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คณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ

ศ. วีรพล คู่คงวิริยพันธุ์
ภาควิชาเภสัชวิทยา คณะแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยขอนแก่น

ศ. วีรพล คู่คงวิริยพันธุ์
ภาควิชาเภสัชวิทยา คณะแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยขอนแก่น

หัวข ้ออภิปรายห ัวข ้ออภิปราย

� ผลิตภ ั ณฑ์เสร ิมสุขภาพ และอาหารเสร ิม ค ืออะไร

� คุณล ั กษณะ ข้อกาํหนดและการกล่าวอ้างผลทางสุขภาพ

� คําจําก ัดความ ยาสมุนไพร ยาแผนโบราณ

� การจ ั ดผลิตภ ั ณฑ์เสร ิมอาหาร และกลุ่มยาสมุนไพรข้อกําหนดความ

ต้องการของการประเม ินความปลอดภ ั ย 

 ประเด็นการพิจารณาด้านจร ิยธรรมของผลิตภ ั ณฑ์เสร ิมสุขภาพกลุ่ม
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� ประเด็นการพิจารณาด้านจร ิยธรรมของผลิตภ ั ณฑ์เสร ิมสุขภาพกลุ่ม

สมุนไพร

� แนวพิจารณาท ั+วไปด้านจร ิยธรรมการวิจ ั ยสําหร ับผลิตภ ั ณฑ์เสร ิม

สุขภาพ

� ล ั กษณะโครงการวิจ ั ยที+ขอร ับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม ต ั วอย่าง

และข้อปัญหา

ผลิตภ ัณฑ ์ เสริมอาหาร 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร(Dietary supplements) ผลิตภัณฑ์ที *ใช้
รับประทานโดยตรงนอกเหนือจากการรับประทานอาหารหลักตามปกต ิซึ *ง
ไม่ใช่รูปแบบอาหารปกต ิเพื *อเสริมสารบางอย่าง และมีจุดมุ่งหมายสําหรับ

บุคคลทั *วไปที *มีสุขภาพปกติเพื *อการบํารุง มิใช่สําหรับผู้ ป่วย และไม่ควรให้

เด็กและสตรีมีครรภ์รับประทาน

 

เด็กและสตรีมีครรภ์รับประทาน

อาหารเสร ิม ลักษณะอาหารที *แพทย์เสริมให้สําหรับเด็ก เพื *อให้เด็กหัดเคี $ยวหรือได้รับ
สารอาหารอย่างอื*นนอกจากนม รวมทั $งอาหารเสริมสําหรับสตรีมีครรภ์ ทั $งนี $ เพื *อให้ร่างกาย
ได้รับพลังงานหรือสารอาหารครบถ้วนตามความต้องการ เพราะสารอาหารปกติอาจไม่
เพยีงพอกับความต้องการ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที * 293 พ.ศ.2548 และฉบับที * 309 พศ 2550 เรื*องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ชื่ออื่นของผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร Natural health products, Food supplements, Health Food 

Products

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร: : คุณลักษณะคุณลักษณะ

ผลิตภ ัณฑ์เสร ิมอาหาร ได้แก่ ผลิตภ ัณฑ์จากพืชและส ั ตว์  ประกอบด้วย

� สาร primary metabolites (proteins, lipids, carbohydrates, fibres, vitamins & 

mineral (vitamin C, omega-3), สมุนไพร (ขมิ7น ฟ้าทลายโจร) ใยอาหาร ไขมนัโอเมก ้ า3/6 
กระดูกอ่อนฉลามฯลฯ มักใช ้ เพืHอเป็นสารอาหาร (nutritional use) มกัไม่มีปัญหาร ้ ายแรง 

� สาร secondary metabolites: alkaloids, polyphenols, coumarins, quinones, 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารถูกจัดเป็นอาหาร ไม่ใช่ยา ดังนั7นไม่ต ้ องผ่านการ
พิสูจน ์Safety และ Effectiveness  (Thai /U.S. FDA)*
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terpenes, lignanes, etc, นํามาใช ้ เพืHอสุขภาพร่างกาย มีความกํ7ากึHงการใช ้ เป็นยารักษา
� สาร secondary metabolites: เป็นสารมีฤทธิZอันตรายเมืHอใช ้ ในปริมาณระดับหนึHง 
สามารถก่อปฏิกิริยาต่อกันกับยาหรือสารอืHนเป็นอันตรายเมืHอไม่ได ้ ใช ้ เป็นสารอาหาร (non-
nutritional purpose) โดยเฉพาะเมืHอการเตรียมสารและการใช ้ แตกต่างจากการใช ้ แบบ
ดั 7งเดิม

� สารเลียนแบบข้างต้น และรวมท ัJ งสารผสมข้างต้น

* ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที *มีส่วนประกอบสําคัญนอกเหนือจากที * อ.ย.กําหนดในประกาศ



ยาสมุนไพร
ยาสมุนไพร หมายถึง ยาที�ได ้จากพฤกษชาติ ส ั ตว ์ หรือแร่ซึ�งม ิได ้
ผสมปรุงหรือแปรสภาพ*

สมุนไพรหมายความว่า พืช สัตว์ จุลชีพ ธาตุวัตถุ สารสกัดดั �งเดิมจากพืช
หรือสัตว์ ที�ใช ้ หรือแปรสภาพ หรือผสม หรือปรุงเป็นยา หรืออาหารเพื�อ
การตรวจวินิจฉัย บําบัดรักษา หรือป้องกันโรค หรือส่งเสริมสุขภาพร่างกาย
ของมนุษย์หรือสัตว์ และให ้ หมายความรวมถึงถิ�นกําเนิด หรือถิ�นที�อยู่ของ
สิ�งดังกล่าวด ้ วย
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ยาแผนโบราณ หมายถึง ยาที�มุ่งหมายสําหรับใช ้ ในการประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณ หรือการบําบัดโรคสัตว์ ซ ึ�งอยู่ในตําราแผนโบราณที�รัฐมนตรี
ประกาศ หรือยาที�รัฐมนตรีประกาศเป็นยาแผนโบราณหรือยาที�ได ้ รับอนุญาต
ให ้ ขึ�นทะเบียนตํารับยาเป็นแผนโบราณ

- การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ คือ การประกอบโรคศิลปะโดยอาศัยความรู้
จากตํารา หรือการเรียนสืบต่อกันมา อันมิใช่การศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์*

* พระราชบัญญัติยา 2510

พฤติกรรมการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
6

การใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรและเครื �องเทศมีการเติบโตรวดเร็ว มีลักษณะการใช้ดังนี(
� อาหารเสริม เครื �องดื �มสุขภาพสมุนไพรและเครื �องเทศ
� เครื �องสําอางสมุนไพร
� อุสาหกรรมนํ(ามันหอมระเหย นวดและอบสมุนไพร
� อุตสาหกรรมยาสมุนไพร� อุตสาหกรรมยาสมุนไพร

�ยาสมุนไพรไม่ สามารถจดทะเบียนลิขสิทธิ ์จากการใช้ เครื่องเทศสมุนไพร แต่ ยา
สังเคราะห์ ใหมจ่ดทะเบียนได้
�ยาสมุนไพรถูกจํากัดการโฆษณาสรรพคุณในลักษณะการรักษาโรค นอกจากมีการ
วิจัยผ่ านการรับรองคุณภาพอย่ างเป็นทางการ � มีการศึกษาวิจัย
�สมุนไพรในรูปเสริมอาหาร ทําการโฆษณาแฝงแทน

กรณีที�ได ้รับการยกเว้นไม่ต ้องขออนุญาติ 
ในการผลิต ขายหรือนําหรือสั � งเข้า
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*

* พระราชบัญญัติยา 2510

สถานการณ์การใช ้ ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสมุนไพร สถานการณ์การใช ้ ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสมุนไพร 
� The industry is a multi-billion-dollar enterprise in the U.S.

� Recent surveys report nearly half of the American adult population routinely 

use dietary supplements.

� The consumer turns to dietary supplements believing them to be more natural, 

potent or pure than food or pharmaceuticals.

� Dietary supplements with a broad range of health claims are widely available, 

and the consumers may think that they have been proven effective.

� Dietary supplement labels need not list risks or contraindications, and the 

consumer may assume that supplements are safe.

สถานการณ์การใช้ยาสมุนไพรในบญัชียาหลักแห่งชาติ
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http://www.medscape.com/viewarticle/

409637_print

รายงานการสาธารณสุขไทยด้ านการแพทย์ แผนไทยและการแพทย์ ทางเลือก 
2554-2556 กรมการแพทย์ แผนไทยและการแพทย์ ทางเลือก

สถานการณ์การใช้ยาสมุนไพรในบญัชียาหลักแห่งชาติ



ต ัวอย่างการประชาส ัมพันธ ์ 
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การกล่าวอ้าง Claim ของผลิตภ ัณฑ์เสร ิมอาหาร

คําแนะนําของ อ.ย.

� ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ให้แสดงคําเตือน “ไม่มีผลในการป้องกัน หรือรักษาโรค”

ไม่ มีสรรพคุณในการป้ องกัน บําบัดหรือรักษาโรค และเป็นผลิตภัณฑ์ สําหรับ
ผู้ บริโภคที่มีสุขภาพร่ างกายปกติไม่ ใช่ ผู้ ป่ วยและเป็นเพียงผลิตภัณฑ์ ที่ร ับปร

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมีวัตถุประสงค์เพื�อให ้ ร่างกายอยู่ในดุลยภาพทางสรีระ
ร่างกายเป็นปกติ (Normal physiological profile & in a state of 
homeostasis)
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ผู้ บริโภคที่มีสุขภาพร่ างกายปกติไม่ ใช่ ผู้ ป่ วยและเป็นเพียงผลิตภัณฑ์ ที่ร ับปร
นอกเหนือจากอาหารปกติสําหรับผู้ บริโภคที่คาดหวังประโยชน์ ทางด้ านสุขภาพเท่ านั้น 
�การโฆษณากล่ าวอ้ างสรรพคุณทางสุขภาพนอกเหนือจากที่ได้ ร ับอนุญาตในฉลาก 
ต้องมีผลการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ์อาหาร ข้อมูลทางวิชาการที *เชื *อถือได้ ให้ ได้ ร ับ
อนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที� 293 พ.ศ.2548 และฉบบัที� 309 พศ 2550 เรื�องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลักเกณฑ์การโฆษณาอาหาร พ.ศ. 2551
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด ้ วยเรื�องการกล่าวอ ้ างทางสุขภาพของอาหาร และคําเตือน



� US.FDA ไม่ให้ทําการกล่าวอ้างผลต่อโรค (disease claim) เช่น ผลิตภัณฑ์ 

ABC สามารถรักษาเบาหวาน และห้ามการกล่าวอ้างโดยเป็นนัย (implied 

disease claim) ผลิตภัณฑ์ ABC สามารถควบคุมระดับนํ $าตาลในเลือด

�ไม่ให้เชื*อมโยงกับงานวิจัยที *รายงานการพบสารบางอย่างที *พบในเสริมอาหารที*มี

ผลในการรักษา ป้องกันโรค ทําให้เกิดความเข้าใจเอาเองถึงการใช้ผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารว่าจะก่อผลบวกได้ เพราะการใช้สารออกฤทธิ Aจําเป็นต้องมีในขนาด 

ปริมาณ และเงื *อนไขการใช้จึงจะก่อฤทธิ Aการรักษาหรือป้องกันได้

13

ปริมาณ และเงื *อนไขการใช้จึงจะก่อฤทธิ Aการรักษาหรือป้องกันได้

� ไม่ให้กล่าวอ้างว่าได้รับ”ความเห็นชอบ/แนะนําจากนักวิทยาศาสตร์/แพทย์/ 

ฯลฯ” บุคคลใดหรือกลุ่มบุคคลใด หรือสถาบันหนึ*ง  ๆเพราะอาจไม่ใช่ความเห็นที *

เป็นทางการโดยมีหลักฐานทางวิทยาศาสตร์สนับสนุนเพียงพอ 

Guidance for Industry: Substantiation for Dietary Supplement Claims Made Under 

Section 403(r) (6), U.S. FDA 

การกล่าวอ้างสรรพคุณใดๆเป็นความรับผิดชอบของเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพราะการขึ $นทะเบียน
ไม่ต้องการหลักฐานแสดงฤทธิ Aหรือผลรักษาใดๆแสดงต่อเจ้าหน้าที *
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ข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตราฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบ ับที�  293 พ.ศ.2548 เร ื�องผลิตภ ัณฑ์เสร ิมอาหาร

การศึกษาด้านความปลอดภัย (Safety study) 

� รวบรวมหลักฐานต่างๆเกี�ยวกับ side-effects ของพืชสมุนไพรหรือตํารับยาหรือ
พืชสมุนไพรจาก species ที�ใกล ้ เคียง หรือจากพืชที�มีสารสําคัญคล ้ ายคลึงกัน 
ตลอดจนยาเตรียมที�คล ้ ายคลึงกัน

� การทดสอบพิษวิทยา และการทดสอบพิเศษต่างๆ อาจใช ้ เมื�อมีเหตุที�ไม่แน่ชัดใน
ความปลอดภัย:เช่น เปลี�ยนแปลงข ้ อกําหนดการใช ้ ยา (Dosage regimen)

� ข ้ อมูลความปลอดภัยพืAนฐานของผลิตภัณฑ์ สารปนเปืAอน: เชืAอโรค ยาฆ่าแมลง 
โลหะหนัก ฯลฯ

� ข ้ อมูลความปลอดภัยเฉพาะ: organ-targeted toxicity, skin toxicity, eye 
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� ข ้ อมูลความปลอดภัยเฉพาะ: organ-targeted toxicity, skin toxicity, eye 
irritation, fetal-prenatal toxicity, mutagenicity, carcinogenicity

� มีการวางแผนการติดตามและเก็บข ้ อมูลด ้ านพิษวิทยาในอาสาสมัคร เพื�อให ้ มี
หลักฐานบันทึกที�เป็นวิทยาศาสตร์

� วางมาตรการป้องกันอาสาสมัคร 

 เมื ่ อมีการพัฒนารูปแบบ ตลอดจนวิธีการใชค้วามเป็นพิษหรือฤทธิ ์ บางประการ
อาจย ังไม่ทราบก ันดีนักอาจปรากฏขึ ้ น 



แนวพิจารณาทั 
 วไปด้านจริยธรรมการวิจัยสําหรับ
ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ

1. ใช ้ สําหร ับบุคคลสุขภาพปกติเพื ่ อร ักษาสมดุลทางสรีระร่างกายเป็นปกติ 

2. ต ้ องจําแนก ผลิตภัณฑ ์ เสริมอาหารและการเป็นยาจากกัน เนื ่ องจากอาจมี
สารสําค ัญที ่ ปรากฏทั ้ งเป็นผลิตภัณฑ ์ เสริมอาหารและเป็นยาสมุนไพร 

3. มีหล ักฐานความปลอดภัย -อ ้ างอิงจากประวั ติการใช ้ เป็นเวลานาน หรือร่วมกับ
การมี –ผลการทดสอบทางวิทยาศาสตร ์ ที ่ เชื ่ อถือได ้  (มีการรายงาน) 
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4. ผลิตภ ัณฑ ์ มีวิธีการเตรียม การปรุงแต่ง การใช ้  และระยะเวลาการใช ้แบบ
ด ั ้ งเดิม ถ ้ าเหล่านี ้ แตกต่างจากวิธีการดั ้ งเดิมมากเท่าไร จะต ้องมีหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร ์  ทางพิษวิทยา และทางคลินิกมากขึ ้ น  

5. การกล่าวอ ้างถึงคุณภาพผลิตภัณฑ ์ต ้องสอดคล้องก ับผลการประเมินต่อ
สรีระที ่ ทราบก ันแล้วหรือมีการพิสูจน์ทดลอง 

ประเด็นพิจารณาโครงการ
�ประเภทโครงการ:  ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
�วัตถุประสงค์ของโครงการ: สมผลเหตุ
�หลักการเหตุผล หลักฐานทางวิทยาศาสตร์ ข้อมูลการใช้และความปลอดภัย
�ระเบียบวิธีวิจัย / สถิต:ิ 

� หลักฐานความปลอดภัย ในหลายรูปแบบทั $งที *เป็นวิทยาศาสตร์และที *เป็น
ความเข้าใจทั *วไปอยู ่แล้ว การศึกษาอาจแตกต่างจาก Clinical study ปกติ 
� วัตถุดิบ (แหล่งที*มา) ความถูกต้องของวัตถ ุความสมํ *าเสมอของคุณภาพ 
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� วัตถุดิบ (แหล่งที*มา) ความถูกต้องของวัตถ ุความสมํ *าเสมอของคุณภาพ 

ความสะอาด การปนเปื$อน
�วิธีกระบวนการเตรียมผลติภัณฑ์ มีมาตรฐาน เข้ากันได้กับความรู้ที *มีอยู ่ 
สอดคล้องกับประเภทผลิตภัณฑ์ที *จะขอนํามาทดลองใช้
� วิธีการและปริมาณใช้ อยู ่ในเกณฑ์ที *ปลอดภัยจากความรู้ที *มีอยู ่
� การวางแผนการศึกษา การวัดผล ความสอดคล้องกับวัตถุประสงค์

�เอกสารแก่อาสาสมัคร /เอกสารประชาสัมพันธ์: การกล่าวอ้างชักนําให้เข้าใจผิด
�แบบขอความยินยอม consent : 

ประเด็นจริยธรรมการวิจัย ประเด็นจริยธรรมการวิจัย Conflict of interestConflict of interest

ผู้ วิจัยกับการมีส่วนได้เสียกับเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
ผู้ วิจ ัยได้ ทุนวิจัยจากบริษัท
ผู้ วิจ ัยเป็นลูกจ้ างบริษัท
ผู้ วิจ ัยรับค่ าตอบแทนในรูปแบบต่ างๆจากบริษัท

ปัญหาต่อกระบวนการวิจัย
ผลต่ อการวางแผนการศึกษา
ผลต่ อการแปลผลการวิจัย
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ผลต่ อการแปลผลการวิจัย

ผลต่อการเผยแพร่ผลการศึกษา

การป้องกันและลดความเสี ( ยง
การเปิดความสัมพันธ์ กับบริษัท ในการรับผลประโยชน์ ในรูปแบบ

ต่ างๆ (Disclosure & Beyond) ??

งดค่ าตอบแทนที่เกินจากการวิจัย??

มีตัวกลางผู้ รับทุนที่เป็นอิสระ CRCN, MedResNet

CRC:เครือข่ายวิจัยคลินิกสหสถาบัน, MedResNet: Medical Research Network of the Consortium of Thai Medical Schools

ลักษณะโครงการวิจัยที�ขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ

1. โครงการสํารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ 

 อยู่ในข่ายโครงการที
ได้ร ับการยกเว้นไม่ต้องขอความเห็นชอบจาก EC 
(Exemption from review)

2. โครงการสํารวจ/การส ั มภาษณ/์การเฝ้าส ั งเกตพฤติกรรมสาธารณะ
 อยู่ในข่ายโครงการที
ได้ร ับพิจารณารับรองแบบรวดเร็วได(้Expedited review)

3. โครงการวิจ ั ยประเภท Retrospective study/Medical record review 
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4. โครงการวิจ ั ยด้านส ั งคมศาสตร์/มานุษยวิทยา (Social/Anthropological 
study)

 อยู่ในข่ายโครงการที
เข้าร ับพิจารณาแบบปกติ (full board review) 

5. โครงการวิจ ั ยทดลองทางคลิน ิก(Clinical trial/Experimental study) 

 อยู่ในข่ายโครงการที
เข้าร ับพิจารณาแบบปกติ (full board review) 

3. โครงการวิจ ั ยประเภท Retrospective study/Medical record review 

/Case report 

 อยู่ในข่ายโครงการที
ได้ร ับพิจารณารับรองแบบรวดเร็วได้(Expedited review)



โครงการวิจัยทดลองทางคลินิก
(Clinical trial/Experimental study) 
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� การประเมินความปลอดภัยในการบริโภคโจ๊ กกึ่งสําเร็จรูปที่มีสารสกัดใบหม่ อน

และผักแพวต่ อความจําขณะใช้ งานและดัชนีชีวภาพของการสร้ างกระดูก

� ผลของพริกต่ อภาวะเครียดออกซิเดชั่น ไขมันในเลือด ระบบประสาทอัตโนมัติ

และระบบเมตาบอลิซึมในอาสาสมัครสุขภาพดี

� การประเมนิผลของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร Hair Volume ต่อการป้องกันผมร่วง

เอกสารอ้างอิง

-Guidelines on the quality, safety, and marketing of plant-based food supplement. 

Council of Europe, 2005 

- Herbal medicine research and global health: an ethical analysis. 

http://www.scielosp.org/pdf/bwho/v86n8/11.pdf

-General Guidelines for Methodologies on Research and Evaluation of Traditional 

Medicine. WHO, 2000. 

http://whqlibdoc.who.int/hq/2000/WHO_EDM_TRM_2000.1.pdf

- WHO Traditional Medicine Strategy, WHO, 2002. 
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- WHO Traditional Medicine Strategy, WHO, 2002. 

http://whqlibdoc.who.int/hq/2002/who_edm_trm_2002.1.pdf

-Guidelines for the regulation of herbal medicines in the South-East Asia Region, 

WHO, 2003. http://www.searo.who.int/LinkFiles/Reports_TradMed82.pdf

- เกณฑ ์ การพิจารณาโครงการวิจ ัยในคนของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวจิ ัยในคนด ้ าน
การแพทย ์ แผนไทยและการแพทย ์ทางเลือก กรมพัฒนาการแพทย ์ แผนไทยและการแพทย ์ทางเลือก 
กระทรวงสาธารณสุข พศ.2556

- รายงาน ข ้ อเสนอพิจารณาวางแนวทางการศึกษาพิจารณาโครงการวิจ ัยในมนุษย ์ ที ่ ใช ้ สารและ
ผลิตภัณฑ ์ จากธรรมชาตคิณะทํางานพิจารณาวางแนวทางการศึกษาพิจารณาโครงการวิจ ัยในมนุษย ์

ที ่ ใช ้ สารและผลิตภัณฑ ์ จากธรรมชาติ มหาวิทยาลัยขอนแก่น2548 

http://www.insideherb.com/index.php?lay=show&ac=article&Id=539189101

จบการบรรยายจบการบรรยายจบการบรรยายจบการบรรยายจบการบรรยายจบการบรรยายจบการบรรยายจบการบรรยาย
สวัสดีสวัสดีสวัสดีสวัสดีสวัสดีสวัสดีสวัสดีสวัสดี
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