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คาํถาม

ทาํไมตอ้งมกีารศกึษาวจิยัทาง
คลนิิกของผลติภณัฑ์
สมนุไพร/ยาสมนุไพร?

ประเดน็พจิารณาของการทาํวจิยั
ทางคลนิิกของผลติภณัฑส์มนุไพร/
ยาสมนุไพรมอีะไรบา้ง เมือ่
เปรยีบเทยีบกบัการศกึษาทาง
คลนิิกของยาทัว่ไป?
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กระบวนการพฒันายา

Drug 
discovery

Preclinical 
study

Clinical 
study Approval

Market

Extensive clinical use/
Traditional practices

In vitro

In vivo

Mechanism
-based 

screening

Clinical
assessment

Product for 
global use

3



การวิจยัผลิตภณัฑส์มนุไพร
Traditional use
• Use typical plants, often with 

different indications (juice, 
decoction or pills)

• Generally  - mixtures of many 
plants

• Generally believed safe and 
without any adverse reaction

• Pathogenesis of illness –
based on philosophic, 
religious and sociocultural 
conception

Scientific knowledge
• Use of proper extractive and 

pharmaceutical preparation of 
plants

• Generally used purified and 
standardized in the chemical 
constituents that have 
pharmacological activities

• Possible side effects, 
contraindications, drugs 
interactions, etc.

• Diagnostic and therapeutic 
methodology follows the rule of 
mainstream medicine – based on 
laboratory studies and clinical 
trials
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การศึกษาทางคลินิกของยาสมนุไพร 
(Clinical trials of herbal medicines)

โดยทัว่ไป การศึกษาทางคลินิกของยาสมนุไพรมี  
วตัถปุระสงคห์ลกั ได้แก่

เพือ่ประเมนิความปลอดภยัและประสทิธผิลทีอ่า้งองิ 
(claim) ตามการใชร้ปูแบบดัง้เดมิ

เพือ่พฒันายาสมนุไพรใหม ่หรอื ทดสอบขอ้บง่ใชใ้หมข่องยาสมนุไพร

เดมิทีม่อียูแ่ลว้ หรอื พฒันารปูแบบ (dose formulation) ใหม่ หรอื 

วถิกีารใหย้า (route of administration) ใหม่
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Herbal Product Development: 
Requirement for Clinical Data

Modern medicine

Phase I

Phase II

Phase III

Traditional medicine

Traditional 
use

Traditional 
use

Traditional 
use

or or or
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รปูแบบยา
เตรียม
สมนุไพร
สาํหรบั
การศึกษา
ทางคลินิก
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• ยาเตรยีมในรปูแบบดัง้เดมิของ
ยาในตาํรบัยาแผนโบราณ

• ยาเตรยีมในสารสกดัลกัษณะแปร
รปูอยา่งหยาบ รวมทัง้การแปร
ยาเตรยีมรปูแบบยาสมยัใหม่

• สารสกดัหยาบ (สกดัดว้ยตวัทาํ
ละลาย ทาํใหเ้ป็นผงแหง้ บรรจุ
แคปซลู)

• ยาเตรยีมในแบบแปรรปูสมยัใหม่
ทีไ่ดส้ารบรสิทุธิ ์หรอืสาร
ดดัแปลงโมเลกุลใหม่



Main Ethical Issues in Herbal 
Drug Research

• Study design and research 
methodology

• Quality control and standardization

Scientific validity

Risk assessment
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Herbal Medicine Research

• Safety information of the herbs
• Dosage form
• Preparations/formulations (raw & extract)
• Dose
• Route of administration

Herbal medicine products

• Subjects (healthy or patients with illness)
• Control group
• Duration of treatment
• Underlying conditions

Study designs
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ประเดน็พิจารณาหลกัการการทดสอบทาง
คลินิก

• ทีม่าของสมนุไพร สว่นทีใ่ช ้การเตรยีมวตัถุดบิ

• การสกดั องคป์ระกอบทางเคม ีการแปรรปู การเตรยีมผลติภณัฑ ์ตลอดจน
กระบวนการควบคมุคณุภาพการผลติ

ประเดน็เร่ืองทางด้านเคมี-การผลิต-การควบคมุ

• ขอ้มลูประวตักิารใชอ้ยา่งปลอดภยั (history of safe use)

• ขอ้มลูความเป็นพษิทีเ่คยมกีารรายงาน ขอ้จาํกดัการใช้

• ขอ้มลูความปลอดภยัในหอ้งปฏบิตักิารและ/หรอืในสตัวท์ดลอง

ประเดน็พิจารณาก่อนการทดสอบทางคลินิก
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หลกัเกณฑท์ัว่ไปเก่ียวกบัระเบียบวิธีการวิจยั
และการประเมินผลการแพทยแ์ผนโบราณ

General guidelines for methodologies on 
research and evaluation of traditional 

medicine

(กรมพฒันาการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก 
กระทรวงสาธารณสขุ/องคก์ารอนามยัโลก)
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คาํแนะนําแนวทางปฏิบติั: ข้อมลูท่ีจาํเป็นเพ่ือ

สนับสนุนการทดสอบทางคลินิกของผลิตภณัฑ์

สมนุไพร

(Operational Guidance: Information needed 

to support clinical trials of herbal products)

• โครงการพเิศษเพือ่การวจิยัและฝึกอบรมทาง
เวชศาสตรเ์ขตรอ้น ภายใตย้นิูเซฟ/โครงการพฒันา
แหง่สหประชาชาต/ิธนาคารโลก/องคก์ารอนามยัโลก

Research Guidelines for Evaluating the 

Safety and Efficacy of Herbal Medicines

• World Health Organization
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ประเดน็พิจารณาหลกัการการทดสอบ
ทางคลินิก

o ประเดน็ทางคลินิก

o เหตุผล/ความสมเหตุสมผลของการทาํวจิยัทางคลนิิก (rationale)

o มกีารพฒันาโครงรา่งการทดลองทางคลนิิกทีเ่หมาะสม ใหส้ามารถดาํเนินการ
ตามขอ้กาํหนด GCP เหมอืนการแพทยส์มยัใหม่

o การออกแบบการวจิยั (study design)

o การคดัเลอืกกลุ่มอาสาสมคัร

o การเกบ็ขอ้มลูและการประเมนิผล

o ประเดน็จริยธรรม

o หลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน

o การดแูลอาสาสมคัรในโครงการวจิยั 13



ข้อมลูท่ีจาํเป็นสาํหรบัสนับสนุนการทดสอบทาง
คลินิกของผลิตภณัฑส์มนุไพร

• ข้อกาํหนดมาตรฐานของวตัถดิุบท่ีเป็นตวัยาสาํคญั 
ประกอบด้วย
• ลกัษณะ (description): macroscopic, microscopic และ

sensory characteristics (organoleptic)
• วธิกีารตรวจเอกลกัษณ์: ทางกายภาพหรอืทางโครมาโตกราฟฟ่ี
• วธิกีารตรวจองคป์ระกอบหลกั (main constituents) สารออก

ฤทธิ ์ (constituents of known therapeutic activity) หรอื
markers

• การทดสอบ และขอ้จาํกดัของการปนเป้ือนจลุนิทรยี ์หรอืการ
ปนเป้ือนอื่น
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ข้อมลูท่ีจาํเป็นสาํหรบัสนับสนุนการทดสอบทาง
คลินิกของผลิตภณัฑส์มนุไพร: สตูรตาํรบัยา

• กรรมวิธีการผลิต
• ขอ้มลูกรรมวธิกีารผลติตามขัน้ตอนการผลติจรงิ

• สาํหรบัการศกึษา Phase 3 – กรรมวธิกีารผลติตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ี
ในการผลติยา (Good Manufacturing Practice, GMP) และการเพาะปลกู (Good 
Agricultural Practice, GAP)

• มาตรฐานของยาสาํเรจ็รปู (Specification of finished products)
• ลกัษณะ (appearance) ของยาสาํเรจ็รปู

• วธิกีารตรวจเอกลกัษณ์ของตวัยาสาํคญั

• วธิวีเิคราะหอ์งคป์ระกอบหลกั

• รปูแบบของยา

• การปนเป้ือนเชือ้จลุนิทรยีห์รอืการปนเป้ือนอื่น

• ความคงตวัของผลติภณัฑ์ 15



ข้อมลูท่ีจาํเป็นสาํหรบัสนับสนุนการทดสอบทาง
คลินิกของผลิตภณัฑส์มนุไพร

วตัถดิุบสมนุไพร

• รายละเอยีดของพชื: สกุล ชนิด 
(พนัธุป์ลกู) เขตหรอืประเทศตน้
กาํเนิด เวลาเกบ็เกีย่ว สว่นทีเ่กบ็
เกีย่ว

• การแปรรปูพชื: การทาํใหแ้หง้ การ
ยอ่ยขนาด การสกดัโดยใชต้วัทาํ
ละลาย

• วธิกีารวเิคราะห*์

• ขอ้กาํหนดมาตรฐาน*

• วธิกีารเกบ็รกัษา/อายกุารเกบ็

• ปรมิาณตวัยาสาํคญั
• รายการองคป์ระกอบอืน่ๆ หรอื ตวัยาชว่ย
• รปูแบบยา และวธิกีารผลติ
• การวเิคราะหส์ารทีเ่ป็นตวัยาสาํคญั โดยใช้

ตวัชีว้ดัทางเคมหีรอืกายภาพ
• การวเิคราะหล์ายพมิพน้ิ์วมอื
• การวเิคราะหส์ารปนเป้ือน
• การศกึษาการละลายของตวัยา
• การเกบ็รกัษาและความคงตวัตลอดระยะเวลาการ

ทดสอบ
• ขอ้กาํหนดเกีย่วกบัการวเิคราะหท์ีจ่าํเป็นสาํหรบั

การทดสอบทางคลนิิก

ผลิตภณัฑส์มนุไพร
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Risk 
Assessment

ประเดน็พิจารณาการประเมิน

ความเส่ียงของโครงการวิจยั

สมนุไพร

• ขอ้มลูความเป็นพษิ/ความปลอดภยัของ
ผลติภณัฑว์จิยั

• รปูแบบ (dosage form) ทีเ่ลอืกใชใ้น
งานวจิยั

• ขนาด (dose) ทีเ่ลอืกใชใ้นงานวจิยั

• ผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ได้ (potential 
adverse effects)

• การนําอาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการวจิยั
(selection of subjects)
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ข้อมลูจาํเป็นสาํหรบัการพิจารณาในงานวิจยั
คลินิก

ข้อมลูด้านความปลอดภยั

• ยาทีเ่ป็นตํารบัยา หรอืมตีวัยาทีม่ปีระวตักิารใชเ้ป็นอาหาร และยามา
เป็นเวลานานอาจไมต่อ้งมขีอ้มลูการศกึษาความเป็นพษิ (toxicity 
studies) แต่จะตอ้งมขีอ้มลูการใชแ้ต่โบราณ (traditional 
information) ของตํารบัยานัน้ หรอืตวัยาในตํารบั หรอืหลกัฐาน
ประวตักิารใชข้องยา หรอืตวัยาเป็นระยะเวลานาน (documentation 
of a long period of use) (ระบุระยะเวลา/ประเทศทีใ่ช ้)
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ข้อมลูจาํเป็นสาํหรบัการพิจารณาในงานวิจยั
คลินิก

ข้อมลูด้านความปลอดภยั

• กรณยีาหรอืสว่นประกอบยามกีารใชเ้ป็นยาหรอือาหาร แต่นําไป
พฒันารปูแบบจากทีเ่คยใช ้เชน่ การสกดัทีไ่มใ่ชก่ารใชแ้ต่โบราณ
อยา่งน้อยจะตอ้งมขีอ้มลูการศกึษาความเป็นพษิเฉียบพลนั (acute 
toxicity test) ตามแนวทางขององคก์ารอนามยัโลก และ/หรอืมี
ขอ้มลูการศกึษาความเป็นพษิแบบกึง่เรือ้รงั (sub-chronic toxicity 
test) ความเป็นพษิแบบเรือ้รงั (chronic toxicity test) หรอืตาม
เกณฑท์ีค่ณะกรรมการยากาํหนด
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ข้อมลูจาํเป็นสาํหรบัการพิจารณา

ข้อมลูด้านความปลอดภยั

• กรณเีป็นยาทีย่งัไมม่ขีอ้มลู
ชดัเจนเกีย่วกบัความปลอดภยั
จะตอ้งมขีอ้มลูการศกึษาดา้น
ความปลอดภยัตามแนวทาง
ขององคก์ารอนามยัโลก และ/
หรอืตามเกณฑท์ี่
คณะกรรมการยากาํหนด

2
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ความเป็นพิษ/ผลข้างเคียงท่ีเป็นไปได้จาก
ผลิตภณัฑส์มนุไพร

21

การผลิต
การเตรียมยา

วิจัย
การทดสอบใน
อาสาสมัคร



ความเป็นพิษ/ผลข้างเคียงท่ีเป็นไปได้จาก
ผลิตภณัฑส์มนุไพร

• ความถกูต้อง (authentication) และคณุภาพ (quality) 
ไม่เหมาะสม

• Incorrect identification – more toxic herbs

• การแยกแยะสารสาํคญัไม่ถกูต้อง

• กระบวนการเตรียมและการผลิตท่ีไม่เหมาะสม

• ผลสืบเน่ืองจากกระบวนการเตรียม/ผลิต
• กระบวนการผลติทาํใหเ้กดิการเปลีย่นแปลง (ฤทธิ/์ความเป็น

พษิเพิม่ขึน้)
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ความเป็นพิษ/ผลข้างเคียงท่ีเป็นไปได้จาก
ผลิตภณัฑส์มนุไพร

• การปนเป้ือนในผลิตภณัฑส์มนุไพร
• โลหะหนกั ยาแผนปัจจุบนั สารกาํจดัศตัรพูชื สารเคมจีาก

สิง่แวดลอ้ม เชือ้รา สารพษิจากเชือ้รา แบคทเีรยี และอื่นๆ

• ขนาด (dose)
• การใชใ้นขนาดทีส่งูเกนิไป

• Excessive biological effects

• Drug-herbal products interactions

• Interaction with prescription drugs 
• Increase toxicity

• Decrease efficacy
23



การทดสอบความเป็นพิษของผลิตภณัฑ์
สมนุไพร
• การทดสอบพษิเฉียบพลนั (Acute toxicity test) ในสตัวท์ดลอง

• Rodents & non-rodents
• 10-14 วนั

• การทดสอบพษิระยะยาว (Long-term toxicity test) ในสตัวท์ดลอง
• Rodents & non-rodents

ระยะเวลาคาดการณ์ใช้ทางคลินิก ระยะเวลาการศึกษา

สาํหรบัการทดสอบความ

เป็นพิษ

การใหเ้พยีงครัง้เดยีว หรอืใหซ้ํ้าในระยะเวลาไมเ่กนิ 1 สปัดาห์ 2 สปัดาห ์ถงึ 1 เดอืน

การใหซ้ํ้า ระหวา่ง 1-4 สปัดาห์ 4 สปัดาห์ ถงึ 3 เดอืน

การใหซ้ก้าํระหวา่ง 1-6 เดอืน 3 – 6 เดอืน

การใหร้ะยะยาวมากกวา่ 6 เดอืน 9 – 12 เดอืน 24



การติดตามความปลอดภยัในการศึกษาทาง
คลินิก

• การเสยีชวีติหรอืเหตุการณ์รา้ยแรงซึง่อาจถงึแก่ชวีติ

• เขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล

• นอนโรงพยาบาลนานขึน้

• เกดิความพกิาร ทุพพลภาพ

• เกดิความผดิปกต ิเชน่ ความพกิารหลงัคลอด

การรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง

การประเมินความสมัพนัธก์บัยาวิจยั

การจดัการความปลอดภยัในการศึกษาทางคลินิก
25



Subjectsการศึกษาในอาสาสมคัรสขุภาพดี
• วตัถุประสงคก์ารศกึษา

• ความหมายของสขุภาพดี

• ขนาด & ระยะเวลาการทดสอบ

• ตวัชีว้ดัและการตดิตามประเมนิผล  

26

การศึกษาในอาสาสมคัรผูป่้วย
•ขอ้มลูเบือ้งตน้ของผลติภณัฑส์ขุภาพทีส่มัพนัธก์บัสภาพโรค –
ขอ้มลูความปลอดภยัต่อโรคทีเ่ป็นอยู่

• เกณฑก์ารนําอาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการวจิยั (ระดบัความรนุแรง
ของโรค ฯลฯ)



Subjects
การศึกษาในอาสาสมคัรผูป่้วย

• การไดร้บัการรกัษาโรคทีเ่ป็นอยู ่–
• มกีารใชย้าหรอืไม?่

• มแีพทยด์แูลหรอืไม?่

• ผลกระทบต่อการรกัษา?

• การเกดิปฏสิมัพนัธร์ะหวา่งยา?

• ขนาดทีใ่ช้

• ระยะเวลาการวจิยัและการประเมนิผล

• การตดิตามความปลอดภยัและการใหก้ารดแูลหากเกดิอาการไม่
พงึประสงค์
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พระราชบญัญติั
ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒
กองผลิตภณัฑส์มนุไพร

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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สาระสาํคญั

• กาํหนดบทนิยามคาํวา่ “ผลติภณัฑ์
สมนุไพร”เพือ่ใหค้รอบคลุมผลติภณัฑท์ี่
เป็นยาแผนไทยและผลติภณัฑส์มนุไพรที่
ใชส้าํหรบัการรกัษา บรรเทา ป้องกนัโรค
หรอืใหเ้กดิผลแก่สขุภาพ โครงสรา้ง หรอื
การทาํหน้าทีข่องรา่งกายมนุษย ์รวมถงึ
กาํหนดนิยามคาํวา่“สมนุไพร” “ยาแผน
ไทย” “ยาพฒันาจากสมนุไพร” 
“การแพทยแ์ผนไทย” 
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ผลสืบเน่ืองจาก พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒ ต่อการศึกษาวิจยัทางคลินิก

• พ.ร.บ ผลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. 2562 ประกาศในราชกจิจานุเบกษาเมือ่
วนัที ่30 เมษายน 2562 และมผีลบงัคบัใชเ้มือ่พน้กาํหนดหกสบิวนันบั
แต่วนัประกาศในราชกจิจานุเบกษาเป็นตน้ไป คอื วนัที ่29 มถุินายน
2562

• มาตรา 127 วรรคสอง ใหด้าํเนินการออกกฏกระทรวงหรอืประกาศฯ ให้
แลว้เสรจ็ภายในสองปีนับ้แต่วนัทีพ่ระราชบญัญตัดิงักลา่วมผีลบงัคบัใช้

• (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีการและ
เง่ือนไขในการผลิตหรือนําเข้าผลิตภณัฑส์มนุไพรเพ่ือการ
ศึกษาวิจยั พ.ศ. ....

• การพฒันาระบบการกาํกบัดแูลการวจิยัทางคลนิิกสาํหรบัผลติภณัฑ์
สมนุไพร
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ผลสืบเน่ืองจาก พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒ ต่อการศึกษาวิจยัทางคลินิก

• (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง หลกัเกณฑ ์วิธีการ
และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเข้าผลิตภณัฑส์มนุไพรเพ่ือการ
ศึกษาวิจยั พ.ศ. ....

เพือ่ใหก้ารกาํกบัดแูลการผลติหรอืนําเขา้ผลติภณัฑส์มนุไพรเพือ่การ
วจิยัทางคลนิิกเป็นไปอยา่งมปีระสทิธภิาพ มัน่ใจในความปลอดภยั 
ประสทิธภิาพ และคุณภาพของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั ความ
ปลอดภยัของอาสาสมคัรและผูท้ีเ่กีย่วขอ้งในการวจิยัทางคลนิิก การ
ดาํเนินการวจิย้ทางคลนิิกถูกตอ้งตามหลกัวชิาการและหลกัเกณฑแ์นว
ทางการปฏบิตักิารวจิยัทางคลนิิกทีด่ตีามมาตฐานสากล
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ผลสืบเน่ืองจาก พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒ ต่อการศึกษาวิจยัทางคลินิก

(ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง หลกัเกณฑ ์วิธีการ
และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเข้าผลิตภณัฑส์มนุไพรเพ่ือการ
ศึกษาวิจยั พ.ศ. ....

• การวจิยัทางคลนิิก

• ผลติ นําเขา้ผลติภณัฑส์มนุไพรเพือ่การวจิยัทางคลนิิก ตอ้งแจง้เป็น
หนงัสอืต่อ อย

• ผูผ้ลติหรอืนําเขา้ตอ้งเป็นผูร้บัอนุญาต กระทรวง ทบวง กรม 
สถาบนัอุดมศกึษาของรฐั เพือ่การศกึษาดา้นเภสชัศาสตร ืดา้น
การแพทยแ์ผนไทย การแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์หรอืสภากาชาด
ไทย 32



[จากการประชุมรบัฟังความเหน็ต่อรา่งกฏหมายลาํดบัรองตาม พ.ร.บ.ผลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒]33


