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วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาลกัษณะของอาการไม่พงึประสงค ์(adverse drug reactions: ADRs) ADRs ชนิดรุนแรง และ 
ADRs ทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรู ้(unknown ADRs) จากการใชย้าสมุนไพรขมิน้ชนั วิธีการ: การศกึษาแบบภาคตดัขวางครัง้นี้รวบรวม
รายงาน ADRs จากยาสมุนไพรขมิ้นชนัจากฐานขอ้มูล Thai Vigibase ตัง้แต่เดอืน กรกฎาคม พ.ศ. 2544 จนถึงตุลาคม พ.ศ.
2563 การศกึษาเลอืกรายงานที่มผีลการประเมนิความสมัพนัธ์เชงิสาเหตุจากเกณฑ์ประเมนิ Naranjo’s Algorithm และ WHO 
Causality Assessment ในระดบัใช่แน่นอน น่าจะใช่ และอาจจะใช่ ผลการวิจยั: รายงานทีผ่่านการคดัเลอืกมจี านวน 358 ฉบบั 
พบ ADRs 653 เหตุการณ์ โดยเป็น ADRs ในระบบทางเดนิอาหารมากทีสุ่ด (รอ้ยละ 27.6) ทัง้นี้ผูป่้วยจ านวน 20 ราย (รอ้ยละ 
14.8) มปีระวตัิเป็นโรคแผลในกระเพาะอาหาร ส าหรบั ADRs ชนิดร้ายแรงทัง้หมดที่เกดิขึน้ในตวัอย่าง 20 รายงาน พบว่า 14 
รายงานเป็นรายงานทีส่งสยัว่าขมิน้ชนัอาจเป็นสาเหตุเพยีงรายการเดยีว โดยเป็นรายงานทีม่ผีลการประเมนิในระดบัใชแ่น่นอน 2 
ฉบบั ระดบัน่าจะใช่ 10 ฉบบั และระดบัอาจจะใช่  2 ฉบบั ในจ านวนนี้เกดิเหตุการณ์ anaphylactic shock 1 ราย anaphylactic 
reaction 1 ราย และ Stevens-Johnson syndrome (SJS) 1 ราย ส าหรบั ADRs ทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรูซ้ึง่พบมากทีส่ดุ ไดแ้ก่ เหนื่อย-
อ่อนเพลยี 55 ราย เจบ็หน้าอก 49 ราย และอาการคนั-ผื่นผวิหนงั 39 ราย สรปุ: รายงาน ADRs ของขมิน้ชนัพบ ADRs ในระบบ
ทางเดนิอาหารมากทีสุ่ด และพบรายงานการเกดิ ADRs ชนิดรุนแรงที่เสีย่งต่อการเสยีชวีติทีส่งสยัจากการใชส้มุนไพรขมิน้ชนั 
ไดแ้ก่ anaphylactic reaction, anaphylactic shock และ SJS อกีทัง้ขอ้มลู ADRs ทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรูย้งัมจี านวนมากกว่า ADRs ที่
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Abstract 
Objective: To characterize adverse drug reactions (ADRs), severe ADRs, and unknown ADRs from the use of 

medicinal products containing Curcuma longa L.  Methods: This cross-sectional study compiled ADR reports from the 
use of medicinal products containing Curcuma longa L. in the Thai Vigibase database from July 2001 to October 2020. 
The study selected reports having the results as certain, probable and possible on the assessment of causal relationship 
using the Naranjo's Algorithm and the WHO Causality Assessment Results: Of the 358 selected reports, 653 ADRs 
were found. The most common ADRs were found in gastrointestinal system (27.6%) .  Twenty patients (14.8%) had a 
history of peptic ulcer. Of all the 20 fatal ADRs reports, 14 were the reports with Curcuma longa L. as the only suspected 
causative drug. Two of these reports were judged as a definite level, while 10 at a probable level of 10, and 2 at a 
possible level. Of these, one was anaphylactic shock, one anaphylactic reaction, and one Stevens-Johnson syndrome 
(SJS). The most common unknown ADRs s were fatigue-tiredness in 55 cases, chest pain in 49 cases, and pruritus-
rash in 39 cases. Conclusion: ADRs reports of medicinal products containing Curcuma longa L.  showed the most 
common ADR was gastrointestinal one. Severe ADRs with suspected death risk from the use of medicinal products 
containing Curcuma longa L. included anaphylactic reaction, anaphylactic shock, and SJS. Unknown ADRs outnumbered 
the knowns ones. Therefore, the information should be disseminated to medical personnel and public. In order to monitor 
safety of using products with Curcuma longa L. 
Keywords: Curcuma longa L., medicinal plants, safety surveillance, skin rash, Health Product Vigilance Center  
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บทน า 
 การตดิตามเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลติภณัฑ์
สุขภาพเป็นกจิกรรมทีม่คีวามส าคญัในการดูแลสุขภาพของ
ประชาชน ในประเทศไทยอยู่ภายใต้การดูแลของศูนย์เฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health 
Product Vigilance Center: HPVC)  สั ง กั ด ส า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา โดยในแต่ละปีจะมกีารรวบรวม
รายงานข้อมูลการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทัง้หมดที่
เกดิขึน้ในประเทศไทยผ่านระบบฐานขอ้มลูในระดบัประเทศ
หรือที่เรียกว่า Thai Vigibase ยาสมุนไพรเป็นผลิตภัณฑ์
หนึ่งที่อาจก่อให้เกิดผลข้างเคียงทางสุขภาพได้ จึงต้องมี
กระบวนการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้วย
เช่นเดยีวกบัยาแผนปัจจุบนัอื่น ๆ (1)  

ขมิ้นชัน (Curcuma longa L.) เป็นสมุนไพรใน
บญัชยีาหลกัแห่งชาตมิขีอ้บ่งใชบ้รรเทาอาการแน่นจุกเสยีด 
ท้อ งอืด  และท้อ ง เ ฟ้อ  ( 2)  โ ดยพบสารส าคัญก ลุ่ม 
curcuminoids ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิใ์นระบบทางเดิน
อาหารเป็นหลกั ไดแ้ก่ เพิม่การหลัง่เอนไซม ์เพิม่การสร้าง
และหลัง่น ้าดี เพิ่มการบีบตวัของถุงน ้าดี นอกจากนัน้ยงัมี
ส่วนประกอบทีเ่ป็นน ้ามนัหอมระเหยทีช่่วยย่อยอาหาร ขบั
ลม ลดการเกร็งในกระเพาะอาหารและล าไส้เล็กได้ (3, 4) 
นอกจากนี้ การทบทวนวรรณกรรมยงัพบว่ามฤีทธิต์้านการ
อกัเสบ ต้านอนุมูลอิสระ สมานแผล ต้านจุลชีพ และต้าน
มะเรง็ (5) ตามค าแนะน าในงานสาธารณสขุมลูฐาน สามารถ
ใช้ผงขมิน้ทาบรเิวณที่เป็นแผล ทารกัษาโรคผวิหนังผื่นคนั 
แก้อาการแพ้และอกัเสบจากแมลงกดัต่อยได้ (6) สมุนไพร
ขมิ้นชันมีแนวโน้มใช้มากขึ้น เนื่องจากรัฐบาลมีนโยบาย
ส่งเสริมการใช้ยาจากสมุนไพรเพื่อรักษาโรค และยา
สมุนไพรขมิน้ชนัเป็นหนึ่งในสมุนไพรทีไ่ดร้บัการส่งเสรมิให้
ใชเ้ป็นล าดบัแรกทดแทนยาแผนปัจจุบนั (7, 8) นอกจากนัน้
ประชาชนทัว่ไปสามารถเขา้ถงึยาสมุนไพรขมิน้ชนัไดง้่ายไม่
ว่าจะเป็นทางร้านยาหรอืโรงพยาบาล เนื่องจากก าหนดให้
เป็นผลติภณัฑส์มุนไพรทีข่ายไดท้ัว่ไป (9) อกีทัง้เป็นยาใน
บญัชยีาหลกัแห่งชาติ (10) การส ารวจการสัง่ใช้ยาส าหรบั
ผู้ป่วยนอกระหว่าง พ.ศ.2557-2559 ในโรงพยาบาลรฐั 15 
แห่งของจงัหวดัสุราษฎรธ์านี พบว่ามใีบสัง่ยาทีม่รีายการยา
ขมิน้ชนัจ านวน 3,879, 4,399 และ 3,950 ใบสัง่ยาตามล าดบั 
(11)  โดยในปี พ.ศ.2563 ข้อมูลรายงานจากโรงพยาบาล
เขตสุขภาพที่ 12 พบว่า ขมิ้นชันเป็นยาจากสมุนไพรที่มี

ปรมิาณความตอ้งการสัง่ซือ้จากโรงพยาบาลมากทีส่ดุ มลูค่า 
15,843,338 ลา้นบาท (12) 

การใช้สมุนไพรเป็นจ านวนมากต้องตระหนักถึง
ความปลอดภัยในการใช้ โดยเฉพาะการเกิดอาการไม่พงึ
ประสงค์  (adverse drug reactions: ADRs) เพราะการใช้
ในวงกว้างมโีอกาสที่จะพบความชุกของเหตุการณ์มากขึน้ 
จากการทบทวนวรรณกรรมทีผ่่านมา พบว่า ขมิ้นชนัอยู่ใน
โครงการเฝ้าระวงัติดตาม ADRs จากการใช้ยาสมุนไพรที่
อยู่ในบญัชยีาหลกัแห่งชาตปีิ พ.ศ. 2542 ซึง่ด าเนินงานโดย 
HPVC การเกบ็ขอ้มูลในช่วงระหว่างปี พ.ศ. 2544 – 2546 
ด้วยวธิกีารสมัภาษณ์ผู้ป่วยจากโรงพยาบาลที่คดัเลอืกเขา้
โครงการและตดิตามอาการจ านวนทัง้หมด 636 ราย พบว่า 
เกดิ ADRs จากการใชข้มิน้ชนั จ านวน 222 รายหรอืรอ้ยละ 
34.9 (รวม 481 อาการ) ส่วนใหญ่เป็นความผดิปกติระบบ
ทางเดินอาหาร เช่น เรอ ปวดท้อง คลื่นไส้ เบื่ออาหาร 
นอกจากนี้ยังพบอาการผื่นคัน แน่นหน้าอก หายใจไม่
สะดวก (13) หลกัฐานตามค าแนะน าในการใชย้าระบุว่า การ
ใช้ยาสมุนไพรขมิ้นชันมีความปลอดภัย ผู้ใช้ส่วนใหญ่
สามารถทนต่อ ADRs ได้โดยไม่ เกิดพิษในช่วงขนาด
รบัประทานทีม่ากถงึ 8,000 มลิลกิรมัต่อวนั (14, 15) และมี
รายงานการเกิด ADRs ชนิดรุนแรงเกิดขึ้นน้อย  (16-18) 
เช่น ADRs ทางผิวหนังชนิดรุนแรงจากการใช้ยา (severe 
cutaneous adverse drug reactions; SCARs)  ข้ อ มู ล
รายงานจากการศกึษาที่ผ่านมายงัไม่พบอาการ Stevens-
Johnson syndrome ( SJS) , toxic epidermal necrolysis 
( TEN) ,  drug reaction with eosinophilia and systemic 
symptoms (DRESS) แต่พบ exfoliative dermatitis จ านวน 
1 ราย (19) นอกจากนัน้ยงัพบรายงาน ADRs รุนแรงจาก
สมุนไพรขมิน้ชนัทีท่ าใหเ้กดิภาวะตบัอกัเสบเฉียบพลนั ซึง่มี
รายงานกรณีศกึษาของประเทศอติาล ีพบภาวะตบัอกัเสบ
เฉียบพลนัจ านวน 7 ราย อาการทีเ่กดิขึน้ส่วนใหญ่สมัพนัธ์
กับขนาดการใช้ยาที่สูงขึ้น พบเหตุการณ์จากการใช้ยา
สมุนไพรในช่วงขนาด 250 – 1,812.5 มิลลิกรัม (20) 
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นส่งผลให้ต้องเข้ารับการรักษาตัวใน
โรงพยาบาล แต่ยงัไม่พบรายงานภาวะตบัอกัเสบในประเทศ
ไทย ซึง่อาจเกดิจากมกีารรายงานทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิ ซึง่
เป็นข้อจ ากัดหนึ่ งของการรายงานตามความสมัครใจ 
(spontaneous reporting system: SRS) (1, 21)  

การศึกษาทางคลินิกด้านความปลอดภัยของยา
สมุนไพรขมิน้ชนัพบว่า ตวัอย่างทีไ่ดร้บัยาสมุนไพรขมิน้ชนั
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เกิด ADRs หลายเหตุการณ์ที่ยังไม่เป็นที่ร ับรู้ (unknown 
ADRs) ทัง้นี้การศึกษายงัมีจ ากดั ไม่ว่าจะเป็นงานวิจยัใน
รูปแบบสุ่มที่มีการควบคุม (randomized controlled trial) 
หรือ วิธีการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ และการ
วิเคราะห์อภิมาน (meta-analysis) (22-24) ส่วนใหญ่มี
วตัถุประสงค์หลกัเพื่อต้องการพิสูจน์ประสทิธผิลมากกว่า 
ท าให้มขีอ้จ ากดัเรื่องขนาดตวัอย่างทีไ่ม่เพยีงพอทีจ่ะท าให้
เห็นอุบตัิการณ์ของ ADRs  หรือข้อจ ากดัในการศกึษาที่มี
การขยายผลไดน้้อยเนื่องจากยงัไม่ครอบคลุมกลุ่มประชากร
บางกลุ่มและเป็นการศึกษาที่ท าในสถานที่เพยีงแห่งเดียว 
(single center) การรายงานเหตุการณ์ยังมีข้อจ ากัดที่ไม่
สามารถศึกษาอุบตัิการณ์ในผู้ใช้ทัง้หมดได้เนื่องจากเป็น
การรายงานแบบ SRS ที่พบเพียงว่า  หากมีการใช้ยา
สมุนไพรขมิน้ชนัมากขึน้ โอกาสทีจ่ะพบ ADRs ต่าง ๆ กจ็ะ
เพิม่มากขึน้ตามไปดว้ย  

อย่ า ง ไ รก็ตามจากนโยบายของกระทรวง
สาธารณสุขทีข่อความร่วมมอืใหส้ถานพยาบาลทัว่ประเทศ
ส่งรายงาน ADRs ของยาสมุนไพรให้กับศูนย์ HPVC 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท าให้เกิดการ
รวบรวม ADRs ของการใช้ยาและสมุนไพรเป็นฐานขอ้มูล
ขนาด ให ญ่ทั ว่ ป ร ะ เทศห รือ  Thai Vigibase ซึ่ ง เ ป็ น
แหล่งข้อมูลส าคญัในการวิจยัเพื่อสร้างองค์ความรู้ใหม่ ๆ 
ด้านความปลอดภยัจากการใช้ผลติภัณฑ์สุขภาพ (1) การ
วิเคราะห์ข้อมูลเหล่านี้ท าให้เหน็ภาพรวมที่เป็นประโยชน์ 
รวมถึงการติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยในการใช้ยา
สมุนไพรขมิ้นชนั ในปัจจุบนัได้มกีารศกึษาความปลอดภยั
ในการใชย้าและสมุนไพรจากฐานขอ้มลู Thai Vigibase เช่น 
การศกึษาความปลอดภยัของผลติภณัฑส์มุนไพรในประเทศ
ไทยที่รายงานในช่วงปี พ.ศ. 2543 – พ.ศ.2551 (19) 
ลักษณะ ADRs ชนิดการเกิดภาวะไวหรือแพ้ต่อยาจาก
สมุนไพรฟ้าทะลายโจร (25) การคน้หาสญัญาณความเสีย่ง 
(signal detection) จากยารักษาโรคเบาหวานและยาจาก
สมุนไพร 5 ชนิดได้แก่ ยาจากสมุนไพรฟ้าทะลายโจร 
เถาวัลย์เปรียง ขมิ้นชนั เพชรสงัฆาต และใบบัวบก (26) 
นอกจากนี้ยงัพบว่า ยาจากสมุนไพรขมิน้ชนัพบ ADRs ชนิด
รุนแรงรอ้ยละ 14.6 ADRs ชนิดรุนแรงทัง้หมด แต่ไม่ไดร้ะบุ
รายละเอยีดของเหตุการณ์ (27) 

จากรายงานที่ผ่านมาท าให้ทราบข้อมูล ADRs 
ขมิน้ชนัจาก HPVC ในภาพรวม แต่ยงัไม่ทราบว่า อาการที่
เกดิขึน้มคีวามรุนแรงในลกัษณะใด และอาการใดบา้งทีเ่ป็น 

ADRs ที่ยังไม่ เ ป็นที่ร ับรู้  ดังนั ้น การศึกษานี้ จึงอาศัย
ฐานข้อมูล Thai Vigibase ในการวิเคราะห์ลักษณะของ 
ADRs, ADRs ชนิดรุนแรง และ ADRs ที่ยังไม่เป็นที่ร ับรู้ 
เพื่อให้ข้อมูลแก่บุคลากรทางการแพทย์และหน่วยงานที่
เกีย่วขอ้งกบัการใชย้าจากสมุนไพรไดท้ราบถงึเหตุการณ์ที่
อาจเกดิจาการใช้ขมิน้ชนัทัง้ที่คาดการณ์ได้และคาดการณ์
ไม่ได ้เพื่อประกอบการตดัสนิใจเลอืกใชย้าใหเ้กดิประโยชน์
และความปลอดภยัของการใชย้าจากสมุนไพรขมิน้ชนั  
  
วิธีการวิจยั 

การวิจัยนี้ เป็นการศึกษาภาคตัดขวางโดยเก็บ
ข้อมูลจาก Thai Vigibase ระหว่าง เดือนกรกฎาคม พ.ศ. 
2544 จนถึงเดือนตุลาคม พ.ศ.2563 งานวิจัยนี้ได้รบัการ
ยกเวน้กระบวนการขอความยนิยอม เนื่องจากเป็นการวจิยั
ทีไ่ม่มคีวามเสีย่งต่อกลุ่มตวัอย่าง ซึง่ผ่านความเหน็ชอบจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหใ้ชข้อ้มูลเพื่อการ
วจิยัโดยไม่มกีารเชื่อมโยงขอ้มลูถงึตวับุคคล 

เกณฑค์ดัเลือก  
ประชากร คือ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จากการใชย้าสมุนไพรขมิน้ชนัในฐานขอ้มูล Thai Vigibase 
เกณฑค์ดัเลอืกกลุ่มตวัอย่าง คอื 1) รายงานทุกฉบบัทีบ่นัทกึ
ข้อมูลการเกิด ADRs ของยาสมุนไพรขมิ้นชันซึ่งต้องถูก
รายงานเป็นผลิตภัณฑ์ที่สงสัย (suspected product; S) 
ผลิตภัณฑ์ที่ เกิดปฏิกิริยากันของผลิตภัณฑ์ ( product 
interaction; I) ที่ได้จาก การติดตามความปลอดภัยใน
รูปแบบ SRS หรือ intensive monitoring system 2) เป็น
รายงานทีม่กีารประเมนิความสมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ (causality 
assessment) ในระดับ อาจจะใช่ขี้นไป (ได้แก่ อาจจะใช่ 
น่าจะใช่ และ ใช่แน่นอน) โดยการประเมินใช้เครื่องมือ 
Naranjo’ s algorithm แ ล ะ  WHO causality assessment 
และ 3) เป็นรายงานที่มีข้อมูลตามเกณฑ์ครบถ้วนตาม
เกณฑป์ระเมนิคุณภาพขัน้ต ่าในระดบั 0 ตามทีร่ะบุในหวัขอ้
นิยามตวัแปรและเครื่องมอืในการศกึษา 

เกณฑก์ารคดัออก คอื รายงาน ADRs จากสาเหตุ
อื่นที่ไม่เกี่ยวขอ้งกบัยาสมุนไพรขมิน้ชนั หรอืรายงานที่ไม่
สามารถระบุความสมัพนัธ์เชงิสาเหตุของเหตุการณ์และยา
สมุนไพรทีส่งสยัได ้(unclassified)  

ฐานข้อมูล Thai Vigibase 
ฐานข้อมู ล  Thai Vigibase รวบรวมรายง าน

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากผลติภณัฑส์ุขภาพในประเทศ
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ไทย โดยผู้รายงานขอ้มูลเป็นสหวชิาชพีสาธารณสุข ไดแ้ก่ 
แพทย ์พยาบาล เภสชักร และบุคลากรทางการแพทยอ์ื่น ๆ 
จากสถานพยาบาลทัง้ภาครฐัและเอกชนทัว่ประเทศ รวมถงึ
ผูป้ระกอบการและรา้นขายยา ผูร้ายงานส่วนใหญ่เป็นเภสชั
กร การประเมนิความสมัพนัธร์ะหว่าง ADRs ทีร่ายงานและ
ยาที่สงสัยใช้ Naranjo’s algorithm เป็นหลัก เพราะเป็น
เครื่องมอืทีใ่ชง้่าย จงึช่วยลดความแปรผนัทีอ่าจเกดิในแต่ละ
บุคคลได้มาก ท าให้การประเมนิกระท าได้อย่างเป็นระบบ 
โดยในประเทศไทย Naranjo’s algorithm เป็นเครื่องมือที่
นิยมใชม้ากทีส่ดุ (1) มเีพยีงสว่นน้อยประเมนิดว้ยวธิ ี WHO 
causality assessment criteria 

รายงานในฐานขอ้มลู Thai Vigibase ประกอบดว้ย 
เลขที่รายงาน ประเภทรายงาน วันที่รายงาน วันที่ร ับ
รายงาน ข้อมูลผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รบั (ชื่อผลิตภณัฑ์ 
ขนาดทีไ่ดร้บั วธิกีารบรหิารยา) วนัทีเ่ริม่ใชแ้ละวนัทีห่ยุดใช้
ผลติภณัฑ ์แหล่งทีร่บัยาสมุนไพร ขอ้มูลลกัษณะทัว่ไปของ
กลุ่มตวัอย่าง ได้แก่ เพศ อายุ ประวตัิแพย้า โรคประจ าตวั 
ผลการประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ ความร้ายแรง 
(seriousness) ได้แก่ ไม่ร้ายแรง/ร้ายแรง ข้อมูลลักษณะ 
ADRs ทีถู่กจบัคู่ (matched pair) กบัระบบอวยัวะ  

ทัง้นี้  การรายงานอาจมีความไม่ครบถ้วนของ
ข้อมูล ดังนั ้น รายงานจะได้รับประเมินคุณภาพความ
ครบถ้วนออกเป็น 4 ระดับ (1) โดยระดับ 0 หมายถึง 
รายงานที่ประกอบด้วยข้อมูลขัน้ต ่าของ 1) ข้อมูลที่บ่งชี้
เฉพาะรายงาน ได้แก่ ชื่อสถานพยาบาล หรือ แหล่งที่ส่ง
รายงาน 2) ขอ้มลูผูป่้วย เช่น เพศ อายุ น ้าหนกั ภาวะอื่น ๆ 
3) ข้อมูลรายการยาที่สงสยัอย่างน้อย 1 รายการ และ 4) 
ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาอย่างน้อย 1 
รายการ ส่วนระดบั 1 หมายถงึ รายงานทีม่ขีอ้มลูตามระดบั 
0 และต้องมขีอ้มลู 1) วนัทีเ่ริม่รกัษาดว้ยยาทีส่งสยั 2) วนัที่
พบ ADRs ส่วนระดบั 2 หมายถึง รายงานที่ประกอบด้วย
ขอ้มูลตามระดบั 0 และ ระดบั 1 และต้องมขีอ้มูล 1) วธิใีช้
และขนาดยาที่ใช้ของยาที่สงสยั 2) อาการผิดปกติ หรือ 
เหตุผลที่ต้องใช้ยาดังกล่าว และ 3) ผลลพัธ์ที่เกิดขึน้ขณะ
รายงาน ส่วนระดับ 3 หมายถึง รายงานที่ประกอบด้วย
ขอ้มูลตามระดบั 0 ระดบั 1 ระดบั 2 และต้องมขีอ้มลู 1) ผล
ของการท า rechallenge เป็นบวก (กรณีทีผ่ลเป็นลบ จดัให้
อยู่ในระดบั 2) 

ในการศึกษานี้  ผู้วิจ ัยน าข้อมูลในทุกระดับมา
วเิคราะหถ์งึแมจ้ะผ่านการประเมนิคุณภาพขอ้มลูในระดบั 0 

เนื่องจาก ทุกข้อมูลจะมยีาจากสมุนไพรที่สงสยัและขอ้มูล
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคอ์ย่างน้อย 1 อาการ  

วิธีการศึกษา  
การวิเคราะห์ตัวแปร ADRs ใช้ preferred terms 

หรือศัพท์บญัญัติหลักที่ใช้อธิบาย ADRs ในงานเฝ้าระวงั
ความปลอดภัยด้านยา และแบ่งระบบอวัยวะ (system 
organ class: SOC) โดยอา้งองิตาม Medical Dictionary for 
Regulatory  Activities Terminology (MedDRA)  แ ล ะ จัด
กลุ่ม ADRs เป็นกลุ่มทีท่ราบแลว้และกลุ่มทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรู้ 
โดยใช้วิธีสบืค้นจาก 1) คู่มือประกอบการใช้บญัชียาหลกั
แห่งชาตดิา้นสมุนไพร 2) เอกสารก ากบัยาส าหรบัประชาชน
ของประเทศไทยและต่างประเทศ ได้แก่ สหราชอาณาจกัร 
สหรัฐอเมริกา และออสเตรเลีย 3) ต ารายาสมุนไพรของ
ประเทศไทยและต่างประเทศ โดยอ้างอิงตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขที่ใช้อ้างอิงประกอบการพิจารณา
คัดเลือกยาสมุนไพรในบญัชียาหลักแห่งชาติ เรื่อง “ระบุ
ต ารายา พ.ศ. 2556-2562”  4) เว็บไซต์ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 5 แหล่ง ได้แก่ สหรฐัอเมรกิา 
สหภาพยุโรป สหราชอาณาจกัร แคนาดา และออสเตรเลยี 
5)  ฐานข้อมูลยาสมุนไพรที่มีในประเทศไทย ได้แก่  
ฐ านข้อมู ล เ ค รื่ อ ง ย าสมุ น ไพร  คณะ เภสัช ศ าสตร์  
มหาวทิยาลยัอุบลราชธานี ฐานขอ้มูล PHARM Database 
คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหดิล ฐานขอ้มูลสมุนไพร
สาธารณสุขมูลฐาน และฐานข้อมูลความปลอดภัยของ
สมุนไพรที่มีการขึ้นทะเบียนยาแผนโบ ราณ และ 6) 
ฐานข้อมูลยาสมุนไพรจากต่างประเทศ ได้แก่ National 
Center for Complementary and Integrative Health 

ในการศึกษานี้  ADRs ชนิดร้ายแรง หมายถึง 
เหตุการณ์ทีท่ าใหเ้สยีชวีติ อนัตรายถงึชวีติ ต้องเขา้รบัการ
รกัษาในโรงพยาบาล หรอืเพิม่ระยะเวลาในการรกัษานาน
ขึน้ เกดิความผดิปกติแต่ก าเนิด/ทารกวริูป หรอือื่น ๆ ที่มี
ความส าคญัทางการแพทย์ ซึ่งหมายถึง เหตุการณ์ที่อาจ
สง่ผลใหผู้ป่้วยตอ้งไดร้บัการรกัษาดว้ยวธิอีื่น เช่น การผ่าตดั 
หรือโรคอื่นตามมา กรณีนี้รวมถึงผู้ป่วยซึ่งเกิดปัญหาการ
หายใจติดขัดอย่างรุนแรงและต้องรักษาในห้องฉุกเฉิน 
ผู้ป่วยเกดิอาการชกั หมดสติ ระบบเลอืดผดิปกติ (28, 29) 
ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นภายหลังเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
ไดแ้ก่ หายเป็นปกตโิดยไม่มรี่องรอยเดมิ หายโดยมรี่องรอย
เดมิ ยงัมอีาการอยู่ อาการดขีึน้แต่ยงัไม่หาย เสียชวีติ และ
ไม่สามารถตดิตามผลได ้ 
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การวิเคราะห์ข้อมูลใช้สถิติเชงิพรรณนาเพื่อสรุป
ขอ้มลูทีพ่บ 
  
ผลการวิจยั 
รายงานการเกิด ADRs และผูใ้ช้ยา 

ฐานขอ้มลู Thai Vigibase ไดร้บัรายงานเหตุการณ์
ไม่พงึประสงคข์องขมิน้ชนัฉบบัแรกในเดอืนกรกฎาคม พ.ศ. 
2544 ถึงเดอืน ตุลาคม พ.ศ. 2563 มรีายงานทัง้หมด 387 
ฉบับ จ านวนทัง้สิ้น 711 เหตุการณ์ รายงานถูกคัดออก
เนื่องจากเป็นรายงานที่มีการประเมินความสัมพันธ์เชิง
สาเหตุในระดับไม่น่าใช่ (unlikely) จ านวน 28 ฉบับ และ 
unclassified 1 ฉบับ จ านวนตัวอย่างทัง้หมดที่น ามา
วเิคราะห์ทัง้สิน้ 358 ฉบบั  ในจ านวนนี้พบ ADRs ที่สงสยั
ว่าเกดิจากขมิ้นชนั 653 เหตุการณ์  (รายงาน 1 ฉบบั เกดิ 
ADRs ไดม้ากกว่า 1 ระบบ/เหตุการณ์)  

ตารางที่ 1 แสดงลกัษณะของผู้ใช้ยาที่มีรายงาน
การเกดิ ADRs ผูใ้ชย้าสว่นใหญ่เป็นเพศหญงิ (รอ้ยละ 73.2) 
อายุเฉลีย่ 50.3 ± 15.4 ปี มปีระวตัแิพย้า/อาหารจ านวน 48 
ราย (รอ้ยละ 14.2) ตวัอย่างมปีระวตัแิพย้าเพนนิซลิลนิมาก
ทีส่ดุ 14 ราย รองลงมาไดแ้ก่ แพอ้าหารทะเล 5 ราย และยา
เตตราไซคลนี 4 ราย และพบกลุ่มตวัอย่างจ านวน 1 ราย ม ี

 
ตารางท่ี 1. ลกัษณะกลุ่มตวัอย่างที่ได้รบัรายงานการเกดิ 
ADRs  
ลกัษณะทัว่ไป จ านวน  รอ้ยละ 
เพศ (n = 358)   
  ชาย 96 26.8 
  หญงิ 262 73.2 
ช่วงอายุ (ปี) (n=330)   
  < 15  4 1.2 
  15-30 31 9.4 
  31-60 210 63.6 
  > 60 85 25.8 
ชนิดรายงาน (n = 358)   
  การรายงานตามความสมคัรใจ  236 65.9 
  Intensive monitoring 122 34.1 
ผลการประเมนิความสมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ     
  ใชแ่น่นอน (certain) 7 2.0 
  น่าจะใช่ (probable) 108 30.1 
  อาจจะใช ่(possible) 243 67.9 

ตารางท่ี 1. ลกัษณะกลุ่มตวัอย่างที่ได้รบัรายงานการเกดิ 
ADRs (ต่อ) 
ลกัษณะทัว่ไป จ านวน  รอ้ยละ 
โรคประจ าตวั (n=342)   
  ไม่ม ี 207 60.5 
  ม ี 135 39.5 
    แผลในกระเพาะอาหาร 44 12.9 
    โรคหวัใจและหลอดเลอืด 30 8.8 
    โรคเบาหวาน 21 6.1 
ความรา้ยแรงของอาการ (n=350)   
  ไม่รา้ยแรง 330 94.3 
  รา้ยแรง 20 5.7 
    ตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล   
       ท าใหเ้วลาในการรกัษานานขึน้ 

15 4.3 

    อนัตรายถงึชวีติ   0 0 
    ท าใหเ้สยีชวีติ   0 0 
    อื่น ๆ ทีส่ าคญัทางการแพทย1์  4 1.1 
ผลลพัธ ์   
  หายเป็นปกตโิดยไมม่รี่องรอยเดมิ  191 53.4 
  หายโดยยงัมรี่องรอยเดมิ 8 2.2 
  อาการดขีึน้แต่ยงัไม่หาย 5 1.4 
  ยงัมอีาการอยู ่  53 14.8 
  เสยีชวีติ 0 0 
  ไม่สามารถตดิตามผลได ้  101 28.2 
ระดบัคุณภาพรายงาน ADRs จากการใชย้า   
  ระดบั 3 30 8.4 
  ระดบั 2 263 73.5 
  ระดบั 1 57 15.9 
  ระดบั 0 8 2.2 
ระยะเวลาทีไ่ดร้บัยายาสมุนไพร (วนั) 
ค่ามธัยฐาน (IQR) 

3  
(1-7) 

ระยะเวลาทีไ่ดร้บัยาสมุนไพร (วนั) 
น้อยสดุ – มากสดุ 

 
1 - 43 

1: อื่น ๆ ที่มีความส าคญัทางการแพทย์ หมายถึง ความ
รา้ยแรงของอาการในกรณีอื่นทีอ่าจสง่ผลใหผู้ป่้วยต้องไดร้บั
การรกัษาด้วยวิธีอื่น เช่น การผ่าตัด หรือการเกิดโรคอื่น
ตามมา เป็นต้น กรณีนี้รวมถึงกรณีที่ผู้ป่วยซึ่งเกิดปัญหา
การหายใจติดขดัอย่างรุนแรงและต้องเขา้รบัการรกัษาใน
ห้องฉุกเฉิน ผู้ป่วยเกิดอาการชกั หมดสติ หรือเกิดความ
ผดิปกตขิองระบบเลอืด 



 

 

 

            613 

ประวตัแิพข้มิน้ชนั (ทาแลว้เกดิผื่น) โรคประจ าตวัทีพ่บสว่น
ใหญ่ คอื แผลในกระเพาะอาหาร 44 ราย ผลลพัธ์ที่เกดิขึน้
หลงัเกดิ ADRs คอื ส่วนใหญ่หายเป็นปกตไิม่มรี่องรอยเดมิ 
(ร้อยละ 53.4) และไม่มีผู้เสยีชีวิต แหล่งที่รบัยาส่วนใหญ่
เป็นโรงพยาบาลหรอืคลนิิกที่พบเหตุการณ์ (ร้อยละ 89.7) 
รองลงมา คือ ร้านยา (ร้อยละ 3.9) ผลการประเมิน
ความสมัพนัธ์เชงิสาเหตุ พบว่า ประมาณร้อยละ 68 อยู่ใน
ระดบัอาจจะใช่ (ตารางที ่1) 
 
อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบ 

 เมื่อจ าแนก ADRs ที่พบตามระบบอวัยวะของ
ร่างกาย ADRs ที่พบมากที่สุด 3 ล าดบัแรก คอื ADRs ใน
ระบบทางเดนิอาหาร (180 เหตุการณ์หรอืรอ้ยละ 27.6) โดย
มผีู้ป่วยจ านวน 20 ราย (ร้อยละ 14.8) ที่มปีระวตัิเป็นโรค
แผลในกระเพาะอาหาร รองลงมา คือ ความผิดปกติ
โดยทัว่ไปและที่พบในต าแหน่งที่ใชย้า (general disorders 
and administration site conditions) โ ด ย พ บ  153 
เหตุการณ์ (ร้อยละ 23.4) และความผดิปกติที่ผวิหนังและ
แขนขา  ( skin and appendage disorders)  ซึ่ ง พบ  143 
เหตุการณ์ (รอ้ยละ 21.9) (รปูที ่1) 

 

 
รปูท่ี 1. จ านวน ADRs จ าแนกตามระบบอวยัวะ 

 
ลกัษณะ ADRs จากการใช้ยาสมุนไพรขมิ้นชนัที่

พบมากที่สุด 3 ล าดบัแรก ได้แก่ อาการอ่อนเพลยี จ านวน 
55 เหตุการณ์ (ร้อยละ 8.4) อาการปวดหน้าอกจ านวน 49 
เหตุการณ์ (ร้อยละ 7.5) และคลื่นไสจ้ านวน 46 เหตุการณ์ 
(รอ้ยละ 7.0)  

ผูป่้วย 20 รายเกดิ ADRs ชนิดรา้ยแรง ในจ านวน
นี้เป็นรายงานทีส่งสยัขมิน้ชนัเพยีงรายการเดยีวจ านวน 14 
ฉบับ และเป็นรายงานที่มีการประเมินความสมัพันธ์เชิง

สาเหตุในระดบัใช่แน่นอน 2 ฉบบั และอยู่ในระดบัน่าจะใช่ 
10 ฉบับ มีรายงานการเกิด anaphylactic reaction และ 
anaphylactic shock 1 ร า ย  ( มี ร า ย ง า น  1 ฉ บับพบ 
anaphylactic reaction จากการได้รับยา dexamethasone 
และอีก 1 ฉบับพบ anaphylactic shock จากการได้รบัยา 
diclofenac ร่วมด้วย) Stevens-Johnson syndrome (SJS) 
1 ราย เหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ทัง้หมดยงัไม่มรีายงานผูเ้สยีชวีติ 
(ตารางที ่2)  

 
อาการท่ีรบัรูก้นัแล้วและท่ียงัไม่รบัรู ้

ADRs ที่พบในการวิจัยและเป็นที่รับรู้มีทัง้สิ้น 8 
preferred terms ได้แก่  ปวดท้อง (abdominal pain) ผื่น
ระคายสมัผสั (contact dermatitis) ทอ้งร่วง (diarrhea) ปาก
แ ห้ ง  ( dry mouth) ท้ อ ง เ ฟ้ อ  ( flatulence) ป ว ด หั ว 
(headache) นอนไม่หลบั (insomnia) และคลื่นไส ้(nausea) 
โดยอ้างอิงจากแหล่งอ้างอิงที่ได้ระบุไว้ในระเบียบวิธีวิจัย 
ทัง้นี้ อาการผื่นระคายสัมผัส  (contact dermatitis) เ ป็น 
ADRs ทีถู่กระบุไวใ้นแหล่งอา้งองิมากทีส่ดุ 

จ าก  ADRs ซึ่ ง เ ป็นที่ ร ับ รู้ กันแล้วและพบใน
งานวจิยันี้ 171 เหตุการณ์ (ร้อยละ 26.2) ส่วนใหญ่จดัเป็น
อาการในระบบทางเดนิอาหาร อาการในนี้ทีพ่บมากทีส่ดุ คอื 
อาการคลื่นไส ้(จ านวน 46 ราย) โดยพบมากในอายุเฉลี่ย  
46±14.3 ปี อาการปวดท้องพบมากเป็นล าดบัสอง จ านวน 
42 ราย ส่วนใหญ่เป็นกลุ่มที่มปีระวตัิโรคแผลในกระเพาะ
อาหาร (10 รายหรอืรอ้ยละ 23.8) โดยอาการพบมากในกลุ่ม
อายุเฉลีย่ 49±17.0 ปี อาการทอ้งร่วงพบมากเป็นล าดบัสาม 
(จ านวน 30 ราย) โดยพบมากในอายุเฉลีย่ 50±14.9 ปี  

ADRs ซึง่เป็นทีร่บัรู้กนัแลว้และพบมากเป็นล าดบั
สอง คอื อาการปวดหวั (45 ราย) อาการในกลุ่มนี้ทีพ่บน้อย
ทีสุ่ด คอื นอนไม่หลบัและผื่นระคายสมัผสั คอืพบในผูใ้ชย้า
จ านวน 1 ราย  

ส่วน ADRs ซึ่งยงัไม่เป็นที่เป็นที่รบัรู้พบทัง้หมด 
482 เหตุการณ์ (ร้อยละ 73.8) ซึ่งจัดอยู่ในระบบความ
ผิดปกติโดยทัว่ไปและที่พบในต าแหน่งที่ใช้ยา (general 
disorders and administration site conditions) มากที่สุด 
โดยมีอาการเพลียเกิดขึน้มากที่สุด (จ านวน 55 ราย) พบ
มากในอายุเฉลี่ย 49±14.6 ปี ส่วนใหญ่เป็นกลุ่มที่มปีระวตัิ
โรคประจ าตวั (จ านวน 31 ราย) อาการในระบบผวิหนังและ
เนื้อเยื่อใต้ผวิหนังพบมากเป็นล าดบัสอง อาการที่พบมาก
ทีส่ดุ ไดแ้ก่ อาการคนัพบ 39 ราย (ตารางที ่3)  
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ตารางท่ี 2. ลกัษณะผูใ้ชย้าทีเ่กดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง   
รหสั เพศ อายุ ประวตั ิ

แพย้า 
เหตุการณ์ แหล่งทีม่าสมนุไพร วธิกีาร

ใชย้า 
ระยะเวลาทีเ่กดิ
อาการหลงัการ
ใชย้า (วนั) 

ผลติภณัฑอ์ื่นทีไ่ดร้บัร่วม 
(S,I,C)1 

ความรา้ยแรง ผลประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

ผลลพัธ ์

01 
 

หญงิ 57 ปฏเิสธ anaphylactic shock, 
angioedema 

โรงพยาบาล/คลนิิก
อื่น 

900 mg 
capsule.  
วนัละ 3 ครัง้ 

ไม่
ระบ ุ

Curcuma longa L. (S) 
diclofenac (S) 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าใหเ้วลา
ในการรกัษานานขึน้ 

อาจจะใช ่
 
อาจจะใช ่

หายเป็น
ปกตโิดยไมม่ี
ร่องรอยเดมิ 

02 
 

หญงิ 39 ปฏเิสธ anaphylactic shock, 
angioedema, ลมพษิ 

รา้นยา capsule 
ใชค้รัง้เดยีว 

1  Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าใหเ้วลา
ในการรกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ หายเป็น
ปกตโิดยไมม่ี
ร่องรอยเดมิ 

03 
 

ชาย ไม่
ระบ ุ

ปฏเิสธ anaphylactic 
reaction, หน้าบวม 

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

ไมร่ะบ ุ 4  Curcuma longa L. (S) 
dexamethasone (S) 

อื่น ๆ ทีม่ ีความส าคญั
ทางการแพทย ์2 

น่าจะใช ่
 
น่าจะใช ่

ยงัมอีาการ
อยู่  

04 
 

หญงิ 60 ปฏเิสธ anaphylactic 
reaction 

รา้นยา 520 mg 
capsule. 
ใชค้รัง้เดยีว 

1 Curcuma longa L. (S) 
 

อื่น ๆ ทีม่ ีความส าคญั
ทางการแพทย ์ 2, 3, 4 

ใช่แน่นอน หายเป็น
ปกตโิดยไมม่ี
ร่องรอยเดมิ 

05 
 

หญงิ 76 ปฏเิสธ Stevens-Johnson 
syndrome  

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

500 mg 
capsule. 
วนัละ 4 ครัง้ 

4 Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าใหเ้วลา
ในการรกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ หายเป็น
ปกตโิดยไมม่ี
ร่องรอยเดมิ 

06 
 

ชาย 34 ปฏเิสธ แผลพุพองเหมอืนถูก
ของรอ้น 

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

2 capsules  
วนัละ 3 ครัง้ 

1 Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าใหเ้วลา
ในการรกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ ไมส่ามารถ
ตดิตามผลได ้

07 
 

หญงิ 39 ปฏเิสธ เจบ็หน้าอก หายใจ
ล าบาก ผืน่ 

โรงพยาบาล/คลนิิก
อื่น 

2 capsules  
วนัละ 1 ครัง้ 

2 Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าใหเ้วลา
ในการรกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ ยงัมอีาการ
อยู ่

08 
 

หญงิ 37 ปฏเิสธ exfoliative 
dermatitis, ปวด คนั 

อื่น ๆ ทา  
วนัละ 2 ครัง้ 

1 Curcuma longa L. (S) 
amoxicillin (O) 
paracetamol (O)  
FBC (O) 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าใหเ้วลา
ในการรกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่
น่าจะใช ่
น่าจะใช ่
น่าจะใช ่

หายเป็น
ปกตโิดยไม่
มรี่องรอย
เดมิ 
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ตารางท่ี 2. ลกัษณะผูใ้ชย้าทีเ่กดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง (ต่อ) 
รหสั เพศ อายุ ประวตั ิ

แพย้า 
เหตุการณ์ แหล่งทีม่าสมนุไพร วธิกีาร 

ใชย้า 
ระยะเวลาทีเ่กดิอาการ
หลงัการใชย้า (วนั) 

ผลติภณัฑอ์ื่นทีไ่ดร้บั
ร่วม (S,I,C)1 

  ความ    
รา้ยแรง 

ผลประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

ผลลพัธ ์

09 
 

หญงิ 56 ปฏเิสธ วงิเวยีน คลืน่ไส ้
อาเจยีน 

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

500 mg 2 
capsules.  
วนัละ 3 ครัง้  

1 Curcuma longa L. (S) 
ranitidine(O) 
propylthiouracil (O) 
propranolol (O) 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาล/ท าให้
เวลาในการรกัษา
นานขึน้ 

น่าจะใช ่
น่าจะใช ่
น่าจะใช ่
น่าจะใช ่

ยงัมอีาการ
อยู ่

10 
 

หญงิ 91 ปฏเิสธ หายใจล าบาก คนั โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

800 mg 
capsule.  
วนัละ 1 ครัง้ 

1 Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาในการ
รกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ หายเป็น
ปกตโิดยไม่
มรี่องรอย
เดมิ 

11 
 

หญงิ 62 Penicillin หายใจล าบาก รา้นยา capsule ใช้
เมือ่ตอ้งการ 

1 Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาในการ
รกัษานานขึน้ 

อาจจะใช ่ ยงัมอีาการ
อยู ่

12 
 

ชาย 65 ปฏเิสธ หน้าและปากบวม 
คนั 
 

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

capsule  
วนัละ 3 ครัง้ 

2 Curcuma longa L. (S) 
 

อื่น ๆ ทีม่ ี
ความส าคญัทาง
การแพทย ์2 

น่าจะใช ่ หายเป็นปกติ
โดยไมม่ี
ร่องรอยเดมิ 

13 
 

หญงิ 44 ปฏเิสธ บวม รา้นยา capsule  
ใชเ้พยีงครัง้
เดยีว 

1 Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาในการ
รกัษานานขึน้ 

อาจจะใช ่ อาการดขีึน้
แต่ยงัไม่
หาย 

14 
 

หญงิ 52 sulfamethoxazole, 
mixture 
carminative   

ผืน่ โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

2 capsules 
ใชเ้พยีงครัง้
เดยีว 

1 Curcuma longa L. (S) 
 

อื่น ๆ ทีม่ ี
ความส าคญัทาง
การแพทย ์5 

ใช่แน่นอน อาการดขีึน้แต่
ยงัไมห่าย 

15 
 

ชาย 22 ปฏเิสธ ผืน่ โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

ไมร่ะบ ุ 1
4 

Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการ
รกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาใน
การรกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ หายเป็นปกติ
โดยไมม่ี
ร่องรอยเดมิ 
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ตารางท่ี 2. ลกัษณะผูใ้ชย้าทีเ่กดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง (ต่อ) 
รหสั เพศ อายุ ประวตั ิ

แพย้า 
เหตุการณ์ แหล่งทีม่าสมนุไพร วธิกีาร 

ใชย้า 
ระยะเวลาทีเ่กดิอาการ
หลงัการใชย้า (วนั) 

ผลติภณัฑอ์ื่นทีไ่ดร้บั
ร่วม (S,I,C)1 

  ความ    
รา้ยแรง 

ผลประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

ผลลพัธ ์

16 
 

หญงิ 58 kanamycin ผืน่แดง 
(erythematous 
rash) 

อื่น ๆ  1 capsule  
ใชเ้พยีงครัง้
เดยีว 

1 Curcuma longa L.  (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาในการ
รกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ หายเป็น
ปกตโิดยไม่
มรี่องรอย
เดมิ 

17 
 

ชาย ไมร่ะบ ุ ปฏเิสธ ผืน่แดง 
(erythematous 
rash) 
ผืน่ลมพษิ 

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

2 เมด็ 
วนัละ 3 ครัง้ 

4 Curcuma longa L.  (S) 
senna (S) 
Derris scandens (Roxb.) 
Benth, (S) 
ยาหอมนวโกฐ (S)  
tolperisone (S) 
omeprazole (I) 
calcium carbonate (I)  
antacids (I) 

ตอ้งเขา้รบัการ
รกัษาใน
โรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาใน
การรกัษานานขึน้ 

อาจจะใช ่
อาจจะใช ่
อาจจะใช ่
 
อาจจะใช ่
อาจจะใช ่
อาจจะใช ่
อาจจะใช ่
อาจจะใช ่

หายเป็น
ปกตโิดยไม่
มรี่องรอย
เดมิ 

18 
 

ชาย 51 ปฏเิสธ ผืน่นูน 
(maculopapular 
rash) หายใจ
ล าบาก 

อื่น ๆ 7 เมด็ 
ใชเ้พยีงครัง้
เดยีว 

1 Curcuma longa L. (S) 
 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาในการ
รกัษานานขึน้ 

น่าจะใช ่ หายเป็น
ปกตโิดยไม่
มรี่องรอย
เดมิ 

19 
 

ชาย 55 ปฏเิสธ ผืน่นูน 
(maculopapular 
rash) 

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

400 mg 
capsule.  
วนัละ 3 ครัง้ 

3 Curcuma longa L. (S) 
omeprazole (S)  
mixture carminative (S) 

ตอ้งเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาล/ท าให้
เพิม่ระยะเวลาในการ
รกัษานานขึน้ 

อาจจะใช ่
อาจจะใช ่
อาจจะใช ่

หายเป็น
ปกตโิดยไม่
มรี่องรอย
เดมิ 

20 
 

ชาย ไมร่ะบ ุ ปฏเิสธ ผืน่นูน 
(maculopapular 
rash) 

โรงพยาบาล/คลนิิกที่
พบเหตุการณ์ 

2 capsules  
วนัละ 3 ครัง้ 

1 Curcuma longa L.  (S) 
 

ไมร่ะบ ุ น่าจะใช ่ ไมส่ามารถ
ตดิตาม
ผลได ้

1: S = suspected product หมายถงึ ผลติภณัฑส์ขุภาพทีส่งสยั, C = concomitant หมายถงึ ผลติภณัฑท์ีใ่ชร้่วม, I = product interaction หมายถงึ ผลติภณัฑส์ขุภาพที่
เกดิปฏกิริยิาต่อกนั; 2: ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาฉีด epinephrine; 3: ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาฉีด chlorpheniramine; 4: ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาฉีด dexamethasone; 5: ไดร้บั
ยาฉีดแกแ้พแ้ละเปลีย่นยีห่อ้ขมิน้ชนั
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ตารางท่ี 3. จ านวนและ ADRs ทีเ่ป็นทีร่บัรูแ้ละ ADRs ทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรูข้องยาสมุนไพรขมิน้ชนัจากฐานขอ้มลู Thai Vigibase 
ในช่วงระหว่างปี พ.ศ.2544 ถงึ พ.ศ.2563 (n=653) 

ระบบอวยัวะของร่างกาย จ านวนเหตุการณ์ (รอ้ยละ) ADRs ทีพ่บ (จ านวน) 
ADRs ท่ีเป็นท่ีรบัรู ้ 171(26.2)  
  อาการทางระบบทางเดนิอาหาร 124 (72.5) คลื่นไส1้ (46), ปวดทอ้ง2,3 (42), ทอ้งเสยี1 (30), 

ทอ้งเฟ้อ2 (5), ปากแหง้2 (1) 
 อาการทางระบบประสาท 45 (26.3) ปวดหวั1 (45) 
 อาการทางจติเวช 1 (0.6) นอนไม่หลบั1 (1) 
 อาการทางผวิหนงัและเน้ือเยื่อใตผ้วิหนงั         1 (0.6) ผื่นระคายสมัผสั3,4,5 (1)  
ADRs ท่ียงัไมเ่ป็นท่ีรบัรู ้ 482(73.8)  
อาการผดิปกตโิดยทัว่ไปและทีพ่บใน
ต าแหน่งทีใ่ชย้า 

153 (31.5) อ่อนเพลีย (55), เจ็บหน้าอก (49), ตอบสนองต่อการ
รกัษาน้อยลง (30), อาการบวมส่วนปลาย (5), เป็นไข ้
(5), หวิน ้า (3), หน้าบวม (3),  ผื่นที่กระจายไปทัว่ตัว 
(1), บวมน ้า (1), อาการปวด (1) 

อาการทางผวิหนงัและเน้ือเยื่อใต้
ผวิหนงั 

142 (29.7) อาการคนั (39), ผื่น (37), ผื่นนูนแบน (28), ผื่นลมพษิ 
(18), angioedema (6), ผื่นแดง (5), ผิวหนังแห้ง (2), 
ผื่นชนิดขึน้ทีป่ระจ า (2), ผวิหนังอกัเสบเป็นตุ่มน ้า (1), 
ผื่ น ช นิ ด ผิ ว ห นั ง แ ด ง ล อ ก เ ป็ น ขุ ย  ( dermatitis 
exfoliative) (1) , ผื่ นชนิ ด  erythema multiforme (1) , 
ผื่นแบบผื่นผ้าอ้อม (1), Steven-Johnson syndrome 
(1) 

  อาการทางระบบทางเดนิอาหาร 
  
  อาการทางจติเวช 

56 (11.5) อาการเรอ (21), อาเจยีน (23), ท้องผูก (3), เป็นแผล
ในปาก (2), ปากบวม (2), ปากชา (1), รมิฝีปากอกัเสบ 
(1), อาหารไม่ย่อย (1), เหงอืกโต (1), อาการผดิปกตทิี่
ลิน้ (1) 

อาการในระบบทางเดนิหายใจโล่งอกและ
อวยัวะทีค่ ัน่ระหว่างปอด(mediastinal) 

    50 (10.3) หายใจล าบาก (34), ไอ (16) 

อาการทางเมแทบอลซิมึและโภชนาการ 36 (7.4) ความอยากอาหารลดลง (35), ความอยากอาหาร
เพิม่ขึน้ (1) 

อาการทางระบบประสาท 19 (4.1) วงิเวยีน (11), ง่วงนอน (3), ความรูส้กึสมัผสัทีผ่ดิปกติ  
(2), ความรู้สกึสมัผสัที่เพี้ยนไป (2), ความผิดปกติใน
การรบัรส (1) 

อาการทางหวัใจ 6 (1.2) ใจสัน่ (6) 
อาการทางตา 5 (1.0) อาการบวมรอบตา (5)  
อาการทางระบบภมูคิุม้กนั 4 (0.8) anaphylactic reaction (2), anaphylactic shock (2) 
อาการทางตบัและถุงน ้าด ี 3 (0.6) ดซี่าน (3) 
อาการทางไตและกระเพาะปัสสาวะ  2 (0.4) อาการถ่ายปัสสาวะบ่อย (2) 
อาการทางหแูละและหชูัน้ใน  1 (0.2) อาการหตูงึ (1) 
อาการทางโรคตดิเชือ้ 1 (0.2) ผื่นแบบเป็นหนอง (1) 
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ตารางท่ี 3. จ านวนและ ADRs ทีเ่ป็นทีร่บัรูแ้ละ ADRs ทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรูข้องยาสมุนไพรขมิน้ชนัจากฐานขอ้มลู Thai Vigibase 
ในช่วงระหว่างปี พ.ศ.2544 ถงึ พ.ศ.2563 (n=653) 

ระบบอวยัวะของร่างกาย จ านวนเหตุการณ์ (รอ้ยละ) ADRs ทีพ่บ (จ านวน) 
อาการบาดเจบ็ เป็นพษิ และท าให้
ความยุง่ยากในการรกัษา  

1 (0.2) แผลเหมอืนแผลจากของรอ้น (1) 

การตอ้งสอบสวนโรคเพิม่เตมิ 1 (0.2) ผลการตรวจปัสสาวะผดิปกต ิ(1) 
อาการของความเจบ็ปวดและไมส่บาย
ในระบบกระดกูและกลา้มเน้ือและ
เน้ือเยื่อเกีย่วพนั 

1 (0.2) ปวดหลงั (1) 

อาการของระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม 1 (0.2) เตา้นมโตในผูช้าย (1) 
1: ฐานขอ้มูลเครื่องยาสมุนไพร คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัอุบลราชธานี (30); 2: องคก์ารยาแห่งสหภาพยุโรป (31);  3:  
Physician’s Desk Reference for Herbal Medicines (32); 4:เอกสารก ากบัยาส าหรบัประชาชนของประเทศไทย (33); 4: คู่มอื
ประกอบการใชบ้ญัชยีาแห่งชาตดิา้นสมุนไพร พ.ศ.2564 (34) 
 
การอภิปรายผล 

รายงาน ADRs จากการใชย้าสมุนไพรขมิน้ชนัใน
ฐานขอ้มูล Thai Vigibase มจี านวน 358 ฉบบั รวมทัง้สิน้ 
653 เหตุการณ์ จ านวนเหตุการณ์ทีพ่บมคีวามเป็นไปไดว้่า
อาจน้อยกว่าความเป็นจริง เนื่องจากรายงานส่วนใหญ่ 
(ร้อยละ 66) เป็นรายงานแบบสมคัรใจภายหลงัจากเกิด
เหตุการณ์โดยบุคลากรทางการแพทย ์ซึง่ทีเ่ป็นทีท่ราบกนั
ดวี่ามกัจะพบจ านวนรายงานทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิ (1) ใน
ประเทศสหราชอาณาจกัรพบรายงานจ านวนทัง้หมด 101 
เหตุการณ์ในช่วงระหว่าง พ.ศ. 2548 ถึง พ.ศ.2565 (35) 
ผลจากการศึกษานี้กบัรายงานจากต่างประเทศมขีอ้มูลที่
เป็นไปในทางเดยีวกนั คอื ส่วนใหญ่อาการทีเ่กดิขึน้มกัพบ
ในเพศหญิงมากกว่าเพศชาย อาจเป็นเพราะเพศหญิงมี
คุณลกัษณะทางดา้นเภสชัจลนศาสตรบ์างอย่างทีแ่ตกต่าง
จากเพศชาย คอื ปรมิาตรการกระจายของยา (volume of 
distribution) น้อยกว่า โอกาสทีย่าจะสะสมบรเิวณไขมนัใน
ร่างกายมีมากกว่าเพศชาย ซึ่งท าให้เกิดปัญหาจากการ
ไดร้บัยาเกนิขนาดไดง้่ายกว่าเพศชาย อกีทัง้ยงัมรีะยะเวลา
ที่ใช้ในการบบีตวัของกระเพาะอาหาร (gastric emptying 
time) เพื่อดนัอาหารลงสูล่ าไสเ้ลก็นานกว่าจงึเพิม่โอกาสดดู
ซมึยาไดม้ากกว่าเพศชาย (36) นอกจากนัน้บางการศกึษา
รายงานว่า เพศหญิงมกีระบวนการก าจดัยาจากสมุนไพร
ขมิ้ น ชัน โ ดยผ่ า นก ร ะบวนกา รท า ง านขอ ง  efflux 
transporter ที่บริเวณตับเพื่อน าส่งยาออกจากเซลล์ไปสู่
นอกเซลลน้์อยกว่าเพศชาย (37) ขอ้มูลเภสชัจลนศาสตรน์ี้
เป็นสาเหตุหนึ่งที่อาจอธิบายได้ว่า หากร่างกายดูดซึม
ขมิน้ชนัไดม้ากจะเพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิ ADRs ได ้แต่

ทัง้นี้ก็มีบางปัจจัยที่ท าให้การดูดซึมยาจากสมุนไพร
ขมิ้นชนัในเพศชายและหญิงแตกต่างกัน ได้แก่ รูปแบบ
ผลติภณัฑข์มิน้ชนั โดยการใชย้ารปูแบบผงขมิน้ชนั (native 
powder) ในเพศชายจะมีปริมาณยาที่ถูกดูดซึมเข้าสู่
ร่างกายและอัตราเร็วในการดูดซึมยาที่พิจารณาจากค่า
พื้นที่ใต้กราฟ (area under curve; AUC) มากกว่าเพศ
หญงิ ส่วนยาในรูปแบบการลดขนาดอนุภาคใหอ้ยู่ในระดบั
ไมครอน (micronized powder) และรูปแบบไมเซลล์  
(micelles) จะพบค่า AUC ในเพศหญิงมากกว่าเพศชาย 
(38) อกีสาเหตุหนึ่งที่ท าให้การดูดซมึขมิ้นชนัเพิม่ขึน้ คอื 
การเกดิอนัตรกรยิา ดงัทีพ่บไดจ้ากรายงานกรณีศกึษาของ 
Luber และคณะ ทีพ่บผูป่้วยเกดิภาวะตบัอกัเสบเฉียบพลนั
จากการได้รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรขมิ้นชนัแคปซูลขนาด 
325 มิลลิกรัม ต่อวันที่มีส่วนผสมของพริกไทยด า  4 
มลิลกิรมั ซึง่ผงยาขนาดน้ีจะเพิม่การดูดซมึขมิน้ชนัมากขึน้
จากเดมิถงึ 20 เท่า อนัเป็นผลจากยบัยัง้กระบวนการเมตา
บอลซิมึ (39)  

การศกึษานี้พบว่า ปัญหาการเกดิ ADRs จากการ
ใช้สมุนไพรมกัพบในผู้ใช้ยาที่มีอายุ 31-60 ปี (อายุเฉลี่ย
ประมาณ 50 ปี) ข้อมูลนี้แตกต่างจากการศึกษาจาก
ประเทศสหราชอาณาจกัรทีพ่บ ADRs จากการใชข้มิน้ชนั
ในช่วงอายุ 60-69 ปีมากทีส่ดุ สว่นขอ้มลูจากระบบรายงาน 
ADRs จากยาสมุนไพรจากประเทศไต้หวนั (The Taiwan 
Adverse Drug Reaction Reporting System for Herbal 
Medicine) พบว่า ช่วงอายุที่เกดิ ADRs มากที่สุด คอื 35-
65 ปี (รอ้ยละ 56.4) (40) ถงึแมช้่วงอายุทีเ่กดิเหตุการณ์จะ
ใกล้เคียงกันกับในการศึกษานี้  แต่มีข้อแตกต่างตรงที่
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การศึกษาจากประเทศไต้หวันศึกษาเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ของสมุนไพรทุกชนิดที่ผ่านการรายงานด้วยวิธี 
SRS (40) 

การศกึษานี้พบว่า ADRs เกดิขึน้ในระบบทางเดนิ
อาหารมากที่สุด ขอ้มูลที่ได้สอดคล้องกบัหลายการศกึษา 
(41, 42) โดยส่วนใหญ่เป็นอาการประเภทที่ทราบกนัแลว้ 
ADRs ประเภทนี้ที่พบมากสามล าดบัแรก ได้แก่ คลื่นไส้ 
ปวดทอ้ง และทอ้งร่วง เอกสารก ากบัยาขององคก์ารยาแห่ง
สหภาพยุโรประบุว่า ยามีผลท าให้เกิดการระคายเคือง
กระเพาะอาหารได ้สาเหตุทีย่าสมุนไพรขมิน้ชนัพบ ADRs 
ในลักษณะนี้ได้ อาจเนื่องมาจากสาร curcumin ซึ่งเป็น
สารส าคัญของขมิ้นชันมีกลไกยับยัง้การท างานของ
เอนไซม ์cyclooxygenase 1 และ 2 (COX-1 และ COX-2)  
ส่ งผลให้ลดการสร้า ง  prostaglandin E2 (PGE2)  ที่ มี
คุณสมบัติช่วยการรักษาสมดุลของเยื่อบุผนังกระเพาะ
อาหาร จงึอาจมผีลขา้งเคยีงจากการใชย้าสมุนไพรนี้ขึน้ได ้
ทัง้นี้โอกาสเกดิจะขึน้อยู่กบัการไดร้บัยาสมุนไพรขมิน้ชนัใน
ขนาดที่สูงขึ้นอีกด้วย (43) อย่างไรก็ตามผลที่ได้จาก
การศึกษานี้พบว่าอาการปวดท้องที่เกิดขึ้นในผู้ใช้ยา 42 
ราย มกัเกิดขึน้ในกลุ่มตวัอย่างที่มปีระวตัิเป็นโรคแผลใน
กระเพาะอาหาร (รอ้ยละ 23.8) ดงันัน้อาการทีเ่กดิขึน้อาจมี
ความสมัพันธ์กับประวตัิโรคประจ าตัวของกลุ่มตัวอย่าง 
สอดคล้องกับการผลการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบของ Chainai-Wu และคณะ ที่รายงานว่า ADRs ที่
เกดิขึน้จากการระคายเคอืงกระเพาะอาหาร มกัเกดิในกลุ่ม
ทีม่ปีระวตัเิป็นโรคแผลในกระเพาะอาหาร (44)  

ADRs ประเภททีท่ราบกนัแลว้ทีพ่บในการศกึษา
นี้ สอดคล้องกบัหลายการศกึษาในอดตี เช่น รายงานของ
องค์การอาหารและยาสหราชอาณาจักรรวบรวมข้อมูล 
ADRs ตัง้แต่ปี ค.ศ. 2005 ถงึ ค.ศ. 2022 ดว้ยวธิกีาร SRS 
พบว่า ADRs ประเภททีท่ราบกนัแลว้ทีพ่บ ไดแ้ก่ ทอ้งร่วง 
ท้องเฟ้อ และคลื่นไส้ (35) โดยหลายการศึกษารายงาน
อาการทอ้งร่วง (45-47) อาการทีเ่กดิขึน้มกัพบในกลุ่มทีใ่ช้
ยาสมุนไพรขมิ้นชันในขนาด 2-4 กรัมต่อวัน (45) ส่วน
อาการคลื่นไสม้รีายงานในหลายการศกึษา (46-48) โดยมี
รายงานว่า พบอาการเกดิขึน้ในผูท้ีร่บัประทานยาสมุนไพร
ขมิน้ชนัในขนาด 1 กรมั (48) 

นอกจากนัน้รายงานจากต่างประเทศยงัพบอาการ
อื่น ๆ ทางระบบทางเดนิอาหารทีเ่ป็น ADRs ประเภททีย่งั
ไม่ทราบกนัไดแ้ก่ แน่นทอ้ง (35, 45), อาหารไม่ย่อย (35), 
ท้องอืด (35, 45, 48), อาการและอาการแสดงที่ลิ้น (35), 

กระเพาะอกัเสบและเป็นแผล (35), ท้องผูก และการไหล
ย้อนของกรด (47)  ส าหรบัการศึกษานี้ พบการเรอเป็น 
ADRs ประเภททีย่งัไม่ทราบกนั ทีพ่บมากทีสุ่ด การศกึษา
ที่ค้นหาสญัญาณความเสีย่งของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
พบว่า อาการเรอเป็นสญัญาณความเสีย่งทีเ่กดิขึน้จากการ
ใชย้าสมุนไพรขมิน้ชนั (reporting odds ratio; ROR=70.58, 
95%CI 9.53-522.61) (26) โดยอาการเกิดขึ้นจากกลไก
การขบัลม ซึง่อาจเป็นผลจากน ้ามนัหอมระเหยในสมุนไพร 
เมื่อรบัประทานเขา้ไปแลว้จะท าใหผู้ป่้วยรูส้กึรอ้นหรอือุ่นใน
ทางเดินอาหารตัง้แต่หลอดอาหารจนถึงกระเพาะอาหาร 
ท าให้เกิดการระคายเคืองต่อเยื่อบุกระเพาะอาหารและ
กระตุน้ใหห้รูดูทางเดนิอาหารเปิดจากนัน้จะขบัแก๊สออกมา
ทางปากดว้ยการเรอ (49) สว่นอาเจยีนและทอ้งผูกพบมาก
เป็นล าดบัสองและสาม โดยทัง้สองอาการเป็นเหตุการณ์ที่
เคยมรีายงานในการศกึษาของต่างประเทศ แต่เหตุการณ์ที่
เป็นการเรอ ปากบวม ปากชา รมิฝีปากอกัเสบ และเหงอืก
โต ยงัไม่พบรายงาน 

 ADRs ที่เป็นอาการผดิปกติโดยทัว่ไปและที่พบ
ในต าแหน่งทีใ่ชย้านัน้ พบมากเป็นล าดบัสองอาการทัง้หมด
ที่พบเป็น ADRs ประเภทที่ยงัไม่ทราบกนัโดยอ่อนเพลยี
เป็นอาการที่พบมากที่สุด แต่ทัง้นี้อาการที่เกิดขึ้นอาจมี
สาเหตุส่วนหนึ่งมาจากภาวะโรคประจ าตัวของผู้ป่วย 
เพราะมากกว่าร้อยละ 50 เป็นผู้ป่วยทีม่โีรคประจ าตวัร่วม
ด้วย ส่วนอาการอื่น ๆ ที่พบ  คือ เจ็บหน้าอก การ
ตอบสนองต่อการรกัษาน้อยลง อาการบวมส่วนปลาย เป็น
ไข้ ผื่นที่กระจายไปทัว่ตัว บวมน ้า และอาการปวด โดย
อาการเจบ็หน้าอก การตอบสนองต่อการรกัษาน้อยลง เป็น
ไข ้และอาการปวด พบในรายงานจากองคก์ารอาหารและ
ยาสหราชอาณาจกัร (35)  

 ADRs ที่เป็นอาการทางผิวหนังและเนื้อเยื่อใต้
ผิวหนังพบมากเป็นล าดบัสาม โดยพบ ADRs ประเภทที่
ทราบกนัแลว้ คอื ผื่นระคายสมัผสั 1 เหตุการณ์ กรณีศกึษา
ในต่างประเทศพบ ADRs ชนิดนี้เกดิขึน้บ่อยจากการใชใ้น
รูปแบบทา (50, 51) โดยพบว่า สารทีท่ าใหเ้กดิอาการนี้มา
จากสารส าคัญของขมิ้นชันที่เรียกว่า tetrahydrocurcu 
miniod  หรอื tetrahydracurcumin ซึง่เป็นอนุพนัธข์องกลุ่ม 
curcuminoids ที่สกดัได้จากล าต้นใต้ดนิของขมิ้นชนั (52, 
53) กลไกการเกดิสามารถเกดิไดท้ัง้รูปแบบทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ระบบภูมิคุ้มกัน ( immunoglobulin-E mediated) และไม่
เกีย่วขอ้งกบัระบบภูมคิุม้กนั การเกดิผื่นระคายสมัผสัแบบ 
IgE mediated มักจะเกิดอาการขึ้นทัง้ระบบ (systemic 
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symptoms) และเกดิบรเิวณเฉพาะที่สมัผสั (54) สามารถ
พบผู้ป่วยที่มาด้วยอาการคัน มีผื่นแดงลักษณะแบบ 
erythematous papules หรือ patches และ vesicle (51) 
รายงานกรณีศกึษาในผู้ป่วยบางรายพบผื่นลมพษิร่วมกบั
อาการ laryngeal itching โดยเป็นผู้ป่วยที่มีอาการใน
ลกัษณะนี้มาก่อนจากการรบัประทานขงิและอาหารทีม่รีส
เผ็ดร้อน การรกัษาตอบสนองกบัยากลุ่ม anti-histamine 
จากตัวอย่างรายงานกรณีศึกษานี้แสดงให้เห็นว่า ผู้ป่วย
ควรระวงัการใช้สมุนไพรที่อยู่ในวงศ์ Zingiberaceae เช่น 
ขงิและ ขมิ้นชนั (54) ส าหรบักลไกการเกดิอาการแบบไม่
เกีย่วขอ้งกบัระบบภูมคิุม้กนั เกดิจากการกระตุน้ผ่าน mast 
cell หรอื basophil โดยตรงไม่ตอ้งอาศยัปฏกิริยิาภูมคิุม้กนั 
ท าใหห้ลัง่สารเคม ี(mediators) ทีส่ าคญั ไดแ้ก่ histamine, 
prostaglandins, leukotrienes, และ substance P อาการที่
พบได้มีลักษณะผื่ นชนิดราบ ( erythematous scaling 
patches) หรอืนูนหนา (lichenified plaques) มกัจ ากดัอยู่
เฉพาะบรเิวณทีส่มัผสัสาร หากไดร้บัปัจจยักระตุน้บ่อยครัง้
สามารถเกดิเป็น อาการผวิหนังอกัเสบเรื้อรงัได้ (5) ส่วน 
ADRs ประเภทที่ยงัไม่ทราบกนัที่เป็นอาการทางผิวหนัง
และเนื้อเยื่อใต้ผิวหนัง ซึ่ง พบมากสามล าดบัแรก ได้แก่ 
อาการคนั ผื่นแพ ้(rash) ผื่นแพช้นิด maculopapular และ 
ผื่นลมพษิ โดยผื่นลมพษิพบสดัส่วนมากขึน้ (ร้อยละ 2.7) 
เมื่อเทยีบกบัการศกึษาทีผ่่านมา (รอ้ยละ 0.1) (26) ทัง้นี้ยา
สมุนไพรขมิ้นชนัเคยมรีายงานการเกิดผื่นลมพษิมาก่อน 
จากกรณีศกึษา กลไกการเกดิพบไดท้ัง้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบ
ภู มิ คุ้ ม กัน  ( immunoglobulin- IgE mediated)  แ ล ะ ไ ม่
เกี่ยวกบัระบบภูมคิุม้กนั (54) นอกจากนัน้ยงัพบปฏกิริยิา
แพ้ชนิดรุนแรงได้แก่ SJS ในผู้ป่วยหญิงที่รบัประทานยา
สมุนไพรขมิ้นชนัในรูปแบบแคปซูล 500 มลิลกิรมั 4 ครัง้
ต่อวนั ผูใ้ชย้าปฏเิสธการมโีรคประจ าตวั ปฏเิสธการแพย้า 
ใช้ยาสมุนไพรขมิ้นชนัชนิดเดยีว และไม่มกีารใช้ยาอื่น ๆ 
อาการเกดิหลงัจากไดร้บัประทานยาสมุนไพรไปนาน 4 วนั 
ซึ่งเหตุการณ์ที่เกดิขึน้นี้คล้ายคลึงกบัรายงานกรณีศกึษา
ของ Irani และคณะในปี ค.ศ. 2009 ทีผู่ป่้วยหญงิอายุ 50 ปี
รบัประทานผงยาสมุนไพรขมิ้นชนั 5 กรมัต่อวนั หลงัจาก
นัน้เกิดผื่นคนัแดงทัว่ตัวชนิด maculopapular และถูกน า
ตวัส่งโรงพยาบาลดว้ยอาการเยื่อบุในช่องปากลอก และตา
อักเสบรุนแรง โดยมีระยะเวลาการเกิดผื่นหลังจากเริ่ม
ประทานยา 1 สปัดาห์ แพทย์ได้วินิจฉัยว่า ผู้ป่วยแพ้ยา
แบบ SJS กลไกการเกดิสนันิษฐานไดไ้ม่แน่ชดั (55) แต่มี
รายงานว่าเกิดจากคุณสมบัติ pro-apoptotic และ anti-

proliferative ของขมิ้นชันมีผลกระ ตุ้น ให้  Fas ligand 
(FasL) จับกับ Fas receptor บนผิวเซลล์ keratinocyte 
จากนัน้กระตุ้นการท างานของ cytotoxic cell และ Natura 
Killer (NK) cells มารวมตัวที่ผิวเซลล์เกิดกระบวนการ
ท าลาย  ท า ให้ผิวหนังชั ้นหนังก าพร้า เกิด ตุ่มน ้ า ใ ส 
(epidermal blister) และเซลลต์ายได ้(55, 56)   

ADRs ที่เป็นปฏิกิริยาแพ้ชนิดรุนแรงที่น่าสนใจ
อีกเหตุการณ์ในการศึกษานี้  คือ การเกิด anaphylactic 
reaction และ anaphylactic shock ผู้ ป่ วยทั ้งหมดไม่มี
ประวตัิแพ้ยามาก่อน และม ี1 รายที่ได้รบัการประเมินใน
ระดบัใช่แน่นอนบ่งชี้ว่าโอกาสการเกดิเหตุการณ์ดงักล่าว
มาจากยาสมุนไพรขมิ้นชันอยู่ในระดับค่อนข้างสูง จาก
ขอ้มูลนี้ท าใหต้้องตระหนักการใชข้มิน้ชนัมากขึน้ เพราะที่
ผ่านพบรายงานปฏิกิริยาแพ้ชนิดรุนแรงน้อยมากจากยา
สมุนไพรขมิ้นชัน แต่ทัง้นี้  จากผลการรวบรวมรายงาน
ทัง้หมด ยังไม่พบผู้ป่วยที่เสียชีวิตจาก ADRs  ข้อมูลนี้
แตกต่างจากสมุนไพรฟ้าทะลายโจร ซึ่งพบอาการทาง
ผิวหนังที่รุนแรงบ่อยกว่าและพบรายงานผู้ป่วยเสยีชีวิต 
(57)  
 การศึกษานี้มีข้อจ ากัดที่ต้องค านึงถึง ได้แก่ 
จ านวน ADRs ที่รายงานอาจน้อยกว่าความเป็นจริง 
เนื่องจากรายงานส่วนใหญ่ที่ได้รับมาเป็นรายงานแบบ
สมคัรใจท าใหพ้บจ านวนเหตุการณ์ทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิ
ได้ ซึ่งอาจมเีหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่ยงัไม่เป็นที่รบัรูแ้ต่
ยงัไม่ถูกรายงาน อกีทัง้การสง่ขอ้มลูมายงัศนูย ์HPVC ตอ้ง
ผ่านการกรอกในระบบ การกรอกขอ้มูลคลาดเคลื่อนจาก
ทางที่ระบบได้ก าหนดไว้ จะท าให้ได้ข้อมูลไม่ครบถ้วน 
นอกจากนี้  ไม่สามารถระบุได้ว่า ผู้ป่วยใช้ยาสมุนไพร
ขมิน้ชนัทีม่ชีื่อการคา้ใดหรอืยาสมุนไพรขมิน้ชนัทีผู่ป่้วยใช้
มสีารช่วยใดประกอบในต ารบัหรอืไม่ เน่ืองจากการทีผู่ป่้วย
เกดิ ADRs จากการใชย้าสมุนไพรขมิน้ชนัอาจมสีาเหตุมา
จากสารช่วยอื่น ๆ ในต ารบัยาได ้ซึง่มคีวามแตกต่างกนัไป
ในแต่ละชื่อการค้า นอกจากนี้ บางเหตุการณ์มยีาที่สงสยั
ซึ่งไม่ใช่ขมิ้นชันเพียงอย่างเดียว ยังมียาอื่น ๆ ที่กลุ่ม
ตวัอย่างได้รบัร่วมดว้ย ดงันัน้ อาจไม่สามารถตดัสนิไดว้่า 
เหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ทัง้หมดมสีาเหตุมาจากสมุนไพรชนิดนี้ 
ซึง่เป็นขอ้จ ากดัทีพ่บไดจ้ากการรายงาน ADRs ของยาจาก
สมุนไพร แต่จากการประเมนิความสมัพนัธ์เชงิสาเหตุซึ่ง
เกณฑก์ารการประเมนิประกอบดว้ย 1) ความสมัพนัธด์า้น
เวลา (เหตุการณ์เกิดภายหลงัการใช้ยาที่สงสยั) 2) การ
อธิบายด้วยกลไกทางเภสัชวิทยาหรือพยาธิสภาพของ
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เหตุการณ์ 3) โอกาสที่จะเกดิจากสาเหตุอื่น (รวมยาที่ใช้
ร่วม) 4) ผลการหยุดใช้ยาที่สงสยั (dechallenge) และ 5) 
ผลการทดลองใช้ยาที่สงสัยซ ้า (rechallenge)ไม่ว่าโดย
ตัง้ใจหรอืไม่ (58, 59)โดยสรุปผลเป็นระดบัของความน่าจะ
เป็นของความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ที่เกิดกับยาที่
สงสยัด้วยระดบัที่แตกต่างกนั  ซึ่งจากการศกึษานี้ แม้ไม่
สามารถยืนยนัได้ชดัเจนว่าเหตุการณ์ทัง้หมดเกิดจากยา
สมุนไพรขมิน้ชนัได้ แต่ผลการศกึษานี้ท าใหเ้หน็ภาพรวม
ของ ADRs ที่เกิดขึ้นทัง้หมดในระดับประเทศเพื่อเป็น
ขอ้มูลเบื้องต้นให้ผู้เกี่ยวขอ้งทราบว่ายงัมอีกีหลาย ADRs 
จากการใชย้าสมุนไพรขมิน้ชนัซึ่งยงัไม่เป็นที่รบัรู้แต่มกีาร
รายงานการพบ  
 
สรปุ 

ADRs ชนิดที่ร ับรู้กันแล้วพบในระบบทางเดิน
อาหารมากทีสุ่ด โดยส่วนใหญ่พบอาการคลื่นไส ้ปวดทอ้ง 
และทอ้งร่วง โดยอาการปวดทอ้งทีเ่กดิขึน้ยงัไม่แน่ชดัว่ามา
จากการใช้ขมิ้นชันหรือไม่ เพราะมักพบการใช้ในผู้ที่มี
ปัญหาของโรคแผลในกระเพาะอาหารอยู่แล้ว ประเด็นนี้
ควรมกีารศกึษาเพิม่เตมิ ส่วน ADRs ชนิดทีย่งัไม่รบัรูก้นัที่
เป็นอาการผดิปกติโดยทัว่ไปและที่พบในต าแหน่งที่ใชย้า 
มากทีส่ดุ ซึง่อาการอ่อนเพลยีเป็นเหตุการณ์ทีพ่บมากทีสุ่ด 
โดยเฉพาะกลุ่มผูป่้วยทีม่โีรคประจ าตวัร่วมดว้ย และยงัพบ
อาการทางผิวหนังและเนื้อเยื่อใต้ผิวหนังซึ่งพบมากเป็น
ล าดบัทีส่อง โดยผื่นเป็นเหตุการณ์ทีพ่บไดบ้่อย เช่น อาการ
คัน  ผื่ น  ผื่ น นูนแบน  ผื่ น ลมพิษ  และ  angioedema 
นอกจากนัน้ยงัมขีอ้มูลรายงานการเกดิ ADRs ชนิดรุนแรง
แมว้่าจะเกดิน้อยมากแต่มคีวามเสีย่งต่อการเสยีชวีติ ไดแ้ก่ 
anaphylactic reaction, anaphylactic shock และ SJS ซึง่
มคีวามจ าเป็นอย่างยิง่ต่อการเฝ้าระวงัตดิตามอนัตรายจาก
การใช้ยาสมุนไพรขมิ้นชัน เนื่ องจากเป็นสมุนไพรที่
สามารถหาซื้อได้ทัว่ไป และยงัไม่มีข้อค าเตือนบนฉลาก
เอกสารก ากบัยา ส่วนอาการทางระบทางเดินอาหารพบ
มากเป็นล าดบัที่สาม โดยอาการเรอเป็นเหตุการณ์ที่พบ
มากทีสุ่ด ส าหรบัการศกึษาในครัง้ต่อไปอาจพจิารณาเพิม่
การวิเคราะห์หาปัจจัยที่มีความสัมพันธ์ต่อการเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
รุนแรง รวมถึงการเปรียบเทียบจ านวน ADRs ที่ได้รับ
รายงานจาก HPVC กบัจ านวน ADRs ที่มรีายงานจรงิใน
แต่ละโรงพยาบาล  
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