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บทคัดย่อ

	 ตำ�รับยาศุขไสยาศน์เป็นตำ�รับยาหลวงขนานที่ 44 ที่บันทึกไว้ในตำ�ราพระโอสถพระนารายณ์ มีส่วนประกอบ

ของสมุนไพรทั้งหมด 12 ชนิด 78 ส่วน โดยส่วนประกอบหลักเป็นใบกัญชา 12 ส่วน มีสรรพคุณแก้สรรพโรคทั้งปวง

หายส้ิน มีกำ�ลงักนิข้าวได ้นอนเปน็สขุนกัแล การศึกษาน้ีมวีตัถปุระสงคเ์พือ่ประเมินผลประโยชนแ์ละความปลอดภยั

จากการใช้ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ในผู้ป่วยนอกที่มีภาวะนอนไม่หลับที่มารับบริการ ณ คลินิกหางกระรอก โรงพยาบาล

พระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ด้วยการวิจัยเชิงสังเกตแบบไปข้างหน้า (prospective observational study) ในผู้ป่วยนอกที่มา

รบัการรกัษาภาวะนอนไมห่ลบัทีไ่ด้รบัการตรวจและประเมนิจากแพทยแ์ผนปจัจบุนัและแพทยแ์ผนไทยแลว้วา่ควรได้

รับการรักษาด้วยตำ�รับยาศุขไสยาศน์ จำ�นวน 60 คน ระหว่างเดือนมิถุนายน 2563-ธันวาคม 2563 กลุ่มตัวอย่างได้รับ

ตำ�รับยาศขุไสยาศนข์นาดบรรจุซองละ 2 กรัม รับประทานครั้งละ ½-1 ซอง โดยผสมผงยากับน้ำ�ผึ้งรวงหรือน้ำ�ตม้สกุ  

วันละ 1 ครั้ง ก่อนนอน ติดต่อกัน 4 สัปดาห์ หลังจากนั้นในวันที่ 7, 14, 21 และ 28 ของการรักษา ให้กลุ่มตัวอย่างกลับ

มาติดตามผลการรักษาเพื่อประเมินภาวะการนอนไม่หลับ คุณภาพการนอนหลับ คุณภาพชีวิตด้านสุขภาพ 5 มิติและ

ภาวะสุขภาพ และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วยแบบวัดความเครียดสวนปรุง กรมสุขภาพจิต (Suanprung 

Stress Test: SPST-20), แบบประเมินคุณภาพการนอนหลับฉบับภาษาไทย (Thai version of the Pittsburgh Sleep 

Quality Index: T-PSQI), แบบประเมินคุณภาพชีวิต (EQ-5D-5L) และแบบติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse 

events) ตามลำ�ดับ ผลการศึกษาพบว่า กลุ่มตัวอย่างร้อยละ 96.67 มีภาวะการนอนไม่หลับดีข้ึนหลังรับประทาน 

ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ มีคะแนนคุณภาพการนอนหลับเฉลี่ยเปรียบเทียบก่อนและหลังรับประทานตำ�รับยาศุขไสยาศน์

ลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ จาก 14.13 ± 2.29 คะแนน เป็น 6.47 ± 1.90 คะแนนตามลำ�ดับ โดย 3 องค์ประกอบที่

มีคะแนนเฉลีย่ลดลงมากทีส่ดุไดแ้ก ่1) องค์ประกอบที ่2 ระยะเวลาต้ังแต่เข้านอนจนกระทัง่หลบั 2) องค์ประกอบที ่3 

ระยะเวลาของการนอนหลับ และ 3) องค์ประกอบที่ 4 ประสิทธิผลการนอนหลับโดยปกติวิสัย คะแนนคุณภาพชีวิต 

5 มิติและภาวะสุขภาพเฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่างก่อนรับประทานตำ�รับยาศุขไสยาศน์เท่ากับ 0.821 ± 0.19 และ 83.43 ± 

14.07 คะแนนตามลำ�ดับ หลังรับประทานตำ�รับยาศุขไสยาศน์ ครบ 4 สัปดาห์ คะแนนคุณภาพชีวิต 5 มิติและภาวะ

สุขภาพเฉลี่ยมีค่าเท่ากับ 0.903 ± 0.11 และ 89.27 ± 11.45 คะแนน ซึ่งเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ อาการไม่พึง

ประสงค์จากการใชต้ำ�รบัยาศุขไสยาศนที์พ่บมากท่ีสดุ 3 อนัดบัแรก ได้แก ่อาการแสบรอ้นกลางอก อาการเวยีนศีรษะ 

และอาการปากแห้ง คอแห้ง ผลการศึกษาที่ได้ชี้ให้เห็นว่าตำ�รับยาศุขไสยาศน์สามารถแก้ไขปัญหาภาวะการนอนไม่

หลบัของกลุม่ตัวอยา่งได้ดี โดยประเมนิจากคะแนนคณุภาพการนอนหลบั คะแนนคุณภาพชวีติด้านสุขภาพ 5 มิติและ

ภาวะสุขภาพที่ดีขึ้น รวมทั้งมีความปลอดภัยในกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ยาอย่างต่อเนื่องเป็นระยะเวลา 1 เดือน

	 คำ�สำ�คัญ:  ศุขไสยาศน์, ใบกัญชา, ภาวะนอนไม่หลับ, ประโยชน์, ความปลอดภัย

วารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์​ทางเลือก	 Journal of Thai Traditional & Alternative Medicine
ปีที่ 19  ฉบับที่ 2  พฤษภาคม-สิงหาคม 2564	 Vol. 19  No. 2  May-August 2021

Received date 26/02/21; Revised date 02/08/21; Accepted date 16/08/21



318 วารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์​ทางเลือก	 ปีที่ 19  ฉบับที่ 2  พฤษภาคม-สิงหาคม 2564

Benefit and Safety of Suk Sai-Yad Traditional Medicine Recipe in Patients 
with Insomnia

Sasipong Tipratchadaporn*, Jariya Srita, Pipatpong Pomchaiya, Somreuthai Boonyawan, 
Kanyapak Silarak
Phra Arjarn Fhan Arjaro Hospital, Phanna Sub-District Phanna Nikhom District, Sakon Nakhon 47130, Thailand 
*Corresponding author:  champharmacy@hotmail.com

Abstract

	 “Suk Sai-Yad” is the fourty-fourth traditional medicine recipe recorded in “the Royal Scripture of King 
Narai’s Medicines”. This recipe contains 78 parts of 12 herbal ingredients, of which 12 parts are cannabis leaves 
as the main ingredient. Suk Sai-Yad was used as a panacea, analeptic, tonic, and sedative hypnotic. The objective 
of this study is aimed to evaluate the efficacy and safety of Suk Sai-Yad Recipe in OPD patients with insomnia 
who visited Hang-Ka-Rok medical cannabis clinic in Phra Arjarn Fhan Arjaro Hospital. This study is a prospective 
observational study conducted during June-December 2020 in 60 outpatients who were presented and diagnosed 
with insomnia, by a medical doctor and a Thai traditional medicine doctor, and were prescribed Suk Sai-Yad 
remedy for their treatment. The patients received Suk Sai-Yad powder (2 g) in aluminum foil packets to be taken 
by suspending ½-1 packet in water first or by mixing with a small amount of honey and taking as pill(s), once at 
bedtime for 4 weeks. Before taking the prescribed medication and on days 7, 14, 21, and 28 of the treatment, the 
insomnia condition, sleep quality, quality of life and health state of the patients were determined upon follow-ups 
using Thai version of the Pittsburgh Sleep Quality Index (T-PSQI) and EQ-5D-5L questionnaire, and any adverse 
drug reactions occurred after taking medication were recorded. It was found that 96.67% of the patients had improved 
insomnia condition after taking Suk Sai-Yad for 3-4 weeks. The average Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) 
global score after taking Suk Sai-Yad (6.47 ± 1.90) was significantly lower than that before the treatment (14.13 ± 
2.29) (p < 0.05). The top three PSQI component scores that decreased the most were 1) component 2 - sleep latency, 
2) component 3 - sleep duration, and 3) component 4 – habitual sleep efficiency. The five dimensions (5D) quality 
of life and health state mean scores of the study group before taking the medicine were 0.821 ± 0.19 and 83.43 ± 
14.07, respectively. After receiving four-week Suk Sai-Yad remedy, the 5D quality of life and health state mean 
scores significantly increased to 0.903 ± 0.11 (p = 0.036) and 89.27 ± 11.45 (p = 0.028), respectively. Three most 
commonly found non-serious adverse drug reactions were heartburn (21.67%), dizziness (5%) and dry mouth and 
throat (5%). In conclusion, the study showed that Suk Sai-Yad traditional medicine remedy at the dosage regimen 
used in this study was effective and safe to solve insomnia problem and helped improve the quality of life and 
health state of insomnia patients. 

	 Key words:  Suk Sai-Yad, cannabis leaf, insomnia, benefit, safety

บทนำ�และวัตถุประสงค์

	 การนอนหลับเป็นความต้องการขั้นพื้นฐานของ

มนษุยท์ีส่ำ�คญัต่อการดำ�รงชวีติเพือ่คงความมสีขุภาพ

ดีท้ังร่างกายและจิตใจ[1] ซ่ึงมนุษย์ใช้เวลาในการนอน

หลบัประมาณ 30,000 ชัว่โมงใน 1 ป ีและประมาณ 14 

ปีของช่วงชีวิต การนอนหลับจึงเป็นเร่ืองท่ีสำ�คัญท่ีน่า

ศกึษาคน้ควา้เพราะมนษุยใ์ชเ้วลาหนึง่ในสามของชีวติ

ไปกบัการนอน ปกติแลว้มนษุยต้์องการการนอนหลบั

ประมาณวันละ 7-8 ชั่วโมง การนอนหลับที่มีคุณภาพ

ถงึมคีวามสำ�คญัและเป็นตัวบ่งช้ีถงึภาวะสขุภาพ ความ
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ผาสุก และวิถีการดำ�เนินชีวิตที่ดีของมนุษย์ การนอน

หลับที่ไม่เพียงพอและไม่มีคุณภาพมีความสัมพันธ์

กบัสขุภาพทางกายท่ีไมแ่ขง็แรง ออ่นลา้ ง่วงนอนตอน

กลางวัน ภูมิคุ้มกันลดลง และส่งผลต่อสุขภาพจิต มี

ความสัมพันธ์เชิงลบกับการเข้าสังคม ความสามารถ

ในการจัดการปัญหา การตอบสนองต่อสิ่งต่าง ๆ ลด

ลง ความจำ�ลดลง ขาดสมาธิ และหงุดหงิดง่าย[2]

	 ภาวะนอนไมห่ลบัเปน็ปัญหาการนอนทีพ่บบอ่ย

ที่สุด ซ่ึงพบว่าประชากรในวัยผู้ใหญ่ประมาณร้อยละ 

30 จะต้องเคยประสบกับภาวะนี้ในช่วงเวลาใดเวลา

หนึ่งของชีวิต บางคนอาจเป็นแค่ชั่วครั้งชั่วคราว แต่ก็

มบีางสว่นทีม่ภีาวะนอนไมห่ลบัเร้ือรัง และมถีงึร้อยละ 

10 ที่ภาวะนอนไม่หลับนี้ก่อให้เกิดความทุกข์ทรมาน

รวมไปถึงส่งผลกระทบต่อการใช้ชีวิตประจำ�วัน จน

ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคนอนไม่หลับ (insomnia 

disorder)[3] ในผูส้งูอายนุัน้ภาวะนอนไมห่ลบัสามารถ

พบได้สูงถึงเกือบร้อยละ 50 ทั้งนี้เกิดขึ้นเนื่องจากมี

การเปลี่ยนแปลงของระดับฮอร์โมนที่เกี่ยวข้องกับ

การนอนหลับ เช่น มีการสร้างฮอร์โมนเมลาโตนินที่

ลดลง[4] ส่งผลทำ�ให้วงจรการหลับ-การต่ืน (sleep-

wake cycle) เปลี่ยนแปลงไป นอกจากนี้ การศึกษา

ในต่างประเทศยังพบว่ามีปัจจัยอื่นที่มีความสัมพันธ์

กับคุณภาพการนอน ได้แก่ เพศ ระดับการศึกษา โรค

ประจำ�ตัว ครอบครัวทีผู่ส้งูอายอุาศยัร่วมดว้ย รวมถงึ

ปัจจัยทางด้านจิตใจ และระดับการรู้คิด (cognition) 

ซ่ึงจะเห็นได้ว่าปัญหาที่เกิดขึ้นจากภาวะนอนไม่หลับ

เปน็ปัญหาท่ีสำ�คญัและสามารถพบไดใ้นวัยทำ�งานและ

พบได้มากขึ้นวัยสูงอายุ[5] 

	 ในประเทศไทย คนไทยใช้กัญชาทางการแพทย์

มามากกว่า 300 ปี ดังหลักฐานท่ีปรากฎในตำ�รา 

พระโอสถพระนารายณ์[6] ซ่ึงนิยมนำ�ส่วนช่อดอก

ตัวเมีย (กะหลี่กัญชา) และใบมาใช้ในการรักษาโรค 

ทางการแพทย์แผนไทย ใบกัญชามีสรรพคุณรักษา

โรคหืด ยอดอ่อน รักษาโรคเกี่ยวกับประสาท ระงับ

ประสาท ทำ�ให้นอนหลบัแกอ้กัเสบ ระงับปวด แกป้วด

ท้องและท้องร่วง[7] การใช้กัญชาในการแพทย์แผน

ไทยต้องหยุดลงเมื่อกัญชาถูกจัดให้เป็นยาเสพติด

ประเภท 5 มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2522 จาก พ.ร.บ. ยาเสพ

ติดให้โทษ พ.ศ. 2522 เป็นเวลากว่า 40 ปี ทำ�ให้องค์

ความรู้ในการใชก้ญัชาทางการแพทยแ์ผนไทยขาดการ

สืบทอดอย่างต่อเนื่อง จนกระทั่งมีการแก้ไขกฎหมาย 

พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562 ทำ�ให้

สามารถใช้ประโยชนจ์ากกญัชาทางการแพทยแ์ละการ

ศึกษาวิจัยได้  

	 ในปี 2562 กระทรวงสาธารณสุข โดยกรมการ

แพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก มีนโยบาย

ให้นำ�ตำ�รับยาแผนไทยท่ีมกีญัชาปรุงผสมมาใชใ้นการ

ให้บริการ ดูแลรักษาสุขภาพของประชาชน โดยได้คัด

เลือกตำ�รับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสมจำ�นวนทั้ง

สิ้น 16 ตำ�รับประกอบด้วย 1. ศุขไสยาศน์ 2. น้ำ�มัน

สนั่นไตรภพ 3. ยาทำ�ลายพระสุเมรุ 4. ยาทัพยาธิคุณ 

5. ยาแกล้มขึน้เบ้ืองสงู 6. ยาแกน้อนไมห่ลบั /ยาแกไ้ข้

ผอมเหลือง 7. ยาไพสาลี 8. ยาทาริดสีดวงทวารหนัก

และโรคผิวหนัง 9. ยาแก้ลมแก้เส้น 10. ยาอไภยสาลี 

11. ยาอัมฤตโอสถ 12. ยาแก้โรคจิต 13. ยาแก้สัณฑ-

ฆาต กล่อนแห้ง 14. ยาอัคคินีวคณะ 15. ยาแก้ลม 

เนาวนารีวาโย และ 16. ยาไฟอาวุธ[8]

	 ในสมัยสมเด็จพระนารายณ์มหาราช มีการ

รวบรวมและบันทึกตำ�รายาที่หมอหลวงหรือหมอ

ต่างชาติปรุงถวายสมเด็จพระนารายณ์มหาราช ซ่ึง

ประกอบด้วยตำ�รับยาจำ�นวน 81 ขนาน ซึ่งหนึ่งในนั้น

คอืตำ�รับยาศขุไสยาศน ์เปน็ขนานที ่44 มสีว่นประกอบ

ของสมุนไพรทั้งหมด 12 ชนิด โดยส่วนประกอบหลัก

เป็นใบกัญชา 12 ส่วน และส่วนประกอบอื่น ๆ ได้แก่ 
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การบรู 1 สว่น ใบสะเดา 2 สว่น หสัคณุเทศ 3 สว่น สมลุ- 

แว้ง 4 ส่วน เทียนดำ� 5 ส่วน โกฐกระดูก 6 ส่วน ลูก-

จันทน์ 7 ส่วน บุนนาค 8 ส่วน พริกไทย 9 ส่วน ขิงแห้ง 

10 ส่วน ดีปลี 11 ส่วน รวมทั้งสิ้น 78 ส่วน มีสรรพคุณ 

แก้สรรพโรคท้ังปวงหายสิ้น มีกำ�ลังกินข้าวได้ นอน

เป็นสขุนกัแล[5] โรงพยาบาลพระอาจารยฝ์ัน้ อาจาโร ได้

เปดิใหบ้ริการคลนิกิกญัชาทางการแพทยแ์ผนไทยและ

มีการนำ�ตำ�รับยาแผนไทยเข้ากัญชาจำ�นวน 16 ตำ�รับ

มาใช้ในการให้บริการแก่ผู้ป่วย และมีการติดตาม

ประสทิธิผลและความปลอดภยัของตำ�รับยาเขา้กญัชา

ให้กับกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทาง

เลือก เพื่อนำ�ข้อมูลประสิทธิผลและความปลอดภัย

จากการเก็บข้อมูลการใช้ยาตำ�รับเข้ากัญชา 16 ตำ�รับ

จากผู้รับบริการของโรงพยาบาลไปสู่การพิจารณานำ�

ตำ�รับยาที่มีกัญชาปรุงผสมทั้ง 16 ตำ�รับเข้าสู่บัญชียา

หลักแห่งชาติต่อไป 

	 การศึกษานี้มี วัตถุประสงค์ เพื่ อประ เมิน

ประโยชน์และความปลอดภัยจากการใช้ตำ�รับยาศุข-

ไสยาศน์ในผู้ป่วยนอกที่มีภาวะนอนไม่หลับที่มารับ

บริการ ณ คลนิกิหางกระรอก โรงพยาบาลพระอาจารย ์

ฝั้น อาจาโรเพ่ือนำ�ข้อมูลประสิทธิผลและความ 

ปลอดภยัจากการเกบ็ขอ้มลูการใชต้ำ�รับยาศขุไสยาศน์

ของผู้รับบริการที่โรงพยาบาลไปประกอบการศึกษา

วิจัยทางคลินิก พัฒนาเป็นยาและผลิตภัณฑ์ เพื่อใช้

ในการดแูลผู้ปว่ยดว้ยตำ�รับยาแผนไทยเขา้กญัชา รวม

ทั้งใช้เป็นหลักฐานเชิงประจักษ์เพื่อยืนยันประโยชน์

และความปลอดภัยของการใช้ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ 

สามารถนำ�ไปใช้ในทางเวชปฏิบัติของบุคลากรทาง 

การแพทย์ได้ต่อไป และไปสู่การพิจารณานำ�ตำ�รับ

ยาศุขไสยาศน์เข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติต่อไป

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การวิจัยคร้ังนี้เป็นการวิจัยเชิงสังเกตแบบไป

ข้างหน้า (prospective observational study) ใช้

การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง (purposive 

sampling) ในผู้ป่วยนอกที่มารับบริการ ณ คลินิก

หางกระรอก โรงพยาบาลพระอาจารยฝ์ัน้ อาจาโร ดว้ย

ภาวะนอนไม่หลับที่ได้รับการตรวจและประเมินจาก

แพทย์แผนปัจจุบันและแพทย์แผนไทยแล้วว่าควร

ได้รับการรักษาด้วยตำ�รับยาศุขไสยาศน์ ขนาดบรรจุ

ซองละ 2 กรัม รับประทานครั้งละ ½-1 ซอง วันละ 1 

ครั้ง ติดต่อกัน 4 สัปดาห์ การศึกษานี้ผ่านการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จากคณะกรรมการจริย-

ธรรมการวิจัยสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดสกลนคร 

รหัสโครงการ 061-2562 เมื่อวันที่ 18 มิถุนายน พ.ศ. 

2563 ผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการวิจัยทุกรายได้รับการ

ชีแ้จงเกีย่วกบัโครงการวจัิยและลงนามยนิยอมเขา้ร่วม

โครงการวิจัยด้วยความสมัครใจก่อนเริ่มการศึกษา 

1. วัสดุ

	 ประกอบด้วย 3 ส่วน ได้แก่ ตำ�รับยาที่ใช้ในการ

วจัิย เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการเกบ็รวบรวมขอ้มลูและกลุม่

ตัวอย่างที่ศึกษา

	 1.1 ตำ�รบัยาทีใ่ช้ในการวจิยั คอื ตำ�รับยาศขุไส- 

ยาศน์ ผลิตโดยโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝ้ัน อาจาโร 

ท่ีผ่านมาตรฐานการผลิตยาสมุนไพร WHO-GMP 

โดยกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

กระทรวงสาธารณสุข ในรูปแบบยาผง ขนาดบรรจุ

ซองละ 2 กรัม โดยมีส่วนประกอบของตำ�รับดังกล่าว

ข้างต้น ซึ่งผ่านการฉายรังสีแกมม่าขนาด 9 กิโลเกรย์

เพือ่ฆ่าเชือ้จุลชพี และมกีารสง่ตรวจวเิคราะหค์ณุภาพ 
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ได้แก่ การปนเป้ือนเชื้อจุลชีพ โลหะหนัก และยา

ฆ่าแมลง ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง

สาธารณสุข

	 1.2 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 

ประกอบด้วย

		  ส่วนที่ 1 แบบสอบถามปัจจัยส่วนบุคคล

ท่ีสร้างขึ้น ประกอบด้วย เพศ อายุ สถานภาพการ

ศึกษา อาชีพ โรคประจำ�ตัว อัตราการกรองของไต 

(glomerular filtration rate, GFR) ประวัติการแพ้

ยาหรือสมุนไพร ระยะเวลาการนอนไม่หลับ ขนาดยา

ทีรั่บประทาน วธีิการรับประทาน และเวลารับประทาน

		  สว่นที ่2 แบบวดัความเครียดสวนปรุง กรม

สุขภาพจิต (Suanprung Stress Test: SPST-20) 

พัฒนาโดยสุวัฒน์ มหัตนิรันดร์กุล, วนิดา พุ่มไพศาล

ชัย และพิมพ์มาศ ตาปัญญา (2540) จำ�นวนทั้งสิ้น 20 

ข้อ โดยสอบถามถึงเหตุการณ์ในระยะ 6 เดือนที่ผ่าน

มา มีลักษณะคำ�ตอบเป็นแบบมาตรประมาณค่า 5 

ระดับ จากคะแนน 1-5 ได้แก่ ไม่รู้สึกเครียด เครียด

เล็กน้อย เครียดปานกลาง เครียดมาก และเครียด

มากที่สุด ส่วนในกรณีที่ไม่ตอบ ให้ 0 คะแนน สำ�หรับ

เกณฑ์การแปลผลคะแนน แบ่งออกเป็น 4 ระดับ 

ได้แก่ มีความเครียดในระดับน้อย (0-23 คะแนน) ใน

ระดับปานกลาง (24-41 คะแนน) ในระดับสูง (42-61 

คะแนน) และในระดับรุนแรง (62-100 คะแนน)

		  ส่วนท่ี 3 แบบประเมินคุณภาพการนอน

หลับฉบับภาษาไทย (Thai version of the Pitts-

burgh Sleep Quality Index: T-PSQI) พัฒนาโดย

ตะวันชัย จิรประมุขพิทักษ์ และ วรัญ ตันชัยสวัสดิ์ 

(2540) ประกอบด้วย 7 องค์ประกอบ ได้แก่ องค์

ประกอบที่ 1 คุณภาพการนอนหลับเชิงอัตนัย (ใช้

คำ�ถามข้อ 9) องค์ประกอบที่ 2 ระยะเวลาต้ังแต่เข้า

นอนจนกระทั่งหลับ (ใช้คำ�ถามข้อ 2 และ 5.1) องค์

ประกอบที่ 3 ระยะเวลาการนอนหลับในแต่ละคืน (ใช้

คำ�ถามข้อ 4) องค์ประกอบที่ 4 ประสิทธิภาพของการ

นอนหลับโดยปกติวิสัย (ใช้คำ�ถามข้อ 1, 3 และ 4) 

องคป์ระกอบที ่5 การรบกวนการนอนหลบั (ใชค้ำ�ถาม

ขอ้5.2-5.10) องคป์ระกอบที ่6 การใชย้านอนหลบั (ใช้

คำ�ถามข้อ 6) องค์ประกอบท่ี 7 ผลกระทบต่อการทำ�

กจิกรรมในเวลากลางวนั (ใชค้ำ�ถาม ขอ้ 7 และ 8) รวม

จำ�นวนทั้งสิ้น 9 ข้อ โดยสอบถามถึงการนอนหลับใน

ระยะ 1 เดือนที่ผ่านมา มีลักษณะคำ�ตอบ 2 แบบ คือ 

1) แบบเลอืกตอบ ม ี4 ตวัเลอืก ไดแ้ก ่ไมเ่ลย, นอ้ยกวา่ 

1 ครั้งต่อสัปดาห์, 1-2 ครั้งต่อสัปดาห์ และมากกว่า 3 

คร้ังต่อสปัดาห์ และ 2) แบบเติมคำ� ซ่ึงเป็นข้อมลูเกีย่ว

กบัระยะเวลาในการนอนหลบั มคีะแนนรวม ไมเ่กนิ 21 

คะแนน สำ�หรับเกณฑ์การแปลผลคะแนน แบ่งออก

เป็น 2 ระดับ ได้แก่ มีคุณภาพการนอนหลับในระดับ

ดี (น้อยกว่าหรือเท่ากับ 5 คะแนน) และในระดับไม่ดี 

(มากกว่า 5 คะแนน)

		  ส่วนที่ 4 แบบประเมินคุณภาพชีวิต (EQ-

5D-5L) แบบสอบถามประกอบด้วย 2 ส่วน ส่วนแรก

ประกอบดว้ยมติิทางสขุภาพ 5 ดา้น ในแต่ละดา้นให้ผู้

ตอบแบบสอบถามทำ�เคร่ืองหมายถกูในช่องสีเ่หลีย่มท่ี

ตรงกับสุขภาพของตนเองในวันนี้มากที่สุด คำ�ตอบที่

ได้ประกอบด้วยตัวเลขจำ�นวน 5 ตัว เรียงตามมิติทาง

สุขภาพ โดยเลข 1 หมายถึงไม่มีปัญหา, เลข 2 หมาย

ถึงมีปัญหาเล็กน้อย, เลข 3 หมายถึงมีปัญหาปาน

กลาง, เลข 4 หมายถึงมีปัญหามาก, และเลข 5 หมาย

ถงึไมส่ามารถทำ�กจิกรรมนัน้ไดห้รือมปีญัหามากทีส่ดุ 

คำ�ตอบที่ได้ในส่วนนี้จะนำ�ไปคำ�นวณ index scores 

หรือค่าอรรถประโยชน์ ส่วนท่ีสองแบบประเมิน

สภาวะสุขภาพทางตรง visual analog scale (VAS) 

สำ�หรับให้ผู้ตอบให้คะแนนสุขภาพตนเอง โดย VAS 

มีลักษณะเป็นเส้นคล้ายไม้บรรทัด มีตัวเลขต้ังแต่ 0 
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ถึง 100 โดย 0 หมายถึงสุขภาพที่แย่ที่สุด 100 หมาย

ถึงสุขภาพที่ดีที่สุด

		  ส่วนท่ี 5 แบบติดตามเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ (adverse event) จากการใช้ยา เป็นแบบ

ของสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) แลว้

จึงนำ�ข้อมูลมาประเมินความสัมพันธ์ของยากับการ

เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Naranjo Algorithm) 

จำ�นวนท้ังสิ้น 10 ข้อ สอบถามเกี่ยวกับอาการแพ้ยา

ท่ีเกิดขึ้นรวมไปถึงการทดลองใช้ยาซ้ำ� การตรวจวัด

ระดับยาในเลือด รายงานการเกิดปฏิกิริยาก่อนหน้า

นี้ หลักฐานท่ีเป็นรูปธรรม โดยผู้ประเมินจะเป็นคน

ให้คะแนนในแต่ละหัวข้อ ได้แก่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ ซึ่ง

แต่ละข้อจะมีคะแนนไม่เท่ากัน อยู่ในช่วง (-1, 0, +1, 

+2) แลว้รวมคะแนนทัง้ 10 ขอ้ สำ�หรับเกณฑ์การแปล

ผลคะแนนความสัมพันธ์ระหว่างยาศุขไสยาศน์กับ

การเป็นสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

แบ่งออกเป็น 4 ระดับ ได้แก่ ใช่แน่นอน (มากกว่าหรือ

เท่ากับ 9 คะแนน), น่าจะใช่ (อยู่ในช่วง 5-8 คะแนน), 

อาจจะใช ่(อยู่ในช่วง 1-4 คะแนน), และไมน่่าใช่ (นอ้ย

กว่า 1 หรือเท่ากับ 0 คะแนน)

1.3 กลุ่มตัวอย่างที่ศึกษา

	 กลุ่มตัวอย่างวิจัยในคร้ังนี้คือผู้ป่วยนอกท่ีมา

รับบริการ ณ คลินิกหางกระรอก โรงพยาบาลพระ 

อาจารย์ฝ้ัน อาจาโร ด้วยภาวะนอนไม่หลับที่ได้รับ

การตรวจและประเมินจากแพทย์แผนปัจจุบันและ

แพทย์แผนไทยแล้วว่าควรได้รับการรักษาด้วยตำ�รับ

ยาศุขไสยาศน์ จำ�นวน 60 คน ระหว่างเดือนมิถุนายน 

2563-ธันวาคม 2563 โดยมีเกณฑ์การคัดเข้า (inclu-

sion criteria) ดังนี้

	 1)	 มีอายุอยู่ระหว่าง 25-60 ปี

	 2)	 ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์แผนปัจจุบัน

หรือแพทย์แผนไทยแล้วเห็นสมควรว่าควรได้รับการ

รักษาด้วยตำ�รับยาศุขไสยาศน์ เพื่อการรักษาหรือ

บรรเทาอาการนอนไม่หลับ 

	 3)	 มีอาการนอนไม่หลับมาแล้วอย่างน้อย 1 

เดือน

	 4)	 มีคะแนนคุณภาพการนอนหลับที่ประเมิน

ด้วย T-PSQI มากกว่า 5 คะแนนขึ้นไป

	 5)	 มคีวามเครียดระดบัเลก็นอ้ยหรือปานกลาง 

	 6)	 ไมม่โีรคประจำ�ตัว ไมต้ั่งครรภ ์ไมใ่ห้นมบุตร 

ไม่มีประวัติแพ้ยาสมุนไพร 

	 7)	 ไม่มีภาวะการทำ�งานของไตผิดปกติ (CKD 

Stage 1-2) และ/หรือมีกายวิภาคของไตผิดปกติ

	 8)	 ไม่มีภาวะการทำ�งานของตับผิดปกติและ/

หรือมีกายวิภาคของตับผิดปกติ

	 9)	 มีสัญญาณชีพและอาการทางคลินิกคงท่ี 

(stable vital signs & clinically stable)

	 10)	 สามารถเข้าใจและสื่อสารภาษาไทยได้ รวม

ทั้งสามารถติดตามได้ตลอดระยะเวลาการวิจัย 

	 11)	 ยนิดเีขา้ร่วมโครงการและยนิยอมลงลายมอื

ชื่อเข้าร่วมวิจัยตามกระบวนการที่กำ�หนด

2. วิธีการศึกษา

	 2.1 ขั้นตอนการศึกษา

	 เ ร่ิมต้นการศึกษาโดยการประชาสัมพันธ์

โครงการแก่ผู้ป่วยท่ีมีอาการนอนไม่หลับ ณ คลินิก 

หางกระรอก โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 

ที่เป็นสถานที่วิจัย หลังจากชี้แจงโครงการ ให้ผู้เข้า

ร่วมวิจัยที่ยินยอมเข้าร่วมโครงการลงชื่อเข้าร่วมงาน

วิจัย และไดรั้บการรักษาดว้ยตำ�รับยาศขุไสยาศนช์นดิ

ผง บรรจุซองละ 2 กรัม รับประทานครั้งละ ½-1 ซอง

โดยนำ�ผงยาผสมกับน้ำ�ผ้ึงรวงหรือน้ำ�ต้มสุก วันละ 1 

คร้ัง ก่อนนอน ผู้วิจัย/ผู้ช่วยได้เก็บข้อมูลสำ�หรับการ
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ติดต่อกับผู้ป่วยเพ่ือการติดตามอย่างใกล้ชิด ได้แก่ 

ชื่อ-นามสกุล ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ นอกจากนั้น ได้

เก็บข้อมูลความดันโลหิต ชีพจร ประวัติการแพ้ยา/

แพ้อาหาร โรคประจำ�ตัว ยาอ่ืน ๆ ที่ได้รับ ผลแลปที่

เกี่ยวข้อง รวมทั้งเก็บข้อมูลผู้ป่วยในแฟ้มประวัติของ

ผู้ป่วย การตรวจร่างกาย การประเมินอาการหรือโรค

เบื้องต้น ระดับความเครียด และคุณภาพการนอน

หลบั คณุภาพชวีติดา้นสขุภาพ 5 มติแิละภาวะสขุภาพ 

(วนัที ่0) หลงัจากนัน้ในวนัที ่7, 14, 21 และ 28 ของการ

รักษา นดัใหผู้เ้ขา้ร่วมวจัิยกลบัมาตดิตามผลการรักษา

โดยแพทยแ์ผนปัจจุบัน/แพทยแ์ผนไทย ณ คลนิกิหาง

กระรอก ผู้วิจัย/ผู้ช่วยวิจัยทำ�การสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วม

วิจัย คร้ังที่ 1, 2, 3 และ 4 เพื่อประเมินประสิทธิผล

เบื้องต้นของการรักษา (ภาพที่ 1)

	 2.2 การวิเคราะห์ข้อมูล

	 การวิเคราะห์โดยใช้โปรแกรม STATA ข้อมูล

ลักษณะส่วนบุคคล คุณภาพการนอนและคุณภาพ

ชีวติ โดยการแจกแจงความถี ่ร้อยละคา่เฉลีย่ คา่เบ่ียง

เบนมาตรฐาน ทดสอบสมมติฐานโดยใช้สถิติ paired 

t-testและ Wilcoxon signed-rank test โดยกำ�หนด

ค่านัยสำ�คัญทางสถิติที่ค่า p < 0.05

ผลการศึกษา

	 ผลการวเิคราะห์ข้อมลูลกัษณะของกลุม่ตัวอยา่ง

ท่ีจุดเร่ิมต้นการศึกษา ได้แก่ เพศ อายุ สถานภาพ

ระดับการศึกษา อาชีพ โรคประจำ�ตัว อัตราการก

                                                     
 

 

 
 

 

 

 
 

1. 
 

2.  
 

4. 
 1, 3  7  

5.  
7, 14, 21  28 /

   
 

ภาพที่ 1  ขั้นตอนการศึกษา
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รองของไต (GFR) ประวัติแพ้ยาหรือสมุนไพร ระดับ

ความเครียด ระยะเวลาการนอนไม่หลับ พบว่า กลุ่ม

ตวัอยา่งสว่นใหญ่เป็นเพศชายและเพศหญิงในสดัสว่น

เท่ากนั มอีายมุากกวา่ 60 ปีข้ึนไป สถานภาพสมรส จบ

การศึกษาระดับมัธยมศึกษา ประกอบอาชีพรับจ้าง 

ไม่มีโรคประจำ�ตัว มีอัตราการกรองของไตในระยะ

ที่ 1 GFR มากกว่า 90% ไม่มีประวัติแพ้ยา มีระดับ

ความเครียดในระดับต่ำ�และมีระยะเวลาการนอนไม่

หลบัมากกว่า 6 เดอืนขึน้ไป (ตารางท่ี 1) นอกจากนี ้พบ

วา่กลุม่ตวัอยา่งสว่นใหญบ่ริหารยาโดยการรับประทาน

ยาขนาด 2,000 มิลลิกรัมต่อคร้ัง ด้วยวิธีการละลาย 

ผงยาในน้ำ�อุน่และรบัประทานกอ่นนอนทุกวัน (ตาราง

ที่ 2)

ผลลัพธ์ด้านประโยชน์

	 ประเด็นที่ 1 ภาวะการนอนไม่หลับในกลุ่ม

ตัวอย่างจำ�นวน 60 คน พบว่าเมื่อเร่ิมรับการรักษา

ไปแล้ว 1 สัปดาห์ กลุ่มตัวอย่างจำ�นวน 48 คน คิด

เป็นร้อยละ 80.00 มีภาวะการนอนไม่หลับดีขึ้นและ

ตารางที่ 1	 จำ�นวนและร้อยละของกลุ่มตัวอย่าง จำ�แนก

ตามข้อมูลคุณลักษณะส่วนบุคคล

คุณลักษณะส่วนบุคคล	 จำ�นวน (ร้อยละ)

เพศ
	 ชาย	 30 (50.00)
	 หญิง	 30 (50.00)
อายุ
	 25-30 ปี	 2 (3.33)
	 31-40 ปี	 1 (1.67)
	 41-50 ปี	 10 (16.67)
	 51-60 ปี	 15 (25.00)
	 มากกว่า 60 ปี ขึ้นไป	 32 (53.33)
สถานภาพสมรส
	 โสด	 17 (28.33)
	 สมรส	 41 (68.34)
	 หม่าย/หย่าร้าง	 2 (2.33)
ระดับการศึกษา
	 ประถมศึกษา	 10 (16.67)
	 มัธยมศึกษา	 21 (35.00)
	 อนุปริญญา	 17 (28.33)
	 ปริญญาตรี	 12 (20.00)
อาชีพ
     รับจ้าง	 21 (35.00)
     รับราชการ	 18 (30.00)
     แม่บ้าน	 14 (23.33)
     ไม่ประกอบอาชีพ	 7 (11.67)
โรคประจำ�ตัว
     มีโรคประจำ�ตัว	 17 (28.33)
     ไม่มีโรคประจำ�ตัว	 43 (71.67)
อัตราการกรองของไต (GFR)
     ระยะที่ 1 GFR มากกว่า 90%	 42 (70.00)
     ระยะที่ 2 GFR 60-90%	 18 (30.00)
ประวัติการแพ้ยาหรือสมุนไพร
     มีประวัติแพ้ยาหรือสมุนไพร	 4 (6.67)
     ไม่มีประวัติแพ้ยาหรือสมุนไพร	 54 (93.33)
ระดับความเครียด
     ความเครียดระดับต่ำ�	 46 (76.67)
     ความเครียดระดับปกติ	 14 (23.33)
     ความเครียดระดับสูง	 0 (0.00)
ระยะเวลาการนอนไม่หลับ
     1-3 เดือน	 8 (13.33)
     4-6 เดือน	 12 (20.00)
     มากกว่า 6 เดือน	 40 (66.67)

ตารางที่ 2	 จำ�นวนและร้อยละของกลุ่มตัวอย่าง จำ�แนก

ตามรูปแบบการบริหารยา

รูปแบบการบริหารยา	 จำ�นวน (ร้อยละ)

ขนาดยาที่รับประทาน

	 1,000 มิลลิกรัม (ครึ่งซอง)	 11 (18.33)

	 2,000 มิลลิกรัม (เต็มซอง)	 49 (81.67)

วิธีการรับประทาน

	 ละลายน้ำ�อุ่น	 44 (73.33)

	 ผสมน้ำ�ผึ้ง ปั้นเป็นลูกกลอน	 16 (26.67)

เวลารับประทาน

	 หลังอาหารเย็น	 8 (13.33)

	 ก่อนนอน	 52 (86.67)
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เมื่อติดตามต่อเนื่องจนครบ 4 สัปดาห์ พบว่ากลุ่ม

ตัวอย่างจำ�นวน 58 คน คิดเป็นร้อยละ 96.67 มีภาวะ

การนอนไม่หลับดีขึ้น โดยมีเพียง 2 คนเท่านั้นที่ภาวะ

การนอนไม่หลับคงเดิม โดยมีรายละเอียด (ตาราง 

ที่ 3)

	 ประเดน็ท่ี 2 คณุภาพการนอนหลบั การประเมนิ

คุณภาพการนอนหลับใช้แบบประเมิน PQSI ฉบับ

แปลภาษาไทย ในกลุ่มตัวอย่างก่อนและหลังได้รับ

ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ พบว่าก่อนเริ่มต้นการรักษากลุ่ม

ตัวอย่างทั้ง 60 คน มีคะแนนคุณภาพการนอนหลับที่

ไมด่ ีคดิเปน็ร้อยละ 100.00 คะแนนคณุภาพการนอน

หลับเฉลี่ยเท่ากับ 14.13 ± 2.29 และหลังได้รับการ

รักษาด้วยตำ�รับยาศุขไสยาศน์ครบ 4 สัปดาห์ พบว่า

กลุม่ตวัอยา่งจำ�นวน 41 คน (ร้อยละ 68.33) มคีะแนน

คุณภาพการนอนหลับที่ดี โดยมีคะแนนคุณภาพการ

ตารางที่ 3	 จำ�นวนและร้อยละผลการรักษาภาวะการนอนไม่หลับของกลุ่มตัวอย่างหลังได้รับตำ�รับยาศุขไสยาศน์ที่เวลาต่าง ๆ 

(n = 60)

ผลการรักษา		  จำ�นวน (ร้อยละ)

	 สัปดาห์ที่ 1	 สัปดาห์ที่ 2	 สัปดาห์ที่ 3	 สัปดาห์ที่ 4

ภาวะการไม่นอนหลับดีขึ้น	 48 (80.00)	 55 (91.67)	 58 (96.67)	 58 (96.67)

ภาวะการไม่นอนหลับคงเดิม	 12 (20.00)	 5 (8.34)	 2 (3.34)	 2 (3.34)

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

ตารางที่ 4	 จำ�นวนและร้อยละคุณภาพการนอนหลับของกลุ่มตัวอย่างก่อนและหลังได้รับตำ�รับยาศุขไสยาศน์ (n = 60)

คุณภาพการนอนหลับ	 จำ�นวน (ร้อยละ)
(คะแนนที่เป็นไปได้)
	 ก่อนการรักษา	 หลังการรักษา

คุณภาพการนอนหลับที่ดี (0-5)	 0 (0.00)	 41 (68.33)

คุณภาพการนอนหลับที่ไม่ดี (6-21)	 60 (100.00)	 19 (31.67)

นอนหลบั เฉลีย่เท่ากบั 6.47 ± 1.90 โดยมรีายละเอียด 

(ตารางที่ 4 และ 5)

	 ประเด็นท่ี  3 คุณภาพชีวิตด้านสุขภาพ 5 

มิติและภาวะสุขภาพ โดยใช้เคร่ืองมือ EuroQol 

อรรถประโยชน์ของ EQ-5D-5L และ VAS ในกลุ่ม

ตัวอย่าง 60 คน พบว่าก่อนการรักษาอาการนอนไม่

หลับด้วยตำ�รับยาศุขไสยาศน์ มีคะแนนคุณภาพชีวิต

ด้านสุขภาพและภาวะสุขภาพเฉลี่ยเท่ากับ 0.821 ± 

0.19 และ 83.43 ± 14.07 คะแนนตามลำ�ดับ และเมื่อ

ไดรั้บการรักษาดว้ยตำ�รับยาศขุไสยาศนค์รบ 4 สปัดาห ์

กลุ่มตัวอย่างมีคะแนนคุณภาพชีวิตด้านสุขภาพและ

ภาวะสุขภาพเฉลี่ยเพิ่มข้ึนอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ 

เท่ากับ 0.903 ± 0.11 และ 89.27 ± 11.45 คะแนน

ตามลำ�ดับ โดยมีรายละเอียด (ตารางที่ 6)
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ผลด้านความปลอดภัย

	 จากการติดตามกลุ่มตัวอย่างเป็นระยะเวลา 1 

เดือน พบอุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ จำ�นวนทั้งสิ้น 23 ราย 

คิดเป็นร้อยละ 38.34 แบ่งเป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่

รุนแรง (serious ADR) จำ�นวน 1 ราย คือเกิดอาการ

ใจสั่น คิดเป็นร้อยละ 1.67 ซ่ึงอาการดังกล่าวเกิดขึ้น

ในคร้ังแรกของการรับประทานยาของผู้ป่วย ซ่ึงได้

แนะนำ�ให้ผู้ป่วยลดขนาดยา แต่ผู้ป่วยยืนยันที่จะใช้

ยาในขนาดเดิม ผู้ศึกษาจึงได้ทำ�การติดตามอาการ

ไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วยรายนี้อย่างใกล้ชิดจนครบ

ระยะเวลาการศึกษาพบว่าอาการใจสั่นของผู้ป่วยดี

ขึ้นและพบไม่อาการผิดปกติใด ๆ จนครบระยะเวลา

การศึกษา และพบอาการไม่พึงประสงค์ท่ีไม่รุนแรง 

(non-serious ADR) จำ�นวน 22 ราย ได้แก่ อาการ

แสบร้อนกลางอก อาการเวียนศีรษะ อาการปากแห้ง 

คอแห้ง อาการคลื่นไส้อาเจียน คิดเป็นร้อยละ 36.67 

ซ่ึงอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้น กลุ่มตัวอย่างได้

รับทราบข้อมูลจากผู้ศึกษาก่อนเข้าร่วมการศึกษาว่า 

ตำ�รับยาศขุไสยาศนอ์าจจะเกดิอาการไมพ่งึประสงคด์งั

กล่าวขึ้นหลังจากการบริหารยา จึงทำ�ให้กลุ่มตัวอย่าง

ยังคงใช้ยาต่อเนื่องจนครบระยะเวลาการศึกษา โดย

มีรายละเอียด (ตารางที่ 7) 

	 การติดตามค่าการทำ�งานของตับและไตจาก

ผลทางห้องปฏิบัติการในกลุ่มตัวอย่างที่ยินดีเจาะ

เลือดโดยสมัครใจ จำ�นวนทั้งสิ้น 13 คน เปรียบเทียบ

ระหว่างก่อนและหลังได้รับการรักษาด้วยตำ�รับยา 

ศขุไสยาศน ์พบวา่ กลุม่ตวัอยา่งมคีา่การทำ�งานของตับ 

ไดแ้ก ่ระดบัเอนไซม ์aspartate transaminase, ala-

nine transaminase และ alkaline phosphatase 

และคา่การทำ�งานของไต ไดแ้ก ่blood urea nitrogen 

และ creatinine ก่อนและหลังการรับประทานยาศุข

ไสยาศน์ไม่แตกต่างกันและไม่เกินค่ามาตรฐานในคน

ปกติ โดยมีรายละเอียด (ตารางที่ 8)

ตารางที่ 5  คะแนนเฉลี่ยคุณภาพการนอนหลับของกลุ่มตัวอย่างก่อนและหลังได้รับตำ�รับยาศุขไสยาศน์* (n = 60)

คุณภาพการนอนหลับ 		 ค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

(คะแนนที่เป็นไปได้)	 	 p-valuea

	
ก่อนการรักษา	 หลังการรักษา

	

คะแนนรวมเฉลี่ย (0-21)	 14.13 ± 2.29	 6.47 ± 1.90	 < 0.05

หมายเหตุ :aPaired sample t-test

ตารางที่ 6	 ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานและการแปลผลระดับคะแนนคุณภาพชีวิตด้านสุขภาพ ตามเครื่องมือ 

EuroQol อรรถประโยชน์ของ EQ-5D-5L และ VAS ของกลุ่มตัวอย่างกอ่นและหลังได้รับตำ�รับยาศขุไสยาศน ์

(n = 60)

	 ค่าเฉลี่ย + ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน	คุณภาพชีวิตด้านสุขภาพ			   p-valuea

	 ก่อนการรกัษา	 หลังการรักษา	

คุณภาพชีวิตด้านสุขภาพ 5 มิติ 	 0.821 + 0.19	 0.903 + 0.11	 0.036

ภาวะสุขภาพ (VAS)	 83.43 + 14.07	 89.27 + 11.45	 0.028

หมายเหตุ :aPaired sample t-test
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ตารางที่ 8  ค่าการทำ�งานของตับและไตของกลุ่มตัวอย่างก่อนและหลังได้รับตำ�รับยาศุขไสยาศน์ (n = 13)

ค่าการทำ�งานของตับและไต	 ค่ามาตรฐาน	 ก่อนรับประทานยา	 หลังรับประทานยา	 p-valuea

aspartate transaminase (U/L)	 0-35 U/L	 26.94 ± 5.36	 26.33 ± 5.16	 0.860

alanine transaminase (U/L)	 0-48 U/L	 28.44 ± 7.33	 27.82 ± 6.98	 0.570

alkaline phosphatase (U/L)	 30-120 U/L	 76.81 ± 33.84	 78.20 ± 30.27	 0.740

blood urea nitrogen (mg/dL)	 10-20 mg/dL	 12.50 ± 2.56	 12.16 ± 2.91	 0.410

creatinine (mg/dL)	 0.6-1.2 mg/dL	 0.86 ± 0.06	 0.83 ± 0.13	 0.270

หมายเหตุ : aWilcoxon signed-rank test

ตารางที่ 7 จำ�นวนและร้อยละอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ตามวิธีการรับประทาน

	 จำ�นวน (ร้อยละ)

ประเภทของอาการไม่พึงประสงค์		  จำ�แนกตามวิธีการรับประทาน

		  (n = 60)	 ละลายน้ำ�อุ่น	 ผสมน้ำ�ผึ้ง

			   (n = 44)	 (n = 16)

อาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง (serious ADR)	 1 (1.67)	 1 (2.27)	 0 (0.00)

	 อาการใจสั่น	 1 (1.67)	 1 (2.27)	 0 (0.00)

อาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรง (non-serious ADR)	 22 (36.67)	 20 (45.45)	 2 (12.50)

     อาการแสบร้อนกลางอก	 13 (21.67)	 12 (27.27)	 1 (6.25)

     อาการเวียนศีรษะ	 3 (5.00)	 3 (6.81)	 0 (0.00)

     อาการปากแห้ง คอแห้ง	 3 (5.00)	 3 (6.81)	 0 (0.00)

     อาการคลื่นไส้อาเจียน	 1 (1.67)	 1 (2.27)	 0 (0.00)

     อาการลมดันขึ้นจากกระเพาะอาหาร	 2 (3.33)	 1 (2.27)   	 1 (6.25)

อภิปรายผล

	 การวิจัยเร่ืองประโยชน์และความปลอดภัยจาก

การใช้ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ในผู้ป่วยท่ีมีภาวะนอน

ไม่หลับ ในผู้ป่วยนอกท่ีมารับบริการ ณ คลินิกหาง

กระรอก โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ในครั้ง

นี้ อภิปรายผลการศึกษาตามวัตถุประสงค์ ดังนี้

	 ด้านคุณภาพการนอนหลับ ผลการศึกษาพบว่า

กลุ่มตัวอย่างจำ�นวน 58 คน มีภาวะการนอนไม่หลับ

หลังรับประทานตำ�รับยาศุขไสยาศน์ดีขึ้นคิดเป็น 

ร้อยละ 96.67 และมีคะแนนคุณภาพการนอนหลับ

เฉลี่ยเปรียบเทียบก่อนและหลังรับประทานตำ�รับ

ยาศุขไสยาศน์ลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ จาก 

14.13 ± 2.29 คะแนน เป็น 6.47 ± 1.90 คะแนน

ตามลำ�ดับ โดย 3 องค์ประกอบที่มีคะแนนเฉลี่ยลด

ลงมากท่ีสุด ได้แก่ 1) องค์ประกอบท่ี 2 ระยะเวลา

ตั้งแต่เข้านอนจนกระท่ังหลับ 2) องค์ประกอบที่ 3 

ระยะเวลาของการนอนหลับ และ 3) องค์ประกอบที่ 

4 ประสิทธิผลการนอนหลับโดยปกติวิสัย ซ่ึงข้อมูล
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ดังกล่าวแสดงให้เห็นว่าตำ�รับยาศุขไสยาศน์ สามารถ

ทำ�ให้กลุ่มตัวอย่างมีการนอนหลับท่ีดีขึ้น ทั้งนี้อาจจะ

เป็นผลมาจากฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของสารสำ�คัญของ

สมุนไพรในตำ�รับยาศุขไสยาศน์ที่มีฤทธ์ิต้านอาการ

วิตกกังวล ได้แก่ ดีปลี[9] สะเดา[10] และลูกจันทน์[11]  

และช่วยให้นอนหลับ ได้แก่ สารทีเอชซี (delta-

9-tetrahydrocannabinol, THC) ที่มีฤทธ์ิช่วย

ผ่อนคลายและระงับประสาทในกัญชา[12-13] และสาร

โชกาออล (shogaols) ในขิงแห้ง[14] นอกจากนี้ ตาม

หลักการทางการแพทย์แผนไทยเร่ืองสรรพคุณเภสัช 

ตำ�รับยาศุขไสยาศน์ มีรสประธานของตำ�รับคือ สุขุม

ออกร้อน รสยาทั้งตำ�รับ รสเมาเบื่อ เจือร้อนออกหอม 

จึงสามารถเขา้ระบบลมปลายประสาท กระตุน้ใหร้ะบบ

ประสาททำ�งานดีขึ้น

	 ด้านคุณภาพชีวิต 5 มิติและภาวะสุขภาพ ผล

การศึกษาพบว่าคะแนนเฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่างก่อน 

รับประทานตำ�รับยาศุขไสยาศน์เท่ากับ 0.821 ± 0.19  

และ 83.43 ±  14.07 คะแนนตามลำ�ดับ หลัง 

รับประทานตำ�รับยาศขุไสยาศน ์ครบ 4 สปัดาห ์คะแนน

คุณภาพชีวิต 5 มิติและภาวะสุขภาพเฉลี่ยมีค่าเท่ากับ 

0.903 ± 0.11 และ 89.27 ± 11.45 คะแนน ซึ่งเพิ่มขึ้น

อยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติิ ทัง้นีค้ะแนนเฉลีย่ท่ีเพิม่ขึน้

ของกลุม่ตัวอยา่งหลงัไดรั้บประทานยาศขุไสยาศนน์า่

จะเปน็เพราะกลุม่ตัวอยา่งสามารถนอนหลบัไดด้ขีึน้จึง

ทำ�ให้รู้สึกกระปรี้กระเปร่า สดชื่น รู้สึกได้ว่าตนเองพัก

ผ่อนได้อย่างเต็มที่และพร้อมที่จะทำ�งานหรือดำ�เนิน

ชีวิตต่อไป ซ่ึงสอดคล้องกับการศึกษาของซู้หงษ์  

ดีเสมอ (2554) ที่พบว่าการนอนหลับที่ไม่มีคุณภาพ

ในผู้ท่ีเปน็มะเร็ง มผีลกระทบตอ่ทัง้ดา้นร่างกาย จิตใจ 

และคุณภาพชีวิต[15] และ Shneerson (2005) กล่าว

ว่าการนอนหลับเป็นช่วงท่ีร่างกายใช้กักเก็บพลังงาน 

การนอนหลับจะช่วยปรับพฤติกรรมของมนุษย์ใน

ช่วงต่ืนนอนให้เหมาะสม จากการตัดการทำ�งาน

ของแขนงประสาทส่วนเยื่อหุ้มสมองออกจากสิ่งเร้า

ภายนอก ยับยั้งการกระตุ้นจากสิ่งเร้าภายนอกทำ�ให้

รู้สึกกระปรี้กระเปร่าเมื่อตื่นนอน[16]

	 ด้านความปลอดภัย พบว่ากลุ่มตัวอย่างร้อยละ 

38.34 เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ตำ�รับยา 

ศขุไสยาศน ์โดยอาการไมพึ่งประสงคท่ี์พบมากท่ีสดุ 3 

อนัดบัแรก ไดแ้ก ่อาการแสบร้อนกลางอก อาการเวยีน

ศีรษะ และอาการปากแห้ง คอแห้ง ทั้งนี้ อาการไม่พึง

ประสงค์ดังกล่าวท่ีเกิดข้ึนน่าจะมีสาเหตุจากสมุนไพร

จำ�นวน 7 ชนดิท่ีมจีำ�นวน 47 สว่นใน 78 สว่นของตำ�รับ 

หรือคดิเปน็ร้อยละ 60.26 ไดแ้ก ่ดปีล ี11 สว่น ขงิแห้ง 

10 ส่วน พริกไทย 9 ส่วน ลูกจันทน์ 7 ส่วน เทียนดำ� 

5 ส่วน สมุลแว้ง 4 ส่วน และการบูร 1 ส่วน ซ่ึงเป็น

สมุนไพรท่ีมีรสเผ็ดร้อนจึงอาจจะทำ�ให้เกิดอาการข้าง

เคียงดังกล่าวต่อระบบทางเดินอาหารได้  

	 นอกจากนี ้เมือ่วเิคราะหว์ธีิการบริหารยาเปรียบ

เทียบระหว่างการบริหารยาด้วยการละลายผงยาใน

น้ำ�อุ่น เปรียบเทียบกับการบริหารยาด้วยการใช้ผง

ยาผสมน้ำ�ผึ้งปั้นเป็นลูกกลอน พบว่า กลุ่มตัวอย่าง

ท่ีมีการบริหารยาด้วยการใช้ผงยาผสมน้ำ�ผ้ึงป้ันเป็น

ลูกกลอนเกิดอาการแสบร้อนกลางอกน้อยกว่ากลุ่ม

ท่ีบริหารยาด้วยการละลายผงยาในน้ำ�อุ่น ท้ังนี้ อาจ

เนื่องจากน้ำ�ผึ้งทำ�หน้าท่ีเป็นสารยึดเกาะประสานผง

ยาให้เป็นลูกกลอน ประกอบกับมีรสหวาน จึงทำ�ให้

การรับประทานยาแบบลูกกลอนสามารถลดอาการ

เผ็ดร้อนของผงยาท่ีผ่านลงไปจากปากไปถึงกระเพาะ

อาหารได้ จึงทำ�ให้อาการแสบร้อนกลางอกและอาการ

ปากแหง้ คอแหง้จากการบริหารยารูปแบบนี ้ทำ�ให้เกดิ

อาการข้างเคียงน้อยกว่าการบริหารยาแบบละลายผง

ยาในน้ำ�อุ่น นอกจากนี้ ผลเลือดของกลุ่มตัวอย่าง

จำ�นวน 13 รายท่ีมีการเจาะเลือดซ้ำ�หลังรับประทาน
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ยาไปแลว้ 4 สปัดาห์พบว่าคา่การทำ�งานของไตและตบั

ก่อนและหลังรับประทานตำ�รับยาศุขไสยาศน์ไม่แตก

ต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ แสดงให้เห็นว่าการ

รับประทานตำ�รับยาศุขไสยาศน์ในปริมาณ 1,000 ถึง 

2,000 มิลลิกรัม วันละ 1 คร้ังติดต่อกัน 4 สัปดาห์มี

ความปลอดภัยต่อการทำ�งานของตับและไตในกลุ่ม

ตัวอย่างที่มีสุขภาพดี 

	 การศึกษาคร้ังนี้มีข้อจำ�กัดในเร่ืองการไม่มีกลุ่ม

ควบคุมเปรียบเทียบกับกลุ่มทดลอง ซ่ึงทำ�ให้ยังไม่

สามารถตัดสินได้แน่ชัดว่า การที่กลุ่มตัวอย่างมีภาวะ

การนอนหลบัไดด้ข้ึีน เป็นผลของตำ�รับยาศขุไสยาศน์

หรือเปน็ผลทางดา้นจิตใจของกลุม่ตวัอยา่ง (placebo 

effect) ดังนั้น การศึกษาวิจัยในอนาคตจึงควรศึกษา

ประสิทธิผลของการใช้ตำ�รับยาศุขไสยาศน์เทียบกับ 

ยาหลอกในผู้ป่วยที่มีอาการนอนไม่หลับแบบ ran-

domized controlled trial

ข้อสรุป

	 ตำ�รับยาศุขไสยาศน์สามารถแก้ไขปัญหาภาวะ

การนอนหลับไม่ดีของกลุ่มตัวอย่างได้ดี โดยประเมิน

จากคะแนนคุณภาพการนอนหลับที่ดีขึ้น คะแนน

คุณภาพชีวิตด้านสุขภาพ 5 มิติและภาวะสุขภาพที่ดี

ขึ้น รวมท้ังมีความปลอดภัยกับกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ยา

อย่างต่อเนื่องเป็นระยะเวลา 1 เดือน ซ่ึงตำ�รับยาศุข

ไสยาศนอ์าจจะเปน็ทางเลอืกใหมส่ำ�หรับใชท้ดแทนยา

แผนปัจจุบันท่ีใช้รักษาอาการนอนหลับได้ ซ่ึงสะท้อน

ให้เห็นถึงประโยชน์ของนโยบายการนำ�กัญชามาใช้

ประโยชนท์างการแพทยแ์ละสาธารณสขุ และชว่ยเพิม่

การเข้าถึงบริการทางด้านการแพทย์แผนไทยของคน

ไทยในอนาคตให้มากขึ้นด้วย

กิตติกรรมประกาศ

	 ขอบคุณกลุ่มตัวอย่างท่ีเข้าร่วมการวิจัยทุก

ท่าน ขอบคุณเจ้าหน้าที่ประจำ�คลินิกหางกระรอก โรง

พยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโรที่ให้ความร่วมมือใน

การเก็บข้อมูลวิจัยเป็นอย่างดี

References

	 1.	 Closs SJ. Sleep. In: Alexander MF, Faweett JN, Runci-
man PJ, editors. Nursing practice: Hospital and home 
– The adult. Edinburgh: Churchill Livingstone; 1999. p. 
743-56. 

	 2.	 Ben DT, Lee TJ. Sleep duration, subjective sleep distur-
bance and associated factors among university students 
in Korea. J Korea Med Sci. 2001;16:475-80.

	 3.	 Rodriguez JC, Dzierzewski JM, Alessi CA. Sleep Problem 
in the Elderly. Med Clin North Am. 2015;99(2):431-9.

	 4.	 Kryger M, Roth T, Dement WC. Principles and practice 
of sleep medicine. 6th ed. Philadelphia: Wolters Kluwer; 
2016.

	 5.	 Razali R, Ariffin J, Puteh SEW, Wahab S, Daud TIM. 
Sleep quality and psychosocial correlates among elderly 
attendees of an urban primary care centre in Malaysia. 
Neurology Asia. 2016;21(3):265-73.

	 6.	 Protection of Thai Traditional Knowledge Office, Depart-
ment of Thai Traditional and Alternative Medicine. 
Osoth Somdej Phar Narai Textbook. Bangkok: The War 
Veterans Organization of Thailand under Royal Patron-
age of His Majesty the King; 2000. (in Thai)

	 7.	 Touw M. The religious and medicinal uses of canna-
bis in China, India and Tibet. J Psychoactive Drugs. 
1981;13(1):23-34.

	 8.	 Narcotics Act (Number 7) B.E. 2562. Published in Gov-
ernment Gazette, Vol. 136. Part 19 Kor. (2019 Feb 18). 
(in Thai)

	 9.	 Sarfaraz S, Najam R, Sarfaraz A. CNS depressant, seda-
tive and anxiolytic activity of ethanolic extract of fruit 
of Piper chaba revealed after neuropharmacological 
screening. Int J Pharm Pharm Sci. 2014;6(11):186-9.

	 10.	 Faculty of Pharmaceutical Science, Ubonratchathani 



330 วารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์​ทางเลือก	 ปีที่ 19  ฉบับที่ 2  พฤษภาคม-สิงหาคม 2564

University. Herbal database. [Internet]. 2010 [cited 2021 
Apr 17]; Available from: http://www.phargarden.com

	 11.	 Sonavane GS, Sarveiya VP, Kasture VS, Kasture SB. Anx-
iogenic activity of Myristica fragrans seeds. Pharmacol 
Biochem Behav. 2002;71(1-2):239-44.

	 12.	 Wade DT, Makela P, Robson P, House H, Bateman C. 
Do cannabis-based medicinal extracts have general or 
specific effects on symptoms in multiple sclerosis? A 
double-blind, randomized, placebo-controlled study on 
160 patients. Mult Scler. 2004;10(4):434-41.

	 13.	 Vaney C, Heinzel-Gutenbrunner M, Jobin P, Tshopp 
F, Gattlen B, Hagen U, Schnelle M, Reif M. Efficacy, 

safety and tolerability of an orally administered cannabis 
extract in the treatment of spasticity in patient with 
multiple sclerosis: a randomized, double-blind, placebo-
controlled, crossover study. Mult Scler. 2004;10(4):417-24.

	 14.	 Linck VM, da Silva AL, Figueiró M, Caramão EB, Moreno 
PR, Elisabetsky E. Effects of inhaled linalool in anxiety, 
social interaction and aggressive behavior in mice. 
Phytomedicine. 2010;17(8-9):679-83.

	 15.	 Deesamer S, Terathongkum S. Quality of sleep in person 
with cancer. Rama Nurse J. 2010;16(1):27-39. 

	 16.	 Shneerson JM. Sleep medicine: A guide to sleep and its 
disorders. 2nd ed. Malden, MA: Blackwell; 2005. 


