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501 แนวปฏบิตักิารวจิยัทางคลนิกิทีด่ ี(Good Clinical Practice) 
1. หลกัการและความสำคญัของแนวปฏบิตักิารวจิยัทางคลนิกิทีด่ ี
ในการวจิยัยาสมนุไพร 
●​ แนวปฏบิตักิารวจัิยทางคลนิกิทีด่ ี (Good Clinical Practice: GCP) 
เป็นมาตรฐานสากลดา้นจรยิธรรมและวทิยาศาสตรส์ำหรับการออก
แบบ ดำเนนิการ บนัทกึ และรายงานการวจัิยทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัมนุษย ์ [1] วตัถปุระสงคห์ลกัของ GCP คอืการปกป้องสทิธ ิความ
ปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัรในการวจัิย รวมถงึการ
รับรองความน่าเชือ่ถอืของขอ้มลูจากการวจัิยทางคลนิกิ  

●​ การปฏบิตัติามหลกัการของ GCP ชว่ยใหผ้ลการวจัิยทางคลนิกิเป็น
ทีย่อมรับในระดบัสากล และสนับสนุนการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑก์บั
หน่วยงานกำกบัดแูลทัว่โลก เชน่ องคก์ารอนามยัโลก (World 
Health Organization: WHO) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาของสหรัฐอเมรกิา (U.S. Food and Drug Administration: 
FDA) และสำนักงานยาแหง่สหภาพยโุรป (European Medicines 
Agency: EMA)  

2. ความจำเป็นของการปฏบิตัติาม GCP ในการวจิยัยาสมนุไพร 
●​ การวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยาสมนุไพรมคีวามทา้ทายเฉพาะตวั 
เนือ่งจากความซบัซอ้นของสารออกฤทธิ ์ ความแปรปรวนของวตัถดุบิ 
และกระบวนการผลติทีซ่บัซอ้น ซึง่ลว้นสง่ผลตอ่คณุภาพ 
ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์ [5,6] การนำ GCP 
มาใชใ้นการวจัิยยาสมนุไพรชว่ยใหเ้กดิ: 
1.​งานวจัิยทีม่คีณุภาพสงูและเป็นไปตามมาตรฐานสากล 
2.​การยอมรับผลการวจัิยในระดบันานาชาต ิ
3.​การสนับสนุนการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑก์บัหน่วยงานกำกบัดแูล 
4.​การเพิม่ความเชือ่มัน่ของผูป่้วยและบคุลากรทางการแพทยต์อ่
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของผลติภณัฑส์มนุไพร  

3. หลกัการสำคญัของ GCP สำหรบัการวจิยัยาสมนุไพร 
1.​พืน้ฐานทางจรยิธรรม: การวจัิยทางคลนิกิตอ้งปฏบิตัติามหลกั
จรยิธรรมทีร่ะบไุวใ้นปฏญิญาเฮลซงิก ิ (Declaration of Helsinki) 
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และแนวทางจรยิธรรมสากลสำหรับการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัสขุภาพ
ในมนุษยข์องสภาองคก์ารสากลดา้นวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์
(Council for International Organizations of Medical 
Sciences: CIOMS)  

2.​พืน้ฐานทางวทิยาศาสตร:์ การวจัิยควรมเีหตผุลทาง
วทิยาศาสตรท์ีส่มเหตสุมผล โดยมขีอ้มลูจากการศกึษากอ่นการ
ทดลองในมนุษย ์ (preclinical data) ทีเ่พยีงพอ แสดงถงึ
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัทีอ่าจเกดิขึน้  

3.​การอนมุตัโิครงรา่งการวจิยั: การวจัิยทางคลนิกิทัง้หมดตอ้ง
ดำเนนิการภายใตโ้ครงรา่งการวจัิย (protocol) ทีไ่ดรั้บการอนุมตัิ
จากคณะกรรมการจรยิธรรมอสิระ  

4.​การประเมนิความเสีย่งและประโยชน:์ ควรมกีารประเมนิความ
เสีย่งและประโยชนท์ีอ่าจเกดิขึน้อยา่งละเอยีด เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่
ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บมมีากกวา่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ 

5.​การขอความยนิยอม: ผูว้จัิยตอ้งไดรั้บความยนิยอมโดยไดรั้บ
การบอกกลา่ว (informed consent) จากผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทกุคน
กอ่นเริม่การวจัิย และตอ้งเคารพสทิธขิองผูเ้ขา้รว่มในการถอนตวั
จากการวจัิยไดต้ลอดเวลา  

6.​การเฝ้าระวงัความปลอดภยั: ตอ้งมกีารตดิตามและประเมนิ
ความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยอยา่งตอ่เนือ่งตลอดการ
ศกึษา รวมถงึการรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (adverse 
event) และการจัดเตรยีมการดแูลทางการแพทยแ์ละการชดเชย
ในกรณีทีเ่กดิการบาดเจ็บทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย  

7.​ความถกูตอ้งของขอ้มลู: ตอ้งมัน่ใจในความถกูตอ้ง ความ
สมบรูณ ์ ความสามารถในการตรวจสอบ และการรักษาความลบั
ของขอ้มลู พรอ้มทัง้มกีารปกป้องขอ้มลูสว่นบคุคลของผูเ้ขา้รว่ม
การวจัิยอยา่งเหมาะสม  

8.​การประกนัคณุภาพ: ตอ้งมกีารนำระบบการประกนัคณุภาพและ
การควบคมุคณุภาพมาใชใ้นทกุขัน้ตอนของการวจัิย ตัง้แตก่าร
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ผลติผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิยไปจนถงึการจัดการขอ้มลูและการ
ตดิตามตรวจสอบ  

 
4. แนวทางปฏบิตั ิ GCP สำหรบัการวจิยัทางคลนิกิของยาหรอื
ผลติภณัฑส์มนุไพร 
4.1. การเตรยีมการกอ่นเร ิม่การวจิยั 

1 การระบแุละคดัเลอืกสมนุไพร 
●​ ระบชุือ่วทิยาศาสตรข์องสมนุไพรทีใ่ชใ้นการวจัิยอยา่ง
ชดัเจน 

●​ จัดทำเอกสารแสดงการพสิจูนเ์อกลกัษณข์องสมนุไพร 
(Authentication) โดยผูเ้ชีย่วชาญดา้นพฤกษศาสตร ์

●​ ระบสุว่นของพชืทีใ่ช ้(เชน่ ใบ ราก ผล) และระยะการ
เกบ็เกีย่วทีเ่หมาะสม 

2 การเตรยีมผลติภณัฑว์จิยั 
●​ พัฒนากระบวนการสกดัและการผลติทีม่มีาตรฐานและ
สามารถทำซ้ำได ้

●​ จัดทำ Certificate of Analysis (COA) ทีแ่สดง
องคป์ระกอบทางเคมแีละปรมิาณสารสำคญั 

●​ ทดสอบความคงตวัของผลติภณัฑต์ลอดระยะเวลาการศกึษา 
●​ เตรยีมผลติภณัฑห์ลอก (placebo) ทีม่ลีกัษณะภายนอก
เหมอืนผลติภณัฑจ์รงิทกุประการ 

3 การออกแบบการศกึษา 
●​ เลอืกรปูแบบการศกึษาทีเ่หมาะสม เชน่ RCT แบบ parallel 

group หรอื crossover 
●​ กำหนดระยะเวลาการรักษาทีเ่พยีงพอตามหลกัการใช ้
สมนุไพรแบบดัง้เดมิ (อยา่งนอ้ย 4-12 สปัดาห)์ 

●​ คำนวณขนาดตวัอยา่งโดยใชข้อ้มลูจากการศกึษานำรอ่ง 
กำหนด alpha = 0.05 และ power = 0.80 

●​ ระบเุกณฑค์ดัเขา้-คดัออกทีช่ดัเจน โดยคำนงึถงึขอ้ควรระวงั
ในการใชส้มนุไพร 
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4.2. การเตรยีมโครงรา่งการวจิยั 

1 สว่นประกอบสำคญัของโครงรา่งการวจิยั 
●​ ชือ่โครงการวจัิย 
●​ ชือ่ผูว้จัิยและสถาบนัทีส่งักดั 
●​ ทีม่าและความสำคญัของปัญหา 
●​ วตัถปุระสงคก์ารวจัิย 
●​ รปูแบบการวจัิย 
●​ ประชากรและกลุม่ตวัอยา่ง 
●​ เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัร 
●​ วธิดีำเนนิการวจัิย 
●​ การวดัผลลพัธ ์
●​ การวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิ
●​ ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรม 
●​ งบประมาณและแหลง่ทนุ 
●​ กำหนดการดำเนนิงาน 

2 การกำหนดผลลพัธก์ารศกึษา 
●​ ระบผุลลพัธห์ลกั (Primary outcome) ทีส่อดคลอ้งกบัวตัถุ
ประสงคห์ลกัของการศกึษา 

●​ กำหนดผลลพัธร์อง (Secondary outcomes) ทีส่นับสนุน
ผลลพัธห์ลกั 

●​ เลอืกเครือ่งมอืวดัผลทีไ่ดม้าตรฐานและผา่นการแปลเป็น
ภาษาไทย (ถา้ม)ี 

●​ ระบจุดุเวลาในการวดัผลทีช่ดัเจน เชน่ กอ่นการรักษา 
ระหวา่งการรักษา และหลงัสิน้สดุการรักษา 

3 การจดัการความปลอดภยั 
●​ กำหนดวธิกีารตดิตามและรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
●​ ระบเุกณฑก์ารหยดุการวจัิยกอ่นกำหนด (Stopping rules) 
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●​ แตง่ตัง้คณะกรรมการกำกบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยั 
(Data Safety Monitoring Board) 

 
4.3. การขออนมุตัจิรยิธรรมการวจิยั 

1 การเตรยีมเอกสาร 
●​ โครงรา่งการวจัิยฉบบัสมบรูณ ์
●​ เอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกอ่าสาสมคัร (ภาษาทีเ่ขา้ใจงา่ย ไมใ่ช ้
ศพัทเ์ทคนคิ) 

●​ หนังสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่มการวจัิย 
●​ ประวตัแิละผลงานของผูว้จัิย 
●​ เอกสารรับรองการผา่นการอบรม GCP ของผูว้จัิย 
●​ เอกสารขอ้มลูผลติภณัฑว์จัิย (Investigator's Brochure) 
●​ เอกสารอนุมตัจิากผูบ้รหิารสถาบนัหรอืผูม้อีำนาจ 

2 กระบวนการยืน่ขออนมุตั ิ
●​ สง่เอกสารทัง้หมดใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยใน
มนุษยข์องสถาบนั 

●​ เขา้ชีแ้จงตอ่ทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ (หากมกีารรอ้งขอ) 
●​ แกไ้ขเอกสารตามขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ (ถา้ม)ี 
●​ รอรับหนังสอืรับรองจากคณะกรรมการฯ กอ่นเริม่ดำเนนิการ
วจัิย 

 
4.4. การดำเนนิการวจิยั 

1 การคดักรองและคดัเลอืกอาสาสมคัร 
●​ จัดทำแบบคดักรองทีค่รอบคลมุเกณฑค์ดัเขา้-คดัออก
ทัง้หมด 

●​ ตรวจรา่งกายและตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารพืน้ฐานกอ่นเขา้
รว่มการวจัิย 

●​ บนัทกึขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัร (Baseline 
characteristics) 
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2 การใหข้อ้มลูและขอความยนิยอม 
●​ อธบิายรายละเอยีดการวจัิยแกอ่าสาสมคัรอยา่งครบถว้น 
●​ ใหเ้วลาอาสาสมคัรในการตดัสนิใจและซกัถามขอ้สงสยั 
●​ ใหอ้าสาสมคัรลงนามในหนังสอืแสดงเจตนายนิยอมดว้ย
ความสมคัรใจ 

●​ มอบสำเนาเอกสารชีแ้จงและหนังสอืแสดงเจตนายนิยอมให ้
อาสาสมคัรเกบ็ไว ้

3 การจดัสรรการรกัษา 
●​ ใชว้ธิกีารสุม่ (Randomization) ทีเ่หมาะสม เชน่ Block 

randomization 
●​ ปกปิดการจัดสรรการรักษา (Allocation concealment) โดย
ใชซ้องทบึแสงหรอืระบบคอมพวิเตอร ์

●​ รักษาการปกปิด (Blinding) ตลอดการวจัิย ทัง้อาสาสมคัร ผู ้
วจัิย และผูป้ระเมนิผล 

4 การใหก้ารรกัษาและตดิตามผล 
●​ ใหค้ำแนะนำการใชผ้ลติภณัฑว์จัิยอยา่งละเอยีด 
●​ นัดหมายตดิตามผลตามกำหนดเวลาทีร่ะบใุนโครงรา่งการ
วจัิย 

●​ บนัทกึขอ้มลูในแบบบนัทกึขอ้มลูผูป่้วย (Case Report 
Form) อยา่งครบถว้น 

●​ ตดิตามและบนัทกึเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์กุครัง้ทีพ่บ 
5 การจดัการขอ้มลู 

●​ ใชร้ะบบการจัดการขอ้มลูอเิล็กทรอนกิสท์ีม่คีวามปลอดภยั
และตรวจสอบได ้

●​ ทำการตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลู (Data validation) 
อยา่งสม่ำเสมอ 

●​ สำรองขอ้มลูเป็นประจำและเกบ็รักษาในทีป่ลอดภยั 
 
4. 5. การวเิคราะหข์อ้มลูและรายงานผล 
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1 การวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิ
●​ วเิคราะหข์อ้มลูตามแผนการวเิคราะหท์างสถติทิีร่ะบไุว ้
ลว่งหนา้ 

●​ ใชห้ลกัการวเิคราะหแ์บบ Intention-to-treat (ITT) เป็นการ
วเิคราะหห์ลกั 

●​ รายงานผลลพัธพ์รอ้มคา่ p-value และ 95% confidence 
interval 

●​ วเิคราะหก์ลุม่ยอ่ย (Subgroup analysis) ตามทีร่ะบไุว ้
ลว่งหนา้ในโครงรา่งการวจัิย 

2 การเขยีนรายงานการวจิยั 
●​ ใชแ้นวทาง CONSORT statement สำหรับการรายงานการ
ทดลองทางคลนิกิของสมนุไพร 

●​ รายงานขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัรในแตล่ะกลุม่ 
●​ แสดงแผนภมูกิารไหลของอาสาสมคัร (CONSORT flow 

diagram) 
●​ รายงานผลลพัธท์ัง้หมดตามทีร่ะบไุวใ้นโครงรา่งการวจัิย 
●​ อภปิรายผลการศกึษาเปรยีบเทยีบกบังานวจัิยทีเ่กีย่วขอ้ง 
●​ ระบขุอ้จำกดัของการศกึษาและขอ้เสนอแนะสำหรับการวจัิย
ในอนาคต 

3 การเผยแพรผ่ลการวจิยั 
●​ ลงทะเบยีนการวจัิยในฐานขอ้มลู Thai Clinical Trials 

Registry (TCTR) กอ่นเริม่ดำเนนิการวจัิย 
●​ นำเสนอผลการวจัิยในการประชมุวชิาการระดบัชาตหิรอื
นานาชาต ิ

●​ ตพีมิพผ์ลการวจัิยในวารสารวชิาการทีอ่ยูใ่นฐานขอ้มลู 
PubMed, Scopus หรอื Web of Science 

●​ เขยีนบทความวชิาการสำหรับบคุลากรทางการแพทยแ์ละ
สาธารณสขุ 
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●​ จัดทำสือ่ประชาสมัพันธผ์ลการวจัิยสำหรับประชาชนทัว่ไป
ในรปูแบบทีเ่ขา้ใจงา่ย 

●​ รายงานผลการวจัิยแกแ่หลง่ทนุและหน่วยงานกำกบัดแูลที่
เกีย่วขอ้ง 

 
4.6. การจดัการทรพัยส์นิทางปญัญาและการนำผลการวจิยัไปใช้
ประโยชน ์

1 การจดัการทรพัยส์นิทางปญัญา 
●​ ตรวจสอบสทิธบิตัรทีเ่กีย่วขอ้งกอ่นเริม่การวจัิย 
●​ ทำขอ้ตกลงการแบง่ปันผลประโยชนก์บัชมุชนเจา้ของ
ภมูปัิญญา (ถา้ม)ี 

●​ ยืน่จดสทิธบิตัรหรอือนุสทิธบิตัรสำหรับกระบวนการผลติหรอื
สตูรตำรับใหม ่

●​ จัดทำขอ้ตกลงการรักษาความลบั (Non-disclosure 
agreement) กบัผูร้ว่มวจัิยและผูเ้กีย่วขอ้ง 

2 การพฒันาตอ่ยอดผลติภณัฑ ์
●​ ประเมนิความเป็นไปไดใ้นการพัฒนาเป็นผลติภณัฑย์าจาก
สมนุไพร 

●​ ศกึษาความเป็นไปไดท้างการตลาดและความคุม้คา่ทาง
เศรษฐศาสตร ์

●​ พัฒนาสตูรตำรับและกระบวนการผลติในระดบัอตุสาหกรรม 
●​ ดำเนนิการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑก์บัสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) 

3 การนำไปใชใ้นทางคลนิกิ 
●​ จัดทำแนวทางเวชปฏบิตั ิ(Clinical practice guideline) 
สำหรับการใชผ้ลติภณัฑ ์

●​ จัดอบรมใหค้วามรูแ้กบ่คุลากรทางการแพทยเ์กีย่วกบัการใช ้
ผลติภณัฑอ์ยา่งถกูตอ้งและปลอดภยั 

●​ ตดิตามประสทิธผิลและความปลอดภยัในการใชจ้รงิหลงั
ออกสูต่ลาด (Post-marketing surveillance) 
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4 การถา่ยทอดเทคโนโลยสีูชุ่มชน 
●​ พัฒนาคูม่อืการปลกูและแปรรปูสมนุไพรสำหรับเกษตรกร 
●​ จัดฝึกอบรมการควบคมุคณุภาพวตัถดุบิสมนุไพรใหแ้กช่มุชน 
●​ สนับสนุนการจัดตัง้วสิาหกจิชมุชนเพือ่ผลติและจำหน่าย
ผลติภณัฑส์มนุไพร 

 
4. 7. การจดัการดา้นจรยิธรรมและความรบัผดิชอบตอ่สงัคม 

1 การปกป้องภมูปิญัญาทอ้งถิน่ 
●​ ศกึษาและบนัทกึองคค์วามรูด้ัง้เดมิเกีย่วกบัการใชส้มนุไพร 
●​ ใหเ้ครดติแกแ่หลง่ทีม่าของภมูปัิญญาในการตพีมิพผ์ลงาน 
●​ พจิารณาการจดทะเบยีนภมูปัิญญาทอ้งถิน่กบักรมทรัพยส์นิ
ทางปัญญา 

2 ความรบัผดิชอบตอ่สิง่แวดลอ้ม 
●​ สง่เสรมิการปลกูสมนุไพรแบบเกษตรอนิทรยี ์
●​ พัฒนาแผนการจัดการและอนุรักษ์แหลง่สมนุไพรใน
ธรรมชาต ิ

●​ ใชก้ระบวนการผลติทีเ่ป็นมติรตอ่สิง่แวดลอ้ม และลดการใช ้
สารเคม ี

3 การสือ่สารกบัสงัคม 
●​ เผยแพรข่อ้มลูการใชส้มนุไพรอยา่งถกูตอ้งและปลอดภยัแก่
ประชาชน 

●​ สรา้งความตระหนักเรือ่งการใชส้มนุไพรอยา่งสมเหตสุมผล 
●​ จัดทำชอ่งทางการสือ่สารเพือ่รับฟังความคดิเห็นและขอ้
กงัวลจากสงัคม 

 
ตารางที ่1 ข ัน้ตอน เอกสาร และ Trial Master File สำหรบัการวจิยั
ทางคลนิกิของผลติภณัฑส์มนุไพรตามแนวปฏบิตัทิางคลนิกิทีด่ ี
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ข ัน้ตอน การดำเนนิการ เอกสารทีต่อ้งจดัทำ (Trial 
Master File) 

1. การเตรี
ยมการ
กอ่นเร ิม่
การวจิยั 

- ระบแุละ
คดัเลอืก
สมนุไพร 
- เตรยีม
ผลติภณัฑว์จัิย 
- ออกแบบการ
ศกึษา 

- เอกสารพสิจูนเ์อกลกัษณข์อง
สมนุไพร 
- Certificate of Analysis (COA) 
- รายงานการทดสอบความคงตวั 
- แผนการศกึษาเบือ้งตน้ 
- Investigator's Brochure 
- ประวตัแิละคณุสมบตัขิองผูว้จัิย 
(CV) 
- เอกสารรับรองการอบรม GCP 

2. การเตรี
ยมโครง
รา่งการ
วจิยั 

- กำหนดวตัถุ
ประสงคแ์ละ
ผลลพัธ<์br>- 
คำนวณขนาด
ตวัอยา่ง<br>- 
วางแผนการ
จัดการความ
ปลอดภยั 

- โครงรา่งการวจัิยฉบบัสมบรูณ ์
- แผนการวเิคราะหท์างสถติ ิ
- แบบบนัทกึขอ้มลูผูป่้วย (CRF) 
- แผนการบรหิารจัดการขอ้มลู 
- แผนการตรวจตดิตามการวจัิย 
- คูม่อืผูว้จัิย 

3. การขอ
อนมุตั ิ
จรยิธรรม
การวจิยั 
(Initial 
Submissio

n) 

- เตรยีมเอกสาร
สำหรับยืน่ขอ
อนุมตั ิ
- ยืน่เอกสารตอ่
คณะกรรมการ
จรยิธรรม 
- แกไ้ขตามขอ้
เสนอแนะ 
 (ถา้ม)ี 

- แบบฟอรม์ยืน่ขอรับการพจิารณา
จรยิธรรมการวจัิย 
- โครงรา่งการวจัิยฉบบัสมบรูณ ์
- เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 
- หนังสอืแสดงเจตนายนิยอม 
- ประวตัผิูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย 
- เอกสารรับรองการอบรม GCP 
- เอกสารประชาสมัพันธโ์ครงการ 
(ถา้ม)ี 
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ข ัน้ตอน การดำเนนิการ เอกสารทีต่อ้งจดัทำ (Trial 
Master File) 

- แบบประเมนิความเสีย่ง-ประโยชน ์
- หนังสอืรับรองจากหวัหนา้หน่วย
งาน 
- การสือ่สารกบัคณะกรรมการ
จรยิธรรม 

4. การเตรี
ยมสถานที่
วจิยั 

- จัดเตรยีมสถาน
ทีแ่ละอปุกรณ ์
- ฝึกอบรมทมี
วจัิย 
- จัดทำระบบ
จัดการเอกสาร 

- รายการตรวจสอบความพรอ้มของ
สถานที ่
- บนัทกึการฝึกอบรมทมีวจัิย 
- คูม่อืการดำเนนิงานมาตรฐาน 
(SOP) 
- แบบฟอรม์มอบหมายหนา้ทีแ่ละ
ความรับผดิชอบ 
- Log การเขา้ออกสถานทีว่จัิย 

5. การ
บรหิาร
จดัการยา
วจิยั 

- รับและจัดเกบ็
ยาวจัิย 
- ควบคมุการเบกิ
จา่ยยา 
- บนัทกึการใช ้
ยาและการคนืยา 

- บนัทกึการรับ-จา่ยยาวจัิย 
- Log อณุหภมูกิารเกบ็รักษายา 
- แบบฟอรม์การเบกิจา่ยยาวจัิย 
- บนัทกึการทำลายยาวจัิย 
- รายงานความคลาดเคลือ่นทางยา 

6. การ
ดำเนนิการ
วจิยั 

- คดักรองและ
คดัเลอืกอาสา
สมคัร 
- ใหก้ารรักษา
และตดิตามผล 
- บนัทกึและ
จัดการขอ้มลู 

- แบบคดักรองอาสาสมคัร 
- ทะเบยีนอาสาสมคัร (Subject 
Identification Log) 
- แบบบนัทกึขอ้มลูผูป่้วย (CRF) ที่
กรอกแลว้ 
- Log การแกไ้ข CRF 
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ข ัน้ตอน การดำเนนิการ เอกสารทีต่อ้งจดัทำ (Trial 
Master File) 

- แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์
- Log การนัดหมายและตดิตาม
อาสาสมคัร 
- บนัทกึการเยีย่มของผูต้รวจตดิตาม
โครงการ 

7. การ
รายงาน
ความ
ปลอดภยั 

- ตดิตามและ
รายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์
- แจง้คณะ
กรรมการ
จรยิธรรมและผู ้
ใหท้นุ 

- แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคช์นดิรา้ยแรง (SAE) 
- รายงานความปลอดภยัประจำปี 
- การสือ่สารกบัคณะกรรมการกำกบั
ดแูลความปลอดภยั 

8. การ
ทบทวนตอ่
เนือ่ง 
(Continuin

g Review) 

- เตรยีมรายงาน
ความกา้วหนา้ 
- ยืน่ขอตอ่อายุ
การรับรอง
จรยิธรรม 
- รายงานการ
เบีย่งเบนจาก
โครงรา่งการวจัิย 

- แบบฟอรม์รายงานความกา้วหนา้ 
- สรปุจำนวนอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่ม
โครงการ 
- รายงานสรปุเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์
- รายงานการเบีย่งเบนจากโครงรา่ง
การวจัิย 
- การแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย 
(ถา้ม)ี 
- เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจัิย
ฉบบัปรับปรงุ (ถา้ม)ี 
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ข ัน้ตอน การดำเนนิการ เอกสารทีต่อ้งจดัทำ (Trial 
Master File) 

- รายงานการตรวจเยีย่มจากผูใ้หท้นุ
หรอื CRO 
- แบบฟอรม์ขอตอ่อายกุารรับรอง
จรยิธรรม 

9. การ
ควบคมุ
คณุภาพ
และการ
ตรวจสอบ 

- ดำเนนิการ
ตรวจตดิตาม
ภายใน 
- รับการตรวจ
สอบจากผูใ้หท้นุ
หรอืหน่วยงาน
กำกบั 

- รายงานการตรวจตดิตามภายใน 
- บนัทกึการแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง 
- รายงานการตรวจสอบจากภายนอก 
- Log การเบีย่งเบนจากโครงรา่งการ
วจัิย 

10. การ
วเิคราะห์
ขอ้มลูและ
รายงานผล 

- วเิคราะหข์อ้มลู
ทางสถติ ิ
- เขยีนรายงาน
การวจัิย 
- เผยแพรผ่ลการ
วจัิย 

- แผนการวเิคราะหท์างสถติฉิบบั
สมบรูณ ์
- รายงานผลการวเิคราะหท์างสถติ ิ
- รายงานการวจัิยฉบบัสมบรูณ ์
- บทความวจัิยสำหรับตพีมิพ ์
- หลกัฐานการลงทะเบยีนการวจัิย
ทางคลนิกิ 

11. การปิด
โครงการ
และการจดั
เก็บเอกสาร 

- แจง้ปิด
โครงการตอ่คณะ
กรรมการ
จรยิธรรม 
- จัดเกบ็เอกสาร
ตามระยะเวลาที่
กำหนด 

- แบบฟอรม์แจง้ปิดโครงการ 
- รายงานสรปุผลการวจัิยสำหรับ
คณะกรรมการจรยิธรรม 
- รายการเอกสารทัง้หมดใน TMF 
- แผนการจัดเกบ็และทำลายเอกสาร 
- บนัทกึการเขา้ถงึเอกสารหลงัปิด
โครงการ 

หมายเหต:ุ 

15 



1.​เอกสารทัง้หมดควรมกีารควบคมุเวอรช์นั การลงวนัที ่และการลง
นามโดยผูม้อีำนาจทีเ่กีย่วขอ้ง 

2.​ควรจัดทำ Document Tracking Log เพือ่ตดิตามสถานะของ
เอกสารทัง้หมดใน Trial Master File 

3.​สำหรับการวจัิยทางคลนิกิของผลติภณัฑส์มนุไพร อาจมเีอกสาร
เพิม่เตมิเกีย่วกบัการควบคมุคณุภาพวตัถดุบิและกระบวนการผลติ 

4.​แบบฟอรม์และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบั IRB อาจแตกตา่งกนัไปตาม
ขอ้กำหนดของแตล่ะสถาบนั ผูว้จัิยควรตรวจสอบกบั IRB ของ
สถาบนัตนเองเพือ่ขอแบบฟอรม์ทีเ่ป็นปัจจบุนั 

5.​การสือ่สารกบั IRB ควรเกบ็บนัทกึไวอ้ยา่งครบถว้น รวมถงึอเีมล 
จดหมาย และบนัทกึการสนทนาทางโทรศพัท ์

6.​ผูว้จัิยควรตรวจสอบขอ้กำหนดเฉพาะของหน่วยงานกำกบัดแูลใน
ประเทศทีท่ำการวจัิย เนือ่งจากอาจมเีอกสารเพิม่เตมิทีจ่ำเป็น 

 
5. ความทา้ทายในการประยกุตใ์ชห้ลกัการ GCP กบัการวจิยัทาง
คลนิกิดา้นยาสมนุไพร: 
5.1ความทา้ทายดา้นผลติภณัฑแ์ละการควบคมุคณุภาพ 

1 ความแปรปรวนของวตัถดุบิ 
ความแปรปรวนของวตัถดุบิสมนุไพรเป็นปัญหาสำคญัทีส่ง่ผลตอ่

ความน่าเชือ่ถอืและความสามารถในการทำซ้ำของการวจัิยทางคลนิกิ 
ปัจจัยทีส่ง่ผลตอ่ความแปรปรวนมดีงันี:้ 

a) สายพนัธุแ์ละพนัธกุรรม: สมนุไพรชนดิเดยีวกนัอาจมสีาย
พันธุย์อ่ยทีม่อีงคป์ระกอบทางเคมแีตกตา่งกนั  
b) สภาพแวดลอ้มการเพาะปลกู: ดนิ น้ำ อณุหภมู ิและความชืน้ 
สง่ผลตอ่การสรา้งสารสำคญัในพชื  
c) ฤดกูาลและชว่งเวลาเก็บเกีย่ว: ปรมิาณสารสำคญัอาจแตก
ตา่งกนัตามฤดกูาลและอายขุองพชื  
d) วธิกีารเก็บเกีย่วและการเก็บรกัษา: การจัดการหลงัการ
เกบ็เกีย่วมผีลตอ่คณุภาพของวตัถดุบิ 
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การจดัการ: 
●​ ใชเ้ทคนคิ DNA barcoding เพือ่ยนืยนัชนดิและสายพันธุ์
ของสมนุไพร 

●​ กำหนดมาตรฐานการเพาะปลกูแบบ Good Agricultural 
and Collection Practices (GACP) 

●​ จัดทำ Certificates of Analysis (CoA) ทีค่รอบคลมุสาร
สำคญัหลายชนดิ 

●​ พจิารณาใชเ้ทคนคิ metabolomics เพือ่วเิคราะห์
องคป์ระกอบทางเคมแีบบองคร์วม 

 
2 ความซบัซอ้นของสว่นประกอบ 
สมนุไพรมกัประกอบดว้ยสารออกฤทธิห์ลายชนดิ ซึง่อาจมี

ปฏสิมัพันธแ์บบ synergistic หรอื antagonistic ความทา้ทายมดีงันี:้ 
a) การระบสุารออกฤทธิ:์ สมนุไพรอาจมสีารออกฤทธิห์ลายรอ้ย
ชนดิ การระบวุา่สารใดเป็นสารสำคญัทำไดย้าก  
b) ปฏสิมัพนัธร์ะหวา่งสาร: ผลการรักษาอาจเกดิจากปฏสิมัพัน
ธร์ะหวา่งสารหลายชนดิ ไมใ่ชส่ารใดสารหนึง่  
c) ความแตกตา่งระหวา่งสารสกดัและสารบรสิทุธิ:์ 
ประสทิธผิลของสารสกดัรวมอาจแตกตา่งจากสารบรสิทุธิท์ีแ่ยก
ได ้

 
การจดัการ: 

●​ ใชเ้ทคนคิ Network pharmacology เพือ่ศกึษาปฏสิมัพัน
ธร์ะหวา่งสารออกฤทธิแ์ละเป้าหมายในรา่งกาย 

●​ พัฒนา Phytochemical fingerprint เพือ่ใชเ้ป็นมาตรฐานใน
การควบคมุคณุภาพ 

●​ ทำการศกึษาเปรยีบเทยีบระหวา่งสารสกดัรวมและสาร
บรสิทุธิ ์
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3 การผลติตามมาตรฐาน GMP 
การผลติยาสมนุไพรใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน Good 

Manufacturing Practice (GMP) มคีวามทา้ทายเฉพาะ ไดแ้ก:่ 
a) การสกดัและทำใหเ้ขม้ขน้: ตอ้งควบคมุอณุหภมู ิ ความดนั 
และตวัทำละลายอยา่งเครง่ครัด  
b) การทำใหแ้หง้: ตอ้งระวงัการสญูเสยีสารระเหยงา่ยและการปน
เป้ือนจลุนิทรยี ์ 
c) การทำใหเ้ป็นมาตรฐาน: ตอ้งกำหนดมาตรฐานทีเ่หมาะสม
สำหรับสารสกดัทีม่อีงคป์ระกอบ  
ซบัซอ้น  
d) ความคงตวั: สารสกดัสมนุไพรอาจไมค่งตวัเมือ่เกบ็ไวน้าน 
ตอ้งพัฒนาสตูรตำรับทีเ่หมาะสม 

 
การจดัการ: 

●​ พัฒนา Standard Operating Procedures (SOPs) เฉพาะ
สำหรับการผลติยาสมนุไพร 

●​ ใชเ้ทคโนโลยกีารผลติสมยัใหม ่ เชน่ Supercritical fluid 
extraction หรอื Spray drying 

●​ ทำการศกึษาความคงตวัระยะยาวและกำหนดอายกุารใชง้าน
ทีเ่หมาะสม 

●​ พจิารณาใชเ้ทคนคิ Quality by Design (QbD) ในการ
พัฒนากระบวนการผลติ 

 
5.2. การออกแบบการศกึษาและระเบยีบวธิวีจิยั 

1 การกำหนดขนาดยาและรปูแบบการใหย้า 
การกำหนดขนาดยาและรปูแบบการใหย้าสมนุไพรมคีวามทา้ทาย

เฉพาะ ดงันี:้ 
a) ความแตกตา่งระหวา่งการใชแ้บบด ัง้เดมิและการวจิยั

สมยัใหม:่ ขนาดยาทีใ่ชใ้นตำรายาโบราณ 
อาจไมเ่หมาะสมกบัการวจัิยทางคลนิกิ  
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b) การแปลงรปูแบบยา: การเปลีย่นจากยาตม้เป็นแคปซลูหรอื
ยาเม็ดอาจสง่ผลตอ่การดดูซมึและ 

ประสทิธผิล  
c) ความแตกตา่งระหวา่งบคุคล: การตอบสนองตอ่ยาสมนุไพร

อาจแตกตา่งกนัมากในแตล่ะบคุคล  
d) การศกึษา Dose-response: การหาความสมัพันธร์ะหวา่ง

ขนาดยาและการตอบสนองอาจซบั 
ซอ้นเนือ่งจากมสีารออกฤทธิห์ลายชนดิ 

 
การจดัการ: 

●​ ทำการศกึษา Phase I และ Phase II อยา่งละเอยีดเพือ่หา
ขนาดยาทีเ่หมาะสม 

●​ พจิารณาใชแ้นวคดิ Personalized medicine ในการปรับ
ขนาดยาตามลกัษณะของผูป่้วย 

●​ ทำการศกึษาชวีสมมลูระหวา่งรปูแบบยาดัง้เดมิและรปูแบบ
ยาใหม ่

●​ ใชเ้ทคนคิ Population pharmacokinetics เพือ่ศกึษาความ
แปรปรวนระหวา่งบคุคล 

 
2. การเลอืกกลุม่ควบคมุและการปกปิดการรกัษา 
การเลอืกกลุม่ควบคมุและการปกปิดการรักษาในการวจัิยสมนุไพร
มคีวามทา้ทาย ดงันี:้ 
a) การเตรยีมยาหลอก: การเตรยีมยาหลอกทีม่ลีกัษณะ กลิน่ 

และรสชาตเิหมอืนยาจรงิทำไดย้าก  
b) การปกปิดการรกัษา: ผูป่้วยอาจทราบวา่ไดรั้บยาจรงิหรอืยา

หลอกจากกลิน่หรอืรสชาต ิ 
c) ผลกระทบทางจติวทิยา: ความเชือ่และความคาดหวงัตอ่

สมนุไพรอาจสง่ผลตอ่การตอบสนองการ 
รักษา  

19 



d) การเลอืกกลุม่ควบคมุทีเ่หมาะสม: การใชย้าหลอกอาจไม่
เหมาะสมในบางกรณี เชน่ โรครา้ยแรงที ่

มกีารรักษามาตรฐานอยูแ่ลว้ 
 

การจดัการ: 
●​ พัฒนาเทคนคิการเตรยีมยาหลอกทีม่ลีกัษณะใกลเ้คยีงยา
จรงิมากทีส่ดุ เชน่ การใชส้ารใหก้ลิน่รสทีเ่หมาะสม 

●​ ใชก้ารออกแบบการวจัิยแบบ Double-dummy technique 
●​ พจิารณาใชก้ารออกแบบการวจัิยแบบ Active-controlled 

trial เปรยีบเทยีบกบัยามาตรฐาน 
●​ ประเมนิความสำเร็จของการปกปิดการรักษาโดยใช ้
แบบสอบถามผูป่้วยและผูว้จัิย 

 
3.  ระยะเวลาการศกึษา 
การกำหนดระยะเวลาการศกึษาทีเ่หมาะสมสำหรับการวจัิย

สมนุไพรมคีวามทา้ทาย ดงันี:้ 
a) ความแตกตา่งของกลไกการออกฤทธิ:์ สมนุไพรอาจตอ้งใช ้

เวลานานกวา่จะเห็นผลเต็มที ่ 
b) ผลระยะยาว: ผลการรักษาบางอยา่งอาจปรากฏหลงัจากใชย้า

เป็นเวลานาน  
c) การคงอยูใ่นการศกึษา: การศกึษาระยะยาวอาจมอีตัราการ

ถอนตวัของอาสาสมคัรสงู  
d) ตน้ทนุการวจิยั: การศกึษาระยะยาวมคีา่ใชจ้า่ยสงูและอาจไม่

ดงึดดูผูส้นับสนุนทนุวจัิย 
 

การจดัการ: 
●​ ออกแบบการศกึษาแบบ Adaptive design ทีส่ามารถปรับ
เปลีย่นระยะเวลาการศกึษาตามผลลพัธร์ะหวา่งทาง 

●​ ใช ้ Surrogate endpoints ทีเ่หมาะสมเพือ่ประเมนิผลใน
ระยะสัน้ ควบคูก่บัการตดิตามผลระยะยาว 
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●​ พัฒนากลยทุธก์ารรักษาอาสาสมคัรใหอ้ยูใ่นการศกึษา เชน่ 
การใหค้า่ตอบแทนทีเ่หมาะสม การตดิตามอยา่งสม่ำเสมอ 

●​ พจิารณาทำการศกึษาแบบ Pragmatic trial ทีต่ดิตามผลใน
สภาพการใชจ้รงิ 

 
5.3. การประเมนิประสทิธผิลและความปลอดภยั 

1. การเลอืกตวัชีว้ดัผลลพัธ ์
การเลอืกตวัชีว้ดัทีเ่หมาะสมสำหรับการประเมนิประสทิธผิลของ

สมนุไพรเป็นความทา้ทายสำคญั โดยมปีระเด็นดงันี:้ 
a) ความแตกตา่งของแนวคดิทางการแพทย:์ แนวคดิการ

รักษาแบบองคร์วมของการแพทยแ์ผน   
ดัง้เดมิอาจไมส่อดคลอ้งกบัตวัชีว้ดัทางการแพทยแ์ผนปัจจบุนั  
b) ผลการรกัษาทีห่ลากหลาย: สมนุไพรอาจมผีลตอ่หลายระบบ

ในรา่งกาย ทำใหย้ากตอ่การเลอืกตวั 
ชีว้ดัหลกั  
c) ความไวของเครือ่งมอืวดั: เครือ่งมอืวดัผลทีใ่ชใ้นการแพทย์

แผนปัจจบุนัอาจไมไ่วพอทีจ่ะตรวจจับ\ 
การเปลีย่นแปลงเล็กนอ้ยทีเ่กดิจากสมนุไพร  
d) การวดัคณุภาพชวีติ: การประเมนิผลลพัธท์ีผู่ป่้วยรายงานเอง 

(Patient-reported outcomes)  
อาจมคีวามสำคญัมากในการวจัิยสมนุไพร 

 
การจดัการ: 

●​ พัฒนาตวัชีว้ดัผสมผสาน (Composite endpoints) ทีร่วม
ทัง้ตวัชีว้ดัทางคลนิกิและตวัชีว้ดัตามแนวคดิการแพทยแ์ผน
ดัง้เดมิ 

●​ ใชเ้ครือ่งมอืวดัคณุภาพชวีติทีไ่ดม้าตรฐานและผา่นการแปล
เป็นภาษาทอ้งถิน่ เชน่ SF-36 หรอื EQ-5D 
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●​ พจิารณาใชเ้ทคโนโลยใีหม่ๆ  ในการวดัผล เชน่ การใช ้
wearable devices เพือ่ตดิตามการเปลีย่นแปลงทาง
สรรีวทิยา 

●​ ทำการศกึษานำรอ่ง (Pilot study) เพือ่ระบตุวัชีว้ดัทีม่คีวาม
ไวและความจำเพาะสงูสำหรับผลติภณัฑส์มนุไพรนัน้ๆ 

 
 
2. การประเมนิความปลอดภยั 
การประเมนิความปลอดภยัของสมนุไพรมคีวามทา้ทายเฉพาะ[8] 

ดงันี:้ 
a) ความเชือ่ผดิๆ เร ือ่งความปลอดภยั: ความเชือ่วา่สมนุไพร 

"ปลอดภยัเพราะเป็นธรรมชาต"ิ อาจ 
ทำใหล้ะเลยการเฝ้าระวงัผลขา้งเคยีง  
b) ผลขา้งเคยีงทีไ่มค่าดคดิ: สมนุไพรอาจมผีลขา้งเคยีงทีไ่ม่

เคยพบในการใชแ้บบดัง้เดมิ เมือ่นำมาใช ้
ในรปูแบบทีเ่ขม้ขน้หรอืใชเ้ป็นเวลานาน  
c) ความลา่ชา้ในการเกดิผลขา้งเคยีง: ผลขา้งเคยีงบางอยา่ง

อาจปรากฏหลงัจากใชย้าเป็นเวลานาน  
d) การปนเป้ือน: อาจมกีารปนเป้ือนของโลหะหนักหรอืสารเคมี

กำจัดศตัรพูชืในผลติภณัฑส์มนุไพร 
 

การจดัการ: 
●​ จัดทำแผนการเฝ้าระวงัความปลอดภยั (Safety monitoring 

plan) ทีค่รอบคลมุทัง้ผลขา้งเคยีงทีค่าดการณไ์ดแ้ละไมไ่ด ้
●​ ทำการศกึษาพษิวทิยาระยะยาวในสตัวท์ดลองกอ่นการ
ทดลองในมนุษย ์

●​ ใชร้ะบบการรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคแ์บบ Active 
surveillance 

●​ ทำการตรวจวเิคราะหค์ณุภาพผลติภณัฑอ์ยา่งสม่ำเสมอเพือ่
ตรวจหาการปนเป้ือน 
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3. การศกึษาปฏกิริยิาระหวา่งยา 
การศกึษาปฏกิริยิาระหวา่งสมนุไพรกบัยาแผนปัจจบุนัมคีวาม

ซบัซอ้น[9] โดยมปีระเด็นดงันี:้ 
a) ความหลากหลายของปฏกิริยิา: สมนุไพรอาจมปีฏกิริยิากบั

ยาหลายชนดิผา่นกลไกทีห่ลากหลาย  
b) การขาดขอ้มลูพืน้ฐาน: ขอ้มลูเกีย่วกบัเภสชัจลนศาสตรแ์ละ

เภสชัพลศาสตรข์องสมนุไพรหลายชนดิยงัมจีำกดั  
c) การใชย้ารว่มกนัหลายชนดิ: ผูป่้วยอาจใชส้มนุไพรรว่มกบัยา

แผนปัจจบุนัหลายชนดิ ทำใหย้ากตอ่การคาดการณป์ฏกิริยิา  
d) ความแตกตา่งระหวา่งบคุคล: ปฏกิริยิาระหวา่งยาอาจแตก

ตา่งกนัในแตล่ะบคุคล ขึน้อยูก่บัปัจจัยทางพันธกุรรมและสิง่แวดลอ้ม 
 

การจดัการ: 
●​ ทำการศกึษา in vitro เพือ่คดักรองปฏกิริยิาทีอ่าจเกดิขึน้ 
เชน่ การศกึษาผลตอ่เอนไซม ์CYP450 

●​ ทำการศกึษาเภสชัจลนศาสตรใ์นมนุษยเ์พือ่ประเมนิผลของ
สมนุไพรตอ่การดดูซมึ การกระจายตวั การเมแทบอลซิมึ 
และการขบัออกของยาแผนปัจจบุนั 

●​ พัฒนาฐานขอ้มลูปฏกิริยิาระหวา่งสมนุไพรกบัยา และ
ปรับปรงุใหท้นัสมยัอยูเ่สมอ 

●​ ใชเ้ทคโนโลย ี Artificial Intelligence ในการทำนาย
ปฏกิริยิาระหวา่งยาทีอ่าจเกดิขึน้ 

 
5.4. ประเด็นทางจรยิธรรมและกฎหมาย 

1. การปกป้องภมูปิญัญาทอ้งถิน่ 
การปกป้องภมูปัิญญาทอ้งถิน่ในการวจัิยสมนุไพรมคีวามสำคญั

และทา้ทาย  โดยมปีระเด็นดงันี:้ 
a) การแบง่ปนัผลประโยชน:์ การกำหนดวธิกีารแบง่ปันผล

ประโยชนท์ีเ่ป็นธรรมกบัชมุชนทอ้งถิน่ 
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ทำไดย้าก  
b)การรกัษาความลบั: การเผยแพรข่อ้มลูทางวชิาการอาจ

ขดัแยง้กบัการรักษาความลบัของภมูปัิญญา 
ทอ้งถิน่ 
c) ความเป็นเจา้ของทรพัยส์นิทางปญัญา: การกำหนดความ

เป็นเจา้ของสทิธบิตัรหรอืทรัพยส์นิทาง 
ปัญญาอืน่ๆ อาจเป็นประเด็นขดัแยง้  
d) การอนรุกัษแ์ละการใชอ้ยา่งย ัง่ยนื: การวจัิยอาจสง่ผลกระ

ทบตอ่การอนุรักษ์และการใชส้มนุไพร 
อยา่งยัง่ยนืในชมุชนทอ้งถิน่ 

 
การจดัการ: 

●​ จัดทำขอ้ตกลงการเขา้ถงึและแบง่ปันผลประโยชน ์ (Access 
and Benefit-Sharing Agreement) ตามแนวทางของ
พธิสีารนาโงยา 

●​ พัฒนานโยบายการเปิดเผยขอ้มลูทีส่มดลุระหวา่งการ
เผยแพรท่างวชิาการและการปกป้องภมูปัิญญาทอ้งถิน่ 

●​ พจิารณาการจดทะเบยีนสิง่บง่ชีท้างภมูศิาสตร ์
(Geographical Indication) สำหรับสมนุไพรทอ้งถิน่ 

●​ จัดทำแผนการอนุรักษ์และใชป้ระโยชนอ์ยา่งยัง่ยนืรว่มกบั
ชมุชนทอ้งถิน่ 

 
2. การขอความยนิยอมและการสือ่สารกบัอาสาสมคัร 
การขอความยนิยอมและการสือ่สารกบัอาสาสมคัรในการวจัิย

สมนุไพรมคีวามทา้ทายเฉพาะ ดงันี:้ 
a) ความแตกตา่งทางวฒันธรรม: แนวคดิเรือ่งความยนิยอมอาจ

แตกตา่งกนัในแตล่ะวฒันธรรม  
b) ความเขา้ใจเรือ่งความเสีย่ง: อาสาสมคัรอาจประเมนิความ

เสีย่งของสมนุไพรต่ำเกนิไปเนือ่งจาก 
ความคุน้เคย  
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c) การสือ่สารขอ้มลูทางวทิยาศาสตร:์ การอธบิายแนวคดิทาง
วทิยาศาสตรใ์หเ้ขา้ใจงา่ยโดยไม ่ 

บดิเบอืนความหมายทำไดย้าก  
d) ความคาดหวงัทีไ่มส่มเหตสุมผล: อาสาสมคัรอาจมคีวาม

คาดหวงัสงูเกนิไปตอ่ประสทิธผิลของ 
สมนุไพร 

 
การจดัการ: 

●​ ทำการศกึษานำรอ่ง (Pilot study) เพือ่ประเมนิความเขา้ใจ
และการยอมรับของชมุชนตอ่กระบวนการขอความยนิยอม 

●​ พัฒนาสือ่ใหค้วามรูท้ีเ่หมาะสมกบับรบิททางวฒันธรรม เชน่ 
การใชภ้าพประกอบหรอืวดิโีอ 

●​ จัดใหม้ผีูเ้ชีย่วชาญดา้นการสือ่สารวทิยาศาสตรแ์ละลา่มที่
มคีวามเขา้ใจในภาษาและวฒันธรรมทอ้งถิน่ 

●​ ใชเ้ทคนคิ Teach-back method เพือ่ประเมนิความเขา้ใจ
ของอาสาสมคัรตอ่ขอ้ม ู

 
3. ความแตกตา่งของกฎระเบยีบ 
กฎระเบยีบเกีย่วกบัการวจัิยและการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์

สมนุไพรมคีวามแตกตา่งกนัในแตล่ะประเทศ ซึง่กอ่ใหเ้กดิความทา้ทาย
ดงันี:้ 

a) ความไมส่อดคลอ้งของขอ้กำหนด: ขอ้กำหนดสำหรับการ
วจัิยและการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ ์

สมนุไพรอาจแตกตา่งกนัอยา่งมากระหวา่งประเทศ  
b) การจำแนกประเภทผลติภณัฑ:์ สมนุไพรอาจถกูจัดประเภท

เป็นยา อาหารเสรมิ หรอืผลติภณัฑ ์
เพือ่สขุภาพ ซึง่มขีอ้กำหนดทีแ่ตกตา่งกนั  
c) มาตรฐานหลกัฐานทางวชิาการ: ระดบัของหลกัฐานทาง

วชิาการทีต่อ้งการสำหรับการขึน้ทะเบยีน 
อาจแตกตา่งกนัระหวา่งประเทศ  
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d) การยอมรบัขอ้มลูจากตา่งประเทศ: บางประเทศอาจไมย่อม
รับผลการวจัิยทีท่ำในตา่งประเทศ  

ทำใหต้อ้งทำการศกึษาซ้ำ 
 

การจดัการ: 
●​ ทำการศกึษาเปรยีบเทยีบขอ้กำหนดทางกฎหมายและ
ระเบยีบปฏบิตัขิองประเทศเป้าหมายกอ่นเริม่โครงการวจัิย 

●​ พจิารณาการออกแบบการวจัิยทีส่อดคลอ้งกบัขอ้กำหนด
ของหลายประเทศ (Global clinical trial design) 

●​ ปรกึษาผูเ้ชีย่วชาญดา้นกฎระเบยีบในแตล่ะประเทศเพือ่วาง
แผนกลยทุธก์ารขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ ์

●​ สนับสนุนความพยายามในการสรา้งความสอดคลอ้งของกฎ
ระเบยีบระหวา่งประเทศ เชน่ การมสีว่นรว่มในการประชมุ
นานาชาตเิพือ่กำหนดแนวทางปฏบิตัริว่มกนั 

 
5.5 การนำผลการวจิยัไปใชแ้ละความย ัง่ยนื 

1. การยอมรบัในวงการแพทย ์
การสรา้งการยอมรับผลการวจัิยสมนุไพรในวงการแพทยแ์ผน

ปัจจบุนัเป็นความทา้ทายสำคญั โดยมปีระเด็นดงันี:้ 
a) ความแตกตา่งของกระบวนทศัน:์ แนวคดิการรักษาแบบองค์

รวมของการแพทยแ์ผนดัง้เดมิอาจไม ่
สอดคลอ้งกบัแนวคดิการแพทยแ์ผนปัจจบุนั  
b) คณุภาพของหลกัฐานทางวชิาการ: งานวจัิยสมนุไพรบาง

สว่นอาจมคีณุภาพไมเ่พยีงพอตาม 
มาตรฐานการแพทยเ์ชงิประจักษ์  
c) การขาดความรูเ้ก ีย่วกบัสมนุไพรในหลกัสตูร

แพทยศาสตร:์ แพทยแ์ผนปัจจบุนัสว่นใหญอ่าจไมไ่ด ้
รับการฝึกอบรมเกีย่วกบัการใชส้มนุไพรอยา่งเพยีงพอ d) ความ

กงัวลเรือ่งปฏกิริยิาระหวา่งยา:  
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แพทยอ์าจลงัเลทีจ่ะแนะนำการใชส้มนุไพรเนือ่งจากกงัวลเรือ่ง
ปฏกิริยิากบัยาแผนปัจจบุนั 

การจดัการ: 
●​ ทำการวจัิยทีม่คีณุภาพสงูตามมาตรฐาน GCP และรายงาน
ผลตามแนวทาง CONSORT 

●​ จัดทำ Systematic reviews และ Meta-analyses เพือ่สรปุ
หลกัฐานทางวชิาการทีม่อียู ่

●​ พัฒนาหลกัสตูรการศกึษาตอ่เนือ่งทางการแพทย ์ (CME) 
เกีย่วกบัการใชส้มนุไพรอยา่งมหีลกัฐานทางวชิาการ 

●​ สนับสนุนการวจัิยแบบสหสาขาวชิาทีร่วมผูเ้ชีย่วชาญทัง้ดา้น
การแพทยแ์ผนปัจจบุนัและการแพทยแ์ผนดัง้เดมิ 

 
2. การนำไปใชใ้นเวชปฏบิตั ิ
การนำผลการวจัิยสมนุไพรไปประยกุตใ์ชใ้นเวชปฏบิตัมิคีวาม

ทา้ทายหลายประการ ดงันี:้ 
a) ความแตกตา่งระหวา่งผลติภณัฑว์จิยัและผลติภณัฑ์

ท ัว่ไป: ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจัิยอาจม ี
คณุภาพและมาตรฐานสงูกวา่ผลติภณัฑท์ีม่จีำหน่ายทัว่ไป  
b) การขาดแนวทางเวชปฏบิตั:ิ แนวทางเวชปฏบิตัสิำหรับการ

ใชส้มนุไพรในโรคตา่งๆ ยงัมจีำกดั  
c) ความซบัซอ้นของการใช:้ การใชส้มนุไพรอยา่งถกูตอ้งอาจ

ตอ้งอาศยัความรูเ้ฉพาะทางทีแ่พทย ์
ทัว่ไปไมคุ่น้เคย  
d) การเขา้ถงึผลติภณัฑค์ณุภาพ: ผูป่้วยอาจไมส่ามารถเขา้ถงึ

ผลติภณัฑส์มนุไพรทีม่คีณุภาพเทยีบ 
เทา่กบัทีใ่ชใ้นการวจัิย 

 
การจดัการ: 
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●​ พัฒนามาตรฐานการผลติทีส่ามารถนำไปใชใ้นอตุสาหกรรม
เพือ่ใหผ้ลติภณัฑท์ัว่ไปมคีณุภาพใกลเ้คยีงกบัผลติภณัฑ์
วจัิย 

●​ จัดทำแนวทางเวชปฏบิตัสิำหรับการใชส้มนุไพรในโรคตา่งๆ 
โดยอา้งองิจากหลกัฐานทางวชิาการทีม่คีณุภาพ 

●​ พัฒนาระบบสนับสนุนการตดัสนิใจทางคลนิกิ (Clinical 
Decision Support System) สำหรับการใชส้มนุไพร 

●​ สนับสนุนการพัฒนาระบบประกนัคณุภาพและการรับรอง
ผลติภณัฑส์มนุไพรในระดบัประเทศ 

3. ความย ัง่ยนืของแหลง่วตัถดุบิ 
การนำสมนุไพรมาใชใ้นวงกวา้งหลงัการวจัิยอาจสง่ผลกระทบตอ่

ความยัง่ยนืของแหลง่วตัถดุบิ โดยมปีระเด็นดงันี:้ 
a) การเก็บเกีย่วเกนิขนาด: ความตอ้งการทีเ่พิม่ขึน้อาจนำไปสู่

การเกบ็เกีย่วสมนุไพรจากธรรมชาต ิ
มากเกนิไป  
b) การสญูเสยีความหลากหลายทางพนัธกุรรม: การคดัเลอืก

สายพันธุเ์ฉพาะเพือ่การเพาะปลกูเชงิ 
พาณชิยอ์าจทำใหส้ญูเสยีความหลากหลายทางพันธกุรรม  
c) ผลกระทบตอ่ระบบนเิวศ: การเพาะปลกูสมนุไพรในระบบ

เกษตรเชงิเดีย่วอาจสง่ผลกระทบตอ่ 
ระบบนเิวศ  
d) การเปลีย่นแปลงสภาพภมูอิากาศ: การเปลีย่นแปลงสภาพ

ภมูอิากาศอาจสง่ผลตอ่การเจรญิเตบิโต 
และการสรา้งสารสำคญัในพชืสมนุไพร 

 
การจดัการ: 

●​ พัฒนาระบบการเพาะปลกูแบบยัง่ยนื เชน่ การทำเกษตร
อนิทรยีห์รอืวนเกษตร 

●​ สนับสนุนการอนุรักษ์พันธกุรรมพชืสมนุไพรทัง้ในถิน่กำเนดิ 
(in situ) และนอกถิน่กำเนดิ (ex situ) 
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●​ ทำการประเมนิผลกระทบตอ่สิง่แวดลอ้ม (Environmental 
Impact Assessment) กอ่นการขยายการผลติในระดบั
อตุสาหกรรม 

●​ วจัิยและพัฒนาเทคนคิการเพาะเลีย้งเนือ้เยือ่และการ
สงัเคราะหส์ารสำคญัเพือ่ลดการพึง่พาแหลง่วตัถดุบิ
ธรรมชาต ิ

 
การประยกุตใ์ชห้ลกัการ GCP ในการวจัิยทางคลนิกิดา้นยา

สมนุไพรมคีวามทา้ทายทีห่ลากหลายและซบัซอ้น ตัง้แตก่ารควบคมุ
คณุภาพวตัถดุบิ การออกแบบการศกึษา การประเมนิประสทิธผิลและ
ความปลอดภยั ไปจนถงึการนำผลการวจัิยไปใชแ้ละการรักษาความ
ยัง่ยนื การจัดการกบัความทา้ทายเหลา่นีต้อ้งอาศยัความรว่มมอืจาก
หลายภาคสว่น ทัง้นักวจัิย แพทย ์ผูก้ำหนดนโยบาย และชมุชนทอ้งถิน่ 

การพัฒนาแนวทางปฏบิตัทิีเ่ฉพาะเจาะจงสำหรับการวจัิยสมนุไพร 
การลงทนุในการพัฒนาเทคโนโลยแีละนวตักรรม ตลอดจนการสรา้ง
ความเขา้ใจและการยอมรับระหวา่งการแพทยแ์ผนดัง้เดมิและการแพทย์
แผนปัจจบุนั จะเป็นกญุแจสำคญัในการยกระดบัมาตรฐานการวจัิย
สมนุไพรและการนำผลการวจัิยไปใชป้ระโยชนอ์ยา่งมปีระสทิธภิาพและ
ยัง่ยนื 
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ภาคผนวก 501 แนวปฏบิตักิารวจิยัทางคลนิกิทีด่ ี (Good Clinical 
Practice) 
 
Templates and Checklists of Main Documents for Clinical Trials  

1  Checklist สำหรบั Investigator ในการวจิยัและพฒันา…

2  Draft Template Evidence Based Herbal Medicine 

3    Monograph Template

4     Investigator Brochure Template

 5  โปรโตคอลฉบบัยอ่ (PROTOCOL SYNOPSIS)Tem…

6  Clinical Interventional Study Protocol Template .…

7  Check list รายการองคป์ระกอบทีส่ำคญัของโปรโตคอ

8   GCP checklist [TH] GCP Checklist

9  Comprehensive Checklist of Essential Documen…

 
Templates of Case Record Form ( CRF) for Clinical Trials 

หมา
ย 
เลข 

ชือ่แบบฟอรม์ link merge 
form 

Note 

1  1.Adverse Ev…

 1.Adverse Ev…

 

 Study-w…    All Forms

 Example …

 Example …

2  2.Prior and C…  Study-w…
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หมา
ย 
เลข 

ชือ่แบบฟอรม์ link merge 
form 

Note 

 2.Prior and C…

3  3.Protocol De…

 3.Protocol De…

 Study-w…

4  4.Serious Adv…

 4.Serious Adv…

 Study-w…

5  5.Study Com…

 5.Study Com…

 Study-w…

6  1.Visit Checkli…

 1.Visit Checkli…

 Baselin…

7  2.Eligibility Fo…

 2.Eligibility Fo…

 Baselin…

8  3.Demograph…

 3.Demograph…

 Baselin…

9  4.Medical His…

 4.Medical His…

 Baselin…

10  5.Medical His…

 5.Medical His…

 Baselin…

11  6.Vital Signs […

 6.Vital Signs […

 Baselin…
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หมา
ย 
เลข 

ชือ่แบบฟอรม์ link merge 
form 

Note 

12  7.Physical Ex…

 7.Physical Ex…

 Baselin…

13  8.Randomizat…

 8.Randomizat…

 Baselin…

15  Disclosure of …  Disclos…

16  Informed Con…  Informe…
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