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คำนำ 

 

ขมิ้นชันเป*นสมุนไพรในบัญชียาหลักแห:งชาติมีข=อบ:งใช=บรรเทาอาการแน:นจุกเสียด ท=องอืด 

ท=องเฟEอ ยามีราคาถูก อีกทั้งการใช=ยาสมุนไพรในปIจจุบันมีแนวโน=มการใช=มากขึ้น เนื่องจากผู=ปOวยสามารถ

เข=าถึงยาได=ง:ายทั้งจากร=านยาหรือโรงพยาบาล ทำให=ต=องตระหนักถึงความปลอดภัยในการใช=ยา 

โดยเฉพาะการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากยา จากการทบทวนวรรณกรรมที่ผ:านมา พบว:า ขมิ้นชัน

เป*นสมุนไพรที่อยู:ในโครงการเฝEาระวังติดตามเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรที่อยู:ในบัญชี

ยาหลักแห:งชาติปW พ.ศ. 2542 ซึ่งดำเนนิงานโดยศูนยUการเฝEาระวังความปลอดภัยด=านผลิตภัณฑUสุขภาพ

ประเทศไทย ทั้งนีไ้ด=เก็บข=อมูลในช:วงระหว:างปW พ.ศ.2544 – 2546 ชนิดของเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่พบ

มากที่สุด คือ ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร เช:น เรอ ปวดท=อง คลื่นไส= เบื่ออาหาร เป*นต=น และ

พบอาการผื่นคัน แน:นหน=าอก หายใจไม:สะดวก ใช=ยาไม:ได=ผล ความสัมพันธUเชิงสาเหตุส:วนใหญ:อยู:ใน

ระดับอาจจะใช: (Possible) นอกจากนี้ยังพบว:า เหตุการณUไม:พึงประสงคUบางเหตุการณUยังไม:เป*นที่รับรู= 

(unknown ADR) คือ ไม:มีระบุในเอกสารกำกับยา หรือ ไม:พบข=อมูลในเอกสารอ=างอิงที่มีความน:าเชื่อถือ 

เช:น อาการปวดแสบร=อนบริเวณปลายประสาท ภาวะบวมน้ำกดบุsม (pitting edema)  

 จากการทบทวนวรรณกรรมย=อนหลัง พบว:าการศึกษาข=อมูลด=านความปลอดภัยของสมุนไพร

ขมิ้นชันในประเทศไทยมีค:อนข=างจำกัด โดยการศึกษาด=านความปลอดภัยของยาสมุนไพรขมิ้นชันส:วนมาก

มักศึกษาในต:างประเทศ และแม=มีการศึกษาในกลุ:มประชากรไทย แต:มีข=อจำกัดด=านกลุ:มตัวอย:างที่มี

จำนวนน=อยทำให=มีโอกาสพบเหตุการณUน=อย หรือการศึกษาเหล:านั้นมักจะมีข=อจำกัดของข=อมูลที่ได=มาจาก

สถานที่ทำวิจัยเพียงแห:งเดียว (single center) ซึ่งทำให=ทราบจำนวนเหตุการณUที่เกิดขึ้นได=เฉพาะกลุ:ม จึง

เป*นที่น:าสนใจว:าหากมีการรวบรวมและวิเคราะหUข=อมูลเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพร

ขมิ้นชันในภาพรวมของประเทศไทย จะก:อเกิดประโยชนUความปลอดภัยในการใช=ยากับผู=ปOวย โดยเฉพาะ

ข=อมูลด=านเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่ร=ายแรงที่เป*นอันตรายต:อชีวิตของผู=ปOวย 

 

คณะผู=จัดทำ 
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เรื่อง การศึกษาความปลอดภัยของยาสมุนไพรขมิ้นชันจากฐานข=อมูลรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUของ

ประเทศไทย (Thai Vigibase)  

ผูQจัดทำโครงงานวิจัยทางเภสัชศาสตรK 

1. นสภ.คฑาเทพ  สินประสิทธิ์กุล  รหัสนิสิต 59210146 

2. นสภ.ชุลีวรรณ  พันพา     รหัสนิสิต 59210157 

3. นสภ.ธีรภัทร   เกษมสันตินาวิน   รหัสนิสิต 59210226 

อาจารยKที่ปรึกษาโครงงานวิจัยทางเภสัชศาสตรK 

1.ภญ.ดร.พรทิพยU  พามนตร ี  (ที่ปรึกษาหลัก) 

2.ภก.ผศ.ดร.บุญดิศยU  วงศUศักดิ ์  (ที่ปรึกษาร:วม) 

 

บทคัดย*อ 

 

ขมิ้นชันเป*นสมุนไพรในบัญชียาหลักแห:งชาต ิและมีแนวโน=มการใช=มากขึ้น แต:ยังขาดการศึกษา

รวบรวมและวิเคราะหUเหตุการณUไม:พึงประสงคU ดังนั้น การศึกษานี้จึงต=องการศึกษาลักษณะของเหตุการณU

ไม:พึงประสงคU ลักษณะของผู=ปOวยที่เกิดอาการไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรง รวมถึงอาการไม:พึงประสงคUทีร่ับ

รู=อยู:แล=ว (known ADR) และ อาการไม:พึงประสงคUที่ยังไม:เป*นที่รับรู= (unknown ADR) โดยการวิจัยครั้งนี้

เป*นการศึกษาย=อนหลังจากฐานข=อมูล Thai Vigibase โดยรวบรวมรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากยา

สมุนไพรขมิ้นชันตั้งแต:ปWที่มีรายงานจนถึงเดือนตุลาคม พ.ศ.2563 เลือกรายงานที่มีผลการประเมิน

ความสัมพันธUระหว:างเหตุการณUไม:พึงประสงคUและยาสมุนไพรที่สงสัยโดยมีผลการประเมินระดับ

ความสัมพันธU (causality assessment) ในระดับใช:แน:นอน (certain) น:าจะใช: (probable) และอาจจะ

ใช: (possible) วิเคราะหUข=อมูลโดยใช=สถิติแจกแจงค:าความถี่ ร=อยละ ค:าเฉลี่ย ส:วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

ผลการศึกษาพบว:าจากรายงานทั้งหมด 2,002 ฉบับ มีจำนวนรายงานที่ผ:านเกณฑUการคัดเลือก

ทั้งหมด 709 ฉบับ จากกลุ:มตัวอย:างทั้งหมด 344 ราย โดยส:วนใหญ:เป*นเพศหญิง ร=อยละ 74.1 มีช:วงอายุ

ระหว:าง 31-60 ปWมากที่สุด ร=อยละ 59.0 ผลจากการจัดกลุ:มเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยา

สมุนไพรขมิ้นชันตาม WHO Adverse Reaction Terminology (WHO-ART) classification พบ

เหตุการณUในระบบ Skin and appendages disorders มากที่สุด คิดเป*นร=อยละ 26.2 รองลงมาคือ
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ระบบ Gastrointestinal system disorders ร=อยละ 25.4 และระบบ Body as a whole – general 

disorders ร=อยละ 23.3 นอกจากนี้ยังพบอาการไม:พึงประสงคUทีร่ับรู=อยู:แล=ว ทั้งหมด 11 อาการ และ

อาการไม:พึงประสงคUที่ยังไม:เป*นที่รับรู=กันทั่วไป ทั้งหมด 50 อาการ โดยเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่พบ

จำนวนมาก ได=แก: อ:อนแรง เจ็บหน=าอก ผื่น เป*นต=น นอกจากนีใ้นการศึกษานี้ได=พบเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUชนิดร=ายแรงจำนวน 18 ราย โดยมีเหตุการณUที่เป*นอันตรายมีความเสี่ยงต:อการเสียชีวิต ได=แก: 

Anaphylaxis จำนวน 6 ราย และ Steven Johnson syndrome จำนวน 1 ราย ดังนั้นการศึกษานีจ้ะ

เป*นข=อมูลสนับสนุนเพื่อให=ตระหนักถึงความปลอดภัยจากการใช=ยาสมุนไพร และให=ผู=ปOวยที่ได=รับยา

สมุนไพรขมิ้นชันเกิดความระมัดระวังในการใช=มากยิ่งขึ้น 

คำสำคัญ: ขมิ้นชัน, Curcuma longa L., เหตุการณUไม:พึงประสงคU, Thai Vigibase, ระบบเฝEาระวังความ

ปลอดภัยด=านผลิตภัณฑUสุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) 

 

 

อาจารยUที่ปรึกษาหลัก ภญ.ดร.พรทิพยU พามนตร ี
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Abstracts 

 

Turmeric is included in the national list of essential medicines of Thailand and 

the chance of adverse drug event report tends to increase. However, the reports still 

lack of studies, collecting and analyzing adverse drug events for tracking the safety of 

turmeric. This research focused on adverse drug event characteristics, severe adverse 

drug events from patient characteristics, known adverse drug reaction, and unknown 

adverse drug reaction. The research was conducted by collecting adverse drug events 

from turmeric since the first adverse drug event from turmeric was reported in Thai 

Vigibase to October 2020. This research focused on the reports that showed the 

relationship between adverse drug reaction and suspect herb, turmeric. The causality 

assessment was divided into three levels: certain, probable, and possible. Analyzing 

methods were statistics, enumerating frequency, percentage, mean, and standard 

deviation. 
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From 2,002 reports, there were 709 reports which could be used from 344 

participants. Most of them were female, calculating as 74.1%. 59.0% of these 

participants were 31 - 60 years old. The result of categorizing adverse drug events from 

turmeric according to WHO Adverse Reaction Terminology (WHO-ART) classification 

showed that the most adverse drug events were skin and appendages disorders, 

calculating as 26.2%. The second was gastrointestinal system disorders, calculating as 

25.4%. The third was general disorder (as whole body), calculating as 23.3%. 

Furthermore, there were known 11 adverse drug reactions (ADR) and 50 unknown ADR. 

Most ADR were weary, angina and pain. Eighteen severe adverse drug events were 

reported including six cases of anaphylaxis and one case of Steven Johnson syndrome. 

Our research suggested that medical professionals and patients should be aware of the 

safety and carefulness of turmeric usage. 

Keywords: Turmeric, Curcuma longa L., adverse drug event, Thai Vigibase, Health 

Product Vigilance Center (HPVC) 
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กิตติกรรมประกาศ 

 

 โครงงานวิจัยทางเภสัชศาสตรUครั้งนี้สำเร็จลุล:วงไปด=วยดี เนื่องจากได=รับความกรุณาจาก

หน:วยงานศูนยUเฝEาระวังความปลอดภัยด=านผลิตภัณฑUสุขภาพประเทศไทย สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณสุข ที่อนุเคราะหUข=อมูลในการทำโครงงานวิจัย รวมทั้งได=รับคำแนะนำที่มี

ประโยชนUในการทำโครงงานวิจัยจากเภสัชกรหญิงวิมล สุวรรณเกษาวงษU หัวหน=าหน:วยงานระบบเฝEาระวัง

ความปลอดภัยด=านผลิตภัณฑUสุขภาพประเทศไทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ขอขอบคุณคณะเภสัชศาสตรU มหาวิทยาลยับูรพา ที่ให=ทุนสนับสนุนและส:งเสริมในการทำ

โครงงานวิจัยนี ้

 ขอขอบคุณอาจารยUคณะกรรมการวิจัยและบุคลากร คณะเภสัชศาสตรU มหาวิทยาลัยบูรพา ที่ให=

คำปรึกษาและคำแนะนำที่เป*นประโยชนUในการทำโครงงานวิจัยครั้งนี้จนสำเร็จไปด=วยด ี

 ขอขอบคุณเภสัชกรหญิง ดร.พรทิพยU พามนตรี และเภสัชกรผู=ช:วยศาสตราจารยU ดร.บุญดิศยU วงศU

ศักดิ์ อาจารยUที่ปรึกษาโครงงานวิจัย ที่ให=คำแนะนำและให=คำปรึกษาตั้งแต:เริ่มจนสิ้นสุดโครงงานวิจัย 

ตลอดจนการแก=ไขข=อบกพร:องต:าง ๆ เพื่อให=งานวิจัยเสร็จสมบูรณU คณะผู=วิจัยจึงขอกราบขอบพระคุณ

อาจารยUทั้งสองท:านเป*นอย:างสูง 

 

นสภ.คฑาเทพ  สินประสิทธิ์กุล 

นสภ.ชุลีวรรณ  พันพา 

นสภ.ธีรภัทร  เกษมสันตินาวิน 

      คณะผู=วิจัย   

วันที ่31 มีนาคม 2564  
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บทที่ 1 

บทนำ 

 
รายละเอียดเกี่ยวกับบทนำประกอบด=วยหัวข=อต:าง ๆ ดังนี ้

1.1. ความสำคัญและที่มาของงานวิจัย 

1.2. วัตถุประสงคUของการวิจัย 

1.3. ประโยชนUที่คาดว:าจะได=รับ 

1.4 นิยามศัพทU  

 

1.1. ความสำคัญและที่มาของงานวิจัย 

 ศูนยUการเฝEาระวังความปลอดภัยด=านผลิตภัณฑUสุขภาพประเทศไทย (Health Product 

Vigilance System in Thailand: HPVC) เป*นหน:วยงานในสังกัด สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ทำหน=าที่ติดตามเฝEาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑUสุขภาพในประเทศไทยซึ่งหมายรวมถึงผลิตภัณฑUทั้ง

ที่เป*นยา และไม:ใช:ยา ทั้งนี้ การติดตามเฝEาระวังความปลอดภัยจากยาจากสมุนไพรถือเป*นหนึ่งในกิจกรรม

ที่อยู:ภายใต=การดแูลของ HPVC โดยระบบการเฝEาระวังจะเป*นการติดตาม รวบรวมข=อมูลความเสี่ยงการ

เกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUซึ่งข=อมูลทั้งหมดจะส:งเข=าฐานข=อมูลในระดับประเทศหรือที่เรียกว:า Thai 

Vigibase(1) 

Thai Vigibase เป*นฐานข=อมูลการเฝEาระวังระดับประเทศ ในแต:ละปWจะมีข=อมูลรายงานเหตุการณU

ไม:พึงประสงคUประมาณ 50,000 ฉบับต:อปW วิธีการได=มาของข=อมูลมาจากระบบการติดตามเฝEาระวังการใช=

ยาอย:างใกล=ชิด (intensive monitoring system) การรายงานตามความสมัครใจ (spontaneous 

reporting system) โดยที่บุคลากรทางการแพทยUรายงานเหตุการณUอันไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาตาม

ความสมัครใจทุกครั้งที่พบว:าเกิดขึ้นกับผู=ปOวยให=กับหน:วยงานที่รวบรวมข=อมูลในโรงพยาบาลและส:งต:อมา

ให=กับ HPVC(1) โดยข=อมูลที่ส:งไปรายงานนั้นไม:ใช:เพียงแต:ข=อมูลยาแผนปIจจุบันเท:านั้น เหตุการณUไม:พงึ 
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ประสงคUที่เกิดขึ้นจากการใช=ยาสมุนไพรก็จะถูกรวบรวมและถูกส:งไปยังศูนยU HPVC เช:นเดียวกัน 

โดยเฉพาะสมุนไพรที่ถูกคัดเลือกให=เข=าในบัญชียาหลักแห:งชาติ  

ขมิ้นชันเป*นสมุนไพรในบัญชียาหลักแห:งชาติมีสารสำคัญคือ กลุ:ม curcuminoids มีฤทธิ์เพิ่มการ

สร=างและหลั่งน้ำดี เพิ่มการบีบตัวของถุงน้ำดี เพิ่มการหลั่งเอนไซมU มีกลุ:มน้ำมันหอมระเหยทำหน=าทีข่ับลม 

ช:วยในการย:อยอาหาร นอกจากนี้ยังสามารถลดการเกร็งในกระเพาะอาหาร และ ลำไส=เล็กได= มีข=อบ:งใช=

บรรเทาอาการแน:นจุกเสียด ท=องอืด ท=องเฟEอ ปIจจุบันมีแนวโน=มการใช=มากขึ้น จากปIจจัยการเข=าถึงยาได=

ง:ายไม:ว:าจะเป*นร=านยา หรือ โรงพยาบาล ยามีราคาถูก อีกทั้งยังเป*นยาในบัญชียาหลัก(2, 3) ข=อมูลจาก 

HPVC สรุปรายงานการใช=ยาสมุนไพรตามบัญชียาหลักแห:งชาติย=อนหลัง 1 ปW ระหว:างเดือนตุลาคม พ.ศ.

2562 ถึง เดือนมิถุนายน พ.ศ. 2563 พบว:ามีจำนวนใบสั่งยาสมุนไพรขมิ้นชัน จำนวน 2,002 ใบสั่งยา(4)  

ทั้งนี้ การใช=ยาจำนวนมากทำให=ต=องตระหนักถึงความปลอดภัยในการใช=ยา โดยเฉพาะการเกิดเหตุการณU

ไม:พึงประสงคUจากยา จากการทบทวนวรรณกรรมที่ผ:านมา พบว:า ขมิ้นชันเป*นสมุนไพรที่อยู:ในโครงการ

โครงการเฝEาระวังติดตามเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรที่อยู:ในบัญชียาหลักแห:งชาติปWพ.ศ.

2542 ซึ่งดำเนินงานโดย HPVC โดยเก็บข=อมูลในช:วงระหว:างปW พ.ศ.2544 – 2546 ด=วยวิธีการสัมภาษณU

ผู=ปOวยจากโรงพยาบาลที่คัดเลือกเข=าโครงการ ผลการศึกษาพบว:า กลุ:มตัวอย:างที่ได=รับการติดตามอาการ

จำนวนทั้งหมด 636 ราย เกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ขมิ้นชัน จำนวน 222 ราย (ร=อยละ 34.9) 

ชนิดของเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่พบมากที่สุด คือ ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร เช:น เรอ ปวด

ท=อง คลื่นไส= เบื่ออาหาร คิดเป*นร=อยละ 38.5 และพบอาการผื่นคัน แน:นหน=าอก หายใจไม:สะดวก ใช=ยา

ไม:ได=ผล ความสัมพันธUเชิงสาเหตุส:วนใหญ:อยู:ในระดับอาจจะใช: (Possible) คิดเป*นร=อยละ 82.2 

นอกจากนี้ยังมีข=อมูลเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการศึกษาต:าง ๆ ไม:ว:าจะเป*นรูปแบบ randomized 

controlled trial หรือ วิธีการทบทวนวรรณกรรมอย:างเป*นระบบ (systematic review) และการ

วิเคราะหUอภิมาน (meta-analysis)  พบว:ากลุ:มตัวอย:างที่ได=รับยาขมิ้นชันเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่

หลากหลาย ซึ่งพบว:า เหตุการณUไม:พึงประสงคUบางเหตุการณUยังไม:เป*นที่รับรู= (unknown ADR) คือ ไม:มี

ระบุในเอกสารกำกับยา หรือ ไม:พบข=อมูลในเอกสารอ=างอิงที่มีความน:าเชื่อถือ เช:น อาการปวดแสบร=อน

บริเวณปลายประสาท(1) ภาวะบวมน้ำกดบุsม (pitting edema)(1)  เนื่องจากการใช=ยามีมากดังนั้นโอกาสที่

จะเจอรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUจึงมีมากขึ้น ด=วยข=อกำหนดจากโรงพยาบาลที่ต=องส:งรายงานให=กับ

ศูนยU HPVC จึงเป*นที่น:าสนใจว:าหากมีการรวบรวมเหตุการณUไม:พึงประสงคUและวิเคราะหUข=อมูลให=เห็นใน



3 
	

	
	

ภาพรวมจะมีประโยชนUต:อการนำไปพิจารณาติดตามการใช=ยาสมุนไพรชนิดนี้ได= โดยเฉพาะข=อมูลด=าน

เหตุการณUไม:พึงประสงคUที่ร=ายแรงที่เป*นสาเหตุของการเสียชีวิต 

 ถึงแม=จะมีการศึกษาข=อมูลด=านความปลอดภัยของสมุนไพรชนิดนี้อยู:บ=าง แต:การศึกษาบาง

การศึกษาไม:ได=ทำในกลุ:มประชากรไทย และหากมีการศึกษาในกลุ:มประชากรไทย แต:มีข=อจำกัดด=านกลุ:ม

ตัวอย:างที่มีจำนวนน=อยทำให=มีโอกาสพบเหตุการณUน=อย หรือการศึกษาเหล:านั้นมักจะมีข=อจำกัดของข=อมูล

ที่ได=มาจากสถานที่ทำวิจัยเพียงแห:งเดียว (single center) ซึ่งจะทราบจำนวนเหตุการณUที่เกิดขึ้นได=เฉพาะ

กลุ:ม แต:หากได=ข=อมูลสรุปเหตุการณUทั้งหมดในภาพรวมระดับประเทศ น:าจะมีประโยชนUต:อการนำข=อมูล

ไปใช=เพื่อวางนโยบายด=านการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันให=สมเหตุผลมากขึ้น และได=ตระหนักถึงความ

ปลอดภัยจากการใช=ยามากขึ้น ดังนั้นการศึกษานี้จึงต=องการทราบเหตุการณUไม:พึงประสงคU ศึกษาลักษณะ

เหตุการณUไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรง และจำแนกเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่ยังไม:เป*นที่รับรู= เพื่อจะเป*น

ฐานข=อมูลให=เป*นปIจจุบันมากที่สุด เกิดประโยชนUแก:บุคลากรทางการแพทยUและผู=ที่เกี่ยวข=อง รวมถึง

ประชาชนรับทราบ เพื่อใช=เป*นข=อมูลในการตัดสินใจและระมัดระวังในการใช=สมุนไพรขมิ้นชันต:อไปใน

อนาคต 

 

1.2. วัตถุประสงค3ของการวิจัย 

1.2.1 เพื่อศึกษาลักษณะของเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

1.2.2 เพื่อศึกษาลักษณะของผู=ปOวยที่เกิดอาการไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรงจากการใช=ยาสมุนไพร

ขมิ้นชัน 

1.2.3 ศึกษาอาการไม:พึงประสงคUที่ทราบกันทั่วไป (known ADR) และ อาการไม:พึงประสงคUที่ยัง

ไม:เป*นที่รับรู=กันทั่วไป (unknown ADR) 

 

1.3. ประโยชน3ที่คาดวIาจะไดEรับ 

1.3.1 เป*นการพัฒนาระบบการติดตามการเฝEาระวังของการใช=สมุนไพรขมิ้นชัน เพื่อเพิ่มความ

มั่นใจให=แก:บุคลากรทางการแพทยUที่ต=องการสั่งจ:ายยาสมุนไพรชนิดนี ้

1.3.2 เป*นฐานข=อมูลที่มีการรวบรวมการเกิดอุบัติการณUอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=สมุนไพร

ขมิ้นชัน และเป*นข=อมูลให=แก:ผู=ทีส่นใจเกี่ยวกับการใช=สมุนไพรชนิดนี้ในการศึกษาต:อไปในอนาคต 
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1.3.3 ได=ทราบลักษณะเหตุการณUไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรงที่มีรายงานในกลุ:มผู=ใช=ยาจากสมุนไพร

ขมิ้นชัน เพื่อเฝEาระวังการติดตามใช=ยาสมุนไพรต:อไป 

 

1.4. นิยามศัพท3(5, 6)  

1.4.1 เหตุการณUไม:พึงประสงคU (Adverse Event: AE) หมายถึง อาการหรือผลที่เกิดซึ่งเป*น

อันตรายต:อร:างกายของมนุษยUเมื่อใช=ผลิตภัณฑUสุขภาพ ไม:ว:าจะเกิดจากการใช=ยาเกินขนาดโดยจงใจหรือ

อุบัติเหตุ การใช=ในทางที่ผิด ความบกพร:องของผลิตภัณฑUสุขภาพหรือการหยุดใช=ผลิตภัณฑUสุขภาพ โดย

อาจสัมพันธUกับการใช=ผลิตภัณฑUสุขภาพนั้นหรือไม:ก็ตาม ทั้งนี้รวมไปถึงอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=ยา 

(Adverse Drug Reaction: ADR) 

1.4.2 known ADR หมายถึง ADR ที่ระบุในเอกสารกำกับยาในส:วน ADR หรือในส:วนเหตุการณU

ที่พบภายหลังออกสู:ตลาด (post marketing experience) ของประเทศไทย สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป

ออสเตรเลีย หรือระบุในฐานข=อมูล Micromedex หรือที่ระบุในหนังสืออ=างอิงที่น:าเชื่อถือ เช:น Drug Fact 

and Comparison, Martindale และ British National Formulary เป*นต=น    

 1.4.3 unknown ADR หมายถึง ADR ที่ไม:ระบุในเอกสารกำกับยาในส:วน ADR หรือในส:วน

เหตุการณUที่พบภายหลังออกสู:ตลาด (post marketing experience) ไม:พบในฐานข=อมูล Micromedex 

และไม:พบในหนังสืออ=างอิงที่น:าเชื่อถือ เช:น Drug Fact and Comparison, Martindale และ British 

National Formulary เป*นต=น 

1.4.4 เหตุการณUไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรง หมายถึง หมายถึงกรณีเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่

เกิดขึ้นเป*นดังนี ้

1) เสียชีวิต (Death) เมื่อการเสียชีวิตนั้นอาจเป*นผลมาจาก เหตุการณUไม:พึงประสงคUที่

เกิดขึ้นหรืออาจเกี่ยวข=องกับการใช=ผลิตภัณฑUสุขภาพนั้น โดยให= ระบุวันเดือนปWที่ผู=ปOวยเสียชีวิต 

(ถ=าทราบ) ทั้งนี้การเสียชีวิตในกรณีนี้ไม:รวมถึงการที่ทารก เสียชีวิตขณะตั้งครรภU (การแท=งบุตร) 

อันเนือ่งมาจากความผิดปกติมาแต:กำเนิด หรือ การตั้งครรภUล=มเหลว 

2) อันตรายถึงชีวิต (Life-threatening) เมื่อผู=ปOวยมีความเสี่ยงสูงต:อการเสียชีวิต ณ 

เวลาที่เกิดเหตุการณU เช:น เกิดภาวะ anaphylactic shock, apnea เป*นต=น  

3) ต=องเข=ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือเพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น  

4) ความพิการถาวร/ไร=ความสามารถ (Persistent or Significant 

Disability/Incapacity) เมื่อเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่เกิดขึ้นเป*นผลให=บุคคลดังกล:าว ไม:
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สามารถดำรงชีวิตตามปกติส:งผลต:อการเปลี่ยนแปลงแบบถาวรหรืออย:างมีนัยสำคัญ ทำให=เกิด

ความเสียหาย หรือการทำลายโครงสร=างหน=าที่ของร:างกายผู=ปOวย หรือ ความสามารถ และ/หรือ

คุณภาพชีวิตของผู=ปOวย เช:น ตาบอด ไตวาย เป*นต=น  

5) ความผิดปกติแต:กำเนิด/ทารกวิรูป (Congenital Anomaly/ Birth Defect) เมื่อ

สงสัยว:าผู=ปOวยได=รับผลิตภัณฑUสุขภาพก:อนการตั้งครรภU หรือในระหว:าง การตั้งครรภUแล=วส:งผลให=

เกิดความผิดปกติแต:กำเนิดของทารก/ทารกวิรูป  

6) อื่น ๆ ที่มีความสำคัญทางการแพทยU (Other medically important condition) 

หมายถึง กรณีอื่นที่มคีวามสำคัญทางการแพทยU เนื่องจาก อาจส:งผลให=ผู=ปOวยต=องได=รับการรักษา

ด=วยวิธีอื่น เช:น การผ:าตัด หรือโรคอื่นตามมา เป*นต=น กรณีนี้รวมถึงผู=ปOวยซึ่งเกิดปIญหาการหายใจ

ติดขัดอย:างรุนแรง และต=องรักษาในห=องฉุกเฉิน ผู=ปOวยเกิดอาการชัก หมดสติ ระบบเลือดผิดปกติ 

เป*นต=น   

1.4.5 Spontaneous Reporting System (SRS) หมายถึง ระบบการติดตามอาการไม:พึง

ประสงคUจากการใช=ยาภายหลังเกิดเหตุการณUโดยที่บุคลากรทางการแพทยUรายงานอาการอันไม:พึงประสงคU

จากการใช=ยาตามความสมัครใจทุกครั้งที่พบว:าเกิดขึ้นกับผู=ปOวยให=กับหน:วยงานที่รวบรวมข=อมูลใน

โรงพยาบาลหรือรายงานโดยตรงต:อศูนยUติดตามอาการอันไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาของประเทศ 

1.4.6 Intensive monitoring programme หมายถึง ระบบการติดตามอาการอันไม:พึงประสงคU

จากการใช=ยาที่มีวิธีดำเนินการในการติดตามผลการใช=ยาอย:างพินิจพิเคราะหUโดยมีการดูแลผู=ปOวยแต:ละ

รายตั้งแต:เริ่มต=นกระบวนการใช=ยาจนกระทั่งสิ้นสุดการรักษาซึ่งเป*นการติดตามเฝEาระวังการเกิดอาการอัน

ไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาอย:างใกล=ชิด 

1.4.7 World Health Organization (WHO) Adverse Reaction Terminology (WHO-ART) 

หมายถึง การระบุลักษณะอาการไม:พึงประสงคUที่สัมพันธUกับการใช=ยาตามข=อกำหนดขององคUการอนามัย

โลก  
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บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

 

หัวข=อทบทวนวรรณกรรมประกอบด=วยเนื้อหา ดังนี้       

 2.1 ข=อมูลทั่วไปและลักษณะทางพฤกษศาสตรUของขมิ้นชัน     

 2.2 ระบบการติดตามเหตุการณUไม:พึงประสงคUในประเทศไทย     

 2.3 การศึกษาด=านความปลอดภัยของยาสมุนไพรขมิ้นชัน  

2.4 อาการไม:พึงประสงคUที่รับรู=อยู:แล=ว (known ADR) จากยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

2.5 การศึกษาด=านความปลอดภัยของการใช=ยาจากฐานข=อมูล Thai Vigibase    

 2.6 การศึกษาอื่น ๆ ของยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

 

2.1 ขEอมูลทั่วไปและลักษณะทางพฤกษศาสตร3ของขมิ้นชัน (KHAMIN CHAN)(1, 2)  

• ชื่อวิทยาศาสตรK  

Curcuma longa L. 

• ชื่ออังกฤษ 

Curcumae Longae Rhizoma, Curcumae, Domesticae Rhizoma, Tumeric 

• ชื่อวงศK 

Zingiberaceae 

• ชื่อพQอง 

Curcuma, Indian Saffron, Yellow Root 

• Category  

stomachic, carminative, pharmaceutic aid (coloring agent), astringent
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• สmวนทีใ่ชQเปuนยา  

เหง=า  

• รูปแบบยา 

ยาแคปซูล, ยาเม็ด 

• ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา  

ขมิ้นชันมีสารสำคัญคือ กลุ:ม curcuminoids เช:น curcumin desmethoxycurcumin 

และ bisdemethoxycurcumin และนำ้มันหอมระเหย เช:น turmerone atlantone และ 

zingiberone กลไกการออกฤทธิ์ในระบบทางเดินอาหาร ได=แก: เพิ่มการสร=างและหลั่งนำ้ดี 

เพิ่มการบีบตัวของถุงนำ้ดี เพิ่มการหลั่งเอนไซมU กลุ:มน้ำมันหอมระเหยทำหน=าที่ขับลม ช:วย

ในการย:อยอาหาร นอกจากนี้ยังสามารถลดการเกร็งในกระเพาะอาหาร และลำไส=เล็กได=(2) 

• ขQอบmงใชQ 

บรรเทาอาการแน:นจุกเสียด ท=องอืด ท=องเฟEอ 

• อาการไมmพึงประสงคK(2)  

ผิวหนังอักเสบจากการแพ= 

• ขQอหQามใชQ 

ห=ามใช=กับผู=ที่ท:อนำ้ดีอุดตัน หรือผู=ทีไ่วต:อยานี้ 

• คำเตือนและขQอควรระวัง 

§ ควรระวังการใช=กับผู=ปOวยโรคนิ่วในถุงนำ้ด ียกเว=น ภายใต=การดูแลของแพทยU 

§ ควรระวังการใช=กับหญิงตั้งครรภU ยกเว=น ภายใต=การดูแลของแพทยU 

§ ควรระวังการใช=กับเด็ก เนื่องจากยังไม:มีข=อมลูด=านประสิทธิผลและความ

ปลอดภัย 

• อันตรกิริยาระหวmางสมุนไพรกับยา 

§ ยาสมุนไพรขมิ้นชันมีฤทธิ์ยับยั้ง Cytochrome P450 (CYP 450) ได=แก: CYP 

1A1 CYP 1A2 CYP 1B1 CYP 2B6 CYP 2C9 CYP 2C19 CYP 2D6 CYP 

2E1 และ CYP 3A4 แต:มีฤทธิก์ระตุ=น CYP 2A6 นอกจากนี้ยังพบว:ายาสามารถ
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ยับยั้งการทำงานของ P – glycoprotein (P-gp) glutathione-S-transferase 

(GST) organic anion-transporting polypeptides (OATPs) และ Uridine 

dinucleotide phosphate glucuronosyltransferases (UDPG) จึงอาจทำ

ให=ยาที่ถูกกำจัดด=วยกระบวนการดังกล:าวมีระดับยาในกระแสเลือดเปลี่ยนแปลง

ไปเมื่อผู=ปOวยใช=ยาร:วมกับยาสมุนไพรขมิ้นชัน(3, 4) 

§ ยาสมุนไพรขมิ้นชันมีฤทธิ์เสริมฤทธิ์ยากันเลือดเป*นลิ่ม (anticoagulants) และ

ยาต=านการจับตัวของเกล็ดเลือด (antiplatelets) ทำให=เลือดแข็งตัวช=าและ

เลือดไหลหยุดยากเมื่อผู=ปOวยใช=ยาดังกล:าวร:วมกับยาสมุนไพรขมิ้นชัน(3, 5) 

§ ยาสมุนไพรขมิ้นชันมีผลต:อยารักษาโรคมะเร็ง โดยยาบางชนิด เช:น paclitaxel 

docetaxel etoposide เป*นต=น มีระดับ AUC และ Cmax เพิ่มขึ้น เมื่อให=

ร:วมกับยาสมุนไพรขมิ้นชัน(3) แต:สำหรับยามะเร็งบางชนิด เช:น everolimus 

doxorubicin chlormethine cyclophosphamide camptothecin เป*นต=น 

พบว:ายาสมุนไพรขมิ้นชันมีฤทธิ์ต=านการทำงาน(3, 4) 

§ ยาสมุนไพรขมิ้นชันมีผลต:อยาระบบหัวใจและหลอดเลือด(3) ดังนี ้   

• ยากลุ:ม beta blockers โดยยาสมุนไพรขมิ้นชันมีผลลดการ

ดูดซึมยา talinolol ในคน แต:เพิ่มการดูดซึม celiprolol ใน

หนูทดลอง  

• ยา losartan โดยยาสมุนไพรขมิ้นชันมีผลเพิ่มระดับ AUC 

และ Cmax ของสัตวUทดลอง 

• ยา rosuvastatin โดยยาสมุนไพรขมิ้นชันมีผลเพิ่มระดับ 

AUC และ Cmax ของหนูพันธุU	Sprague-Dawley และ สุนัข

พันธุU Beagle 
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• ลักษณะทางพฤกษศาสตรK(1) 

 

แผนภาพที ่2.1.: หมายเลข 1 : วิสัยพืช, หมายเลข 2 : ช:อดอก, หมายเลข 3 : ดอก, หมายเลข 4 : 

เหง=า , หมายเลข 5 และ 6 : เหง=าแห=ง 
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2.2 ระบบการติดตามอาการไมIพึงประสงค3ในประเทศไทย 

ฐานข=อมูล Thai Vigibase เป*นระบบฐานข=อมูลภายใต=การควบคุมของศูนยUเฝEาระวังความ

ปลอดภัยด=านผลิตภัณฑUสุขภาพ (Health Product Vigilance Center; HPVC) สังกัดสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จัดตั้งขึ้นเมื่อปW พ.ศ. 2527 เพื่อติดตามเฝEาระวังความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑUสุขภาพในประเทศไทย ได=แก: ผลิตภัณฑUยา รวมถึงยาสมุนไพร ยาแผนโบราณ และวัคซีน อีกทั้ง

ยังรวมถึงผลิตภัณฑUที่ไม:ใช:ยา ได=แก: อาหาร เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทยU และวัตถุอันตรายที่ใช=ในทาง

สาธารณะสุข โดยศูนยU HPVC ได=รับรายงานเฉลี่ย 50,000 ฉบับต:อปW ครอบคลุมเหตุการณUไม:พึงประสงคU

จากสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชนทั่วประเทศตั้งแต:ระดับปฐมภูมิจนถึงระดับตติยภูมิมากกว:า 1,000 

แห:ง รวมถึงผู=ประกอบการและร=านขายยาทั่วประเทศ ซึ่งผู=รายงานข=อมูลเป*นสหวิชาชีพสาธารณะสุข 

ได=แก: แพทยU พยาบาล เภสัชกร และบุคลากรทางการแพทยUอื่น ๆ(6)    

 การรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUเป*นแบบสมัครใจ ยกเว=นยา ชีววัตถุ และวัตถุเสพติดใหม:ที่

ได=รับอนุมัติแบบมีเงื่อนไข เมื่อเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาหรือผลิตภัณฑUสุขภาพขึ้นกับ

ผู=ปOวย บุคลากรทางการแพทยUสามารถบันทึกข=อมูลเพื่อส:งให=ศูนยU HPVC รวบรวมได= โดยผู=รายงาน

สามารถใช=วิธีเฝEาระวังความปลอดภัยด=านยาได=หลายวิธี ได=แก: Spontaneous reporting Intensified 

(Stimulated) reporting Targeted Spontaneous reporting Cohort event monitoring และการ

ลงทะเบียนผู=ปOวย (Registry) จากนั้นผู=รายงานสามารถส:งรายงานผ:านแบบฟอรUม HPVC form 1 และส:ง

เป*นเอกสารผ:านทางไปรษณียUหรือทางจดหมายอิเล็กทรอนิกสUไปยังศูนยU HPVC หรือรายงานผ:านระบบ

ออนไลนU เรียกว:า “AE online system”(6, 7)      

 การรายงานเหตุการณไม:พึงประสงคUที่ครบถ=วนนั้น ผู=รายงานจำเป*นต=องกรอกข=อมูลดังต:อไปนี้ให=

ครบถ=วน กล:าวคือ วันที่รายงาน ข=อมูลผู=ปOวย ข=อมูลการใช=ยาหรือยาสมุนไพร โรคประจำตัวของผู=ปOวย ชื่อ

แหล:งรายงานข=อมูล ชื่อผู=รายงาน และรายละเอียดอาการไม:พึงประสงคU โดยข=อมูลจากรายงานแต:ละฉบับ

จะถูกจัดเก็บในฐานข=อมูล Thai Vigibase รูปแบบ Microsoft Access®(8) 

 

2.3 การศึกษาดEานความปลอดภัยของยาสมุนไพรขมิ้นชัน  

จากการศึกษาที่ผ:านมาพบรายงานการเกิดอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชัน

ชนิดเดี่ยว โดยแบ:งเป*นอาการด=านระบบทางเดินอาหาร ได=แก: ปวดท=อง ท=องอืด คลื่นไส= อาเจียน ระคาย
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เคืองกระเพาะอาหาร ท=องผูก ท=องเสีย กระเพาะอาหารอักเสบ dyspepsia และเรอ อาการในระบบอื่น ๆ 

ที่พบ ได=แก: อาการร=อนวูบวาบ (hot flush) ผื่นคัน กล=ามเนื้อกระตุก เอนไซมUตับสูงขึ้น ปวดศีรษะ มึนงง 

วิงเวียนศีรษะ แน:นหน=าอก และ บวมน้ำกดบุsม (pitting edema) จากการศึกษาที่กล:าวมาข=างต=นวิธีการ

ได=มาของเหตุการณUไม:พึงประสงคU คือ การให=กลุ:มตัวอย:างจดบันทึกอาการของตนเองขณะใช=ยาสมุนไพร

ขมิ้นชัน นอกจากนั้นยังมีรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากวิธีการทบทวนวรรณกรรมอย:างเป*นระบบ 

(systematic review) และการวิเคราะหUอภิมาน (meta-analysis) สรุปข=อมูลการศึกษาและเหตุการณUไม:

พึงประสงคUที่พบได=ดังตารางที่ 1 และ จำแนกเหตุการณUไม:พึงประสงคUตาม World Health 

Organization Adverse Reaction Terminology (WHO-ART) classification ดังแสดงในตารางที ่2   
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ตารางที่ 2.1  สรุปงานวิจัยที่เกี่ยวข=องกับอาการไม:พึงประสงคUจากยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

ผู#วิจัย (ป, ค.ศ.) ชื่องานวิจัย รูปแบบงานวิจัย จำนวน

ประชากร (คน) 

วิธีการเก็บข#อมูลอาการ

ไมFพึงประสงคJ 

ผลการศึกษา 

Qin S et al. (2017) Efficacy and safety of 

turmeric and 

curcumin in lowering 

blood lipid levels in 

patients with 

cardiovascular risk 

factors: a meta-

analysis of 

randomized 

controlled trials 

Meta-analysis 649 การทบทวนขPอมูลจาก

งานวิจัยกZอนหนPา 

ไมZมีตัวอยZางเกิดอาการไมZพึง

ประสงคgที่รุนแรง โดยอาการที่พบ 

ไดPแกZ อาการคลื่นไสPอาเจียน ปวด

ทPอง ระคายเคืองกระเพาะอาหาร 

ทPองผูก อาการรPอนวูบวาบ (hot 

flush) มึนงง คัน และทPองเสีย 

อยZางไรก็ตามอาการเหลZานี้พบไดP

ทั้งในกลุZมใชPยาและกลุZมควบคุม 

และไมZแตกตZางกัน(9) 

Chainani-Wu N 

(2003) 

Safety and anti-

inflammatory activity 

of curcumin: a 

component of 

tumeric (Curcuma 

longa) 

Systematic review 121 การทบทวนขPอมูลจาก

งานวิจัยกZอนหนPา 

ไมZพบอาการไมZพึงประสงคgรุนแรง 

ไมZพบการเปลี่ยนแปลงของผลทาง

หPองปฏิบัติการตZาง ๆ  สำหรับ

อาการไมZพึงประสงคgที่พบ คือ มี

ผูPปyวยที่ใชPยา 1 รายมีอาการ

วิงเวียนศีรษะเมื่อใชPยาขนาด 

1200 mg/day ไปแลPว 3 วัน 

และมีผูPปyวยสองรายที่ใชPยาขนาด 

2500 mg/day มีอาการระคาย
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ผู#วิจัย (ป, ค.ศ.) ชื่องานวิจัย รูปแบบงานวิจัย จำนวน

ประชากร (คน) 

วิธีการเก็บข#อมูลอาการ

ไมFพึงประสงคJ 

ผลการศึกษา 

เคืองกระเพราะอาหาร อยZางไรก็

ตามผูPปyวยรายหนึ่งมีโรคประจำตัว 

คือ peptic ulcer อยูZแลPว(10) 

Haroyan A et al. 

(2018) 

Efficacy and safety of 

curcumin and its 

combination with 

boswellic acid in 

osteoarthritis: a 

comparative, 

randomized, double-

blind, placebo-

controlled study 

comparative, 

randomized, double-

blind, placebo-

controlled study 

201 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง (ไมZระบุผูP 

บันทึกขPอมูล) 

ไมZมีอาการไมZพึงประสงคgจากการ

ใชPยาที่รุนแรงเกิดขึ้นกับกลุZม

ตัวอยZาง โดยอาการไมZพึงประสงคg

ที่พบนั้นเป}นระดับไมZรุนแรง ซึ่ง

อาการที่เกิดขึ้น ไดPแกZ อาการ

คลื่นไสP เมื่อผูPวิจัยวิเคราะหgทาง

สถิติแลPว พบวZาเหตุการณgไมZพึง

ประสงคgที่เกิดขึ้นในทั้งสามกลุZมมี

ความถี่และรูปแบบที่ไมZแตกตZาง

กัน(11)  

Shep D et al. (2019) Safety and efficacy of 

curcumin versus 

diclofenac in knee 

osteoarthritis: a 

randomized open-

label parallel-arm 

study 

randomized, open-

label, parallel, active 

controlled clinical 

study 

139 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง โดยกลุZม

ตัวอยZางหรือผูPวิจัย

สังเกตุการณg 

ผูPปyวยไมZเกิดอาการไมZพึงประสงคg

จากการใชPยาที่รุนแรง สำหรับ

อาการไมZพึงประสงคgที่พบนั้นเป}น

แบบไมZรุนแรงและชั่วคราว ไดPแกZ 

คลื่นไสP อาเจียน ปวดทPอง 

ทPองเสีย ระคายเคืองกระเพาะ

อาหาร และทPองอืด โดยกลุZม

ผูPปyวยที่ใชP Curcumin มี
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ผู#วิจัย (ป, ค.ศ.) ชื่องานวิจัย รูปแบบงานวิจัย จำนวน

ประชากร (คน) 

วิธีการเก็บข#อมูลอาการ

ไมFพึงประสงคJ 

ผลการศึกษา 

เหตุการณgไมZพึงประสงคgนPอยกวZา

กลุZมที่ใชP Diclofenac อยZางมี

นัยสำคัญ (P <0.01)(12) 

Sanmukhani J et al. 

(2014) 

Efficacy and safety of 

curcumin in major 

depressive disorder: a 

randomized 

controlled trial 

RCT 60 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง โดยกลุZม

ตัวอยZางหรือผูPวิจัย

สังเกตุการณg 

ผูPปyวยเกิดอาการไมZพึงประสงคg

จากการใชPยาเพียงเล็กนPอยเทZานั้น 

โดยอาการที่พบในกลุZมที่ไดPรับ 

Fluoxetine รZวมกับ Curcumin 

เกิด กระเพาะอาหารอักเสบ 

อาการวิงเวียน คลื่นไสP Hot flush 

และอาการแพPแสง จำนวน 5 ราย 

กลุZมที่ไดPรับ Fluoxetine ชนิด

เดี่ยว 2 ราย เกิด กระเพาะอาหาร

อักเสบ และแผลในชZองปาก กลุZม

ที่ไดPรับ Curcumin 2 ราย เกิด 

กระเพาะอาหารอักเสบ และ

คลื่นไสP(13)  

Chandran B et al. 

(2012) 

A randomized, pilot 

study to assess the 

efficacy and safety of 

curcumin in patients 

RCT 45 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง (ไมZระบุผูP 

บันทึกขPอมูล) 

พบวZาเมื่อสิ้นสุดระยะเวลารักษา 

ผูPปyวยในกลุZมที่ใชP Diclofenac 

เพียงชนิดเดียวเกิดเหตุการณgไมZพึง

ประสงคgจากยามากกวZากลุZมผูPปyวย

ที่ใชP Curcumin และ Curcumin 
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ผู#วิจัย (ป, ค.ศ.) ชื่องานวิจัย รูปแบบงานวิจัย จำนวน

ประชากร (คน) 

วิธีการเก็บข#อมูลอาการ

ไมFพึงประสงคJ 

ผลการศึกษา 

with active 

rheumatoid arthritis 

รZวมกับ Diclofenac มีจำนวน

ทั้งหมด 3 ราย สำหรับกลุZมที่ใชP 

Curcumin และ Curcumin 

รZวมกับ Diclofenac มอีาการไมZ

พึงประสงคgเพียงเล็กนPอยเทZานั้น 

ไดPแกZ ไขPระดับต่ำ และการติดเชื้อ

ในลำคอ(14)  

Kuptniratsaikul V et 

al. (2014) 

Efficacy and safety of 

Curcuma domestica 

extracts compared 

with ibuprofen in 

patients with knee 

osteoarthritis: a 

multicenter study 

Multicenter RCT 367 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง (ไมZระบุผูP 

บันทึกขPอมูล) 

พบวZาทั้งสองกลุZมมีเหตุการณgไมZ

พึงประสงคgที่ไมZตZางกัน อาการที่

พบ ไดPแกZ dyspepsia ปวดทPอง/

แนZนทPอง คลื่นไสP ถZายอุจจาระ

เหลว และ pitting edema 

อยZางไรก็ตามจำนวนผูPปyวยในกลุZม 

Ibuprofen มีอาการ dyspepsia 

คลื่นไสP และ pitting edema 

มากกวZากลุZมที่ใชPสารสกัดจาก

ขมิ้นชันแตZไมZแตกตZางกันอยZางมี

นัยสำคัญ(15)  

Panda SK et al. 

(2018) 

A Randomized, 

Double Blind, 

Placebo Controlled, 

Double RCT 50 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง โดยกลุZม

พบวZาผูPปyวยทั้งสองเกิดอาการไมZ

พึงประสงคgจากยาไมZตZางกันอยZาง

มีนัยสำคัญ (12% vs 8%) โดย
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ผู#วิจัย (ป, ค.ศ.) ชื่องานวิจัย รูปแบบงานวิจัย จำนวน

ประชากร (คน) 

วิธีการเก็บข#อมูลอาการ

ไมFพึงประสงคJ 

ผลการศึกษา 

Parallel-Group Study 

to Evaluate the 

Safety and Efficacy of 

Curene® versus 

Placebo in Reducing 

Symptoms of Knee 

OA 

ตัวอยZางหรือผูPวิจัย

สังเกตุการณg 

อาการไมZพึงประสงคgที่พบเป}น

อาการที่มีความรุนแรงต่ำ สำหรับ

กลุZมที่ใชP Curene® พบวZาผูPปyวย

ปวดทPอง (4%) ทPองอืด (4%) และ 

ปวดศีรษะ (1%) สZวนกลุZม 

placebo พบอาการปวดศีรษะ 

(4%) และ GERD (4%) สZวนผล

ทางหPองปฏิบัติการและคZา

สัญญาณชีพตZางๆ ไมZเปลี่ยนแปลง
(16) 

Lv KJ et al. (2019) Clinical safety and 

efficacy of curcumin 

use for oral lichen 

planus: a systematic 

review 

Systematic review 259 การทบทวนขPอมูลจาก

งานวิจัยกZอนหนPา 

อาการไมZพึงประสงคgที่พบนั้นไมZ

ตZางกับ placebo และเป}นอาการ

ระดับไมZรุนแรง มีเพียงงานวิจัยชิ้น

เดียวที่ระบุอาการทPองเสียที่

เกี่ยวขPองกับการใชPยา(17) 

Cruz-Correa M et al. 

(2018) 

Efficacy and Safety of 

Curcumin in 

Treatment of 

Intestinal Adenomas 

in Patients With 

Familial 

RCT 44 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง โดยกลุZม

ตัวอยZางหรือผูPวิจัย

สังเกตุการณg และผูPปyวย

สามารถโทรศัพทg

รายงานไดP 

พบวZาอาการไมZพึงประสงคgของ

ผูPปyวยทั้งสองกลุZมนั้นไมZตZางกัน

อยZางมีนัยสำคัญ โดยอาการที่พบ

มากที่สุด ไดPแกZ ปวดทPอง ทPองเสีย 

ผื่นคัน และอาเจียน อยZางไรก็ตาม

มีเพียงอาการไมZพึงประสงคgชนดิ
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ผู#วิจัย (ป, ค.ศ.) ชื่องานวิจัย รูปแบบงานวิจัย จำนวน

ประชากร (คน) 

วิธีการเก็บข#อมูลอาการ

ไมFพึงประสงคJ 

ผลการศึกษา 

Adenomatous 

Polyposis 

เดียวที่อาจเกี่ยวขPองกับการใชPยา 

curcumin คือ ผื่นคัน (พบในกลุZม 

curcumin 1 ราย ไมZพบในกลุZม 

placebo) โดยระดับความรุนแรง

ที่พบเป}น grade 1 (เกณฑgของ 

Common Toxicity Criteria of 

the National Cancer 

Institute)(18) 

Eaton JE et al. 

(2019) 

Efficacy and safety of 

curcumin in primary 

sclerosing cholangitis: 

an open label pilot 

study 

วัดผลกZอนและหลังการ

ทดลอง 

258 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง โดยกลุZม

ตัวอยZางหรือผูPวิจัย

สังเกตุการณg  

มีผูPปyวย 2 ราย รายงานอาการไมZ

พึงประสงคgซึ่งอาจเกี่ยวขPองกับยา 

(ระดับ possible) ซึ่งอาการที่พบ 

ไดPแกZ คลื่นไสP อาเจียน(19) 

Panahi Y et al. 

(2017) 

Efficacy and Safety of 

Phytosomal 

Curcumin in Non-

Alcoholic Fatty Liver 

Disease: A 

Randomized 

Controlled Trial 

RCT 87 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง (ไมZระบุผูP 

บันทึกขPอมูล) 

ผูPปyวยไมZมีอาการไมZพึงประสงคg

ชนิดรุนแรงที่เกิดจากยา(20) 
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ผู#วิจัย (ป, ค.ศ.) ชื่องานวิจัย รูปแบบงานวิจัย จำนวน

ประชากร (คน) 

วิธีการเก็บข#อมูลอาการ

ไมFพึงประสงคJ 

ผลการศึกษา 

Ahmadi M et al. 

(2018) 

Safety and Efficacy of 

Nanocurcumin as 

Add-On Therapy to 

Riluzole in Patients 

With Amyotrophic 

Lateral Sclerosis: A 

Pilot Randomized 

Clinical Trial 

RCT 54 การจดบันทึกอาการของ 

กลุZมตัวอยZาง (ไมZระบุผูP 

บันทึกขPอมูล) 

อาการไมZพึงประสงคgที่พบ ไดPแกZ 

อาการคัน (พบในกลุZม 

nanocurcumin 1 ราย) อาการ

กลPามเนื้อกระตุก (พบในกลุZม 

nanocurcumin 1 ราย) และคZา 

Liver function tests เพิ่มขึ้น

เล็กนPอย (พบในกลุZม 

nanocurcumin 1 ราย และกลุZม 

placebo 2 ราย) อยZางไรก็ตาม

ผูPปyวยที่มีอาการไมZพึงประสงคg

ดังกลZาวสามารถใชPยาตZอไปไดP(21) 
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ตารางที่ 2.2 การจัดกลุ:มอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันตาม WHO Adverse 

Reaction Terminology (WHO-ART) classification 

ยาสมุนไพร 
ระบบอวัยวะของรmางกายที่เกิด

อาการไมmพึงประสงคK 
อาการไมmพึงประสงคK 

ขมิ้นชัน Gastrointestinal system disorders ปวดทPอง(8, 9, 12, 15, 16, 18) ทPองเสีย(8, 9, 11, 12, 15, 17, 18) เรอ
(8) คลื่นไสP(8, 9, 12, 13, 15, 19) อาเจียน(8, 9, 12, 18, 19) ทPองผูก(8, 

9) ผายลม(8) ทPองอืด(8, 12, 16) ปากนกกระจอก(8) เหงือก

บวม(8) ระคายเคืองกระเพาะอาหาร(9, 10, 12) กระเพาะ

อาหารอักเสบ(13) dyspepsia(15)  

Body as a whole – general 

disorders 

อZอนแรง(8) แนZนหนPาอก(8) การตอบสนองตZอการรักษา

เพิ่มขึ้น(8) ไขP(8, 14) ปวดหลัง(8) ปวดขา(8) ปากบวม(8) ปวด

แสบ(8) อาการวูบวาบ(9, 13) กลPามเนื้อกระตุก(21) บวมน้ำ

กดบุ�ม(15)  

Psychiatric disorders ไมZอยากอาหาร(8) เพิ่มความอยากอาหาร(8) งZวงนอน(8) 

นอนไมZหลับ(8) 

Central and peripheral nervous 

system disorders 

ปวดศีรษะ(8, 16) วิงเวียนศีรษะ(8, 10, 13) รูPสึกแสบปลาย

ประสาทและผิวหนัง(8) มึนงง(8, 9)  

Skin and appendages disorders ผื่น(8, 18) คัน(8, 9, 18, 21) ผื่นแดง(8) ผื่นชนิด 

maculopapular(8) ผิวแหPง(8) angioedema(8) 

exfoliative dermatitis(8) ผื่น macular(8) โรคตุZมน้ำ

พอง (bullous)(8) ผื่นแพP(8) แพPแสง(13) 

Respiratory system disorders ไอ(8) หายใจไมZออก(8) ติดเชื้อในลำคอ(14) 

Liver and biliary system disorders ดีซZาน(8) 

Heart rate and rhythm disorders ใจสั่น(8) 

Metabolic and nutritional 

disorders 

กระหายน้ำ(8) คZาการทำงานของตับเพิ่มขึ้น(21) 

Urinary system disorders ป�สสาวะบZอย(8) สีป�สสาวะผิดปกต(ิ8) 

Endocrine disorders เตPานมโต (Gynecomastia)(8) 

Special senses other, disorders การรับรสชาติผิดปกต(ิ8) 
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2.4 อาการไมIพึงประสงค3ที่รับรูEอยูIแลEว (known ADR) จากยาสมุนไพรขมิ้นชัน   

จากการทบทวนอาการไม:พึงประสงคUจากยาสมุนไพรขมิ้นชันจากฐานข=อมูลและหนังสืออ=างอิง

ทางเภสัชกรรมที่น:าเชื่อถือ ได=แก: Micromedex® Lexicomp® Thai Herbal Pharmacopoeia (THP) 

บัญชียาหลักแห:งชาติ (บัญชียาจากสมุนไพร) ฐานข=อมูลเครื่องยาสมุนไพร คณะเภสัชศาสตรU มหาวิทยาลัย

อุบลราชธานี เอกสารกำกับยาสมุนไพรขมิ้นชัน และรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUหลังผลิตภัณฑUออกสู:

ตลาด (post marketing experience) พบว:า อาการไม:พึงประสงคUจากยาสมุนไพรขมิ้นชันมักเกิดขึ้นกับ

ระบบทางเดินอาหาร ได=แก: ท=องเสีย คลื่นไส= อาเจียน ท=องอืด เรอ อาหารไม:ย:อย แผลในกระเพาะอาหาร 

และถ:ายอุจจาระมีสีเหลือง(5, 22, 23)         

 อาการไม:พึงประสงคUในระบบอื่น ๆ ได=แก: ผิวหนังอักเสบจากการแพ= (allergic contact 

dermatitis) อาการแพ=ยาแบบ anaphylaxis (เช:น อาการผื่นคัน angioedema เป*นต=น) 

atrioventricular block (เช:น วิงเวียนศีรษะ แน:นหน=าอก คลื่นไส= ผล ECG พบ second – degree 

Mobitz type 1 เป*นต=น) ปวดศีรษะ นอนไม:หลับ และตับอักเสบเฉียบพลัน(4, 5, 22, 23)   

 ยาสมุนไพรขมิ้นชันอาจมีผลต:อค:าผลทางห=องปฏิบัติการ ได=แก: เพิ่มระดับ urinary oxalate ลด

ระดับ iron ใน serum ไขกระดูก และม=าม (ทำให=เกิด iron deficiency anemia) serum hematocrit 

และ serum transferrin(22)   

 

2.5 การศึกษาดEานความปลอดภัยของการใชEยาจากฐานขEอมูล Thai Vigibase 

2.5.1 การศึกษาที่เกี่ยวขQองกับยาสมุนไพรขมิ้นชัน  

Saowkeaw และคณะ (2011) ศึกษาเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรใน

ฐานข=อมูล Thai vigibase ข=อมูลอยู:ในช:วงปW 2000 ถึง 2008 โดยคัดเลือกรายงานที่ใช=วิธีการ

ติดตามอาการไม:พึงประสงคUแบบ Spontaneous reporting และ Intensive monitoring 

programme ระดับความสัมพันธUตั้งแต:ระดับน:าจะใช:ขึ้นไป พบว:ามีรายงานเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพร 593 รายงาน โดยผลิตภัณฑUที่เกิดเหตุการณUไม:พงึประสงคUมาก

ที่สุด ได=แก: ยาสมุนไพรขมิ้นชัน (ร=อยละ 44) ฟEาทะลายโจร (ร=อยละ 10) เพชรสังฆาต (ร=อยละ 

10) บัวบก (ร=อยละ 7) ไพล (ร=อยละ 6) เถาวัลยUเปรียง (ร=อยละ 6) มะระ (ร=อยละ 5) และ

เสลดพังพอน (ร=อยละ 5) อาการไม:พึงประสงคUที่พบบ:อยที่สุด คือ อาการข=างเคียงระบบทางเดิน

อาหาร อีกทั้งยังพบเหตกุารณUไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรง ได=แก: Stevens-Johnson syndrome 
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การแพ=แบบ anaphylactic shock และผื่นแพ=ชนิด exfoliative dermatitis(8)  

 ผู=วิจัยพบรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาขมิ้นชัน 260 รายงาน 

จำนวน 805 เหตุการณU โดยอาการที่พบแบ:งเป*นระบบตาม WHO Adverse Reaction 

Terminology ดังแสดงในตารางที่ 2.2 

 

2.5.2 การศึกษาที่เกี่ยวกับอาการไมmพึงประสงคKที่รับรูQอยูmแลQว (known ADR) และ ยังไมmเปuน

ที่รับรูQ (unknown ADR) ของขมิ้นชัน 

พัทรียา โภคะกุล และวิทยา กุลสมบูรณU (2019) ศึกษาและวิเคราะหUข=อมูลย=อนหลังจาก

รายงานอาการไม:พึงประสงคUในฐานข=อมูล Thai Vigibase โดยศึกษาคู:ยาและเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUที่อาจเป*นสัญญาณความเสี่ยงของยารักษาโรคเบาหวานกลุ:มยับยั้ง dipeptidyl 

peptidase - 4 ได=แก: linagliptin saxagliptin sitagliptin vildagliptin และ 

alogliptin+piogli tazone และยาจากสมุนไพร ได=แก: ยาจาก สมุนไพรฟEาทะลายโจร 

เถาวัลยUเปรียง ขมิ้นชัน เพชรสังฆาต และบัวบก รวมทั้งสิ้น 10 รายการ ตั้งแต:ปWที่มีรายงานฉบับ

แรกของยาแต:ละชนิด ถึงปW พ.ศ. 2560 พบว:ามรีายงานจากยากลุ:ม DPP-4 inhibitors 517,099 

ฉบับ และยาสมุนไพร 2,267 ฉบับ พบสัญญาณความเสี่ยงจำนวน 7 คู: โดยเป*นยาเบาหวาน 1 คู: 

ยาจากสมุนไพร 6 คู: เหตุการณUไม:พึงประสงคUที่พบมีจำนวน 3 คู: ที่เป*นที่รับรู=อยู:แล=ว ได=แก: 

sitagliptin กับ rhabdomyolysis บัวบกกับการมีปIสสาวะมากขึ้น และเถาวัลยUเปรียงกับการมี

ปIสสาวะมากขึ้น และเป*นอาการที่ยังไม:เป*นที่รับรู= จำนวน 4 คู: ได=แก: อาการ anaphylactic 

shock anaphylaxis และ angioedema จากฟEาทะลายโจร และเพชรสังฆาตกับการมีปIสสาวะ

มากขึ้น           

 สำหรับยาจากขมิ้นชันนั้น มีจำนวนคู:ยาและเหตุการณUไม:พึงประสงคUมากที่สุดในสมุนไพร

ทั้ง 10 ชนิด (802 คู:) อาการไม:พึงประสงคUที่พบ ได=แก: เรอ แน:นหน=าอก อ:อนเพลีย ไอ ปวดหัว 

ซึ่งไม:จัดเป*นอาการไม:พึงประสงคUระดับวิกฤต และยังเป*นอาการไม:พึงประสงคUที่รับรู=อยู:แล=ว 

อย:างไรก็ตามการศึกษานี้ไม:พบอาการไม:พึงประสงคUที่ยังไม:เป*นที่รับรู=(24) 
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2.5.3 การศึกษาอื่น ๆ ในฐานขQอมูล Thai vigibase 

Prasitdumrong และคณะ (2020) ได=ศึกษาอุบัติการณUการเกิดลมพิษ angioedema 

และภาวะภูมิแพ=แบบที่ 1 จากยากลุ:ม fibrinolytic agents ได=แก: streptokinase alteplase 

และ Tenecteplase (TNK) จากรายงานทุกฉบับที่มีการประเมินความสัมพันธUด=วย Naranjo’s 

algorithm ช:วงปW 1984 ถึง 2017 ในฐานข=อมูล Thai Vigibase โดยจำแนกอาการไม:พึงประสงคU

ตาม World Health Organization Adverse Reaction Terminology และรายงานผลใน

รูปแบบอัตราส:วนของอาการไม:พึงประสงคUกับอุบัติการสะสม พบว:ามีรายงานจำนวน 284 ฉบับ 

โดยอัตราส:วนในกลุ:ม streptokinase และ  alteplase สำหรับอาการไม:พึงประสงคUที่ศึกษา

โดยรวมเท:ากับ 52.64/10,000 ราย และ 18.90/10,000 ราย ตามลำดับ ซึง่พบว:าภาวะภูมิแพ=

แบบที่ 1 เป*นอาการไม:พึงประสงคUที่พบมากที่สุดจากการใช=ยากลุ:มนี้ (อัตราส:วน 34.11/10,000 

รายในกลุ:ม streptokinase และ 9.86/10,000 รายในกลุ:ม alteplase)(25)   

 Boonmuang และคณะ (2013) ได=ศึกษาลักษณะของกลุ:มผู=ปOวย ชนิดและขนาดของ

ยากลุ:ม Statin ซึ่งเกี่ยวข=องกับการเกิดอาการผิดปกติที่เกี่ยวข=องกับกล=ามเนื้อ (Myopathy) โดย

ศึกษารายงานจากฐานข=อมูล Thai Vigibase ตั้งแต:ปW 1996 – 2009 งานวิจัยเป*นแบบเชิง

พรรณนา พบว:ามีผู=ปOวยจำนวน 198 คนที่เกดิอาการไม:พึงประสงคUดังกล:าว อาการไม:พึงประสงคU

ที่เกี่ยวข=องกับกล=ามเนื้อมากที่สุดคือ Rhabdomyolysis จำนวน 110 คน (ร=อยละ 55.6) 

Naranjo’s algorithm โดยมีความน:าจะเป*นแบบน:าจะใช:มากที่สุด (ประเมินโดยใช= Naranjo’s 

algorithm) สาเหตุที่ทำให=เกิดอาการไม:พึงประสงคUมากที่สุด คือ การเกิดอันตรกิริยาของกลุ:มยา 

Statin กับยาอื่น ๆ ที่ผู=ปOวยได=รับ (ร=อยละ 40.9)(26)    

 Niamtaworn และคณะ (2016) ได=ศึกษาลักษณะการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจาก

การใช=ยาข=อนอกบ:งใช= (off labels drug use) ในผู=ปOวยเด็กทารกที่อายุ 1 - 2 ปW โดยศกึษาจาก

รายงานในฐานข=อมูล Thai Vigibase ตั้งแต:ปW 1984 ถึง 2013 ผลการศึกษาพบว:ามีผู=ปOวยที่เกิด

อาการไม:พึงประสงคUทั้งหมด 22,294 คน และตรงกับเกณฑUคัดเข=าทั้งหมด 21,390 คน มีการใช=

ยาไม:ตรงช:วงอายุ (off-age drug use) 5.2% และการใช=ยาตรงช:วงอายุ (age-label drug use) 

65.2% ซึ่งยาที่พบการใช=ไม:ตรงช:วงอายุมากที่สุด คือ ยาที่ใช=รักษาอาการทางระบบประสาท 

(24.1%) ตามด=วยกลุ:มยาต=านการติดเชื้อแบบระบบ (systemic anti-infectives) (ร=อยละ 20.5) 

ซึ่งการเกิดเหตุการณUไม:พึ่งประสงคUเกี่ยวข=องกับยาการใช=ยาไม:ตรงช:วงอายุอย:างมีนัยสำคัญ(27) 

 Suwankesawong และคณะ (2014) ศึกษาลักษณะการเกิดการแพ= (Hypersensitivity 
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reaction) ในผู=ปOวยที่ได=รับผลิตภัณฑUที่มีส:วนประกอบของฟEาทะลายโจร (Andrographis 

paniculate) โดยศึกษาจากรายงานในฐานข=อมูล Thai Vigibase ตั้งแต:ปW 2001 ถึง 2012 พบว:า

รายงานส:วนใหญ:ใช=วิธีเฝEาระวังความปลอดภัยแบบ spontaneous reporting system (ร=อยละ 

89) มีผู=ปOวยที่เกิดอาการไม:พึงประสงคUทั้งหมด 248 ราย และในจำนวนนีม้ผีู=ปOวย 106 รายใช=

ผลิตภัณฑUที่มีส:วนประกอบของฟEาทะลายโจรเพียงอย:างเดียว พบอาการไม:พึงประสงคUระดับ

รุนแรงจำนวน 18 ราย แบ:งเป*นต=องเข=ารับการรักษาในโรงพยาบาลหรือเพิ่มระยะเวลาในการ

รักษานานขึ้น 16 ราย และอันตรายถึงชีวิต (Life-threatening) จำนวน 2 ราย พบผู=ปOวยที่มี

อาการไม:ร=ายแรง จำนวน 88 ราย และมีรายงานการเกิดการแพ=ระดับรุนแรงทั้งหมด 13 ราย 

ได=แก: anaphylactic shock (n = 5) การแพ=แบบ anaphylactic reaction (n = 4) และ 

angioedema (n = 4)  โดยระยะเวลาเฉลี่ยของการเกิดอาการอยู:ที่ 5 นาที ถึง 1 วัน ผลิตภัณฑU

ที่ใช=มีส:วนประกอบของฟEาทะลายโจรตั้งแต: 352 มิลลิกรัม ถึง 1,750 มิลลิกรัม และผู=ปOวยทั้ง 13 

รายนี้โดยส:วนใหญ:มีระดับความสัมพันธUระดับน:าจะใช: (ประเมินด=วย Naranjo’s algorithm)(28) 

 

2.6 การศึกษาอื่น ๆ ของยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

2.6.1 การศึกษาและรายงานที่เกี่ยวขQองกับการสั่งใชQยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

การศึกษาของธีราวุฒิ มีชำนาญ กลุ:มงานคุ=มครองผู=บริโภคและเภสัชสาธารณสุขจังหวัด

ร=อยเอ็ด เรื่องการประเมินการใช=ยาสมุนไพรและยาแผนไทยของสถานพยาบาล สังกัดกระทรวง

สาธารณสุขในจังหวัดร=อยเอ็ดในปW 2557 มีวัตถุประสงคUเพื่อศึกษาการใช=ยาสมุนไพรและยาแผน

ไทยของสถานพยาบาลสงักัดกระทรวงสาธารณสุขในจังหวัดร=อยเอ็ด ปW 2557 และศึกษาปIจจัยที่

ส:งเสริม และอุปสรรคต:อการสั่งยาดังกล:าว โดยเก็บข=อมูลจาก Data Center ในเรื่องของการ

บริโภคยา การวินิจฉัยโรค และการสั่งจ:ายยา ตัวแทนที่ตอบแบบสอบถามมีทั้งหมด 150 คน ที่

เกี่ยวข=องกับการสั่งจ:ายยา ผลการศีกษา พบว:า สมุนไพรที่มักถูกสั่งจ:ายมากที่สุดเป*นอันดับ 2 คือ 

ขมิ้นชัน เนื่องจากเหตุผลที่จ:ายคือผู=ปOวยมักร=องขอและเรียกหา อุปสรรคการจ:ายยามักจะพบเป*น

การไม:ทราบขนาดยาที่รักษาอย:างแท=จริง ดังนั้นงานวิจัยนี้จึงบอกได=ว:าบุคลากรทางการแพทยUยัง

ยอมรับการจ:ายขมิ้นชันเป*นยาหลักของสมุนไพรอันดับต=นๆที่เชื่อว:ามีประสิทธิภาพเพียงพอและ

เทียบเท:ายาแผนปIจจุบันทั่วไป(29) 
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การศึกษาของชวัลวลัย เมฑสวัสดิชัย จากสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสระบุรี มี

วัตถุประสงคUเพื่อศึกษาการประเมินผลนโยบายส:งเสริมการใช=ยาจากสมุนไพรของสถานพยาบาล

สังกัดกระทรวงสาธารณสุข ในจังหวัดสระบุรี ปWงประมาณ 2560 และศึกษาปIจจัยที่ส:งเสริมและ

อุปสรรคต:อการสั่งใช=ยาสมนุไพร โดยเก็บข=อมูลจากแบบสอบถามทั้งหมด 150 คนที่เกี่ยวข=องกับ

การสั่งจ:ายยา ผลการศึกษาพบว:า มักมีการจ:ายยาสมุนไพรให=แก:ผู=ที่มีอายุ 60 ปWขึ้นไป ซึ่งขมิ้นชัน

เป*นสมุนไพรที่สั่งจ:ายจำนวนมากเป*นลำดับที่ 2 ปIจจัยที่ส:งผลให=มีการจ:ายยาสมุนไพร คือ ผู=ปOวย

เรียกหาและร=องขอ สั่งใช=ตามนโยบาย และเป*นยาที่ได=รับการสนับสนุน อุปสรรคการจ:ายยา

สมุนไพร คือ ผู=สั่งใช=มีข=อมูลการสั่งจ:ายที่ไม:แน:ชัด ยังไม:เชื่อมั่นในยาสมุนไพร และไม:แน:ชัดในเรื่อง

ของขนาดยาที่จะใช=รักษา ดังนั้นการศึกษานี้ก็พบว:าการสั่งจ:ายสมุนไพรในปIจจุบันยังมีเป*นจำนวน

มาก และนิยมในหมู:บุคลากรทางการแพทยU(30) 

การศึกษาของศุศราภรณU สามประดิษฐU และคณะสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรU-

-ธานี จังหวัดสุราษฎรUธานี มีวัตถุประสงคUเพื่อศึกษาแบบแผนการสั่งใช=ยาสำหรับผู=ปOวยนอกที่

ได=รับการวินิจฉัย dyspepsia จาก 15 โรงพยาบาลรัฐในจงัหวัดสุราษฎรUธานี ระหว:างปW 2557-

2559 พบว:ามีแบบแผนในการสั่งจ:าย 3 รูปแบบ คือ 1. การสั่งจ:ายเฉพาะยาแผนปIจจุบัน 2. การ

สั่งจ:ายยาสมุนไพรร:วมกับยาแผนปIจจุบัน และ 3. สั่งจ:ายเฉพาะยาสมุนไพร ซึ่งพบว:ายาสมุนไพร

ที่สั่งจ:ายมากที่สุดคือ ขมิ้นชันจากสมุนไพรทั้งหมด 10 ชนิดสำหรับการรักษาผู=ปOวย dyspepsia 

โดยจำแนกรูปแบบการสั่งใช=เฉพาะยาสมุนไพรขมิ้นชัน พบว:ามีรูปแบบค:อนข=างหลากหลาย 

จำนวนรายการยาต:อใบสั่งยา สำหรับใบสั่งยาที่มีขมิ้นชัน มีการสั่งจ:ายยาตั้งแต: 1 - 12 รายการ 

พบมากที่สุด คือ การสั่งจ:ายยา 4 รายการต:อหนึ่งใบสั่งยา จำนวนทั้งหมด 3,577 ใบสั่งยา คิด

เป*นร=อยละ 29.25 รองลงมาคือ การจ:ายยา 5 รายการต:อหนึ่งใบสั่งยา จำนวนทั้งหมด 3,276 

ใบสั่งยา คิดเป*นร=อยละ 26.79  ส:วนการพิจารณาการจ:ายยาขมิ้นชันร:วมกับยาแผนปIจจุบัน พบ

มากที่สุดจะเป*นการจ:ายร:วมกับ omeprazole มีจำนวนทั้งหมด 9,486 ใบสั่งยา คิดเป*นร=อยละ 

77.58  รองลงมาคือ antacid 8,068 ใบสั่งยา คิดเป*นร=อยละ 65.98  เหตุผลที่มีการสั่งจ:ายยา

สมุนไพรร:วมด=วยเนื่องจากมีข=อบ:งใช=ตามบัญชียาหลักแห:งชาติ ขมิ้นชันที่มีการสั่งจ:ายมากสุด

อาจจะมาจากมีข=อมูลสนับสนุนชัดเจน และข=อมูลทางวิทยาศาสตรUหลากหลาย มากกว:ายาชนิด

อื่น ๆ(31) 
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การศึกษาของธนากร ประทุมชาติและคณะ เรื่อง การสั่งใช=ยาสมุนไพรของเจ=าหน=าที่

สาธารณสุขที่ปฏิบัติงานในโรงพยาบาลส:งเสริมสุขภาพตำบล จังหวัดหนองบัวลำภู ปW 2557 มี

วัตถุประสงคUเพื่อศึกษาพฤติกรรมการสั่งจ:ายยาของเจ=าหน=าที่สาธารณสุขที่ปฏิบัติงานใน

โรงพยาบาลส:งเสริมสุขภาพตำบล และศึกษาความสัมพันธUของปIจจัยส:วนบุคคล ความรู= ทัศนคติ 

การรับรู=นโยบายและความคิดเห็นเกี่ยวกับผลิตภัณฑUสมุนไพรกับการสั่งใช=ยาสมุนไพรของ

เจ=าหน=าที่สาธารณสุข พบว:า เจ=าหน=าที่ส:วนใหญ:มีพฤติกรรมการสั่งใช=ยาสมุนไพรเป*นประจำ 

(ร=อยละ 80) โดยยาสมุนไพรที่มกีารสั่งจ:ายให=กับผู=ปOวยมากที่สุด คือ ขมิ้นชันและยาอมมะแว=ง 

(ร=อยละ 93.2) โดยวิชาชีพที่สั่งใช=มากที่สุด คือ แพทยUแผนไทยและพยาบาลวิชาชีพ จะมีการสั่ง

จ:ายสมุนไพรเป*นประจำมากขึ้น 3.07 เท:าของตำแหน:งอื่น ๆ ดังนั้นจากการศึกษาทำให=ทราบว:า

การสั่งใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชนัเป*นที่นิยมมากในกลุ:มงานสาธารณสุข(32) 

 โครงการติดตามความปลอดภัยยาจากสมุนไพรที่พัฒนาในบัญชียาสมุนไพร (พ.ศ. 2549) 

แบบใกล=ชิด ขอบเขตการเฝEาระวัง คือ ยาที่พัฒนาจากสมุนไพร 8 รายการ เป*นยาที่บรรจุในบัญชี

ยาหลักแห:งชาต ิพ.ศ.2542 (บัญชียาจากสมุนไพร) 5 รายการ ได=แก:ขมิ้นชัน ฟEาทะลายโจร ไพล 

พญายอชุมเห็ดเทศ และเพิ่มอีก 3 รายการ ได=แก: ขิง (เหง=าขิงแห=งที่มีน้ำมันหอมระเหยไม:น=อย

กว:าร=อยละ 2) เจลพริก (ยาใช=ภายนอกที่มีสารสกัด capsaicin ร=อยละ 0.025) และครีมบัวบก 

(ยาใช=ภายนอกที่มีสารสกัดจากใบบัวบกสด ร=อยละ 7) โดยเก็บข=อมูลจากรายงานของ

โรงพยาบาลที่เข=าร:วมโครงการ ช:วงปW พ.ศ. 2550 – 2552 พบว:ามีรายงานการใช=ยาพัฒนาจาก

สมุนไพร 6501 ฉบับ คิดเป*นยาจากขมิ้นชัน 3050 ราย (ร=อยละ 46.9  ซึ่งมีรายงานการเกิด

อาการไม:พึงประสงคUจากยา 35 ราย (ร=อยละ 1.2) สามารถคำนวณเป*นอุบัติการณUได= 7 ต:อ 

10000 patient – day ซึ่งอาการที่เกิดขึ้นมักเกี่ยวข=องกับระบบทางเดินอาหาร เช:น คลื่นไส= 

อาเจียน ปวดท=อง ท=องเสีย ท=องผูก ฯลฯ และอาการอื่น ๆ เช:น วิงเวียนศีรษะ แน:นหน=าอก ผื่น 

ฯลฯ(6)  

   

 

 

 



	
	

26	
	

บทที่ 3 

วิธีวิจัย 

 
หัวข=อในวิธีการวิจัยประกอบด=วย 

3.1 รูปแบบงานวิจัย 

3.2 ขอบเขตงานวิจัย 

3.3 กลุ:มตัวอย:าง 

3.4 ตัวแปรในการศึกษา 

3.5 เครื่องมือที่ใช=ในการศึกษา 

3.6 วิธีดำเนินการศึกษา 

3.7 การวิเคราะห์ข้อมลู 

 

3.1 รูปแบบงานวิจัย 

 การศึกษาเชิงพรรรณา (Descriptive study) โดยการวิเคราะหUข=อมูลแบบเก็บรวบรวมข=อมูล

ย=อนหลัง (Retrospective database study) จากฐานข=อมูล Thai Vigibase 

  

3.2 ขอบเขตงานวิจัย 

 ศึกษาข=อมูลผู=ปOวยที่มีรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUของยาสมุนไพรขมิ้นชันใน

ฐานข=อมูล Thai Vigibase ตั้งแต:ปWที่มีรายงานถึงเดือนตุลาคม ปW พ.ศ. 2563 

 

3.3 กลุIมตัวอยIาง 

3.3.1 เกณฑUคัดเข=า (inclusion criteria)  

เลือกรายงานผู=ปOวยจากฐานข=อมูล Thai Vigibase ที่มีคุณลักษณะดังต:อไปนี้
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1) ผู=ปOวยที่ได=รับยาสมุนไพรขมิ้นชันที่เกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU โดยมีการติดตาม

ความปลอดภัยในรูปแบบ spontaneous system หรือ intensive monitoring system 

 2) มีการประเมินความสัมพันธUระหว:างเหตุการณUไม:พึงประสงคUและยาสมุนไพรที่สงสัย

โดยมีผลการประเมินระดับความสัมพนัธU (causality assessment) ในระดับใช:แน:นอน 

(certain) น:าจะใช: (probable) และอาจจะใช: (possible) 

 3.3.2 เกณฑUคัดออก (exclusion criteria) 

  1) รายเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากสาเหตุอื่นที่ไม:เกี่ยวข=องกับยาสมุนไพร 

2) รายงานที่มีผลการประเมินระดับความสัมพันธUของยากับเหตุการณUไม:พึงประสงคUแบบ 

ไม:น:าใช: (unlikely) หรือ ไม:สามารถระบุระดับความสัมพันธUได= (unclassified)  

3.3.3 ประเมินคุณภาพของข=อมูล (assessing quality of reports)  

 หลังจากที่ได=ข=อมูลรายเหตุการณUไม:พึงประสงคUแล=วจะทำการจัดระดับคุณภาพของ

ข=อมูลโดยใช=เกณฑUจาก WHO-Uppsala Monitoring Centre (WHO-UMC) (แปลโดยศูนยUเฝEา

ระวังความปลอดภัยด=านผลิตภัณฑUสุขภาพ) ซึ่งแบ:งเกณฑUคุณภาพออกเป*น 4 ระดับ คือ 

  1) ระดับ 0 (grade 0) หมายถึง รายงานที่ประกอบด=วยข=อมูลขั้นตำ่ ได=แก: 

(1) ข=อมูลที่บ:งชี้เฉพาะรายงาน (unique identification) ได=แก: ชื่อ

สถานพยาบาล  หรือแหล:งที่ส:งรายงานเป*นต=น     

(2) ข=อมูลผู=ปOวย (patient) เช:น เพศ อายุ น้ำหนัก ภาวะอื่น ๆ ที่เกี่ยวข=อง  

เป*นต=น 

(3) ข=อมูลรายการยาที่สงสัย (suspected drug) อย:างน=อย 1 รายการ 

(4) ข=อมูลเหตุการณUอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาอย:างน=อย 1 อาการ 

2) ระดับ 1 (grade 1) หมายถึง   รายงานที ่ประกอบด=วยข=อมูล 1-4 และข=อมูล

ดังต:อไปนี ้  

(1) วันที่เริ่มรักษาด=วยยาที่สงสยั       

(2) วันที่เริ่มปรากฎหรือพบเหตุการณU/อาการไม:พึ่งประสงคUจากการใช=ยา (data 

of onset reaction) 

3) ระดับ 2 (grade 2) หมายถึง   รายงานที ่ประกอบด=วยข=อมูล 1-6 และข=อมูล

ดังต:อไปนี ้  
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(1) อาการผิดปกติหรือเหตุผลที่ต=องใช=ยาดังกล:าว (disorder/reason for 

treatment) โดยระบุในรูปของ ICD code (International Classification of 

Disease) ที่ถูกต=อง        

(2) ผลลัพธUที่เกิดขึ้น (outcome) ขณะที่รายงาน ตามกำหนดในแบบรายงาน 

4) ระดับ 3 (grade 3) หมายถึง รายงานที่ประกอบด=วยข=อมูล 1 - 8 และข=อมูล

ดังต:อไปนี ้  

(1) ผลของการกระทำ rechallenge เป*นบวก (positive) หมายเหต ุ ในกรณีที่

ผลการกระทำ rechallenge เป*นลบ (negative) จะจัดอยู:ในลำดับ 2  

  

3.4 ตัวแปรในการศึกษา 

3.4.1 ข=อมูลทั่วไป ได=แก: เพศ อายุ ประวัติการแพ=ยา โรคประจำตัว ประเภทผู=บันทึกรายการ/ผู=

ประเมิน (แพทยU เภสัชกร พยาบาล เจ=าหน=าที่สาธารณสุข อื่น ๆ)      

 3.4.2 ข=อมูลการใช=ยา ได=แก: รูปแบบยาที ่ได=ร ับ ขนาด วิธีบริหารยา ระยะเวลาการใช=ยา 

(ระยะเวลาที่เริ่มใช=ยาจนกระทั่งเกิดเหตุการณU) วันที่หยุดใช=ยาสมุนไพร ยาอื่นที่ได=รับร:วม (ถ=ามี) แหล:งที่

รับผลิตภัณฑUสุขภาพ  

3.4.3 ข=อมูลของการเกิดเหตุการณU เหตุการณUไม:พึงประสงคUที่พบ (ระบุโดยใช= WHO-Adverse 

Reaction Terminology หรือ บรรยายลักษณะที ่พบอย:างละเอียดครบถ=วน) ค:าความผิดปกติทาง

ห=องปฏิบัติการและ/หรือผลการตรวจร:างกาย ระดับความสัมพันธU (causality assessment) ระดับความ

ร=ายแรง (serious, non-serious) ผลลัพธUที่เกิดขึ้นภายหลังเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU ได=แก: หายเป*น

ปกติโดยไม:มีร:องรอยเดิม หายโดยมีร:องรอยเดิม ยังมีอาการอยู: เสียชีวิต ไม:สามารถติดตามผลได= 

 

3.5 เครื่องมือที่ใชEในการศึกษา 

 ฐานข=อมูลรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUของประเทศไทย (Thai Vigibase) Microsoft Excel

โปรแกรมวิเคราะหUข=อมูล SPSS IBM version 23 

 



29	
	

	
	

3.6.วิธีดำเนินการศึกษา 

3.6.1 ผู=วิจัยจะยื่นความจำนงต:อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อขออนุมัติการเข=าถึง

ข=อมูลที่จำเป*นต:อการศึกษาในฐานข=อมูล Thai Vigibase  

3.6.2 เมื่อโครงการวิจัยได=รับการพิจารณา และดำเนินตามข=อตกลงของศูนยU HPVC แล=ว ผู=วิจัย

กำหนดรหัสของตัวแปร เพื่อเตรียมพร=อมสำหรบัการลงข=อมูลในโปรแกรม SPSS  

3.6.3 คัดเลือกกลุ:มตัวอย:างตามเกณฑUการคัดเข=า - คัดออก 

3.6.4 ลงข=อมูลในโปรแกรมสถิติ จัดการข=อมูล และวิเคราะหUผล 

3.6.5 สรุปผลการศึกษา และ เขียนบทความเตรียมต=นฉบับเพื่อตีพิมพUในวารสาร 

 

แผนภาพที่ 3.1 แผนภาพแสดงลำดับการขั้นตอนการวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แสดงความจำนงต:อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พร=อมระบุผู=ขอใช=

งานระบบและแนบเอกสารประกอบ ได=แก: HPVC Form 9 แบบฟอรUมการขอ 

Username, Password ของ ADR AE online Report 

กองแผนงานและวิชาการตรวจสอบข=อมูล จากนั้นสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา และดำเนินการอนุมัติตามคำขอ 

 

คัดเลือกรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUทั้งหมดจากการใช= 

สมุนไพรขมิ้นชันตามเกณฑUการคัดเลือก  

วิเคราะหUและสรุปผลการศึกษาโดยสถิติที่ใช= คือ Descriptive statistics และ

การวิเคราะหUกลุ:มย:อย (Subgroup analysis) โดยใช=สถิติเป*น Chi-Square  
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3.7 การวิเคราะห3ขEอมูล  

3.7.1 สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistic)  

1) การแจกแจงความถี่ (frequency) ร=อยละ (percentage) สำหรับตัวแปรเชิงคุณภาพ 

ได=แก: ข=อมูลทั่วไป (เพศ อายุ (แบ:งเป*นช:วงอายุ) โรคประจำตัว ประเภทผู=บันทึกรายการ ข=อมูล

การใช=ยา (รูปแบบยาที่ได=รับ ยาอื่นที่ได=รับร:วม แหล:งที่รับผลิตภัณฑUสุขภาพ) ข=อมูลการเกิด

เหตุการณU (เหตุการณUไม:พึงประสงคUที่พบ ระดับความสัมพันธU ระดับความร=ายแรง ผลลัพธU

ภายหลังเกิดเหตุการณU) ระดับคุณภาพของข=อมูล  

2) ค:าเฉลี่ย (mean) ค:าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) หรือ ค:ามัธยฐาน

(median) และ พิสัยระหว:างควอรUไทลU (Interquartile range) กรณีที่มีการกระจายข=อมูลไม:

ปกติ สำหรับตัวแปรเชิงปริมาณ ได=แก: อายุ ขนาดยาที่ได=รับ ระยะเวลาการใช= 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 

 

การศึกษานี้วิเคราะหUข=อมูลย=อนหลังจาก ฐานข=อมูลรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUของประเทศ

ไทย (Thai Vigibase) มีวัตถุประสงคUเพื่อศึกษาทั้งลักษณะของเหตุการณUไม:พึงประสงคU ลักษณะของผู=ปOวย

ที่เกิดอาการไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรงจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชัน รวมถึงศึกษาอาการไม:พึงประสงคUที่

ทราบกันทั่วไป (known ADR) และ อาการไม:พึงประสงคUที่ยังไม:เป*นที่รับรู=กันทั่วไป (unknown ADR)  

รายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUของยาสมุนไพรขมิน้ชันในฐานข=อมูล Thai Vigibase มีจำนวน

ทั้งสิ้น 2,002 ฉบับ โดยมีรายงานที่ผ:านเกณฑUการคัดเลือกเข=าจำนวน 709 ฉบับ รายงานจำนวน 222 

ฉบับถูกคัดออกเนื่องจากมีผลการประเมินระดับความสัมพันธUไม:น:าจะใช: (Unlikely) และรายงานจำนวน 

1,071 ฉบับถูกคัดออกเนื่องจากเป*นรายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่ไม:เกี่ยวข=องกับยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

ดังแสดงในแผนภาพที่ 4.1 
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แผนภาพที่ 4.1 การคัดเลือกรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUของยาสมุนไพรขมิ้นชันจาก

ฐานข=อมูล Thai Vigibase เข=าการศึกษา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รายงานการเกิดเหตุการณgไมZพึงประสงคgของยาสมุนไพรขมิ้นชันในฐานขPอมูล Thai 

Vigibase จำนวน 2,002 ฉบับ	

	

รายงานการเกิดเหตุการณgไมZพึงประสงคgของยาสมุนไพรขมิ้นชันท่ีผZานตามเกณฑg

คัดเขPา จำนวน 1,780 ฉบับ 

รายงานการเกิดเหตุการณgไมZพึงประสงคgของยาสมุนไพรขมิ้นชันท่ีผZานตามเกณฑg 

จำนวน 709 ฉบับ 

รายงานการเกิดเหตุการณgไมZพึงประสงคgของยา

สมุนไพรขมิ้นชันท่ีไมZผZานตามเกณฑgคัดเขPา	

การประเมินความสัมพันธgในระดับ ไมZนZาจะใชZ 

(Unlikely) จำนวน 222 ฉบับ 

รายงานเหตุการณgไมZพึงประสงคgจากสาเหตุอ่ืนท่ีไมZ

เก่ียวขPองกับยาสมุนไพรขมิ้นชัน จำนวน 1,071 
ฉบับ 
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โดยการศึกษานี้ ได=แบ:งการนำเสนอผลการวิเคราะหUข=อมูลออกเป*น 4  ส:วน ได=แก: 

 ส:วนที ่ 1 ลักษณะทั่วไปของกลุ:มตัวอย:างและและชนิดรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึง

ประสงคU 

 ส:วนที่  2 ลักษณะทั่วไปของกลุ:มตัวอย:างและความร=ายแรงของเหตุการณUไม:พึงประสงคU 

 ส:วนที ่ 3 การจัดกลุ:มอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันตาม WHO 

Adverse Reaction Terminology (WHO-ART) classification  

 ส:วนที ่ 4 อาการไม:พึงประสงคUที่รับรู=อยู:แล=ว และ ยังไม:เป*นที่รับรู= ของขมิ้นชัน 

 

 ส:วนที่ 1 ลักษณะทั่วไปของกลุ:มตัวอย:างที่มีรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยา

สมุนไพรขมิ้นชัน (ตารางที่ 4.1) พบว:าส:วนใหญ:เป*นเพศหญิง (ร=อยละ 74.1) อายุระหว:าง 31 - 60 ปW 

(ร=อยละ 59.0) กลุ:มตัวอย:างมีโรคประจำตัว (ร=อยละ 39.6) ซึ่งโรคที่พบมากที่สุด 3 อันดับแรก คือ โรค

แผลในกระเพาะอาหาร กระเพาะอาหาร และความดันโลหิตสูง (ร=อยละ 15.1, 7.3 และ 6.1) ตามลำดับ 

กลุ:มตัวอย:างโดยส:วนใหญ:ไม:มีประวัติแพ=ยา (ร=อยละ 85.4) ทั้งนี้พบว:า แหล:งข=อมูลที่มีการส:งรายงาน

เหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันมากที่สุด คือ โรงพยาบาลหรือคลินิก (ร=อยละ 92.0) 

รูปแบบผลิตภัณฑUที่พบว:ามีรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUมากที่สุด คือ รูปแบบแคปซูล (ร=อยละ 

95.1)  

ซึ่งชนิดรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUส:วนใหญ:เป*นชนิด Spontaneous system (ร=อย

ละ 66.0) ระดับความสัมพันธUของการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUพบมากที่สุด คือ ระดับน:าจะใช: 

(Probable) (ร=อยละ 69.1) หลังจากเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUผลลัพธUที่เกิดขึ้นส:วนมากหายเป*นปกต ิ

ไม:มีร:องรอยเดิม (ร=อยละ 52.0) เมื่อพิจารณาความร=ายแรงของเหตุการณUไม:พึงประสงคU พบว:าอยู:ในระดับ

ไม:ร=ายแรง (ร=อยละ 94.7) และ ระดับร=ายแรง (ร=อยละ 5.3) ซึ่งระดับร=ายแรงส:งผลให=ผู=เกิดเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUต=องเข=ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือเพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น (ร=อยละ 4.4) โดย

รายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=สมุนไพรขมิ้นชันทั้งหมดจากฐานข=อมูล Thai Vigibase  

ประเมินคุณภาพของข=อมูล จากเกณฑU WHO - UMC ส:วนใหญ:อยู:ในระดับ 2 (ร=อยละ 61.8)   
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ตารางที่ 4.1 ลักษณะทั่วไปของกลุ:มตัวอย:างและชนิดรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU 

รายการ 
จำนวน (รQอยละ) [N = 344] 

จำนวน รQอยละ 

เพศ  

          หญิง		 

ชาย   

 

255 

89 

 

74.1 

25.9 

อายุ  

น=อยกว:า 15 ปW  

15 – 30 ปW  

31 – 60 ปW  

มากกว:า 60 ปW 

 

3 

30 

230 

81 

 

0.9 

8.7 

66.9 

23.5 

โรคประจำตัว  

           ไม:ม ี

           ม ี

               แผลในกระเพาะอาหาร 

               โรคกระเพาะอาหาร 

               ความดันโลหิตสูง 

               อื่น ๆ 

 

198 

130 

52 

25 

21 

32 

 

60.4 

39.6 

15.1 

7.3 

6.1 

9.3 

ประวัติแพ=ยา  

           ไม:ม ี

           ม ี

 

281 

48 

 

85.4 

14.6 

แหล:งข=อมูลที่รายงาน 

           โรงพยาบาล/คลินิกที่พบเหตุการณU 

           ร=านยา 

           อื่น ๆ 

 

277 

13 

11 

 

92.0 

4.3 

3.7 

รูปแบบผลิตภัณฑU	

           แคปซูล	

           ยาเม็ด	

 

312 

12 

 

95.1 

3.7 
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รายการ 
จำนวน (รQอยละ) [N = 344] 

จำนวน รQอยละ 

          อื่น ๆ 4 1.2 

ชนิดของรายงาน  

           Spontaneous system  

           Intensive monitoring system  

 

227 

117 

 

66.0 

34.0 

ผลลัพธUที่เกิดขึ้นหลังเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU 

           หายเป*นปกติโดยไม:มีร:องรอยเดิม 

           หายเป*นปกติโดยมีร:องรอยเดิม 

           อาการดีขึ้นแต:ยังไม:หาย 

           ยังมีอาการอยู: 

           เสียชีวิต 

           ไม:สามารถติดตามผลได= 

 

179 

8 

5 

51 

0 

101 

 

52.0 

2.3 

1.5 

14.8 

0 

29.4 

ความร=ายแรงของการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU 

ไม:ร=ายแรง 

ร=ายแรง 

                  เสียชีวิต 

                  อันตรายถึงชีวิต 

                  ต=องเข=ารับการรักษาในโรงพยาบาล                                                                

                  หรือเพิ่มระยะเวลาในการรักษานาน          

                  ขึ้น 

                  ความพิการถาวร/ไร=ความสามารถ 

                  ความผิดปกติแต:กำเนิด/ทารกวิรูป 

                  ภาวะอื่น ๆ ที่มีความสำคัญทาง    

                  การแพทยU 

                  ไม:ระบ ุ

 

320 

18 

0 

0 

15 

 

 

0 

0 

2 

 

1 

 

94.7 

5.3 

0 

0 

4.4 

 

 

0 

0 

0.6 

 

0.3 

ระดับความสัมพันธU		

          ใช:แน:นอน	

 

6 

 

1.7 
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รายการ 
จำนวน (รQอยละ) [N = 344] 

จำนวน รQอยละ 

          น:าจะใช:		

          อาจจะใช: 

237 

100 

69.1 

29.2 

คุณภาพของข=อมูล (ฉบับ) 

          ระดับ 0  

          ระดับ 1   

          ระดับ 2  

          ระดับ 3	 

 

8 

194 

438 

69 

 

1.1 

27.4 

61.8 

9.7 

  

ส:วนที่ 2 ลักษณะกลุ:มตัวอย:างที่มีรายงานการเหตุการณUไม:พึงประสงคUชนิดร=ายแรงจากการใช=

สมุนไพรขมิ้นชัน (ตารางที่ 4.2) โดยกลุ:มตัวอย:างที่เกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUชนิดร=ายแรงทั้งหมด 18 

ราย พบในเพศหญิง (ร=อยละ 61.1) มากกว:าเพศชาย ช:วงอายุที่เกิดเหตุการณUชนิดรุนแรงส:วนใหญ:มอีายุ

ระหว:าง 31 - 60 ปW (ร=อยละ 66.7) ส:วนใหญ:ไม:มีโรคประจำตัว (ร=อยละ 80.0) มีโรคประจำตัว (ร=อยละ 

20.0) พบว:าส:วนใหญ:ที่มีโรคประจำตัวเป*นโรคความดันโลหิตสูง (ร=อยละ 5.5) และอื่น ๆ (ร=อยละ 11.1) 

และส:วนมากไม:มีประวัติแพ=ยา (ร=อยละ 83.3) รายงานการเกิดเหตกุารณUไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรงจาก

การใช=สมุนไพรขมิ้นชันส:วนใหญ:ได=รับจากแหล:งข=อมูลที่เป*นโรงพยาบาลและคลินิก (ร=อยละ 66.6) ชนิด

รายงานเป*นแบบ Spontaneous system (ร=อยละ 94.4) รูปแบบผลิตภัณฑUที่พบว:าเกิดเหตุการณไม:พึง

ประสงคUชนิดร=ายแรง คือ แคปซูล (ร=อยละ 86.7) ผลลัพธUหลังเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUชนิดร=ายแรงมัก

หายเป*นปกติโดยไม:มีร:องรอยเดิม (ร=อยละ 50.0) โดยพบว:าระดับความสัมพันธUที่เกิดเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUชนิดรุนแรงส:วนใหญ: คือ ระดับน:าจะใช: (ร=อยละ 72.2) 
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ตารางที่ 4.2 ลักษณะทั่วไปของกลุ:มตัวอย:างและความร=ายแรงของเหตุการณUไม:พึงประสงคU 

รายการ 

จำนวน (รQอยละ) [N = 338] 

เหตุการณKไมmพึง

ประสงคKชนิดไมm

รQายแรง 

(n=320) 

เหตุการณKไมmพึง

ประสงคKชนิดรQายแรง 

(n=18) 

เพศ  

          หญิง		 

ชาย   

 

239 (74.7) 

81 (25.3) 

 

11 (61.1) 

7 (38.9) 

อายุ  

น=อยกว:า 15 ปW  

15 – 30 ปW  

31 – 60 ปW  

มากกว:า 60 ปW 

 

2 (0.6) 

28 (8.8) 

213 (66.6) 

77 (24.1) 

 

0 (0.0) 

2 (11.1) 

12 (66.7) 

4 (22.2) 

โรคประจำตัว  

           ไม:ม ี

           ม ี

               แผลในกระเพาะอาหาร 

               โรคกระเพาะอาหาร 

               ความดันโลหิตสูง 

               อื่น ๆ 

 

181 (58.8) 

127 (41.2) 

27 (8.4) 

23 (7.1) 

25 (7.7) 

69 (21.4) 

 

12 (80.0) 

3 (20.0) 

0 (0) 

0 (0) 

1 (5.5) 

2 (11.1) 

ประวัติแพ=ยา		

											  ไม:ม	ี

           ม ี

 

262 (85.6) 

44 (14.4) 

 

15 (83.3) 

3 (16.7) 

แหล:งข=อมูลที่รายงาน 

           โรงพยาบาล/คลินิกที่พบเหตุการณU 

           ร=านยา 

           อื่น ๆ 

 

261 (88.2) 

10 (3.4) 

7 (2.4) 

 

12 (66.6) 

3 (16.7) 

3 (16.7) 
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รายการ 

จำนวน (รQอยละ) [N = 338] 

เหตุการณKไมmพึง

ประสงคKชนิดไมm

รQายแรง 

(n=320) 

เหตุการณKไมmพึง

ประสงคKชนิดรQายแรง 

(n=18) 

รูปแบบผลิตภัณฑU	

           แคปซูล	

           ยาเม็ด	

           อื่น ๆ 

 

293 (95.4) 

11 (3.6) 

3 (1.0) 

 

13 (86.7) 

1 (6.7) 

1 (6.7) 

ชนิดของรายงาน  

           Spontaneous system  

           Intensive monitoring system  

 

204 (63.8) 

116 (36.3) 

 

17 (94.4) 

1 (5.6) 

ผลลัพธUที่เกิดขึ้นหลังเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU 

           หายเป*นปกติโดยไม:มีร:องรอยเดิม 

           หายเป*นปกติโดยมีร:องรอยเดิม 

           อาการดีขึ้นแต:ยังไม:หาย 

           ยังมีอาการอยู: 

           เสียชีวิต 

           ไม:สามารถติดตามผลได= 

 

168 (52.5) 

6 (1.9) 

1 (0.3) 

46 (14.4) 

0 (0) 

99 (30.9) 

 

9 (50.0) 

2 (11.1) 

2 (11.1) 

3 (16.7) 

0 (0) 

2 (11.1) 

ระดับความสัมพันธU		

          ใช:แน:นอน		

          น:าจะใช:		

          อาจจะใช:	 

 

5 (1.6) 

82 (25.7) 

232 (72.7) 

 

1 (5.6) 

13 (72.2) 

4 (22.2) 

 

ส:วนที่ 3 ผลจากการจัดกลุ:มอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันตาม WHO 

Adverse Reaction Terminology (WHO-ART) classification (ตารางที่ 4.3) ระบบอวัยวะร:างกายที่

เกิดอาการไม:พึงประสงคUพบมากที่สุด 3 ลำดับแรก คือ Skin and appendages disorders 186 อาการ 

Gastrointestinal system disorders 180 อาการ และ Body as a whole – general disorders 165 
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อาการ คิดเป*นร=อยละ 26.2, 25.4 และ 23.3 ตามลำดับ อื่น ๆ คิดเป*นร=อยละ 25.1 จากการจำแนก

ระบบ Skin and appendages disorders พบว:าอาการไม:พึงประสงคUที่มีการรายงานมากทีสุด 5 ลำดับ

แรก คือ ผื่น, ผื่นคัน, ผื่นชนิด Maculo - papular, ผื่นแพ= และ Angioedema โดยมีจำนวนรายงาน 48, 

45, 35, 29 และ 10 ครั้ง ตามลำดับ ระบบอวัยวะร:างกายที่พบมากลำดับถัดมา คือ ระบบ 

Gastrointestinal system disorders พบว:าอาการไม:พึงประสงคUที่มีการรายงานมากที่สุด 5 ลำดับแรก 

คือ คลื่นไส= ปวดท=อง ท=องเสีย อาเจียน และ เรอ โดยมีจำนวนรายงาน 46, 42, 32, 23 และ 21 ครั้ง 

ตามลำดับ และระบบที่พบมากลำดับที่ 3 คือ ระบบ Body as a whole – general disorders พบว:า

อาการไม:พึงประสงคUที่มีการรายงานมากที่สุด 5 ลำดับแรก คือ อ:อนแรง เจ็บหน=าอก การตอบสนองต:อ

การรักษาเพิ่มขึ้น บวมรอบดวงตา และ การบวมส:วนปลาย โดยมีจำนวนรายงาน 55, 49, 30, 7 และ 5 

ครั้ง ตามลำดับ  

 

ตารางที่ 4.3 การจัดกลุ:มอาการไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันตาม WHO Adverse 

Reaction Terminology (WHO-ART) classification [N = 709]	

ระบบอวัยวะของรmางกายที่เกิด 

อาการไมmพึงประสงคK 
จำนวน (รQอยละ) อาการไมmพึงประสงคK (จำนวน) 

Skin and appendages 

disorders  
186 (26.2) ผื่น (48) ผื่นคัน (45) ผื่นชนิด maculo-

papular (35) ผื่นแพ= (urticaria) (29) 

angioedema (10) ผื่นแดง (7) ผิวแห=ง (2) 

fixed eruption (2) exfoliative dermatitis 

(1) โรคตุ:มน้ำพอง (bullous) (1) ผื่นแพ=

สัมผัส (1) erythema multiforme (1) ผื่น

ชนิด Steven Johnson syndrome (1) 

ผื่นตุ:มหนอง (1) ผดร=อน (1) ผื่นบริเวณ

เยื่อเมือก (1) 

Gastrointestinal system 

disorders 
180 (25.4) คลื่นไส= (46) ปวดท=อง (42) ท=องเสีย (32) 

อาเจียน (23) เรอ (21) ท=องอืด (5) แผล

ในปาก (4) ท=องผูก (3) แผลมุมปาก (1) 
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ระบบอวัยวะของรmางกายที่เกิด 

อาการไมmพึงประสงคK 
จำนวน (รQอยละ) อาการไมmพึงประสงคK (จำนวน) 

ปากแห=ง (1) dyspepsia (1) เหงือกบวม 

(1)  

Body as a whole – general 

disorders 

165 (23.3) อ:อนแรง (55) เจ็บหน=าอก (49) การ

ตอบสนองต:อการรักษาเพิ่มขึ้น (30) 

บวมรอบดวงตา (7) anaphylaxis (6) 

การบวมส:วนปลาย (5) ไข= (5) หน=าบวม 

(3) ปากบวม (2) บวม (1) เจ็บปวด (1) 

ปวดหลัง (1)  

Central and peripheral 

nervous system disorders 
64 (9.0) ปวดศีรษะ (45) มึนงง (12) รู=สึกแสบ

ปลายประสาทและผิวหนัง (4) รู=สึกแสบ

ร=อน (1) ปากชา (1) ลิ้นผิดปกต ิ(1) 

Respiratory system disorders 54 (7.6) หายใจลำบาก (38) ไอ (16)  
Psychiatric disorders 40 (5.6) ลดความอยากอาหาร (35) นอนไม:หลับ 

(3) ง:วงนอน (1) เพิ่มความอยากอาหาร 

(1) 

Heart rate and rhythm 

disorders 
8 (1.1) 

ใจสั่น (8) 

Urinary system disorder 3 (0.4) ปIสสาวะบ:อย (2) ผลการตรวจปIสสาวะ

ผิดปกต ิ(1) 
Metabolic and nutritional 

disorders 

3 (0.4) 
กระหายน้ำ (3) 

Liver and biliary system 

disorders 
3 (0.4) ดีซ:าน (3)  

Endocrine disorders 1 (0.2) เต=านมโต (1) 
Hearing and vestibular 

disorders 

1 (0.2) 
สูญเสียการได=ยิน (1) 

Special senses other, 

disorders 

1 (0.2) 
การรับรสชาติผิดปกต ิ(1) 
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  ส:วนที่ 4 ผลการวิเคราะหUอาการไม:พึงประสงคUที่ยังไม:เป*นที่รับรู= (Unknown ADR) และรับรู=อยู:

แล=ว (Known ADR) ของขมิ้นชัน (ตารางที่ 4.4) พบว:าอาการไม:พึงประสงคUที่รายงานว:ายังไม:เป*นที่รับรู= 

(Unknown ADR) ทั้งหมด 50 อาการ พบมากที่สุด 5 อันดับแรก คือ อ:อนแรง จำนวน 55 ราย, เจ็บ

หน=าอก จำนวน 49 ราย, ปวดท=อง จำนวน 42 ราย, หายใจลำบาก จำนวน 38 ราย, ผื่นชนิด Maculo -

papular และลดความอยากอาหาร จำนวนอย:างละ 35 ราย คิดเป*นร=อยละ 7.8, 6.9, 6.0, 5.4 และ 5 

ตามลำดับ ในส:วนของอาการไม:พึงประสงคUที่รายงานว:าเป*นที่รับรู=อยู:แล=ว (Known ADR) ทั้งหมด 11 

อาการ พบมากที่สุด 5 อันดับแรก คือ ผื่น จำนวน 48 ราย, คลื่นไส= จำนวน 46 ราย, ผื่นคันและปวด

ศีรษะ จำนวนอย:างละ 45 ราย, ท=องเสีย จำนวน 32 ราย และผื่นแพ= (Urticaria) จำนวน 29 ราย คิดเป*น

ร=อยละ 6.8, 6.5,6.4,4.5 และ 4.1 ตามลำดับ 

 

ตารางที่ 4.4. อาการไม:พึงประสงคUที่รับรู=อยู:แล=ว (known ADR) และ ยังไม:เป*นที่รับรู= (unknown ADR) 

ของขมิ้นชัน [N = 709] 

ลักษณะอาการไมmพึงประสงคK (รQอยละ) 

Unknown ADR Known ADR 

Body as a whole – general disorders (23) อ:อนแรง (7.8) 

เจ็บหน=าอก (6.9) ตอบสนองต:อการรักษาเพิ่มขึ้น (4.3) บวมรอบ

ดวงตา (1.0) anaphylaxis (0.9) การบวมส:วนปลาย (0.7) ไข= (0.7) 

หน=าบวม (0.4) เจ็บปวด (0.1) ปวดหลัง (0.1) บวม (0.1) 

Skin and appendages disorders (7.9) ผื่นชนิด Maculo-

papular (5.0) Angioedema (1.5) Fixed eruption (0.3) ผิวแห=ง 

(0.3) Exfoliative dermatitis (0.1) Erythema multiforme (0.1) 

โรคตุ:มน้ำพอง (bullous) (0.1) ผื่นชนิด Steven Johnson 

syndrome (0.1) ผื่นตุ:มหนอง (0.1) ผื่นแพ=สัมผัส (0.1) ผื่นบริเวณ

เยื่อเมือก (0.1) ผดร=อน (0.1) 

Respiratory system disorders (7.8) หายใจลำบาก (5.4) ไอ 

(2.4) 

ผื่น (6.8) คลื่นไส= (6.5) ผื่นคัน 

(6.4) ปวดศีรษะ (6.4) 

ท=องเสีย (4.5) ผื่นแพ= 

(urticaria) (4.1) อาเจียน 

(3.3) เรอ (3.0) ผื่นแดง (1.0) 

ท=องอืด (0.7) นอนไม:หลับ 

(0.4) ปากบวม (0.3) 
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ลักษณะอาการไมmพึงประสงคK (รQอยละ) 

Unknown ADR Known ADR 

Gastrointestinal system disorders (7.4) ปวดท=อง (6.0) แผล

ในปาก (0.6) ท=องผูก (0.4) Dyspepsia (0.1) แผลมุมปาก (0.1) 

เหงือกบวม (0.1) ปากแห=ง (0.1) 

Psychiatric disorders (5.2) ลดความอยากอาหาร (5.0) ง:วง

นอน (0.1) เพิ่มความอยากอาหาร (0.1) 

Central and peripheral nervous system disorders (2.7) 

มึนงง (1.8) รู=สึกแสบปลายประสาทและผิวหนัง (0.6) รู=สึกแสบร=อน 

(0.1) ปากชา (0.1) ลิ้นผิดปกต ิ(0.1) 

Heart rate and rhythm disorders (1.1) ใจสั่น (1.1) 

Metabolic and nutritional disorders (0.4) กระหายน้ำ 

(0.4) 

Liver and biliary system disorders (0.4) ดีซ:าน (0.4) 

Urinary system disorder (0.4) ปIสสาวะบ:อย (0.3) ผลการ

ตรวจปIสสาวะผิดปกต ิ(0.1) 

Hearing and vestibular disorders (0.1) สูญเสียการได=ยิน 

(0.1) 

Special senses other, disorders (0.1) การรับรสชาติผิดปกต ิ

(0.1) 

Endocrine disorders (0.1) เต=านมโต (0.1) 
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บทที่ 5 

อภิปรายและสรุปผลการศึกษา 

 

  หัวข=ออภิปรายและสรุปผลการศึกษาประกอบด=วยเนื้อหา ดังนี ้

 5.1 อภิปรายผลการศึกษา 

 5.2 ข=อจำกัดของการศึกษา 

 5.3 สรุปผลการศึกษา 

 

5.1 อภิปรายผลการศึกษา 

5.1.1 ลักษณะกลุmมตัวอยmาง 

 จากการศึกษารายงานเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชัน พบว:า 

กลุ:มประชากรส:วนใหญ:เป*นเพศหญิง ร=อยละ 74.1 มีอายุในช:วง 31 – 60 ปW ร=อยละ 66.9 ซึ่ง

สอดคล=องกับงานวิจัยของ Saokaew และคณะ (2011) โดยประชากรส:วนใหญ:ที่เกิดเหตุการณU

ไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรในประเทศไทยเป*นเพศหญิง มีอายุในช:วง 31 – 60 ปW(5) และ

งานวิจัยของ Suwankesawong และคณะ (2014) ที่มีประชากรส:วนใหญ:ที่เกิดแพ=ยาแบบ

ภูมิคุ=มกันไวเกินจากการใช=ยาสมุนไพรฟEาทลายโจรในประเทศไทยเป*นเพศหญิง มีอายุในช:วง 31 

– 60 ปW(23) โดยทั้งสองการศึกษาได=วเิคราะหUเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากฐานข=อมูล Thai 

Vigibase เช:นเดียวกับการศึกษานี้ ทั้งนี้ การที่ประชากรส:วนใหญ:ที่เกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU

จากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันเป*นเพศหญิงอาจมีสาเหตุมาจาก ผู=ปOวยในประเทศไทยที่เข=าถึงการ

ใช=ยาสมุนไพรทั้งในชุมชนและโรงพยาบาลส:วนใหญ:เป*นเพศหญิง(3-6) สำหรับช:วงอายุของผู=ที่

เข=าถึงยาสมุนไพรในภูมิภาคต:าง ๆ ในประเทศไทยนั้นพบว:า การศึกษาก:อนหน=าระบุว:าส:วนใหญ:

อยู:ในช:วง 31 – 60 ปW(35, 36, 38) อย:างไรก็ตามงานวิจัยของ ภิษณี วิจันทึก (2562) ระบุว:าช:วงอายุ
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ของผู=ที่เข=าถึงยาสมุนไพรส:วนใหญ:อยู:ในช:วง 20 – 30 ปW(37)    

 ในการศึกษานี้มีกลุ:มตัวอย:างที่พบรายงานการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUทั้งสิ้นจำนวน 

344 ราย จากรายงานทั้งหมด 709 ฉบับ ส:วนใหญ:รูปเป*นรูปแบบรายงานประเภท 

Spontaneous system ร=อยละ 66.0 ทั้งนี้จำนวนเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่พบอาจน=อยกว:า

ความเป*นจริง เนื่องจาก Spontaneous system เป*นระบบการติดตามเหตุการณUอันไม:พึง

ประสงคUจากการใช=ยาภายหลังจากเกิดเหตุการณU โดยบุคลากรทางการแพทยUรายงานอาการอัน

ไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาตามความสมัครใจทุกครั้งที่พบเหตุการณUไม:พึงประสงคUเกิดขึ้น ทำให=

ในทางปฏิบัติพบจำนวนรายงานที่ต่ำกว:าความเป*นจริง(3) ดังนั้นหากต=องการทราบจำนวน

เหตุการณUไม:พึงประสงคUที่ใกล=เคียงกับความเป*นจริง ควรติดตามเหตุการณUแบบ 

Intensive monitoring system ซึ่งเป*นการติดตามเหตุการณUไม:พึงประสงคUอย:างพินิจพิเคราะหU

ตั้งแต:เริ่มกระบวนการใช=ยาจนสิ้นสุดการรักษา 

 

5.1.2 เหตุการณKไมmพึงประสงคKที่พบจากการใชQยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

 ในการศึกษานี้ได=พบเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชัน แบ:งตามการ

จัดกลุ:มอาการและระบบอวัยวะของร:างกายตาม WHO Adverse Reaction Terminology โดย

พบในระบบ Skin and appendages disorders มากที่สุด คิดเป*นร=อยละ 26.2 รองลงมา คือ 

ระบบ Gastrointestinal system disorders ร=อยละ 25.4 และ Body as a whole – general 

disorders ร=อยละ 23.3 ตามลำดับ ข=อมูลที่ได=แตกต:างไปจากการศึกษาของ Saokaew และ

คณะ (2011) ซึ่งเป*นงานวิจัยล:าสุดที่ศึกษาการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพร

ขมิ้นชันในประเทศไทยจากฐานข=อมูล Thai Vigibase ปW 2000 - 2008 โดยในการศึกษาพบว:า

ระบบของร:างกายที่เกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUมากที่สุด คือ Gastrointestinal system 

disorders ตามด=วย Body as a whole – general disorders และ Psychiatric disorders 

ทำให=มีประเด็นที่น:าสนใจ คือ ในการศึกษานี้มีเหตกุารณUไม:พึงประสงคUในระบบ Skin and 

appendages disorders และ Body as a whole – general disorders เป*นสัดส:วนที่มากขึ้น 

เมื่อเทียบกับการศึกษาก:อนหน=า ระบบ Skin and appendages disorders พบผื่นชนิด fixed 

eruption และ Steven Johnson syndrome ส:วนระบบ Body as a whole – general 
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disorders พบการแพ=แบบ anaphylaxis ซึ่งจัดว:าเป*นการแพ=ยาชนิดรุนแรง อย:างไรก็ตาม

การศึกษานี้ยังไม:สามารถอธิบายกลไกหรือความสัมพันธUการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUดังกล:าว 

อีกทั้งในปIจจุบันยังไม:มีการศึกษาถึงกลไกหรือความสัมพันธUของการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคU

ของขมิ้นชันอย:างชัดเจนว:ากลไกมีความสัมพันธUกับระบบภูมิคุ=มกันของร:างกายหรือไม:ดังนั้นการ

ใช=ยาสมุนไพรชนิดนี้ไม:ว:าจะเป*นรูปแบบใด ก็ควรระวังการแพ=ข=ามชนิดกัน    

 สำหรับเหตุการณUไม:พึงประสงคUชนิดรุนแรง ในการศึกษานี้มีผู=ปOวยเพศหญิง อายุ 76 ปW 1 

ราย ไม:มีโรคประจำตัว ไม:มีประวัติแพ=ยา ใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันชนิดเดียว และไม:มียาอื่น ๆ ที่ใช=

ร:วม เกิดการแพ=ยาแบบ Steven Johnson syndrome ซึ่งเป*นผื่นแพ=ยาแบบรุนแรงหรือ 

Severe cutaneous adverse reaction (SCAR) มีผลทำให=ผู=ปOวยต=องเข=ารับการรักษาใน

โรงพยาบาลหรอืทำให=เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น โดยผู=ปOวยใช=ยารูปแบบแคปซูล

รับประทาน ขนาด 500 mg 4 ครั้งต:อวัน ระยะเวลาที่ใช=ยาจนพบอาการ 3 วัน โดยผู=รายงานได=

ประเมินความสัมพันธUของเหตุการณUเป*น น:าจะใช: และให=ผู=ปOวยหยุดการรับประทานยา ผลลัพธU

หลังการจัดการ คือ ผู=ปOวยหายเป*นปกติโดยไม:มีร:องรอยเดิม ซึ่งเหตุการณUที่เกิดขึ้นนี้คล=ายคลึงกับ

รายงานของ Irani และคณะ (2009) กล:าวคือ ผู=ปOวยเพศหญิง อายุ 50 ปW 1 ราย รับประทานผง

ขมิ้นชั้น 5 กรัมต:อวัน หลังจากนั้นเกิดผื่นคันแดงทั่วตัว และถูกนำตัวส:งโรงพยาบาลด=วยอาการ

เยื่อบุในช:องปากลอก ตาอักเสบรุนแรง และผื่นชนิด maculopapular โดยมีระยะเวลาการเกิด

ผื่นหลังจากเริ่มประทานยา (onset of reaction) 1 สัปดาหU  แพทยUได=วินิจฉัยว:าผู=ปOวยแพ=ยา

แบบ Steven Johnson syndrome(39) แม=ในปIจจุบันยังไม:มีการศึกษารองรับความสัมพันธUของ

การเกิด Steven Johnson syndrome กับการรับประทานยาสมุนไพรขมิ้นชัน แต:ทฤษฎีที่อาจ

ใช=อธิบายกลไกการเกิดพยาธิสภาพดังกล:าวได= คือ สาร curcumin สามารถกระตุ=น 

keratinocytes apoptosis ผ:านกระบวนการกระตุ=น Fas receptor และ ยับยั้ง NF-κB ทำให= 

curcumin มีฤทธิ์กำจัด melanoma cells ได=(39, 40) แต:ทฤษฎีดังกล:าวยังขาดหลักฐานสนับสนุน

เชิงคลินิกในการยืนยันการเกิดอาการแพ=ทางผิวหนัง จำเป*นต=องมีการศึกษายืนยันความสัมพันธU

ต:อไปในอนาคต 

  การศึกษานี้มีผู=ปOวย 6 ราย เกิดการแพ=ยาแบบ Anaphylaxis โดยผู=ปOวยทุกรายมีอายุ

ในช:วง 31 – 60 ปW ไม:มีโรคประจำตัว ไม:มีประวัติแพ=ยา ใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันชนิดเดียว และไม:มี

ยาอื่น ๆ ที่ใช=ร:วม ส:วนใหญ:มีผลทำให=ผู=ปOวยต=องเข=ารับการรักษาในโรงพยาบาลหรือทำให=เพิ่ม
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ระยะเวลาในการรักษานานขึ้น โดยผู=ปOวยใช=ยารูปแบบแคปซูลรับประทาน ขนาด 520 – 900 

mg 1 - 3 ครั้งต:อวัน ระยะเวลาที่ใช=ยาจนพบอาการภายใน 1 วัน โดยผู=รายงานได=ประเมิน

ความสัมพันธUของเหตุการณUเป*น อาจจะใช: 1 ราย น:าจะใช: 4 ราย และใช:แน:นอน 1 ราย 

ภายหลังผู=รายงานให=ผู=ปOวยส:วนมากหยุดการรับประทานยา ผลลัพธUหลังการจัดการ คือ ผู=ปOวย

ส:วนใหญ:หายเป*นปกติโดยไม:มีร:องรอยเดิม ยกเว=นผู=ปOวย 1 ราย ยังคงมีอาการอยู:  

 

5.1.3 อาการไมmพึงประสงคKที่รับรูQอยูmแลQวและยังไมmเปuนที่รับรูQจากการใชQยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

 จากการศึกษาครั้งนี้พบอาการไม:พึงประสงคUที่รับรู=อยู:แล=ว ได=แก: คลื่นไส= อาเจียน 

ท=องเสีย เรอ ท=องอืด ปากบวม นอนไม:หลับ ปวดศีรษะ วิงเวียนศีรษะ ผื่น ผื่นคันแดง และผื่นแพ= 

ส:วนอาการไม:พึงประสงคUยังไม:เป*นที่รับรู=ที่พบนั้นมีจำนวนมากกว:าและส:วนใหญ:อยู:ในระบบ Skin 

and appendages disorders และระบบ Body as a whole – general disorders ซึ่งเมื่อ

พิจารณาเปรียบเทียบกับการศึกษาของ Saokaew และคณะ (2011) พบว:า การศึกษานี้พบ

อาการไม:พึงประสงคUยงัไม:เป*นที่รับรู=ที่ยังไม:ถูกตรวจพบในงานวิจัยก:อนหน=า โดยพบมากในระบบ 

Skin and appendages disorders ซึ่งมีประเด็นที่น:าสนใจ คือ มีผื่นแพ=ยาเกิดขึ้นจากการใช=ยา

สมุนไพรขมิ้นชัน ได=แก: ผื่นชนิด contact dermatitis ผื่นชนิด erythema multiforme ผื่น

ชนิด fixed eruption รวมถึงผื่นแพ=ยาชนิดรุนแรง คือ Stevens Johnson syndrome 

นอกจากนี้ยังพบการแพ=ยาแบบ anaphylaxis ซึ่งการแพ=ข=างต=นเป*นการแพ=ผ:านกระบวนการของ

ภูมิคุ=มกันร:างกายทั้งสิ้น อย:างไรก็ตามสาเหตุที่การศึกษานี้พบเหตุการณUไม:พึงประสงคUมากกว:า

งานวิจัยก:อนหน=า อาจมีสาเหตุมาจากงานวิจัยก:อนหน=ามีขอบเขตของช:วงระยะเวลาการศึกษาที่

แคบกว:า คือ ปW 2000 - 2008 ซึ่งในการศึกษานี้ได=กำหนดขอบเขตช:วงระยะเวลาการศึกษาที่

กว=างขึ้น ประกอบกับระยะหลังการสื่อสารด=วยระบบอินเตอรUเน็ตมีความสะดวกสบายมากขึ้น 

ส:งผลให=ผู=รายงานส:งรายงานได=สะดวกยิ่งขึ้น จึงทำให=มีโอกาสได=ข=อมูลรายงานเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUเพิ่มขึ้น  
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5.2 ขEอจำกัดของการศึกษา 

5.2.1 การศึกษานี้เป*นการวิเคราะหUข=อมูลย=อนหลัง และไม:มีกลุ:มเปรียบเทียบในการศึกษา ทำให=

ไม:สามารถหาความสัมพันธUเชิงสถิติของการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันกับการเกิดเหตุการณUไม:พึง

ประสงคU หรือปIจจัยที่ก:อเหตุการณUขึ้น รวมถึงอุบัติการณUการเกิดเหตกุารณUไม:พึงประสงคU 

5.2.2 รายงานส:วนมากที่ได=รับ เป*นรายงานประเภท Spontaneous system อาจทำให=ข=อมูลมี

ความคลาดเคลื่อนมาก ได=ข=อมูลไม:ครบถ=วน อีกทั้งวิธีการส:งข=อมูลต=องผ:านการกรอกผ:านทาง

ระบบ อาจทำให=ผู=รายงานกรอกข=อมูลบางอย:างคลาดเคลื่อนจากทางที่ระบบได=กำหนดไว= 

นอกจากนีก้ารรายงานประเภทนี้มีโอกาสพบเหตุการณUไม:พึงประสงคUน=อยกว:าการรายงานแบบ 

Intensive monitoring system และอาจมีเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่ยังไม:เป*นที่รับรู=แต:ยังไม:ถูก

รายงาน ทำให=บุคลากรสาธารณะสุขที่ให=การรักษาผู=ปOวยขาดความตระหนักรู=ถึงความปลอดภัยใน

การใช=ยา อาจส:งผลให=ผู=ปOวยเกิดความไม:ปลอดภัยในการใช=ยาได= 

5.2.3 การศึกษานี้ไม:สามารถระบไุด=ว:า ผู=ปOวยใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันที่มีชื่อการค=าใด หรือยา

สมุนไพรขมิ้นชันที่ผู=ปOวยใช=มีสารช:วยใดประกอบในตำรับ เนื่องจากการที่ผู=ปOวยเกิดเหตุการณUไม:

พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันอาจมีสาเหตุมาจากสารช:วยอื่น ๆ ในตำรับยา ซึ่งมี

ความแตกต:างกันไปในแต:ละชื่อการค=า 

5.2.4 รายงานหลายฉบับรายงานข=อมูลไม:ครบถ=วน ทำให=ลดความแม:นยำการวิเคราะหU หรืออาจ

ทำให=ข=อมูลบางส:วนมีจำนวนน=อยกว:าความเป*นจริง 

5.2.5 แม=ว:าในการศึกษานี ้กลุ:มประชากรส:วนมากไม:มีโรคประจำตัว แต:ก็มีประชากรจำนวนหนึ่ง

ที่มีโรคประจำตัว ซึ่งในการศึกษานีไ้ม:สามารถยืนยันได=ว:าเหตุการณUไม:พึงประสงคUที่เกิดขึน้กับ

กลุ:มประชากรที่มีโรคประจำตัว มีสาเหตมุาจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันหรือจากโรคประจำตัว

ของผู=ปOวย 

5.2.6 การศึกษานี ้ไม:ได=ศึกษาขนาดยาและระยะเวลาการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันที่ทำให=เกิด

เหตุการณUไม:พึงประสงคU หากมีการศึกษาเพิ่มเติม อาจทำให=ทราบแนวโน=มการเกิดเหตุการณUไม:

พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันกับขนาดยาและระยะเวลาการใช=ยาของผู=ปOวย 
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5.3 สรุปผลการศึกษา 

จากการศึกษานี้สามารถสรุปผลการศึกษาได=ว:า ยาสมุนไพรขมิ้นชันมีรายงานเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUทางผิวหนังและระยางคUมากที่สุด โดยเหตุการณUส:วนมากเป*นเหตุการณUที่ยังไม:เป*นที่รับรู= รวมถึง

การแพ=ยาชนิดรุนแรง คือ Anaphylaxis และ Steven Johnson syndrome ดังนั้นบุคลากรทาง

สาธารณะสุขควรมีความตระหนักรู=ถึงความปลอดภัยในการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชันกับผู=ปOวย นอกจากนี้ ใน

อนาคตควรมีการศึกษายืนยันความสัมพันธUการเกิดเหตุการณUไม:พึงประสงคUจากการใช=ยาสมุนไพรขมิ้นชัน 

เพื่อให=ผู=ปOวยที่ได=รับยาเกิดความปลอดภัยในการใช=ยามากที่สุด 
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แบบฟอรPมรายงานการเงิน 

 

รายงานสรุปการเงิน 

โครงการวิจัยประเภทงบประมาณเงินรายไดQคณะเภสัชศาสตรK มหาวิทยาลัยบูรพา 

ประจำปLงบประมาณ พ.ศ. 2563 มหาวิทยาลัยบูรพา 

 

ชื่อโครงการ การศึกษาความปลอดภัยของยาสมุนไพรขมิ้นชัน จากฐานข=อมูลรายงานเหตุการณUไม:พึง

ประสงคUของประเทศไทย (Thai Vigibase) 

ชื่อหัวหนQาโครงการวิจัยผูQรับทุน   ภญ.ดร.พรทิพยU พามนตร ี

รายงานในชmวงตั้งแตmวันที ่  1 เมษายน 2563  ถึงวันที ่31 มีนาคม 2564 

ระยะเวลาดำเนินการ    1 ปW 0 เดือน   ตั้งแตmวันที ่1 เมษายน 2563 

รายรับ 

จำนวนเงินที่ไดQรับ (100%) 9,000 บาท  เมื่อวันที่ 1 มีนาคม 2564 

รายจmาย 

รายการ งบประมาณที่ตั้งไวQ งบประมาณที่ใชQจริง 
จำนวนเงินคงเหลือ/

เกิน 

1. คmาตอบแทน - - - 

2. คmาจQาง - - - 

3. คmาวัสด ุ 6,000 บาท 6,000 บาท 0 บาท 

4. คmาใชQสอย 3,000 บาท 3,000 บาท 0 บาท 

5. คmาครุภัณฑK - - - 

6. คmาใชQจmายอื่น ๆ - - - 

รวม - - - 

 

(……………………………………………) 

ภญ.ดร.พรทิพยK พามนตร ี

อาจารยKที่ปรึกษาโครงงานวิจัย
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