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บทคัดย่อ

	 บทน�ำและวตัถปุระสงค์:  ภาวะระบบประสาทส่วนปลายเส่ือมในผูป่้วยโรคเบาหวาน มีอาการแสดงของอาการ

ปวด อาการชา สูญเสียความรู้สึก น�ำไปสู่การเกิดแผล การติดเชื้อ การถูกตัดเท้า และสูญเสียชีวิต ยาสหัศธาราเป็นยา

สมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ มีข้อบ่งใช้ ขับลมในเส้น แก้โรคลมกองหยาบ บรรเทาอาการปวดกล้ามเนื้อปวด

ข้อ ลดอาการเกร็งมือ และชาท้า โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาสหัศธาราต่อผู้

ที่มีภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสื่อมบริเวณขาส่วนล่าง ในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 รวมไปถึงศึกษาความสัมพันธ์

ต่อคุณภาพชีวิตผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ได้รับยาสหัศธารา

	 วธิกีารศึกษา:  การศึกษานีเ้ป็นการศึกษาเชงิทดลอง (experimental research) โดยการสุ่มเปรยีบเทยีบแบบปกปิด

ทัง้ 2 ทาง (double-blinded, randomized controlled trial) ผูท้ีมี่ภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสือ่มบรเิวณขาส่วนล่างใน

ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่มีอายุ 45-75 ปี ที่เข้ารับบริการคลินิกโรคเบาหวาน โรงพยาบาลคลองหลวง หน่วยบริการ

โรงพยาบาลส่งเสรมิสขุภาพต�ำบลคลองหนึง่จ�ำนวน 62 คน แบ่งเป็นกลุม่ท่ี 1 ได้รบัยาสหศัธาราและกลุม่ท่ี 2 ได้รบัยา

หลอกขนาดรบัประทาน 500 มิลลกิรมั ครัง้ละ 2 แคปซลู วนัละ 3 ครัง้ ก่อนอาหารติดต่อกนั 28 วนั ทัง้ 2 กลุม่จะได้รบั

การเสริมวิตามิน บี1 ครั้งละ 1 เม็ด หลังอาหารเช้า คัดกรองภาวะระบบประสาทส่วนปลายเสื่อมด้วย The Michigan 

Neuropathy Screening Instrument (MNSI) ประเมินประสิทธิผลด้วยแบบความเจบ็ปวด Short – form McGill ประเมิน

อาการทางระบบรับความรู้สึกด้วย The Neuropathy Total Symptom Score-6 (NTSS-6) ประเมินคุณภาพชีวิตผู้ป่วย

เบาหวานด้วย Diabetes-39

	 ผลการศกึษา:  กลุม่ทีไ่ด้รบัยาสหศัธาราการเปลีย่นแปลงของคะแนนความเจบ็ปวด McGill ลดลง -1.66 คะแนน 

(95%CI: -2.23, -1.09) คะแนนรวมของอาการทางระบบรับความรู้สึก  6 อาการ ลดลง -1.24 คะแนน (95%CI: -1.83, 

-0.64) อาการเจบ็ปวดตึง ๆ  ลดลง -0.69 คะแนน (95%CI: -0.85, -0.53) และอาการมึนชา ลดลง -0.62 คะแนน (95%CI: 

-0.76, -0.48) ประเมินคณุภาพชวีติ Diabetes-39 มิติด้านความมีเรีย่วแรงและความกระปรีก้ระเปร่าคะแนนผลกระทบ
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ลดลง -5.27 คะแนน (95%CI: -6.81, -3.72) 

 	 อภปิรายผล:  พบว่าคะแนนความเจ็บปวดและคะแนนของอาการทางระบบรบัความรูสึ้ก ได้แก่ อาการเจบ็ปวด

ตึง ๆ และมึนชา คะแนนคุณภาพชีวิตมิติด้านความมีเรี่ยวแรงและความกระปรี้กระเปร่า ในกลุ่มที่ได้รับยาสหัศธารา

ลดลงแตกต่างกันกับกลุ่มยาหลอกอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value < 0.05) นอกจากนี้ค่าการท�ำงานของตับและไต

อยู่ในเกณฑ์ปกติ พบอาการไม่พึงประสงค์ ได้แก่ อาการปวดแสบร้อนท้อง ปากแห้ง คอแห้ง เวียนศีรษะและท้องผูก

ระดับความรุนแรงอยู่ในระดับน้อยถึงปานกลาง

	 ข้อสรุปและข้อเสนอแนะ:  ผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่าการรับประทานยาสหัศธาราในผู้ป่วยเบาหวานชนิด

ที่ 2 ที่มีภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสื่อมบริเวณขาส่วนล่าง ติดต่อกันเป็นเวลา 28 วัน ช่วยลดอาการทางระบบรับ

ความรู้สึก อาการปวดและอาการมึนชา เพิ่มคุณภาพชีวิตด้านมิติด้านความมีเรี่ยวแรงและความกระปรี้กระเปร่า และ

ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง

	 ค�ำส�ำคัญ:  ยาสหัศธารา, ภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสื่อมบริเวณขาส่วนล่าง, ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2

Efficacy and Safety of Ya Sahatsathara on Diabetic Peripheral Neuropathy of 
Lower legs in Type 2 Diabetic Patients
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Abstract

	 Introduction and Objectives:  Complication of peripheral neuropathy in patients with type 2 diabetes  
mellitus (T2DM) continues its natural course with increasing pain and numbness, loss of sensation, ulcers, infec-
tions, amputations and even death. Ya Sahatsathara (SHT) is one of the herbal medicinal formulas on the National 
List of Essential Medicines. There is an indication of the use for relieving gastrointestinal gas (lom kong yap), 
muscle and joint pain, hand spasms and foot numbness. This study aimed to investigate the efficacy and safety of 
SHT on peripheral neuropathy of lower legs in T2DM patients, and to assess the correlation between SHT therapy 
and the quality of life of the patients.
	 Methods:  This double-blinded, randomized controlled trial was undertaken in 62 T2DM patients with 
peripheral neuropathy, aged 45–75 years, who received treatment in the Diabetes Clinic of Khlong Luang Hospital 
and Khlong Nueng THPH. The patients were divided into two groups: group 1 receiving SHT and group 2 receiving  
lacebo. Each patient took 500 mg (2 capsules) each time, 3 times a day before meals for 28 consecutive days. Both 
groups received a vitamin B1 supplement after meals. Screening for peripheral nervous system degeneration was 
performed using the Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI). The drug efficacy was evaluated with 
the Short-Form McGill Pain Questionnaire and the Neuropathy Total Symptom Score-6 (NTSS-6); and the quality 
of life (QOL) was assessed with the Diabetes-39 Questionnaire.
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	 Results:  The group received SHT found a change in the pain score of McGill, which decreased by -1.66 
(95%CI: -2.23, -1.09). The total score of the six sensory symptoms decreased by -1.24 (95%CI: -1.83, -0.64). 
Aching pain decreased by -0.69 (95%CI: -0.85, -0.53), and numbness decreased by -0.62 (95%CI: -0.76, -0.48). 
The evaluation of the quality of life of diabetic patients with Diabetes-39 indicated a better quality of life in terms 
of energy and vitality, with the effect scores decreasing by -5.27 (95%CI: -6.81, -3.72).
	 Discussion:   The scores for pain and sensory symptoms, such as aching pain and numbness, as well as the 
quality of life in terms of energy and vitality. The group received SHT found change in scores decreased significant 
differences (p-value < 0.05) compare with placebo control group. In addition, liver and kidney function values were 
within normal limits. The adverse reactions listed in consist of abdominal pain, dry mouth, dry throat, dizziness 
and constipation were mild to moderate severity.
	 Conclusion:  Ya Sahatsathara medication in T2DM patients with peripheral neuropathy, for 28 days con-
secutively, can reduce sensory symptoms, pain and numbness, but increase quality of life regarding energy and 
vitality. No severe adverse drug reactions were observed.

	 Key words:	 Ya Sahatsathara; diabetic peripheral neuropathy of lower legs; patients with type 2 diabetic 
mellitus

บทน�ำและวัตถุประสงค์

	 โรคเบาหวานเป็นกลุ ่มโรคไม่ติดต่อเร้ือรังท่ี

ต้องมีการดูแลรักษาอย่างต่อเนื่อง โดยมีรูปแบบการ

ดูแลเพื่อควบคุมระดับน�้ำตาลในเลือด การให้ความ

รู้ในการจัดการตนเองและมีการสนับสนุนให้มีการ

ป้องกันการเกิดภาวะแทรกซ้อนระยะยาว[1] ส�ำหรับ

สถานการณ์โรคเบาหวานในประเทศไทยมผีูป่้วยทีเ่ป็น

โรคเบาหวานถึง 4.4 ล้านคน พบว่าเป็นโรคเบาหวาน 

ชนิดที่ 2 มากที่สุด ถึงร้อยละ 95 ซึ่งเป็นผลจากภาวะ

ดื้ออินซูลิน (insulin resistance) ร่วมกับความ

บกพร่องในการผลติอินซูลนิท่ีเหมาะสม (relative in-

sulin deficiency) น�ำไปสูก่ารมรีะดบัน�ำ้ตาลในเลอืด

ทีส่งูขึน้ซ่ึงระดบัน�ำ้ตาลทีส่งูขึน้อย่างต่อเนือ่งท�ำให้เกดิ

ความเสยีหายของระบบหลอดเลอืดทัว่ร่างกาย ส่งผล

ให้เกิดภาวะแทรกซ้อน ได้แก่ ภาวะแทรกซ้อนทาง

ไต ภาวะแทรกซ้อนทางตา และภาวะแทรกซ้อนทาง

ระบบประสาท[2] โดยเฉพาะภาวะเส้นประสาทส่วน

ปลายเสื่อม จากการศึกษาย้อนหลังของสถานบริการ

สาธารณสุขเขตเมือง 37 แห่ง พบว่าจ�ำนวนผู้ป่วย 

เบาหวาน 1,110 คน มคีวามชุกของภาวะระบบประสาท

ส่วนปลายเสื่อมถึงร้อยละ 34[3] อีกท้ังจากการศึกษา

ภาพตัดขวางของโรงพยาบาลรัฐ 7 แห่ง พบจ�ำนวน 

ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 จ�ำนวน 899 คน มีภาวะ

ระบบประสาทส่วนปลายเสื่อมและมีความเสี่ยงสูง

ที่จะเกิดแผลบริเวณเท้าถึงร้อยละ 15.9[4] นอกจาก

นี้ยังมีความผิดปกติต่อการตอบสนองต่อสิ่งกระตุ้น 

ของเซลล์ประสาทอัตโนมัติบริเวณเอ็นร้อยหวาย 

(achilles tendon reflex) ความไวต่อความรู้สกึสมัผัส

และสัน่สะเทอืน[5] ท�ำให้ผู้ป่วยสามารถแสดงอาการเชงิ

บวกและเชิงลบได้[6] โดยอาการในเชิงบวกซ่ึงรวมถึง 

ภาวะพาเรสทีเซีย (paresthesia) คอื ความรู้สกึเหมอืน 

โดนของแหลมทิ่ม (tingling) รู้สึกเสียวซ่าหรือรู้สึก

ปวดเมื่อสัมผัสเบา (hyperesthesia) รู้สึกปวดแสบ

ร้อน(burning) รู้สกึเหมอืนมตัีวอะไรมาไต่ (formica-

tion) หรือรู้สึกปวดขึ้นมาเอง (allodynia) ส่วนอาการ

ในเชิงลบมักพบได้จากการตรวจร่างกาย เช่น รู้สึกชา 

(numbness) ไม่รู้สึก (dead/asleep feeling) หรือ

กล้ามเนื้อขาส่วนล่างอ่อนแรง (weakness in the 
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lower limbs) โดยอาการดังกล่าวจะเป็นบริเวณขา

ส่วนล่างและเท้า[7] อาจพบได้ถึงร้อยละ 10-15 ของผู้

ทีเ่ป็นโรคเบาหวานชนดิที ่2 ทีเ่พิง่จะได้รับการวินจิฉยั 

นอกจากนี้ความเสื่อมของระบบประสาทในส่วนของ

ระบบประสาทส่ังการอาจท�ำให้เกิดภาวะอ่อนแรงของ

กล้ามเนื้อได้ ส่งผลต่อคุณภาพการใช้ชีวิตประจ�ำวัน

ของผู้ป่วยเบาหวาน ท�ำให้เสียสมดุลการเดินซ่ึงเป็น

สาเหตุของการหกล้มในผู้สงูอายแุละอาจน�ำไปสูภ่าวะ

ซึมเศร้าได้[8]

	 ส�ำหรับแนวทางการดูแลรักษาอาการของ

โรคและภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้น จากการทบทวน

วรรณกรรมมีการสนับสนุนและมีจุดมุ ่งหมายเพื่อ

ป้องกันการลุกลาม[7] โดยมีหลัก 3 ประการ คือ 

1) การควบคมุระดบัน�ำ้ตาลในเลอืด 2) การดแูลรักษา

เท้าอย่างสม�่ำเสมอ และ 3) การจัดการกับความเจ็บ

ปวด ส�ำหรับการควบคุมระดับน�้ำตาลในเลือดและ

การดแูลรักษาเท้าอย่างสม�ำ่เสมอสามารถป้องกนัและ

ลดปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิภาวะเส้นประสาทส่วนปลาย

เสือ่มได้ แต่ยงัไม่มปีระสทิธิผลโดยตรงต่อการรักษา[9] 

ส�ำหรับแนวทางในการดูแลรักษาผู้ป่วยที่มีภาวะเส้น

ประสาทส่วนปลายเสื่อมตามศาสตร์การแพทย์แผน

ไทย นอกจากการท�ำหัตถบ�ำบัด และการประคบ

สมุนไพรแล้ว ยังมีการใช้ต�ำรับยาสมุนไพรช่วย

กระตุ้นธาตุต่าง ๆ ในร่างกายให้เกิดความสมดุล ซ่ึง

ยาสมุนไพรที่มีการนิยมจ่าย คือ ยาสหัศธารา มีข้อบ่ง

ใช้ส�ำหรับขับลมในเส้น แก้โรคลมกองหยาบ บรรเทา

อาการปวดกล้ามเนือ้ปวดข้อ ลดอาการเกร็งมอื และชา

เท้า[10] เป็นต�ำรับยาท่ีมีรสร้อน สรรพคุณช่วยกระจาย

ลมในร่างกาย ท�ำให้ธาตุไฟและธาตุน�้ำขับเคลื่อนได้

ดี อีกท้ังยังช่วยให้เลือดลมไหลเวียนได้สะดวกส่งผล

ให้อาการปวดตึงกล้ามเนื้อบรรเทาลง ช่วยบรรเทา

อาการชาได้[11] จากการทบทวนวรรณกรรมงานวิจัย

ท่ีเกี่ยวข้องกับสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบของยาตํา

รับสหัศธารา พบว่ามีฤทธ์ิระงับปวด (analgesic 

activity) ฤทธิ์ต้านการอักเสบ (anti-inflammatory 

effect) ฤทธ์ิปกป้องเซลล์ประสาท (neuroprotective 

effects) และฤทธิป์กป้องหลอดเลอืดและขยายหลอด

เลือด (vasculoprotective and vasodilatation 

effects) มีการศึกษาในสัตว์ทดลองพบว่ายาสหัศ

ธารามีผลขยายหลอดเลือดและปกป้องหลอดเลือด

จากการถูกเหนี่ยวนําด้วยสาร L-NAME และไม่มี

ผลต่อระดับความดันโลหิตและอัตราการเต้นของ

หวัใจในหนปูกตแิละหนทูีม่คีวามดนัโลหติสงู[12] มกีาร

ศึกษาทางคลินิกระยะที่ 2 เปรียบเทียบประสิทธิผล

และความปลอดภัยของยาสหัศธาราในผู้ป่วยโรค

ข้อเข่าเสื่อมปฐมภูมิเทียบกับยาแก้ปวดแผนปัจจุบัน 

ไดโคลฟิแนครับประทานขนาด 1,000 มิลลิกรัม 3 

เวลา ก่อนอาหารเป็นระยะเวลา 28 วัน ไม่มีผลกับค่า 

ประเมินทํางานของไตและตับเพิ่มขึ้น ยังมีแนวโน้ม

ท�ำให้ค่าเอนไซม์ AST ลดลงด้วย ในขณะท่ีกลุ่มท่ี

ได้รับยาไดโคลฟิแนคมีแนวโน้มทําให้ระดับความดัน

โลหิตสูงขึ้น และมีการเปลี่ยนแปลงค่าเอนไซม์ ALT 

เป็นค่าประเมินสภาวะการทํางานของตับท่ีเพิ่มสูงข้ึน

กว่าปกติ[13] การศึกษาเพื่อเปรียบเทียบยาสหัศธารา

เทยีบกบัยาแผนปัจจบัุนไดโคลฟิแนคในการลดอาการ

ปวดกล้ามเนือ้ รับประทานขนาด 400 มลิลกิรัม 3 เวลา

ก่อนอาหาร เป็นระยะเวลา 7 วัน พบว่ายาสหัศธารา

มีผลข้างเคียงน้อยกว่ายาไดโคลฟิแนคโดยเฉพาะ

ผลข้างเคียงต่อระบบทางเดินอาหาร แสดงให้เห็น

ว่ายาตํารับมีความปลอดภัยในการใช้กับมนุษย์[14] 

และมีการศึกษาเรื่อง การประเมินประโยชน์และ

ความปลอดภัยของต�ำรับยาสหัศธาราตามข้อบ่งใช้

ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ 

ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร น�ำต�ำรับยา 
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สหัศธารามาใช้ในกลุ่มตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยที่มีอาการ

ปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็งและ

อาการมือเท้าชา ที่มารับบริการ จ�ำนวน 283 คน พบ

ว่ามีประโยชน์ในด้านลดอาการปวดได้ดี[15] ซ่ึงข้อมูล

ด้านประสทิธิผลของยาสหศัธาราและแนวทางการดแูล

รักษาผูท้ีม่ภีาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสือ่มเนือ่งจาก

โรคเบาหวานในปัจจุบันยังมีอยู่จ�ำกัด 

	 การศกึษานีม้วัีตถปุระสงค์เพือ่ศกึษาประสทิธิผล 

ของยาสหัศธาราต่อภาวะเส้นประสาทส่วนปลาย

เสื่อมบริเวณขาส่วนล่างในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 

โดยศึกษาประสิทธิผล ความปลอดภัย อาการไม่พึง

ประสงค์ และคณุภาพชวีติของผูป่้วยเบาหวานชนดิที ่2 

ท่ีได้รับยาสหศัธารา เพือ่เป็นข้อมลูสนบัสนนุการรักษา

ด้วยการแพทย์แผนไทย หรือเป็นทางเลือกส�ำหรับ 

ผูป่้วยภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสือ่มเนือ่งจากโรค

เบาหวานต่อไป

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การศึกษาคร้ังนี้เป็นการศึกษาเชิงทดลองทาง

คลินิก (experimental research) แบ่งกลุ่มตัวอย่าง

เป็น 2 กลุ่ม โดยสุ่มเปรียบเทียบแบบปกปิดทั้ง 2 ทาง 

(double-blinded randomized controlled trial) 

ประเมินก่อนการรับประทานยาและประเมินผลหลัง

การรับประทานยาในสปัดาห์ท่ี 2 และ สปัดาห์ที ่4 โดย

กลุ่มที่ 1 ได้รับยาสหัศธารา ขนาด 500 มิลลิกรัม ครั้ง

ละ 2 แคปซูล วันละ 3 คร้ัง ก่อนอาหาร (เช้า-กลาง

วัน-เย็น) รับประทานยาติดต่อกันเป็นเวลา 28 วัน

และ กลุ่มที่ 2 ได้รับยาหลอก (placebo) รับประทาน

เช่นเดียวกับกลุ่มท่ี 1 ทั้ง 2 กลุ่มได้รับวิตามินบี 1 

ขนาด 100 มลิลกิรัม  การศกึษานีไ้ด้ผ่านการอนมุติัให้

ด�ำเนินการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนษุย์สถาบนัวจัิยและพฒันา มหาวิทยาลยัราชภฏั

สวนสนุนัทา รหัสโครงการวจัิย 64–005–1-3 โดยท�ำการ

ศึกษาที่คลินิกโรคเบาหวาน โรงพยาบาลคลองหลวง 

หน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบลคลอง

หนึ่ง จังหวัดปทุมธานี

1. วัสดุ

	 1.1	 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	 ประชากรท่ีใช้ในการศึกษาเป็นผู้ป่วยโรคเบา

หวานชนิดท่ี 2 ท่ีมีภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสื่อม

บริเวณขาส่วนล่างท่ีได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์ 

กลุ่มมีความเสี่ยงปานกลาง โดยการคัดกรองจ�ำแนก

ระดับความเสี่ยงต่อการเกิดแผลท่ีเท้า ตามแนวทาง

เวชปฏิบัติส�ำหรับโรคเบาหวาน พ.ศ. 2560 ในผู้ป่วย 

เบาหวานทุกรายได้รับการตรวจประเมินเท้าโดย

ละเอียดอย่างน้อยปีละคร้ังโดยตรวจด้วยส้อมเสียง

และ monofilament[16] คัดเลือกกลุ่มตัวอย่างด้วย

วธีิการคดัเลอืกแบบเฉพาะเจาะจง (purposive sam-

pling) ก�ำหนดขนาดกลุม่ตวัอย่างส�ำหรับการทดสอบ 

โดยใช้โปรแกรม G*Power version 3.1.9.2[17] 

ค�ำนวณขนาดกลุ่มตัวอย่างโดยก�ำหนดค่า power 

เท่ากับ 90% ท่ีระดับความเช่ือมั่น 95% ตัวอย่างท่ี

ค�ำนวณได้เท่ากับ 62 คน

	 การเผือ่กลุม่ตวัอย่างในกรณีอาสาสมคัรหายไป 

(drop out) โดยใช้สูตร

		  	 	 	 (n ก่อนเผื่อ)
	 	 n เผื่อ	 =  
	 	 	 	 	 	 (1-R)

	 คาดว่าจะมีอาสาสมัครหายไป 10% เมื่อน�ำค่า

ต่าง ๆ มาแทนค่าในสูตร จะได้

	 	 	 	 	   62
	 	 n เผื่อ	 =	 	 = 68.89	 	 	
	 	 	 	 	 (1-0.1)

	 ดังนั้น ขนาดของกลุ ่มตัวอย่างท่ีค�ำนวณได้

เท่ากับ 68 คน จึงแบ่งผู้เข้าร่วมวิจัยเป็น 2 กลุ่ม กลุ่ม



250 วารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์​ทางเลือก	 ปีที่ 21  ฉบับที่ 2  พฤษภาคม-สิงหาคม 2566

ละ 34 คน ด้วยวธีิการสุม่ตวัอย่างแบบปกปิดทัง้ 2 ทาง 

(double-blinded, randomized sampling) โดยวิธี

การจับฉลาก ฉลากจะมีทั้งหมด 68 ใบ ฉลากแต่ละ

ใบจะระบุหมายเลข 1-68 หากผู้เข้าร่วมวิจัยจับได้

หมายเลขคี่จะเข้าการรักษาในกลุ่มที่ 1 และหากผู้เข้า

ร่วมวิจัยจับได้หมายเลขคู่จะเข้าการรักษาในกลุ่มที่ 2 

ซ่ึงทัง้ผูเ้ข้าร่วมวจัิยและผู้วิจัยจะไม่รู้ว่ายาทีไ่ด้รับหรือ

จ่ายให้นั้นเป็นตัวยาจริงหรือยาหลอกโดยผู้ที่ท�ำการ

สุม่ตวัอย่าง ผูใ้ห้ยาแก่ผูเ้ข้าร่วมวจัิย และผูป้ระเมนิผล

การศึกษาในการศึกษาครั้งนี้จะไม่ใช่บุคคลเดียวกัน

	 1.1.1	 เกณฑ์การคัดเข้า (inclusion criteria)

	    	 	 1)	 เพศชายหรือเพศหญิง อายุระหว่าง 

45-75 ปี

	    	 	 2)	 หญิงวยัเจริญพนัธุ์ทีม่เีพศสมัพนัธ์และ

หญงิท่ีแต่งงานแล้ว จะต้องไม่ต้ังครรภ์ ถ้ามเีหตสุงสยั

ให้ตรวจ pregnancy test ทกุกรณี มกีารคมุก�ำเนดิที่

ปลอดภยัอย่างน้อย 28 วัน ก่อนและหลงัการวิจัยและ

ไม่อยู่ในช่วงให้นมบุตร

	    	 	 3) มีระดับน�้ำตาลกลูโคสในกระแสเลือด

หลังงดน�้ำและอาหารอย่างน้อย 8 ชั่วโมง มากกว่า

หรือเท่ากบั 130 มลิลกิรัมต่อเดซิลติร ย้อนหลงั 3 คร้ัง

สุดท้ายของการมาตรวจรักษา

	    	 	 4)	 ผลประเมินภาวะ diabetic pe-

ripheral neuropathy (DPN) ด้วย Michigan 

Neuropathy Screening Instrument (MNSI) ใน

หัวข้อ history (MNSI 1) ตั้งแต่ 4 คะแนนขึ้นไป และ

หัวข้อ physical assessment (MNSI 2) ตั้งแต่ 2.5 

คะแนนขึ้นไปและต้องสามารถเดินได้ด้วยตนเองโดย

ไม่ใช้เครื่องช่วย

	  	 	 5)	 ไม่มีโรคประจ�ำตัวที่เป็นการวินิจฉัย

ร่วม เช่น ภาวะจอตาผิดปกติจากเบาหวาน โรคหลอด

เลือดสมอง โรคหัวใจ โรคตับ โรคไต โรคไทรอยด ์

โรคมะเร็ง โรคระบบทางเดินอาหาร เป็นต้น หรือมี

ประวตัโิรคแผลเป่ือยเพปตกิ กรดไหลย้อน หรืออยูใ่น

ระหว่างการรับประทานยา phenytoin, propranolol, 

theophylline และ rifampicin

	    	 	 6) ไม่มอีาการอืน่หรือโรคท่ีรุนแรงจากการ

ซักประวัติ การตรวจร่างกายและประวัติผลการตรวจ

ทางห้องปฏิบัติการ

	    	 	 7) สมัครใจเข้าร่วมโครงการและยินดี

ปฏิบัติตามค�ำแนะน�ำระหว่างท่ีท�ำการศึกษาและ

สามารถสื่อสาร พูด อ่าน เขียนภาษาไทยได้

	 1.1.2	 เกณฑ์การคัดออก (exclusion crite-

ria)	

	    	 	 1) มีประวัติแพ้ยาสมุนไพรท่ีเป็นส่วน

ประกอบของต�ำรับยาสหศัธารา และ/หรือ แป้งข้าวโพด

	    	 	 2) มีอาการปวดหรือชาขาส่วนล่างท่ีมี

พยาธิสภาพอันเกิดจากระบบกระดูกและกล้ามเนื้อ 

เช่น โรคหมอนรองกระดูกสันหลังส่วนเอวเคลื่อนกด

ทบัรากเส้นประสาท โรคข้อต่อกระดกูสนัหลงัส่วนเอว

เสื่อม โรคกระดูกพรุน เป็นต้น

	    	 	 3)	 เกิดภาวะแทรกซ้อนรุนแรงของโรค

ร่วม เช่น มค่ีาความดนัโลหติสงู (มากกว่า 130/85 มม. 

ปรอท) ภาวะจอตาผิดปกติจากเบาหวาน โรคหลอด

เลือดสมอง โรคหัวใจ โรคตับ โรคไต โรคไทรอยด ์

โรคมะเร็งที่อยู่ระหว่างการให้เคมีบ�ำบัด มีแผลหรือ

เนื้อตาย (ulceration/gangrene) รวมไปถึงการติด

เชื้อที่เกิดขึ้นบริเวณขาส่วนล่าง เป็นต้น

	    	 	 4) อยู่ในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย

อื่นหรือรับการรักษาด้วยวิธีอื่นในระหว่างท่ีเข้าร่วม

โครงการ

 	 1.1.3	 เกณฑ์การให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเลิกจากการ

ศึกษา (discontinuation criteria)   

	 	 	 1)	 เกดิอาการไม่พงึประสงค์ทีรุ่นแรงจาก
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(test-retest reliability) ในส่วนของข้อค�ำถามท่ี

ใช้ซักประวัติ พบว่าประเมินได้อยู่ในเกณฑ์สูงมาก 

โดยมีค่า ICC มากกว่า 0.90[19] เป็นแบบประเมินท่ี

มีค่าความจ�ำเพาะและความแม่นย�ำสูง เพื่อคัดกรอง

ภาวะความผิดปกติของระบบประสาทส่วนปลายใน 

ผู้ป่วยเบาหวาน ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ 1.1) การซัก

ประวัติด้วยค�ำถาม 15 ข้อ คะแนนรวม 13 คะแนน 

ผลคะแนนต้ังแต่ 4 คะแนนข้ึนไปแสดงถึง มีความ

ผิดปกติของระบบประสาทส่วนปลาย 1.2) การตรวจ

ร่างกายระบบประสาทส่วนปลาย ข้างละ 5 ข้อ คะแนน

รวม 10 คะแนน ประกอบด้วย การตรวจลกัษณะทัว่ไป 

การตรวจ ulceration การตรวจ ankle reflex การ

ตรวจ vibration perception at great toe และการ

ตรวจ monofilament ผลคะแนน 2.5 ขึ้นไปแสดงถึง

มีความผิดปกติของระบบประสาทส่วนปลาย

	 	 	 2) แบบประเมินความเจ็บปวด (short – 

 form McGill) แปลเป็นภาษาไทยโดย วสุวัฒน ์ 

กิติสมประยูรกุล, จักรกริช กล้าผจญ และอภิชนา  

โฆวินทะ เพื่อศึกษาความเที่ยงตรง เป็นเคร่ืองมือ

ประเมินความเจ็บปวดแบบหลายมิติครอบคลุม

ทั้งด้านลักษณะความเจ็บปวด ด้านจิตใจ อารมณ์ 

ต�ำแหน่งท่ีเกิดความเจ็บปวดรวมทั้งความรุนแรง ใช้

ประเมินความเจ็บปวดได้ท้ังเฉียบพลัน เร้ือรัง และ 

neuropathic pain มี internal consistency ระดับ

ด ีalpha = 0.7881[20] 2.1) คะแนนลกัษณะอาการปวด

ด้านความรู้สึก (sensory score) 11 ข้อ โดยคะแนน

รวมมีค่าต้ังแต่ 0-33 คะแนน 2.2) คะแนนลักษณะ

อาการปวดด้านอารมณ์ (affective score) 4 ข้อ โดย

คะแนนรวมมีค่าต้ังแต่ 0-12 คะแนน 2.3) คะแนน

รวม (total score) คือ คะแนนด้านความรู้สึก (sen-

sory score) รวมกับคะแนนด้านอารมณ์ (affective 

score) โดยคะแนนรวมมีค่าตั้งแต่ 0-45 2.4) คะแนน 

การใช้ยา                                                                                               

	 	 	 2)	 ไม่สามารถมารับประทานยาได้ตาม

แผนวิจัยเป็นเวลา 28 วัน

	 1.2	 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา

	 1.2.1	 เครื่องมือที่ใช้ในการทดลอง

	    	 	 1)	 ยาแคปซูลสหัศธารา ขนาดบรรจุ 500 

มิลลิกรัม/แคปซูล 

	    	 	 2)	 ยาหลอก บรรจุแป้งข้าวโพด 500 

มิลลิกรัม/แคปซูล  

 	 ผลติโดยโรงงานผลติภายใต้การควบคมุของโรง

พยาบาลอูท่อง จังหวัดสพุรรณบุรี ซ่ึงได้รับการรับรอง

มาตรฐานการผลติโดย Good Manufacturing Prac-

tice: GMP จาก อย.ในปี พ.ศ. 2553 มีศูนย์วัตถุดิบ

อู่ทองซ่ึงตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มี

การส่งเสริมการปลูกแบบมีการรับรองมาตรฐานการ

ปฏบิตัทิางการเกษตรทีด่แีละเหมาะสม (GAP: Good 

Agricultural Practices) 

	 1.2.2	 เคร่ืองมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 

ประกอบด้วยแบบเกบ็ข้อมลู แบ่งออกเป็น 5 ส่วน ดงันี้

	    ส่วนที่ 1 ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย

	    ส่วนที่ 2 ข้อมูลการคัดกรองผู้เข้าร่วมวิจัย

	     ส่วนที่ 3 ข้อมูลเกี่ยวกับโรคประจ�ำตัวและ

ข้อมูลที่เกี่ยวกับสุขภาพ

	    ส่วนที่ 4 ข้อมูลการตรวจร่างกายทั่วไป

	    ส่วนท่ี 5 ข้อมูลการตรวจความผิดปกติของ

ระบบประสาทส่วนปลายและการตรวจเท้า โดยแบ่ง

การประเมินออกเป็น 4 ส่วน ดังนี้ 

			   1)	 แบบประเมนิทางระบบประสาท (MNSI) 

ซ่ึงพัฒนาขึ้นโดย Feldman และคณะ ในปี ค.ศ.

1994[18] และแปลเป็นฉบับภาษาไทย โดยธัญชนก 

ด�ำริห์และอุไรวรรณ ชัชวาล มีการศึกษาประเมินถึง

ความเที่ยง (reliability) หรือความคงที่ของการวัด 
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total count คือจ�ำนวนข้อรวมของลักษณะความ

ปวดท่ีผู้ป่วยเลือกโดยคะแนนรวมมีค่าตั้งแต่ 0-15 

2.5) ระดับอาการปวดในขณะที่ถูกประเมิน (present 

pain intensity, PPI) ม ี6 ระดบั โดยคะแนนรวมมค่ีา

ตั้งแต่ 0-5 2.6) visual analog scale (VAS) 0-100 

มิลลิเมตร โดยให้ท�ำเครื่องหมาย 5 บนเส้นตรงขนาด

ยาว 100 มิลลิเมตร โดยไม่มีขีดแบ่ง โดยคะแนนรวม

มีค่าตั้งแต่ 0-100  

	 	 	 3)	 แบบสอบถาม NTSS – 6 ฉบับภาษา

อังกฤษของ Bastyr III และคณะ ปี 2005 แปลเป็น

ภาษาไทยโดย อุไรวรรณ ชัชวาลย์ มีค่าความเที่ยง 

(reliability) หรือความคงท่ีของการวัด (test retest 

reliability) ที่เชื่อถือได้ การค�ำนวณค่า ICC = 0.92 

ค่า 95% CI เป็น 0.86 ถึง 0.96 ส�ำหรับตรวจประเมิน

ผู้ป่วยเบาหวานท่ีมีความผิดปกติของระบบประสาท

ส่วนปลาย[21] โดยประเมนิลกัษณะของอาการผิดปกติ

ของระบบประสาทส่วนปลาย 6 ลกัษณะ ได้แก่ อาการ

เจ็บปวดตึง ๆ อาการรู้สึกไวต่อการสัมผัส อาการปวด

แสบ-ร้อน อาการเจ็บปวดแปลบ อาการมึนชา และ

อาการรู้สึกเหมือนเข็มทิ่มต�ำ

	 	 	 4) แบบวัดคุณภาพชีวิตผู้ป่วยเบาหวาน 

(diabetes – 39) ของเกร็กกอร่ีบอยเยอร์ (Gregory 

Boyer)[22] ซ่ึงมีการแปลเป็นภาษาไทยโดยกรรณิการ ์

สงรักษาและสงวน ลือเกียรติบัณฑิต ทดสอบความ

เที่ยงได้ค่ามากกว่า 0.70 เคร่ืองมือวัดคุณภาพชีวิตที่

เกี่ยวกับสุขภาพแบบเฉพาะโรค (disease-specific 

measurement) โดยใช้แบบประเมิน diabetes-39 

แบบวัดคุณภาพชีวิตผู้ป่วยเบาหวานนี้วัดผลกระทบ

ของโรคเบาหวานต่อคุณภาพชีวิตใน 6 มิติสุขภาพ มี

จ�ำนวน 39 ข้อ

2. วิธีการศึกษา

Figure 1  The study process

Peripheral neuropathy in patient with
type 2diabetes mellitus (n = 68)

Exclude (n = 6)
Diabetes retinopathy (n = 1)
Diabetic nephropathy (n = 3)

Ulceration (n = 2)
Screening (n = 62)

History taking, complete physical examinations
Laboratory test, MNSI

Group 1 (n = 31)
Received SHT taking 500 mg, 2 capsules each

time, 3 times a day before meals
+ vitamin B1 supplement after meals

Group 2 (n = 31)
Received placebo taking 500 mg, 2 capsules

 each time, 3 times a day before meals
+ vitamin B1 supplement after meals

Fallow-up (14 days)

Fallow-up (28 days)

Fallow-up (14 days)

Fallow-up (28 days)

The double-blinded randomized controlled trial
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	 2.1	 การวิเคราะห์ข้อมูล

	 การวิเคราะห์ทางสถิติน�ำข้อมูลที่ได้จากกลุ่ม

ตัวอย่างมาตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน จากนั้น

น�ำไปวเิคราะห์ด้วยวธีิทางสถติิส�ำเร็จรูป ก�ำหนดระดบั

นัยส�ำคัญทางสถิติที่ 0.05 ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้

	 	 1)	ใช้สถิติเชิงพรรณนา (descriptive sta-

tistics) โดยใช้สถิติร้อยละ (percentage) ค่าเฉลี่ย 

(mean) และส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) เพื่อ

วเิคราะห์ข้อมลูทัว่ไป ข้อมลูเกีย่วกบัโรคประจ�ำตัวและ

ข้อมลูทีเ่กีย่วกบัสขุภาพ น�ำ้หนกั ดชันมีวลกาย (BMI) 

น�ำเสนอโดยตารางแจกแจงความถี่และค�ำนวณเป็น

ร้อยละ

	 	 2)	ใช้สถิติเชิงอนุมาณ เพื่อประเมินผลการ

รักษาผู้ที่มีภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเส่ือม เปรียบ

เทียบก่อนและหลังของผู้ป่วยแต่ละราย เปรียบเทียบ

ผลต่างของคะแนนภายในกลุ่มเดียวกันโดยใช้สถิต ิ

paired t-test และ เปรียบเทียบก่อนและหลังการได้

รับยาสหัศธาราและกลุ่มควบคุมของผู้ป่วยแต่ละราย 

เปรียบเทียบผลต่างของคะแนนระหว่างกลุ่มโดยใช้

สถิติ independent t-test ประเมินความสัมพันธ์

ของสัดส่วนวิเคราะห์โดยใช้สถิติ chi-square test 

หรือ fisher exact test ประเมินผลการเปลี่ยนแปลง

ของคะแนนระหว่างกลุม่ โดยมกีารวดัซ�ำ้ค่าสงัเกตของ

ตวัแปรในการศกึษาเดยีวกนั (cluster/subject) ทีพ่บ

ว่าค่าสงัเกตมคีวามสมัพนัธ์กนั (correlated data) ใช้

ในการวเิคราะห์ข้อมลูท่ีมกีารติดตามระยะยาว (longi-

tudinal data) โดยใช้สถิติสมการการประมาณค่านัย

ทั่วไป (generalized estimating equation: GEE) 

โดยทุกการเปรียบเทียบก�ำหนดนัยส�ำคัญทางสถิติท่ี 

(p-value < 0.05) 

ผลการศึกษา

	 1. ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลที่เกี่ยวกับสุขภาพ

	 กลุ ่มตัวอย่างที่ได้รับยาสหัศธาราและกลุ ่ม

ตัวอย่างท่ีได้รับยาหลอกส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง 

ร้อยละ 83.9 และ 64.5 ตามล�ำดับ มีอายุเฉลี่ย 66.71 

± 6.23 ปี และ 65.26 ± 8.25 ปี ตามล�ำดับ มีระยะ

เวลาการเป็นโรคเบาหวานเฉลี่ย 14.29 ± 4.89 ปี และ 

11.35 ± 4.29 ปี ตามล�ำดับ มีโรคร่วม ได้แก่ ความดัน

โลหติสงู ร้อยละ 71 และ 61.3 ตามล�ำดบั และไขมนัใน

เลือดสูง ร้อยละ 61.3 และ 58.1 ตามล�ำดับ (Table 1)  

	 2. ประสิทธิผลยาสหัศธาราต่อผู้ที่มีภาวะเส้น

ประสาทส่วนปลายเส่ือมบริเวณขาส่วนล่างในผู้ป่วย

เบาหวานชนิดที่ 2 

	 	 2.1 ผลการเปรียบเทียบการประเมิน The 

Michigan Neuropathy Screening Instrument 

(MNSI) ระหว่างก่อนและหลังการรับประทานยา เพื่อ

ใช้คดักรองภาวะความผิดปกติของระบบประสาทส่วน

ปลายในผู้ป่วยโรคเบาหวาน กลุ่มตัวอย่างท่ีได้รับยา

สหัศธาราและยาหลอกมีคะแนนการซักประวัติก่อน

การรับประทานยาเฉลีย่ 7.16 ± 1.24 และ 6.03 ± 0.98 

ตามล�ำดบั และหลงัการรับประทานยาในวนัที ่28 เฉลีย่ 

7.13 ± 1.26 และ 6.03 ± 0.98 ตามล�ำดบั อย่างไรกต็าม

ค่าเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงของคะแนนการซักประวัติ

ระหว่างกลุ่มตัวอย่างท่ีได้รับยาสหัศธาราและกลุ่มยา

หลอกไม่แตกต่างกนั ในส่วนคะแนนการตรวจร่างกาย

ก่อนการรับประทานยาเฉลี่ย 4.18 ± 0.94 และ 3.31 ± 

0.54 ตามล�ำดบัและหลงัการรับประทานยาในวนัท่ี 28 

เฉลีย่ 3.82 ± 0.82 และ 3.31 ± 0.54 ตามล�ำดบั อย่างไร

ก็ตามค่าเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงของคะแนนการตรวจ

ร่างกายระหว่างกลุ่มตัวอย่างท่ีได้รับยาสหัศธาราและ
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Table 1  General and health-related information

		  Variable	 SHT remedy	 Placebo	 p - value

			   (n = 31)	 (n = 31)	

Gender			 

	 Male	 5 (16.1)	 11 (35.5)	 0.082**

	 Female	 26 (83.9)	 20 (64.5)	

Age	 66.71 ± 6.23	 65.26 ± 8.25	 0.437*

Duration of diabetes	 14.29 ± 4.89	 11.35 ± 4.29	 0.015*

Concomitant disease			 

	 No	 2 (6.5)	 6 (19.4)	 0.255***

	 Hypertension	 22 (71.0)	 19 (61.3)	 0.421**

	 Hyperlipidemia	 19 (61.3)	 18 (58.1)	 0.796**

Treatment			 

	 Oral medication	 29 (93.5)	 29 (93.5)	 1.000***

	 Oral medication with insulin injections	 2 (6.5)	 2 (6.5)	

Medicine			 

	 Biguanide	 26 (83.9)	 29 (93.5)	 0.425***

	 Sulfonylureas	 25 (80.6)	 21 (67.7)	 0.246***

	 Thiazolidinediones	 7 (22.6)	 5 (16.1)	 0.520***

Symptoms of peripheral neuropathy	 25 (80.6)	 28 (90.3)	 0.473***

Smoking history			 

	 No smoking	 29 (93.5)	 25 (80.6)	 0.328***

	 Used to smoke	 1 (3.2)	 3 (9.7)	

	 Smoking	 1 (3.2)	 3 (9.7)	

Alcohol history 			 

	 No	 28 (90.3)	 23 (74.2)	 0.096**

	 Drink from time to time	 3 (9.7)	 8 (25.8)	

Exercise			 

	 No	 27 (87.1)	 22 (71.0)	 0.119**

	 Exercise sometimes	 4 (12.9)	 9 (29.0)	

Controlling the amount and type of food, such as 

flour, sugar, fat, pickled foods	

	 Control	 13 (41.9)	 17 (54.8)	 0.309**

	 No control	 18 (58.1)	 14 (45.2)	

* Independent t-test   ** Chi-Square test หรือ *** Fisher’s exact test; Statistical significance p < 0.05
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กลุ่มที่ได้รับยาหลอกไม่แตกต่างกัน 

	 	 2.2 ผลการเปรียบเทียบผลการประเมิน

ความเจ็บปวด short – form McGill ระหว่างกลุ่มที่

ได้รับยาสหัศธาราและกลุม่ทีไ่ด้รับยาหลอก มค่ีาเฉลีย่

การเปลี่ยนแปลงของคะแนน sensory score ลดลง

แตกต่างกัน -1.23 คะแนน (95%CI: -1.69, -0.77) 

อย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ(p-value < 0.001) คะแนน 

affective score ลดลงแตกต่างกัน -0.35 คะแนน 

(95%CI: -0.66, -0.05) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

(p-value = 0.024) คะแนน total score ลดลงแตก

ต่างกนั -1.66 (95%CI:-2.23, -1.09) อย่างมนียัส�ำคญั

ทางสถติ ิ(p-value < 0.001) คะแนน total count ลด

ลงแตกต่างกัน -1.66 คะแนน (95%CI: -2.23, -1.09) 

อย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ(p-value < 0.001) คะแนน 

present pain index (PPI) ลดลงแตกต่างกัน -0.15 

คะแนน (95%CI: -0.26, -0.04) อย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติ (p-value = 0.005) คะแนน visual analog 

scale ลดลงแตกต่างกัน -6.72 คะแนน (95%CI: 

-10.06, -3.38) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value 

< 0.001) (Table 2)  

	 	 2.3 ผลการเปรียบเทียบการประเมินอาการ

ทางระบบรับความรู้สกึด้วย The Neuropathy Total 

Symptom Score – 6 (NTSS – 6) ระหว่างกลุ่มที่ได้

รับยาสหัศธาราและกลุ่มท่ีได้รับยาหลอก ค่าเฉลี่ย

การเปลี่ยนแปลงของคะแนนรวมอาการทางระบบรับ

ความรู้สึก 6 อาการ ลดลงแตกต่างกัน -1.24 คะแนน 

(95%CI: -1.83, -0.64) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-

value < 0.001) อาการเจ็บปวดตึง ๆ ลดลงแตกต่าง

กัน -0.69 คะแนน (95%CI: -0.85, -0.53) อย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ (p-value < 0.001) คะแนนอาการ

มนึชาลดลงแตกต่างกนั -0.62 คะแนน (95%CI: -0.76, 

-0.48) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value < 0.001) 

ในส่วนของอาการรู้สึกไวต่อการสัมผัส อาการปวด

แสบ-ร้อน อาการเจ็บปวดแปลบ อาการรู้สึกเหมือน

เข็มท่ิมต�ำมีค่าเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงของคะแนนไม่

แตกต่างกัน (Table 3)  

3. ความสัมพันธ์ของภาวะเส้นประสาทส่วน

ปลายเส่ือมบริเวณขาส่วนล่างต่อคุณภาพ

ชีวิตผู ้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ได้รับยา

สหัศธารา

	 ผลการเปรียบเทยีบคณุภาพชวีติระหว่างกลุม่ที่

ได้รับยาสหัศธาราและกลุ่มที่ได้รับยาหลอก ค่าเฉลี่ย

คะแนนผลต่างระหว่างก่อนและหลังการทดลองของ

คุณภาพชีวิตในมิติด้านความมีเร่ียวแรงและความ

กระปร้ีกระเปร่าระหว่างกลุ่มตัวอย่างท่ีได้รับยาสหัศ-

ธาราและกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับยาหลอกแตกต่างกัน 

-5.27 คะแนน (95%CI: -6.81, -3.72) อย่างมนียัส�ำคญั

ทางสถิติ (p-value < 0.001) ในส่วนคุณภาพชีวิตใน

มติิด้านการควบคมุเบาหวาน มติิด้านความวติกกงัวล 

มิติด้านภาระทางสังคม และมิติด้านเพศสัมพันธ์ ท้ัง

ก่อนและหลังการรับประทานยา มีค่าเฉลี่ยคะแนน

คุณภาพชีวิตไม่แตกต่างกัน (Table 4)  
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Table 2  Comparative results of sensory symptoms and pain between the SHT remedy and placebo groups

	 Score McGill	 SHT remedy	 Placebo	 Mean difference	 p - value
			   (n = 31)	 (n = 31)	 (95%CI)	
			   Mean ± SD	 Mean ± SD		

Sensory score				  

	 Day 0	 6.58 ± 2.17	 5.42 ± 1.80	 1.16 (0.15, 2.18)	 0.026*

	 Day 14a	 4.52 ± 1.96	 5.19 ± 1.74	 -0.68 (-1.62, 0.27)	 0.156

	 Day 28a	 3.29 ± 1.79	 4.87 ± 1.89	 -1.58 (-2.52, -0.64)	 0.001*

	 Change score analysisb	 -1.62 (-1.83, -1.4)	 -0.30 (-0.52, -0.09)	 -1.23 (-1.69, -0.77)	 < 0.001*

Affective score				  

	 Day 0	 3.65 ± 1.68	 3.61 ± 1.50	 0.03 (-0.78, 0.84)	 0.937

	 Day 14a	 2.65 ± 1.74	 2.94 ± 1.53	 -0.29 (-1.12, 0.54)	 0.488

	 Day 28a	 1.81 ± 1.56	 2.52 ± 1.41	 -0.71 (-1.47, 0.05)	 0.065

	 Change score analysisb	 -0.92 (-1.08, -0.75)	 -0.55 (-0.72, -0.38)	 -0.35 (-0.66, -0.05)	 0.024*

Total score				  

	 Day 0	 10.23 ± 3.20	 9.03 ± 1.96	 1.19 (-0.16, 2.54)	 0.082

	 Day 14a	 7.16 ± 3.31	 8.13 ± 2.13	 -0.97 (-2.32, 0.39)	 0.158

	 Day 28a	 5.10 ± 2.84	 7.39 ± 2.42	 -2.29 (-3.63, -0.95)	 0.001*

	 Change score analysisb	 -2.54 (-2.82, -2.27)	 -0.84 (-1.12, -0.56)	 -1.66 (-2.23, -1.09)	 < 0.001*

Total count				  

	 Day 0	 5.71 ± 1.76	 5.06 ± 1.41	 0.65 (-0.16, 1.46)	 0.116

	 Day 14a	 5.52 ± 1.65	 4.97 ± 1.33	 0.55 (-0.21, 1.31)	 0.155

	 Day 28a	 4.48 ± 2.03	 4.84 ± 1.44	 -0.36 (-1.25, 0.54)	 0.431

	 Change score analysisb	 -0.57 (-0.7, -0.43)	 -0.16 (-0.3, -0.02)	 -0.33 (-0.54, -0.12)	 0.002*

Present pain index (PPI)				  

	 Day 0	 2.42 ± 0.50	 2.23 ± 0.48	 0.10 (-0.15, 0.35)	 0.439

	 Day 14a	 2.13 ± 0.43	 2.26 ± 0.45	 -0.13 (-0.35, 0.09)	 0.249

	 Day 28a	 1.94 ± 0.44	 2.16 ± 0.45	 -0.23 (-0.45, 0.00)	 0.052

	 Change score analysisb	 -0.24 (-0.3, -0.18)	 -0.08(-0.14, -0.02)	 -0.15 (-0.26, -0.04)	 0.005*

Visual analog scale (VAS)		

	 Day 0	 72.58 ± 10.41	 67.87 ± 8.94	 4.71 (-0.22, 9.64)	 0.061

	 Day 14a	 58.10 ± 8.86	 62.52 ± 11.30	 -4.42 (-9.58, 0.74)	 0.092

	 Day 28a	 44.16 ± 11.8	 55.68 ± 11.99	 -11.52 (-17.56, -5.47)	 < 0.001*

	 Change score analysisb	 -13.92 (-15.61, -12.23)	-6.39 (-8.08, -4.7)	 -6.72 (-10.06, -3.38)	 < 0.001*

a Independent t-test  bgeneralized estimating equation (GEE)  * Statistical significance p < 0.05
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Table 3	 Comparative results of sensory symptoms assessment using The Neuropathy Total Symptom Score-6 
(NTSS-6) between SHT remedy and placebo groups

	 Score NTSS-6	 SHT remedy (n = 31)	 Placebo (n = 31)	 Mean difference	 p - value
		  Mean ± SD	 Mean ± SD	 (95%CI)	 	

The total score of the six sensory symptoms
     Day 0	 10.17 ± 2.22	 9.31 ± 3.26	 0.86 (-0.56, 2.28)	 0.229
     Day 14a	 7.55 ± 2.25	 8.59 ± 2.36	 -1.04 (-2.21, 0.13)	 0.081
     Day 28a	 6.30 ± 2.09	 8.13 ± 2.50	 -1.83 (-3.00, -0.66)	 0.003*
     Change score analysisb	 -1.92 (-2.21, -1.62)	 -0.61 (-0.91, -0.32)	 -1.24 (-1.83, -0.64)	 < 0.001*

Aching pain				  
     Day 0	 2.15 ± 1.08	 2.34 ± 0.40	 -0.19 (-0.61, 0.23)	 0.358
     Day 14a	 1.31 ± 0.82	 2.33 ± 0.54	 -1.02 (-1.38, -0.66)	 < 0.001*
     Day 28a	 0.96 ± 0.52	 2.28 ± 0.61	 -1.32 (-1.61, -1.03)	 < 0.001*
     Change score analysisb	 -0.62 (-0.71, -0.54)	 -0.01 (-0.09, 0.08)	 -0.69 (-0.85, -0.53)	 < 0.001*

Allodynia				  
     Day 0	 1.56 ± 0.78	 1.29 ± 0.97	 0.27 (-0.18, 0.72)	 0.234
     Day 14a	 1.23 ± 0.80	 1.20 ± 0.99	 0.02 (-0.44, 0.48)	 0.925
     Day 28a	 1.18 ± 0.83	 0.98 ± 0.84	 0.20 (-0.22, 0.63)	 0.339
     Change score analysisb	 -0.19 (-0.28, -0.1)	 -0.16 (-0.25, -0.06)	 -0.03 (-0.21, 0.15)	 0.719

Burning sensation				  
     Day 0	 0.78 ± 1.10	 0.31 ± 0.69	 0.47 (0.01, 0.94)	 0.048*
     Day 14a	 0.63 ± 1.05	 0.30 ± 0.67	 0.33 (-0.12, 0.78)	 0.144
     Day 28a	 0.67 ± 1.08	 0.33 ± 0.77	 0.33 (-0.15, 0.81)	 0.169
     Change score analysisb	 -0.06 (-0.12, 0)	 0.01 (-0.05, 0.07)	 -0.05 (-0.2, 0.09)	 0.478

Stabbing pain				  
     Day 0	 1.63 ± 1.12	 1.41 ± 1.22	 0.23 (-0.37, 0.82)	 0.449
     Day 14a	 1.27 ± 0.94	 1.28 ± 1.15	 -0.01 (-0.54, 0.52)	 0.968
     Day 28a	 1.02 ± 0.83	 1.1 ± 1.02	 -0.08 (-0.55, 0.4)	 0.752
     Change score analysisb	 -0.30 (-0.39, -0.22)	 -0.16 (-0.24, -0.08)	 -0.13 (-0.29, 0.02)	 0.088

Numbness				  
     Day 0	 2.75 ± 0.41	 2.53 ± 0.33	 0.22 (0.03, 0.40)	 0.026*
     Day 14a	 1.89 ± 0.50	 2.44 ± 0.42	 -0.55 (-0.78, -0.31)	 < 0.001*
     Day 28a	 1.32 ± 0.34	 2.36 ± 0.52	 -1.04 (-1.26, -0.82)	 < 0.001*
     Change score analysisb	 -0.71 (-0.77, -0.65)	 -0.09 (-0.15, -0.03)	 -0.62 (-0.76, -0.48)	 < 0.001*

Tingling sensation				  
     Day 0	 1.48 ± 0.81	 1.12 ± 0.88	 0.37 (-0.07, 0.80)	 0.095
     Day 14a	 1.26 ± 0.80	 1.05 ± 0.85	 0.20 (-0.22, 0.62)	 0.336
     Day 28a	 1.15 ± 0.73	 1.02 ± 0.87	 0.13 (-0.28, 0.54)	 0.531
     Change score analysisb	 -0.16 (-0.23, -0.09)	 -0.06 (-0.13, 0.02)	 -0.08 (-0.22, 0.06)	 0.248

aIndependent t-test     bgeneralized estimating equation (GEE)  *Statistical significance p < 0.05  
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Table 4  Comparative results of the quality of life between SHT remedy and placebo groups

		  Quality of life	 SHT remedy	 Placebo	 Mean difference	 p – value
		  (n = 31)	 (n = 31)	 (95%CI)	
		  Mean ± SD	 Mean ± SD

Diabetes Control				  
	 Day 0	 45.47 ± 6.34	 47.40 ± 8.04	 -1.93 (-5.61, 1.75)	 0.299
	 Day 28a	 41.35 ± 5.08	 42.34 ± 6.86	 -0.99 (-4.05, 2.08)	 0.523
Score difference before and afterb	 -4.12 ± 4.00	 -5.06 ± 2.77	 0.94 (-0.81, 2.69)	 0.286

Energy and Mobility				  
	 Day 0	 56.02 ± 8.74	 49.28 ± 7.94	 6.74 (2.5, 10.98)	 0.002*
	 Day 28a	 46.92 ± 8.50	 45.45 ± 8.58	 1.47 (-2.87, 5.81)	 0.501
Score difference before and afterb	 -9.10 ± 3.75	 -3.84 ± 2.07	 -5.27 (-6.81, -3.72)	 < 0.001*

Anxiety and Worry				  
	 Day 0	 35.89 ± 12.94	 32.66 ± 10.55	 3.23 (-2.77, 9.22)	 0.286
	 Day 28a	 34.41 ± 13.00	 31.05 ± 10.70	 3.36 (-2.69, 9.41)	 0.271
Score difference before and afterb	 -1.48 ± 2.75	 -1.61 ± 3.35	 0.13 (-1.42, 1.69)	 0.863

Social Burden				  
	 Day 0	 36.67 ± 11.80	 31.51 ± 10.36	 5.16 (-0.48, 10.8)	 0.072
	 Day 28a	 35.16 ± 12.53	 29.78 ± 9.47	 5.38 (-0.27, 11.03)	 0.062
Score difference before and afterb	 -1.51 ± 3.43	 -1.72 ± 2.42	 0.22 (-1.29, 1.72)	 0.776

Sexual Functioning				  
	 Day 0	 1.25 ± 4.47	 3.41 ± 5.31	 -2.15 (-4.64, 0.34)	 0.090
	 Day 28a	 1.08 ± 4.4	 3.23 ± 5.13	 -2.15 (-4.58, 0.28)	 0.082
Score difference before and afterb	 -0.18 ± 1.00	 -0.18 ± 1.00	 0.00 (-0.51, 0.51)	 1.000

aIndependent t-test   bgeneralized estimating equation (GEE)  *Statistical significance p < 0.05  

4. ความปลอดภัยและอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยาสหัศธาราในผู้ป่วยเบาหวาน

ชนิดที่ 2 

	 อาการไม่พึงประสงค์ที่พบมากท่ีสุดในกลุ ่ม

ตัวอย่างที่ได้รับยาสหัศธารา คือ อาการปวดแสบร้อน

ท้อง จ�ำนวน 3 คน คิดเป็นร้อยละ 9.68 รองลงมา คือ 

ปากแห้ง คอแห้ง จ�ำนวน 2 คน คิดเป็นร้อยละ 6.45 

และอาการเวียนศีรษะ จ�ำนวน 2 คน คิดเป็นร้อยละ 

6.45 อาการท้องผกู จ�ำนวน 1 คน คดิเป็นร้อยละ 3.23 

และอาการเท้าบวม จ�ำนวน 1 คน คิดเป็นร้อยละ 3.23 

อาการปวดแสบร้อนท้องหลงัรบัประทานยาสหศัธารา

เป็นระยะเวลาไม่นาน (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) และอาการ

บรรเทาลงหลังจากรับประทานอาหาร ระดับความ

รุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์นั้นเป็นอาการของ

กลุ่มตัวอย่างเป็นผู้แจ้ง ระดับความรุนแรงท่ีเกิดขึ้น

อยูใ่นระดบัอาการน้อย-ปานกลาง ไม่พบอาการรุนแรง  

ค่าการท�ำงานของตับ (liver function test) กลุ่ม

ตวัอย่างทีไ่ด้รับยาสหัศธาราและกลุม่ยาหลอกมรีะดบั 
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AST (SGOT) หลงัการรับประทานยาในวนัท่ี 28 เฉลีย่ 

25.61 ± 8.31 และ 20.55 ± 5.61 ตามล�ำดับ โดยค่า

เฉลี่ยระดับ AST (SGOT) ระหว่างกลุ่มตัวอย่างที่ได้

รับยาสหศัธาราและกลุม่ตวัอย่างทีไ่ด้รบัยาหลอกแตก

ต่างกัน 5.06 (95%CI: 1.46, 8.67) อย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถติ ิ(p-value = 0.007) แต่อยูใ่นช่วงเกณฑ์ปกติ 

ไม่พบความเปลี่ยนแปลงท่ีเพิ่มขึ้นที่บ่งชี้ถึงการได้รับ

การอักเสบของเซลล์ตับ คือ AST และ ALT ต้องมี

ค่าไม่เกิน 3 เท่าของค่าปกติ และค่า total-bilirubin 

มากกว่า 2 เท่าจากค่าปกติ[23] ในส่วนของค่า ALT 

(SGPT) total protein globulin และ total bilirubin 

ระหว่างก่อนและหลงัการรับประทานยาไม่แตกต่างกนั

 	 ค่าการท�ำงานของไต (renal function test) 

หลงัการรับประทานยาในวันท่ี 28 ค่าเฉลีย่ระดบั BUN 

creatinine ระหว่างกลุม่ตวัอย่างท่ีได้รับยาสหศัธารา

และกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับยาหลอกไม่แตกต่างกัน 

	 ในการศกึษานีม้กีารตรวจประเมนิผลทางโลหติ

วิทยาอื่น ๆ เพื่อเป็นการติดตามสุขภาพท่ัวไปในการ

ใช้ยาท้ัง 2 กลุ่ม พบว่า ข้อมูลส่วนใหญ่ไม่มีความ

แตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ ยกเว้นค่า FBS 

hemoglobin (Hb) neutrophils monocytes และ 

mean cell hemoglobin (MCH) แต่ค่าเหล่านี้ไม่อยู่

ในเกณฑ์ภาวะอันตราย (Table 5)

Table 5  Comparison of laboratory values between SHT remedy and placebo groups

		  Laboratory Test	 SHT remedy	 Placebo	 Mean difference	 p – value
		  (n = 31)	 (n = 31)	 (95%CI)	
		  Mean ± SD	 Mean ± SD	

Liver function test				  

AST (SGOT) (Normal Range ≤ 38 U/L)				  
	 Day 0	 23.65 ± 6.69	 21.26 ± 6.66	 2.39 (-1.00, 5.78)	 0.164
	 Day 28a	 25.61 ± 8.31	 20.55 ± 5.61	 5.06 (1.46, 8.67)	 0.007*

ALT (SGPT) (Normal Range ≤ 45 U/L)				  
	 Day 0	 22.16 ± 8.22	 20.58 ± 8.22	 1.58 (-2.60, 5.76)	 0.452
	 Day 28a	 22.32 ± 10.88	 21.03 ± 8.65	 1.29 (-3.70, 6.28)	 0.607

ALP (Alkaline phosphatase) (Normal Range 30-120 U/L)			 
	 Day 0	 80.58 ± 20.26	 76.71 ± 19.47	 3.87 (-6.23, 13.97)	 0.446
	 Day 28a	 76.52 ± 21.10	 77.29 ± 23.47	 -0.77 (-12.11, 10.56)	 0.892

Renal function test				  

BUN (Normal Range 7.80-20.00 mg/dl)	
	 Day 0	 16.99 ± 5.02	 15.75 ± 5.95	 1.24 (-1.56, 4.03)	 0.379
	 Day 28a	 16.94 ± 5.63	 15.54 ± 4.83	 1.39 (-1.27, 4.06)	 0.300

Creatinine (Normal Range 0.5-1.30 mg/dl)	
	 Day 0	 0.78 ± 0.19	 0.74 ± 0.19	 0.03 (-0.06, 0.13)	 0.489
	 Day 28a	 0.83 ± 0.25	 0.75 ± 0.20	 0.09 (-0.30, 0.02)	 0.144
aIndependent t-test  * Statistical significance p < 0.05 Reference range Report of blood results of the medical laboratory, Klong 
Luang Hospital (referenced at the time of the research, 2021-2022) 
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อภิปรายผล

	 ผลการศึกษาระหว่างกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับยา

สหัศธาราและกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับยาหลอก ผลการ

เปรียบเทียบแบบประเมิน The Michigan Neu-

ropathy Screening Instrument (MNSI) ค่า

เฉลี่ยการเปล่ียนแปลงของคะแนนการซักประวัติ

และการตรวจร่างกายระหว่างกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับ

ยาสหัศธาราและกลุ่มยาหลอกไม่แตกต่างกัน ผล

การศึกษาด้านประสิทธิผลของยาสหัศธารามีในผู้ที่

มีภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสื่อมบริเวณขาส่วน

ล่างในผู้ป่วยเบาหวานชนิดท่ี 2 ในด้านการลดระดับ

ความรุนแรงของโรค การเปรียบเทียบผลการประเมนิ

ความเจ็บปวด short – form McGill มีค่าเฉลี่ยการ

เปลี่ยนแปลงของคะแนนอาการปวดลดลงแตกต่าง

กบักลุม่ตวัอย่างทีไ่ด้รับยาหลอกอย่างมนียัส�ำคญัทาง

สถติทิีร่ะดบั 0.05 และการเปรียบเทยีบผลการประเมนิ

อาการทางระบบรับความรู้สกึด้วย The Neuropathy 

Total Symptom Score – 6 (NTSS – 6) ระหว่าง

กลุ่มที่ได้รับยาสหัศธาราและกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกมี

คะแนนอาการทางระบบรับความรู้สึกโดยมีค่าเฉลี่ย

การเปลี่ยนแปลงของคะแนนลดลงแตกต่างกับกลุ่ม

ตัวอย่างที่ได้รับยาหลอกอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่

ระดับ 0.05 คือ คะแนนรวมของอาการทางระบบรับ

ความรู้สึก 6 อาการ คะแนนของอาการเจ็บปวดตึง ๆ 

และคะแนนของอาการมึนชา แสดงให้เห็นว่ายาสหัศ-

ธาราช่วยจัดการความเจ็บปวด ในการลดอาการปวด

และ/หรือร่วมกับอาการชาจากภาวะแทรกซ้อนที่เกิด

ขึ้นของภาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสื่อมบริเวณขา

ส่วนล่างในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 เมื่อรับประทาน

ยาติดต่อกัน 28 วัน โดยการศึกษานี้มีข้อสันนิษฐาน

ว่าอาจมาจากสมนุไพรต�ำรับสหศัธาราทีม่ฤีทธ์ิต้านการ

อักเสบ โดยออกฤทธ์ิยับยั้งการผลิต lipopolysac-

charide (LPS) ท่ีท�ำให้เกิดไนตริกออกไซด์ (NO)[24] 

ซ่ึงพบว่ามีลักษณะตรงกับการใช้ยาแบบดั้งเดิมตาม

การแพทย์แผนไทย โดยในทางทฤษฎกีารแพทย์แผน

ไทย ยาสหัศธาราเป็นต�ำรับท่ีมีรสร้อน ช่วยกระจาย

กองลมในร่างกายที่เกิดการคั่งค้างเคลื่อนตัวช้า เพิ่ม

ก�ำลงัธาตไุฟและธาตุน�ำ้ให้ขบัเคลือ่น ส่งผลให้ธาตุลม

เคลื่อนกระจายได้ทั่วร่างกายและส่วนปลายได้ดีขึ้น 

จึงท�ำให้อาการปวดตึงกล้ามเนื้อและอาการชาบริเวณ

ส่วนปลายบรรเทาลง สอดคล้องกับการศึกษาเร่ือง 

การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต�ำรับ

ยาสหัศธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ใน

ผู้ป่วยท่ีมารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น 

อาจาโร น�ำต�ำรับยาสหัศธารามาใช้ในกลุ่มตัวอย่าง 

คือ ผู้ป่วยที่มีอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวด

ข้อ อาการเกร็งและอาการมือเท้าชา พบว่ามีประโยชน์

ในด้านลดอาการปวดได้ดี[15]  และยังช่วยให้ผู้ป่วย

โรคเบาหวานมีคุณภาพชีวิตดีขึ้นในมิติด้านความมี

เร่ียวแรงและความกระปร้ีกระเปร่า ในส่วนอาการ

รู้สึกไวต่อสัมผัส อาการปวดแสบ-ร้อน อาการเจ็บ

ปวดแปลบ อาการรู้สกึเหมอืนเขม็ท่ิมต�ำ มค่ีาเฉลีย่การ

เปลีย่นแปลงของคะแนนลดลงไม่แตกต่างกนั อาจเป็น

เพราะปัจจัยด้านความรุนแรงของโรค ระยะเวลาการ

ด�ำเนินของโรค พยาธิก�ำเนิดของภาวะระบบประสาท

ส่วนปลายเสื่อมท่ีแตกต่างกัน อีกท้ังเมื่อรับประทาน

ยาสหัศธาราเป็นเวลา 28 วัน พบอาการไม่พึงประสงค์

ตามที่ระบุในบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้แก่ อาการปวด

แสบร้อนท้อง ปากแห้ง คอแห้ง เวียนศีรษะและท้อง

ผูก[25] ระดับความรุนแรงอยู่ในระดับอาการน้อยถึง

ปานกลาง ส�ำหรับค่าการท�ำงานตับ (liver function 

test) อยู่ในช่วงเกณฑ์ปกติ ไม่พบความเปลี่ยนแปลง
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ท่ีเพิ่มขึ้นท่ีบ่งชี้ถึงการได้รับการอักเสบของเซลล์ตับ 

ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาที่พบว่า เมื่อรับประทานยา

สหัศธารา ขนาด 1,000 มิลลิกรัม 3 เวลา ก่อนอาหาร 

เป็นระยะเวลา 28 วัน ในกลุ่มผู้ป่วยโรคข้อเข่าเสื่อม

ปฐมภูมิ ไม่มีผลกับค่าประเมินการท�ำงานของไตและ

ตับเพิ่มขึ้น อีกทั้งยังมีแนวโน้มท�ำให้ค่าเอนไซม์ AST 

ลดลงด้วย[13] ส่วนค่าการท�ำงานของไต (renal func-

tion) ได้แก่ BUN Cr ของผู้เข้าร่วมวิจัยทั้ง 2 กลุ่มอยู่

ในช่วงเกณฑ์ปกต ิเป็นข้อบ่งชีว่้าไม่เป็นอนัตรายต่อไต

สามารถใช้ยาได้อย่างปลอดภัย

ข้อสรุป

	 การรับประทานยาสหัศธาราในผู้ป่วยเบาหวาน

ชนดิท่ี 2 ทีม่ภีาวะเส้นประสาทส่วนปลายเสือ่มบริเวณ

ขาส่วนล่าง ติดต่อกันเป็นเวลา 28 วัน ช่วยลดอาการ

ทางระบบรับความรู้สึก อาการปวดและอาการมึนชา 

เพิ่มคุณภาพชีวิต และไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ที่

รุนแรง

ข้อจ�ำกัดในการวิจัย

	 กลุ่มตัวอย่างในการศึกษามีจ�ำนวนน้อยไม่ได้

ติดตามอาการหลังการหยุดยารวมถึงยังไม่สามารถ

อธิบายกลไกการออกฤทธ์ิของสหัศธาราต่ออาการ

ที่ทางระบบรับความรู้สึกและอาการปวดได้  

ข้อเสนอแนะ

	 ควรมกีารติดตามประเมนิประสทิธิผลและความ

ปลอดภัยเมื่อมีการหยุดรับประทานยา และศึกษาใน

กลุ่มตัวอย่างที่มีจ�ำนวนมากขึ้น ควรศึกษาเร่ืองเภสัช

จลนศาสตร์ (pharmacokinetics) เพื่อให้ทราบถึง

ปริมาณยาท่ีเหมาะสมในการรับประทานยาตํารับ 

สหัศธารา
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