when determined  by the following method. (Note Use light-resistant glassware to 
reduce photodegradation of piperine in solution.) 
 Standard piperine solution Dissolve about 10 mg of piperine, accurately 
weighed, in sufficient 1,2-dichloroethane to produce 100.0 ml  
 Standard piperine curve Transfer into six 100-ml volumetric flasks, 1, 2, 3, 4, 
5, and 6 ml, respectively, of Standard piperine solution, dilute to volume with 1,2-
dichloroethane and mix. Measure the absorbances of the standard solution relative to 
the blank at 342 nm (THP II, 2007, p 129-133). Plot the readings and draw the curve of 
best fit. 
 Procedure   Place about 500 mg of Java Long Pepper, in No. 180 powder and 
accurately weighed, in a soxhlet apparatus. Add a sufficient quantity of  1,2-
dichloroethane and extract, until complete extraction of the alkaloids is effected (THP 

Spot hRf Value Detection with 
UV 254 Modified Dragendorff  TS2  Anisaldehyde TS  

1 5-6 - - light violet 
2* 20-22 quenching orange green 
3 25-27 quenching light orange green 
4 31-33 quenching - violet 
5 36-38 quenching - violet 
6 43-44 quenching - purple 
7 50-51 quenching - - 
8 58-59 - - light violet 
9 60-61 quenching - - 
10 64-66 - - violet 
11 66-69 quenching - - 
12 74-77 quenching - blue 
13 91-95 - - violet 
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II, 2007, p 140-141). Transfer the dichloroethane extract to a 100-ml volumetric flask 
and dilute with 1,2-dichloroethane to volume. Measure the absorbance of the resulting 
solution, and by reference to the Standard piperine curve, calculate the content of 
alkaloids as piperine in the sample 

Dose 300 to 500 mg  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 3 Thin-layer Chromatogram of Chloroform Extract of the fruits of Piper retrofractum 
Vahl 

1. =  Solution (A) 
2. =  Solution (B) 
I. =  detection under UV light (254 nm) 

II.   =  detection with modified Dragendorff TS2  
III.   =  detection with anisaldehyde TS. 
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พริกไทยดํา (PHRIK THAI DAM)  

Piperis Nigri Fructus; Piper Nigrum  
Black Pepper  

Synonyms  Pepper; Pepper Corn; Piper  

Category  Aromatic; stomachic; Carminative. 

 Black Pepper consists of the dried, unripe fruits of Piper nigrum Linn., 
DMSc Herbarium No. 667 (Family Piperaceae)   

Constituents  Black Pepper contains 1 to 2.5 per cent of volatile oil, 5 to 9 per cent of 
the major crystalline alkaloids: piperine and piperettine, and a few other minor alkaloids 
which are chavicine, piperyline, piperoleines A, B and C, and piperanine. Chavicine, 
piperine and piperanine are the known pungent principles 

Description of the plant Pepper vine is an aromatic woody perennial climber, branches 
stout, trailing and rooting at the nodes. Leaves: simple, very variable in length from 
12.5 to 17.5 cm and width from 5.0 to 12.5 cm, sometimes glaucous beneath; base acute 
rounded or cordate, equal or unequal having 5 to 9 basal nerves with another pair higher 
up which run to the tip; apex acuminate; petiole 1.2 to 3.7 cm, stout. Flowers: usually 
dioecious, but often the female bear 2 anthers, and the male a pistillode, anther 2-celled. 
Fruiting spikes 10 to 20 cm or more long. Fruits: drupaceous, globose or ovoid, sessile, 
1-seeded, 4 to 6 mm on diameter, orange red to reddish when ripe, seeds usually 
globose, testa thin  (Fig. 1) 

Description Odour, aromatic; taste, pungent  
 Macroscopical Subspherical, grayish brown to brownish black, superior, and 
about 3.5 to 6 mm in diameter; surface deeply and coarsely reticulately wrinkled; 
remains of a sessile stigma visible at the apex; vertical section of the fruit shows a thin, 
narrow, dark pericarp, within which is the whitish kernel of the single seed, to which the 
pericarp firmly adheres; kernel consisting almost entirely of perisperm, hollow at the 
centre, and, at its apex, surrounding a scanty endosperm in which the minute embryo is 
embedded. 
 Microscopical Transverse sections of the fruit shows epicarp composed of a layer 
of epidermal cells containing small rectangular crystal about 6 to 10 µm long and 2 to 3 
layers of thickened stone cells with rather large lumina intermingled with thin-walled 
parenchymatous cells, Mesocarp composed of several layers of polygonal 
parenchymatous cells, some of which are oil cells which occur more in the inner part; 
vascular bundles located in the middle part of mesocarp. Endocarp, a layer of light 
brown, lignified beaker cells. Spermoderm composed of 2 to 3 layers of compressed 
elongated cells, the innermost layer composed of larger cells containing dark brown 
contents. Perisperm composed of cells containing numerous angular starch grains up to 
5 µm in diameter, some of which containing oil globules, resin and monoclinic crystals 
(Fig. 2a) 
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 Black Pepper in powder possesses the diagnostic microscopical characters of the 
unground drug (Fig. 2b)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 1  Piper nigrum L. 
1. twig  
2. fruit  
3. crude drug   

 
 
 

       
3 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



162 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 2a Transverse Section of the fruit of  Piper nigrum L. 
1.      epidermis containing small crystals 8.     endocarp 
2. stone cell    9.     pericarp 
3. parenchyma   10.   spermoderm 
4. epicarp                 11.   cell containing starch grains 
5. oil cells    12.   cell containing oil globules and  
6. vascular bundle           monoclinic crystals 
7. mesocarp    13.   Perisperm 
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Fig. 2b  Powdered Drug of the fruit of Piper nigrum L. 
1. epicarp in surface view 
2. polygonal cells of mesocarp 
3. stone cells 
4. beaker cells of endocarp 
5. perisperm containing starch grains 
6. monoclinic crystals 
7. starch grains 
8. spermoderm showing underlying cells containing dark 

brown content 
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Packaging and Storage  Black Pepper should be store in a cool and dry place. 

Identification 
A. Reflux 1 g of the sample, in No.150 powder, with 20 ml of chloroform in a 

water -bath for 15 minutes, and filter (solution A). Evaporate 2 ml of solution A to 
dryness, add 2 ml of acetic anhydride, shake well, and add carefully 1 ml of sulfuric 
acid to make two layers: a brownish red colour develops at the zone of contaction. 

B. Evaporate 2 ml of solution A to dryness. Dissolve the residue with 1 ml of 
ethanol, and add 0.5 ml of sulfuric acid: a brownish red colour is produced, and after set 
aside the colour change to brown. 

C.  Evaporate 5 ml of solution A to dryness. Dissolve the residue with 0.5 ml 
of ethanol, and add 4 to 5 drops of acetic potassium iodobismuthate TS: an orange 
precipitate is produced 

D. Carry out the test as described in the “Thin-layer Chromatography” (THP I, 
2009, p 104-6), using silica gel  GF254 as the coating substance and a mixture of 60 
volumes of hexane and 40 volumes of ethyl acetate as the mobile phase but allowing the 
solvent front to ascend 12 cm above the line of application. Apply separately to the 
plate, 5 µl of each of the following two solutions. Prepare solution (A) by maceration 
500 mg of the sample, in No. 150 powder, in a 5-ml volumetric flask with chloroform 
for 10 minutes, and shaking frequently. Filter and evaporate the filtrate to dryness. 
Dissolve the residue in 1 ml of chloroform. For solution (B), dissolve 1 mg of piperine 
in 1 ml of chloroform. After removal of the plate from the chromatographic chamber, 
allow it to dry in air, and examine under ultraviolet light (254 nm), marking the 
quenching spots. The chromatogram obtained with solution (A) shows a quenching spot 
(hRf value 28 to 38), corresponding to the piperine spot from solution (B), and several 
spots of higher and lower hRf value. Spray the plate with acetic potassium 
iodobismuthate TS; the spot due to piperine is deep orange (Table 1); see also Fig. 3 
 Repeat the same procedure on another plate but spray with a 50 per cent v/v 
solution of sulfuric acid in methanol; the spot due to piperine is yellow. After spraying, 
allow the plate to dry in air for 15 minutes and heat at 110o until colour are fully 
developed. The chromatogram obtained with solution (A) shows a brownish yellow spot 
(hRf value 28 to 38), corresponding to the piperine spot from solution (B), and several 
other spots of different colour situated above and below that due to piperine (Table 1); 
see also Fig. 3  
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Table 1 hRf  Value of Components in Chloroform Extract of  
the Fruits of  Piper nigrum L. 

 
spot hRf 

value 
Detection with  

UV 254 (I) Acetic potassium  
iodobismuthate 

(II) 

Sulfuric acid in methanol 
before heat 

(III) 
after heat (IV) 

1 1-7 quenching light orange yellow - 
2 8-12 quenching orange yellow yellow, center 

brown 
3 10-15 quenching orange - light purple 
4 15-19 quenching orange yellow light purple 
5 21-23 - - - blue 
6 25-28 - - - blue 
7 28-38 quenching deep orange yellow yellow, center 

brown 
8 39-46 quenching orange - yellow, center 

brown 
9 47-50 quenching orange yellow yellow, center 

brown 
10 49-51 - - - blue 
11 53-57 quenching - - bluish violet 
12 59-63 quenching - - bluish violet 
13 64-68 quenching light orange - bluish violet 
14 71-76 quenching - - light violet 
15 78-83 quenching - - light violet 
16 85-90 - - light violet - 
17 96-99 - - - light purple 

*7  =  piperine 
1-6, 8-17 =  unknown 

Water  Not more than 14.0 per cent v/w (Azeotropic Distillation Method, THP I, 2009, 
p 122-3).   

Foreign matter  Not more than 2.0 per cent w/w  (THP I, 2009, p 124-5).   

Acid-insoluble ash  Not more than 1.5 per cent w/w (THP I, 2009, p 126).   

Total ash  Not more than 7.0 per cent w/w (THP I, 2009, p 126).   

Volatile oil  Not less than 1.0 per cent v/w (THP I, 2009, p 125). Use 50 g, in freshly 
prepared No. 150 powder, accurately weighed. Use 250 ml of water as the distillation 
liquid and a 500- ml round-bottomed flask. Distil at a rate of 2 to 3 ml per minute for 5 
hours. Use 2.0 ml of xylene in the graduated tube.  
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Alkaloids content  Not less than 5 per cent w/w of alkaloids, calculate as piperine, 
when determined  by the following method. 
 Standard piperine solution Transfer about 20 mg of piperine, accurately 
weighed, in to a 100-ml volumetric flask, add chloroform to dissolve and dilute to 
volume. 
 Standard piperine curve Transfer into five 25-ml volumetric flasks 0.2 ml, 
0.4 ml, 0.6 ml, 0.8 ml, and 1.0 ml, respectively, of Standard piperine solution and add 
chloroform to make 1.0 ml. To each flask add 10.0 ml of chromotropic acid TS, shake 
vigorously and place in a water-bath for 30 minutes. Set aside for a few minutes, 
stopper, and allow to cool. Then add 10 ml of dilute sulfuric acid, mix well, allow to 
cool, and dilute with sufficient dilute sulfuric acid to volume. Measure the absorbances 
of the piperine-containing solution relative to the blank at 570 nm (THP I, 2009, p 101-
104). Plot the readings and draw the curve of best fit. 
 Procedure Place 500 mg of Black Pepper, in No. 150 powder and accurately 
weighed, in an extraction thimble and insert the thimble into a soxhlet extractor of 
appropriate size. Moisten with 0.5 ml of chloroform, mix, allow to stand for about 5 
minutes, make alkaline with 0.5 ml of  ammonia TS, and mix. Macerate for 6 to 12 
hours or overnight, cover with a pledget of absorbent cotton, add a sufficient quantity of 
chloroform, and extract until complete extraction of the alkaloids is effected (THP I, 
2009, p 126). Transfer the total mass to a 250-ml volumetric flask, dilute with 
chloroform to volume and filter. Transfer 1.0 ml of the beginning with “Add 10.0 ml of  
chromotropic acid TS,…” Read the absorbance of the resulting solution, and by 
reference to the standard piperine curve, calculate the content of alkaloids as piperine in 
the sample    

Dose 500 mg  
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Fig. 3 Thin-layer Chromatogram of Chloroform Extract of the fruits of Piper nigrum L. 

1. =  Solution (A) 
2. =  Solution (B) 
I. =  detection under UV light (254 nm) 

II.   =  detection with acetic potassium iodobismuthate TS 
III.   =  detection with 50 per cent v/v solution of sulfuric acid in methanol  
IV.   =  detection with 50 per cent v/v solution of sulfuric acid in methanol   

      after heating 
           =  spots appear in all batches of the samples. 
                          =  spots appear in some batches of the samples. 
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ขิง (KHING)  

Rhizoma Zingiberis [1] 
Ginger  

Category  Carminative; antipyretic; antiemetic.[2] 

Ginger is the dried rhizome of Zingiber officinale Roscoe; Herbarium of 
Department of Pharmaceutical Botany, Faculty of Pharmacy, Mahidol University. 
(Family Zingiberaceae).[2]  

Constituents  It contains starch, oleoresin, 1-3% of volatile oil, zingiberene, terpinorene, 
α-thujene (oreganene), p-cymene, dihydrocarveol (p-menthen-8, 9-ol (2)), asparagines, 
shogoal, gingerol, sabinene, hexahydrocurcumin, sesquithujene, zingiberenol, 
sesquisabinene, α-citral, D-β-phellandrene, bisabolene, fat and fatty acid, capric acid, 
lauric acid, palmitic acid, stearic acid, oleic acid, linoleic acid, linolenic acid, 
digalactosyl diflyceride, phosphatidylcholine, lysophosphatidylcholine, acetylcholine, 
phenylethyl alcohol, N-eicosine (didecyl), N-heneicosane, N-nonadecane, paradol.[2] 

Description of the plants  Erect, glabrous herb, 0.3 to 1 m high, rhizome fleshy, 
horizontal, bearing many sessile tubers, pale yellow to pale brown inside with a pungent 
aromatic odour; leafy stem: leaves distichous, glabrous, lanceolate, 15 to 20 cm long 
and 2 to 4 cm wide, acuminate, base narrow, petiole sheathed: inflorescence scapose, 
rising directly from the rhizome; spike ovate, 1 to 10 cm long and 3 to 6 cm in diameter; 
peduncle 15 to 30 cm long; bracts greenish, imbricate, subordicular, 2 to 2.5 cm long; 
calyx 3, about 1 cm long or less; corolla greenish-yellow, connate into funnel shaped 
tube, split down one side and usually as long as the bract, 3-lobed, lip small, orbicular 
with pale purple spots, staminode absent, stamen dark purple as long as the tip; ovary 
inferior, 3-celled: fruit a thin-wall capsule, 3valved [2] (figs. 1a, 1b)     

Description Odour, aromatic; taste pungent [2] 
 Macroscopical The dried rhizome unpeeled, horizontal, irregularly branched and 
varying in size; the external surface wrinkled and light brown in colour; internally pale 
yellow with a pleasant. [2] (figs. 1a) 
 Microscopical Transverse sections of the rhizome show the following tissues 
passing from the periphery towards the center. 1) Cork, composing of many layers of 
rectangular cells with thin, yellowish brown walls. 2) Cortex of a broad region of 
ordinary parenchymatus cells containing starch granules, greenish yellow oil, orange 
oleoresin and brown to reddish brown resin; This region is divided into outer and inner 
parts by a layer of thin-walled pseudoendodermis, the inner part being twice as broad. 
The fibrovascular bundles are found scattered throughout the cortex and occur more 
numerously just beneath the pseudoendodermis [2] (figs. 2a) 
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Fig. 1a  Zingiber officinale Roscoe [1] 
1. freshed rhizome  
2. herb  
3. inflorescence  
4. crude drug 
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Fig. 1b  Zingiber officinale Roscoe [2] 
1. whole plant  
2. inflorescence  
3. floret 
4. rhizome  

 
 
 

      

1 

      

2 

      

3 

      

4 

1 

2 

3 

4 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



171 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 2a  Transverse section of rhizome of Zingiber officinale Roscoe. [2] 
1. cork 
2. parenchyma with oleoresin 
3. vascular bundle 
4. parenchyma 
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Fig. 2b Powdered drug of rhizome of Zingiber officinale Roscoe. [2] 
1. fibers with dentate walls, showing septa 
2. parenchymatous cells 
3. cork: a. in surface view; b. in sectional view 
4. parenchymatous cells associated with an oleoresin cell 
5. parts of reticulately and scalariformly thickened vessels 
6. starch granules 
7. parenchymatous cells showing wrinkled walls 
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 Khing in powder possesses the diagnostic microscopical characters of the 
unground drug [2] (figs. 2b)  

Packaging and storage Ginger should be kept in well-closed containers, in a cool 
place. 

Identification 
A. Warm 0.5 g of the pulverized sample with 2 ml of acetic anhydride on a 

water bath for 2 minutes while shaking, then filter, and to the filtrate add carefully 1 ml 
of sulfuric acid to make two layers: a brownish red color develops at the zone of 
contact.[2] 

B. Boil 0.5 g of the pulverized sample with 10 ml of water and filter. To 2 ml 
of the filtrate add 1 drop of ferric chloride TS: a brown precipitate is produced. 

C. To 0.5 g of the pulverized sample add 10 ml of dilute acetic acid, warm on a 
water bath for 3 minutes with occasional shaking and filter. To 5 ml of the filtrate add 3 
drops of iodine TS: a blue precipitate is produced.[2] 

D. Boil 0.5 g of the pulverized sample with 10 ml of water for 2 minutes and 
filter. To 3 ml of the filtrate add 1 ml of Fehling’s TS and warm the mixture: a brick red 
precipitate is produced.[2] 

E. Carry out the test as described in the “Thin-layer Chromatography”(THP II, 
2007,p 133) using silica gel  GF254 as the coating substance and a mixture of 8.5 
volumes of petroleum ether and 1.5 volumes of ethylacetate as the mobile phase but 
allowing the solvent front to ascend 10 cm above the line of application. Apply 5 µl of 
sample solution to the plate. Prepare sample solution by maceration 1 g of the sample, 
in powder, with 10 ml of methanol for 1 hour (shaking frequently) and filtering. 
Evaporate the filtrate until dryness and dissolve the residue in 1 ml of methanol. After 
removal of the plate, allow it to dry in air. Spray the plate with anisaldehyde TS and 
heat at 1050 for 5 minutes. The chromatogram obtained from sample solution are 
observed [4] (Table 1); see also (Fig. 3) 
 

Table 1 hRf  Value of Components in Methanolic Extract of  
the rhizome of  Zingiber officinale Roscoe 

 
Spot hRf  Value Detection with Anisaldehyde TS  

1 6-12 brown 
2 16-20 violet 
3 25-29 purple 
4 40-45 red 
5 45-49 Dark purple 
6 50-54 violet 
7 56-60 pink 
8 61-66 pink 
9 67-71 violet 
10 74-78 pink 
11 88-92 violet 
12 93-97 red 
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Water  Not more than 11.0 per cent v/w (Azeotropic Distillation Method, THP II, 2007, 
p 136-137).   

Acid-insoluble ash  Not more than 5.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Total ash  Not more than 14.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Volatile oil Not less than 2.0 per cent v/w (THP II, 2007, p 139-140). Use 50 g, in 
freshly prepared No. 180 powder, accurately weighed. Use 250 ml of water as the 
distillation liquid and a 500-ml round-bottomed flask. Distil at a rate of 2 to 3 ml per 
minute for 5 hours. Use 2.0 ml of xylene in the graduated tube.   

Water-soluble extractive  Not less than 14.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 142).  

Dose  2-4 g/day of dried powdered rhizome  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
Fig. 3 Thin-layer Chromatogram of Methanolic Extract of rhizome of  

Zingiber officinale Roscoe., detected with anisaldehyde TS.  
 
Reference  
1. คณะกรรมการคมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย “ตําราอางองิยาสมุนไพรไทย 

เลม 1” กรุงเทพฯ: อมรินทรพริน้ต้ิงแอนดพบัลิชช่ิงจํากัด; 2552 : หนา 128-133  
2. Aimon Somanabandhu et al. “Specification of Thai Medicinal Plants vol1”. 

Bangkok : Medical Publisher Ltd.; 1986 pp. 113-116   
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เจตมูลเพลิงแดง (CHETTAMUN PHLOENG DAENG) 

Radix Plumbago Indicae [1] 
Indian Leadwort Root[1] 

Category  Stomachic; hematonic; carminative.[2]  

 Indian Leadwort Root is the dried root of Plumbago indica L.  Herbarium 
of Department of Pharmaceutical Botany, Faculty of Pharmacy, Mahidol 
University No PB 01398. (Family Plumbaginaceae). [2]  

Constituents  It contains 1,4-naphthoquinone, plumbagin, 6- hydroxyplumbagin, 
plumbaginol [1] 

Description of the plants  Herb, perennial, 0.5 to 2 m tall, evergreen. Stems pliable, 
often lianous, simple or branched from base. Petiole base without auricles; leaf blade 
narrowly ovate to elliptic-ovate, 3 to 13 cm long, 0.8 to 6 cm wide, papery, base 
rounded to obtuse, apex acute. Inflorescences spicate-racemose, 20 to 90 flowered; 
peduncle 1 to 3 cm, not glandular; rachis 8 to 50 cm, not glandular; bracts ovate, 2 to 3 
mm wide, 1.5 to 2 mm long, apex acuminate; bractlets obovate-elliptical to ovate, 1.5 to 
2 mm wide, 2 to 2.5 mm long, apex acute. Calyx 7.5 to 9.5 mm long, glandular almost 
throughout, tube ca. 2 mm in diameter at middle. Corolla purple to dark red, tube 2 to 
2.5 cm long, limb ca. 2 cm in diameter; lobes obovate, ca. 7 mm wide, ca. 1.2 cm long, 
apex rounded and mucronate. Anthers blue, 1.5 to 2 mm. long. Ovary ellipsoid-ovoid, 
indistinctly angular. Heterostylous; style basally pilose; short-styled form with style 
arms only partly ex serted, stigmatic glands without enlarged apex; long-styled form 
with style arms completely exserted from corolla throat, stigmatic glands capitate. Fruit 
not seen.[3] (Figs. 1a, 1b)  

Description Odour, indistinct; taste [4] 
 Macroscopical  Thin slices and small pieces, slices 0.7 to 1.2 cm in diameter 
and the pieces 0.2 to 0.5 cm thick 2 to 3 cm long, surface dark brown, vertically 
fissured, marked by transversely elongated lenticles, fracture entire, surface smooth 
with wide light colored bark, and a narrow, light yellow hard central wood  [4] (Figs. 
1a)     
 Microscopical Transverse sections of the root show the following characteristic 
structures. 1) Cork, it composed several layers of rectangular brownish cells. 2) Cortex, 
it composed several layers of thick-walled parenchyma containing starch granules and 
reddish brown resin, collenchyma and thick-walled, irregular shaped sclereid. 3) Stele, 
it consisted of the phloem and xylem tissues. The phloem region was narrow and tissues 
were non-distinguishable. The xylem region was much broader and consisted of xylem 
fibers, vessels, xylem parenchyma and xylem ray. 4) Pitch, it composed large lignified 
parenchymatous cells with pitted walls.[2]  (fig. 2a) 
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Fig. 1a  Plumbago indica L [1] 
1. herb  
2. flower 
3. inflorescence  
4. crude drug 
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Fig. 1b  Plumbago indica L.[1] 
1. leaves and inflorescences 
2. flower 
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Fig. 2a Transverse Section of the root of  Plumbago indica L.   
1. cork    6.   xylem parenchyma 
2. collenchymas   7.   xylem fiber 
3. sclereid    8.   xylem ray 
4. parenchyma   9.   vessel 
5. phloem tissues             10.   pith 
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Fig. 2b  Powdered Drug of the root of  Plumbago indica L.  
1a.   cork in surface view 
1b.   cork in sectional view 
2.     fragment of xylem ray containing brownish resin 
3.     sclereids 
4.     single starch granules 
5.     fragment of xylem fibers 
6.    fragment of cortical septate fiber 
7.    xylem parenchyma 
8.    lignified parenchyma from the pith 
9.    epidermis containing brownish resin 
10a. fragment of thick-walled parenchymatous cells in sectional view  
10b. fragment of thick-walled parenchymatous cells in longitudinal view 

     11.   fragment of vessels 
12.  masses of brownish resin 
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Chettamun Phloeng Daeng in powder possesses the diagnostic microscopical 
characters characters of the unground drug [2] (figs. 2b) 

Packaging and Storage Chettamun Phloeng Daeng should be kept in well-closed 
containers, in a cool and dry place. 

Identification 
A. Boil 0.5 g of the pulverized sample with 10 ml of water and filter. To 2 ml 

of the filtrate add 1 drop of ferric chloride TS: a brown precipitate is produced. [2] 
B. Boil 0.5 g of the pulverized sample with 10 ml of water for 2 minutes and 

filter. To 3 ml of the filtrate add 1 ml of Fehling’s TS and warm the mixture: a brick red 
precipitate is produced. [2] 

C. Shake  0.5 g of the pulverized sample with 10 ml of water in a test tube. The 
formation of long lasting foam is observe. [2] 

D. Warm 0.5 g of the pulverized sample with 2 ml of acetic anhydride on a 
water bath for 2 minutes while shaking, then filter, and to the filtrate add carefully 1 ml 
of sulfuric acid to make two layers: a brownish red color develops at the zone of 
contact.[2] 

E. Carry out the test as described in the “Thin-layer Chromatography”(THP II, 
2007,p 133) using silica gel  GF254 as the coating substance and a mixture of 8 
volumes of hexane and 2 volumes of ethylacetate as the mobile phase but allowing the 
solvent front to ascend 7 cm above the line of application. Apply 5 µl of sample 
solution to the plate. Prepare sample solution by reflux 2 g of the sample, in powder, 
with 20 ml of methanol for 1 hour and filtering. Evaporate the filtrate until dryness and 
dissolve the residue in 1 ml of methanol. After removal of the plate, allow it to dry in air 
and examine under ultraviolet light (254 nm), marking the quenching spots. The 
chromatogram shows a quenching spot (hRf value 40), corresponding to plumbagin. 
Examine the same plate under ultraviolet light (366 nm), marking the fluorescent spots. 
The chromatogram shows a red fluorescent spot (hRf value 40), corresponding to 
plumbagin. Spray the same plate with 10% potassiumhydroxide; the spot due to 
plumbagin is red spot is observed. 

Repeat the same procedure on another plate but spray with anisaldehyde TS. and 
heat at 1050 for 10 minutes. The chromatogram show a yellow spot (hRf value 40), 
corresponding to the plumbagin spot, and several other spots of different colour situated 
above and below that due to plumbagin [5] (Table 1); see also Fig. 3. 
 

Table 1 hRf  Value of Components in Methanolic Extract of  
the roots of  Plumbago indica L.   

* plumbagin 

Spot hRf 
Value 

Detection with 
UV 254 (I) UV 366 (II)   10% KOH (III) Anisaldehyde TS (IV) 

1 10 quenching fluorescent - violet 
2 12  - - violet 
3 22  - - violet 

4* 40 quenching red  red yellow 
5 73 - - - light violet 
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Loss on drying  Not more than 9.0 per cent w/w after drying at 1050C (THP II, 2007, p 
137-138).   
Acid-insoluble ash  Not more than 5.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  
Total ash  Not more than 12.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  
Water-soluble extractive  Not less than 20.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 142).  
Dose Thai FDA control dosage of Chettamun Phloeng Daeng in Thai traditional 
medicine is   not more than 1g/meal.[1] 
Contra-Indication It is Contra-Indicated in pregnant women. It’s may be uterine 
compression and abortion. [1] 
Warning High dose or long consecutive use may be nephrotoxicity [1] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
Fig. 3 Thin-layer Chromatogram of Methanolic Extract of the roots of Plumbago indica L. 

I.     =  detection under UV light (254 nm) 
II.        =  detection under UV light (366 nm)  
III.   =  detection with 10% potassiumhydroxide 
IV.   =  detection with anisaldehyde TS  
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http://www.efloras.org/florataxon.aspx 
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วิเคราะหคุณภาพเครื่องยาไทย: คอนเซ็พท เมดิคัส; 2554 : หนา 243-5  
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ดองดึง (DONG DUENG)  

Gloriosae superbae Radix  
Glorious lily, flame lily, climbing lily.  

Category  Carminative; expectorant; leprosy bruises and sprains treatment. [1]   

 Glorious lily is the dried root of Gloriosa superba L. Herbarium Specimen :  
k000480443 (Sangkhachand, B. [1059], Thailand) [2] (Family Colchicaceae).   

Constituents  It contains colchicine, colchicamide, colchicoside, aporpine,homo. [3] 

Description of the plant  Herb, rootstock cylindrical and flattened, with a chain of 
fleshy arched tubers of about 15 to 20 cm in length, budding from the convexity above; 
stem leafy, sinuous in its upper half, usually widely branched, 1.5 to 3 m or more: 
leaves simple, spiral or subopposite, without a sheath, sesile, oblong-lanceolate or 
ovate-lanceolate, long tapering tip terminated by a short coiled tendril, 15 to 20 cm 
long, 3 to 5 cm wide: flowers solitary or suborymbose, axillary, 8 to 10 across; tepals 6, 
free, linear  lanceolate, margins curled and wavy, 5 to 9 cm long, at the base 2 to 4 mm 
wide. In the middle 9 to 15 mm, at first with a green of light yellow base and dark red 
top, in the median part red with yellow margins, afterwards entirely dark red, accressent 
during anthesis; stamen 6, widely patent, slightly shorter than the perianth; filament 
stout, at first green, then yellow and finally red, 4 to 5 cm long; nathers versatile, about 
1 cm long, connective green, pollen orange; ovary 1, hypogynous, oblong, 3-celled; 
styles long, linear, green, turning to red, abruptly bent up wards at the base, tip short 3-
branched; ovules many in each cell, separating from each other when ripe; fruit a 
capsule, oblong or oblong-obovoid, 5 to 8 cm long; seeds numerous, globose, orange 
red remaining attached to the values of the dehisced fruit for a long time. [1]  (Figs. 1)    

Description taste, acrid, bitter [4] 
 Macroscopical Tuberous root thick, almost cylindrical or slightly laterally 
flattened, occurring in pieces of 15 to 30 cm long, 2.5 to 3.8 cm thick, often bifurcated 
with tapering ends, resembling a plough-share, one arm generally more than double the 
length of the other; brownish externally and yellowish internally; fracture, short.[4] 
(Figs. 1) 
 Microscopical Transverse section of the tuber and surface view shows crushed 
layers of epidermis with stomata and mesophyll. The upper and lower epidermises were 
of yellowish brown, rectangular cells. The vascular bundles were found scattered among 
the ground parenchymatous cells of mesophyll. Epidermis consist of a layer of 
rectangular cells and stomata while cortex and stele which consisted of abroad region of 
ordinary parenchymatous cells which contained scattered starch granules and vascular 
bundles throughout the region. It showed no difference between cortex and stele. [1]  
(Figs. 2a, 2b) 
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Fig. 1  Gloriosa superba L.  
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Fig. 2a  Surface view of the roots of Gloriosa superba L. 
1. upper epidermis     
2. thin-walled parenchymatous cell  
3. vessel      
4. stoma      
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Fig. 2b   Transverse Section of the roots of Gloriosa superba L. 
1. scale     
2. epidermis       
3. parenchyma containing starch granules 
4. vascular bundle  
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Fig. 2c  Powdered Drug of the roots of Gloriosa superba L.  
1. parenchyma containing starch granules 
2. starch granules 
3. epidermis in surface view with stoma 
4. parenchyma with associated group of fibers and reticulate vessels in 

longitudinal view 
5. fragment of reticulate vessel 
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 Dongdueng in powder possesses the diagnostic microscopical characters of the 
unground drug (Figs. 2c)  

Packaging and storage Dongdueng should be kept in well-closed containers, in a cool 
and dry place. 

Identification 
A. Warm 0.5 g of the pulverized sample with 10 ml of dilute acetic acid on a 

water bath for 3 minutes while shaking, then filter. To 5 ml of the filtrate, add 3 drops of 
iodine TS : blue precipitate is produced.[2] 

B. Warm 0.5 g of the pulverized sample with 2 ml of acetic anhydride on a 
water bath for 2 minutes while shaking, then filter, and to the filtrate add carefully 1 ml 
of sulfuric acid to make two layers: a brownish red color develops at the zone of 
contact.[2] 

C. Carry out the test as described in the “Thin-layer Chromatography”(THP II, 
2007,p 133) using silica gel  GF254 as the coating substance and a mixture of 9 
volumes of chloroform and 1 volumes of methanol as the mobile phase but allowing the 
solvent front to ascend 15 cm above the line of application. Apply separately to the 
plate, 5 µl of each of the following two solutions. Prepare solution (A) by reflux 2 g of 
the sample, in powder, with 20 ml of methanol for 1 hour and filtering. Evaporate the 
filtrate until dryness and dissolve the residue in 1 ml of methanol. For solution (B), 
dissolve 10 mg of colchicine in 1 ml of methanol. After removal of the plate, allow it to 
dry in air and examine under ultraviolet light (254 nm), marking the quenching spots. 
The chromatogram obtained from solution (A) shows a quenching spot (hRf value 75), 
corresponding to the colchicine spot from solution (B). Examine the same plate under 
ultraviolet light (366 nm), marking the fluorescent spots. The chromatogram shows a 
black red spot (hRf value 75), corresponding to colchicine. Spray the plate with 
modified Dragendorff TS2 and followed by 5% methanolic-sulfuric acid the spot due to 
colchicine is orange. (Table 1); see also Fig. 3. 

 
Table 1 hRf  Value of Components in Methanolic Extract of  

the roots of Gloriosa superba L. 
 

Spot hRf Value 

Detection with 
UV 254  (I) UV 366 (II) modified Dragendorff TS2 

followed by 5% methanolic- 
sulfuric acid (III) 

1 24  fluorescent  
2 59 quenching black  
3* 75 quenching black red orange 
4 88 quenching fluorescent  
5 94  fluorescent  

       * colchicine 
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Loss on drying  Not more than 8.0 per cent w/w after drying at 1050C (THP II, 2007, p 
137-138).   

Acid-insoluble ash  Not more than 1.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Total ash  Not more than 6.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Water-soluble extractive  Not less than 15.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 142).  

Colchicine content Not more than 0.72 mg/g, calculate on the dried basis. Carry out the 
determination as described in the “High-pressure liquid chromatography” (THP III, 
2009, p 143-147). 
 Standard colchicine solution  Dissolve 10 mg of colchicine, accurately weighed 
in   methanol, HPLC grade to produce 10.0 ml in volumetric flask 
 Standard colchicine curve  Transfer into seven vials, 1.00, 0.75, 0.50, 0.25, 
0.125, 0.063, 0.031, 0.015 ml respectively of Standard colchicine solution, dilute to 
1.00 ml with methanol HPLC grade, and mix. Measure the standard solution at 350 nm, 
(THP III, 2009, p 143-147). Plot the readings and draw the curve of the best fit.   
 Sample preparation Place 30 g of Dongdueng, in powder, accurately weighed  in 
33 x 80 mm of thimble filter and in a soxhlet apparatus. Add 150 ml of methanol and 
extract at 60 - 65oC, 6 hr. Evaporate the filtrate until dryness and dissolve 0.0250 g. of 
recidue, accurately weighed in methanol HPLC grade to produce 5.0 ml in volumetric 
flask. 

Chromatographic system The chromatographic procedure using a High-pressure 
liquid chromatography, binary bump, 4.6 x 150 mm C18 column, a mixture of 38 
volumes of Acetronitrile and 62 volumes of water as the mobile phase, isocratic flow 
rate 1 ml/min, detected by Diode array detector at 350 nm, runtime 10 min.  

Inject 10 µl of each  concentrations of the standard colchicine solution and sample 
solution. When the chromatograms are recorded in the colchicine conditions, the 
relative retention time are approximately 3.4 min. Calculate the colchicine content from 
the peak areas and the concentrations of the standard solution.  

Validation method   
A. Linearity test: regression analysis of standard colchicine solution vs. analyte  

concentration. The linear relationship can be demonstrated. 
B. Accuracy: recovery percentage of 3 concentrations of the standard 

colchicine solution were 90-110%    

Dose  colchicine content is not more than 0.5 mg/meal. 
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Fig. 3 Thin-layer Chromatogram of Methanolic Extract of the roots of Gloriosa superba L.  

1. =  Solution (A) 
2. =  Solution (B) 
I. =  detection under UV light (254 nm) 

II.   =  detection under UV light (366 nm)  
III.   =  detection with modified Dragendorff TS2 and followed by 5%  

      methanolic-sulfuric acid 
 

Reference  
1. Porntip Supatarawanich, Noppamas Suppakun, wongsatit Chuakul. Chemical, 

Physical and Morphological studies of Gloriosa Superba Linn. Tuber.Mahidol J 
Pharm Sci 1995:22(2): 39-46 

2. Kewscience. Plant of the world online. Gloriosa superba L. [cite August 14, 2017]; 
Available from: www. powo.science.kew.org/taxon  

3. นันทวัน  บุณยะประภัศร และอรนุช โชคชัยเจรญิพร บรรณาธิการ. สมุนไพรไมพื้นบาน 2.กรุงเทพ; 

บริษัท ประชาชน จํากัด; 2539. หนา 2-3 
4. Ayurvedic Pharmacopoeia part I Vol III 1st Edition 2001 p 106-107 
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สลิด (SALID) 

Telosmae cordatae Radix  
Cowslip Creeper Root 

Category  emetic; detoxification. [1]  

 Cowslip Creeper Root is the dried root of Telosma cordata (Burm.f.) Merr. 
(Family Asclepiadaceae).  

Constituents  It contains hyperoside, quercitrin,iso [2] 

Description of the plants  Stems 1 to 10 m, yellowish green, pubescent when new, 
those of previous year pale gray, glabrescent, usually sparsely lenticellate. Petiole 1.5 to 
5 cm; leaf blade ovate, 4 to 12 cm long, 3 to 10 cm wide, base deeply cordate with 
narrow sinus, apex acuminate; basal veins 3, lateral veins to 6 pairs. Cymes umbel-like, 
15 to 30 flowered; peduncle 0.5 to 1.5 cm, puberulent. Sepals oblong-lanceolate, 
puberulent. Corolla yellowish green; tube 6 to 10 mm long, 4 to 6 mm wide, puberulent 
outside, pilose or glabrous with pilose throat inside; lobes oblong, 6 to12 mm long, 3 to 
6 mm wide, ciliate. Corona lobes slightly fleshy, basal part ovate, apex acuminate, often 
notched to deeply lobed, internal appendage often longer than lobe proper. Pollinia 
oblong or reniform. Stigma head capitate. Follicles lanceolate in outline, 7 to 13 cm 
long, 2 to 3.5 cm wide, glabrous, somewhat obtusely 4-angled. Seeds broadly ovate, 
ca.1 cm long, ca.1 cm wide, flat, apex truncate, margin membranous; coma 3 to 4 cm. 
[3] (Figs. 1)  

Description Odour, indistinct, taste 
Macroscopical  Cylindrical, transverse pieces, from 0.1 to 0.9 cm in diameter; 

The external surface marked with longitudinal wrinkles and brown color, hard light 
yellowish internal. (Figs. 1)  
 Salid in powder possesses the diagnostic microscopical characters of the unground 
drug. (figs. 2)  
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Fig. 1  Telosma cordata (Burm.f.) Merr. [3] 
1. flowering branch  
2. flower  
3. opened calyx showing glands  
4. column and corona  
5. pollinarium 
6. pistil 
7. crude drug 
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Fig. 2  Powdered drug of the roots of Telosma cordata (Burm.f.) Merr.  
1. cork 
2. parenchyma 
3. fiber 
4. crystal 
5. compound starch grains 
6. parenchyma containing starch grains 
7. rosette aggregate crystals in parenchyma 
8. xylem parenchyma  
9. bordered vessel 
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Packaging and Storage Salid should be kept in well-closed containers, in a cool and 
dry place. 

Identification 
A. Reflux 3 g of the pulverized sample with 30 ml of methanol, 30 min and 

filtering. Evaporate the filtrate until dryness and dissolve the residue in 5 ml of 
methanol. Separation the filtrate into 2 tube, 2 ml/tube. The first tube as control sample. 
The second tube add magnesium wire 0.5 cm and 2-3 drops of hydrochloric acid: a red 
color is observe.  

B. Carry out the test as described in the “Thin-layer Chromatography”(THP II, 
2007,p 133) using silica gel GF254 as the coating substance and a mixture of 7.50 
volumes of  chloroform, 1.65 volumes of acetone and 0.85 volumes of formic acid as 
the mobile phase but allowing the solvent front to ascend 7 cm above the line of 
application. Apply 5 µl of sample solution to the plate. Prepare sample solution by 
reflux 2 g of the sample, in powder, with 20 ml of methanol for 1 hour and filtering. 
Evaporate the filtrate until dryness and dissolve the residue in 1 ml of methanol. After 
removal of the plate, allow it to dry in air and examine under ultraviolet light (254 nm), 
marking the quenching spots. The chromatogram obtained from sample solution are 
observed. Examine the same plate under ultraviolet light (366 nm), marking the 
fluorescent spots. The chromatogram shows a fluorescent spots.  Spray the plate with 
anisaldehyde TS and heat at 1100 for 10 minutes. The chromatogram obtained from 
sample solution are observed [4] (Table 1); see also (Fig. 3) 
 

Table 1 hRf  Value of Components in methanolic Extract of  
the roots of  Telosma cordata (Burm.f.) Merr.  

 

Spot hRf Value Detection with 
UV 254 

(I) 
UV 366 

(II) 
Anisaldehyde 

TS (III) 
1 3-7 quenching fluorescent brown 
2 11-13 - fluorescent - 
3 19-21 - light green  

fluorescent 
- 

4 27-30 - - dark blue 
5 34-36 - - dark blue 
6 40-44 quenching - dark blue 
7 43-47 quenching - dark blue 
8 47-51 quenching fluorescent dark blue 
9 53-55 - fluorescent dark blue 

10 58-60 quenching fluorescent - 
11 66-69 quenching - - 
12 74-81 quenching fluorescent dark blue 
13 83-85 quenching light green  

fluorescent 
violet 

14 91-93 - - violet 
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Loss on drying  Not more than 8.5 per cent w/w after drying at 1050C (THP II, 2007, p 
137-138).   

Acid-insoluble ash  Not more than 2.3 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Total ash  Not more than 9.3 per cent w/w (THP II, 2007, p 141).  

Water-soluble extractive  Not less than 20.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 142).  

Ethanol extractive  Not less than 9.0 per cent w/w (THP II, 2007, p 142). 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 3 Thin-layer Chromatogram of Methanolic Extract of the roots of 
Telosma cordata (Burm.f.) Merr. 

I. =  detection under UV light (254 nm) 
II.   =  detection under UV light (366 nm)  

III.   =  detection with anisaldehyde TS  
 

Reference  
1. ชยันต พิเชียรสุนทร  แมนมาส ชวลิต และ วิเชียร จิรวงส. คําอธิบายตําราพระโอสถพระนารายณ.

กรุงเทพฯ: สํานักพิมพอมรินทร; 2544.: หนา 628 

2. นันทวัน บุณยะประภัศ และอรนุช โชคชัยเจริญพร บรรณาธิการ. สมุนไพรไมพื้นบาน 4. กรุงเทพ ; 

บริษัท ประชาชน จํากัด; 2539. หนา 508 
3. Flora of China “Telosma cordata (Burm.f.) Merr.” [cite November 28, 2016]; 

Available from:   http://www.efloras.org/florataxon.aspx 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



195 

 

 

ยาแคปซูลตํารับท่ี 3 วาดวยฆานะหฤศโรค (THE THIRD 

REGIMEN OF KANA-HARIDSAROKE CAPSULES)  

Category  Nasal polyps, Allergic rhinitis.  

 The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsule contain an amount of 
mixture  powdered of Plumbago indica L. 12.5 per cent (w/w), Telosma cordata 
(Burm.f.) Merr. 12.5 per cent (w/w), Zingiber officinale Roscoe. 12.5 per cent 
(w/w), Gloriosa Superba L. 12.5 per cent (w/w), Piper retrofractum Vahl. 12.5 per 
cent (w/w) and Piper nigrum L. 37.5 per cent (w/w) eguivalent to not less than 98.0 
per cent and not more than 102.0 per cent by weight of the capsule. 

Strengths available 560 mg (powder)  

Dose 1.12 g three times a day after meals 

Contra-indications Not use in pregnant women or fever  

Adverse event May be diarrhea  

Packaging and storage The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsules should be 
kept 84 capsules in tightly closed plastic bottles, protected from light, in a dry place and 
at a temperature not exceeding 25o. 

Labelling  The label on the container as follow: 

 
Identification 

1. The capsule contents exhibit diagnostic structures of the powdered drug 
 Finger print (Table 1). 
  

 
 
 
 

เอกสารกํากับยา 

ยาสมุนไพรไทยทดลอง (LXX ) 

โครงการ : ศึกษายาสมุนไพรไทย 

สําหรับโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพเร้ือรัง 

สวนประกอบ : ผงสมุนไพร 560 มก.  

สรรพคุณ บรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบ

จากภูมิแพ 

วิธีใช รับประทานคร้ังละ2แคปซูล วันละ 

3 คร้ัง หลังอาหาร 30 นาที เชา กลางวัน 

เย็น  
ขอหามใช หามใชในหญิงตั้งครรภ ผูที่มีไข 

ยาแผนโบราณ 

ยาสมุนไพรไทยทดลอง (LXX) 

โครงการ : ศึกษายาสมุนไพรไทยสําหรับ 

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพเร้ือรัง 

ขนาดบรรจุ  84 แคปซูล/ขวด    

คร้ังที่ผลิต LXX 

ผลิตโดย คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม  จ.มหาสารคาม 

 

วัน เดือน ปที่ผลิต  
วันหมดอายุ  

 

รหัสอาสาสมัคร……………………… 

ลําดับที่………………………………… 

วันที่จายยา…………………………… 

วันที่เร่ิมรับประทานยา…………… 

วันที่รับประทานยาหมด…………… 

 

หากพบปญหา ติดตอ  

ศศิธร เบอร 08-1878-3135 

หรือ นพ วิรัช 081-830-7467 
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Table 1  Powder drug finger print of The Third Regimen of Kana-haridsaroke 
Capsules 

 
Raw material Characteristic plant cells of The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsules 
Piper 
retrofractum 
Vahl  

sclerenchymatous 
endocarp 
 
 
 

perisperm 
containing starch 
grains 
 

vessels  

Piper nigrum 
L. 

beaker cells of 
endocarp 
 
 
 

perisperm 
containing starch 
grains 
 

spermoderm 
showing underlying 
cells containing 
dark brown content 
 
 
 

 

Zingiber 
officinale 
Roscoe. 

parenchymatous cells 
associated with 
oleoresin cell 
 
 
 
 
 

parts of reticulately 
and scalariformly 
thickened vessels 
 

fibers with dentate 
walls, showing 
septa 
 

lamella 
Starch 
granule 
 

Plumbago 
indica L.  

epidermis 
containing brownish 
resin 
 
 
 
 

fragment of xylem 
ray containing 
brownish resin 
  

fragment of cortical 
septate fiber 
 
 
 
 

 

Gloriosa 
Superba L. 
 

epidermis in surface 
view with stoma 
 
 
 
 

parenchyma 
containing starch 
granules 
 
 
 
 

fragment of 
reticulate vessel  
 

hylum Starch 
granules 

Telosma 
cordata 
(Burm.f.) 
Merr.  
 
 

parenchyma 
containing starch 
granules 
 

vessel with xylem 
parenchyma    

rosette aggregate 
crystals in 
parenchyma 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



197 

 

 

2. The capsule contents comply with the test for identification 2.1-2.9  
2.1 Reflux 2 g of each material samples and 3 g of The Third Regimen of 

Kana-haridsaroke Capsules, in powder with 40 ml of methanol for 15 minutes, and 
filtering. Evaporate 5 ml of each sample solution to dryness. Dissolve the residue with 
0.5 ml of methanol, and add 4 to 5 drops of acetic potassium iodobismuthate TS: an 
orange precipitate is produced. 

2.2 Evaporate 2 ml of each sample solution from 2.1 to dryness. Dissolve 
the residue with 1 ml of ethanol, and add 0.5 ml of sulfuric acid: a brownish red colour is 
produced, and after set aside the colour change to brown. 

2.3 Evaporate 2 ml of each sample solution from 2.1 to dryness. Dissolve 
the residue in 2 ml of acetic anhydride, and then slowly add 1 ml of sulfuric acid to 
form two layers: a brown ring develops at the zone of contaction. 

2.4 To 2 ml of each sample solution from 2.1, add a few drops of ninhydrin 
TS and warm in a water-bath for a few minutes: a purple colour is produced. 

2.5 Shake 0.5 g of each pulverized material samples and 1.5 g of The Third 
Regimen of Kana-haridsaroke powder with 10 ml of water in test tube. The formation 
of long lasting foam is observed. 

2.6 Boil 0.5 g of each pulverized material samples and 1.5 g of The Third 
Regimen of Kana-haridsaroke powder with 10 ml of water and filtering. To 2 ml of 
each sample solution, add 1 drop of ferric chloride TS: a brown precipitate is produced. 

2.7 To 3 ml of each sample solution from 2.6, add 1 ml of Fehling’s TS and 
warm the mixture: a brick red precipitate is produced. 

2.8 Warm 0.5 g of each pulverized material samples and 1.5 g of The Third 
Regimen of Kana-haridsaroke powder with 10 ml of dilute acetic acid on a water-bath 
for 3 minutes while shaking, then filtering. To 5 ml of each sample solution, add 3 drops 
of iodine TS: blue precipitate is produced. 

2.9 Reflux 3 g of each pulverized material samples and 1.5 g of The Third 
Regimen of Kana-haridsaroke with 30 ml of methanol for 30 minutes and filtering. 
Evaporate the filtrate until dryness and dissolve each residue in 5 ml of methanol. 
Separation the filtrate into 2 tube, 2 ml/tube. The first tube as control sample. The 
second tube add magnesium wire 0.5 cm and 2-3 drops of hydrochloric acid: a red color 
is observed.  

  
The positive result of each material samples and The Third Regimen of Kana-

haridsaroke  (Table 2) 
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Table 2  Result of chemical identification test of each material and  
The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsules  

 
Method  Piper 

retrofractum 
Vahl 

Piper 
nigrum 

L. 

Zingiber 
officinale 
Roscoe. 

Plumbago 
indica L.  

Gloriosa 
Superba 

L. 

Telosma 
cordata 

(Burm.f.) 
Merr. 

Third 
Regimen of 

Kana-
haridsaroke 

2.1 + +   +  + 
2.2 + +   +  + 
2.3 + + + + +  + 
2.4 +      + 
2.5    +   + 
2.6   + +   + 
2.7   + +   + 
2.8   +  + + + 
2.9      + + 

 +   =   positive result  
 

2.10 Carry out the test as described in the “Thin-layer Chromatography” 
(THP II, 2007,p 133) using silica gel  GF254 as the coating substance and a mixture of 
0.1 volumes of ethanol, 9.0 volumes of chloroform and 0.9 volumes of ethyl acetate as 
the mobile phase but allowing the solvent front to ascend 6 cm above the line of 
application. Apply separately to the plate, 5 µl of each of the following nine solutions. 
Prepare solution (1-6) by maceration 4 g of each material samples, in powder, with 40 
ml of methanol for 9 days and filtering. Evaporate the filtrate until dryness and dissolve 
the residue of Gloriosa Superba L. and Telosma cordata (Burm.f.) Merr. in 1.5 ml of 
methanol, Zingiber officinale Roscoe. in 2 ml of methanol, Piper retrofractum Vahl. 
and Plumbago indica L. in 3 ml of methanol. and Piper nigrum L. in 5 ml of methanol. 
For solution (7) by maceration 15 g of The Third Regimen of Kana-haridsaroke powder 
in 60 ml of methanol for 9 days and filtering. Evaporate the filtrate until dryness and 
dissolve the residue in 4.5 ml of methanol. For solution (8) dissolve 2 mg of piperine in 
1 ml of methanol. For solution (9) dissolve 10 mg of colchicine in 1 ml of methanol. 
After removal of the plate, allow it to dry in air and examine under ultraviolet light (254 
nm), marking the quenching spots. Examine the same plate under ultraviolet light (366 
nm), marking the fluorescent spots. Spray the plate with modified Dragendorff TS2 and 
followed by 20% sulfuric acid; the spot due to piperine and colchicine are orange spots.  
 Repeat the same procedure on two another plate, the first plate spray with 
anisaldehyde TS. and heat at 1100 for 10 minutes. The second plate spray with 10% 
potassiumhydroxide; the spot due to plumbagin is red spot. The chromatogram obtained 
from nine samples solution are show the finger print of The Third Regimen of Kana-
haridsaroke Capsules (Table 3); see also Fig. 1.  
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Table 3  hRf  Value of TLC finger print in Methanolic Extract  
  of The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsules 

 
hRf Characteristic component of  

The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsules  
std. 

solution 
Detect with 

G.  
Superba 

T. 
cordata. 

P. 
nigrum 

P. 
retrofractum 

Z. 
officinale 

P. 
indica 

Kana 
harid 

saroke  
 

1.6         Colchi 
cine 

-UV 254 (quenching) 
-Dragendorff TS2 +  
 20% H2SO4 (orange) 

13.7- 
14.5 

       - -UV 254 (quenching) 

36.3- 
37.9 

       - -UV 366 (blue   
 fluorescent)  

37.1        - -Anisaldehyde TS 
(dark blue) 

25.0- 
25.8 

       - -UV 366 (blue 
  fluorescent)  

33.9- 
34.6 

       - -UV 254 (quenching)  
 -Dragendorff TS2+  
 20% H2SO4 (orange)  

51.6- 
52-4 

       Pipe 
rine 

-UV 254 (quenching)  
-UV 366 (blue 
  fluorescent)  
-Dragendorff TS2+  
 20% H2SO4 (orange)  
-Anisaldehyde TS 
 (green) 

75.8- 
76.6 

       - -UV 254 (quenching) 
-UV 366 (blue 
 fluorescent)   

24.2        - -Anisaldehyde TS  
 (violet) 

45.2- 
45.9 

       - -Anisaldehyde TS  
 (violet) 

82.2        - -UV 254 (quenching) 
82.2        - -UV366 (red)  

-10% KOH (red)  
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Fig. 3  The chromatogram of TLC finger print of Methanolic Extract 
of The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsules 
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C       =  solution (9)  colchicine solution  
G       =  solution (1)  methanolic extract of  Gloriosa Superba L. 
Pe      =  solution (2)  methanolic extract of Piper nigrum L. 
P        =  solution (8)   piperine solution 
Pi       =  solution (3)  methanolic extract of  Piper retrofractum Vahl 
H       =  solution (7)  methanolic extract of  The Third Regimen of Kana-  
              haridsaroke 
T        =  solution (4)  methanolic extract of  Telosma cordata (Burm.f.) Merr. 
Z        =  solution (5)  methanolic extract of  Zingiber officinale Roscoe. 
Pu      =  solution (6)  methanolic extract of  Plumbago indica L. 
I.      =  detection under UV light (254 nm) 
II.      =  detection under UV light (366 nm) 
III.   =  detection with anisaldehyde TS 
IV.   =  detection with modified Dragendorff TS2 and follow by 20% sulfuric  

      acid 
V.   =  detection with  10% potassiumhydroxide 

 
Fig. 3  The chromatogram of TLC finger print of Methanolic Extract 

of The Third Regimen of Kana-haridsaroke Capsules (continue) 
 
Loss on drying  Not more than 10.0 per cent w/w after drying at 1050C (THP II, 2007, 
p 137-138).   

Microbial limit Comply with the requirements for “Limits for Microbial 
Contamination” (THP III, 2009 p 5, 200-203)  

Arsenic and Heavy Metals Comply with the requirements for “Limits for Arsenic and 
Heavy Metals Contamination” (THP III, 2009 p 5) 

Colchicine content Of the capsule contents, not more than 0.05 mg./capsule. Carry out 
the determination as described in the “High-pressure liquid chromatography” under 
Dongdueng and calculated as colchicine contents in The Third Regimen of Kana-
haridsaroke. 

Other requirement :  
Weight variation: 560 ± 11.2 mg/capsule (Supplement to THP, 2007, p 40).  
Disintegration time: Not more than 30 min (Supplement to THP, 2007, p 40).  
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ภาคผนวก ง 

แบบสอบถาม เอกสารชี้แจงผูเขารวมงานวิจัย และหนังสอืแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

ในการศึกษาสวนท่ี 3  
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รหสัอาสาสมัคร........................................ลําดับที่................. 
วันที่ .........เดือน...............พ.ศ............ 

แบบสอบถาม 1   
เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก
วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุม  
แบบไมปกปดทกุฝาย  
คําชี้แจง  แบบสอบถามน้ีเปนการสอบถามขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครกรุณาอานและตอบคําถาม              
แตละขอตามความเปนจริง 
ตอนท่ี 1  ขอมูลสวนบุคคล 
วัน/เดือน/ปเกิด ......../...................../……….   เพศ        ชาย           หญิง      
ดัชนีมวลกาย (BMI)………………  สัญชาติ .....................ศาสนา.........................ภูมลิําเนา…………………. 
สถานภาพ (ตามพฤตินัย)          คู          โสด        หมาย            หยา/แยก 
อาชีพ            เกษตรกร       ขาราชการ            รับจาง                     คาขาย 
         ทํางานบาน/(ไมประกอบอาชีพ)  อื่น ๆ ระบุ............................. 
รายได               นอยกวา 10,000 บาท              10,000 – 20,000 บาท 
           20,000 – 30,000 บาท             มากกวา 30,000 บาท 
การศึกษา       ประถมศึกษา       มัธยมศึกษา      อาชีวะศึกษา    ปริญญาตรี       สูงกวาปริญญาตรี 
อุปนิสัยสวนตัว  - ด่ืมสุรา     ไมด่ืม     ด่ืม  วันละ .................  แกว 

- สูบบุหรี่      ไมสูบ       สูบ  วันละ ..................  มวน 

- การออกกําลงักาย      ไมออกเลย       ออกกําลังกาย ระบคุวามถ่ี………………………  
มีโรคประจําตัวหรือไม       ไมมี            มี  โปรดระบุ .......................................................................... 
สภาพแวดลอม  - ลักษณะที่พักอาศัย      บานเด่ียว      คอนโดมิเนียม     หอพัก      แฟลต      อื่นๆระบุ….. 

- นอนในหองแอรคอนดิช่ันหรือไม         ใช          ไมใช          

- ลักษณะที่ทํางาน(ถามี)      ทํางานในหองแอรตลอดทัง้วัน      ทํางานในที่มีฝุนละอองมาก 
         ทํางานกับสารเคมี             ทํางานกับสัตวหรือพืช 
          อื่นๆ ระบุ……………………………………………………….. 

- ทานเลี้ยงสัตวดวยหรือไม       ไมเลี้ยง              เลี้ยง ระบุ…………….……..……..   

- ทานนําสัตวเลี้ยงไปนอนดวยหรือไม        ไมใช    ใช ระบุความถ่ี……………..…….                  

- ความถ่ีในการทําความสะอาดทีพ่ักอาศัย      ทุกวัน     ทุกสัปดาห      อื่นๆระบุ................ 
- ความถ่ีในการทําความสะอาดเสื้อผาสวมใส     ทุกวัน     ทุกสัปดาห     อื่นๆระบุ............... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดผาปูที่นอน หมอน ผาหม     
     ทุกสัปดาห       ทุกเดือน          อื่น ๆ ระบุ............................................ 

วิธีทําความสะอาดเสือ้ผา     ซักดวยมือ      ใชเครื่องซักผา     อื่นๆระบุ...................... 
เคยมีประวัติการแพยาหรอืไม       ไมมี                   มี  โปรดระบุ ................................................. 
เคยมีประวัติการแพสมุนไพรหรอืไม         ไมมี         มี  โปรดระบุ ................................................. 
ยา/อาหารเสริม ทีร่ับประทานเปนประจํา.................................................................................... 
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       รหัสอาสาสมัคร...................................ลําดับที่.................  

     วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

แบบสอบถาม 2  อาการไมพึงประสงคท่ีไมรายแรง 
 

เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุมแบบไม

ปกปดทกุฝาย  

คําชี้แจง  กรุณาตอบแบบสอบถามตามเหตุการณที่เกิดข้ึน โดยขีดเครื่องหมายถูกในตารางตามความ

จริงที่เกิดข้ึน หากไมมีอาการเกิดขึ้นไมตองตอบแบบสอบถามน้ี 

1. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาทานมีอาการไมพึงประสงคที่พบ มีความรุนแรงเพียงใด โปรดระบุ 

อาการไมพงึประสงคที่พบ ลําดับความรุนแรง 

(อางอิง WHO-Adverse Reaction 

Terminology) 

มาก ปานกลาง นอย ไมพบ 

ผิวหนังอักเสบออกผื่น     

มีอาการคัน     

มีอาการปากแหงหรือรอนใน     

การหายใจลําบาก     

ความรูสึกแนนทรวงอก     

การระคายเคืองตอจมูก     

อาการปวดศีรษะอยางรุนแรงรอบเบาตา     

อัตราหัวใจเตนเร็ว     

อาการออนเพลียอยางรุนแรง     

ความตกใจ ความหวาดกลัว     

ความวิตกกังวล     

ความเครียดในครอบครัว     

มีอาการปวดกลามเน้ือ     

มีอาการปวดตามขอ     

อาการปวดทอง     

อาการทองผูกหรือทองเดิน     

การอักเสบของกระเพาะอาหาร     

อื่นๆ โปรดระบุ……………………………………………..     

หากในขอ 1 ตอบวาไมพบ ไมตองตอบในขอ 2  
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2. เมื่อพบอาการไมพึงประสงค  ตามขอ 1  แลวทานปฏิบัติอยางไร?  และมีอาการอยางไร? ใหทํา 

เครื่องหมาย  X ใน ชอง      และ 

       หยุดรับประทานยาท่ีทดลอง 

   1. อาการดีข้ึนอยางชัดเจน (Definite improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่

ทดลองแลวอาการดีข้ึนอยางชัดเจน 

  2. อาการไมดีข้ึน (No improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่ทดลองแลวผูปวยมี

อาการไมดีข้ึน 

  3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูลของ เหตุการณไมพึง

ประสงคหลังจากหยุดยาที่ทดลอง 

      ยังรับประทานยาท่ีทดลองตอไป หมายถึง ผูปวย ยังรับประทานยาที่ทดลองตอไป 

  1.  ใชตอในขนาดเดิม 

  2. ใชตอแตลดขนาดลง 

  3. เปลี่ยนวิธีการรับประทานยา (เชน เปลี่ยนเปนรับประทานหลังอาหารแทนกอน

อาหาร) 

       รับประทานยาท่ีทดลองซ้ําโดยเจตนา (Rechallenge) หรือไมเจตนา (Accidental 

rechallenge) 

 1. เกิดอาการเดิมซ้ําข้ึนอีก (Recurrence of symptoms) หมายถึง เมื่อรับประทาน

ยาที่ทดลองซ้ําแลวเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเดิมซ้ําอีก 

     2. ไมเกิดอาการข้ึนอีก (No recurrence) หมายถึง เมื่อรับประทานยาที่ทดลองซ้ํา

แลวไมเกิดเหตุการณไมพึงประสงคน้ันอีก 

 3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูล 

3. ทานคิดวาอาการไมพึงประสงค  มีความสัมพันธกับยาแผนไทยที่ทดลองหรือไม  

           มีความสัมพันธกัน   ไมมีความสัมพันธกัน 

 

-------------ขอขอบคุณที่สละเวลาตอบแบบสอบถาม-------------- 
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แบบบันทึก 3  อาการไมพึงประสงครายแรง 

เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุมแบบไม

ปกปดทกุฝาย  

 

        รายละเอียดเกี่ยวกับ Protocal และชนดิของเอกสาร 

Protocal Number  

หมายเลขที่คณะกรรมการจริยธรรมอนุมัต ิ  

วันที่เอกสารสมบูรณ  

ความรายแรงของอาการ/เหตุการณไมพึงประสงค 

(เลือก 1 ขอ) 

ทําใหเสียชีวิต 

เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

ตองพักรักษาตัวในโรงพยาบาล 

เกิดความพิการที่สําคัญอยางถาวร 

เกิดความพิการ หรือความผิดปกติแตกําเนิด 

ตองการการดูแลเปนพิเศษ 

มีผลกระทบอยางถาวร 

มีภาวะทางการแพทยอ่ืนที่สําคัญ 

ไมรายแรง            

ความรุนแรงของเหตุการณ  (เลือก 1 ขอ)  เล็กนอย          ปานกลาง             มาก 

เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต          อันตรายถึงชีวิต 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความรุนแรงของการทดลอง

หรือไม 

 ใช                    ไมใช 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความเฉพาะเจาะจงของการ

ทดลองหรือไม 

 ใช                    ไมใช 

ความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงคกับยาที่

ทดลอง 

ไมสัมพันธกัน     สัมพันธเล็กนอย     อาจจะสัมพันธกัน  

สวนใหญสัมพันธกัน        สัมพันธกันอยางสูง    

สาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงค มาจากการรักษา 

มาจากยาที่ทดลอง 

เกิดแทรกจากการทดลอง 

จากพื้นฐานของโรค 

จากการดําเนินงาน 

จากสาเหตุอ่ืนๆ โปรดระบุ…………………………. 

ชนิดของเอกสาร เริ่มตน                  ติดตามผล  
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รายละเอียดเกี่ยวกับบุคคล 

ช่ือโรงพยาบาลที่ทดลอง  

ช่ือ / นามสกุล คนไข/ อาสาสมัครที่เกิดอาการ  

เบอรโทรศัพท / e-mail  ของคนไข  

เลขที่บัตรประชาชน  

เพศ ชาย               หญิง 

วัน/เดือน/ป เกิด  

วัน/เดือน/ป ที่เสียชีวิต  

นํ้าหนัก (กิโลกรัม) / สวนสูง (เซนติเมตร) …………...กิโลกรัม / ……………. เซนติเมตร 

ช่ือผูรายงาน  

เบอรโทรศัพท / e-mail  ของผูรายงาน  

กลุมการทดลองที่คนไข/ อาสาสมัครเกิดอาการ  

การทดลองเปนแบบใด การทดลองยาใหม  ศึกษาแบบเปด 1 กลุม 

มีการทดลองที่ไมตรงกับProtocal หรือไม มี (โปรดระบุ)……………………………………… 

……………………………………………………., 

ไมมี 

 

รายละเอียดเกี่ยวกับเหตุการณ 

วันที่เกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ……/………./…….. (วันที่/เดือน/ป) 

รายละเอียดของเหตุการณ 

 

 

 

 

 

 

 

การทดสอบทางหองปฏิบัติการที่เก่ียวของ (เชน X-ray ) 

และผลการทดลอง 

 

การรักษาอาการไมพึงประสงค รวมถึงยาที่ใชในการรักษา  

ช่ือยาที่ใชรวม (แตไมใชยาที่เปนยารักษาอาการไมพึง

ประสงค) 

 

ประวัติทางคลินิกที่เก่ียวของ  

วันที่รักษาอาการไมพึงประสงค  

จําเปนตองมีการชันสูตรพลิกศพหรือไม จําเปน                    ไมจําเปน 
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รายละเอียดเกี่ยวกับเหตุการณ 

วันที่ชันสูตรพลิกศพ  

ผลของเหตุการณไมพึงประสงค แกไขไดแลว 

กําลังแกไข 

ไมสามารถแกไขได 

แกไขไดแลวแตมีผลสืบเน่ืองตอมา 

เสียชีวิต 

ไมทราบ 

เอกสารประกอบ (เชน รายงานความกาวหนา , ผลจาก

หองปฏิบัติการณ เปนตน) 

 

รายละเอียดของเอกสารอ่ืนๆ  

 

รายละเอียดเกี่ยวกับยาและปริมาณการรับประทาน 

ช่ือยา  

Lot Number  

ช่ือสถานที่ผลิตยา  

สถานที่ตั้ง  

ขั้นตอนการผลิตยา  

ยาน้ีผานการตรวจสอบตามที่กําหนดใน protocol หรือไม  

ปริมาณการรับประทาน                    

การทดลองน้ีใชปริมาณการรับประทานใชปริมาณเดียว

ตลอดการทดลอง 

ใช                         ไมใช 

จําเปนตองหยุดการใหยาน้ีเ น่ืองจากเหตุการณไมพึง

ประสงคหรือไม 

จําเปน                    ไมจําเปน 
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       รหัสอาสาสมัคร...................................ลําดับที่.................  

 

ตารางบันทึกการรับประทานยาสมุนไพรไทย 

เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุม  

แบบไมปกปดทกุฝาย  

 วันที่ทานไดรับยา…………………………………… จํานวนยาที่ไดรบั…………………………เม็ด 

  

วันที่

รับประทาน

ยา 

มื้อเชา มื้อกลางวัน มื้อเย็น ผูบันทกึ 

เวลาที่

กินยา 

จํานวน  
(แคปซูล) 

เวลาที่

กินยา 

จํานวน  
(แคปซูล)  

เวลาที่

กินยา 

จํานวน  
(แคปซูล)  

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 

โปรดนําเอกสารน้ีและกระปกุยาที่เหลอืมาดวยในวันที่นัดมาตรวจและรับยาครั้งตอไป 

การตรวจสอบ : วันที่……………………………………………………………. 

        จํานวนเม็ดยาที่เหลือ       ไมมียาเหลือ         มียาเหลือ จํานวน ………………. แคปซลู 

 

      ผูตรวจสอบ…………………………………… 
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เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 

(Participant Information Sheet) 

 

ในเอกสารนี้อาจมีขอความท่ีทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย 

หรือผูแทนใหชวยอธิบายจนกวาจะเขาใจดี ทานอาจจะขอเอกสารนี้กลับไปอานท่ีบานเพ่ือ

ปรึกษาหารือกับญาติพ่ีนอง เพ่ือนสนิท แพทยประจําตัวของทาน หรือแพทยทานอ่ืน เพ่ือชวยในการ

ตัดสินใจเขารวมการวิจัย 

 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆา

นะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพ : 

การทดลอง 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย   

 

ชื่อผูวิจัย    นางสาวศศิธร  ตัณฑวรรธนะ   

  ศ. ดร. ชยันต  พิเชียรสุนทร  

แพทยผูตรวจและดูแลการวิจัย พญ. สุกัญญา  ชูคันหอม  

สถานท่ีวิจัย    โรงพยาบาลคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 

ผูใหทุน    คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม  

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ (Allergic Rhinitis) เปนโรคเรื้อรังที่พบไดบอยทั้งในเด็กและผูใหญ 

มีผลทําใหคุณภาพชีวิตผูที่เปนลดลง ลดความสามารถในการทํางานและการเรียน  ความชุกของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพปจจุบันเพิ่มข้ึนทั่วโลกอยางมีนัยสําคัญ ประเทศไทยโรคภูมิแพ เปนหน่ึงในสิบ โรค

เรื้อรังที่เปนปญหาใหญของกระทรวงสาธารณสุขไทยที่ตองเรงแกไข พ.ศ.2550 รัฐบาลไทยตองเสีย

งบประมาณในการดูแลผูปวยโรคภูมิแพกวา 12,000 ลานบาทตอป การแพทยแผนไทยเปนภูมิปญญา

ด้ังเดิมในการรักษาโรคของประเทศ  ในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มีการกลาวถึงอาการที่สามารถเช่ือมโยงไดวาคือ

อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพและมียาที่เหมาะสมในการบรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

คือยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดวัดโพธ์ิ (ในที่ น้ีเรียกยาสมุนไพรไทย) ที่

ประกอบดวย รากเจตมูลเพลิงแดง  (Plumbago indica Linn.)  รากสลิด (Telosma minor (Andr.) 

Craib)  ขิงแหง  (Zingiber officinalis Roscoe)  ดองดึง  (Gloriosa Superba Linn.) ดีปลี (Piper 

retrofractum Vahl) สิ่งละ62.5 มิลลิกรัม  และพริกไทย  (Piper nigrum Linn.)  187.5 มิลลิกรัม ใน

ยา 500 มิลลิกรัม 

 วรรณกรรมที่แสดงความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทย อางอิงไดดังน้ี  

1. ศิลาจารึกวัดโพธ์ิ  มีขอความตอนหน่ึงวา “เมื่อปฏิสังขรณวัดพระเชตุพนฯ ในรัชกาลที่ 3 

ไดโปรดเกลาฯ ใหพระยาบําเรอราชแพทยา สืบหาตํารายาที่ศักด์ิสิทธ์ิมาจารึกในแผนศิลามาติดไว ในที่
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ตางๆ ตามศาลาราย สําหรับใหเปนทาน เลาสืบกันมาวา “ผูถวายตํารายาตองสาบานตัววา ยาขนาน

นั้นตนไดใชมามีผลดีและไมปดบัง แลวพระยาบําเรอราชแพทยาตรวจอีกทีหนึ่งเห็นวาดีก็จารึกไว”  

และในศิลาจารึกวัดโพธ์ิระบุวายาตํารับดังกลาวใชไดต้ังแตอายุแรกเกิด - อายุ 16 ป ดังน้ันจึงถือเปนยาที่

มีความปลอดภัยในการใชเพราะสามารถใชไดในเด็ก  

2. มีการระบุถึงการใชยาตํารับดังกลาวในหนังสือคูมือนักทํายา ซึ่งเปนตําราอางอิงประจํา

รานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน แสดงใหเห็นวายาตํารับน้ีไดมีการ

ใชไดผลในการรักษาและมีความปลอดภัยในการใชมาแลว ดังน้ันจึงไดมีการรวบรวมและเขียนไวเพื่อให

รานขายยาแผนโบราณสามารถนําไปใชตอๆกันมา   

 แตในศิลาจารึกวัดโพธ์ิมิไดระบุขนาดการรับประทานที่ชัดเจน ดังน้ันเพื่อเปนหลักฐานเชิง

ประจักษ และรับรองความปลอดภัยวายาตํารับขางตนสามารถนําไปใชกับผูปวยไดในขนาดการ

รับประทานที่เหมาะสม จึงเปนที่มาของการศึกษาถึงความปลอดภัยของยาตํารับขางตน ในอาสาสมัคร

สุขภาพดีน้ี  

วัตถุประสงคของการวิจัย  

 โครงการวิจัยน้ีทําข้ึนเพื่อเลือกขนาดการรับประทานยาและศึกษาความปลอดภัยของการ

รับประทานยาสมุนไพรไทยนาน 4 สัปดาห ในอาสาสมัครสุขภาพดี 

ประโยชนจากการศึกษาวิจัย 

 ขอมูลที่ไดจากการศึกษาน้ีจะเปนการยืนยันวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีความปลอดภัยและมี

ขนาดการรับประทานที่เหมาะสมที่จะนําไปใชในการศึกษาทางคลินิกกับผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ

เรื้อรังตอไป ขอมูลดังกลาวจะเปนหลักฐานเชิงประจักษที่เปนประโยชนทางการแพทยและเปนทางเลือก

ใหมใหกับวงการแพทยแผนปจจุบันและแพทยทางเลือกเพื่อการนําไปใชในวงการแพทยตอไป  แมวา

ทานอาจจะไมไดรับผลประโยชนใดๆโดยตรงจากการศึกษาน้ี 

คุณสมบัติของผูท่ีไดรับเชิญเขารวมโครงการ   

ทานไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยน้ีเพราะ ทานมีคุณสมบัติที่เหมาะสมดังตอไปน้ี 

1. เปนผูที่มสีุขภาพดีอายุต้ังแต 18-59 ป 

2. เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการ

ได  

 การวิจัยน้ีไมใชข้ันตอนการรักษาตามปกติ แตเปนข้ันตอนทดลองเพื่อยืนยันวายาสมุนไพรไทย

มีความปลอดภัยในการนํามาใชในอาสาสมัครสุขภาพดี   

จะมผีูเขารวมการวิจัยน้ีทั้งสิ้นจํานวน 15 คน ระยะเวลาทีท่านจะอยูในการศึกษาน้ีคือ 1 เดือน 

ยาท่ีใชศึกษาในโครงการ 

1. ยาสมุนไพรไทยที่ใชศึกษาในโครงการคือ ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหริศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ เปนยาที่ทําจากสมุนไพรธรรมชาติทั้งหมด รายละเอยีดของยามีดังน้ี 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



212 

 

 

 สูตรตํารับ ในผงยา 500 มิลลิกรมั (1 แคปซูลทึบแสงเบอร 0) ประกอบดวย  

   รากเจตมลูเพลิงแดง  (Plumbago indica Linn.)  62.5 มิลลิกรัม 

   รากสลิด Telosma cordata (Burm.f.) Merr.  62.5 มิลลกิรัม  

   ขิงแหง  (Zingiber officinalis Roscoe) 62.5 มิลลิกรัม  

   ดองดึง  (Gloriosa Superba Linn.)  62.5 มิลลกิรมั 

   ดีปลี  (Piper retrofractum Vahl.) 62.5 มิลลิกรัม  

   พริกไทย  (Piper nigrum Linn.)  187.5 มิลลิกรัม 

 ขอบงใช  บรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

 ขนาดและวิธีใช ชนิดแคปซูลทบึแสงเบอร 0 รับประทานวันละ 3 ครั้ง กอนอาหารประมาณ 

30 นาที เชา กลางวัน เย็น  

 ขอหามใช หามใชในหญงิต้ังครรภและผูที่มีไข  

 ยาสมุนไพรไทยขนานน้ียังไมเคยทดลองในคนมากอนหนาน้ี แตมีหลกัฐานการใชรกัษาอาการ

ของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพมาแลวในอดีต ดังบันทกึในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ วายาน้ีเปนตํารบัที่ใชไดผล

มาแลว และนอกจากน้ียังมีการระบุการใชยาตํารบัน้ีในหนังสือคูมือนักทํายา ซึ่งเปนตําราอางองิประจํา

รานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน ดังน้ันจึงแสดงใหเห็นไดวายาตํารับ

น้ีไดมีความปลอดภัยในการใชมาแลว  

 ทานจะมารับยาทุก 2 สัปดาหตามทีร่ะบุในกจิกรรมของโครงการ ทานจําเปนตองรับประทาน

ยาตามขนาดและเวลาที่ระบุไวอยางเครงครัด ซึง่จะมีสมุดบนัทึกการรับประทานยาสมุนไพรไทยและนับ

เม็ดยาใหกบัคุณเพื่อบันทึกการรับประทานยาที่บาน   

ขั้นตอนการปฏิบัติตัวเมื่อทานเขารวมโครงการวิจัย 

 ถาทานสมัครใจเขารวมโครงการและลงนามในเอกสารยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวแลว 

ทานจะไดรบัการสุมแบงกลุมออกเปนกลุมใดกลุมหน่ึงคือ 

1. กลุมที่ 1 รับประทานยาสมุนไพรไทย ครั้งละ 2 แคปซูล กอนอาหารประมาณ 30 นาที 

เชา กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

2. กลุมที่ 2 รับประทานยาสมุนไพรไทย ครั้งละ 3 แคปซูล กอนอาหารประมาณ 30 นาที 

เชา กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

 แพทยจะนัดทานใหมาทีโ่รงพยาบาลในสปัดาหที่ 2 และ 4 ถาทานยินยอมเขารวมใน

การศึกษาในน้ี ทานจะไดรบัการดําเนินการในข้ันตอนตอไปน้ี 

1. วันเริ่มตนการศึกษา  มีการตรวจประเมินดังน้ี  จากน้ันทานจะไดยาและตารางบันทึกการ

รับประทานยาไปรบัประทาน 2 สัปดาห 

1.1 ซักประวัติทางการแพทย และประวัติอื่นที่เกี่ยวของ การตรวจสุขภาพอาสาสมัคร

โดยแพทย  

1.2 วัดความดันโลหิตอาสาสมัคร 
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1.3 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา จากบริเวณแขน โดยงดนํ้า งดอาหารกอนเจาะเลือด

เปนเวลานาน 6 ช่ัวโมง  ในการเจาะเลือดเจาหนาที่จะทําความสะอาดดวยอลั

กอฮอล และใชเข็มแทงผานหลอดเลอืดดําดวยวิธีการปลอดเช้ือทั้งหมด 2 ครั้งใน

ระยะเวลา 4 สัปดาห เพือ่ตรวจทางโลหิตวิทยา ไดแก  

□ ตรวจเลือดไดแก การตรวจความสมบูรณของเม็ดเลอืด  การนับเม็ดเลือด

สมบรูณและเกร็ดเลือด การตรวจการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดง  

□ ตรวจการทํางานของตับไดแก  SGPT (ALT), SGOT (AST), Alkaline 

Phospatase เปนตน   

□ ตรวจการทํางานของไตไดแก   BUN และ Creatinine 

□ ระบบตอมไรทอและเมแทบอลิซมึไดแก อัลบมูิน โปรตีนทั้งหมด   

1.4 เพศหญงิตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 

2. อาสาสมัครรับประทานยาและลงบันทึกในสมุดการใชยาทุกวัน เมื่อรับประทานยาครบ 

2 สปัดาห อาสาสมัครมาตรวจและรับยาพรอมตารางบันทึกการรบัประทานยาไป

รับประทานอีก 2 สัปดาห  

2.1 ตรวจประเมินสุขภาพอาสาสมัครโดยแพทย  

2.2  ตรวจการรบัประทานยาโดยผูวิจัย 

2.3  วัดความดันโลหิตอาสาสมัคร 

2.4  เจาะเลอืดประมาณ 1 ชอนชา เพื่อตรวจประเมินตามขอ 1.3 

2.5  หากอาสาสมัครพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทกึลงในแบบสอบถามที่ 2  

3. อาสาสมัครรับประทานยาและลงบันทึกในตารางการใชยาทุกวัน เมื่อรบัประทานยาครบ 

 4 สัปดาห อาสาสมัครมาตรวจประเมินดังน้ี 

3.1 ตรวจสุขภาพอาสาสมัครโดยแพทย  

3.2 ตรวจการรับประทานยาโดยผูวิจัย 

3.3 วัดความดันโลหิตอาสาสมัคร 

3.4 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา เพื่อตรวจตามขอ 1.3 

3.5 หากทานพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทึกลงในแบบสอบถามที่ 2 
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ตารางแสดงระยะเวลาการตรวจติดตามอาการของทานมีดังน้ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ความเสี่ยงและ/หรือความไมสบายท่ีอาจเกิดขึ้น 

 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการวิจัย อาจมาจาก ยาสมุนไพรไทย ซึ่งเปนยาที่ทําจาก

พืชจากธรรมชาติ หน่ึงในองคประกอบของยาคือ ดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสาํหรบัผูที่แพสมุนไพรชนิดน้ี 

คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรบัประทานยาเขาไปประมาณ 2-6 ช่ัวโมง ใหทาน

หยุดรับประทานยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการเพื่อทําการรักษาจากแพทยตามมาตรฐานของกระทรวง

สาธารณสุขไทย 

 การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณที่เข็มแทง  

บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือดมีโอกาสนอยมากที่จะเกิดการติด

เช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งทานจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียังมีความเสี่ยงใน 

 

รายละเอียด 

สัปดาหที ่

0 

เริ่ม

ทดลอง 

2 4 

สิ้นสุดการ 

ทดลอง 

1. ตรวจรางกายโดยแพทย X X X 

2. เจาะเลือดเพื่อตรวจสอบ 

   2.1 ตรวจเลือด   

2.2 ตรวจการทํางานของตับ 

   2.3 ตรวจการทํางานของไต  

   2.4 ระบบตอมไรทอและเมแทบอลซิึม 

X X X 

3. วัดความดันโลหิต X X X 

4. การตรวจปสสาวะ  X   

5. แบบสอบถาม การประเมินอาการไมพึง

ประสงคที่ไมรายแรง ดานผิวหนัง 

กลามเน้ือและกระดูก ทางเดินอาหาร 

หัวใจและหลอดเลือด (รายละเอียดดัง

แบบสอบถาม 2) 

 X X 

6. ตรวจการรับประทานยาของอาสาสมัคร  X X 
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การเกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะซีดไดแก คลื่นไส  

ปวดหัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสี่ยงน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบุคคลากรทางการแพทยที่ดูแลทาน

จะตรวจนับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึงของการดูแล

สุขภาพขณะเขารวมโครงการ  

 หากทานเกิดอาการผิดปกติตางๆ ทางการหายใจเชน หายใจขัด แนนหนาอก หรือหายใจ

ลําบาก  ทางหัวใจเชนหัวใจเตนเร็ว ออนเพลียอยางรุนแรง ทางผิวหนังเชน มีอาการคันหรือผิวหนัง

อักเสบ ทางกลามเน้ือเชนมีการปวดตามกลามเน้ือ กลามเน้ือไมมีแรง ปวดตามขอ ทางเดินอาหารเชน

ปวดทอง ทองอืด ทองผูก ซึ่งอาจเกิดนอยหรือรุนแรงในระหวางเขารวมโครงการ ใหทานหยุด

รับประทานยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการหรือแพทยผูดูแลการวิจัย ทานจะไดรับการตรวจรางกาย

และทําการรักษาจากแพทยตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุขไทย 

การดูแลหากเกิดอาการไมพึงประสงคจากการศึกษาวิจัยน้ี 

 หากทานไมสบายหรือเกิดอาการไมพึงประสงคใดๆที่คาดวาอาจเกิดจากยาสมุนไพรไทย หรือ

จากสาเหตุอื่นๆทานสามารถแจงแพทยหรือเจาหนาที่ประจําโครงการไดตลอด 24 ช่ัวโมง และหากมีเหตุ

ฉุกเฉินใดๆก็ตามทั้งที่อาจเกี่ยวหรือไมเกี่ยวกับโครงการระหวางที่ทานอยูในโครงการทานตองแจง

เจาหนาที่โครงการทันที หรือติดตอกับแพทยในทันทีที่เปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรักษา

ทานอยางเหมาะสมตอไป 

การรักษาพยาบาลในกรณีท่ีมีอาการเจ็บปวยหรือเกิดภาวะแทรกซอนจากการศึกษาวิจัยน้ี  

กรณีที่ทานไดรับบาดเจ็บหรอืเกดิภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยาในโครงการวิจยัน้ี 

ทานจะตองติดตอกับแพทยในทันทีทีเ่ปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรกัษาทานอยางเหมาะสม

ตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะรับผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตามความเหมาะสม  แต

ถาผูปวยไมมีสิทธิใดๆทางดานสุขภาพ ทางผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะรับผิดชอบคาใชจายจากการ

บาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

การเขารวมโครงการวิจัยของทานตองเปนไปดวยความสมัครใจ 

 การเขารวมโครงการเปนไปดวยความสมัครใจ  ถาทานตัดสินใจไมเขารวมในโครงการวิจัยน้ีจะ

ไมมีผลกระทบใด ๆ ทั้งในปจจุบันและอนาคตดานการรักษาพยาบาลของทานโดยทานก็จะไดรับการตรวจ

เพื่อการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานตามวิธีการทีเ่ปนมาตรฐาน อยางไรก็ตามการตัดสินใจของทานจะไม

มีผลกระทบใดๆตอความสัมพันธของทานกับเจาหนาที่ที่ใหการดูแลรักษาทาน  ทานมีสิทธ์ิถอนตัวออก

จากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวมการวิจัยหรือถอนตัวออก

จากโครงการวิจัยน้ีจะไมมีผลกระทบตอการบริการและการรักษาที่สมควรจะไดรับแตประการใด 

ระบุชื่อผูวิจัยท่ีจะสามารถติดตอได  หากมีขอของใจที่จะสอบถามเกี่ยวของกับการวิจยั หรือเมื่อบาดเจบ็/
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เจ็บปวยจากการวิจัยทานสามารถติดตอ น.พ.รัฐ สอนสุภาพ ที่อยู คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม ตลอด 24 ช่ัวโมง เบอร 08-1871-6530 หากทานมีขอสงสัยประการใดเกี่ยวกับโครงการวิจยั

น้ีหรือหากเกิดปญหา ขอสงสัยจากการปฏิบัติตัวของเจาหนาที่โครงการวิจัย ทานสามารถสอบถามไดจาก 

น.ส. ศศิธร ตัณฑวรรธนะ ที่เบอร 08-1878-3135 โดยบุคคลที่รับผิดชอบโครงการวิจัยน้ีคือ ศ. ดร. ชยันต 

พิเชียรสุนทร 

คาตอบแทนท่ีจะไดรับ  

 อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการเดินทาง คาอาหาร และคา

ทดแทนการขาดงาน รวมครั้งละ 300 บาทตอการนัดของโครงการ 

  สวนคายา และคาตรวจทางหองปฏิบัติการที่ผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

หากมีขอมูลเพิ่มเติม ทั้งดานประโยชนและโทษที่เกี่ยวของกับการวิจัยน้ี ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดยรวดเร็ว

ไมปดบัง 

การรักษาความลับ  

 ขอมูลสวนตัว คําตอบในแบบสอบถามของทานและขอมูลทางหองปฏิบัติการจากตัวอยางเลือด

ของทานจะถูกเก็บไวเปนความลับที่คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคามเปนเวลา 5 ป ช่ือของ

ทานจะไมถูกเขียนลงในเอกสารที่มีการตีพิมพเผยแพรสูสาธารณชน และจะไมมีการนําไปใชในการติดตอ

ใดๆทั้งสิ้น ช่ือของทานและขอมูลทั้งหมดจะถูกต้ังรหัสดวยตัวเลขและเก็บไวในที่ปลอดภัย จึงไมมีช่ือของ

ทานในบันทึกขอมูลงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมผูปวย แตขอมูล

ของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย สถาบัน 

หรือองคกรของรัฐที่มีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 

 หากทานไดรับการปฏิบัติที่ไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงน้ี ทานจะสามารถแจงให

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม โทรศัพท 043–754416  

หมายเหตุ :  1. ผูวิจัยควรมอบสําเนาแบบยินยอมอาสาสมัครพรอมแนบคําช้ีแจงอาสาสมัครอยางละ 1 

ชุด ใหอาสาสมัคร 
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

(Informed Consent Form) 

 

วันที่………………เดือน………………พ.ศ. ……………… 

ขาพเจา (นาย /นาง /นางสาว)………………..………………นามสกุล.…………..…………………….……อายุ……..ป   

อยูบานเลขที่…………….หมู……........ตําบล………….................อําเภอ...........…………จังหวัด………………........

ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย ในโครงการวิจัยเรื่อง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความ

ปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาด

การรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย   

โดยขาพเจาไดอานเอกสารคําอธิบายโครงการวิจัยและไดรับฟงคําอธิบายจาก นางสาวศศิธร 

ตัณฑวรรธนะ และไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ  วัตถุประสงคและระยะเวลาที่

ทําการวิจัย ข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ขาพเจา ตองปฏิบัติ ผลประโยชนที่ขาพเจา จะไดรับ 

ผลขางเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึนจากการเขารวมโครงการ ตลอดจนคาตอบแทนที่จะไดรับ และ

คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบจายเอง 

และขาพเจา ยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจา ที่ไดรับจากการวิจัย โดยใหนําเสนอ

เปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยน้ันแตจะไมเผยแพร ตอสาธารณะเปนรายบุคคล ทั้งน้ีขาพเจา  สามารถ

ถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเมื่อ โดยจะไมมีผลกระทบและไมเสียสิทธ์ิใดๆ ในการรับการบริการ

และการรักษาพยาบาลที่ขาพเจา จะไดรับตอไปในอนาคต  

หากขาพเจา มีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค

จากการวิจัยข้ึนกับขาพเจา  ขาพเจาสามารถติดตอกับ น.พ.รัฐ สอนสุภาพ ที่อยู คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม เบอร 08-1871-6530 ตลอด 24 ช่ัวโมงและ/หรือ น.ส. ศศิธร ตัณฑวรรธนะ 

ที่อยู 2452/2 ถนนเดชอุดม อําเภอเมือง จังหวัดนครราชสีมา เบอร 08-1878-3135 ตลอด 24 ช่ัวโมง 

 หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจา

สามารถติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหาสารคาม  โทรศัพท 043– 

754416  

 ขาพเจา เขาใจขอความในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมน้ี

โดยตลอดแลว จึงไดลงนามยินยอมเขารวมโครงการ 

     

 ลายมือชื่อผูเขารวมโครงการวิจัย                  

 …………………………….…………                                  

(………………………………..…) 

วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 
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พยาน………………………………………………   พยาน………………………………………………. 

        (………………………………..…….)                               (………………………………..…….) 

     วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……                วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 

ลายมือช่ือผูใหขอมูล/ผูขอความยินยอม 

       ………………….………………… 

    (………………...............……………….) 

   วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 

หมายเหตุ    (1) พยานตองไมใชแพทยผูรักษา 

                (2) ผูใหขอมูลหรือผูอานขอความตองไมเปนแพทยผูรักษาเพื่อปองกันการเขารวมโครงการ

ดวยความเกรงใจ 

 

(โปรดมอบสําเนาเอกสารฉบับน้ีใหผูเขารวมวิจัย 1 ฉบับ) 
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ภาคผนวก จ  

แบบสอบถาม แบบบันทึก เอกสารชี้แจงผูเขารวมงานวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม

การวิจัยในการศึกษาสวนท่ี 4  
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รหสัอาสาสมัคร ........................................ลําดับที่.................  
วันที่………..เดือน………………………พ.ศ………………… 

แบบสอบถาม 1  ขอมูลสวนตัว 
เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก
อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 
คําชี้แจง   แบบสอบถามน้ีเปนการสอบถามขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครกรุณาอานและตอบคําถาม แต
ละขอตามความเปนจริง 
ขอมูลสวนบุคคล                                                                     
วัน/เดือน/ปเกิด ......../...................../………    .เพศ        ชาย           หญิง      
สัญชาติ....................................ศาสนา.................................. 
สถานภาพ (ตามพฤตินัย)          คู          โสด        หมาย        หยา/แยก 
อาชีพ             เกษตรกร            ขาราชการ               รับจาง              คาขาย          
                    ทํางานบาน )/ไมประกอบอาชีพ(   อื่น ๆ ระบุ............................. 
รายได            นอยกวา 10,000 บาท                  10,000 – 20,000 บาท 
         20,000 – 30,000 บาท                 มากกวา 30,000 บาท 
การศึกษา       ประถมศึกษา       มัธยมศึกษา      อาชีวะศึกษา     ปริญญาตรี       สูงกวาปรญิญาตรี  
อุปนิสัยสวนตัว  - ด่ืมสุรา     ไมด่ืม     ด่ืม  วันละ   .................แกว  

- สูบบุหรี่      ไมสูบ                  สูบ  วันละ  .................. มวน 

- การออกกําลงักาย       ไมออกเลย       ออกกําลังกาย ระบุความถ่ี……………………… 
สภาพแวดลอม  - ลักษณะที่พักอาศัย      บานเด่ียว      คอนโดมิเนียม     หอพัก      แฟลต      อื่นๆระบุ….. 

- นอนในหองแอรคอนดิช่ันหรือไม         ใช          ไมใช          

- ลักษณะที่ทํางาน(ถามี)       ทํางานในหองแอรตลอดทั้งวัน      ทํางานในที่มีฝุนละอองมาก 
          ทํางานกับสารเคมี              ทํางานกับสัตวหรือพืช 
          อื่นๆ ระบุ……………………………………………………….. 

- ทานเลี้ยงสัตวดวยหรือไม       ไมเลี้ยง              เลี้ยง ระบุ…………….……..……..   

- ทานนําสัตวเลี้ยงไปนอนดวยหรือไม        ไมใช    ใช ระบุความถ่ี……………..…….        

- ความถ่ีในการทําความสะอาดทีพ่ักอาศัย      ทุกวัน     ทุกสัปดาห      อื่นๆระบุ ....... ......... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดเสื้อผาสวมใส     ทุกวัน     ทุกสัปดาห     อื่นๆระบุ............... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดผาปูที่นอน หมอน ผาหม     
     ทุกสัปดาห       ทุกเดือน          อื่น ๆ ระบุ........................................ ....  

- วิธีทําความสะอาดเสือ้ผา     ซักดวยมือ      ใชเครื่องซักผา     อื่นๆระบุ................. .....  
เคยมีประวัติการแพยาหรอืไม       ไมมี                   มี  โปรดระบุ ................................................. 
เคยมีประวัติการแพสมุนไพรหรอืไม         ไมมี         มี  โปรดระบุ ................................................ะ  
ยา/อาหารเสริมทีท่านรบัประทานเปนประจํา…………………………………………………………………………. 
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        รหัสอาสาสมัคร ...................................ลําดับที่.............  

    วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

แบบสอบถาม 2 การประเมินอาการของโรค (Symptom Score)    

เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก
อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

คําชี้แจง  แบบสอบถามน้ีจัดทําข้ึนเพื่อสํารวจอาการของโรคจมูกอักเสบเรื้อรังที่ทานเปน เพื่อนําไปสู

การรักษาที่ดีข้ึนตอไปในอนาคต ขอใชเวลาสักครูตอบแบบสอบถามน้ี 

 โปรดประเมินความรุนแรงของอาการ แลววงกลมรอบตัวเลขแตละอาการ ถาหากไมแนใจให

เลือกคําตอบทีท่านคิดวาใกลเคียงที่สุด 

  ความหมายของตัวเลข    

  1 = ไมมีอาการ หรือมีอาการเกิดข้ึนในระยะเวลาสั้นและจํานวนครั้งนอยมาก 

  2 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 1 และ 3 
  3 = ความรุนแรงของอาการเล็กนอย หรอืมีอาการเกิดข้ึนแตไมสงผลกระทบตอทาน 

  4 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 3 และ 5 

  5 = ความรุนแรงของอาการปานกลาง หรอืมีอาการเกิดข้ึนจนสงผลกระทบตอทาน

และรบกวนการดําเนินชีวิตประจําวัน หรือการนอน 

  6 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 5 และ 7 

  7 = ความรุนแรงของอาการมาก หรอืมีอาการแยมากจนทานไมสามารถทํากิจวัตร

ประจําวันไดตลอดเวลา 
1. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมา ทานมีอาการเหลาน้ีรุนแรงในระดับใด 

(1) นํ้ามูกไหล 

     

(2) คันจมูก 

 

(3) คัดแนนจมูก 

 
(4) จาม 

 

(5) ไอ 

 

(6) คอแหง ปากแหง 

 

(7) เสมหะติดคอตองกระแอม 
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2. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมา ทานมีอาการเหลาน้ีรุนแรงในระดับใด 

(1) คันตา    

 

(2) เคืองตา ไมสบายตา 
 

(3) นํ้าตาไหล 

 

(4) สมองไมโลง 

 

(5) ออนเพลีย 

 

(6) หายใจไมอิม่ 
 

(7) ปวดเมื่อยตามตัว 

  

(8) ปวดศีรษะ 

 

(9) งวงนอนบอย 

 
3. โปรดวงกลมหนาขอยอย (   )  ในขอ 1 และ 2 ถึง อาการสาํคัญที่มีผลตอสุขภาพของทาน 

(สูงสุด 5 อาการ)   

4. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาอาการในขอ 1 และ/หรือ 2 สงผลตอทานหรือไมเพียงใด 

(1) ทานตองหยุดงาน หรอืหยุดเรียนหนังสือหรือไม?       ไม         ตองหยุดสัปดาหละ ……..วัน 

(2) ทานตองต่ืนกลางดึกหรือไม        ไม          ตองต่ืนกลางดึกสัปดาหละ………..วัน 

(3) ทานรูสกึหงุดหงิดกับอาการทีเ่ปนมากนอยเพียงใด        

     ไมเลย        เล็กนอย         ปานกลาง            มาก            มากที่สุด   
5. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาทานมีอาการตอไปน้ีบางหรือไม 

   อาการคอแหง รอนใน       ทองผูก       รอนในทองในอก       มีการเรอบอย         ถายเหลว 

   ผิวหนังอกัเสบออกผื่น       อาการคลื่นไสและอาเจียน       แสบจมกู 

   อื่นๆระบ…ุ……………………………. 

 

   ความรุนแรงของอาการขางเคียงรุนแรงในระดับใด 
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รหสัอาสาสมัคร……………….............ลําดับที่............. 

    วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

แบบสอบถาม 3 ผลตอคณุภาพชีวิต (WHOQOL)    

เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก
อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

คําชี้แจง  คําถามตอไปน้ีจะถามวาคุณรูสึกอยางไรกับคุณภาพชีวิต สุขภาพ หรือดานอื่น ๆ ในชีวิตของ

คุณ โปรดเลือกคําตอบที่คุณพบวาเหมาะสมที่สุด ถาคุณไมแนใจเกี่ยวกับคําตอบในแตละคําถาม คําตอบ

แรกที่คุณคิดจะเปนคําตอบที่ดีที่สุด 

    โปรดระลึกถึง มาตรฐาน ความหวัง ความยินดี และความสนใจของคุณเอง เราจะถามถึง

ความคิดที่คุณมีเกี่ยวกับชีวิตของคุณเองในชวง 2 อาทิตยที่ผานมา 

 

 ไมดีอยาง
มาก 

ไมดี ปาน
กลาง 

ดี ดีมาก 

1. คุณใหคะแนนคุณภาพชีวิตของคุณ

อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

 

 ไมพอใจ

มาก 

ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจ

มาก 

2. คุณพอใจเกี่ยวกับสุขภาพของคุณ

อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

 

  คําถามตอไปน้ี จะถามเกี่ยวกับประสบการณของคุณ ในบางสิ่งบางอยางวามีมากนอยแคไหน

ในชวง 2 อาทิตย ที่ผานมา 

 ไมเลย เล็กนอย ปาน
กลาง 

มาก มาก
ที่สุด 

3. คุณมีความรูสึกเจ็บปวดทางรางกายจนไม

สามารถทีจ่ะทําในสิ่งที่คุณอยากทํามากนอย

เพียงใด ? 

1 2 3 4 5 

4. คุณตองการ การบําบัดทางการแพทยมาก

นอยแคไหน เพื่อใหสามารถปฏิบัติภารกจิ

ประจําวันได ? 

1 2 3 4 5 

5. คุณมีความสุขในการดําเนินชีวิตมากนอย 

แคไหน ? 

1 2 3 4 5 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



224 

 

 

6. คุณรูสึกวาชีวิตของคุณมีความหมายมาก
นอยแคไหน ? 

1 2 3 4 5 

7. คุณสามารถที่จะมีสมาธิไดดีเพียงใด ? 1 2 3 4 5 

8. คุณรูสึกวาชีวิตประจําวันของคุณปลอดภัย
มากนอยแคไหน ? 

1 2 3 4 5 

9. คุณรูสึกวาสิ่งแวดลอมของคุณมสีุขอนามัย 
อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

 

  คําถามตอไปน้ี จะถามเกี่ยวกับสิ่งที่คุณไดรับประสบ หรือ สามารถจะทําบางสิ่งบางอยางได 
สมบูรณครบถวนอยางไร ในชวง 2 อาทิตยที่ผานมา 
 ไมเลย เล็กนอย ปานกลาง สวนใหญ ไดสมบูรณ 

10. คุณมีพลังงานเพียงพอในการดําเนินชีวิต 
ประจําวันหรือไม ? 

1 2 3 4 5 

11. คุณสามารถที่จะยอมรับรูปราง หนาตาของคุณเอง
หรือไม ? 

1 2 3 4 5 

12. คุณมีเงินเพียงพอที่จะสนองความตองการ 
ของคุณเองไดหรือไม ? 

1 2 3 4 5 

 

 ไมเลย  เล็กนอย  ปานกลาง  สวนใหญ  ไดสมบูรณ 

13. คุณไดรับขอมูลที่คุณตองการในการดําเนิน
ชีวิตประจําวันอยางไร ? 

1 2 3 4 5 

14. คุณมีโอกาสที่จะทํากิจกรรมยามวางมากนอยแค
ไหน ? 

1 2 3 4 5 

 

 ไมดีอยางมาก ไมพอใจ ปานกลาง ด ี ดีมาก 

15. คุณสามารถที่จะไปไหนมาไหนไดดีเพียงใด ? 1 2 3 4 5 

 

 ไมพอใจมาก ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจมาก 

16. คุณพอใจกับการนอนหลับของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

17. คุณพอใจกับความสามารถของคุณในการดําเนิน
กิจกรรมในชีวิตประจําวันอยางไร ? 

1 2 3 4 5 

18. คุณพอใจกับความสามารถในการทํางานของคุณ
อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

19. คุณพอใจกับตัวของคุณเองอยางไร ? 1 2 3 4 5 

20. คุณพอใจกับความสัมพันธสวนตัวของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

21. คุณพอใจกับชีวิตเพศของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

22. คุณพอใจเก่ียวกับการสนับสนุนที่คุณไดรับจาก
เพื่อน ๆ อยางไร ? 

1 2 3 4 5 
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 ไมพอใจมาก ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจมาก 

23. คุณพอใจเก่ียวกับสภาพที่อยูอาศัยของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

 ไมพอใจมาก ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจมาก 

24. คุณพอใจเก่ียวกับการที่คุณสามารถเขาถึงการ

บริการทางดานสุขภาพอยางไร ? 

1 2 3 4 5 

25. คุณพอใจเก่ียวกับการเดินทางของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

 
  คําถามตอไปน้ีจะกลาวถึงความรูสึก หรือประสบการณที่คุณไดรับ เกี่ยวกับบางสิ่งบางอยาง ที่

เกิดข้ึนบอย ๆ ในชวง 2 อาทิตยที่ผานมา 
 ไมเคยเลย นอยครั้ง คอนขาง

บอย 

บอย

มาก 

ตลอด 

เวลา 

26. คุณมีความรูสึกในดานลบ เชน ความรูสึกเศรา 

ผิดหวัง วิตกกังวล หดหูใจบอยครั้งแคไหน ? 

1 2 3 4 5 

 

คุณมีขอคิดเห็นเกี่ยวกับการประเมินหรือไม ? 

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 
 

 

-------------ขอขอบคุณที่สละเวลาตอบแบบสอบถาม-------------- 
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รหสัอาสาสมัคร ........................ลําดับที่.................  

     วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

 

แบบสอบถาม 4  อาการไมพึงประสงคท่ีไมรายแรง 
 

เร่ือง  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

คําชี้แจง  กรุณาตอบแบบสอบถามตามเหตุการณที่เกิดข้ึน โดยขีดเครื่องหมายถูกในตารางตามความ

จริงที่เกิดข้ึน หากไมมีอาการเกิดขึ้นไมตองตอบแบบสอบถามนี้ 

 

1. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาทานมีอาการไมพึงประสงคที่พบ มีความรุนแรงเพียงใด โปรดระบุ 

อาการไมพงึประสงคที่พบ ลําดับความรุนแรง 

(อางอิง WHO-Adverse Reaction 
Terminology) 

มาก ปานกลาง นอย ไมพบ 

การหายใจลําบาก**     

อาการแสบจมูกหรือระคายเคืองตอจมูก     

ความรูสึกแนนทรวงอก     

อาการปวดศีรษะอยางรุนแรงรอบเบาตา     

อัตราหัวใจเตนเร็ว     

อาการออนเพลียอยางรุนแรง     

ความตกใจ ความหวาดกลัว     

ความวิตกกังวล     

ความเครียด     

รูสึกรอนในรางกาย     

อาการแสบทอง     

อาการถายเหลว     

อาการทองเดิน       

อื่นๆ โปรดระบ…ุ………………………………………….. 
 

    

หากในขอ 1 ตอบวาไมพบ ไมตองตอบในขอ 2  
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หมายเหตุ : 1.  ** เปนอาการที่ตองแจงแพทยหรือไปพบแพทยทันที 

2. ความหมายของลําดับความรุนแรงของโรคในการวิจัยน้ี มีดังน้ี 

  นอย หมายถึง มีอาการเกิดข้ึนบางแตไมรบกวนการดําเนินชีวิตและไมตองกินยา 

 ปานกลาง หมายถึง อาการที่เกิดข้ึนรบกวนการดําเนินชีวิตแตไมตองกินยา 
 มาก หมายถึง อาการที่เกิดข้ึนรบกวนการดําเนินชีวิตและตองกินยารักษา  

2. เมื่อพบอาการไมพึงประสงค  ตามขอ 1  แลวทานปฏิบัติอยางไร?  และมีอาการอยางไร? ใหทํา 

เครื่องหมาย  X ใน ชอง      และ 

       หยุดรับประทานยาท่ีทดลอง 

   1. อาการดีข้ึนอยางชัดเจน (Definite improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่

ทดลองแลวอาการดีข้ึนอยางชัดเจน 

  2. อาการไมดีข้ึน (No improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่ทดลองแลวผูปวยมี

อาการไมดีข้ึน 
  3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูลของ เหตุการณไมพึง

ประสงคหลังจากหยุดยาที่ทดลอง 

      ยังรับประทานยาท่ีทดลองตอไป หมายถึง ผูปวย ยังรับประทานยาที่ทดลองตอไป 

  1.  ใชตอในขนาดเดิม 

  2. ใชตอแตลดขนาดลง  

       รับประทานยาท่ีทดลองซ้าํโดยเจตนา (Rechallenge) หรือไมเจตนา (Accidental 

rechallenge) 
 1. เกิดอาการเดิมซ้ําข้ึนอีก (Recurrence of symptoms) หมายถึง เมื่อรับประทาน

ยาที่ทดลองซ้ําแลวเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเดิมซ้ําอีก 

     2. ไมเกิดอาการข้ึนอีก (No recurrence) หมายถึง เมื่อรับประทานยาที่ทดลองซ้ํา

แลวไมเกิดเหตุการณไมพึงประสงคน้ันอีก 

 3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูล 

3. ทานคิดวาอาการไมพึงประสงค  มีความสัมพันธกับยาสมุนไพรไทยที่ทดลองหรือไม  

           มีความสัมพันธกัน   ไมมีความสัมพันธกัน 
 

-------------ขอขอบคุณที่สละเวลาตอบแบบสอบถาม-------------- 
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แบบบันทึก 5  อาการไมพึงประสงครายแรง 

เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 
        รายละเอียดเกี่ยวกับ Protocal และชนิดของเอกสาร 

Protocal Number  

หมายเลขที่คณะกรรมการจริยธรรมอนุมัติ  

วันที่เอกสารสมบูรณ  

ความรายแรงของอาการ/เหตุการณไมพึงประสงค 
(เลือก 1 ขอ) 

ทําใหเสียชีวิต 
เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

ตองพักรักษาตัวในโรงพยาบาล 

เกิดความพิการที่สําคัญอยางถาวร 

เกิดความพิการ หรือความผิดปกติแตกําเนิด 

ตองการการดูแลเปนพิเศษ 

มีผลกระทบอยางถาวร 

มีภาวะทางการแพทยอ่ืนที่สําคัญ 

ไมรายแรง            

ความรุนแรงของเหตุการณ  (เลือก 1 ขอ)  เล็กนอย          ปานกลาง             มาก 
เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต          อันตรายถึงชีวิต 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความรุนแรงของการทดลอง

หรือไม 

 ใช                    ไมใช 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความเฉพาะเจาะจงของการ

ทดลองหรือไม 

 ใช                    ไมใช 

ความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงคกับยาที่

ทดลอง 

ไมสัมพันธกัน     สัมพันธเล็กนอย     อาจจะสัมพันธกัน  

สวนใหญสัมพันธกัน        สัมพันธกันอยางสูง    

สาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงค มาจากการรักษา 

มาจากยาที่ทดลอง 

เกิดแทรกจากการทดลอง 

จากพื้นฐานของโรค 
จากการดําเนินงาน 

จากสาเหตุอ่ืนๆ โปรดระบ…ุ………………………. 

ชนิดของเอกสาร 

 

 

 

เริ่มตน                  ติดตามผล  
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รายละเอียดเกี่ยวกับบุคคล 

ช่ือโรงพยาบาลที่ทดลอง  

รหัสอาสาสมัคร  

ลําดับที่   

เพศ ชาย               หญิง 

นํ้าหนัก (กิโลกรัม) / สวนสูง (เซนติเมตร) …………...กิโลกรัม / ……………. เซนติเมตร 

ช่ือผูรายงาน / ความเก่ียวของกับอาสาสมัคร  

เบอรโทรศัพท / e-mail  ของผูรายงาน  

กลุมการทดลองที่คนไข/ อาสาสมัครเกิดอาการ กลุมควบคุม             กลุมทดลอง 

การทดลองเปนแบบใด การทดลองยาสมุนไพรไทย  เทียบกับยาหลอก ศึกษาแบบ

ปกปด 2 ดาน 

มีการทดลองที่ไมตรงกับProtocal หรือไม มี (โปรดระบ)ุ……………………………………… 

……………………………………………………., 
ไมมี 

 

รายละเอียดเก่ียวกับเหตุการณ 

วันที่เกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ……/………./…….. (วันที่/เดือน/ป) 

รายละเอียดของเหตุการณ  

การทดสอบทางหองปฏิบัติการทีเ่กีย่วของ (เชน X-

ray ) และผลการทดลอง 

 

การรักษาอาการไมพึงประสงค รวมถึงยาที่ใชใน

การรักษา 

 

ช่ือยาที่ใชรวม (แตไมใชยาที่เปนยารักษาอาการไม

พึงประสงค) 

 

ประวัติทางคลินิกที่เกี่ยวของ  

วันที่รักษาอาการไมพึงประสงค  

จําเปนตองมีการชันสูตรพลิกศพหรือไม จําเปน                    ไมจําเปน 

วันที่ชันสูตรพลิกศพ  

ผลของเหตุการณไมพึงประสงค แกไขไดแลว 

กําลังแกไข 

ไมสามารถแกไขได 

แกไขไดแลวแตมีผลสืบเน่ืองตอมา 

เสียชีวิต                          ไมทราบ 

เอกสารประกอบ (เชน รายงานความกาวหนา ,  
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ผลจากหองปฏิบัติการณ เปนตน) 

รายละเอียดของเอกสารอื่นๆ  

 

รายละเอียดเก่ียวกับยาและปริมาณการรับประทาน 

ช่ือยา  

Lot Number  

ช่ือสถานที่ผลิตยา  

สถานที่ต้ัง  

ข้ันตอนการผลิตยา  

ยาน้ีผานการตรวจสอบตามที่กําหนดใน protocol 
หรือไม 

 

ปริมาณการรบัประทาน                    

การทดลองน้ีใชปริมาณการรบัประทานใชปริมาณ

เดียวตลอดการทดลอง 

ใช                         ไมใช 

จําเปนตองหยุดการใหยาน้ีเน่ืองจากเหตุการณไม

พึงประสงคหรือไม 

จําเปน                    ไมจําเปน 

 

 

ผูบันทกึ ……………………………………………………………. 

(……………………………………………………………..) 
วันที่บันทึก…………./…………………./………………… 
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เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 

(Participant Information Sheet) 

 

ในเอกสารน้ีอาจมีขอความที่ทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย หรือ
ผูแทนใหชวยอธิบายจนกวาจะเขาใจดี ทานอาจจะขอเอกสารน้ีกลบัไปอานที่บานเพื่อปรึกษาหารือกบัญาติ

พี่นอง เพื่อนสนิท แพทยประจําตัวของทาน หรือแพทยทานอื่น เพื่อชวยในการตัดสินใจเขารวมการวิจัย 

 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย 

สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ :  การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน 

ควบคุมดวยยาหลอก 

ชื่อผูวิจัยหลัก    ศ. พญ. พรรณี ปติสุทธิธรรม 

ชื่อผูวิจัย    นางสาวศศิธร  ตัณฑวรรธนะ ผศ. นพ. วิรัช เมฆอนันตธวัช    
  รศ. เบญจลักษณ ผลรัตน    ศ. ดร. ชยันต  พิเชียรสุนทร  

สถานท่ีวิจัย    โรงพยาบาลเวชศาสตรเขตรอน 

ผูใหทุน  คณะกรรมการคุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 

 

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ เปนโรคเรื้อรังที่พบไดบอยทั้งในเด็กและผูใหญ ปจจุบันพบผูปวย

เพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทั่วโลก  เน่ืองจากเปนโรคที่มีอาการผิดปกติที่เย่ือบุจมูกเกิดหลังไดรับสารกอ

ภูมิแพและกระตุนตอเน่ืองจนเกิดภาวะไวของโพรงจมูกและหลอดลม ความรุนแรงมีต้ังแต อาการนอย 
ปานกลางและรุนแรงมาก ผูปวยจะมีอาการคันจมูก จามติดตอกัน มีนํ้ามูกใสและคัดจมูก หรืออาจพบ

อาการคันตา คอ หู หรือเพดานปาก และอาการอื่นไดแกอาการปวดศีรษะ เสียงแหบหรือข้ึนจมูก จมูก

ไมไดกลิ่น นํ้ามูกไหลลงคอ การวินิจฉัยโรคอาศัยประวัติ การตรวจรางกายซึ่งอาจจะไมพบความผิดปกติ

ใดๆถาความรุนแรงไมมาก การตรวจพิเศษทางหองปฏิบัติการไดแก การทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง การ

ทดสอบความไวทางโพรงจมูก ผลนํ้าเหลืองแสดงระดับไอจีอีสูง เปนตน หลักการรักษาไดแก 

1. การหลีกเลี่ยง หรือกําจัดสิ่งที่แพ ซึ่งถือวามีความสําคัญที่สุด 

2. การใชยาลดอาการแพ เชน ยาตานฮีสตามีน ยาตานการอักเสบ ยาลดบวมโพรงจมูก ยาส
เตียรอยดชนิดพน เปนตน ถือวาเปนแนวทางการรักษาที่มีหลักฐานเชิงประจักษและเปน

มาตรฐานการรักษาในปจจุบัน 

3. ภูมิคุมกันบําบัด เปนการฉีดสารกอภูมิแพทีละนอยแลวคอยๆเพิ่มจํานวนจนไดขนาดที่

เหมาะสมกับผูปวย แมวาจะมีหลักฐานเชิงประจักษในดานประสิทธิภาพแตดวยอาการไม

พึงประสงคและระยะเวลาในการบําบัดทําใหเปนการรักษาทางเลือกสําหรับผูปวยที่

ตองการหายขาดจากโรค 
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4. การผาตัดในกรณีที่การรักษาดวยยาไมไดผลเปนที่พอใจ เชนการผาตัดไซนัสเพื่อปรับ

โครงสรางและชองทางลมหายใจ หรือใชเลเซอรลดภาวะบวมของโพรงจมูก เปนตน  

 ภาวะแทรกซอน ที่พบไดบอย เชน ภาวะหลอดลมไวหรือโรคหอบหืด  โรคไซนัสอักเสบติดเช้ือ 

หรือริดสีดวงจมกู เปนตน ดังน้ันการรกัษาต้ังแตอาการยังไมรุนแรงจะสามารถปองกันไมใหอาการของ 
โรครุนแรงข้ึน และปองกันภาวะแทรกซอนได ปจจบุันมีการแพทยทางเลือกหลากหลายที่ใชรกัษาโรค

ภูมิแพเรื้อรัง เชน การฝงเข็ม โภชนบําบัดเปนตน 

วัตถุประสงคของการวิจัย  

 โครงการวิจัยน้ีทําข้ึนเพื่อศึกษาถึง ความปลอดภัยและประสิทธิศักยของยาสมุนไพรไทยในการ

รักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง โดยรับประทานยา 4 สัปดาห  

ประโยชนจากการศึกษาวิจัย 

 ผลที่ไดจากการศึกษาน้ีจะเปนขอมูลยืนยันวายาสมุนไพรไทยตํารับทดลองมีความปลอดภัย

และมีประสิทธิศักยเหมาะสมที่จะนําไปใชทางคลินิก เปนทางเลือกใหกับวงการแพทยแผนปจจุบันและ
แพทยทางเลือก เพื่อนําไปใชในวงการแพทยตอไป  

คุณสมบัติของผูท่ีไดรับเชิญเขารวมโครงการ   

ทานไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยน้ีเพราะ ทานมีคุณสมบัติที่เหมาะสมดังตอไปน้ี 

1.  เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบจากภูมแพเรื้อรัง (persistent allergic rhinitis) ที่มีอาการ

ต้ังแตระดับตํ่า ระดับกลาง-สูง  

2.  อายุต้ังแต 18 ปข้ึนไป 

3.  เขาใจรายละเอียดเกีย่วกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการได  
 การวิจัยน้ีไมใชข้ันตอน การรักษาตาปกติแตเปนข้ันตอนทดลองเพื่อศึกษาวายาสมุนไพรไทย

สามารถนํามาใชรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังได ซึ่งจะเปนทางเลือกใหมในการนํายาสมุนไพร

ไทยมาใชรักษาโรคดังกลาว  

จะมีผูเขารวมการวิจัยน้ีทัง้สิน้จํานวน 40 คน ระยะเวลาที่ทานจะอยูในการศึกษาน้ีคือ 1 เดือน  

ยาท่ีใชศึกษาในโครงการ 

1. ยาสมุนไพรไทยที่ใชศึกษาในโครงการคือ ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารกึ

วัดโพธ์ิ เปนยาที่ทําจากสมุนไพรธรรมชาติทั้งหมด รายละเอยีดของยามีดังน้ี 
 สูตรตํารับ  ในผงยา 500 มิลลิกรัม (1 แคปซูลทึบแสงเบอร 0) ประกอบดวย  

   รากเจตมูลเพลิงแดง  (Plumbago indica L.)  62.5 มิลลิกรัม 

   รากสลิด(Telosma cordata (Burm.f.) Merr.)  62.5 มิลลิกรัม  

   ขิงแหง  (Zingiber officinale Roscoe) 62.5 มิลลิกรัม  

   ดองดึง  (Gloriosa Superba L.)  62.5 มิลลิกรัม 

   ดีปลี  (Piper retrofractum Vahl) 62.5 มิลลิกรัม  

   พริกไทย  (Piper nigrum Linn.)  187.5 มิลลิกรัม 
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 ขอบงใช  บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

 ขนาดและวิธีใช ชนิดแคปซูลทึบแสงเบอร 0 รับประทานวันละ 3 ครั้ง ครั้งละ 2 แคปซูล หลัง

อาหารประมาณ 30 นาที เชา กลางวัน เย็น  

 ขอหามใช หามใชในหญิงต้ังครรภและผูที่มีไข  
 อาการไมพึงประสงค  อาจมีอาการแสบทอง แสบจมูก ถายเหลวหรือรูสึกรอน 

 ยาสมุนไพรไทยขนานน้ี มีการศึกษาความปลอดภัยในอาสาสมัครสุขภาพดีมาแลว ระยะเวลา

การรับประทานยานาน 4 สัปดาห ผลการศึกษา ไมพบความผิดปกติของอาสาสมัคร จากการตรวจ

สุขภาพรางกายโดยแพทย การวัดความดันโลหิต ผลการเจาะเลือดตรวจระบบเลือด การทําหนาที่ของตับ  

ไต ระบบตอมไรทอและเมแทบอลิซึม อาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงอาจพบในบางคนคือ อาการแสบ

ทอง (อาจพบได 30% ของผูที่กินยา) แสบจมูก (อาจพบได 20% ของผูที่กินยา) ถายเหลว (อาจพบได 

40% ของผูที่กินยา) หรือรูสึกรอน (อาจพบได 40% ของผูที่กินยา) และอาการดังกลาวเมื่อหยุดยา

สมุนไพรแลวอาการจะดีข้ึนเองโดยไมตองกินยา ประกอบกับยาขนานน้ีมีหลักฐานการใชรักษาอาการของ
โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมาแลวในอดีต ดังบันทึกในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ วายาน้ีเปนตํารับที่ใชไดผลมาแลว 

และนอกจากน้ียังมีการระบุการใชยาตํารับน้ีในหนังสือคูมือนักทํายา ซึ่งเปนตําราอางอิงประจํารานขาย

ยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน ดังน้ันจึงแสดงใหเห็นไดวายาตํารับน้ีไดมี

การใชไดผลในการรักษาและมีความปลอดภัยในการใช  

2. ยาหลอก 1 แคปซูลทึบแสงเบอร 0  ประกอบดวยแปงผสมกลิ่นสมุนไพร 

 ทานจะมารับยาทุก  2 สัปดาหตามที่ระบุในกิจกรรมของโครงการ ทานจําเปนตองรับประทาน

ยาตามขนาดและเวลาที่ระบุไวอยางเครงครัด ซึ่งจะมีสมุดบันทึกการรับประทานยาและนับเม็ดยาใหกับ
คุณเพื่อบันทึกการรับประทานยาที่บาน   

ขั้นตอนการปฏิบัติตัวเมื่อทานเขารวมโครงการวิจัย 

 ถาทานสมัครใจเขารวมโครงการและลงนามในเอกสารยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวแลว 

ทานจะไดรับการสุมแบงกลุมออกเปนกลุมใดกลุมหน่ึงคือ 

1. กลุมทดลองคือกลุมที่ไดรับยาสมุนไพรไทย ครั้งละ 2 แคปซูล หลังอาหารประมาณ 30 

นาที เชา กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

2. กลุมควบคุมคือกลุมที่ไดรับยาหลอกครั้งละ 2 แคปซูล หลังอาหารประมาณ 30 นาที เชา 
กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

 แพทยจะนัดทานใหมาที่โรงพยาบาลในสัปดาหที่ 2 และ 4 สัปดาห ถาทานยินยอมเขารวมใน

การศึกษาในน้ี  ทานจะไดรับการดําเนินการในข้ันตอนตอไปน้ี 

1.  วันเริ่มตนการศึกษา  มีการตรวจประเมินดังน้ี  จากน้ันทานจะไดยาไปรับประทาน 2 

สัปดาห  

1.1 ซักประวัติทางการแพทย และประวัติอื่นที่เกี่ยวของ การตรวจรางกาย และประเมิน

อาการของโรคโดยแพทย  
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1.2 การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใช Nasal peak flow meter ในการตรวจใชสวน
หนากากครอบจมูก ใหทานหุบปากใหสนิท และหายใจเขาอยางเต็มที่ ผานหนากาก
ครอบจมูก วัดปริมาตรซึ่งจะเลื่อนตามปริมาตรของอากาศที่ผาน 

1.3 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา จากบริเวณแขน โดยงดนํ้า งดอาหารกอนเจาะเลือด
เปนเวลานาน 12 ช่ัวโมง  ในการเจาะเลือดเจาหนาที่จะทําความสะอาดดวยอัล
กอฮอล และใชเข็มแทงผานหลอดเลือดดําดวยวิธีการปลอดเช้ือทั้งหมด 2 ครั้งใน
ระยะเวลา 4 สัปดาห เพื่อตรวจทางโลหิตวิทยา ไดแก  

  การนับเม็ดเลือดสมบูรณและเกร็ดเลือด  
การตรวจทางชีวเคมี ไดแก การทําหนาที่ของตับ  ไต ระบบตอมไรทอ 
และเมแทบอลิซึมเปนตน 

 สวนเลือดที่เหลือจากการตรวจจะถูกทําลายทันที 
1.4 เพศหญิงตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 
1.5 ทานจะประเมินอาการของโรค (Symptom scores) ดวยตนเองตามแบบสอบถามที่ 2 
1.6 ทานจะประเมินคุณภาพชีวิตของตนเอง ตามแบบสอบถามที่ 3 

2. การตรวจติดตามผลและรับยาตอ หลังรับประทานยาครบ 2 สัปดาห จะมีการตรวจ
ประเมินดังน้ี จากน้ันทานจะรับยาไปรับประทานตออีก 2 สัปดาห 
2.1 ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 
2.2 การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใช Nasal peak flow meter  
2.3 ทานจะประเมินอาการของโรค (Symptom scores) ดวยตนเองตามแบบสอบถามที่ 2 
2.4 ทานจะประเมินคุณภาพชีวิตของตนเอง ตามแบบสอบถามที่ 3 
2.5 หากทานพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทึกลงในแบบสอบถามที่ 4 

3. เมื่อรับประทานยาครบ 4 สัปดาห จะมีการตรวจประเมินดังน้ี 
3.1 ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 
3.2 การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใช Nasal peak flow meter  
3.3 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา เพื่อตรวจประเมินตามขอ 1.3 
3.4 ทานจะประเมินอาการของโรค (Symptom scores) ดวยตนเองตามแบบสอบถามที่ 2 
3.5 ทานจะประเมินคุณภาพชีวิตของตนเอง ตามแบบสอบถามที่ 3 
3.6 หากทานพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทึกลงในแบบสอบถามที่ 4 

ความเสี่ยงและ/หรือความไมสบายท่ีอาจเกิดขึ้น 
 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการวิจัย อาจมาจาก ยาสมุนไพรไทย ซึ่งเปนยาที่ทําจาก
พืชจากธรรมชาติ หน่ึงในองคประกอบของยาคือ ดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสาํหรบัผูที่แพสมุนไพรชนิดน้ี 
คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรบัประทานยาเขาไปประมาณ 2-6 ช่ัวโมง ใหทาน
หยุดรับประทานยาและแจงใหแพทยหรือเจาหนาที่โครงการทันทีทางโทรศัพท เพื่อทําการรกัษาจากแพทย 
ตามความเหมาะสมตอไป 
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สมุนไพร “ดองดึง” เปนพืชที่มีสารสําคัญคือสารโคลชิซินซึ่งมีความเปนพิษคอนขางมาก แต

ในทางการแพทยแผนไทย กอนนําดองดึงมาทํายาตองทําการลดพิษกอนโดยการค่ัวไฟ ดังน้ันเพื่อความ

ปลอดภัยของยาสมุนไพรตํารับทดลอง จึงวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพร ดวยเทคนิคโครมาโทก 

ราฟของเหลวสมรรถนะสูง ผลการวิเคราะหพบวาปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย ในขนาด
รับประทาน 1 วัน (6 แคปซูล) มีปริมาณโคลชิซินตํ่ากวายารักษาโรคเกาตชนิดกิน 1 เม็ดมาก ดังน้ัน

โอกาสในการเกิดความเปนพิษและผลขางเคียงจากดองดึงจึงนอย  

 การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณที่เข็มแทง  

บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือดมีโอกาสนอยมากที่จะเกิดการติด

เช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งทานจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียังมีความเสี่ยงในการ

เกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะซีดไดแก คลื่นไส ปวด

หัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสีย่งน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบุคคลากรทางการแพทยที่ดูแลทานจะตรวจ

นับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึงของการดูแลสุขภาพขณะเขา
รวมโครงการ  

 หากทานมีอาการผิดปกติในระบบทางเดินหายใจหรือมีอาการมากข้ึน หรือมีการติดเช้ือใน

ระหวางเขารวมโครงการ ทานจะตองแจงแพทยผูรับผิดชอบหรือเจาหนาที่โครงการทันทีทางโทรศัพท  

ทานตองหยุดรับประทานยา กลับมาพบแพทย จากน้ันทานจะไดรับการตรวจรางกาย ทําการรักษาโดย

แพทยตามความเหมาะสมตอไป โดยไมมีคาใชจาย  

การดูแลหากเกิดอาการไมพึงประสงคจากการศึกษาวิจัยนี ้

 หากทานไมสบายหรือเกิดอาการไมพึงประสงคใดๆที่คาดวาอาจเกิดจากยาสมุนไพรไทย หรือ
จากสาเหตุอื่นๆทานสามารถแจงแพทยผูวิจัยหรือเจาหนาที่ประจําโครงการไดตลอด 24 ช่ัวโมงทาง

โทรศัพท และหากมีเหตุฉุกเฉินใดๆก็ตามทั้งที่อาจเกี่ยวหรือไมเกี่ยวกับโครงการระหวางที่ทานอยูใน

โครงการทานตองแจงเจาหนาที่โครงการทันทีและติดตอกับแพทยในทันทีที่เปนไปไดทางโทรศัพท 

เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรักษาทานอยางเหมาะสมตอไป 

การรักษาพยาบาลในกรณีท่ีมีอาการเจ็บปวยหรือเกิดภาวะแทรกซอนจากการศึกษาวิจัยนี้  

กรณีที่ทานไดรับบาดเจ็บหรอืเกดิภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยาในโครงการวิจยัน้ี 

ทานจะตองติดตอกับแพทยในทันทีที่เปนไปไดทางโทรศัพท เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรักษาทาน
อยางเหมาะสมตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะรับผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตามความ

เหมาะสม  แตถาผูปวยไมมีสิทธิใดๆทางดานสุขภาพ ศาสตราจารย พญ . พรรณี ปติสุทธิธรรม (ผูวิจัย

หลัก) และ ศาสตราจารย ดร. ชยันต พิเชียรสุนทร จะรับผิดชอบคาใชจายจากการบาดเจ็บหรือเกิด

ภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

การเขารวมโครงการวิจัยของทานตองเปนไปดวยความสมัครใจ 

 การเขารวมโครงการเปนไปดวยความสมัครใจ  ถาทานตัดสินใจไมเขารวมในโครงการวิจัยน้ีจะ

ไมมีผลกระทบใด ๆ ทั้งในปจจุบันและอนาคตดานการรักษาพยาบาลของทานโดยทานก็จะไดรับการตรวจ
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เพื่อการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานตามวิธีการมาตรฐานทางการแพทยแผนปจจุบัน อยางไรก็ตามการ

ตัดสินใจของทานจะไมมีผลกระทบใดๆตอความสัมพันธของทานกับเจาหนาที่ที่ใหการดูแลรักษาทาน    

ทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวม

การวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยน้ีจะไมมผีลกระทบตอการบรกิารและการรักษาทีส่มควรจะ
ไดรับแตประการใด 

ระบุชื่อผูวิจัยท่ีจะสามารถติดตอได  หากมีขอของใจทีจ่ะสอบถามเกีย่วของกับการวิจัย หรือเมื่อบาดเจ็บ/

เจ็บปวยจากการวิจัยทานสามารถติดตอ น.พ. วิรัช เมฆอนันตธวัช ที่อยู คณะเวชศาสตรเขตรอน 

มหาวิทยาลัยมหิดล ตลอด 24 ช่ัวโมง เบอร 08-1830-7467 หากทานมีขอสงสัยประการใดเกี่ยวกบั

โครงการวิจัยน้ีหรือหากเกิดปญหาหรือมีขอสงสัยจากการปฏิบัติตัวของเจาหนาที่โครงการวิจัย ทาน

สามารถติดตอหรือสอบถามไดจาก น.ส. ศศิธร ตัณฑวรรธนะ ตลอด 24 ช่ัวโมง ที่เบอร 08-1878-3135 

โดยบุคคลทีร่ับผิดชอบโครงการวิจัยน้ีคือ ศ. พญ. พรรณี ปติสุทธิธรรม เบอร 08-1829-4906 หรือ ศ. ดร. 

ชยันต พิเชียรสุนทร เบอร 08-1846-3890 
คาตอบแทนท่ีจะไดรับ  

 อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการเดินทาง คาอาหาร และคา

ทดแทนการขาดงาน รวมครั้งละ 500 บาทตอการนัดของโครงการ 

  สวนคายา และคาตรวจทางหองปฏิบัติการที่ผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

หากมีขอมูลเพิ่มเติม ทั้งดานประโยชนและโทษที่เกี่ยวของกับการวิจัยน้ี ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดยรวดเร็ว

ไมปดบัง 

การรักษาความลับ  
 ขอมูลสวนตัว บันทึก คําตอบในแบบสอบถามของทานและขอมูลทางหองปฏิบัติการจาก

ตัวอยางเลือดของทานจะถูกเก็บไวเปนความลับที่คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดลเปนเวลา 5 

ป ช่ือของทานจะไมถูกเขียนลงในเอกสารที่มกีารตีพมิพเผยแพรสูสาธารณชน และจะไมมีการนําไปใชใน

การติดตอใดๆทัง้สิ้น ช่ือของทานและขอมูลทัง้หมดจะถูกต้ังรหสัดวยตัวเลขและเกบ็ไวในที่ปลอดภัย จึงไม

มีช่ือของทานในบันทึกขอมลูงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมผูปวย แต

ขอมูลของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย 

สถาบัน หรือองคกรของรัฐทีม่ีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 
หากทานไดรับการปฏิบัติท่ีไมตรงตามท่ีไดระบุไวในเอกสารชี้แจงนี้ ทานจะสามารถแจงใหประธาน

คณะกรรมการ  จริยธรรมฯ ทราบไดที่ ฝายเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สํานักงานบริการการวิจัย ช้ัน 4 อาคารเฉลิมพระเกียรติฉลองสริิราชสมบัติครบ 60 ป คณะ

เวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล โทร. 0 2354 9100-4 ตอ 1349, 1525 

 หมายเหตุ  :  1. ผูวิจัยมอบสําเนาแบบยินยอมอาสาสมัครพรอมแนบคําช้ีแจงอาสาสมัคร

อยางละ 1 ชุด ใหอาสาสมัคร 
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

(Informed Consent Form) 

วันท่ี………………เดือน………………พ.ศ. ……………… 

ขาพเจา (นาย /นาง /นางสาว)………………..………………นามสกุล .…………..……………….……อายุ…………ป   

อยูบานเลขที่…………….หมู……. .......ตําบล …………. ...........อําเภอ........... ……………จังหวัด……………………….. 

ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัย เรื่องการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย

เบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลอง

แบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

โดยขาพเจาไดอานเอกสารคําอธิบายโครงการวิจัยและ  /หรือไดรับฟงคําอธิบายจาก  นางสาว

ศศิธร ตัณฑวรรธนะ และไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ  วัตถุประสงคและ

ระยะเวลาที่ทําการวิจัย ข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ขาพเจา ตองปฏิบัติ ผลประโยชนที่ขาพเจา จะ

ไดรับ ผลขางเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึนจากการเขารวมโครงการ ตลอดจนคาตอบแทนที่จะไดรับ 

และคาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบจายเอง 

และขาพเจา ยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจา ที่ไดรับจากการวิจัย โดยใหนําเสนอ

เปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยน้ันแตจะไมเผยแพร ตอสาธารณะเปนรายบุคคล ทั้งน้ีขาพเจา  สามารถ

ถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเมื่อ โดยจะไมมีผลกระทบและไมเสียสิทธ์ิใดๆ ในการรับการบริการ

และการรักษาพยาบาลที่ขาพเจา จะไดรับตอไปในอนาคต  

หากขาพเจา มีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค

จากการวิจัยข้ึนกับขาพเจา  ขาพเจาสามารถติดตอกับ  น.พ. วิรัช เมฆอนันตธวัช ที่อยู คณะ

เวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล เบอร 08-1830-7467 ตลอด  24 ช่ัวโมง และ/หรือ น.ส. ศศิธร 

ตัณฑวรรธนะ ที่อยู 2452/2 ถนนเดชอุดม อําเภอเมือง จังหวัดนครราชสีมา เบอร 08-1878-3135 

ตลอด 24 ช่ัวโมง 

 หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจา

สามารถติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ช้ัน 4 อาคารเฉลิมพระเกียรติฉลองสิริราช

สมบัติครบ 60 ป คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล โทรศัพท 0 2354 9100-4 ตอ 1349, 

1525 

 ขาพเจา เขาใจขอความในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมน้ี

โดยตลอดแลว จึงไดลงนามยินยอมเขารวมโครงการ 
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ลายมือช่ือผูเขารวมโครงการวิจัย

                

 ………………….…………………… 

        (………………………………..…….) 
                                            วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 

พยาน……………………………………………        พยาน…………………………………… 

       (………………………………..…….)                                         (………………………………..…….) 

     วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……                       วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 
ลายมือช่ือผูใหขอมลู /ผูขอความยินยอม

         ………………….……………………. 

        ) …………………...............…………….) 

                      วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

หมายเหตุ    (1) พยานตองไมใชแพทยผูรักษา 

               (2) ผูใหขอมูลหรือผูอานขอความตองไมเปนแพทยผูรกัษาเพื่อปองกันการเขารวมโครงการ
ดวยความเกรงใจ 

 

(โปรดมอบสําเนาเอกสารฉบับน้ีใหผูเขารวมวิจัย 1 ฉบับ) 
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แบบบันทึกการตรวจคัดกรอง (Screening checklist) 

เร่ือง   การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

       รหัสอาสาสมคัร ...................................ลาํดับที่.................  

1. อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังที่อาสาสมัครมีอาการ 

 

2. ความถ่ีของอาการโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพที่ทานเปน 

นอยกวา 4 วันตอสัปดาห หรือมีอาการติดตอกันนอยกวา 4 สัปดาห 

มากกวา 4 วันตอสัปดาห และมอีาการติดตอกันนานกวา 4 สัปดาห 

เมื่อทานมีอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพอาการของโรคสงผลตอเรื่องตางๆ ดังน้ีหรอืไม 

- การนอนหลบั                  ไมสงผล        สงผล 

- กิจวัตรประจําวัน เชนการเลนกีฬาและการใชเวลาวาง        ไมสงผล        สงผล  

- การทํางานหรอืการเรียน            ไมสงผล        สงผล 

- อาการทีเ่ปนทําใหรูสึกรําคาญ                 ไมสงผล        สงผล 

 

3. ปจจัยที่สงผลตอโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง 

3.1 อาชีพ         เกษตรกร       ขาราชการ          รับจาง              คาขาย          

         ทํางานบาน  )ไมประกอบอาชีพ(   อื่น ๆ ระบุ............................. 

 

อาการ มีอาการ ไมมีอาการ หมายเหตุ 

นํ้ามูกไหล    

คัดแนนจมูก      

คันจมูก    

จาม    

ไอ    

คอแหง ปากแหง    

เสมหะติดคอตองกระแอม    

อาการอื่นๆ โปรดระบ ุ
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3.2 สภาพแวดลอม   

- ลักษณะที่พักอาศัย      บานเด่ียว      คอนโดมิเนียม     หอพัก      แฟลต      อื่นๆระบุ….. 

- นอนในหองแอรคอนดิช่ันหรือไม         ใช          ไมใช    

- ลักษณะที่ทํางาน(ถามี)       ทํางานในหองแอรตลอดทั้งวัน      ทํางานในที่มีฝุนละอองมาก 

                 ทํางานกับสารเคมี                 ทํางานกับสัตวหรือพืช 

                 อื่นๆ ระบุ……………………………………………………….. 

- ทานเลี้ยงสัตวดวยหรือไม       ไมเลี้ยง              เลี้ยง ระบุ…………….……..……..   

- ทานนําสัตวเลี้ยงไปนอนดวยหรือไม        ไมใช    ใช ระบุความถ่ี……………..…….              

- ความถ่ีในการทําความสะอาดทีพ่ักอาศัย      ทุกวัน     ทุกสัปดาห      อื่นๆระบุ................ 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดเสื้อผาสวมใส     ทุกวัน     ทุกสัปดาห     อื่นๆระบุ............... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดผาปูที่นอน หมอน ผาหม     

     ทุกสัปดาห       ทุกเดือน          อื่น ๆ ระบุ............................................ 

- วิธีทําความสะอาดเสือ้ผา     ซักดวยมือ      ใชเครื่องซักผา     อื่นๆระบุ................. .....  

  3.3 อุปนิสัยสวนตัว   

- ด่ืมสุรา     ไมด่ืม              ด่ืม  วันละ   .................แกว  

- สูบบุหรี่      ไมสูบ              สูบ  วันละ  .................. มวน 

- การออกกําลงักาย      ไมออกเลย       ออกกําลังกาย ระบคุวามถ่ี……………………… 

 

 

ผูบันทกึ …………………………………………………………, MD 

(……………………………………………………………..) 

วันที่บันทึก…………./…………………./…………………… 

 

 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



241 

 

 

รหสัอาสาสมัคร……………………….. ลําดับที่………………… 

วันที่ ……………………………….. 

แบบบันทึกการตรวจสอบตามเกณฑการคัดเขาและออก 

เร่ือง  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรบัรกัษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก  
 

เกณฑคัดเลือกเขารวมโครงการ 

เกณฑการคัดเขารวมโครงการ เขาเกณฑ ไมเขาเกณฑ 

1. เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง (persistent allergic rhinitis)   

2. อายุ…………ป : อายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป   

3. ลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการวันที…่……………………… : เขาใจรายละเอียด

เก่ียวกับโครงการ และลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการได รวมทั้งปฏิบัติตาม

คําแนะนําของผูวิจัย 

  

หากคําตอบขางตนขอใดขอหน่ึงเปนไมเขาเกณฑอาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการ 
 

ไดอธิบายและมอบเอกสารใหแกอาสาสมัครแลวดังน้ี  อธิบายและมอบเอกสารแลว ไมไดอธิบายและมอบเอกสารแลว 

เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย   

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย   

หากไมไดมอบเอกสารฉบับใดโปรดอธิบาย…………………………................................................……………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………….....................…………………………………… 
 

เกณฑการคัดออกจากโครงการ 

เกณฑการคัดออกจากโครงการ   เขาเกณฑ ไมเขาเกณฑ 

1. ผูปวยกินยา……………………………: เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังที่กําลัง

รับประทานกลุมยาแกแพ หรือยาsteroid อยางตอเน่ืองและไมสามารถหยุดยาได   

  

2. ผูปวยติด……………………………………. : ติดสุราหรือยาเสพติดที่ผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมี

ผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 

  

3. อยูในการศึกษาเรื่อง…………………………………………….. : ผูที่อยูในการศึกษาวิจัยอ่ืนซ่ึงมี

ความจําเปนตองใชยาอยางตอเน่ืองหรือไดรับการตรวจพิเศษที่ผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมี

ผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 

  

4. โรคเรื้อรังที่เปน………………………. : มีโรคประจําตัวเรื้อรังอ่ืนๆ ที่ผูวิจัยมีความเห็นวาอาจ

มีผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 
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เกณฑการคัดออกจากโครงการ   เขาเกณฑ ไมเขาเกณฑ 

5. กําลังกินสมุนไพร………………………………………… : เปนผูที่กําลังรับประทานสมุนไพรที่

เปนองคประกอบของยาที่ใชในการทดลอง  

  

6. …………………………………………………. : หากเปนเพศหญิง ตองไมตั้งครรภหรืออยูใน

ระยะใหนมบุตร และยังไมวางแผนที่จะตั้งครรภในระยะ 6 เดือน 

  

7. อาสาสมัครแพ……………………………………..……..: ตองไมมีประวัติการแพยาสมุนไพร   

หากคําตอบขางตนขอใดขอหน่ึงเปนไมเขาเกณฑอาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการ 
 

สรุป อาสาสมัครสามารถเขารวมโครงการ    ได           ไมได 

หากไมไดโปรดอธิบาย………………………………………………………………………………………………………………… 

ผูประเมิน……………………………………..…………… ,MD         
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แบบบันทึกการประเมินอาการของโรคโดยแพทย 
เร่ือง   การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 
 

รหสัอาสาสมัคร……………………….. ลําดับที่………………… 

1. การประเมินอาการของโรค 
ความเห็นของแพทย ความรุนแรงของ

อาการที่อาสาสมัคร

ประเมิน (จาก

แบบสอบถามที่ 2) 

อาการที่พบ ลําดับความรุนแรง ความถี่/ระยะ 

เวลาที่เปนใน  

2 สัปดาห   

คัดจมูก 

   
   

คันจมูก  

 

  

นํ้ามูกไหล  

 

  

จาม  

 

  

ไอ  

 

  

คอแหง  

ปากแหง 
   

มีเสมหะ  

 

  

คันตา   

 

  

เคืองตา  

ไมสบายตา 
 

 

  

นํ้าตาไหล  

 

  

สมองไมโลง  

 

  

ออนเพลีย  

 

  

หายใจไมอ่ิม  
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ความเห็นของแพทย ความรุนแรงของ

อาการที่อาสาสมัคร

ประเมิน (จาก

แบบสอบถามที่ 2) 

อาการที่พบ ลําดับความรุนแรง ความถี่/

ระยะเวลาที่

เปนใน 2 

สัปดาห 

ปวดศีรษะ  

 

  

งวงนอนบอย  

 

  

 

ตื่นกลางดึก   

 

  

 

2. โรค/อาการแทรกซอนทีพ่บ 

……………………………………………………………………………………………………………………..……………… 

 

    

    ลงช่ือ……………………………………………….(แพทยผูตรวจ)  

                             (                                 )  

                   วันที่/เดือน/ป ……………..……… 
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ประวัติยอผูวิจัย 
 
ชื่อ-สกุล  (ภาษาไทย)  นางสาวศศิธร ตัณฑวรรธนะ  
            (ภาษาอังกฤษ) Miss Sasithorn Tandhavadhana 
วัน/เดือน/ปเกิด  วันที่ 11 กุมภาพันธ พ.ศ. 2510  
จังหวัดและประเทศท่ีเกิด นครราชสีมา  
ตําแหนงปจจุบัน   อาจารยระดับ 4 สังกัดคณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยรามคําแหง  
สถานท่ีทํางานปจจุบัน  
 สาขาการแพทยแผนไทย คณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยรามคําแหง  

 หัวหมาก บางกะป กรุงเทพ 10240 
 โทรศัพท :  0-2310-8684  
 โทรสาร :   0-2310-8685   

           E-mail :  tuksasithorn@yahoo.com  
 

ประวัติการศึกษา     

 

ประสบการณการทํางาน  

 

อ่ืนๆ   ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ สาขาการแพทยแผนไทย  ประเภทเภสัชกรรมไทย พ.ศ. 2547 
    ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ สาขาการแพทยแผนไทย  ประเภทเวชกรรมไทย พ.ศ. 2553   

ท่ี ปการศึกษา วุฒิ/สาขา สถาบันท่ีสําเร็จการศึกษา หมายเหตุ 
1 2561 ปริญญาปรัชญาดุษฎีบัณฑิต/
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2 2553 ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต 
สาขาการแพทยแผนตะวันออก 

มหาวิทยาลัยรังสิต    

3 2553 แพทยแผนไทยบัณฑิต มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
4 2532 ปริญญาวิทยาศาสตรบัณฑิต  

สาขาเคม ี
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

ท่ี ปท่ีทํางาน ตําแหนง สถานท่ีทํางาน 
1 2532 – 2538       นักเคมี  ฝายวิจัยและพัฒนา บ.ไลออน (ประเทศไทย) จํากัด 
2 2538 – 2546      หัวหนาฝายวางแผนการผลิต บ.ฟอรเวิรด ฟรีแลนด จํากัด 

3 2546 – 2554 เจาของกิจการสวนตัว จังหวัดนครราชสมีา 
4 2554– ปจจุบัน  อาจารย สาขาการแพทยแผนไทย  
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