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บทคัดย่อ

	 แผลเบาหวานและแผลกดทับเป็นแผลเรื้อรังท่ีไม่สามารถหายได้เองตามระยะเวลาของกระบวนการหายของ

แผลปกติ ซ่ึงการรกัษาท่ีรวดเรว็และเหมาะสมชว่ยใหแ้ผลหายได้โดยไม่เกดิภาวะแทรกซอ้นทีร่นุแรง วตัถปุระสงค์ของ

การศึกษานี ้เพือ่ประเมนิผลความปลอดภยัและประสิทธิผลเบ้ืองต้นของตำ�รบัยาครมีเหลอืงสุราษฎร ์(เหลอืงนรนิทร)์ 

และน้ำ�มันทองนพคุณในการรักษาแผลเบาหวานและแผลกดทับ ณ โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข จังหวัด

สุราษฎร์ธานี จำ�นวน 14 แห่ง ผลการศึกษาพบผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์การรักษาและมาพบแพทย์ตามนัดครบทั้ง 5 คร้ัง 

จำ�นวน 16 ราย มีแผลจำ�นวน 19 แผล ผลการติดตามด้านความปลอดภัย ไม่พบรายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์

และอาการแพ้หรือระคายเคืองในผู้ป่วยทุกราย สำ�หรับผลการรักษา หลังจากติดตามครบ 4 สัปดาห์ พบว่า เกือบทุก

แผล (ร้อยละ 90) ที่รักษาด้วยยาสมุนไพรทั้งสองตำ�รับมีลักษณะแผลที่ดีขึ้น และขนาดแผลเฉลี่ยลดลงทุกสัปดาห์ จึง

สรปุได้วา่ ยาจากสมุนไพรท้ังสองตำ�รบัมีความปลอดภยัและมปีระสิทธิผลในการรกัษาแผลเบาหวานและแผลกดทบั 

อยา่งไรกต็าม เนือ่งจากการศึกษาครัง้นีเ้ป็นการศึกษาเบ้ืองต้นทีติ่ดตามสงัเกตการณก์ารใชย้าในโรงพยาบาล การศึกษา

วิจัยไม่มีส่วนในการตัดสินใจรักษา ดังนั้น ยังต้องการข้อมูลที่เพิ่มขึ้นจากการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
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Abstract

	 Diabetic foot and pressure ulcers are chronic wounds. Early intervention and proper treatment should result in 
complete healing without high risk complications. This study aimed to evaluate the safety and preliminary efficacy 
of Luang Surat (Luang narin) and Thongnoppakhun preparations in treatment of diabetic foot and pressure ulcers 
in 14 government hospitals in Surat Thani Province. It was found that 19 wounds from 16 patients were eligible for 
the study. There were no reports of adverse effects or allergic reactions throughout the period. Preliminary efficacy 
found that wound characteristics including texture, edge, and size of the wounds improved in almost all volunteers. 
It was concluded that both herbal preparations were safe and have the potential to be agents for the treatment of 
chronic wounds. Nevertheless, this was only the preliminary study. Further clinical studies should be performed 
for adequate evaluation. 

	 Key words:   Luang Surat, Thongnoppakhun, Diabetic foot, pressure ulcers

บทนำ�และวัตถุประสงค์

	 โรคเบาหวานเป็นโรคเ ร้ือ รังที่ เป็นปัญหา

สาธารณสุขที่สำ�คัญระดับโลก จากรายงานของ 

องคก์ารอนามยัโลก พบวา่ในปี พ.ศ. 2557 โรคเบาหวาน 

เป็นสาเหตุการตายของประชากรโลกปีละไม่ต่ำ�กว่า 

1.5 ลา้นคน และปจัจุบันพบผู้ป่วยโรคเบาหวานจำ�นวน 

422 ล้านคน โดยร้อยละ 43 ของผู้ป่วยทั้งหมดเสีย

ชีวิตจากโรคเบาหวานชนิดที่ 2 และเป็นการเสียชีวิต

กอ่นวยัอนัควร คอืเสยีชวิีตกอ่นอาย ุ70 ป ีประชากรท่ี

เสยีชวีติสว่นใหญพ่บในประเทศแถบตะวันออกกลาง 

เอเชยีตะวนัออกเฉยีงใต ้และประเทศทางฝ่ังตะวนัตก

ของแปซิฟิก สำ�หรับในประเทศไทยจากรายงานของ

กระทรวงสาธารณสุข พบความชุกของโรคเบาหวาน

จากการสำ�รวจสุขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจ

ร่างกายในประชากรไทย อายุ 15 ปีขึ้นไป ในปี พ.ศ. 

2547, 2552 และ 2557 พบร้อยละ 7, 6.9 และ 8.8 ตาม

ลำ�ดับ และนอกจากนี้ อัตราตายด้วยโรคเบาหวานต่อ

ประชากรแสนคน ในภาพรวมของประเทศในปี พ.ศ. 

2556-2558 พบเท่ากับ 8.80, 15.48 และ 19.59 ตาม

ลำ�ดบั ซ่ึงเป็นอตัราการป่วยและตายดว้ยโรคเบาหวาน

ที่มีแนวโน้มเพิ่มขึ้นทุกปี[1] 

	 โรคเบาหวาน โดยเฉพาะในผู้ป่วยท่ีควบคุม

ระดับน้ำ�ตาลในเลือดได้ไม่ดี จะมีความเสี่ยงต่อการ

เกิดโรคแทรกซ้อนทั้งต่อระบบประสาทและหลอด

เลือด จากสถิติของสหพันธ์เบาหวานโลก (Interna-

tional Diabetes Federation) พบว่า ผูเ้ป็นเบาหวาน

มีความเสี่ยงท่ีจะถูกตัดนิ้วเท้าและขามากกว่าผู้ป่วย 

ท่ีไม่เป็นเบาหวานถึง 25 เท่า ซ่ึงร้อยละ 85 ของการ 
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สูญเสียขาจากเบาหวาน เป็นเหตุการณ์ที่สามารถ

ป้องกันได้หากค้นพบและรักษาภาวะแทรกซ้อนดัง

กลา่วตัง้แตร่ะยะเร่ิมแรก ในประเทศไทยพบความชกุ

ของภาวะแทรกซ้อนท่ีเท้าในผู้ป่วยเบาหวานประมาณ

ร้อยละ 20-30 ซ่ึงผู้ที่มีภาวะแทรกซ้อนนี้เป็นสาเหตุ

ของการตดันิว้เท้าหรือขาร้อยละ 0.5-2 การทพุพลภาพ

จากการสูญเสียนิ้วเท้าหรือขานี้มีผลให้ผู้ป่วยมี

คณุภาพชวีติท่ีต่ำ�ลงและเป็นสาเหตกุารตายท่ีสำ�คญัใน

ผู้ป่วยโรคเบาหวาน โดยพบอัตราตายภายใน 5 ปีหลัง

การตัดขาประมาณปีละ 1.5 ล้านคน[1-2] เช่นเดียวกับ

แผลกดทับซึ่งเป็นแผลเร้ือรังอีกชนิดหนึ่ง ซ่ึงหากไม่

ไดรั้บการรักษาอยา่งรวดเรว็และเหมาะสม จะมโีอกาส

เกดิภาวะแทรกซ้อนทีย่ากตอ่การรักษาและเปน็เหตุให้

เสียชีวิตได้ นอกจากความสูญเสียที่เกิดจากการเสีย

ชีวิตแล้ว ยังพบว่าประเทศไทยต้องสูญเสียค่าใช้จ่าย

ด้านการรักษาพยาบาลท่ีเพิ่มขึ้นจากการดูแลผู้ป่วยท่ี

มีแผลเบาหวานและแผลกดทับดังกล่าว 

	 การแพทย์แผนไทย เป็นภูมิปัญญาการดูแล

สุขภาพของคนไทย ที่มีลักษณะการรักษาแบบองค์

รวมและเป็นวฒันธรรมการดแูลสขุภาพท่ีหลากหลาย 

มีการผสมผสานกับการแพทย์แผนอื่นและมีการปรับ

ตัวอย่างต่อเนื่อง สามารถตอบสนองความต้องการ

ของประชาชนในการดูแลสุขภาพหลายมิติ ทั้งด้าน

กาย จิตใจ สังคม วัฒนธรรม และความเชื่อ ปัจจุบัน

ผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์แผนไทยทั้งท่ีอยู่ในองค์กร

ของรัฐและประกอบอาชีพอิสระยังคงมีการใช้ตำ�รับ

ยาแผนไทยและมบีทบาทสำ�คญัในการดแูลและรักษา

พยาบาลผู้ป่วย ซ่ึงการรักษาหลายโรคพบว่าได้ผล

เป็นที่น่าพอใจ ประกอบกับปัจจุบันรัฐบาลมีนโยบาย

พัฒนายาจากสมุนไพรเพื่อการพึ่งตนเองและเพื่อการ

สร้างเศรษฐกิจของประเทศอย่างยั่งยืน ดังนั้น จึงเป็น

ภารกจิของกรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์าง

เลอืกท่ีจะศกึษาเพือ่คน้หายาจากตำ�รับยาแผนไทยทีม่ี

ศักยภาพ สามารถนำ�มาใช้ทดแทนยาที่นำ�เข้าจากต่าง

ประเทศ ซ่ึงจากการค้นหาและติดตามการใช้ตำ�รับยา

สมุนไพรรักษาแผลเบาหวานของจังหวัดสุราษฏร์ธานี 

พบว่า มีตำ�รับยารักษาแผลเบาหวาน/แผลกดทับ ที่

มีการใช้ในหน่วยบริการสาธารณสุขจำ�นวน 2 ตำ�รับ 

คือ ตำ�รับยาเหลืองสุราษฎร์ (ยาเหลืองนรินทร์) ซึ่งเป็น

ตำ�รับที่แพทย์แผนไทยพัฒนาขึ้นมาใช้จากภูมิปัญญา

ท้องถิ่น และตำ�รับน้ำ�มันทองนพคุณซ่ึงสั่งซ้ือมาจาก

เอกชน แต่อย่างไรก็ดี เนื่องจากการใช้ยาสมุนไพร

ทั้งสองตำ�รับดังกล่าว ยังไม่เคยมีการศึกษาวิจัยด้าน

ประสทิธิผลและความปลอดภยัอยา่งเปน็ระบบมากอ่น 

	 การศึกษาจึงมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาความ

ปลอดภยัและประสทิธิผลเบือ้งตน้ของตำ�รับยาทัง้สอง

ในการรักษาแผลเบาหวานและแผลกดทับในครั้งนี้ 

ระเบียบวิธีศึกษา

	 เป็นการศึกษาวิ จัยเชิงสัง เกตแบบไปข้าง 

หนา้ (Prospective observational study) ดำ�เนนิการ 

ศึกษาในระหว่างเดือนธันวาคม พ.ศ. 2559– กันยายน  

พ.ศ. 2560 โดยมีสถานที่ศึกษาในโรงพยาบาลสังกัด

กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดสุราษฎร์ธานี จำ�นวน 

14 แห่ง ได้แก่ โรงพยาบาลบ้านนาสาร โรงพยาบาล

พระแสง โรงพยาบาลบ้านนาเดิม โรงพยาบาลวิภาวดี 

โรงพยาบาลทา่ฉาง โรงพยาบาลบา้นตาขนุ โรงพยาบาล

ครีีรัตนน์คิม โรงพยาบาลดอนสกั โรงพยาบาลเคยีนซา 

โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชเวียงสระ โรงพยาบาล

เกาะสมุย โรงพยาบาลท่าชนะ โรงพยาบาลพุนพิน 

และโรงพยาบาลกาญจนดิษฐ์ การศึกษาคร้ังนี้ผ่าน

การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย์ด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทาง

เลือก เลขที่ 13-2559
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วัสดุ

	 1.	 ประชากรที่ศึกษา

	 	 ผู้ป่วยทีม่าโรงพยาบาลท่ีเป็นสถานท่ีศกึษาใน

จังหวดัสรุาษฎร์ธาน ีจ�ำนวน 14 แห่ง เพือ่รักษาแผลเบา

หวานหรือแผลกดทับด้วยยาสมุนไพรต�ำรับยาครีม

เหลอืงสรุาษฎร์ (เหลอืงนรินทร์) หรือน�ำ้มนัทองนพคณุ 

ในช่วงระยะเวลา 10 เดอืน พบผูป่้วยทีม่คีณุสมบัติเข้า

เกณฑ์การศกึษา จ�ำนวน 35 ราย ซ่ึงเกณฑ์การคดัเลอืก

ผู้เข้าร่วมวิจัยของโครงการ (Inclusion criteria) 

ประกอบด้วย

	 1.1 อายุระหว่าง 35 - 75 ปี

	 1.2 ไมม่โีรคประจำ�ตัวหรือโรคร่วมทีม่ผีลตอ่การ

หายของแผล ไดแ้ก ่โรคติดเชือ้ โรคมะเร็งทีม่ลีกัษณะ

แพร่กระจายไปยังบริเวณท่ีเป็นแผล หัวใจวาย ภาวะ

ที่ผู้ป่วยมีภูมิคุ้มกันต่ำ�อันเนื่องมาจากโรคตับ โรคไต 

และโรคขาดสารอาหาร เป็นต้น

	 1.3 ไม่ได้รับยาที่อาจส่งผลต่อการรักษา เช่น 

ยากลุ่ม glucocorticoids, cytotoxic drugs, im-

munosuppressive, ยาปฏชิวีนะ และยาทาแผลแผน

ปัจจุบัน เป็นต้น

	 1.4 ระดับน�้ำตาลในเลือด (HbA1c) ไม่เกิน 10 

mg%

	 1.5 ลักษณะแผลเป็นแผลเบาหวานหรือแผล

กดทบัระดบั 1-2 โดยแพทยป์ระเมนิแลว้ว่าไมม่คีวาม

เสี่ยงต่อการติดเชื้อที่รุนแรง 

	 1.6 ไม่มีประวัติการแพ้สมุนไพรท่ีเป็นส่วน

ประกอบของท้ังตำ�รับยาครีมเหลืองสุราษฎร์ (ยาเหลือง

นรินทร์) และน้ำ�มันทองนพคุณ

	 1.7 ไม่มีประวัติการติดยาเสพติดที่รุนแรง 

	 1.8 ยนิดเีขา้ร่วมการวิจัย และไดล้งนามยนิยอม

เข้ารับการวิจัยโดยสมัครใจ

	 2.	 ตำ�รับยาครีมเหลืองสุราษฎร ์

	 	 เดิมตำ�รับยาครีมเหลืองสุราษฎร์ เป็นยาท่ี

อยู่ในรูปแบบน้ำ�มันทาแผลเบาหวาน ชื่อน้ำ�มันเหลือง

นรินทร์ ซ่ึงแพทย์แผนไทยโรงพยาบาลบ้านควน

ยูง จังหวัดสุราษฎร์ธานี พัฒนาข้ึนมาจากภูมิปัญญา

ท้องถิ่นเพื่อใช้ทดแทนยาสมุนไพรทาแผลเบาหวาน

ที่สั่งซ้ือจากเอกชน ตำ�รับยาเหลืองสุราษฎร์ประกอบ

ด้วยสมุนไพรจำ�นวน 11 ชนิด ได้แก่ ข่า (Alpinia 

galangal (L.) Willd. ขมิน้ออ้ย (Curcuma zedoaria 

(Christm.) Roscie) เหงือกปลาหมอ (Acanthus 

ebracteatus Vahl) ขันทองพยาบาท (Suregada 

multiflora (A.Juss.) Baill.) สมอพิเภก (Termina-

lia bellirica (Gaertn.) Roxb.) สิ่งละ 4 บาท ไพล 

(Zingiber montanum (J. Koenig) Link ex A. 

Dietr.) ทองพันชั่ง (Rhinacanthus nasutus (L.) 

Kurz) สิ่งละ 3 บาท ข้าวเย็นเหนือ (Smilax corbu-

laria Kunth) ข้าวเย็นใต้ (Smilax glabra Roxb.) 

แกแล (Maclura cochinchinensis (Lour.) Corner 

และ หัวร้อยรู (Hydnophytum formicarum Jack) 

สิ่งละ 2 บาท ต่อมาสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย 

กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

ร่วมกับวิทยาลัยแพทยศาสตร์นานาชาติจุฬาภรณ์ 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ได้นำ�มาพัฒนาต่อยอด

เปน็ตำ�รับยาครีม โดยมกีารศกึษาทางดา้นการควบคมุ

คุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ มีการตรวจสอบ

ปริมาณสารบ่งชี้ (chemical marker) โดยตำ�รับนี้ใช้ 

ellagic acid, gallic acid, CAEF และ morin เป็น

สารบ่งชี้ นอกจากนี้ มีการศึกษาในหลอดทดลองพบ

ว่าตำ�รับยามีฤทธ์ิยับยั้งการเจริญของเชื้อแบคทีเรีย 

แกรมบวกชนิด Staphylococcus aureus และ 

Bacillus subtilis ได้ดี การทดสอบฤทธ์ิสมานแผล
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ในสัตว์ทดลอง พบว่า แผลของสัตว์ทดลองท่ีทาด้วย

ตำ�รับยาเหลืองสุราษฎร์มีระยะเวลาการหายของแผล

น้อยกว่ากลุ่มควบคุม และผลทางเนื้อเยื่อวิทยาช้ี

ให้เห็นว่าการหายของแผลเป็นแบบสมบูรณ์ (com-

pletely healed) มกีารสรา้งและจัดเรียง fibroelastic 

tissue ในชั้นหนังแท้ (dermis) รวมถึงมีการสร้าง

เนือ้เยือ่ epithelium ชนดิ stratified squamous และ 

keratinized tissue ของชัน้หนงักำ�พร้า (epidermis) 

ที่สมบูรณ์ใกล้เคียงกับผิวหนังปกติ[3] วิธีการใช้ยา 

ครีมเหลอืงสรุาษฎร์ สำ�หรับการศกึษานีค้อื ใชป้า้ยแผล 

วันละ 1 คร้ัง หลังจากล้างแผลด้วย normal saline 

(0.9% NaCl) ซึ่งเป็น standard treatment

	 3.	 ต�ำรับยาน�้ำมันทองนพคุณ 

	 	 เป็นต�ำรับยาทีส่บืทอดมาจากบรรพบรุุษของ

แพทย์แผนไทยทรัพย์สิน ทองนพคุณ โดยต�ำรับยาฯ 

300 กรัม ประกอบด้วยสมุนไพร ขมิ้นชัน (Curcuma 

longa L.) 45 กรัม กระเทียม (Allium sativum L.) 

9 กรัม สีเสียดไทย (Acacia catechu Willd) 6 กรัม 

น�้ำมันงา (Sesamum indicum L.) 81 กรัม น�้ำมัน

มะพร้าว (Cocos nucifera L. var. nucifera) 99 กรัม 

และตัวยาอื่น ๆ 60 กรัม ท�ำการผลิตภายใต้บริษัท

เอเชียโอสถ ทะเบียนยาแผนโบราณ เลขที่ G 290/52 

รหสัยาแผนไทย คอื 420000007199509994282808[4] 

วิธีการใช้ยาส�ำหรับการศึกษานี้คือ หลังจากล้างแผล

ด้วย normal saline ซ่ึงเป็น standard treatment 

ใช้ส�ำลีก้อนขนาด 0.35 กรัมชุบน�้ำมันทองนพคุณให้

ชุ่มแล้วน�ำไปทาให้ทั่วแผลวันละ 1 ครั้ง

วิธีการศึกษา

	 การศึกษาคร้ังนี้เป็นการศึกษาวิจัยเชิงสังเกต

แบบไปข้างหน้า (Prospective observational study) 

ในผู้ป่วยท่ีมีแผลเบาหวานหรือแผลกดทับ ที่มีการใช้

ยาสมนุไพรตำ�รับเหลอืงสรุาษฎร์ (เหลอืงนรินทร์) หรือ

น้ำ�มันทองนพคุณอย่างไรอย่างหนึ่ง โดยผู้ป่วยผ่าน

เกณฑ์การคัดเลือกเข้าศึกษาและลงนามยินยอมเข้า

ร่วมโครงการ การรวบรวมขอ้มลูเร่ิมจากการเกบ็ขอ้มลู

ผู้ป่วยจากแฟ้มประวัติของโรงพยาบาลโดยใช้แบบ

บนัทกึขอ้มลูสว่นบุคคลทีเ่กีย่วกบัสขุภาพ บนัทกึภาพ

แผล และบันทึกผลความก้าวหน้าของการหายของ

แผล ณ วนัท่ี 0, 7, 14, 21, และ 28 (เปน็เวลา 4 สปัดาห)์ 

ของการรักษาโดยใช้แบบติดตามการใช้ยาและแบบ

ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของคณะ

กรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข[5-6] 

เมื่อครบระยะเวลาในการติดตามผู้ป่วยแต่ละราย 

ทำ�การสอบถามความพึงพอใจจากผู้ให้บริการ และ

ผู้มารับบริการการรักษาแผลด้วยยาสมุนไพรท้ัง 2 

ตำ�รับ ดังกล่าว

	 1.	 วิธีการวัดผลการหายของแผล 

	 	 การวัดผลการหายของแผล ทำ�การวัดโดย

ใช้แบบประเมินที่ประยุกต์มาจาก Barbara Bates-

jensen และ Push Tool version 3.0[7] โดยมีการ

ประเมินลักษณะพื้นแผล และการวัดขนาดของแผล 

ดังนี้ 

	 ลักษณะพื้นแผล 5 ระดับ ได้แก่ 

	 	 0 (Closed) หมายถึงแผลหายแล้วด้วยการ

มี epithelium ปกคลุม 

	 	 1 (Epithelial tissue) หมายถึง เนื้อเยื่อ 

สีชมพูที่งอกจากขอบของแผล

	 	 2 (Granulation tissue) หมายถึง เนื้อเยื่อ

สีชมพูหรือสีแดงเนื้อวัว ชุ่มชื้น มันวาว

		  3 (Slough) หมายถงึ เนือ้ตายสเีหลอืงหรือขาว

	 	 4 (Necrotic tissue/Escher) หมายถงึ พืน้

แผลที่เป็นเนื้อตายแข็ง สีดำ� สีน้ำ�ตาล

	 ขนาดของแผล วัดจากการใช้แผ่นพลาสติก
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ใสปลอดเชื้อวางทับบนแผลแล้วใช้ปากกาวาดไปบน

แผน่พลาสตกิตามขอบแผล แลว้คำ�นวณพืน้ท่ีบนแผน่

พลาสติกเป็นตารางเซนติเมตร

	 2.	 วิธีการประเมินความพึงพอใจ

	 	 การประเมินความพึงพอใจ แบ่งออกเป็น 2 

สว่น คอื สว่นแรกเปน็ความพงึพอใจต่อผลติภณัฑ ์ซ่ึง

แบ่งเป็น 4 ด้าน ได้แก่ รูปแบบการบรรจุยาทาแผล สี

ของยา กลิน่ของยา และความสะดวกในการใชย้า สว่น

ที่ 2 เป็นความพึงพอใจเกี่ยวกับแบบฟอร์มการเก็บ

ขอ้มลู แบง่เปน็ 3 ดา้น ไดแ้ก ่เนือ้หาเขา้ใจงา่ย สะดวก

ต่อการเก็บข้อมูล และกระชับตรงประเด็น คะแนน

ความพึงพอใจในแต่ละด้านเรียงจากความพึงพอใจ

มากสดุ (5 คะแนน) – ไมร่ะบคุวามพงึพอใจ (0 คะแนน)

	 3.	 การวิเคราะห์ข้อมูล

	 	 วิเคราะห์ข้อมูลพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย 

อัตราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ลักษณะแผล และ

ความพึงพอใจของผู้ป่วยและผู้ให้บริการ โดยใช้สถิติ

เชิงพรรณนา และวิเคราะห์ผลของการรักษา โดยการ

เปรียบเทียบความแตกต่างของขนาดของแผลเฉลี่ย  

ณ วันที่ 0, 7, 14, 21, และ 28 ของการรักษา โดยใช้

สถิติอ้างอิง Repeated Measures ANOVA

ผลการศึกษา

	 จากการติดตามผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์การศึกษา

จ�ำนวน 35 ราย พบ 16 รายทีม่ผีลการรักษาครบ 5 คร้ัง 

โดยผู้ป่วยท้ัง 16 ราย มีลักษณะประชากร คือ อายุ

เฉลี่ย 50 ปี (สูงสุด 68 ปี ต�่ำสุด 35 ปี) ดัชนีมวลกาย

เฉลี่ย 21 กก./ตร.ม. ระยะเวลาที่เป็นแผลเฉลี่ย 24 

เดือน มีจ�ำนวนคร่ึงหนึ่งของประชากร (ร้อยละ 50) 

ประกอบอาชพีเกษตรกรรม และเป็นผู้ป่วยโรคเบาหวาน 

มีผู้ที่สูบบุหรี่ 10 ราย และดื่มแอลกอฮอล์ 3 ราย คิด

เป็นร้อยละ 52.63 และ 15.78 ตามล�ำดบั การวเิคราะห์

ลกัษณะประชากรและข้อมลูสขุภาพของผู้เข้าร่วมวจิยั 

พบว่า ไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติิ

ในผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังสองกลุ่ม รายละเอยีดได้แสดงดงั

ตารางที ่1

ตารางที่ 1 ลักษณะประชากรและข้อมูลสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย

	 ลักษณะประชากรและ	 จ�ำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย	 เหลืองสุราษฎร์	 น�้ำมันทองนพคุณ

	 เข้ามูลแรกเข้าโครงการ	 (16 ราย / 19 แผล)	 (8 ราย / 10 แผล)	 (8 ราย / 9 แผล)

เพศชาย (คน: ร้อยละ)	 13 (81.25)	 6 (46.15)	 7 (53.85)

อายุ (ปี: ค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)	 50.52 ± 10.51	 49.20 ± 09.15	 52.00 ± 12.23

ค่าดัชนีมวลกาย (กก./ตร.ม.) (ค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบน	 21.90 ± 06.84	 20.29 ± 05.65	 23.78 ± 08.13

มาตรฐาน)

ระยะที่เป็นแผล (เดือน) (ค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบน	 24.03 ± 36.92	 25.40 ± 37.83	 22.52 ± 38.11

มาตรฐาน)

เกษตร (คน: ร้อยละ)	 9 (56.25)	 5 (55.56)	 4 (44.44)

โรคเบาหวาน (คน: ร้อยละ)	 9 (56.25)	 4 (44.44)	 5 (55.55)

สูบบุหรี่ (คน: ร้อยละ)	 10 (62.50)	 4 (40.00)	 6 (60.00)

ดื่มแอลกอฮอล์ (คน: ร้อยละ)	 3 (18.75)	 3 (100)	 0 (0.00)
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	 การติดตามด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยที่มี

การใช้ยาครีมเหลืองสุราษฎร์ (8 ราย จำ�นวน 10 แผล) 

และน้ำ�มันทองนพคุณ (8 ราย จำ�นวน 9 แผล) โดยใช้

ระยะเวลาติดตามผู้ป่วยแต่ละรายเป็นเวลา 1 เดือน 

หลังเข้าร่วมโครงการไม่พบรายงานเกี่ยวกับอาการ

ไม่พึงประสงค์ รวมท้ังไม่พบผู้ป่วยมีอาการแพ้หรือ

ระคายเคืองจากยาทั้ง 2 ตำ�รับ 

	 ในส่วนการประเมนิประสทิธิผลเบ้ืองต้นของการ

รักษาด้วยต�ำรับยาสมุนไพรทั้ง 2 ต�ำรับ โดยการ

ประเมินในด้านขนาดและลักษณะของแผล พบว่า 

แผลส่วนใหญ่ (ร้อยละ 90) มลีกัษณะท่ีดขีึน้ทัง้ในด้าน

ขนาดของแผลและลักษณะพื้นแผล โดยแผลที่รักษา

ด้วยต�ำรับยาท้ัง 2 ต�ำรับมีขนาดที่ลดลงอย่างชัดเจน 

และมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (P 

< 0.05: ทดสอบโดยใช้สถิติ repeated measures 

ANOVA) รายละเอียดข้อมูลขนาดของแผลที่ลดลง 

แสดงในตารางที่ 2 

	 การประเมนิความเปลีย่นแปลงลกัษณะพืน้แผล 

โดยมเีกณฑ์การประเมนิตาม PUSH Tool คอื คะแนน 

0 (Closed) หมายถงึแผลหายแล้วด้วยการม ีepithe-

lium ปกคลุม, 1 (Epithelial tissue) หมายถึง 

เนื้อเยื่อ สีชมพูที่งอกจากขอบของแผล, 2 (Granula-

tion tissue) หมายถึง เนื้อเยื่อสีชมพูหรือสีแดงเนื้อ

วัว ชุ่มชื้น มันวาว, 3 (Slough) หมายถึง เนื้อตายสี

เหลืองหรือขาว และ 4 (Necrotic tissue/Escher) 

หมายถงึ พืน้แผลท่ีเป็นเนือ้ตายแข็ง สดี�ำ สนี�ำ้ตาล พบ

ว่า แผลส่วนใหญ่ (ร้อยละ 90) ท่ีได้รับการทาด้วยยา

ทั้ง 2 ต�ำรับมีการเปลี่ยนแปลงพื้นแผลที่ดีขึ้น และพบ

การเปลีย่นแปลงท่ีชัดเจน รวมท้ังพบแผลท่ีม ีepithe-

lium ปกคลุม   ซ่ึงแสดงถึงมีการหายของแผลใน

สัปดาห์ที่ 3-4 ในกลุ่มที่ได้รับการรักษาด้วยต�ำรับยา 

ครีมเหลอืงสรุาษฎร์ รายละเอยีดของการเปลีย่นแปลง

ของพื้นแผลแสดงดังตารางที่ 3

	 การวิเคราะห์คะแนนความพึงพอใจ โดยใช้ค่า

เฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน แยกระหว่างความพึง
พอใจจากการใช้น้ำ�มันทองนพคุณและยาครีมเหลือง

สุราษฎร์ของผู้ให้การรักษาและผู้รับการรักษา ซ่ึงผล

การวิเคราะห์ระดับความพึงพอใจเฉลี่ยต่อผลิตภณัฑ์

ท้ังสองตำ�รับของท้ังผู้ให้บริการและผู้รับบริการ พบ

ว่า คะแนนอยู่ในระดับท่ี 3-4 (ปานกลาง-ดี) และหาก

พจิารณารายละเอยีดคะแนนแต่ละดา้น พบว่า คะแนน

ความพึงพอใจด้านรูปแบบการบรรจุยา และความ

สะดวกในการใช้ยามีค่าสูงกว่าความพึงพอใจด้านสี

และกลิน่ ในสว่นของความพงึพอใจตอ่การใชแ้บบเกบ็

ตารางที่ 2	 เปรียบเทียบขนาดแผลก่อนและหลังจากติดตามการใช้ยาสมุนไพรต�ำรับเหลืองสุราษฎร์และน�้ำมัน 

ทองนพคุณ

	 ขนาดของแผล (log ค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)
ชนิดของยา						      p-value
	 สัปดาห์ที่ 0	 สัปดาห์ที่ 1	 สัปดาห์ที่ 2	 สัปดาห์ที่ 3	 สัปดาห์ที่ 4

เหลืองสุราษฎร์	 1.25 ± 0.71	 1.16 ± 0.71	 1.06 ± 0.72	 1.04 ± 0.70	 1.10 ± 0.83	 0.008

(n = 10)

ทองนพคุณ	 1.24 ± 0.75	 1.17 ± 0.75	 1.08 ± 0.76	 1.07 ± 0.73	 0.92 ± 0.83	 0.000

(n = 9)

*P < 0.05 เมื่อทดสอบด้วยสถิติ repeated measures ANOVA	
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ตารางที่ 3 จำ�นวนลักษณะพื้นแผลในแต่ละสัปดาห์

				    ระยะเวลาการรักษา	

    ชนิดยา	 ลักษณะพื้นแผล	 สัปดาห์ที่ 0	 สัปดาห์ที่ 1	 สัปดาห์ที่ 2	 สัปดาห์ที่ 3	 สัปดาห์ที่ 4

		  จำ�นวน (%)	 จำ�นวน (%)	 จำ�นวน (%)	 จำ�นวน (%)	 จำ�นวน (%)

เหลืองสุราษฎร์	 Closed wound	 -	 -	 -	 1 (10)	 1 (10)

(8 ราย / 10 แผล)	 Epithelial tissue	 -	 -	 2 (20)	 1 (10)	 1 (10)

	 Granulation tissue	 5 (50)	 6 (60)	 4 (40)	 6 (60)	 5 (50)

	 Slough	 5 (50)	 4 (40)	 4 (40)	 2 (20)	 2 (20)

	 Neccrotic tissue	 -	 -	 -	 -	 1 (10)

น�้ำมันทองนพคุณ	 Closed wound	 -	 -	 -	 -	 -

(8 ราย / 9 แผล)	 Epithelial tissue	 -	 1 (11.1)	 1 (11.1)	 2 (22.2)	 1 (11.1)

	 Granulation tissue	 3 (33.3)	 4 (44.4)	 3 (33.3)	 2 (22.2)	 4 (44.4)

	 Slough	 5 (55.6)	 4 (44.4)	 5 (55.6)	 5 (55.6)	 3 (33.3)

	 Neccrotic tissue	 1 (11.1)	 -	 -	 -	 1 (11.1)

ตารางที่ 4	 ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานของความพึงพอใจในการใช้ผลิตภัณฑ์ของยาทองนพคุณและยาเหลือง

สุราษฎร์ (เหลืองนรินทร์)

	 ความพึงพอใจ	 ชนิดยา 		

	 ผู้ประเมิน/รูปแบบ	 ทองนพคุณ (N = 9)	 เหลืองสุราษฎร์ (N = 10)

		  (คะแนน ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน)	 (คะแนน ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน)

รูปแบบการบรรจุยาทาแผล	 ผู้ให้บริการ	 4.1 ± 0.6	 4.3 ± 0.5

	 ผู้รับบริการ	 4.1 ± 0.6	 3.9 ± 1.5

สีของยาทาแผล	 ผู้ให้บริการ	 3.8 ± 0.7	 3.8 ± 1.1

	 ผู้รับบริการ	 3.8 ± 0.7	 3.5 ± 1.8

กลิ่นของยาทาแผล	 ผู้ให้บริการ	 3.8 ± 0.9	 4.2 ± 1.8

	 ผู้รับบริการ	 3.8 ± 0.7	 3.7 ± 1.6

ความสะดวกในการใช้ยา	 ผู้ให้บริการ	 4.0 ± 0.7	 4.1 ± 0.7

	 ผู้รับบริการ	 4.2 ± 0.8	 4.0 ± 1.5

*ค่าระดับความพึงพอใจ 	 มากที่สุด	 มีค่าเป็น 5	 มาก	 มีค่าเป็น 4

	 ปานกลาง 	 มีค่าเป็น 3 	 น้อย	 มีค่าเป็น 2

	 น้อยที่สุด 	 มีค่าเป็น 1	 ไม่ระบุ	 มีค่าเป็น 0



39J Thai Trad Alt Med	 Vol. 18  No. 1  Jan-Apr  2020

ภาพที่ 1/1-5 แผลที่มีการเปลี่ยนแปลงสัปดาห์ที่ 0 - สัปดาห์ที่ 4 หลังจากใช้ตำ�รับยาเหลืองสุราษฎร์

	 ภาพที่ 1/1 สัปดาห์ที่ 0	 ภาพที่ 1/2 สัปดาห์ที่ 1	 ภาพที่ 1/3 สัปดาห์ที่ 2
	 ขนาดแผล 100 (cm2)	 ขนาดแผล 95 (cm2)	 ขนาดแผล 76 (cm2)	

	 ภาพที่ 1/4 สัปดาห์ที่ 3	 ภาพที่ 1/5 สัปดาห์ที่ 4
	 ขนาดแผล 75 (cm2)	 ขนาดแผล 54 (cm2)

	 ตัวอย่างแผลท่ีมีการเปลี่ยนแปลงอย่างชัดเจน

หลังรักษาด้วยต�ำรับยาครีมเหลืองสุราษฎร์และต�ำรับ

น�้ำมันทองนพคุณ แสดงในรูปภาพท่ี 1/1-5 และ 

รูปภาพที่ 2/1-5 ตามล�ำดับ

ตารางที่ 5 ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของความพึงพอใจในการใช้แบบเก็บข้อมูลจากผู้ให้บริการ

	 ความพึงพอใจ	 ค่าเฉลี่ย

	 แบบฟอร์มเก็บข้อมูล	 (16 ราย/ 19 แผล)

		  (คะแนน ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน)

	 เนื้อหาเข้าใจง่าย	 3.8 ± 1.3

	 สะดวกต่อการเก็บข้อมูล	 3.8 ± 1.2

	 กระชับตรงประเด็น	 3.9 ± 1.2

หมายเหตุ *ค่าระดับความพึงพอใจ 	 มากที่สุด	 มีค่าเป็น 5	 มาก	 มีค่าเป็น 4

	 ปานกลาง 	 มีค่าเป็น 3	 น้อย	 มีค่าเป็น 2

	 น้อยที่สุด 	 มีค่าเป็น 1	 ไม่ระบุ	 มีค่าเป็น 0
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ขอ้มลู พบวา่ผูใ้ห้บริการซ่ึงเป็นผูก้รอกแบบเกบ็ขอ้มลู

ได้ให้คะแนนความพึงพอใจในแต่ละประเด็นใกล้ 

เคียงกัน โดยคะแนนเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน
ของแต่ละประเด็น คือ เนื้อหาเข้าใจง่าย สะดวกต่อ

การเก็บข้อมูล และความกระชับตรงประเด็น อยู่ใน

ช่วง 3.8 ± 1.2 – 3.9 ± 1.2 คะแนน ซึ่งหมายถึง อยู่ใน
ระดับปานกลางถึงเกือบดี รายละเอียดคะแนนความ

พงึพอใจต่อผลติภณัฑ ์และคะแนนความพงึพอใจตอ่

การใชแ้บบเกบ็ขอ้มลูจากผู้ใหบ้รกิาร แสดงในตารางที ่

4 และ 5 ตามลำ�ดับ

อภิปรายผล

	 การศึกษาเร่ืองความปลอดภัยและประสิทธิผล

เบ้ืองต้นของต�ำรับยาครีมเหลืองสุราษฎร์ (ยาเหลือง

นรินทร์) และน�้ำมันทองนพคุณต่อการรักษาแผล 

เบาหวานและแผลกดทับในคร้ังนี้สอดคล้องกับผล

การทดสอบด้านความปลอดภัยของยาครีมเหลือง 

สรุาษฎร์ในอาสาสมคัรสขุภาพดจี�ำนวน 10 ราย ซ่ึงผล

การศึกษาพบว่า ไม่พบอาการระคายเคืองรวมท้ัง

อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังอื่นของอาสาสมัคร 

ท้ัง 10 ราย[8] อย่างไรก็ตาม มีรายงานอาการไม่พึง

ประสงค์จากโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยในการ

ใช้ยาจากสมุนไพรเพื่อเสนอเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติ 

ของสถาบันการแพทย์แผนไทย กรมการแพทย์แผน

ไทยและการแพทย์ทางเลือก ซ่ึงได้ติดตามอาการไม่

พงึประสงค์จากการใช้ยาครีมเหลอืงสรุาษฎร์ในผู้ป่วย 

1,012 ราย และพบอาการไม่พึงประสงค์จ�ำนวน 11 

ราย คิดเป็นร้อยละ 1.1[9]

	 ในส่วนของผลการรักษา พบแผลส่วนใหญ ่ 

(ร้อยละ 90) ทีไ่ด้รับการรักษาด้วยต�ำรับยาครีมเหลอืง 

สุราษฎร์และน�้ำมันทองนพคุณ มีลักษณะท่ีดีขึ้นท้ัง

ลักษณะพื้นแผลและขนาดของแผล ซ่ึงผลการศึกษา

ภาพที่ 2/1-5 แผลที่มีการเปลี่ยนแปลงสัปดาห์ที่ 0 - สัปดาห์ที่ 4 หลังจากใช้ต�ำรับยาน�้ำมันทองนพคุณ

	 ภาพที่ 2/1 สัปดาห์ที่ 0	 ภาพที่ 2/2 สัปดาห์ที่ 1	 ภาพที่ 2/3 สัปดาห์ที่ 2
	 ขนาดแผล 11.40 (cm2)	 ขนาดแผล 12.25 (cm2)	 ขนาดแผล 12 (cm2)

	 ภาพที่ 2/4 สัปดาห์ที่ 3	 ภาพที่ 2/5 สัปดาห์ที่ 4
	 ขนาดแผล 7 (cm2)	 ขนาดแผล 6 (cm2)	
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ในคร้ังนี้  สามารถยืนยันผลการใช้สมุนไพรตาม

ภูมิปัญญาว่าช่วยรักษาแผลเปื่อย รวมทั้งแผลเร้ือรัง

ได้ด ีซ่ึงสอดคล้องกบัการศกึษาท่ีพบว่าสมนุไพรทีเ่ป็น

ส่วนประกอบของต�ำรับยาเหลอืงสรุาษฎร์หลายชนดิมี

ฤทธ์ิที่ดีต่อการหายของแผล อาทิ สารสกัดข่าด้วย 

เอทานอล และน�้ำมันระเหยง่ายจากเหง้าข่า พบว่ามี

ฤทธิ์ยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียและเชื้อ

ราก่อโรคที่ผิวหนังหลายชนิด[10] นอกจากนี้ มีการ

ศึกษามากมายเกี่ยวกับฤทธิข์องขมิ้นชันต่อการสมาน

แผล ทั้งแผลภายใน เช่น แผลในกระเพาะอาหาร และ

แผลภายนอกทั้งแผลสดและแผลเปื่อย[11-13] ส�ำหรับ

การศึกษาผลของ collagen scaffold ทีผ่สมสารสกัด

เหงือกปลาหมอต่อการหายของแผลในสัตว์ทดลอง 

พบว่า สารสกัดเหงือกปลาหมอขนาด 0.3 g/kg BW 

ใน W-Coll-AE combination ให้ผลการรักษาแผล

ที่ดี โดยช่วยสร้างหลอดเลือดใหม่ และช่วยให้แผล 

มีขนาดเล็กลง[14] ส�ำหรับน�้ำมันไพลและหัวข้าวเย็น

เหนือ[15-17] พบฤทธิ์ต้านการอักเสบและฤทธิ์ยับยั้งเชื้อ

จุลชีพก่อโรคหลายชนิด อาทิ Staphylococcus au-

reus, Staphylococcus epidermidis, Bacillus 

cereus, B. subtilis, Salmonella typhi, Pseudo-

monas aeruginosa, Serratia marcescens และ 

Escherichia coli เป็นต้น และผลการศกึษาในคร้ังนี้

สอดคล้องกับการศึกษาการรักษาแผลเบาหวานด้วย

ต�ำรับน�้ำมันสมานแผล (THR-SK010) ที่มีส ่วน

ประกอบหลักเป็นสมุนไพรที่มีฤทธ์ิทางยาคล้ายคลึง

กันกับต�ำรับท่ีใช้ในการศึกษาในคร้ังนี้ ปัจจุบันต�ำรับ 

THR-SK010 ได้พฒันาต่อยอดเป็นผลติภณัฑ์ส�ำหรับ

การรักษาแผล (อนุสิทธิบัตรเลขที่ 1403000297)[18]

	 นอกจากนี ้หากพจิารณาการเปลีย่นแปลงขนาด

แผลเฉลี่ย แม้จะพบว่าแผลท่ีทาด้วยน�้ำมันเหลือง  

สุราษฎร์มีค่าการเปลี่ยนแปลงขนาดแผลเฉลี่ยน้อย

กว่าแผลทีไ่ด้รับการรักษาด้วยต�ำรับน�ำ้มนัทองนพคณุ 

แต่ข้อดท่ีีเด่นชดัของต�ำรับยาครีมเหลอืงสรุาษฎร์ทีพ่บ

ในการศึกษานี้คือ พบแผลที่มีลักษณะมี epithelium 

ปกคลุม (Closed wound) ซึ่งหมายถึงมีการหายขาด

ของแผลจ�ำนวน 1 ใน 10 ราย คิดเป็นร้อยละ 10 ซึ่ง

ผลการศึกษาในครั้งนี้สอดคล้องกับการศึกษาในสัตว์

ทดลองทีพ่บว่าต�ำรับยาครีมเหลอืงสรุาษฎร์มผีลท�ำให้

แผลของสัตว์ทดลองหายได้[3] อย่างไรก็ตาม ยังมี

ปัจจัยอื่น ทั้งขนาดแผล และปัจจัยส่วนตัว เช่น อาชีพ

เกษตรกรรม พฤติกรรมการดื่มสุรา และการสูบบุหร่ี 

ที่อาจมีผลต่อการหายของแผลในผู้ป่วยบางรายได้

	 สำ�หรับผลการสอบถามความพงึพอใจตอ่ผลติ-

ภัณฑ์ พบว่าคะแนนความพึงพอใจด้านรูปแบบการ

บรรจุยา และความสะดวกในการใชย้ามคีา่สงูกวา่ความ 

พึงพอใจด้านสีและกลิ่น ซ่ึงเป็นข้อมูลที่ดีสำ�หรับการ

พัฒนาปรับปรุงลักษณะผลิตภัณฑ์ทั้ง 2 ตำ�รับต่อไป

	 อย่างไรก็ตาม กระบวนการหายของแผลเร้ือรัง 

โดยเฉพาะแผลเบาหวานและแผลกดทับ ยังมีปัจจัย

อีกหลายส่วนที่มีส่วนเกี่ยวข้องและควรคำ�นึงร่วม[19] 

เช่น ภาวะซีด (anemia) ภาวะออกซิเจนในเลือดต่ำ� 

(hypoxia) และภาวะเลือดไปเลี้ยงยังอวัยวะต่าง ๆ 

น้อย (hypoperfusion) ไม่ว่าจะเกิดจากสาเหตุจาก

ภาวะความดันโลหิตต่ำ� หัวใจวาย เส้นเลือดอุดตัน 

หรือภาวะที่แผลมีความดันสูง เช่น compartmental 

syndrome จนเลือดไหลเวียนไปเลี้ยงบาดแผลไม่ได้ 

และภาวะซีดท่ี hematocrit มีค่าต่ำ�กว่าร้อยละ 15 

ล้วนมีผลต่อกระบวนการหายของแผลทั้งสิ้น 

ข้อสรุป

	 การศึกษาโดยการสังเกตการณ์ด้านความ

ปลอดภัยและประสิทธิผลเบื้องต้นของการรักษา

แผลเบาหวาน/แผลกดทับ ด้วยยาสมุนไพรตำ�รับ
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น้ำ�มนัทองนพคณุและยาครีมเหลอืงสรุาษฎร์ (เหลอืง-

นรินทร์) ในครั้งนี้ พบว่าตำ�รับยาสมุนไพรทั้ง 2 ตำ�รับ

มีความปลอดภัย และให้ผลดีต่อการรักษาแผล 

เบาหวาน/แผลกดทับ สามารถวัดผลลัพธ์ได้จาก

ลักษณะของแผล และขนาดของแผลที่เปลี่ยนแปลง

ไปในทางท่ีดีขึ้น แต่อย่างไรก็ตาม การศึกษาคร้ังนี้

เป็นเพียงการศึกษาเบ้ืองต้นท่ีติดตามสังเกตการณ์

ด้านความปลอดภัยและผลของยาสมุนไพรต่อการ

หายของแผลเร้ือรัง การศึกษายังมีข้อจำ�กัด คณะ

วิจัยไม่มีส่วนร่วมในการตัดสินใจด้านการรักษา รวม

ทั้งไม่มีการควบคุมปัจจัยอื่นที่อาจเป็นปัจจัยกวนต่อ

การวิเคราะห์ผลการรักษาของยาสมุนไพรทั้ง 2 ตำ�รับ 

รวมทั้งสามารถติดตามผลการรักษาได้เพียง 19 ราย 

จาก 35 รายเทา่นัน้  ดงันัน้ ในการศกึษาคร้ังตอ่ไปเหน็

ควรทำ�การศึกษาต่อยอดที่มีความรัดกุมของระเบียบ

วิธีการวิจัยเพิ่มขึ้น อาทิ มีการควบคุมปัจจัยอื่นที่อาจ

มีผลต่อการรักษา มีกลุ่มเปรียบเทียบ มีการสุ่มผู้เข้า

ร่วมวิจัยเข้ากลุ่มการรักษาโดยอิสระไม่มีอคติ (การ

ศึกษาแบบ Randomized Controlled Trial) และ

ควรให้มีกลุ่มตัวอย่างที่เพียงพอต่อการอธิบายผลท่ี

ชัดเจน และเพ่ือใหเ้กดิความเชือ่มัน่สงูสดุต่อคณุภาพ

ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ควรมีการศึกษาวิจัยท้ังใน

ด้านของการประกันคุณภาพ (Quality assurance) 

ผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่ต้นทางจนถึงปลายทาง ได้แก่ 

วตัถดุบิสมนุไพรทีค่วรไดรั้บการตรวจสอบ (Identify) 

และควบคุมคุณภาพ (Quality control) ก่อนนำ�เข้าสู่

กระบวนการผลติท่ีไดม้าตรฐาน ซ่ึงการศกึษาในคร้ังนี ้

ได้ตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้กับผู้ป่วยท้ัง 2 

ตำ�รับแล้ว พบว่ามีการปฏิบัติตามมาตรฐานการผลิต

ที่ดี (Good Manufacturing Practice; GMP) โดย

เฉพาะตำ�รับยาครีมเหลอืงสรุาษฎร์ท่ีมขีอ้มลูการศกึษา

ระดับก่อนคลินิก (Pre-clinical trials) ทั้งในระดับ

หลอดทดลอง สัตว์ทดลอง และมีผลการศึกษาด้าน

การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์[3] เป็นที่

เรียบร้อยแล้ว ซ่ึงเห็นควรสนับสนุนให้มีการศึกษา

ต่อยอดในระดับการวิจัยในคน (Clinical trial) เพื่อ

ศึกษาผลเพิ่มเติมทั้งในด้านผลทางคลินิก (Clinical 

outcome) คุณภาพชีวิต (Humanistic outcome) 

และความสามารถในการประหยัดค่าใช้จ่ายจากการ

ใช้ยาสมุนไพรทดแทน (Economic outcome) เพื่อ

การใช้ประโยชน์ในวงกว้างท้ังในระบบบริการสุขภาพ 

และการกระตุ้นเศรษฐกิจของประเทศ อนึ่ง หากผล

การศึกษาทางคลินิกได้ผลดี การวางแผนอย่างครบ

วงจรตั้งแต่การปลูกสมุนไพร เพื่อให้ได้วัตถุดิบที่ดี มี

คุณภาพ ไปจนถึงการบริหารจัดการด้านการตลาดซึ่ง

เปน็ปลายทาง เปน็สิง่ทีค่วรใหค้วามสำ�คญัเพือ่ใหเ้กดิ

การพัฒนาอย่างมีมาตรฐานและมีความยั่งยืนต่อไป

กิตติกรรมประกาศ

	 คณะผู้ วิ จั ยขอขอบคุณแพทย์หญิ ง วิ ไ ล  

ธนสารอักษร อาจารย์จากแผนกตรวจโรคผิวหนัง  

ภาควิชาอายุรศาสตร์  โรงพยาบาลรามาธิบดี  

มหาวทิยาลยัมหิดล ท่ีให้เกยีรติเป็นท่ีปรึกษาและช่วย

ตรวจสอบความถกูตอ้งและเหมาะสมของแบบติดตาม

การใช้ยาและแบบประเมินแผล และขอขอบคุณ 

ผู้บริหารสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธานี  

ผู้อำ�นวยการโรงพยาบาลและแพทย์แผนไทยในโรง-

พยาบาลบา้นนาสาร โรงพยาบาลพระแสง โรงพยาบาล

บ้านนาเดิม โรงพยาบาลวิภาวดี โรงพยาบาลท่าฉาง 

โรงพยาบาลบ้านตาขุน โรงพยาบาลคีรีรัตน์นิคม  

โรงพยาบาลดอนสกั โรงพยาบาลเคยีนซา โรงพยาบาล

สมเด็จพระยุพราชเวียงสระ โรงพยาบาลเกาะสมุย  

โรงพยาบาลท่าชนะ โรงพยาบาลพุนพิน และโรง

พยาบาลกาญจนดิษฐ์ ท่ีสนับสนุนและอำ�นวยความ
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สะดวกให้การดำ�เนินการวิจัยในคร้ังนี้สำ�เร็จลุล่วงไป

ด้วยดี
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