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103  การคดัเลอืกพชื (Plant Selection) 
1. จดัลำดบัความสำคญัของพชืตามหลกัฐานการใชง้านตาม
ประเพณี (Prioritize plants based on traditional use 
evidence) 

●​ การจัดลำดบัความสำคญัของพชืสมนุไพรตามหลกัฐานการใชต้าม
ภมูปัิญญาดัง้เดมิ เป็นกระบวนการสำคญัในการพัฒนายาสมนุไพร 
โดยมุง่เนน้การคดัเลอืกพชืทีม่ปีระวตักิารใชย้าวนานและมี
หลกัฐานเชงิประจักษ์ในการรักษาโรค  

●​ วธิกีารนีม้คีวามสำคญัอยา่งยิง่ตอ่การศกึษาวจัิยทางคลนิกิของ
ตำรับยาสมนุไพร เนือ่งจากชว่ยใหนั้กวจัิยสามารถมุง่เนน้
ทรัพยากรไปยงัสมนุไพรทีม่โีอกาสสงูในการพัฒนาเป็นยาทีม่ี
ประสทิธภิาพ   

●​ การใชข้อ้มลูจากภมูปัิญญาดัง้เดมิเป็นจดุเริม่ตน้ชว่ยลดเวลาและ
คา่ใชจ้า่ยในการคน้หายาใหม ่ เมือ่เทยีบกบัการคดักรองสารเคมี
จากพชืแบบสุม่   

●​ ในแงข่องการขึน้ทะเบยีนเป็นยาพัฒนาจากสมนุไพร หลกัฐานการ
ใชต้ามภมูปัิญญาดัง้เดมิสามารถใชส้นับสนุนความปลอดภยัและ
ประสทิธภิาพเบือ้งตน้ของผลติภณัฑ ์ โดยเฉพาะในกรณีของยา
จากสมนุไพรทีใ่ชต้ามองคค์วามรูด้ัง้เดมิ (Traditional Herbal 
Medicine)   

●​ นอกจากนี ้ การจัดลำดบัความสำคญัยงัชว่ยในการออกแบบการ
ศกึษาทางคลนิกิทีม่คีวามเฉพาะเจาะจงมากขึน้ โดยอาศยัขอ้มลู
เกีย่วกบัวธิกีารใช ้ ขนาดยา และขอ้บง่ใชท้ีไ่ดจ้ากภมูปัิญญา
ดัง้เดมิ  

●​ การใชห้ลกัฐานจากภมูปัิญญาดัง้เดมิตอ้งดำเนนิการควบคูไ่ปกบั
การศกึษาทางวทิยาศาสตรส์มยัใหม ่ เพือ่ยนืยนัประสทิธภิาพและ
ความปลอดภยัตามมาตรฐานปัจจบุนั   

●​ โดยสรปุ การจดัลำดบัความสำคญัของพชืสมนุไพรตาม
หลกัฐานการใชต้ามภมูปิญัญาด ัง้เดมิเป็นกลยทุธส์ำคญัที่
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เชือ่มโยงองคค์วามรูด้ ัง้เดมิกบัการวจิยัทางคลนิกิสมยัใหม ่
ชว่ยเพิม่ประสทิธภิาพในการพฒันายาสมนุไพรและ
สนบัสนนุกระบวนการขึน้ทะเบยีนยา  

 
2. ประเมนิสถานะทางนเิวศวทิยาและความย ัง่ยนื (Assess 
ecological status and sustainability) 
2.1 การเขา้ถงึและความย ัง่ยนืของวตัถดุบิ 

●​ สมนุไพรทีจ่ะนำมาศกึษาควรมกีารกระจายตวัและความชกุชมุ
คอ่นขา้งสงู เพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะมวีตัถดุบิเพยีงพอและเชือ่ถอืได ้ 

●​ สมนุไพรทีห่ายาก ใกลส้ญูพันธุ ์ หรอืปลกูไดย้าก อาจไมเ่หมาะที่
จะนำมาวจัิยทางคลนิกิและพัฒนาในระดบัใหญ ่ โดยการทำงาน
รว่มกบันักพฤกษศาสตรแ์ละนักเกษตรศาสตรจ์ะชว่ยในการ
ประเมนิการกระจายทางภมูศิาสตร ์ สถานภาพการอนุรักษ์ใน
ปัจจบุนั และศกัยภาพในการเพาะปลกูของพชืสมนุไพรชนดินัน้ 

●​ พจิารณาการกระจายตวัและความชกุชมุของสมนุไพรเพือ่ความ
มัน่ใจในการมวีตัถดุบิเพยีงพอประเมนิสถานภาพการอนุรักษ์และ
ศกัยภาพในการเพาะปลกูของพชืสมนุไพร  

 
3.ประเมนิความงา่ยในการเพาะปลกู/เก็บรวบรวม (Evaluate ease 
of cultivation/collection) 
Evaluate ease of cultivation/collection 

●​ การประเมนิความงา่ยในการเพาะปลกูหรอืเกบ็เกีย่วสมนุไพรเป็น
ขัน้ตอนสำคญัในกระบวนการพัฒนายาจากสมนุไพร โดยมุง่เนน้
การวเิคราะหค์วามเป็นไปไดใ้นการผลติวตัถดุบิสมนุไพรทีม่ี
คณุภาพและปรมิาณเพยีงพอสำหรับการวจัิยและการผลติในเชงิ
พาณชิย ์ 

●​ ในบรบิทของการศกึษาวจัิยทางคลนิกิ การประเมนินีม้คีวามสำคญั
อยา่งยิง่ เนือ่งจากชว่ยใหม้ัน่ใจไดว้า่จะมวีตัถดุบิทีม่คีณุภาพ
สม่ำเสมอตลอดการทดลอง ซึง่เป็นปัจจัยสำคญัในการควบคมุ
ตวัแปรและความน่าเชือ่ถอืของผลการวจัิย   
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●​ นอกจากนี ้ ยงัชว่ยในการวางแผนระยะยาวสำหรับการศกึษา
ตดิตามผล และการทดลองในขนาดใหญข่ึน้  ในแงข่องการขึน้
ทะเบยีนเป็นยาพัฒนาจากสมนุไพร การแสดงใหเ้ห็นถงึความ
สามารถในการผลติวตัถดุบิทีม่คีณุภาพคงทีแ่ละเพยีงพอเป็นหนึง่
ในขอ้กำหนดสำคญัทีห่น่วยงานกำกบัดแูลพจิารณา การประเมนินี้
ยงัชว่ยในการวเิคราะหค์วามเป็นไปไดท้างเศรษฐศาสตรข์องการ
พัฒนายา โดยคำนงึถงึตน้ทนุการผลติและความยัง่ยนืของแหลง่
วตัถดุบิ  

●​ นอกจากนี ้ การเพาะปลกูหรอืเกบ็เกีย่วทีง่า่ยและมปีระสทิธภิาพยงั
ชว่ยลดความเสีย่งในการปนเป้ือนและความแปรปรวนของสาร
สำคญัในพชื ซึง่เป็นปัจจัยสำคญัในการควบคมุคณุภาพของยา
สมนุไพร 

●​ โดยสรปุ การประเมนิความงา่ยในการเพาะปลกูหรอืเกบ็เกีย่ว
สมนุไพรเป็นกระบวนการทีเ่ชือ่มโยงการจัดการ
ทรัพยากรธรรมชาตกิบัการวจัิยทางคลนิกิและการพัฒนายา ชว่ย
เพิม่ความเป็นไปไดใ้นการพัฒนายาสมนุไพรทีม่คีณุภาพ 
ประสทิธภิาพ และความยัง่ยนื 

4.พจิารณาศกัยภาพในการทำใหเ้ป็นมาตรฐาน (Consider 
potential for standardization) 

●​ การพจิารณาศกัยภาพในการทำใหเ้ป็นมาตรฐาน 
(Standardization) ของสมนุไพรเป็นปัจจัยสำคญัในการพัฒนายา
สมนุไพร โดยมุง่เนน้การควบคมุคณุภาพและปรมิาณของสาร
สำคญัในผลติภณัฑใ์หม้คีวามสม่ำเสมอ นอกจากนี ้ ในบรบิทของ
การศกึษาวจัิยทางคลนิกิ การทำใหเ้ป็นมาตรฐานชว่ยใหม้ัน่ใจได ้
วา่ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการทดลองมคีณุภาพคงที ่ ซึง่เป็นปัจจัย
สำคญัในการควบคมุตวัแปรและเพิม่ความน่าเชือ่ถอืของผลการ
วจัิย 

●​ สำหรับการขึน้ทะเบยีนเป็นยาพัฒนาจากสมนุไพร การแสดงให ้
เห็นถงึความสามารถในการผลติผลติภณัฑท์ีม่มีาตรฐานเป็นหนึง่
ในขอ้กำหนดสำคญัทีห่น่วยงานกำกบัดแูลพจิารณารวมทัง้การ
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ทำใหเ้ป็นมาตรฐานยงัชว่ยในการกำหนดขนาดยาทีเ่หมาะสมและ
การควบคมุคณุภาพในกระบวนการผลติ ซึง่สง่ผลโดยตรงตอ่
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของยา  

●​ ตวัอยา่งงานวจัิยของตำรับยาสมนุไพรในบญัชยีาหลกัแหง่ชาติ
ของไทยทีแ่สดงใหเ้ห็นถงึความสำคญัของการทำใหเ้ป็น
มาตรฐาน ไดแ้ก ่การศกึษาของ Chunthorng-Orn และคณะ  ซึง่
ทำการศกึษาการควบคมุคณุภาพและการทำใหเ้ป็นมาตรฐานของ
ยาแคปซลูฟ้าทะลายโจร โดยใชเ้ทคนคิ High Performance 
Liquid Chromatography (HPLC) ในการวเิคราะหป์รมิาณสาร
สำคญั Andrographolide การศกึษานีแ้สดงใหเ้ห็นวา่การทำให ้
เป็นมาตรฐานชว่ยใหส้ามารถควบคมุปรมิาณสารสำคญัใน
ผลติภณัฑไ์ดอ้ยา่งแมน่ยำ ซึง่เป็นปัจจัยสำคญัในการรับรอง
คณุภาพและประสทิธภิาพของยา  งานวจัิยของ Saokaew และ
คณะ ไดท้ำการทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็นระบบเกีย่วกบั
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของฟ้าทะลายโจรในการรักษา
ไขห้วดัใหญ ่ โดยเนน้ย้ำถงึความสำคญัของการใชผ้ลติภณัฑท์ีม่ี
มาตรฐานในการศกึษาทางคลนิกิ  

●​ การพจิารณาศกัยภาพในการทำใหเ้ป็นมาตรฐานจงึเป็น
กระบวนการทีเ่ชือ่มโยงการควบคมุคณุภาพกบัการวจัิยทางคลนิกิ
และการพัฒนายา ชว่ยเพิม่ความน่าเชือ่ถอืของผลติภณัฑส์มนุไพร
และสนับสนุนการยอมรับในวงการแพทยแ์ละการสาธารณสขุ 
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5.การคดักรองสารพฤกษเคมเีบือ้งตน้ (Preliminary 
phytochemical screening) 
5.1 การประเมนิคณุภาพของวตัถดุบิสมนุไพร (Assessment of 
quality)  

●​ สำหรับนักวจัิยดา้นสมนุไพรทีท่ำการวจัิยทางคลนิกิ การประเมนิ
คณุภาพของวตัถดุบิสมนุไพรเป็นขัน้ตอนสำคญัทีจ่ะชว่ยรับรอง
ความน่าเชือ่ถอืและความสม่ำเสมอของผลการวจัิย โดยมปีระเด็น
สำคญัทีค่วรพจิารณาดงันี ้ การระบชุนดิพชืสมนุไพร ตอ้งมกีาร
ระบชุือ่วทิยาศาสตรท์ีถ่กูตอ้งครบถว้น ทัง้สกลุ (genus) ชนดิ 
(species) และผูต้ัง้ชือ่ (authority) เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่ใชพ้ชืสมนุไพร
ถกูตอ้งตามทีต่อ้งการศกึษา สว่นของพชืทีใ่ช ้ โดยตอ้งระบสุว่น
ของพชืทีน่ำมาใชท้ำยา เชน่ ใบ ดอก หรอืราก พรอ้มทัง้ระบวุา่ใช ้
ในรปูแบบสด แหง้ หรอืผา่นกระบวนการแปรรปูแบบดัง้เดมิ และ
ควรระบสุารออกฤทธิแ์ละสารเฉพาะทีเ่ป็นเอกลกัษณข์องพชืชนดิ
นัน้ พรอ้มทัง้กำหนดปรมิาณทีค่วรมหีากเป็นไปได ้ 

●​ สำหรับการควบคมุคณุภาพ ตอ้งมกีารกำหนดหรอืจำกดัปรมิาณสิง่
แปลกปลอม สิง่ปนเป้ือน และปรมิาณจลุนิทรยีแ์ละควรเกบ็ตวั
อยา่งอา้งองิ (Voucher specimens) ทีผ่า่นการรับรองโดยนัก
พฤกษศาสตรท์ีม่คีณุสมบตัเิหมาะสม สำหรับวตัถดุบิแตล่ะรุน่การ
ผลติ และเกบ็รักษาไวอ้ยา่งนอ้ย 10 ปี 

●​ การระบรุุน่การผลติ: ตอ้งกำหนดหมายเลขรุน่การผลติ (Lot 
number) และแสดงบนฉลากผลติภณัฑ ์และการอา้งองิมาตรฐาน 
หากมตีำรายาทีเ่กีย่วขอ้ง ควรอา้งองิขอ้กำหนดคณุภาพตามตำรา
ยานัน้ หากไมม่ ี ตอ้งจัดทำขอ้กำหนดคณุภาพในลกัษณะเดยีวกบั
ตำรายาทางการ 

●​ หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติ: กระบวนการทัง้หมดควรเป็นไป
ตามหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติ (Good Manufacturing 
Practices) การใหค้วามสำคญักบัการควบคมุคณุภาพวตัถดุบิ
สมนุไพรตัง้แตต่น้จะชว่ยใหนั้กวจัิยสามารถควบคมุปัจจัยทีอ่าจสง่
ผลตอ่ผลการวจัิยทางคลนิกิ ทำใหผ้ลการวจัิยมคีวามน่าเชือ่ถอื
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และสามารถนำไปใชอ้า้งองิไดอ้ยา่งมัน่ใจ นอกจากนี ้ ยงัเป็นการ
วางรากฐานสำหรับการพัฒนายาสมนุไพรไปสูก่ารผลติในระดบั
อตุสาหกรรมตอ่ไปในอนาคต สำหรับนักวจัิยดา้นสมนุไพร
ทีท่ำการวจัิยทางคลนิกิ การควบคมุคณุภาพของการเตรยีม
สมนุไพรและผลติภณัฑส์ำเร็จรปูมคีวามสำคญัอยา่งยิง่ โดยมี
ประเด็นสำคญัทีค่วรพจิารณาดงันี ้

●​ การเตรยีมสมนุไพรตอ้งครอบคลมุถงึวสัดพุชืทีบ่ดหรอืทำเป็นผง 
สารสกดั ทงิเจอร ์ น้ำมนัพชื น้ำมนัหอมระเหย น้ำคัน้ และ
ผลติภณัฑท์ีผ่า่นกระบวนการแยกสว่น ทำใหบ้รสิทุธิ ์ หรอืเขม้ขน้ 
ตอ้งอธบิายกระบวนการผลติอยา่งละเอยีด และหากมกีารเตมิสาร
อืน่ระหวา่งการผลติ ตอ้งระบใุนขัน้ตอนการผลติ ตอ้งมวีธิกีารตรวจ
สอบเอกลกัษณแ์ละปรมิาณของสารสำคญั หากไมส่ามารถระบุ
สารออกฤทธิไ์ด ้ ใหใ้ชก้ารระบสุารเฉพาะหรอืกลุม่สารเฉพาะ เชน่ 
ลายพมิพโ์ครมาโตกราฟี เพือ่รับรองคณุภาพทีส่ม่ำเสมอ เป็นตน้ 

●​ ผลติภณัฑส์ำเร็จรปู: ตอ้งอธบิายกระบวนการผลติและสตูรตำรับ
อยา่งละเอยีด รวมถงึปรมิาณของสารชว่ย ตอ้งกำหนดขอ้กำหนด
มาตรฐานของผลติภณัฑส์ำเร็จรปู มวีธิกีารตรวจสอบเอกลกัษณ์
และปรมิาณของวตัถดุบิพชืในผลติภณัฑส์ำเร็จรปู และหากไม่
สามารถระบสุารออกฤทธิไ์ด ้ ใหใ้ชก้ารระบสุารเฉพาะหรอืกลุม่สาร
เฉพาะ เชน่ ลายพมิพโ์ครมาโตกราฟี เป็นตน้ 

●​ การใหค้วามสำคญักบัการควบคมุคณุภาพตลอดกระบวนการผลติ 
ตัง้แตก่ารเตรยีมสมนุไพรจนถงึผลติภณัฑส์ำเร็จรปู จะชว่ยใหนั้ก
วจัิยสามารถควบคมุปัจจัยทีอ่าจสง่ผลตอ่ผลการวจัิยทางคลนิกิ 
ทำใหผ้ลการวจัิยมคีวามน่าเชือ่ถอืและสามารถนำไปใชอ้า้งองิได ้
อยา่งมัน่ใจ นอกจากนี ้ยงัเป็นการวางรากฐานสำหรับการพัฒนายา
สมนุไพรไปสูก่ารผลติในระดบัอตุสาหกรรมและการจำหน่ายใน
ตลาดระหวา่งประเทศตอ่ไปในอนาคต 

●​ สำหรับนักวจัิยดา้นสมนุไพรทีท่ำการวจัิยทางคลนิกิ การศกึษา
ความคงตวัของผลติภณัฑเ์ป็นขัน้ตอนสำคญัทีไ่มค่วรมองขา้ม 
โดยมปีระเด็นสำคญัทีค่วรพจิารณาดงันี:้ 
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●​ การทดสอบความคงตวั: ตอ้งทำการทดสอบความคงตวัทัง้ทาง
กายภาพและทางเคมขีองผลติภณัฑใ์นภาชนะบรรจทุีจ่ะใช ้
จำหน่ายจรงิ โดยสภาวะการเก็บรกัษา ตอ้งกำหนดสภาวะการ
เกบ็รักษาทีช่ดัเจนสำหรับการทดสอบความคงตวั เชน่ อณุหภมู ิ
ความชืน้ และแสง ซึง่ควรจำลองสภาวะการเกบ็รักษาจรงิที่
ผลติภณัฑอ์าจเผชญิระหวา่งการขนสง่และการเกบ็รักษา 

●​ การกำหนดอายกุารเก็บรกัษา: จากผลการทดสอบความคงตวั 
ตอ้งกำหนดอายกุารเกบ็รักษา (shelf-life) ของผลติภณัฑ ์ซึง่เป็น
ระยะเวลาทีผ่ลติภณัฑย์งัคงคณุภาพ ความปลอดภยั และ
ประสทิธภิาพตามทีก่ำหนด 

●​ การศกึษาความคงตวัมคีวามสำคญัอยา่งยิง่ตอ่การวจัิยทางคลนิกิ
และการพัฒนาผลติภณัฑส์มนุไพร เนือ่งจากเพือ่รับรองคณุภาพ
ตลอดการวจัิย ชว่ยใหม้ัน่ใจวา่ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิยทาง
คลนิกิมคีณุภาพคงทีต่ลอดระยะเวลาการศกึษา ชว่ยป้องกนัผล
การวจัิยทีค่ลาดเคลือ่นอนัเนือ่งมาจากการเสือ่มสภาพของ
ผลติภณัฑ ์ ชว่ยรับรองความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มวจัิยโดย
ป้องกนัการใชผ้ลติภณัฑท์ีเ่สือ่มสภาพเป็นประโยชนต์อ่การ
ปรับปรงุสตูรตำรับเพือ่เพิม่ความคงตวัของผลติภณัฑ ์ และชว่ยใน
การกำหนดเงือ่นไขการเกบ็รักษาทีเ่หมาะสมสำหรับผลติภณัฑ ์

●​ นักวจัิยควรใหค้วามสำคญักบัการศกึษาความคงตวัตัง้แตข่ัน้ตอน
การพัฒนาสตูรตำรับ และดำเนนิการศกึษาอยา่งตอ่เนือ่งตลอดการ
วจัิยทางคลนิกิ เพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูทีค่รอบคลมุและเป็นประโยชนต์อ่
การพัฒนาผลติภณัฑส์มนุไพรในระยะยาว  
 

6.การคดักรองสารพฤกษเคมเีบือ้งตน้ (Preliminary 
phytochemical screening) 

●​ การคดักรองสารพฤกษเคมเีบือ้งตน้ (Preliminary 
phytochemical screening) เป็นขัน้ตอนสำคญัในการศกึษา
องคป์ระกอบทางเคมขีองพชืสมนุไพร โดยมุง่เนน้การระบกุลุม่สาร
สำคญัทีอ่าจมฤีทธิท์างชวีภาพ  และในบรบิทของการศกึษาวจัิย
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ทางคลนิกิของตำรับยาสมนุไพร การคดักรองนีช้ว่ยในการระบสุาร
ออกฤทธิท์ีอ่าจเป็นไปได ้ ซึง่เป็นพืน้ฐานสำคญัในการออกแบบ
การทดลองและการพัฒนาวธิวีเิคราะหเ์พือ่ควบคมุคณุภาพ  

●​ สำหรับการขึน้ทะเบยีนเป็นยาพัฒนาจากสมนุไพร ขอ้มลูจากการ
คดักรองเบือ้งตน้นีเ้ป็นสว่นหนึง่ของเอกสารทีใ่ชใ้นการยืน่ขอขึน้
ทะเบยีน โดยชว่ยในการอธบิายองคป์ระกอบทางเคมขีอง
ผลติภณัฑแ์ละสนับสนุนการพัฒนาวธิกีารควบคมุคณุภาพ  

●​ ตวัอยา่งงานวจัิยของตำรับยาสมนุไพรในบญัชยีาหลกัแหง่ชาติ
ของไทยทีแ่สดงใหเ้ห็นถงึความสำคญัของการคดักรองสาร
พฤกษเคมเีบือ้งตน้ ไดแ้ก ่ การศกึษาของ Sireeratawong และ
คณะ  ซึง่ทำการศกึษาฤทธิท์างเภสชัวทิยาของตำรับยาหา้ราก 
โดยเริม่จากการคดักรองสารพฤกษเคมเีบือ้งตน้ ซึง่พบสารกลุม่
ฟลาโวนอยด ์แทนนนิ และแอลคาลอยด ์การศกึษานีแ้สดงใหเ้ห็น
วา่การคดักรองเบือ้งตน้ชว่ยในการระบกุลุม่สารสำคญัทีอ่าจมสีว่น
ในฤทธิท์างเภสชัวทิยาของตำรับยา  

●​ นอกจากนี ้ งานวจัิยของ Kuptniratsaikul และคณะ เกีย่วกบั
ประสทิธภิาพของสารสกดัขมิน้ชนัในผูป่้วยโรคขอ้เขา่เสือ่ม กไ็ด ้
อาศยัขอ้มลูจากการคดักรองสารพฤกษเคมเีบือ้งตน้ในการอธบิาย
กลไกการออกฤทธิข์องผลติภณัฑ ์

●​ การคดักรองสารพฤกษเคมเีบือ้งตน้ (Preliminary 
phytochemical screening) จงึเป็นขัน้ตอนสำคญัทีเ่ชือ่มโยงการ
ศกึษาทางพฤกษเคมกีบัการวจัิยทางคลนิกิและการพัฒนายา ชว่ย
ในการระบสุารสำคญั การควบคมุคณุภาพ และการอธบิายกลไก
การออกฤทธิข์องยาสมนุไพร ซึง่เป็นพืน้ฐานสำคญัในการพัฒนา
ยาสมนุไพรทีม่คีณุภาพและประสทิธภิาพ
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