
รา่งแบบทดสอบการตดัสนิใจสำหรบัการประเมนิ Toxicological 
Study ของผลติภณัฑส์มนุไพร 
(รา่งนีเ้ป็นเพยีงตวัอยา่งเพือ่ใหผู้ท้ ีเ่ก ีย่วขอ้งนำไปพฒันาตอ่เทา่น ัน้ 
ยงัไมไ่ดร้บัการทดสอบใดๆ) 
คำชีแ้จง: กรณุาทำเครือ่งหมาย ✓ ในชอ่งทีต่รงกบัผลติภณัฑข์อง
ทา่นมากทีส่ดุ และรวมคะแนนในชอ่งสดุทา้ย 
ลำด ั
บ 

หวัขอ้การ
ประเมนิ 

ตวัเลอืก คะ
แน
น 

เลอืก 
(✓) 

1 ประเภทของ
ผลติภณัฑ์
สมนุไพร 

ก. ยาตามองคค์วามรูด้ัง้เดมิ (เชน่ 
ยาแผนไทย, ยาแผนจนี) 

0  

  ข. ยาพัฒนาจากสมนุไพร (เชน่ 
สารสกดัสมนุไพร, ตำรับปรับปรงุ) 

2  

  ค. ผลติภณัฑส์มนุไพรเพือ่สขุภาพ 
(เชน่ อาหารเสรมิ, เครือ่งสำอาง) 

1  

2 ขอ้มลูความ
ปลอดภยัทีม่ี
อยู ่

ก. มขีอ้มลูครบถว้นและน่าเชือ่ถอื 0  

  ข. มขีอ้มลูบางสว่น แตไ่มค่รบถว้น 1  

  ค. ไมม่ขีอ้มลูหรอืมขีอ้มลูนอ้ยมาก 2  

3 ระยะเวลาการ
ใชผ้ลติภณัฑ ์

ก. ระยะสัน้ (≤ 2 สปัดาห)์ 0  

 ทีค่าดการณ ์ ข. ระยะกลาง (2-12 สปัดาห)์ 1  

  ค. ระยะยาว (> 12 สปัดาห)์ 2  



4 กลุม่ประชากร
เป้าหมาย 

ก. ประชากรทัว่ไป (ผูใ้หญส่ขุภาพ
ด ีอาย ุ18-64 ปี) 

0  

 (เลอืกไดห้ลาย
ขอ้) 

ข. ผูส้งูอาย ุ(อาย ุ65 ปีขึน้ไป) 1  

  ค. เด็ก (อายตุ่ำกวา่ 18 ปี) 2  

  ง. สตรมีคีรรภห์รอืใหน้มบตุร 2  

  จ. ผูป่้วยโรคเรือ้รัง 2  

5 วธิกีารใหย้า ก. ใชภ้ายนอก (ทา, พอก, ประคบ) 0  

  ข. รับประทาน (เม็ด, แคปซลู, น้ำ, 
ผง) 

1  

  ค. ฉดี (ทกุรปูแบบของการฉดี รวม
ถงึการฝัง) 

2  

  ง. อืน่ๆ (เชน่ สดูดม, พน่จมกู, 
หยอดตา) 

1  

6 ขอ้บง่ใช ้
สำหรับโรค
รา้ยแรง 

ก. ใช ่(โรคทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติ, 
ทำใหพ้กิารถาวร) 

3  

  ข. ไมใ่ช ่(โรคทัว่ไปทีไ่มร่นุแรง) 0  

7 ปัจจัยเสีย่งอืน่ๆ ก. เป็นสมนุไพรชนดิใหมท่ีย่งัไมม่ี
ประวตักิารใช ้

1  

 (เลอืกไดห้ลาย
ขอ้) 

ข. มโีอกาสเกดิปฏกิริยิากบัยาอืน่ 1  

  ค. มชีว่งการรักษาทีแ่คบ 1  



  ง. มโีอกาสสะสมในรา่งกาย 1  

 
รวมคะแนน: ________ 
 
ขอ้มลูเพิม่เตมิ (ไมน่บัคะแนน แตใ่ชป้ระกอบการพจิารณา) 

หวัขอ้ ตวัเลอืก เลอืก 
(✓) 

8. การจดทะเบยีน
/อนุญาต 

ก. ไดรั้บการอนุญาตแลว้  

 ข. อยูร่ะหวา่งการขออนุญาต  

 ค. ยงัไมไ่ดข้ออนุญาต  

9. การศกึษาทาง
คลนิกิ 

ก. มกีารศกึษา Clinical Trial Phase III 
หรอื IV 

 

 ข. มกีารศกึษา Clinical Trial Phase I 
หรอื II 

 

 ค. มกีารศกึษาทางคลนิกิ แตไ่มใ่ช ่
Clinical Trial 

 

 ง. ไมม่กีารศกึษาทางคลนิกิในมนุษย ์  

 
 

การแปลผล 
●​ 0-3 คะแนน: ความจำเป็นในการทำ Toxicological Study อยูใ่น
ระดบัต่ำ 

●​ 4-7 คะแนน: ความจำเป็นในการทำ Toxicological Study อยูใ่น
ระดบัปานกลาง 



●​ 8-12 คะแนน: ความจำเป็นในการทำ Toxicological Study อยูใ่น
ระดบัสงู 

●​ 13 คะแนนขึน้ไป: จำเป็นตอ้งทำการศกึษา Toxicology แบบ
ครบถว้น 

 
คำแนะนำเบือ้งตน้ตามผลคะแนน 
ระดบั
คะแนน 

คำแนะนำ 

0-3 
คะแนน 

- พจิารณาทำ Acute Toxicity Study (OECD 420, 423, 
หรอื 425) 

 - ทบทวนขอ้มลูความปลอดภยัทีม่อียูอ่ยา่งละเอยีด 

 - ตดิตามและรวบรวมขอ้มลูความปลอดภยัจากการใชจ้รงิ 

4-7 
คะแนน 

- ทำ Acute Toxicity Study 

 - ทำ Sub-chronic Toxicity Study (OECD 407 หรอื 408) 

 - พจิารณาทำ Local Toxicity Study (OECD 404, 405) 
สำหรับผลติภณัฑใ์ชภ้ายนอก 

 - ทำ Genotoxicity Study in vitro (เชน่ OECD 471, 473) 

8-12 
คะแนน 

- ทำการศกึษาทัง้หมดในระดบั 4-7 คะแนน 

 - เพิม่ Chronic Toxicity Study (OECD 452 หรอื 453) 

 - ทำ Genotoxicity Study ทัง้ in vitro และ in vivo 

 - พจิารณาทำ Reproductive Toxicity Study (OECD 414, 
415, หรอื 416) 



 - ทำ Toxicokinetic Study เบือ้งตน้ 

13 
คะแนน
ขึน้ไป 

- ทำการศกึษาทัง้หมดขา้งตน้ 

 - เพิม่ Carcinogenicity Study (OECD 451 หรอื 453) 

 - ทำ Toxicokinetic Study แบบละเอยีด 

 - พจิารณาทำ Specialized Studies เพิม่เตมิ (เชน่ 
Neurotoxicity, Immunotoxicity) 

 
หมายเหตสุำคญั: 

1.​แบบทดสอบนีเ้ป็นเพยีงแนวทางเบือ้งตน้ ไมส่ามารถทดแทนการ
ประเมนิโดยผูเ้ชีย่วชาญได ้

2.​ควรพจิารณาขอ้กำหนดทางกฎหมายและระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งใน
ประเทศทีต่อ้งการจำหน่ายผลติภณัฑร์ว่มดว้ย 

3.​การตดัสนิใจขัน้สดุทา้ยควรอยูบ่นพืน้ฐานของการวเิคราะหค์วามเสีย่ง
และประโยชนอ์ยา่งรอบดา้น 

4.​ควรปรกึษาผูเ้ชีย่วชาญดา้นพษิวทิยาและการพัฒนาผลติภณัฑ์
สมนุไพรเพือ่การวางแผนการศกึษาทีเ่หมาะสม 

 
 
1 คำนยิาม 
เพือ่ใหผู้พั้ฒนาผลติภณัฑ ์นักวจัิย และผูก้ำกบัดแูลใชเ้ป็นแนวทางในการ
วางแผนและประเมนิความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์
 
1.1. คำนยิาม "มขีอ้มลูความปลอดภยัครบถว้น" หมายถงึ 
ผลติภณัฑส์มนุไพรน ัน้มขีอ้มลูดา้นความปลอดภยัทีค่รอบคลมุ
ประเด็นสำคญัตอ่ไปนีอ้ยา่งเพยีงพอ: 

1.​ขอ้มลูพืน้ฐานของสมนุไพร: 



○​ ประวตักิารใชใ้นตำรายาแผนโบราณหรอืการแพทยท์างเลอืก 
○​ ขอ้มลูทางพฤกษศาสตรแ์ละองคป์ระกอบทางเคมทีีส่ำคญั 

2.​ขอ้มลูดา้นพษิวทิยา: 
○​ ผลการศกึษาความเป็นพษิเฉยีบพลนั (Acute toxicity) 
○​ ผลการศกึษาความเป็นพษิกึง่เรือ้รัง (Sub-chronic toxicity) 
○​ ผลการศกึษาความเป็นพษิเรือ้รัง (Chronic toxicity) (ถา้ม)ี 

3.​ขอ้มลูดา้นเภสชัวทิยา: 
○​ กลไกการออกฤทธิ ์
○​ การดดูซมึ การกระจายตวั การเปลีย่นแปลง และการขบัออก
ของสาร (ADME) 

4.​ขอ้มลูการศกึษาในมนุษย:์ 
○​ ผลการศกึษาทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้ง (ถา้ม)ี 
○​ รายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชผ้ลติภณัฑห์รอืสมนุไพร
ทีเ่กีย่วขอ้ง 

5.​ขอ้มลูปฏกิริยิาระหวา่งยา: 
○​ ขอ้มลูการเกดิปฏกิริยิากบัยาแผนปัจจบุนัหรอืสมนุไพรอืน่ (ถา้
ม)ี 

6.​ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัเฉพาะกลุม่: 
○​ ความปลอดภยัในการใชส้ำหรับกลุม่เสีย่ง เชน่ เด็ก ผูส้งูอาย ุ
สตรมีคีรรภ ์หรอืผูป่้วยโรคเรือ้รัง 

7.​ขอ้มลูดา้นการผลติ: 
○​ มาตรฐานการผลติทีด่ ี(GMP) 
○​ การควบคมุคณุภาพและความสม่ำเสมอของผลติภณัฑ ์

8.​ขอ้มลูการขึน้ทะเบยีนหรอืการรับรอง: 
○​ สถานะการขึน้ทะเบยีนหรอืการรับรองจากหน่วยงานกำกบัดแูล
ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
●​ ทัง้นี ้ขอ้มลูดงักลา่วควรมาจากแหลง่ทีน่่าเชือ่ถอื เชน่ งานวจัิยทีต่ี
พมิพใ์นวารสารวชิาการทีม่กีารทบทวนโดยผูเ้ชีย่วชาญ 



(peer-reviewed journals) รายงานจากหน่วยงานดา้นสาธารณสขุ 
หรอืเอกสารทางวชิาการทีเ่ป็นทีย่อมรับในระดบัสากล 

●​ หากผลติภณัฑม์ขีอ้มลูครบถว้นตามประเด็นขา้งตน้ และไมม่ปีระเด็น
ดา้นความปลอดภยัทีน่่ากงัวลหรอืยงัไมไ่ดรั้บการศกึษา จงึจะถอืวา่ 
"มขีอ้มลูความปลอดภยัครบถว้น" 

 
1.2. คำนยิามท ัว่ไป 

1 ระยะเวลาการใชผ้ลติภณัฑ ์
●​ ระยะส ัน้: ไมเ่กนิ 2 สปัดาห ์
●​ ระยะกลาง: มากกวา่ 2 สปัดาห ์แตไ่มเ่กนิ 12 สปัดาห ์
●​ ระยะยาว: มากกวา่ 12 สปัดาห ์

2 กลุม่ประชากรพเิศษ 
●​ เด็ก: อายตุ่ำกวา่ 18 ปี 
●​ ผูส้งูอาย:ุ อายตุัง้แต ่65 ปีขึน้ไป 
●​ ผูป่้วยโรคเรือ้รงั: ผูท้ีม่สีภาวะทางการแพทยท์ีต่อ้งการการดแูลระยะ
ยาว เชน่ โรคเบาหวาน โรคหวัใจ โรคไต โรคตบั โรคภมูคิุม้กนั
บกพรอ่ง 

●​ สตรตี ัง้ครรภแ์ละใหน้มบตุร: ครอบคลมุตัง้แตช่ว่งตัง้ครรภจ์นถงึ
ระยะใหน้มบตุร 
3 โรครา้ยแรง 

หมายถงึ โรคหรอืภาวะทีม่ลีกัษณะอยา่งใดอยา่งหนึง่ดงัตอ่ไปนี:้ 
●​ เป็นอนัตรายถงึชวีติ เชน่ มะเร็งระยะลกุลาม โรคหวัใจลม้เหลวรนุแรง 
●​ ทำใหเ้กดิความพกิารอยา่งถาวร เชน่ โรคหลอดเลอืดสมองรนุแรง 
●​ ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลเป็นเวลานาน 
●​ สง่ผลกระทบรนุแรงตอ่คณุภาพชวีติ เชน่ โรคปอดอดุกัน้เรือ้รังระยะ
รนุแรง 

 
2. ประเภทการทดสอบความเป็นพษิ 
2.1 Acute Toxicity 



●​ วตัถปุระสงค:์ ประเมนิผลกระทบทีเ่กดิขึน้ทนัทหีลงัจากไดรั้บสารท
ดสอบในปรมิาณมากครัง้เดยีว 

●​ Guidelines: 
○​ OECD Test No. 420, 423, 425 (2023 update) 
○​ WHO Environmental Health Criteria 6 (2020 revision) 

●​ ตวัอยา่ง: การทดสอบ LD50 ในหนูทดลอง 
2.2 Sub-chronic Toxicity 

●​ วตัถปุระสงค:์ ประเมนิผลกระทบจากการไดรั้บสารทดสอบซ้ำๆ เป็น
ระยะเวลา 28-90 วนั 

●​ Guidelines: 
○​ OECD Test No. 407, 408 (2021 update) 
○​ EMA/HMPC/67644/2009 (2022 revision) 

●​ ตวัอยา่ง: การใหส้ารสกดัสมนุไพรแกห่นูทดลองทกุวนัเป็นเวลา 90 
วนั และประเมนิผลกระทบตอ่อวยัวะตา่งๆ 

2.3 Chronic Toxicity 
●​ วตัถปุระสงค:์ ประเมนิผลกระทบจากการไดรั้บสารทดสอบเป็นระยะ
เวลานาน (มากกวา่ 90 วนั) 

●​ Guidelines: 
○​ OECD Test No. 452, 453 (2023 update) 
○​ WHO Environmental Health Criteria 104 (2021 revision) 

●​ ตวัอยา่ง: การใหส้ารสกดัสมนุไพรแกห่นูทดลองเป็นเวลา 1-2 ปี 
และประเมนิการเกดิเนือ้งอกหรอืมะเร็ง 

2.4 Reproductive Toxicity 
●​ วตัถปุระสงค:์ ประเมนิผลกระทบตอ่ระบบสบืพันธุแ์ละการพัฒนา
ของตวัออ่น 

●​ Guidelines: 
○​ OECD Test No. 414, 415, 416 (2022 update) 
○​ EMA/HMPC/206805/2008 (2023 revision) 



●​ ตวัอยา่ง: การศกึษาผลของสารสกดัสมนุไพรตอ่ความสามารถในการ
สบืพันธุแ์ละพัฒนาการของลกูหนูทดลอง 

2.5 Genotoxicity 
●​ วตัถปุระสงค:์ ประเมนิความสามารถในการกอ่ใหเ้กดิการกลายพันธุ์
หรอืความเสยีหายตอ่ DNA 

●​ Guidelines: 
○​ OECD Test No. 471, 473, 474 (2023 update) 
○​ WHO Environmental Health Criteria 51 (2021 revision) 

●​ ตวัอยา่ง: การทดสอบ Ames test เพือ่ดกูารกลายพันธุใ์นแบคทเีรยี 
2.6 Carcinogenicity 

●​ วตัถปุระสงค:์ ประเมนิความสามารถในการกอ่ใหเ้กดิมะเร็ง 
●​ Guidelines: 

○​ OECD Test No. 451, 453 (2023 update) 
○​ EMA/HMPC/95714/2013 (2022 revision) 

●​ ตวัอยา่ง: การใหส้ารสกดัสมนุไพรแกห่นูทดลองเป็นเวลา 2 ปีและ
ตรวจสอบการเกดิเนือ้งอกในอวยัวะตา่งๆ 

 
3. ความจำเป็นของขอ้มลูกอ่นการทดลองทางคลนิกิ 
3.1 กอ่น Phase I 

●​ Acute toxicity 
●​ Sub-chronic toxicity (28 วนั) 
●​ Genotoxicity in vitro 
●​ เภสชัจลนศาสตรเ์บือ้งตน้ 

3.2 กอ่น Phase II 
●​ ขอ้มลูทัง้หมดจาก Phase I 
●​ Sub-chronic toxicity (90 วนั) 
●​ Genotoxicity in vivo 
●​ Reproductive toxicity เบือ้งตน้ 

3.3 กอ่น Phase III 



●​ ขอ้มลูทัง้หมดจาก Phase I และ II 
●​ Chronic toxicity 
●​ Reproductive toxicity แบบสมบรูณ ์
●​ Carcinogenicity (ถา้จำเป็น) 

 
4. ความเชือ่มโยงระหวา่งประเภทการทดสอบและ Phase การ
ทดลองทางคลนิกิ 

●​ Acute Toxicity: จำเป็นสำหรับทกุ Phase เพือ่กำหนดขนาดยาที่
ปลอดภยัเบือ้งตน้ 

●​ Sub-chronic Toxicity: สำคญัสำหรับ Phase II เพือ่ประเมนิความ
ปลอดภยัในการใชร้ะยะกลาง 

●​ Chronic Toxicity: จำเป็นสำหรับ Phase III โดยเฉพาะสำหรับ
ผลติภณัฑท์ีม่แีนวโนม้ใชใ้นระยะยาว 

●​ Reproductive Toxicity: สำคญัมากหากผลติภณัฑอ์าจใชใ้นสตรี
วยัเจรญิพันธุห์รอืสตรตีัง้ครรภ ์

●​ Genotoxicity: จำเป็นตัง้แต ่Phase I เพือ่ประเมนิความเสีย่งในการ
กอ่มะเร็งในระยะยาว 

●​ Carcinogenicity: อาจจำเป็นสำหรับ Phase III หากผลติภณัฑม์ี
แนวโนม้ใชใ้นระยะยาวหรอืมผีล genotoxicity เป็นบวก 

 
5. สรปุและคำแนะนำ 
การประเมนิความจำเป็นในการทำ Toxicological Study สำหรับผลติภณัฑ์
สมนุไพรเป็นกระบวนการทีซ่บัซอ้นและตอ้งพจิารณาหลายปัจจัย ขอ้มลูใน
เอกสารนีใ้หแ้นวทางเบือ้งตน้ แตก่ารตดัสนิใจขัน้สดุทา้ยควรอยูบ่นพืน้ฐาน
ของ: 

●​ ลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑ:์ รวมถงึองคป์ระกอบ วธิกีารใช ้
และขอ้บง่ใช ้

●​ กลุม่เป้าหมาย: โดยเฉพาะหากเป็นกลุม่เปราะบาง เชน่ เด็ก ผู ้
สงูอาย ุหรอืสตรตีัง้ครรภ ์



●​ ระยะเวลาการใชท้ีค่าดการณ:์ ผลติภณัฑท์ีใ่ชร้ะยะยาวอาจ
ตอ้งการการศกึษาทีค่รอบคลมุมากขึน้ 

●​ ขอ้มลูทีม่อียู:่ ทบทวนขอ้มลูทางวทิยาศาสตรแ์ละประวตักิารใชท้ีม่ี
อยูอ่ยา่งละเอยีด 

●​ ขอ้กำหนดทางกฎหมาย: ปฏบิตัติามขอ้กำหนดของหน่วยงาน
กำกบัดแูลในประเทศทีต่อ้งการจำหน่ายผลติภณัฑ ์

 
คำแนะนำในการนำขอ้มลูไปใช:้ 

1.​วางแผนลว่งหนา้: เริม่ประเมนิความจำเป็นในการทำ Toxicological 
Study ตัง้แตข่ัน้ตอนแรกของการพัฒนาผลติภณัฑ ์

2.​ปรกึษาผูเ้ชีย่วชาญ: ทำงานรว่มกบัผูเ้ชีย่วชาญดา้นพษิวทิยาและ
การพัฒนาผลติภณัฑส์มนุไพรเพือ่วางแผนการศกึษาทีเ่หมาะสม 

3.​ใชว้ธิกีารทดสอบทางเลอืก: พจิารณาใชว้ธิกีารทดสอบทีไ่มใ่ชส้ตัว์
ทดลอง (in vitro, in silico) เมือ่เป็นไปได ้

4.​ทำการศกึษาแบบข ัน้บนัได: เริม่จากการศกึษาพืน้ฐานและขยาย
ไปสูก่ารศกึษาทีซ่บัซอ้นขึน้ตามความจำเป็น 

5.​ตดิตามขอ้มลูลา่สดุ: ตรวจสอบการปรับปรงุ Guidelines และขอ้
กำหนดใหม่ๆ  อยา่งสม่ำเสมอ 

6.​บนัทกึและรายงานอยา่งละเอยีด: ทำการบนัทกึและรายงานผล
การศกึษาตามมาตรฐาน Good Laboratory Practice (GLP) 

7.​พจิารณาความคุม้คา่: ประเมนิความคุม้คา่ระหวา่งคา่ใชจ้า่ยในการ
ทำ Toxicological Study กบัประโยชนแ์ละความเสีย่งของผลติภณัฑ ์

 
ขอ้ควรระวงั: 

●​ แมว้า่ผลติภณัฑส์มนุไพรจะมปีระวตักิารใชม้ายาวนาน แตก่ไ็มไ่ด ้
หมายความวา่จะปลอดภยัเสมอไป โดยเฉพาะเมือ่ใชใ้นรปูแบบหรอื
ขนาดทีแ่ตกตา่งจากการใชด้ัง้เดมิ 

●​ การทำ Toxicological Study ไมไ่ดรั้บประกนัวา่ผลติภณัฑจ์ะ
ปลอดภยัอยา่งสมบรูณ ์แตช่ว่ยลดความเสีย่งและใหข้อ้มลูสำคญั
สำหรับการใชอ้ยา่งปลอดภยั 



●​ ควรมกีารตดิตามความปลอดภยัของผลติภณัฑอ์ยา่งตอ่เนือ่งแม ้
หลงัจากวางจำหน่ายแลว้ (post-marketing surveillance) 

 
6. การอา้งองิและการปรบัปรงุขอ้มลู 

●​ เอกสารนีอ้า้งองิจาก Guidelines ลา่สดุของ OECD, WHO, และ 
EMA ณ วนัที ่11 สงิหาคม 2024 

●​ ขอ้มลูนีค้วรไดรั้บการทบทวนและปรับปรงุอยา่งนอ้ยปีละครัง้หรอืเมือ่
มกีารเปลีย่นแปลงทีส่ำคญัในแนวทางหรอืขอ้กำหนดทีเ่กีย่วขอ้ง 

●​ ผูใ้ชค้วรตรวจสอบขอ้มลูลา่สดุจากแหลง่ขอ้มลูทีเ่ป็นทางการเสมอ
กอ่นนำไปใชใ้นการตดัสนิใจหรอืวางแผนการศกึษา 
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