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วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภยัในการใช้ครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธาราในผูป่้วยโรคข้อเข่า
เสื่อมปฐมภูมโิดยเปรยีบเทยีบกบัยาเจลพรกิ วิธีการ: การศกึษานี้เป็นการวจิยัทางคลนิิกเชงิทดลองแบบสุ่มแบบปกปิดสองทาง
และมกีลุ่มควบคุมในกลุ่มอาสาสมคัรจ านวน 60 คน แบ่งเป็นกลุ่มที่ได้รบัครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธารา และยาเจลพรกิ โดย
ทายาวนัละ 3 ครัง้ การศกึษาตดิตามผลการรกัษาเมื่อครบวนัที ่ 7, 14 และ 28 โดยใชเ้ครื่องมอืแบบประเมนิความเจบ็ปวดแบบ 
visual analog scale (VAS) ภายหลงัการเดนิระยะทาง 100 เมตร แบบประเมนิอาการขอ้เขา่เสือ่ม Modified WOMAC (Western 
Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index)  ฉบับภาษาไทย และแบบประเมิน  KOOS (Knee Injury and 
Osteoarthritis Outcome Score) ฉบบัภาษาไทย การประเมนิความปลอดภยัท าโดยการซกัประวตัิและตรวจร่างกายอาสาสมคัร
ทุกครัง้ทีน่ัดตดิตามผล ร่วมกบัผลทางหอ้งปฏบิตักิารเกีย่วกบัการท างานของตบัและไต ผลการวิจยั: ผลการศกึษาในวนัที ่28 
พบว่า อาสาสมคัรกลุ่มครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธารา และยาเจลพรกิมรีะดบัความเจบ็ปวด (VAS) เท่ากบั 28.70±19.09 และ 
37.73±17.86 ตามล าดบั คะแนนรวมจากแบบประเมนิ WOMAC มคี่าเท่ากบั 21.70±16.93 และ 22.93±18.48 ตามล าดบั และ
คะแนนรวมจากแบบประเมนิ KOOS มคี่าเท่ากบั 49.20±30.25 และ 50.00±32.87 ตามล าดบั ซึง่ทัง้หมดลดลงจากวนัแรกทีเ่ขา้
ร่วมวจิยัอย่างมนีัยส าคญัทางสถติิ (P < 0.05) ตวัอย่างทัง้หมดมคี่าการท างานของตบัและไตเป็นปกต ิยาทัง้ 2 ตวัทีท่ดสอบให้
ประสทิธผิลและความปลอดภยัไม่แตกต่างกนั (P > 0.05) อาการขา้งเคยีงพบเพยีงเลก็น้อย คอื แสบรอ้นบรเิวณทีท่ายาในกลุ่มที่
ไดร้บัยาเจลพรกิเท่านัน้ สรปุ: ครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธาราสามารถบรรเทาอาการปวด และช่วยเพิม่คุณภาพชวีติผูป่้วยโรคขอ้
เข่าเสื่อมปฐมภูมไิด้เทยีบเท่ากบัยาเจลพริก แต่ทัง้นี้ควรท าการศกึษาเปรียบเทยีบกบัยามาตรฐาน diclofenac และศึกษาใน
ตวัอย่างทีม่ขีนาดใหญ่ขึน้เพื่อยนืยนัผลต่อไป 
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Abstract 
Objective:  To study the efficacy and safety of Sahastara extract cream in primary knee osteoarthritis patients 

compared with capsicum gel. Methods: The study was a double-blind randomized controlled clinical trial in 60 volunteers. 
The participants were divided into 2 groups, i. e. , the group receiving Sahastara extract cream, the group receiving 
capsicum gel.  The medication was applied three times a day. The study measured the outcomes on day 7, 14 and 28 
by assessing pain after 100-meter walk using visual analog scale ( VAS) , using Thai version of the WOMAC (Western 
Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index)  and Thai version of the KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis 
Outcome Score) .  Safety outcomes were evaluated from history taking and physical examination on side effects in all 
follow-up visit and laboratory test for liver function and renal function.  Results: The results on day 28 showed that the 
subjects in the Sahastara extract cream group and capsicum gel group had pain scores ( VAS)  at 28. 70±19. 09 and 
37.73±17.86, respectively. Total scores from the WOMAC were 21.70±16.93 and 22.93±18.48, respectively. Total scores 
from the KOOS were 49.20±30.25 and 50.00±32.87, respectively.  All of the scores significantly decreased from day 0 
(P < 0.05). All subjects had normal liver and kidney function. Efficacy and safety of both medications were not different 
(P > 0.05). The only mild observed side effect was a burning sensation at the applied area in the group with capsicum 
gel. Conclusion: Sahastara extract cream for topical use is effective in reducing the pain and improve the quality of life 
among patients with primary osteoarthritis of the knee with no significant different from capsicum gel. Comparative study 
with standard treatment such as diclofenac should also be conducted with a larger sample size study in order to confirm 
the results. 
Keywords: Sahastara, topical cream, primary knee osteoarthritis, capsicum gel  
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บทน า 
ปัจจุบนัประชากรโลกและประชากรไทยไดก้า้วเขา้

สู่สงัคมผู้สูงอายุ โดยในประเทศไทยมจี านวนผูสู้งอายุมาก
ถงึรอ้ยละ15.8 (1) ผูส้งูอายุมกัเกดิปัญหาสุขภาพจากความ
เสื่อมดา้นร่างกายตามวยั โดยโรคกระดูกและขอ้เป็นปัญหา
สุขภาพที่ส าคญัอย่างหนึ่ง จากสถิติผู้ป่วยของไทยปี พ.ศ. 
2564 พบโรคกระดกูและขอ้มากกว่า 6 ลา้นคน โดยต าแหน่ง
ทีพ่บโรคมากทีส่ดุ คอื ขอ้เขา่ (2) โดยเฉพาะอย่างยิง่ขอ้เข่า
เสือ่มชนิดปฐมภูม ิ(primary knee osteoarthritis) ทีเ่กดิจาก
ความเสื่อมของกระดูกผิวขอ้สกึกร่อนตามอายุทีม่ากขึน้ ซึง่
นับเป็นโรคที่ส่งผลให้เกดิความทุพพลภาพในผู้สูงอายุ (3) 
อีกทัง้มีผลกระทบสูงต่อคุณภาพชีวิตของผู้ ป่วยและ
ครอบครวั ดงันัน้จุดมุ่งหมายในการดูแลผูป่้วยกลุ่มนี้คอืการ
บรรเทาอาการปวด ช่วยใหผู้ป่้วยสามารถใชช้วีติประจ าวนั
ไดอ้ย่างมคีุณภาพมากขึน้ โดยมแีนวทางการรกัษาทัง้แบบ
ไม่ใชย้า และการรกัษาแบบใชย้า  

ย า  NSAIDs ( non- steroidal anti- inflammatory 
drugs) เป็นยาต้านการอักเสบที่ยังคงเป็นยาหลักในการ
รักษาโรคข้อเข่าเสื่อม จากข้อมูลทางสถิติของส านักยา 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ
พบว่า ปี พ.ศ. 2564 การผลติและน าเขา้ยาของยาในกลุ่ม
กระดูกและกลา้มเนื้อมมีูลค่าสงูถงึ 5,118.92 ลา้นบาท และ 
6,671.43 ล้านบาทตามล าดบั (4) อกีทัง้การได้ยาต้านการ
อัก เ สบดัง ก ล่ า ว ใน รู ป แบบยา รับป ร ะท านมัก เกิด
ภาวะแทรกซ้อน เช่น อาการปวดทอ้ง และคลื่นไสอ้าเจยีน 
รวมร้อยละ 22.58 (5,9) ดงันัน้การเลอืกใชย้าในรูปแบบยา
ทาเฉพาะทีจ่งึเป็นอกีทางเลอืกหนึ่งทีส่ง่ผลดต่ีอผูป่้วยในการ
บรรเทาอาการปวดโดยไม่ก่อให้เกดิผลขา้งเคียงต่อระบบ
ภายในร่างกาย  

ประเทศไทยใชส้มุนไพรเป็นภูมปัิญญามาอย่างชา้
นาน จากประกาศคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ 
เรื่องบญัชียาหลกัแห่งชาติปี 2554 ถึงฉบบัปี 2564 มีการ
บรรจุยาใชภ้ายนอกทีพ่ฒันามาจากสมุนไพร คอื ยาเจลพรกิ
ที่ใช้ส าหรับบรรเทาอาการปวดข้อ ปวดกล้ามเนื้อ ใช้ทา
บรเิวณทีป่วด 3 - 4 ครัง้ ต่อวนั แต่มอีาการไม่พงึประสงคท์ี่
อาจเกดิขึน้ได้คอืผวิหนังแดง ปวด และแสบรอ้น เนื่องจาก
ยาเจลพรกิประกอบดว้ยตวัยาส าคญัคอืสารสกดัจากผลพรกิ
แห้งซึ่งควบคุมความแรงของสาร capsaicin อยู่ที่ร้อยละ 
0.025 โดยน ้าหนกั (w/w) (6) ซึง่สอดคลอ้งกบัผลการศกึษา
เชิงทดลองแบบสุ่มแบบปกปิดสองทางและมีกลุ่มควบคุม 

(double-blind randomized controlled trial) ในผู้ป่วย100 
คน ซึ่งพบว่า ผู้ป่วยที่ทาเจลแคปไซซนิมีความรุนแรงของ
อาการขอ้เขา่เสื่อมลดลงเมื่อเทยีบกบัการทาเจลทีไ่ม่มตีวัยา 
อาการขา้งเคยีงส าคญั คอื อาการแสบรอ้นบรเิวณผวิหนงัที่
ทารอ้ยละ 67 แต่ไม่มผีูป่้วยถอนตวัจากการศกึษา (7)  

อย่างไรก็ตามโรคข้อเข่าเสื่อมเป็นโรคทางระบบ
กระดูกและกล้ามเนื้อที่พบบ่อยในผู้ป่วยที่เขา้รบัการรกัษา
ดว้ยการแพทยแ์ผนไทย ซึง่นอกจากการรกัษาดว้ยการนวด
และประคบสมุนไพรแลว้ ยงัมกีารใชย้าทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบ
กลา้มเน้ือและกระดกูหลายต ารบั หนึ่งในนัน้คอืยาต ารบัสหศั
ธารา ซึ่งถูกบรรจุอยู่ในบญัชยีาหลกัแห่งชาตติัง้แต่ปี พ.ศ. 
2554 โดยมสีว่นประกอบของสมุนไพร 21 ชนิด ไดแ้ก่ เมลด็
พรกิไทย รากเจตมลูเพลงิแดง ดอกดปีล ีหศัคุณเทศ เนื้อลกู
สมอไทย รากตองแตก เหง้าว่านน ้า การบูร ดอกจันทน์ 
เทียนแดง ลูกจันทน์ เทียนตาตัก๊แตน มหาหิงคุ์ เทียน
สตัตบุษย์ เทียนขาว รากจิงจ้อ เทียนด า โกฐกกักรา โกฐ
ก้านพร้าว โกฐเขมา และโกฐพุงปลา (6) ซึ่งที่ผ่านมามี
งานวิจัยที่สนับสนุนว่า ยาสหัศธาราออกฤทธิต์้านการ
อักเสบคล้ายคลึงกับยา NSAIDs โดยสารสกัดสหัศธารา
สามารถต้านการอกัเสบโดยยบัยัง้การเกดิไนตรกิออกไซด์ 
(NO) และยบัยัง้ COX-2 โดยมคี่า IC50 เท่ากบั 2.81 µg/mL 
และ 16.97 µg/mL ตามล าดบั (8)  

จากการศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภยัของ
ยาต ารบัสหศัธาราชนิดรบัประทานในการรกัษาโรคขอ้เข่า
เสือ่มปฐมภูมเิปรยีบเทยีบกบัยา diclofenac ในขนาด 3,000 
มลิลกิรมั/วนั เป็นเวลา 28 วนั พบว่า ผงยาต ารบัสหศัธารามี
ประสิทธิผลเทียบเท่ากับยา diclofenac และไม่พบว่ายา
ต ารบัสหศัธารามีความเป็นพิษต่อตับและไต (9-10) ด้วย
เหตุนี้ยาสหศัธาราจงึถูกพฒันาต่อมาในรปูแบบยาครมีใชท้า
ภายนอก และมกีารศกึษาถงึประสทิธผิลและความปลอดภยั
เบื้องต้นในผู้ป่วยจ านวน 20 คนแล้วพบว่าสามารถลดปวด
ไดเ้มื่อเทยีบกบัยา diclofenac โดยไม่เกดิผลขา้งเคยีงใด ๆ 
(11) การวิจัยในครัง้นี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาถึง
ประสทิธผิลและความปลอดภยัของยาสหศัธาราในรูปแบบ
ครมีทาใชภ้ายนอกเทยีบกบัยาเจลพรกิทีอ่ยู่ในบญัชยีาจาก
สมุนไพรเช่นเดยีวกนั ซึง่ยงัไม่เคยมกีารศกึษาเปรยีบเทยีบ
กนัมาก่อน และศกึษาในขนาดตวัอย่างทีม่ากขึน้ เพื่อใหไ้ด้
ขอ้มูลทีส่ามารถสนับสนุนถงึความเป็นไปไดว้่ายาสหศัธารา
สามารถใช้ทดแทนยา NSAIDs และยงัอาจช่วยลดอาการ
แทรกซอ้นทีเ่กดิขึน้ในผูป่้วยขอ้เขา่เสือ่มทีใ่ชย้าเจลพรกิได ้ 
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วิธีการวิจยั 
การวจิยัครัง้นี้เป็นการศกึษาทางคลนิิกแบบสุม่ทีม่ ี

กลุ่มควบคุมโดยมกีารปกปิดขอ้มลูอาสาสมคัรและทมีผูว้จิยั 
ที่ว ัดผลก่อนและหลังการรักษาในกลุ่มตัวอย่าง 2 กลุ่ม 
งานวจิยันี้ได้รบัการอนุมตัิจากคณะอนุกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ชุดที่ 1 (คณะ
แพทยศาสตร)์ รหสัโครงการที ่MTU-EC-TM-2-191/61 การ
วิจัย ในครั ้งนี้ ไม่ ได้ลงทะเบียนใน Thai Clinical Trials 
Registry (TCTR) 

อาสาสมคัร  
ตวัอย่างที่ศกึษาเป็นผู้ป่วยที่มปีระวตัิการรกัษาที่

คลินิกผู้สูงอายุโรงพยาบาลพระนารายณ์มหาราช จังหวดั
ลพบุร ีคลนิิกแพทยแ์ผนไทยโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช 
ด่านซา้ย จงัหวดัเลย และคลนิิกแพทยแ์ผนไทยโรงพยาบาล
บ้านแพรก จังหวัดพระนครศรีอยุธยา เกณฑ์การรับ
อาสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยัมดีงันี้ ผู้ป่วยเพศชายหรอืหญงิ 
อายุ 40-80 ปี ที่ได้รับการตรวจร่างกายและวินิจฉัยโดย
แพทยแ์ผนปัจจุบนัว่าเป็นโรคขอ้เข่าเสื่อมแบบปฐมภูมติาม
เ กณฑ์ข อ ง  American College of Rheumatology โ ดย
ประกอบดว้ย อาการทางคลนิิกร่วมกบัภาพถ่ายทางรงัสจีดั
อยู่ ใ น เกรด  1-3 ตามการจ าแนกของ  Kellgren และ 
Lawrence (KL grade) (12) ยินดีปฏิบัติตามค าแนะน า
ระหว่างการศึกษา และต้องไม่อยู่ ในระหว่างการเป็น
อาสาสมคัรโครงการวจิยัอื่น 

เกณฑ์การคดัอาสาสมคัรออกจากการวจิยัได้แก่ 
ผูป่้วยมภีาวะความดนัโลหติสงูเกนิกว่า 140/90 มม.ปรอทที่
ไม่สามารถควบคุมได ้มคี่าดชันีมวลกายมากกว่า 32 kg/m 2 
มีประวัติโรคหัวใจ โรคตับ โรคไต หรือมีประวัติแพ้ยา
สมุนไพร และมปีระวตัเิคยฉีดยาสเตยีรอยด ์หรอืตวัยาอื่นใด
เขา้ขอ้เข่าภายใน 1 ปี ส่วนเกณฑ์ยุติการเขา้ร่วมโครงการ 
ไดแ้ก่ อาสาสมคัรมอีาการไม่พงึประสงคห์รอืภาวะอนัตราย
รา้ยแรงจากการทายา คอื มอีาการบวม ผื่นแพรุ้นแรง หรอื
อาสาสมคัรไม่ปฏบิตัติามค าแนะน าระหว่างการศกึษา 

ขนาดตัวอย่างค านวณโดยใช้โปรแกรมส าเรจ็รูป 
G* power version 3. 1. 9. 4 ( 13)  โ ด ย ใ ช้ สู ต ร ส า ห รับ
เปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยส าหรบัประชากร 2 
กลุ่มที่เป็นอิสระต่อกนั โดยก าหนดค่านัยส าคญัทางสถิติ 
0.05 และค่าอ านาจจ าแนกความแตกต่างร้อยละ 80 ขนาด
อิทธิพล (effect size) 0.7 ตามค าแนะน าของ Cohen (14) 
จะได้ขนาดตัวอย่างกลุ่มละ 28 คน และเพิ่มร้อยละ 10 

ส าหรบัการถอนตัวของอาสาสมคัร จึงได้จ านวนตัวอย่าง
เท่ากับกลุ่มละ 31 คน รวมทัง้สิ้น 62 คน การจัดกลุ่ม
อาสาสมัครใช้การสุ่มแบบ simple randomization โดย
ก าหนดรหสัดว้ยอกัษร SHT ตามดว้ยตวัเลข 2 หลกั  (SHT 
01, SHT 02,…SHT 60) ให้ตัวอย่ าง  และสุ่มแบ่งกลุ่ม
ตัวอย่างเป็นกลุ่มศึกษา และกลุ่มควบคุมด้วยวิธีการจับ
ฉลากโดยผู้ช่วยวิจยั รหัสที่ก าหนดว่าอาสาสมคัรรหสัใด
ได้รับยาใดจะถูกปกปิดไว้จากทัง้ผู้วิจ ัยและอาสาสมัคร
จนกว่าจะสิน้สดุการวจิยั 

ยาทีท่ดสอบ  
ครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธารามสี่วนประกอบดงั

แสดงในตารางที่ 1 การเตรียมยาและควบคุมการผลิตท า
โดยศูนยแ์ห่งความเป็นเลศิทางวชิาการดา้นการแพทยแ์ผน
ไทยประยุกต์ คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ์
วธิกีารเตรยีม เป็นไปตามสทิธบิตัร เลขที ่1301004523 โดย
จะได้ตัวยาที่มีลกัษณะเป็นเนื้อครีมสนี ้าตาลอ่อน จากนัน้
น ามาแบ่งบรรจุใสซ่องทบึแสงปรมิาณสทุธ ิ2 กรมั/ซอง เพื่อ
ความสะดวกของอาสาสมคัร และสามารถควบคุมปรมิาณใน
การใชใ้นแต่ละครัง้ใหเ้ท่ากนัมากทีส่ดุ 

ยาเจลพรกิทีใ่ชม้ชีื่อการคา้ว่า Capsika® เจล โดย
จดัซือ้จากบรษิทับางกอกดรกั จ ากดั ประเทศไทย ทะเบยีน
ยาจากสมุนไพรเลขที่ G 446/47 ตัวยามีลกัษณะเป็นเนื้อ
เจลสสีม้แดงซึง่แตกต่างจากครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธารา 
จงึน ามาแบ่งบรรจุใหม่อกีครัง้ในซองทบึแสง ปรมิาณสุทธ ิ2 
กรมั/ซอง ใหม้ลีกัษณะเช่นเดยีวกบัครมีสารสกดัต ารบัสหศั
ธารา เพื่อเป็นการปกปิดทัง้ผู้วจิยัเองและอาสาสมคัรที่จะ
ได้รบัยา ทัง้นี้ลกัษณะยาวิจยัทีอ่าสาสมคัรแต่ละกลุ่มไดร้บั
ถูกบรรจุในบรรจุภณัฑท์ีเ่หมอืนกนัทุกประการ แต่ลกัษณะ
ตวัยาหลงัฉีกซองยาจะแตกต่างกนั นบัเป็นขอ้จ ากดัทางการ
วจิยั จงึมกีารแนะน าใหอ้าสาสมคัรกลบัไปทายาทีบ่า้น เพื่อ
หลกีเลีย่งการเปรยีบเทยีบกนัระหว่างอาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม 

การประเมินผลลพัธ ์ 
การวจิยันี้ประเมนิระดบัความเจบ็ปวดดว้ยวธิกีาร 

2 แบบ แบบแรกใช้ visual analog scale (VAS) ซึ่งเป็น
เสน้ตรงความยาว 100 มลิลเิมตร ไม่มขีดีตวัเลข โดยมรีะดบั
ตัง้แต่ 0-100 ค่า 0 หมายถงึไม่มคีวามเจบ็ปวด และค่า 100 
หมายถึง ปวดมากที่สุดจนทนไม่ได้ การวัดท าหลังจาก
อาสาสมัครเดินบนพื้นราบเป็นระยะทาง 100 เมตร และ
ขณะเดินจะมีการจับเวลาและมาแปลงค่าให้อยู่ในหน่วย
วนิาท ีเพื่อน ามาค านวณอตัราเรว็ของการเดนิในหน่วยเป็น 
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ตารางท่ี 1. สว่นประกอบของสมุนไพรในยาต ารบัสหศัธารา (เรยีงตามสดัสว่น) และสดัสว่นต่อน ้าหนกัผงยา 1000 กรมั 
ช่ือไทย ช่ือวิทยาศาสตร ์ หมายเลขตวัอย่างพรรณไม ้ ส่วนท่ีใช้ น ้าหนัก (กรมั) 

พรกิไทย Piper nigrum Linn. SKP146161401 ผล 240 
เจตมลูเพลงิแดง Plumbago indica Linn. SKP148160901 ราก 224 
สมอไทย Terminalia chebula Retz. SKP049200301 ผล 104 
ดปีล ี Piper retrofractum Vahl. SKP146160301 ผล 96 
ว่านน ้า Acorus calamus Linn. SKP015010301 เหงา้ 88 
ตองแตก Baliospermum montanum Muell. A. SKP121021301 ราก 80 
หสัคุณเทศ Kleinhovia hospita Linn. SKP183110801 ราก 48 
การบรู Cinnamomum camphora Linn. SKP096030301 - 14 
ดอกจนัทน์ Myristica fragrans Houtt. SKP121130601 รกหุม้ เมลด็ 13 
ลกูจนัทน์ Myristica fragrans Houtt. SKP121130601 เมลด็ 12 
เทยีนแดง Lepidium sativum Linn. SKP057121901 เมลด็ 11 
เทยีนตาตัก๊แตน Anethum graveolens Linn. SKP199010701 ผล 10 
มหาหงิค ์ Ferula assafoetida Linn. SKP199060101 ยาง 10 
เทยีนสตัตบษุย ์ Pimpinella anisum Linn. SKP199160101 ผล 9 
เทยีนขาว Cuminum cyminum Linn. SKP199030301 ผล 8 
จงิจอ้ Merremia vitifolia (Burm. f.) Hallier f. SKP054132201 ราก 8 
เทยีนด า Nigella sativa Linn. SKP160141901 เมลด็ 7 
โกฐกกักรา Anacyclus pyrethrum (L.) DC. SKP051011601 ราก 6 
โกฐเขมา Atractylodes lancea (Thunb) DC. SKP051011201 เหงา้ 5 
โกฐกา้นพรา้ว Picrorhiza kurroa Benth. SKP177161101 ราก 4 
โกฐพุงปลา Terminalia chebula Retz. (gall) SKP019200301 ปดูทีข่ ึน้บนตน้

สมอไทย 
3 

 
เมตรต่อวนิาท ี(m/s) อาสาสมคัรทีม่อีาการปวดเขา่มากมกัมี
อตัราเรว็ในการเดนิน้อย หากอาสาสมคัรเดนิไดไ้ม่ครบ 100 
เมตร จะถอืเป็น missing data ซึง่จะไม่น าขอ้มลูไปวเิคราะห ์

วิธีที่สองใช้ประเมินระดับความเจ็บปวด คือ ใช้
แบบประเมนิ modified WOMAC (ฉบบัภาษาไทย) (15) ที่
พัฒนาม าจ าก  WOMAC scale (Western Ontario and 
McMaster Universities Osteoarthritis Index) (16) แบบวดั
ประกอบด้วยการประเมิน 3 ด้าน คือ 1) อาการปวดข้อ 
(pain index) (0-20 คะแนน) มี 5 ข้อย่อย เป็นข้อค าถาม
เกี่ยวกบัอาการปวดขอ้ในอริยิาบถต่าง ๆ  2) อาการขอ้ตดิ 
(stiffness index) (0-8 คะแนน) มี 2 ข้อย่อย เ ป็นการ
สอบถามอาการข้อฝืด ยึดติดในแต่ละช่วงของวนั และ 3) 
การใช้งานข้อ (function index) (0-68 คะแนน) มี 15 ข้อ
ย่อย เป็นการสอบถามความสามารถในการใช้งานข้อใน
อริยิาบถต่าง ๆ ทัง้นี้ modified WOMAC มคีะแนนรวมอยู่

ในช่วง 0-96 คะแนน หากคะแนนมาก หมายถึงมีความ
รุนแรงของโรคมาก ในทางตรงกนัขา้มคะแนนต ่า หมายถงึมี
ความรุนแรงของโรคน้อย   

แบบประเมนิ Knee and Osteoarthritis Outcome 
Score ( KOOS)  ( 17)  พัฒ น า ม า จ า ก  WOMAC โ ดย
ประกอบด้วยการประเมินครอบคลุม 5 ด้านคือ 1) การ
ประเมินระดบัอาการปวด (pain index) (0-36 คะแนน) 2) 
อาการร่วมอื่น ๆ เช่น ฝืดขดัของขอ้ต่อ (other symptoms 
index) (0-28 คะแนน) 3) อาการในขณะเคลื่อนไหวใน
ชีวิต ป ร ะ จ า วัน  ( function in daily living index)  ( 0- 68 
คะแนน) โดยหวัขอ้การประเมนิทีแ่ตกต่างจาก WOMAC ที่
เพิ่มขึ้นคือ คือ 4) การเคลื่อนไหวที่เกี่ยวข้องกบัการออก
ก าลงักาย (function in sport and recreation index) (0-20 
คะแนน) และ 5) การประเมนิระดบัคุณภาพชวีติทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัขอ้เข่า (quality of life index) (0-16 คะแนน) KOOS มี
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คะแนนรวมอยู่ในช่วง 0-168 คะแนน คะแนนทีม่ากหมายถงึ
มอีาการรุนแรงมากทีส่ดุ และ 0 คอืไม่มอีาการ   

การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 
การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อทดสอบความ

ปลอดภัยหลงัการใช้ยา ท าโดยการเจาะเลือดอาสาสมคัร 
จ านวน 20 ซซี ี(4 ชอ้นชา) ในวนัเริม่ตน้คดักรองอาสาสมคัร 
และเมื่อนัดมาติดตามผลในวนัที่ 14 และ 28  เพื่อติดตาม
ความปลอดภยัในดา้นการท างานของตบัไดแ้ก่ ค่าเอนไซม์ 
aspartate transaminase ( AST)  ค่ า เ อ น ไ ซ ม์  alanine 
aminotransferase ( ALT)  แ ล ะ ค่ า เ อ น ไ ซ ม์  alkaline 
phosphatase (ALP) รวมถึงการท างานของไต ได้แก่ ค่า
การตรวจไนโตรเจนจากสารยเูรยีในเลอืด (BUN) และค่าครี
เอตนิีน (creatinine)  

ขัน้ตอนการด าเนินการวิจยั 
ผูว้จิยัใหข้อ้มูลเพื่อการตดัสนิใจในการเขา้ร่วมการ

วิจยัแก่อาสาสมคัร และให้เอกสารขอ้มูลเพื่อการตัดสนิใจ
(information sheet) ที่มีรายละเอียดครอบคลุมตัง้แต่ชื่อ
โครงการวิจัย  วัต ถุประสงค์  ความ เสี่ย ง  ความไม่
สะดวกสบายทีอ่าจเกดิขึน้แก่อาสาสมคัร และการเกบ็รกัษา
ความลบัของอาสาสมคัร โดยอาสาสมคัรมสีทิธติดัสนิใจเขา้
ร่วมหรอืไม่เขา้ร่วมได้อย่างอสิระ เมื่ออาสาสมคัรตดัสนิใจ
เข้าร่วมแล้ว จะต้องลงนามในใบยินยอมเป็นลายลักษณ์
อกัษร  

หลงัจากนัน้ อาสาสมคัรได้รบัการนัดหมายให้มา
ตรวจคัดกรองโดยให้หยุดรับประทานยากลุ่ม NSIADs, 
opioids, glucosamine และ diacerein เป็นเวลาอย่างน้อย 
1 สปัดาห์ก่อนเข้าโครงการ แต่อนุญาตให้รบัประทานยา 
ก ลุ่ ม  acetaminophen ขนาด  500 มิล ลิก รัม ไ ด้  โ ดย
รับประทานได้ไม่เกิน  3,000 มิลลิกรัมต่อวันในกรณีที่มี
อาการปวดมาก และจะตอ้งงดน ้างดอาหารในคนืก่อนวนันัด
หมายอย่างน้อย 8 ชัว่โมง เพื่อมาเจาะเลอืด และถ่ายภาพ
ทางรงัสขี้อเข่า พร้อมทัง้ซกัประวตัิตรวจร่างกายเพื่อเกบ็
ขอ้มูลพื้นฐานเช่น อายุ อาชพี ดชันีมวลกาย สญัญาณชพี 
อาการ และอาการแสดงต่าง ๆ รวมทัง้ประเมนิอาการขอ้เขา่
เสื่อมโดยใช ้VAS ภายหลงัการเดนิบนพื้นราบในระยะทาง 
100 เ ม ต ร  แ บบป ร ะ เ มิน  modified WOMAC ( ฉบับ
ภาษาไทย) และแบบประเมนิ KOOS (ฉบบัภาษาไทย)  

เมื่ออาสาสมคัรผ่านเกณฑก์ารเขา้ร่วมวจิยัทัง้หมด 
อาสาสมคัรจะไดร้บัยาวจิยัจากการสุ่มซึง่ถูกบรรจุอยู่ในซอง
ตามรหสัประจ าตวัของอาสาสมคัรที่มกีารสุ่มและจดัเตรยีม

ไว้โดยผู้ช่วยวิจัยซึ่งไม่มีส่วนในการชี้น าหรือโน้มน้าว
อาสาสมคัรระหว่างการวจิยั และไม่มสีว่นในการวเิคราะหผ์ล
ภายหลังการวิจัยแต่อย่างใด ผู้วิจ ัยและอาสาสมัครไม่
สามารถทราบได้ว่าได้รับยาวิจยัชนิดใด อาสาสมัครต้อง
ทายาที่ได้รบับรเิวณเข่าที่มอีาการ ครัง้ละ 1 ซอง วนัละ 3 
ครัง้ (เช้า กลางวนั เยน็) ระหว่างการเขา้ร่วมโครงการต้อง
ไม่มกีารทายาตวัอื่น ๆ ในบรเิวณเข่าขา้งทีม่กีารวจิยั กรณี
อาสาสมัครมีอาการปวดเข่าทัง้  2 ข้าง ผู้วิจ ัยแจ้งให้
อาสาสมคัรทราบว่าจะเลอืกท าการวจิยัเฉพาะเขา่ขา้งใดขา้ง
หนึ่งเท่านัน้ โดยเลือกเข่าข้างที่มอีาการปวดมากกว่า แต่
ระดบัความรุนแรงของโรคขอ้เข่าเสื่อมจะตอ้งไม่มากไปกว่า
เกณฑ์คัดเข้าของอาสาสมัคร ส าหรับเข่าข้างที่ไม่ได้
ท าการศกึษาหากมอีาการปวดมากระหว่างเขา้ร่วมโครงการ 
จะอนุญาตใหอ้าสาสมคัรทายาเดมิทีอ่าสาสมคัรเคยรกัษาอยู่
ก่อนเขา้ร่วมโครงการได้ ผูว้จิยัแนะน าใหอ้าสาสมคัรทุกคน
หยุดรบัประทานยาแกป้วดทุกชนิดระหว่างเขา้ร่วมการวจิยั  

ระยะเวลาที่อาสาสมคัรต้องมารบัการติดตามผล
ทัง้หมดคอื 28 วนั (4 สปัดาห)์ โดยนดัอาสาสมคัรมาตดิตาม
อาการเมื่อครบ 7, 14 และ 28 วัน โดยซักประวิติ ตรวจ
ร่างกาย และประเมินประสิทธิผลโดยใช้แบบประเมิน
เช่นเดยีวกบัวนัคดักรอง แต่จะมรีายละเอยีดการซกัประวตัิ
เพิ่มถึงอาการไม่พึงประสงค์ขณะใช้ยาเพื่อประเมินความ
ปลอดภัย ตลอดจนนับจ านวนยาที่ เหลือในซองของ
อาสาสมคัรเพื่อดูความสม ่าเสมอของการทายา อาสาสมคัร
จะไดร้บัยาวจิยัไปครัง้ละ 21 ซอง (วนัที ่0 และตดิตามผลใน
วนัที ่7) ในการตดิตามผลในวนัที ่14 อาสาสมคัรจะไดร้บัยา
วจิยัไป 42 ซอง เนื่องจากระยะห่างของการนัดติดตามผล
ครั ้ง ต่ อไปคือวันที่  28 ผู้ วิจ ัยนับซองยาที่ เหลือของ
อาสาสมคัรว่าสอดคล้องกบัระยะเวลาตามนัดหมายหรอืไม่ 
โดยจะเหลอืยาไดไ้ม่เกนิรอ้ยละ 10 ของจ านวนยาทีไ่ดร้บัไป
ในแต่ละครัง้ หลงัจากนัน้ ซกัประวตัเิพิม่เตมิถงึยาแกป้วดที่
รับประทานระหว่างเข้าร่วมการวิจัยเพื่อให้แน่ใจว่า 
อาสาสมคัรปฏบิตัิตามค าแนะน า หากมกีารรบัประทานยา
แก้ปวดชนิดอื่น ๆ จริงระหว่างที่เข้าร่วมการวิจยัโดยไม่
สามารถหลกีเลีย่งได้ อาสาสมคัรจะเขา้เกณฑท์ีจ่ าเป็นต้อง
ยุติการเขา้ร่วมการวจิยั หากอาสาสมัครรบัประทานยาแก้
ปวดใด ๆ และปกปิดข้อมูลกับผู้วิจ ัย  ถือเป็นข้อจ ากัด
ทางการวจิยั  

ส าหรับการเก็บตัวอย่างเลือดเพื่อติดตามความ
ปลอดภยัในด้านการท างานของตบัและไต ท าระหว่างการ
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ติดตามผลการรกัษาในวนัที่ 14 และ 28 ทัง้นี้ผู้วจิยัแจ้งให้
อาสาสมคัรทราบทุกครัง้ว่าระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย 
หากมีอาการผิดปกติใดเกิดขึ้นจากการทายาวิจัย  ให้
สามารถตดิต่อผูว้จิยัไดท้นัท ีโดยไม่ตอ้งรอถงึวนัทีน่ดัหมาย 

การวิเคราะหข์้อมูล  
การศึกษาทดสอบการกระจายตวัของขอ้มูลด้วย

การทดสอบ Kolmogorov-Smirnov ซึ่งพบว่า ข้อมูลมีการ
กระจายตัวแบบปกติ การเปรียบเทียบข้อมูลพื้นฐานของ
อาสาสมัครแต่ละกลุ่มใช้ Chi-square test ส าหรับการ
ประเมนิประสทิธผิลจากคะแนน VAS อตัราเรว็ในการเดนิ
บนพื้นราบ 100 เมตร สมรรถภาพข้อเข่าที่ประเมินด้วย 
modified WOMAC ฉบบัภาษาไทย KOOS ฉบบัภาษาไทย 
และการประเมนิความปลอดภัยจากค่าการท างานของตบั
และไต ภายในกลุ่มวิจัยแต่ละครัง้ที่มาติดตามการรักษา
ตัง้แต่เริม่ต้น วนัที่ 7 วนัที่ 14 และวนัที่ 28 รวม 4 ครัง้ ใช้
สถิติ repeated measures ANOVA ที่ปรบัด้วยวิธีการของ 
Bonferroni เพื่อควบคุมความคลาดเคลื่อนประเภทที่หนึ่ง 
และก าหนดค่านยัส าคญัที ่P< 0.0125 (0.05/4 ครัง้) ส าหรบั
การเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มวิจัยใช้สถิติ  independent-
samples t-test การวิเคราะห์ข้อมูลใช้โปรแกรมส าเร็จรูป 
SPSS version 20 
 
ผลการวิจยั 
ข้อมูลพืน้ฐานของอาสาสมคัร  
 อาสาสมคัรเขา้ร่วมศกึษาจ านวน 62 คน แบ่งเป็น
กลุ่มที่ได้รบัครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธาราจ านวน 31 คน 
และกลุ่มที่ได้รบัยาเจลพริกจ านวน 31 คน มอีาสาสมคัรที่
ออกจากโครงการก่อนก าหนด 2 คน โดยเป็นกลุ่มครมีสาร
สกดัยาต ารบัสหศัธารา 1 คน เนื่องจากไม่สะดวกมารบัการ
ตดิตามผลการรกัษาต่อเนื่องตามนัดหมายได ้และจ านวน 1 
คนจากกลุ่มยาเจลพรกิ เนื่องจากผูป่้วยรูส้กึไม่พงึพอใจกบั
การทายาเจลพรกิที่ท าให้รู้สกึแสบร้อน จึงขอถอนตวัออก
จากโครงการ (รปูที ่1) ผูว้จิยัไดป้ระเมนิอาการแสบรอ้นของ
อาสาสมคัรรายนี้แล้วพบว่าเป็นเพยีงระดบัเลก็น้อย ไม่ได้
เกดิอาการขา้งเคยีงรุนแรงแต่อย่างใด โดยอาสาสมคัรทีถ่อน
ตวัออกจากโครงการทัง้ 2 คนได้เขา้ร่วมเพยีงวนัที่ 0 ที่ได้
ท าการเกบ็ขอ้มลูพืน้ฐานไปเท่านัน้ และอาสาสมคัรไม่ไดม้า
ตามนัดหมายในวนัที่ 7 จึงท าให้ไม่สามารถประเมิน และ
เก็บข้อมูลประสิทธิผลภายหลังการทายาวิจัยได้  จึง
จ าเป็นตอ้งตดัขอ้มลูของอาสาสมคัรทัง้ 2 คนออกไป ทัง้นี้จงึ

เป็นขอ้จ ากดัของการวจิยัเพราะหากสามารถตดิตามผลได้
เพิ่มอีกแม้จะไม่สามารถติดตามผลจนจบโครงการ ก็จะ
สามารถน าขอ้มูลสุดทา้ยก่อนออกจากงานวจิยัมาวเิคราะห์
ขอ้มลูแบบ intent-to-treat ได ้ 
 จากการซกัประวตัอิาสาสมคัรทุกครัง้ทีม่าติดตาม
ผลพบว่า ระหว่างการวิจยัไม่มีอาสาสมคัรที่มอีาการปวด
มากจนต้องรบัประทานยาแกป้วดชนิดใด ๆ นอกจากนี้จาก
การนับซองยาที่อาสาสมคัรน ากลบัมาให้ผู้วิจยัตรวจสอบ
จ านวนยาที่ใช้ไป และจ านวนยาคงเหลือทุกครัง้ พบว่า 
อาสาสมคัรร้อยละ 95 (เฉลี่ย 57 คน) มจี านวนยาคงเหลอื
สอดคล้องกบัวนัที่นัดมาติดตามผลในทุกครัง้ อาสาสมคัร
จ านวนเลก็น้อยทีม่จี านวนยาเหลอืมากกว่าทีค่วรจะเป็น ซึง่
เกิดจากอาสาสมัครมักลืมทายาในช่วงกลางวัน แต่ทัง้นี้
จ านวนยาที่อาสาสมัครลืมทามีจ านวนไม่เกินร้อยละ 10 
ตามที่ผู้วิจ ัยได้ก าหนดไว้ในวิธีการด าเนินวิจัยจึงถือว่า 
อาสาสมคัรใหค้วามร่วมมอืในการวจิยั 
 ขอ้มูลพืน้ฐานของตวัอย่างแสดงดงัตารางที ่2 โดย
อาสาสมคัรสว่นใหญ่เป็นเพศหญงิ (46 คน) ซึง่สอดคลอ้งกบั
ระบาดวทิยาของโรคนี้ คอื มกัพบในผู้สูงอายุและเป็นเพศ
หญงิมากกว่าเพศชาย (2) อายุของอาสาสมคัรเฉลีย่ คอื 58-
60 ปี ทัง้นี้จากภาพทางรงัส ีอาสาสมคัรเป็นโรคขอ้เขา่เสื่อม
ในระยะ KL grade 2 เป็นส่วนมาก และมีจ านวนใกล้เคยีง
กันในทัง้ 2 กลุ่มโดยไม่แตกต่างกนัอย่างมีนัยส าคญัทาง
สถิติ (ตารางที่ 2) ยกเว้นค่าเอนไซม์ ALP ซึ่งเป็นค่าการ
ท างานของตับในวันที่ 0 มีความแตกต่างกัน (P=0.02) 
(ตารางที ่3) 
 
ประสิทธิผลในการรกัษา  
 อาสาสมคัรในกลุ่มยาครมีสหศัธาราและยาเจลพรกิ
ก่อนเขา้ร่วมโครงการมรีะดบัความเจบ็ปวดของขอ้เข่าเมื่อ
ประเมินด้วย VAS มีค่าเท่ากับ 53.02 ± 26.66 มม. และ 
56.33 ± 27.69 มม. ตามล าดับซึ่งใกล้เคียงกัน คือ อยู่ใน
ระดบัปานกลาง เมื่อเขา้ร่วมโครงการแลว้พบว่า ระดบัความ
เจบ็ปวดในทัง้สองกลุ่มลดลงเรื่อย ๆ เมื่อระยะเวลาผ่านไป 
โดยหลังจากทายาวิจยัทัง้สองตัวแล้ว ค่าเฉลี่ยของ VAS 
ลดลงอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ แสดงว่ามีการปวดลดลง
แตกต่างจากก่อนทายาชดัเจน แต่ไม่สอดคลอ้งกบัอตัราเรว็
ในการเดนิบนพื้นราบระยะทาง 100 เมตรที่พบว่า ในกลุ่ม
ยาครมีสหศัธารามอีตัราเรว็เพิม่ขึน้เลก็น้อยไม่ต่างจากก่อน
ทายา แต่กลุ่มเจลพริกดีขึ้นที่ส ัปดาห์ที่ 2 เมื่อเทียบกับ
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อัตราเร็วในวันแรกก่อนทายา โดยแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (P < 0.001) ทัง้นี้อาจเนื่องมาจากมี
ปัจจยัอื่นมาเกีย่วขอ้ง เช่น ขณะใหอ้าสาสมคัรเดนิมกีารเดนิ
พร้อมกนัหลายคนจงึอาจท าให้เกดิแรงกระตุ้น หรอืไม่เกดิ
แรงกระตุ้นในการเดนิเพื่อเปรยีบเทยีบกบัอาสาสมคัรท่าน
อื่น ผลทีว่ดัไดจ้งึอาจคลาดเคลื่อนจากความเป็นจรงิ อกีทัง้
ลักษณะกางเกงที่อาสาสมัครสวมใส่แต่ละคนอาจเป็น

อุปสรรคเช่น กางเกงที่ร ัดมากเกินไปท าให้เคลื่อนไหว
ล าบากและชา้ลง เป็นตน้ 
 ส าหรับการประเมินด้วยแบบประเมิน WOMAC 
หรือแบบประเมิน KOOS พบว่า ให้ผลการศึกษาไปใน
ทศิทางเดยีวกนัคอื อาสาสมคัรทัง้กลุ่มที่ได้รบัยาครมีสหศั
ธาราและยาเจลพรกิ มคี่าเฉลี่ยคะแนนความปวด คะแนน 
อาการขอ้ตดิ และอาการ่วมอื่น ๆ คะแนนความสามารถใน 

 

 
รปูท่ี 1. ขัน้ตอนการเกบ็ขอ้มลูอาสาสมคัร 
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   ตารางท่ี 2. ขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมโครงการวจิยัเมื่อเริม่ตน้การวจิยั (N=60) 
ขอ้มลู ยาครมีสหศัธารา (N =30) ยาเจลพรกิ (N =30) P 

เพศ (จ านวน, รอ้ยละ)     
     ชาย 7 (23.33%) 7 (23.33%) 0.62c 
     หญงิ 23 (76.67%) 23 (76.67%) 
อาย,ุ ค่าเฉลีย่ (SD) 58.90 (8.58) 59.90 (9.83) 0.68t 

น ้าหนกั (กก.), ค่าเฉลีย่ (SD) 62.52 (9.17) 61.49 (11.68) 0.71t 

สว่นสงู (ซม.), ค่าเฉลีย่ (SD) 159.77 (7.15) 158.30 (6.60) 0.41t 

ดชันีมวลกาย, ค่าเฉลีย่ (SD) 24.47 (3.24) 24.48 (3.89) 0.99t 

KL grade, (จ านวน, รอ้ยละ)    
เกรด 1  0 (0.00) 1 (6.58)  
เกรด 2 20 (66.67) 17 (56.67) 0.49c 
เกรด 3 10 (33.33) 12 (40.00)  

สถติทิีใ่ชว้เิคราะห:์ t = independent-samples t-test, c = Chi-square test 
 
การใชง้านขอ้เข่าในกจิวตัรประจ าวนั ตลอดจนกจิกรรมที่มี
การเคลื่อนไหวของขอ้มากขึน้หรอืการออกก าลงักาย ลดลง
เรื่อย ๆ จากวนัทีเ่ริม่ตน้ทายา จนกระทัง่สิน้สดุการศกึษาใน
วันที่ 28 ซึ่งมีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
คะแนนทีล่ดลงจากวนัทีเ่ริม่ตน้หมายถงึอาสาสมคัรมอีาการ
ทีด่ขี ึน้จากอาการก่อนทายา  

การประเมินด้านคุณภาพชีวิตด้วยแบบประเมิน 
KOOS พบว่า อาสาสมคัรมีคุณภาพชีวิตดีขึ้น โดยกลุ่มที่
ไดร้บัยาครมีสหศัธารามคีะแนนที่ลดลง (หมายถงึมคีุณภาพ
ชีวิตที่ดีขึ้น) เมื่อเทียบกบัก่อนทายาอย่างมีนัยส าคญัทาง
สถติติัง้แต่ทายาไปได ้7 วนั และลดลงเรื่อย ๆ อย่างชดัเจน 
ในขณะที่อาสาสมคัรกลุ่มที่ได้รบัยาเจลพรกิเหน็ผลที่ดขี ึน้
ชดัเจนเมื่อทายาติดต่อกนัไปแล้วนาน 28 วนั จากคะแนน 
WOMAC ในหัวข้อประเมินส่วนมากก็ให้ผลที่ดีขึ้นในช่วง
วนัที ่14-28 ทัง้สองตวัยา  

ทัง้นี้เมื่อเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของยาทัง้สองตวั
ในทุกหัวข้อของแบบประเมินและคะแนนรวมของแบบ
ประเมนิ WOMAC และแบบประเมนิ KOOS พบว่าใหผ้ลไม่
แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในทุกระยะเวลาที่
เปรียบเทียบ นัน่หมายความว่า  ยาวิจัยทัง้  2 ชนิดให้
ผลการรกัษาทีด่ไีม่แตกต่างกนั (ตารางที ่3) 
 
การประเมินความปลอดภยั  

อาสาสมคัรทัง้กลุ่มยาครมีสหศัธาราและยาเจลพ
ริกมีความปลอดภัยดไีม่แตกต่างกนั ดงัจะเหน็ได้จากการ

ตดิตามผลค่าการท างานของตบัและไตในวนัที ่14 และวนัที ่
28 พบว่ามคี่าไม่แตกต่างจากก่อนทายา แมว้่าค่าเฉลีย่ของ
ปริมาณไนโตรเจนจากสารยูเรียที่มีอยู่ในกระแสเลือด 
(BUN) ที่เป็นตัวชี้ว ัดประสิทธิภาพการท างานของไตใน
อาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัยาเจลพรกิในวนัที ่ 28 จะมคี่าลดลง
จากก่อนทายาอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติก็ตาม แต่ทัง้นี้
ตลอดทุกครัง้ทีอ่าสาสมคัรมาตรวจกย็งัพบว่าค่าทีว่ดัไดอ้ยู่
ในช่วงค่ามาตรฐานปกติทุกครัง้ จากการซักประวัติและ
ตรวจร่ างกายอาสาสมัครทุกครั ้ง เมื่ อนัดมาติดตาม
ผลการรกัษาพบว่า อาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัยาเจลพรกิรูส้กึ
แสบร้อนเล็กน้อยภายหลังการทายา แต่ไม่มีอันตราย
รา้ยแรง ไม่เกดิอาการผวิไหม ้หรอืเป็นตุ่มน ้า บวม และผื่น
แดง หรอืผื่นแพส้มัผสัใด ๆ ส าหรบัอาสาสมคัรกลุ่มที่ได้รบั
ยาครมีสหศัธาราไม่พบอาการแสบรอ้นแต่อย่างใด 

 
การอภิปรายและสรปุผล 

ต ารบัยาสหศัธาราเป็นต ารบัยาสมุนไพรทีใ่ช้กนัมา
อย่างยาวนานตามองค์ความรู้แพทย์แผนไทยที่สบืทอดกนั
มา และปรากฏอยู่ในคมัภรีแ์พทยแ์ผนโบราณของไทย (18) 
ยานี้เป็นต ารบัยารสรอ้นตามสดัสว่นของสมุนไพรทีม่มีากใน
ต ารบั (ตารางที ่1) ซึง่สมุนไพรทีเ่ป็นส่วนประกอบในต ารบั
มกีารวจิยัแลว้ว่ามฤีทธิต์า้นการอกัเสบได ้นอกจากน้ี ต ารบั
ยาสหัศธาราได้ถูกบรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติจาก
สมุนไพรตัง้แต่ปี 2554 มาจนถงึปัจจุบนั และมกีารบรรจุใน
เภสชัต ารบัของโรงพยาบาลอย่างแพร่หลาย ตลอดจนผลติ 
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ตารางท่ี 3. ผลการประเมนิประสทิธผิลและความปลอดภยัของอาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธารา และกลุ่มที่
ไดร้บัยาเจลพรกิ 

ข้อมูล เวลาท่ี
ติดตามผล 

การรกัษาb P 
ยาครีมสหศัธารา 

(N =30) 
ยาเจลพริก 
(N =30) 

ระดบัความเจบ็ปวด VAS (มม), 
ค่าเฉลีย่ (SD)  

วนัที ่0 53.02 (26.66) 56.33 (27.69) 0.64t 

วนัที ่7 42.93 (24.08) 43.12 (21.44) * 0.96t 
วนัที ่14 29.57 (21.20) * 39.05 (20.09) * 0.08t 
วนัที ่28 28.70 (19.09) * 37.73 (17.86) * 0.06t 

อตัราเรว็ขณะเดนิบนพืน้ราบ 100 เมตร 
(เมตร/วนิาท)ี, ค่าเฉลีย่ (SD) 

วนัที ่0 1.00 (0.38) 0.95 (0.21) 0.52t 

วนัที ่7 1.00 (0.16) 1.03 (0.24) 0.56t 
วนัที ่14 1.10 (0.16) 1.20 (0.47) * 0.28t 
วนัที ่28 1.13 (0.20) 1.37 (0.88) 0.32t 

คะแนน WOMAC, ค่าเฉลีย่ (SD)     
ความปวด วนัที ่0 7.93 (3.42) 7.37 (4.45) 0.58t 

วนัที ่7 6.37 (3.55) * 6.27 (3.73) 0.92t 
วนัที ่14 5.10 (3.46) * 4.93 (3.63) * 0.86t 
วนัที ่28 4.30 (3.42) * 3.90 (3.21) * 0.64t 

อาการขอ้ตดิ วนัที ่0 2.20 (1.45) 2.20 (1.65) 1.00t 

วนัที ่7 2.03 (1.79) 1.70 (1.73) 0.47t 
วนัที ่14 1.57 (1.61) 1.80 (1.71) 0.59t 
วนัที ่28 1.40 (1.57) * 1.13 (1.59) * 0.52t 

ประสทิธภิาพการใชง้านของขอ้ วนัที ่0 25.83 (12.92) 25.07 (15.42) 0.84t 

วนัที ่7 23.93 (12.81) 23.23 (13.50) 0.84t 
วนัที ่14 18.10 (12.29) * 19.60 (11.62)  0.63t 
วนัที ่28 16.00 (12.60) * 17.90 (14.31)  0.59t 

คะแนนรวม วนัที ่0 35.97 (16.41) 34.63 (20.51) 0.78t 

วนัที ่7 32.33 (16.10) 31.20 (17.60) 0.80t 
วนัที ่14 25.47 (17.30) * 26.33 (15.80)  0.84t 
วนัที ่28 21.70 (16.93) * 22.93 (18.48) * 0.80t 

คะแนน KOOS, ค่าเฉลีย่ (SD)     
ความปวด  วนัที ่0 14.17 (5.40) 13.40 (7.74) 0.66t 

วนัที ่7 11.37 (6.40) 11.30 (6.79) 0.97t 
วนัที ่14 10.33 (5.50) 10.87 (6.21) 0.73t 
วนัที ่28 10.03 (6.98) * 9.83 (7.16) 0.91t 

อาการร่วมอื่น ๆ  วนัที ่0 9.27 (4.24) 8.57 (5.23) 0.57t 

วนัที ่7 7.07 (4.48)  7.53 (5.91) 0.73t 
วนัที ่14 6.60 (3.88)  6.67 (4.45)  0.95t 
วนัที ่28 6.17 (4.64) * 5.83 (5.22)  0.80t 
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ตารางท่ี 3. ผลการประเมนิประสทิธผิลและความปลอดภยัของอาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัครมีสารสกดัยาต ารบัสหศัธารา และกลุ่มที่
ไดร้บัยาเจลพรกิ (ต่อ) 

ข้อมูล เวลาท่ี
ติดตามผล 

การรกัษาb P 
ยาครีมสหศัธารา 

(N =30) 
ยาเจลพริก 
(N =30) 

ประสทิธภิาพในการใช ้  
ชวีติประจ าวนั 

วนัที ่0 24.77 (12.01) 23.07 (14.03) 0.62t 

วนัที ่7 19.83 (12.12)  20.90 (14.05) 0.75t 
วนัที ่14 17.17 (11.81) 19.77 (11.29) 0.39t 
วนัที ่28 17.13 (12.94) * 18.27 (14.42) 0.75t 

ประสทิธภิาพในการออกก าลงั  
กาย 

วนัที ่0 12.63 (3.58) 11.57 (5.72) 0.39t 

วนัที ่7 10.63 (4.85)  10.73 (5.20) 0.94t 
วนัที ่14 9.00 (4.24) * 9.70 (5.45) 0.58t 
วนัที ่28 8.72 (5.11) * 2.23 (5.78) * 0.91t 

คุณภาพชวีติ วนัที ่0 9.67 (2.56) 7.93 (3.05) 0.02t 

วนัที ่7 7.83 (2.94) * 8.03 (3.27) 0.80t 
วนัที ่14 7.37 (2.63) * 8.00 (3.21) 0.41t 
วนัที ่28 6.90 (3.56) * 6.83 (3.42) * 0.94t 

คะแนนรวม วนัที ่0 70.50 (24.32) 64.53 (31.90) 0.42t 

วนัที ่7 56.73 (26.92) * 58.50 (31.99) 0.82t 
วนัที ่14 50.47 (22.81) * 54.90 (27.47) 0.50t 
วนัที ่28 49.20 (30.25) * 50.00 (32.87)  0.92t 

ค่าการท างานของตบั, ค่าเฉลีย่ (SD)     
AST (U/L)  
(ค่าปกต ิ15-37U/L) 

วนัที ่0 26.53 (16.68) 27.83 (12.63) 0.74t 
วนัที ่14 27.70 (15.62) 25.13 (10.63) 0.46t 
วนัที ่28 25.27 (14.96) 23.30 (11.65) 0.57t 

ALT (U/L)  
(ค่าปกต ิ30-65U/L) 

วนัที ่0 23.33 (19.19) 24.67 (18.72) 0.79t 
วนัที ่14 25.87 (19.86) 23.90 (13.79) 0.66t 
วนัที ่28 23.97 (22.11) 21.47 (14.38) 0.61t 

ALP (U/L)   
(ค่าปกต ิ30-120 U/L) 

วนัที ่0 69.87 (15.18) 59.73 (16.17) 0.02t 
วนัที ่14 70.87 (16.69) 60.37 (16.67) 0.02t 
วนัที ่28 71.07 (19.40) 65.27 (16.18) 0.21t 

ค่าการท างานของไต, ค่าเฉลีย่ (SD)     
BUN 
(ค่าปกต ิ7.0-18.0 mg/dL) 

วนัที ่0 13.77 (4.17) 15.30 (5.58) 0.23t 
วนัที ่14 13.43 (4.43) 14.57 (3.84) 0.29t 
วนัที ่28 13.83 (5.49) 11.83 (3.09)  0.09t 

Creatinine 
(ค่าปกต ิ0.8-1.3 mg/dL) 

วนัที ่0 0.84 (0.23) 0.89 (0.24) 0.44t 
วนัที ่14 0.86 (0.24) 1.48 (3.31) 0.31t 
วนัที ่28 0.87 (0.29) 0.83 (0.24) 0.58t 

สถติทิีใ่ชว้เิคราะห:์ t = independent-samples t-test, b= repeated measure ANOVA; Bonferroni, *ระดบันยัส าคญัทางสถติเิมือ่
เปรยีบเทยีบภายในกลุ่มเดยีวกนัเมื่อเทยีบกบัวนัเริม่ตน้ทีค่่า p < 0.0125 
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ออกมาจ าหน่ายเป็นยาบรรเทาอาการทางระบบกระดูกและ
กลา้มเนื้อตามขอ้บ่งใชท้ีร่ะบุในบญัชยีาหลกัแห่งชาต ินับว่า
เป็นต ารับยาที่มีประสิทธิผลดีและความปลอดภัยสูง 
สอดคล้องกับงานวิจัยที่ผ่านมาของยาต ารับสหัศธาราที่
พบว่ามฤีทธิต์า้นการอกัเสบโดยการยบัยัง้การหลัง่ NO และ 
COX-2 ที่ความเข้มข้น 2.81 µg/mL และ 16.97 µg/mL 
ตามล าดับ ซึ่งเป็นกลไกการออกฤทธิท์ี่คล้ายคลึงกับยา 
NSAIDs (7) นอกจากนี้ยงัมีการศึกษาในระดบัคลินิกของ
ยาสหศัธาราในรูปแบบผงยาชนิดรบัประทานครัง้ละ1,000 
มลิลกิรมั วนัละ 3 ครัง้ ก่อนอาหาร เป็นเวลา 28 วนั พบว่า
สามารถช่วยลดอาการปวดเขา่ในโรคขอ้เขา่เสือ่มปฐมภูมไิม่
แตกต่างจาก diclofenac โดยไม่เกดิความเป็นพษิต่อตบัและ
ไต แต่ทัง้นี้ยังอาจพบอาการแสบร้อนท้องเป็นอาการ
ข้างเคียงได้ (9-10) ดังนัน้ จึงมีการพฒันาสูตรต ารบัเป็น
รูปแบบยาทาใชภ้ายนอกและมกีารศกึษาโดยทายาวนัละ 3 
ครัง้ ตดิต่อกนันาน 14 วนั เปรยีบเทยีบกบัยามาตรฐานทีใ่ช้
อยู่ทัว่ไปคอืยาทา diclofenac พบว่า ยาครมีสหศัธาราทีถู่ก
พัฒนาขึ้นได้ผลดีไม่แตกต่างจากยามาตรฐาน และไม่
ก่อใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงใดๆ (11)  
 การวิจัย ในครั ้งนี้ เ ป็นการศึกษา เพื่ อยืนยัน
ประสทิธผิลและความปลอดภยัของครมียาสารสกดัต ารบัส
หัศธารา สูตรต ารับเดียวกับการศึกษาในครัง้ก่อนใน
อาสาสมคัรจ านวนทีม่ากขึน้ ขยายระยะเวลาการตดิตามผล
จาก 14 วัน เป็น 28 วัน และใช้เครื่องมือในการประเมิน
ประสิทธิผลที่มากขึ้น เพื่ อยืนยันผลการศึกษา และ
เปรยีบเทยีบกบัยาทีพ่ฒันามาจากสมุนไพรทีถู่กบรรจุอยู่ใน
บัญชียาหลักแห่งชาติเช่นเดียวกัน คือ ยาเจลพริก แต่มี
กลไกการออกฤทธิท์ี่แตกต่างกนั โดยตัวยาเจลพริกจะลด
ปริมาณสารสื่อประสาทชนิด substance P ที่ท าหน้าที่
เกี่ยวกับอาการปวดกล้ามเนื้อ และปวดข้อ จึงส่งผลให้
บรรเทาอาการปวดได้ ผลการศึกษาในครัง้นี้พบว่า 
อาสาสมคัรมอีาการดขีึน้ คุณภาพชวีติดขีึน้จากก่อนทายา
อย่างมนียัส าคญัทางสถติใินทุก ๆ เครื่องมอืทีใ่ชป้ระเมนิผล 
และไม่แตกต่างจากเจลพรกิ อกีทัง้ไม่มกีารเปลีย่นแปลงค่า
การท างานของตบัและไต ตลอดจนไม่พบอาการขา้งเคยีงที่
เกิดขึ้นจากการทายา จึงเป็นการยืนยันประสิทธิผลและ
ความปลอดภยัของครมียาสารสกดัต ารบัสหศัธาราไดอ้ย่าง
ชดัเจน   

ในการศกึษานี้ การค านวณขนาดตวัอย่างก าหนด
ขนาดอิทธิพลไว้ที่ 0.7 ซึ่งอาจมากเกินไป เพราะในความ

เป็นจริง ยาทาในการวิจัยทัง้ 2 ชนิดไม่น่าประสิทธิภาพ
ต่างกนัมากนัก ขนาดอทิธพิลอาจปรบัลดลงมาที ่0.5 ไดใ้น
การค านวณขนาดตัวอย่าง  งานวิจัย ในอนาคตควร
เปรยีบเทยีบประสทิธผิลและความปลอดภยัทัง้ยาที่พฒันา
มาจากสมุนไพรเช่นเดยีวกนัแต่ต่างกลไกการออกฤทธิ ์คอื 
ยาเจลพริกนี้ ควบคู่ไปกบัยามาตรฐานเดิมที่ใช้รกัษาตาม
การศกึษาก่อนหน้านี้ คอื ยา diclofenac ซึง่เป็นยา NSAIDs 
ทีม่กีลไกการออกฤทธิเ์ช่นเดยีวกนักบัครมียาสารสกดัสหศั
ธารา  และควรศกึษาในอาสาสมคัรจ านวนมากขึน้เพื่อใหผ้ล
การศึกษาชัดเจนมากยิ่งขึ้นต่อไป เพื่ออธิบายได้อย่าง
ชดัเจนว่า ครมียาสารสกดัสหศัธาราสามารถใช้ทดแทนยา 
NSAIDs ได้ และเป็นยาที่พฒันาจากสมุนไพรอกีทางเลอืก
หน่ึงทีอ่อกฤทธิแ์ตกต่างกนั แต่มปีระสทิธผิลดเีช่นเดยีวกนั
กบัยาเจลพรกิ และลดอาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ได้บ่อย
ในกลุ่มผูป่้วยทีผ่วิหนงัไวต่อการระคายเคอืงของยาเจลพรกิ 
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