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บทคัดยอ 

 

บทนํา ความชุกของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทั่วโลก ยาสมุนไพรไทย

ตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรคจากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ เปนยาแผนไทยขนานหน่ึงสําหรับบําบัดโรค              

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ไมระบุขนาดการใชและในตํารับยาประกอบดวยดองดึงซึ่งเปนพืชพิษ การศึกษา

น้ีมีวัตถุประสงคเพื่อเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังลดพิษ ศึกษาความปลอดภัย

และเลือกขนาดยาที่เหมาะสมในคนสุขภาพดี รวมทั้งศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตน          

ของยาในผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง 

 วิธีการ การศึกษาน้ีแบงเปนสี่สวน สวนที่หน่ึงเริ่มจากการคัดเลือกวัตถุดิบสมุนไพรที่มีคุณภาพ

ตามมาตรฐาน นําดองดึงที่ผานการตรวจสอบคุณภาพแลวมาลดพิษ จากน้ันนําไปผลิตเปนยาสมุนไพร

ไทยรวมกับวัตถุดิบสมุนไพรอื่น ตรวจสอบคุณภาพยาตํารับตามมาตรฐาน สวนที่สองสัมภาษณ

ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยถึงวิธีการลดพิษดองดึง นําวิธีการที่ไดจากการแนะนําคือการค่ัวและ

การอบในหมอดิน มาศึกษาเปรียบเทียบปริมาณโคลซิซินกอนและหลังลดพิษจากดองดึง 8 แหลงดวย   

เทคนิกโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) สวนที่สามศึกษาความปลอดภัยทางคลินิกของ                

ยาสมุนไพรไทยในคนสุขภาพดี 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย จํานวนอาสาสมัครทั้งสิ้น 16 คน แบงเปน 

2 กลุมเพื่อสุมเขากลุมกินยาสมุนไพรไทย 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) และกลุม 3 แคปซูล/ครั้ง 

(1.68 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน ติดตอกันนาน 4 สัปดาห สวนที่สี่ศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย

เบื้องตนทางคลินิกแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก ในผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ

เรื้อรัง วินิจฉัยดวยการทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง (Skin prick test) จํานวน 44 คน แบงเปน 2 กลุมเพื่อ

สุมเขากลุมกินยาสมุนไพรไทยและยาหลอก ติดตอกันนาน 4 สัปดาห โดยแพทยและผูปวยไมรูวาไดรับยาใด  
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 ผลการศึกษา การลดพิษดองดึงดวยวิธีการค่ัวและการอบในหมอดินสามารถลดปริมาณ                

โคลชิซินเฉลี่ยรอยละ 40.61±9.55 (p=0.000) และ 26.79±10.89 (p=0.001) ตามลําดับ นําดองดึง             

ที่ผานการค่ัวมาผลิตเปนยาสมุนไพรไทยรวมกับวัตถุดิบสมุนไพรอื่นที่มีคุณภาพตามมาตรฐาน ตรวจสอบ

คุณภาพยาสมุนไพรไดตามมาตรฐาน ขนาดการใชยาที่เหมาะสมคือ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) 

หลังอาหาร ความปลอดภัยของยาสมุนไพรในอาสาสมัครสุขภาพดีและผูปวยจากผลการตรวจเลือดอยูใน

เกณฑปรกติ ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p>0.05) ระหวางกอน-หลังกินยาสมุนไพรไทย

และระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอก อาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงพบวายาสมุนไพรไทยจะเกิด

อาการถายเหลวมากกวายาหลอก 2.14 เทาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 

4.16) ประสิทธิศักยเบื้องตนจากการประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัครพบ 3 และ 1 

อาการที่ยาสมุนไพรไทยมีอาการของโรคดีกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคืออาการคันตา                 

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

อาการสมองไมโลง (p = 0.034, 95% CI = -1.94 to -0.08) และอาการปวดศีรษะ (p = 0.029, 95% 

CI = -1.35 to -0.08) จํานวนอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% 

มีจํานวนมากกวาอาสาสมัครที่กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018)                    

คา Absolute Eosinophils Count มีความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางกอน-หลังกินยาของกลุมกินยา

สมุนไพรไทย ตางจากยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.036, 95% CI = 0.01) รวมทั้ง                

พบโอกาสที่จะเกิดอาการออนเพลียอยางรุนแรงในอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 0.27 : 1 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.022, 95% CI = 0.09 to 0.84) 

 สรุปผลการศึกษา : ยาสมุนไพรไทยขนานน้ีมีความปลอดภัยในการใชที่ขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง 

(1.12 กรัม/ครั้ง) หลังอาหารเชา กลางวัน เย็น แตอาจพบอาการถายเหลวในระดับที่ยอมรับได และมี

แนวโนมวามีประสิทธิศักยในการบรรเทาอาการของโรคไดดีอยางนอย 3 อาการ ควรมีการศึกษาตอไป  

 

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  

 

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเปนโรคเรื้อรงัทีพ่บไดบอยทั้งในเด็กและผูใหญ ความชุกของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเพิ่มข้ึนทั่วโลกอยางมีนัยสําคัญ [1] ในประเทศสหรัฐอเมริกาพบผูปวยโรคจมูกอักเสบ

เหตุภูมิแพในผูใหญประมาณรอยละ 10-30 และพบในเด็กมากกวารอยละ 40 [2] สําหรับประเทศไทย

โรคภูมิแพเปนหน่ึงในสิบโรคเรือ้รงัทีเ่ปนปญหาใหญของกระทรวงสาธารณสขุไทยที่ตองเรงแกไข [3] จาก

การสํารวจความชุกของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพในเด็กไทยตาม ISAAC phase I เมื่อ พ.ศ. 2545 

เปรียบเทียบกับป พ.ศ. 2533 พบความชุกของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเพิ่มข้ึนประมาณ 3 เทา (เดิม

รอยละ17.9 เปนรอยละ 44.2) การศึกษาผลกระทบทางเศรษฐกิจสังคมในประเทศไทยยังไมสมบูรณ แต

จากรายงานใน พ.ศ. 2547 พบคาใชจายในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพและโรคหืดประมาณ 

2,250 ลานบาทเพิ่มข้ึนรอยละ 10 จาก พ.ศ. 2546 ซึ่งคาใชจายน้ีไมรวมคาโรงพยาบาลและคาใชจาย

ทางออม [4] สวนใน พ.ศ. 2550 รัฐบาลไทยตองเสียงบประมาณในการดูแลผูปวยโรคภูมิแพกวา 

12,000 ลานบาทตอป [5] 

การแพทยแผนไทยมิไดระบุช่ือโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ตรงกับการแพทยแผนปจจุบัน แต

กลาวถึงอาการที่สามารถเช่ือมโยงไดวาคือโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ซึ่งเปนตํารา

การแพทยแผนไทยของชาติตาม พ.ร.บ. คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 2542 

[6] สวนที่วาดวยฆานะหฤศโรคที่กลาววา “โรคริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันเปนคํารบ 3 มีอาการทําให

หายใจขัด บางทีเปนเม็ดยอดข้ึนในนาสิก แลวแตกลําลาบออกเหม็นคาวคอ กระทําพิษใหปวดแสบปวด

รอนเปนกําลัง บางทีใหนํ้ามูกไหลอยูเปนนิจ ใสดุจนํ้าฝน ใหเหม็นคาวคอย่ิงนัก” ศิลาจารึกวัดโพธ์ิใหยา

รักษาไวทั้งสิ้น 6 ตํารับ เปนยาภายนอก 3 ตํารับ ยากิน 3 ตํารับ เมื่อพิจารณาจากสรรพคุณและความ

สะดวกในการใชยาสมุนไพรไทยในสภาพแวดลอมปจจุบัน (รายละเอียดดังภาคผนวก ข) สามารถเลือก

ตํารับยาที่เหมาะสมในการทําวิจัยครั้งน้ีคือ ยาตํารับที่ 3 รายละเอียดดังน้ี “อน่ึงเอาเจตมูลเพลิง                

รากสลิด ขิงแหง ดองดึง ดีปลี สิ่งละสวน พริกไทย 3 สวน ทําเปนจุณละลายนํ้ารอนกิน แกริดสีดวง              

อันบังเกิดในนาสิกน้ันหายดีนัก” [7] ขนาดการใชยาในศิลาจารึกวัดโพธ์ิมิไดระบุไว เมื่อเทียบเคียงกับ

ขนาดยาสมุนไพรไทยจากบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2554 ดังน้ี 

 1. เทียบเคียงกับ “ยาปราบชมพูทวีป” ซึ่งเปนยาสมุนไพรไทยที่ใชรักษาโรคเดียวกันที่ตาม

คัมภีรเดิมไมไดระบุขนาดการใชเชนกันไดดังตาราง 1.1  
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ตาราง 1.1 ขนาดการใชยาปราบชมพูทวีป ตามบัญชียาหลักแหงชาติ 

 

 

ช่ือยา 

การระบุขนาดการใช  ปริมาณการใช/วัน 

ตามคัมภีร ตามบัญชียาหลักแหงชาติ ตํ่าสุด

(กรัม) 

คากลาง

(กรัม) 

สูงสุด

(กรัม) 

ยาปราบชมพูทวีป 

 

ไมระบุ 

 

750 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม  

วันละ 4 ครั้ง กอนอาหารและ 

กอนนอน  

3.0 4.5 6.0 

  

 จากตาราง 1 ขนาดที่นาสนใจในการศึกษาคือขนาด 3.0 และ 4.5 กรัม/วัน 

 

  2. เทียบเคียงขนาดการใชกับยาสมุนไพรไทยที่เปนยากินขนานอื่นๆ ในบัญชียาหลัก

แหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2554 จํานวน 27 ขนาน พบวายากินทั้งหมดตามคัมภีร

เดิมไมไดระบุขนาดการกินเชนกัน แตขนาดการกินยาในบัญชียาหลักแหงชาติถูกกําหนดจาก

คณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิดานการแพทยแผนไทยภายหลัง เมื่อหาคาเฉลีย่ของขนาดการกินยาทั้ง 27 ขนาน

พบวา ขนาดตํ่าสุดคือ 2.8 กรัม/วัน และขนาดสูงสุดคือ 3.9 กรัม/วัน (รายละเอียดดังภาคผนวก ข)  

ดังน้ันเมื่อเทียบเคียงทั้ง 2 กรณี ขนาดการกินยาที่นาสนใจศึกษาคือขนาด 3 กรัม/วันและ

ขนาด 4.5 กรัม/วัน ประกอบกับยาสมุนไพรตํารับทดลองรสรอนกวายาปราบชมพูทวีปจึงใชยา              

3 เวลาคือเชา กลางวัน เย็น เพื่อลดการระคายเคืองกระเพาะอาหารชวงกอนนอน  

วัตถุดิบในยาสมุนไพรไทยที่อันตรายมี 2 ชนิด คือ 

 1. เจตมูลเพลิงแดง ตามประกาศกองควบคุมยาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่

ระบุวา “ปริมาณที่สามารถใชผลิตเปนยาไดตองมีรากเจตมูลเพลิงแดงคิดเปน นํ้าหนักรากแหงสําหรับ

รับประทานในครั้งหน่ึงไมเกิน 1 กรัม” [6] เมื่อคํานวณปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงในยาสมุนไพรไทย

เทียบกับปริมาณการใชยาที่สนใจไดดังน้ี  

   ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.0 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลิง = 0.13 กรัม 

   ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.5 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลิง = 0.19 กรัม 

   เห็นไดวาปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงตํ่ากวาปริมาณที่กําหนดมาก แสดงวายาตํารับ

ดังกลาวมีความปลอดภัยในการใช อยางไรก็ตามรากเจตมูลเพลิงแดงมีฤทธ์ิบีบมดลูกทําใหแทงได จึง

กําหนดเปนขอหามใชของยาตํารับน้ีวา “หามใชในหญิงต้ังครรภ”  

  2. ดองดึง มีองคประกอบทางเคมีที่สําคัญคือสารโคลชิซินในปริมาณ 0.14-0.56% ของ

สมุนไพรแหง [8] และสารโคลชิซินมีความเปนพิษมีรายงานดังน้ี 
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  ขนาดการกินโคลชิซินแลวทําใหคนเสียชีวิต  = 7-11 มิลลิกรมั[9]  

  ความเขมขนของปรมิาณโคลชิซินในเลือดที่เปนอันตราย = 0.02-0.25 มิลลิกรัม/ลิตร [10] 

  ปริมาณเลือดในผูใหญมีประมาณ 5 ลิตร ซึ่งหมายถึงความเขมขนของปรมิาณ 

  โคลชิซินในเลือดทีเ่ปนอันตราย  = 0.1-1.25 มิลลิกรัม  

  เมื่อคํานวณเปนปรมิาณโคลชิซินจากยาสมุนไพรไทยทีร่างกายจะไดรับ ดังน้ี 

    ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.5 กรัม/ครั้ง 3 ครั้ง/วัน  

     จะมีปริมาณดองดึง  =  0.56 กรัม/วัน 

  ปริมาณโคลชิซินตํ่าสุดที่รางกายจะไดรับ (0.14x0.56/100)  = 0.78 มิลลิกรัม/วัน 

  ปริมาณโคลชิซินสูงสุดที่รางกายจะไดรับ (0.56x0.56/100)  = 3.14 มิลลิกรัม/วัน 

  แมวาปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทยที่รางกายไดรับในปริมาณ 0.78-3.14 มิลลิกรัม/วัน 

จะตํ่ากวาปริมาณที่ทําใหคนเสียชีวิตโดยระบบประสาทสวนกลางเปนอัมพาต และหยุดหายใจ แตปริมาณ

ดังกลาวสูงกวาความเขมขนของโคลชิซินในเลือดที่เปนอันตรายคอนขางมาก และตามภูมิปญญาการแพทย

แผนไทยเปนที่รูกันโดยทั่วไปวาสามารถนําดองดึงมาลดพิษกอนนํามาทํายาได จึงนาสนใจศึกษาถึงปริมาณ

โคลชิซินในดองดึงเปรียบเทียบกอนและหลังลดพิษและศึกษาถึงปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย  

 ยาสมุนไพรไทยตํารับน้ียังไมเคยศึกษาในคนมากอน แตมีหลักฐานการใชรักษาอาการของโรค

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพมาแลวในอดีต ดังในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ [7] ที่กลาววายาสมุนไพรไทยน้ีเปนตํารับมี

ความปลอดภัยและใชไดผลมาแลว นอกจากน้ียังมีการระบุการใชยาตํารับน้ีในหนังสือคูมือนักทํายา [11] 

ซึ่งเปนตําราอางอิงประจํารานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน แสดงให

เห็นวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีความปลอดภัยและมีประสิทธิศักยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ

มาแลวในอดีตแตไมมีงานวิจัยรองรับจึงเปนหลักการและเหตุผลในการศึกษาน้ี 

 

1.2  สมมติฐานการวิจัย 

 

      ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มีความปลอดภัยในดานองคประกอบ

ทางเคมี มีความปลอดภัยในการใชทั้งในคนสุขภาพดีและผูปวย รวมทั้งเปนยาที่มีคุณภาพดีมีประสิทธิศักย     

ในการบรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังในขนาดการใชยาที่เหมาะสม  

 

1.3  วัตถุประสงคการวิจัย 

 

1.3.1  เพื่อเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญา

การแพทยแผนไทย 2 วิธี คือ การค่ัวและการอบในหมอดิน  
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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               

เปนระยะเวลานาน 4 สัปดาห  

1.3.3  เพื่อศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการบรรเทา

อาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังนาน 4 สัปดาห  

 

1.4  ความสําคัญของการวิจัย 

 

 การ ศึกษาน้ี เริ่ ม ต้ั งแตการควบคุมคุณภาพวัตถุ ดิบ การควบคุมคุณภาพยาตํารั บ                 

การเปรียบเทยีบปรมิาณโคลชิซินในวัตถุดิบดองดึงกอนและหลังลดพิษ และคํานวณเปนปริมาณโคลชิซิน

ในตํารับยาเพื่อแสดงวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยและเปนยาที่มีคุณภาพดีตรงตามมาตรฐาน 

จากน้ันนําไปศึกษาความปลอดภัยในคนสุขภาพดีรวมทั้งศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตน

ทางคลินิกในผูปวย เพื่อแสดงวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีเหมาะสมในการนําไปบรรเทาอาการของโรค        

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังในขนาดการกินยาที่เหมาะสม นํามาซึ่งความนาเช่ือถือในการใชยาสมุนไพร

ไทยและเปนทางเลือกใหมสําหรับผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง  

 

1.5  ขอบเขตของการวิจัย 

 

การวิจัยน้ีแบงขอบเขตของงานเปน 4 สวนดังน้ี 

 1.5.1  การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการวิเคราะหคุณภาพยาสมุนไพรไทย

และยาหลอก 

  สถานที่ ศึกษา : หองปฏิบัติการวิทยาศาสตร  คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม 

 1.5.2  การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตาม                

ภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี  

 สถานที่ศึกษา : หองปฏิบัติการวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 

  1.5.3  การศึกษาความปลอดภัยและเลือกขนาดการกินยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัคร 

สุขภาพดี ระยะเวลานาน 4 สัปดาห : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย 

 สถานที่ศึกษา : โรงพยาบาลสุทธาเวช คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



5 

  1.5.4  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการ 

รักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังนาน 4 สัปดาห :  การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวย

ยาหลอก 

 สถานที่ ศึกษา : โรงพยาบาลเวชศาสตร เขตรอน คณะเวชศาสตร เขตรอน

มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

1.6  นิยามศัพทเฉพาะ 

 

ยาสมุนไพรไทย หมายถึง ยาตํารับที่ 3 ในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ วาดวยฆานะหฤศโรคที่

ประกอบดวยรากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica L.) 1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

  รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

  ขิงแหง  (Zingiber officinale Roscoe)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

  ดองดึง  (Gloriosa Superba L.)     1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

  ดีปลี  (Piper retrofractum Vahl)    1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

  พริกไทย  (Piper nigrum L.)     3 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

       ข้ันตอนการผลิตยาเริ่มจากนําดองดึงที่มีคุณภาพตามขอกําหนดมาตรฐานมาบดแลวนําไป

ค่ัวในหมอดินจนอุณหภูมิ 1300 C แลวนํามาผานแรงเบอร 80 และนําวัตถุดิบอื่นอีก 5 ชนิดที่มีคุณภาพ

ตามขอกําหนดมาตรฐานแลวมาบดและผานแรงเบอร 80 แลว จากน้ันผสมผงวัตถุดิบทุกชนิดตามสูตร

ตํารับ บรรจุลงในแคปซูลทึบแสงเบอร 0 แคปซูลละ 560±10 มิลลิกรัม    

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเร้ือรัง หมายถึง อาการผิดปรกติของเย่ือบุจมูกที่เกิดหลังจากไดรับ

สารกอภูมิแพโดยเกิดการอักเสบที่เย่ือบุโพรงจมูกและหลอดลม ผูปวยมีอาการตลอดทั้งป มีอาการ

มากกวา 4 วัน/สัปดาห และมีอาการติดตอกันนานกวา 4 สัปดาห ความรุนแรงของโรคตาม ระดับนอย 

(Mild) คือไมมีอาการดังรายการขางลางน้ี และระดับปานกลาง-สูง (Moderate-Severe) คือมีอาการ 

ดังขางลางน้ี 1 อาการหรือมากกวาดังน้ี  

1. รบกวนการนอนหลับ   

2. การดําเนินกิจกรรมในชีวิตลดลง การใชเวลาวางและหรือการเลนกีฬาที่ลดลง  

3. การเรียนหรือการทํางานลดลง 

4. อาการของโรคที่เปนปญหาของตนเอง  

อาสาสมัครสุขภาพดี หมายถึง ผูใหญอายุ 18-59 ปที่มีรางกายแข็งแรง ไมมีโรคประจําตัว

หรือโรคเรื้อรัง จากการวินิจฉัยโดยแพทย  
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อาสาสมัครผูปวย หมายถึง ผูปวยผูใหญโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังอายุมากกวา 18 ป

ข้ึนไป วินิจฉัยดวยการทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง (Skin prick test) ไดผลบวกและการไดรับการยืนยัน

โดยแพทย 

การประเมินความปลอดภัย หมายถึง การประเมินความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยจาก

การผลการตรวจเลือดตามพารามิเตอรความปลอดภัย[12] รายละเอียดดังน้ีและการประเมินการเกิด

อาการไมพึงประสงคที่รายแรงและไมรายแรงที่เกิดข้ึนทั้งหมดดวยแบบสอบถาม 

 ระบบอวัยวะตับ พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาปรกติของ AST (SGOT) หรือ ALT 

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

 ระบบอวัยวะไต พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาปรกติของฺ BUN หรือ creatinine 

 ระบบเอนโดไครนและเมแทบอลิซึม พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาปรกติของ 

albumin, หรือ total protein, กลูโคส, คอเลสเตอรอล 

 การสรางเลือด พารามิเตอรความปลอดภัยคือคาการตรวจเลือดรวมปรกติ 

 การประเมินประสิทธิศักยเบื้องตน หมายถึง การประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal 

peak flow   

  แพทยและอาสาสมัครผูปวยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดวย Visual-

Analog Rating Scale (7 Scores) [13] โดยความหมายของคะแนนดังน้ี 

   1 = ไมมีอาการ หรือมีอาการเกิดข้ึนในระยะเวลาสั้นและจํานวนครั้งนอยมาก 

   2 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 1 และ 3 

   3 = ความรุนแรงของอาการเล็กนอย หรอืมีอาการเกิดข้ึนแตไมสงผลกระทบตอทาน 

   4 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 3 และ 5 

   5 = ความรุนแรงของอาการปานกลาง หรอืมีอาการเกิดข้ึนจนสงผลกระทบตอทาน

และรบกวนการดําเนินชีวิตประจําวันหรอืการนอน 

   6 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 5 และ 7 

   7 = ความรุนแรงของอาการมาก หรอืมีอาการแยมากจนทานไมสามารถทํากิจวัตร

ประจําวันไดตลอดเวลา 

  อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตดวยแบบสอบถามตาม WHOQOL [14] ซึ่งเปนเครื่องมือ

ที่ไดรับการทดสอบแลววามีความเที่ยงตรง (validity) ที่ดี มีคา content validity = 0.65 และมีความ

เช่ือมั่น (reliability) ที่ดี  โดยมีความสอดคลองภายใน (internal consistency) มีคา Cronbach’s 

alpha coefficient = 0.84 ซึ่ง WHO ยอมรบัอยางเปนทางการ  

 แบบสอบถาม WHOQOL ประกอบดวยขอคําถาม 26 ขอ  แบงเปนคุณภาพชีวิต 4 ดาน

ดังน้ี         
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  1) ดานสุขภาพรางกาย ไดแกขอ 2, 3, 4, 10, 11, 12, 24 

             2) ดานจิตใจ ไดแกขอ 5, 6, 7, 8, 9, 23 

             3) ดานสัมพันธสภาพทางสงัคม ไดแกขอ 13, 14, 25 

             4) ดานสิ่งแวดลอม ไดแกขอ 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 

            สวนขอที ่1 และ 26 เปนตัวช้ีวัดคุณภาพชีวิตและสุขภาพโดยรวม 

                โดยมีขอคําถามที่มีความหมายทางบวก 23 ขอและขอคําถามที่มีความหมายทางลบ 3 ขอ 

คือขอ 2, 9, 11 แตละขอเปนมาตรสวนประเมินคา (rating scale) 5 ระดับ ใหผูตอบเลือกตอบดังน้ี 

ไมเลย   หมายถึง  ไมมีความรูสึกเชนน้ันเลยรูสึกเชนน้ีเล็กนอยหรือรูสึกแยมาก 

   เลก็นอย  หมายถึง  รูสกึเชนน้ีนานๆครัง้รูสกึเชนน้ันเล็กนอย รูสกึไมพอใจหรอืรูสึกแย 

ปานกลาง  หมายถึง  รูสกึเชนน้ันปานกลางรูสึกพอใจระดับกลางๆ หรือรูสึกแยระดับ 

          ปานกลาง 

มาก   หมายถึง  รูสกึเชนน้ันบอยๆ รูสึกพอใจหรือรูสึกดี 

   มากที่สุด  หมายถึง  รูสกึเชนน้ันเสมอ รูสึกเชนน้ันมากทีสุ่ดหรือรูสกึสมบูรณ  

             รูสึกพอใจมาก รูสึกดีมาก 

   การใหคะแนนคุณภาพชีวิต ในแบบสอบถามที่ใช (ดังเอกสารแนบหนา 205-207) 

คะแนนในคําถามทุกขอเปนการใหคะแนนตามความหมายทางบวกทั้งสิ้น แตในการแปลผล คําถามที่มี

ความหมายทางลบ 3 ขอ คือขอ 2, 9, 11 จะนํามาปรับคะแนนใหมดังน้ี  

คําตอบ                    ไมเลย        เลก็นอย        ปานกลาง           มาก       มากทีสุ่ด 

คะแนนความหมายทางบวก          1               2                3                  4             5    

คะแนนความหมายทางลบ           5              4                 3                  2             1 

การแปลผล  1) คะแนนคุณภาพชีวิตโดยรวมมีคะแนนต้ังแต 26-130 คะแนน โดยแบง

ไดเปน 3 ระดับ ดังน้ี  26-60  คะแนน       แสดงถึง คุณภาพชีวิตไมดี 

                    61-95  คะแนน       แสดงถึง คุณภาพชีวิตปานกลาง 

 96-130 คะแนน      แสดงถึง คุณภาพชีวิตดี 

 

                           2) คะแนนคุณภาพชีวิตแยกเปนองคประกอบยอยได ดังน้ี 

องคประกอบ คุณภาพชีวิตไมดี คุณภาพชีวิตปานกลาง คุณภาพชีวิตดี 

1. ดานสุขภาพรางกาย 7-16 คะแนน 17-26 คะแนน 27-35 คะแนน 

2. ดานจิตใจ 6-14 คะแนน 15-22 คะแนน 23-30 คะแนน 

3. ดานสัมพันธภาพทางสงัคม  3-7 คะแนน 8-11 คะแนน 12-15 คะแนน 

4. ดานสิ่งแวดลอม 8-18 คะแนน 19-29 คะแนน 30-40 คะแนน 
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ระยะเวลาในการศึกษา หมายถึง ระยะเวลาที่อาสาสมัครเขารวมการวิจัยซึ่งในการศึกษาน้ีใช

เวลากินยานาน 4 สัปดาห ตามคัมภีรสมุฏฐานวินิจฉัย [15] กลาววา “โรคบังเกิดข้ึนในระหวางสมุฏฐาน

อันใดๆ ก็ดี ใหต้ังปตตะสมุฏฐานเปนตนวาตะสมุฏฐานเปนที่สุด รวมระยะเวลาคือเดือนหน่ึง หากเลย

กําหนดน้ันจะตกเขาสันนิบาต” ซึ่งหมายถึง เมื่อระยะเวลานานกวาหน่ึงเดือน จะมีโรคอื่นเขามารวม              

ทําใหกลายเปนโรคที่รุนแรงข้ึน  

อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดีขึ้น หมายถึง คะแนนการประเมินอาการของโรค               

โดยแพทยและอาสาสมัครผูปวยหลังกินยาดีกวากอนกินยาต้ังแต 2 ระดับคะแนนข้ึนไป  

 อาการไมพึงประสงคท่ีไมรายแรง หมายถึง อาการไมสบายกายที่เกิดข้ึนโดยไมไดคาดการณ

ไวลวงหนาอาจจําเปนตองรักษาหรือไมก็ได หรืออาการไมสบายกายที่ทําใหรูสึกรําคาญ เกิดช่ัวคราว                

ที่เปนผลมาจากการใชยาสมุนไพรไทย โดยไมรวมถึงการใชยาผิดวิธี ผิดขอบงใชรวมถึงอาการขางเคียง

จากยา ซึ่งเปนอาการไมสบายกายที่เกิดข้ึนโดยไมต้ังใจจากคุณสมบัติทางเภสัชวิทยาของยา   

 การแพยา (Drug allergy) หมายถึง ปฏิกิริยาที่เกิดจากภูมิคุมกันของรางกายตอตานยา         

ที่ไดรับเขาไป ไมสามารถคาดการณไดลวงหนา อาจมีอาการไมรุนแรงไปจนถึงรุนแรง 
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บทท่ี 2 

 

ปริทัศนเอกสารขอมูล 

 

เอกสารขอมูลที่เกี่ยวกับโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ ความปลอดภัยและประสิทธิศักยของ                

ยาสมุนไพรไทย ขอมูลทางวิทยาศาสตรของวัตถุดิบสมุนไพร การวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในดองดึง 

และงานวิจัยที่เกี่ยวของ ดังหัวขอตอไปน้ี 

 1. โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตามการแพทยปจจุบัน  

 2. ความสัมพันธระหวางโรค/อาการทางการแพทยแผนไทยกับโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

 3. หลักฐานทางการแพทยแผนไทยที่แสดงถึงความปลอดภัยและประสิทธิศักยของยา

สมุนไพรไทย  

 4. ขอมูลทางวิทยาศาสตรของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย  

 5. การลดพิษดองดึงตามการแพทยแผนไทย 

 6. การวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในดองดึงดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลว

สมรรถนะสูง  

 7. เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ 

 

2.1 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตามการแพทยปจจุบัน  

 

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ เปนโรคเรื้อรงัที่พบไดบอยทัง้ในเด็กและผูใหญที่มีอาการผิดปรกติที่

เย่ือบุจมูกเกิดหลังไดรับสารกอภูมิแพและกระตุนตอเน่ืองจนเกิดภาวะไวของโพรงจมูกและหลอดลม 

ความรุนแรงมีต้ังแต อาการนอย ปานกลางและรุนแรงมาก ผูปวยจะมีอาการคันจมูก จามติดตอกัน มี

นํ้ามูกใสและคัดจมูก หรืออาจพบอาการคันตา คอ หู หรือเพดานปาก และอาการอื่นไดแกอาการปวด

ศีรษะ เสียงแหบหรือข้ึนจมูก จมูกไมไดกลิ่น นํ้ามูกไหลลงคอ การวินิจฉัยโรคอาศัยประวัติ การตรวจ

รางกายซึ่งอาจจะไมพบความผิดปรกติใดๆถาความรุนแรงไมมาก การตรวจพิเศษทางหองปฏิบัติการ

ไดแก การทดสอบภูมิแพทางผวิหนัง การทดสอบความไวทางโพรงจมูก ผลนํ้าเหลืองแสดงระดับไอจีอีสูง 

เปนตน ภาวะแทรกซอนที่พบไดบอยเชน ภาวะหลอดลมไวหรือโรคหอบหืด  โรคไซนัสอักเสบติดเช้ือ 

หรือริดสีดวงจมูก เปนตน โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพจึงมีผลตอความเปลี่ยนแปลงอารมณ ผูปวยมีความ

เหน่ือยลา ความหดหู ความวิตกกังวล มีผลใหคุณภาพชีวิตลดลง ลดความสามารถในการทํางานและ  

การเรียน หลักการรักษามีดังน้ี  

 1. การหลีกเลี่ยงหรือกําจัดสิ่งที่แพซึ่งถือวามีความสําคัญที่สุด  
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 2. การใชยาลดอาการแพ เชน ยาตานฮีสตามีน ยาตานการอักเสบ ยาลดบวมโพรงจมูก  

ยาสเตียรอยดชนิดพน เปนตน ถือวาเปนแนวทางการรักษาที่มีหลักฐานเชิงประจักษและเปนมาตรฐาน

การรักษาในปจจุบัน  

 3. ภูมิคุมกันบําบัดเปนการฉีดสารกอภูมิแพทีละนอยแลวคอยๆเพิ่มจํานวนจนไดขนาดที่

เหมาะสมกับผูปวย แมวาจะมีหลักฐานเชิงประจักษในดานประสิทธิผลแตดวยอาการไมพึงประสงคและ

ระยะเวลาในการบําบัดทําใหเปนการรักษาทางเลือกสําหรับผูปวยที่ตองการหายขาดจากโรค  

 4. การผาตัดในกรณีที่การรักษาดวยยาไมไดผลเปนที่พอใจ เชนการผาตัดไซนัสเพื่อปรับ

โครงสรางและชองทางลมหายใจ หรือใชเลเซอรลดภาวะบวมของโพรงจมูก เปนตน  

ดังน้ันการรักษาต้ังแตอาการยังไมรุนแรงจะสามารถปองกันไมใหอาการของโรครุนแรงข้ึนและ

ปองกันภาวะแทรกซอนได ปจจุบันมีการแพทยทางเลือกหลากหลายที่ใชรักษาโรคภูมิแพเรื้อรัง เชน  

การฝงเข็ม โภชนบําบัด เปนตน [1]  

 

2.2 ความสัมพันธระหวางโรค/อาการทางการแพทยแผนไทยกับโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

  

 การแพทยแผนไทยเปนภูมิปญญาด้ังเดิมในการรักษาโรคของประเทศ คัมภีรการแพทย 

แผนไทยมิไดระบุช่ือโรคที่ตรงกับการแพทยแผนปจจบุัน แตกลาวถึงอาการทีส่ามารถเช่ือมโยงกับโรค 

จมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ ไดดังน้ี    

  1. ฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ที่กลาววา “โรคริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันเปน

คํารบ 3 มีอาการทําใหหายใจขัด บางทีเปนเม็ดยอดข้ึนในนาสิก แลวแตกลําลาบออกเหม็นคาวคอ 

กระทําพิษใหปวดแสบปวดรอนเปนกําลัง บางทีใหนํ้ามูกไหลอยูเปนนิจ ใสดุจนํ้าฝน ใหเหม็นคาวคอ             

ย่ิงนัก” [7]   

  2. คัมภีรธาตุวิภังค จากหนังสือแพทยศาสตรสงเคราะห มีการกลาววา “สิงฆานิกาพิการ 

(นํ้ามูกพิการ) ที่มีอาการปวดในสมอง ใหนํ้ามูกตก ใหตามัว ใหปวดศีรษะ ใหวิงเวียนศีรษะ” [15] 

 จากอาการที่ระบุในคัมภีรการแพทยแผนไทยเมื่อนํามาเปรียบเทียบกับอาการแสดงของโรค

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพไดดังตาราง 2.1 
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ตาราง 2.1 เทียบเคียงโรค/อาการทางการแพทยแผนไทยกับอาการแสดงของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 
 

โรค/อาการทาง

การแพทยแผนไทย 

อาการทีส่อดคลองกบัอาการแสดงของ 

โรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพ 

อาการที่แตกตางจาก

อาการแสดงของโรค 

จมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ 

1. ฆานะหฤศโรค 

จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 

หายใจขัด  นํ้ามูกไหลอยูเปนนิจ ใสดุจนํ้าฝน 

หมายเหตุ 

เปนเม็ดยอดข้ึนในนาสิก (อาการของโรคริดสีดวงจมูก) 

เหม็นคาวคอ (อาการของโรคไซนัสอักเสบ)  

กระทําพิษใหปวดแสบปวดรอน (อาการของโรคไซนัส

อักเสบ) 

 

2. สิงฆานิกาพิการ

จากคัมภีรธาตุวิภังค 

ใหปวดศีรษะ  ปวดในสมอง วิงเวียนศีรษะ นํ้ามูกตก ตามัว 

 

 

 จากตาราง 2 เมื่อเทียบเคียงกับทางการแพทยแผนปจจุบันที่วา โรคไซนัสอักเสบหรือโรค

ริดสีดวงจมูกเปนอาการแทรกซอนที่พบไดบอยจากโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ ซึ่งฆานะหฤศโรคก็กลาวไว

ใกลเคียงกันคือกลาวถึงอาการของทั้ง 3 โรคตามการแพทยแผนปจจุบันไวรวมกัน ดังน้ันยาสมุนไพรไทย

จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิวาดวยฆานะหฤศโรค จึงเปนยาที่สามารถรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ                 

โรคไซนัสอักเสบและโรคริดสีดวงจมูกได คัมภีรใหยารักษาไวทั้งสิ้น 6 ตํารับ เปนยาภายนอก 3 ตํารับ         

ยากิน 3 ตํารับ เมื่อพิจารณาจากสรรพคุณและความสะดวกในการใชยาแผนไทยในสภาพแวดลอม

ปจจุบัน (รายละเอียดในภาคผนวก ข) สามารถเลือกตํารับยาที่เหมาะสมในการศึกษาครั้งน้ีคือยาตํารับที่ 

3 รายละเอียดของตํารับยาตามคัมภีรมีดังน้ี “อน่ึง เอาเจตมูลเพลิง, รากสลิด, ขิงแหง, ดองดึง, ดีปลี,  

สิ่งละสวน พริกไทย 3 สวน ทําเปนจุณละลายนํ้ารอนกนิ แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันหายดีนัก” [7]  

   

2.3  หลักฐานทางการแพทยแผนไทยท่ีแสดงถึงความปลอดภัยและประสิทธิศักยของยาสมุนไพรไทย  

 

 2.3.1  ประสิทธิศักยของยาสมุนไพรไทยอางอิงจาก  

2.3.1.1 ศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มีขอความตอนหน่ึงแสดงใหเห็นถึงประสิทธิศักยของยาวา  

“เมื่อปฏิสังขรณวัดพระเชตุพนฯ ในรัชกาลที่ 3 ไดโปรดเกลาฯ ใหพระยาบําเรอราชแพทยา สืบหาตํารา

ยาที่ศักด์ิสิทธ์ิมาจารึกในแผนศิลามาติดไว ในที่ตางๆ ตามศาลาราย สําหรับใหเปนทาน เลาสืบกันมาวา 

ผูถวายตํารายาตองสาบานตัววา ยาขนานน้ันตนไดใชมามีผลดีและไมปดบัง แลวพระยาบําเรอราชแพทยา

ตรวจอีกทีหน่ึงเห็นวาดีก็จารึกไว” [7] 
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3.2.1.2 มีการระบุถึงการใชยาสมุนไพรไทยในหนังสือคูมือนักทํายา [11] ซึ่งเปนตํารา 

อางอิงประจํารานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน แสดงใหเห็นวา 

ยาตํารับน้ีมีผลดีในการรักษาและมีความปลอดภัยในการใชมาแลว จึงมีการรวบรวมและเขียนไวเพื่อให

รานขายยาแผนโบราณสามารถนําไปใช 

 2.3.2 ความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยอางอิงจาก 

ศิลาจารึกวัดโพธ์ิ [7] กลาววายาสมุนไพรไทยตํารับศึกษาเปนยาที่ใชไดต้ังแตแรกเกิดจนถึง

อายุ 16 ป ประกอบกับยาตํารับดังกลาวมีการใชและจําหนายในรานขายยาแผนโบราณนานกวา 40 ป 

แสดงวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการนํามาวิจัย เน่ืองจากในการวิจัยน้ีเปนการนํายาตํารับ

ดังกลาวมาใชในผูใหญ  

 

2.4 ขอมูลทางวิทยาศาสตรของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย  

 

 วัตถุดิบสมุนไพรที่เปนองคประกอบของยามีเจตมลูเพลิง รากสลิด ขิงแหง ดองดึง ดีปลี และ

พริกไทย วัตถุดิบสมุนไพรแตละชนิดมีขอมูลวิทยาศาสตร ดังน้ี 

 2.4.1 เจตมูลเพลิง 

   ช่ือวิทยาศาสตร : Plumbago indica L. [16]  

   วงศ : Plumbaginaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ราก [16] 

   รสและสรรพคุณ : รสรอน สรรพคุณบํารุงไฟธาตุ ขับลมในลาํไสและกระเพาะอาหารให

ผายเรอ และมีฤทธ์ิบีบมดลูกทําใหแทงได [16]  

   สารสําคัญ : เชน 1,4-naphthoquinone, plumbagin, 6- hydroxyplumbagin, 

plumbaginol เปนตน [17]  

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ anti-microbial, anti-oxidant, anti-atherosclerosis 

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

immunosuppression และ uterine compression effects [18]  

   ขอมูลทางพิษวิทยา : ความเปนพิษเฉียบพลันของสาร plumbagin ที่ทําใหหนูตาย

ครึ่งหน่ึง (LD50)  = 16 มิลลกิรัม/กิโลกรมั และเปนพิษตอเซลลไขกระดูก [18]  

 ตามประกาศกองควบคุมยาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทีร่ะบวุา “ปริมาณที่

สามารถใชผลิตเปนยาไดตองมีรากเจตมูลเพลิงแดงคิดเปน นํ้าหนักรากแหงสําหรับรับประทานในครั้ง

หน่ึงไมเกิน 1 กรัม” [6] เมื่อคํานวณปริมาณรากเจตมลูเพลงิแดงในยาสมนุไพรไทยในขนาดที่สนใจศึกษา

ไดดังน้ี  
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    ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.12 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลงิ = 0.14 กรัม 

    ขนาดการกินยาสมุนไพรไทย 1.68 กรัม/ครั้ง จะมีปริมาณรากเจตมูลเพลงิ = 0.21 กรัม 

    เห็นไดวาปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงตํ่ากวาปรมิาณที่กําหนดมาก แสดงวายาตํารับ

ดังกลาวมีความปลอดภัยในการใช แตอยางไรก็ตามรากเจตมูลเพลิงแดงมีฤทธ์ิบีบมดลูกทําใหแทงได จึง

กําหนดเปนขอหามใชของยาตํารับน้ีวา “หามใชในหญิงต้ังครรภ”  

 2.4.2 สลิด  

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

   วงศ : Asclepiadaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ราก [16] 

   รสและสรรพคุณ : รสเย็นเมาเบื่อ สรรพคุณทําใหอาเจียน  ดับพิษทั้งปวง [16]  

   สารสําคัญ : hyperoside, quercitrin,iso [19] 

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : hyperoside มีฤทธ์ิ anti-viral, anti-oxidative, anti-

inflammatory [20]  สวน quercitrin มีฤทธ์ิ antioxidant, anti-inflammatory [21] 

   ขอมูลทางพิษวิทยา : ยังไมมีขอมลูการวิจัย แตคนไทยต้ังแตโบราณใชดอกสลิดเปน

อาหาร  

  2.4.3 ขิงแหง  

   ช่ือวิทยาศาสตร : Zingiber officinale Roscoe [11]   

   วงศ : Zingiberaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : เหงา [16] 

   รสและสรรพคุณ : หวานเผ็ดรอน สรรพคุณบํารุงธาตุ แกไข แกเสมหะ แกลม  

แกจุกเสียด [16]   

   สารสําคัญ : เชน gingerol, นํ้ามันหอมระเหยรอยละ 1 - 3, zingiberene, α-citral, 

zingiberenol เปนตน [17]  

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ immuno-modulatory, anti-tumorigenic, anti-

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

   ขอมูลทางพิษวิทยา : มีการศึกษาโดยปอนสารสกัดขิงในเอทานอล 2.5 กรัม/กิโลกรัม 

ทางปากกับหนูmice พบวาไมทําใหหนูmice ตาย [23] สวนการศึกษาความเปนพิษของขิงในหนูrat โดย

การใหขิงผงขนาด 500, 1,000 และ 2,000 มิลลิกรัม/กิโลกรัม เปนเวลา 35 วัน กับหนูทั้งตัวผูและ             

ตัวเมียผลปรากฏวาความเปนพิษเรื้อรังไมมีความสัมพันธกับการตายและความผิดปรกติในดานการ

เจริญเติบโต พฤติกรรม และปริมาณนํ้าและอาหารที่หนูกิน [24] 
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2.4.4  ดองดึง  

   ช่ือวิทยาศาสตร : Gloriosa Superba L. [16]  

   วงศ : Colchicaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ราก [16] 

   รสและสรรพคุณ : รสรอนเมาเบือ่ สรรพคุณแกโรคเรื้อน แกคุดทะราด แกปวดตามขอ 

แกเสมหะ [16] 

   สาระสําคัญ : เชน colchicine, colchicamide, colchifoline, aporpine,homo [19]  

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ anti-inflammatory, anti-fungal,  anti-bacterial, 

larvicidal, anthelmintic and nematicidal activities [25]  

   ขอมูลทางพิษวิทยา : การศึกษาความเปนพิษของดองดึงพบวา สารสกัดจากดองดึง             

ที่สกัดดวยแอลกอฮอลเมื่อนํามาผสมกับนํ้าในอัตราสวน 1 ตอ 1 ในขนาด 0.125 กรัม/นํ้าหนักตัวหนู             

1 กิโลกรัม จะทําใหหนูทดลองตายลงรอยละ 50 [26] มีรายงานวาการกินโคลชิซินในขนาด 7-11 

มิลลิกรัม แลวทําใหเสียชีวิต เมื่อกินดองดึงหรือสารสกัดจากสวนตางๆของตนดองดึงผูปวยที่แพจะมี

อาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากกินเขาไปประมาณ 2-6 ช่ัวโมง ตอมาปากและคอจะ

รอนและกระหายนํ้า กลืนลําบาก การอาเจียนอาจจะรุนแรงมากและไมสามารถควบคุมอาการได              

ในกรณีที่เกิดอาการพิษอยางเฉียบพลนั จะมีอาการทองเดินและอาจจะถายเปนนํ้าและมีเลอืดปนออกมา

ดวย เน่ืองจากมีการทําลายเสนเลือดเกิดข้ึน ทําใหรางกายสูญเสียนํ้าและเกลือแรมาก อาจมีอาการหมด

สติเกิดข้ึนได นอกจากน้ี ทอไตก็ถูกทําลายเชนกัน ทําใหถายปสสาวะเปนเลือด แตปริมาณปสสาวะนอย 

มีอาการจุกเสียดทองและปวดเบงปสสาวะ กลามเน้ือออนเปลีย้ และในที่สุดระบบประสาทสวนกลางเปน

อัมพาตทําใหตายได เน่ืองจากหยุดหายใจ ซึ่งปรกติจะเกิดข้ึนภายใน 1-2 วัน  การรักษาเมื่อเกิดอาการ

แพคือ  รีบนําสงโรงพยาบาลทันที เพื่อทําการลางทอง ใหนํ้าเกลือปองกันการช็อค และ รักษาตาม

อาการที่เกิดข้ึน เชน ฉีดยา atropine หรือ meperedine (50-100 mg) สําหรับแกปวดทอง [9]  

  2.4.5 ดีปลี  

   ช่ือวิทยาศาสตร : Piper retrofractum Vahl [16] 

   วงศ : Piperaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ผล (ในประเทศไทยเรียกดอก) [16]  

   รสและสรรพคุณ : เผ็ดรอนขม สรรพคุณบํารุงธาตุ ขับลม แกจุกเสียด บางตําราวาดีปลี

ใชเปนยาแกโรคเกี่ยวกับทางเดินหายใจ เชน ขับเสมหะ แกหลอดลมอกัเสบเปนตน [16] 

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

หอมระเหยเปนตน [17]   
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   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ gastroprotective, antitumor, analgesic, anti-

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

   ขอมูลทางพิษวิทยา : การศึกษาความเปนพิษเฉียบพลันจากการกินในขนาด 5,000 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม ในหนูratตัวผู 5 ตัว ตัวเมีย 5 ตัว ผลการศึกษาแสดงใหเห็นวาไมมีผลตอพฤติกรรม            

ที่เปลี่ยนไป การตาย และความเปลี่ยนแปลงของอวัยวะภายในของหนูrat สวนการศึกษาความเปนพิษ

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

ตัวผู 10 ตัว เปนเวลา 90 วัน และดูผล 28 วันหลังการศึกษา ผลการศึกษาแสดงความไมผิดปรกติใน 

หนูกลุมทดลองเมื่อเปรียบเทียบกับกลุมควบคุม [27] 

  2.4.5 พริกไทย      

   ช่ือวิทยาศาสตร : Piper nigrum L. [16] 

   วงศ : Piperaceae [16]  

   สวนที่ใชทํายา : ผล [16] 

   รสและสรรพคุณ : เผ็ดรอน สรรพคุณแกอาการทองอืดทองเฟอ ขับลม บํารงุธาตุ ทําให

เจริญอาหาร [16]  

   สารสําคัญ : เชน piperine, sabinene, pinene, limonene, choline, folic acid, 

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

phosphorus, zinc เปนตน [19]   

   ขอมูลดานเภสัชวิทยา : มีฤทธ์ิ anti-cancer, anti-oxidant, anti-inflammatory, 

immuno enhancer , anti-pyretic [28]  

   ขอมูลทางพิษวิทยา : คาความเปนพิษที่ทําใหหนูrat ตายครึ่งหน่ึง (LD50 ) โดยการปอน

ทางปาก = 514 มิลลิกรัม/กิโลกรัม และมีผลตอพฤติกรรมต่ืนเตนและตอความเปลี่ยนแปลงที่ปอดและ

ระบบทางเดินหายใจ [29]  

 จากขอมูลดานเภสัชวิทยา พบวาวัตถุดิบสมุนไพรทั้ง 6 ชนิดมีฤทธ์ิตอตานการอักเสบ               

(anti-inflammatory) และ 4 จาก 6 ชนิดคือขิง ดีปลี เจตมูลเพลิงและพริกไทยมีฤทธ์ิตอระบบ

ภูมิคุมกันของรางกาย อนุมานไดวายาสมุนไพรไทยมีฤทธ์ิตอตานการอักเสบซึ่งเปนตนเหตุของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพและออกฤทธ์ิตอระบบภูมิคุมกันของรางกาย จึงเปนขอมูลสนับสนุนประสิทธิศักยของ

ยาสมุนไพรไทยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

 จากขอมูลดานพิษวิทยาพบวาวัตถุดิบสมุนไพร 4 ชนิด คือสลิด ขิง ดีปลี และพริกไทยมีความ

ปลอดภัยเพียงพอในการใชเปนยา แมวาสารโคลชิซินในดองดึงจะเปนพิษสามารถทําใหคนเสยีชีวิตได แต

ในการแพทยแผนไทยมีวิธีการลดพิษดองดึงกอนนํามาทําเปนยา สวนปริมาณรากเจตมูลเพลิงแดงที่กิน/ครั้ง 
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ตํ่ากวาขอกําหนดมาก แตเพื่อความปลอดภัยในการใชยาสมุนไพรไทยจึงกําหนดขอหามของยาตํารับน้ี

คือหามใชในหญิงมีครรภ 

 

2.5 การลดพิษดองดึงตามการแพทยแผนไทย 

 

การแพทยแผนไทยมีตัวยาสมุนไพรหลายชนิดจําเปนตองผานกระบวนการบางอยาง (เรียกวา

การสะตุ-ประสะ-ฆาฤทธ์ิ) กอนที่จะนํามาปรุงยา เน่ืองจากตัวยาน้ันมีฤทธ์ิแรงเกินไป ไมสะอาด หรืออาจ

มีการปนเปอนของเช้ือโรค มีปริมาณความช้ืนมากเกินไป มีพิษมากเปนตน วิธีการตางๆที่ใชสวนใหญ

ถายทอดจากปากสูปาก มีนอยมากที่บันทึกไวเปนลายลักษณอักษร [30] ดองดึงเปนพืชที่มีพิษ

องคประกอบทางเคมีที่สําคัญในดองดึงคือสารโคลชิซินมีความเปนพิษ มีรายงานวารับประทานโคลชิซิน 

7-11 มิลลิกรัมแลวทําใหคนเสียชีวิต[9] แตอยางไรก็ตามไดมีการนําสารโคลชิซินมาใชเปนยาแผน

ปจจุบันสําหรับรักษาโรคเกาต  

ภูมิปญญาการแพทยแผนไทยเปนที่รูกันโดยทัว่ไปถึงการลดพิษดองดึงคือการนําไปคั่วไฟหรือ

ใสในหมอดินนําขึ้นต้ังไฟอบไวสักครูแลวจึงเอาขึ้น กอนนําไปทําเปนยาแตไมมีการบันทึกไวเปน               

ลายลักษณอักษร และดวยสารสําคัญในดองดึงมีความเปนพิษ ดังน้ันกระบวนการลดพิษของดองดึง                  

จึงทําใหฤทธ์ิของดองดึงน้ันออนลงดวย เมื่อเทียบเคียงกับวิธีการทําใหพิษหรือฤทธ์ิออนลงของตัวยาอื่น

ไดดังตาราง 2.2  

 

ตาราง  2.2  วิธีการทําใหพิษหรือฤทธ์ิของตัวยาลดลง 

 

ตัวยา/รสยา 
จุดประสงคของ

กระบวนการ วิธีการ 

สลอด 

(รสรอนเผ็ด

มัน) 

ทําใหตัวยามีพิษลดลง

หรือหมดไป 

มีวิธีการฆาฤทธ์ิทั้งสิ้น 12 วิธีเปนการตม 5 วิธี และ 7 วิธี

เปนการใชความรอนแบบแหงหรือค่ัวดังน้ี  

1. นําผลสลอดมาผาเอาเมล็ดละซีก บดใหละเอียด แลว

ทอดในนํ้ามันมะพราวใหเกรียม บางตําราใชวิธีค่ัวให

เมล็ดสลอดเกรียม [30]  

2. เอาเมล็ดใสในขาวสุก แลวเผาใหเกรียม [30] 

3. เอาผลสลอดแชนํ้าปลาราปากไหไว 1 คืน แลวยัดเขา

ในผลมะกรูด เอาผลมะกรูดสุมในไฟแกลบ ใหระอุหรือ

บางตําราใชสลอดยัดเขาในมะกรูดหรือมะนาว แลวเผาให

เมล็ดสลอดเกรียม [30] 

4. ปอกเปลือกสลอดใหหมด แชนํ้าเกลือไว 2 คืน แลวยัด

เขาในผลมะกรูด หมกไฟใหสุกเกรียม [30] 
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ตาราง  2.2  วิธีการทําใหพิษหรือฤทธ์ิของตัวยาลดลง (ตอ) 

 

ตัวยา/รสยา 
จุดประสงคของ

กระบวนการ 
วิธีการ 

  5. เอาผลสลอดปอกเปลือกเอาไสในออกเสียลางนํ้าให

หมด เอาหอผาขาวใสหมอกับขาวกวนใหแหง กวน 3 หน 

แลวเอามาค่ัวกับนํ้าปลาดีใหเกรียม แลวทับนํ้ามันออก 

[30] 

6. เอาผลสลอดปอกเปลือก ผาเอาไสออกกอน แชนํ้าปลา

ราปากไหไว 1 คืน แลวค่ัวใหเหลือง เอาหอผา 5 ช้ัน  

ทับเอานํ้ามันออกเสีย [30] 

7. เอาเน้ือในเมล็ดสลอดใสในลูกมะพราวนาฬิเก สุมไฟ

แกลบไว 1 คืน เอาออกมาทับนํ้ามันใหแหง แลวค่ัวให

เกรียม [30] 

รงทอง  

(ร ส เ อี ย น

เบื่อ) 

ทําใหฤทธ์ิออนลง 

เน่ืองจากความรอนทําให

สารสําคัญในรงเชน α-

guttiferin และ β- 

guttiferinสลายตัว [31] 

1. บดรงทองเปนผง บีบนํ้ามะกรูดใสลงจนปนไดหอใบบัว 

7 ช้ันปงไฟจนเกรียม [30] 

2. เอารงทองหอใบบัวที่ตายกลางสระ ปงไฟใหไหม [30] 

3. เอารงทองหอใบขา ปงไฟจนเกรียม [30] 

4. คั่ว [32] 

ยาดํา 

(รสขมเหม็น

เบื่อ) 

ทําใหฤทธ์ิออนลง 

เน่ืองจากความรอนทําให

สารแอนทราควิโนนซึ่ง

เปนสารสําคัญระเหิดไป 

[31] 

1. เอายาดําใสกระทะที่สะอาด ค่ัวไฟจนกรอบ [30]  

2. เอายาดําใสกระทะบีบนํ้ามะกรูดลงไปต้ังบนเตาไฟกวน

จนแหง [30] 

3.  เอาใบบัวหรือใบขาหอยาดําปงไฟจนแหง [30] 

4.  เอายาดําใสหมอดิน เติมนํ้าเล็กนอย ยกข้ึนต้ังไฟจน 

ยาดํากรอบดี [30] 

 

จากตาราง 2 ขางตนพบวาการค่ัวเปนหน่ึงในวิธี สะตุ-ฆาฤทธ์ิทั้งของรงทอง ยาดําและสลอด 

สวนหน่ึงในวิธีฆาฤทธ์ิลูกสลอดเปนการใหความรอนกบัตัวยา เชนหมกไฟใหสุกแตไมเปนถานซึง่จะไม

เปลี่ยนรสของตัวยา สอดคลองกบัจุดประสงคของการลดพิษดองดึงในยาสมุนไพรไทย  
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2.6 การวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในดองดึงดวยเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง   

(HPLC) 

 

โคลชิซินเปนสารสําคัญในดองดึงที่มีพิษที่มีสูตรโครงสรางประกอบดวย aromatic ring A ซึ่ง

ประกอบดวย 3 methoxy group และ seven-membered ring B ที่ประกอบดวย acetylate 

amino group และ tropolong ring C [33] แสดงโครงสรางทางเคมีดังภาพประกอบ 2.1   

 

 

  

 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 2.1 โครงสรางทางเคมีของสารโคลชิซิน 

 

โคลชิซินมสีูตรเคม ีC22H25NO6 นํ้าหนักโมเลกลุ 399.44 ลักษณะภายนอกเปนของแข็งสีเบจ 

ออนมาก คาpH 5.9 ความเขมขน 5 กรัม/ลิตร จุดหลอมเหลวที่ 155-157oC สามารถละลายนํ้าไดและ

สามารถละลายในเมทานอล คลอโรฟอรม สามารถสลายตัวดวยความรอน อาจทําให เกิด

คารบอนมอนอกไซด คารบอนไดออกไซดและออกไซดของไนโตรเจน [34] 

 คาความเปนพิษ : คาLD50 ของสารโคลชิซินในหลอดเลือดดําหนูrat คือ 1600 ไมโครกรัม/

กิโลกรัม แตมีขอสังเกตเกี่ยวกับพฤติกรรมเชนอาการงวงซึม (ผลกดประสาททั่วไป) เกี่ยวกับพฤติกรรม

การนําเขาทางอาหาร (สัตว) ระบบทางเดินอาหารคือ Hypermotiity และทองรวง คาLD50 ทางปากหนู

mouse คือ 5.886 มิลลิกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ในเย่ือบุชองทองหนูmouseคือ 1600 ไมโครกรัม/

กิโลกรัม คาLD50 ฉีดเขาใตผิวหนังหนูmouseคือ 1200 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ในหลอดเลือดดํา

หนูmouse คือ 1700 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ในกลามเน้ือหนูmouseคือ 1197 ไมโครกรัม/

กิโลกรัม แตมีขอสังเกตเกี่ยวกับสภาวะทางโภชนาการและเมแทบอลิซึมโดยรวม คาLD50 ในหลอดเลือด

ดําแมวคือ 250 ไมโครกรัม/กิโลกรัม แตมีขอสังเกตเกี่ยวกับการกระตุนใหเกิดการชักหรือผลตอระบบ

ทางเดินอาหารเชน คลื่นไส อาเจียน สภาวะทางโภชนาการและเมแทบอลิซึมโดยรวม การเปลี่ยนแปลง

ของอุณหภูมิของรางกายลดลง คาLD50 ในเย่ือบุชองทองหนูตะเภาคือ 500 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 

ในเย่ือบุชองทองหนูแฮมสเตอรคือ 7300 ไมโครกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ทางปากนกคุมคือ 42 มิลลิกรัม/

กิโลกรัม คาLD50 ในเย่ือบุชองทองหนูเจอรบิลคือ 90 มิลลิกรัม/กิโลกรัม คาLD50 ทางปากนก (ปา) คือ 

A B 

C 
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31.6 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ขอช้ีบงและอาการของการไดรับสารสามารถกอใหเกิดอาการเจ็บปวดใน

กระเพาะอาหาร อาเจียน ทองรวง เทาที่ทราบยังไมมีการตรวจสอบสมบัติทางเคมี ทางรางกาย และทาง

พิษวิทยาอยางละเอียดถ่ีถวน การสัมผัสสารโคลชิซินทางผิวหนังอาจทําใหเกิดการระคายเคืองผิวหนัง 

การดูดซึมทางผิวหนังอาจเปนอันตราย การสัมผัสทางตาทําใหเกิดความระคายเคืองดวงตาอยางรุนแรง 

การสูดดมอาจเปนอันตรายถึงชีวิต สารน้ีอาจจะทําใหเกิดการระคายเคืองที่เย่ือเมือกและบริเวณทางเดิน

หายใจสวนบน การกลืนกินอาจเปนอันตรายถึงชีวิต [34]  

โครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) เปนเทคนิคที่ใชวิเคราะหปริมาณโคลชิซิน             

อยางกวางขวาง องคประกอบที่ใชในการวิเคราะหมีหลากหลายดังน้ี 
 

ตาราง  2.3  องคประกอบของเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) ที่ใชในการ 

    วิเคราะหปริมาณโคลชิซิน  

 

 

คอลัมนที่ใช 

 

วัฏภาคเคลื่อนที่ 

วิเคราะหดวย

เครื่อง UV ที่

ความยาวคลื่น 

(นาโนเมตร) 

 

อางอิง 

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 เอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

 

2.7.1 การวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในดองดึงดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลว

สมรรถนะสูง (HPLC)  

 สารโคลชิซินแมวาจะมีความเปนพิษแตการแพทยแผนปจจุบันนํามาใชเปนยารักษา             

โรคเกาต จึงมีการศึกษาวิจัยเพื่อหาปริมาณโคลชิซินดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง 

(HPLC) ในดองดึงทั้งในประเทศไทยและตางประเทศ โดยในประเทศไทยมีการศึกษาปริมาณโคลชิซิน             

ในสารสกัดสวนตางๆของตนดองดึงดวยเอทานอล พบปริมาณโคลชิซินในเมล็ดของตนดองดึงรอยละ 

0.83-1.46 ตอนํ้าหนักแหง ในสวนอื่นๆของตนดองดึงพบปริมาณโคลชิซินที่ดอกรอยละ 0.4 ที่รากใตดิน

พบรอยละ 0.26 ที่ใบพบรอยละ 0.06 เย่ือหุมเมล็ดพบรอยละ 0.86 และที่ลําตนพบรอยละ 0.05 ตอ

นํ้าหนักแหง [33] นอกจากน้ียังมีการศึกษาปริมาณสารโคลชิซินในสารสกัดของรากเพาะเลี้ยงตนดองดึง

ดวยเอทานอล พบปริมาณโคลชิซินในรากดองดึงเพาะเลี้ยง 0.419±0.021 มิลลิกรัม/กรัม ของนํ้าหนัก

แหงและ 0.142 ± 0.063 มิลลิกรัม/กรัม ของนํ้าหนักแหงในรากดองดึงจากธรรมชาติ [35] เปนตน  

 การศึกษาปริมาณโคลชิซินของตางประเทศมักพบจากเอกสารงานวิจัยในประเทศอินเดีย                    

อาจเน่ืองจากดองดึงเปนสมุนไพรสงออกที่สําคัญชนิดหน่ึงของประเทศอินเดีย มีการศึกษาปริมาณโคล

ชิซีนในดองดึงที่ปลูกหรือข้ึนเองตามธรรมชาติใน 3 พื้นที่ในรัฐโอริสสาประเทศอินเดีย ผลการศึกษาพบ

ปริมาณโคลชิซินต้ังแตรอยละ 0.14-0.56 ปริมาณโคลชิซินสูงสุดคือรอยละ 0.56 ปลูกในบริเวณชายฝง

ตะวันออกเฉียงใตในตําบล Ganjam  สวนปริมาณโคลชิซินตํ่าสุดคือรอยละ 0.14 พบในพืชที่ข้ึนเองตาม

ธรรมชาติแถบตะวันตกตอนกลางในตําบล Bargash [8] และเน่ืองจากสามารถสกัดโคลชิซินจากดองดึง

เพื่อเปนยารักษาโรคเกาตได จึงมีการศึกษาปริมาณโคลชิซินในเมล็ดและรากใตดินของดองดึงที่

เพาะเลี้ยงดวย Gibberellic acid และ Pseudomonas aeruginosa ผลการศึกษาสรุปไดวาเมื่อ

เพาะเลี้ยงดองดึงดวย Gibberellic acid ทําใหปริมาณโคลชิซินในเมล็ดเพิ่มข้ึนรอยละ 14.21 ในราก

เพิ่มข้ึนรอยละ 16.5 สวนการเพาะเลี้ยงดวย Pseudomonas aeruginosa ทําใหปริมาณโคลชิซิน           

ในเมล็ดเพิ่มข้ึนรอยละ 28.94 และรากเพิ่มข้ึนรอยละ 31.0 [37]  

 2.7.2 งานวิจัยทางคลินิกของสมุนไพรรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

  ประเทศไทยมีการวิจัยทางคลินิกของ “ยาปราบชมพูทวีป” ในผูปวย 1 กลุม เปรียบเทียบ                 

กอนและหลังกินยา ระยะเวลานาน 1 สัปดาห คัดเลือกกลุมตัวอยางแบบเฉพาะเจาะจงจํานวน 15 ราย 

กินยาครั้งละ 2 แคปซูล (1.0 กรัม) 4 ครั้งกอนอาหารและกอนนอน ประเมินอาการของโรคโดย

อาสาสมัคร พบวาคะแนนเฉลี่ยของอาการจามจากกอนกินยา 1.73 เปน 0.70 หลังกินยา อาการคัดจมูก

จากกอนกินยา 1.67 เปน 0.93 หลังกินยา อาการคันจมูกจากกอนกินยา 1.60 เปน 0.86 หลังกินยา 

อาการนํ้ามูกไหลจากกอนกินยา 2.30 เปน 1.33 หลังกินยา และคะแนนเฉลี่ยผลรวมของอาการ (Total 
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symptom score) จากกอนกินยา 7.30 เปน 3.72 หลังกินยา มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ             

ทางสถิติ แสดงใหเห็นวายาปราบชมพูทวีปสามารถลดอาการหวัดภูมิแพได [38] 

  ในตางประเทศพบงานวิจัยทางคลินิกที่ศึกษาทั้งยาสมุนไพรตํารับ สมุนไพรเด่ียว และ

นํ้ามันหอมระเหย ในการนํามารักษาและบรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ เชน การวิจัย               

ทางคลินิกตนแบบ ศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ชนิดสองกลุมไขว ของสวนผสมจากพืช 3 ชนิด 

(อบเชยเทศ, เชอรี่หวาน และ Bidens pilosa รวมเรียกช่ือวา ClearGuard) ในการรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพ ศึกษาในคนไข 20 คน/กลุม จากคลินิกแหงเดียว โดยลุมที่หน่ึงคนไขกินยา 

ClearGuard ครั้งละ 2 เม็ด 3 ครั้ง/วัน กลุมที่สองกินยา loratadine 10 มิลลิกรัม วันละ 1 ครั้ง               

ตอนเชา และกลุมที่สามกินยาหลอก ครั้งละ 2 เม็ด 3 ครั้ง/วัน แตละกลุมจะไดรับการตรวจสอบอาการ

ภูมิแพ (NAC**) ใน 2, 4, 6 และ 8 ชัวโมง หลังกินยา พบวา ClearGuard สามารถลดอาการของ               

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพไดอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับยาหลอก (p = 0.007) ที่ 6 ช่ัวโมง 

เชนเดียวกับ loratadine ที่สามารถลดอาการของโรคไดอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับยาหลอก                   

(p = 0.010) ที่ 6 ช่ัวโมงเชนกัน สรุปวา ClearGuard สามารถลดอาการลดไดภายใน 2-8 ช่ัวโมง             

หลังกินยาดังน้ันจึงเปนทางเลือกที่ดีในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ [39] สวน Guorang Hu, 

Fairfield (AU) [40] ศึกษายาสมุนไพรจีนในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ แบบสุม ปกปดสอง

ดาน ควบคุมดวยยาหลอก ระยะเวลา 12 สัปดาห ในผูปวย ทั้งหมด 58 คน โดยแพทยประเมินภาพรวม 

ประเมินอาการของโรค ประเมินคุณภาพชีวิต และตรวจระดับไอจีอีในเลือด ผลการศึกษาพบวาภาพรวม

ที่แพทยประเมิน กลุมที่ใชยาสมุนไพรจีนดี ข้ึนกวากลุมที่ ใชยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ                         

(p = 0.036) สวนอาการของโรคที่ดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคิอ อาการจาม (p = 0.001) อาการ

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

(p = 0.013) คุณภาพชีวิตกลุมที่ใชยาสมุนไพรจีนดีข้ึนกวากลุมที่ใชยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ            

(p = 0.048) ผลการตรวจระดับไอจีอใีนเลือดดีข้ึนอยางมีนัยสาํคัญทางสถิติ (p = 0.006) ผลการศึกษาน้ี

นําไปสูการจดลิขสิทธ์ิยาสมุนไพรจีนตํารับดังกลาว  

  การศึกษาทางคลินิกในสมุนไพรเด่ียวเห็นไดจากการศึกษาผลของสาหราย spirulina ตอ

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก ระยะเวลา 6 เดือน

ในผูปวยทั้งหมด 150 คน ดวยการกินขนาด 2000 มิลลิกรัม/วัน ผลการศึกษาพบวาการกินสาหราย 

spirulina ทําใหอาการของโรคและสภาพรางกายดีข้ึนกวากลุมยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ                

(p < 0.001) รวมทั้งอาการจาม มีนํ้ามูก คัดจมูกและอาการคันดีข้ึน สรุปไดวาสาหราย spirulina ใหผล

ทางคลินิกที่ดีในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ [41] นอกจากน้ียังพบการศึกษาถึงผลของสเปรย

นํ้ามันหอมระเหยในผูปวยที่มีการติดเช้ือทางเดินหายใจสวนบน การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน 

ศึกษาใน 6 คลินิกในประเทศอิสราเอลทางตอนเหนือ  สเปรยนํ้ามันหอมระเหยสกัดจากพืช 5 ชนิด คือ 
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Eucalyptus citriodora, Eucalyptus globulus, Mentha piperita ,Origanum syriacum, and 

Rosmarinus officinalis ใชพน 5 ครั้ง/วัน เปนเวลา 3 วัน เทียบกับสเปรยหลอก ผลการศึกษาพบวา

หลังพนไป 20 นาที อาสาสมัครกลุมที่ใชสเปรยจริงรายงานวาอาการดีข้ึนกวากลุมที่ใชสเปรยหลอก            

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p= 0.019) และเมื่อใชไป 3 วันพบวาความรุนแรงของอาการของ 2 กลุม ไมมี

ความแตกตางกัน (p = 0.042) สรุปไดวาสเปรยน้ีใหผลบรรเทาอาการทันทีที่ใช แตไมเห็นความแตกตาง              

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อใชไปเกิน 3 วัน [42] จากงานวิจัยที่กลาวมาเห็นถึงความสําคัญในการหายา

จากสมุนไพร ทั้งยาตํารับ สมุนไพรเด่ียว รวมถึงการใชนํ้ามันหอมระเหยจากสมุนไพรมารักษาและ

บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

  จากการทบทวนงานวิจัยทางคลินิกทั้งในประเทศไทยและตางประเทศ พบวาทุกการศึกษา

มีการประเมินแบบรูปธรรม (Objective assessment) เชน การตรวจสอบอาการภูมิแพ (NAC**) หรือ

ผลการตรวจระดับไอจีอีในเลือด และการประเมินอาการของโรคแบบนามธรรม (Subjective 

assessment) รวมทั้งมีการประเมินคุณภาพชีวิต ดังน้ันในการศึกษาน้ีจึงมีการประเมินทั้งแบบรูปธรรม

(Objective assessment) โดยตรวจการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow การประเมินอาการ

ของโรคแบบนามธรรม (Subjective assessment) จากทั้งแพทยและอาสาสมัครผูปวยเปนผูประเมิน

โดยใช Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) และใหอาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตกอน, 

ระหวางและหลังการใชยา 
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บทท่ี 3 

 

วิธีดําเนินการวิจัย 

 

 การวิจัยน้ีแบงการดําเนินงานเปน 4 สวนดังน้ี 

1. สวนที่ 1  การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการตรวจสอบคุณภาพ 

ยาสมุนไพรไทยและยาหลอก 

2. สวนที่ 2  การเปรียบเทียบปรมิาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษ 

ตามภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี  

3. สวนที่ 3  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทย 

ในอาสาสมัครสุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทกุฝาย  

4. สวนที่ 4  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย 

สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรือ้รงั : การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

 

3.1 สวนท่ี 1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทย 

และยาหลอก 

 

 วิธีดําเนินการวิจัยในสวนที่ 1 เริ่มจากการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบสมุนไพรทุกชนิดตาม

ขอกําหนดมาตรฐานที่กําหนดข้ึนตามหัวขอในตํารามาตรฐานสมุนไพรไทย (รายละเอียดดังภาคผนวก ค) 

จากน้ันใชวัตถุดิบสมุนไพรที่คุณภาพผานตามขอกําหนดมาตรฐานแลวและใชดองดึงที่ผานการลดพิษแลว

มาผลิตเปนยาแคปซูลสมุนไพรไทย บรรจุในขวดพลาสติกทึบแสงนําไปฉายรังสีเพื่อฆาเช้ือจุลินทรีย 

จากน้ันตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทย ภาพรวมการดําเนินงานดังภาพประกอบ 3.1 
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ภาพประกอบ 3.1 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและ 

    การตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทยและยาหลอก 

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 1 มีดังน้ี 

  1. ยาที่ศึกษามีดังน้ี 

   1.1 ยาสมุนไพรไทย ประกอบดวย    

รากเจตมูลเพลิงแดง  (Plumbago indica L.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

    รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก)  

    ขิง (Zingiber officinale Roscoe)  1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    ดองดึง  (Gloriosa Superba L.)   1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    ดีปลี  (Piper retrofractum Vahl)  1 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    พริกไทย  (Piper nigrum L.)   3 สวน (นํ้าหนัก/นํ้าหนัก) 

    ขอบงใช    บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ   

    ขอหามใช  หามใชในหญิงต้ังครรภและผูที่มีไข  

1.2 ยาหลอก ประกอบดวย 

         ครีมเทียมรอยละ     96.8  

    ผงอบเชยรอยละ     3.2 

 2.  ตรวจสอบคุณภาพดานเภสัชเวท ดานเคมีและดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบแหงทั้ง  

6 ชนิดตามขอกําหนดมาตรฐานในภาคผนวก ค 

วิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบแหง 6 ชนิดตามขอกําหนดมาตรฐาน (รายละเอียดดังภาคผนวก ค) 

ผสมผงวัตถุดิบแตละชนิดเขาดวยกันตามสูตรตํารบัยาสมุนไพรไทยและบรรจุลงในแคปซลูทึบแสงเบอร 0 

ตรวจสอบคุณภาพทางกายภาพของยาสมุนไพรไทยและบรรจุยาสมุนไพรไทยลงในขวดพลาสติกทบึแสง   

ฉายรังสเีพื่อฆาเช้ือจุลินทรียและตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทย 

นําดองดึงที่คุณภาพผานตามขอกําหนดแลว

มาบด ค่ัวไฟในหมอดินจนอุณหภูมิ 130oC 

ทิ้งไวใหเย็น นํามาผานแรงเบอร 80  

นําวัตถุดิบแตละตัวที่คุณภาพผานตาม

ขอกําหนดแลวมาบดและผานแรงเบอร 

80 ทลีะชนิด 
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 3.  นําดองดึงที่คุณภาพผานขอกําหนดแลวมาบดเปนผงและผานแรงเบอร 60                   

(60 ไมโครเมตร) แลวนําไปค่ัวไฟออนในหมอดินจนอุณหภูมิ 130oC จากน้ันเทออกจากหมอดินแลวทิ้ง

ไวใหเย็นนําไปผานแรงเบอร 80 (80 ไมโครเมตร) จากน้ันเก็บในถุงซิบในอุณหภูมิหอง 

  4.  นําวัตถุดิบสมุนไพรแหงที่คุณภาพผานขอกําหนดแลวทีละชนิดมาบดเปนผงและ               

ผานแรงเบอร 80 จนครบ 5 ชนิด 

  5.  นําผงสมุนไพรวัตถุดิบตามขอ 3 และขอ 4 มาผสมกันตามสูตรของตํารับยาจนเขากันดี 

  6.  บรรจุยาในแคปซูลทึบแสงเบอร 0 

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

ของยาสมุนไพรไทยตามขอกําหนดมาตรฐานในภาคผนวก ค  

  8.  บรรจุยาในขวดพลาสติกทบึแสงขวดละ 84 แคปซูลและใสสารกันช้ืนชนิดซองในขวด 

  9.  นํายาไปฉายรังสีเพือ่ฆาเช้ือจลุินทรีย ที่ศูนยฉายรงัสสีถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร

แหงชาติ 

  10.  วิเคราะหคุณภาพยาสมุนไพรไทยตามขอกําหนดมาตรฐานในภาคผนวก ค  

  หมายเหตุ กระบวนการผลิตยาหลอก ดําเนินการตามขอ 5–9  

  

3.2 สวนท่ี 2 การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญา

การแพทยแผนไทย 2 วิธี  

 

  วิธีดําเนินการวิจัยในสวนที่ 2 เริ่มจากคัดเลือกผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยตามเกณฑ

การคัดเขา/ออก ไดผูทรงคุณวุฒิฯเขารวมโครงการจํานวน 5 คน ดําเนินการสัมภาษณเชิงลึกในเรื่อง

วิธีการลดพิษดองดึง รวบรวมและสรุปผลการสัมภาษณ การสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผน

ไทยไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยมหาสารคามเลขที่ 

038/2560 จากน้ันวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงที่ผานการลดพิษตามวิธีที่ผูทรงคุณวุฒิ

ทางการแพทยแผนไทยแนะนํา 2 วิธี คือวิธีค่ัวและวิธีอบในหมอดิน หลังจากน้ันวิเคราะหปริมาณ             

โคลชิซิน แลวนําไปเปรียบเทียบกับปริมาณโคลชิซินในดองดึงที่ไมลดพิษ ภาพรวมการดําเนินงาน                

ดังภาพประกอบ 3.2 
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ภาพประกอบ 3.2 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 2 การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึง 

     กอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี 

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 2 มีดังน้ี 

1. ผูวิจัยอธิบายขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมโครงการ อธิบายแนวคําถามในการ

สัมภาษณแบบเจาะลึก พรอมทั้งมอบเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมโครงการ เอกสาร      

แนวคําถามในการสัมภาษณเชิงลึกและแบบขอความยินยอมเขารวมโครงการใหผูทรงคุณวุฒิทาง  

การแพทยแผนไทยนํากลับไปพิจารณากอนตัดสินใจ  

2. ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยเซ็นยินยอมเขารวมโครงการ 

3. ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยตอบแบบสอบถามขอมลูทั่วไป เพื่อคัดกรอง 

คุณสมบัติตามเกณฑการคัดเขา/ออกจากโครงการ ดังน้ี 

3.1 เกณฑการคัดเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) 

3.1.1 เปนผูทรงคุณวุฒิดานการแพทยแผนไทยที่ไดรบัการยอมรบัจากกระทรวง 

สาธารณสุข ที่มีอายุ 60 ปข้ึนไป 

ลางและอบดองดึงที่ 75oC จากน้ันแบงดองดึงแตละแหลงเปน 3 สวน  

สวนที ่1 

กลุมควบคุม (ไมลดพิษ) 

สวนที ่2   

กลุมลดพิษดวยวิธีค่ัว 

สวนที ่3  

กลุมลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน 

สกัดสารโคลชิซินดวยเมทานอล โดยใชเครื่องสกัดซอกหเลตที่อุณหภูมิ 60-65oC นาน 6 ช่ัวโมง 

วิเคราะหปรมิาณโคลชิซินดวยดวยเทคนิกโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสงู (HPLC)  

ศึกษาปริมาณโคลชิซิน โดยเริม่จากการหาดองดึงจากแหลงตางๆ จํานวน 8 แหลง  

ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยลงนามในหนังสือแสดงความจํานงเพือ่เขารวมโครงการโดยสมัครใจ 

                    คัดเลือกผูทรงคุณวุฒิฯ เขารวมโครงการตามเกณฑการคัดเขา/คัดออก ไดผูทรงคุณวุฒิฯ 5 ทาน 

                    สัมภาษณเชิงลึก รวบรวมและสรปุผลการสมัภาษณ 
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    3.1.2 มีภูมิปญญาดานการแพทยแผนไทยจากการศึกษาคัมภีร หรือไดรบัการ

ถายทอดจากบรรพบรุุษหรือไดรบัการถายทอดจากครูดานการแพทยแผนไทย 

    3.1.3 เปนหมอแผนไทยที่ยังรกัษาโรคและมีคนไขสม่ําเสมอ 

    3.1.4 เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ สามารถลงนามแสดงความจํานงเขารวม

โครงการ รวมทัง้ยินยอมถายทอดภูมปิญญาทางการแพทยแผนไทยเรื่องการลดพิษตัวยาสมุนไพร  

   3.2 เกณฑการคัดออกโครงการ (Exclusion Criteria) 

 3.2.1 ผูทรงคุณวุฒิที่ไมเคยหรือไมไดดํารงตําแหนงในขอใดขอหน่ึงดังน้ี 

   1).  คณะอนุกรรมการหรือคณะกรรมการวิชาชีพสาขาการแพทยแผนไทยหรือ

สภาการแพทยแผนไทย  

2).  ครูผูออกขอสอบความรูผูขอข้ึนทะเบียนและรับใบอนุญาตเปนผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย 

3).  คณะอนุกรรมการหรือคณะกรรมการชุดใดชุดหน่ึงของกรมพฒันาการ 

แพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกหรือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข 

3.2.2 ประสบการณการปรุงยาสมุนไพรไทยนอยกวา 5  ป 

4. เก็บขอมูลโดยการสัมภาษณผูเขารวมโครงการตามแนวคําถามในการสัมภาษณเชิงลกึ 

5. ผูวิจัยถอดความจากการสัมภาษณเปนเอกสารขอมลู ผูทรงคุณวุฒิฯ ตรวจสอบและแกไข  

ตลอดจนลงนามในบทสัมภาษณ  

  6. รวบรวมและสรุปผลการสัมภาษณ 

  7. รายละเอียดข้ันตอนการวิเคราะหปรมิาณโคลชิซินในดองดึง มีดังน้ี  

   7.1 ข้ันตอนการลดพิษดองดึงมีดังน้ี 

    7.1.1 จัดหา/ซื้อดองดึงจากแหลงตางๆ 8 แหลง 

    7.1.2 นําดองดึงแตละแหลงมาลางดวยนํ้าประปาจนสะอาด จากน้ันนํามาอบดวย 

ตูอบลมรอนที่อุณหภูมิ 75oC จนแหง 

    7.1.3 แบงดองดึงเปน 3 สวน สวนละประมาณ 200-300 กรัม ดังน้ี 

     สวนที่ 1 กลุมควบคุม ไมทําการลดพิษ 

     สวนที่ 2 กลุมลดพิษดวยวิธีการค่ัว  

 สวนที่ 3 กลุมลดพิษดวยวิธีการอบในหมอดิน 

7.1.4 นําดองดึงสวนที่ 1 และ 2 มาบดดวยเครื่องบดสมุนไพรขนาดเลก็ชนิด

ความเร็วสูงแลวนํามาผานแรงเบอร 60 (60 ไมโครเมตร) จากน้ันเก็บผงดองดึงสวนที่ 1 ในถุงซิปปดถุง

ใหสนิท เก็บในอุณหภูมิหอง 
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    7.1.5 นําผงดองดึงสวนที่ 2 ใสในหมอดินขนาดเสนผานศูนยกลาง 8 น้ิว นําข้ึนต้ัง

บนเตาถานโดยใชไฟออน คนใหทั่วจนอุณหภูมิของผงดองดึงเทากับ 130oC จากน้ันยกลงจากเตา เทผง

ดองดึงออกจากหมอดินต้ังทิ้งไวจนเย็น เกบ็ผงดองดึงสวนที่ 2 ในถุงซิปปดถุงใหสนิท เก็บในอุณหภูมิหอง  

 

 

 

 

 

 

1. ปริมาณถานที่ใช           2. ปริมาณผงดองดึงในหมอ~1 สวน 3 ของหมอ     3. การค่ัวเพื่อลดพิษดองดึง 

 

ภาพประกอบ 3.3 การลดพิษดองดึงดวยวิธีการค่ัว 

 

    7.1.6 นําดองดึงสวนที่ 3 ประมาณ 120 กรัม ใสในหมอดินขนาดเสนผานศูนยกลาง  

4 น้ิว ใสเทอรโมมิเตอร 2 อัน อันแรกวัดอุณหภูมิที่บริเวณกนหมอ สวนอันที่ 2 วัดอุณหภูมิที่บริเวณ

กลางหมอ ปดฝาหมอดิน จากน้ันต้ังบนเตาที่ใสถานปริมาณนอยรอบเตาและใสแกลบปริมาณ 110 กรัม 

ลงรอบหมอจนถึงระดับขอบหมอ อบจนอุณหภูมิบริเวณกลางหมอเทากับ 750C ยกข้ึนจากเตาทิ้งไวให

เย็นจนอุณหภูมิบริเวณกลางหมอตํ่ากวา 600C จึงเปดหมอเทดองดึงออกจากหมอดินต้ังทิ้งไวจนเย็น 

ลักษณะดองดึงหลังลดพิษคือสีของดองดึงจะเขมข้ึนเล็กนอยแตไมไหมเปนถาน 

 

 

 

 

 

 

1. ปริมาณดองดึงในหมอ      2. ปริมาณถานที่ใช       3. การอบในหมอดิน   4. ลักษณะดองดึงหลงัลดพิษ 

 

ภาพประกอบ 3.4 การลดพิษดองดึงดวยวิธีการอบในหมอดิน 

 

 7.1.7 นําดองดึงในขอ 7.1.6 ไปบดดวยเครื่องบดสมุนไพรขนาดเล็กชนิดความเร็ว

สูงแลวนํามาผานแรงเบอร 60 เก็บผงดองดึงสวนที่ 3 ในถุงซิปปดถุงใหสนิท เก็บในอุณหภูมิหอง 
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   7.2 การเตรียมสารสกัดดองดึง 

    7.2.1 นําผงดองดึงสวนที่ 1, 2 และ 3 ปริมาณ 30 กรัม (นํ้าหนักแนนอน  

3 ตําแหนง) ใสใน thimble filter ขนาด 33 x 80 มิลลิเมตร 

    7.2.2 นํามาสกัดดวยเมทานอล 200 มิลลิลิตร โดยใชเครื่องสกัดซอกหเลตขนาด 

200 มิลลิลิตร อุณหภูมิ 60-65oC เปนเวลานาน 6 ช่ัวโมง 

    7.2.3 นํามาระเหยเมทานอลดวยเครื่อง Rotary Evaporator จนแหง 

   7.3 การวิเคราะหปรมิาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึง 

    7.3.1 ช่ังสารสกัดดองดึง 0.0250 g (นํ้าหนักแนนอน 4 ตําแหนง) ละลายดวย 

เมทานอล HPLC grade ใหไดปริมาตร 5 ml ในขวดวัดปริมาตร  

    7.3.2 วิเคราะหปริมาณโคลชิซินดวยเครื่อง High performance liquid 

chromatography (HPLC) ชนิดปมคู คอลัมนชนิด C18, 5µm 4.6 x 150 มิลลเิมตร วัฏภาคเคลื่อนที่

คือ Acetronitrile : H2O ในอัตราสวน 38 : 62 อัตราการไหล 1 มิลลิลิตร/นาที แบบคงที่ ตรวจวัดดวย 

Diode array Detector ที่ 350 นาโนเมตร เวลาในการวิเคราะห 10 นาที 

   7.4 การรวบรวมและวิเคราะหขอมูล  

    7.4.1 รวบรวมขอมูลทั่วไปของตัวอยางดองดึง ปริมาณความช้ืน (ทดสอบดวย

วิธีการหาปริมาณ Loss on drying) ปรมิาณสารสกัดดองดึงกอนและหลงัลดพิษที่ได การทดสอบ

คุณภาพของเครื่องมือ (Method of validation) ปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมีอื่นในสาร

สกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ 

    7.4.2 สถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมลูไดแก รอยละ คาเฉลี่ยและคาเบี่ยงเบน

มาตรฐาน การเปรียบเทียบปรมิาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังลดพิษขอมลูเปน Dependent 

samples สถิติที่ใชในการทดสอบสมมติฐานคือ Dependent t-test ทดสอบสมมติฐานแบบ 2 ทาง 

โดยมีคานัยสําคัญที่ 5% (α=0.05) คํานวณโดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสําเร็จรูป  

 

3.3 สวนท่ี 3 การศึกษาเบ้ืองตนเพ่ือยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัครสุขภาพดี : 

การศึกษา 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย   

 

 การศึกษาสวนน้ีเปนการวิจัยทางคลินิกระยะที่ I เพื่อศึกษาความปลอดภัยทางคลินิกของ        

ยาสมุนไพรไทยเบื้องตนในคนสุขภาพดี 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย สถานที่ศึกษาคือโรงพยาบาล

สุทธาเวช คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยมหาสารคามเลขที่ 207/2557 แพทยผูตรวจและดูแลการศึกษาคือ  

พญ. สุกัญญา ชูคันหอม เริ่มการศึกษาโดยคัดกรองผูใหญสุขภาพดีตามเกณฑการคัดเขา/ออก ได 

อาสาสมัครสุขภาพดี 10 คน สุมอาสาสมัครอยางงายเขากลุมที่หน่ึงจํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทย

ครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) และเขากลุมที่สองจํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 3 
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แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน ติดตอกันนาน 4 สัปดาห ตรวจประเมินความปลอดภัยของยา

ดวยการตรวจรางกายโดยแพทย ตรวจเลือด อาสาสมัครประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงค จากน้ัน

เลือกขนาดการใชยาจากความปลอดภัยในการใชและคัดกรองผูใหญสุขภาพดีใหมอีก 5 คน ศึกษาซ้ํา     

ในขนาดยาที่เลือกจากกลุมที่หน่ึงหรือกลุมที่สอง ภาพรวมของการศึกษาดังภาพประกอบ 3.5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                               

 

 

 

               

ภาพประกอบ 3.5 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 3 การศึกษาเบื้องตนเพือ่ยืนยันความปลอดภัย 

     ของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัครสุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย              

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 3 มีดังน้ี 

 1. ประชากร : ผูใหญสุขภาพดี อายุต้ังแต 18-59 ป 

 2. กลุมตัวอยาง (อาสาสมัคร) 

   2.1 จํานวนอาสาสมัคร การศึกษาน้ีเปนการศึกษานํารองทางคลินิกในระยะที่ 1 คือ 

“การศึกษาในอาสาสมัครปรกติ ทําในโรงพยาบาล หามทดลองในเด็ก ผูสูงอายุ ผูปวยอาการหนัก ยาที่

ทดลองตองไมมีพิษสูง มักเปนการศึกษาเปดทั้งอาสาสมัครและผูวิจัยทราบวากําลังทดลองยาอะไร ไมมี

กลุมควบคุม จํานวนอาสาสมัครที่ใชไมควรเกิน 10 ราย” [43] ดังน้ันจํานวนอาสาสมัครคํานวณดวยสูตร

การหาอาสาสมัครแบบสองกลุมคูขนานดังน้ี 

 

กลุมที่ 2 (5 คน) 

กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 3 แคปซูล/คร้ัง 

 (1.68 กรมั/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน 

กลุมที่ 1 (5 คน) 

กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูล/คร้ัง 

(1.12 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน 

อาสาสมัครลงนามในหนังสือแสดงความจํานงเพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจ 

 สุมอาสาสมัครดวยการสุมอยางงาย (Simple Random Sampling) เขากลุมใดกลุมหน่ึงใน 2 กลุม  

คัดกรองอาสาสมัครทีเ่ขารวมโครงการตามเกณฑการคัดเขา/คัดออก 

ประเมินความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยเมือ่ครบ 2 และ 4 สปัดาห ดวยการตรวจรางกายโดย

แพทย การวัดสัญญาณชีพ การตรวจเลือด และการประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงค  

 
คัดกรองอาสาสมัครใหมศึกษาซ้ําในขนาดยาที่เลือกจากกลุมที่ 1 หรอืกลุมที ่2 
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   n1   =  (Zα/2 + Zβ) 
2
 [P1 (1 - P1) +  P2 (1 - P2)]     [44]           

                           (P1 - P2 )
2 

 

             คา  α   =  0.05,  คา Zα/2 = 1.96 

  คา  β   =  0.2,  คา Zβ =  0.84 

  คา  (P1)  =  คาสัดสวนของอาสาสมัครในกลุมที่ 1 (กินยาขนาด 1.12 กรมั/ครั้ง)  

       ที่ไมเกิดอาการไมพงึประสงค =0.85 

  คา  (P2)  =  คาสัดสวนของอาสาสมัครในกลุมที่ 2 (กินยาขนาด 1.68 กรมั/ครั้ง)  

       ที่ไมเกิดอาการไมพงึประสงค =0.3 

 

    เมื่อแทนคาจํานวนอาสาสมัครจากการคํานวณ = 9 คน เผื่อจํานวนอาสาสมัครเพื่อ

ปองกันการออกจากการศึกษารอยละ 10 รวมเปนจํานวนอาสาสมัคร 10 คน/กลุม แตเพื่อลดจํานวน

อาสาสมัครใหเหลือนอยที่สุด จึงทําการศึกษาเปน 2 กลุมคือ กลุมที่ 1 จํานวนอาสาสมัคร 5 คน กินยา

สมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน และกลุมที่ 2 จํานวนอาสาสมัคร 5 คน 

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

ประเมินความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยและเลือกขนาดยาที่เหมาะสมจากน้ันทําการศึกษาซ้ําใน

อาสาสมัครใหมอีก 5 คนตามขนาดยาที่เลือกจากกลุมที่ 1 หรือ 2 ดังน้ันจํานวนอาสาสมัครในขนาดยาที่

เลือกเมื่อจบการศึกษาคือ 10 คน ตามการคํานวณและจํานวนอาสาสมัครในขนาดยาที่ไมไดเลือกคือ 5 

คน รวมจํานวนอาสาสมัครทั้งสิ้น 15 คน 

   2.2  อาสาสมัครผูเขารวมโครงการจะตองมีคุณสมบัติ (Inclusion criteria) ดังน้ี 

    2.2.1 เปนผูที่มีสุขภาพดีอายุต้ังแต 18-59 ป 

    2.2.2 เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานง 

เขารวมโครงการไดรวมทั้งปฏิบัติตามคําแนะนําของผูวิจัย 

 2.3  อาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการไดหากเขา Exclusion criteria 

ดังตอไปน้ี 

    2.3.1 มีโรคประจําตัวหรือโรคเรื้อรงั  

    2.3.2 ติดสุราหรือยาเสพติด 

    2.3.3 ผูที่อยูในการศึกษาวิจัยอื่นซึ่งมีความจําเปนตองใชยาอยางตอเน่ือง 

  2.3.4 ผูที่กําลงัรบัประทานสมุนไพรทีเ่ปนองคประกอบของยาที่ศึกษา  

    2.3.5 หากเปนเพศหญิงตองไมต้ังครรภหรืออยูในระยะใหนมบุตร และ 

ยังไมวางแผนทีจ่ะต้ังครรภในระยะเวลา 6 เดือน 
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    2.3.6 อาสาสมัครตองไมมีประวัติการแพสมุนไพร 

 3. ยาท่ีใชศึกษา : ยาสมุนไพรไทยจากการศึกษาชวงที่ 1   

   การใชยาอื่นระหวางการเขารวมโครงการ อาสาสมัครสามารถกินยาทั่วไปได ยกเวน

กลุมยาที่มีผลตอระบบหัวใจและหลอดเลือด ระบบทางเดินอาหาร  ยาที่มีผลตอองคประกอบของเลือด 

และระบบทางเดินหายใจ 

  4. ขั้นตอนการศึกษา 

   4.1  ผูใหญสุขภาพดีไดรับขอมูลเกี่ยวกับโครงการผานทางเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการ

วิจัยและฟงการอธิบายจากผูวิจัยจนมีความเขาใจที่ชัดเจนตลอดจนลงนามในหนังสือแสดงความจํานง

เพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจ คัดกรองตามเกณฑการคัดเขาและออก ไดอาสาสมัครจํานวน 10 คน 

สุมอาสาสมัครอยางงายโดยการจับสลากเพื่อเขากลุมที่ 1 จํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 

แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) หรือเขากลุมที่ 2 จํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 3 แคปซูล/ครั้ง 

(1.68 กรัม/ครั้ง) 3 ครั้ง/วัน 

   4.2  เริ่มการศึกษา (สัปดาหที่ 0) อาสาสมัครไดรับการตรวจประเมินดังน้ี จากน้ันรับยา

พรอมตารางบันทึกการกินยากลับไปกินยาที่บานนาน 2 สัปดาห 

    ตรวจรางกายอาสาสมัครโดยแพทยและวัดสัญญาณชีพ 

    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 

        ระบบเอนโดไครนและเมแทบอลิซึม : Total Protein, Albumin 

    เพศหญิงตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 

   4.3  อาสาสมัครทั้ง 2 กลุม กินยาตอเน่ืองและลงบันทกึในแบบบนัทึกการกินยาทุกครั้ง 

เมื่อครบ 2 สัปดาห อาสาสมัครกลับมาตรวจประเมินดังน้ี และรับยาสมุนไพรไทยพรอมแบบบันทึกการ

กินยากลับไปกินยาสมุนไพรไทยที่บานตออีก 2 สัปดาห  

    ตรวจรางกายอาสาสมัครโดยแพทยและวัดสัญญาณชีพ  

    เจาะเลือดประมาณ 5 ml. เพื่อตรวจประเมินตามขอ 4.2 

    ตรวจสอบการกินยาของอาสาสมัครโดยผูวิจัย 

    หากอาสาสมัครพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง บันทึกลงในแบบสอบถาม  

   4.4  เมื่อครบ 4 สัปดาห (สิ้นสุดการศึกษา) อาสาสมัครกลับมาตรวจประเมินดังขอ 4.3  

   4.5  เลือกขนาดการกินยาจากผลการตรวจรางกายโดยแพทย ผลการตรวจเลือดและ

จากอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงที่เกิดข้ึน 
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   4.6  คัดกรองอาสาสมัครสุขภาพดีใหมอีก 5 คน ศึกษาซ้ําในขนาดยาที่เลือกจากขอ 

4.5 นาน 4 สัปดาห  

   หมายเหตุ รายละเอียดเอกสารและแบบสอบถามที่ใชในการศึกษาสวนที่ 3 ดังภาคผนวก ง   

 5. เกณฑการออกจากการศึกษากอนกําหนด การหยุดยา จะหยุดใหยาและในบางกรณี

จะหยุดติดตามผล ในอาสาสมัครตอไปน้ี 

   5.1  กินยาสมุนไพรไทยแลวมีอาการแพยาหรือมีอาการที่แพทยผูวิจัยประเมินวามีผล

ตอสุขภาพอาสาสมัคร  

   5.2  มีอาการขางเคียงอยางรุนแรงซึ่งพิจารณาแลวนาจะเกิดจากยาสมุนไพรไทยและ

แพทยผูวิจัยเห็นสมควรใหหยุดยา  

   5.3  ต้ังครรภ 

   5.4  ไมมีคุณสมบัติที่เหมาะในการเปนอาสาสมัคร หรือไมสามารถปฏิบัติตนตาม

ขอกําหนดในการศึกษาวิจัยได 

   5.5 อาสาสมัครขอยุติการเขารวมโครงการ  

 6. การหยุดโครงการศึกษา ในกรณีดังน้ี 

 6.1  มีอุบัติการณหรือความรุนแรงของอาการขางเคียงที่ถึงแกชีวิต  

 6.2  อาจเปนผลจากยาสมุนไพรไทยที่ใชในการศึกษาครั้งน้ี ช้ีใหเห็นผลรายแรงตอ

สุขภาพอาสาสมัครทั้งน้ีข้ึนกับดุลยพินิจของแพทยผูตรวจ 

7. ขอพิจารณาดานจริยธรรม 

 7.1  ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข  

 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการศึกษา อาจมาจากยาสมุนไพรไทยซึ่งเปน

ยาที่ทําจากพืชธรรมชาติหน่ึงในองคประกอบของยาคือดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสําหรับผูที่แพ

สมุนไพรชนิดน้ี คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรับประทานยาเขาไปประมาณ 

2-6 ช่ัวโมง [9] ใหทานหยุดกินยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการเพื่อทําการรักษาจากแพทย                  

ตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุขไทย 

    การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณ

ที่เข็มแทง บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือดมีโอกาสนอยมากที่จะ

เกิดการติดเช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งทานจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียังมีความ

เสี่ยงในการเกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปรกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะซีดไดแก 

คลื่นไส ปวดหัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสี่ยงน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบคุลากรทางการแพทยที่ดูแล

ทานจะตรวจนับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึงของการดูแล

สุขภาพขณะเขารวมโครงการ  
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    หากมีอาการผิดปรกติตางๆ ทางการหายใจหรือเกิดเหตุฉุกเฉินใดๆก็ตามทั้งที่อาจ

เกี่ยวหรือไมเกี่ยวกับโครงการระหวางที่อาสาสมัครอยูในโครงการ อาสาสมัครตองแจงแพทยหรือ

เจาหนาที่โครงการทันที เพื่อไดรับการตรวจรางกายและรักษาจากแพทยโดยไมเสียคาใชจาย และ

อาสาสมัครจะออกจากการศึกษากอนกําหนด 

   7.2  การตอบแทนอาสาสมัคร การดูแลรกัษาและการแกปญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรก

ซอนแกอาสาสมัคร 

    อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการเดินทาง คาอาหาร

และคาทดแทนการขาดงานรวมครั้งละ 300 บาทตอการนัดของโครงการ สวนคายาและคาตรวจทาง

หองปฏิบัติการผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

 กรณีที่อาสาสมัครไดรับบาดเจบ็หรอืเกิดภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยา

ในโครงการน้ี อาสาสมัครตองติดตอกับแพทยผูดูแลในทันทีที่เปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแล

รักษาอยางเหมาะสมตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจยัจะรบัผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตาม

ความเหมาะสม แตถาผูปวยไมมีสิทธ์ิใดๆทางดานสุขภาพ ทางแหลงทุนจะรับผิดชอบคาใชจายจากการ

บาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

 7.3  การรกัษาความลับ   

    ขอมูลสวนตัว คําตอบในแบบสอบถามและผลการตรวจเลือดจะถูกเก็บไวเปน

ความลับที่คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคามเปนเวลา 5 ป ช่ือของอาสาสมัครจะไมถูกเขียน

ลงในเอกสารที่มีการตีพิมพเผยแพรสูสาธารณชนและจะไมมีการนําไปใชในการติดตอใดๆ ทั้งสิ้น ช่ือของ

อาสาสมัครและขอมูลทั้งหมดจะถูกต้ังรหัสดวยตัวเลขและเก็บไวในที่ปลอดภัย จึงไมมีช่ือของอาสาสมัคร

ในบันทึกขอมูลงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมอาสาสมัคร แตขอมูล

ของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย สถาบัน 

หรือองคกรของรัฐที่มีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 

  8. การวิเคราะหขอมูล 

 การวิเคราะหขอมูลทําหลังจากอาสาสมัครไดรับยาและติดตามผลครบถวนแลว ใชการ

วิเคราะหแบบ Intention-To-Treat (ITT) 

 ประเมินความปลอดภัยของการใชยาสมุนไพรไทยจากการตรวจเลือด การวัดสัญญาณ

ชีพประเมินผลในสัปดาหที่0 2 และ 4 ขอมูลเปน Dependent samples สถิติที่ใชในการทดสอบ

สมมติฐานคือ Dependent t-test ทดสอบสมมติฐานแบบ 2 ทาง โดยมีคานัยสําคัญที่ 5% (α=0.05) 

การตรวจรางกายโดยแพทยและอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง รายงานการเกิดเปนรอยละ คํานวณ 

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสําเร็จรูป  

   การควบคุมคุณภาพของขอมูล การศึกษาน้ีใชมาตรฐานของ Good clinical practice 

(GCP) 
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3.4 สวนท่ี 4 การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบ้ืองตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษา

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเร้ือรัง : การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

 

 การศึกษาสวนน้ีเปนการวิจัยทางคลินิกระยะที่ IIa เพื่อศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย

เบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง แบบสุม ปกปดสองดาน 

ควบคุมดวยยาหลอก ได รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ วิจัยในมนุษย                    

คณะเวชศาสตรเขตรอน 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 เขตรอน  คณะ เวชศาสตร เ ขตร อน 

มหาวิทยาลัยมหิดล โดยแพทยผูวิจัยหลักคือ ศาสตราจารย พญ.พรรณี ปติสุทธิธรรม แพทยผูเช่ียวชาญ

เฉพาะทางและดูแลการวิจัยคือ ผูชวยศาสตราจารย นพ.วิรัช เมฆอนันตธวัช  

เริ่มการศึกษาจากคัดกรองผูปวยโรคผูปวยโรคมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง ตามเกณฑการคัด

เขา/ออกจากโครงการ ไดอาสาสมัครผูปวยจํานวน 40 คน สุมเขากลุมใดกลุมหน่ึงใน 2 กลุม คือกลุมที่ 1 

กินยาสมุนไพรไทย กลุมที่ 2 กินยาหลอก ติดตอกันนาน 4 สัปดาห ประเมินความปลอดภัยของยาดวย

การตรวจเลือดและอาสาสมัครประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงค ประสิทธิศักยเบื้องตน แพทยและ

อาสาสมัครประเมินอาการของโรค ประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow และ

อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิต โดยทั้งแพทยและอาสาสมัครผูปวยไมทราบวาเปนยาชนิดใด ภาพรวม

ของการศึกษาสวนน้ีดังภาพประกอบ 3.6  
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ภาพประกอบ 3.6 ภาพรวมการดําเนินการศึกษาสวนที่ 4  การศึกษาความปลอดภัยและประสทิธิศักย 

    เบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรงั :  

    การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

 

 รายละเอียดการดําเนินการสวนที่ 4 มีดังน้ี 

1. ประชากร ผูปวยโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง อายุต้ังแต 18 ปข้ึนไป 

2. กลุมตัวอยาง (อาสาสมัคร) 

2.1 จํานวนอาสาสมัคร คํานวณจากโปรแกรม Power and sample size 

calculation program version 3.1.2 ดังภาพประกอบ 3.7 

 

 

 

 

 

 

 

 

                   คัดกรองอาสาสมัครที่เขารวมโครงการตามเกณฑการคัดเขา/ออกจากโครงการ 

ประเมินความปลอดภัยจาก 

1. ตรวจเลือด 

2. การเกิดอาการไมพึงประสงค 

ประเมินประสิทธิศักยเบื้องตนจาก 

1. การประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัคร 

2. ตรวจการคัดแนนจมูกโดยใชเครื่อง Nasal peak flow meter 

3. การประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัคร 

 สุมเลือกอาสาสมัครอยางไมมีอคติ (Simple Random Sampling) 

กลุมที่ 2  กลุมควบคุม (20 คน) 

กินยาหลอกนาน 4 สัปดาห  

กลุมที่ 1 กลุมทดลอง (20 คน) 

กินยาสมุนไพรไทยนาน 4 สัปดาห  

ผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรงัลงนามในหนังสอืแสดงความจํานงเพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจ 
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ภาพประกอบ 3.7 หนาจอการคํานวณจํานวนอาสาสมัครจากโปรแกรม Power and sample size  

     calculation program version 3.1.2  

 

    P0 = สัดสวนของผูปวยที่มอีาการดีข้ึนจากผลของยาหลอก = 0.3
 
[45] 

    P1 = สัดสวนของผูปวยที่มอีาการดีข้ึนจากผลของยาสมุนไพรไทยที่คาดวาจะได = 0.8 

    คําอธิบายจากโปรแกรมคือการศึกษาน้ีเปนการศึกษา 2 กลุมที่ไมข้ึนตอกัน สามารถ

แสดงสัดสวนของผูปวยที่มีอาการดีข้ึนจากผลของยาหลอกคือ 0.3 ถาสัดสวนของผูปวยที่รับประทานยา

สมุนไพรไทยแลวดีข้ึนที่ 0.8 จําเปนตองใชอาสาสมัครกลุมทดลอง 18 คน กลุมควบคุม 18 คน จึงจะ

สามารถปฏิเสธสมมติฐานที่มีคา power ที่ 0.8 และคาความผิดพลาดชนิดที่ I ที่ 0.05 ดังน้ันจํานวน

อาสาสมัคร 2 กลุม คือ 36 คน เผื่อจํานวนอาสาสมัครเพื่อปองกนัการออกจากการศึกษารอยละ 10 รวม

เปน 40 คน 

 2.2  อาสาสมัครผูเขารวมโครงการจะตองมีคุณสมบัติ (Inclusion criteria) ดังน้ี 

 2.2.1 เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง  

 2.2.2 อายุต้ังแต 18 ปข้ึนไป 

 2.2.3 เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานงเขา

รวมโครงการไดรวมทั้งปฏิบัติตามคําแนะนําของผูวิจัย 

 2.3  อาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการได หากเขา Exclusion criteria 

ดังตอไปน้ี 

 2.3.1 เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังที่กําลังรับประทานกลุมยาแกแพ

หรือยา steroid อยางตอเน่ือง และไมสามารถหยุดยาในกลุมดังกลาวได   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 38

 2.3.2 ติดสุราหรือยาเสพติดที่แพทยผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมีผลตอการประเมิน

อาการและคุณภาพชีวิต 

 2.3.3 ผูที่อยูในการศึกษาวิจัยอื่นซึ่งมีความจําเปนตองใชยาอยางตอเน่ืองหรือไดรับ

การตรวจพิเศษที่แพทยผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมีผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวาง

การเขารวมโครงการวิจัย 

 2.3.4 มีโรคประจําตัวเรื้อรังอื่นๆ เชน โรคเบาหวาน เปนตน ที่แพทยผูวิจัย 

มีความเห็นวาอาจมีผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 

    2.3.5 ผูที่กําลังรับประทานสมุนไพรที่เปนองคประกอบของยาที่ใชในการศึกษา  

    2.3.6 หากเปนเพศหญิง ตองไมต้ังครรภหรืออยูในระยะใหนมบุตร และยังไม

วางแผนที่จะต้ังครรภในระยะ 6 เดือน  

    2.3.7 อาสาสมัครตองไมมีประวัติการแพยาสมุนไพร 

 3. ยาท่ีใชศึกษา   

   3.1  ยาสมุนไพรไทยจากการศึกษาชวงที่ 1 ซึ่งมีขอบงใช ขนาด ขอหามและอาการ              

ไมพึงประสงคจากผลการศึกษาสวนที่ 3  ดังน้ี  

    ขอบงใช บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

    ขนาดและวิธีใช ชนิดแคปซูล รับประทานครั้งละ 2 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง  

หลังอาหารเชา กลางวัน เย็น  

    ขอหามใช หามใชในหญิงต้ังครรภและผูที่มีไข 

    อาการไมพงึประสงค อาจมีอาการแสบทอง แสบจมูก ถายเหลวหรือรูสกึรอน 

   3.2  ยาหลอกจากการศึกษาชวงที่ 1    

   3.3  การใชยาอื่นระหวางการเขารวมโครงการ  

    ในระหวางเขารวมโครงการ อาสาสมัครสามารถไดรับยาทั่วไปได ลางจมูกได ยกเวน

กลุมยาแกอักเสบ กลุมยาตานการแพ ยาsteroid ทั้งรูปแบบยาพนจมูกและยากิน ยาที่มีผลตอระบบ

ทางเดินหายใจ และยาที่มีผลตอองคประกอบของเลือด และยาพาราเซตามอล 

 4. ขั้นตอนการวิจัย 

   4.1  การคัดกรอง เริ่มจากผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังไดรับหมายเลขผูคัดกรอง

จากพยาบาล ณ จุดคัดกรองผูปวย ไดรับขอมูลเกี่ยวกับโครงการผานทางเอกสารประกอบเพื่อใหมีความ

เขาใจเกี่ยวกับโครงการและฟงการอธิบายจากผูวิจัยจนมีความเขาใจที่ชัดเจน ตลอดจนลงนามในหนังสือ

แสดงความจํานงเพื่อเขารวมโครงการโดยสมัครใจได ผูปวยจะไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรค             

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังดวยการทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง (Skin prick test) ตรวจรางกายและ

ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 39

 4.2  สุมเลือกอาสาสมัครดวย Randomize Block ตามลําดับหมายเลขผูคัดกรองเขา

กลุมใดกลุมหน่ึงใน 2 กลุม โดยกลุมที่ 1 กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง หรือกลุมที่ 2 กินยา

หลอกครั้งละ 2 แคปซูล/ครั้ง หลังอาหารประมาณ 30 นาทีเชา กลางวัน เย็น   

4.3  เริ่มการศึกษา (สัปดาหที่ 0) อาสาสมัครจะไดรับการตรวจประเมินดังน้ี จากน้ัน 

อาสาสมัครรับยาพรอมตารางบันทึกการกินยา ไปกินที่บานนาน 2 สัปดาห  

    ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 

    การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใชเครื่อง 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 

        ระบบเอนโดไครนและเมแทบอลิซึม : Total Protein, Albumin, 

cholesterol, Glucose 

  เพศหญิงตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 

  อาสาสมัครประเมินอาการของโรคดวยตนเองตาม Visual-Analog Rating 

Scale (7 Scores)  

      อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตตนเองดวยแบบสอบถามตาม WHOQOL  

(เอกสารแนบหนา 205-207 และหนา 6-7) 

4.4  เมื่อครบ 2 สัปดาห อาสาสมัครกลับมาตรวจติดตามและประเมินดังน้ี จากน้ัน 

รับยาไปกินที่บานตออีก 2 สัปดาห 

   ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 

   การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใชเครื่อง Nasal peak flow meter 

 เจาะเลือดประมาณ 5 ml. เพื่อตรวจประเมินตามขอ 4.3 

 ตรวจสอบการกินยาของอาสาสมัครโดยผูวิจัย 

 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคดวยตนเองตาม Visual-Analog Rating Scale  

     อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตตนเองดวยแบบสอบถามตาม WHOQOL (เอกสาร 

แนบหนา 205-207 และหนา 6-7) 

    หากอาสาสมัครพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง บันทึกลงในแบบสอบถาม 

   4.5  เมื่อครบ 4 สัปดาห (สิ้นสุดการศึกษา) อาสาสมัครกลับมาตรวจประเมินดังขอ 4.4  

หมายเหตุ รายละเอียดเอกสารและแบบสอบถามที่ใชในการศึกษาสวนที่ 4 ดังภาคผนวก จ   
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5. เกณฑการใหอาสาสมัครเลิกจากการศึกษา การหยุดยา จะหยุดใหยาและในบางกรณีจะ

หยุดติดตามผล ในอาสาสมัครตอไปน้ี 

 5.1 กินยาสมุนไพรไทยแลวอาการไมทุเลาแตกลับมีอาการมากข้ึน หรือมีอาการที่แพทย

ผูวิจัยประเมินวามีผลตอคุณภาพชีวิตของผูปวย    

 5.2 กินยาสมุนไพรไทยแลวมีอาการแพยา 

 5.3 มีอาการขางเคียงอยางรุนแรงซึ่งพิจารณาแลวนาจะเกิดจากยาสมุนไพรไทยและแพทย

ผูวิจัยเห็นสมควรใหหยุดยา  

 5.4 ต้ังครรภ 

 5.5 ไมมีคุณสมบัติที่เหมาะในการเปนอาสาสมัคร หรือไมสามารถปฏิบัติตนตามขอกําหนด

ในการศึกษาวิจัยได 

 5.6 อาสาสมัครขอยุติการเขารวมโครงการ  

หมายเหตุ หากอาสาสมัครออกจากโครงการกอนกําหนดเกินรอยละ 20 จะมีการคัดกรองอาสาสมัคร

ใหมทดแทนใหครบตามจํานวนที่ตองการ 

 6.  เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ การหยุดโครงการศึกษาในกรณีดังน้ี 

6.1  อุบัติการณหรือความรุนแรงของอาการขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงคถึงแกชีวิต  

6.2  อาจเปนผลจากยาสมุนไพรไทยที่ใชในการศึกษาครั้งน้ี ช้ีใหเห็นผลรายแรงตอสุขภาพ

อาสาสมัครทั้งน้ีข้ึนกับดุลยพินิจของแพทยผูวิจัย  

6.3  สิ้นสุดการศึกษา 

7 ขอพิจารณาดานจริยธรรม 

7.1  ความเสี่ยงที่อาจเกิดช้ึนและการปองกันแกไข 

   ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการวิจัย อาจมาจากยาสมุนไพรไทย ซึ่งเปนยาที่

ทําจากพืชจากธรรมชาติ หน่ึงในองคประกอบของยาคือ ดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสําหรับผูที่แพ

สมุนไพรชนิดน้ี คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรับประทานยาเขาไปประมาณ 

2-6 ช่ัวโมง [9]  ใหทานหยุดรับประทานยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการเพื่อทาํการรกัษาจากแพทยตาม

มาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุขไทย 

สมุนไพร “ดองดึง” เปนพืชที่มีสารสําคัญคือสารโคลชิซินซึ่งมีความเปนพิษ แตในทาง

การแพทยแผนไทย กอนนําดองดึงมาทํายาไดทําการลดพิษกอนโดยการค่ัวไฟ ดังน้ันเพื่อความปลอดภัย

ของยาสมุนไพรตํารับที่ศึกษา จึงวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในวัตถุดิบดองดึงดวยเทคนิคโครมาโทกราฟ

ของเหลวสมรรถนะสูง ผลการวิเคราะหสามารถคํานวณปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย ในขนาด

รับประทาน 1 วัน (6 แคปซูล) มีปริมาณโคลชิซิน = 0.127 มิลลิกรัม (จากผลการศึกษาในสวนที่ 1-2) 

ซึ่งตํ่ากวาปริมาณโคลชิซินที่ใชเปนยากินรักษาโรคเกาต (0.6 มิลลิกรัม/เม็ด) 4.7 เทาและตํ่ากวาปริมาณ
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โคลชิซินที่ทําใหคนเสียชีวิตที่ 7 มิลลิกรัมมาก ดังน้ันโอกาสในการเกิดความเปนพิษและผลขางเคียงจาก

ดองดึงจึงนอย 

   การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณที่

เข็มแทง  บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือด มีโอกาสนอยมากที่จะ

เกิดการติดเช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งอาสาสมัครจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียัง

มีความเสี่ยงในการเกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปรกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะ

ซีดไดแก คลื่นไส ปวดหัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสี่ยงน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบุคลากรทางการ

แพทยที่ดูแลทานจะตรวจนับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึง

ของการดูแลสุขภาพขณะเขารวมโครงการ  

   หากทานมีอาการผิดปรกติในระบบทางเดินหายใจหรือมีอาการมากข้ึน หรือมีการติด

เช้ือในระหวางเขารวมโครงการ อาสาสมัครตองแจงแพทยผูรับผิดชอบหรือเจาหนาที่โครงการทันทีทาง

โทรศัพท และอาสาสมัครตองหยุดกินยา กลับมาพบแพทย จากน้ันอาสาสมัครจะไดรับการตรวจรางกาย 

ทําการรักษาโดยแพทยตามความเหมาะสมตอไปโดยไมมีคาใชจาย  

  7.2  ระบุการตอบแทน ชดเชยการดูแลรักษาและการแกปญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซอน

แกผูปวย 

   คาตอบแทนที่จะไดรับ อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการ

เดินทาง คาอาหาร และคาทดแทนการขาดงาน รวมครั้งละ 500 บาทตอการนัดของโครงการ สวนคายา 

และคาตรวจทางหองปฏิบัติการผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

กรณีที่อาสาสมัครไดรับบาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยาใน

โครงการวิจัยน้ี อาสาสมัครตองติดตอกับแพทยผูวิจัยในทันททีี่เปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแล

รักษาอยางเหมาะสมตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจยัจะรบัผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตาม

ความเหมาะสม  แตถาผูปวยไมมีสิทธ์ิใดๆทางดานสุขภาพ ทางแหลงทุนจะรับผิดชอบคาใชจายจากการ

บาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

7.3  การรักษาความลับ 

   ขอมูลสวนตัว คําตอบในแบบสอบถามและขอมูลทางหองปฏิบัติการจากตัวอยางเลือด

ของอาสาสมัครจะถูกเก็บไวเปนความลับที่คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดลเปนเวลา 5 ป ช่ือ

ของอาสาสมัครจะไมถูกเขียนลงในเอกสารที่มีการตีพิมพเผยแพรสูสาธารณชน และจะไมมีการนําไปใช

ในการติดตอใดๆทั้งสิ้น ช่ือและขอมูลทั้งหมดจะถูกต้ังรหัสดวยตัวเลขและเก็บไวในที่ปลอดภัย จึงไมมีช่ือ

ของอาสาสมัครในบันทึกขอมลูงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมผูปวย 

แตขอมูลของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย 

สถาบัน หรือองคกรของรัฐที่มีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 42

 8. การรวบรวมและวิเคราะหขอมูลทางสถิติ  

  8.1  เครื่องมือและการเกบ็รวบรวมขอมลู  

             การตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัคร การตรวจอาการคัดแนน

จมูก การเจาะเลือด การประเมินคุณภาพชีวิตรวบรวมขอมูลในสัปดาหที่ 0 2 และ4   

การประเมินการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงรวบรวมขอมูลในสัปดาหที่ 2 

และ 4 

8.2  การวิเคราะหขอมูล ทําหลังจากอาสาสมัครไดรับยาและติดตามผลครบถวนแลว               

ใชการวิเคราะหแบบ Intention-To-Treat (ITT) ขอมูลเชิงปริมาณแบบไมตอเน่ือง (Categories data) 

รายงานเปนรอยละ สถิติที่ใชทดสอบสมมติฐานคือ Chi-square test และสถิติที่ใชในการทดสอบ

ความสัมพันธคือ Relative risk ขอมูลเชิงปริมาณแบบตอเน่ือง (Continuous data) มีทั้งการ

เปรียบเทียบกอนและหลังกินยา ขอมูลเปน Dependent samples สถิติที่ใชทดสอบสมมติฐานคือ 

Dependent t-test และเปรียบเทียบระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกขอมูลเปน Independent 

samples สถิติที่ใชทดสอบสมมติฐานคือ Independent t-test โดยทั้ง 2 แบบใชทดสอบสมมติฐาน               

2 ทาง มีคานัยสําคัญที่ 5% (0.05=ߙ) การวิเคราะหใชโปรแกรมคอมพิวเตอรสําเร็จรูป  

   การควบคุมคุณภาพของขอมูล  การศึกษาวิจัยจะใชมาตรฐานของ Good clinical 

practice (GCP) 
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บทท่ี 4  

 

ผลการวิจัยและอภิปรายผล 

 

4.1 สวนท่ี 1 ผลการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิตและการตรวจสอบคณุภาพยาสมุนไพรไทย

และยาหลอก  

 

ผลการศึกษาสวนที่ 1 แบงไดดังน้ี  

 4.1.1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ  

  4.1.1.1 ขอมูลทั่วไปของวัตถุดิบแตละชนิด  

  4.1.1.2 ผลการตรวจสอบคุณภาพดานเภสัชเวทของวัตถุดิบแตละชนิด  

  4.1.1.3 ผลการตรวจสอบคุณภาพดานเคมีของวัตถุดิบแตละชนิด  

  4.1.1.4 ผลการตรวจสอบคุณภาพดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบแตละชนิด 

  4.1.2 การผลิตยาสมุนไพรไทย  

  4.1.3 การตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทยและยาหลอก  

   4.1.3.1 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือผงยาสมุนไพรไทย (Powder drug finger 

print) 

   4.1.3.2 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือทางเคมีของยาสมุนไพรไทย (TLC finger 

print) 

   4.1.3.3 ผลการตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ การปนเปอนในยาสมุนไพรไทยและ 

ยาหลอก 

   4.1.3.4 ผลการวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย  

รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 1  

 4.1.1 การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ  

  4.1.1.1 ขอมูลทั่วไปของวัตถุดิบแตละชนิด ดังตาราง 4.1  
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ตาราง 4.1 ขอมูลทั่วไปของวัตถุดิบในยาสมุนไพรไทย  

 

 

4.1.1.2 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเภสัชเวทของวัตถุดิบแตละชนิด 

ผลการตรวจสอบลักษณะทางมหภาคของวัตถุดิบสมุนไพรแหงและลักษณะผงสมุนไพร

ของวัตถุดิบแตละชนิดพบลักษณะทางมหภาคของวัตถุดิบสมุนไพรแหงและพบเซลลพืชในผงวัตถุดิบ 

ตรงตามขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบแตละชนิด ดังตาราง 4.2  

 

ตาราง 4.2 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเภสัชเวทของวัตถุดิบแตละชนิด 

 

4.1.1.3 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเคมีของวัตถุดิบแตละชนิด 

ผลการวิเคราะหคุณภาพทางเคมีเพื่อยืนยันผลโดยใชเทคนิครงคเลขผิวบาง (TLC) 

วัตถุดิบทุกชนิดใหโครมาโตแกรมตรงตามขอกําหนดมาตรฐาน ดังตาราง 4.3 

 

วัตถุดิบ 
วันที่รับ

วัตถุดิบ 
แหลงที่มา จังหวัด 

ลักษณะ

สมุนไพร 

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

พริกไทย (Piper nigrum L.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

รากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica L.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

ขิง (Zingiber officinale Roscoe.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 

ดองดึง (Gloriosa Superba L.)  9 ม.ค  2557 รานขายสมุนไพร 2 กรุงเทพฯ แหง 

รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.) 8 ก.พ 2557 แหลงในธรรมชาติ ขอนแกน สด 

วัตถุดิบ ลักษณะทางมหภาค  ลักษณะผงสมุนไพร 

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.)  

 

 

ลักษณะสมุนไพรแหง 

ตรงตามขอกําหนดมาตรฐาน  

  

 

 

 

   พบเซลลพืชตรงตาม

ขอกําหนดมาตรฐาน 

 

พริกไทย (Piper nigrum L.) 

ขิง (Zingiber. officinale Roscoe.) 

รากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago 

indica L.)  

ดองดึง (Gloriosa Superba L.) 

รากสลิด (Telosma cordata 

(Burm.f.) Merr.)  
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ตาราง 4.3 ผลการตรวจสอบคุณภาพทางเคมีเพื่อยืนยันผลโดยใชเทคนิครงคเลขผิวบาง (TLC)  

  ของวัตถุดิบแตละชนิด 

 

 

4.1.1.4 ผลการวิเคราะหคุณภาพดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบในยาสมุนไพรไทยแตละชนิด  

ผลการวิเคราะหคุณภาพดานฟสกิส-เคมีของวัตถุดิบทุกชนิด พบวาเปนไปตาม

ขอกําหนดมาตรฐานทุกชนิด ดังตาราง 4.4 

 

ตาราง 4.4 ผลการวิเคราะหคุณภาพดานฟสิกส-เคมีของวัตถุดิบแตละชนิด 

 

 

 

วัตถุดิบ 
การตรวจสอบเพื่อยืนยันผล 

 (TLC result) หมายเหตุ  

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.)  

 

    โครมาโตแกรมตรงตาม 

    ขอกําหนดมาตรฐาน 

 

 

 

 

 

พริกไทย (Piper nigrum L.) 

ขิง (Zingiber. officinale Roscoe.) 

รากเจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica L.)  

ดองดึง (Gloriosa Superba L.) 

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

 

รายละเอียด 

ขอกําหนดมาตรฐาน (%) / ผลการวิเคราะห (%) 

ดีปลี พริกไทย ขิง รากเจตมูล 

เพลิงแดง 

ดองดึง รากสลิด  

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

ปริมาณความชื้นดวยวิธี  

Loss on drying (w/w) 

- - - ≤9.0/8.27 ≤8.0/6.88 ≤8.5/7.32 

ปริมาณความชื้นดวยวิธี  

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 - - - 

ปริมาณเถารวม (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 

ปริมาณเถาที่ไมละลายในกรด 

(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 

ปริมาณสารสกัดดวยเอทานอล 

95% (w/w) 

≥10.0/ 

10.39 

- - - - ≥9.0/ 

10.85 

ปริมาณสารสกัดดวยน้ํา 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              

ผงวัตถุดิบแตละชนิดที่นํามาผลิตเปนยาสมุนไพรไทยและยาหลอก จํานวนแคปซูลและจํานวนกระปุก               

ที่บรรจุยาสมุนไพรไทยไดดังตาราง 4.5  

 

ตาราง 4.5 นํ้าหนักของวัตถุดิบแตละชนิดที่ผลิตเปนยาสมุนไพรไทยและยาหลอก จํานวนแคปซลูและ 

  จํานวนกระปกุที่บรรจุได  

 

 

  จากวันที่ผลิตยาเสรจ็คือวันที่ 4 มีนาคม 2557 อางอิงจากยาที่ผสมดวยหัวเหงา อายุยา 

ที่ปรงุแลว 2 ปอาจหมดคุณภาพ [46] ดังน้ันยาสมุนไพรไทยน้ีหมดอายุวันที่ 4 มีนาคม 2559 

4.1.3 ผลการตรวจสอบคณุภาพยาสมุนไพรไทย  

  4.1.3.1 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือผงยาสมุนไพรไทย (Powder drug finger print) 

พบเซลลพืชที่เปนเอกลกัษณของวัตถุดิบแตละชนิดตรงตามขอกําหนดลายพมิพน้ิวมือ

ของผงยาสมุนไพรไทย (Powder drug finger print) รายละเอียดดังภาพประกอบ 4.1 

 

ยาสมุนไพรไทย  ยาหลอก 

วัตถุดิบ นํ้าหนัก 

(กิโลกรัม) 

 วัตถุดิบ นํ้าหนัก 

(กิโลกรัม) 

ดีปลี (Piper retrofractum Vahl.) 1.93  ครีมเทียมตราเขาชอง  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  นํ้าหนักที่ไดจริงหลังผสมแลว  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    

นํ้าหนักที่ไดจริงหลังผสมแลว  15.17    

จํานวนแคปซูลที่บรรจุได (แคปซูล) 26,271    

จํานวนกระปุก (84แคปซูล/กระปุก) 312    
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ภาพประกอบ 4.1 เซลลพืชทีเ่ปนเอกลักษณของวัตถุดิบตามขอกําหนดลายพมิพน้ิวมือของผงยา 

     สมุนไพรไทย 

 

 

วัตถุดิบ เซลลท่ีเปนเอกลักษณของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย/ภาพเซลลพืชท่ีพบ 

ดีปลี Sclerenchymatous 

endocarp 

 

 

 

Perisperm containing 

starch grains 

 

Vessels  

พริกไทย 

 

Beaker cells of endocarp 

 

 

 

            ไมพบ 

 

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 

 

 

 

            ไมพบ 

 

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 เซลลพืชทีเ่ปนเอกลักษณของวัตถุดิบตามขอกําหนดลายพมิพน้ิวมือของผงยา 

     สมุนไพรไทย (ตอ) 

 

4.1.3.2 ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย (TLC finger print) 

ผลการตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย (TLC finger print)  

พบลายพมิพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทยตรงตามขอกําหนด ดังภาพประกอบ 4.2   

 

 

 

 

 

 

วัตถุดิบ เซลลท่ีเปนเอกลักษณของวัตถุดิบแตละชนิดในยาสมุนไพรไทย/ภาพเซลลพืชท่ีพบ 

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 โครมาโตแกรมของลายพมิพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย  

 

 

 

 

 

ขอกําหนด

ผลการทดสอบ 

ขอกําหนด
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ภาพประกอบ 4.2 โครมาโตแกรมของลายพมิพน้ิวมือทางเคมียาสมุนไพรไทย (ตอ) 

 

4.1.3.3 ผลการตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ การปนเปอนในยาสมุนไพรไทยและ 

ยาหลอก ไดผลการตรวจสอบตรงตามขอกําหนดมาตรฐานดังตาราง 4.6 

 

 

 
 

ขอกําหนด

ผลการทดสอบ 

หมายเหตุ    

     C=std. colchicine,           

     G= สารสกัดจากดองดึง  

     pe=สารสกัดจากพริกไทย,     

     p = std. piperine 

     pi = สารสกัดจากดีปล,ี        

     H = สารสกัดจากยาสมุนไพรไทย 

     T = สารสกัดจากรากสลิด,    

     Z = สารสกัดจากขิง 

     pu = สารสกัดจากรากเจตมูลเพลิงแดง 

I. = ตรวจสอบดวย UV light (254 nm) 

II. = ตรวจสอบดวย UV light (366 nm) 

III.= ตรวจสอบดวย anisaldehyde TS 

IV.= ตรวจสอบดวย modified Dragendorff TS2 

และพนทับดวย 20% sulfuric acid 

 V = ตรวจสอบดวย 10% potassiumhydroxide 

ผลการทดสอบ 
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ตาราง 4.6 ผลการวิเคราะหทางกายภาพและการปนเปอนในยาสมุนไพรไทยและยาหลอก  

 
 

รายละเอียด  

 

ขอกําหนด 

วิเคราะหกอนนํายาไปใช วิเคราะหกอนยา

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 ปริมาณความชื้นดวยวิธี Loss on drying (รอยละ) < 10 7.87 - 8.43 

4 การปนเปอนของเชือ้จุลินทรีย     

  Staphylococcus aureus (per 1 g of medicine) ไมพบ ไมพบ - ไมพบ 

  Clostridium spp. (per 10 g of medicine) ไมพบ ไมพบ - ไมพบ 

  Salmonella spp. (per 10 g of medicine)  ไมพบ ไมพบ - ไมพบ 

6 การปนเปอนของโลหะหนัก  

   Arsenic 

 

≤4 ppm 

 

เขามาตรฐาน 

 

- 

 

- 

   Cadmium ≤0.3 ppm เขามาตรฐาน - - 

   Lead ≤10 ppm เขามาตรฐาน - - 

 

  4.1.3.4 ผลการวิเคราะหปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย 

 1) ผลการทดสอบคุณภาพของเครื่องมือ (Method of validation) 

 (1) ความสัมพันธเชิงเสนตรง (Linearity) กราฟความสัมพันธระหวางความเขมขน

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

ตามลําดับกบัคาพื้นที่ใตพีคใหสมการ y = 4E+0.7x-26846 และ R2 = 0.989 ซึ่งแสดงถึงความสัมพันธ

เชิงเสนตรง รายละเอียดดังตาราง 4.7 และภาพประกอบ 4.3  

 

ตาราง 4.7 คาพื้นที่ใตพีคของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

 

ความเขมขนของสารมาตรฐานโคลชิซิน (มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) คาพื้นที่ใตพีค (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) ดวยการหา % Recovery ของสาร 

มาตรฐานโคลชิซินที่ความเขมขน 0.063, 0.125, 0.250 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ไดคาอยูในมาตรฐานที่  

90-110% รายละเอียดดังตาราง 4.8  

 

ตาราง 4.8 % Recovery ของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

  

ระดับความ

เขมขน 

ความเขมขนจากการเตรียม  

(มิลลิกรัม/มลิลิลิตร) 

ความเขมขนที่ไดจากการ

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 

 

 จากผลการทดสอบคุณภาพที่กราฟความสัมพันธระหวางความเขมขนและพื้นที่ใตพีคเปน

เสนตรง (R2 = 0.989) และ % Recover อยูในชวงรอยละ 90-110 แสดงใหเห็นวาเครื่อง HPLC มีความ

แมนยําและเที่ยงตรงเพียงพอในการวิเคราะหปริมาณโคลชิซิน  

 

2)  โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึง 

โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานโคลชิซินแสดง 1 พีค ที่เวลา 3.429 นาที สวนโคร

มาโตแกรมของสารสกัดดองดึงหลังจากค่ัวแลวแสดง 2 พีค คือพีคของสารโคลชิซินที่เวลา 3.430 นาที 

สวนพีคที่เวลา 2.416 นาที ในการศึกษาน้ีเรียกวาองคประกอบทางเคมี A ดังภาพประกอบ 4.4  
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                                                      โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานโคลชิซิน               

 

 

 

 

 

     โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงหลงัลดพิษ 

     โดยการค่ัว              

                                                                         

 

 

 

ภาพประกอบ 4.4 โครมาโตแกรมของสารมาตรฐานโคลชิซนิและสารสกัดดองดึงหลังลดพิษ 

 

3) การคํานวณปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงและในยาสมุนไพรไทย  

จากการวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงหลงัลดพิษที่นํามาผลิตเปน 

ยาสมุนไพรไทยสามารถคํานวณเปนปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพรไดดังน้ี  

ปริมาณโคลชิซินในสารสกัด 1 กรัม      = 4.686 มิลลกิรมั  

รอยละของนํ้าหนักสารสกัดในดองดึงแหง   = 6.44     

ปริมาณโคลชิซินในดองดึงแหง 1 กรมั ((6.44/100) x 4.686)  = 0.302 มิลลิกรัม 

ยาสมุนไพรไทย 1 แคปซูล (560 mg) ประกอบดวยดองดึง  = 70 มิลลิกรัม 

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

ขนาดการกินยา 6 แคปซูล/วัน คิดเปนปริมาณโคลชิซิน = 0.127 มิลลิกรัม 

    เห็นไดวาปรมิาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทยขนาดการใช 1 วัน (6 แคปซูล) 

มีปรมิาณโคลชิซินตํ่ากวายารกัษาโรคเกาตชนิดกิน 1 เม็ด (ยาโคลชิซินขนาด 0.6 มิลลิกรัม) 4.7 เทา 

 

 

A 

colchicine 
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4.2 สวนท่ี 2 การเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตาม                    

ภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธี  
  

ผลการศึกษาสวนที่ 2 แบงเปนหัวขอดังน้ี  

 4.2.1 ขอมูลทั่วไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

 4.2.2 ผลการคัดเลอืกผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยเขารวมโครงการ 

 4.2.3 ผลการสมัภาษณเรื่องการลดพิษดองดึงจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

 4.2.4 ขอมูลทั่วไปและขอมูลการลดพิษของตัวอยางดองดึง 

 4.2.5 ลักษณะสีและปริมาณความช้ืนของผงดองดึงกอนและหลงัลดพิษ  

 4.2.6 ปริมาณสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ  

 4.2.7 การทดสอบคุณภาพของเครื่องมือ (Method of validation) 

 4.2.8 โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพษิ 

 4.2.9 ปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมี A ในสารสกัดดองดึง 

 รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 2  

4.2.1 ขอมูลท่ัวไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย ดังตาราง 4.9 

 

ตาราง 4.9 ขอมูลทั่วไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 5 ทาน 

 

ลําดับ ขอมูลทั่วไป รายละเอียด จํานวน (คน) คิดเปนรอยละ 

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 

ปริญญาตรีหรือเทียบเทา 2 40 

ปริญญาโทหรือเทียบเทา 1 20 

สูงกวาปริญญาโท 1 20 

6. จํานวนใบประกอบโรคศิลปที่มี 1 ใบ 3 60 

2 ใบ 1 20 

3 ใบ 1 20 
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ตาราง 4.9 ขอมูลทั่วไปของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 5 ทาน (ตอ) 

 

ลําดับ ขอมูลทั่วไป รายละเอียด จํานวน (คน) คิดเปนรอยละ 

7. ความรูดานการแพทย ศึกษาเองจากคัมภีร 4 40 

 แผนไทยไดจาก   ถายทอดจากบรรพบุรุษ 5 100 

 ( ตอบมากกวา  1  ขอ ) จากครูดานการแพทยแผนไทย 2 40 

8. ระยะเวลาในการทํางาน/

รักษา/ปรุงยา  

15  ป 1 20 

41-50  ป 2 40 

>  50  ป 2 40 

9. สถานที่รักษาคนไข ที่บาน 2 40 

  ที่คลินิก 3 60 

10. จํานวนคนไขที่มารับการรักษา 10-20  คน/เดือน 2 40 

> 100  คน/เดือน 3 60 

11. เปนหรือเคยเปนคณะอนุ 

กรรมการหรือคณะกรรมการ 

วิชาชีพสาขาการแพทยแผน 

ไทยหรือสภาการแพทยแผน 

ไทยหรือไม 

เปนหรือเคยเปน 

   

ไมเคยเปน 

2 

 

3 

40 

 

60 

12. 

 

เปนหรือเคยเปนครูผูออก

ขอสอบความรูผูขอขึ้นทะเบียน

และรับใบอนุญาตเปนผู

ประกอบโรคศิลปะ สาขา

การแพทยแผนไทย 

เปนหรือเคยเปน   

 

ไมเคยเปน 

2 

 

3 

40 

 

60 

13. เปน/เคยเปนคณะกรรมการ

หรือคณะอนุกรรมการของกรม

พัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

หรือสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

เปนหรือเคยเปน   

 

ไมเคยเปน 

4 

 

1 

80 

 

20 

 

4.2.2 ผลการคัดเลือกผูทรงคณุวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

ตามเกณฑการคัดเขา/ออกจากโครงการ ไดผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยเขารวม

โครงการจํานวน 5 ทาน (เรียงตามลําดับตัวอักษร) ดังน้ี 

 นายชัยยงค ธรรมรัตน    

 นายปนแกว  ตันนวล   
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 นายประศาสน  สวัสด์ิอําไพรักษ   

 นายวุฒิ  วุฒิธรรมเวช 

 นายอินสม  สิทธิตัน  

4.2.3 ผลการสัมภาษณเร่ืองการลดพิษดองดึงจากผูทรงคณุวุฒิทางการแพทยแผนไทย  

5 ทาน  

 ผลการสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยแตละทานจะมีวิธีการลดพิษดองดึง

ตามภูมิปญญาของตนเองซึ่งเปนวิธีการเฉพาะไมเหมอืนกันเลย สวนวิธีการลดพิษดองดึงพื้นฐาน สามารถ

ใชวิธีการค่ัวและวิธีการนําไปอบในหมอดินซึ่งผูทรงคุณวุฒิ 3 จาก 5 ทานวาวิธีการน้ีอาจไมเหมาะสมนัก 

และ 2 ทานวาหากจะทําตองใชระวังดองดึงจะไหม รายละเอียดดังตาราง 4.10 

 

ตาราง 4.10 ผลการสมัภาษณเรื่องการลดพิษดองดึงจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

 

รายละเอียด 
ความเห็นของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

รหัส 001 รหัส 002 รหัส 003 รหัส 004 รหัส 005 

วัตถุประสงคของการลดพิษ

ดองดึง 

ลดความเปน

พิษของดองดึง  

ลดความเปนพิษ/

ฤทธิ์ของดองดึง  

ลดความเปนพิษ

ของดองดึง  

ลดความเปน

พิษของดองดึง  

ลดความเปนพิษ/

ฤทธิ์ของดองดึง  

เมื่อลดพิษแลวรสและ

สรรพคุณดองดึงจะเปล่ียนไป

หรือไม 

ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน ไมควรเปล่ียน 

การลดพิษดองดึงโดยวธิีคั่วไฟ 

ทําไดหรือไม 

ได ได ได ได ได 

การคั่วดองดงึมีวิธีการอยางไร นําไปคั่วใน

กระทะ 

ใชวิธีคั่วทั่วไป ใชวิธีคั่วทั่วไปแต

ตองระวังไหม 

ใชวิธีคั่วทั่วไป ใชวิธีคั่วทั่วไป 

การลดพิษดองดึงโดยวธิีอบใน

หมอดนิ ทาํไดหรือไม 

ทําได ไมควรใชวิธีนี ้ ทําไดแตลดพิษ

ไดนอย 

ทําไดแตทํา

ยาก 

ทําได 

การอบดองดึงในหมอดิน มี

วิธีการอยางไร 

ตั้งหมอดินบน

เตาถานหรือไฟ

แกลบก็ได 

- วางดองดึงบน

ตะแกรงขางใน

หมอเพ่ือกันไหม 

ตองระวังอยา

ใหดองดึงไหม 

ตั้งหมอดินบนเตา

ถาน 

วิธีการลดพิษดองดงึตามภูมิ

ปญญาของผูทรงคุณวฒุิฯ 

นําไปตม 3 

คร้ัง 

นําไปคั่ว ถา

ตองการลดพิษให

มากใชเหลาพรม

แลวคั่ว 

นึ่งใหสุกหรือหอ

ดองดึงดวยกาบ

กลวยหมกไฟ

แกลบ 

หอดวยใบตอง

แลวอังไฟ 

แชน้ํามะขาม 1 คืน

แลวเอามาคั่ว 
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ตาราง 4.10 ผลการสมัภาษณเรื่องการลดพิษดองดึงจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย (ตอ) 

 

รายละเอียด 
ความเห็นของผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 

รหัส 001 รหัส 002 รหัส 003 รหัส 004 รหัส 005 

ขอเสนอแนะอ่ืนๆ การลดพิษ

ดองดึงใชความ

รอนเปนหลัก 

- สังเกตสีดองดึง

แหงถามีออก

เหลืองคือลดพิษ

มาแลว 

การลดพิษ

ดองดึงใชความ

รอนเปนหลัก

แตปรับวิธีตาม

ภูมิปญญาหมอ 

ยากินใชดองดึงแหง 

สวนยาภายนอกใช

ดองดึงสด 

ขอเสนอแนะสําหรับยา

สมุนไพรไทย 

- ไมจําเปนตองลด

พิษดองดึงก็ได 

ดองดึงแหงสวน

ใหญลดพิษ

มาแลวไมตองลด

พิษอีก 

ปรกติดองดึง

ไมตองลดพิษ

กอนทํายา 

ไมจําเปนตองลด

พิษดองดึงก็ได 

 

4.2.4 ขอมูลท่ัวไปและขอมูลการลดพิษของตัวอยางดองดึง  

  ตัวอยางดองดึงทั้ง 8 แหลงเมื่อนํามาทําความสะอาดอบใหแหงจากน้ันนํามาแบงเปน                  

3 กลุม กลุมที่ 1 คือกลุมควบคุม (ไมลดพิษ) กลุมที่ 2 นํามาลดพิษดวยวิธีการค่ัว กลุมที่ 3 นํามาลดพิษ

ดวยวิธีการอบในหมอดิน ขอมูลทั่วไปและขอมูลการลดพิษของตัวอยางดองดึงทัง้ 8 แหลงดังตาราง 4.11 

 

ตาราง 4.11 ขอมูลทั่วไปและขอมลูการลดพิษของตัวอยางดองดึงทัง้ 8 แหลง 

 
 

 

ตัว 

อยาง 

ที ่

ขอมูลทั่วไป ขอมูลการลดพิษ 

 

 

วันที่ไดรับ 

 

 

แหลง 

 

 

จังหวัด 

 

 

ลักษณะ

ตัวอยาง 

กลุมที่ 2 ลดพิษดวยวิธีคัว่ 
กลุมที่ 3 ลดพิษดวยวิธีอบ

ในหมอดิน 

น้ํา 

หนัก 

(กรัม) 

อุณหภูมิเมื่อออกจาก

เตา (oC) / 

อุณหภูมิสูงสุดเมื่อทิ้งไว

ใหเย็น (oC) 

น้ํา 

หนัก 

(กรัม) 

อุณหภูมิเมื่อออก

จากเตา (oC) / 

อุณหภูมิสูงสุดเมื่อ

ทิ้งไวใหเย็น (oC) 

1  27 ส.ค.57 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 282.4 130/136 120.2 75/88 

2  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 1 กรุงเทพฯ แหง 321.6 130/134 120.0 75/87 

3  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 2 กรุงเทพฯ แหง 334.6 130/132 120.6 75/92 

4  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 3 กรุงเทพฯ แหง 317.8 130/130 120.8 75/90 

5  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 4 กรุงเทพฯ แหง 279.6 130/132 120.4 75/94 

6  1 เม.ย.58 รานขายสมุนไพร 5 สุพรรณบุรี แหง 350.8 130/134 120.0 75/86 

7 24 ก.พ.58 แหลงในธรรมชาต ิ ขอนแกน สด 269.4 130/130 120.4 75/87 

8 23 เม.ย 58 รานขายสมุนไพร 6 กรุงเทพฯ สด 241.0 130/136 119.6 75/88 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 58

4.2.5 ลักษณะสีและปริมาณความชื้นของผงดองดึงกอนและหลังลดพิษ  

สีของผงดองดึงเมื่อนํามาลดพิษดวยการค่ัวและอบในหมอดินจะมีสีเขมข้ึนกวาผงดองดึง

กลุมควบคุม (ไมลดพิษ) ทุกตัวอยาง สวนปริมาณความช้ืนหลังจากลดพิษแลวลดลงดังตาราง 4.12 

 

ตาราง 4.12 ลักษณะสีและปริมาณความช้ืนของผงดองดึงทัง้ 3 กลุม  

 
ตัว 

อยาง 

ที ่

 

แหลง 

สีของผงดองดึง  

  กลุม 1       กลุม 2      กลุม 3 

(ไมลดพิษ)  (ลดพิษโดยคัว่) (ลดพิษโดยสุม)  

ปริมาณความชื้นดวยวิธี Loss on drying (%) 

กลุม 1 

ไมลดพิษ 

กลุม 2 

ลดพิษดวยวธิีคั่ว 

กลุม 3 

ลดพิษดวยวธิีอบ 

ในหมอดิน 

1 รานขายสมุนไพร 1  

(27 ส.ค. 57)  

 
8.26 4.03 6.39 

2 รานขายสมุนไพร 1  

(1 เม.ย. 58)  

 

9.04 3.89 7.22 

3 รานขายสมุนไพร 2  

(1 เม.ย. 58)  

 

 

8.40 4.49 7.16 

4 รานขายสมุนไพร 3  

(1 เม.ย. 58)  

 
9.37 4.50 7.17 

5 รานขายสมุนไพร 4 

(1 เม.ย. 58)  

 

 

8.56 3.79 6.76 

6 รานขายสมุนไพร 5 

(1 เม.ย. 58)  

 
8.79 4.20 7.30 

7 แหลงในธรรมชาต ิ

(24 ก.พ.58) 

 
9.97 4.47 8.10 

8 รานขายสมุนไพร 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 

รอยละของปริมาณความชื้นที่ลดลงเมื่อเทียบกับกลุมไมลดพิษ(mean±SD)    52.13±3.81 

(p=0.000) 

19.30±3.06 

(p=0.000) 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test   
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4.2.6 ปริมาณสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ 

  เมื่อนําผงดองดึงแตละกลุมแตละแหลงมาสกัดดวยเมทานอล ลักษณะของสารสกัดและ

ปริมาณสารสกัด ไดดังตาราง 4.13  
 

ตาราง 4.13 ปริมาณสารสกัดดองดึง (% w/w ของดองดึงแหง) 

 

ตัว 

อยาง 

ที่ 

 

แหลง 

กลุม 1 

กลุมควบคุม (ไมลดพิษ) 

กลุม 2 

ลดพิษดวยวิธีคั่ว 

กลุม 3 

ลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน 

สารสกัด

(%) 

ลักษณะ สารสกัด

(%) 

ลักษณะ สารสกัด

(%) 

ลักษณะ 

1 รานขายสมุนไพร 1 

(27 ส.ค. 57) 

5.46 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

6.66 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5.51 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

2 รานขายสมุนไพร 1 

(1 เม.ย. 58) 

7.05 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.26 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.42 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

3 รานขายสมุนไพร 2 

(1 เม.ย. 58) 

8.95 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

9.49 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.99 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

4 รานขายสมุนไพร 3 

(1 เม.ย. 58) 

8.42 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

9.43 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.42 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5 รานขายสมุนไพร 4 

(1 เม.ย. 58) 

6.84 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.44 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.07 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

6 

 

รานขายสมุนไพร 5 

(1 เม.ย. 58) 

4.78 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5.68 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

4.87 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7 จากธรรมชาติ 

(24 ก.พ.58) 

5.59 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

6.31 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

5.69 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8 รานขายสมุนไพร 6 

(23 เม.ย. 58) 

7.23 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

8.85 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

7.47 นํ้ามันหนืด 

สีนํ้าตาลเขม 

เฉล่ีย 

(mean± SD) 

6.79± 

1.45 

 7.77± 

1.46 

 6.93± 

1.45 

 

รอยละของปริมาณสารสกัดที่เพิ่มข้ึนเม่ือเทียบกับกลุมไม

ลดพิษ (mean±SD) 

15.01±6.04 

(p=0.000) 

2.12±1.76 

(p=0.017) 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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4.2.7 การทดสอบคณุภาพของเคร่ืองมือ (Method of validation) 

4.2.7.1 ความสัมพันธเชิงเสนตรง (Linearity) กราฟความสัมพันธระหวางความเขมขน 

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

ตามลําดับกับคาพื้นที่ใตพีคใหสมการ y = 22081994x+655327 และ R2 = 0.993 แสดงถึง 

ความสัมพันธเชิงเสนตรง รายละเอียดดังตาราง 4.14 และภาพประกอบ 4.5  

 

ตาราง 4.14 คาพื้นที่ใตพีคของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 4.5 Calibration curve ของสารมาตรฐานโคลชิซิน 

 

4.2.7.2 การทดสอบความเที่ยงตรง (Accuracy) ดวยการหา % Recovery ของสาร 

มาตรฐานโคลชิซินที่ความเขมขน  0.031, 0.063, 0.125 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ไดคา % Recovery =  

90-110 % รายละเอียดดังตาราง 4.15  
 

 

 

 

ความเขมขนของสารมาตรฐานโคลชิซิน (มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) คาพื้นที่ใตพีค (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

เขมขน 

ความเขมขนจากการเตรียม  

(มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) 

ความเขมขนที่ไดจากการ

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 

 

 จากผลการทดสอบคุณภาพที่กราฟความสมัพันธระหวางความเขมขนและพื้นที่ใตพีคเปน

เสนตรง (R2 = 0.993) และ % Recoverอยูในชวงรอยละ 90-110 แสดงใหเห็นวาเครือ่ง HPLC มีความ

แมนยําและเที่ยงตรงเพียงพอในการวิเคราะหปรมิาณโคลชิซนิ 

 

4.2.8 โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกอนและหลังลดพิษ 

โครมาโตแกรมของสารโคลชิซินมาตรฐานแสดง 1 พีค ที่เวลา 3.429 นาที สวนโครมาโตแกรม

ของสารสกัดดองดึงกลุม 1 (ไมลดพิษ) กลุม 2 (ลดพิษดวยวิธีค่ัว) และกลุม 3 (ลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน) 

แสดง 2 พีค คือพีคของสารโคลชิซินที่เวลา 3.430 นาที สวนพีคที่เวลา 2.416 นาที ในการศึกษาน้ี

เรียกวาองคประกอบทางเคมี A ความสูงของพีคโคลชิซินหลังลดพิษดวยวิธีการค่ัวและอบในหมอดินจะ

ตํ่ากวาพีคโคลชิซินในกลุมที่ไมไดลดพิษอยางเห็นไดชัดเจน ดังภาพประกอบ 4.6 
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            โครมาโตแกรมของสารโคลชิซินมาตรฐาน               

 

 

 

 

 

                                                         โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกลุม 1  

                                                                           (กลุมควบคุมไมลดพิษ)  

 

 

 

 

 

                                                       โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกลุม 2                 

                                                                         (กลุมลดพิษดวยวิธีค่ัว)                                      

 

 

 

 

 

                       โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกลุม 3 

                                                                   (กลุมลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน) 

 

 

 

ภาพประกอบ 4.6 โครมาโตแกรมของสารสกัดดองดึงกอน-หลงัลดพิษ 

 

 

A 

colchicine 

A 

colchicine 

A 

colchicine 
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4.2.9 เปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมี A ในสารสกัดดองดึง 

  เมื่อวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในสารสกัดดองดึงดวยเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลว

สมรรถนะสูง (HPLC) พบวามีสารอยู 2 ชนิดคือ สารโคลชิซินคือพีคที่เวลาประมาณ 3.430 นาที และ

องคประกอบทางเคมี A คือพีคที่เวลาประมาณ 2.416 นาที เมื่อนําพื้นที่ใตพีคมาคํานวณเปนปริมาณ

สารและเปรียบเทียบกอนและหลังลดพิษ รายละเอียดดังตาราง 4.16  

 

ตาราง 4.16 ปริมาณโคลชิซินและองคประกอบทางเคมี A ในสารสกัดดองดึง 

 
 

ตัว 

อยาง 

ท่ี 

 

 

แหลง 

ปริมาณโคลชิซิน 

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

n=3) 

ปริมาณองคประกอบทางเคมี A  

(มิลลิกรัม/สารสกัด 1 กรัม) 

(mean ± SD,n=3)  

กลุม 1 

ไมลดพิษ 

กลุม 2 

ลดพิษโดยค่ัว 

กลุม 3 

ลดพิษโดยอบ

ในหมอดิน 

กลุม 1 

ไมลดพิษ 

กลุม 2 

ลดพิษโดยค่ัว 

กลุม 3 

ลดพิษโดยอบ

ในหมอดิน 

1 รานขายสมุนไพร 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 รานขายสมุนไพร 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 รานขายสมุนไพร 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 รานขายสมุนไพร 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 รานขายสมุนไพร 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 

 

รานขายสมุนไพร 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 รานขายสมุนไพร 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 

รอยละของปริมาณสารท่ีลดลง

เมื่อเทียบกับกลุมไมลดพิษ 

(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 :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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เมื่อเปรียบเทียบรอยละของการลดลงของปริมาณโคลชิซินกอนและหลังลดพิษดวยวิธีค่ัว 

และวิธีอบในหมอดินพบ 5 จาก 8 ตัวอยาง ที่การลดพิษดวยวิธีค่ัวและการอบในหมอดินสามารถลด

ปริมาณสารโคลชิซินลงไดพอๆกัน (แตกตางกันนอยกวารอยละ 10) และพบ 3 จาก 8 ตัวอยาง ที่การค่ัว

สามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดมากกวาวิธีการอบในหมอดินคอนขางมาก (แตกตางกันประมาณ              

15-42%) รายละเอียดดังตาราง 4.17  

 

ตาราง 4.17 เปรียบเทียบรอยละของการลดลงของปริมาณโคลชิซินกอน-หลังลดพิษ ระหวางวิธีค่ัวและ 

    วิธีอบในหมอดิน 

 
ตัวอยาง 

ที่ 

แหลง รอยละของการลดลงของปริมาณโคลชิซิน 

กอนและหลังลดพิษ  

ผลตางของการลดพิษดวย

วิธีคั่วและอบในหมอดิน 

(รอยละ) ลดพิษดวยวิธีคั่ว  ลดพิษดวยวิธีอบในหมอดิน  

1 รานขายสมุนไพร 1 

(27 ส.ค. 57) 
36.06 20.50 15.56 

2 รานขายสมุนไพร 1 

(1 เม.ย. 58) 
31.74 22.55 9.19 

3 รานขายสมุนไพร 2 

(1 เม.ย. 58) 
44.83 42.72 2.11 

4 รานขายสมุนไพร 3 

(1 เม.ย. 58) 
53.83 12.24 41.59 

5 รานขายสมุนไพร 4 

(1 เม.ย. 58) 
29.32 24.32 5.00 

6 

 

รานขายสมุนไพร 5 

(1 เม.ย. 58) 
49.68 22.76 26.91 

7 แหลงในธรรมชาติ 

(24 ก.พ.58) 
46.24 42.91 3.33 

8 รานขายสมุนไพร 6 

(23 เม.ย. 58) 
33.19 26.36 6.83 

 

4.3 สวนท่ี 3 การศึกษาเบื้องตนเพ่ือยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัคร 

สุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย   

 

ผลการศึกษาสวนที่ 3 แบงเปนหัวขอดังน้ี  

 4.3.1 อาสาสมัคร  

 4.3.2 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครและขอมลูเมื่อเริ่มการศึกษา  

 4.3.3 การเลอืกขนาดการใชยาทีเ่หมาะสม 
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 4.3.4 การประเมินความปลอดภัยและการเกิดอาการไมพงึประสงค  

รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 3 

4.3.1 อาสาสมัคร  

  คัดกรองผูใหญสุขภาพดีทั้งสิ้น 17 คน ไดอาสาสมัครสุขภาพดีเขาโครงการทั้งสิ้น 16 คน 

พบอาสาสมัคร 1 คนที่กินยา 3 แคปซูล/ครั้ง 3 เวลา/วัน ออกจากการศึกษาในสัปดาหที่ 2 กอนกําหนด 

เน่ืองจากพบคาการทํางานของตับสงูกวาปรกติ เหลืออาสาสมัครทั้งสิน้ 15 คน แบงเปนกลุมทีห่น่ึง กินยา

สมุนไพรไทยขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง จํานวน 10 คน และกลุมที่สอง กินยาสมุนไพรไทยขนาด 3 แคปซูล/

ครั้ง จํานวน 5 คน เขารวมจนสิ้นสุดโครงการที่ 4 สัปดาห รายละเอียดดังภาพประกอบ 4.7     
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 4.7 อาสาสมัครของการศึกษาสวนที่ 3 การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัย 

     ของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัครสุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย              

 

4.3.2 ขอมูลท่ัวไปของอาสาสมัครและขอมูลเมื่อเร่ิมการศึกษา  

ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัคร ผลการตรวจรางกายโดยแพทย และการตรวจเลือดเมื่อเริ่ม

การศึกษาพบวา สวนใหญอยูในเกณฑปรกติทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

ระหวางกลุมที่ 1 และ 2 ดังตาราง 4.18   

คัดกรองอาสาสมัคร 12 คน 

1 คนไมผานการคัดกรองเน่ืองจากเปนโรคความดันโลหิตสูง  

อาสาสมัคร 11 คน เขารวมโครงการ สุมเขากลุมใดกลุมหน่ึง  

กลุมที่ 2 จํานวน 6 คน กินยาสมุนไพรไทย 

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

กลุมที่ 1 จํานวน 5 คน กินยาสมุนไพรไทย 

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

อาสาสมัคร 5 คนเขารวมจนส้ินสุดโครงการ อาสาสมัคร 5 คน เขารวมจนส้ินสุดโครงการ 

คัดกรองอาสาสมัครใหมอีก 5 คน กินยาสมุนไพรไทย

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

อาสาสมัคร 5 คนเขารวมจนส้ินสุดโครงการ 

อาสาสมัคร 1 คนออกจากการศึกษากอนกําหนด 

เน่ืองจากพบคาการทํางานของตับสูงกวาคาปรกต ิ 
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ตาราง 4.18 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครสุขภาพดีและขอมูลเมื่อเริ่มการศึกษา 

 
รายละเอียด 

 

คาปรกติ กลุม 1 (n = 10) 

กินยา 2 แคปซูล/คร้ัง  

กลุม 2 (n = 6) 

กินยา 3 แคปซูล/คร้ัง  

คา p 

1. ขอมูลทั่วไป     

     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. แพทยตรวจรางกายไดปรกต,ิจํานวน

(%) 

 10 (100%) 6 (100%) NA 

3. การตรวจสญัญาณชีพ (mean±SD)     

     ความดันโลหิต (mmHg)  

         ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

         ความดันโลหิตคาลาง (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 การเลือกขนาดการใชยาท่ีเหมาะสม 

ในสัปดาหที่ 2 พบอาสาสมัครสุขภาพดีในกลุมที่ 2 (กินยา 3 แคปซูล/ครั้ง) จํานวน 1 คน 

ผลการตรวจเลือดพบคาการทํางานของตับสูงกวาคาปรกติ เน่ืองจากอาสาสมัครกินยาสมุนไพรไทย
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รวมกับยาพาราเซตามอล 2 เม็ด/ครั้ง 3 เวลา/วัน เปนเวลา 3 วันติดตอกันกอนมาตรวจเลือดและ

หลังจากที่หยุดยาทั้งคู 1 สัปดาห โดยไมไดกินยาอื่นใดเลย คาการทํางานของตับก็ลดลงเปนปรกติ             

(ดังตาราง 4.19) ดังน้ันจึงใหอาสาสมัครทานน้ีหยุดยาและออกจากการศึกษากอนกําหนด ผลการศึกษา

น้ีแสดงวาขนาดการกินที่เหมาะสมของยาสมุนไพรไทยคือขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง 3 เวลา/วัน 

  

ตาราง 4.19 คาการทํางานของตับที่ผิดปกติในอาสาสมัครสุขภาพดีกลุมกินยา 3 แคปซูล/ครั้ง  

 

คาการทํางานของตับ คาปรกติ สัปดาหที่ 0 

(เริ่มการทดลอง) 

สัปดาหที่ 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  การตรวจรางกายโดยแพทยและการตรวจเลือด 

   ผลการตรวจรางกายโดยแพทย การวัดสัญญาณชีพและผลการตรวจเลือดของกลุมที่ 1 

กินยา 2 แคปซูล/ครั้ง (กลุมที่เลือกขนาดยา) และกลุมที่ 2 กินยา 3 แคปซูล/ครั้ง (ไมไดเลือกขนาดยา) 

เปรียบเทียบกอนและหลังกินยาพบวาการตรวจรางกายโดยแพทย สัญญาณชีพและการตรวจเลือดอยูใน

เกณฑปรกติทุกคาดังตาราง 4.20 
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ตาราง 4.20 ผลการตรวจรางกายโดยแพทยและผลการตรวจเลือดในอาสาสมัครสุขภาพดี  

 

 

 

 

การประเมิน 

 

 

 

คาปรกติ 

กลุม 1  (กินยาขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีเลือก 

กลุม 2  (กินยาขนาด 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีไมไดเลือก 

สัปดาหที่ 0 

(n = 10) 

สัปดาหที่ 2 

(n = 9) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 10) 

คา p 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

สัปดาหที่ 0 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 2 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 4 

(n = 5) 

คา p 

ระหวาง

สัปดาห

0-4 

1. แพทยตรวจรางกายไดปรกติ,จํานวน(%)  10(100%) 9 (100%) 10(100%) NA 6(100%) 5(100%) 5(100%) NA 

2. การตรวจสัญญาณชีพ (mean±SD)          

     ความดันโลหิต (mmHg)  

         ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

         ความดันโลหิตคาลาง (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 ผลการตรวจรางกายโดยแพทยและผลการตรวจเลือดในอาสาสมัครสุขภาพดี (ตอ) 
 

 

 

 

การประเมิน 

 

 

 

คาปรกติ 

กลุม 1  (กินยาขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีเลือก 

กลุม 2  (กินยาขนาด 3 แคปซูล/ครั้ง (1.68 กรัม/ครั้ง)  

3 เวลา/วัน) 

ขนาดการกินยาท่ีไมไดเลือก 

สัปดาหที่ 0 

(n = 10) 

สัปดาหที่ 2 

(n = 9) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 10) 

คา p 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

สัปดาหที่ 0 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 2 

(n = 6)++ 

สัปดาหที่ 4 

(n = 5) 

คา p 

ระหวาง

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 : ++ ผลตรวจเลือดรวมผลจากอาสาสมัครที่คาตับผิดปรกติ   คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test       

69 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



70 

  4.3.4.2  การเกิดอาการไมพึงประสงค  

   ไมเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรง สวนการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงของ

ทั้ง 2 กลุม ดังตาราง 4.21 และภาพประกอบ 4.8  

 

ตาราง 4.21 ผลการเกิดอาการไมพึงประสงคในอาสาสมัครสุขภาพดี  

 
 

อาการไมพึงประสงค 

กลุม 1 กินยาขนาด 2 แคปซูล/

คร้ัง (ขนาดการกินยาที่เลือก) 

กลุม 2 กินยาขนาด 3 แคปซูล/คร้ัง 

(ขนาดการกินยาที่ไมไดเลือก) 

สัปดาหที่ 2 

(n = 9) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 10) 

สัปดาหที่ 2++ 

(n = 6) 

สัปดาหที่ 4 

(n = 5) 

1. อาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงที่พบ     

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

    ความรุนแรง   นอย, (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%) 

อาการแสบทอง,  จํานวนคน (%)   3 (33%) 3 (30%) 5 (83%) 3 (60%) 

    ความรุนแรง   นอย, (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%) 

อาการถายเหลว,  จํานวนคน (%)    5 (55%) 4 (40%) 5 (83%) 3 (60%) 

    ความรุนแรง   นอย, (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%) 

รูสึกรอนในรางกาย,  จํานวนคน (%) 5 (55%) 4 (40%) 2 (40%) 0 (0%) 

    ความรุนแรง   นอย, (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%) 

อาการออนเพลียอยางรุนแรง, จํานวนคน (%)    0 (0%) 0 (0%) 1 (17%) 0 (0%) 

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

อัตราหัวใจเตนเร็ว, จํานวนคน (%)    0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

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

รูสึกแนนทรวงอก, จํานวนคน (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการปวดศีรษะอยางรุนแรงรอบเบาตา,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%) 

อาการปวดกลามเน้ือ,ปวดขอ, จํานวนคน (%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

อาการปวดทอง, จํานวนคน (%)  0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

ไมเกิดอาการไมพึงประสงค,จํานวนคน (%)     1 (11%) 4 (40%) 0 (0%) 2 (40%) 

2. อาการไมพึงประสงคท่ีรายแรง ,จํานวนคน (%)   ไมเกิด 

9, (100%) 

ไมเกิด 

10, (100%) 

ไมเกิด 

6, (100%) 

ไมเกิด 

5, (100%) 

หมายเหตุ : ++ รวมผลจากอาสาสมัครที่คาการทํางานของตับผิดปรกต ิ   
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ภาพประกอบ 4.8 กราฟของอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงทีเ่กิดข้ึนในกลุม 1 (ขนาดยาที่เลอืก) 

 

4.4 สวนท่ี 4 การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษา

โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเร้ือรัง : การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก   

 

 ผลการศึกษาสวนที่ 4 แบงเปนหัวขอไดดังน้ี 

  4.4.1 อาสาสมัคร             

  4.4.2 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัคร 

  4.4.3 ขอมูลเมือ่เริ่มการศึกษา  

  4.4.4 การปฏิบัติตามขอกําหนดของอาสาสมัคร  

  4.4.5 ผลการตรวจสัญญาณชีพและผลการตรวจเลือด 

  4.4.6 การเกิดอาการไมพงึประสงค 

  4.4.7 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ  

  4.4.8 การประเมินจากคา 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 การหาความสัมพันธของเครื่องมอืที่ใชประเมินอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุ 

ภูมิแพ 

รายละเอียดผลการศึกษาสวนที่ 4  

4.4.1 อาสาสมัคร  

  คัดกรองผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังจํานวน 59 คน ไมผานการคัดกรองจํานวน 

15 คน ไดอาสาสมัครเขารวมโครงการทั้งสิ้น 44 คน สุมเขากลุมทดลอง (กินยาสมุนไพรไทย) และ              

กลุมควบคุม (กินยาหลอก) กลุมละ 22 คน ทั้ง 2 กลุมมีอาสาสมัครขอออกจากโครงการกลุมละ 1 คน         

มีจํานวนอาสาสมัครกลุมละ 21 คน อยูครบเวลาที่ศึกษา รายละเอียดภาพประกอบ 4.9  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

ภาพประกอบ 4.9 จํานวนอาสาสมัครในการศึกษาสวนที่ 4 การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย 

 เบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง :  

 การศึกษาแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก   

 

4.4.2 ขอมูลท่ัวไปของอาสาสมัคร  

ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัคร พฤติกรรมและสิ่งแวดลอมของอาสาสมัคร ภาวะโรค 

จมูกอักเสบเหตุภูมิแพ การใชยาหรืออาหารเสริมและการมีโรคเรื้อรังรวมดวยทั้งกลุมยาสมุนไพรไทย 

และกลุมยาหลอก ดังตาราง 4.22  

                      ไมผานการคัดกรอง 15 คน  

เน่ืองจาก 11 คนไมใชโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ,  

1 คนแพอาหาร และ 3 คนมีอาการรุนแรงไมสามารถหยุดยาแผนปจจุบันได  

อาสาสมัคร 44 คน เขารวมโครงการ และสุมเขากลุมใดกลุมหน่ึง  

อาสาสมัคร 21 คน เขารวมจนส้ินสุดโครงการ  

คัดกรองผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  59 คน 

กลุม 1 กลุมทดลอง  

กินยาสมุนไพรไทยครั้งละ 2 แคปซูลหลังอาหาร 

เชา กลางวัน เย็น   จํานวน  22 คน  

กลุม 2 กลุมควบคุม  (ยาหลอก)  

กินยาหลอกครั้งละ 2 แคปซูลหลังอาหาร  

เชา กลางวัน เย็น จํานวน  22 คน  

อาสาสมัคร 1 คน ขอออกจาก

โครงการในสัปดาหที่ 2 เน่ืองจากจาม

ประมาณ 1 ช่ัวโมงหลังกินยาทุกครั้ง 

อาสาสมัคร 1 คน ขอออกจาก

โครงการในสัปดาหที่ 2 เน่ืองจากกิน

ยาแลวอาการไมดีขึ้น 

อาสาสมัคร 21 คน เขารวมจนส้ินสุดโครงการ  
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ตาราง 4.22 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครผูปวย  

 

รายละเอียด 
กลุม 1 (ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 
คา  p  

1. ขอมูลท่ัวไป     

     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+ 

         อยูเปนครอบครัว, จํานวน (%) 7 (32%) 9 (41%) 

         อยูคนเดียว, จํานวน (%) 15 (68%) 13 (59%) 

     อาชีพ    0.700+ 

         ขาราชการ, จํานวน (%)  6 (27%) 4 (18%) 

         รับจาง, จํานวน (%)   9 (41%) 9 (41%) 

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

         ไมไดประกอบอาชีพ, 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%) 

    สูงกวาปริญญาตรี, จํานวน (%)    6 (27%) 2 (9%) 

2. พฤติกรรมและส่ิงแวดลอม     

     ไมดื่มสุรา, จํานวน (%)     21 (95%) 22 (100%) 1.000++ 

     ไมสูบบุหรี่, จํานวน (%)     22 (100%) 22 (100%) NA 

     ไมออกกําลังกาย, จํานวน (%)      7 (32%) 9 (41%) 0.754++ 

     ความถี่ในการทําความสะอาดเส้ือผา    0.517+ 

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

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

     ความถี่ในการทําความสะอาดผาปูที่นอน    - 

         ทุกสัปดาห , จํานวน (%)  9 (41%) 10 (45%) 
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ตาราง 4.22 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครผูปวย (ตอ) 
 

รายละเอียด กลุม 1 (ยาไทย) (n = 22) กลุม 2 (ยาหลอก) (n=22) คา  p 

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

         มากกวา 1 เดือน, จํานวน (%)    2 (9%) 0 (0%) 

     วิธีทําความสะอาดเส้ือผา    - 

0.915+          ซักดวยมือ, จํานวน (%)   4 (18%) 4 (18%) 

         ซักดวยเครื่อง, จํานวน (%)    14 (64%) 15 (68%) 

         ซักดวยมือและเครื่อง, จํานวน (%)    4 (18%) 3 (14%) 

     ความถี่ในการทําความสะอาดบาน    

0.915+ 

0.320+ 

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

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

         มากกวา 1 สัปดาห, จํานวน (%)  2 (9%) 3 (14%) 

     ลักษณะที่อยูอาศัย     

0.320+ 

0.632+ 

         บานเดี่ยว, จํานวน (%)   7 (32%) 9 (41%) 

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

         ทาวนเฮาส , จํานวน (%)    5 (23%) 4 (18%) 

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

0.632+ 

0.157++ 

0.721+ 

     การนอนหองแอรคอนดิช่ัน, จํานวน (%)   10 (45%) 15 (68%) 

     สภาพแวดลอมของที่ทํางาน  n = 21 n = 18 

         ทํางานในหองแอร, จํานวน (%)    8 (38%) 9 (50%) 

         ที่ทํางานมีฝุนละอองมาก, จํานวน (%) 5 (24%) 3 (14%) 

         ทํางานที่บาน, จํานวน (%)       3 (14%) 1 (6%) 0.157++ 

         สภาพแวดลอมไมแนนอน, จํานวน (%) 5 (24%) 5 (28%) 0.721+ 

NA 

- 

     เล้ียงสัตว, จํานวน (%)        

     นอนกับสัตวเล้ียง, จํานวน (%)    

6 (27%) 

2 (33%) 

6 (27%) 

0 (0%) 

3. ภาวะของโรคและการใชยารวม    

    ความรุนแรงของโรคระดับปานกลาง- 

    รุนแรง, จํานวน (%)    

22 (100%) 22 (100%) NA 

    มีผ่ืนภูมิแพรวมดวย, จํานวน (%)  8 (36%) 9 (41%) 1.000++ 

    มีหืดรวม จํานวน (%) 1 (4.5%) 1 (4.5%) NA 

    มีการแพยา, 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), 

ยาฆาเช้ือ cravit (1),  

ยาแกปวด (1), 

Ciprofloxacin (1) 
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ตาราง 4.22 ขอมูลทั่วไปของอาสาสมัครผูปวย (ตอ) 
 

รายละเอียด กลุม 1 (ยาไทย) (n = 22) กลุม 2 (ยาหลอก) (n=22) คา  p 

    ยาและ/หรืออาหารเสริมที่กินรวม, จํานวน (%)  7 (32%) 5 (23%) 0.735++ 

    ระบุยาและ/หรืออาหารเสริมที่กินรวม  

    (จํานวนอาสาสมัคร) 

vit C นํ้ามันตับปลา (1),  

ยาลดไขมัน(1),ยาแก

ภูมิแพจากมาเลเซีย

(1)ขม้ินชัน(1), นมแพะ(2), 

ponstan (1) 

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

ยาคุมกําเนิด(1),  

ยาลดไขมัน ความดัน (1), 

ยาลดกรดยูริก (1) 

 

4. การมีโรคเร้ือรังรวมดวย     

     มีโรคเรื้อรังอ่ืนรวมดวย , จํานวน (%)  7 (32%) 3 (14%) 0.310++ 

     ระบุโรคเรื้องรัง (จํานวนอาสาสมัคร) ความดันโลหิตสูง(3), 

ไขมันในเลือดสูง(3), กรด

ไหลยอนและไซนัส(1) 

ความดันโลหิตสูง(1), เกาต

(1), หัวใจ ความดันโลหิต

สูง เกาต (1) 

 

หมายเหตุ : คา p คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test  คา p+คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test  

              คา p++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 

 

4.4.3 ขอมูลอาสาสมัครเมื่อเร่ิมการศึกษา  

  4.4.3.1 ผลการตรวจสัญญาณชีพ ผลการตรวจเลือดและ ผลการตรวจNasal peak flow 

                เมื่อเริ่มการศึกษา ผลการตรวจสัญญาณชีพ ผลการตรวจการคัดแนนจมูกดวย Nasal 

peak flow meter ทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ และผลการตรวจเลือด

ของอาสาสมัครทั้ง 2 กลุมเกือบทั้งหมดอยูในเกณฑปรกติ ยกเวนคาคลอเลสเตอรอล และคา ESR ทั้งใน

อาสาสมัครชายและหญิงที่สูงกวาเกณฑปรกติเล็กนอย แตทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมี 

นัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.23  

 

ตาราง 4.23 ผลการตรวจสัญญาณชีพ การตรวจเลือดและคาNasal peak flow เมื่อเริม่การศึกษา 

 

ผลการตรวจ คาปรกติ 
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) คา  p 

1. การตรวจสัญญาณชีพ (mean±SD)     

     ความดันโลหิต (mmHg)  

         ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

         ความดันโลหิตคาลาง (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 การตรวจเลือดและคาNasal peak flow เมื่อเริม่การศึกษา (ตอ) 

 

ผลการตรวจ คาปรกติ 
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) คา  p 

2. คา 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 :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test  

 

  4.4.3.2 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูแพเมื่อเริ่มการศึกษา  

   แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดวย Visual-Analog Rating  

Scale (7 Scores) เมื่อเริม่การศึกษา วิเคราะหขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไดคะแนนใกลเคียงกัน 

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.24 
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ตาราง 4.24 ผลการประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูแพโดยแพทยเมื่อเริม่การศึกษา  

 

ประเมินอาการ (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา  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 

คัดแนนจมูก (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 

คอแหง ปากแหง (mean±SD) 4.82±1.99 4.23±2.16 0.351 

เสมหะติดคอตองกระแอม (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 ไมสบายตา (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 

สมองไมโลง (mean±SD) 3.18±1.99 3.23±1.90 0.939 

ออนเพลีย (mean±SD) 3.23±2.04 3.59±2.08 0.562 

หายใจไมอ่ิม (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 

งวงนอนบอย (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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test  

 

  4.4.3.3 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคและคุณภาพชีวิตเมื่อเริ่มศึกษา  

   อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพดวย Visual-Analog Rating 

Scale (7 Scores) พบอาการคันจมูก คันตา เคืองตา และนํ้าตาไหล ที่กลุมยาหลอกมีอาการมากกวา

กลุมยาสมุนไพรไทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ การประเมินคุณภาพชีวิตพบวาทั้ง 2 กลุมไมแตกตางกัน

อยางมี นัยสําคัญทางสถิติ สวนการประเมินผลกระทบจากอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตอ

ชีวิตประจําวันดวยแบบสอบถาม พบวาความรูสึกหงุดหงิดจากอาการของโรคกลุมยาหลอกมีคามากกวา

กลุมยาสมุนไพรไทย อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.007) วิเคราะหขอมูลแบบ ITT รายละเอียด                 

ดังตาราง 4.25 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 78

ตาราง 4.25 ผลการประเมินอาการของโรคและประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัครเมื่อเริม่ศึกษา  

 

การประเมินโดยอาสาสมัคร  
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 
คา  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 

     คัดแนนจมูก (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 

     คอแหง ปากแหง (mean±SD) 3.86±1.58 3.81±1.69 0.914 

     เสมหะติดคอตองกระแอม (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 ไมสบายตา (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 

     สมองไมโลง (mean±SD) 2.73±1.42 3.27±1.80 0.272 

     ออนเพลีย (mean±SD) 2.91±1.51 3.68±1.81 0.131 

     หายใจไมอ่ิม (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 

     งวงนอนบอย (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 

ดานสุขภาพรางกาย (mean±SD) (คะแนน 7-35) 22.05±2.42 22.27±2.41 0.757 

ดานจิตใจ (mean±SD)  (คะแนน 6-30) 20.41±1.82 20.91±1.63 0.342 

ดานสัมพันธภาพทางสังคม (mean±SD) (คะแนน 3-15) 10.36±1.46 10.27±1.64 0.847 

ดานส่ิงแวดลอม (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. ผลกระทบจากอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตอ

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 (ตอ 

 

การประเมินโดยอาสาสมัคร  
กลุม 1 (ยาไทย) 

(n = 22) 

กลุม 2 (ยาหลอก) 

(n = 22) 
คา  p 

ความรูสึกหงุดหงิดจากอาการของโรค    0.007+ 

   ไมรูสึก-รูสึกหงุดหงิดนอย, จํานวน  (%)   3 (14%) 4 (14%) 

   รูสึกหงุดหงิดปานกลาง, จํานวน  (%)    14 (64%) 4 (18%) 

   รูสึกหงุดหงิดมาก, จํานวน  (%)    5 (18%) 13 (41%) 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test    คา p+ คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test  

               คา p++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 

 

4.4.4 การปฏิบัติตามขอกําหนดของอาสาสมัคร  

การมาตรวจติดตามและการกินยาตามกําหนดของอาสาสมคัรกลุมยาสมุนไพรไทยและ              

ยาหลอก ดังตาราง 4.26  

 

ตาราง 4.26 การมาตรวจและการกินยาตามกําหนดของอาสาสมัคร  

 

การปฏิบัติตามขอกําหนด กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) คา p  

1. การมาตรวจตามกําหนด    

     ในสัปดาหที่ 2  (n=22)    

         มาตรวจชากวากําหนด, จํานวน (%) 2 (9%) 2 (9%) NA 

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

         จํานวนวันเฉล่ียที่อาสาสมัครมาตรวจชากวา 

         กําหนด (วัน) (mean±SD) 

3.5±0.7 7.0±0.0 0.020 

         เหตุผลที่มาตรวจชากวากําหนด (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

ติดงาน (2) ติดงาน (2) - 

   ในสัปดาหที่ 4  (n=21)    

         มาตรวจชากวากําหนด, จํานวน (%) 4 (18%) 6 (27%) 0.717++ 

         จํานวนวันเฉล่ียที่อาสาสมัครมาตรวจชากวา 

         กําหนด (วัน) (mean±SD) 

5.2±2.1 6.5±1.2 0.258 

         เหตุผลที่มาตรวจชากวากําหนด (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

ติดงาน (3) ยายที่

เรียน (1) 

ติดงาน (6) - 

การปฏิบัติตามขอกําหนด    
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ตาราง 4.26 การมาตรวจและการกินยาตามกําหนดของอาสาสมัคร (ตอ) 

 

การปฏิบัติตามขอกําหนด กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) คา p  

2. การกินยา    

     ชวงสัปดาหที่ 0-2  (n=22)     

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 1 วัน (คน)  5 2 - 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 2 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

0 2  

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 3 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

1 0  

         เหตุผลที่กินยาไมครบ (จํานวนอาสาสมัคร) 

 

 

กินยาแลวทองเสีย (1), 

ลืม(4), กินยาแลวมี

เสมหะมาก (1) 

กินยาแลวไมดีขึ้น (1), กิน

ยาแลวทองอืด (1), ลืม (2)  

- 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาอ่ืนหรืออาหารเสริม 

         รวมดวย, จํานวน (%)           

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

         ระบุยาหรืออาหารเสริมที่กินรวม (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

 

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

โลหิต(แผนไทย) (1), ยา

ไทรอยด (1),พารา (1),  

ไมระบุ (1) 

- 

    ชวงสัปดาหที่ 2-4  (n=21)     

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 1 วัน  (คน)  0 1 - 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 2 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

0 1 
 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาไมครบ 3 วัน  

         ไมติดตอกัน (คน) 

0 1 
 

         เหตุผลที่กินยาไมครบ (จํานวนอาสาสมัคร) - ลืม (3) - 

         จํานวนอาสาสมัครที่กินยาอ่ืนหรืออาหารเสริม 

         รวมดวย, จํานวน (%)           

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

         ระบุยาหรืออาหารเสริมที่กินรวม (จํานวน 

         อาสาสมัคร) 

 

ยาไทรอยด (1), 

อาหารเสริมธัญพืช 

(1), ไทลีนอล (1), ยา

แกอาเจียน 1 ครั้งและ

พารา 2 ครั้ง (1) 

ยาไทรอยด (1),ยาลดกรด

ยูริคและโคลชิซีน (1),ไทลี

นอล(1) 

- 

หมายเหตุ :  คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test     

               คา p ++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 
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 4.4.5 ผลการตรวจสัญญาณชีพและการตรวจเลือด  ใชการวิเคราะหทางสถิติ 2 แบบ ดังน้ี 

1) เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สญัญาณชีพและผลตรวจ 

เลือดกอน-หลงักินยาระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  2) เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับ 

กลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม 

  4.4.5.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย สัญญาณชีพและผลตรวจเลอืดกอน-หลังกินยา 

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

   ผลการตรวจสญัญาณชีพและผลการตรวจเลือด ทั้งกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอก

สวนใหญอยูในเกณฑปรกติ ยกเวนคาคอเลสเตอรอลและคา ESR ของกลุมยาสมุนไพรไทยทีม่ีคาสงู 

เกินปรกติเล็กนอยทั้งกอนกินยา (สัปดาหที่ 0) และหลังกินยา (สัปดาหที่ 4) อยางไรก็ตามผลตางของ

คาเฉลี่ยระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4 ของคาสัญญาณชีพและผลการตรวจเลือดพบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความ

แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สวนคา Absolute Eosinophils Count ซึ่งเปนพารามเิตอรของ

โรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพ พบวาผลตางของคาเฉลี่ยระหวางสัปดาหที่ 0 และ 4 ของกลุมยาสมุนไพรไทย

กับยาหลอกมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.036, 95% CI = 0.01 to 0.14)   

ดังตาราง 4.27 
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ตาราง 4.27 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สัญญาณชีพและผลตรวจเลือดกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก   

 

 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพและ 

ผลการตรวจเลือด   

 

คาปรกติ  
กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) 

ผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n =  21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

 (n =  21) 

1. การตรวจสัญญาณชีพ (mean±SD)            

   ความดันโลหิต (mmHg)  

       ความดันโลหิตคาบน (Systolic)    

       ความดันโลหิตคาลาง (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 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สัญญาณชีพและผลตรวจเลือดกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก  (ตอ) 

 

 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพและ 

ผลการตรวจเลือด   

 

คาปรกติ  กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) 
ผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n =  21) 

กลุม 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 

83 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



 84 
 

ตาราง 4.27 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) สัญญาณชีพและผลตรวจเลือดกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก  (ตอ) 

 

 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพและ 

ผลการตรวจเลือด   

 

คาปรกติ  กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) 
ผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉลี่ย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉลี่ย กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n = 22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 (n =  21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n =  21) 

กลุม 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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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  4.4.5.2 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับ 

กลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม 

   ผลการตรวจสญัญาณชีพและผลการตรวจเลือดเปรยีบเทยีบระหวางกลุมยาสมุนไพรไทย

กับกลุมยาหลอกในแตละครัง้ที่ตรวจติดตามพบวาทุกคาอยูในเกณฑปรกติยกเวนคาคอเลสเตอรอล 

ที่มีคาสูงกวาเปณฑปรกติเล็กนอย แตทุกคาไมมีความแตกตางกันอยางมีนิยสําคัญทางสถิติระหวาง 

ยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกในแตละครั้งทีม่าตรวจติดตาม ดังตาราง 4.28 
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ตาราง 4.28 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม  
 

ผลการตรวจสัญญาณชีพ

และผลการตรวจเลือด  

(mean±SD) 

สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2 (ยา

หลอก) 

(n = 22) 

 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 21) 

กลุม 2 (ยา

หลอก) 

(n = 21) 

 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

1. การตรวจสัญญาณชีพ              

   ความดันโลหิต (mmHg)  

       ความดันโลหิตคาบน  

       ความดันโลหิตคาลาง 

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 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม (ตอ) 
 

ผลการตรวจสัญญาณชีพ

และ 

ผลการตรวจเลือด   

สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

(n = 21) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

     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 เปรียบเทียบสัญญาณชีพและผลตรวจเลือดระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม (ตอ) 

 

ผลการตรวจสัญญาณชีพ

และ 

ผลการตรวจเลือด   

สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

(n = 22) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

(n = 21) 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

(n = 21) 

คา p  

 

คา 95% CI 

ของคาเฉลี่ย 

     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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t test       
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4.4.6 การเกิดอาการไมพึงประสงค 

  ไมเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรง สวนการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง 

วิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงเทียบกับยาหลอก (RR) ใน

สัปดาหที่ 2 และ 4 พบ 11 อาการจาก 12 อาการ ทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p>0.05) ยกเวนในสัปดาหที่ 2 พบโอกาสเกิดอาการออนเพลียอยางรุนแรงของอาสาสมัครกลุมยา

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

และในสัปดาหที่ 4 พบโอกาสเกิดอาการถายเหลวของอาสาสมัครกลุมยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 2.14 : 

1 อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 4.16) ดังตาราง 4.29 
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ตาราง 4.29 โอกาสที่ยาแผนไทยจะเกิดอาการไมพงึประสงคที่ไมรายแรงมากกวายาหลอก (คาRR)  

 

 

อาการ 

 

กลุมที่ 

กินยา 

สัปดาหที่ 2 (n=22) สัปดาหที่ 4 (n=21) 

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

 

คา p  

 

คา RR 

คา 95% CI 

ของคา RR  

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

 

คา p  

 

คา RR 

คา 95% CI 

ของคา RR  
เกิด ไมเกิด เกิด ไมเกิด 

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 

รูสึกแนนหนาอก 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 

ปวดศีรษะอยาง

รุนแรงรอบเบาตา 

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 

อัตราหัวใจเตนเร็ว 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 

อาการออนเพลีย

อยางรุนแรง 

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 โอกาสที่ยาแผนไทยจะเกิดอาการไมพงึประสงคที่ไมรายแรงมากกวายาหลอก (คาRR) (ตอ) 

 

อาการ กลุมที่ 

กินยา 

สัปดาหที่ 2 (n=22) สัปดาหที่ 4 (n=21) 

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

คา p  คา RR คา 95% CI 

ของคา RR  

จํานวนอาสาสมัครกับการเกิด

อาการไมพึงประสงคไมรายแรง 

คา p  คา RR คา 95% CI 

ของคา RR  
เกิด ไมเกิด เกิด ไมเกิด 

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 

รูสึกรอนในรางกาย 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 

อาการแสบทอง 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 

อาการถายเหลว 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 

อาการทองเดิน 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 

มีอาการเรอบอย  ยาไทย 

ยาหลอก 

2  

1 

20 

21 

1.000 

 

2.00 0.19 to 20.48 0 

1 

21 

20 

1.000 

 

- - 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Chi Square and Fisher exact (2-tail)   
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4.4.7 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  ใชการวิเคราะหทางสถิติ  

3 แบบดังน้ี  

  4.4.7.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลัง     

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  4.4.7.2 วิเคราะหจากอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพทีดี่ข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  4.4.7.3 วิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก  

(คาRR) เมือ่คิดจากคะแนนที่ดีทีสุ่ด 

  4.4.7.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลัง     

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

   แพทยประเมินอาการของโรคเปรียบเทียบกอน-หลังกินยา และระหวางกลุมยาสมุนไพร

ไทยกับกลุมยาหลอกพบวาทัง้ 2 กลุม อาการสวนใหญดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แตเมื่อเปรียบเทียบ

ผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบั

กลุมยาหลอกโดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  

ดังตาราง 4.30  
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ตาราง 4.30 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน–หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอกเมื่อแพทยประเมิน  

 

ประเมินอาการ (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4 

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI 

ของ ผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1 (ยาไทย) 

(n=21) 

กลุม2(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 

คัดแนนจมูก (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 

คอแหง ปากแหง (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 

เสมหะติดคอตองกระแอม (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 ไมสบายตา (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 

สมองไมโลง (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 

ออนเพลีย (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 

หายใจไมอ่ิม (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 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน–หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอกเมื่อแพทยประเมิน (ตอ) 
 

 

ประเมินอาการ (Symptoms score) 

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI 

ของ ผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

สัปดาหที่ 0 และ 4 

กลุม 1 (ยาไทย) 

(n=21) 

กลุม2(ยาหลอก) 

(n=21) 

งวงนอนบอย (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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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4.4.7.2 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ 

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

   แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบระหวาง

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาโดยภาพรวมแลวไมมีความแตกตาง

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกทั้ง 16 อาการ แตเมื่อแยกเปนการ

ประเมินในสัปดาหที่ 2 และ 4 พบวาเมื่อกินยาสมุนไพรไทยนาน 4 สัปดาห พบ 3 อาการที่กลุม                 

ยาสมุนไพรไทยมีอาการดีข้ึนกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคืออาการคันตา (p = 0.016, 95% 

CI = -2.37 to -0.26) อาการเคืองตา (p = 0.017, 95% CI = -2.02 to -0.21) และอาการสมองไมโลง 

(p = 0.034, 95% CI = -1.94 to -0.08) รายละเอียดดังตาราง 4.31 
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ตาราง 4.31 แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 
  

ประเมินอาการ 

 (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคที่ดทีี่สุดหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจตดิตาม 

คะแนนอาการของโรคทีด่ีที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคทีด่ีที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

 

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

  

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

  

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย  

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 

คัดแนนจมูก (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 

คอแหง ปากแหง (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 

เสมหะติดคอตองกระแอม

(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  แพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก (ตอ) 
 

ประเมินอาการ  

(Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคที่ดขีึ้นที่สดุหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจตดิตาม 

คะแนนอาการของโรคทีด่ีขึ้นที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคทีด่ีขึ้นที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

 

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

  

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

  

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของผลตาง

ของคาเฉล่ีย 

เคืองตา ไมสบายตา (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 

สมองไมโลง (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 

ออนเพลีย (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 

หายใจไมอ่ิม (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 

งวงนอนบอย (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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถติิ Independent t-test 
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4.4.7.3  การวิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก  

(คา RR) ตามการประเมินของแพทย 

   โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก(คาRR) เมื่อคิดจาก

คะแนนที่ดีที่สุด พบวายาสมุนไพรไทยมีโอกาสที่จะทําใหอาการของโรคดีข้ึนพอๆกับยาหลอกในทุก

อาการทั้ง 16 อาการรายละเอียดดังตาราง 4.32   

 

ตาราง 4.32 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมินของแพทย 

 

อาการ กลุมที่กินยา จํานวนอาสาสมัครที่

อาการของโรค  

คา p  คา RR คา 95% CI 

ของคา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

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 

คัดแนนจมูก  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 

คอแหง ปากแหง  ยาไทย 

ยาหลอก 

12 

11 

10 

11 
1.000 1.09 0.62 to 1.92 

เสมหะติดคอตอง

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 ไมสบายตา  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 

สมองไมโลง  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

6 

11 

16 
0.215 1.83 0.82 to 4.08 
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ตาราง 4.32 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมินของแพทย  

    (ตอ) 

 

อาการ กลุมที่กินยา จํานวนอาสาสมัครที่

อาการของโรค  

คา p  คา RR คา 95% CIของ

คา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

ออนเพลีย  ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

9 

13 

13 
1.000 1.00 0.49 to 2.03 

หายใจไมอ่ิม  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 

งวงนอนบอย  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 : คา p คํานวณโดยใชสถิติ Chi Square and Fisher exact (2-tail),  

 

 4.4.8 การประเมินจากคา Nasal peak flow ใชการวิเคราะหทางสถิติ 2 แบบดังน้ี  

  1) เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) คาNasal peak flow กอน-หลัง

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  2) เปรียบเทียบจํานวนอาสาสมัครที่มีคา Nasal peak flow ดีข้ึน 

  4.4.8.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) คา Nasal peak flow 

กอนกินยา(สัปดาหที่ 0)–หลังกินยา (สัปดาหที่ 4)  ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก โดยใช

ขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.33 
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ตาราง 4.33 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) คา Nasal peak flow กอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     

 

 

 กลุม 1 (ยาไทย)  กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง

สัปดาหที่ 4 และ 0 

คา p ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

 

95% CI ของ 

ผลตางของคาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)  

 

กลุม 2 

 (ยาหลอก) 

 

เม่ือคิดจากคา 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 

เม่ือคิดคา 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 

เม่ือคิดคา 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  เปรียบเทียบจํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีข้ึน   

   เปรียบเทียบจํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีข้ึนหลังกินยาครบสัปดาหที่ 4 

พบวาจํานวนอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา Nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% มีจํานวนมากกวา

อาสาสมัครที่กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018) รายละเอียดดังตาราง 4.34  

  

ตาราง 4.34 จํานวนอาสาสมัครที่มีคา nasal peak flow ดีข้ึน  

 

4.4.9 อาสาสมคัรประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  ใชการวิเคราะหทางสถิติ  

3 แบบดังน้ี  

1) เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลัง 

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก   

2) วิเคราะหจากอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบระหวาง 

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก 

  3) วิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก (คาRR)  

เมื่อคิดจากคะแนนที่ดีทีสุ่ด 

  4.4.9.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ยอาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวาง 

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอกที่อาสาสมัครประเมิน  

   อาสาสมัครประเมินอาการของโรคเปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean 

difference) อาการของโรคกอนกินยา (สัปดาหที่ 0)–หลงักนิยา (สัปดาหที่ 4) ระหวางกลุมยาสมุนไพร

ไทยกับกลุมยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ 

ทางสถิติ ดังตาราง 4.35  

รายละเอียด กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) คา p+ 

เม่ือคิดจากคา Nasal peak flow ท้ังหมด  

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น < 25%   

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น 25-50%  

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น > 50%    

 

2 คน 

6 คน 

4 คน 

 

10 คน 

3 คน 

1 คน 

 

 

0.018 

เม่ือคิดจากคา Nasal peak flow ท่ี >115 L/sec) [47] 

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น < 25%   

 

1 คน 

 

2 คน 

 

- 

เม่ือคิดจากคา Nasal peak flow  ท่ี < 115 L/sec) [47] 

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น < 25%   

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น 25-50%  

   จํานวนอาสาสมัครที่คา Nasal peak flow ดีขึ้น > 50%    

 

1 คน 

6 คน 

4 คน 

 

8 คน 

3 คน 

1 คน 

0.016 

หมายเหตุ :  p+ คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test  
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ตาราง 4.35 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอกที่อาสาสมัคร 

    ประเมิน 

 

ประเมินอาการ (Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4  

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p+++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย) (n=21) 

กลุม 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 

คัดแนนจมูก (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 

คอแหง ปากแหง (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 

เสมหะติดคอตองกระแอม (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 ไมสบายตา (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 

สมองไมโลง (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 

ออนเพลีย (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 

หายใจไมอ่ิม (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 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) อาการของโรคกอน-หลังกินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและกลุมยาหลอกที่อาสาสมัคร 

    ประเมิน (ตอ) 

 

ประเมินอาการ (Symptoms score) 

(คะแนน 1-7) 

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4 

คา p ของ 

ผลตาง

ของ

คาเฉล่ีย 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย)(n=21)  

กลุม 2 (ยา

หลอก)(n=21) 

ปวดกลามเน้ือ (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 

งวงนอนบอย (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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test      คา  p+++  คํานวณโดยใชสถิติ Dependent t-test     
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4.4.9.2 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ

กลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนที่สุด เปรียบเทียบ

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT โดยภาพรวมสวนใหญทั้ง 2 กลุม              

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แตพบ 1 อาการคืออาการคันตาที่ทั้งกอนกินยา (ตาราง 

4.25 หนา 71) และหลังกินยาในสัปดาหที่ 4 ตามตารางที่ 4.36 กลุมยาหลอกมีอาการมากกวากลุม               

ยาสมุนไพรไทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเหมือนกัน และพบ 1 อาการคือปวดศีรษะที่กอนกินยาทั้ง                

2 กลุม มีอาการใกลเคียงกันไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (ตาราง 4.25 หนา 71)   

เมื่อกินยาครบ 4 สัปดาห กลุมยาสมุนไพรไทยมีอาการดีข้ึนกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  

(p = 0.029 , 95% CI = -1.35 to -0.08) รายละเอียดดังตาราง 4.36 
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ตาราง 4.36 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนทีสุ่ด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก 

  

ประเมินอาการ 

(Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคท่ีดีท่ีสุดหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจติดตาม 

คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1 ยาไทย 

 (n=22) 

กลุม 2ยาหลอก 

 (n = 22) 

คา p 

 

คา 95% CI

ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

กลุม 2  

(ยาหลอก)  

คา p 

  

คา 95% CI

ของคาเฉลี่ย  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

คา p 

  

คา 95% CI

ของคาเฉลี่ย  

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 

คัดแนนจมูก 

(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 

คอแหง ปากแหง 

(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 

เสมหะติดคอตอง

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 อาสาสมัครประเมินอาการของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพที่ดีข้ึนทีสุ่ด เปรียบเทียบกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก (ตอ) 
 

ประเมินอาการ 
(Symptoms score)   

(คะแนน 1-7) 

ภาพรวมคะแนนอาการของโรคท่ีดีท่ีสุดหลังกินยา แยกประเมินตามการมาตรวจติดตาม 
คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  2  คะแนนอาการของโรคที่ดีที่สุดในสัปดาหที่  4  

กลุม 1 ยาไทย 
 (n=22) 

กลุม 2ยาหลอก 
 (n = 22) 

คา p คา 95% CI
ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  
(ยาไทย)  

กลุม 2  
(ยาหลอก)  

คา p 
  

คา 95% CI 
ของคาเฉลี่ย 

กลุม 1  
(ยาไทย) 

กลุม 2  
(ยาหลอก) 

คา p 
  

คา 95% CI
ของคาเฉลี่ย  

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 ไมสบายตา 
(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 
สมองไมโลง 
(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 
ออนเพลีย (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 
หายใจไมอ่ิม 
(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 
ปวดกลามเน้ือ 
(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 

งวงนอนบอย 
(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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test 
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  4.4.9.3 การวิเคราะหโอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก 

(คาRR) ตามอาสาสมัครประเมิน 

   โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก(คาRR) เมื่อคิดจาก

คะแนนที่ดีที่สุด พบวายาสมุนไพรไทยมีโอกาสที่จะทําใหอาการของโรคดีข้ึนพอๆกับยาหลอกในทุก

อาการทั้ง 16 อาการ รายละเอียดดังตาราง 4.37  

 

ตาราง 4.37 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมิน 

    ของอาสาสมัคร 

 

อาการ กลุมที่ 

กินยา 

จํานวนอาสาสมัครที่อาการของโรค  คา p  คา RR คา 95% CIของคา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

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 

คัดแนนจมูก  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 

คอแหง ปากแหง  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

8 

11 

14 
0.543 1.37 0.69 to 2.75 

เสมหะติดคอตอง

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 ไมสบาย

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 โอกาสที่ยาสมุนไพรไทยจะทําใหอาการของโรคดีข้ึนกวายาหลอก ตามการประเมิน 

    ของอาสาสมัคร (ตอ) 

 

อาการ กลุมที่ 

กินยา 

จํานวนอาสาสมัครที่อาการของโรค  คา p  คา RR คา 95% CIของคา RR  

ดีขึ้น ไมดีขึ้น 

สมองไมโลง  ยาไทย 

ยาหลอก 

6 

8 

16 

14 
0.747 0.75 0.31 to 1.80 

ออนเพลีย  ยาไทย 

ยาหลอก 

9 

9 

13 

13 
1.000 1.00 0.49 to 2.03 

หายใจไมอ่ิม  ยาไทย 

ยาหลอก 

11 

8 

11 

14 
0.543 1.37 0.69 to 2.75 

ปวดกลามเน้ือ  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 

งวงนอนบอย  ยาไทย 

ยาหลอก 

10 

12 

12 

10 
0.763 0.83 0.46 to 1.51 

หมายเหตุ : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Chi Square and Fisher exact (2-tail),  

 

4.4.10 อาสาสมัครประเมนิคุณภาพชีวิต (Quality of life) ใชการวิเคราะหทางสถิติดังน้ี  

1)  เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ของคุณภาพชีวิตกอน-หลัง 

กินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก 

  2) เปรียบเทียบการประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัคร ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบั

กลุมยาหลอก ในแตละครัง้ที่ตรวจติดตาม  

  3) จํานวนอาสาสมัครที่มีรูสึกวาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมีผลกระทบตอ

ชีวิตประจําวัน  

  4.4.10.1 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ของคุณภาพชีวิตกอน-

หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก  

   อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตดวยแบบสอบถาม เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย

อาการของโรคกอนกินยา (สปัดาหที่ 0)–หลงักินยา (สัปดาหที่ 4) ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุม 

ยาหลอก โดยใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  

ดังตาราง 4.38  
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ตาราง 4.38 เปรียบเทียบผลตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ของคุณภาพชีวิตกอน-หลงักินยา ระหวางกลุมยาสมนุไพรไทยกับกลุมยาหลอก ประเมินโดย 

    อาสาสมัคร 

 

 

 

คุณภาพชีวิต (mean±SD)   

กลุม 1  (ยาไทย) กลุม 2 (ยาหลอก) ผลตางของคาเฉล่ียระหวาง  

สัปดาหที่ 0 และ 4 

คา p ของ

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

95% CI ของ 

ผลตางของ

คาเฉล่ีย 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21) 

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กอนกินยา 

(สัปดาห 0) 

(n=22) 

หลังกินยา 

(สัปดาห 4) 

(n=21)  

คา p +++ 

ระหวาง

สัปดาห0-4 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

(n=21) 

กลุม 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 

ดานสุขภาพรางกาย (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 

ดานจิตใจ (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 

ดานสัมพันธภาพทางสังคม (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 

ดานส่ิงแวดลอม (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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถติิ Independent t-test      คา  p+++  คาํนวณโดยใชสถติิ Dependent t-test 
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  4.4.10.2 เปรียบเทียบการประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมคัร ระหวางกลุมยาสมุนไพร

ไทยกับกลุมยาหลอก ในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม  

   อาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิตเปรียบเทียบระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยและ 

กลุมยาหลอก ในแตละครัง้ที่ตรวจติดตาม ใชขอมูลแบบ ITT พบวาทั้ง 2 กลุมไมมีความแตกตาง 

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.39  
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ตาราง 4.39 เปรียบเทียบการประเมินคุณภาพชีวิตโดยอาสาสมัคร ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกบักลุมยาหลอก ในแตละครั้งที่ตรวจติดตาม 

 
 สัปดาหที่ 0 (เร่ิมศึกษา) สัปดาหที่  2 สัปดาหที่  4 (ส้ินสุดการศึกษา) 

คุณภาพชีวิต (mean±SD)   กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของคาเฉล่ีย 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 21) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 21) 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของคาเฉล่ีย 

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 

ดานสุขภาพรางกาย 

(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 

ดานจิตใจ (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 

ดานสัมพันธภาพทางสังคม  

(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 

ดานส่ิงแวดลอม 

(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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถติิ Independent t-test   
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4.4.10.3  จํานวนอาสาสมัครที่มีรูสึกวาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมีผลกระทบตอ 

ชีวิตประจําวัน  

     อาสาสมัครประเมินผลกระทบจากอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพตอชีวิตประจําวัน

จากแบบสอบถาม เปรียบเทียบในแตละครั้งทีม่าตรวจติดตามโดยใชขอมูลแบบ ITT พบวากอนกินยา 

(สัปดาหที ่0) อาสาสมัครกลุมยาหลอกรูสกึหงุดหงิดในระดับมากมีจํานวนมากกวากลุมยาสมุนไพรไทย

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.007) แตเมื่อกินยาไป 2 สัปดาห และ 4 สัปดาห พบวาทั้ง 2 กลุม 

ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.40  
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ตาราง 4.40 จํานวนอาสาสมัครที่มีรูสึกวาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมีผลกระทบตอชีวิตประจําวัน เปรียบเทียบในแตละครั้งที่มาตรวจติดตาม  

 
 

จํานวนอาสาสมัครที่รูสึกวาอาการของโรคมี

ผลกระทบตอชีวิตประจําวัน 

สัปดาหที่ 0 (เริ่มศึกษา) สัปดาหที่  2 สัปดาหที่  4 (ส้ินสุดการศึกษา) 

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 21) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 21) 

คา 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%) - 

ความรูสึกหงุดหงิดจากอาการของโรค           

   ไมรูสึก-รูสึกหงุดหงิดนอย, จํานวน  (%)   3 (14%) 4 (18%)  

0.007+ 

11 (50%) 10 (45%)  

0.944+ 

14 (66%) 15 (71%)  

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

   รูสึกหงุดหงิดมาก, จํานวน  (%)    5 (23%) 14 (64%) 4 (18%) 4 (18%) 2 (10%) 3 (14%) 

หมายเหตุ : คา  p+  คํานวณโดยใชสถิติ Pearson Chi square test               คา p++ คํานวณโดยใชสถิติ Continuity Correction Chi square test 
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4.4.11  อาสาสมัครประเมนิความพึงพอใจในยาสมุนไพรไทยกับยาหลอก  

  4.4.11.1  อาสาสมัครประเมินความพงึพอใจเกี่ยวกับยา เปรยีบเทียบระหวางกลุมยา

สมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอกในสปัดาหที่ 2 และ 4  

   อาสาสมัครประเมินความพึงพอใจเกี่ยวกับยาเปรียบเทียบระหวางกลุมยาสมุนไพรไทย

กับกลุมยาหลอกในสัปดาหที่ 2 และ 4 ใชขอมูลแบบ ITT พบวาในสัปดาหที่ 4 ทั้ง 2 กลุมไมมีความ

แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตาราง 4.41 
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ตาราง 4.41 เปรียบเทียบความพึงพอใจเกี่ยวกับยา เปรียบเทียบระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอกในสปัดาหที่ 2 และ 4  

 

ประเมินความพึงพอใจเก่ียวกับยา 

(คะแนน 1-5) 

สัปดาหที่  2 สัปดาหที่  4  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 22) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 22) 

คา p 

 

  

คา 95% CI 

ของคาเฉล่ีย  

กลุม 1  

(ยาไทย) 

 (n = 21) 

กลุม 2  

(ยาหลอก) 

 (n = 21) 

คา p 

 

  

คา 95% CI

ของคาเฉล่ีย  

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 

ความงายในการกินยา (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 : คา  p  คํานวณโดยใชสถิติ Independent t-test       
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4.4.12  การหาความสัมพันธของเคร่ืองมือท่ีใชประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบ 

เหตุภูมิแพ  

  4.4.12.1 การหาความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุ

ภูมิแพคือ Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทยและอาสามัคร พบวา 

ทั้งในสปัดาหที่ 0 2 และ 4 มีความสัมพันธกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติทั้ง 16 อาการดังตาราง 4.42  
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ตาราง 4.42 ความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชประเมินอาการของโรคคือ Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) ระหวางประเมินโดยแพทยกับอาสาสมัคร  

 

อาการของโรคท่ีประเมิน

(mean±SD) 

สัปดาหท่ี 0 สัปดาหท่ี 2 สัปดาหท่ี 4 

แพทยประเมิน 

(n=44) 

อาสาสมัคร

ประเมิน(n=44) 

คา r คา p แพทยประเมิน 

(n=44) 

อาสาสมัคร

ประเมิน(n=44) 

คา r คา p แพทยประเมิน 

(n=42) 

อาสาสมัคร 

ประเมิน(n=43) 

คา r คา 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 

คัดแนนจมูก  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 

คอแหง ปากแหง  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 

เสมหะติดคอตองกระแอม 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 ไมสบายตา  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 

สมองไมโลง  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 

ออนเพลีย  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 

หายใจไมอิ่ม  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 

งวงนอนบอย  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 : ++คา  r  คํานวณที่ความแตกตางอยางมีนัยสําคัญที่ 0.01 (แบบ 2 ทาง)   คา p คํานวณโดยใชสถิติ pearson correlation 
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  4.4.12.2  การหาความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชประเมิน ระหวาง Nasal peak flow กับ 

Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทย  พบวาการประเมินทัง้ในสปัดาหที่ 0 2 

และสปัดาหที่ 4 ไมพบความสัมพันธของเครื่องมือระหวาง Nasal peak flow กับ Visual-Analog 

Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทย ดังตาราง 4.43 

 

ตาราง 4.43  ความสัมพันธของเครื่องมือที่ใช ระหวางคา Nasal peak flow กับ Visual-Analog  

     Rating Scale (7 Scores) ที่ประเมินโดยแพทย  

 

อาการของโรคทีป่ระเมิน

ดวย Visual-Analog 

Rating Scale (7 Scores) 

ความสัมพันธของเครื่องมือที่ใชระหวางการประเมินดวย Nasal peak 

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

สัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4 

คา r คา p คา r คา p คา r คา 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 

คัดแนนจมูก  -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 

คอแหง ปากแหง  -0.11 0.457 -0.03 0.802 -0.10 0.546 

เสมหะติดคอตองกระแอม -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 ไมสบายตา  -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 

สมองไมโลง  -0.23 0.135 -0.27 0.084 -0.32 0.043 

ออนเพลีย  -0.34 0.023 -0.14 0.369 -0.18 0.264 

หายใจไมอิม่  -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 

งวงนอนบอย  -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 : ++คา  r  คํานวณที่ความแตกตางอยางมีนัยสําคัญที่ 0.01 (แบบ 2 ทาง)  

                 คา p คํานวณโดยใชสถิติ pearson correlation 
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4.5 อภิปรายผล 

 

การศึกษาน้ีแบงข้ันตอนการวิจัยออกเปน 4 สวน จึงอภิปรายผลแยกตามการศึกษาแตละสวน

ดังน้ี  

  การศึกษาสวนท่ี 1  เน่ืองจากในศิลาจารึกวัดโพธ์ิระบุการใชยาสมุนไพรตํารับน้ีเปนยาผง

ละลายนํ้ารอนกิน ซึ่งการใชยาผงจะมีผลตอขนาดการกินยาในแตละครั้งที่ไมแนนอนและไมสะดวกตอ

การใชยาในปจจุบัน การศึกษาน้ีจึงบรรจุผงยาในแคปซูลเบอร 0 แคปซูลละ 560±11 มิลลิกรัม เพื่อ

ความสะดวกในการกินตลอดจนสามารถระบุขนาดการกินยาที่แนนอนได การศึกษาน้ีผลิตยาสมุนไพร

ไทยและยาหลอกครั้งเดียวเพื่อใชตลอดการศึกษา โดยทําการผลิตยาเผื่อจากการใชจริง 3-3.5 เทา  

สวนวิธีการทํายาในศิลาจารึกวัดโพธ์ิระบุไวแค “ทําเปนจุณ” คือบดวัตถุดิบทุกชนิดใหละเอียดแลว

นําไปใชเปนยาไดเลย ซึ่งตรงกับผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย 4 จาก 5 ทานแนะนําวายาสมุนไพร

ไทยขนานน้ีไมจําเปนตองลดพิษดองดึงก็ได แตเน่ืองดวยดองดึงเปนพืชพิษที่มีสารโคลชิซินเปน

องคประกอบทางเคมีที่สําคัญ จากการคํานวณปริมาณโคลชิซินจากงานวิจัยที่ไดเคยทํามากอน                     

ไดปริมาณโคลชิซินจากยาสมุนไพรไทยที่รางกายจะไดรับคือ 0.78-3.14 มิลลิกรัม/วัน แมวาปริมาณ

ดังกลาวจะตํ่ากวาปริมาณที่ทําใหคนเสียชีวิต แตก็ยังสูงกวาความเขมขนของโคลชิซินในเลือดที่เปน

อันตราย ประกอบกับยาสมุนไพรไทยขนานน้ียังไมเคยมีการศึกษาในคนมากอน จึงเปนประเด็นหวงใยใน

เรื่องความปลอดภัยของยาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดังน้ันในการศึกษาน้ีจึงมีข้ันตอนการทํายาที่

แตกตางไปจากในศิลาจารึกวัดโพธ์ิคือนําดองดึงไปลดพิษดวยวิธีการค่ัวไฟ ซึ่งเปนวิธีการลดพิษพื้นฐาน

ของดองดึงตามผูทรงคุณวุฒิดานการแพทยแผนไทย 5 ทานแนะนํา กอนนําไปผสมกับผงวัตถุดิบ

สมุนไพรอื่นๆ ตามสูตรตํารับและวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในวัตถุดิบดองดึงหลังลดพิษดวยเทคนิค                                    

โครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) แลวนํามาคํานวณเปนปริมาณสารโคลชิซินในยาสมุนไพร

ไทยได 0.021 มิลลิกรัม/แคปซูล หรือเทากับ 0.127 มิลลิกรัมตอการกินยาสมุนไพรไทยทั้งวัน                      

(6 แคปซูล) ซึ่งเปนปริมาณโคลชิซินที่ตํ่ากวายารักษาโรคเกาตชนิดกิน 1 เม็ด (ยาโคลชิซินขนาด 0.6 

มิลลิกรัม) มาก จึงมั่นใจไดวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการใช แตอยางไรก็ตามดองดึงเปน

สมุนไพรที่เปนองคประกอบในยากินแกฆานะหฤศโรคทุกตํารับในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ดังน้ันการลดพิษ

ดองดึงยอมสงผลใหฤทธ์ิของดองดึงลดลงดวย จึงอาจสงผลใหฤทธ์ิของยาทั้งตํารับลดลงเชนกัน  

 การศึกษาสวนท่ี 2 การศึกษาในสวนน้ีเริ่มจากการสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิทางการแพทย

แผนไทยถึงวิธีการลดพิษดองดึง ซึ่งแตละทานมีวิธีการลดพิษที่เปนภูมิปญญาเฉพาะของแตละทานวิธีการ

แตกตางกันไป อยางไรก็ตามผูทรงคุณวุฒิฯ ไดแนะนําวิธีการลดพิษดองดึงแบบพื้นฐานไว 2 วิธีคือ                  

การค่ัวที่ผูทรงคุณวุฒิทั้ง 5 ทานแนะนําวาสามารถทําได สวนวิธีการอบในหมอดินผูทรงคุณวุฒิ 3 จาก 5 

ทาน วาวิธีการน้ีอาจไมเหมาะสมนัก ทํายากตองระวังไมใหดองดึงไหม และเมื่อทําการศึกษาจริงพบวา        
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ทั้ง 2 วิธีสามารถลดปริมาณโคลชิซินในดองดึงลงไดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยการค่ัวสามารถลด

ปริมาณโคลชิซินลงเฉลี่ยรอยละ 40.61±9.55 (p=0.000) สวนการอบในหมอดินสามารถลดปริมาณ                

โคลชิซินลงเฉลี่ยรอยละ 26.79±10.89 (p=0.001) และพบ 3 จาก 8 ตัวอยาง ที่การอบในหมอดิน

สามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดนอยกวาการค่ัวคอนขางมาก (แตกตางกันประมาณรอยละ 15-42) 

สวนที่เหลือ 5 จาก 8 ตัวอยาง พบวาทั้ง 2 วิธีสามารถลดปริมาณสารโคลชิซินลงไดพอๆกัน (แตกตางกัน

นอยกวารอยละ 10) สาเหตุเน่ืองจากการอบในหมอดินใชดองดึงทั้งช้ิน และใน 3 ตัวอยางขางตนดองดึง

ที่นํามาอบมีขนาดใหญและหนาทําใหความรอนเขาไปถึงภายในไดนอยผิดกับการค่ัวที่ใชดองดึงในขนาด

เล็กเทาๆกัน จึงทําใหการค่ัวสามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดมากกวาการอบในหมอดินคอนขางมาก 

และสงผลตอคาตํ่าสุด-สูงสุด ของปริมาณโคลชิซินที่ลดลงดวยวิธีการอบในหมอดินกวางมากคือรอยละ 

12.24 - 42.91 สอดคลองกับคําแนะนําจากผูทรงคุณวุฒิฯ 3 ทานที่วาวิธีการอบในหมอดินไมเหมาะสม

กับการลดพิษดองดึง อยางไรก็ตามการศึกษาน้ีไมไดนําวิธีการลดพิษตามภูมิปญญาของผูทรงคุณวุฒิ              

แตละทานมาศึกษาเปรียบเทยีบปริมาณโคลชิซินที่ลดลงในแตละวิธีการ จึงยังไมสามารถสรุปไดวาวิธีการ

ลดพิษดองดึงวิธีการใดสามารถลดปริมาณโคลชิซินลงไดมากที่สุด หรือแตละวิธีการสามารถลดปริมาณ

โคลชิซินไดแตกตางกันหรือไมอยางไร  

  การศึกษาสวนท่ี 3 เปนการศึกษาทางคลินิกระยะที่ I ผลการศึกษาไดขนาดยาที่เหมาะสม

คือ 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/ครั้ง) หลังอาหารเชา กลางวัน เย็น สอดคลองกับหนังสือทางการแพทย

แผนไทยที่วา “ยาสมุนไพรไทยประกอบดวยพืชสมุนไพรหลายชนิดที่ประกอบดวยสวนที่เปนประโยชน

ทางยาและกากยา ดังน้ันขนาดการรับประทานจึงข้ึนอยูกับดุลยพินิจของหมอแผนไทย การใชยา

สมุนไพรเพื่อการพึ่งตนเองหรือที่ใชกันโดยทั่วไป กรณีของยาผง ใชครั้งละ ½ ถึง 1 กรัม/ครั้ง 3 เวลา/

วัน” [46]  แตในการศึกษาน้ีไมไดหาสาเหตุที่แทจริงของอาสาสมัครที่คาการทํางานของตับสูงกวา                

คาปรกติ ทําใหไมสามารถระบุขอควรระวังที่ชัดเจนของยาสมนุไพรไทยขนานน้ีได สามารถระบุไดแคควร

ระวังการกินยาในปริมาณสูงหรือการกินยาในปริมาณสูงรวมกับยาพาราเซตามอล และการใชยาขนานน้ี

ควรอยูในดุลยพินิจของแพทยหรือแพทยแผนไทย 

   จากการศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดีที่พบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงของ                

ยาสมุนไพรไทยในขนาดยาที่เลือก (2 แคปซูล/ครั้งหลังอาหารเชา กลางวัน เย็น) พบอาการแสบจมูก 

แสบทอง ถายเหลว และรูสึกรอนในรางกาย ความรุนแรงระดับนอยถึงปานกลางและความรุนแรงใน

สัปดาหที่ 4 นอยกวาสัปดาหที่ 2 แสดงวาความทนตอยาจะมีมากข้ึนเมื่อใชยาเปนเวลานานข้ึนและ

อาการไมพึงประสงคเหลาน้ีจะดีข้ึนเมื่อหยุดการใชยาเปนอาการไมพึงประสงคชนิด A และอยูในระดับ             

ที่ยอมรับได  

   จากผลการตรวจรางกายโดยแพทยและการตรวจเลือดที่ใหผลอยูในเกณฑปรกติทุกคา

เมื่อเปรียบเทยีบระหวางกอนกับหลงักนิยาสมุนไพรไทย รวมทั้งการเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง
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ชนิด A ในระดับที่ยอมรับไดตามแสดงวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการใชสอดคลองกับในศิลา

จารึกวัดโพธ์ิและหนังสือ”คูมือนักทํายา” ที่ระบุวายาสมุนไพรตํารับน้ีมีความปลอดภัยในการใชมาแลว

ต้ังแตอดีต     

 การศึกษาสวนท่ี 4 เปนการศึกษาทางคลินิกระยะที่ IIa ศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิ

ศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย เมื่อเริ่มตนการศึกษา (baseline) พบวาขอมูลทั่วไป ระดับความรุนแรง

ของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ ผลการตรวจเลือด ผลการตรวจการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak 

flow การประเมินอาการของโรคโดยแพทย และอาสาสมัครประเมินคุณภาพชีวิต ทั้ง 2 กลุมไมแตกตาง

กันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเวนอาสาสมัครประเมินอาการของโรค พบ 4 อาการที่กลุมยาหลอกมี

อาการมากกวากลุมสมุนไพรไทยอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคือ อาการคันจมูก (p=0.008) อาการคันตา 

(p=0.022) อาการเคืองตา (p=0.009) และอาการนํ้าตาไหล (p=0.025) สอดคลองกับการพบจํานวน

อาสาสมัครกลุมที่กินยาหลอกแลวรูสึกหงุดหงิดตออาการของโรคมากกวากลุมยาสมุนไพรไทยอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ (p=0.007) ซึ่งการประเมินอาการของโรคโดยอาสาสมัครน้ีประเมินดวย Visual 

analog scale เปนการประเมินแบบนามธรรม (Subjective) ผลการประเมินมีโอกาสผันแปรตามความ

วิตกกังวลของอาสาสมัครผูปวยได ประกอบกับความวิตกกังวลเปนสาเหตุเสริมใหอาการของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพมากข้ึน[48] ดังน้ัน 4 อาการขางตน ไมสามารถนํามาประเมินผลหลังกินยาไดเพราะมี

ความแตกตางระหวาง 2 กลุมมาแลวต้ังแตเริ่มศึกษา 

ความปลอดภัยในการใชยาสมุนไพรไทยประเมินจากผลการตรวจสัญญาณชีพและการตรวจ

เลือดตามพารามิเตอรความปลอดภัย ผลการตรวจเลือดอยูในเกณฑปรกติไมมีความแตกตางระหวางยา

สมุนไพรไทยและยาหลอกทั้งกอนและหลังกินยาในอาสาสมัครผูปวย ไมเกิดอาการไมพึงประสงคที่

รายแรงสวนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง พบอาการถายเหลวที่ยาสมุนไพรไทยมีโอกาสเกิดมากกวา

ยาหลอก 2.14 เทาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 4.16) เปนอาการไมพึง

ประสงคทีไ่มรายแรงชนิด A ในระดับที่ยอมรับได แสดงใหเห็นวายาสมุนไพรไทยมีความปลอดภัยในการ

ใชสอดคลองกับในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ และหนังสือคูมือนักทํายาที่ระบุวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีความ

ปลอดภัยในการใชแตควรมีการอธิบายใหผูปวยเขาใจถึงอาการถายเหลวที่อาจเกิดข้ึนได 

 ประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยพบวาเมื่อกินยาครบ 2 สัปดาหพบโอกาสที่จะเกิด

อาการออนเพลียอยางรุนแรงของอาสาสมัครกลุมยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 0.27 : 1 อยางมี

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

รูปธรรม (Objective assessment) คา Absolute Eosinophils Count พบความแตกตางของคาเฉลี่ย

ระหวางกอน-หลังกินยาของกลุมกินยาสมุนไพรไทยตางจากยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ                     

(p = 0.036, 95% CI = 0.01) แตเมื่อเปรียบเทียบในแตละครั้งที่ตรวจติดตามพบวาไมมีความตางกัน

ระหวางกลุมยาสมุนไพรไทยกับกลุมยาหลอก แสดงถึงแนวโนมวายาสมุนไพรไทยสามารถลดปริมาณ 
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Eosinophils เมื่อเทียบกับปริมาณเม็ดเลือดขาวในเลือด ซึ่งสามารถลดการเกิด การกลับมาของอาการ

ทางจมูก (late-phase response) สงผลใหอาการของโรค โดยเฉพาะอาการคัดจมูกลดลง [48] 

สอดคลองกับการพบจํานวนอาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% มี

จํานวนมากกวาอาสาสมัครที่กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018) สวนการ

ประเมินแบบนามธรรม (Subjective assessment) พบวาแพทยประเมินอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุ

ภูมิแพพบ 3 อาการจาก 16 อาการที่กลุมยาสมุนไพรไทยมีอาการดีกวากลุมยาหลอกอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติคืออาการคันตา อาการเคืองตา และอาการสมองไมโลง และอาสาสมัครประเมินอาการของโรค

พบ 1 อาการจาก 16 อาการที่กลุมยาสมุนไพรไทยมีอาการดีกวากลุมยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

คืออาการปวดศีรษะ จากผลการศึกษาน้ีแสดงวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีแนวโนมวามีประสิทธิศักย               

ในการบรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพไดดีกวายาหลอกอยางนอย 3 อาการ  

 จากผลประสิทธิศักยเบื้องตนตามการศึกษาน้ีเห็นเปนแนวโนมวาดีข้ึน อาจเน่ืองจากการผลิต

ยาตามการศึกษาน้ีมีการนําดองดึงไปลดพิษซึ่งอาจทําใหฤทธของยาออนกวาที่ระบุไวในศิลาจารึกวัดโพธ

หรืออาจตองใชระยะเวลาในการศึกษานานกวา 1 เดือนจึงจะเห็นผลการศึกษาที่ชัดเจนตามการศึกษา

ทางคลินิกในสารสกัดสมุนไพรอื่นๆ ที่ใชระยะเวลาในการศึกษานาน 3 เดือน [40] หรืออาจมาจาก

การศึกษาน้ีทยอยรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ จํานวนอาสาสมัครที่เขารวมในการศึกษาน้ีอยูในชวง

ฤดูตางๆ ดังตาราง 4.44 

 

ตาราง 4.44 จํานวนอาสาสมัครที่ทําการศึกษาในแตละชวงฤดู 

 
การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิอยางรวดเร็วเปนสาเหตุเสริมที่ทําใหอาการของโรคมากข้ึน [48] 

ในการศึกษาน้ีจํานวนอาสาสมัครที่ทําการศึกษาในชวงฤดูฝนรอยละ 55 และในชวงระหวางฤดูหนาวตอ

ฤดูรอนรอยละ 12 ซึ่งทั้งสองชวงฤดู อุณหภูมิของอากาศเปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็ว จึงอาจทําใหอาการ

ของโรคเปลี่ยนแปลงไมคงที่ตามสาเหตุเสริมจึงทําใหยากตอการประเมินอาการของโรคซึ่งเปนการ

ประเมินแบบนามธรรม (Subjective) สอดคลองกับผลการประเมินคุณภาพชีวิตที่พบวา ความพอใจใน

สุขภาพโดยรวมและคุณภาพชีวิตดานรางกายเมื่อเปรียบเทียบระหวางกอนกินยา (สัปดาหที่ 0) กับหลัง

ฤดู จํานวนอาสาสมัครทีร่วมจนสิ้นสุดโครงการ, n (%) 

กลุมยาไทย กลุมยาหลอก รวม  

ฤดูรอน (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%) 

ระหวางฤดูหนาวตอฤดูรอน  2 (9.5%) 3 (14.5%) 5 (12%) 
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กินยา (สัปดาหที่ 4) พบวาทั้ง 2 กลุมดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แมวาผลตางของคาเฉลี่ยระหวาง

กอนกิน-หลังกินยาระหวาง 2 กลุมจะไมตางกัน ซึ่งสอดคลองกับอาสาสมัครสวนใหญทําการศึกษาในชวง

ฤดูฝนซึ่งมีการเปลี่ยนแปลงของอาการที่ไมคงที่อาจทําใหยากตอการประเมินคุณภาพชีวิตซึ่งเปนการ

ประเมินแบบนามธรรม (Subjective) เชนกันสวนผลการประเมินคุณภาพชีวิตดานจิตใจที่พบวากลุมยา

สมุนไพรไทยเมื่อเปรียบเทียบระหวางกอนกินยากับหลังกินยาดีข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ตางจาก

กลุมยาหลอกที่ไมแตกตางกัน แสดงใหเห็นแนวโนมวาการกินยาสมุนไพรไทยสงผลใหผูปวยรูสึกดีข้ึนแต

อาจดวยระยะเวลาการศึกษา 1 เดือนตามการศึกษาน้ีอาจไมนานพอที่จะทําใหเห็นความแตกตางที่

ชัดเจนหรือการประเมินในชวงฤดูฝนที่ประเมินไดยาก จึงไมเห็นความตางของคาเฉลี่ยระหวางกอน-หลัง

กินยาระหวาง 2 กลุม 

 จากผลการศึกษาน้ีพบวา Visual-Analog Rating Scale (7 Scores) เครื่องมือที่ใชประเมิน

อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ มีความสัมพันธเชิงบวกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติทั้ง 16 อาการ

ระหวางแพทยประเมินกับอาสาสมัครผูปวยประเมินทั้งในสัปดาหที่ 0 สัปดาหที่ 2 และ สัปดาหที่ 4

แสดงวาเครื่องมือน้ีมีความแมนยําในการประเมินอาการของโรคสอดคลองกับการศึกษาของ Spectors 

SL. et al [13] ที่สรุปวา Visual-Analog Rating Scale (7 scores) น้ีเปนเครื่องมือที่มีความแมนยํา 

ถูกตองและสะดวกในการประเมินความรุนแรงของอาการของโรคจูกอักเสบเหตุภูมิแพได  แตเมื่อหา

ความสัมพันธระหวางการประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow meter ซึ่งเปนการ

ประเมินแบบรูปธรรม (Objective) กับ การประเมินดวย Visual-Analog Rating Scale (7 scores) ซึ่ง

เปนการประเมินแบบนามธรรม (Subjective) พบวาสวนใหญไมมีความสัมพันธกันทั้งในสัปดาหที่ 0 2 

และ 4 สอดคลองกับการศึกษาของ Jones AS, Willatt DJ and Durham LM. ที่ทําการศึกษาในคน

ปวย 250 คนและไมพบความสัมพันธระหวางการประเมินการคัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak 

flow meter กับ Visual-Analog Scale [49] เชนเดียวกับการศึกษาของ Panagou P, Loukided S, 

Tsipra S, et al. ที่ศึกษาในคนไข 245 คน พบความสัมพันธเพียงบางสวนระหวางการประเมินการ                

คัดแนนจมูกดวยเครื่อง Nasal peak flow meter กับ Visual-Analog Scaleที่แพทยประเมิน [50]     

แตขัดแยงกับการวิจัยของ Rodrigo  et al ที่ศึกษาในผูปวย 50 คนพบวาการประเมินการคัดแนนจมูก

ดวยเครื่อง Nasal peak flow meter ใหผลสอดคลองกับ Visual-Analog Scale [51] อยางไรก็ตาม

การศึกษาน้ีจํานวนอาสาสมัครที่ศึกษานอยเกินกวาที่จะสรุปถึงความสัมพันธระหวางเครื่องมือ 2 ชนิด  
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บทท่ี 5 

 

สรุปผลและขอเสนอแนะ 

  

5.1 สรุปผลการวิจัย  

 

ยาสมุนไพรตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ เปนยาสมุนไพรไทย                

ขนานหน่ึงสําหรับบําบัดโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพประกอบดวยรากเจตมูลเพลิง (Plumbago indica 

L.) รากสลิด (Telosma cordata (Burm.f.) Merr.) ขิงแหง (Zingiber. officinale Roscoe) ดองดึง 

(Gloriosa Superba L.) ดีปลี (Piper retrofractum Vahl) สิ่งละ 1 สวน พริกไทย (Piper nigrum L.) 

3 สวน ทําเปนจุณละลายนํ้ารอนกิน แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสิกน้ันหายดีนัก ในคัมภีรไมระบุ                

ขนาดการกินไว และในตํารับยาประกอบดวยดองดึงซึ่งเปนพืชพิษ วัตถุประสงคของการศึกษาน้ีคือ  

  1. เปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญา 

การแพทยแผนไทย 2 วิธี คือการค่ัวไฟและการอบในหมอดิน  

  2. เพื่อศึกษาความปลอดภัยและเลือกขนาดยาที่เหมาะสมจากขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง  

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

เปนระยะเวลานาน 4 สัปดาห  

  3. เพื่อศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทยในการบรรเทา 

อาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังนาน 4 สัปดาห  

ข้ันตอนการศึกษาแบงเปน 4 สวนคือสวนที่หน่ึงเปนการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ การผลิต

และการตรวจสอบคุณภาพยาสมุนไพรไทยและยาหลอก สวนที่ 2 ศึกษาเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซิน             

ในดองดึงกอนและหลังผานการลดพิษตามภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 2 วิธีคือการค่ัวไฟและการอบใน

หมอดิน สวนที่ 3 เปนการศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยในอาสาสมัคร

สุขภาพดี : การศึกษา 1 กลุม แบบไมปกปดทุกฝาย และสวนที่ 4 เปนการศึกษาความปลอดภัยและ              

ประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง :  การศึกษา              

แบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

จากผลการศึกษาสรุปไดวาวัตถุดิบทุกชนิดที่ใชทํายามีคุณภาพดีตรงตามขอกําหนดมาตรฐาน

ทั้งทางดานเภสัชเวท ดานเคมีและดานฟสิกสเคมี การผลิตยาในการวิจัยน้ีเริ่มจากการนําดองดึงที่ผาน

การตรวจสอบคุณภาพแลวไปลดพิษดวยวิธีการค่ัวจนอุณหภูมิ 1300C และผานแรง No 80 สวนวัตถุดิบ

อื่นๆทั้ง 5 ชนิดนําไปบดและผานแรง No 80 ทีละชนิด จากน้ันผสมวัตถุดิบทุกตัวในอัตราที่กําหนด 

บรรจุผงยาลงในแคปซูลทึบแสงเบอร 0 ไดนํ้าหนักเฉลี่ย 559±10 มิลลิกรัม/แคปซูล บรรจุในขวด
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พลาสติกทึบแสงที่มีสารกันช้ืนขวดละ 84 แคปซูล ผลิตและบรรจุยาสมุนไพรไทยจากโรงงานที่มี

หลักเกณฑและวิธีการผลิตที่ดี (GMP) นํายาทั้งหมดไปผานการฆาเช้ือจลุินทรียดวยรังสีแกมมา ตรวจสอบ

คุณภาพยาสมุนไพรไทยดานกายภาพ ตรวจสอบลายพิมพน้ิวมือของผงยาสมุนไพรและลายพิมพน้ิวมือ

ทางเคมี ตรวจสอบการปนเปอนของเช้ือจลุินทรยีและโลหะหนัก ตลอดจนวิเคราะหปรมิาณโคลชิซนิในยา

สมุนไพรไทยไดคุณภาพตามขอกําหนดมาตรฐานทุกดาน เห็นไดวายาสมุนไพรไทยมีการควบคุมคุณภาพ

ต้ังแตวัตถุดิบ การผลิต และยาสมุนไพรไทย แสดงใหเห็นวายาสมุนไพรไทยตํารับทดลองมีความปลอดภัย

และมีคุณภาพดีตรงตามมาตรฐาน 

 ดองดึงเปนพืชพิษที่เปนวัตถุดิบในยาสมุนไพรไทย ไดทําการศึกษาโดยเริ่มจากการสัมภาษณ

ผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทยถึงวิธีการลดพิษดองดึงไดวิธีพื้นฐานในการลดพิษดองดึง 2 วิธี คือ

การค่ัวและการอบในหมอดิน จากน้ันไดศึกษาเปรียบเทียบปริมาณโคลชิซินในดองดึงกอนและหลงัลดพษิ

ดวยเทคนิคโครมาโตกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) ไดวาการค่ัวสามารถลดปริมาณโคลชิซินเฉลี่ย

รอยละ 40.61±9.55 (p=0.000) สวนการอบในหมอดินสามารถลดปริมาณโคลชิซินเฉลี่ยรอยละ 

26.79±10.89 (p=0.001) ทั้งการค่ัวและการอบในหมอดินเปนวิธีการที่มีประสิทธิศักยในการลดพิษของ

ดองดึงกอนนํามาปรุงยาแตไมสามารถทําใหปริมาณโคลชิซินหมดลงได การศึกษาน้ีจึงเลือกการค่ัวเปน

วิธีการลดพิษดองดึงกอนนําไปทํายา   

 การศึกษาทางคลินิกในระยะที่ I เปนการศึกษาความปลอดภัยของยาสมุนไพรไทยแบบ 1 กลุม 

ไมปกปดทุกฝายในอาสาสมัครสุขภาพดี พบวาขนาดยาที่เหมาะสมคือขนาด 2 แคปซูล/ครั้ง (1.12 กรัม/

ครั้ง) หลังอาหาร  กลางวัน เย็น ความปลอดภัยของยาประเมินจากการตรวจรางกายโดยแพทย ผลเลือด 

อยูในเกณฑปรกติและไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ระหวางกอนกับหลังกินยา ไมพบ

อาการไมพึงประสงคที่รายแรง สวนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงที่พบคืออาการแสบจมูก แสบทอง 

ถายเหลว และรูสึกรอนในรางกาย ระดับความรุนแรงนอยถึงปานกลางและความรุนแรงของอาการใน

สัปดาหที่ 4 ลดลงจากสัปดาหที่ 2 แสดงวาความทนตอยาจะมีมากข้ึนเมื่อใชยาเปนเวลานานข้ึนและ

อาการไมพึงประสงคเหลาน้ีจะดีข้ึนเมื่อหยุดการใชยา เปนอาการไมพึงประสงคชนิด A อยูในระดับที่

ยอมรับได 

 การศึกษาทางคลินิกในระยะที่ IIa เปนการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของ

ยาสมุนไพรไทยในการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยา

หลอก พบวาความปลอดภัยของยาสมุนไพรจากผลการตรวจเลือดอยูในเกณฑปรกติทุกคา สวนใหญไม

แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ระหวางยาสมุนไพรไทยกับยาหลอก ไมพบอาการไมพึงประสงคที่

รายแรงสวนอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงพบวายาสมุนไพรไทยจะเกิดอาการถายเหลวมากกวา             

ยาหลอก 2.14 เทาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.029, 95% CI = 1.10 to 4.16) ประสิทธิศักย

เบื้องตนจากการประเมินอาการของโรคโดยแพทยและอาสาสมัครพบ 3 และ 1 อาการที่ยาสมุนไพรไทย
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มีอาการของโรคดีกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติคืออาการคันตา (p = 0.016, 95% CI = -2.37 

to -0.26) อาการเคืองตา (p = 0.017, 95% CI = -2.02 to -0.21) อาการสมองไมโลง (p = 0.034, 

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

อาสาสมัครที่กินยาสมุนไพรไทยแลวคา nasal peak flow ดีข้ึน ≥ 25% มีจํานวนมากกวาอาสาสมัครที่

กินยาหลอก มีแนวโนมวาอาจมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018) จากการตรวจเลือดพบวาคา Absolute 

Eosinophils Count มีความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางกอนกับหลังกินยาของกลุมยาสมุนไพรไทย

ตางจากยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.036, 95% CI = 0.01) รวมทั้งพบโอกาสที่จะเกิด

อาการออนเพลียอยางรนุแรงในอาสาสมัครทีก่ินยาสมุนไพรไทย : ยาหลอก = 0.27 : 1 อยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ (p = 0.022, 95% CI = 0.09 to 0.84) แสดงวายาสมุนไพรไทยขนานน้ีมีความปลอดภัยใน

การใช แตอาจพบอาการถายเหลวในระดับที่ยอมรับได และมีแนวโนมวามีประสิทธิศักยในการบรรเทา

อาการของโรคไดดีอยางนอย 3 อาการ  

 

5.2  ขอเสนอแนะ 

 

5.2.1 ขอเสนอแนะทั่วไป 

  5.2.1.1  อาการไมพึงประสงคของยาสมุนไพรไทยที่อาจเกดิข้ึนคืออาการถายเหลวในระดับ

เล็กนอย-ปานกลาง ดังน้ันในการใชควรมีการอธิบายใหผูปวยเขาใจถึงอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดข้ึน  

  5.2.1.2  ประสิทธิศักยของยาตํารับน้ีสามารถบรรเทาใหอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุ

ภูมิแพไดดีอยางชาๆ ในการนําไปใชควรมีการอธิบายใหผูปวยเขาใจ 

5.2.2 ขอเสนอแนะในการศึกษาคนควาตอไป 

  5.2.2.1  การศึกษาน้ีการวิเคราะหคุณภาพทั้งวัตถุดิบและยาสมุนไพรเปนการวิเคราะห         

เชิงคุณภาพเกือบทั้งหมดมีเพียงดองดึงเทาน้ันที่มีการวิเคราะหเชิงปริมาณ การศึกษาตอไปควรมีการ

วิเคราะหคุณภาพในเชิงปริมาณทั้งในวัตถุดิบและในยาสมุนไพรไทย การทดสอบความคงตัว และการหา

อายุยาสมุนไพรไทย 

  5.2.2.2  การศึกษาในสวนที่ 2 การลดพิษดองดึง ตัวอยางดองดึงรอยละ 87 เปนตัวอยาง

จากการซื้อจากรานขายสมุนไพร มีเพียงรอยละ 13 เทาน้ันที่เปนตัวอยางจากธรรมชาติ การศึกษาตอไป

ควรเพิ่มจํานวนตัวอยางที่เก็บจากธรรมชาติใหมากข้ึนเพื่อเปรียบเทียบกับตัวอยางที่มาจากรานขาย

สมุนไพรและอาจทําการศึกษาเปรียบเทียบกับวิธีการลดพิษตามภูมิปญญาของผูทรงคุณวุฒิ                   

ทางการแพทยแผนไทยแตละทาน  
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  5.2.2.3  การศึกษาในคนสุขภาพดี ไมไดหาสาเหตุที่แทจริงของคาการทํางานของตับที่

สูงข้ึนวาเกิดจากสาเหตุใด การศึกษาตอไปควรหาสาเหตุที่แทจริงวาเกิดจากขนาดการกินยาที่สูงเกินไป

หรือการกินยาในขนาดที่สูงรวมกับยาพาราเซตามอล 

  5.2.2.4  เน่ืองจากยาสมุนไพรไทยมีแนวโนมวามีประสิทธิศักยในการบรรเทาอาการของ

โรคไดดีอยางชาๆ การศึกษาตอไปควรใชเวลาในการศึกษานานกวา 1 เดือนตามการศึกษาน้ี  

  5.2.2.5  การทํายาตามการศึกษาน้ีมีการนําดองดึงไปลดพิษซึ่งอาจทําใหฤทธของยา           

ทั้งตํารับออนกวาที่ระบุไวในศิลาจารึกวัดโพธ การศึกษาตอไปอาจใชดองดึงที่ไมตองผานการลดพิษตาม

คําแนะนําจากผูทรงคุณวุฒิทางการแพทยแผนไทย อยางไรก็ตามควรวิเคราะหถึงปริมาณโคลชิซินในยา

สมุนไพรไวกอนนําไปศึกษา  

  5.2.2.6 เน่ืองจากการศึกษาน้ีทยอยรับอาสาสมัครเขาโครงการ และจํานวนอาสาสมัครเขา

รวมโครงการในฤดูฝน ซึ่งมีผลตอการประเมินอาการของโรคที่ประเมินไดยาก การศึกษาตอไป                   

อาจพยายามรับอาสาสมัครเขาโครงการในชวงฤดูเดียวกันทั้งหมด 
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ภาคผนวก ก 

เอกสารการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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ภาคผนวก ข 

ขอมูลสนบัสนุนการเลือกยาตํารับทดลอง การกําหนดขนาดการใชยา 
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1. ขอมูลสนบัสนุนการเลือกยาตํารับท่ี 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธิ์ ในการวิจัย 

 

 จากอาการทางการแพทยแผนไทยที่สามารถเช่ือมโยงวาฆานะหฤศโรคคือโรคจมูกอักเสบจาก

ภูมิแพ ในศิลาจารึกวัดโพธ์ิใหยาไวทั้งสิ้น 6 ตํารับและในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2554 มียาบรรเทาอาการแพอากาศอีก 1 ตํารับ สามารถแบงเปนประเภทของยาไดดังน้ี 

 

ประเภทของยา ฆานะหฤศโรค 

ศิลาจารกึวัดโพธ์ิ  

บัญชียาหลักแหงชาติ

พ.ศ. 2554    

รวม 

1.ยานัตถุ 3 ขนาน  3 ขนาน 

3.ยากิน (ยาผง) 3 ขนาน 1 ขนาน 4 ขนาน 

 

 เกณฑการคัดเลือกตํารับยาเพ่ือใชในการวิจัย มีดังน้ี 

1. ความสะดวกในการใช  เน่ืองจากสภาพปจจุบัน การใชยานัตถุ วิธีการใชคอนขางยุงยาก

กวายากิน ดังน้ันจึงไมเหมาะสําหรบัการใชในปจจบุัน 

2. ยากินชนิดผง 4 ขนาน เปนตํารับที่นาสนใจและใชการวิเคราะหตํารบัยาตามการแพทย
แผนไทยในการพจิารณา (รายละเอียดหนา 113-118) 

 จากการวิเคราะหตํารับยากินประเภทยาผงท้ัง 4 ตํารับมีประเด็นในการพิจารณาดังน้ี 

1. ยา 4 ขนาน แบงตามสวนประกอบของตัวยาไดดังน้ี 

1.1 ยาที่มีสวนประกอบของตัวยานอย 2 ขนานคือ ขนานที่ 1 (ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆา

นะหฤศโรค) มีสมุนไพรสวนประกอบ 9 ชนิด และขนานที่ 2 (ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆา

นะหฤศโรค) มีสมุนไพรสวนประกอบ 6 ชนิด  

1.2 ยาที่มีสวนประกอบของตัวยามาก 2 ขนานคือ ขนานที่ 3 (ยาตํารับที่ 6 วาดวยฆา
นะหฤศโรค) มีสมุนไพรสวนประกอบ 15 ชนิด และขนานที่ 4 (ยาปราบชมพูทวีป) มี

สมุนไพรสวนประกอบ 23 ชนิด  

2. พิจารณาจากตัวยาประจําธาตุที่มีในตํารับไดดังน้ี 

2.1  ยาขนานที่ 1 (ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆานะหฤศโรค) มีตัวยาประจําธาตุ 2 จาก 9 ชนิด 

2.2  ยาขนานที่ 2 (ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค) มีตัวยาประจําธาตุ 4 จาก 6 ชนิด 

 และสัดสวนของตัวยาในตํารับมากที่สุด 

2.3  ยาขนานที่ 3 (ยาตํารับที่ 6 วาดวยฆานะหฤศโรค) มีตัวยาประจําธาตุ 2 จาก 15 ชนิด 
2.4  ยาขนานที่ 4 (ยาปราบชมพูทวีป) มีตัวยาประจําธาตุ 4 จาก 23 ชนิดแตสัดสวนของ

ตัวยาในตํารับนอย 

 ตามทฤษฎีการแพทยแผนไทยความเจ็บปวยของมนุษยเกิดจากความผิดปกติของธาตุ และ

เมื่อธาตุทํางานเปนปกติรางกายจะหายจากความเจ็บปวย ดังน้ันเมื่อพิจารณาพบวายาขนานที่ 2 มีตัวยา
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ประจําธาตุมากถึง 4 ชนิดและสัดสวนของตัวยามากกวาทุกตํารับ ซึ่งตัวยาเหลาน้ีจะมีสรรพคุณในการ

ปรับธาตุ ทําใหธาตุในรางกายเปนปกติ จากประเด็นน้ียาขนานที่ 2 จึงนาสนใจที่สุด 

3. สรรพคุณของตัวยาในตํารับ 

3.1 ยาขนานที่ 1 (ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆานะหฤศโรค) ตัวยาสวนใหญ (6 ชนิดจาก 9 
ชนิด) รสเมาเบื่อสรรพคุณ กัดเสมหะ กัดหนอง สมานแผล ดังน้ันยาขนานน้ีจึงเหมาะสมกับคนไขที่นาจะ

มีอาการนํ้ามูกมากเปนหนอง และชวยสมานแผล ซึ่งในโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพจะไมมีหนองใน 

โพรงจมูก ดังน้ันสรรพคุณยาขนานที่ 1 จึงไมเหมาะกับโรคที่ศึกษา 

3.2 ยาขนานที่ 4 (ยาปราบชมพูทวีป) เมื่อพิจารณาจากที่มาของตํารับยา ยังไมพบวา 

มีที่มาจากคัมภีรใด และเมื่อพิจารณาจากสรรพคุณของตัวยาพบวายาขนานน้ีเหมาะกับคนไขที่เปนหวัด 

มีนํ้ามูก มีไขเล็กนอย ไอ และปวดเมื่อยจากไข ซึ่งสรรพคุณของตํารับยา ไมตรงกับโรคจมูกอักเสบจาก

ภูมิแพเทายาตํารับอื่น  

 ดังน้ันเมื่อพิจารณาจากทั้ง 3 ประเด็นจึงเลือกยาขนานที่ 2 ช่ือยา “ยาตํารับที่ 3 วาดวย 
ฆานะหฤศโรค” จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มาศึกษาวิจัยดวยเหตุผลวา สรรพคุณของตํารับยาตรงกับโรค  

มีตัวยาประจําธาตุมากและสัดสวนสูงที่สุด ซึ่งมีสรรพคุณในการปรับธาตุ เมื่อธาตุในรางกายปกติรางกาย

แข็งแรงข้ึน จะบรรเทาอาการของโรคเรื้อรังที่เปนอยูไดในระยะยาว  
 

การวิเคราะหตํารับยากิน 4 ขนาน 

ขนานท่ี 1 

ช่ือยา    ยาตํารับที่ 2 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 
สรรพคุณ    แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสกิ  

รสประธาน รอน    วิธีทํา ทําเปนจุณบดละลายนํ้ารอนกิน 
อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ/

คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

1 ขิงแหง 1 สวน หวาน 

เผ็ดรอน 

ขับลม แกปวดทอง แกจุกเสียด  

เจริญอากาศธาตุ 

 / /  

2 ดองดึง 1 สวน รอน 

เมา 

แกโรคเร้ือน คุดทะราด แกปวดขอ  

แกกามโรค แกพิษสัตวกัดตอย  

ขับผายลม  

 /   

3 อุตพิด 1 สวน เบ่ือคัน กัดเถาดานในทองกัดฝา แผลหนอง / /   

4 กระดาดแดง 1 สวน เมาคัน กัดเถาดานในทอง กัดฝา กัดหนอง 

สมานแผล แกมะเร็ง ฆาพยาธิภายนอก 

/ /   

5 กระดาดขาว 1 สวน เมาคัน กัดเถาดานในทอง กัดฝา กัดหนอง 
สมานแผล แกมะเร็ง ฆาพยาธิภายนอก 

/ /   

6 บุกรอ 1 สวน เบ่ือคัน กัดเถาดาน กัดเสมหะแกเลือดจับเปน

กอน 

/ /   

7 กลอย 1 สวน เมาเบ่ือ กัดเถาดานในทอง กัดฝา กัดหนอง มีพิษ

ทําใหอาเจียนมึนงง 

 /   
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อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ/

คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

8 กระวาน 1 สวน เผ็ดรอน

หอม 

ขับเสมหะ ขับโลหิต ขับลม บํารุงธาตุ 

กระจายเลือดและลมใหซาน  

/ / /  

9 พริกไทย 8 สวน เผ็ด 

รอน 

แกลมเสียดแทงในอก เจริญไฟธาตุและ

ลมอันเย็นทั่วสรรพางคแกเสมหะ 

/ /   

 

ขนานท่ี 2 

ช่ือยา    ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค  จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 

สรรพคุณ   แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสกิ  
รสประธาน รอน    วิธีทํา ทําเปนจุณบดละลายนํ้ารอนกิน  
อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

1 เจตมูลเพลิง 1 สวน รอน บํารุงธาตุ บํารุงโลหิต ขับลมในลําไสและ

กระเพาะอาหารใหเรอ แกทองอืดเฟอ 

เสียด แนนหนาอก  

/ / /  

2 รากสลิด 1 สวน เบ่ือเย็น ทําใหอาเจียน ถอนพิษเบ่ือเมา ดับพิษ ทํา

ใหรูรสอาหาร 

/ /   

3 ขิงแหง 1 สวน หวาน 

เผ็ดรอน 

ขับลม แกปวดทอง แกจุกเสียด เจริญ

อากาศธาต ุ

 / /  

4 ดองดึง 1 สวน รอนเมา แกโรคเร้ือน คุดทะราด แกปวดขอ แก

กามโรค แกพิษสัตวกัดตอย ขับผายลม  

 /   

5 ดีปลี 1 สวน รอน แกปถวีธาตุพิการ แกทองรวง ขับลมใน
ลําไส 

 / /  

6 พริกไทย 3 สวน เผ็ดรอน แกลมเสียดแทงในอก เจริญไฟธาตุและลม

อันเย็นทั่วสรรพางค แกเสมหะ 

/ /   
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ขนานท่ี 3 

ช่ือยา    ยาตํารับที่ 6 วาดวยฆานะหฤศโรค  จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ 

สรรพคุณ   แกริดสีดวงอันบังเกิดในนาสกิ  

รสประธาน รอน  วิธีทํา ทําเปนจุณบดทําแทงไวละลายนํ้ากระสายยาอันควรแกโรคใหกิน  
 

อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกล่ิน 

สี รส 

1 บุกรอ 1 สวน เบ่ือคัน กัดเถาดาน กัดเสมหะแกเลือดจับเปนกอน

เปนดาน  

/ /   

2 ดองดึง 1 สวน รอนเมา แกโรคเร้ือน คุดทะราด แกปวดขอ แก

กามโรค แกพิษสัตวกัดตอย ขับผายลม  

 /   

3 ผลมะกลํ่าใหญ  1 สวน เฝอนเมา  แกจุกเสียด แกหนองใน   /   

4 ดีปลี 1 สวน รอน แกปถวีธาตุพิการ แกทองรวง ขับลมในลําไส  / /  

5 มะขามปอม 1 สวน เปร้ียวขม 

หวานฝาด 

บํารุงเนื้อหนังใหบริบูรณ กัดเสมหะในคอ 

แกมังสังใหบริบูรณ แกพรรดึก แกพยาธิ  

/ /   

6 สมอไทย 1 สวน ฝาด

เปร้ียวขม 

แกไขเพ่ือเสมหะ แกโลหิตในอุทร แกน้ําดี 

ถายอุจจาระ รูถายรูปดเอง แกลมปวง แกพิษ

รอนภายใน แกดีพลุง แกอาเจียน บํารุง

รางกาย 

/ / /  

7 สมอเทศ 1 สวน เปร้ียว
ฝาด 

ระบายออนๆ ระบายเสมหะ ระบายลม รู
ถายรูปดเอง แกเสมหะ ทําใหลมเดินสะดวก 

/ /   

8 กระวาน 1 สวน เผ็ด 

รอนหอม 

ขับเสมหะ ขับโลหิต ขับลม บํารุงธาตุ 

กระจายเลือดและลมใหซาน  

/ / /  

9 สมุลแวง 1 สวน หอมรอน

ปรา 

แกลมวิงเวียน ใจส่ัน แกพิษหวัด แกกําเดา 

ขับลมในลําไส แกธาตุพิการ 

 / /  

10 ชะเอมเทศ 1 สวน หวานขม

ชุม 

แกน้ําลายเหนียว แกเสมหะเปนพิษ ทําให

เสมหะงวด ทาํใหชุมคอ บํารุงปอด แกพิษ 

/ / /  

11 โกษฐสอ 1 สวน สุขุมหอม แกไข แกหืดไอ บํารุงหัวใจ แกเสมหะเปนพิษ 

แกสะอึก แกหลอดลมอักเสบแกไขจับส่ัน 

 / /  

12 เทียนขาว 1 สวน เผ็ดรอน

ขมหอม 

แกลมและดีพิการ ขับเสมหะ แกนิ่ว ขับระดู

ขาว ขับผายลม แกทองขึ้น 

 /   

13 เทียน

สัตตบุษย 

1 สวน เผ็ดหอม

หวานรอน 

แกลมครรภรักษา แกพิษระสํ่าระสาย แกไข

แกหอบแกสะอึก 

 /   

14 เทียนเยาว

ภาณี 

1 สวน รอนหอม กระจายเสมหะ กระจายลมในทอง แก

คล่ืนเหียนอาเจียน แกจุกเสียด ขับลมที่
ปนปวนรอบสะดือ 

 /   

15 เจตมูลเพลิง 2 สวน รอน บํารุงธาตุ บํารุงโลหิต ขับลมใน 

ลําไสและกระเพาะอาหารให 

เรอ แกทองอืดเฟอ เสียด แนน 

หนาอก ทําใหรางกายเกิดความอบอุน 

 / /  
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ขนานท่ี 4 
ช่ือยา   ปราบชมพูทวีป จากบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียาจากสมุนไพร(ฉบับที ่2) พ.ศ. 2554   
สรรพคุณ   บรรเทาอาการหวัดในระยะแรก และอาการเน่ืองจากการแพอากาศ 
ขนาดการใช ครั้งละ 750 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม วันละ 4 ครั้ง กอนอาหารและกอนนอน 
รสประธาน รอน   วิธีทํา บดเปนผงบรรจุแคปซลู  
ขอหามใช - หามใชเมือ่พบภาวะแทรกซอนจากภาวะการแพอากาศ เชน ไซนัสอักเสบ หรือ ติดเช้ือจาก
   แบคทีเรียซึง่จะมีอาการเจบ็บริเวณไซนัส ไขสูง นํ้ามูกและเสมหะเขียว 
 - หามใชในหญงิต้ังครรภ ผูทีม่ีไข เด็ก 
คําเตือน - ควรระวังการบริโภคในผูปวยโรคความดันเลอืดสงู โรคหัวใจ ผูปวยโรคแผลเปอยเพปติกและ 
               กรดไหลยอน เน่ืองจากเปนตํารับยารสรอน 

- ควรระวังการใชยาเกินขนาดในผูปวยที่มีความผิดปกติของตับ ไตและทางเดินปสสาวะ 
  เน่ืองจากอาจเกิดพิษจากการบรู 

ควรระวัง การใชรวมกบัยา phenytoin, propranolol, theophylline และ rifampicin เน่ืองจากใน 
 ตํารับน้ีมีพริกไทยในปรมิาณสูง 
อาการไมพงึประสงค  แสบรอนยอดอก  

อัน 
ดับ 

ตัวยา อัตรา 
สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 
ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 
แตงกลิ่น 
สี รส 

1 เหงือกปลาหมอ 
(ท้ังตน) 

120 
กรัม   

เค็ม
กรอย 

ตัดรากฝท้ังปวง แกพิษฝดาษ แก
ฝภายใน แกโรคผิวหนัง 
น้ําเหลืองเสีย  

/ /   

2 พริกไทยดํา 120 
กรัม   

เผ็ด 
รอน 

แกลมเสียดแทงในอก เจริญไฟ
ธาตุและลมอันเย็นท่ัวสรรพางค 
แกเสมหะ 

/ /   

3 ใบกัญชาเทศ 120 
กรัม   

สุขุม แกไข  /   

4 หัสคุณเทศ 10 
กรัม  

รอน ขับเลือดและหนองใหตก ขับลม 
กระจายเลือดลม ขับพยาธิ 

 /   

5 ดอกกานพล ู 10 
กรัม  

เผ็ด 
รอนปรา 

กระจายเสมหะ แกเสมหะเหนียว 
แกเลือดออกตามไรฟน แกหืด 
ทําใหอาหารงวด แกปวดฟน  
แกรํามะนาด แกปวดทอง แกลม 
แกพิษโลหิต แกพิษน้ําเหลือง  
แกธาตุท้ัง 4 พิการ 

/ / /  

6 หัวบุกรอ  8 กรัม เบ่ือคัน กัดเถาดาน กัดเสมหะแกเลือด
จับเปนกอนเปนดาน  

/ /   

7 เนื้อลูกสมอเทศ 8 กรัม เปร้ียว
ฝาด 

ระบายออนๆ ระบายเสมหะ 
ระบายลม รูถายรูปดเอง แก
เสมหะ ทําใหลมเดินสะดวก 

/ /   
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อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกลิ่น 

สี รส 

8 เนื้อลูกสมอ 

ไทย 

8 กรัม ฝาด

เปร้ียว 

แกบิด แกทองผูก แกทองข้ึนอืด

เฟอ แกโรคเกี่ยวกับน้ําดี แกโรค

ทองมาน แกตับมามโต แก

อาเจียน แกสะอึก แกหืดไอ แก

ทองรวงเร้ือรัง  

 /   

9 ราก

เจตมูลเพลิง

แดง 

8 กรัม รอน บํารุงธาตุ บํารุงโลหิต ขับลมใน

ลําไสและกระเพาะอาหารใหเรอ 

แกทองอืดเฟอ เสียด แนน

หนาอก ทําใหรางกายเกิดความ

อบอุน 

 / /  

10 เหงาขิง 8 กรัม หวาน 

เผ็ดรอน 

ขับลม แกปวดทอง แกจุกเสียด 

เจริญอากาศธาตุ 

 / /  

11 เทียนแดง  6 กรัม เผ็ดรอน

ขมหอม 

แกเสมหะ แกลม แกน้ําดีพิการ 

แกเสียดแทงสองราวขาง แก

คลื่นเหียนอาเจียน ขับน้ํานม แก

ลักปดลักเปด ฟอกโลหิต 

/ /   

12 เทียน

ตาต๊ักแตน 

6 กรัม ขมเผ็ด

เล็กนอย 

บํารุงธาตุ ชวยยอยอาหาร แก

ทองอืดเฟอในเด็ก ขับลม แก

เสมหะพิการ แกกําเดา  

/ / /  

13 เทียนแกลบ 6 กรัม เผ็ดรอน

เล็กนอย 

แกลมข้ึนเบ้ืองสูง แกลมข้ึนตา 

ทําใหตาพราพราย เขมนหนาตา  

/  

 

  

14 เทียนดํา  4 กรัม เผ็ดขม ขับเสมหะใหลงสูคูถทวาร ขับลม

ในลําไส แกอาเจียน บํารุงโลหิต

ใหบริบูรณ 

/ / /  

15 โกษฐสอ 4 กรัม สุขุมหอม แกไข แกหืดไอ บํารุงหัวใจ แก

เสมหะเปนพิษ แกสะอึก แก

หลอดลมอักเสบแกไขจับสั่น 

/ /   

16 โกษฐเขมา 4 กรัม สุขุมหอม แกโรคในปากคอ แกแผลเนา

เปอย แกเสียดแทงสองราวขาง

แกหอบหืด 

 /   

17 ลูกพิลังกาสา 4 กรัม รอนฝาด

สุขุม 

แกไขทองเสีย แกลมพิษ แกธาตุ

พิการ แกซางขโมย 

 / /  

18 ลําพันหางหมู 4 กรัม เค็ม
กรอย

รอน 

ขับโลหิตระดู แกพิษโลหิตระดูทํา
ใหคลั่งเพอ ขับลมในลําไส แกจุก

เสียด 

 /   

19 ดอกดีปล ี 2 กรัม รอน แกปถวีธาตุพิการ แกทองรวง 

ขับลมในลําไส 

 / /  
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อัน 

ดับ 

ตัวยา อัตรา 

สวน 

รส สรรพคุณ โครงสรางยา  จัดเปนตัวยา 

ตรง ชวย ประกอบ 

/คุม 

แตงกลิ่น 

สี รส 

20 การบูร 2 กรัม รอนปรา

เมา 

บํารุงธาตุ ทําใหอาหารงวด ขับ

เสมหะและลม แกธาตุพิการ 

แนนจุกเสียด ปวดทอง ขับลมใน

ลําไส แกไอ แกเลือดลม กระจาย

ลม ขับเหงื่อแกปวดขอ บํารุง
หัวใจ 

/ / /  

21 ลูกจันทน  1 กรัม รอนหอม

ติดจะ

ฝาด 

บํารุงธาตุ บํารุงกําลัง แกธาตุ

พิการ ขับลม แกปวดมดลูก แก

ทองรวง บํารุงโลหิต 

 / /  

22 ดอกจันทน  1 กรัม เผ็ดรอน บํารุงโลหิต บํารุงธาตุ ขับลม  / /  

23 ลูกกระวาน 1 กรัม เผ็ด 

รอนหอม 

ขับเสมหะ ขับโลหิต ขับลม บํารุง

ธาตุ กระจายเลือดและลมใหซาน  

/ / /  

 

2. การกําหนดขนาดรับประทานยาสมนุไพรไทย 

   เน่ืองจากคัมภีรการแพทยแผนไทยโบราณสวนใหญไมไดระบุขนาดการรับประทานไว และยา

สมุนไพรไทยประกอบดวยตัวยาหลากหลายชนิด ทั้งที่เปนสารสําคัญและกากยา ดังน้ันขนาดการใชยา
สมุนไพรจึงข้ึนกับดุลยพินิจของแพทยแผนไทย พิจารณาตามความหนักเบาของโรคเปนตน การระบุ

ขนาดการรับประทานยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติเปนการระบุในภายหลังจากผูทรงคุณวุฒิทาง

แพทยแผนไทยในคณะทํางานคัดเลือกยาจากสมุนไพร จึงเปรียบเทียบขนาดการใชยาสมุนไพรไทยใน

คัมภีรการแพทยแผนไทยโบราณกับการระบุขนาดการรับประทานยาสมุนไพรจากบัญชียาหลักแหงชาติ 

จํานวน 30 ขนาน ปริมาณยาที่กิน/วันไดดังน้ี  

 

ช่ือยาสมุนไพรไทย

ในบัญชียาหลัก 

แหงชาต ิ

การระบุขนาดการกิน ยาผง/ยาแคปซูล/ยาลูกกลอน ปริมาณยาท่ีกิน/วัน 

ตามคัมภีร ตามบญัชียาหลักแหงชาต ิ ต่ําสดุ(กรัม) สูงสดุ(กรัม) 

1 ยาหอมทิพโอสถ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1–1.4 กรัม ทุก 3-4 ช่ัวโมง  

ไมควรเกินวันละ 3 คร้ัง เม่ือมีอาการ  

3 4.2 

2 ยาหอมเทพจิตร ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1-1.4 กรัม ทุก 3-4 ช่ัวโมง  

ไมควรเกินวันละ3 คร้ัง เม่ือมีอาการ  

3 4.2 

3 ยาหอมนวโกฐ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1-2 กรัม ทุก 3-4 ช่ัวโมง ไมควร

เกินวันละ 3คร้ัง เม่ือมีอาการ  

3 6 

4 ยาหอมแกลม

วิงเวียน 

ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 600 มิลลิกรัม – 1 กรัม ทุก 3 - 4 

ช่ัวโมง ไมควรเกินวันละ 3 คร้ัง 

1.8 3 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



147 

 

 

ช่ือยาสมุนไพรไทย

ในบัญชียาหลัก 

แหงชาต ิ

การระบุขนาดการกิน ยาผง/ยาแคปซูล/ยาลูกกลอน ปริมาณยาท่ีกิน/วัน 

ตามคัมภีร ตามบญัชียาหลักแหงชาต ิ ต่ําสดุ(กรัม) สูงสดุ(กรัม) 

5 ยาหอมอินทจักร ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 - 2 กรัม ทุก 3 - 4 ช่ัวโมงไมควร

เกิน วันละ 3 คร้ัง 

3 6 

6 ยาธาตุบรรจบ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ังกอนอาหาร 

เม่ือมีอาการ 

3 3 

7 ยาเบญจกูล ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 800 มิลลิกรัม – 1 กรัม วันละ 3 

คร้ังหลังอาหาร 

2.4 3 

8 ยาประสะกานพล ู ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง 3 3 

9 ยาประสะ

เจตพังค ี

ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 2 คร้ัง เชาและเย็น 

กอนอาหาร 

2 2 

10 ยามันทธาต ุ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอนอาหาร 3 3 

11ยาวิสัมพยาใหญ ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม ทุก 4 ช่ัวโมง 4 4 

12 ยาอภัยสาล ี ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1.5 – 2 กรัม วันละ 2 คร้ัง เชาและ

เย็น กอนอาหาร 

3 4 

13 ยาเหลอืงปด

สมุทร 

ไมระบ ุ[1] 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยา ทุก 3 – 5 

ช่ัวโมง 

3 3 

14 ยาริดสีดวง

มหากาฬ 

ไมระบ ุ[1] 800 มิลลิกรัม - 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอน

อาหาร 

2.4 3 

15 ยาประสะไพล ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอนอาหาร 3 3 

16 ยาปลูกไฟธาต ุ ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 500 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม วันละ 3 

คร้ัง กอนอาหาร 

1.5 4.5 

17 ยาไฟประลัย

กัลป 

ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 3 คร้ัง 

กอนอาหาร 

3 3 

18 ยาไฟหากอง ไมระบ ุ[3] คร้ังละ 1 – 1.5 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 3 

คร้ัง กอนอาหาร 

3 4.5 

19 ยาเขียวหอม ไมระบ ุ[3] 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยา ทุก 4 – 6 

ช่ัวโมง 

3 3 

20 ยาจันทนลีลา ไมระบ ุ[1] 1 - 2 กรัม ละลายนํ้าสุก ทุก 3 - 4 ช่ัวโมง 3 6 

21 ยาประสะจันทน

แดง 

ไมระบ ุ[1] 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยา ทุก 3 - 4 

ช่ัวโมง 

3 3 
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ช่ือยาสมุนไพรไทย

ในบัญชียาหลัก 

แหงชาต ิ

การระบุขนาดการกิน ยาผง/ยาแคปซูล/ยาลูกกลอน ปริมาณยาท่ีกิน/วัน 

ตามคัมภีร ตามบญัชียาหลักแหงชาต ิ ต่ําสดุ(กรัม) สูงสดุ(กรัม) 

22 ยามหานิลแทง

ทอง 

ไมระบ ุ[3] คร้ังละ 1.5 - 2 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 2 

คร้ัง เชาและเย็น 

3 4 

23 ยาหาราก 

 

ไมระบ ุ[3] คร้ังละ 1 – 1.5 กรัม ละลายนํ้าสุก วันละ 3 

คร้ัง กอนอาหาร  

3 

 

4.5 

24 ยาประสะ

มะแวง 

ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 – 1.4 กรัม เม่ือมีอาการ 3 4.2 

25 ยาอํามฤควาที ไมระบ ุ[1] คร้ังละ 1 กรัม เม่ือมีอาการ 3 4.2 

26 ยาปราบชมพู

ทวีป 

ไมระบ ุ[1] 750 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม วันละ 4 คร้ัง 

กอนอาหารและกอนนอน 

3 6 

27 ยาบํารุงโลหิต ไมระบ ุ[2] คร้ังละ 1 กรัม ละลายนํ้ากระสายยาวันละ 

2 คร้ัง เชาและเย็น กอนอาหาร 

2 2 

28 ยากษัยเสน ไมพบวาเอา

ตํารับยาจาก

คัมภีรใด 

คร้ังละ 750 มิลลิกรัม – 1 กรัม วันละ 4 

คร้ัง กอนอาหารและกอนนอน 

3 

 

6 

29 ยาแกลมอัม

พฤกษ 

ไมพบวาเอา

ตํารับยาจาก

คัมภีรใด 

คร้ังละ 1 กรัม วันละ 3 คร้ัง 

กอนอาหาร 

3 3 

30 ยาสหัศธารา ไมพบวาเอา

ตํารับยาจาก

คัมภีรใด 

คร้ังละ 1 – 1.5 กรัม วันละ 3 คร้ัง กอน

อาหาร 

3 4.5 

คาเฉล่ียของนํ้าหนักยากิน/วัน (กรัม / วัน) 2.84 3.89 

คาเฉล่ียของนํ้าหนักยากิน/ม้ือ (กรัม / ม้ือ) 0.95 1.30 

หมายเหตุ  [1] พิศณุประสาทเวช. เวชศึกษา แพทยศาสตรสงัเขป. ม.ป.ท.: ม.ป.ป. 

         [2] สถาบันภาษาไทย  กรมวิชาการ  กระทรวงศึกษาธิการ. ตําราแพทยศาสตรสงเคราะห. 

กรุงเทพ : โรงพิมพ คุรุสภาลาดพราว; 2542.  

         [3] โสภิตบรรณลักษณ. คัมภีรแพทยไทยแผนโบราณ. พระนคร : โรงพิมพอุตสาหกรรมการ

พิมพ; 2504. 
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จากตารางพบวายาสมุนไพรไทยในบัญชียาหลักแหงชาติ 27 ขนาน ตามคัมภีรการแพทยแผน

ไทยโบราณไมไดระบุขนาดการกินไว สวนอีก 3 ตํารับยังไมพบที่มาของตํารับยา เมื่อคํานวณเปนปริมาณ

ยาที่รับประทานเฉลี่ย สูงสุด-ตํ่าสุด/มื้อ จาก 27 ขนาน ไดดังน้ี   

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

ดังน้ันขนาดการใชยาที่นาสนใจคือขนาด 1.0 กรัม หรือ 1.5 กรัม/มื้อ 3 เวลา/วัน  
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ภาคผนวก ค  

ขอกําหนดมาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรและยาสมุนไพรไทย  
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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 
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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   
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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  
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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. คณะกรรมการคมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย “ตําราอางองิยาสมุนไพรไทย 

เลม 1” กรุงเทพฯ: อมรินทรพริน้ต้ิงแอนดพบัลิชช่ิงจํากัด; 2552 : หนา 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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1. คณะกรรมการคมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย “ตําราอางองิยาสมุนไพรไทย 

เลม 1” กรุงเทพฯ: อมรินทรพริน้ต้ิงแอนดพบัลิชช่ิงจํากัด; 2552 : หนา 157-161  
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3. Flora of china “Plumbago indica L.” [cite November 28, 2016]; Available from:   
http://www.efloras.org/florataxon.aspx 
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 Mahasarakham University 



182 

 

 

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  

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



186 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

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. สมุนไพรไมพื้นบาน 2.กรุงเทพ; 

บริษัท ประชาชน จํากัด; 2539. หนา 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  แมนมาส ชวลิต และ วิเชียร จิรวงส. คําอธิบายตําราพระโอสถพระนารายณ.

กรุงเทพฯ: สํานักพิมพอมรินทร; 2544.: หนา 628 

2. นันทวัน บุณยะประภัศ และอรนุช โชคชัยเจริญพร บรรณาธิการ. สมุนไพรไมพื้นบาน 4. กรุงเทพ ; 

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

Available from:   http://www.efloras.org/florataxon.aspx 
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ยาแคปซูลตํารับท่ี 3 วาดวยฆานะหฤศโรค (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 

สําหรับโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพเร้ือรัง 

สวนประกอบ : ผงสมุนไพร 560 มก.  

สรรพคุณ บรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบ

จากภูมิแพ 

วิธีใช รับประทานคร้ังละ2แคปซูล วันละ 

3 คร้ัง หลังอาหาร 30 นาที เชา กลางวัน 

เย็น  
ขอหามใช หามใชในหญิงตั้งครรภ ผูที่มีไข 

ยาแผนโบราณ 

ยาสมุนไพรไทยทดลอง (LXX) 

โครงการ : ศึกษายาสมุนไพรไทยสําหรับ 

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพเร้ือรัง 

ขนาดบรรจุ  84 แคปซูล/ขวด    

คร้ังที่ผลิต LXX 

ผลิตโดย คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม  จ.มหาสารคาม 

 

วัน เดือน ปที่ผลิต  
วันหมดอายุ  

 

รหัสอาสาสมัคร……………………… 

ลําดับที่………………………………… 

วันที่จายยา…………………………… 

วันที่เร่ิมรับประทานยา…………… 

วันที่รับประทานยาหมด…………… 

 

หากพบปญหา ติดตอ  

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 
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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 เอกสารชี้แจงผูเขารวมงานวิจัย และหนังสอืแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

ในการศึกษาสวนท่ี 3  
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รหสัอาสาสมัคร........................................ลําดับที่................. 
วันที่ .........เดือน...............พ.ศ............ 

แบบสอบถาม 1   
เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก
วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุม  
แบบไมปกปดทกุฝาย  
คําชี้แจง  แบบสอบถามน้ีเปนการสอบถามขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครกรุณาอานและตอบคําถาม              
แตละขอตามความเปนจริง 
ตอนท่ี 1  ขอมูลสวนบุคคล 
วัน/เดือน/ปเกิด ......../...................../……….   เพศ        ชาย           หญิง      
ดัชนีมวลกาย (BMI)………………  สัญชาติ .....................ศาสนา.........................ภูมลิําเนา…………………. 
สถานภาพ (ตามพฤตินัย)          คู          โสด        หมาย            หยา/แยก 
อาชีพ            เกษตรกร       ขาราชการ            รับจาง                     คาขาย 
         ทํางานบาน/(ไมประกอบอาชีพ)  อื่น ๆ ระบุ............................. 
รายได               นอยกวา 10,000 บาท              10,000 – 20,000 บาท 
           20,000 – 30,000 บาท             มากกวา 30,000 บาท 
การศึกษา       ประถมศึกษา       มัธยมศึกษา      อาชีวะศึกษา    ปริญญาตรี       สูงกวาปริญญาตรี 
อุปนิสัยสวนตัว  - ด่ืมสุรา     ไมด่ืม     ด่ืม  วันละ .................  แกว 

- สูบบุหรี่      ไมสูบ       สูบ  วันละ ..................  มวน 

- การออกกําลงักาย      ไมออกเลย       ออกกําลังกาย ระบคุวามถ่ี………………………  
มีโรคประจําตัวหรือไม       ไมมี            มี  โปรดระบุ .......................................................................... 
สภาพแวดลอม  - ลักษณะที่พักอาศัย      บานเด่ียว      คอนโดมิเนียม     หอพัก      แฟลต      อื่นๆระบุ….. 

- นอนในหองแอรคอนดิช่ันหรือไม         ใช          ไมใช          

- ลักษณะที่ทํางาน(ถามี)      ทํางานในหองแอรตลอดทัง้วัน      ทํางานในที่มีฝุนละอองมาก 
         ทํางานกับสารเคมี             ทํางานกับสัตวหรือพืช 
          อื่นๆ ระบุ……………………………………………………….. 

- ทานเลี้ยงสัตวดวยหรือไม       ไมเลี้ยง              เลี้ยง ระบุ…………….……..……..   

- ทานนําสัตวเลี้ยงไปนอนดวยหรือไม        ไมใช    ใช ระบุความถ่ี……………..…….                  

- ความถ่ีในการทําความสะอาดทีพ่ักอาศัย      ทุกวัน     ทุกสัปดาห      อื่นๆระบุ................ 
- ความถ่ีในการทําความสะอาดเสื้อผาสวมใส     ทุกวัน     ทุกสัปดาห     อื่นๆระบุ............... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดผาปูที่นอน หมอน ผาหม     
     ทุกสัปดาห       ทุกเดือน          อื่น ๆ ระบุ............................................ 

วิธีทําความสะอาดเสือ้ผา     ซักดวยมือ      ใชเครื่องซักผา     อื่นๆระบุ...................... 
เคยมีประวัติการแพยาหรอืไม       ไมมี                   มี  โปรดระบุ ................................................. 
เคยมีประวัติการแพสมุนไพรหรอืไม         ไมมี         มี  โปรดระบุ ................................................. 
ยา/อาหารเสริม ทีร่ับประทานเปนประจํา.................................................................................... 
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       รหัสอาสาสมัคร...................................ลําดับที่.................  

     วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

แบบสอบถาม 2  อาการไมพึงประสงคท่ีไมรายแรง 
 

เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุมแบบไม

ปกปดทกุฝาย  

คําชี้แจง  กรุณาตอบแบบสอบถามตามเหตุการณที่เกิดข้ึน โดยขีดเครื่องหมายถูกในตารางตามความ

จริงที่เกิดข้ึน หากไมมีอาการเกิดขึ้นไมตองตอบแบบสอบถามน้ี 

1. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาทานมีอาการไมพึงประสงคที่พบ มีความรุนแรงเพียงใด โปรดระบุ 

อาการไมพงึประสงคที่พบ ลําดับความรุนแรง 

(อางอิง WHO-Adverse Reaction 

Terminology) 

มาก ปานกลาง นอย ไมพบ 

ผิวหนังอักเสบออกผื่น     

มีอาการคัน     

มีอาการปากแหงหรือรอนใน     

การหายใจลําบาก     

ความรูสึกแนนทรวงอก     

การระคายเคืองตอจมูก     

อาการปวดศีรษะอยางรุนแรงรอบเบาตา     

อัตราหัวใจเตนเร็ว     

อาการออนเพลียอยางรุนแรง     

ความตกใจ ความหวาดกลัว     

ความวิตกกังวล     

ความเครียดในครอบครัว     

มีอาการปวดกลามเน้ือ     

มีอาการปวดตามขอ     

อาการปวดทอง     

อาการทองผูกหรือทองเดิน     

การอักเสบของกระเพาะอาหาร     

อื่นๆ โปรดระบุ……………………………………………..     

หากในขอ 1 ตอบวาไมพบ ไมตองตอบในขอ 2  
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2. เมื่อพบอาการไมพึงประสงค  ตามขอ 1  แลวทานปฏิบัติอยางไร?  และมีอาการอยางไร? ใหทํา 

เครื่องหมาย  X ใน ชอง      และ 

       หยุดรับประทานยาท่ีทดลอง 

   1. อาการดีข้ึนอยางชัดเจน (Definite improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่

ทดลองแลวอาการดีข้ึนอยางชัดเจน 

  2. อาการไมดีข้ึน (No improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่ทดลองแลวผูปวยมี

อาการไมดีข้ึน 

  3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูลของ เหตุการณไมพึง

ประสงคหลังจากหยุดยาที่ทดลอง 

      ยังรับประทานยาท่ีทดลองตอไป หมายถึง ผูปวย ยังรับประทานยาที่ทดลองตอไป 

  1.  ใชตอในขนาดเดิม 

  2. ใชตอแตลดขนาดลง 

  3. เปลี่ยนวิธีการรับประทานยา (เชน เปลี่ยนเปนรับประทานหลังอาหารแทนกอน

อาหาร) 

       รับประทานยาท่ีทดลองซ้ําโดยเจตนา (Rechallenge) หรือไมเจตนา (Accidental 

rechallenge) 

 1. เกิดอาการเดิมซ้ําข้ึนอีก (Recurrence of symptoms) หมายถึง เมื่อรับประทาน

ยาที่ทดลองซ้ําแลวเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเดิมซ้ําอีก 

     2. ไมเกิดอาการข้ึนอีก (No recurrence) หมายถึง เมื่อรับประทานยาที่ทดลองซ้ํา

แลวไมเกิดเหตุการณไมพึงประสงคน้ันอีก 

 3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูล 

3. ทานคิดวาอาการไมพึงประสงค  มีความสัมพันธกับยาแผนไทยที่ทดลองหรือไม  

           มีความสัมพันธกัน   ไมมีความสัมพันธกัน 

 

-------------ขอขอบคุณที่สละเวลาตอบแบบสอบถาม-------------- 
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แบบบันทึก 3  อาการไมพึงประสงครายแรง 

เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุมแบบไม

ปกปดทกุฝาย  

 

        รายละเอียดเกี่ยวกับ Protocal และชนดิของเอกสาร 

Protocal Number  

หมายเลขที่คณะกรรมการจริยธรรมอนุมัต ิ  

วันที่เอกสารสมบูรณ  

ความรายแรงของอาการ/เหตุการณไมพึงประสงค 

(เลือก 1 ขอ) 

ทําใหเสียชีวิต 

เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

ตองพักรักษาตัวในโรงพยาบาล 

เกิดความพิการที่สําคัญอยางถาวร 

เกิดความพิการ หรือความผิดปกติแตกําเนิด 

ตองการการดูแลเปนพิเศษ 

มีผลกระทบอยางถาวร 

มีภาวะทางการแพทยอ่ืนที่สําคัญ 

ไมรายแรง            

ความรุนแรงของเหตุการณ  (เลือก 1 ขอ)  เล็กนอย          ปานกลาง             มาก 

เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต          อันตรายถึงชีวิต 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความรุนแรงของการทดลอง

หรือไม 

 ใช                    ไมใช 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความเฉพาะเจาะจงของการ

ทดลองหรือไม 

 ใช                    ไมใช 

ความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงคกับยาที่

ทดลอง 

ไมสัมพันธกัน     สัมพันธเล็กนอย     อาจจะสัมพันธกัน  

สวนใหญสัมพันธกัน        สัมพันธกันอยางสูง    

สาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงค มาจากการรักษา 

มาจากยาที่ทดลอง 

เกิดแทรกจากการทดลอง 

จากพื้นฐานของโรค 

จากการดําเนินงาน 

จากสาเหตุอ่ืนๆ โปรดระบุ…………………………. 

ชนิดของเอกสาร เริ่มตน                  ติดตามผล  
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รายละเอียดเกี่ยวกับบุคคล 

ช่ือโรงพยาบาลที่ทดลอง  

ช่ือ / นามสกุล คนไข/ อาสาสมัครที่เกิดอาการ  

เบอรโทรศัพท / e-mail  ของคนไข  

เลขที่บัตรประชาชน  

เพศ ชาย               หญิง 

วัน/เดือน/ป เกิด  

วัน/เดือน/ป ที่เสียชีวิต  

นํ้าหนัก (กิโลกรัม) / สวนสูง (เซนติเมตร) …………...กิโลกรัม / ……………. เซนติเมตร 

ช่ือผูรายงาน  

เบอรโทรศัพท / e-mail  ของผูรายงาน  

กลุมการทดลองที่คนไข/ อาสาสมัครเกิดอาการ  

การทดลองเปนแบบใด การทดลองยาใหม  ศึกษาแบบเปด 1 กลุม 

มีการทดลองที่ไมตรงกับProtocal หรือไม มี (โปรดระบุ)……………………………………… 

……………………………………………………., 

ไมมี 

 

รายละเอียดเกี่ยวกับเหตุการณ 

วันที่เกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ……/………./…….. (วันที่/เดือน/ป) 

รายละเอียดของเหตุการณ 

 

 

 

 

 

 

 

การทดสอบทางหองปฏิบัติการที่เก่ียวของ (เชน X-ray ) 

และผลการทดลอง 

 

การรักษาอาการไมพึงประสงค รวมถึงยาที่ใชในการรักษา  

ช่ือยาที่ใชรวม (แตไมใชยาที่เปนยารักษาอาการไมพึง

ประสงค) 

 

ประวัติทางคลินิกที่เก่ียวของ  

วันที่รักษาอาการไมพึงประสงค  

จําเปนตองมีการชันสูตรพลิกศพหรือไม จําเปน                    ไมจําเปน 
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รายละเอียดเกี่ยวกับเหตุการณ 

วันที่ชันสูตรพลิกศพ  

ผลของเหตุการณไมพึงประสงค แกไขไดแลว 

กําลังแกไข 

ไมสามารถแกไขได 

แกไขไดแลวแตมีผลสืบเน่ืองตอมา 

เสียชีวิต 

ไมทราบ 

เอกสารประกอบ (เชน รายงานความกาวหนา , ผลจาก

หองปฏิบัติการณ เปนตน) 

 

รายละเอียดของเอกสารอ่ืนๆ  

 

รายละเอียดเกี่ยวกับยาและปริมาณการรับประทาน 

ช่ือยา  

Lot Number  

ช่ือสถานที่ผลิตยา  

สถานที่ตั้ง  

ขั้นตอนการผลิตยา  

ยาน้ีผานการตรวจสอบตามที่กําหนดใน protocol หรือไม  

ปริมาณการรับประทาน                    

การทดลองน้ีใชปริมาณการรับประทานใชปริมาณเดียว

ตลอดการทดลอง 

ใช                         ไมใช 

จําเปนตองหยุดการใหยาน้ีเ น่ืองจากเหตุการณไมพึง

ประสงคหรือไม 

จําเปน                    ไมจําเปน 
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       รหัสอาสาสมัคร...................................ลําดับที่.................  

 

ตารางบันทึกการรับประทานยาสมุนไพรไทย 

เร่ือง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุม  

แบบไมปกปดทกุฝาย  

 วันที่ทานไดรับยา…………………………………… จํานวนยาที่ไดรบั…………………………เม็ด 

  

วันที่

รับประทาน

ยา 

มื้อเชา มื้อกลางวัน มื้อเย็น ผูบันทกึ 

เวลาที่

กินยา 

จํานวน  
(แคปซูล) 

เวลาที่

กินยา 

จํานวน  
(แคปซูล)  

เวลาที่

กินยา 

จํานวน  
(แคปซูล)  

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 

โปรดนําเอกสารน้ีและกระปกุยาที่เหลอืมาดวยในวันที่นัดมาตรวจและรับยาครั้งตอไป 

การตรวจสอบ : วันที่……………………………………………………………. 

        จํานวนเม็ดยาที่เหลือ       ไมมียาเหลือ         มียาเหลือ จํานวน ………………. แคปซลู 

 

      ผูตรวจสอบ…………………………………… 
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เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 

(Participant Information Sheet) 

 

ในเอกสารนี้อาจมีขอความท่ีทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย 

หรือผูแทนใหชวยอธิบายจนกวาจะเขาใจดี ทานอาจจะขอเอกสารนี้กลับไปอานท่ีบานเพ่ือ

ปรึกษาหารือกับญาติพ่ีนอง เพ่ือนสนิท แพทยประจําตัวของทาน หรือแพทยทานอ่ืน เพ่ือชวยในการ

ตัดสินใจเขารวมการวิจัย 

 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆา

นะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาดการรักษาโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพ : 

การทดลอง 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย   

 

ชื่อผูวิจัย    นางสาวศศิธร  ตัณฑวรรธนะ   

  ศ. ดร. ชยันต  พิเชียรสุนทร  

แพทยผูตรวจและดูแลการวิจัย พญ. สุกัญญา  ชูคันหอม  

สถานท่ีวิจัย    โรงพยาบาลคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 

ผูใหทุน    คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม  

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ (Allergic Rhinitis) เปนโรคเรื้อรังที่พบไดบอยทั้งในเด็กและผูใหญ 

มีผลทําใหคุณภาพชีวิตผูที่เปนลดลง ลดความสามารถในการทํางานและการเรียน  ความชุกของโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพปจจุบันเพิ่มข้ึนทั่วโลกอยางมีนัยสําคัญ ประเทศไทยโรคภูมิแพ เปนหน่ึงในสิบ โรค

เรื้อรังที่เปนปญหาใหญของกระทรวงสาธารณสุขไทยที่ตองเรงแกไข พ.ศ.2550 รัฐบาลไทยตองเสีย

งบประมาณในการดูแลผูปวยโรคภูมิแพกวา 12,000 ลานบาทตอป การแพทยแผนไทยเปนภูมิปญญา

ด้ังเดิมในการรักษาโรคของประเทศ  ในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ มีการกลาวถึงอาการที่สามารถเช่ือมโยงไดวาคือ

อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพและมียาที่เหมาะสมในการบรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ 

คือยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดวัดโพธ์ิ (ในที่ น้ีเรียกยาสมุนไพรไทย) ที่

ประกอบดวย รากเจตมูลเพลิงแดง  (Plumbago indica Linn.)  รากสลิด (Telosma minor (Andr.) 

Craib)  ขิงแหง  (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 อางอิงไดดังน้ี  

1. ศิลาจารึกวัดโพธ์ิ  มีขอความตอนหน่ึงวา “เมื่อปฏิสังขรณวัดพระเชตุพนฯ ในรัชกาลที่ 3 

ไดโปรดเกลาฯ ใหพระยาบําเรอราชแพทยา สืบหาตํารายาที่ศักด์ิสิทธ์ิมาจารึกในแผนศิลามาติดไว ในที่
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ตางๆ ตามศาลาราย สําหรับใหเปนทาน เลาสืบกันมาวา “ผูถวายตํารายาตองสาบานตัววา ยาขนาน

นั้นตนไดใชมามีผลดีและไมปดบัง แลวพระยาบําเรอราชแพทยาตรวจอีกทีหนึ่งเห็นวาดีก็จารึกไว”  

และในศิลาจารึกวัดโพธ์ิระบุวายาตํารับดังกลาวใชไดต้ังแตอายุแรกเกิด - อายุ 16 ป ดังน้ันจึงถือเปนยาที่

มีความปลอดภัยในการใชเพราะสามารถใชไดในเด็ก  

2. มีการระบุถึงการใชยาตํารับดังกลาวในหนังสือคูมือนักทํายา ซึ่งเปนตําราอางอิงประจํา

รานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน แสดงใหเห็นวายาตํารับน้ีไดมีการ

ใชไดผลในการรักษาและมีความปลอดภัยในการใชมาแลว ดังน้ันจึงไดมีการรวบรวมและเขียนไวเพื่อให

รานขายยาแผนโบราณสามารถนําไปใชตอๆกันมา   

 แตในศิลาจารึกวัดโพธ์ิมิไดระบุขนาดการรับประทานที่ชัดเจน ดังน้ันเพื่อเปนหลักฐานเชิง

ประจักษ และรับรองความปลอดภัยวายาตํารับขางตนสามารถนําไปใชกับผูปวยไดในขนาดการ

รับประทานที่เหมาะสม จึงเปนที่มาของการศึกษาถึงความปลอดภัยของยาตํารับขางตน ในอาสาสมัคร

สุขภาพดีน้ี  

วัตถุประสงคของการวิจัย  

 โครงการวิจัยน้ีทําข้ึนเพื่อเลือกขนาดการรับประทานยาและศึกษาความปลอดภัยของการ

รับประทานยาสมุนไพรไทยนาน 4 สัปดาห ในอาสาสมัครสุขภาพดี 

ประโยชนจากการศึกษาวิจัย 

 ขอมูลที่ไดจากการศึกษาน้ีจะเปนการยืนยันวายาสมุนไพรไทยตํารับน้ีมีความปลอดภัยและมี

ขนาดการรับประทานที่เหมาะสมที่จะนําไปใชในการศึกษาทางคลินิกกับผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ

เรื้อรังตอไป ขอมูลดังกลาวจะเปนหลักฐานเชิงประจักษที่เปนประโยชนทางการแพทยและเปนทางเลือก

ใหมใหกับวงการแพทยแผนปจจุบันและแพทยทางเลือกเพื่อการนําไปใชในวงการแพทยตอไป  แมวา

ทานอาจจะไมไดรับผลประโยชนใดๆโดยตรงจากการศึกษาน้ี 

คุณสมบัติของผูท่ีไดรับเชิญเขารวมโครงการ   

ทานไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยน้ีเพราะ ทานมีคุณสมบัติที่เหมาะสมดังตอไปน้ี 

1. เปนผูที่มสีุขภาพดีอายุต้ังแต 18-59 ป 

2. เขาใจรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการ

ได  

 การวิจัยน้ีไมใชข้ันตอนการรักษาตามปกติ แตเปนข้ันตอนทดลองเพื่อยืนยันวายาสมุนไพรไทย

มีความปลอดภัยในการนํามาใชในอาสาสมัครสุขภาพดี   

จะมผีูเขารวมการวิจัยน้ีทั้งสิ้นจํานวน 15 คน ระยะเวลาทีท่านจะอยูในการศึกษาน้ีคือ 1 เดือน 

ยาท่ีใชศึกษาในโครงการ 

1. ยาสมุนไพรไทยที่ใชศึกษาในโครงการคือ ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหริศโรค จากศิลาจารึก

วัดโพธ์ิ เปนยาที่ทําจากสมุนไพรธรรมชาติทั้งหมด รายละเอยีดของยามีดังน้ี 
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 สูตรตํารับ ในผงยา 500 มิลลิกรมั (1 แคปซูลทึบแสงเบอร 0) ประกอบดวย  

   รากเจตมลูเพลิงแดง  (Plumbago indica Linn.)  62.5 มิลลิกรัม 

   รากสลิด Telosma cordata (Burm.f.) Merr.  62.5 มิลลกิรัม  

   ขิงแหง  (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 

 ขอบงใช  บรรเทาอาการโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

 ขนาดและวิธีใช ชนิดแคปซูลทบึแสงเบอร 0 รับประทานวันละ 3 ครั้ง กอนอาหารประมาณ 

30 นาที เชา กลางวัน เย็น  

 ขอหามใช หามใชในหญงิต้ังครรภและผูที่มีไข  

 ยาสมุนไพรไทยขนานน้ียังไมเคยทดลองในคนมากอนหนาน้ี แตมีหลกัฐานการใชรกัษาอาการ

ของโรคจมูกอกัเสบเหตุภูมิแพมาแลวในอดีต ดังบันทกึในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ วายาน้ีเปนตํารบัที่ใชไดผล

มาแลว และนอกจากน้ียังมีการระบุการใชยาตํารบัน้ีในหนังสือคูมือนักทํายา ซึ่งเปนตําราอางองิประจํา

รานขายยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน ดังน้ันจึงแสดงใหเห็นไดวายาตํารับ

น้ีไดมีความปลอดภัยในการใชมาแลว  

 ทานจะมารับยาทุก 2 สัปดาหตามทีร่ะบุในกจิกรรมของโครงการ ทานจําเปนตองรับประทาน

ยาตามขนาดและเวลาที่ระบุไวอยางเครงครัด ซึง่จะมีสมุดบนัทึกการรับประทานยาสมุนไพรไทยและนับ

เม็ดยาใหกบัคุณเพื่อบันทึกการรับประทานยาที่บาน   

ขั้นตอนการปฏิบัติตัวเมื่อทานเขารวมโครงการวิจัย 

 ถาทานสมัครใจเขารวมโครงการและลงนามในเอกสารยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวแลว 

ทานจะไดรบัการสุมแบงกลุมออกเปนกลุมใดกลุมหน่ึงคือ 

1. กลุมที่ 1 รับประทานยาสมุนไพรไทย ครั้งละ 2 แคปซูล กอนอาหารประมาณ 30 นาที 

เชา กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

2. กลุมที่ 2 รับประทานยาสมุนไพรไทย ครั้งละ 3 แคปซูล กอนอาหารประมาณ 30 นาที 

เชา กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

 แพทยจะนัดทานใหมาทีโ่รงพยาบาลในสปัดาหที่ 2 และ 4 ถาทานยินยอมเขารวมใน

การศึกษาในน้ี ทานจะไดรบัการดําเนินการในข้ันตอนตอไปน้ี 

1. วันเริ่มตนการศึกษา  มีการตรวจประเมินดังน้ี  จากน้ันทานจะไดยาและตารางบันทึกการ

รับประทานยาไปรบัประทาน 2 สัปดาห 

1.1 ซักประวัติทางการแพทย และประวัติอื่นที่เกี่ยวของ การตรวจสุขภาพอาสาสมัคร

โดยแพทย  

1.2 วัดความดันโลหิตอาสาสมัคร 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



213 

 

 

1.3 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา จากบริเวณแขน โดยงดนํ้า งดอาหารกอนเจาะเลือด

เปนเวลานาน 6 ช่ัวโมง  ในการเจาะเลือดเจาหนาที่จะทําความสะอาดดวยอลั

กอฮอล และใชเข็มแทงผานหลอดเลอืดดําดวยวิธีการปลอดเช้ือทั้งหมด 2 ครั้งใน

ระยะเวลา 4 สัปดาห เพือ่ตรวจทางโลหิตวิทยา ไดแก  

□ ตรวจเลือดไดแก การตรวจความสมบูรณของเม็ดเลอืด  การนับเม็ดเลือด

สมบรูณและเกร็ดเลือด การตรวจการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดง  

□ ตรวจการทํางานของตับไดแก  SGPT (ALT), SGOT (AST), Alkaline 

Phospatase เปนตน   

□ ตรวจการทํางานของไตไดแก   BUN และ Creatinine 

□ ระบบตอมไรทอและเมแทบอลิซมึไดแก อัลบมูิน โปรตีนทั้งหมด   

1.4 เพศหญงิตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 

2. อาสาสมัครรับประทานยาและลงบันทึกในสมุดการใชยาทุกวัน เมื่อรับประทานยาครบ 

2 สปัดาห อาสาสมัครมาตรวจและรับยาพรอมตารางบันทึกการรบัประทานยาไป

รับประทานอีก 2 สัปดาห  

2.1 ตรวจประเมินสุขภาพอาสาสมัครโดยแพทย  

2.2  ตรวจการรบัประทานยาโดยผูวิจัย 

2.3  วัดความดันโลหิตอาสาสมัคร 

2.4  เจาะเลอืดประมาณ 1 ชอนชา เพื่อตรวจประเมินตามขอ 1.3 

2.5  หากอาสาสมัครพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทกึลงในแบบสอบถามที่ 2  

3. อาสาสมัครรับประทานยาและลงบันทึกในตารางการใชยาทุกวัน เมื่อรบัประทานยาครบ 

 4 สัปดาห อาสาสมัครมาตรวจประเมินดังน้ี 

3.1 ตรวจสุขภาพอาสาสมัครโดยแพทย  

3.2 ตรวจการรับประทานยาโดยผูวิจัย 

3.3 วัดความดันโลหิตอาสาสมัคร 

3.4 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา เพื่อตรวจตามขอ 1.3 

3.5 หากทานพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทึกลงในแบบสอบถามที่ 2 
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ตารางแสดงระยะเวลาการตรวจติดตามอาการของทานมีดังน้ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ความเสี่ยงและ/หรือความไมสบายท่ีอาจเกิดขึ้น 

 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการวิจัย อาจมาจาก ยาสมุนไพรไทย ซึ่งเปนยาที่ทําจาก

พืชจากธรรมชาติ หน่ึงในองคประกอบของยาคือ ดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสาํหรบัผูที่แพสมุนไพรชนิดน้ี 

คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรบัประทานยาเขาไปประมาณ 2-6 ช่ัวโมง ใหทาน

หยุดรับประทานยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการเพื่อทําการรักษาจากแพทยตามมาตรฐานของกระทรวง

สาธารณสุขไทย 

 การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณที่เข็มแทง  

บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือดมีโอกาสนอยมากที่จะเกิดการติด

เช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งทานจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียังมีความเสี่ยงใน 

 

รายละเอียด 

สัปดาหที ่

0 

เริ่ม

ทดลอง 

2 4 

สิ้นสุดการ 

ทดลอง 

1. ตรวจรางกายโดยแพทย X X X 

2. เจาะเลือดเพื่อตรวจสอบ 

   2.1 ตรวจเลือด   

2.2 ตรวจการทํางานของตับ 

   2.3 ตรวจการทํางานของไต  

   2.4 ระบบตอมไรทอและเมแทบอลซิึม 

X X X 

3. วัดความดันโลหิต X X X 

4. การตรวจปสสาวะ  X   

5. แบบสอบถาม การประเมินอาการไมพึง

ประสงคที่ไมรายแรง ดานผิวหนัง 

กลามเน้ือและกระดูก ทางเดินอาหาร 

หัวใจและหลอดเลือด (รายละเอียดดัง

แบบสอบถาม 2) 

 X X 

6. ตรวจการรับประทานยาของอาสาสมัคร  X X 
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การเกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะซีดไดแก คลื่นไส  

ปวดหัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสี่ยงน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบุคคลากรทางการแพทยที่ดูแลทาน

จะตรวจนับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึงของการดูแล

สุขภาพขณะเขารวมโครงการ  

 หากทานเกิดอาการผิดปกติตางๆ ทางการหายใจเชน หายใจขัด แนนหนาอก หรือหายใจ

ลําบาก  ทางหัวใจเชนหัวใจเตนเร็ว ออนเพลียอยางรุนแรง ทางผิวหนังเชน มีอาการคันหรือผิวหนัง

อักเสบ ทางกลามเน้ือเชนมีการปวดตามกลามเน้ือ กลามเน้ือไมมีแรง ปวดตามขอ ทางเดินอาหารเชน

ปวดทอง ทองอืด ทองผูก ซึ่งอาจเกิดนอยหรือรุนแรงในระหวางเขารวมโครงการ ใหทานหยุด

รับประทานยาและแจงใหเจาหนาที่โครงการหรือแพทยผูดูแลการวิจัย ทานจะไดรับการตรวจรางกาย

และทําการรักษาจากแพทยตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุขไทย 

การดูแลหากเกิดอาการไมพึงประสงคจากการศึกษาวิจัยน้ี 

 หากทานไมสบายหรือเกิดอาการไมพึงประสงคใดๆที่คาดวาอาจเกิดจากยาสมุนไพรไทย หรือ

จากสาเหตุอื่นๆทานสามารถแจงแพทยหรือเจาหนาที่ประจําโครงการไดตลอด 24 ช่ัวโมง และหากมีเหตุ

ฉุกเฉินใดๆก็ตามทั้งที่อาจเกี่ยวหรือไมเกี่ยวกับโครงการระหวางที่ทานอยูในโครงการทานตองแจง

เจาหนาที่โครงการทันที หรือติดตอกับแพทยในทันทีที่เปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรักษา

ทานอยางเหมาะสมตอไป 

การรักษาพยาบาลในกรณีท่ีมีอาการเจ็บปวยหรือเกิดภาวะแทรกซอนจากการศึกษาวิจัยน้ี  

กรณีที่ทานไดรับบาดเจ็บหรอืเกดิภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยาในโครงการวิจยัน้ี 

ทานจะตองติดตอกับแพทยในทันทีทีเ่ปนไปได เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรกัษาทานอยางเหมาะสม

ตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะรับผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตามความเหมาะสม  แต

ถาผูปวยไมมีสิทธิใดๆทางดานสุขภาพ ทางผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะรับผิดชอบคาใชจายจากการ

บาดเจ็บหรือเกิดภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

การเขารวมโครงการวิจัยของทานตองเปนไปดวยความสมัครใจ 

 การเขารวมโครงการเปนไปดวยความสมัครใจ  ถาทานตัดสินใจไมเขารวมในโครงการวิจัยน้ีจะ

ไมมีผลกระทบใด ๆ ทั้งในปจจุบันและอนาคตดานการรักษาพยาบาลของทานโดยทานก็จะไดรับการตรวจ

เพื่อการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานตามวิธีการทีเ่ปนมาตรฐาน อยางไรก็ตามการตัดสินใจของทานจะไม

มีผลกระทบใดๆตอความสัมพันธของทานกับเจาหนาที่ที่ใหการดูแลรักษาทาน  ทานมีสิทธ์ิถอนตัวออก

จากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวมการวิจัยหรือถอนตัวออก

จากโครงการวิจัยน้ีจะไมมีผลกระทบตอการบริการและการรักษาที่สมควรจะไดรับแตประการใด 

ระบุชื่อผูวิจัยท่ีจะสามารถติดตอได  หากมีขอของใจที่จะสอบถามเกี่ยวของกับการวิจยั หรือเมื่อบาดเจบ็/
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เจ็บปวยจากการวิจัยทานสามารถติดตอ น.พ.รัฐ สอนสุภาพ ที่อยู คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม ตลอด 24 ช่ัวโมง เบอร 08-1871-6530 หากทานมีขอสงสัยประการใดเกี่ยวกับโครงการวิจยั

น้ีหรือหากเกิดปญหา ขอสงสัยจากการปฏิบัติตัวของเจาหนาที่โครงการวิจัย ทานสามารถสอบถามไดจาก 

น.ส. ศศิธร ตัณฑวรรธนะ ที่เบอร 08-1878-3135 โดยบุคคลที่รับผิดชอบโครงการวิจัยน้ีคือ ศ. ดร. ชยันต 

พิเชียรสุนทร 

คาตอบแทนท่ีจะไดรับ  

 อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการเดินทาง คาอาหาร และคา

ทดแทนการขาดงาน รวมครั้งละ 300 บาทตอการนัดของโครงการ 

  สวนคายา และคาตรวจทางหองปฏิบัติการที่ผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

หากมีขอมูลเพิ่มเติม ทั้งดานประโยชนและโทษที่เกี่ยวของกับการวิจัยน้ี ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดยรวดเร็ว

ไมปดบัง 

การรักษาความลับ  

 ขอมูลสวนตัว คําตอบในแบบสอบถามของทานและขอมูลทางหองปฏิบัติการจากตัวอยางเลือด

ของทานจะถูกเก็บไวเปนความลับที่คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคามเปนเวลา 5 ป ช่ือของ

ทานจะไมถูกเขียนลงในเอกสารที่มีการตีพิมพเผยแพรสูสาธารณชน และจะไมมีการนําไปใชในการติดตอ

ใดๆทั้งสิ้น ช่ือของทานและขอมูลทั้งหมดจะถูกต้ังรหัสดวยตัวเลขและเก็บไวในที่ปลอดภัย จึงไมมีช่ือของ

ทานในบันทึกขอมูลงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมผูปวย แตขอมูล

ของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย สถาบัน 

หรือองคกรของรัฐที่มีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 

 หากทานไดรับการปฏิบัติที่ไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงน้ี ทานจะสามารถแจงให

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม โทรศัพท 043–754416  

หมายเหตุ :  1. ผูวิจัยควรมอบสําเนาแบบยินยอมอาสาสมัครพรอมแนบคําช้ีแจงอาสาสมัครอยางละ 1 

ชุด ใหอาสาสมัคร 
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

(Informed Consent Form) 

 

วันที่………………เดือน………………พ.ศ. ……………… 

ขาพเจา (นาย /นาง /นางสาว)………………..………………นามสกุล.…………..…………………….……อายุ……..ป   

อยูบานเลขที่…………….หมู……........ตําบล………….................อําเภอ...........…………จังหวัด………………........

ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย ในโครงการวิจัยเรื่อง  การศึกษาเบื้องตนเพื่อยืนยันความ

ปลอดภัยของยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารึกวัดโพธ์ิ ในอาสาสมัครสุขภาพดี ในขนาด

การรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ : การทดลอง 1 กลุมแบบไมปกปดทุกฝาย   

โดยขาพเจาไดอานเอกสารคําอธิบายโครงการวิจัยและไดรับฟงคําอธิบายจาก นางสาวศศิธร 

ตัณฑวรรธนะ และไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ  วัตถุประสงคและระยะเวลาที่

ทําการวิจัย ข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ขาพเจา ตองปฏิบัติ ผลประโยชนที่ขาพเจา จะไดรับ 

ผลขางเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึนจากการเขารวมโครงการ ตลอดจนคาตอบแทนที่จะไดรับ และ

คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบจายเอง 

และขาพเจา ยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจา ที่ไดรับจากการวิจัย โดยใหนําเสนอ

เปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยน้ันแตจะไมเผยแพร ตอสาธารณะเปนรายบุคคล ทั้งน้ีขาพเจา  สามารถ

ถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเมื่อ โดยจะไมมีผลกระทบและไมเสียสิทธ์ิใดๆ ในการรับการบริการ

และการรักษาพยาบาลที่ขาพเจา จะไดรับตอไปในอนาคต  

หากขาพเจา มีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค

จากการวิจัยข้ึนกับขาพเจา  ขาพเจาสามารถติดตอกับ 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 

 หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจา

สามารถติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหาสารคาม  โทรศัพท 043– 

754416  

 ขาพเจา เขาใจขอความในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมน้ี

โดยตลอดแลว จึงไดลงนามยินยอมเขารวมโครงการ 

     

 ลายมือชื่อผูเขารวมโครงการวิจัย                  

 …………………………….…………                                  

(………………………………..…) 

วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 
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พยาน………………………………………………   พยาน………………………………………………. 

        (………………………………..…….)                               (………………………………..…….) 

     วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……                วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 

ลายมือช่ือผูใหขอมูล/ผูขอความยินยอม 

       ………………….………………… 

    (………………...............……………….) 

   วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 

หมายเหตุ    (1) พยานตองไมใชแพทยผูรักษา 

                (2) ผูใหขอมูลหรือผูอานขอความตองไมเปนแพทยผูรักษาเพื่อปองกันการเขารวมโครงการ

ดวยความเกรงใจ 

 

(โปรดมอบสําเนาเอกสารฉบับน้ีใหผูเขารวมวิจัย 1 ฉบับ) 
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ภาคผนวก จ  

แบบสอบถาม แบบบันทึก เอกสารชี้แจงผูเขารวมงานวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม

การวิจัยในการศึกษาสวนท่ี 4  
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รหสัอาสาสมัคร ........................................ลําดับที่.................  
วันที่………..เดือน………………………พ.ศ………………… 

แบบสอบถาม 1  ขอมูลสวนตัว 
เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก
อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 
คําชี้แจง   แบบสอบถามน้ีเปนการสอบถามขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครกรุณาอานและตอบคําถาม แต
ละขอตามความเปนจริง 
ขอมูลสวนบุคคล                                                                     
วัน/เดือน/ปเกิด ......../...................../………    .เพศ        ชาย           หญิง      
สัญชาติ....................................ศาสนา.................................. 
สถานภาพ (ตามพฤตินัย)          คู          โสด        หมาย        หยา/แยก 
อาชีพ             เกษตรกร            ขาราชการ               รับจาง              คาขาย          
                    ทํางานบาน )/ไมประกอบอาชีพ(   อื่น ๆ ระบุ............................. 
รายได            นอยกวา 10,000 บาท                  10,000 – 20,000 บาท 
         20,000 – 30,000 บาท                 มากกวา 30,000 บาท 
การศึกษา       ประถมศึกษา       มัธยมศึกษา      อาชีวะศึกษา     ปริญญาตรี       สูงกวาปรญิญาตรี  
อุปนิสัยสวนตัว  - ด่ืมสุรา     ไมด่ืม     ด่ืม  วันละ   .................แกว  

- สูบบุหรี่      ไมสูบ                  สูบ  วันละ  .................. มวน 

- การออกกําลงักาย       ไมออกเลย       ออกกําลังกาย ระบุความถ่ี……………………… 
สภาพแวดลอม  - ลักษณะที่พักอาศัย      บานเด่ียว      คอนโดมิเนียม     หอพัก      แฟลต      อื่นๆระบุ….. 

- นอนในหองแอรคอนดิช่ันหรือไม         ใช          ไมใช          

- ลักษณะที่ทํางาน(ถามี)       ทํางานในหองแอรตลอดทั้งวัน      ทํางานในที่มีฝุนละอองมาก 
          ทํางานกับสารเคมี              ทํางานกับสัตวหรือพืช 
          อื่นๆ ระบุ……………………………………………………….. 

- ทานเลี้ยงสัตวดวยหรือไม       ไมเลี้ยง              เลี้ยง ระบุ…………….……..……..   

- ทานนําสัตวเลี้ยงไปนอนดวยหรือไม        ไมใช    ใช ระบุความถ่ี……………..…….        

- ความถ่ีในการทําความสะอาดทีพ่ักอาศัย      ทุกวัน     ทุกสัปดาห      อื่นๆระบุ ....... ......... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดเสื้อผาสวมใส     ทุกวัน     ทุกสัปดาห     อื่นๆระบุ............... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดผาปูที่นอน หมอน ผาหม     
     ทุกสัปดาห       ทุกเดือน          อื่น ๆ ระบุ........................................ ....  

- วิธีทําความสะอาดเสือ้ผา     ซักดวยมือ      ใชเครื่องซักผา     อื่นๆระบุ................. .....  
เคยมีประวัติการแพยาหรอืไม       ไมมี                   มี  โปรดระบุ ................................................. 
เคยมีประวัติการแพสมุนไพรหรอืไม         ไมมี         มี  โปรดระบุ ................................................ะ  
ยา/อาหารเสริมทีท่านรบัประทานเปนประจํา…………………………………………………………………………. 
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        รหัสอาสาสมัคร ...................................ลําดับที่.............  

    วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

แบบสอบถาม 2 การประเมินอาการของโรค (Symptom Score)    

เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก
อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

คําชี้แจง  แบบสอบถามน้ีจัดทําข้ึนเพื่อสํารวจอาการของโรคจมูกอักเสบเรื้อรังที่ทานเปน เพื่อนําไปสู

การรักษาที่ดีข้ึนตอไปในอนาคต ขอใชเวลาสักครูตอบแบบสอบถามน้ี 

 โปรดประเมินความรุนแรงของอาการ แลววงกลมรอบตัวเลขแตละอาการ ถาหากไมแนใจให

เลือกคําตอบทีท่านคิดวาใกลเคียงที่สุด 

  ความหมายของตัวเลข    

  1 = ไมมีอาการ หรือมีอาการเกิดข้ึนในระยะเวลาสั้นและจํานวนครั้งนอยมาก 

  2 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 1 และ 3 
  3 = ความรุนแรงของอาการเล็กนอย หรอืมีอาการเกิดข้ึนแตไมสงผลกระทบตอทาน 

  4 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 3 และ 5 

  5 = ความรุนแรงของอาการปานกลาง หรอืมีอาการเกิดข้ึนจนสงผลกระทบตอทาน

และรบกวนการดําเนินชีวิตประจําวัน หรือการนอน 

  6 = ความรุนแรงของอาการอยูระหวาง 5 และ 7 

  7 = ความรุนแรงของอาการมาก หรอืมีอาการแยมากจนทานไมสามารถทํากิจวัตร

ประจําวันไดตลอดเวลา 
1. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมา ทานมีอาการเหลาน้ีรุนแรงในระดับใด 

(1) นํ้ามูกไหล 

     

(2) คันจมูก 

 

(3) คัดแนนจมูก 

 
(4) จาม 

 

(5) ไอ 

 

(6) คอแหง ปากแหง 

 

(7) เสมหะติดคอตองกระแอม 
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2. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมา ทานมีอาการเหลาน้ีรุนแรงในระดับใด 

(1) คันตา    

 

(2) เคืองตา ไมสบายตา 
 

(3) นํ้าตาไหล 

 

(4) สมองไมโลง 

 

(5) ออนเพลีย 

 

(6) หายใจไมอิม่ 
 

(7) ปวดเมื่อยตามตัว 

  

(8) ปวดศีรษะ 

 

(9) งวงนอนบอย 

 
3. โปรดวงกลมหนาขอยอย (   )  ในขอ 1 และ 2 ถึง อาการสาํคัญที่มีผลตอสุขภาพของทาน 

(สูงสุด 5 อาการ)   

4. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาอาการในขอ 1 และ/หรือ 2 สงผลตอทานหรือไมเพียงใด 

(1) ทานตองหยุดงาน หรอืหยุดเรียนหนังสือหรือไม?       ไม         ตองหยุดสัปดาหละ ……..วัน 

(2) ทานตองต่ืนกลางดึกหรือไม        ไม          ตองต่ืนกลางดึกสัปดาหละ………..วัน 

(3) ทานรูสกึหงุดหงิดกับอาการทีเ่ปนมากนอยเพียงใด        

     ไมเลย        เล็กนอย         ปานกลาง            มาก            มากที่สุด   
5. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาทานมีอาการตอไปน้ีบางหรือไม 

   อาการคอแหง รอนใน       ทองผูก       รอนในทองในอก       มีการเรอบอย         ถายเหลว 

   ผิวหนังอกัเสบออกผื่น       อาการคลื่นไสและอาเจียน       แสบจมกู 

   อื่นๆระบ…ุ……………………………. 

 

   ความรุนแรงของอาการขางเคียงรุนแรงในระดับใด 
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รหสัอาสาสมัคร……………….............ลําดับที่............. 

    วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

แบบสอบถาม 3 ผลตอคณุภาพชีวิต (WHOQOL)    

เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก
อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

คําชี้แจง  คําถามตอไปน้ีจะถามวาคุณรูสึกอยางไรกับคุณภาพชีวิต สุขภาพ หรือดานอื่น ๆ ในชีวิตของ

คุณ โปรดเลือกคําตอบที่คุณพบวาเหมาะสมที่สุด ถาคุณไมแนใจเกี่ยวกับคําตอบในแตละคําถาม คําตอบ

แรกที่คุณคิดจะเปนคําตอบที่ดีที่สุด 

    โปรดระลึกถึง มาตรฐาน ความหวัง ความยินดี และความสนใจของคุณเอง เราจะถามถึง

ความคิดที่คุณมีเกี่ยวกับชีวิตของคุณเองในชวง 2 อาทิตยที่ผานมา 

 

 ไมดีอยาง
มาก 

ไมดี ปาน
กลาง 

ดี ดีมาก 

1. คุณใหคะแนนคุณภาพชีวิตของคุณ

อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

 

 ไมพอใจ

มาก 

ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจ

มาก 

2. คุณพอใจเกี่ยวกับสุขภาพของคุณ

อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

 

  คําถามตอไปน้ี จะถามเกี่ยวกับประสบการณของคุณ ในบางสิ่งบางอยางวามีมากนอยแคไหน

ในชวง 2 อาทิตย ที่ผานมา 

 ไมเลย เล็กนอย ปาน
กลาง 

มาก มาก
ที่สุด 

3. คุณมีความรูสึกเจ็บปวดทางรางกายจนไม

สามารถทีจ่ะทําในสิ่งที่คุณอยากทํามากนอย

เพียงใด ? 

1 2 3 4 5 

4. คุณตองการ การบําบัดทางการแพทยมาก

นอยแคไหน เพื่อใหสามารถปฏิบัติภารกจิ

ประจําวันได ? 

1 2 3 4 5 

5. คุณมีความสุขในการดําเนินชีวิตมากนอย 

แคไหน ? 

1 2 3 4 5 
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6. คุณรูสึกวาชีวิตของคุณมีความหมายมาก
นอยแคไหน ? 

1 2 3 4 5 

7. คุณสามารถที่จะมีสมาธิไดดีเพียงใด ? 1 2 3 4 5 

8. คุณรูสึกวาชีวิตประจําวันของคุณปลอดภัย
มากนอยแคไหน ? 

1 2 3 4 5 

9. คุณรูสึกวาสิ่งแวดลอมของคุณมสีุขอนามัย 
อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

 

  คําถามตอไปน้ี จะถามเกี่ยวกับสิ่งที่คุณไดรับประสบ หรือ สามารถจะทําบางสิ่งบางอยางได 
สมบูรณครบถวนอยางไร ในชวง 2 อาทิตยที่ผานมา 
 ไมเลย เล็กนอย ปานกลาง สวนใหญ ไดสมบูรณ 

10. คุณมีพลังงานเพียงพอในการดําเนินชีวิต 
ประจําวันหรือไม ? 

1 2 3 4 5 

11. คุณสามารถที่จะยอมรับรูปราง หนาตาของคุณเอง
หรือไม ? 

1 2 3 4 5 

12. คุณมีเงินเพียงพอที่จะสนองความตองการ 
ของคุณเองไดหรือไม ? 

1 2 3 4 5 

 

 ไมเลย  เล็กนอย  ปานกลาง  สวนใหญ  ไดสมบูรณ 

13. คุณไดรับขอมูลที่คุณตองการในการดําเนิน
ชีวิตประจําวันอยางไร ? 

1 2 3 4 5 

14. คุณมีโอกาสที่จะทํากิจกรรมยามวางมากนอยแค
ไหน ? 

1 2 3 4 5 

 

 ไมดีอยางมาก ไมพอใจ ปานกลาง ด ี ดีมาก 

15. คุณสามารถที่จะไปไหนมาไหนไดดีเพียงใด ? 1 2 3 4 5 

 

 ไมพอใจมาก ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจมาก 

16. คุณพอใจกับการนอนหลับของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

17. คุณพอใจกับความสามารถของคุณในการดําเนิน
กิจกรรมในชีวิตประจําวันอยางไร ? 

1 2 3 4 5 

18. คุณพอใจกับความสามารถในการทํางานของคุณ
อยางไร ? 

1 2 3 4 5 

19. คุณพอใจกับตัวของคุณเองอยางไร ? 1 2 3 4 5 

20. คุณพอใจกับความสัมพันธสวนตัวของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

21. คุณพอใจกับชีวิตเพศของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

22. คุณพอใจเก่ียวกับการสนับสนุนที่คุณไดรับจาก
เพื่อน ๆ อยางไร ? 

1 2 3 4 5 
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 ไมพอใจมาก ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจมาก 

23. คุณพอใจเก่ียวกับสภาพที่อยูอาศัยของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

 ไมพอใจมาก ไมพอใจ เฉย ๆ พอใจ พอใจมาก 

24. คุณพอใจเก่ียวกับการที่คุณสามารถเขาถึงการ

บริการทางดานสุขภาพอยางไร ? 

1 2 3 4 5 

25. คุณพอใจเก่ียวกับการเดินทางของคุณอยางไร ? 1 2 3 4 5 

 
  คําถามตอไปน้ีจะกลาวถึงความรูสึก หรือประสบการณที่คุณไดรับ เกี่ยวกับบางสิ่งบางอยาง ที่

เกิดข้ึนบอย ๆ ในชวง 2 อาทิตยที่ผานมา 
 ไมเคยเลย นอยครั้ง คอนขาง

บอย 

บอย

มาก 

ตลอด 

เวลา 

26. คุณมีความรูสึกในดานลบ เชน ความรูสึกเศรา 

ผิดหวัง วิตกกังวล หดหูใจบอยครั้งแคไหน ? 

1 2 3 4 5 

 

คุณมีขอคิดเห็นเกี่ยวกับการประเมินหรือไม ? 

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 
 

 

-------------ขอขอบคุณที่สละเวลาตอบแบบสอบถาม-------------- 
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รหสัอาสาสมัคร ........................ลําดับที่.................  

     วันที่ตอบแบบสอบถาม ……/……/……(วันที่/เดือน/พ.ศ.) 

 

แบบสอบถาม 4  อาการไมพึงประสงคท่ีไมรายแรง 
 

เร่ือง  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

คําชี้แจง  กรุณาตอบแบบสอบถามตามเหตุการณที่เกิดข้ึน โดยขีดเครื่องหมายถูกในตารางตามความ

จริงที่เกิดข้ึน หากไมมีอาการเกิดขึ้นไมตองตอบแบบสอบถามนี้ 

 

1. ในชวง 2 สัปดาหที่ผานมาทานมีอาการไมพึงประสงคที่พบ มีความรุนแรงเพียงใด โปรดระบุ 

อาการไมพงึประสงคที่พบ ลําดับความรุนแรง 

(อางอิง WHO-Adverse Reaction 
Terminology) 

มาก ปานกลาง นอย ไมพบ 

การหายใจลําบาก**     

อาการแสบจมูกหรือระคายเคืองตอจมูก     

ความรูสึกแนนทรวงอก     

อาการปวดศีรษะอยางรุนแรงรอบเบาตา     

อัตราหัวใจเตนเร็ว     

อาการออนเพลียอยางรุนแรง     

ความตกใจ ความหวาดกลัว     

ความวิตกกังวล     

ความเครียด     

รูสึกรอนในรางกาย     

อาการแสบทอง     

อาการถายเหลว     

อาการทองเดิน       

อื่นๆ โปรดระบ…ุ………………………………………….. 
 

    

หากในขอ 1 ตอบวาไมพบ ไมตองตอบในขอ 2  
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หมายเหตุ : 1.  ** เปนอาการที่ตองแจงแพทยหรือไปพบแพทยทันที 

2. ความหมายของลําดับความรุนแรงของโรคในการวิจัยน้ี มีดังน้ี 

  นอย หมายถึง มีอาการเกิดข้ึนบางแตไมรบกวนการดําเนินชีวิตและไมตองกินยา 

 ปานกลาง หมายถึง อาการที่เกิดข้ึนรบกวนการดําเนินชีวิตแตไมตองกินยา 
 มาก หมายถึง อาการที่เกิดข้ึนรบกวนการดําเนินชีวิตและตองกินยารักษา  

2. เมื่อพบอาการไมพึงประสงค  ตามขอ 1  แลวทานปฏิบัติอยางไร?  และมีอาการอยางไร? ใหทํา 

เครื่องหมาย  X ใน ชอง      และ 

       หยุดรับประทานยาท่ีทดลอง 

   1. อาการดีข้ึนอยางชัดเจน (Definite improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่

ทดลองแลวอาการดีข้ึนอยางชัดเจน 

  2. อาการไมดีข้ึน (No improvement) หมายถึง เมื่อหยุดยาที่ทดลองแลวผูปวยมี

อาการไมดีข้ึน 
  3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูลของ เหตุการณไมพึง

ประสงคหลังจากหยุดยาที่ทดลอง 

      ยังรับประทานยาท่ีทดลองตอไป หมายถึง ผูปวย ยังรับประทานยาที่ทดลองตอไป 

  1.  ใชตอในขนาดเดิม 

  2. ใชตอแตลดขนาดลง  

       รับประทานยาท่ีทดลองซ้าํโดยเจตนา (Rechallenge) หรือไมเจตนา (Accidental 

rechallenge) 
 1. เกิดอาการเดิมซ้ําข้ึนอีก (Recurrence of symptoms) หมายถึง เมื่อรับประทาน

ยาที่ทดลองซ้ําแลวเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเดิมซ้ําอีก 

     2. ไมเกิดอาการข้ึนอีก (No recurrence) หมายถึง เมื่อรับประทานยาที่ทดลองซ้ํา

แลวไมเกิดเหตุการณไมพึงประสงคน้ันอีก 

 3. ไมทราบ (Unknown) หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูล 

3. ทานคิดวาอาการไมพึงประสงค  มีความสัมพันธกับยาสมุนไพรไทยที่ทดลองหรือไม  

           มีความสัมพันธกัน   ไมมีความสัมพันธกัน 
 

-------------ขอขอบคุณที่สละเวลาตอบแบบสอบถาม-------------- 
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แบบบันทึก 5  อาการไมพึงประสงครายแรง 

เร่ือง การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 
        รายละเอียดเกี่ยวกับ Protocal และชนิดของเอกสาร 

Protocal Number  

หมายเลขที่คณะกรรมการจริยธรรมอนุมัติ  

วันที่เอกสารสมบูรณ  

ความรายแรงของอาการ/เหตุการณไมพึงประสงค 
(เลือก 1 ขอ) 

ทําใหเสียชีวิต 
เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

ตองพักรักษาตัวในโรงพยาบาล 

เกิดความพิการที่สําคัญอยางถาวร 

เกิดความพิการ หรือความผิดปกติแตกําเนิด 

ตองการการดูแลเปนพิเศษ 

มีผลกระทบอยางถาวร 

มีภาวะทางการแพทยอ่ืนที่สําคัญ 

ไมรายแรง            

ความรุนแรงของเหตุการณ  (เลือก 1 ขอ)  เล็กนอย          ปานกลาง             มาก 
เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต          อันตรายถึงชีวิต 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความรุนแรงของการทดลอง

หรือไม 

 ใช                    ไมใช 

เหตุการณน้ีถือวาเปนความเฉพาะเจาะจงของการ

ทดลองหรือไม 

 ใช                    ไมใช 

ความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงคกับยาที่

ทดลอง 

ไมสัมพันธกัน     สัมพันธเล็กนอย     อาจจะสัมพันธกัน  

สวนใหญสัมพันธกัน        สัมพันธกันอยางสูง    

สาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงค มาจากการรักษา 

มาจากยาที่ทดลอง 

เกิดแทรกจากการทดลอง 

จากพื้นฐานของโรค 
จากการดําเนินงาน 

จากสาเหตุอ่ืนๆ โปรดระบ…ุ………………………. 

ชนิดของเอกสาร 

 

 

 

เริ่มตน                  ติดตามผล  
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รายละเอียดเกี่ยวกับบุคคล 

ช่ือโรงพยาบาลที่ทดลอง  

รหัสอาสาสมัคร  

ลําดับที่   

เพศ ชาย               หญิง 

นํ้าหนัก (กิโลกรัม) / สวนสูง (เซนติเมตร) …………...กิโลกรัม / ……………. เซนติเมตร 

ช่ือผูรายงาน / ความเก่ียวของกับอาสาสมัคร  

เบอรโทรศัพท / e-mail  ของผูรายงาน  

กลุมการทดลองที่คนไข/ อาสาสมัครเกิดอาการ กลุมควบคุม             กลุมทดลอง 

การทดลองเปนแบบใด การทดลองยาสมุนไพรไทย  เทียบกับยาหลอก ศึกษาแบบ

ปกปด 2 ดาน 

มีการทดลองที่ไมตรงกับProtocal หรือไม มี (โปรดระบ)ุ……………………………………… 

……………………………………………………., 
ไมมี 

 

รายละเอียดเก่ียวกับเหตุการณ 

วันที่เกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ……/………./…….. (วันที่/เดือน/ป) 

รายละเอียดของเหตุการณ  

การทดสอบทางหองปฏิบัติการทีเ่กีย่วของ (เชน X-

ray ) และผลการทดลอง 

 

การรักษาอาการไมพึงประสงค รวมถึงยาที่ใชใน

การรักษา 

 

ช่ือยาที่ใชรวม (แตไมใชยาที่เปนยารักษาอาการไม

พึงประสงค) 

 

ประวัติทางคลินิกที่เกี่ยวของ  

วันที่รักษาอาการไมพึงประสงค  

จําเปนตองมีการชันสูตรพลิกศพหรือไม จําเปน                    ไมจําเปน 

วันที่ชันสูตรพลิกศพ  

ผลของเหตุการณไมพึงประสงค แกไขไดแลว 

กําลังแกไข 

ไมสามารถแกไขได 

แกไขไดแลวแตมีผลสืบเน่ืองตอมา 

เสียชีวิต                          ไมทราบ 

เอกสารประกอบ (เชน รายงานความกาวหนา ,  
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ผลจากหองปฏิบัติการณ เปนตน) 

รายละเอียดของเอกสารอื่นๆ  

 

รายละเอียดเก่ียวกับยาและปริมาณการรับประทาน 

ช่ือยา  

Lot Number  

ช่ือสถานที่ผลิตยา  

สถานที่ต้ัง  

ข้ันตอนการผลิตยา  

ยาน้ีผานการตรวจสอบตามที่กําหนดใน protocol 
หรือไม 

 

ปริมาณการรบัประทาน                    

การทดลองน้ีใชปริมาณการรบัประทานใชปริมาณ

เดียวตลอดการทดลอง 

ใช                         ไมใช 

จําเปนตองหยุดการใหยาน้ีเน่ืองจากเหตุการณไม

พึงประสงคหรือไม 

จําเปน                    ไมจําเปน 

 

 

ผูบันทกึ ……………………………………………………………. 

(……………………………………………………………..) 
วันที่บันทึก…………./…………………./………………… 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Mahasarakham University 



231 

 

 

เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 

(Participant Information Sheet) 

 

ในเอกสารน้ีอาจมีขอความที่ทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย หรือ
ผูแทนใหชวยอธิบายจนกวาจะเขาใจดี ทานอาจจะขอเอกสารน้ีกลบัไปอานที่บานเพื่อปรึกษาหารือกบัญาติ

พี่นอง เพื่อนสนิท แพทยประจําตัวของทาน หรือแพทยทานอื่น เพื่อชวยในการตัดสินใจเขารวมการวิจัย 

 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย 

สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ :  การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน 

ควบคุมดวยยาหลอก 

ชื่อผูวิจัยหลัก    ศ. พญ. พรรณี ปติสุทธิธรรม 

ชื่อผูวิจัย    นางสาวศศิธร  ตัณฑวรรธนะ ผศ. นพ. วิรัช เมฆอนันตธวัช    
  รศ. เบญจลักษณ ผลรัตน    ศ. ดร. ชยันต  พิเชียรสุนทร  

สถานท่ีวิจัย    โรงพยาบาลเวชศาสตรเขตรอน 

ผูใหทุน  คณะกรรมการคุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 

 

 โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ เปนโรคเรื้อรังที่พบไดบอยทั้งในเด็กและผูใหญ ปจจุบันพบผูปวย

เพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทั่วโลก  เน่ืองจากเปนโรคที่มีอาการผิดปกติที่เย่ือบุจมูกเกิดหลังไดรับสารกอ

ภูมิแพและกระตุนตอเน่ืองจนเกิดภาวะไวของโพรงจมูกและหลอดลม ความรุนแรงมีต้ังแต อาการนอย 
ปานกลางและรุนแรงมาก ผูปวยจะมีอาการคันจมูก จามติดตอกัน มีนํ้ามูกใสและคัดจมูก หรืออาจพบ

อาการคันตา คอ หู หรือเพดานปาก และอาการอื่นไดแกอาการปวดศีรษะ เสียงแหบหรือข้ึนจมูก จมูก

ไมไดกลิ่น นํ้ามูกไหลลงคอ การวินิจฉัยโรคอาศัยประวัติ การตรวจรางกายซึ่งอาจจะไมพบความผิดปกติ

ใดๆถาความรุนแรงไมมาก การตรวจพิเศษทางหองปฏิบัติการไดแก การทดสอบภูมิแพทางผิวหนัง การ

ทดสอบความไวทางโพรงจมูก ผลนํ้าเหลืองแสดงระดับไอจีอีสูง เปนตน หลักการรักษาไดแก 

1. การหลีกเลี่ยง หรือกําจัดสิ่งที่แพ ซึ่งถือวามีความสําคัญที่สุด 

2. การใชยาลดอาการแพ เชน ยาตานฮีสตามีน ยาตานการอักเสบ ยาลดบวมโพรงจมูก ยาส
เตียรอยดชนิดพน เปนตน ถือวาเปนแนวทางการรักษาที่มีหลักฐานเชิงประจักษและเปน

มาตรฐานการรักษาในปจจุบัน 

3. ภูมิคุมกันบําบัด เปนการฉีดสารกอภูมิแพทีละนอยแลวคอยๆเพิ่มจํานวนจนไดขนาดที่

เหมาะสมกับผูปวย แมวาจะมีหลักฐานเชิงประจักษในดานประสิทธิภาพแตดวยอาการไม

พึงประสงคและระยะเวลาในการบําบัดทําใหเปนการรักษาทางเลือกสําหรับผูปวยที่

ตองการหายขาดจากโรค 
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4. การผาตัดในกรณีที่การรักษาดวยยาไมไดผลเปนที่พอใจ เชนการผาตัดไซนัสเพื่อปรับ

โครงสรางและชองทางลมหายใจ หรือใชเลเซอรลดภาวะบวมของโพรงจมูก เปนตน  

 ภาวะแทรกซอน ที่พบไดบอย เชน ภาวะหลอดลมไวหรือโรคหอบหืด  โรคไซนัสอักเสบติดเช้ือ 

หรือริดสีดวงจมกู เปนตน ดังน้ันการรกัษาต้ังแตอาการยังไมรุนแรงจะสามารถปองกันไมใหอาการของ 
โรครุนแรงข้ึน และปองกันภาวะแทรกซอนได ปจจบุันมีการแพทยทางเลือกหลากหลายที่ใชรกัษาโรค

ภูมิแพเรื้อรัง เชน การฝงเข็ม โภชนบําบัดเปนตน 

วัตถุประสงคของการวิจัย  

 โครงการวิจัยน้ีทําข้ึนเพื่อศึกษาถึง ความปลอดภัยและประสิทธิศักยของยาสมุนไพรไทยในการ

รักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง โดยรับประทานยา 4 สัปดาห  

ประโยชนจากการศึกษาวิจัย 

 ผลที่ไดจากการศึกษาน้ีจะเปนขอมูลยืนยันวายาสมุนไพรไทยตํารับทดลองมีความปลอดภัย

และมีประสิทธิศักยเหมาะสมที่จะนําไปใชทางคลินิก เปนทางเลือกใหกับวงการแพทยแผนปจจุบันและ
แพทยทางเลือก เพื่อนําไปใชในวงการแพทยตอไป  

คุณสมบัติของผูท่ีไดรับเชิญเขารวมโครงการ   

ทานไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยน้ีเพราะ ทานมีคุณสมบัติที่เหมาะสมดังตอไปน้ี 

1.  เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบจากภูมแพเรื้อรัง (persistent allergic rhinitis) ที่มีอาการ

ต้ังแตระดับตํ่า ระดับกลาง-สูง  

2.  อายุต้ังแต 18 ปข้ึนไป 

3.  เขาใจรายละเอียดเกีย่วกับโครงการ และสามารถลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการได  
 การวิจัยน้ีไมใชข้ันตอน การรักษาตาปกติแตเปนข้ันตอนทดลองเพื่อศึกษาวายาสมุนไพรไทย

สามารถนํามาใชรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังได ซึ่งจะเปนทางเลือกใหมในการนํายาสมุนไพร

ไทยมาใชรักษาโรคดังกลาว  

จะมีผูเขารวมการวิจัยน้ีทัง้สิน้จํานวน 40 คน ระยะเวลาที่ทานจะอยูในการศึกษาน้ีคือ 1 เดือน  

ยาท่ีใชศึกษาในโครงการ 

1. ยาสมุนไพรไทยที่ใชศึกษาในโครงการคือ ยาตํารับที่ 3 วาดวยฆานะหฤศโรค จากศิลาจารกึ

วัดโพธ์ิ เปนยาที่ทําจากสมุนไพรธรรมชาติทั้งหมด รายละเอยีดของยามีดังน้ี 
 สูตรตํารับ  ในผงยา 500 มิลลิกรัม (1 แคปซูลทึบแสงเบอร 0) ประกอบดวย  

   รากเจตมูลเพลิงแดง  (Plumbago indica L.)  62.5 มิลลิกรัม 

   รากสลิด(Telosma cordata (Burm.f.) Merr.)  62.5 มิลลิกรัม  

   ขิงแหง  (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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 ขอบงใช  บรรเทาอาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพ  

 ขนาดและวิธีใช ชนิดแคปซูลทึบแสงเบอร 0 รับประทานวันละ 3 ครั้ง ครั้งละ 2 แคปซูล หลัง

อาหารประมาณ 30 นาที เชา กลางวัน เย็น  

 ขอหามใช หามใชในหญิงต้ังครรภและผูที่มีไข  
 อาการไมพึงประสงค  อาจมีอาการแสบทอง แสบจมูก ถายเหลวหรือรูสึกรอน 

 ยาสมุนไพรไทยขนานน้ี มีการศึกษาความปลอดภัยในอาสาสมัครสุขภาพดีมาแลว ระยะเวลา

การรับประทานยานาน 4 สัปดาห ผลการศึกษา ไมพบความผิดปกติของอาสาสมัคร จากการตรวจ

สุขภาพรางกายโดยแพทย การวัดความดันโลหิต ผลการเจาะเลือดตรวจระบบเลือด การทําหนาที่ของตับ  

ไต ระบบตอมไรทอและเมแทบอลิซึม อาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรงอาจพบในบางคนคือ อาการแสบ

ทอง (อาจพบได 30% ของผูที่กินยา) แสบจมูก (อาจพบได 20% ของผูที่กินยา) ถายเหลว (อาจพบได 

40% ของผูที่กินยา) หรือรูสึกรอน (อาจพบได 40% ของผูที่กินยา) และอาการดังกลาวเมื่อหยุดยา

สมุนไพรแลวอาการจะดีข้ึนเองโดยไมตองกินยา ประกอบกับยาขนานน้ีมีหลักฐานการใชรักษาอาการของ
โรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพมาแลวในอดีต ดังบันทึกในศิลาจารึกวัดโพธ์ิ วายาน้ีเปนตํารับที่ใชไดผลมาแลว 

และนอกจากน้ียังมีการระบุการใชยาตํารับน้ีในหนังสือคูมือนักทํายา ซึ่งเปนตําราอางอิงประจํารานขาย

ยาแผนโบราณสวนใหญของประเทศเมื่อประมาณ 40 ปกอน ดังน้ันจึงแสดงใหเห็นไดวายาตํารับน้ีไดมี

การใชไดผลในการรักษาและมีความปลอดภัยในการใช  

2. ยาหลอก 1 แคปซูลทึบแสงเบอร 0  ประกอบดวยแปงผสมกลิ่นสมุนไพร 

 ทานจะมารับยาทุก  2 สัปดาหตามที่ระบุในกิจกรรมของโครงการ ทานจําเปนตองรับประทาน

ยาตามขนาดและเวลาที่ระบุไวอยางเครงครัด ซึ่งจะมีสมุดบันทึกการรับประทานยาและนับเม็ดยาใหกับ
คุณเพื่อบันทึกการรับประทานยาที่บาน   

ขั้นตอนการปฏิบัติตัวเมื่อทานเขารวมโครงการวิจัย 

 ถาทานสมัครใจเขารวมโครงการและลงนามในเอกสารยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวแลว 

ทานจะไดรับการสุมแบงกลุมออกเปนกลุมใดกลุมหน่ึงคือ 

1. กลุมทดลองคือกลุมที่ไดรับยาสมุนไพรไทย ครั้งละ 2 แคปซูล หลังอาหารประมาณ 30 

นาที เชา กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

2. กลุมควบคุมคือกลุมที่ไดรับยาหลอกครั้งละ 2 แคปซูล หลังอาหารประมาณ 30 นาที เชา 
กลางวัน เย็น เปนเวลา 1 เดือน 

 แพทยจะนัดทานใหมาที่โรงพยาบาลในสัปดาหที่ 2 และ 4 สัปดาห ถาทานยินยอมเขารวมใน

การศึกษาในน้ี  ทานจะไดรับการดําเนินการในข้ันตอนตอไปน้ี 

1.  วันเริ่มตนการศึกษา  มีการตรวจประเมินดังน้ี  จากน้ันทานจะไดยาไปรับประทาน 2 

สัปดาห  

1.1 ซักประวัติทางการแพทย และประวัติอื่นที่เกี่ยวของ การตรวจรางกาย และประเมิน

อาการของโรคโดยแพทย  
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1.2 การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใช Nasal peak flow meter ในการตรวจใชสวน
หนากากครอบจมูก ใหทานหุบปากใหสนิท และหายใจเขาอยางเต็มที่ ผานหนากาก
ครอบจมูก วัดปริมาตรซึ่งจะเลื่อนตามปริมาตรของอากาศที่ผาน 

1.3 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา จากบริเวณแขน โดยงดนํ้า งดอาหารกอนเจาะเลือด
เปนเวลานาน 12 ช่ัวโมง  ในการเจาะเลือดเจาหนาที่จะทําความสะอาดดวยอัล
กอฮอล และใชเข็มแทงผานหลอดเลือดดําดวยวิธีการปลอดเช้ือทั้งหมด 2 ครั้งใน
ระยะเวลา 4 สัปดาห เพื่อตรวจทางโลหิตวิทยา ไดแก  

  การนับเม็ดเลือดสมบูรณและเกร็ดเลือด  
การตรวจทางชีวเคมี ไดแก การทําหนาที่ของตับ  ไต ระบบตอมไรทอ 
และเมแทบอลิซึมเปนตน 

 สวนเลือดที่เหลือจากการตรวจจะถูกทําลายทันที 
1.4 เพศหญิงตรวจปสสาวะเพื่อทดสอบวาไมต้ังครรภ 
1.5 ทานจะประเมินอาการของโรค (Symptom scores) ดวยตนเองตามแบบสอบถามที่ 2 
1.6 ทานจะประเมินคุณภาพชีวิตของตนเอง ตามแบบสอบถามที่ 3 

2. การตรวจติดตามผลและรับยาตอ หลังรับประทานยาครบ 2 สัปดาห จะมีการตรวจ
ประเมินดังน้ี จากน้ันทานจะรับยาไปรับประทานตออีก 2 สัปดาห 
2.1 ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 
2.2 การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใช Nasal peak flow meter  
2.3 ทานจะประเมินอาการของโรค (Symptom scores) ดวยตนเองตามแบบสอบถามที่ 2 
2.4 ทานจะประเมินคุณภาพชีวิตของตนเอง ตามแบบสอบถามที่ 3 
2.5 หากทานพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทึกลงในแบบสอบถามที่ 4 

3. เมื่อรับประทานยาครบ 4 สัปดาห จะมีการตรวจประเมินดังน้ี 
3.1 ตรวจประเมินอาการของโรคโดยแพทย 
3.2 การตรวจอาการคัดแนนจมูกโดยใช Nasal peak flow meter  
3.3 เจาะเลือดประมาณ 1 ชอนชา เพื่อตรวจประเมินตามขอ 1.3 
3.4 ทานจะประเมินอาการของโรค (Symptom scores) ดวยตนเองตามแบบสอบถามที่ 2 
3.5 ทานจะประเมินคุณภาพชีวิตของตนเอง ตามแบบสอบถามที่ 3 
3.6 หากทานพบอาการไมพึงประสงคที่ไมรายแรง ใหบันทึกลงในแบบสอบถามที่ 4 

ความเสี่ยงและ/หรือความไมสบายท่ีอาจเกิดขึ้น 
 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเขารวมการวิจัย อาจมาจาก ยาสมุนไพรไทย ซึ่งเปนยาที่ทําจาก
พืชจากธรรมชาติ หน่ึงในองคประกอบของยาคือ ดองดึง ซึ่งอาจมีผลขางเคียงสาํหรบัผูที่แพสมุนไพรชนิดน้ี 
คือ มีอาการคลื่นไส อาเจียน ทองเดิน ปวดทองหลังจากรบัประทานยาเขาไปประมาณ 2-6 ช่ัวโมง ใหทาน
หยุดรับประทานยาและแจงใหแพทยหรือเจาหนาที่โครงการทันทีทางโทรศัพท เพื่อทําการรกัษาจากแพทย 
ตามความเหมาะสมตอไป 
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สมุนไพร “ดองดึง” เปนพืชที่มีสารสําคัญคือสารโคลชิซินซึ่งมีความเปนพิษคอนขางมาก แต

ในทางการแพทยแผนไทย กอนนําดองดึงมาทํายาตองทําการลดพิษกอนโดยการค่ัวไฟ ดังน้ันเพื่อความ

ปลอดภัยของยาสมุนไพรตํารับทดลอง จึงวิเคราะหปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพร ดวยเทคนิคโครมาโทก 

ราฟของเหลวสมรรถนะสูง ผลการวิเคราะหพบวาปริมาณโคลชิซินในยาสมุนไพรไทย ในขนาด
รับประทาน 1 วัน (6 แคปซูล) มีปริมาณโคลชิซินตํ่ากวายารักษาโรคเกาตชนิดกิน 1 เม็ดมาก ดังน้ัน

โอกาสในการเกิดความเปนพิษและผลขางเคียงจากดองดึงจึงนอย  

 การเจาะเลือดเพื่อเก็บตัวอยางอาจทําใหเกิดรอยเขียวชํ้าหรือเลือดออกจากบริเวณที่เข็มแทง  

บางครั้งอาจรูสึกเวียนศีรษะ ทรงตัวไมดี หรือเปนลมไดขณะเจาะเลือดมีโอกาสนอยมากที่จะเกิดการติด

เช้ือจากการเจาะเลือดซึ่งทานจะไดรับการดูแลรักษาโดยไมเสียคาใชจาย นอกจากน้ียังมีความเสี่ยงในการ

เกิดภาวะซีด (ปริมาณเม็ดเลือดแดงตํ่ากวาปกติ) อาการและอาการแสดงของภาวะซีดไดแก คลื่นไส ปวด

หัว ออนเพลีย อยางไรก็ตามโอกาสเสีย่งน้ีเกิดข้ึนนอยมากและบุคคลากรทางการแพทยที่ดูแลทานจะตรวจ

นับเม็ดเลือดของทานทุกครั้งที่เจาะเลือดเพื่อติดตามภาวะซีดซึ่งเปนสวนหน่ึงของการดูแลสุขภาพขณะเขา
รวมโครงการ  

 หากทานมีอาการผิดปกติในระบบทางเดินหายใจหรือมีอาการมากข้ึน หรือมีการติดเช้ือใน

ระหวางเขารวมโครงการ ทานจะตองแจงแพทยผูรับผิดชอบหรือเจาหนาที่โครงการทันทีทางโทรศัพท  

ทานตองหยุดรับประทานยา กลับมาพบแพทย จากน้ันทานจะไดรับการตรวจรางกาย ทําการรักษาโดย

แพทยตามความเหมาะสมตอไป โดยไมมีคาใชจาย  

การดูแลหากเกิดอาการไมพึงประสงคจากการศึกษาวิจัยนี ้

 หากทานไมสบายหรือเกิดอาการไมพึงประสงคใดๆที่คาดวาอาจเกิดจากยาสมุนไพรไทย หรือ
จากสาเหตุอื่นๆทานสามารถแจงแพทยผูวิจัยหรือเจาหนาที่ประจําโครงการไดตลอด 24 ช่ัวโมงทาง

โทรศัพท และหากมีเหตุฉุกเฉินใดๆก็ตามทั้งที่อาจเกี่ยวหรือไมเกี่ยวกับโครงการระหวางที่ทานอยูใน

โครงการทานตองแจงเจาหนาที่โครงการทันทีและติดตอกับแพทยในทันทีที่เปนไปไดทางโทรศัพท 

เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรักษาทานอยางเหมาะสมตอไป 

การรักษาพยาบาลในกรณีท่ีมีอาการเจ็บปวยหรือเกิดภาวะแทรกซอนจากการศึกษาวิจัยนี้  

กรณีที่ทานไดรับบาดเจ็บหรอืเกดิภาวะแทรกซอนข้ึนอันเปนผลจากการใชยาในโครงการวิจยัน้ี 

ทานจะตองติดตอกับแพทยในทันทีที่เปนไปไดทางโทรศัพท เพื่อที่จะไดชวยเหลือใหการดูแลรักษาทาน
อยางเหมาะสมตอไป ผูสนับสนุนโครงการวิจัยจะรับผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนในสวนน้ีทั้งหมดตามความ

เหมาะสม  แตถาผูปวยไมมีสิทธิใดๆทางดานสุขภาพ ศาสตราจารย พญ . พรรณี ปติสุทธิธรรม (ผูวิจัย

หลัก) และ ศาสตราจารย ดร. ชยันต พิเชียรสุนทร จะรับผิดชอบคาใชจายจากการบาดเจ็บหรือเกิด

ภาวะแทรกซอนที่เปนผลจากการใชยาในโครงการน้ี  

การเขารวมโครงการวิจัยของทานตองเปนไปดวยความสมัครใจ 

 การเขารวมโครงการเปนไปดวยความสมัครใจ  ถาทานตัดสินใจไมเขารวมในโครงการวิจัยน้ีจะ

ไมมีผลกระทบใด ๆ ทั้งในปจจุบันและอนาคตดานการรักษาพยาบาลของทานโดยทานก็จะไดรับการตรวจ
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เพื่อการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานตามวิธีการมาตรฐานทางการแพทยแผนปจจุบัน อยางไรก็ตามการ

ตัดสินใจของทานจะไมมีผลกระทบใดๆตอความสัมพันธของทานกับเจาหนาที่ที่ใหการดูแลรักษาทาน    

ทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวม

การวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยน้ีจะไมมผีลกระทบตอการบรกิารและการรักษาทีส่มควรจะ
ไดรับแตประการใด 

ระบุชื่อผูวิจัยท่ีจะสามารถติดตอได  หากมีขอของใจทีจ่ะสอบถามเกีย่วของกับการวิจัย หรือเมื่อบาดเจ็บ/

เจ็บปวยจากการวิจัยทานสามารถติดตอ น.พ. วิรัช เมฆอนันตธวัช ที่อยู คณะเวชศาสตรเขตรอน 

มหาวิทยาลัยมหิดล ตลอด 24 ช่ัวโมง เบอร 08-1830-7467 หากทานมีขอสงสัยประการใดเกี่ยวกบั

โครงการวิจัยน้ีหรือหากเกิดปญหาหรือมีขอสงสัยจากการปฏิบัติตัวของเจาหนาที่โครงการวิจัย ทาน

สามารถติดตอหรือสอบถามไดจาก น.ส. ศศิธร ตัณฑวรรธนะ ตลอด 24 ช่ัวโมง ที่เบอร 08-1878-3135 

โดยบุคคลทีร่ับผิดชอบโครงการวิจัยน้ีคือ ศ. พญ. พรรณี ปติสุทธิธรรม เบอร 08-1829-4906 หรือ ศ. ดร. 

ชยันต พิเชียรสุนทร เบอร 08-1846-3890 
คาตอบแทนท่ีจะไดรับ  

 อาสาสมัครที่มาดําเนินกิจกรรมตามนัดจะไดรับคาชดเชยในการเดินทาง คาอาหาร และคา

ทดแทนการขาดงาน รวมครั้งละ 500 บาทตอการนัดของโครงการ 

  สวนคายา และคาตรวจทางหองปฏิบัติการที่ผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบ  

หากมีขอมูลเพิ่มเติม ทั้งดานประโยชนและโทษที่เกี่ยวของกับการวิจัยน้ี ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดยรวดเร็ว

ไมปดบัง 

การรักษาความลับ  
 ขอมูลสวนตัว บันทึก คําตอบในแบบสอบถามของทานและขอมูลทางหองปฏิบัติการจาก

ตัวอยางเลือดของทานจะถูกเก็บไวเปนความลับที่คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดลเปนเวลา 5 

ป ช่ือของทานจะไมถูกเขียนลงในเอกสารที่มกีารตีพมิพเผยแพรสูสาธารณชน และจะไมมีการนําไปใชใน

การติดตอใดๆทัง้สิ้น ช่ือของทานและขอมูลทัง้หมดจะถูกต้ังรหสัดวยตัวเลขและเกบ็ไวในที่ปลอดภัย จึงไม

มีช่ือของทานในบันทึกขอมลูงานวิจัยสําหรับการวิเคราะหขอมูล ผลการวิจัยจะนําเสนอเปนกลุมผูปวย แต

ขอมูลของผูรวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย 

สถาบัน หรือองคกรของรัฐทีม่ีหนาที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 
หากทานไดรับการปฏิบัติท่ีไมตรงตามท่ีไดระบุไวในเอกสารชี้แจงนี้ ทานจะสามารถแจงใหประธาน

คณะกรรมการ  จริยธรรมฯ ทราบไดที่ ฝายเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สํานักงานบริการการวิจัย ช้ัน 4 อาคารเฉลิมพระเกียรติฉลองสริิราชสมบัติครบ 60 ป คณะ

เวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล โทร. 0 2354 9100-4 ตอ 1349, 1525 

 หมายเหตุ  :  1. ผูวิจัยมอบสําเนาแบบยินยอมอาสาสมัครพรอมแนบคําช้ีแจงอาสาสมัคร

อยางละ 1 ชุด ใหอาสาสมัคร 
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

(Informed Consent Form) 

วันท่ี………………เดือน………………พ.ศ. ……………… 

ขาพเจา (นาย /นาง /นางสาว)………………..………………นามสกุล .…………..……………….……อายุ…………ป   

อยูบานเลขที่…………….หมู……. .......ตําบล …………. ...........อําเภอ........... ……………จังหวัด……………………….. 

ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัย เรื่องการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักย

เบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลอง

แบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

โดยขาพเจาไดอานเอกสารคําอธิบายโครงการวิจัยและ  /หรือไดรับฟงคําอธิบายจาก  นางสาว

ศศิธร ตัณฑวรรธนะ และไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ  วัตถุประสงคและ

ระยะเวลาที่ทําการวิจัย ข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ขาพเจา ตองปฏิบัติ ผลประโยชนที่ขาพเจา จะ

ไดรับ ผลขางเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึนจากการเขารวมโครงการ ตลอดจนคาตอบแทนที่จะไดรับ 

และคาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบจายเอง 

และขาพเจา ยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจา ที่ไดรับจากการวิจัย โดยใหนําเสนอ

เปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยน้ันแตจะไมเผยแพร ตอสาธารณะเปนรายบุคคล ทั้งน้ีขาพเจา  สามารถ

ถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเมื่อ โดยจะไมมีผลกระทบและไมเสียสิทธ์ิใดๆ ในการรับการบริการ

และการรักษาพยาบาลที่ขาพเจา จะไดรับตอไปในอนาคต  

หากขาพเจา มีขอของใจเกี่ยวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงค

จากการวิจัยข้ึนกับขาพเจา  ขาพเจาสามารถติดตอกับ  น.พ. วิรัช เมฆอนันตธวัช ที่อยู คณะ

เวชศาสตรเขตรอน 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 

 หากขาพเจา ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจา

สามารถติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ช้ัน 4 อาคารเฉลิมพระเกียรติฉลองสิริราช

สมบัติครบ 60 ป คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล โทรศัพท 0 2354 9100-4 ตอ 1349, 

1525 

 ขาพเจา เขาใจขอความในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมน้ี

โดยตลอดแลว จึงไดลงนามยินยอมเขารวมโครงการ 
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ลายมือช่ือผูเขารวมโครงการวิจัย

                

 ………………….…………………… 

        (………………………………..…….) 
                                            วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 

พยาน……………………………………………        พยาน…………………………………… 

       (………………………………..…….)                                         (………………………………..…….) 

     วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……                       วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

 
ลายมือช่ือผูใหขอมลู /ผูขอความยินยอม

         ………………….……………………. 

        ) …………………...............…………….) 

                      วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..…… 

 

หมายเหตุ    (1) พยานตองไมใชแพทยผูรักษา 

               (2) ผูใหขอมูลหรือผูอานขอความตองไมเปนแพทยผูรกัษาเพื่อปองกันการเขารวมโครงการ
ดวยความเกรงใจ 

 

(โปรดมอบสําเนาเอกสารฉบับน้ีใหผูเขารวมวิจัย 1 ฉบับ) 
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แบบบันทึกการตรวจคัดกรอง (Screening checklist) 

เร่ือง   การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 

       รหัสอาสาสมคัร ...................................ลาํดับที่.................  

1. อาการของโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังที่อาสาสมัครมีอาการ 

 

2. ความถ่ีของอาการโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพที่ทานเปน 

นอยกวา 4 วันตอสัปดาห หรือมีอาการติดตอกันนอยกวา 4 สัปดาห 

มากกวา 4 วันตอสัปดาห และมอีาการติดตอกันนานกวา 4 สัปดาห 

เมื่อทานมีอาการของโรคจมกูอักเสบเหตุภูมิแพอาการของโรคสงผลตอเรื่องตางๆ ดังน้ีหรอืไม 

- การนอนหลบั                  ไมสงผล        สงผล 

- กิจวัตรประจําวัน เชนการเลนกีฬาและการใชเวลาวาง        ไมสงผล        สงผล  

- การทํางานหรอืการเรียน            ไมสงผล        สงผล 

- อาการทีเ่ปนทําใหรูสึกรําคาญ                 ไมสงผล        สงผล 

 

3. ปจจัยที่สงผลตอโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง 

3.1 อาชีพ         เกษตรกร       ขาราชการ          รับจาง              คาขาย          

         ทํางานบาน  )ไมประกอบอาชีพ(   อื่น ๆ ระบุ............................. 

 

อาการ มีอาการ ไมมีอาการ หมายเหตุ 

นํ้ามูกไหล    

คัดแนนจมูก      

คันจมูก    

จาม    

ไอ    

คอแหง ปากแหง    

เสมหะติดคอตองกระแอม    

อาการอื่นๆ โปรดระบ ุ
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3.2 สภาพแวดลอม   

- ลักษณะที่พักอาศัย      บานเด่ียว      คอนโดมิเนียม     หอพัก      แฟลต      อื่นๆระบุ….. 

- นอนในหองแอรคอนดิช่ันหรือไม         ใช          ไมใช    

- ลักษณะที่ทํางาน(ถามี)       ทํางานในหองแอรตลอดทั้งวัน      ทํางานในที่มีฝุนละอองมาก 

                 ทํางานกับสารเคมี                 ทํางานกับสัตวหรือพืช 

                 อื่นๆ ระบุ……………………………………………………….. 

- ทานเลี้ยงสัตวดวยหรือไม       ไมเลี้ยง              เลี้ยง ระบุ…………….……..……..   

- ทานนําสัตวเลี้ยงไปนอนดวยหรือไม        ไมใช    ใช ระบุความถ่ี……………..…….              

- ความถ่ีในการทําความสะอาดทีพ่ักอาศัย      ทุกวัน     ทุกสัปดาห      อื่นๆระบุ................ 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดเสื้อผาสวมใส     ทุกวัน     ทุกสัปดาห     อื่นๆระบุ............... 

- ความถ่ีในการทําความสะอาดผาปูที่นอน หมอน ผาหม     

     ทุกสัปดาห       ทุกเดือน          อื่น ๆ ระบุ............................................ 

- วิธีทําความสะอาดเสือ้ผา     ซักดวยมือ      ใชเครื่องซักผา     อื่นๆระบุ................. .....  

  3.3 อุปนิสัยสวนตัว   

- ด่ืมสุรา     ไมด่ืม              ด่ืม  วันละ   .................แกว  

- สูบบุหรี่      ไมสูบ              สูบ  วันละ  .................. มวน 

- การออกกําลงักาย      ไมออกเลย       ออกกําลังกาย ระบคุวามถ่ี……………………… 

 

 

ผูบันทกึ …………………………………………………………, MD 

(……………………………………………………………..) 

วันที่บันทึก…………./…………………./…………………… 
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รหสัอาสาสมัคร……………………….. ลําดับที่………………… 

วันที่ ……………………………….. 

แบบบันทึกการตรวจสอบตามเกณฑการคัดเขาและออก 

เร่ือง  การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรบัรกัษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก  
 

เกณฑคัดเลือกเขารวมโครงการ 

เกณฑการคัดเขารวมโครงการ เขาเกณฑ ไมเขาเกณฑ 

1. เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรัง (persistent allergic rhinitis)   

2. อายุ…………ป : อายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป   

3. ลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการวันที…่……………………… : เขาใจรายละเอียด

เก่ียวกับโครงการ และลงนามแสดงความจํานงเขารวมโครงการได รวมทั้งปฏิบัติตาม

คําแนะนําของผูวิจัย 

  

หากคําตอบขางตนขอใดขอหน่ึงเปนไมเขาเกณฑอาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการ 
 

ไดอธิบายและมอบเอกสารใหแกอาสาสมัครแลวดังน้ี  อธิบายและมอบเอกสารแลว ไมไดอธิบายและมอบเอกสารแลว 

เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย   

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย   

หากไมไดมอบเอกสารฉบับใดโปรดอธิบาย…………………………................................................……………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………….....................…………………………………… 
 

เกณฑการคัดออกจากโครงการ 

เกณฑการคัดออกจากโครงการ   เขาเกณฑ ไมเขาเกณฑ 

1. ผูปวยกินยา……………………………: เปนผูปวยโรคจมูกอักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังที่กําลัง

รับประทานกลุมยาแกแพ หรือยาsteroid อยางตอเน่ืองและไมสามารถหยุดยาได   

  

2. ผูปวยติด……………………………………. : ติดสุราหรือยาเสพติดที่ผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมี

ผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 

  

3. อยูในการศึกษาเรื่อง…………………………………………….. : ผูที่อยูในการศึกษาวิจัยอ่ืนซ่ึงมี

ความจําเปนตองใชยาอยางตอเน่ืองหรือไดรับการตรวจพิเศษที่ผูวิจัยมีความเห็นวาอาจมี

ผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 

  

4. โรคเรื้อรังที่เปน………………………. : มีโรคประจําตัวเรื้อรังอ่ืนๆ ที่ผูวิจัยมีความเห็นวาอาจ

มีผลตอการประเมินอาการและคุณภาพชีวิตในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย 
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เกณฑการคัดออกจากโครงการ   เขาเกณฑ ไมเขาเกณฑ 

5. กําลังกินสมุนไพร………………………………………… : เปนผูที่กําลังรับประทานสมุนไพรที่

เปนองคประกอบของยาที่ใชในการทดลอง  

  

6. …………………………………………………. : หากเปนเพศหญิง ตองไมตั้งครรภหรืออยูใน

ระยะใหนมบุตร และยังไมวางแผนที่จะตั้งครรภในระยะ 6 เดือน 

  

7. อาสาสมัครแพ……………………………………..……..: ตองไมมีประวัติการแพยาสมุนไพร   

หากคําตอบขางตนขอใดขอหน่ึงเปนไมเขาเกณฑอาสาสมัครจะไมสามารถเขารวมโครงการ 
 

สรุป อาสาสมัครสามารถเขารวมโครงการ    ได           ไมได 

หากไมไดโปรดอธิบาย………………………………………………………………………………………………………………… 

ผูประเมิน……………………………………..…………… ,MD         
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แบบบันทึกการประเมินอาการของโรคโดยแพทย 
เร่ือง   การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิศักยเบื้องตนของยาสมุนไพรไทย สําหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบเหตุภูมิแพเรื้อรังตามตํารับวัดโพธ์ิ : การทดลองแบบสุม ปกปดสองดาน ควบคุมดวยยาหลอก 
 

รหสัอาสาสมัคร……………………….. ลําดับที่………………… 

1. การประเมินอาการของโรค 
ความเห็นของแพทย ความรุนแรงของ

อาการที่อาสาสมัคร

ประเมิน (จาก

แบบสอบถามที่ 2) 

อาการที่พบ ลําดับความรุนแรง ความถี่/ระยะ 

เวลาที่เปนใน  

2 สัปดาห   

คัดจมูก 

   
   

คันจมูก  

 

  

นํ้ามูกไหล  

 

  

จาม  

 

  

ไอ  

 

  

คอแหง  

ปากแหง 
   

มีเสมหะ  

 

  

คันตา   

 

  

เคืองตา  

ไมสบายตา 
 

 

  

นํ้าตาไหล  

 

  

สมองไมโลง  

 

  

ออนเพลีย  

 

  

หายใจไมอ่ิม  
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ความเห็นของแพทย ความรุนแรงของ

อาการที่อาสาสมัคร

ประเมิน (จาก

แบบสอบถามที่ 2) 

อาการที่พบ ลําดับความรุนแรง ความถี่/

ระยะเวลาที่

เปนใน 2 

สัปดาห 

ปวดศีรษะ  

 

  

งวงนอนบอย  

 

  

 

ตื่นกลางดึก   

 

  

 

2. โรค/อาการแทรกซอนทีพ่บ 

……………………………………………………………………………………………………………………..……………… 

 

    

    ลงช่ือ……………………………………………….(แพทยผูตรวจ)  

                             (                                 )  

                   วันที่/เดือน/ป ……………..……… 
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ประวัติยอผูวิจัย 
 
ชื่อ-สกุล  (ภาษาไทย)  นางสาวศศิธร ตัณฑวรรธนะ  
            (ภาษาอังกฤษ) Miss Sasithorn Tandhavadhana 
วัน/เดือน/ปเกิด  วันที่ 11 กุมภาพันธ พ.ศ. 2510  
จังหวัดและประเทศท่ีเกิด นครราชสีมา  
ตําแหนงปจจุบัน   อาจารยระดับ 4 สังกัดคณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยรามคําแหง  
สถานท่ีทํางานปจจุบัน  
 สาขาการแพทยแผนไทย คณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยรามคําแหง  

 หัวหมาก บางกะป กรุงเทพ 10240 
 โทรศัพท :  0-2310-8684  
 โทรสาร :   0-2310-8685   

           E-mail :  tuksasithorn@yahoo.com  
 

ประวัติการศึกษา     

 

ประสบการณการทํางาน  

 

อ่ืนๆ   ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ สาขาการแพทยแผนไทย  ประเภทเภสัชกรรมไทย พ.ศ. 2547 
    ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ สาขาการแพทยแผนไทย  ประเภทเวชกรรมไทย พ.ศ. 2553   

ท่ี ปการศึกษา วุฒิ/สาขา สถาบันท่ีสําเร็จการศึกษา หมายเหตุ 
1 2561 ปริญญาปรัชญาดุษฎีบัณฑิต/

วิทยาศาสตรสุขภาพ  
คณะแพทยศาสตร  
มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 

มหาวิทยาลัยมหาสารคาม  

2 2553 ปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต 
สาขาการแพทยแผนตะวันออก 

มหาวิทยาลัยรังสิต    

3 2553 แพทยแผนไทยบัณฑิต มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
4 2532 ปริญญาวิทยาศาสตรบัณฑิต  

สาขาเคม ี
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

ท่ี ปท่ีทํางาน ตําแหนง สถานท่ีทํางาน 
1 2532 – 2538       นักเคมี  ฝายวิจัยและพัฒนา บ.ไลออน (ประเทศไทย) จํากัด 
2 2538 – 2546      หัวหนาฝายวางแผนการผลิต บ.ฟอรเวิรด ฟรีแลนด จํากัด 

3 2546 – 2554 เจาของกิจการสวนตัว จังหวัดนครราชสมีา 
4 2554– ปจจุบัน  อาจารย สาขาการแพทยแผนไทย  

คณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยรามคําแหง  
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