
615วารสารบทคัดย่อ
กลุ่มวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมทางคลินิกเพื่อศึกษาประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยจากการใช้ยาจีนตำารับ Simo decoction ในการรักษาอาการอาหารไม่ย่อย

กลุ่มที่ไม่พบสาเหตุชัดเจน (Functional dyspepsia, FD) และการศึกษาถึงผลของยาที่มีต่อ

ระดับความเข้มข้นของ Substance P และ Somatostatin ในซีรั่มเลือด

Clinical efficacy and safety research on functional dyspepsia treated with Simo
decoction, and its effect on substance P and somatostatin in blood serum:

a randomized control trial
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1 โรงพยาบาลหลงหัว แผนกระบบทางเดินอาหารสังกัดมหาวิทยาลัยการแพทย์จีนเซี่ยงไฮ้

บทคัดย่อ

 เพื่อศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยาจีนตำารับ Simo decoction ในการรักษา

อาการอาหารไม่ยอ่ยกลุม่ทีไ่มพ่บสาเหตุชดัเจน (Functional dyspepsia, FD) และยงัศึกษาถึงผลของยาท่ีมีต่อ

ระดับความเข้มข้นของ Substance P (SP) และ Somatostatin (SS) ในซีรั่มเลือด เพื่อค้นหากลไกการรักษา

ของยาตำารับนี้ที่มีต่อ FD และรวมถึงเพื่อเป็นการเพิ่มหลักฐานข้อมูลทางการแพทย์สนับสนุนการใช้ยาจีน

ในวงกว้างมากขึ้น วิธีวิจัย: ใช้การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม ทำาการทดลองเปรียบเทียบกับ

ยาที่ได้รับการยอมรับว่ามีประสิทธิภาพในการรักษา FD ในปัจจุบัน (Domperidone (motilium) โดยทำาการ

สุ่มผูเ้ข้ารว่มวจัิยทัง้หมด 90 คน ออกเปน็ 2 กลุม่ คือ 1.กลุม่ทดลองรกัษาด้วยยาตำารับ Simo decoction จำานวน 

60 คนและ 2. กลุ่มควบคุม รักษาด้วยยา Domperidone (motilium) จำานวน 30 คน ระยะเวลาในการรักษา  

14 วัน หลงัจากน้ันทำาการประเมินผลด้านคณุภาพชวีติ (the napean dyspepsia index (NDI) ด้านความปลอดภยั

ของยา ผลต่อ substance P และ somatostatinในซีรั่มเลือด แล้วสรุปผลการวิจัย ผลการวิจัย: ผลการทดลอง

พบวา่การรกัษาทัง้สองกลุม่ สามารถรกัษาอาการต่าง ๆ  ของโรค FD และเพิม่คุณภาพชวีติของผูป่้วยให้ดีขึน้

ได้อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (P <0.05); Simo decoction สามารถรักษาอาการท้องผูกของผู้ป่วยได้ดีกว่า 

Motilium (P <0.01) และผลการรักษาของทั้งสองกลุ่มเมื่อเปรียบเทียบกันแล้วไม่พบความแตกต่างทางสถิติ 

(P >0.05); ผลการวิจัยของทั้งสองกลุ่มพบว่าสามารถเพิ่ม ระดับความเข้มข้นของ SP ลดความเข้มข้นของ 

SS และ Simo decoction มีผลในการลดความเข้มข้นของ SS ได้อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ (P <0.01); หลัง

การรักษาของทั้งสองกลุ่มไม่พบความเปลี่ยนแปลงผิดปรกติใด ๆ ของการตรวจนับเม็ดเลือด การตรวจ 

การทำางานของตับและไต การตรวจปัสสาวะ และการตรวจคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ และไม่มีรายงานอาการ 

ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงจากการรักษาท้ังสองกลุ่ม; อภิปรายผลการวิจัย: Simo decoction เป็นยาท่ีมี

ประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยสูงในการรักษาอาการอาหารไม่ย่อยกลุ่มท่ีไม่พบสาเหตุชัดเจน กลไก 

การรกัษานา่จะเกีย่วข้องกบัความสามารถในการปรับระดับความเข้มข้นของ substance P และ somatostatin 

ในซีรั่มเลือด
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คำาสำาคัญ : อาการอาหารไม่ย่อยกลุ่มที่ไม่พบสาเหตุชัดเจน / ซื่อหมอทัง / ฮอร์โมนระบบทางเดินอาหาร

Abstract

 To evaluate the efficacy and safety of Simo decoction on functional dyspepsia (FD), its impact 

on gastrointestinal hormones in serum, and study the possible mechanism of Simo decoction for treatment 

FD. In addition, we aimed to prove its science evidences in the use of Chinese herbs on the treatment of 

FD. Methods:90 FD patients were randomly assigned according to the inclusive criteria into treatment 

group (60 cases were treated by Simo decoction) and control group (30 cases were treated by motilium 

tablets), treatment duration is 14 days. Then the therapeutic efficacy was measured; the napean dyspepsia 

index (NDI), adverse reaction effect, level of substance P and somatostatin in serum were observed before 

and after treatment. Results:Simo decoction improved functional dyspepsia symptoms, and the napean 

dyspepsia index (NDI); both treatment and control groups had elevated substance P and reduced  

somatostatin level in serum, there was a statistical difference in somatostatin level for the Simo decoction 

group (P <0.01). There was no statistical difference (P >0.05) between the two groups regarding improved 

functional dyspepsia symptoms, NDI index, and adjusted level of substance P and somatostatin in blood 

serum. Simo decoction ameliorated constipation symptom in dyspepsia patients better than the motilium 

group (P <0.01). No serious or adverse events were reported; complete blood cell count, urine analysis; 

liver and kidney function tests after treatment showed no abnormal values. Conclusion: Simo decoction 

is an effectively and high drug safety traditional Chinese medicine treatment option for functional  

dyspepsia. The mechanism might be related to the adjusted level of substance P and somatostatin in  

blood serum.
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บทนำา

 อาการอาหารไม่ยอ่ยกลุม่ทีไ่ม่พบสาเหตุชัดเจน(Functional dyspepsia, FD)จดัเป็นกลุ่มอาการเรือ้รงั

ของระบบทางเดินอาหาร ท่ีพบได้บอ่ยในทางคลนิกิ โดยพบอตัราการเกดิโรคอยูร่ะหวา่ง 19 - 41% ในปัจจบุนั

ยังไม่สามารถระบุปัจจัยและกลไกท่ีแน่ชัดของการเกิดโรคได้ แต่ก็ได้มีการเสนอสาเหตุและปัจจัยท่ีคาดว่า

อาจจะก่อให้เกิดโรค ที่สำาคัญในน้ันคือgastric emptying , visceral hypersensitivity, impaired gastric  

accommodation, Antral Hypomotility และGastric Myoelectrical Dysrhythmia ซึ่งก่อให้เกิดอาการแสดง

ทางคลนิิก อาทิเชน่ ท้องอดื จกุแนน่ท้อง รูส้กึอิม่เรว็ภายหลงัรบัประทานอาหาร คลืน่ไส ้อาเจียน เรอ เป็นต้น

 ในการวินิจฉัยโรค FDในปัจจุบันอาศัยหลักเกณฑ์The Rome III diagnostic criteria แต่ถึงกระนั้น 

เนื่องจากพยาธิสรีรวิทยาของการเกิด FD รวมไปถึง ความหมาย การตรวจวินิจฉัยต่าง ๆ ยังไม่เป็นที่แน่ชัด 

ส่งให้ผลการรักษาในทางคลินิกยังไม่เป็นที่น่าพอใจ ทั้งยังเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในปัจจุบัน 
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และเน่ืองจากการรักษาท่ีไม่สามารถเพิ่มคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยให้ดีข้ึนเป็นที่น่าพอใจได้ดังกล่าวดังนั้น 

ผู้วิจัยจึงสนใจที่จะศึกษาเพื่อเพิ่มแนวทางการรักษา โดยอาศัยหลักแนวทางศาสตร์การแพทย์แผนจีน 

ในการเลือกตำารับยา Simo decoction ซึ่งประกอบไปด้วย ตัวยาจีน 4 ชนิดด้วยกัน คือ1.Aucklania lappa 

Decne (木香), 2. Lindera aggregate (Sims) Kosterm (乌药), 3. Aurantii frucktus (枳壳) และ 4. Areca 

catechu L (槟榔) ซึ่งยาจีนทั้ง 4 ชนิดนี้ล้วนมีสรรพคุณเด่นในการปรับการไหลเวียนของลมปราณภายใน

ร่างกาย แก้ไขภาวะติดขัดและรวมถึงสามารถปรับทิศทางการเคลื่อนไหวของลมปราณให้กลับเข้าสู่สภาวะ

ปรกติได้

 ในการวิจัยครั้งน้ีมีนอกจากจะมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

การใช้ยาในทางคลินิกแล้ว ยังมีวัตถุประสงค์หลักที่สำาคัญเพื่อค้นหากลไกของการรักษาของยาอีกด้วย

การทบทวนวรรณกรรม

 อาการอาหารไม่ย่อยกลุ่มที่ไม่พบสาเหตุชัดเจน (Functional dyspepsia, FD) มีอัตราการเกิดโรค 

ทีเ่พิม่มากข้ึนในทุกปี เป็นกลุม่อาการเรือ้รงัท่ีส่งผลต่อคุณภาพชีวติของผูป่้วยเป็นอยา่งมาก อาการแสดงทาง

คลนิกิรนุแรงมากนอ้ยแตกต่างกนัไป แต่อาการท่ีมักพบบ่อย อาทิเช่น อาการปวดท้อง (pain) อาการอิม่ตลอด

เวลา (Postprandial fullness) รู้สึกอิ่มเร็วภายหลังรับประทานอาหาร (Early satiety) แน่นท้อง (Bloating)  

คลื่นไส้ (Nausea) อาเจียน (Vomiting) ) เรอ (Belching) ถึงแม้ว่าปัจจุบันจะมีการนำาเสนอสาเหตุและกลไก

การเกดิพยาธิสภาพของโรคไวด้้วยกนัหลายข้อ และรวมถึงมีหลักเกณฑ์ท่ีชัดเจนเกีย่วกบัการวนิจิฉยัโรค จาก 

The Rome III diagnostic criteria แล้วก็ตาม แต่ยังพบปัญหาว่าเรายังไม่สามารถที่จะระบุถึงกลไกที่ชัดเจน

ของการเกิดโรคได้ และนั่นหมายถึงการรักษาก็ไม่สามารถที่จะให้ผลอันเป็นที่น่าพอใจได้เช่นกัน 

 พยาธิสภาพทีค่าดวา่มีกอ่ใหเ้กดิโรค ได้แก ่Delayed gastric emptying (ความสามารถในการขบัเคลือ่น

อาหารออกจากกระเพราะอาหารได้ชา้กวา่ปรกติ), visceral hypersensitivity (ประสาทรบัความรูสึ้กท่ีไวกวา่

ปกติ) โดยเฉพาะ gastric hypersensitivity, impaired gastric accommodation (ความสามารถในการรองรับ

อาหารของกระเพาะอาหารลดน้อยลงหรือผิดปรกติไป) และ central nervous system factors (ปัจจัย 

ที่ผิดปรกติจากการทำางานของระบบประสามทส่วนกลางท่ีมีผลต่อระบบทางเดินอาหาร) การติดเชื้อ  

Helicobacter pylori (H. pylori) หรือเกิดเน่ืองจากการติดเช้ืออื่น ๆอาทิเช่น Salmonella หรือแม้กระท่ัง 

ข้อสันนิษฐานของ specific G protein polymorphism กับการเกิด FD จากผลการศึกษาของ Holtmann และ

คณะ และรวมถึงปัจจัยด้านการดำาเนินชีวิตต่างๆของผู้ป่วย สภาพแวดล้อม ของเป็นต้น ข้อเสนอแนะและ

ปัจจัยต่าง ๆ เหล่านี้ล้วนมีการศึกษาทดลองทางคลินิกเพื่อยืนยันข้อเสนอ ถึงแม้ว่าจะมีงานวิจัยรองรับ 

แต่กระนัน้กยั็งไม่ถือว่ามีนำา้หนกัเพยีงพอท่ีจะสามารถสรปุถงึสาเหตุกลไกและพยาธิวทิยาท่ีกอ่ใหเ้กดิโรคขึน้

ได้อย่างชัดเจน 

 ในด้านของการรกัษาน้ันอยา่งทีท่ราบกนัวา่ผลการรักษายังไมเ่ป็นท่ีพอใจสำาหรบัผูป่้วย และแมแ้ต่

แพทย์ผู้ทำาการรักษาเอง ซึ่งยาที่มกีารใช้ในปัจจุบันก็อ้างอิงตามสาเหตุที่น่าจะก่อให้เกิดพยาธิสภาพของโรค 

อาทิเช่น ยากลุ่ม prokinetics ท่ีปัจจุบันมีการใช้กันอย่างแพร่หลาย มีกลไกในการเพิ่ม gastric emptying  

ยกตัวอย่างเช่น Domperidone (Motilium); กลุ่ม Proton pump inhibitors (PPIs) เป็นกลุ่มยาท่ีออกฤทธ์ิ 

โดยการยับย้ังการท างานของ H+/K+-ATPase ช่วยลดการหลั่งกรดในกระเพาะอาหาร แต่มีงานวิจัยท่ีมี 
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ผลว่าการใช้ยากลุ่มนี้นั้นมีผลที่ไม่เป็นที่น่าพอใจเท่าใดนัก; H. pylori eradication; กลุ่มยา Antidepressants  

กลุ่มน้ีมีการรายงานถึงผลการใช้ในทางคลินิก แต่ยังไม่มีผลการทดลองท่ีแน่ชัดเกี่ยวกับประสิทธิภาพ 

ในการรกัษาFD; Acotiamide (Z-338) เป็นยาตัวใหมท่ี่กระตุ้นการทำางานด้าน gastric accommodation ปจัจุบัน

มีการทดลองหลายการทดลองที่สนับสนุนถึงประสิทธิภาพของยาตัวนี้ 

 นอกจากนี้แล้วยังมีในเรื่องของการรักษาด้วยแพทย์ทางเลือกแขนงต่าง ๆ ท่ีสำาคัญในกลุ่มน้ีคือ 

การรักษาด้วยศาสตร์การแพทย์แผนจีน (Traditional Chinese Medicine) เน้นการรักษาแบบสมดุลองค์รวม 

(Holism) ซ่ึง FD นัน้จดัอยูใ่นกลุม่อาการหลกัทีเ่รยีกวา่ “กลุม่อาการแน่นท้อง” และกลไกการเกดิโรคเกดิจาก

การเคลือ่นไหวของลมปราณ การทำางานผดิของม้ามท่ีผดิปรกติ เกดิการติดขัดของลมปราณ ลมปราณตียอ้น

กลับข้ึนข้างบน การรักษามีหลากหลายวิธี อาทิเช่นการฝังเข็ม การใช้ยาสมุนไพรจีน เป็นต้น ซ่ึงปัจจุบัน 

มีผลงานวิจัยทางคลินิกมากมายที่สนับสนุนและยืนยันผลการรักษาด้วยวิธีต่าง ๆ เหล่านี้ 

 ยาตำารับ Simo decoction น้ีเป็นตำารับยาที่มีมาแต่โบราณกว่าสองพันปี เป็นตำารับยาหลักที่ใช้ใน

การรักษากลุ่มอาการแน่นท้อง ปรับสมดุลของลมปราณภายในร่างกาย 

 FD นั้นยังคงเป็นโรคเรื้อรังท่ีเรายังต้องเรียนรู้อีกมาก ไม่ว่าจะเป็นอัตราการกำาเริบ พยาธิวิทยา  

หลกัเกณฑ์การวนิจิฉยั ซ่ึงวตัถปุระสงค์กเ็พือ่เรยีนรูศึ้กษาหาวธีิการรกัษา ลดความเจบ็ปวด เพิม่คณุภาพชวีติ

ให้ดีขึ้น เพื่อผลประโยชน์อันสูงสุดของผู้ป่วย

ระเบียบวิธีวิจัย

 1. ประชากร 

  1.1 ประชากรผูเ้ขา้รว่มวจัิยเปน็ผูป่้วยนอกของโรงพยาบาลหลงหวัภายใต้สังกดัมหาวทิยาลัย

การแพทย์แผนจีนเซี่ยงไฮ้ อายุระหว่าง 18-65 ปี ได้รับการวินิจฉัยตามเกณฑ์ของ The Rome III ว่าเป็นผู้ป่วย 

อาการอาหารไม่ย่อยกลุ่มท่ีไม่พบสาเหตุชัดเจน (FD) และได้รับการวินิจฉัยตามหลักเกณฑ์ทางการแพทย์

แผนจีน (Traditional Chinese Medicine,TCM)ว่าเป็นกลุ่มผู้ป่วยอาการแน่นท้อง และภายในสองสัปดาห์

ก่อนการเข้าร่วมวิจัย ผู้เข้ารับการวิจัยไม่ได้รับการรักษาด้วยยาใด ๆ 

  1.2 เกณฑ์การคัดออก: ผู้ป่วยที่มีอายุ <18 และ > 65 ปี มีภาวะกระเพาะอาหารฝ่อ (gastric 

atrophy) มีพยาธิสภาพทางกายภาพที่ชัดเจน (ก่อนทำาการทดลองได้คัดกรองผู้ป่วยด้วยการตรวจส่องกล้อง

ทางเดินอาหารส่วนบนทุกราย) อาทิบ่งบอกว่ามีความเปลี่ยนแปลงของเนื้อเยื่อ หรืออาจมีพัฒนากาของ 

เนื้อเยือเป็นเนื้อร้าย มีโรคประจำาตัวต่าง ๆ  ที่ร้ายแรง หรือได้รับการรักษาด้วยยาต่าง ๆ  ภายใน 2 สัปดาห์หรือ

ได้รับยาท่ีมีผลข้างเคียงต่อการทำางานของอวัยวะท่ีสำาคัญภายในต่าง ๆ หรือกำาลังเข้าร่วมโครงการวิจัยทาง

คลินิกอื่น ๆ หรือต้ังครรภ์ หรือเตรียมพร้อมสำาหรับการต้ังครรภ์ ภาวะให้นมบุตร ผู้ป่วยทางจิต และ 

การเป็นผู้ไม่มีคุณสมบัติของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ดีและรวมถึงได้รับการวินิจฉัยด้วยศาสตร์การการแพทย์จีน  

ว่าเป็นกลุ่มอาการหยินพร่อง หรือกลุ่มอาการหยินพร่องเกิดไฟร้อนภายใน กลุ่มอาการแกร่ง เช่น ชื้นแกร่ง 

ร้อนแกร่ง หรือผู้ที่มีแพ้ยาได้ง่าย

  1.3 วิธีวิจัย : การวิจัยใช้วิธีการทดลองแบบสุ่ม ทำาการทดลองเปรียบเทียบกับยาที่ได้รับ 

การยอมรับว่ามีประสิทธิภาพในการรักษา FD ในปัจจุบัน (Domperidone (motilium)) เริ่มดำาเนินการวิจัย

ต้ังแต่เดือนมกราคม สิ้นสุดเดือนตุลาคม ปี 2013 แบ่งผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมด 90 คน ออกเป็น 2 กลุ่ม คือ  
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   1. กลุ่มทดลองรักษาด้วยยาตำารับ Simodecotion จำานวน 60 คนและ 2. กลุ่มควบคุม

รักษาด้วยยา Domperidone (motilium) จำานวน 30 คน ระยะเวลาในการรักษาของท้ัง 2 กลุ่มคือ 14 วัน  

เท่ากัน หลังจากนั้นทำาการวัดผลและสรุปผลการวิจัย

    เม่ือส้ินสุดการทดลองพบวา่ประชากรของกลุม่ Simo decoction ไม่สามารถรว่มการ

ทดลองจนจบ เป็นจำานวน 2 คน เพราะฉะนั้น รวมประชาการกลุ่มนี้ทั้งหมด 58 คน และจากการวิเคราะห์

ทางสถิติพบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญ (P>0.05) ของผู้เข้าร่วมวิจัยของทั้งสองกลุ่ม ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ค่าเปรียบเทียบคุณสมบัติโดยทั่วไปของกลุ่มประชากรทั้งสองกลุ่ม (ค่าเฉลี่ย± SE)

หมายเหตุ: เมื่อเปรียบเทียบกับกันสองกลุ่ม เพศ: P= 0.253; อายุ P = 0.939, ระยะเวลาการเกิดโรค P = 0.505,  

  สรุป P> 0.05

 2. วสัดุวจิยั : ยา Simo decoction ท่ีใชใ้นกลุม่ทดลอง (ผลิตจากมณฑลหหูนานฮา่นเซินเภสัชกรรม

จำากดั ทะเบียนยาเลขที ่Z20025044) รบัประทานขนาด 20 มิลลลิติรวนัละ 3 ครัง้หลงัอาหารใน กลุม่ควบคมุ: 

(Motilium) ขนาดรับประทาน ครั้งละ 10mg วันละ 3 ครั้งก่อนอาหารระยะเวลาการรักษา 14 วัน

 3. การวัดและการประเมินผล

  3.1 การประเมินผลด้านคุณภาพชีวิต: ใช้ The Napean Dyspepsia Index, NDI ช่วงคะแนน

เป็น 0-99 คะแนน คะแนนยิ่งสูงหมายถึงคุณภาพชีวิตยิ่งตำ่า

  3.2 เกณฑ์การประเมินผลอาการทางคลนิกิ: ใชห้ลกัเกณฑ ์“แนวทางการวจิยักลุม่อาการแนน่

ท้องทางการแพทยแ์ผนจนี” โดยใหค้ะแนนตามอาการกอ่นและหลงัการรกัษาเป็นไม่มีอาการ เท่ากบั 0 คะแนน

มีอาการ เท่ากับ1 คะแนน 

   กอ่นการรกัษาอาการทางคลนิกิต่าง ๆ  ของผูเ้ขา้รว่มวจิยัทัง้สองกลุม่ พบวา่ไมแ่ตกต่างกนั

อย่างมีนัยสำาคัญ (P> 0.05)

  3.3 การวดัระดับความเขม้ขน้ของฮอรโ์มนระบบทางเดินอาหาร (Detection of gastrointestinal 

hormones): วัด Somatostatin (SS) และ Substance P (SP) ด้วยวิธี ELISA

  3.4 ความปลอดภัยในการใช้ยา (Safety Observation)

   กอ่นและหลงัการรกัษา ผูเ้ข้ารว่มวจิยัจะได้รบัการตรวจ Vital sign ต่าง ๆ  คอื ความดันโลหติ 

อัตราการหายใจ อัตราการเต้นของหัวใจ อุณหภูมิของร่างกาย และการตรวจเลือด (CBC) ตรวจการทำางาน

ของตับและไต ตรวจปัสสาวะ และการตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ

  3.5 การวัดอาการไม่พึงประสงค์ของยา (Serious Adverse Event, SAE) ยึดตามหลักเกณฑ์

กลุ่ม จำานวน
เพศ

อายุ (ปี)
ระยะเวลา

ของโรค (ปี)ชาย (คน) หญิง (เคส)

กลุ่มSimo decotiom 58 18 40 33.9±12.2 1.29±0.09

กลุ่มMotilium 30 6 24 35.9±14.7 1.20±0.09
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การวัดอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาในทางคลินิก (SAE) โดยทำาการจดบันทึกอาการที่เกิดขึ้น 

เวลา ระดับความรุนแรง

 4. วิธีการทางสถิติ (Statistical Methods)

  ใช้ซอฟต์แวร์ Spss16.0 ในการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ ค่า P<0.05 แสดงถึงการความแตกต่าง

อย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ และการทดสอบความแตกต่างของข้อมูลที่วัดได้ใช้การทดสอบ t-test

ผลงานวิจัย

 1. ด้านคุณภาพชีวิต: (The Napean Dyspepsia Index, NDI)

  คะแนน NDI ของผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังสองกลุ่ม พบว่าก่อนการวิจัยไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัย

สำาคัญ (P = 0.805, P> 0.05) หลังการรักษาพบว่า Simo decoction และ Motilium สามารถเพิ่มคุณภาพชีวิต

ของผูเ้ข้ารว่มวจิยัได้อยา่งมีนยัสำาคญั (P<0.01) แต่เมือ่เปรียบเทียบผลการรกัษาของท้ังสองวธีิพบวา่ไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญ (P = 0.330, P> 0.05) ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ค่าดัชนี NDI ของผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งสองกลุ่มก่อนและหลังการรักษา (Mean±SE)

หมายเหตุ: กลุ่มSimo decoctionก่อนและหลังการรักษา # P<0.01; กลุ่ม ควบคุมก่อนและหลังการรักษา  

   △P<0.01

 2. ด้านการรักษาอาการ

  หลังการรักษา พบว่าอาการท้องอืดอาการแน่นท้อง แน่นท้องหลังรับประทานอาหารใหม่ ๆ 

ปวดท้องเบื่ออาหารแสบร้อนกลางอก คลื่นไส้อาเจียนท้องผูกเรอและอาการต่าง ๆ ดีขึ้น (P<0.05) อาการที่

พบว่าสามารถรักษาหาย (ไม่เกิดอาการแล้ว) ได้แก่ คลื่นไส้ อาเจียน

  กลุ่มอาการท่ีการรักษาได้ผลดีชัดเจนได้แก่ อาการแน่นท้องหลังรับประทานอาหารใหม่ ๆ 

อาการปวดท้อง อาการเบื่ออาหาร อาการแสบร้อนกลางอก และอาการท้องผูก 

  ผลการทดลองเปรียบเทียบของทั้งสองกลุ่มต่อการรักษาอาการท้องผูก พบว่ากลุ่ม Simo  

decoctionผลการรักษาอยู่ที่ 74% (P<0.01) ดูจากตารางที่ 2

กลุ่ม จำานวน ก่อนรักษา หลังรักษา

กลุ่มSimo decoction 58 50.55±1.74 29.59±1.44#

กลุ่มMotilium 30 49.40±2.01 31.13±1.94△
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ตารางที่ 2 เปรียบเทียบอาการก่อนและหลังการรักษาในทั้งสองกลุ่ม

  

หมายเหตุ: เปรียบเทียบผลการรักษาระหว่าง กลุ่มSimo decoctionและ กลุ่มMotilium* P = 0.001 <0.01

 

 3. ผลต่อระดับความเข้มข้นของSP และ SSในซีรั่มเลือด

  ก่อนการรักษาพบว่าระดับความเข้มข้นของ SP และ SS ของผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังสองกลุ่มไม่มี

ความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญ (P> 0.05) 

  หลังการรกัษาพบว่าระดับ SPของท้ังสองกลุม่เพิม่ขึน้ระดับSSลดลง แต่เม่ือทำาการเปรยีบเทยีบ

ค่าทางสถิติพบว่า การเพิ่มขึ้นของระดับ SPไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญระหว่างสองกลุ่ม (P> 0.05)

การลดลงของระดับ SS ของกลุ่มทดลองพบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสำาคัญในก่อนและหลังการรักษา 

(P<0.01)

  เปรยีบเทยีบความแตกต่างต่อระดับของ SP, SS ระหวา่งท้ังสองกลุ่มหลงัการรักษาพบวา่ไม่ได้

มีนัยสำาคัญ (P = 0.803, P = 0.006 (P> 0.05) โปรดดูตารางที่ 3

ตารางที่ 3: เปรียบเทียบระดับความเข้มข้นของSPและSS ในซีรั่มเลือดของทั้งสองกลุ่มก่อนและหลัง

   การรักษา (pg/ml, Mean±SE)

 

หมายเหตุ: กลุ่มSimo decoctionก่อนและหลังการรักษา # p <0.01

อาการ กลุ่มทดลอง กลุ่มควบคุม

จำานวน
 (คน)

ได้ผล
 (คน)

ไม่ได้ผล
 (คน)

รวมได้
ผล (%)

จำานวน
 (คน)

ได้ผล
 (คน)

ไม่ได้ผล
 (คน)

รวมได้
ผล (%)

จุกแน่นท้อง 56 38 18 68 30 19 11 63

อิ่มเร็ว 56 39 17 70 30 18 12 60

ปวดท้อง 12 10 2 83 5 4 1 80

เบื่ออาหาร 31 23 8 74 20 11 9 55

แสบร้อนยอดอก 20 18 2 90 17 16 1 94

พะอืดพะอม,อาเจียน 23 22 1 96 14 13 1 93

ท้องผูก 34 25 9 74 * 19 5 14 26

เรอ 52 50 2 96 30 29 1 97

กลุ่ม Simo 

decoction

กลุ่มSimo decoction กลุ่มMotilium

ก่อนการรักษา หลังการรักษา ก่อนการรักษา หลังการรักษา

SP 640.45±56.34 684.33±67.39 754.99±90.04 778.78±95.02

SS 299.17±13.18 238.19±7.02# 243.77±8.96 241.74±10.42
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 4. Analysis of drug safety

  หลังการรักษาไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงใด ๆ ของท้ังสองกลุ่ม เพียงกลุ่ม Simo 

decoction พบว่ามีผู้เข้าร่วมวิจัยหนึ่งราย มีจำานวนครั้งของการอุจจาระเพิ่มมากขึ้น เป็น 2 ครั้งต่อวัน (จาก

วันละ 1 ครั้ง) ลักษณะเป็น loose stools แต่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่มีอาการอ่อนเพลียใด ๆ  หรืออาการแสดงของการ

สูญเสียสารนำ้าในร่างกาย และผู้เข้าร่วมวิจัยยืนยันไม่ต้องการการรักษาใด ๆ และต้องการเข้าร่วมการวิจัย

จนกว่าจะครบกำาหนดระยะเวลาการรักษา ส่วนกรณีผู้ท่ีออกจากงานวิจัยจำานวน 2 คนนั้น เกิดจากความ

ต้องการของผู้เข้าร่วมวิจัยเอง ไม่ได้เกิดจากอาการผิดปรกติใด ๆ ทั้งสิ้น

อภิปรายผลการวิจัย

 อาการอาหารไม่ย่อยกลุ่มที่ไม่พบสาเหตุชัดเจน เป็นกลุ่มอาการเรื้อรัง มีอัตราการกลับเป็นซำ้าของ

โรคสูง ส่งผลกระทบต่อการดำาเนินชวีติของผูป้ว่ยเป็นอย่างมาก อย่างท่ีทราบวา่ผลการรกัษาในทางการแพทย์

ปัจจุบัน ยังไม่เป็นท่ีน่าพอใจเท่าที่ควร รวมถึงยังคงมีผลข้างเคียงของยาท่ีเกิดข้ึนมีการนำาเสนอสาเหตุของ

การเกิดโรคในปัจจุบัน ว่าอาจเกิดจากความผิดปกติของการเคล่ือนไหวของกระเพาะอาหารและลำาไส้ และ 

มีผลการศึกษาสนับสนุนว่า SP เป็นสารสื่อประสาทที่สามารถกระตุ้นการหดตัวของกล้ามเนื้อเรียบของ 

ทางเดินอาหาร ทั้ง longitudinal muscle และ circular muscle มีฤทธิ์ทั้งในระยะสั้น และระยะยาว ผลคือ 

เพิ่มการเคลื่อนไหวหรือการหดตัวของทางเดินอาหารนั่นเอง

 นอกจากน้ียังส่งเสริมควบคุมการหลั่งของต่อมต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับการย่อยอาหารเช่น กระตุ้น

การหลั่งนำ้าลาย กระตุ้นการทำางานของตับอ่อน เป็นต้นส่วน Somatostatinหรือ SSมีผลในการชะลอ 

การเคลื่อนไหวของกระเพาะอาหารและลำาไส้ ลดการทำางานของถุงนำ้าดี และลดการหลั่งของของฮอร์โมน

ตัวอ่ืน ๆ ของระบบทางเดินอาหาร ก่อให้เกิดกลุ่มอาการของ Delayed Gastric Emptying และจาก 

ผลการศึกษาในหนูทดลองที่มีเป็น FD พบว่า ความเข้มข้นของ SP ในซีรั่มเลือดลดลง และพบว่าระดับ 

ความเข้มข้นของ SS ที่เยื่อบุกระเพาะอาหารและในนำ้าย่อยของผู้ป่วยมีค่าสูงขึ้นอย่างมีนัยสำาคัญ 

 ในทฤษฏีทางการแพทย์แผนจีน FD จัดอยู่ในกลุ่มอาการ จุกแน่นท้อง ซึ่งมีสาเหตุจาก อารมณ์

ภายในที่ติดขัด การรับประทานอาหาร ส่ิงก่อโรคจากภายนอกกระทบ ความเหน่ือยล้ามากเกินไปส่งผลให้

ม้ามทำางานผิดปกติ และ ความไม่สมดุลของความร้อนและความเย็นในร่างกาย เป็นต้น สาเหตุต่าง ๆ เหล่านี ้

ในทางการแพทย์แผนจีน สามารถที่จะก่อให้เกิดลมปราณของอวัยวะช่วงกลางของร่างกายมีทิศทาง 

ผดิปกติ การทำางานของม้ามซ่ึงควบคุมระบบยอ่ยอาหารทำางานผดิปกติไปและบริเวณของอวยัวะท่ีเกดิพยาธิ

สภาพได้แก่ กระเพาะอาหาร มีความเกี่ยวเนื่องอย่างใกล้ชิดกับการทำางานของม้าม และตับ ฉะนั้นหลักการ

รักษาในทางการแพทย์แผนจีน จึงเน้นการปรับสมดุลระบบของลมปราณทั่วร่างกาย และยานำ้าตำารับ  

ซื่อหมอทัง ซึ่งประกอบไปด้วยยาสมุนไพรจีนที่มีสรรพคุณหลักในการปรับสมดุลลมปราณ จำานวน 4 ชนิด 

อันได้แก่Lindera aggregate (Sims) Kosterm (乌药) มีสรรพคุณอุ่น ขับความเย็น ฤทธ์ิเข้าสู่ม้ามและ 

เส้นลมปราณส่วนกลางร่างกาย ปรับสมดุลลมปราณขับความเย็น แก้ปวด; Areca catechu L (槟榔) ฤทธิ์

เข้าสู่กระเพาะอาหารและลำาไส้ ปรับสมดุลการทำางานของลมปราณกระเพาะอาหาร แก้อาการจุกแน่นท้อง 

; AucklanialappaDecne (木香) กล่ินหอม สรรพคณุหลกัคือแกก้ารติดขดัของลมปราณของม้ามและกระเพาะ

อาหาร เป็นยาที่มีสรรพคุณยอดเยี่ยมในการปรับลมปราณและแก้ปวดนอกจากนี้ยังมีฤธิ์ในการเพิ่มการย่อย

อาหารอีกด้วยAurantiifrucktus (枳壳) มีสรรพคุณปรับลมปราณ แก้อาการอึดอัดแน่นท้องเป็นหลัก
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กลุ่มวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

 ปัจจุบันมีงานวิจัยทางวิทยาศาสตร์มากมายที่สนับสนุนประสิทธิภาพของยาทั้ง 4 ชนิด โดย  

AucklanialappaDecne (木香), Aurantiifrucktus (枳壳), Lindera aggregate (Sims) Kosterm (乌药)  

มีฤทธิ์ในปรับการทำางานของกล้ามเนื้อเรียบของระบบทางเดินอาหาร และ Areca catechu L (槟榔) เพิ่ม

การเคลื่อนไหวหรือการหดตัวของทางเดินอาหารผ่านการกระตุ้น M- cholinergic receptor เพิ่มความอยาก

อาหาร 

 จากงานศึกษาวิจัยครั้งนี้พบว่า ยา Simo decoctionเป็นยาท่ีมีประสิทธิผลดีเทียบเท่ากับยาแผน 

ปัจจุบันในการรักษา FD (P<0.05) และมีประสิทธิภาพดีมากในการเพิ่มคุณภาพชีวิต และการรักษาอาการ

ท้องผูกของผู้ป่วย (P<0.01) ส่วนกลไกการรักษาพบว่าเกิดจากความสามารถในการควบคุมการเคลื่อนไหว

ของทางเดินอาหาร เพิ่ม gastric emptying และ intestinal propulsionโดยผ่านกลไกการเพิ่มระดับความเข้มข้น

ของสาร SP และลด SS ในซีรั่มเลือดของผู้ป่วย FD
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