
Version 1 วันท่ี 20 กันยายน 2560 

ชื่อโครงการ 

ชื่อภาษาไทย  : การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธารา 
  ตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ  
  โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 

     ชื่อภาษาอังกฤษ  : Actual use and safety assessment of Thai Traditional Medicine  
 “SAHASTARA” as indication in national list of essential medicines of  
 Thailand in Pra Arjarn FHAN ARJARO Hospital 
2.  ช่ือและท่ีท างานของผู้วิจัย 
หัวหน้าโครงการ  

1. ภก.ศศิพงค ์  ทิพย์รัชดาพร เภสัชกรช านาญการ 

ผู้ร่วมวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
1. ศ.ดร.นพ.พรชัย สิทธิศรัณย์กุล อาจารย์ภาควิชาเวชศาสตร์ป้องกันและสังคม 

ผู้ร่วมวิจัยของสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย 
1.   ดร.ภญ.มณฑกา           ธีรชัยสกุล เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

สถานที่ท าการศึกษาวิจัย  
โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร อ าเภอพรรณานิคม จังหวัดสกลนคร  

3. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project summary) 
โครงการวิจัยนี้เป็นการศึกษาเชิงสังเกต Observational study เพ่ือประเมินประโยชน์และความ 

ปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติในการรักษาอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย 
ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา ในผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษา ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ที่
ได้รับต ารับยาสหัสธารา โดยติดตามในด้านประโยชน์ของการรักษาและความปลอดภัยในช่วงของการได้รับยาของ
ผู้ป่วยที่มอีาการดังกล่าว 

โครงการวิจัยจะด าเนินการหลังจากได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาศึกษาวิจัยในคน ในผู้ป่วยที่มี
อาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา ที่ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์แผน
ปัจจุบันและแพทย์แผนไทยและมารับการรักษา ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ซึ่งแพทย์แผนปัจจุบันหรือ
แพทย์แผนไทยมีการตรวจและประเมินแล้วว่าควรได้รับต ารับยาสหัสธารา จะมีการเก็บข้อมูลผู้ป่วย โดยเก็บข้อมูล
จากแฟ้มประวัติของผู้ป่วย ผลการตรวจร่างกาย ผลการประเมินระดับอาการปวด และท าการติดตามอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยา เพ่ือติดตามผลการใช้ยาของผู้ป่วย จนครบ 14 วัน ประเมินประโยชน์ของยาโดยใช้แบบ
ประเมินความรู้สึกระดับอาการปวด ได้แก่ (Visual Analogue Scale : VAS) ก่อนการให้ยาและหลังจากทานยา 7 
วันและ 14 วัน หากระหว่างการรับประทานยาเกิดอาการไม่พึงประสงค์ให้หยุดรับประทานยาและรีบมาพบแพทย์
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ทันที โดยประเมินอาการไม่พึงประสงค์ใช้เกณฑ์ Thai Algorithm  ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ร่วมกับ Naranjo’s Algorithm โดยผู้วิจัยจะท าการตรวจสอบข้อมูลให้ครบถ้วนทุกฉบับหลังได้รับข้อมูลจากผู้ป่วย 
จากนั้นจะด าเนินการวิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์เพ่ือวิเคราะห์ข้อมูลเชิงพรรณนา (ความถี่ ค่าร้อย
ละ ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน) อัตราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ส่วนระดับอาการปวดก่อนและหลังการ
รักษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มเดียวกัน วิเคราะห์โดยใช้สถิติ Paired t-test แล้วจัดท ารายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
4.  บทน า 

4.1 ความเป็นมา   
ปัจจุบันทั่วโลกเผชิญกับปัญหาโรคภัยไข้เจ็บต่างๆ เพ่ิมมากขึ้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งการป่วยด้วยโรคที่

เกี่ยวข้องกับพฤติกรรมสุขภาพและโรคที่เกี่ยวข้องจากการประกอบอาชีพ เช่น ได้แก่ โรคเบาหวาน โรคความดัน
โลหิตสูง โรคหัวใจและหลอดเลือด โรคปวดกล้ามเนื้อ เป็นต้น จากการป่วยด้วยโรคดังกล่าวข้างต้นท าให้ประชาชน
บางส่วนพยายามแสวงหาการรักษาด้วยวิธีการต่างๆ โดยเฉพาะการใช้สมุนไพรในการดูแลสุขภาพ และปัจจุบัน
กระแสความตื่นตัวในเรื่องของการใช้สมุนไพรกับการดูแลสุขภาพมากขึ้น ส่วนหนึ่งเนื่องจากยาแผนปัจจุบันไม่
สามารถรักษาโรคภัยไข้เจ็บบางชนิดให้หายขาดได้หรือเมื่อรับประทานติดต่อกันเป็นเวลานานๆจะท าให้เกิดอาการ
ข้างเคียงท่ีรุนแรง 
 โรคปวดกล้ามเนื้อเป็นปัญหาที่พบได้บ่อยที่สุดในระบบโครงสร้างของร่างกาย พบว่าร้อยละ 84 ของ 
ประชากรทั่วไปเคยมีอาการปวดหลังอย่างน้อยหนึ่งครั้งในชีวิต (Walker, 2000) และยังพบว่า 80% ของประชากร
จะพบมีอาการปวดหลังที่รุนแรง จนมีผลกระทบต่อการท างานอย่างน้อย 1 ครั้ง ในชีวิตและยังเป็นสาเหตุส าคัญใน
การหยุดการท างาน ในประชากรที่อายุน้อยกว่า 45 ปี (Frymoyer JW, 1991) จากรายงานสถิติจ านวนการป่วย
ของผู้ป่วยนอกที่เจ็บป่วยด้วยโรคระบบกล้ามเนื้อรวมโครงร่างและเนื้อยึดเสริมของส านักงานสถิติแห่งชาติปี 2555-
2557 มีจ านวนเท่ากับ 20,794,853, 20,727,192 และ 20,454,612 คนตามล าดับ คิดเป็นร้อยละ 11.38, 12.05 
และ 12.16 ตามล าดับ (ส านักงานสถิติแห่งชาติ, 2559) ซึ่งพบได้มากในกลุ่มประชากรวัยท างานที่ประกอบอาชีพ
เกษตรกรรมและใช้แรงงาน  
 อาการปวดกล้ามเนื้อหลังส่วนล่าง หมายถึงอาการปวดหรือความรู้สึกไม่สบายบริเวณแผ่นหลังจากช่วง
กระดูกสันหลังส่วนเอวลงมาถึงกระดูกก้นกบ  เป็นอาการที่มีพยาธิสภาพของกล้ามเนื้อหรือกระดูกสันหลังซึ่งเป็น
อวัยวะหรือโครงร่างส่วนที่รับน้ าหนักและมีการเคลื่อนไหวมากกว่าอวัยวะส่วนอ่ืนๆ จึงอาจท าให้ง่ายต่อการได้รับ
บาดเจ็บซึ่งเปน็อาการที่พบได้บ่อยในคนวัยท างานและผู้สูงอายุ เพราะกระดูกสันหลังส่วนเอวเป็นกระดูกส่วนที่ต้อง
รับน้ าหนักมากและยังเป็นส่วนที่บิดเบี้ยวและโค้งงอบ่อยและมากกว่าส่วนบน จึงท า ให้มีอาการเกร็งตัวของ
กล้ามเนื้อในบริเวณนั้น จึงเกิดอาการปวดหลังส่วนล่างขึ้น (สุรเกียรติ, 2553) ซึ่งอาการปวดหลังเกิดจากปลาย
ประสาทได้รับการกระตุ้นแล้วส่งสัญญาณไปที่ไขสันหลังและส่งต่อไปที่สมอง เมื่อสมองได้รับความรู้สึกเจ็บปวดก็จะ
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ส่งสัญญาณไปยังอวัยวะที่เกี่ยวข้องในการท าให้เกิดการเจ็บปวดเพ่ือยับยั้งการเคลื่อนไหวหรือเกิดการเกร็งตัวของ
กล้ามเนื้อร่วมด้วยเป็นผลท าให้กล้ามเนื้อหลังเคลื่อนไหวได้ยากและเจ็บปวด (ยุทธพงษ,์ 2550) 
 ปัจจุบันการรักษาอาการปวดกล้ามเนื้อประกอบด้วยการรักษาโดยการใช้ยาและการรักษาโดยไม่ใช้ยา (สุร
ศักดิ์, 2547) การใช้ยาซึ่งได้แก่ ยาพาราเซตามอล (Acetaminophen), ยาแก้ปวดที่เป็นอนุพันธ์ของฝิ่น (Narcotic 
Analgesic), ยาต้านการอักเสบชนิดสเตียรอยด์ (Steroid), ยาต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (Non-
Steroid Anti-Inflammatory Drugs : NSAIDs) และการใช้ยาสมุนไพรในกลุ่มอาการทางกล้ามเนื้อและกระดูก ใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2558 และการรักษาโดยไม่ใช้ยา เช่น การลดน้ าหนัก การมีอิริยาบถและการเคลื่อนไหว
ที่ถูกต้อง การฝังเข็ม การกายภาพ การนวดแผนไทย การประคบสมุนไพร เป็นต้น 
 สหัสธารา (Sahasthara) สหัส แปลว่า พัน ธารา แปลว่า สายน้ า รวมหมายถึงสายน้ าเป็นพันสาย หรือ
เปรี ยบ เหมื อนการ ไหล เ วี ยน โลหิ ต  กร ะแสสื่ อ ปร ะสาทที่ มี อยู่ ทั่ ว ร่ า ง กาย  ( คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์, 2559) สหัสธาราเป็นต ารับยาไทยที่มีการใช้กันมานานประกอบด้วย สมุนไพร 21 ชนิด 
ได้แก่ พริกไทยล่อน รากเจตมูลเพลิงแดง ดอกดีปลี หัศคุณเทศ เนื้อลูกสมอไทย รากตองแตก เหง้าว่านน้ า การบูร 
ดอกจันทน ์เทียนแดง เนื้อลูกจันทน์ เทียนตาตั๊กแตน มหาหิงคุ์ เทียนสัตตบุษย์ เทียนขาว รากจิงจ้อใหญ่ เทียนด า 
โกฐกักกรา โกฐเขมา โกฐก้านพร้าว และโกศพุงปลา (รุ่งระวี, 2555) และเมื่อวันที่ 28 มิถุนายน 2554 มีประกาศ
จากคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ อนุมัติให้ ยาสหัสธารา เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2554 โดย
จัดอยู่ในหมวดของกลุ่มยาที่ใช้ในการรักษาโรคกล้ามเนื้อและโรคกระดูกที่ได้ระบุสรรพคุณ ใช้เป็นต ารับที่ใช้รักษา
อาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ ลดอาการเกร็ง มือเท้าชา (อ าพัน, 2513) รูปแบบเป็นยาแคปซูลขนาด 
400 มิลลิกรัม รับประทานครั้งละ 1-3 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหารเช้า-เที่ยง-เย็น ผลอันไม่พึงประสงค์ของ
ยาคือร้อนท้อง แสบท้องคลื่นไส้ คอแห้ง ผื่นคัน และมีข้อควรระวังคือ การใช้ในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติเกี่ยวกับ
ระบบทางเดินอาหาร  

การศึกษาฤทธิ์ในการรักษาอาการปวดของต ารับยาสหัสธาราพบว่ามีการศึกษาก่อนหน้านี้ที่ให้ ยาสหัส
ธาราขนาด 400 มิลลิกรัม วันละ 3 ครั้งในการรักษาอาการปวดกล้ามเนื้อบ่าหรือต้นคอ พบว่ายาสหัสธาราสามารถ
ลดอาการปวดกล้ามเนื้อบ่าหรือต้นคอได้ไม่แตกต่างจากการใช้ยาเม็ดไดโคลฟีแนค (ปรีชา, 2556) และมีการศึกษา
ก่อนหน้านี้ที่แสดงให้เห็นว่าการรับประทานยาสหัสธารา 500 มิลลิกรัม วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหารติดต่อกันนาน 28 
วันไม่ได้มีผลกระทบต่อระดับความดันโลหิต ประสิทธิภาพการท างานของตับ (SGOT,SGLT) และประสิทธิภาพการ
ท างานของไต เมื่อเปรียบเทียบกับก่อนรับประทานยา (ปิยะ, 2557)  

ดังนั้น ผู้วิจัยจึงมีความสนใจที่จะจัดท าโครงการประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับ  
ยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติในการรักษาอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการ
เกร็ง และ อาการมือเท้าชา หากผลการศึกษาพบว่าต ารับยาสหัสธารา ช่วยบรรเทาอาการปวดหลัง ปวดเมื่อย
ร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชาได้ ไม่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ก็จะน าผลการ
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ติดตามการใช้ยาที่ได้ไปใช้อธิบายและยืนยันผลเบื้องต้นเพ่ือน าข้อมูลการวิจัยไปประกอบการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
และน าไปสู่การพัฒนาเป็นยาและผลิตภัณฑ์ เพ่ือใช้ในการรักษาอาการดังกล่าวด้วยต ารับยาแผนไทย ลดการใช้ยา
แผนปัจจุบันและเป็นการช่วยลดปัญหาค่าใช้จ่ายด้านยาได้อีกทางหนึ่ง ในอนาคตต่อไป  

4.2 เหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องวิจัย 
ต ารับยาสหัสธารา  มีส่วนประกอบด้วยสมุนไพร 21 ชนิด ได้แก่ พริกไทยล่อน รากเจตมูลเพลิง 

แดง ดอกดีปลี หัศคุณเทศ เนื้อลูกสมอไทย รากตองแตก เหง้าว่านน้ า การบูร ดอกจันทน์ เทียนแดง เนื้อลูกจันทน์ 
เทียนตาตั๊กแตน มหาหิงคุ์ เทียนสัตตบุษย์ เทียนขาว รากจิงจ้อใหญ่ เทียนด า โกฐกักกรา โกฐเขมา โกฐก้านพร้าว 
และโกฐพุงปลา จากการเกบ็สถิติข้อมูลการสั่งใช้ต ารับยาสหัสธาราของโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโรตั้งแต่ปี 
2556-2558 พบว่าบุคลากรทางการแพทย์มีการสั่งยาต ารับยาดังกล่าวอย่างก้าวกระโดดโดยในปี 2556 มีการสั่งใช้
จ านวนทั้งสิ้น 45,420 แคปซูล และเพ่ิมขึ้นเป็น 84,523 แคปซูล และ 100,542 แคปซูลในปี 2557และ2558 
ตามล าดับ นอกจากนี้หากพิจารณาจากอัตราการใช้ในภาพรวมของจังหวัดสกลนครในปี 2557 และ ปี 2558 
พบว่าต ารับยาสหัสธาราเป็น 1 ใน 5 ต ารับยาสมุนไพรที่มีการสั่งใช้มากที่สุดในจังหวัดสกลนคร โดยอัตราการใช้ยา
ต ารับสหัสธาราภาพรวมของจังหวัดสกลนครปี 2557 มีการสั่งใช้จ านวนทั้งสิ้น 347,842 แคปซูลและเพ่ิมขึ้นเป็น 
498,754 แคปซูล ถึงแม้ปัจจุบันจะมีข้อมูลการสั่งใช้โดยแพทย์แผนปัจจุบันและแพทย์แผนไทยแล้วก็ตาม แต่ก็ยังมี
การสั่งใช้ไม่เป็นที่กว้างขวาง เนื่องจากยังขาดข้อมูลการประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัส
ธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติในการรักษาอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และ
อาการมือเท้าชาที่เป็นระบบชัดเจน เพ่ือที่จะสนับสนุนให้บุคลากรทางการแพทย์มีความมั่นใจในการสั่งใช้ยาได้
อย่างหมดกังวล ดังนั้นผู้วิจัยจึงได้เล็งเห็นถึงความส าคัญของการน าต ารับยาสหัสธาราไปประยุกต์ใช้ในระบบ
สุขภาพ จึงได้ท าโครงการการประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราในการรักษาอาการปวด
หลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา หากผลการวิจัยมีความเป็นไปได้ จะเป็น
ประโยชน์ต่อผู้ป่วยปวดหลังส่วนล่างได้มีทางเลือกในการใช้ยาแผนไทยในการรักษา ลดอันตรายจากการใช้ยาแผน
ปัจจุบัน และเป็นประโยชน์ต่อประเทศในด้านลดการใช้ยาแผนปัจจุบันในกลุ่มยารักษาโรคปวดกล้ามเนื้อ รวมถึง
สร้างมูลค่ายาไทยสู่นานาชาติต่อไปในอนาคต 

4.3 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย 
ผลการวิจัยเกี่ยวกับการประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธารา ข้อมูลเหล่านี้ 

สามารถน าไปประกอบการศึกษาวิจัยทางคลินิก พัฒนาเป็นยาและผลิตภัณฑ์ เพื่อใช้ในการดูแลผู้ป่วยด้วยต ารับ
ยาแผนไทยต่อไปในอนาคต 
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5. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือประเมินประโยชน์และความปลอดภัยการใช้ต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติใน

ผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร    
6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษา 

โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร อ าเภอพรรณานิคม จังหวัดสกลนคร  
ระยะเวลาของโครงการทั้งหมดประมาณ 2 เดือน โดยแบ่งดังนี้ 

 - ระยะเวลาการรักษาต่อผู้ป่วย 1 ราย ไม่เกิน 14 วัน 
 - ระยะเวลาติดตามโรค 14 วนั 
 - ระยะเวลาวิเคราะห์รวบรวมข้อมูลทางสถิติ 2 เดือน 
โดยจะเริ่มด าเนินการหลังจากท่ีโครงการได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน 
7. การวางแผนวิจัย 

ระยะเวลาท าการวิจัย  5 เดือน  ตั้งแต่เดือนเมษายน – สิงหาคม  2559 
กิจกรรม เวลาด าเนินการ 

เมษายน พฤษภาคม มิถุนายน กรกฎาคม สิงหาคม 
1.เสนอโครงร่างการวิจัย      
2.คัดเลือกประชากรและกลุ่มตัวอย่าง      
3.เก็บข้อมูลพื้นฐานในบันทึกประจ าตัว      
4.สุ่มอาสาสมัครเข้ากลุ่ม      
5.การบริหารยา      
6.การประเมินผล      
7.สรุปและอภิปรายผล      

8.จัดท ารายงานรูปเล่มและตีพิมพ์      

หมายเหตุ  เริ่มด าเนินการเก็บข้อมูลหลังจากได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาศึกษาวิจัยในคนแล้ว 

7.1 กลุ่มประชากรที่จะศึกษา 
       ผู้ป่วยที่มีอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา ที่มารับบริการ 
ที่แผนกผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ระหว่างเดือน พฤษภาคม-มิถุนายน 2559 ที่ได้รับการ
ตรวจและประเมินจากแพทย์แผนปัจจุบันและแพทย์แผนไทยแล้วว่าควรได้รับต ารับยาสหัสธาราทั้งเพศชายและเพศ
หญิง จ านวน 200 คน 
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7.2 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria) 
1. มีอายุอยู่ระหว่าง 20-60 ปี 
2. ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์แผนปัจจุบันหรือแพทย์แผนไทยว่ามีอาการปวดหลัง ปวดเมื่อย 

ร่างกาย ปวดข้อ ปวดจากการเกร็ง ปวดจากอาการมือเท้าชา เวลาเคลื่อนไหวร่างกายกดเจ็บในบริเวณที่ปวด ตาม
รหัส ICD 10 คือ M05.0-9, M06.0-9, M23.0-9, M54.5, M79.0-9, E10.4, E11.4, R25.2, U57.20-9, U57.30-
9, U57.40-9, U57.50-9 และ G56.4  

3. ได้รับการวินิจฉัยแยกโรคไตแล้ว กล่าวคือไม่มีอาการไข้ หนาวสั่น ปัสสาวะแสบขัด ใบหน้าหรือขา
บวม และเคาะเจ็บบริเวณไต 

4. ไม่มีการใช้ยาแผนปัจจุบัน ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพที่มีฤทธิ์ในการแก้ปวด ลดการ
อักเสบ คลายกล้ามเนื้อใดๆก่อนเข้าร่วมโครงการอย่างน้อย 14 วัน 

5. ไม่มีโรคประจ าตัว ไม่ตั้งครรภ์ ไม่มีประวัติแพ้ยาสมุนไพร  
6. ไม่มีพยาธิสภาพที่ไขสันหลัง หรือเคยได้รับการผ่าตัดกระดูกสันหลัง 
7. สามารถเข้าใจและสื่อสารภาษาไทยได้ รวมทั้งสามารถติดตามได้ตลอดระยะเวลาการวิจัย 14 วัน 
8. ยินดีเข้าร่วมโครงการและยินยอมลงลายมือชื่อเข้าร่วมวิจัยตามกระบวนการที่ก าหนด 

7.3 เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 
1. มีอาการปวดกล้ามเนื้อหลังส่วนล่างที่มีอาการอ่ืนร่วมด้วยเช่น โรคหมอนรองกระดูกทับ

เส้นประสาท อาการไข้ หนาวสั่น ปัสสาวะแสบขัด เคาะเจ็บบริเวณไต 
2. มีอาการหรือความผิดปกติที่เกี่ยวกับระบบทางเดินอาหาร เช่น โรคแผลกระเพาะอาหาร ภาวะ

กรดไหลย้อน หรือ โรคตับ โรคไต 
3. มีอาการเคลื่อนไหวล าบากเนื่องจากกระดูกสันหลังส่วนล่างคด 
4. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคไต กล่าวคือมีอาการไข้ หนาวสั่น ปัสสาวะแสบขัด ใบหน้าหรือขาบวม 

และเคาะเจ็บบริเวณไต 
5. มีการใช้ยาแผนปัจจุบัน ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพที่มีฤทธิ์ในการแก้ปวด ลดการอักเสบ 

คลายกล้ามเนื้อใดๆก่อนเข้าร่วมโครงการอย่างน้อย 14 วัน 
6. มีโรคประจ าตัว ตั้งครรภ์ ให้นมบุตร  
7. มีพยาธิสภาพที่ไขสันหลัง หรือเคยได้รับการผ่าตัดกระดูกสันหลัง 
8. มีประวัติแพ้สมุนไพรที่อยู่ในต ารับสหัสธาราตัวใดตัวหนึ่ง ได้แก่ พริกไทยล่อน รากเจตมูลเพลิง

แดง ดอกดีปลี หัศคุณเทศ เนื้อลูกสมอไทย รากตองแตก เหง้าว่านน้ า การบูร ดอกจันทน์ เทียนแดง เนื้อลูกจันทน์ 
เทียนตาตั๊กแตน มหาหิงคุ์ เทียนสัตตบุษย์ เทียนขาว รากจิงจ้อใหญ่ เทียนด า โกฐกักกรา โกฐเขมา โกฐก้านพร้าว 
และโกศพุงปลา  
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9. ไม่สามารถสื่อสารภาษาไทยได้ รวมทั้งไม่สามารถติดตามได้ตลอดระยะเวลาการวิจัย 14 วัน 
10. ไม่ยินดีเข้าร่วมโครงการและ/หรือไม่ยินยอมลงลายมือชื่อเข้าร่วมวิจัยตามกระบวนการที่ก าหนด 

          7.4 เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) ประกอบด้วย  
   ก. เกณฑ์ให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษาทั้งโครงการ (Discontinuation Criteria for Participant)  

• เมื่ออาสาสมัครไม่ประสงค์จะร่วมโครงการต่อไป  อาสาสมัครสามารถถอนตัวออกจาก โครงการฯ 
ได้ทุกเมื่อ โดยไม่มีผลกระทบใดๆ ต่ออาสาสมัคร หรือต่อการขอรับบริการสาธารณสุขที่
อาสาสมัครพึงได้รับตามสิทธิแต่ประการใด 

• คณะผู้วิจัยสามารถท่ีจะถอนอาสาสมัครออกจากโครงการฯ ได้หากอาสาสมัครไม่สามารถปฏิบัติ
ตามข้อก าหนดหรือหากผู้วิจัยเห็นว่าการให้ออกจากโครงการจะยังประโยชน์แก่อาสาสมัคร 

 ข. เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ (Termination Criteria for the Study)  
ผู้วิจัยวินิจฉัยแล้วพบว่าอาสาสมัครมีอาการป่วยรุนแรงเพ่ิมขึ้นและ/หรือแพทย์ที่ปรึกษาโครงการให้ 

ค าวินิจฉัยว่าอาสาสมัครเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงจากการใช้ยาสหัสธารา 1 ราย ได้แก่ 

• ตาย (Death)   

• รุนแรงและอาจท าให้เสียชีวิต (Life threatening)  

• ต้องรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/prolonged hospitalization)  

• พิการหรือทุพลภาพ (Persistent or significant disability/incapacity)  

• ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital anomaly/birth defect) ที่พิสูจน์ได้ว่าเนื่องจากการใช้ยา 
 
* หมายเหตุ เมื่อพบผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงเป็นอันตรายถึงชีวิตจากการใช้ต ารับยาสหัสธาราแล้ว 
คณะผู้วิจัยจะแจ้งให้คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนทราบทันที 
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 7.5 ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูล และการวิเคราะห์ข้อมูล 
1. แหล่งที่มาของข้อมูลที่ใช้ในการประมวลผล ได้มาจากการแฟ้มประวัติผู้ป่วย แบบประเมิน

ความรู้สึกระดับอาการปวด ได้แก่ (Visual Analogue Scale : VAS) แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้
ยา Thai Algorithm ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
Naranjo’s  Algorithm   

2. การสัมผัส (Exposure) ตัวแปร ตัวแปรต้นคือ ยาสหัสธารา  
3. ผลลัพธ์หลัก (Primary outcome) คือ ความรู้สึกระดับอาการปวด และ ผลลัพธ์รองคือ อาการไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา ความร่วมมือในการใช้ยาสหัสธารา และความพึงพอใจในการใช้ยาสหัสธารา 
4. สถิติที่ใช้ในการวิจัย ข้อมูลเชิงพรรณนาได้แก่ ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย อัตราการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ ความร่วมมือในการใช้ยาสหัสธารา และความพึงพอใจในการรักษา วิเคราะห์โดยใช้ ความถี่ ค่าร้อยละ 
ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ส่วนระดับอาการปวดก่อนและหลังการรักษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มเดียวกัน 
วิเคราะห์โดยใช้สถิติ Paired t-test 

รูปแบบการวิจัย การศึกษาเชิงสังเกต Prospective Observational Study (Pharmacovigilance) 
เพ่ือติดตามการดูแลผู้ป่วยที่มอีาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชาที่เข้ารับ
การรักษา ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร และได้รับต ารับยาสหัสธารา โดยติดตามในด้านประโยชน์ ความ
ปลอดภัย ของผู้ป่วยดังกล่าว 
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Study Flow Chart 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้ป่วยนอกที่มารักษาที่โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ที่ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์แผน

ปัจจุบัน/แพทย์แผนไทย ว่ามีอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และ

อาการมือเท้าชา และได้รับต ารับยาสหัสธารา 

แนะน าโครงการการประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธารา 
  ตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

เซ็นต์ยินยอมเข้าร่วมโครงการ 

สอบถามความสมัครใจ 

ปฏิเสธการเข้าร่วมโครงการ 

วันที่ 0 ของการรักษา 
คณะผู้วิจัยเก็บข้อมูลส าหรับการติดต่อกับผู้ป่วยเพื่อการ

ติดตามอย่างใกล้ชิด ซึ่งได้แก่ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์         
เวลาที่สะดวกในการติดต่อ และบุคคลที่สามารถติดต่อได ้

รวมทั้งเก็บข้อมูลผู้ป่วยในแฟ้มประวัติของผู้ป่วย          
การตรวจร่างกาย  การประเมินความรู้สึกระดับอาการปวด 

ติดตามการรักษาตามนัดปกติ

ปกติ 

วันที่ 7 ของการรักษา 
คณะผู้วิจัยสัมภาษณ์อาสาสมัครทางโทรศัพท์จ านวน 1 ครั้ง  

เพ่ือการประเมินความรู้สึกระดับอาการปวด และการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา   
 

ประเมินผลโครงการวิจัย 

วันที่ 14 ของการรักษา 
อาสาสมัครกลับมาพบแพทย์ตามนัดที่โรงพยาบาลเพื่อประเมนิความรู้สึกระดับอาการปวด 
ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ความร่วมมือในการใช้ยา และความพึงพอใจ  
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การประเมินผล 
1. แบบบันทึกข้อมูลการใช้ยาจากสมุนไพรถูกพัฒนาขึ้นจากแบบเก็บข้อมูลงานวิจัยเรื่องการประเมิน 

ประโยชน์และความปลอดภัยของยาจากสมุนไพรในโรงพยาบาลกระทรวงสาธารณสุขที่ผลิตยาตามมาตรฐาน GMP 
โดยแบ่งเป็น 5 กลุ่มค าถาม คือ ข้อมูลทั่วไป ผลการรักษา อาการไม่พึงประสงค์ ความร่วมมือในการใช้ยา และ
ความพึงพอใจต่อยาสหัสธารา ซึ่งมีข้อคาถามทั้งสิ้น 28 ข้อ ค่าดัชนีความสอดคล้อง ( IOC: Index of Item 
Objective Congruence) ที่ 0.88 

2. แบบประเมินความรู้สึกระดับความปวด (Visual Analouge Scale : VAS) 
3. แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Thai’s Algorithm  
4. แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Naranjo’s  Algorithm 

 การควบคุมการวิจัย 
1. โครงการวิจัยนี้ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและ

การแพทย์ทางเลือก 
2. ท าการควบคุมการศึกษาโดยการส่งต ารับยาวิจัยให้ห้องปฏิบัติการกลางตรวจเพ่ือควบคุมคุณภาพ  

ด้านการปนเปื้อนโลหะหนัก, การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ และสารก าจัดศัตรูพืช  
3. ยาวิจัยที่ใช้ในการวิจัยผ่านการควบคุมคุณภาพ ตามมาตรฐาน GMP-WHO 

การเก็บรวบรวมข้อมูล 
1. มีผู้ช่วยวิจัยในการตรวจสอบข้อมูลให้ครบถ้วนทุกฉบับหลังได้รับข้อมูลจากผู้ป่วย 
2. ป้อนข้อมูลลงคอมพิวเตอร์ด้วยระบบรหัสผ่าน (Password-protected access system) 
3. วิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
              ใช้สถิติแบบแจกแจงความถ่ี ค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย±ความเบี่ยงเบนมาตรฐาน โดยใช้คอมพิวเตอร์  
โปรแกรม Excel  ช่วยเก็บข้อมูล และ ประเมินผลด้วยโปรแกรม Excel หรือโปรแกรม SPSS 

7.6 ข้อพิจารณาเฉพาะ 
7.6.1 ความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับอันตรายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย และมาตรการป้องกัน

หรือลดความเสี่ยง 
ในการศึกษาครั้งนี้ทางโครงการจะติดตามและเฝ้าระวังอาการไม่ถึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 

หากเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธาราให้หยุดรับประทานยาและรีบมาพบแพทย์ทันที 
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7.6.2 การเตรียมยาในต ารับยาสหัสธาราที่มีใช้ในโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝ้ัน อาจาโร 
วิธีเตรียมตามแบบของ รพ. พระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 
1. ชื่อผลิตภัณฑ์           ผงละเอียด   สหัสธารา 
2. ลักษณะ           ผงละเอียดสีเหลืองนวล 
3. รูปแบบ/ความแรง แคปซูล 500 มิลลิกรัม 
4. สูตรยา 

อันดับ สมุนไพร สูตรแม่บท % ในต ารับ 
1 พริกไทย 100.20 25.05 
2 เจตมูลเพลิงแดง 93.52 23.38 
3 ลูกสมอไทย 43.40 10.85 
4 ดีปลี 40.08 10.02 
5 ว่านน้ า 36.72 9.18 
6 คนทีสอ 33.40 8.35 
7 เทียนแดง 5.92 1.48 
8 การบูร 5.84 1.46 
9 ดอกจันทน์ 5.40 1.35 
10 ลูกจันทร์ 5.12 1.28 
11 หัศคุณเทศ 5.00 1.25 
12 มหาหิงค์ 4.16 1.04 
13 เทียนตาตั๊กแตน 4.16 1.04 
14 เทียนสัตตบุษย์ 3.72 0.93 
15 เทียนขาว 3.32 0.83 
16 จิงจ้อ 3.32 0.83 
17 เทียนด า 2.92 0.73 
18 โกฐก้านพร้าว 1.68 0.42 
19 โกฐกรักกรา 1.24 0.31 
20 โกฐพุงปลา 1.24 0.31 
21 โกฐเขมา 0.84 0.21 
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8. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 
8.1 ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข 
     ต ารับยาสหัสธารา ยังไม่มีรายงานว่าท าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรง อย่างไรก็ตามยังไม่ได้มีการ

รวบรวมข้อมูลการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาอย่างเป็นระบบ นอกจากนี้ เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิด
อันตรายต่อผู้ป่วยจากการใช้ยาจากสมุนไพรที่อาจมีการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ โลหะหนัก หรือสารก าจัดศัตรูพืช  
ก่อนเริ่มการศึกษาจะส่งยาสหัสธาราที่จะจ่ายแก่ผู้ป่วยส่งตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ โลหะหนัก 
และสารก าจัดศัตรูพืชที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 8 อุดรธานี เพ่ือให้แน่ใจว่าหากมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
เกิดข้ึน จะไม่ได้มีสาเหตุจากสิ่งปนเปื้อนข้างต้น 

8.2 การตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และการแก้ปัญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้ถูกวิจัย 
     อาสาสมัครจะได้รับค่าเสียเวลาในการตอบค าถามทางโทรศัพท์จ านวน 50 บาทต่อครั้ง รวมทั้งสิ้น 1 

ครั้งและค่าเสียเวลาในการเดินทางมาโรงพยาบาลเพื่อติดตามการรักษา จ านวน 100 บาทต่อครั้ง รวมทั้งสิ้น 1 ครั้ง 
8.3 ประเด็นอ่ืนๆที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม 

      ข้อมูลทุกอย่างของผู้ป่วยจะถูกเก็บรักษาโดยผู้ท าวิจัย ทั้งนี้ข้อมูลของผู้ป่วยจะถูกเก็บไว้อย่างมิดชิด 
เฉพาะผู้ท าวิจัยจะสามารถตรวจดูข้อมูลได้ การตีพิมพ์ทางวิชาการจะไม่มีการระบุชื่อผู้ป่วย แต่จะเป็นการบอก
ข้อมูลโดยรวมตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ 

8.4 เอกสารค าแนะน าหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรือผู้อนุญาต(Patient or Subject information 
sheet) (ภาคผนวก ก) 

 8.5 ใบยินยอมให้ท าการวิจัยของอาสาสมัคร  (ภาคผนวก ข ) 
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ผลการศึกษา 
 ผลการศึกษาเรื่อง การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียา

หลักแห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ที่มาด้วยอาการปวดหลัง ปวดเมื่อย
ร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา ตั้งแต่เดือน 1 สิงหาคม 2559 ถึง 28 กุมภาพันธ์ 2560 รวม
ทั้งสิ้น 7 เดือน จ านวน 341 คน จากทั้งหมด 956 คน ท าการติดตามผลการรักษาและติดตามอาการข้างเคียงจาก
การใช้ยา 14 วัน ด้วยวิธีการติดตามทางโทรศัพท์และติดตามผลการรักษาที่โรงพยาบาล จ านวนทั้งสิ้น 2 ครั้ง ซึ่งมี
ผลการศึกษาดังนี ้

ผลการศึกษาแบ่งออกเป็น 4 ตอน ดังนี้ 
 1.ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง 
และอาการมือเท้าชาด้วยยาสหัสธาราพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง อายุอยู่ระหว่าง 30-39 ปี ได้รับยาเพ่ือ
บรรเทาอาการปวดเมื่อย กลุ่มตัวอย่างมีระดับอาการปวดอยู่ในช่วง 4-6 คะแนน โดยมีระยะเวลาของการอยู่ที่ 4-7 
วัน ขนาดยาที่ได้รับต่อเม็ดคือ 500 มิลลิกรัม เป็นยาแคปซูลเปลือกสีขาว มีตัวอักษรก ากับที่เม็ดยาด้วยค าว่า สหัส
ธารา วิธีการบริหารยาคือรับประทานครั้งละ 1 แคปซูล วันละ 3 ครั้งก่อนอาหาร  โดยได้รับยาจากแพทย์แผน
ปัจจุบันที่เป็นผู้สั่งจ่ายให้ ในระยะเวลาการรักษา 14 วัน ผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่ใช้ยาแผนปัจจุบันและสมุนไพรอ่ืนที่มี
สรรพคุณเดียวกันร่วมด้วยในตลอดระยะเวลา 14 วันที่ท าการติดตาม มากกว่าร้อยละ 90 ไม่มีประวัติแพ้ยา ไม่มี
ประวัติ ไม่มีประวัติแพ้สารอาหารอื่นๆ ดังที่แสดงข้อมูลในตารางที่ 1 
ตารางที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย (n = 283 ) 

ข้อมูลทั่วไป จ านวน (คน) ร้อยละ 
เพศ 

ชาย 
หญิง 

 
91 
192 

 
32.16 
67.84 

อายุ 
20-29 ปี 
30-39 ปี 
40-49 ปี 
50-59 ปี 
60 ปีขึ้นไป 
                                                          อายุเฉลี่ย 
 
 

 
31 
116 
92 
26 
18 

40.3+9.50 

 
10.95 
40.98 
32.51 
9.18 
6.38 
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ข้อมูลทั่วไป จ านวน (คน) ร้อยละ 
วัตถุประสงค์ของการได้รับยา 

บรรเทาอาการปวดเมื่อยร่างกาย (ขับลมในเส้น) 
 

283 
 

100.00 
ระดับอาการปวด (ก่อนการรักษา) 

0 คะแนน 
1-3 คะแนน 
4-6 คะแนน 
7-9 คะแนน 
10 คะแนน 
                                                          คะแนนเฉลี่ย 

 
0 
8 

138 
100 
37 

6.7+1.84 

 
0.00 
2.82 
48.76 
35.33 
13.09 

ระยะเวลาที่มีอาการ 
1-3 วัน 
4-7 วัน 
มากกว่า 1 สัปดาห์ 
มากกว่า 1 เดือน 

 
77 
134 
55 
17 

 
27.21 
47.35 
19.43 
6.01 

วิธีบริหาร 
1 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหาร 
1 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง หลังอาหาร 
2 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหาร 
2 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง หลังอาหาร 

 
184 
51 
37 
11 

 
65.01 
18.02 
13.07 
3.90 

ผู้ส่ังจ่าย 
แพทย์แผนปัจจุบัน 
แพทย์แผนไทย 

 
249 
34 

 
87.98 
12.02 

ระยะเวลาที่ได้รับยาในการรักษา 
7 วัน 
14 วัน 
21 วัน 
28 วัน 

 
31 
242 
10 
0 

 
10.95 
85.51 
3.54 
0.00 
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ข้อมูลทั่วไป จ านวน (คน) ร้อยละ 
การใช้ยา/สมุนไพรอื่นร่วมด้วย 

สหัสธาราอย่างเดียว 
สหัสธาราร่วมกับยาแผนปัจจุบันอื่นที่มีสรรพคุณเดียวกัน 
สหัสธาราร่วมกับยาสมุนไพรอ่ืนที่มีสรรพคุณเดียวกัน 
สหัสธาราร่วมกับยาแผนปัจจุบันและสมุนไพรอ่ืนที่มีสรรพคุณเดียวกัน 

 
212 
49 
14 
8 

 
74.91 
17.31 
4.95 
2.83 

ประวัติการแพ้ยา 
มีประวัติแพ้ยา 
ไม่มีประวัติแพ้ยา 

 
8 

275 

 
2.83 
97.17 

ประวัติการแพ้อาหารหรือสารอื่นๆ 
มีประวัติแพ้อาหารหรือสารอ่ืนๆ 
ไม่มีประวัติแพ้อาหารหรือสารอ่ืนๆ 

 
0 

283 

 
0.00 

100.00 
 

2.การติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา ในผู้ป่วยจ านวน 283 ราย พบว่ามีผู้ป่วย
เกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยาจ านวน 47 ราย คิดเป็นร้อยละ 16.60 โดยอาการที่พบทั้งหมดคืออาการทางระบบ
ทางเดินอาหาร  จากการศึกษาในครั้งนี้ไม่พบผู้ป่วยที่เกิดอาการแพ้ยาแม้แต่รายเดียว ในส่วนของการรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธาราได้รายงานเข้าไปในระบบ HPVC จ านวน 47 ราย โดยอาการส่วนใหญ่
ที่พบเกิดข้ึนในระหว่าง 16-30 นาที หลังจากรับประทานยา และพบว่าเมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าว ผู้ป่วย
ส่วนใหญ่ร้อยละ 80.85 ยังคงใช้ยาต่อไปตามแพทย์สั่ง โดยอาการผิดปกติดังกล่าวไม่ได้เป็นส่วนหนึ่งของอาการ
แสดงจากโรคท่ีเป็นอยู่ได้หรือจากยาอ่ืนที่ใช้ร่วมอยู่ข้อมูลดังแสดงในตารางที่ 2 
ตารางที่ 2 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา (n = 283) 

ข้อมูลทั่วไป จ านวน (คน) ร้อยละ 
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา 
          เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 
          ไม่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

 
47 
236 

 
16.61 
83.39 

อาการไม่พึงประสงค์ที่พบในระบบต่างๆ 
ระบบประสาท 
ระบบทางเดินหายใจ 
ระบบทางเดินอาหาร 

- ใช่แน่นอน (Definite) 
- ใช่ (Propable) 

 
0 
0 
47 
7 
40 

 
0.00 
0.00 

100.00 
14.90 
85.10 
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- อาจจะใช่ (Possible) 
ระบบระบบไหลเวียนโลหิต 
ระบบกล้ามเนื้อ  
ระบบผิวหนัง  
ระบบร่างกายโดยรวม 

0 
0 
0 
0 
0 

0.00 
0.00 
0.00 
0.00 
0.00 

การรายงานในระบบ HPVC 
รายงานในระบบ HPVC 
ไม่รายงานในระบบ HPVC 

 
47 
0 

 
100.00 
0.00 

ระยะเวลาที่พบอาการไม่พึงประสงค์หลังรับประทานยา 
ภายใน 15 นาที 
ในระหว่าง 16-30 นาที 
ภายหลังจาก 30 นาที 

 
7 
27 
13 

 
14.89 
57.45 
27.66 

การจัดการอาการไม่พึงประสงค์หลังจากการใช้ยาสหัสธารา 
หยุดใช้ยาสหัสธารา (Dechallenge) หรือลดขนาดยาลง พบว่า 
- อาการผิดปกตินั้นไม่ดีข้ึน 
- อาการผิดปกตินั้นดีขึ้น 
ยังคงใช้ยาสหัสธาราต่อไป พบว่า 
- อาการผิดปกตินั้นรุนแรงขึ้น 
- อาการผิดปกตินั้นยังคงอยู่ไม่เปลี่ยนแปลง 
- อาการผิดปกตินั้นหายไป 
หยุดใช้ยาและกลับมาใช้อีก โดยตั้งใจ (Rechallenge) หรือโดยไม่
ตั้งใจ (Accidental Rechallenge) พบว่า 
- ไม่เกิดอาการผิดปกตินั้นซ้ า 
- เกิดอาการผิดปกตินั้นซ้ าอีก 

 
5 
1 
4 
38 
3 
6 
29 
4 
 
1 
3 

 
10.64 
20.00 
80.00 
80.85 
7.89 
15.79 
76.32 
8.51 

 
25.00 
75.00 

อาการผิดปกติดังกล่าวเป็นส่วนหนึ่งของอาการแสดงจากโรคที่เป็นอยู่ได้ 
ไม่ใช่ 
ใช่ 

 
38 
9 

 
80.85 
19.15 

อาการผิดปกติดังกล่าวอาจเกิดจากยาอ่ืนที่ใช้ร่วมอยู่ได้ 
ไม่ใช่  
ใช่ 

 
39 
8 

 
82.98 
17.02 
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อาการผิดปกติดังกล่าวเคยเกิดขึ้นกับผู้ป่วยมาแล้ว 
ไม่ใช่ 
ใช่ 

 
39 
8 

 
82.98 
17.02 

 

 3.ความร่วมมือในการใช้ยาสหัสธารา พบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่รับประทานยาตามเวลาที่ก าหนด จ านวน253 

ราย คิดเป็นร้อยละ 89.40 โดยรับประทานยาตามจ านวนวันที่สั่งจ่ายร้อยละ 79.86 รับประทานยาครบถ้วนตาม

ปริมาณที่ก าหนดร้อยละ 81.63 ผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่เคยรับประทานยาสหัสธารามาก่อนและเคยรับประทานยาจาก

สมุนไพรชนิดอื่นๆข้อมูลดังแสดงในตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 ความร่วมมือในการใช้ยาสหัสธารา (n = 283) 

ความร่วมมือในการใช้ยา จ านวน (คน) ร้อยละ 
รับประทานยาตามเวลาที่ก าหนด 

ตามเวลาที่ก าหนด 
ไม่เป็นไปตามเวลาที่ก าหนด 

 
253 
30 

 
89.40 
10.60 

รับประทานยาครบตามจ านวนวันที่สั่งจ่าย 
ใช่ 
ไม่ใช่ 

 
226 
57 

 
79.86 
20.14 

รับประทานยาครบตามปริมาณที่ก าหนด 
ทานได้ครบถ้วนตามปริมาณที่ก าหนด 
ทานน้อยกว่าปริมาณที่ก าหนด 
ทานมากกว่าปริมาณท่ีก าหนด 
ไม่ได้ทานเลย 

 
231 
43 
9 
0 

 
81.63 
15.19 
3.18 
0.00 

เคยรับประทานยาสหัสธารามาก่อน 
เคยรับประทาน 
ไม่เคยรับประทาน 

 
68 
215 

 
24.02 
75.98 

เคยใชย้าจากสมุนไพรชนิดอ่ืน 
เคยรับประทาน 
ไม่เคยรับประทาน 

 
181 
102 

 
63.96 
36.04 
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 4.ผลการรักษาและความพึงพอใจในการใช้ยาสหัสธารา จากการติดตามผลการรักษาหลังได้รับยาสหัส

ธาราไปแล้ว 14 วันพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่มีระดับอาการปวดอยู่ในช่วง 4-6 คะแนน อาการปวดหลังจากใช้ยาสหัส

ธาราหายขาดถึงดีขึ้น จ านวน 165 ราย คิดเป็นร้อยละ 58.30 ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีความพึงพอใจถึงพึงพอใจมากต่อ

ยาสหัสธารา และคิดว่าเมื่อมีอาการป่วยแบบเดียวกันอีกก็จะใช้ยาสหัสธาราอีก และจะแนะน าให้เพ่ือนหรือญาติ 

รักษาด้วยการใช้ยาสหัสธารา ข้อมูลดังแสดงในตารางที่ 4 

ตารางที ่4 ผลการรักษาและความพึงพอใจในการใช้ยาสหัสธารา (n = 283) 

 จ านวน (คน) ร้อยละ 
ระดับอาการปวด (หลังการรักษา) 

0 คะแนน 
1-3 คะแนน 
4-6 คะแนน 
7-9 คะแนน 
10 คะแนน 

                                                                     คะแนนเฉลี่ย 

 
11 
119 
130 
23 
0 

3.9+1.90 

 
3.88 
42.05 
45.94 
8.13 
0.00 

อาการปวดหลังจากใช้ยาสหัสธารา 
หายขาด  
ดีขึ้น 
เหมือนจะดีขึ้น 
ยังเหมือนเดิม ไม่เปลี่ยนแปลง 
แย่ลง 

 
9 

156 
114 
4 
0 

 
3.18 
55.12 
40.28 
1.41 
0.00 

ความพึงพอใจต่อยาสหัสธารา 
พึงพอใจมาก 
พึงพอใจ 
ค่อนข้างพึงพอใจ 
เฉยๆ 
ไม่พอใจ 

 
23 
186 
69 
5 
0 

 
8.13 
65.72 
24.38 
1.77 
0.00 

ท่านมีอาการป่วยแบบเดียวกันอีก ท่านจะใช้ยาสหัสธาราอีกหรือไม่ 
ใช้ 
ไม่ใช้ 

 
261 
22 

 
92.23 
7.77 
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ท่านจะแนะน าให้เพื่อนหรือญาติ รักษาด้วยการใช้ยาสหัสธาราหรือไม่ 
แนะน าแน่นอน     
แนะน า      
อาจจะแนะน า     
ไม่แนใ่จ    
ไม่แนะน า  

 
97 
136 
23 
21 
6 

 
34.28 
48.06 
8.13 
7.42 
2.12 

 
อภิปรายผลการศึกษา 

จากผลการศึกษาพบว่าต ารับยาสหัสธารา สามารถท าให้กลุ่มตัวอย่างมีอาการปวดเมื่อยร่างกายลดลง       
ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยระดับความรู้สึกปวดก่อนใช้ยามีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 6.7+1.84 คะแนน และลดลงเป็น 
5.1+1.64 และ 3.9+1.90 ในวันที่ 7 และ 14 ของการใช้ยาสหัสธาราตามล าดับ เป็นการยืนยันผลการศึกษาของ
ปรีชา หนูทิมและคณะ (2555) และผลการศึกษาของ ปิยะ พิณสอนศักดิ์และคณะ (2557) ที่แสดงให้เห็นว่าต ารับ
ยาสหัสธาราสามารถลดระดับความปวดหลังจากรับประทานได้ 

การติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา พบกลุ่มตัวอย่างจ านวน 47 คนเกิดอาการไม่ 
พึงประสงค์ในระบบทางเดินอาหารได้แก่ แสบร้อนยอดอก ร้อนท้อง ปวดท้อง อาเจียน โดยไม่พบอาการผิดปกติใน
ระบบอ่ืนๆ ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของปิยะ พิณสอนศักดิ์และคณะ ที่พบอาการไม่พึงประสงค์ในระบบทางเดิน
อาหารมากท่ีสุดหลังจากใช้ยาสหัสธารา 

การรับประทานยาสหัสธาราก่อนอาหาร จะท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ในระบบทางเดินอาหารมาก 
ที่สุด โดยพบอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังจากรับประทานยาสหัสธาราไปแล้ว 16-30 นาทีและอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีพบส่วนใหญ่จะเกิดในช่วง 1-7 วันแรกของการใช้ยาสหัสธารา ซึ่งแตกต่างกับการศึกษาของปรีชา หนูทิม
และคณะ ที่ไม่พบอาการข้างเคียงจากการใช้ยาสหัสธาราไปแล้ว 7 วัน 

จากการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา พบว่ากลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่ไม่เคยมี 
อาการผิดปกติของระบบทางเดินอาหารดังกล่าว โดยอาการผิดปกติที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่ใช่ส่วนหนึ่งของ
อาการแสดงจากโรคที่เป็นอยู่ได้หรือเกิดจากยาอ่ืนๆที่ผู้ป่วยได้รับ อาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหารที่
เกิดข้ึนเนื่องจากต ารับยาสหัสธารามีสมุนไพรที่มีรสเผ็ดร้อนเป็นส่วนประกอบจ านวนมากเช่น พริกไทยล่อน ราก
เจตมูลเพลิงแดง ดอกดีปลี ประกอบกับข้อแนะน าการใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติก าหนดให้รับประทานก่อนอาหาร 
จึงอาจจะเป็นสาเหตุที่ท าให้เกิดอาการข้างเคียงดังกล่าวได้ 
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ขนาดยาที่ใช้ในการศึกษาอยู่ในช่วง 1,500-3,000 มิลลิกรัมต่อวัน ขนาดยาเฉลี่ยต่อวันเท่ากับ  
1,754.4+563.93 มิลลิกรัม ซึ่งใกล้เคียงกับการศึกษาก่อนหน้านี้คือ 1,200 มิลลิกรัมต่อวัน (ปรีชา, 2555) และ 
1,500 มิลลิกรัมต่อวัน (ปิยะ, 2557) และไม่อยู่ในช่วงขนาดการใช้ที่แนะน าไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติคือ 3,000-
4,500 มิลลิกรัมต่อวัน  

กลุ่มตัวอย่างส่วนใหญ่มากกว่าร้อยละ 80 ให้ความร่วมมือในการใช้ยาเป็นอย่างดีโดย รับประทานยา 
ตามเวลาที่ก าหนด รับประทานยาตามจ านวนวันที่สั่งจ่าย และ รับประทานยาครบถ้วนตามปริมาณที่ก าหนด ซึ่ง
สอดคล้องกับการศึกษาก่อนหน้านี้ของ มณฑกา ธีรชัยสกุลและคณะ เรื่องการประเมินประโยชน์และความ
ปลอดภัยของยาจากสมุนไพรในโรงพยาบาลกระทรวงสาธารณสุขที่ผลิตยาตามมาตรฐาน GMP ประจ าปี
งบประมาณ 2557-2558 ที่แสดงให้เห็นว่าผู้ป่วยสามารถรับประทานยาจากสมุนไพรที่สั่งจ่ายได้ครบขนาด ครบ
จ านวนวัน และครบจ านวนมื้อตามที่แพทย์หรือแพทย์แผนไทยสั่งจ่ายได้เช่นเดียวกัน ผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่เคย
รับประทานยาสหัสธารามาก่อน แต่เคยรับประทานยาจากสมุนไพรชนิดอ่ืนๆ 
 

สรุปข้อค้นพบ 

• การศึกษาในครั้งนี้สามารถยืนยันว่ายาสหัสธารามีผลต่อการลดอาการปวดเมื่อยร่างกายตามข้อบ่งใช้ 
ในบัญชียาหลักแห่งชาติได้จริงหลังรับประทานไปแล้ว 7 วนั และอาจน ามาใช้ในการรักษาอาการปวดเมื่อยร่างกาย
ทดแทนยาแกป้วดกล้ามเนื้อแผนปัจจุบันได้  

• ความปลอดภัยจากการใช้ยา งานวิจัยในครั้งนี้ยืนยันว่ายาสหัสธาราอาจจะมีผลต่อระบบทางเดิน 
อาหาร ดังนั้นการสั่งจ่ายให้ผู้ป่วยรับประทานยาสหัสธาราหลังอาหารอาจเหมาะสมกว่ารับประทานก่อนอาหาร 
หรือการพัฒนารูปแบบยาใหม่ๆ อาจจะช่วยลดอาการข้างเคียงจากการใช้ยาลงได้ 

• ขนาดยาที่ใช้ในการรักษา พบว่าการศึกษานี้ใช้ขนาดยาเฉลี่ยต่อวันเท่ากับ 1,754.4+563.93  
มิลลิกรัม ซึ่งน้อยกว่าขนาดยาต่ าสุดต่อวันที่ระบุไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติแนะน าให้ใช้คือ 3,000 มิลลิกรัม แต่ยัง
สามารถให้ผลในการลดอาการปวดได้ดี ดังนั้นผลที่ได้ในครั้งนี้ อาจจะสามารถน าไปใช้เป็นข้อเสนอในการปรับลด
ขนาดยาที่แนะน าให้รับประทานต่อในบัญชียาหลักแห่งชาติต่อไปในอนาคต 
 

กิตติกรรมประกาศ 
งานวิจัยในครั้งนี้ส าเร็จลงได้ด้วยดีเพราะได้รับความอนุเคราะห์จาก นายแพทย์นเรศ มณีเทศ ผู้อ านวยการ

โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโรที่ให้ความอนุเคราะห์เรื่องสถานที่ บุคลากร และอุปกรณ์ต่างๆ แพทย์ เภสัชกร 
พยาบาล แพทย์แผนไทย ของโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโรที่ให้ความร่วมมือในการวิจัย และ สถาบันวิจัย
การแพทย์แผนไทย กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกท่ีสนับสนุนงบประมาณในการด าเนินงานวิจัย
ในครั้งนี้ 
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เอกสารแนะน าส าหรับอาสาสมัคร 
(Participant  Information Sheet) 

 
ชื่อภาษาไทย  : การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 
ชื่อภาษาอังกฤษ : Actual use and safety assessment of Thai Traditional Medicine “SAHASTARA” as 
indication in national list of essential medicines of Thailand in Pra Arjarn FHAN ARJARO Hospital 
 
หัวหน้าโครงการวิจัย  

1.ภก.ศศิพงค์  ทิพย์รัชดาพร เภสัชกรช านาญการ 
 
ผู้ร่วมวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

2.ศ.ดร.นพ.พรชัย สิทธิศรัณย์กุล อาจารย์ภาควิชาเวชศาสตร์ป้องกันและสังคม 
 
ผู้ร่วมวิจัยของสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย 
          3.ดร.ภญ.มณฑกา         ธีรชัยสกุล เภสัชกรช านาญการพิเศษ 
          4.น.ส.วลัยภรณ์   เสรีมงคลนิมิต     ผู้ช่วยนักวิจัย     
 
สถานที่ปฏิบัติงาน 

1.กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร อ าเภอพรรณานิคม 
จังหวัดสกลนคร 47130 

2.ภาควิชาเวชศาสตร์ป้องกันและสังคม คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย กรุงเทพมหานคร 
3.ส านักวิจัยสถาบันการแพทย์แผนไทย กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

กรุงเทพมหานคร 
4.ส านักวิจัยสถาบันการแพทย์แผนไทย กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

กรุงเทพมหานคร 
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วิธีการและแผนการวิจัยโดยย่อ 
  เพ่ือประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดย
ผู้เข้าร่วมโครงการจะได้รับการซักประวัติและตรวจร่างกายทางโดยแพทย์และหรือแพทย์แผนไทยประยุกต์  มี
บันทึกผลการตรวจ  บันทึกข้อมูลทั่วไป บันทึกเกี่ยวกับอาการ/โรค แบบประเมินความรู้สึกระดับอาการปวด และ
แบบติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
  ในการทดลองมีขั้นตอนดังนี้ 

1. ผู้วิจัยแจ้งให้อาสาสมัครทราบถึงวิธีการและขั้นตอน  ตลอดจนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัครให้ทราบ 
พอสังเขป  และให้อาสาสมัครลงลายมือชื่อ  เพื่อยินยอมเข้าร่วมโครงการ 

2. ซักประวัติ ตรวจร่างกายและวินิจฉัยโรคเบื้องต้น  โดยแพทย์แผนปัจจุบันและหรือแพทย์แผนไทย 
ประยุกต์  เพ่ือประเมินสภาพร่างกาย โดยอาสาสมัครต้องมีอาการอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ 
อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา ตั้งแต่ 2 วันถึง 2 สัปดาห์  และบันทึกข้อมูลโดยใช้แบบบันทึกข้อมูลการประเมิน
ประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

3. อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการจ านวน 200 คนจะได้รับยาแคปซูลสหัสธารา ขนาด 400 มิลลิกรัม โดย
ยาแคปซูลสหัสธารามีสรรพคุณแก้ปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา
รับประทานครั้งละ 1 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหาร (เช้า-เที่ยง-เย็น) ติดต่อกัน 14 วัน และจะได้รับการ
ติดตามเพ่ือประเมินความรู้สึกระดับอาการปวด และติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธาราทาง
โทรศัพท์ในวันที่ 7 ของการรักษา และจะต้องมาพบผู้วิจัยเพ่ือประเมินความรู้สึกระดับอาการปวด ความร่วมมือใน
การใช้ยาสหัสธารา ความพึงพอใจในการใช้ยาสหัสธารา และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา  จ านวน 
1 ครั้ง  ในวันที่ 14 ของการรักษา  ที่โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร อ าเภอพรรณานิคม จังหวัดสกลนคร 
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สิทธิประโยชน์ที่พึงได้รับจากการวิจัย 
1. อาสาสมัครทุกคนจะได้รับการรักษาตามเกณฑ์  ในการเข้าร่วมโครงการและได้รับการบ าบัดทาง 

การแพทย์แผนไทย  โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 
2. โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ได้ประโยชน์ในการร่วมวิจัยการประเมินประโยชน์และความ 

ปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
3. ผู้เข้าร่วมโครงการได้รับค่าตอบแทนในการเสียเวลาตอบค าถามทางโทรศัพท์ครั้งละ 50 บาท/คน/ครั้ง 
4. ผู้เข้าร่วมโครงการได้รับค่าตอบแทนในการเสียเวลา ค่ารถจ านวน 100 บาท/คน/ครั้ง   

5. เพ่ิมทางเลือกในการดูแลผู้ที่มีปัญหาเกี่ยวกับอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง  
และอาการมือเท้าชา 

6. ในการวิจัยนี้ผู้ถูกวิจัยมีสิทธิในการบอกเลิกวิจัยโดยเสรีและไม่มีผลใดๆ  ต่อท่าน 
7. อาสาสมัครจะถูกสอบถาม  ตรวจวินิจฉัยซักประวัติอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ  

อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชา จากแพทย์แผนปัจจุบันและแพทย์แผนไทยประยุกต์  ประเมินความรู้สึกระดับ
อาการปวด โดยใช้เครื่องมือวัด  คือ  Pain scale ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยใช้ Thai 
Algorithm ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ร่วมกับ Naranjo’s  Algorithm  ประเมินความร่วมมือใน
การใช้ยาสหัสธารา และ ประเมินความพึงพอในใจในการใช้ยาสหัสธารา 
 
ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนเมื่อเข้าร่วมการวิจัย 

การวิจัยนี้มีโอกาสเกิดผลข้างเคียงจากยาแคปซูลสหัสธาราน้อยมาก  เช่น  จากการรายงานการเฝ้าระวัง
และติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาแคปซูลสหัสธารา โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข  พบว่ามีอาการไม่พึงประสงค์  เช่นปวดท้อง  คลื่นไส้  หรืออาการทางผิวหนัง  เป็นต้น 
  หากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย  ท่านจะได้รับการดูแลจากสถานพยาบาลมาตรฐาน 
ทางการแพทย์  โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 
  หากมีข้อมลูเพ่ิมเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้  ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบโดย 
รวดเร็ว  ไม่ปิดบัง  ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้  ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล  
แต่จะรายงานการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม  ข้อมูลผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามา
ตรวจสอบได้  เช่น  ผู้ให้ทุนวิจัย  สถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ  คณะกรรมการจริยธรรมฯ  เป็น
ต้น  ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า  และการ
ไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลกระทบต่อการบริการและการรักษาท่ีสมควรจะ
ได้รับแต่ประการใด 
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  หากท่านมีข้อสงสัยที่จะสอบถามเก่ียวกับการวิจัย  ท่านสามารถติดต่อผู้วิจัยและคณะได้ตลอดเวลา 
           1. นายศศิพงค์ ทิพย์รัชดาพร โทรศัพท์ 042-773105 ต่อ 133 หรือ 140 มือถือ 085-7525445 
 

หากท่านได้รับการปฏิบัติที่ไม่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงนี้  ท่านจะสามารถแจ้งให้ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ  ทราบได้ที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  สถาบันการแพทย์แผน
ไทย  กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  กระทรวงสาธารณสุข  โทร. 0-2591-6061 
  ในเอกสารนี้อาจมีข้อความท่ีท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ  โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้แทน 
ให้ช่วยอธิบายจนกว่าจะเข้าใจดี  ท่านอาจจะขอเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บ้านเพ่ือปรึกษาหารือกับญาติพ่ีน้อง  
เพ่ือนสนิท  แพทย์ประจ าตัวของท่าน  หรือแพทย์ท่านอ่ืน  เพื่อช่วยในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย 
   

ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว 
 
                                           ลงชื่อ………...........……………………… 

(..............................................) 
วันที่………………………………… 

 
           ชื่อ..........................................  ผู้แทนโดยชอบธรรม 

                                             (..............................................) 
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หนังสือยินยอม 
ชื่อโครงการวิจัย : การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 
 
วันที่ให้ค ายินยอม  วันที่...................เดือน..............................พ.ศ.............. 
 
  ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้  ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของ 
การวิจัย  วิธีการวิจัย  ข้อควรระวัง  อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยรวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย
อย่างละเอียด  และมีความเข้าใจดีแล้ว 
  ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบค าถามต่างๆ  ที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ  ไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้า 
พอใจ  ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมในโครงการนี้เมื่อใดก็ได้  และเข้าร่วมโครงการนี้โดยสมัครใจ  และ
การบอกเลิกเข้าร่วมการวิจัยนี้จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคที่ข้าพเจ้าที่จะได้รับต่อไป 
  ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ  และเปิดเผยได้เฉพาะในรูปแบบ 
ที่เป็นสรุปผลการวิจัย 
  ก่อนที่ข้าพเจ้าจะตกลงใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยครั้งนี้นั้น  ข้าพเจ้าทราบดีว่า  เป็นการศึกษา 
การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในผู้ป่วย
ที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ซึ่งข้าพเจ้ายินดีที่จะเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครโครงการวิจัยนี้ 
  อนึ่ง  ข้าพเจ้าได้ทราบขั้นตอนการศึกษาวิจัยเป็นอย่างดีแล้วว่าข้าพเจ้าต้องได้รับการสอบถามข้อมูล
เบื้องต้นจากคณะผู้วิจัยและจะปฏิบัติตามกระบวนการวิจัย  ข้าพเจ้าทราบว่าจะได้รับการดูแลอย่างใกล้ชิด  จาก
บุคลากรทางการแพทย์อย่างมีมาตรฐาน  หลังจากท่ีเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้แล้วข้าพเจ้าได้รับการติดตามทาง
โทรศัพท์จ านวน 1 ครั้งใช้เวลาประมาณ 5-10 นาท ีและต้องกลับมาพบแพทย์และผู้วิจัยที่โรงพยาบาลจ านวน 1 
ครั้ง เพ่ือประเมินความรู้สึกระดับอาการปวด อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสหัสธารา ความร่วมมือในการใช้
ยาสหัสธารา และความพึงพอใจในการใช้ยาสหัสธารา ใช้เวลาประมาณ 20 นาที ซึ่งข้าพเจ้าจะยินยอมให้ข้อมูล
ดังกล่าวทุกประการ  และข้าพเจ้าได้รับทราบขั้นตอนการศึกษาวิจัยเป็นอย่างดีแล้ว  ในกรณีที่มีข้อสงสัยใดๆ  
ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะซักถามทุกข้อสงสัย  เพ่ือให้ได้ค าตอบที่ชัดเจนจากแพทย์หรือเจ้าหน้าที่ที่เข้าร่วมในการศึกษา
วิจัยครั้งนี้ 
  เพ่ือให้ผู้วิจัยสามารถประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียา
หลักแห่งชาติได้อย่างถูกต้อง  ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตัวตามแผนการวิจัย พร้อมทั้งรับประทานยาอย่างสม่ าเสมอตามที่
แพทย์และเภสัชกรแนะน าทุกวัน  และรวมทั้งจะกลับมาพบแพทย์ตามนัดทุกครั้งเพ่ือให้แพทย์ได้ติดตาม
ผลการรักษา 
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  ข้าพเจ้าทราบดีว่าโครงการศึกษาวิจัยนี้  ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการศึกษาวิจัยและจริยธรรม
ของกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกเรียบร้อยแล้ว  และข้าพเจ้าพิจารณาแล้วว่าการศึกษา
ครั้งนี้จะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนางานทางด้านการแพทย์แผนไทยและยาสมุนไพรไทย  เพ่ือน าไปใช้ในการดูแล
รักษาผู้ป่วยที่มีอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง และอาการมือเท้าชาต่อไป  ข้าพเจ้าจึง
ยินดีที่จะเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยครั้งนี้ 
  ข้าพเจ้าได้มีโอกาสสอบถามเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี้จากแพทย์และผู้วิจัยจนเข้าใจรายละเอียดทุกอย่าง
แล้ว  ข้าพเจ้ายินดีที่จะเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยนี้ด้วยความสมัครใจ  และขอลงลายมือชื่อไว้เป็น
หลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  ที่นี้ด้วยความเต็มใจ 
  ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดอันตรายใดๆ  จากการวิจัยดังกล่าว  ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาลโดย 
ไม่คิดมูลค่า  และจะได้รับการชดเชยรายได้ที่สูญเสียไประหว่างการรักษาพยาบาลหรือเงินชดเชยดังกล่าว  
สามารถติดต่อได้ที่  สถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย  693  อาคารสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย  แขวงคลองมหา
นาค  เขตป้อมปราบศัตรูพ่าย  กรุงเทพฯ  10100  โทรศัพท์  0-2224-3260-5 
 

ลงชื่อ  ...............................................   ผู้ยินยอม    วันที่……………………………… 
ลงชื่อ  ...............................................   พยาน        วันที่……………………………… 
ลงชื่อ  ...............................................   พยาน    วันที่……………………………… 
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ภาคผนวก ค 
ประวัติผู้รับผิดชอบแผนงานวิจัย 

หัวหน้าโครงการ 
 เภสัชกรศศิพงค์ ทิพย์รัชดาพร 
 Mr.SASIPONG   TIPRATCHADAPORN 
หน่วยงาน ที่อยู่ที่ติดต่อได้ โทรศัพท์และโทรสาร 
กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ต าบลพรรณา อ าเภอพรรณานิคม 
จังหวัดสกลนคร 47130  
โทรศัพท์ 042-779105, 085-7525445 โทรสาร 042-779106 
E-mail champharmacy@hotmail.com 
ต าแหน่ง เภสัชกรช านาญการ 
ประวัติการศึกษา  
1. เภสัชศาสตร์บัณฑิต คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี พ.ศ.2551 
2. เภสัชศาสตร์มหาบัณฑิต (สาขาเภสัชกรรมคลินิก) คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม พ.ศ.2556
สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ  
1. เภสัชกรรมคลินิก                         
2. การคุ้มครองผู้บริโภค 
3. การแพทย์แผนไทยและการใช้ยาสมุนไพร 
ประสบการณ์เกี่ยวข้องกับงานวิจัย  
1.ประสิทธิผลของการบริบาลทางเภสัชกรรมจากการออกเยี่ยมบ้านในผู้ป่วยโรคเบาหวาน” 
2.ประสิทธิผลของการบริบาลทางเภสัชกรรมในผู้ป่วยนอกโรคหืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง 
3.ประสิทธิผลของการบริบาลทางเภสัชกรรมเพ่ือการไม่สูบบุหรี่ในผู้ป่วยนอกโรคหืด ณ คลินิกอดบุหรี่ โรงพยาบาล
พระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 
4.การส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพรทดแทนการใช้ยาปฏิชีวนะในโครงการส่งเสริมการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างสมเหตุผล 
(Antibiotic Smart Use) ใน 2 โรคเป้าหมาย ในสถานบริการของรัฐและเอกชน เขตพ้ืนที่อ าเภอพรรณานิคม 
จังหวัดสกลนคร 
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ผู้ร่วมวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
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ผู้ร่วมวิจัยสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย 
1. ชื่อ - นามสกุล (ภาษาไทย) นาย/นาง/นางสาว/ยศ : ดร.ภญ.มณฑกา ธีรชัยสกุล 
ชื่อ - นามสกุล (ภาษาอังกฤษ) Mr./Mrs./Miss/Rank: Mrs.Monthaka Teerachaisakul, Ph D 
2. หมายเลขประจ าตัวประชาชน : 3-1009-05334-63-2 
3. ต าแหน่งปัจจุบัน : ผู้อ านวยการสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย 
4. ต าแหน่งทางวิชาการ (ศ./รศ./ผศ.):  
5. หน่วยงานและที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรศัพท์มือถือ โทรสาร  
และ e-mail :สถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย  693 อาคารสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย 

ถนนบ ารุงเมือง แขวงคลองมหานาค เขตป้อมปราบศัตรูพ่าย กรุงเทพมหานคร 10100   

โทรศัพท์มือถือ 083 177 4297 โทรสาร   0 2224 3265     E-mail: monthaka.t@gmail.com 

6. ประวัติการศึกษา ต้องระบุสถาบันการศึกษา สาขาวิชา และปีที่จบการศึกษา 
 -วิทยาลัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  วิทยาศาสตรดุษฎีบัณฑิต  
 สาขาวิทยาศาสตร์สาธารณสุข (เอกด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก) 2555 
 -วิทยาลัยอัลเลนโฮมิโอพาธีย์ ประเทศอังกกฤษ ประกาศนียบัตรบัณฑิต 2 ปี สาขาโฮมิโอพาธีย์ 2554 
    -สถาบันโฮมิโอพาธีย์แห่งชาติ ประเทศอินเดีย(ได้รับทุนจากสถาบันความร่วมมือระหว่างประเทศรัฐบาลอินเดีย   
     ประกาศนียบัตรโฮมิโอพาธีย์  2549 
    -คณะเศรษฐศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข  2545 

     -คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เภสัชศาสตรบัณฑิต 2542 
7. สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษแตกต่างจากวุฒิการศึกษา) ระบุสาขาวิชาการ 
8.ประสบการณ์ที่เก่ียวข้องกับการจัดการความรู้และการถ่ายทอดเทคโนโลยีจากผลงานวิจัยทั้งภายในและ
ภายนอกประเทศ 
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ผู้ร่วมวิจัยสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย 
1.ชื่อ-นามสกุล(ภาษาไทย) นาย นางสาว นาง ยศ :  
ชื่อ-นามสกุล(ภาษาอังกฤษ) Mr.,Miss,Mrs,Rank:  
2.หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน:  
3.ต าแหน่งปัจจุบัน:  
4.หน่วยงานและสถานที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร และไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์(e-
mail) 
สถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  
กระทรวงสาธารณสุข 693 ถนนบ ารุงเมือง แขวงคลองมหานาค เขตป้อมปราบศัตรูพ่าย กรุงเทพมหานคร 10100 
โทร 02-2243263  โทรสาร 02-2243263 
E-mail:  
5.ประวัติการศึกษา 
-  
6.สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ 
1. 
2. 
7.ประสบการณ์ที่เก่ียวข้องกับการบริหารงานวิจัยทั้งภายในและภายนอกประเทศ 
1. 
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ผู้ร่วมวิจัยโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 
1.ชื่อ-นามสกุล(ภาษาไทย) นาย นางสาว นาง ยศ : นายนเรศ มณีเทศ 
ชื่อ-นามสกุล(ภาษาอังกฤษ) Mr.,Miss,Mrs,Rank: Mr.NARED MANEETED 
2.หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน: 3-7399-00235-18-3 
3.ต าแหน่งปัจจุบัน: นายแพทย์ช านาญการ 
4.หน่วยงานและสถานที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร และไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์(e-
mail) 
โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ต าบลพรรณา อ าเภอพรรณานิคม จังหวัดสกลนคร 47130  
โทรศัพท์ 042-779105, 081-7334578 โทรสาร 042-779106 
E-mail fungnaja@hotmail.com 
5.ประวัติการศึกษา 
- แพทยศาสตร์บัณฑิต คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย พ.ศ....................  
6.สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ 
1. แพทย์เวชปฏิบัติทั่วไป 
 
1.ชื่อ-นามสกุล(ภาษาไทย) นาย นางสาว นาง ยศ : นางสาวภัทรานี ค าภูแสน 
ชื่อ-นามสกุล(ภาษาอังกฤษ) Mr.,Miss,Mrs,Rank: PATTRANEE KHUMPHUSAN 
2.หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน: 1-47-1200097-03-8 
3.ต าแหน่งปัจจุบัน: เภสัชกร 
4.หน่วยงานและสถานที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร และไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์(e-
mail) 
กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ต าบลพรรณา อ าเภอพรรณานิคม 
จังหวัดสกลนคร 47130  
โทรศัพท์ 042-779105, 086-2414520 โทรสาร 042-779106 
E-mail : pattraneek1st@gmail.com 
5.ประวัติการศึกษา 
- เภสัชศาสตร์บัณฑิต คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น พ.ศ. 2552  
6.สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ 
1. งานบริการเภสัชกรรม 
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1.ชื่อ-นามสกุล(ภาษาไทย) นาย นางสาว นาง ยศ : นางสาววาทินี พันธุ์พรม 
ชื่อ-นามสกุล(ภาษาอังกฤษ) Mr.,Miss,Mrs,Rank: WATINEE PANPROM 
2.หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน: 1-4199-00158-4-87 
3.ต าแหน่งปัจจุบัน: เภสัชกร 
4.หน่วยงานและสถานที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร และไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์(e-
mail) 
กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ต าบลพรรณา อ าเภอพรรณานิคม 
จังหวัดสกลนคร 47130  
โทรศัพท์ 042-779105, 083-1462533 โทรสาร 042-779106 
E-mail : watinie@gmail.com 
5.ประวัติการศึกษา 
- เภสัชศาสตร์บัณฑิต คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี พ.ศ.2556  
6.สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ 
1. งานบริการเภสัชกรรม 
 
1.ชื่อ-นามสกุล(ภาษาไทย) นาย นางสาว นาง ยศ : นางสาวจิตราภรณ์ คงดี 
ชื่อ-นามสกุล(ภาษาอังกฤษ) Mr.,Miss,Mrs,Rank: JITTRAPORN KONGDEE 
2.หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน: 1-3497-00078-39-1 
3.ต าแหน่งปัจจุบัน: เภสัชกร 
4.หน่วยงานและสถานที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร และไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์(e-
mail) 
กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ต าบลพรรณา อ าเภอพรรณานิคม 
จังหวัดสกลนคร 47130  
โทรศัพท์ 042-779105, 094-2847175 โทรสาร 042-779106 
E-mail : jittraporn@gmail.com 
5.ประวัติการศึกษา 
- เภสัชศาสตร์บัณฑิต คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี พ.ศ.2556 
6.สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ 
1. งานบริการเภสัชกรรม 
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1.ชื่อ-นามสกุล(ภาษาไทย) นาย นางสาว นาง ยศ : นางสาวชานิดา จันฤาไชย 
ชื่อ-นามสกุล(ภาษาอังกฤษ) Mr.,Miss,Mrs,Rank: CHANIDA JANRUECHAI 
2.หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน: 1-4704-00138-97-7 
3.ต าแหน่งปัจจุบัน: เภสัชกร 
4.หน่วยงานและสถานที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร และไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์(e-
mail) 
กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ต าบลพรรณา อ าเภอพรรณานิคม 
จังหวัดสกลนคร 47130  
โทรศัพท์ 042-779105, 089-9400101 โทรสาร 042-779106 
E-mail : chalottemeen@gmail.com 
5.ประวัติการศึกษา 
- เภสัชศาสตร์บัณฑิต คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยรังสิต พ.ศ. 2558  
6.สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ 
1. งานบริการเภสัชกรรม 
 
1.ชื่อ-นามสกุล(ภาษาไทย) นาย นางสาว นาง ยศ : นางสาวปรียานุช สุริยวิทยะ 
ชื่อ-นามสกุล(ภาษาอังกฤษ) Mr.,Miss,Mrs,Rank: ..................................................... 
2.หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน: ..................................................... 
3.ต าแหน่งปัจจุบัน: แพทย์แผนไทยปฏิบัติการ 
4.หน่วยงานและสถานที่อยู่ที่ติดต่อได้สะดวก พร้อมหมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร และไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์(e-
mail) 
กลุ่มงานแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร ต าบลพรรณา อ าเภอ
พรรณานิคม จังหวัดสกลนคร 47130  
โทรศัพท์ 042-779105, 085-0061656  โทรสาร 042-779106 
E-mail ................................................................. 
5.ประวัติการศึกษา 
- แพทย์แผนไทยประยุกต์บัณฑิต คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม  พ.ศ....................  
6.สาขาวิชาการท่ีมีความช านาญพิเศษ 
1. แพทย์แผนไทยประยุกต์ 
2. แพทย์แผนไทย 
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ภาคผนวก ง 
หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตให้ท าการศึกษาวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตให้ท าการศึกษาวิจัย 

หนังสือฉบับนี้ให้ไว้เพ่ือแสดงว่า โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร สนับสนุนให้ใช้เจ้าหน้าที่ งบประมาณ 
สถานที่ ตลอดจนเครื่องมือต่างๆในการท าวิจัยทางคลินิกเรื่อง : การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของ
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ต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น   
อาจาโร 

 
  
 
 

(ลงชื่อ)............................................................................ 
              (นายนเรศ มณีเทศ) 

                                         นายแพทย์ช านาญการ รักษาการในต าแหน่ง 
                                                                                  ผู้อ านวยการโรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หนังสือรับรองจากคณะผู้วิจัย 
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คณะผู้วิจัยได้รับทราบรายละเอียดของโครงการ : การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัส
ธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร และ
เห็นชอบทุกประการ จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

หนังสือรับรองจากคณะผู้วิจัย 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(เภสัชกรศศิพงค์ ทิพย์รัชดาพร ) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(นายแพทย์พรชัย สิทธิศรัณย์กุล) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(นางสาววลัยภรณ์ เสรีมงคลนิมิต) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(นางสาวกมลวรรณ บานชื่น) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(นายรักษิต สวนอินทร)์ 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(นางสาวอนุธิดา ทับมี) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(นายธ ารงค์พนธ์ มนตรีธนสาร) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(เภสัชกรหญิงมณฑกา ธีรชัยสกุล) 
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คณะผู้วิจัยได้รับทราบรายละเอียดของโครงการ : การประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัส
ธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร และ
เห็นชอบทุกประการ จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(นายแพทย์นเรศ มณีเทศ ) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(เภสัชกรหญิงภัทรานี ค าภูแสน) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(เภสัชกรหญิงจิตราภรณ์ คงดี) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(เภสัชกรหญิงชานิดา จันฤาไชย) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(แพทย์แผนไทยประยุกตป์รียานุช สุริยวิทยะ) 

(ลงชื่อ)........................................................... 
(เภสัชกรหญิงวาทินี พันธุ์พรม) 
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ภาคผนวก จ 
ประกาศรับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ประกาศรับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 
เรื่อง  โครงการประเมินประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลัก  
        แห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 
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โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร กระทรวงสาธารณสุข  

 ด้วย  โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร  ได้รับอนุมัติให้ด าเนินโครงการวิจัยเรื่อง  “โครงการประเมิน
ประโยชน์และความปลอดภัยของต ารับยาสหัสธาราตามข้อบ่งใช้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในผู้ป่วยที่มารับบริการ 
ณ โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร” จากการพิจารณาโดยจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน
ด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกแล้วนั้น  โครงการวิจัยดังกล่าวต้องใช้อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ
ทั้งสิ้นจ านวน 200 คน โดยมีคุณสมบัติดังนี้ 

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ(Inclusion criteria) 
1. มีอายุอยู่ระหว่าง 20-60 ปี 
2. มีอาการปวดหลัง ปวดเมื่อยร่างกาย ปวดข้อ อาการเกร็ง อาการมือเท้าชา เวลาเคลื่อนไหว 

ร่างกาย กดเจ็บในบริเวณท่ีปวด 
3. ได้รับการวินิจฉัยแยกโรคไตแล้ว กล่าวคือไม่มีอาการไข้ หนาวสั่น ปัสสาวะแสบขัด ใบหน้าหรือขา 

บวม และเคาะเจ็บบริเวณไต 
4. ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์แผนปัจจุบันหรือแพทย์แผนไทยประยุกต์ว่ามีอาการปวดหลังส่วนล่าง 
5. ไมม่ีโรคประจ าตัว ไม่ตั้งครรภ์ ไม่มีประวัติแพ้ยาสมุนไพร  
6. ไม่มีพยาธิสภาพที่ไขสันหลัง หรือเคยได้รับการผ่าตัดกระดูกสันหลัง 
7. สามารถสื่อสารภาษาไทยได้ และสามารถตอบค าถามเองได้ 
8. เป็นผู้ที่สนใจและแพทย์ที่ดูแลยินดีให้เข้าร่วมด้วยความสมัครใจเป็นผู้ที่ยินดีให้ความร่วมมือใน 

การศึกษาและลงนามยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัย 
หมายเหตุ โรงพยาบาลที่ท าการวิจัยจะมีการตรวจร่างกายให้แก่อาสาสมัครก่อนและหลังเข้าร่วมโครงการ และจะมี
การสั่งจ่ายยาต ารับสหัสธาราให้กับผู้ป่วยทุกรายที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  

 
 
 
 
 
 
โรงพยาบาลพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร 274 หมู่ 10 ถนนศรีสวัสดิ์วิไล ต าบลพรรณา อ าเภอพรรณานิคม 

จังหวัดสกลนคร 47130  โทรศัพท์ 042-779105 
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1. นายศศิพงค ์    ทิพย์รัชดาพร   085-7525445 
2. นายนเรศ มณีเทศ  081-7334578 
3. นางสาวภัทรานี ค าภูแสน  086-2414520 
4. นางสาววาทินี     พันธุ์พรม  083-1462533 
5. นางสาวจิตราภรณ์     คงด ี  094-2847175 
6. นางสาวชานิดา      จันฤาไชย 089-9400101 
7. นางสาวปรียานุช   สุริยวิทยะ 085-0061656 
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ภาคผนวก ฉ 
Certificate of attended Good Clinical Practice ; GCP 

 
 
 
 
 


