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ปีการศึกษา 2561 
 

บทคัดย่อ 
 

ต ารับยาปราบชมพูทวีปเป็นต ารับยาที่มีข้อบ่งชี้เพ่ือใช้บรรเทาอาการหวัดแพ้อากาศ 
บรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ มีการใช้งานในเชิงเวชปฏิบัติตามโรงพยาบาลต่างๆ แต่รายงานการ
วิจัยประสิทธิผลและความปลอดภัยในคนของต ารับยาปราบชมพูทวีปนั้นหาได้ยาก ดังนั้นงานวิจัยนี้จึง
มีจุดประสงค์เพ่ือดูประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีปเทียบกับยาลอราทาดีนใน
การรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ 

ในการวิจัยทางคลินิกได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมในคน คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ (รหัสโครงการวิจัย MTU-EC-ES-6-021/59) โดยแบ่งกลุ่ม
อาสาสมัครเป็น 2 กลุ่มด้วยวิธีการสุ่ม ได้กลุ่มละ 40 คน คือกลุ่มที่ได้รับยาปราบชมพูทวีป 3 ,000 
มิลลิกรัมต่อวัน รับประทานวันละ 3 มื้อ มื้อละ 2 แคปซูล ขนาดแคปซูลละ 500 มิลลิกรัมก่อนอาหาร
เช้า กลางวัน เย็น และกลุ่มที่ได้รับยาลอราทาดีน 10 มิลลิกรัมต่อวัน รับประทานวันละ 3 มื้อ มื้อละ 
2 แคปซูล ก่อนอาหารเช้า (ยาลอราทาดีนขนาด 10 มิลลิกรัม 1 แคปซูลและยาหลอก 1 แคปซูล) มื้อ
กลางวันและเย็น (ยาหลอก 2 แคปซูล แคปซูลละ 500 มิลลิกรัม) รับประทานยาต่อเนื่อง 6 สัปดาห์ 
และติดตามผลทุกๆ สัปดาห์ที่ 3 และ 6 จากนั้นประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใช้ยา
ด้วยเครื่องมือประเมินอาการทางจมูก (Total Nasal Symptom Score: TNSS), แบบประเมิน
คุณภาพชีวิต RCQ-36 ฉบับภาษาไทย (ได้รับความอนุเคราะห์จากศ.พญ.ฉวีวรรณ บุนนาค: สงวน
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ลิขสิทธิ์), ประเมินพ้ืนที่โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry (ARM), แบบประเมินอาการไม่
พึงประสงค์หลังจากรับประทานยา รวมถึงการประเมินความปลอดภัยจากผลทางห้องปฏิบัติการ 
(Liver function, Kidney Function, Glucose, Lipid Profile, CBC) 

ผลการศึกษาพบว่าอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการตามก าหนดเวลามีทั้งสิ้น 72 คน กลุ่ม
ที่รับประทานยาปราบชมพูทวีป มีอาการทางจมูกลดลง (p > 0.05) รวมถึงพ้ืนที่หน้าตัดโพรงจมูกที่
แคบที่สุด ปริมาตรโพรงจมูกและระยะทางพ้ืนที่หน้าตัดจมูกที่แคบที่สุด ไม่แตกต่างกับกลุ่มที่ได้รับ
ยาลอราทาดีน (p > 0.05) ยกเว้นปริมาตรโพรงจมูกข้างซ้ายและระยะทางจากรูจมูกจนถึงพ้ืนที่ที่แคบ
ที่สุดข้างขวาของอาสาสมัครมีความแตกต่างกันทางสถิติ (p < 0.05) เมื่อประเมินคุณภาพชีวิตด้วย
แบบสอบถาม RCQ-36 พบว่ากลุ่มที่ได้รับยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนมีสุขภาพโดยรวมดีขึ้น
ไม่แตกต่างกัน (p > 0.05) ผลการติดตามผลความปลอดภัยหลังจากได้รับยาปราบชมพูทวีปและยาลอ
ราทาดีนเป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์ ในอาสาสมัครทั้งสองกลุ่มไม่พบความผิดปกติของ Liver function, 
Kidney Function, Glucose, Lipid Profile, CBC  

 
ค ำส ำคัญ: ยาปราบชมพูทวีป, โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้, งานวิจัยคลินิก 
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 ABSTRACT 
 

The pharmaceutical wisdom in Thai traditional medicine used herbs with 
spicy taste to promote blood circulation for treatment of Allergic Rhinitis (AR). 
Prapchompoothaweep (PRW) remedy is listed in National List of Essential Medicine 
(NLEM). PRW remedy is used as a drug to relieve the common cold and hay fever. PRW 
remedy was prescribed for patients with AR symptoms at Uthong hospital (Suphanburi 
province), Kapchoeng hospital (Surin province) and Wang-namyen (Sa-kaeo province). 
but the literature report of Prapchompoothaweep remedy are scarce. Thus, this study 
aimed to determine efficacy and quality of life in patients with AR. 

Ethical approval for this study was provided by The Human Research Ethics 
Committee of Thammasat University No.1  (Faculty of Medicine): Project No. MTU-EC-
ES-6-021/59. Volunteers in this study were divided randomly into 2 groups, one is thirty 
volunteers received Prapchompoothaweep (PRW) remedy at 3,000 mg per three times 
a day for 6 weeks and the other is thirty of control group received Loratadine 10 mg 
per day before meals for 6 weeks. All patients underwent the following clinical 

Ref. code: 25615711031616CDW



(4) 
 

assessment before and at the 3rd & 6th week after treatment. The experiment was 
evaluated the efficacy of drugs by using The Total Nasal Symptom Score (TNSS), 
Acoustic rhinometry (ARM), The Rhinoconjuctivitis Quality of Life Questionnaire (RCQ-
36) Thai version (Prof. Chaweewan Bunnag MD copyright) and evaluated the safety in 
physical and examined in laboratory (Liver function, Kidney Function, Glucose, Lipid 
Profile, CBC). 
There were 72 patients who enrolled and completed the protocol in this study. The 
group receiving Prapchompoothaweep (PRW) after treatment for 6 weeks, Patient’s 
Total Nasal Symptoms Score (TNSS) were indifferent from the group receiving 
Loratadine at statistically significant (p < 0.05). Also, the results of Acoustic Rhinometry: 
Minimal Cross-sectional Area (MCA), Nasal Volume (Vol.) and Distance of MCA (Dis.) 
were indifferent from the group receiving Loratadine at statistically significant (p < 0.05) 
except left-side nasal volume and right-side of distance of MCA were significantly 
different (p < 0.05). Regarding the RCQ-36, the quality of life score of both groups 
showed better total health scores after treatment for 6 weeks (p > 0.05). Monitoring 
about the safety, Prapchopoothaweep remedy and Loratadine did not affect on Liver 
function, Kidney Function, Glucose, Lipid Profile, CBC. 

 
Keywords: Prapchompoothaweep, Allergic Rhinitis, Clinical Trial 
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กิตติกรรมประกาศ 
 

วิทยานิพนธ์ฉบับนี้จะส าเร็จสมบูรณ์ไม่ได้ หากไม่ได้รับความช่วยเหลือและการชี้แนะจาก
รองศาสตรจารย์ นายแพทย์ไวพจน์ จันทร์วิเมลือง ผู้เป็นกรรรมการและอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์
หลัก ผู้ให้ค าปรึกษาในการเก็บข้อมูลวิจัยทางคลินิกและมอบความรู้ทางด้านหู คอ จมูกให้เพ่ิมมาก
ยิ่งขึ้น และรองศาสตราจารย์ ดร. อรุณพร อิฐรัตน์ กรรมการและที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วม ผู้ที่มีความ
เมตตา กรุณา ให้ค าปรึกษาและให้ความช่วยเหลือตลอดโครงการวิจัย อีกทั้งยังเป็นพลังใ จให้
ด าเนินการวิจัยเสร็จลุล่วงไปด้วยดี 

ขอขอบพระคุณ ศาสตราจารย์ ดร. เพชรน้อย สิงห์ช่างชัย ผู้เป็นประธานกรรมการสอบ
วิทยานิพนธ์ ให้ความรู้ ให้ค าปรึกษาทางด้านสถิติ และให้ค าแนะน าในการท าวิจัยที่มีความ
ละเอียดอ่อนเพื่อให้การท าวิทยานิพนธ์มีความสมบูรณ์มากยิ่งข้ึน  

ขอขอบพระคุณ ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นายแพทย์เอกวุฒิ ธนานาถ ผู้เป็นกรรมการสอบ
วิทยานิพนธ์ซึ่งกรุณาสละเวลามาเป็นคณะกรรมการ และให้ค าแนะน าตลอดจนแก้ไขข้อบกพร่องใน
การเขียนวิทยานิพนธ์ 

ขอขอบพระคุณ คุณณิชมน มุขสมบัติ ที่สละเวลามาช่วยดูแลและให้ค าแนะน าในการแก้ไข
ปัญหาต่างๆ ให้ผ่านไปได้ด้วยดีอย่างไม่มีเงื่อนไข อีกทั้ง ขอขอบพระคุณ คุณรสรินทร์ แหยมประเสริฐ 
และคุณกตัญชลี ห่วงเอ่ียม ผู้ให้ค าแนะน าการท าวิจัยทางคลินิก และช่วยเหลือในการหาอาสาสมัครที่
สนใจเข้าร่วมโครงการ 

ขอขอบพระคุณ คุณเมธาร์ ศิริวัฒนสาธร ผู้ให้ความรู้และช่วยเหลือในการแปลผลการวิจัยทาง
สถิติ 

ขอขอบพระคุณ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ที่เอ้ือเฟ้ือสถานที่ในการด าเนินการ
วิจัย ตลอดจนเจ้าหน้าที่ พ่ีพยาบาลและผู้ช่วยพยาบาลทุกท่านที่อ านวยความสะดวกตลอดจนการ
แนะน าอาสาสมัคร 

ขอขอบพระคุณ การสนับสนุนทุนการวิจัยจากส านักงานพัฒนาการวิจัยการเกษตร (สวก.) 
ภายใต้ศูนย์ความเป็นเลิศทางการวิจัย สถานการแพทย์แผนไทยประยุกต์ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 

ขอขอบพระคุณ อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่านที่เต็มใจและให้ความร่วมมือในการ
เขา้ร่วมโครงการวิจัยเป็นอย่างดี ขอขอบพระคุณ คุณฉัฐจุฑา ตั้งโคมแสงทอง และคุณเสาวภัค ภูมิรัตน์ 
ที่คอยช่วยเหลือในการเก็บข้อมูล คณาจารย์ พ่ีๆ เพ่ือนๆ น้องๆ ที่ไม่อาจกล่าวได้ทั้งหมด ตลอดจนพ่ี
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เจ้าหน้าที่ทั้งที่สถานการแพทย์แผนไทยประยุกต์ โรงงานผลิตยาและผลิตภัณฑ์สมุนไพร หน่วยวิจัย 
และฝ่ายบัณฑิตศึกษาที่ให้ความช่วยเหลือ และให้ก าลังใจตลอดการท าโครงการวิจัย 

ขอกราบขอบพระคุณ ครอบครัวอันเป็นที่รักยิ่ง ผู้คอยสนับสนุนและยืนเคียงข้างในทุก
ช่วงเวลาของชีวิต เป็นแรงผลักดันที่ยิ่งใหญ่ให้ก้าวผ่านปัญหาไปได้อย่างราบรื่น ขอบพระคุณพระ
อาจารย์บ๊ะผู้คอยให้ขวัญและก าลังใจ สุดท้ายนี้ขอขอบคุณตัวข้าพเจ้าเองที่อดทนและมีความพยายาม
จนท าวิทยานิพนธ์ส าเร็จ 

 

นางสาวศุภสุตา เลี้ยงพานิช 
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1.1 ที่มาและความส าคัญ 1 
1.2 วัตถุประสงค์งานวิจัย 3 
1.3 ค าถามงานวิจัย 3 
1.4 สมมติฐานงานวิจัย 3 
1.5 ขอบเขตการศึกษา 4 
1.6 ประโยชน์ที่ได้รับ 4 

 

บทที่ 2 วรรณกรรมและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 5 
  

2.1 โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้และกลไกการเกิดโรค 5 
2.2 ยาลอราทาดีน 7 
2.3 โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้และกลไกการเกิดโรคทางการแพทย์แผนไทย 8 
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2.4 ยาปราบชมพูทวีป 9 
2.4.1 ต ารับยาปราบชมพูทวีปและข้อบ่งใช้ 9 

2.4.1.1 ข้อบ่งใช้ 10 
2.4.1.2 ข้อห้ามใช้ 10 
2.4.1.3 ข้อควรระวัง 10 
2.4.1.4 อาการไม่พึงประสงค์ 10 

2.4.2 ข้อมูลด้านความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีป 14 
2.4.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องของยาปราบชมพูทวีปและสมุนไพรประกอบ 17 

2.4.3.1 ฤทธิ์ต้านการแพ้ (Anti-allergic activity) 17 
2.4.3.2 ฤทธิ์ต้านการอักเสบ (Anti-inflammatory activity) 18 
2.4.3.3 ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ (Anti-oxidation activity) 21 
2.4.3.4 ฤทธิ์ความเป็นพิษ (Toxicity activity) 23 
2.4.3.5 ฤทธิ์ต้านจุลชีพ (Anti-microbial activity) 25 

2.4.4 สารส าคัญของต ารับยาปราบชมพูทวีปและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 26 
2.4.4.1 ชีวปริมาณออกฤทธิ์ (Bioavailability) และเภสัชจลนศาสตร์ 

(Pharmacokinetics) ของ Piperine 
26 

2.4.4.2 ฤทธิ์ต้านการอักเสบของ Piperine 26 
2.4.4.3 ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระของ Piperine 27 
2.4.4.4 ฤทธิ์ทางด้าน Immunology ของ Piperine 27 

2.4.5 อ่ืนๆ 27 
  

บทที่ 3 วิธีการวิจัย 28 
  
3.1 การจัดเตรียมยาเพ่ือใช้ในงานวิจัย 28 

3.1.1 ยาลอราทาดีน 29 
3.1.2 ยาหลอก 29 
3.1.3 ยาปราบชมพูทวีป 29 

3.2 การควบคุมการผลิตยา 30 
3.2.1 การควบคุมคุณภาพยา 30 

3.2.1.1 การทดสอบความแปรปรวน 30 
3.2.1.2 การทดสอบการแตกกระจายตัว 31 
3.2.1.3 การวิเคราะห์ปริมาณความชื้น 31 
3.2.1.4 การวิเคราะห์ปริมาณเถ้า 32 

(1) การตรวจหาปริมาณเถ้าทั้งหมด 32 
(2) การตรวจหาปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด 32 
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3.2.1.5 การทดสอบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ 33 
(1) ขั้นตอนการวิเคราะห์หาปริมาณจ านวนจุลินทรีย์ทั้งหมด 33 
(2) การวิเคราะห์หาจ านวนยีสต์และราทั้งหมด 34 
(3) การนับจ านวนโคโลนี 35 
(4) การค านวณค่า CFU ต่อกรัม 36 

3.2.2 การทดสอบความคงตัวของยา 37 
3.3 การทดสอบฤทธิ์ทางชีวภาพของยาปราบชมพูทวีป 37 

3.3.1 การเตรียมสารสกัดของยาปราบชมพูทวีป 37 
3.3.2 การทดสอบฤทธิ์ทางชีวภาพของยาปราบชมพูทวีป 38 

3.4 การศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีป 39 
3.4.1 รูปแบบงานวิจัย 39 
3.4.2 กลุ่มตัวอย่าง 39 

3.4.2.1 เกณฑ์การคัดเข้าโครงการ 40 
3.4.2.2 เกณฑ์การคัดออกจากโครงการ 40 
3.4.2.3 เกณฑ์การยุติการเข้าร่วมโครงการ 41 
3.4.2.4 เกณฑ์การยกเลิกทั้งโครงการ 41 

3.4.3 เครื่องมือที่ใช้ในงานวิจัย 41 
3.4.3.1 แบบประเมินอาการโดยรวมทางจมูก 41 
3.4.3.2 เครื่อง Acoustic Rhinometry 42 
3.4.3.3 แบบประเมินคุณภาพชีวิต Rhinoconjuctivitis Quality of 

Life questionnaire (RCQ-36) ฉบับภาษาไทย 
44 

3.4.3.4 การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 45 
3.4.3.5 แบบบันทึกอาการไม่พึงประสงค์ 45 

3.4.4 วิธีการวิจัย 46 
3.4.5 การวิเคราะห์ผลการวิจัย 47 

3.4.5.1 สถิติพรรณา 47 
3.4.5.2 สถิติเชิงอนุมาน 47 

3.4.6 ข้อพิจารณาทางจริยธรรม 48 
3.4.6.1 กระบวนการขอค ายินยอม 48 
3.4.6.2 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข 48 
3.4.6.3 ค่าเดินทาง ค่าชดเชยการเสียเวลา 48 
3.4.6.4 การดูแลรักษาและการแก้ปัญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่

อาสาสมัคร 
48 

3.4.6.5 การรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 48 
3.4.6.6 ระบบ Safety monitor และรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 49 
3.4.6.7 แบบค าชี้แจงอาสาสมัคร 49 
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3.4.6.8 การปกป้องผู้ด้อยโอกาส 49 
3.4.6.9 การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 49 

  
บทที่ 4 ผลการวิจัยและอภิปรายผล 51 

  
4.1 การจัดเตรียมยาปราบชมพูทวีปและการควบคุมมาตรฐานยาที่ใช้ใน

โครงการวิจัย 
51 

4.2 การศึกษาฤทธิ์ทางชีวภาพของยาปราบชมพูทวีป 54 
4.2.1 การสกัดผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีป 54 
4.2.2 การศึกษาฤทธิ์ต้านการแพ้ของยาปราบชมพูทวีป 54 
4.2.3 การศึกษาความคงตัวของยาปราบชมพูทวีป 56 

4.3 การศึกษาวิจัยทางคลินิก 57 
4.3.1 อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 58 
4.3.2 การศึกษาประสิทธิผลของยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีน 64 

4.3.2.1 การประเมินอาการโดยรวมทางจมูก 64 
4.3.2.2 การวิเคราะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry 67 
4.3.2.3 การประเมินคุณภาพชีวิตด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 (ฉบับ

ภาษาไทย) 
70 

4.3.3 การประเมินความปลอดภัยทางโลหิตวิทยา 84 
4.3.3.1 การประเมินการท างานของตับ (Liver function) 84 
4.3.3.2 การประเมินการท างานของไต (Renal function) 91 

4.3.4 การประเมินผลทางโลหิตวิทยาอ่ืนๆ 95 
4.3.4.1 การประเมินค่าความสมบูรณ์ของเลือด 95 
4.3.4.2 การประเมินค่าน้ าตาลและค่าไขมันในเลือด 99 

4.3.5 อาการไม่พึงประสงค์ 101 
  

บทที่ 5 สรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ 104 
  

รายการอ้างอิง 110 
  

ภาคผนวก 126 
  

ภาคผนวก ก 127 
ภาคผนวก ข 129 
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ภาคผนวก ค 138 
ภาคผนวก ง 140 
ภาคผนวก จ 147 

  
ประวัติผู้เขียน 150 
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สารบัญตาราง 
 

ตารางที่  หน้า 
2.1 แสดงข้อมูลทางพฤกษศาสตร์และสรรพคุณของสมุนไพรในต ารับยาปราบชมพู

ทวีป 
11 

4.1 แหล่งที่มาของสมุนไพรในต ารับยาปราบชมพูทวีปและหมายเลขทะเบียนพรรณ
ไม้ 

51 

4.2 ผลการควบคุมปริมาณเถ้าทั้งหมด ปริมาณความชื้นและปริมาณโลหะหนักของ
ผงยาปราบชมพูทวีป 

52 

4.3 ผลการควบคุมเวลาแตกกระจายตัวยา น้ าหนักเฉลี่ยเม็ดยา และการปนเปื้อน
เชื้อจุลินทรีย์ของยาแคปซูลต ารับยาปราบชมพูทวีป 

53 

4.4 ผลร้อยละการสกัดต่างเวลาของยาปราบชมพูทวีป 54 
4.5 จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 59 
4.6 ข้อมูลพ้ืนฐานของอาสาสมัครแต่ละกลุ่ม 60 
4.7 ฤดูท่ีมีอาการภูมิแพ้ 61 
4.8 ช่วงเวลาที่มีอาการภูมิแพ้ 61 
4.9 ธาตุเจ้าเรือน 63 
4.10 การประเมินอาการโดยรวมทางจมูกด้วยเครื่องมือ TNSS (สัปดาห์ที่ 0) 65 
4.11 การประเมินอาการโดยรวมทางจมูกด้วยเครื่องมือ TNSS ระหว่างกลุ่มยา

ปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 
65 

4.12 การวิเคราะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry (สัปดาห์ที่ 0) 67 
4.13 การวิเคราะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry ระหว่างกลุ่มยา

ปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 
68 

4.14 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านอาการทางจมูกด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 
(สัปดาห์ที่ 0) 

70 

4.15 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านอาการทางจมูกด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยา
ปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

71 

4.16 การประเมินคุณภาพชีวิตด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 ด้านอาการอ่ืนๆ 
(สัปดาห์ที่ 0) 

73 

4.17 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านอาการอ่ืนๆ ด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยา
ปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

73 

4.18 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการท างานด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 (สัปดาห์
ที่ 0) 

75 

4.19 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการท างานด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยาปราบ
ชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

76 
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4.20 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการท ากิจกรรมด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 
(สัปดาห์ที่ 0) 

77 

4.21 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการท ากิจกรรมด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยา
ปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

78 

4.22 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการนอนหลับด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 
(สัปดาห์ที่ 0) 

78 

4.23 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการนอนหลับด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยา
ปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

79 

4.24 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการเข้าสังคมด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 
(สัปดาห์ที่ 0) 

80 

4.25 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านการเข้าสังคมด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยา
ปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

80 

4.26 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านอารมณ์ด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 (สัปดาห์ที่ 
0) 

81 

4.27 การประเมินคุณภาพชีวิตด้านอารมณ์ด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยาปราบ
ชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

82 

4.28 การประเมินคะแนนคุณภาพชีวิตโดยรวมด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 
(สัปดาห์ที่ 0) 

83 

4.29 การประเมินคะแนนคุณภาพชีวิตโดยรวมด้วย RCQ-36 ระหว่างกลุ่มยาปราบ
ชมพูทวีปและยาลอราทาดีนกับเวลา 

83 

4.30 กาประเมินการท างานของตับ (สัปดาห์ที่ 0) 84 
4.31 การประเมินการท างานของตับระหว่างกลุ่มยาปราบชมพูทวีปและยาลอรา

ทาดีนกับเวลา 
85 

4.32 จ านวนสัดส่วนอาสาสมัครที่มีสภาวะการท างานของตับผิดปกติ (Liver 
function test) 

87 

4.33 การประเมินการท างานของตับ (สัปดาห์ที่ 0) 92 
4.34 การประเมินการท างานของไตระหว่างกลุ่มยาปราบชมพูทวีปและยาลอรา

ทาดีนกับเวลา 
92 

4.35 จ านวนสัดส่วนอาสาสมัครที่มีสภาวะการท างานของตับผิดปกติ (Renal 
function test) 

93 

4.36 การประเมินค่าความสมบูรณ์ของเลือด (สัปดาห์ที่ 0) 95 
4.37 การประเมินค่าความสมบูรณ์ของเลือดระหว่างกลุ่มยาปราบชมพูทวีปและ

ยาลอราทาดีนกับเวลา 
96 

4.38 การประเมินค่าน้ าตาลและค่าไขมันในเลือด (สัปดาห์ที่ 0) 99 
4.39 การประเมินค่าน้ าตาลและค่าไขมันในเลือดระหว่างกลุ่มยาปราบชมพูทวีป

และยาลอราทาดีนกับเวลา 
100 
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4.40 อาการไม่พึงประสงค์ระหว่างกลุ่มยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีน 101 
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สารบัญภาพ 
 
ภาพที่  หน้า 

2.1 ผังแบ่งชนิดโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ 5 
2.2 พยาธิสรีรวิทยาของ allergic inflammation ใน phase I และ phase II 7 
3.1 แผนการด าเนินการวิจัย 28 
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% เปอร์เซ็นต์, ร้อยละ 
& และ 
 Beta 
 Alpha 
/ per 
< Less than 
> More than 
µg Microgram 
µg/ml Microgram per microliter 
µM Micromolar 
µmol Micromole 
5-LOX 5-lipoxygenase 
ABTS assay 2,2′-Azino-bis (3-Ethylbenzothiazoline-6-Sulfonic 

Acid) (ABTS) Enzymatic Assay 
ADI Acceptable Daily Intake 
ADR Adverse drug reaction 
ALP Alkaline phosphatase 
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anti-DNP IgE anti-dinitrophenyl-immunoglobulin E 
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CAT Catalase: oxidative stress 
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Dist. Distance of Minimal Cross-sectional Area 
dl Deciliter 
DMSO Dimethyl sulfoxide 
DPPH 2,2-diphenyl-1-picrylhydrazyl 
DW Dry weight 
EC50 Half maximal effective concentration 
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et al. et alia (neuter), abbreviation of et (“and”) and 

alii (“others”) 
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FDA Food and Drug Administration 
FPG Fasting plasma glucose หรือ Fasting blood sugar 

(FBS) 
FRAP assay Ferric Reducing Antioxidant Power assay 
g Gram 
GAE/g Gallic acid equivalents of dry sample 
GFR glomerular filtration rate 
GMP Good Manufacturing Practice 

GST Glutathione S-transferases 
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HCl Hydrochloric acid 
Hct Hematocrit 
HDL-C High-density lipoprotein cholesterol 
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NaCl Sodium chloride 
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PGE2 Prostaglandin E2 
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บทที่ 1 
บทน ำ 

 
1.1 ที่มำและควำมส ำคัญ 
 

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (Allergic Rhinitis: AR) เป็นผลมาจากการอักเสบบริเวณเยื่อ
บุจมูก (nasal mucosa) และมีความเสี่ยงต่อการเป็นโรคหอบหืดได้ในอนาคต ปัจจุบันพบว่าโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้ส่งผลกระทบกับประชากรโลกถึง 10%-30% (Pawankar, Canonica, Holgate, 
Lockey and Blaiss, 2013) คิดเป็นประชากรกว่า 400 ล้านคน และแนวโน้มของโรคจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ้ยังเพ่ิมสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง (Pawankar, 2014) จากการศึกษาอุบัติการณ์การเกิดโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้ด้วยแบบสอบถาม ISAAC (International Study of Asthma and Allergies in 
Childhood) ในเด็กอายุ 13-14 ปีอยู่ที่ 1.4%-39.7% และความชุกของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ใน
ผู้ใหญ่ของประเทศฝรั่งเศสและสหราชอาณาจักรอยู่ที่ 5.9% และ 29% ตามล าดับ (World Allergy 
Oraganization [WAO], 2018) ขณะที่ความชุกของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ในประเทศไทยจาก
งานวิจัยของ Uthaisangsook (2007) ที่ด าเนินการวิจัยในกลุ่มนักศึกษามหาวิทยาลัยนเรศวรและ 
Sapsaprang (2015) ที่ด าเนินการศึกษาวิจัยในกลุ่มนักศึกษามหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ศูนย์รังสิต 
พบว่ามีความชุกอยู่ที่ 57.4% และ 58.5% ตามล าดับ  

อาการที่พบบ่อยของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ที่เกิดจากการอักเสบของเยื่อบุโพรงจมูก
ท าให้มีอาการคัน จาม น้ ามูกไหลและคัดจมูก สามารถแบ่งระดับความรุนแรงของอาการได้ 2 ระดับ 
คืออาการน้อย (mild) ซึ่งไม่มีผลต่อกิจวัตรประจ าวัน การนอนหลับ การท างานและไม่ท าให้ร าคาญ 
แต่อาการปานกลางถึงมาก (moderate to severe) ส่งผลต่อการนอนหลับ (sleep disturbance) มี
ผลต่อการกิจวัตรประจ าวัน (impairment of daily activities) และท าให้ร าคาญ (troublesome 
symptoms) (ปารยะ อาศนะเสน, 2560) แม้ว่าโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้เป็นโรคที่ไม่อันตรายต่อ
ชีวิตแต่มีผลกระทบต่อคุณภาพชีวิตระดับปานกลางถึงมาก (Bousquet et al., 1994, Blaiss, 
Meltzer, Derebery and Boyle, 2007) 

แนวทางการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้โดยทั่วไป ได้แก่ การหลีกเลี่ยงสิ่งที่กระตุ้น
ให้เกิดอาการแพ้ การใช้ยาชนิดต่างๆ เช่น ยาต้านการแพ้ (anti-histamine) ยาทาที่ผิวหนัง ยาพ่น
จมูกหรือหยอดตา และอ่ืนๆ หากมีอาการรุนแรงมากอาจใช้สเตียรอยด์ขนาดสูงด้วยการกินหรือ ฉีด 
(นิคม วรรณราชู, 2555) 

ในทางการแพทย์แผนไทยไม่ได้กล่าวถึงโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้อย่างแน่ชัด แต่มีการ
กล่าวถึงลักษณะอาการและกลไกการเกิดโรคที่อาจเทียบเคียงกับโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ในทาง
การแพทย์แผนปัจจุบัน กล่าวคือ สิงฆานิกาอันหมายถึงน้ ามูก เมื่อพิการแตกนั้น ให้ปวดในสมอง ให้
น้ ามูกตก ให้ตามัว ให้ปวดศีรษะโทษ 4 ประการนี้ (มูลนิธิฟ้ืนฟูส่งเสริมการแพทย์แผนไทยเดิมและ
โรงเรียนอายุรเวทธ ารง สถานการแพทย์แผนไทยประยุกต์, 2552) การเกิดโรคภูมิแพ้โรคภูมิแพ้ทาง
การแพทย์แผนไทยเป็นอาการของธาตุไฟที่ผิดปกติ เสียสมดุลไป ท าให้ธาตุดิน ธาตุน้ า ธาตุลมผิดปกติ
ตาม ธาตุไฟในร่างกายมักจะก าเริบอยู่บ่อยๆ และไปคั่งค้างตามที่ต่างๆ จนเกิดพิษร้อนสะสม ซึ่งเป็น
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สาเหตุที่ท าให้ธาตุผิดปกติ (ณภัทร ภานิชยการ, 2557) ยาที่ใช้ในการรักษาโรคภูมิแพ้จมูกอักเสบจึง
เน้นยาที่กระจายเลือดลม คือยารสร้อน เช่น ต ารับยาปราบชมพูทวีป เป็นต ารับยาสมุนไพรที่บรรจุอยู่
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ประกอบด้วยตัวยาสมุนไพรจ านวน 23 ชนิด ได้แก่ เหงือกปลาหมอทั้งต้น 
พริกไทยด า ใบกัญชาเทศ หัศคุณเทศ กานพลู หัวบุกรอ เนื้อลูกสมอเทศ เนื้อลูกสมอไทย ราก
เจตมูลเพลิงแดง เหง้าขิง เทียนแดง เทียนตาตั๊กแตน เทียนแกลบ เทียนด า โกฐสอ โกฐเขมา ลูก
พิลังกาสา ล าพันหางหมู ดอกดีปลี การบูร ลูกจันทน์ ดอกจันทน์ และลูกกระวาน มีข้อบ่งใช้เพ่ือ
บรรเทาอาการหวัดในระยะแรกและแพ้อากาศ รับประทานครั้งละ 750 มิลลิกรัมถึง 1,500 มิลลิกรัม 
วันละ 4 ครั้งก่อนอาหารและก่อนนอน (คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ, 2561) โดยยาที่
กระทรวงสาธารณสุขน าเข้ามาบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาตินั้นจะต้องเป็นยาที่มีประสิทธิภาพและมี
ความปลอดภัยตามหลักเกณฑ์การคัดเลือกยาจากสมุนไพร (คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ, 2556) 

ต ารับยาปราบชมพูทวีปถูกน าไปใช้เพ่ือรักษาผู้ที่มีอาการจากโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้
ในโรงพยาบาลหลายแห่ง เช่น โรงพยาบาลกาบเชิง จ.สุรินทร์ โรงพยาบาลอู่ทอง จ.สุพรรณบุรี และ
โรงพยาบาลวังน้ าเย็น จ.สระแก้ว โดยโรงพยาบาลอู่ทองและโรงพยาบาลวังน้ าเย็นได้รับมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลัก GMP (กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและ
ท้องถิ่น, 2548) และจากฐานข้อมูลศูนย์ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ยังไม่พบอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผงยาสมุนไพรต ารับยาปราบ
ชมพูทวีป (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2558) 

นอกจากนี้ยังมีผลการศึกษาจากห้องปฏิบัติการว่าสารสกัดต ารับยาปราบชมพูทวีปที่ชั้น 
95% เอทานอลพบว่ามีฤทธิ์ต้านการแพ้โดยศึกษาการยับยั้งการหลั่ง β-hexosaminidase จากเซลล์ 
RBL-2H3 ได้ มีค่า IC50 = 12.97 µg/ml ฤทธิ์ต้านการอักเสบที่สามารถต้านการหลั่ง NO จากเซลล์ 
RAW264.7 ได้ มีค่า IC50 = 22.51 µg/ml และมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระเมื่อทดสอบด้วยวิธี DPPH 
assay ที่ดีมาก มีค่า EC50 = 14.26 µg/ml (Jai-aue, Makchuchit, Juckmeta, & Itharat, 2014) 

จากข้อมูลข้างต้น ต ารับยาปราบชมพูทวีปนั้นมีการใช้เพ่ือการรักษาจริงในโรงพยาบาล
และมีความปลอดภัยรวมถึงมีฤทธิ์ทางชีวภาพที่ดี แต่ยังไม่มีผลการศึกษาในคน จึงเป็นเหตุผลที่ผู้วิจัย
ท าการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปกับยาลอราทา
ดีน (Loratadine) ในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (การวิจัยคลินิกระยะท่ี 2) 

 
1.2 วัตถุประสงค์งำนวิจัย 
 

1.2.1 เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลของผงสมุนไพรแห้งต ารับยาปราบชมพูทวีป ขนาด 
3,000 มิลลิกรัมต่อวันกับยา Loratadine (ลอราทาดีน) ขนาด 10 มิลลิกรัมต่อ
วัน 

1.2.2 ติดตามความปลอดภัยและผลข้างเคียงของผงสมุนไพรแห้งต ารับยาปราบชมพู
ทวีป 
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1.3 ค ำถำมงำนวิจัย 
 

1.3.1 การรับประทานยาปราบชมพูทวีปขนาด 3,000 มิลลิกรัมต่อวัน เป็นเวลา 42 
วัน จะสามารถลดอาการโรคเยื่อบุจมูกอักเสบจากการแพ้ได้หรือไม่ 

1.3.2 การรับประทานยาปราบชมพูทวีปขนาด 3,000 มิลลิกรัมต่อวัน จะให้
ผลการรักษาแตกต่างกับยา Loratadine (ลอราทาดีน) หรือไม่ อย่างไร 

1.3.3 ระหว่างการท าวิจัย การรับประทานยาปราบชมพูทวีปและยา Loratadine (ลอ
ราทาดีน) ท าให้เกิดผลข้างเคียงหรือไม่ อย่างไร 

 
1.4 สมมติฐำนงำนวิจัย 
 

1.4.1 การรับประทานยาปราบชมพูทวีปขนาด 3,000 มิลลิกรัมต่อวัน ต่อเนื่องเป็น
เวลา 42 วัน สามารถลดระดับความรุนแรงของโรคได้อย่างมีนัยส าคัญ 

1.4.2 การรับประทานยาปราบชมพูทวีปขนาด 3,000 มิลลิกรัมต่อวัน ต่อเนื่องเป็น
เวลา 42 วัน ท าให้อาสาสมัครมีคุณภาพชีวิตที่ดีข้ึน และไม่ท าให้เกิดผลข้างเคียง
ที่เป็นอันตรายรุนแรงต่อชีวิต 

 
 

1.5 ขอบเขตกำรศึกษำ 
 

การศึกษาครั้งนี้เป็นการวิจัยทางคลินิกเชิงทดลอง (Experimental Research) เป็นการ
วิจัยในระยะท่ี 2 ด าเนินการวิจัยตลอดทั้งโครงการ ณ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จ.
ปทุมธานี ท าการคัดเลือกอาสาสมัครจ านวน 80 คน เข้าร่วมโครงการวิจัยตามเกณฑ์คัดเข้า ได้แก่ 
อาสาสมัครเพศหญิงหรือชาย อายุ 18-70 ปี ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์แผนปัจจุบันเฉพาะทางว่าเป็น
โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ระดับอ่อนถึงปานกลางถึงมาก (moderate) ไม่เป็นโรคที่เก่ียวกับระบบ
ทางเดินหายใจ เช่น วัณโรค ริดสีดวงจมูก ผนังก้ันจมูกทะลุ ไซนัสอักเสบ จมูกคด ติดเชื้อแบคทีเรีย 
หรือเคยได้รับการผ่าตัดโพรงจมูก ไม่มีประวัติโรคประจ าตัว เช่น โรคไต โรคหัวใจ โรคตับ โรคลมชัก 
โรคความดันโลหิตสูง โรคหอบหืดในระยะรุนแรง ผู้ป่วยโรคแผลเปื่อยเพปติกและกรดไหลย้อน ไม่อยู่
ในช่วงตั้งครรภ์และให้นมบุตร ไม่มีประวัติการได้รับ side effect รุนแรงจากยา Loratadine (ลอราทา
ดีน) และยาปราบชมพูทวีปหรือแพ้สมุนไพร ไม่มีอาการของ Urticaria ขั้นรุนแรง และ Anaphylaxis 
ไม่เป็นผู้ป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่อง หรือเป็นผู้ป่วยเรื้อรังชนิดร้ายแรง เช่น โรคเอดส์ และไม่อยู่ระหว่างเข้า
ร่วมโครงการวิจัยอื่น สามารถอ่านเขียนภาษาไทยได้ และมีความเต็มใจที่จะเข้าร่วมโครงการ 
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1.6 ประโยชน์ที่ได้รับ 
 

1.6.1 ได้ข้อมูลด้านประสิทธิผล ความปลอดภัย และผลข้างเคียงของผงสมุนไพรแห้ง
ต ารับยาปราบชมพูทวีปรูปแบบยาแคปซูล ในการรักษาโรคจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ้กลุ่มเล็ก โดยเปรียบเทียบกับยา Loratadine (ลอราทาดีน) 

1.6.2 เป็นข้อมูลเพ่ือดูแนวโน้มความเป็นไปได้ในการท าวิจัยทางคลินิกในอาสาสมัคร
กลุ่มใหญ่ ระยะที่ 3 ต่อไป 

1.6.3 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทางด้านการแพทย์แผนไทย สามารถน าผลการศึกษาวิจัย
ครั้งนี้เป็นองค์ความรู้ด้านการวิจัยสมุนไพร และพัฒนาการวิจัยสมุนไพรอ่ืนๆ 
ต่อไป 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

 
2.1 โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้และกลไกการเกิดโรค 
 

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้เกิดจากการอักเสบบริเวณเยื่อบุจมูก (nasal mucosa) ที่
ร่างกายได้รับสารก่อภูมิแพ้แล้วเกิดปฏิกิริยากับ IgE ที่มีความจ าเพาะต่อสารก่อภูมิแพ้ ท าให้เกิดอาการ
คัน น้ ามูกไหล จามและคัดจมูกตั้งแต่น้อยจนถึงเป็นมาก (เกียรติ รักษ์รุ่งธรรม, 2558)  

เดิมทีมีการแบ่งชนิดของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ตามระยะเวลาที่มีอาการโดยแบ่งเป็น
ชนิดที่มีอาการเฉพาะฤดู (seasonal allergic rhinitis) และชนิดที่มีอาการตลอดทั้งปี (perennial 
allergic rhinitis) ในปัจจุบันคณะท างานองค์การอนามัยโลกจ าแนกโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้เป็น 2 
ชนิด ดังภาพที่ 2.1 โดยค านึงถึงผลกระทบต่อคุณภาพชีวิต ซึ่งมีความเหมาะสมกับประเทศไทย
มากกว่าการใช้เกณฑ์แบบเดิม เพราะพบว่าผู้ป่วยส่วนมากมักจะแพ้สารก่อภูมิแพ้ที่อยู่ในบ้านและอยู่
นอกบ้านพร้อมๆ กัน (ราชวิทยาลัยโสต ศอ นาสิกแพทย์แห่งประเทศไทย, 2555) มีรายละเอียด ดังนี้ 

 

 
 

ภาพที่ 2.1 ผังแบ่งชนิดโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ 
 

1. ชนิดเป็นครั้งคราว (intermittent) – ผู้ป่วยมีอาการเป็นบางครั้ง มีอาการน้อย
กว่า 4 วันใน 1 สัปดาห์ หรือมีอาการติดต่อกันน้อยกว่า 4 สัปดาห์ 

2. ชนิดเป็นตลอด (persistent) – ผู้ป่วยมีอาการตลอดเวลา มีอาการมากกว่า 4 วัน
ใน 1 สัปดาห์ และเป็นติดต่อกันนานกว่า 4 สัปดาห์ 
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เนื่องจากยังไม่มีตัวบ่งชี้ประกอบการตรวจ (objective parameters) ที่สัมพันธ์กับ
อาการของผู้ป่วยโรคนี้ชัดเจน องค์การอนามัยโลกเสนอให้ใช้อาการทางคลินิกที่มีผลต่อคุณภาพชีวิต
ของผู้ป่วย โดยแบ่งความรุนแรงของโรคออกเป็น 2 กลุ่ม (ราชวิทยาลัยโสต ศอ นาสิกแพทย์แห่ง
ประเทศไทย, 2555) คือ 

1. อาการน้อย (mild) – สามารถนอนหลับได้ปกติ, ไม่มีผลต่อกิจวัตรประจ าวัน การ
เล่นกีฬา และการใช้เวลาว่าง, ไม่มีปัญหาต่อการท างาน หรือการเรียน และอาการไม่ท าให้ผู้ป่วยรู้สึก
ร าคาญ 

2. อาการปานกลางถึงมาก (moderate to severe) มีอาการดังต่อไปนี้ 1 อาการ
หรือมากกว่า – ไม่สามารถนอนหลับได้ตามปกติ (sleep disturbance), มีผลต่อกิจวัตรประจ าวัน 
การเล่นกีฬา และการใช้เวลาว่าง ( impairment of daily activities, leisure and/or sport), มี
ปัญหาต่อการท างาน หรือการเรียน (impairment of school or work) และอาการท าให้ผู้ป่วยรู้สึก
ร าคาญ (troublesome symptoms) 

พยาธิสรีรวิทยาของ allergic inflammation เริ่มจาก sensitization phase แล้วตาม
ด้วย Clinical phase ดังภาพที่ 2.2 โดยผู้ป่วยที่มีแนวโน้มจะเป็นโรคภูมิแพ้มีการสร้าง IgE ต่อสารก่อ
ภูมิแพ้ขึ้นหลังจากสัมผัสสารก่อภูมิแพ้ในระยะแรก (phase I) เรียกว่า “sensitization” (ปารยะ อาศ
นะเสนและฉวีวรรณ บุนนาค, 2552) เมื่อผู้ป่วยสัมผัสกับสารก่อภูมิแพ้อีก (phase II) เกิดการ cross-
linking ของ IgE บน mast cell กระตุ้นให้ mast cell หลั่งสารที่ส าคัญออกมา ได้แก่ histamine, 
leukotriene, prostaglandin ซึ่งกระตุ้นให้เกิดการอักเสบในโพรงจมูก ท าให้เกิดอาการคัน จาม คัด
จมูก และน้ ามูกไหล อาการเหล่านี้มักหายเอง ระยะนี้เรียกว่า early-phase response (ปารยะ อาศ
นะเสน, 2560) แต่อาการเหล่านี้อาจกลับมาอีกหลังสัมผัสสารก่อภูมิแพ้แล้ว 3 ถึง 10 ชั่วโมง การ
กลับมาของอาการทางจมูกคือการเกิด late-phase response เพราะการดึงดูด inflammatory cell 
ต่างๆ เช่น eosinophil, basophil, mononuclear cells, T-cell เข้ามาอยู่ในเยื่อบุจมูก ยิ่งท าให้มี
โอกาสเกิด allergic inflammation มากขึ้น ซึ่งอาการท่ีเด่นของระยะนี้คืออาการคัดแน่นจมูก (สงวน
ศักดิ์ ธนาวิรัตนานิจ, 2554) 
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ภาพที่ 2.2 พยาธิสรีรวิทยาของ allergic inflammation ใน phase I และ phase II. จาก โรคจมูก
อักเสบภูมิแพ้, โดย ปารยะ อาศนะเสนและฉวีวรรณ บุนนาค, 2552, วารสารการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก. 

 
2.2 ยาลอราทาดีน 
 

ฮิสตามีน (histamine) เป็นสารที่หลั่งออกมาจาก mast cell ขณะมีปฏิกิริยาการ
อักเสบภูมิแพ้ที่ส าคัญยิ่ง (Taylor-Clark, 2010) เมื่อฮิสตามีนที่เป็นตัวชี้ (marker) การกระตุ้น 
(activation) ของ mast cell และ basophil (Castells & Schwartz, 1988) จับกับ histamine H1-
receptor บริเวณเยื่อบุโพรงจมูก ท าให้ร่างกายเกิดอาการต่างๆ เช่น คัดจมูก น้ ามูกไหล คันจมูก จาม 
(Naclerio, 1990) กลไกข้ันต้นของการต้านฮิสตามีนเพ่ือการรักษาการอักเสบจากภูมิแพ้คือการเชื่อว่า
ตัวยาสามารถแข่งกับฮิสตามีนเพ่ือแย่งจับกับ H1-receptor ได้ (Baroody & Naclerio, 2000, 
Habibi & Riley, 2007) ปัจจุบันยาต้านฮิสตามีนแบ่งประเภทได้เป็น 3 รุ่น ยาต้านฮิสตามีนรุ่นแรก 
ได้แก่ chlorpheniramine, diphenhydramine, promethazine และ hydroxyzine มีผลข้างเคียง
คือท าให้ง่วงนอน จึงพัฒนายาต้านฮิสตามีนรุ่นที่สอง ได้แก่  terfenadine, astemizole, loratadine, 
cetirizine และ  levocetirizine ซึ่ ง ไ ม่ ท า ใ ห้ ง่ ว ง นอน  (Carson, Lee, & Thakurta, 2010) แต่  
terfenadine และ astemizole ถูกพบว่าท าให้เกิดความเป็นพิษต่อหัวใจจึงเกิดยาต้านฮิสตามีนรุ่นที่ 
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3 คือ fexofernadine ถูกพัฒนาเพ่ือใช้ในการรักษาและไร้ความพิษต่อหัวใจ (Handley, Magnetti, 
& Higgins, 1998) โดยยาที่ใช้ในโครงการวิจัยครั้งนี้ คือยาลอราทาดีน (Loratadine)  

ยาลอราทาดีน (Loratadine) มีรูปแบบยา 2 แบบคือแบบเม็ดและแบบน้ าเชื่อม ข้อมูล
ทางเภสัชวิทยาของยาลอราทาดีน (Loratadine) เป็นกลุ่มยาออกฤทธิ์ระยะยาวในกลุ่ม tricyclic 
antihistamine มีความสามารถในการจับ peripheral histamine H1-receptor antagonistic จาก
การศึกษาผื่นผิวหนังในคนด้วยการให้ยาลอราทาดีนขนาด 10 มิลลิกรัมแบบครั้งเดียวและให้ซ้ าพบว่า
สามารถยับยั้ง an antihistaminic effect ระยะแรกใน 1-3 ชั่วโมง ไปจนถึงสูงสุดที่ 8-12 ชั่วโมง 
และอยู่นานเกินกว่า 24 ชั่วโมง การดูดซึมของยาดูดซึมอย่างรวดเร็วหลังอาสาสมัครสุขภาพดี
รับประทานยาลอราทาดีนขนาด 10 มิลลิกรัม ค่า Tmax ของยาลอราทาดีนอยู่ที่ 1.2±0.3 ชั่วโมง มีค่า 
Time to action อยู่ที่ 2 ชั่วโมง Duration of action อยู่ที่ 24 ชั่วโมง มีค่า Half-life อยู่ที่ 7.8±4.2 
ชั่วโมง ค่า Vd

+ เท่ากับ 120 L/kg ความสามารถในการจับกับโปรตีน >95% ขจัดยาออกทางไตเป็น
เส้นทางหลัก (U.S. Food and Drug Administration [FDA], 2009, Cuvillo et al., 2006)  

ข้อบ่งใช้ของยาลอราทาดีน (Loratadine) ใช้ส าหรับบรรเทาอาการแพ้อากาศและผื่น
คันลมพิษ ในผู้ใหญ่รับประทานวันละ 10 มิลลิกรัมต่อวัน และในเด็กรับประทานรูปแบบไซรัป 1 ช้อน
ชาวันละครั้ง การใช้ยาลอราทาดีน (Loratadine) ในสตรีมีครรภ์สามารถใช้ได้หากมีความจ าเป็นต้อง
กิน 

ข้อควรระวังการใช้ยาส าหรับผู้ที่มีภาวะตับหรือไตบกพร่อง (GFR < 30 mL/min) ควร
ให้ขนาดยาต่ าสุด 10 มิลลิกรัมวันเว้นวัน และยาลอราทาดีนอาจมีปฏิกิริยากับยา Erythromycin, 
Erythromycin และ Ketoconazole อาการไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้นได้หลังรับประทานยาลอรา
ทาดีน (Loratadine) ได้แก่ ปวดศีรษะ วิงเวียน อ่อนเพลีย และปากแห้ง (U.S. FDA, 2009, พิสิฐ วงศ์
วัฒนะ, 2547) 
 
2.3 โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้และกลไกการเกิดโรคทางการแพทย์แผนไทย 
 

ทฤษฎีการแพทย์แผนไทย ว่าด้วยร่างกายมนุษย์ประกอบด้วยธาตุทั้ง 4 อันได้แก่ ธาตุ
ดิน 20 (ปถวีธาตุ), ธาตุน้ า 12 (อาโปธาตุ), ธาตุลม 6 (วาโยธาตุ) และธาตุไฟ 4 (เตโชธาตุ) ครบ 32 
ประการ หากร่างกายไม่สมดุลหรือมีความผิดปกติ (ธาตุขาด ธาตุหย่อน ธาตุพิการ) จากสาเหตุปัจจัย
ต่างๆ ร่างกายจะแสดงอาการเจ็บป่วยให้ปรากฏ (พระคัมภีร์โรคนิทาน)  

ในพระคัมภีร์ธาตุวิวรณ์ และพระคัมภีร์สมุฏฐานวินิจฉัยกล่าวถึงสาเหตุของการเกิดโรค 
ได้แก่ ธาตุในร่างกาย (ธาตุ), สภาพอากาศ (อุตุสมุฏฐาน), พฤติกรรม (เหตุเกิดโรค 6 สถาน), อายุ 
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(อายุสมุฏฐาน), สภาพแวดล้อม (ประเทศสมุฏฐาน) และเวลา (กาลสมฏฐาน) เป็นส่วนหนึ่งในการ
วิเคราะห์และวินิจฉัยโรคเพ่ือน าไปสู่การรักษาที่ถูกต้องแม่นย า 

การรักษาโรคต่างๆ ทางการแพทย์แผนไทย รสของตัวยาจะแสดงถึงสรรพคุณของตัวยา
ในการรักษาโรค การศึกษาเรื่องสรรพคุณเภสัชได้กล่าวถึงรสยา 9 รส ได้แก่ รสฝาด รสหวาน รสมัน 
รสเค็ม รสเปรี้ยว รสเมาเบื่อ รสขม รสหอมเย็น และรสเผ็ดร้อน (มูลนิธิฟ้ืนฟูส่งเสริมการแพทย์แผน
ไทยเดิมฯ โรงเรียนอายุรเวท (ชีวกโกมารภัจจ์), 2548)  

หากจะกล่าวถึงโรคภูมิแพ้ทางการแพทย์แผนไทยนั้นยังไม่มีการระบุสาเหตุไว้แน่ชัด แต่
สามารถเทียบเคียงสาเหตุตามพระคัมภีร์ตักกะศิลา “...ปิตต คือวังหน้า เร่งรักษาเขม่นหมาย...” คือ
ธาตุไฟ (ปิตตะ) เป็นธาตุแรกที่จะเกิดความผิดปกติขึ้น ดังนั้นเมื่อเจ็บป่วยจึงต้องเร่งรักษา ภูมิแพ้เป็น
อาการของธาตุไฟที่ผิดปกติ เสียสมดุลไป ท าให้ธาตุดิน ธาตุน้ า ธาตุลมผิดปกติตาม ธาตุไฟในร่างกาย
มักจะก าเริบอยู่บ่อยๆ และไปคั่งค้างตามท่ีต่างๆ จนเกิดพิษร้อนสะสม (ณภัทร พานิชการ, 2557) 

ร่างกายจะเกิดโรคภัยไข้เจ็บเกิดขึ้นได้เมื่อธาตุในร่างกายเสียสมดุล คือ เมื่อร่างกาย
กระทบร้อนกระทบหนาว (สภาพอากาศ) ส่งผลให้ไฟในร่างกายถูกกระทบเกิดความไม่สมดุลและเกิด
โรค ดังนั้นจึงต้องใช้ยาหรืออาหารเพ่ือให้ร่างกายกลับมาสู่สมดุล ความเจ็บไข้ได้ป่วยจึงหายไป ซึ่งยา
ปราบชมพูทวีปนั้น เป็นยาที่มีรสเผ็ดร้อน สรรพคุณยารสเผ็ดร้อนช่วยการกระจายเลือดลม บ ารุง
ร่างกาย ท าให้ร่างกายอบอุ่นขึ้น ดังนั้นยาปราบชมพูทวีปจึงเป็นยาที่ช่วยเสริมให้ธาตุไฟในร่างกายกลับ
สู่สมดุล อาการทางภูมิแพ้ก็จะทุเลาลง 
 
2.4 ยาปราบชมพูทวีป 
 

2.4.1 ต ารับยาปราบชมพูทวีปและข้อบ่งใช้ 
ต ารับยาปราบชมพูทวีป เป็นต ารับยาที่ถูกบรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

(คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ, 2561) ประกอบด้วยสมุนไพรทั้งหมด 23 ชนิด ในผงยาปราบ
ชมพูทวีป 465 กรัม ประกอบด้วยเหงือกปลาหมอ (ทั้งต้น) พริกไทยด า ใบกัญชาเทศ หนักสิ่งละ 120 
กรัม หัสคุณเทศ ดอกกานพลู หนักสิ่งละ 10 กรัม หัวบุกรอ เนื้อลูกสมอเทศ เนื้อลูกสมอไทย ราก
เจตมูลเพลิงแดง เหง้าขิง หนักสิ่งละ 8 กรัม เทียนแดง เทียนตาตั๊กแตน เทียนแกลบ หนักสิ่งละ 6 กรัม 
เทียนด า โกฐสอ โกฐเขมา ลูกพิลังกาสา ล าพันหางหมู หนักสิ่งละ 4 กรัม ดอกดีปลี การบูร หนักสิ่งละ 
2 กรัม ลูกจันทน์ ดอกจันทน์ ลูกกระวาน หนักสิ่งละ 1 กรัม สรรพคุณและรสยาของสมุนไพรทั้ง 23 
ชนิดได้แจกแจงดัง ตารางท่ี 2.1  
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ปัจจุบันต ารับยาปราบชมพูทวีปถูกน าไปใช้เพ่ือรักษาผู้ที่มีอาการจากโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้ในโรงพยาบาลหลายแห่ง เช่น โรงพยาบาลกาบเชิง จ.สุรินทร์ โรงพยาบาลอู่ทอง จ.
สุพรรณบุรี และโรงพยาบาลวังน้ าเย็น จ.สระแก้ว โดยโรงพยาบาลอู่ทองและโรงพยาบาลวังน้ าเย็น
ได้รับมาตรฐานการผลิตยาตามหลัก GMP (กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพใน
ส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น, 2548)   

2.4.1.1 ข้อบ่งใช้ 
บรรเทาอาการหวัดระยะแรก และอาการแพ้เนื่องจากการแพ้อากาศ 

รับประทานครั้งละ 750 มิลลิกรัม – 1.5 กรัม วันละ 4 ครั้ง ก่อนอาหารและก่อนนอน 
2.4.1.2 ข้อห้ามใช้ 

ห้ามใช้เมื่อพบภาวะแทรกซ้อนจากภาวการณ์แพ้อากาศ เช่น ไซนัส
อักเสบ หรือติดเชื้อแบคทีเรียซึ่งจะมีการเจ็บบริเวณไซนัส ไข้สูง น้ ามูกและเสมหะเขียว และห้ามใช้ใน
หญิงตั้งครรภ์ ผู้ที่มีไข้ เด็ก 

2.4.1.3 ข้อควรระวัง 
ควรระวังการบริโภคในผู้ป่วยที่มีความดันเลือดสูง โรคหัวใจ ผู้ป่วยโรค

แผลเปื่อยเพปติก และกรดไหลย้อนเนื่องจากเป็นยารสร้อน การใช้ยาเกินขนาดในผู้ป่วยที่มีความ
ผิดปกติของตับ ไต และทางเดินปัสสาวะเนื่องจากอาจเกิดพิษจากการบูร และการใช้ร่วมกับยา 
phenytoin, propranolol, theophylline และ rifampicin เนื่องจากต ารับนี้มีปริมาณพริกไทยสูง 

2.4.1.4 อาการไม่พึงประสงค์ 
แสบร้อนยอดอก 
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ตารางท่ี 2.1 
แสดงข้อมูลทางพฤกษศาสตร์และสรรพคุณของสมุนไพรในต ารับยาปราบชมพูทวีป 

ชื่อ ชื่อวิทยาศาสตร์* ชื่อวงศ์ รสยาและสรรพคุณ** 

กระวาน Amomum testaceum Ridl. ZINGIBERACEAE รสเผ็ดร้อนหอม ขับเสมหะ ขับโลหิต ขับลม บ ารุงธาตุ 
กระจายเลือดลมให้ซ่าน 

กัญชาเทศ Leonurus sibiricus L. LAMIACEAE ทั้งต้น รสหอมร้อนขมเล็กน้อย บ ารุงก าลัง ขับระดู ถ่าย

น้ าเหลือง ขับลม ใบ, ราก รสสุขุม แก้ไข้ 

กานพลู Syzygium aromaticum (L.) Merr.& L.M.Perry MYRTACEAE รสเผ็ดร้อนปร่า กระจายเสมหะ แก้เสมหะเหนียว แก้ลม 
กดลมให้ลงสู่เบื้องต่ า 

การบูร Cinnamomum camphora (L.) Presl. LAURACEAE  รสร้อนปร่าเมา บ ารุงธาตุ ขับเสมหะและลม แก้ไอ 
กระจายลม 

โกฐเขมา Atractylodes lancea (Thunb.) DC.  COMPOSITAE  รสสุขุมหอม แก้เสียดแทงสองราวข้าง แก้หอบหืด 

โกฐสอ Angelica dahurica Benth.  UMBELLIFERAE รสสุขุมหอม แก้ไข้ แก้หืดไอ แก้สะอึก แก้เสมหะเป็นพิษ 
ขิง Zingiber officinale Rosco. ZINGIBERACEAE รสหวานเผ็ดร้อน ขับลม แก้ท้องอืด จุกเสียด แน่นเฟ้อ 

คลื่นไส้อาเจียน แก้หอบไอ 
เจตมูลเพลิงแดง Plumbago indica Linn. PLUMBAGINACEAE รสร้อน บ ารุงธาตุ บ ารุงโลหิต ขับลม 

ดอกจันทน์ Myristica fragrans Houtt. MYRISTICACEAE รสเผ็ดร้อน บ ารุงโลหิต บ ารุงธาตุ ขับลม 
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ตารางท่ี 2.1 (ต่อ) 

ชื่อ ชื่อวิทยาศาสตร์* ชื่อวงศ์ รสยาและสรรพคุณ** 

ดีปลี Piper retrofractum Vahl.  PIPERACEAE รสเผ็ดร้อนขม ขับลมในไส้ แก้ลมวิงเวียน แก้หลอดลม
อักเสบ 

เทียนแกลบ Foeniculum vulgare Miller subsp. var. vulgare POACEAE รสเผ็ดร้อนเล็กน้อย แก้ลมข้ึนเบื้องสูง 
เทียนแดง Lepidium sativum Linn.  CRUCIFERAE รสเผ็ดร้อนขมหอม แก้เสมหะ แก้ลม แก้ลมเสียดแทงสอง

ราวข้าง แก้คลื่นเหียนอาเจียน 

เทียนด า Nigella sativa Linn.   RANUNCULACEAE รสเผ็ดขม ขับลมในล าไส้ แก้อาเจียน 

เทียนตาตั๊กแตน Heracleum burmanicum Kurz H. UMBELLIFERAE รสขมเผ็ดเล็กน้อย บ ารุงธาตุ ช่วยย่อยอาหาร ขับลม แก้
ท้องอืดท้องเฟ้อในเด็ก 

บุกรอ Amorphophallus saraburiensis Gapnep.  ARACEAE รสเบื่อคัน กัดเสมอหะ กัดเถาดาน 
พิลังกาสา Ardisia ionantha  K. Larsen & C.M. Hu MYRSINACEAE รสร้อนฝาดสุขุม แก้ลมพิษ แก้ธาตุพิการ  

พริกไทยด า Piper Nigrum Linn. PIPERACEAE รสเผ็ดร้อน บ ารุงธาตุ แก้ท้องอืดท้องเฟ้อ  

ลูกจันทน์ Myristica fragrans Houtt. MYRISTICACEAE รสฝาดร้อนหอม แก้จุกเสียด แก้ก าเดา ขับลม บ ารุงโลหิต 
ล าพันหางหมู Enhalus acoroides (L.f.) Royle  HYDROCARITACEAE รสเค็มกร่อยร้อน ขับลมในไส้ แก้จุกเสียดแน่นท้อง 

สมอเทศ Terminalia spp.  COMBRETACEAE รสเปรี้ยวฝาด ระบายเสมหะ ระบายลม 

สมอไทย Terminalia chebula Retz. var. Chebula.) COMBRETACEAE รสฝาดเปรี้ยว แก้ท้องอืดท้องเฟ้อ แก้อาเจียน  
หัสคุณเทศ Clausena excavata Burm. F. RUTACEAE รสหอมร้อน ขับลมภายใน แก้ไอ  
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ตารางท่ี 2.1 (ต่อ) 

ชื่อ ชื่อวิทยาศาสตร์* ชื่อวงศ์ รสยาและสรรพคุณ** 

เหงือกปลาหมอ Acanthus ebracteatus Vahl. ACANTHACEAE ทั้งต้น รสเค็มกร่อย แก้น้ าเหลืองเสีย 
ใบ รสเค็ม แก้ประดง แก้ฝีทั้งภายนอกและภายใน 

*เต็ม สมิตินันท์, ช่ือสมุนไพรแห่งประเทศไทย (กรุงเทพฯ: ส านักงานหอพรรณไม้ ส านักวิจัยการอนุรักษ์ป่าไม้และพันธุ์พืช กรมอุทยานแห่งชาติสัตว์ป่าและพัน ธุ์พืช กระทรวง
ทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม , 2557), 1, 5, 30, 32, 36, 47, 63, 134, 139, 229, 258, 293, 338, 393, 446-447, 452, 540, 550, 595., **วุฒิ วุฒิธรรมเวช, คัมภีร์เภสัช
รัตนโกสินทร์, พิมพ์ครั้งท่ี 2 (กรุงเทพฯ: วุฒิธรรมเวช, 2547) 477-478, 481, 484, 493, 505-506, 514, 530-531, 538, 557, 583, 590, 611, 614. 
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2.4.2 ข้อมูลด้านความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีป 
ยาสมุนไพรต ารับยาปราบชมพูทวีป ได้บรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดย

คณะอนุกรรมการการพัฒนาบัญชียาหลักได้ก าหนดเกณฑ์การคัด เลือกยาจากสุมนไพร 
(คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ, 2556) ดังนี้ 

2.4.2.1 ต้องเป็นยาจากสมุนไพร ที่ปลอดภัย มีคุณภาพมาตรฐาน และมี
สรรพคุณชัดเจน มีการระบุองค์ประกอบของสูตรต ารับตามสัดส่วนที่ก าหนด และได้รับอนุมัติทะเบียน
ต ารับยาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (เว้นแต่เป็นยาที่ได้รับการยกเว้นตามข้อก าหนด
ในพระราชบัญญัติยา เช่น เภสัชต ารับโรงพยาบาล หรือควบคุมก ากับโดยกฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวข้อง) 

2.4.2.2 เป็นยาที่มีการผลิตตามมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาจากสมุนไพร (GMP for Traditional Medicine) หรือตามข้อก าหนดของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และมีการควบคุมคุณภาพ (quality control) เช่น การวิเคราะห์หาการ
ปนเปื้อนของจุลินทรีย์ที่อาจก่อให้เกิดโรค โลหะหนัก การผันแปรของน้ าหนักยา (weight variation) 
เวลาการกระจายตัว (disintegration time) และต้องมีการระบุทั้งวันผลิตและวันสิ้นอายุของยานั้น 
เป็นต้น 

2.4.2.3 เป็นวัตถุดิบสมุนไพรที่ผ่านการคัดเลือกตามองค์ความรู้การแพทย์
แผนไทย หรือตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ/หรือเทียบเท่า หรือมีมาตรฐานตามข้อก าหนดของ
วัตถุดิบและของต ารับตามเกณฑ์ที่ก าหนดในต ารายาของประเทศไทย (Thai Pharmacopoeia, TP) 
และ/หรือตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia, THP) ทั้งนี้หน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้องจะต้องมีกลไกและวิธีการในการพัฒนาให้ยาที่ผลิตจากสมุนไพรนั้นมีคุณภาพตามเกณฑ์
มาตรฐาน 

2.4.2.4 กรณีมีการพัฒนารูปแบบยา กรรมวิธีผลิต ข้อบ่งใช้ จะต้องมี
หลักฐานประวัติการใช้ยาตามสูตรต ารับดั้งเดิม มีหลักฐานข้อมูลการพัฒนารูปแบบ เพ่ือยืนยัน
สรรพคุณ ความคงตัวของยา มีการศึกษาพิษเฉียบพลัน (acute toxicity test) พิษกึ่งเรื้อรัง 
(subchronic toxicity study) หรือพิษเรื้อรัง (chronic toxicity study) ที่เหมาะสมตามเกณฑ์ของ
องค์การอนามัยโลก (ภาคผนวก 2) มีการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

2.4.2.5 ยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ แบ่งเป็น 2 กลุ่ม ซึ่งมี
เกณฑ์การพิจารณาจ าเพาะส าหรับแต่ละกลุ่ม คือ 

(1) ยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณ เป็นยาจากสมุนไพรที่มีการใช้ตาม
องค์ความรู้ดั้งเดิมหรือตามต ารายาแผนไทย และยาแผนไทยประยุกต์ หรือยาต ารับโดยใช้หลักการของ
การแพทย์แผนไทยและเภสัชกรรมไทยเป็นเกณฑ์ในการพิจารณาคัดเลือก ดังนี้ 
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(1.1) ต้องแสดงข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย เช่น ข้อห้ามใช้ 
ข้อควรระวัง อาการข้างเคียงต่างๆ ที่อาจเกิดข้ึนจากการใช้ยา เป็นต้น ทั้งนี้โดยพิจารณาจากต าราและ
องค์ความรู้เดิม ทางการแพทย์แผนไทย ประสบการณ์การใช้ยาหรือหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่แสดง
ถึงความปลอดภัยหรือพิษของตัวยาซึ่งเป็นองค์ประกอบในสูตรต ารับ 

(1.2) เป็นยาที่มีการใช้ในมนุษย์กันอย่างแพร่หลายมาตั้งแต่
ดั้งเดิมสืบต่อกันมาเป็นเวลานาน มีประสิทธิผลตามสรรพคุณที่ระบุในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ เช่น 
ต าราแพทยศาสตร์สงเคราะห์ ต ารายาและต าราเกี่ยวกับสมุนไพรของไทยหรือต่างประเทศที่รัฐมนตรี
ประกาศ (ภาคผนวก 3) 

(1.3) โดยมีสูตรส่วนประกอบและข้อบ่งใช้ที่เหมาะสม มีขนาด
รับประทานหรือขนาดการใช้ที่มีความแรงตามพิกัดยาท่ีก าหนด 

(2) ยาพัฒนาจากสมุนไพร ได้แก่ ยาจากสมุนไพรแผนปัจจุบัน หรือยา
พัฒนาจากสมุนไพรทั้งต ารับยาเดี่ยวและยาผสม มีเกณฑ์ในการพิจารณาคัดเลือก ดังนี้ 

(2.1) ต้องมีหลักฐานยืนยันความปลอดภัยในการใช้ในมนุษย์ 
หรือมีข้อมูลการใช้ในผู้ป่วยชาวไทยไม่ต่ ากว่า 1,000 ราย 

(2.2) เป็นยาจากสมุนไพรที่มีประสิทธิผลตามสรรพคุณที่ระบุใน
ต ารายา หรือเภสัชต ารับทั้งของไทยและต่างประเทศ ข้อก าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ สูตรต ารับยา 
กรรมวิธีผลิตที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice - 
GMP) มี ม าตรฐ านของยาส า เ ร็ จ รู ป  ( specification of finished product) ข้ อมู ล เ กี่ ย ว กั บ
คุณประโยชน์หรือสรรพคุณของต ารับยาที่เป็นข้อมูลการใช้ดั้งเดิม (evidence of traditional use) 
และข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ (scientific evidence) ที่ยอมรับได้ และมีความปลอดภัยหรือมีหลักฐาน
ทางวิชาการสนับสนุนอย่างเพียงพอ (ภาคผนวก 3) 

(2.3) สถานพยาบาลต้องจัดให้มีระบบติดตามเพ่ือเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยเกี่ยวกับการใช้ในผู้ป่วย เพ่ือติดตามอาการไม่พึงประสงค์ อนึ่ง หากมีปัญหาเกิดขึ้นให้ติดตาม
อย่างใกล้ชิดและรายงานให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติทราบโดยด่วน เพ่ือ
ด าเนินการตามสมควรต่อไป 

2.4.2.6 การติดตามเพ่ือเฝ้าระวังคุณภาพและความปลอดภัยในการใช้ยา
สมุนไพร 

(1) หลักประกันด้านคุณภาพยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และ

หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ต้องมีมาตรการเฝ้าระวัง ตรวจสอบ และประเมินคุณภาพของยาจากสมุนไพรใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ ตามข้อก าหนดมาตรฐานดังกล่าวเป็นประจ าทุกปี ส่วนมาตรการส่งเสริมนั้น 
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ควรมีการเผยแพร่ความรู้ด้านแพทย์แผนไทยและการใช้ยาจากสมุนไพรแก่ผู้ประกอบวิชาชีพทุกสาขา 
และจัดกิจกรรมการรณรงค์เพ่ือส่งเสริมการผลิตผลิตภัณฑ์คุณภาพดี เช่น การประกวดผลิตภัณฑ์
มาตรฐาน การจัดอบรมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาแก่ผู้ผลิต ซึ่งมาตรฐาน GMP ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแบ่งออกเป็น 2 ประเภท ได้แก่ สถานที่ผลิตยาแผนโบราณที่ได้
มาตรฐานตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (ASIAN GMP) ข้อมูล ณ เดือนมีนาคม พ.ศ. 2553 
มีผู้ประกอบการได้มาตรฐานดังกล่าวจ านวน 15 ราย และสถานที่ผลิตยาแผนโบราณที่ได้มาตรฐาน
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา(ตามมาตรฐานเกียรติบัตร GMP ปี 2548) ข้อมูล ณ เดือน
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2553 มีผู้ประกอบการได้มาตรฐานดังกล่าวจ านวน 27 เกียรติบัตรโดยทั่วไป
โรงพยาบาลต่างๆ มีการเตรียมยาจากสมุนไพรในรูปแบบของยาน้ า Mixtures อยู่แล้ว ส่วนใหญ่มี
ลักษณะ Low Dose และ Large Volume ดังนั้น การเตรียมยาจากสมุนไพรในโรงพยาบาล จึงไม่ใช่
เรื่องที่ยากหรือเป็นไปไม่ได้ ประกอบกับปัจจุบันมียาจากสมุนไพรหลายตัวอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
ดังนั้น จึงสมควรที่โรงพยาบาลต่าง ๆ ควรมีการเตรียมจากสมุนไพร ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาเตรียมจากสมุนไพรในโรงพยาบาล 

ประเด็นด้านคุณภาพมาตรฐานยาที่ควรติดตามเพ่ือเฝ้าระวัง ได้แก่ การ
วิเคราะห์หาตัวยาส าคัญ (หรือตัวบ่งชี้คุณภาพอย่างอ่ืน) การปนเปื้อนจุลินทรีย์อันตราย การปนเปื้อน
โลหะหนัก และความคงตัวของยา เป็นต้น 

(2) ความปลอดภัย 
ยาจากสมุนไพรหรือยาแผนไทยรายการใหม่ หรือมีข้อบ่งใช้ใหม่หรือมี

รูปแบบใหม่ ซึ่งบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติจะต้องจัดให้มีระบบการติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัย
ในการใช้ยาอย่างใกล้ชิด ในผู้ป่วยจ านวนไม่น้อยกว่า 2,000 ราย หรือเป็นระยะเวลา 2 ปี โดยศูนย์เฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้รับผิดชอบด าเนินการจัดท าเป็นโครงการอย่างเป็น
รูปธรรม ทั้งนี้เพ่ือสร้างความมั่นใจในเรื่องความปลอดภัยของผู้ใช้ยา และรวบรวมหลักฐานข้อมูลด้าน
ความปลอดภัยของการใช้ยาจากสมุนไพรอย่างเป็นระบบ 

ส าหรับยาที่ เคยบรรจุไว้ในบัญชียาหลักฯ ต้องมีการติ ดตามความ
ปลอดภัยตามระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยสมัครใจของศูนย์เฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) 
จากฐานข้อมูลศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2558 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2559 ไม่พบรายงานที่สงสัยว่าสัมพันธ์กับการ
ใช้ยาสมุนไพรต ารับยาปราบชมพูทวีป (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2560) 
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2.4.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องของยาปราบชมพูทวีปและสมุนไพรประกอบ 
2.4.3.1 ฤทธิ์ต้านการแพ้ (Anti-allergic activity) 

ต ารับยาปราบชมพูทวีป สารสกัดต ารับยาปราบชมพูทวีปที่ชั้น 95% เอ

ทานอล ที่เกี่ยวข้องกับฤทธิ์ต้านการแพ้ที่ยับยั้งการหลั่ง -hexosaminidase จากเซลล์ RBL-2H3 มี
ค่า IC50 = 12.97 µg/ml (Jai-aue et al., 2014) 

พริกไทยด า (Piper Nigrum Linn.) สารสกัดพริกไทยด าชั้นเอทานอล

ยับยั้งการหลั่ง -hexosaminidase ที่ค่า IC50 = 14.0 µg/mL (Kraithep, Oungbho, & Tewtrakul, 
2008) สาร piperine ขนาด 10 และ 15 mg/kg จากพริกไทยมีฤทธิ์ต้านการอักเสบโดยใช้ 
plethysmometer ในหนู mice หลัง 30 นาทีขึ้นไปจนถึง 60 นาที (Tasleem, Azhar, Perveen, & 
Mahmood, 2014) 

เจตมูลเพลิงแดง (Plumbago indica Linn.) สารสกัดเจตมูลเพลิงแดง
ชั้นเอทานอลยับยั้งการสร้าง COX-2 ได้ มีค่า IC50 = 31.2±0.33 µg/ml (Kakatum, 2011) 

ขิง (Zingiber officinale Roscoe) สารสกัดขิงชั้นเอทานอลมีฤทธิ์ต้าน

แพ้โดยยับยั้ง -hexosaminidase จากเซลล์ RBL-2H3 มีค่า IC50 = 40.3 µg/ml (Tewtrakul & 
Subhadhirasakul, 2007) 

ลูกจันทน์ (Myristica fragrans Houtt.) สารสกัดลูกจันทน์ชั้นเอทานอล

มีฤทธิ์ต้านการหลั่ง -hexosaminidase มีค่า IC50 = 13.89±0.65 µg/mL (ศุนิตา มากชูชิต และ
อรุณพร อิฐรัตน์, 2552) 

ดอกจันทน์ (Myristica fragrans Houtt.) สารสกัดดอกจันทน์ชั้นเอทา

นอล มีฤทธิ์ต้านการหลั่ง -hexosaminidase มีค่า IC50 = 11.65±0.54 µg/mL (ศุนิตา มากชูชิต 
และอรุณพร อิฐรัตน์, 2552) 

โกฐสอ (Angelica dahurica Benth.) สารสกัดรากโกฐสอชั้นเอทานอล
ที่ให้ในหนู mice มีค่า eosinophilia, cytokine levels, including interleukin (IL)-4, IL-5, and 
tumor necrosis factor (TNF)-alpha levels, mucus production and immunoglobulin (Ig)E 
ต่ ากว่ากลุ่มควบคุมอย่างมีนัยส าคัญ (Lee et al., 2011) 

ล าพันหางหมู (Enhalus acoroides (L.f.) Royle) สารสกัดล าพันหาง

หมูชั้นเอทานอลสามารถยับยั้งการหลั่ง -hexosaminidase จากเซลล์ RBL-2H3 ได้ค่อนข้างดี (IC50 
= 76.82±6.44 µg/ml) เมื่อเทียบกับ Chlorpheniramine (CPM) (IC50 = 22.16±1.07 µg/ml) (Jai-
aue, 2015) 
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ดีปล ี(Piper retrofractum Vahl.) สารสกัดชั้นเอทานอลของดีปลีมีฤทธิ์

ต้านการหลั่ง -hexosaminidase จากเซลล์ RBL-2H3 ได้ที่ค่า IC50 = 9.17±2.15 µg/ml (Jai-aue, 
2015) 

กระวาน (Amomum testaceum Ridl.) สารสกัดชั้นเอทานอลของ

กระวานแสดงค่ายับยั้งการหลั่ง -hexosaminidase จากเซลล์ RBL-2H3 มีค่า IC50 = 70.74±2.63 
µg/ml (Jai-aue, 2015) 

2.4.3.2 ฤทธิ์ต้านการอักเสบ (Anti-inflammatory activity) 
ต ารับยาปราบชมพูทวีป สารสกัดต ารับยาปราบชมพูทวีปที่ชั้น 95% เอ

ทานอล มีฤทธิ์ต้านการอักเสบที่ต้านการหลั่ง NO จากเซลล์ RAW264.7 มีค่า IC50 = 22.51 µg/ml 
(Jai-aue et al., 2014) 

เหงือกปลาหมอ (Acanthus ebracteatus Vahl.) สารสกัดเหงือกปลา
หมอชั้นน้ าที่ความเข้มข้น 31.25-500 µg/mL สามารถต้านการหลั่ง NO  ที่ถูกเหนี่ยวน าด้วย murine 
macrophage ได้ (Yahuafai, 2009) 

พริกไทยด า (Piper Nigrum Linn.) สารสกัดพริกไทยด าชั้น 95% เอ

ทานอลยับยั้งการหลั่ง NO, TNF-α และ COX-2 ที่ค่า IC50 = 32.0±3.1, 20.74±0.26 และ 17.7±1.43 
µg/mL ตามล าดับ (Kakatum, 2011) 

กัญชาเทศ (Leonurus sibiricus L.) สารสกัดชั้นน้ าของกัญชาเทศที่

ความเข้มข้น 1 mg/ml สามารถยับยั้งการสร้าง TNF-α, IL-6, IL-8 และไม่มีความเป็นพิษต่อเซลล์ 
(Shin et al., 2008) สารสกัดชั้นเมทานอลของกัญชาเทศที่ฉีดเข้าช่องท้องของหนู rat โดยการใช้ 
writhing test มีฤทธิ์ต้านการปวดที่ขนาดยา 250 และ 500 mg/kg และมีฤทธิ์ต้านการอักเสบโดยการ
ใช้ carrageenin induced rat paw edema ที่ขนาดยา 200 และ 400 mg/kg (Islam, Ahmed, 
Das, & Bachar, 2005)  

กานพลู (Syzygium aromaticum (L.) Merr.& L.M.Perry) กานพลู 

(100 µg/well) ยับยั้งการสร้าง IL-1, IL-6 และ IL-10 ได้ขณะที่ Eugenol สามารถยับยั้งการสร้าง 
IL-6 และ IL-10 ได้ เพ่ือป้องกันการเกิดกระบวนการของ LPS (Bachiega, de Sousa, Bastos, & 
Sforcin, 2012) 

สมอไทย (Terminalia chebula Retz. var. Chebula.) จากการเก็บน้ า
ไขข้อในหนู rats ที่ถูกเหนี่ยวน าให้เกิดโรค Arthritis และให้สารสกัดสมอไทยชั้น hydroalcoholic 

ระยะเวลา 28 วัน เพ่ือดู TNF-α ด้วยวิธี ELISA พบว่าสามารถลดระดับ TNF-α serum และ synovial 
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expression ของ TNF-R1, IL-6 and IL-1 และมีค่า LD50 > 2,000 mg/kg (Nair, Singh, & Gupta, 
2010) 

ขิง (Zingiber officinale Roscoe) ทดสอบด้วย NFB และ TNF-α 
immunohistochemistry stanning พบว่า สารสกัดขิง (100 mg/น้ าหนักตัว) ที่ใช้ควบคุมในกลุ่มหนู 

rats สามารถปิดกั้นการท างานของ NFB และ TNF-α โดยให้ 32.4%, p < 0.05 และ 7.9%, p < 
0.05 ตามล าดับ (Plengsuriyakarn et al., 2012) 

เทียนแดง (Lepidium sativum Linn.) ผงยาชั้นน้ าของเทียนแดงเมื่อ
น ามาทดสอบในหนู rat ที่ขนาดยา 550 mg/kg ต่อน้ าหนักตัวและในหนู mice ที่ขนาดยา 780 
mg/kg ต่อน้ าหนักตัวและให้ยาทางปาก การทดลองแบ่งกลุ่มเป็น 2 กลุ่มแบบสุ่มเป็นกลุ่มที่ได้รับยา 
therapeutic dose และ double dose จากนั้นเปรียบเทียบกับกลุ่ม control ที่ได้รับขนาดยา
เท่ากัน การทดสอบด้วยวิธี the acetic acid-induced writhing syndrome ในกลุ่ม therapeutic 
dose และกลุ่ม double dose มี latency of onset ลดลงอย่างมีนัยส าคัญสูงมาก การทดสอบด้วย 
the formaldehyde-induced paw licking response พบว่าเทียนแดงสามารถต้านอาการปวด
ประสาทได้อย่างมีนัยส าคัญในกลุ่ม double dose และต้านการอักเสบได้อย่างมีนัยส าคัญในกลุ่ม 
therapeutic dose และเมื่อทดสอบด้วยวิธี the tail flick response เทียนแดงมีผลในระดับน้อยถึง
ปานกลางในกลุ่ม therapeutic dose และกลุ่ม double dose  (Raval & Ravishankar, 2010) 

เทียนด า (Nigella sativa Linn.) fraction hexane ของสารสกัดเมล็ด
เ ที ย นด า ชั้ น เ ม ทาน อลมี ฤ ทธิ์ ก า ร ยั บ ยั้ ง ก า ร หลั่ ง  nitric oxide (NO) ที่ ถู ก ก ร ะตุ้ น ด้ ว ย 
lipopolysaccharide (LPS) ใน RAW 264.7 macrophages มีค่า IC50 = 6.20 µg/ml (Bourgou, 
Pichette, Marzouk, & Legault, 2012) 

เทียนตาตั้กแตน (Anethum graveolens Linn.) สารสกัดเทียน
ตาตั๊กแตนชั้น oil-base สามารถลดการบวมของอุ้งเท้าหนู rat ที่ถูกเหนี่ยวน าให้เกิดการอักเสบ
ระยะเวลา 8 วันได้ดีกว่ากลุ่ม Formalin และกลุ่ม Diclofenac ในวันที่ 2 ถึง 6 มีค่า p-value: 0.01, 
0.003, 0.007, 0.004 and 0.02 ตามล าดับ (Naseri et al., 2012) 

เทียนแกลบ (Foeniculum vulgare Miller subsp. var. vulgare) สาร
สกัดเมล็ดเทียนแกลบชั้นเมทานอลที่ขนาดยา 200 mg/kg ยับยั้งการบวมของอุ้งเท้าหนู mice ที่ 69% 
เป็นเวลา 3 ชั่วโมงหลังถูกเหนี่ยวน าด้วย carrageenan ได้อย่างมีนัยส าคัญเม่ือเทียบกับกลุ่มควบคุมที่
ใช้ Indometacin (10 mg/kg) และสามารถยับยั้งการบวมของหูหนู mice ที่ถูกเหนี่ยวน าด้วย 
arachidonic acid ได้ 70% โดยประมาณ (Choi & Hwang, 2004) 
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โกฐสอ (Angelica dahurica Benth.) สารสกัดชั้นรากโกฐสอมีฤทธิ์
ยับยั้งการหลั่ง nitric oxide (NO) ของเซลล์ RAW 264.7 ที่ถูกกระตุ้นด้วย lipopolysaccharide 
(LPS) แบบ dose-dependent manner (Pervin, Hasnat, Debnath, Park, Kim, & Lim, 2014) 
สารสกัดชั้นเอทานอลของรากโกฐสอสามารถยับยั้งการเกิด cyclooxygenase 2 (COX-2) และยับยั้ง
การแสดงของ inducible nitric oxide synthase (iNOS) ได้ สามารถยับยั้ง prostaglandin E2 ที่
เป็นอนุพันธ์ของ COX-2 และ iNOS ที่เป็นอนุพันธ์ของ LPSที่กระตุ้นเซลล์ RAW264.7 ได้ สามารถลด

การสร้าง TNF- α, interleukin (IL)-6 และ nuclear factor B (NFB) ได้ (Lee et al., 2011) 
และสาร 5-Methoxy-8-(2-hydroxy-3-buthoxy-3-methylbutyloxy)-psoralen (MP) ที่ได้จาก
รากโกฐสอสามารถยับยั้งการเกิด COX-2 และ 5-LOX ใน Bone Marrow-Derived Mast Cells ของ
หนู mouse ได้ (Hua, Moon, Hong, Park, Son, & Chang, 2008) 

โกฐเขมา (Atractylodes lancea (Thunb.) DC.) สารสกัด lipophilic 
ของรากโกฐเขมามีฤทธิ์ต้าน 5-lipoxygenase ที่ค่า IC50 = 2.9 µg/mL (n-hexane extract) และต้าน 
cyclooxygenase-1 (COX-1) ที่ค่า IC50 = 30.5 µg/mL (n-hexane extract) (Resch, Steigel, 

Chen, & Bauer, 1998) สารสกัดชั้นเอทานอลของรากโกฐเขมามีฤทธิ์ยับยั้งการหลั่ง TNF-α ที่ค่า IC50 
= 24.35 µg/ml และมีฤทธิ์การยับยั้ง nitric oxide จากเซลล์ RAW 264.7 ที่ดีมาก มีค่า IC50 = 9.70 
µg/ml (Makchuchit, 2010) สามารถลดการบวมในอุ้งเท้าหนูที่ถูกเหนี่ยวน าด้วย carrageenan 
ระยะเวลา 3 ชั่วโมงได้ที่ความเข้มข้น 5,000 mg/kg (Plengsuriyakarn et al., 2012) 

ดีปล ี(Piper retrofractum Vahl.) สารสกัดชั้นเอทานอลของดีปลียับยั้ง

ผลจาก PGE2, TNF-α, NO และ COX ได้ที่ค่า IC50 = 23.08±0.79, 15.74±2.5, 25.9±2.5, 
23.08±1.79 µg/ml (Kakatum, 2011) และสารสกัด Piper chaba Linn. ที่ขนาดยา 1,200 mg/kg 
สามารถลดการบวมของอุ้งเท้าหนูที่ถูกเหนี่ยวน าด้วย carrageenan ในชั่วโมงท่ี 3 และ 5 อย่างมี
นัยส าคัญโดยเทียบกับ aspirin (300 mg/kg) (Sireeratawong et al., 2012) 

กระวาน (Amomum testaceum Ridl.) สารสกัดชั้นเอทานอลของ
กระวานแสดงค่ายับยั้งการหลั่ง Nitric oxide จากเซลล์ RAW264.7 ที่ถูกกระตุ้นด้วย LPS มีค่า IC50 
= 66.98±1.7 µg/ml (Jai-aue, 2015) และ  compound 2 (kravanhins B) จ าก  Amomum 
kravanh แสดงค่ายับยั้ง Nitric oxide ที่ถูกกระตุ้นด้วย LPS ต่อเซลล์ RAW264.7 มีค่า IC50 = 36.2 
µM (Yin, Luo, & Kong, 2013) 
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2.4.3.3 ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ (Anti-oxidation activity) 
ต ารับยาปราบชมพูทวีป สารสกัดต ารับยาปราบชมพูทวีปที่ชั้น 95% เอ

ทานอล มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระด้วยวิธี DPPH มีค่า EC50 = 14.26 µg/ml ตามล าดับ (Jai-aue et al., 
2014) 

เหงือกปลาหมอ (Acanthus ebracteatus Vahl.) สารสกัดเหงือกปลา
หมอมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระเมื่อทดสอบด้วยวิธี DPPH มีค่า EC50 = 49.33 µg/ml และต้านการเกิด 
lipid peroxidase ได้ที่ค่า IC50 = 28.998 µg/ml (Bunyapraphatsara et al., 2003) 

พริกไทยด า (Piper Nigrum Linn.) สารสกัดพริกไทยด าชั้นเอทานอลมี
ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระที่ค่า IC50 = 27.34 µg/mL (Nahak & Sahu, 2011) 

กัญชาเทศ (Leonurus sibiricus L.) สารสกัดกัญชาเทศให้ในหนู rat 400 
mg/kg/day ทางปากทุกวันระยะเวลา 3 อาทิตย์หลังจาก myocardial infarction พบว่าสารสกัด
สามารถจับกับ superoxide dismutase และ glutathione peroxidase รวมถึงกดการรวมตัวของ 
malondialdehyde โดยเฉพาะอย่างในระยะเฉียบพลันของโรค myocardial infarction ฉับพลัน 
(Sun et al., 2005) 

หัสคุณเทศ (Clausena excavata Burm. F.) สารสกัดหสัคุณเทศชั้นเอ
ทานอลที่ความเข้มข้น 100 µg/mL เปอร์เซนต์การต้านอนุมูลอิสระ = 50.9±5.39 (Kakatum, 2011) 

กานพลู (Syzygium aromaticum (L.) Merr.& L.M.Perry) ศึกษาด้วย
วิธี DPPH assay ที่สารสกัดชั้นเอทานอลของดอกกานพลูมีค่า EC50 = 6.57±0.31 µg/mL มีฤทธิ์ดีกว่า
เมื่อเทียบกับสารมาตรฐาน BHT มีค่า EC50 = 11.66 ± 1.01 µg/mL (Makchuchit, Itharat, & 
Tewtrakul, 2010) 

บุกรอ (Amorphophallus campanulatus) การทดสอบฤทธิ์ต้าน
อนุมูลอิสระของสารสกัดหัวบุกชั้น 95%เอทานอล ด้วยวิธี DPPH assay พบว่ายิ่งความเข้มข้นเพ่ิมขึ้น 
ค่าความสามารถในการดักจับสารอนุมูลอิสระยิ่งเพ่ิมมากข้ึนด้วย มีค่า %inhibition ที่ความเข้มข้น 
100 µg/ml = 2.09 ± 0.89% โดยเทียบกับสารมาตรฐาน (Ascorbic) ที่มีค่า IC50 = 127±7.16 µg/ml 
(Jain, Dixit, Malviya, & Ambawatia, 2009) 

สมอเทศ (Terminalia arjuna Wight and Arn.) สารสกัดเปลือกต้น
สมอเทศชั้นเอทานอลที่ความเข้มข้น 400 mg/kg ที่ให้หนู rats ทางปากเป็นเวลา 28 วัน สามารถลด
การเกิด lipid peroxidation และมีค่าต้านอนุมูลอิสระ เช่น SOD CAT และ glutathione ที่ใกล้เคียง
ระดับปกติ (Sivalokanathan, Ilayaraja, & Balasubramanian, 2006) และ arjungenin, arjunetin 
และ arjunglucoside II ที่ได้จากสารสกัดข้างต้น มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระระดับกลาง (Pawar & 
Bhutani, 2005) 
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สมอไทย (Terminalia chebula Retz. var. Chebula.) สารสกัดชั้นน้ า
ของสมอไทยยับยั้งการเกิด age-induced damages โดยการป้องกันและต้าน oxidative stress 
(Mahesh, Bhuvana, & Hazeena Begum, 2009) สารสกัดชั้นน้ าของผลสมอไทยสุกมีฤทธิ์ต้าน
อนุมูลอิสระที่ไม่ดีมากนักเมื่อทดสอบด้วย DPPH assay และ FRAP assay แต่เมื่อให้สารสกัดกับ หนู 
Sprague-Dawley rats พบว่า สามารถลดการเกิด oxidative stress ในตับได้ (Lee et al., 2005) 

ขิง (Zingiber officinale Roscoe) สารสกัดขิงชั้นเอทานอลมีฤทธิ์ต้าน
อนุมูลอิสระด้วยวิธี DPPH assay มีค่า EC50 = 11.60±0.60 µg/ml (Jai-aue, 2015) สารสกัดชั้นเม
ทานอลของขิงมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระด้วย DPPH assay และ FRAP assay = 266.95mg/TE/g DW 
และ 176.26 mg/TE/g DW ตามล าดับ (Akinola, Ahmed, & Maziah, 2014) 

เทียนแดง (Lepidium sativum Linn.) สารสกัดชั้นเอทานอลของเมล็ด
เทียนด าทดสอบฤทธิ์ทางชีวภาพด้วย DPPH assay มีค่า = 11.63±0.3% มีค่า total GST content 
= 9600±56.3 (nmol/ml/min) ซึ่งเป็นสารสกัดที่มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระที่ดีมาก (Malar et al., 
2014) 

เทียนแกลบ (Foeniculum vulgare Miller subsp. var. vulgare) 
essential oil ของเทียนแกลบมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระด้วย DPPH assay ที่ค่า IC50 = 15.33 mg/mL 
เมื่อเทียบกับ BHT มีค่า IC50 = 0.44 mg/mL (Shahat et al., 2011) 

ลูกจันทน์ (Myristica fragrans Houtt.) สารสกัดลูกจันทน์ชั้นเอทานอล
มีปริมาณฟีนอลิครวม 70.69 ± 2.06 mg GAE/100 g  เมือ่ทดสอบฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระด้วย DPPH 
assay มีค่า IC50 = 0.77 ± 0.011 mg/mL และมีค่า EC50 ของ Reducing power = 0.78 ± 0.041 
mg/mL (Gupta, Bansal, Babu, & Maithil, 2013) 

เทียนด า (Nigella sativa Linn.) สารประกอบบริสุทธิ์ Carvacrol จาก
เมล็ดเทียนด าเมื่อทดสอบด้วย DPPH assay มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระท่ีค่า IC50 = 28.8 µg/mL ทดสอบ
ด้วยวิธี lipid peroxidation ของ Carvacrol และ Thymoquinone มีค่า IC50 = 9.3 และ 1.84 
µg/mL ตามล าดับ (Burits & Bucar, 2000) และเม่ือทดสอบฤทธิ์ต้านอนุมูลิสระด้วย ORAC assay 
พบว่าสารสกัดชั้นเมทานอลของเมล็ดเทียนด ามีความสามารถในการต้านอนุมูลอิสระ มีค่า ORAC 
value อยู่ที่ 4.07±0.50 µmol Trolox/mg DW (Bourgou et al., 2012) 

โกฐสอ (Angelica dahurica Benth.) สารสกัดโกฐสอชั้นเอทานอล
ทดสอบด้วย DPPH assay มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระไม่ดีนักที่ค่า EC50 = 183.67 ± 8.33 µg/ml 
(Nalinratana et al., 2014) สารสกัดชั้นน้ าและชั้นเอทานอลของรากนวโกฐด้วย DPPH assay มีค่า 
IC50 0.32 และ 0.24 mg/mL ตามล าดับและ ABTS assay มีค่า IC50 = 0.20 และ 0.13 mg/mL 
(Pervin et al., 2014) 
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พิลังกาสา (Ardisia polycephala Wall.) สารสกัดชั้นเมทานอลของสาร
สกัดผล Ardisia elliptica ชัน้เอทานอลและผลพิลังกาสาเมื่อทดสอบฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระด้วย DPPH 

assay มีค่า IC50 = 30.75 µg/ml เมื่อเทียบกับ ascorbic acid ที่มีค่า IC50 = 7.89 µg/ml และทดสอบ

ด้วย Fe(++) ion chelating มีค่า IC50 = 41.30 µg/ml เมื่อเทียบกับ EDTA ที่มีค่า IC50 = 

22.57 µg/ml (Dey et al., 2014) และมีค่า IC50 = 739.38±15.61 µg/ml เมื่อทดสอบด้วยวิธี
เดียวกับ มีค่า Reducing ability ด้วย FRAP method = 4.72±0.12 mmol/L และมี total 
phenolic content = 1,270±208.71 GAE/mg dry extract (Nanasombat et al., 2012) 
ตามล าดับ 

ล าพันหางหมู (Enhalus acoroides (L.f.) Royle) สารสกัดจากใบล าพัน
หางหมูมีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระที่ดีมากมีค่า IC50 = 11.770±0.026 mg Ascorbic acid equivalent/g 
มีการฤทธิ์ดักจับอนุมูลอิสระเมื่อทดสอบด้วย DPPH assay = 25.76±0.04% และมีค่า higher 
reducing power = 18.060±0.073% (Kannan, Arumugam, & Anantharaman, 2010) 

ดีปล ี (Piper retrofractum Vahl.) สารสกัดชั้นเอทานอลของดีปลีมีค่า 
total phenolic content = 16.33±2.16 mgGAE/g มีค่า FRAP values และ TEAC values = 
110.9±4.95 และ 42.30±2.20 µg/ml ตามล าดับ (Jai-aue, 2015) 

กระวาน (Amomum testaceum Ridl.) สารสกัดชั้นเอทานอลของ
กระวานแสดงค่ า  FRAP value และ TEAC value ด้ วย  FRAP assay มีค่ า  133.6±1.68 และ 
52.38±0.75 µg/ml และมีค่า total phenolic contents = 6.19±1.10 µg/ml (Jai-aue, 2015) 

2.4.3.4 ฤทธิ์ความเป็นพิษ (Toxicity activity) 
ต ารับยาปราบชมพูทวีป จากการขอข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยาของศูนย์ เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ต ารับยาปราบชมพูทวีปไม่พบอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ต ารับยา
ปราบชมพูทวีป ได้รับการรายงานในช่วงเวลาตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2558 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม 
2559 (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2560) 

เหงือกปลาหมอ (Acanthus ebracteatus Vahl.) หนูขาวเพศผู้และเพศ
เมียที่ได้รับสารสกัดชั้นน้ าของเหงือกปลาหมอระยะเวลา 12 เดือน ไม่แตกต่างจากกลุ่มควบคุมในเพศ
เดียวกันที่ได้รับน้ ากลั่นและไม่พบความเปลี่ยนแปลงที่ผิดปกติของลักษณะภายนอกของหนู ทั้งการ
หายใจ และพฤติกรรม กลุ่มหนูขาวเพศเมียได้รับสารสกัดขนาด 13.5 กรัม/กิโลกรัม/วัน มีค่า blood 
urea nitrogen (BUN) และ albumin (ALB) สูงกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมีนัยส าคัญ (p < 0.05) แต่อยู่
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ในช่วงที่ปกติ พบเนื้องอกของต่อมน้ านมในหนูเพศเมียกลุ่มควบคุม 1 ตัว และกลุ่มหนูขาวเพศเมีย
ได้รับสารสกัดขนาด 13.5 กรัม/กิโลกรัม/วัน 1 ตัวมีเนื้องอกท่ีกระดูกต้นขา (Siripong et al., 2001) 

พริกไทยด า (Piper Nigrum Linn.) การศึกษาฤทธิ์ความเป็นพิษ
เฉียบพลันและพิษก่ึงเรื้อรังของสารสกัดชั้นน้ าจากผลพริกไทยด าที่ให้ในหนู rat โดยการป้อนทางปาก
ครั้งเดียวขนาดยา 5,000 มก./กก.น้ าหนักตัว ไม่ก่อให้เกิดอาการแสดงความเป็นพิษ และเมื่อให้ทุกวัน
ขนาดยา 300, 600 และ 1,200 มก./กก.น้ าหนักตัวเป็นเวลา 90 วันไม่พบความผิดปกติทางอาการ 
พฤติกรรมและสุขภาพของหนูขาวกลุ่มที่ได้รับสารสกัดเมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม 
(Chunlaratthanaphorn et al., 2007) 

กัญชาเทศ (Leonurus sibiricus L.) สารสกัดชั้นน้ าของกัญชาเทศให้ทาง
ปากกับหนู rat ระยะเวลา 13 สัปดาห์ มี No Observed Adverse Effect Level (NOAEL) ด้วยขนาด
ยา 1000 mg/kg/day และค่า ADI ส าหรับใช้ในคนค านวณจาก 10 mg/kg/day ของสารสกัดชั้นน้ า
กัญชาเทศโดยมี safety factor จาก 100 จนถึงค่า NOAEL (Han et al., 2013) ศึกษาฤทธิ์ความเป็น
พิษก่ึงเฉียบพลันด้วย total alkaloids จากสารสกัดกัญชาเทศกับตับและไตของหนู mice ขนาดยา 
0.615, 1.23 g•kg-1•d-1 เป็นเวลา 15 วันพบว่า stachydrine hydrochloride จากกัญชาเทศไม่ท า
ให้เกิดความเป็นพิษต่อไต แต่มีความเป็นพิษเล็กน้อยต่อตับเมื่อให้ขนาดยาสูง (Luo, Feng, Liu, & 
Zhou, 2010) และศึกษาฤทธิ์ความเป็นพิษเฉียบพลันของสารสกัดกัญชาเทศสดชั้น 95% เอทานอล มี
ค่า LD50 = 83.089 g.kg – 1 (Huang, Sun, & Zhang, 2010) 

เทียนแดง (Lepidium sativum Linn.) สารสกัดเทียนแดงท่ีให้ในหนู 
mice ขนาด 0.5-3.0 g/kg ไม่ท าให้เกิดผลข้างเคียงหรือท าให้หนู mice เสียชีวิต ขณะเดียวกันเมื่อให้
สารสกัดขนาด 100 mg/kg/day ระยะเวลา 3 เดือนในน้ าดื่มไม่แสดงอาการความเป็นพิษ ยกเว้นอัตรา
การตายที่สูงขึ้นอย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ (Al-Yahya et al., 1989) 

เทียนตาตั้กแตน (Anethum graveolens Linn.) สารสกัดชั้นน้ าและเอ
ทานอลของเทียนตาตั๊กแตนที่ขนาดยาสูงสุดที่ไม่ท าให้เสียชีวิตในหนู mice albino เพศผู้ตายคือ 0.45 
g/kg, i.p. และ 5 g/kg, i.p. และมีค่า LD50 ของสารสกัดดังกล่าวที่ 3.04 g/kg, i.p. (1.5-6.16) และ 
6.98 g/kg, i.p. (5.69-8.56) ตามล าดับ (Hosseinzadeh, Karimi, & Ameri, 2002) 

เทียนแกลบ (Foeniculum vulgare Miller subsp. var. vulgare) สาร
สกัดชั้นเอทานอลของเมล็ดเทียนแกลบไม่มีความเป็นพิษฉับพลันที่ขนาดยา 0.5, 1.0 and 3 g/kg 
ระยะเวลา 24 ชั่วโมงและไม่มีความเป็นพิษเรื้อรังที่ขนาดยา 100 mg/kg ต่อวัน ระยะเวลา 90 วันใน
หนู mice (Shah, Qureshi, & Ageel, 1991) 
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โกฐเขมา (Atractylodes lancea (Thunb.) DC.) สารสกัดโกฐเขมาชั้น
เอาทานอลที่ขนาดยา 5,000 mg/kg ไม่มีความเป็นพิษแบบฉับพลัน กึ่งฉับพลันในหนู hamsters, 
mice, and rats และไม่ท าให้เสียชีวิต (Plengsuriyakarn et al., 2012) 

การบูร (Cinnamomum camphora (L.) Presl.) ความเป็นพิษที่รุนแรง
ด้วยโรคลมชักในผู้ใหญ่ที่ขนาดยา 34 mg/kg ขณะที่ขนาดยา 41 mg/kg เป็นขนาดยาต่ าสุดที่ได้รับ
การรายงานว่ามีความเป็นพิษรุนแรงในเด็กอายุน้อยกว่า 6 ปีที่เป็นโรคลมชัก (Manoguerra et al., 
2006) การบูรที่ความเข้มข้น 0.5 µg/mL ไม่เพ่ิมการเกิด intracellular ROS production ใน rat 
thymocytes และท่ีความเข้มข้น 50 µg/mL มี intracellular ROS production เล็กน้อย 
(Cherneva, Pavlovic, smelcerovic, & Yancheva, 2012) 

2.4.3.5 ฤทธิ์ต้านจุลชีพ (Anti-microbial activity) 
พริกไทยด า (Piper Nigrum Linn.) น้ ามันหอมระเหยจากพริกไทยด ามี 

Zone of growth inhibition ต่อเชื้อ Brevibacterium linens = 15.9±1.0 mm (Dorman & 
Deans, 2000) 

กานพลู (Syzygium aromaticum (L.) Merr.& L.M.Perry) น้ ามันหอม
ระเหยจากพริกไทยด ามี Zone of growth inhibition ต่อเชื้อ Brevibacterium linens = 29.8±0.1 
mm (Dorman & Deans, 2000) 

เทียนตาตั้กแตน (Anethum graveolens Linn.) สารสกัดเมล็ดเทียน
ตาตั๊กแตนชั้นน้ าและชั้น acetone ไม่สามารถต้านแบคทีเรีย Pseudomonas aeruginosa ได้ ค่า 
MIC ของชั้นน้ าและชั้น acetone ของสารสกัดเมล็ดเทียนตาตั๊กแตนมีค่า 20-80 mg/ml และ 5-15 
mg/ml ตามล าดับ (Kaur & Arora, 2009) 

ลูกจันทน์ (Myristica fragrans Houtt.) สารสกัดลูกจันทน์ชั้นเอทานอล
สามารถต้านเชื้อ Bacillus subtilis ได้ดีที่สุด มีค่า Diameter of zone of inhibition = 13.6 ± 0.62 
มิลลิเมตร (Gupta et al., 2013) และสารสกัดลูกจันทน์ชั้นเอทานอลมีค่า minimum inhibitory 
concentration (MIC value) = 5 mg/mL ต่อเชื้อ Streptococcus mitis รองลงมาคือ 
Streptococcus mutans และ Porphyromonas gingivalis มีค่า MIC value = 10 mg/mL 
(Shafiei, Shuhairi, Md Fazly Shah Yap, Harry Sibungkil, & Latip, 2012) น้ ามันหอมระเหยจาก
ลูกจันทน์มี Zone of growth inhibition ต่อเชื้อ Staphylococcus aureus = 24.6±0.4 mm 
(Dorman & Deans, 2000) 

ดอกจันทน์ (Myristica fragrans Houtt.) สารสกัดดอกจันทน์มีค่า 
minimum inhibitory concentration (MIC value) = 5 mg/mL ต่อเชื้อ Streptococcus mitis 
(Shafiei et al., 2012) 
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เทียนด า (Nigella sativa Linn.) fraction hexane ของสารสกัดเมล็ด
เทียนด าชั้นเมทานอลมีฤทธิ์ต้านเชื้อ Staphylococcus aureus และ Escherichia coli มีค่า IC50 = 
38.0 และ 80.0 µg/ml ตามล าดับ (Bourgou et al., 2012) 

การบูร (Cinnamomum camphora (L.) Presl.) linalool จากสาร

สกัดใบการบูรมีฤทธิ์ต้าน striking molluscicidal and larvicidal effects ที่ค่า LC50 = 0.25 mg/L 

ต่อเชื้อ Oncomelania hupensis และ LC50 = 0.07 mg/L ต่อ cercaria ของเชื้อ Schistosoma 
japonicium (Yang et al., 2014) 

2.4.4 สารส าคัญของต ารับยาปราบชมพูทวีปและงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 
สารส าคัญที่ออกฤทธิ์ของสารสกัดชั้นเอทานอลของต ารับยาปราบชมพูทวีป

ประกอบด้ ว ย  Piperine (C17H19NO3), สารผสมของ  β-sitosterol (C29H30O), stigmasterol 
(C29H48O) และ Pentacosanoic acid (C28H50O4) พบว่า Piperine เป็นสารที่แยกออกมาได้มาก
ที่สุด โดยมีปริมาณ 50.85±0.35 ไมโครกรัม/กรัมของสารสกัด และมีฤทธิ์ต้านการแพ้อยู่ที่ 9.49±1.00 
ไมโครกรัม/มิลลิลิตร (Jai-aue, 2015) 

2.4.4.1 ชีวปริมาณออกฤทธิ์  (Bioavailability) และเภสัชจลนศาสตร์  
(Pharmacokinetics) ของ Piperine 

เมื่อให้ Piperine ร่วมกับ (-)-Epigallocatechin-3-gallate (EGCG) ใน
หนูพบว่า Piperine ท าให้ EGCG อยู่ในล าไส้และอุจจาระได้นานกว่าในกลุ่มหนูที่ได้รับ EGCG เพียง
อย่างเดียว (Lambert, Hong, Kim, Mishin, & Yang, 2004) ในท านองเดียวกันเมื่อให้ curcumin 
ขนาดยา 2 g/kg ในหนู rat เพียงอย่างเดียวมีความเข้มข้มเซรัมปานกลางนาน 4 ชั่วโมง และเม่ือให้
ร่วมกับ Piperine 20 mg/kg เพ่ิมความเข้มข้นเซรัมระยะเวลาสั้นๆ 1-2 ชั่วโมงหลังจากให้ยา time to 
maximum เพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยส าคัญ (p < 0.02) ขณะที่ half life การก าจัดยา และค่า clearance 
ลดลงอย่างมีนัยส าคัญ (p < 0.02) และมีชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability) เพ่ิมข้ึน 15% (Shoba 
et al., 1998) 

2.4.4.2 ฤทธิ์ต้านการอักเสบของ Piperine 
Piperine ที่ได้จากสารสกัดพริกไทยด า (Piper nigrum) ชั้น n-hexane 

ที่ความเข้มข้น 10 µg/ml มี %inhibition COX-1 = 60±11% (Stöhr, Xiao, & Bauer, 2001) 
Piperine ที่ได้จาก Piper nigrum น ามาทดสอบฤทธิ์ต้านการอักเสบในหนู rat โดยเหนี่ยวน าด้วย 
carrageenin พบว่า Piperine สามารถยับยั้งการอักเสบฉับพลันระยะแรกและ chronic granulative 
changes (Mujumdar, Dhuley, Deshmukh, Raman, & Naik, 1990) 
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2.4.4.3 ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระของ Piperine 
Piperine เป็นตัวดักจับ Superoxide ที่ดีมากและมีค่า IC50 ที่ 1.82 mM 

ยับยั้งการเกิดอนุมูลอิสระด้วยวิธี lipid peroxidation ได้ 52% ที่ความเข้มข้นยา 1,400 µM และมี
ค่า IC50 = 1.23 mM โดย Piperine ที่ความเข้มข้นน้อยๆ จะเป็นตัวดักจับอนุมูลอิสระท่ีดีมาก (Mittal 
& Gupta, 2000) 

2.4.4.4 ฤทธิ์ทางด้าน Immunology ของ Piperine 
สาร Piperine ที่ความเข้มข้น 4.5 mg/kg สามารถยับยั้ง eosinophil ได้

โดยกดการท างานของ T cell และยับยั้งการหลั่ง Th2 cytokines ในหนู Balb/c ที่ถูกเหนี่ยวน าให้เกิด
หอบหืด (Mujumdar et al., 1990) 

2.4.5 อ่ืนๆ 
ดีปล ี(Piper retrofractum Vahl.) สารสกัดชั้นน้ าอะซิโตน 80% ของผล

แห้งดีปลียับยั้งค่า sAST และ sALT ในหนู mice ที่ถูกกระตุ้นด้วย d-GalN/LPS ที่ขนาดยา 25-50 
mg/kg, p.o. (Matsuda et al., 2008) 
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บทที่ 3 
วิธีการวิจัย 

 
3.1 การจัดเตรียมยาเพื่อใช้ในงานวิจัย 
 

การจัดเตรียมยาเพ่ือใช้ในงานวิจัยครั้งนี้แบ่งออกเป็น 2 ส่วนดัง ภาพที่ 3.1 คือส่วนการ
วิเคราะห์ค่ามาตรฐานของผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีป (ตั้งแต่กระบวนการคัดเลือกสมุนไพรจนถึง
กระบวนการน าผงยาบรรจุแคปซูล) และส่วนการศึกษาวิจัยทางคลินิกภายใต้โครงการวิจัย “การศึกษา
เปรียบเทียบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปกับยา Loratadine (ลอรา
ทาดีน) ในการรักษาผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (วิจัยคลินิกระยะที่ 2)” ด าเนินการวิจัยที่
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จ.ปทุมธานี ทั้งนี้ข้ันตอนการด าเนินการวิจัยได้รับการอนุมัติ
จากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ รหัส
โครงการวิจัย MTU-EC-ES-6-021/59 
 

 
 

ภาพที่ 3.1 แผนการด าเนินการวิจัย 
 

Ref. code: 25615711031616CDW



29 
 

3.1.1 ยาลอราทาดีน (Loratadine) 
น ายา Loratadine (ลอราทาดีน) ขนาด 10 มิลลิกรัม บรรจุลงแคปซูลขนาด 500 

มิลลิกรัม เพ่ือ blinding อาสาสมัคร จากนั้นปิดด้วยแผงอะลูมิเนียมเพ่ือป้องกันความชื้น และเก็บที่
อุณหภูมิห้อง 

 
ภาพที่ 3.2 ยา Loratadine (ลอราทาดีน) 

 
3.1.2 ยาหลอก (Placebo) 

น า Lactose Monohydrate (แลคโตสโมโนไฮเดรต) บรรจุลงแคปซูลขนาด 500 
มิลลิกรัม เพ่ือ blinding อาสาสมัคร จากนั้นปิดด้วยแผงอะลูมิเนียมเพ่ือป้องกันความชื้น และเก็บที่
อุณหภูมิห้อง 

 
ภาพที่ 3.3 รูปแบบยา Placebo (ยาหลอก) 
 

3.1.3 ยาปราบชมพูทวีป  
น าสมุนไพรในต ารับยาปราบชมพูทวีปในบัญชียาหลักแห่งชาติ ประกอบด้วย

สมุนไพร 23 ชนิด ดังตารางที่ 2.1 เข้าสู่กระบวนการผลิตผงยาสมุนไพร โดยเริ่มจากคัดเลือกและ
ตรวจสอบเอกลักษณ์สมุนไพร น ามาล้างให้สะอาด และเข้าตู้อบที่อุณหภูมิ 45-50 องศาเซลเซียส เมื่อ
สมุนไพรแห้งดีแล้วจึงน าสมุนไพรมาบดให้ละเอียด และร่อนผ่านตะแกรงเบอร์ 80 เมื่อได้ผงยาละเอียด
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จึงบรรจุลงแคปซูลขนาด 500 มิลลิกรัม และปิดด้วยแผงอะลูมิเนียมเพ่ือป้องกันความชื้น และเก็บที่
อุณหภูมิห้อง 

 
ภาพที่ 3.4 รูปแบบยาปราบชมพูทวีป 

 
3.2 การควบคุมการผลิตยา 
 

การผลิตยาแคปซูลเพ่ือน าไปใช้จริงต้องมีการตรวจสอบคุณภาพยา เพ่ือความปลอดภัย
ต่อผู้ใช้ โดยควบคุมคุณภาพยาตามหลักการควบคุมคุณภาพของ Thai Herbal Pharmacopeia 2014 
Volume IV และการทดสอบความคงตัวของยา (Stability test)  
 

3.2.1 การควบคุมคุณภาพยา 
การควบคุมมาตรฐานการผลิตยาแคปซูลสมุนไพรมีข้อหนดต่างๆ เช่น การ

ทดสอบความแปรปรวนน้ าหนักเม็ดยา , การทดสอบการแตกกระจายตัว , การวิเคราะห์ปริมาณ
ความชื้น, การวิเคราะห์ปริมาณเถ้า และการทดสอบการปนเปื้อนจุลินทรีย์ โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

3.2.1.1 การทดสอบความแปรปรวน 
สุ่มตัวอย่างผงยาเม็ดแคปซูลจ านวน 20 เม็ด ชั่งน้ าหนักผงยาเม็ดแคปซูล

แต่ละเม็ดและค านวณหาค่าเฉลี่ยของน้ าหนักเม็ดยาทั้ง 20 เม็ด น้ าหนักผงยาเม็ดแคปซูลแต่ละเม็ด
สามารถต่างจากค่าเฉลี่ยน้ าหนักผงยาแคปซูลมากกว่า 5% ได้ไม่เกิน 2 เม็ด และก าหนดให้ค่าเฉลี่ย
น้ าหนักเม็ดยาไม่น้อยกว่า 7.5% ของขนาดบรรจุ 500 มิลลิกรัม 
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3.2.1.2 การทดสอบการแตกกระจายตัว (Disintegration)1 
ทดสอบด้วยเครื่องวัดการแตกกระจายตัว (Disintegration apparatus) 

ใช้น้ าที่อุณหภูมิ 37±2 องศาเซลเซียส น าตัวอย่างผงยาเม็ดแคปซูลใส่หลอดแก้ว 6 หลอดของ basket 
rack assembly หลอดละ 1 เม็ด และเปิดเครื่องให้อุปกรณ์ท างาน จากนั้นสังเกตการแตกกระจายตัว
ของตัวอย่างภายในเวลา 30 นาที โดยตัวอย่างทุกเม็ดต้องไม่มีชิ้นส่วนของเม็ดติดที่ตะแกรงของเครื่อง 
จึงผ่านมาตรฐาน 

กรณีที่เม็ดยาแตกกระจายตัวไม่หมด 1-2 เม็ด ให้ท าการทดสอบเพ่ิมอีก 
16 เม็ด จะสรุปว่าผ่านมาตรฐานเมื่อยา 16 ใน 18 เม็ดแตกกระจายตัวหมด 

3.2.1.3 การวิเคราะห์ปริมาณความชื้น (Moisture content)2 
การวิเคราะห์ปริมาณความชื้นในสมุนไพรด้วยเครื่องวัดความชื้นอัตโนมัติ

ด้วยเครื่อง Moisture analyzer โดยก าหนดให้ปริมาณน้ าที่อนุญาตให้มีได้ในสมุนไพรไม่เกิน 10% จึง
จะผ่านเกณฑ์ มีข้ันตอนการวิเคราะห์ ดังนี้ 

1. เปิดเครื่อง Moisture Analyzer ทิ้งไว้ประมาณ 30 นาที 
2. ตั้งค่าอุณหภูมิที่ 105 องศาเซลเซียส และเลือก MODE moisture 
3. เปิดฝาเครื่อง วางถาด aluminum dish และกดปุ่ม TARE เพ่ือ

ปรับน้ าหนักถาดให้เป็น 0 
4. ใส่ผงยาจ านวน 2 กรัม ค่อยๆ เกลี่ยสมุนไพรให้ผิวหน้ามีความ

สม่ าเสมอ 
5. เครื่องจะแสดงน้ าหนัก โปรแกรมท่ีเลือก และอุณหภูมิที่ตั้งไว้ 
6. เมือ่ปิดฝา เครื่องจะท างานอัตโนมัติ และบันทึกค่าท่ีแสดงผลตามที่

ก าหนดโปรแกรมไว้  
7. จดบันทึกน้ าหนักแรก หลังได้ยินเสียงเครื่องดังครั้งแรกหลังจากปิด

ฝา 
8. การท างานสิ้นสุดเมื่อหน้าจอเครื่องปรากฏค าว่า END และน้ าหนัก

สุดท้าย จดบันทึกน้ าหนักสุดท้าย 
9. เปิดฝาเครื่อง ใช้ Forceps คีบถาดออก 

                                           
1 สุรัชนี เศวตศิลา, โสมขจี หงษ์ทอง และมาศวลัย ลิขิตธรเศรษฐ์, “การประกันคุณภาพยาที่ใช้ในสถานพยาบาลรัฐ,” 

วารสารวิชาการสาธารณสุข 23, ฉ. 3 (2557): 501-512. 
2 ปิยพร พยัฆพรม. การควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร. R&D Newsletter. 2558;22(11):2-7. 
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3.2.1.4 การวิเคราะห์ปริมาณเถ้า (Ash content)3 
การตรวจหาปริมาณเถ้า เป็นการหาวิ่งที่ เหลืออยู่หลังจากการเผา

สมุนไพรที่อุณหภูมิที่ก าหนด ซึ่งแต่ละสมุนไพรจะมีปริมาณเถ้าท่ีแตกต่างกันออกไป 
(1) การตรวจหาปริมาณเถ้าทั้งหมด (Total Ash) 

หมายถึงการเผาสมุนไพรจนกระทั่งไม่มีคาร์บอนหลงเหลืออยู่ที่อุณหภูมิ
ไม่เกิน 450 องศาเซลเซียส มีข้ันตอนการวิเคราะห์ปริมาณเถ้าท้ังหมด ดังนี้ 

1. น า total ash ใส่ beaker ขนาด 100 มิลลิลิตร เติม 10% HCl 
ปริมาตร 25 มิลลิลิตร ต้มบน hot plate ให้เดือดนาน 5 นาท ี

2. กรองตัวอย่างด้วยกระดาษกรองเบอร์ 42 จากนั้นล้างตัวอย่างใน
กระดาษกรองด้วยน้ ากลั่น จนกระท่ัง pH ตัวอย่างเป็นกลาง 

3. น ากระดาษกรองจาก ข้อ 2. ใส่ใน crucible ที่อบและชั่งน้ าหนัก
ได้คงที่แล้ว เข้าเตาเผา muffle furnace ที่อุณหภูมิ 500 องศา
เซลเซียส นาน 9 ชั่วโมง ทิ้งให้เย็นใน desiccator ก่อนน าไปชั่ง
น้ าหนัก 

4. ท าซ้ าใน ข้อ 3. แต่ใช้เวลา 4 ชั่วโมง จนกว่าน้ าหนักจะคงท่ี 
5. ค านวณหาปริมาณ acid-insoluble ash ได้จาก 

 

%total ash =  
น้ าหนักตัวอย่างหลังเผาที่คงท่ี (กรัม)

น้ าหนักตัวอย่างก่อนเผา (กรัม)
 × 100 

 
(2) การตรวจหาปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด (Acid-Insoluble Ash) 

หมายถึง การต้มเถ้าทั้งหมดกับกรดเกลือเจือจาง กรองและเก็บส่วนที่ไม่
ละลายมาเผาจนน้ าหนักคงที่ หากมีปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรดสูง เป็นเครื่องบ่งชี้ว่าในสมุนไพรมี
หิน ดิน ทราย ปะปนมาก เนื่องจากเถ้าที่ไม่ละลายในกรด โดยส่วนมากประกอบด้วยซิลิกา มีขั้นตอน
การวิเคราะห์ปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด ดังนี้ 

1. น า total ash ใส่ beaker ขนาด 100 มิลลิลิตร เติม 10% HCl 
ปริมาตร 25 มิลลิลิตร ต้มบน hot plate ให้เดือดนาน 5 นาท ี

2. กรองตัวอย่างด้วยกระดาษกรองเบอร์ 42 จากนั้นล้างตัวอย่างใน
กระดาษกรองด้วยน้ ากลั่น จนกระท่ัง pH ตัวอย่างเป็นกลาง 

                                           
3 นันทนา สิทธชิัย. มาตรฐานของสมุนไพรในต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย. วารสารสมุนไพร. 2547;11(1):21-32 
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3. น ากระดาษกรองจาก ข้อ 2. ใส่ใน crucible ที่อบและชั่งน้ าหนัก
ได้คงที่แล้ว เข้าเตาเผา muffle furnace ที่อุณหภูมิ 500 องศา
เซลเซียส นาน 9 ชั่วโมง ทิ้งให้เย็นใน desiccator ก่อนน าไปชั่ง
น้ าหนัก 

4. ท าซ้ าใน ข้อ 3. แต่ใช้เวลา 4 ชั่วโมง จนกว่าน้ าหนักจะคงท่ี 
5. ค านวณหาปริมาณ acid-insoluble ash ได้จาก 

 

%acid-insoluble ash =  
น้ าหนักตัวอย่างหลังเผาที่คงท่ี (กรัม)

น้ าหนักตัวอย่างก่อนเผา (กรัม)
 × 100 

3.2.1.5 การทดสอบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ (Test for contamination) 
การศึกษาวิจัยครั้งนี้ใช้การตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ด้วย

วิธี Total Plate Count โดยค านวณโคโลนีของจุลินทรีย์ที่เกิดบนผิวหน้าและในอาหารเลี้ยงเชื้อ จะ
ค านวณให้อยู่ในรูป colony forming units (CFU) การนับจ านวนโคโลนี total aerobic microbial 
count (TAMC) ของ plate ที่มีโคโลนีน้อยกว่า 250 และนับจ านวนโคโลนีของ total yeasts and 
moulds count (TYMC) ของ plate ที่มีโคโลนีน้อยกว่า 50 จากนั้นน ามาค านวณให้อยู่ในรูป CFU/g 
หรือ CFU/ml ปริมาณการปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ที่ยอมรับได้ ดังภาพที่ 3.5  

ภาพที่ 3.5 ปริมาณจุลินทรีย์ที่ยอมรับได้ส าหรับยาที่ใช้รับประทาน 
(1) ขั้นตอนการวิเคราะห์หาปริมาณจ านวนจุลินทรีย์ท้ังหมด (Total 

aerobic bacteria) มีดังนี้ 
1. ชั่งตัวอย่างสมุนไพรที่ต้องการทดสอบ 10 กรัม ใส่ในขวด Duran 

ที่ปราศจากเชื้อ 
2. เติมสารละลาย Butterfield’s Phosphate-buffer ปริมาตร 90 

มิลลิลิตรในขวด Duran ที่ชั่งสมุนไพรไว้ 
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3. เขยา่นานประมาณ 1 นาที (ระดับความเจือจาง 1:10 เท่าหรือ 10-

1) 
4. ปิเปตตัวอย่างทีร่ะดับความเจือจาง 10-1 ปริมาตร 1 มิลลิลิตร เติม

ลงในสารละลาย Butterfield’s Phosphate-buffer ความเข้มข้น 
1X ปริมาตร 9 มิลลิลิตรอยู่ในหลอดทดลอง ผสมให้เข้ากันจะได้
ตัวอย่างที่ระดับความเจือจาง 1:100 10-2 เจือจางแบบนี้ต่อไปจน
ได้ระดับความเจือจาง 10-3 และ 10-4 ควร vortex ตัวอย่างทุก
ระดับความเจือจางโดยการใช้เครื่อง vortex เขย่านาน 15 วินาที 

5. ปิเปตตัวอย่างที่แต่ระดับความเจือจางละ 1 มิลลิลิตรลงในจาน
เพาะเชื้อเปล่าที่ปราศจากเชื้อ ท าซ้ า 2 ครั้งที่ทุกระดับความเจือ
จาง 

6. เติมอาหาร PCA ที่อุ่นๆ (อุณหภูมิประมาณ 44-46 องศาเซลเซียส) 
เทลงจานเพาะเชื้อที่เติมตัวอย่างไว้แล้วจานละ 12-15 มิลลิลิตร 
หมุนจานเพาะเชื้ออย่างรวดเร็ว ดังภาพที่ 3.6 ระวังอย่าให้โดน
บริเวณฝาของจานเพาะ แล้วทิ้งให้อาหารเลี้ยงเชื้อแข็งตัว คว่ าจาน
แล้วน าไปบ่มที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 24 ชั่วโมง 

 

 
ภาพที่ 3.6 การหมุนจานเพาะเชื้อ 

 
7. นับจ านวนโคโลนีที่มีอยู่บนจานที่มีจ านวนโคโลนีอยู่ในช่วง 25-250 

โคโลนี ค านวณในรูป CFU ต่อกรัมของตัวอย่าง 
(2) การวิเคราะห์หาจ านวนยีสต์และราทั้งหมด (Total Yeast and 

Mold) มีดังนี ้
1. ชั่งตัวอย่างสมุนไพรที่ต้องการทดสอบ 10 กรัม ใส่ในขวด Duran 

ที่ปราศจากเชื้อ 
2. เติมสารละลาย Butterfield’s Phosphate-buffer ปริมาตร 90 

มิลลิลิตรในขวด Duran ที่ชั่งสมุนไพรไว้ 
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3. เขย่านานประมาณ 1 นาที (ระดับความเจือจาง 1:10 เท่าหรือ 10-

1) 
4. ปิเปตตัวอย่างทีร่ะดับความเจือจาง 10-1 ปริมาตร 1 มิลลิลิตร เติม

ลงในสารละลาย Butterfield’s Phosphate-buffer ความเข้มข้น 
1X ปริมาตร 9 มิลลิลิตรอยู่ในหลอดทดลอง ผสมให้เข้ากันจะได้
ตัวอย่างที่ระดับความเจือจาง 1:100 10-2 เจือจางแบบนี้ต่อไปจน
ได้ระดับความเจือจาง 10-3 และ 10-4 ควร vortex ตัวอย่างทุก
ระดับความเจือจางโดยการใช้เครื่อง vortex เขย่านาน 15 วินาที 

5. ปิเปตตัวอย่างที่แต่ระดับความเจือจางละ 1 มิลลิลิตรลงในจาน
เพาะเชื้อเปล่าที่ปราศจากเชื้อ ท าซ้ า 2 ครั้งที่ทุกระดับความเจือ
จาง 

6. เติมอาหาร DG-18 ที่ อุ่นๆ (อุณหภูมิประมาณ 44-46 องศา
เซลเซียส) เทลงจานเพาะเชื้อที่เติมตัวอย่างไว้แล้วจานละ 12-15 
มิลลิลิตร หมุนจานเพาะเชื้ออย่างรวดเร็ว ดังภาพที่ 3.6 ระวังอย่า
ให้โดนบริเวณฝาของจานเพาะ แล้วทิ้งให้อาหารเลี้ยงเชื้อแข็งตัว 
คว่ าจานแล้วน าไปบ่มที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 24 
ชั่วโมง 

7. นับจ านวนโคโลนีที่มีอยู่บนจานที่มีจ านวนโคโลนีอยู่ในช่วง 15-150 
โคโลนี ค านวณในรูป CFU ต่อกรัมของตัวอย่าง 

(3) การนับจ านวนโคโลนี 
1. กรณีที่มีเชื้อเจริญปกติและมีจ านวนโลโลนีอยู่ในช่วงที่ก าหนด ให้

ท าการตรวจนับทุกโคโลนี 
2. กรณีมีเชื้อแผ่ไปทั่วอาหารเลี้ยงเชื้อ ไม่แผ่เป็นโคโลนีเดี่ยวๆ 

a. ถ้าลักษณะของการแผ่ติดกันมากกว่าร้อยละ 50 บน
พ้ืนที่บนจานอาหารให้บันทึกว่า SPR (Spreader) 

b. ส าหรับโคโลนีที่แผ่เป็นสายเดียวให้นับเป็น 1 โคโลนี 
แต่ถ้าโคโลนี 1 สายหรือมากกว่า 1 สายมีแหล่งก าเนิด
มาจากหลายแหล่ง ให้นับแต่ละสายจากแต่ละแหล่ง
เป็น 1 โคโลนี 
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3. ถ้าจานอาหารนั้นปนเปื้อนด้วยจุลินทรีย์ชนิดอ่ืน ให้บันทึกว่า LA 
(Laboratory Accident) 

4. ถ้าไม่มีจานใดที่มีโคโลนีอยู่ในช่วงที่ก าหนด เช่น ก าหนดไว้ 25-250 
โคโลนีให้นับจานที่มีจ านวนโคโลนีใกล้เคียง 250 มากที่สุด และ
เขียน ESPC (Estimate Standard Plate Count) ก ากับไว้ด้วย 
แต่ถ้าทุกจานมีโคโลนีขึ้นน้อยกว่า 25 โคโลนีให้ใช้จานที่ระดับ
ความเจือจางต่ าสุดในการนับจ านวนและค านวณหา CFU ต่อกรัม 

5. ถ้าไม่พบโคโลนีขึ้นเลยที่ทุกระดับความเจือจาง รายงานผลว่ามี
จ านวนจุลีนทรีย์ทั้งหมดน้อยกว่า 1 เท่าของค่าความเจือจางต่ าสุด 
เช่น ความเจือจางต่ าสุดเป็น 10-1 ให้รายงานว่ามีจุลินทรีย์ทั้งหมด
น้อยกว่า 10 CFU ต่อกรัม 

6. ถ้ามีจ านวนโคโลนีมากกว่า 10 โคโลนีต่อตารางเซนติเมตร ไม่ต้อง
นับ ให้บันทึกว่า TNTC (Too Numerous To Count) หมายถึง
มากเกินกว่าจะนับได้ 
*หมายเหตุ: 
- จ านวนโคโลนีที่ยอมรับได้ของแบคทีเรีย คือ 25-250 โคโลนี 
- จ านวนโคโลนีที่ยอมรับได้ของเชื้อรา คือ 15-150 โคโลนี 

 
(4) การค านวณค่า CFU ต่อกรัม 

ในการรายงานผลจะรายงานในหน่วยของ CFU ต่อกรัม หรือต่อมิลลิลิตร 
ขึ้นอยู่กับลักษณะขอตัวอย่างที่น ามาทดลอง ซึ่ง CFU ต่อกรัม (CFU/g) หมายถึง colony forming 
unit per gram หรือจ านวนโคโลนีต่อกรัม โดยมีวิธีการค านวณ ดังนี้ 

 
CFU/g = จ านวนโคโลนีทั้งหมด × ส่วนกลับของ dilution factor 
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ภาพที่ 3.7 การค านวณค่า CFU 

3.2.2 การทดสอบความคงตัวของยา (Stability test) 
น าผงยา 800 กรัม แบ่งออกเป็น 8 ส่วน ส่วนละ 100 กรัม เมื่อเริ่มท าการ

ทดสอบให้น าผงยาส่วนที่ 1 เข้าตู้ –20 องศาเซลเซียส คิดเป็นตัวอย่างที่ Day 0 และน าผงยาที่เหลือ
เก็บที่อุณหภูมิ 40 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ร้อยละ 75 เป็นเวลา 15, 30, 60, 90, 120, 150, 
180 วัน ตามล าดับ ให้เป็น Day 15, Day 30, Day 60, Day 90, Day 120, Day 150 และ Day 180 
ตามล าดับ เมื่อครบก าหนดเวลาของผงยาแต่ละวันตามก าหนด ให้น าออกมาเก็บไว้ที่ตู้ -20 องศา
เซลเซียส เช่นเดียวกับผงยา Day 0 เพ่ือรอการแช่สกัด และสกัดพร้อมกันเมื่อน าผงยาส่วนสุดท้ายคือ 
Day 180 ออกจากอุณหภูมิ 40 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ร้อยละ 75 น าผงยาทุกระยะมาแช่
สกัดและสกัดด้วย 95% เอทานอลพร้อมกัน โดยใช้ระยะเวลาที่ดีที่สุดที่ได้จากการทดสอบฤทธิ์ทาง
ชีวภาพเปรียบเทียบกับ Day 0 เป็นรายคู่ ถ้าระยะเวลาต่างๆ ฤทธิ์ทางชีวภาพไม่แตกต่างกัน แสดงว่า
ผงยามีความคงตัวและมีอายุนาน 2 ปี โดยฤทธิ์ทางชีวภาพไม่เปลี่ยนแปลงตามข้อก าหนดของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

 
3.3 การทดสอบฤทธิ์ทางชีวภาพของยาปราบชมพูทวีป 
 

3.3.1 การเตรียมสารสกัดของยาปราบชมพูทวีป 
แบ่งผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปเป็น 7 ส่วน ส่วนละ 100 กรัม หมักด้วย 95%

เอทานอล (95%Ethanol) อัตราส่วน 1:3 (สมุนไพร 1 ส่วนต่อ 95%เอทานอล 3 ส่วน) แช่สกัดด้วย
ระยะเวลา 1, 3, 5, 7, 9 และ 11 วัน เมื่อครบก าหนดเวลา น าสมุนไพรแช่สกัดมาระเหยแห้ง จะได้
สารสกัดต ารับยาปราบชมพูทวีป จากนั้นค านวณ %Yield ดังสูตร 
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%Yield =  
น้ าหนักสารสกัด

น้ าหนักสมุนไพร
 ×100% 

3.3.2 การทดสอบฤทธิ์ทางชีวภาพของยาปราบชมพูทวีป (modified method 
โดย Tewtrakul and Subhadhirasakul, 2007) 

ในการศึกษาครั้งนี้ทดสอบฤทธิ์ต้านการแพ้ (anti-allergic activity) โดยหาค่า

การยับยั้งการหลั่งสาร β-hexosaminidase ของเซลล์ RBL-2H3 
หลักการ การศึกษาฤทธิ์ต้านการแพ้จากการหลั่ง histamine จาก mast cell 

และ basophil หลั งจากเซลล์  degranulation พบว่าจะมีการหลั่ งสาร histamine คู่กับ  ß-

hexosaminidase เสมอ ปัจจุบันจึงใช้ปริมาณ -hexosaminidase ที่หลั่งออกมาเป็นตัวชี้วัดอาการ
ภูมิแพ้ที่เกิดขึ้น 

วิธีการ เลี้ยงเซลล์ RBL-2H3 ใน MEM ที่ผสม 15% fetal bovine serum (FBS) 
penicillin (100 units/mL) และ streptomycin (100 µg/ml) จากนั้นเลี้ยงเซลล์ใน 24-well plate 
(5 x 105 cell/mL) และบ่มในตู้อบที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส ที่ 5% CO2 เป็นเวลา 1 ชั่วโมงครึ่ง 
เซลล์  RBL-2H3 ถูกกระตุ้นด้วย anti-DNP IgE (anti-dinitrophenyl-immunoglobulin E) 0.45 
µg/mL น าไปบ่มอีกครั้งในตู้อบที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส ที่ 5% CO2 เป็นเวลา 24 ชั่วโมง จากนั้น

ล้ า ง เ ซ ลล์ ด้ ว ย  Siraganian buffer (buffer A) 400 µL [119 mM NaCl, 5 mM KCl, 5.6 mM 

glucose, 0.4 mM MgCl2, 1 mM CaCl2, 25 mM piperazine-N,N′-bis(2-ethanesulfonic acid) 

(PIPES), 0.1% bovine serum albumin (BSA), and 40 mM NaOH, pH 7.2] จากนั้นเติม buffer 
A ที่แบ่งไว้ 160 µL และบ่มต่อเป็นเวลา 10 นาที ที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส บ่มเสร็จจึงเติมสาร
สกัดหลุมละ 20 µL น าไปบ่มอีก 10 นาที หลังจากเติม antigen (DNP-BSA, final concentration 

10 µg/mL) 20 µL ที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 20 นาทีเพ่ือกระตุ้นให้เซลล์แตก ดูด 

supernatant มา ใ ส่ ใ น  96-well plate หลุ ม ล ะ  50 µL และบ่ ม  PNAG 50 µL (1 mM p-

nitrophenyl-N-acetyl-b-D-glucosaminide) ใ น  0.1 M citrate buffer (pH 4.5) ที่  37 อง ศ า

เซลเซียส เป็นเวลา 3 ชั่วโมง เติมสารยับยั้ง (0.1 M Na2CO3/NaHCO3, pH 10.0) จ านวน 200 µL 
เพ่ือหยุดปฏิกิริยา โดยตัวอย่างถูกละลายใน dimethyl sulfoxide (DMSO) ที่ final concentration 
= 0.1% และเติม Siraganian buffer ส าหรับการท า dilution ส่วนของ positive control ในที่นี้ใช้ 
Chlorpheniramide เมื่อมีทดสอบแล้วจะมีสีเหลืองใส หากเป็น negative control จะไม่มีสี หาก
ตัวอย่างมีสีเหลืองอ่อนหรือไม่มีสีจะแสดงค่า % inhibition ของการแพ้ จากนั้นวัดค่าการดูดกลืนแสง
ด้วยเทคนิค UV-visible spectrophotometry ที่ความยาวคลื่น 405 นาโนเมตร การค านวณ 

%Inhibition on the release of -hexosaminidase มีดังนี ้
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%inhibition = [1 −
(𝑇−𝐵−𝑁)

(𝐶−𝑁)
] × 100 

โ ดยที่  Control (C): DNP-BSA (+), Test sample (−); Test (T): DNP-BSA 
(+), Test sample (+); Blank (B): DNP-BSA (−), Test sample (+); Normal (N): DNP-BSA (−), 
Test sample (−). 
 
3.4 การศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีป 
 

3.4.1 รูปแบบงานวิจัย 
ในการเข้าร่วมโครงการทั้ ง  2 กลุ่มจากเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง 

(Purposive sampling) ในที่นี้ คือ ผู้ป่วยที่เป็นโรคเยื่อบุจมูกอักเสบที่มารับบริการที่โรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จังหวัดปทุมธานี  

3.4.2 กลุ่มตัวอย่าง 
ก าหนดขนาดกลุ่มตัวอย่างส าหรับการทดสอบ 2 กลุ่มตัวอย่าง กลุ่มละ 36 คน 

โดยค านวณจากโปรแกรมคอมพิวเตอร์ (รสรินทร์, 2560) ดังภาพที่ 3.8  
 

 
ภาพที่ 3.8 การค านวณกลุ่มตัวอย่าง 

 
ขนาดตัวอย่างทั้งหมดที่ค านวณได้เท่ากับ 72 คน การเผื่อกลุ่มตัวอย่างในกรณี

อาสาสมัครหายไป (Drop out) ค านวณได้จากการคาดว่าอาสามาสมัครหายไป 10% จากสูตร  

Nเผื่อ = 
𝑛ก่อนเผื่อ

(1−𝑅)
 

ดังนั้นขนาดตัวอย่างทั้งหมดที่ค านวณได้เท่ากับ 80 คน 
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3.4.2.1 เกณฑ์การคัดเข้าโครงการ (Inclusion criteria) 
(1) เพศชายหรือหญิงท่ีมีอายุตั้งแต่ 18-70 ปี 
(2) มีประวัติเป็นเยื่อบุจมูกอักเสบจากการแพ้ (ตามเกณฑ์ของ Allergic 

Rhinitis and its Impact on Asthma: ARIA) ได้แก่ มีอาการคัน
ในจมูก น้ ามูกไหลลงคอ จาม คัดจมูก 

(3) ถูกวินิจฉัยว่าเป็นโรคเยื่อบุจมูกอักเสบจากการแพ้กลุ่ม moderate 
disease โดยแพทย์แผนปัจจุบัน 

(4) ไม่เป็นโรคเกี่ยวกับทางเดินหายใจ เช่น วัณโรค ริดสีดวงจมูก ผนัง
กั้นจมูกทะลุ โพรงจมูกอักเสบจากการติดเชื้อ ผนังกั้นจมูกคด หรือ
เคยได้รับการผ่าตัดโพรงจมูก 

(5) ไม่มีประวัติโรคประจ าตัว ได้แก่ โรคไต โรคหัวใจ โรคตับ โรคลมชัก 
โรคความดันโลหิตสูง โรคหอบหืดในระยะรุนแรง ผู้ป่วยโรคแผล
เปื่อยเพปติกและกรดไหลย้อน 

(6) มีค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการของค่าโลหิตวิทยา ตับและไตอยู่ใน
เกณฑ์ปกต ิ

(7) ไม่ตั้งครรภ์ หรืออยู่ในช่วงให้นมบุตร 
(8) สามารถหยุดการใช้ยากลุ่ม antihistamine หรือยาอ่ืนๆ เป็นเวลา 

1 สัปดาห์ ก่อนเริ่มรับประทานยาในโครงการ 
(9) อาสาสมัครมีความเข้าใจและยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัย สามารถ

อ่านและเขียนภาษาไทยได้ 
3.4.2.2 เกณฑ์การคัดออกจากโครงการ (Exclusion criteria) 

(1) มีประวัติการแพ้ยา Loratadine (ลอราทาดีน) และได้รับ side 
effect รุนแรงจากการใช้ยา Loratadine (ลอราทาดีน) ได้แก่ 
หายใจหรือกลืนล าบาก มีอาการอ่อนเพลียมาก 

(2) มีประวัติการแพ้ยาปราบชมพูทวีป 
(3) มีประวัตการแพ้นมวัว เนื่องจาก Placebo ที่ใช้คือ แลคโตสโมโนไฮ

เดรต (Lactose Monohydrate) 
(4) มีอาการของ Urticaria ขั้นรุนแรง และ Anaphylaxis 
(5) อาสาสมัครป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่อง หรือเป็นผู้ป่วยเรื้อรังชนิด

ร้ายแรง เช่น โรคเอดส์ 
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(6) ผู้ป่วยไม่สามารถมารับประทานยาได้ตามแผนวิจัยเป็นเวลา 14 วัน 
(7) ผู้ที่อยู่ในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัยอื่น 

3.4.2.3 เกณฑ์การยุติการเข้าร่วมโครงการ 
(1) หากมีอาการไม่พึงประสงค์ หรือภาวะอันตรายร้ายแรงจากการ

รับประทานยา คือ มีอาการบวม คลื่นไส้อาเจียนรุนแรง แน่น
หน้าอก หายใจไม่ออก และ/หรือ มีค่าเอนไซม์ตับ (AST, ALT) และ 
ค่าไนโตรเจนจากสารยูเรียในเลือด (BUN) มากกว่า 2.5 เท่าของ
ค่าสูงสุดในภาวะปกติ และมีค่า Creatinine มากกว่า 1.5 เท่าของ
ค่าสูงสุดของภาวะปกติ (Canonica et al., 2007) 

(2) อาสาสมัครต้องการออกจากโครงการวิจัยไม่ว่าเหตุผลใดๆ 
3.4.2.4 เกณฑ์การยกเลิกทั้งโครงการ 

ระหว่างการท าวิจัยหากมีอาสาสมัครที่มีแนวโน้มที่สามารถเกิด
ภาวะแทรกซ้อนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยที่รุนแรงจนต้องนอนโรงพยาบาล โดยตรวจสอบแล้วว่าเกิด
จากผลของยาต ารับยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนจ านวน 1 คนขึ้นไป โครงการวิจัยนี้จะถูก
ยุติทันท ี

3.4.3 เครื่องมือที่ใช้ในงานวิจัย 
การประเมินผลการรักษา จะประเมินประสิทธิผลของผงยาต ารับยาปราบชมพู

ทวีปและยา Loratadine (ลอราทาดีน) โดยการวัดพ้ืนที่ภาคตัดขวางของโพรงจมูก ด้วยเครื่อง 
Acoustic Rhinometry (ARM), อาการโดยรวมทางจมูก (Total Nasal Symptom Score: TNSS), 
การประเมินคะแนนคุณภาพชีวิตด้วยแบบประเมิน RCQ-36 ฉบับภาษาไทย ได้รับความอนุเคราะห์
จากศาสตราจารย์แพทย์หญิงฉวีวรรณ บุนนาค (สงวนลิขสิทธิ์) 

การประเมินความปลอดภัยของยา จากการวัด Vital signs และค่า BMI, วัด
ระดับ FBS, Liver function และ Renal function บันทึกผลอาการข้างเคียงของยาด้วยแบบฟอร์ม
สอบถามที่ได้รับจากโครงการวิจัย 

3.4.3.1 แบบประเมินอาการโดยรวมทางจมูก (Total Nasal Symptom 
Score: TNSS) 

ในการศึกษาทดลองทางคลินิกที่มีประสิทธิภาพ มักจะเลือกใช้การวัดการ
เปลี่ยนแปลงของอาการและความต้องการใช้ยาร่วมกันเป็นเครื่องมือที่ใช้วัดเบื้องต้น (Canonica et 
al., 2007) ซึ่งผลลัพธ์ทางคลินิกของการรักษาภูมิคุ้มกันบ าบัด ก็ประเมินความรุนแรงของอาการและ
ความต้องการใช้ยาที่ลดลง เป็นไปตามข้อก าหนดของ The World Allergy Organization (WAO) 
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ส าหรับการประเมินผลที่ใช้บ่อยสุดของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้คือ Total nasal symptom score 
(Pfaar, Anders, and Klimek, 2009) 

TNSS เป็นการประเมิน Subjective evaluation โดยสอบถามอาการ
จากผู้ป่วยเป็นเครื่องมือวัดแบบปฐมภูมิที่มีประสิทธิภาพส าหรับการศึกษาผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ้ เพ่ือประเมินอาการโดยรวมทางจมูก ใน 4 หัวข้อคือ น้ ามูกไหล, คันจมูก, คัดจมูก และ จาม 
(Bousquet et al., 2008) โดยมีเกณฑ์คะแนน 4 ข้อ (0 = ไม่มีอาการ, 1 = มีอาการเล็กน้อย, 2 = มี
อาการปานกลาง, 3 = มีอาการรุนแรงมาก) ผลรวมของแต่ละอาการอยู่ในช่วง 0 คะแนน (ไม่มีอาการ) 
ถึง 12 คะแนน (มีความรุนแรงมาก) (Valero et al., 2011) 

3.4.3.2 เครื่อง Acoustic Rhinometry 
เครื่อง Acoustic Rhinometry เป็นอุปกรณ์ที่ถูกพัฒนาเพ่ือประเมิน

โครงสร้างภายในโพรงจมูก โดยอาศัยหลักการสะท้อนของคลื่นเสียงที่กระทบกับพ้ืนที่ผิวในช่องจมูก 
(Hilberg, Jackson, Swift, & Pedersen, 1989, Jackson, Bulter, Millet, Hoppin, & Dawson, 
1977) เครื่องคอมพิวเตอร์จะค านวณปริมาตรโพรงจมูก (Nasal Volume: NV) พ้ืนที่หน้าตัดโพรงจมูก 
(Cross-sectional area: CA) และระยะทางจากรูจมูก (Distance: Dis.) ต าแหน่งที่วัดพ้ืนที่นั้นๆ ได้ 
ท าให้สามารถบอกต าแหน่งที่จมูกอุดตันได้ (Roithmann et al., 1995)  
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ภาพที่ 3.9 แผนภาพของการท างานของเครื่อง Acoustic Rhinometry. จาก Acoustic Rhinometry 
in the Evaluation of Nasal Obstruction โดย Roithmann et al., 1995, Journal of Applied 
Physiology. 
 

ในการศึกษาครั้งนี้ใช้เครื่อง Acoustic Rhinometry รุ่น เพ่ือประเมิน
ปริมาตรโพรงจมูก (Nasal Volume: Vol.) พ้ืนที่หน้าตัดโพรงจมูกส่วนที่แคบที่สุด (Minimal Cross-
sectional Area: MCA) และระยะทางจากรูจมูกจนถึงพ้ืนที่ที่แคบที่สุด (Distance of MCA: Dis.) 
ทั้งนี้การประเมิน MCA เป็นตัววัดโพรงจมูกได้อย่างแน่ชัด (Grymer, Pedersen, Hilberg,  & 
Elbrønd, 1989) โดยวัดช่วง 2-5 เซนติเมตร จากรูปเปิดเข้าไปถึงโพรงจมูกซึ่งมีความไวต่อการ
เปลี่ยนแปลงของช่องจมูกชัดเจนทั้งในเด็กและผู้ ใหญ่ (Straszek, Schlunssen, Sigsgaard, & 
Pedersen, 2007) ดังภาพที่ 3.10 และภาพที่ 3.11 
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ภาพที่ 3.10 Nasal cavity and rhinometric curves: Sistema Respiratório, adapted by Pablo 
Gutenberg. จาก Change in the nose areas in children with mouth breathing after nasal 
cleansing and massage โดย Melo et al., 2016, CoDAS. 

 
ภาพที่ 3.11 Rhinometric Curve 

3.4.3.3 แบบประเมินคุณภาพชี วิต Rhinoconjuctivitis Quality of Life 
questionnaire (RCQ-36) ฉบับภาษาไทย 

แบบประเมินคุณชีวิตที่ใช้อย่างแพร่หลายในการวิจัยของผู้ป่วยโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้เดิมทีใช้แบบประเมิน SF-36 (ฉบับภาษาไทย) เป็นแบบสอบถามที่เชื่อถือได้โดยมีค่า 
Cronbach's alpha-coefficient มากกว่า 0.7 และมีค่า sensitive ที่เพียงพอส าหรับใช้ในผู้ป่วยโรค
จมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (Bunnag et al., 2005) แต่ไม่ครอบคลุมถึงคุณภาพชีวิตทางด้านอารมณ์ 
ในขณะที่แบบประเมินคุณชีวิต RCQ-36 (ฉบับภาษาไทย) คลอบคลุมปัจจัยทั้งหมดได้ดีกว่าแบบ
ประเมิน SF-36 นอกจากนี้ยังคลอบคลุมถึงเรื่องการนอนหลับและการท างานชีวิตประจ าวันในผู้ป่วย
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โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ระดับเล็กน้อยไปจนถึงรุนแรงได้ (Banhiran et al., 2010) จึงเลือกใช้แบบ
ประเมินคุณภาพชีวิต RCQ-36 (ฉบับภาษาไทย) ซึ่งได้รับการอนุญาตและความอนุเคราะห์จาก 
ศาสตราจารย์แพทย์หญิง ฉวีวรรณ บุญนาค (สงวนลิขสิทธิ์) ภาควิชาโสต นาสิก ลาริงซ์วิทยา คณะ
แพทยศาสตร์ ศิริราชพยาบาล 

แบบสอบถาม RCQ-36 (ฉบับภาษาไทย) ประกอบด้วยค าถาม 6 หัวข้อ 
ได้แก่ หัวข้ออาการทางจมูกและอาการอื่นๆ (17 ข้อ), หัวข้อการท างาน (3 ข้อ), หัวข้อการท ากิจกรรม 
(3 ข้อ), หัวข้อการนอนหลับ (3 ข้อ), หัวข้อการเข้าสังคม (3 ข้อ), หัวข้อทางด้านอารมณ์ (5 ข้อ), 
ค าถามปลายเปิดด้านสุขภาพโดยรวม (1 ข้อ) และการหยุดงานจากอาการจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (1 
ข้อ) รวมทั้งหมด 36 ข้อ เกณฑ์การให้คะแนนแต่ละข้อแบ่งเป็น 5 คะแนน (1 = ไม่มีเลย, 2 = เล็กน้อย
, 3 = ปานกลาง, 4 = มาก, 5 = มากที่สุด) หากคะแนนคุณภาพชีวิตลดลงเป็นการชี้วัดว่ามีคุณภาพ
ชีวิตดีขึ้นยกเว้นค าถามปลายเปิด 2 ข้อที่ไม่มีคะแนน 

3.4.3.4 การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ผู้ป่วยที่เข้าโครงการทุกคนจะได้รับการเจาะเลือดครั้งละไม่เกิน 20 ซีซี 

ท าการเจาะเลือดในช่วงเช้าเวลา 07.00-09.00 น. หลังจากงดอาหารและน้ า 8 ชั่วโมง ทั้งหมด 3 ครั้ง 
วันก่อนเข้ารับการรักษา (w0), ในสัปดาห์ที่ 3 (w3) และสัปดาห์ที่ 6 (w6) มีรายการดังนี้ 

1. Lipid profile (TC, TG, HDL-C, LDL-C) 
2. Complete Blood Count (CBC) การตรวจนับเม็ดเลือดอย่าง

สมบูรณ์ 
3. Fasting plasma glucose (FPG) คือ การตรวจระดับน้ าตาลใน

เลือด (พลาสม่า) หลังจากท่ีอดอาหารและเครื่องดื่ม เป็นเวลาอย่าง
น้อย 8 ชม. 

4. Liver function test (AST, ALT, ALP) ตรวจการท างานของตับ 
5. Renal function (BUN, Creatinine) ตรวจการท างานของไต 
โดยส่งเลือดไปตรวจที่ บริษัทกรุงเทพ พยาธิ-แลป ได้รับการรับรอง ISO 

15189 และ ISO 15190  
3.4.3.5 แบบบันทึกอาการไม่พึงประสงค์ 

อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยรับการบันทึกอาการไม่พึงประสงค์
ทั้งหมด 3 ครั้ง วันก่อนเข้ารับการรักษา (w0), ในสัปดาห์ที่ 3 (w3) และสัปดาห์ที่ 6 (w6) 
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3.4.4 วิธีการวิจัย 
อาสาสมัครที่มีคุณสมบัติสามารถเข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับการให้ข้อมูล

เกี่ยวกับโครงการวิจัยเพ่ือประกอบการตัดสินใจอย่างอิสระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วม การตัดสินใจ
ถือเป็นสิทธิของอาสาสมัคร โครงการวิจัยนี้ มีจ านวนอาสาสมัครที่ยินดีเข้าร่วมโครงการทั้งสิ้น 80 คน 
ท าการแบ่งกลุ่มออกเป็น 2 กลุ่ม ดังภาพที่ 3.12 อาสาสมัครแต่ละคนจะได้รับรหัสประจ าตัว
ดังต่อไปนี้ PRW  และก าหนดยาที่อาสาสมัครจะได้รับด้วยการสุ่มโดยใช้โปรแกรม
คอมพิวเตอร์ รหัสประจ าตัวอาสาสมัครจะถูกเปิดเผยเมื่อการวิเคราะห์ผลเสร็จสิ้นหรืออาสาสมัคร
ได้รับอันตรายซึ่งเกิดจากยาที่ใช้ภายในการวิจัย 
 

 
ภาพที่ 3.12 การบริหารยา 

 
อาสาสมัครต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งหมด 3 ครั้งต่อคน เป็นระยะเวลา 42 วัน

หรือ 6 สัปดาห์ คือ ครั้งที 1 (วันที่ 0, เก็บข้อมูล baseline data) ครั้งที่ 2 และครั้งที่ 3 (วันที่ 21 และ 
42, ติดตามประสิทธิผลและความปลอดภัย) ดังภาพที่ 3.13 ด าเนินการวิจัย ณ โรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จังหวัดปทุมธานี ในทุกครั้งที่อาสาสมัครแต่ละรายจะได้รับด าเนินการ
วิจัยดังต่อไปนี้ การซักประวัติตรวจร่างกายและสอบถามอาการไม่พึงประสงค์หรือผลข้างเคียงที่เกิดขึ้น
จากการใช้โดยผู้วิจัย เจาะเลือดและตรวจปัสสาวะเพ่ือส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้รับการดูแลตาม
ดุลพินิจของแพทย์ ได้รับยาในโครงการวิจัยและได้รับค่าตอบแทนการเดินทางจากผู้วิจัย 
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ภาพที่ 3.13 การด าเนินการวิจัยและติดตามผล 

3.4.5 การวิเคราะห์ผลการวิจัย 
ในการทดสอบทางสถิติทุกการทดสอบ ผู้วิจัยวิเคราะห์ข้อมูลด้วยเครื่ อง

คอมพิวเตอร์โดยการใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ ให้ค่าความเชื่อมั่นที่ระดับ 95% โดย p-value ที่น้อย
กว่า 0.05 ถือว่ามีนัยส าคัญทางสถิติ (Statistical significance) ซึ่งมีรายละเอียดในการวิเคราะห์
ข้อมูลดังนี้ 

3.4.5.1 สถิติพรรณา (Descriptive statistics) 
ได้แก่ เพศ ช่วงอายุ ค่าดัชนีมวลกาย และผลข้างเคียงท่ีเกิดจากการรักษา

ของกลุ่มตัวอย่างทั้ง 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ได้รับผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีป และ กลุ่มที่ได้รับยา 
Loratadine (ลอราทาดีน) น าเสนอโดยตารางแจกแจงความถี่ (frequency) และค านวณเป็นร้อยละ 
(percentage) 

3.4.5.2 สถิติเชิงอนุมาน (Inferential statistics) 
(1) เปรียบเทียบข้อมูลพ้ืนฐานระหว่างกลุ่มยาต ารับยาปราบชมพูทวีป

และยาลอราทาดีน โดยใช้ independent T-test 
(2) ทดสอบผลการรักษาด้วยผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปและยาลอรา

ทาดีนเมื่อเทียบกับเวลา โดยใช้ Repeated measures ANOVA 
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3.4.6 ข้อพิจารณาทางจริยธรรม 
3.4.6.1 กระบวนการขอค ายินยอม 

ก่อนเข้าโครงการวิจัยในขั้นตอนการขอค ายินยอมอาสาสมัคร ผู้วิจัยจะ
เป็นผู้ให้ข้อมูลและขอค ายินยอมอาสาสมัครด้วยตนเองเป็นรายบุคคล โดยผู้วิจัยจะเชิญชวน
อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัยเกี่ยวกับการให้ข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจ ซึ่งจะช่วยให้อาสาสมัครมีความ
เข้าใจที่ดีขึ้นเกี่ยวกับข้อมูลต่างๆที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและ
ผลข้างเคียงของผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปกับยา Loratadine (ลอราทาดีน) ในการรักษาโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้ หากอาสาสมัครมีความเข้าใจดีแล้ว และยินดีที่จะเข้าร่วมโครงการก็จะเข้าสู่
กระบวนการวิจัยต่อไป 

3.4.6.2 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข 
(1) อาสาสมัครจะได้รับการเจาะเลือดครั้งละ 20 ซีซี ทั้งหมด 3 ครั้ง 

ซึ่งไม่มีอันตรายใดๆ แต่อาจเจ็บเล็กน้อยและอาจมีรอยช้ าซึ่งจะหาย
ได้เองภายใน 5-7 วัน 

(2) อาสาสมัครที่ ได้ รั บผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปอาจพบ
ผลข้างเคียง คือ มีอาการแสบร้อนบริเวณยอดอก สามารถหายได้
เองหลังรับประทานอาหาร 

(3) หากเกิดอาการแทรกซ้อนใดๆ อันเกี่ยวเนื่องจากการวิจัย 
อาสาสมัครจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 

3.4.6.3 ค่าเดินทาง ค่าชดเชยการเสียเวลา 
อาสาสมัครที่เข้าร่วมงานโครงการจะได้รับค่าพาหนะทุกครั้งที่มา ครั้งละ 

300 บาท x 3 = 900 บาท 
3.4.6.4 การดูแลรักษาและการแก้ปัญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่

อาสาสมัคร 
รายละเอียดอยู่ในแบบฟอร์มการให้ข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจเข้าร่วม

โครงการ 
3.4.6.5 การรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 

(1) การรักษาความลับของข้อมูล โดยการใช้รหัสแทนชื่ออาสาสมัคร 
และเก็บข้อมูลไว้ในฐานข้อมูลที่เข้าถึงได้เฉพาะผู้วิจัยและผู้ให้ทุน
สนับสนุนการศึกษาโครงการเท่านั้นที่สามารถทราบข้อมูลของ
อาสาสมัคร 
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(2) เอกสารและแบบฟอร์มต่างๆ จะถูกเก็บไว้หลังจากท าวิจัยเสร็จสิ้น
เป็นระยะเวลา 10 ปี เอกสารทั้งหมดจะถูกเก็บไว้เป็นความลับ ไม่
ถูกน ามาเผยแพร่แก่บุคคลอ่ืน 

(3) หากมีการตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานวิจัย ทางผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลของ
อาสาสมัครไว้เป็นความลับ 

3.4.6.6 ระบบ Safety monitor และรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
ในวันเข้าร่วมโครงการอาสาสมัครจะอยู่ในความดูแลของผู้วิจัยและแพทย์ 

ซึ่งสามารถช่วยดูแลความปลอดภัย รวมถึงการด าเนินการช่วยเหลือหรือส่งต่อหากพบอาการไม่พึง
ประสงค์จากยา Adverse drug reaction (ADR) หรืออาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง Serious Adverse 
Event (SAE) และการรายงานผลที่ เกิดขึ้นต่อคณะกรรมการจริยธรรมการท าวิจัยในคนและ
อาสาสมัครสามารถติดต่อผู้วิจัยโดยตรงตลอด 24 ชั่วโมง ตลอดระยะเวลาโครงการวิจัย 

3.4.6.7 แบบค าชี้แจงอาสาสมัคร 
จัดท าเป็นเอกสารแนบเป็นภาษาไทย โดยระบุวัตถุประสงค์ ประโยชน์

และขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร และระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ของหัวหน้า
โครงการวิจัยหรือผู้รับผิดชอบ ซึ่งอาสาสมัครสามารถติดต่อได้ เพ่ือปรึกษาหรือขอค าแนะน าในกรณีที่
พบปัญหาเนื่องจากการวิจัย และระบุชื่อส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมในคนความรู้/ประโยชน์ที่
ได้รับจากการวิจัยต่อความเสี่ยงอาสาสมัคร อาสาสมัครจะได้รับความรู้ด้านโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้
การดูแลตนเองและการออกก าลังกายที่เหมาะสม และได้รับการติดตามปัญหาหรืออาการที่อาจ
เกิดข้ึน ทั้งนี้ผลการวิจัยที่ได้จะสามารถยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัย อาสาสมัครที่มีโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้อาจใช้เป็นทางเลือกหนึ่งในการรักษาต่อไป 

3.4.6.8 การปกป้องผู้ด้อยโอกาส 
ผู้เยาว์จะไม่ได้รับการคัดกรองเข้าโครงการวิจัย ผู้ไม่สมบูรณ์ด้านสภาวะ

อารมณ์และการตัดสินใจจะไม่รับเข้าเป็นอาสาสมัครร่วมในโครงการ 
3.4.6.9 การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 

ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย จะถูก
เก็บไว้ในตู้แช่แข็งเป็นระยะเวลา 2 ปี ไม่มีการระบุชื่อแต่จะระบุรหัสของอาสาสมัครและจ ากัดผู้เข้าถึง 
เพ่ือน าตัวอย่างเลือดมาศึกษาเกี่ยวกับกระบวนการการเกิดภูมิแพ้หรืองานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับภูมิแพ้ใน
อนาคตด้วยการตรวจวัดระดับ cytokine และกลไกการออกฤทธิ์ของผงยาปราบชมพูทวีปต่อโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้ต่อไป หากมีการศึกษาเพ่ิมเติมนอกเหนือจากการอนุมัติครั้งนี้ ผู้วิจัยจะขออนุมัติจาก
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คณะกรรมการจริยธรรมในคน คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์อีกครั้ง เมื่อครบก าหนด
จะจัดการโดยท าลายวัตถุทางชีวภาพที่เหลือตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
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บทที่ 4 
ผลการศึกษา 

 
4.1 การจัดเตรียมยาปราบชมพูทวีปและการควบคุมมาตรฐานยาที่ใช้ในโครงการวิจัย 
 

คัดเลือกสมุนไพรในต ำรับยำปรำบชมพูทวีป จ ำนวน 23 ชนิดโดยส่งเทียบเคียง
เอกลักษณ์สมุนไพรที่หอพรรณไม้ คณะเภสัชศำสตร์ มหำวิทยำลัยสงขลำนครินทร์ มี หมำยเลข
ทะเบียนพรรณไม้ (Voucher specimen No.) ดังตารางท่ี 4.1 

ตารางท่ี 4.1 
แหล่งที่มำของสมุนไพรในต ำรับยำปรำบชมพูทวีปและหมำยเลขทะเบียนพรรณไม้ 

ชื่อวิทยาศาสตร์ 
หมายเลขทะเบียน

พรรณไม้ 
ส่วนที่ใช้ แหล่งที่มา 

Acanthus ebracteatus Vahl. SKP 001 01 05 01 ทั้งต้น จ. ฉะเชิงเทรา 
Amomum testaceum Ridl. SKP 206 01 20 01 ผล จ. กรุงเทพมหานคร 
Amorphophallus 
campanulatus (Roxb.) 
Blume ex Decne 

SKP 015 01 19 01 หัว จ. กรุงเทพมหานคร 

Anethum graveolens Linn. SKP 199 01 07 01 เมล็ด ประเทศจีน 
Angelica dahurica Benth. SKP 199 01 04 01 เหง้า ประเทศจีน 
Ardisia polycephala Wall. SKP 122 01 16 01 ผล จ. นนทบุรี 
Atractylodes lancea 
(Thunb.) DC. 

SKP 199 01 04 01 เหง้า จ. สตูล 

Cinnamomum camphora 
(L.) Presl. 

SKP 096 03 03 01 - จ. กรุงเทพมหานคร 

Clausena excavata Burm. F. SKP 166 03 05 01 แก่น ประเทศอินโดนีเซีย 
Enhalus acoroides (L.f.) 
Royle 

SKP 088 05 01 01 เหง้า จ. สตูล 

Foeniculum vulgare Miller 
subsp. var. vulgare  

SKP 199 06 22 01 เมล็ด ประทเศจีน 

Leonurus sibiricus Linn. SKP 095 12 19 01 ใบ ประเทศจีน 
Lepidium sativum Linn. SKP 160 14 19 01 เมล็ด ประเทศจีน 
Myristica fragrans Houtt. SKP 121 13 06 01 รก ประเทศอินโดนีเซีย 
Myristica fragrans Houtt. SKP 121 13 06 01 ลูก จ. นครศรีธรรมราช 
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ตารางท่ี 4.1 (ต่อ) 

ชื่อวิทยาศาสตร์ 
หมายเลขทะเบียน

พรรณไม้ 
ส่วนที่ใช้ แหล่งที่มา 

Nigella sativa Linn. SKP 160 14 19 01 เมล็ด ประเทศจีน 
Piper Nigrum Linn. SKP 146 16 14 01 เมล็ด จ. กรุงเทพมหานคร 
Piper retrofractum Vahl. SKP 146 16 18 01 ผล จ. กาญจนบุรี 
Plumbago indica Linn. SKP 148 16 09 01 ราก ประเทศลาว 
Syzygium aromaticum (L.) 
Merr.& L.M.Perry 

SKP 123 19 01 01 ดอก ประเทศจีน 

Terminalia arjuna Wight 
and Arn. 

SKP 049 20 01 01 เนื้อผล ประเทศจีน 

Terminalia chebula Retz. 
var. Chebula.) 

SKP 049 20 03 01 เนื้อผล จ. กรุงเทพมหานคร 

Zingiber officinale Roscoe SKP 206 26 15 01 เหง้า จ. กรุงเทพมหานคร 
ยำปรำบชมพูทวีปที่ใช้ในงำนวิจัยครั้งนี้ ได้ควบคุมมำตรฐำนกำรผลิตยำโดยเป็นไปตำม

เกณฑ์ของ Thai Herbal Pharmacopeia 2014 Volume IV ดังตารางท่ี 4.2  
ตารางท่ี 4.2 

ผลกำรควบคุมปริมำณเถ้ำทั้งหมด ปริมำณควำมชื้นและปริมำณโลหะหนักของผงยำปรำบชมพูทวีป 

เกณฑ์การควบคุม ผลการทดสอบ ค่ามาตรฐาน สรุป 
ปริมาณเถ้า    

Total Ash 8.81% < 10% ผ่าน 
Acid-insoluble Ash 0.93% < 2% ผ่าน 

ปริมาณความชื้น 8.48% < 10% ผ่าน 
ปริมาณโลหะหนัก    

ปริมาณสารหนู ND* < 4 ppm ผ่าน 
ปริมาณสารตะกั่ว 0.086±0.012 ppm < 10 ppm ผ่าน 
ปริมาณสารแคดเมียม ND* < 0.3 ppm ผ่าน 

*ND = Not Detect  

จำกตารางที่ 4.2 พบว่ำผลกำรควบคุมมำตรฐำนผงยำปรำบชมพูทวีปที่จะน ำมำผลิตยำ
เพ่ือใช้ในโครงกำรวิจัยครั้งนี้ มีผลกำรควบคุมปริมำณเถ้ำรวม (Total Ash) ปริมำณเถ้ำไม่ละลำยใน
กรด (Acid-Insoluble Acid) ปริมำณควำมชื้น (Moisture Content) และปริมำณโลหะหนัก (Heavy 
Metal Contamination) อยู่ในเกณฑ์มำตรฐำนกำรควบคุมคุณภำพยำสมุนไพรตำม Thai Herbal 
Pharmacopeia 2014 Volume IV  
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ต่อมำน ำผงยำปรำบชมพูทวีปมำบรรจุลงแคปซูลเบอร์ 0 และน ำไปควบคุมมำตรฐำนยำ
รูปแบบแคปซูล ได้ผลดังตารางท่ี 4.3 
ตารางท่ี 4.3 
ผลกำรควบคุมเวลำแตกกระจำยตัวยำ น้ ำหนักเฉลี่ยเม็ดยำ และกำรปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ของยำ
แคปซูลต ำรับยำปรำบชมพูทวีป 

เกณฑ์การควบคุม ผลการทดสอบ ค่ามาตรฐาน สรุป 
เวลาแตกกระจายตัวยา 28 นาที 30 นาที ผ่าน 
น้้าหนักเฉลี่ยเม็ดยา 600.75 กรัม 537.5 กรัม – 630.79 กรัม ผ่าน 
การปนเปื้อน    

แบคทีเรีย None** < 5 × 105 ผ่าน 
เชื้อรา None** < 5 × 102 ผ่าน 

**ฉำยรังสีที่ศูนย์ฉำยรังสี สถำบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชำติ (องค์กำรมหำชน) จ.ปทุมธำน ี

จำกตารางที่ 4.3 เมื่อน ำแคปซูลผงยำปรำบชมพูทวีปมำทดสอบกำรแตกกระจำยตัวยำ 
(Disintegration time) อยู่ที่ 28 นำที กำรควบคุมน้ ำหนักเฉลี่ยเม็ดยำ (Weight Variation) ของยำ
แคปซูลผงยำปรำบชมพูทวีปมีน้ ำหนักเฉลี่ยแคปซูลไม่น้อยกว่ำ 7.5% ของขนำดบรรจุ 500 มิลลิกรัม 
อยู่ในช่วง 537.5 กรัม – 630.79 กรัม และทดสอบกำรปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ของแบคทีเรียและเชื้อรำ 
(Microbial Contamination) ได้ท ำกำรส่งฉำยรังสีศูนย์ฉำยรังสี สถำบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชำติ 
(องค์กำรมหำชน) จ.ปทุมธำนี เพ่ือลดปริมำณจุลินทรีย์ที่ท ำให้เกิดโรคให้อยู่ในเกณฑ์มำตรฐำน และไม่
ก่อให้เกิดอันตรำยกับร่ำงกำยกำยหลังฉำยรังสีแล้ว เนื่องจำกกำรฉำยรังสีอำหำรเป็นกำรน ำภำชนะที่
บรรจุอำหำรหรือสมุนไพรผ่ำนเข้ำไปบริเวณท่ีมีรังสี ไม่ได้สัมผัสกับสำรกัมมันตรังสีโดยตรง จึงไม่ท ำให้
เกิดปฏิกิริยำที่นิวเคลียสของอะตอมของธำตุอำหำรหรือสมุนไพรได้ (ศูนย์ฉำยรังสี สถำบันเทคโนโลยี
นิวเคลียร์แห่งชำติ, 2556) 

ดังนั้นแคปซูลผงยำปรำบชมพูทวีปที่น ำมำใช้ในโครงกำรวิจัยครั้งนี้ผ่ำนเกณฑ์กำร
ควบคุมตำมมำตรฐำนของ Thai Herbal Pharmacopeia 2014 Volume IV และมีควำมปลอดภัย
สำมำรถน ำไปใช้ในกำรศึกษำฤทธิ์ทำงชีวภำพ ควำมคงตัวของยำแคปซูล และประสิทธิผลของยำปรำบ
ชมพูทวีปต่อไป 
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4.2 การศึกษาฤทธิ์ทางชีวภาพของยาปราบชมพูทวีป 
 

4.2.1 การสกัดผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีป 
น ำผงยำปรำบชมพูทวีปแช่สกัดด้วย 95% เอทำนอล ระยะเวลำ 1, 3, 5, 7, 9 

และ 11 วัน เมื่อครบก ำหนดเวลำน ำไประเหยแห้งด้วยเครื่อง rotary evaporator จำกนั้นค ำนวณหำ
ร้อยละสำรสกัด (%yield) ได้ผลดังตารางที่ 4.4 

ตารางท่ี 4.4 
ผลร้อยละกำรสกัดต่ำงเวลำของยำปรำบชมพูทวีป 

ระยะเวลา (วัน) %yield 
1 2.9 
3 3.7 
5 3.5 
7 3.9 
9 4.56 
11 3.88 

จำกตารางที่ 4.4 พบว่ำผงยำจำกต ำรับยำปรำบชมพูทวีปที่สกัดด้วย 95% เอ
ทำนอลด้วยระยะเวลำที่แตกต่ำงกัน กำรแช่สกัดที่ระยะเวลำ 9 วัน มีค่ำร้อยละกำรสกัดมำกที่สุดอยู่ที่
ร้อยละ 4.56 และกำรแช่สกัดท่ีระยะเวลำ 1 วันมีค่ำร้อยละกำรสกัดน้อยที่สุดอยู่ที่ร้อยละ 2.9 

4.2.2 การศึกษาฤทธิ์ต้านการแพ้ของยาปราบชมพูทวีป 
เมื่อน ำสำรสกัดที่ได้จำกกำรแช่สกัดด้วย 95% เอทำนอลไปทดสอบฤทธิ์ต้ำนกำร

แพ้โดยดูค่ำร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase ของเซลล์ RBL-2H3 ที่ควำมเข้มข้น 50 
ไมโครกรัม/มิลลิกรัม (n=3) ด้วยระยะสกัดที่ต่ำงกัน คือ 1, 3, 5, 7, 9 และ 11 วัน ได้ผลกำรศึกษำดัง
ภาพที่ 4.1 
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ภาพที่ 4.1 ค่ำร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase ของยำปรำบชมพูทวีปทีระยะเวลำ
สกัดต่ำงกัน (n=3) 

จำกภาพที่ 4.1 ค่ำร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase ของเซลล์ 
RBL-2H3 ในกำรศึกษำฤทธิ์ต้ำนกำรแพ้ของยำปรำบชมพูทวีปที่ระยะเวลำสกัดแตกต่ำงกัน ในกำรสกัด
ด้วยระยะเวลำ 1 วัน (day 1) มีค่ำร้อยละกำรยับยั้งมำกที่สุดคือร้อยละ 62.88±4.53 รองลงมำคือกำร

สกัดด้วยระยะเวลำ 9 วัน (day 9) และ 11 วัน (day 11) คิดเป็น 59.71±4.37 และ 59.46±1.70 
ตำมล ำดับ ขณะที่กำรสกัดด้วยระยะเวลำ 7 วัน (day 7) มีค่ำร้อยละกำรยับยั้ งน้อยที่สุดที่  
23.22±2.33 เมื่อเทียบระยะเวลำสกัดที่แตกต่ำงกันกับกำรสกัดด้วยระยะเวลำ 1 วัน (day 1) ทำง
สถิติด้วย One-way ANOVA: Dunnett’s test พบว่ำกำรสกัดด้วยระยะเวลำ 3 วัน (day 3), 5 วัน 
(day 5) และ 7 วัน (day 7) วันมีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p < 0.05)  

ดังนั้น หำกต้องน ำไปประกิจกำรขนำดย่อยควรเลือกระยะเวลำสกัดสำรของ
ต ำรับยำปรำบชมพูทวีปควรสกัดที่ระยะเวลำ 1 วัน (day 1) เนื่องจำกศึกษำฤทธิ์ต้ำนกำรแพ้โดยดูค่ำ

ร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase ของเซลล์ RBL-2H3 พบว่ำสำมำรถยับยั้งได้ดีท่ีสุด ซึ่ง
ตรงตำมจุดประสงค์ที่ผลิตยำเพ่ือใช้ในกำรรักษำโรคจมูกอักเสบจำกภูมิแพ้ แม้ว่ำจะให้ร้อยละกำรผลิต 
(%yield) ที่น้อยที่สุด แต่หำกเป็นระดับอุตสำหกรรมใหญ่ควรเลือกกำรสกัดที่ระยะเวลำ 9 วัน (day 

9) เนื่องจำกได้ร้อยละกำรผลิต (%yield) มำกและค่ำร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase 
ของเซลล์ RBL-2H3 ไม่แตกต่ำงกับกำรสกัดระยะเวลำ 1 วัน (day 1) (p > 0.05) 
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4.2.3 การศึกษาความคงตัวของยาปราบชมพูทวีป 
กำรศึกษำควำมคงตัวของยำแคปซูลต ำรับปรำบชมพูทวีปภำยใต้สภำวะเร่ง 

(Accelerated storage Condition) ที่อุณหภูมิ 40 องศำเซลเซียส ควำมชื้นสัมพัทธ์ 75% เป็นเวลำ 

6 เดือน เมื่อครบก ำหนดเวลำจึงน ำมำทดสอบฤทธิ์ต้ำนกำรแพ้เพ่ือดูค่ำร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-
hexosaminidase ของเซลล์ RBL-2H3 มีผลกำรศึกษำดังภาพที่ 4.1 

 

 
ภาพที่ 4.2 ค่ำร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase ของยำปรำบชมพูทวีปที่สภำวะเร่ง 
(n=3) 

จำกภาพที่ 4.2 ค่ำร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase ของเซลล์ 
RBL-2H3 ในกำรศึกษำฤทธิ์ต้ำนกำรแพ้ของยำปรำบชมพูทวีป ที่ day 0 คิดเป็นร้อยละ 50.83±2.75 

เมื่อสิ้นสุดกำรเก็บในสภำวะที่ day 180 มีร้อยละกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase คิดเป็น

ร้อยละ 51.60±20.04 เมื่อน ำมำวิเครำะห์ผลทำงสถิติพบว่ำ ค่ำร้อยละกำรยับยั้ง กำรหลั่ง β-
hexosaminidase ไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) เมื่อเทียบกับ day 0 โดยเปรียบเทียบ
ด้วย One-way ANOVA: Dunnett’s test ดังนั้นกำรเก็บยำแคปซูลยำปรำบชมพูทวีปที่สภำวะเร่ง

สำมำรถเก็บได้นำนที่อุณหภูมิห้อง เป็นระยะเวลำ 2 ปี โดยไม่ท ำให้ค่ำกำรยับยั้งกำรหลั่ง β-
hexosaminidase ลดลง  

นอกจำกนี้ต ำรับยำปรำบชมพูทวีปมีสำรส ำคัญที่พบมำกที่สุดในต ำรับ คือ สำร 
Piperine (C17H19NO3) ที่ควำมเข้มข้น 50.85±0.35 µg/g ของสำรสกัดหรือที่ 178.21 µM สำมำรถ
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ต้ำนกำรแพ้ที่ดีมำกโดยยับยั้งกำรหลั่ง β-hexosaminidase ที่ IC50 = 9.49±1.00 µg/ml เมื่อ
ทดสอบควำมคงตัวของสำร Piperine ของสำรสกัดชั้น 95% เอทำนอลของยำปรำบชมพูทวีปที่สภำวะ
เร่ง อุณหภูมิ 45 องศำเซลเซียส ควำมชื้นสัมพัทธ์ 75% เป็นระยะเวลำ 4 เดือน พบว่ำสำร Piperine 
มีควำมคงตัว (Jai-aue, 2015) ดังนั้น จำกกำรศึกษำวิจัยครั้งนี้จึงเห็นว่ำควรศึกษำฤทธิ์ต้ำนกำรแพ้
และศึกษำปริมำณสำรส ำคัญของยำปรำบชมพูทวีป เพ่ือน ำมำวิเครำะห์ควำมสัมพันธ์ระหว่ำง
สำรส ำคัญของต ำรับยำกับฤทธิ์ต้ำนกำรแพ้ และศึกษำควำมคงตัวของยำปรำบชมพูทวีปแต่ละรูปแบบ 

 
4.3 การศึกษาวิจัยทางคลินิก 
 

เมื่อยำปรำบชมพูทวีปที่ใช้ในโครงกำรวิจัยผ่ำนกระบวนกำรควบคุมคุณภำพวัตถุดิบและ
กำรผลิตยำเรียบร้อยแล้วจึงน ำมำใช้ในกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกต่อไป  

กำรด ำเนินกำรวิจัยทำงคลินิกในคนต้องด ำเนินกำรขออนุญำตท ำกำรวิจัยโดยส่งเอกสำร
ไปที่คณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ชุดที่ 1 (คณะแพทยศำสตร์) 
:  Human Ethics Committee of Thammasat University No.I (Faculty of Medicine) โ ด ย
คณะอนุกรรมกำรฯ มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรพิทักษ์ซึ่งสิทธิควำมปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ที่ดีของ
อำสำสมัคร (ICHGCP 3.1.1) และมีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย เพ่ืออนุมัติ ปรับปรุง
แก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ หรือไม่อนุมัติ ตำมแต่ควำมเห็นควรของคณะอนุกรรมกำรฯ กำรวิจัย
ครั้งนี้ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน เมื่อวันที่ 26 พฤษภำคม 2559 ได้รับ
รหัสโครงกำรวิจัย MTU-EC-ES-6-021/59 (ภาคผนวก ก.)  

ระยะเวลำด ำเนินกำรโครงกำร “กำรศึกษำประสิทธิผลและผลข้ำงเคียงของยำปรำบ
ชมพูทวีปและผลข้ำงเคียงชองผงสมุนไพรแห้งต ำรับยำปรำบชมพูทวีปกับยำลอรำทำดีนในกำรรักษำ
โรคจมูกอักเสบจำกภูมิแพ้ (งำนวิจัยคลินิกระยะท่ี 2)” ตลอดทั้งโครงกำร รวมทั้งสิ้น 26 สัปดำห์ ตั้งแต่
วันที่ 23 พฤศจิกำยน 2560 ถึงวันที่ 23 มิถุยำยน 2561 แผนกำรเก็บข้อมูลของอำสำสมัครแต่ละคน
ใช้เวลำนำน 6 สัปดำห์ (42 วัน) มีกำรนัดพบ 1 ครั้ง (สัปดำห์ที่ 0) และติดตำมผล 2 ครั้ง (สัปดำห์ที่ 3 
และ 6) 
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4.3.1 อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 
ภาพที่ 4.3 แผนผังแสดงระยะกำรด ำเนินงำนวิจัย 

 

รับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 
(n = 76) 

คัดออก (n = 2) 

•  ม่สามาร หยุดใช้ยา anti-histamine ก่อน
เ ้าร่วมโครงการ ด้ (n = 1) 

• ระดับค่าการท างาน องตับ ม่อยู่ในเกณ  
ปกติ (n = 1) 

แบ่งกลุ่มแบบสุ่ม 
(n = 74) 

กลุ่มได้รับยาปราบชมพ ทวีป (n = 37) 

• วัดโพรงจมูก (ARM) 
• ประเมินอาการทางจมูก (TNSS) 
• ประเมินคุณ าพชีวิต (RCQ-36) 
• เจาะเลือดและเก็บป สสาวะ 
•  ด้รับยาครั้งที่ 1 

กลุ่มได้รับยาลอราทาดีน (n = 37) 

• วัดโพรงจมูก (ARM) 
• ประเมินอาการทางจมูก (TNSS) 
• ประเมินคุณ าพชีวิต (RCQ-36) 
• เจาะเลือดและเก็บป สสาวะ 
•  ด้รับยาครั้งที่ 1 

ติดตามผลการรัก าคร้ังท่ี 1 (n = 36) 

• ติดตามผลการรัก าและอาการ ม่พ ง
ประสงค ครั้งที่ 1 

• ประเมินผลครั้งท่ี 2 
•  ด้รับยาครั้งที่ 2 

• คลื่น ส้หลัง
รับประทานยา  
(n = 1) 

•  ม่สะดวกติดตาม
ผลในครั้งต่อ   ป 
(n = 1) 

ติดตามผลการรัก าคร้ังท่ี 1 (n = 36) 

• ติดตามผลการรัก าและอาการ ม่พ ง
ประสงค ครั้งที่ 1 

• ประเมินผลครั้งท่ี 2 
•  ด้รับยาครั้งที่ 2 

ติดตามผลการรัก าคร้ังท่ี 2 (n = 36) 

• ติดตามผลการรัก าและอาการ ม่พ ง
ประสงค ครั้งที่ 2 

• ประเมินผลครั้งท่ี 3 

ติดตามผลการรัก าคร้ังท่ี 2 (n = 36) 

• ติดตามผลการรัก าและอาการ ม่พ ง
ประสงค ครั้งที่ 2 

• ประเมินผลครั้งท่ี 3 

วิเคราะห์ผล (n = 36) วิเคราะห์ผล (n = 36) 

รับ
เข
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ดังภาพที่ 4.3 อำสำมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยในครั้งนี้  มีจ ำนวน 74 คน 

แบ่งเป็นเพศชำย 19 คน (ร้อยละ 25.68) และเพศหญิง 55 คน (ร้อยละ 74.32) ระหว่ำงเข้ำร่วม
โครงกำรมีอำสำสมัครถูกคัดออกเป็นจ ำนวน 2 คน เป็นเพศชำย 1 คน และเพศหญิง 1 คน เนื่องจำก
ในอำสำสมัครเพศชำยมีอำกำรคลื่นไส้หลังรับประทำนยำปรำบชมพูทวีป จึงขอถอนตัวออกจำก
โครงกำรในสัปดำห์ที่ 0 และในอำสำสมัครเพศหญิง ไม่สำมำรถมำติดตำมผลในสัปดำห์ที่ 3 และ
สัปดำห์ที่ 6 ได้ จึงขอถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัย ดังนั้น คงเหลืออำสำสมัครในโครงกำรวิจัยจ ำนวน 
72 คน แบ่งเป็นเพศชำย 18 คน (ร้อยละ 24.33) และเพศหญิง 54 คน (ร้อยละ 72.97) ดังตารางที่ 
4.5 

ตารางท่ี 4.5 
จ ำนวนอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

รายละเอียด 
เพศชาย เพศหญิง 

จ ำนวน (คน) ร้อยละ จ ำนวน (คน) ร้อยละ 

อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการ 19 25.68 55 74.32 

อาสาสมัครที่ถูกคัดออก 1 1.35 1 1.35 
คงเหลืออาสาสมัคร 18 24.33 54 72.97 

อำสำสมัครที่ผ่ำนเกณฑ์คัดเข้ำของโครงกำรวิจัยจะถูกแบ่งกลุ่มออกเป็น 2 กลุ่ม
ด้วยวิธีกำรสุ่ม เนื่องจำกงำนวิจัยครั้งนี้เป็นงำนวิจัยแบบ Double-Blind Randomized Control 
Trial (RCT) ดังนั้นอำสำสมัครจะแบ่งเป็นกลุ่มละ 36 คน คือกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและกลุ่มที่
ได้รับยำลอรำทำดีน ผลกำรศึกษำดังตารางที่ 4.6 เป็นข้อมูลพ้ืนฐำนของอำสำสมัครแต่ละกลุ่ม แสดง
ข้อมูลเพศ, อำยุเฉลี่ย, ดัชนีมวลกำย และค่ำควำมดันโลหิต 

จำกตารางที่ 4.6 ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปแบ่งเป็นเพศชำย 
10 คน (27.78%) และเพศหญิง 26 คน (72.22%) มีอำยุเฉลี่ย 31.94±11.86 ปี ค่ำดัชนีมวลกำยเฉลี่ย 

(Body Mass Index: BMI) เท่ำกับ 21.15±2.98 kg/m2 และควำมดันโลหิตเฉลี่ยของอำสำมัครเท่ำกับ 
108/71 mmHg ซึ่งอยู่ในช่วงปกติ กล่ำวคือมีค่ำ systolic/diastolic น้อยกว่ำ 120/80 mmHg 
(ACC, 2017) และในอำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีอำสำสมัครเพศชำยจ ำนวน 8 คน 
(22.22%) และเพศหญิง 28 คน (77.78%) มีอำยุเฉลี่ยเท่ำกับ 30.67±13.01 ปี ดัชนีมวลกำยเฉลี่ย
เท่ำกับ 21.37±3.09 kg/m2 และค่ำควำมดันโลหิตเฉลี่ยของอำสำสมัครเท่ำกับ 108/73 mmHg ซึ่ง
อยู่ในช่วงปกติ ทั้งนี้อำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนไม่มีควำม
แตกต่ำงทำงสถิติ (p > 0.05) 
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ตารางท่ี 4.6 
ข้อมูลพ้ืนฐำนของอำสำสมัครแต่ละกลุ่ม 

ข้อมูล ยาปราบชมพูทวีป ยาลอราทาดีน p-value* 

เพศ, คน (%)   
0.586 ชาย 10 (27.78) 8 (22.22) 

หญิง 26 (72.22) 28 (77.78) 
อายเุฉลี่ย (ปี), mean (SD) 31.94 (11.86) 30.67 (13.01) 0.665 
ดัชนีมวลกาย (kg/m2), mean (SD) 21.15 (2.98) 21.37 (3.09) 0.759 
ความดันโลหิต (mmHg), mean (SD)    

systolic 108.25 (10.35) 107.83 (11.42) 0.870 
diastolic 70.72 (8.57) 72.80 (9.71) 0.338 

*หมายเหตุ ทดสอบด้วย Independent T-test และ Chi-square 

จำกตารางท่ี 4.7 อำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมีอำกำรภูมิแพ้ก ำเริบในทุกฤดูมำกที่สุด
จ ำนวน 36 คน คิดเป็นร้อยละ 50 ของอำสำสมัครทั้งหมด รองลงมำคือฤดูหนำวจ ำนวน 18 คนคิด
เป็นร้อยละ 25 ของอำสำสมัครทั้งหมด โดยอำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปมีอำกำรภูมิแพ้
ก ำเริบมำกที่สุดทุกฤดูจ ำนวน 19 คน คิดเป็นร้อยละ 52.78 ของอำสำสมัคร รองลงมำคือฤดูฝน
จ ำนวน 7 คน คิดเป็นร้อยละ 63.64 ของอำสำสมัคร และในอำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนมี
อำกำรภูมิแพ้ก ำเริบมำกที่สุดในทุกฤดูจ ำนวน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 47.22 ของอำสำสมัคร รองลงมำ
คือฤดูหนำวจ ำนวน 12 คน คิดเป็นร้อยละ 66.67 ของอำสำสมัคร เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติ
แล้วพบว่ำ อำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) 

กำรเจ็บไข้ได้ป่วยในทำงทฤษฎีกำรแพทย์แผนไทยนั้นมีหลำยปัจจัยด้วยกัน ฤดู
สมุฏฐำนเป็นหนึ่งในปัจจัยที่ก่อให้เกิดควำมไม่สบำย กล่ำวคือ ฤดูเป็นที่ตั้งหรือที่แรกเกิดโรค 
(รำชบัณฑิตยสถำน, 2552) แบ่งเป็น ฤดู 3 และฤดู 6 ในที่นี้จะท ำกำรวิเครำะห์ฤดูสมุฏฐำนด้วย “...
ฤดู 3 ประกอบด้วย คิมหะ1 สมุฏฐำน 1 วัสสำนะ2 สมุฏฐำน 1 เหมันตะ3 สมุฏฐำน 1 อันนี้ฤดู 3 ฤดู
หนึ่ง 4 เดือน 3 ฤดูเป็น 1 ปี...” (พระคัมภีร์สมุฏฐำนวินิจฉัย) จำกผลกำรศึกษำครั้งนี้พบว่ำอำสำสมัคร
ในโครงกำรเจ็บป่วยด้วยโรคภูมิแพ้เท่ำกันทุกฤดู รองลงมำคือฤดูหนำวซึ่งตรงกับเหมันตะสมุฏฐำน “...
อันว่ำเหมันตะสมุฏฐำนหนึ่ง คือแรมค่ ำ 1 เดือน 12 ไปจนเพ็ญเดือน 4 สมุฏฐำนฤดูหนึ่งเป็นพิกัด
เสมหะ ใช่ตั้งเต็มทั้ง 4 เดือนหำมิได้ ท่ำนแบ่งออกโดยพิเศษ ละ 3 ละ 3…” ได้แก่ ศอเสมหะสมุฏฐำน 

                                           
1 คิมหะ หมาย  ง คิมห คิมหานะ คิมหันต์ แปลว่า ฤดูร้อน (พจ. 1 หน้า 251) 
2 วัสสานะ หมาย  ง ฤดูฝน หน้าฝน (พจ. 1 หน้า 1063) 
3 เหมันตะ หมาย  ง เหมันต  เหมันต แปลว่า ฤดูหนาว (พจ. 1 หน้า 1303) 
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(เสมหะในล ำคอ) อุระเสมหะสมุฏฐำน (เสมหะในอก) และคูถเสมหะสมุฏฐำน (เสมหะในส้วง 4 ทวำร) 
เมื่อพิจำรณำผลกำรวิจัยกับอำกำรของโรคภูมิแพ้จึงอำจอนุมำนได้ว่ำ ตั้ งแต่แรมค่ ำ 1 เดือน 12 ไปจน
แรม 10 ค่ ำเดือนอ้ำย เป็นที่ตั้งของศอเสมหะสมุฏฐำน เมื่อพิกำรจะกระท ำให้ไอ เจ็บคอ คอแห้ง เป็น
หืดซึ่งใกล้เคียงกับอำกำรภูมิแพ้  

ตารางท่ี 4.7 
ฤดูท่ีมีอำกำรภูมิแพ้ 

ฤด  
ยาปราบชมพ ทวีป 

คน (%) 
ยาลอราทาดีน 

คน (%) 
รวม 

คน (%) 
p-value* 

ฤด ร้อน 0 (0.00) 1 (100.00) 1 (1.39) 

0.331 
ฤด ฝน 7 (63.64) 4 (36.36) 11 (15.28) 
ฤด หนาว 6 (33.33) 12 (66.67) 18 (25.00) 
ทุกฤด  19 (52.78) 17 (47.22) 36 (50.00) 
ฤด ฝนและหนาว 4 (66.67) 2 (33.33) 6 (8.33) 

รวม 36 (100.00) 36 (100.00) 72 (100.00)  
*หมายเหตุ ทดสอบด้วย Chi-square 

เพ่ือให้งำนวิจัยมีควำมสมบูรณ์มำกยิ่งขึ้น ควรเพ่ิมเติมกำรจดบันทึกช่วงเวลำที่
เกดิกำรเจ็บไข้ได้ป่วยทั้งในอดีตและปัจจุบันโดยละเอียด เช่น เดือน เพ่ือเป็นประโยชน์ในกำรวิเครำะห์
ข้อมูลที่แม่นย ำและเป็นข้อมูลส ำหรับแผนกำรดูแลสุขภำพด้วยกำรแพทย์แผนไทยต่อไปในอนำคต 

ตารางท่ี 4.8 
ช่วงเวลำที่มีอำกำรภูมิแพ้ 

ช่วงเวลา 
ยาปราบชมพ ทวีป 

คน (%) 
ยาลอราทาดีน 

คน (%) 
รวม 

คน (%) 
p-value* 

เช้า 
(06.00 น. - 10.00 น.) 

17 (47.22) 17 (47.22) 34 (47.22) 

0.657 

กลางวัน 
(10.00 น. - 14.00 น.) 

0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 

เย็น 
(15.00 น. – 18.00 น.) 

2 (5.56) 1 (2.78) 3 (4.17) 

กลางคืน 
(22.00 น. ขึ้นไป) 

1 (2.78) 3 (8.33) 4 (5.56) 

 

                                           
4 ส้วง หมาย  ง น. ช่อง, โพรง (โดยมากมักใช้กับทวารหนัก), เ ียนว่า ซ่วง หรือ ทร่วง ก็มี (พจ. 2 หน้า 241) 
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ตารางท่ี 4.8 (ต่อ) 

ช่วงเวลา 
ยาปราบชมพ ทวีป 

คน (%) 
ยาลอราทาดีน 

คน (%) 
รวม 

คน (%) 
p-value* 

เช้าและกลางวัน 0 (0.00) 1 (2.78) 1 (1.39) 

0.657 

เช้าและเย็น 2 (5.56) 2 (5.56) 4 (5.56) 
กลางวันและเย็น 2 (5.56) 0 (0.00) 2 (2.78) 
เช้าและกลางคืน 8 (22.22) 6 (16.67) 14 (19.44) 
เช้า กลางวัน เย็น 1 (2.78) 0 (0.00) 1 (1.39) 
เช้า เย็น กลางคืน 0 (0.00) 2 (5.56) 2 (2.78) 
ทั้งวัน 2 (5.56) 2 (5.56) 4 (5.56) 
เจอฝุ่น 1 (2.78) 1 (2.78) 2 (2.78) 
อากาศเปลี่ยน 0 (0.00) 1 (2.78) 1 (1.39) 

รวม 36 (100.00) 36 (100.00) 72 (100.00)  
*หมายเหตุ ทดสอบด้วย Chi-square 

จำกตารางท่ี 4.8 อำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมีอำกำรภูมิแพ้มำกทีสุ่ดช่วงเช้ำ (06.00 
น. – 10.00 น.) จ ำนวน 34 คน คิดเป็นร้อยละ 47.22 ของอำสำสมัครทั้งหมด รองลงมำคือช่วงเช้ำ 
(06.00 น. – 10.00 น.) และกลำงคืน (22.00 น. ขึ้นไป) จ ำนวน 14 คน คิดเป็นร้อยละ 19.44 ของ
อำสำสมัครทั้งหมด ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนมีอำกำรภูมิแพ้มำก
ที่สุดคือช่วงเช้ำ (06.00 น. – 10.00 น.) จ ำนวน 17 คนเท่ำกัน คิดเป็นร้อยละ 47.22 ของแต่ละกลุ่ม 
รองลงมำคือช่วงเช้ำ (06.00 น. – 10.00 น.) และกลำงคืน (22.00 น. ขึ้นไป) ในกลุ่มของอำสำสมัครที่
ได้รับยำปรำบชมพูทวีปมีจ ำนวน 8 คน คิดเป็น 22.22 ของอำสำสมัคร และในกลุ่มของอำสำสมัครที่
ได้รับยำลอรำทำดีนมีจ ำนวน 6 คน คิดเป็นร้อยละ 16.67 ของอำสำสมัคร เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์
ทำงสถิติ พบว่ำอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) 

ในทำงทฤษฎีกำรแพทย์แผนไทย กำลสมุฏฐำน หมำยถึงเวลำเป็นที่ตั้งหรือที่แรก
เกิดของโรค ต ำรำกำรแพทย์แผนไทยแบ่งเวลำในรอบ 1 วัน เป็นกำลกลำงวันและกำลกลำงคืน 
(รำชบัณฑิตยสถำน, 2552) ดังนี้ “...คือวันหนึ่ง 12 โมง คืนหนึ่ง 12 ทุ่ม แบ่งออกแล 3 แล 3 เป็น 6 
สมุฏฐำนดุจกันนี้ คือย่ ำรุ่งแล้วไปจน 4 โมง สมุฏฐำน 1 แต่ 5 โมงไปจนบ่ำย 2 โมง สมุฏฐำน 1 แต่
บ่ำย 3 โมงไปจนย่ ำค่ ำ สมุฏฐำน 1 แต่ย่ ำค่ ำแล้วไปจน 4 ทุ่ม สมุฏฐำน 1 แต่ 5 ทุ่มไปจน 8 ทุ่ม 
สมุฏฐำน 1 แต่ 9 ทุ่มไปจนถึงย่ ำรุ่ง สมุฏฐำน 1 กลำงวันกลำงคืนเป็น 6 สมุฏฐำน แบ่งดุจกันดังนี้ 
ตั้งแต่ย่ ำรุ่งแล้วไปจนถึง 4 โมงนั้น เป็นพนักงำนแห่งเสมหะพิกัดกระท ำ ตั้งแต่ 5 โมงไปจนถึงบ่ำย 2 
โมงนั้น เป็นพนักงำนแห่งปิตตะพิกัดกระท ำ ตั้งแต่บ่ำย 3 โมงไปจนถึงย่ ำค่ ำนั้น เป็นพนักงำนแห่งวำตะ
พิกัดกระท ำ กลำงคืนก็ให้แบ่งดุจกลำงวันดังนี้...” ด้วยอ ำนำจของกำลสมุฏฐำนแห่งเสมหะพิกัดกระท ำ
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ให้ร่ำงกำยเจ็บไข้ มีลักษณะและอำกำรของเสมหะสมุฏฐำน “...อันว่ำสมุฏฐำนอำโปธำตุพิกัดนั้น เป็น
ที่ตั้งแห่งทวำทศอำโป (ธำตุน้ ำ 12) ซึ่งจะวิปริตเป็นชำติ จลนะ ภินนะ ก็อำศัยแห่งศอเสมหะ และอุระ
เสมหะ คูถเสมหะทั้ง 3 นี้เป็นอำทิให้เป็นเหตุในกองอำโปธำตุพิกัดสมุฏฐำนกองหนึ่ง…” เมื่อศอเสมหะ
พิกำร จะกระท ำให้ไอ เจ็บคอ เป็นหืด อำโปเกรอะ5 ลงมำระคนศอเสมหะสมุฏฐำน (พระคัมภีร์
สมุฏฐำนวินิจฉัย) จำกข้อควำมดังกล่ำวจึงอำจสรุปในทำงทฤษฎีกำรแพทย์แผนไทยได้ว่ำ อำกำรภูมิแพ้
ของอำสำสมัครที่พบมำกในช่วงเช้ำ (06.00 น. – 10.00 น.) และช่วงกลำงคืนนั้น (22.00 น. ขึ้นไป) 
สืบเนื่องมำจำกช่วงเวลำนั้นอำโปธำตุมีก ำลังมำก จึงท ำให้แสดงอำกำรภูมิแพ้ออกมำได้เด่นชัด 

ตารางท่ี 4.9 
ธำตุเจ้ำเรือน 

ธาตุเจ้าเรือน 
ยาปราบชมพ ทวีป 

(N, (%)) 
ยาลอราทาดีน 

(N, (%)) 
รวม p-value* 

ธาตุดิน 11 (30.56) 11 (30.56) 22 (30.56) 

0.616 
ธาตุน้ า 12 (33.33) 11 (30.56) 23 (31.94) 
ธาตุลม 4 (11.11) 8 (22.22) 12 (16.67) 
ธาตุ ฟ 8 (22.22) 6 (16.67) 14 (19.44) 
 ม่ระบุ 1 (2.78) 0 (0.00) 1 (1.39) 

รวม 36 (100.00) 36 (100.00) 72 (100.00)  
*หมายเหตุ ทดสอบด้วย Chi-square 

จำกตารางที่ 4.9 พบว่ำอำสำสมัครในโครงกำรวิจัยมีธำตุเจ้ำเรือนเป็นธำตุน้ ำ
มำกที่สุด คือจ ำนวน 23 คน คิดเป็นร้อยละ 31.94 รองลงมำคือธำตุดินจ ำนวน 22 คน ธำตุไฟจ ำนวน 
14 คน ธำตุลมจ ำนวน 12 คน และไม่ระบุจ ำนวน 1 คน คิดเป็นร้อยละ 30.56, 19.44, 16.67 และ 
1.39 ตำมล ำดับ อำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบขมพูทวีปมีธำตุเจ้ำเรือนเป็นธำตุน้ ำมำกที่สุด คือจ ำนวน 
12 คน คิดเป็นร้อยละ 33.33 รองลงมำคือธำตุดินจ ำนวน 11 คน คิดเป็นร้อยละ 30.56 ขณะที่
อำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีธำตุเจ้ำเรือนเป็นธำตุน้ ำและธำตุดินมำกที่สุดจ ำนวน 11 คน คิด
เป็นร้อยละ 30.56 รองลงมำคือธำตุลมจ ำนวน 8 คน คิดเป็นร้อยละ 22.22 ส่วนที่ไม่ได้ระบุเนื่องจำก
ไม่ได้สำมำรถระบุวันเกิดได้ จึงไม่สำมำรถวิเครำะห์ธำตุเจ้ำเรือนได้ เมื่อน ำข้อมูลธำตุเจ้ำเรือนทั้งสอง
กลุ่มมำเปรียบเทียบกันพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) 

ในทำงกำรแพทย์แผนไทย ร่ำงกำยมนุษย์ประกอบด้วยธำตุทั้ง 4 ธำตุ ได้แก่ ธำตุ
ดิน ธำตุน้ ำ ธำตุลม ธำตุไฟ รวมกันอย่ำงปกติ หำกมีธำตุใดที่มีลักษณะเด่นหรือมำกกว่ำธำตุอ่ืน เรำจึง

                                           
5 อาโปเกรอะ หมาย  ง แยกเอาแต่ส่วนที่เป็นน้ าใส หรือส่วนละเอียดที่นอนก้นอยู่ด้วยเคร่ืองกรองมีผ้าหนา หรือ
กระดา ฟางเป็นต้น เช่น เกรอะน้ าปลา เกรอะแป้ง เกรอะกรัง ว.หมักหมมแห้งติดอยู่ (พจ. 1 หน้า 140) 
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เรียกว่ำ “ธำตุเจ้ำเรือน” (มูลนิธิฟ้ืนฟูส่งเสริมกำรแพทย์แผนไทยเดิมและโรงเรียนอำยุรเวทธ ำรง สถำน
กำรแพทย์แผนไทยประยุกต์, 2552) กำรศึกษำวิจัยในครั้งนี้ได้ด ำเนินกำรศึกษำช่วงฤดูหนำว (เหมันตะ
ฤดู) และฤดูร้อน (คิมหันตฤดู) ในทำงพระคัมคีร์สมุฏฐำนวินิจฉัยได้กล่ำวว่ำ “...เหมันตะฤดูนั้น เป็น
พิกัดแห่งเสมหะสมุฏฐำนให้เป็นเหตุ คิมหันตะฤดูนั้น เป็นพิกัดแห่งปิตตะสมุฏฐำนให้เป็นเหตุ ...” 
ดังนั้น กำรด ำเนินกำรวิจัยในช่วงฤดูหนำวและฤดูร้อนจึงเป็นเหตุที่ท ำให้อำสำสมัครที่มีธำตุเจ้ำเรือน
เป็นธำตุน้ ำและธำตุไฟแสดงอำกำรภูมิแพ้ออกมำได้เด่นชัดที่สุด 

4.3.2 การศึกษาประสิทธิผลของยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีน 
กำรศึกษำวิจัยในครั้งนี้ประเมินประสิทธิผลด้วยกำรวิเครำะห์อำกำรโดยรวมทำง

จมูก (TNSS) เป็นกำรสอบถำมอำกำรจำกผู้ป่วย เพ่ือประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูก ใน 4 หัวข้อคือ 
น้ ำมูกไหล, คันจมูก, คัดจมูก และ จำม (Bousquet et al., 2008)  

กำรวิเครำะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง ARM เป็นอุปกรณ์ที่ถูกพัฒนำเพ่ือประเมิน
โครงสร้ำงภำยในโพรงจมูก โดยอำศัยหลักกำรสะท้อนของคลื่นเสียงที่กระทบกับพ้ืนที่ผิวในช่องจมูก 
(Hilberg, Jackson, Swift, & Pedersen, 1989, Jackson, Bulter, Millet, Hoppin, & Dawson, 
1977) เพ่ือประเมินปริมำตรโพรงจมูก (Nasal Volume: Vol.) พ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกส่วนที่แคบที่สุด 
(Minimal Cross-sectional Area: MCA) และระยะทำงจำกรูจมูกจนถึงพ้ืนที่ที่แคบที่สุด (Distance 
of MCA: Dist.)  

และกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 (ฉบับภำษำไทย) ซึ่ง
ครอบคลุมคุณภำพชีวิตทำงด้ำนอำกำรทำงจมูกและอ่ืนๆ ด้ำนกำรท ำงำน ด้ำนกำรท ำกิจกรรม ด้ำน
กำรนอนหลับ ด้ำนอำรมณ์ และด้ำนกำรเข้ำสังคม ทั้งนี้ ท ำกำรเก็บข้อมูลทั้งหมด 3 ครั้ง ได้แก่ สัปดำห์
ที่ 0, สัปดำห์ที่ 3 และสัปดำห์ที่ 6 มีผลกำรศึกษำดังต่อไปนี้ 

4.3.2.1 การประเมินอาการโดยรวมทางจมูก  
ประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูก  (Total Nasal Symptom Score: 

TNSS) ใน 4 หัวข้อคือ น้ ำมูกไหล, คันจมูก, คัดจมูก และ จำม (Bousquet et al., 2008) โดยมีเกณฑ์
คะแนน 4 ข้อ (0 = ไม่มีอำกำร, 1 = มีอำกำรเล็กน้อย, 2 = มีอำกำรปำนกลำง, 3 = มีอำกำรรุนแรง
มำก) ผลรวมของแต่ละอำกำรอยู่ในช่วง 0 คะแนน (ไม่มีอำกำร) ถึง 12 คะแนน (มีควำมรุนแรงมำก) 
(Valero et al., 2011) 
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ตารางท่ี 4.10 
กำรประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูกด้วยเครื่องมือ TNSS (สัปดำห์ที่ 0) 

อาการทางจมูก 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

น  ามูกไหล 1.92±0.97 1.77±0.93 0.505 
คันจมกู 1.61±0.93 1.40±1.02 0.365 

จาม 1.67±0.86 1.75±0.85 0.691 
คัดจมูก 2.00±0.83 1.94±0.86 0.764 

รวม 7.19±2.63 6.90±2.78 0.651 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูก (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.10 กำรประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูกของอำสำสมัคร
แรกเข้ำโครงกำรวิจัย (สัปดำห์ที่ 0) อำกำรโดยรวมทำงจมูกของอำสำมัครกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพู
ทวีปมีคะแนนรวมที่ 7.19±2.63 คะแนน และมีคะแนนอำกำรคัดจมูกมำกที่สุดคือ 2.00±0.83 
คะแนน รองลงมำคือคะแนนน้ ำมูกไหลที่ 1.92±0.97 คะแนน ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำ
ทำดีนมีคะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกที่ 6.90±2.78 คะแนน มีคะแนนอำกำรคัดจมูกมำกที่สุดคือ 
1.94±0.86 คะแนน รองลงมำคือคะแนนน้ ำมูกไหลที่ 1.77±0.93 คะแนน เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์
ทำงสถิติพบว่ำอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) ต่อมำติดตำมผลใน
สัปดำห์ที่ 3 และสัปดำห์ที่ 6 ได้ผลดังตารางท่ี 4.11  
ตารางท่ี 4.11 
กำรประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูกด้วยเครื่องมือ TNSS ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ 

อาการทางจมูก 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

น  ามูกไหล   0.435 

สัปดำห์ที่ 0 1.92±0.97 1.77±0.93 0.505 
สัปดำห์ที่ 3 1.25±1.00 1.25±0.74 1.000 

สัปดำห์ที่ 6 0.67±0.72 0.89±0.67 0.184 
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ตารางท่ี 4.11 (ต่อ) 

อาการทางจมูก 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

คันจมูก   0.972 

สัปดำห์ที่ 0 1.61±0.93 1.40±1.02 0.365 
สัปดำห์ที่ 3 1.00±0.79 0.86±0.72 0.435 

สัปดำห์ที่ 6 0.78±0.68 0.58±0.55 0.174 

จาม   0.799 
สัปดำห์ที่ 0 1.67±0.86 1.75±0.84 0.691 

สัปดำห์ที่ 3 1.17±0.88 1.08±0.69 0.631 

สัปดำห์ที่ 6 0.78±0.64 0.75±0.60 0.838 
คัดจมูก   0.539 

สัปดำห์ที่ 0 2.00±0.83 1.94±0.86 0.764 
สัปดำห์ที่ 3 1.31±0.82 1.17±0.65 0.425 

สัปดำห์ที่ 6 0.72±0.70 0.86±0.72 0.406 

รวม   0.772 
สัปดาห ที่ 0 7.19±2.63 6.90±2.78 0.651 
สัปดาห ที่ 3 4.77±2.59 4.36±1.78 0.436 
สัปดาห ที่ 6 2.94±1.91 3.08±1.76 0.747 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูกของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ โดย
ใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni 

จำกตารางที่ 4.11 คะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกของอำสำสมัครทั้ง
สองกลุ่มมีคะแนนลดลงเมื่อติดตำมในสัปดำห์ที่ 3 และสัปดำห์ที่ 6 โดยกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำ
ปรำบชมพูทวีปมีคะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกในสัปดำห์ที่ 0 อยู่ที่ 7.19±2.63 คะแนน เมื่อติดตำม
ผลในสัปดำห์ที่ 3 และ 6 คะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกลดลงอยู่ที่ 4.77±2.59 และ 2.94±1.91 
ตำมล ำดับ ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกในสัปดำห์ที่ 0 อยู่
ที่ 6.90±2.78 คะแนน ติดตำมผลในสัปดำห์ที่ 3 และ 6 พบว่ำคะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกลดลง
เช่นกัน อยู่ที่ 4.36±1.78 และ 3.08±1.76 คะแนน ตำมล ำดับ เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติ
พบว่ำอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมีคะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกลดลงไม่แตกต่ำงกัน (p > 0.05) ดังนั้น 
จำกเกณฑ์กำรประเมินคะแนนอำกำรโดยรวมทำงจมูกที่กล่ำวไว้ข้ำงต้น ผลกำรวิจัยคะแนนกำร
ประเมินอำกำรโดยรวมทำงจมูกลดลงแสดงถึงอำกำรภูมิแพ้ที่ดีข้ึน 
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4.3.2.2 การวิเคราะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry 
กำรวิเครำะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry (ARM) เป็น

อุปกรณ์ท่ีถูกพัฒนำเพ่ือประเมิณโครงสร้ำงภำยในโพรงจมูก โดยอำศัยหลักกำรสะท้อนของคลื่นเสียงที่
กระทบกับพ้ืนที่ผิวในช่องจมูก (Hilberg, Jackson, Swift, & Pedersen, 1989, Jackson, Bulter, 
Millet, Hoppin, & Dawson, 1977) เ พ่ือประเมินปริมำตรโพรงจมูก  (Nasal Volume: Vol.) 
พ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกส่วนที่แคบที่สุด (Minimal Cross-sectional Area: MCA) และระยะทำงจำกรู
จมูกจนถึงพ้ืนที่ที่แคบที่สุด (Distance of MCA: Dis.) ผลกำรวิเครำะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง ARM ของ
อำสำสมัครในสัปดำห์ที่ 0 มีผลดังตารางท่ี 4.12 

ตรางท่ี 4.12 
กำรวิเครำะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry (สัปดำห์ที่ 0) 

วิเคราะห์โพรงจมูก 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

MCA_L 0.41±0.20 0.45±0.20 0.399 

MCA_R 0.39±0.30 0.36±0.19 0.614 

Dist_L 1.56±0.29 1.64±0.25 0.214 

Dist_R 1.56±0.29 1.60±0.27 0.547 

Vol_L 4.57±1.57 4.77±1.59 0.593 

Vol_R 4.30±1.43 4.42±1.98 0.769 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรวิเครำะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง ARM (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.12 พ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกส่วนที่แคบที่สุด (Minimal 
Cross-sectional Area: MCA) ข้ำงซ้ำย (MCA_L) และข้ำงขวำ (MCA_R) ของอำสำสมัครที่ได้รับยำ
ปรำบชมพูทวีปอยู่ที่ 0.41±0.20 และ 0.39±0.30 cm2 ตำมล ำดับ มีระยะทำงจำกรูจมูกจนถึงพ้ืนที่
แคบที่สุด (Distance of MCA: Dis.) อยู่ที่ 1.56±0.29 cm เท่ำกันทั้งสองข้ำง และมีปริมำตรโพรง
จมูก (Nasal Volume: Vol.) ข้ำงซ้ำย (Vol_L) และข้ำงขวำ (Vol_R) อยู่ที่  4.57±1.57 และ 
4.30±1.43 cm3 ตำมล ำดับ  

ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับำลอรำทำดีนมีพ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกที่แคบ
ที่สุดข้ำงซ้ำย (MCA_L) และพ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกที่แคบที่สุดข้ำงขวำ (MCA_R) อยู่ที่ 0.45±0.20 
cm2 และ 0.36±0.19 cm2 ตำมล ำดับ มีระยะทำงจำกรูจมูกจนถึงพ้ืนที่แคบที่สุดของจมูกข้ำงซ้ำย 
(Dist_L) และข้ำงขวำ (Dist_R) อยู่ที่ 1.64±0.25 cm และ 1.60±0.27 cm ตำมล ำดับ และมีปริมำตร
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โพรงจมูกข้ำงซ้ำย (Vol_L) และข้ำงขวำ (Vol_R) อยู่ที่ 4.77±1.59 cm3 และ 4.42±1.98 cm3 

ตำมล ำดับ เมื่อน ำข้อมูลของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกัน 
(p > 0.05) ต่อมำติดตำมผลในสัปดำห์ที่ 3 และ 6 ได้ผลดังตารางท่ี 4.13 
ตารางท่ี 4.13 
กำรวิเครำะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอ
รำทำดีนกับเวลำ 

วิเคราะห์โพรงจมูก 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

MCA_L   0.714 

สัปดำห์ที่ 0 0.41±0.20 0.45±0.20 0.399 

สัปดำห์ที่ 3 0.43±0.28 0.53±0.29 0.141 
สัปดำห์ที่ 6 0.42±0.27 0.46±0.22 0.493 

MCA_R   0.747 

สัปดำห์ที่ 0 0.39±0.30 0.36±0.19 0.614 
สัปดำห์ที่ 3 0.35±0.24 0.38±0.20 0.566 

สัปดำห์ที่ 6 0.41±0.28 0.37±0.23 0.510 
Dist_L   0.576 

สัปดำห์ที่ 0 1.56±0.29 1.64±0.25 0.214 

สัปดำห์ที่ 3 1.55±0.38 1.52±0.31 0.715 
สัปดำห์ที่ 6 1.52±0.37 1.54±0.21 0.779 

Dist_R   0.580 

สัปดำห์ที่ 0 1.56±0.29 1.60±0.27 0.547 
สัปดำห์ที่ 3 1.56±0.36 1.62±0.34 0.470 

สัปดำห์ที่ 6 1.48±0.30 1.63±0.27 0.029** 

Vol_L   0.422 
สัปดำห์ที่ 0 4.57±1.57 4.77±1.59 0.593 

สัปดำห์ที่ 3 4.44±2.09 5.46±2.12 0.044** 
สัปดำห์ที่ 6 4.51±2.12 5.33±1.96 0.093 
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ตารางท่ี 4.13 (ต่อ) 

วิเคราะห์โพรงจมูก 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

Vol_R   0.708 

สัปดำห์ที่ 0 4.30±1.43 4.42±1.98 0.769 
สัปดำห์ที่ 3 4.10±1.39 4.57±1.69 0.202 

สัปดำห์ที่ 6 4.50±1.53 4.52±2.30 0.966 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรวิเครำะห์โพรงจมูกของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated 
measured ANOVA และ Bonferroni, **Significant difference from week 0 within group (p < 0.05) 

จำกตารางที่ 4.13 ผลกำรติดตำมกำรวิเครำะห์โพรงจมูกในสัปดำห์ที่ 3 
และ 6 พบว่ำพ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกที่แคบที่สุดข้ำงซ้ำย (MCA_L) และพ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกที่แคบ
ที่สุดข้ำงขวำ (MCA_R) ของอำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนไม่มีควำม
แตกต่ำงกันทำงสถิตติลอด 6 สัปดำห์ (p > 0.05)  

ระยะทำงจำกรูจมูกจนถึงพ้ืนที่แคบที่สุดของจมูกข้ำงซ้ำย (Dist_L) ใน
กลุ่มท่ีได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติตลอด 6 สัปดำห์ (p > 
0.05) ขณะที่ระยะทำงจำกรูจมูกจนถึงพ้ืนที่แคบที่สุดของจมูกข้ำงขวำ (Dist_R) ของอำสำสมัครที่
ได้รับยำลอรำทำดีนเพ่ิมขึ้นในสัปดำห์ที่ 3 และ 6 เมื่อวิเครำะห์ข้อมูลทำงสถิติพบว่ำทั้งสองกลุ่มมี
ควำมแตกต่ำงกันในทำงสถิติ (p < 0.05) 

ปริมำตรโพรงจมูกข้ำงซ้ำย (Vol_L) ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบ
ชมพูทวีปมีปริมำตรโพรงจมูกลดลงในสัปดำห์ที่ 3 และมีปริมำตรโพรงจมูกเพ่ิมขึ้นในสัปดำห์ที่ 6 ใน
กลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีปริมำตรโพรงจมูกเพ่ิมขึ้นในสัปดำห์ที่ 3 และมีปริมำตรโพรง
จมูกลดลงในสัปดำห์ที่ 6 เมื่อวิเครำะห์ข้อมูลทำงสถิติพบว่ำทั้งสองกลุ่มมีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติใน
สัปดำห์ที่ 3 (p < 0.05) ขณะทีป่ริมำตรโพรงจมูกข้ำงขวำ (Vol_R) ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบ
ขมพูทวีปและยำลอรำทำดีนมีปริมำตรโพรวจมูกลดลงในสัปดำห์ที่ 3 และเพ่ิมขึ้นในสัปดำห์ที่ 6 
เช่นเดียวกับกำรวิเครำะห์ปริมำตรโพรงจมูกข้ำงซ้ำย (Vol_L) เมื่อวิเครำะห์ข้อมูลทำงสถิติพบว่ำทั้ง
ปริมำตรโพรงจมูกข้ำงซ้ำยและข้ำงขวำของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) 

โดยค่ำพ้ืนที่โพรงจมูกของคนไทยปกติที่  Tantilipikorn et al (2008) 
ศึกษำไว้มีค่ำพ้ืนที่หน้ำตัดแคบที่สุด (Minimal Crossectional Area: MCA) ของจมูกข้ำงขวำและซ้ำย
อยู่ที่ 0.64±0.17 cm2, 0.64±0.17 cm2 ตำมล ำดับ ค่ำพ้ืนที่หน้ำตัดแคบที่สุด (Distance) ของจมูก
ข้ำงขวำและซ้ำยอยู่ที่ 1.44±1.02 cm และ 1.39±0.78 cm ตำมล ำดับ ซึ่งผลกำรวิจัยค่ำพ้ืนที่หน้ำตัด
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ที่แคบที่สุดของจมูกข้ำงขวำและข้ำงซ้ำยในอำสำสำมัครทั้ งสองกลุ่มมีค่ำน้อยกว่ำ 0.64±0.17 cm2, 
0.64±0.17 cm2 ซึ่งจำกงำนวิจัยของ de Paiva, Freire-Maia, Neto, Di Francesco, & Voegels 
(2010) ที่อ้ำงอิงข้อมูลของ Warren, Duany, & Fischer (1969) แนะน ำว่ำพ้ืนที่หน้ำตัดโพรงจมูกที่
แคบที่สุดควรมีพ้ืนที่ไม่น้อยกว่ำ 0.4 cm2 กำรหำยใจระหว่ำงที่ท ำกำรวัดโพรงจมูกเป็นสำเหตุหนึ่งที่มี
ผลต่อพ้ืนที่หน้ำตัดที่แคบที่สุดของช่องจมูกลดลงถึง 12.48% ดังนั้นจึงควรกลั้นหำยใจระยะสั้นเพ่ือลด
กำรเกิดกำรเปลี่ยนแปลงภำยในโพรงจมูกและได้ผลที่แม่นย ำมำกยิ่งขึ้น (Tomkinson & Eccles, 
1995) รวมถึงปัจจัยอ่ืนๆ มีอำจท ำให้ค่ำกำรวัดต่ำงๆ คลำดเลื่อนได้ เช่น ท่ำทำงขณะก ำลังวัดโพรง
จมูก (position), ช่วงเวลำ ณ ขณะนั้น (time of the day), อำกำรคัดจมูกสลับข้ำงตำมธรรมชำติ 
(nasal cycle) และอ่ืนๆ (Chaaban & Corey, 2011)  

4.3.2.3 การประเมินคุณภาพชีวิตด้วยแบบสอบถาม RCQ-36 (ฉบับภาษาไทย) 
ได้รับกำรอนุญำตและควำมอนุเครำะห์จำก ศำสตรำจำรย์แพทย์หญิง 

ฉวีวรรณ บุญนำค (สงวนลิขสิทธิ์) ภำควิชำโสต นำสิก ลำริงซ์วิทยำ คณะแพทยศำสตร์ ศิริรำช
พยำบำล แบบสอบถำม RCQ-36 (ฉบับภำษำไทย) ประกอบด้วยค ำถำม 6 หัวข้อ ได้แก่ หัวข้ออำกำร
ทำงจมูกและอำกำรอ่ืนๆ (17 ข้อ), หัวขอ้กำรท ำงำน (3 ข้อ), หัวข้อกำรท ำกิจกรรม (3 ข้อ), หัวข้อกำร
นอนหลับ (3 ข้อ), หัวข้อกำรเข้ำสังคม (3 ข้อ), หัวข้อทำงด้ำนอำรมณ์ (5 ข้อ), ค ำถำมปลำยเปิดด้ำน
สุขภำพโดยรวม (1 ข้อ) และกำรหยุดงำนจำกอำกำรจมูกอักเสบจำกภูมิแพ้ (1 ข้อ) รวมทั้งหมด 36 
ข้อ เกณฑ์กำรให้คะแนนแต่ละข้อแบ่งเป็น 5 คะแนน (1 = ไม่มีเลย, 2 = เล็กน้อย, 3 = ปำนกลำง, 4 
= มำก, 5 = มำกที่สุด) หำกคะแนนคุณภำพชีวิตลดลงเป็นกำรชี้วัดว่ำมีคุณภำพชีวิตดีขึ้นยกเว้นค ำถำม
ปลำยเปิด 2 ข้อที่ไม่มีคะแนน ผลกำรประเมินคุณภำพชีวิตในสปัดำห์ที่ 0 ของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่ม 
แสดงดังตารางท่ี 4.14 

ตารางท่ี 4.14 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) 

คุณภาพชีวิต  
(อาการทางจมูก) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

น  ามูกไหล 3.14±1.25 3.25±1.18 0.702 
คันจมูก 3.00±1.10 2.94±1.04 0.813 

คัดแน่นจมูก 3.36±1.04 3.33±1.07 0.904 

จาม 3.06±1.12 3.22±1.22 0.564 
ไอ 1.92±1.20 2.25±1.25 0.257 

คอแห้ง ปากแห้ง 1.81±0.92 2.25±1.27 0.097** 
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ตารางท่ี 4.14 (ต่อ) 

คุณภาพชีวิต  
(อาการทางจมูก) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

มีเสมหะ 2.50±1.30 2.78±1.17 0.340 
*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพู
ทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.14 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกของ
อำสำสมัครในกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีน มีคะแนนอำกำรคัดแน่นจมูกมำกที่สุด
อยู่ที่ 3.36±1.04 และ 3.33±1.07 คะแนน รองลงมำคือคะแนนน้ ำมูกไหลอยู่ที่ 3.14±1.25 และ 
3.25±1.18 คะแนน เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนนอำกำรคอแห้ง ปำกแห้งของ
อำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p < 0.05) เมื่อติดตำมผลกำรประเมินคุณภำพ
ชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกในสัปดำห์ที่ 3 และ 6 ได้ผลดังตารางท่ี 4.15 
ตารางท่ี 4.15 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอ
รำทำดีนกับเวลำ 

คุณภาพชีวิต  
(อาการทางจมูก) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

น  ามูกไหล   0.376 
สัปดำห์ที่ 0 3.14±1.25 3.25±1.18 0.702 

สัปดำห์ที่ 3 2.39±1.13 2.14±0.83 0.288 

สัปดำห์ที่ 6 1.75±0.77 1.94±0.79 0.305 
คันจมูก   0.562 

สัปดำห์ที่ 0 3.00±1.10 2.94±1.04 0.813 

สัปดำห์ที่ 3 2.28±1.16 2.00±0.79 0.235 
สัปดำห์ที่ 6 1.67±0.79 1.72±0.70 0.790 

คัดแน่นจมูก   0.625 
สัปดำห์ที่ 0 3.36±1.04 3.33±1.07 0.904 

สัปดำห์ที่ 3 2.47±1.06 2.17±0.85 0.190 

สัปดำห์ที่ 6 1.83±0.81 1.78±0.80 0.793 
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ตารางท่ี 4.15 (ต่อ) 

คุณภาพชีวิต  
(อาการทางจมูก) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

จาม   0.299 

สัปดำห์ที่ 0 3.06±1.12 3.22±1.22 0.564 

สัปดำห์ที่ 3 2.31±1.04 1.97±0.81 0.126 

สัปดำห์ที่ 6 1.83±0.85 1.75±0.60 0.646 

ไอ   0.662 

สัปดำห์ที่ 0 1.92±1.20 2.25±1.25 0.257 
สัปดำห์ที่ 3 1.47±0.94 1.70±1.00 0.318 

สัปดำห์ที่ 6 1.36±0.96 1.39±0.45 0.866 
คอแห้ง ปากแห้ง   0.928 

สัปดำห์ที่ 0 1.81±0.92 2.25±1.27 0.097** 

สัปดำห์ที่ 3 1.69±0.92 2.03±1.11 0.162 
สัปดำห์ที่ 6 1.39±0.71 1.72±0.78 0.065 

มีเสมหะ   0.797 

สัปดำห์ที่ 0 2.50±1.30 2.78±1.17 0.340 
สัปดำห์ที่ 3 2.00±1.20 2.14±1.25 0.629 

สัปดำห์ที่ 6 1.53±0.90 1.56±0.77 0.880 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและ
ยำลอรำทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni, **Significant difference from 
day 0 within group (p < 0.05) 

จำกตารางที่ 4.15 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกใน
อำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนนกำรประเมินลดลงจำก
สัปดำห์ที่ 0 และลดลงอย่ำงต่อเนื่องจนถึงสัปดำห์ที่ 6 เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนน
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรทำงจมูกของทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) 

 
 
 
 

Ref. code: 25615711031616CDW



73 
 

ตารางท่ี 4.16 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 ด้ำนอำกำรอ่ืนๆ (สัปดำห์ที่ 0) 

คุณภาพชีวิต  
(อาการอื่นๆ) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

คันตา 2.83±1.44 2.70±1.37 0.696 
เคืองตา 2.42±1.27 2.31±1.21 0.708 

น  าตาไหล 2.11±1.28 1.97±0.94 0.599 
ไม่สบายตา 2.36±1.38 2.28±1.28 0.800 

สมองไม่โล่ง 2.17±1.32 2.36±1.20 0.525 

อ่อนเพลีย 2.00±1.01 2.06±1.10 0.810 

เหนื่อยง่าย 1.89±1.12 1.69±0.92 0.411 

ปวดเม่ือยตามตัว 2.03±1.16 1.78±0.80 0.291 

ปวดศีรษะ 2.06±1.17 2.06±1.07 1.000 

ง่วงนอนตลอดเวลา 2.19±1.14 2.06±1.19 0.638 
*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรอื่นๆ ด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพู
ทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.16 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรอ่ืนๆ ของ
อำสำสมัครทั้งสองกลุ่มพบว่ำมีอำกำรคันตำมำกที่สุดอยู่ที่ 2.83±1.44 และ 2.70±1.37 คะแนน 
รองลงมำคือคะแนนอำกำรเคืองตำอยู่ที่ 2.42±1.27 และ 2.31±1.21 คะแนน เมื่อน ำข้อมูลมำ
วิเครำะห์ทำงสถิติ คะแนนอำกำรด้ำนอ่ืนๆ ของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ 
(p > 0.05) ท ำกำรติดตำมผลในสัปดำห์ที่ 3 และสัปดำห์ที่ 6 ได้ผลดังตารางท่ี 4.17 
ตารางท่ี 4.17 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรอ่ืนๆ ด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ 

คุณภาพชีวิต  
(อาการอื่นๆ) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

คันตา   0.867 
สัปดำห์ที่ 0 2.83±1.44 2.70±1.37 0.696 

สัปดำห์ที่ 3 1.83±0.97 1.89±1.09 0.806 

สัปดำห์ที่ 6 1.58±0.73 1.56±0.73 0.908 
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ตารางท่ี 4.17 (ต่อ) 

คุณภาพชีวิต  
(อาการอื่นๆ) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

เคืองตา   0.607 

สัปดำห์ที่ 0 2.42±1.27 2.31±1.21 0.708 

สัปดำห์ที่ 3 1.72±0.88 1.75±1.00 0.893 

สัปดำห์ที่ 6 1.36±0.76 1.58±0.77 0.227 

น  าตาไหล   0.593 
สัปดำห์ที่ 0 2.11±1.28 1.97±0.94 0.599 
สัปดำห์ที่ 3 1.39±0.69 1.42±0.69 0.854 

สัปดำห์ที่ 6 1.25±0.44 1.39±0.60 0.263 
ไม่สบายตา   0.520 

สัปดำห์ที่ 0 2.36±1.38 2.28±1.28 0.800 

สัปดำห์ที่ 3 1.67±0.99 1.56±0.73 0.593 
สัปดำห์ที่ 6 1.28±0.45 1.50±0.61 0.086 

สมองไม่โล่ง   0.411 

สัปดำห์ที่ 0 2.17±1.32 2.36±1.20 0.525 
สัปดำห์ที่ 3 1.81±1.19 1.67±0.89 0.574 

สัปดำห์ที่ 6 1.25±0.73 1.56±0.73 0.076 

อ่อนเพลีย   0.747 
สัปดำห์ที่ 0 2.00±1.01 2.06±1.10 0.810 

สัปดำห์ที่ 3 1.78±1.10 1.67±0.83 0.634 
สัปดำห์ที่ 6 1.33±0.63 1.44±0.65 0.468 

เหนื่อยง่าย   0.216 
สัปดำห์ที่ 0 1.89±1.12 1.69±0.92 0.411 
สัปดำห์ที่ 3 1.50±0.88 1.42±0.65 0.662 
สัปดำห์ที่ 6 1.11±0.32 1.36±0.60 0.030** 
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ตารางท่ี 4.17 (ต่อ) 

คุณภาพชีวิต  
(อาการอื่นๆ) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

ปวดเม่ือยตามตัว   0.449 

สัปดำห์ที่ 0 2.03±1.16 1.78±0.80 0.291 

สัปดำห์ที่ 3 1.61±0.80 1.58±0.87 0.879 

สัปดำห์ที่ 6 1.19±0.40 1.28±0.57 0.441 

ปวดศีรษะ   0.597 
สัปดำห์ที่ 0 2.06±1.17 2.06±1.07 1.000 
สัปดำห์ที่ 3 1.50±0.94 1.44±0.65 0.754 
สัปดำห์ที่ 6 1.19±0.58 1.42±0.60 0.103 

ง่วงนอนตลอดเวลา   0.803 
สัปดำห์ที่ 0 2.19±1.14 2.06±1.19 0.638 
สัปดำห์ที่ 3 1.67±1.01 1.72±0.88 0.823 
สัปดำห์ที่ 6 1.31±0.75 1.33±0.58 0.900 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมนิคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรอื่นๆ ด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni, **Significant difference from week 
0 within group (p < 0.05) 

จำกตารางที่ 4.17 ผลกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำกำรอ่ืนๆ สัปดำห์
ที่ 3 และ 6 ของอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนมีคะแนนลดลงจำกสัปดำห์ที่ 
0 และลดลงต่อเนื่องจนถึงสัปดำห์ที่ 6 เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนนอำกำรเหนื่อย
ง่ำยในกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p < 
0.05)  

ตารางท่ี 4.18 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) 

คุณภาพชีวิต (การท างาน) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

ต้องหยุดงานหรือหยุดเรียน
หนังสือ 

1.44±0.73 1.50±1.00 0.772 
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คุณภาพชีวิต (การท างาน) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

ไม่มีสมาธิในการท างานหรือ
เรียนหนังสือ 

2.22±1.20 2.42±1.16 0.475 

เป็นอุปสรรคในการท างานติดๆ 
ขัดๆ 

2.19±1.21 2.08±1.05 0.681 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีป
และยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางท่ี 4.18 คะแนนคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนของอำสำสมัครที่
ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนมีคะแนนกำรไม่มีสมำธิในกำรท ำงำนหรือเรียนหนังสือมำก
ที่สุด อยู่ที่ 2.22±1.20 และ 2.42±1.16 คะแนนตำมล ำดับ รองลงมำคือคะแนนที่อำกำรภูมิแพ้เป็น
อุปสรรคในกำรท ำงำนติดๆ ขัดๆ อยู่ที่ 2.19±1.21 และ 2.08±1.05 คะแนนตำมล ำดับ เมื่อวิเครำะห์
ข้อมูลด้วยสถิติ พบว่ำคะแนนคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนไม่มีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) 
ตารางท่ี 4.19 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ 

คุณภาพชีวิต (การท างาน) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

ต้องหยุดงานหรือหยุดเรียนหนังสือ 0.563 
สัปดำห์ที่ 0 1.44±0.73 1.50±1.00 0.772 

สัปดำห์ที่ 3 1.17±0.51 1.11±0.32 0.552 
สัปดำห์ที่ 6 1.19±0.62 1.03±0.17 0.140 

ไม่มีสมาธิในการท างานหรือเรียนหนังสือ 0.332 
สัปดำห์ที่ 0 2.22±1.20 2.42±1.16 0.475 
สัปดำห์ที่ 3 1.72±1.14 1.44±0.65 0.205 

สัปดำห์ที่ 6 1.33±0.83 1.28±0.51 0.759 
เป็นอุปสรรคในการท างานติดๆ ขัดๆ 0.453 

สัปดำห์ที่ 0 2.19±1.21 2.08±1.05 0.681 
สัปดำห์ที่ 3 1.86±1.27 1.42±0.70 0.073 
สัปดำห์ที่ 6 1.33±0.80 1.25±0.44 0.601 
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*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni 

จำกตารางที่  4.19 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนของ
อำสำสมัครในกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนนลดลงต่อเนื่องจำก
สัปดำห์ที่ 0 จนถึงสัปดำห์ที่ 6 เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมี
คะแนนคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำงำนลดลงไม่แตกต่ำงกัน (p > 0.05) 

ตารางท่ี 4.20 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำกิจกรรมด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) 

คุณภาพชีวิต (การท ากิจกรรม) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

เล่นกีฬาหรือออกก าลังกายหนักๆ 
หรือกิจกรรมที่ต้องใช้แรงมากๆ 

1.75±0.91 1.39±0.77 0.074 

เล่นกีฬาหรือออกก าลังปานกลาง
หรือท ากิจกรรมที่ใช้แรงปานกลาง 

1.64±0.87 1.44±0.70 0.286 

เดินเป็นระยะทางครึ่งกิโลเมตร 1.72±1.00 1.53±0.97 0.416 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำกิจกรรมด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพู
ทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.20 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำกิจกรรมในกลุ่ม
อำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปมีคะแนนกำรเล่นกีฬำหรือออกก ำลังกำยหนักๆ หรือกิจกรรมที่
ต้องใช้แรงมำกๆ มำกที่สุดอยู่ที่ 1.75±0.91 คะแนน และอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนน
กำรเดินเป็นระยะทำงครึ่งกิโลเมตรมำกที่สุดอยู่ที่ 1.53±0.97 คะแนน เมื่อน ำข้อมูลกำรประเมิน
คุณภำพชีวิตของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) 
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ตารางท่ี 4.21 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำกิจกรรมด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอ
รำทำดีนกับเวลำ 

คุณภาพชีวิต  
(การท ากิจกรรม) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

เล่นกีฬาหรืออกก าลังกายหนักๆ หรือกิจกรรมที่ต้องใช้แรงมากๆ 0.162 

สัปดำห์ที่ 0 1.75±0.91 1.39±0.77 0.074 
สัปดำห์ที่ 3 1.47±0.70 1.22±0.59 0.106 

สัปดำห์ที่ 6 1.22±0.49 1.28±0.51 0.612 

เล่นกีฬาหรืออกก าลังปานกลางหรือท ากิจกรรมที่ใช้แรงปานกลาง 0.477 
สัปดำห์ที่ 0 1.64±0.87 1.44±0.70 0.286 

สัปดำห์ที่ 3 1.33±0.63 1.25±0.55 0.568 
สัปดำห์ที่ 6 1.14±0.42 1.19±0.40 0.607 

เดินเป็นระยะทางครึ่งกิโลเมตร 0.745 

สัปดำห์ที่ 0 1.72±1.00 1.53±0.97 0.416 

สัปดำห์ที่ 3 1.33±0.83 1.28±0.78 0.793 

สัปดำห์ที่ 6 1.19±0.47 1.19±0.47 1.000 
*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำกิจกรรมด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและ
ยำลอรำทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni 

จำกตารางท่ี 4.21 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรท ำกิจกรรมในตลอด 
6 สัปดำห์ในอำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนนกำร
ประเมินคุณภำพชีวิตลดลงจำกสัปดำห์ที่ 0 อย่ำงต่อเนื่อง เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำ
คะแนนคุณภำพชีวิตของทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) 

ตารางท่ี 4.22 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรนอนหลับด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) 

คุณภาพชีวิต (การนอนหล้บ) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

ต้องตื่นกลางดึกบ่อยๆ 2.03±1.25 2.00±1.22 0.918 

นอนหลับยาก 1.92±1.23 1.91±1.25 0.973 

นอนหลับไม่สนิท 2.11±1.24 1.97±1.08 0.611 
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*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรนอนหลับด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพู
ทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.22 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรนอนหลับของ
อำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปมีคะแนนกำรนอนหลับไม่สนิทมำกท่ีสุดอยู่ที่ 2.11±1.24 คะแนน
และในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนนกำรตื่นกลำงดึกบ่อยๆ มำกที่สุดอยู่ที่  
2.00±1.22 คะแนน เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนนด้ำนกำรนอนหลับของทั้งสองกลุ่ม
ไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) 
ตารางท่ี 4.23 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรนอนหลับด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ 

คุณภาพชีวิต (การนอนหลับ) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

ต้องตื่นกลางดึกบ่อยๆ   0.857 
สัปดำห์ที่ 0 2.03±1.25 2.00±1.22 0.918 
สัปดำห์ที่ 3 1.42±0.73 1.28±0.61 0.380 

สัปดำห์ที่ 6 1.42±0.87 1.22±0.54 0.245 
นอนหลับยาก   0.995 

สัปดำห์ที่ 0 1.92±1.23 1.91±1.25 0.973 

สัปดำห์ที่ 3 1.53±0.88 1.50±0.88 0.886 
สัปดำห์ที่ 6 1.36±0.76 1.36±0.64 1.000 

นอนหลับไม่สนิท   0.994 
สัปดำห์ที่ 0 2.11±1.24 1.97±1.08 0.611 
สัปดำห์ที่ 3 1.50±0.97 1.39±0.73 0.588 

สัปดำห์ที่ 6 1.36±0.76 1.22±0.48 0.353 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรนอนหลับด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอ
รำทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni 

จำกตารางที่ 4.23 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรนอนหลับของ
อำสำสมัครในกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนตลอด 6 สัปดำห์มีคะแนนลดลง เมื่อน ำ
ข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนนคุณภำพชีวิตของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน 
(p > 0.05) 
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ตารางท่ี 4.24 

คุณภาพชีวิต (การเข้าสังคม) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

รู้สึกเสียความม่ันใจในการพบปะ
ผู้อ่ืน 

2.06±0.89 2.36±1.29 0.255 

พบปะสังสรรค์กับเพื่อนหรือคน
อ่ืนๆ น้อยลง 

1.61±0.80 1.67±1.04 0.785 

รู้สึกไม่อยากออกไปไหน 1.69±1.12 1.81±1.14 0.654 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนสังคมด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีปและ
ยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางท่ี 4.24 กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรเข้ำสังคมในสัปดำห์
ที่ 0 ของอำสำมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนมีคะแนนในข้อรู้สึกเสียควำมมั่นใจใน
กำรพบปะผู้อ่ืนมำกที่สุดอยู่ที่ 2.06±0.89 และ 2.36±1.29 คะแนนตำมล ำดับ เมื่อน ำข้อมูลมำ
วิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนนคุณภำพชีวิตของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 
0.05) 
ตารางท่ี 4.25 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรเข้ำสังคมด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ 

คุณภาพชีวิต (การเข้าสังคม) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

รู้สึกเสียความม่ันใจในการพบปะผู้อ่ืน 0.330 
สัปดำห์ที่ 0 2.06±0.89 2.36±1.29 0.255 

สัปดำห์ที่ 3 1.67±1.07 1.61±0.87 0.795 
สัปดำห์ที่ 6 1.44±0.84 1.31±0.58 0.447 

พบปะสังสรรค์กับเพื่อนหรือคนอ่ืนๆ น้อยลง 0.695 
สัปดำห์ที่ 0 1.61±0.80 1.67±1.04 0.785 
สัปดำห์ที่ 3 1.28±0.78 1.36±0.59 0.625 

สัปดำห์ที่ 6 1.19±0.71 1.08±0.28 0.390 
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ตารางท่ี 4.25 (ต่อ) 

คุณภาพชีวิต (การเข้าสังคม) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

รู้สึกไม่อยากออกไปไหน   0.592 
สัปดำห์ที่ 0 1.69±1.12 1.81±1.14 0.654 
สัปดำห์ที่ 3 1.47±1.06 1.31±0.67 0.447 
สัปดำห์ที่ 6 1.25±0.77 1.11±0.32 0.317 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรเข้ำสังคมด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอ
รำทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni 

จำกตารางที่ 4.25 คะแนนกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนกำรเข้ำสังคม
ของอำสำสมัครในกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและกลุ่มที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนนลดลงจำก
สัปดำห์ที่ 0 ต่อเนื่องจนถึงสัปดำห์ที่ 6 เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนนคุณภำพชีวิต
ทำงด้ำนกำรเข้ำสังคมของทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตก่ำงกันทำงสถิติ (p >0.05) 

ตารางท่ี 4.26 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำรมณ์ด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) 

คุณภาพชีวิต (ด้านอารมณ์) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

รู้สึกร าคาญตัวเอง 3.11±1.24 2.94±1.26 0.566 

กังวลใจ 2.06±1.01 2.14±1.05 0.743 

หงุดหงิด 2.30±1.14 2.58±1.34 0.343 
ไม่แจ่มใส เบิกบาน 2.17±1.11 2.14±1.02 0.905 

ร าคาญที่ต้องพกกระดาษช าระ
หรือผ้าเช็ดหน้ามากกว่าปกติ 

2.64±1.33 2.89±1.30 0.423 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำรมณ์ด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีป
และยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.26 คะแนนคุณภำพชีวิตด้ำนอำรมณ์ของอำสำสมัครใน
กลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนมีคะแนนหัวข้อรู้สึกร ำคำญตัวเองมำกที่สุดอยู่ที่ 
3.11±1.24 และ 2.94±1.26 คะแนนตำมล ำดับ รองลงมำคือคะแนนหัวข้อร ำคำญที่ต้องพกกระดำษ
ช ำระหรือผ้ำเช็ดหน้ำมำกกว่ำปกติอยู่ที่ 2.64±1.33 และ 2.89±1.30 คะแนนตำมล ำดับ เมื่อน ำข้อมูล
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มำวิเครำะห์ทำงสถิตพบว่ำคะแนนคุณภำพชีวิตด้ำนอำรมณ์ของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำม
แตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) 
ตารางท่ี 4.27 
กำรประเมินคุณภำพชีวิตด้ำนอำรมณ์ด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีน
กับเวลำ 

คุณภาพชีวิต (การเข้าสังคม) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

รู้สึกร าคาญตัวเอง   0.252 
สัปดำห์ที่ 0 3.11±1.24 2.94±1.26 0.566 
สัปดำห์ที่ 3 2.31±1.26 1.83±0.94 0.071 

สัปดำห์ที่ 6 1.64±1.00 1.78±0.83 0.520 

กังวลใจ   0.579 
สัปดำห์ที่ 0 2.06±1.01 2.14±1.05 0.743 

สัปดำห์ที่ 3 1.69±0.92 1.47±0.77 0.275 
สัปดำห์ที่ 6 1.36±0.87 1.33±0.63 0.867 

หงุดหงิด   0.371 
สัปดำห์ที่ 0 2.30±1.14 2.58±1.34 0.343 
สัปดำห์ที่ 3 1.83±0.94 1.64±0.76 0.349 

สัปดำห์ที่ 6 1.44±0.91 1.47±0.81 0.883 

ไม่แจ่มใส ไม่เบิกบาน   0.537 
สัปดำห์ที่ 0 2.17±1.11 2.14±1.02 0.905 

สัปดำห์ที่ 3 1.72±1.11 1.36±0.54 0.099 

สัปดำห์ที่ 6 1.42±0.97 1.28±0.51 0.446 
ร าคาญที่ต้องพกกระดาษช าระหรือผ้าเช็ดหน้ามากกว่าปกติ 0.758 

สัปดำห์ที่ 0 2.64±1.33 2.89±1.30 0.423 
สัปดำห์ที่ 3 1.75±0.91 1.75±0.91 1.000 

สัปดำห์ที่ 6 1.47±0.65 1.56±0.88 0.623 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตทำงด้ำนอำรมณ์ด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni 
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จำกตารางที่ 4.27 แสดงผลกำรประเมินคุณภำพชีวิตทำงด้ำนอำรมณ์
ของอำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนเป็นระยะเวลำ 6 สัปดำห์ พบว่ำ
คะแนนคุณภำพชีวิตของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มลดลงจำกสัปดำห์ที่ 0 เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำง
สถิติพบว่ำคะแนนคุณภำพชีวิตด้ำนอำรมณ์ของทั้งสองกลุ่มไมม่ีควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p > 0.05) 

ตารางท่ี 4.28 
กำรประเมินคะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมด้วยแบบสอบถำม RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) 

คุณภาพชีวิต 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

คุณภาพชีวิตโดยรวม 2.75±0.77 2.83±0.57 0.799 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมด้วย RCQ-36 (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพู
ทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย independent T-test 

จำกตารางที่ 4.28 คะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมของอำสำสมัครกลุ่มที่
ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนในสัปดำห์ที่ 0 อยู่ที่ 2.75±0.77 และ 2.83±0.57 คะแนน 
เมื่อน ำข้อมูลคะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมมำวิเครำะหท์ำงสถิติพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) 
ตารางท่ี 4.29 
กำรประเมินคะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมด้วย RCQ-36 ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนกับเวลำ 

คุณภาพชีวิต 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

คุณภาพชีวิตโดยรวม   0.799 
สัปดำห์ที่ 0 2.75±0.77 2.83±0.57 0.618 

สัปดำห์ที่ 3 2.47±0.65 2.53±0.70 0.707 

สัปดำห์ที่ 6 2.11±0.71 2.31±0.52 0.177 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินคุณภำพชีวิตด้วย RCQ-36 ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ 
โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni 

จำกตารางที่ 4.29 คะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมในสัปดำห์ที่ 3 และ 6 
ของอำสำสมัครในกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปอยู่ที่ 2.47±0.65 และ 2.11±0.71 คะแนนตำมล ำดับ 
ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีคะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมในสัปดำห์ที่ 3 และ 6 อยู่ที่ 
2.53±0.70 และ 2.31±0.52 คะแนนตำมล ำดับ ซึ่งมีคะแนนลดลงจำกสัปดำห์ที่ 0 เมื่อน ำข้อมูลมำ
วิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำคะแนนคุณภำพชีวิตโดยรวมของทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) 
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4.3.3 การประเมินความปลอดภัยทางโลหิตวิทยา 
กำรประเมินควำมปลอดภัยทำงโลหิตวิทยำในกำรวิจัยครั้งนี้เป็นกำรประเมิน

หน้ำที่กำรท ำงำนของตับ (Liver function) และกำรท ำงำนของไต (Renal function) ได้ผลกำรวิจัย
ดังนี้ 

4.3.3.1 การประเมินการท างานของตับ (Liver function) 
กำรประเมินกำรท ำงำนของตับเป็นกำรตรวจดูค่ำ AST (Aspartate 

transaminase), ALT (Alanine aminotransferase), ALP (Alanine transaminase), Total 
Protein, Albumin, Globulin, Bilirubin และ Direct-Bilirubin แบ่งระดับค่ำปกติกำรตรวจวิเครำะห์
ทำงห้องปฏิบัติกำรตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ-แลป จ ำกัด  

กำรประเมินกำรท ำงำนของตับของอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีป
และยำลอรำทำดีนในสัปดำห์ที่ 0 แสดงดังตารางท่ี 4.30 

ตารางท่ี 4.30 
กำประเมินกำรท ำงำนของตับ (สัปดำห์ที่ 0) 

ประเมินการ
ท างานของตับ 

ค่าปกติ† 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-
value* 

AST 15-37 U/L 20.50±5.89 19.78±5.59 0.596 

ALT 
M: 16-63 U/L 
F: 14-59 U/L 

26.25±7.27 23.33±6.69 0.081 

ALP 46-116 U/L 64.94±24.47 68.44±20.27 0.510 

Total Protein 6.4-8.2 g/dL 7.84±0.37 7.94±0.39 0.268 

Albumin 3.4-5.0 g/dL 4.15±0.39 4.25±0.31 0.233 
Globulin 1.5-3.5 g/dL 3.69±0.33 3.71±0.41 0.820 

total-Bilirubin 0.2-1.0 mg/dL 0.52±0.28 0.62±0.27 0.128 

Direct-
Bilirubin 

0.0-0.2 mg/dL 0.12±0.04 0.13±0.05 0.352 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินกำรท ำงำนของตับ (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย 
independent T-test, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ-แลป จ ำกัด (อ้ำงอิง 
ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย, Fเกณฑ์มำตรฐำนของเพศหญิง 

จำกตารางที่ 4.30 ค่ำกำรท ำงำนของตับ ได้แก่ AST, ALT, ALP, Total 
Protein, Albumin, Globulin และ direct-Bilirubin ในสัปดำห์ที่ 0 ของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มอยู่
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ในเกณฑ์ปกติ ยกเว้นค่ำ total-Bilirubin ที่เกินเกณฑ์ปกติมำเล็กน้อยแต่ยังอยู่ในเกณฑ์ที่ไม่เป็น
อันตรำยต่อตับเนื่องจำกค่ำ total-Bilirubin ไม่เกิน 2 เท่ำของค่ำปกติ (FDA, 2009) เมื่อน ำข้อมูลกำร
ท ำงำนของตับมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05)  

ตารางท่ี 4.31 
กำรประเมินกำรท ำงำนของตับระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ 

ประเมินการท างานของตับ 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

AST (ค่ำปกติ = 15-37 U/L) 0.843 

สัปดำห์ที่ 0 20.50±5.89 19.78±5.59 0.596 
สัปดำห์ที่ 3 20.67±4.26 21.11±7.59 0.763 

สัปดำห์ที่ 6 20.70±7.01 20.28±6.31 0.790 

ALT (ค่ำปกติ = M: 16-63 U/L, F: 14-59 U/L) 0.825 
สัปดำห์ที่ 0 26.25±7.27 23.33±6.69 0.081 

สัปดำห์ที่ 3 26.06±9.69 24.36±8.71 0.436 
สัปดำห์ที่ 6 27.06±9.88 25.97±11.11 0.661 

ALP (ค่ำปกติ = 46-116 U/L) 0.985 

สัปดำห์ที่ 0 64.94±24.47 68.44±20.27 0.510 
สัปดำห์ที่ 3 63.42±21.57 67.69±20.68 0.394 

สัปดำห์ที่ 6 61.86±22.33 66.61±21.56 0.362 

Total Protein (ค่ำปกติ = 6.4-8.2 g/dL) 0.189 
สัปดำห์ที่ 0 7.84±0.37 7.94±0.39 0.268 

สัปดำห์ที่ 3 7.91±0.40 7.93±0.43 0.839 

สัปดำห์ที่ 6 8.01±0.48 7.88±0.37 0.202 
Albumin (ค่ำปกติ = 3.4-5.0 g/dL) 0.223 

สัปดำห์ที่ 0 4.15±0.39 4.25±0.31 0.233 
สัปดำห์ที่ 3 4.20±0.35 4.20±0.37 1.000 

สัปดำห์ที่ 6 4.23±0.30 4.14±0.24 0.164 
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ตารางท่ี 4.31 (ต่อ) 

ประเมินการท างานของตับ 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

Globulin (ค่ำปกติ = 1.5-3.5 g/dL) 0.839 

สัปดำห์ที่ 0 3.69±0.33 3.71±0.41 0.820 

สัปดำห์ที่ 3 3.72±0.39 3.73±0.46 0.921 

สัปดำห์ที่ 6 3.78±0.43 3.74±0.36 0.670 

Bilirubin (ค่ำปกติ = 0.2-1.0 mg/dL) 0.303 
สัปดำห์ที่ 0 0.52±0.28 0.62±0.27 0.128 
สัปดำห์ที่ 3 0.58±0.34 0.55±0.24 0.667 

สัปดำห์ที่ 6 0.53±0.20 0.53±0.17 1.000 
Direct-Bilirubin (ค่ำปกติ = 0.0-0.2 mg/dL) 0.517 

สัปดำห์ที่ 0 0.12±0.04 0.13±0.05 0.352 

สัปดำห์ที่ 3 0.13±0.05 0.13±0.04 1.000 
สัปดำห์ที่ 6 0.11±0.04 0.11±0.04 1.000 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินกำรท ำงำนของตับของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ โดยใช้ 
Repeated measured ANOVA และ Bonferroni, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ 
พยำธ-ิแลป จ ำกัด (อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย, Fเกณฑ์
มำตรฐำนของเพศหญิง 

จำกตารางที่ 4.31 ผลกำรประเมินกำรท ำงำนของตับ ได้แก่ ค่ำ AST, 
ALT, ALP, Total Protein, Albumin, Globulin, Bilirubin และ Direct-Bilirubin ระหว่ ำงกลุ่ ม
อำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนเป็นระยะเวลำ 6 สัปดำห์ยังอยู่ในช่วงค่ำปกติ 
เมื่อวิเครำะห์ข้อมูลทำงสถิติพบว่ำค่ำกำรท ำงำนของตับในอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและ
ยำลอรำทำดีนตลอด 6 สัปดำห์ไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) เมื่อเปรียบเทียบกับสัปดำห์ที่ 0 
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ตารางท่ี 4.32 
จ ำนวนสัดส่วนอำสำสมัครที่มีสภำวะกำรท ำงำนของตับผิดปกติ (Liver function test) 

ประเมินการท างานของตับ 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(N, (%)) 

ยาลอราทาดีน 
(N, (%)) 

p-valuef 

AST (ค่าปกติ = 15-37 U/L)  
สัปดาห์ที่ 3   

0.307 
น้อยกว่ำปกติ 7 (19.44) 3 (8.33) 

ปกติ 29 (80.56) 33 (91.67) 

มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 3   

0.063 
น้อยกว่ำปกติ 1 (2.78) 5 (13.89) 
ปกติ 35 (97.22) 29 (80.56) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 2 (5.56) 

สัปดาห์ที่ 6   

0.342 
น้อยกว่ำปกติ 8 (22.22) 6 (16.67) 
ปกติ 24 (66.67) 30 (83.33) 
มำกกว่ำปกติ 4 (11.11) 0 (0.00) 

ALT (ค่ำปกติ = M: 16-63 U/L, F: 14-59 U/L)  
สัปดาห์ที่ 0   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 1 (2.78) 1 (2.78) 
ปกติ 35 (97.22) 35 (97.22) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 3   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 1 (2.78) 0 (0.00) 
ปกติ 35 (97.22) 36 (100.00) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 6   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 1 (2.78) 1 (2.78) 
ปกติ 34 (94.44) 34 (94.44) 
มำกกว่ำปกติ 1 (2.78) 1 (2.78) 
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ตารางท่ี 4.32 (ต่อ) 

ประเมินการท างานของตับ 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(N, (%)) 

ยาลอราทาดีน 
(N, (%)) 

p-valuef 

ALP (ค่ำปกติ = 46-116 U/L)    
สัปดาห์ที่ 0   

0.518 
น้อยกว่ำปกติ 7 (19.44) 3 (8.33) 

ปกติ 28 (77.78) 32 (88.89) 

มำกกว่ำปกติ 1 (2.78) 1 (2.78) 
สัปดาห์ที่ 3   

0.034** 
น้อยกว่ำปกติ 7 (19.44) 1 (2.78) 
ปกติ 27 (75.00) 34 (94.44) 
มำกกว่ำปกติ 2 (5.56) 1 (2.78) 

สัปดาห์ที่ 6   

0.563 
น้อยกว่ำปกติ 8 (22.22) 6 (16.67) 
ปกติ 26 (72.22) 30 (83.33) 
มำกกว่ำปกติ 2 (5.56) 0 (0.00) 

Total Proteinc (ค่ำปกติ = 6.4-8.2 g/dL)  
สัปดาห์ที่ 0   

0.358 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 31 (86.11) 28 (77.78) 
มำกกว่ำปกติ 5 (13.89) 8 (22.22) 

สัปดาห์ที่ 3   

0.781 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 28 (77.78) 27 (75.00) 
มำกกว่ำปกติ 8 (22.22) 9 (25.00) 

สัปดาห์ที่ 6   

0.147 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 24 (66.67) 31 (86.11) 
มำกกว่ำปกติ 12 (33.33) 5 (13.89) 

 

Ref. code: 25615711031616CDW



89 
 

ตารางท่ี 4.32 (ต่อ) 

ประเมินการท างานของตับ 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(N, (%)) 

ยาลอราทาดีน 
(N, (%)) 

p-valuef 

Albumin (ค่าปกติ = 3.4-5.0 g/dL)  
สัปดาห์ที่ 0   

1.000 
น้อยกว่าปกติ 1 (2.78) 1 (2.78) 
ปกติ 35 (97.22) 35 (97.22) 
มากกว่าปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 3   

0.493 
น้อยกว่าปกติ 0 (0.00) 2 (2.56) 
ปกติ 36 (100.00) 34 (94.44) 
มากกว่าปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 6   

1.000 
น้อยกว่าปกติ 1 (2.78) 0 (0.00) 
ปกติ 35 (97.22) 36 (100.00) 
มากกว่าปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

Globulinc (ค่ำปกติ = 1.5-3.5 g/dL)  
สัปดาห์ที่ 0   

0.804 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 13 (36.11) 12 (33.33) 
มำกกว่ำปกติ 23 (6.89) 24 (66.67) 

สัปดาห์ที่ 3   

0.810 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 15 (41.67) 14 (38.89) 
มำกกว่ำปกติ 21 (58.33) 22 (61.11) 

สัปดาห์ที่ 6   

0.609 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 12 (33.33) 10 (27.78) 
มำกกว่ำปกติ 24 (66.67) 26 (72.22) 
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ตารางท่ี 4.32 (ต่อ) 

ประเมินการท างานของตับ 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(N, (%)) 

ยาลอราทาดีน 
(N, (%)) 

p-valuef 

Total Bilirubin (ค่าปกติ = 0.2-1.0 mg/dL)  
สัปดาห์ที่ 0   

0.565 
น้อยกว่ำปกติ 1 (2.78) 0 (0.00) 

ปกติ 32 (88.89) 32 (88.89) 

มำกกว่ำปกติ 3 (8.33) 4 (11.11) 
สัปดาห์ที่ 3   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 1 (2.78) 
ปกติ 33 (91.67) 33 (91.67) 
มำกกว่ำปกติ 3 (8.33) 2 (5.56) 

สัปดาห์ที่ 6   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 34 (94.44) 36 (100.00) 
มำกกว่ำปกติ 2 (5.56) 0 (0.00) 

Direct-Bilirubin (ค่ำปกติ = 0.0-0.2 mg/dL)  
สัปดาห์ที่ 0   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 36 (100.00) 36 (100.00) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.000) 

สัปดาห์ที่ 3   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 35 (97.22) 36 (100.00) 
มำกกว่ำปกติ 1 (2.78) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 6   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
ปกติ 36 (0.00) 36 (100.00) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 
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หมายเหตุ: fเปรียบเทียบจ ำนวนสัดส่วนอำสำสมัครที่มีสภำวะกำรท ำงำนของตับผิดปกติของยำปรำบชมพูทวีปและ
ยำลอรำทำดีนด้วย Fisher’s exact test, cเปรียบเทียบจ ำนวนสัดส่วนอำสำสมัครที่มีสภำวะกำรท ำงำนของตับ
ผิดปกติของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย  Chi-square, **Significant difference from week 0 
within group (p < 0.05), †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ -แลป จ ำกัด 
(อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย, Fเกณฑ์มำตรฐำนของเพศ
หญิง 

จำกตารางที่ 4.32 กำรติดตำมผลควำมปลอดภัยของยำปรำบชมพูทวีป
และยำลอรำทำดีนโดยศึกษำค่ำ Liver function test เป็นระยะเวลำ 6 สัปดำห์ จ ำนวนสัดส่วนของ
อำสำสมัครที่มสีภำวะกำรท ำงำนของตับผิดปกติจะถูกแบ่งระดับผลกำรตรวจเป็น 3 ระดับ ได้แก่ น้อย
กว่ำปกติ ปกติ และมำกกว่ำปกติ โดยเกณฑ์ค่ำปกติอ้ำงอิงตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ 
พยำธิ-แลป จ ำกัด กรณีที่อำสำสมัครในโครงกำรวิจัยมีค่ำกำรท ำงำนของตับมำกกว่ำ 3 เท่ำของ
ค่ำสูงสุดของค่ำกำรท ำงำนปกติของตับควรรีบตรวจสอบซ้ ำภำยใน 48 – 72 ชั่วโมงเพ่ือยืนยันว่ำเกิด
ควำมผิดปกติของตับ (FDA, 2009) หำกมีค่ำกำรท ำงำนของตับน้อยกว่ำหรือมำกกว่ำค่ำปกติที่มีกำร
เปลี่ยนแปลงไม่เกิน 3 เท่ำนั้นถือว่ำเป็นกลุ่มที่ควรเฝ้ำระวังและไม่มีอำกำรรุนแรงแต่อย่ำงใด ผลกำร
ติดตำมควำมปลอดภัยโดยศึกษำค่ำกำรท ำงำนของตับในกำรวิจัยครั้งนี้  เมื่อน ำข้อมูลกำรท ำงำนของ
ตับของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มมำวิเครำะห์ทำงสถิติ พบว่ำ AST, ALT, Total Protein, Albumin, 
Globulin, Bilirubin และ Direct-Bilirubin ไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) ยกเว้นค่ำ ALP ซึ่งมี
ควำมแตกต่ำงกันทำงสถิติ (p < 0.05) ค่ำเอนไซม์ที่ ALP มำกกว่ำปกติในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำ
ปรำบชมพูทวีปเพิ่มข้ึนจำกสัปดำห์ที่ 0 จำก 1 คนหรือร้อยละ 2.78 เป็น 2 คนหรือร้อยละ 5.56 ขณะ
กลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีค่ำ ALP มำกกว่ำปกติจำกสัปดำห์ที่ 0 อยู่ที่ 1 คนหรือร้อยละ 
2.78 และลดลงมำในสัปดำห์ที่ 6 อยู่ที่ 0 คนหรือร้อยละ 0.00 แม้ว่ำอำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพู
ทวีปจะมีค่ำ ALP มำกกว่ำปกติเพ่ิมขึ้น ไม่สำมำรถชี้ชัดได้ว่ำอำสำสมัครมีสภำวะกำรท ำงำนของตับที่
ผิดปกติ จ ำเป็นต้องดูข้อมูลกำรท ำงำนของตับอ่ืนๆ ควบคู่กันไปด้วย เช่น AST และ ALT ต้องมีค่ำไม่
เกิน 3 เท่ำของค่ำปกติ และค่ำ total-Bilirubin มำกกว่ำ 2 เท่ำจำกค่ำปกติ (FDA, 2009) ซึ่งค่ำกำร
ท ำงำนของ AST, ALT และ total-Bilirubin ของอำสำสมัครในกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปนั้นไม่
เกิน 2 และ 3 เท่ำของค่ำปกติ ดังนั้นกำรรับประทำนยำปรำบชมพูทวีปต่อเป็นระยะเวลำ 6 สัปดำห์ 
จึงไม่ก่อให้เกิดอันตรำยในทำงกำรแพทย์แต่อย่ำงใด 

4.3.3.2 การประเมินการท างานของไต (Renal function) 
กำรประเมินกำรท ำงำนของไตเป็นกำรตรวจดูค่ำ BUN (Blood urea 

nitrogen) และ Creatinine แบ่งระดับค่ำปกติกำรตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำรตำมใบรำยงำน
ผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ-แลป จ ำกัด  

Ref. code: 25615711031616CDW



92 
 

กำรประเมินกำรท ำงำนของไตของอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีป
และยำลอรำทำดีนในสัปดำห์ที่ 0 แสดงดังตารางท่ี 4.33 

ตารางท่ี 4.33 
กำรประเมินกำรท ำงำนของไต (สัปดำห์ที่ 0) 

ประเมินการ
ท างานของไต 

ค่าปกติ† 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-
value* 

Creatinine M: 0.67-1.17 mg/dL 
F: 0.51-0.95 mg/dL 

0.71±0.17 0.72±0.17 0.804 

BUN 7.0-18.00 mg/dL 12.19±3.48 11.11±2.97 0.161 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินกำรท ำงำนของไต (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนด้วย 
independent T-test, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ-แลป จ ำกัด (อ้ำงอิง 

ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย, Fเกณฑ์มำตรฐำนของเพศหญิง 
จำกตารางที่  4.33 ค่ำกำรท ำงำนของไต ได้แก่ ค่ำ BUN และค่ำ 

Creatinine ในสัปดำห์ที่ 0 ของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มอยู่ในเกณฑ์ปกติ เมื่อน ำข้อมูลกำรท ำงำนของ
ไตมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) ท ำกำรติดตำมผลควำมปลอดภัยใน
สัปดำห์ที่ 3 และสัปดำห์ที่ 6 ได้ผลดังตารางท่ี 4.34 

ตารางท่ี 4.34 
กำรประเมินกำรท ำงำนของไตระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ 

ประเมินการท างานของไต 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

Creatinine (ค่ำปกติ = M: 0.67-1.17 mg/dL, F: 0.51-0.95 mg/dL) 0.964 
สัปดำห์ที่ 0 0.71±0.17 0.72±0.17 0.804 

สัปดำห์ที่ 3 0.72±0.16 0.72±0.16 1.000 

สัปดำห์ที่ 6 0.71±0.15 0.72±0.17 0.792 
BUN (ค่ำปกติ = 7.0-18.00 mg/dL) 0.640 

สัปดำห์ที่ 0 12.19±3.48 11.11±2.97 0.161 

สัปดำห์ที่ 3 11.99±2.72 11.73±3.46 0.724 
สัปดำห์ที่ 6 12.24±2.65 12.04±3.12 0.770 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินกำรท ำงำนของไตของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ โดยใช้ 
Repeated measured ANOVA และ Bonferroni, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ 
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พยำธ-ิแลป จ ำกัด (อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย, Fเกณฑ์
มำตรฐำนของเพศหญิง 

จำกตารางที่ 4.34 ผลกำรประเมินกำรท ำงำนของไต ได้แก่ ค่ำ BUN 
และค่ำ Creatinine ระหว่ำงกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนเป็น
ระยะเวลำ 6 สัปดำห์อยู่ในช่วงค่ำปกติ เมื่อวิเครำะห์ข้อมูลทำงสถิติพบว่ำค่ำกำรท ำงำนของไตใน
อำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนตลอด 6 สัปดำห์ไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 
0.05) เมื่อเปรียบเทียบกับสัปดำห์ที่ 0 

ตารางท่ี 4.35 
จ ำนวนสัดส่วนอำสำสมัครที่มีสภำวะกำรท ำงำนของไตผิดปกติ (Renal function test) 

ประเมินการท างานของไต 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(N, (%)) 

ยาลอราทาดีน 
(N, (%)) 

p-valuef 

Creatinine (ค่ำปกติ = M: 0.67-1.17 mg/dL, F: 0.51-0.95 mg/dL)  
สัปดาห์ที่ 0   

0.614 
น้อยกว่ำปกติ 3 (8.33) 1 (2.78) 
ปกติ 33 (91.67) 35 (97.22) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 3   

1.000 
น้อยกว่ำปกติ 1 (2.78) 2 (5.56) 
ปกติ 35 (97.22) 34 (94.44) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

สัปดาห์ที่ 6   

0.239 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 3 (8.33) 
ปกติ 36 (100.00) 33 (91.67) 
มำกกว่ำปกติ 0 (0.00) 0 (0.00) 

BUN (ค่ำปกติ = 7.0-18.00 mg/dL)  
สัปดาห์ที่ 0   

0.421 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 2 (5.56) 
ปกติ 35 (97.22) 32 (88.89) 
มำกกว่ำปกติ 1 (2.78) 2 (5.56) 
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ตารางท่ี 4.35 (ต่อ) 

ประเมินการท างานของไต 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(N, (%)) 

ยาลอราทาดีน 
(N, (%)) 

p-valuef 

สัปดาห์ที่ 3   

0.122 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00) 2 (5.56) 
ปกติ 35 (97.22) 30 (88.89) 
มำกกว่ำปกติ 1 (2.78) 4 (11.11) 

สัปดาห์ที่ 6   

0.614 
น้อยกว่ำปกติ 0 (0.00 1 (2.78) 
ปกติ 35 (97.22) 33 (91.67) 
มำกกว่ำปกติ 1 (2.78) 2 (5.56) 

หมายเหตุ: fเปรียบเทียบจ ำนวนสัดส่วนอำสำสมัครที่มีสภำวะกำรท ำงำนของไตผิดปกติของยำปรำบชมพูทวีปและ
ยำลอรำทำดีนด้วย Fisher’s exact test, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ-
แลป จ ำกัด (อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย, Fเกณฑ์
มำตรฐำนของเพศหญิง 

จำกตารางที่ 4.35 กำรติดตำมผลควำมปลอดภัยของยำปรำบชมพูทวีป
และยำลอรำทำดีนโดยศึกษำค่ำ Renal function test เป็นระยะเวลำ 6 สัปดำห์ จ ำนวนสัดส่วนของ
อำสำสมัครที่มีสภำวะกำรท ำงำนของไตผิดปกติจะถูกแบ่งระดับผลกำรตรวจเป็น 3 ระดับ ได้แก่ น้อย
กว่ำปกติ ปกติ และมำกกว่ำปกติ โดยเกณฑ์ค่ำปกติอ้ำงอิงตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ 
พยำธิ-แลป จ ำกัด จำกผลกำรวิจัยครั้งนี้ เมื่อน ำข้อมูลค่ำกำรท ำงำนของไตของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่ม
มำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) โดยยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีน
ไม่ได้ท ำให้ค่ำ BUN และค่ำ Creatinine เพ่ิมสูงขึ้นเมื่อเทียบกับสัปดำห์ที่ 0 ดังนั้นจึงถือว่ำเป็นยำที่ไม่
เป็นอันตรำยต่อไตและสำมำรถใช้ได้อย่ำงปลอดภัย 

กำรที่ค่ำ BUN และค่ำ Creatinine เพ่ิมขึ้นเกิดจำกหลำยสำเหตุ เช่น 
กำรรับประทำนโปรตีนปริมำณมำก กำรรับประทำนยำบำงชนิด ดื่มน้ ำไม่เพียงพอ กำรออกก ำลังกำย
อย่ำงหักโหม ทั้งนี้ค่ำ BUN ไม่ใช่ปัจจัยที่ชี้ชัดว่ำเป็นโรคไต ต้องดูตัวบ่งชี้ร่วมเช่น Creatinine กรณีที่มี
ค่ำ Creatinine เพ่ิมขึ้น นอกจำกกำรออกก ำลังกำยหนักๆ หรือท ำงำนที่ใช้แรงมำกๆ แล้วกำร
รับประทำนอำหำรประเภทสัตว์เนื้อแดง เช่น เนื้อแดงของหมู เนื้อแดงของวัว หรือกำรปรุงเนื้อแดงที่
ผ่ำนควำมร้อนนำนๆ เช่นกำรตุ๋น ท ำให้ค่ำ Creatinine Phosphate เพ่ิมสูงขึ้น ค่ำ Creatinine ก็จะ
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สูงขึ้นตำมด้วยเล็กน้อย ดังนั้นก่อนตรวจเลือดจึงควรงดหรือหลีกเลี่ยงอำหำรประเภทเนื้อแดง เพ่ือให้
ได้ผลตรวจที่แน่ชัดยิ่งขึ้น (ประสำร เปรมะสกุล, 2554) 

4.3.4 การประเมินผลทางโลหิตวิทยาอ่ืนๆ 
กำรประเมินผลทำงโลหิตวิทยำอ่ืนๆ ได้แก่ Complete Blood Count (CBC), 

Lipid Profile (Total cholesterol (TC), Total triglycerides (TG), High-density lipoprotein 
cholesterol (HDL-c), Low-density lipoprotein cholesterol (LDL-c)) และ  Fasting plasma 
glucose (FPG) แบ่งระดับค่ำปกติกำรตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำรตำมใบรำยงำนผลเลือดของ
บริษัทกรุงเทพ พยำธิ-แลป จ ำกัด  

4.3.4.1 การประเมินค่าความสมบูรณ์ของเลือด 
กำรประเมินค่ำควำมสมบูรณ์ของเม็ดเลือด (Complete Blood Count) ใน

อำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนในสัปดำห์ที่ 0 แสดงดังตารางท่ี 4.36 
ตารางท่ี 4.36 

กำรประเมินค่ำควำมสมบูรณ์ของเลือด (สัปดำห์ที่ 0) 

ประเมินการค่าความ
สมบูรณ์ของเลือด 

ค่าปกติ† 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-
value* 

WBC (K/cumm.) 4.0-11.0 6.11±1.69 6.23±1.53 0.753 

Neutrophil (%) 45%-75% 55.74±8.70 54.67±7.82 0.585 

Lymphocyte (%) 20%-45% 36.35±8.08 36.82±7.19 0.795 
Monocyte (%) 2%-10% 3.29±1.03 3.43±1.39 0.629 

Eosinophil (%) 4%-6% 4.20±2.54 4.61±1.86 0.437 

Basophil (%) 0%-1% 0.42±0.35 0.47±0.23 0.476 
Rbc Count  
(x 106/cumm.) 

M: 4.50-6.00 
F: 4.00-5.50 

4.75±0.64 4.78±0.51 0.826 

Hb (gm/dL) M: 14.0-18.0 
F:12.0-16.0 

12.97±1.36 12.95±1.28 0.949 

Hct (%) M: 41.0-51.0 
F: 35.0-45.0 

38.38±3.87 38.28±3.36 0.907 

MCV (fl) 82.0-96.0 81.68±7.65 80.46±6.31 0.463 

MCH (pg) 27.0-32.0 27.59±3.07 27.22±2.33 0.567 

MCHC (g/dL) 32.0-36.0 33.75±1.24 33.79±0.77 0.870 
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ตารางท่ี 4.36 (ต่อ) 

ประเมินการค่าความ
สมบูรณ์ของเลือด 

ค่าปกติ† 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-
value* 

RDW (%) 11.5-14.5 12.63±1.57 12.51±0.95 0.696 

Platelet Count 
(K/cumm.) 150-400 287.72±70.61 281.89±63.60 0.714 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินค่ำควำมสมบูรณ์ของเลือด (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนด้วย independent T-test, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ -แลป 
จ ำกัด (อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย, Fเกณฑ์มำตรฐำน
ของเพศหญิง 

จำกตารางที่ 4.36 กำรประเมินค่ำควำมสมบูรณ์ของเลือด ได้แก่ White 
Blood Cell (WBC), Neutrophil, Lymphocyte, Monocyte, Eosinophil, Basophil, RBC count, 
Hemoglobin (Hb), Hematocrit (Hct), Mean corpuscular volume (MCV), Mean Corpuscular 
Hemoglobin (MCH), Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration (MCHC), Red blood 
cell Distribution Width (RDW) และ Platelet count ของอำสำสมัครกลุ่มที่ได้รับยำปรำบชมพู
ทวีปและยำลอรำทำดีนในสัปดำห์ที่ 0 เมื่อน ำมำเปรียบเทียบข้อมูลทำงสถิติพบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำง
กัน (p > 0.05) และอยู่ในช่วงปกติ 

ตารางท่ี 4.37 
กำรประเมินค่ำควำมสมบูรณ์ของเลือดระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ 

ประเมินค่าความสมบูรณ์
ของเลือด (ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

WBC (ค่ำปกติ = 4.0-11.0 K/cumm.) 0.668 

สัปดำห์ที่ 0 6.11±1.69 6.23±1.53 0.753 

สัปดำห์ที่ 3 6.24±1.97 6.20±1.62 0.925 
สัปดำห์ที่ 6 5.96±1.41 6.42±1.92 0.250 

Neutrophil (ค่ำปกติ = 45%-75%) 0.920 

สัปดำห์ที่ 0 55.74±8.70 54.67±7.82 0.585 
สัปดำห์ที่ 3 55.87±9.54 53.99±9.05 0.394 

สัปดำห์ที่ 6 53.83±8.79 53.20±11.10 0.790 
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ตารางท่ี 4.37 (ต่อ) 

ประเมินค่าความสมบูรณ์
ของเลือด (ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

Lymphocyte (ค่ำปกติ = 20%-45%) 0.752 

สัปดำห์ที่ 0 36.35±8.08 36.82±7.10 0.794 
สัปดำห์ที่ 3 35.39±9.04 37.33±8.72 0.357 

สัปดำห์ที่ 6 37.33±9.26 36.94±12.72 0.882 

Monocyte (ค่ำปกติ = 2%-20%) 0.616 
สัปดำห์ที่ 0 3.29±1.03 3.43±1.39 0.629 

สัปดำห์ที่ 3 3.24±1.36 3.85±2.06 0.143 

สัปดำห์ที่ 6 3.33±1.29 3.62±1.59 0.398 
Eosinophil (ค่ำปกติ = 4%-6%) 0.412 

สัปดำห์ที่ 0 4.19±2.54 4.61±1.86 0.426 
สัปดำห์ที่ 3 5.09±2.64 4.38±2.40 0.237 
สัปดำห์ที่ 6 5.01±2.99 4.95±2.82 0.931 

Basophil (ค่ำปกติ = 0%-1%) 0.950 

สัปดำห์ที่ 0 0.42±0.35 0.47±0.23 0.476 
สัปดำห์ที่ 3 0.41±0.28 0.43±0.22 0.737 
สัปดำห์ที่ 6 0.42±0.36 0.46±0.23 0.576 

Rbc Count (ค่ำปกติ = M: 4.50-6.00 x 106/cumm., F: 4.00-5.50 x 
106/cumm.) 

0.866 

สัปดำห์ที่ 0 4.75±0.64 4.78±0.51 0.827 
สัปดำห์ที่ 3 4.72±0.61 4.75±0.48 0.817 
สัปดำห์ที่ 6 4.78±0.62 4.72±0.49 0.650 

Hb (ค่ำปกติ = M: 14.0-18.0 gm/dL, F: 12.0-16.0 gm/dL) 0.778 
สัปดำห์ที่ 0 12.97±1.36 12.95±1.28 0.949 
สัปดำห์ที่ 3 12.96±1.32 12.94±1.21 0.947 
สัปดำห์ที่ 6 13.12±1.16 12.84±1.22 0.322 

 

Ref. code: 25615711031616CDW



98 
 

ตารางท่ี 4.37 (ต่อ) 

ประเมินค่าความสมบูรณ์
ของเลือด (ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

Hct (ค่ำปกติ = M: 41.0%-51.0%, F: 35.0-45.0%) 0.772 

สัปดำห์ที่ 0 38.38±3.87 38.28±3.36 0.907 
สัปดำห์ที่ 3 38.07±3.64 38.14±3.29 0.932 
สัปดำห์ที่ 6 38.41±3.11 37.67±3.34 0.334 

MCV (ค่ำปกติ = 82.0 fl-96.0fl) 0.983 
สัปดำห์ที่ 0 81.68±7.65 80.46±6.31 0.463 
สัปดำห์ที่ 3 81.30±7.37 80.61±6.03 0.665 
สัปดำห์ที่ 6 81.06±7.41 80.11±5.89 0.549 

MCH (ค่ำปกติ = 27.0 pg-32.0 pg) 0.997 

สัปดำห์ที่ 0 27.59±3.07 27.22±2.33 0.567 
สัปดำห์ที่ 3 27.72±2.97 27.35±2.26 0.554 
สัปดำห์ที่ 6 27.72±2.93 27.29±2.27 0.489 

MCMH (ค่ำปกติ = 32.0 g/dL-36.0 g/dL) 0.702 

สัปดำห์ที่ 0 33.75±1.24 33.79±0.77 0.870 
สัปดำห์ที่ 3 34.04±0.97 33.78±1.34 0.349 
สัปดำห์ที่ 6 34.15±0.95 34.05±0.85 0.640 

RDW (ค่ำปกติ = 11.5%-14.5%) 0.957 

สัปดำห์ที่ 0 12.63±1.57 12.51±0.95 0.696 
สัปดำห์ที่ 3 12.63±1.30 12.53±1.09 0.725 
สัปดำห์ที่ 6 12.60±1.07 12.39±0.97 0.386 

Platelet Count (ค่ำปกติ = 150-400 K/cumm.) 0.991 

สัปดำห์ที่ 0 287.72±70.61 281.89±63.60 0.714 
สัปดำห์ที่ 3 277.08±64.97 272.17±55.31 0.731 
สัปดำห์ที่ 6 277.26±60.70 274.14±49.83 0.812 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินค่ำควำมสมบูรณ์ของเลือดของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ 
โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัท
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กรุงเทพ พยำธ-ิแลป จ ำกัด (อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561), Mเกณฑ์มำตรฐำนของเพศชำย

, Fเกณฑ์มำตรฐำนของเพศหญิง 
จำกตารางที่ 4.37 เมื่อน ำข้อมูลกำรประเมินค่ำควำมสมบูรณ์ของเลือด 

ได้แก่ White Blood Cell (WBC), Neutrophil, Lymphocyte, Monocyte, Eosinophil, Basophil, 
RBC count, Hemoglobin (Hb), Hematocrit (Hct), Mean corpuscular volume (MCV), Mean 
Corpuscular Hemoglobin (MCH), Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration (MCHC), 
Red blood cell Distribution Width (RDW) และ Platelet count ของอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบ
ขมพูทวีปและยำลอรำทำดีนเป็นระยะเวลำ 6 สัปดำห์มำเปรียบเทียบกันทำงสถิติ พบว่ำ ค่ำควำม
สมบูรณ์ของเลือดระหว่ำงอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) เมื่อเทียบกับ
สัปดำห์ที่ 0  

4.3.4.2 การประเมินค่าน  าตาลและค่าไขมันในเลือด 
กำรประเมินค่ำน้ ำตำลและค่ำไขมันในเลือด ได้แก่ Glucose, HDL-c, 

LDL-c, TC, และ TG ในอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนในสัปดำห์ที่ 0 แสดง
ดังตารางท่ี 4.38 

ตารางท่ี 4.38 
กำรประเมินค่ำน้ ำตำลและค่ำไขมันในเลือด (สัปดำห์ที่ 0) 

ค่าน  าตาลและไขมัน
ในเลือด 

ค่าปกติ† 
ยาปราบชมพูทวีป 

(ค่าเฉลี่ย±SD) 
ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-
value* 

Glucose 74-108 mg/dL 83.28±5.87 85.28±8.68 0.256 

HDL-cholesterol 40-60 mg/dL 63.33±18.05 62.53±12.54 0.828 
LDL-cholesterol 0-100 mg/dL 132.50±32.13 123.47±25.40 0.190 

Total cholesterol 0-200 mg/dL 210.64±38.87 202.22±27.73 0.294 
Triglyceride 0-150 mg/dL 71.69±36.00 82.08±67.07 0.416 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินค่ำน้ ำตำลและไขมันในเลือด (สัปดำห์ที่ 0) ของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำ
ทำดีนด้วย independent T-test, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัทกรุงเทพ พยำธิ -แลป 
จ ำกัด (อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561) 

จำกตารางท่ี 4.38 ผลกำรเปรียบเทียบประเมินค่ำน้ ำตำลและค่ำไขมันใน
เลือดในอำสำสมัครกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนในสัปดำห์ที่ 0 พบว่ำอำสำสมัครทั้งสอง
กลุ่มมีค่ำน้ ำตำลในเลือดและค่ำ Triglycerides อยู่ในเกณฑ์ปกติ ขณะที่ค่ำ HDL-c, LDL-c และค่ำ 
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Total cholesterol มำกกว่ำเกณฑ์เล็กน้อย เมื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ทำงสถิติพบว่ำค่ำน้ ำตำลและค่ำ
ไขมันในเลือดของอำสำสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05)  

ตารางท่ี 4.39 
กำรประเมินค่ำน้ ำตำลและค่ำไขมันในเลือดระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ 

ค่าน  าตาลและไขมันในเลือด 
(ค่าปกติ†) 

ยาปราบชมพูทวีป 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

ยาลอราทาดีน 
(ค่าเฉลี่ย±SD) 

p-value* 

Glucose (ค่ำปกติ = 74-108 mg/dL) 0.836 

สัปดำห์ที่ 0 83.28±5.87 85.28±8.68 0.256 
สัปดำห์ที่ 3 83.39±5.26 84.75±8.15 0.403 
สัปดำห์ที่ 6 83.72±6.34 84.28±8.49 0.752 

HDL-cholesterol (ค่ำปกติ = 40-60 mg/dL) 0.964 

สัปดำห์ที่ 0 63.33±18.05 62.53±12.54 0.828 

สัปดำห์ที่ 3 63.58±17.02 61.42±12.96 0.547 
สัปดำห์ที่ 6 64.08±17.47 62.44±12.57 0.649 

LDL-cholesterol (ค่ำปกติ = 0-100 mg/dL) 0.722 

สัปดำห์ที่ 0 132.50±32.13 123.47±25.40 0.190 
สัปดำห์ที่ 3 132.36±33.96 128.19±27.73 0.570 

สัปดำห์ที่ 6 137.17±30.64 125.03±28.56 0.086 
Total cholesterol (ค่ำปกติ = 0-200 mg/dL) 0.999 

สัปดำห์ที่ 0 210.64±38.87 202.22±27.73 0.294 

สัปดำห์ที่ 3 209.31±37.70 200.67±36.79 0.328 
สัปดำห์ที่ 6 211.19±48.10 202.25±32.01 0.274 

Triglyceride (ค่ำปกติ = 0-150 mg/dL) 0.952 

สัปดำห์ที่ 0 71.69±36.00 82.08±67.07 0.416 
สัปดำห์ที่ 3 76.33±46.67 84.64±70.18 0.556 

สัปดำห์ที่ 6 73.81±56.53 78.28±59.91 0.801 

*หมายเหตุ เปรียบเทียบกำรประเมินค่ำน้ ำตำลและไขมันในเลือดของยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนกับเวลำ 
โดยใช้ Repeated measured ANOVA และ Bonferroni, †Reference range ตำมใบรำยงำนผลเลือดของบริษัท
กรุงเทพ พยำธ-ิแลป จ ำกัด (อ้ำงอิง ณ ช่วงเวลำด ำเนินงำนวิจัย พ.ศ. 2560 – 2561) 
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จำกตารางที่ 4.39 เมื่อน ำข้อมูลค่ำน้ ำตำลและค่ำไขมันในเลือดของ
อำสำสมัครในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนมำเปรียบเทียบกันทำงสถิติ
พบว่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกัน (p > 0.05) ทั้งนี้ ค่ำน้ ำตำลและค่ำ Triglycerides ในเลือดของอำสำสมัคร
ทั้งสองกลุ่มอยู่ในเกณฑ์ปกติและคงที่ ขณะที่ค่ำ HDL-c, LDL-c และค่ำ total cholesterol ใน
อำสำสมัครทั้งสองกลุ่มเพ่ิมข้ึนจำกสัปดำห์ที่ 0 เล็กน้อย  

ค่ำไขมันในเลือดมีหลำยชนิด ได้แก่ ค่ำ HDL-c, LDL-c, cholesterol 
และ Triglycerides ค่ำ cholesterol ในเลือดสูงอำจเกิดได้จำก lipoprotein 2 ชนิด คือ HDL-c หรือ 
“ไขมันดี” ช่วยขจัดไขมันไม่ดีออกจำกกระแสเลือด ช่วยลดกำรเกิดโรคหลอดเลือดและหัวใจ และ 
LDL-c หรือ “ไขมันเลว” ที่ท ำให้ระดับ cholesterol สูงและเป็นตัวเพ่ิมโอกำสกำรเกิดโรคหัวใจและ
หลอดเลือด ถ้ำหำกไขมันในเลือดมีค่ำ LDL-c สูงและค่ำ HDL-c น้อยจะเพ่ิมควำมเสี่ยงที่ท ำให้เกิดโรค
หลอดเลือดหัวใจมำกขึ้น กำรที่ค่ำ cholesterol เพ่ิมสูงขึ้นเกิดขึ้นได้จำกหลำยปัจจัย เช่น อำยุ เพศ 
ประวัติทำงพันธุกรรม กำรสูบบุหรี่ โรคควำมดันโลหิตสูง โรคเบำหวำน (Institute for Quality and 
Efficiency in Health Care [IQWiG], 2006) หรือแม้กระทั่งอำหำรจ ำพวกไขมันอ่ิมตัว (saturated 
fat) เช่น เนื้อสัตว์ติดมัน หนังสัตว์ น้ ำมันหมู ครีม เนย ชีสหรือผลิตภัณฑ์ที่ได้จำกนม (Centers for 
Disease Control and Prevention [CDC], 2018, American Heart Association [AHA], 2015) 

จำกผลวิจัยครั้งนี้ ค่ำ HDL-c, LDL-c และค่ำ total cholesterol ที่มำก
เกณฑ์กว่ำค่ำปกติเล็กน้อยของอำสำสมัครที่รับประทำนยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีนตลอด
ระยะเวลำ 6 สัปดำห์นั้นอำจมีผลมำจำกพฤติกรรมกำรใช้ชีวิต (lifestyle) หรือพฤติกรรมกำร
รับประทำนอำหำรขณะเข้ำร่วมโครงกำร จึงท ำให้ผลกำรตรวจค่ำไขมันในเลือดมำกกว่ำเกินปกติได้ 
นอกจำกนี้กำรรักษำสุขภำพเนื่องจำกค่ำ cholesterol เกินเกณฑ์สำมำรถท ำได้โดยกำรรับประทำน
อำหำรประเภท Mediterranean diet ไม่สูบบุหรี่ ลดปริมำณไขมันอิ่มตัว เพ่ิมกำรออกก ำลังกำย และ
ลดน้ ำหนัก (IQWiG, 2006) เพ่ือเป็นกำรป้องกันกำรเกิดโรคหลอดเลือดและหัวใจในอนำคต  

4.3.5 อาการไม่พึงประสงค์ 
ข้อมูลอำกำรไม่พึงประสงค์ในกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำปรำบชมพูทวีปและยำลอ

รำทำดีนตลอดระยะเวลำ 6 สัปดำห์ แสดงดังตารางท่ี 4.40 
ตารางท่ี 4.40 

อำกำรไม่พึงประสงค์ระหว่ำงกลุ่มยำปรำบชมพูทวีปและยำลอรำทำดีน 

อาการไม่พึงประสงค์ 
ยาลอราทาดีน 

(N, (%)) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(N, (%)) 

ใจสั่น/ใจเต้นแรง 0 (0.00) 1 (2.78) 
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ตารางท่ี 4.40 (ต่อ) 

อาการไม่พึงประสงค์ 
ยาลอราทาดีน 

(N, (%)) 
ยาปราบชมพูทวีป 

(N, (%)) 

หายใจติดขัด 4 (11.11) 2 (5.56) 
แน่นหน้าอก 2 (5.56) 1 (2.78) 
แสบร้อนคอ/แสบร้อนยอดอก 19 (52.78) 1 (2.78) 
อ่อนเพลีย 2 (5.56) 9 (25.00) 
มึนศีรษะ/วิงเวียนศีรษะ 0 (0.00) 3 (8.33) 
คลื่นไส้/อาเจียน 0 (0.00) 1 (2.78) 
ปากแห้ง/ตาแห้ง 5 (13.89) 14 (38.89) 

คอแห้ง 2 (5.56) 5 (13.89) 
ระคายจมูก 0 (0.00) 1 (2.78) 

คัน/ผื่นขึ นตามตัว 0 (0.00) 0 (0.00) 
ท้องอืดท้องเฟ้อ 0 (0.00) 2 (5.56) 

ท้องผูก 7 (19.44) 3 (8.33) 

ถ่ายล าบาก 0 (0.00) 1 (2.78) 
ถ่ายแล้วแสบก้น 1 (2.78) 0 (0.00) 

ปัสสาวะแสบขัด 1 (2.78) 0 (0.00) 

ปัสสาวะบ่อย 4 (11.11) 1 (2.78) 
เบื่ออาหาร 2 (5.56) 4 (11.11) 

นอนไม่หลับ 1 (2.78) 2 (5.56) 

ง่วงนอน 0 (0.00) 4 (11.11) 

จำกตารางท่ี 4.40 พบว่ำอำกำรไม่พึงประสงค์ท่ีพบมำกที่สุดในกลุ่มอำสำสมัครที่
ได้รับยำปรำบชมพูทวีปคืออำกำรแสบร้อนคอหรือแสบร้อนยอดอกจ ำนวน 19 คน คิดเป็นร้อยละ 
52.78 รองลงมำคือท้องผูกจ ำนวน 7 คน คิดเป็นร้อยละ 19.44 อำกำรแสบร้อนคอหรือยอดอกหลัง
รับประทำนยำปรำบชมพูทวีปเป็นระยะเวลำไม่นำน (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) และอำกำรบรรเทำลงหลังจำก
รับประทำนอำหำร ในทำงกำรทฤษฎีแพทย์แผนไทย สมุนไพรรสร้อนช่วยในเรื่องของกำรไหลเวียน
โลหิตและท ำให้ร่ำงกำยอบอุ่น นอกจำกนี้สมุนไพรรสร้อนอ่ืนๆ ยังน ำมำใช้รักษำโรคจมูกอักเสบจำก
ภูมิแพ้เช่นกัน เช่น ยำประสะเปรำะใหญ่ (Mukkasombat, 2013) ยำเบญจกูล (Houngiam, 2018) 
และขิง (Chanvimalueng, Yamprasert, Itharat, & Mukkasombat, 2016) เป็นต้น ซึ่งสมุนไพรใน
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ต ำรับยำปรำบชมพูทวีปประกอบด้วยสมุนไพรที่มีรสร้อนเป็นส่วนใหญ่ เช่น พริกไทยด ำที่มีสำรส ำคัญ
คือ Piperine เป็นสำรประเภท alkaloid ที่ไม่มีรสชำตแต่ท ำให้รู้สึกร้อนหลังรับประทำน (Izawa, 
Amino, Kohmaru, Ueda, & Kuroda, 2010) ซึ่งตรงกับอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรรับประทำนยำ
ปรำบชมพูทวีปในบัญชียำหลักแห่งชำติ (คณะกรรมกำรพัฒนำระบบยำแห่งชำติ, 2561)  

และกลุ่มอำสำสมัครที่ได้รับยำลอรำทำดีนมีอำกำรปำกแห้งหรือตำแห้งมำกที่สุด
จ ำนวน 14 คน คิดเป็นร้อยละ 38.89 รองลงมำคืออ่อนเพลีย คิดเป็นร้อยละ 25 อำกำรไม่พึงประสงค์
เหล่ำนี้มีควำมคล้ำยกับกำรศึกษำควำมปลอดภัยของยำลอรำทำดีนมำก่อน (Monroe et al., 1992, 
Del carpio et al., 1989) ยำปรำบชมพูทวีปอำจท ำให้เกิดอำกำรแสบร้อนคอหรือยอดอก แต่อำกำร
สำมำรถบรรเทำเองได้ในเวลำไม่เกิน 1 ชั่วโมงหรือหลังรับประทำนอำหำร ทั้งนี้ไม่ท ำให้อ่อนเพลียหรือ
ง่วงนอน ดังนั้นยำปรำบชมพูทวีปอำจเป็นยำที่ใช้รักษำโรคจมูกอักเสบจำกภูมิแพ้อีกที่เลือกหนึ่งที่
เหมำะสมกับผู้ที่ต้องกำรทำนยำแล้วไม่ก่อให้เกิดอำกำรง่วงนอน 
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บทที่ 5 
สรุปผลการศึกษาและข้อเสนอแนะ 

 
การศึกษาวิจัยเรื่อง “การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผงยา

สมุนไพรแห้งต ารับยาปราบชมพูทวีปกับยาลอราทาดีนในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ 
(งานวิจัยคลินิกระยะที่ 2)” แบ่งการศึกษาออกเป็น 2 ส่วน คือ การจัดเตรียมยา กับ การศึกษา
ประสิทธิผลของยาปราบชมพูทวีปกับยาลอราทาดีน 

ต ารับยาปราบชมพูทวีปประกอบด้วยสมุนไพรทั้งหมด 23 ชนิด ประกอบด้วยเหงือก
ปลาหมอ (ท้ังต้น) พริกไทยด า ใบกัญชาเทศ หนักสิ่งละ 120 กรัม หัสคุณเทศ ดอกกานพลู หนักสิ่งละ 
10 กรัม หัวบุกรอ เนื้อลูกสมอเทศ เนื้อลูกสมอไทย รากเจตมูลเพลิงแดง เหง้าขิง หนักสิ่ งละ 8 กรัม 
เทียนแดง เทียนตาตั๊กแตน เทียนแกลบ หนักสิ่งละ 6 กรัม เทียนด า โกฐสอ โกฐเขมา ลูกพิลังกาสา ล า
พันหางหมู หนักสิ่งละ 4 กรัม ดอกดีปลี การบูร หนักสิ่งละ 2 กรัม ลูกจันทน์ ดอกจันทน์ ลูกกระวาน 
หนักสิ่งละ 1 กรัม รวมทั้งสิ้น 465 กรัม บรรเทาอาการหวัดระยะแรก และอาการแพ้เนื่องจากการแพ้
อากาศ ปัจจุบันต ารับยาปราบชมพูทวีปถูกน าไปใช้เพ่ือรักษาผู้ที่มีอาการจากโรคจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ้ในโรงพยาบาลหลายแห่ง เช่น โรงพยาบาลกาบเชิง จ.สุรินทร์ โรงพยาบาลอู่ทอง จ.สุพรรณบุรี 
และโรงพยาบาลวังน้ าเย็น จ.สระแก้ว โดยโรงพยาบาลอู่ทองและโรงพยาบาลวังน้ าเย็นได้รับมาตรฐาน
การผลิตยาตามหลัก GMP (กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาค
และท้องถิ่น, 2548)   

จากการศึกษาวิจัยของ Jai-aue et al (2014) พบว่าสารสกัดต ารับยาปราบชมพูทวีป
ชั้น 95% เอทานอลมีฤทธิ์ต้านการแพ้ ฤทธิ์ต้านการอักเสบ และฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระที่ดีมาก จากการ
ขอข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต ารับยาปราบชมพูทวีปไม่พบอาการไม่พึงประสงค์
จากการใช้ต ารับยาปราบชมพูทวีป ได้รับการรายงานในช่วงเวลาตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2558 ถึง
วันที่ 31 ธันวาคม 2559 (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2560)  

แม้ว่าตามโรงพยาบาลมีการใช้ยาปราบชมพูทวีปในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้
จริง แต่งานศึกษาวิจัยในคนของยาปราบชมพูทวีปยังมีน้อยมาก ดังนั้นวัตถุประสงค์ในการศึกษาวิจัย
ครั้งนี้คือศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีปเปรียบเทียบกับยาลอราทาดีนใน
การรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ โดยด าเนินการวิจัย ณ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ 
จ. ปทุมธานี 
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ขั้นตอนการจัดเตรียมยาเพ่ือใช้ในโครงการวิจัยผ่านการควบคุมมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลัก Thai Herbal Pharmacopeia 2014 Volume IV นอกจากนี้ยังศึกษาวิธีการสกัดยาที่ดี
ที่สุดและฤทธิ์ทางชีวภาพของยาปราบชมพูทวีป พบว่าผงยาจากต ารับยาปราบชมพูทวีปที่สกัดด้วย 
95% เอทานอลด้วยระยะเวลาที่แตกต่างกัน การแช่สกัดที่ระยะเวลา 9 วัน มีค่าร้อยละการสกัดมาก
ที่สุดอยู่ที่ร้อยละ 4.56 และการแช่สกัดที่ระยะเวลา 1 วันมีค่าร้อยละการสกัดน้อยที่สุดอยู่ที่ร้อยละ 
2.9 เมื่อศึกษาฤทธิ์ต้านการแพ้ที่ระยะเวลาสกัดต่างกัน พบว่าการสกัดด้วยระยะเวลา 1 วัน (day 1) มี
ค่าร้อยละการยับยั้งมากที่สุดคือร้อยละ 62.88±4.53 ดังนั้นเมื่อเปรียบเทียบวิธีการสกัดสารกับฤทธิ์
ต้านการแพ้ของยาปราบชมพูทวีป พบว่า ควรสกัดที่ระยะเวลา 1 วัน (day 1) เนื่องจากศึกษาฤทธิ์

ต้านการแพ้โดยดูค่าร้อยละการยับยั้งการหลั่ง β-hexosaminidase ของเซลล์ RBL-2H3 พบว่า
สามารถยับยั้งได้ดีที่สุด ซึ่งตรงตามจุดประสงค์ที่ผลิตยาเพ่ือใช้ในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ 
แม้ว่าจะให้ร้อยละการผลิต (%yield) ที่น้อยที่สุด ต่อมาศึกษาความคงตัวของยาปราบชมพูทวีปที่
อุณหภูมิ 40 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ 75% เป็นเวลา 6 เดือน พบว่ายาปราบชมพูทวีป

สามารถเก็บที่ อุณหภูมิห้ อง เป็นระยะเวลา 2 ปี  โดยไม่ท า ให้ค่ าการยับยั้ งการหลั่ ง  β-
hexosaminidase ลดลง (p > 0.05) นอกจากนี้ต ารับยาปราบชมพูทวีปมีสารส าคัญที่พบมากที่สุดใน
ต ารับ คือ สาร Piperine (C17H19NO3) ที่ความเข้มข้น 50.85±0.35 µg/g ของสารสกัดหรือที่ 178.21 

µM สามารถต้านการแพ้ที่ดีมากโดยยับยั้งการหลั่ง β-hexosaminidase ที่  IC50 = 9.49±1.00 
µg/ml เมื่อทดสอบความคงตัวของสาร Piperine ของสารสกัดชั้น 95% เอทานอลของยาปราบชมพู
ทวีปที่สภาวะเร่ง อุณหภูมิ 45 องศาเซลเซียส ความชื้นสัมพัทธ์ 75% เป็นระยะเวลา 4 เดือน พบว่า
สาร Piperine มีความคงตัว (Jai-aue, 2015) จากการศึกษาวิจัยครั้งนี้จึงเห็นว่าควรศึกษาฤทธิ์ต้าน
การแพ้และศึกษาปริมาณสารส าคัญของยาปราบชมพูทวีป 

การศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนได้รับ
การอนุมัติให้ด าเนินการวิจัยในคนจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรม-
ศาสตร์ ชุดที่ 1 (คณะแพทยศาสตร์) ได้รับรหัสโครงการวิจัย MTU-EC-ES-6-021/59 เมื่อวันที่ 26 
พฤษภาคม 2559 การศึกษาวิจัยครั้งนี้เป็นแบบ Double-Blind Randomized Control Trial (RCT) 
จึงแบ่งกลุ่มอาสาสมัครออกเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 30 คน ด้วยวิธีการสุ่ม กลุ่มที่ 1 ได้รับยาปราบชมพู
ทวีป รับประทานวันละ 3 ครั้ง ครั้งละ 1,000 มิลลิกรัม กลุ่มที่ 2 ได้รับยาลอราทาดีนขนาด 10 
มิลลิกรัมต่อวัน รับประทานเป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์ อาสาสมัครจะได้รับการตรวจวัดโพรงจมูก 
ประเมินอาการทางจมูก การประเมินคุณภาพชีวิต รวมถึงการตรวจประเมินทางโลหิตวิทยาเพ่ือ
ประเมินความปลอดภัยของยา ทั้งหมด 3 ครั้ง คือ สัปดาห์ที ่0, 3 และ 6 
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จากการวิเคราะห์ข้อมูลธาตุเจ้าเรือนพบว่าอาสาสมัครในโครงการวิจัยมีธาตุเจ้า เรือน
เป็นธาตุน้ ามากที่สุด คือจ านวน 23 คน คิดเป็นร้อยละ 31.94 ช่วงเวลาที่ด าเนินการวิจัยคือช่วงฤดู
หนาวและฤดูร้อน เมื่อน าข้อมูลมาวิเคราะห์ตามทฤษฎีทางการแพทย์แผนไทยพบว่าในช่วงฤดูหนาว
ธาตุน้ าจะก าเริบ และในฤดูร้อน ธาตุไฟจะก าเริบ ดังนั้นจึงอาจสรุปได้ว่า ช่วงเวลา (ฤดูกาล) ที่ใช้
ด าเนินการวิจัยมีความเกี่ยวเนื่องกับธาตุเจ้าเรือนของอาสาสมัคร 

เมื่อศึกษาประสิทธิผลของยาปราบชมพูทวีปกับยาลอราทาดีนในการประเมินอาการทาง
จมูกด้วย Total Nasal Symptom Score (TNSS) พบว่าคะแนนอาการโดยรวมทางจมูกของ
อาสาสมัครทั้งสองกลุ่มมีคะแนนลดลงเมื่อติดตามในสัปดาห์ที่ 3 และสัปดาห์ที่ 6 โดยกลุ่มอาสาสมัคร
ที่ได้รับยาปราบชมพูทวีปมีคะแนนอาการโดยรวมทางจมูกในสัปดาห์ที่ 0 อยู่ที่ 7.19±2.63 คะแนน 
เมื่อติดตามผลในสัปดาห์ที่ 3 และ 6 คะแนนอาการโดยรวมทางจมูกลดลงอยู่ที่ 4.77±2.59 และ 
2.94±1.91 ตามล าดับ ในกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับยาลอราทาดีนมีคะแนนอาการโดยรวมทางจมูกใน
สัปดาห์ที่ 0 อยู่ที่ 6.90±2.78 คะแนน ติดตามผลในสัปดาห์ที่ 3 และ 6 พบว่าคะแนนอาการโดยรวม
ทางจมูกลดลงเช่นกัน อยู่ท่ี 4.36±1.78 และ 3.08±1.76 คะแนน ตามล าดับ เมื่อน าข้อมูลมาวิเคราะห์
ทางสถิติพบว่าอาสาสมัครทั้งสองกลุ่มมีคะแนนอาการโดยรวมทางจมูกลดลงไม่แตกต่างกัน (p > 
0.05) ดังนั้น จากเกณฑ์การประเมินคะแนนอาการโดยรวมทางจมูกที่กล่าวไว้ข้างต้น ผลการวิจัย
คะแนนการประเมินอาการโดยรวมทางจมูกลดลงแสดงถึงอาการภูมิแพ้ที่ดีขึ้น นอกจากนี้สารส าคัญ
ของต ารับยาปราบชมพูทวีปอย่าง Piperine สามารถลดการถูจมูก ลดการแดงของจมูก และการจาม
ได้ (Aswar, Shintre, Chepurwar, & Aswar, 2015) 

จากนั้นท าการวิเคราะห์โพรงจมูกด้วยเครื่อง Acoustic Rhinometry (ARM) เพ่ือ
ประเมินปริมาตรโพรงจมูก (Nasal Volume: Vol.) พ้ืนที่หน้าตัดโพรงจมูกส่วนที่แคบที่สุด (Minimal 
Cross-sectional Area: MCA) และระยะทางจากรูจมูกจนถึงพ้ืนที่ที่แคบที่สุด (Distance of MCA: 
Dis.) ของอาสาสมัครตลอด 6 สัปดาห์ พบว่าผลการวิเคราะห์พ้ืนที่หน้าตัดโพรงจมูกส่วนที่แคบที่สุด
ของทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกัน (p > 0.05) แต่ปริมาตรโพรงจมูกข้างซ้ายและระยะทางจากรู
จมูกจนถึงพ้ืนที่ที่แคบที่สุดข้างขวาของอาสาสมัครมีความแตกต่างกันทางสถิติ (p < 0.05) โดยค่า
พ้ืนที่โพรงจมูกของคนไทยปกติที่ Tantilipikorn et al (2008) ศึกษาไว้มีค่าพ้ืนที่หน้าตัดแคบที่สุด 
(Minimal Crossectional Area: MCA) ของจมูกข้างขวาและซ้ายอยู่ที่ 0.64±0.17 cm2, 0.64±0.17 
cm2 ตามล าดับ ค่าพ้ืนที่หน้าตัดแคบที่สุด (Distance) ของจมูกข้างขวาและซ้ายอยู่ที่ 1.44±1.02 cm 
และ 1.39±0.78 cm ตามล าดับ ซึ่งผลการวิจัยค่าพ้ืนที่หน้าตัดที่แคบที่สุดของจมูกข้างขวาและข้าง
ซ้ายในอาสาสมัครทั้งสองกลุ่มมีค่าน้อยกว่า 0.64±0.17 cm2, 0.64±0.17 cm2 ซึ่งจากงานวิจัยของ 
de Paiva, Freire-Maia, Neto, Di Francesco, & Voegels (2010) ที่ อ้างอิงข้อมูลของ Warren, 
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Duany, & Fischer (1969) แนะน าว่าพ้ืนที่หน้าตัดโพรงจมูกที่แคบที่สุดควรมีพ้ืนที่ ไม่น้อยกว่า 0.4 
cm2 การหายใจระหว่างที่ท าการวัดโพรงจมูกเป็นสาเหตุหนึ่งที่มีผลต่อพ้ืนที่หน้าตัดที่แคบที่สุดของ
ช่องจมูกลดลงถึง 12.48% ดังนั้นจึงควรกลั้นหายใจระยะสั้นเพ่ือลดการเกิดการเปลี่ยนแปลงภายใน
โพรงจมูกและได้ผลที่แม่นย ามากยิ่งขึ้น (Tomkinson & Eccles, 1995) รวมถึงปัจจัยอ่ืนๆ มีอาจท า
ให้ค่าการวัดต่างๆ คลาดเลื่อนได้ เช่น ท่าทางขณะก าลังวัดโพรงจมูก (position), ช่วงเวลา ณ ขณะนั้น 
(time of the day), อาการคัดจมูกสลับข้างตามธรรมชาติ (nasal cycle), การอธิบายขั้นตอนของ
ผู้วิจัยแก่อาสาสมัคร และอ่ืนๆ (Chaaban & Corey, 2011) 

การประเมินคุณภาพชีวิตของอาสาสมัครในโครงการวิจัยครั้งนี้ใช้แบบสอบถาม RCQ-36 
พบว่า คุณภาพชีวิตโดยรวมของอาสาสมัครในสัปดาห์ที่ 3 และ 6 ของอาสาสมัครในกลุ่มที่ได้รับยา
ปราบชมพูทวีปอยู่ที่ 2.47±0.65 และ 2.11±0.71 คะแนนตามล าดับ ในกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับยาลอ
ราทาดีนมีคะแนนคุณภาพชีวิตโดยรวมในสัปดาห์ที่ 3 และ 6 อยู่ที่ 2.53±0.70 และ 2.31±0.52 
คะแนนตามล าดับ ซึ่งมีคะแนนลดลงจากสัปดาห์ที่ 0 เมื่อน าข้อมูลมาวิเคราะห์ทางสถิติพบว่าคะแนน
คุณภาพชีวิตโดยรวมของทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกัน (p > 0.05) 

เมื่อศึกษาการประเมินความปลอดภัยทางโลหิตวิทยา ได้แก่การท างานของตับใน
อาสาสมัครทั้งสองกลุ่มหลังรับประทานยาต่อเนื่อง 6 สัปดาห์ พบว่า ค่า AST, ALT, Total Protein, 
Albumin, Globulin, Bilirubin และ Direct-Bilirubin ไม่มีความแตกต่างกัน (p > 0.05) ยกเว้นค่า 
ALP ซึ่งมีความแตกต่างกันทางสถิติ (p < 0.05) แม้ว่าอาสมัครที่ได้รับยาปราบชมพูทวีปจะมีค่า ALP 
มากกว่าปกติเล็กน้อยก็ไม่สามารถชี้ชัดได้ว่าอาสาสมัครมีสภาวะการท างานของตับที่ผิดปกติ 
จ าเป็นต้องดูข้อมูลการท างานของตับอ่ืนๆ ควบคู่กันไปด้วย เช่น AST และ ALT ต้องมีค่าไม่เกิน 3 เท่า
ของค่าปกติ และค่า total-Bilirubin มากกว่า 2 เท่าจากค่าปกติ (FDA, 2009) ซึ่งค่าการท างานของ 
AST, ALT และ total-Bilirubin ของอาสาสมัครในกลุ่มที่ได้รับยาปราบชมพูทวีปนั้นไม่เกิน 2 และ 3 
เท่าของค่าปกติ ดังนั้นการรับประทานยาปราบชมพูทวีปต่อเป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์ จึงไม่ก่อให้เกิด
อันตรายในทางการแพทย์แต่อย่างใด และเมื่อวิเคราะห์ค่าการท างานของไตของอาสาสมัครทั้งสอง
กลุ่ม พบว่าไม่มีความแตกต่างกันทางสถิติ (p > 0.05) โดยยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนไม่ได้
ท าให้ค่า BUN และค่า Creatinine เพ่ิมสูงขึ้นเมื่อเทียบกับสัปดาห์ที่ 0 ดังนั้นจึงถือว่าเป็นยาที่ไม่เป็น
อันตรายต่อไตและสามารถใช้ได้อย่างปลอดภัย 

การประเมินค่าผลทางโลหิตวิทยาอ่ืนๆ เช่น Complete Blood Count (CBC) ได้แก่ 
White Blood Cell (WBC), Neutrophil, Lymphocyte, Monocyte, Eosinophil, Basophil, RBC 
count, Hemoglobin (Hb), Hematocrit (Hct), Mean corpuscular volume (MCV), Mean 
Corpuscular Hemoglobin (MCH), Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration (MCHC), 
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Red blood cell Distribution Width (RDW) และ Platelet count ของอาสาสมัครที่ได้รับยาปราบ
ขมพูทวีปและยาลอราทาดีนเป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์มาเปรียบเทียบกันทางสถิติ พบว่า ค่าความ
สมบูรณ์ของเลือดระหว่างอาสาสมัครทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกัน (p > 0.05) เมื่อเทียบกับ
สัปดาห์ที่ 0 การประเมินค่าน้ าตาลและค่าไขมันในเลือด ได้แก่ Glucose, Lipid Profile (Total 
cholesterol (TC), Total triglycerides (TG), High-density lipoprotein cholesterol (HDL-c) 
และ Low-density lipoprotein cholesterol (LDL-c)) พบว่ามูลค่าน้ าตาลและค่าไขมันในเลือดของ
อาสาสมัครในกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับยาปราบชมพูทวีปและยาลอราทาดีนมาเปรียบเทียบกันทางสถิติ
พบว่าไม่มีความแตกต่างกัน (p >0.05) ทั้งนี้ ค่าน้ าตาลและค่า Triglycerides ในเลือดของอาสาสมัคร
ทั้งสองกลุ่มอยู่ในเกณฑ์ปกติและคงที่ ขณะที่ค่า HDL-c, LDL-c และค่า total cholesterol ใน
อาสาสมัครทั้งสองกลุ่มเพ่ิมขึ้นจากสัปดาห์ที่ 0 เล็กน้อยการที่ค่า cholesterol เพ่ิมสูงขึ้นเกิดขึ้นได้
จากหลายปัจจัย เช่น อายุ เพศ ประวัติทางพันธุกรรม การสูบบุหรี่ โรคความดันโลหิตสูง โรคเบาหวาน 
(Institute for Quality and Efficiency in Health Care [IQWiG], 2006) หรือแม้กระทั่งอาหาร ซึ่ง
ผลการวิจัยครั้งนี้อาจมีผลมาจากพฤติกรรมการใช้ชีวิต (lifestyle) หรือพฤติกรรมการรับประทาน
อาหารขณะเข้าร่วมโครงการ จึงท าให้ผลการตรวจค่าไขมันในเลือดมากกว่าเกินปกติได้ 

จากการสอบถามอาการไม่พึงประสงค์ของอาสาสมัครตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วม
โครงการวิจัย พบว่า พบว่าอาการไม่พึงประสงค์ที่พบมากที่สุดในกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับยาปราบชมพู
ทวีปคืออาการแสบร้อนคอหรือแสบร้อนยอดอกจ านวน 19 คน คิดเป็นร้อยละ 52.78 เป็นระยะเวลา
ไม่นาน (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) และอาการบรรเทาลงหลังจากรับประทานอาหาร ซึ่งสมุนไพรในต ารับยา
ปราบชมพูทวีปประกอบด้วยสมุนไพรที่มีรสร้อนเป็นส่วนใหญ่ เช่น พริกไทยด าที่มีสารส าคัญคือ 
Piperine เป็นสารประเภท alkaloid ที่ไม่มีรสชาตแต่ท าให้รู้สึกร้อนหลังรับประทาน (Izawa, Amino, 
Kohmaru, Ueda, & Kuroda, 2010) ซึ่งตรงกับอาการไม่พึงประสงค์จากการรับประทานยาปราบ
ชมพูทวีปในบัญชียาหลักแห่งชาติ (คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ , 2561) และกลุ่ม
อาสาสมัครที่ได้รับยาลอราทาดีน มีอาการปากแห้งหรือตาแห้งมากท่ีสุดจ านวน 14 คน คิดเป็นร้อยละ 
38.89 อาการไม่พึงประสงค์เหล่านี้มีความคล้ายกับการศึกษาความปลอดภัยของยาลอราทาดีนมา
ก่อน (Monroe et al., 1992, Del carpio et al., 1989) ยาปราบชมพูทวีปอาจท าให้เกิดอาการแสบ
ร้อนคอหรือยอดอก แต่อาการสามารถบรรเทาเองได้ในเวลาไม่เกิน 1 ชั่วโมงหรือหลังรับประทาน
อาหาร ทั้งนี้ไม่ท าให้อ่อนเพลียหรือง่วงนอน ดังนั้นยาปราบชมพูทวีปอาจเป็นยาที่ใช้รักษาโรคจมูก
อักเสบจากภูมิแพ้อีกท่ีเลือกหนึ่งที่เหมาะสมกับผู้ที่ต้องการทานยาแล้วไม่ก่อให้เกิดอาการง่วงนอน 

ดังนั้นจากผลการวิจัยทั้งหมดจึงสรุปได้ว่าการรับประทานยาปราบชมพูทวีปต่อเนื่องกัน
เป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์สามารถรักษาอาการของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ได้ไม่ต่างกับยาลอราทา
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ดีน ขนาด 10 มิลลิกรัม (p > 0.05) อีกทั้งมีความปลอดภัย ไม่เป็นอันตรายต่อการท างานของตับและ
ไต ผลทางโลหิตวิทยาอ่ืนๆ ปกติ ไม่ท าให้ง่วงหรืออ่อนเพลีย 

ข้อเสนอแนะ 
1. ควรศึกษาความคงตัวของความสัมพันธ์ระหว่างฤทธิ์ต้านการแพ้กับสารส าคัญของยา

ปราบชมพูทวีปที่ใช้ทางคลินิก 
2. ควรเพ่ิมเติมแบบบันทึกการรับประทานยาและอาการไม่พึงประสงค์ฉบับพกพา 

เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่ครบถ้วนและวิเคราะห์ให้แม่นย ามากยิ่งขึ้น 
3. ควรศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีปในกลุ่มตัวอย่างที่

ใหญ่ขึ้น (Clinical trial phase III) 
4. ควรศึกษาเรื่องเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) ของยาปราบชมพูทวีป

เพ่ิมเติม 
5. ควรศึกษาเกี่ยวกับการวิเคราะห์ต้นทุน-ประสิทธิผลและความคุ้มค่า (ต้นทุนต่อหน่วย: 

unit cost) ของยาปราบชมพูทวีป เพ่ือต่อยอดบริบทของระบบบริการสุขภาพของประเทศไทย 
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เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ์การ

คัดเลือกเข้าโครงการอันได้แก่ ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคเยื่อบุจมูกอักเสบจากภูมิแพ้โดยแพทย์แผน
ปัจจุบัน ไม่มีประวัติโรคประจ าตัว ไม่เป็นโรคเกี่ยวกับระบบทางเดินหายใจ การท างานของตับและไต
อยู่ในเกณฑ์ปกติ สามารถหยุดใช้ยากลุ่มยาแก้แพ้ได้ก่อนเข้าร่วมโครงการเป็นระยะเวลา 1 สัปดาห์ มี
ความเข้าใจและยินดีที่จะเข้าร่วมโครงการ  

ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้
อย่างถี่ถ้วน เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อ
สงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้
สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 

ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์
ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้า
ร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ โดย
ผู้เข้าร่วมโครงการนี้มีจ านวน 60 คน 
 
เหตุที่ต้องท าวิจัยและเหตุผลที่ต้องการศึกษาในคน 

ปัจจุบันประชากรทั่วโลกเป็นโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ประมาณ 400 ล้านคน พบความ
ชุกของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้มีแนวโน้มเพ่ิมมากขึ้น และในประเทศไทยมีอุบัติการณ์ของโรค
ภูมิแพ้ 28.5-38.7% และมีอาการทางจมูกและตาร่วมด้วยถึง 26.3% แม้ว่าโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้
เป็นโรคที่ไม่อันตรายต่อชีวิตแต่มีผลกระทบต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย อาการที่พบบ่อย ได้แก่ น้ ามูก
ใส จาม คันจมูกและคัดจมูก โดยผู้ที่เป็นโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้กว่า 3.5 ล้านคนมีปัญหาเรื่องการ
นอนหลับ รู้สึกอ่อนเพลีย ส่งผลกระทบต่อการท างานและการเรียนหนังสือ  

ในทางการแพทย์แผนไทยใช้สมุนไพรในการรักษาโรคต่างๆ รวมถึงการบรรเทาอาการ
จมูกอักเสบจากภูมิแพ้ โดยใช้ยาต ารับยาปราบชมพูทวีปที่ถูกบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2554 
(สมุนไพร) มีข้อบ่งใช้เพ่ือบรรเทาอาการหวัดในระยะแรก และแพ้อากาศ ได้รับการคัดเลือกเข้าบรรจุ
ในบัญชียาหลักเนื่องจากเป็นยาที่มีประสิทธิผลและมีความปลอดภัยตามประกาศคณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ (ฉบับที่ 4) จากข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาปราบชมพูทวีป ไม่
พบอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ประกอบกับมีผลงานวิจัยทางห้องปฏิบัติการพบว่า ต ารับยา
ปราบชมพูทวีปมีฤทธิ์ต้านการแพ้ ฤทธิ์ต้านการอักเสบและฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ จึงมีความเป็นไปได้ว่า 
ต ารับยาปราบชมพูทวีปจะมีประสิทธิผลในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ 
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วัตถุประสงค์ของโครงการ 
วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้ เพ่ือทดสอบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผง

ยาต ารับยาปราบชมพูทวีปในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากการแพ้ 
 

ขั้นตอนและกระบวนการท าวิจัย 
หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ แพทย์แผนปัจจุบันเป็นผู้

วินิจฉัยว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัยและยินดีที่จะเป็นอาสาสมัคร การศึกษา
ครั้งนี้จะใช้ระยะเวลารวม 6 สัปดาห์ คือ ท าการสัมภาษณ์ ซักประวัติ ตรวจร่างกายและเก็บตัวอย่าง 
ทุก 3 สัปดาห์ เป็นอันสิ้นสุดโครงการ  

กลุ่มอาสาสมัครจ านวน 80 คน แบ่งเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 40 คน โดยวิธีการสุ่ม กลุ่ม
แรกผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปบรรจุแคปซูลละ 500 มิลลิกรัม รับประทานมื้อละ 2 แคปซูล ก่อน
อาหาร 3 เวลา เช้า-กลางวัน-เย็น เป็นเวลา 6 สัปดาห์ และกลุ่มที่สองจะรับยาลอราทาดีน 
(Loratadine) 10 มิลลิกรัมที่บรรจุในแคปซูล 500 มิลลิกรัม 1 แคปซูล และแคปซูลที่ไม่มีส่วนผสม
ของยาขนาด 500 มิลลิกรัม 1 แคปซูล รับประทานก่อนอาหารเช้า ในเมื้อกลางวันและมื้อเย็นได้รับ
แคปซูลที่ไม่มีส่วนผสมของยาจ านวน 2 แคปซูลต่อมื้อ รับประทานก่อนอาหาร เป็นเวลา 6 สัปดาห์  

จากนั้นผู้วิจัยจะท าการซักประวัติ ตรวจร่างกาย ตรวจเลือด เก็บปัสสาวะ โดยท่านต้อง
งดน้ า งดอาหารอย่างน้อย 8 ชั่วโมง เพ่ือเก็บตัวอย่างเลือดประมาณ 20 ซีซีหรือประมาณ 1 ¼ช้อน
โต๊ะ (1ช้อนโต๊ะ = 16ซีซี) และเก็บตัวอย่างปัสสาวะ อาสาสมัครจะได้รับการติดตามการรักษา
เหมือนกันเป็นจ านวน 2 ครั้ง หลังได้รับยา โดยการซักประวัติ ตรวจร่างกาย เจาะเลือดดูผลทาง
ห้องปฏิบัติการ (ระดับไขมันในเลือด, ระดับน้ าตาล, การตรวจนับเม็ดเลือด, การท างานของตับ, ไต, 
การตรวจปัสสาวะ รวมถึงการตรวจดูระดับโปรตีนที่อาจเกิดขึ้นในภาวะอักเสบของไต และติดตาม
ผลข้างเคียงท่ีเกิดข้ึนจากการใช้ยา 
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ประโยชน์ที่อาจได้รับ 

การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ท่านจะได้รับยาของโครงการวิจัยซึ่งอาจมีประสิทธิผลใน
การรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายใดๆ ตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วมโครงการ และ
ผลจากการศึกษานี้จะช่วยพัฒนาผงสมุนไพรแห้งต ารับยาปราบชมพูทวีปเป็นทางเลือกหนึ่งในการ
รักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ในอนาคต 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจัย 

1. คืนก่อนมาพบแพทย์ตามนัดทั้ง 3 ครั้ง ขอให้อาสาสมัครงดน้ าและอาหารหลังเที่ยง
คืน 

2. ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยตาม
ความจริง 

3. ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่ เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมใน
โครงการวิจัย 

4. ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย รวมถึงการ
รักษาอ่ืน ๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยาเนื่องจากอาจมี
ผลกระทบต่อการวิจัย  

5. ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ใน
การศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

6. ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้
ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัดหมาย 

7. ขอให้ท่านงดการดื่มแอลกอฮอล์ตลอดการวิจัย เป็นเวลาทั้งสิ้น 6 สัปดาห์  
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วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่นๆ และเปรียบเทียบ ข้อดี ข้อเสียส าหรับอาสาสมัคร 
ในงานวิจัยมีการใช้ยา 2 ชนิด ได้แก่ 
1. ยาแผนไทย คือ ยาปราบชมพูทวีป ใช้ในรูปแบบผงยาขนาด 500 มิลลิกรัม รับประทานครั้งละ 2 
แคปซูล วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหารเช้า-กลางวัน-เย็น เป็นเวลา 6 สัปดาห์ 

ข้อดี:  เป็นต ารับยาที่ใช้ต่อเนื่องเป็นเวลานาน ได้บรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ไม่มีรายงานความเป็นพิษและผลข้างเคียงที่รุนแรงจากยา 

ข้อเสีย: มีอาการแสบร้อนบริเวณยอดอก 
2. ยาแผนปัจจุบัน คือ ยาลอราทาดีน (Loratadine) ขนาด 10 มิลลิกรัม รับประทานครั้งละ 2 
แคปซูล (ยาหลอก 1 แคปซูล) ก่อนอาหารเช้า และรับประทานยาหลอกอีก  2 แคปซูล ก่อนอาหาร
กลางวันและก่อนอาหารเย็น เป็นเวลา 6 สัปดาห์  

ข้อดี:  สามารถควบคุมอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ได้ 
ข้อเสีย:  อาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา เช่น อาจมีอาการข้างเคียงจากการใช้ 

เช่น ง่วงนอน อ่อนเพลีย ปากแห้ง   
  

ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายของอาสาสมัครที่อาจได้รับ 
 เนื่องจากยาปราบชมพูทวีปมีการใช้มาอย่างยาวนาน และเป็นยาที่ได้รับความ

ปลอดภัยตามมาตรฐานของกระทวงสาธารณสุขให้บรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ข้อมูลความ
ปลอดภัยของยาปราบชมพูทวีปมีความปลอดภัยแต่อาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ เช่น อาการแสบ
ร้อนยอดอก เนื่องจากสมุนไพรในต ารับยามีรสร้อน สามารถหายเองได้เมื่อหยุดยา และท่านจะได้รับ
การเจาะเลือดจ านวน 3 ครั้ง ครั้งละ 20 ซีซี หรือประมาณ 1 ¼ช้อนโต๊ะ (1ช้อนโต๊ะ = 16ซีซี) ซึ่งไม่มี
อันตรายใดๆ ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก อาจมีรอยช้ าจากการเจาะเลือดซึ่งสามารถ
หายเองได้ใน 5-7 วัน อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้ามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อ
บริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก 

 ในกรณีที่พบอาการดังกล่าวหรืออาการอ่ืน ๆ ข้างต้นที่พบร่วมด้วยระหว่างที่อยู่ใน
โครงการวิจัย กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยได้ทันทีทางโทรศัพท์ตลอด 24 ชั่วโมง น.ส. ศุภสุตา เลี้ยงพานิช เบอร์
โทรศัพท์ 08-1797-6149 ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้
ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
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ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสาร

ฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้ง
ผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ ขึ้น 

 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   

 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่
ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ใน
โครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
 
ความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยเม่ือเกิดภาวะแทรกซ้อน 

 หากพบภาวะแทรกซ้อนที่เกิดจากการวิจัยเมื่อใดก็ตาม ขอให้ท่านแจ้งผู้วิจัยทราบ
ทันทีเพ่ือท่านจะได้รับค าแนะน าและการรักษาอย่างเหมาะสมทุกกรณี ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย
จะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่านหรือให้ค่าชดเชยตามความเหมาะสม  

 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถติดต่อกับ
แพทย์ผู้ร่วมวิจัยคือ นายแพทย์ไวพจน์ จันทร์วิเมลือง เบอร์โทรศัพท์ 08-1733-4699 ได้ตลอด 24 
ชั่วโมง ถ้าหากอาการหนักให้รีบมาที่โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จังหวัดปทุมธานี ทันที 

 
ค่าเดินทางและเงินชดเชยส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 

 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่า
เดินทางหรือเงินชดเชยความไม่สะดวกสบาย  ในการมาตามนัดของโครงการวิจัย ครั้งละ 300 บาท 
รวมทั้งหมด 3 ครั้ง ได้รับการรักษาและการตรวจต่างๆ โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะ
เข้าร่วมการวิจัยแล้วท่านจะได้รับการดูแลรักษาตามปกติ หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการศึกษา ท่าน
สามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา ซึ่งจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 

 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัยเพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัย
ของท่าน ในกรณีดังต่อไปนี้ 

- ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

Ref. code: 25615711031616CDW



135 
 

 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดจากการวิจัย  
- มีความผิดปกติของผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการวิจัย 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาชนิดอ่ืนที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้ง

นี้ 
- เมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย 
- หลังจากถอนตัวออกจากโครงการวิจัยผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถรับการรักษาที่

โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติได้ตามปกติ และไม่เสียผลประโยชน์ใน
การรักษาหากท่านเจ็บป่วยในอนาคต 

 
ภายหลังการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 หลังการสิ้นสุดโครงการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาด้วยวิธีการของแพทย์แผน
ปัจจุบันตามมาตรฐานการรักษา  
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่
สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่
เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน อย่างไรก็ดีจะมีบุคคลบางกลุ่มเช่น ผู้ก ากับ
ดูแลการวิจัย ผู้ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และ คณะกรรมการที่เกี่ยวข้องกับ
การควบคุมยา จะได้รับอนุญาตให้เข้าถึงข้อมูลโดยตรงจากเวชระเบียนหรือเอกสารอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง
เพ่ือการตรวจสอบขั้นตอนการวิจัยทางคลินิกและ/หรือข้อมูลในการวิจัยโดยไม่ละเมิดการรักษา
ความลับของท่าน ภายใต้ขอบเขตที่กฎหมายบัญญัติและกฎระเบียบ ตามที่ท่านหรือตัวแทน (ที่ได้รับ
การยอมรับตามกฎหมาย) ได้ลงนามในใบยินยอมที่เป็นลายลักษณ์อักษร หากท่านต้องการยกเลิกการ
ให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ น.ส. ศุภสุ
ตา  เลี้ ย งพานิช  ติดต่อได้ที่ ส าขาวิ ชาการแพทย์แผนไทยประยุ กต์  คณะแพทยศาสตร์  
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ต าบลคลองหนึ่ง อ าเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี 12120  
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หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูล
ส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมิน
ผลการวิจัย   

 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่
เกี่ยวกบัการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 

 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
  ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย จะถูกเก็บไว้ในตู้
แช่แข็งเป็นระยะเวลา 2 ปี ไม่มีการระบุชื่อแต่จะระบุรหัสของอาสาสมัครและจ ากัดผู้เข้าถึง เพ่ือน า
ตัวอย่างเลือดมาศึกษาเกี่ยวกับกระบวนการการเกิดภูมิแพ้หรืองานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับภูมิแพ้ในอนาคต
ด้วยการตรวจวัดระดับ cytokine และกลไกการออกฤทธิ์ของผงยาปราบชมพูทวีปต่อโรคจมูกอักเสบ
จากภูมิแพ้ต่อไป หากมีการศึกษาเพ่ิมเติมนอกเหนือจากการอนุมัติครั้งนี้ ผู้วิจัยจะขออนุมัติจาก
คณะกรรมการจริยธรรมในคน คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์อีกครั้ง เมื่อครบก าหนด
จะจัดการโดยท าลายวัตถุทางชีวภาพที่เหลือตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
 
สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 
1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้ง

ยาและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมี

ผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการ

เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัว

จากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจาก
โครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
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9. ท่านจะได้รับส าเนาเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและ
เอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจาก
การใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

โครงการวิจัยนี้ได้รับความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 1(คณะแพทยศาสตร์) หากท่านไม่ได้รับการรักษาพยาบาลหรือการ
ชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติ
ตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ 
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 1 อาคารราชสุดา ชั้น 4
โทรศัพท์ 02-9269704 โทรสาร 02-5644444 ต่อ 7535 ไปรษณีย์อิเล็กโทรนิกส์ (e-mail) 
ec.medtu@gmail.com 

 
ขอขอบคุณทุกท่านที่ให้ความร่วมมือ 

 
…………………………………………………………           ………………………………………………………… 
     (รศ.นพ.ไวพจน์ จันทร์วิเมลือง)           (รศ.ดร.อรุณพร อิฐรัตน์) 
              อาจารย์ที่ปรึกษา                        อาจารย์ที่ปรึกษา 

………………………………………………………… 
      (นางสาวศุภสุตา เลี้ยงพานิช) 

ผู้วิจัย 
 

วันที่ ............................................................... 
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ภาคผนวก ค 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

 

โครงการวิจัยเร่ือง การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผงยาต ารับยา
ปราบชมพูทวีปกับยาลอราทาดีนในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (งานวิจัยคลินิกระยะท่ี 2) 
วันท่ีให้ค ายินยอม    วันท่ี …………………..……เดือน ……………….…………พ.ศ……………….………… 

 

ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้   ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึง
วัตถุประสงค์ของการวิจัย  วิธีการวิจัย  อันตรายหรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยหรือจากยาที่
ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด  และมีความเข้าใจดีแล้ว ซึ่งผู้วิจัยได้
ตอบค าถามต่างๆ  ที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ ไม่ปิดบัง  ซ่อนเร้น  จนข้าพเจ้าพอใจ และเข้า
ร่วมโครงการนี้โดยสมัครใจ 

ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ ถ้าข้าพเจ้าปรารถนาโดยไม่
เสียสิทธิในการรักษาพยาบาลที่จะเกิดขึ้นตามมาในโอกาสต่อไป ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูล 
เฉพาะเก่ียวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปแบบท่ีเป็นสรุปผลการวิจัย                  

การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกระท าได้เฉพาะกรณี
จ าเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้นและจะต้องได้รับค ายินยอมจากข้าพเจ้าเป็นลายลักษณ์อักษร 

ในการวิจัยคร้ังนี้  จะมีการเจาะเลือดเป็นจ านวน 20 ซีซีหรือประมาณ 1  ¼ช้อนโต๊ะ (1ช้อนโต๊ะ = 
16ซีซี) ในสัปดาห์ที่ 0, 3 และ 6 เป็นจ านวน 3 คร้ัง และอาจมีรอยช้ าจากการเก็บตัวอย่างชีวภาพ
ซึ่งจะหายได้เองภายใน 5-7 วัน 

ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดภาวะแทรกซ้อนใดๆ  ที่มีสาเหตุจากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะ
ได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่คิดค่าใช้จ่าย และหรือจะมีการชดเชยค่าตอบแทน ตลอดจนเงิน
ทดแทนความพิการท่ีอาจเกิดขึ้นตามความเหมาะสม 

ข้าพเจ้ายินยอมให้ผูก้ ากับดแูลการวิจัย ผู้ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
และคณะกรรมการที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมยา   สามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทาง
การแพทย์ของข้าพเจ้า เพื่อเป็นการยืนยันถึงขั้นตอนโครงการวิจัยทางคลินิก โดยไม่ล่วงละเมิดเอก
สิทธ์ิ ในการปิดบังข้อมูลของการสมัครตามกรอบที่กฎหมายและกฎระเบียบได้อนุญาตไว้ 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบ
ยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ     
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ในกรณีที่ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมนี้ให้ข้าพเจ้า
ฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ 

ข้าพเจ้าสามารถติดต่อผู้วิจัยได้ที่สถานการแพทย์แผนไทยประยุกต์ คณะแพทยศาสตร์ 
เบอร์ติดต่อ 081-797-6149 โดยบุคคลที่รับผิดชอบเร่ืองนี้ คือ นางสาวศุภสุตา เลี้ยงพานิช 
สามารถติดต่อได้สะดวกท้ังในเวลาราชการและนอกเวลาราชการ 

ข้าพเจ้า รับทราบว่า ข้าพเจ้าสามารถขอรับค าปรึกษา/แจ้งเร่ือง/ร้องเรียน ได้ที่ส านักงาน
อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มธ.ชุดที่ 1 ( คณะแพทยศาสตร์)  โทรศัพท์ 02-926-9704  
 

ลงนาม…………………..………ผูย้ินยอม วันที่............................... 
 (......................................................................................) 

 

ลงนาม…………………..………พยาน วันที่.................................... 
 (......................................................................................) 

 

ลงนาม…………………..………พยาน วันที่.................................... 
 (......................................................................................) 
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ภาคผนวก ง 
แบบฟอร์มการเก็บข้อมูล 

 
แบบคัดกรอง/เก็บข้อมูลอาสาสมัคร (ส่วนที่ 1) 

โครงการการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปกับ 
ยาลอราทาดีนในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (งานวิจัยคลินิกระยะที่ 2) 

1. ข้อมูลส่วนตัว 2. ข้อมูลทั่วไป 

เพศ                ชาย  หญิง 
สถานภาพ        โสด  สมรส     หย่าร้าง/หม้าย  
อาชีพ (โปรดระบุ)........................................................................................... 
ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้    ตามบัตรประชาชน     อื่น ๆ (โปรดระบุ) 
.......................................................................................................................... 
เบอร์ติดต่อ     (บ้าน) ……………………….       (มือถือ) ………………… 
                   (ท่ีท างาน) ………………………….. 

ชีพจร (P) .............................  T/min  
การหายใจ (R) ……………..….. T/min 
ความดันโลหิต (BP) …………. mmHg 
อุณหภูมิร่างกาย (T) .....................oC 
น้ าหนัก (W) …………………………... Kg    
ส่วนสูง (H) …………………..…….... cm    
BMI …………………………….…... Kg/m2 

บุคคลที่สามารถติดต่อได้กรณีฉุกเฉิน 
ช่ือ-นามสกุล: ……………………………………………………..   เกี่ยวข้องเปน็ …………………...   เบอร์ตดิต่อ ……………..…………. 
ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ ……………………………………………………………………………............................................................... 
3. ข้อมูลสขุภาพอาสาสมัคร 

โรคประจ าตัว     ความดันโลหิตสูง        เบาหวาน           ไขมันในเลือดสูง         โรคหัวใจ 
                     ภูมิแพ้ (โปรดระบุ) .......................................   อื่น ๆ (โปรดระบุ) ............................................. 
ประวัติครอบครัวและโรคทางพันธุกรรมอื่น ๆ    โรคภูมิแพ้ (โปรดระบุ) .........................   โรคหอบหดื 
                     เบาหวาน       ไขมัน      ความดันโลหติสูง       โรคหัวใจ       ไทรอยด ์  
                      อื่น ๆ (โปรดระบุ) ....................................................................................................... 
ยาที่ใช้ประจ า    1. ช่ือยา ...................................................................... ระยะเวลาการใช้ ............................................. 
  การใช้ยา ................................................................. ใช้ครั้งสุดท้ายเมือ่ ............................................ 
                     2. ช่ือยา ...................................................................... ระยะเวลาการใช้ ............................................. 
  การใช้ยา ................................................................. ใช้ครั้งสุดท้ายเมือ่ ............................................ 
ประวัติการด่ืมสุรา/เหล้า/เบียร์           ดื่มทุกวัน        นาน ๆ ครั้งดื่ม      อื่น ๆ………………...... 
ประวัติการสูบบุหร่ี/ยาเส้น/ยานัตถุ์      สูบทุกวัน        นาน ๆ ครั้งสูบ      อื่น ๆ………………...... 
ประวัติการแพ้ยา/แพ้อาหาร/แพ้สมุนไพร 1. ช่ือยา/อาหาร/สมุนไพร.......................อาการ........................................... 
                                                    2. ช่ือยา/อาหาร/สมุนไพร.......................อาการ.......................................... 
การออกก าลังกาย  ประเภท.................................................  ความถี่.............วัน/สัปดาห์  
                        ระยะเวลาที่ใช้ออกก าลังกายในแต่ละครั้ง……….นาที  รับประทานอาหารเสริม/วิตามิน ……………… 
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ภาคผนวก ง (ต่อ) 
 

4. ข้อมูลการตรวจร่างกายตามระบบส าหรับการคัดกรองอาสาสมคัร (ต่อ) 
หัวข้อ ปกติ ผิดปกติ (ระบุ) หัวข้อ ปกต ิ ผิดปกติ (ระบุ) 

ลักษณะทั่วไป   หู   
ศีรษะ   จมูก   

ใบหน้า   ปากและคอหอย   
ตา   คอ   

ผิวหนัง   ตับ   
ปอด   ไต   

หัวใจ   แขน   
ท้อง   ขาและเท้า   

อื่น ๆ.......... 
  สรุปผลการตรวจร่างกาย 

 ปกติ                   Exclusion 
ให้ค าแนะน า …………………………………………………………..…….. 

    

 
  ลงชื่อ ………………………………… ผู้ตรวจ 

วันที่ตรวจ ………..……………………………. 
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ภาคผนวก ง (ต่อ) 
 

แบบการคัดกรอง/เก็บข้อมูลอาสาสมัคร (ส่วนที่ 2)  
โครงการการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปกับ 

ยาลอราทาดีนในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (งานวิจัยคลินิกระยะที่ 2) 
1. ข้อมูลการคัดกรองอาสาสมัคร 

ข้อมูล ใช่ ไม่ใช่ 

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเขา้ร่วมโครงการ  (Inclusion Criteria) 
1. เพศชายหรือหญิงที่มีอายุตั้งแต่ 20-60 ป ี
2. มีประวัติ เป็นเยื่อบุจมูกอักเสบจากการแพ้ (ตามเกณฑ์ของ Allergic Rhinitis and its 

Impact on Asthma (ARIA)) ได้แก่ มีอาการคันในจมูก, น้ ามูกไหล น้ ามูกไหลลงคอ, จาม 
คัดจมูก คันคอ 

3. ถูกวินิจฉัยว่าเป็นโรคเยื่อบุจมูกอักเสบจากการแพ้กลุ่ม moderate disease โดยแพทย์แผน
ปัจจุบัน 

4. ไม่เป็นโรคเกี่ยวกับทางเดินหายใจ เช่น วัณโรค ริดสีดวงจมูก ผนังกั้นจมูกทะลุ หรือเคยได้รับ
การผ่าตัดโพรงจมูก 

5. ไม่มีประวัติโรคประจ าตัว ได้แก่ โรคไต โรคหัวใจ โรคตับ โรคลมชัก โรคความดันโลหิตสงู โรค
หอบหืดในระยะรุนแรง ผู้ป่วยโรคแผลเปื่อยเพปติกและกรดไหลย้อน 

6. มีค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการของค่าโลหิตวิทยา ตับและไตอยู่ในเกณฑ์ปกติ 
7. ไม่ตั้งครรภ์ หรืออยู่ในช่วงให้นมบุตร 
8. สามารถหยุดการใช้ยากลุ่ม antihistamine หรือยาอื่น ๆ เป็นเวลา 1 สัปดาห์ ก่อนเริ่ม

รับประทานยาในโครงการ  
9. อาสาสมัครมีความเข้าใจและยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัย สามารถอ่านและเขียนภาษาไทยได้ 

  

เกณฑ์การไม่รับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ  (Exclusion Criteria) 
1. มีประวัติการแพ้ยาลอราทาดีน และไดร้ับ side effect รุนแรงจากการใช้ยาลอราทาดีน 

ได้แก่ หายใจหรือกลืนล าบาก มีอาการอ่อนเพลียมาก คลื่นไส้ อาเจยีน เกิดผื่น คดัแน่นจมูก

รุนแรง เป็นต้น 

2. มีประวัติการแพ้ยาปราบชมพูทวีป 
3. มีอาการของ Urticaria ขั้นรุนแรง และ Anaphylaxis 
4. อาสาสมัครป่วยภูมิคุม้กันบกพร่อง หรือเป็นผู้ป่วยเรื้อรังชนิดร้ายแรงเช่น โรคเอดส ์
5. ผู้ป่วยไม่สามารถมารับการตรวจได้ตามแผนวิจัยเป็นเวลา 14 วัน 
6. ผู้ที่อยู่ในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัยอื่น  
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ภาคผนวก ง (ต่อ) 

 
2. สรุปข้อมูลการตรวจคัดกรองอาสาสมัคร 

รายการตรวจคัดกรอง ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. ข้อมูลการคัดกรอง Inclusion/ exclusion criteria   

2. ข้อมูลการตรวจร่างกายตามระบบอาสาสมัคร   

3. ข้อมูลการตรวจทางห้องปฏิบัตกิารของอาสาสมัคร   

3. แบบสอบถามเกี่ยวกับประโรคภูมิแพ้ของผู้ป่วย 

ค าชี้แจง โปรดท าเครื่องหมาย ✓ ลงใน  และ/หรือ เพิม่เตมิข้อความลงในช่องว่างตามความเป็นจริงของท่าน 
1. เป็นโรคหวัดภูมิแพ้เวลาประมาณ ....................ปี ................เดือน .................วัน 
2. ลักษณะอาการของโรคหวัดภูมิแพ้ที่ท่านมีอาการ (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
  อาการคันในจมูก     น้ ามูกไหล 
  จาม       คัดจมูก 
  คันตา ตาแดง น้ าตาไหล     อื่น ๆ ระบุ............................................. 
3. จากข้อ1 ในแต่ละคร้ังท่ีท่านมอีาการ มีระยะเวลานาน......................ชั่วโมง...................นาที 
4. อาการของท่านมักเกิดขึ้นในชว่งใดของวัน(ตอบได้มากกว่า 1ข้อ) 
  ตอนเช้า (06.00 – 10.00 น.)    กลางวนั (11.00-14.00 น.) 
  ตอนเย็น (15.00 – 18.00น.)    อื่น ๆ ระบุ................................................ 
5. ท่านมีอาการภูมิแพ้บ่อยแค่ไหน  
  น้อยกว่า 4 วันต่อสัปดาห ์    มากกว่า 4 วันต่อสัปดาห ์
  น้อยกว่า 4 สัปดาห์ต่อปี     มากกว่า 4 สัปดาห์ต่อป ี
6. ท่านมักจะมีอาการก าเริบมากในช่วงฤดูใด 
  ฤดูร้อน      ฤดูฝน 
  ฤดูหนาว      มีอาการก าเริบเท่ากันทุกฤด ู
7. สิ่งกระตุ้นที่ท าให้ท่านมีอาการภูมิแพ้ คือ(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
  มลพิษทางอากาศ  ควันบุหรี ่   สภาพอากาศที่เปลี่ยนแปลง 
  ความเครียด   อาหาร   ฝุ่นละออง 
  ละอองเกสร   ขนสัตว ์   อื่น ๆ ระบุ................................... 
8. เมื่อมีอาการภูมิแพ้ ท่านได้รับการรักษาอย่างไร 
  รับประทานยาระบุ.................................................................................................................... 
  พ่นยาระบุ................................................................................................................................. 
  พบแพทย ์
   ที่โรงพยาบาล       ที่คลินิก       อื่น ๆ ระบุ................................................................ 
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ภาคผนวก ง (ต่อ) 
 
9. จากข้อ 8 หลังท่านได้รับการรักษา ท่านมีอาการอย่างไร 
  หายเป็นปกต ิ      อาการทุเลาลง  
  อาการคงเดิม      มีอาการมากข้ึน 
  อาการหายไปแล้วกลบัมาเป็นอีก    อื่น ๆ ระบุ.............................................. 
10. อาการโรคหวัดภูมิแพ้ของท่าน มีผลกระทบดังต่อไปนี้หรือไม่ 
  รบกวนการนอนหลับ     รบกวนการท างาน การพักผ่อน การเล่นกีฬา 
  ท าให้ขาดงาน ขาดเรียน     มีอาการมากจนท าใหล้ าบาก 
  ก่อโรคและอาการต่อไปนี ้
   หอบหืด     ไซนัสอักเสบ 
   หูอื้อ      เจ็บคอเรื้อรัง 
   เสียงแหบ     อื่น ๆ ระบุ................................................ 
11. สภาพแวดล้อมที่บ้านท่านเป็นอย่างไร (ตอบได้มากกว่า 1ข้อ) 
  สมาชิกในครอบครัวสูบบุหรี ่    เลี้ยงสตัว์ไว้ในบ้าน 
  ติดตั้งเครื่องปรับอากาศไว้ในบ้านหรือห้องพัก              มีสิ่งปลูกสร้างอยู่บริเวณรอบ ๆ บ้าน 
  มีโรงงานอุตสาหกรรมและการจราจรคับคั่ง 
  อื่น ๆ ระบุ......................................................... 
12. สภาพแวดล้อมที่ท างานของท่านเป็นอย่างไร (ตอบได้มากกว่า 1ข้อ) 
  สมาชิกในครอบครัวสูบบุหรี ่    เลี้ยงสตัว์ไว้ในบ้าน 
  ติดตั้งเครื่องปรับอากาศไว้ในห้องท างาน   มีสิ่งปลูกสร้างอยู่บรเิวณรอบ ๆ ที่ท างาน 
  มีโรงงานอุตสาหกรรมและการจราจรคับคั่ง 

  อื่น ๆ ระบุ......................................................... 

ลงชื่อ ………………………………… ผู้ตรวจ 
วันที่ตรวจ …………………….………………. 
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แบบการคัดกรอง/เก็บข้อมูลอาสาสมัคร (ส่วนที่ 3)  

โครงการการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและผลข้างเคียงของผงยาต ารับยาปราบชมพูทวีปกับ 
ยาลอราทาดีนในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (งานวิจัยคลินิกระยะที่ 2) 

1. ข้อมูลอาการโดยรวมทางจมูกส าหรับการคัดกรองอาสาสมัคร (TNSS) 

ค าชี้แจง: โปรดท าเครื่องหมาย ✓ ลงในช่อง  ที่ตรงกับอาการของท่านมากที่สุดเพื่อประเมินความรุนแรงของอาการ
ทางจมูกในระยะเวลา 3 สัปดาห์ทีผ่่านมา 
เกณฑ์การประเมิน: 
 0 = ไม่มีอาการ 
 1 = มีอาการบ้างเล็กน้อย (ไม่รบกวนการใช้ชีวิต) 
 2 = มีอาการปานกลาง (รบกวนการใช้ชีวิต แต่ไม่มผีลต่อการด าเนินชีวิตประจ าวันและการนอน) 
 3 = มีอาการรุนแรง (รบกวนการใช้ชีวิต มีผลต่อการด าเนินชีวิตและการหลับนอน) 

อาการ 
ระดับการประเมิน 

0 1 2 3 

1. น้ ามูกไหล     

2. คันจมูก     

3. จาม     

4. คัดจมูก     

คะแนนรวม  

2. แบบสอบถามผลข้างเคียงและอาการไม่พึงประสงค์จากการใชย้า 

ค าชี้แจง: โปรดท าเครื่องหมาย ✓ ลงในช่อง  ที่ตรงกับอาการของท่าน 

อาการ ไม่มี มี ไม่แน่ใจ 

1. หอบเหนื่อย    

2. ใจสั่น/ใจเต้นแรง    

3. หายใจติดขดั    

4. แน่นหน้าอก    

5. แสบร้อนคอ/แสบร้อนยอดอก    

6. อ่อนเพลีย    

7. มึนศีรษะ/วิงเวียนศีรษะ    

8. คลื่นไส้/อาเจียน    

9. ปากแห้ง/ตาแห้ง    
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ภาคผนวก ง (ต่อ) 
 

อาการ ไม่มี มี ไม่แน่ใจ 

10. คัน/ผื่นข้ึนตามตัว    

11. หน้า/คอ/ตา/ริมฝีปาก/ลิ้น/มือ/เทา้ บวม    

12. ปวดกล้ามเนื้อ/กล้ามเนื้ออ่อนแรง    

13. ปวดตามข้อ    

14. ท้องอืดท้องเฟ้อ    

15. ท้องผูก    

16. ท้องเสีย    

17. ปัสสาวะแสบขัด    

18. ปัสสาวะบ่อย    

19. เบื่ออาหาร    

20. นอนไม่หลับ    

21. อื่น ๆ (โปรดระบุ)..........................................    
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ภาคผนวก จ 
แบบสอบถามวัดคุณภาพชีวิต (RCQ-36) 

 
ID: ______________ 

แบบสอบถามนี้จัดท าข้ึนเพื่อส ารวจว่าอาการของโรคจมูกและตาอักเสบจากภูมิแพ้ มีผลกระทบต่อสุขภาพ
และความเป็นอยู่ของคุณอย่างไร เพื่อน าไปสู่การรักษาที่ดีขึ้นต่อไปในอนาคต ขอให้คุณใช้เวลาสักครู่ตอบ
แบบสอบถามนี้ 

โปรดตอบค าถามทุกค าถามโดยท าเครื่องหมาย  ลงในช่องทางขวามือแต่ละข้อ ถ้าหากไม่แน่ใจให้เลือก
ค าตอบท่ีคุณคิดว่าใกล้เคียงที่สุด 
1. ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา อาการเหล่านี้ สร้างความร าคาญแก่คุณ มากน้อยเพียงใด 

 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 
(1) น้ ามกูไหล 1 2 3 4 5 
(2) คันจมูก 1 2 3 4 5 

(3) คัดแน่นจมูก 1 2 3 4 5 
(4) จาม 1 2 3 4 5 

(5) ไอ 1 2 3 4 5 
(6) คอแห้ง ปากแห้ง 1 2 3 4 5 

(7) มีเสมหะ 1 2 3 4 5 
 
2. ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา อาการเหล่านี้ สร้างความร าคาญแก่คุณ มากน้อยเพียงใด 
 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 
(1) คันตา 1 2 3 4 5 

(2) เคืองตา 1 2 3 4 5 
(3) น้ าตาไหล 1 2 3 4 5 

(4) ไม่สบายตา 1 2 3 4 5 
(5) สมองไม่โล่ง 1 2 3 4 5 

(6) อ่อนเพลีย 1 2 3 4 5 
(7) เหนื่อยง่าย 1 2 3 4 5 

 

แบบสอบถามวัดคุณภาพชีวิต (RCQ-36) 
โรคจมูกอักเสบจากภมูิแพ้ 

© สงวนสิทธิ ์ศ.พญ. ฉวีวรรณ บนุนาค ภาควิชาโสต นาสิก ลาริงซว์ิทยา คณะแพทยศาสตร์ ศิริราชพยาบาล 
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ภาคผนวก จ (ต่อ) 
 

 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 

(8) ปวดเมื่อยตามตัว 1 2 3 4 5 
(9) ปวดศีรษะ 1 2 3 4 5 

(10) ง่วงนอนตลอดเวลา 1 2 3 4 5 
 
3. ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา อาการในข้อ 1 และ/หรือ ข้อ 2 ที่คุณเป็นอยู่ขณะนี้ ท าให้คุณมีปัญหาเหล่านี้มากน้อย
เพียงใด 
 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 

(1) ต้องหยุดงาน หรือหยุด
เรียนหนังสือ 

1 2 3 4 5 

(2) ไม่มีสมาธิในการท างาน 
หรือเรียนหนังสือ 

1 2 3 4 5 

(3) เป็นอุปสรรคต่อการ
ท างาน เช่น ท าให้ท างาน
ติดๆ ขัดๆ 

1 2 3 4 5 

 
4. ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา อาการในข้อ 1 และ/หรือ ข้อ 2 ที่คุณเป็นอยู่ขณะนี้ ท าให้คุณมีปัญหาในการท า
กิจกรรม ต่อไปนี้มากน้อยเพียงใด 
 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 

(1) เล่นกีฬาหรือออกก าลัง
กายหนักๆ หรือท ากิจกรรมที่
ต้องใช้แรงมาก ๆ 

1 2 3 4 5 

(2) เล่นกีฬาหรือออกก าลัง
ปานกลางหรือท ากิจกรรมที่
ใช้แรงปานกลาง 

1 2 3 4 5 

(3) เดินเป็นระยะทาง คร่ึง
กิโลเมตร 

1 2 3 4 5 
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ภาคผนวก จ (ต่อ) 
 
5. ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา อาการในข้อ 1 และ/หรือ 2 ที่คุณเป็นอยู่ขณะนี้ มีผลกระทบต่อการนอนหลับของคณุ 
มากน้อยเพียงใด 

 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 
(1) ต้องต่ืนกลางดึกบ่อย ๆ 1 2 3 4 5 
(2) นอนหลับยาก 1 2 3 4 5 
(3) นอนหลับไม่สนิท 1 2 3 4 5 

 
6. ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา อาการในข้อ 1 และ/หรือ 2 ที่คุณเป็นอยู่ขณะนี้ ท าให้คุณมีปัญหาเหล่านี้เวลาเข้า
สังคมและพบปะสังสรรค์กับผู้อื่น มากน้อยเพียงใด 
 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 

(1) รู้สึกสญูเสียความมั่นใจ
ในการพบปะคนอื่น 

1 2 3 4 5 

(2) พบปะสังสรรค์กับเพ่ือน
หรือคนอื่น ๆ น้อยลง 

1 2 3 4 5 

(3) รู้สึกไม่อยากออกไปไหน 1 2 3 4 5 
 
7. ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา อาการในข้อ 1 และ/หรือ 2 ที่คุณเป็นอยู่ขณะนี้ ท าให้คุณมีความรู้สึกเหล่านี้ มาก
น้อยเพียงใด 

 ไม่มีเลย เล็กน้อย ปานกลาง มาก มากที่สุด 
(1) รู้สึกร าคาญตัวเอง 1 2 3 4 5 

(2) กังวลใจ 1 2 3 4 5 
(3) หงุดหงิด 1 2 3 4 5 

(4) ไม่แจ่มใส เบิกบาน 1 2 3 4 5 
(5) ร าคาญที่ต้องพกกระดาษ
ช าระหรือผ้าเช็ดหน้ามากกว่า
ปกต ิ

1 2 3 4 5 

 
8. คุณคิดว่า สุขภาพโดยรวมของคุณในขณะนี้ เป็นอย่างไร (โปรดท าเครื่องหมายลงในช่องว่างเพียงค าตอบเดียว) 
  ดีมาก    ด ี    ปานกลาง    แย่    แย่มาก 

9. อาการในข้อ 1 และ/ข้อ 2 ที่คุณเป็นอยู่ขณะนี้ ท าให้คณุต้องหยดุท างานหรือหยุดเรียนหนังสือโดยเฉลี่ย ประมาณ
กี่วันต่อเดือน....................................................................... 

- ขอขอบคุณที่ให้ความร่วมมือในการตอบแบบสอบถาม - 
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