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Excutive summary 

 

สัญญาเลขท่ี  RDG๕๑๒๐๐๑๔  

 

ช่ือโครงการ  โครงการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริกแคปซูลใน 

การลดระดับไขมันในเลือดในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

หัวหน้าโครงการ ผศ. ดร. ปวีณา สนธิสมบัติ   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร 

ความสําคัญ/ความเป็นมา 

ภาวะไขมันในเลือดสูงเป็นปัจจัยเสี่ยงสําคัญในการเกิดหลอดเลือดอุดตัน (atherosclerosis)  
ท่ีส่งผลต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด และโรคหลอดเลือดสมอง ปัญหาสําคัญของผู้ป่วยท่ีมี
ภาวะไขมันในเลือดสูงคือการไม่ได้รับการวินิจฉัยและการรักษาด้วยยาลดไขมันโดยเฉพาะอย่างยิ่งใน
กลุ่มสูงอายุท่ีมีความเสี่ยงสูงต่อโรคหลอดเลือดหัวใจและสมอง อย่างไรก็ตาม ยาแผนปัจจุบันท่ี
นํามาใช้ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงนั้นเป็นยาท่ีมีราคาแพง เกิดปฏิกิริยาระหว่างยาหลายชนิด 
และสามารถก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยได้  

พริกเป็นพืชสมุนไพรท่ีได้รับความสนใจในการลดไขมันในเลือด โดยพบว่าสารสําคัญ คือ 
capsaicin สามารถลดระดับ triglyceride,  total cholesterol (TC) และ LDL-cholesterol (LDL-
C) ในหนูทดลองและลดอัตราการเกิด lipid oxidation ในคนได้ ผู้วิจัยจึงมุ่งเน้นศึกษาฤทธิ์ลดระดับ
ไขมันในเลือดและความปลอดภัยของสารสกัดพริกในกลุ่มผู้ป่วยท่ีมีระดับไขมันในเลือดสูงระยะเริ่มต้น
ท่ียังไม่เกิดภาวะแทรกซ้อน เพ่ือใช้เป็นข้อมูลทางวิชาการในการส่งเสริมการใช้สารสกัดพริกเป็น
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในผู้ป่วยไขมันในเลือดสูงต่อไป  

วัตถุประสงค์ของโครงการ 

๑. เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการลดระดับ LDL-cholesterol (LDL-C) ใน
ผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง  

๒. เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการลดระดับ total cholesterol (TC) ใน
ผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

๓. เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการลดระดับ triglyceride ในผู้ป่วยท่ีมีภาวะ
ไขมันในเลือดสูง 

๔. เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการเพ่ิมระดับ HDL-cholesterol (HDL-C) ใน
ผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 
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๕. เพ่ือประเมินความปลอดภัยของสารสกัดพริกในการรักษาผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

ผลการวิจัย 

สารสกัดพริกท่ีใช้ในการศึกษานี้สั่งซ้ือจากบริษัทแอบบร้า (Abbra Corporation Ltd., 
Capsicum ๑๐๐๐๐๐๐ SHU O/S) ยาเม็ดสารสกัดพริกท่ีผลิตได้ผ่านเกณฑ์ท่ีกําหนดท้ังเรื่องความ
แปรปรวนของน้ําหนัก ความกร่อน การแตกกระจายตัว และความแข็ง ผลการวิเคราะห์หาปริมาณ 
capsaicin ในยาเม็ดสารสกัดพริก ๒ มิลลิกรัมหลังเคลือบ พบว่ามีค่าเท่ากับ ๒.๙ -  ๓.๑ + ๐.๒
มิลลิกรัม/เม็ด ตามลําดับ และยาเม็ดมีค่าการแตกตัวภายใน ๓ นาที สําหรับเวลาท่ีใช้ในการแตกตัว
ของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลความเข้มข้น ๒๐ และ ๖๐ มิลลิกรัมเท่ากับ ๑.๕๑ + ๐.๐๓ และ ๒.๐๗ 
+ ๐.๐๓ นาที ตามลําดับ  

ระยะแรกเป็นการศึกษาความปลอดภัยของการใช้สารสกัดพริกขนาด ๔ มิลลิกรัมต่อวันเป็น
ระยะเวลา ๒ สัปดาห์ มีอาสาสมัครสุขภาพดีเข้าร่วม ๑๒ ราย เป็นกลุ่มสารสกัดพริก จํานวน ๙ ราย 
และยาหลอก ๓ ราย โดยให้อาสาสมัครรับประทานสารพริกพริกชนิดเม็ด ๒ มิลลิกรัมหรือยาหลอก 
วันละ ๒ ครั้ง อย่างไรก็ตาม กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด ๕ ราย (ร้อยละ ๕๕.๖) ขอหยุดการศึกษา
เนื่องจากเกิดอาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหาร ได้แก่ ปวดท้อง คลื่นไส้ อาเจียน ท้องร่วง 
ขณะท่ีในกลุ่มยาหลอกท้ัง ๓ รายไม่มีรายใดออกจากการศึกษาเลย จึงดําเนินการเปลี่ยนรูปแบบสาร
สกัดพริกเป็นชนิดแคปซูลท่ีแบ่งรับประทาน ๒ เวลา (เช้าและเย็น) แทน เพ่ือลดอาการไม่พึงประสงค์
ต่อระบบทางเดินอาหารท่ีเกิดข้ึน และลดอาการแสบร้อนในคอท่ีอาจเกิดจากการแตกตัวท่ีเร็วเกินไป
ของสารสกัดในรูปแบบเม็ด 

ผลการศึกษาระยะท่ี ๑ เก่ียวกับความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดแคปซูล พบว่ากลุ่มสาร
สกัดพริก ๙ จาก ๑๐ ราย (ร้อยละ ๙๐) ออกจากการศึกษาจากการเกิดอาการคลื่นไส้ อาเจียน ปวด
แสบร้อนท้อง และท้องร่วง โดยอาสาสมัครท่ีทนอาการไม่พึงประสงค์ของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลได้ 
อาจเนื่องจากมีน้ําหนักตัวมาก (๑๒๐ กิโลกรัม)  จึงได้รับ capsaicin/กิโลกรัมในขนาดท่ีตํ่ากว่าผู้อ่ืน
ประมาณ  ๒ เท่า  

ดังนั้น capsaicin จากการศึกษานี้เป็นขนาดท่ีสูงเกินไปจนเกิดความเป็นพิษต่อระบบทางเดิน
อาหาร จึงต้องหยุดดําเนินการวิจัยก่อนกําหนด 

การนําผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ 

Capsaicin ๕.๘ – ๖.๒ มิลลิกรัมเป็นขนาดใช้ท่ีสูงและเป็นพิษต่อระบบทางเดินอาหาร แต่ผล
การศึกษานี้ไม่ควรเป็นข้อจํากัดของการนํา capsaicin ไปใช้ประโยชน์ ควรเริ่มศึกษาประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยจากขนาดใช้ capsaicin ท่ีตํ่า (เช่น ๐.๑ มิลลิกรัม) จนไม่พบว่าเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ของระบบทางเดินอาหารจากการทบทวนวรรณกรรม 
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หน่วยงานท่ีนําผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ และใช้ประโยชน์ด้านไหน 

หน่วยงานท่ีสนับสนุนทุนวิจัยเก่ียวกับการใช้สมุนไพร โดยนําไปสนับสนุนงานวิจัยท่ีต้องการ
ศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ capsaicin ในข้อบ่งใช้ใด ๆ แต่ต้องปรับลดขนาดใช้ 
capsaicin เพ่ือป้องกันหรือลดอาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหาร  
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ช่ือเรื่อง โครงการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริก 

แคปซูลในการลดระดับไขมันในเลือดในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

ผู้วิจัย ผศ. ดร. ปวีณา  สนธิสมบัติ 

รศ. ดร. ศักด์ิชัย  วิทยาอารีย์กุล  

นพ. วิรัช ศิริกุลเสถียร 

อ. จันทิมา ชูรัศมี 

คําสําคัญ สารสกัดพริก, ไขมันในเลือดสูง 

 

บทคัดย่อ 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพในการลดระดับ LDL-cholesterol, total 
cholesterol และ triglyceride, การเพ่ิมระดับ HDL-cholesterol และเพ่ือประเมินความปลอดภัย
ของสารสกัดพริกในการรักษาผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง การศึกษานี้ประกอบด้วยการเตรียมสาร
สกัดพริกชนิดเม็ดและแคปซูล เพ่ือให้ได้ตามมาตรฐานท่ีกําหนดและมีปริมาณสารสําคัญท่ีเหมาะสม 
และการศึกษาทางคลินิก ๔ ระยะ โดยระยะแรกเป็นการศึกษาความปลอดภัยของการใช้สารสกัดพริก
ขนาด ๔, ๘ และ ๑๖ มิลลิกรัมต่อวันเป็นระยะเวลา ๒ สัปดาห์ของอาสาสมัครสุขภาพดี  ระยะท่ี ๒ – 
๔ เป็นแบบ prospective, double-blind, randomized, parallel-group, placebo-controlled 
study เพ่ือศึกษา ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริกในผู้ป่วยท่ีมีไขมันในเลือดสูง เป็น
เวลา ๑๒ สัปดาห์ ผลการศึกษาพบว่ายาเม็ดสารสกัดพริกท่ีเตรียมได้มีคุณสมบัติ ได้แก่ ความ
แปรปรวนของน้ําหนัก ความหนา ความแข็ง และเวลาท่ีใช้แตกตัวอยู่ในเกณฑ์ท่ีกําหนด (มีการแตก
กระจายของเม็ดยาภายในเวลา ๓ นาที) และมีผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในยาเม็ดพริก ๒ 
มิลลิกรัมหลังเคลือบมีค่า ๒.๙ – ๓.๑ + ๐.๒ มิลลิกรัม/เม็ด สําหรับผลการศึกษาความปลอดภัยสาร
สกัดพริกชนิดเม็ด มีอาสาสมัครสุขภาพดีเข้าร่วม ๑๒ ราย เป็นกลุ่มสารสกัดพริก จํานวน ๙ ราย และ
ยาหลอก ๓ ราย ท้ังสองกลุ่มรับประทานสารสกัดพริก ๒ มิลลิกรัมหรือยาหลอกพร้อมอาหาร วันละ๒ 
ครั้ง เป็นเวลา ๒ สัปดาห์ อย่างไรก็ตาม กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด ๕ ราย (ร้อยละ ๕๕.๖) ขอหยุด
การศึกษาเนื่องจากเกิดอาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหาร ได้แก่ ปวดท้อง คลื่นไส้ อาเจียน 
ท้องร่วง ขณะท่ีไม่มีรายใดในกลุ่มยาหลอกออกจากการศึกษาเลย จึงดําเนินการเปลี่ยนรูปแบบสาร
สกัดพริกเป็นชนิดแคปซูล รับประทานครั้งละ ๑ แคปซูล (สารสกัดพริก ๒ มิลลิกรัม/แคปซูล) พร้อม
อาหารเช้าและเย็น เป็นเวลา ๒ สัปดาห์ เพ่ือลดอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบทางเดินอาหารท่ีเกิดข้ึน 
และลดอาการแสบร้อนในคอท่ีอาจเกิดจากการแตกตัวท่ีเร็วเกินไปของสารสกัดในรูปแบบเม็ด  ผล
การศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดแคปซูล พบว่ากลุ่มสารสกัดพริก ๙ จาก ๑๐ ราย (ร้อย
ละ ๙๐) ออกจากการศึกษาเพราะเกิดอาการคลื่นไส้ อาเจียน ปวดแสบร้อนท้อง และท้องร่วง โดย
อาสาสมัครท่ีทนอาการไม่พึงประสงค์ของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลได้ อาจเนื่องจากมีน้ําหนักตัวมาก 
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(๑๒๐ กิโลกรัม)  จึงได้รับ capsaicin/กิโลกรัมในขนาดท่ีตํ่ากว่าผู้อ่ืนประมาณ ๒ เท่า เนื่องจาก 
capsaicin จากการศึกษานี้เป็นขนาดท่ีสูงเกินไปจนเกิดความเป็นพิษต่อระบบทางเดินอาหาร จึงต้อง
หยุดการศึกษาก่อนเวลาท่ีกําหนดและไม่ได้ดําเนินการต่อในส่วนการศึกษาระยะท่ี ๒ – ๔ 
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ABSTRACT 

Objectives: To study efficacy and safety of capsicum extract capsule in lowering LDL-
cholesterol, total cholesterol and triglyceride, and increasing HDL-cholesterol levels 
of dyslipidemic patients.  

Methods: This study had 2 parts, consisting of capsicum extract capsule production, 
to meet with standardized quality and have appropriate amount of capsaicin as an 
active ingredient, and phase 1 – 4 of prospective, double-blind, randomized, parallel-
group, placebo-controlled study. Phase 1 was for safety assessment of 2-week 
capsaicum extract capsule use in healthy volunteers, while phase 2 – 4 were to 
evaluate efficacy and safety of capsaicum extract capsule in decreasing LDL-
cholesterol and triglyceride levels of patients with hyperlipidemia. .  

Results: Capsicum extract tablet was firstly formulated with weight variation, 
thickness, hardness, and disintegration time, which was within 3 minutes, were 
complied with acceptance criteria. The amount of capsaicin was 2.9 – 3.1 + 0.2 mg in 
each 2-mg tablet. For placebo-controlled safety study, 9 and 3 healthy volunteers 
were randomized to capsaicin extract tablet and placebo group, respectively.  Both 
groups took one tablet with meal twice day for 2 weeks. Unfortunately, 5 persons 
(55.6 %) of active group stopped taking tablets sooner secondary to moderate to 
severe gastrointestinal side effects, such as abdominal pain, nausea, vomiting and 
diarrhea, while all in placebo group had continued taking tablets for 2 weeks. To 
resolve the gastrointestinal disturbances and to prevent throat burning sensation due 
to rapid dispersion of the tablet, the investigators reformulated capsaicum extract in 
capsule, taken twice daily with meals. Again, 9 of 10 volunteers (90 %) could not 
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tolerate nausea, vomiting, heartburn, and diarrhea symptoms from taking capsicum 
extract capsules. Only one with 120 kg body weight, in active group, finshed his 2-
week study. He might receive 2 times lower capsacin dose than others with normal 
weight. The gastrointestinal toxicity of this capsaicin dose made the study stopped. 
Thus, phase 2 – 4 of the study were not initiated.  
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ประกาศคุณูประการ 

 

โครงการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริกแคปซูลในการลดระดับ
ไขมันในเลือดในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูงได้รับทุนอุดหนุนโครงการวิจัยจากสํานักงานกองทุน
สนับสนุนการวิจัย (สกว.) ฝ่ายเกษตร และได้รับความช่วยเหลือจากแพทย์ เภสัชกร พยาบาล และ
เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบัติการ โรงพยาบาลพุทธชินราชพิษณุโลก และจากอาสาสมัครสุขภาพดีในการเข้า
ร่วมโครงการ ทําให้การวิจัยในครั้งนี้ลุล่วงไปได้ด้วยดี ผู้วิจัยจึงใคร่ขอขอบคุณมา ณ โอกาสนี้ 

ขอกราบขอบพระคุณ ศาสตราจารย์ ดร. นันทวัน บุณยะประภัทร ผู้ประสานงานชุดโครงการ 
“สมุนไพรเพ่ือคุณภาพชีวิต” ผู้ติดตามและประเมินผลโครงการ ท่ีได้สละเวลาในการให้คําปรึกษา 
ข้อเสนอแนะและความรู้ต่าง ๆ ในกระบวนการทําและปรับปรุงโครงการวิจัย และให้ความกรุณาใน
การติดตามและประเมินผลโครงการเป็นอย่างสูง จนลุล่วงไปด้วยดี 

ขอขอบคุณเจ้าหน้าท่ีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวรท่ีได้อนุเคราะห์เวลาในการ
เตรียมสารสกัดพรกชนิดเม็ดและแคปซูลจนสําเร็จลุล่วงไปด้วยดี 

 

คณะผู้วิจัย 
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 บทท่ี ๑  

บทนํา 

 

ความเป็นมาและความสําคัญของปัญหา 

ภาวะไขมันในเลือดสูงเป็นปัญหาสาธารณสุขท่ีสําคัญปัญหาหนึ่ง เนื่องจากภาวะดังกล่าวถือ
เป็นปัจจัยเสี่ยงสําคัญในการเกิดหลอดเลือดอุดตัน (atherosclerosis) ท่ีส่งผลต่อการเกิดโรคหัวใจ
และหลอดเลือด และโรคหลอดเลือดสมอง จากรายงานสถิติของกระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทย 
พบภาวะไขมันในเลือดสูงเกิดข้ึนในเพศหญิงและชายร้อยละ ๑๗ และ ๑๔ ตามลําดับ  โดยความชุก
ของภาวะไขมันในเลือดสูงพบในเพศหญิงมากกว่าเพศชาย (มีแนวโน้มเพ่ิมข้ึนตามอายุ) และพบความ
ชุกสูงสุดในเพศหญิงและเพศชายกลุ่มอายุ ๖๐ - ๖๙ ปี (ร้อยละ ๓๓) และ ๔๕ - ๕๙ ปี (ร้อยละ ๒๐) 
ตามลําดับ ขณะท่ีพบความชุกตํ่าสุดในกลุ่มประชากรภาคตะวันออกเฉียงเหนือ อย่างไรก็ตาม ผู้ท่ีมี
ระดับไขมันในเลือดสูงร้อยละ ๘๗ ไม่เคยทราบมาก่อนว่าตนเองมีพยาธิสภาพดังกล่าวและมีเพียงร้อย
ละ ๙ ของผู้ป่วยกลุ่มนี้ได้รับการรักษาด้วยยาแผนปัจจุบัน๑  ดังนั้น ปัญหาสําคัญของผู้ป่วยท่ีมีภาวะ
ไขมันในเลือดสูงคือการไม่ได้รับการวินิจฉัยและการรักษาด้วยยาลดไขมันโดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่ม
สูงอายุท่ีมีความเสี่ยงสูงต่อโรคหลอดเลือดหัวใจและสมอง นอกจากนี้ ยังพบว่ายาแผนปัจจุบันท่ี
นํามาใช้ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงนั้นเป็นยาท่ีมีราคาแพงเกิด ปฏิกิริยาระหว่างยาหลายชนิด 
และสามารถก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยได้  

พริก (chilli) เป็นพืชสมุนไพรท่ีได้รับความสนใจในการลดไขมันในเลือด โดยพบว่าสารสําคัญ 
คือ capsaicin สามารถลดระดับ triglyceride,  total cholesterol (TC) และ LDL-cholesterol 
(LDL-C) ในหนูทดลองได้และลดอัตราการเกิด lipid oxidation ในคนได้ เพ่ือให้พริกเป็นการรักษา
ทางเลือกของผู้ป่วยไขมันในเลือดสูงและเพ่ือลดค่าใช้จ่ายในการซ้ือยาลดไขมันในเลือดจากต่างชาติซ่ึง
มีราคาแพง  การศึกษานี้จึงจัดทําข้ึนเพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกต่อระดับ LDL-C, TC, 
triglyceride และ HDL-cholesterol (HDL-C) ในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรสาธารณสุขในโรงพยาบาลพุทธชินราช ประจําปี ๒๕๕๐ 
จํานวน ๕๘๔ คน พบว่าร้อยละ ๔๐.๔๑ (๒๓๖ คน), ๔๑.๑๐ (๒๔๐ คน) และ ๑๘.๔๙ (๑๐๘ คน) มี
ระดับ cholesterol ในเลือดตํ่ากว่า ๒๐๐, ๒๐๐ – ๒๓๕ และ มากกว่า ๒๔๐ มิลลิกรัม/เดซิลิตร 
ตามลําดับ๒ ซ่ึงผู้ท่ีมีระดับไขมันในเลือดสูงเหล่านี้ยังไม่ได้รับการรักษาแต่อย่างใด ดังนั้น ผู้วิจัยจึง
มุ่งเน้นศึกษาฤทธิ์ลดระดับไขมันในเลือดและความปลอดภัยของสารสกัดพริกในกลุ่มผู้ป่วยท่ีมีระดับ
ไขมันในเลือดสูงในระยะเริ่มต้นท่ียังไม่เกิดภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆ เพ่ือจะได้เป็นข้อมูลทางวิชาการ
สําหรับในการพิจารณาส่งเสริมการใช้สารสกัดพริกเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในผู้ป่วยไขมันในเลือดสูง
ต่อไป ท้ังนี้ การนําสารสกัดพริกมาพัฒนาเพ่ือประยุกต์ใช้เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสําหรับผู้ป่วยท่ีมี
ภาวะไขมันในเลือดสูง ซ่ึงไม่เพียงแต่เป็นการรักษาทางเลือกของผู้ป่วยไขมันในเลือดสูง แต่ยังเป็นการ
ลดค่าใช้จ่ายเพ่ือซ้ือยาลดไขมันในเลือดจากต่างชาติซ่ึงมีราคาแพง  และยังเป็นเสริมสร้างศักยภาพการ
พ่ึงพาตนเองของประเทศไทยอีกด้วย   
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วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการลดระดับ LDL-cholesterol (LDL-C) ใน
ผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง  

เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการลดระดับ total cholesterol (TC) ใน
ผู้ ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูงเ พ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการลดระดับ 
triglyceride ในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกในการเพ่ิมระดับ HDL-cholesterol (HDL-C) ใน
ผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

เพ่ือประเมินความปลอดภัยของสารสกัดพริกในการรักษาผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

กรอบแนวความคิดของการวิจัย  

สารสกัดพริกสามารถลดระดับ LDL-C, TC และ triglyceride และเพ่ิมระดับ HDL-C โดยไม่
เกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรง 

ขอบเขตการวิจัย 

เป็นการศึกษาประสิทธิภาพของสารสกัดพริกต่อระดับ LDL-C, TC, triglyceride และระดับ 
HDL-C และความปลอดภัยในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง ท่ีเข้ารับการรักษาท่ีแผนกผู้ป่วยนอก 
โรงพยาบาลพุทธชินราชพิษณุโลก 

ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ 

สารสกัดพริกแคปซูลมีประสิทธิภาพในการลดระดับ LDL-C, total cholesterol, 
triglyceride และเพ่ิมระดับ HDL-C ในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูงมากกว่ายาหลอกอย่างมี
นัยสําคัญทางสถิติ (ร้อยละของ LDL-C, total cholesterol, triglyceride ท่ีลดลงและร้อยละของ 
HDL-C ท่ีเพ่ิมข้ึนเม่ือเปรียบเทียบระหว่างก่อนและหลังใช้สารสกัดพริกแคปซูล) และสารสกัดพริก
แคปซูลมีความปลอดภัยในการรักษาผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง (ร้อยละของผู้ท่ีเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้สารสกัดพริกแคปซูล) จึงสามารถใช้เป็นทางเลือกในการรักษาโรคไขมันในเลือดสูง 
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บทท่ี ๒ 

เอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวข้อง 

 

บทบาทของ LDL กับ atherosclerosis 

Low density lipoprotein (LDL) ทําหน้าท่ีเป็นตัวขนส่ง cholesterol และขบวนการ 
oxidation ของ LDL เป็นจุดเริ่มต้นของการสร้างและการดําเนินไปของ atherosclerosis ผล
การศึกษาโดย Framingham และ Fedrickson และคณะพบว่าการมีระดับ LDL เพ่ิมข้ึนเป็นปัจจัย
เสี่ยงหนึ่งในการเกิดภาวะ coronary heart disease ท้ังในผู้ท่ีมีอายุน้อยกว่า ๕๐ และอายุ ๕๐ – 
๘๐ ปี๓, ๔ ผลการศึกษาโดย Hussein และคณะพบว่ากลไกป้องกันหลอดเลือดแข็งของ fluvastatin 
นอกเหนือจากการลดระดับไขมันในเลือดแล้วยังเกิดจากความสามารถในการลดขบวนการ LDL 
oxidation โดยการเปลี่ยนประจุบนผิวของ LDL-C ท่ี fluvastatin เข้าไปจับแล้วส่งผลให้มีการขนส่ง 
LDL-C ออกจากหลอดเลือด๕ ซ่ึง LDL-C ท่ีผ่านขบวนการ oxidation จะมีความสามารถในการ
เกาะติดท่ีผนังหลอดเลือดแดงและเป็นจุดเริ่มต้นของการเกิดหลอดเลือดตีบแข็งต่อไป๑ การลด
ขบวนการ oxidation ของ LDL-C นี้เกิดข้ึนจากการใช้ lovastatin, simvastatin และ pravastatin 
เช่นเดียวกัน ดังนั้น การลดขบวนการ LDL oxidation จึงสามารถป้องกันการดําเนินของ 
atherosclerosis ได้โดยไม่ข้ึนกับระดับ LDL-C ท่ีลดลง๖,๗ อย่างไรก็ตาม ยังมี lipoproteins ชนิดอ่ืน
นอกจาก LDL-C ท่ีสามารถผ่านขบวนการ oxidation แล้วทําให้เกิดหลอดเลือดตีบแข็งได้๗ 

พริกและสารประกอบสําคัญ 

พริก (chilli) เป็นพืชสมุนไพรในตระกูล Solanaceae และเป็นสารให้รสเผ็ดท่ีนิยมใช้ใน
หลายประเทศท่ัวโลก พริกท่ีนิยมปลูกในประเทศไทยมี ๓ ชนิด ได้แก่ Capsicum annuum L. 
(ตัวอย่างเช่น พริกชี้ฟ้า พริกมัน พริกหวาน พริกหยวกและพริกยักษ์ เป็นต้น), Capsicum chinensis 
Jacq. (ตัวอย่างเช่น พริกฮาเนบาโร พริกเล็บมือนาง และพริกน้อย เป็นต้น) และ Capsicum 
frutescens Linn. (ตัวอย่างเช่น พริกทาบาสโก และพริกข้ีหนู เป็นต้น)๘  

สารท่ีก่อให้เกิดกลิ่นและความเผ็ดร้อนในพริก คือ capsaicinoids ซ่ึงเป็นสาร alkaloids ท่ีมี
โครงสร้างหลักเป็น ๓-hydroxy-๔-methoxy-benzylamide (vanilloid) pharmacophore 
Capsaicinoids ประกอบด้วยสารต่าง ๆ หลายชนิด แม้ว่าสัดส่วนของสารใน capsaicinoids มีความ
หลากหลายจากแต่ละการศึกษา แต่พบว่าสารประกอบหลักของ capsaicinoids คือ capsaicin ผล
การศึกษาโดยบัญญัติและคณะรายงานสัดส่วนของ capsaicinoids ดังนี้ capsaicin (ร้อยละ ๔๖ – 
๔๗), dihydrocapsaicin (ร้อยละ ๒๑ – ๔๐), nordihydrocapsaicin (ร้อยละ ๒ – ๑๑), 
homocapsaicin (ร้อยละ ๐.๖ – ๒) และ homodihydrocapsaicin (ร้อยละ ๑ – ๒)๙ ซ่ึงแตกต่าง
จากรายงานของชวนพิศท่ีพบว่า capsaicinoids ประกอบด้วย capsaicin และ hydrocapsaicin 
ร้อยละ ๗๐ และ ๒๒ ตามลําดับ๘ และ Bennett รายงานเก่ียวกับสัดส่วนของ capsaicinoids ใน 
Capsicum annuum ว่าประกอบด้วย capsaicin (ร้อยละ ๖๙), dihydrocapsaicin (ร้อยละ ๒๒), 
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nordihydrocapsaicin (ร้อยละ ๗), homocapsaicin (ร้อยละ ๑) และ homodihydrocapsaicin 
(ร้อยละ ๑)๑๐ โครงสร้างของ capsaicinoids ชนิดต่าง ๆ แสดงดังรูปท่ี ๑  

 

 

รูปท่ี ๑ ชื่อและโครงสร้างทางเคมีของสาร capsaicinoids๑๑  
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Capsaicin และกลไกการออกฤทธิ์ 

Capsaicin (trans-๘-methyl-N-vanillyl-๖-nonenamide) ในความหมายท่ีใช้จาก
วรรณกรรม ต่าง ๆ อาจหมายถึงสาร capsaicin เพียงชนิดเดียวหรือใช้เรียกสารสกัดจากผล 
Capsicum ท่ีประกอบด้วย capsaicin และสาร capsicinoids อ่ืน (Capsaicin USP ๒๙)  

Capsaicin พบมากท่ีผนังชั้นในของผล ไส้ ผนังก้ันระหว่างเซลล์และรกของพริก โดย 
capsaicin ท่ีพบในรกจะมีปริมาณสูงถึงร้อยละ ๘๙ ของปริมาณท้ังหมดในผลพริก ส่วนในเมล็ดพบ
เพียงร้อยละ ๑๐.๘ เท่านั้น ผลการวิเคราะห์ปริมาณสาร capsaicinoids (capsaicin และ 
dihydrocapsaicin) จากพริกสายพันธุ์ต่าง ๆ ในพ้ืนท่ีจังหวัดภาคใต้ตอนล่างจํานวน ๑๐ สายพันธุ์ 
พบว่าพริกข้ีหนูและพริกชีมีสาร capsaicinoids มากท่ีสุด ขณะท่ีพบสารดังกล่าวตํ่าท่ีสุดในพริกหยวก
๑๒ ซ่ึงสอดคล้องกับผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin  ของพริกหลายสายพันธุ์ในพ้ืนท่ีภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือท่ีพบว่าพริกข้ีหนูสวนมีปริมาณ capsaicin สูงท่ีสุดคือ ๔.๓๔๔ มิลลิกรัม/
กิโลกรัม๘ ขณะท่ี Thapa รายงานว่าผลของพืชตระกูล Capsicum ประกอบด้วย capsaicin ๒.๑๙ – 
๑๙.๗๓ มิลลิกรัม/น้ําหนักผลแห้ง ๑ กรัม๑๓ ในพริกแห้งท่ีมีจําหน่ายในท้องตลาดจะมี capsaicin 
ต้ังแต่ ๐ - ๓๖๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัมและถ้าหากพริกใดมี capsaicin สูงกว่า ๕๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัมจะ
มีรสเผ็ดร้อนมาก 

Capsaicin กระตุ้นตัวรับ capsaicin หรือท่ีเรียกว่า transient receptor potential 
vanilloid of type-๑ (TRPV๑) บน afferent nociceptive neurons๑๔, ๑๕ เม่ือตัวรับ TRPV๑ ถูก
กระตุ้น จะหลั่ง peptide transmitters เช่น calcitonin gene-related peptide (CGRP), 
somatostatin, tachykinins substance P และ neurokinin A๑๖-๑๘ จากปลายประสาทเพ่ือ
ควบคุมการทํางานของหลอดอาหาร กระเพาะอาหารและลําไส้เล็ก ทางเดินหายใจ ไต หัวใจและ
หลอดเลือด๑๙-๒๖  แล้วทําให้เกิดการรับรส รับความรู้สึก ควบคุมอุณหภูมิ รู้สึกปวดแสบปวดร้อน รู้สึก
ปวดและปวดมากกว่าปกติเม่ือได้รับสิ่งกระตุ้นท่ีปกติทําให้เกิดความปวด (hyperalgesia) ปวดเม่ือ
ได้รับสิ่งกระตุ้นท่ีปกติไม่ทําให้เกิดความปวด (allodynia) ผิวหนัง/เยื่อบุแดง (erythema)๒๗ และ 
gastro-esophageal reflux ของน้ําย่อยในกระเพาะอาหาร๒๘ ผลการศึกษา in vitro พบว่า 
capsaicin ๕๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัม เพ่ิมการหลั่ง CGRP ชนิด alpha ส่งผลเพ่ิมแรงบีบตัวของหัวใจหนู 
rat (positive inotropic action และ vasorelaxation)๒๙  และลดการหลั่งเอนไซม์ creatine 
kinase จากการลดการสร้าง tumor necrosis factor-alpha ทําให้สามารถชะลอการเกิดหัวใจขาด
เลือดได้นาน ๒๔ – ๔๘ ชั่วโมงหลังได้รับ capsaicin๓๐-๓๒ ขณะท่ี capsaicin ในขนาดตํ่ากว่า ๑๐๐ 
ไมโครกรัม/กิโลกรัม จะกระตุ้นการทํางานของ capsaicin-sensitive afferent nerve (CSAN) ทําให้
เกิดการแพร่กลับของ H+ จาก lumen เข้าสู่เซลล์ จึงลดการหลั่งกรดในกระเพาะอาหาร๓๓ และช่วย
สมานแผลท่ีเยื่อบุกระเพาะอาหาร๓๔,๓๕ อย่างไรก็ตาม capsaicin สูงกว่า ๑๐๐ ไมโครกรัม/กิโลกรัม
จะลดความไวในการทํางานของ CSAN๑๔ เม่ือไม่นานมานี้ ผลการศึกษาพบว่า capsaicin และ 
dihydrocapsaicin ยับยั้ง platelet aggregration และฤทธิ์ของ clotting factors VIII และ IX๓๖ ซ่ึง
อาจส่งผลป้องกันและลดการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด โดยฤทธิ์นี้อาจเกิดข้ึนจากการท่ี capsaicin 
ไปเปลี่ยนแปลงความสามารถในการเข้าออกของสารน้ําและ ion ท่ีเยื่อบุ platelet๓๗  
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อย่างไรก็ตาม มีรายงานการพบตัวรับ TRPV๑ บนผิว platelet ด้วย๓๘ ดังนั้น capaicin อาจ
ไปเหนี่ยวนําการหลั่ง Ca๒+ จากภายในเซลล์ platelet แล้วส่งผลต่อ ADP และ thrombin จึง ต้อง
รอผลการศึกษาสนับสนุนการออกฤทธิ์ของ capsaicnoids ในการเป็น anti-hemostatic ต่อไป 

ในอดีต capsaicin เป็นสารท่ีได้รับความสนใจในการศึกษาวิจัยเก่ียวกับการรักษาและ
บรรเทาอาการปวดจากโรคต่าง ๆ๓๙ เช่น rheumatoid arthritis, osteoarthritis, diabetic 
neuropathy, post-herpetic neuralgia, post-mastectomy pain syndrome, cluster 
headache และ reflex sympathetic dystrophy จากกลไกท่ี capsaicin จับกับ afferent 
neurons ของ dorsal root ganglia แล้วก่อให้เกิดการหลั่ง substance P (สารสื่อประสาทนําความ
เจ็บปวดไปยังระบบประสาทส่วนกลาง) จนหมดไป๔๐ นอกจากนี้ ยังพบว่า capsaicin มีฤทธิ์ต้าน
มะเร็ง๔๑, ๔๒, ต้านการอักเสบ, antioxidant ลดความอ้วน และลดไขมันในเลือด๔๓ 

ข้อมูลการศึกษาในหลอดทดลอง สัตว์ทดลองและในคนเก่ียวกับฤทธิ์ลดระดับไขมันในเลือดของ 
capsaicin  

กลไกท่ี capsaicin สามารถลดไขมันในเลือดได้ เกิดจากการท่ี capsaicin ไปกระตุ้น TRPV๑ 
บนเซลล์กล้ามเนื้อเรียบของหลอดเลือดและ aorta จึงเพ่ิมการนํา cholesterol ออกจากเซลล์จาก
การเพ่ิมการทํางานของ ATP binding cassette transporter A๑ (ABCA๑) และลดการนํา 
cholesterol กลับเข้าในเซลล์หลอดเลือดของหนู mice จากการลดจํานวน LDL receptor-related 
protein ๑ (LRP๑)๔๔  

ผลการศึกษาในเซลล์เพาะเลี้ยงพบว่า capsaicin ลดไขมันใน adipocytes โดยการเพ่ิม
ขบวนการ hydrolysis ของ triacylglycerol ใน adipocytes๔๕ และพบว่า capsaicin ยับยั้งการ
เปลี่ยนแปลงรูปร่างหน้าตาของเซลล์และเหนี่ยวนําให้ adipocytes เกิดขบวนการ apoptosis๔๖ 
นอกจากนี้ การศึกษา in vivo ของการได้รับ capsaicin ต่อเนื่องเป็นเวลา ๒๔ สัปดาห์พบว่าไขมันท่ี
สะสมและ atherosclerotic lesions ลดลงใน aortic sinus และ thoraco-abdominal aorta๔๔ 

Kawada และคณะทําการศึกษาฤทธิ์ลดระดับไขมันในเลือดของ capsaicin ท่ีมีความเข้มข้น
ร้อยละ ๐.๐๑๔ ในหนูทดลองท่ีได้รับอาหารประเภทไขมันสูง พบว่า capsaicin ไม่มีผลต่อการดูดซึม
ของไขมัน แต่สามารถลดระดับ triglyceride และลดการสะสมของ perirenal adipose tissue 
อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือเทียบกับกลุ่มควบคุม โดยผลดังกล่าวจะแปรผันตรงตามความเข้มข้นของ 
capsaicin ท่ีเพ่ิมข้ึน อย่างไรก็ตาม capsaicin ไม่มีผลต่อระดับ total cholesterol ของหนูทดลอง๔๗  
ซ่ึงสอดคล้องกับผลการศึกษาของสุวรรณและคณะท่ีพบว่าการให้สารสกัดพริกและผลิตภัณฑ์พริก
ขนาด ๐.๒๕ - ๔.๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (ประกอบด้วย capsaicinoids ๐.๐๐๖ - ๐.๐๙๕ 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน) เป็นเวลา ๘ สัปดาห์แก่หนูท่ีมีภาวะ cholesterol สูงจากการเหนี่ยวนําให้
เกิดข้ึนด้วยการให้อาหารท่ีมี cholesterol สูงเป็นเวลา ๔ สัปดาห์สามารถลดระดับ total 
cholesterol และ LDL-C ได้ใกล้เคียงกับผลจากการใช้ simvastatin ขนาด ๔๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัม/
วันเม่ือเทียบกับหนูกลุ่มควบคุมอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ แต่ไม่สามารถลดระดับ total cholesterol 
และ LDL-C ให้มีระดับใกล้เคียงกับหนูปกติ๔๘ ขณะท่ีผลการศึกษาโดย Manjunatha๔๙ ในหนูทดลอง 
(rat) ท่ีได้รับอาหารไขมันสูง (ร้อยละ ๓๐) พบว่าหนูท่ีได้รับ capsaicin ร้อยละ ๐.๐๑๕ เป็น 



๗ 
 

ส่วนประกอบในอาหาร (๑๐ เท่าของ capsaicin ในอาหารท่ีชาวอินเดียได้รับต่อวัน๕๐) มี total 
cholesterol, triglyceride และ LDL/VLDL fraction ลดลงร้อยละ ๒๓, ๑๔  และ ๒๒ ตามลําดับ 
อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ๔๙ และสามารถลด total cholesterol และ triglyceride ในตับได้สูงถึง
ร้อยละ ๔๐ และ ๒๐ ตามลําดับ๔๙ ซ่ึงแตกต่างจากผลการศึกษาระดับไขมันในเลือดของอาสาสมัคร
สุขภาพดีจํานวน ๒๗ คนท่ีมีระดับเฉลี่ยของ total cholesterol, LDL-C, HDL-C และ triglyceride 
เท่ากับ ๒๒๒, ๑๕๒, ๕๕ และ ๑๕๐ มิลลิกรัม/เดซิลิตร ตามลําดับ และรับประทานพริกชี้ฟ้า 
(cayenne) สดสับวันละ ๓๐ กรัม เป็นเวลา ๔ สัปดาห์ โดย Ahuja และคณะไม่พบว่าอาสาสมัครท่ี
ได้รับพริกสดสับมีระดับ LDL-C, HDL-C, triglyceride และ total cholesterol แตกต่างอย่างมี
นัยสําคัญทางสถิติจากระดับไขมันของกลุ่มควบคุม๕๑ อย่างไรก็ตาม การศึกษานี้ทําในคนจํานวนน้อย 
(๑๔ ราย) และมีระยะเวลาในการศึกษาสั้นเกินไป 

ผลการศึกษา in vitro พบว่าสารสกัดพริก capsaicin และ dihydrocapsaicin ๐.๑ – ๓ ไม
โครโมลสามารถลดการเกิด LDL oxidation ครั้งแรกและชะลออัตราการเกิดปฏิกิริยาดังกล่าว๕๒ โดย
ความสามารถนี้แปรผันตรงกับความเข้มข้นอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ และพบว่า LDL ท่ีได้รับ 
capsaicin และ dihydrocapsaicin ๐.๕ – ๐.๗ ไมโครโมลเกิด oxidation ครั้งแรกช้ากว่า LDL ของ
กลุ่มควบคุมถึง ๑.๕ เท่า๕๒ ซ่ึงสอดคล้องกับผลการศึกษาท่ีพบว่าอาสาสมัครสุขภาพดีท่ีรับประทาน
พริกสับสด ๓๐ กรัม/วันเป็นเวลาติดต่อกัน ๔ สัปดาห์ มีอัตราการเกิด lipid oxidation ตํ่ากว่าของ
กลุ่มควบคุมถึงร้อยละ ๑๐.๔ ซ่ึงแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < ๐.๐๔)๕๑ อย่างไรก็ตาม ผล
การศึกษาของ Kempaiah และคณะพบว่าหนู rat ท่ีได้รับ capsaicin ร้อยละ ๐.๐๑๕ ในอาหารปกติ
มี cholesterol ลดลงจากการลดอัตราการ oxidation ของ LDL แต่ไม่พบว่าอัตราการเกิด lipid 
oxidation ในกลุ่มของหนูท่ีถูกทําให้มีภาวะ hypercholesterolemia มีค่าแตกต่างกับกลุ่มควบคุม
๔๓ โดยสาเหตุท่ี capsaicin ลด LDL oxidation ได้น้อยในหนูท่ีมีระดับ cholesterol สูงในเลือดอาจ
เป็นผลมาจากภาวะ hypercholesterolemia ท่ีส่งผลให้เกิด LDL oxidation ในอัตราตํ่าอยู่แล้ว๕๓ 

ผลของการใช้ capsaicin ขนาดต่ําต่อกระเพาะอาหาร 

เคยเป็นท่ีเชื่อกันว่าการรับประทานพริกอาจก่อให้เกิดแผลในกระเพาะอาหารจากฤทธิ์ระคาย
เคืองและกระตุ้นการหลั่งกรดของมัน ผลการศึกษาเม่ือไม่นานมานี้กลับพบว่าการได้รับ capsaicin 
ขนาดตํ่า (ในปริมาณเป็นนาโนกรัม/กิโลกรัม ถึง ไมโครกรัม/กิโลกรัม) ทางหลอดอาหาร กระเพาะ
อาหาร และลําไส้เล็ก สามารถลดการหลั่งกรด เพ่ิมการไหลเวียนของเลือดท่ีเยื่อบุของทางเดินอาหาร 
เพ่ิมการหลั่ง bicarbonate และ mucus๒๒, ๒๓ จึงสามารถป้องกันเยื่อบุทางเดินอาหารจากการ
ทําลายโดยสารหรือภาวะต่าง ๆ เช่น hydrochloric acid, ammonia, ethanol, aspirin, 
indomethacin หรือ hemorrhagic shock ได้๒๖, ๕๔ และช่วยในการสมานแผลด้วย๒๒  

สําหรับกลไกการป้องกันดังกล่าว พบว่า capsaicin ก่อให้เกิดการหลั่ง neuropeptides 
รวมถึง calcitonin gene-related peptide (CGRP) จาก primary afferent neuron ส่งผลให้มี
เลือดมาเลี้ยงท่ีเยื่อบุกระเพาะอาหารเพ่ิมข้ึนจากการขยายหลอดเลือดขนาดเล็ก๑๖, ๓๕, ๕๕ อย่างไรก็
ตาม ระดับ CGRP เพ่ิมข้ึนชั่วคราวภายใน ๒๐ – ๓๐ นาทีหลังจากการได้รับ capsaicin๕๖ และจาก 
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การท่ีเลือดมาเลี้ยงท่ีเยื่อบุกระเพาะอาหารเพ่ิมข้ึน พบว่าทําให้ลดการสะสมของ H+ ในชั้น 
submucosa จึงลดการหลั่งกรดได้ 

ความสามารถในการยับยั้งการหลั่งกรดในกระเพาะอาหารเรียงลําดับจากมากไปน้อย ดังนี้ 
cimetidine > omeprazole > atropine  > capsaicin๕๗ ดังนั้น ขนาดใช้ capsaicin ในยับยั้งการ
หลั่งกรดและการทําลายเยื่อบุกระเพาะอาหารจึงสูงท่ีสุด รองลงมา ได้แก่ atropine, omeprazole 
และ cimetidine ตามลําดับ๕๘ ผลการศึกษาในหนู rat พบว่า capsaicin ในขนาดตํ่า ๐.๐๐๕ – ๑.๘ 
ไมโครกรัม/กิโลกรัม ยับยั้งการหลั่งกรดในส่วน pylorus ๓๓, ๕๙ ขณะท่ีผลการศึกษาในอาสาสมัคร
สุขภาพดีพบว่าการรับประทาน capsaicin ๐.๑ – ๐.๘ มิลลิกรัม ยับยั้งการหลั่งกรด๖๐, ๖๑ และการ
ได้รับ capsaicin ๐.๑ – ๐.๘ มิลลิกรัม ทางกระเพาะอาหารลดการหลั่งกรด และลดการทําลายเยื่อบุ
กระเพาะอาหารจากการได้รับ ethanol และยับยั้งการเกิด microbleeding จากการได้รับ 
indomethacin ๗๕ มิลลิกรัม/วันร่วมด้วยในอาสาสมัครสุขภาพดี๖๑ แต่การได้รับ capsaicin ๑.๒ 
มิลลิกรัม/วันเป็นเวลา ๒ สัปดาห์ก่อนได้รับ indomethacin ไม่สามารถป้องกันการเกิด 
microbleedingได้๖๑ 

Mozsik และคณะ ทําการศึกษาผลของการให้ capsaicin ๑๐๐ – ๘๐๐ ไมโครกรัม (๑ – ๘ 
ไมโครกรัม/มิลลิลิตรของสารละลาย sodium chloride ๑๐๐ มิลลิลิตร) ผ่านทาง orogastric tube 
แก่อาสาสมัครสุขภาพดี ๑๐ ราย๖๐ ผลการศึกษาพบว่าการยับยั้งการหลั่งกรดในกระเพาะอาหารโดย
การยับยั้ง CSAN ข้ึนกับขนาดของ capsaicin โดย capsaicin ขนาด ๔๐๐ ไมโครกรัมสามารถยับยั้ง
การหลั่งกรดในกระเพาะอาหารได้ร้อยละ ๕๐ และการยับยั้งกรดเกิดข้ึนเป็นเวลา ๑ ชั่วโมงหลังได้รับ 
capsaicin นอกจากนี้ ยังพบการเพ่ิม gastric emptying จากการได้รับ capsaicin ในขนาด ๔๐๐ 
ไมโครกรัม๖๒  

ขณะท่ีความสามารถในการป้องกันเยื่อบุกระเพาะอาหารถูกทําลายจากสารเคมีเรียงลําดับ
จากมากไปน้อย ดังนี้ cimetidine > omeprazole > vitamin A > β-carotene > atropine  > 
PGI๒ > capsaicin๕๗ Capsaicin ๒ – ๕ มิลลิกรัมให้ทางกระเพาะอาหารสามารถป้องกันการทําลาย
เยื่อบุทางเดินอาหารจาก ethanol ของหนู Sprague-Dawly rats เพศผู้ได้๖๓ ซ่ึงการป้องกันเยื่อบุ
ทางเดินอาหารถูกทําลายโดย capsaicin ไม่ได้เกิดจากการหลั่ง prostaglandin๖๔ ซ่ึงสอดคล้องกับผล
การสังเกตการณ์ในชาวสิงคโปร์ท่ีมีอุบัติการณ์การเกิด ulcer disease แปรผกผันกับปริมาณพริกท่ี
รับประทาน โดยพบว่าผู้ท่ีรับประทานพริกในปริมาณมากกว่าและบ่อยกว่ามีความเสี่ยงในการเกิด 
peptic ulcer เป็น ๐.๔๗ เท่าของผู้ท่ีรับประทานพริกในปริมาณน้อยกว่า๖๕ นอกจากนี้ ยังพบว่าการ
รับประทานพริก ๒๐ กรัมร่วมกับน้ํา ๒๐๐ มิลลิลิตรก่อนรับประทาน aspirin ๖๐๐ มิลลิกรัม เป็น
เวลาครึ่งชั่วโมงสามารถลดการทําลายเยื่อบุกระเพาะอาหารได้อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือ
เปรียบเทียบกับผู้ท่ีดื่มน้ําเปล่า ๒๐๐ มิลลิลิตรอย่างเดียว๖๖ 

นอกจากนี้ ผลการสํารวจทางระบาดวิทยาของประเทศสิงคโปร์ยังพบว่าคนจีนในสิงคโปร์เกิด
แผลในกระเพาะอาหารมากเป็นสามเท่าของชาวมาเลย์และชาวอินเดียผู้ท่ีบริโภคพริกในชีวิตประจําวัน
มากกว่า๖๗  และผลการศึกษาโดย Kang และคณะพบว่าการได้รับ capsaicin ๒ และ ๕ มิลลิกรัมใน
รูปแบบ intragastric และ subcutaneous และการรับประทานพริกในขนาด ๒๐๐ มิลลิกรัมครั้ง



๙ 
 

เดียวหรือ ๒๐๐ มิลลิกรัม/วันเป็นเวลา ๔ สัปดาห์สามารถป้องกันการเกิดแผลของเยื่อบุกระเพาะ
อาหารและเพ่ิมปริมาณเมือกในกระเพาะอาหารของหนู๖๓ เช่นเดียวกับผลการศึกษาโดย Teng และ
คณะท่ีพบว่า capsaicin ๕ มิลลิกรัมสามารถลดการทําลายเยื่อบุกระเพาะอาหารในหนูท่ีถูกเหนี่ยวนํา
ให้เกิด hemorrhagic shock ได้๖๘ แต่การได้รับ capsaicin ในขนาด ๑๒๕ มิลลิกรัม/กิโลกรัมจะไม่
เกิดผลนี้๖๘  

ผลของการใช้ capsaicin ขนาดสูงต่อกระเพาะอาหาร 

เม่ือใช้ capsaicin ในขนาดสูง (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) หรือเป็นเวลานาน จะเกิดการทําลายเยื่อ
บุทางเดินอาหาร จากการไปกระตุ้นการหลั่ง neurotransmitters จนหมดไป และทําให้เกิด sensory 
desensitization๖๙คือการท่ีตัวรับท่ีเยื่อบุกระเพาะอาหารไม่ตอบสนองต่อการกระตุ้นและไม่มีการ
หลั่งสารสื่อประสาทท่ีมีฤทธิ์ขยายหลอดเลือด จึงส่งผลให้เกิดแผลในกระเพาะอาหารจากการได้รับ
สารพิษอ่ืน เช่น ethanol, aspirin หรือ indomethacin ได้๗๐-๗๒ ผลการศึกษาพบว่า capsaicin ใน
ขนาดท่ีสูงกว่า ๐.๐๕ – ๒ มิลลิกรัม/กิโลกรัมก่อให้เกิดการทําลายเยื่อบุกระเพาะอาหารส่วน pyrolus 
ของหนู rat๗๓, ๗๔   

ผลการศึกษาในหนูพบว่าการได้รับสารสกัดพริกในขนาด ๒๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วันเป็นเวลา 
๒ สัปดาห์มีเยื่อบุผิวผนังกระเพาะอาหารบวมแดงอักเสบและมีความผิดปกติของเซลล์ชั้นปานกลางข้ึน
ไป๔๘ ขณะท่ีการศึกษาของสุวรรณและคณะพบว่าการให้สารสกัดพริกและผลิตภัณฑ์พริกขนาด ๐.๒๕ 
- ๔.๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน เป็นเวลา ๘ สัปดาห์ ทําให้เกิดการอักเสบของเยื่อบุกระเพาะอาหาร
ประมาณร้อยละ ๑๗ - ๓๓ ของจํานวนหนูท้ังหมด โดยความรุนแรงของรอยโรคท่ีเกิดข้ึนจะเพ่ิมข้ึน
ตามความเข้มข้นของสารสกัด๔๘ ขณะท่ีผลการศึกษาในหนู rat ท่ีได้รับสารสกัดจากผล Capsicum 
๐.๕ กรัม/กิโลกรัมเป็นเวลา ๖๐ วันพบว่ามีเลือดมาเลี้ยงท่ีตับเพ่ิมข้ึนและเยื่อบุกระเพาะอาหารมี
ลักษณะแดง๗๕  

การได้รับสารละลาย capsaicin ๕.๕ – ๑๐ มิลลิกรัมทางลําไส้เล็กของอาสาสมัครสุขภาพดี
ทําให้เกิดความรู้สึกปวด ปวดเกร็ง pressure warmth และคลื่นไส้ อย่างไรก็ตาม อาการต่าง ๆ 
หายไปหลังหยุดสารละลาย capsaicin เป็นเวลา ๑๐ นาที๗๖ โดยทุกรายเริ่มเกิดอาการปวดแสบร้อน
เม่ือได้รับ capsaicin ๒๕ ไมโครกรัม โดยมีระยะเวลาท่ีเริ่มปวด ปวดมากท่ีสุด และระยะเวลาการปวด
เท่ากับ ๕๕, ๘๕ และ ๔๒๐ วินาที ตามลําดับ๗๗ 

การได้รับสารละลาย capsaicin ๐.๕๔ มิลลิกรัมหรือซอสพริก Tabasco® ๕ มิลลิลิตร 
(ประกอบด้วย capsaicin ๐.๘๔ มิลลิกรัม) ทางหลอดอาหารของอาสาสมัครสุขภาพดีทําให้เกิดอาการ 
แสบร้อนยอดอก (retrosternal burning และ epigastric burning) ภายใน ๑๔ – ๒๒ นาทีแรกหลัง
ได้รับซอสพริก๗๘, ๗๙ ซ่ึงสอดคล้องกับผลการศึกษาท่ีอาสาสมัครสุขภาพดีได้รับ capsaicin ๐.๗๕ 
มิลลิกรัม/capsule แล้วเกิดความรู้สึก gastric sensation of pain แสบร้อนยอดอกและรู้สึกร้อนท่ี 
๑๐ – ๑๕ นาทีแรกหลังรับประทานแคปซูลโดยอาการทวีความรุนแรงมากท่ีสุดท่ี ๒๐ – ๓๐ นาทีหลัง
รับประทานแคปซูลอย่างไรก็ตาม อาการหายไปภายใน ๒ นาทีหลังจิบน้ําเปล่า๗๖ โดยผู้วิจัยเลือกใช้ 
capsaicin ขนาดดังกล่าวเนื่องจากผลการศึกษา preliminary พบว่าการได้รับ capsaicin ๐.๒๕ 
มิลลิกรัมไม่ก่อให้เกิดอาการของระบบทางเดินอาหาร ขณะท่ี capsaicin ๑.๕ มิลลิกรัมก่อให้เกิด



๑๐ 
 

อาการท่ีรุนแรงเกินไป๗๖  การได้รับสารละลาย capsaicin ๕.๕ – ๑๐ มิลลิกรัมทางลําไส้เล็กของ
อาสาสมัครสุขภาพดีทําให้เกิดความรู้สึกปวด ปวดเกร็ง pressure warmth และคลื่นไส้ อย่างไรก็ตาม 
อาการต่าง ๆ หายไปหลังหยุดสารละลาย capsaicin เป็นเวลา ๑๐ นาที๗๖ เช่นเดียวกับอีกการศึกษา
ท่ีพบว่าหลังรับประทานพริก ๓๐ กรัม/วันเป็นเวลา ๑ สัปดาห์ อาการ gastric motility ท่ีเพ่ิมข้ึน
สามารถหายไปได้เอง๘๐ 

อาสาสมัครสุขภาพดีท่ีได้รับพริกชี้ฟ้าแดง ๕ กรัม/วัน เป็นเวลา ๓ วันรายงานว่าเกิดอาการ 
คลื่นไส้ ปวดท้อง ท้องอืด ท้องร่วง แสบทวารหนัก ปวดทวารหนัก อาการกลั้นอุจจาระมากกว่าเม่ือ
รับประทานยาหลอก อย่างไรก็ตาม ไม่พบนัยสําคัญทางสถิติ๘๑ ยกเว้นอาการแสบร้อนกลางอกท่ีมีการ
รายงานว่าเกิดมากกว่าเม่ือใช้ยาหลอกอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ๘๑ อย่างไรก็ตาม การได้รับ capsaicin 
ชนิดแคปซูลขนาด ๐.๒๕ มิลลิกรัมวันละ ๓ ครั้งติดต่อกัน ๔ สัปดาห์ทําให้อาสาสมัครสุขภาพดีลด
ความรู้สึกของลําไส้เล็ก (desensitization of the duodenum) ต่อการได้รับ capsaicin และ 
balloon distention๘๒ 

ผลการถ่ายวีดีทัศน์ของการ endoscopy เยื่อบุกระเพาะอาหารท่ี ๒๔ ชั่วโมงหลังวางพริก 
jalapeño สด ๓๐ กรัมบดบนกระเพาะอาหารโดยตรง ไม่พบว่าเยื่อบุกระเพาะอาหารและลําไส้ถูก
ทําลาย๘๓ ขณะท่ี Myers และคณะประเมินผลของการวางอาหารท่ีประกอบด้วยพริกแดงและพริกไท
ดํา ๐.๑ – ๑.๕ และ ๑.๕ กรัม ตามลําดับ บนเยื่อบุกระเพาะอาหารของอาสาสมัครสุขภาพดี๘๔ ผล
การศึกษาพบว่าพริกแดงและพริกไทดําเพ่ิมการหลั่งสารคัดหลั่งจาก parietal cells เพ่ิมการหลั่ง 
pepsin และเพ่ิมการหลุดลอกของเซลล์กระเพาะอาหาร นอกจากนี้ ยังพบเลือดออกจากเยื่อบุ
กระเพาะอาหารในอาสาสมัครบางราย อย่างไรก็ตาม ยังไม่ทราบผลของการรับประทานพริกเป็น
เวลานาน 

ผลของการใช้ capsaicin ต่อการเปล่ียนแปลงของระบบอ่ืน ๆ  

พบว่าการรับประทานพริกมีผลต่อการเปลี่ยนแปลงทางเมแทบอริสมอ่ืน ๆ ด้วย ดังเห็นได้
จากผลการศึกษาโดย Ahuja และคณะท่ีพบว่ากลุ่มผู้ท่ีรับประทานพริก Capsicum annum วันละ 
๓๐ กรัม (ประกอบด้วย capsaicin ๓๓ มิลลิกรัม) เป็นเวลา ๔ สัปดาห์มีระดับอินซูลินในเลือดหลัง
รับประทานตํ่ากว่ากลุ่มผู้ท่ีไม่ได้รับประทานพริกซ่ึงเป็นผลจากการเพ่ิมการกําจัดอินซูลินโดยตับ๕๑ แต่
พบว่าระดับกลูโคส ระดับไขมัน ระดับอินซูลิน อัตราการเปลี่ยนแปลงทางเมแทบอริสม อัตราการเต้น
ของหัวใจ ความแข็งตัวของหลอดเลือดแดง การไหลเวียนของเลือดไปท่ีกล้ามเนื้อหัวใจของกลุ่มผู้ท่ี
รับประทานพริก ๓๐ กรัม/วันไม่มีความแตกต่างจากกลุ่มผู้ท่ีไม่ได้รับประทานพริก๘๐ อย่างไรก็ตาม 
พบว่ากลุ่มผู้ชายท่ีรับประทานพริกมีอัตราการเต้นของหัวใจขณะพักตํ่ากว่าและมีเลือดไหลเวียนไปท่ี
กล้ามเนื้อหัวใจมากกว่ากลุ่มผู้ชายท่ีไม่ได้รับประทานพริก๘๐ 

 

  



๑๑ 
 

ปฏิกิริยาระหว่างยาของ capsaicin 

จนถึงปัจจุบันยังไม่มีการศึกษาเรื่องปฏิกิริยาระหว่างพริกกับยาอ่ืน แต่ผลการศึกษา in vitro 
พบว่า capsaicin ๒๑.๕ ไมโครโมล/ลิตร มีฤทธิ์ยับยั้งการทํางานของเอนไซม์ cytochrome P450 
3A4 ได้ร้อยละ ๕๐๘๕ และ capsaicinoids ถูกเปลี่ยนแปลงผ่าน CYP2C9, CYP2E1 และ CYP3A4๘๖ 
นอกจากนี้ ยังพบว่า capsaicin มีฤทธิ์ยับยั้ง P-glycoprotein๘๗ ดังนั้น จึงควรระมัดระวังหรือ
หลีกเลี่ยงการใช้ capsaicin ร่วมกับยาท่ีผ่าน cytochrome P450 หรือเป็น P-glycoprotein 
substrates จนกว่าจะทราบข้อมูลเรื่องความปลอดภัยเพ่ิมเติม 

การศึกษาความเป็นพิษของ capsaicin 

การทดสอบความเป็นพิษของ capsaicin ในระยะ subacute โดยการให้หนูรับประทาน 
capsaicin ๐.๕ กรัม/กิโลกรัมเป็นเวลา ๖๐ วัน พบว่าหนูมีอัตราการเจริญเติบโตลดลง แต่ไม่พบการ
เปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิร่างกาย ปริมาณท่ีได้รับ ระดับอิเลกโตรไลต์ในเลือด ความเข้มข้นของ
ปัสสาวะ และน้ําหนักของอวัยวะต่างๆ๘๘ และจากการทดสอบความเป็นพิษแบบเฉียบพลันพบว่า LD
๕๐ = ๙๗.๔ - ๑๖๑.๒ มิลลิกรัม/กิโลกรัมในหนูทดลองต่างสายพันธุ์ โดยอาการพิษท่ีพบได้แก่ น้ําลาย
ไหล ผิวหนังแดง เดินเซ หายใจช้า และ cyanosis๘๙   

หนู mice ท่ีได้รับสารสกัดของผล Capsicum frutescens ในขนาด ๒๐๐ มิลลิกรัม/
กิโลกรัมเสียชีวิตท้ังหมด๒๐ ในขณะท่ีการได้รับ Capsicum annuum ในอาหารเป็นเวลา ๔ สัปดาห์
มากถึงร้อยละ ๑๐ ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อหนูเพศผู้ท้ังหมด๗๕ ผลการตรวจสอบพยาธิสภาพของ
อวัยวะหนูท่ีได้รับ Capsicum frutescens ในความเข้มข้นร้อยละ ๑๐ ทางปากเป็นเวลา ๘ สัปดาห์
พบการเกิด intestinal exfoliation, cytoplasmic fatty vacuolation, centrilobular necrosis 
ของ hepatocytes และการสะสมของ lymphocytes ในบริเวณ portal แต่ไม่พบพยาธิสภาพ
ดังกล่าวในหนูท่ีได้รับ Capsicum frutescens ในความเข้มข้นร้อยละ ๒๗๕ อย่างไรก็ตาม ไม่พบความ
ผิดปกติทางพยาธิสภาพของหนู rats ท่ีได้รับสารสกัดผลพริก (crude Capsicum fruit extract) ๐.๕ 
กรัม/กิโลกรัมเป็นเวลา ๖๐ วัน นอกจากพบว่าหนู rat มีเลือดไปเลี้ยงตับมากข้ึนและพบเยื่อบุ
กระเพาะมีสีแดง  

ความเป็นพิษของ capsaicinoids ข้ึนกับวิธีการบริหารยา โดยการให้ยาทางผิวหนัง ทาง
รับประทาน ทาง หลอดลม และทางหลอดเลือดดํา มีค่า lethal dose สําหรับประชากรร้อยละ ๕๐ 
ท่ีทําการทดสอบ (LD๕๐) เท่ากับ ๕๐๐, ๑๙๐, ๑.๖ และ ๐.๕๖ มิลลิกรัม/กิโลกรัม๙๐ ตามลําดับ 
สําหรับสาเหตุท่ีทําให้เสียชีวิตคืออาการชักเฉียบพลัน ท่ีเกิดข้ึนภายใน ๐.๐๕ (จากการได้รับทางหลอด
เลือดดํา) – ๓.๓๘ (จากการรับประทาน) นาที จากการทํางานท่ีผิดปกติและล้มเหลวของระบบ
ไหลเวียนโลหิตและปอด  

หนูท่ีได้รับสารสกัดไม่ว่าจะสกัดด้วย hexane, chloroform หรือ ethyl acetate ของผล 
Capsicum frutescens ในปริมาณ ๒๐๐ มิลลิกรัม/กิโลกรัม เสียชีวิตร้อยละ ๑๐๐๙๑ อย่างไรก็ตาม 
เริ่มพบหนูเสียชีวิตเม่ือได้รับสารสกัดด้วย chloroform และ hexane ท่ีความเข้มข้น ๒๕ และ ๑๐๐ 



๑๒ 
 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม ตามลําดับ ๙๑ สารสกัดจากผล Capsaicum frutescens ท่ีความเข้มข้น ๒๕ – 
๕๐๐ ไมโครกรัม/มิลลิลิตรเป็นพิษต่อเซลล์๗๕  

ผลการศึกษาพบว่า capsaicinoids ในสเปรย์พริกไท (มีส่วนผสมของสารสกัดจาก 
Capsicum annuum และ  C. frutescens) ทําให้เกิดการอักเสบของระบบทางเดินหายใจและ
ก่อให้เกิดการตายของเยื่อบุทางเดินหายใจ ซ่ึงเกิดจากการท่ี capsaicin ไปจับกับตัวรับ TRPV๑ แล้ว
ก่อให้เกิดการสร้าง cytokine๙๒ 

การได้รับผง Capsaicum annuum ขนาด ๕ มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน เป็นเวลา ๑๒ เดือนทํา
ให้เกิดการทําลายตับและม้ามของกระต่าย๗๕      

 

 

  



๑๓ 
 

บทท่ี ๓ 

วิธีดําเนินการวิจัย 

 

วิธีดําเนินการวิจัย และสถานท่ีทําการทดลอง/เก็บข้อมูลตํารับยาเม็ดพริกและข้ันตอนการ
เตรียมสารสกัดพริก 

การเตรียมสารสกัดพริก 

การสกัดพริกด้วยวิธี Soxhlet’s extraction 

นําผงพริกแห้งน้ําหนัก ๐.๕ กิโลกรัม ใส่ลงในถุงผ้าขาวบางแล้วบรรจุลงในคอลัมน์ของ 
Soxhlet’s apparatus  เติมเอทานอลความเข้มข้นร้อยละ ๙๕ โดยปริมาตร จํานวน ๒ ลิตร ลงใน
ขวดก้นกลมขนาดบรรจุ ๒ ลิตร สกัดด้วยวิธี Soxhlet’s extraction โดยควบคุมอุณหภูมิการสกัดไม่
เกิน ๖๐ องศาเซลเซียส เพ่ือรักษาปริมาณสารออกฤทธิ์ในสารสกัดพริก  ทําการสกัดท้ังหมด ๑๒ รอบ 
โดยนับรอบของการระเหยตัวทําละลายข้ึนไปในคอลัมน์และถูกดูดลงมาสู่ขวดก้นกลม ใช้เวลา
ประมาณ ๑๕ ชั่วโมง จากนั้นถ่ายสารสกัดท่ีได้ไประเหยแห้งในเครื่อง Rotary evaporator จนตัวทํา
ละลายระเหยหมด วิเคราะห์หาปริมาณสาร capsaicin และ dihydrocapsaicin  นําส่วนของสาร
สกัดท่ีได้มาระเหยแห้งเพ่ือหา % Yield  

สารสกัดพริกท่ีใช้แบ่งออกเป็น ๒ รุ่น ได้แก่  

สารสกัดพริกรุ่นท่ี ๑ เป็นสารสกัดพริกท่ีสั่งซ้ือจากองค์การเภสัชกรรม Lot number: U
๔๘๐๐๕๘ ผลิตวันท่ี ๐๗/๐๖/๐๕ ซ่ึงเป็นสารสกัดท่ีได้จากการสกัดด้วยวิธีการสกัดแบบต่อเนื่อง 
(Soxhlet’s apparatus) ตามวิธีการสกัดท่ีดัดแปลงมาจากการทดลองของศักด์ิชัยและคณะฯ 
(๒๕๔๗) ท่ีใช้เอทานอลเป็นตัวทําละลาย  และปรับวิธีการสกัดให้เหมาะสมกับการผลิตในระดับ
อุตสาหกรรม สารสกัดท่ีได้จึงสามารถละลายในเอทานอลได้ดีและละลายในน้ําได้น้อย (Slightly 
soluble) สารสกัดเข้มข้นมีสีน้ําตาลแดงเข้ม  ลักษณะเป็นของแข็งก่ึงเหลวท่ีข้นหนืดมากจนไม่
สามารถใช้เครื่องมือวัดคุณสมบัติทางด้านวิทยาศาสตร์การไหลได้  สารสกัดมีกลิ่นฉุนของพริก  ผลการ
ตรวจหาปริมาณน้ําตามใบวิเคราะห์จากองค์การเภสัชกรรม พบว่ามีปริมาณน้ําในสารสกัดร้อยละ 
๙.๖๑ โดยน้ําหนัก และมีปริมาณ capsaicin ร้อยละ ๒.๓๗ โดยน้ําหนัก ราคา ๓,๒๑๐ บาทต่อ
กิโลกรัม  

สารสกัดพริกรุ่นท่ี ๒ สั่งซ้ือจากบริษัทแอบบร้า (Abbra Corporation Ltd., Capsicum 
๑๐๐๐๐๐๐ SHU O/S) ตามใบวิเคราะห์มีตัวทําละลายเหลือตกค้างตํ่ากว่า ๑๐ ส่วนในล้านส่วน มี
ปริมาณ capsaicin ร้อยละ ๕.๘๘ – ๖.๖๐ โดยน้ําหนัก ปริมาณ capsaicin ท่ีรายงานนี้ท้ังหมดเป็น 
Capsaicin, Dihydrocapsaicin, และ Dehydrocapsaicin เม่ือทําการวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร พบว่ามีปริมาณ capsaicin เพียงอย่างเดียวเท่ากับร้อยละ 



๑๔ 
 

๔.๓๒ (SD ๐.๔๒) โดยน้ําหนัก  สารสกัดพริกรุ่นท่ี ๒ นี้สามารถละลายน้ําได้บ้าง (Sparingly 
soluble) มีปริมาณน้ําในสารสกัดตํ่ากว่าร้อยละ ๒ โดยน้ําหนัก ราคา ๑,๘๐๐ บาทต่อกิโลกรัม  

การเลือกใช้สารสกัดพริกทําการเปรียบเทียบปริมาณ capsaicin ในการศึกษาความคงตัว 
การละลาย และความข้นหนืดด้วยเครื่องวัดความหนืด Viscometer (Brookfield RVDV III, 
Brookfield Engineer Labs International Co. Ltd., USA) ปริมาณน้ําในสารสกัด และราคา โดย
จะเลือกใช้สารสกัดท่ีมีความคงตัวดีกว่า ค่าการละลายสูงกว่า ความข้นหนืดตํ่ากว่า มีปริมาณน้ําในสาร
สกัดตํ่ากว่าโดยน้ําหนัก และราคาตํ่ากว่า  

๑.๑  การเตรียมยาเม็ดสารสกัดพริก 

๑.๑.๑ ข้ันตอนการเตรียมแกรนูลสารสกัดพริก 

 สูตรตํารับสําหรับการเตรียมแกรนูลปริมาณ ๑๐๐ กรัม 

Avicel PH๑๐๑              ๗๓ กรัม 

 สารสกัดพริก              ๑๗ กรัม 

 Ac-Di-Sol              ๑๐ กรัม (อีก ๕ กรัมใส่เพ่ิมตอนเป็นแกรนูลเตรียมตอก 

    เม็ด) 

วิธีการเตรียม 

บด Ac-Di-Sol ลงในโกร่งร่วมกับ Avicel PH๑๐๑ ปริมาณเท่า ๆ กัน จนเข้ากันแล้วค่อย ๆ 
เพ่ิมปริมาณ Avicel PH๑๐๑ จนครบปริมาณท่ีต้องการ ค่อย ๆ เติมสารสกัดลงในส่วนผสมข้างต้น 
แล้วบดผสมในเข้ากันเป็นเนื้อเดียว จนได้ลักษณะเป็นก้อนเหนียว กดผ่านแร่งขนาด ๑๔ mesh  

นําแกรนูลท่ีได้ไปอบแห้งท่ีอุณหภูมิ ๔๐ องศาเซลเซียส เป็นเวลานาน ๒๔ ชั่วโมง หาก
แกรนูล มีการเกาะกลุ่มให้นําแกรนูลผ่านแร่งขนาด ๑๖ mesh อีกครั้งจนได้แกรนูลท่ีมีลักษณะป่น 
ร่วน ไหลง่าย 

๑.๑.๒  ข้ันตอนการตอกเม็ด 

ชั่งแกรนูลปริมาณ ๖๓๐ มิลลิกรัม/เม็ด จะได้สารสกัดพริกปริมาณ ๑๐๕ มิลลิกรัม/เม็ด ผสม
กับสารช่วยไหล (magnesium stearate ๑ %, aerosil ๐.๒๕ %) สารช่วยเพ่ิมการแตกตัว (Ac-Di-
Sol ๕ %) และสารช่วยป้องกันการติดหน้าสาก (talcum ๓ %) นําส่วนผสมท่ีได้ไปตอกเม็ดด้วย
เครื่องตอกแบบสากเดียวชนิดอัตโนมัติ โดยใช้สากและเบ้าตอกขนาด ๑/๒ นิ้ว ให้ได้ความแข็ง ๓ - ๕ 
กิโลกรัม ความหนา ๔.๕ -๕.๐ มิลลิเมตร  

 



๑๕ 
 

๑.๑.๓  ข้ันตอนการควบคุมคุณภาพยาเม็ด 

การประเมินคุณสมบัติของยาเม็ดพริก ได้แก่ ความแปรปรวนของน้ําหนัก ๒๐ เม็ด ความหนา 
และความแข็ง ๑๐ เม็ด คิดคํานวณค่าเฉลี่ยและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน โดยมีเกณฑ์มาตรฐานแสดงดัง
ตารางท่ี ๑ 

 

ตารางท่ี  ๑  เกณฑ์มาตรฐานท่ีกําหนดสําหรับการผลิตยาเม็ดสารสกัดพริก  

 การประเมินท่ีกําหนด เกณฑ์ท่ีกําหนด 
๑ ความแปรปรวนของน้ําหนัก ไม่เกินร้อยละ ๑๐ 
๒ ความกร่อน ไม่เกินร้อยละ ๑.๐ 
๓ การแตกกระจายตัว น้อยกว่า ๒๐ นาที 
๔ ความแข็ง ๓ – ๕ กิโลกรัม 
๕ ความหนา ไม่กําหนด 

 

๑.๑.๔ ข้ันตอนการเคลือบฟิล์ม 

ส่วนประกอบของน้ํายาเคลือบฟิล์มท่ีมีส่วนผสมของสารก่อฟิล์ม สารป้องกันแสง สารเพ่ิม
ความยืดหยุ่น และสารแต่งสี สําหรับเตรียมน้ํายาเคลือบ ๑,๐๐๐ มิลลิลิตร แสดงดังตารางท่ี ๒ 

 

ตารางท่ี  ๒  สูตรตํารับและหน้าท่ีของส่วนประกอบของน้ํายาเคลือบฟิล์ม 

 สารเคมี หน้าท่ีในตํารับ ปริมาณ/ปริมาตร  
๑ Hydroxypropyl Methylcellulose (๑๕ 

cps) 
สารก่อฟิล์ม ๓๐ กรัม 

๒ Polyethylene Glycol ๔๐๐๐ (PEG-
๔๐๐๐) 

สารเพ่ิมความยืดหยุ่น ๒.๕ กรัม 

๓ Talcum สารทึบแสง ๓๕ กรัม 
๔ ๑% Sunset Yellow (in water) สารแต่งสี  ๖๐ มิลลิลิตร 
๕ Titanium Dioxide สารทึบแสง ๓๐ กรัม 
๖ Methylene Chloride:Ethanol (๑:๑) ตัวทําละลาย qs. to ๑,๐๐๐ มิลลิลิตร 

 

เม่ือฉีดพ่นน้ํายาเคลือบแล้วสุ่มตัวอย่างเม็ดยาเพ่ือหาน้ําหนักท่ีเพ่ิมข้ึน เพ่ือนํามาคํานวณ
ปริมาตรของน้ํายาเคลือบ แล้วนําเม็ดยาท่ีเคลือบแล้วไปประเมินการแตกกระจายตัวของเม็ดยา 



๑๖ 
 

เพ่ือให้ได้เม็ดยาท่ีมีความคงทนมากข้ึนและป้องกันแสงและสภาวะภายนอกได้ดี โดยท่ีไม่มีผลกระทบ
ต่อการแตกกระจายตัว   

 

๑.๑.๕  ข้ันตอนการเก็บตัวอย่างสําหรับวิเคราะห์หาปริมาณ capsaicin  

 เก็บตัวอย่างสําหรับวิเคราะห์หาปริมาณ capsaicin ทุกข้ันตอน ได้แก่ 

๑.๑.๕.๑  สารสกัดตอนเริ่มต้น ๓ ตัวอย่าง 

๑.๑.๕.๒ แกรนูลพริกหลังจากอบแห้งเสร็จ คํานวณเปรียบเทียบกับปริมาณเริ่มต้น 
๕ ตัวอย่าง ในแต่ละรุ่นของการเตรียมแกรนูล 

๑.๑.๕.๓ ยาเม็ดพริกหลังจากตอกและเคลือบเสร็จเรียบร้อยแล้ว  

จํานวนรุ่นการผลิตละ ๑๐ เม็ด จํานวน ๒ รุ่นการผลิตเพ่ือตรวจสอบความ
สมํ่าเสมอของปริมาณสารสําคัญตามแผนภูมิมาตรฐานสาร capsaicin 
แสดงดังตารางท่ี ๓ และหาความสัมพันธ์ระหว่างพ้ืนท่ีใต้ peak และความ
เข้มข้นของสาร capsaicin 

 

ตารางท่ี  ๓  แผนภูมิมาตรฐานของสาร capsaicin (๒๒ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๒) 

ความเข้มข้นของสาร capsaicin  (ppm) Peak area (mAU) 
๑๐ 
๒๐ 
๕๐ 
๑๐๐ 
๒๐๐ 

๘๕ 
๑๗๒ 
๔๔๗ 
๘๗๙ 
๑๗๔๖ 

 

๑.๒  การเตรียมแคปซูลบรรจุสารสกัดพริก 

๑.๒.๑ ตํารับสารสกัดพริก 

ตํารับสารสกัดพริก ๒.๐ มิลลิกรัม/แคปซูล ขนาด ๕๐๐ มิลลิกรัม/แคปซูล 

 

  



๑๗ 
 

ตารางท่ี  ๔  ตํารับสารสกัดพริก ๒.๐ มิลลิกรัม/แคปซูล ขนาด ๕๐๐ มิลลิกรัม/แคปซูล 

 สารเคมี หน้าท่ีในตํารับ ปริมาณ (มิลลิกรัม) 
๑ สารสกัดพริก สารสําคัญ ๒.๐ 
๒ แลคโทส สารเพ่ิมปริมาณ ๔๙๘.๐ 

น้ําหนักรวม ๕๐๐ 
 

ส่วนประกอบของตํารับยาหลอก ขนาด ๕๐๐ มิลลิกรัม/แคปซูลแสดงในตารางท่ี ๕ 

 

ตารางท่ี  ๕  ตํารับยาหลอก ขนาด ๕๐๐ มิลลิกรัม/แคปซูล 

 สารเคมี หน้าท่ีในตํารับ ปริมาณ (มิลลิกรัม) 
๑ สารสกัดพริก สารสําคัญ ๐ 
๒ แลคโทส สารเพ่ิมปริมาณ ๕๐๐.๐ 

น้ําหนักรวม ๕๐๐ 
 

  



๑๘ 
 

๑.๒.๒   วิธีการเตรียมสารสกัดพริกแคปซูล 

๑.๒.๒.๑  ชั่งสารสกัดพริกปริมาณ ๔ กรัม (สําหรับใช้ในการเตรียมผงสารสกัดพริก ๒ 
มิลลิกรัม/แคปซูล ปริมาณ ๔ กิโลกรัม) ด้วยเครื่องชั่งสี่ตําแหน่ง นําสารสกัดพริกท่ีเหนียวข้นลงละลาย
ในเอทิลแอลกอฮอล์ปริมาตร ๑๐๐ มิลลิลิตร ล้างภาชนะชั่งด้วยแอลกอฮอล์เพ่ือให้สารสกัดพริก
ท้ังหมดกระจายตัวอยู่ในแอลกอฮอล์  ข้ันตอนนี้เป็นการแปรรูปสารสกัดพริกท่ีมีลักษณะหนืดข้นเป็น
สารละลายใส สามารถไหล และกระจายตัวได้ง่าย 

๑.๒.๒.๒  ชั่งผงแลคโทสปริมาณ ๙๙๙ กรัม เทผงแลคโทสประมาณครึ่งหนึ่งลงใน
โกร่งบดผสมกับสารสกัดพริกท่ีได้จากข้อ ๑.๒.๒.๑ จนหมด จากนั้นค่อย ๆ เติมแลคโทสส่วนท่ีเหลือ 
ค่อย ๆ บดผสมกันจนเข้าเป็นเนื้อเดียวกัน โดยสังเกตจากการกระจายตัวของสี  แล้วนําไปอบท่ี
อุณหภูมิ ๔๐ องศาเซลเซียส เป็นเวลานาน ๔ ชั่วโมง  สุ่มตัวอย่างผงแห้งท่ีได้เก็บไว้วิเคราะห์หา
ปริมาณ capsaicin  

๑.๒.๒.๓  คํานวณปริมาณสารสกัดพริกท่ีกระจายตัวในแลคโทสจากข้อ ๑.๒.๒.๒ 
จํานวน ๕๐๐ มิลลิกรัม/แคปซูล ลงบรรจุในแคปซูลเบอร์ ๐ ด้วยเครื่องบรรจุชนิดก่ึงอัตโนมัติ  สุ่ม
ตัวอย่างแคปซูลบรรจุสารสกัดพริกจํานวน ๒๐ แคปซูล เพ่ือชั่งน้ําหนักหาความแปรปรวนของน้ําหนัก
ยาแคปซูล และเก็บตัวอย่าง ๑๐ แคปซูลเพ่ือวิเคราะห์หาปริมาณ capsaicin /แคปซูล 

๑.๒.๒.๔  เตรียมแคปซูลบรรจุยาหลอก ด้วยวิธีการเดียวกัน 

 

รูปแบบการทดลองทางคลินิก 

การศึกษาแบ่งเป็น ๔ ระยะ โดยระยะแรกเป็นระยะท่ีอาสาสมัครสุขภาพดีจํานวน ๔๐ คน 
ถูกแบ่งเป็น ๔ กลุ่ม กลุ่มละ ๑๐ คนโดยแต่ละกลุ่มจะได้รับยาหลอก สารสกัดพริกในขนาด ๔, ๘ และ 
๑๖ มิลลิกรัมต่อวัน ตามลําดับ เป็นระยะเวลา ๒ สัปดาห์ โดยทําการศึกษาเพ่ือทดสอบความปลอดภัย
ครั้งละกลุ่ม เริ่มจากกลุ่มท่ีได้รับยาหลอก สารสกัดพริกในขนาด ๔, ๘ และ ๑๖ มิลลิกรัมต่อวัน
ตามลําดับ 

ระยะท่ี ๒ เป็นการศึกษาในผู้ป่วยท่ีมีไขมันในเลือดสูง โดยผู้ป่วยต้องควบคุมอาหารตาม 
National Cholesterol Education Program (NCEP) Step ๑ diet ร่วมกับการรับประทานยา
หลอกเป็นเวลา ๔ สัปดาห์  

ระยะท่ี ๓ เป็นการศึกษา pilot study แบบ prospective, double-blind, randomized, 
parallel-group, placebo-controlled study เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของของสารสกัดพริก
แคปซูลในขนาด ๔, ๘ และ ๑๖ มิลลิกรัมต่อวัน หรือในขนาดยาท่ีมีความปลอดภัย ร่วมกับการ
ควบคุมอาหารเป็นเวลา ๔ สัปดาห์ เปรียบเทียบกับการใช้ยาหลอกร่วมกับการควบคุมอาหารใน
อาสาสมัครท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูงหลังสิ้นสุดการศึกษาระยะแรก จํานวน ๔ กลุ่ม ๆ ละ ๔๑ คน 



๑๙ 
 

ระยะท่ี ๔ เป็นการศึกษาแบบ prospective, double-blind, randomized, parallel-
group, placebo-controlled study เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริก
แคปซูลในขนาดมิลลิกรัมท่ีมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงท่ีสุดจากผลการศึกษาระยะท่ี ๓ 
ร่วมกับการควบคุมอาหาร เปรียบเทียบกับการใช้ยาหลอกร่วมกับการควบคุมอาหารในอาสาสมัครท่ีมี
ภาวะไขมันในเลือดสูงหรือมีระดับไขมันลดลงจากการได้รับสารสกัดพริกแคปซูล หลังสิ้นสุดการศึกษา
ระยะท่ี ๓ จํานวน ๘๒ คน แบ่งเป็น ๒ กลุ่ม ๆ ละ ๔๑ คน ระยะเวลาในการศึกษาระยะท่ี ๔ เท่ากับ 
๑๒ สัปดาห์  

 

สถานท่ีทําการทดลองและวิเคราะห์ข้อมูล 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร และแผนกผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลพุทธชินราช  

 

เกณฑ์เข้าร่วมการทดลองระยะท่ี ๑ (inclusion criteria) 

๑.  อายุ ๑๘ – ๖๐ ปี 

๒.  ไม่มีโรคประจําตัว 

 

เกณฑ์คัดออกจากการทดลองระยะท่ี ๑ (exclusion criteria) 

๑. ผู้ท่ีมีการทํางานของตับผิดปกติ (alanine aminotransferase (ALT), aspartate 
aminotransferase (AST), total bilirubin หรือ alkaline phosphatase > ๓ เท่าของค่า
ปกติ) เป็นเวลา ๒ ครั้งติดต่อกัน 

๒. ผู้ท่ีมีระดับ creatine phosphokinase ในเลือดสูงมากกว่า ๑๐ เท่าของค่าปกติร่วมกับ
อาการปวดกล้ามเนื้อ 

๓. ผู้ท่ีเคยใช้ผลิตภัณฑ์ท่ีนํามาใช้ศึกษาในโครงการนี้อย่างต่อเนื่องอย่างน้อย ๔ สัปดาห์ ก่อนเข้า
ร่วมการศึกษา 

๔. ผู้หญิงท่ีอยู่ระหว่างการต้ังครรภ์หรืออยู่ในภาวะให้นมบุตร  

  



๒๐ 
 

เกณฑ์เข้าร่วมการทดลองระยะท่ี ๒ และ ๓ (inclusion criteria) 

๑. อายุ ๑๘ – ๖๐ ปี 

๒. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น primary hypercholesterolemia (LDL-cholesterol ๑๓๐ – 
๒๐๐ มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรและ triglyceride < ๔๐๐ มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) 

 

เกณฑ์คัดออกจากการทดลองระยะท่ี ๒ และ ๓ (exclusion criteria) 

๑. ผู้ท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูงจากภาวะ hypothyroidism, nephritic syndrome หรือ มีการ
ทํางานของไตบกพร่อง (serum creatinine > ๑.๕ มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) โรคเบาหวาน
ประเภทท่ี ๑ หรือโรคเบาหวานประเภทท่ี ๒ ท่ีควบคุมไม่ได้  

๒. ผู้ ท่ีมีโรคหัวใจและหลอดเลือดและ/หรือโรคความดันโลหิตสูงท่ีควบคุมไม่ได้ (systolic 
blood pressure > ๑๔๐ mmHg หรือ diastolic blood pressure > ๙๐ mmHg) 

๓. ผู้ท่ีมีการทํางานของตับผิดปกติ (alanine aminotransferase (ALT), aspartate 
aminotransferase (AST), total bilirubin หรือ alkaline phosphatase > ๓ เท่าของค่า
ปกติ) เป็นเวลา ๒ ครั้งติดต่อกัน 

๔. ผู้ท่ีเป็นโรคกระเพาะอาหาร (gastric ulcer disease) หรือมีแผลในลําไส้เล็ก (duodenal 
ulcer disease) หรือมีประวัติการเป็นโรคดังกล่าวมาก่อน 

๕. ผู้ท่ีมีระดับ creatine phosphokinase ในเลือดสูงมากกว่า ๑๐ เท่าของค่าปกติร่วมกับ
อาการปวดกล้ามเนื้อ 

๖. ผู้ท่ีใช้ยาลดไขมันในเลือด ยากดภูมิคุ้มกัน หรือยาท่ีมีอาจมีผลต่อระดับไขมันในเลือด 

๗. ผู้ท่ีเคยใช้ผลิตภัณฑ์ท่ีนํามาใช้ศึกษาในโครงการนี้อย่างต่อเนื่องอย่างน้อย ๔ สัปดาห์ ก่อนเข้า
ร่วมการศึกษา 

๘. ผู้หญิงท่ีอยู่ระหว่างการต้ังครรภ์หรืออยู่ในภาวะให้นมบุตร 

๙. ผู้ท่ีมีความร่วมมือในการใช้ยาหลอกในการศึกษาระยะแรกตํ่ากว่าร้อยละ ๘๐ 

 



๒๑ 
 

เกณฑ์เข้าร่วมการทดลองระยะท่ี ๔ (inclusion criteria) 

๑. เป็นผู้ท่ีเข้าร่วมการทดลองระยะท่ี ๒ ไม่ว่าจะได้รับยาหลอกหรือสารสกัดพริกแคปซูลและเต็ม
ใจเข้าร่วม การศึกษาระยะท่ี ๓ 

 

เกณฑ์คัดออกจากการทดลองระยะท่ี ๔ (exclusion criteria) 

๑. ผู้ ท่ีมีโรคหัวใจและหลอดเลือดและ/หรือโรคความดันโลหิตสูงท่ีควบคุมไม่ได้ (systolic 
blood pressure > ๑๔๐ mmHg หรือ diastolic blood pressure > ๙๐ mmHg) 

๒. ผู้ท่ีมีการทํางานของตับผิดปกติ (alanine aminotransferase (ALT), aspartate 
aminotransferase (AST), total bilirubin หรือ alkaline phosphatase > ๓ เท่าของค่า
ปกติ) เป็นเวลา ๒ ครั้งติดต่อกัน 

๓. ผู้ท่ีเป็นโรคกระเพาะอาหาร (gastric ulcer disease) หรือมีแผลในลําไส้เล็ก (duodenal 
ulcer disease) หรือมีประวัติการเป็นโรคดังกล่าวมาก่อน 

๔. ผู้ท่ีมีระดับ creatine phosphokinase ในเลือดสูงมากกว่า ๑๐ เท่าของค่าปกติร่วมกับ
อาการปวดกล้ามเนื้อ 

๕. ผู้ท่ีใช้ยาลดไขมันในเลือด ยากดภูมิคุ้มกัน หรือยาท่ีมีอาจมีผลต่อระดับไขมันในเลือด 

๖. ผู้หญิงท่ีอยู่ระหว่างการต้ังครรภ์หรืออยู่ในภาวะให้นมบุตร  

๗. ผู้ท่ีมีความร่วมมือในการใช้ยาหลอกหรือสารสกัดพริกแคปซูลในการศึกษาระยะท่ีสองตํ่ากว่า
ร้อยละ ๘๐ 

 
เกณฑ์หยุดการศึกษา 

ผู้ป่วยแสดงอาการ หรือผลการตรวจร่างกาย หรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ผิดปกติ
มากกว่าระดับ ๒ (รายละเอียดดังตารางท่ี ๒๕) 

 

วิธีดําเนินการ 

การศึกษาระยะท่ี ๑  

๑. คัดกรองผู้ท่ีมีคุณสมบัติเข้าตามเกณฑ์ข้างต้น จํานวน ๔  กลุ่ม กลุ่มละ ๑๐  คน  



๒๒ 
 

๒. ให้ข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยเพ่ือเป็นข้อมูลให้อาสาสมัครตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการศึกษา
หรือไม่ หากสนใจเข้าร่วมการศึกษา อาสาสมัครต้องลงลายมือชื่อแสดงความยินยอมเข้าร่วม
การศึกษา 

๓. ผู้ท่ีสมัครใจเข้าร่วมการศึกษาจะได้รับคําแนะนําในการรับประทานสารสกัดพริกและการ
ปฏิบัติตนโดยผู้วิจัย หลังจากนั้น ผู้ป่วยจะได้รับสารสกัดพริกไปรับประทาน พร้อมกันนี้ 
อาสาสมัครจะถูกร้องขอให้บันทึกเวลาในการรับประทานสารสกัดพริกลงในบัตรบันทึกเวลา
รับประทานยา และนําบัตรบันทึกเวลาและซองยาท่ีเหลือกลับมาในวันนัด 

๔. ผู้ป่วยจะต้องกลับมาพบแพทย์ตามนัดท่ีสัปดาห์ ๐, ๒ เพ่ือประเมินความปลอดภัยของสาร
สกัดพริกแคปซูล 

๕. ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูล และสรุปผล 

 

การศึกษาระยะท่ี ๒ - ๔ 

๑. คัดกรองผู้ท่ีมีคุณสมบัติเข้าตามเกณฑ์ข้างต้น จํานวน ๔ กลุ่ม กลุ่มละ ๔๑  คน  

หมายเหตุ 

นําจํานวนกลุ่มตัวอย่างมาจากการศึกษาของ Lin และคณะ๙๓ ซ่ึงพบว่าผู้ใช้ Monascus 
purpureus Went rice จํานวน ๓๗ คนมีระดับ LDL-cholesterol, total cholesterol, 
triglycerides ในเลือดลดลงร้อยละ ๒๗.๗, ๒๑.๕ และ ๑๕.๘ ตามลําดับ ซ่ึงลดลงมากกว่ากลุ่มผู้ใช้ยา
หลอกจํานวน ๓๘ คนอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ 

กําหนดให้มีผู้ป่วยท่ีคาดว่าจะออกจากการศึกษาก่อนกําหนดคิดเป็นร้อยละ ๑๐ 

ดังนั้น  จํานวนผู้ป่วยท่ีคาดว่าจะออกจากการศึกษาก่อนกําหนด = (๑๐x๓๗)/๑๐๐=๓.๗ 
หรือประมาณ ๔ คน จึงมีจํานวนผู้ป่วยแต่ละกลุ่มเท่ากับ ๓๗ + ๔ = ๔๑ คน 

  จํานวนผู้ป่วยท้ังหมดท่ีเข้าร่วมการศึกษาท้ัง ๔ กลุ่มเท่ากับ ๔๑ x ๔ = ๑๖๔ คน 

๒. ให้ข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยเพ่ือเป็นข้อมูลให้ผู้ป่วยตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการศึกษาหรือไม่ 
หากสนใจเข้าร่วมการศึกษา ผู้ป่วยต้องลงลายมือชื่อแสดงความยินยอมเข้าร่วมการศึกษา 

๓. ผู้ท่ีสมัครใจเข้าร่วมการศึกษาจะได้รับคําแนะนําในการควบคุมอาหารและการปฏิบัติตนโดย
ผู้วิจัย หลังจากนั้น ผู้ป่วยจะได้รับยาหลอกไปรับประทานร่วมกับการควบคุมอาหารและการ
ออกกําลังกายเป็นเวลา ๔ สัปดาห์ พร้อมกันนี้ อาสาสมัครจะถูกร้องขอให้บันทึกข้อมูล
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อาหารและการออกกําลังกายในแต่ละวันลงในสมุดบันทึก รวมถึงปริมาณของขม้ิน หัวหอม 
กระเทียม พริกไท และกานพลูท่ีรับประทานในแต่ละวัน 

๔. หลังการศึกษาในระยะแรก ผู้ป่วยจะถูกสุ่มออกเป็น ๔ กลุ่ม ในสัดส่วน ๑:๑:๑:๑ กลุ่มละ ๔๑ 
คน เพ่ือให้ได้รับสารสกัดพริกแคปซูล ขนาด ๔, ๘ และ ๑๖ มิลลิกรัมต่อวันหรือยาหลอกเป็น
เวลา ๔ สัปดาห์ร่วมกับการควบคุมอาหารและการปฏิบัติตน รวมถึงการบันทึกข้อมูลอาหาร
และการออกกําลังในแต่ละวันลงในสมุดบันทึก รวมถึงปริมาณของขม้ิน หัวหอม กระเทียม 
พริกไท และกานพลูท่ีรับประทานในแต่ละวัน ผู้ป่วยจะต้องกลับมาพบแพทย์ท่ีสัปดาห์ ๔ 
เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของสารสกัดพริกแคปซูล 

๕. หลังการศึกษาในระยะท่ีสอง ผู้ป่วยจะสามารถเข้าร่วมการศึกษาอีกครั้งตามความสมัครใจ 
โดยผู้ป่วยจะได้รับยาหลอกหรือสารสกัดพริกแคปซูลท่ีมีผลการศึกษาระยะท่ีสองยืนยัน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงท่ีสุด โดยจะถูกสุ่มออกเป็น ๒ กลุ่ม ในสัดส่วน ๑:๑ กลุ่ม
ละ ๔๑ คน เพ่ือให้ได้รับสารสกัดพริกแคปซูลหรือยาหลอกเป็นเวลา ๑๒ สัปดาห์ร่วมกับการ
ควบคุมอาหารและการปฏิบัติตน รวมถึงการบันทึกข้อมูลอาหารและการออกกําลังในแต่ละ
วันลงในสมุดบันทึก รวมถึงปริมาณของขม้ิน หัวหอม กระเทียม พริกไท และกานพลูท่ี
รับประทานในแต่ละวัน 

๖. ผู้ป่วยจะต้องกลับมาพบแพทย์ตามนัดท่ีสัปดาห์ ๐, ๔, ๘ และ ๑๒ ของการศึกษาระยะท่ี ๔ 
เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของสารสกัดพริกแคปซูล 

๗. ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูล และสรุปผล 

 

เครื่องมือเก็บข้อมูล 

Case Report Form พัฒนาโดยคณะผู้วิจัยโดยยึดหลัก Good Clinical Practice (GCP) 
ของ ICH และองค์การอนามัยโลก 

 

มาตรการปกป้องความปลอดภัยของอาสาสมัครขณะทําการทดลอง 

  การทดลองทางคลินิกต้องได้รับการรับรองเชิงจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัยนเรศวรหรือโรงพยาบาลพุทธชินราชก่อนเริ่มดําเนินการ เพ่ือเป็นการ
รับรองว่า protocol การวิจัยมีการพิทักษ์สิทธิมนุษยชนของอาสาสมัคร 

  หากผู้ ป่วยเกิดความเจ็บป่วยใด ๆ อันเก่ียวเนื่องกับโครงการวิจัย คณะผู้วิจัยจะเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลจนกว่าจะหายเป็นปกติ  
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การประเมินผลการศึกษา 

๑. ประสิทธิภาพ 

การศึกษาระยะท่ี ๒ - ๔ 

ผู้ป่วยแต่ละคนจะกลับมาท่ีคลินิกตลอดระยะเวลาการศึกษา ๒๐ สัปดาห์ เพ่ือรับการประเมิน
ประสิทธิภาพของรักษาโดยตรวจวัด LDL-cholesterol, HDL-cholesterol, triglyceride และ total 
cholesterol   ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐, ๔, ๘, ๑๒, ๑๖ และ ๒๐ (สัปดาห์ท่ี ๐ และ ๔ ของการศึกษาระยะท่ี ๒ 
สัปดาห์ท่ี ๔ ของการศึกษาระยะท่ี ๓ และสัปดาห์ท่ี ๔, ๘  และ ๑๒ ของการศึกษาระยะท่ี ๔) โดย
การประเมินประสิทธิภาพหลักจะพิจารณาจากการคํานวณร้อยละของการเปลี่ยนแปลงระดับ LDL-
cholesterol ท่ีสัปดาห์ต่าง ๆ เปรียบเทียบกับค่าก่อนเริ่มการศึกษาระยะท่ีสอง และประเมิน
ประสิทธิภาพรองจากการคํานวณร้อยละของการเปลี่ยนแปลงระดับ HDL-cholesterol, 
triglyceride และ total cholesterol ท่ีสัปดาห์ต่าง ๆ เปรียบเทียบกับค่าก่อนเริ่มการศึกษาระยะท่ี
สองและร้อยละของผู้ป่วยท่ีบรรลุเป้าหมายการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง 

๒. ความปลอดภัย 

การศึกษาระยะท่ี ๑ 

อาสาสมัครจะได้รับการตรวจติดตามอาการแสดง ผลการตรวจร่างกาย ความดันโลหิต อัตรา
การเต้นของหัวใจ น้ําหนัก  ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ ระดับน้ําตาลในเลือด การทํางานของ
ตับ (aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase) และระดับ creatinine 
phosphokinase ผลการตรวจ stool occult blood และ complete blood count  ก่อนและ
หลังสิ้นสุดการศึกษา   

การศึกษาระยะท่ี ๒ - ๔ 

ผู้ป่วยจะได้รับการตรวจติดตามอาการแสดง ผลการตรวจร่างกาย ความดันโลหิต อัตราการ
เต้นของหัวใจ ระดับน้ําตาลในเลือด hemoglobinA1C น้ําหนัก  ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ 
การทํางานของตับ (aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase) และระดับ 
creatinine phosphokinase (ในกรณีท่ีผู้ป่วยมีอาการปวดกล้ามเนื้อร่วมด้วย) ทุกเดือน และผลการ
ตรวจ stool occult blood และ complete blood count  ก่อนและหลังสิ้นสุดการศึกษา   

๓. ความร่วมมือในการรับประทานยา 

ผู้ท่ีเข้าร่วมการศึกษาจะต้องนําบัตรบันทึกเวลารับประทานยาและซองยาท่ีเหลือกลับมาตาม
วันนัด เพ่ือประเมินความร่วมมือในการใช้ยา 

 



๒๕ 
 

การวิเคราะห์ทางสถิติ 

คาดว่ามีผู้ป่วยร้อยละ ๑๐ ออกจากการศึกษาในขณะท่ีการศึกษายังดําเนินอยู่ การ
เปรียบเทียบประสิทธิภาพของสารสกัดพริกและยาหลอกในการเปลี่ยนแปลงระดับไขมันเม่ือ
เปรียบเทียบกับค่าเริ่มต้นจะดําเนินการโดยใช้ paired t test และสัดส่วนของผู้ท่ีเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ในแต่ละกลุ่มจะถูกเปรียบเทียบโดยใช้สถิติ Fisher’s exact test  
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บทท่ี ๔ 

ผลการวิจัย 

 

ผลการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริกแคปซูลในการลดระดับ
ไขมันในเลือดในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง มีรายละเอียดดังนี้ 

 

๑. การเตรียมสารสกัดพริก 

๑.๑  การเตรียมยาเม็ดสารสกัดพริก 

๑.๒  การเตรียมแคปซูลบรรจุสารสกัดพริก 

๒.  การศึกษาด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริก 

๒.๑  การศึกษาระยะท่ี ๑  ความปลอดภัยของสารสกัดพริกในอาสาสมัครสุขภาพดี 

๒.๑.๑  ความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดเม็ดในอาสาสมัครสุขภาพดี 

๒.๑.๒  ความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลในอาสาสมัครสุขภาพดี 

๒.๒  การศึกษาระยะท่ี ๒ – ๔  ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริกในผู้ป่วย
ท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง 

การเตรียมสารสกัดพริก 

สารสกัดพริกท่ีใช้ในการศึกษานี้ เป็นสารสกัดพริกท่ีสั่งซ้ือจากบริษัทแอบบร้า (Abbra 
Corporation Ltd., Capsicum ๑๐๐๐๐๐๐ SHU O/S) ตามใบวิเคราะห์มีตัวทําละลายเหลือตกค้าง
ตํ่ากว่า ๑๐ ส่วนในล้านส่วน มีปริมาณ capsaicin ร้อยละ ๕.๘๘ – ๖.๖๐ โดยน้ําหนัก โดยปริมาณ 
capsaicin ท่ีรายงานนี้ท้ังหมดเป็น capsaicin, dihydrocapsaicin, และ dehydrocapsaicin เม่ือ
ทําการวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร พบว่ามีปริมาณ capsaicin  
เพียงชนิดเดียวเท่ากับร้อยละ ๔.๓๒ (SD ๐.๔๒) โดยน้ําหนัก  ซ่ึงการทดลองนี้จะใช้ปริมาณ 
capsaicin เป็นสารสําหรับศึกษาความคงตัว โดยสารสกัดพริกนี้สามารถละลายน้ําได้บ้าง (sparingly 
soluble, ๑:๓๐ - ๑๐๐ ส่วน) เม่ือเทียบกับสารสกัดพริกท่ีเตรียมในห้องปฏิบัติการ คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยนเรศวร  ท่ีละลายน้ําได้น้อย (slightly soluble, ๑:๑๐๐ - ๑๐๐๐ ส่วน) มีความข้น
หนืดตํ่ากว่าสารสกัดพริกท่ีเตรียมในห้องปฏิบัติการฯ สามารถวัดความหนืดได้ด้วยเครื่องวัดความหนืด 
Viscometer (Brookfield RVDV III, Brookfield Engineer Labs International Co. Ltd., USA) 
พบว่ามีความหนืดเป็น ๑๐๐ เท่าของความหนืดน้ําบริสุทธิ์  มีปริมาณน้ําในสารสกัดตํ่ากว่าร้อยละ ๒ 
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โดยน้ําหนัก ราคา ๑,๘๐๐ บาท/กิโลกรัม ซ่ึงมีราคาตํ่ากว่าสารสกัดพริกท่ีเตรียมในห้องปฏิบัติการ ๒ - 
๓ เท่า รวมท้ังยังมีปริมาณร้อยละของ capsaicin  ต่อน้ําหนักมากกว่า ในการทดลองครั้งนี้จึงเปลี่ยน
มาใช้สารสกัดพริกท่ีสั่งซ้ือจากบริษัทแอบบร้าแทนการใช้สารสกัดท่ีเตรียมในห้องปฏิบัติการฯ 

 

๑.๑  การเตรียมยาเม็ดสารสกัดพริก 

ผลการประเมินคุณสมบัติของยาเม็ดพริก ได้แก่ ความแปรปรวนของน้ําหนัก ๒๐ เม็ด ความ
หนา และความแข็ง ๑๐ เม็ด คิดคํานวณค่าเฉลี่ยและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน ดังแสดงในตารางท่ี ๖ 

 

ตารางท่ี  ๖  ความแปรปรวนของน้ําหนัก ความหนา และความแข็ง ของยาเม็ดสารสกัดพริก 

เม็ดท่ี น้ําหนัก (มิลลิกรัม) ความหนา (มิลลิเมตร) ความแข็ง (กิโลกรัม) 
๑ ๖๒๖.๘ ๔.๗๘ ๓.๐ 
๒ ๖๓๖.๕ ๔.๗๕ ๔.๐ 
๓ ๖๓๙.๔ ๔.๗๗ ๓.๕ 
๔ ๖๔๐.๐ ๔.๗๘ ๓.๕ 
๕ ๖๔๐.๒ ๔.๗๘ ๓.๕ 
๖ ๖๔๕.๖ ๔.๗๖ ๓.๕ 
๗ ๖๔๓.๒ ๔.๗๕ ๓.๐ 
๘ ๖๔๓.๓ ๔.๗๕ ๓.๕ 
๙ ๖๓๙.๔ ๔.๗๔ ๓.๕ 
๑๐ ๖๒๘.๐ ๔.๗๔ ๓.๕ 
๑๑ ๖๓๘.๘ เฉลี่ย      ๔.๗๖ เฉลี่ย    ๓.๔๕ 
๑๒ ๖๓๙.๔ SD       ๐.๐๒ SD      ๐.๒๗ 
�� ���.�   
�� ���.	   
�� ��
.�   
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�
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�� ���.�   
�� ��
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เฉลี่ย      ๖๓๗.๘   
  SD            ๗.๗๒   

  



๒๘ 
 

ผลการประเมินการแตกกระจายตัวของยาเม็ดพริก ๖ เม็ด แสดงในตารางท่ี ๗ 

  

ตารางท่ี  ๗  ผลการประเมินการแตกกระจายตัวของยาเม็ดพริก ๖ เม็ด  

เม็ดท่ี น้ําหนัก 
(มิลลิกรัม) 

เวลาท่ีใช้แตกตัว 
(วินาที) 

น้ําหนัก 
(มิลลิกรัม) 

เวลาท่ีใช้แตกตัว 
(นาที) 

 เม็ดยายังไม่เคลือบ  เม็ดยาเคลือบแล้ว  
๑ ๖๓๙.๘ ๕๔ ๖๖๕.๒ ๑.๓๒ 
๒ ๖๓๔.๗ ๕๒ ๖๔๙.๓ ๑.๐๔ 
๓ ๖๓๒.๙ ๕๔ ๖๖๖.๔ ๑.๓๒ 
๔ ๖๓๘.๖ ๕๓ ๖๖๒.๔ ๑.๒๘ 
๕ ๖๔๘.๕ ๔๘ ๖๔๕.๒ ๑.๐๖ 
๖ ๖๓๐.๘ ๔๕ ๖๕๙.๔ ๑.๑๒ 

เฉลี่ย ๖๓๗.๕ ๕๑ ๖๖๓.๙ ๑.๑๙ 
SD ๖.๓๕ ๓.๖๙ ๘.๗๕ ๐.๑๓ 

 

ผลการประเมินยาเม็ดสารสกัดพริกท่ีผลิตได้ โดยเปรียบเทียบกับเกณฑ์ท่ีกําหนดพบว่าผ่าน
เกณฑ์ท้ังความแปรปรวนของน้ําหนัก ความกร่อน การแตกกระจายตัว และความแข็ง (ตารางท่ี ๘) 

 

ตารางท่ี  ๘  ผลการประเมินยาเม็ดสารสกัดพริกท่ีผลิตได้  

 การประเมินท่ีกําหนด เกณฑ์ท่ีกําหนด ผ่าน/ไม่ผ่าน 
๑ ความแปรปรวนของน้ําหนัก ไม่เกินร้อยละ ๑๐ ผ่าน 
๒ ความกร่อน ไม่เกินร้อยละ ๑.๐ ผ่าน 
๓ การแตกกระจายตัว น้อยกว่า ๒๐ นาที ผ่าน 
๔ ความแข็ง ๓ – ๕ กิโลกรัม ผ่าน 

 

๑.๑.๑  การเคลือบฟิล์ม 

เม่ือฉีดพ่นน้ํายาเคลือบแล้วสุ่มตัวอย่างเม็ดยาเพ่ือหาน้ําหนักท่ีเพ่ิมข้ึน พบว่าเม่ือน้ําหนักยา
เพ่ิมข้ึนร้อยละ ๔ โดยน้ําหนัก จึงใช้น้ํายาเคลือบปริมาตร ๔๑๐ มิลลิลิตร (ต่อขนาดน้ําหนักการเคลือบ
ครั้งละ ๑ กิโลกรัม)  ผลการทดลองเคลือบพบว่าได้เม็ดยาท่ีมีสีส้ม ผิวเรียบสวยงาม และเม่ือนําเม็ดยา
ท่ีเคลือบแล้วไปประเมินการแตกกระจายตัวของเม็ดยา มีการแตกกระจายตัวของเม็ดยาภายใน
ระยะเวลา ๓ นาที สําหรับการเคลือบแบบน้ําหนักยาเพ่ิมข้ึนร้อยละ ๔ โดยน้ําหนัก ได้ยาเม็ดพริกท่ีมี



 

ความคงทนมากข้ึนและป้องกันแสงและสภาวะภายนอกได้ดี โดยท่ีไม่มีผลกระทบต่อการแตกกระจาย
ตัว  นํายาเม็ดพริกเคลือบฟิล์มท่ีได้ไปประเมินความคงตัวของสาร

 

๑.๑.๒  การเก็บตัวอย่างสําหรับวิเคราะห์หาปริมาณ

มาตรฐานความสัมพันธ์ระหว่างพ้ืนท่ีใต้
รูปท่ี ๒ โดยมี R๒ = ๐.๙๙๙๙ 

 

รูปท่ี  ๒  มาตรฐานความสัมพันธ์ระหว่างพ้ืนท่ีใต้

 

๑.๑.๓  การวิเคราะห์หาปริมาณสาร

ผลการวิเคราะห์ปริมาณ 
พริกก่อนเคลือบ (Lot ๑) ๑๔/๓
สกัดพริกหลังเคลือบ (Lot ๑) ยาเม็ดสารสกัดพริกหลังเคลือบ 

 

 

งกันแสงและสภาวะภายนอกได้ดี โดยท่ีไม่มีผลกระทบต่อการแตกกระจาย
ตัว  นํายาเม็ดพริกเคลือบฟิล์มท่ีได้ไปประเมินความคงตัวของสาร capsaicin ในยาเม็ดพริกต่อไป

การเก็บตัวอย่างสําหรับวิเคราะห์หาปริมาณ capsaicin 

มาตรฐานความสัมพันธ์ระหว่างพ้ืนท่ีใต้ peak และความเข้มข้นของสาร capsaicin 
  

มาตรฐานความสัมพันธ์ระหว่างพ้ืนท่ีใต้ peak และความเข้มข้นของสาร

การวิเคราะห์หาปริมาณสาร capsaicin  

ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในสารสกัดพริก แกรนูลสารสกัดพริก 
๓/๕๒ ยาเม็ดสารสกัดพริกก่อนเคลือบ (Lot ๒) ๒๗/
ยาเม็ดสารสกัดพริกหลังเคลือบ (Lot ๒) แสดงในตารางท่ี 

 

๒๙ 

งกันแสงและสภาวะภายนอกได้ดี โดยท่ีไม่มีผลกระทบต่อการแตกกระจาย
ในยาเม็ดพริกต่อไป 

capsaicin  

capsaicin แสดงดัง

 

และความเข้มข้นของสาร capsaicin  

ดพริก แกรนูลสารสกัดพริก ยาเม็ดสารสกัด
/๔/๕๒ ยาเม็ดสาร

แสดงในตารางท่ี ๙ – ๑๔ 



๓๐ 
 

ตารางท่ี  ๙  ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในสารสกัดพริก 
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ตารางท่ี  ๑๐  ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในแกรนูลสารสกัดพริก 

ช่ือสาร 
พ้ืนท่ีใต้ 
peak 

ความ
เข้มข้น 

ปริมาตร 
ตัวทํา
ละลาย 

ปริมาณ
สาร 

capsaicin 

น้ําหนักสาร
ตัวอย่างท่ี

ใช้ 

% 
capsaicin 

(code) (mAU) (ppm) (มล.) (มก.) (มก.) (% w/w) 
G๑ (๑๔/๓/๕๒) ๙๕๕ ๑๐๙.๑ ๕๐.๐ ๕.๕ ๑๐๑๒.๐ ๐.๕๔ 
G๒ (๑๖/๓/๕๒) ๙๗๔ ๑๑๑.๓ ๕๐.๐ ๕.๖ ๑๐๐๔.๐ ๐.๕๕ 
G๓ (๒๓/๔/๕๒) ๑๐๒๕ ๑๑๗.๑ ๕๐.๐ ๕.๙ ๑๐๐๗.๗ ๐.๕๘ 
G๔ (๒๗/๔/๕๒) ๑๐๑๗ ๑๑๖.๒ ๕๐.๐ ๕.๘ ๑๐๐๒.๑ ๐.๕๘ 
G๕ (๒๓/๓/๕๒) ๙๖๙ ๑๑๐.๗ ๕๐.๐ ๕.๕ ๑๐๐๐.๑ ๐.๕๕ 

     
ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๐.๕๖ 
๐.๐๒ 

 

ตารางท่ี  ๑๑  ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในยาเม็ดสารสกัดพริกก่อนเคลือบ (Lot ๑) ๑๔/
๓/๕๒ 

ช่ือสาร 
พ้ืนท่ีใต้ 
peak 

ความ
เข้มข้น 

ปริมาตร 
ตัวทํา
ละลาย 

ปริมาณสาร 
capsaicin 

น้ําหนักสาร
ตัวอย่างท่ีใช้ 

% 
capsaicin 

(code) (mAU) (ppm) (มล.) (มก.) (มก.) (% w/w) 
L-๑-๑ ๑๑๗๕ ๑๓๔.๓ ๒๐.๐ ๒.๗ ๖๒๕.๖ ๐.๔๓ 
L-๑-๒ ๑๒๕๑ ๑๔๓.๐ ๒๐.๐ ๒.๙ ๖๓๘.๔ ๐.๔๕ 
L-๑-๓ ๑๒๙๕ ๑๔๘.๐ ๒๐.๐ ๓.๐ ๖๒๖.๒ ๐.๔๗ 
L-๑-๔ ๑๓๑๖ ๑๕๐.๔ ๒๐.๐ ๓.๐ ๖๓๔.๘ ๐.๔๗ 



๓๑ 
 

ช่ือสาร 
พ้ืนท่ีใต้ 
peak 

ความ
เข้มข้น 

ปริมาตร 
ตัวทํา
ละลาย 

ปริมาณสาร 
capsaicin 

น้ําหนักสาร
ตัวอย่างท่ีใช้ 

% 
capsaicin 

(code) (mAU) (ppm) (มล.) (มก.) (มก.) (% w/w) 
L-๑-๕ ๑๒๘๙ ๑๔๗.๓ ๒๐.๐ ๒.๙ ๖๒๘.๕ ๐.๔๗ 
L-๑-๖ ๑๓๐๑ ๑๔๘.๗ ๒๐.๐ ๓.๐ ๖๓๐.๕ ๐.๔๗ 
L-๑-๗ ๑๓๑๑ ๑๔๙.๘ ๒๐.๐ ๓.๐ ๖๓๒.๙ ๐.๔๗ 
L-๑-๘ ๑๒๘๖ ๑๔๗.๐ ๒๐.๐ ๒.๙ ๖๒๕.๖ ๐.๔๗ 
L-๑-๙ ๑๒๘๐ ๑๔๖.๓ ๒๐.๐ ๒.๙ ๖๒๒.๙ ๐.๔๗ 
L-๑-๑๐ ๑๒๕๙ ๑๔๓.๙ ๒๐.๐ ๒.๙ ๖๒๔.๖ ๐.๔๖ 

 
  

ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๒.๙ 
๐.๑  

๐.๔๖ 
๐.๐๑ 

 

ตารางท่ี  ๑๒  ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในยาเม็ดสารสกัดพริกก่อนเคลือบ (Lot ๒) ๒๗/
๔/๕๒ 

ช่ือสาร 
พ้ืนท่ีใต้ 
peak 

ความ
เข้มข้น 

ปริมาตร 
ตัวทํา
ละลาย 

ปริมาณ
สาร 

capsaicin 

น้ําหนักสาร
ตัวอย่างท่ี

ใช้ 

% 
capsaicin 

(code) (mAU) (ppm) (มล.) (มก.) (มก.) (% w/w) 
L-๒-๑ ๑๓๗๐ ๑๕๖.๖ ๒๐.๐ ๓.๑ ๖๓๕.๙ ๐.๔๙ 
L-๒-๒ ๑๓๔๐ ๑๕๓.๒ ๒๐.๐ ๓.๑ ๖๒๒.๓ ๐.๔๙ 
L-๒-๓ ๑๓๗๒ ๑๕๖.๘ ๒๐.๐ ๓.๑ ๖๓๔.๗ ๐.๔๙ 
L-๒-๔ ๑๓๓๓ ๑๕๒.๔ ๒๐.๐ ๓.๐ ๖๒๔.๒ ๐.๔๙ 
L-๒-๕ ๑๓๓๘ ๑๕๒.๙ ๒๐.๐ ๓.๑ ๖๒๔.๖ ๐.๔๙ 
L-๒-๖ ๑๓๕๕ ๑๕๔.๙ ๒๐.๐ ๓.๑ ๖๒๕.๐ ๐.๕๐ 
L-๒-๗ ๑๓๘๖ ๑๕๘.๔ ๒๐.๐ ๓.๒ ๖๓๐.๙ ๐.๕๐ 
L-๒-๘ ๑๓๒๕ ๑๕๑.๔ ๒๐.๐ ๓.๐ ๖๐๘.๑ ๐.๕๐ 
L-๒-๙ ๑๓๙๙ ๑๕๙.๙ ๒๐.๐ ๓.๒ ๖๒๘.๖ ๐.๕๑ 
L-๒-๑๐ ๑๕๒๑ ๑๗๓.๙ ๒๐.๐ ๓.๕ ๖๒๕.๖ ๐.๕๖ 

   
ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๓.๑ 
๐.๑ 

ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๐.๕๐ 
๐.๐๒ 

 

  



๓๒ 
 

ตารางท่ี  ๑๓  ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในยาเม็ดสารสกัดพริกหลังเคลือบ (Lot ๑) 

ช่ือสาร 
พ้ืนท่ีใต้ 
peak 

ความ
เข้มข้น 

ปริมาตร 
ตัวทํา
ละลาย 

ปริมาณ
สาร 

capsaicin 

น้ําหนักสาร
ตัวอย่างท่ี

ใช้ 

% 
capsaicin 

(code) (mAU) (ppm) (มล.) (มก.) (มก.) (% w/w) 
CL-๑-๑ ๑๒๗๙ ๑๔๖.๒ ๒๐.๐ ๒.๙ ๗๐๙.๑ ๐.๔๑ 
CL-๑-๒ ๑๓๒๓ ๑๕๑.๒ ๒๐.๐ ๓.๐ ๗๒๓.๖ ๐.๔๒ 
CL-๑-๓ ๑๓๕๔ ๑๕๔.๘ ๒๐.๐ ๓.๑ ๗๑๖.๙ ๐.๔๓ 
CL-๑-๔ ๑๑๔๖ ๑๓๑.๐ ๒๐.๐ ๒.๖ ๖๗๑.๙ ๐.๓๙ 
CL-๑-๕ ๑๒๔๕ ๑๔๒.๓ ๒๐.๐ ๒.๘ ๗๐๘.๓ ๐.๔๐ 
CL-๑-๖ ๑๓๐๓ ๑๔๘.๙ ๒๐.๐ ๓.๐ ๗๐๙.๑ ๐.๔๒ 
CL-๑-๗ ๑๐๘๘ ๑๒๔.๓ ๒๐.๐ ๒.๕ ๖๙๓.๖ ๐.๓๖ 
CL-๑-๘ ๑๒๕๙ ๑๔๓.๙ ๒๐.๐ ๒.๙ ๗๒๓.๗ ๐.๔๐ 
CL-๑-๙ ๑๒๖๒ ๑๔๔.๒ ๒๐.๐ ๒.๙ ๗๐๐.๔ ๐.๔๑ 
CL-๑-๑๐ ๑๓๒๑ ๑๕๑.๐ ๒๐.๐ ๓.๐ ๗๔๓.๐ ๐.๔๑ 

 
  

ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๒.๙ 
๐.๒ 

ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๐.๔๐ 
๐.๐๒ 

 

ตารางท่ี  ๑๔  ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในยาเม็ดสารสกัดพริกหลังเคลือบ (Lot ๒) 

ช่ือสาร พ้ืนท่ีใต้ 
peak 

ความ
เข้มข้น 

ปริมาตร 
ตัวทํา
ละลาย 

ปริมาณ
สาร 

capsaicin 

น้ําหนักสาร
ตัวอย่างท่ี

ใช้ 

% 
capsaicin 

(code) (mAU) (ppm) (มล.) (มก.) (มก.) (% w/w) 
CL-๒-๑ ๑๓๕๕ ๑๕๔.๙ ๒๐.๐ ๓.๑ ๖๒๘.๓ ๐.๔๙ 
CL-๒-๒ ๑๔๐๓ ๑๖๐.๔ ๒๐.๐ ๓.๒ ๖๕๐.๙ ๐.๔๙ 
CL-๒-๓ ๑๓๙๑ ๑๕๙.๐ ๒๐.๐ ๓.๒ ๖๓๗.๖ ๐.๕๐ 
CL-๒-๔ ๑๔๐๙ ๑๖๑.๑ ๒๐.๐ ๓.๒ ๖๗๓.๐ ๐.๔๘ 
CL-๒-๕ ๑๓๓๙ ๑๕๓.๑ ๒๐.๐ ๓.๑ ๖๔๐.๕ ๐.๔๘ 
CL-๒-๖ ๑๔๕๔ ๑๖๖.๒ ๒๐.๐ ๓.๓ ๖๗๔.๑ ๐.๔๙ 
CL-๒-๗ ๑๔๓๖ ๑๖๔.๒ ๒๐.๐ ๓.๓ ๖๕๘.๘ ๐.๕๐ 
CL-๒-๘ ๑๔๑๔ ๑๖๑.๖ ๒๐.๐ ๓.๒ ๖๕๖.๐ ๐.๔๙ 
CL-๒-๙ ๑๒๗๓ ๑๔๕.๕ ๒๐.๐ ๒.๙ ๖๕๘.๖ ๐.๔๔ 
CL-๒-๑๐ ๑๑๘๒ ๑๓๕.๑ ๒๐.๐ ๒.๗ ๖๔๙.๒ ๐.๔๒ 

   
ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๓.๑ 
๐.๒ 

ค่าเฉลี่ย 
ค่าเบ่ียงเบน 

๐.๔๘ 
๐.๐๓ 



๓๓ 
 

จากตารางท่ี ๑๑ – ๑๔ พบว่ามีปริมาณ capsaicin ในยาเม็ดสารสกัดพริก Lot ๑, Lot ๒ 
ก่อนและ Lot ๑, Lot ๒ หลังเคลือบเท่ากับ ๒.๙ + ๐.๑,  ๓.๑ + ๐.๑, ๒.๙ + ๐.๒ และ ๓.๑ + ๐.๒
มิลลิกรัม/เม็ด ตามลําดับ 

๑.๒  การเตรียมแคปซูลบรรจุสารสกัดพริก 

ความแปรปรวนของน้ําหนักสารสกัดพริกความเข้มข้น ๒๐ และ ๖๐ มิลลิกรัมต่อแคปซูล 
จํานวน ๒๐ แคปซูล ดังแสดงในตารางท่ี ๑๕ โดยเครื่องมือท่ีใช้ทดสอบ จากผู้ผลิต Precisa 
Switzerland model ๓๐๐A ผลการศึกษาพบว่าสารสกัดพริกความเข้มข้น ๒๐ และ ๖๐ มิลลิกรัม
ต่อแคปซูลมีน้ําหนัก ๕๑๖.๐ + ๒๓.๘ และ ๕๑๖.๖ + ๒๕.๙ มิลลิกรัม ตามลําดับ 

ผลการประเมินการแตกกระจายตัวของสารสกัดพริกความเข้มข้น ๒๐ และ ๖๐ มิลลิกรัม/
แคปซูล จํานวน ๖ แคปซูล ดังแสดงในตารางท่ี ๑๖ โดยเครื่องมือท่ีใช้ทดสอบ ผู้ผลิต ERWEKA, 
Germany model ZT๓-๑ โดยพบว่าเวลาท่ีใช้ในการแตกตัวของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลความ
เข้มข้น ๒๐ และ ๖๐ มิลลิกรัมเท่ากับ ๑.๕๑ + ๐.๐๓ และ ๒.๐๗ + ๐.๐๓ นาที ตามลําดับ ซ่ึงเป็น
เวลาในการแตกตัวท่ีสั้นกว่าของรูปแบบเม็ด 

 

ตารางท่ี  ๑๕  ความแปรปรวนของน้ําหนักของยาแคปซูลสารสกัดพริก 

เม็ดท่ี ความเข้มข้น 
๒๐ มิลลิกรัม/แคปซูล ๖๐ มิลลิกรัม/แคปซูล 
น้ําหนัก (มิลลิกรัม) น้ําหนัก (มิลลิกรัม) 

๑ ๕๓๒.๙ ๔๘๗.๖ 
๒ ๔๘๙.๔ ๕๒๑.๔ 
๓ ๕๕๖.๘ ๕๒๑.๘ 
๔ ๕๒๖.๑ ๕๓๕.๓ 
๕ ๔๙๙.๘ ๔๘๘.๕ 
๖ ๕๐๖.๘ ๕๓๐.๔ 
๗ ๔๘๖.๔ ๕๒๕.๑ 
๘ ๕๕๑.๒ ๕๑๗.๒ 
๙ ๕๔๘.๔ ๕๓๕.๗ 
๑๐ ๕๕๓.๘ ๔๘๒.๖ 
๑๑ ๕๐๑.๔ ๕๐๔.๘ 
๑๒ ๔๙๖.๓ ๕๔๕.๒ 
๑๓ ๔๘๕.๙ ๕๐๘.๖ 
๑๔ ๕๑๕.๔ ๕๒๘.๘ 
๑๕ ๕๐๙.๓ ๔๘๕.๓ 
๑๖ ๔๙๙.๖ ๔๘๔.๗ 



๓๔ 
 

เม็ดท่ี ความเข้มข้น 
๒๐ มิลลิกรัม/แคปซูล ๖๐ มิลลิกรัม/แคปซูล 
น้ําหนัก (มิลลิกรัม) น้ําหนัก (มิลลิกรัม) 

๑๗ ๕๔๒.๖ ๕๓๒.๓ 
๑๘ ๕๐๑.๒ ๕๘๘.๒ 
๑๙ ๕๑๙.๓ ๕๑๐.๔ 
๒๐ ๔๙๗.๓ ๔๙๗.๓ 
เฉลี่ย ๕๑๖.๐ ๕๑๖.๖ 
SD ๒๓.๘ ๒๕.๙ 

 

ตารางท่ี  ๑๖  ผลการประเมินการแตกกระจายตัวของสารสกัดพริก ๖ แคปซูล (ความเข้มข้น ๒๐ 
และ ๖๐ มิลลิกรัม/แคปซูล) 

เม็ดท่ี ความเข้มข้น ๒๐ มิลลิกรัม/แคปซูล ความเข้มข้น ๖๐ มิลลิกรัม/แคปซูล 
น้ําหนัก 
(มิลลิกรัม) 

เวลาท่ีใช้แตกตัว 
(นาที) 

น้ําหนัก 
(มิลลิกรัม) 

เวลาท่ีใช้แตกตัว 
(นาที) 

๑ ๕๓๒.๙ ๑.๕๐ ๕๐๘.๖ ๒.๑๐ 
๒ ๕๒๖.๑ ๑.๕๒ ๔๘๘.๗ ๒.๐๔ 
๓ ๔๘๖.๔ ๑.๔๘ ๕๐๔.๘ ๒.๐๔ 
๔ ๔๙๖.๓ ๑.๕๒ ๕๓๕.๗ ๒.๑๒ 
๕ ๕๐๙.๓ ๑.๕๖ ๕๓๐.๔ ๒.๐๖ 
๖ ๕๔๒.๖ ๑.๔๘ ๕๒๑.๔ ๒.๐๕ 

เฉลี่ย ๕๑๕.๖ ๑.๕๑ ๕๑๔.๙ ๒.๐๗ 
SD ๒๑.๙ ๐.๐๓ ๑๗.๖ ๐.๐๓ 

 

การศึกษาด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริก 

การศึกษาแบ่งเป็น ๔ ระยะ โดยระยะแรกเป็นระยะท่ีอาสาสมัครสุขภาพดีจํานวน ๔๐ คน 
ถูกแบ่งเป็น ๔ กลุ่ม กลุ่มละ ๑๐ คน โดยแต่ละกลุ่มจะได้รับยาหลอก สารสกัดพริกในขนาด ๔, ๘ 
และ ๑๖ มิลลิกรัมต่อวัน ตามลําดับ เป็นระยะเวลา ๒ สัปดาห์ โดยเริ่มจากสารสกัดพริกขนาด ๔ 
มิลลิกรัมต่อวันก่อน และถ้าผู้ป่วยไม่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ใดจะทําการศึกษาความปลอดภัยของ
สารสกัดพริกขนาด ๘ และ ๑๖ มิลลิกรัมต่อวันต่อไป 

ระยะท่ี ๒ เป็นการศึกษาในผู้ป่วยท่ีมีไขมันในเลือดสูง โดยผู้ป่วยต้องควบคุมอาหารตาม 
NCEP Step ๑ diet ร่วมกับการรับประทานยาหลอกเป็นเวลา ๔ สัปดาห์  



๓๕ 
 

ระยะท่ี ๓ เป็นการศึกษา pilot study แบบ prospective, double-blind, randomized, 
parallel-group, placebo-controlled study เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของของสารสกัดพริก
แคปซูลในขนาด ๔, ๘ และ ๑๖ มิลลิกรัมต่อวัน หรือในขนาดยาท่ีมีความปลอดภัย ร่วมกับการ
ควบคุมอาหารเป็นเวลา ๔ สัปดาห์ เปรียบเทียบกับการใช้ยาหลอกร่วมกับการควบคุมอาหารใน
อาสาสมัครท่ีมีภาวะไขมันในเลือดสูง  

ระยะท่ี ๔ เป็นการศึกษาแบบ prospective, double-blind, randomized, parallel-
group, placebo-controlled study เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริก
แคปซูลในขนาดมิลลิกรัมท่ีมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงท่ีสุดจากผลการศึกษาระยะท่ี ๓ 
ร่วมกับการควบคุมอาหาร เปรียบเทียบกับการใช้ยาหลอกร่วมกับการควบคุมอาหารในอาสาสมัครท่ีมี
ภาวะไขมันในเลือดสูงหรือมีระดับไขมันลดลงจากการได้รับสารสกัดพริกแคปซูล หลังสิ้นสุดการศึกษา
ระยะท่ี ๓ ระยะเวลาในการศึกษาระยะท่ี ๔ เท่ากับ ๑๒ สัปดาห์  

 

๒.๑  การศึกษาระยะท่ี ๑ ความปลอดภัยของสารสกัดพริกในอาสาสมัครสุขภาพดี 

๒.๑.๑  การศึกษาระยะท่ี ๑ ความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดเม็ดใน
อาสาสมัครสุขภาพดี 

ผลการศึกษาพบว่ามีผู้เข้าร่วมการศึกษา ๑๒ ราย โดยเป็นกลุ่มท่ีได้รับสารสกัดพริกชนิดเม็ด 
๒ มิลลิกรัม (ประกอบด้วย capsaicin ๒.๙ – ๓.๑ + ๐.๒ มิลลิกรัม) วันละ ๒ เม็ด จํานวน ๙ ราย 
และกลุ่มยาหลอก ๓ ราย โดยรับประทานพร้อมอาหาร เป็นเวลา ๒ สัปดาห์ คุณสมบัติของผู้เข้าร่วม
การศึกษาแสดงดังตารางท่ี ๑๗  

กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ดจํานวน ๕ ราย (ร้อยละ ๕๕.๖) ขอหยุดการศึกษาเนื่องจาก ๑ ราย
มีอาการปวดท้องมากหลังรับประทานสารสกัดพริกชนิดเม็ดครั้งแรก และต้องเข้ารับการรักษาใน
แผนกฉุกเฉินของโรงพยาบาล รายท่ี ๒ ปวดท้องมากและมีอาการหน้ามืดหลังรับประทานสารสกัด
พริกชนิดเม็ดครั้งแรก และรายท่ี ๓, ๔ และ ๕ มีอาการคลื่นไส้ อาเจียน และท้องร่วง ทําให้ต้องหยุด
รับประทานสารสกัดพริกชนิดเม็ด ในวันท่ี ๑, ๑ และ ๗ หลังรับประทานยา ตามลําดับ   โดยมีความถ่ี
ของอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับกลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด เรียงลําดับจากมากไปน้อยดังต่อไปนี้ 
แสบร้อนกลางอก ๒ ราย ท้องร่วง  ๒ ราย คลื่นไส้ ๑ ราย และอาเจียน ๑ ราย ขณะท่ีในกลุ่มยา
หลอกท้ัง ๓ รายไม่มีรายใดออกจากการศึกษาเลย แต่มี ๑ รายเกิดอาการแสบร้อนท้องขณะกินยา 
โดยเป็นเฉพาะวันแรก (แสดงดังตารางท่ี ๑๙) แต่ไม่มีรายใดเกิดความผิดปกติท่ีระบบอ่ืน 

 

 

  



๓๖ 
 

ตารางท่ี  ๑๗  คุณลักษณะของผู้เข้าร่วมการศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดเม็ด 

คุณลักษณะ ผู้ท่ีเข้าร่วมการศึกษา (n = ๑๒) 
กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด (n = ๙ ) กลุ่มยาหลอก 

(n = ๓) ผู้เข้าร่วมการศึกษาท้ังหมด 
(n = ๙) 

ผู้ท่ีเข้าร่วมการศึกษา 
จนส้ินสุด (n = ๔) 

เพศหญิง (ร้อยละ) ๗ (๗๗.๘) ๓ (๗๕.๐) ๒ (๖๖.๗) 
อายุเฉลี่ย (ช่วง) (ปี)  ๓๒.๐ (๒๔ – ๔๙) ๓๓.๕ (๒๔ – ๔๗) ๓๑.๓ (๓๐ – ๓๓) 
ไม่สูบบุหรี่ (ร้อยละ) ๙ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) 
ไม่ดื่มแอลกอฮอล์ (ร้อยละ) ๖ (๖๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๒ (๖๖.๗) 
ส่วนสูงเฉลี่ย (ช่วง)  
(เซนติเมตร) 

๑๖๐.๒ (๑๕๐ – ๑๗๓) ๑๕๗.๒ (๑๕๐ – ๑๖๕) ๑๖๐ (๑๕๖ – ๑๖๕) 

  

ผู้เข้าร่วมการศึกษาส่วนใหญ่จากท้ังสองกลุ่มเป็นเพศหญิง สําหรับกลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด
ท่ีเข้าร่วมการศึกษาจนสิ้นสุดและกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกมีอายุเฉลี่ย ๓๓.๕ และ ๓๑.๓ ปี ตามลําดับ 
ผู้ป่วยท้ังสองกลุ่มไม่มีรายใดสูบบุหรี่ แต่มีบางรายจากท้ังสองกลุ่มด่ืมแอลกอฮอล์  

 

ตารางท่ี  ๑๘  สัญญาณชีพ ผลการตรวจร่างกาย และผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ก่อน และหลังเข้า
ร่วมการศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดเม็ด 

 กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด (n = ๙) กลุ่มยาหลอก 
(n = ๓) ผู้เข้าร่วม

การศึกษา 
ท้ังหมด 
(n = ๙) 

ผู้เข้าร่วมการศึกษา 
จนสิน้สุด (n = ๔) 

ก่อน ก่อน หลัง ก่อน หลัง 
  Systolic blood pressure 
เฉลี่ย (ช่วง) (มิลลิเมตรปรอท) 

๑๐๗.๘ 
(๑๐๐ – ๑๒๐) 

๑๐๗.๕ 
(๑๐๐ – ๑๒๐) 

๑๑๑.๗ 
(๑๐๗ – ๑๒๐) 

๑๐๐ 
(๑๐๐ – ๑๐๐) 

๑๑๑.๗ 
(๑๐๗ – ๑๒๐) 

  Diastolic blood pressure 
(ช่วง) (มิลลิเมตรปรอท) 

๖๘.๙ 
(๕๐ – ๘๐) 

๖๕ 
(๕๐ – ๘๐) 

๖๗.๗ 
(๕๙ – ๘๗) 

๖๐ 
(๖๐ – ๖๐) 

๖๙.๓ 
(๖๓ – ๘๐) 

  อัตราการเต้นของหัวใจเฉลี่ย  
(ช่วง) (ครั้ง/นาที) 

๘๑.๑ 
(๗๔ – ๘๘) 

๘๑ 
(๘๐ – ๘๔) 

๙๑ 
(๗๖ – ๑๑๔) 

๗๓.๓ 
(๖๔ – ๘๔) 

๗๕.๓ 
(๗๐ – ๘๖) 

  นํ้าหนักเฉลี่ย (ช่วง) (กิโลกรัม) ๕๕.๙ 
(๔๖ – ๗๕) 

๕๕.๒ 
(๔๙.๕ – ๖๒) 

๕๖.๑ 
(๕๐ – ๖๓) 

๕๐.๒ 
(๔๒.๕ – ๕๗) 

๕๐.๓ 
(๔๓ – ๕๗) 

ผลการตรวจร่างกายปกต ิ
 ลักษณะท่ัวไป (ร้อยละ) ๙ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) 

 ศีรษะ ตา หู จมูก ปาก  
(ร้อยละ) 

๙ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) 



๓๗ 
 

  กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด (n = ๙) กลุ่มยาหลอก 
(n = ๓)  ผู้เข้าร่วม

การศึกษา 
ท้ังหมด 
(n = ๙) 

ผู้เข้าร่วมการศึกษา 
จนสิน้สุด (n = ๔) 

 ก่อน ก่อน หลัง ก่อน หลัง 

       

 ปอด (ร้อยละ) ๙ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) 

 หัวใจ (ร้อยละ) ๙ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) 

 ช่องท้อง (ร้อยละ) ๙ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) 

 ระยางค์ (ร้อยละ) ๙ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๔ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) ๓ (๑๐๐.๐) 
AST เฉลี่ย (ช่วง)  
(ยูนิต/ลิตร) 

๑๘.๒ 
(๑๒ – ๓๒) 

๒๐.๒ 
(๑๔ – ๓๒) 

๒๓.๐ 
(๑๓ – ๓๘) 

๑๙.๐ 
(๑๔ – ๒๕) 

๑๗.๓ 
(๑๖ – ๑๙) 

ALT เฉลี่ย (ช่วง)  
(ยูนิต/ลิตร) 

๑๙.๔ 
(๑๐ – ๖๓) 

๒๔ 
(๑๐ – ๖๓) 

๒๗ 
(๙ – ๖๑) 

๑๔.๗ 
(๑๑ – ๑๙) 

๑๓ 
(๑๐ – ๑๖) 

BUN เฉลี่ย (ช่วง)  
(มก./ดล.) 

๑๐.๐ 
(๗ – ๑๕) 

๘.๕ 
(๗ – ๙) 

๑๐.๓ 
(๙ – ๑๑) 

๑๒.๓ 
(๑๐ – ๑๔) 

๑๒.๗ 
(๑๑ – ๑๕) 

Serum creatinine  
เฉลี่ย (ช่วง) (มก./ดล.) 

๐.๘ 
(๐.๗ – ๑.๑) 

๐.๘ 
(๐.๗ – ๐.๙) 

๐.๗ 
(๐.๘ – ๐.๗) 

๐.๗ 
(๐.๔ – ๑๑) 

๐.๙ 
(๐.๗ – ๑.๒) 

Hemoglobin เฉลี่ย  
(ช่วง)  (กรัม/ดล.) 

๑๒.๙ 
(๑๐.๐ – ๑๕.๕) 

๑๒.๙ 
(๑๑.๘ – ๑๔.๕) 

๑๓.๔ 
(๑๒.๐ – ๑๕.๘) 

๑๒.๙ 
(๑๒.๓ – ๑๓.๓) 

๑๓.๑ 
(๑๒.๖ – ๑๓.๗) 

Hematocrit เฉลี่ย  
(ช่วง) (ร้อยละ) 

๓๙.๐ 
(๓๐ – ๔๗) 

๓๙.๕ 
(๓๖ – ๔๗) 

๓๙.๗ 
(๓๖ – ๔๖) 

๓๘ 
(๓๖ – ๓๙) 

๓๙.๐ 
(๓๗ – ๔๑) 

MCV เฉลี่ย (ช่วง)  
(ลบ. ไมโครเมตร) 

๘๔.๔ 
(๗๕.๘ - ๙๖.๙) 

๘๖.๗ 
(๘๐.๖ – ๙๖.๙) 

๘๘.๙ 
(๘๔.๓ – ๙๖.๘) 

๘๑.๗ 
(๖๔.๕ – ๙๑.๐) 

๘๑.๙ 
(๖๕.๖ – ๙๑) 

MCH เฉลี่ย (ช่วง)  
(pg) 

๒๗.๙ 
(๒๒.๓ – ๓๑.๓) 

๒๘.๔ 
(๒๗ – ๒๙.๖) 

๓๐.๑ 
(๒๘.๕ – ๓๓.๒) 

๒๗.๘ 
(๒๒.๓ – ๓๐.๘) 

๒๗.๖ 
(๒๑.๔ – ๓๑.๒) 

MCHC เฉลี่ย (ช่วง)  
(ร้อยละ) 

๓๓.๒ 
(๓๐.๗ – ๓๔.๒) 

๓๒.๙ 
(๓๐.๗ – ๓๔.๒) 

๓๓.๘ 
(๓๓.๔ – ๓๔.๓) 

๓๔.๐ 
(๓๓.๘ – ๓๔.๕) 

๓๓.๖ 
(๓๒.๖ – ๓๔.๓) 

Platelet เฉลี่ย (ช่วง)  
(/ลิตร) 

๓๐๓.๔ 
(๒๐๐ – ๔๔๒) 

๒๗๙.๓ 
(๒๐๐ – ๓๘๐) 

๒๖๙.๓ 
(๒๐๑ – ๓๘๘) 

๓๑๗.๓ 
(๒๘๙ - ๓๖๒) 

๓๐๕.๗ 
(๒๖๗ – ๓๓๖) 

WBC เฉลี่ย (ช่วง)  
(/ลิตร) 

๖.๑ 
(๓.๙ – ๗.๕) 

๕.๓ 
(๓.๙ – ๖.๘) 

๖.๕ 
(๖.๐ – ๗.๐) 

๕.๕ 
(๔.๘ – ๖.๕) 

๕. ๑ 
(๔.๖ – ๕.๔) 

FBS เฉลี่ย (ช่วง)  
(มก./ดล.) 

๙๒.๓ 
(๘๔ – ๙๙) 

๙๒.๕ 
(๘๔ – ๙๙) 

๙๔.๗ 
(๘๙ – ๙๙) 

๙๒ 
(๙๒ – ๙๒) 

๙๔.๗ 
(๙๑ – ๙๗) 

CPK เฉลีย่ (ช่วง)  
(IU/ลิตร) 

๑๑๓.๙ 
(๖๗ – ๑๘๕) 

๑๑๘.๗ 
(๑๑๑ - ๑๒๒) 

๙๘.๗ 
(๙๑ – ๑๑๓) 

๒๗๓.๗ 
(๘๙ – ๖๐๒) 

๑๒๐.๗ 
(๘๒ – ๑๖๓) 

 

เนื่องจากกลุ่มตัวอย่างมีจํานวนน้อยมาก จึงไม่สามารถนํามาวิเคราะห์ทางสถิติได้  แต่จะเห็น
ได้ว่าผู้ท่ีได้รับสารสกัดพริกชนิดเม็ดมีน้ําหนักเฉลี่ยเพ่ิมข้ึน เม่ือเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก โดยรวม



๓๘ 
 

ไม่พบสัญญาณชีพ ผลการตรวจร่างกาย หรือ ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ AST, ALT, BUN, 
serum creatinine, hemoglobin, hematocrit, MCV, MCH, MCHC, platelet และ fasting 
blood sugar ท่ีผิดปกติอย่างมีนัยสําคัญทางคลินิกท้ังก่อนและหลังได้รับสารสกัดพริกชนิดเม็ดหรือยา
หลอก อย่างไรก็ตาม มีผู้ท่ีได้รับยาหลอก ๑ รายเกิดอุบัติเหตุรถมอเตอร์ไซค์ จึงมีค่า CPK สูงถึง ๖๐๒ 
IU/ลิตร แต่หลังจากนั้นมีค่า CPK ลดลงเป็น ๑๖๓ IU/ลิตรซ่ึงอยู่ในช่วงปกติ  

ท้ังสองกลุ่มมีผลการทดสอบ occult blood เป็นลบทุกรายท้ังก่อนและหลังการศึกษา และมี
ความร่วมมือในการใช้ยาร้อยละ ๑๐๐ 

 

ตารางท่ี  ๑๙  อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนหลังได้รับสารสกัดพริกชนิดเม็ดหรือยาหลอก 

อาการไม่พึงประสงค์ กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด  
(ร้อยละ) 

กลุ่มยาหลอก  
(ร้อยละ) 

ผลต่อระบบประสาทส่วนกลาง ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อ ocular ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบหลอดเลือดและหัวใจ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบทางเดินหายใจ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบทางเดินอาหาร ๔ (๑๐๐.๐) ๑ (๓๓.๓) 
- แสบร้อนกลางอก ๒ (๕๐.๐) ๑ (๓๓.๓) 
- ปวดท้อง ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
- ท้องอืด ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
- ท้องร่วง ๒ (๕๐.๐) ๐ (๐.๐) 
- ท้องผูก ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
คลื่นไส้ ๑ (๒๕.๐) ๐ (๐.๐) 
อาเจียน ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบเลือด ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบทางเดินปัสสาวะและระบบสืบพันธุ์ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบประสาทและกล้ามเนื้อ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อผิวหนัง ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 

 

ผลการศึกษาระยะท่ี ๑ ศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดเม็ดในอาสาสมัครสุขภาพดี 

การใช้สารสกัดพริกชนิดเม็ดไม่มีความปลอดภัยต่อระบบทางเดินอาหาร ดังจะเห็นได้จาก
กลุ่มท่ีได้รับสารสกัดพริกชนิดเม็ดร้อยละ ๕๕.๖ ออกจากการศึกษาก่อนกําหนดจากการเกิดอาการไม่
พึงประสงค์ท่ีรุนแรง และอาสาสมัครส่วนใหญ่เกิดอาการแสบร้อนในคอขณะท่ีกลืนสารสกัดพริกชนิด
เม็ด ขณะท่ีไม่มีกลุ่มยาหลอกรายใดออกจากการศึกษา จึงต้องหยุดการศึกษาเก่ียวกับความปลอดภัย
ของสารสกัดพริกชนิดเม็ด และไม่ศึกษากลุ่มยาหลอกให้ครบ ๑๐ ราย โดยจะเปลี่ยนรูปแบบ



๓๙ 
 

ผลิตภัณฑ์เป็นแคปซูลท่ีแบ่งรับประทาน ๒ เวลา (เช้าและเย็น) แทน เพ่ือลดอาการไม่พึงประสงค์ต่อ
ระบบทางเดินอาหารท่ีเกิดข้ึน และลดอาการแสบร้อนในคอท่ีอาจเกิดจากการแตกตัวท่ีเร็วเกินไปของ
สารสกัดในรูปแบบเม็ด 

 

๒.๑.๒ การศึกษาระยะท่ี ๑ ความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลใน
อาสาสมัครสุขภาพดี 

ผลการศึกษาพบว่ามีผู้เข้าร่วมการศึกษา ๒๐ ราย แต่ออกจากการศึกษา ๑๐ ราย แบ่งเป็น 
กลุ่มสารสกัดพริก ๔ มิลลิกรัมชนิดแคปซูล (รับประทานครั้งละ ๑ แคปซูลขนาด ๒ มิลลิกรัม) วันละ 
๒ ครั้ง พร้อมอาหาร) ๙ ราย (ร้อยละ ๙๐) และกลุ่มยาหลอก ๑ ราย (ร้อยละ ๑๐) จึงเหลือผู้เข้าร่วม
การศึกษาจนจบ ๑ และ ๙ รายของกลุ่มสารสกัดพริกชนิดแคปซูลและยาหลอก ตามลําดับ  

สาเหตุท่ีกลุ่มท่ีได้รับสารสกัดพริกชนิดแคปซูลออกจากการศึกษา ได้แก่ เกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ต่อระบบทางเดินอาหาร ๗ ราย (คลื่นไส้ ๓ ราย, อาเจียน ๓ ราย, ปวดแสบร้อนท้อง ๕ ราย 
และท้องร่วง ๒ ราย) คัน เหง่ือออกมากข้ึน ๑ ราย และ รู้สึกมีไข้ ๑ ราย ขณะท่ีกลุ่มท่ีได้รับยาหลอก
ออกจากการศึกษาเนื่องจากลืมรับประทานยาเป็นเวลา ๒ วัน 

ไม่พบความแตกต่างทางคุณลักษณะ ผลการตรวจร่างกาย และผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ
ระหว่างอาสาสมัครท้ังสองกลุ่ม (ตารางท่ี ๒๐) 

 

ตารางท่ี  ๒๐  คุณลักษณะของผู้เข้าร่วมการศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดแคปซูล (n = 
๑๒) 

คุณลักษณะ ผู้ท่ีเข้าร่วมการศึกษา (n = ๑๙) 
กลุ่มท่ีได้รับ capsaicin (n = ๑๐) กลุ่มท่ีได้รับยาหลอก 

(n = ๙) ผู้ท่ีได้รับ capsaicin 
ท้ังหมด 
(n = ๑๐) 

ผู้ท่ีเข้าร่วมการศึกษา 
จนส้ินสุด (n = ๑) 

เพศหญิง (ร้อยละ) ๕ (๕๐.๐) ชาย ๗ (๗๗.๘) 
อายุเฉลี่ย (ช่วง) (ปี)  ๒๘.๖ (๒๔ – ๓๖) ๒๙ ๒๕.๑ (๒๐ – ๓๑) 
ไม่สูบบุหรี่ (ร้อยละ) ๑๐ (๑๐๐) ๑ (๑๐๐) ๙ (๑๐๐) 
ไม่ดื่มแอลกอฮอล์ (ร้อยละ) ๖ (๖๐.๐) ๑ (๑๐๐) ๗ (๗๗.๘) 
ส่วนสูงเฉลี่ย (ช่วง)  
(เซนติเมตร) 

๑๖๓.๘ (๑๔๘ – ๑๗๔) ๑๗๐ ๑๕๗ (๑๔๕ – ๑๖๗) 

  



๔๐ 
 

ตารางท่ี  ๒๑  สัญญาณชีพ ผลการตรวจร่างกาย และผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ก่อน และหลังเข้า
ร่วมการศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดแคปซูล 

 กลุ่มท่ีได้รับ capsaicin ชนิดแคปซูล 
(n = ๑๐) 

กลุ่มท่ีได้รับยาหลอก 
(n = ๙) 

ผู้ท่ีได้รับ 
capsaicin ท้ังหมด 

ผู้ท่ีเข้าร่วมการศึกษา
จนสิน้สุด (n = ๑) 

ก่อน (n = ๑๐) ก่อน หลัง ก่อน หลัง 
Systolic blood pressure 
เฉลี่ย (ช่วง)  
   (มิลลิเมตรปรอท) 

๑๑๔.๗ 
(๙๕ – ๑๕๐) 

๑๕๐ ๑๔๔ ๑๐๖.๒ 
(๙๐ – ๑๓๐) 

๑๐๗.๙ 
(๙๒ – ๑๓๖) 

Diastolic blood pressure 
(ช่วง) (มิลลิเมตรปรอท) 

๖๙.๗ 
(๖๐ – ๙๐) 

๙๐ ๙๖ ๖๕.๓ 
(๖๐ – ๙๐) 

๖๓.๙ 
(๕๔ – ๙๒) 

อัตราการเต้นของหัวใจเฉลี่ย 
(ช่วง) (ครั้ง/นาที) 

๘๒.๗ 
(๖๖ – ๑๑๖) 

๑๑๖ ๙๖ ๘๑.๒ 
(๖๙ – ๑๑๑) 

๗๙.๘ 
(๖๗ – ๙๕) 

น้ําหนักเฉลี่ย (ช่วง) (กิโลกรัม) ๖๘.๕ 
(๔๕ – ๑๒๐) 

๑๒๐ ๑๑๙ ๕๐ 
(๔๐ – ๕๘.๕) 

๕๐ 
(๔๐ – ๕๘) 

ผลการตรวจร่างกายปกต ิ
ลักษณะท่ัวไป (ร้อยละ) ๙ (๙๐.๐) อ้วน อ้วน ๙ (๑๐๐) ๘ (๘๘.๙) 

ศีรษะ ตา หู จมูก ปาก  
(ร้อยละ) 

๑๐ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

ปอด (ร้อยละ) ๑๐ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

หัวใจ (ร้อยละ) ๑๐ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

ช่องท้อง (ร้อยละ) ๑๐ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

ระยางค์ (ร้อยละ) ๑๐ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๑ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

๙ 
(๑๐๐.๐) 

Total cholesterol เฉลี่ย  
(ช่วง) (มก./ดล.) 

๒๑๐.๗ 
(๑๕๗ – ๒๖๒) 

๒๑๓ ๒๔๙ ๑๙๓.๓ 
(๑๕๙ – ๒๕๙) 

๑๘๗.๔ 
(๑๔๕ – ๒๒๖) 

LDL-C เฉลี่ย (ช่วง) (มก./ดล.) ๑๒๘.๐ 
(๘๖ – ๑๘๘) 

๑๓๖ ๑๖๔ ๑๑๒.๗ 
(๘๙ – ๑๘๐) 

๑๐๙ 
(๘๔ – ๑๕๖) 

Triglyceride เฉลี่ย (ช่วง) 
(มก./ดล.) 

๘๙.๓ 
(๕๑ – ๑๗๖) 

๙๓ ๑๔๖ ๘๐.๓ 
(๔๙ – ๑๑๙) 

๗๑.๖ 
(๓๗ – ๙๙) 

HDL-C เฉลี่ย (ช่วง) (มก./ดล.) ๖๒ 
(๓๙ – ๘๖) 

๕๘ ๕๖ ๖๔.๗ 
(๔๕ – ๙๒) 

๖๔.๗ 
(๔๘ – ๙๖) 

AST เฉลี่ย (ช่วง) (ยูนิต/ลิตร) ๒๑.๖ 
(๑๒ – ๓๙) 

๓๕ ๔๒ ๑๘.๑ 
(๑๔ – ๒๖) 

๑๗.๗ 
(๑๔ – ๒๕) 

ALT เฉลี่ย (ช่วง) (ยูนิต/ลิตร) ๒๘.๘ 
(๖ – ๘๘) 

๖๗ ๘๑ ๑๖.๖ 
(๕ – ๔๑) 

๑๖.๗ 
(๖ – ๔๕) 



๔๑ 
 

 กลุ่มท่ีได้รับ capsaicin ชนิดแคปซูล 
(n = ๑๐) 

กลุ่มท่ีได้รับยาหลอก 
(n = ๙) 

ผู้ท่ีได้รับ 
capsaicin ท้ังหมด 

ผู้ท่ีเข้าร่วมการศึกษา
จนสิน้สุด (n = ๑) 

ก่อน (n = ๑๐) ก่อน หลัง หลัง  
BUN เฉลี่ย (ช่วง) (มก./ดล.) ๑๑.๘ 

(๗ – ๑๙) 
๑๑ ๑๑ ๑๐.๗ 

(๔ – ๑๖) 
๘.๘ 

(๗ – ๑๑) 
Serum creatinine เฉลีย่ 
(ช่วง) (มก./ดล.) 

๐.๘ 
(๐.๖ – ๑.๒) 

๑.๐ ๐.๙ ๐.๗ 
(๐.๖ – ๑) 

๐.๗ 
(๐.๖ – ๑.๐) 

Hemoglobin เฉลี่ย (ช่วง) 
(กรัม/ดล.) 

๑๒.๙ 
(๑๑.๖ – ๑๕.๖) 

๑๒.๗ ๑๒.๙ ๑๒.๙ 
(๑๐.๙ – ๑๕.๕) 

๑๒.๗ 
(๑๐.๗ – ๑๔.๘) 

Hematocrit เฉลี่ย (ช่วง)     
(ร้อยละ) 

๓๘.๖ 
(๓๓.๘ – ๔๗.๐) 

๓๙.๓ ๓๙.๕ ๓๘.๖ 
(๓๓.๓.- ๔๕.๔) 

๓๗.๗ 
(๓๑.๘ – ๔๓.๓) 

MCV เฉลี่ย (ช่วง)  
(ลบ. ไมโครเมตร) 

๘๑.๕ 
(๖๒.๗ – ๘๘.๑) 

๗๙.๒ ๗๘.๙ ๗๙.๘ 
(๖๒ – ๙๒) 

๗๙.๙ 
(๖๒.๐.-.๙๑.๑) 

MCH เฉลี่ย (ช่วง) (pg) ๒๗.๒ 
(๒๐.๔ – ๓๐.๑) 

๒๕.๕ ๒๕.๗ ๒๖.๖ 
(๒๐.๒ – ๓๑.๕) 

๒๗.๐ 
(๒๐.๒ – ๓๐.๘) 

MCHC เฉลี่ย (ช่วง) (ร้อยละ) ๓๓.๔ 
(๓๒.๒ – ๓๔.๓) 

๓๒.๒ ๓๒.๙ ๓๓.๓ 
(๓๐.๙ – ๓๔.๔) 

๓๓.๗ 
(๓๒.๕ – ๓๔.๕) 

Platelet เฉลี่ย (ช่วง) (/ลิตร) ๒๙๖.๓ 
(๒๐๑ - ๓๕๙) 

๒๙๒ ๓๐๙ ๒๗๔.๓ 
(๑๖๖ – ๓๖๗) 

๒๗๒.๑ 
(๑๗๙ – ๓๖๐) 

WBC เฉลี่ย (ช่วง) (/ลติร) ๖.๙ 
(๔.๕ -  ๑๑.๖) 

๖.๕ ๖.๘ ๕.๙ 
(๓.๖ – ๘.๖) 

๕.๗ 
(๔.๓ – ๘.๙) 

FBS เฉลี่ย (ช่วง) (มก./ดล.) ๘๖.๒ 
(๗๑.๐ – ๙๒.๐) 

๘๒ ๘๔ ๘๔.๑ 
(๖๗ – ๙๘) 

๘๗.๙ 
(๗๔ – ๙๗) 

CPK เฉลีย่ (ช่วง) (IU/ลิตร) ๑๑๗.๘ 
(๕๗.๐ – ๑๙๒.๐) 

๑๖๗.๐ ๒๐๘ ๖๕.๗ 
(๒ – ๑๒๒) 

๘๓.๘ 
(๔๕ – ๑๓๗) 

 

เนื่องจากกลุ่มตัวอย่างมีจํานวนน้อยมาก จึงสามารถไม่นํามาวิเคราะห์ทางสถิติ  แต่จะเห็นได้
ว่าผู้ท่ีได้รับสารสกัดพริกชนิดแคปซูลจนครบ ๔ สัปดาห์มี total cholesterol, LDL-C, triglyceride 
และ CPK สูงข้ึนจากค่าก่อนได้รับสารดังกล่าว อย่างไรก็ตาม ผลนี้ได้จากผู้ใช้สารสกัดพริกชนิดแคปซูล
เพียงรายเดียวเท่านั้น  

เม่ือเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก โดยรวมไม่พบสัญญาณชีพ ผลการตรวจร่างกาย หรือ ผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ AST, ALT, BUN, serum creatinine, hemoglobin, hematocrit, 
MCV, MCH, MCHC, platelet และ fasting blood sugar ท่ีผิดปกติอย่างมีนัยสําคัญทางคลินิกท้ัง
ก่อนและหลังได้รับสารสกัดพริกชนิดแคปซูลหรือยาหลอก  

ท้ังสองกลุ่มมีผลการทดสอบ occult blood เป็นลบทุกรายท้ังก่อนและหลังการศึกษา และมี
ความร่วมมือในการใช้สารสกัดพริกชนิดแคปซูลร้อยละ ๑๐๐ และ ๙๑.๒ (๗๑ – ๑๐๐) ตามลําดับ 



๔๒ 
 

ผู้ท่ีได้รับสารสกัดพริก ๒ มิลลิกรัมชนิดแคปซูล รับประทานวันละ ๒ ครั้งเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ของระบบทางเดินอาหาร ได้แก่ แสบร้อนกลางอก และ ปวดท้อง โดยอาสาสมัครท่ีทนอาการ
ไม่พึงประสงค์ของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลได้ โดยรับประทานจนครบ ๒ สัปดาห์ อาจเนื่องจากมี
น้ําหนักตัวมาก (๑๒๐ กิโลกรัม)  จึงได้รับ capsaicin/กิโลกรัมในขนาดท่ีต่ํากว่าผู้อ่ืนประมาณ  ๒ เท่า  

ขณะท่ีกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกจํานวน ๓ คน (ร้อยละ ๓๓.๓) เกิดอาการแสบร้อนกลางอก และ
ท้องอืด (แสดงดังตารางท่ี ๒๒) และไม่มีรายใดเกิดความผิดปกติท่ีระบบอ่ืน  

 

ตารางท่ี  ๒๒  อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนหลังได้รับสารสกัดพริกชนิดแคปซูลหรือยาหลอก 

อาการไม่พึงประสงค์ กลุ่มท่ีได้รับ capsaicin 
(๑ ราย) 

กลุ่มท่ีได้รับยาหลอก 
(ร้อยละ) 

ผลต่อระบบประสาทส่วนกลาง ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อ ocular ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบหลอดเลือดและหัวใจ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบทางเดินหายใจ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบทางเดินอาหาร ๑ (๑๐๐.๐) ๓ (๓๓.๓) 
แสบร้อนกลางอก ๑ (๑๐๐.๐) ๓ (๓๓.๓) 
ปวดท้อง ๑ (๑๐๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ท้องอืด ๐ (๐.๐) ๑ (๑.๑) 
ท้องร่วง ๐ (๐.๐) ๐.(๐.๐) 
ท้องผูก ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
คลื่นไส้ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
อาเจียน ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบเลือด ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อระบบทางเดินปัสสาวะและระบบ
สืบพันธุ์ 

๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 

ผลต่อระบบประสาทและกล้ามเนื้อ ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 
ผลต่อผิวหนัง ๐ (๐.๐) ๐ (๐.๐) 

 

ผลการศึกษาระยะท่ี ๑ ความปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิดแคปซูลในอาสาสมัครสุขภาพดี 

จากผลการศึกษาท่ีพบว่าการได้รับสารสกัดพริก ๔ มิลลิกรัมท้ังชนิดเม็ดและแคปซูล 
(ประกอบด้วย capsaicin ๕.๘ – ๖.๒ มิลลิกรัมต่อวัน) ทําให้อาสาสมัครส่วนใหญ่ไม่สามารถทนต่อ
อาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหารของยาได้ และมีอัตราการหยุดการศึกษาถึงร้อยละ 
๕๕.๖ และ ๙๐.๐ ตามลําดับ ขณะท่ีกลุ่มยาหลอกมีอัตราดังกล่าวเพียงร้อยละ ๐.๐ และ ๑๐.๐ 



๔๓ 
 

ตามลําดับ ดังนั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนเรศวร จึงมีความเห็นให้ยุติ
การศึกษา เนื่องจากเหตุผลเรื่องความปลอดภัยของสารสกัดพริกเป็นหลัก 

 

๒.๒. การศึกษาระยะท่ี ๒ – ๔ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกัดพริกในผู้ป่วยท่ี
มีภาวะไขมันในเลือดสูง 

ไม่ได้ดําเนินการเนื่องจากพบความไม่ปลอดภัยของการใช้สารสกัดพริกชนิดเม็ดและแคปซูล
ในขนาดใช้จากการศึกษาระยะท่ี ๑ 

  



๔๔ 
 

บทท่ี ๕ 

บทสรุป 

 

สรุปและอภิปรายผลการวิจัย 

ผลการเตรียมยาเม็ดสารสกัดพริกพบว่ามีคุณสมบัติ ได้แก่ ความแปรปรวนของน้ําหนัก ความ
หนา ความแข็ง เวลาท่ีใช้แตกตัวอยู่ในเกณฑ์ท่ีกําหนด (มีการแตกกระจายของเม็ดยาภายในเวลา ๓ 
นาที) ผลการวิเคราะห์ปริมาณ capsaicin ในยาเม็ดพริก ๒ มิลลิกรัมหลังเคลือบมีค่า ๒.๙ – ๓.๑ 
มิลลิกรัม/เม็ด  

สําหรับผลการศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริก ๒ มิลลิกรัมชนิดเม็ด (ประกอบด้วย 
capsaicin ๒.๙ – ๓.๑ มิลลิกรัม/เม็ด) จํานวน ๒ เม็ด รับประทานครั้งเดียว เป็นเวลา ๒ สัปดาห์ มี
อาสาสมัครสุขภาพดีเข้าร่วม ๑๒ ราย เป็นกลุ่มสารสกัดพริก จํานวน ๙ ราย และยาหลอก ๓ ราย 
อย่างไรก็ตาม กลุ่มสารสกัดพริกชนิดเม็ด ๕ ราย (ร้อยละ ๕๕.๖) ขอหยุดการศึกษาเนื่องจากเกิด
อาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหาร ได้แก่ ปวดท้อง คลื่นไส้ อาเจียน ท้องร่วง ขณะท่ีใน
กลุ่มยาหลอกท้ัง ๓ รายไม่มีรายใดออกจากการศึกษาเลย 

จากการท่ีอาสาสมัครส่วนใหญ่เกิดอาการแสบร้อนในคอขณะกลืนสารสกัดพริกชนิดเม็ด ซ่ึง
คาดว่าเกิดจากการแตกตัวของเม็ดยา โดยอาจแตกตัวเร็วกว่าจากการตรวจสอบในห้องปฏิบัติการท่ี
พบว่าเกิดข้ึนภายใน ๓ นาที ผู้วิจัยจึงเปลี่ยนรูปแบบผลิตภัณฑ์เป็นแคปซูล รับประทาน ๒ เวลา (เช้า
และเย็น) แทน เพ่ือลดอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบทางเดินอาหารท่ีเกิดข้ึน และลดอาการแสบร้อน
ในคอท่ีอาจเกิดจากการแตกตัวท่ีเร็วเกินไปของสารสกัดในรูปแบบเม็ด 

ผลการศึกษาความปลอดภัยของสารสกัดพริก ๒ มิลิกรัมชนิดแคปซูล วันละ ๒ ครั้ง เป็นเวลา 
๒ สัปดาห์ พบว่ากลุ่มสารสกัดพริก ๙ จาก ๑๐ ราย (ร้อยละ ๙๐) ออกจากการศึกษาจากการเกิด
อาการคลื่นไส้ อาเจียน ปวดแสบร้อนท้อง และท้องร่วง โดยอาสาสมัครท่ีทนอาการไม่พึงประสงค์ของ
สารสกัดพริกชนิดแคปซูลได้ อาจเนื่องจากมีน้ําหนักตัวมาก (๑๒๐ กิโลกรัม)  จึงได้รับ capsaicin/
กิโลกรัมในขนาดท่ีต่ํากว่าผู้อ่ืนประมาณ  ๒ เท่า  

ผลการทบทวนวรรณกรรมถึงขนาดใช้ capsaicin ท่ีมีผลต่อระบบทางเดินอาหารพบว่าการ
ได้รับ capsaicin ขนาดตํ่า (๐.๑ – ๐.๘ มก.) สามารถลดการหลั่งกรด เพ่ิมการไหลเวียนของเลือดท่ี
เยื่อบุทางเดินอาหาร เพ่ิมการหลั่งเมือก จึงป้องกันการทําลายเยื่อบุทางเดินอาหารของอาสาสมัคร
สุขภาพดีได้๖๐, ๖๑, ๖๒ ซ่ึงขัดแย้งกับการศึกษาหนึ่งท่ีพบว่าการได้รับ capsaicin ๐.๘๔ มิลลิกรัมทาง
หลอดอาหารของอาสาสมัครสุขภาพดีทําให้เกิดอาการแสบร้อนยอดอก (retrosternal burning และ 
epigastric burning) ภายใน ๑๔ – ๒๒ นาทีแรกหลังได้รับ๗๘, ๗๙ และอีกการศึกษาหนึ่งท่ีอาสาสมัคร
สุขภาพดีเกิดความรู้สึก gastric sensation of pain แสบร้อนยอดอกและรู้สึกร้อนภายใน ๑๐ – ๑๕ 
นาทีแรกหลังรับประทาน capsaicin ชนิดแคปซูลขนาด ๐.๗๕ มิลลิกรัม โดยอาการทวีความรุนแรง



๔๕ 
 

มากท่ีสุดท่ี ๒๐ – ๓๐ นาทีหลังรับประทานแคปซูลอย่างไรก็ตาม อาการหายไปภายใน ๒ นาทีหลังจิบ
น้ําเปล่า๗๖ สําหรับการศึกษานี้ยังพบอีกว่าการได้รับ capsaicin ๑.๕ มิลลิกรัมก่อให้เกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ของระบบทางเดินอาหารท่ีรุนแรง๗๖  ขณะท่ีการได้รับ capsaicin ขนาดสูง (๕.๕ – ๑๐ 
มิลลิกรัม) ทางลําไส้เล็กของอาสาสมัครสุขภาพดีทําให้เกิดความรู้สึกปวด ปวดเกร็ง pressure 
warmth และคลื่นไส้ โดยอาการต่าง ๆ หายไปหลังหยุดสารละลาย capsaicin เป็นเวลา ๑๐ นาที๗๖  

เม่ือพิจารณาจากการศึกษานี้พบว่า capsaicin เป็นขนาดใช้ท่ีสูงกว่าขนาดท่ีมีรายงานว่าเกิด
อาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหาร รวมถึงขนาดใช้ ๑.๕ มิลลิกรัมท่ีพบว่าเกิดอาการของ
ระบบทางเดินอาหารท่ีรุนแรง จึงทําให้ผู้เข้าร่วมการศึกษาทนต่ออาการไม่พึงประสงค์ไม่ได้จนต้องหยุด
การศึกษา อย่างไรก็ตาม เม่ือพิจารณาจากโครงการท่ีวางแผนได้จะพบว่ามีการระบุขนาดสารสกัดพริก 
๔ , ๘  และ ๑๖ มิลลิกรัม/วัน แต่จากการเตรียมสารสกัดพริก ๒ มิลลิกรัมชนิดเม็ดได้ปริมาณ 
capsaicin ถึง ๒.๙ – ๓.๑ มิลลิกรัม/เม็ด และอาสาสมัครต้องรับประทานวันละ ๒ เม็ด หรือ แคปซูล  

 

การนําผลการศึกษาไปใช้ประโยชน์ 

Capsaicin ๕.๘ – ๖.๒  มิลลิกรัม/วันเป็นขนาดรับประทานท่ีสูงและเป็นพิษต่อระบบ
ทางเดินอาหาร แต่ผลการศึกษานี้ไม่ควรเป็นข้อจํากัดของการนํา capsaicin ไปใช้ประโยชน์ ควรเริ่ม
ศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากขนาดใช้ capsaicin ท่ีตํ่าจนไม่พบว่าเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ของระบบทางเดินอาหารจากการทบทวนวรรณกรรม เช่น ๐.๑ มิลลิกรัมต่อวัน 

 

ข้อจํากัดในการศึกษา 

ผู้เข้าร่วมศึกษาเป็นอาสาสมัครสุขภาพดีจํานวนน้อย และอาสาสมัครส่วนใหญ่ออกจาก
การศึกษาเนื่องจากเกิดอาการไม่พึงประสงค์ โดยเฉพาะอย่างยิ่งอาการของระบบทางเดินอาหาร จึงไม่
สามารถบรรลุวัตถุประสงค์ของการศึกษาได้  

 

ข้อเสนอแนะและแนวทางการแก้ไขปัญหา 

ในกรณีท่ีต้องการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ capsaicin ในข้อบ่งใช้อ่ืน หรือ
สําหรับลดไขมันในเลือด ควรเริ่มใช้ capsaicin ในขนาดตํ่า เช่น ๐.๑ มิลลิกรัม เพ่ือป้องกันหรือลด
อาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเดินอาหาร และถ้ายังเกิดอาการพึงประสงค์ อาจต้องลดขนาดใช้ลง
ไปอีก 
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บทความสําหรับการเผยแพร่ 

 เนื่องจากต้องหยุดการศึกษาก่อนกําหนด ทําให้ไม่บรรลุวัตถุประสง์ของการศึกษา จึง
ไม่ได้จัดทําบทความสําหรับการเผยแพร่ 

 



๕๘ 
 

กิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกับการนําผลจากโครงการไปใช้ประโยชน์ 

 ไม่มี 

 

  



๕๙ 
 

ตารางท่ี  ๒๓  วัตถุประสงค์ กิจกรรมท่ีวางแผนไว้ และกิจกรรมท่ีดําเนินการมาและผลท่ีได้รับตลอด
โครงการ 

วัตถุประสงค์ กิจกรรมหลกั กิจกรรมรอง กิจกรรมท่ีดําเนินการ 
การศึกษาระยะท่ี ๑ 
๑. เพ่ือให้ได้อาสาสมัคร

สุขภาพดเีข้าร่วม
โครงการ วิจัย 

 

๑.๑ คัดเลือก
อาสาสมัครท่ีมี
คุณสมบัติตาม
เกณฑ์ท่ี
กําหนด 

 

๑.๑.๑ ประกาศรับอาสาสมัครท่ีมี
คุณสมบัติตามท่ีกําหนด 

๑.๑.๒ ให้ข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัย
แก่อาสาสมัคร 

๑.๑.๓ อาสาสมคัรลงลายมือช่ือแสดง
ความยินยอมเข้าร่วมการศึกษา 

๑.๑.๔ เก็บข้อมูลพ้ืนฐานของ
อาสาสมัคร 

๑.๑.๑ ประกาศรับอาสาสมัครท่ีมี
คุณสมบัติตามท่ีกําหนด 

๑.๑.๒ ให้ข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยแก่
อาสาสมัคร 

๑.๑.๓ อาสาสมคัรลงลายมือช่ือแสดง
ความยินยอมเข้าร่วมการศึกษา 

๑.๑.๔ เก็บข้อมูลพ้ืนฐานของ 
อาสาสมัคร 

๑.๒ แบ่ง
อาสาสมัคร 

๑.๒.๑ แบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็น ๓ กลุ่ม 
โดยการสุ่ม 

๑.๒.๑ แบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็น ๓ กลุ่ม 
โดยการสุ่ม 

๒. เพ่ือเตรียมผลติภณัฑ์ ๒.๑ เตรยีมยา
หลอกและสาร
สกัดพริกชนิด
เม็ด 

 ๒.๑.๑ สั่งซ้ือสารสกัดพริก แป้งข้าวโพด 
๒.๑.๒ ทําการเคลือบสารสกัดพรกิชนิด

เม็ด 

๒.๒ ตรวจสอบ
คุณสมบัติของ
สารสกัดพริก
ชนิดเม็ด 

 ๒.๒.๑ สุม่ตรวจคุณสมบัติของสารสกัด
พริกชนิดเม็ด 

๒.๑ เตรยีมยา
หลอกและสาร
สกัดพริก
แคปซูล 

 

๒.๑.๑ สั่งซ้ือสารสกัดพริกแป้งข้าวโพด
และแคปซูลเปล่า 

๒.๑.๒ ทําการเคลือบสารสกัดพรกิเพ่ือ
บรรจุในแคปซูล 

๒.๑.๓ บรรจุสารสกัดพริกและแป้ง
ข้าวโพดในแคปซูล 

๒.๑.๑ สั่งซ้ือสารสกัดพริกแป้งข้าวโพด
และแคปซูลเปล่า 

๒.๑.๒ ทําการเคลือบสารสกัดพรกิเพ่ือ
บรรจุในแคปซูล 

๒.๑.๓ บรรจุสารสกัดพริกและแป้ง
ข้าวโพดในแคปซูล 

๒.๒ ตรวจสอบ
คุณสมบัติของ
สารสกัดพริก
แคปซูล 

๒.๒.๑ สุม่ตรวจคุณสมบัติของสารสกัด
พริกแคปซูล 

๒.๒.๑ สุม่ตรวจคุณสมบัติของสารสกัด
พริกแคปซูล 

๓. เพ่ือควบคุมการ
รับประทานสารสกัด
พริก 

๓.๑ ให้ข้อมูลแก่
อาสาสมัคร
เก่ียวกับการ
รับประทาน
สารสกัดพริก 

 
 
 
 
 

 ๓.๑.๑ ช้ีแจงการบันทึกเวลาในการ
รับประทานสารสกัดพริกชนิดเมด็ 



๖๐ 
 

วัตถุประสงค์ กิจกรรมหลกั กิจกรรมรอง กิจกรรมท่ีดําเนินการ 

๔. เพ่ือประเมินความ
ร่วมมือในการ
รับประทานสารสกัด
พริกและความ
ปลอดภัยให้แก่
อาสาสมัคร 

๔.๑ ประเมิน
ความร่วมมือ
ในการ
รับประทาน
สารสกัดพริก 

 ๔.๑.๑ ตรวจสอบบันทึกเวลา
รับประทานสารสกัดพริกชนิดเมด็ 
และนับเม็ดท่ีเหลือ 

 ๔.๒ ประเมิน
ความ
ปลอดภัย 

 ๔.๒.๑ ตรวจร่างกาย วัดความดันโลหิต 
อัตราการเต้นของหัวใจ นํ้าหนัก  
ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐ และ ๔ 

๔.๒.๒ เจาะเลือดเพ่ือตรวจการทํางาน
ของตับและไต ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐  
และ ๔ 

๔.๒.๓ เจาะเลือดตรวจ CBC และตรวจ 
stool occult blood ก่อนและ
หลังการศึกษา 

๕. เพ่ือให้ได้ผลสรปุของ
โครงการวิจัย 

๕.๑ สรุปผลจาก
ข้อมูลท่ี
รวบรวมได ้

 ๕.๑.๑ รวบรวมข้อมลูเก่ียวกับ
ประสิทธิภาพและความ  
ปลอดภัยของสารสกัดพริกชนิด
เม็ด 

๕.๑.๒ อภิปรายและสรุปผลการศึกษา 
๖. เพ่ือควบคุมการ

รับประทานสารสกัด
พริก 

๖.๑ ให้ข้อมูลแก่
อาสาสมัคร
เก่ียวกับการ
รับประทาน
สารสกัดพริก 

๖.๑.๑ ช้ีแจงการบันทึกเวลาในการ
รับประทานสารสกัดพริก 

๖.๑.๑ ช้ีแจงการบันทึกเวลาในการ
รับประทานสารสกัดพริกชนิด
แคปซูล 

๗. เพ่ือประเมินความ
ร่วมมือในการ
รับประทานสารสกัด
พริกและความ
ปลอดภัยให้แก่
อาสาสมัคร 

๗.๑ ประเมิน
ความร่วมมือ
ในการ
รับประทาน
สารสกัดพริก 

๗.๑.๑ ตรวจสอบบันทึกเวลา
รับประทานสารสกัดพริก และนับ
เม็ดแคปซูลท่ีเหลือ 

๗.๑.๑ ตรวจสอบบันทึกเวลา
รับประทานสารสกัดพริก และนับ
เม็ดแคปซูลท่ีเหลือ 

 ๗..๒ ประเมิน
ความ
ปลอดภัย 

๗.๒.๑ ตรวจร่างกาย วัดความดันโลหิต 
อัตราการเต้นของหัวใจ นํ้าหนัก ท่ี
สัปดาห์ท่ี ๐ และ ๔ 

๗.๒.๒ เจาะเลือดเพ่ือตรวจการทํางาน
ของตับและไต ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐ และ 
๔ 

๗.๒.๓ เจาะเลือดตรวจ CBC และตรวจ 
stool occult blood ก่อนและ
หลังการศึกษา 

 
 

๗.๒.๑ ตรวจร่างกาย วัดความดันโลหิต 
อัตราการเต้นของหัวใจ นํ้าหนัก  
ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐ และ ๔ 

๗.๒.๒ เจาะเลือดเพ่ือตรวจการทํางาน
ของตับและไต ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐  
และ ๔ 

๗.๒.๓ เจาะเลือดตรวจ CBC และตรวจ 
stool occult blood ก่อนและ
หลังการศึกษา 



๖๑ 
 

วัตถุประสงค์ กิจกรรมหลกั กิจกรรมรอง กิจกรรมท่ีดําเนินการ 
๕. เพ่ือให้ได้ผลสรปุของ

โครงการวิจัย 
๖.๑ สรุปผลจาก

ข้อมูลท่ี
รวบรวมได ้

๖.๑.๑ รวบรวมข้อมลูเก่ียวกับ
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

๖.๑.๒ อภิปรายและสรุปผลการศึกษา 

๖.๑.๑ รวบรวมข้อมลูเก่ียวกับ
ประสิทธิภาพและความ  
ปลอดภัย 

๖.๑.๒ อภิปรายและสรุปผลการศึกษา 
การศึกษาระยะท่ี ๒ – ๔ 
๑. เพ่ือให้ได้อาสาสมัคร

เข้าร่วมโครงการ วิจัย 
 

๑.๑ คัดเลือก
อาสาสมัครท่ีมี
คุณสมบัติตาม
เกณฑ์ท่ี
กําหนด 

 

๑.๑.๑ ประกาศรับอาสาสมัครท่ีมี
คุณสมบัติตามท่ีกําหนด 

๑.๑.๒ ให้ข้อมูลเก่ียวกับโครงการวิจัย
แก่อาสาสมัคร 

๑.๑.๓ อาสาสมคัรลงลายมือช่ือแสดง
ความยินยอมเข้าร่วมการศึกษา 

๑.๑.๔ เก็บข้อมูลพ้ืนฐานของ
อาสาสมัคร 

 

๑.๒ แบ่ง
อาสาสมัคร 

๑.๒.๑ แบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็น ๔ กลุ่ม 
โดยการสุ่ม 

 

๒. เพ่ือเตรียมผลติภณัฑ์ ๒.๑ เตรยีมยา
หลอกและสาร
สกัดพริก
แคปซูล 

 

๒.๑.๑ สั่งซ้ือสารสกัดพริกแป้งข้าวโพด
และแคปซูลเปล่า 

๒.๑.๒ ทําการเคลือบสารสกัดพรกิเพ่ือ
บรรจุในแคปซูล 

๒.๑.๓ บรรจุสารสกัดพริกและแป้ง
ข้าวโพดในแคปซูล 

 

๒.๒ ตรวจสอบ
คุณสมบัติของ
สารสกัดพริก
แคปซูล 

๒.๒.๑ สุม่ตรวจคุณสมบัติของสารสกัด
พริกแคปซูล 

 

๓. เพ่ือควบคุม อาหาร
ร่วมกับการ
รับประทานยาหลอก
เป็นเวลา ๔ สัปดาห์ 

๓.๑ ให้ข้อมูลแก่
อาสาสมัคร
เก่ียวกับการ
รับประทาน
อาหารและ
ออกกําลังกาย 

๓.๑.๑ อธิบายและแจกเอกสารแผน่พับ
เก่ียวกับการรับประทานอาหาร
และออกกําลังกาย 

๓.๑.๒ ช้ีแจงการบันทึกรายละเอียด
เก่ียวกับการรับประทานอาหาร
และออกกําลังกาย  

 

๔. เพ่ือประเมิน
ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยให้แก่
อาสาสมัคร 

๔.๑ ประเมิน
ประสิทธิภาพ 

๔.๑.๑ เจาะเลือดวัดระดับ LDL-
cholesterol, HDL-
cholesterol, triglyceride และ 
cholesterol ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐ และ 
๔ ของการศึกษาระยะท่ี ๒ 

 
 
 
 
 
 

 



๖๒ 
 

วัตถุประสงค์ กิจกรรมหลกั กิจกรรมรอง กิจกรรมท่ีดําเนินการ 
 ๔.๒ ประเมิน

ความ
ปลอดภัย 

๔.๒.๑ ตรวจร่างกาย วัดความดันโลหิต 
อัตราการเต้นของหัวใจ นํ้าหนัก ท่ี
สัปดาห์ท่ี ๐ และ ๔ 

๒.๒.๒ เจาะเลือดเพ่ือตรวจการทํางาน
ของตับและไต ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐ และ 
๔ 

๒.๒.๓ เจาะเลือดตรวจ CBC และตรวจ 
stool occult blood ก่อนและ
หลังการศึกษา 

 

๕. เพ่ือประเมิน
ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยให้แก่
อาสาสมัคร 

๕.๑ ประเมิน
ประสิทธิภาพ 

๕.๑.๑ เจาะเลือดวัดระดับ LDL-
cholesterol, HDL-
cholesterol, triglyceride และ 
cholesterol ท่ีสัปดาห์ท่ี ๐, ๔, 
๘ และ ๑๒ ของการศึกษาระยะท่ี 
๓ 

 

 ๕.๒ ประเมิน
ความ
ปลอดภัย 

๕.๒.๑ ตรวจร่างกาย วัดความดันโลหิต 
อัตราการเต้นของหัวใจ นํ้าหนัก 
ทุก ๑ เดือน 

๕.๒.๒ เจาะเลือดเพ่ือตรวจการทํางาน
ของตับและไต ทุก ๑ เดือน 

๕.๒.๓ เจาะเลือดตรวจ CBC และตรวจ 
stool occult blood ก่อนและ
หลังการศึกษา  

 

๖. เพ่ือให้ได้ผลสรปุของ
โครงการวิจัย 

๖.๑ สรุปผลจาก
ข้อมูลท่ี
รวบรวมได ้

๖.๑.๑ รวบรวมข้อมลูเก่ียวกับ
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

๖.๑.๒ อภิปรายและสรุปผลการศึกษา 

 



๖๓ 
 

ตารางท่ี  ๒๔  ระดับความรุนแรงของอาการทางคลินิกหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ระดับความรุนแรง รายละเอียด 
๑ เกิดข้ึนและหายเอง หรือเกิดในระดับไม่รุนแรง ไม่มีผลต่อกิจวัตรประจําวัน ไม่

ต้องได้รับการรักษา 
๒ มีผลต่อกิจวัตรประจําวันในระดับน้อยถึงปานกลาง อาจต้องได้รับการ

ช่วยเหลือบางอย่าง อาจต้องได้รับการรักษา 
๓ มีผลต่อกิจวัตรประจําวันอย่างชัดเจน อาจต้องได้รับการช่วยเหลือบางอย่าง 

ต้องได้รับการรักษา หรือเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 
๔ มีผลต่อกิจวัตรประจําวันอย่างมาก ต้องได้รับการช่วยเหลือบางอย่าง ต้อง

ได้รับการรักษา หรือเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 
 

ตารางท่ี  ๒๕  เกณฑ์การแบ่งระดับความรุนแรงของอาการทางคลินิกหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ความรุนแรง ระดับ ๑ ระดับ ๒ ระดับ ๓ ระดับ ๔ 
ระบบเลือด 
Hemoglobin (กรัม/
เดซิลติร) 

๘.๐-๙.๔ ๗.๐-๗.๙ ๖.๕-๖.๙ <๖.๕ 

Absolute neutrophil 
counts (จํานวน/
ลูกบาศก์มลิลเิมตร) 

๑,๐๐๐-๑,๕๐๐ ๗๕๐-๗๙๙ ๕๐๐-๗๔๙ <๕๐๐ 

Platelet (จํานวน/
ลูกบาศก์มลิลเิมตร) 

๗๕,๐๐๐-
๙๙,๐๐๐ 

๕๐,๐๐๐-๗๔,๙๐๐ ๒๐,๐๐๐-
๔๙,๙๙๙ 

<๒๐,๐๐๐ 

ระดับโซเดยีมในเลือด (mEq /ลิตร) 
Hyponatremia  ๑๓๐-๑๓๕ ๑๒๓-๑๒๙ ๑๑๖-๑๒๒ <๑๑๖ 
Hypernatremia ๑๔๖-๑๕๐ ๑๕๑-๑๕๗ ๑๕๘-๑๖๕ >๑๖๕ 
ระดับโพแทสเซียมในเลือด (mEq /ลิตร) 
hypokalemia ๓.๐-๓.๔ ๒.๕.๒.๙ ๒.๐-๒.๔ <๒.๐ 
hyperkalemia ๕.๖-๖.๐ ๖.๑-๖.๕ ๖.๖-๗.๐ >๗.๐ 
ระดับ bilirubin ในเลือด (จํานวนเท่าของค่าปกติท่ีสูงสุด) 
Hyperbilirubinemia  >๑.๐-๑.๕ >๑.๕-๒.๕ >๒.๕-๕.๐ >๕.๐ 
ระดับนํ้าตาลในเลือด (มิลลิกรัม/เดซิลติร) 
Hypoglycemia  ๕๕-๖๔ ๔๐-๕๔ ๓๐-๓๙ <๓๐ 
Hyperglycemia
(มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 

๑๑๖-๑๖๐ ๑๖๑-๒๕๐ ๒๕๑-๕๐๐ >๕๐๐ 

ระดับไขมันในเลือด (มิลลิกรมั/เดซิลิตร) 
Triglycerides ๒๐๐-๓๙๙ ๔๐๐-๗๕๐ ๗๕๑-๑,๒๐๐ >๑,๒๐๐ 
ความรุนแรง ระดับ ๑ ระดับ ๒ ระดับ ๓ ระดับ ๔ 
การทํางานของไต (จํานวนเท่าของค่าปกติท่ีสูงสดุ) 
Creatinine  >๑.๐-๑.๕ >๑.๕-๓.๐ 

 
>๓.๐-๖.๐ >๖.๐ 



๖๔ 
 

ความรุนแรง ระดับ ๑ ระดับ ๒ ระดับ ๓ ระดับ ๔ 
ระดับเอนไซม์ transminases (จํานวนเท่าของค่าปกติท่ีสูงสุด) 
AST  ๑.๒๕-๒.๕ >๒.๕-๕.๐ >๕.๐-๑๐.๐ >๑๐.๐ 
ALT  ๑.๒๕-๒.๕ >๒.๕-๕.๐ >๕.๐-๑๐.๐ >๑๐.๐ 
GGT  ๑.๒๕-๒.๕ >๒.๕-๕.๐ >๕.๐-๑๐.๐ >๑๐.๐ 
Alkaline phosphatase  ๑.๒๕-๒.๕ >๒.๕-๕.๐ >๕.๐-๑๐.๐ >๑๐.๐ 
ระดับเอนไซมจ์ากตับอ่อน (จํานวนเท่าของค่าปกติท่ีสูงสุด) 
Amylase  >๑.๐-๑.๕ >๑.๕-๒.๐ >๒.๐-๕.๐ >๕.๐ 
Pancreatic amylase  >๑.๐-๑.๕ >๑.๕-๒.๐ >๒.๐-๕.๐ >๕.๐ 
Lipase  >๑.๐-๑.๕ >๑.๕-๒.๐ >๒.๐-๕.๐ >๕.๐ 
Lactate  <๒ โดยไมม่ีภาวะ 

acidosis 
>๒ โดยไมม่ีภาวะ 

acidosis 
ระดับ lactate 
สูงข้ึน โดยมี 

pH<๗.๓ และไม่
อันตรายถึงชีวิต 

ระดับ lactate  
สูงข้ึน โดยมี 
pH<๗.๓ แต่

อันตรายถึงชีวิต 
ระบบทางเดินอาหาร 
คลื่นไส ้ เกิดและหายได้เอง 

หรือเกิดในระดับ
ไม่รุนแรง 

รับประทานอาหาร
ได้เหมือนเดมิ 

เกิดในระดับปาน
กลาง รับประทาน
อาหารได้ลดลงน้อย

กว่า ๓ วัน 

เกิดในระดับรุนแรง 
รับประทานอาหาร
ได้น้อย เป็นเวลา
มากกว่า ๓ วัน 

ต้องเข้ารับการ
รักษาใน

โรงพยาบาล 

อาเจียน เกิดและหายได้เอง 
หรือเกิดในระดับ
ไม่รุนแรง หรือเกิด 
๒-๓ ครั้ง/วัน หรือ
เกิดครั้งลา่สดุ ใน
เวลา ๑ สัปดาห์ 

ท่ีผ่านมา 

เกิดในระดับปาน
กลาง และอาการ
ยังคงอยู่ หรือเกิด 
๔-๕ ครั้ง/วัน หรือ
เกิดครั้งลา่สดุ เมื่อ
มากกว่าช่วงเวลา ๑ 

สัปดาห์ 
ท่ีผ่านมา 

เกิดในระดับรุนแรง 
ไม่ว่าจะ

รับประทานอาหาร
หรือของเหลวใดๆ 
ใน ๒๔ ช่ัวโมงท่ี
ผ่านมา หรือ เกิด 
orthostatic  
hypotension 

หรือต้องไดร้ับสาร
นํ้าทางหลอดเลือด

ดํา 

เกิด 
hypotensive 
shock หรือ 
ต้องนอน

โรงพยาบาลเพ่ือ
ได้รับสารนํ้าทาง 
หลอดเลือดดาํ 

ท้องร่วง เกิดและหายได้เอง 
หรือเกิดในระดับ
ไม่รุนแรง หรือถ่าย
เหลว ๓-๔ ครั้ง/
วัน หรือท้องร่วง
ครั้งล่าสุด ในเวลา 
๑ สัปดาห์ท่ีผ่าน

มา 
 
 
 
 

เกิดในระดับปาน
กลาง และอาการ
ยังคงอยู่ หรือเกิด 
๕-๗ ครั้ง/วัน หรือ 
ท้องร่วงครั้งล่าสุด 

เมื่อมากกว่า
ช่วงเวลา ๑ สัปดาห์ 

ท่ีผ่านมา 

ถ่ายเหลวเป็นมูก
เลือด หรือถ่าย

เหลวมากกว่า ๗ ๘
รั้ง/วัน หรือ เกิด 
orthostatic 
hypotension 

หรือ ต้องไดร้ับสาร
นํ้าทางหลอดเลือด 

เกิด 
hypotensive 
shock หรือ 
ต้องนอน

โรงพยาบาลเพ่ือ
ได้รับสารนํ้าทาง 
หลอดเลือดดาํ 



๖๕ 
 

ความรุนแรง ระดับ ๑ ระดับ ๒ ระดับ ๓ ระดับ ๔ 
ระบบทางเดินหายใจ 
หอบเหน่ือย มีอาการหอบ

เหน่ือย 
เมื่อออกกําลัง 

มีอาการหอบเหน่ือย 
แต่ปฏิบัติกิจวัตร
ประจําวันได้
ตามปกต ิ

มีอาการหอบ
เหน่ือยขณะพัก 

มีอาการหอบ
เหน่ือยและ

ต้องการ oxygen 
therapy 

ผลตรวจปัสสาวะ 
Proteinuria โดยวิธี spot ๑+ ๒+ ถึง ๓+ ๔+ Nephrotic 

syndrome 
Proteinuria โดยวิธี ๒๔-
hr urine (ปริมาณโปรตีน
ในปัสสาวะ กรัม/วัน) 

๐.๒-๑.๐ ๑.๐-๒.- ๒.๐-๓.๕ >๓.๕ หรือ 
Nephrotic 
syndrome 

Gross hematuria Microscopic Gross, no clots Gross plus clots Obstructive 

อ่ืนๆ 

ไข้ (วัดทางปาก องศา
เซลเซียส) 

๓๗.๗-๓๘.๕ ๓๘.๖-๓๙.๕ ๓๙.๖-๔๐.๕ >๔๐.๕ 

ปวดศีรษะ ปวดไม่รุนแรง 
ไม่ต้องได้รับการ

รักษา 

ปวดระดับปาน
กลาง หรือใช้ยา
แก้ปวดกลุ่ม 

non-narcotics 

ปวดรุนแรง 
ตอบสนองต่อยา
แก้ปวดกลุ่ม 
narcotics 

intractable 

ผื่ น  ห รื อ  ก า ร เ กิ ด
hypersensitivity 

Erythema, 
pruritus 

Diffused 
maculopapular 
rash หรือ dry 
desquamation 

Vesiculation 
หรือ moist 

desquamation 
หรือ ulcera-

tion 

เกิดอย่างใด
อย่างหนึ่ง
ต่อไปนี้ 

-mucous 
membrane 
involvement 

-Steven 
Johnson 
syndrome 

- Toxic 
epidermal 
necrolysis 

 



๖๖ 
 

ความรุนแรง ระดับ ๑ ระดับ ๒ ระดับ ๓ ระดับ ๔ 
    - erythema 

multiforme 
 
- exfoliative 
dermatitis 

Fatigue จํากัดการทํา
กิจกรรมลง 
ร้อยละ ๒๕ 

จํากัดการทํา
กิจกรรมลง 

ร้อยละ ๒๕-๕๐ 

จํากัดการทํา
กิจกรรมลง 

มากกว่าร้อยละ 
๕๐ หรือ 

ไม่สามารถทํางาน
ได ้

ไม่สามารถ 
ดูแลตัวเองได ้

 


