
ผลเบื้องต้นของยาแคปซูลประสะไพลเพื่อรักษาอาการประจำ�เดือนผิดปกติ

ราตรี สว่างจิตร*,‡, ณัฐกานต์ นันตลาด*, ประภัสสร ประดากรณ์*, รุจิลักษณ์ รัตตะรมย์†

*หน่วยปฏิบัติการวิจัยเภสัชกรรมคลินิก ภาควิชาเภสัชกรรมคลินิก คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ต.ขามเรียง อ.กันทรวิชัย 
จ.มหาสารคาม 44150 
†หน่วยปฏิบัติการวิทยาศาสตร์ทางเภสัชศาสตร์ ภาควิชาวิทยาศาสตร์ทางเภสัชศาสตร์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ต.ขามเรียง 
อ.กันทรวิชัย จ.มหาสารคาม 44150 
‡ผู้รับผิดชอบบทความ: ratree.m@msu.ac.th

63

บทคัดย่อ

	 ประสะไพลเป็นตำ�รบัยาไทยแผนโบราณในบัญชยีาหลกัแหง่ชาติท่ีใชร้กัษาภาวะประจำ�เดือนผดิปกติ แต่ปัจจุบัน

ยงัมีข้อมูลการศึกษาทางคลนิิกทีน่อ้ยทีย่นืยนัประสทิธิผลของยาตำ�รบัน้ีในข้อบ่งใชดั้งกลา่ว การศึกษาน้ีมีวตัถปุระสงค์

เพื่อติดตามผลของยาประสะไพลในการรักษาอาการประจำ�เดือนผิดปกติในหญิงที่มาซ้ือยาประสะไพลเพื่อรักษา

อาการดังกล่าว ณ ร้านยามหาวิทยาลัยมหาสารคาม เก็บข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามประเมินอาการและอาการแสดง

ทางคลินิกก่อนและหลังใช้ยาประสะไพล 1 สัปดาห์, 4 สัปดาห์ (รอบเดือนที่ 1) และ 9 สัปดาห์ (รอบเดือนที่ 2) ใน

หญิงจำ�นวน 24 คน อายุเฉลี่ย 23.9 ± 1.3 ปี ทั้งหมดใช้ยาแคปซูลประสะไพล (ประสะไพลสกัด ขนาด 250 มิลลิกรัม/

แคปซูล) 1 หรือ 2 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหาร ผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่มีอาการประจำ�เดือนเว้นช่วงห่างจำ�นวน 

17 คน (ร้อยละ 70) หลังใช้ยาพบว่าอาการดังกล่าวหายเป็นปกติจำ�นวน 7 คน และเพิ่มเป็น 12 คน ในรอบเดือนที่ 1 

และ 2 ตามลำ�ดับ โดยไม่พบอาการไม่พึงประสงค์จากยา โดยสรุปการศึกษานี้บ่งชี้ว่ายาประสะไพลมีประสิทธิผลและ

ความปลอดภยัในการรกัษาอาการประจำ�เดือนมาผดิปกติ อยา่งไรกต็าม ควรมีการศึกษาทางคลนิกิแบบสุ่มและมีกลุม่

ควบคุมเพิ่มเติมเพื่อยืนยันประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาประสะไพลในข้อบ่งใช้นี้
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Abstract

	 Prasaplai is a Thai traditional herbal medicine in the National List of Essential Herbal Medicines used for 
the treatment of abnormal menstruation. However, there is no current clinical evidence to support the efficacy of 
Prasaplai on this indication. The aim of this study was to monitor the effects of Prasaplai on abnormal menstruation 
treatment in women who bought Prasaplai at Mahasarakham University drug store in order to treat their symptoms. 
The data were collected using questionnaires to evaluate clinical signs and symptoms before and after Prasaplai use 
for 1 week, 4 weeks (the 1st menstrual cycles), and 9 weeks (the 2nd menstrual cycles) in 24 women aged between 
23.9 ± 1.3 years old. All of the subjects took 1-2  Prasaplai capsules (Prasaplai extract 250 mg/capsule) 3 times a day 
before meals. 70 % of the subjects (17 individuals) suffered from oligomenorrhea. After Prasaplai administration, 
abnormal menstruation was cured in 7 persons and increased to 12 persons in the 1st and the 2nd menstrual cycles, 
respectively. There was no evidence of adverse drug reactions to Prasaplai. In conclusion, this study indicated that 
Prasaplai may be an effective and safe for treatment of abnormal menstruation. However, randomized controlled 

trials should be further performed to confirm the efficacy and safety of Prasaplai for this indication.  

	 Key words:  Prasaplai, drug store, abnormal menstruation, oligomenorrhea, hypomenorrhea

บทนำ�

	 ภาวะประจำ�เดือนผิดปกติพบได้ในทุกช่วงอายุ

ของหญิงวัยเจริญพันธุ์ สามารถจำ�แนกได้เป็น 2 กลุ่ม 

คอื กลุม่ประจำ�เดอืนมานอ้ยกวา่ปกติหรือประจำ�เดอืน

ขาด และกลุม่ประจำ�เดอืนมามากกวา่ปกติ โดยปญัหา

ที่มักจะพาผู้ป่วยมาที่ร้านยา คือ ภาวะประจำ�เดือน

ขาด หรือประจำ�เดือนมาน้อยกว่าปกติซึ่งส่วนมากมัก

เกิดจากความผิดปกติของฮอร์โมน ดังนั้นการใช้ยา

คุมกำ�เนิดหรือฮอร์โมนทดแทนจึงเป็นยาหลักสำ�หรับ

รักษาภาวะประจำ�เดือนผิดปกติ[1] 

	 ข้อมูลทางสถิติของไทยชี้ให้เห็นว่า พบความชุก

ของภาวะนี้ในหญิงไทยประมาณร้อยละ 20-30[1] ซึ่ง

ภาวะนี้ส่งผลให้ผู้ป่วยท�ำกิจวัตรประจ�ำวันได้ลดลง มี

คุณภาพชีวิตต�่ำกว่าคนปกติ และเสียค่าใช้จ่ายในการ

รักษาสูงกว่าคนปกติประมาณ 1.8 เท่า[2-4] นอกจากนี้ 

เป็นทีท่ราบกนัดว่ีามลูค่าการรักษาด้วยยาแผนปัจจบุนั

ในสถานบริการสาธารณสุขแต่ละปีมีแนวโน้มสูงข้ึน 

และมีการสูญเสียเงินจ�ำนวนมากในการน�ำเข้ายาแผน

ปัจจุบันจากต่างประเทศ เช่น ในปี พ.ศ. 2540 มกีารน�ำ

เข้ายาแผนปัจจุบนัทุกกลุม่โรค มลูค่าประมาณ 35,560 

ล้านบาทต่อปี และในปี พ.ศ. 2551 มีมูลค่าน�ำเข้าเพิ่ม

ขึน้เป็นประมาณ 104,159 ล้านบาทต่อปี[5] ท�ำให้รัฐบาล
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มีนโยบายส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพรไทยเพิ่มมากขึ้น 

โดยประสะไพลถือเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

ด้านสมุนไพรของไทยต�ำรับหนึ่งท่ีมีการส่งเสริมให้ใช้

ในหลายข้อบ่งใช้ ได้แก่ รักษาภาวะประจ�ำเดือนมาไม่

สม�่ำเสมอหรือมาน้อยกว่าปกติ บรรเทาอาการปวด

ประจ�ำเดือนและขับน�้ำคาวปลาในหญิงหลังคลอด 

บุตร[6] 

	 ต�ำรับยาประสะไพลประกอบด้วยสมุนไพร 10 

ชนิด และแร่ธาตุอีก 2 ชนิด คือ ผิวมะกรูด หัวว่านน�้ำ 

กระเทียม หัวหอม พริกไทย ดีปลี ขิง ขมิ้นอ้อย เทียน

ด�ำ เกลือสินเธาว์ หนักสิ่งละ 8 ส่วน การบูร หนัก 1 

ส่วน และ ไพล หนกั 81 ส่วน ปัจจุบนัยานีม้กีารพฒันา

รูปแบบให้พกพาสะดวกและรับประทานง่ายขึ้นด้วย

การท�ำเป็นสารสกดัและบรรจุในแคปซูล[7-8] การศกึษา

ฤทธ์ิทางเภสชัวทิยา พบว่าประสะไพลมฤีทธ์ิยบัยัง้การ

หดตัวของมดลูกและยับยั้งการอักเสบผ่านการยับยั้ง

การท�ำงานของเอนไซม์ cyclooxygenase (COX) การ

ศกึษาความเป็นพษิในหนทูดลอง ไม่พบความเป็นพษิ

เฉียบพลันของยาประสะไพล และสามารถให้ยาได้

สูงสุด 20 กรัม/กิโลกรัม[8] ส่วนการศึกษาทางคลินิก 

พบว่ายาประสะไพลสามารถบรรเทาอาการปวดประจ�ำ

เดอืนได้[9-11] และมปีระสทิธิผลในการลดปวดมากกว่า

ยา Mefenamic acid ขนาด 250 มิลลิกรัม[10] แต่ไม่

พบการศึกษาทางคลินิกของประสะไพลในการรักษา

ภาวะประจ�ำเดอืนผดิปกต ิจึงกล่าวได้ว่าแม้ประสะไพล

จะบรรจุอยูใ่นบญัชยีาหลกัแห่งชาติและมข้ีอบ่งใช้เพือ่

บรรเทาอาการประจ�ำเดอืนผดิปกตมิาเป็นเวลานาน แต่

ผลการศึกษาทางคลินิกยืนยันประสิทธิผลและความ

ปลอดภยัของยาในข้อบ่งใช้ดงักล่าวยงัมจี�ำกดั จึงอาจ

เป็นอุปสรรคต่อผู ้บริโภคในการตัดสินใจเลือกใช้

เพราะขาดความเชื่อมั่นต่อประสิทธิผลและความ

ปลอดภยัของยา ผูว้จัิยจึงท�ำการศกึษานีข้ึน้ เพือ่ศกึษา

ประสิทธิผลและความปลอดภัยเบ้ืองต้นของการใช้

ประสะไพลในการรักษาประจ�ำเดือนผิดปกติ ได้แก ่

ประจ�ำเดอืนมาน้อย ประจ�ำเดอืนขาด ประจ�ำเดอืนเว้น

ช่วงห่างและประจ�ำเดอืนถี ่เพือ่เป็นข้อมลูสนบัสนนุข้อ

บ่งใช้ของยาประสะไพลตามบัญชยีาหลกัแห่งชาต ิและ

เป็นข้อมลูประกอบการตัดสนิใจสนบัสนนุและส่งเสริม

การใช้ยานีข้องผูป่้วยและบุคลากรทางการแพทย์ตาม

นโยบายของรัฐบาล

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การศึกษานี้เป็นงานวิจัยเชิงสำ�รวจแบบติดตาม

ไปข้างหน้า (observational prospective study) 

กลุ่มเดียว โดยเปรียบเทียบผลการศึกษาก่อน-หลัง

การใชย้า เพือ่ประเมนิประสทิธิผลและความปลอดภยั

เบ้ืองต้นของการใช้ยาแคปซูลประสะไพลในการรักษา

อาการประจำ�เดือนมาผิดปกติ ได้แก่ ประจำ�เดือนมา

น้อย ประจำ�เดือนขาด ประจำ�เดือนเว้นช่วงห่างและ

ประจำ�เดือนถี่ โดยมีสมมติฐานว่าประสิทธิผลก่อน

และหลังการใช้ประสะไพลต่อเนื่องนาน 2 รอบเดือน

แตกต่างกัน

นิยามศัพท์เฉพาะ

	 1.	 ภาวะมีประจำ�เดือนปกติ หมายถึง การมี

ประจำ�เดือนที่มีรูปแบบดังนี้

	 	 1)	 มีระยะห่างช่วงรอบเดือนของการมี

ประจำ�เดือนอยู่ระหว่าง 21-35 วัน

	 	 2)	 มีจำ�นวนวันท่ีมีประจำ�เดือนอยู่ระหว่าง 

3-7 วันต่อรอบเดือน

	 2.	 ภาวะประจำ�เดือนมาผิดปกติในการศึกษา

นี้ หมายถึง การมีประจำ�เดือนที่มีรูปแบบแตกต่างไป

จากการมีประจำ�เดือนปกติ ได้แก่ ภาวะประจำ�เดือน

มานอ้ย ประจำ�เดอืนขาด ประจำ�เดอืนเวน้ชว่งห่างและ
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ประจำ�เดอืนถี ่อยา่งใดอยา่งหนึง่ ซ่ึงนยิามสำ�หรับภาวะ

ต่าง ๆ มีดังนี้

	 	 1)	 ประจำ�เดือนมาน้อย หมายถึง มีจำ�นวน

วันที่มีประจำ�เดือนน้อยกว่า 3 วัน

	 	 2)	 ประจำ�เดือนขาด หมายถึง ไม่มีประจำ�

เดือนเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 6 เดือน

	 	 3)	 ประจำ�เดอืนเว้นชว่งหา่ง หมายถงึ มรีะยะ

ห่างช่วงรอบเดือนมากกว่า 35 วัน

	 	 4)	 ประจำ�เดือนถี่ หมายถึง มีระยะห่างช่วง

รอบเดือนน้อยกว่า 21 วัน

	 3.	 อาการผิดปกติก่อนมีประจ�ำเดือน หมายถึง 

มีอาการผิดปกติหรือการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นซ�้ำ ๆ

ก่อนมีประจ�ำเดือนและสัมพันธ์กับการมีประจ�ำเดือน 

ประกอบไปด้วย เจบ็คดัเต้านม อารมณ์หงุดหงิด ปวด

ท้องน้อย มีสิว ปวดเมื่อยหลัง ท้องอืดท้องเฟ้อ และ

หิวบ่อย

	 4.	 อาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า หมายถงึ 

การตอบสนองต่อยาที่เป็นอันตรายและไม่ได้จงใจให้

เกดิขึน้ ซ่ึงเป็นอาการทีเ่กดิในการใชย้าขนาดปกต ิและ

ผ่านการประเมินตาม Naranjo’s Algorithm

	 5.	 การ “หาย” ในการศึกษานี้ หมายถึง ผู้เข้า

ร่วมวิจัยหายจากทุกอาการของประจำ�เดือนผิดปกติ 

เมือ่ประเมนิตามเกณฑ์การประเมนิผลลพัธ์ทางคลนิกิ

	 6.	 การ “ดขีึน้” ในการศกึษานี ้หมายถงึ มอีาการ

ประจำ�เดอืนผดิปกตดิขีึน้หรือหายอยา่งนอ้ย 1 อาการ 

(สำ�หรับกลุ่มตัวอย่างที่มารักษาด้วยอาการผิดปกติ

มากกวา่ 1 อาการ) เมือ่ประเมนิตามเกณฑ์การประเมนิ

ผลลัพธ์ทางคลินิก

	 7.	 การประเมนิผลลพัธ์ทางคลนิกิ หมายถงึ การ

ประเมินตามเกณฑ์ดังต่อไปนี้

	 	 1)	 ประจำ�เดือนขาดหรือเว้นช่วงห่าง

	 	 	 (1) การหาย คอื มรีะยะหา่งชว่งของรอบ

เดือนอยู่ระหว่าง 21-35 วัน โดยประเมินจากการนับ

จำ�นวนวันระหว่างการมีประจำ�เดือน (นับระยะห่าง) 

รอบที่ 1 กับรอบที่ 2 

	 	 	 (2) การดีขึ้น คือ มีรอบเดือนมาอย่าง

น้อย 1 รอบเดือนในผู้ท่ีมีประจำ�เดือนขาดเป็นระยะ

เวลานานจนไมส่ามารถระบุระยะห่างของรอบเดอืนได ้

หรือมรีะยะห่างของรอบเดอืนสัน้ลงจาก baseline แต่

ไม่อยู่ในช่วง 21-35 วัน

	 	 2)	 ประจำ�เดือนมาน้อยผิดปกติ 

	 	 	 (1) การหาย คือ มีจำ�นวนวันท่ีมีประจำ�

เดือนอยู่ในช่วง 3-7 วัน โดยประเมินจากการนับ

จำ�นวนที่มีประจำ�เดือนในแต่ละรอบเดือน

	 	 	 (2) อาการดขีึน้ คอื มจีำ�นวนวันท่ีมปีระจำ�

เดือนมากขึ้นจาก baseline แต่ไม่อยู่ในช่วง 3-7 วัน

	 	 3)	 ประจำ�เดือนมาถี่ 

	 	 	 (1) การหาย คือ มีระยะห่างหรือช่วง

ระหว่างรอบเดือนอยู่ระหว่าง 21-35 วันจากการนับ

จำ�นวนวันระหว่างการมีประจำ�เดือน (นับระยะห่าง) 

รอบที่ 1 กับรอบที่ 2 

	 	 	 (2) อาการดีขึ้น คือ มีระยะห่างของรอบ

เดอืนเพิม่ขึน้จาก baseline แต่ไมอ่ยูใ่นชว่ง 21-35 วนั

ประชากร

	 หญิงวัยเจริญพันธ์ุอายุระหว่าง 18 ถึง 50 ปี 

ที่มาขอซ้ือหรือได้รับยาแคปซูลประสะไพลท่ีร้านยา 

มหาวิทยาลยัมหาสารคาม เพือ่รักษาภาวะประจำ�เดอืน

มาผิดปกติในระหว่างวันที่ 15 มกราคมถึงวันท่ี 20 

สิงหาคม พ.ศ. 2558 กลุ่มตัวอย่างได้มาจากประชากร

โดยวิธีการคัดเลือกตัวอย่าง (selective sampling) 

ตามเกณฑ์ที่กำ�หนด (inclusion criteria)

	 เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าร่วมวิจัย 

(inclusion criteria) ได้แก่
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	 1)	 ผูท่ี้มาขอซ้ือหรือไดรั้บยาแคปซูลประสะไพล 

เพือ่รักษาหรือบรรเทาอาการประจำ�เดอืนมาผดิปกติที่

มหีรือไมม่กีลุม่อาการกอ่นมปีระจำ�เดอืนร่วมดว้ยโดย

มีอาการอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้

	 	 - ประจำ�เดือนมาน้อย (hypomenorrhea) 

	 	 - ประจำ�เดือนขาด (amenorrhea)

	 	 - ประจำ�เดือนเว้นช่วงห่าง (oligomenor-

rhea)

	 	 - ประจำ�เดือนถี่ (polymenorrhea)

	 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมวิจัยออก (exclusion 

criteria) คือ ผู้ที่มีคุณสมบัติข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้

	 1)	 หญงิท่ีกำ�ลงัใชย้าแผนปจัจุบันเพือ่รักษากลุม่

โรค หรือกลุม่อาการท่ีเกีย่วกบัประจำ�เดอืนมาผดิปกต ิ

	 2)	 หญิงที่ใช้ยาหรือสมุนไพรท่ีมีผลต่อการมี

ประจ�ำเดือน เช่น ยาคุมก�ำเนิด ยาสตรี น�้ำมันปลา ยา

ต้านอักเสบชนิดไม่ใช่สเตียรอยด์ ฟอร์ต้ีมัลติวิตามิน 

น�้ำมันอีฟนิ่งพริมโรส

	 3)	 หญิงที่ไม่ยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัย

	 4)	 หญิงตั้งครรภ์

	 5)	 หญิงที่ตกเลือดหลังคลอด

	 6)	 หญิงที่มีประจำ�เดือนมากกว่าปกติ

	 7)	 หญิงที่มีไข้

	 8)	 หญิงที่มีโรคประจำ�ตัวท่ีอาจเป็นอันตราย 

หรือมคีวามเสีย่งต่อการเกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์าก

การใช้ยาแคปซูลประสะไพล เช่น โรคตับ โรคไต

	 9)	 หญิงที่มีอาการรุนแรง เช่น มีอาการปวด

ประจำ�เดือนที่รุนแรงจนไม่สามารถดำ�เนินชีวิตตาม

ปกติได้ มีอาการซ่ึงสัมพันธ์กับโรคที่รุนแรง หรือโรค

ท่ีจำ�เป็นจะต้องได้รับวินิจฉัยเพิ่มเติม และควรได้รับ

การรักษาในโรงพยาบาล หรือถูกส่งต่อไปพบแพทย์ 

(refer)

	 เนือ่งจากไมม่ขีอ้มลูการศกึษาทีป่ระเมนิผลของ

ยาประสะไพลต่อการรักษาภาวะประจำ�เดือนผิดปกติ

มากอ่น แต่ยานีม้กีารใช้มานานและมกีารบรรจุในบัญชี

ยาหลกัแห่งชาติ ดงันัน้การกำ�หนดขนาดตัวอยา่งจึงใช้

การเปิดตารางขนาดตัวอย่างแบบ large effect size 

ของ Cohen ซ่ึงใช้ effect size = 0.80 ท่ี alpha = 

0.05 เปิดตาราง power table ได้กลุ่มตัวอย่างขนาด

เหมาะสมจำ�นวน 30 ราย[9]

	 งานวิจัยนี้ดำ�เนินการตามแนวปฏิบัติท่ีดีในการ

ทำ�วิจัยในมนุษย์ และได้รับการรับรองโครงร่างการ

วิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม เลข

ที่ กจม (ภบ.) 018/ 2557 (วันท่ีรับรอง 19 ธันวาคม 

2557-18 ธันวาคม 2558) และผู้ร่วมวิจัยทุกรายได้ลง

นามเป็นลายลกัษณอ์กัษรในแบบแสดงความยนิยอม

เข้าร่วมงานวิจัยด้วยความสมัครใจ ก่อนที่จะเร่ิมการ

ศึกษา

ผลิตภัณฑ์และขนาดยาที่มีการติดตามการใช้

	 ผลิตภัณฑ์ท่ีมีการติดตามผลการใช้ในการวิจัย

ครั้งนี้ คือ ยาแคปซูลสารสกัดประสะไพล ที่ผลิตโดย

โรงงาน ฟาร์มแคร์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย

มหาสารคาม ซ่ึงมขีนาดบรรจุของสารสกดัประสะไพล 

250 มิลลิกรัมต่อแคปซูล และในบทความนี้จะใช้ค�ำ

ว่า “ยาประสะไพล” ตลอดท้ังบทความ โดยทัว่ไปขนาด

แนะน�ำส�ำหรับการรักษาภาวะประจ�ำเดือนมาผิดปกติ

ในบัญชยีาหลกัแห่งชาติด้านสมนุไพร คอื รับประทาน

ผงยาประสะไพล 1,000 มิลลิกรัม วันละ 3 ครั้ง ก่อน

อาหาร[6] แต่ในการศึกษานี้ติดตามการใช้ยาแคปซูล

สารสกัดประสะไพล ซ่ึงผงยาประสะไพลสกัดขนาด 

250 มิลลิกรัม เทียบเท่าผงยาประสะไพล (ตามบัญชี

ยาหลักแห่งชาติ) 1,370 มิลลิกรัม[10] ดังนั้นขนาดยา

ประสะไพลสกัดท่ีแนะน�ำจึงเป็น 250-500 มิลลิกรัม 
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(1-2 แคปซูล) รับประทานก่อนอาหารวันละ 3 คร้ัง 

อย่างไรก็ตาม เนื่องจากงานวิจัยนี้ เป็นการศึกษาแบบ

ติดตามไปข้างหน้าในผู้ป่วยท่ีมาขอซ้ือหรือได้รับยา

แคปซูลประสะไพลท่ีร้านยาตามความสมัครใจของผู้

ป่วย ไม่ได้เป็นการศึกษาแบบสุ่มที่มีการก�ำหนดให้ผู้

ป่วยรับยาตามผลการสุ่มโดยตรง ขนาดการใช้ยา

ประสะไพลในการศึกษาจึงขึ้นกับวิจารณญาณของ

เภสัชกรประจ�ำร้านซ่ึงจะมีแนวทางแนะน�ำการรับ

ประทานยาประสะไพลส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยเป็น 2 รูป

แบบ คือ 1) ขนาดท่ัวไป คร้ังละ 1 แคปซูล วันละ 3 

เวลา ก่อนอาหาร และ ขนาด 2 แคปซูล วันละ 3 เวลา 

ก่อนอาหาร ส�ำหรับผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรง เช่น เคยมี

อาการประจ�ำเดือนผิดปกติมาก่อนและรักษาด้วยยา

ชนิดอื่นแต่ไม่หาย ประจ�ำเดือนขาดเป็นระยะเวลา

มากกว่าหรือเท่ากับ 6 เดือน มีอาการประจ�ำเดือนผิด

ปกติร่วมกับปวดประจ�ำเดือนรุนแรง เป็นต้น หรือผู้ที่

น�้ำหนักเกินจนถึงอ้วน (ดัชนีมวลกายมากกว่า 23 

กิโลกรัมต่อตารางเมตร) ประกอบกับการตัดสินใจ

สุดท้ายของผู้เข้าร่วมวิจัย

การเก็บรวบรวมข้อมูลและผลลัพธ์ของการ

ศึกษา

	 การเก็บข้อมูลด้วยการสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วมวิจัย

แบบตัวต่อตัวตามข้อคำ�ถามต่าง ๆ ในแบบสอบถาม

และผู้วิจัยบันทึกข้อมูลลงใบแบบสอบถามตามความ

เป็นจริงโดยไม่ได้ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยตอบแบบสอบถาม

เองเพื่อป้องกันการเข้าใจผิดในแต่ละข้อคำ�ถาม โดย

เก็บข้อมูลทั้งหมด 4 ครั้ง (ภาพที่ 1)

	 ผลลพัธ์หลกั (primary outcome) ในการศกึษา

นี้ ได้แก่ การหายหรือดีขึ้นจากอาการประจำ�เดือนผิด

ภาพที่ 1 ขั้นตอนการเก็บข้อมูลและติดตามประเมินผลการศึกษา
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ปกติและผลลัพธ์รอง คือ อาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยาและความเปลี่ยนแปลงของกลุ่มอาการผิด

ปกติก่อนมีประจำ�เดือนและอาการปวดประจำ�เดือน

การวิเคราะห์ข้อมูล

	 1.	 ลกัษณะท่ัวไปของประชากร วิเคราะหข์อ้มลู

โดยใชส้ถติิเชงิพรรณนา และบรรยายเปน็คา่กลางและ

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

	 2.	 อาการประจำ�เดือนมาผิดปกติ รูปแบบการ

ใช้ยาแคปซูลประสะไพล จำ�นวนคนที่มีประจำ�เดือน

มาผิดปกติ จำ�นวนคนที่เกิดกลุ่มอาการผิดปกติก่อน

มีประจำ�เดือนหรือปวดประจำ�เดือน จำ�นวนคนที่หาย

จากอาการประจำ�เดอืนผดิปกต ิจำ�นวนคนทีเ่กดิอาการ

ไมพ่งึประสงค ์วเิคราะหข์อ้มลูโดยใชส้ถติเิชงิพรรณนา 

และบรรยายเป็นความถี่และร้อยละ

	 3.	 เปรียบเทียบอัตราการมีประจำ�เดือนมาผิด

ปกติ โดยใช้สถิติ McNemar test ส่วนระยะห่างการ

มปีระจำ�เดอืนกอ่นและหลงัใช้ยา ระดบัการปวดประจำ�

เดือน ใช้สถิติ Wilcoxson sign rank test ในการ

วิเคราะห์ข้อมูลเนื่องจากข้อมูลมีการกระจายแบบไม่

ปกติ

ผลการศึกษา

	 มีผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีประจำ�เดือนมาผิดปกติและ

ผ่านตามเกณฑ์ในการคัดเข้าและคัดออกจำ�นวน 30 

คน แต่มผีูเ้ข้าร่วมวจัิยท่ีสามารถติดตามผลการศกึษา

ได้จนครบ จำ�นวน 24 คน (ภาพที่ 2) 

	 ขอ้มลูพืน้ฐานของผูเ้ข้าร่วมวจัิยแสดงในตารางท่ี 

1 โดยผู้เข้าร่วมวิจัยมีอายุเฉลี่ย 23.9 ± 1.3 ปี อาการ

ประจำ�เดือนผิดปกติที่พบมากท่ีสุด คือ ประจำ�เดือน

ภาพที่ 2 การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าร่วมงานวิจัย
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เว้นช่วงห่าง จำ�นวน 19 ใน 27 คน (ร้อยละ 70.4) รอง

ลงมา คือ ประจำ�เดือนมาน้อย 6 คน (ร้อยละ 22.2) 

ระยะห่างของการมีประจำ�เดือนประมาณ 70 วัน 

จำ�นวนวันที่มีประจำ�เดือนเฉลี่ย 4.4 ± 1.3 วัน โดย

ผู้เข้าร่วมวิจัยเกือบท้ังหมด (26 ใน 27 คน) มีอาการ

ผิดปกติก่อนมีประจำ�เดือน มีภาวะปวดประจำ�เดือน

จำ�นวน 16 ใน 27 คน (ร้อยละ 63) มีรูปแบบการ 

รับประทานยา 2 แบบ คือ รับประทานยาคร้ังละ 1 

แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง กอ่นอาหาร จำ�นวน 18 ใน 27 คน 

(ร้อยละ 66) ที่เหลือรับประทานยาคร้ังละ 2 แคปซูล 

วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหาร โดยผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่

รับประทานยาครบ 2 รอบเดือน (19 ใน 24 คน หรือ

ร้อยละ 79) และมีระยะเวลารับประทานยาเฉลี่ยใน

รอบเดือนที่ 1 และ 2 ประมาณ 22 และ 17 วัน ตาม

ลำ�ดับ (ตารางที่ 1)

ผลการตดิตามประสิทธิผลของการใช้ยาประสะไพล

	 หลังใช้ยาประสะไพลมีจำ�นวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่

หายจากอาการประจำ�เดือนมาผิดปกติในรอบเดือนท่ี 

1 และรอบเดือนที่ 2 จำ�นวน 7 คน (ร้อยละ 29.2, p-

value = 0.016) และ 12 คน ใน 24 คน (ร้อยละ 50.0, 

p-value < 0.001) ตามลำ�ดับ ซึ่งแตกต่างจากก่อนใช้

ยาอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (ตารางที่ 2) นอกจาก

นี้การติดตาม ณ รอบเดือนท่ี 2 มีผู้เข้าร่วมวิจัย 11 

คน (ร้อยละ 45.8) ที่มีอาการดีขึ้น ทั้งนี้มีผู้เข้าร่วม

วิจัยเพียง 1 คน (ร้อยละ 4.2) ซึ่งมีภาวะประจำ�เดือน

ตารางที่ 1 ข้อมูลพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย

		  จำ�นวนคน 		  จำ�นวนคน
	         ข้อมูล		                ข้อมูล
		  (ร้อยละ)		  (ร้อยละ)

อายุ (ปี); Mean ± S.D.	 23.9 ± 1.3	 มีอาการผิดปกติก่อนมีประจำ�เดือน	 26 (96.3)

น้ำ�หนัก (กิโลกรัม); Mean ± S.D.	 50.4 ± 2.1	 เจ็บคัดเต้านม	 20 (76.9)

ส่วนสูง (เซนติเมตร); Mean ± S.D.	 158.7 ± 1.1	 อารมณ์หงุดหงิด	 13 (50.0)

สถานะ		  ปวดท้องน้อย	 17 (65.4)

	 โสด	 23 (85.3)	 มีสิว	 15 (57.3)

	 มีแฟน	 1 (3.7)	 ปวดเมื่อยหลัง	 12 (46.2)

	 แต่งงาน	 3 (11.1)	 ท้องอืดท้องเฟ้อ	 10 (38.5)

	 มีบุตร	 2 (7.4)	 หิวบ่อย	 15 (57.7)

การดื่มสุรา	 3 (11.1)	 รูปแบบการรับประทานยา

มีความเครียด	 7 (25.9)	 รับประทานยาครั้งละ 1 แคปซูล 	 18 (66.3)

มีประวัติแพ้ยา	 0 (0.0)	 รับประทานยาครั้งละ 2 แคปซูล 	 9 (33.3)

มีโรคประจำ�ตัว/ยาที่ใช้ประจำ� ม	ี 0 (0.0)	 รับประทานยาครบทั้ง 2 รอบเดือน	 19 (79.2)

ระยะห่างการมีประจำ�เดือน (วัน); Mean ± S.D.	 70.4 ± 65.8	 รับประทานยา 1 รอบเดือนเท่านั้น	 5 (20.8)

จำ�นวนวันที่มีประจำ�เดือน(วัน); Mean ± S.D.	 4.4 ± 1.3	 จำ�นวนวันที่รับประทานยาในรอบเดือนที	่ 21.9 ± 2.3

			   1; Mean ± S.D.

มีอาการปวดประจำ�เดือน	 17 (63.0)	 จำ�นวนวันที่รับประทานยาในรอบเดือนที	่ 17.0 ± 1.6

			   2; Mean ± S.D.
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ขาดมาเป็นเวลาประมาณ 1 ปี ที่ผลการรักษาไม่มีการ

เปลี่ยนแปลง คือ ยังคงไม่มีประจำ�เดือน ดังนั้นทีม

วิจัยจึงแนะนำ�ให้ไปพบแพทย์เพื่อวินิจฉัยหาสาเหตุ

และทำ�การรักษาที่เหมาะสมต่อไป

	 เมื่อพิจารณาตามอาการย่อย พบว่าการติดตาม 

ณ รอบเดอืนท่ี 2 มผู้ีเขา้ร่วมวจิยัหายจากอาการประจำ�

เดอืนเวน้ชว่งหา่ง 6 ใน 17 คน (ร้อยละ 35.3) แตกตา่ง

จากก่อนใช้ยาประสะไพลอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ 

(p-value = 0.031) โดยระยะห่างของการมีประจำ�

เดือนเฉลี่ยในกลุ่มนี้ลดลงจากก่อนใช้ยาอย่างมีนัย

สำ�คัญทางสถิติ (p-value < 0.001; ลดลงจาก 66.2 

± 13.9 วัน เป็น 37.6 ± 7.4 วันหลังใช้ยาประสะไพล 

2 รอบเดอืน) สว่นผู้ท่ีมปีระจำ�เดอืนมานอ้ย 5 คน และ

ประจำ�เดือนมาถี่ 1 คน พบว่าผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมด

หายจากอาการผิดปกติเหล่านี้ต้ังแต่หลังรับประทาน

ยาประสะไพลในรอบเดือนที่ 1 (ตารางที่ 2)

	 การติดตามผลของยาประสะไพลต่ออาการ

ผิดปกติก่อนมีประจำ�เดือนในรอบเดือนท่ี 2 พบว่า 

สดัสว่นคนทีม่อีาการผิดปกติกอ่นมปีระจำ�เดอืนลดลง

จากกอ่นใชย้าประสะไพลอยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติิใน

ทุกอาการ รวมไปถึงอาการปวดประจำ�เดือน (ตารางที่ 

3) โดยคะแนนความรุนแรงของการปวดประจำ�เดือน 

พบว่า ค่าคะแนนความปวดหลังใช้ยาประสะไพลลด

ลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติเมื่อเทียบกับก่อนการ

ตารางที่ 2 ผลลัพธ์หลักด้านประสิทธิผลของการใช้ยาประสะไพล เมื่อติดตาม ณ รอบเดือนที่ 1 และ 2

				   ผลการติดตาม ณ รอบเดือนที่ 1;		 ผลการติดตาม ณ รอบเดือนที่ 2;

อาการ			   สัดส่วน (ร้อยละ)			   สัดส่วน (ร้อยละ) 

			   หาย	 ดีขึ้น	 ไม่หาย	 หาย	 ดีขึ้น	 ไม่หาย

อาการประจำ�เดือนมาผิดปกติโดยรวม	 7/24	 0	 17/24	 12/24	 11/24	 1/24

(n = 24 คน)	 (29.2)	 (0.0)	 (70.8)	 (50.0)	 (45.8)	 (4.2)

		  p-value	 0.016			   < 0.001

ความผิดปกติเมื่อแยกตามอาการย่อย							     

	 1)	ประจำ�เดือนเว้นช่วงห่าง (n = 17)	 1/17	 0	 16/17	 6/17	 11/17	 0

			   (5.9)	 (0.0)	 (94.1)	 (35.5)	 (64.7)	 (0.0)

		  p-value	 1.000 	 		  0.031			 

	 2)	ประจำ�เดือนมาน้อย (n = 5)	 5/5	 0	 0	 5/5	 0	 0

			   (100.0)	 (0.0)	 (0.0)	 (100.0)	 (0.0)	 (0.0)

		  p-value	 0.062 	 		  0.062			 

	 3)	ประจำ�เดือนขาด (n = 1)	 0	 0	 1/1	 0	 0 (0.0)	 1/1

			   (0.0)	 (0.0)	 (100)	 (0.0)		  (100)

		  p-value	 N/A			   N/A			 

	 4)	ประจำ�เดือนมาถี่ (n = 1)	 1/1	 0	 0	 1/1	 0	 0

			   (100.0)	 (0.0)	 (0.0)	 (100.0)	 (0.0)	 (0.0)

		  p-value	 N/A			   N/A

หมายเหตุ : n = จำ�นวนกลุ่มตัวอย่างที่ติดตามได้, N/A = Not available โดยวิเคราะห์ข้อมูลด้วย McNemar test
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รับประทานยา คือ ลดลงจากก่อนใช้ยาท่ี 6.4 ± 1.7 

คะแนน เป็น 2.4 ± 1.1 (p-value = 0.026) และ 2.0 

± 0.9 คะแนน (p-value = 0.026) ในรอบเดือนท่ี 1 

และ 2 ตามลำ�ดับ 

ผลการตดิตามดา้นความปลอดภยัของการใช้ยา

ประสะไพล

	 การศกึษานีต้ดิตามอาการไมพ่งึประสงคใ์นผูเ้ขา้

ร่วมวจัิยจำ�นวนทัง้สิน้ 24 คน เปน็ระยะเวลาอยา่งนอ้ย 

3 เดือน ติดตามทั้งหมด 3 ครั้ง คือ 7 วันหลังจากรับ

ประทานยา รอบเดือนที่ 1 และรอบเดือนที่ 2 หลังจาก

รับประทานยาโดยพิจารณาตามเกณฑ์การประเมิน 

Naranjo’s Algorithm ไม่พบการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ในผู้ป่วยทุกราย

อภิปรายผล

	 การศกึษานีเ้ป็นการตดิตามผลการใชย้าประสะ-

ไพลต่อการรักษาภาวะประจำ�เดือนมาไม่ปกติในร้าน

ยา ผลการติดตามการใช้ยาตามสภาวะจริงของผู้เข้า

ร่วมวิจัยต่อเนื่อง 2 รอบเดือน (ประมาณ 60-75 วัน) 

พบว่ามีผู้เข้าร่วมวิจัยหายจากภาวะประจำ�เดือนไม่

ปกติแตกต่างจากก่อนใช้ยาประสะไพลอย่างมีนัย

สำ�คัญทางสถิติ โดยเฉพาะภาวะประจำ�เดือนเว้นช่วง

ห่าง และไม่พบอาการหรือรายงานการเกิดเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์จากยาประสะไพลในผู้เข้าร่วมวิจัยคน

ใด จึงอาจกลา่วไดว้า่ผลการศกึษาเบือ้งตน้นีส้นบัสนนุ

การใช้ยาประสะไพลในการใช้รักษาภาวะประจำ�เดือน

มาไม่ปกติตามความรู้ดั้งเดิมทางแพทย์แผนไทยและ

ตามขอ้บ่งใช้ในบญัชียาหลกัแหง่ชาติดา้นสมนุไพรของ

ไทย[6]

	 เมื่อพิจารณาผลของยาตามอาการประจำ�เดือน

มาไม่ปกติของผู้เข้าร่วมวิจัย พบว่าผู้เข้าร่วมวิจัยส่วน

ใหญ่หายจากอาการผิดปกติ หรือดีข้ึนในกลุ่มประจำ�

เดอืนเวน้ชว่งหา่ง ประจำ�เดอืนมานอ้ยและประจำ�เดอืน

มาถี ่โดยเหน็ผลแตกตา่งอยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติิใน

กลุม่ประจำ�เดอืนเวน้ชว่งห่าง สว่นกลุม่ประจำ�เดอืนมา

น้อยและประจำ�เดือนมาถี่ แม้ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนใน

กลุ่มจะหายจากอาการต้ังแต่เดือนแรก แต่เนื่องจาก

ตารางที่ 3 ผลการติดตามกลุ่มอาการผิดปกติก่อนมีประจำ�เดือนและอาการปวดประจำ�เดือน

	 จำ�นวนคนที่มีอาการ (n = 24); คน (ร้อยละ)
	 อาการ
		  ก่อนรับประทานยา 	 รอบเดือนที่ 2	 p-value

กลุ่มอาการผิดปกติก่อนมีประจำ�เดือนโดยรวม	 23 (95.8)	 12 (50.0)	 0.001

ความผิดปกติเมื่อแยกตามอาการย่อย

	 1) เจ็บคัดเต้านม	 18 (75.0)	 6 (25.0)	 < 0.001

	 2) อารมณ์หงุดหงิด	 13 (54.2)	 4 (16.7)	 0.007

	 3) ปวดท้องน้อย	 17 (70.8)	 6 (25.0)	 0.001

	 4) มีสิว	 14 (58.3)	 2 (8.3)	 < 0.001

	 5) ปวดเมื่อยหลัง	 12 (50.0)	 2 (8.3)	 0.001

	 6) ท้องอืดท้องเฟ้อ	 10 (41.7)	 1 (4.2)	 0.004

	 7) หิวบ่อย	 14 (58.3)	 7 (29.2)	 0.042

อาการปวดประจำ�เดือน	 16 (66.7)	 6 (25.0)	 0.004

หมายเหตุ : n = จำ�นวนกลุ่มตัวอย่างที่ติดตามได้
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ขนาดตัวอย่างน้อย (5 และ 1 คนตามลำ�ดับ) จึงไม่

พบความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ จึงควรมี

การศกึษาเพิม่เตมิในกลุม่ตวัอยา่งทีม่ากขึน้ สว่นกลุม่

ประจำ�เดือนขาด พบว่าอาการไม่หายและไม่ดีขึ้นหลัง

ใชย้าประสะไพล อยา่งไรกต็ามยงัไมส่ามารถสรุปไดว้า่ 

ยาประสะไพลมปีระสทิธิผลหรือไม ่ในการรักษาภาวะ

ประจำ�เดือนขาด เนื่องจากมีผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มนี้

เพียง 1 คนซึ่งมีภาวะประจำ�เดือนขาดมานาน 1 ปี จึง

เป็นการยากทีจ่ะรักษาภาวะนีด้ว้ยยาสมนุไพรและเหน็

ผลในการศึกษาระยะสั้น ดังนั้นจึงควรมีการศึกษาใน

ผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มนี้เพิ่มเติม เมื่อพิจารณาฤทธ์ิทาง

เภสัชวิทยาของประสะไพลต่อภาวะประจำ�เดือนผิด

ปกติพบว่ายังมีข้อมูลจำ�กัด คือ มีเพียงการศึกษาของ

สมศักดิ์ นวลแก้ว ซึ่งทดสอบฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและ

รายงานวา่สารสกดัประสะไพลไมม่ฤีทธ์ิคลา้ยฮอร์โมน

เอสโตรเจน[8] แต่พบว่าสารสกัดประสะไพลสามารถ

ยับยั้งการหดตัวของมดลูกได้ โดยสารที่สกัดจาก 

เอทานอลจะมีความแรงมากที่สุด ส่วนสารสกัดจาก

เฮกเซน (Hexane extract 25 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) 

จะมีความแรงมากที่สุดในการลดการอักเสบผ่านการ

ยบัยัง้เอนไซม ์cyclooxygenase (COX) โดยสามารถ

ยับยั้งเอนไซม์ COX-1 และ COX-2 ได้ร้อยละ 64.4 

และ 84.5 ตามลำ�ดับ ซ่ึงฤทธ์ิท่ีกล่าวมาข้างต้นไม่

สามารถใช้อธิบายผลของยาประสะไพลในการรักษา

ภาวะประจำ�เดือนผิดปกติได้ แต่เมื่อพิจารณารสยา

ตามหลักการแพทย์แผนไทย พบว่า ตำ�รับประสะไพล 

ประกอบด้วยตัวยารสร้อนฝาด เผ็ดร้อนและร้อนปร่า 

ทำ�ใหท้ัง้ตำ�รบัออกฤทธิไ์ปในทางรอ้น เมือ่รบัประทาน

จึงทำ�ให้ความร้อนในร่างกายและในเลือดเพิ่มขึ้น 

เลือดจึงเหลวขึ้น ทำ�ให้เลือดในร่างกายรวมท้ังเลือด

ประจำ�เดอืนไหลดขีึน้ตามหลกัการทางฟสิกิสข์องเหลว 

จึงอาจใช้คุณสมบัติของรสยาอธิบายผลของตำ�รับใน

การช่วยขับประจำ�เดือนและทำ�ให้อาการประจำ�เดือน

ผิดปกติของผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่หายหรือดีขึ้นได ้

อยา่งไรกต็าม เพือ่ให้เข้าใจถงึกลไกการออกฤทธ์ิท่ีแท้

จรงิของยาตำ�รับนีแ้ละสามารถเลอืกใชย้าให้เหมาะสม

กบัผูป้ว่ยมากขึน้ ควรมกีารศกึษาฤทธ์ิทางเภสชัวทิยา

หรือกลไกการออกฤทธ์ิของยาประสะไพลต่อภาวะ

ประจำ�เดือนผิดปกติเพิ่มเติม 

	 เมือ่ติดตามผลของยาประสะไพลต่อกลุม่อาการ

ก่อนมีประจำ�เดือนได้แก่ เจ็บคัดเต้านม อารมณ์

หงุดหงิด ปวดท้องน้อย มีสิว ปวดเมื่อยหลัง ท้องอืด

ท้องเฟ้อและหิวบ่อย พบว่าหลังรับประทานยาประสะ

ไพลไป 2 รอบเดอืน จำ�นวนคนทีม่อีาการกอ่นมปีระจำ�

เดอืนลดลงอยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติิ ซ่ึงอาจเนือ่งจาก

ยาประสะไพลทำ�ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยท่ีภาวะประจำ�เดือน

ผิดปกติมีอาการดีขึ้น หรือหายจากอาการผิดปกติ จึง

อาจสง่ผลไปถงึกลุม่อาการกอ่นมปีระจำ�เดอืนดว้ย แต่

ปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลมาอธิบายว่าเหตุใดยาประสะ-

ไพลจึงสามารถบรรเทาหรือรักษากลุ่มอาการก่อนมี

ประจำ�เดือนได้ จึงควรมีการศึกษาเพิ่มเติมถึงผลของ

ประสะไพลในรักษาหรือป้องกันการเกิดกลุ่มอาการนี้ 

เนือ่งจากเป็นกลุม่อาการท่ีจัดวา่เป็นปญัหาสำ�คญัอยา่ง

หนึง่ทีร่บกวนชวีติประจำ�วนัของผู้ปว่ยจนทำ�ใหต้้องมา

พบแพทย์[13] จากข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการ

แพทย์ในปัจจุบัน พบว่ายาท่ีแนะนำ�ให้ใช้สำ�หรับการ

รักษากลุ่มอาการก่อนมีประจำ�เดือน คือ ยาในกลุ่ม

ยับยั้งการเก็บกลับของสารซีโรโตนินแบบจำ�เพาะ 

(selective serotonin reuptake inhibitors) และ

ยาคุมกำ�เนิดชนิดรับประทาน[13] ซ่ึงเป็นยาท่ีมีอาการ

ไม่พึงประสงค์และข้อจำ�กัดในการใช้หลายอย่าง เช่น 

มีผลต่อความดันโลหิต มีข้อควรระวังในผู้ป่วยโรค

ในระบบหลอดเลือดและหัวใจ ดังนั้นจึงเป็นการดีท่ี

ผลการศึกษานี้ จะเป็นข้อมูลเบื้องต้นให้แพทย์หรือผู้
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ปว่ยทีม่กีลุม่อาการกอ่นมปีระจำ�เดอืน ใชป้ระกอบการ

พจิารณาเลอืกใชย้าประสะไพลเป็นยาทางเลอืกสำ�หรับ

รักษาภาวะดังกล่าว

	 เมื่อพิจารณาลักษณะของกลุ่มตัวอย่าง พบว่า

กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่อยู่ในช่วงอายุระหว่าง 19-29 

ปี และอาการที่พบบ่อย คือ ประจำ�เดือนเว้นช่วงห่าง 

ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากเป็นอาการที่เห็นได้เด่นชัดและ

ผู้ป่วยตระหนักว่าความผิดปกตินี้เป็นปัญหาที่ต้อง

รักษา นอกจากนี้ ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนยังมีปัญหาจาก

กลุม่อาการกอ่นมปีระจำ�เดอืนหรอืมภีาวะปวดประจำ�

เดอืนร่วมดว้ย โดยอาการทีพ่บมากท่ีสดุ 3 อนัดบัแรก 

คอื เจ็บคดัเตา้นม ปวดทอ้งนอ้ย มสีวิและหวิบอ่ย โดย

การปวดประจำ�เดือนเป็นปัญหาสำ�คัญท่ีทำ�ให้ผู้ป่วย

มาร้านยาเพื่อหาวิธีในการรักษาหรือบรรเทาอาการ 

ท้ังนี้เนื่องจากการปวดประจำ�เดือนส่งผลกระทบต่อ

การเรียน และการใช้ชีวิตประจำ�วันของผู้เข้าร่วมวิจัย 

สอดคล้องกับผลการศึกษาของกมลศักดิ์และคณะ

ที่ทำ�การศึกษาในนักศึกษาหญิงชั้นปีที่ 1 และ 2 ของ

มหาวทิยาลยัราชภฎันครปฐม และพบวา่ผูเ้ขา้ร่วมวจัิย

มากกว่าร้อยละ 60 ลงความเห็นว่าอาการปวดประจำ�

เดือนจะทำ�ให้สมาธิในการเรียนลดลง[14] ซ่ึงผลการ

ศึกษานี้ พบว่ายาประสะไพลสามารถลดอาการปวด

ประจำ�เดือนได้อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ โดยการ

ประเมินอาการปวดประจำ�เดือนด้วยวิธีการสอบถาม

ระดับความปวดด้วยวาจา (verbal rating scale; 

VRS) หลังจากใช้ยาประสะไพลท่ีรอบเดือนที่ 1 และ 

2 พบว่าระดับความรุนแรงในการปวดลดลงอย่างมี

นัยสำ�คัญทางสถิติและทางคลินิก คือ ลดจากระดับ

การปวดปานกลางถึงรุนแรงมาเป็นปวดเล็กน้อยถึง

ไม่ปวดเลย ซ่ึงสอดคล้องกับการทางคลินิกที่ผ่านมา

หลายการศึกษา[9-11,15] ที่ทำ�การศึกษาในสตรีที่มีภาวะ

ปวดประจำ�เดือนและพบว่ายาแคปซูลประสะไพล

สามารถลดอาการปวดประจำ�เดือนอย่างมีนัยสำ�คัญ

ทางสถิติ โดยผลในการลดปวดประจำ�เดือนน่าจะมา

จากฤทธ์ิยับยั้งการหดตัวของมดลูก และยับยั้งการ

สร้างพรอสตาแกรนดินซ่ึงเป็นสารสื่อประสาทของ

กระบวนการปวดและอักเสบในร่างกาย[8,16-17] 

	 ในด้านความปลอดภัยของยาประสะไพล หลัง

การติดตาม 3 คร้ัง ได้แก่ คร้ังท่ี 1 (วันท่ี 7) คร้ังท่ี 2 

(รอบเดือนที่ 1) และครั้งที่ 3 (รอบเดือนที่ 2) หลังการ

ใช้ยา โดยผู้ป่วยกินยาเป็นช่วง ๆ เมื่อมีประจ�ำเดือนก็

หยุดรับประทานยา เมื่อประจ�ำเดือนหายก็เร่ิมรับ

ประทานยาใหม่ พบว่าไม่มผีูท่ี้เกดิอาการข้างเคยีงจาก

การใช้ยาแคปซูลประสะไพลเมือ่ใช้ยานาน 2 รอบเดอืน 

(ระยะการติดตาม 60-75 วัน) จึงอาจกล่าวได้ว่า ยานี้

มีความปลอดภัยในการใช้ระยะสั้น เพื่อรักษาภาวะ

ประจ�ำเดอืนมาไม่ปกตใินผูเ้ข้าร่วมวจัิยสขุภาพดท่ีีไม่มี

โรคประจ�ำตัวใด ๆ  ซ่ึงสอดคล้องกบังานวจิยัก่อนหน้า

ของสมศกัดิ ์นวลแก้วและคณะ[8] ซ่ึงทดสอบความเป็น

พษิเฉยีบพลนัในหนทูดลอง พบว่ายาประสะไพลสกดั

ด้วยน�้ำและแอลกอฮอล์สามารถให้ได้สูงสุดถึง 20 

กรัม/กิโลกรัม โดยหนูทุกตัวรอดชีวิตและไม่มีอาการ

ใด ๆ ในระยะเวลา 24 ช่ัวโมงหลังจากให้ยา และ

สอดคล้องกับการศึกษาของจันธิดา กมลาสน์หิรัญ 

และอรวรรณ เล็กสกุลไชย[9] ที่ศึกษาถึงประสิทธิผล

และผลข้างเคียงของสารสกัดต�ำรับยาประสะไพล

เปรียบเทียบกับ Mefenamic acid ในการลดอาการ

ปวดประจ�ำเดือนชนิดปฐมภูมิ ซ่ึงพบว่าผลการตรวจ

ร่างกายของผู ้เข้าร่วมวิจัยท้ัง 2 กลุ ่มหลังจากรับ

ประทานยาครบ 3 เดอืน ไม่มกีารเปลีย่นแปลงทางด้าน

กายภาพ ค่าชีวเคมีในเลือด การท�ำงานของตับ และ

การท�ำงานของไต และไม่พบอาการข้างเคียงท่ีรุนแรง

ทางคลินิกของยาประสะไพล อย่างไรก็ตามเนื่องจาก

การรักษาภาวะประจ�ำเดือนมาไม่ปกติจ�ำเป็นต้องรับ
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ประทานยาต่อเนื่องเป็นเวลานาน ดังนั้นควรมีการ

ศกึษาเพิม่เตมิเกีย่วกบัความปลอดภยัของการใช้ยานี้

ในระยะยาว

	 ในด้านขนาดการรับประทานยาพบว่าการศกึษา

นี้ติดตามผลการใช้ยาประสะไพลใน 2 ขนาด คือ 250 

มิลลิกรัม และ 500 มิลลิกรัม วันละ 3 ครั้งก่อนอาหาร 

แต่เนื่องจากจ�ำนวนตัวอย่างน้อยจึงไม่ได้มีการแยก

วเิคราะห์ผลการศกึษาตามขนาดยาท่ีใช้ อย่างไรกต็าม

ผูเ้ข้าร่วมวจัิยส่วนใหญ่ (18 ใน 24 คน หรือร้อยละ 66) 

รับประทานยาแคปซูลประสะไพลสกัดขนาด 250 

มิลลิกรัม ก่อนอาหาร วันละ 3 ครั้ง ซึ่งผลการศึกษานี้

พบว่ามปีระสทิธิผลด ีและมปีริมาณการรับประทานยา

ลดลงจากยาประสะไพลแบบเดิม (รับประทาน 1,000 

มิลลิกรัม วันละ 3 ครั้ง) ถึง 4 เท่า ทั้งนี้เนื่องจากมีการ

ศึกษาบ่งชี้ว่าสารสกัดประสะไพล 250 มิลลิกรัมเทียบ

เท่ายาผงประสะไพล 1,370 มิลลิกรัม[10] ดังนั้นการ

เลือกใช้ยาประสะไพลเพื่อรักษาภาวะประจ�ำเดือนผิด

ปกติซ่ึงอาจจะมีกลุ่มอาการก่อนมีประจ�ำเดือนและ/

หรือ มีภาวะปวดประจ�ำเดือนร่วมด้วย ควรพิจารณา

แนะน�ำเป็นสารสกัดประสะไพลขนาด 250 มิลลิกรัม 

วนัละ 3 คร้ังก่อน เพือ่ป้องกนัอาการข้างเคยีงทีอ่าจจะ

เกดิขึน้จากการใช้ยาในขนาดสงูและเป็นการประหยดั

ค่าใช้จ่ายให้กับผู้ป่วย อย่างไรก็ตามอาจเพิ่มขนาดยา

เป็น 500 มิลลิกรัม วันละ 3 คร้ังในผู้ท่ีไม่ตอบสนอง

ต่อยาหรือผู้ที่มีอาการรุนแรงหรือมีน�้ำหนักมากได้ 

	 ข้อดีของการศึกษานี้ คือ เป็นการศึกษาแรก

ที่มีการติดตามผลการใช้ยาประสะไพลในการรักษา

ภาวะประจำ�เดือนผิดปกติในสถานการณ์การใช้จริง

ในชีวิตประจำ�วัน ทำ�ให้ได้ข้อมูลทางคลินิกเบื้องต้น

เพ่ือสนับสนุนการใช้ยาประสะไพลในการรักษาภาวะ

ดงักลา่ว ขอ้จำ�กดัของการศกึษานี ้คอื มขีนาดตวัอยา่ง

นอ้ย เนือ่งจากเปน็การศกึษาเชงิสำ�รวจทีต่ดิตามการใช้

ยาของผู้ป่วยที่มาขอซ้ือยาประสะไพลหรือที่เภสัชกร

มีการจ่ายยาประสะไพลในการรักษา โดยไม่ได้มีการ

ประชาสมัพนัธ์เชญิชวนใหค้นมาเขา้ร่วมการศกึษา อกี

ท้ังเป็นการติดตามในกลุ่มเดียวเปรียบเทียบผลก่อน

หลังโดยไม่มีการสุ่มหรือกลุ่มควบคุม จึงอาจมีอคติ

หรือปัจจยัรบกวนผลการศกึษาได ้ดงันัน้ผลการศกึษา

นี้จึงเป็นผลเบื้องต้นเท่านั้น จำ�เป็นต้องมีการศึกษาใน

รูปแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุในผู้เขา้ร่วมวิจัยจำ�นวน

มากเพิม่เติม เพือ่ยนืยนัการคน้พบของการศกึษานีต่้อ

ไป

ข้อสรุป

	 การศึกษานี้ เ ป็นการศึกษาแรกท่ีศึกษาถึง

ประสทิธิผลและความปลอดภยัของยาแคปซูลประสะ-

ไพลสกัดในการรักษาภาวะประจำ�เดือนผิดปกติใน

สถานการณ์จริง ผลการศึกษานี้ บ่งชี้ว่ายาประสะไพล

สกดันา่จะมปีระสทิธิผลและความปลอดภยัสำ�หรับใช้

รักษาภาวะประจำ�เดือนผิดปกติในระยะสั้น อย่างไร

ก็ตามเนื่องจากการศึกษานี้เป็นการศึกษาเบ้ืองต้นท่ี

มีขนาดตัวอย่างจำ�นวนน้อย และเป็นการศึกษาเชิง

สำ�รวจแบบติดตามไปข้างหน้าในตัวอย่างเพียงกลุ่ม

เดียว จึงยังไม่อาจยืนยันประสิทธิผลท่ีแท้จริงของยา

ประสะไพลสกัดได้ ดังนั้นจึงควรมีการศึกษาแบบสุ่ม

และมีกลุ่มควบคุมในกลุ่มตัวอย่างขนาดใหญ่ และมี

ระยะเวลาในการติดตามผลยาวนานข้ึน เพื่อยืนยัน

ประสทิธิผลและความปลอดภยัของการใชย้านีใ้นการ

รักษาภาวะประจำ�เดือนผิดปกติในระยะยาวต่อไป

กิตติกรรมประกาศ

	 ขอขอบพระคุณผู้ จัดการสถานปฏิบัติการ

เภสัชกรรมชุมชน (ร้านยามหาวิทยาลัย) คณะ

เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม ที่ให้ความ
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