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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัด
รากทองพันชั่งที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี

รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก ในผูปวยโรคผิวหนังจาก
เชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟต

บทคัดยอ ทองพันชั่งเปนสมุนไพรที่ใชรักษาโรคผิวหนัง เชน กลาก เกลื้อน ผื่นคัน มีสารสําคัญหลัก คือ ไรนาแคนทิน ซี 
(rhinacanthin C) ซึ่งมีฤทธิ์ตานเชื้อราและพบมากในราก จากคุณสมบัติดังกลาวจึงพัฒนาผลิตภัณฑเจลสารสกัดราก
ทองพนัชั่งทีม่ีการกําหนดปรมิาณสารออกฤทธิ์ชดัเจนเพือ่ใชรกัษาโรคผวิหนงัจากเชือ้รา การศกึษานีม้ีวตัถุประสงคเพื่อประเมนิ 
ประสิทธิผล ความปลอดภัย และความพึงพอใจในการใชเจลสารสกัดรากทองพันช่ังที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2
โดยน้ําหนัก รักษาโรคผิวหนังจากเชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟตหรือโรคกลาก ผลิตภัณฑผานการผลิตและตรวจสอบคุณภาพตาม
เกณฑผูผลติใชทดสอบทางคลินกิในผูปวย 10 ราย โดยใหทาบรเิวณรอยโรควนัละ 2 ครัง้ นาน 8 สปัดาห และตดิตามผลทกุ 2 สัปดาห 
ผลการศกึษาพบวาคาคะแนนความรนุแรงทางคลนิกิและอตัราการตรวจพบเชือ้ลดลงอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิต้ังแตสปัดาหที ่2
จนสิ้นสุดการรักษา แสดงใหเห็นวาผลิตภัณฑมีประสิทธิผลในการลดอาการและกําจัดเชื้อรา ไมพบเหตุการณไมพึงประสงค
ในอาสาสมัครที่ใชผลิตภัณฑครบ 8 สัปดาห ผูปวยมีความพึงพอใจตอผลิตภัณฑระดับพอใจถึงพอใจมาก และการประเมิน
แบบ Global Improvement Score โดยผูปวยพบวาอาการอยูในระดับ “ดีขึ้นมาก” ถึง “ดีขึ้นมากที่สุด” ดังนั้นผลิตภัณฑ
มีประสิทธิผลและปลอดภัยสําหรับใชรักษาโรคกลาก อยางไรก็ตามควรระวังสําหรับการใชบริเวณผิวหนังออนหรือบาง และ
อาจไมเหมาะสําหรับผูติดเชื้อรวมกับเชื้อแคนดิดา ทั้งน้ีควรมีการศึกษาตอในรูปแบบการทดลองแบบสุม ปกปดสองทาง และ
มีกลุมควบคุม เพื่อเพิ่มความนาเชื่อถือของผลการวิจัย 

คําสําคัญ: โรคผิวหนังจากเช้ือรากลุมเดอรมาโตไฟต, โรคกลาก, เจลสารสกัดรากทองพันช่ัง, ไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2
 โดยน้ําหนัก, การศึกษาระดับคลินิก
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บทนํา

กลาก  (Dermatophy t o s i s /T inea/

Ringworm) เปนโรคผิวหนังท่ีเกิดจากการติดเช้ือรา

เดอรมาโตไฟต (dematophytes) 3 ชนิด ไดแก

Trichophyton spp., Epidermophyton spp. และ

Microsporum spp. เช้ือราทำใหเกิดโรคบริเวณ

ที่มีเคราติน (keratin) ไดแก ผม ผิวหนังชั้นนอก

และเล็บ ทำใหมีอาการผื่นแดงสีผิวเปลี่ยน ผิวหนัง

ลอกเปนขุย แสบรอน และมีอาการคัน โดยกลาก

สามารถพบไดทั่วรางกาย เรียกตางกันตามบริเวณที่พบ

เชน ฮองกงฟุต (Tinea pedis/Athlete’s foot)

สังคัง (Tinea cruris/ Jock itch) กลากบริเวณลำตัว

(Tinea corporis) เชื้อราที่เล็บ (Tinea unguium)

เชือ้ราทีห่นงัศรีษะ (Tinea capitis) และเชือ้ราทีใ่บหนา 

(Tinea facei)(1) ซึ่งโรคกลากสามารถรักษาไดดวย

การใชยาตานเชื้อราทั้งชนิดทาหรือใชเฉพาะที่และยา

ตานเชื้อราชนิดรับประทาน อยางไรก็ตามจากการดื้อยา

ของเชื้อราเดอรมาโตไฟตท่ีมีอุบัติการณเพ่ิมมากขึ้น

ทัง้การดือ้ยาในกลุม allylamines เชน terbinafine และ

ยากลุม azoles เชน itraconazole และ voriconazole

เปนผลให เกิดการรักษาลมเหลวและกลับมาเปน

โรคซ้ำ(2,3) ดวยเหตุนี้การตรวจความไวตอยาของเชื้อรา

การเลือกใชยาใหเหมาะสมกับเชื้อ รวมถึงการใช

วิธีการรักษาทางเลือกอื่นๆ เชน การใชยาสมุนไพร

จึงมีความสำคัญและอาจสงเสริมใหเกิดผลการรักษา

ที่ดีขึ้นได

ทองพันชั่ง (Rhinacanthus nasutus (L.) 

Kurz) เปนสมุนไพรที่พบไดในบางสวนของประเทศ

อินเดีย จีน  เอเชียตะวันออกเฉียงใต และภูมิภาคเอเชีย

ที่มีลักษณะทางภูมิอากาศแบบรอนชื้น ทางการแพทย

แผนโบราณในประเทศไทยใบทองพันชั่งมีสรรพคุณ 

ดับพิษไข แกตัวรอน และรากทองพันชั่งมีสรรพคุณแก

กลากเกลื้อน ผื่นคัน และโรคผิวหนังที่เปนน้ำเหลือง

บางชนิด(4,5) พืชนี้มีรายงานฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาที่

หลากหลาย เชน ตานเชื้อรา(6,7) ตานเชื้อแบคทีเรีย(8)

ตานไวรัส(9,10) ตานการอักเสบ(11,12) บรรเทาปวด(11) 

และตานการแพ(13) โดยมีสารออกฤทธิ์เปนสารในกลุม

napthoquinones และมีสารออกฤทธิ์หลัก คือ 

ไรนาแคนทนิ ซ ี(rhinacanthin C)(6−13) การใชทองพนัชัง่

ตามตำราแพทยแผนโบราณของไทยเพื่อการรักษาโรค

ผิวหนัง กลาก และเกลื้อนตามวิธีการดังเดิมนั้นจะใช

ใบสดและรากตำใหละเอียดแชในเหลาโรงแลวนำตัวยา

ทีไ่ดทาบรเิวณทีม่อีาการวนัละ 2–3 คร้ังจนกวาจะหาย(4,5)

ซึ่งวิธีการนี้นับวายังคงไมสะดวกตอการนำไปใชจริง

ในชีวิตประจำวัน

ปจจุบันบัญชียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลัก

แหงชาติมีการใชทองพันช่ังในรูปแบบ “ยาทิงเจอร

ทองพันชั่ง” เปนยาทาแกกลาก เกลื้อน โรคผิวหนังท่ี

เกิดจากเช้ือรา และนำ้กดัเทา ทำใหทองพนัช่ังอยูในรปูแบบ

ยาทาที่สะดวกและพรอมใชงานมากขึ้น อยางไรก็ตาม 

ตำรับยาดังกลาวไมมีการกำหนดปริมาณสารสำคัญ

ในการออกฤทธิ์ ระบุเพียงมีตัวยาสำคัญเปนสารสกัด

เอทิลแอลกอฮอล (70 เปอรเซ็นต) ของใบทองพันชั่งสด

รอยละ 10 โดยน้ำหนักตอปริมาตร (w/v)(14) ซึ่ง

การไมกำหนดปริมาณสารสำคัญอาจทำใหการผลิตยา

แตละครั้งมีคุณภาพไมคงที่ เนื่องจากใบทองพันช่ัง

ในแตละแหลงปลูกนั้นมีปริมาณไรนาแคนทิน ซี ซึ่งเปน

สารสำคัญในการตานเช้ือราในระดับที่แตกตางกัน(15) 

ทำใหมีผลตอประสิทธิภาพของยาในการรักษาโรค   

นอกจากนี้ยาในรูปแบบทิงเจอรจะมีปริมาณแอลกอฮอล

ในตำรับสูง จึงมักกอใหเกิดการระคายเคืองในบริเวณ

เนื้อเยื่อออน ผิวหนังที่มีบาดแผลหรือมีแผลเปดได

ดวยเหตุนี้จึงมีความสนใจที่จะพัฒนาผลิตภัณฑสมุนไพร

ตานเช้ือราจากทองพันช่ังในรูปแบบใหมขึ้น โดยพัฒนา

ใหอยูในรูปแบบเจลและเลือกใชสารสกัดจากสวนราก

ทองพนัชัง่ ซึง่มปีรมิาณสารสำคญั ไรนาแคนทนิ ซ ีสงูกวา

สวนอ่ืนของพชืมาเปนสวนประกอบในตำรบั(7)  สตูรตำรบั

ที่พัฒนาขึ้นมีการกำหนดปริมาณสารสำคัญชัดเจน โดย

เบื้องตนกำหนดใหมีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.1 

โดยน้ำหนัก (w/w) ตำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ัง

ดังกลาวไดผานการประเมินประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยทั้งในระดับหลอดทดลองและสัตวทดลอง โดย

พบวาตำรับมีประสิทธิภาพในการตานเช้ือราไมทำใหเกิด

การระคายเคืองตอผิวหนังและไมกอใหเกิดการแพ(16) 

รวมถึงไมกอใหเกิดความเปนพิษทางพันธุกรรมและ

ไมกอใหเกิดการระคายเคืองเม่ือทดสอบในอาสาสมัคร

คนไทยสุขภาพดีดวยวิธี Single patch test(17) 



397วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2569

ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

แมวาตำรบัเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ท่ีพฒันาขึน้

จะมีผลการทดสอบฤทธิ์ในระดับ in vitro และ in vivo 

เพื่อยืนยันประสิทธิผลในการรักษาโรคผิวหนังจากเชื้อรา 

และมีผลการศึกษาความปลอดภัยในระดับสัตวทดลอง

และระดับคลินิกแลว อยางไรก็ตามยังจำเปนตองมีการ

ศึกษาวิจัยในระดับคลินิกที่เปนไปตามมาตรฐานเพื่อ

ประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยในการรักษา

โรคผิวหนังจากเชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟตในผูปวยดวย

เพ่ือใหไดขอมูล ขนาด ระยะเวลา และวิธีการใช

ที่เหมาะสมสำหรับการนำเจลสารสกัดรากทองพันช่ัง

มาใชรักษาโรคผิวหนังจากเชื้อรา จากขอมูลการศึกษา

ดานความปลอดภัยของตำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ัง

ที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.1 โดยน้ำหนัก

ที่ไมกอใหเกิดการกัดกรอนหรือระคายเคืองในผิวหนัง

กระตาย และไมกอใหเกิดรอยแดงหรือการระคายเคือง

ตอผิวหนังมนุษย(17) ดังนั้นจึงตองการศึกษาประสิทธิผล

ของตำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งในการรักษาผูปวย 

ทั้งในตำรับที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.1 

โดยน้ำหนัก และในตำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ังที่มี

ปริมาณสารไรนาแคนทินซีในระดับความเขมขนที่สูงขึ้น

พรอมกัน จึงไดนำตำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มี

ปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.1 โดยน้ำหนัก (0.1% 

rhinacanthin C) และตำรบัเจลสารสกดัรากทองพนัช่ัง

ที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก 

(0.2% rhinacanthin C) มาทดสอบในระดับคลินิก

โดยทดลองใชในผูปวยโรคกลาก รูปแบบการวิจัยเปน

การศึกษานำรองแบบสุม ชนิดปกปดสองทางโดยไมมี

กลุมควบคุม โดยใหผูปวยทาผลิตภัณฑบริเวณรอยโรค

วันละ 2 คร้ัง เชา-เย็น ในเบื้องตนไดกำหนดใหใช

ผลิตภัณฑตอเนื่องนาน 8 สัปดาห ซึ่งเปนระยะเวลาการ

รักษาทีย่าวนานเพยีงพอจะเหน็ประสิทธผิลของผลติภณัฑ

ในการเกบ็ขอมูลการวิจยัดงักลาว พบวามอีปุสรรค

จากจำนวนอาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการมีจำนวนนอย 

นอกจากนีผ้ลการทดสอบเบือ้งตนในผูปวย จำนวน 2 ราย 

ที่ใชชีวิตอยูรวมกัน มีระยะเวลาในการติดเชื้อใกลเคียง

กันและมีรอยโรคอยูบริเวณเดียวกัน (กน) จากผลการ

สุมตัวอยางอาสาสมัครทั้งสองรายไดรับตำรับผลิตภัณฑ

ที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี แตกตางกัน การติดตามผล

การรักษาพบวาผูปวยทั้งสองรายมีอาการทางคลินิกดีขึ้น

เมื่อใชผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันช่ังตอเนื่อง

ตัง้แต 2 สปัดาหแรก และผูปวยทีใ่ชผลติภณัฑทีม่ปีริมาณ

ไรนาแคนทนิ ซ ีในขนาดทีส่งูกวา (0.2% rhinacanthin

C) มีผลการตรวจหาเช้ือราเปนลบตั้งแตใชผลิตภัณฑ

ตอเนื่องเปนระยะเวลา 2 สัปดาห และผลการตรวจหา

เช้ือราเปนลบทุกครั้งของการติดตามผลการรักษาตลอด

ระยะเวลาที่ใชผลิตภัณฑ ในขณะที่ผูปวยที่ใชผลิตภัณฑ

ทีม่คีวามเขมขนของสารไรนาแคนทนิ ซ ีในขนาดทีต่ำ่กวา 

(0.1% rhinacanthin C) ยังคงตรวจพบเชื้อราเมื่อใช

ผลติภณัฑตอเนือ่ง 8 สปัดาห เนือ่งดวยมอีาสาสมคัรเขารวม

โครงการนอยและขอมูลผลการรักษาเบื้องตนของ

ผลิตภัณฑทั้งสองขนาดความเขมขนที่แสดงใหเห็นวา

ตำรบัเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ทีมี่ปรมิาณไรนาแคนทนิ ซี

รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก ใหผลการรักษาที่ดีกวา ดังน้ัน

จงึไดแกไขเพิม่เตมิโครงการวจิยั (protocol amendment)

โดยเลือกเฉพาะตำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ังที่

มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก

มาศึกษานำรองทางคลินิก เพื่อประเมินประสิทธิผลและ

ความปลอดภัยของเจลสารสกัดรากทองพันช่ังในการ

รักษาโรคผิวหนังจากเช้ือรากลุมเดอรมาโตไฟต ซึ่งผล

การศกึษาในระดบัคลนิกิทีชั่ดเจนนีจ้ะเปนแนวทางในการ

วางแผนการวิจัยในกลุมอาสาสมัครขนาดใหญขึ้น และ

เปนประโยชนในการกำหนดวธิกีารใชผลติภณัฑเพือ่รักษา

โรค รวมถึงชวยทำใหแพทยและผูปวยเกิดความมั่นใจ

ในการนำผลิตภัณฑสมุนไพรนี้ไปใชรักษาโรคทดแทน

การใชยาแผนปจจุบัน

วัสดุและวิธีการ

สารเคมี
Ethanol 95% (T. C. SATHAPORN GROUP 

LTD.PART, Thailand), Ethyl Acetate (J.T. 
Baker, USA), Sodium CMC, Cremophor RH40, 
PEG 400, refined glycerin USP grade และ 
propylene glycol USP grade ใชสารเคมีชนิด 
pharmaceutical grade (P.C. Drug Center Co.,
Thailand), EDTA (Univar Solutions, USA),
methyl  paraben, propyl  paraben และ 
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trifluoroacetic acid (Sigma-Aldrich, USA) 

ethanol absolute, citric acid monohydrate และ 

tri-sodium citrate dihydrate ใชสารเคมีชนิด 

analytical grade (Merck, Germany), acetonitrile 

และ methanol ใชตัวทำละลายชนิด HPLC grade 

(J.T. Baker, India) และสารมาตรฐานไรนาแคนทนิ ซี 

(degree of purity, 94.362% เตรยีมและประเมินความ

บริสุทธิ์ดวยวิธีสมดุลมวล โดยสถาบันชีววิทยาศาสตร

ทางการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย)

เครื่องมือและอุปกรณ

อางนำ้ความถีส่งู รุน Transsonic T570 (Elma, 

Germany), เครื่องระเหยสุญญากาศ รุน Rotavapor 

R-300 (Buchi, Switzerland), เครื่องทำแหงแบบ

แชเยือกแข็ง รุน DC 801 (Yamato Scientific Co., 

Japan), HPLC-PDA รุน Agilent Infinity II 1260 

HPLC (Agilent Technologies, USA), เครื่องช่ัง

ดิจิตัล ความละเอียดทศนิยม 7 ตำแหนง รุน XP2U 

(Mettler Toledo, Italy), เครื่องชั่งดิจิตัล ความ

ละเอียดทศนิยม 4 ตำแหนง รุน AZ214 Satorius, 

Germany), เครื่องชั่งดิจิตัล ความละเอียดทศนิยม

3 ตำแหนง รุน MS1003TS (Mettler Toledo, Ital), 

เครื่องชั่ง รุน XT620M (Precisa, Switzerland), 

เคร่ืองชัง่ รุน 60000 G SCS (Precisa, Switzerland), 

เครือ่งผสม (CKL Multimix, Malaysia), Centrifuge

รุน AllegraTM X-12R Centrifuge (Beckman 

Coulter Inc., Norway), PH meter รุน 713 pH 

meter (Metrohm, Germany), volumetric flask 

(PYREX, USA) และ 0.45 µm nylon filter (Agilent 

Technologies, USA)

ตัวอยางพืช

รากทองพันชั่ง เก็บจากตนทองพันชั่งที่มาจาก

ตนพันธุที่เคยตรวจระบุชื่อชนิดพันธุพืชและเก็บรักษา

ตัวอยางพรรณไมอางอิงเพื่องานวิจัย (Herbarium no. 

BKF 194241) ทีส่ำนักหอพรรณไม กรมอทุยานแหงชาติ

สตัวปาและพนัธุพชื กรงุเทพมหานคร โดยเกบ็รากจากพชื

ทีม่อีายมุากกวา 6 เดอืน จากอำเภอบางแพ จงัหวดัราชบรุี 

เดือนมีนาคม พ.ศ. 2565 

การเตรียมสารสกัดรากทองพันชั่ง

สารสกัดรากทองพันชั่งเตรียมจากรากทองพันชั่งสด

ลางกำจัดเศษดินที่ติดรากดวยน้ำสะอาด คัดแยก

สิ่งปนเปอนออก และผึ่งใหแหงในที่พนแสงที่อุณหภูมิ

หอง นำมาบดใหมีขนาดเล็ก (994 กรัม) และหมักดวย 

95% เอทานอล ในอัตราสวน 1 กรัมของสมุนไพรแหง

ตอเอทานอล 20 มิลลิลิตร นาน 16−24 ชั่วโมง และสกัด

ตอดวยคลืน่อลัตราโซนิก นาน 15 นาท ีโดยทำการสกดัซำ้

ดวยกระบวนการดงักลาว 2 ครัง้ นำสวนสารสกัดเอทานอล

ไประเหยแหงภายใตสุญญากาศที่อุณหภูมิ 37 องศา-

เซลเซียส ดวยเครื่อง rotary evaporator ไดสารสกัด

หยาบของรากทองพันชั่ง จากนั้นนำสารสกัดหยาบที่ได

มาสกัดแยกตอดวยน้ำกับเอทิลแอซีเทต นำสารสกัดชั้น

เอทิลแอซีเทตไประเหยแหงภายใตสุญญากาศที่อุณหภูมิ 

37 องศาเซลเซียส และทำแหงแบบแชเยือกแข็ง Freeze 

dryer ตอเปนระยะเวลา 6 ช่ัวโมง ไดสารสกัดราก

ทองพันชั่งแหง เก็บรักษาตัวอยางสารสกัดในโถแกว

ดูดความชื้น (desiccator) จนกระทั่งนำไปใชวิเคราะห

ปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี และเตรียมตำรับเจล

สารสกดัรากทองพนัช่ัง กำหนดใหสารสกดัรากทองพนัชัง่

ทีใ่ชสำหรบัการผลติตำรบัเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ตอง

มปีรมิาณสารไรนาแคนทนิ ซ ี(rhinacanthin C content)

ไมนอยกวารอยละ 50 โดยน้ำหนัก (w/w) เพื่อจำกัด

ปริมาณสารประกอบชนิดอื่นที่ผสมอยูในสารสกัด

การผลิตตำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีความ

เขมขนของสารไรนาแคนทิน ซี 0.2% และการตรวจ

คุณสมบัติทางกายภาพ 

เจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ (0.2% rhinacanthin 

C) ผลติโดยหองปฏบิตักิารโรงงานตนแบบผลติผลติภณัฑ

สมุนไพร สถาบันวิจัยสมุนไพร โดยในเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งมีสารสำคัญคือสารไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 

โดยน้ำหนัก (w/w) และมีสวนประกอบในตำรับอื่นๆ 

ไดแก water, PEG400, 95% ethanol, glycerin,

propylene glycol, sodium CMC, Cremophor 
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

RH40, tri-sodium citrate dihydrate, citric acid 

monohydrate, EDTA, methylparaben, propyl-

paraben เตรยีมตำรบัโดยนำสารกอเจล sodium CMC 

โปรยลงในน้ำ เติม glycerin, polyethylene glycol 

400, propylene glycol, paraben concentrate 

และ EDTA แลวผสมใหเขากัน นำ 95% เอทานอล 

และ Cremophor RH40 มาใชละลายสารสกัดรากทอง

พันชั่ง แลวผสมลงในตำรับยาเตรียม เติมน้ำสวนที่เหลือ

ลงไปผสมใหเขากัน นำตำรับท่ีเตรียมไดไปตรวจสอบ

ลักษณะทางกายภาพและวัดคา pH ของตำรับ แบงบรรจุ

ลงขวดปมพลาสติกน้ำหนักสุทธิขวดละ 30 กรัม

สงตัวอยางตรวจการปนเปอนเชื้อจุลินทรียที่สำนักยา

และวัตถุเสพติด โดยหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 สงตรวจการปนเปอน

ของโลหะหนักดวยเทคนิค Inductively Coupled

Plasma -Optical Emission Spectrometry

(ICP-OES) โดยศูนยตรวจสอบและรับรองคุณภาพ

สมุนไพร สถาบันวิจัยสมุนไพร และตรวจวิเคราะห

หาปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี ในตำรับ โดยกำหนด

ใหตำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งท่ีมีคุณภาพเปน

ไปตามเกณฑที่ ก ำหนดตองมีปริมาณสารสำคัญ

ไรนาแคนทิน ซี อยูในชวง 90.0–110.0% ของปริมาณ

ที่ระบุในสูตรตำรับ

การวิเคราะหปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี โดยวิธี 

HPLC(16)

การหาปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี ในสารสกัดราก

ทองพันชั่ง  

วิเคราะหหาปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี ใน

สารสกัดรากทองพันชั่ง โดยสุมตัวอยางสารสกัดเพื่อ

นำมาวิเคราะห 5 ครั้ง เตรียมสารละลายตัวอยางโดยช่ัง

สารสกัดรากทองพันชั่ง ปริมาณ 10 มิลลิกรัม ละลายดวย

เมทานอล และปรับปริมาตรสุดทายใหได 10 มิลลิลิตร

ใน volumetric flask กรองสารละลายตัวอยางที่เตรียม

ไดดวยแผนกรอง 0.45 µm nylon filter ตัวอยาง

วิเคราะหเตรียมโดยผสมสารละลายท่ีเตรียมขางตนกับ

เมทานอลในอัตราสวน 1:9 โดยปริมาตร ไดสารละลาย

สารสกัดรากทองพันชั่งในเมทานอลที่ความเขมขน 100 

ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร และนำไปวิเคราะหปริมาณสาร

ไรนาแคนทิน ซี ดวย HPLC-PDA โดยใชคอลัมน 

VertiSep UPS C18 HPLC Column (Thailand) 

ขนาดเสนผาศูนยกลาง 4.6 มม. × ความยาว 250 มม. 

ขนาดอนุภาค 5 ไมครอน มีวัฏภาคเคล่ือนที่เปน 0.1% 

(v/v) กรดไตรฟลูออโรแอซิติกในแอซิโตไนไตรล และ 

0.1% (v/v) กรดไตรฟลูออโรแอซิติกในน้ำ อัตราสวน 

75:25 อัตราการไหล 1 มิลลิลิตรตอนาที ตรวจวัดการ

ดูดกลืนแสงอัลตราไวโอเลตดวยเครื่อง HPLC-PDA 

รุน Agilent Infinity II 1260 HPLC ที่ความยาวคลื่น 

254 นาโนเมตร ปรมิาตรทีฉ่ดี 50 ไมโครลติร ใชระยะเวลา

ในการวิเคราะห นาน 20 นาที และคำนวณปริมาณสาร

ไรนาแคนทิน ซี ในสารสกัดรากทองพันช่ังจากสมการ

เสนตรงของกราฟสารมาตรฐานไรนาแคนทิน ซี ท่ีมี

ความเขมขนในชวงการวิเคราะห 10–100 ไมโครกรัม

ตอมิลลิลิตร

การหาปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี ในตำรับเจลสาร

สกัดรากทองพันชั่ง 

วิเคราะหหาปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี ใน

ตำรับยาเตรียม โดยเตรียมตัวอยางวิเคราะหดวยการชั่ง

ตำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ังน้ำหนัก 1 กรัม นำไป

ละลายใน 99.9% เอทานอล และปรับปริมาตรสุดทาย

ใหไดปริมาตร 10 มิลลิลิตร ใน volumetric flask แลว

ตมที่อุณหภูมิ 50 องศาเซลเซียส นาน 30 นาที จากนั้น

แชเย็นที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส นาน 30 นาที 

เพื่อเรงการตกตะกอนของสารกอเจล และนำไปปน

ดวยเครื่องหมุนเหวี่ยงที่ 3,000 rpm นาน 15 นาที 

นำสวนใสมากรองผาน 0.45 µm nylon filter ตัวอยาง

วิเคราะหเตรียมโดยผสมสารละลายที่เตรียมขางตนกับ

เมทานอลในอัตราสวน 1:3 โดยปรมิาตร วเิคราะหปริมาณ

สารไรนาแคนทิน ซี ใชคอลัมนชนิด VertiSep UPS 

C18 HPLC Column ขนาดเสนผาศูนยกลาง 4.6 มม.

× ความยาว 250 มม. ขนาดอนุภาค 5 ไมครอน และ

ใชวัฏภาคเคลื่อนที่ ประกอบดวย 0.1% (v/v) กรด

ไตรฟลอูอโรแอซติกิในแอซโิตไนไตรล และ 0.1% (v/v)

กรดไตรฟลูออโรแอซิติกในน้ำ ในอัตราสวน 72:28 

อัตราการไหลของวัฏภาคเคลื่อนที่ 1 มิลลิลิตรตอนาที 

ตรวจวัดการดูดกลืนแสงอัลตราไวโอเลตที่ความยาวคล่ืน 

254 นาโนเมตร มรีะยะเวลาในการวเิคราะห นาน 20 นาที 
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Efffiicacy and Safety of Using Rhinacanthus nasutus Root Extract Gel 
in Tinea Patients   Patamaporn Pruksakorn et al.

และใชสารไรนาแคนทิน ซี ท่ีมีความเขมขน 10, 40, 

70, 100, 130 และ 160 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร เปน

สารมาตรฐาน ใชพื้นที่ใตพีคสำหรับคำนวณปริมาณสาร

ไรนาแคนทิน ซี จากสมการเสนตรงของกราฟสาร

มาตรฐานไรนาแคนทิน ซี

การศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งในผูปวยโรคผิวหนังจากเช้ือรา

กลุมเดอรมาโตไฟต

รูปแบบการศึกษา

การวิจัยเปนการศึกษานำรองในอาสาสมัคร

กลุมเล็กโดยไมมีกลุมควบคุม ใชวิธีการเลือกอาสาสมัคร

ผูปวยแบบเจาะจง จำนวน 15 ราย ผูปวยจะใชผลิตภัณฑ

ทาบริเวณรอยโรคตอเนื่องนาน 8 สัปดาห มีการติดตาม

ผลการรักษาในทุก 2 สัปดาห หลังจากนั้นจะติดตามผล

หลังหยุดใชผลิตภัณฑ 2 สัปดาห อีก 1 ครั้ง ในสัปดาห

ที่ 10 รวมระยะเวลาศึกษาสำหรับผูปวยแตละรายทั้งสิ้น 

10 สัปดาห เก็บขอมูลการศึกษาระหวางเดือนพฤษภาคม  

พ.ศ. 2567 ถงึ สงิหาคม พ.ศ. 2568   ท่ีสถาบนัโรคผิวหนงั 

กรมการแพทย

เกณฑการคัดเลือกผูปวย

เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ 

(Inclusion Criteria) คือ 1) เพศชายและหญิง

2) อายุ 18-65 ป 3) มีอาการทางคลินิกบงชี้วาติด

เชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟตที่ผิวหนัง และตรวจพบสายรา

ที่มีลักษณะเปน branching, septate hyphae เมื่อ

สองภายใตกลองจุลทรรศนในการตรวจหาเช้ือราโดย

วิธีโปแตสเซียมไฮดรอกไซด (KOH preparation)(18)

ซึ่งบงชี้วาติดเชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟต และมีผื่นกระจาย

เฉพาะที่  หรือแพทยพิจารณาวาสามารถรักษาโดย

การทายาอยางเดียวได 4) ไมเปนโรคผิวหนังชนิดอ่ืน

ที่มีพยาธิสภาพที่แสดงออกทางผิวหนังรบกวนการศึกษา 

เชน โรคผิวหนังอักเสบ และ seborrheic dermatitis 

ที่จำเปนตองใชยาชนิดอื่นรวมดวย 5) ไมมีประวัติการ

แพสมุนไพร 6) อาสาสมัครยินยอมใหเจาะเลือด

เพื่อตรวจความสมบูรณของเม็ดเลือดและการทำงานของ

ตับกอนเริ่มใชผลิตภัณฑและหลังสิ้นสุดการศึกษา และ 

7) หากเปนเพศหญิงตองไมอยูระหวางใหนมบุตร หรือ

ตั้งครรภ ในอาสาสมัครเพศหญิงที่อยูในวัยเจริญพันธุ

ตองยินยอมใหความรวมมือในการคุมกำเนิดในระหวาง

ทำการศกึษา โดยจะมกีารตรวจตัง้ครรภในวนัทีเ่ริม่ทำการ

ศึกษาและจะมีการตรวจตั้งครรภอีกครั้งในวันที่สิ้นสุด

การศึกษา

เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ 

(Exclusion Criteria) คือ 1) ผูทีต่ดิเช้ือราทีผิ่วหนงัระดับ

รนุแรง หรอืผูทีม่กีารตดิเชือ้ราในบรเิวณกวาง หรอืแพทย

พจิารณาวาไมสามารถรกัษาโดยการใชยาทาอยางเดยีวได

ผูที่มีการติดเช้ือราที่เสนผม เล็บ หรือเช้ือราชนิดลึก

(Majocchi’s granuloma) 2) มีอาการทางคลินิก

ลักษณะใกลเคียงกับผูปวยโรคผิวหนังจากเชื้อรากลุม

เดอรมาโตไฟต แตตรวจไมพบเชื้อราเมื่อตรวจหาเชื้อรา

โดยวิธีโปแตสเซียมไฮดรอกไซด 3) ผูที่มีภาวะภูมิคุมกัน

บกพรองหรือไดรับยากดภูมิคุมกันและยาตานเช้ือรา

ชนิดรับประทาน โดยรับประทานยาครั้งสุดทายเปน

ระยะเวลานอยกวา 4 สปัดาหกอนเริม่การศกึษา หรอืใชยา

ตานเช้ือราชนิดยาใชภายนอกครั้งสุดทายเปนเวลา

นอยกวา 4 สปัดาหกอนเริม่การศกึษา 4) ประวตักิารแพสาร

Paraben และ Propylene Glycol (PG) 5) สูบบุหรี่

จดัมาก (มากกวา 10 มวนตอวนั) และ 6) ตดิแอลกอฮอล

หรือสารเสพติดชนิดอื่น

การเก็บรักษาและการสงคืนผลิตภัณฑทดสอบ

ผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่งสามารถ

เก็บไวไดที่อุณหภูมิหอง โดยเก็บใหพนแสงแดดและ

แหลงความรอน อาสาสมัครตองนำขวดบรรจุภัณฑที่

ใชแลว ทัง้ทีใ่ชหมดและไมหมดกลบัมาคนืใหแกคณะผูวิจยั

ตามทีไ่ดใชจรงิและจะไดรบัผลติภณัฑขวดใหมในทกุครัง้

ที่มาติดตามผลการรักษา

วิธีการใชผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มี

ปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก

ใหทาผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่งเกิน

ขอบรอยโรคออกมา 1 นิ้ว (2.5 เซนติเมตร) เริ่มทา

จากบรเิวณดานนอกวนเขาหารอยโรคดานใน ใชผลติภัณฑ

ทาวันละ 2 ครั้ง เชา-เย็น ติดตอกันนาน 8 สัปดาห  
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

การเก็บขอมูลการศึกษา

ในการเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครคร้ังแรก

จะซักประวัติและเก็บขอมูลพื้นฐานของผูปวย ตรวจสอบ

ลักษณะทางคลินิกบริเวณรอยโรค วัดขนาดรอยโรค 

และบันทึกภาพบริเวณรอยโรค นักเทคนิคการแพทย

จะขูดขุยผิวหนังบริเวณรอยโรคของผูปวยสำหรับตรวจ

หาเชื้อรา และนำไปเพาะเชื้อเพื่อตรวจสอบชนิดของเช้ือ

เดอรมาโตไฟต พรอมท้ังเกบ็เลือดเพ่ือตรวจความสมบรูณ

ของเมด็เลือดและการทำงานของตบักอนเริม่ใชผลติภณัฑ

ทดสอบ มีการติดตามผลการรักษาหลังเริ่มใชผลิตภัณฑ

ในสัปดาหที่ 2, 4, 6 และ 8 โดยบันทึกภาพรอยโรค 

ประเมินอาการทางคลินิกบริเวณรอยโรค ประเมิน

เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ และ

มกีารขดุขุยผวิหนงัเพือ่ตราจหาเชือ้รา การตดิตามผลการ

รักษาครั้งสุดทายหลังหยุดใชผลิตภัณฑนาน 2 สัปดาห 

จะตรวจสอบลักษณะทางคลินิกบริเวณรอยโรคเดิมและ

บันทึกภาพ ขูดขุยผิวหนังบริเวณรอยโรคเดิมของผูปวย

สำหรับตรวจหาเชื้อราและนำไปเพาะเชื้อ พรอมทั้งเก็บ

เลอืดเพือ่ตรวจความสมบรูณของเม็ดเลือดและการทำงาน

ของตับหลังใชผลิตภัณฑทดสอบ และใหอาสาสมัคร

ทำแบบสอบถามเพื่อประเมินความพึงพอใจในการใช

ผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง โดยขอมูลสวนตัวของ

อาสาสมัครจะถูกเก็บรักษาไวไมเปดเผยตอสาธารณะ

เปนรายบุคคล แตจะรายงานผลการวิจัยเปนขอมูล

สวนรวม การใชภาพและรายละเอียดการรักษาในผูปวย

เฉพาะราย เพือ่เผยแพรในงานวชิาการจะตองไดรบัความ

ยินยอมจากผูปวยกอน โดยมีการลงลายมือชื่อในเอกสาร

แสดงความยินยอม (Consent Form)

การประเมินผลการทดสอบ

ประเมินอาการทางคลินิกบริเวณรอยโรคโดย

แพทยเฉพาะทางผิวหนัง มีเกณฑลักษณะที่ประเมิน

4 ลักษณะ ไดแก 1) รอยแดง (Erythema) 2) ผิวหนัง

ลอก (Desquamation) 3) คัน (Pruritus) และ

4) แสบรอนบรเิวณผวิหนงั (Burning) โดยแตละลกัษณะ

จะมกีารใหคะแนนอยู 4 ระดบั คอื คะแนน 0 = ไมมอีาการ 

1 = อาการนอย 2 = อาการปานกลาง 3 = อาการมาก 

ซึ่งแพทยผูใหคะแนนสามารถเปรียบเทียบระดับคะแนน

ไดจากภาพถายลักษณะรอยโรคของผูปวยครั้งที่ผานมา

รวมดวย ใชผลรวมคะแนนเพื่อประเมินความรุนแรงทาง

คลินิก (clinical severity score) พรอมทั้งตรวจหา

เชื้อราบริเวณรอยโรค(19−22) 

ประเมินความปลอดภัยของเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งใช ADR monitoring form โดยดัดแปลงมา

จากแบบประเมนิทีใ่ชประเมนิการระคายเคอืงผวิหนงัของ 

Frosch & Kligman(23) ใชวัดครั้งแรกหลังใชผลิตภัณฑ 

30 นาที และสัปดาหที่ 2, 4, 6, 8 และ 10 ของการศึกษา

โดยประเมินการเกิดผื่นลมพิษ ผื่นแดง ตุมน้ำใส ผิวแหง

คัน แสบรอน สีผิวเปลี่ยนแปลงเปนสีคล้ำมากเมื่อ

เปรียบเทียบกับบริเวณผิวหนังปกติและอาการอื่นๆ 

ที่เกิดขึ้นบริเวณผิวหนังที่ใชผลิตภัณฑทดสอบ

ประเมินความพึงพอใจในการใชผลิตภัณฑเจล

สารสกัดรากทองพันช่ังโดยอาสาสมัคร ใชแบบสอบถาม

ประเมินความคิดเห็นในสวนของระดับความพึงพอใจ

ตอผลิตภัณฑทดสอบ โดยแบงเปน 5 ระดับ ไดแก

1) ไมพอใจมาก 2) ไมพอใจ 3) เฉย ๆ 4) พอใจ และ

5) พอใจมาก และประเมินผลการรักษาของผูปวย

โดยแบงระดับคะแนนแบบ Global Improvement 

Score พิจารณาในประเด็นลักษณะรอยโรคที่ปรากฏ

หลังใชผลิตภัณฑตอเนื่อง 8 สัปดาห แบงระดับคะแนน 

ดังนี้ 1) ดีข้ึนมากที่สุด 2) ดีข้ึนมาก 3) ดีข้ึนเล็กนอย

4) ไมเปลี่ยนแปลง 5) แยลงเล็กนอย 6) แยลงมาก

และ 7) แยลงมากที่สุด(24)

การวิเคราะหขอมูลทางสถิติ

สถิติพรรณนา (Descriptive statistics) 

วิเคราะหขอมูลพื้นฐาน (Demographic data) เมื่อ

ขอมูลเปนเชิงปริมาณแบบตอเนื่อง รายงานเปนคาเฉลี่ย 

(Mean) และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) กรณีขอมูล

มีการแจกแจงแบบปกติ และรายงานเปนคามัธยฐาน 

(Median) และคาพิสัยระหวางควอไทล (IQR) กรณี

ขอมูลไมไดมีการแจกแจงแบบปกติ ขอมูลเชิงคุณภาพ

รายงานเปนจำนวนและรอยละ 

สถิติเชิงอนุมาน (Inference Statistics)

การประเมนิอาการทางคลนิกิของรอยโรค ใช Friedman

test เพือ่ตรวจสอบความแตกตางโดยรวมระหวางชวงเวลา
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และใช Wilcoxon signed-rank test ในการเปรยีบเทยีบ

รายคูกับคาเริม่ตน (week 0) และปรบัคา p-value ดวย

วิธี Holm-Bonferroni correction การตรวจหาเชื้อรา

ดวยวิธีโปแตสเซียมไฮดรอกไซด ใช Cochran’s Q 

เพ่ือตรวจสอบความแตกตางโดยรวมระหวางชวงเวลา 

และใช McNemar test ในการเปรียบเทียบรายคูกับ

คาเริ่มตน (week 0) และปรับคา p-value ดวยวิธี 

Holm-Bonferroni correction ผลตรวจทางโลหิต

วิทยาและเคมีคลินิก วิเคราะหเปรียบเทียบระหวางคา

กอนและหลังการใชผลิตภัณฑ สำหรับขอมูลที่มีการ

กระจายปกติใช paired t-test สวนขอมูลที่ไมเปนการ

กระจายปกติใช Wilcoxon signed-rank test(25) 

โดยการวิเคราะหท้ังหมดกำหนดระดับนัยสำคัญทาง

สถิติที่คา p-value < 0.05 ใชโปรแกรม IBM SPSS 

Statistics Version 22.0 (IBM Corp., Armonk, 

NY, USA) 

จริยธรรมการวิจัย

การศึกษานี้ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยจาก 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน สถาบนัโรคผวิหนงั 

รหัสโครงการ IRB/IEC 019/2566 ลงวันที่ 16 ตุลาคม 

พ.ศ. 2566 และดำเนินการตามแนวทางหลักจริยธรรม

การวจิยัในมนษุยทีเ่ปนมาตรฐานสากล ไดแก Declaration

of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 

Guideline, International Conference on 

Harmonization in Good Clinical Practice 

(ICH-GCP) และ 45 CFR460101 (b)(26−28)

ผล

การผลิตเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณ

ไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก

การเตรียมสารสกัดรากทองพันช่ังสำหรับผลิต

ตำรับเจลสารสกัดรากทองพันช่ัง ไดสารสกัดปริมาณ 

44.53 กรัม คิดเปนรอยละ 4.48 ของน้ำหนักรากแหง 

สารสกัดมีปริมาณไรนาแคนทิน ซี ที่วิเคราะหไดอยูที่

63.26±2.00% โดยน้ำหนัก การผลิตตำรับเจลสารสกัด

รากทองพันช่ังที่มีความเขมขนของสารไรนาแคนทิน

ซี 0.2% ดำเนินการผลิตโดยหองปฏิบัติการโรงงาน

ตนแบบผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร สถาบันวิจัยสมุนไพร 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย มีขนาดการผลิต 6 กิโลกรัม 

ใชน้ำหนักสารสกัดรากทองพันชั่งในการผลิต 20.45 กรัม 

ควบคมุคณุภาพผลติภณัฑโดยการตรวจวเิคราะหลกัษณะ

ทางกายภาพ การตรวจสอบการปนเปอนเช้ือจุลนิทรยีดวย

วิธีวิเคราะหตาม BP 2018(29) การตรวจการปนเปอน

โลหะหนักดวยวิธี ICP-OES และการตรวจหาปริมาณ

สารไรนาแคนทิน ซี ในตำรับยาเตรียมดวยวิธี HPLC

มีผลการวิเคราะหคุณภาพ ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ผลการตรวจสอบคุณภาพของตำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี ในตำรับ

 รอยละ 0.2

Test Parameter Requirement Result

Description

Identification

Microbial limit test  
- Total aerobic microbial count
- Total combined yeasts and 
moulds count
- Staphylococcus aureus
- Pseudomonas aeruginosa
- Clostridium spp.

Honey-orange gel with 
characteristic odor

Not less than 90.0% and not more 
than 110.0% of the labeled amount 

of Rhinacanthin C (0.2% w/w)

≤ 2 × 102 CFU/g
≤ 2 × 101 CFU/g

Absence/g
Absence/g
Absence/g

Pass

99.8±2.2% of labeled 
amount 

Less than 10 CFU/g
Less than 10 CFU/g

Absence/g
Absence/g
Absence/g
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

Test Parameter Requirement Result

Heavy metals
- Arsenic
-  Cadmium
-  Lead
-  Mercury
pH

≤4 ppm
≤ 0.3 ppm
≤ 10 ppm
≤ 0.5 ppm

5.4–5.9

Absence/g
0.039 ppm
Absence/g 
Absence/g

5.5

ตารางที่ 1 ผลการตรวจสอบคุณภาพของตำรับเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี ในตำรับ

 รอยละ 0.2 (ตอ)

หมายเหตุ: Conclusion:  PASS

การประเมนิประสิทธผิลของเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่

ในผูปวยโรคผิวหนังจากเชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟต

การศึกษาประสิทธิผลของผลิตภัณฑเจลสารสกัด

รากทองพันชั่งท่ีมีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 

โดยนำ้หนกั เกบ็ขอมูลการศกึษาระหวางเดอืนพฤษภาคม 

พ.ศ. 2567 ถึง สิงหาคม พ.ศ. 2568 มีอาสาสมัคร

เขารวมโครงการ จำนวน 12 ราย เปนเพศชาย 3 ราย และ

เพศหญิง 9 ราย โดยอาสาสมัครมีอายุเฉลี่ยที่ 37 ป และ

มดีชันมีวลกาย (Body Mass Index, BMI) อยูระหวาง 

19.1–28.4 กก./ม2 อาสาสมัครทุกรายเม่ือมาเขารับ

การรักษาครั้งแรกตรวจพบเชื้อราลักษณะ septate

hyphae with arthroconidia และมี Clinical severity

score อยูที่ระหวาง 2–10 ผลการเพาะเชื้อพบเปน 

T. mentagrophytes, T. rubrum, T. interdigitale 

และ M. canis

การเก็บขอมูลการศึกษา อาสาสมัครทุกรายไดรับ

การรกัษาโดยการใชผลติภณัฑเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่

เพียงอยางเดยีว มีวิธใีชคอืทาผลติภณัฑจากนอกขอบของ

รอยโรค 1 นิ้ว แลววนเขาดานในรอยโรค วันละ 2 ครั้ง 

เชา-เยน็ ตอเน่ืองนาน 8 สัปดาห และตดิตามผลการรกัษา

โดยการตรวจลักษณะทางคลินิกบริเวณรอยโรค บันทึก

เหตกุารณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑและตรวจหา

เชื้อราทุก 2 สัปดาห จากนั้นติดตามผลหลังหยุดใช

ผลิตภัณฑสองสัปดาหอีก 1 ครั้ง ในการเก็บขอมูล

การศึกษามีอาสาสมัคร 2 ราย ตองออกจากการศึกษา

โดยอาสาสมคัรเพศชาย 1 ราย เกดิอาการผืน่แดง มตีุมนำ้

ผิวแหง คัน และแสบรอน ในบริเวณที่ใชผลิตภัณฑ 

หลังใชเจลสารสกัดรากทองพันช่ัง เปนระยะเวลา 3 วัน

แพทยพิจารณาใหอาสาสมัครหยุดใชผลิตภัณฑเจล

สารสกัดรากทองพันช่ังและออกจากการศึกษา พรอม

ทำการรกัษาตอตามวธิมีาตรฐาน และอาสาสมคัรเพศหญงิ

1 ราย ไมมาติดตามผลการรักษาตามระยะเวลาที่กำหนด 

เนื่องจากยายไปทำงานที่ตางประเทศ

ผลการประเมินอาการทางคลินิกและการตรวจหา

เช้ือราของอาสาสมัครแตละราย ดังแสดงในตารางที่ 2 

ทัง้นีก้ารประเมนิอาการทางคลนิกิของอาสาสมคัร จำนวน 

10 ราย พบวาคาคะแนนความรนุแรงทางคลนิกิ (Clinical

severity score) ลดลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ

เมื่อเปรียบเทียบระหวางชวงเวลา (Friedman test:
χ² = 40.424, df = 5, p < 0.001) และเมือ่ทำการวเิคราะห

รายคูกับคาเริ่มตน (week 0) พบวามีความแตกตาง

อยางมีนัยสำคัญตั้งแตสัปดาหที่ 2 เปนตนไปจนถึงหลัง

สิ้นสุดการใชผลิตภัณฑ (p < 0.05) การตรวจหาเชื้อรา

ดวยวิธีโปแตสเซียมไฮดรอกไซด พบวาอัตราการตรวจ

พบเชื้อลดลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบ

ระหวางชวงเวลา (Cochran’s Q = 30.846, df = 5, 

p < 0.001) และเมื่อทำการวิเคราะหรายคูกับคาเริ่มตน 

พบวาตัง้แตสปัดาหที ่2 เปนตนไปจนถงึหลงัสิน้สดุการใช

ผลิตภัณฑมีความแตกตางจากคาเริ่มตนอยางมีนัยสำคัญ 

(p < 0.05) โดยภาพตัวอยางลักษณะรอยโรคกอนและ

หลังใชผลิตภัณฑมีลักษณะ ดังแสดงในภาพที่ 1



404 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2569

Efffiicacy and Safety of Using Rhinacanthus nasutus Root Extract Gel 
in Tinea Patients   Patamaporn Pruksakorn et al.

ตารางที่ 2 แสดงผลการประเมินอาการทางคลินิกและการตรวจเชื้อราของอาสาสมัครแตละราย

Volunteer code 

(Age/Sex/BMI)/Lesions

Clinical severity score*/KOH preparation 

(+ positive, - negative)

Baseline

Treatment period (weeks)

2 4 6 8 Washout for 

2 weeks

A01 (23/M/25.3)/Buttock 10/+a 3/- 1/- 1/- 0/- 0/-

A02 (41/F/19.1)/Right Breast 4/+a 1/- 0/- 0/- 0/- 0/-

A03 (25/M/25.6)/Groins 5/+a Discontinuation

        (Irritant contact dermatitis)

A04 (46/F/22.7)/Groins 5/+a 1/- 0/- 0/- 0/- 0/+h

A05 (30/F/24.1)/Left Groin,

Right Leg

2/+a 1/- 1/- 0/- 0/- 0/-

A06 (42/F/24.3)/Mons Pubis, Groins 6/+a 0/- 0/- 0/- 1 /- 0/-

A07 (36/F/28.4)/Brest Fold,

Groins, Mons Pubis, Buttock

7/+a 2/- 1/- 0/- 0/+h #

A08 (30/F/20.4)/Mons Pubis, 

Groins, Buttock, Left leg

7/+a Discontinuation

(Lost to follow up)

A09 (40/F/20.4)/Left Buttock 10/+a 3/- 2/- 0/- 0/+a #

A10 (39/F/19.1)/Left Buttock 6/+a 0/- 0/- 0/- 0/- 0/-

A11 (55/F/22.8)/Chest 6/+a 3/- 1/- 0/- 0/- 0/-

A12 (40/M/23.2)/Chest, Groins, 

Abdomen

10/+a 2/+a 0/+ 0/- 0/- 0/-

หมายเหตุ: * Clinical severity score = sum of [Erythema/ Desquamation/ Pruritus/ Burning] scores
a septate hyphae with arthroconidia
h septate hyphae 

 # protocol deviation

ภาพที่ 1 ลักษณะรอยโรคของอาสาสมัคร A01 กอนและหลังใชผลิตภัณฑ 

(ผูบันทึกภาพ: ปฐมาพร ปรึกษากร)
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

ผลการตรวจทางชีวเคมีและโลหิตวิทยาของ

อาสาสมคัรกอนและหลังส้ินสุดการศกึษาอยูในเกณฑปกติ 

ดังแสดงในตารางท่ี 3 แมวาจะมีบางคาท่ีเปลี่ยนแปลง

จากคาเร่ิมตนอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ อยางไรก็ตาม

การเปลี่ยนแปลงดังกลาวมีผลตางจากคาเริ่มตนเพียง

เล็กนอยและยังคงอยูในชวงอางอิงปกติ จึงอาจไมนับวา

มีความผิดปกติที่มีนัยสำคัญทางคลินิก 

ตารางที่ 3 ผลการตรวจคาทางชีวเคมีและโลหิตวิทยาของอาสาสมัคร

Test Baseline* Endline* p-value
Reference 

range

Clinical Chemistry:
Total protein (g/dL)
Albumin (g/dL)
Total bilirubin (mg/dL)
AST (SGOT) (U/L)
ALT (SGPT) (U/L)
Alk. Phosphatase (U/L)

Random blood sugar (mg/dL)

Hematology:
WBC (cells/cu.mm.)
Hemoglobin (g/dL)

Hematocrit (%)
Platelet count (cells/cu.mm.)
Neutrophils (%)
lymphocytes (%)
monocytes (%)
eosinophil (%)
basophil (%)

8.0 (7.8–8.2)
4.5±0.3
0.6±0.3

19.5 (18.0-24.5)
16.2±8.2
58.4±15.3

88.6±8.6

6,998±1,718
13.0±1.1

40.1±3.4
265,000±55,715

56.4±10.5
33.8±10.3
6.3±2.6
3.2±2.0

0.0 (0.0–0.8)

7.8 (7.6–8.1)
4.4±0.4
0.6±0.2

22.0 (19.3-30.8)
20.3±10.6
55.2±9.6

91.8±8.0

7,394±2,793
12.9±1.3

39.7±3.7
255,500±49,097

58.8±10.9
32.1±9.3
5.8±2.4
2.6±1.5

0.0 (0.0–0.0)

0.348
0.003
0.068
0.136
0.533
0.002

0.003

0.022
< 0.001

< 0.001
0.021
0.067
0.087
0.007
0.165
0.564

6.6–8.7
3.5–5.2
0.0–1.0

M 0-40/ F0-32
M 0-41/ F0-33

M 40-130/
F 35-105

-

4,000–11,000
M 14.0-18.0/
F 12.0-16.0

M 41-51/F 35-45
150,000-400,000

45–75
20–45
2–10
4–6
0–1

หมายเหตุ: *ขอมูลที่มีการกระจายปกติรายงานเปนคาเฉลี่ย ±SD และใช paired t-test ในการเปรียบเทียบ สวนขอมูลที่ไมเปน
 การกระจายปกติรายงานเปนมัธยฐานและคาพิสัยระหวางควอไทล (IQR) และใช Wilcoxon signed-rank test ในการ
 เปรียบเทียบ 

การประเมินความปลอดภัยของเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2

โดยน้ำหนัก

การประเมินเหตุการณไมพึงประสงคจากการ

ใชผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่งในอาสาสมัคร

ทั้งหมด จำนวน 12 ราย พบอาสาสมัคร 1 ราย เกิดอาการ

ผื่นแดง มีตุมน้ำ ผิวแหง คัน และแสบรอนบริเวณที่ใช

ผลิตภณัฑ (ขาหนบี) จงึใหอาสาสมคัรออกจากการศกึษา

หลงัจากอาสาสมัครไดรบัการรกัษาการตดิเชือ้ราทีผิ่วหนัง

ตามวิธีมาตรฐานแลว อาสาสมัครไดเขารับการตรวจ

การแพสัมผัสดวยวิธี skin patch test ที่คลินิกผื่นแพ

สัมผัสและอาชีวเวชศาสตร สถาบันโรคผิวหนัง ผลการ

ทดสอบพบวาอาสาสมคัรไมแพเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่

ที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก

สารสกดัรากทองพนัชัง่ และสารอืน่ๆ ทีเ่ปนองคประกอบ

ในตำรบั ไดแก paraben, PEG400, Propylene glycol 

และ EDTA อาสาสมคัรรายดงักลาวมปีระวตัเิคยใชยาทา 

Dermaheu cream (0.05% betamethasone + 0.1% 
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gentamicin + 1% tolnaftate + 1% clioquinol) 

ทาบริเวณรอยโรคมากอนหลายครั้งเมื่อมีอาการกอน

เขารบัการรกัษาทีส่ถาบนัโรคผวิหนงั โดยผูปวยทายานาน

ครั้งละประมาณ 5 วัน และหยุดใชยา แตผูปวยกลับมา

มอีาการเปนซำ้หลงัจากหยดุใชยาดงักลาว ซึง่การใชยาทา

สเตยีรอยดเปนระยะเวลานานทำใหเกิด steroid-induced

skin atrophy สงผลใหผิวหนังบริเวณท่ีทายาบางลง 

จึงงายตอการเกิดอาการระคายเคือง นอกจากนี้ ผลการ

ตรวจหาเชือ้ราบรเิวณรอยโรคพบเชือ้ราลกัษณะ septate 

hyphae with arthroconidia แตเม่ือนำไปเพาะเชือ้พบ

เปน Candida albicans (numerous) แสดงใหเห็นวา

ผูปวยมี coinfection ระหวางเช้ือเดอรมาโตไฟตและ

เชื้อ C. albicans ที่บริเวณรอยโรค อาการไมพึงประสงค

ที่เกิดขึ้นหลังใชผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันช่ัง

แพทยวินิจฉัยเปน irritant contact dermatitis

ที่มีสาเหตุจากผิวหนังบริเวณรอยโรคที่บางทำใหเกิดการ

ระคายเคืองไดงาย และผลิตภัณฑเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งไมสามารถตานการติดเชื้อรา C. albicans ได 

ทำใหบริเวณรอยโรคมีอาการแยลง 

การประเมินเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช

ผลิตภัณฑ เจลสารสกัดรากทองพันชั่ งที่มีปริมาณ

ไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก ในอาสาสมัคร

ทั้ง 10 ราย ที่ใชผลิตภัณฑครบตามกำหนด 8 สัปดาห 

ไมมีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดจากการใช

ผลิตภัณฑทดสอบตลอดระยะเวลาที่เขารวมโครงการ

การประเมินความพึงพอใจในการใชผลิตภัณฑเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งของอาสาสมัคร

การสำรวจความพึงพอใจของอาสาสมัคร จำนวน 

10 ราย ที่ใชผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่งท่ี

มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก

ครบตามกำหนด 8 สัปดาห พบวาอาสาสมัครมีระดับ

ความพึงพอใจตอผลิตภัณฑอยูในระดับพอใจถึงพอใจ

มาก ดังแสดงในตารางที่ 4 และมีผลการประเมินผลการ

รักษาแบบ Global Improvement Score โดยผูปวย

อยูในระดับดขีึน้มากถงึดขีึน้มากทีส่ดุ ดงัแสดงในภาพที ่2

ตารางที่ 4 ผลการประเมินความพึงพอใจตอผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง (0.2% Rhinacanthin C)

ประเด็นที่พิจารณา

ระดับความพึงพอใจ (n = 10)

พอใจมาก 
(5)

พอใจ 
(4)

เฉยๆ 
(3)

ไมพอใจ 
(2)

ไมพอใจมาก 
(1)

- ความสามารถในการลดรอยแดง
-  ความสามารถในการลดผิวหนังลอก
-  ความสามารถในการลดอาการคันบริเวณ
 รอยโรค
- ความสามารถในการลดอาการแสบรอนบริเวณ 
 รอยโรค
-  ความสะดวกในการใช
- ลักษณะของผลิตภัณฑ

9
9
9

10

9
10

1
1
1

-

1
-

-
-
-

-

-
-

-
-
-

-

-
-

-
-
-

-

-
-

จากขอคำถาม “ทานจะแนะนำใหเพื่อนหรือ

คนรูจกัใชผลิตภณัฑน้ีหรอืไม” โดยมีตวัเลอืกเปน แนะนำ

แนนอน, แนะนำ, ไมแนะนำ, และไมแนะนำแนนอน 

อาสาสมัครเลือกจะแนะนำใหเพื่อนหรือคนรูจักใช

ผลติภัณฑนี ้โดยมอีาสาสมคัร จำนวน 8 ราย เลอืกจะแนะนำ

แนนอน และอาสาสมัคร จำนวน 2 ราย เลือกจะแนะนำ 

และจากขอคำถาม “หากทานกลับมาเปนโรคผิวหนังจาก

เช้ือราอีก ทานยงัตองการใชผลติภณัฑนีต้อหรอืไม” โดยมี

ตวัเลอืกเปน ตองการใชแนนอน, ตองการใช, ไมตองการใช,

และไมตองการใชแนนอน อาสาสมัครเลือกตองการใช

ผลติภณัฑนีต้อ โดยมอีาสาสมคัร จำนวน 8 ราย เลอืกตองการ

ใชแนนอน และอาสาสมคัร จำนวน 2 ราย เลอืกตองการใช
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

นอกจากนี้อาสาสมัครใหคะแนนความพึงพอใจตอ

ผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง (ถามีคะแนนเต็ม 

100 คะแนน) มคีาเฉลีย่อยูท่ี 97.30±3.23 คะแนน โดยมี

ขอเสนอแนะอื่นๆ ดังนี้

- อยากใหมีโครงการดีๆ  แบบน้ีบอยๆ นะคะ เปน

ประโยชนกบัประชาชนท่ัวไปมากๆ เลยคะ ขอบคณุทมีงาน

ทุกคนมากๆ เลยคะ

- อยากใหมีขายคะ

- ยารูสึกใชดี หายคัน

- หัวปมเมื่ออยูในอุณหภูมิปกติจะพุงแรง แต

ถาเก็บในตูเย็นจะทำใหทาไดงาย

วิจารณ

กลากเปนโรคผิวหนังท่ีพบไดบอย และกลาก

บางชนดิ เชน สงัคงัสามารถตดิตอจากคนสูคนไดโดยการ

สัมผัสผิวหนังตอผิวหนัง(30) ซึ่งยาตานเชื้อราสามารถ

ใชรักษาโรคไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะอยางยิ่ง

ยาครมีสำหรับใชภายนอก เชน โครไตรมาโซล (clotrim-

azole) และเทอรบินาฟน (terbinafine) อยางไรก็ตาม

ปจจุบันพบวาการดื้อยาของเชื้อเดอรมาโตไฟตมีอุบัติ

การณเพิ่มมากขึ้นเปนผลใหเกิดการรักษาลมเหลว

และกลับมาเปนโรคซ้ำ(2,3) ดังนั้นการพัฒนายาตานเชื้อรา

ชนดิใหมทีม่โีครงสรางทางเคมขีองสารสำคัญแตกตางจาก

ยากลุมเดิมจึงอาจสามารถเพิ่มประสิทธิภาพในการรักษา

โรคได ซึง่สมนุไพรไทยหลายชนดิมฤีทธิต์านเชือ้ราไดเปน

อยางดี ตัวอยางเชนทองพันชั่งซึ่งมีสรรพคุณในการแก

กลาก เกลือ้น และผืน่คนั(4,5) แมวาปจจบุนัจะม ี“ยาทงิเจอร

ทองพันชั่ง” ในบัญชียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลัก

แหงชาติ สำหรับเปนยาทาแกกลาก เกลื้อน โรคผิวหนังที่

เกดิจากเชือ้รา และนำ้กดัเทา(14) แตการไมกำหนดปริมาณ

สารสำคัญยังคงเปนขอจำกัดที่ทำใหการผลิตยาสมุนไพร

แตละครั้งมีคุณภาพไมคงที่ ซึ่งสงผลตอความเชื่อมั่น

ในการนำไปใชรักษาโรคในทางคลินิก ดวยเหตุนี้คณะ

ผูวิจัยจึงไดพัฒนาผลิตภัณฑสมุนไพรตานเชื้อราจาก

ทองพันชั่งในรูปแบบใหมขึ้น โดยใชสารสกัดจากสวน

รากทองพันช่ังซึ่งมีปริมาณสารสำคัญไรนาแคนทิน ซี

สูงกวาสวนอื่นของพืชมาเปนสารสำคัญในตำรับ(5) และ

ไดกำหนดใหตำรับมีปริมาณสารสำคัญไรนาแคนทิน ซี

ที่ชัดเจน รวมถึงมีการตรวจหาปริมาณสารไรนาแคนทิน 

ซี ในตำรับเพื่อการควบคุมคุณภาพของตำรับในแตละ

รุนการผลิต 

ภาพที่ 2 การประเมินผลการรักษาแบบ Global Improvement Score โดยผูปวย
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Efffiicacy and Safety of Using Rhinacanthus nasutus Root Extract Gel 
in Tinea Patients   Patamaporn Pruksakorn et al.

ตำรบัเจลสารสกดัรากทองพันชัง่ จัดเปนผลิตภณัฑ

สมุนไพรประเภทยาจากสมุนไพรท่ีวิจยัพฒันา (scienti-

fically established herbal medicines) (ข3) หมายถึง

ยาจากสมุนไพร ยาตามองคความรูแพทยทางเลือกอ่ืน

ที่นอกเหนือจากประกาศกำหนด ที่ตองอาศัยขอมูลทาง

วิทยาศาสตรมาสนับสนุน เชน ขอมูลท่ีไมใชการศึกษา

ทางคลินิก การศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลจากวารสาร

ทางวิชาการรวมกับขอมูลตามองคความรู ท่ีสืบทอด

ตอกันมา(31) ดังนั้นจึงจำเปนตองมีผลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกของเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง เพื่อยืนยัน

ประสทิธผิลและความปลอดภยัของตำรบัสำหรบัใชรกัษา

โรคผิวหนังในผูปวย เจลสารสกัดรากทองพันชั่งผลิต

โดยหองปฏิบัติการโรงงานตนแบบผลิตผลิตภัณฑ

สมุนไพร สถาบันวิจัยสมุนไพร และผานการวิเคราะห

คุณภาพตำรับตามเกณฑที่กำหนดจากผูผลิต ตำรับเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี

รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก ถูกนำมาศึกษาประสิทธิผลและ

ความปลอดภัยของเจลสารสกัดรากทองพันชั่งในผูปวย

โรคผิวหนังจากเชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟตหรือโรคกลาก 

เพื่อใหไดขอมูล ระยะเวลา และวิธีการใชผลิตภัณฑ

ที่เหมาะสมสำหรับนำไปใชรักษาโรคผิวหนังจากเชื้อรา

การเก็บขอมูลการศึกษาดำเนินการระหวางเดือน

พฤษภาคม พ.ศ. 2567 ถึง สิงหาคม พ.ศ. 2568 เปน

ระยะเวลารวม 16 เดือน ไดอาสาสมัครผูปวยโรคกลาก

เขารวมโครงการเพียง จำนวน 12 ราย อาสาสมัครที่ผาน

เกณฑการคัดเลือกเขารวมโครงการมีจำนวนนอยกวา

เปาหมาย เนื่องจากผูปวยโรคกลากท่ีมาสถาบัน

โรคผิวหนังโดยสวนใหญมีรอยโรคกระจายตัวหลาย

ตำแหนงจำเปนตองไดรับยาตานเชื้อราชนิดรับประทาน

รวมดวยไมสามารถใชยาทาตานเชื้อราอยางเดียวได จึง

ไมผานเกณฑการคัดเลือก นอกจากนี้ การเขาเปนอาสา

สมคัรตองมกีารตดิตามผลการรกัษาหลายครัง้ทำใหผูปวย

ไมสะดวกในการเขารวมการศึกษา 

การเก็บขอมูลการศึกษา พบวาอาสาสมัครทุกราย

เม่ือมาเขารับการรักษาครั้งแรกตรวจพบเชื้อราลักษณะ

septate hyphae with arthroconidia ซึ่ ง

arthroconidia เปนลักษณะของเชื้อในระยะแพรพันธุ

ที่มีความสำคัญสำหรับการแพรกระจายของเชื้อเดอร-

มาโตไฟต โดยในโมเดลสตัวทดลองเชือ้ราลกัษณะดงักลาว

จะมีความรุนแรงในการรุกรานมากกวาเชื้อราในลักษณะ

อื่น เชน hyphae หรือ microcronidia(32) อาสาสมัคร

หลายรายมปีระวตัเิคยรกัษาโรคหลายครัง้แตกลบัมาเปน

ซ้ำ และมีอาสาสมัครบางสวนเคยไดรับยาตานเชื้อราชนิด

รับประทานและยาทาภายนอกในการรักษามากอน แต

บริเวณรอยโรคยังไมหายเปนปกติ โดยมีผูปวยหนึ่งราย

เปนมานานกวา 4 ป ตรวจพบเชื้อรา T. mentagro-

phytes complex และผูปวย 2 ราย มปีระวตักิารเลีย้งแมว 

ตรวจพบเชื้อรา T. mentagrophytes และ M. canis

ซึ่งจัดเปน zoophilic species ที่มักกอใหเกิดพยาธิ

สภาพในสัตวแตสามารถแพรเชื้อมาสูคนได(1)

การประเมินอาการทางคลินิกและการตรวจหา

เช้ือราในอาสาสมัคร จำนวน 10 ราย ที่ใชผลิตภัณฑ

เจลสารสกัดรากทองพันช่ังครบตามกำหนด 8 สัปดาห

พบวาคาคะแนนความรุนแรงทางคลินิก (clinical 

severity score) บริเวณรอยโรคของผูปวยที่ประเมิน

จากความรุนแรงของรอยแดง ผิวหนังลอก อาการคัน

และแสบรอน มีคาลดลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ

เมื่อเปรียบเทียบระหวางชวงเวลา (p < 0.001) และมี

ความแตกตางอยางมนียัสำคญัตัง้แตหลงัใชผลิตภณัฑเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งตอเนื่องนาน 2 สัปดาหเปนตนไป

จนถงึหลงัสิน้สดุการใชผลติภณัฑ (p < 0.05)  การตรวจหา

เ ช้ือราด วย วิธี โปแตสเซี ยมไฮดรอกไซด  พบว า

อัตราการตรวจพบเชื้อลดลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ

เมื่อเปรียบเทียบระหวางชวงเวลา และพบวาตั้งแต

สัปดาหที่ 2 หลังใชผลิตภัณฑเปนตนไปจนถึงหลังสิ้นสุด

การใชผลิตภัณฑมีความแตกตางจากคาเริ่มตนอยางมี

นยัสำคญั (p < 0.05)  แสดงใหเหน็วาผลติภณัฑเจลสารสกัด

รากทองพันช่ังที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2

โดยน้ำหนัก สามารถลดอาการทางคลินิกของผูปวย

โรคกลากและสามารถกำจดัเช้ือราบรเิวณรอยโรคไดอยาง

มนียัสำคัญทางสถิตติัง้แต 2 สปัดาหแรกหลงัใชผลติภณัฑ 

และมีอาสาสมัคร จำนวน 2 ราย ที่ตรวจไมพบเชื้อราใน

การติดตามผลการรักษาสัปดาหที่ 2, 4 และ 6 แตกลับ

ตรวจพบเช้ือราในสัปดาหที่ 8 แมวาการประเมินอาการ

ทางคลินิกไมพบรอยแดง ผิวหนังลอก อาการคัน และ

แสบรอน อาสาสมัครทั้ง 2 ราย จึงไมไดหยุดใชผลิตภัณฑ
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

ตามรูปแบบการศึกษาที่กำหนด (protocol deviation) 

อาสาสมัครยังตองการใชผลิตภัณฑตอและไดออกจาก

การศึกษา พรอมทั้งไดรับการรักษาตอโดยแพทยผิวหนัง

ตามวิธีมาตรฐาน ซึ่งบริเวณที่กลับมาตรวจพบเชื้อราของ

อาสาสมคัร 2 ราย คอื กน อาสาสมัคร 1 ราย มปีระวตักิาร

ติดเชื้อราที่กน หัวหนาว และขาหนีบ นานประมาณ 4 ป

เคยรักษาดวยยาตานเชื้อราท้ังชนิดทาภายนอกและ

รับประทานแตยังคงมีอาการผื่นคัน (A07) และอาสา

สมัครอีกหนึ่งรายมีประวัติการติดเชื้อราไดรับการรักษา

และกลับมาเปนซ้ำหลายครั้ง (A09) นอกจากนี้อาสา

สมคัร 1 ราย กลับมาตรวจพบเชือ้ราหลังหยดุใชผลติภณัฑ 

2 สัปดาห โดยอาสาสมัครรายนี้มีประวัติการติดเชื้อราได

รับการรักษาและกลับมาเปนซ้ำหลายครั้งในชวง 2 ปที่

ผานมา (A04) ดังนั้นในผูปวยที่มีประวัติการติดเชื้อราที่

ผิวหนังมาเปนเวลานานหรือเคยรักษาแตกลับมาเปนซ้ำ

หลายครัง้ แมการใชผลติภณัฑเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่

ที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก 

สามารถลดอาการทางคลินิกของผูปวยโรคกลากไดดีแต

ยังพบการกลับมาติดเชื้อซ้ำ ดังน้ันผูปวยอาจควรไดรับ

ยาตานเชื้อราชนิดรับประทานรวมดวย เพื่อใหไดผลการ

รักษาทีม่ปีระสทิธภิาพเพิม่ขึน้และชวยกำจดัเชือ้ราบรเิวณ

รอยโรค

การศกึษาน้ีไมพบเหตกุารณไมพงึประสงคจากการ

ใชผลิตภัณฑ เจลสารสกัดรากทองพันชั่งในอาสาสมัคร

ทั้ง 10 ราย ที่ใชผลิตภัณฑครบตามกำหนด 8 สัปดาห 

ตลอดระยะเวลาท่ีเขารวมโครงการ ซ่ึงแสดงใหเห็นถึง

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ นอกจากนี้การที่พบอาสา

สมัคร 1 ราย เกิด irritant contact dermatitis โดย

มีอาการระคายเคืองบริเวณท่ีใชผลิตภัณฑ อาจเปนผล

มาจากการใชยาทาสเตียรอยดเปนระยะเวลานานที่สงผล

ใหผิวหนังบริเวณที่ทายาบางลง จึงงายตอการเกิดอาการ

ระคายเคอืง และผลการตรวจหาเช้ือราบรเิวณรอยโรคของ

ผูปวยรายดังกลาวพบเชื้อราลักษณะ septate hyphae 

with arthroconidia แตผลเพาะเชื้อพบ C. albicans 

แสดงใหเห็นวามีการติดเชื้อรวม (coinfection) ระหวาง

เช้ือเดอรมาโตไฟตและเชื้อแคนดิดาที่บริเวณรอยโรค 

ซึ่งฤทธิ์ตานเชื้อราของสารสกัดรากทองพันชั่งและสาร

ไรนาแคนทิน ซี นั้นมีความจำเพาะสำหรับเชื้อราบางชนิด

เทานัน้ โดยมฤีทธิด์ใีนการตานเชือ้รากลุมเดอรมาโตไฟต

แตมีฤทธิ์ออนในการตานเช้ือยีสต C. albicans ดังนั้น

ผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่งอาจไมสามารถ

ตานการติดเช้ือ C. albicans ในทางคลินิกได ทำให

บริเวณรอยโรคมีอาการแยลง ขอคนพบนี้แสดงใหเห็นวา

ผลิตภัณฑ เจลสารสกัดรากทองพันชั่ งที่มีปริมาณ

ไรนาแคนทนิ ซ ีรอยละ 0.2 โดยนำ้หนกั มขีอจำกดัสำหรับ

การใชในผูปวยทีม่กีารตดิเชือ้รวมระหวางเชือ้เดอรมาโตไฟต

และเช้ือแคนดิดา รวมถึงมีขอควรระวังสำหรับการใช

ผลิตภัณฑในบริเวณที่มีผิวหนังออนหรือผิวหนังบาง

การศึกษานี้ยังคงมีขอจำกัดเรื่องจำนวนอาสาสมัครนอย

และการทดสอบไมมีกลุมควบคุม placebo ดังนั้น

จงึควรมกีารวจิยัระดบัคลนิกิ เพือ่การทดสอบประสทิธผิล

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งที่มีปริมาณไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2

โดยน้ำหนัก ในการรักษาโรคผิวหนังจากเช้ือรากลุม

เดอรมาโตไฟต ในรูปแบบการทดลองแบบสุมปกปด

สองทางทีม่กีลุมควบคุม (Randomized Double-Blind 

Controlled Trial) เพื่อใหไดขอมูลผลการทดสอบ

ที่มีความนาเชื่อถือสูงและปราศจากอคติของผูวิจัย

สรุป

การศึกษานี้ไดผลิตเจลสารสกัดรากทองพันช่ัง

โดยหองปฏิบัติการโรงงานตนแบบผลิตผลิตภัณฑ

สมุนไพร สถาบันวิจัยสมุนไพร และวิเคราะหคุณภาพ

ตำรับตามเกณฑที่กำหนดโดยผูผลิต แลวนำตำรับมา

ศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของเจลสารสกัด

รากทองพันชั่งในการรักษาโรคผิวหนังจากเชื้อรากลุม

เดอรมาโตไฟตหรือโรคกลาก การใชผลิตภัณฑเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี

รอยละ 0.2 โดยนำ้หนกั วนัละ 2 ครัง้ เชา-เยน็ ตอเนือ่งนาน 

8 สัปดาห และติดตามผลการรักษาทุก 2 สัปดาหหลังเริ่ม

ใชผลิตภัณฑ ประเมินอาการทางคลินิกจากคะแนนความ

รุนแรงทางคลินิก (clinical severity score) และตรวจ

หาเช้ือราบรเิวณรอยโรคดวยวธิโีปแตสเซยีมไฮดรอกไซด

(KOH preparation) ในอาสาสมัคร จำนวน 10 ราย

ทีใ่ชผลติภณัฑเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ครบตามกำหนด 

8 สปัดาห พบวาคาคะแนนความรนุแรงทางคลนิกิบรเิวณ
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รอยโรคของผูปวยท่ีประเมินจากความรนุแรงของรอยแดง 

ผิวหนังลอก อาการคัน และแสบรอน มีคาลดลงอยางมี

นัยสำคัญทางสถิติ และมีความแตกตางอยางมีนัยสำคัญ

หลังใชผลติภณัฑเจลสารสกดัรากทองพนัชัง่ตอเนือ่งนาน 

2 สัปดาห ไปจนถึงหลังสิ้นสุดการใชผลิตภัณฑ การตรวจ

หาเชื้อราพบวาอัตราการตรวจพบเชื้อลดลงอยางมี

นัยสำคัญทางสถิติตั้งแตสัปดาหท่ี 2 หลังใชผลิตภัณฑ

จนถึงหลังสิ้นสุดการใชผลิตภัณฑ ซึ่งแสดงใหเห็นวา

ผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณสาร

ไรนาแคนทนิ ซ ีรอยละ 0.2 โดยน้ำหนัก สามารถลดอาการ

ทางคลินิกของผูปวยโรคกลากและกำจัดเชื้อราบริเวณ

รอยโรคไดอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ ดังนั้นผลิตภัณฑ

เจลดังกลาว จึงมีประสิทธิผลในการรักษาโรคผิวหนัง

จากเชื้อรากลุมเดอรมาโตไฟตหรือโรคกลาก ทั้งนี้

ไมพบเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑเจล

สารสกัดรากทองพันชั่งในอาสาสมัคร ท่ีใชผลิตภัณฑ

ครบตามกำหนด 8 สัปดาห ตลอดระยะเวลาที่เขารวม

โครงการ แสดงให เห็นวาตำรับมีความปลอดภัย

การประเมินความพึงพอใจพบวาอาสาสมัครมีความ

พึงพอใจตอผลิตภัณฑเจลสารสกัดรากทองพันชั่ ง

อยูในระดับพอใจถึงพอใจมาก และการประเมินผล

การรักษาโดยอาสาสมัครอยูในระดับดีขึ้นมากถึงดีข้ึน

มากที่สุด จากผลการประเมินโดยท้ังแพทยและผูปวย 

แสดงใหเห็นวาเจลสารสกัดรากทองพันชั่งที่มีปริมาณ

สารไรนาแคนทนิ ซ ีรอยละ 0.2 โดยนำ้หนกั มปีระสทิธภิาพ

ในการรักษาโรคกลาก อยางไรก็ตามการใชผลิตภัณฑ

ในบริเวณรอยโรคที่เปนเนื้อเยื่อออน อาจกอใหเกิดการ

ระคายเคืองได ดังนั้นการใชผลิตภัณฑเจลสารสกัดราก

ทองพันชั่งที่มีปริมาณสารไรนาแคนทิน ซี รอยละ 0.2 

โดยนำ้หนกั จงึอาจมีขอควรระวังสำหรบัการใชผลิตภณัฑนี้

ทาในบรเิวณทีม่ผีวิหนงัออนหรอืผวิหนงับาง และไมควรใช

รกัษาผูปวยทีม่กีารตดิเชือ้รวม (coinfection) ระหวางเชือ้

รากลุมเดอรมาโตไฟตและเชื้อแคนดิดา ผลการศึกษานี้

สามารถนำไปใชเปนแนวทางในการวางแผนการวิจัยใน

กลุมอาสาสมัครขนาดใหญขึ้นได และเปนประโยชนตอ

การกำหนดวิธีการใชผลิตภัณฑ ชวยใหแพทยและผูปวย

เกิดความมั่นใจในการนำผลิตภัณฑไปใชรักษาโรค 

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความนี้มีการใชปญญาประดิษฐ ChatGPT 

(OpenAI,USA) และ QuillBot (Learnco, Inc., USA)

เพื่อชวยในการปรับแกไขภาษาและตรวจสอบไวยากรณ

ของบทคัดยอ ทั้งนี้เนื้อหาสวนที่ใชปญญาประดิษฐไดรับ

การตรวจทานและยืนยันความถูกตองแลว ผู เขียน

ขอรับผิดชอบตอความถูกตองของเนื้อหาฉบับสมบูรณ

ของบทความทั้งหมด

กิตติกรรมประกาศ
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ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใชเจลสารสกัดรากทองพันชั่ง
ในผูปวยโรคกลาก  ปฐมาพร ปรึกษากร และคณะ

Efficacy and Safety of Using 
Rhinacanthus nasutus Root Extract Gel 

Containing 0.2% Rhinacanthin C in
Dermatophytosis Patients

ABSTRACT Rhinacanthus nasutus (L.) Kurz has potential for the treatment of skin diseases such 
as dermatophytosis, tinea versicolor, and eczema. The primary bioactive compound in R. nasutus is 
rhinacanthin C, which exhibits strong antifungal activity and is present in high amounts in the root part. 
Based on its potential biological activities, R. nasutus root extract gel with a standardized rhinacanthin C 
content was developed for the treatment of fungal skin infections. This study aimed to evaluate the effi  cacy,
safety, and patient satisfaction of using R. nasutus root extract gel containing 0.2% rhinacanthin C (w/w) 
in the treatment of dermatophytosis. The gel preparation was manufactured, and its quality was assessed 
following the established specifi cations prior to clinical evaluation. A clinical study was conducted in 10 
patients who applied the gel to skin lesions twice daily for 8 weeks. Treatment outcomes were evaluated 
at two-week intervals using clinical severity scores, potassium hydroxide (KOH) preparation for 
mycological examination, and monitoring of adverse events. The results showed that clinical severity 
scores and fungal detection rates signifi cantly decreased from week 2 through the end of treatment. These 
fi ndings indicate that the gel has eff ectively reduced clinical symptoms and eradicated fungi at the lesion 
sites. No adverse events were observed throughout the 8-week treatment period. Therefore, R. nasutus 
root extract gel containing 0.2% rhinacanthin C (w/w) can be considered both eff ective and safe for the 
treatment of dermatophytosis. Patient satisfaction levels for the gel ranged from satisfi ed to very satisfi ed, 
while patient-reported Global Improvement Scores indicated outcomes from much improved to very much 
improved. Nevertheless, caution is advised when applying the gel to sensitive skin areas, and its use is not 
recommended in patients with concurrent dermatophyte and Candida coinfections. Further large-scale 
randomized double-blind controlled trials are warranted to generate more robust and reliable evidence.
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