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บทคดัย่อ 
วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภยัเบือ้งตน้ของการใชย้าแคปซลูสารสกดัประสะเปราะใหญ่ขนาด 

300 มลิลกิรมัในอาสาสมคัรกลุ่มเลก็ทีม่อีาการเยื่อบุจมกูอกัเสบจากภมูแิพท้ีม่รีะดบัความรุนแรงของโรคปานกลางถงึมาก วิธีการ: 
รูปแบบงานวจิยัเป็นแบบกึง่ทดลองในอาสาสมคัร 20 คน ทีม่อีาการเยื่อบุจมกูอกัเสบจากภูมแิพไ้ดแ้ก่ คดัจมูก คนัจมูก จามและ
น ้ามกูไหล อยู่ในระดบัปานกลางถงึมาก อาสาสมคัรไดร้บัประทานยาแคปซลูสารสกดัประสะเปราะใหญ่ ขนาด 100 มลิลกิรมั ครัง้
ละ 1 เมด็ หลงัอาหาร เชา้ กลางวนั และเยน็ เป็นเวลา 6 สปัดาห ์การศกึษาประเมนิประสทิธผิลเบือ้งตน้จากการเปลีย่นแปลงหลงั
รบัประทานยาของอาการทางจมูกดว้ยแบบประเมนิอาการโดยรวมทางจมูก พืน้ทีห่น้าตดัขวางของโพรงจมูก และปรมิาตรของ
โพรงจมกูดว้ยเครื่อง acoustic rhinometry ร่วมกบัการประเมนิคุณภาพชวีติดว้ยแบบประเมนิคุณภาพชวีติเฉพาะโรคจมกูและตา
อกัเสบจากภูมแิพ ้(RCQ-36) รวมทัง้การประเมนิความปลอดภยัจากการสอบถามอาการขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ ร่วมกบัประเมนิค่าการ
ท างานของตบัและไต ผลการวิจยั:  หลงัจากรบัประทานยา 6 สปัดาห ์อาสาสมคัรมคีะแนนอาการโดยรวมทางจมกูลดลงอย่างมี
นัยส าคญัทางสถิติจาก 6.40±1.00 ในสปัดาห์ที่ 0 เป็น 4.15±1.98 ในสปัดาห์ที่ 6  ตวัอย่างมคีุณภาพชวีติทีด่ขี ึน้โดยมคีะแนน
ผลกระทบของโรคลดลงอย่างมนีัยส าคญัทางสถติ ิ(3.10±.45 เป็น 2.50±.89) พืน้ทีภ่าคตดัขวางและปรมิาตรของโพรงจมูกยงัมี
แนวโน้มเพิ่มแต่ไม่มีความแตกต่างทางสถิติ การสอบถามอาการข้างเคียงพบว่า มีอาสาสมัครเพียง 1 คนที่มีอาการเรอ 
อาสาสมคัรทุกคนมคี่าการท างานของตบัและไตอยู่ในเกณฑป์กติ สรปุ: ผลการศกึษาครัง้นี้สามารถน าไปต่อยอดในการวจิยัทาง
คลนิิกระยะที ่2 เพื่อศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภยัต่อไป 
ค าส าคญั: สารสกดัประสะเปราะใหญ่ โรคจมกูอกัเสบจากภูมแิพร้ะดบัปานกลางถงึมาก การศกึษาขัน้ตน้  
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Abstract 
Objective:  To preliminarily study the effectiveness and safety of 300 mg prasaprohyai extract capsules in a 

small group pf patients with moderate to severe allergic rhinitis.  Method:  The study design was a quasi-experimental 
study in 20 volunteers with moderate to severe symptoms of allergic rhinitis such as nasal congestion, itchy nose, 
sneezing and runny nose.  Volunteers orally received prasaprohyai extract capsules 100 mg after the meal three times 
a day for 6 weeks.  The study assessed preliminary effectiveness from the changes after taking the drug of the Total 
Nasal Symptom Score, nasal cross- sectional area and volume as measured by acoustic rhinometry and quality of life 
measured by the RCQ-36. The study also assessed safety by history taking for side effects and liver and renal function 
test. Results: After taking prasaprohyai extract for 6 weeks, subjects had a significantly reduced nasal symptoms score 
from 6.40±1.00 in week 0 to 4.15±1.98 in week 6.  Quality of life improved with score on impact of disease significantly 
decreasing from 3.10±.45 to 2.50±.89. Cross-sectional area and volume of nasal cavity tended to increase but had no 
significant difference.  History taking of side-effects revealed one volunteer with belching. All volunteers showed normal 
liver and renal function tests.  Conclusion:   The preliminary results of this study could be used to support the conduct 
of clinical trial in phase 2 for further investigation of effectiveness and safety. 
Keywords: prasaprohyai extract, moderate to severe allergic rhinitis, preliminary study 
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บทน า 
โรคจมูกอกัเสบจากภูมแิพ้ (allergic rhinitis) เกดิ

จากความผิดปกติชนิดหนึ่งของระบบภูมิคุ้มกันภายใน
ร่างกาย โดยเป็น IgE mediated type I hypersensitivity 
reaction บรเิวณเยื่อบุจมูก หลงัจากที่ร่างกายได้รบัสารก่อ
ภูมแิพ้ที่เขา้ไปท าปฏกิริยิากบั IgE ชนิดจ าเพาะต่อสารก่อ
ภูมแิพ้นัน้ แล้วเกดิการอกัเสบของเยื่อบุจมูกท าใหม้อีาการ
คนั จาม น ้ามูกไหล และคดัจมูก (1)  อาการดงักล่าวส่งผล
กระทบต่อคุณภาพชวีติของผูป่้วย ไดแ้ก่ การเขา้สงัคม การ
ท างาน การศกึษา หรอืแมแ้ต่การนอนหลบัเมื่อเทยีบกบัคน
ปกต ิ(2-4) ในประเทศไทยพบอุบตักิารณ์ของโรคนี้เพิม่ขึน้ 
3 - 4 เท่าภายในเวลา 40 ปีทีผ่่านมาและยงัคงเพิม่ขึน้อย่าง
ต่อเนื่อง (3, 5) วธิกีารรกัษาที่ดทีี่สุดของโรคนี้ ได้แก่ การ
หลกีเลีย่งสิง่ทีท่ าใหเ้กดิการแพแ้ละการควบคุมสิง่แวดล้อม 
(6) อย่างไรกต็าม ผูป่้วยไม่สามารถปฏบิตัวิธิกีารดงักล่าวได้
ทุกคนดงัเหน็ไดจ้ากการศกึษาของอรวรรณ มุขตา ทีพ่บว่า 
ผู้ป่วยโรคจมูกอกัเสบจากภูมิแพ้มีคะแนนพฤติกรรมการ
ดูแลตนเองโดยรวมอยู่ในระดบัปานกลางท่านัน้ (4)   ดงันัน้
การใชย้าและหตัถการอื่น จงึเขา้มามบีทบาทส าคญัเพื่อช่วย
ลดการแพแ้ละการอกัเสบทีก่่อใหเ้กดิอาการของโรคนี้ ไดแ้ก่ 
เช่น ยาต้านฮสีตามนี ยาลดการคดัจมูก ยาสเตยีรอยด ์การ
ผ่าตดั หรอื การฉีดวคัซนี เป็นต้น นอกจากวธิดีงักล่าวแลว้  
การแพทย์ทางเลือกและการแพทย์เสริม เช่น การใช้ยา
สมุนไพร กเ็ป็นวธิกีารหนึ่งทีม่ผีูใ้ชใ้นการรกัษาโรคนี้มากขึน้
ทัว่โลก รวมทัง้ประเทศไทยดว้ย (6) 

ยาประสะเปราะใหญ่เป็นยาสมุนไพรในบญัชียา
หลกัแห่งชาต ิประกอบไปดว้ยสมุนไพร 21 ชนิด มสีรรพคุณ
รกัษาโรคตานซางในเด็ก ร่วมกบัมีการใช้บรรเทาอาการ
หวดัและหอบหืด (7) นอกจากนี้ในคมัภีร์แพทย์แผนไทย
โบราณกล่าวว่า เปราะหอมซึง่เป็นสมุนไพรทีม่สีดัส่วนมาก
ทีสุ่ดในต ารบัถงึรอ้ยละ 50  มสีรรพคุณ แกห้วดั คดัจมูกได ้
(8) มกีารศกึษาพบว่า สารส าคญัของสารสกดัต ารบัประสะ
เ ป ร า ะ ใ ห ญ่ ชั ้น เ อท านอล  ป ร ะ ก อบด้ ว ย  ethyl- p-
methoxycinnamate และ eugenol (9) การศึกษาเกี่ยวกบั
ฤทธิท์างชวีภาพของสารสกดัต ารบัประสะเปราะใหญ่ชัน้เอ
ทานอลร้อยละ 95 พบว่ามฤีทธิท์ีเ่กี่ยวขอ้งกบัการต้านการ
แพโ้ดยสามารถยบัยัง้การหลัง่เอนไซม ์ß-hexosaminidase 
จากเซลล์ RBL-2H3 ( IC50 เท่ากับ 11.71 ไมโครกรมัต่อ
มลิลลิติร) และมฤีทธิต์้านการอกัเสบโดยสามารถยบัยัง้การ
หลัง่เอนไซม์ไนตริกออกไซด์ จากเซลล์ RAW 24.6 (IC50 

เท่ากับ 49.95 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร) (10)  ร่วมกับมี
การศกึษาฤทธิต์า้นการอกัเสบในสตัวท์ดลองพบวา่ หลงัจาก
ให้สารสกัดขนาด 1,000, 2,000 และ 4,000 มิลลิกรัมต่อ
น ้าหนกัตวัแลว้ 3 ชัว่โมง  สามารถลดอาการบวมของอุง้เทา้
หนูทีถู่กกะตุน้ใหเ้กดิการอกัเสบดว้ย carrageenan ซึง่ไดผ้ล
เช่นเดยีวกบัหนูทีไ่ดร้บัยาอนิโดเมทาซนิ ขนาด 10 มลิลกิรมั
ต่อน ้าหนักตวั (11) เมื่อศกึษาความเป็นพษิของสารสกดันี้ 
ไม่พบความเป็นพษิทัง้ชนิดเฉียบพลบัและชนิดเรือ้รงัในหนู
ทดลอง (12) การศกึษาในผูป่้วยโรคจมูกอกัเสบจากภูมแิพ้
จ านวน 60 คน ที่ได้รับประทานผงยาประสะเปราะใหญ่ 
ขนาด 3,000 มลิลกิรมั เปรยีบเทยีบกบัยาลอราทาดนีขนาด 
10  มิลลิกรัม เป็นเวลา 6  สัปดาห์ พบว่า ผงยาประสะ
เปราะใหญ่สามารถลดอาการทางจมูกได้ดีไม่แตกต่างกบั
ยาลอราทาดนี (13)  ดงันัน้จงึอาจสรุปไดว้่า สารสกดัต ารบั
ประสะเปราะใหญ่มแีนวโน้มทีจ่ะใชร้กัษาอาการของโรคจมกู
อกัเสบจากภูมแิพไ้ด ้
 บัญชียาหลักแห่งชาติระบุให้ใช้ยาประสะเปราะ
ใหญ่ในรูปแบบของผงยาสมุนไพรที่บรรจุในแคปซูล ซึ่งมี
การวิจัยทางคลินิกในยานี้เพื่อรักษาโรคจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ้ โดยให้รับประทานครัง้ละ 1000 มิลลิกรัม (500 
มลิลกิรมัต่อแคปซลู) วนัละ 3 ครัง้ รวมเป็นวนัละ 6 แคปซลู 
(13) ซึง่อาจจะไม่สะดวกต่อการรบัประทานของผูป่้วย หรอื
ใช้ในรูปแบบยาต้มซึ่งมีรสชาติที่ร ับประทานได้ยากกว่า
รปูแบบอื่น (7) ดงันัน้จงึไดม้กีารพฒันายาประสะเปราะใหญ่
ใหอ้ยู่ในรูปแบบสารสกดั เพื่อลดปรมิาณการรบัประทานใน
แต่ละครัง้ การศึกษาความปลอดภัยในอาสาสมัครปกติ
จ านวน 24 คน โดยรบัประทานแคปซูลสารสกดัขนาด 100 
มลิลกิรมัต่อแคปซลู วนัละ 3 ครัง้ เป็นเวลา 6 สปัดาห ์พบว่า
ไม่ท าใหเ้กดิความเป็นพษิต่อตบัและไต (14) ) ดงันัน้ผูว้จิยั
จึงมีความสนใจศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัย
เบื้องต้นของยาแคปซูลสารสกดัต ารบัประสะเปราะใหญ่ใน
อาสาสมัครกลุ่มเล็กเพื่อเป็นการศึกษาน าร่อง เพื่อให้ได้
ขอ้มลูในการตดัสนิใจเพื่อการวจิยัทางคลนิิกระยะที ่2 ต่อไป 
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รูปแบบของงานวจิยันี้เป็นการวจิยักึง่ทดลอง โดย
อาสาสมคัระถูกวดัผลก่อนและหลงัการทดลอง การศกึษานี้
ไดร้บัการอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 
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การเตรียมและควบคมุคณุภาพยา 
พชืสมุนไพรทีน่ ามาเตรยีมยา มสี่วนประกอบและ

สัดส่วนของสมุนไพร ดังตารางที่ 1 การศึกษาควบคุม
คุณภาพวัตถุดิบสมุนไพรด้วยวิธีการตาม Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2019 (การทดสอบการปนเป้ือน ความชืน้ 
ปริมาณเถ้าทัง้หมดและเถ้าที่ละลายในกรด และปริมาณ
สารส าคัญ) จากนัน้น าสมุนไพรทัง้หมดมาล้างท าความ
สะอาด อบให้แห้ง และบดด้วยเครื่องบดเป็นผงหยาบ 
จากนัน้น ามาหมกัด้วยเอทานอล (ร้อยละ 95) เป็นเวลา 3 
วัน กรองแล้วน าส่วนที่กรองได้มาระเหยแห้งด้วยเครื่อง
ระเหยแบบหมุนและเป็นสุญญากาศ (rotary evaporator) 
และกากทีเ่หลอืน ามาหมกัซ ้าแบบเดยีวกนัอกี 2 ครัง้ ส่วนที่
กรองได้น ามาระเหยและน ามารวมกนั น าสารสกัดต ารบั
ประสะเปราะใหญ่ที่ได้มาผสมกบัสารช่วยต่าง ๆ (14) แล้ว

น าผงยาทีไ่ด้บรรจุในแคปซูลเบอร์ 0 (ขนาด 500 มลิลกรมั
ต่อแคปซูล) โดยก าหนดใหม้ปีรมิาณสารสกดั100 มลิลกิรมั
ต่อแคปซูล จากนัน้น าไปบรรจุในแผงอลูมิเนียมเพื่อป้องกนั
ความชืน้ 

การความคุณภาพของยาใชเ้กณฑต์ามเภสชัต ารบั 
(15) ในเรื่องลกัษณะทางกายภาพของยา น ้าหนักของเมด็
ยา (weight variation) ความชืน้ของผงยา (loss on drying) 
และการแตกกระจายตวัของเมด็ยา ยาเมด็จากสารสกดัประ
สระเปราะใหญ่ถูกตรวจสอบการปนเป้ือนของเชือ้และโลหะ
หนักที่ห้องปฏิบตัิการของศูนย์ความเป็นเลิศทางการวจิยั
แ พ ท ย์ แ ผ น ไ ท ย ป ร ะ ยุ ก ต์  ค ณ ะ แ พ ท ย ศ า ส ต ร์  
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ์ศนูยร์งัสติ จากนัน้น ามาวเิคราะห์
ปริมาณสารส าคัญด้วยวิธีการ HPLC เพื่อหาปริมาณ
สารส าคญัในเมด็ยาคอื ethyl-p- methoxycinnamate และ 

 
ตารางท่ี 1. สว่นประกอบของพชื สว่นทีใ่ช ้และสดัสว่นของพชืทีป่ระกอบเป็นยาประสะเปราะใหญ่ตามบญัชยีาหลกัแห่งชาติซึง่ใช้
ในการวจิยันี้ 

สมุนไพร สว่นทีใ่ช ้ ชื่อวทิยาศาสตร ์ ชื่อวงศ ์ สดัสว่นในต ารบั 

เปราะหอม เหงา้ Kaempferia galanga L. Zingiberaceae 20 
โกฐเขมา เหงา้ Atractylodes lancea (Thunb.) DC. Compositae 1 
โกฐจุฬาลมัพา ทุกสว่น Artemisia annua L. Compositae 1 
โกฐเชยีง ราก Angelica sinensis (Oliv.) Diels Umbelliferae 1 
โกศสอ ราก Angelica dahurica Benth. Umbelliferae 1 
โกฐหวับวั เหงา้ Ligusticum sinense Oliv. cv. Chuanxiong Umbelliferae 1 
เทยีนขาว ผล Cuminum cyminum L. Umbelliferae 1 
เทยีนขา้วเปลอืก ผล Foeniculum vulgare Mill. var. dulce (Mill.) Thell. Umbelliferae 1 
เทยีนแดง เมลด็ Lepidium sativum L. Cruciferae 1 
เทยีนด า เมลด็ Nigella sativa L. Ranunculaceae 1 
เทยีนตาตัก๊แตน ผล Anethum graveolens L. Umbelliferae 1 
จนัทน์แดง ล าตน้ Dracaena loureiri Gagnep Dracaenaceae 1 
จนัทน์เทศ ล าตน้ Myristica fragrans Houtt. Myristicaceae 1 
ดอกจนัทน์ รก Myristica fragrans Houtt. Myristicaceae 1 
ลกูจนัทน์ เมลด็ Myristica fragrans Houtt. Myristicaceae 1 
พกิุล ดอก Mimusops elengi L. Sapotaceae 1 
สารภ ี ดอก Mammea siamensis Kosterm. Guttiferae 1 
บุนนาค ดอก Mesua ferrea L. Guttiferae 1 
เกสรบวัหลวง เกสร Nelumbo nucifera Gaertn Nelumbonaceae 1 
กระวาน ผล Amomum testaceum Ridl. Zingiberaceae 1 
กานพล ู ดอก Syzygium aromaticum (L.) Merr. et Perry Myristicaceae 1 
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eugenol ได้ปริมาณ 227.1 และ 52.9 มิลลิกรัม /กรัม 
ตามล าดบั การควบคุมฤทธิต์า้นการแพข้องสารสกดัท าโดย
ศกึษาการยบัยัง้การหลัง่เอนไซม์ ß-hexosaminidase จาก
เซลล์ RBL-2H3 ซึ่งต้องมคี่า IC50 น้อยกว่า 30 ไมโครกรมั
ต่อมลิลลิติร จงึจะถอืว่ายามคีุณภาพ 

การคดัเลือกอาสาสมคัร 
ขนาดตัวอย่างในการศึกษาในครัง้นี้ มาจาก

ค าแนะน าของ จุฬาลกัษณ์ โกมลต ทีว่่า การศกึษาน าร่องใน
ผู้ป่วยจ านวนหนึ่งที่มลีกัษณะเช่นเดียวกบักลุ่มตัวอย่างที่
ต้องการศกึษาจรงิ  เพื่อใหไ้ดค้่าประมาณต่าง ๆ  ที่จ าเป็น
ส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างในการศึกษาจริงนัน้ 
จ านวนตัวอย่างในการศึกษาน าร่องจะไม่มากนัก เช่น ไม่
เกนิ 20 ราย (16) ประกอบกบัมกีารศกึษาความปลอดภัย
ของยาแคปซูลจากสารสกัดต ารับประสะเปราะใหญ่ใน
อาสาสมัครปกติจ านวน 24 คนซึ่งไม่พบความผิดปกติ
เกิดขึ้น (14) ดังนัน้ในการศึกษาครัง้นี้  ผู้วิจ ัยจึงก าหนด
ขนาดตวัอย่างทีใ่ชเ้กบ็ขอ้มลูเบือ้งตน้ จ านวน 20 ราย  

ตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยโรคจมูกอกัเสบจากภูมแิพ้ ที่
เขา้รบัการรกัษาทีโ่รงพยาบาลธรรมศาสตรเ์ฉลมิพระเกยีรต ิ  
โดยมเีกณฑค์ดัเลอืกอาสาสมคัรดงันี้ คอื 1. ผูป่้วยเพศชาย
และหญิงที่มีอาการคดัจมูก จาม คันจมูก และน ้ามูกไหล 
ร่วมกบัได้รบัการวนิิจฉัยว่าเป็นโรคจมูกอกัเสบจากภูมแิพ้
ระดบัปานกลางถงึมากตามเกณฑข์อง Allergic Rhinitis and 
its Impact on Asthma (ARIA)  (17)  โดยแพทย์ เฉพาะ
ทางด้านโสต ศอ นาสกิวทิยา 2. มอีายุระหว่าง 20 - 70 ปี 
(ตามขอ้มูลอายุผู้ป่วยจากงานการพยาบาลตรวจโรคหู คอ 
จมูก โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียริต) 3. มีค่า
คะแนนอาการโดยรวมทางจมกูโดยรวมตัง้แต่ 5 คะแนนขึน้
ไปจากแบบประเมนิอาการโดยรวมทางจมูก (Total Nasal 
Symptoms Score) เกณฑ์คัดผู้ป่วยออกมีดังนี้  1. ผู้เป็น
โรคเกีย่วกบัทางเดนิหายใจ เช่น วณัโรค รดิสดีวงจมูก โรค
หอบหดืในระยะรุนแรง 2. มปีระวตัโิรคประจ าตวั ไดแ้ก่ โรค
ไต โรคหวัใจ โรคตบั โรคลมชกั โรคความดนัโลหติสงู และ
โรคนิ่วในถุงน ้าด ี3. ผู้ที่รบัประทานยาต้านการแขง็ตวัของ
เลอืดและหรอืยาต้านการจบัตวัของเกรด็เลอืด 4. มปีระวตัิ
การแพ้ยาประสะเปราะใหญ่และสมุนไพรในต ารับ  5. มี
ภาวะตัง้ครรภ์หรอือยู่ในระหว่างการใหน้มบุตร 6. มกีารใช้
ยาแอนตี้ฮสีตามนีหรอืยาสเตยีรอยดพ์่นจมกูก่อนเขา้ร่วมใน
โครงการวจิยัน้อยกว่า 7 วนั และ 7. อยู่ในระหว่างการเขา้
ร่วมโครงการอื่น 

เกณฑ์การยุติโครงการ คือ เมื่ออาสาสมัครมี
อาการไม่พึงประสงค์หรือภาวะอันตรายร้ายแรงจากการ
รับประทานยา คือ มีอาการบวม คลื่นไส้อาเจียนรุนแรง 
แน่นหน้าอก หายใจไม่ออก และ/หรอืมคี่าเอนไซมต์บั (AST, 
ALT) และค่าไนไตรเจนจากสารยูเรียในเลือด (BUN) 
มากกว่า 2.5 เท่าของค่าสูงสุดในภาวะปกติ และมีค่า 
creatinine  มากกว่า 1.5 เท่าของค่าสูงสุดของภาวะปกติ 
อาสาสมคัรจะได้รบัการรกัษาตามมาตรฐานหากมีอาการ
ผดิปกติที่เกดิจากการเขา้ร่วมโครงการทุกกรณีโดยไม่เสยี
ค่าใชจ้่าย  

เกณฑก์ารยกเลกิทัง้โครงการ คอื ระหว่างการท า
วิจัยห ากมีอ าสาสมัค รที่ มีแนว โ น้มที่ ส าม ารถ เกิด
ภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงถงึขัน้อาจเสยีชวีติ เช่น ตรวจพบ
การถูกท าลายของตบัและไต โดยเกดิจากยาสารสกดัประสะ
เปราะใหญ่จ านวน 1 คนขึน้ไปโครงการวจิยันี้จะถูกยุตทินัท ี

วิธีการศีกษา 
ผู้วจิยัประชาสมัพนัธแ์ละคดักรองอาสาสมคัรตาม

เกณฑค์ดัเขา้-คดัออก ผูว้จิยัใหข้อ้มูลเพื่อการตดัสนิใจแก่ผู้
ผ่านเกณฑ์โดยอธิบายโครงการวจิยั พร้อมให้อาสาสมคัร
อ่านรายละเอียดโครงการในเอกสารการให้ข้อมูลเพื่อการ
ตัดสินใจ การตัดสินใจเข้าหรือไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย
เ ป็นไปอย่างอิสระ การให้ข้อมูลเพื่ อการตัดสินใจมี
รายละเอียดข้อมูลตัง้แต่ชื่อโครงการวิจัย วัตถุประสงค์ 
ความเสี่ย ง  ความไม่สะดวกสบายที่อาจ เกิดขึ้นแก่
อาสาสมัคร และการเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร 
ผู้ เข้าร่วมงานวิจัยลงนามในเอกสารยินยอมเข้าร่วม
โครงการวจิยั  

อาสาสมคัรไดร้บัค าแนะน าในการเตรยีมตวัในการ
ตรวจเพื่อคดักรอง โดยใหอ้าสาสมคัรงดน ้าและอาหารก่อน
เจาะเลือดเป็นเวลา 8 ชัว่โมง และจะได้รับรหสัประจ าตัว 
เมื่อผลการคดักรองของอาสาสมคัรเข้าตามเกณฑ์การคดั
อาสาสมัครเข้าโครงการ ผู้วิจ ัยจึงด าเนินการเก็บข้อมูล 
ได้แก่ การประเมินอาการโดยรวมทางจมูก การประเมิน
คุณภาพชวีติ การประเมนิพืน้ทีห่น้าตดัขวางของโพรงจมูก 
และปรมิาตรของโพรงจมกูดว้ยเครื่อง acoustic rhinometry 

จากนัน้ผูว้จิยัใหอ้าสาสมคัรรบัประทานยาแคปซูล
สารสกดัประสะเปราะใหญ่ขนาด 500 มลิลกิรมั ทีม่สีารสกดั
ประสะเปราะใหญ่ 100 มิลลิกรัม ซึ่งผ่านการควบคุม
มาตรฐานสมุนไพรแล้ว โดยรับประทานยา 3 เวลา เช้า 
กลางวนั และเยน็ หลงัอาหารเป็นเวลาตดิต่อกนั 6 สปัดาห์ 
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ทัง้นี้ ในระหว่างที่เข้าร่วมโครงการ อาสาสมัครต้องไม่
รบัประทานยาแก้แพ้ (ยาต้านฮสีตามนี) หากอาสาสมคัรมี
อาการของโรคจากอกัเสบจากภูมแิพก้ าเรบิขึน้ อาสาสมคัร
สามารถออกจากโครงการได้ทนัทีและจะได้รบัการรักษา
ตามมาตรฐานต่อไป  

ผู้วิจ ัยนัดหมายอาสาสมัครเพื่อติดตามอาการ
หลงัจากรบัประทานยาในสปัดาหท์ี่ 6 ซึ่งประกอบด้วยการ
ซกัประวตัิ การให้ท าแบบประเมนิอาการโดยรวมทางจมูก
และแบบประเมินคุณภาพชีวิต การประเมินพื้นที่หน้าตัด
ขวางของโพรงจมูก และปรมิาตรของโพรงจมูกด้วยเครื่อง 
acoustic rhinometry และการเจาะเลือด ทัง้นี้เพื่อประเมนิ
อาการและเปรยีบเทยีบปรมิาตรและพืน้ทีข่องโพรงจมกูเมื่อ
เทียบกบัก่อนรบัประทานยา รวมถึงสอบถามถึงการใช้ยา
และการรกัษาอื่น ๆ ในระหว่างเขา้ร่วมการวจิยั  

ผู้วิจยัติดตามอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้น
อย่างใกลช้ดิ โดยการโทรศพัทส์อบถามอาการหลงัจากทาน
ยา และให้อาสาสมัครโทรศัพท์แจ้งเมื่อมีความผิดปกติที่
เกดิขึน้  ทัง้นี้ผู้วจิยัจะรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ุก
ครัง้ทีพ่บว่าเกดิขึน้   

เครือ่งมือทีใ่ช้ในการวิจยั 
Total Nasal Symptom Score (TNSS) เป็นแบบ

ประเมินที่ให้ผู้ป่วยประเมินตนเอง เป็นเครื่องมือวดัแบบ
ปฐมภูมทิีม่ปีระสทิธภิาพส าหรบัการศกึษาในผูป่้วยโรคจมกู
อกัเสบจากภูมแิพ้ (18) ประกอบไปดว้ย 4 หวัขอ้คอื น ้ามูก
ไหล คนัจมูก คดัจมูก และจามซึ่งมเีกณฑ์คะแนน 4 ระดบั 
(0 = ไม่มอีาการ - 3 = มอีาการรุนแรงมาก) การรวมคะแนน
ในแต่ละหวัขอ้ท าใหไ้ดค้ะแนนโดยรวมทางจมูก เกณฑก์าร
ประเมนิผล คอื คะแนนน้อยกว่า 3 คะแนน ถือว่ามอีาการ
เลก็น้อยมาก 3-6 คะแนน มอีาการเลก็น้อย 7-9 คะแนน มี
อาการปานกลาง และ 10-12 คะแนน มอีาการรุนแรง  

แบบสอบถามคุณภาพชวีติทีใ่ชเ้ป็นแบบวดัเฉพาะ
โรคจมูกและตาอักเสบจากภูมิแพ้ (Rhinoconjunctivitis 
Quality of Life Questionnaire: RCQ-36)  (19) อาสาสมคัร
เป็นผูป้ระเมนิตนเองดว้ยแบบวดัฉบบัภาษาไทยที่ผ่านการ
ทดสอบความตรงชนิด convergent และ divergent validity 
(19)  แบบวดัประกอบดว้ย 9 ดา้น คอื ดา้นที ่1 อาการทาง
จมกู ไดแ้ก่ น ้ามกูไหล คนัจมกู คดัแน่นจมกู และจาม ดา้นที ่
2 อาการทางตา ได้แก่ คนัตา เคืองตา น ้าตาไหล และไม่
สบายตา ด้านที่ 3 อาการที่ไม่ใช่อาการทางจมูกหรือตา 
ไดแ้ก่ ไอ คอแหง้ ปากแหง้ มเีสมหะ สมองไม่โล่ง อ่อนเพลยี 

เหนื่อยง่าย ปวดเมื่อยตามตัว ปวดศีรษะ และง่วงนอน
ตลอดเวลา ด้านที่ 4 ปัญหาในการท างานหรอืเรยีน ได้แก่ 
ต้องหยุดงานหรือหยุดเรียน ไม่มีสมาธิในการท างานหรอื
เรียนหนังสอื และเป็นอุปสรรคต่อการท างาน เช่น ท าให้
ท างานตดิ ๆ ขดั ๆ ดา้นที ่5 กจิกรรมทีท่ าไดจ้ ากดั) ไดแ้ก่ 
เล่นกฬีาหรอืออกก าลงักายหนกั ๆ หรอืท ากจิกรรมทีต่อ้งใช้
แรงมาก ๆ เล่นกีฬาหรือออกก าลงักายปานกลางหรือท า
กิจกรรมที่ใช้แรงปานกลาง และเดินเป็นระยะทางครึ่ง
กิโลเมตร ด้านที่ 6 ปัญหาการนอนหลับ ได้แก่ ต้องตื่น
กลางดกึบ่อย ๆ นอนหลบัยาก และนอนหลบัไม่สนิท ดา้นที ่
7 ปัญหาการเขา้สงัคม  ไดแ้ก่ รูส้กึสญูเสยีความมัน่ใจในการ
พบปะคนอื่น พบปะสงัสรรค์กบัผู้อื่นหรอืคนอื่น ๆ น้อยลง 
และรู้สึกไม่อยากออกไป ด้านที่ 8 อารมณ์ ได้แก่ รู้สึก
ร าคาญตนเอง กงัวลใจ หงุดหงดิ ไม่แจ่มใสเบกิบาน ร าค าญ
ที่ต้องพกกระดาษช าระหรอืผ้าเชด็หน้ามากกว่าปกติ และ
ด้านที่ 9 คุณภาพชวีติโดยรวม ได้แก่ สุขภาพโดยรวมของ
อาสาสมคัร แต่ละขอ้ย่อยจะมรีะดบัคะแนนจาก1 ถึง 5 ซึ่ง
หมายถึง ไม่มเีลย เลก็น้อย ปานกลาง มาก และมากที่สุด 
ตามล าดบั คะแนนในแต่ละดา้น ค านวณจากการรวมคะแนน
จากแต่ละขอ้ย่อยแลว้น ามาหาค่าเฉลีย่ คะแนนทีไ่ดแ้สดงถงึ
ผลกระทบของโรคต่อคุณภาพชวีติในดา้นต่าง ๆ คะแนนสงู
หมายถงึโรคมผีลกระทบต่อคุณภาพชวีติมาก  

การศึกษาใช้เครื่อง Acoustic Rhinometry (20) 
วดัพืน้ทีภ่าคตดัขวางของโพรงจมูกในระดบัความลกึต่าง ๆ 
กันเมื่อวัดทางรูจมูกทางด้านหน้าเข้าไป โดยอาศัยการ
สะท้อนกลบัของคลื่นเสยีง ซึ่งน ามาสร้างเป็นกราฟ rhino 
gram ซึ่งสามารถบอกค่าพื้นที่ตัดขวาง (minimum cross-
sectional area, MCA) ของต าแหน่งของโพรงจมูกที่แคบ
ทีสุ่ด ปรมิาตรจมูก (nasal volume) และระยะทางจากรูเปิด
ดา้นหน้าของจมูกถงึพืน้ทีห่น้าตดัแคบสุด (distance) ท าให้
สามารถบอกจุดอุดกัน้ในช่องจมกูว่าอยู่บรเิวณใด ลกึเขา้ไป
ในจมูกเป็นระยะทางเท่าใด และท าให้มอีาการคดัจมูกมาก
น้อยเพียงใด การวัดใช้เวลาในการตรวจสัน้ อาศัยความ
ร่วมมือในการตรวจจากผู้ป่วยน้อย และสามารถบอก
ปรมิาณโพรงจมกูได ้ผูว้จิยัซึง่เป็นแพทยเ์ป็นผูใ้ชเ้ครื่องวดัน้ี 

การศึกษาใช้การตรวจเลือดทางห้องปฏิบัติการ
เพื่อประเมนิความปลอดภยั โดยตรวจค่าการท างานของไต 
ได้แก่ค่า blood urea nitrogen (BUN), creatinine และค่า
อตัราการกรองของไต (glomerular filtration rate: eGFR) 
ร่วมกบัค่าการท างานของตบั ไดแ้ก่ เอนไซม ์aspartate  
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                  ตารางท่ี 2. การเปรยีบเทยีบคะแนนอาการทางจมกู (Total nasal symptom score: TNSS) (N=20) 
ขอ้มลู คะแนนเตม็ ก่อนรบัประทานยา หลงัรบัประทานยา 6 สปัดาห ์ P1 

น ้ามกูไหล 3 1.80±0.70 1.05±0.69  0.001 
คนัจมกู 3 1.45±0.69 1.00±0.73  0.049 
คดัจมกู 3 1.90±0.64 1.15±0.75  0.003 
จาม 3 1.25±0.55 0.95±0.83  0.034 
อาการโดยรวมทางจมกู 12 6.40±1.00 4.15±1.98   0.001 

               1: Wilcoxon signed rank test 
 
transaminase (AST), alanine transaminase (ALT) และ 
alkaline phosphatase (ALP) 

การวิเคราะหผ์ล 
 การศึกษาใช้สถิติเชิงพรรณนาเพื่อสรุปข้อมูล
ทัว่ไปของอาสาสมัคร และใช้ Wilcoxon signก rank test 
เพื่อเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างก่อนและหลัง
รบัประทานยาทีร่ะดบัความเชื่อมัน่รอ้ยละ 95 
  
ผลการวิจยั 

อาสาสมัครในโครงการจ านวน 20 คน เป็นเพศ
ชาย 4 คนและเพศหญิง 16 คน อาสาสมัครมีอายุเฉลี่ย
24.65±3.65 ปี ดชันีมวลกายเฉลี่ยและชีพจรอยู่ในเกณฑ์
ปกต ิคอื 19.96±2.21 kg/m2 และ 72.70±7.69 ครัง้ต่อนาท ี
ตามล าดบั 
 
อาการทางจมูก 
 จากตารางที ่2 ก่อนรบัประทานยา อาสาสมคัรมี
คะแนน TNSS ทีบ่่งชีอ้าการทางจมกูโดยรวมอยูใ่นระดบั
เลก็น้อยถงึปานกลาง เมื่อศกึษาอาการทางจมกูในแต่ละ
ดา้น พบว่า อาการคดัจมกูเป็นอาการทีอ่าสาสมคัรมมีาก
ทีส่ดุ และอาการทีม่น้ีอยทีส่ดุ คอื อาการจาม หลงัจาก
รบัประทานยาครบ 6 สปัดาหพ์บว่า อาสาสมคัรมคีะแนน
ประเมนิอาการทางจมกูลดงลงในทุก ๆ อาการอย่างมี

นยัส าคญัทางสถติ ิโดยอาการคดัจมกูและน ้ามลูไหลมี
คะแนนลดลงมากทึส่ดุ (ลดลง 0.75 คะแนน) รองลงมาคอื 
อาการคนัจมกู (ลดลง 0.45 คะแนน) อาการทีท่ีม่คีะแนน
ลดลงน้องทีส่ดุ คอื อาการจาม โดยมคีะแนนลดลง 0.30 
คะแนนผลการวดัด้วย acoustic rhinometry 

จากตารางที่ 3 การประเมินด้วยเครื่อง acoustic 
rhinometry ก่อนรับประทานยา พื้นที่หน้าตัดที่แคบที่สุด
ด้านขวาของอาสาสมคัรมากกว่าพื้นที่หน้าตดัที่แคบที่สุด
ด้านซ้าย  หลงัจากอาสาสมคัรรบัประทานยาเป็นเวลา 6 
สัปดาห์ พบว่า อาสาสมัครมีพื้นที่หน้าตัดที่แคบที่สุด
ด้านซ้ายและขวา ตลอดจนปรมิาตรโพรงจมูกซ้ายและขวา 
เพิม่ขึน้เลก็น้อย แต่ไม่แตกต่างอย่างมนียัส าคญัทางสถติกิบั
ช่วงก่อนรบัประทานยา  

 
คณุภาพชีวิต 

จากตารางที ่4 ก่อนรบัประทานยา โรคจมกูอกัเสบ
จากภูมิแพ้ส่งผลกระทบต่อคุณภาพชีวิตโดยรวมในระดบั
ปานกลาง โดยอาการทางจมกูสง่ผลกระทบต่อคุณภาพชวีติ
มากเป็นอนัดบัหนึ่ง อาการที่ไม่ใช่อาการทางจมูกหรอืตา
ส่งผลกระทบเป็นอันดับสอง และปัญหาการเข้าสงัคมส่ง
ผลกระทบต่อคุณภาพชวีติน้อยทีส่ดุ 

หลงัจากรบัประทานยาครบ 6 สปัดาห์พบว่า โรค
สง่ผลกระทบต่อคุณภาพชวีติลดน้อยลงกว่าในช่วงก่อนให ้

 
                       ตารางท่ี 3. การเปรยีบเทยีบผลการวดัดว้ยเครื่อง acoustic rhinometry (N=20) 

ค่าทีว่ดั ก่อนรบัประทานยา หลงัรบัประทานยา 6 สปัดาห ์ P1 
พืน้ทีห่น้าตดัทีแ่คบทีส่ดุดา้นซา้ย 0.43±0.19 0.52±0.25  0.117 
พืน้ทีห่น้าตดัทีแ่คบทีส่ดุดา้นขวา 0.45±0.21 0.49±0.21  0.380 
ปรมิาตรโพรงจมกูซา้ย 5.79±2.59 6.79±4.35  0.455 
ปรมิาตรโพรงจมกูขวา 4.98±1.65  5.51±1.77  0.296 

                   1: Wilcoxon signed rank test 
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         ตารางท่ี 4. การเปรยีบเทยีบผลกระทบในดา้นต่าง ๆต่อคณุภาพชวีติ (RCQ-36) (N=20) 
ขอ้มลู คะแนนเตม็ ก่อนรบัประทานยา หลงัรบัประทานยา 6 สปัดาห ์ P1 

อาการทางจมกู 5 2.99±0.59 2.16±0.62  <0.001 
อาการทางตา 5 2.44±0.92 1.87±0.71  0.029 
อาการทีไ่มใ่ช่อาการทางจมกูหรอืตา 5 2.63±0.75 1.75±0.63  <0.001 
ปัญหาในการท างานหรอืเรยีน 5 2.03±0.86 1.43±0.39  0.009 
กจิกรรมทีท่ าไดจ้ ากดั 5 2.00±0.90 1.52±0.67  0.006 
ปัญหาการนอนหลบั 5 2.07±0.95 1.37±0.52  0.002 
ปัญหาดา้นการเขา้สงัคม 5 1.73±0.57 1.30±0.34  0.001 
ปัญหาดา้นอารมณ์ 5 2.39±0.92 1.52±0.46  <0.001 
ปัญหาดา้นคุณภาพชวีติโดยรวม 5 3.10±0.45 2.50±0.89  0.007* 

        1: Wilcoxon signed rank test 
 
ยาอย่างมนีัยส าคญัทางสถติ ิทัง้ดา้นอาการทางจมกู อาการ
ทางตา อาการทีไ่ม่ใช่อาการทางจมูกหรอืตา ปัญหาในการ
ท างานหรอืเรยีน กจิกรรมทีท่ าไดจ้ ากดั ปัญหาการนอนหลบั 
ปัญหาดา้นการเขา้สงัคม อารมณ์ และคุณภาพชวีติโดยรวม  
 
ความปลอดภยัในการใช้ยา 
 จากตารางที ่5 การประเมนิความปลอดภยัในการ
ใชย้าจากการท างานของตบัและไต พบว่า ก่อนรบัประทาน
ยา อาสาสมัครมีค่าการท างานขอบตับ (AST, ALT และ 
ALP) และค่าการท างานของไต (BUN, creatinine และ 
eGFR) อยู่ในเกณฑ์ปกติ เมื่อใช้ยาต่อเนื่องเป็นเวลา 6 
สปัดาห์บว่า การท างานของตบัและไตไม่แตกต่างจากช่วง
ก่อนใช้ยา โดยมีค่า  BUN, creatinine, eGFR, ALT และ 
ALP มีค่าลดลงเล็กน้อย แต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ และ 
AST มคี่าลดลงอย่างมนีัยส าคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบัก่อน
รับประทานยา แต่ทัง้นี้การเปลี่ยนแปลงดังกล่าวไม่มี
ความส าคญัทางคลนิิก เน่ืองจากยงัอยู่ในเกณฑท์ีป่กต ิ

อาการไม่พึงประสงค ์ 
ในอาสาสมัครที่ได้รับยาแคปซูลสารสกัดประสะ

เปราะใหญ่เป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์ พบอาการไม่พึง
ประสงค์คือ การเรอและร้อนในท้องหลงัรบัประทานยา 1 
ราย โดยอาสาสมคัรมอีาการหลงัรบัประทานยาไม่เกนิ 30 
นาท ีและมอีาการเพยีงสองวนัหลงัรบัประทานยาครัง้แรก 
หลงัจากนัน้พบว่าอาการนี้หายไป 
 
การอภิปรายและสรปุผล  
 การประเมินประสิทธิผลเบื้องต้นของการศึกษา
ครัง้นี้  มีการวัดผลทัง้จากการวัดเชิงอัตวิสัย (subjective 
measurements) และเชิงวัตถุวิสัย (objective measure- 
ments) การวดัเชงิอตัวสิยัเป็นการสอบถามจากผู้ป่วยว่ามี
อาการทางจมูกอยู่ในระดบัใด ผู้วิจยัเลือกใช้แบบประเมนิ 
TNSS ที่ได้รบัการยอมรบัและแนะน าว่าเป็นเครื่องมือที่ดี
ทีส่ดุในการศกึษาประสทิธผิลในการพฒันายาใหม่ส าหรบั

 
ตารางท่ี 5. การเปรยีบเทยีบการท างานของตบัและไต (N=20) 

ค่าเลอืด (ค่าปกต)ิ ก่อนรบัประทานยา หลงัรบัประทานยา 6 สปัดาห ์ P1 
BUN (6-20 mg/dl) 11.25±3.43 10.65±3.15 0.610 
Creatinine (ชาย: 0.67-1.17, หญงิ: 0.51-0.95 mg/dl) 0.73± 1.72  0.73± 1.49 1.000 
EGFR (>90 ml/min/1.73m2) 118.39±19.55 114.33±13.01 0.655 
AST (ชาย: 0-40, หญงิ: 0-32 u/l) 20.15±4.02 18.30±3.06 0.016 
ALT (ชาย: 0-41, หญงิ: 0-33 u/l) 13.35±5.07 12.70±4.43 0.339 
ALP (ชาย: 40-129, หญงิ: 35-104 u/l) 58.85±14.42 60.95±16.28 0.521 

1: Wilcoxon signed rank test 
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อาการทางจมูก (21) การประเมนิคุณภาพพชวีติของผูป่้วย
ใชแ้บบสอบถาม RCQ-36 เน่ืองจากแบบสอบถามนี้ผ่านการ
ตรวจสอบความถูกต้องและเป็นค าถามที่เกี่ยวขอ้งกบักลุ่ม
อาการของโรคจมูกและตาอกัเสบจากภูมแิพ้ (18) ในส่วน
ของการวดัเชงิวตัถุวสิยั คอื การวดัเชงิปรมิาณหรอืคุณภาพ
ทางกายภาพของบุคคลหรือวัตถุในโรคจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ้ การวัดมักประเมินจากอาการคัดแน่นจมูก การ
ป ร ะ เ มิน มีห ล าย วิ ธี  เ ช่ น  rhinomanometry, acoustic 
rhinometry และ peak nasal inspiratory flow (20) ส าหรบั
การศกึษานี้ ผู้วจิยัเลอืกใช้ acoustic rhinometry เนื่องจาก
เป็นการวดัขนาดพื้นที่ของโพรงจมูกโดยการใช้คลื่นเสยีง
เข้าไปในโพรงจมูกให้กระทบกับพื้นผิวในโพรงจมูกแล้ว
สะท้อนกลับมาและแปลงเป็นสัญญาณดิจิตอล เครื่องนี้
แสดงผลการวดัเป็นเสน้กราฟบอกขนาดพืน้ทีต่ดัขวาง (ใน
หน่วยตาราง เซนติ เมตร)  และระยะห่ างจากรูจมูก 
(เซนตเิมตร) การวดัพืน้ทีต่ดัขวางดว้ยวธินีี้มคีวามน่าเชื่อถอื
เพียงพอในการประเมินภาวะคัดแน่นจมูก ( 20, 22) 
นอกจากนี้ acoustic rhinometry ยังสามารถวดัโครงสร้าง
ภายในจมกูได ้ทีส่ามารถใชต้รวจวนิิจฉยัผูป่้วยทีม่มีรีดิสดีวง
จมกูเกดิขึน้ ซึง่เป็นภาวแทรกซอ้นทีพ่บบ่อยในผูป่้วยโรค 

ผลการศึกษาด้ านประสิทธิผลพบว่ า  ก า ร
รบัประทานยาแคปซลูสารสกดัประสะเปราะใหญ่ ขนาด 300 
มลิลกิรมัต่อวนั สามารถลดอาการทางจมกู ไดแ้ก่ อาการคดั
จมูก คนัจมูก จาม และน ้ามูกไหล ร่วมกบัช่วยเพิม่คุณภาพ
ชวีติ เพิม่พื้นที่ภาคตดัขวางในโพรงจมูก และเพิม่ปรมิาตร
อากาศในโพรงจมูกได้อย่างมีนัยส าคัญ สอดคล้องกับ
งานวจิยัการศกึษาฤทธิต์า้นการแพ ้และฤทธิต์า้นการอกัเสบ
ของสารสกดัต ารบัประสะเปราะใหญ่ในหลอดทดลอง (10) 
และการศกึษาประสทิธผิลของการผงยาต ารบัประสะเปราะ
ใหญ่ในผูป่้วยโรคจมูกออกัเสบจากภูมแิพ ้(13) ซึง่แสดงให้
เห็นว่าสารสกดัต ารบัยาประสะเปราะใหญ่สามารถรกัษา
อาการของผู้ป่วยโรคจมูกอกัเสบจากภูมแิพไ้ด้ โดยทานใน
ปริมาณที่น้อยลง และสะดวกกว่าการทานผงยาประสะ
เปราะใหญ่ เพื่อลดปัญหาผูป่้วยไม่ใชย้าตามแผนการรกัษา 

การประเมินความปลอดภัยเบื้องต้นจากการ
ทดสอบการท างานของตับและไต รวมถึงการสอบถาม
อาการขา้งเคยีงที่เกดิขึน้ระหว่างการรบัประทานยา พบว่า 
หลงัจากรบัประทานยาแคปซูลสารสกดัประสะเปราะใหญ่ 
ครบ 6 สปัดาห ์ไม่ท าใหค้่าการท างานของตบัและไตผดิปกต ิ
และพบอาการขา้งเคยีงเพยีงเลก็น้อยในอาสาสมคัร คอื การ

เรอ และไม่มอีาการข้างเคียงอื่นๆ อาการเรออาจเกดิจาก
ต ารับยาประสะเปราะใหญ่ที่มี เหง้า เปราะหอม เ ป็น
ส่วนประกอบหลกั ซึ่งเป็นพชืตระกูล Zingiberaceae  ซึ่งมี
ฤทธิข์ ับลม (23) อย่างไรก็ตามเมื่อได้พัฒนายาเป็นยา
แคปซูลจากสารสกดัแล้ว พบว่าสามารถลดอาการเรอและ
อาการไม่พงึประสงคอ์ื่น ๆ ใหเ้หลอืน้อยกว่าการรบัประทาน
ในรูปผงยาต ารบัประสะเปราะใหญ่ ซึ่งท าใหเ้กดิอาการเรอ 
รอ้ยละ 23.3 อาการคลื่นไส ้รอ้ยละ 13.3 เวยีนศรีษะ รอ้ยละ 
3.3 ท้องอืด ร้อยละ 3.3 และง่วงนอนกบัปากแห้ง ร้อยละ 
3.3 (13)  

ข้อ จ า กัด ในการศึกษาครั ้ง นี้  คือ  เ ป็ นการ
เปรียบเทียบผลก่อนและหลงัรบัประทานยา ในการศึกษา
ครัง้ต่อไปควรเกบ็ขอ้มลูเพิม่เตมิ เช่น เกบ็ขอ้มลูในสปัดาหท์ี ่
3 หลงัรบัประทานยาเพิม่เตมิดงัการศกึษาในอดตี (24) เป็น
ต้น การวจิยัครัง้นี้เป็นการศกึษาเบือ้งตน้ ทัง้นี้ควรมกีารต่อ
ยอดโดยศกึษาเปรยีบเทยีบกบัยาแผนปัจจุบนัในอาสาสมคัร
กลุ่มใหญ่เพื่อยนืยนัประสทิธผิลและความปลอดภยัในการใช้
ต่อไป 
  

กิตติกรรมประกาศ 

 ง านวิจัยนี้ ไ ด้ รับทุ นสนับส นุนงานวิจัยจาก 
ส านักงานพฒันาการวจิยัการเกษตร (องค์การมหาชน) ปี 
พ.ศ. 2560 ขอขอบพระคุณศูนยค์วามเป็นเลศิทางการวจิยั 
สถานการแพทย์แผนไทยประยุกต์ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ ทีใ่หค้วามอนุเคราะหแ์ละอ านวย
ความสะดวกในการผลติและควบคุมคุณภาพยาแคปซูลสาร
สกดัประสะเปราะใหญ่ ขอพระขอบคุณคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ที่เอื้อเฟ้ือสถานที่ในการเก็บ
ขอ้มลู และด าเนินงานวจิยัในครัง้นี้   
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