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บทคดัย่อ 
วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของประสะไพลสกดั ในการบรรเทาอาการปวดทีม่สีาเหตุ

จากการบาดเจบ็ของกล้ามเนื้อแบบเฉียบพลนั วิธีการ: การศึกษาน าร่องในครัง้นี้เป็นการทดลองทางคลินิกแบบสุ่มที่มกีลุ่ม
ควบคุมและปกปิด 2 ดา้นในผูป่้วย 148 คนทีม่อีายุ 20-45 ปีและมอีาการปวดจากการบาดเจบ็ของกลา้มเนื้อแบบเฉียบพลนัใน
ระดบั 3 คะแนนขึน้ไป ผูป่้วยถูกสุ่มดว้ยโปรแกรมคอมพวิเตอรเ์พื่อแบ่งเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 74 คน ผูป่้วยไดร้บัยาแคปซลูประสะ
ไพลสกดั 250 มิลลิกรมั 2 แคปซูล ก่อนอาหาร 3 เวลา ร่วมกบัยาหลอกไดโคลฟีแนค หรือรบัประทานยาไดโคลฟีแนค 25 
มลิลกิรมั 1 เมด็ หลงัอาหาร 3 เวลา ร่วมกบัยาหลอกประสะไพล เป็นเวลา 7 วนั การศกึษาประเมนิระดบัความปวด ลกัษณะการ
ปวด และเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ี ่6 ชัว่โมง และ 7 วนั หลงัเริม่รบัประทานยา รวมทัง้ประเมนิค่าการท างานของตบัและไตดว้ย
การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร ผลการวิจยั: หลงัใชย้า 7 วนั สดัส่วนผูป่้วยทีม่อีาการปวดดขีึน้ของทัง้สองกลุ่มไม่ต่างกนั (ความ
แตกต่างระหว่างกลุ่ม คือ -0.01, 95%CI: -0.17, 0.15) แต่ระดบัการปวดของทัง้สองกลุ่มลดลงจากก่อนรบัประทานยาอย่างมี
นัยส าคญัทางสถติ ิ(P<0.05) และนัยส าคญัทางคลนิิก โดยความปวดลดลงรอ้ยละ 67.73 (95%CI: 59.59, 75.87) ในกลุ่มประสะ
ไพล และร้อยละ 68.48 (95%CI:61.23-75.74) ในกลุ่มไดโคลฟีแนค การศกึษาไม่พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่รุนแรง แต่พบ
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคแ์บบเลก็น้อยทัง้สองกลุ่ม ผูป่้วยในกลุ่มประสะไพลมผีื่นแดงและคนั อย่างละ 1 ราย กลุ่มไดโคลฟีแนคมี
หน้าบวมและตาบวม อย่างละ 1 ราย ค่าการท างานของตบัและไตของทัง้สองกลุ่มไม่แตกต่างกนั สรปุ: การศกึษาเบือ้งตน้บ่งชีว้่า 
ยาประสะไพลมปีระสทิธภิาพไม่ดอ้ยไปกว่ายาเมด็ไดโคลฟีแนคในการบรรเทาอาการปวดกลา้มเนื้อแบบเฉียบพลนั และมคีวาม
ปลอดภยัในการใชร้ะยะสัน้ อย่างไรกต็ามควรมกีารศกึษาผลของยาในผูป่้วยจ านวนมากในระยะยาวเพิม่เตมิ 
ค าส าคญั: ความปวด อาการบาดเจบ็กลา้มเน้ือเฉียบพลนั ประสะไพล ไดโคลฟีแนค 
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Abstract 
Objective: To evaluate the efficacy and safety of Prasaplai extract for relieving acute pain from muscle 

strain. Methods: This pilot study was a double-blinded, randomized controlled trial (RCT) in 148 patients aged between 
20–45 years old with acute muscle strain with pain score at least three. Patients were randomized into two groups using 
computer program with 74 patients in each group. The patients received two Prasaplai extract capsules (250 mg/cap) 
three times/day with placebo of diclofenac tablets or one diclofenac sodium  tablet (25 mg/tab) three times/day with the 
placebo of Prasaplai for 7 days. Pain scores, pain characteristics, and adverse events were assessed at 6 hours and 7 
days after drug administration. In addition, liver and renal functions were evaluated using laboratory tests. Results: After 
drug administration for 7 days, proportions of patients with pain intensity improvement between two groups were not 
statistical significant (risk difference=-0.01, 95%CI: -0.17, 0.15). However, the reduction of pain scores after drug taking 
in both groups were statistically significant (P<0.05) and clinically significant. Pain intensity decreased from baseline by 
67.73% (95%CI: 59.59, 75.87) for Prasaplai group, and 68.48% (95%CI: 61.23, 75.74) for diclofenac group. No severe 
adverse events were found, but mild adverse events were reported in both groups. One patient with rash and one with 
itching were reported in Prasaplai group. One patient with face angioedema, and one with eye angioedema were reported 
in diclofenac group. The differences of liver and renal function tests of both groups were not statistically significant. 
Conclusion: This pilot study indicated that efficacy of Prasaplai extract on pain relief in patients with acute muscle strain 
was not inferior to diclofenac and it is safe for short-term use. However, the large study with long term follow up should 
be further performed. 
Keywords: pain, acute muscle strain, Prasaplai, diclofenac 
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บทน า 
อาการปวดกลา้มเนื้อเป็นความผดิปกตขิองระบบ

กล้ามเนื้อและกระดูกที่พบได้บ่อยในประชากรทัว่โลก ใน
ต่างประเทศพบความชุกของโรคระบบกระดูกและกลา้มเน้ือ
จากการท างาน ร้อยละ 29–75 ต่อปี (1-2) ในประเทศไทย
พบความชุกของอาการปวดหลงัส่วนล่างในกลุ่มอาชพีต่าง 
ๆ ร้อยละ 23–81 ต่อปี (3-5) อาการปวดเหล่านี้ก่อให้เกดิ
ผลเสยีต่อทัง้ผู้ป่วย สงัคม และเศรษฐกจิ ท าให้ผู้ป่วยต้อง
ขาดเรียน หรือขาดงานเพิ่มขึ้น และมีคุณภาพชีวิตลดลง 
ครอบครัวขาดรายได้ นอกจากนี้ยังส่งผลให้มีรายจ่ายที่
เพิ่มขึ้นจากการไปพบแพทย์เพื่อรักษาโรค ซึ่งจะส่งผล
กระทบต่อเศรษฐกจิโดยรวมของประเทศ (6-9) ขอ้มูลจาก
ส านักงานสถิติแห่งชาติของไทยปี พ.ศ. 2552 พบว่า โรค
ของระบบกระดกูและกลา้มเนื้อส่งผลใหป้ระเทศไทยสญูเสยี
มูลค่าทางเศรษฐกิจประมาณ 11,000 ล้านบาทต่อปี หาก
สามารถลดความชุกของการเกดิโรคนี้ลงได้ร้อยละ 10 จะ
ช่วยลดความสญูเสยีทางเศรษฐกจิไดป้ระมาณ 2,500 ลา้น
บาทต่อปี (10)    

อาการปวดกลา้มเนื้อมกัจะสมัพนัธก์บัการตงึตวั
ของกลา้มเน้ือ การใชง้านทีม่ากกว่าปกต ิหรอืไดร้บับาดเจบ็
ของกล้ามเนื้อจากการเล่นกีฬาและ/หรือการท างาน ซึ่ง
สภาวะนี้จะไปกระตุ้นตัวรับความเจ็บปวด (nociceptive 
receptors) ก่อให้เกิดการหลัง่สารก่อการอักเสบที่ส าคัญ 
เช่น prostaglandin E2 (PGE2) ที่จะไปเหนี่ยวน าให้เกิด
กระบวนการอกัเสบ คือ ปวด บวม แดง และร้อนตามมา 
ดงันัน้ยาต้านการอกัเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (non-steroidal 
anti-inflammatory drugs; NSAIDs) เช่น ไดโคลฟีแนค จึง
เป็นกลุ่มยาที่นิยมใช้ในผู้ ป่วยที่มีอาการปวด -อักเสบ
กล้ามเนื้อ อย่างไรก็ตามการใช้ยากลุ่ม NSAIDs ยังมี
ขอ้จ ากดัเนื่องจากท าให้เกิดอาการไม่พงึประสงค์ได้หลาย
ประการ เช่น การเกิดแผลในกระเพาะอาหาร โรคหลอด
เลือดหวัใจ การรบกวนการท างานของไต และเกร็ดเลือด 
(11-12)  แม้ว่ายากลุ่ม NSAIDs จะมขีอ้จ ากดัเรื่องการเกดิ
อาการไม่พงึประสงค์ แต่ในปัจจุบนัยงัคงมกีารใชก้ลุ่มยานี้
อย่างแพร่หลาย ตวัอย่างเช่น โรงพยาบาลพยคัฆภูมพิสิยั มี
การสัง่ใชย้ากลุ่ม NSAIDs เพื่อบรรเทาอาการปวดกลา้มเนื้อ
และกระดูกในโรงพยาบาลปริมาณมากและหลายรายการ 
โดยพบว่า ปีงบประมาณ 2557 มกีารสัง่ใชย้าไดโคลฟีแนค 
จ านวน 113,404 เมด็ ยาไอบโูปรเฟน จ านวน 102,091 เมด็ 
ยาอินโดเมทธาซิน จ านวน 22,380 เม็ด เป็นต้น ทัง้นี้

เนื่องจากยาที่มปีระสทิธภิาพและความปลอดภยัสูงทีจ่ะใช้
ทดแทนยากลุ่มนี้ยังมีอยู่จ ากัด ดังนั ้นการพัฒนาหรือ
แสวงหายาแกป้วดลดอกัเสบทีม่ปีระสทิธภิาพดแีละมคีวาม
ปลอดภยัสงูเพื่อทดแทนการใชย้า NSAIDs จงึเป็นสิง่จ าเป็น
ในการรกัษาภาวะปวดกลา้มเน้ือ 

ยาประสะไพลเป็นต ารับยาสามัญประจ าบ้าน
แผนโบราณและเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติด้าน
สมุนไพร โดยสูตรต ารับในผงยา 162 กรัม ประกอบด้วย
สมุนไพร 10 ชนิดและแร่ธาตุอกี 2 ชนิด ได้แก่ ผวิมะกรูด 
หวัว่านน ้า กระเทยีม หวัหอม พรกิไทย ดปีล ีขงิ ขมิน้ออ้ย 
เทียนด า เกลือสนิเธาว์ หนักสิง่ละ 8 ส่วน การบูร หนัก 1 
สว่น และเหงา้ไพล หนกั 81 สว่น สว่นรปูแบบของยาประสะ
ไพลในบญัชยีาหลกัฯ มทีัง้ชนิดผง แคปซูล เมด็ และชนิด
ลูกกลอน มขีอ้บ่งใชเ้พื่อบรรเทาระดูมาไม่สม ่าเสมอหรอืมา
น้อยกว่าปกติ บรรเทาอาการปวดประจ าเดือน และขับ
น ้าคาวปลาในหญงิหลงัคลอดบุตร (13) 

ปัจจุบนัยงัไม่มกีารศกึษาทางคลนิิกของยาประสะ
ไพลในเรื่องสรรพคุณบรรเทาอาการปวดกระดูกหรือ
กลา้มเนื้อ แต่มกีารศกึษาของไพลซึง่เป็นส่วนประกอบหลัก
ในต ารบั พบว่ามฤีทธิท์างเภสชัวทิยาหลายประการ ได้แก่ 
ฤทธิต์้านการอักเสบ แก้ปวด และลดไข้ ต้านการอักเสบ
เฉพาะที ่ต้านออกซเิดชัน่ ต้านการแพ ้ต้านเชื้อราและต้าน
แบคทเีรยี ฤทธิค์ลายกลา้มเน้ือเรยีบ ฤทธิก์ระตุ้นภูมคุิม้กนั 
และฤทธิต์้านมะเรง็ (14-15) การศกึษาทางเภสชัวทิยาและ
ทางคลนิิกของยาประสะไพลในผูท้ีม่อีาการปวดประจ าเดอืน 
บ่งชีว้่า ยาต ารบัน้ีมฤีทธิใ์นการคลายกล้ามเน้ือเรยีบ และมี
ฤทธิต์้านการอกัเสบที่ดีเทียบเท่ายากลุ่ม NSIADs ในการ
บรรเทาอาการปวดประจ าเดอืน ท าใหป้ระสะไพลใชไ้ดผ้ลดี
กบัโรคทางสตูนิรเีวช ฤทธิต์า้นการอกัเสบของยาประสะไพล
เป็นผลเนื่ องจากการไปยับยัง้เอนไซม์ COX-2 ซึ่งเป็น
เอนไซม์หลกัในการสร้างสารก่อการอกัเสบ เช่น PGE2 ที่
เ ป็นสาเหตุส าคัญของกระบวนการอักเสบ การปวด
ประจ าเดือน รวมทัง้การปวดอักเสบของกล้ามเนื้อและ
กระดูก  (16-19) นอกจากน้ีการศึกษาฤทธิข์องสารสกัด
ประสะไพลชี้ว่ า สารสกัดประสะไพลขนาด 250 มก. 
เทียบเท่าผงยาประสะไพล 1,370 มก.ตามบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ผลการศึกษาทางคลินิกเปรียบเทียบระหว่าง
แคปซูลสารสกดัประสะไพลขนาด 250 มก. ในการรกัษา
อาการปวดประจ าเดอืนชนิดปฐมภูม ิพบว่ามปีระสทิธภิาพดี
เทยีบเท่ากบัยา mefenamic acid ขนาด 250 มก. (18) 
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แม้ในอดตีจะมกีารใชย้าประสะไพลในโรคทางสตูิ
นรีเวชเท่านัน้ แต่ข้อมูลฤทธิท์างเภสชัวิทยาและผลทาง
คลนิิกของต ารบัประสะไพลในปัจจุบนั พบว่า ยานี้มแีนวโน้ม
ทีจ่ะใชไ้ดใ้นการบรรเทาอาการปวด-อกัเสบของกลา้มเนื้อได ้
เน่ืองจากยามฤีทธิใ์นการต้านการอกัเสบใกล้เคยีงกบัยาก
ลุ่ม NSAIDs ทัง้ยงัมีฤทธิค์ลายกล้ามเน้ือ และสามารถลด
การปวดประจ าเดอืน (16-19) ซึ่งเป็นโรคที่มกีลไกการเกิด
คลา้ยกบัการปวดกลา้มเนื้อ อกีทัง้ยานี้ยงัมรีายงานการเกดิ
อาการไม่พงึประสงคต์ ่า (18-20) นอกจากนี้การทีย่ามขีอ้บ่ง
ใช้ส าหรับขับน ้ าคาวปลาในสตรีหลังคลอดถือเป็นข้อดี 
เพราะแพทย์อาจจะใช้ยานี้ เป็นทางเลือกในการบรรเทา
อาการปวดกลา้มเน้ือในหญงิใหน้มบุตรไดม้ากกว่าการใชย้า 
NSAIDs จ ากข้อมู ลข้า งต้นท า ให้ผู้ วิจ ัยสน ใ จศึกษา
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของยาประสะไพลในการ
รกัษาภาวะปวด-อกัเสบกลา้มเน้ือ โดยเปรยีบเทยีบกบัยาได
โคลฟีแนคซึง่เป็น NSAIDs ทีใ่ชม้ากในภาวะนี้ การศกึษานี้
จะท าให้มีขอ้มูลสนับสนุนการใช้ยาทางเลือกให้กบัแพทย์
และผูป่้วยใชท้ดแทนยากลุ่ม NSAIDs เพื่อช่วยส่งเสรมิการ
ใช้ยาประสะไพลให้แพร่หลายมากขึน้ และอาจน าไปสู่การ
เพิม่ขอ้บ่งใชข้องยานี้ในบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิซึง่จะเป็นการ
เพิ่มมูลค่าให้กบัยานี้ อีกทัง้ยงัเป็นการสนับสนุนนโยบาย
ของรฐับาลที่ส่งเสรมิการใช้ยาสมุนไพรไทย เพื่อลดต้นทุน
การน าเขา้ยาแผนปัจจุบนัจากต่างประเทศดว้ย 

  
วิธีการวิจยั 

การศึกษานี้ เป็นการศึกษาเบื้องต้นที่มีรูปแบบ
งานวิจัยเป็นแบบสุ่ม มีกลุ่มควบคุมและปกปิดสองด้าน 
(randomize-double blinded, controlled trial) การศกึษาใช้
ย าหลอกแบบ double dummy คือ  กา รท าย าหลอก
เลียนแบบลักษณะภายนอกของยาที่จะศึกษาทัง้ 2 ชนิด 
และให้ผู้ป่วยทัง้ 2 กลุ่มรับประทานยาคนละ 2 ชนิดที่มี
ลกัษณะภายนอกเหมอืนกนั โดยยาที่ได้นี้จะมหีนึ่งชนิดที่
เป็นยาหลอก และหน่ึงชนิดเป็นยาที่มีฤทธิใ์นการรกัษาที่
สนใจ การศกึษานี้ได้ผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ของมหาวทิยาลยัมหาสารคาม 
เลขที่  001/2559 และได้รับอนุญาตให้เก็บข้อมูลจาก
ผูอ้ านวยการโรงพยาบาลพยคัฆภูมพิสิยั 

ตวัอย่าง 
ตวัอย่าง คอื ผู้ป่วยชายหรอืหญิงที่มอีายุระหว่าง 

20-45 ปี ที่ได้รบัการวนิิจฉัยจากแพทย์ว่ามอีาการปวดทีม่ี
สาเหตุจากการบาดเจบ็ของกลา้มเน้ืออกัเสบแบบเฉียบพลนั 

(acute muscle strain) ที่มีรหัส ICD10 (21) ดังนี้  M5400-
M5409, M6260-M6269, M7910-M7919 แ ล ะ  M7960-
M7969 และมีระดบัความปวดตัง้แต่ 3 คะแนนขึ้นไป โดย
การวดัด้วยแบบประเมิน visual analog scale (VAS) และ
ยนิยอมเขา้ร่วมการศกึษาโดยสมคัรใจ ตวัอย่างต้องมารบั
การรักษาที่งานบริการจ่ายยาผู้ป่วยนอก โรงพยาบาล
พยัคฆภูมิพิสัย จังหวัดมหาสารคาม ในระหว่ างเดือน 
ตุลาคม 2559–มถุินายน 2560   

เกณฑ์การคดัออก คอื อาสาสมคัรที่มอีาการปวด
เมื่อยกลา้มเนื้อจากการตดิเชือ้ในระบบต่าง ๆ มโีรคเรือ้รงัที่
ไม่สามารถควบคุมอาการได้ตามเป้าหมาย เช่น โรคไตทีม่ี
ค่า Scr ≥ 1.5 mg/dL หรือ eGFR < 60 ml/min/mm2 โรค
ความดนัโลหติสูงที่มรีะดบัความดนัโลหติ >140/90 mmHg 
โรคตบัทีม่คี่า AST หรอื ALT > ค่าปกต ิ3 เท่า (ค่าปกต ิ5–
40 U/L) โรคเบาหวานที่มคี่า FBS > 200 mg%, HbA1C > 
7% และโรคหัวใจ ผู้ที่มีประวัติของโรคทางหลอดเลือดที่
ได้รับยาแอสไพริน เช่น หลอดเลือดด าอุดตันหรือท่ อ
น ้าเหลอืงอุดตนั รบัประทานยาแกป้วดอื่น ๆ นอกจากพารา
เซตามอล เช่น tramadol ยาคลายกลา้มเน้ือ, corticosteroid, 
NSAIDs และยาต้านอาการซมึเศรา้ภายใน 1 สปัดาห ์ก่อน
เ ข้ า ก า ร ศึ ก ษ า  มี ก า ร ใ ช้ ย า ท า ภ า ย น อ ก ใ น ก ลุ่ ม 
corticosteroid, NSAIDs และยาทาแกป้วดอื่น เช่น ยาหมอ่ง 
ยานวดสมุนไพรต่าง ๆ ในช่วง 3 วนัก่อนเขา้การศกึษา มี
ประวตัแิพต้ ารบัประสะไพล แพไ้พลหรอืส่วนประกอบอื่น ๆ 
ในต ารบั มปีระวตัแิพย้าในกลุ่ม NSAIDs หรอืไดโคลฟีแนค 
หรือส่วนประกอบอื่น ๆ ในต ารับ และอาสาสมัครหญิงที่
ก าลงัตัง้ครรภห์รอืใหน้มบุตร 

เกณฑ์กา ร ให้ เ ลิก จ ากการศึกษากลา งคัน 
(discontinuation criteria) ได้แก่  อาสาสมัครเกิดอาการ
ผดิปกตริะหว่างการศกึษา หรอืสงสยัว่าจะเกดิอาการไม่พงึ
ประสงคจ์ากยาทีใ่ช ้เช่น หลงัใชย้าแลว้มอีาการผื่นคนั ปวด
ทอ้งมาก ตวัเหลอืง ตาเหลอืง เหนื่อยเพลยี ถ่ายด า เป็นตน้ 
อาสาสมคัรมอีาการปวดมากขึน้กว่าเริม่การศกึษาอย่างมาก
จนทนไม่ไหว อาสาสมคัรขอถอนตวัออกจากการศกึษาเอง 
และอาสาสมัครมีการใช้ยา NSAIDs, steroids หรือยาแก้
ปวดอื่น ๆ นอกจากยาพาราเซตามอลในระหว่างการศกึษา 

เครือ่งมือ 
เครื่องมือหลกัที่ใช้ในการศึกษา คือ Short-Form 

McGill Pain Questionnaire ฉบบัภาษาไทย (SFMPQ-Thai 
) ที่ดดัแปลงมาจาก McGill Pain Questionnaire เพื่อให้ใช้
เวลาสัน้ลงเหลือ 2–5 นาที แบบวัดมีความเที่ยงแบบ 
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internal consistency หรอืค่า alpha เท่ากบั 0.79 ค่า Kappa 
เฉพาะส่วนระดบัความปวดในขณะที่ถูกประเมนิ (present 
pain intensity, PPI)  เ ท่ า กับ  0.75 แ ล ะค่ า  correlation 
coefficient ของคะแนนที่ประเมินโดยผู้ประเมินทัง้สองมี
ความสมัพนัธใ์นทศิทางเดยีวกนัทุกสว่น (r > 0.8) (22) แบบ
ประเมิน SFMPQ แบ่งเป็น 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 ใช้
ประเมินระดับความปวดด้วย visual analog scale (VAS) 
โดยให้อาสาสมคัรกากบาทระดบัความปวดของตนลงบน
เสน้ตรงทีม่คีวามยาว 10 เซนตเิมตร แลว้วดัความยาวจาก
จุดเริ่มต้นไปหาจุดที่อาสาสมคัรกากบาท คะแนนเป็นค่า
ต่อเนื่องตัง้แต่ 0 (จุดเริ่มต้น หมายถึงไม่ปวดเลย) ถึง 10 
เซนตเิมตร (จุดสุดทา้ย หมายถงึ ปวดมากทีสุ่ด/ปวดจนทน
ไม่ได้) ส่วนที่ 2 ใช้ประเมินลกัษณะหรอือาการปวด (pain 
descriptors) ของอาสาสมัคร แบ่งเป็นด้านความรู้สึก 
(sensory score) 11 ขอ้ และดา้นอารมณ์ (affective score) 
4 ข้อ แต่ละข้อมีคะแนน 0–3 คะแนน และคะแนนรวมทัง้
สองด้าน (total score) มีคะแนนเต็ม 50 คะแนน ส่วนที่ 3 
ใ ช้ป ร ะ เมิน ระดับการปวดในปัจจุบัน  (present pain 
intensity, PPI) โดยแพทย ์ผลการประเมนิม ี6 ระดบั ตัง้แต่ 
0-5 ซึ่ง 0 หมายถึง ไม่ปวด 1 หมายถึง ปวดเล็กน้อย 2 
หมายถึง ปวดพอร าคาญ 3 หมายถึง ปวดจนรู้สกึรบกวน
การด าเนินชีวิต 4 หมายถึง ปวดจนทุกข์ทรมาน และ 5 
หมายถงึ ปวดมากจนทนไม่ได ้ 

การศึกษายงัใช้แบบประเมนิอาการปวดโดยการ
ถามให้ผู้ป่วยตอบเป็นค าพูด (Verbal rating scale; VRS) 
ว่า อาการปวดบรรเทามากน้อยเพยีงใดหลงัไดร้บัยาประสะ
ไพลสกดัหรอืยาไดโคลฟีแนคเป็นเวลา 7 วนั การประเมนิม ี
5 ระดับ คือ 1 หมายถึง ไม่ดีขึ้นเลย 2 หมายถึง ดีขึ้น
เลก็น้อย 3 หมายถงึ ดขีึน้บา้ง 4 หมายถงึ ดขีึน้มาก และ 5 
หมายถงึ ดขีึน้มากจนหายปวด 

แบบประเมนิความพึงพอใจด้านประสทิธภิาพใน
การรักษาถูกพัฒนาขึ้นเองในการวิจัย แบบประเมิน
ประกอบด้วย 5 ข้อ โดยประเมินความพึงพอใจด้าน
ประสิทธิภาพในการลดปวด ความมีประโยชน์ ความ
ต้องการใช้ ความต้องการซื้อ และความต้องการแนะน าให้
เพื่อนหรือคนรู้จกัใช้ของผลิตภัณฑ์ การวดัมี 5 ระดบั คือ 
มากทีส่ดุ มาก ปานกลาง น้อย และไม่มเีลย  

ผลลพัธ ์
ผลลัพธ์หลักของการวิจัย  คือ  สัดส่ วนของ

อาสาสมคัรที่มีระดบั PPI ดีขึ้น ณ วนัที่ 7 ของการศึกษา  
PPI ดขีึน้ หมายถงึ อาสาสมคัรมกีารปวดลดลงอย่างน้อย 2 

ระดบัหรอืหายจากการปวด (ระดบัการปวดเท่ากบั 0) เมื่อ
ประเมนิด้วยแบบวดั SFMPQ-Thai ในส่วนของ PPI  ส่วน
ผลลพัธ์รองประกอบด้วยประสทิธภิาพและความปลอดภยั
ก่อนและหลงัการใชย้า 7 วนั ผลลพัธร์องดา้นประสทิธภิาพ 
ไดแ้ก่ รอ้ยละการลดลงของระดบัการปวดก่อน-หลงัจากการ
ประเมิน ด้วย VAS สัดส่วนของผู้ที่การรักษาประสบ
ความส าเร็จ ( treatment success) คือ มีค่า VAS ลดลง
ตัง้แต่อย่างน้อยร้อยละ 80 คะแนนการดีขึ้นของการปวด
ประเมนิด้วยการถามให้ตอบ (VRS) ระดบัความปวด และ
รอ้ยละการลดลงของระดบัความปวดด้านอารมณ์ ความรูส้กึ 
และคะแนนรวม ค่าความปวดทัง้หมดประเมนิทัง้ขณะพกั
และเคลื่อนไหว ระยะเวลาที่อาการดขีึน้ ร้อยละของการใช้
ยาพาราเซตามอล และความพงึพอใจในดา้นต่าง ๆ ของผูท้ี่
ใช้ผลติภณัฑ์ ผลลพัธ์ด้านความปลอดภยั คอื จ านวนหรอื
สดัส่วนผู้ที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event; 
AE) ที ่6 ชัว่โมงและ 7 วนั หลงัเริม่รบัประทานยา  

ตวัอยา่ง 
ขนาดตัวอย่างค านวณจากสูตร non-inferiority 

trial โดยก าหนดอ านาจการทดสอบ (power) ที่ร้อยละ 80 
ค่าความเชื่อมัน่ในการทดสอบแบบทางเดียวที่ร้อยละ 95 
หรอืความคลาดเคลื่อนชนิดที่ 1 เท่ากบั 0.05 การศกึษานี้
ประมาณค่าสัดส่วนของอาสาสมัครที่มีระดับ PPI ดีขึ้น
หลงัจากใช้ยาไป 7 วนัจากการศึกษาผลของสมุนไพรลด
ปวดที่ประเมินด้วย PPI (23) และผลการใช้ยา NSIADs 
(24) ซึ่งมีค่าเท่ากับร้อยละ 60 ทัง้ในกลุ่มที่ใช้ยาไดโคล
ฟีแนคและกลุ่มที่ใชป้ระสะไพล การศกึษาก าหนดขอบเขต
ของการมปีระสทิธภิาพของกลุ่มประสะไพลทีไ่ม่ดอ้ยไปกว่า
กลุ่มไดโคลฟนีแนค (margin of non-inferiority) เท่ากบัรอ้ย
ละ 20 ตามแนวทางการศกึษาทางคลนิิกทีม่กีารเปรยีบเทยีบ
ยาใหม่กบัยามาตรฐาน เมื่อแทนค่าในสูตรได้ตวัอย่างกลุ่ม
ละ 149 คน การศึกษาประมาณว่า ตัวอย่างอาจออกจาก
การศึกษากลางคัน ร้อยละ 10 (คิดเป็น 15 คนต่อกลุ่ม) 
ดงันัน้ควรมตีวัอย่างทัง้หมด 328 คน แต่เน่ืองจากระยะเวลา
ในการเก็บข้อมูลมีจ ากัดและการศึกษานี้ เป็นการศึกษา
เบือ้งตน้ ผูว้จิยัจงึเกบ็ขอ้มลูจากตวัอย่างกลุ่มละ 74 คน 

การศึกษานี้ใช้การสุ่มแบบบล๊อคสี่ (block of 4) 
เพื่อให้มขีนาดตวัอย่างเท่า ๆ กนัในกลุ่มควบคุมและกลุ่ม
ทดลอง โดยใชค้อมพวิเตอรใ์นการช่วยสุม่ ผลการสุม่ทีไ่ดจ้ะ
เกบ็ไว้ในซองสนี ้าตาลและเกบ็ในตู้ที่มีกุญแจลอ็คโดยไม่มี
การแจง้หรอืเปิดเผยรหสัใหผู้ป่้วยและแพทยท์ราบจนกว่าจะ
เสรจ็สิน้การศกึษา  
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ผลิตภณัฑ ์
ยาที่ใชใ้นการศกึษา ได้แก่ ยาแคปซูลประสะไพล

สกัด ยาเม็ดไดโคลฟีแนค และยาเลียนแบบแคปซูลที่มี
ลกัษณะภายนอกเหมอืนกบัยาแคปซูลประสะไพลสกดั และ
ยาเมด็ทีม่ลีกัษณะภายนอกเหมอืนกบัไดโคลฟีแนคแต่ไม่มี
ตวัยาส าคญั ทัง้นี้ยาทีใ่ชใ้นการศกึษามกีารผลติโดยโรงงาน
ที่ได้มาตรฐานและผ่านการควบคุมคุณภาพ ได้แก่ ยาเมด็
เคลอืบไดโคลฟีแนค ขนาด 25 mg ของบรษิทั ทแีมน ฟาร์
ม่า หมายเลขทะเบยีน 1A2315/29 ซึ่งเป็นยาทีถู่กคดัเลอืก
เขา้บญัชขีองโรงพยาบาลพยคัฆภูมพิสิยั และไดผ้่านเกณฑ์
ก า ร ป ร ะ กั น คุ ณ ภ า พ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ย า ข อ ง
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์(25) ยาแคปซลูสารสกดัประสะ
ไพล ขนาด 250 mg และยาหลอกของประสะไพลผลติโดย
โรงงาน Pharmcare คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย
มหาสารคาม ซึ่งเป็นโรงงานที่ได้รบัการรบัรองมาตรฐาน 
GMP ยาเม็ดหลอกของไดโคลฟีแนคผลิตโดยคณะเภสชั
ศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์ทมีเตรยีมผลติภณัฑ์
ซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับการคัดเลือกผู้ป่วยหรือประเมินผล
การศกึษาเป็นผู้น าผลการสุ่มมาใชต้ดิฉลากผลติภณัฑเ์พื่อ
ใชใ้นการศกึษา 

ขัน้ตอนการด าเนินการวิจยั 
ผู้วิจ ัย/ผู้ช่วยวิจยัอธิบายขัน้ตอนการศึกษา การ

ปฏิบัติตัว ผลดี และผลเสียที่อาจเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วม
การศึกษากับผู้ป่วยที่มีคุณสมบัติเป็นไปตามเกณฑ์ที่
ก าหนดไว้ จากนั ้นจึงให้ผู้ป่วยลงชื่อในใบยินยอมเข้า
การศึกษาด้วยความเต็มใจ  ผู้วิจ ัย /ผู้ช่วยวิจัยลงรหัส
ผลติภณัฑแ์ละรหสัประจ าตวัแต่ละคนในแบบเกบ็ขอ้มลูการ
วจิยั (case report form, CRF) แจกยาตามผลการสุม่ พรอ้ม
ลงชื่อทีแ่ทจ้รงิของผูป่้วยพรอ้มกบัใส่รหสัประจ าตวัและรหสั
ผลติภณัฑใ์นแบบบนัทกึซึง่แยกต่างหากจาก CRF เพื่อเป็น
ขอ้มลูส าหรบัตรวจสอบหลงัจากเสรจ็การศกึษาแลว้ว่าผูป่้วย
ไดร้บัผลติภณัฑต์รงตามการสุ่มและมรีหสัประจ าตวัตรงกบั
ทีเ่ขยีนใน CRF จรงิหรอืไม่ แบบบนัทกึดงักล่าวอยู่กบัผูว้จิยั
ชื่อแรกคนเดยีวและถูกเกบ็ไวเ้ป็นความลบัในซองสนี ้าตาล
จนกว่าการศกึษาจะสิน้สดุ  

เมื่อได้รหัสประจ าตัวและยาแล้ว ผู้วิจ ัยจะซัก
ประวตัิตวัอย่างโดยละเอยีดตามแบบ CRF ผู้ป่วยจะได้รบั
การตรวจร่างกายเบื้องต้น เช่น ความดันโลหิต ค่าการ
หายใจ ชีพจร อุณหภูมิร่างกาย และได้รับการตรวจทาง
หอ้งปฏบิตักิาร ไดแ้ก่ การท างานของตบั ไต โดยเจาะเลอืด

ผูป่้วยปรมิาณ 5 ซซี ีหลงัจากนัน้ผูว้จิยัประเมนิระดบัความ
ปวดก่อนไดร้บัยา  

จากการสุ่มท าให้อาสาสมัครถูกแบ่งออกเป็น 2 
กลุ่มเท่า ๆ กัน คือ กลุ่มละ 74 คน กลุ่มทดลองได้รบัยา
แคปซูลประสะไพลร่วมกบัยาเมด็หลอกทีล่กัษณะเหมอืนได
โคลฟีแนค ก ลุ่มเปรียบเทียบจะได้รับยาเม็ดไดโคล
ฟีแนคร่วมกับยาแคปซูลหลอกที่ลักษณะเหมือนแคปซูล
ประสะไพล เมื่อผู้วิจ ัยบันทึกข้อมูลเบื้องต้น และผู้ป่วย
ประเมนิระดบัการปวดด้วยแบบประเมนิ VAS ลงใน CRF 
แล้ว ให้ผู้ป่วยถือ CRF ไปพบแพทย์ เพื่อประเมนิลกัษณะ
การปวด และระดบัการปวดพื้นฐานก่อนได้รบัยา จากนัน้
ผูป่้วยมาทีห่อ้งเภสชักร/ผูว้จิยั เพื่อรบัสมุดบนัทกึประจ าตวั
และรับยาตามผลการสุ่ม  โดยครั ้งแรกจะให้ผู้ ป่ วย
รบัประทานยาทีไ่ดร้บัตามการสุม่ คอื แคปซูล 2 เมด็และยา
เม็ดกลมเคลือบ 1 เม็ดต่อหน้าเภสัชกร/ผู้วิจ ัย  จากนัน้
แนะน าให้ผู้ป่วยน ายาที่เหลอืกลบัไปรบัประทานต่อที่บ้าน 
กลุ่มทดลองรับประทานยาแคปซูลประสะไพลสกัด 250 
มลิลกิรมั 2 แคปซลู ก่อนอาหาร 3 เวลา ร่วมกบัยาหลอกได
โคลฟีแนค 1 เมด็ หลงัอาหาร 3 เวลา สว่นกลุ่มเปรยีบเทยีบ
รบัประทานยาเมด็ไดโคลฟีแนค 25 มิลลิกรมั 1 เม็ด หลงั
อาหาร 3 เวลา ร่วมกบัยาหลอกประสะไพล 2 แคปซูล ก่อน
อาหาร 3 เวลา เป็นเวลา 7 วนั ผู้ป่วยมาติดตามอาการที่
โรงพยาบาลในวนัที่ 7 ของการเข้าร่วมการศึกษา ผู้ป่วย
สามารถหยุดรบัประทานยาได้เมื่อไม่มอีาการปวด โดยให้
บันทึกวันและเวลาที่หยุดรับประทานยาในสมุดบันทึก
ประจ าตวั และน ายาที่เหลอืพร้อมสมุดบนัทกึมาพบแพทย์
ในวนันดั  

ในระหว่างร่วมโครงการ ผู้วิจ ัยแนะน าให้ผู้ป่วย
หลีกเลี่ยงกิจกรรมที่อาจก่อให้เกิดการปวดจากภาวะ
กล้ามเนื้ออักเสบมากขึ้น เช่น การยกของหนัก เป็นต้น 
หลกีเลี่ยงการรกัษาอาการปวดด้วยวธิกีารอื่น ๆ เช่น การ
นวด การประคบสมุนไพร การกดจุด การทายาหรอืการกนิ
ยาแก้ปวดอื่น ๆ นอกเหนือจากการใช้ยาที่ได้รับจาก
โครงการ และหากต้องการใช้ยาหรือมีการใช้ยาอื่น
นอกเหนือจากยาที่ได้รบัในโครงการ ให้ผู้ป่วยแจ้งแพทย์
หรอืเจ้าหน้าที่ในโครงการทราบก่อนทุกครัง้ นอกจากนี้ยงั
มอบยาพาราเซตามอลให้ผู้ป่วยจ านวน 10 เมด็ เพื่อใช้ใน
กรณีที่มีอาการปวดมากและยาที่ได้รบัในการวิจยัไม่ช่วย
บรรเทาอาการ โดยใหใ้ชค้รัง้ละ 1 เมด็ (500 มลิลกิรมั) ทุก 
6 ชัว่โมง วนัละไม่เกิน 4 ครัง้ นอกจากนี้ผู้วิจยัยงัมอบยา 
omeprazole จ านวน 7 แคปซูล เพื่อใชร้บัประทานทนัทเีมื่อ
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มีอาการแสบท้อง ครัง้ละ 1 แคปซูล วันละ 1 ครัง้ โดย
อาสาสมคัรตอ้งบนัทกึจ านวนยาและเวลาทีใ่ชอ้ย่างละเอยีด  

ส าหรับการประเมินผล ทีมผู้วิจ ัยโทรศัพท์ไป
สอบถามและประเมนิผูป่้วยครัง้แรกที ่6 ชัว่โมงหลงัการกนิ
ยา เพื่อประเมนิอาการขา้งเคยีงจากยา และผลการลดปวด
เบื้ อ งต้น  และนัดผู้ ป่ วยมาประ เมินผลการศึกษาที่
โรงพยาบาลในวันที่ 7 หลังเข้าร่วมโครงการ ผู้ป่วยต้อง
รับประทานยามาจากบ้านในตอนเช้าแล้วมาพบแพทย์ที่
โรงพยาบาลพยคัฆภูมพิสิยั เพื่อให้แพทย์ประจ าโครงการ
ประเมนิอาการทางคลนิิก และตวัอาสาสมคัรประเมนิอาการ
ตนเองโดยใช้ SFMPQ ฉบบัภาษาไทย (22) แบบประเมนิ 
VRS แบบประเมนิความพงึพอใจด้านประสทิธภิาพในการ
รกัษา และแบบประเมนิอาการขา้งเคยีงทีเ่ตรยีมไวใ้น CRF  

ในวนัที่ 7 ของการศึกษา อาสาสมคัรจะถูกเจาะ
เลอืด (ปรมิาณ 5 ซซี)ี เพื่อตรวจค่าการท างานของตบัและ
ไต หากอาสาสมคัรยงัมอีาการปวดอยู่ แพทยจ์ะเป็นผูต้รวจ
วินิจฉัยและให้การรกัษาอื่น ๆ ที่เหมาะสมกบัอาสาสมคัร
เป็นราย ๆ ไป ในระหว่างการศกึษา หากอาสาสมคัรเกดิ
อาการผดิปกต ิหรอืสงสยัว่าจะเกดิอาการไม่พงึประสงคจ์าก
ยา หรอืใช้ยาทีไ่ด้จากการวจิยัแล้วมอีาการปวดมากขึน้จน
ผู้ ป่วยทนไม่ไหว ให้แจ้งเจ้าหน้าที่หรือแพทย์ประจ า
โครงการทนัทเีพื่อใหก้ารดแูลรกัษาทีเ่หมาะสมต่อไป  

การวิเคราะหข์้อมูล 
ขอ้มูลทัว่ไปวเิคราะหโ์ดยใชส้ถติเิชงิพรรณนา การ

เปรยีบเทยีบตวัแปรทีส่นใจระหว่างสองกลุ่มตวัอย่าง กรณี
ตวัแปรตามแบบต่อเนื่องและมกีารกระจายของขอ้มูลแบบ
ปกติ ใช้ Independent sample t-test กรณีมีการกระจาย
ของข้อมูลไม่ปกติใช้ Mann- Whitney U test กรณีตัวแปร
ไม่ต่อเนื่องวิเคราะห์ด้วย Chi-square test หรือ Fisher’s 
exact test การวเิคราะห์ขอ้มูลทัง้หมดเป็นแบบ intention-
to-treat และเป็นการทดสอบสมมุติฐานแบบทางเดียวที่
ก าหนดระดบันัยส าคญัที ่0.05 (ค่าระดบัความเชื่อมัน่ทีร่อ้ย
ละ  95) โดยใช้ โปรแกรม  statatm version 15.0 ในการ
วิเคราะห์ข้อมูล การประเมินผลว่า ประสิทธิภาพของยา
ทดสอบไม่ด้อยไปกว่ายาควบคุม พจิารณาจากค่าขอบเขต
ล่างของช่วงความเชื่อมัน่ความแตกต่างของสัดส่วน
อาสาสมคัรที่มีระดบั PPI ดีขึ้นหลงัจากเริ่มใช้ยาไป 7 วนั
ของกลุ่มที่ใช้ยาประสะไพลเทยีบกบัยาไดโคลฟีแนค (risk 
difference; RD) ต้องมคี่าไม่น้อยกว่า -0.2 และจะพจิารณา
ว่ายาสามารถลดปวดได้อย่างมนีัยส าคญัทางคลนิิกเมื่อค่า
คะแนนความปวดหลงัการใชย้าจากการประเมนิ VAS ลดลง

มากกว่า 1.3 เซนตเิมตร หรอืลดลงมากกว่ารอ้ยละ 23 ของ
ค่าความปวดก่อนการใชย้า 
 
ผลการวิจยั 
ลกัษณะทัว่ไป 
 อาสาสมัครชายหรือหญิงที่มีอาการปวดจาก
กลา้มเน้ืออกัเสบแบบเฉียบพลนั อายุระหว่าง 20–45 ปีทีม่า
ใช้บริการในสถานที่วิจ ัยระหว่างเดือนธันวาคม 2559–
สงิหาคม 2560 มจี านวน 152 ราย แต่เขา้ตามเกณฑค์ดัเขา้-
คดัออก 148 ราย ตวัอย่างแบ่งเป็น 2 กลุ่ม คอื กลุ่มทดลอง
และกลุ่มควบคุม กลุ่มละ 74 ราย ในจ านวนนี้มตีัวอย่างที่
เข้าร่วมจนจบการศึกษาจ านวนกลุ่มละ 70 ราย โดยกลุ่ม
ประสะไพลสกดัมผีูป่้วย 2 ราย (ร้อยละ 2.7) ไม่มาตามนัด 
เนื่องจากต้องเดนิทางไปต่างจงัหวดั 1 ราย และไม่สามารถ
ตดิต่อได ้1 ราย สว่นกลุ่มไดโคลฟีแนคมผีูป่้วย 2 ราย (รอ้ย
ละ 2.7) ไม่มาตามนดัและตดิต่อไม่ได ้ดงัแสดงในรปูที ่1 

ตารางที ่1 แสดงคุณลกัษณะและขอ้มลูทัว่ไปของ
กลุ่มตวัอย่าง พบว่า อาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการศกึษาไมม่ ี
ประวตักิารแพย้าหรอือาหารทะเล ลกัษณะทัว่ไปสว่นใหญ่
ของผูป่้วยทัง้ 2 กลุ่มไมแ่ตกต่างกนั ยกเวน้อายุเฉลีย่ กลุม่
ประสะไพลสกดัมอีายุมากกว่ากลุ่มไดโคลฟีแนคอย่างมี
นยัส าคญัทางสถติ ิ(P=0.023) 

 
ประสิทธิภาพในการลดปวดของยา 

ตารางที่ 2 แสดงค่าสัดส่วนของอาสาสมัครที่มี
อาการปวดดีขึ้นหรือการรกัษาประสบความส าเร็จ ณ วนั
สุดทา้ยของการศกึษา สดัส่วนของผูท้ีม่ ีPPI ดขีึน้ในทัง้สอง
กลุ่มไม่แตกต่างกนั คือ มีค่า RD เท่ากบั -0.01 (95%CI:-
0.17, 0.15) เมื่อพจิารณาค่าขอบเขตความไม่ด้อยกว่าของ
ยาทดลองเมื่อเทียบกับยามาตรฐาน ซึ่งก าหนดให้ค่า
ขอบเขตล่างของ 95%CI ไม่น้อยกว่า -0.2 จึงสรุปได้ว่าที่
ร ะ ดับ ค ว าม เชื่ อ มั น่ ร้ อ ย ล ะ  95 ป ร ะ ส ะ ไพลสกัด มี
ประสทิธภิาพในการท าใหอ้าสาสมคัรมอีาการปวด PPI ดขีึน้
ไม่ด้อยไปกว่ายาไดโคลฟีแนค สดัส่วนของอาสาสมคัรที่มี
คะแนนความปวดโดยรวมดีขึ้น สัดส่วนของผู้ที่ประสบ
ความส าเรจ็ในการรกัษาจากการประเมนิ VAS และสดัส่วน
ของผู้ที่อาการปวดดีขึ้นจากการประเมิน VRS ในกลุ่ม
ประสะไพลสกดัไม่แตกต่างจากกลุ่มไดโคลฟีแนค (P>0.05) 
แต่เมื่อพจิารณาสดัส่วนของผู้ที่ใช้ยาพาราเซตามอลในทัง้
สองกลุ่ม พบว่า กลุ่มประสะไพลสกดัมสีดัส่วนของผูท้ีใ่ชย้า
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พาราเซตามอลมากกว่ากลุ่มไดโคลฟีแนคอย่างมนีัยส าคญั
ทางสถติ ิ(P<0.05) (ตารางที ่2) 

จากตารางที่ 3 พบว่า หลงัสิน้สุดการศกึษา 7 วนั 
ระดบัการปวดของอาสาสมคัรในกลุ่มประสะไพลสกดัและ
กลุ่มไดโคลฟีแนคไม่แตกต่างกนั (P> 0.05) เมื่อประเมนิใน
แบบต่าง ๆ  ทัง้ขณะพกัและขณะเคลื่อนไหว แต่เมื่อพจิารณา
ความแตกต่างระหว่างก่อนและหลงัการใช้ยาในแต่ละกลุ่ม
พบว่า  ระดับการปวดหลังจากใช้ยา ณ วันที่  7 ของ

อาสาสมัครทัง้ขณะพักและขณะเคลื่อนไหวดลงอย่างมี
นัยส าคญัทางสถติ ิ(P<0.001) ในทุกรูปแบบการประเมนิทัง้
ในกลุ่มประสะไพลสกดัและกลุ่มไดโคลฟีแนคล 
เมื่อพิจารณาคะแนนจากการประเมนิ VAS พบว่า ประสะ
ไพลลดความปวดทัง้ขณะพักและขณะเคลื่อนไหวได้ 
2.65±1.54 และ 3.45±2.01 คะแนน หรือคิดเป็นร้อยละ 
67.73 (95%CI: 59.59, 75.87) และรอ้ยละ 54.58 (95%CI: 
47.25, 61.93) ตามล าดบั สว่นกลุ่มไดโคลฟีแนคมคีะแนน  

 

 
รปูท่ี 1. จ านวนผูเ้ขา้รว่มการศกึษา ผูท้ีไ่ดร้บัการสุม่ และผูท้ีน่ ามาวเิคราะหผ์ล 
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      ตารางท่ี 1. คุณลกัษณะและขอ้มลูทัว่ไปของตวัอยา่ง   
ขอ้มลูของกลุ่มตวัอย่าง กลุ่มประสะไพลสกดั 

(n=74) 
กลุ่มไดโคลฟีแนค  

(n=74) 
P 

เพศ (หญงิ, ชาย)  54/20 59/15 0.3331 
อาย ุ(ค่าเฉลีย่±SD)  39.69±4.89 37.57±6.29 0.0232 
อาชพี, จ านวน (รอ้ยละ) 
- รบัราชการ/พนกังานของรฐั  
- ลกูจา้ง 
- พ่อบา้น/แมบ่า้น 
- อาชพีอสิระ/คา้ขาย  
- เกษตรกร 

 
8 (10.8) 
14 (18.9) 
4 (5.4) 
3 (4.1) 

45 (60.8) 

 
14 (18.9) 
8 (10.8) 
12 (16.2) 
5 (6.8) 

35 (47.3) 

0.0611 
 
 
 
 

การวนิิจฉยัเบือ้งตน้, จ านวน (รอ้ยละ) 
- ปวดหลงัสว่นล่าง 
- ปวดบรเิวณคอและไหล่ 
- ปวดบรเิวณขา 
- ปวดบรเิวณแขน  
- อื่น ๆ 

 
21 (28.4) 
9 (12.2) 
26 (35.1) 
10 (13.5) 
8 (10.8) 

 
21 (28.4) 
15 (20.3) 
20 (27.0) 
13 (17.5) 
5 (6.8) 

0.5071 
 
 
 
 
 

ระดบัความปวด, จ านวน (รอ้ยละ) 
- น้อย  
- ปานกลาง  
- มาก  

 
5 (6.8) 

38 (51.4) 
31 (41.8) 

 
8 (10.8) 
42 (56.8) 
24 (32.4) 

0.4631 
 
 

 
ระยะเวลาทีม่อีาการจนมาพบแพทย,์ จ านวน (รอ้ยละ) 
- 1-7 วนั 
- 8–14 วนั 
- 15–21 วนั 
- > 21 วนั 

 
60 (81.1) 
7 (9.4) 
6 (8.1) 
1 (1.4) 

 
57 (77.0) 
12 (16.2) 
4 (5.4) 
1 (1.4) 

0.6771 

ความรุนแรงของลกัษณะการปวด, ค่าเฉลีย่±SD 
- คะแนนดา้นความรูส้กึ   
- คะแนนดา้นอารมณ์  
- คะแนนโดยรวม 

 
4.61±3.01 
2.13±2.70 
6.74±5.27 

 
4.67±3.67 
2.29±2.79 
6.97±6.11 

 
0.7173 
0.7483 
0.9803 

ระดบัอาการปวดในขณะน้ี (PPI) ค่าเฉลีย่±SD 2.54±0.65 2.45±0.67 0.3811 
ระดบัการปวด (VAS), ค่าเฉลีย่±SD 
- ขณะพกั 
- ขณะเคลื่อนไหว 

 
4.19±1.76 
6.41±1.59 

 
4.45±2.09 
6.34±1.60 

 
0.4603 
0.7163 

1: chi square test  2: student t-test  3: Wilcoxon signed-rank test 
 
ความปวดขณะพักและขณะเคลื่อนไหวลดลง 2.91±0.18 
และ 3.77±1.81 คะแนน หรอืคดิเป็นรอ้ยละ 68.48 (95%CI: 
61.23, 75.74) และร้อยละ 60.54 (95%CI: 54.01-67.06) 
ตามล าดบั (ตารางที่ 3) ซึ่งทัง้สองกลุ่มมคีะแนนความปวด 

ลดลงมากกว่า 1.3 หรอืลดลงมากกว่ารอ้ยละ 23 (ค่าต ่าสุด
การมีนัยส าคญัทางคลินิกของการประเมินความปวดด้วย 
VAS) จงึถือว่า ยาทัง้สองลดความปวดได้อย่างมนีัยส าคญั
ทางคลนิิก โดยอาการปวดขณะพกัมอีาการดขีึน้มากกว่าการ
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ปวดขณะเคลื่อนไหว และทัง้สองกลุ่มมีระยะเวลาเฉลี่ยที่
อาการปวดดขีึน้ประมาณ 3 วนั 
 
ความปลอดภยัของยา 
 การท างานของตบัและไตของกลุ่มทดลองและกลุ่ม
ควบคุมไม่แตกต่างกนั แต่ค่าบ่งชีก้ารท างานของตบัและไต
หลงัการได้รบัยาของทัง้ 2 กลุ่มมคี่าสงูขึน้อย่างมนีัยส าคญั
ทางสถติแิต่ยงัคงอยู่ในช่วงปกต ิ(ตารางที ่4) อตัราการเกดิ
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ี่ 6 ชัว่โมงและที ่7 วนัหลงัเริม่ใช้
ยาทัง้สองกลุ่มไม่แตกต่างกนั โดยหลงัจากได้รบัยาไปครัง้
แรก 6 ชัว่โมง กลุ่มประสะไพลสกัดเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ จ านวน 12 ราย (ร้อยละ 16.2) กลุ่มไดโคลฟีแนค
เกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์จ านวน 13 ราย (รอ้ยละ 17.5) 
อาการหลกัที่พบในทัง้ 2 กลุ่ม คอื ท้องอดื เรอเปรี้ยว และ
แสบยอดอก โดยไม่มีรายงานการเกิดอาการผิดปกติทาง
ผวิหนงัใด ๆ  
 เมื่อรบัประทานยาไปจนถึงวนันัดครัง้ที่ 2 (7 วนั) 
กลุ่มประสะไพลสกดัเกดิอาการข้างเคยีงในระบบทางเดนิ
อาหาร จ านวน 8 ราย (ร้อยละ 10.8) แบ่งเป็นท้องอืด 
จ านวน 2 ราย เรอเปรีย้ว 2 ราย และปวดทอ้ง 4 ราย กลุ่ม

ไดโคลฟีแนคเกิดอาการข้างเคียงในระบบทางเดินอาหาร
จ านวน 5 ราย (ร้อยละ 6.8) แบ่งเป็นท้องอืด 3 ราย เรอ
เปรี้ยว 1 ราย และปวดท้อง 1 ราย ตัวอย่างทัง้ 2 กลุ่มมี
รายงานการเกดิอาการทางผวิหนังกลุ่มละ 2 รายเท่ากนั แต่
กลุ่มไดโคลฟีแนคมอีาการตาบวมและใบหน้าบวม ซึ่งเป็น
อาการข้างเคียงรุนแรงที่ต้องได้รับการรักษาเพิ่มเติม 
(ตารางที ่5) 
 
ความพึงพอใจของอาสาสมคัร 

กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมไม่มคีวามแตกต่างใน
เรื่องความพงึพอใจในดา้นประสทิธภิาพในการลดปวดของ
ผลติภณัฑ์ ความมปีระโยชน์ของผลติภณัฑ ์ความต้องการ
ใช้ผลิตภัณฑ์ต่อหากมีอาการปวดอีก ความต้องการซื้อ
ผลติภณัฑห์ากมกีารวางจ าหน่าย และความตอ้งการแนะน า
ใหเ้พื่อนหรอืคนรูจ้กัใช ้(ตารางที ่6) 
 
การอภิปรายผล 

หลงัได้รบัยาแคปซูลประสะไพลสกดัเป็นเวลา 7 
วนัหรอืวนัสดุทา้ยของการศกึษา ค่าเฉลีย่ของ VAS,  

 
ตารางท่ี 2. สดัส่วนของอาสาสมคัรทีม่อีาการปวดดขีึน้หรอืประสบความส าเรจ็ในการรกัษาหลงัไดร้บัยาในวนัที ่7 หรอืวนัสดุทา้ย
ของการศกึษา และสดัสว่นอาสาสมคัรทีใ่ชย้าพาราเซตามอลเสรมิระหว่างการศกึษา 

ผลลพัธข์องการศกึษา 
รอ้ยละ (95%CI), 

P1 กลุ่มประสะไพลสกดั 
(n=74) 

กลุ่มไดโคลฟีแนค  
(n=74) 

ความแตกต่าง
ระหว่างกลุ่ม 

สดัสว่นของผูท้ีม่กีารปวด PPI ดขีึน้  43.24 (0.32, 0.55) 44.59 (0.33, 0.56) -0.01 (-0.17, 0.15) 0.868 
สดัสว่นของผูท้ีม่คีะแนนความปวดโดยรวม 
(ดา้นอารมณ์และความรูส้กึ) ดขีึน้ 

74.32 (0.63, 0.83) 67.57 (0.56, 0.77) 0.08 (-0.09, 0.26) 0.365 

สดัสว่นของผูท้ีป่ระสบความส าเรจ็ในการ
รกัษาจากการประเมนิ VAS  
- ขณะพกั 

 
 

50 (38.34, 61.66)  

 
 

44.59 (32.99, 56.19)  

 
 

0.05 (-0.11, 0.22) 

 
 

0.510  
- ขณะเคลื่อนไหว 21.62 (12.01, 31.22) 28.38 (17.86, 38.89) -0.09 (-0.27, 0.09) 0.343 

สดัสว่นของผูท้ีอ่าการปวดดขีึน้จากการ
ประเมนิ VRS 
- ขณะพกั 

 
 

71.62 (60.07, 80.89) 

 
 

72.97 (61.49, 82.03) 

 
 

-0.02 (-0.20, 0.16) 

 
 

0.854  

- ขณะเคลื่อนไหว  74.32 (62.92, 83.16) 66.22 (54.48, 76.24) 0.10 (-0.08, 0.27) 0.281  

สดัสว่นของผูท้ีใ่ชย้าพาราเซตามอล  31.08 (21.41, 42.74)  14.86  (8.31, 25.17) 0.23 (0.05, 0.41) 0.019 

1: chi-square test 
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ตารางท่ี 3. ระดบัการปวดของผูป่้วยแต่ละกลุ่มก่อน-หลงัไดร้บัยาและความแตกต่างของระดบัการปวดระหว่างกลุ่ม ในวนัที ่7 หรอืวนัสดุทา้ยของการศกึษา เมื่อประเมนิโดย SFMPQ  

ผลลพัธข์องการศกึษา 

กลุ่มประสะไพลสกดั (ค่าเฉลีย่±SD) กลุ่มไดโคลฟีแนค (ค่าเฉลีย่±SD) ค่าเฉลีย่ความ
แตกต่าง 

ระหว่างกลุ่ม 
(95%CI) 

P 
ก่อน หลงั 

รอ้ยละความ 
แตกต่าง  
(95%CI) 

P ก่อน หลงั 
รอ้ยละความ 
แตกต่าง 
(95%CI) 

P 

ระดบัการปวด จากการประเมนิ VAS              
- ขณะพกั 4.19±1.76 1.54±1.82 67.73  

(59.59, 75.87) 
<0.0011 4.45±2.08 1.54±1.73 68.48  

(61.23, 75.74) 
<0.0011 -0.26 (-0.80, 0.29)  0.7131 

- ขณะเคลื่อนไหว 6.41±1.59 2.96±2.08 54.58  
(47.25, 61.93) 

<0.0011 6.34±1.60 2.57±1.97 60.54  
(54.01, 67.06) 

<0.0011 -0.31 (-0.93, 0.31) 0.3232 

ระดบัการปวดตามลกัษณะความปวด          

- ดา้นความรูส้กึ 
 
- ดา้นอารมณ์ 
 
- การปวดโดยรวม 

4.61±3.02 
 
2.14±2.70 
 
6.74±5.27 

1.85±1.80 
 
0.82±1.43 
 
2.67±2.99 

57.19 
(48.53, 65.85) 

66.57 
(55.77, 77.37) 

55.89 
(45.95, 65.84) 

<0.0011 
 
<0.0011 
 
<0.0011 
 

4.68±3.67 
 

2.29±2.79 
 

6.97±6.11 

1.85±2.59 
 

0.77±1.44 
 

2.62±3.79 

66.48 
(58.48, 74.48) 

71.73 
(61.63, 81.83) 

66.95 
(59.08, 74.83) 

<0.0011 
 
<0.0011 
 
<0.0011 

-0.07 (-0.83, 0.69) 
 
-0.22 (-0.86, 0.42) 
 
-0.28 (-1.58, 1.01) 

0.9321 
 
0.5451 
 
0.9061 

ระดบัการปวดในปัจจบุนั (PPI) 2.54±0.65 1.22±0.91 51.914  
(43.73, 60.10) 

<0.0012 2.45±0.66 1.04±0.88 56.78  
(48.53, 65.03) 

<0.0012 -0.08 (-0.38, 0.22) 0.5992 

ระดบัการปวดดขีึน้ (VRS)  
- ขณะพกั  

 
NA 

 
1.13±0.92 

 
NA 

 
NA 

 
NA 

 
1.17±1.09 

 
NA 

 
NA 

 
NA 

 
0.5682 

- ขณะเคลื่อนไหว NA 1.47±1.69 NA NA NA 1.54±2.48 NA NA NA 0.8451 

1: ใชส้ถติ ิWilcoxon signed-rank test, 2: ใชส้ถติ ิIndependent sample t-test



 

 
 

            279 

ตารางท่ี 4. ผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารของกลุ่มตวัอย่างก่อน และหลงัรบัประทานยาในวนัที ่7 หรอืวนัสดุทา้ยของการใชย้า 
การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร  ค่าปกต ิ กลุ่มประสะไพลสกดั (n=74) กลุ่มไดโคลฟีแนค (n=74) P 

ก่อน หลงั ก่อน หลงั 
ค่าเอนไซม ์Aspartate 
aminotransferase  (AST) 

5-40 U/L 
25.12±7.94 27.48±10.51 29.25±17.08 29.41±14.20 0.4331 

ค่าเอนไซม ์Alanine 
Transaminase (ALT) 

5-40 U/L 
23.94±12.89 27.39±18.00 31.65±30.20 29.59±26.51 0.0741 

อลับมูนิ  3.5-5.5 g/dL 4.16±0.36 4.25±0.25 4.23±0.32 4.28±0.26 0.5532 
ไดเรคบลิริบูนิ 0-0.5 mg/dL 0.30±0.17 0.32±0.19 0.33±0.19 0.35±0.15 0.3151 
ค่าไนโตรเจนในกระแสเลอืด  5-20 mg/dL 11.40±3.46 15.83±22.54 10.71±3.59 12.89±9.79 0.8461 
ครเีอตนิีนในเลอืด (Scr)  0.5-1.5 mg/dL 0.91±0.91  0.87±0.29 0.79±0.22 0.91±0.30 0.4341 

1: Wilcoxon signed-rank test  2: Independent sample t-test 
 
sensory score, affective score, คะแนนรวม และค่า PPI 
ของผูท้ีม่อีาการปวดกลา้มเน้ือแบบเฉียบพลนัลดลงจากก่อน
รับประทานยาอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ (P<0.05) และมี
นัยส าคญัทางคลินิก เมื่อเปรียบเทียบผลการลดปวด PPI 

ระหว่างกลุ่มหลังใช้ยานาน 7 วันหรือวันสุดท้ายของ
การศกึษา พบว่า ยาประสะไพลสกดัมปีระสทิธภิาพไม่ดอ้ย
ไปกว่ายาไดโคลฟีแนค และมคีวามปลอดภยัในการใช ้

การวจิยันี้เป็นการศกึษาแรกถงึประสทิธภิาพของ 

      ตารางท่ี 5. จ านวน (รอ้ยละ) ของผูท้ีเ่กดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์
เหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์ กลุ่มประสะไพลสกดั  กลุ่มยาไดโคลฟีแนค P1 

การประเมนิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคห์ลงัการใชย้า 6 ชัว่โมง  

1. อาการและอาการแสดงทีไ่ม่ใช่ทางผวิหนงั  
- ทอ้งอดื/ เรอมกีลิน่สมุนไพร 
- เรอเปรีย้ว/ แสบรอ้นคอ  
- อื่น ๆ 

 
6 (8.1) 
5 (7.8) 
1 (1.3) 

 
6 (8.1) 
5 (7.8) 
2 (2.7) 

 
1.000 

2. อาการและอาการแสดงทางผวิหนงั  
- คนัไม่มผีื่น 
- ผื่นแดงและคนั 
- อาการบวม  

 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 

 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 

 
- 
 

การประเมนิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคห์ลงัสิน้สดุการศกึษา 
1. อาการและอาการแสดงทีไ่ม่ใช่ทางผวิหนงั  

- ทอ้งอดื/ เรอมกีลิน่สมุนไพร 
- เรอเปรีย้ว/ แสบรอ้นคอ  
- อื่น ๆ 

 
2 (2.7) 
2 (2.7) 
4 (5.4) 

 
3 (4.1) 
1 (1.3) 
1 (1.3) 

 
0.620 

2. อาการและอาการแสดงทางผวิหนงั  
- คนัไม่มผีื่น 
- ผื่นแดงและคนั 
- อาการบวม 

 
1 (1.3) 
1 (1.3) 
0 (0) 

 
0 (0) 
0 (0) 

2 (2.7) 

 
0.497 

1: Fisher's exact test 
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ตารางท่ี 6. ความพงึพอใจของผูใ้ชผ้ลติภณัฑใ์นดา้นต่าง ๆ ของแต่ละกลุ่ม 
ความพงึพอใจของผลติภณัฑ ์ กลุ่มประสะไพลสกดั จ านวน (รอ้ยละ) กลุ่มไดโคลฟีแนค จ านวน (รอ้ยละ)  P1 

น้อย ปานกลาง มาก น้อย ปานกลาง มาก 
1. ประสทิธภิาพในการลดปวด

ของผลติภณัฑ ์
6  

(8.1) 
30  

(40.5) 
38  

(51.4)  
7  

(9.5) 
24  

(32.4) 
43 

(58.1) 
0.565 

2. ความมปีระโยชน์ของ
ผลติภณัฑ ์

6  
(8.1) 

26  
(35.1) 

42  
(56.8)  

4  
(5.4) 

26  
(35.1) 

44 
(59.5) 

0.898 

3. ความตอ้งการใชผ้ลติภณัฑต่์อ
หากมอีาการปวดอกี  

9  
(8.8) 

22  
(29.7) 

43  
(58.1)  

4  
(5.4) 

20  
(27.0) 

50 
(67.6) 

0.259 

4. ความตอ้งการซือ้ผลติภณัฑ์
หากมกีารวางจ าหน่าย  

16 
(21.6) 

20  
(27.0) 

38  
(51.4)  

11 
(14.9) 

24  
(32.3) 

45 
(60.8) 

0.432 

5. ความตอ้งการแนะน าใหเ้พื่อน
หรอืคนรูจ้กัใชผ้ลติภณัฑ ์

9  
(12.2) 

21  
(28.4) 

44  
(59.5)  

3  
(4.0) 

23  
(31.1) 

48 
(64.9) 

0.227 

1: Fisher's exact test 
 

ยาแคปซูลประสะไพลสกดัขนาด  250 mg เมื่อรบัประทาน
ครัง้ละ 2 แคปซูล ก่อนอาหาร 3 เวลา เพื่อลดปวดจากการ
บาดเจบ็แบบเฉียบพลนัของกล้ามเนื้อที่เป็นกล้ามเนื้อลาย 
ซึ่งต่างจากการศกึษาก่อนหน้าของสริภพ ซาซุม (18) หรอื
การศกึษาของจนัธดิา กมลาสน์หริญั และ อรวรรณ เลก็สกุล
ไชย (19) และการศึกษาของ กฤษฎา   จักรไชย (26) ที่
ศึกษาผลการลดปวดในกล้ามเนื้อเรียบ คือ ผลลดอาการ
ปวดประจ าเดอืน การศกึษาขา้งตน้ทัง้ 3 ใหผ้ลสอดคลอ้งกนั 
คือ ยาประสะไพลมีประสิทธิภาพในการลดอาการปวด
ประจ าเดอืนได้ดกีว่าหรอืเทยีบเท่ากบัยา mefenamic acid 
(18-20, 26) แม้บริเวณการปวด-อักเสบของผู้ ป่วยใน
การศึกษาก่อนหน้าและการศึกษานี้ จ ะแตกต่างกัน 
(กลา้มเนื้อเรยีบกบักลา้มเน้ือลาย) แต่ผลการศกึษาใหผ้ลไป
ในทศิทางทีส่อดคลอ้งกนั คอื ยาประสะไพลมปีระสทิธภิาพ
ในการลดปวดไดไ้ม่ต่างจาก NSAIDs ทัง้นี้อาจเนื่องจากการ
ปวดหรืออักเสบของผู้ป่วยใน 2 อาการนี้มีกลไกการเกิด
ใกลเ้คยีงกนั คอื เกดิจากการหลัง่สารเหนี่ยวน าการอกัเสบ 
เช่น PGE2 ดังนัน้ยาประสะไพลที่มีฤทธิใ์นการยบัยัง้การ
สร้างสารดังกล่าวผ่านการยบัยัง้การท างานของเอนไซม์ 
COX-2 จงึสามารถบรรเทาอาการทัง้ 2 ได ้ 

ผลการศกึษาบ่งชีว้่า สดัสว่นการใชย้าพาราเซตา
มอลในกลุ่มประสะไพลสกดัมากกว่ากลุ่มไดโคลฟีแนค (23 
คน คดิเป็นรอ้ยละ 31.08 กบั 11 คน คดิเป็นรอ้ยละ 14.86) 
เมื่อพิจารณาในรายละเอียดของผู้ป่วยที่ใช้ยาพาราเซตา
มอลในระหว่างการรกัษา พบว่าผู้ป่วย 21 ราย ใช้ยาพารา
เซตามอลเพื่อเสรมิการรกัษาจากยาแคปซลูประสะไพลสกดั 

ท าให้อนุมานได้ว่า ยาประสะไพลสกัดมีประสิทธิภาพไม่
เพียงพอในการลดอาการปวดของผู้ป่ วยดังกล่าว การ
รบัประทานยาพาราเซตามอลมผีลรบกวนผลที่แทจ้รงิของ
ยาที่ต้องการทดสอบ โดยเฉพาะในกลุ่มประสะไพลทีม่กีาร
ใชย้าพาราเซตามอลมากกว่า เพราะผลทีพ่บว่าสามารถลด
ปวดกลา้มเนื้อไดอ้าจเกดิจากผลของยาพาราเซตามอล เมื่อ
พิจารณาความร่วมมอืในการรบัประทานยาของผู้ป่วย 15 
รายจาก 23 ราย พบว่ามีการรับประทานยาประสะไพล
ขนาดต ่ากว่าทีแ่นะน า คอื ผูป่้วย 3 รายรบัประทานเพยีง 1 
แคปซูล (250 mg) วนัละ 3 ครัง้ ผูป่้วย 12 ราย รบัประทาน
ยาประสะไพลเพยีงวนัละ 2 เวลา คอื เช้า และเยน็ ซึ่งอาจ
ท าใหป้ระสทิธภิาพของยาไม่พยีงพอ จงึต้องรบัประทานยา
พาราเซตามอลเพิม่เพื่อลดอาการปวดดงักล่าว นอกจากนี้
พบผูป่้วย 2 รายรบัประทานยาพาราเซตามอลเน่ืองจากปวด
ศรีษะ/ มไีข ้ 

ผู้ที่ใช้ยาแคปซูลประสะไพลสกดัและยาเม็ดได
โคลฟีแนคมีอาการข้างเคียงจากการใช้ยาและค่าทาง
หอ้งปฏบิตักิาร ไม่แตกต่างกนั ผูใ้ชย้าทัง้ 2 ชนิดมอีาการต่อ
ระบบทางเดนิอาหารเหมอืนกนัคอืท าใหเ้กดิอาการทอ้งอดื 
เรอมกีลิน่สมุนไพร และปวดทอ้ง โดยมคีวามรุนแรงในระดบั
เลก็น้อยและไม่ต้องการการรกัษาเพิม่เตมิ ส่วนอาการทาง
ผวิหนัง พบว่า กลุ่มทีไ่ดร้บัยาไดโคลฟีแนคมอีาการตาบวม 
และใบหน้าบวม ซึ่งเป็นอาการขา้งเคยีงที่รุนแรงต้องไดร้บั
การรักษาเพิ่มเติม สอดคล้องกับที่ระบุในต าราการตรวจ
รกัษาโรคทัว่ไป (27) ซึ่งได้ระบุขอ้ควรระวงัหรอืขอ้ห้ามใช้
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กบัผู้ที่เคยมีประวตัิการแพ้ยาไดโคลฟีแนค ยาแอสไพริน 
หรอื NSAIDs  

กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมไม่แตกต่างกันใน
เรื่องค่าการท างานของตบัและไต แม้ว่าค่าทัง้สองจะสูงขึน้
เลก็น้อยในกลุ่มประสะไพล แต่ค่าดงักล่าวยงัอยู่ในช่วงปกต ิ
จึงอาจกล่าวได้ว่า ยานี้มีความปลอดภัยซึ่งสอดคล้องกบั 
งานวจิยัก่อนหน้าของสมศกัดิ ์ นวลแก้วและคณะ (17) ซึ่ง
ทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลนัในหนูทดลอง พบว่า ยา
ประสะไพลสกดัดว้ยน ้าและแอลกอฮอล์สามารถใหไ้ด้สูงสุด
ถงึ 20 กรมั/กโิลกรมั โดยหนูทุกตวัรอดชวีติและไม่มอีาการ
ใด ๆ ในระยะเวลา 24 ชัว่โมงหลังจากให้ยา รวมทัง้
การศกึษาของจนัธดิา กมลาสน์หริญั และอรวรรณ  เลก็สกุล
ไชย (19) ที่ศึกษาถึงประสทิธิผลและผลข้างเคียงของสาร
สกดัต ารบัยาประสะไพลเปรยีบเทยีบกบั mefenamic acid 
ในการลดอาการปวดประจ าเดอืนชนิดปฐมภูม ิซึง่การศกึษา
ทางคลินิกระยะที่  2 พบว่า ผลการตรวจร่ายกายของ
อาสาสมคัรทัง้ 2 กลุ่มหลงัจากรบัประทานยาครบ 3 เดอืน 
ไม่มกีารเปลี่ยนแปลงทางด้านกายภาพ ค่าชวีเคมใีนเลอืด 
การท างานของตบั และการท างานของไต การประเมนิความ
ปลอดภัยทางคลินิกของยาประสะไพลสกดั ไม่พบอาการ
ข้างเคียงที่รุนแรง จึงกล่าวได้ว่า ยาประสะไพลมีความ
ปลอดภยัในการใชร้ะยะสัน้ แต่ควรระวงัการใชใ้นผูป่้วยที่มี
ค่ าการท างานของตับและไตผิดปกติ อย่ างไรก็ตาม
การศึกษานี้มีการใช้ยาในระยะสัน้ จึงควรมีการศึกษา
เพิม่เตมิในประเดน็นี้และเพื่อความปลอดภยัของผูป่้วย ควร
ระมดัระวงัการใชย้านี้ในผูท้ีม่คีวามเสีย่งทีต่บัหรอืไตจะมกีาร
ท างานผดิปกต ิ  
  

สรปุผลและข้อเสนอแนะ  
การศึกษานี้ เ ป็นการศึกษาแรกที่ศึกษาถึง

ประสทิธภิาพของยาแคปซูลประสะไพลสกดัในการบรรเทา
อาการปวดของกลา้มเนื้อลาย ขอ้มูลจากการศกึษาเบือ้งตน้
นี้ บ่งชี้ว่ายาประสะไพลสกัดน่าจะมีประสิทธิภาพในการ
บรรเทาอาการปวดอกัเสบกลา้มเนื้อแบบเฉียบพลนัไม่ด้อย
ไปกว่ายาไดโคลฟีแนค และมีความปลอดภยัในการใชร้ะยะ
สัน้ ยานี้จงึอาจเป็นอกีทางเลอืกหนึ่งของแพทย์และผู้ป่วย
ส าหรบับรรเทาอาการปวดที่มสีาเหตุจากการบาดเจบ็ของ
กล้ามเนื้อแบบเฉียบพลนั เพื่อหลกีเลี่ยงอาการขา้งเคยีงที่
อาจเกิดจาก NSAIDs รวมทัง้ เ ป็นการส่งเสริมการใช้
สมุนไพร อย่างไรกต็ามเนื่องจากการศกึษานี้เป็นการศกึษา
เบื้องต้นที่มีขนาดตัวอย่างจ านวนน้อย และผู้ป่วยกลุ่ม

ประสะไพลสกัดมีการใช้ยาพาราเซตามอลในระหว่าง
การศกึษามาก จงึยงัไม่อาจยนืยนัประสทิธภิาพทีแ่ทจ้รงิของ
ยาประสะไพลสกดัได้ ดงันัน้จงึควรมกีารศกึษาเพิม่เตมิใน
กลุ่มตวัอย่างขนาดใหญ่ขึน้ เพื่อยนืยนัผลการศกึษาต่อไป 
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