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บทคัดย่อ

	 บทน�ำและวัตถุประสงค์:  ปัจจุบันคนไทยประมาณ 19 ล้านคน มีปัญหาการนอนไม่หลับ การส่งเสริมการใช้

ต�ำรับยาสมุนไพรจึงเป็นทางเลือกในการบรรเทาอาการนอนไม่หลับ ส�ำราญนิทราเป็นต�ำรับยาแผนไทยต�ำรับหนึ่ง 

ในเวชศึกษา (แพทย์ศาสตร์สังเขป) เล่ม 1 ของพระยาพศิณุประสาทเวช ทีมี่กญัชาเป็น 1 ใน 19 ตัวยาในต�ำรบั มสีรรพคุณ 

แก้ลม ช่วยให้นอนหลับ และแก้เบ่ืออาหาร และมีการส่ังใช้ในโรงพยาบาลการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสม

ผสาน แต่ยงัไม่มีรายงานการศึกษาของยาต�ำรบัน้ีมาก่อน การศึกษานีจ้งึมีวตัถปุระสงค์เพือ่ประเมินประสิทธิศักย์และ

ความปลอดภัยของต�ำรับยาส�ำราญนิทราในผู้มีอาการนอนไม่หลับท่ีมารับบริการที่โรงพยาบาลการแพทย์แผนไทย 

และการแพทย์ผสมผสาน 

	 วิธีการศึกษา:  การศึกษาน้ีเป็นการศึกษากึ่งทดลองแบบกลุ่มเดียว วัดผลก่อนและหลัง คัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง 

แบบเจาะจงจ�ำนวน 45 ราย จากผูป่้วยท่ีเข้ารบัการรกัษาอาการนอนไม่หลบั ระหว่างวนัที ่15 พฤษภาคม–15 สิงหาคม 2567 

ก่อนได้รับยาวิจัย (วันที่ 0) ผู้วิจัยด�ำเนินการเก็บข้อมูล 1) ข้อมูลทางประชากรศาสตร์ 2) ข้อมูลการนอนหลับ และ3) 

ข้อมูลคุณภาพการนอนหลับ (โดยใช้ Pittsburgh Sleep Quality Index: PSQI ฉบับภาษาไทย) จากน้ันผู้เข้าร่วม

วิจัยได้รับยาแคปซูลต�ำรับยาส�ำราญนิทรา ขนาด 250 มิลลิกรัม โดยให้รับประทานครั้งละ 1 แคปซูล วันละ 1 คร้ัง 

ก่อนนอน นาน 4 สัปดาห์ ในวันท่ี 14 ผู้วิจัยติดตามอาการไม่พึงประสงค์ทางโทรศัพท์ และหลังได้รับยา (วันท่ี 29) 

ผูว้จิยันัดหมายติดตามผลการรกัษาโดยผูเ้ข้าร่วมวจิยัได้รบัการประเมินข้อมูลการนอนหลบั ข้อมลูคุณภาพการนอนหลบั 

(PSQI ฉบับภาษาไทย) และข้อมูลความปลอดภัย กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่างการใช้ยา โดยใช้แบบ

รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ผลติภณัฑ์สุขภาพของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา และประเมิน 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วย Naranjo’s algorithm รวมทั้งประเมินความร่วมมือในการรับประทานยาด้วย

การนับจ�ำนวนเม็ดยา วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติด้วยสถิติเชิงพรรณนาหรือ paired t-test โดยก�ำหนดนัยส�ำคัญทางสถิติ

ที่ p < 0.05

	 ผลการศึกษา:  ข้อมูลทางประชากรศาสตร์พบว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 62.22)  

อายเุฉลีย่ 57.58 ± 9.91 ปี มีโรคประจ�ำตัวความดันโลหติสูงและโรคไขมันในเลอืดสูงเท่ากนั (ร้อยละ 29.63) และมีอาการ
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นอนไม่หลับอยู่ในช่วงระยะเวลา 1 สัปดาห์ ถึง 1 เดือน ร้อยละ 53.33 และมากกว่า 1 ปี ร้อยละ 35.56 ส่วนข้อมูลการ

นอนหลับ พบว่า ก่อนได้รับยาส�ำราญนิทรา ผู้ป่วยส่วนมาก (ร้อยละ 82.22) ใช้เวลาตั้งแต่เข้านอนจนถึงหลับได้จริง

ระหว่าง 30-60 นาที หลังได้รับยาผู้ป่วยกลุ่มนี้ลดลงเหลือร้อยละ 37.78 โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่ (ร้อยละ 55.56) ใช้เวลา 

ตั้งแต่เข้านอนถึงหลับได้จริงน้อยกว่า 30 นาที ในด้านคุณภาพการนอนหลับ (Pittsburgh Sleep Quality Index: PSQI) 

พบว่าก่อนได้รับยาส�ำราญนิทรา มีค่า PSQI รวมเท่ากับ 16.16 ± 4.42 หลังได้รับยา 4 สัปดาห์ มีค่า PSQI รวมเท่ากับ 

 4.09 ± 3.48 ซ่ึงแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p < 0.05) และทั้ง 7 องค์ประกอบของ PSQI มีค่าลดลง 

อย่างมีนัยส�ำคัญเช่นกัน ด้านความปลอดภัย ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ระหว่างได้รับยาส�ำราญนิทรานาน 4 สัปดาห์

	 อภิปรายผล:  ต�ำรับยาส�ำราญนิทรามีประสิทธิศักย์ช่วยให้นอนหลับหรือบรรเทาอาการนอนไม่หลับ ทุกองค์

ประกอบของคุณภาพการนอนหลับดีขึ้น ที่ส�ำคัญคือ ลดระยะเวลาตั้งแต่เข้านอนจนกระทั่งหลับ ท�ำให้ระยะเวลาใน

การนอนหลับยาวนานขึ้น ลดปัญหาที่รบกวนการนอนหลับ และเพิ่มประสิทธิภาพการนอนหลับ การศึกษานี้ได้ผล 

สอดคล้องกบัการศึกษาการใช้น�ำ้มันกัญชา สูตรอาจารย์เดชา ของกัญญาภคั ศิลารกัษ์ ท่ีโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝ้ัน อาจาโร 

การศึกษาของสุวรรณา อรุณพงศ์ไพศาล ที่ได้ศึกษาสารสกัดกัญชา และการศึกษาของศรัณยา คงยิ่ง ที่ศึกษาต�ำรับยา

ท่ีมีองค์ประกอบใกล้เคียงกับต�ำรับยาส�ำราญนิทรา รวมทั้งการศึกษาของของศศิพงศ์ ทิพย์รัชดาพรท่ีศึกษาต�ำรับยา

สุขไสยาสน์

	 ข้อสรุปและข้อเสนอแนะ:  การศึกษาน้ีพบว่าต�ำรับยาส�ำราญนิทรามีประสิทธิศักย์ช่วยให้นอนหลับได้ 

แต่เป็นการศกึษากึ่งทดลองในกลุ่มตัวอย่างกลุ่มเดยีว ควรมีการศกึษาวิจัยแบบไปข้างหน้าแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม 

(Randomized controlled trial) เพื่อยืนยันประสิทธิศักย์และความปลอดภัยของต�ำรับยาส�ำราญนิทรา ซ่ึงอาจเป็น 

ทางเลือกใหม่ส�ำหรับใช้ในการรักษาอาการนอนไม่หลับต่อไป

	 ค�ำส�ำคัญ:  ประสิทธิศักย์, ต�ำรับยาส�ำราญนิทรา, นอนไม่หลับ
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Abstract

	 Introduction and Objective:  Currently, around 19 million people in Thailand suffer from insomnia, leading  
to the efforts to encourage the use of Thai herbal formula as a choice to help with sleep problems. “Samran Nithra” 
is a TTM formula, listed in the classical TTM textbook called “Veja Suksa of Phraya Phitsanu Prasartvej” Volume 1, 
containing cannabis inflorescence as one of 19 herbal ingredients. It has been prescribed for the relief of insomnia, 
wind-related problems, and loss of appetite at Thai Traditional and Complementary Medicine Hospital (TTCMH). 
However, no clinical study on this herbal formula has yet been reported. This study was therefore conducted to evalu-
ate the efficacy and safety of Samran Nithra formula in patients with insomnia who are being treated at the TTCMH.
	 Methods:  This study was a quasi-experimental, single-group pretest-posttest design. Forty-five participants 
were purposively selected from patients seeking treatment for insomnia at TTCMH between May 15 to August 15, 
2024. Prior to receiving the investigational drug (Day 0), the researcher collected: 1) demographic data, 2) sleep 



355J Thai Trad Alt Med	 Vol. 23  No. 3  Sep-Dec  2025

	

บทน�ำและวัตถุประสงค์

	 การนอนหลับ เป็นปัจจัยส�ำคัญของการด�ำรง

ชีวิตเนื่องจากการนอนหลับส่งผลกระทบโดยตรงต่อ

สขุภาพกายและสขุภาพจิต โดยทัว่ไปควรใช้เวลานอน

หลับ 1 ใน 3 ของเวลาท้ังหมด ซ่ึงส่วนใหญ่ต้องการ 

การนอนวันละ 6-8 ช่ัวโมง ในทางกลบักนัหากเกดิปัญหา 

ในการนอนไม่หลับย่อมส่งผลกระทบท่ีก่อให้เกิด

ความเครียด อารมณ์หงุดหงิด ร่างกายอ่อนเพลีย 

จนอาจส่งผลต่อประสทิธิภาพการท�ำงาน การเรียน และ 

การตัดสินใจที่แย่ลง[1] ในปี 2566 มีคนไทยประมาณ 

data, and 3) sleep quality data (using the Thai version of the Pittsburgh Sleep Quality Index: PSQI). Subsequently, 
study participants received 250 mg capsules of Samran Nithra formulation, to be taken at the dose of one capsule, 
once daily at bedtime, for 4 weeks. On Day 14, participants were followed up for any adverse events (if any) via 
telephone. Following drug administration (Day 29), participants were followed-up and evaluated for: sleep data, 
sleep quality data (using the Thai PSQI), safety data in case of adverse events during drug use, utilizing Adverse 
Event Reporting Form for Health Products of Thai FDA. The causality of adverse drug reactions was assessed 
using the Naranjo’s algorithm. Medication adherence was evaluated by pill counting. Statistical data analysis was 
performed using descriptive statistics or paired t-test, statistical significance level was set at p < 0.05.
	 Results:  Demographic data showed that the participants were mostly female (62.22%), had an average age 
of 57.58 ± 9.91 years, with hypertension and hyperlipidemia as the most common underlying conditions (both at 
29.63%). Insomnia was present for a duration of 1 week to 1 month and more than 1 year in 53.33% and 35.56% 
of the participants, respectively. Sleep data indicated that before receiving the Samran Nithra formulation, most 
patients (82.22%) had a sleep latency (time from going to bed to actually falling asleep) of 30–60 minutes. After 
receiving the drug, this group decreased to 37.78%, with most patients (55.56%) reporting a sleep latency of less 
than 30 minutes. In terms of sleep quality as measured by PSQI, the mean total PSQI score before receiving the 
Samran Nithra formulation was 16.16 ± 4.42, after 4 weeks of treatment, the mean total PSQI score was signifi-
cantly lower to 4.09 ± 3.48 (p < 0.001). All seven components of the PSQI also showed a statistically significant 
reduction (p < 0.001). For safety, no adverse events were observed during 4-week administration of the Samran 
Nithra formulation.
	 Discussion:  Samran Nithra formulation demonstrated efficacy in promoting sleep or alleviating symptoms 
of insomnia. Every component of sleep quality improved, most notably, a reduction in sleep latency, an increase 
in total sleep duration, a decrease in sleep disturbances, and an improvement in sleep efficiency. Our findings are 
consistent with previous studies, including, the study on Ajarn Decha’s cannabis oil formula conducted by Kanyapak 
Silarak at Phra Arjarn Phan Arjaro Hospital, the research on cannabis extract by Suwanna Arunpongpaisal, the 
study by Sarunya Khongying on a traditional formula with components similar to the Samran Nithra formulation, 
and the research by Sasipong Tipratchadaporn on the Suk Sai-Yad formulation.
	 Conclusion and Recommendations:  This study found that Samran Nithra formulation demonstrated efficacy 
in promoting sleep. However, as this was a quasi-experimental study utilizing a single-group design, a Randomized 
Controlled Trial (RCT) is recommended for future research to confirm the efficacy and safety of Samran Nithra 
formula which may then serve as a new therapeutic option for the treatment of insomnia.

	 Key words:  efficacy, Samran Nithra formula, insomnia
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19 ล้านคน ที่มีปัญหาการนอนไม่หลับ[2] ซึ่งคนที่มี

ภาวะนี้จะใช้ระยะเวลานานกว่าจะนอนหลับต้ังแต่ต้น

ของการเข้านอน รวมถึงคนที่สามารถนอนหลับได้

ตั้งแต่ต้น แต่ต้องตื่นมากลางดึกและไม่สามารถนอน

หลับต่อได้ บางรายสามารถนอนหลับได้ แต่ตื่นเช้า

มากกว่าปกติ จนท�ำให้รู้สึกนอนไม่เพียงพอ ดังนั้น 

การนอนหลับจึงนับว ่ามีความส�ำคัญขั้นพื้นฐาน 

ของมนษุย์เพือ่ลดผลคกุคามทางสขุภาพ การนอนหลบั 

เป็นช่วงเวลาที่มีผลต่ออวัยวะต่าง ๆ ของร่างกาย 

โดยเฉพาะระบบหัวใจและหลอดเลือด เพราะร่างกาย

ขณะหลับจะไม่มีการออกแรงในการสูบฉีดโลหิต  

และขณะหลบัร่างกายจะมกีารซ่อมแซมส่วนสกึหรอของร่างกาย 

เพื่อปรับสมดุลของสารเคมีต ่าง ๆ ในร ่างกาย 

และที่ส�ำคัญจะเป็นช่วงเวลาที่สมองท�ำการเรียบเรียงและจัด 

เก็บข้อมูลเพื่อการน�ำมาใช้ในชีวิตประจ�ำวันได้อย่างม ี

ประสิท ธิภาพ การนอนหลับจึง เป ็นส ่วนหนึ่ ง 

ของการเรียนรู ้ท�ำให ้สมองเกิดการจดจ�ำและมี

พัฒนาการตามล�ำดับ[3] 

	 กระทรวงสาธารณสุข โดยกรมการแพทย ์

แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก มนีโยบายส่งเสริมการ

ใช้ต�ำรับยาสมุนไพรที่มีกัญชาปรุงผสมในระบบบริการ 

สาธารณสุข ในการบรรเทาอาการต่าง ๆ โดยหนึ่งใน

อาการท่ีได้รับการส่งเสริม คือ อาการนอนไม่หลับ 

ที่พบการใช้ต�ำรับยา ศุขไสยาศน์ น�้ำมันกัญชา (สูตร

หมอเดชา) และต�ำรับยาส�ำราญนทิรา[4] ซ่ึงเร่ิมส่งเสริม

การใช้ยาตั้งแต่ พ.ศ. 2562 และจากสถิติผู้ป่วยเข้ารับ

บริการ จ�ำนวน 26,693 ราย ในโรงพยาบาลการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน พบว่า เป็นผู้ป่วย

อาการนอนไม่หลับ จ�ำนวน 12,545 คน[5] จากข้อมูล 

ดงักล่าวจงึมกีารจัดตัง้ “สขุส�ำราญนทิราคลนิกิ” ส�ำหรับ 

ให้บริการแก่ผู้ป่วยท่ีมีอาการปวดเร้ือรังและนอน 

ไม่หลับ (Chronic Pain and Insomnia TT & CM 

Clinic) ซ่ึงมุ ่งเน้นการรักษาผู ้ป่วยแบบองค์รวม  

ครบวงจรในที่เดียว เพื่อยกระดับการรักษาผู้ป่วย 

ด้วยการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน 

โรงพยาบาลการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน 

จึงมีภารกิจในวิเคราะห์ วิจัย และพัฒนาต�ำรับยาท่ีมี 

สรรพคุณช่วยให้นอนหลับ โดยมุ ่งเน้นต�ำรับยา 

แผนไทยท่ีมกีญัชาปรุงผสม และจากการสบืค้นจากต�ำรา 

ยาแผนไทยแห่งชาติ พบว่า ต�ำรับยาส�ำราญนิทรา 

จากเวชศกึษาแพทยศาสตร์สงัเขป เล่ม 1, 2, 3 ของพระยา 

พิศณุประสาทเวช เมื่อปี ร.ศ. 127 ภายในสูตรต�ำรับ

ประกอบด้วยตัวยาจ�ำนวน 19 ชนิด ได้แก่ พิมเสน 

โกฐหัวบัว ลูกจันทน์ ดอกจันทน์ กระวาน กานพลู 

หญ้าฝร่ัน จันทน์แดง จันทน์ขาว กฤษณา กระล�ำพัก 

ชะลูด ขอนดอก การบูร กัญชา ข้าวเรื้อ สะบ้าปิ้งไฟ 

กลอย และอบเชยเทศ ท่ีมีสรรพคุณ ช่วยให้นอน

หลับ แก้ลม แก้เบื่ออาหาร และได้พัฒนาเป็นรูปแบบ

ยาแคปซูลโดยกองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร[6] 

	 ในทางการแพทย์แผนไทยได้อธิบายสาเหต ุ

การเกดิอาการนอนไม่หลบัได้จากหลายปัจจัย ซ่ึงเกดิได้ 

จากความเครียด ความวิตกกังวล ส่งผลให้ธาตุไฟ 

ในร่างกายท�ำงานมากกว่าปกต ิเมือ่ธาตุไฟมากขึน้ท�ำให้ 

ธาตุลมมีความแปรปรวนท�ำงานผิดปกติไปจากเดิม 

ความผิดปกติของธาตุท้ังสองนั้นส่งผลให้เกิดอาการ

นอนไม่หลบั โดยหลกัการรักษาทางศาสตร์การแพทย์

แผนไทยคือการใช้ยารสสุขุมในการช่วยกระจายลม

กองละเอียด เพื่อปรับสมดุลของธาตุลมและธาตุไฟ

ให้ปกติ เพื่อบรรเทาอาการนอนไม่หลับ โดยในต�ำรับ

ส�ำราญนิทรานี้ประกอบด้วยตัวยารสสุขุม ได้แก่ 

กฤษณา ขอนดอก กระล�ำพัก ชะลูด ที่มีสรรพคุณ 

ในการกระจายลมกองละเอยีด และนอกจากนีย้งัมตัีวยา 
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รสเย็น ได้แก่ จันทน์แดง จันทน์ขาว ที่ช่วยในการลด

อิทธิพลของธาตุไฟที่ก�ำเริบขึ้น ท�ำให้ผู้ป่วยสามารถ

นอนหลบัได้ อย่างไรกต็ามอาการนอนไม่หลบัสามารถ

เกิดได้จากหลายสาเหตุท่ีแตกต่างกันเฉพาะบุคคล 

จึงท�ำให้มกีารวางแผนการรักษาทีแ่ตกต่างกนั ดงันัน้การ 

ตรวจวินจิฉยัจากแพทย์แผนไทยหรือแพทย์แผนไทย

ประยุกต์เพื่อวินิจฉัยโรคให้ตรงกับสาเหตุและกลไก

การเกิดโรคจึงมีความส�ำคัญ เพื่อน�ำไปสู่วางแผนการ

รักษาและให้ค�ำแนะน�ำที่สามารถแก้ปัญหาได้ตรงกับ

ต้นเหตุ[7]

	 การศกึษานีจึ้งมคีวามสนใจศกึษาประสทิธิศกัย์ 

และอาการข ้างเคียงของต�ำ รับยาส�ำราญนิทรา 

ทีม่สีรรพคณุช่วยให้นอนหลบัโดยได้ด�ำเนนิการศกึษา 

วิจัยกึ่งทดลอง มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบ 

ประสทิธิศกัย์และความปลอดภยัก่อนและหลงัได้รับต�ำรับ 

ยาส�ำราญนิทราในผู ้มีอาการนอนไม่หลับที่มารับ 

การรักษาท่ีโรงพยาบาลการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ 

ผสมผสาน ซ่ึงจะเป็นข้อมูลทางวิชาการสนับสนุน 

การพัฒนาต่อยอดการศึกษาการวิจัยทางคลินิกถึง 

ประสทิธิศกัย์และความปลอดภยัของต�ำรับยาสมนุไพร 

ที่ช่วยให้นอนหลับและส่งเสริมให้มีการใช้ต�ำรับยา

สมุนไพรอย่างเหมาะสมและเพิ่มทางเลือกการเข้าถึง

การรักษาหรือเป็นทางเลือกใหม่ของผู้ป่วยที่มีอาการ

นอนไม่หลับต่อไป 

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การวิจัยนี้เป็นการศึกษากึ่งทดลองแบบกลุ่ม

เดียว วัดผลก่อน-หลัง (Quasi-experimental 

single-group pretest-posttest study) ในผู้ป่วย 

โรคนอนไม ่หลับท่ี เข ้ า รับบริการท่ีโรงพยาบาล 

การแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน ยศเส โดยมี 

รายละเอียดของวัสดุและวิธีการศึกษา ดังนี้

1.วัสดุ

	 1.1	 ยาที่ใช้ในการวิจัย 

	 ยาท่ีใช้ในการวจัิยคอื ผงยาสมนุไพรในต�ำรับยา 

ส�ำราญนิทราบรรจุในแคปซูลขนาด 250 มิลลิกรัม 

ซ่ึงเตรียมจากสมนุไพร 19 ชนดิ ได้แก่ พมิเสน (Borneol  

Camphor) โกฐหัวบัว (Ligusticum sinense Oliv. 

cv. Chuanxiong) ลกูจันทน์, ดอกจันทน์ (Myristica 

fragrans Houtt.) กระวาน (Wurfbainia testa-

cea (Ridl.) Škorničk. & A.D.Poulsen) กานพลู 

(Syzygium aromaticum L.) หญ้าฝร่ัน (Crocus 

sativus L.) ปริมาณอย่างละ 7.5 กรัม จันทน์แดง 

(Pterocarpus santalinus L.f.) จันทน์ขาว (Santa-

lum album L.) กฤษณา (Aquilaria crassna Pierre 

ex Lecomte) กระล�ำพัก (Euphorbia antiquorum 

L.) ชะลูด (Alyxia reinwardtii Blume) ขอนดอก 

(Mimusops elengi L.) การบูร (Cinnamomum 

camphora (L.) J.S. Presl) ดอกกัญชา (Cannabis 

sativa L.) รากข้าวเร้ือ (Oryza sativa L.) สะบ้าป้ิงไฟ 

(Entada rheedii) กลอย (Dioscorea hispida 

Dennst.) และอบเชยเทศ (Cinnamomum verum 

J. Presl) ปริมาณอย่างละ 11.25 กรัม 

	 ยาที่ ใช ้ในการวิ จัยผลิตโดยกองพัฒนายา 

แผนไทยและสมนุไพร กรมการแพทย์แผนไทยและการ 

แพทย์ทางเลอืก ซ่ึงได้รับรองมาตรฐานหลกัการปฏบัิติ

ที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice; 

GMP) และได้รับการควบคุมคุณภาพทางห้องปฏิบัติ

การ ดังนี้ (1) ปริมาณสารอะฟลาท็อกซิน (Aflatoxin) 

(2) ปริมาณโลหะหนัก (สารหนู แคดเมียม ตะกั่ว 

ปรอท) (3) ปริมาณจุลินทรีย์ทั้งหมด (Total Aerobic 
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Microbial Count) (4) ปริมาณยีสต์และรา (Total 

Yeast and Mold Count) (5) สารก�ำจัดศัตรูพืช  

และ (6) ปริมาณความชื้น เมื่อตรวจสอบมาตรฐาน

พบว่า ผ่านเกณฑ์มาตรฐานทุกรายการ และมีปริมาณ

สารส�ำคัญ ได้แก่ THC และ CBD เท่ากับ 565.90  

และ 12.50 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ตามล�ำดับ

	 1.2	 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	 กลุ่มผู้ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์รหัส 

วินิจฉัย G470 [โรคนอนไม่หลับ (insomnia)] 

หรือการวนิจิฉยัจากแพทย์แผนไทยรหัสวนิจิฉยั U7522 

(โรคนอนไม่หลับ) ทั้งผู ้ป่วยเพศชายและเพศหญิง 

ท่ีเข้ารับบริการท่ีโรงพยาบาลการแพทย์แผนไทย 

และการแพทย์ผสมผสาน กรุงเทพมหานคร ระหว่างวนัท่ี  

15 พฤษภาคม-15 สิงหาคม 2567 โดยคัดเลือกกลุ่ม 

ตัวอย่างแบบเจาะจง (purposive sampling)

	 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง ค�ำนวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง

ด้วยการวิเคราะห์ power analysis โดยก�ำหนดค่า 

effect size = 0.8 alpha = 0.05, power of test 

= 0.80, DF = 34 ประมาณค่าขนาดตัวอย่างแบบ

ทดสอบสมมุติฐานด้วยโปรแกรมส�ำเร็จรูปได้ขนาด

กลุ่มตัวอย่างขั้นต�่ำ 36 ราย เพื่อลดความเสี่ยงต่อ 

การถอนตวัออกจากวิจัย (คาดว่าจะมสีดัส่วนอยูท่ี่ ร้อยละ 20) 

จึงได้ขนาดกลุ่มตัวอย่างในการศึกษาคร้ังนี้จ�ำนวน 

45 ราย 

	 เกณฑ์คัดเข้า (Inclusion criteria) ดังนี้

	 1.	 เพศชาย หรือ เพศหญิง อายุตั้งแต่ 35 ปีขึ้นไป

	 2.	 เป็นผู ้ที่มีอาการนอนไม่หลับตามเกณฑ์

วนิจิฉยัด้วยแบบประเมนิ (Pittsburgh Sleep Quality  

Index: PSQI) และได้คะแนนมากกว่า 5 ขึ้นไป

	 3.	 เป็นผู้มีสัญญาณชีพและอาการทางคลินิก

คงที่ (vital signs stable & clinically stable)

	 4.	 แพทย์แผนไทย และหรือแพทย์แผนไทย

ประยุกต์ เห็นสมควรได้รับการรักษาด้วยต�ำรับยาที่มี

กัญชาปรุงผสม

	 5.	 เป็นผู้มีสติสัมปชัญญะสมบูรณ์ สามารถรับ

รู้ วัน เวลา สถานที่ และบุคคลได้ดี

	 6.	 ลงนามในใบยินยอมการรับการรักษาด้วย

ความสมัครใจ

	 เกณฑ์คัดออก (Exclusion criteria) ดังนี้

	 1.	 ผู้ป่วยที่มีประวัติแพ้สมุนไพรที่อยู่ในต�ำรับ

ยาส�ำราญนิทราตัวใดตัวหนึ่ง ได้แก่ กัญชา พิมเสน 

โกฐหัวบัว ลูกจันทน์ ดอกจันทน์ กระวาน กานพลู 

หญ้าฝร่ัน จันทน์แดง จันทน์ขาว กฤษณา กระล�ำพัก 

ชะลูด ขอนดอก การบูร ข้าวเร้ือ สะบ้าปิ้งไฟ กลอย 

และอบเชยเทศ

	 2.	 มีความผิดปกติของค่าอิ เล็กโทรไลต์ ท่ี

รุนแรง (severe electrolyte abnormalities) เช่น 

ภาวะโซเดียมในเลือดต�่ำ  (hyponatremia), ภาวะ

โพแทสเซียมในเลือดต�่ำ (hypokalemia) หรือภาวะ

เลือดเป็นกรด (acidosis) 

	 3.	 ผู้ป่วยโรคเรื้อรังขั้นรุนแรง หรือไม่สามารถ

คุมอาการได้ เช ่น โรคหัวใจท่ียังมีอาการก�ำเริบ 

บ่อย ๆ โรคความดันโลหิตสูงที่ควบคุมไม่ได้

	 4.	 ผู้ป่วยท่ีเป็นโรคทางจิตเวช หรือ มีอาการ 

ของโรคอารมณ์แปรปรวน หรือ โรควิตกกังวล

	 5.	 ผู ้ป่วยโรคติดต่อร้ายแรง หรือผู้ป่วยโรค 

ติดเชื้อในระยะแพร่กระจาย

	 6.	 ผู ้ป่วยท่ีมีภาวะการท�ำงานของตับและไต 

ผิดปกติ

	 7.	 อยู ่ ในระหว ่ างการ ต้ังครรภ ์  วางแผน 

การตั้งครรภ์ หรือให้นมบุตร

	 8.	 ผู้ที่มีไข้เกิน 37.5 องศาเซลเซียส
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	 9.	 ผู้ป่วยติดสารเสพติด รวมถึง นิโคติน หรือ 

ผู้ดื่มสุราอย่างหนัก

	 10.	 ผู้ป่วยท่ีมีภาวะทางคลินิกอื่น ๆ ที่แพทย์ 

ให้ความเห็นว่าจะเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย

	 11.	 ผู ้ป่วยที่รับประทานยาที่ใช้ในการรักษา

อาการนอนไม่หลับ

	 1.3	 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา เป็นเครื่องมือ

ที่ใช้ในการเก็บข้อมูล 4 ส่วน ประกอบด้วย 

			   ส่วนที่  1 ข้อมูลด้านประชากรศาสตร ์

ประกอบด้วย เพศ อายุ สถานภาพ อาชีพ ระดับ 

การศกึษา ประวตัโิรคประจ�ำตวั ระยะเวลาอาการนอน

ไม่หลับ 

		  ส่วนที่ 2 ข้อมูลการนอนหลับ ประกอบด้วย 

เวลาทีเ่ข้านอน เวลาทีต่ืน่นอน ระยะเวลาท่ีเร่ิมเข้านอน

ก่อนจะหลับจริง ระยะเวลานอนหลับทั้งหมด

		  ส ่วนที่  3  ข ้อมูลคุณภาพการนอนหลับ 

(Pittsburgh Sleep Quality Index: PSQI) ประกอบ

ด้วย แบบบนัทกึคณุภาพการนอนหลบัของพติซ์เบร์ิก 

(PSQI) ฉบับภาษาไทย[8] แบ่งเป็น 7 องค์ประกอบ 

ได้แก่ คุณภาพการนอนหลับเชิงอัตวิสัย ระยะเวลา

ตั้งแต่เข้านอนจนกระทั่งหลับ ระยะเวลาของการนอน

หลับ ประสิทธิภาพของการนอนหลับ การรบกวน 

การนอนหลับ การใช้ยานอนหลับ และผลกระทบต่อ

การท�ำกิจกรรมในเวลากลางวัน 

		  การแปลผล  รวมคะแนนท้ัง 7 องค์ประกอบ

ของแบบประเมินคุณภาพการนอนหลับ อยู่ระหว่าง 

0-21 คะแนน โดยคะแนนนอนน้อยกว่าหรือเท่ากับ  

5 คะแนน หมายถึงคุณภาพการนอนหลับท่ีด ี

และคะแนนรวมทีม่ากกว่า 5 คะแนน หมายถงึคณุภาพ

การนอนหลับที่ไม่ดี

		  ส่วนที่ 4	 ข ้ อมู ลด ้ า นคว ามปลอดภั ย 

ประกอบด้วย แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จากการใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพ และแบบประเมนิอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Naranjo’s algorithm) 

2. วิธีการศึกษา

	 เมื่อผู ้ เข ้าร ่วมวิจัยท่ีผ่านเกณฑ์คัดเข้าและ 

คดัออกลงลายมอืชือ่ในใบยนิยอมเข้าร่วมการวจัิยแล้ว  

ก่อนได้รับยา (วันท่ี 0) ผู้วิจัยด�ำเนินการเก็บรวบรวม

ข้อมูล 3 ส่วน ได้แก่ 1) ข้อมูลทางประชากรศาสตร ์ 

2) ข้อมลูการนอนหลบั และ 3) ข้อมลูคณุภาพการนอนหลบั 

ด้วย PSQI ฉบับภาษาไทย จากนั้นผู ้เข้าร่วมวิจัย

จะได้รับยาแคปซูลต�ำรับยาส�ำราญนิทราขนาด 250 

มิลลิกรัม โดยให้รับประทานครั้งละ 1 แคปซูล วันละ 

1 คร้ัง ก่อนนอน นาน 4 สัปดาห์ จากนั้นในวันท่ี 14  

ผู ้วิจัยติดตามอาการไม่พึงประสงค์ทางโทรศัพท์  

และหลงัได้รับยาครบ 4 สปัดาห์แล้ว ในวนัที ่29 ผูเ้ข้าร่วม 

การวจัิยมาพบผูว้จิยั เพือ่ตรวจติดตามและเกบ็ข้อมลู

การนอนหลบั ข้อมลูคณุภาพการนอนหลบัด้วย PSQI 

ฉบับภาษาไทย และข้อมูลความปลอดภัย หากเกิด

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ระหว่างการใช้ยา โดยใช้แบบ

รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ผลติภณัฑ์

สุขภาพของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เพ่ือประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วย 

Naranjo’s algorithm นอกจากนี้  ยังประเมิน 

ความร่วมมอืในการรับประทานยาด้วยการนบัจ�ำนวนเมด็

ยา หากผู้เข้าร่วมวิจัยรับประทานยาน้อยกว่าร้อยละ 80  

จะถูกคัดออกจากการวิเคราะห์

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	 การศึกษาวิจัยคร้ังนี้ได้ผ่านการรับรองจาก 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมในคน ด้านการ
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แพทย์ แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน โรง

พยาบาลการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน 

กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก เลขท่ี 

T008/66 รับรองเมื่อวันที่ 15 พฤษภาคม 2567

การวิเคราะห์ข้อมูล

	 1. วิเคราะห์ข้อมูลปัจจัยส่วนบุคคล เพศ อายุ 

สถานภาพ อาชีพ ระดับการศึกษา ประวัติโรคประจ�ำ

ตวั ระยะเวลาอาการนอนไม่หลบั เวลาทีเ่ข้านอน เวลาที่

ตืน่นอน ระยะเวลาทีเ่ร่ิมเข้านอนก่อนจะหลบัจริง และ

ระยะเวลานอนหลบัท้ังหมด โดยใช้สถติพิรรณนา (De-

scriptive statistics) ได้แก่ ค่าร้อยละ (Percentage) 

การแจกแจงความถี่ (Frequency) ค่าเฉลี่ย (Mean) 

และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation)

	 2. วิเคราะห์เปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยคุณภาพ

การนอนหลับภายในกลุ่มก่อนและหลังได้รับต�ำรับ

ยาส�ำราญนิทรา โดยการทดสอบแบบไม่เป็นอิสระ 

ต่อกนั (paired t-test) ก�ำหนดระดบันยัส�ำคญัทางสถติิ 

ที่ 0.05

ผลการศึกษา

	 ส่วนที่ 1 ข้อมูลด้านประชากรศาสตร์

	 จากข้อมูลด้านประชากรศาสตร์ของผู้เข้าร่วม

วิจัย จ�ำนวน 45 คน เป็นเพศหญิง 28 คน (ร้อยละ 

62.22) เพศชาย 17 คน (ร้อยละ 37.78) มีอายุเฉลี่ย 

57.58 ± 9.91 ปี ส่วนใหญ่มีสถานภาพสมรส 26 คน 

(ร้อยละ 57.77) เป็นพ่อบ้าน แม่บ้าน และข้าราชการ

บ�ำนาญ 15 คน (ร้อยละ 33.33) การศกึษาระดบัปริญญา

ตรี 24 คน (ร้อยละ 53.33) มีโรคประจ�ำตัว 27 คน  

(ร้อยละ 60.00) เป็นความดันโลหิตสูงและไขมัน 

ในเลอืดสงูอย่างละ 8 คน (ร้อยละ 29.63) และเบาหวาน 4 คน 

(ร้อยละ 14.81) ตามล�ำดบั ไม่พบประวติัการแพ้ยา 42 

คน (ร้อยละ 93.33) พบแพ้ยา 3 คน (ร้อยละ 6.67) 

ได้แก่ ยาปฎิชีวนะ ยาคลายกล้ามเนื้อ และเคมีบ�ำบัด 

จ�ำนวนอย่างละ 1 คน (ร้อยละ 6.67) ไม่พบประวัติ

สูบบุหรี่ 41 คน (ร้อยละ 91.11) ไม่พบประวัติการดื่ม 

แอลกอฮอล์ 39 คน (ร้อยละ 86.67) มีระยะเวลา 

การมีอาการนอนไม่หลับอยู่ในช่วง 1 สัปดาห์ ถึง 1 

เดือน 24 คน (ร้อยละ 53.33) ดังแสดงใน Table 1

Table 1 Demographic information of research participants (n = 45)

Demographic parameters	 Number	 Percentage

Gender		

	 Male	 17	 37.78

	 Female	 28	 62.22

Age (years) (mean = 57.58, SD = 9.91: min = 38, max = 78)

	 Less than 50	 12	 26.67

	 51-60	 17	 37.78

	 61-70	 10	 22.22

	 More than 70	 6	 13.33



361J Thai Trad Alt Med	 Vol. 23  No. 3  Sep-Dec  2025

Table 1 (cont.) Demographic information of research participants (n = 45)

Demographic parameters	 Number	 Percentage

Marital Status		

	 Single	 13	 28.89

	 Married	 26	 57.77

	 Divorced/Separated	 3	 6.67

	 Widowed	 3	 6.67

Occupation		

	 Government employee/Civil servant/State enterprise employee	 11	 24.44

	 Company employee	 1	 2.22

	 Private business owner/Merchant	 6	 13.33

	 Contractor	 12	 26.68

	 Others, e.g., homemaker and retirees	 15	 33.33

Education Level		

	 Below Bachelor’s degree	 18	 40.00

	 Bachelor’s degree	 24	 53.33

	 Master’s degree	 3	 6.67

Underlying Diseases		

	 Yes	 27	 60.00

	 Hypertension	 8	 29.63

	 Dyslipidemia	 8	 29.63

	 Diabetes mellitus	 4	 14.81

	 Other conditions (allergic reaction, hyperthyroidism, benign prostatic hyperplasia)	 7	 25.93

None	 18	 40.00

	 Smoking history		

	 Never smoker	 41	 91.11

	 Current smoker	 1	 2.22

	 Ex-smoker	 3	 6.67

Alcohol consumption history		

	 Non-drinker	 39	 86.67

	 Occasional drinker	 4	 8.89

	 Regular drinker	 1	 2.22

	 Ex-drinker	 1	 2.22

Duration of illness (insomnia)		

	 1 week to 1 month	 24	 53.33

	 >1 month to 1 year	 5	 11.11

	 More than 1 year	 16	 35.56
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	 ส่วนที่ 2 ข้อมูลการนอนหลับ

	 ข้อมูลการนอนหลับของผู้เข้าร่วมวิจัย พบว่า 

ก่อนได้รับยาส�ำราญนิทรา กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่

เข้านอนในช่วงเวลา 20.00–22.00 น. (ร้อยละ 73.33) 

ตื่นนอนช่วงเวลา 04.00–06.00 น. (ร้อยละ 77.77) 

ระยะเวลาท่ีเร่ิมเข้านอนก่อนจะหลับจริงอยู่ในช่วง 

30–60 นาท ี(ร้อยละ 82.22) และใช้ระยะเวลานอนหลบั

ท้ังหมดอยูใ่นช่วง 5–6 ชัว่โมง (ร้อยละ 77.78) ในขณะที ่

หลงัได้รับยาส�ำราญนทิรา กลุม่ตวัอย่างส่วนใหญ่เข้านอน 

ในช่วง 20.00–22.00 น. (ร้อยละ 86.67) เวลาที่ตื่น

นอนในช่วง 04.00–06.00 น. (ร้อยละ 88.89) ระยะ

เวลาท่ีเร่ิมเข้านอนก่อนจะหลับจริงน้อยกว่า 30 นาที  

(ร้อยละ 55.56) และใช้ระยะเวลานอนหลับทั้งหมด

อยู ่ในช่วง 5–6 ช่ัวโมง (ร้อยละ 86.67) ดังแสดง 

ใน Table 2

Table 2  Sleep information of research participants (n = 45)

Sleep information	 Before receiving medication	 After receiving medication

	 Number	 Percentage	 Number	 Percentage

Bedtime
	 Before 8:00 PM	 3	 6.67	 3	 6.67
	 8:00 PM - 10:00 PM	 33	 73.33	 39	 86.67
	 After 10:00 PM	 9	 20.00	 3	 6.67
Wake-up time
	 Before 4:00 AM	 3	 6.67	 0	 0.00
	 4:00 AM - 6:00 AM	 35	 77.77	 40	 88.89
	 After 6:00 AM	 7	 15.56	 5	 11.11
The amount of time it has usually taken to fall asleep
	 Less than 30 minutes	 4	 8.89	 25	 55.56
	 30-60 minutes	 37	 82.22	 17	 37.78
	 More than 60 minutes	 4	 8.89	 3	 6.66
Total sleep duration
	 Less than 5 hours	 9	 20.00	 5	 11.11
	 5-6 hours	 35	 77.78	 39	 86.67
	 More than 7 hours	 1	 2.22	 1	 2.22

	 ส่วนที ่3  ข้อมลูคุณภาพการนอนหลับ (Pitts-

burgh Sleep Quality Index: PSQI)

	 3.1	 คุณภาพการนอนหลับโดยรวม

	 คุณภาพการนอนหลับโดยรวมตามล�ำดับ

คะแนนรวม PSQI พบว่า ก่อนได้รับยาส�ำราญนิทรา

มีคะแนนรวม PSQI > 5 คะแนน ดังนี้ ช่วงคะแนน 

6–11 (ร้อยละ 15.56) ช่วงคะแนน 12–17 (ร้อยละ  

46.67) และช่วงคะแนน 18–21 (ร้อยละ 37.77)  

ผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังหมดมีคุณภาพการนอนหลับไม่ด ี

(ร้อยละ 100.00) และไม่พบกลุ่มตัวอย่างท่ีมีคะแนน

รวม PSQI ≤ 5 คะแนน โดยหลังได้รับยาส�ำราญ

นิทรา พบว่า มีคะแนนรวม PSQI ดังนี้ ช่วงคะแนน 
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0-5 (ร้อยละ 80.00) ช่วงคะแนน 6–11 (ร้อยละ 17.78) 

ช่วงคะแนน 18–21 (ร้อยละ 2.22) ผู ้เข้าร่วมวิจัย 

ส่วนใหญ่มีคุณภาพการนอนหลับดี (ร้อยละ 80) ดัง

แสดงใน Table 3

Table 3  Total PSQI scores of research participants before and after receiving medication (n = 45)

Total PSQI score	 Before receiving medication*	 After receiving medication**

	 Number	 Percentage	 Number	 Percentage

0-5	 0	 0.00	 36	 80.00

6-11	 7	 15.56	 8	 17.78

12-17	 21	 46.67	 0	 0.00

18-21	 17	 37.77	 1	 2.22

 * Before receiving medication – Total PSQI score mean = 16.16, SD = 4.42: min = 6, max = 21
** After receiving medication - Total PSQI score mean = 4.09, SD = 3.48: min = 0, max = 19

	 3.2 การวิเคราะห์คุณภาพการนอนหลับก่อน

และหลังได้รับยาส�ำราญนิทรา 

	 ค่าเฉลี่ยคุณภาพการนอนหลับก่อนและหลัง

ได้รับยาส�ำราญนิทราด้วยแบบสอบถามคุณภาพ 

การนอนหลบั (PSQI) พบว่าดขีึน้ จาก 16.16 ± 4.42 เป็น 

4.09 ± 3.48   ซ่ึงเมื่อแยกตามองค์ประกอบคุณภาพ

การนอนหลับเชิงอัตวิสัยพบว่าดีขึ้นจาก 1.64 ± 0.57 

เป็น 0.31 ± 0.60 ระยะเวลาตั้งแต่เข้านอนจนกระทั่ง

หลบัดขีึน้จาก 2.16 ± 1.00 เป็น 0.04 ± 0.21 ระยะเวลา 

ของการนอนหลบัดขีึน้จาก 3.00 ± 0.00 เป็น 0.56 ± 0.66  

ประสิทธิภาพของการนอนหลับดีขึ้นจาก 2.02 ± 0.66 

เป็น 0.76 ± 0.61 การรบกวนการนอนหลับดีขึ้นจาก 

2.02 ± 0.66 เป็น 0.76 ± 0.61 การใช้ยานอนหลับ

ดีข้ึนจาก 0.76 ± 1.19 เป็น 0.11 ± 0.49 ผลกระทบ 

ต่อการท�ำกจิกรรมในเวลากลางวนัดขีึน้จาก 0.48 ±  0.57 

เป็น 0.09 ± 0.30 ซ่ึงมคีวามแตกต่างกนัอย่างนยัส�ำคญั

ทางสถิติ (p < 0.001) ดังแสดงใน Table 4

Table 4  Total PSQI scores and scores of each component of PSQI before and after receiving medication (n = 45)

Total PSQI score and components	 Before receiving	 After receiving
			   p-value 
of PSQI score	 medication	 medication

Total PSQI score	 16.16 ± 4.42	 4.09 ± 3.48	 0.001*
Quality of sleep categorized by components of PSQI
Subjective Sleep Quality	 1.64 ± 0.57	 0.31 ± 0.60	 0.001*
Sleep Latency	 2.16 ± 1.00	 0.04 ± 0.21	 0.001*
Sleep Duration	 3.00 ± 0.00	 0.56 ± 0.66	 0.001*
Sleep Efficiency	 2.02 ± 0.66	 0.76 ± 0.61	 0.001*
Sleep Disturbances	 2.02 ± 0.66	 0.76 ± 0.61	 0.001*
Use of Sleeping Medication	 0.76 ± 1.19	 0.11 ± 0.49	 0.001*
Daytime Dysfunction	 0.48 ± 0.57	 0.09 ± 0.30	 0.001*
Data are shown as mean ± SD.

* p < 0.001, paired t-test
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	 ส่วนที่ 4 ข้อมูลด้านอาการข้างเคียง

	 จากการติดตามผลการใช้ต�ำรับยาส�ำราญนิทรา 

ในระยะเวลา 1 เดือน ไม่พบผู้เข้าร่วมวิจัยคนใด 

มีอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส�ำราญนิทรา

อภิปรายผล

	 จากการศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัย

จากแพทย์รหัสวินิจฉัย G470 [โรคนอนไม่หลับ 

(insomnia)] และจากการวนิจิฉยัจากแพทย์แผนไทย

รหสัวนิจิฉยั U7522 (โรคนอนไม่หลบั) จ�ำนวน 45 ราย 

ท่ีเข้ารับบริการ ณ โรงพยาบาลการแพทย์แผนไทย 

และการแพทย์ผสมผสาน ในช่วง พฤษภาคม-กรกฎาคม 

2567 โดยใช้แบบประเมนิวดัผลคณุภาพการนอนหลบั 

(Pittsburgh Sleep Quality Index: PSQI) พบว่า

ก่อนได้รับยาส�ำราญนทิรา ไม่มผู้ีป่วยรายใดมคีณุภาพ

การนอนหลับท่ีดี โดยค่าเฉล่ียคุณภาพภาพการนอน 

หลบัโดยรวม (Total PSQI score) เท่ากบั 16.16  ± 4.42 

และหลังได้รับยาส�ำราญนิทราผู ้ป ่วยส่วนใหญ่มี

คณุภาพการนอนหลบัดขีึน้ โดยค่าเฉลีย่คณุภาพภาพ

การนอนหลบัโดยรวม เท่ากบั 4.09 ± 3.48 ซ่ึงแตกต่าง

กันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p < 0.001) 

	 นอกจากนี้ ต�ำรับยาส�ำราญนิทรายังท�ำให้ท้ัง 7 

องค์ประกอบของ PSQI มีค่าลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญ   

(p < 0.001) โดยเฉพาะอย่างยิง่ ท�ำให้ระยะเวลาตัง้แต่

เร่ิมเข้านอนจนถึงเวลาท่ีนอนหลับ (sleep latency)  

ลดลง (Table 2 & Table 4) ซ่ึงสะท้อนถงึประสทิธิศกัย์ 

ของยาในการท� ำ ให ้ผู ้ ท่ีมี อ าการนอนไม ่หลับ 

เข้าสู่ภาวะหลับได้เร็วขึ้น ลดความกระวนกระวายใจ

จากการนอนไม่หลบั ท�ำให้คณุภาพการนอนหลบัดขีึน้  

นอกจากนี้ ยังมีผลให้ระยะเวลาในการนอนหลับ

ยาวนานขึน้ ลดปัญหาทีร่บกวนการนอนหลบั และเพิม่

ประสทิธิภาพการนอนหลบั จากเดมิท่ีมคีะแนน PSQI 

ในระดับ 2-3 ให้เหลือน้อยกว่า 1

	 ผลการศกึษานีส้อดคล้องกบังานวจัิยของกญัญาภคั  

ศิลารักษ์[9] ท่ีศึกษาประสิทธิศักย์ของน�้ำมันกัญชา 

สูตร อ.เดชา ต่อคุณภาพการนอนหลับและคุณภาพ 

ชวีติในผูป่้วยนอก ณ คลนิกิหางกระรอก โรงพยาบาลพระ

อาจารย์ฝั้น อาจาโร พบว่า ต�ำรับยาที่มีกัญชาปรุงผสม 

เมื่อเปรียบเทียบคะแนนคุณภาพการนอนหลับเฉลี่ย

เปรียบเทียบก่อนและหลังได้รับยาลดลงอย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ  และสอดคล้องกับการศึกษาของ 

สวุรรณา อรุณพงศ์ไพศาล และณฏัฐ์วรัตถ์ อเนกวทิย์[10] 

ที่มีการใช้กัญชาส�ำหรับผู้ป่วยที่มารับการรักษาอาการ

นอนไม่หลับ โดยศึกษาสารสกัดกัญชาที่ส�ำคัญ 2 

ชนิด คือ delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) 

และ cannabidiol (CBD) พบว่า มีผลต่อการลด 

sleep latency แต่ไม่ท�ำให้คณุภาพการนอนหลบัเสยี 

ในระยะยาว ซ่ึงฤทธิข์องกญัชาต่อการนอนหลบั เกดิจาก 

การจับกับตัวรับ CB1 ไปมีปฏิสัมพันธ์กับ orexin 

ซ่ึงอยู่ใน hypothalamus ท�ำให้เกิดการนอนหลับ  

และงานวิจัยของศรันยา คงยิ่ง[11] ศึกษาประสิทธิศักย์

ของต�ำรับยาสมนุไพรท่ีใช้ในการรักษาอาการนอนไม่หลบั 

โรงพยาบาลพนุพนิ จังหวดัสรุาษฎร์ธาน ีทีพ่บว่าการใช้

ต�ำรับยาหอมเทพจิตรทีม่ตีวัยาสมนุไพรหลายชนดิใกล้

เคยีงกบัต�ำรับยาส�ำราญนทิรา เช่น ลกูจันทน์ ดอกจันทน์ 

กระวาน กานพลู จันทน์แดง จันทน์ขาว กฤษณา 

กระล�ำพัก ชะลูด และขอนดอก มีสรรพคุณช่วยให้

คุณภาพการนอนหลับดีขึ้นจากการประเมินคะแนน

คุณภาพการนอนหลับ พบว่าแตกต่างกันอย่างมี 

นัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ p < 0.05  

	 นอกจากนี้ ข้อค้นพบว่าต�ำรับยาส�ำราญนิทรา

ซ่ึงมีส่วนประกอบของช่อดอกกัญชาปรุงผสม ท�ำให้
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คะแนน PSQI ของทุกองค์ประกอบของคุณภาพ 

การนอนหลบัลดลง คอืท�ำให้คณุภาพการนอนหลบัดขีึน้ 

อย ่ างนัยส� ำคัญทางสถิ ติ  ยังสอดคล ้องกับผล 

การศึกษาประโยชน์และความปลอดภัยของต�ำรับยา 

ศขุไสยาศน์ซ่ึงเป็นต�ำรับท่ีมกีญัชาปรุงผสมของศศพิงศ์  

ทิพย์รัชดาพร ในผู้ป่วยที่มีภาวะนอนไม่หลับ ที่พบว่า

คะแนนประเมินวัดผลคุณภาพการนอนหลับ ได้แก่ 

ระยะเวลาตั้งแต่เข้านอนจนกระทั่งหลับ ระยะเวลา

ของการนอนหลับ และ ประสิทธิศักย์การนอนหลับ

โดยปกติวิสัย มีค่าคะแนนเฉลี่ยลดลง แสดงให้เห็น

ว่าต�ำรับท่ีมกีญัชาปรุงผสมสามารถท�ำให้กลุม่ตวัอย่าง

มีการนอนหลับที่ดีขึ้น[12]

ข้อสรุป

	 จากผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่า ต�ำรับยา

ส�ำราญนิทรา มีประสิทธิศักย์ช่วยบรรเทาอาการนอน

ไม่หลับ ท�ำให้ทุกองค์ประกอบของคุณภาพการนอน

หลบัดขีึน้ โดยเฉพาะอย่างยิง่ ช่วยลดระยะเวลาต้ังแต่

เร่ิมเข้านอนจนถึงเวลาที่นอนหลับ เพิ่มระยะเวลา 

ในการนอนหลับให้นานขึ้น ลดปัญหาที่รบกวนการ

นอนหลบั และเพิม่ประสทิธิภาพการนอนหลบั แต่โดยที ่

การศกึษานีเ้ป็นการศกึษาแบบกึง่ทดลองในกลุม่ตัวอย่าง 

กลุ่มเดียวซ่ึงยังมีขนาดเล็กจ�ำเป็นต้องมีการศึกษา 

เพิ่มเติมเพ่ือยืนยันประสิทธิศักย์และความปลอดภัย

ของยาต�ำรับนี้ต่อไป

ข้อเสนอแนะ

	 ข้อเสนอแนะในการน�ำผลการศึกษาไปใช้

	 เป็นข้อมูลพื้นฐานท่ีสนับสนุนประสิทธิศักย ์

และความปลอดภยัส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ท่ีจะใช้ 

ประกอบการวางแผนการรักษาผู ้ป ่วยที่มีอาการ 

นอนไม่หลับ ที่เข้ามารับบริการ ณ โรงพยาบาลการ

แพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน

	 ข้อเสนอแนะในการศึกษาครั้งต่อไป

	 1.	 ควรมีการศึกษาวิจัยทางคลินิกแบบสุ่มที่

มีกลุ่มควบคุม (Randomized controlled trial) 

ในผูเ้ข้าร่วมวจัิยกลุม่ใหญ่ขึน้เพือ่ยนืยนัประสทิธิศกัย์

ของต�ำรับยาส�ำราญนิทรา ท่ีอาจเป็นทางเลือกใหม่

ส�ำหรับช่วยให้นอนหลับ

	 2.	 ควรมีการศึกษาเปรียบเทียบการใช้ต�ำรับยา

ส�ำราญนิทรากับยามาตรฐาน เพื่อศึกษาประสิทธิศักย์

ความแตกต่างของยาที่ช่วยให้นอนหลับ

	 3.	 ควรมกีารศกึษาประสทิธิผลท่ีช่วยให้นอนหลบั 

โดยใช้เคร่ืองมือท่ีมีมาตรฐาน เช่น การใช้นาฬิกา 

ข้อมือดิจิทัลท่ีมีตัวรับรู้ (sensor) การเคลื่อนไหว 

อัตราการหายใจ ท่ีวัดเวลาการนอนหลับ การต่ืน 

การเคลื่อนไหวระหว่างการนอน รวมท้ังระยะต่าง ๆ 

ของการนอนหลบั (sleep stages) เช่น หลบัต้ืน หลบัลกึ  

หรือ REM sleep ทีใ่ห้ข้อมลูแบบวตัถวุสิยั (objective 

data) ซ่ึงมีความแม่นย�ำมากกว่าการใช้แบบประเมิน 

PSQI ที่ให้ข้อมูลแบบอัตวิสัย (subjective data)  

ซึ่งอาจมีอิทธิพลจากความรู้สึกหรือความคิดเห็นส่วน

ตัวของผู้เข้าร่วมการศึกษา
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