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1. บทนำ 

1.1. คำอธบิายของสารสมนุไพร ยาเตรยีมสมนุไพร หรอืสว่นผสม
ของสารดงักลา่ว 

 

• สารสมนุไพร 

 

องคป์ระกอบ 

 

โครงสรา้งทางเคม ี

 

• การเตรยีมสมนุไพร 

ก) สารสมนุไพรสบัละเอยีด  
ข) สารสมนุไพรชนดิผง  
ค) สารสกดัออ่น (DER 2.5-4:1); สกดัน้ำตวัทำละลาย  
ง) สารสกดัแหง้ (DER 4-6:1); สกดัน้ำตวัทำละลาย 
 
ระบรุายละเอยีดของ Herbal preparation แตล่ะประเภท 

• การรวมกนัของสารสมนุไพรและ/หรอืการเตรยีมสมนุไพร รวมถงึคำ
อธบิายของวติามนิและ/หรอืแรธ่าตทุีเ่ป็นสว่นผสมของผลติภณัฑย์า
สมนุไพรแบบดัง้เดมิทีป่ระเมนิ ถา้ม ี

- 
 
Note: ในกรณีทีไ่มไ่ดม้กีารใชใ้นลกัษณะ Combinations of herbal 
substance(s) and/or herbal preparation(s) ใหร้ะบวุา่ ไมม่กีารใชใ้น
ลกัษณะดงักลา่ว 

1.2. วธิคีน้หาและประเมนิผล 
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ฐานขอ้มลูทางวทิยาศาสตร ์: - 

วนัทีค่น้หา: - 

บทความถกูกรองโดยใชค้ำตอ่ไปนี:้  เภสชัวทิยา ในหลอดทดลอง และ มี
ชวีติอยู ่การศกึษา 

คำสำคญั: - 

เครือ่งมอืคน้หาทีใ่ช:้  กเูกลิ, กเูกลิสกอลาร ์

ฐานขอ้มลูทางการแพทย:์  ตพีมิพ;์ คำสำคญั:.... 

สำหรับการวจัิยฐานขอ้มลูของ ใช ้PubMed, ScienceDirect, Cochrane 
Database of Systematic Reviews และ TOXLINE 

มกีารคน้หารวีวิใน คำสำคญัฐานขอ้มลู Cochrane ของการวจิารณอ์ยา่ง
เป็นระบบ:.... 

ขอ้มลูจากหน่วยงานกำกบัดแูล:- 

แหลง่ขอ้มลูอืน่ๆ: - 

2. ขอ้มลูการใชย้า 

2.1. ขอ้มลูเกีย่วกบัผลติภณัฑใ์นตลาด  

2.1.1. ขอ้มลูเกีย่วกบัผลติภณัฑใ์นตลาดในประเทศสมาชกิ 
EU/EEA 

ขอ้มลูผลติภณัฑย์าทีจ่ำหน่ายในประเทศไทย 

ตารางที ่1: ภาพรวมขอ้มลูทีไ่ดรั้บจากผลติภณัฑย์าทีว่างตลาด 

 

สารออกฤทธิ ์ ขอ้บง่ชี ้ ปรมิาณ, ความ
แรง,ชอ่งทางการ
บรหิารยา, ระยะ
เวลาการใช ้

สถานะการ
กำกบัดแูล 

สารสกดัแหง้
ของ……….., 
(DER 4- 6:1), 
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สารสกดัน้ำสกดั
ดว้ยตวัทำ
ละลาย 

ผงใบแหง้    

สารสมนุไพร
ชนดิผง 

   

สารสกดัออ่น 
(2.5-4:1) ตวัทำ
ละลายในการ
สกดั: น้ำ 

   

สารสกดัแหง้ 
(4- 6:1), ตวัทำ
ละลายในการ
สกดั: น้ำ 

   

 

ขอ้มลูเกีย่วกบัผลติภณัฑอ์ืน่ๆ ทีว่างตลาดใน EU/EEA (หากเกีย่วขอ้ง) 

2.1.2. ขอ้มลูสนิคา้ออกสูต่ลาดนอกประเทศไทย 

ไมส่ามารถใชไ้ด ้

2.2. ขอ้มลูเกีย่วกบัการใชย้าและขอ้มลูประวตัจิากวรรณกรรม 

 

ตารางที ่2: ภาพรวมของขอ้มลูในอดตี 

 

การเตรยีม
สมนุไพร 
 

ขอ้บง่ชีท้ ี่
บนัทกึไว ้หรอื
ใชง้านแบบ
ด ัง้เดมิ 

ปรมิาณ, ความ
แรง,ชอ่ง
ทางการบรหิาร
ยา, ระยะเวลา
การใช ้

อา้งองิ 

- - - - 
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2.3. ขอ้สรปุโดยรวมเกีย่วกบัการใชย้า 

●​ มขีอ้มลูจากแหลง่ใดบา้งทีย่นืยนัการใชส้มนุไพรนีเ้พือ่การรักษา 
(medical use) และใชท้ีป่ระเทศใดบา้ง และมปีระวตักิารใชม้านาน
เทา่ไหร ่

●​ ขอ้มลูเกีย่วกบัการขึน้ทะบยีน สารสำคญั หรอืผลติภณัฑ ์ (รวมถงึ 
formulations และความแรง, ขอ้บง่ชี ้ขนาดยา  ความถี)่ ทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัสารสำคญั หรอืตำรับยาสมนุไพรนี ้ 

●​ รปูแบบของยาทีม่กีารใชใ้นอดตี ถงึ ปัจจบุนั  
 

●​ หากในชว่งทีผ่า่นมามกีารปรับสตูรตำรับยา หรอืมกีารตดัพชืบางชนดิ
ออก จากตำรับทีเ่คยใชใ้นอดตีใหร้ะบรุายละเอยีด และหลกัการ ทีจ่ะ
สามารถเชิอ่มโยงกบัประสทิธภิาพทีจ่ะยงัคงอยูข่องตำรับทีม่กีาร
ปรับไป  

●​ ขอ้มลูเกีย่วกบั manufacturing process  

ตารางที ่3: ภาพรวมหลกัฐานตามระยะเวลาของ การใชย้า (ใหร้ะบุ
เอกสารอา้งองิดว้ย) 

 

แบบฟอรม์
การเตรยีม
สมนุไพร  

ขอ้บง่ชี ้ ปรมิาณ, ความ
แรง,ชอ่ง
ทางการบรหิาร
ยา, ระยะเวลา
การใช ้

ระยะเวลาการ
ใชย้า, ประเทศ 
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Note: อาจตอ้งพจิารณาการระบใุน Drug monograph ในขอ้บง่ชีแ้ตล่ะ
อาการ/โรค 

●​ เนือ่งจากเหตผุลดา้นความปลอดภยั ในแตล่ะขอ้บง่ชีท้ีต่อ้งพจิารณา
วา่ อาการหรอืโรคนัน้สมัพันธก์บัอาการหรอืโรคอืน่ทีร่แุรงหรอืไม ่ 
หากสมัพันธก์นั จะตอ้งมกีารระบวุา่จะใชย้านีไ้ดก้ต็อ่เมือ่ “after 
serious conditions have been excluded by a medical doctor”  

●​ บางกรณีอาจตอ้งพจิารณาการระบวุา่หากอาการไมด่ขี ึน้ภายในกีว่นั 
จะเป็นตอ้งปรกึษาแพทย ์

●​ การใช ้Long-term use สามารถใชไ้ดห้รอืไม ่ 
●​ ตอ้งใชย้าไปนานเทา่ไหรจ่งึจะเริม่เห็นผลการรักษา 

3. ขอ้มลูทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ 

3.1. ภาพรวมของขอ้มลูทางเภสชัวทิยาทีม่อียูเ่ก ีย่วกบัสารสมนุไพร 
การเตรยีมสมนุไพร และสว่นประกอบทีเ่ก ีย่วขอ้ง 

3.1.1. เภสชัพลศาสตรเ์บือ้งตน้ 

การศกึษานอกรา่งกายและในสตัวท์ดลองทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิเสนอแนะ
…………………….. 

มฤีทธิต์า้นการอกัเสบและป้องกนัอาการบวมน้ำ  

 

ผลสปาสโมไลตกิ 

 

ตารางที ่4: ภาพรวมของขอ้มลู/ขอ้สรปุหลกัทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ 

 

ผา่นการ
ทดสอบ
การเตรยีม
สมนุไพร 

ขนาดยา รปูแบบการ
ทดลอง  

อา้งองิ ขอ้สรปุ
หลกัทีไ่ม่
ใชท่าง
คลนิกิ 
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3.1.2. เภสชัพลศาสตรท์ตุยิภมู ิ

 

การยบัย ัง้การรวมตวัของเกล็ดเลอืด 

 

ฤทธิป้์องกนัตบั 

 

ฤทธิต์า้นจลุชพี 

 

ฤทธิต์า้นอนมุลูอสิระ 

 

ฤทธิข์ยายหลอดลม 

 

ฤทธิข์บัปสัสาวะ 

 

ฤทธิล์ดคอเลสเตอรอล 

 

ฤทธิต์า้นการแพรก่ระจาย 

 

ฤทธิต์า้นเบาหวาน 

 

ฤทธิอ์ ืน่ๆ 
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3.1.3. เภสชัวทิยาความปลอดภยั 

ไมม่ขีอ้มลู 

3.1.4. ปฏสิมัพนัธท์างเภสชัพลศาสตร ์

ไมไ่ดม้กีารรายงานปฏกิริยิาระหวา่งยาทางเภสชัพลศาสตรข์องสาร
สมนุไพร การเตรยีมสมนุไพร หรอืสว่นประกอบทีแ่ยกได ้

3.1.5. ขอ้สรปุ 

 

3.2. ภาพรวมของขอ้มลูทางเภสชัจลนศาสตรท์ ีม่อียูเ่ก ีย่วกบัสาร
สมนุไพร การเตรยีมสมนุไพร และสว่นประกอบทีเ่ก ีย่วขอ้งของสาร
ดงักลา่ว 

 

3.3. ภาพรวมของขอ้มลูทางพษิวทิยาทีม่อียูเ่ก ีย่วกบัสารสมนุไพร/
การเตรยีมสมนุไพรและสว่นประกอบของสารดงักลา่ว 

3.3.1. ความเป็นพษิเมือ่ไดร้บัเพยีงคร ัง้เดยีว 

 

3.3.2. ความเป็นพษิจากการไดร้บัสารซ้ำ  

ปรมิาณซ้ำ  - ความเป็นพษิเรือ้รงั 

 

3.3.3. ความเป็นพษิตอ่พนัธกุรรม 

 

3.3.4. การกอ่มะเร็ง 

 

3.3.5. ความเป็นพษิตอ่ระบบสบืพนัธุแ์ละพฒันาการ 

 

10 



3.3.6. ความทนตอ่ยา 

ไมม่ขีอ้มลู 

3.3.7. การศกึษาพเิศษอืน่ๆ 

ไมม่ขีอ้มลู 

3.3.8. ขอ้สรปุ 

 

3.4. ขอ้สรปุโดยรวมเกีย่วกบัขอ้มลูทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ 

 

4. ขอ้มลูทางคลนิกิ 

4.1. เภสชัวทิยาคลนิกิ 

 

4.1.1. ภาพรวมขอ้มลูทางเภสชัพลศาสตรเ์กีย่วกบัสาร/การเตรยีม
สมนุไพร รวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัองคป์ระกอบทีเ่ก ีย่วขอ้ง 

ไมม่ขีอ้มลู 

ขอ้สรปุโดยรวมเกีย่วกบัเภสชัพลศาสตร:์ 

At present, the mechanism of action of ……(ชือ่ยา/ตำรับสมนุไพร)
…………….in ………(ระบอุาการ/โรค)……………….is not known. 

4.1.2. ภาพรวมขอ้มลูทางเภสชัจลนศาสตรเ์กีย่วกบัสาร/การเตรยีม
สมนุไพร รวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัองคป์ระกอบทีเ่ก ีย่วขอ้ง 

 

ขอ้สรปุโดยรวมเกีย่วกบัเภสชัจลนศาสตร:์ 

ขอ้มลูเกีย่วกบัเภสชัจลนศาสตรข์อง…….สารสกดัหรอืสว่นประกอบที่
เกีย่วขอ้งไมม่ใีนมนุษย ์ไมม่วีธิกีารทีเ่ชือ่ถอืไดใ้นการตรวจวดัระดบั
พลาสมาของสารออกฤทธิท์ัง้หมดทีม่อียูใ่นสารสกดัทัง้หมดไปพรอ้มๆ กนั 

4.2. ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 
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4.2.1. การศกึษาการตอบสนองตอ่ขนาดยา 

 

4.2.2. การศกึษาทางคลนิกิ (กรณีศกึษาและการทดลองทางคลนิกิ) 

 

การศกึษาแบบปกปิดสองทางและควบคมุดว้ยยาหลอก  

 

Open-label การศกึษาเชงิสงัเกต 

 

ตารางที ่5: การศกึษาทางคลนิกิเกีย่วกบัมนษุย ์

●​ อา้งองิ 
●​ ประเภทของการศกึษา (เชน่ BA, BE, PK, PD, Efficacy เป็นตน้) 
●​ การออกแบบการศกึษา 
●​ ผลติภณัฑท์ดสอบ/รปูแบบการใหย้า/เสน้ทาง 
●​ จำนวนวชิา/แขน 
●​ ประเภทวชิา (ผูป่้วยสขุภาพด/ีผูป่้วยทีไ่ดรั้บการวนิจิฉัย) 
●​ ระยะเวลาการรักษา 
●​ ผลลพัธ ์
●​ การวเิคราะหท์างสถติ ิ
●​ ความเกีย่วขอ้งทางคลนิกิ (เชงิบวก/เชงิลบ) 
●​ สถานะการศกึษา ประเภทของรายงาน (เชน่ ครบถว้น/ไมส่มบรูณ;์ 
ยอ่/เต็ม) 

4.3. การศกึษาทางคลนิกิในกลุม่ประชากรพเิศษ (เชน่ ผูส้งูอายแุละ
เด็ก) 

ไมม่ขีอ้มลู. 

4.4. ขอ้สรปุโดยรวมเกีย่วกบัเภสชัวทิยาคลนิกิและประสทิธภิาพ 
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5. ความปลอดภยัทางคลนิกิ/การเฝ้าระวงัดา้นเภสชักรรม 

5.1. ภาพรวมของขอ้มลูทางพษิวทิยา/ความปลอดภยัจากการ
ทดลองทางคลนิกิในมนษุย ์

 

5.2. การสมัผสัของผูป่้วย 

 

5.3. เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง และ
การเสยีชวีติ 

 

5.4. การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร 

ไมม่ขีอ้มลู 

5.5. ความปลอดภยัในประชากรและสถานการณพ์เิศษ 

ผลติภณัฑน์ีไ้มเ่หมาะสำหรับคนไขท้ีท่ราบวา่แพส้ารสมนุไพร กลุม่พชื 
สารเตรยีมสมนุไพร หรอืสารเพิม่ปรมิาณของผลติภณัฑข์ัน้สดุทา้ย 

5.5.1. การใชเ้ด็กและวยัรุน่  

 

5.5.2. ขอ้หา้ม 

 

5.5.3. คำเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัสำหรบัการใชง้าน  

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่การใชง้านอยา่งปลอดภยั ควรมป้ีายกำกบัตอ่ไปนี:้  

ขอ้บง่ชีท้ัง้หมด: 
 
ในกรณีทีไ่มม่ขีอ้มลูความปลอดภยัเพยีงพอ ไมแ่นะนำใหใ้ชใ้นเด็กและ
วยัรุน่ทีม่อีายตุ่ำกวา่ 18 ปี หากอาการแยล่งระหวา่งการใชผ้ลติภณัฑค์วร
ปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

ขอ้บง่ชี ้1: 
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- 

ขอ้บง่ชี ้2: 

- 

ขอ้บง่ชี ้3: 

- 

5.5.4. ปฏกิริยิาระหวา่งยาและปฏกิริยิาในรปูแบบอืน่ 

ไมเ่ป็นทีรู่จั้ก ยงัไมม่รีายงานปฏกิริยิาระหวา่งยาจากการทดลองทางคลนิกิ
หรอืกรณีศกึษา 

5.5.5. การเจรญิพนัธุ ์การต ัง้ครรภ ์และการใหน้มบตุร 

ยงัไมม่กีารสรา้งความปลอดภยัในระหวา่งตัง้ครรภแ์ละใหน้มบตุร ในกรณี
ทีไ่มม่ขีอ้มลูเพยีงพอ ไมแ่นะนำใหใ้ช ้………… ในระหวา่งตัง้ครรภแ์ละ
ใหน้มบตุร  
 
ไมม่ขีอ้มลูการเจรญิพันธุ ์

5.5.6. ใชย้าเกนิขนาด 

ไมม่ขีอ้มลู 

5.5.7. ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีห่รอืใชเ้ครือ่งจกัรหรอืความ
สามารถทางจติบกพรอ่ง 

ไมม่กีารศกึษาผลกระทบตอ่ความสามารถในการขบัขีแ่ละการใช ้
เครือ่งจักร 

5.5.8. ความปลอดภยัในสถานการณพ์เิศษอืน่ๆ 

ไมส่ามารถใชไ้ด ้

5.6. ขอ้สรปุโดยรวมเกีย่วกบัความปลอดภยัทางคลนิกิ 

 

6. ขอ้สรปุโดยรวม (การประเมนิผลประโยชน-์ความเสีย่ง) 

การใชง้านทีไ่ดร้บัการยอมรบัอยา่งด ี
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การใชง้านแบบด ัง้เดมิ 

 

รายการอา้งองิ 
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