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วิทยานิพนธฉบับนี้สําเร็จไดดวยความชวยเหลืออยางดียิง่ของ รองศาสตราจารยนายแพทย

สมพงษ สุวรรณวลัยกร อาจารยที่ปรึกษาวิทยานิพนธ และ รองศาสตราจารยเภสชักรหญิง สุพชีา 

วิทยเลิศปญญา ซึ่งทานไดใหคําแนะนาํและขอคิดเห็นตาง ๆ ในการวิจัยดวยดีมาตลอด 

 ขอขอบคุณ  เจาหนาที่และพยาบาลแผนกผูปวยนอกโรคเบาหวาน โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

ที่ชวยเหลือในงานวิจยัในครัง้นี ้ 

 ขอขอบคุณ คุณปยะภัทร พงศนรินทร นักวทิยาศาสตรระดับ 7 คุณนฤมล ผดุงพรรค 

พนกังานวิทยาศาสตรการแพทย คุณพิพฒัน เพชรเรืองรอง พนักงานวทิยาศาสตรการแพทย คุณ

อภิชาติ กองเสียง พนกังานวทิยาศาสตรการแพทย และคุณวัลภา อนันตา พนักงานวทิยาศาสตร

การแพทย ภาควิชาเภสัชวทิยา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ที่ใหความรวมมอืในการตรวจหา

สารสเตียรอยดในยาชุดและยาลูกกลอน โดยวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) 

ขอขอบคุณ คุณวสันต ปญญาแสง ทีไ่ดกรุณาใหคําแนะนาํในการใชสถิติในการคํานวณ

ขนาดตัวอยางและการวิเคราะหขอมูลแกผูวิจัยในเรื่องนีเ้ปนอยางด ี

 ขอขอบคุณ คุณอาภาภรณ การนิทร ที่ชวยดําเนนิการซื้อสารมาตรฐานเพรดนิโซโลนและ

เด็กซาเมทาโซนที่ใชในงานวจิัย 

 ขอขอบคุณ   เพื่อนแพทยทุกทานที่ไดกรุณาสงและคัดเลอืกผูปวยมาเขาการศึกษานี้ และ

ขอบพระคุณผูปวยทุกทานทีใ่หความรวมมอืเปนอยางดีจนงานวิจัยนี้เสร็จสมบูรณ 

 ขอขอบคุณ   กองทนุวิจัยตอมไรทอและเมตาบอลิสม ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทย 

ศาสตรจุฬาลงกรณ มหาวทิยาลัย ที่ใหทนุวิจัยสนับสนนุการวิจยั 

 ผูเขียนไดรับกาํลังใจจากบพุการี พีน่อง และนายแพทยวีรยุทธ นนัทรุงโรจน ทําใหสามารถ

ทํางานวิจยัครั้งนี้สาํเร็จ ลุลวง ไปดวยดี โดยหวังเปนอยางยิ่งวางานวิจัยฉบับนี้ จกัเปนประโยชนตอ

วงการแพทยและสาธารณสุขของประเทศไทย ตอไป 
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บทที่ 1 
 

บทนํา 
 
 
ความสาํคัญและที่มาของปญหาการวจิัย (Background and Rationale) 
 

ปจจุบันมกีารนําสารสเตียรอยดมาใชในทางที่ผิด   สืบเนื่องมาจากความจงใจของ

ผูประกอบการ  โดยผสมสารดังกลาวลงในยาชุดแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ  ซึ่งมทีั้งใน

รูปแบบของยาฉีด    ยาเม็ด ยาผง หรือยาลูกกลอน  หรืออาจเกิดจากการใชยาโดยรูเทาไมถึงการณ

ของผูบริโภค  โดยมักมีการโฆษณาถงึสรรพคุณของยาดังกลาว  วาสามารถใชรักษาโรคไดหลาย

ชนิด เชน  รักษาอาการปวดเมื่อยกลามเนือ้  ปวดหลัง  ปวดขอ  ชวยเจริญอาหาร  แกหอบหืด   แต

เมื่อใชติดตอกันเปนระยะเวลานาน  อาจทําใหเกิดภาวะแทรกซอนตาง ๆ เชน ภาวะติดเชื้อไดงาย

เนื่องจากภูมิคุมกันที่แยลง  ภาวะอวน  โรคความดันโลหิตสูง  โรคหัวใจและหลอดเลือด  โรค

กระดูกพรุน  ตาเปนตอกระจกได  [1-7] 

สารสเตียรอยด สามารถกดการทาํงานของระบบอวัยวะทีท่าํหนาทีส่รางและควบคุมการ

หลั่งฮอรโมนคอรติซอล (Cortisol) อันไดแก ไฮโปธาลามัส (Hypothalamus)  ตอมพิทูตารี 

(Pituitary gland) และตอมหมวกไต (Adrenal gland) ใหทาํงานผิดปกติ  ซึ่งฮอรโมนคอรติซอลจะ

ถูกกดมากหรือนอยเพียงใดนั้น  ขึ้นอยูกับขนาดของยาที่ไดรับและระยะเวลาในการใชยา  เชน 

กรณีใชยาทีม่สีวนผสมของสารสเตียรอยดในขนาดเทียบเทากับเพร็ดนิโซโลน 7.5 มิลลิกรัมตอวัน  

เปนเวลานานกวา 3 สัปดาห  จะมีผลกดการสรางฮอรโมนคอรติซอลได  และเมื่อหยุดใชยานี้  หรือ

ในภาวะที่รางกายไมสามารถสรางฮอรโมนนี้ไดเพียงพอตอความตองการของรางกาย  โดยเฉพาะ

เมื่อรางกายอยูในภาวะเครียด   ภาวะเจ็บปวย  หรือตองเขารับการผาตัด   อาจจะทําใหเกิด

ภาวะการทาํงานของตอมหมวกไตบกพรองขึ้นได [8-12]  

ในประเทศไทย สเตียรอยดจัดเปนยาควบคุมพิเศษที่ตองจําหนายตามใบสั่งแพทยภายใต               

การควบคุมของเภสัชกรเทานั้น  นอกจากนีง้านวิจยัทีผ่านมาพบวา ยงัมีการจําหนายยาเม็ดสาร 

สเตียรอยด อยางผิดกฎหมายอยูมาก [13] จากการสํารวจพบสารสเตียรอยดในยาชุดและยา

ลูกกลอน โดยวิธีดังตอไปนี ้

– วิธีลอซ้ือโดยใชซองยาจากรพ.     รอยละ 58.2 

– วิธีลอซ้ือโดยการจดชื่อยาสเตียรอยด   รอยละ 47.3  

– ยาชุดแกปวดหลัง     รอยละ 23.6 
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จากการสํารวจและเก็บตัวอยางยาแผนโบราณในเขตสาธารณสุขที่ 4 ทั้งหมด 233 

ตัวอยาง โดยใชวิธีตรวจวเิคราะหเปน thin layer chromatography (TLC) และ ultraviolet-

spectrophotometer ตรวจพบสารสเตียรอยด 19 ตัวอยาง (9.45 %) และทุกตวัอยางยาที่ตรวจพบ

สารสเตียรอยดนั้นไมมีเลขทะเบียนยาทัง้สิน้ โดยสารที่ตรวจพบเปนชนิดเดก็ซาเมทาโซน 

(dexamethasone) และ เพรด็นิโซโลน (prednisolone) หรือพบทั้งสองชนิด [14]   

 
วิธีการตรวจวัดสารสเตียรอยดจากยาชุด/ยาลูกกลอนแบงเปน 2 วิธีหลัก ๆ คือ 
1. วิธีวัดเชงิคุณภาพ (quality measurement) นยิมใชวธิีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (thin layer 

chromatography; TLC) สามารถสงตรวจไดที่กรมวิทยาศาสตรการแพทย ศนูยวทิยาศาสตร

การแพทย  [13-18] 

2. วิธีวัดเชงิปริมาณ (quantitative measurement) ซึง่วธิีมาตรฐาน (gold standard) ไดแก วิธีไฮ

เพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (high performance liquid chromatography; HPLC)  

[17-28] ซึ่งสามารถใชสําหรับการตรวจระดับยา ระดับฮอรโมนตาง ๆ ในเม็ดยา/เลือด/ ปสสาวะ 

แตเนื่องจากวธิีดังกลาวมีเทคนิคการทาํทียุ่งยากตองอาศัยบุคลากรทีม่ีความชาํนาญ อุปกรณทีใ่ช

มีราคาสูง จึงไมเปนทีน่ิยมใช และมีใชเฉพาะในงานวิจยัเทานัน้ ซึ่งสามารถสงตรวจไดที่

กรมวิทยาศาสตรการแพทย  

ปจจุบัน ไดมีการศึกษาในขั้นงานวิจยัเพื่อพฒันาเทคนิควธิีการตรวจหาสารสเตียรอยดในยาชุด 

ยาลูกกลอนโดยวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) ใหสามารถหาปริมาณของสารสเตียรอยด ซึ่ง

เครื่องมือดังกลาวมีอยูตามศูนยสาธารณสุข โรงพยาบาลทัว่ไป ทั่วประเทศไทย ทาํไดงาย สะดวก 

รวดเร็ว ราคาถูก แตเนื่องจากยงัไมเคยมกีารศึกษาเปรยีบเทยีบวิธีดงักลาวกับวธิีมาตรฐานในการ

ตรวจหาสารสเตียรอยดในยาชุดและยาลกูกลอนในประเทศไทย จึงเปนที่มาของงานวิจัยในครัง้นี ้

 
คําถามของการวิจยั(Research Question) 
 

คําถามหลัก (Primary research question) 

 การทดสอบความไวและความจําเพาะของการตรวจสารสเตียรอยดในยาชุดและยาลูกกลอน

ดวยวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC)  เมื่อเทียบกับวธิีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ  

(HPLC) ซึ่งเปนวิธมีาตรฐาน มีแตกตางกันหรือไม  
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คําถามรอง (Secondary research question) 

การทดสอบความสัมพนัธระหวางวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และวธิีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลคิวิด โครมาโทกราฟ (HPLC) ในการวดัปริมาณสารสเตียรอยดจากยาชุดและยา

ลูกกลอน 
 
วัตถุประสงคของการวิจยั (Objectives) 
 

เพื่อพัฒนาการตรวจและมาตรฐานในการวัดปริมาณสารสังเคราะหสเตียรอยดจากยาชุด

และยาลูกกลอน   ดวยวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) ในผูปวยที่สงสัยภาวะการทํางานของ

ตอมหมวกไตบกพรอง 

 
สมมติฐาน (Hypothesis) 

 
1. ความไวและความจาํเพาะของวิธกีารตรวจสารสเตียรอยดในยาชุดและยาลกูกลอน โดยวิธทีิน 

เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC)  เทียบเทากบัวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควดิ โครมาโทกราฟ (HPLC) 

2. วิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC)  และวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) 

มีความสมัพนัธสอดคลองกนัในการวัดปริมาณสารสเตยีรอยดจากยาชุดและยาลูกกลอน  
 
กรอบแนวความคิดในการวิจัย(Conceptual Framework)   

 

Suspected Exogenous CS 

ประวัติไดรับยาลูกกลอน, ยาแผนโบราณ, ยาชุด 

มีอาการ 1 ใน 3 ขอตอไปนี ้

1. อาการและอาการแสดงสงสัยภาวะตอมหมวกไตบกพรอง 

2. ภาวะชอคที่ไมสามารถอธิบายจาก ภาวะขาดเลือดสารน้ํา, การ

ติดเชื้อในกระแสเลือด, โรคหัวใจ, ระบบประสาท  

3. ลักษณะอาการคุชชิ่ง เชน plethora, thin skin, telangiectasia, 

posterior subcapsular cataract, avascular necrosis 

Serum morning cortisol  ≤ 10 μg/dl หรือ serum cortisol during shock ≤ 15 μg/dl 
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Drug testing TLC & HPLC 

 
ปจจัยที่มีผลตอการตรวจหาสารสเตียรอยดโดยวิธี TLC และ  HPLC 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
ขอตกลงเบื้องตน (Assumption) 

 
ขอตกลงเบื้องตน 
 

 Serum morning cortisol ≤ 10 μg/dl หรือ serum cortisol during shock ≤ 15 μg/dl   

มี ความจําเพาะสําหรับการวินิจฉยัภาวะตอมหมวกไตบกพรองรอยละ 77 [29] 

 
คําสําคัญ (Key Words) 
 

Steroid abused 

Herbal pill 

Adrenal insufficiency 

TLC, HPLC 

 
การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติที่จะใชในการวิจัย (Operational Definitions) 
 

• Adrenal insufficiency  หมายถงึ การตรวจพบพยาธิสภาพที่ตอมหมวกไต หรือตอมใต

สมอง หรือมคีวามผิดปกตขิองระดับฮอรโมนคอรติซอล จากการทํา ACTH stimulation 

test  โดยภายหลังการกระตุนระดับซีรัมคอรติซอล ทุกคานอยกวา 18 μg/dl 

250 μg ACTH stimulation test 
and 

TLC 
• จํานวนเม็ดยา 

• ชนิดของยา เชน ยาน้ํา ยาเม็ด ยาผง 

• ตัวทําละลายที่เหมาะสม 

• ความเขมขนของสารละลายที่นํามา

ทดสอบ 

• Spraying agent ที่เหมาะสม 

 

HPLC 
• จํานวนเม็ดยา 

• ชนิดของยา เชน ยาน้ํา ยาเม็ด ยาผง 

• ตัวทําลายละลายที่เหมาะสม 

• ปริมาตรสารตอหนึ่งหนวยที่ฉีดเขา

เครื่อง HPLC แตละครั้ง 

• อุณหภูมิที่เหมาะสมของการ run เครื่อง 

• Flow rate ที่เหมาะสม 

• เวลาแยกสารจนสมบูรณ 
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• Corticosteroids หมายถงึ กลุมของสารสเตียรอยดที่มีสวนประกอบของคารบอน 21 

อะตอม โดยมโีครงสรางหลกัเรียกวา cyclopentanoperhydrophenanthrene  

• ยาสมนุไพรแปรรูป  หมายถงึ ยาที่เตรียมหรือสกัดจากสมนุไพร และนํามาแปรรูป

ผลิตภัณฑกอนใช เชน ยาลกูกลอน ยาผง ยาผงบรรจุแคปซูล ยาน้ํา เปนตน 

• ยาชุด  หมายถึง ยาแผนปจจุบัน ที่ประกอบดวย ยาบรรเทาอาการปวด, ยาปฏิชวีนะ, ยาที่

มีสวนประกอบของสารสเตียรอยด (แกปวดเมื่อย รักษาไขหวัด แกหอบหืด แกแพอากาศ) 

 
ปญหาทางจริยธรรม (Ethical considerations) 
 

การศึกษานีท้างคณะผูวิจัย  จะทาํการตรวจวิเคราะหปริมาณสารสเตียรอยดในยาที่ผูปวย

กินเทานั้น   ดงันัน้จึงเปนเพยีงการขอความรวมมือจากผูปวยใหนํายามาทาํการตรวจสอบ  และจะ

ทําการศึกษาเฉพาะในผูปวยหรือญาติผูแทนโดยชอบธรรม ยนิดีเขารวมการวิจัย โดยการศึกษานี้

ไดรับความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ 
 

ขอจํากัดในการวิจยั (Limitation)  
 

เนื่องจากการวิจัยนี้  ตองอาศัยผลการตรวจทางหองปฏิบัติการเปนหลัก  ดังนัน้เทคนิค

และความแมนยําของวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และวิธไีฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โคร

มาโทกราฟ (HPLC) จึงเปนสิง่สําคัญ 

 
ผลหรือประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย (Expected Benefits & Application) 
 
1. พัฒนาวธิีการตรวจสารสเตียรอยดและเปดใหบริการการตรวจสารสเตียรอยดดวยวธิ ี

ทินเลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) ใหเปนทีแ่พรหลาย  

2. ประโยชนอยางยิ่ง สําหรับการแพทยและสาธารณสุขของประเทศไทย คือ ใชวิธีดงักลาวในการ

ตรวจกรองสารสเตียรอยดที่ปนเปอนในผลิตภัณฑและเวชภัณฑยาทีม่ีขายอยูตามทองตลาด  
 
อุปสรรคที่อาจจะเกิดขึ้นระหวางการวจิัยและมาตรการในการแกไข (Obstacle) 
 
 ผูปวยไมสามารถนํายาที่เปนสาเหตุของภาวะตอมหมวกไตบกพรองมาใหทดสอบได 

เนื่องจาก   มกัซื้อยาจากผูที่นาํมาขายตามบาน หรือวดั  ซึ่งมีที่อยูไมเปนหลกัแหลง 



บทที่ 2 
 

เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ 
 

 

การวนิิจฉัยภาวะตอมหมวกไตทํางานบกพรองจากการไดรับสารสเตียรอยดจากภายนอก  

จําเปนตองอาศัยการซักประวัติอยางถี่ถวน การตรวจรางกาย  และผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ   

เนื่องจากอาการที่ผูปวยมาพบแพทย มีตั้งแตมีอาการเพียงเล็กนอย เชน คลืน่ไสอาเจียน ออนเพลีย 

วิงเวียนศีรษะ  ซึง่เปนอาการไมจําเพาะเจาะจง จงึมาพบแพทยเมื่อมีอาการหนกัอยูในภาวะชอค 
[7-10]  
 
ภาวะตอมหมวกไตทาํงานบกพรองแบงไดเปน 2 ชนิดใหญๆ คือ  
 
1.   ภาวะตอมหมวกไตทํางานบกพรองแบบปฐมภูม ิ เกิดจากความผิดปกตขิองตอมหมวกไต

โดยตรง เชน ภาวะติดเชือ้ที่ตอมหมวกไต มะเร็งแพรกระจายมายงัตอมหมวกไต ภูมิตานทาน

ทําลายตอมหมวกไต เลือดออกที่ตอมหมวกไตทั้งสองขาง ความผิดปกติของเอนไซมในการสราง

ฮอรโมนตั้งแตกําเนิด 

2. ภาวะตอมหมวกไตทํางานบกพรองแบบทตุิยภูม ิ เกิดจากความผิดปกติของตอมใตสมองหรือ  

ไฮโปธาลามัส สวนใหญเกิดจากการใชสารคอรติโคสเตียรอยด (ยาชุดหรือยาลูกกลอน) เปน

ระยะเวลานาน สวนสาเหตอ่ืุน ๆ ไดแก เนื้องอกบริเวณตอมใตสมองและไฮโปธาลามัส เลือดออก

มากหลังคลอดบุตร การฉายแสงหรืออุบตัิเหตุที่ศีรษะ  [9,10] 

 
อาการและอาการแสดงของภาวะตอมหมวกไตทํางานบกพรองแบบทุติยภูม ิ
 

  อาการ: ออนเพลีย ไมมีแรง คลื่นไสอาเจยีน เบื่ออาหาร ลุกขึ้นหนามดื เวียนศีรษะ น้ําหนกัลด 

บางรายมีอาการปวดทอง ถายเหลว  

 อาการแสดง: สีผิวซีด ความดันโลหิตต่ํา ผิวบาง หนาแดง รอยฟกช้ํา กระดูกบาง ตาเปนตอ

กระจก  

 การตรวจทางหองปฏิบัติการเบื้องตน: ระดับโซเดียมและน้ําตาลในเลือดต่ํา โลหิตจางและ

อาจจะพบเม็ดเลือดขาวชนิดอิโอสิโนฟลลเพิ่มข้ึน  
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การวินิจฉัยภาวะตอมหมวกไตทํางานบกพรอง  
 

1.  ระดับคอรติซอลตอนเชาในขณะที่ไมมีภาวะเครียด (stress): ถาระดับของคอรติซอล ตอนเชา

เวลา 6.00-8.00 น.นอยกวาหรือเทากับ 3-3.5 ไมโครกรัม/เดซิลิตร สามารถวนิิจฉัยภาวะตอม

หมวกไตทํางานบกพรองไดโดยไมตองทําการทดสอบเพิม่เติม  แตถามากกวาหรือเทากบั 18-19 

ไมโครกรัม/เดซิลิตร สามารถยนืยนัไดวาไมมีภาวะตอมหมวกไตทาํงานบกพรอง [9,11] แต

เนื่องจากมีผูปวยจํานวนมากที่มีคาอยูระหวาง 3 -19 ไมโครกรัม/เดซิลิตร ทําใหจาํเปนตองใชการ

ทดสอบเพื่อยนืยนัการวินิจฉัยตอไป 

2. ระดับคอรติซอลตอนเชาในขณะที่มีรางกายอยูในภาวะเครียด (stress): ถาระดบัของคอรติ

ซอลมากกวา 25 ไมโครกรัม/เดซิลิตร อาจทาํใหตัดภาวะตอมหมวกไตทํางานบกพรองออกไปได 
[30] แตอยางไรก็ตามยังไมมีคามาตรฐานในการวนิิจฉัยภาวะตอมหมวกไตทาํงานบกพรองใน

ภาวะเครียด 

3.  การกระตุนดวยฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซิ่งขนาดสูง (High dose short ACTH stimulation 

test): ทําโดยฉีดฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซิ่งปริมาณ 250 ไมโครกรัม เขาหลอดเลือดดํา และวดั

ระดับคอรติซอลที่ 30 และ 60 นาทีหลงัฉีดยา ถามีคาใดคาหนึ่งมากกวาหรือเทากับ 18 ไมโครกรัม/

เดซิลิตร แสดงวามีการทํางานปกติ  [11] การใชคาคอรติซอลที่เพิม่ข้ึนในการวนิจิฉัยไดรับความ

นิยมนอยกวา  ในภาวะตอมหมวกไตทาํงานบกพรองแบบทุติยภูมิทีเ่ปนนอยหรือเปนมาไมเกิน 6 

เดือน อาจพบวาคาปกติได เนื่องจากการกระตุนดวยฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซ่ิงปริมาณสูง 

4.  การกระตุนดวยฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซิ่งขนาดต่ํา (Low dose short ACTH stimulation 

test): ทําโดยฉีดฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซิ่ง 1 ไมโครกรัม เขาหลอดเลือดดํา และวัดระดับคอรติ

ซอล ระหวางเวลา 20 ถึง 60 นาทหีลังฉีดยา ถามีคาใดคาหนึ่งมากกวาหรือเทากับ 18 ไมโครกรัม/

เดซิลิตร แสดงวามกีารทาํงานปกต ิ

การใหยาคอรติโคโทรปนรีลสีซิ่งขนาด 1 ไมโครกรัม ปริมาณเพยีงพอที่ทาํใหระดับฮอรโมน

อะดรีโนคอรติโคโทรปนในเลอืดสูงเทียบเทากับหรือมากกวาคนปกติขณะมีภาวะเครียด [31]  และ

ในคนปกตพิบวาระดับคอรติซอล 30 นาทหีลังฉีดยาขนาดสูงและขนาดต่ํามีคาใกลเคียงกนั  และ

จากการเปรียบเทียบพบวาขนาดต่ํามีความไวมากกวาในการวินิจฉยัภาวะตอมหมวกไตทํางาน

บกพรอง  [32-39] แตมีการศึกษาบางสวนทีพ่บวาความไวไมแตกตางกนั  [40,41] 

 มีการเปรียบเทียบการทาํการทดสอบเวลาบาย (16.00น.) เทยีบกบัเวลาเชาพบวาใหผล

การทดสอบเหมือนกนั  [34,42]  เชนเดียวกับการกระตุนดวยฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซิ่งขนาด

สูง ขอจํากัดเนื่องจากปจจบุันยงัไมมียาในขนาดบรรจุ 1 ไมโครกรัม จึงมีปญหาในการทาํใหยาเจอื

จางเพื่อใหไดขนาดยาที่ถกูตอง เนื่องจากยาบางสวนจะจับกับขวดน้ําเกลือที่ใชทําการเจือจาง  
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[43] ระยะเวลาที่เจาะเลือดก็ตองถูกตองแนนอน  [15] ยังไมมีการศึกษาขนาดใหญที่แสดงวา

ผูปวยที่ผลปกติจากการกระตุนดวยฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซิ่งขนาดสูง แตผิดปกติจากการ

กระตุนดวยฮอรโมนคอรติโคโทรปนรีลีสซิง่ขนาดต่ํา จะไดประโยชนจากการใหคอรติโคสเตียรอยด  
[44] 

5.  การทดสอบความทนตออินสุลิน (insulin tolerance test): สามารถตรวจความผิดปกติ

ตั้งแตไฮโปธาลามัส,ตอมใตสมองจนถึงตอมหมวกไต เพราะอาศยัหลักการที่วาระดับน้ําตาลที่ต่ํา

สามารถกระตุนไฮโปธาลามสัใหหลัง่คอรติโคโทรปนรีลีสซิ่ง  โดยการฉีดอินสุลินปริมาณ 0.1-0.2 ยู

นิต ตอน้าํหนกักิโลกรัม เขาทางหลอดเลอืดดํา จนไดระดับน้ําตาลในเลือดต่ํากวา 40 มิลลิกรัม/

เดซิลิตร  และเจาะเลือดทุก 15 - 30 นาท ี เปนเวลา 60-90 นาท ี  ถามีคาใดคาหนึ่งมากกวาหรือ

เทากับ 18  [11] หรือ 20  [45] ไมโครกรัม/เดซิลิตร แสดงวาปกต ิ
 
ปญหาในเวชปฏิบัติคือ  

 

1. อาการและอาการแสดงทางคลินิก ผูปวยที่กนิยาชุดหรอืยาลูกกลอนมักกนิไมสม่ําเสมอ กนิ ๆ  

หยุด ๆ เมื่อรูสึกสบายขึน้จงึหยุดกิน เมื่อรูสึกออนเพลยี ไมคอยสบายจึงกลับไปกนิอีก ทําให

การตรวจรางกายของผูปวยกลุมนี้มากกวารอยละ 50 ไมมีลักษณะของ cushingnoid 

appearance ใหเหน็ชัดเจน จึงยากตอการวินิจฉยั 

2. การตรวจทางหองปฏิบัติการ เนื่องจากปจจุบันในโรงพยาบาลสาธารณสุขทั่วไป  ไมสามารถ

สงตรวจฮอรโมนคอรติซอลหรือตรวจหาสารสเตียรอยดในยาชุดและยาลูกกลอนได[46]  นอก 

จากนี้ยังไมสามารถทาํการทดสอบ Adrenocorticotropic hormone (ACTH) stimulation test 

หรือ insulin tolerance test (ITT) เพื่อยนืยันการวนิิจฉยัภาวะตอมหมวกไตบกพรอง [1-7]  จึง

ทําใหไมสามารถวินิจฉยัภาวะดังกลาวได 

3. การรักษาและดูแลผูปวย เนือ่งจากไมสามารถใหการวนิจิฉัยที่แนนอนได  ทําใหมีการใหไฮโดร

คอรติโซน (hydrocortisone), เพร็ดนิโซโลน (prednisolone) หรือเด็กซาเมทาโซน 

(dexamethasone) โดยไมมคีวามจาํเปน  หรือไมใหการรักษาในผูปวยที่สมควรจะไดรับ (over 

and under treatment) ซึ่งอาจเปนเหตทุาํใหผูปวยเสียชีวิตได 

 

เนื่องจาก โรงพยาบาลชุมชนหรือโรงพยาบาลทั่วไปในประเทศไทย ยังไมสามารถทําการ

ทดสอบการทาํงานของตอมหมวกไต หากผูปวยมีอาการเขาไดกับภาวะตอมหมวกไตบกพรอง

รวมกับตรวจพบสารสเตียรอยดในยาชุดหรอืยาลูกกลอนที่ผูปวยกนิ จักเปนประโยชนในการ

วินิจฉัยและใหการรักษาผูปวยไดทันทวงท ี ดังนัน้ การศึกษานีจ้ึงเปนการศึกษานาํรองโดยใชวิธทีิน 
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เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) ซึ่งมีอยูในโรงพยาบาลทั่วไป เปรียบเทียบกับวิธมีาตรฐานในการ

ตรวจหาสารสเตียรอยดจากยาชุดและยาลกูกลอนกอนนาํไปใชจริง รายละเอียดของวิธีดังกลาวจะ

กลาวในบทที ่3 และ 4 ตอไป 
 



บทที่ 3 
 

คอรติโคสเตียรอยด 
(Corticosteroids) 

 
 
 คอรติโคสเตียรอยด (corticosteroids) คือ สารสเตียรอยดที่ประกอบดวยคารบอน 21 

อะตอม ไดแก กลูโคคอรติคอยด (glucocorticoids)  และ มีเนอราโลคอรติคอยด (mineralo 

corticoids) โดยมีโครงสรางหลกัเปน cyclopentanoperhydrophenanthrene  
 
โครงสรางและการออกฤทธิ ์
 
 คอรติโคสเตียรอยด ที่มีทีใ่ชทางการแพทยมีความแตกตางกันในระยะเวลาของการออก

ฤทธิ ์ ประสิทธิภาพเมื่อเทยีบกับกลูโคคอรติคอยด (relative glucocorticoids potency) และ 

ประสิทธิภาพเมื่อเทียบกับมีเนอราโลคอรติคอยด (relative mineralocorticoids potency) ดังรูปที่ 

1   แลดงถึงโครงสรางพืน้ฐานของคอรติโคสเตียรอยด ซึ่งประกอบดวย steroid nucleus ที่เรียงกนั

เปนวง 4 วง ดงัรูป ซึ่งมี carbon chain ทีต่ําแหนง C17 อีก 2 อะตอม กับ methyl group ที่ตําแหนง 

C18 และ C19 รวมเปนคารบอน 21 อะตอม รวมเปนสูตรโครงสรางพืน้ฐานของคอรตโิคสเตียรอยด 

และสารอนุพนัธ ดงัรูปที ่2   

 

รูปที่ 1 แสดงสูตรโครงสรางพื้นฐานของ cyclopentanoperhydrophenanthrene 

 
การเปลี่ยนแปลงสูตรโครงสราง ทําใหมีการเปลี่ยนแปลงความแรงของยา ซึ่งเปนผลมาจากการ

เปลี่ยนแปลงการดูดซึม การจับกับโปรตนี อัตราการเปลี่ยนแปลงยา อัตราการขับถายยา 

ความสามารถในการผานผนงัเซลล และประสิทธิภาพในการออกฤทธิ ์ และอัตราสวนของฤทธิ์ตาน
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การอักเสบ (anti-inflammatory potency) ฤทธิ์การเก็บโซเดียม (sodium-retaining potency) 

เพิ่มข้ึน จนยาบางขนานอาจมีผลตอสมดุลเกลือแร (mineralocorticoid effect) นอยมาก [47,48] 
 
รูปที่ 2 แสดงโครงสรางพื้นฐานของคอรตโิคสเตียรอยดและอนุพนัธสังเคราะห 
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Ring A: Double bond ที ่ C4-5 และ ketone ที ่ C3 จําเปนสําหรับการออกฤทธิ์ของสเตีย 

รอยด การเพิม่ double bone ที ่ C1-2 ใน เพร็ดนโิซน (prednisone) หรือ เพร็ดนิโซโลน 

(prednisolone) จะทําใหเพิ่มอัตราสวนระหวางฤทธิ์ตานการอักเสบ ฤทธิก์ารเก็บโซเดียม และยัง

ทําใหยาถูกทําลายชาลง 

 Ring B: การเติม methyl group ที ่C6 เชนใน methylprednisolone จะเพิ่มฤทธิ์ตานการ

อักเสบเล็กนอย การเติม fluorine atom ที่ C9α  จะเพิม่ฤทธิ์ทกุอยางของคอรติโคสเตียรอยดอยาง

มาก   และถามี double bond ที่ C1 และ C2 ของ Ring A รวมกับการมีกลุมอ่ืนที่ C16 ของ Ring D 

และ C 9-fluoride group เชนใน ไตรแอมซิโนโลน (triamcinolone), เบตาเมทาโซน 

(betamethasone) และ เดก็ซาเมทาโซน (dexamethasone) จะมีฤทธิ์ตานการอักเสบเพิ่มข้ึนมาก 

การที่มกีลุมอ่ืนจับที ่C16 จะทําใหฤทธิ์เก็บโซเดียมหมดไป 

 Ring C:  Hydroxy group ที่ C 11β จําเปนสาํหรับการออกฤทธิ์ของกลูโคคอรติคอยด 

(glucocorticoids activity) เชน คอรติโคสเตอโรน (corticosterone) แตไมจําเปนสาํหรับฤทธิ์เก็บ

โซเดียม ยาคอรติโซน (cortisone) และ เพร็ดนิโซน (prednisone) เปน 11-keto compounds จึง

ไมมีฤทธิ์ของกลูโคคอรติคอยด (glucocorticoids activity) จนกวาจะถกูเปลี่ยนแปลงในรางกายให

เปนฮอรโมนคอรติซอล (cortisol) หรือเพร็ดนิโซโลน (prednisolone) 

 Ring D: Hydroxy group ที่ C17α จะเพิ่มฤทธิ์ตานการอักเสบ การเติม methyl หรือ 

hydroxyl group ที่ C16 จะทําใหฤทธิ์เก็บโซเดียมนอยลงอยางมากจนเกือบหมดไป เชน เบตาเมทา

โซน (betamethasone) และ เด็กซาเมทาโซน (dexamethasone) 

 การเปลี่ยนแปลงโครงสรางโมเลกุลของคอรติโคสเตียรอยดทําใหสารกลูโคคอรติคอยด ถูก

แบงออกตาม biological half-life ไดเปน 3 กลุม คือ ออกฤทธิ์สั้น ปานกลาง และออกฤทธิ์ยาว   

ความแรงของสเตียรอยด ไดแสดงไวดังตารางที่ 1 โดยเปรียบเทียบกับคอรติซอลเปนหลกั ความ

แรงของสารสเตียรอยดนี้ สมัพันธกับความสามารถในการจับกับ receptor ภายในเซลล และ

ระยะเวลาของการออกฤทธิ ์[47,48] 
 
การสังเคราะหและการหลัง่คอรติโคสเตียรอยด  

 

ตอมหมวกไตชั้นนอกทาํหนาที่สรางสารสเตียรอยด 2 กลุมหลัก ๆ คือ คอรติโคสเตียรอยด 

(corticosteroids) และฮอรโมนเพศ (sex steroids) ซึ่งรวมเรียกวา อะดรีนัลคอรเทกซ 

(adrenocorticosteroids)  โดยมีสารตั้งตนคือ โคเลสเตอรอล (cholesterol) หรือสังเคราะหขึ้น

จากอาเซเตด (acetate) ภายในเซลลของตอมหมวกไตเอง โคเลสเตอรอลจะถูกเปลีย่นตามลําดับ

โดยอาศัยเอมไซมตาง ๆ ในกลุม cytochrome P450 จนไดเปนคอรติโคสเตียรอยด  ซึ่งมีคารบอน 
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21 อะตอม และแอนโดรเจน (androgen)  ซึ่งมีคารบอน 19 อะตอม สารสเตียรอยดจะถกู

สังเคราะหข้ึนในสวนตางกันของตอมหมวกไตชั้นนอก โดยชั้นนอกสุด (zona glomerulosa) จะ

สังเคราะห mineralocorticoids ไดแก อัลโดสเตอโรน (aldosterone) และ ดีออกซิคอรติโคส

เตียโรน (11-deoxycorticosterone)  สวนใน zona fasciculate และ zona reticularis จะ

สังเคราะหสารกลูโคคอรติคอยด ไดแกฮอรโมนคอรติซอล (cortisol) และคอรติโคสเตอโรน 

(corticosterone) กับแอนโดรเจน ( androgens) [12] 

 

ตารางที่ 1 แสดงการเปรียบเทียบลกัษณะของคอรติโคสเตียรอยด 
Corticosteroid  Biological 

Half-life 

(hr) 

Relative 

Glucocorticoid 

Potency 

Mineralocorticoid 

Equivalent 

dose 

(mg) 

Physiological  

Replacement 

Dose (mg) 

Glucocorticoids 
Short-acting 

Cortisol 

(hydrocortisone) 

Cortisone 

Intermediate-acting 

Prednisone 

Prednisolone 

Methylprednisolone 

Triamcinolone 

Long-acting 

Betamethasone 

Dexamethasone  

 

 

8-12 

 

8-12 

 

18-36 

18-36 

18-36 

18-36 

 

36-54 

36-54 

 

 

1 

 

0.8 

 

4 

4 

5 

5 

 

25-30 

25-30 

 

 

1 

 

0.8 

 

0.8 

0.8 

0.5 

<0.01 

 

<0.01 

<0.01 

 

 

20 

 

25 

 

5 

5 

4 

4 

 

0.6 

0.75 

 

 

20-30 

 

25-37.5 

 

5-7.5 

5-7.5 

4-6 

4-6 

 

0.75-1 

0.75-1 
Mineralocorticoids 
Aldosterone 

Fludrocortisone  

 

8-12 

18-36 

 

0.25 

10 

 

500 

125 

 

- 

- 

 

- 

0.05-0.1 

 
 ในภาวะปกต ิ รางกายจะมีการหลัง่ฮอรโมนคอรติซอลประมาณ 10 มิลลิกรัม ตอวัน 

ปริมาณฮอรโมนคอรติซอลที่หลัง่ในชวงตาง ๆ ของวนัจะไมเทากนั แตจะเปนวงจรตามการตื่นและ

การหลับ ดังตารางที ่ 2 โดยมีระดับสูงสุดในซีรัมประมาณ 16 ไมโครกรัมตอเดซิลิตร ในเวลา 8.00 

น. จากนั้นระดับฮอรโมนคอรติซอลจะคอย ๆ ลดลงตลอดทั้งวนัและระดับตํ่าที่สุดในเวลาประมาณ 

20.00-24.00 น. ซึ่งหากมกีารเปลี่ยนเวลานอน จะทาํใหการหลัง่ฮอรโมนคอรติซอลเปลี่ยนไป ใน
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กรณีรางกายเกิดภาวะเครียดอยางรุนแรง การผลิตฮอรโมนคอรติซอลสามารถเพิ่มข้ึนเปน 10 เทา

ของระดับปกติได [8] 
 
ตารางที่ 2 แสดงปริมาณการหลั่งคอรติซอล (cortisol) และอัลโดสเตอโรน (aldosterone) ตอวัน 

 Cortisol Aldosterone 

อัตราการหลัง่ในภาวะปกต ิ 10 mg 0.125 mg 

ระดับฮอรโมนในพลาสมา 

   8.00 น. 

  16.00 น. 

 

16 μg/dl 

  4 μg/dl 

 

0.01 μg/dl 

0.01 μg/dl 

 
การควบคุมการหลัง่คอรติโคสเตียรอยด 
  

คอรติโคสเตียรอยด (corticosteroids) ถูกควบคุมการหลัง่โดยฮอรโมนคอรติโคโทรปนรี

ลิสซ่ึง (Corticotropin-releasing hormone; CRH) จากไฮโปธาลามัส  และฮอรโมนอะดรีโนคอรติ

โคโทรปน (Adrenocorticotropin hormone; ACTH) จากตอมใตสมองสวนหนา  และถูกควบคมุ

จากระบบประสาทกลางโดยผาน neurotransmitters  หลายชนิด ดังรูปที่ 3  ในภาวะปกติ CRH 

และ ACTH จะมีการหลั่งเปนจังหวะ และมี circadian หรือ diurnal rhythm โดยพบวา ACTH จะ

ถูกหลัง่ออกมามากหลงัจากนอนหลับ 3-5 ชั่วโมง และหลั่งมากทีสุ่ดกอนตื่นนอน ทําใหมีการ

กระตุนใหมีการสังเคราะหและการหลัง่ฮอรโมนคอรติซอลเพิ่มข้ึนดวย  
 
รูปที่ 3 แสดงการควบคุมการทํางาน HPA axis  

 

-

-
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เมื่อมีภาวะเครียดเกิดขึ้น เชน การผาตัด การบาดเจ็บ การเจ็บปวยอยางรนุแรง  รางกาย

จะกระตุนใหมกีารหลัง่ CRH เพิม่ข้ึน ซึง่มีผลทําใหหลัง่ ACTH เพิ่มข้ึน กระตุนการสังเคราะหและ

การหลัง่ฮอรโมนคอรติซอลเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็ว โดยปริมาณของฮอรโมนคอรติซอลที่หลัง่อาจมี

ปริมาณสูงถงึ 200-500 มิลลิกรัม ตอวนั  

สวนการไดรับสารสเตียรอยดจากภายนอกรางกาย จะทําใหมีปริมาณฮอรโมนคอรติซอลที่

มากขึ้นกวาภาวะปกติในชวงแรก  รางกายจะมีการตอบสนองโดยยบัยั้งการสรางและการหลัง่ของ 

CRH และ ACTH จนเกิดการฝอของตอมหมวกไตชั้น zona fasciculate และ zona reticularis   

การทาํงานของตอมใตสมอง-ไฮโปธาลามสั และตอมหมวกไต ที่ถูกกดนี้ เรียกวามี 

Hypothalamus-Pituitary Adrenal axis (HPA axis) suppression ทําใหไมสามารถสรางและหลั่ง

ฮอรโมนคอรติซอลไดตามปกติ และไมตอบสนองตอการกระตุนเมื่อมีภาวะเครียดเกิดขึ้น ทาํใหมี

การขาดฮอรโมนคอรติซอลอยางเฉยีบพลนั หรือเกิดภาวะช็อคจากขาดฮอรโมนตอมหมวกไต 

(acute adrenal crisis) ซึ่งเปนอันตรายถงึเสียชวีิตได [8,12] 

 
ฤทธิ์ไมพึงประสงคของคอรติโคสเตียรอยด 
  

ภาวะแทรกซอนจากการใชคอรติโคสเตียรอยด ในการรักษา แยกไดเปน 2 กลุมหลกั ๆ คือ  

1 เกิดจากการหยุดยา 

2 เกิดจากการใชยาขนาดสูงอยางตอเนื่อง 

การใชคอรติโคสเตียรอยดขนาดสูงกวาภาวะปกต ิ(physiologic dose) ตั้งแต 1-2 สัปดาหข้ึน

ไป สามารถกดการทํางานของตอมใตสมอง-ไฮโปธาลามัส และตอมหมวกไต ทําใหเกิดตอมหมวก

ไตฝอได หากมีการหยุดใชยาอยางกะทนัหัน หรือในภาวะเจ็บปวย อาจทาํใหเกิดภาวะช็อคจาก

ตอมหมวกไต (acute adrenal crisis)  หรือเกิดลักษณะของ steroid withdrawal syndrome  

สวนการใชสารสเตียรอยดติดตอกันในขนาดที่สูงหรือติดตอกันเปนระยะเวลานาน อาจทาํให

เกิด กระดูกพรุน การเจริญเติบโตหยุดชะงัก น้ําตาลในเลือดสูงและมนี้ําตาลในปสสาวะ ติดเชื้อ

งาย มีความผดิปกติของสมดุลน้ําและเกลอืแร ความดนัเลือดสูง กลามเนื้อไมมีแรง (myopathy) 

เกิดแผลในกระเพาะอาหาร พฤติกรรมผิดปกติ และลักษณะของกลุมอาการคุชชิง่ ได [4] 

 
หลักการใชยาและหยุดยาสเตียรอยด 
 

 ขนาดของยาทีใ่ชในการรักษา วิธีบริหารยา และระยะเวลาที่ใชยา ข้ึนอยูกับความรุนแรง

ของโรค ขนาดยาที่ใชตองเปนขนาดทีน่อยที่สุดที่ใหผลในการรักษาตามที่ตองการ การใชคอรติโค 
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สเตียรอยดในขนาดที่สูงกวาขนาดปกต ิ (physiologic dose) ควรใหยาที่ออกฤทธิ์ส้ันหรือปาน

กลางในตอนเชาหรือใหวันเวนวัน เพื่อใหกด HPA axis นอยลง และเมื่อตองการหยุดใชคอรติโค 

สเตียรอยดหลงัจากการใชเปนเวลานาน ควรคอย ๆ ลดขนาดยาลงชา ๆ ซึง่อาจตองใชเวลาหลาย

เดือน เพื่อรอใหการทําหนาที่ของตอมหมวกไตกลับเปนปกติ และอาจตองใชเวลานานถงึ 9-12 

เดือน ดังตารางที ่3 [8] 

 

ตารางที่ 3 แสดงการใหฮอรโมนกลูโคคอรติคอยดทดแทน (glucocorticoids replacement)  
ขนาดยา(มก./วัน)  

เทียบเทาเพร็ดนิโซโลน 

≤ 3 สัปดาห ≥ 3 สัปดาห 

≥ 7.5 มก. หยุดยาได ลดยาลงอยางรวดเร็ว 

เชน 2.5 มก. ทุก 3-4 

วัน หลังจากนั้น 

 

5-7.5 มก. หยุดยาได ลดลง 1 มก. ทุก 2-4 

สัปดาห หลังจากนั้น 

หรือ เปล่ียนจากเพร็ดนิโซโลน   

(prednisolone) 5 มก. เปน ไฮโดร

คอรติโซน (hydrocortisone) 20 

มก. แลวลดลง 2.5 มก. ตอสัปดาห 

จนถึง 10 มก. ภายใน 2-3 เดือน  

   < 5 มก. หยุดยาได ลดลง 1 มก. ทุก 2-4 

สัปดาห 

หลังจากนั้น ใหทํา ACTH 

stimulation test / insulin 

tolerance test ถาผาน สามารถ

หยุดยาได  

 



บทที่ 4 
 

วิธีทิน เลเยอร โครมาโทกราฟ 
(Thin Layer Chromatography) 

 
 
หลักการ  [16 -18] 
 
 วิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (thin layer chromatography: TLC) เพือ่ใชในการตรวจหา

สารสเตียรอยด ประกอบดวย 2 สวนคือ 
1.  Stationary phase 

คือ สวนที่เปนแถบดูดซับสารตาง ๆ ไว ไมใหละลายออกมากับ mobile phase โดยแถบ

ดังกลาวอยูบนแผน silica gel  
2.  Mobile phase (solvent system) 

คือ สวนที่เปนตัวทําละลายและเปนตัวกลางพาสารใหเคลื่อนที่ไปบน stationary phase  

กรณีสารตัวอยาง (sample) มีสารสเตียรอยดผสมอยูหลายชนิด  เนือ่งจากสารแตละชนิด

มีความสามารถในการถูกดูดซับโดยตัวทาํละลาย (solvent) และการละลายโดยสารดูดซับ 

(stationary phase) ไมเทากัน  ดังนั้น สารแตละชนิดจะถูกพาไปบน stationary phase ไมเทากัน 

จึงสามารถแยกสารแตละชนดิออกจากกนัได  แตเนือ่งจากสารบางชนิดไมมีสีหรือสีปรากฏไม

ชัดเจน ในขัน้ตอนนี้จะใชสารทดสอบ (spraying agent) พนลงบน stationary phase เพื่อไปทํา

ปฏิกิริยากับสารสเตียรอยดใหเกิดสีทีช่ัดเจนขึ้น 

อุปกรณและเครื่องมือ 

1. แผนสําเร็จรูป thin layer chromatography silica gel F254 

2. chromatographic chamber 

3. อุปกรณสําหรบัพนน้ํายาวิเคราะห 
4. เครื่องเตรียมสารลงบนแผนโครมาโทแกรม ยี่หอ Camag รุน Limonat 5 

5. ชุดถายภาพโครมาโทแกรม ยี่หอ Camag รุน Reprostar 3 

6. โปรแกรมวิเคราะหปริมาณสาร 
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รูปที่ 4 แสดงเครื่องมือที่ใชในวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ ก) เครื่องเตรียมสารลงบนแผนโครมา

โทแกรม (Linomat 5), ข) ชุดถายภาพโครมาโทแกรม (Reprostar 3) 

ก) 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข)  
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ตารางที่ 4 สารเคมีที่ใชในวิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) 

 Company Grade 

Prednisolone Sigma,St. Louis, USA Reference standard grade 

Dexamethasone Sigma,St. Louis, USA Reference standard grade 

Triamcinolone  Siriraj Hospital, Bangkok, 

Thailand 

Reference standard grade 

Betamethasone Siriraj Hospital, Bangkok, 

Thailand 

Reference standard grade 

2-dichlorometane LABSCAN, Bangkok, 

Thailand 

HPLC grade 

Dioxane CARLOERBA, Rodano, Italy Analytical grade 

DPST (2,5 diphenyl-3-(4-
styryl-phenyl) tetrazolium 
chloride 

Sigma, St. Louis, USA Analytical grade 

2 N sodium hydroxide MERCK Analytical grade 

Ethanol (99.9%) MERCK Analytical grade 

Water  General Hospital Product , 

Thailand 

- 
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ขึ้นตอนการตรวจวเิคราะหปริมาณสารสเตียรอยดในยาสมุนไพรแปรรูป 
 

1. การเก็บตัวอยาง 
การเก็บตัวอยางยา ใหใชปริมาณเทากับผูปวยกนิ 1 มื้อ (1 dose) และระบุปริมาณทีก่ินใน

แตละมื้อไวดวย (ยาเม็ดระบุเปนจาํนวนเม็ด ยาน้ําระบุปริมาณเปนมิลลิลิตร ยาผงระบุเปน

ชอนชาและนาํมาชัง่น้ําหนกัเปนมิลลิกรัม) 
2. การเตรยีมน้าํยามาตรฐาน 

เตรียมน้ํายามาตรฐานเพร็ดนิโซโลน น้าํยามาตรฐานเดก็ซาเมทาโซน น้าํยามาตรฐานไตร

แอมซิโนโลน น้ํายามาตรฐานเบตาเมทาโซน แตละชนิดใหมีความเขมขนเทากับ 1 มิลลิกรัมตอ

มิลลิลิตร  โดยใชเอทานอลความเขมขนรอยละ 99.9 เปนตัวทําละลาย 
3. การตรวจปรมิาณวิเคราะห 
3.1. เตรียมแผนสําเร็จรูป thin layer chromatogram ที่เคลือบดวย silica gel F 254 

3.2. เตรียมน้ํายาทดสอบสําหรับ mobile phase คือ dichlorometane:dioxane: H2O ใน

สัดสวน 50:25:25 ผสมใหเขากนั กรองสวนที่ตองการผานกระดาษกรองใสลงใน 

chromatographic chamber  

3.3. สกัดสารสเตียรอยด จากตัวอยางที่สงตรวจ โดยบดสารตัวอยางใหละเอียด และใชเอทา

นอลเปนตวัทาํละลาย โดยใชความเขมขนของสารตัวอยางยาสมนุไพรแปรรูปเทากับ 200 

มก.ตอเอทานอล 1 มล. หรือยาชุดแผนปจจุบัน 100 มก. ตอเอทานอล 1 มล. 

3.4. ใชเครื่องเตรียมสารหยดลงบนแผนโครมาโทแกรม โดยหยดน้าํยามาตรฐานแตละชนิดลง

บนแผนโครมาโทแกรมที่ละหยด หยดละ 1-,2-,3-ไมโครกรัมตอไมโครลิตร ตามลําดับ  

ความเขมขนละ 3 คร้ัง 

3.5. หยดน้าํยาที่สกัดสารตัวอยางแตละตัวอยางลงบนแผนโครมาโทแกรม ในปริมาณ 2-, 5-, 

10 ไมโครลิตร ตามลําดับ 

3.6. นําแผนโครมาโทแกรมดังกลาว แชในน้าํยาทดสอบดังขอ 2 ที่เตรียมไว ให mobile phase 

เคลื่อนที่ไดระยะทาง 10 เซนติเมตร  นําแผนโครมาโทแกรมขึ้น ปลอยใหแหง 
4. การวิเคราะหและแปลผล 
4.1. นําแผนโครมาโทแกรม มาตรวจใตแสงอุตราไวโอเลตที่ความยาวคลื่น 254 นาโนเมตร 

4.2. ถายภาพโครมาโทแกรมดวยเครื่องวิดีโอสแกน (Reprostar 3) เปรียบเทียบความเขมของ

หยดสีของน้ํายามาตรฐานกบัหยดสีของตวัอยางที่สงตรวจ โดยมีโปรแกรมคํานวณ

ปริมาณสารสเตียรอยด (semi-qualitative) แตละชนิด เทียบกับความเขนขนของน้ํายา

มาตรฐาน 
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4.3. การยนืยนัหยดสีที่แยกไดวาเปนกลุมสารสเตียรอยด โดยพนสารทดสอบ (spraying 

agent) ลงบนแผนโครมาโทแกรม ดวยน้ํายา DPST (0.5% w/v solution of 2,5 

diphenyl-3-(4-styryl-phenyl) tetrazolium chloride in ethanol: 2N sodium 

hydroxide ในสัดสวน 1:10) ที่เตรียมเสร็จทันที  แลวจงึนําไปวิเคราะหอีกครั้งตามขอ 4.2 
5. การรายงานผล 

รายงานสารตัวอยางทีท่ดสอบเปน มิลลิกรัมของสารเพร็ดนิโซโลน เดกซาเมทาโซน  ไตร

แอมซิโนโลน เบตาเมทาโซน ตอมื้อที่ผูปวยกิน (1 dose) 

 

รูปที่ 5 แสดงสารมาตรฐานและสารตัวอยางที่สกัดดวยเอทานอล เพื่อนาํไปตรวจหาสารสเตีย

รอยดโดยวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ 

 

 
 



 22 

รูปที่ 6 แสดงตัวอยางแผนโครมาโทแกรมที่แชในน้ํายาทดสอบวิ่งไปตาม mobile phase 

 

 
 
 
รูปที่ 7 แสดงตัวอยางการตรวจสารสเตียรอยดโดยวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ; ก) รูปถายจาก

เครื่องวิดีโอสแกน และ ข) รูปถายหลังจากพนน้าํยา DPST จากสารตัวอยางที่ 1-5;คอลัมนแรกคอื

สารผสมของน้าํยามาตรฐาน เบตาเมธาโซน ไตรแอมซิโนโลน เด็กซาเมทาโซน และเพร็ดนิโซโลน 

คอลัมนที ่2-4 คือสารตัวอยางที่ 1 (no.1) และคอลัมนที1่1-13 คือสารตัวอยางที ่4 (no.4) พบสาร

เพร็ดนิโซโลน คอลัมนที5่-10 คือสารตัวอยางที่ 2 (no. 2) และสารตัวอยางที่ 3 (no. 3) ไมพบสาร

เบตาเมทาโซน ไตรแอมซิโนโลน เด็กซาเมทาโซน และเพร็ดนิโซโลน คอลัมนที ่ 14-16 คือสาร

ตัวอยางที ่5 (no. 5) พบสารเด็กซาเมทาโซน 

ก) 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

Betamethasone 

Triamcinolone 

Dexamethasone 

Prednisolone 
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ข) 

 
 

 

 
 

Betamethasone 

Triamcinolone 

Dexamethasone 

Prednisolone 



บทที่ 5 
 

วิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ 
(High Performance Liquid Chromatography) 

 

 

หลักการ  [26] 

 

 เปนเทคนิคการแยกสารซึ่งอาศัยหลกัการทางโครมาโตกราฟ ประกอบดวย 2 สวน คือ 

mobile phase ซึ่งใชของเหลวเปนตวัเคลือ่นที่ และ stationary phase ซึ่งเปนตัวอยูนิง่ สามารถใช

แยกสารไดทั้งที่เปนของแข็งและของเหลว 
 
คุณสมบัติพเิศษและขอดีของเครื่องแยกมวลสารผานคอลัมนของเหลว (HPLC) 
 
1. Resolution สูง 

2. ใชวิเคราะหสารไดรวดเร็ว จัดเปน high speed chromatography 

3. สามารถใชในการวิเคราะหสารหลายชนดิ  

 

นอกจากนี ้ สามารถใชในการวิเคราะหสารประกอบอิออนิค และสารที่มีน้าํหนกัโมเลกุลต้ังแต 

50- 2,000,000 หนวย 
 
อุปกรณและเครื่องมือ 
 
1. เครื่อง HPLC รุน Water Alliance HT™2795  นาํเขาจากประเทศสหรัฐอเมริกา 

2. โปรแกรมวิเคราะห software Empower 2 

3. Column ยี่หอ Lung 3U-C18 column ขนาดเสนผานศนูยกลาง150x2 ม.ม. 
 
สวนประกอบตาง ๆ ของเครื่อง HPLC 
 
1. Mobile phase (solvent) 

องคประกอบของตัวทาํละลาย เปนตัวแปรที่มีความสําคัญมากในการแยกสารตัวอยาง

ออก เปนองคประกอบยอย ๆ  ตัวทาํละลายที่ใชเปน mobile phase ในเครื่อง HPLC  ไดแก  

organic solvent และ  aqueous solution ของเกลือชนิดตาง ๆ  
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คุณสมบัติตางที่สําคัญบางประการของ mobile phase ที่ใชในเครื่อง HPLC ไดแก 

• ไมทําปฏิกิริยากับคอลัมน  ซึ่งจะชวยใหคณุสมบัติในการแยกสารไมผิดไป 

• สามารถละลายสารตัวอยางได 

• ปราศจากอนภุาคเล็ก ๆ (particulate) ซึ่งจะทําใหเกดิการอุดตันในคอลัมน และเปนการเพิ่ม

ความดันในระบบ 

• มีความบริสุทธิ์ ปราศจากสิ่งเจือปนซึ่งรวมถงึพวก preservative และ stabilizer ตาง ๆ 

สําหรับน้ํากลัน่จะตองปราศจากสารอนิทรยีและแบคทีเรียตาง ๆ  

• เหมาะสมกับชนิดของ detector ที่ใช 

• ปจจัยอื่น ๆ เชน ราคา ความเปนพษิ จุดเดอืด ความหนืด และการติดไฟ เปนตน 
2. Pump 

ทําหนาที่สบู mobile phase เพื่อสงเขาสูคอลัมนในอัตราเร็วที่เราเลือก ความดนัของระบบ

ขึ้นกับอัตราการเคลื่อนที่ของ mobile phase เชน อัตราการเคลื่อนที ่mobile phase สูง จะทาํให

เกิดความดนัสงู  นอกจากนีย้ังขึ้นกับความหนืดของ mobile phase ขนาดของ packing material 

และความยาวของคอลัมนอีกดวย  โดยปรกติความดนัทีใ่ชมักไมเกนิ 4,000 psi 

Pump สามารถแบงออกไดเปน 2 แบบ 

• Isocratic pump  จะสามารถใชอัตราสวนของ mobile phase ไดคงที่ ตลอดเวลา 

• Gradient pump สามารถควบคุมการเปลีย่นแปลงอัตราสวนของ mobile phase ไดตามเวลา 

ที่กําหนด 
3. Injector 

นิยมใชชนิดทีเ่ปน sample loop 
4. Column 
วัสดุที่ใชในการทําคอลัมน 

 นิยมทําดวย stainless steel, แกว หรือ Teflon ที่มีขนาดเล็ก เสนผานศูนยกลางประมาณ 

1-25 มิลลิเมตร สําหรับงานวิเคราะหจะใชขนาด 1-5 มิลลิเมตร  

Packing Material 

ควรมีขนาดเลก็และสม่ําเสมอ ชนิดที่ใชในงานวิเคราะหมี 2 ชนิดคือ 

• Pellicular type 

• Microparticulate 

Stationary Phase 

ข้ึนกับ mode การทาํงานของเครื่อง HPLC ตามกลไกของการแยกสาร                                                            
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5. Detector  
นิยมใช 3 ชนดิคือ 

• UV Detector เหมาะสําหรับการวิเคราะหสารที่สามารถดูดกลืนแสงอลุตราไวโอเลต 

• RI Detector ใชเปรียบเทยีบความแตกตางของ refractive index ของสารตัวอยางและสาร 

มาตรฐาน 

• Fluorescence Detector ใชกับสารที่ดูดกลืนคลื่นแสงอุลตราไวโอเลต จากแหลงแสงใน  

detector แลวสามารถเปลงแสง fluorescence  
 
ตารางที่ 5 สารเคมีที่ใชในวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) 

 Company Grade 

Prednisolone Department of Medical 

Sciences, Ministry of Public 

Health, Thailand 

DMSc Reference standard 

Dexamethasone Department of Medical 

Sciences, Ministry of Public 

Health, Thailand 

DMSc Reference standard 

Triamcinolone  St. Louis, USA;  Reference standard grade 

Acetonitrile MERCK, Bangkok, Thailand Isocratic grade for liquid 

chromatography 

Isopropanol LABSCAN, Bangkok, 

Thailand 

Analytical grade 

Chloroform LABSCAN, Bangkok, 

Thailand 

HPLC grade 

Methanol MERCK, Bangkok, 

Thailand;  

Gradient grade for liquid 

chromatography  

Water  Millipore, Miford, USA HPLC grade 
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ขั้นตอนการวเิคราะหสารโดยเครื่อง HPLC 
 
1. ขั้นเตรียมสารมาตรฐานและการทํา standard calibration curve 

• เตรียมสารมาตรฐานเพร็ดนโิซโลนและเดก็ซาเมทาโซนที่ความเขมขน 1, 2.5, 5 ,10, 25, 50, 

75, 100, 125 และ 150 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร  

• เติมสาร internal standard control คือ ไตรแอมซิโนโลน 50 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร 

• เตรียมตัวทาํละลาย mobile phase (acetronitrile: methanol: water ในอัตราสวน 19:13:68) 

• ตั้ง flow rate 1.0 ml/min 

• ใช UV detector ที่ความยาวคลื่น 241 นาโนเมตร 

• Run calibration curve ที่ความเขมขนตาง ๆ ดังขางตน 

• ใชเวลา 10 นาที ในการแยกสารจนสมบรณู 
 
2. ขั้นเตรียมสารตัวอยางที่ตองการทดสอบ 

• นํายาสมนุไพรแปรรูปจํานวนเทาที่ผูปวยกนิตอมื้อมาชั่งน้าํหนักหนวยเปนมิลลิกรัมหลังจากนัน้

นํามาละลายในเมทานอล 1 มล. ในอัตราสวน 6 มิลลิกรัมตอเมทานอล 1 มล.หรือตวงยาน้าํ

ปริมาตรเทาทีก่ินมาระเหยจนเหลือปริมาตรเทากับ 300 ไมโครลิตร.ตอเมทานอล 1 มล.  หรือยา

เม็ดแผนปจจบุันละลายในเมทานอล 2 มิลลิกรัม ตอเมทานอล 1 มล.   

• นําสารตัวอยางละลายในตัวทําละลาย chloroform: isopropanol ในอัตราสวน 70:30 

• เติมสารละลายไตรแอมซิโนโลน 100 ไมโครลิตร (internal standard) 

• ปนที่ความเรว็ 15,000 รอบตอนาท ีเปนเวลา 10 นาที ทีอุ่ณหภูมิ 4 ๐ C 

• นําสาร supernatant มากรองผานเยื่อ nylon ขนาด 0.45 μm   

• นําสารละลายที่ไดระเหยใหแหงดวย nitrogen gas ที่อุณหภูมิหอง 

• นําไปละลายใน 30% เมทานอล 100 ไมโครลิตร เปนเวลา 3 นาท ีและปนอีกครั้งที่ความเร็ว 

15,000 รอบตอนาที เปนเวลา 5 นาท ีที่อุณหภูมิ 4 ๐ C 

• นําสารตัวอยางที่ไดฉีดเขาเครื่อง HPLC 20 ไมโครลิตรตอ 1 สารตัวอยาง 

• ทําซ้าํตัวอยางละ 3 คร้ัง 

 
3. การรายงานผล 

รายงานสารตัวอยางทีท่ดสอบเปน มลิลิกรัมของสารเพร็ดนิโซโลนและเด็กซาเมทาโซน  

ตอมื้อที่ผูปวยกิน (1 dose) ดังตัวอยางการคํานวณในรปูที่ 9 หนา 29 
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รูปที่ 8 แสดงสวนประกอบของเครื่องHPLC รุน Water Alliance HT™2795 

 

 

 

 
 

 

 

Manual injector  

Automated valve 

switching 

Choice of sample 

processing 

Environmental 

control and 

sample stability 

Auto-process  

Robust solvent 

management  

Dual solvent wash 
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รูปที่ 9 แสดงตัวอยางสารสเตียรอยดโดยวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) จาก

ตัวอยางที ่1 peak แรกคือ สารไตรแอมซิโนโลน ซึง่เปน internal standard ตรวจพบที่เวลา 3.565 

นาที peak ทีส่อง คือ สารเพร็ดนิโซโลน ตรวจพบทีเ่วลา 5.115 นาที และ peak ที่สาม คือ สารเดก็

ซาเมทาโซน ตรวจพบที่เวลา 8.518 นาท ี

 
 

 

 
 
การคํานวณปริมาณสารเพร็ดนิโซโลนและเดกซาเมทาโซนของ sample ที่ 1 
ผูปวยกนิยาลกูกลอน 1 เม็ดตอวัน 

ชั่งน้าํหนักยาลูกกลอนไดเทากับ  100 ม.ก. 

เทียบบัญญัติไตรยางศ 

สารตัวอยาง 1 ม.ล.มียาลูกกลอน 6 ม.ก.   พบสารเพร็ดนิโซโลน  =   72.4 ไมโครกรัม 

ดังนัน้  ยาลกูกลอน 100 มิลลิกรัม     =   (72.4 x 100) / 6  

=   1,206 ไมโครกรัม  

      (1.21 มิลลิกรัม) 

สารตัวอยาง 1 ม.ล. มยีาลูกกลอน 6 ม.ก.    พบสารเด็กซาเมทาโซน= 8.38 ไมโครกรัม 

ดังนัน้ยาลกูกลอน 100 มิลลิกรัม     = (8.38 x 100) / 6 

        = 139.6 ไมโครกรัม 

            (0.139 มิลลิกรัม)  



บทที่ 6 
วิธีการดําเนินการวิจัย 

 
 
ประชากรศกึษาและตวัอยาง (Population and sample) 
  
ประชากรเปาหมาย (Target population)  
 ผูปวยที่ยนิดีเขารวมโครงการวิจัยและลงชือ่ในหนังสือยนิยอมหลังจากไดรับคําอธิบาย

รายละเอียดของโครงการแลว 
กฎเกณฑการคัดเลือกเขาศึกษา (Inclusion criteria) 

• ผูปวยที่มีอายุมากกวา 15 ปขึ้นไป ของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณทั้งผูปวยนอกและ
ผูปวยใน ที่มปีระวัติการใชยาชุดและยาสมุนไพรแปรรูป รวมกับขอใดขอหนึ่งดงัตอไปนี้คือ  

1. มีอาการที่เขาไดกับภาวะการทํางานของตอมหมวกไตบกพรอง เชน ออนเพลยี ไมมีแรง 

คลื่นไส อาเจยีน ทองเดนิ ปวดเมื่อยตามตัว วิงเวียนเวลาเปลี่ยนทา 

2. ภาวะช็อคที่ไมสามารถอธิบายไดจากการขาดสารน้าํ โรคติดเชื้อ โรคหัวใจ และระบบประสาท 

3. มีลักษณะที่บงถึง  ภาวะแทรกซอนจากการใชยาที่มีสวนผสมของสเตียรอยด  เชน plethora,  

thin skin, telangiectasia, striae, avascular necrosis, posterior subcapsular cataract  

• Serum morning cortisol นอยกวาหรือเทากับ 10 μg/dl หรือ  serum cortisol during 
shock นอยกวาหรือเทากบั 15 μg/dl 
กฎเกณฑการตัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
1. ผูปวยที่มีภาวะขาดฮอรโมนตอมใตสมอง (panhypopituitarism)  และมีความจาํเปนตองใช

สารสเตียรอยดไปตลอดชีวิต 

2. ผูปวยที่เปนกลุมเนื้อเยื่อเกีย่วพนั (autoimmune disease) โรคผิวหนัง (skin disease) โรค

เนฟโฟติก (nephritic syndrome) โรคหอบหืด (asthma)  ซึ่งกําลงัอยูในชวงระยะโรคกําเริบและมี

ความจาํเปนตองไดสารสเตียรอยด 

 
การคํานวณขนาดตัวอยาง (Sample size determination) 

การคํานวณขนาดตัวอยาง  

 N =   ns/   prevalence of adrenal  insufficiency                        
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ns  =  z α 2 pq 

                   d 2 

 Zα = คา Z จากตารางแจกแจงปกติมาตรฐาน เมื่อกําหนดความเชือ่มั่นเทากับ 95 % มีคา

เทากับ  1.96 (two – tailed) 

  d   =  คาความคลาดเคลื่อน (acceptable error) คิดเปน รอยละ 20 = 0.20 

 p   =  ความไวของวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ ในการตรวจพบสารสเตียรอยดจากยาที่

สงสัยทําใหเกดิภาวะตอมหมวกไตบกพรอง (ยาแกหอบหืด) = 0.67 [14] 

 q = 1 – p = 1 – 0.67 = 0.33 

 แทนคาในสูตรจะได 

    n = (1.96)2 (0.67)(0.33)  

              (0.2)2  

   n = 21.23  คน 

ความชกุของผูปวยที่มีภาวะตอมหมวกไตบกพรองจากยาชุด/ยาสมนุไพรแปรรูป จากโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ ชวงระหวาง พฤษภาคม ป 2547 ถึง เมษายน ป 2548 เทากับรอยละ 77 

ดังนัน้   จํานวนตัวอยาง   =   21.23/ 0.77    =   27.57  

 
รูปแบบการวจิัย (Research design) 
 

Diagnostic study 

 
วิธีดําเนินการวิจัย 
 
1. อธิบายใหผูเขารวมวจิัยหรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูปวยเขาใจเกี่ยวกับการรวมโครงการวิจยั
และขั้นตอนการวิจัย 

2. ซักประวัติ ทบทวนระบบตาง ๆ และ ขอมูลที่เกี่ยวของกับเกณฑการคัด-เขา/ออก  ตรวจ

รางกาย  ตรวจสอบยาที่ไดรับ และรวบรวมขอมูลตาง ๆ ตามแบบบนัทึกขอมูล 

3. ผูปวยจะไดรับการตรวจสอบคุณสมบัติตามเกณฑคัด-เขา/ ออก 

4. ใหผูเขารับการศึกษาหรือผูแทนโดยชอบธรรม  ลงชื่อในหนงัสือยินยอมเขารวมการวิจยั 

(Inform consent) 

5. นํายาชุดและยาสมนุไพรแปรรูปของผูปวยที่ผานเกณฑคัดเขา  มาทดสอบเพื่อหาสารสเตีย

รอยดโดยวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ และวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ 
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การเก็บรวบรวมขอมลู(data collection) 
 

• คณะผูจัดทําจะทําการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถาม เวชระเบยีนผูปวย  

• บันทกึผลการทดสอบ ตอมใตสมอง-ไฮโปธาลามัส และตอมหมวกไต (HPA axis) กรณีผูปวย

ไดรับการทํา 250 μg ACTH stimulation test  รวมดวย 

• การตรวจกรองสารสเตียรอยดในยาที่สงสยั ดวยวธิีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และ

วิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) 

• บันทกึขอมูลและเก็บในเครื่องคอมพวิเตอรโดยอาศัยโปรแกรมคํานวณทางสถิต ิ (SPSS) โดย

ผูทําการวิจยัเปนผูรวบรวม 

 
การวิเคราะหขอมูล (Data Analysis) 
 

• ใช descriptive data บอกถงึลักษณะของประชากร (baseline characteristic) เชน อายุ เพศ 

อาการและอาการแสดง   

• หาคา sensitivity, specificity, ของวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC ) เทียบกับวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC; gold standard)  

 
HPLC  

 + ve - ve 

TLC       + ve   

               - ve   

 

• นําผลการทดสอบสารสเตียรอยดที่ใหผลบวกทั้ง 2 วิธี  มาทาํการทดสอบความ สัมพันธวา

สอดคลองกันหรือไม โดย Kappa analysis และปริมาณสารสเตียรอยดจากทัง้สองวธิีวาสอดคลอง

กันหรือไม โดย Intra-class correlation  coefficient (ICC) และ 95% confidence interval โดย

ใชโปรแกรมสําเร็จรูป SPSS version 13.0 
HPLC 

TLC 



บทที่ 7 
 

รายงานผลการวิจัย 
 
 
คุณลักษณะของประชากรในการศกึษา 
 
 การเก็บขอมูลของผูปวยที่มารับการรักษา ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ตัง้แตเดือน

กรกฎาคม พ.ศ. 2548 จนถงึเดือนมถิุนายน พ.ศ. 2549 มีผูปวยเขารวมการศึกษา 28 ราย โดยเปน

ผูปวยนอกจํานวน 17 ราย และผูปวยในจาํนวน 11 ราย   โดยผูปวยแตละรายจะสงยาตรวจสอบ

รายละ 1 ตัวอยาง  แตมีผูปวยนอกจํานวน 2 ราย ที่สงตรวจยารายละ 2 ตัวอยาง รวมทัง้หมดไดยา

จํานวน 30 ตัวอยาง 

ลักษณะขอมลูทั่วไปของประชากรที่นาํมาศึกษา  พบวาอายุเฉลีย่ 63.3 ป เปนเพศชาย

รอยละ 26.7 เพศหญงิรอยละ 73.3 โดยมีอัตราสวนเพศชายตอเพศหญิง เทากับ 1:3 อาการที่ทาํ

ใหแพทยสงสยัภาวะตอมหมวกไตบกพรองจากการใชยาทีม่ีสวนประกอบของสารสเตียรอยดคือ 

อาการออนเพลีย ไมมีแรง รอยละ 86.7 ภาวะช็อคโดยไมสามารถอธิบายดวยเหตุอ่ืน ๆ รอยละ

23.3 และตรวจรางกายพบลกัษณะทีเ่ขาไดกับกลุมอาการคุชชิ่ง รอยละ 43.3 (ตารางที ่ 6) โดยได

แจกแจงรายละเอียดเกี่ยวกบัชนิดยา ปริมาณที่ใช ระยะเวลาที่กนิยาและหยุดยา กอนเขารวม

การศึกษา ระดับซีรัมคอรติซอล (serum cortisol)  ดังตารางที่ 7 อาการและอาการแสดงในกลุม

ประชากรที่ศกึษา ดงัตารางที่ 8 
 
ตารางที่ 6 แสดงลักษณะขอมูลทั่วไปของประชากรที่ศกึษา 

  ประชากรที่ศกึษา 

อาย ุ(mean± SD) 63.3 ± 6.97 

เพศหญงิ: เพศชาย (%) 73.3: 26.7 

อาการแสดง 
-อาการออนเพลีย ไมมีแรง 

-ภาวะช็อคไมทราบสาเหต ุ

-กลุมอาการคุชชิ่ง 

 

86.7% 

23.3% 

43.3% 
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ตารางที่ 7 แสดงชนิดยาที่ผูปวยแตละรายกนิ ระยะเวลาที่ใชยา ระยะเวลาที่หยดุยา ระดับซีรัม

คอรติซอล 
No. 

sample 

Type Drug 

used 

(day) 

Quit time 

(day) 

Serum 

cortisol 

(μg/dl) 

1 Herbal pills 240 60 1.1 

3 Herbal pills 1,800 60 7.3 

4 Herbal pills 1,800 90 2.1 

8 Herbal pills  30 3 2.3 

9 Herbal pills 30 3 2.3 

11 Herbal pills 7,200 3 1.5 

14 Herbal pills 60 3 8.2 

16 Herbal pills 365 60 2.9 

17 Herbal pills 730 1,080 6.0 

2 Herbal pills 365 3 10.0 

7 Herbal pills  180 3 8.0 

21 Herbal pills 365 3 7.9 

30 Herbal pills 90 3 7.9 

22 Herbal pills 2,160 60 5.5 

26 Herbal pills 90 3 15.0 

29 Herbal pills 90 30 9.8 

6 Tablets 1,080 730 4.9 

12 Tablets 7,200 30 5.3 

13 Tablets 730 3 8.2 

18 Tablets 365 30 0.39 

19 Tablets 365 30 0.39 

24 Tablets 7,200 90 3.6 

25 Tablets 210 15 10.0 

27 Tablets 540 365 6.6 

28 Tablets 1,080 30 3.9 

5 Tablets 1,800 30 6.8 

15 Tablets 730 150 9.9 

23 Tablets 365 365 2.4 

10 Tablets 730 30 5.0 

20 Tablets 180 30 4.2 
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ตารางที่ 8 แสดงจํานวนและรอยละของอาการและอาการแสดงในกลุมประชากรทีศ่ึกษา 

อาการและอาการแสดง จํานวนรอยละ 

ของประชากรที่ศึกษา 

Nausea 63.3 

Orthostatic hypotension 16.7 

Loss of appetite 60.0 

Central obesity 50.0 

Supraclavicular fat pad 36.7 

Plethora 33.3 

Easy bruise 30.0 

Thin skin 53.3 

Proximal m. weakness 20.0 

Osteoporosis  10.0 

Avascular necrosis 3.3 

Fracture  10.0 

Cataract 10.0 

Candidiasis  6.7 

 

แหลงที่มาของยาชุดและยาสมุนไพรแปรรูปที่ผูปวยใช มาจาก 3 แหลงใหญ ๆ (แผนภูมิวงกลมที่ 1) 

คือ 

1. รานขายยา    รอยละ 57 

2. เพื่อนบานหรือคนรูจัก  รอยละ 23 

3. วัด    รอยละ 20 
 
แผนภูมิวงกลมที่ 1 แสดงแหลงที่มาของการใชสารสเตยีรอยดในทางที่ผิด  

 

Drug stores , 
17, 57%

Acquaintance,
 7, 23%

Temples, 6, 
20%

Drug stores 
Acquaintance
Temples
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เหตุผลที่ผูปวยนํายาชุด/ยาสมุนไพรแปรรูปมาใชคือ  

1. รักษาอาการหอบ แพอากาศ รอยละ 20.0 

2. รักษาอาการปวดเมื่อยกลามเนื้อ รอยละ 43.3 

3. เพื่อเจริญอาหาร   รอยละ 26.6 

4. รักษาอาการทองผูก  รอยละ 3.3 

5. รักษาโรคเบาหวาน  รอยละ 3.3 

6. เพื่อเพิม่สมรรถภาพทางเพศ รอยละ 3.3 

 

ผูปวยทุกรายไดลงชื่อยินยอมเขารวมการศึกษาโดยสมคัรใจ และนํายาชุด/ ยาสมุนไพร

แปรรูปของผูปวยทกุรายมาตรวจหาสารสเตียรอยดโดยวธิีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และ

วิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) แสดงผลดังตารางที ่9-10 

 

ตารางที่ 9 แสดงเหตุผลในการใชยาและตัวอยางการตรวจพบสารสเตียรอยดจากวิธีทนิ เลเยอร 

โครมาโทกราฟ (TLC) และวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) 
 

เหตุผลในการใชยา Total  

sample 

(n= 30) 

TLC 

positive 

(n = 16) 

HPLC 

positive 

(n = 24) 

แกหอบและแพอากาศ 6 (20.0 %) 5 5 

แกปวดเมื่อยกลามเนื้อและขอ 13 (43.3 %) 9 10 

เพื่อเจริญอาหาร 8 (26.6 %) 2 6 

รักษาอาการทองผูก 1 (3.3 %) - 1 

รักษาโรคเบาหวาน 1 (3.3 %) - 1 

เพิ่มสมรรถภาพทางเพศ 1 (3.3 %) - 1 
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ตารางที่ 10 แสดงผลการทดสอบและปริมาณสารสเตยีรอยด จากตวัอยางยาชุด/ยาสมนุไพรแปร

รูป จํานวน 30 ตัวอยาง โดยวิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด  

โครมาโทกราฟ (HPLC) และผลการทดสอบฮอรโมนดวย 250 μg ACTH stimulation test 
Type of 

corticosteroids 
sample 

no. 
TLC 

mg/dose 
HPLC 

mg/dose 
ACTH 

stimulation 

1 1.44 a 1.21a suppression 

 not found b 0.139b  

4 1.05 a 1.045a suppression 

 not found b 0.109b  

8 not found a 0.007 a suppression 

 not found b 0.015 b  

11 1.72 a 0.757 a suppression 

 not found b 0.079 b  

14 not found a 0.524 a suppression 

 not found b 0.009 b  

16 not found a 0.128 a suppression 

 not found b 0.004 b  

17 not found a 0.683 a suppression 

 not found b 0.08 b  

27 4.06 a 3.369 a suppression 

 not found b 0.011 b  

30 not found a 0.003 a pass 

Prednisolone  

and dexamethasone 

 not found b 0.003 b  

3 not found 0.056 suppression 

7 not found 0.004 pass 

21 not found 0.001 pass 

23 5.88 2.479 pass 

10 2.74 2.375 - 

Prednisolone     

26 not found 0.039 - 

6 0.7 0.147 suppression 

13 0.428 0.131 suppression 

19 0.454 0.115 suppression 

20 0.972 0.106 suppression 

24 0.516 0.111 suppression 

25 0.546 0.132 suppression 

28 0.46 0.121 suppression 

5 0.294 0.108 pass 

Dexamethasone 

15 0.39 0.126 pass 

a = prednisolone   b = dexamethasone 
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จากผลการทดสอบโดยวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) พบสารสเตียรอยดทั้งหมด 

16 ตัวอยาง โดยพบสารเพร็ดนิโซโลนจาํนวน 7 ตัวอยาง (รูปที่ 10) และพบสารเด็กซาเมทาโซน

จํานวน 9 ตัวอยาง (รูปที่ 11) 
 
รูปที่ 10 แสดงตัวอยางยาทีต่รวจพบสารเพร็ดนิโซโลนโดยวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) 

 
 
รูปที่ 11 แสดงตัวอยางยาทีต่รวจพบสารเด็กซาเมทาโซนโดยวิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) 

 
 

สวนการทดสอบโดยวิธีมาตรฐาน (gold standard) ดวยวธิีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โคร

มาโทกราฟ (HPLC) พบสารสเตียรอยดทั้งหมด 24 ตัวอยาง แยกออกเปน 3 กลุม 
 

1. พบทั้งสารเพร็ดนิโซโลนและเด็กซาเมทาโซน จาํนวน 9 ตัวอยาง (รูปที่12) เมื่อเทียบกับ

วิธTีLC สามารถตรวจพบเฉพาะสารเพร็ดนิโซโลนแตไมสามารถตรวจพบสารเด็กซาเมทาโซน 

จํานวน 4 ตัวอยาง เปนยาสมุนไพรแปรรูป 3 ตัวอยาง (1,4 11) และเปนยาชุด 1 ตัวอยาง (27) 

สวนอีก 5 ตัวอยาง ซึง่เปนยาสมนุไพรแปรรูปหรือยาสมุนไพรแปรรูป ไมสามารถตรวจพบสารเพร็ด

นิโซโลนและสารเด็กซาเมทาโซนไดดวยวิธTีLC 

2. พบเฉพาะสารเพร็ดนิโซโลน จาํนวน 6 ตัวอยาง (รูปที่ 13) เมื่อเทียบกับวิธTีLC สามารถ

ตรวจพบสารเพร็ดนิโลนไดเฉพาะตวัอยางที่ 10 และ 23 ซึ่งเปนยาชุด สวนอีก 4 ตัวอยางซึง่เปนยา

สมุนไพรแปรรูปหรือยาสมนุไพรแปรรูป  ไมสามารถตรวจพบสารสเตียรอยด ดวยวธิTีLC 

3. พบเฉพาะสารเด็กซาเมทาโซนจํานวน 9 ตัวอยาง (รูปที่ 14) จะเห็นวายาทั้งหมดในกลุมนี้ 

เปนยาชุดแผนปจจุบันทั้งสิน้ และสามารถตรวจพบไดจากทัง้วิธTีLCและวิธ ีHPLC 

 

1 4 10 11 18 23 27 

5 6 13 15 19 20 25 28 24 
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รูปที่ 12 แสดงตัวอยางยาที่ตรวจพบทัง้สารเพร็ดนิโซโลนและสารเด็กซาเมทาโซนโดยวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) 

 
 
รูปที่ 13 แสดงตัวอยางยาที่ตรวจพบสารเพร็ดนิโซโลนโดยวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโท 

กราฟ (HPLC) 

 
 

รูปที่ 14 แสดงตัวอยางยาที่ตรวจพบสารเด็กซาเมทาโซนโดยวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมา 

โทกราฟ (HPLC) 

 
 

ขอมูลจากตารางที่ 10 นํามาสรางตาราง 2 x 2 โดยกาํหนดใหวธิีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด 

โครมาโทกราฟ (HPLC) เปน gold standard ไดผลดังนี ้
 

 HPLC +ve HPLC –ve Total 

TLC +ve 15 1 16 

TLC -ve 9 5 14 

Total 24 6 30 
* positive (+ve) หมายถึง การตรวจพบสารสเตียรอยดอยางนอย 1 ชนิด:  เพร็ดนิโซโลน เดกซาเมทาโซน หรือพบทั้งสองชนิด 

 

 

5 6 13 15 19 20 25 28 24 

1 4 8 11 14 16 27 30 17 

3 7 10 21 23 26 
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ความไวของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 15/ 24 = 62.5% 

(Sensitivity) 

ความจาํเพาะของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 5/ 6  = 83.3% 

(Specificity) 

โอกาสการพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลบวกโดยวิธ ีTLC = 15/ 16 = 93.8% 

(Positive predictive value) 

โอกาสการไมพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลลบโดยวิธี TLC = 5/ 14  = 35.7% 

(Negative predictive value) 

ความถกูตองของวิธี TLC      = (15+5) / 30 = 66.7% 

(Accuracy) 

 

เมื่อศึกษาความสัมพนัธของปริมาณสารสเตียรอยดที่ตรวจพบโดยวิธทีนิ เลเยอร โคร

มาโทกราฟ (TLC) กับวธิีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) พบวาปรมิาณสารเพร็ด

นิโซโลนที่ตรวจพบจากทัง้สองวิธี มีความสอดคลองกนัอยางดีเยีย่ม (intraclass correlation 

coefficient = 0.9) โดยมีชวงความเชื่อมัน่ (95% confident interval) เทากับ 0.79- 0.95 และมี

นัยสําคัญทางสถิติที่ระดับนอยกวา 0.0001 (p< 0.0001) ดังรูปกราฟที ่1 
 
กราฟที่ 1 แสดงความสมัพันธระหวางวิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) ในการตรวจพบสารเพร็ดนิโซโลน 

0.00 1.00 2.00 3.00 4.00

HPLC

0.00

1.00

2.00

3.00

4.00

5.00

6.00

TL
C

 

ICC = 0.9 

95% CI 0.79-0.95  

p < 0.0001 
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สวนปริมาณสารเด็กซาเมทาโซนที่ตรวจพบจากทั้งสองวธิี มีความสอดคลองกันปานกลาง 

(intraclass correlation coefficient = 0.54) โดยมีชวงความเชื่อมัน่ (95% confident interval) 

เทากับ 0.04- 0.78 และมีนยัสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.02 (p= 0.02) ดังรูปกราฟที่ 2 
 
กราฟที่ 2 แสดงความสมัพันธระหวางวิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) ในการตรวจพบสารเด็กซาเมทาโซน 

0.11 0.12 0.13 0.14 0.15

HPLC

0.20

0.30

0.40

0.50

0.60

0.70

TL
C

 

 ความสัมพันธระหวางผลการทดสอบฮอรโมน 250 μg ACTH stimulation test ก ับการ

ตรวจพบสารสเตียรอยดโดยวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ จากผูปวย 23 ใน 28 ราย 

ไดผลดังนี้ 

 

 HPLC 

ใหผลบวก 

HPLC 

ใหผลลบ 

Total 

ผล ACTH stimulation test 

ผาน 

6 

(กลุมที่ 1) 

1 

(กลุมที่ 2) 

7 

ผล ACTH stimulation test 

ไมผาน 

15 

(กลุมที่ 3) 

1 

(กลุมที่ 4) 

16 

Total 21 2 23 
หมายเหตุ:  มีผูปวย 5 ราย ที่ไมไดทํา 250 μg ACTH stimulation test โดยผูปวยรายที่ 24 ตรวจวัดซีรัมคอรติซอลในขณะช็อค 

แลวให hydrocortisone replacement ทันที ผูปวยรายนี้ ตรวจพบสารสเตียรอยด และผูรายที่ 9 และ 18 ไมไดทําการทดสอบ

เนื่องจาก สงตอมาจากโรงพยาบาลอื่น มีการใหสเตียรอยดทดแทนมาแลว ตรวจพบสารสเตียรอยดเชนกัน สวนผูปวยรายที่ 20 และ 

27 ไมไดทําการทดสอบและตรวจไมพบสารสเตียรอยดดวย เนื่องจากผูปวยขาดการตดิตอ 

 

ICC = 0.54  

95% CI 0.04-0.78  

p = 0.02 
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จากตารางที่ 7 และ 10 เมือ่ศึกษาในแงความสัมพันธระหวางปริมาณสารสเตียรอยดที่ใช 

และระยะเวลาที่ใชยา กับการทดสอบ 250 μg ACTH stimulation test แลวใหผลไมผาน หรือมี

ภาวะขาดฮอรโมนคอรติซอลจากตอมหมวกไต พบวา มผีูปวย 16 ราย ที่ผลการทดสอบฮอรโมน 

ACTH stimulation ไมผาน โดย 15 ราย (กลุมที ่1) ตรวจพบสารสเตียรอยด มีผูปวยเพียง 1 ราย 

(กลุมที ่2) ที่ตรวจไมพบสารสเตียรอยด ซึง่เปนผูปวยหอบหืด ยาที่ผูปวยนาํมาใหทดสอบเปนยาชุด 

โดยผูปวยมีประวัติกินยาลกูกลอนดวย แตเนื่องจากไมสามารถติดตามผูขายยาลูกกลอนได จึงทาํ

การทดสอบเฉพาะยาชุดที่ผูปวยกนิเทานัน้ พบวาเมื่อคํานวณปริมาณสเตียรอยดใหเทากับ 

ปริมาณเพร็ดนิโซโลนตอวนั ในกลุมที่ 1 มีคาเฉลี่ยเทากบั 1.23 ± 1.15 มก. ตอวนั และระยะเวลา

ที่ใชยาเฉลี่ยเทากบั 962 ± 2,404 วัน (ประมาณ 2.6 ป)  

 ในทางตรงกันขาม มีผูปวย 7 ราย ที่ผลการทดสอบ 250 μg ACTH stimulation test ผาน 

โดยมีผูปวย 6 ราย (กลุมที่ 3) ตรวจพบสารสเตียรอยด และมีผูปวย 1 ราย (กลุมที่ 4) ที่ตรวจไมพบ

สารสเตียรอยด เมื่อคํานวณปริมาณสเตียรอยดใหเทากับเพร็ดนโิซโลนตอวัน พบวาในกลุมที่ 3 มี

คาเฉลี่ยเทากบั 0.68 ± 0.90 มก. ตอวัน และระยะเวลาที่ใชยาเฉลี่ยเทากับ 588 ± 632 วัน 

(ประมาณ 1.6 ป)  

จะเหน็วา กลุมที่ตรวจพบสารสเตียรอยด ไดแก กลุมที่ 1 และ กลุมที่ 3 โดยในกลุมแรกผล 

ACTH stimulation test ไมผาน สวนกลุมหลังผล ACTH stimulation test ผาน เมื่อเปรียบเทยีบ

ปริมาณสารสเตียรอยดที่ตรวจพบ โดยคํานวณปริมาณสารสเตียรอยดที่ไดรับตอวัน (ทัง้เพร็ดนโิซ

โลนและเด็กซาเมทาโซน) โดยเทียบเทากบัปริมาณเพรด็นิโซโลนตอวนั ไดคาเฉลี่ยเทากบั 1.23 ± 

1.15 มก. กับ 0.68 ± 0.90 มก. ตามลาํดับ และระยะเวลาที่ใชยาเปรียบเทียบในกลุมที ่ 1 และ

กลุมที่ 3 คาเฉลี่ยเทากับ 962 ± 2,404 วัน  กับ 588 ± 632 วัน  เมื่อใชสถิติวิเคราะห 

Independent t-test พบวา  ปริมาณสารสเตียรอยดที่ใชระหวางกลุมที่ 1และ 3 ไดคา p value 

เทากับ 0.31, 95% confidence interval (0.55-1.65)  และระยะเวลาที่ใชยาระหวางกลุมที่ 1 และ 

3 ไดคา   p value เทากับ 0.715, 95% confidence interval (-1,738 – 2,485) ตามลําดับ  แสดง

ใหเหน็วา ปริมาณและระยะเวลาที่ใชสารสเตียรอยดระหวาง 2 กลุมดังกลาว ไมมีผลตอการ

ทดสอบ 250 μg ACTH stimulation test 



บทที่ 8 
 

การอภิปรายผลการวิจัย 
 
 

การใชสารสเตยีรอยดในทางที่ผิดจัดเปนปญหาระดับประเทศ เนื่องจากพบวามีการ

จําหนายทัว่ประเทศไทยทั้งในเขตเมืองหรือชนบท จากการศึกษานี ้พบวา ปญหาดังกลาวพบบอย

ในเพศหญิงมากกวาเพศชายถึง 3 เทา อายุเฉลีย่ประมาณ 63 ป เหตุผลหลักในการใชยาดัง

กลาวคือ เพือ่บรรเทาอาการปวดเมื่อยกลามเนื้อและอาการปวดขอ รักษาอาการหอบหืดและแพ

อากาศ และเพื่อเจริญอาหาร ซึ่งผูเขารวมการศึกษาสวนใหญซื้อยากินเองจากรานขายยารอยละ 

57   ไดรับจากเพื่อนบานหรือคนใกลชิดรอยละ 23   และซื้อเองตามวัดไทยรอยละ 20  

แมวาองคการอาหารและยาจะกําหนดใหสารสเตียรอยดเปนสารควบคุมและจําหนายได

เมื่อมีใบส่ังยาแพทยเทานัน้ ผูผลิตหรือผูจําหนายสวนใหญจงึนยิมผสมสารสเตียรอยดและ

จําหนายในรูปของยาสมนุไพรแปรรูป เชน ยาลูกกลอน  ยาแผนโบราณ ยาจนี หรือจําหนายในรูป

อาหารเสริมบํารุงสุขภาพผสมโสม/เห็ดหลนิจือ (ตัวอยางที ่8 และ 30) นอกจากนีย้งัจําหนายในรูป

ของยาชุดรักษาอาการหอบหดืแพอากาศ  และยาชดุบรรเทาอาการปวดเมื่อยกลามเนื้อและขอ 

เปนตน ขอพงึระวงัคือ ผูบริโภคมักรูสึกดีขึ้นจากอาการปวดเมื่อย อาการหอบ และกนิอาหาร

ไดมากขึ้น ทาํใหมกีารใชยาดังกลาวอยางตอเนื่อง   จนกดการทาํงานของตอมใตสมอง-ไฮโปธา

ลามัส และตอมหมวกไต (HPA axis suppression) หรือเกิดภาวะแทรกซอนจากการใชสารสเตีย 

รอยดอยางตอเนื่อง เชน กระดูกพรุน ตาตอกระจก แผลเลือดออกในทางเดินอาหาร เปนตน และ

เมื่อหยุดยากะทันหันหรือมีการเจ็บปวยอยางรุนแรง อาจทาํใหระดับคอรติซอลในรางกายไม

เพียงพอ ทําใหผูปวยมีภาวะช็อคจากตอมหมวกไตทาํงานบกพรองได  ซึ่งหากไมไดรับการรักษา

ภาวะดังกลาวอาจทาํใหผูปวยเสียชีวิตได  

อาการที่นาํผูปวยมาพบแพทย สวนใหญรอยละ 86.7 มาดวยอาการไมจําเพาะเจาะจง 

เชน ออนเพลยี คลื่นไส อาเจียน เวียนศีรษะเวลาเปลี่ยนทาทาง มีเพยีงรอยละ 43.3 ที่มีลักษณะ

ของกลุมอาการคุชชิ่งใหเห็นชัดเจน และมสีวนนอยเพียงรอยละ 23.3 ที่มาพบแพทยดวยภาวะช็อค 

โดยไมทราบสาเหต ุ 

 ระยะเวลาของการใชยาที่มีสวนผสมของสารสเตียรอยดในผูปวยแตละรายอยูในชวง

ระหวาง 30 วัน ถึง 7,200 วัน (หรือประมาณ 1 เดือน – 20 ป) โดยผูปวยทุกรายหยุดยาอยางนอย 

3 วันกอนการเจาะระดับซีรัมคอรติซอล จากตารางที่ 7 และ 10 เมื่อศึกษาในแงความสัมพนัธ

ระหวางปริมาณสารสเตียรอยดที่ใช และระยะเวลาที่ใชยา กับการทดสอบ 250 μg ACTH 

stimulation test จะเห็นวา กลุมที่ตรวจพบสารสเตียรอยด ไดแก กลุมที ่ 1 และ กลุมที ่ 3 เมือ่
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เปรียบเทยีบปริมาณสารสเตยีรอยดที่ตรวจพบ โดยคํานวณใหเทากบัปริมาณเฉลีย่ของเพร็ดนโิซ

โลนตอวนัเทากับ 1.23 ± 1.15 มก. กบั 0.68 ± 0.90 มก. ตามลําดับ และระยะเวลาที่ใชยา

เปรียบเทยีบในกลุมที่ 1 และกลุมที่ 3 คาเฉลี่ยเทากับ 962 ± 2,404 วัน  กับ 588 ± 632 วัน  เมื่อ

ใชสถิติวิเคราะห Independent t-test พบวา  ปริมาณสารสเตียรอยดที่ใชระหวางกลุมที่ 1และ 3 

ไดคา p value เทากับ 0.31, 95% confidence interval (0.55-1.65)  และระยะเวลาที่ใชยา

ระหวางกลุมที ่ 1 และ 3 ไดคา   p value เทากบั 0.715, 95% confidence interval (-1,738 – 

2,485) ตามลําดับ  แสดงใหเห็นวา ปริมาณและระยะเวลาที่ใชสารสเตียรอยดระหวาง 2 กลุม

ดังกลาว ไมมคีวามแตกตางทางสถิติตอผลการทดสอบ 250 μg ACTH stimulation test โดยมี

แนวโนมวา  ในกลุมที่ไดสารสเตียรอยดและระยะเวลาที่ใชสารสเตียรอยดนอยกวา (กลุมที3่)  

ใหผลการทดสอบ 250 μg ACTH stimulation test ผาน แตในกลุมที่ไดสารสเตียรอยดและ

ระยะเวลาที่ใชสารสเตียรอยดมากกวา (กลุมที่ 1) ใหผลการทดสอบ 250 μg ACTH stimulation 

test ไมผาน  ทัง้นี้อาจเปนจาก 250 μg ACTH stimulation test ซึ่งเปนวิธทีดสอบมาตรฐานมี

ความไวไมดีพอ (sensitivity = 57% ดังตารางที1่1)  

สําหรับการวิเคราะหเครื่องมือที่ใชตรวจหาสารสเตียรอยด วิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ 

(TLC) จัดเปนวิธีทีง่าย สะดวก และมีเครือ่งมืออยูตามศูนยสาธารณสุขหรือโรงพยาบาลขนาดใหญ

ทั่วประเทศ จากการศึกษานี้ พบวาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือดังกลาว เทากับรอยละ 

62.5 และรอยละ 83.3 ตามลําดับ เมื่อเทียบกับวธิีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ 

(HPLC) ซึ่งเปนวิธีมาตรฐาน โดยจดัเปนการศึกษาแรกในประเทศไทยที่มีการเปรียบเทียบวิธี

ดังกลาวกับวิธมีาตรฐาน จากการทบทวนวารสาร คุณพมิลวรรณ ทัพยุทธพิจารณและคณะ ซึ่งทาํ

การตรวจวิเคราะหปริมาณสารเพร็ดนิโซโลนและสารเด็กซาเมทาโซนในยาสมุนไพรแปรรูปโดยวิธี

ทิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) จากยาจํานวน 126 ตัวอยาง โดยพบสารเพร็ดนิโซโลน 36 

ตัวอยาง สารเด็กซาเมทาโซน 10 ตัวอยาง และมทีั้งสารเพร็ดนิโซโลนรวมกับสารเดก็ซาเมทาโซน 

11 ตัวอยาง หรือคิดเปนรอยละ 45 ของตัวอยางสงตรวจทัง้หมด แตการศึกษาดงักลาวเปนเพียง

การรวบรวมยาจากผูปวยทีม่ารับการรักษาที่คลนิิกโรคภูมิแพ ภาควิชากมุารศาสตร คณะ

แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล และมีการตรวจสารตัวอยางซ้าํเพยีง 13 ตัวอยาง ดวยวิธีเทียบสกีาร

เกิดปฏิกิริยาเคมีดวยเครื่องสเปคโตรสโคป (UV spectrophotometer) จึงไมสามารถคํานวณความ

ไวและความจาํเพาะของวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟเมื่อเทียบกับวธิีดังกลาวได นอกจากนี ้ วธิี

เทียบสกีารเกดิปฏิกิริยาเคมดีวยเครื่องสเปคโตรสโคปไมจัดเปนวธิีมาตรฐาน (gold standard) ใน

การตรวจหาสารสเตียรอยดดวย [18] สวนการศึกษาของคุณนันทนา กลิ่นสมุทรและคณะ ซึง่ทํา

การตรวจหาสารสเตียรอยดปนเปอนในยาแผนโบราณในเขตสาธารณสุขเขตที่ 4 จาก 223 

ตัวอยาง พบสารสเตียรอยดรอยละ 8.52 ดวยวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) และยืนยนัโดย
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วิธีเทียบสีการเกิดปฏิกิริยาเคมีดวยเครื่องสเปคโตรสโคป ซึ่งไมจัดเปนวิธมีาตรฐาน จึงคาํนวณ

ความไวและความจาํเพาะของวิธีดงักลาวไมไดเชนกัน [17] 

จากการศึกษานี้เมื่อใชวธิีทางสถิติ intraclass correlation coefficient (ICC) ใน

การศึกษาความสัมพนัธระหวางเครื่องมือ 2 ชนิด พบวาวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) มี

ความสัมพันธสอดคลองกับวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) อยางดีเยีย่ม (ICC 

= 0.9) ในการตรวจหาสารเพร็ดนิโซโลน และมีความสมัพันธสอดคลองปานกลาง (ICC= 0.54) ใน

การตรวจหาสารเด็กซาเมทาโซน เหตุผลคือ สารละลาย 2,5 diphenyl-3-(4-styryl-phenyl) 

tetrazolium chloride (DPST) ซึ่งมีสาร tetrazolium เปนสวนประกอบเหมาะสําหรบัการตรวจสาร

เพร็ดนิโซโลน แตตรวจสารเด็กซาเมทาโซนในปริมาณนอยไดไมดีนัก โดยขอมูลจากการศึกษาของ

คุณเทียนทอง จันทะเขต และคณะ พบวา หากใชสาร 50% sulfuric acid พนทับบนแผนโครมาโท

แกรมหลังพนดวยสาร tetrazolium จะสามารถตรวจพบสารเด็กซาเมทาโซนไดสูงขึน้ถงึรอยละ 95 

[14] และกรณีที่เปนยาลกูกลอนหรือยาสมุนไพรแปรรูป หลงัจากสกัดดวยเอธานอลแลว ควรสกัด

อีกครั้งดวยคลอโรฟอรม ซึ่งจะชวยขจัดคราบน้าํตาลที่หนืด (ทาํใหดูดซับสารทุกชนดิไวบน mobile 

phase ไมเคลื่อนที่ไปตามแผนโครมาโตรแกรม) ใหหลดุออกไป จึงทาํใหสามารถเห็นจุดของเด็กซา

เมทาโซนบนแผนโครมาโตแกรมไดชัดเจนยิ่งขึ้น [14]  

นอกจากนี ้ ยงัพบวาวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) มีคาโอกาสการพบสารสเตีย

รอยดเมื่อตรวจไดผลบวก (PPV) สูงถงึรอยละ 93.3 ซึ่งสามารถนําไปประยุกตใชในโรงพยาบาล

ชุมชนหรือโรงพยาบาลทั่วไป ในกรณีทีพ่บผูปวยที่มีอาการเขาไดกบัหรือสงสัยภาวะตอมหมวกไต

บกพรองรวมกบัมีระดับคอรติซอลในเลือดนอยกวาหรือเทากบั 10 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร หรือ 

นอยกวาหรือเทากบั 15 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร ขณะอยูในภาวะชอค และไมสามารถทาํการ

ทดสอบยืนยันการทาํงานของตอมหมวกไต (ACTH stimulation test หรือ insulin tolerance test) 

ได หากผลการตรวจหาสารสเตียรอยดดังกลาวใหผลบวก แพทยผูรักษาอาจพิจารณาใหฮอรโมน

คอรติโคสเตียรอยดทดแทนไดทันท ีนอกจากนี้อาจนําไปสูการแกไขปญหาสาธารณสุข โดยรวมมอื

กับเจาหนาที่สาธารณสุข ประชาชนในทองถิน่ เพื่อประชาสัมพนัธถึงโทษของสารสเตียรอยดและ

การกําจัดแหลงผลิต (บริษทั, อุตสาหกรรมในครัวเรือน) หรือรานจาํหนายยา (รานขายยา, วัด) 

ตอไป 

สุดทายนี้ จากการทบทวนวารสารพบวา วิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) มีความไว

ในการตรวจพบสารเพร็ดนิโซโลนและเด็กซาเมทาโซนใกลเคียงกับวิธเีทียบสกีารเกดิปฏิกิริยาเคมี

ดวยเครื่องสเปคโตรสโคป (UV spectrophotometer) และวิธทีดสอบการทาํงานตอมหมวกไตดวย 

ACTH stimulation test แตเนื่องจากวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) สามารถทําไดงาย มี

บริการทางหองปฏิบัติการหลายแหงในภมูิภาค เหมาะสมในชุมชน และราคาถูก (แสดงการ
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เปรียบเทยีบในตารางที1่1) ทางผูวิจยัจึงแนะนาํใหใชวิธีดังกลาวในการตรวจสารสเตียรอยดใน

โรงพยาบาลชมุชนหรือโรงพยาบาลทัว่ไป ตอไป  
 
ตารางที ่ 11 แสดงการเปรียบเทียบความไว ความจาํเพาะ และคาใชจายในการตรวจสารสเตีย 

รอยดดวยวิธ ีTLC, UV spectrophotometer, HPLC และการทดสอบการทาํงานของตอมหมวกไต 

ดวยวิธ ีACTH stimulation test และ insulin tolerance test 

 

 ความไว ความจําเพาะ คาใชจาย 
(บาท) 

For detection corticosteroids 
TLC 

UV spectrophotometer [46] 

HPLC 

 

62.5 

70 

99 

 

83.3 

- 

100 

 

  250 

1,200 

1,500  

For  dynamic testing 2nd AI  [13] 

250 μg ACTH stimulation test 

Insulin tolerance test 

 

57 

85 

 

95 

96 

 

1,200 

  900 
 * AI = Adrenal Insufficiency 
 



บทที่ 9 
 

สรุปผลการวิจัยและขอเสนอแนะ 
 

 
สรุปผลการวิจัย 
 

วิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) สามารถนํามาใชตรวจหาสารสเตียรอยดในยาชุด

และยาสมนุไพรแปรรูป เนือ่งจาก ทาํไดงาย รวดเร็ว ราคาถูก โดยมีคาความไว (sensitivity) 

เทากับ รอยละ 62.5 คาความจําเพาะ (specificity) เทากับ รอยละ 83.3 คาโอกาสการพบสาร 

สเตียรอยดเมือ่ตรวจไดผลบวก (PPV) เทากับรอยละ 93.8 คาโอกาสการไมพบสารสเตียรอยดเมื่อ

ตรวจไดผลลบ (NPV) เทากบัรอยละ 35.7 และคาความถูกตองเทากับรอยละ 66.7 โดยมีคาความ

ไวในการตรวจพบสารสเตียรอยดแตกตางจากวธิีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ ไมเกนิ

รอยละ 20 (รอยละ 62.5 และรอยละ 80 ตามลําดับ) จึงแนะนําใหใชในโรงพยาบาลชุมชนทัว่ไป 

กรณีมีผูปวยทีส่งสัยภาวะตอมหมวกไตบกพรองจากการไดรับสารสเตียรอยด เนื่องจากวธิีดังกลาว

มีความไวและความจาํเพาะเพียงพอสาํหรบัการตรวจหาสารสเตียรอยด นอกจากนี้วิธีดงักลาวมี

ความสัมพันธสอดคลองกับวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) อยางมีนยัสําคญั

ทางสถิต ิ ในการวัดปริมาณสารเพร็ดนิโซโลนและสารเดก็ซาเมทาโซน {(ICC = 0.9; p< 0.0001, 

95%CI (0.79- 0.95), (ICC= 0.54; p = 0.02, 95%CI (0.04- 0.78)} ตามลําดับ 

 

ขอเสนอแนะ 
 

เมื่อนําขอมูลจากตารางที่ 10 มาสรางตาราง 2 x 2 โดยกําหนดใหวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด 

โครมาโทกราฟ (HPLC) เปน gold standard  
 
ตารางที ่ 12 แสดงตาราง 2 x 2 ของการตรวจพบสารสเตียรอยดจากยา 30 ตัวอยาง โดย

กําหนดให HPLC เปน gold standard  

 HPLC +ve HPLC –ve Total 

TLC +ve 15 1 16 

TLC -ve 9 5 14 

Total 24 6 30 
* positive (+ve) หมายถึง การตรวจพบสารสเตียรอยดอยางนอย 1 ชนิด:  เพร็ดนิโซโลน เดกซาเมทาโซน หรือพบทั้งสองชนิด 
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การตรวจสอบความสอดคลองของเครื่องทั้งสองชนิด (TLC และ HPLC) โดยนําเฉพาะ

ผลบวกและลบของการตรวจพบสารสเตียรอยดจากเครื่องดังกลาวมาคํานวณ โดยไมสนใจปริมาณ

ที่ตรวจพบ และใชสถิติ Kappa analysis สําหรับการทดสอบความนาเชื่อถือ (reliability) กรณี

ขอมูลเปน binary data คํานวณคา κ = 0.23; p value = 0.142 ซึ่งหมายถงึ วธิีไฮเพอรฟอรมานซ 

ลิควิด โครมาโทกราฟ มีความไวในการตรวจหาสารสเตียรอยดจากยาชุด และยาสมุนไพรแปรรูป 

(ยาลูกกลอน ยาผง ยาน้าํ) ไดดีกวาวธิีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ  

อยางไรก็ตาม จากการศึกษานีพ้บวา ความไวของวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโท 

กราฟ เทากับ รอยละ 80 (ตรวจพบสารสเตียรอยด 24 ใน 30 ตัวอยาง) สวนวิธทีิน เลเยอร โคร

มาโทกราฟ มคีวามไวเทากบั รอยละ 62.5  ซึ่งแมวิธีไฮเพอร็ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟจะมี

ความไวเหนือกวาวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ แตความแตกตางนี้ไมเกินรอยละ 20 จึงสามารถ

นําวิธทีิน เลเยอร โครมาโทกราฟ มาใชทดแทนวิธีไฮเพอร็ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟทาง

คลินิกได 

 

เมื่อนําขอมูลจากตารางที่ 7 และ 10 มาสรางตาราง 2 x 2 โดยกําหนดใหวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) เปน gold standard คํานวณเฉพาะในกลุมยาสมนุไพร

แปรรูป (ยาลูกกลอน ยาผงบรรจุแคปซูล ยาผง และยาน้าํ) ไดผลดังนี ้
 
ตารางที ่13 แสดงตาราง 2 x 2 ของการตรวจพบสารสเตียรอยดเฉพาะในยาสมนุไพรแปรรูป โดย

กําหนดให HPLC เปน gold standard 

 HPLC +ve HPLC –ve Total 

TLC +ve 3 0 3 

TLC -ve 10 3 13 

Total 13 3 16 
* positive (+ve) หมายถึง การตรวจพบสารสเตียรอยดอยางนอย 1 ชนิด:  เพร็ดนิโซโลน เดกซาเมทาโซน หรือพบทั้งสองชนิด 
 
ความไวของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 3/ 13  = 23.1% 

(Sensitivity) 

ความจาํเพาะของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 3/ 3  = 100.0% 

(Specificity) 

โอกาสการพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลบวกโดยวิธ ีTLC = 3/ 3  = 100.0% 

(Positive predictive value) 
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โอกาสการไมพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลลบโดยวิธี TLC = 3/ 13  = 23.1% 

(Negative predictive value) 

ความถกูตองของวิธี TLC      = (3+3) / 16 = 37.5% 

(Accuracy) 
 

จะพบวาวิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ มคีวามไว (sensitivity) คอนขางนอย ไดคาเทากับ 

รอยละ 23.1 สําหรับการตรวจหาสารสเตยีรอยดจากยาสมุนไพรแปรรูป เนื่องจากปริมาณเพร็ดนิโซ

โลนและ/หรือเด็กซาเมทาโซน ที่ผสมลงไปมีปริมาณนอยมาก วิธีดงักลาวจงึไมไวพอ  ในทาง

ตรงกันขามความจําเพาะ(specificity) และโอกาสการพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลบวก 

(PPV) ดวยวธิดีังกลาวดีเยี่ยม ไดคาเทากบัรอยละ 100 ดังนัน้ หากตรวจพบสารสเตียรอยด นั่นคอื 

มีสารสเตียรอยดในยาสมุนไพรแปรรูปที่นาํมาตรวจแนนอน แตหากตรวจไมพบอาจตองยืนยันดวย

วิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควดิ โครมาโทกราฟอีกครั้ง เนื่องจากคาโอกาสการไมพบสารสเตียรอยด

เมื่อตรวจไดผลลบ (NPV) มีคาเพียงรอยละ 23.1 เทานัน้ 

 

เมื่อนําขอมูลจากตารางที่ 7 และ 10 มาสรางตาราง 2 x 2 โดยกําหนดใหวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) เปน gold standard คํานวณเฉพาะในกลุมยาชุด ไดผล

ดังนี้  
 
ตารางที ่ 14 แสดงตาราง 2 x 2 ของการตรวจพบสารสเตียรอยดเฉพาะในยาชุด โดยกําหนดให 

HPLC เปน gold standard 

 HPLC +ve HPLC –ve Total 

TLC +ve 12 1 13 

TLC -ve 0 1 1 

Total 12 2 14 
* positive (+ve) หมายถึง การตรวจพบสารสเตียรอยดอยางนอย 1 ชนิด:  เพร็ดนิโซโลน เดกซาเมทาโซน หรือพบทั้งสองชนิด 
 

ความไวของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 12/ 12 = 100.0% 

(Sensitivity) 

ความจาํเพาะของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 1/2  = 50.0% 

(Specificity) 
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โอกาสการพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลบวกโดยวิธ ีTLC = 12/ 13 = 92.3% 

(Positive predictive value) 

โอกาสการไมพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลลบโดยวิธี TLC = 1/ 1  = 100.0% 

(Negative predictive value) 

ความถกูตองของวิธี TLC      = (12 + 1) / 14 = 92.9% 

(Accuracy) 
 

จะพบวาวิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ มคีวามไว (sensitivity) ดีเยี่ยม ไดคาเทากบัรอยละ 

100 สําหรับการตรวจหาสารสเตียรอยดจากยาชุด เนื่องจากปริมาณเพร็ดนิโซโลนและ/หรือเด็กซา

เมทาโซน ที่ผสมลงไปมีปริมาณคอนขางมาก กรรมวิธใีนการสกัดไมยุงยากเหมือนยาสมนุไพรแปร

รูป และมีคาโอกาสการพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลบวก (PPV)  คาโอกาสการไมพบสา

รสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลลบ(NPV) ความถูกตองของวิธีดังกลาว เทากับรอยละ 92.3, 100 และ 

92.9 ตามลําดับ  ซึ่งนาจะใชทดแทนวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโท กราฟ ในการตรวจหา

สารสเตียรอยดในยาชุดได  สําหรับคาความจาํเพาะ (specificity) ของวิธทีิน เลเยอร โครมาโท  

กราฟ จากตารางดังกลาว มีจํานวนตัวอยางนอยกวา 5 ตัวอยาง ดงันั้นคาที่ไดจึงนอยกวาที่ควรจะ

เปน ดังตารางมีเพียง 2 ตัวอยาง ที่ตรวจไมพบสารสเตยีรอยดจากยาชุด โดย 1 ตัวอยางตรวจไม

พบสารเตียรอยดจากทั้งสองวิธี  สวนอกีตัวอยางหนึง่เปน false positive จากวิธทีนิ เลเยอร โคร

มาโทกราฟ  

 

เมื่อนําขอมูลจากตารางที่ 7 และ 10 มาสรางตาราง 2 x 2 โดยกําหนดใหวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ (HPLC) เปน gold standard คํานวณเฉพาะการตรวจพบสาร

เพร็ดนิโซโลนดังนี ้
 
ตารางที ่ 15 แสดงตาราง 2 x 2 ของการตรวจพบสารเพร็ดนิโซโลน จากยา 30 ตัวอยาง โดย

กําหนดให HPLC เปน gold standard 

 HPLC +ve HPLC –ve Total 

TLC +ve 6 1 7 

TLC -ve 9 14 23 

Total 15 15 30 
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ความไวของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 6/15  = 40.0% 

(Sensitivity) 

ความจาํเพาะของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 14/15 = 93.3% 

(Specificity) 

โอกาสการพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลบวกโดยวิธ ีTLC = 6/ 7  = 85.7% 

(Positive predictive value) 

โอกาสการไมพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลลบโดยวิธี TLC = 14/ 23 = 60.9% 

(Negative predictive value) 

ความถกูตองของวิธี TLC      = (6 + 14) / 30 = 66.7% 

(Accuracy) 

 

จะพบวาความไว (sensitivity) สําหรับการตรวจพบสารเพร็ดนิโซโลน เทากับรอยละ 40  

ซึ่งคานี้คอนขางนอย เนื่องจาก 9 ตัวอยางที่ตรวจไมพบเปนยาสมุนไพรแปรรูปทุกตัวอยาง โดยอาจ

เกิดจากความจงใจของผูผลิตในการผสมสารดังกลาวในปริมาณทีน่อยมาก  รวมกับกรรมวิธีในการ

สกัดสารในยาสมุนไพรคอนขางยุงยาก สวนคาความจําเพาะ (specificity) คาโอกาสการพบสาร 

สเตียรอยดเมือ่ตรวจไดผลบวก (PPV) ดีเยีย่ม โดยมีคาเทากบัรอยละ 93.3 และ 85.7 ตามลําดับ 

 

เมื่อนําขอมูลจากตารางที่ 7 และ 10 มาสรางตาราง 2 x 2 โดยกําหนดใหวิธีไฮเพอร

ฟอรมานซ ลคิวิด โครมาโทกราฟ (HPLC) เปน gold standard คํานวณเฉพาะการตรวจพบสาร

เด็กซาเมทาโซน 
 
ตารางที่ 16 แสดงตาราง 2 x 2 ของการตรวจพบสารเด็กซาเมทาโซน จากยา 30 ตัวอยาง โดย

กําหนดให HPLC เปน gold standard 

 HPLC +ve HPLC –ve Total 

TLC +ve 9 0 9 

TLC -ve 9 12 21 

Total 18 12 30 

 

ความไวของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 9/18  = 50.0% 

(Sensitivity) 
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ความจาํเพาะของการทดสอบสารสเตียรอยดโดยวิธ ีTLC  = 12/12 = 100.0% 

(Specificity) 

โอกาสการพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลบวกโดยวิธ ีTLC = 9/9  = 100.0% 

(Positive predictive value) 

โอกาสการไมพบสารสเตียรอยดเมื่อตรวจไดผลลบโดยวิธี TLC = 12/ 21 = 57.1% 

(Negative predictive value) 

ความถกูตองของวิธี TLC      = (9 + 12) / 30 = 70.0% 

(Accuracy) 

 

จะพบวาความไว (sensitivity) สําหรับการตรวจพบสารเด็กซาเมทาโซน เทากับรอยละ 50 

ซึ่งคานี้คอนขางนอย เนื่องจาก 9 ตัวอยางที่ตรวจไมพบเปนยาสมุนไพรแปรรูปทุกตัวอยาง โดยอาจ

เกิดจากความจงใจของผูผลิตในการผสมสารดังกลาวในปริมาณทีน่อยมาก  รวมกับกรรมวิธีในการ

สกัดสารในยาสมุนไพรคอนขางยุงยาก สวนคาความจําเพาะ (specificity) คาโอกาสการพบสาร 

สเตียรอยดเมือ่ตรวจไดผลบวก (PPV) ดีเยีย่ม โดยมีคาเทากบัรอยละ 100 ทัง้คู 
 
 ขอคิดเห็นเพิม่เติม  คาความไว (sensitivity) ที่คํานวณแยกเฉพาะสารเพร็ดนิโซโลนหรือ

สารเด็กซาเมทาโซน จากตารางที่ 15 และ 16 ไดคาคอนขางนอย (รอยละ 40 และ 50 ตามลําดับ) 

เนื่องจากเปนการนาํทัง้ยาสมุนไพรแปรรูปมาคิดรวมกับยาชุด ซึ่งยาที่ตรวจไมพบเกือบทัง้หมดคอื

ยาสมนุไพรแปรรูป ซึ่งหากดูตามตารางทีค่ํานวณแยกเฉพาะยาสมนุไพรแปรรูป (ตารางที่ 13)  มี

ความไวของการพบสารสเตยีรอยดเทากับรอยละ 23.1 ในขณะที่ยาชดุ (ตารางที่ 14) มีคาความไว

ของการพบสารสเตียรอยดถึงรอยละ 100 และจากตารางที ่10 ยาสมนุไพรแปรรูป ที่ใหผลบวกโดย

วิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ สามารถตรวจพบเฉพาะสารเพร็ดนโิซโลน (ตัวอยางที่ 1, 4, 11) 

เทานัน้ ซึง่เมือ่ตรวจยืนยนัโดยวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลคิวิด โครมาโทกราฟ ตรวจพบสารทั้งสาร

เพร็ดนิโซโลนและสารเด็กซาเมทาโซนจากตัวอยางสงตรวจดังกลาว แสดงใหเหน็วาวิธทีนิ เลเยอร 

โครมาโทกราฟ มีความไวในการตรวจหาสารเด็กซาเมทาโซนนอยกวาการตรวจหาสารเพร็ดนโิซ

โลนในยาสมนุไพรแปรรูป ทั้งนี้อาจเนื่องจากปริมาณของเด็กซาเมทาโซนที่ผสมในยาสมนุไพรแปร

รูปมีปริมาณนอยมากหรือกรรมวิธีในการสกัดสารกอนตรวจไมดีพอ ดงัขอมูลในบทที ่ 7 หนา 37-

40 
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สรุปขอเสนอแนะ 
 
1. ปริมาณสารสเตียรอยดและระยะเวลาที่ใชยาในกลุมที่ผลการทดสอบ 250 μg ACTH stimula 

tion test ไมผานและผาน ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสาํคัญทางสถิติ อยางไรก็ตามอาจเปน

ผลมาจาก แมวา 250 μg ACTH stimulation test จะเปนวิธีมาตรฐานสําหรับการวินิจฉยัภาวะ

ตอมหมวกไตบกพรอง แตมีความไวไมเพียงพอสําหรบัการวนิิจฉัยภาวะตอมหมวกไตบกพรองจาก

การไดสารสเตียรอยดจากภายนอก (secondary adrenal insufficiency) ในงานวิจยัครั้งหนา 

แนะนาํใหใช 1 μg ACTH stimula tion test ทดแทน 

 

2. วิธีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) มีความไวเทยีบเทากบัวิธีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โคร

มาโทกราฟ ในการตรวจสารเพร็ดนิโซโลนและเด็กซาเมทาโซนในยาชดุ (sensitivity = 100%) 

 

3. กรณีการตรวจสารสเตียรอยดในยาลูกกลอนหรือยาสมนุไพรแปรรูป ซึ่งมักผสมสารเตียรอยด

ในปริมาณนอย หากตรวจดวยวิธทีนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ (TLC) แลวไมพบสารสเตียรอยด 

(sensitivity = 23.1%) กรณีสงสัยมากควรตรวจซ้ําดวยวธิีไฮเพอรฟอรมานซ ลิควิด โครมาโทกราฟ 

(HPLC) 

 

4. ขอสังเกต ยาลูกกลอนหรือยาสมนุไพรแปรรูป (ยาแผนโบราณ) ที่ข้ึนทะเบียนยา บางยีห่อ มี

สวนผสมทัง้สารเพร็ดนิโซโลนและเด็กซาเมทาโซนในปรมิาณมากนอยแตกตางกนั 

 

5. การใชคลอโรฟอรมสกัดยาลูกกลอนหรือยาสมนุไพรแปรรูปกอนนาํมาหยดบนแผนโครมาโท 

แกรม และพนน้ํายา 50% sulfuric acid ทับน้าํยา DPST อีกครั้ง จะชวยใหตรวจพบสารเด็กซาเม

ทาโซนในปริมาณนอยไดดียิง่ขึ้น 
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ภาคผนวก ก 
 

แบบบันทึกขอมูล 
 
 

เร่ือง  การทดสอบความไวและความจาํเพาะของวธิีทนิ เลเยอร โครมาโทกราฟ ในการตรวจกรองสาร

สังเคราะหสเตยีรอยดจากยาชุดและยาลูกกลอนของผูปวยที่สงสัยภาวะตอมหมวกไตบกพรอง 
 

เลขที่ -- -- -- ID 

1 3 

เฉพาะเจาหนาที ่
I. ขอมูลสวนตวั 
1. เลขประจําตัวผูปวย________________    -- --HN 

4 11 

2. อาย_ุ_______ ป       -- --AGE 

12   13 

3. เพศ   ____1. ชาย  ____2. หญิง  --SEX 

14 

4. โรคประจําตัว ____1.โรคหอบหืด ____2. โรคไต  --UNDERLYING  

15DISEASE 

____3. โรคเนือ้เยื่อเกี่ยวพนั____4. โรคอื่น ๆ 

II.ประวัติ 
5. ประวัติการใชยาชุด ยาแผนโบราณ ยาลูกกลอน 

____0. ไมเคยใช 

____1. เคยใชยาชุด ยาแผนโบราณ ยาลูกกลอน    --DRUG USED 

         16 

5.1 ระยะเวลาการใชยา   ป    -- --DURATION 
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17 18 

5.2 ปริมาณทีใ่ชตอวัน       -- --AMOUNT 

19 20 

 

5.3 ระยะที่หยดุยากอนมาพบแพทย  วัน   -- --STOP 

21 22 

6. อาการที่มาพบแพทย 
____0.  ไมมี       --SYMPTOM 

 ____1.  มี       23  

6.1. ออนเพลยี 

 ____0.  ไมมี       --FATIGUE 

 ____1.  มี       24 

      

6.2. คลื่นไสอาเจียน 

____0.  ไมมี       --VOMITING 

 ____1.  มี       25 

 

6.3. เวียนศีรษะเวลาเปลี่ยนทา 

____0.  ไมมี                --  POSTURE  

____1.  มี    26 HYPOTENSION 

 

6.4. เบื่ออาหาร 

____0.  ไมมี       --ANOREXIA 

 ____1.  มี       27 

 

6.5. น้ําหนกัลด 

____0.  ไมมี       --WEIGHT LOSS 

 ____1.  มี       28 

 

6.6. น้ําตาลต่าํ 
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____0.  ไมมี       --HYPOGLY 

 ____1.  มี       29 

  

6.7. ชอคไมทราบสาเหตุ 

____0.  ไมมี       --UNKNOWN 

____1.  มี       30 SHOCK 

6.8. มีภาวะแทรกซอนจากสารสเตียรอยด 

____0.  ไมมี       --COMPLICATION 

____1.  มี       31 FROM STEROID 

 
III. การตรวจรางกาย 

7.1   orthostatic hypotension 

____0.  ไมมี       --ORTHOSTATIC 

____1.  มี       32 HYPOTENSION 

 

7.2 cushingnoid appearance 

____0.  ไมมี       --CUSHING 

____1.  มี       33 

 

7.3 thin skin 

____0.  ไมมี       --THIN SKIN 

____1.  มี       34 

 

7.4 plethora 

____0.  ไมมี       --PLETHORA 

____1.  มี       35 

 

7.5 easy bruise 

____0.  ไมมี       --EASY BRUISE 

____1.  มี       36 
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7.6 proximal muscle weakness 

____0.  ไมมี       --PROX MUSCLE 

____1.  มี       37 WEAK 

 

7.7 osteoporosis 

____0.  ไมมี       --OSTEOPOROSIS 

____1.  มี       38 

7.8 posterior subcapsular cataract 

____0.  ไมมี       --CATARACT 

____1.  มี       39 

 

7.9 avascular necrosis of hip joint 

____0.  ไมมี       --AVN 

____1.  มี       40 

 

7.10 pathological fracture 

____0.  ไมมี       --FRACTURE 

____1.  มี       41 

 

7.11 candidiasis 

____0.  ไมมี       --CANDIDA 

____1.  มี       42 

 
IV. Laboratory 

8 serum morning/ shock cortisol level    --CORTISOL 

 _____1  0- 3 μg/dl      43 

 _____2  >3-5 μg/dl 

 _____3  >5-10 μg/dl 

 _____4  >10-15 μg/dl 
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9. 250 μg ACTH stimulation test 

____0.  HPA axis ทํางานผดิปกติ     --ACTH TEST 

____1.  HPA axis ทํางานปกติ     44 

 

10 Thin layer chromatography 

____0.  ไมพบสารสเตียรอยด     --TLC 

____1.  พบสารสเตียรอยด     45 

101 prednisolone 

ปริมาณทีว่ัดได______________ng/ml   -- --TLC AMOUNT 

        46 47 

รวมปริมาณตอวัน___________ng/day   -- -- TLCTOTAL 

         48 49 

 10.2 dexamethasone 

ปริมาณทีว่ัดได______________ng/ml   -- --TLC AMOUNT 

        50 51 

รวมปริมาณตอวัน___________ng/day   -- -- TLCTOTAL 

         52 53 

 

11. High performance liquid chromatography 

____0.  ไมพบสารสเตียรอยด     --HPLC 

____1.  พบสารสเตียรอยด     54 

  

11.1 prednisolone 

ปริมาณทีว่ัดได______________ng/ml   -- --HP AMOUNT 

        55 56 

รวมปริมาณตอวัน___________ng/day   -- -- HP TOTAL 

         57 58 

 11.2 dexamethasone 

ปริมาณทีว่ัดได______________ng/ml   -- --HP AMOUNT 

        59 60 
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รวมปริมาณตอวัน___________ng/day   -- -- HP TOTAL 

         61 62 
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ภาคผนวก ข 
 

ใบยินยอมเขารวมการวิจัย 
 

การทดสอบความไวและความจําเพาะของวิธีทิน เลเยอร โครมาโทกราฟ ในการตรวจกรองสารสังเคราะห 
สเตียรอยด จากยาชุดและยาลูกกลอนของผูปวยที่สงสัยภาวะตอมหมวกไตบกพรอง 

 

การศึกษานี้ดําเนินการโดย  แพทยหญิงสุมิตรา  เจริญหิรัญยิ่งยศ   แพทยประจําบานตอยอด  ภาควิชาอายุร

ศาสตร   คณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  หมายเลขโทรศัพท  0-2256-4101 

 

1. คําช้ีแจงเกี่ยวกับภาวะตอมหมวกไตบกพรองจากสารสเตียรอยด 
เนื่องจากปจจุบันนี้  การปนเปอนของสารสเตียรอยดในผลิตภัณฑและเวชภัณฑยาตาง ๆ ในทองตลาด  

ยังเปนปญหาสําคัญของสาธารณสุขในประเทศไทย  โดยมักมีการโฆษณาถึงสรรพคุณของยาดังกลาว  วาสามารถ

ใชรักษาโรคไดหลายชนิด เชน  รักษาอาการปวดเมื่อยกลามเนื้อ  ปวดหลัง  ปวดขอ  ชวยเจริญอาหาร  แกหอบหืด   

แตเมื่อใชยานี้ติดตอกันเปนระยะเวลานาน  อาจทําใหเกิดภาวะแทรกซอนตาง ๆ เชน ภาวะติดเชื้อไดงายเนื่องจาก

ภูมิคุมกันที่แยลง  ภาวะอวน  ความดันโลหิตสูง  กระดูกพรุน  ตาเปนตอกระจกได    โดยมีการกดการทํางานของฮัย

โปทาลามัส ตอมใตสมองและตอมหมวกไต  และเมื่อหยุดใชยานี้  หรือในภาวะที่รางกายไมสามารถสรางฮอรโมน

คอรติซอลไดเพียงพอตอความตองการของรางกาย  เชน ภาวะเครียด   ภาวะเจ็บปวย  หรือตองเขารับการผาตัด   

อาจจะทําใหเกิดภาวะชอคจากการทํางานของตอมหมวกไตบกพรองขึ้นได 
 

2. คําช้ีแจงเกี่ยวกับขั้นตอน, วิธีการ, ผลขางเคียง และการปฎิบัติตัวกอนและหลังเขารวมโครงการวิจัย  

• ทางผูวิจัยจะนํายาชุดและยาลูกกลอนของทาน  มาทดสอบทางหองปฏิบัติการเพื่อตรวจหาสารสเตีย

รอยด  และใหคายานพาหนะ ทานละ 200 บาท 

 

3. ประโยชนที่ทานจะไดรับจากการเขารวมการวิจัย 
• ทานจะไดรับการตรวจหาสารสเตียรอยดในยาชุดและ/หรือ ยาลูกกลอนทีทานกิน  โดยทานไมตองเสีย

คาใชจายใด ๆ  และจะไดรับเงินคาเดินทาง จํานวน 200 บาท  
 

4. คําช้ีแจงเกี่ยวกับสิทธิของทาน 
เนื่องจากงานวิจัยนี้ จุดประสงคเพื่อพัฒนาเทคนิควิธีการตรวจกรองสารสเตียรอยดในยาชุดและยา

ลูกกลอน    ซึ่งจะนําไปใชในงานวิจัยของหนวยตอมไรทอและเมตาบอลิสม  ภาควิชาอายุรศาสตร  โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ และนําไปใชในการแกไขปญหาสารสเตียรอยดปนเปอนทางการสาธารณสุขตอไป   

นอกจากนี้ ทานมีสิทธิ์ปฏิเสธการรวมโครงการวิจัยนี้ โดยยังมีสิทธิที่จะรับการตรวจรักษาจากแพทยได
ตามปกติ 
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5.คํายินยอมของผูปวย 
ขาพเจา…………………………………………………………..ไดอานและทําความเขาใจในขอความ 

ทั้งหมดของใบยินยอมครบถวนดีแลว ทั้งนี้ ขาพเจายินยอมที่จะเขารับการวิจัยดังกลาว ดวยความสมัครใจ โดยไมมี
การบังคับ หรือใหอามิสสินจางใด ๆ    
                  

  วันที่……/……………………/………. 
 

     ลงชื่อ………..........……………… (ผูยินยอม/ ผูแทนโดยชอบ
ธรรม) 
         (……………………………………) 
 
     ……………………………………..(แพทยผูทําการวิจัย) 
         (…………………………………….) 
 
     ………………………………….….(พยาน) 
         (…………………………………….) 
 

 

 

 

 

หมายเหตุ  กรณีผูยินยอมเขารวมโครงการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดหรืออยูในภาวะชอค  ใหผูวิจัยอาน

ขอความในใบยินยอมนี้แกผูยินยอมหรือผูแทนโดยชอบธรรมฟงจนเขาใจดี   แลวใหผูยินยอมหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมลงชื่อหรือพิมพลายนิ้วหัวแมมือรับทราบในการใหความยินยอมดังกลาวขางตนไวดวย 
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ภาคผนวก ค 
 

ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารมาตรฐานเพร็ดนิโซโลน 
และตัวอยางที่ 1 
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารมาตรฐานเพร็ดนิโซโลน 
ตัวอยางที ่1 และ 4 
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารมาตรฐานเดก็ซาเมทาโซนและตัวอยางที ่5  
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารละลายมาตรฐานผสมเพร็ดนโิซโลน  
เด็กซาเมทาโซน ไตรแอมซิโนโลน เบตาเมธาโซน และตัวอยางที ่6 และ 10  

 

 
 

 

 
 

 

 

Betamethasone 

Triamcinolone 
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารละลายมาตรฐานผสมเพร็ดนโิซโลน 
เด็กซาเมทาโซน ไตรแอมซิโนโลน เบตาเมธาโซน และตัวอยางที ่11, 13 และ 15  
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารละลายมาตรฐานผสมเพร็ดนโิซโลน 
เด็กซาเมทาโซน ไตรแอมซิโนโลน เบตาเมธาโซน และตัวอยางที ่18 และ 19 
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารละลายมาตรฐานผสมเพร็ดนโิซโลน 
เด็กซาเมทาโซน ไตรแอมซิโนโลน เบตาเมธาโซน และตัวอยางที ่20 และ 13 
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารละลายมาตรฐานผสมเพร็ดนโิซโลน 
เด็กซาเมทาโซน ไตรแอมซิโนโลน เบตาเมธาโซน และตัวอยางที ่23, 24 และ25 
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ตัวอยางภาพถายแผนโครมาโทแกรมของสารละลายมาตรฐานผสมเพร็ดนโิซโลน 
เด็กซาเมทาโซน ไตรแอมซิโนโลน เบตาเมธาโซน และตัวอยางที ่27, 28 และ23 
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ผลการตรวจหาสารเพร็ดนิโซโลนและเด็กซาเมธาโซนโดยวิธี TLC 
 

ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 1-5 
 

 
 
 

ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 1-5 หลังจากพนดวยสาร DPST 
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ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 6-10 
 

 
 
 

ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 6-10 หลังจากพนดวยสาร DPST 
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ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 11-15 
 

 
 
 

ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 11-15 หลังจากพนดวยสาร DPST 
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ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 16-20 
 

 
 
 
 

ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 16-20 หลังจากพนดวยสาร DPST 
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ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 21-25 
 

 
 
 

ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 21-25 หลังจากพนดวยสาร DPST 
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ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 26-30 
 

 
 

ภาพถายแผนโครมาโทแกรมของตวัอยางที่ 26-30 หลังจากพนดวยสาร DPST 
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ภาคผนวก ง 
 

การตรวจสารสเตียรอยดโดยวิธี HPLC 
 
  

Calibration Curve ของสารมาตรฐานเพรดนิโซโลน 
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การตรวจสารสเตียรอยดโดยวิธี HPLC 
 
  

Calibration Curve ของสารมาตรฐานเด็กซาเมทาโซน 
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Sample 1 
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