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โครงการฯไดรับความรวมมอืในการศึกษาผลทางคลินกิจาก ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร
โรงพยาบาลรามาธิบดี, ภาควิชาพยาธวิิทยา คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี, แผนกผวิหนัง 
โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา, ภาควิชาอายรุศาสตร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั และไดรับ
ความรวมมือในการเตรียมผลิตภณัฑเจลแปะตําปงและ placebo จากโครงการผลิตภณัฑสมนุไพรคุณภาพ 
คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ภายใตศูนยประยกุตและบริการวชิาการ มหาวทิยาลยัมหิดล การเตรยีม
สารสกัดแปะตําปงมาตรฐาน (Standardization of Gynura procumbens Herb Extract) ซ่ึงเปนตัวยา
สําคัญ (active ingredient) ของผลิตภณัฑเจลแปะตําปง ไดรับทนุอุดหนุนการวจิยัเพื่อพัฒนาเศรษฐกิจและ
สังคมดวยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ประจําป 2544 จากสํานักงานคณะกรรมการวจิัยแหงชาติ  ขอมูลดาน
พฤกษเคมีของแปะตําปงเปนงานวิทยานิพนธระดับปริญญาเอกสาขาวชิาเภสัชเคมีและพฤกษเคม ี  บัณฑิต
วิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล ของนางศิรเิพ็ญ จริเกษม ซ่ึงไดรับทุนสนับสนุนจากมหาวิทยาลยัมหิดล ประจําป 
2541 ผูวจิัยขอขอบคุณสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวจิัยที่ไดใหทุนสนับสนุนโครงการวิจยันี ้
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บทคัดยอ 
 

การศกึษาผลทางคลินิกของผลิตภณัฑเจลแปะตําปงในการรักษาเริมที่ปากชนิดเปนซํ้า 
 
 

โครงการวิจัยนี้ประกอบดวยงาน 2 สวน สวนแรกเปนการเตรยีมผลติภัณฑเจลแปะตําปงที่มีหลกัฐาน
ทางวิทยาศาสตรสนับสนุนคุณสมบัติตานเริมและผานการควบคุมคณุภาพ สวนท่ีสองเปนการศึกษาผลทาง
คลินิกดวยวธิีการ randomized-double bind controlled trial clinical ในการเตรียมผลิตภณัฑสารเทียบที่
แสดงฤทธิ์ (active marker compound) ที่ใชในการควบคุมคุณภาพสารสกัดแปะตําปงและผลติภัณฑ คือ 
สาร Ga1∗ ซึ่งเปนสารผสมระหวาง Ga1.1 และ Ga1.2 มีคุณสมบัติยบัยั้งไวรัสเริม (antiherpes simplex, 

HSV-1) นอกเซลลดวยคา IC50 50 µg/ml∗∗ การควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑเจลแปะตําปง เริ่มตั้งแตการ
เตรยีมวัตถุดิบสมุนไพร การปลกูสมุนไพรโดยไมใชปุยและยาฆาแมลง เก็บเกี่ยวสมุนไพรสวนเหนือดนิ 
(aerial parts, herbs) ขณะเริ่มออกดอก (เดือนท่ี 4) เตรียมสารสกัดสมุนไพร 95% ethanol ดวยวธิีหมัก 
(marceration) สารสกัด 1 กรัม เตรยีมจากผงยา (crude drug) 10 กรัม และมีปรมิาณสาร Ga1 0.35% 

w/w (คํานวณจาก Ga1.1) เตรียมผลิตภัณฑเจลแปะตําปงที่มีความเขมขนของสารสกัด 0.02% และ 0.04% 

(คํานวณจาก Ga1.1) และผลิตภณัฑเจลทีไ่มมีสารสกัด (placebo) ศึกษาความคงตวั (stability study) ของ
ผลิตภณัฑเจลแปะตําปงความเขมขน 0.02% ที่อุณหภูมิ 40±2 °C, 25±2 °C, 4 °C ท่ีเดือนที่ 0, 1, 3, 6, 9, 

12, 18 และ 24 พบวาลักษณะทางกายภาพของผลิตภณัฑเจล (สี, ความใส, ความหนืด และ pH) ตลอดจน
ปริมาณสารสําคัญ Ga1 ไมเปลี่ยนแปลงตลอดระยะเวลา 24 เดือน ในเดือนที่ 24 ผลิตภณัฑเจลแปะตําปงมี
ปริมาณสารสําคัญ Ga1 0.0036 %g (ปริมาณทีว่ิเคราะหไดเมื่อเดือนท่ี 0 คือ 0.0050%g) ซึ่งยังอยูใน
ขอกําหนด ในการศกึษาผลทางคลินิกมผีูปวยโรคเริมท่ีปากชนิดเปนซ้ําและไดรับการติดตามผลการศึกษาและ
นําผลมาวเิคราะหขอมูล จํานวน 59 ราย จากการวิเคราะหขอมูลเบ้ืองตน ผูปวยท่ีไดรบัยาทั้ง 2 ความเขมขน
ไมมีความแตกตางของผลการศึกษา จึงรวมทั้ง 2 กลุมและวิเคราะหเปรียบเทียบกบักลุมควบคุม (placebo) 
กลุมที่ไดรับยามีจํานวน 41 ราย กลุมควบคุม 18 ราย ทัง้สองกลุมไมมีความแตกตางกันในเรื่องอายุ แตกลุมที่
ไดรับยามีอาการคันกอนไดรบัยารอยละ 68.29 ในขณะที่กลุมควบคุมมีอาการคันรอยละ 38.89 ซึ่งมีความ
แตกตางกนัอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.03) กลุมทีไ่ดรับยา 51.22% (21 รายใน 41ราย) แผลตกสะเก็ด
หมดภายใน 4 วัน ในขณะที่กลุมควบคุม 50% (9 ใน 18 ราย) แผลตกสะเก็ดหมดในเวลาเดยีวกัน กลุมที่

                                                           
∗ Ga1 เปนสารผสมซึ่งแยกไดจาก Gynura procumbens ประกอบดวย phytosteryl glucosides 2 ชนิด คือ Ga1.1 
(stigmasteryl glucoside) และ Ga1.2 (sitosteryl glucoside) ในอัตราสวน 2:3 
∗∗ ในการทดลอง acyclovir 50 µg/ml เปน positive control  
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ไดรับยา 63.41% (26 ใน 41 ราย) แผลหายภายใน 7 วัน ในขณะทีก่ลุมควบคุม 44.44% (8 ใน 18 ราย) 

แผลหายภายในเวลาเดยีวกัน คาเฉลี่ยระยะเวลาทีแ่ผลตกสะเก็ดหมดในกลุมท่ีไดรับยา 4.9 วัน กลุมควบคุม 
5.1 วัน และคาเฉลี่ยระยะเวลาที่แผลหายในกลุมท่ีไดรับยา 8.7 วัน กลุมควบคุม 9.4 วัน อยางไรก็ดีคาเฉลีย่
ดังกลาวไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคญั ผูปวย 10 รายในกลุมที่ไดรับยา และ 5 รายในกลุมควบคุมมี
อาการระคายเคืองเล็กนอย ความแตกตางดังกลาวไมมนัียสําคัญทางสถิติ ผลิตภณัฑเจลแปะตําปงปลอดภัยไม
กอใหเกิดความระคายเคือง ในการทดลองพบวาผูปวย 1 รายในกลุมควบคุมมีผืน่คันและบวมจนตองหยุดการ
รักษา แสดงวา gel base อาจกอใหเกิดความระคายเคือง โครงการฯไดเพาะเชื้อหลังการรกัษาครั้งที่ 2 
(ประมาณ 2 สัปดาหหลังการทายา) พบวากลุมที่ไดรับยามีเชื้อ 11.11% ในขณะที่กลุมควบคุมมีเชือ้ 50.0% 

จึงมีความเปนไปไดวายาอาจมีผลทําลายไวรัสเริม แตความเขมขนท่ีใชในการทดลองอาจต่ําไป  
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Abstract 
 
 
A double-blind randomized controlled clinical trial in the treatment of recurrent herpes labialis 

with Gynura procumbens gel product 

 

The project was comprised of two parts. The first part dealed with the manufacture of 

the standardized gel product from Gynura procumbens, which was scientifically proved for 

their antiherpes simplex activity. The second part was the evaluation of the product efficacy 

by the randomized double-blind controlled clinical trial. The active marker compound, Ga1, 

was used for the quantitative analysis of the crude drug, product, the extract and the gel. Ga1∗ 

possessed the antiherpes simplex type I property with the IC50 value (outside the cell) of 50 

µg/ml∗∗. The♠standardization of the gel product began with the cultivation of herbal raw 

material, which was performed without using chemical fertilizer and insecticide. The aerial 

plant parts were harvested during flowering (at the age of 4 month). They were prepared as 

extract by maceration with 95% ethanol. One part of the extract was produced from 10 parts of 

the crude drug (the drug extract ratio was 10:1). The extract contained 0.35% Ga1.1, w/w. The 

stability test of the gel product (0.02% strength) was performed. The gel product was kept at 

40±2 °C, 25±2 °C and 4 °C, physically and chemically examined periodically (0, 1, 3, 6, 9, 12, 

18 and 24 months). The result showed that they were no changes in the physical property 

(color, transparency, viscosity and pH), and the quantity of the active marker compound, Ga1, 

in the gel product during 24 months remained unchanged. Two strengths of the gel products, 

i.e. 0.02% and 0.04% of Ga1.1 and the placebo were prepared for the controlled clinical study. 

In the clinical study of recurrent herpes labialis there were 59 patients, whose the results could 

be analyzed. Preliminary analysis showed that two treatment groups were not different, so 

they were combined into one treatment group and comparatively studied with the placebo 

(control) group. There were 41 cases in the treatment group and 18 cases in the control group. 

                                                           
∗

 Ga1 comprised Ga1.1 and Ga1.2, in the proportion of 2:3. Ga1.1 was stigmasteryl glucoside and 
Ga1.2 was sitosteryl glucoside. 
∗∗ 50 µg/ml aciclovir, as a positive control.   
♠
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The patient’s age in both groups was similar, but 68.29% of the patients in the treatment group 

and 38.89% of the patients in the control group felt itchy before the study started. This 

difference was significant (p = 0.03). The lesion were crusted within 4 days: 51.22% (21/41 

cases) in the treatment group and 50% (9/18 cases) in the control group; healed within 7 days : 

63.41% (26/41 cases) in the treatment group and 44.44% (8/18 cases) in the control group. 

The average time for the crust in the treatment was 4.9 days and 5.1 days in the control. The 

average time for the healing was 8.7 days in the treatment and 9.4 days in the control. 

However this difference were not statistically significant. Ten patients in the treatment and 

five patients in the control complained for slightly irritated. This difference were not 

statistically significant. The gel product of G. procumbens was safe and not irritating. One 

patient in the control had a rash, edema and could not continue in the study. It indicated   that 

the gel base may cause an irritation. After two weeks of the study, the viral cultivation was 

performed, and the result showed that the viral existence in the treatment and the control group 

were 11.11% and 50.0% respectively. It implied that the gel product of G. procumbens could 

inhibit the herpes virus but the strength used in the study was too low.       
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Executive Summary 
 

แปะตําปง (Gynura procumbens Merr.) มีสรรพคณุท่ีระบุในตํารายาจีนบรรเทาอาการอกัเสบ
และผืน่คัน(1)  สารสกัดเอทานอลจากสวนเหนือดินของพชื (aerial parts, herb) มีคุณสมบัติตานไวรัสเริมที่
ปาก (HSV-1) สาระสําคัญที่แสดงฤทธิ์ตานไวรัสเริม(2) ไดแก สารผสมของ 3,5- และ 4,5-di-O-caffeoyl 

quinic acids มีคา IC50 96.0 µg/ml (นอกเซลล, virucidal) และ 61.0 µg/ml (ในเซลล)  สารผสม 
stigmasterol และ sitosterol และกลัยโคไซดของสารผสมทั้งสองแสดงฤทธิ์ตานเริม (นอกเซลล) ดวยคา 
IC50 250, 50 µg/ml ตามลําดับ  นอกจากนี้มีรายงานคุณสมบัติตานอักเสบของสารสกัดแปะตําปง(3) จาก
หลักฐานทางวิทยาศาสตรดังกลาว แปะตําปงจึงเปนสมุนไพรทีม่ีศักยภาพที่จะพัฒนาเปนยาทาภายนอก
บรรเทาอาการอักเสบระคายเคืองที่ผิวหนังอันเนื่องมาจากการแพ แมลงสัตวกดัตอย และไวรัสเริมท่ีปาก 
(Herpes labialis) 

โครงการการศกึษาผลทางคลนิิกของผลิตภณัฑเจลแปะตาํปงในการรักษาเริมที่ปากชนิดเปนซํ้ามี
จุดประสงคเพือ่พิสูจนประสทิธิภาพของแปะตําปง โครงการนี้ประกอบดวยงาน 2 สวน สวนแรกเปนการ
เตรยีมและควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑเจลแปะตําปง โดยใชสารผสมกลโูคไซดของ stigmasterol และ 
sitosterol (Ga1) เปนสารเทียบท่ีแสดงฤทธิ์ (active marker compound) สวนท่ีสองเปนการศึกษาผลทาง
คลินิกเพื่อประเมินประสิทธภิาพและความปลอดภัยของผลิตภณัฑ 

โครงการฯเตรยีมเจลแปะตําปงจากสารสกดัแปะตําปงท่ีผานการควบคมุคุณภาพ (standardization 

of Gynura procumbens Herb Extract)(4)  สารสกดั 1 กรัม มาจากผงยา (crude drug) 10 กรัม และมี
ปริมาณสาร Ga1 0.35% w/w (คํานวณจาก sitosteryl glucoside, Ga1.1) เตรยีมผลิตภณัฑเจลแปะตําปง 
2 ความเขมขน (0.02% และ 0.04%, Ga1.1) และผลิตภณัฑเจลท่ีไมมีสารสกัดแปะตําปง (placebo) ตรวจ
การปนเปอนเชื้อจุลินทรยีใหอยูในเกณฑมาตรฐานของตํารายา (BP 2002) เพ่ือสงใหแพทยทดลองในผูปวย
โรคเริมชนิดเปนซ้ํา ดวยวิธ ี randomized double-bind controlled clinical trial ซึ่งทั้งแพทยผูรักษาและ
ผูปวยไมทราบวายาที่ไดรับเปนอะไร ผลการประเมนิประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากผูปวย 59 ราย 
พบวา เจลแปะตําปง 2 ความเขมขนใหผลการรักษาที่ไมแตกตางกนั ผูวิจัยจึงรวมจํานวนผูปวยที่ไดรับยาเปน
กลุมเดียว 41 ราย และกลุมที่ไดรับเจลที่ไมมีตัวยา (กลุมควบคุม) จํานวน 18 ราย ผูปวยทั้งสองกลุมไมมีความ
แตกตางกนัเรือ่งอายุ แตกลุมที่ไดรับยามอีาการคันกอนการรักษารอยละ 68.29 ในขณะที่กลุมควบคุมมีอาการ
คันกอนการรกัษารอยละ 38.89 ซึ่งมีความแตกตางกนัอยางมีนัยสําคญัทางสถิติ (p = 0.03) กลุมที่ไดรับยา 
51.22% แผลตกสะเกด็หมดภายใน 4 วนั ในขณะที่กลุมควบคุม 50.00% กลุมทีไ่ดรับยาแผลหายภายใน 7 วัน 
63.41% ในขณะทีก่ลุมควบคุม 44.44% คาเฉลี่ยระยะเวลาทีแ่ผลตกสะเก็ดหมดในกลุมท่ีไดรับยา 4.9 วัน 
กลุมควบคุม 5.1 วัน และคาเฉลี่ยระยะเวลาที่แผลหาย ในกลุมท่ีไดรับยา 8.7 วัน กลุมควบคุม 9.4 วนั คาเฉลีย่
ดังกลาวไมมีความแตกตางทางสถิติอยางมนีัยสําคัญ ในการทดลองพบวาผูปวย 10 รายในกลุมทีไ่ดรับยา และ 
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5 รายในกลุมควบคุมมีอาการระคายเคืองเล็กนอย และไมมีความแตกตางทางสถิติอยางมีนัยสําคญั  ผลิตภณัฑ
เจลแปะตําปงจึงมีความปลอดภัย มผีูปวย 1 รายในกลุมควบคุมมีผื่นคนัและบวมจนตองหยุดการรกัษา แสดง
วาเจลเบสอาจกอใหเกิดความระคายเคือง 

โครงการฯไดเพาะเลี้ยงไวรัสเริมหลังการรกัษาครัง้ที่สอง (ประมาณ 2 สัปดาหหลังการทายา) พบวาผู
ที่ไดรับยามีปรมิาณไวรัสลดลง จึงเปนไปไดวายาอาจมผีลทําลายไวรสัเริม แตความเขมขนที่ใชในการทดลอง
อาจต่ําไป  
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บทนํา 
Herpes simplex virus (HSV) เปนสาเหตุของโรคเริม HSV-2 ทําใหเกิดเริมท่ีอวัยวะเพศ และ 

HSV-1    ทําใหเกิดเริมท่ีริมฝปาก  ผูที่เปนเริมจะมีความรําคาญและเจบ็ปวด  การติดเชื้อจะกลับมาเปนซ้ําอีก
ไดเมื่อภาวะ  รางกายออนแอ   ปจจุบันยาตานไวรัสมีนอย ยาที่ใชรักษาเรมิคือ aciclovir ซึ่งมีรูปแบบการใช
เปนยาทาภายนอกและยารับประทาน (1, 2) 

แปะตําปง (Gynura procumbens Merr.) มีสรรพคุณบรรเทาอาการอักเสบ (3)  พืชในสกุล
เดียวกันกับแปะตําปง คือ วานมหากาฬ (G. pseudochina var. hispida) มีสรรพคุณที่ระบุในตาํรายาไทย
บรรเทาอาการปวดบวม  ผื่นคัน  แกพิษแมลงสัตวกดัตอย อักเสบเนื่องจากเริมและงสูวัด (4)  สารสกัดเอทา
นอลจากสวนเหนือดิน (aerial parts, herb) แปะตําปงสามารถบรรเทาอาการคัน  อักเสบและสมานแผล (5) 

 

 
รูปท่ี 1  แปะตําปง (Gynura procumbens Merr.) 

 
จากการศึกษาดานพฤกษเคมีและคุณสมบัติทางชีวภาพ พบวาสารสกัดเอทานอลมีคุณสมบัติตาน

ไวรัสเริม และสารสําคัญที่แสดงฤทธิ์ตานไวรัสเริม ไดแก สารผสมของ 3,5- และ 4,5-di-O-caffeoyl 

quinic acids    มีคา IC50 96.0 µg/ml (นอกเซลล, virucidal) และ 61.0 µg/ml (ในเซลล)  สารผสม 
stigmasterol และ sitosterol และกลัยโคไซดของสารผสมทั้งสองแสดงฤทธิ์ตานเริม (นอกเซลล) ดวยคา 
IC50 250, 50 µg/ml ตามลําดับ     นอกจากนี้ในแปะตําปงยังประกอบดวยสารกลุม ฟลาโวนอยด ไดแก 
เคมพเฟรอล (kaempferol) และกลัยโคไซด, เคอรเซติน (quercetin) และกลัยโคไซดเคอรซิทริน 
(quercitrin) (5) 
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I.   Terpenoids  
 
  
 
 
 
 
 
 

 stigmasterol, R = OH            stigmasteryl glucoside R = O-β-D-glucopyranoside 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

sitosterol, R = OH   sitosteryl glucoside, R = O-β-D-glucopyranoside 
 
 
II.  Caffeoylquinic acids   

 
 
 
 
 
 
 
 
 

3,5-di-O-caffeoylquinic acid    4,5-di-O-caffeoylquinic acid 
 
 
III.  Glycoglycerolipid 
 
 
 

 
 
 
 

1,2-bis-dodecanoyl-3-α-D-glucopyranosyl-sn-glycerol 
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ตารางที่ 1  สารสําคัญที่พบในแปะตําปงและคณุสมบัติชีวภาพ (5-12) 
 

Bioactivites 
Compounds 

anti-inflamatory antihistamine anti-HSV (5) 

phenolics 
 
 
 
 
 
 
 

 chlorogenic acid 
 
 
 a mixture of 3,5- and  
   4,5- di-O-caffeoylquinic acid 
 
 kaempferol-3-O-β-D-rutinoside 

 
 kaempferol-3-O-β-D-rubinobioside 

 
 kaempferol-3-O-β-glucopyranoside 

 
 quercetin-3- O-β-glucopyranoside 

 
 kaempferol 

active (6) 
 
 

active (6) 
 
 

no report 
 

no report 
 

active (8) 
 

no report 
 

active (10) 

active(7) 
 
 

active (7) 
 
 

no report 
 

no report 
 

active (9) 
 

no report 
 

active (11) 

not 
determined 

 
active 

 
 

inactive 
 

inactive 
 

inactive 
 

inactive 
 

inactive 
 

 
terpenoids 
 

 
 stigmasteryl-3-O -β-D-glucopyranoside 

 
 sitosteryl-3-O-β-D-glucopyranoside 

 
 stigmasterol 

 
 β-sitosterol 

     
     
       active (12)  
 
 
 
       active (12) 
    

 
 

no report 
 
 
 

no report 
 

 
 

active 
 
 
 

active 

plant    
membrane 
lipids 

 glycoglycerolipid 
 
 ceramide 

no report 
 

no report 

no report 
 

no report 

active 
 

inactive 

 
จากหลักฐานทางวิทยาศาสตรดังกลาว แปะตําปงจึงเปนสมุนไพรที่มีศักยภาพเปนยาทาภายนอก

บรรเทาอาการอักเสบระคายเคืองที่ผิวหนังอันเนื่องมาจากการแพ แมลงสัตวกัดตอย และไวรัสเฮอรปสซิม
เพล็กซ  ในการพัฒนาสารสกัดสมุนไพรเพื่อใชเตรียมผลิตภัณฑจําเปนตองควบคุมคุณภาพสารสกัดสมุนไพร 
ข้ันตอนหนึ่งที่สําคัญคือ การวิเคราะหปริมาณ        สารสําคัญในสารสกัด และจัดทํามาตรฐานสารสกัด (13-

16)   เนื่องจาก % yield ของสารผสม 3,5- และ 4,5-di-O-caffeoyl-quinic acids นอย (10-4 % w/w)   

ในขณะท่ีสารผสม sitosteryl และ stigmasteryl glucosides     มีมากกวา (10-3 % w/w) (5)   ผูวิจัยจึง
เลือกสารผสม sitosteryl และ stigmasteryl glucosides เปนสารเทียบที่แสดงฤทธิ์ (active marker 
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compound) ในการทํา standardization  สารสกัดท่ีจะใชเปนตัวยาสําคัญในผลิตภัณฑเจลแปะตําปง   ใน
การตัดสินประสิทธิภาพของสมุนไพรในการรักษาโรคในคน      ตลอดจนผลขางเคียงที่อาจเกิดขึ้นจําเปนตอง
มีการทดลองทางคลินิก  การทดลองทางคลินิกอาจกระทําโดยศึกษาเปรียบเทียบผลของ herbal medicine 

กับยาหลอก (placebo) หรือเปรียบเทียบกับยาเคมีสังเคราะห 
 

การประเมินประสิทธิภาพผลิตภณัฑเจลแปะตําปง ซึ่งจัดเปนพฤกษเภสัชภัณฑทีใ่ชภายนอก ในการ 
characterize พฤกษเภสัชภณัฑ (phytopharmaceuticals) จะตองระบุถึงตวัยาสําคัญ (active ingredient) 

เชนเดยีวกับยาแผนปจจุบนั (pharmaceuticals) ซ่ึงมีตัวยาสําคัญเพยีงชนิดเดยีวและทราบสูตรโครงสรางเคมี
ชัดเจน   ในขณะที่ตวัยาสาํคัญของพฤกษเภสัชภัณฑเปนสารสกัด (extract) หรือสารสกัดพิเศษ (special 

extract หรือ extract fraction) ซึ่งมีองคประกอบที่ซับซอน (complex phytochemicals) ประกอบดวย 
(1) สารสําคัญท่ีแสดงฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาที่สนับสนุนสรรพคุณของพฤกษเภสัชภณัฑโดยตรง (specific 

active ingredient)∗    (2) สารสําคัญรวม (coexisting phytochemicals) ท่ีมีผลตอการดดูซึมและขับถาย 
หรือกลาวโดยรวมวามผีลตอ bioavailability ของ specific active ingredient ปกติพฤกษเภสัชภณัฑ
จะตองมีปริมาณ specific active ingredient ที่ความเขมขนหนึ่ง และมีสารสําคัญรวม การควบคุมคุณภาพ
ของพฤกษเภสชัภัณฑจะตองวิเคราะหปริมาณของ specific active ingredient หรือ active marker 

compound (quantitative analysis) ซึ่งอาจจะมีหน่ึงชนิดหรือมากกวา∗∗  และควบคุมสารสําคญัอ่ืนๆใน
สมุนไพรดวย finger print chromatogram (qualitative analysis)  

  นอกจากนี้ในกระบวนการผลิตพฤกษเภสชัภัณฑจะตองระบุรายละเอยีดของวิธกีารเตรียมและ
ปริมาณตัวยาสําคัญ ดังนี ้
วิธกีารเตรียม 

− ตัวทําละลาย (solvent หรือ solvent mixture) ท่ีใชสกัด เชน 60% เอทานอล (v/v) 

− ลักษณะทางกายภาพของสารสกัด เชน สารสกัดแหง (dry extract), ทิงเจอร, fluid extract  

− ความสัมพันธระหวาสมุนไพรแหง (crude drug) กับสารสกัด (drug extract ratio หรือ DER) 

หมายถึง ปริมาณ (สวน) ของ crude drug ที่ใชเตรยีมสารสกัด 1 สวน  
 
 
 

                                                           
∗

 มีกรณีนอยมากทีพ่ฤกษเภสัชภัณฑมี specific active ingredient  เปนสารเพียงตัวเดียว 
∗∗

 สารสกัดแปะกวยตองวเิคราะหปริมาณ specific active ingredients 3 ชนิด ไดแก ginkgo specific flavonolester, ginkgolides และ bilobalide 
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ปริมาณตัวยาสําคัญ∗∗∗ 

ปริมาณสารสกัด/สารสกัดพิเศษ (extract / special extract) ในพฤกษเภสัชภณัฑ เชน 125 มก. 
หรือ 100-150 มก. ซึ่งเทียบเทากับปริมาณของ specific active ingredient  x มก. 
 พฤกษเภสัชภณัฑจดัเปนสวนหนึ่งของการแพทยแผนปจจุบัน  เพราะผานกระบวนการศึกษาวจิัยทาง
วิทยาศาสตรและการแพทยแผนปจจุบัน  พฤกษเภสัชภัณฑที่ผานการควบคุมคุณภาพ เปนเงื่อนไขสาํคัญใน
การประเมินประสิทธิภาพ (efficacy)  ซึ่งแพทยเปนผูประเมิน  ประสิทธิภาพ  หมายถึง  ประโยชนตอการ
รักษาโรค (therapy) และอธิบายประสิทธิภาพในรูปแบบดีข้ึน บรรเทา หรือปองกนัโรค “efficacy”  ไมมี 
absolute definition การประเมินประสิทธิภาพโดยวัดดวยคาทางสถิติ (fact and information) การตัดสิน
ประสิทธิภาพเปนการตัดสินวาพฤกษเภสัชภัณฑ/เภสัชภณัฑ มี possibility ในการรักษาโรคหรือไม  
 
การศกึษาผลทางคลินิกมีหลายระดับดังนี ้

1) systematic reviews โดยพืน้ฐานจะเปนการวเิคราะหจาก randomized controlled clinical 

studies, เปนแนวทางของ phytotherapeutic ท่ีเปนวทิยาศาสตรและเปนสวนหนึง่ของระบบ
การแพทยแผนปจจุบัน  

2) sufficient size randomized, double-blind controlled clinical study  
3) cohort study, case-controlled study 
4) observation study โดยแพทย, กรณีน้ีจําเปนสําหรับโรคบางชนิดที่แพทยคนเดียว/คลินิกเดียวมี

จํานวนคนไขไมเพียงพอ การสังเกตผลการรักษาในคนไขแตละรายสามารถใชเปนขอมูลท่ีพอเพียง  
5) ความเห็นของผูเชี่ยวชาญ, consensus process รวบรวมประสบการณจากที่มรีะบไุวในตํารา/

หนังสือ, etc.  ใหขอเสนอแนะตาม special experience และความรูโดยไมลําเอยีง 
 

ความปลอดภยัของพฤกษเภสัชภัณฑ/ยาแผนปจจุบัน 

พฤกษเภสัชภณัฑ/ยาแผนปจจุบัน ท่ีจดัวามีอันตรายนอย หมายถึง พฤกษเภสัชภณัฑ/เภสัชภณัฑท่ีให
ผลการรกัษาสงู ในขณะที่มีความเสี่ยงต่ํา  ความเสี่ยง (risk)  ครอบคลุมถึง toxicological potential และ
ผลขางเคียงที่ไมตองการจากพฤกษเภสัชภณัฑ/ยาแผนปจจุบัน และปฏกิิรยิาสัมพันธ (interaction) (17, 18)  
 
 
 

                                                           
∗∗∗

 โดยทั่วไปหลักฐานของประสิทธิภาพและความปลอดภยัจะสัมพันธกับปริมาณตัวยาสําคัญ 
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วตัถุประสงคของงานวจิัย 
เพื่อวิจยัและพฒันาสูตรตํารบัผลิตภณัฑเจลแปะตําปงเพือ่ใหไดผลิตภณัฑที่มีคุณภาพ และประเมนิผล

ทางคลินิกของผลิตภณัฑเจลแปะตําปงท่ีผานการควบคุมคุณภาพ  ผลการวจิัยทีไ่ดใชเปนหลักฐานทีจ่ําเปนตอ
การขึ้นทะเบยีนยาของกระทรวงสาธารณสขุ  

 
วธิีดาํเนินการวจิัย   

1.   การเตรยีมวัตถดุิบสมุนไพรแปะตําปง 
2.   การเตรยีมสารสกัดสมุนไพรแปะตําปงและควบคุมคณุภาพ (standardized plant extract) 
3.   การเตรยีมผลิตภัณฑเจลแปะตําปง, ควบคุมคุณภาพ, ตรวจการปนเปอนเชื้อจุลนิทรียและศึกษาความ

คงตัวของผลิตภัณฑ (stability test) 
4.   การศกึษาผลทางคลินกิ 
5.   สรุปผลและเขียนบทความ 
 

ผลการทดลอง 
1.  การเตรยีมวตัถุดิบสมุนไพร 

1.1. ขยายพนัธุแปะตําปงดวยวิธธีรรมชาติ โดยการเพาะชํากลาไมในถุงเพาะชํา 
1.2. นํากลาไมลงแปลงปลกูท่ี อ. ศรีประจนัต จ. สุพรรณบรุี ดแูลดวยวธิธีรรมชาติ ไมใสปุยเคมีและ

ไมใชยาฆาแมลง 
1.3. เก็บเกีย่ววัตถุดบิสมุนไพรแปะตําปงเมื่อสมุนไพรเริ่มออกดอก (อายุ 4 เดอืน) 

 
2.  การเตรยีม Standardized plant extract 

2.1. สมุนไพรแปะตําปงสดจากแปลงปลูก จ. สุพรรณบุรี นํ้าหนัก 41 กก. นํามาคัดเลือกสวนเนาเสีย
ออก ลาง อบ และบด ไดนํ้าหนักผงยาแหง 2.5  กก.   

2.2. ผงยาแหงน้ําหนัก 2.5  กก.  นํามาหมัก  (maceration) ดวย  95% เอทานอล  นาน 1 สัปดาหตอ  
1 รอบ ทําการหมัก 3 รอบ สารละลายที่ไดจากการหมักนํามารวมกัน ระเหยตัวทําละลายออก  
ไดปริมาณสารสกัดแหง 200 ก. 

2.3. สารสกัดแปะตําปงท่ีได   นํามา standardized และหาปริมาณ Ga1 (สารผสม phytosteryl 
glucosides มีช่ือทางเคมี 3-O-β-D-glucopyranosyl-22 E, (24S)-(24α)-ethylcholesta-5, 22-
diene หรือ stigmasteryl glucoside [Ga1.1] และ 3-O-β-D-glucopyranosyl-(24S)-(24α)-
ethylcholesta-5-ene หรือ sitosteryl glucoside [Ga1.2])  โดยใช Thin-layer chromatography 
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ในการตรวจสอบเบื้องตน (รปูท่ี 2) และวิเคราะหปริมาณสาร Ga1 โดยใชเทคนิค HPLC (รูปที่ 
3) 

 

 
 

Adsorbent :  Silica gel GF254, alufolian, Merck  

Solvent system :  Chloroform:methanol   (85:15) 

Detection :  spray ดวย 10 % sulfuric acid ในเอทานอล ใหความรอน 110°C, 1-2 นาท ี

Reference solution : 1 3 µl ของ 0.1% Ga1 ใน chloroform:methanol (1:1)  
Sample solution : 2 15 µl ของ 10% สารสกัดแปะตําปงในเมทานอล   

 

รูปท่ี 2  TLC chromatogram ของสารสกัดแปะตําปง
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Column : 5 µm HYPERSIL® BDS C-18 
Mobile phase : methanol : water (100 : 3) 
Flow rate : 1 ml/ min 
Injection volume : 20 µl 
Detection : UV 210 nm 
Retention time : 

 
: 

3-O-β-D-glucopyranosyl-22 E, (24S)-(24α)-ethylcholesta-5, 22-diene 
หรือ stigmasteryl glucoside (Ga1.1)   15.18 min 
3-O-β-D-glucopyranosyl-(24S)-(24α)-ethylcholesta-5-ene  
หรือ sitosteryl glucoside (Ga1.2)  17.02 min 

 
รูปท่ี 3    HPLC chromatogram ของสารเทียบท่ีแสดงฤทธิ์ (active marker compound, Ga1)  
 
Standardized Gynura procumbens herbs extract 

Drug-Extract Ratio (DER) 

Solvent ท่ีใชสกัด 95% ethanol 

weight or part of crude drug  : weight or part of extract 

10 (9-11) parts : 1 part 

ปริมาณสารเทียบ (Ga1) ที่แสดงฤทธิ์ในสารสกัด  =  0.35% w/w  (คํานวณจาก Ga1.1) 
 

Ga1.2 Ga1.1 
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3.  เตรียมผลิตภัณฑเพือ่การศึกษาทางคลินกิ 
3.1. ผลิตเจลแปะตาํปงเพื่อการศกึษาทางคลนิิก 3 ตํารับดังนี ้

A. placebo เจลท่ีไมมีสารสกัดแปะตําปง 
B. เจลท่ีมีสารสกัดแปะตําปง  1%  w/w  (มีปริมาณ Ga1  0.02% w/w, คํานวณจาก Ga1.1) 
C. เจลท่ีมีสารสกัดแปะตําปง  2% w/w  (มีปริมาณ Ga1  0.04% w/w, คํานวณจาก Ga1.1) 

เจลที่เตรียมไดผานการตรวจสอบลักษณะทางกายภาพ การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย(microbial 
control) และวิเคราะหปริมาณสารเทียบที่แสดงฤทธิ์ (Ga1)  กอนนําไปทดสอบทางคลินิก  
โดยระบุวิธีใช : วันแรกทาทุก 2 ช่ัวโมง ตอไปทาวันละ 4 ครั้ง 

3.2. ศึกษาความคงตัวระยะยาวของผลิตภณัฑเจลแปะตําปงท่ีสงทดลองทางคลินิก 
ศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑที่อุณหภูมิ  40±2 °C, 25±2 °C และที่ 4 °C ท่ีชวงเวลาตางๆ ดังนี้ 
เดือนที่ 0, 1, 3, 6, 9, 12, 18 และ 24  เดือน 

การประเมินทางเคมี 
-  วิเคราะหปริมาณสารเทียบท่ีแสดงฤทธิ์ (active marker compound, Ga1) ของผลิตภัณฑ

ในแตละชวงเวลาและอุณหภูมิท่ีเก็บเปรียบเทียบกับที่เก็บท่ี 4 °C (control) 
การประเมินทางกายภาพ 
-  ดูสี, ความใส, ความหนืดและ pH  ของผลิตภัณฑเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑที่เก็บที่ 4 °C 

(control) 
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* ใชสถานที,่ เครื่องมือ, อุปกรณ และบุคลากรที่มกีารควบคุมเชื้อจุลินทรีย 

 
รูปท่ี  4   แผนผังการเตรยีมเจลแปะตําปงเพื่อสวทดลองทางคลินิก 

 
 จากการสงตรวจ microbial limit test  พบวา ตัวอยางผลิตภัณฑเจลทั้ง 3 ตํารับ มีปริมาณเชื้อท่ัวไปไม
เกินเกณฑ มาตรฐานยาแผนปจจุบันตาม British Pharmacopoeia 2002 
 

สงทดลองทางคลินิก

In process QC

QC Finished product
เคมี
กายภาพ
ชีวภาพ (microbial control)

Stability test

บรรจุหลอด

เจลแปะตําปง

เจลเบส

เจล +สารชวย สารสกัดท่ีทราบปริมาณตัวยาสําคัญ

สารสกัดในรูปของ
สารละลายเขมขน 10% w/w

สารกอเจล น้ําบริสุทธ์ิตมจนเดือดท้ิงไวใหเย็น

สงทดลองทางคลินิกสงทดลองทางคลินิก

In process QC

QC Finished product
เคมี
กายภาพ
ชีวภาพ (microbial control)

Stability test

บรรจุหลอดบรรจุหลอด

เจลแปะตําปงเจลแปะตําปง

เจลเบสเจลเบส

เจล +สารชวย เจล +สารชวย สารสกัดท่ีทราบปริมาณตัวยาสําคัญสารสกัดท่ีทราบปริมาณตัวยาสําคัญ

สารสกัดในรูปของ
สารละลายเขมขน 10% w/w

สารสกัดในรูปของ
สารละลายเขมขน 10% w/w

สารกอเจลสารกอเจล น้ําบริสุทธ์ิตมจนเดือดท้ิงไวใหเย็นน้ําบริสุทธ์ิตมจนเดือดท้ิงไวใหเย็น
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การศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑเจลแปะตําปง 

ตารางที่ 2   ผลการศึกษาความคงตัวของเจลแปะตําปง 
Appearance 

Month Ga1.1 (% g) pH 
color viscosity 

 25 °C 40 °C 25 °C 40 °C 25 °C 40 °C 25 °C 40 °C 

0 0.0050 0.0050 5.5 5.5 brownish green brownish green viscous viscous 
1 0.0047 0.0066 5.5 5.5 brownish green brownish green viscous viscous 
3 0.0052 0.0061 5.5 5.5 brownish green brownish green viscous viscous 
6 0.0047 0.0061 5.5 5.5 brownish green brownish green viscous viscous 
9 0.0054 - 5.5 - brownish green - viscous - 

12 0.0067 - 5.5 - brownish green - viscous - 

18 0.0054 - 5.5 - brownish green - viscous - 

24 0.0036 - 5.5 - brownish green - viscous - 

 
 

Month 0 Month 1 Month 3 Month 6 Month 9 Month 12 Month 18 Month 24 
 

 

 

       

 

 

 

      

control        

 
รูปท่ี 5    ลักษณะสี, ความใส และความหนืดของผลิตภณัฑ Gynura gel B 

 

40
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รูปท่ี 6 HPLC chromatogram ของ Gynura gel B ท่ีอุณหภมูิ  40 °C 

 
   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 7 HPLC chromatogram ของ Gynura gel B ท่ีอุณหภมูิ  25 °C 
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ผลการศึกษาความคงตวัของผลติภัณฑเจลแปะตําปง 

การศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑเจลที่อุณหภูมิ  40 °C และท่ีอุณหภูมิ  25 °C ท่ีชวงเวลาตางๆ คือ 
เดือนที่ 0, 1, 3, 6, 9, 12, 18 และ 24  เดือนพบวา ปริมาณ Ga1 ของผลิตภัณฑเจลในแตละชวงเวลาและ
อุณหภูมิท่ีเก็บมีปริมาณไมแตกตางกันจนถึงเดือนที่ 18 และลดลง 0.001%กรัม เมื่อถึงเดือนที่ 24 และจากการ
การประเมินทางกายภาพ พบวาสี, ความใส, ความหนืดและ pH ของเจลเปรียบเทียบกับ control ไม
เปลี่ยนแปลง 

 
4.  การศกึษาผลทางคลินกิ 

 จัดทําเอกสารเพื่อขอคํารับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 จัดทําตาราง Restricted Randomization for the treatment of H. labialis with G. procumbens gelโดย

กําหนดจํานวนผูปวย 150 คน แบงเปน 3 กลุมเพื่อจายยาตามกลุมผูปวย โดยวธิี double blind block 
randomization  ดังนี ้
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Restricted Randomization for the treatment of H. labialis with Gynura procumbens gel 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A, B และ C คือเจลแปะตําปง 3 สูตรตํารับท่ีจะจายใหแกผูปวย 
 

Pt. No. Treatment Pt. No. Treatment Pt. No. Treatment Pt. No. Treatment Pt. No. Treatment 
1 A 31 C 61 A 91 C 121 C 
2 B 32 C 62 B 92 A 122 B 
3 A 33 B 63 A 93 A 123 C 
4 B 34 A 64 B 94 B 124 B 
5 C 35 A 65 C 95 C 125 A 
6 C 36 B 66 C 96 B 126 A 
7 B 37 C 67 C 97 B 127 A 
8 C 38 B 68 B 98 C 128 A 
9 A 39 C 69 B 99 A 129 B 

10 B 40 B 70 A 100 C 130 C 
11 A 41 A 71 A 101 A 131 C 
12 C 42 A 72 C 102 B 132 B 
13 C 43 A 73 B 103 C 133 B 
14 B 44 C 74 C 104 A 134 A 
15 C 45 C 75 B 105 A 135 C 
16 B 46 A 76 C 106 B 136 C 
17 A 47 B 77 A 107 B 137 A 
18 A 48 B 78 A 108 C 138 B 
19 B 49 B 79 C 109 A 139 B 
20 A 50 B 80 A 110 C 140 B 
21 A 51 C 81 B 111 B 141 C 
22 C 52 A 82 C 112 C 142 A 
23 B 53 A 83 B 113 B 143 C 
24 C 54 C 84 A 114 A 144 A 
25 C 55 A 85 C 115 A 145 C 
26 A 56 C 86 C 116 A 146 A 
27 C 57 B 87 B 117 B 147 B 
28 A 58 C 88 A 118 C 148 A 
29 B 59 A 89 B 119 B 149 C 
30 B 60 B 90 A 120 C 150 B 
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ขั้นตอนและวธิกีารเกบ็ขอมลู 

ผูปวยที่นํามาศกึษา  คือผูปวยที่เปนโรคเรมิที่ริมฝปาก (recurrent herpes labialis) ไดรับการ
วินิจฉยัจากอาการ และอาการแสดงของโรคนี้ ผูปวยจะไดรับคําอธิบายอยางละเอียดเกี่ยวกับโครงการศึกษานี้
เฉพาะผูปวยทีอ่ายุมากกวา 18 ป มีอาการภายใน 48 ช่ัวโมงและไดแสดงความยินยอมโดยลงชื่อในใบแสดง
ความยินยอมแลวเทานั้นจึงจะนํามาศึกษา   

ผูปวยที่ไมนําเขามาศึกษาไดแก ผูปวยตั้งครรภ (pregnant) หรือใหนมบุตร (lactation) ผูที่มโีรค
เรื้อรัง รวมทั้งผูปวย HIV 

วิธกีาร  ในวนัแรก (Do) ที่รับเขาไวในการศึกษานี ้ ไดบันทึกประวัติอาการและอาการแสดงของ
ผูปวยในแบบบันทึกผูปวย ถายรูป digital บริเวณที่เปนโรคของผูปวย ทํา viral culture เจาะเลือด (ตรวจ 
CBC, SGOP, SGPT, BUN, Cr) และตรวจปสสาวะผูปวยทุกราย จากนั้นผูปวยจะไดรับยา เจลที่มี
สวนผสมของสารสกัดจากแปะตําปง 0.02% , 0.04% หรือ เจลที่ไมมตีัวยา (placebo, กลุมควบคุม โดยวธิ ี
double blind block randomization  

ใหผูปวยทาเจลที่ไดรับบาง ๆ บริเวณรอยโรคทุก 2 ช่ัวโมงเวลาตืน่ในวันแรก ตอไปทาวันละ 4 ครั้ง 
จนกวาแผลหาย ผูปวยไดรับแบบสําหรับประเมินอาการของโรคทกุวนั โดยมีขอมูลของอาการคัน และอาการ
ปวดประจําวนั วันที่ตกสะเกด็และวันท่ีรอยโรคหายหมด (สะเกด็หลุดหมด)  

การตดิตามการรักษา  จะนดัผูปวยมาครั้งแรกหลังจากที่ไดยาไปแลว 2 หรือ 4 วัน (D2, D4) ตอไปจะ
นัดมาในวันที่ 7 (D7), และ หลังวันทีแ่ผลหายดีแลว (สะเก็ดหลุดหมด)  

ในการติดตามผูปวยทุกครั้งจะประเมิน ระยะเวลาที่รอยโรคตกสะเก็ดหมด, ระยะเวลาที่รอยโรคหาย
หมด (สะเกด็หลุดหมด) และจะบันทึกความรุนแรงของอาการปวดและอาการคันของผูปวยตาม visual 

analog scale 0 -10 นอกจากนี้หากมีผลขางเคียง จากการใชยาจะบันทึกไวดวย จะทาํ viral culture อีกครั้ง
ในการติดตามผูปวยครั้งที่ 2 (D2, D4) เจาะเลือดและตรวจปสสาวะ (เหมือนครั้งแรก) อีกครั้งหลังจากหยุดยา
ทาแลว 

จะถายรูปผูปวยในวันแรกกอนการรกัษา และวันท่ีมาตดิตามผลการรักษาครั้งที่ 2 (D2, D4) และ 3 (D7) 

ผลการศึกษา 
มีผูปวยที่เขารวมโครงการ ทั้งหมด 65 ราย ผูปวย 4 รายไมไดมาติดตามผลการรักษา (3 รายอยูใน

กลุมควบคุม 1 รายอยูในกลุมที่ไดรับยา) มีผูปวย 1 รายในกลุมทีไ่ดรับยาไมสามารถใหขอมูล วนัท่ีแผลตก
สะเก็ดหมดและวันทีแ่ผลหายได อีก 1 รายในกลุมควบคุมมีอาการบวมและคันบริเวณทายามากจนตองหยุด
การรักษา ดังนั้นจึงมีผูปวยที่สามารถวิเคราะหขอมูลไดทั้งสิ้น 59 ราย ในจํานวนนีเ้ปนผูปวยทีไ่ดรับยา 0.02 

% แปะตําปง 19 ราย 0.04 % แปะตําปง 22 ราย และไดรับยาควบคมุ (placebo) 18 ราย จากการวเิคราะห
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ขอมูลแยกกนัระหวางกลุมทีใ่ชยาทั้ง 2 ความเขมขนไมพบวามีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ จึง
ขอรายงานผลการทดลองโดยแยกเปนเพยีง 2 กลุม คือกลุมท่ีไดรับตัวยา และกลุมควบคุม  

 ผูปวยที่เขารวมโครงการวิจยัที่นํามาวิเคราะหขอมูลไดทัง้สิ้น 59 ราย อยูในกลุมท่ีไดรับยา 41 ราย 
เปนชาย 10 รายและ หญิง 31 ราย อยูในกลุมที่ไดรับยาควบคุม 18 ราย เปนชาย 3 รายและหญิง 15 ราย ใน
กลุมที่ไดรับยามีอายุเฉลีย่ 37.15 ป (พิสัย 16 - 71 ป)ในกลุมควบคุมมีอายุเฉลีย่ 41.72 ป (พิสัย 20 - 69 ป) 
ผูปวยในกลุมที่ไดรับยาแปะตําปงมีอาการปวด 27 ใน 41 ราย (65.90%) มีอาการคนั 28 ใน 41 ราย (68.29%) 
ในขณะที่กลุมควบคุมมีอาการปวด 11 ใน 18 ราย (61.10%) มีอาการคัน 7 ใน 18 ราย (38.89%) ในกลุมที่
ไดรับยามีคะแนนอาการปวดเฉลี่ย  2.93 อาการคันมีคะแนนเฉลีย่ 2.73 ในขณะที่กลุมควบคุมมีคะแนนอาการ
ปวดเฉลี่ย  2.86 อาการคนัมคีะแนนเฉลีย่ 2.10 ในกลุมทีไ่ดรับยาพบ Tzanck smear ไดผลบวก 70.0% สวน
ในกลุมควบคมุไดผลบวก 72.2% ผลการเพาะเชื้อกอนการรักษาพบเชือ้ herpes simplex virus ในกลุมที่
ไดรับยา 46.2% ในกลุมควบคุม 31.3%  ลักษณะตางๆของผูปวยในทั้งสองกลุมดงักลาวไมมีความแตกตาง
อยางมีนัยสําคญัทางสถิต ิ ยกเวนสดัสวนของผูปวยท่ีมีอาการคนัในกลุมไดรบัยามีมากกวาในกลุมควบคมุ
อยางมีนัยสําคญัทางสถิติ (ดงัตารางที่ 3) 
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ตารางที่ 3 ลกัษณะของผูปวยจําแนกตามกลุมท่ีไดรับการรักษา 
 กลุมท่ีไดยาแปะตําปง กลุมควบคุม p value 

เพศ 

     ชาย 

     หญิง 
รวม      

 
10 

31 

41 

 
 3 

15 

18 

 
 
 

0.51 

อาย ุ(ป) 
    เฉลี่ย 

    พิสัย 

    คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 
37.15 

16-71 

11.31 

 
41.72 

20-69 

15.25 

 
 
 

0.20 

อาการปวดในวันแรก 

   จํานวนคนปวด/ทั้งหมด (%) 

   คะแนนปวด (เฉลีย่) 

 
27/41 (65.90%) 

2.85 

 
11/18 (61.10%) 

2.86 

 
0.72 

0.9 

อาการคันในวนัแรก 

   จํานวนคนคนั/ทั้งหมด (%) 

   คะแนนคัน (เฉลี่ย) 

 
28/41 (68.29%) 

2.73 

 
7/18 (38.89%) 

2.10 

 
0.03 

0.46 
Tzanck smear กอนการรกัษา 
   ไดผลบวก (%) 

 
70.0 

 
72.2 

 
0.86 

ผลการเพาะเชือ้กอนการรักษา 
  ไดผลบวก (%) 

 
46.2 

 
31.3 

 
0.31 

 
ในการติดตามผลการรกัษาครั้งแรกของผูปวยที่ไดรับยาแลวยังมีอาการปวดอยูลดลงจาก 65.90% 

เหลือ 34.15% ผูปวยท่ีมีอาการคันลดลงจาก 68.29% เหลือ 48.78% ผูปวยในกลุมควบคุมมีอาการปวดกอน
การรักษา 61.10% หลังการรักษาเหลือ 33.33% มีอาการคัน 38.89% ทั้งกอนและการติดตามผลการรักษาครั้ง
แรก คะแนนเฉลี่ยของอาการปวดในการตดิตามครั้งแรกหลังการรกัษาของกลุมที่ไดรับยา และ กลุมควบคุม
เทากับ 1.11 และ 1.41 ตามลําดับ สวนอาการคันมีคะแนนเฉลีย่ในกลุมที่ไดรับยาเทากับ 1.60 ในขณะที่ของ
กลุมควบคุมเทากับ 1.44 ไมพบความแตกตางอยางมีนยัสําคัญทางสถิติในระหวางตัวเลขดังกลาวทั้งสองกลุม
ของผูปวย (ดังตารางที่ 2) 
ในกลุมท่ีไดรบัยามีผูปวย 21 ใน 41 ราย (51.22%) ท่ีแผลตกสะเกด็หมดภายใน 4 วนั เมื่อเทียบกับกลุม
ควบคุมซึ่งมีผูปวย 9 ใน 18 ราย (50.00%) ที่แผลตกสะเก็ดหมดในเวลาเดยีวกัน มีผูปวย 26 ใน 41 ราย 
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(63.41%)ในกลุมไดรับยาที่แผลหายภายใน 7 วัน สวนในกลุมควบคุมมี 8 ใน 18 ราย (44.44%) ที่แผลหายใน
เวลาดังกลาว จํานวนวนัโดยเฉลี่ยท่ีแผลตกสะเก็ดหมดในกลุมที่ไดรับยาเทากับ 4.9 วนัในขณะทีก่ลุมควบคุม
เปน 5.1 วนั และคาเฉลีย่ระยะเวลาทีแ่ผลหายในกลุมไดรับยาคือ 8.7 วัน ในขณะทีก่ลุมควบคุมมีคาเฉลี่ย 9.4 
วัน ไมพบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในระหวางตัวเลขดังกลาวท้ังสองกลุมของผูปวย (ดังตารางที ่
4) 
ในการเพาะเชือ้ครั้งแรกหลังการรักษา กลุมท่ีไดรับยาและกลุมควบคมุยังพบเชื้อ 33.33% เทากัน ในการ
ติดตามครั้งที ่ 2 หลังการรักษา พบวาในกลุมไดรับยายังพบเชื้อไวรัส 11.11% ซึ่งนับวานอยกวาในกลุม
ควบคุมซึ่งพบเชื้อ 50.0% แตความแตกตางนี้ไมมีนยัสําคัญทางสถิต ิ
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ตารางที่ 4  ผลการรกัษา 
 
 กลุมที่ไดยาแปะตําปง กลุมควบคุม p value 

อาการปวดในการตดิตามครัง้แรก 

     จํานวนคนปวด/ทั้งหมด (%) 

      คะแนนปวด (เฉลีย่) 

 
14/41 (34.15) 

1.11 

 
6/18 (33.33) 

1.41 

 
0.95 

0.65 

อาการคันในการติดตามครั้งแรก 

     จํานวนคนคัน/ทั้งหมด (%) 

      คะแนนคัน (เฉลีย่) 

 
20/41 (48.78) 

1.60 

 
7/18 (38.89) 

1.44 

 
0.48 

0.80 

แผลตกสะเกด็ (crust) 

   ภายใน 4 วนั (คน) 
     เวลาเฉลีย่ (วัน) 

 
21/41 (51.22%) 

4.9 

 
9/18 (50.00%) 

5.1 

 
0.93 
0.84 

แผลหาย (heal) 

   ภายใน 7 วนั (คน) 
     เวลาเฉลีย่ (วัน) 

 
26/41 (63.41%) 

8.7 

 
8/18 (44.44%) 

9.4 

 
0.18 

0.56 

ผลการเพาะเชือ้ไวรัสยังพบเชื้อ 
    ครั้งแรกหลงัการรักษา (%) 
    ครั้งที่ 2 หลงัการรักษา (%) 

 
33.33 
11.11 

 
33.33 

50.0 

 
0.68 

0.08 
 
ผลขางเคียง 

ไมพบวามีความผิดปกติของผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ (CBC, UA, SGOP, SGPT, BUN, 

Cr) หลังจากการใชยาแตอยางไร มีผูปวย 1 รายในกลุมควบคุมท่ีทายาแลวมผีื่นคนัและบวมมากจนตองหยุด
การรักษาและไมไดนํามาวิเคราะหขอมูล นอกจากนี้มผีูปวย 10 รายในกลุมท่ีไดรับยาแปะตําปงมผีลขางเคียง
จากยาทา กลาวคือ มีอาการแสบ 7 ราย มีอาการคัน 2 รายและ บวม 1 ราย สวนในกลุมควบคุม มีอาการแสบ 2 
ราย มีอาการคนั 3 ราย แตทุกรายมีอาการเพียงเล็กนอยและสามารถทายาตอไปไดจนสิ้นสุดการทดลอง ไมพบ
ความแตกตางอยางมีนัยสําคญัทางสถิตใินเรื่องผลขางเคยีงระหวางกลุมท่ีไดรับยาเจลแปะตําปงและกลุม
ควบคุม 
บทวจิารณ 
จากการศึกษานี้พบวายาเจลแปะตําปงทั้งสองความเขมขนนี้ ไมไดทําใหแผลตกสะเก็ดหรือหายเร็วกวาเจลที่
ไมมีตัวยาในการรักษาโรคเรมิชนิดเปนซ้ําที่ปากอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ เมื่อเปรยีบเทียบกับขอมูลของครีม
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พญายอที่ใชในการรกัษาเรมิที่อวัยวะเพศ∗  พบวา มผีูทีแ่ผลตกสะเกด็ภายในเวลา 3 วันถึง 95% ในขณะทีก่ลุม
ควบคุมพบเพยีง 15% ทีแ่ผลตกสะเกด็หมดภายในเวลาเดยีวกัน ในการศึกษาเดียวกันนี้พบวาผูที่เปนเริม
บริเวณอวัยวะเพศที่ใชครีมพญายอแผลหายสนิทภายใน 7 วันมี 91% ขณะที่กลุมควบคุมแผลหายในเวลา
เดียวกันเพียง 25% ดังนั้นครมีพญายอนาจะใชรักษาโรคเริมไดดีกวา 
พบวาการเพาะเชื้อหลังการรักษาครั้งที่ 2 (ประมาณ 2 สัปดาหหลังการทายา)ของกลุมที่ไดรับยาเจลแปะตําปง
พบเชื้อนอยกวากลุมควบคุม (11.11% เปรยีบเทียบกับ 50.0%) ถึงแมวาจะไมแตกตางกันอยางมนัียสําคัญทาง
สถิติ เปนไปไดวายานี้อาจจะมีผลในการทาํลายเชื้อไวรัสเริมแตความเขมขนท่ีใชอาจจะยังต่ําไป 

ผลขางเคียงที่เกิดจากการทายาทั้งในกลุมทีไ่ดรับยาเจลแปะตําปงและเจลที่ไมมีตวัยาตางก็มีอาการแสบคัน
เล็กนอยในสัดสวนไมตางกนั โดยเฉพาะมีผูปวย 1 รายในกลุมท่ีไดเจลที่ไมมีตวัยามีอาการบวม และคันจน
ตองยุติการรักษาลง แสดงวา base ของยาอาจจะกอใหเกิดการระคายมากไป ซึ่งอาจจะเปนสาเหตุทําใหการ
รักษาไดผลไมดี หากจะมกีารทดลองยานี้ในความเขมขนที่สูงขึ้นนาจะตองพิจารณาปรับปรุง base ของยาดวย 
 

                                                           
∗

 Sangkitjaporn S, et al. Treatment of recurrent genital HSV infection with C.nutans Extract Bull Dept 
Med Sci 1993; 18: 226-31. 
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สรุปและวิจารณผลการทดลอง  
 
 โครงการการศกึษาผลทางคลนิิกของผลิตภณัฑเจลแปะตาํปงในการรักษาเริมที่ปากชนิดเปนซ้ํา 
ประกอบดวยงาน 2 สวน สวนแรกเปนการเตรยีมและควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑเจลแปะตําปง โดยใชสาร
ผสมกลโูคไซดของ stigmasterol และ sitosterol (Ga1) เปนสารเทยีบท่ีแสดงฤทธิ ์ (active marker 

compound) สวนที่ 2 เปนการศึกษาผลทางคลนิกิของผลิตภณัฑเจลเพื่อประเมินประสิทธภิาพและความ
ปลอดภัย 

 โครงการฯเตรยีมเจลแปะตําปงจากสารสกดัแปะตําปงท่ีผานการควบคมุคุณภาพ (standardization 

of Gynura procumbens Herb extract) สารสกัด 1 กรัม มาจากผงยา (powder drug) 10 กรัม และมี
ปริมาณสาร Ga1 0.35% w/w (คํานวณจาก sitosteryl glucoside, Ga1.1) เตรียมเจลแปะตําปง 2 ความ
เขมขน 0.02% และ 0.04% และเจลทีไ่มมีสารสกัดแปะตําปง (placebo) ตรวจการปนเปอนเชือ้จุลินทรยีให
อยูในเกณฑมาตรฐานของตํารายา (PB 2002) เพื่อสงใหแพทยทดลองในผูปวยโรคเริมชนดิเปนซ้ํา ดวยวธิ ี
randomized double-bind controlled trial ซึ่งทั้งแพทยผูรกัษาและผูปวยไมทราบวายาที่ไดรับเปนอะไร 
ผลการประเมนิประสิทธภิาพและความปลอดภัยจากผูปวย 59 ราย พบวาผลิตภณัฑเจลแปะตําปง 2 ความ
เขมขนใหผลการรักษาทีไ่มแตกตางกัน ผูวจิัยจึงรวมจํานวนผูปวยที่ไดรับยาเปนกลุมเดียว 41 ราย และกลุมที่
ไดรับเจลที่ไมมีสารสกัดแปะตําปง (กลุมควบคุม) จํานวน 18 ราย ผูปวยทั้งสองกลุมไมมีความแตกตางกนั
เรื่องอายุ แตกลุมที่ไดรับยามีอาการคันกอนไดรับยารอยละ 68.29 ในขณะทีก่ลุมควบคุมมีอาการคันรอยละ 
38.89 ซ่ึงมีความแตกตางกันอยางมีนยัสําคัญทางสถิติ (p = 0.03) กลุมที่ไดรับยา 51.22% (21 รายใน 41

ราย) แผลตกสะเก็ดหมดภายใน 4 วัน ในขณะทีก่ลุมควบคุม 50% (9 ใน 18 ราย) แผลตกสะเก็ดหมดในเวลา
เดียวกัน กลุมที่ไดรับยา 63.41% (26 ใน 41 ราย) แผลหายภายใน 7 วัน ในขณะทีก่ลุมควบคุม 44.44% (8 

ใน 18 ราย) แผลหายภายในเวลาเดยีวกัน คาเฉลี่ยระยะเวลาทีแ่ผลตกสะเก็ดหมดในกลุมที่ไดรับยา 4.9 วัน 
กลุมควบคุม 5.1 วัน และคาเฉลี่ยระยะเวลาที่แผลหายในกลุมท่ีไดรับยา 8.7 วัน กลุมควบคุม 9.4 วัน อยางไร
ก็ดีคาเฉลีย่ดังกลาวไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ ผูปวย 10 รายในกลุมทีไ่ดรับยา และ 5 รายในกลุม
ควบคุมมีอาการระคายเคืองเล็กนอย ความแตกตางดังกลาวไมมีนยัสําคัญทางสถิต ิ ผลิตภณัฑเจลแปะตําปงจึง
มีความปลอดภัย มีผูปวย 1 รายในกลุมควบคุมมีผื่นคันและบวมจนตองหยุดการรกัษา แสดงวา gel base อาจ
กอใหเกิดความระคายเคือง โครงการฯไดเพาะเชื้อหลังการรักษาครั้งที ่ 2 (ประมาณ 1 สัปดาหหลังการทายา) 
พบวากลุมท่ีไดรับยามีจํานวนไวรัสลดลง จึงมีความเปนไปไดวายาอาจมีผลทําลายไวรัสเริม แตความเขมขนที่
ใชในการทดลองอาจต่ําไป 
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ขอเสนอแนะสําหรับงานวิจยัในอนาคต 

 ผลวิจยัจากโครงการฯ ไดแสดงถึงศกัยภาพในการรักษาโรคเริมที่ปากชนิดเปนซํ้าของผลิตภัณฑเจล
แปะตําปง ผูวิจัยจึงวางแผนจะทําการศกึษาทดลองทางคลินิกในผูปวยตอไป จํานวน 50 ราย จาก 5 

โรงพยาบาลโดยใชผลิตภัณฑเจลแปะตําปงท่ีไดรับการปรับปรุงสูตร 

ผลิตภณัฑเจลแปะตําปงจะไดรับการปรับปรุงใหมีความเขมขนของสารสกัดแปะตําปงเพิ่มขึ้นและใช
เจลเบสที่ไมกอใหเกิดความระคายเคือง การประเมินประสิทธภิาพของผลิตภณัฑเจลแปะตาํปง โดยวธิี 
double-blind randomized controlled clinical trial เปนการประเมินแบบ objective (fact และ 
information) แมวาผลการศกึษาครั้งนี้ไดแสดงวากลุมที่ไดรับยาจะหายเร็วกวากลุมที่ไมไดรับยาแตไมมี
นัยสําคัญทางสถิติ หลักฐานสําคัญที่แสดงวาผลิตภัณฑเจลแปะตําปงมคุีณสมบัติตานไวรัสเริม คือ หลังจากใช
ยาทานาน 2 สัปดาห มีไวรัสลดลง 4-5 เทาเมื่อเปรยีบเทียบกับกลุมที่ไมไดรับยา ในการทดลองนี้พบวามี
ผูปวย 1 รายในกลุมท่ีไมไดรับยาที่มีอาการผื่นคนัและบวมจนตองหยุดการทดลอง ผลดังกลาวอาจเกดิจาก 
gel base หรืออาจเปน placebo somatic side effect ซึ่งจะแสดงอาการคลายกับอาการแพ (18) 

 ผลิตภณัฑตานไวรัสเริมที่มจีาํหนายแลวไดแก ผลติภัณฑจากสารสกัดพญายอขององคการเภสัช
กรรม และ Lomaherpan® cream ของ บริษัท Lomapharm ประเทศเยอรมน ีมีความเขมขนของสารสกัด
สูงกวาผลิตภณัฑเจลแปะตาํปงที่ใชในการศึกษาทดลองในโครงการนีห้ลายเทา 

Lomaherpan® cream ซึ่งเปนผลิตภัณฑตานเริม (HSV-1 และ HSV-2) ของ บริษัท Lomapharm ประเทศ
เยอรมนี ในหนังสือ Praeparate Liste der Naturleilkunde, Urban & Schwarzenberg 1996  Lomapharm® cream 5 g 
เตรียมจาก dry extract 0.05 g ในขณะที่ผลิตภัณฑเจลแปะตําปง 5 g เตรียมจาก dry extract 0.005 g  
 
 
 
Output จากโครงการวิจัยทีไ่ดรับทุนจาก สกว. 
1. ผลงานตีพิมพในวารสารวิชาการนานาชาติ (ระบุช่ือผูแตง ช่ือเรื่อง ช่ือวารสาร ป เลมท่ี เลขที่ และ
หนา) หรือผลงานตามที่คาดไวในสัญญาโครงการ 
 
2. การนําผลงานวิจัยไปใชประโยชน 
- เชิงพาณิชย (มีการนําไปผลิต/ขาย/กอใหเกิดรายได หรอืมีการนาํไปประยุกตใชโดยภาคธรุกจิ/บุคคล
ทั่วไป) 
 ผลงานวจิัยนี้ใชเปนหลักฐานสนับสนุนการขึ้นทะเบียนยา (ยาสมุนไพรเดี่ยว) และถายทอดเทคโนโย
ยีแกภาคเอกชนตอไป 
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- เชิงนโยบาย (มีการกําหนดนโยบายอิงงานวิจยั/เกิดมาตรการใหม/เปลีย่นแปลงระเบยีบขอบังคับหรือ
วิธีทํางาน) 
- เชิงสาธารณะ (มีเครือขายความรวมมือ/สรางกระแสความสนใจในวงกวาง) 
- เชิงวิชาการ (มกีารพฒันาการเรยีนการสอน/สรางนักวิจยัใหม) 
3. อ่ืนๆ (เชน ผลงานตีพมิพในวารสารวิชาการในประเทศ การเสนอผลงานในที่ประชุมวิชาการ 
หนังสือ การจดสิทธิบัตร) 
 โครงการฯจะตีพิมพผลงานแปะตําปงในสวนของ phytochemistry ซึ่งไดรับทุนสนับสนุนจาก
มหาวิทยาลยัมหิดล และจะจดสิทธิบัตรหลังจากศึกษาผลทางคลินกิเพิ่มเติมในสวนของผลิตภณัฑซึ่งไดรับ
ทุนสนับสนุนจาก สกว.  
 


