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บทคัดย่อ 

 
 ภูมิหลัง: การนอนไม่หลบัเป็นปัญหาการนอนท่ีพบมากร้อยละ 15-35 ของประชากร โดย
พบมากท่ีสุดในวยัสูงอายุ มากกวา่ร้อยละ 50 ซ่ึงเป็นปัจจยัส่งเสริมให้เกิดปัญหาสุขภาพทั้งทางร่างกาย
และจิตใจ ส่งผลต่อคุณภาพชีวิต ท าให้ประสิทธิภาพการท างานลดลง เป็นสาเหตุการเกิดอุบติัเหตุ และ
ส่งผลกระทบต่อเศรษฐกิจและสังคมเป็นวงกวา้ง สาเหตุของการนอนไม่หลบัท่ีส าคญัสาเหตุหน่ึง คือ 
การมีระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลในตอนกลางคืนสูง มีรายงานวา่สารฟอสฟาซิดิลซีรีนสามารถลดระดบั
การหลั่งฮอร์โมนคอร์ติซอลในเวลากลางคืนได้ นอกจากน้ี การรับประทานสารเสริมอาหารหรือ
สมุนไพรบางชนิด ก็ยงัมีประสิทธิผลในการช่วยการนอนหลบัให้ดีข้ึนได ้เพื่อจะเป็นประโยชน์ต่อการ
รักษาอาการนอนไม่หลบัโดยไม่ใชย้า และหลีกเล่ียงผลขา้งเคียงจากการใชย้านอนหลบัได ้
 วัตถุประสงค์: การวิจยัคร้ังน้ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลของการบริโภคสาร
ฟอสฟาซิดิลซีรีน ระหว่างกลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั ว่าสามารถเพิ่ม
คุณภาพการนอนหลบัไดแ้ตกต่างกนัหรือไม่  
 วิธีการศึกษา : เป็นการศึกษาวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม 
อาสาสมัครอายุระหว่าง 20-69 ปี ท่ีเข้าเกณฑ์การวินิจฉัยการนอนไม่หลับตามเกณฑ์ของ ICSD-3 
(International Classification of Sleep Disorders – Third Edition) และได้ท าแบบประเมินคุณภาพการ
นอนหลบัของพิตส์เบิร์กฉบบัภาษาไทย (T-PSQI: Pittsburgh Sleep Quality, validated in Thai version)  
โดยมีคะแนนมากกว่า 5 จ  านวน 75 คน  และแบ่งกลุ่มด้วยวิธีสุ่มเป็นบล็อค บล็อคละ 6 และ 9 คน 
จ านวน 10 บล็อค โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มละ 25 คน และปกปิดวิธีการสุ่มดว้ยวธีิการใส่ซองเอกสารท่ี
มีเลขตามล าดับท่ีปิดทึบ โดยกลุ่มแรกจะได้รับสารเสริมอาหารท่ีมีฟอสฟาซิดิลซีรีนเพียงอย่างเดียว



ง 
 

รับประทานก่อนนอนวนัละ 300 มก. กลุ่มท่ีสองจะไดรั้บสารเสริมอาหารท่ีมีฟอสฟาซิดิลซีรีน 300 มก. 
และสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั (ซ่ึงประกอบไปดว้ยทริปโตเฟน 100 มก. แอล-ธีอะนีน 50 
มก. โคลีน ไบทาร์เทรต 50 มก. ไกลซีน 75 มก. สารสกดัแวลเลอร์เรียน 65 มก. สารสกดัคาโมมายล์ 65 
มก. และวติามินบี2 1.7 มก. วติามินบี6 2 มก. วติามินบี12 0.002 มก.) ร่วมดว้ย และกลุ่มสุดทา้ยเป็นกลุ่ม
ควบคุมท่ีไดรั้บยาหลอกบริโภคก่อนนอนวนัละ 1 เม็ด จ านวน 14 เม็ด ส าหรับการวิจยัเป็นเวลา 15 วนั 
การประเมินผลจะให้อาสาสมคัรท าแบบประเมิน T-PSQI หลงัรับประทานสารเสริมอาหารในวนัท่ี 8 
และวนัท่ี 15  
 ผลการศึกษา: คุณภาพการนอนหลบัของกลุ่มท่ีรับประทานสารฟอสฟาซิดิลซีรีนเพียงอย่าง
เดียวเปรียบเทียบกบักลุ่มยาหลอก เร่ิมมีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัในวนัท่ี 8  (p-value = 0.016) และ
แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัมากข้ึนในวนัท่ี 15 (p-value < 0.001)  นอกจากน้ียงัพบวา่คุณภาพการนอน
หลบัในกลุ่มท่ีรับประทานสารฟอสฟาซิดิลซีรีนเพียงอยา่งเดียวเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีมีสารเสริมอาหาร
สูตรช่วยการนอนหลบัร่วมดว้ยนั้นไม่แตกต่างกนั  
 สรุป: คุณภาพการนอนหลับหลังจากรับประทานสารฟอสฟาซิดิลซีรีนเพียงอย่างเดียว
เปรียบเทียบกับการรับประทานยาหลอกมีความแตกต่างกัน แต่การรับประทานฟอสฟาซิดิลซีรีน
เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัร่วมดว้ยนั้นไม่แตกต่างกนั  
 ค าส าคัญ: การนอนไม่หลบั ฟอสฟาติดิลซีรีน คอร์ติซอล สารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอน
หลบั 
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ABSTRACT 

 

 Background: Insomnia is a common sleep problem in 15–35% of the population, most 
commonly in the elderly at more than 50 percent. Which is a factor that promotes both physical and 
mental health problems and affects the quality of life causing performance degradation and causing 
accidents, and also affecting the economy and society in a wide area. One of the major causes of 
insomnia is high levels of the hormone cortisol at night. Phosphatidylserine has been reported to 
decrease the secretion of cortisol at night. In addition, taking certain dietary supplements or herbs is 
also effective in helping to sleep better. In order to be useful in the treatment of insomnia without 
medication. and avoid side effects from sleeping pills.  
 Objective: This research aims to compare the effectiveness of phosphatidylserine intake 
between the group with and without the sleep aid supplement, and whether it can improve sleep quality 
differently.  
 Methods: This research was conducted as a randomized controlled clinical trial. The trial 
subjects are aged between 20 to 69 years who met the ICSD-3 (International Classification of Sleep 
Disorders – Third Edition) insomnia diagnostic criteria and completed the Pittsburgh Sleep Quality 
Assessment T-PSQI: Pittsburgh Sleep Quality, validated in the Thai version, with a score of more than 
5, from 75 participants. The groups were randomly divided into blocks of 6 and 9 people, totaling 10 
blocks, divided into 3 groups of 25 students each, and concealed the random method by placing 
envelopes with numbers in an opaque order. The first group received a dietary supplement containing 
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phosphatidylserine alone 300 mg daily at bedtime. Glycerin 300 mg and sleep aid formula (which 
contains tryptophan 100 mg. L-theanine 50 mg. Choline Bitartrate 50 mg. Glycine 75 mg. Valerian 
extract. Marion 65 mg. Chamomile extract 65 mg. and Vitamin B2 1.7 mg. Vitamin B6 2 mg. Vitamin 
B12 0.002 mg). The last group was a placebo-controlled group, 14 tablets taken at bedtime per day for 
15-day trials. Participants were assigned to complete the T-PSQI assessment after the dietary 
supplement on day 8 and Day 15.  
 Results: Sleep quality in the phosphatidylserine-only group was compared with the placebo 
group. There was a significant difference at Day 8 (p-value = 0.016) and a statistically greater difference 
at Day 15 (p-value < 0.001). There was no difference in sleep in the group taking phosphatidylserine 
alone compared to the group with the sleep aid supplement. 
 Conclusion: There was a difference in sleep quality after taking phosphatidylserine alone 
compared with placebo. However, phosphatidylserine intake was not different between the groups with 
and without the sleep aid supplement. 
 Keywords: insomnia, phosphatidylserine, cortisol, sleep aid supplement. 
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กติติกรรมประกาศ 
 

 วิทยานิพนธ์ฉบบัน้ีส าเร็จลุล่วงได ้โดยไดรั้บความอนุเคราะห์อยา่งดียิง่จาก ผูช่้วยศาสตราจารย ์
นายแพทยม์าศ ไมป้ระเสริฐ (อาจารยท่ี์ปรึกษา) ท่ีไดใ้ห้ค  าแนะน าทั้งทางวิชาการ และขอ้เสนอแนะท่ี
เป็นประโยชน์ ผูว้จิยัขอขอบพระคุณไว ้ณ ท่ีน้ี ความส าเร็จน้ีเกิดข้ึนไดด้ว้ยความกรุณาของอาจารย ์และ
ขอขอบพระคุณคณาจารยส์าขาเวชศาสตร์ชะลอวยัและฟ้ืนฟูสุขภาพทุกท่าน ส าหรับความรู้ทั้งทาง
วชิาการ การใหค้  าแนะน าและค าปรึกษาตลอดการศึกษาวจิยัน้ี 
 ขอขอบคุณนายอรรถพนัธ์ หาญสุข นกัจดัการงานทัว่ไป งานบริการการศึกษาฯ (หน่วยบริหาร
งานวิจยัฯ) คณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ ท่ีให้ค  าแนะน าดา้นสถิติ การวิเคราะห์ทาง
สถิติรวมถึงการแกไ้ขปรับปรุงท่ีไดใ้ชใ้นงานวจิยัน้ี 
 ขอขอบคุณเจา้หนา้ท่ีประจ าหลกัสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาวิทยาการชะลอวยัและ
ฟ้ืนฟูสุขภาพ วิทยาลยัการแพทยบู์รณาการทุกท่าน และขอขอบคุณอาสาสมคัรทุกท่าน ท่ีไดส้ละเวลา
และใหค้วามร่วมมือในการศึกษาวจิยัคร้ังน้ีเป็นอยา่งดี 

หวงัว่างานวิทยานิพนธ์ฉบบัน้ี จะเป็นประโยชน์ต่อวงการแพทยใ์นการรักษาผูป่้วย และเป็น
งานวจิยัท่ีสามารถน าไปประยกุตใ์ชต่้อยอดการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งต่อไป  
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บทที ่1 

บทน า 
 

1.1  ทีม่าและความส าคัญของปัญหา 
 การนอนไม่หลับ เป็นปัญหาหลักของการนอนท่ีพบได้มากท่ีสุด มีรายงานความชุกอยู่
ระหวา่งร้อยละ 15-35 ของประชากร(1, 2) โดยวยัสูงอายเุป็นกลุ่มท่ีพบปัญหาน้ีมากท่ีสุดกวา่ร้อยละ 50(3-5) 
 เม่ือเกิดปัญหาการนอนไม่หลบัต่อเน่ืองกนัเป็นระยะเวลานาน จะส่งผลถึงความสามารถการ
ท างานของระบบต่างๆ ภายในร่างกาย และเป็นสาเหตุท่ีท าให้เกิดผลเสียต่อทั้งสุขภาพร่างกาย เช่น เป็น
ปัจจยัส่งเสริมใหเ้กิดโรคหวัใจ โรคความดนัโลหิตสูง ผลเสียต่อจิตใจ คุณภาพชีวิต และยงัส่งผลต่อการ
ใช้ชีวิตรวมกบัผูอ่ื้นในชีวิตประจ าวนั และยงัเป็นหน่ึงในปัจจยัของการเกิดอุบติัเหตุ ท่ีอาจก่อให้เกิด
ความทุพพลภาพ ผูท่ี้มีอาการนอนไม่หลบัเร้ือรัง ยงัมีโอกาสท่ีจะมีความแปรปรวนทางอารมณ์ ท าให้
สมาธิในการท างานลดลง ประสิทธิภาพการท างานถดถอย ขาดงานบ่อย กระทบถึงเศรษฐกิจและสังคม
เป็นวงกวา้ง นอกจากน้ียงัพบว่า ผูท่ี้มีอาการนอนไม่หลบัเป็นผูมี้คุณภาพชีวิตท่ีไม่ดี และเป็นกลุ่มท่ีใช้
บริการดา้นสาธารณสุขมากกวา่กลุ่มท่ีไม่มีปัญหาการนอนหลบัอีกดว้ย(2, 3, 6-8) 
 มีการกล่าวถึงการรักษาภาวะนอนไม่หลบัไวห้ลายวธีิ ทั้งวธีิการใชย้านอนหลบัและวธีิการท่ี
ไม่ใช้ยา ผูมี้อาการนอนหลบัในระยะแรกเร่ิม มกัให้การรักษาโดยการปรับเปล่ียนพฤติกรรม เช่น การ
ปรับสุขอนามัยในการนอน การฝึกกลวิธีผ่อนคลายร่างกายและจิตใจ(9) และ การใช้สุคนธบ าบดั 
(Aromatherapy)(10) เป็นตน้ ส่วนการใช้ยานอนหลบั มียานอนหลบัหลายกลุ่มท่ีแพทยส์ามารถเลือกใช้
ให้เหมาะกบัปัญหาของการนอนหลบัท่ีเกิดข้ึน เช่น ยาในกลุ่ม Selective GABA-A receptor agonists, 
Antidepressant, Benzodiazepines และ Antihistamine เป็นตน้(9) 
 ผลขา้งเคียงและอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยานอนหลบั พบไดต้ั้งแต่อาการง่วงอยา่ง
ต่อเน่ืองในตอนกลางวนั มีปัญหาดา้นความจ า หลงลืมง่าย หายใจล าบาก การด้ือยา การติดยา ในบางราย
มีอาการนอนไม่หลบัรุนแรงกว่าเดิมเม่ือหยุดยานอนหลบั (Rebound insomnia)(11) ถึงแมจ้ะมีการใช้ยา
อยา่งระมดัระวงัตามค าสั่งของแพทยแ์ลว้ ก็อาจพบผลขา้งเคียงและอาการไม่พึงประสงคด์งักล่าวได ้และ
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อาจเป็นปัจจยัท่ีท าให้เกิดอนัตรายต่อชีวิตและสุขภาพในระยะยาว เช่น ประสบอุบติัเหตุบนทอ้งถนน
จากผลขา้งเคียงของการรับประทานยานอนหลบัตั้งแต่ก่อนนอน หรืออาจท าให้ตอ้งพึ่งพายานอนหลบั
ในระยะยาว โดยตอ้งเพิ่มปริมาณยามากข้ึนเร่ือย ๆ เม่ือเกิดการด้ือยา จากสาเหตุดงักล่าวผูมี้อาการนอน
ไม่หลบัส่วนหน่ึงจึงตอ้งการหาทางเลือกในการบรรเทาอาการนอนไม่หลบัโดยวธีิไม่ใชย้า  
 วิธีท่ีไดรั้บความสนใจวิธีหน่ึง คือการรับประทานสารเสริมอาหารหรือสมุนไพรช่วยการ
นอนหลบั มีการศึกษาถึงสารเสริมอาหารและสมุนไพรในกลุ่มน้ีไวม้ากมายหลายชนิด เช่น แวลเลอร์
เรียน (Valerian), ทริปโตเฟน (Tryptophan), วิตามินบี6 (Vitamin B6), กลีบกุหลาบ (Rose petals), มสัค์
รูต (Muskroot), วินเทอร์เชอร์ร่ี (Winter cherry), พริกไทย (Pepper), ขิง (Ginger), ว่านหางจระเข้      
(Aloe weed), รากชะเอมเทศ (Licorice root), สารสกดัคาโมมายล ์(Chamomile extract) และคาวา (Kava) 
เป็นตน้(5-10, 12) จากผลการศึกษาท่ีผา่นมาพบวา่ สารเสริมอาหารและสมุนไพรแต่ละชนิดให้ประสิทธิผล
ในการเพิ่มคุณภาพการนอนหลบัไม่เท่ากนั และยงัไม่มีปริมาณการใชท่ี้เป็นมาตรฐาน มีการศึกษาการ
เพิ่มคุณภาพการนอนโดยใช้สารเสริมอาหารบางชนิดในปริมาณสูงมาก เช่น การให้แอล-ทริปโตเฟน 
(L-tryptophan) ปริมาณสูงถึง 7.5 กรัม ก่อนนอน  พบวา่อาสาสมคัรกลุ่มน้ีนอนหลบัไดย้าวนานข้ึน ต่ืน
กลางดึกนอ้ยลง ไม่ต่ืนนอนเร็วเกินไป และสดช่ืนมากข้ึนหลงัต่ืนนอนตอนเชา้(13)  หรือการรับประทาน 
ไกลซีน (Glycine) ปริมาณสูงถึง 3 กรัม ในเวลาก่อนนอน ช่วยเพิ่มคุณภาพในการนอนหลบั(14) ซ่ึงการ
ใหส้ารเสริมอาหารและสมุนไพรเพื่อช่วยการนอนหลบับางชนิดในปริมาณสูง อาจก่อใหเ้กิดผลขา้งเคียง
ตามมาได ้
 สารเสริมอาหารหรือสมุนไพรบางชนิด มีผลการศึกษาวา่ช่วยเพิ่มคุณภาพการนอนหลบัได้
จริง บางชนิดยงัไม่สามารถพิสูจน์ไดช้ดัเจน หรือยงัตอ้งการการศึกษาเพิ่มเติม หรือมีผลการศึกษาท่ีให้                           
ผลการศึกษาขดัแยง้กนั และบางการศึกษาไม่พบความแตกต่างของคุณภาพการนอนหลับระหว่าง                                
สารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบัเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก(15) รวมถึงสารเสริมอาหารบางชนิดไม่ได้
ช่วยเพิ่มคุณภาพการนอนหลบัโดยตรงแต่ช่วยคลายกงัวลหรือท าให้รู้สึกสงบข้ึน สารบางชนิดมีผลต่อ
การท างานของสารส่ือประสาท แต่ก็ยงัมีหลักฐานไม่เพียงพอท่ีจะสรุปว่าช่วยเพิ่มคุณภาพการ             
นอนหลบั(16) 
 การใชส้ารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบัโดยรวมพบวา่ ประสิทธิผลของสารเสริมอาหาร                       
ต่อคุณภาพการนอนหลบัยงัไม่ชดัเจน ยงัไม่มีปริมาณการใชท่ี้เป็นมาตรฐาน และพบผลขา้งเคียงจากให้                
สารเสริมอาหารบางชนิดในปริมาณสูงอีกดว้ย  
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 ปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กบัคุณภาพการนอนหลบั ไดแ้ก่ อายุ เพศ ระดบัการศึกษา ระดบัเศรษฐานะ 
ครอบครัว ภาวะทางจิตใจ และการมีโรคประจ าตวัทางกาย ดา้นอายุพบปัญหาการนอนในวยัสูงอายุ
มากกวา่วยัท างานและวยัรุ่น โดยมีรายงานความชุกของการนอนไม่หลบัของผูสู้งอายุมากกวา่ร้อยละ 50  
ปัจจยัดา้นเพศ พบว่าเพศหญิงมีปัญหาการนอนไม่หลบัมากกว่าเพศชาย และมีคุณภาพการนอนหลบั
ดอ้ยกวา่เพศชาย ระดบัการศึกษาต ่ามีความสัมพนัธ์กบัระดบัคุณภาพการนอนหลบัท่ีแยล่ง สภาวะทาง
จิตใจ ความเครียด ความวิตกกงัวล ภาวะซึมเศร้า การมีระดบัความรู้คิดบกพร่อง ลว้นเป็นองคป์ระกอบ
ท่ีมีผลต่อคุณภาพการนอนทั้งส้ิน การมีโรคประจ าตวัทางกายนบัเป็นอีกหน่ึงปัจจยัส าคญัท่ีเป็นสาเหตุ
ของการนอนไม่หลบั โดยเฉพาะโรคท่ีท าใหมี้อาการปวดหรือมีภาวะทุพพลภาพทางกาย โรคท่ีมีอาการ
หายใจหอบเหน่ือย โรคกรดไหลยอ้น การกรน ภาวะหยุดหายใจขณะนอนหลบั นอกจากนั้นภาวะหมด
ประจ าเดือน การท างานเป็นกะ การขาดการออกก าลงักาย การด่ืมเคร่ืองด่ืมท่ีมีส่วนผสมของคาเฟอีน ก็
เป็นปัจจยัสัมพนัธ์กบัการนอนไม่หลบัดว้ยเช่นกนั โดยสาเหตุหลกัท่ีพบมากท่ีสุดถึงร้อยละ 40 ของผูมี้
อาการนอนไม่หลบั พบวา่มีความเก่ียวขอ้งกบัสภาวะทางจิตใจและอาการทางจิตเภท(2-5)  
 สาเหตุของการนอนไม่หลบัสาเหตุหน่ึงท่ีมีการกล่าวถึงในกลุ่มประชาชนทัว่ไปไม่มากนกั 
คือ การมีระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลสูงในตอนกลางคืน โดยมีการศึกษาพบว่าสัมพนัธ์กบัการนอนไม่
หลบั(1) การใช้ยารักษาอาการซึมเศร้าบางชนิดช่วยให้ระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลตอนกลางคืนลดลงได ้
และท าใหผู้ป่้วยมีคุณภาพการนอนหลบัดีข้ึน(17) 
 สารท่ีมีรายงานว่าสามารถลดระดบัของฮอร์โมนคอร์ติซอลได ้ก็คือ ฟอสฟาติดิลซิรีน(18) 
จากการศึกษาวิจยัในนกักีฬาท่ีมีการออกก าลงักายอยา่งหกัโหม และมีการพุ่งสูงข้ึนของระดบัฮอร์โมน
คอร์ติซอล ในร่างกายมากเกินไปจนมีผลกระทบต่อระดบัฮอร์โมนส าคญัอ่ืน ๆ พบวา่การใหส้ารฟอสฟา
ติดิลซิรีน สามารถช่วยลดระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอล และช่วยใหป้รับสมดุลฮอร์โมนส าคญัอ่ืน ๆ ได้(19) 
 หากระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลตอนกลางคืนสูงเป็นหน่ึงในสาเหตุของการนอนไม่หลบั และ
พบว่าสารฟอสฟาติดิลซิรีนสามารถช่วยลดระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลท่ีสูงตอนกลางคืนได ้จากขอ้มูล
ดงักล่าว ผูว้ิจยัจึงตอ้งการศึกษาถึงประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีนต่อคุณภาพของการนอนหลบั 
ทั้งยงัตอ้งการศึกษาเพิ่มเติมถึงประสิทธิผลของสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบัท่ีเป็นท่ีนิยมใช้กนั
อยา่งแพร่หลาย โดยหากน าสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบัหลายชนิดร่วมกนัปริมาณนอ้ย ๆ มารวม
กบั ฟอสฟาติดิลซิรีนแลว้ จะช่วยเพิ่มประสิทธิผลไดม้ากกวา่การรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีนอยา่ง
เดียวหรือไม่ เพื่อให้ไดข้อ้สรุปท่ีจะเป็นประโยชน์ต่อการรักษาอาการนอนไม่หลบัโดยไม่ใช้ยา และ
หลกัเล่ียงผลขา้งเคียงจากการใชย้านอนหลบัได ้
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1.2  วตัถุประสงค์ของการวจัิย 
       วตัถุประสงคห์ลกั 
       1.  เพื่อศึกษาประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีนต่อคุณภาพการนอนหลบั เปรียบเทียบกบัยา
หลอก 
       2.  เพื่อศึกษาประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีน เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริม
อาหารสูตรช่วยการนอนหลบั 

       วตัถุประสงคร์อง 
       1.  เพื่อศึกษาระยะเวลาการออกฤทธ์ิโดยเฉล่ียของสารฟอสฟาติดิลซิรีน เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มท่ี
มีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั 

       2.  เพื่อศึกษาผลขา้งเคียงและอาการไม่พึงประสงคข์อง ฟอสฟาติดิลซิรีน เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม
ท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั 
 
1.3  สมมติฐานของการวจัิย 
       1.  ประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีนแตกต่างจากยาหลอก 
       2.  ประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีนเปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตร
ช่วยการนอนหลบั มีความแตกต่างกนั 
 
1.4  ขอบเขตของการวจัิย 
 เป็นการศึกษาวิจยัเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (Experimental research, 
Randomized controlled trial) 
 ตวัแปรตน้: การรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน ท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการ
นอนหลบั ของกลุ่มทดลองทั้ง 2 กลุ่ม การรับประทานยาหลอกของกลุ่มอา้งอิง 
 ตวัแปรตาม: คุณภาพการนอนหลบัหลงัรับประทานสารเสริมอาหารจากแบบประเมิน T-
PSQI วนัท่ี 8 และวนัท่ี 15 
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       ประชากร 
       อาสาสมคัรไม่จ  ากดัเพศ เช้ือชาติไทย มีอายุตั้งแต่ 20-69 ปี  ท่ีเขา้เกณฑ์วินิจฉัยภาวะการนอนไม่
หลับตาม ICSD-3 (International Classification of Sleep Disorders – Third Edition) และได้ท าแบบ
ประเมินคุณภาพการนอนหลบัของพิตส์เบิร์กฉบบัภาษาไทย (Pittburgh Sleep Quality: PSQI, validated 
in Thai version; T-PSQI) แลว้มีคะแนนมากกวา่ 5 จ  านวน 75 คน 
 
       ระยะเวลาท าการวิจัย  
       การรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน กลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั และ
การรับประทานยาหลอกก่อนนอน วนัละ 1 เมด็ เป็นระยะเวลา 14 วนั 
 
       สถิติทีใ่ช้: Percentage, Mean, Standard Deviation, T-test 
 
1.5  ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 
 ไดข้อ้สรุปท่ีจะเป็นประโยชน์ต่อการรักษาอาการนอนไม่หลบัโดยไม่ใช้ยาและหลีกเล่ียง
ผลขา้งเคียงจากการยานอนหลบัได ้

 
1.6  นิยามศัพท์เฉพาะ 
       1.  การนอนไม่หลบั (Insomnia) 
            จาก International Classification of Sleep Disorders – Third Edition (ICSD-3) ไดก้ าหนดเกณฑ์
การวนิิจฉยัการนอนไม่หลบัไวด้งัต่อไปน้ี คือ มีอาการต่อไปน้ีหน่ึงขอ้ข้ึนไป โดยอาการดงักล่าวเกิดข้ึน
อยา่งนอ้ย 3 คืนต่อสัปดาห์ ต่อเน่ืองยาวนานไม่นอ้ยกวา่ 3 เดือน ไดแ้ก่ 

1) เม่ือเขา้นอนแลว้นอนไม่หลบัหรือหลบัยาก 

2) ต่ืนกลางคืนบ่อย ๆ และไม่สามารถหลบัต่อได ้

3) ต่ืนเร็วกวา่ท่ีตอ้งการแลว้นอนหลบัต่อไม่ได ้

4) ไม่ง่วงนอนเม่ือถึงเวลาอนัสมควรแก่การนอน 

5) นอนหลบัยากหากไม่มีการใชต้วัช่วยในนอนหลบั  
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       2.  แบบประเมิน T-PSQI 

            แบบประเมินคุณภาพการนอนหลบัของพิตส์เบิร์กฉบบัภาษาไทย (Thai version of the Pittsburgh 

sleep quality index, T-PSQI) มีค  าถามทั้งหมด 10 ขอ้ แปลผลโดยน าขอ้ค าถามมาจดัเป็น 7 องคป์ระกอบ 

ไดแ้ก่ ค  าถามวดัคุณภาพการนอนหลบัเชิงอตันยั ระยะเวลาตั้งแต่เร่ิมเขา้นอนจนกระทัง่หลบั การรู้สึกตวั

ต่ืนข้ึนระหวา่งการนอนหลบัหรือต่ืนเชา้กวา่เวลาท่ีตั้งใจไว ้ความรู้สึกหรือส่ิงรบกวนการนอนหลบัต่างๆ  

การประเมินคุณภาพการนอนหลบัของตนเอง การใช้ยาช่วยการนอนหลบั การง่วงนอนระหว่างขบัข่ี

ยานพาหนะหรือกิจกรรมทางสังคมอ่ืน ๆ รวมถึงการประเมินจากคู่นอนหรือเพื่อนร่วมห้อง แต่ละขอ้ 

และแต่ละองคป์ระกอบมีการแบ่งระดบัคะแนนเป็น 4 ระดบั การแปลผลคะแนนรวมทั้ง 7 องคป์ระกอบ

ของแบบประเมิน แต่ละองคป์ระกอบจะมีค่าคะแนนระหวา่ง 0-3 คะแนน คะแนนรวมท่ีเป็นไปไดมี้ค่า

ระหว่าง 0-21 คะแนน โดยคะแนนรวมท่ีเท่ากบัหรือน้อยกว่า 5 หมายถึง มีคุณภาพการนอนท่ีดี และ

คะแนนรวมท่ีมากกวา่ 5 หมายถึง มีคุณภาพการนอนท่ีไม่ดี 

            มีค่าความไวสูงเท่ากบั 89.6 ค่าความจ าเพาะสูงเท่ากบั 86.5  จึงสามารถแยกผูท่ี้มีคุณภาพการ

นอนหลบัท่ีดี ออกจากผูท่ี้มีคุณภาพการนอนหลบัท่ีไม่ดีไดเ้ป็นอยา่งดี และพบวา่มีความตรงและความ

เท่ียงท่ีดี โดยมีค่า Cronbach’s alpha coefficient เท่ากบั 0.73 

       3.  สูตรสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบัในงานวจัิยนีป้ระกอบด้วย  
ทริปโตเฟน (Tryptophan)  100 มิลลิกรัม,  
แอล-ธีอะนีน (L-Theanine)  50 มิลลิกรัม,  
โคลีน ไบทาร์เทรต (Choline Bitartrate) 50 มิลลิกรัม,  
ไกลซีน (Glycine)   75 มิลลิกรัม,  
สารสกดัแวลเลอร์เรียน (Valerian powder) 65 มิลลิกรัม,  
สารสกดัคาโมมายล ์(Chamomile powder) 65 มิลลิกรัม,  
วติามินบี2 (Vitamin B2)   1.7 มิลลิกรัม,  
วติามินบี6 (Vitamin B6)   2 มิลลิกรัม, 
วติามินบี12 (Vitamin B12)  0.002 มิลลิกรัม 

โดยจะน าไปผสมรวมกบั ฟอสฟาติดิลซิรีน (Phosphatidylserine) 300 มิลลกิรัม 
 



  
 

 

 
บทที ่2 

แนวคดิ ทฤษฎ ีและผลงานวจิยัที่เกีย่วข้อง 
 

2.1  การนอนไม่หลบั (Insomnia)  
 มีหลายรูปแบบ เช่น นอนหลบัยากในระยะแรกเร่ิม คือ ใชเ้วลาตั้งแต่เร่ิมเขา้นอนจนกวา่จะ
หลบัเป็นเวลานาน นอนหลบัไม่สนิท ไม่สามารถนอนหลบัไดค้ร้ังละนาน ๆ ต่ืนกลางดึกแลว้ไม่สามารถ
นอนต่อได ้ต่ืนเชา้ผิดปกติ หรือรู้สึกไม่สดช่ืนหลงัต่ืนนอน โดยท่ีมีอาการขา้งตน้เกิดข้ึนอยา่งนอ้ย 3 คืน
ต่อสัปดาห์ แบ่งเป็นอาการนอนไม่หลบัแบบฉับพลนั คือ นอนไม่หลบัต่อเน่ืองมาไม่น้อยกว่า 1 เดือน 
และอาการนอนไม่หลบัแบบเร้ือรัง คือ นอนไม่หลบัต่อเน่ืองมาไม่นอ้ยกวา่ 3 เดือน 
 สาเหตุการนอนไม่หลบั ไดแ้ก่ ส่ิงแวดลอ้มท่ีไม่เหมาะสมต่อการนอนหลบั เช่น มีเสียงดงั
รบกวน มีแสงสว่างมากเกินไป อากาศไม่ถ่ายเท ห้องนอนคบัแคบเกินไป ถูกรบกวนจากคู่นอนหรือ
เพื่อนร่วมห้อง การมีโรคประจ าตวัทางกายเป็นอีกปัจจยัส าคัญท่ีเป็นสาเหตุของการนอนไม่หลับ 
โดยเฉพาะโรคท่ีท าให้มีอาการปวดหรือมีภาวะทุพพลภาพทางกาย โรคท่ีมีอาการหายใจหอบเหน่ือย 
โรคกรดไหลยอ้น การไอ การกรน ภาวะหยุดหายใจหรือมีการหายใจเฮือกขณะนอนหลบั นอกจากนั้น
ภาวะหมดประจ าเดือนของเพศหญิง วยัทอง ขาดการออกก าลงักาย การด่ืมเคร่ืองด่ืมท่ีมีส่วนผสมของ
คาเฟอีน ความเครียด ความรู้สึกวิตกกงัวล อาการซึมเศร้า หรือความผิดปกติและความแปรปรวนทาง
อารมณ์และจิตใจ ก็นบัเป็นสาเหตุส าคญัท่ีท าให้เกิดการนอนไม่หลบัดว้ยเช่นกนั สาเหตุอ่ืน ๆ ท่ีพบมาก 
ไดแ้ก่ ลกัษณะและรูปแบบการท างาน ท่ีตอ้งเปล่ียนเวลาการนอนหลบัอยู่เสมอ เช่น แพทย ์พยาบาล 
พนกังานรักษาความปลอดภยั หรือผูท่ี้ตอ้งท างานเป็นกะ และผูท่ี้ตอ้งเดินทางขา้มเขตเวลาบ่อย ๆ 
 อีกองคป์ระกอบท่ีส่งเสริมให้เกิดการนอนไม่หลบัท่ีส าคญั ไดแ้ก่ อาย ุซ่ึงพบอาการนอนไม่
หลบัในวยัผูใ้หญ่มากกวา่วยัรุ่น และในวยัสูงอายุมากท่ีสุด (มากกวา่ร้อยละ 50)(3-5) นอกจากน้ียงัพบว่า
เพศหญิงมีอาการนอนไม่หลบัมากกวา่เพศชาย และจากกิจกรรมอ่ืน ๆ ก่อนนอน เช่น การออกก าลงักาย
อยา่งหกัโหม การดูโทรทศัน์ หรือการใชโ้ทรศพัทมื์อถือ เป็นตน้ 
 การแก้ไขปัญหาการนอนไม่หลบัในปัจจุบนันั้นมีหลากหลายวิธี ทั้งรูปแบบท่ีใช้ยานอน
หลบัและรูปแบบท่ีไม่ใชย้านอนหลบั ผูมี้อาการนอนไม่หลบัในระยะแรกเร่ิม มกัให้การรักษาโดยการ
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ปรับเปล่ียนพฤติกรรม (Cognitive-behavioral therapy; CBT)(9) ซ่ึงสามารถใช้วิธีน้ีในการบ าบดัอาการ
นอนไม่หลบัไดท้ั้งแบบเด่ียวและแบบกลุ่มบ าบดั ไดแ้ก่ การปรับสุขอนามยัในการนอน จดัท่ีนอนให้
เหมาะสม เงียบสงบ อุณหภูมิเหมาะสม ปิดโทรทศัน์และเคร่ืองมือส่ือสารทุกชนิด การฝึกเทคนิคผ่อน
คลายร่างกาย เช่น การนวดคลายกลา้มเน้ือ หรือแช่น ้ าอุ่น ผ่อนคลายจิตใจโดยการฟังเพลงเบา ๆ อ่าน
หนงัสือ หรือนัง่สมาธิ การใชสุ้คนธบ าบดั (Aromatherapy) ซ่ึงเป็นศาสตร์ในการใชน้ ้ ามนัหอมระเหยท่ี
สกดัจากพืชหอมเพื่อการผอ่นคลาย ไดแ้ก่กล่ินวานิลลา ลาเวนเดอร์ ยูคาลิปตสั พิมเสน หรือคาโมมายล์ 
เป็นตน้(10) เล่ียงการนอนกลางวนั  และเขา้นอนทนัทีท่ีรู้สึกง่วง โดยปรับเวลานอนให้เป็นเวลาเดียวกนั
ในทุกๆคืน เล่ียงอาหารม้ือหนกัหรืออาหารย่อยยากก่อนนอน หลีกเล่ียงการด่ืมเคร่ืองด่ืมชา กาแฟท่ีมี
คาเฟอีน หรือน ้ าอดัลมท่ีอาจท าใหท้อ้งอืด หลีกเล่ียงการออกก าลงักายก่อนเขา้นอน เน่ืองจากจะกระตุน้
ใหร่้างกายหลัง่ฮอร์โมนคอร์ติซอลออกมาในปริมาณสูง จนเป็นสาเหตุใหเ้กิดอาการนอนไม่หลบั(19) 

การแกปั้ญหาโดยการใช้ยานอนหลบั มียานอนหลบัหลายกลุ่มท่ีแพทยส์ามารถเลือกใช้ให้
เหมาะกับปัญหาของการนอนหลับ เช่น ยาในกลุ่ม GABA-A receptor-selective agonist hypnotics, 
Antidepressant, Benzodiazepines, และ Antihistamine เป็นตน้(9) 

 
2.1.1  ซีเลค็ทฟี กาบา-เอ รีเซปเตอร์ อะโกนิสต์ (Selective GABA-A receptor agonists) 
          1.  โซลพิเดม (Zolpidem (Imidazopyridine)) 
               เป็นยานอนหลบัท่ีถูกพฒันาข้ึนและน ามาใชใ้นการรักษาอาการนอนไม่หลบัตั้งแต่ปี 

1990 เป็นยาตวัแรกในกลุ่มกาบา รีเซปเตอร์ ดูดซึมไดร้วดเร็วภายใน 1 ชัว่โมง และมีคร่ึงชีวิตประมาณ 
2.5 ชั่วโมง  เมแทบอไลต์ท่ีตบั และจะถูกก าจดัออกจากร่างกายทางไต ขนาดรับประทาน คือ 5-10 
มิลลิกรัม ในผูสู้งอายุท่ีตบัและไตมีความสามารถการท างานของลดลง แนะน าให้ใชข้นาด 5 มิลลิกรัม 
ระยะเวลาในการใชโ้ซลพิเดมเพื่อรักษาอาการนอนหลบัไม่ควรเกิน 1 เดือน 

          2.  โซปีคลอน (Zopiclone (Cyclopyrrolone)) 
               โซปีคลอนมีความแตกต่างจากโซลพิเดม เน่ืองจากออกฤทธ์ิบนตวัรับท่ีมี α1 และ 

α2 subunit มีคร่ึงชีวิตท่ียาวกว่า คือประมาณ 5.3 ชั่วโมง ขนาดรับประทานโซลพิเดม คือ 3.7-7.5 
มิลลิกรัม ผลขา้งเคียงไม่มากเม่ือหยดุรับประทานยา 
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                          3.  ยาตา้นอาการซึมเศร้า (Antidepressants) 
               ยาตา้นอาการซึมเศร้าท่ีมีฤทธ์ิท าให้ง่วง ได้แก่ Antidepressant(TCA), Trazodone, 

Doxepin และ Mirtazapine ถูกน ามาเป็นอีกหน่ึงทางเลือกในการรักษาอาการนอนไม่หลบั ซ่ึงได้ผ่าน
การศึกษาถึงประสิทธิภาพการรักษาและความปลอดภัยในการใช้ยาแล้ว ยาในกลุ่ม TCA เช่น 
Amitriptyline ท่ีสามารถช่วยใหเ้กิดการนอนหลบัไดอ้ยา่งต่อเน่ือง แต่ท าอาการไม่พึงประสงคคื์อท าให้
มีอาการง่วงในตอนกลางวนั  
                               3.1  ทราโซโดน (Trazodone) 

           กลไกการออกฤทธ์ิโดยเป็น Serotonin reuptake inhibitors ขดัขวางการท างาน
บน α-1 adrenergic receptors α1, T-HT1A and T-HT2 กดการท างานของช่วงหลบัฝัน (REM sleep) 
เล็กนอ้ย และเพิ่มความต่อเน่ืองของการนอนหลบั ขนาดรับประทาน 50 มิลลิกรัมต่อวนั 
                               3.2  ด็อกเซปิน (Doxepin) 
                                      เป็นยาต้านอาการซึมเศร้าในกลุ่ม TCA ออกฤทธ์ิขดัขวางการจบั Histamine 
H1/H2 receptors มีประสิทธิภาพสูงในการรักษาอาการนอนไม่หลบั แมจ้ะรับประทานในปริมาณท่ีต ่า 
คือ 1-6 มิลลิกรัมต่อวนั 
                               3.3  เมอร์เทซาปีน (Mirtazapine) 

           เป็นยาตา้นอาการซึมเศร้าท่ีมีการใชไ้ม่มากนกั กลไกการออกฤทธ์ิข้ึนอยูก่บัการ
เพิ่มข้ึนของ Noradrenergic activity โดยขดัขวางการจบั α-2A adrenergic receptors เมอร์เทซาปีนท า
หนา้ท่ีในการขดัขวาง postsynaptic ของ 5-HT2A and 5-HT2C and 5-HT3 receptorsใหผ้ลลพัธ์คือท าให้
มีอาการง่วงนอน และคลายวติกกงัวล ขนาดรับประทาน 7-30 มิลลิกรัมต่อวนั 
                               3.4  อะมิทริปไทลีน (Amitriptyline) 
                                      มีฤทธ์ิท าให้ง่วงอย่างมากจากการเป็น Anticholinergic, anti-histaminic และ 
anti- α1 และยงัขดัขวาง 5-HT2A and 5-HT2C receptor อีกดว้ย ออกฤทธ์ิท าให้ง่วงอย่างรวดเร็วหลงั
รับประทาน และมีฤทธ์ิในการตา้นอาการซึมเศร้า ขนาดรับประทาน 12.5-50 มิลลิกรัมต่อวนั 
 นอกจากยานอนหลบัท่ีกล่าวมาขา้งตน้ ยาในกลุ่ม Benzodiazepines และ Antihistamine ยงั
ถูกน ามาใชเ้ป็นทางเลือกในการรักษาอาการนอนไม่หลบัในบางกรณีดว้ย(9) 
 อาการไม่พึงประสงคจ์ากยานอนหลบั พบไดต้ั้งแต่อาการง่วงอยา่งต่อเน่ืองในตอนกลางวนั 
ความสามารถในการจดจ าลดลง ลืมง่าย หายใจล าบาก การด้ือยา การติดยา บางรายมีอาการนอนไม่หลบั
รุนแรงกวา่เดิมเม่ือหยุดยานอนหลบั (Rebound insomnia)(11) ผลขา้งเคียงนั้น อาจเป็นสาเหตุท่ีท าให้เกิด
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อนัตรายต่อชีวิตและสุขภาพในระยะยาว เช่น เกิดอุบติัเหตุบนทอ้งถนนจากอาการไม่พึงประสงคข์องยา
นอนหลบัท่ีรับประทานตั้งแต่ก่อนนอน หรืออาจท าให้คนไขต้อ้งพึ่งพายานอนหลบัในระยะยาว และ
ตอ้งเพิ่มปริมาณยามากข้ึนเร่ือย ๆ เพื่อให้ไดผ้ลลพัธ์เท่าเดิมเม่ือเกิดการด้ือยา จากสาเหตุดงักล่าวท าใหผู้ ้
มีอาการนอนไม่หลบัส่วนหน่ึงหาทางเลือกในการบรรเทาอาการนอนไม่หลบัโดยไม่ใช้ยา วิธีท่ีไดรั้บ
ความสนใจวธีิหน่ึงคือการรับประทานสารเสริมอาหารหรือสมุนไพรช่วยการนอนหลบั  
 
2.2  สารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบั ทีอ่ยู่ในงานวจัิยนี ้ได้แก่ 
        2.2.1  ทริปโตเฟน (Tryptophan) 
                  ทริปโตเฟน เป็นสารตั้งตน้ของเซโรโทนิน (Serotonin) และเมลาโทนิน (Melatonin) ท่ีมี
ส่วนส าคญัในวงจรการหลบัและการต่ืนของมนุษย ์(Sleep-wake cycle) มีการศึกษาพบว่าการให้แอล-
ทริปโตเฟน (L-tryptophan) ปริมาณ 1 กรัม ข้ึนไป ช่วยใหมี้อาการง่วงนอน และลดระยะเวลาในการเร่ิม
หลบัได ้กล่าวคือ ง่วงนอนมากข้ึนและหลบัไดเ้ร็วข้ึน โดยไดผ้ลดีในคนท่ีมีอาการนอนไม่หลบัแบบไม่
รุนแรง(20) และในอีกการศึกษายงัพบว่า การให้แอล-ทริปโตเฟน 7.5 กรัม ในผูท่ี้มีอาการนอนไม่หลบั
ต่อเน่ือง 5-10 คืนก่อนนอนนั้น อาสาสมคัรกลุ่มน้ีมีการนอนหลบัยาวนานข้ึน มีช่วงหลบัธรรมดา (non-
REM sleep) ยาวนานข้ึน และมีช่วงหลบัฝัน (REM sleep) สั้ นลง ต่ืนกลางดึกน้อยลง ไม่ต่ืนนอนเร็ว
เกินไป และสดช่ืนมากข้ึนหลงัต่ืนนอนตอนเชา้(13) 

        2.2.2  แอล-ธีอะนีน (L-Theanine) 
                  แอล-ธีอะนีน หรือ Gamma-glutamylethylamide เป็นกรดอะมิโนท่ีพบมากในใบชา มีฤทธ์ิ
ในการคลายความกงัวล โดยไม่มีผลรายงานการเสพติด หรือเกิดผลขา้งเคียงใด ๆ ตามท่ีพบในยานอน
หลบั และพบวา่การให้แอล-ธีอะนีน 200 มิลลิกรัม ก่อนเขา้นอน จะช่วยท าให้คุณภาพการนอนหลบัดี
ข้ึน โดยถึงแมไ้ม่ไดช่้วยใหง่้วงนอนมากข้ึน แต่ช่วยใหรู้้สึกผอ่นคลาย และพบวา่แอล-ธีอะนีนไม่ท าให้มี
อาการง่วงนอนในช่วงกลางวนั จึงสามารถใช้คลายกงัวลในช่วงกลางวนัได ้นอกจากนั้นยงัมีรายงาน
แอล-ธีอะนีน 75 มิลลิกรัมต่อน ้ าหนกัตวั 1 กิโลกรัม ข้ึนไป สามารถยบัย ั้งฤทธ์ิจากคาเฟอีนท่ีท าให้เกิด
ความต่ืนตวัและเป็นสาเหตุท่ีท าใหน้อนไม่หลบัได้(21) 
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        2.2.3  โคลีน ไบทาร์เทรต (Choline Bitartrate) 
                  เน่ืองจากโคลีน (Choline) เป็นสารส าคญัในการท างานของสมอง และเป็นสารตั้งตน้ ของ
สารส่ือประสาทแอซิติลโคลีน (Acetylcholine) ซ่ึงมีผลต่อระบบความจ าและการท างานของสมอง แต่
อยา่งไรก็ตาม พบวา่การให้โคลีน ไบทาร์เทรต 2-2.5 มิลลิกรัมในกลุ่มทดลอง ไม่ไดช่้วยเพิ่มความจ าให้
แตกต่างจากกลุ่มควบคุม(22) และยงัไม่พบการศึกษาท่ีสรุปชดัเจนวา่โคลีนนั้นมีส่วนช่วยเพิ่มคุณภาพการ
นอนหลบั มีเพียงการศึกษาท่ีพบวา่กลุ่มตวัอยา่งท่ีมีอาการง่วงนอนในช่วงกลางวนั จะมีระดบัพลาสมา 
โคลีน (Plasma choline) ต ่ากวา่กลุ่มควบคุม(16) 

        2.2.4  ไกลซีน (Glycine)  
                  ไกลซีนเป็นกรดอะมิโนไม่จ  าเป็นชนิดหน่ึง มีบทบาททั้งการกระตุน้และยบัย ั้งส่ือประสาท             
ผา่นทางไกลซีน รีเซปเตอร์ (Glycine receptor) การศึกษาการใหไ้กลซีน 2 กรัมต่อน ้าหนกัตวั 1 กิโลกรัม 
ในหนู ช่วงเวลาก่อนนอน พบวา่หนูกลุ่มตวัอยา่งมีอุณหภูมิในอวยัวะส่วนแกนกลางของร่างกาย (Core 
body temperature) ลดลง ซ่ึงน่าจะเป็นกลไกท่ีท าให้หนูนอนหลบัดีข้ึนโดยเฉพาะในช่วงเร่ิมเขา้นอน 
โดยในมนุษยพ์บว่าการมีอุณหภูมิในอวยัวะส่วนแกนกลางของร่างกายลดลง ช่วยให้การนอนหลับ
ต่อเน่ืองยาวนานมากข้ึน(23) ส่วนการศึกษาในมนุษย ์พบว่าการให้ไกลซีน 3 กรัม ก่อนนอน ช่วยลด
อาการอ่อนเพลียหลงัต่ืนนอนได ้จึงเป็นขอ้บ่งช้ีว่า การรับประทานไกลซีน 3 กรัม ก่อนนอนช่วยเพิ่ม
คุณภาพในการนอนหลบั(14) 

        2.2.5  สารสกดัแวลเลอร์เรียน (Valerian powder) 
                  แวลเลอร์เรียนเป็นสมุนไพรท่ีจารึกในประวติัศาสตร์กรีกโบราณมายาวนานกวา่ 2,000 ปี ใช้
ในการรักษาภาวะความเครียด ความกงัวล และอาการซึมเศร้า ซ่ึงการศึกษาประสิทธิผลของแวลเลอร์
เรียนต่อคุณภาพการนอนหลบั พบวา่เป็นไปในทิศทางเดียวกนั คือสามารถเพิ่มคุณภาพการนอนหลบัได้
อย่างมีนยัส าคญั เช่น การศึกษาท่ีมีการให้สารสกดัจากรากแวลเลอร์เรียน (Valerian root extract) 600 
มิลลิกรัม ก่อนนอน 1 ชัว่โมง ต่อเน่ืองเป็นเวลา 14 วนั พบว่ากลุ่มตวัอย่างมีช่วงหลบัฝัน (REM sleep) 
ยาวนานข้ึน ร่วมกบัมีช่วงหลบัธรรมดา (non-REM sleep) สั้ นลงอย่างมีนยัส าคญั โดยไม่มีรายงานพบ
ผลขา้งเคียงท่ีรุนแรง(24) 
        2.2.6  สารสกดัคาโมมายล ์(Chamomile powder) 
                  คาโมมายล์เป็นพืชตระกูลดอกเดซ่ี (Asteraceae) ท่ีมีรสฝาด สารออกฤทธ์ิทางชีวภาพในคา-
โมมายลมี์รายงานไวม้ากถึง 120 ชนิด คาโมมายลถู์กใชใ้นการตา้นการอกัเสบ เป็นสารตา้นอนุมูลอิสระ 
รวมถึงยงัใชรั้กษาโรคผิวหนงั รักษาความผิดปกติของทางเดินหายใจ อาการปวดตามเส้นประสาท โรค
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เตา้นมอกัเสบ และริดสีดวง นอกจากน้ียงัช่วยให้รู้สึกสงบ ลดความวิตกกงัวล ลดอาการซึมเศร้า ท าให้
ง่วง อีกทั้งยงัช่วยเพิ่มคุณภาพในการนอนหลบัอีกดว้ย(5) จากการศึกษาโดยให้ คาโมมายล์ 200 มิลลิกรัม 
วนัละ 2 คร้ัง (400 มิลลิกรัมต่อวนั) ต่อเน่ืองเป็นเวลา 28 วนั เม่ือเทียบกบักลุ่มควบคุม พบวา่กลุ่มทดลอง 
มีคุณภาพการนอนหลบัท่ีดีกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมีนยัส าคญั(5) ซ่ึงเป็นไปในทิศทางเดียวกบัการศึกษา
โดยการให้คาโมมายล์ 270 มิลลิกรัม วนัละ 2 คร้ัง (540 มิลลิกรัมต่อวนั) ต่อเน่ืองเป็นเวลา 28 วนั พบ
กว่ากลุ่มทดลองมีคุณภาพการนอนหลบัท่ีดีกว่ากลุ่มควบคุมในหลายมิติ ทั้งในดา้นการนอนหลบัได้
รวดเร็วมากกว่า คือ มีระยะเวลาตั้งแต่เขา้นอนจนถึงนอนหลบัสั้นกว่า การต่ืนกลางดึกน้อยกว่า และมี
ความรู้สึกสดช่ืนระหวา่งวนัมากกวา่(25) 
        2.2.7  วติามินบี2 (Vitamin B2) 

    วิตามินบี2 (Riboflavin) มีบทบาทส าคัญในการสร้างพลังงานของร่างกาย โดยเป็นโค
เอนไซม์ในปฏิกิริยาการเผาผลาญกลูโคส (Glucose) ให้เป็นพลงังาน ดงันั้นจึงพบอาการอ่อนเพลียใน
รายท่ีขาดวติามินบี2 เน่ืองจากวติามินชนิดน้ีพบไดใ้นเน้ือสัตวแ์ละไข่เท่านั้น ผูท่ี้รับประทานมงัสวิรัติจึง
มีความเส่ียงท่ีจะขาดวิตามินบี2 และมีอาการอ่อนเพลียดงักล่าว  จากการศึกษาพบวา่ปริมาณวิตามินบี2 
ในอาหารท่ีรับประทานภายในเวลา 24 ชัว่โมงก่อนการประเมินนั้น มีความสัมพนัธ์เก่ียวขอ้งกบัคุณภาพ
การนอนหลบัในกลุ่มตวัอย่างเพศชาย แต่ไม่พบความสัมพนัธ์ลกัษณะเดียวกนัน้ีในกลุ่มตวัอย่างเพศ
หญิง(26) 
        2.2.8  วติามินบี6 (Vitamin B6) 

    วิตามินบี6 (Pyridoxine) เป็นวิตามินท่ีมีหยส าคญัในการสังเคราะห์สารส่ือประสาทหลาย
ชนิด ได้แ ก่  5-HT, เมลาโทนิน  (Melatonin), นอร์เอพิ เนฟรีน  (Norepinephrine) และ โดพามีน 
(Dopamine) ซ่ึงลว้นแต่มีความส าคญัต่อการท างานของระบบประสาทส่วนกลาง เมลาโทนินและ 5-HT 
ซ่ึงเป็นสารตั้งตน้ของเมลาโทนิน เป็นสารส่ือประสาทท่ีมีความส าคญัเป็นอย่างยิ่งในการควบคุมการ
นอนหลบั จากการศึกษาความ สัมพนัธ์ระหวา่งวิตามินบี6 ในอาหารกบัคุณภาพการนอนหลบั โดยการ
ค านวณปริมาณวิตามินบี6 ในอาหารท่ีรับประทาน พบผลการศึกษาท่ีแตกต่างกนัในเพศชายและหญิง 
กล่าวคือ ในเพศชาย ปริมาณวิตามินบี6 ท่ีไดรั้บจากอาหารท่ีรับประทานมีความสัมพนัธ์กบัการนอนไม่
หลับ และคุณภาพการนอนหลับ  ส่วนในเพศหญิงพบว่าปริมาณวิตามินบี6 ท่ีได้รับจากอาหารท่ี
รับประทานในแต่ละวนัมีความสัมพนัธ์กบัการนอนไม่หลบั แต่ไม่สัมพนัธ์กบัคุณภาพการนอนหลบั(27) 
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     นอกจากนั้นยงัมีการศึกษาโดยการให้วิตามินบี6 240 มิลลิกรัม ก่อนนอน ติดต่อกนัเป็นเวลา 
5 วนั ไม่พบความแตกต่างของคุณภาพการนอนหลบั นอกจากนั้นยงัพบวา่วติามินบี6 ปริมาณสูง ท าใหมี้
การฝัน(28) อยา่งไรก็ตามยงัไม่พบอาการไม่พึงประสงคจ์ากการรับประทานวิตามินบี6 200 มิลลิกรัมต่อ
วนั 
        2.2.9  วติามินบี12 (Vitamin B12) 

     มีการใช้ วิตามินบี12 (Cobalamin) ในการรักษาอาการผิดปกติของการหลับ-ต่ืน (Sleep-
wake rhythm) มายาวนาน การศึกษาแบบพหุสถาบนั (Multi-center) ในประเทศญ่ีปุ่นพบวา่ วติามินบี12 
1.5-3.0 มิลลิกรัม มีประโยชน์ต่อการรักษาความผิดปกติของการหลบั-ต่ืน (Sleep-wake rhythm) อยา่งไร
ก็ตาม มีการศึกษาท่ีพบกว่า การให้ วิตามินบี12 ปริมาณ 3 มิลลิกรัม เป็นเวลา 14 วนั ท าให้จงัหวะการ
หลบั-ต่ืน (Sleep-wake rhythm) สั้นลงและมีความไวต่อการกระตุน้ดว้ยแสงในขณะนอนหลบัมากข้ึน(29)  

     ในกลุ่มตวัอยา่งท่ีมีการท างานเป็นกะ มกัมีคุณภาพการนอนหลบัท่ีไม่ดี การใหว้ิตามินบี12 
(Methycobal) ปริมาณ 3 มิลลิกรัม เป็นเวลา 14 วนั ช่วยใหก้ลุ่มตวัอยา่งมีคุณภาพการนอนท่ีดีข้ึนได้(30) 

      จากขอ้มูลดงักล่าวพบวา่ สารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบับางชนิด มีผลการศึกษาท่ีสรุป
อย่างชัดเจนว่าช่วยเพิ่มคุณภาพการนอนหลับได้จริง บางชนิดยงัไม่สามารถพิสูจน์ได้  หรือมีผล
การศึกษาท่ีให้ผลขดัแยง้กนัและยงัต้องการการศึกษาเพิ่มเติมต่อไป และบางการศึกษาไม่พบความ
แตกต่างของคุณภาพการนอนหลบัระหว่างสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบัและ ยาหลอก (Placebo) 
รวมถึงสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบับางชนิดไม่ไดช่้วยเพิ่มคุณภาพการนอนหลบัโดยตรง แต่ช่วย
คลายกงัวลหรือท าใหรู้้สึกสงบข้ึน และบางชนิดเป็นสารท่ีมีผลต่อการท างานของสารส่ือประสาท  แต่ยงั
มีหลกัฐานไม่เพียงพอท่ีจะสรุปวา่ช่วยเพิ่มคุณภาพการนอนหลบั โดยรวมจึงพอสรุปไดว้า่ ประสิทธิผล
ของสารเสริมอาหารต่อคุณภาพการนอนหลบัยงัไม่ชดัเจน ยงัไม่มีปริมาณการใช้ท่ีเป็นมาตรฐาน และ
พบผลขา้งเคียงจากใหส้ารเสริมอาหารบางชนิดในปริมาณสูง(15) 

 สาเหตุของการนอนไม่หลบัสาเหตุหน่ึงท่ีมีการกล่าวถึงในกลุ่มประชาชนทัว่ไปไม่มากนกั 
คือ การมีระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลในตอนกลางคืนสูง การมีความเครียด ทั้งทางร่างกายและจิตใจ ท าให้
มีการหลัง่ฮอร์โมนคอร์ติซอลในระดบัท่ีสูงในตอนกลางคืน และเป็นสาเหตุใหน้อนไม่หลบัได้(1) การใช้
ยารักษาอาการซึมเศร้าบางชนิดช่วยให้ระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลตอนกลางคืนลดลง และท าให้ผูป่้วยมี
คุณภาพการนอนหลบัดีข้ึน(17) วิธีวดัระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอล ในปัจจุบนัมีทั้งการวดัทั้งในเลือด น ้ าลาย
และในปัสสาวะ โดยมีการศึกษาพบว่าในกลุ่มตัวอย่าง การนอนไม่หลับแบบปฐมภูมิ (Primary 
insomnia) มีจ  านวนคร้ังในการต่ืนนอนกลางดึกท่ีสัมพนัธ์กบัระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลในปัสสาวะ 
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 สารท่ีสามารถลดระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลท่ีสูงในตอนกลางคืนได้ คือฟอสฟาติดิลซิรีน(18) 
โดยในนกักีฬาท่ีออกก าลงักายหกัโหมและมีการพุ่งสูงข้ึนของระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอล ในร่างกายมาก
เกินจนส่งผลกระทบต่อระดบัฮอร์โมนส าคญัอ่ืน ๆ พบว่าการให้สารเสริมอาหารฟอสฟาติดิลซิรีน 
สามารถช่วยลดระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลไดอ้ยา่งมีนยัส าคญั และท าใหร้ะดบัฮอร์โมนส าคญัอ่ืน ๆ เขา้สู่
ระดบัสมดุลมากข้ึน(19) 
 
2.3 ฟอสฟาติดิลซิรีน (Phosphatidylserine) 
 คือสารชนิดหน่ึง ท่ีร่างกายสามารถสร้างข้ึนมาไดเ้อง แต่โดยทัว่ไปแลว้จะสามารถสร้างได้
ในปริมาณท่ีค่อนขา้งน้อย ส่วนมากจึงไดรั้บมาจากการรับประทานอาหาร ฟอสฟาติดิลซิรีนเป็นสารท่ี
จ าเป็นในหลายระบบการท างานของร่างกาย โดยเฉพาะในเซลล์ระบบประสาท อีกทั้งยงัเป็นโครงสร้าง
ของเซลลใ์นร่างกาย มีงานวจิยัมากมายพยายามศึกษาการใชง้าน และประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซี
รีนต่อการเพิ่มสมาธิ ทกัษะทางภาษา และความทรงจ าของผูสู้งวยัท่ีเร่ิมมีภาวะคิดเส่ือมถอย ลดอาการ
จากโรคอลัไซเมอร์บางอย่างได ้เพิ่มศกัยภาพและความสามารถทางดา้นกีฬา ลดอาการสมาธิสั้ น ลด
ความเครียดหลงัจากการออกก าลงักาย ลดอาการซึมเศร้า ลดอาการปวดกลา้มเน้ือจากการออกก าลงักาย 
เพิ่มความสามารถทางดา้นความคิด เป็นตน้ แต่อยา่งไรก็ตาม ยงัคงจ าเป็นท่ีจะตอ้งรวบรวมหลกัฐานให้
มากข้ึนเพื่อศึกษาขอ้มูลเพิ่มเติม 
 จากผลการศึกษาขา้งตน้ท่ีกล่าวว่า การมีระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอล สูงตอนกลางคืนเป็น
สาเหตุใหมี้อาการนอนไม่หลบั และฟอสฟาติดิลซิรีน สามารถลดระดบั ฮอร์โมนคอร์ติซอล ได ้ ร่วมกบั
ขอ้สรุปจากการใชส้ารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบับางชนิดในปริมาณสูง อาจก่อให้เกิดอาการไม่พึง
ประสงค ์จากขอ้มูลขา้งตน้น้ี ผูว้ิจยัจึงตอ้งการศึกษาประสิทธิผลของสารเสริมอาหารฟอสฟาติดิลซิรีน 
ต่อคุณภาพของการนอนหลบั ทั้งยงัตอ้งการศึกษาเพิ่มเติมถึงประสิทธิผลของสารเสริมอาหารช่วยการ
นอนหลับท่ีเป็นท่ีนิยมใช้กันอย่างแพร่หลาย หากน าสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลับหลายชนิด
ร่วมกันปริมาณน้อย ๆ มารวมกับฟอสฟาติดิลซิรีน แล้ว จะช่วยเพิ่มประสิทธิผลได้มากกว่าการ
รับประทาน ฟอสฟาติดิลซิรีน อยา่งเดียวหรือไม่ โดยวดัคุณภาพการนอนหลบัจากแบบประเมินคุณภาพ
การนอนหลบัของพิตส์เบิร์กฉบบัภาษาไทย (T-PSQI) ซ่ึงได้มีการศึกษาแล้วว่ามีความไวในการวดั
คุณภาพการนอนหลบัในกลุ่มตวัอยา่งการนอนไม่หลบัแบบปฐมภูมิมากกวา่การวดัระดบัฮอร์โมนคอร์ติ
ซอล โดยมีการศึกษาท่ีสรุปวา่ไม่พบความแตกต่างของระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอล ระหวา่งกลุ่มตวัอย่าง 
การนอนไม่หลบัแบบปฐมภูมิกบักลุ่มควบคุม แต่พบความแตกต่างของการประเมินดว้ยแบบประเมิน
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คุณภาพการนอนหลบัของพิตส์เบิร์กอยา่งมีนยัส าคญั(1) โดยเพื่อให้ไดข้อ้สรุปท่ีจะเป็นประโยชน์ต่อการ
รักษาอาการนอนไม่หลบัโดยไม่ใช้ยา และลดผลขา้งเคียงจากการยานอนหลบั จึงเป็นท่ีมาของการ
ศึกษาวจิยัน้ี 
 
 
 
 



  
 

 

 
บทที ่3 

วธีิด าเนินงานวจิยั 
 

3.1  รูปแบบการวจัิย   
 การวิจยัน้ีเป็นการศึกษาวจิยัเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (Experimental 
research, Randomized controlled trial) โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิ
รีน เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัร่วมดว้ย ในอาสาสมคัร
ท่ีมีอายุ 20 ปีข้ึนไป ท่ีเขา้เกณฑ์วินิจฉัยการนอนไม่หลบัตาม ICSD-3 และไดท้  าแบบประเมิน T-PSQI 
แลว้มีคะแนนมากกวา่ 5 จ  านวน 75 คน ระยะเวลาในการศึกษา 15 วนั และแบ่งกลุ่มดว้ยวธีิสุ่มเป็นบล็อค 
บล็อกละ 6 และ 9 คน จ านวน 10 บล็อก โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มละ 25 คน และปกปิดวิธีการสุ่มดว้ย
วิธีการใส่ซองเอกสารท่ีมีเลขตามล าดบัท่ีปิดทึบ โดยกลุ่ม A จะไดรั้บสารเสริมอาหารท่ีมีฟอสฟาติดิลซิ
รีนเพียงอยา่งเดียว กลุ่ม B จะไดรั้บสารเสริมอาหารท่ีมีฟอสฟาติดิลซิรีนและสารเสริมอาหารสูตรช่วย
การนอนหลับร่วมด้วย และกลุ่มควบคุมจะได้รับยาหลอกท่ีผลิตมาจากแป้ง ซ่ึงมีลักษณะแคปซูล
ภายนอกเหมือนกนัทุกประการกบัท่ีใชใ้นกลุ่ม A และกลุ่ม B มีการประเมินคุณภาพการนอนหลบัโดย
ใชแ้บบประเมิน T-PSQI ในวนัท่ี 8 และ 15 เพื่อทราบการเปล่ียนแปลงหลงัรับประทานสารเสริมอาหาร 
และการบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทย (Sleep diary in Thai version) ต่อเน่ืองจ านวน 15 วนั เพื่อ
ทราบระยะเวลาการออกฤทธ์ิของสารเสริมอาหาร และศึกษาผลขา้งเคียงและอาการไม่พึงประสงคห์ลงั
รับประทาน ประกอบดว้ยหวัขอ้ดงัน้ี คือ  
 
3.2  การก าหนดกลุ่มประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
       3.2.1  ประชากร (Population) 
                 ผูท่ี้มีคุณภาพการนอนหลบัท่ีไม่ดี อายตุั้งแต่ 20 ปีข้ึนไป 
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       3.2.2  กลุ่มตวัอยา่งท่ีใชใ้นการวจิยั (Sample) 
                 อาสาสมคัรไม่จ  ากดัเพศ เช้ือชาติไทย สัญชาติไทย ส่ือสารภาษาไทยไดดี้ มีอายตุั้งแต่ 20 ปีข้ึน
ไป ท่ีเขา้เกณฑ์การวินิจฉัยการนอนไม่หลับ คือ มีอาการต่อไปน้ีหน่ึงขอ้ข้ึนไป โดยอาการดงักล่าว
เกิดข้ึนอยา่งนอ้ย 3 คืนต่อสัปดาห์ ต่อเน่ืองยาวนานไม่นอ้ยกวา่ 3 เดือน ไดแ้ก่ 

1) เม่ือเขา้นอนแลว้นอนไม่หลบัหรือหลบัยาก 

2) ต่ืนกลางคืนบ่อย ๆ และไม่สามารถหลบัต่อได ้

3) ต่ืนเร็วกวา่ท่ีตอ้งการแลว้นอนหลบัต่อไม่ได ้

4) ไม่ง่วงนอนเม่ือถึงเวลาอนัสมควรแก่การนอน 

5) นอนหลบัยากหากไม่มีการใชต้วัช่วยในนอนหลบั 

และไดท้ าแบบประเมิน T-PSQI แลว้มีคะแนนมากกวา่ 5 
       3.2.3   การเลือกกลุ่มตวัอยา่ง 
                  3.2.3.1  เกณฑใ์นการคดัเลือกอาสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยั 
                               1. อาสาสมคัรไม่จ ากดัเพศ เช้ือชาติไทย สัญชาติไทย ส่ือสารภาษาไทยไดดี้ 
                               2.  มีอาการเข้าได้กับการนอนไม่หลับเ ร้ือรังแบบปฐมภูมิ  (Chronic primary 
insomnia) ตามเกณฑก์ารวนิิจฉยัการนอนไม่หลบั 
                               3.  ท าแบบประเมิน T-PSQI ไดค้ะแนนมากกวา่ 5 
                               4.  สามารถปฏิบติัตามระเบียบวธีิวจิยัไดอ้ยา่งต่อเน่ือง ตามระยะเวลาท่ีก าหนด 
                  3.2.3.2  เกณฑใ์นการคดัออกจากการวจิยั (Pre-randomized exclusion criteria) 
                               1.  มีการใชย้า หรือสารบางชนิดซ่ึงส่งผลต่อการนอนหลบั 
                               2.  มีอาการเจ็บป่วยรุนแรงหรือรักษาตวัอยู่ในหน่วยรักษาพยาบาลผูป่้วยขั้นวิกฤต 
(Intensive Care Unit; ICU) 
                               3.  มีโรคประจ าตวัหรือตอ้งใชย้ารักษาโรคประจ าตวัเป็นประจ า 
                               4.  ท างานเป็นกะหรือมีพฤติกรรมการนอนท่ีไม่สม ่าเสมอ 
                               5.  ใชย้าเสพติด สูบบุหร่ี หรือด่ืมแอลกอฮอลเ์ป็นประจ า 
                               6.  อยูใ่นระหวา่งตั้งครรภห์รือมีแผนท่ีจะตั้งครรภใ์นระหวา่งงานวจิยั 
                               7.   มีอาการทางจิตเวช หรือสติสัมปชญัญะไม่เพียงพอในการใหข้อ้มูล 
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                  3.2.3.3  เกณฑใ์นการใหย้ติุจากการวจิยั (Post-randomized exclusion criteria) 
                               1.  อาสาสมคัรตอ้งการออกจากการวจิยั 
                               2.  รับประทานสารเสริมอาหารท่ีได้รับไม่สม ่าเสมอ หรือไม่สามารถปฏิบติัตาม
ระเบียบ วจิยัไดอ้ยา่งต่อเน่ือง ตามระยะเวลาท่ีก าหนด 
                               3.  มีอาการขา้งเคียงจนไม่สามารถอยูใ่นการวจิยัต่อไปได ้
                               4.  ตั้งครรภห์รือมีการเจบ็ป่วยรุนแรงระหวา่งการวจิยั 
                               5. ไม่สามารถตอบแบบสอบถามได ้
 
 ค านวณขนาดตวัอย่างเพื่อทดสอบความแตกต่างของค่าเฉล่ีย 2 กลุ่ม ท่ีไม่เป็นอิสระต่อกนั  
โดยใช้ค่าเฉล่ียของคะแนนท่ีได้ท าแบบประเมิน T-PSQI อยู่ท่ี 13 คะแนน และใช้ค่าส่วนเบ่ียงเบน
มาตรฐานอยูท่ี่ 10 คะแนน และเม่ือเขา้รับการวิจยัแลว้ดีข้ึนค่าเฉล่ียของคะแนนท่ีไดท้  าแบบประเมิน T-
PSQI จะน้อยกว่า 5 โดยก าหนดค่าระดบันยัส าคญัอยู่ท่ี 0.05 และ ค่า power ท่ีร้อยละ 80 (Side of test : 
Two-sided test) ประมาณการจ านวนผูเ้ขา้ร่วมวิจยัต่อกลุ่ม 25 คน จึงก าหนดให้แต่ละกลุ่มมี 25 คน รวม 
3 กลุ่ม เป็น 75 คน ดงันั้นจึงใชต้วัอยา่งในการศึกษาคร้ังน้ีกลุ่มละ 25 คน รวมทั้งส้ิน 3 กลุ่ม เป็นจ านวน 
75 ราย 
 
3.3  เคร่ืองมือทีใ่ช้ในการรวบรวมข้อมูล 

3.3.1 แบบสอบถามประวติัส่วนตวัและขอ้มูลเบ้ืองตน้ (ภาคผนวก ข) 

3.3.2 ใบยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั (Informed consent form) (ภาคผนวก ก) 

3.3.3 เอกสารอธิบายขอ้มูลและขั้นตอนการวจิยั (ภาคผนวก ก) 

3.3.4 แบบประเมิน T-PSQI (Pittburgh Sleep Quality, validated in Thai version) (ภาคผนวก ข) 

3.3.5 แบบบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทย (Sleep diary in Thai version) อา้งอิงจากตาราง

บนัทึกการนอนหลบัของคลินิกศูนยค์วามเป็นเลิศทางการแพทยด์า้นความผิดปกติในการ

นอนหลบัแห่งโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (ฉบบัปรับปรุง 29 มีนาคม พ.ศ. 2553) (ภาคผนวก 

ข) 
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3.3.6 ฟอสฟาติดิลซิรีน, ฟอสฟาติดิลซิรีนร่วมกบัสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั และยา

หลอกท่ีมีลกัษณะภายนอกเหมือนกนัทุกประการ 

 

3.4  ขั้นตอนการด าเนินงานวจัิย 

3.4.1  วิธีการคดัเลือกอาสาสมคัร คดัเลือกกลุ่มประชากรท่ีมีมีปัญหาเขา้ไดก้บัภาวะการนอนไม่

หลบัเร้ือรังแบบปฐมภูมิ 

3.4.2  ให้อาสาสมคัรท าแบบประเมิน T-PSQI แลว้เลือกผูท่ี้มีคะแนนมากกวา่ 5 และมีคุณสมบติั

ตามเกณฑก์ารคดัเลือก ซ่ึงถือเป็นผูท่ี้มีปัญหาเร่ืองการนอนไม่หลบั จ านวน 75 คน 

3.4.3  ผูว้จิยับนัทึกประวติัและขอ้มูลสุขภาพเบ้ืองตน้ไวเ้ป็นขอ้มูลพื้นฐาน 

3.4.4  ผูว้ิจยัอธิบายวตัถุประสงคก์ารวจิยั ขั้นตอนการวิจยั การปฏิบติั และวิธีบนัทึกแบบประเมิน 

T-PSQI วิธีบนัทึกแบบบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทย ผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน และประโยชน์ท่ี

คาดวา่จะไดรั้บจากการวจิยัอยา่งละเอียด  จากนั้นใหอ้าสาสมคัรลงนามในใบยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั 

3.4.5  จ าแนกอาสาสมคัรเป็น 3 กลุ่ม ดว้ยวิธีวิธีสุ่มเป็นบล็อค (Block randomization) บล็อกละ 6 

และ 9 คน จ านวน 10 บล็อก 

1.  กลุ่ม A: จะไดรั้บ ฟอสฟาติดิลซิรีน จ านวน 25 คน 
2.  กลุ่ม B: จะไดรั้บ ฟอสฟาติดิลซิรีน ร่วมกบัสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั

จ านวน 25 คน 
3.  กลุ่มควบคุม: จะไดรั้บยาหลอกท่ีท ามาจากแป้ง จ านวน 25 คน 
โดยทั้ง 3 กลุ่ม จะได้รับสารเสริมอาหารท่ีมีลกัษณะภายนอกเหมือนกนัทุกประการ 

เป็นแคปซูลสีขาว ผลิตโดยบริษทั รีโวเ่มด (ไทยแลนด)์ จ  ากดั 
3.4.6  อาสาสมคัรทั้ง 3 กลุ่ม ไดรั้บการปกปิดวิธีการสุ่ม (Allocation concealment) ดว้ยวิธีการใส่

ซองเอกสารท่ีมีเลขตามล าดบัท่ีปิดทึบ (Sequentially numbered, opaque, sealed envelopes; SNOSE)  
3.4.7  ผูว้จิยัมอบชุดเอกสารแก่อาสาสมคัร ไดแ้ก่ 

1.  สารเสริมอาหารหรือยาหลอก ตามกลุ่มท่ีจ าแนก จ านวน 14 เม็ด พร้อมฉลากยาช้ีแจง
รายละเอียดการรับประทาน โดยรับประทานวนัละ 1 เมด็ ก่อนเขา้นอน และหากลืมรับประทาน ให้
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รับประทานอีกคร้ังก่อนนอนคืนถดัไป แต่หากลืมติดต่อกนัเป็นเวลาสองวนัข้ึนไป ให้แจง้ผูว้ิจยั
ทนัทีท่ีนึกข้ึนได ้

2.  แบบประเมิน T-PSQI จ  านวน 2 ฉบบั 
3.  แบบบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทย 
4.  ซองเอกสารจ่าหนา้ซองถึงผูร้วบรวมผลการวจิยั เพื่อส่งแบบประเมินกลบัมายงัผูว้จิยั 

3.4.8  เพิ่มช่ืออาสาสมคัรเขา้กลุ่มไลน์ (Line group) เพื่อย  ้าเตือนและติดตามการรับประทานสาร
เสริมอาหารฯ เป็นประจ าทุกวนั ย  ้าเตือนให้บนัทึกแบบบนัทึกคุณภาพการนอนหลบัทุกวนัหลงัต่ืนนอน
ตอนเชา้และช่วงหวัค ่าก่อนเขา้นอน และท าแบบประเมิน T-PSQI หลงัรับประทานสารเสริมอาหารใน
เชา้วนัท่ี 8 และวนัท่ี 15 พร้อมส่งแบบสอบถามโดยใหถ่้ายภาพส่งทางไลน์ (Line) ส่วนตวัของผูร้วบรวม
ผลการวจิยั 

3.4.9  อาสาสมคัรส่งแบบบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทยและแบบประเมิน T-PSQI กลบัมา
ยงัผูว้จิยัภายใน 3 วนั หลงัส้ินสุดการรับประทานสารเสริมอาหารครบ 14 วนั 

3.4.10  หากมีอาการไม่พึงประสงค์ อาทิ คล่ืนไส้อาเจียน ฝันร้าย ง่วงนอนตอนกลางวนั หรือมี
ภาวะอ่ืน ๆ ท่ีไม่ปกติ ท่านสามารถจดบนัทึกลงในแบบบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทย และสามารถ
ติดต่อผูว้จิยัไดทุ้กวนั ตามเบอร์โทรศพัทท่ี์ระบุไวใ้นเอกสาร 

3.4.11  รวบรวม และวเิคราะห์ขอ้มูล โดยใชโ้ปรแกรมการวเิคราะห์ทางสถิติ SPSS 
3.4.12  เม่ือส้ินสุดงานวิจยั หากประสิทธิผลของ ฟอสฟาติดิลซิรีน หรือ ฟอสฟาติดิลซิรีนร่วมกบั

สารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลับได้ผลดี ผูว้ิจยัจะท าการมอบตวัท่ีมีผลการวิจยัดีท่ีสุดให้แก่
ผูเ้ขา้ร่วมงานวจิยัท่ีอยูใ่นกลุ่มควบคุม 
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แผนภูมิที ่3.1 ขั้นตอนการศึกษาวจิยั 
 

 
 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

อาสาสมคัรท่ีสนใจเขา้ร่วมวิจยั (n=75) 

มีเกณฑเ์ขา้ไดก้บัภาวะ Chronic primary insomnia และ 

ท าแบบประเมิน T-PSQI ไดค้ะแนนมากกว่า 5 

Allocated to Group อา้งอิง (n=25) 

- มอบชุดเอกสาร : T-PSQI 2 ฉบบั , Sleep diary 2 ฉบบั 

- มอบซองเอกสารจ่าหนา้ซองถึงผูร้วบรวมผลการวิจยั 

- มอบ Placebo จ านวน 14 วนั 

ซกัประวติัและขอ้มูลสุขภาพเบ้ืองตน้ 
อาสาสมคัรลงนามใน Informed consent form 

Blocked randomization (n=75) 

คดัออก (n=58) 

- ไม่ผา่นเกณฑค์ดัเขา้ (n=1) 

- ปฏิเสธเขา้ร่วมโครงการ (n=45) 

- ยติุการวิจยั (n=12) 

Allocation 

เมื่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการท าแบบประเมิน T-PSQI ครบทกุคน 

Allocated to Group A (n=25) 

- มอบชุดเอกสาร : T-PSQI 2 ฉบบั , Sleep diary 2 ฉบบั 

- มอบซองเอกสารจ่าหนา้ซองถึงผูร้วบรวมผลการวิจยั 

- มอบสารเสริมอาหาร Phosphatidylserine จ านวน 14 วนั 

Allocated to Group B (n=25) 

- มอบชุดเอกสาร T-PSQI 2 ฉบบั , Sleep diary 2 ฉบบั 

- มอบซองเอกสารจ่าหนา้ซองถึงผูร้วบรวมผลการวิจยั 

- มอบสารเสริมอาหาร Phosphatidylserine ร่วมกับสาร

เสริมอาหารสูตรช่วยในการนอนหลบั จ านวน 14 วนั 

วนัท่ี 8 , 15 ของการทดลอง 

- อาสาสมคัรท าแบบประเมิน T-PSQI 

- ถ่ายภาพแบบสอบถามส่งทาง Line ส่วนตวั ของผู ้

รวบรวมผลการวิจยั 

อาสาสมคัรส่ง Sleep diary จ านวน 2 ฉบบั และแบบ

ประเมิน T-PSQI จ านวน 2 ฉบบั กลบัมายงัผูวิ้จยัภายใน 3 
วนั หลงัส้ินสุดการรับประทานสารเสริมอาหารครบ 14 วนั 

Analyzed (n=19) 

วนัท่ี 8 , 15 ของการทดลอง 

- อาสาสมคัรท าแบบประเมิน T-PSQI 

- ถ่ายภาพแบบสอบถามส่งทาง Line ส่วนตวั ของผู ้

รวบรวมผลการวิจยั 

อาสาสมคัรส่ง Sleep diary จ านวน 2 ฉบบั และแบบ

ประเมิน T-PSQI จ านวน 2 ฉบบั กลบัมายงัผูวิ้จยัภายใน 3 
วนั หลงัส้ินสุดการรับประทานสารเสริมอาหารครบ 14 วนั 

Analyzed (n=19) 

วนัท่ี 8 , 15 ของการทดลอง 

- อาสาสมคัรท าแบบประเมิน T-PSQI 

- ถ่ายภาพแบบสอบถามส่งทาง Line ส่วนตวั ของผู ้

รวบรวมผลการวิจยั 

อาสาสมคัรส่ง Sleep diary จ านวน 2 ฉบบั และแบบ

ประเมิน T-PSQI จ านวน 2 ฉบบั กลบัมายงัผูวิ้จยัภายใน 3 
วนั หลงัส้ินสุดการรับประทานสารเสริมอาหารครบ 14 วนั 

Analyzed (n=25) 

Not Analyzed (n=6) Not Analyzed (n=6) 

- เกิดผลขา้งเคียง/อาการไม่พึง

ประสงค ์ (n=1) 

- ขาดการติดต่อ (n=5) 
ขาดการติดต่อ (n=6) 
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3.5  การเกบ็รวบรวมข้อมูล (Data collection) 

 แพทยผ์ูว้ิจยัและผูร้วบรวมผลการวิจยัเป็นผูเ้ก็บข้อมูลเบ้ืองตน้ และบนัทึกไวเ้ป็นขอ้มูล

พื้นฐาน และรวบรวมข้อมูลท่ีได้จากการบันทึกของอาสาสมัครลงในตารางรวบรวมข้อมูลจาก

แบบสอบถามและแบบประเมิน ดงัน้ี 

 1.  ขอ้มูลทัว่ไป ไดแ้ก่ ช่ือ นามสกุล อาย ุอาชีพ ท่ีอยู ่หมายเลขโทรศพัท ์ไลน์ไอดี (Line ID) 

โรคประจ าตวั และยาท่ีรับประทานเป็นประจ า ประวติัแพย้า ประวติัการรับประทานสารเสริมอาหาร

ต่างๆ 

 2.  คะแนนท่ีได้จากแบบประเมิน T-PSQI ก่อนเร่ิมรับประทานสารเสริมอาหารหรือยา

หลอก และหลงัรับประทานฯ ในเชา้วนัท่ี 8 และวนัท่ี 15 

 3.  ข้อมูลจากแบบบันทึกคุณภาพการนอนหลับฉบับภาษาไทยตลอดระยะเวลาท่ี

รับประทานอาหารเสริม 

 

3.6  การวเิคราะห์ข้อมูล (Data Analysis) 

 ใชโ้ปรแกรมการวิเคราะห์ทางสถิติ SPSS 
 1.  ใชส้ถิติเชิงพรรณนา ในการอภิปรายขอ้มูลลกัษณะทัว่ไปของอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมการ
ศึกษาวจิยัในดา้นอาย ุเพศ น ้าหนกั ส่วนสูง และขอ้มูลเก่ียวกบัพฤติกรรมการด่ืมกาแฟและแอลกอฮอล์ 
 2.  ใชส้ถิติ t-test เพือ่เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม ซ่ึงไดแ้ก่ 
       2.1  เปรียบเทียบกลุ่มควบคุม และกลุ่มท่ีรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 
       2.2  เปรียบเทียบกลุ่มท่ีรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน และกลุ่มท่ีรับประทานสาร
เสริมอาหารท่ีมีฟอสฟาติดิลซิรีนและสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัร่วมดว้ย 
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3.7  การรับรองจริยธรรมในมนุษย์ 
 งานวิจยัน้ีไดผ้่านการรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์จากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในมนุษย ์มหาวทิยาลยัธุรกิจบณัฑิตย ์ประเทศไทย (COA No. 096/63) โดยพิจารณาบนพื้นฐานของ 

Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ  International Conference on 

Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
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3.8  ระยะเวลาในการศึกษาวิจัย 
ตารางที ่3.1 ตารางเวลาก าหนดการด าเนินโครงการวิจยั 
 
การด าเนินงาน ส.ค. 

63 
ก.ย. 
63 

ต.ค. 
63 

พ.ย. 
63 

ธ.ค. 
63 

ม.ค.-ธ.ค. 
64 

ม.ค.-เม.ย. 
65 

พ.ค. 
65 

1. รวบรวมขอ้มูล
และทบทวน
วรรณกรรม 

        

2. วางแผน
ด าเนินงาน แล
ออกแบบการ
ศึกษาวจิยั 

        

3. สอบ Proposal         

4. EC approve         

5.ด าเนินการวจิยั
และเก็บรวบรวม
ขอ้มูล 

        

6. วเิคราะห์ขอ้มูล
และสรุปผลงานวจิยั 

        

7. น าเสนอ
ผลงานวจิยัและ
จดัท ารูปเล่ม 

        

 
 
 
 
 



  
 

 

 
บทที ่4 

ผลการวจิยั 
 

การศึกษาวิจัยคร้ังน้ี เป็นการวิจัย เชิงทดลองทางคลินิกแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม 
(Experimental research, Randomized controlled trial) โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อศึกษาถึงประสิทธิภาพ
ของสารฟอสฟาติดิลซิรีน เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั
ร่วมดว้ย ในอาสาสมคัรท่ีมีอายุ 20 ปีข้ึนไป ท่ีเขา้เกณฑ์วินิจฉยัการนอนไม่หลบัตาม ICSD-3 และไดท้  า
แบบประเมิน T-PSQI แล้วมีคะแนนมากกว่า 5 จ  านวน 75 คน ระยะเวลาในการศึกษา 15 วนั และ
แบ่งกลุ่มดว้ยวิธีสุ่มเป็นบล็อค บล็อกละ 6 และ 9 คน จ านวน 10 บล็อก โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มละ 25 
คน และปกปิดวิธีการสุ่มดว้ยวิธีการใส่ซองเอกสารท่ีมีเลขตามล าดบัท่ีปิดทึบ โดยกลุ่ม A จะไดรั้บสาร
เสริมอาหารท่ีมีฟอสฟาติดิลซิรีนเพียงอยา่งเดียว กลุ่ม B จะไดรั้บสารเสริมอาหารท่ีมีฟอสฟาติดิลซิรีนท่ี
มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัร่วมดว้ย และกลุ่มควบคุมจะไดรั้บยาหลอกท่ีผลิตมาจากแป้ง
ซ่ึงมีลักษณะแคปซูลภายนอกเหมือนกันทุกประการกับท่ีใช้ในกลุ่ม A และกลุ่ม B มีการประเมิน
คุณภาพการนอนหลบัโดยใชแ้บบประเมิน T-PSQI ในวนัท่ี 8 และ 15 เพื่อทราบการเปล่ียนแปลงหลงั
รับประสานสารเสริมอาหาร และการบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทยต่อเน่ืองจ านวน 15 วนั เพื่อ
ทราบระยะเวลาการออกฤทธ์ิของสารเสริมอาหาร และศึกษาผลขา้งเคียงและอาการไม่พึงประสงคห์ลงั
รับประทาน โดยจะน าเสนอผลการวจิยัตามล าดบัดงัน้ี 
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4.1 ข้อมูลลกัษณะทัว่ไปของอาสาสมัครทีเ่ข้าร่วมการศึกษาวจัิย 
 อาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมการศึกษาวิจยัคร้ังน้ีมี 75 คน มีอายุระหว่าง 20-69 ปี แบ่งออกเป็น 3 
กลุ่ม ถูกสุ่มเป็นกลุ่มทดลอง กลุ่ม A และ B กลุ่มละ 25 คน และกลุ่มควบคุม จ านวน 25 คน โดยแต่ละ
กลุ่มมีค่าเฉล่ีย อายุ ค่าดชันีมวลกาย ประวติัการสูบบุหร่ี ประวติัการด่ืมแอลกอฮอล์ และประวติัการด่ืม
กาแฟท่ีใกลเ้คียงกนัทั้ง 3 กลุ่ม แต่ทั้งน้ี กลุ่มควบคุมมีประวติัการออกกลงักายน้อยกว่ากลุ่มอ่ืน ๆ และ
เม่ือวิเคราะห์ภาพรวมประวติัการนอนไม่หลบัในช่วง 3 เดือนก่อนเร่ิมการวิจยัของทั้ง 3 กลุ่ม พบว่า
ปัญหาการนอนแล้วนอนไม่หลบัหรือหลบัยาก มีมากท่ีสุด คือ มากกว่าร้อยละ 60 และ ทั้ง 3 กลุ่มมี
คะแนน T-PSQI เฉล่ียก่อนเร่ิมงานวจิยัท่ีใกลเ้คียงกนั 
 
ตารางที ่4.1  ขอ้มูลลกัษณะทัว่ไปของอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมการศึกษาวจิยั (n=75) 
 
 

Baseline Characteristics กลุ่ม A 
(n=25) 

กลุ่ม B 
(n=25) 

กลุ่มควบคุม 
(n=25) 

สถานภาพส่วนบุคคล    
เพศ, หญิง 16 (64%) 16 (64%) 19 (76%) 
อาย,ุ ปี 38.24±9.31 37.28±10.60 37.88±7.67 
ค่าดชันีมวลกาย 23.14±4.12 23.69±3.43 23.02±2.98 
ประวติัการออกก าลงักาย (วนั/สัปดาห์) 1.80±2.00 1.44±1.71 0.44±1.04 
ประวติัการสูบบุหร่ี (มวน/วนั) 0±0 0±0 0±0 
ประวติัการด่ืมแอลกอฮอล ์(แกว้/วนั) 0.04±0.20 0±0 0.20±0.65 
ประวติัการด่ืมกาแฟ (แกว้/วนั) 0.80±0.82 0.68±0.75 1.00±0.96 
ประวตักิารนอนไม่หลบัในช่วง 3 เดือนก่อนเร่ิมงานวจิยั    
เม่ือเขา้นอนแลว้นอนไม่หลบัหรือหลบัยาก, ใช่ 16 (64%) 18 (72%) 16 (64%)  
ต่ืนกลางคืนบ่อย ๆ และไม่สามารถหลบัต่อได,้ ใช่ 13 (52%) 14 (56%) 13 (52%) 
ต่ืนเร็วกวา่ท่ีตอ้งการแลว้นอนหลบัต่อไม่ได,้ ใช่ 13 (52%) 12 (48%) 12 (48%) 
ไม่ง่วงนอนเม่ือถึงเวลาอนัสมควรแก่การนอน, ใช่ 14 (56%) 15 (60%) 12 (48%)  
นอนหลบัยากหากไม่มีการใชต้วัช่วยในการนอน, ใช่ 10 (40%) 11 (44%) 3 (12%) 
คะแนน T-PSQI ก่อนเร่ิมงานวจิยั 11.40±3.50 11.20±3.52 11.04±2.86 
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4.2  ผลการวเิคราะห์เปรียบเทยีบความแตกต่างของผลคะแนน T-PSQI โดยใช้สถิติ t-test 
       จากการศึกษางานวจิยัในคร้ังน้ี มีอาสาสมคัรยติุงานวจิยั 12 คน โดยอยูใ่นกลุ่ม A จ านวน 6 คน และ
กลุ่ม B จ านวน 6 คน จึงมีขอ้มูลน ามาวเิคราะห์ เปรียบเทียบความแตกต่างของขอ้มูล 63 คน  
       4.2.1  ผลการวเิคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างของกลุ่ม A และกลุ่มควบคุม 
                 ผลการวิเคราะห์เปรียบเทียบค่าเฉล่ียของผลคะแนน T-PSQI ของกลุ่ม A ท่ีรับประทานสาร 
ฟอสฟาติดิลซิรีน ในวนัท่ี 8 พบว่ามีความแตกต่างจากกลุ่มควบคุมท่ีรับประทาน Placebo อย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติ และยงัคงแตกต่างอยา่งต่อเน่ืองชดัเจนอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติในวนัท่ี 15 (ตารางท่ี 
4.2) 
 
ตารางที ่4.2  ผลการวิเคราะห์ความแตกต่างของผลคะแนน T-PSQI วนัท่ี 8 และวนัท่ี 15 ของกลุ่ม A   
                     และกลุ่มควบคุม 
 

กลุ่ม จ านวน 𝑿 ± S.D. ค่า t ค่า Sig. 

วนัที่ 8 
กลุ่ม A รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 

 
19 

 
7.84±3.500 

 
-2.212 

 
0.016 

กลุ่มควบคุม 25 10.16±3.400   
วนัที่ 15 
กลุ่ม A รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 

 
19 

 
5.95±2.778 

 
-5.618 

 
0.000 

กลุ่มควบคุม 25 10.48±2.551   
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แผนภูมิที่ 4.1  การเปล่ียนแปลงค่าเฉล่ียคะแนน T-PSQI ก่อนเร่ิมงานวิจยั วนัท่ี 8 และวนัท่ี 15 ของการ
วจิยั ของแต่ละกลุ่ม 
 

 
 

 กลุ่มควบคุม  กลุ่ม A  กลุ่ม B 

p-value from t-test, significant at the 0.05 level 
 
 
 
 
 
 
 

 

                       Day 0                                                                                                              Day 8                                                                                                              Day 15 

11.04

10.16
10.48

11.40

7.84

5.95

11.20

7.89

6.58

0.00

3.00

6.00

9.00

12.00

15.00

18.00
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       4.2.2  ผลการวเิคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างของกลุ่ม A และกลุ่ม B 
                 ผลการวิเคราะห์เปรียบเทียบค่าเฉล่ียของผลคะแนน T-PSQI เม่ือด าเนินการวิจยัในวนัท่ี 8 
และวนัท่ี 15 พบว่าค่าเฉล่ียของผลคะแนน T-PSQI ของกลุ่ม A และ B ไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติ (ตารางท่ี 4.3) แสดงวา่ประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีน เม่ือเปรียบเทียบระหวา่ง
กลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบัร่วมดว้ย ไม่แตกต่างกนั (แผนภูมิท่ี 4.1) 
 

ตารางที ่4.3  ผลการวิเคราะห์ความแตกต่างของผลคะแนน T-PSQI วนัท่ี 8 และวนัท่ี 15 ของกลุ่ม A  
                     และ B 
 

 จ านวน 𝑿 ± S.D. ค่า t ค่า Sig. 

วนัที่ 8 
กลุ่ม A รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 

 
19 

 
7.84±3.500 

 
-0.050 

 
0.48 

กลุ่ม B รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 
ท่ีมีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั 

19 7.89±2.942   

วนัที่ 15 
กลุ่ม A รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 

 
19 

 
5.95±2.778 

 
-0.670 

 
0.2535 

กลุ่ม B รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 
ท่ีมีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั 

19 6.58±3.024   
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4.3  ระยะเวลาการออกฤทธ์ิโดยเฉลี่ยของสารฟอสฟาติดิลซิรีน เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่มีและไม่มี
สารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั 
 จากการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียของคะแนน T-PSQI พบวา่ทั้งสารฟอสฟาติดิลซิรีน กลุ่มท่ีมีและ
ไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั ในวนัท่ี 8 มีการลดลงของผลคะแนน T-PSQI และเม่ือ
ค านวณค่าเฉล่ียของคะแนน T-PSQI ท่ีลดลงในวนัท่ี 8 เปรียบเทียบกบัก่อนเร่ิมงานวิจยั พบวา่สูตรท่ีไม่
มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั มีค่าเฉล่ียของคะแนน T-PSQI ลดลงอยู่ท่ี 3.56 ซ่ึงคะแนน
ลดลงมากกวา่สูตรท่ีมีสารเสริมอาหารช่วยในการนอนหลบั ท่ีมีค่าคะแนนเฉล่ียลดลงอยูท่ี่ 3.31 
 ทั้งน้ี เม่ือพิจารณาค่าเฉล่ียเวลาท่ีใช้ในการผล็อยหลบัในแบบบนัทึกคุณภาพการนอนหลบั
ฉบบัภาษาไทย จากการบนัทึกของอาสาสมคัรตลอดระยะเวลา 14 คืนประกอบดว้ย พบว่า กลุ่ม A ใช้
ระยะเวลาในการผล็อยหลบัเฉล่ียอยูท่ี่ 34.19 นาที ซ่ึงนอ้ยกวา่กลุ่ม B ท่ีใชร้ะยะเวลาฯ เฉล่ียท่ี 42.15 นาที 
(ตารางท่ี 4.4) 
 

ตารางที ่4.4  ค่าเฉล่ียเวลาท่ีใชใ้นการผล็อยหลบั (นาที) ตลอดระยะเวลา 14 วนั ของกลุ่ม A และ B 
 

 𝑿 ± S.D. 

กลุ่ม A รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน 34.19±7.31 

กลุ่ม B รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีนท่ีมีสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบั
ร่วมดว้ย 

42.15±9.44 

 
4.4  ผลข้างเคียงและอาการไม่พงึประสงค์ของสารฟอสฟาติดิลซิรีน เปรียบเทยีบระหว่างกลุ่มทีม่ีและไม่
มีสารเสริมอาหารช่วยการนอนหลบั 
 จากการติดตามประเมินผลขา้งเคียงและอาการไม่พึงประสงคจ์ากอาสาสมคัรทุกกลุ่ม พบ
ผลขา้งเคียงในเพียง 1 ท่าน โดยคิดเป็นร้อยละ คิดเป็นร้อยละ 5.26 ในกลุ่ม A ซ่ึงเป็นผลขา้งเคียงดงักล่าว 
เป็นผลขา้งเคียงความรุนแรงต ่า คือ มีผดข้ึนเล็กน้อย และนอนไม่หลบั ส่งผลให้อาสาสมคัรขอยุติการ
วจิยั 
 
 
 



  
 

 
 

บทที ่5 

อภปิรายผลการวจิยั สรุปผลการวจิยั และข้อเสนอแนะ 
 
5.1  อภิปรายผลการวจัิย 
 จากการศึกษาวจิยัคร้ังน้ี อาสาสมคัรแต่ละกลุ่มมีลกัษณะทัว่ไปคลา้ยคลึง รวมถึงประวติัการ
นอนไม่หลบัในช่วง 3 เดือนก่อนเร่ิมงานวิจยั และผลคะแนน T-PSQI ก่อนเร่ิมการวิจยั เม่ือวิเคราะห์
เก่ียวกบัสถานภาพของอาสาสมคัรท่ีผา่นเกณฑเ์ขา้ร่วมการวิจยั พบวา่มีอตัราของอาสาสมคัรเพศหญิงท่ี
มากกวา่ร้อยละ 60 และอายุโดยเฉล่ียของกลุ่มอาสาสมคัรฯ แต่ละกลุ่มมีค่าเฉล่ียมากกวา่ 37 ปี (ตารางท่ี 
4.1) ซ่ึงจากการศึกษางานวจิยัเก่ียวขอ้งกบัอาการนอนไม่หลบัส่วนใหญ่นั้นมกัพบวา่อาการนอนไม่หลบั
มกัจะปรากฏในเพศหญิงท่ีมีอาการนอนไม่หลบัมกัจะมากกว่าเพศชาย และพบในวยัผูใ้หญ่มากกว่า
วยัรุ่น(3-5)  
 ส าหรับค่าเฉล่ียของคะแนน T-PSQI หลงัการวิจยัวนัท่ี 8 และวนัท่ี 15 ของกลุ่ม A และกลุ่ม 
B มีการลดลงอยา่งชดัเจน (แผนภูมิท่ี 4.1) เม่ือเปรียบเทียบความแตกต่างของผลคะแนน T-PSQI วนัท่ี 8 
ของกลุ่ม A กบักลุ่มอา้งอิง ดว้ยสถิติ t-test พบว่ามีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติท่ีระดบั 
0.05 (p-value = 0.016) และเม่ือน าผลคะแนน T-PSQI ของวนัท่ี 15 มาเปรียบเทียบ พบวา่มีความแตกต่าง
กนัอยา่งชดัเจน อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ีระดบั 0.05 (p-value < 0.001) แต่ทั้งน้ี เม่ือเปรียบเทียบความ
แตกต่างของคะแนน T-PSQI ของกลุ่ม A และกลุ่ม B ในวนัท่ี 8 และ 15 ดว้ยสถิติ t-test ปรากฎวา่ไม่มี
ความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ีระดบั 0.05 (p-value = 0.48 และ 0.2535 ตามล าดบั) 
 เม่ือด าเนินการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียเวลาท่ีใชใ้นการผล็อยหลบัจากแบบบนัทึกคุณภาพการนอน
หลบัฉบบัภาษาไทย ของอาสาสมคัรกลุ่ม A และ B ตลอด 14 วนั พบวา่ พบวา่กลุ่ม A ใชร้ะยะเวลานอ้ย
กวา่กลุ่ม B (ตารางท่ี 4.6) ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่การรับประทานสารเสริมอาหารฟอสฟาติดิลซิรีนเพียงอยา่ง
เดียวสามารถออกฤทธ์ิช่วยให้นอนหลบัไดไ้วกวา่การรับประทานสารเสริมอาหารฟอสฟาติดิลซิรีนท่ีมี
สารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัร่วมดว้ย 
 จากขอ้มูลดงักล่าวจึงสอดคลอ้งกบังานวิจยัท่ีผูว้ิจยัไดศึ้กษาก่อนเร่ิมการศึกษาในคร้ังน้ี ท่ี
กล่าววา่ ยงัไม่มีหลกัฐานเพียงพอท่ีจะสรุปวา่สารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัจะช่วยเพิ่มคุณภาพ
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การนอนหลบัให้ดีข้ึน ซ่ึงประสิทธิผลของสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัต่อคุณภาพการนอน
หลบัยงัไม่แสดงผลชดัเจนมากนกั(15)  
 ทั้งน้ี ผูว้ิจยัมีความเห็นวา่สารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัอาจไม่ไดช่้วยเพิ่มคุณภาพ
การนอนหลบัโดยตรงแต่ช่วยคลายกงัวลหรือท าให้รู้สึกสงบข้ึน รวมไปถึงท าให้รู้สึกผอ่นคลาย ซ่ึงมิได้
วดัจากแบบประเมิน T-PSQI  
 สรุปการรับประทานทานสารเสริมอาหารท่ีมีส่วนประกอบของสารฟอสฟาติดิลซิรีนเพียง
อย่างเดียวส่งผลให้คุณภาพการนอนหลบัดีข้ึน ทั้งน้ี การรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีนร่วมกบัสาร
เสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั ก็ส่งผลใหคุ้ณภาพการนอนหลบัดีข้ึนเช่นกนั แต่ไม่แตกต่างจากการ
รับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีนเพียงอยา่งเดียว ถึงแมง้านวจิยัคร้ังน้ีจะไม่พบความแตกต่างระหวา่งทั้ง
สองกลุ่ม อย่างไรก็ตามทั้งสารฟอสฟาติดิลซิรีน และสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั สามารถ
รับประทานไดอ้ยา่งต่อเน่ืองโดยไม่ส่งผลเสียต่อร่างกาย ซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อการรักษาอาการนอนไม่
หลบัโดยไม่ใชย้า และหลีกเล่ียงผลขา้งเคียงอนัอาจจะเกิดจากการใชย้านอนหลบัได ้
 
5.2  สรุปผลการวจัิย 

การวิจยัคร้ังน้ีพบว่าคุณภาพการนอนหลบัหลงัจากรับประทานสารฟอสฟาซิดิลซีรีนเพียง
อย่างเดียวเปรียบเทียบกับยาหลอกมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ (p-value < 0.001) แต่การ
รับประทานฟอสฟาซิดิลซีรีนเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอน
หลบัร่วมดว้ยนั้นไม่แตกต่างกนั 
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5.3  ข้อเสนอแนะ 
        1.  เน่ืองจากการวิจยัในคร้ังน้ีอยูร่ะหวา่งการแพร่ระบาดของโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 ส่งผล
ให้เกิดขอ้ผิดพลาด และการตกหล่นของขอ้มูล การศึกษาในอนาคต นกัวิจยัจึงควรพบปะอาสาสมคัร
รายบุคคล และเป็นผูบ้นัทึกขอ้มูลการนอนหลบัของอาสาสมคัรดว้ยตนเอง เพื่อความถูกตอ้ง แม่นย  า
ของขอ้มูล และลดอตัราการสูญหายของอาสาสมคัรระหวา่งงานวจิยั 
        2.  แมก้ารรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีนร่วมกบัสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั จะไม่
แตกต่างจากการรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีนเพียงอย่างเดียว ผูว้ิจยัมีความเห็นวา่สารเสริมอาหาร
ช่วยการนอนหลบัถึงจะไม่ส่งผลต่อคุณภาพการนอนหลบัโดยตรง แต่จากการศึกษางานวิจยัต่าง ๆ 
พบว่าส่งผลต่ออารมณ์ ลดความเครียด คลายกงัวล ช่วยให้ผูรั้บประทานเกิดความผ่อนคลาย ซ่ึงไม่ได้
ส่งผลเสียต่อร่างกาย จึงสามารถรับประทานควบคู่กนัได ้เน่ืองจากการวิจยัคร้ังน้ี ผูว้ิจยัตั้งเป้าประสงค์
ไปท่ีการเปรียบเทียบคุณภาพการนอนหลับเพียงอย่างเดียว จึงไม่ได้ประเมินความพึงพอใจและ
องค์ประกอบด้านอ่ืนเพิ่มเติม รวมไปถึงการเปล่ียนแปลงหลังหยุดรับประทานสารทั้ง 2 กลุ่มจาก
อาสาสมคัร หากผูใ้ดตอ้งการศึกษาเปรียบเทียบสารทั้ง 2 กลุ่มเพิ่มเติมในอนาคต แนะน าใหพ้ิจารณาและ
วางแผนการเก็บรายละเอียดเพิ่มเติม เพื่อเป็นประโยชน์ในการพฒันาและเป็นแนวทางประกอบการ
รักษาอาการนอนไม่หลบัโดยไม่ใชย้าในอนาคต 
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เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวจิยั 
(Information sheet for research participant) 

 
ช่ือโครงการวจิยั ประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซีรีนท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอน

หลบัร่วมดว้ยต่อคุณภาพการนอนหลบั 
ผู้วจิยัช่ือ  นพ.ทรงพล พิจารณ์วณิช 

ที่อยู่ 259/12 เดอะไลนพ์หล-ประดิพทัธ์ ถนนประดิพทัธ์ แขวงสามเสนใน เขตพญาไท กรุงเทพฯ 10400 
เบอร์โทรศัพท์  0875777234 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัทุกท่าน 
 

ท่านไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีเน่ืองจากท่านมีปัญหานอนไม่หลบัเร้ือรัง ซ่ึงก่อใหเ้กิด
ปัญหาสุขภาพต่างๆตามมาได ้ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวิจยัดงักล่าว ขอใหท่้านอ่านเอกสาร
ฉบบัน้ีอย่างถ่ีถว้นเพ่ือให้ท่านไดท้ราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี หากท่านมีขอ้
สงสัยใด ๆ เพ่ิมเติมกรุณาซักถามจากผูวิ้จัย ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเขา้ร่วมโครงการวิจัยน้ีจาก
ครอบครัว เพ่ือน หรือแพทยป์ระจ าตวัของท่านได ้ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่าน
ตดัสินใจแลว้วา่จะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ขอใหท่้านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจยั
น้ี 
เหตุผลความเป็นมา    
 ภาวะการนอนไม่หลบัเป็นปัญหาการนอนท่ีพบไดม้ากท่ีสุด เม่ือเกิดปัญหาการนอนไม่หลบั
ติดต่อกนัเป็นเวลานาน จะส่งผลกระทบถึงการท างานของระบบต่างๆในร่างกาย เป็นสาเหตุใหเ้กิดผลเสียต่อ              
ทั้งสุขภาพร่างกาย จิตใจ อารมณ์ คุณภาพชีวิต และยงัส่งผลกระทบถึงการใชชี้วิตร่วมกบัผูอ่ื้นในสังคม  สาเหตุ
ของการนอนไม่หลบัสาเหตุหน่ึงท่ียงัมีการกล่าวถึงในกลุ่มประชาชนทัว่ไปไม่มากนกั คือ การมีระดบัฮอร์โมน
คอร์ติซอลตอนกลางคืนสูง มีการศึกษาพบวา่เม่ือท าใหเ้กิดการเพ่ิมข้ึนของฮอร์โมนคอร์ติซอล ในตอนกลางคืน 
จะส่งผลท าใหน้อนไม่หลบั ผูวิ้จยัจึงตอ้งการศึกษาประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีน และสารเสริมอาหาร
ช่วยการนอนหลบั หากรับประทานเป็นประจ าก่อนเขา้นอนจะช่วยลดระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอล ในตอนกลาง
คืน และบรรเทาอาการนอนไม่หลบัได ้
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 วตัถุประสงคข์องการศึกษา    
 เพ่ือศึกษาประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีนเพียงอยา่งเดียว และ สารฟอสฟาติดิลซิรีนร่วมกบัสาร

เสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบัต่อคุณภาพการนอนหลบั 
 
จ านวนผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั  75 คน 
 
วิธีการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั  

1. วธีิการคดัเลือกอาสาสมคัร คดัเลือกกลุ่มประชากรท่ีมีมีปัญหาเขา้ไดก้บัภาวะนอนไม่หลบั

เร้ือรังแบบปฐมภูมิ (Chronic primary insomnia) 

2. ให้อาสาสมัครท าแบบประเมินคุณภาพการนอนหลับของพิตส์เบิร์กฉบับภาษาไทย 

(Pittburgh Sleep Quality : PSQI, validated in Thai version) แล้วเลือกผู ้ท่ี มีคุณสมบัติตามเกณฑ์การ

คดัเลือก ซ่ึงถือเป็นผูท่ี้มีปัญหาเร่ืองการนอนไม่หลบั จ านวน 75 คน 

3. ผูว้จิยัซกัประวติัและขอ้มูลสุขภาพเบ้ืองตน้ไวเ้ป็นขอ้มูลพื้นฐาน  

4. ผูว้ิจยัอธิบายวตัถุประสงค์การวิจยั ขั้นตอนการวิจยั การปฏิบติัตนและวิธีบนัทึกแบบ

ประเมิน T-PSQI วิธีบนัทึกแบบบนัทึกการนอนหลบัฉบบัภาษาไทย ผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน และ

ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บจากการวิจยัอยา่งละเอียด จากนั้นใหอ้าสาสมคัรลงนามในใบยนิยอมเขา้ร่วม

การวจิยั (Informed consent form)  

5. ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดก้ารจ าแนกออกเป็น 3 กลุ่ม ไดแ้ก่ 
  กลุ่ม A  :  กลุ่มตวัอยา่งจะไดรั้บสารฟอสฟาติดิลซิรีน (25 คน) 
  กลุ่ม B  :  กลุ่มตวัอยา่งจะไดรั้บสารฟอสฟาติดิลซิรีนร่วมกบัสารเสริมอาหารสูตรช่วย 
                   การนอนหลบั (25 คน) 

 กลุ่มอา้งอิง  :  กลุ่มตวัอยา่งจะไดรั้บยาหลอกท่ีท ามาจากแป้งซ่ึงมีลกัษณะภายนอก   
                          เหมือนกนัทุกประการกบัยาท่ีใชใ้นกลุ่ม A และกลุ่ม B (25 คน) 

6. อาสาสมคัรทั้ง 3 กลุ่ม ไดรั้บการปกปิดวิธีการสุ่ม (Allocation concealment) ดว้ยวิธีการใส่

ซองเอกสารท่ีมีเลขตามล าดบัท่ีปิดทึบ (Sequentially numbered, opaque, sealed envelopes; 

SNOSE) 
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7. ผูว้จิยัมอบชุดเอกสารแก่อาสาสมคัร ไดแ้ก่ 

i. สารเสริมอาหารหรือยาหลอกตามกลุ่มท่ีจ าแนก จ านวน 14 วนั พร้อมฉลากยา

ช้ีแจงรายละเอียดการรับประทาน โดยรับประทานวนัละ 1 เม็ด ก่อนเขา้นอน และ

หากลืมรับประทาน ให้รับประทานทานก่อนนอนคืนถดัไป แต่หากลืมติดต่อกนั

เป็นเวลาสองวนัข้ึนไป ใหแ้จง้ผูว้จิยัทนัทีท่ีนึกข้ึนได ้

ii. แบบประเมิน T-PSQI จ  านวน 2 ฉบบั 

iii. แบบบนัทึกการนอนหลบั จ านวน 2 ชุด 

iv. ซองเอกสารจ่าหน้าซองถึงผูร้วบรวมผลการวิจยั เพื่อส่งแบบประเมินกลบัมายงั

ผูว้จิยั 

8. เพิ่มช่ืออาสาสมคัรเขา้กลุ่มไลน์ (Line group) เพื่อย  ้าเตือนและติดตามการรับประทานสาร

เสริมอาหารเป็นประจ าทุกวนั ย  ้าเตือนใหบ้นัทึกแบบบนัทึกคุณภาพการนอนหลบัฯ ทุกวนัหลงัต่ืนนอน

ตอนเช้าและช่วงหัวค ่าก่อนเขา้นอน และท าแบบประเมินคุณภาพการนอนหลบัของพิตส์เบิร์กฉบบั

ภาษาไทยหลงัรับประทานสารเสริมในวนัท่ี 8 และวนัท่ี 15  

9. ส่งแบบสอบถามโดยให้ถ่ายภาพส่งทางไลน์ส่วนตวัของผูร้วบรวมผลการวิจยั ในเชา้วนัท่ี 

8 และ เชา้วนัท่ี 15 ของการวจิยั 

10. อาสาสมคัรส่งแบบบนัทึกการนอนหลับฯ และแบบประเมิน T-PSQI จ  านวน 2 ฉบบั 

กลบัมายงัผูว้จิยัภายใน 3 วนั หลงัส้ินสุดการรับประทานสารเสริมอาหารครบ 14 วนั 

11. หากมีอาการไม่พึงประสงค ์อาทิ เช่น คล่ืนไส้อาเจียน ฝันร้าย ง่วงนอนตอนกลางวนั หรือ

มีภาวะอ่ืนๆท่ีไม่ปกติ ท่านสามารถจดบนัทึกลงในแบบบนัทึกการนอนหลบัฯ และสามารถติดต่อผูว้จิยั

ไดทุ้กวนั ตามเบอร์โทรศพัทท่ี์ระบุไวใ้นเอกสาร 

12. รวบรวมและวเิคราะห์ขอ้มูล โดยใชโ้ปรแกรมการวิเคราะห์ทางสถิติ SPSS 

13. เม่ือส้ินสุดงานวิจยั หากประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซิรีน และสารเสริมอาหารฟอส

ฟาติดิลซิรีนท่ีมีสารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลับร่วมด้วยได้ผลดี ผูว้ิจยัจะท าการมอบตัวท่ีมี

ผลการวจิยัดีท่ีสุดใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมงานวจิยัท่ีอยูใ่นกลุ่มควบคุม 
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ความรับผิดชอบของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั  
เพ่ือให้งานวิจยัน้ีประสบความส าเร็จ ผูท้  าวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน โดยจะขอให้

ท่านปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวิจยัอยา่งเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผิดปกติต่าง ๆ ท่ีเกิดข้ึนกบัท่านระหว่าง
ท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวิจยัให้ผูท้  าวิจยัไดรั้บทราบ  เพ่ือความปลอดภยัท่านไม่ควรรับประทานยาหรือ
อาหารเสริมอ่ืนนอกเหนือจากการวิจยั ทั้งน้ีเน่ืองจากยาหรืออาหารเสริมดงักล่าวอาจมีผลต่อการวิจยั 

 
ความเส่ียงท่ีอาจไดรั้บ 

ความเส่ียงท่ีอาจจะไดรั้บจากการรับประทานสารฟอสฟาติดิลซิรีน และสารเสริมอาหารร่วมกบั
สารเสริมอาหารสูตรช่วยการนอนหลบั คืออาจท าใหมี้อาการฝันร้าย หรือง่วงนอนในช่วงกลางวนัได ้แต่จาก
การศึกษาคน้ควา้ผลการวิจยัท่ีผา่นมาหลายการศึกษายงัไม่มีรายงานถึงผลขา้งเคียงดงักล่าว แต่อยา่งไรกต็ามถา้
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีอาการดงักล่าว  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัตอ้งแจง้ให้ผูวิ้จยัทราบทนัทีเพ่ือประเมินอาการและท าการรักษา
ผลขา้งเคียงดงักล่าว   

 
ประโยชนท่ี์อาจไดรั้บ 
 การรับประทาน ฟอสฟาติดิลซิรีน และสารเสริมอาหรฟอสฟาติดิลซิรีนร่วมกบัสารเสริมอาหารสูตร
ช่วยการนอนหลบันั้นสามารถลดระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลในช่วงกลางคืนลงได ้จะท าใหท่้านรู้สึกผ่อนคลาย 
ลดความเครียดและความวิตกกงัวลลงได ้ส่งผลใหท่้านมีประสิทธิภาพในการท างานระหวา่งวนัมากยิ่งข้ึน 
 
 ค่าใชจ่้ายของท่านในการเขา้ร่วมการวิจยั 

ท่านไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้ายใด ๆ ในการเขา้ร่วมการวิจยั  
 

การเขา้ร่วมและการส้ินสุดการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
การเขา้ร่วมในโครงการวิจยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเขา้ร่วมการศึกษา

แลว้ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวิจยัจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรค
ของท่านแต่อย่างใด ผูท้  าวิจยัอาจถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมการวิจยัเพ่ือเหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน
หรือเพ่ือผลของการวิจยั 
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การปกป้องรักษาขอ้มูลความลบัของอาสาสมคัร 
ขอ้มูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะไดรั้บการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณี

ท่ีผลการวิจยัไดรั้บการตีพิมพ ์ช่ือและท่ีอยูข่องท่านจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอโดยจะใชเ้ฉพาะรหสัประจ า
โครงการวิจัยของท่าน จากการลงนามยินยอมของท่าน ผูท้  าวิจัยและผูส้นับสนุนการวิจัยสามารถเขา้ไป
ตรวจสอบบนัทึกขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านไดแ้มจ้ะส้ินสุดโครงการวิจยัแลว้กต็าม หากท่านตอ้งการยกเลิก
การให้สิทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอมโดยส่งไปท่ี นพ.ทรงพล 
พิจารณ์วณิช ท่ีอยู่ 259/12 เดอะไลน์พหล-ประดิพัทธ์ ถนน ประดิพัทธ์ แขวง สามเสนใน เขต พญาไท 
กรุงเทพมหานคร 10400 หากท่านขอยกเลิกการใหค้ ายินยอมหลงัจากท่ีท่านไดเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัแลว้ขอ้มูล
ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมิน
ผลการวิจยั และท่านจะไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูลของท่านท่ีจ าเป็น
ส าหรับใชเ้พ่ือการวิจยัไม่ไดถู้กบนัทึก 

 
สิทธ์ิของผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
1.   ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวิจยัในคร้ังน้ี 
2.   ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย ์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ท่ีใชใ้น

การวิจยัคร้ังน้ี 
3.   ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงท่ีจะไดรั้บจากการวิจยั 
4.   ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชนท่ี์ท่านอาจจะไดรั้บจากการวิจยั 
5.   ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืน 
6.   ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซอ้นภายหลงัการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
7.   ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวิจยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวิจยั 
8.   ท่านจะไดรั้บทราบวา่การยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตวัจากโครงการเม่ือไรก็

ได ้
9. ท่านจะไดรั้บเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัและส าเนาเอกสารใบยินยอมท่ีมีทั้ง

ลายเซ็นและวนัท่ี 
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10.   ท่านมีสิทธ์ิในการตดัสินใจว่าจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได ้โดยปราศจากการใชอิ้ทธิพลบงัคบั
ข่มขู่หรือการหลอกลวงหากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรง
จากการวิจยัหรือท่านไม่ไดรั้บการปฏิบติัตามท่ีปรากฏในเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในการ
วิจยั ท่านสามารถร้องเรียนไดท่ี้ส านกังานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มหาวิทยาลยัธุรกิจบณัฑิตย ์อาคาร
ส านกังานอธิการบดี 1 ชั้น 4 โทร. 02-9547300 ต่อ 152 ในวนัท าการ (จนัทร์-ศุกร์ เวลา 08.30-16.30 น.) 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่าน มา ณ ท่ีน้ี 
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เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวจัิย 
(Informed Consent Form) 

โครงการวจัิยเร่ือง ประสิทธิผลของสารฟอสฟาติดิลซีรีนท่ีมีและไม่มีสารเสริมอาหารสูตรช่วย
การนอนหลบัร่วมดว้ยต่อคุณภาพการนอนหลบั 

วนัท่ีใหค้  ายนิยอม  วนัท่ี ......... เดือน ............................. พ.ศ. ................ 
ขา้พเจา้...................................................................................................................................................... 
ท่ีอยู…่........................................................................................................................................................ 

ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู ้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยท่ีแนบมาฉบับ
วนัท่ี............................... และขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ 

ขา้พเจา้ไดรั้บส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม
พร้อมดว้ยเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทั้งน้ีก่อนท่ีจะลงนามในใบยนิยอมใหท้ าการวิจยั
น้ี ขา้พเจา้ไดรั้บการอธิบายจากผูว้ิจยัถึงวตัถุประสงคข์องการวิจยั ระยะเวลาของการท าวิจยั วิธีการวิจยั 
อนัตรายหรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจยัและแนวทาง
รักษาโดยวิธีอ่ืนอยา่งละเอียด ทั้งน้ีขา้พเจา้มีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซกัถามขอ้สงสัยจนมีความ
เขา้ใจอยา่งดีแลว้ โดยผูว้จิยัไดต้อบค าถามต่าง ๆ ดว้ยความเตม็ใจไม่ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจา้พอใจ 

ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้ิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวิจยัดงักล่าว ขา้พเจา้จะไดรั้บการ
รักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใชจ่้ายและไดรั้บค่าชดเชยจากผูว้จิยัตามสมควร  

ขา้พเจา้มีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเขา้ร่วมในโครงการวจิยัเม่ือใดก็ได ้โดยไม่จ  าเป็นตอ้งแจง้เหตุผล
และการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยัน้ีจะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ท่ีขา้พเจา้จะพึงไดรั้บ
ต่อไป 

ผูว้ิจยัรับรองว่าจะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้เป็นความลบัและจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือ
ไดรั้บการยินยอมจากขา้พเจา้เท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษทัผูส้นบัสนุนการวิจยั คณะกรรม การ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน อาจไดรั้บอนุญาตให้เขา้มาตรวจและประมวลขอ้มูลของขา้พเจา้ ทั้งน้ี
จะตอ้งกระท าไปเพื่อวตัถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเขา้
ร่วมการศึกษาน้ีขา้พเจา้ไดใ้ห้ค  ายินยอมท่ีจะให้มีการตรวจสอบขอ้มูลประวติัทางการแพทยข์องขา้พเจา้
ได ้
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ผูว้ิจยัรับรองวา่จะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิ่มเติม หลงัจากท่ีขา้พเจา้ขอยกเลิกการเขา้ร่วม
โครงการวิจยัและตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตวัอยา่งท่ีใชต้รวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถสืบคน้
ถึงตวัขา้พเจา้ได ้

ขา้พเจา้เขา้ใจว่า  ขา้พเจา้มีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้และ
สามารถยกเลิกการใหสิ้ทธิในการใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จิยัรับทราบ 

ขา้พเจา้ไดต้ระหนกัว่าขอ้มูลในการวิจยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยข์องขา้พเจา้ท่ีไม่มีการ
เปิดเผยช่ือ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบนัทึกข้อมูลในแบบบนัทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานขอ้มูลเพื่อวตัถุประสงคท์างวิชาการ รวมทั้ง
การใชข้อ้มูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวจิยัทางดา้นเภสัชภณัฑ ์เท่านั้น  

ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้และมีความเขา้ใจดีทุกประการแลว้ ยินดีเขา้ร่วมในการวิจยั
ดว้ยความเตม็ใจ จึงไดล้งนามในเอกสารแสดงความยนิยอมน้ี   

 
ลงนาม.........................................................ผูใ้หค้วามยนิยอม 
          (….....................................................)  
วนัท่ี ......... เดือน ..................... พ.ศ............ 
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ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวตัถุประสงค์ของการวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงคห์รือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวจิยัอยา่งละเอียด 
ใหผู้เ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแลว้ พร้อมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 

 
ลงนาม........................................................ผูว้จิยั 
          (….....................................................)  
วนัท่ี ......... เดือน ..................... พ.ศ............ 
 
ลงนาม........................................................พยาน 
          (….....................................................)  
วนัท่ี ......... เดือน ..................... พ.ศ............ 
 
ลงนาม........................................................ พยาน 
          (….....................................................)  
วนัท่ี ......... เดือน ..................... พ.ศ............ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ข. 
แบบบันทึกข้อมูล 
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ช่ือ-สกลุ……………………………... 
รหสัประจ าตวัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั............. 
วนัท่ี.......เดือน....................พ.ศ............ 

 
แบบบันทกึข้อมูลผู้เข้าร่วมการวจัิย 

 
ส่วนที ่1: ข้อมูลทัว่ไป 

1. เพศ      □ชาย  □หญิง 
2. อาย ุ....... ปี วนั/เดือน/ปีเกิด ......./......./....... 
3. น ้าหนกั ....... กก. ส่วนสูง .........  ซม. 
4. โรคประจ าตวั              

    □ไม่มี  □มี (ระบุ)....................  
5. ประวติัการใชย้าประจ า  

    □ไม่มี  □มี (ระบุ).................... 
6. ประวติัการใชส้มุนไพรหรืออาหารเสริมท่ีช่วยการนอนหลบั 

□ไม่มี  □มี (ระบุ).................... 
7. ประวติัแพย้า แพอ้าหาร 

□ไม่มี  □มี (ระบุ).................... 
8. ออกก าลงักายอยา่งสม ่าเสมอ 

□ไม่มี  □มี (ระบุ).................... คร้ังต่อสัปดาห์ 
9. ประวติัสูบบุหร่ีประจ า     

□ไม่มี  □มี (ระบุ).................... มวนต่อวนั 
10. ประวติัด่ืมสุราประจ า   

□ไม่มี  □มี (ระบุ).................... แกว้ต่อวนั 
11. ประวติัด่ืมกาแฟ    

□ไม่มี  □มี (ระบุ).................... แกว้ต่อวนั 
12. ประวติัการท างานเป็นกะหรือมีช่วงเวลาท างานไม่สม ่าเสมอ 

□ไม่มี  □มี (ระบุ).................... วนัต่อสัปดาห์ 
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13. ตั้งครรภ ์(เพศหญิง)    
    □ไม่มี  □มี        

   วนัแรกของประจ าเดือนคร้ังสุดทา้ย ......./......./....... 
 

14. ในช่วงสามเดือนท่ีผา่นมามีอาการดงัต่อไปน้ีต่อเน่ืองกนัอยา่งนอ้ยสามวนัต่อสัปดาห์ 

□ เม่ือเขา้นอนแลว้นอนไม่หลบัหรือหลบัยาก 

□ ต่ืนกลางคืนบ่อย ๆ และไม่สามารถหลบัต่อได ้

□ ต่ืนเร็วกวา่ท่ีตอ้งการแลว้นอนหลบัต่อไม่ได ้

□ ไม่ง่วงนอนเม่ือถึงเวลาอนัสมควรแก่การนอน 

□ นอนหลบัยากหากไม่มีการใชต้วัช่วยในนอนหลบั  

 □ ไม่มี 
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ประวตัิผู้เขียน 

 
ช่ือ-นามสกุล                     ทรงพล พิจารณ์วณิช 
ประวติัการศึกษา   
       

                    พ.ศ. 2559 ปริญญาตรีแพทยศาสตรบณัฑิต  
                    มหาวทิยาลยัเชียงใหม่  

ต าแหน่งและสถานท่ีท างานปัจจุบนั           นายแพทยป์ฏิบติัการ คาลม์ คลินิกเวชกรรม 
ประสบการณ์ท างาน           แพทย ์Intern โรงพยาบาลศูนย ์จงัหวดัล าปาง 

ประสบการณ์ ผลงานทางวชิาการ           - 
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