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ผู้นิพนธ์ท่ีเกี่ยวข้องได้ช้ีแจงเร่ือง รายงานสังเขปผลการใช้ยาฟ้าทะลายโจรในการรักษาผู้ป่วย 

COVID-19 ฉบับที่ 1 ดังนี้

	 1.	 รายงานผลการวจิยัในผูป้ว่ย 309 รายทีไ่ด้รับฟา้ทะลายโจรและผูป้ว่ย 526 รายทีไ่มไ่ด้รับฟา้ทะลายโจร

		  1.1. โครงการวิจัยมีข้อเสนอโครงการวิจัยและแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยท่ีได้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้วหรือไม่

	 ตอบ  เดิมในช่วงการระบาดระลอกธันวาคม 2563 กรมได้มีคำ�แนะนำ�ในการใช้ฟ้าทะลายโจรในการร่วม

รักษาผู้ป่วยโควิด-19 ระดับรุนแรงน้อยและสนับสนุนยาฟ้าทะลายโจรแก่โรงพยาบาลผู้สนใจทั่วประเทศและขอ

ความร่วมมือบันทึกข้อมูลทางวิชาการเพิ่มเติม ต่อมาในช่วงมีนาคมถึงเมษายน 2564 จึงมีการรวบรวมผลการ

ศึกษาทางวิชาการ และขออนุญาตศึกษาข้อมูลย้อนหลังผ่านเวชระเบียนของโรงพยาบาลท่ีเกี่ยวข้อง โดยได้รับ

ความยนิยอมของแต่ละโรงพยาบาล และคณะกรรมการพจิารณาการศกึษาจริยธรรมในมนษุยใ์นระดบัสาธารณสขุ

จังหวัดที่เกี่ยวข้อง สามจังหวัด ได้แก่ สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี

		  1.2. รายงานผลการวิจัยนี้ได้รับการทบทวนจากผู้ใด (Peer Review) ก่อนการตีพิมพ์ หรือไม่ตาม

นโยบายการตีพิมพ์บทความของวารสารนี้

	 ตอบ  บทความนีเ้ปน็การรายงานสงัเขปเพือ่ใหท้นัทว่งทใีนการเสนอขอ้มลูวชิาการบางสว่นสำ�หรับตอบโต้

สถานการณ์ฉุกเฉิน จึงเป็นความรับผิดชอบหลักของเจ้าของบทความ อนึ่ง ได้รับการตรวจสอบเบื้องต้นจากทีม

บรรณาธิการของวารสารแล้ว

		  1.3. ข้อมูลสว่นหนึง่ของผลการวจิยันีไ้ด้ถกูนำ�เสนอและเผยแพร่ต่อสาธารณชน เช่น การประชมุวชิาการ

แบบ online เม่ือวนัที ่17 มถินุายน 2564 และผลการวิจยัดังกลา่วได้ถกูนำ�ไปเป็นนโยบายใช้ฟา้ทะลายโจรรักษา

ผู้ป่วย COVID-19 แล้ว แต่ BBC News (ไทย) https://www.bbc.com/thai/thailand-57451194กล่าวว่า 

“ราชกิจจานเุบกษา ประกาศเพิม่ฟา้ทะลายโจรในบัญชียาหลกัแหง่ชาติด้านสมุนไพรเพือ่ใช้รักษาโรคโควิด-19 ใน 

ผู้ป่วยอาการน้อย ท่ามกลางความกังวลของแพทย์แผนปัจจุบันว่า ข้อมูลการวิจัยยังไม่เป็นที่ประจักษ์’’ การ

พิจารณาผลการวิจัยว่า เป็นหลักฐานเชิงประจักษ์จำ�เป็นต้องทราบระเบียบวิธีวิจัยของการทำ�วิจัยและวิธีการ

วเิคราะหข้์อมูลผลการวจิยัจงึจะทราบไดว้า่ ผลการวจิยัถกูตอ้งและเช่ือถอืไดห้รือไมโ่ดยเฉพาะอยา่งยิง่ รายงาน

นี้มีจำ�นวนผู้ป่วยแต่ละกลุ่มต่างกันมาก (309 ราย และ 526 ราย) ดังนั้น ข้าพเจ้าจึงขอทราบข้อมูลและเสนอ

ความเห็น/ข้อสังเกต ดังนี้

			   1.3.1. บทความนี้ไม่มีรายละเอียดของวิธีิการวิจัย เช่น รูปแบบการวิจัย สมมติฐานของการวิจัย 

การคัดเลือกผู้ป่วย (Inclusion Criteria และ Exclusion Criteria) การคำ�นวณจำ�นวนผู้ป่วยท่ีเหมาะสม 

การพจิารณาว่า ผู้ปว่ยรายใดควรได้รับหรือไม่ได้รับฟา้ทะลายโจร นยิามของตัวแปรต่าง ๆ  (เช่น pneumonia) 

การปฏิบัติต่อผู้ป่วยที่ร่วมโครงการแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยและการลงข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูล

	 ตอบ  บทความเปน็รายงานสงัเขป มใิช ่original article รายละเอยีดเพิม่เตมิอยูใ่นรายงานการศกึษาวจัิย 

ซ่ึงขณะนีก้ำ�ลงัยืน่ตพีมิพใ์นวารสาร international journal of infectious disease ผา่น peer review อยู ่อธิบาย

เบือ้งตน้คอืเปน็การศกึษาเชงิสงัเกต ไมไ่ดเ้ขา้ไปรบกวนการรกัษาปกต ิในจดุเวลาเดยีวกนัในการวิเคราะหข์อ้มลู
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ย้อนหลังช่วงธันวาคม 2563-มีนาคม 2564 โดยคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างจากคลัสเตอร์เดียวกันและมีคุณลักษณะ

พื้นฐานเป็นกลุ่มเดียวกับผู้ที่ได้รับฟ้าทะลายโจร คือผู้ป่วยระดับความรุนแรงน้อยและไม่มีปัจจัยเสี่ยง และใช้วิธี

ทางสถิติคือ Treatment effect Model เพื่อให้สองกลุ่มเปรียบเทียบกันได้ แล้วดูสัดส่วนผลลัพธ์การเกิดปอด

อักเสบระหว่างสองกลุ่มจากเวชระเบียน 

			   1.3.2. บทความนีไ้มไ่ดแ้สดงการเปรียบเทยีบลกัษณะพืน้ฐานและลกัษณะของโรคโควดิ-19 ของ 

ผู้ป่วย 309 ราย และ 526 รายว่า มีลักษณะคล้ายคลึงกัน หรือไม่รายงานผลการวิจัยเปรียบเทียบผลการรักษา

ที่ดีต้องแสดงลักษณะของผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มก่อนวิเคราะห์ผลเสมอ

	 ตอบ  ในรายงานสังเขปเป็นการวิเคราะห์อย่างหยาบ Crude analysis แต่สำ�หรับการศึกษาวิจัยที่อยู่ใน

เสวนาวิชาการเป็น retrospective cohort ซึ่งผ่านการ clean up data และใช้ treatment effect model เพื่อ

ให้สามารถเปรียบเทียบกันระหว่างกลุ่มแล้วรายละเอียดอยู่ในบทความตามแนบ

		  1.3.3. จำ�นวนผู้ป่วยที่นำ�มาศึกษาและจำ�นวนผู้ป่วยที่เกิดอาการรุนแรง เช่น ปอดอักเสบ ใส่ท่อช่วย

หายใจ มีความสบัสน กลา่วคือ-รายงานนีม้จีำ�นวนผูป้ว่ยทีม่อีาการรุนแรงข้ึน เชน่ ปอดอกัเสบ ใสท่อ่ชว่ยหายใจ 

ต่อผูป้ว่ยทัง้หมดคือ 3/309 (0.97%) และ 77/526 (14.6%)-ข้อมูลในตารางท่ี 1 ซึง่นา่จะเป็นข้อมูลของโครงการ

นีด้้วย มจีำ�นวนผูป้ว่ย pneumonia ตอ่ผู้ปว่ยท้ังหมด คือ 2/278 (0.72%) และ 72/310 (23.2%)-ขอ้มูลในรูปท่ี 

1 ซึง่นา่จะเปน็ข้อมลูของโครงการน้ีดว้ย มจีำ�นวนผูป้ว่ย pneumonia ต่อผูป้ว่ยท้ังหมด คอื 1/243 (0.4%) และ 

71/296 (24%) ข้อมลูจำ�นวนผู้ปว่ยจาก 3 แหลง่ดงักล่าวซึง่ไม่เท่ากนัและอตัราการเกดิ pneumonia ในกลุม่ท่ี

ได้รับฟ้าทะลายโจรแปรผัน ตั้งแต่ 14.6% ถึง 24% ซึ่งชี้แนะว่า น่าจะมี selection bias จึงอยากทราบเหตุผล

ของความแตกตา่งกนัของจำ�นวนผู้ป่วย pneumonia และจำ�นวนผูป่้วยท้ังหมดในข้อมูลท้ัง 3 ชุดดังกลา่วอนึง่

รายงานการศึกษาในวารสารนี้ระบุชื่อโรงพยาบาล 9 แห่งไว้ชัดเจน แต่จำ�นวนและชื่อโรงพยาบาลในรูปที่ 1 มี

ความสับสนว่า เป็นจำ�นวนผู้ป่วยจากกี่โรงพยาบาล หากพิจารณาข้อมูลจำ�นวนผู้ป่วยที่เกิด pneumonia และ

ผู้ป่วยทั้งหมดจากรายงานนี้ (3/309 รายที่ได้ฟ้าทะลายโจร และ 77/526 รายที่ไม่ได้ฟ้าทะลายโจร) กับจำ�นวน

ผูป้ว่ยท่ีเกดิ pneumonia และผู้ป่วยทัง้หมดจากรูปที ่1 (1/243 รายทีไ่ดฟ้า้ทะลายโจรและ 71/296 รายทีไ่มไ่ด้

ฟ้าทะลายโจร) แสดงว่า ข้อมูลอัตราการเกิด pneumonia ในผู้ป่วยในรายงานนี้ที่ไม่อยู่ในรูปที่ 1 คือ (3-1)/

(309-243) = 3% ในกลุ่มที่ได้ฟ้าทะลายโจรและ (77-71)/(526-296) = 2.6% ในกลุ่มที่ไม่ได้ฟ้าทะลายโจร ซึ่ง

อัตราการเกิด pneumonia ในผู้ป่วยดังกล่าว (3% vs. 2.6%) ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติจาก

การวิเคราะห์ด้วย Fisher exact test (p = 0.5 ชนิด 1-tailed และ p = 1 ชนิด 2-tailed)

		  1.3.4. รายงานนี้ระบุว่า “number needed to treat = 7.32 หมายถึงการให้ฟ้าทะลายโจรใน 

ผู้ป่วยโควิด-19 ทุกๆ 8 คนจะสามารถลดการเกิดเป็นภาวะปอดอักเสบได้ 1 คน’’ เป็นข้อความไม่ถูกต้อง 

หากต้องการพรรณนาข้อมูล number needed to treat = 7.32 ต้องระบุว่า “การให้ฟ้าทะลายโจรในผู้ป่วย 

โควิด-19 จำ�นวน 8 คนจะลดการเกิดเป็นภาวะปอดอักเสบได้เพิ่มขึ้นจากการไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร 1 คน’’

	 ตอบ  ขอตอบรวบว่าระยะเวลาในการนำ�เสนอขอ้มลู และการกำ�หนดระยะเวลาของทมีฝัง่ใหน้ำ�เสนอ (ในที่

นีค้อื อย.ซ่ึงม ีอ.วษิณเุปน็ผูท้รงคณุวุฒิอยูด่ว้ย) เปน็ลำ�ดบัเวลาทีก่ระชัน้ชดิไลเ่ลีย่กนั ซ่ึงอยูใ่นระหวา่งการจัดการ
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ขอ้มลู และดำ�เนนิการศกึษากระบวนการตามหลกัวิชาการ จงึขอให้ยนืยนัผลตามข้อมลูชุดสดุท้ายจากการเสวนา

วิชาการ ซึ่งมีการตรวจสอบตามหลักวิจัยเรียบร้อยแล้ว

			   1.3.5. ตารางที ่1 แสดงวา่ ลกัษณะบางประการของผู้ป่วยแต่ละกลุม่แตกต่างกนั และไม่ได้เปรียบ

เทียบลักษณะทางคลินิกของโรคและผลการตรวจ (เช่น Chest X-Ray) ของผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่ม ก่อนการรักษา 

ส่วน Respiratory Rate ของผู้ป่วยแทบทุกรายคือ 20 ครั้งต่อนาที ซึ่งไม่น่าเป็นไปได้ทำ�ให้ไม่แน่ใจความถูก

ต้องและความเชื่อถือได้ของข้อมูล

	 ตอบ  ถือเป็นข้อจำ�กัดสำ�หรับการศึกษาแบบสังเกตการณ์ซึ่งใช้ secondary data ครับ

	 2. รายงานผลการวิจัยแบบสุ่มและมีกลุ่มเปรียบเทียบบทความ เร่ือง รายงานสังเขปผลการใช้ยาฟ้า

ทะลายโจรในการรักษาผู้ป่วย COVID-19 ในวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ปีท่ี 19 

ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-เมษายน 2564 หน้า 229-233 ระบุว่า กรมแพทยแ์ผนไทยดำ�เนินการขยายผลการ

ศึกษาด้วยการวิจัยแบบสุ่มและมีกลุ่มเปรียบเทียบเพื่อเพิ่มระดับความน่าเชื่อถือให้มากข้ึนซึ่งรวบรวมอาสา

สมัครได้ครบแล้วโดยอยู่ระหว่างการวิเคราะห์ข้อมูลนั้น การประชุมที่จัดโดยกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม

และการบริการ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขเมื่อวันที่ 15 พฤษภาคม 2564 มี

การนำ�เสนอวธีิการวจิยัและผลการวจิยัเร่ืองการศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภัยของสารสกดัฟา้ทะลายโจร

ขนาดสูงต่อระยะเวลาการหายจากอาการป่วยในผู้ป่วยโรคโควิด-19: การศึกษาแบบปกปิดสองทางและมีกลุ่ม

ควบคุม โดยใช้รูปแบบการวิจัยที่ดีมาก คือ Randomized Double-Blinded, Placebo-Controlled Trial 

ในผู้ป่วยโรคโควิด-19 ที่มีอาการน้อยโดยมีสมมติฐานหลัก (primary outcome) ว่า ผู้ป่วยโรคโควิด-19 ท่ี

ได้รับฟ้าทะลายโจร (มี andrographolide > 20 mg/capsule) นาน 5 วัน ทำ�ให้ระยะเวลาของอาการสั้น

ลงอย่างน้อย 2 วัน ซึ่งต้องการผู้ป่วยกลุ่มละ 30 คน (ยอมรับ type I error 5% ชนิด 2-sided และ type 

II error 20%)ผลการวิจัยในผู้ป่วยที่ได้รับฟ้าทะลายโจร (29 คน) และ Placebo (28 คน) พบว่า ลักษณะ

พื้นฐานของผู้ป่วยท้ัง 2 กลุ่มนี้ไม่ต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ (ยกเว้นค่าเฉลี่ยของ hsCRP ในกลุ่ม Placebo 

มากกว่า กลุ่มฟ้าทะลายโจรโดยมีค่า p = 0.0327) อาการและอาการแสดงทางคลินิก (ได้แก่ ไข้, ไอ, เจ็บ

คอ, มีเสมหะ, มีน้ำ�มูก, ปวดกล้ามเน้ือ, หายใจลำ�บาก, ปวดศีรษะและถ่ายเหลว) ในวันท่ี 5 หลังการรักษา

มีน้อยกว่าวันแรกอย่างมีนัยสำ�คัญในผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่ม แต่อาการและอาการแสดงทางคลินิกดังกล่าวไม่แตก

ต่างกันระหว่างผู้ป่วยที่ได้รับ Placebo และฟ้าทะลายโจรจากการประเมินวันท่ี 1, 3 และ 5และผู้นำ�เสนอ

แจ้งว่า ระยะเวลาของอาการในผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่มไม่แตกต่างกัน พบผู้ป่วย 3 รายในกลุ่ม Placebo และ 0 

รายในกลุ่มฟ้าทะลายโจรเกิด pneumonia (ไม่มีนิยามของ pneumonia และpneumonia ไม่ใช่primary 

outcome ของโครงการน้ี) ซ่ึงความแตกต่างดังกล่าวยังไม่มีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p = 0.1 จากการวิเคราะห์

ด้วย Fisher exact test ทั้งชนิด 1-tailed และ 2-tailed) อัตราของผลตรวจ RT-PCR เป็นบวกใน 

ผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่ม วันที่ 1 (58.6% vs. 64.2%) และวันที่ 5 (34.4% vs. 57.1%) ก็ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัย

สำ�คัญ ค่าเฉลี่ยของ hsCRP ระหว่างกลุ่มในวันที่ 1, 3 และ 5 มีความแตกต่างกันด้วยค่า p = 0.0874, 0.0108 

และ 0.0138 ตามลำ�ดับ (ค่าเฉลี่ยของ hsCRP ในกลุ่ม Placebo มากกว่า กลุ่มฟ้าทะลายโจรก่อนเริ่มรักษาอยู่
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แล้วด้วย ค่า p = 0.0327) และฟ้าทะลายโจรขนาดดังกล่าวมีความปลอดภัย ดังนั้น ผลการวิจัยที่ใช้รูปแบบ

การวิจัยที่ดีมากนี้แสดงถึงความปลอดภัยของการใช้ฟ้าทะลายโจรขนาดดังกล่าว 5 วัน แต่ยังไม่พบว่าการใช้

ฟ้าทะลายโจรขนาดดังกล่าว 5 วัน มีประสิทธิผล (clinical benefit) ในการลดระยะเวลาและความรุนแรง

ของลักษณะทางคลินิกของผู้ป่วย การนำ�เสนอผลงานวิจัยนี้ในการประชุมวิชาการแบบ online เมื่อวันที่ 17 

มิถุนายน 2564 นำ�เสนออัตราการเกิด pneumonia ดังแสดงในรูปที่ 2 ที่ระบุว่า อัตราการเกิด pneumonia 

ในกลุ่มฟ้าทะลายโจรคือ 0/29 (0%) และกลุ่ม Placeboคือ 3/28 (10.7%) โดยมีค่า p = 0.039 (แตกต่างกัน

อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ) ซึ่งไม่ถูกต้อง เพราะค่า p ของ 0/29 vs. 3/28 ควรเป็น 0.1 (แตกต่างกันอย่างไม่มี

นัยสำ�คัญทางสถิติ)

	 ตอบ  การคำ�นวณค่าทางสถิติกรณีของความแตกต่างการเกิดปอดอักเสบ โดยปกติในตาราง 2 x 2 หากมี

เซลล์ที่มีค่า 0 จะไม่สามารถคำ�นวณได้ จึงมีการแนะนำ�จากนักสถิติให้ใช้การ take natural logarithm เพื่อให้

คำ�นวณแทน
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[จดหมายฉบับที่ 2]

	

วันที่ 5 สิงหาคม 2564

เรื่อง รายงานสังเขปผลการใช้ยาฟ้าทะลายโจรในการรักษาผู้ป่วย COVID-19  

เรียน บรรณาธิการวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก (นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน) 

	 ตามทีข่า้พเจ้าไดส้ง่จดหมายลงวนัที ่5 กรกฎาคม 2564 ถงึท่านเพือ่สอบถามและแสดงความเห็นตอ่บทความ 

เร่ือง รายงานสงัเขปผลการใชย้าฟา้ทะลายโจรในการรักษาผูป่้วย COVID-19 ในวารสารการแพทยแ์ผนไทยและ

การแพทย์ทางเลือก ปีที่ 19 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-เมษายน 2564 หน้า 229-233 นั้น

	 ในการนี ้ท่านไดส้ง่คำ�ชีแ้จงจากผู้เกีย่วขอ้งและ Manuscript เร่ือง Effects of Andrographis paniculata 

in the treatment of early-stage COVID-19: A retrospective cohort study ที่ผู้เกี่ยวข้องส่งไปรับการ

พิจารณาเพื่อตีพิมพ์ในวารสาร International Journal of Infectious Diseases มาให้ข้าพเจ้านั้น 

	 ข้าพเจ้าขอสอบถามและเสนอความคิดเห็นต่อเนื่องและเพิ่มเติม ดังนี้ 

	 1.	 รายงานผลการวิจัยในผู้ป่วย 309 รายที่ได้รับฟ้าทะลายโจร และผู้ป่วย 526 รายที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

		  1.1. ข้อเสนอโครงการวิจัย แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย และการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน

	 ผูเ้กีย่วขอ้งแจ้งวา่ “เดมิในชว่งการระบาดระลอกธันวาคม 2563 กรมไดม้คีำ�แนะนำ�ในการใชฟ้า้ทะลายโจรใน

การร่วมรักษาผูป้ว่ยโควิด-19 ระดบัรุนแรงนอ้ยและสนบัสนนุยาฟา้ทะลายโจรแกโ่รงพยาบาลผูส้นใจท่ัวประเทศ

และขอความร่วมมือบันทึกข้อมูลทางวิชาการเพิ่มเติม ต่อมาในช่วงมีนาคมถึงเมษายน 2564 จึงมีการรวบรวม

ผลการศึกษาทางวิชาการ และขออนุญาตศึกษาข้อมูลย้อนหลังผ่านเวชระเบียนของโรงพยาบาลที่เกี่ยวข้อง โดย

ได้รับความยินยอมของแต่ละโรงพยาบาล และคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาจริยธรรมในมนุษย์ในระดับ

สาธารณสุขจังหวัดที่เกี่ยวข้อง สามจังหวัด ได้แก่ สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี’’ แต่ใน Manuscript ระบุ

ว่า “Ethical review: The data presented here were recorded during routine clinical practice. This 

study was approved by the Department of Thai Traditional and Alternative Medicine, Ministry 

of Public Health, Thailand. All data were de-identified prior to analysis and that the authors had 

all necessary administrative permissions to access the data.’’ ซึ่งไม่สอดคล้องกับข้อความที่ชี้แจงมา

		  ก. ข้าพเจ้าขอทราบข้อเสนอโครงการวิจัย แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (Case Record Form) และเอกสาร

การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสาธารณสุขจังหวัดท่ีเกี่ยวข้องสามจังหวัด ได้แก่ 

สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี ตามที่ระบุไว้

		  ข. บทความนี้ระบุไว้ที่หน้า 231 ว่าดำ�เนินการใน 9 โรงพยาบาล ข้าพเจ้าอยากทราบข้อมูลเกี่ยวกับการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคนของโรงพยาบาลอืน่อกี 5-6 แหง่ เนือ่งจากผูเ้กีย่วขอ้งแจ้งวา่ “ได้

รับความยนิยอมจากคณะกรรมการพจิารณาการศกึษาจริยธรรมในมนษุยใ์นระดบัสาธารณสขุจังหวัดท่ีเกีย่วข้อง 
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สามจังหวัด ได้แก่ สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี’’

		  1.2. การตีพิมพ์บทความโดยไม่ได้รับการทบทวนจากบุคคลที่ 3 (peer review) 

	 ผู้เกี่ยวข้องแจ้งว่า “บทความนี้เป็นการรายงานสังเขปเพื่อให้ทันท่วงทีในการเสนอข้อมูลวิชาการบางส่วน

สำ�หรับตอบโต้สถานการณ์ฉุกเฉิน จึงเป็นความรับผิดชอบหลักของเจ้าของบทความ อนึ่ง ได้รับการตรวจสอบ

เบื้องต้นจากทีมบรรณาธิการของวารสารแล้ว’’ 

	 ขา้พเจ้าเห็นว่าประเดน็นีเ้ปน็สทิธ์ิของบรรณาธิการวารสารทีส่ามารถดำ�เนนิการตามทีเ่หน็สมควร แต่บทความ

ทุกประเภทที่จะได้รับการตีพิมพ์ในวารสารนานาชาติระดับสากลต้องได้รับการทบทวนจากบุคคลที่ 3 แล้วเสมอ

ก่อนตีพิมพ์

		  1.3. จำ�นวนผู้ป่วยที่รับไว้ศึกษาในโครงการ

เอกสารที่เกี่ยวข้องกับจำ�นวนผู้ป่วยที่รับไว้ศึกษาในโครงการมี 3 ฉบับ คือ 1) บทความในวารสารการแพทย์แผน

ไทยและการแพทย์ทางเลือก ปีที่ 19 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-เมษายน 2564 หน้า 229-233 (จำ�นวนผู้ป่วย 309 

ราย และ 526 ราย) 2) เอกสารของ Palang Chosiri (จำ�นวนผู้ป่วย 278 ราย และ 310 ราย) และ 3) Manuscript 

(จำ�นวนผูป่้วย 243 ราย และ 296 ราย) ซ่ึงเอกสาร 3 ฉบับนีม้จีำ�นวนผูป้ว่ยไมเ่ทา่กนั โดยผู้เกีย่วขอ้งแจง้วา่ “ขอให้

ยืนยันผลตามข้อมูลชุดสุดท้ายจากการเสวนาวิชาการ ซึ่งมีการตรวจสอบตามหลักวิจัยเรียบร้อยแล้ว’’ ซึ่งแสดง

ว่าผู้เกี่ยวข้องให้ยึดจำ�นวนผู้ป่วยใน manuscript (จำ�นวนผู้ป่วย 243 ราย และ 296 ราย)  

	 ก. ข้าพเจ้าขอทราบเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยไว้ศึกษาใน 3 เอกสารดังกล่าวข้างต้น 

	 ข. ข้าพเจ้าขอทราบจำ�นวนผู้ป่วยที่รับไว้ศึกษาใน 3 เอกสารดังกล่าวข้างต้น ดังนี้

	 บทความในวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก (จำ�นวนผู้ป่วย 309 ราย และ 526 ราย)

โรงพยาบาล	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ได้รับฟ้าทะลายโจร	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

รพ. นครปฐม		

รพ. บ้านโป่ง		

รพ. สมุทรสาคร		

รพ. ราชบุรี		

รพ. สมเด็จพระพุทธเลิศหล้านภาลัย		

รพ. กระทุ่มแบน		

รพ. ปทุมธานี		

รพ. แม่ระมาด		

รพ. สมุทรปาการ		

รวม			   309		  526
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เอกสารของ Palang Chosiri (จำ�นวนผู้ป่วย 278 ราย และ 310 ราย)

		  ค. ข้าพเจ้าขอทราบเหตุผลและวิธีการเลือกผู้ป่วย 243 ราย และ 296 รายที่ระบุใน manuscript จาก

ผู้ป่วย 309 ราย และ 526 รายที่ระบุในวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก

	 2. Manuscript เรื่อง Effects of Andrographis paniculata in the treatment of early-stage 

COVID-19: A retrospective cohort study

		  2.1. Introduction ระบุว่า “we performed a retrospective cohort study in 7 government 

hospitals for early-stage COVID-19 patients’’ ซึ่งไม่สอดคล้องกับรายงานในวารสารการแพทย์แผนไทย

และการแพทย์ทางเลือกซึ่งระบุว่า 9 โรงพยาบาล 	

		  2.2. Methods มไิดร้ะบรุะบบและวิธีการเลอืกผูป่้วยซ่ึงไมส่อดคลอ้งกบัสิง่ท่ีปฏบัิติจริงเพราะผูว้จัิยได้

เลือกผู้ป่วยที่รายงาน คือ 243 และ 296 คน จากผู้ป่วย 309 และ 526 คน

		  2.3. ตารางท่ี 2 ระบวุ่า BMI = basal metabolic rate ซ่ึงไมถ่กูต้องเพราะ BMI คอื Body Mass Index

		  2.4. จำ�นวนผู้ป่วยกลุ่มไม่ได้รับฟ้าทะลายโจรท่ีไม่มีอาการ (asymptomatic) ท่ีระบุไว้หลาย ๆ ท่ีใน 

manuscript คือ 140 คน แต่จำ�นวนผู้ป่วยดังกล่าวในตารางที่ 3 คือ 144 (31+113) คน ข้าพเจ้าอยากทราบว่า

โรงพยาบาล	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ได้รับฟ้าทะลายโจร	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

รพ. นครปฐม		

รพ. บ้านโป่ง		

รพ. สมุทรสาคร		

รพ. ราชบุรี		

รพ. สมเด็จพระพุทธเลิศหล้านภาลัย		

รพ. กระทุ่มแบน		

รพ. ปทุมธานี		

รพ. แม่ระมาด		

รพ. สมุทรปาการ		

รวม			   278		  310

Manuscript (จำ�นวนผู้ป่วย 243 ราย และ 296 ราย)

โรงพยาบาล	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ได้รับฟ้าทะลายโจร	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

รพ. นครปฐม		

รพ. ราชบุรี		

รพ. สมุทรสาคร		

รวม			  243		  296
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ตัวเลขใดเป็นตัวเลขที่ถูกต้อง

		  2.5. Results หน้า 6 ระบุว่า “it was reduced to 0.3% (95% CI -0.3, 0.9) in the AP-treatment 

group และตารางที่ 4 ก็ระบุว่า 0.3 (95% CI -0.3, 0.9)’’ ข้าพเจ้าอยากทราบว่าค่า 95% CI ด้านต่ำ�ของ 0.3 เป็น

ลบ (-0.3) ได้อย่างไร 

		  2.6. Abstract ระบุว่า “in the AP-treatment group and control group were 0.3% (95% CI 

0.3, 0.8)….’’ ซึ่งไม่สอดคล้องกับข้อมูลในตารางที่ 4 ดังกล่าวในข้อ 2.5 นอกจากนี้ หากค่า point estimate คือ 

0.3 ดังนั้น ค่าด้านต่ำ�ของ 95% CI ของ 0.3 จะเป็น 0.3 ได้อย่างไร

		  2.7. ข้าพเจ้าอยากทราบว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับฟ้าทะลายโจร คือ AP-extract 180 mg หรือ crude-AP 

144 mg of andrographolide per patient per day มจีำ�นวนกลุม่ละเทา่ใดและมผีลการรักษาแตกต่างกนัหรือ

ไม่ 

		  2.8. รายชื่อของ authors และกลุ่มคนที่กล่าวถึงใน Acknowledgements ไม่มีชื่อคนเก็บข้อมูลที่โรง

พยาบาลทั้ง 3 แห่งที่ร่วมโครงการ ข้าพเจ้าจึงขอทราบชื่อคนที่เก็บข้อมูลที่โรงพยาบาลทั้ง 3 แห่ง แห่ง ละ 1 คน 

3. รายงานผลการวิจัยแบบสุ่มและมีกลุ่มเปรียบเทียบ 

	 Manuscript เร่ือง Efficacy and safety of Andrographis paniculata extract in patients with 

mild COVID-19: A randomized controlled trial ที่ผู้เกี่ยวข้องส่งไปรับการพิจารณาเพื่อตีพิมพ์ในวารสาร 

International Journal of Infectious Diseases และการนำ�เสนอของศาสตราจารย์แพทย์หญิงสยมพร ศิริ

นาวินในการประชุมวิชาการแบบ online เมื่อวันที่ 17 มิถุนายน 2564 ระบุว่า อัตราการเกิด pneumonia ในกลุ่ม

ฟ้าทะลายโจร คือ 0/29 (0%) และกลุ่ม Placebo คือ 3/28 (10.7%) โดยมีค่า p=0.039 (แตกต่างกันอย่างมีนัย

สำ�คัญทางสถิติ) ซึ่งไม่ถูกต้องเพราะค่า p ของ 0/29 vs. 3/28 ควรเป็น 0.1 (แตกต่างกันอย่างไม่มีนัยสำ�คัญทาง

สถิติ) 

	 ข้อมูลที่ข้าพเจ้าได้รับ (รูปด้านล่าง) และข้อมูลที่ศาสตราจารย์แพทย์หญิงสยมพร ศิรินาวินแจ้งข้าพเจ้าทาง

โทรศัพท์รับว่าค่า p=0.039 ไม่ถูกต้อง และผู้เกี่ยวข้องน่าจะวิเคราะห์ข้อมูลใหม่ได้ค่า p=0.112 (รูปด้านล่าง) 

เนื่องจากข้าพเจ้าระบุเพียง p=0.1 ในจดหมายที่ส่งถึงผู้วิจัยเรื่องนี้ แต่ไม่เคยระบุ p=0.112 และผู้เกี่ยวข้องแจ้ง

ว่าได้ถอน manuscript เรื่องนี้ออกจากระบบของวารสารที่ได้ส่ง manuscript แล้ว

	

 

	 แตผู้่เกีย่วขอ้งชีแ้จงเร่ืองนีว้า่ “การคำ�นวณคา่ทางสถติิกรณีของความแตกต่างการเกดิปอดอักเสบ โดยปกติ
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ในตาราง 2 5 2 หากมีเซลล์ที่มีค่า 0 จะไม่สามารถคำ�นวณได้ จึงมีการแนะนำ�จากนักสถิติให้ใช้การ take natural 

logarithm เพื่อให้คำ�นวณแทน’’

	 ก. ข้าพเจ้าขอทราบชื่อนักสถิติที่แนะนำ�ดังกล่าว

	 ข. ข้าพเจ้าขอทราบเอกสารอ้างอิง เรื่อง natural logarithm ในกรณีนี้

	 ข. ข้าพเจ้าขอทราบว่าเมื่อวิเคราะห์ด้วย natural logarithm ตามที่ระบุไว้แล้วได้ค่า p เท่าใด

	 จึงเรียนมาเพื่อทราบ พิจารณา และแจ้งให้ทราบด้วยจักเป็นพระคุณยิ่ง

                                                                                                               

(ศาสตราจารย์นายแพทย์วิษณุ ธรรมลิขิตกุล)

                                                                            คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล



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

ผู้นิพนธ์ที่เกี่ยวข้องได้ชี้แจงฉบับที่ 2 ดังนี้

	 1.1. ข้อเสนอโครงการวิจัย แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย และการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน ผู้เกี่ยวข้องแจ้งว่า “เดิมในช่วงการระบาดระลอกธันวาคม 2563 กรมได้มีคำ�แนะนำ�ในการใช้ฟ้าทะลาย

โจรในการร่วมรักษาผู้ป่วยโควิด-19 ระดับรุนแรงน้อยและสนับสนุนยาฟ้าทะลายโจรแก่โรงพยาบาลผู้สนใจ

ทั่วประเทศและขอความร่วมมือบันทึกข้อมูลทางวิชาการเพิ่มเติม ต่อมาในช่วงมีนาคมถึงเมษายน 2564 จึงมี

การรวบรวมผลการศึกษาทางวิชาการ และขออนุญาตศึกษาข้อมูลย้อนหลังผ่านเวชระเบียนของโรงพยาบาล

ที่เก่ียวข้อง โดยได้รับความยินยอมของแต่ละโรงพยาบาล และคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาจริยธรรม

ในมนุษย์ในระดับสาธารณสุขจังหวัดท่ีเกี่ยวข้อง สามจังหวัด ได้แก่ สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี’’ แต่

ใน Manuscript ระบุว่า “Ethical review: The data presented here were recorded during rou-

tine clinical practice. This study was approved by the Department of Thai Traditional and 

Alternative Medicine, Ministry of Public Health, Thailand. All data were de-identified prior 

to analysis and that the authors had all necessary administrative permissions to access the 

data.’’ ซึ่งไม่สอดคล้องกับข้อความที่ชี้แจงมา

	 ตอบ  ให้แก้ไขก่อนตอบไปแล้วนะครับว่าสรุปเป็นการขออนุเคราะห์ใช้ข้อมูลทุติยภูมิของสามที่คือ สสจ.

ราชบุรี สสจ.สมุทรสาคร และรพ.นครปฐมครับ ไม่ใช้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมในมนุษย์

	 ข. ข้าพเจ้าขอทราบว่าเมื่อวิเคราะห์ด้วย natural logarithm ตามที่ระบุไว้แล้วได้ค่า p เท่าใด 

	 ตอบ  หลังจากตรวจสอบกับนักสถิติแล้วใช้ค่าสถิติfisher exact ได้ P = 0.112

	 เบ้ืองตน้ขอตอบเพยีงเท่านีก้อ่น เนือ่งจากตอ้งใชเ้วลาในการกลบัไปยอ้นด ูdataset และจากสถานการณก์าร

ระบาดของโรคโคโรนา่ไวรัส Covid-19 ในปัจจุบัน ทำ�ใหไ้มส่ามารถนำ�ขอ้มลู แฟม้รายงานผูป่้วยของโรงพยาบาล

ทั้ง 9 แห่งออกมาได้ จึงขอเวลารวบรวมข้อมูล และตอบข้อคำ�ถามในฉบับหน้า
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ความจริงที่ควรชี้แจง ประเด็นการถอนงานวิจัยทางคลินิกฟ้าทะลายโจร

	 ตามที่มีข่าวการถอนงานวิจัยเร่ือง การศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของฟ้าทะลายโจรสกัด

ในผู้ป่วยที่เป็น Covid-19 อาการไม่รุนแรง และเป็นการศึกษาเปรียบเทียบอย่างสุ่ม (Efficacy and safety 

of Andrographis paniculata extract in patients with mild Covid-19: A randomized controlled 

trial) ที่เป็นประเด็นร้อนตั้งแต่วันที่ 8 สค. 2564 นั้น ผู้วิจัยได้ให้เหตุผลในการถอนจาก medRxiv ว่า มีความ

ผิดพลาดในการวิเคราะห์ทางสถิติซ่ึงสามารถเข้าใจผิดพลาดได้ (https://www.medrxiv.org/content/ 

10.1101/2021.07.08.21259912v2: this manuscript has been noticed an error of statistical analysis 

which could be misleading) และวันต่อมา พญ.อัมพร เบญจพลพิทักษ์ ซึ่งเป็นผู้ประพันธ์บรรณกิจ (corre-

sponding author) ไดใ้ห้สมัภาษณ์กบัสถานไีทยพบีเีอส (https://today.line.me/h/v2/article/6kYn092utm 

source lineshare) พาดหัวข่าวว่า “ไขปม! ถอนงานวิจัยฟ้าทะลายโจร รักษาโควิด เหตุคำ�นวณเลขผิด’’ โดยใน

ข้อข่าว ได้อ้างถึงจุดที่มีการคำ�นวณคลาดเคลื่อนว่า “ในการรายงานคร้ังแรกทีมวิจัยคำ�นวณค่านัยสำ�คัญอยู่ท่ี 

p = 0.03 ในขณะที่ค่าที่ถูกต้องคือ p = 0.112’’

	 ทางภาควิชาระบาดวิทยาคลินิกและชีวสถิติ คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี ได้เข้าไปเกี่ยวข้อง

งานวิจยัดังกล่าว เนื่องจาก ศ.พญ.สยมพร ศิรินาวิน อดีตหัวหน้าหน่วยระบาดวิทยาคลินิก ได้ขอความช่วยเหลือ 

ในการวิเคราะห์ข้อมูล เพราะทีมผู้วิจัยไม่มีความเชี่ยวชาญในด้านนี้ ได้มีการประชุมรับฟังวัตถุประสงค์ และรูป

แบบวิธีวิจัย ซึ่งได้ทำ�เสร็จเรียบร้อยแล้ว และทางเราได้ทักท้วงเรื่องระเบียบวิธีวิจัยที่พอแก้ไขได้ ณ เวลานั้น โดย

เฉพาะการวินิจฉัยภาวะปอดอักเสบ ที่อาจเน้นหรือต่างเวลากันระหว่างสองกลุ่ม และได้แนะนำ�ให้ผู้วิจัยทบทวน

รวมถงึตรวจสอบความถกูตอ้งของการวินจิฉยัดงักลา่ว เพือ่ลดความเอนเอยีงในการวดัตัวผลลพัธ์ทีท่ำ�ต่างเวลา

กันระหว่างสองกลุ่มเหล่านี้จะช่วยให้ข้อมูลมีความเหมาะถูกต้องมากข้ึน รวมท้ังเร่ืองการขออนุมัติทำ�วิจัยในคน

ให้ถูกต้อง

	 ต่อมาผู้วิจัยได้ยืนยันว่า ได้ตรวจสอบข้อมูลอย่างถูกต้องแล้ว ทางเราได้ทำ�หน้าที่ตามที่ร้องขอ และ ได้ย้ำ�

กับผู้วิจัยว่าความถูกต้องของข้อมูลเป็นเร่ืองที่สำ�คัญยิ่ง สถิติไม่สามารถช่วยให้ผลออกมาดีได้หากข้อมูลไม่ถูก

ต้อง ได้วิเคราะห์ข้อมูลตามหลักการทั่วไปของการศึกษาแบบสุ่มควบคุม โดยเปรียบเทียบลักษณะท่ัวไปของ 

ผู้ป่วย ตลอดจนอัตราการเกิดปอดอักเสบระหว่างทั้งสองกลุ่ม (pneumonia) ท่ีตอบวัตถุประสงค์ของานวิจัยนี้ 

พบว่า เกิดภาวะปอดอักเสบ 10.7% และ 0% ในกลุ่มควบคุม และกลุ่มฟ้าทะลายโจรตามลำ�ดับ แต่เมื่อเปรียบ

เทียบทางสถิติ โดยใช้ Fisher’s exact พบว่าภาวะปอดอักเสบของทั้งสองกลุ่ม ไม่ต่างกันในทางสถิติที่ค่า p = 

0.112 ในขณะที่ผู้วิจัยสรุปในรายงานว่า อัตราการเกิดปอดอักเสบต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติที่ p = 0.03

	 อย่างไรก็ตาม ขนาดผลการรักษาที่ต่างกันถึง 10.79 (ช่วงเชื่อมั่น 95% = -22.29, 0.790) น่าจะมีนัยสำ�คัญ

ทางคลินิก (Clinical significance) ถึงแม้ไม่มีนัยสำ�คัญทางสถิติ ซ่ึงข้ึนกับขนาดตัวอย่างอย่างมาก และบ่อย

คร้ังที่การศึกษาที่มีตัวอย่างขนาดใหญ่ ได้ขนาดผลการรักษาขนาดเล็กมาก ท่ีมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (Statistical 

significance) แต่ไม่มีนัยสำ�คัญทางคลินิก ดังนั้น เราควรพิจารณาผลการศึกษานี้ ประกอบกับผลข้างเคียงของ
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ยาฟ้าทะลายโจร เช่นพิษต่อตับหรือไต ความสามารถเข้าถึงยา ท่ีผลิตได้เองในประเทศไทย ตลอดจนราคายาที่

ไม่แพง มากกว่าให้ความสนใจไปที่นัยสำ�คัญทางสถิติ

	 ทีมนักสถิติของภาควิชาฯ ได้ทำ�การวิเคราะห์ข้อมูล และแนะนำ�การแปลผล พร้อมท้ังส่งผลการวิเคราะห์

ขอ้มลูใหก้บัผู้วจัิย โดยเปน็ print out ของโปรแกรมสถติ ิSTATA ซ่ึงมผีลการวเิคราะหห์ลากหลาย รวมทัง้ตาราง 

2x2 ของการเปรียบเทียบ Fisher’s exact test นี้ด้วย และได้ย้ำ�ผู้วิจัยแล้วว่าให้ใช้ค่าไหนสำ�หรับวัตถุประสงค์

ต่าง ๆ แต่เกิดความผิดพลาดท่ีผู้วิจัยได้หยิบผลค่า p value ของการวิเคราะห์อ่ืนท่ีไม่ใช่การเปรียบเทียบอัตรา

การเกิดภาวะปอดอักเสบ เรารู้สึกเสียใจอย่างยิ่ง ในความผิดพลาดครั้งนี้ และขออภัยมา ณ ที่นี้ด้วย

	 อย่างไรก็ตาม ทางภาควิชาฯ เห็นว่า เราไม่ได้วิเคราะห์ข้อมูลผิด แต่เป็นความไม่รู้และทำ�งานไม่เป็นระบบ 

หากทีมนักวิจัย ช่วยกันตรวจสอบรายงานอย่างถี่ถ้วนจะไม่เกิดเหตุการณ์เช่นนี้ ประกอบกับ ทีมของภาควิชาฯ 

ไม่ได้มีส่วนร่วมในการผลิตรายงาน อาจมีการถามบ้างอย่างประปรายในระหว่างเขียน แต่ไม่ได้ตรวจสอบความ

ถูกต้องก่อนส่งตีพิมพ์ เนื่องจากทางทีมวิจัยไม่ได้ส่งมาให้ตรวจสอบ ดังนั้น ผู้วิจัยไม่ควรอย่างยิ่ง ที่ได้ (อ้าง) ให้

เหตผุลวา่ มคีวามผดิพลาดในการวิเคราะหท์างสถติ ิทำ�ความเสยีหายให้กบัภาควชิาฯ ตลอดจนคณะฯ และอยาก

เห็นความรับผดิชอบของผูวิ้จัย ในการใหข้า่วตามความเป็นจริง ขอช่ืนชมท่ีผูวิ้จยัขอ (ไมใ่ช่ถกู) ถอนงานวิจยัออก

จาก medRxiv จะชื่นชมมากขึ้นหากแจ้งเหตุผลให้เหมาะสม เช่น มีความผิดพลาดในการรายงานผล จะทำ�ให้

บรรยากาศต่าง ๆ ดีขึ้น และหาแนวทางร่วมกันในการแก้ไขต่อไป

อัมรินทร์ ทักขิญเสถียร

หัวหน้าภาควิชาระบาดวิทยาคลินิกและชีวสถิติ

คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

10 สิงหาคม 2564
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[จดหมายฉบับที่ 3]

วันที่ 20 สิงหาคม 2564

เรื่อง รายงานสังเขปผลการใช้ยาฟ้าทะลายโจรในการรักษาผู้ป่วย COVID-19  

เรียน บรรณาธิการวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก (นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน) 

	 ตามทีข่า้พเจา้ไดส้ง่จดหมายลงวันที ่5 สงิหาคม 2564 ถงึท่านเพือ่สอบถามและแสดงความเห็นต่อเนือ่งและ

เพิม่เตมิตอ่บทความ เร่ือง รายงานสงัเขปผลการใชย้าฟ้าทะลายโจรในการรักษาผูป่้วย COVID-19 ในวารสารการ

แพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ปีที่ 19 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-เมษายน 2564 หน้า 229-233 และท่าน

ได้ส่งคำ�ชี้แจงส่วนหนึ่งจากผู้เกี่ยวข้องมาให้ข้าพเจ้านั้น  

	 ในการนี้ ข้าพเจ้าขอสอบถามและเสนอความคิดเห็นต่อเนื่องและเพิ่มเติม ดังนี้ 

	 1. รายงานผลการวิจัยในผู้ป่วยจำ�นวน 835 ราย โดยผู้ป่วย 309 รายที่ได้รับฟ้าทะลายโจร และผู้ป่วย 

526 รายที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

	 1.1. ข้อเสนอโครงการวิจัย แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย และการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน

	 ข้าพเจ้าได้แจ้งและสอบถามผู้เกี่ยวข้องเกี่ยวกับข้อเสนอโครงการวิจัย แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย และการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของโครงการนี้ ซ่ึงผู้เกี่ยวข้องเคยตอบว่า “เดิมในช่วงการ

ระบาดระลอกธันวาคม 2563 กรมได้มีคำ�แนะนำ�ในการใช้ฟ้าทะลายโจรในการร่วมรักษาผู้ป่วยโควิด-19 ระดับ

รุนแรงน้อยและสนับสนุนยาฟ้าทะลายโจรแก่โรงพยาบาลผู้สนใจท่ัวประเทศและขอความร่วมมือบันทึกข้อมูล

ทางวิชาการเพิ่มเติม ต่อมาในช่วงมีนาคมถึงเมษายน 2564 จึงมีการรวบรวมผลการศึกษาทางวิชาการ และขอ

อนุญาตศึกษาข้อมูลย้อนหลังผ่านเวชระเบียนของโรงพยาบาลที่เกี่ยวข้อง โดยได้รับความยินยอมของแต่ละ

โรงพยาบาล และคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาจริยธรรมในมนุษย์ในระดับสาธารณสุขจังหวัดที่เกี่ยวข้อง 

สามจังหวัด ได้แก่ สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี’’ แต่ใน Manuscript เร่ือง Effects of Andrographis 

paniculata in the treatment of early-stage COVID-19: A retrospective cohort study ซึ่งเป็นรายงาน

ผู้ป่วยจำ�นวน 539 รายจากผู้ป่วย 835 รายของรายงานนี้ระบุว่า “Ethical review: The data presented here 

were recorded during routine clinical practice. This study was approved by the Department of 

Thai Traditional and Alternative Medicine, Ministry of Public Health, Thailand. All data were 

de-identified prior to analysis and that the authors had all necessary administrative permissions 

to access the data.’’ ซึ่งไม่สอดคล้องกับข้อความที่ชี้แจงมา

	 ก. ข้าพเจ้าขอทราบข้อเสนอโครงการวิจัย แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (Case Record Form) และเอกสาร

การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสาธารณสุขจังหวัดที่เกี่ยวข้องสามจังหวัด ได้แก่ 

สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี ตามที่ระบุไว้
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คำ�ตอบจากผู้วิจัย 

	 ให้แก้ไขก่อนตอบไปแล้วนะครับว่าสรุปเป็นการขออนุเคราะห์ใช้ข้อมูลทุติยภูมิของสามท่ีคือ สสจ.ราชบุรี 

สสจ.สมุทรสาคร และรพ.นครปฐมครับ ไม่ใช่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมในมนุษย์

ข้อสังเกต

	 คำ�ตอบดังกล่าวไม่สอดคล้องกับคำ�ตอบที่ผู้วิจัยเคยแจ้งให้วารสารนี้ทราบตามที่ระบุไว้ในคำ�ถาม

	 ข. บทความนีร้ะบไุวท่ี้หนา้ 231 ว่าดำ�เนนิการใน 9 โรงพยาบาล ข้าพเจ้าอยากทราบขอ้มลูเกีย่วกบัการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของโรงพยาบาลอื่นอีก 5-6 แห่ง เนื่องจากผู้เกี่ยวข้องแจ้งว่า “ได้รับ

ความยินยอมจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาจริยธรรมในมนุษย์ในระดับสาธารณสุขจังหวัดท่ีเกี่ยวข้อง 

สามจังหวัด ได้แก่ สมุทรสาคร นครปฐม และราชบุรี”

คำ�ตอบจากผู้วิจัย 

	 ไม่มีคำ�ตอบจากผู้วิจัย

	 1.3. จำ�นวนผู้ป่วยที่รับไว้ศึกษาในโครงการ

	 เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัจำ�นวนผูป่้วยทีรั่บไว้ศกึษาในโครงการม ี3 ฉบับ คอื 1) บทความในวารสารการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ปีที่ 19 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-เมษายน 2564 หน้า 229-233 (จำ�นวนผู้ป่วย 

309 ราย และ 526 ราย) 2) เอกสารของ Palang Chosiri (จำ�นวนผู้ป่วย 278 ราย และ 310 ราย) และ 3) Manu-

script (จำ�นวนผู้ป่วย 243 ราย และ 296 ราย) ซึ่งเอกสาร 3 ฉบับนี้มีจำ�นวนผู้ป่วยไม่เท่ากัน โดยผู้เกี่ยวข้องแจ้ง

วา่ “ขอใหย้นืยนัผลตามขอ้มลูชดุสดุทา้ยจากการเสวนาวชิาการ ซ่ึงมกีารตรวจสอบตามหลกัวจัิยเรียบร้อยแลว้’’ 

ซึ่งแสดงว่าผู้เกี่ยวข้องให้ยึดจำ�นวนผู้ป่วยใน manuscript (จำ�นวนผู้ป่วย 243 ราย และ 296 ราย)  

	 ก. ข้าพเจ้าขอทราบเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยไว้ศึกษาใน 3 เอกสารดังกล่าวข้างต้น 

	 ข. ข้าพเจ้าขอทราบจำ�นวนผู้ป่วยที่รับไว้ศึกษาใน 3 เอกสารดังกล่าวข้างต้น ดังนี้

บทความในวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก (จำ�นวนผู้ป่วย 309 ราย และ 526 ราย)

โรงพยาบาล	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ได้รับฟ้าทะลายโจร	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

รพ. นครปฐม		

รพ. บ้านโป่ง		

รพ. สมุทรสาคร		

รพ. ราชบุรี		

รพ. สมเด็จพระพุทธเลิศหล้านภาลัย		

รพ. กระทุ่มแบน		

รพ. ปทุมธานี		

รพ. แม่ระมาด		

รพ. สมุทรปาการ		

รวม			   309		  526



279J Thai Trad Alt Med	 Vol. 19  No. 2  May-Aug  2021

เอกสารของ Palang Chosiri (จำ�นวนผู้ป่วย 278 ราย และ 310 ราย)

โรงพยาบาล	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ได้รับฟ้าทะลายโจร	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

รพ. นครปฐม		

รพ. บ้านโป่ง		

รพ. สมุทรสาคร		

รพ. ราชบุรี		

รพ. สมเด็จพระพุทธเลิศหล้านภาลัย		

รพ. กระทุ่มแบน		

รพ. ปทุมธานี		

รพ. แม่ระมาด		

รพ. สมุทรปาการ		

รวม			   278		  310

Manuscript (จำ�นวนผู้ป่วย 243 ราย และ 296 ราย)

โรงพยาบาล	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ได้รับฟ้าทะลายโจร	 จำ�นวนผู้ป่วยที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร

รพ. นครปฐม		

รพ. ราชบุรี		

รพ. สมุทรสาคร		

รวม			  243		  296

	 ค. ขา้พเจา้ขอทราบเหตผุลและวิธีการเลอืกผู้ปว่ย 243 ราย และ 296 รายทีร่ะบุใน manuscript จากผูป่้วย 

309 ราย และ 526 รายที่ระบุในวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก

คำ�ตอบจากผู้วิจัย 

	 เบ้ืองตน้ขอตอบเพยีงเท่านีก้อ่น เนือ่งจากตอ้งใชเ้วลาในการกลบัไปยอ้นด ูdataset และจากสถานการณก์าร

ระบาดของโรคโคโรนา่ไวรัส Covid-19 ในปัจจุบัน ทำ�ใหไ้มส่ามารถนำ�ขอ้มลู แฟม้รายงานผูป่้วยของโรงพยาบาล

ทั้ง 9 แห่งออกมาได้ จึงขอเวลารวบรวมข้อมูล และตอบข้อคำ�ถามในฉบับหน้า

ข้อสังเกต

	 ก. คำ�ถามของข้าพเจ้าไม่เกี่ยวข้องกับแฟ้มรายงานผู้ป่วยของโรงพยาบาลท้ัง 9 แห่งเพียงแต่ใช้ข้อมูลจาก

ข้อเสนอโครงการวิจัยและฐานข้อมูลที่นำ�มาวิเคราะห์ผลการศึกษาเท่านั้น

	 ข. ข้าพเจ้าสอบถามหลายท่านที่เกี่ยวข้องกับโครงการนี้ได้ข้อมูลที่ไม่สอดคล้องกับข้อมูลผู้ป่วย 309 รายที่

ได้รับฟ้าทะลายโจร และผู้ป่วย 526 รายที่ไม่ได้รับฟ้าทะลายโจร ตามที่ระบุไว้ในในรายงาน
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ข้อเสนอแนะ

	 ข้าพเจ้าเสนอให้บรรณาธิการวารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกสอบถามผู้ร่วมโครงการ

วิจัยจากโรงพยาบาลทั้ง 9 แห่ง และตรวจสอบข้อมูลดิบ (แบบบันทึกข้อมูลที่ลงข้อมูลผู้ป่วยแล้ว หรือ source 

documents) ของผูป้ว่ยแต่ละราย และฐานขอ้มลูท่ีนำ�มาใช้วเิคราะห์ผลการวจิยัวา่ข้อมลูจากผู้ร่วมโครงการจาก

โรงพยาบาล 9 แหง่และขอ้มลูดบิสอดคลอ้งกบัวิธีการวิจัยและผลการวจัิยท่ีรายไวใ้นวารสารการแพทยแ์ผนไทย

และการแพทย์ทางเลือก ปีที่ 19 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-เมษายน 2564 หน้า 229-233 และ Manuscript เรื่อง 

Effects of Andrographis paniculata in the treatment of early-stage COVID-19: A retrospective 

cohort study หรือไม่ อย่างไร ซึ่งเป็นเรื่องสำ�คัญมากต่อความถูกต้องและความเชื่อถือของผลงานวิจัยที่พบว่า

ฟ้าทะลายโจรรักษาผู้ป่วยโควิด-19 ได้ผลดี

	 2. Manuscript เรื่อง Effects of Andrographis paniculata in the treatment of early-stage CO-

VID-19: A retrospective cohort study

	 2.1. Introduction ระบุว่า “we performed a retrospective cohort study in 7 government hos-

pitals for early-stage COVID-19 patients’’ ซึ่งไม่สอดคล้องกับรายงานในวารสารการแพทย์แผนไทยและ

การแพทย์ทางเลือกซึ่งระบุว่า 9 โรงพยาบาล 	

	 2.2. Methods มไิดร้ะบรุะบบและวธีิการเลอืกผู้ปว่ยซ่ึงไมส่อดคลอ้งกบัสิง่ทีป่ฏบิตัจิริงเพราะผู้วจัิยไดเ้ลอืก

ผู้ป่วยที่รายงาน คือ 243 และ 296 คน จากผู้ป่วย 309 และ 526 คน

	 2.3. ตารางที่ 2 ระบุว่า BMI = basal metabolic rate ซึ่งไม่ถูกต้องเพราะ BMI คือ Body Mass Index

	 2.4. จำ�นวนผูป้ว่ยกลุม่ไมไ่ดรั้บฟา้ทะลายโจรท่ีไมม่อีาการ (asymptomatic) ทีร่ะบไุวห้ลาย ๆ  ท่ีใน manu-

script คือ 140 คน แต่จำ�นวนผู้ป่วยดังกล่าวในตารางที่ 3 คือ 144 (31+113) คน ข้าพเจ้าอยากทราบว่าตัวเลขใด

เป็นตัวเลขที่ถูกต้อง

	 2.5. Results หน้า 6 ระบุว่า “it was reduced to 0.3% (95% CI -0.3, 0.9) in the AP-treatment group 

และตารางที่ 4 ก็ระบุว่า 0.3 (95% CI -0.3, 0.9)’’ ข้าพเจ้าอยากทราบว่าค่า 95% CI ด้านต่ำ�ของ 0.3 เป็นลบ (-0.3) 

ได้อย่างไร 

	 2.6. Abstract ระบุว่า “in the AP-treatment group and control group were 0.3% (95% CI 0.3, 

0.8)….’’ ซึ่งไม่สอดคล้องกับข้อมูลในตารางที่ 4 ดังกล่าวในข้อ 2.5 นอกจากนี้ หากค่า point estimate คือ 0.3 

ดังนั้น ค่าด้านต่ำ�ของ 95% CI ของ 0.3 จะเป็น 0.3 ได้อย่างไร

	 2.7. ข้าพเจ้าอยากทราบว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับฟ้าทะลายโจร คือ AP-extract 180 mg หรือ crude-AP 144 

mg of andrographolide per patient per day มีจำ�นวนกลุ่มละเท่าใดและมีผลการรักษาแตกต่างกันหรือไม่ 

	 2.8. รายชื่อของ authors และกลุ่มคนที่กล่าวถึงใน Acknowledgements ไม่มีชื่อคนเก็บข้อมูลที่โรง

พยาบาลทั้ง 3 แห่งที่ร่วมโครงการ ข้าพเจ้าจึงขอทราบชื่อคนที่เก็บข้อมูลที่โรงพยาบาลทั้ง 3 แห่ง ๆ ละ 1 คน 

คำ�ตอบจากผู้วิจัย 

	 ไม่มีคำ�ตอบจากผู้วิจัย
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	 3. รายงานผลการวิจัยแบบสุ่มและมีกลุ่มเปรียบเทียบ  

	 Manuscript เรื่อง Efficacy and safety of Andrographis paniculata extract in patients with mild 

COVID-19: A randomized controlled trial ที่ผู้เกี่ยวข้องส่งไปรับการพิจารณาเพื่อตีพิมพ์ในวารสาร Interna-

tional Journal of Infectious Diseases และการนำ�เสนอของศาสตราจารย์แพทย์หญิงสยมพร ศิรินาวินในการ

ประชุมวิชาการแบบ online เมื่อวันที่ 17 มิถุนายน 2564 ระบุว่า อัตราการเกิด pneumonia ในกลุ่มฟ้าทะลายโจร 

คือ 0/29 (0%) และกลุ่ม Placebo คือ 3/28 (10.7%) โดยมีค่า p=0.039 (แตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ) ซึ่ง

ไม่ถูกต้องเพราะค่า p ของ 0/29 vs. 3/28 ควรเป็น 0.1 (แตกต่างกันอย่างไม่มีนัยสำ�คัญทางสถิติ) 

	 ข้อมูลที่ข้าพเจ้าได้รับ (รูปด้านล่าง) และข้อมูลท่ีศาสตราจารย์แพทย์หญิงสยมพร ศิรินาวินแจ้งข้าพเจ้าทาง

โทรศพัท์รับวา่คา่ p=0.039 ไมถ่กูต้อง และผูเ้กีย่วข้องนา่จะวเิคราะหข์อ้มลูใหมไ่ดค้า่ p=0.112 (รูปดา้นลา่ง) เนือ่งจาก

ข้าพเจ้าระบุเพียง p=0.1 ในจดหมายท่ีส่งถึงผู้วิจัยเร่ืองนี้ แต่ไม่เคยระบุ p=0.112 และผู้เกี่ยวข้องแจ้งว่าได้ถอน 

manuscript เรื่องนี้ออกจากระบบของวารสารที่ได้ส่ง manuscript แล้ว

	

 

	 แตผู้่เกีย่วขอ้งชีแ้จงเร่ืองนีว้า่ “การคำ�นวณคา่ทางสถติิกรณีของความแตกต่างการเกดิปอดอักเสบ โดยปกติ

ในตาราง 2 x 2 หากมีเซลล์ที่มีค่า 0 จะไม่สามารถคำ�นวณได้ จึงมีการแนะนำ�จากนักสถิติให้ใช้การ take natural 

logarithm เพื่อให้คำ�นวณแทน’’

	 ก. ข้าพเจ้าขอทราบชื่อนักสถิติที่แนะนำ�ดังกล่าว

	 ข. ข้าพเจ้าขอทราบเอกสารอ้างอิง เรื่อง natural logarithm ในกรณีนี้

	 ข. ข้าพเจ้าขอทราบว่าเมื่อวิเคราะห์ด้วย natural logarithm ตามที่ระบุไว้แล้วได้ค่า p เท่าใด

คำ�ตอบจากผู้วิจัย 

	 หลังจากตรวจสอบกับนักสถิติแล้วใช้ค่าสถิติ fisher exact ได้ P=0.112

ข้อมูลต่อเนื่อง

	 สังคมได้อภิปรายเกี่ยวกับการถอนงานวิจัยเรื่องนี้จากวารสารนานาชาติอย่างกว้างขวาง ดังนั้น อธิบดีกรม

การแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกจึงชี้แจงผลการวิจัยยาฟ้าทะลายโจรในการรักษาผู้ป่วย COVID-19 

ผ่านทาง https://www.facebook.com/fanmoph/videos/556633038690916/ เมื่อวันที่ 9 สิงหาคม 2564 

โดยนำ�เสนอข้อมูลสำ�คัญ 2 ประเด็น ดังนี้

	 ประเด็นที่ 1 การถอนงานวิจัย เรื่อง Efficacy and safety of Andrographis paniculata extract 

in patients with mild COVID-19: A randomized controlled trial จากวารสารนานาชาติ
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	 อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกแจ้งว่า “ทีมนักวิจัยของไทยเป็นผู้ตรวจพบความ

ผิดพลาดของสถิติหน่ึงจุดดังกล่าว และขอถอนงานวิจัยออกมาเอง ไม่ได้ถูกปฏิเสธหรือถูกส่งคืนกลับมาจาก

วารสารการแพทย์’’ ซ่ึงไม่เป็นความจริงเพราะข้าพเจ้าเป็นผู้ตรวจพบความผิดพลาดดังกล่าวจากการนำ�เสนอ

ของศาสตราจารย์แพทย์หญิงสยมพร ศิรินาวิน เมื่อเดือนมิถุนายน 2564 และจาก manuscript เรื่อง Efficacy 

and safety of Andrographis paniculata extract in patients with mild COVID-19: A randomized 

controlled trial ดังนั้น ข้าพเจ้าจึงส่งจดหมายถึงผู้นิพนธ์หลักตั้งแต่วันที่ 29 กรกฎาคม 2564 โดยแจ้งความผิด

พลาดนี้และให้คำ�เสนอแนะแก่ทีมวิจัย ซึ่งทีมวิจัยก็ได้ถอนบทความดังกล่าวจากวารสาร 

	 ข้าพเจ้าได้แจ้งอธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกให้ข้อมูลเร่ืองผู้ตรวจพบความผิด

พลาดของสถิติท่ีถูกต้องให้สังคมทราบทั่วกันว่าผู้ตรวจพบความผิดพลาดของสถิติไม่ใช่ทีมนักวิจัยของไทยแต่

เปน็ขา้พเจ้า โดยสง่ e mail และจดหมายลงทะเบียนไปยงัอธิบดกีรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก

ตั้งแต่วันที่ 10 สิงหาคม 2564 แต่อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกยังมิได้ดำ�เนินการใด ๆ 

	 ประเด็นที่ 2 การรายงานผลการทดลอง

	 อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกช้ีแจงแก่สื่อมวลชนว่า “เมื่อได้ปรับปรุงตัวเลขดัง

กลา่วใหถ้กูตอ้งเรียบร้อยแลว้ กจ็ะสง่กลบัไปตีพมิพท่ี์วารสารเดมิต่อไป’’ ซ่ึงหมายความว่าจะรายงานผลการวิจัย

เรื่องฟ้าทะลายโจรป้องกันปอดอักเสบเป็นสำ�คัญตามที่ระบุไว้ในสไลด์ที่ใช้นำ�เสนอ
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	 ข้าพเจ้ามั่นใจว่าอธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกทราบดีว่าการวิจัย เร่ือง Efficacy 

and safety of Andrographis paniculata extract in patients with mild COVID-19: A randomized 

controlled trial มีสมมติฐานว่าฟ้าทะลายโจรสามารถลดระยะเวลาของอาการได้ 2 วันเมื่อเทียบกับกลุ่มที่ไม่ได้

รับฟ้าทะลายโจร (ระยะเวลาของอาการท่ีลดลงเป็นผลการวิจัยหลัก หรือ primary outcome) จึงศึกษาผู้ป่วย

กลุ่มละประมาณ 30 คนเพื่อพิสูจน์สมมติฐานนี้ แต่ผลการวิจัยไม่พบความแตกต่างของระยะเวลาและความ

รุนแรงของอาการในผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่ม แต่พบผู้ป่วย 3 รายในกลุ่มยาหลอก และ 0 รายในกลุ่มฟ้าทะลายโจรเกิด 

pneumonia ซึ่ง pneumonia ไม่ใช่ผลการวิจัยหลัก (primary outcome) แต่ข้อมูลที่กรมการแพทย์แผนไทย

และการแพทยท์างเลอืกนำ�เสนอในรายงานไดน้ำ�เฉพาะผลท่ีพบวา่ฟา้ทะลายโจรอาจมปีระโยชน ์(ปอดอกัเสบ การ

ตรวจพบไวรสั) มาสือ่สาร โดยไมไ่ดน้ำ�เสนอขอ้มูลระยะเวลาและความรนุแรงของโรคทีเ่ปน็ผลการวจิยัหลกัของ

โครงการนีซ่ึ้งพบว่าไมแ่ตกตา่งกนั ดงันัน้ ขา้พเจา้จึงแนะนำ�อธิบดกีรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก

ใหน้ำ�เสนอผลงานวจัิยให้ครบถว้นโดยไมเ่ลอืกรายงานเฉพาะผลการวจัิยเพยีงสว่นเดยีว และรายงานผลการวจัิย

ทั้งหมดที่พบในบทความที่จะส่งกลับไปยังวารสารด้วย

	 อนึ่ง ข้าพเจ้าไม่เคยระบุว่า “ฟ้าทะลายโจรไม่มีประโยชน์ในการรักษาโรคโควิด-19 หรือฟ้าทะลายโจรมีผล

เท่ากับยาหลอก’’ สิ่งที่ข้าพเจา้สื่อสารมาโดยตลอด คือ “ยังไม่มีหลักฐานที่แสดงว่าฟ้าทะลายโจรสามารถป้องกัน

ปอดอักเสบในผู้ป่วยโรคโควิด-19’’ จากข้อมูล 3 ชิ้นดังกล่าวข้างต้น 

	 จึงเรียนมาเพื่อทราบ พิจารณา และดำ�เนินการตามที่ท่านเห็นสมควร

                                                                                                               

(ศาสตราจารย์นายแพทย์วิษณุ ธรรมลิขิตกุล)

                                                                            คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล
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คำ�ชี้แจงของบรรณาธิการ

	 ขอขอบคณุศาสตราจารยน์ายแพทยว์ษิณ ุธรรมลขิิตกลุ ทีไ่ดม้จีดหมายถงึบรรณาธิการเกีย่วกบับทความเร่ือง 

รายงานสังเขปผลการใช้ฟ้าทะลายโจรในการรักษาผู้ป่วย COVID-19 ที่ตีพิมพ์ในวารสารการแพทย์แผนไทยและ

การแพทย์ทางเลือก ปีที่ 19 ฉบับที่ 1 มกราคม-เมษายน 2564 หน้า 229-233

	 โดยท่ีวารสารฉบับนีเ้ป็นวารสารราย 4 เดอืน เพือ่ใหข้อ้มลูท่ีเกีย่วขอ้งไดต้พีมิพใ์นฉบบัเดยีวกนั จึงไดข้ออนญุาต

ศาสตราจารยน์ายแพทยว์ษิณุ สง่จดหมายให้ผูรั้บผดิชอบบทความดงักลา่วไดช้ีแ้จง ซ่ึงผูรั้บผดิชอบบทความไดช้ีแ้จง

มาแล้ว บรรณาธิการจึงได้ส่งหนังสือชี้แจงให้ศาสตราจารย์นายแพทย์วิษณุ ได้รับทราบ ซึ่งศาสตราจารย์นายแพทย์

วิษณุ ได้ส่งจดหมายฉบับท่ี 2 สอบถามข้อมูลเพิ่มเติม ซ่ึงผู้รับผิดชอบบทความก็ได้ชี้แจงเป็นคร้ังที่ 2 ดังปรากฏ

เนื้อหาสาระที่นำ�มาตีพิมพ์ทั้งหมดแล้ว

	 คำ�ชีแ้จงของผูรั้บผิดชอบบทความไดต้อบคำ�ถามของศาสตราจารยน์ายแพทยว์ษิณุ ไปบางสว่นแลว้ นา่เสยีดาย

ที่ผู้รับผิดชอบบทความยังไม่สามารถตอบคำ�ถามได้จนเป็นที่กระจ่างทั้งหมด ท้ังนี้ส่วนสำ�คัญท่ีเกี่ยวข้องกับเร่ืองนี้

เร่ืองหนึ่งคือ เร่ืองการคำ�นวณทางสถิติ ซ่ึงผู้รับผิดชอบบทความยังไม่ได้ตอบคำ�ถามของศาสตราจารย์นายแพทย์

วิษณุ ซ่ึงข้อเท็จจริงเร่ืองนี้ปรากฏตามเอกสารชี้แจงของหัวหน้าภาควิชาระบาดวิทยาคลินิกและชีวสถิติของคณะ

แพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อความกระจ่างของเรื่องนี้จึงได้นำ�เอกสารชี้แจงฉบับนี้ 

ซึ่งมีการเผยแพร่ต่อสาธารณะแล้ว มาตีพิมพ์ไว้ด้วย

	 ตอ่มาศาสตราจารยน์ายแพทยว์ษิณุ ไดส่้งจดหมายถงึบรรณาธิการฉบบัที ่3  ซ่ึงมเีนือ้หากลา่วถงึเร่ืองทีเ่กีย่วขอ้ง

ท่ีตามมา รายละเอยีดปรากฏชดัเจนในจดหมายทีไ่ดน้ำ�มาตีพมิพแ์ลว้ และไมน่า่ท่ีบรรณาธกิารจะตอ้งชีแ้จงเพิม่เตมิ 

ขอให้ผู้เกี่ยวข้องโปรดพิจารณาว่าจะชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติมหรือไม่ เพื่อจะได้นำ�มาตีพิมพ์เผยแพร่ในฉบับต่อไป

	 ในส่วนที่เป็นคำ�ถามถึงบรรณาธิการโดยตรงเรื่องการทบทวนบทความ ขอเรียนชี้แจงว่า นโยบายของวารสาร

จะทำ�การทบทวนอย่างเป็นระบบในลักษณะปกปิดท้ัง 2 ด้าน กล่าวคือปกปิดท้ังชื่อผู้เขียนและผู้ทบทวน เฉพาะ

บทความ 2 ประเภท คือ นิพนธ์ต้นฉบับ และ บทปริทัศน์ เท่านั้น ตามคำ�ชี้แจงในเรื่อง “นโยบายและจรรยาบรรณ

ของวารสาร’’ ข้อ 1 ย่อหน้าที่ 2  ดังนั้น บทความเรื่อง รายงานสังเขปการใช้ฟ้าทะลายโจรในการรักษา COVID-19  

ซึ่งจัดเป็นประเภท “รายงานสังเขป’’ จึงไม่อยู่ในข่ายเข้าสู่ระบบการทบทวนโดยผู้ทรงคุณวุฒิ (peer review) โดยผู้

นิพนธ์จะต้องมีความรับผิดชอบ ตามนโยบายและจรรยาบรรณของวารสาร ซึ่งข้อ 4.1 ระบุว่า “ผู้นิพนธ์ต้องมีความ

ซื่อสัตย์ มีคุณธรรม และมีอิสระทางวิชาการโดยปราศจากอคติในทุกขั้นตอนของการวิจัย’’

	 โดยท่ีเร่ืองฟา้ทะลายโจร มปีระเดน็อืน่ทีเ่กีย่วข้องอกีมาก เพือ่ความกระจ่าง จึงไดน้ำ�ไปอธิบายเพิม่เตมิในหนา้

บรรณาธิการแถลง

	 รายละเอียดเพิ่มเติมจึงขอให้อ่านใน “บรรณาธิการแถลง’’

	 อนึ่ง มีการศึกษาวิจัยเร่ืองฟ้าทะลายโจรในประเทศไทยอีกการศึกษาหนึ่งที่น่าสนใจ เป็นการศึกษาแบบสุ่ม

เปรียบเทียบ ปกปิดท้ังสองด้าน เปรียบเทียบการใช้ฟ้าทะลายโจรในการรักษาการติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจ

ส่วนบนแบบเฉียบพลันและไม่จำ�เพาะ ศึกษาในกลุ่มตัวอย่างรวม 862 ราย โดย อมร ลีลารัศมีและคณะ ตีพิมพ์ใน

จดหมายเหตุทางแพทย์ ของแพทยสมาคมแห่งประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ์ (จพสท.) (Vol 104 No.7 July 

2021 หน้า 1,204-1,213) ซ่ึงเป็นวารสารท่ีอยู่ในฐาน SCOPUS ซ่ึงเป็นฐานข้อมูลใหญ่มากที่เผยแพร่ผลงานไปถึง

ระดับนานาชาติได้ดี ผลพบว่า ฟ้าทะลายโจรในขนาด 20 มก. วันละ 3 ครั้ง 4 วัน ได้ผลไม่ต่างจากยาหลอก

							       บ.ก.


