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บทคัดย่อ

	 ตำ�รับยาศุขไสยาศน์เป็นตำ�รับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสมในคัมภีร์ธาตุพระนารายณ์ มีใบกัญชาเป็นส่วนประกอบ 

ในตำ�รบัรอ้ยละ 15.38 และมีสรรพคณุชว่ยใหน้อนหลบัและเจรญิอาหาร แมว้า่ในอดีตมีการนำ�กัญชามาใชเ้ปน็ยารกัษาโรคมา

อย่างยาวนาน แต่ด้วยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ได้กำ�หนดให้กัญชาเป็นยาเสพติดให้โทษประเภทที่ 5 การ

ใช้ตำ�รับยาไทยที่มีกัญชาในอดีตจึงเป็นส่ิงผิดกฎหมาย ทำ�ให้งานวิจัยและหลักฐานเชิงประจักษ์เก่ียวกับการใช้ ประสิทธิศักย์์

และความปลอดภยัของยามีจำ�นวนนอ้ย การศึกษานีจึ้งมวีตัถปุระสงคเ์พือ่ศึกษารปูแบบการสัง่ใชย้า อาการไม่พงึประสงค ์และ

คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยที่ได้รับตำ�รับยาศุขไสยาศน์ โดยทำ�การศึกษาแบบเก็บข้อมูลย้อนหลังแบบ retrospective cohort study 

จากเวชระเบียนของผูม้ารบัการรกัษาทีค่ลนิกิกญัชาทางการแพทย ์โรงพยาบาลการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยผ์สมผสานใน 

ระหวา่งวนัท่ี 1 ตุลาคม 2562–31 ธันวาคม 2563 ท่ีมาติดตามผลการรกัษาทุก 1 เดอืนและมารบับรกิารอยา่งน้อย 2 ครัง้ ผลการศึกษา 

พบวา่  ผูป่้วยทีแ่พทยส่ั์งใชต้ำ�รบัยาศุขไสยาศน ์จำ�นวน 138 คน เปน็เพศชายรอ้ยละ 61.59 มีอายเุฉลีย่ 56.81 ± 15.51 ป ีมีข้อบ่ง

ใช้ส่วนใหญ่ คือ อาการนอนไม่หลับ ร้อยละ 87.68 รองลงมาคือ อาการปวดศีรษะ ร้อยละ 7.97 และอาการอื่น ๆ  ได้แก่ อาการ

เบื่ออาหาร อาการชา และโรคพาร์กินสัน ร้อยละ 4.35 ขนาดเริ่มต้นที่มีการสั่งใช้อยู่ในช่วง 0.5-2.0 กรัมต่อวัน รูปแบบการสั่ง

ใช้เริ่มต้นส่วนใหญ่คือ 1 กรัม วันละ 1 ครั้ง (ร้อยละ 52.90) ส่วนขนาดพยุง (maintenance dose) ส่วนใหญ่ที่ผู้ป่วยได้รับ คือ 2 

กรมัต่อวนั (รอ้ยละ 44.18) รองลงมาคือ 1 กรมัต่อวนั (รอ้ยละ 40.70) มกีารยติุการรกัษาเน่ืองจากอาการไมดี่ข้ึน จำ�นวน 15 คน  

(ร้อยละ 10.87) การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์พบ 31 เหตุการณ์ในผู้ป่วย 23 ราย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบบ่อยท่ีสุด 

ได้แก่ ระคายเคืองทางเดินอาหาร ร้อยละ 7.97, วิงเวียนหรือปวดศีรษะ ร้อยละ 5.79, ปากแห้งคอแห้ง ร้อยละ 4.34 เป็นต้น มี

ผูป่้วยยติุการรักษาเนือ่งจากเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จำ�นวน 16 คน (รอ้ยละ 11.59) สว่นข้อมูลด้านคณุภาพชวีติเกบ็ข้อมูล

จากแบบสอบถาม EQ-5D-5L พบวา่ ค่าอรรถประโยชน์เฉล่ียเพิม่ข้ึนอยา่งมีนยัสำ�คัญทางสถติิ (p < 0.001) โดยคา่เฉลีย่คะแนน

อรรถประโยชน์ก่อนเริ่มการรักษา คือ 0.95 ± 0.11 และหลังได้รับการรักษาในเดือนที่ 3 คือ 0.98 ± 0.05 จึงสรุปได้ว่า การใช้

ตำ�รบัยาศุขไสยาศนช์ว่ยเพิม่คณุภาพชวีติของผูป่้วยและมีความปลอดภยั แม้จะพบอาการไมพ่งึประสงคแ์ต่เปน็เหตุการณ์ทีไ่ม่

รุนแรง จึงสามารถพิจารณาเป็นการรักษาที่เป็นทางเลือกให้กับผู้ป่วยสำ�หรับบรรเทาอาการนอนไม่หลับได้
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Abstract

	 Suk Sai-Yad formula is a Thai traditional medicine (TTM) formula containing cannabis recorded in the Royal 
Scripture of King Narai’s Traditional Medicine. This formula containing 15.38% of cannabis leaves is recommended 
by the Department of Thai Traditional and Alternative Medicine and the Thai Traditional Medicinal Council for the 
treatment of patients with insomnia and loss of appetite. In the past, although cannabis was used as an ingredient in 
TTM remedies for a long time, when cannabis was classified as a schedule 5 narcotic under Thailand’s Narcotics 
Act B.E. 2522 (1979), medical use of cannabis-containing TTM preparations became illegal. Moreover, research 
and scientific evidence on its efficacy, safety, and patterns of use was also limited. This study aimed to determine 
prescribing patterns, adverse events, and quality of life of patients receiving Suk Sai-Yad formula. Therefore, a 
retrospective cohort study using a patient record review was conducted on patients visiting the Medical Cannabis 
Clinic at the Thai Traditional and Integrated Medicine Hospital for at least two visits from October 2019 to Decem-
ber 2020 and having follow-up treatment every month. A total of 138 patients (61.59% males and mean age 56.81 
± 15.51 years) participated in the study. The formula was prescribed for insomnia (87.68%), headache (7.97%), 
and other indications (4.35%) including loss of appetite, numbness and Parkinson’s disease. The initial doses were 
0.5–2.0 g/day and the most prescribed initial dosage regimen was 1 g once a day (52.90%). Common maintenance 
doses prescribed were 2.0 g/day (44.18%) and 1.0 g/day (40.70%). Fifteen patients discontinued medication because 
of drug ineffectiveness. Researchers observed 31 adverse events in 23 patients, namely gastrointestinal irritation 
(7.97%), dizziness/headache (5.79%), dry mouth and dry throat (4.34%). Sixteen patients (11.59%) discontinued 
medication because of adverse effects. The quality of life measured using the EQ-5D-5L self-assessed questionnaire 
indicated that the average utility was 0.95 ± 0.11 at treatment initiation and 0.98 ± 0.05 (p < 0.001) after 3-month 
treatment. In conclusion, it was found that despite a few non-serious adverse effects, Suk Sai-Yad formula is a safe 
and effective alternative medication that can improve the quality of life for patients with insomnia.

	 Key words:  Suk Sai-Yad formula, cannabis, prescribing patterns, adverse events, quality of life
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บทน�ำและวัตถุประสงค์

	 ประเทศไทยในอดีตมีการน�ำกัญชามาใช้เป็น

ส่วนประกอบของต�ำรับยาแผนไทยที่ใช้เป็นยารักษา

โรคมาอย่างยาวนาน[1] แต่ด้วยพระราชบัญญตัยิาเสพ

ติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ของประเทศไทย[2] ได้ก�ำหนด

ให้กัญชาเป็นยาเสพติดให้โทษประเภทท่ี 5 จึงท�ำให้

การใช้ต�ำรับยาไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสมอยู่ในอดีตเป็น

สิง่ผดิกฎหมาย ปัจจุบนัมกีารประกาศพระราชบญัญตัิ

ยาเสพติดให้โทษฉบับใหม่ (ฉบับท่ี 7) พ.ศ. 2562[3] 

ซ่ึงอนุญาตให้สามารถน�ำยาที่มีส่วนผสมของกัญชา

มาใช้เพ่ือประโยชน์ทางการแพทย์ การรักษาผู้ป่วย 

และการศึกษาวิจัยได้ การใช้กัญชาทางการแพทย์ใน

ประเทศไทยนั้น มีทั้งยาแผนปัจจุบันท่ีอยู่ในรูปแบบ

สารสกัด และยาแผนไทยในรูปแบบยาเดี่ยวและยา

ต�ำรับ ต�ำรับยาศุขไสยาศน์เป็นหนึ่งในต�ำรับยาแผน

ไทยที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ที่กรมการแพทย์แผนไทย

และการแพทย์ทางเลอืกแนะน�ำให้ใช้เสพเพือ่การรักษา

โรคหรือการศึกษาวิจัยได้[4] และยังเป็นยาที่บรรจุอยู่

ในบญัชยีาหลกัแห่งชาตด้ิานสมนุไพร พ.ศ. 2564[5] ทัง้

ในรูปแบบยาแคปซูลและยาผงอกีด้วย ซ่ึงจากประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ระบุชือ่ยาเสพติดให้โทษใน

ประเภท 5 พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 8 ธันวาคม 2563[6] และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ลงวันท่ี 4 กุมภาพันธ ์

2564 ต�ำรับยาศุขไสยาสน์ไม่จัดเป็นยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 5 แล้ว เนื่องจากใช้ส่วนของใบกัญชาในการ

ปรุงยา[7]

	 ต�ำรับยาศุขไสยาศน์เป็นต�ำรับยาในคัมภีร์ธาตุ

พระนารายณ์ ประกอบด้วยสมุนไพรทั้งหมด 12 ชนิด 

โดยสมนุไพรทีเ่ป็นส่วนประกอบในต�ำรับได้แก่ การบรู 

ใบสะเดา หัสคุณเทศ สมุลแว้ง เทียนด�ำ โกฐกระดูก 

ลูกจันทน์ ดอกบุนนาค พริกไท ขิงแห้ง ดีปลี และใบ

กัญชา มีสรรพคุณช่วยให้นอนหลับ และเจริญอาหาร 

ดงัระบุในคมัภร์ีธาตพุระนารายณ์ว่า “แก้สรรพโรคทัง้

ปวงหายสิ้น มีก�ำลังกินเข้าได้ นอนเป็นศุขนักแลฯ’’[8]  

มีส่วนประกอบของใบกัญชาร้อยละ 15.38 ของต�ำรับ 

โดยกัญชา (Cannabis sativa L.) เป็นพืชในตระกูล 

Cannabaceae มีสารส�ำคัญและสารออกฤทธ์ิท่ีพบ

ส่วนใหญ่โดยเฉพาะอย่างยิง่ในช่อดอกเป็นสารในกลุม่

แคนนาบินอยด์ (cannabinoids) โดยสารส�ำคัญท่ี

พบมากเมื่อท�ำให้แห้ง หรือเมื่อเตรียมโดยผ่านความ

ร้อน ได้แก่ 9-tetrahydrocannabinol (THC) และ 

cannabidiol (CBD) ปัจจุบันมีหลักฐานเชิงประจักษ์

ว่ากัญชามีประโยชน์ทางการแพทย์ ได้แก่ การรักษา

ภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งในผู้ป่วยโรคปลอกประสาท

เสื่อมแข็ง โรคลมชักท่ีดื้อต่อยารักษา ภาวะปวด

ประสาท ภาวะคลื่นไส้อาเจียนจากเคมีบ�ำบัด ภาวะ

เบื่ออาหาร และการเพิ่มคุณภาพชีวิตในผู้ป่วยที่ได้รับ

การดูแลแบบประคับประคอง[9] ในประเทศไทยมีการ

ศึกษาการใช้กัญชาทางการแพทย์ในรูปแบบสารสกัด

กัญชา GPO THC oil 0.5 mg/drop ในกลุ่มผู้ป่วยที่

รับการรักษาแบบประคับประคอง ภาวะปวด ไมเกรน  

นอนไม่หลบั และภาวะคลืน่ไส้อาเจียนจากเคมบี�ำบัด[10]  

นอกจากนี้ ยังมีหลักฐานที่แสดงถึงประโยชน์ของการ

ใช้สารกลุม่แคนนาบินอยด์ในการรักษาอาการนอนไม่

หลับอีกด้วย[11]

	 ณัชชา เต็งเติมวงศ์[12]  ได้รายงานการศึกษาการ

ใช้ต�ำรับยาศขุไสยาศน์ในผูป่้วยโรคนอนไม่หลบัเร้ือรัง

โดยใช้ยาในขนาด 0.5 กรัมต่อวัน เป็นระยะเวลา 4-6 

สปัดาห์ พบว่าคณุภาพการนอนหลบัและคณุภาพชีวติ

ด้านสุขภาพของผู้ป่วยดีข้ึนอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

เช่นเดยีวกบัการศกึษาของ ศศพิงค์ ทิพย์รัชดาพรและ

คณะ[13] ที่ท�ำการศึกษาในผู้ป่วยที่มีภาวะนอนไม่หลับ 

โดยใช้ยาในขนาด 1-2 กรัมต่อวนั ตดิต่อกนั 4 สปัดาห์ 

พบว่าผู้ป่วยร้อยละ 96.67 มีคุณภาพการนอนหลับ
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และคณุภาพชวิีตของผูป่้วยดขีึน้อย่างมนียัส�ำคญัทาง

สถติ ิส่วนอาการไม่พงึประสงค์ทีพ่บได้บ่อยในทัง้สอง

การศกึษา คอื อาการระคายเคอืงทางเดนิอาหาร อาการ

วิงเวียนศีรษะ และอาการปากแห้งคอแห้ง เนื่องจาก

ต�ำรับยาศุขไสยาสน์มีรสร้อน เพราะมีดีปลี ขิง และ

พริกไทยในปริมาณสูง อย่างไรก็ตาม การศึกษาวิจัย

ท่ีผ่านมาท�ำเฉพาะในกลุม่ผู้ป่วยทีม่อีาการนอนไม่หลบั

เท่านั้น ท�ำให้ยังไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการใช้ยาในกลุ่มผู้

ป่วยและข้อบ่งใช้อื่น ๆ อีกท้ังขนาดยาที่ผู้ป่วยได้รับ

เป็นขนาดยาคงที่ท่ีแต่ละการศึกษาได้ก�ำหนดไว้และ

ทั้งสองการศึกษาท�ำการเก็บข้อมูลในระยะสั้น ท�ำให้

ยังไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับผลการรักษาและอาการไม่พึง

ประสงค์ในระยะเวลาที่ยาวนานกว่า 1 เดือน

	 การศกึษานีจ้งึมวัีตถปุระสงค์เพือ่ศกึษารูปแบบ

การสั่งใช้ยา ความปลอดภัย และผลต่อคุณภาพชีวิต

ของต�ำรับยาศุขไสยาศน์ในผู้ป่วยที่มารับการรักษาที่

คลินิกกัญชาทางการแพทย์ โรงพยาบาลการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน โดยเก็บข้อมูล

การใช้ยาย้อนหลังเกี่ยวกับรูปแบบการสั่งใช้ยาของ

แต่ละข้อบ่งใช้ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

และคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยท่ีใช้ต�ำรับยาศุขไสยาศน์

เป็นเวลา 3 เดือน เพื่อพัฒนาองค์ความรู้ในการใช้ต�ำ

รับยาศุขไสยาศน์ โดยข้อมูลที่ได้จะเป็นประโยชน์ 

ส�ำหรับบุคลากรการแพทย์ในการติดตามประสทิธิศกัย์ 

และความปลอดภัยของต�ำรับยาศุขไสยาศน์ และ

สามารถน�ำข้อมูลไปใช้เป็นแนวทางในการวิจัยต่อไป

ในอนาคต

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การศึกษานี้เป็นการศึกษาแบบเก็บข้อมูลย้อน

หลงัจากเวชระเบียนแบบ cohort study (retrospec-

tive cohort study using a patient record review) 

ของผู้มารับการรักษาท่ีคลินิกกัญชาทางการแพทย ์

โรงพยาบาลการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสม

ผสาน โดยคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างท่ีมารับการรักษา 

ต้ังแต่เดอืนตุลาคม พ.ศ. 2562 ถงึเดอืนธันวาคม พ.ศ. 

2563 ตามเกณฑ์คดัเข้า คอื 1) มอีายต้ัุงแต่ 20 ปีขึน้ไป 

2) ได้รับต�ำรับยาศขุไสยาศน์รูปแบบผงของโรงพยาบาล 

พระอาจารย์ฝ้ัน อาจาโร จังหวดัสกลนคร อย่างน้อย 1 

คร้ัง และ 3) มารับบริการท่ีคลนิกิกญัชาทางการแพทย์ 

อย่างน้อย 2 คร้ัง การศกึษานีไ้ด้รับการอนมุติัจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัย

นเรศวร เลขที่รับรอง P10092/63 

	 การศึกษานี้เก็บข้อมูลจากแฟ้มประวัติผู้ป่วย

และเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ของโรงพยาบาล ซ่ึงมี

การบนัทึกข้อมลูท่ัวไป ข้อมลูการสัง่ใช้ยา  ข้อมลูเกีย่ว

กับการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากแบบฟอร์ม

รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ผลติภณัฑ์

สขุภาพและแบบประเมนิความสมัพนัธ์ระหว่างอาการ

ไม่พงึประสงค์กบัยาทีส่งสยั Naranjo algorithm และ

ข้อมลูด้านคณุภาพชีวติจากประเมนิคณุภาพชีวติด้าน

สขุภาพ EQ-5D-5L ฉบับภาษาไทย[14]  โดยใช้แบบเกบ็

ข้อมลูซ่ึงตรวจสอบความถกูต้องเชิงเนือ้หา ก�ำหนดค่า

ดัชนีความสอดคล้องมากกว่าหรือเท่ากับ 0.5 ผู้ป่วย

จะถูกนัดเพื่อติดตามการรักษาอย่างน้อยเดือนละ 1 

คร้ังและมกีารบันทึกข้อมลูดงักล่าวทุกคร้ังท่ีมารับการ

รักษา แบบเก็บข้อมูลแบ่งเป็น 4 ส่วน ดังนี้

	 ส่วนที่ 1  ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย ประกอบด้วย 

เพศ อายุ น�้ำหนัก โรคประจ�ำตัว ยาอื่นที่ได้รับร่วมกัน 

และประวัติการใช้กัญชา

	 ส่วนท่ี 2  รูปแบบการสัง่ใช้ยา ประกอบด้วย ข้อ

บ่งใช้ รูปแบบการสั่งใช้ยา ประกอบด้วย ขนาดยาและ

จ�ำนวนคร้ังที่ใช้ยาต่อวัน โดยแบ่งเป็นรูปแบบการสั่ง

ใช้ยาท่ีขนาดเร่ิมต้น (ขนาดยาท่ีผู้ป่วยได้รับคร้ังแรก) 
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และขนาดพยุง (ขนาดยาที่ผู้ป่วยได้รับอย่างต่อเนื่อง

ไม่น้อยกว่า 4 สัปดาห์ติดต่อกัน โดยมีการสั่งใช้ยาใน

ขนาดดงักล่าวอย่างน้อย 2 คร้ังของการรักษา) การยติุ

การรักษา และสาเหตุของการยุติการรักษา

	 ส่วนท่ี 3  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้

ยา ประกอบด้วย วันที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

ลกัษณะการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ประเภทและ

ความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ขนาดยาท่ี

ได้รับระหว่างเกดิเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ การจัดการ

เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ และข้อมลูการประเมนิความ

สัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยาที่

สงสัย 

	 ส่วนท่ี 4  คุณภาพชีวิต ประกอบด้วย ข้อมูล

จากแบบประเมินคุณภาพชีวิตด้านสุขภาพ EQ-5D-

5L ฉบับภาษาไทย ประเมินคุณภาพชีวิตทั้ง 5 ด้าน 

ได้แก่ การเคลื่อนไหว การดูแลตนเอง กิจกรรมท่ีท�ำ

เป็นประจ�ำ อาการเจบ็ปวดหรืออาการไม่สบายตัว และ

ความวติกกงัวลหรือความซึมเศร้า โดยแต่ละด้านแบ่ง

เป็น 5 ระดับ เรียงตามความรุนแรงจากไม่มีปัญหา

จนถึงมีปัญหามากที่สุด โดยเก็บข้อมูลการประเมิน

ก่อนเร่ิมการรักษาและหลงัการรักษาในเดอืนที ่1 และ 

3 และน�ำมาค�ำนวณค่าอรรถประโยชน์ (utility) โดย

ค�ำนวณค่าอรรถประโยชน์ด้วยสมการของคณุจันทนา 

พัฒนเภสัช[14]

	 วเิคราะห์ข้อมลูด้วยสถติิเชงิพรรณนา ได้แก่ การ

แจกแจงความถี ่ค่าร้อยละ ค่าเฉลีย่ และส่วนเบ่ียงเบน

มาตรฐาน ในการรายงานข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยและ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และอรรถประโยชน์ และ

ใช้สถิติเชิงอนุมาน ได้แก่ Skilling–Mack test และ 

Wilcoxon matched-pairs signed-rank test ใน

การเปรียบเทียบค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยก่อนรับ

การรักษาและหลังได้รับการรักษาในเดือนที่ 1 และ

เดือนที่ 3 และใช้ logistic regression ในการความ

สมัพนัธ์ระหว่างปัจจัยส่วนบุคคลและการยติุการรักษา 

โดยก�ำหนดค่านัยส�ำคัญทางสถิติ (significance 

level) ที่ระดับ 0.05

ผลการศึกษา

ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย

	 มีผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์การศึกษาท้ังหมด 138 คน 

ในจ�ำนวนนี ้85 คน (ร้อยละ 61.59) เป็นเพศชาย มอีายุ

เฉลีย่ 56.81 ± 15.51 ปี มจี�ำนวน 78 คนทีม่ปีระวตัเิคย

ใช้ยาหรือผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของกัญชามาก่อน

โดยเป็นกลุ่มท่ีหยุดใช้แล้ว 68 คน (ร้อยละ 49.28) 

และยังคงใช้อยู่จ�ำนวน 10 คน (ร้อยละ7.24) ข้อบ่งใช้

หลักของการใช้ยาได้แก่ อาการนอนไม่หลับ (ร้อยละ 

87.86) ส่วนข้อมูลทั่วไปอื่น ๆ ของผู้ป่วย (ตารางที่ 1)

รูปแบบการสั่งใช้ยา

	 รูปแบบการสัง่ใช้ยาขนาดเร่ิมต้นแสดงในตาราง

ที ่2 พบว่าขนาดยาเร่ิมต้นท่ีมกีารสัง่ใช้อยูใ่นช่วง 0.5-2 

กรัมต่อวนั ผูป่้วยส่วนใหญ่ได้รับต�ำรับยาศขุไสยาศน์ท่ี

ขนาดยาเริ่มต้น 1 กรัมต่อวัน (ร้อยละ 54.35) และได้

รับยาวนัละ 1 คร้ัง (ร้อยละ 86.95) ส่วนรูปแบบการสัง่

ใช้ยาในขนาดเร่ิมต้นท่ีผูป่้วยส่วนใหญ่ได้รับคอื 1 กรัม 

วันละ 1 ครั้ง 

	 มีผู ้ป่วยท่ีได้รับยาต่อเนื่องจนถึงขนาดพยุง 

(maintenance dose) จ�ำนวนทั้งหมด 86 คน โดยผู้

ป่วยส่วนใหญ่ได้รับ ยาในขนาด 2 กรัมต่อวัน จ�ำนวน 

39 คน (ร้อยละ 45.35) รองลงมาคือ 1 กรัมต่อวัน 

จ�ำนวน 35 คน (ร้อยละ 40.70) ขนาดพยุงต�่ำสุดที่ใช้

ในการรักษาคือ 0.5 กรัมต่อวันและขนาดพยุงสูงสุด

คือ 4 กรัมต่อวัน โดยรูปแบบการสั่งใช้ยาที่ขนาดพยุง
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ตารางที่ 1  ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (N = 138)

 		  ข้อมูลทั่วไป	 จ�ำนวน (ร้อยละ)

เพศ	 ชาย	 85 (61.59)
	 หญิง	 53 (38.41)
อายุ (ปี)	 ≤ 30	 12 (8.70)
	 31-40	 13 (9.42)
	 41-50	 15 (10.87)
	 51-60	 26 (18.84)
	 > 60	 72 (52.17)
	 ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน	 56.81 ± 15.51

น�้ำหนัก (กก.)	 ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน	 63.62 ± 13.09

โรคประจ�ำตัว	 ไม่มีโรคประจ�ำตัว	 50 (36.23)
	 ความดันโลหิตสูง	 31 (22.46)
	 ไขมันในเลือดสูง	 17 (12.32)
	 เบาหวาน	 16 (11.59)
	 ไมเกรน	 11 (7.97)
	 กรดไหลย้อน	 5 (3.62)
	 ข้อเข่าเสื่อม	 4 (2.89)
	 ต่อมลูกหมากโต	 3 (2.17)
	 เกาต์	 3 (2.17)

ยาอื่นที่ใช้ร่วมกัน	 ใช้ยารักษาโรคประจ�ำตัวหรือยาอื่น	 64 (46.38)

	 ไม่มีการใช้ยาอื่น	 74 (53.62)

ประวัติการใช้กัญชา	 ไม่เคยใช้กัญชามาก่อน	 60 (43.48)

	 เคยใช้กัญชาหรือยาอื่นที่มีส่วนผสมของกัญชาและหยุดใช้แล้ว	 68 (49.28)

	 ใช้ยาอื่นที่มีส่วนผสมของกัญชาและยังไม่หยุดใช้	 10 (7.24)

ข้อบ่งใช้ในการสั่งใช้	 นอนไม่หลับ	 121 (87.68)

ต�ำรับยาศุขไสยาสน์	 ปวดศีรษะ	 11 (7.97)

	 อื่น ๆ	 6 (4.35)

ตารางที่ 2  รูปแบบการสั่งใช้ยาเริ่มต้น

	 ขนาดยา(กรัมต่อวัน)		  รูปแบบการสั่งใช้ยา	 จำ�นวน (ร้อยละ)

	 0.5	 ครั้งละ 0.5 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 31 (22.46)

	 1	 ครั้งละ 0.5 กรัม วันละ 2 ครั้ง	 2 (1.45)

	  	 ครั้งละ 1 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 73 (52.90)

	 2	 ครั้งละ 1 กรัม วันละ 2 ครั้ง	 16 (11.59)

	  	 ครั้งละ 2 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 16 (11.59)
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กรัมต่อวนั โดยทุกข้อบ่งใช้ผูป่้วยส่วนใหญ่จะได้รับยา 

วันละ 1 ครั้ง (ร้อยละ 88.37) (ตารางที่ 3)

ส่วนใหญ่ คือ 1 กรัม วันละ 1 คร้ัง จ�ำนวน 35 คน  

(ร้อยละ 40.70) ขนาดพยุงที่มีการสั่งใช้ส�ำหรับอาการ

นอนไม่หลับและอาการปวดศีรษะส่วนใหญ่ คือ 2 

ตารางที่ 3  ขนาดพยุงของยาต่อวันแบ่งตามข้อบ่งใช้ (N = 86)

	 ข้อบ่งใช้	 รูปแบบการสั่งใช้ยา	 จำ�นวน (ร้อยละ)

นอนไม่หลับ (N = 75)	 0.5 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 10 (11.63)

	 1 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 29 (33.72)

	 1 กรัม วันละ 2 ครั้ง	 8 (9.30)

	 2 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 26 (30.23)

	 2 กรัม วันละ 2 ครั้ง	 1 (1.16)

	 3 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 1 (1.16)

ปวดศีรษะ (N = 7)	 1 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 3 (3.49)

	 1 กรัม วันละ 2 ครั้ง	 1 (1.16)

	 2 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 3 (3.49)

อื่น ๆ (N = 4)	 1 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 3 (3.49)

	 2 กรัม วันละ 1 ครั้ง	 1 (1.16)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

	 จากข้อมูลแฟ้มประวัติผู้ป่วยท้ังหมด 138 คน 

ที่มารับยาจ�ำนวนท้ังหมด 348 คร้ัง พบเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด 31 เหตุการณ์ (ร้อยละ 8.91 

ของการสั่งจ่ายยาท้ังหมด) จากผู้ป่วยจ�ำนวน 23 คน 

(ร้อยละ 16.67 ของผู้ป่วยท้ังหมด) มีผู้ป่วยยุติการ

รักษาเนื่องจากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จ�ำนวน 

16 คน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุด ได้แก่ 

อาการระคายเคอืงทางเดนิอาหาร ส่วนเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงค์อื่น ๆ  ได้แก่ วงิเวียนหรือปวดศีรษะ ปากแห้ง

คอแห้ง แผลร้อนใน ผื่นแดงจุดเล็ก และอาการร้อน

วูบวาบ ผลการประเมินความสัมพันธ์ของเหตุการณ์

ไม่พงึประสงค์อยูใ่นระดบัน่าจะใช่ (probable/likely) 

ร้อยละ 58.06 และอาจจะใช่ (possible) ร้อยละ 41.94 

ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด (ตารางที่ 4)

	 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังหมด เป็น type 

A adverse drug reaction (อาการท่ีเกี่ยวข้องกับ

ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของยา) และเป็นเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ท่ีไม่รุนแรง โดยส่วนใหญ่ขนาดยาท่ีผูป่้วยได้

รับระหว่างเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์คือ 1 กรัมต่อ

วัน และพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังได้รับยาเป็น

เวลา 0-7 วนั การจัดการเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ส่วน

ใหญ่คือ การหยุดใช้ยา รองลงมาคือ ใช้ยาต่อโดยลด

ขนาดยา มีผู้ป่วยที่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แต่ยัง

คงได้รับยาต่อในขนาดเดิม 2 คร้ัง โดยเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์เป็นเหตุการณ์ที่ไม่รุนแรง ได้แก่ อาการ

ปากแห้งคอแห้ง และอาการระคายเคอืงทางเดนิอาหาร 

แพทย์ผู้สั่งใช้จึงท�ำการปรับเปลี่ยนวิธีการใช้ยาเป็น
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ตารางที่ 4  การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (N = 31)

	 ผลการประเมินความสัมพันธ์		  ร้อยละของการเกิด
				    อาการไม่พึงประสงค์
				    ต่อจำ�นวนครั้งที่มารับ
				    ยาทั้งหมด	

	 8	 3	 11	 3.16
ระคายเคืองทางเดินอาหาร	
	 (72.72)	 (27.27)	 (100.00)	

	 3	 5	 8	 2.30	
วิงเวียนหรือปวดศีรษะ	
	 (37.50)	 (62.50)	 (100.00)	
	
	 4	 2	 6	 1.72	
ปากแห้งคอแห้ง	
	 (66.67)	 (23.23)	 (100.00)	
	
	 1	 1	 2	 0.57
แผลร้อนใน	
	 (50.00)	 (50.00)	 (100.00)	
	
	 1	 1	 2	 0.57
ผื่นแดงจุดเล็ก	
	 (50.00)	 (50.00)	 (100.00)	
	
	 1	 1	 2	 0.57
ร้อนวูบวาบ	
	 (50.00)	 (50.00)	 (100.00)	
	
	 18 	 13 	 31
รวม						    
	 (58.06)	 (41.94)	 (100.00)	

รับประทานหลังอาหารหรือเปลี่ยนน�้ำกระสายยา มี

การใช้ยาต่อในขนาดเดิมและใช้ยาอื่นร่วมเพื่อจัดการ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 2 ครั้ง โดยเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ทีพ่บคอื อาการร้อนวูบวาบ แพทย์แผนไทยผู้

สัง่ใช้ได้ท�ำการสัง่จ่ายยาบวับกลดความร้อนในร่างกาย 

และอาการวงิเวยีนศรีษะ มกีารสัง่จ่ายยาหอมเทพจิตร

เพื่อบรรเทาอาการ (ตารางที่ 5)

ผลของยาต่อคุณภาพชีวิต

	 ข้อมลูจากการประเมนิคณุภาพชวีติด้านสขุภาพ 

EQ-5D-5L ฉบับภาษาไทย พบว่าค่าเฉลี่ยคะแนน

อรรถประโยชน์ก่อนเร่ิมการรักษาของผูป่้วยคอื 0.946 

± 0.114 และเมื่อได้รับการรักษาด้วยต�ำรับยาศุขไส-

ยาศน์เป็นเวลา 1 เดือนและ 3 เดือน ค่าเฉลี่ยคะแนน

อรรถประโยชน์เพิม่ข้ึนเป็น 0.970 ± 0.093 และ 0.975 

± 0.053 ตามล�ำดับ โดยมีรายละเอียดดังตารางที่ 6

	 เมือ่ทดสอบความแตกต่างทางสถติิของค่าเฉลีย่

คะแนนอรรถประโยชน์โดยใช้สถิติ Skilling–Mack 

test พบว่า ค่าเฉลีย่คะแนนอรรถประโยชน์ของผูป่้วย

ที่รับการรักษาด้วยต�ำรับยาศุขไสยาศน์ก่อนเร่ิมการ

รักษา และหลังการรักษาในเดือนท่ี 1 และ 3 มีความ

แตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (SM = 8.28,  

p < 0.001) และท�ำการวิเคราะห์เปรียบเทียบโดยใช้

สถติิ Wilcoxon matched-pairs signed-rank test 

พบว่า คะแนนอรรถประโยชน์ก่อนเร่ิมการรักษาและ

หลังการรักษาในเดือนที่ 1 และเดือนที่ 3 มีความแตก

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จำ�นวนครั้ง
(ร้อยละ)น่าจะใช่

(ร้อยละ)
อาจจะใช่
(ร้อยละ)
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ตารางที่ 5  ประเภทของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ขนาดยา และการจัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (N = 31)

			   จำ�นวน	 ร้อยละของเหตุการ
		  (ครั้ง)	 ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด

ประเภทของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 type A	 31	 100

ความรุนแรงของเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์	 ไม่รุนแรง	 31	 100

ขนาดยาที่ได้รับระหว่างเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 0.5 กรัม ต่อวัน	 5	 16.13

	 1 กรัม ต่อวัน	 14	 45.16

	 2 กรัม ต่อวัน	 12	 38.71

ระยะเวลาที่ได้รับยาก่อนพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 	 0-7 วัน	 12	 38.71

	 8-14 วัน	 5	 16.13

	 15-30 วัน	 7	 22.58

	 31-90 วัน	 7	 22.58

การจัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 	 หยุดใช้ยา	 20	 64.52

	 ใช้ยาต่อในขนาดเดิม	 2	 6.45

	 ใช้ยาต่อในขนาดเดิมและ	 2	 6.45

	 ใช้ยาอื่นร่วมเพื่อจัดการเหตุการณ์

	 ไม่พึงประสงค์	

	 ใช้ยาต่อโดยลดขนาดลง	 7	 22.58

ต่างกนัอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ(p < 0.001) ในขณะ

ทีอ่รรถประโยชน์หลงัการรักษาในเดอืนที ่1 และเดอืน

ที ่3  ไม่พบความแตกต่างกนัอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติิ 

(p = 0.775) (ตารางที่ 7)

	 เมื่อท�ำการวิเคราะห ์แยกกลุ ่มผู ้ป ่วยตาม

ข้อบ่งใช้โดยใช้สถิติ Skilling–Mack test พบว่า

อรรถประโยชน์ก่อนเร่ิมการรักษาและหลงัการรักษาใน

เดือนที่ 1 และ 3 มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถิติในกลุ่มผู้ป่วยที่รับการรักษาด้วยอาการนอน

ไม่หลบั (p < 0.001) ส่วนของกลุม่ผูป่้วยทีรั่บการรักษา

ด้วยอาการปวดศีรษะไม่พบความแตกต่างกันอย่างมี

นัยส�ำคัญระหว่างก่อนและหลังการรักษาในเดือนที่ 1 

และ 3 (p = 0.616) (ภาพที่ 1)

การยุติการรักษา

	 จากผู้ป่วยทีเ่ข้าเกณฑ์การศกึษาทัง้หมด 138 คน 

มีผู้ป่วยท่ียุติการรักษาจ�ำนวน 31 คน ซ่ึงการยุติการ

รักษานี้เป็นการตกลงร่วมกันระหว่างแพทย์แผนไทย 

ผู้ท�ำการตรวจรักษาและผู้ป่วย จากผู้ป่วยท่ียุติการ

รักษาเนื่องจากอาการไม่ดีขึ้น จ�ำนวน 15 คน (ร้อยละ 

10.87) เมื่อท�ำการวิเคราะห์ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์

กับการยุติการรักษาเนื่องจากอาการไม่ดีขึ้นพบว่า 

ประวัติการใช้กัญชามีความสัมพันธ์กับการยุติการ

รักษาเนื่องจากอาการไม่ดีข้ึนอย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติท่ีระดับความเชื่อมั่น 95 โดยพบว่ากลุ่มท่ีเคย

มีประวัติการใช้กัญชามาก่อนมีโอกาสท่ีจะยุติการ

รักษาเนื่องจากอาการไม่ดีข้ึนน้อยกว่ากลุ่มท่ีไม่เคย

มีประวัติการใช้กัญชามาก่อน (OR = 0.06, 95% Cl: 

การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
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ตารางที่ 6  คะแนนคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยก่อนเริ่มการรักษาและหลังการรักษาในเดือนที่ 1 และ 3

	 ก่อนเริ่มการรักษา	 เดือนที่ 1	 เดือนที่ 3

	 n = 138 (%)	  n = 128 (%)	  n = 82 (%)

การเคลื่อนไหว	  	  	  

ไม่มีปัญหาในการเคลื่อนไหว	 129 (93.48)	 121 (94.53)	 79 (96.34)

มีปัญหาในการเคลื่อนไหวเล็กน้อย	 4 (2.90)	 5 (3.91)	 1 (1.22)

มีปัญหาในการเคลื่อนไหวปานกลาง	 5 (3.62)	 2 (1.56)	 2 (2.44)

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

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

การดูแลตนเอง	  	  	  

ไม่มีปัญหาในการดูแลตนเอง	 132 (95.65)	 122 (95.31)	 81 (98.78)

มีปัญหาในการดูแลตนเองเล็กน้อย	 5 (3.62)	 5 (3.91)	 1 (1.22)

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

มีปัญหาในการดูแลตนเองอย่างมาก	 1 (0.72)	 1 (0.78)	 0 (0.00)

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

กิจกรรมที่ทำ�เป็นประจำ�	  	  	  

ไม่มีปัญหาในการทำ�กิจกรรมที่ทำ�เป็นประจำ�	 125 (90.58)	 120 (93.75)	 80 (97.56)

มีปัญหาในการทำ�กิจกรรมที่ทำ�เป็นประจำ�เล็กน้อย	 8 (5.80)	 6 (4.69)	 2 (2.44)

มีปัญหาในการทำ�กิจกรรมที่ทำ�เป็นประจำ�ปานกลาง	 5 (3.62)	 2 (1.56)	 0 (0.00)

มีปัญหาในการทำ�กิจกรรมที่ทำ�เป็นประจำ�อย่างมาก	 0 (0.00)	 0 (0.00)	 0 (0.00)

ทำ�กิจกรรมที่ทำ�เป็นประจำ�ไม่ได	้ 0 (0.00)	 0 (0.00)	 0 (0.00)

อาการเจ็บปวดหรือไม่สบายตัว	  	  	  

ไม่มีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายตัว	 101 (73.19)	 101 (78.91)	 59 (71.95)

มีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายตัวเล็กน้อย	 11 (7.97)	 18 (14.06)	 14 (17.07)

มีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายตัวปานกลาง	 22 (15.94)	 8 (6.25)	 8 (9.76)

มีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายตัวอย่างมาก	 2 (1.45)	 0 (0.00)	 1 (1.22)

มีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายตัวอย่างมากที่สุด	 2 (1.45)	 1 (0.78)	 0 (0.0)

ความวิตกกังวลหรือซึมเศร้า	  		   

ไม่รู้สึกวิตกกังวลหรือซึมเศร้า	 115 (83.33)	 115 (89.84)	 77 (93.90)

รู้สึกวิตกกังวลหรือซึมเศร้าเล็กน้อย	 9 (6.52)	 9 (7.03)	 3 (3.66)

รู้สึกวิตกกังวลหรือซึมเศร้าปานกลาง	 7 (5.07)	 2 (1.56)	 2 (2.44)

รู้สึกวิตกกังวลหรือซึมเศร้าอย่างมาก	 3 (2.17)	 0 (0.00)	 0 (0.00)

รู้สึกวิตกกังวลหรือซึมเศร้าอย่างมากที่สุด	 4 (2.90)	 2 (1.56)	 0 (0.00)

อรรถประโยชน์ (ค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)	 0.946 ± 0.114	 0.970 ± 0.093	 0.975 ± 0.053

คะแนน EQ-5D-5L
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ตารางที่ 7 การเปรียบเทียบคะแนนอรรถประโยชน์ก่อนการรักษาและหลังการรักษา 1 เดือนและ 3 เดือน

	 	 Mean difference
คะแนนอรรถประโยชน์	 N		  p value
		  (95%Cl)

ก่อนการรักษา-หลังการรักษา 1 เดือน	 128	 0.02 (0.01-0.02)	 < 0.001*

ก่อนการรักษา-หลังการรักษา 3 เดือน	 82	 0.04 (0.01-0.07)	 < 0.001*

หลังการรักษา 1 เดือน-หลังการรักษา 3 เดือน	 72	 0.01 (-0.01-0.04)	 0.775

หมายเหตุ:	 ทดสอบโดยสถิติ Wilcoxon matched-pairs signed-rank test
	 *มีนัยสำ�คัญทางสถิติที่ระดับ 0.05

ภาพที่ 1 กราฟแสดงค่าเฉลี่ยอรรถประโยชน์ก่อนการรักษาและหลังการรักษาในเดือนที่ 1 และ 3 แบ่งตามข้อบ่งใช้

0.01-0.52) (ตารางที่ 8)	

	 จากผูป่้วยท่ียติุการรักษาเนือ่งจากเกดิเหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด 16 คน (ร้อยละ 11.59)  เมื่อ

ท�ำการวิเคราะห์ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการยุติ

การรักษาเนื่องจากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ไม่

พบปัจจัยท่ีมีความสัมพันธ์อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

(ตารางที่ 9)

อภิปรายผล

	 จากการศึกษาพบว่า กลุ่มตัวอย่างท้ังหมด 138 

คน ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย มีโรคประจ�ำตัว และมีอายุ

มากกว่า 60 ปี ขนาดยาเร่ิมต้นท่ีมักมีการสั่งใช้คือ 1 

กรัมต่อวัน ส่วนขนาดพยุงอยู่ในช่วง 0.5-4.0 กรัมต่อ

วัน ผู้ป่วยท่ีมารับการรักษาส่วนใหญ่เคยใช้กัญชาท้ัง

ในรปูแบบยาและไม่ใช่ยามาก่อน และมผู้ีป่วยบางส่วน
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ตารางที่ 8  ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยส่วนบุคคลและการยุติการรักษาเนื่องจากอาการไม่ดีขึ้น 

	 ปัจจัยทำ�นายการยุต	ิ	  กลุ่มตัวอย่างที่ศึกษา		  Adjusted odds
	 การรักษาเนื่องจากอาการ	 รวม	 ไม่ยุติการรักษา	 ยุติการรักษา	 ratio	 p value

	 ไม่ดีขึ้น	 จำ�นวน	 จำ�นวน (ร้อยละ)	 จำ�นวน (ร้อยละ)	 (95%Cl)	

เพศ	
	 ชาย	 79	 73 (92.41)	 6 (7.59)	 reference	
	 หญิง	 43	 34 (79.07)	 9 (20.93)	 2.68 (0.72-9.98)	 0.142
อายุ	
	 < 60 ปี	 59	 54 (91.53)	 5 (8.47)	 reference	
	 ≥ 60 ปี	 63	 53 (84.13)	 10 (15.87)	 1.24 (0.31-4.94)	 0.763
ยาอื่นที่ได้รับร่วมกัน	
	 ไม่ใช้ยาอื่นร่วม	 60	 56 (93.33)	 4 (6.67)	 reference	
	 ใช้ยาอื่นร่วมด้วย	 62	 51 (82.26)	 11 (17.74)	 2.56 (0.64-10.26)	 0.185
ประวัติการใช้กัญชา	
	 ไม่เคยใช้	 52	 38 (73.08)	 14 (26.92)	 reference	
	 เคยใช้	 70	 69 (98.57)	 1 (1.43)	 0.06 (0.01-0.52)	 0.011*
ขนาดยาต่อวัน	
	 0.5 กรัมต่อวัน	 27	 18 (66.67)	 9 (33.33)	 2.07 (0.38-11.26)	 0.398
	 1 กรัมต่อวัน	 65	 62 (95.38)	 3 (4.62)	 0.35 (0.05-2.29)	 0.272

	 2 กรัมต่อวัน	 30	 27 (90.00)	 3 (10.00)	 reference	

หมายเหตุ:	 95% Cl: 95% confidence interval, *มีนัยสำ�คัญทางสถิติที่ระดับ 0.05

ตารางที่ 9  ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยส่วนบุคคลและการยุติการรักษาเนื่องจากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (N = 16)

	ปัจจัยทำ�นายการยุติการรักษา		  กลุ่มตัวอย่างที่ศึกษา		  Adjusted
	 เนื่องจากเกิดเหตุการณ์	 รวม	 ไม่ยุติการรักษา	 ยุติการรักษา	 odds ratio	 p value
	 ไม่พึงประสงค์	 จำ�นวน	 จำ�นวน (ร้อยละ)	 จำ�นวน (ร้อยละ)	 (95%Cl)		
เพศ	

	 ชาย 	 79	 73 (92.41)	 6 (7.59)	 reference	
	 หญิง	 44	 34 (77.27)	 10 (22.73)	 3.11 (0.98-9.87)	 0.054
อายุ	
	 < 60 ปี	 59	 54 (91.53)	 5 (8.47)	 reference	
	 ≥ 60 ปี	 63	 53 (82.81)	 11 (17.19)	 1.64 (0.48-5.54)	 0.428
ยาอื่นที่ได้รับร่วมกัน	
	 ไม่ใช้ยาอื่นร่วม	 60	 56 (93.33)	 4 (6.67)	 reference	
	 ใช้ยาอื่นร่วมด้วย	 63	 51 (80.95)	 12 (19.05)	 3.12 (0.90-10.78)	 0.072
ประวัติการใช้กัญชา	
	 ไม่เคยใช้	 46	 38 (82.61)	 8 (17.39)	 reference	
	 เคยใช้	 77	 69 (89.61)	 8 (10.39)	 0.58 (0.19-1.84)	 0.358
ขนาดยาต่อวัน	
	 0.5 กรัมต่อวัน	 22	 18 (81.82)	 4 (18.18)	 2.66 (0.39-18.00)	 0.315
	 1 กรัมต่อวัน	 62	 62 (86.11)	 10 (13.89)	 2.34 (0.43-12.64)	 0.323

	 2 กรัมต่อวัน	 27	 27 (93.10)	 2 (6.90)	 reference	

หมายเหตุ: 95% Cl: 95% confidence interval
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ท่ียงัคงใช้ยาทีม่ส่ีวนผสมของกญัชาอืน่ร่วม โดยยาทีม่ี

ส่วนผสมของกัญชาท่ีมีการใช้ร่วมกับต�ำรับยาศุขไส- 

ยาศน์ส่วนใหญ่ คือ น�้ำมันกัญชาต�ำรับหมอเดชาซ่ึง

เป็นสารสกัดกัญชาในน�้ำมันมะพร้าวที่มีความเข้มข้น

ร้อยละ 10 ของน�้ำหนักกัญชาแห้ง มีสรรพคุณช่วยใน

การนอนหลับเช่นเดียวกัน การสั่งใช้ยาควบคู่กันจะ

ขึ้นอยู่กับดุลพินิจของแพทย์แผนไทยผู้สั่งใช้ยาและ

อยู่ในความดูแลของสหวิชาชีพ ผู้ป่วยจะได้รับแจ้งให้

หยุดใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาอ่ืนทุกประเภทเพื่อป้องกัน

การใช้กัญชาเกินขนาด รูปแบบการสั่งจ่ายยาในการ

ศึกษานี้สอดคล้องกับค�ำแนะน�ำการใช้กัญชาทางการ

แพทย์แผนไทยของกรมการแพทย์แผนไทยและการ

แพทย์ทางเลือก[15] ที่แนะน�ำให้รับประทานคร้ังละ 2 

กรัม วันละ 1 คร้ัง ก่อนนอน โดยในการศึกษานี้พบ

ว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับวันละ 1 คร้ัง และขนาดยา

พยุงส่วนใหญ่ที่มีการใช้ คือ 2 กรัมต่อวัน อย่างไร

ก็ตามผู้ป่วยกว่าร้อยละ 52.17 ในการศึกษานี้เป็น 

ผูป่้วยสงูอาย ุจึงอาจมคีวามเสีย่งในการเกดิเหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์ โดยเฉพาะอาการระคายเคืองทางเดิน

อาหารได้ค่อนข้างมาก แพทย์แผนไทยผู้สั่งใช้จึงเร่ิม

ยาในขนาดต�่ำก่อนแล้วจึงเพิ่มขนาดยาขึ้น หรืออาจ

พิจารณาการใช้ยาที่มีส่วนผสมของกัญชาตัวอื่นร่วม

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการรักษา ท�ำให้การสั่งใช้ยา

ท่ีขนาดพยุงในผู้ป่วยบางส่วนมีการสั่งใช้ในขนาดต�่ำ

กว่าที่แนะน�ำ

	 การศึกษาที่มีมาก่อนหน้าเป็นการศึกษาเฉพาะ

ในกลุ ่มผู ้ป ่วยที่มีอาการนอนไม่หลับ การศึกษา

ประสทิธิผลและความปลอดภยัของต�ำรับยาศขุไสยาศน์ 

ในโรคนอนไม่หลับเร้ือรังของณัชชา เต็งเติมวงศ์[12] 

ท่ีท�ำการเกบ็ข้อมลูย้อนหลงัจากการสบืค้นเวชระเบยีน

ผูป่้วยทีม่ารักษาทีค่ลนิกิกญัชาทางการแพทย์แผนไทย 

พบว่าในผูป่้วยทัง้หมด 25 ราย มอีายเุฉลีย่ 56 ± 13.08 

ปี ขนาดยาที่ใช้ในการรักษาคือ 0.5 กรัม วันละ 1 ครั้ง 

ก่อนนอน ระยะเวลาท่ีใช้ยาเฉลีย่ 4.12 ±  2.33 สปัดาห์ 

ท�ำการเก็บข้อมูลการนอนหลับโดยใช้แบบประเมิน

คุณภาพการนอนหลับ Pittsburgh Sleep Quality 

Index (PSQI) ฉบบัภาษาไทย ข้อมลูคณุภาพชวิีต และ 

อาการไม่พึงประสงค์ ส่วนการศึกษาของ ศศิพงค ์

ทิพย์รัชดาพรและคณะ[13] ที่ท�ำการศึกษาประโยชน์

และความปลอดภัยของต�ำรับยาศุขไสยาศน์ในผู้ป่วย

ท่ีมีภาวะนอนไม่หลับจ�ำนวน 60 คน โดยเก็บข้อมูล

ไปข้างหน้า ขนาดยาที่ใช้ในการรักษาคือ 1-2 กรัม  

วันละ 1 ครั้ง ก่อนนอน ติดต่อกัน 4 สัปดาห์ ท�ำการ

เก็บข้อมูลด้านคุณภาพการนอนหลับข้อมูลคุณภาพ

ชวีติ และอาการไม่พงึประสงค์เช่นเดยีวกนัโดยท�ำการ

ติดตามผลต่อเนื่องทุกสัปดาห์ ในการศึกษานี้มีความ

แตกต่างจากการศกึษาก่อนหน้าเนือ่งจากเป็นการเกบ็

ข้อมูลในผู้ป่วยทั้งหมดที่ได้รับการรักษาด้วยต�ำรับยา 

ศขุไสยาศน์ซึง่จะมข้ีอบ่งใช้ทีแ่ตกต่างกนั ได้แก่ อาการ

นอนไม่หลับ อาการปวดศีรษะ อาการเบื่ออาหาร 

อาการชา และโรคพาร์กินสัน ท�ำให้รูปแบบการสั่งใช้

ยาแตกต่างกันตามข้อบ่งใช้และดุลพินิจของแพทย์

แผนไทยผู้ท�ำการรักษา แม้จะมีแนวทางในการสั่งใช้

ยา แต่ไม่มข้ีอบังคบัหรือข้อก�ำหนดท่ีชดัเจนของขนาด

ยาเร่ิมต้นและขนาดยาสูงสุดของการใช้ยา มีการนัด 

ผูป่้วยเพือ่ตดิตามการรักษาทกุ 2-4 สปัดาห์และท�ำการ

ปรับเปลี่ยนรูปแบบการสั่งใช้ยาตามการตอบสนอง

และสภาวะร่างกายของผู้ป่วย 

	 ด้านความปลอดภัย การศึกษานี้พบเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ท้ังหมด 31 เหตุการณ์จากผู้ป่วย 23 

คน มีผู้ป่วยยุติการรักษาเนื่องจากเกิดเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์จ�ำนวน 16 คน โดยผู้ป่วยบางรายยังคง

ต้องการใช้ยาต่อแม้จะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ต�ำรับยาศุขไสยาศน์มีส่วนผสมของพริกไทยและ
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สมุนไพรท่ีมีรสร้อน เช่น ขิงแห้ง เทียนด�ำ ลูกจันทน ์

และดปีล ีกว่าร้อยละ 53.85 จึงอาจท�ำให้เกดิเหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์ ได้แก่ แผลร้อนใน ผื่นแดงจุดเล็กที่

เป็นลักษณะผื่นร้อน อาการร้อนวูบวาบ โดยเฉพาะ

อาการระคายเคืองทางเดินอาหารซ่ึงเป็นเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุด อาจเนื่องมาจากในต�ำรับ

มีพริกไทยในปริมาณมากโดยมีการศึกษาก่อนหน้าท่ี

แสดงให้เห็นว่าพริกไทยอาจท�ำให้เกิดการบาดเจ็บที่

เยื่อเมือกในกระเพาะอาหารได้[16] ส่วนอาการวิงเวียน

หรือปวดศีรษะ ปากแห้งคอแห้ง อาจเกิดจากฤทธ์ิ

ของกัญชาซ่ึงมีรายงานมาก่อนหน้านี้[10,17-18] โดยการ

จัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีทั้งการหยุดใช้ยา 

การลดขนาดยา การใช้ยาอื่นร่วมเพื่อบรรเทาอาการ 

และการเปลี่ยนวิธีการใช้ยา ผู้ป่วยบางรายเกิดอาการ

ไม่พึงประสงค์ลดลง สามารถทนต่อยาได้มากขึ้นเมื่อ

มีการลดขนาดยาและการเปลี่ยนวิธีการใช้ยา เช่น 

การเปลี่ยนจากรับประทานก่อนนอน เป็นรับประทาน

หลังอาหารเย็น และการเปลี่ยนน�้ำกระสายยาตามวิธี

การใช้ดั้งเดิมในคัมภีร์แพทย์ไทยแผนโบราณคือ น�้ำ

ผึ้งปั้นกับผงยาเป็นลูกกลอน ส่วนเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่พบรองลงมาคือ อาการวิงเวียนหรือปวด

ศีรษะ แพทย์แผนไทยท่ีเป็นผู้สั่งใช้ยามักจะท�ำการ

จ่ายยาแผนไทยทีช่่วยบรรเทาอาการดงักล่าวร่วมด้วย 

ได้แก่ ยาหอมเทพจิตร และอาการร้อนวูบวาบ มีการ

สั่งจ่ายยาบัวบกลดความร้อนในร่างกาย เหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ที่พบในการศึกษานี้มีความสอดคล้อง

กบังานวจิยัก่อนหน้าทีเ่กบ็ข้อมลูในช่วงระยะเวลา 4-6 

สัปดาห์ของการใช้ยา พบอาการระคายเคืองทางเดิน

อาหาร อาการวิงเวียนศีรษะ อาการปากแห้งคอแห้ง

เช่นเดียวกัน[12-13] โดยในการศึกษานี้เก็บข้อมูลผู้ป่วย

ท่ีใช้ยาต่อเนื่องนาน 3 เดือนแสดงให้เห็นว่าแม้ผู้ป่วย

จะใช้ยามาเป็นระยะเวลานานกว่า 3 เดอืนกย็งัมโีอกาส

พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ได้ จึงควรมกีารศกึษาท่ีท�ำ

ในระยะเวลาท่ียาวนานขึน้ เพือ่ให้ได้ข้อมลูทีแ่น่ชัดและ

เป็นประโยชน์ในการพิจารณาสั่งจ่ายยาต่อไป 

	 ด้านคณุภาพชีวิต พบว่าคณุภาพชวีติของผูป่้วย 

ดีขึ้นหลังได้รับการรักษา โดยค่าอรรถประโยชน์

เฉลี่ยก่อนเริ่มการรักษาท่ีมีค่า 0.946 ± 0.114 เพิ่ม

ข้ึนเป็น 0.970 ± 0.093 และ 0.975 ± 0.053 ใน

เดือนท่ี 1 และ 3 ตามล�ำดับจากการศึกษาของณัชชา 

เต็งเติมวงศ์[12] พบว่าคะแนนอรรถประโยชน์ คะแนน 

ด้านสภาวะสขุภาพทางตรง และผลรวมคะแนนคณุภาพ 

การนอนหลับของผู้ป่วยก่อนและหลังการรักษาเพิ่ม

ข้ึนอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p < 0.05) นอกจากนี้

ผลการเปลี่ยนแปลงอาการด้านอื่น ได้แก่ อาการปวด

เมือ่ย ความอยากอาหาร อาการเหนือ่ยง่าย และอาการ

ชาของผู้ป่วยให้ผลท่ีดีข้ึนอีกด้วย สอดคล้องกับการ

ศึกษาของ ศศิพงค์ ทิพย์รัชดาพรและคณะ[13] ที่พบว่า

คะแนนอรรถประโยชน์และคะแนนด้านสภาวะสขุภาพ

เพิ่มขึ้นจาก 0.821 ± 0.19 และ 83.43 ± 14.07 เป็น 

0.903 ± 0.11 และ 89.27 ± 11.45 คะแนนหลังใช้ต�ำ

รับยาศุขไสยาศน์ครบ 4 สัปดาห์อย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติ (p < 0.05) นอกจากนี้ คะแนนคุณภาพการนอน

หลบัเฉลีย่เปรยีบเทยีบก่อนและหลงัรับประทานต�ำรับ

ยาศขุไสยาศน์ลดลงอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติิอกีด้วย 

การศึกษานี้ให้ผลท่ีสอดคล้องกัน โดยพบว่าคุณภาพ

ชีวิตของผู้ป่วยดีขึ้นหลังได้รับการรักษาในเดือนท่ี 1 

และ 3 โดยค่าอรรถประโยชน์เฉลี่ยเพิ่มขึ้นอย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อท�ำการวิเคราะห์แยก

กลุ่มผู้ป่วยตามข้อบ่งใช้ พบว่าค่าอรรถประโยชน์ใน

กลุ่มผู ้ป่วยท่ีรับการรักษาด้วยอาการนอนไม่หลับ

ก่อนเร่ิมการรักษาและหลังการรักษาในเดือนที่ 1 

และ 3 มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิต ิ

(p < 0.001) ในขณะที่กลุ่มผู้ป่วยที่รับการรักษาด้วย
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อาการปวดศีรษะไม่พบความแตกต่างกันอย่างมีนัย

ส�ำคัญระหว่างก่อนและหลังการรักษา อาจเนื่องมา

จากกลุ่มผู้ป่วยที่รับยาด้วยข้อบ่งใช้ดังกล่าวมีจ�ำนวน

น้อย เนื่องจากการศึกษานี้เป็นการศึกษาโดยเก็บ

ข้อมูลย้อนหลังจากเวชระเบียนผู้ป่วย จึงอาจท�ำให้

ข้อมูลบางส่วนขาดหายไปและไม่สามารถควบคุม

ตัวแปรอืน่ท่ีอาจมผีลต่อผลลพัธ์ของการศกึษาได้ โดย

เฉพาะข้อมูลคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยในเดือนที่ 3 ของ

การรักษา เนื่องจากผู้ป่วยบางส่วนมีการยุติการรักษา

หรือไม่ได้มาติดตามการรักษาอย่างต่อเนื่อง ผู้วิจัยจึง

ได้พยายามที่จะลดข้อจ�ำกัดดังกล่าวโดยการใช้เลือก

ใช้การวเิคราะห์ทางสถติิทีม่คีวามเหมาะสม นอกจากนี้

ข้อมลูด้านคณุภาพการนอนหลบัมข้ีอมลูทีไ่ม่เพยีงพอ

และมีข้อบ่งใช้อื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับการนอนหลับร่วม

ด้วย ท�ำให้ไม่ได้เก็บข้อมูลดังกล่าวมาใช้ในการศึกษา 

ดงันัน้ จึงควรมกีารศกึษาแบบไปข้างหน้าแบบสุม่และ

มีกลุ่มควบคุม (randomized controlled trial) โดย

เก็บข้อมูลตัวแปรด้านประสิทธิผลที่มีความเจาะจง

กับประสิทธิผลของต�ำรับยาตามข้อบ่งใช้ เพื่อยืนยัน

ประสิทธิผลและความปลอดภัยของต�ำรับยาและเก็บ

ข้อมูลในผู้ป่วยจ�ำนวนมากขึ้นต่อไป 

	 การยติุการรักษาในการศกึษานี ้เป็นการพจิารณา 

และตกลงร่วมกันระหว่างแพทย์แผนไทยผู้ท�ำการ

ตรวจรักษาและผู ้ป ่วย โดยแบ่งเป็นการยุติการ

รักษาเนื่องจากอาการไม่ดีขึ้น และการยุติการรักษา

เนื่องจากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เมื่อท�ำการ

วิเคราะห์ปัจจัยท่ีมีความสัมพันธ์กับการยุติการรักษา 

พบว่าผู้ป่วยกลุ่มท่ีเคยมีประวัติการใช้กัญชามาก่อน

มีโอกาสที่จะยุติการรักษาเนื่องจากอาการไม่ดีขึ้น

น้อยกว่ากลุ่มท่ีไม่เคยมีประวัติการใช้กัญชาอย่างมี

นัยส�ำคัญทางสถิติ อาจเนื่องมาจากในการศึกษานี ้

ผูป่้วยส่วนใหญ่ได้รับต�ำรับยาศขุไสยาศน์เพือ่บรรเทา

อาการนอนไม่หลับ ซ่ึงเป็นกลุ่มอาการท่ีต้องใช้ระยะ

เวลาในการรักษาต่อเนื่อง แพทย์แผนไทยผู้สั่งใช้จะ

เร่ิมให้ยาในขนาดต�่ำก่อนแล้วจึงปรับขนาดยาเพิ่มขึ้น

ตามการตอบสนอง ท�ำให้ผู้ป่วยบางส่วนอาจมีความ

รู้สกึว่าใช้ยาแล้วไม่ได้ผล โดยผูป่้วยท่ีเคยใช้กญัชามา

ก่อนอาจมีแนวโน้มในการรับรู้และมีความเช่ือมั่นใน

การใช้กัญชาเพื่อการรักษามากกว่า ท�ำให้มีการใช้ยา

อย่างต่อเนือ่งสม�ำ่เสมอ จึงมกีารยตุกิารรักษาเนือ่งจาก

อาการไม่ดีขึ้นน้อยกว่ากลุ่มท่ีไม่เคยมีประวัติการใช้

กญัชา ส่วนการยตุกิารรักษาเนือ่งจากเกดิเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ ไม่พบปัจจัยท่ีมีความสัมพันธ์อย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ หลังจากการยุติการรักษาด้วยต�ำรับ

ยาศขุไสยาศน์ แพทย์แผนไทยผู้ท�ำการตรวจรักษาอาจ

มีการพิจารณาสั่งจ่ายยาน�้ำมันกัญชาต�ำรับหมอเดชา

หรือต�ำรับยาแผนไทยชนดิอืน่ในการรักษาผูป่้วยต่อไป

ข้อสรุป

	 ต�ำรับยาศขุไสยาศน์ มรูีปแบบการสัง่ใช้ในขนาด

ยาเริ่มต้น 0.5-2.0 กรัมต่อวัน ขนาดพยุงในการรักษา

อยู่ในช่วง 1.0-2.0 กรัมต่อวัน ด้วยสรรพคุณท่ีช่วย

รักษาอาการนอนไม่หลับและเบ่ืออาหาร การใช้ต�ำรับ

ยาศุขไสยาศน์ต่อเนื่อง 1-3 เดือนมีโอกาสท่ีจะช่วย

เพิ่มคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยได้ แม้จะพบเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์จากยาแต่เป็นเหตุการณ์ที่ไม่รุนแรง 

ได้แก่ อาการระคายเคืองทางเดินอาหาร วิงเวียนหรือ

ปวดศีรษะ ปากแห้งคอแห้ง แผลร้อนใน ผื่นแดงจุด

เล็ก และอาการร้อนวูบวาบ ในการสั่งใช้ยาจึงจ�ำเป็น

ต้องอธิบายข้อควรระวังและอาการไม่พึงประสงค์ที่

อาจเกิดขึ้นให้กับผู้ป่วยทุกราย สามารถพิจารณาการ

ใช้ต�ำรับยาศุขไสยาศน์เป็นการรักษาทางเลือกในการ

รักษาอาการนอนไม่หลับให้กับผู้ป่วยได้ โดยการน�ำ

ข้อมลูจากการศกึษานีไ้ปใช้ในการก�ำหนดแนวทางและ
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ข้อควรระวังในการใช้ยา อย่างไรก็ตาม ยังควรต้องมี

การศึกษาเพ่ิมเติมในผู้ป่วยจ�ำนวนมากขึ้นเพื่อยืนยัน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาต่อไป

กิตติกรรมประกาศ

การศกึษาคร้ังนีส้�ำเร็จลงได้ด้วยดเีนือ่งจากได้รับความ

อนุเคราะห์ข้อมูลจากโรงพยาบาลการแพทย์แผนไทย

และการแพทย์ผสมผสานที่อนุญาตให้น�ำข้อมูลมาใช้

ในการวจิยั อ.ภก.กฤษฎาดนเุดช วงศ์เวชวิวัฒน์ คณะ
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