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บทคัดย่อ

	 ระบบยาสมุนไพรปรงุเฉพาะรายได้รบัความสนใจเพิม่ขึน้ในบรบิทของระบบสุขภาพสมัยใหม่ โดยเฉพาะส�ำหรบั

โรคเรื้อรังที่มีความหลากหลายของลักษณะทางคลินิก การด�ำเนินโรค และการตอบสนองต่อการรักษา อย่างไรก็ตาม 

การใช้ยาปรงุเฉพาะรายในการแพทย์แผนไทยท่ีผ่านมา ยงัขาดกรอบการจัดโครงสร้างองค์ความรู ้การก�ำกบัมาตรฐาน 

และระบบติดตามผลลพัธ์ทางคลนิิกอย่างเป็นระบบ บทความน้ีมีวตัถปุระสงค์เพือ่ทบทวนและสงัเคราะห์องค์ความรู ้

เกีย่วกบัการพฒันาระบบยาสมุนไพรปรงุเฉพาะรายจากต�ำรบัยาแผนไทย โดยใช้โรคสะเกด็เงนิเป็นกรณีศึกษาส�ำหรบั

อธิบายแนวทางการพัฒนาระบบดังกล่าวในประเทศไทย เน้ือหาครอบคลุมการเช่ือมโยงองค์ความรู้การแพทย ์

แผนไทยกับ phenotype ทางคลินิกของโรคสะเก็ดเงิน การรวบรวมและสังเคราะห์ต�ำรับยาอ้างอิงจ�ำนวน 23 ต�ำรับ 

การวิเคราะห์องค์ประกอบร่วมของต�ำรับจนได้วัตถุดิบสมุนไพรต้ังต้นจ�ำนวน 114 รายการ และการพัฒนาระบบ

ต�ำรับแบบ “12 + 1 + 1” ซึ่งประกอบด้วยต�ำรับยารับประทาน 12 รูปแบบ ร่วมกับต�ำรับยาทาภายนอกและต�ำรับยา

อาบ เพือ่ใช้เป็นกรอบมาตรฐานส�ำหรบัการปรบัต�ำรบัให้เหมาะสมกบัผูป่้วยแต่ละราย นอกจากน้ี บทความยงัทบทวน 

กรอบแนวคิด “Contextual Research Design for Herbal Medicine” เพื่ออธิบายความสัมพันธ์ระหว่างหลักการทาง

ทฤษฎี สูตรต�ำรับ ความแปรผันของการรักษา ระบบบริการ ตัวชี้วัดผลลัพธ์ และกรอบก�ำกับดูแลในบริบทของ  

personalized herbal medicine รวมทั้งอภิปรายประเด็นด้านมาตรฐาน การสร้างหลักฐานเชิงประจักษ์ ระบบการเบิก

จ่าย และการก�ำกับดูแลภายใต้บริบทของบัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร การสังเคราะห์องค์ความรู้ช้ีให้เห็นว่า  

การพฒันาระบบยาสมุนไพรปรงุเฉพาะรายเป็นการเปล่ียนผ่านจากองค์ความรูเ้ชงิต�ำรบัไปสู่ระบบการรกัษาเชงิโครงสร้าง 

ทีส่ามารถสนับสนนุการก�ำกบัคุณภาพ การติดตามผลลพัธ์ การตรวจสอบย้อนกลบั และการสร้างหลกัฐานเชงิประจกัษ์

ในระดับระบบสุขภาพ อย่างไรกต็าม  ยงัจ�ำเป็นต้องมกีารพฒันาหลกัฐานด้านประสิทธิผล ความปลอดภยั ความคุ้มค่า 

 และความเป็นไปได้ในการด�ำเนินงาน รวมท้ังการประเมินผลในบริบทการใช้งานจริงของระบบบริการสุขภาพ 

เพื่อสนับสนุนการประยุกต์ใช้ในระบบสุขภาพและการพัฒนาระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายส�ำหรับโรคเร้ือรังใน
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Abstract

	 Personalized herbal medicine systems have gained increasing attention within modern healthcare,  

particularly for chronic diseases characterized by heterogeneous clinical manifestations, fluctuating disease courses, 

and variable treatment responses. However, the use of individualized herbal formulations in Thai traditional medicine 

has historically lacked structured knowledge organization, standardized governance frameworks, and systematic 

clinical outcome monitoring. This review synthesizes current knowledge on the development of personalized herbal 

medicine systems derived from Thai traditional medicine formulations, using psoriasis as a case study to illustrate the 

development of a structured personalized herbal therapy system in Thailand. The review covers conceptual mapping 

between Thai traditional medicine disease classifications and clinical psoriasis phenotypes, the collection and syn-

thesis of 23 reference formulations, cross–formulation ingredient analysis resulting in a structured repository of 114 

herbal ingredients, and the development of a “12 + 1 + 1” therapeutic framework consisting of 12 oral formulations  

stratified by phenotype and disease severity, together with one topical formulation and one herbal bath formulation. 

The framework is discussed within the context of managed variability and a structured decentralized care model.

The review also examines the Contextual Research Design for Herbal Medicine framework, which conceptualizes the 

relationships among theoretical principles, formulation architecture, therapeutic variability, healthcare delivery systems, 

outcome measures, and regulatory structures within personalized herbal medicine. Challenges related to standardization, 

evidence generation, reimbursement mechanisms, and governance under the National List of Herbal Medicines are also 

discussed. The available evidence suggests that personalized herbal medicine represents a transition from recipe–based  

traditional knowledge toward a structured therapeutic system capable of supporting traceability, clinical  

monitoring, quality governance, and real–world evidence generation within modern health systems. Nevertheless, 

further evidence regarding clinical effectiveness, safety, cost–effectiveness, and implementation feasibility is  

required to support broader integration into healthcare systems. The concepts discussed in this review may provide 

a conceptual foundation for the future development of personalized herbal medicine systems for psoriasis and 

other chronic diseases.

	 Keywords:	 National List of Herbal Medicines, personalized herbal medicine, psoriasis, real–world evidence,  

structured herbal therapy 
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บทน�ำ

	 แนวคิ ดก ารดู แล รักษาแบบ เฉพาะร าย 

(personalized medicine) ได้รับความสนใจเพิ่ม

ขึ้นอย่างต่อเนื่องในระบบการแพทย์สมัยใหม่ โดย

เฉพาะในกลุ่มโรคเร้ือรังที่มีความหลากหลายของ

ลักษณะทางคลินิก การตอบสนองต่อการรักษา และ

บริบทของผู้ป่วย เช่น โรคมะเร็ง โรคภูมิคุ้มกัน และ

โรคผิวหนังอักเสบเร้ือรัง ทั้งนี้ แนวคิดส�ำคัญของ 

personalized medicine คือการปรับแนวทางการ

รักษาให้เหมาะสมกับลักษณะเฉพาะของผู้ป่วยแต่ละ

ราย แทนการใช้รูปแบบการรักษาเดียวกันกับผู้ป่วย

ทุกคน โดยอาศัยความแตกต่างด้าน genotype, 

phenotype, biomarker และบริบททางคลินิกของ 

ผู้ป่วย[1] แนวโน้มดังกล่าวยังขยายเข้าสู่บริบทของ 

personalized herbal medicine ซ่ึงพยายาม

เชื่อมองค์ความรู้สมุนไพรดั้งเดิมเข้ากับแนวคิดด้าน  

precision medicine, biomarker–informed  

therapeutics และ data–driven healthcare  

systems มากขึ้น[2]

	 ในบริบทของการแพทย์แผนไทย การดูแล 

ผูป่้วยแบบเฉพาะรายถอืเป็นหลกัการส�ำคญัท่ีปรากฏ

อยู่ในองค์ความรู้ดั้งเดิมมาอย่างยาวนาน โดยอาศัย

การประเมินธาตุเจ้าเรือน ภาวะก�ำเริบ–หย่อน–พิการ 

ลักษณะของโรค และบริบทของผู้ป่วยแต่ละราย เพื่อ

ปรับเลือกชนิดและสัดส่วนของสมุนไพรให้เหมาะสม  

อย่างไรก็ตาม แม้องค์ความรู้ดังกล่าวจะมีการใช้จริง

ในระบบบริการสุขภาพและภูมิปัญญาพื้นบ้านมา

อย่างต่อเนื่อง แต่ที่ผ่านมา การใช้ยาปรุงเฉพาะราย

ยังมีลักษณะกระจัดกระจาย ขึ้นกับประสบการณ์ของ 

ผู้รักษาแต่ละราย และยังขาดระบบการจัดโครงสร้าง

องค์ความรู้ การก�ำกับมาตรฐาน และการติดตาม

ผลลัพธ์ทางคลินิกอย่างเป็นระบบ

	 ความท้าทายส�ำคญัของการพฒันายาปรุงเฉพาะ

รายในระบบสุขภาพสมัยใหม่ จึงไม่ได้อยู่เพียงการ

พิสูจน์ประสิทธิผลของต�ำรับยาใดต�ำรับหนึ่ง แต่รวม

ถงึการออกแบบ “ระบบ” ทีส่ามารถสร้างสมดลุระหว่าง

ความยดืหยุน่ในการปรับต�ำรับยาเฉพาะราย กบัความ

จ�ำเป็นด้านมาตรฐาน ความปลอดภัย การตรวจสอบ

ย้อนกลับ และการพัฒนาหลักฐานเชิงประจักษ์ใน

ระดับระบบสุขภาพ ดังนั้น ความท้าทายส�ำคัญมิใช่

การท�ำให้ “สูตรยา’’ คงท่ี แต่เป็นการท�ำให้ “ระบบ

การรักษา’’ สามารถก�ำกบั ติดตาม และประเมนิผลได้

อย่างเป็นระบบภายใต้ความแปรผนัของการรักษาแบบ

เฉพาะราย ซ่ึงสอดคล้องกับแนวคิดของ complex 

interventions ท่ีให้ความส�ำคัญกับบริบท ความ

ยืดหยุ่น และปฏิสัมพันธ์ระหว่าง intervention กับ

ระบบบริการสุขภาพ[3]

	 ในมุมมองของระบบสุขภาพ การพัฒนายา

สมุนไพรปรุงเฉพาะรายมิได้เกี่ยวข้องเฉพาะกับการ

พัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรเท่านั้น แต่ยังครอบคลุม

ประเด็นด้านระบบบริการ การก�ำกับดูแล และระบบ

ข้อมูลทางคลินิกท่ีจ�ำเป็นต่อการสนับสนุนการใช ้

personalized herbal medicine ในบริบทของ

ระบบสุขภาพสมัยใหม่ แนวคิดดังกล่าวสอดคล้อง

กับวรรณกรรมร่วมสมัยท่ีเสนอว่า personalized 

herbal medicine ควรถูกพัฒนาในลักษณะของ 

adaptive therapeutic system ซ่ึงเชื่อมโยงองค์

ความรู้สมุนไพรเข้ากับระบบข้อมูลทางคลินิก การ

ติดตามผลลัพธ์ การก�ำกับคุณภาพ และเทคโนโลยี

ด้าน health informatics มากขึ้น[2]

	 จากบริบทดงักล่าว จึงเกดิแนวคดิในการพฒันา 

“structured personalized herbal therapy’’ หรือ
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ระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายอย่างเป็นระบบ โดย

ใช้โรคสะเก็ดเงิน (psoriasis) เป็นโรคน�ำร่อง (pilot 

condition) ส�ำหรับการพัฒนากรอบต้นแบบของ

ระบบดงักล่าวในประเทศไทย เนือ่งจากโรคสะเกด็เงิน

เป็นโรคผิวหนงัอกัเสบเร้ือรังทีม่คีวามหลากหลายของ

ลกัษณะทางคลนิกิ ระดบัความรุนแรง และการด�ำเนนิ

โรค รวมถงึมลีกัษณะก�ำเริบและทุเลาสลบักนัในผูป่้วย

แต่ละราย[4,5]

	 นอกจากนี ้การวินจิฉยัและการจ�ำแนก subtype 

ของโรคสะเก็ดเงินในทางคลินิกอาจมีความซับซ้อน

ในผู้ป่วยบางราย เนื่องจากลักษณะรอยโรคสามารถ

มีความหลากหลาย เปลี่ยนแปลงตามระยะของโรค 

มีความซ้อนทับระหว่าง phenotype บางกลุ่ม หรือ

คล้ายคลงึกบัโรคผวิหนงัอกัเสบเร้ือรงัอืน่ได้ ท�ำให้การ

ประเมนิโดยอาศยับริบททางคลนิกิ ประวติัผูป่้วย และ

การติดตามอาการอย่างต่อเนื่องมีความส�ำคัญต่อการ

วางแผนการรักษาอย่างเหมาะสม[4]

	 โรคดังกล่าวยังมีภาระโรคสูง และจ�ำเป็นต้อง

ได้รับการดูแลต่อเนื่องในระยะยาว ขณะท่ีแนวทาง

เวชปฏิบัติในปัจจุบัน แม้มีประสิทธิภาพในการ

ควบคุมโรคในผู้ป่วยจ�ำนวนมาก แต่ยังมีข้อจ�ำกัด

ด้านต้นทุน การเข้าถึงบริการ ความต่อเนื่องของการ

รักษา และการติดตามความปลอดภัย โดยเฉพาะ 

ในผู้ป่วยที่จ�ำเป็นต้องใช้ systemic therapy หรือ 

biologic therapy[6] นอกจากนี้ การรักษาด้วย  

biologic therapy ยงัเกีย่วข้องกบัประเดน็ด้านความ

คุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์ การปรับขนาดยา การเปลีย่น

ยาระหว่างการรักษา และภาระค่าใช้จ่ายระยะยาวใน

ระบบสุขภาพ[7]

	 การใช้โรคสะเก็ดเงินเป็นโรคน�ำร่องยังมีความ

เหมาะสมในเชิงระบบ เนื่องจากเป็นโรคที่สามารถ

ประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกได้ค่อนข้างชัดเจน ผ่าน

เคร่ืองมอืมาตรฐาน เช่น Psoriasis Area and Severity  

Index (PASI), Body Surface Area (BSA) และ 

Dermatology Life Quality Index (DLQI)[8] อีกทั้ง

ยงัมลีกัษณะทางคลนิกิทีส่ามารถจ�ำแนก phenotype 

ได้อย่างเป็นระบบ ซ่ึงเอื้อต่อการพัฒนาโครงสร้าง

ต�ำรบัยาแบบ phenotype–guided personalization

	 บทความนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อทบทวนและ

สังเคราะห์องค์ความรู ้เกี่ยวกับการพัฒนาระบบ

ยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายจากองค์ความรู้ต�ำรับ

ยาแผนไทย โดยใช้โรคสะเก็ดเงินเป็นกรณีศึกษา

ส�ำหรับอธิบายแนวทางการพัฒนาระบบ structured 

personalized herbal therapy ในประเทศไทย 

ครอบคลุมการเชื่อมโยงองค์ความรู ้การแพทย ์

แผนไทยกับลักษณะทางคลินิกของโรค การรวบรวม

และสังเคราะห์ต�ำรับยาอ้างอิง การพัฒนาระบบ

ต�ำรับ “12 + 1 + 1’’ การออกแบบระบบติดตาม

ความปลอดภัยและผลลัพธ์ทางคลินิก ตลอดจนการ

อภิปรายแนวคิดด้านการก�ำกับมาตรฐาน การพัฒนา

หลักฐานเชิงประจักษ์ การประเมินผลในบริบทของ 

real–world implementation และการบูรณาการ 

เข้าสู่ระบบสุขภาพไทย

	 แนวโน้มการพฒันาระบบบริการด้านการแพทย์

แผนไทยในช่วงหลงัสะท้อนความพยายามในการเช่ือม

องค์ความรู้ดั้งเดิมเข้ากับระบบบริการสุขภาพสมัย

ใหม่ การพัฒนาหลักฐานเชิงประจักษ์ และการก�ำกับ

คณุภาพในระดบัประเทศ[9] ขณะเดยีวกนั วรรณกรรม

สากลด้าน personalized herbal medicine ได้เริ่ม

เสนอแนวคิดของ AI–assisted herbal systems, 

digital traceability, biomarker–guided thera-

peutics และ learning herbal healthcare systems 
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เพือ่รองรบัความซับซ้อนของการรักษาแบบเฉพาะราย

ในอนาคต[2] บริบทดงักล่าวสะท้อนถงึความจ�ำเป็นของ

การพฒันาระบบยาสมนุไพรปรุงเฉพาะราย ทีส่ามารถ

เชื่อมโยงองค์ความรู้การแพทย์แผนไทยเข้ากับหลัก

การของระบบสุขภาพสมัยใหม่ได้อย่างเป็นระบบ.

วิธีการสืบค้นข้อมูล

	 บทความนี้เป็นการทบทวนวรรณกรรมเชิง

บรรยาย (narrative review) ร่วมกับการสังเคราะห์

เชิงแนวคิด (conceptual synthesis) เพื่อทบทวน

องค์ความรู้และประเด็นท่ีเกี่ยวข้องกับการพัฒนา

ระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายส�ำหรับโรคสะเก็ด

เงินในบริบทของระบบสุขภาพไทย การสืบค้นข้อมูล

ด�ำเนินการจากฐานข้อมูลวิชาการ ได้แก่ PubMed, 

Scopus และ Google Scholar ร่วมกับการทบทวน

เอกสารวิชาการด้านการแพทย์แผนไทย คัมภีร์การ

แพทย์แผนไทย เอกสารนโยบาย ตลอดจนเอกสารท่ี

เกีย่วข้องกบัระบบบริการด้านสมนุไพรและการแพทย์

แผนไทยในประเทศไทย

	 ค�ำค้นหลักท่ีใช้ในการสืบค้นประกอบด้วย 

“psoriasis’’, “personalized medicine’’,  

“precision medicine’’, “herbal medicine’’, 

“personalized herbal medicine’’, “Thai  

traditional medicine’’, “real–world evidence’’,  

“learning health system’’, “complex intervention’’,  

“health systems’’, “clinical registry’’ และ 

“health policy’’ รวมถึงค�ำค้นภาษาไทยที่เกี่ยวข้อง

กบัโรคสะเกด็เงิน การแพทย์แผนไทย ยาสมนุไพรปรุง

เฉพาะราย และระบบบริการด้านสมุนไพร นอกจากนี้ 

มีการตรวจสอบรายการเอกสารอ้างอิงของบทความที่

เกี่ยวข้อง (reference searching) เพื่อค้นหาเอกสาร

ส�ำคญัเพิม่เติมท่ีอาจไม่ปรากฏจากการสบืค้นเบ้ืองต้น

	 การคัดเลือกเอกสารมุ่งเน้นงานวิจัย บทความ

ปริทศัน์ แนวทางเวชปฏบิตั ิเอกสารนโยบาย และเอกสาร

วิชาการท่ีมีเนื้อหาเกี่ยวข้องกับ (1) โรคสะเก็ดเงิน 

และการจ�ำแนก phenotype ทางคลินิก (2) แนวคิด  

personalized medicine และ complex intervention  

(3) การแพทย์แผนไทยและการใช้สมุนไพรในโรค

สะเก็ดเงิน (4) การพัฒนาระบบบริการและการก�ำกับ

คุณภาพด้านสมุนไพร และ (5) แนวคิดด้าน real–

world evidence, learning health system และ

การประเมินเทคโนโลยีสุขภาพ โดยคัดเลือกเอกสาร

ตามความเกี่ยวข้องกับประเด็นท่ีทบทวนและความ

เหมาะสมในการสนับสนุนการสังเคราะห์เชิงแนวคิด

ของบทความ

	 ข้อมูลจากวรรณกรรมและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ถกูน�ำมาสงัเคราะห์เชิงเนือ้หา (narrative synthesis) 

ร่วมกบัองค์ความรู้จากคมัภร์ีการแพทย์แผนไทยและ

ต�ำรับยาอ้างองิ เพือ่จัดระบบองค์ความรูแ้ละวเิคราะห์

ความเชื่อมโยงระหว่างแนวคิดการแพทย์แผนไทย 

ลักษณะทางคลินิคของโรคสะเก็ดเงิน การพัฒนา

ต�ำรับยา การก�ำกับคุณภาพ การติดตามผลลัพธ์ และ

บริบทของระบบสุขภาพ การสังเคราะห์ดังกล่าวถูก

น�ำมาใช้เป็นฐานองค์ความรู้ร่วมกับกระบวนพัฒนา

เชิงแนวคิดและประสบการณ์การพัฒนาระบบบริการ

ของผู้เขียน เพื่ออธิบายกรอบแนวคิด “Contextual 

Research Design for Herbal Medicine’’ และ

ระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายแบบ “12 + 1 + 1’’ 

ส�ำหรับโรคสะเก็ดเงินที่น�ำเสนอในบทความนี้
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เนื้อหาที่ทบทวน

การเช่ือมโยงองค์ความรู้การแพทย์แผนไทยกับ

ลักษณะทางคลินิกของโรคสะเก็ดเงิน

	 โรคสะเก็ดเงินมีความหลากหลายของลักษณะ

ทางคลนิกิ ทัง้ในด้านรูปร่างของรอยโรค การกระจายตัว 

ความรุนแรง และการด�ำเนินโรค ซ่ึงอาจมีลักษณะ

ก�ำเริบและทุเลาสลับกันในผู้ป่วยแต่ละราย[4,5] โดย

แนวทางเวชปฏิบัติสมัยใหม่มักจ�ำแนกโรคตาม  

phenotype ทางคลินิก เช่น plaque psoriasis,  

guttate psoriasis, pustular psoriasis และ  

erythrodermic psoriasis ซ่ึงแต่ละกลุ่มมีลักษณะ

ทางคลินิก การด�ำเนินโรค และแนวทางการรักษาที ่

แตกต่างกนั[4,6] อย่างไรกต็าม ในทางปฏบิตั ิphenotype  

ของโรคอาจมีความซ้อนทับ เปลี่ยนแปลงตามระยะ

ของโรค และตอบสนองต่อการรักษาแตกต่างกันใน

ผู้ป่วยแต่ละราย ซ่ึงสะท้อนลักษณะของโรคผิวหนัง

อักเสบเร้ือรังในฐานะ dynamic inflammatory  

disorder มากกว่ากลุ ่มโรคที่มีลักษณะคงที่แบบ

ตายตัว

	 ในขณะเดยีวกนั องค์ความรู้การแพทย์แผนไทย

เกี่ยวกับกลุ่มโรคผิวหนังเร้ือรัง เช่น กุฏฐโรค เร้ือน 

หรือผ่ืนเร้ือรัง มีลักษณะการจ�ำแนกโรคตามลักษณะ

ของรอยโรค สี ความแห้ง ความชื้น การลอกของ

ผวิหนงั ตลอดจนภาวะความผดิปกติของธาตแุละการ

ก�ำเริบของโรค โดยมกีารใช้ต�ำรบัยาท่ีแตกต่างกนัตาม

ลักษณะอาการและการประเมินผู้ป่วยรายบุคคล[10] 

แนวคิดดังกล่าวสะท้อนลักษณะของการแพทย ์

แผนไทยที่ให้ความส�ำคัญกับบริบทของผู้ป่วยและ

ความแปรผนัของโรค มากกว่าการจ�ำแนกโรคในลกัษณะ 

fixed categorical diagnosis เพียงอย่างเดียว

	 จากการทบทวนวรรณกรรมดังกล่าว ผู้เขียน

ได้น�ำองค์ความรู้ของการแพทย์แผนไทยและการ 

แพทย์แผนปัจจุบันมาสังเคราะห์เชิงแนวคิด ร่วมกับ 

การแลกเปลี่ยนความคิดเห็นทางวิชาการระหว่าง

ผู้เชี่ยวชาญสหสาขาวิชาชีพ ได้แก่ แพทย์แผนไทย 

แพทย์ผวิหนงั เภสชักร และผู้เช่ียวชาญด้านการพฒันา

ต�ำรับยา เพื่อพัฒนากรอบที่สามารถใช้เชื่อมโยงองค์

ความรู้ท้ังสองระบบส�ำหรับการออกแบบระบบยา

สมุนไพรปรุงเฉพาะราย ท้ังนี้ การสังเคราะห์ดังกล่าว

มไิด้มวีตัถปุระสงค์เพือ่สร้าง “การเทียบเคยีงโรคแบบ

หนึ่งต่อหนึ่ง” ระหว่างสองศาสตร์ แต่เป็นการพัฒนา

แนวทางการแปลความหมายเชิงคลินิค (clinical 

translation approach) เพื่อสนับสนุนการสื่อสาร 

ระหว่างวิชาชีพและการออกแบบระบบการรักษา 

ภายใต้บริบทของระบบสุขภาพสมัยใหม่

	 กรอบการเชื่อมโยงดังกล่าวต่อยอดจากองค์

ความรู้ของ ปัทมา โพธิสัตย์ และคณะ[11] ร่วมกับ

วรรณกรรมด้านเวชปฏบิติัการแพทย์แผนไทยและการ

พฒันาระบบบริการสขุภาพสมนุไพรในประเทศไทย[9,10] 

และการสงัเคราะห์เชิงแนวคดิของผู้เขยีน จึงเสนอเป็น 

“conceptual clinical translation framework’’ 

ส�ำหรับเชื่อมโยงกลุ่มโรคหรือค�ำอธิบายอาการตาม

การแพทย์แผนไทยกับลักษณะทางคลินิกของโรค

สะเก็ดเงิน ดังแสดงใน Figure 1 กรอบดังกล่าวควร

ตีความในฐานะกรอบแนวคิดส�ำหรับการประยุกต์ใช้ 

มิใช่ระบบจ�ำแนกโรคท่ีได้รับการตรวจสอบความถูก

ต้องทางคลนิกิ (clinically validated classification 

system)

	 ในเชิงแนวคิด กรอบดังกล่าวมิได้ต้ังอยู ่บน

สมมติฐานว่าระบบการแพทย์ท้ังสองม ีnosology หรือ 

pathophysiological model ที่สอดคล้องกันโดย
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สมบูรณ์ หากแต่ตั้งอยู่บนแนวคิดของ pragmatic 

clinical translation กล่าวคอื การสร้าง “ภาษากลาง’’ 

เพ่ือสนับสนุนการสื่อสารระหว่างวิชาชีพ การพัฒนา

ระบบต�ำรับยา และการออกแบบระบบตดิตามผลลพัธ์

ทางคลนิกิในบริบทของ personalized herbal medi-

cine มากกว่าเป็นการอ้าง equivalence ทางชีวการ

แพทย์โดยตรง

Figure 1	 Conceptual clinical translation framework linking Thai traditional medicine dermatologic disease  
categories with clinical phenotypes of psoriasis, based on literature synthesis and multidisciplinary 
expert consultation.

	 Note: The thickness of connecting lines reflects the degree of agreement among experts during the 
multidisciplinary brainstorming and consensus–development process conducted by the study team.

	 จากการสังเคราะห์องค์ความรู้จากวรรณกรรม

ร่วมกับการพิจารณาเชิงแนวคิด พบว่ากลุ่มโรคหรือ

อาการตามการแพทย์แผนไทยบางลักษณะสามารถ

เชื่อมโยงในเชิงลักษณะทางคลินิกกับ phenotype 

บางรูปแบบของโรคสะเก็ดเงิน ได้แก่

	 1.	 กลุม่ลกัษณะผืน่กระจายขนาดเลก็ (guttate 

phenotype; GT) เชือ่มโยงกบั ประดงมด ประดงช้าง 

เรื้อนมะไฟ และ มะเร็งเพลิง

	 2.	 กลุ ่มลักษณะผื่นมีตุ ่มหนอง (pustular  

phenotype; PT) เช่ือมโยงกบั ประดงวัว ประดงควาย 

ไข้สังวาลพระอินทร์ และ ไข้เริมน�้ำข้าว

	 3.	 กลุ่มลักษณะผ่ืนหนาเป็นปื้นและมีสะเก็ด

เด่นชดั (plaque phenotype; PQ) เชือ่มโยงกบั เร้ือน

มูลนก เรื้อนบอน เรื้อนวิลา เรื้อนเกร็ดปลา เรื้อนดอก
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หมาก ประดงแรด และ กลากเหล็ก 

	 4.	 กลุ ่มลักษณะผ่ืนแดงอักเสบกระจายทั่ว

ร่างกาย (erythematous phenotype; ET) เชือ่มโยง

กบักลุม่โรคทีม่ลีกัษณะอักเสบรุนแรงหรือสมัพนัธ์กบั

ธาตุไฟ คือ เรื้อนมะไฟ เรื้อนเกร็ดปลา ประดงไฟ และ 

กลากพรมรนัย

	 ทั้งนี้ การเชื่อมโยงดังกล่าวมิได้มีวัตถุประสงค์

เพื่อยืนยันความเทียบเท่าทางการวินิจฉัยระหว่างโรค

ตามการแพทย์แผนไทยกบัโรคตามการแพทย์สมยัใหม่  

เนื่องจากท้ังสองระบบมีรากฐานทางทฤษฎี วิธีคิด 

และกรอบการอธิบายโรคที่แตกต่างกัน การเชื่อมโยง

นี้จึงควรตีความในลักษณะของ heuristic clinical 

framework ส�ำหรับสนับสนุนการสื่อสารระหว่าง

วิชาชีพ การออกแบบระบบต�ำรับยา และการประยุกต์

ใช้เชิงคลินิก มากกว่าการเป็นระบบจ�ำแนกโรคใหม่

หรือการอ้างความสอดคล้องทางชวีการแพทย์โดยตรง

	 นอกจากนี้ phenotype ทางคลินิกของโรค

สะเก็ดเงิน อาจมีความซ้อนทับหรือเปลี่ยนแปลง

ตามระยะของโรคในผู ้ป่วยบางราย จึงสนับสนุน

การออกแบบระบบการรักษาที่มีความยืดหยุ่นและ

สามารถปรับตามบริบทของผู้ป่วย มากกว่าการก�ำหนด

สูตรต�ำรับแบบเดียวส�ำหรับผู้ป่วยทุกคน แนวคิด 

ดงักล่าวสอดคล้องกบัการมองการรักษาแบบเฉพาะราย 

ในฐานะระบบที่ต้องสามารถก�ำกับความแปรผันของ

การรักษาอย่างเป็นระบบ โดยมไิด้ถอืว่าความแปรผนั

ทั้งหมดเป็นความไม่สม�่ำเสมอที่ต้องก�ำจัดออก

	 ดังนั้น กรอบการเชื่อมโยงนี้จึงเสนอในลักษณะ

ของ “clinical translation framework’’ หรือ

กรอบการแปลความหมายเชิงคลินิก เพื่อสร้างภาษา

กลางส�ำหรับการสื่อสารระหว่างสหสาขาวิชาชีพ การ

ออกแบบระบบต�ำรับยา และการติดตามผลลัพธ์ทาง

คลินิก มากกว่าการอ้างความเทียบเท่าเชิง nosology 

หรือ taxonomy ระหว่างศาสตร์ทั้งสอง ในบริบทนี ้

“translation’’ มิได้หมายถึงเพียงการแปลศัพท์ แต่

หมายถึงการสร้าง shared clinical framework ที่

ช่วยให้องค์ความรู้ซ่ึงมรีากฐานแตกต่างกนัสามารถน�ำ

มาใช้ร่วมกันในการออกแบบการดูแลผู้ป่วยได้อย่าง

เป็นระบบ

	 กรอบดังกล่าวถูกน�ำไปใช้เป็นฐานเชิงแนวคิด

ในการพัฒนาระบบต�ำรับยาสมุนไพรปรุงเฉพาะราย 

และต่อยอดเป็นระบบ “12 + 1 + 1’’ ซึ่งจ�ำแนกต�ำรับ

ยารับประทานตาม phenotype และระดับความ

รุนแรงของโรค ร่วมกบัต�ำรบัยาทาภายนอกและต�ำรับ

ยาอาบ ระบบนี้จึงท�ำหน้าท่ีเป็นโครงสร้างเบ้ืองต้น

ส�ำหรับ structured personalized herbal therapy 

ท่ีสามารถรองรับการปรับต�ำรับตามผู้ป่วยแต่ละราย 

ขณะเดียวกันยังเอื้อต่อการก�ำกับคุณภาพ การบันทึก 

การใช้จริง การติดตามผลลัพธ์ และการพัฒนา 

หลักฐานเชิงประจักษ์ในอนาคต

	 ในมุมมองเชิงระบบ แนวทางดังกล่าวสะท้อน

การเปลี่ยนจากการใช้ต�ำรับสมุนไพรในฐานะองค์

ความรู้เฉพาะต�ำรับ ไปสู่ระบบการรักษาที่เป็นระบบ

และสามารถเชื่อมโยงข้อมูลทางคลินิก การก�ำกับ

คุณภาพ การติดตามผลลัพธ์ และการเรียนรู้จาก

การใช้งานจริงเข้าด้วยกัน แนวคิดนี้มีความเชื่อมโยง

กับทิศทางของ personalized care, real–world  

evidence และ learning health systems ซ่ึงให้

ความส�ำคัญกับการพัฒนาระบบบริการที่สามารถ

รองรับและเรียนรู้จากความหลากหลายของผู้ป่วยได้

อย่างเป็นระบบ
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กรอบแนวคิดการออกแบบงานวิจัยและระบบ

บริการส�ำหรับยาสมุนไพร

	 การพัฒนาระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะราย

ส�ำหรับโรคเร้ือรังในบริบทของระบบบริการสุขภาพ 

มีความซับซ ้อนแตกต่างจากการพัฒนายาสูตร

คงท่ี (fixed formulation) แบบอุตสาหกรรมท่ัวไป 

เนือ่งจากองค์ประกอบของการรักษามคีวามเกีย่วข้อง

ท้ังกับหลักการทางทฤษฎีของศาสตร์การแพทย์ 

ผู ้ครอบครององค์ความรู้ สูตรต�ำรับ ลักษณะของ

ผลิตภัณฑ์ ความแปรผันของการใช้ยา บริบทของ 

ผูป่้วย ตลอดจนเป้าหมายของการรักษาและผลลพัธ์ที่

ต้องการประเมนิ ซ่ึงองค์ประกอบเหล่านีม้ปีฏสิมัพนัธ์

กันในลักษณะของ complex adaptive system 

มากกว่าจะเป็น linear intervention model แบบ

ดั้งเดิม

	 เพื่ออธิบายความสัมพันธ์ขององค์ประกอบ 

ดงักล่าว บทความนีส้งัเคราะห์และเสนอกรอบแนวคดิ 

“Contextual Research Design for Herbal  

Medicine” (Figure 2) โดยเสนอว่า การออกแบบ

งานวิ จัยและระบบบริการด ้านยาสมุนไพรควร

พิจารณาความเชื่อมโยงระหว่างหลักการทางทฤษฎ ี

(principle) ความเป็นเจ้าของ (ownership) สตูรต�ำรับ  

(formula) ผลติภณัฑ์ (product) เป้าหมายของการรักษา  

(purposes) ตัวช้ีวัดผลลัพธ์ (outcome measures) 

และผลลัพธ์ปลายทางของระบบสุขภาพ (outputs)

	 กรอบแนวคิดดังกล่าวตั้งอยู่บนแนวคิดส�ำคัญ

ว่า การวิจัยยาสมุนไพร โดยเฉพาะในบริบทของ

การแพทย์แผนไทย มิได้เป็นเพียงการประเมิน “ตัว

ผลิตภัณฑ์’’ เท่านั้น แต่ยังเกี่ยวข้องกับบริบทของ

องค์ความรู้ วธีิคดิทางคลนิกิ กระบวนการใช้ยา ระบบ

บริการ และปฏิสัมพันธ์ระหว่างผู้ป่วยกับผู้ให้บริการ 

ซ่ึงล้วนส่งผลต่อผลลัพธ์ของการรักษา แนวคิดนี้มี

ความสอดคล้องกับแนวทางการประเมิน complex 

interventions และ learning health systems ใน

วรรณกรรมร่วมสมยั ทีม่องว่าประสทิธิผลของ inter-

vention ไม่สามารถแยกขาดออกจากบริบทของระบบ

บริการได้โดยสมบูรณ์

	 ในบริบทดังกล่าว “formula’’ จึงมิได้หมายถึง

สูตรต�ำรับในเชิงองค์ประกอบทางเภสัชกรรมเพียง

อย่างเดียว แต่ยังรวมถึง logic ของการปรับใช้ต�ำรับ

ตามบรบิทของผูป่้วย ขณะที ่“product’’ มไิด้หมายถงึ 

ผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูปแบบ standardized industrial 

product เพียงรูปแบบเดียว หากยังครอบคลุม

กระบวนการเตรียมยา การเลือกใช้วัตถุดิบ การปรับ

สูตร และการก�ำกับคุณภาพภายในหน่วยบริการ

สุขภาพด้วย

	 ขณะเดยีวกนั องค์ประกอบด้าน “ownership’’ 

ยังสะท้อนประเด็นส�ำคัญเกี่ยวกับแหล่งที่มาของ

องค์ความรู้ การถ่ายทอดภูมิปัญญา บทบาทของผู้

ประกอบวชิาชพี และระบบก�ำกบัมาตรฐาน ซ่ึงมคีวาม

ส�ำคัญอย่างยิ่งในบริบทของการแพทย์แผนไทยและ

ภูมิปัญญาพื้นบ้าน เนื่องจากองค์ความรู้จ�ำนวนมาก

มิได้ถูกพัฒนาในลักษณะ centralized industrial  

knowledge แต่กระจายอยูใ่นระดบัคมัภร์ี ผูเ้ชีย่วชาญ 

หน่วยบริการ และชุมชนท้องถิ่น

	 นอกจากนี้ กรอบแนวคิดดังกล่าวยังสะท้อน

ความแตกต่างบางประการด้านฐานคิดและวิธีการ

สร้างองค์ความรู้ระหว่างระบบการแพทย์แผนไทย

กับการวิจัยทางการแพทย์สมัยใหม่ โดยการวิจัย

ประสิทธิผลของยาสมัยใหม่โดยทั่วไปให้ความส�ำคัญ

กับการก�ำหนด intervention ให้มีความชัดเจนและ

ลดความแปรผันที่อาจรบกวนการประเมินผล ขณะที่
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การแพทย์แผนไทยมีองค์ประกอบของ contextual 

adaptation และ individualized therapeutic  

adjustment ซ่ึงความแปรผันบางส่วนอาจเป็นส่วน

หนึ่งของกระบวนการรักษาท่ีตั้งใจให้เกิดขึ้นตาม

ลกัษณะของผู้ป่วย ดงันัน้ โจทย์ส�ำคญัของการวิจัยจึง

มิใช่เพียงการลดความแปรผัน แต่รวมถึงการก�ำหนด

ขอบเขต บันทึก และประเมินความแปรผันท่ีเกิดจาก

การปรับการรักษาอย่างเป็นระบบ

	 ในมุมมองนี้  การออกแบบงานวิจัยส�ำหรับ 

personalized herbal medicine จึงอาจจ�ำเป็น

ต้องขยับจากค�ำถาม “Does this product work?’’ 

เพียงอย่างเดียว ไปสู่ค�ำถามเชิงระบบ เช่น “ภายใต้

บริบทใด ระบบการรักษาลักษณะใดสามารถสร้าง

ผลลัพธ์ที่เหมาะสมส�ำหรับผู้ป่วยกลุ่มใด’’ ซึ่งมีความ

สอดคล้องกับแนวคิดของ complex intervention 

research และ implementation science ทีใ่ห้ความ

ส�ำคญักบัความสมัพนัธ์ระหว่าง intervention บริบท 

กระบวนการน�ำไปใช้ และความหลากหลายของผูป่้วย

ในการก�ำหนดผลลัพธ์ของการรักษา

Figure 2	 Conceptual Research Design for Herbal Medicine: a conceptual framework for research design and 
healthcare service systems in personalized herbal medicine.

	 กรอบแนวคิดดังกล่าวสะท้อนว่า การวิจัยยา

สมนุไพร โดยเฉพาะในบริบทของการแพทย์แผนไทย 

มิได้เป็นเพียงการประเมิน “ผลิตภัณฑ์’’ เท่านั้น แต่

ยังเกี่ยวข้องกับบริบทขององค์ความรู้ กระบวนการใช้

ยา ความแปรผนัของต�ำรับ และวธีิการตีความผลลพัธ์

ทางคลินิก ซ่ึงอาจแตกต่างจากกรอบการศึกษาของ

ยาสมัยใหม่ที่มักมุ่งประเมิน fixed intervention 

ภายใต้สภาวะการศึกษาท่ีมีการควบคุมอย่างเข้มงวด 

กรอบแนวคิดดังกล่าวยังสอดคล้องกับแนวโน้ม 

การพัฒนาระบบบริการด้านการแพทย์แผนไทยและ 

สมุนไพรในประเทศไทย ท่ีเร่ิมให้ความส�ำคัญกับ 

การเชื่อมโยงระบบบริการคุณภาพ การติดตามผล 

และข้อมูลเชิงประจักษ์มากขึ้น[9]

	 ในบริบทของการพัฒนาระบบยาสมุนไพรปรุง
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เฉพาะรายส�ำหรับโรคสะเก็ดเงิน องค์ประกอบส�ำคัญ

บางส่วนของกรอบแนวคิดดังกล่าวมีความหมายเชิง

ปฏิบัติที่แตกต่างจากแนวทางการพัฒนายาสูตรคงที่

แบบอุตสาหกรรม

	 ประการแรก องค์ประกอบด้าน “Product  

Variation’’ ในบริบทของระบบยาปรุงเฉพาะราย 

มิได้ถูกมองเป็นความไม่สม�่ำเสมอของผลิตภัณฑ์

ที่ต้องก�ำจัดออกทั้งหมด แต่เป็นองค์ประกอบของ

กระบวนการปรับการรักษาให้เหมาะสมกับผู้ป่วย

แต่ละราย ภายใต้กรอบมาตรฐานทีก่�ำหนดไว้ล่วงหน้า 

ความแปรผันดังกล่าวจึงควรได้รับการก�ำกับ บันทึก 

ติดตาม และสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ แนวคิด 

นี้ อาจอธิบายได ้ ในลักษณะของ “managed 

variability’’ ซ่ึงแตกต่างจาก product inconsis-

tency ที่เกิดจากความไม่แน่นอนของกระบวนการ

ผลิต และสอดคล้องกับแนวคิดของ complex  

interventions ที่ยอมรับว่าการปรับ intervention 

ตามบริบทอาจเป็นองค์ประกอบที่ต้องก�ำหนดและ

ประเมินอย่างเป็นระบบ[3]

	 ประการทีส่อง องค์ประกอบด้าน “Formula” ใน

กรณีศึกษานี้มิได้เร่ิมต้นจากสูตรต�ำรับเดียว แต่เกิด

จากการสังเคราะห์องค์ความรู้หลายระดับ ตั้งแต่การ

รวบรวมต�ำรับอ้างอิงจ�ำนวน 23 ต�ำรับ แบ่งเป็นยารับ

ประทาน 9 ต�ำรับ ยาทาภายนอก 8 ต�ำรับ และ ยาอาบ 

6 ต�ำรับ การวิเคราะห์องค์ประกอบร่วมจนได้วัตถุดิบ

สมุนไพรต้ังต้นจ�ำนวน 114 รายการ และการพัฒนา

เป็นระบบ default formulations แบบ “12 + 1 + 1’’ 

เพื่อเป็นกรอบการรักษาเชิงโครงสร้างส�ำหรับการ

ประยุกต์ใช้ในระบบบริการสุขภาพ แนวทางดังกล่าว

สะท้อนความพยายามในการเปลี่ยนองค์ความรู้เชิง

ต�ำรับที่มาจากหลายแหล่งให้เป็นโครงสร้างที่สามารถ

ก�ำหนดมาตรฐานการบันทึก ติดตาม และประเมิน

ผลได้

	 ประการที่สาม องค์ประกอบด้าน “Product 

Use’’ ให้ความส�ำคัญกับบทบาทของผู ้ประกอบ 

วิชาชีพ โดยเฉพาะแพทย์แผนไทยและแพทย์ 

แผนไทยประยกุต์ ซ่ึงท�ำหน้าท่ีประเมนิผูป่้วย เลอืกและ 

ปรับต�ำรับยา ตลอดจนติดตามผลการรักษาในบริบท

จริงของระบบบริการสุขภาพ ดังนั้น intervention 

ในระบบยาปรุงเฉพาะราย จึงมิได้จ�ำกัดอยู ่ ท่ีตัว

ผลิตภัณฑ์ แต่ครอบคลุมกระบวนการตัดสินใจเชิง

คลินิกและการปรับการรักษาตามลักษณะของผู้ป่วย

ด้วย

	 ประการท่ีสี่  องค์ประกอบด้าน “Product  

Quality’’ ให้ความส�ำคัญกับการควบคุมคุณภาพ

ของวตัถดุบิสมนุไพร การจัดเกบ็ การปรุงเตรียม และ

ความสามารถในการตรวจสอบย้อนกลบัภายในหน่วย

บริการสขุภาพ โดยเฉพาะภายใต้แนวคดิ QA–HPHP 

(Quality Assurance of Herbal Products in 

Hospitals and Primary Healthcare Practice)[9] 

ส�ำหรับระบบยาปรุงเฉพาะรายที่มีการปรับต�ำรับตาม 

ผูป่้วย การก�ำกบัคณุภาพจึงควรครอบคลมุท้ังคณุภาพ

วัตถุดิบ กระบวนการปรุง และการบันทึกต�ำรับและ

วัตถุดิบที่ใช้จริง เพื่อรองรับการตรวจสอบย้อนกลับ 

(traceability) การติดตามความปลอดภัย และการ

วิเคราะห์ผลลัพธ์จากการใช้งานจริง

	 ประการสุดท้าย องค์ประกอบด้าน “Outcome 

Measures’’ ควรรองรับการประเมินผลทั้งในมิติ

ของการแพทย์สมัยใหม่และการแพทย์แผนไทย โดย

ด้านการแพทย์สมัยใหม่สามารถใช้ตัวช้ีวัดมาตรฐาน 

เช่น Psoriasis Area and Severity Index (PASI), 

Body Surface Area (BSA) และ Dermatology 

Life Quality Index (DLQI)[8] ขณะทีก่ารประเมนิตาม

ศาสตร์การแพทย์แผนไทยอาจครอบคลุมลักษณะ
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อาการ การประเมินธาตุ และการเปลี่ยนแปลงของ 

ผูป่้วยตามกรอบการวนิจิฉยัและการรักษาของศาสตร์

ดังกล่าว[10] การใช้ตัวชี้วัดจากท้ังสองระบบอาจช่วย

ให้การประเมินผลครอบคลุมท้ังผลลัพธ์ของโรคและ

มิติที่เกี่ยวข้องกับการดูแลผู้ป่วยแบบเฉพาะราย

	 ทั้งนี้ กรอบแนวคิดดังกล่าวยังอยู่ในระยะการ 

พัฒนาเชิงแนวคิดและการประยุกต์ใช ้เบื้องต้น 

จึงจ�ำเป็นต้องได้รับการประเมินเพิ่มเติมทั้งด้านความ 

เป็นไปได้ในการด�ำเนินงาน ผลลัพธ์ทางคลินิก 

ความปลอดภัย และผลกระทบต่อระบบสุขภาพ

	 ในบทความนี้ โรคสะเก็ดเงินถูกใช้เป็นโรค

ต้นแบบ (prototype disease model) ส�ำหรับการ

ประยุกต์ใช้และอธิบายกรอบแนวคิดดังกล่าว ผ่าน

ระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายแบบ “12 + 1 + 1” 

ภายใต้บริบทของระบบบริการสุขภาพไทย

	 ในเชิงระบบ กรอบแนวคิดดังกล่าวอาจมี

ศักยภาพในการประยุกต์ใช้กับโรคเรื้อรังอื่นที่มีความ

หลากหลายทางคลินิกและต้องอาศัยการปรับการ

รักษาตามบริบทของผู้ป่วย เช่น โรคผวิหนงัเร้ือรัง กลุม่

อาการปวดเรือ้รัง และภาวะบางประเภทในเวชศาสตร์

ฟื้นฟู อย่างไรก็ตาม การประยุกต์ใช้ในโรคอื่นยัง

จ�ำเป็นต้องอาศัยหลักฐานเชิงประจักษ์ การประเมิน

ความปลอดภยั และกลไกก�ำกบัมาตรฐานทีเ่หมาะสม

กับแต่ละโรคและบริบทของระบบบริการสุขภาพ

	 ในเชิงแนวคิด กรอบดังกล่าวสะท้อนแนวทาง

การพัฒนาระบบการรักษาที่ให้ความส�ำคัญกับการ

ก�ำกับ บันทึก และเรียนรู ้จากความแปรผันของ 

ผู้ป่วยและการรักษา ควบคู่ไปกับการรักษามาตรฐาน

ด้านคุณภาพและความปลอดภัย มากกว่าการมุ ่ง

ก�ำจัดความแปรผันของการรักษาทั้งหมด แนวทางดัง

กล่าวมีความเชื่อมโยงกับแนวคิดด้าน personalized 

healthcare, complex interventions และ learning 

health systems ซ่ึงให้ความส�ำคัญกับการใช้ข้อมูล

การปฏิบัติจริงเพื่อสนับสนุนการเรียนรู้และปรับปรุง

ระบบบริการอย่างต่อเนื่อง

การสังเคราะห์องค์ความรู้จากต�ำรบัยาแผนไทย

และภูมิปัญญาพื้นบ้าน

	 ภายหลังการพัฒนากรอบแนวคิดในการ 

เชื่อมโยงลักษณะโรคตามการแพทย์แผนไทยกับ 

phenotype ทางคลินิกของโรคสะเก็ดเงิน การ

ทบทวนในส่วนนีมุ้ง่รวบรวมและสงัเคราะห์องค์ความ

รู้ด้านต�ำรับยาสมนุไพรจากต�ำราและคมัภร์ีการแพทย์ 

แผนไทย งานวิ จัย ตลอดจนองค ์ความรู ้และ

ประสบการณ์การใช้จริงในระบบบริการสุขภาพ

	 การสังเคราะห์ดังกล่าวตั้งอยู่บนพ้ืนฐานของ

แนวคดิว่า โรคสะเกด็เงินมใิช่โรคทีส่ามารถตอบสนอง

ต่อ “สตูรยาตายตวั’’ เพยีงสตูรเดยีว แต่มคีวามหลาก

หลายท้ังในด้านลักษณะผ่ืน การกระจายตัว ความ

รุนแรง การด�ำเนินโรค และบริบทของผู้ป่วยแต่ละ

ราย ซ่ึงสอดคล้องกับแนวคิดการแพทย์แผนไทยท่ี

ให้ความส�ำคญักบัการประเมนิสมดลุธาตุและลกัษณะ

เฉพาะของผู้ป่วยรายบุคคล[10] แนวทางดังกล่าวยัง

สะท้อนลักษณะขององค์ความรู้การแพทย์แผนไทยที่

มกีารปรับใช้ตามบริบทของผู้ป่วยและบริบทของพืน้ท่ี

บริการมากกว่าการยดึติดกบัสตูรต�ำรับแบบคงท่ีเพยีง

รูปแบบเดียว[9]

	 องค์ความรู้ส�ำคัญส่วนหนึ่งท่ีใช้เป็นฐานในการ

สังเคราะห์แนวคิดในบทความนี้ มาจากการศึกษา

ของ ปัทมา โพธิสัตย์ และคณะ[11] ซ่ึงได้สังเคราะห์

องค์ความรู้โรคสะเก็ดเงินตามทฤษฎีการแพทย์แผน

ไทย ผ่านการทบทวนคัมภีร์การแพทย์แผนไทยและ

การสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิด้านการแพทย์แผนไทย 

พบว่าโรคสะเก็ดเงินสามารถเชื่อมโยงกับกลุ่มโรค 
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“ประดง’’ และ “เร้ือน’’ ตามลักษณะทางคลินิกของ

รอยโรค และมคีวามสมัพนัธ์กบัความผดิปกติของธาตุ

ไฟ เลือด และน�้ำเหลือง

	 การทบทวนต�ำรับยาอ้างองิครอบคลมุแหล่งองค์

ความรู้ท่ีหลากหลาย ได้แก่ ต�ำรับยาจากโรงพยาบาล 

การแพทย์แผนไทยน�ำร่อง ต�ำรับจากภูมิปัญญา 

พืน้บ้าน ต�ำรับจากคมัภร์ีแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ และ

ต�ำรับที่มีการใช้จริงในหน่วยบริการสุขภาพ โดยน�ำ

ข้อมลูมาสงัเคราะห์องค์ประกอบร่วมและจัดกลุม่ตาม

รูปแบบและบทบาทของการรักษา ได้แก่ ยารับประทาน

ส�ำหรับการรักษาภายใน ยาทาภายนอกส�ำหรับดูแล

รอยโรคเฉพาะที่ และยาอาบส�ำหรับการดูแลผิวหนัง 

กระบวนการดังกล่าวยังสะท้อนแนวโน้มของการ

พัฒนาองค์ความรู้สมุนไพรไทยที่เร่ิมเคลื่อนจากการ

พึง่พาความรู้เฉพาะบุคคล ไปสูก่ารจัดระบบองค์ความ

รู้และการเชื่อมโยงกับระบบบริการสุขภาพมากขึ้น[9]

	 ผลจากการทบทวนและสังเคราะห์ข้อมูล พบ

ต�ำรับอ้างองิจ�ำนวน 23 ต�ำรับ แบ่งเป็น 3 กลุม่หลกั ได้แก่ 

กลุม่ยารับประทานจ�ำนวน 9 ต�ำรับ กลุม่ยาทาภายนอก

จ�ำนวน 8 ต�ำรับ และกลุ่มยาอาบจ�ำนวน 6 ต�ำรับ 

ครอบคลุมทั้งต�ำรับจากระบบบริการสุขภาพของ 

ภาครัฐ ต�ำรับจากคมัภร์ีการแพทย์แผนไทย และต�ำรับ

จากภมูปัิญญาพ้ืนบ้านทีม่กีารใช้งานจริงในบริบทการ

ดูแลผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงินและโรคผิวหนังเรื้อรัง

	 ในกลุ ่มยารับประทาน ประกอบด้วยต�ำรับ

ส�ำคัญ เช่น ต�ำรับยากลางรักษาโรคสะเก็ดเงินของ 

โรงพยาบาลการแพทย์แผนไทยน�ำร่อง พ.ศ.2562 ต�ำรับ

ยาแก้บุพโพพิการ ต�ำรับยาเทพรังษิต และต�ำรับยา 

ต้มดื่มรักษาโรคสะเก็ดเงินพระอาจารย์ฝั้น อาจาโร  

ขณะทีก่ลุม่ยาทาภายนอกประกอบด้วยต�ำรับจากต�ำรา

ยาศิลาจารึกวัดพระเชตุพนวิมลมังคลาราม กลุ่มยา

ประสะกระทุ้งผิวภายนอกจากคัมภีร์แพทย์ศาสตร์

สงเคราะห์ และต�ำรับท่ีใช้จริงในหน่วยบริการสุขภาพ 

ส่วนกลุ่มยาอาบประกอบด้วยต�ำรับยาต้มอาบ ยาแช่ 

แชมพู และครีมอาบน�้ำที่พัฒนาจากองค์ความรู้การ

แพทย์แผนไทยและการใช้จริงในพื้นที่บริการ	

	 เมื่อวิเคราะห์องค์ประกอบของต�ำรับอ้างอิงท้ัง 

23 ต�ำรับ พบวัตถุดิบสมุนไพรจ�ำนวน 114 รายการ 

ซ่ึงสามารถจัดเป็นชุดข้อมูลวัตถุดิบสมุนไพรต้ังต้น 

(structured ingredient repository) ส�ำหรับใช้เป็น

ฐานในการพัฒนาระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายใน

ล�ำดับถัดไป การสังเคราะห์ในระดับวัตถุดิบดังกล่าว

ช่วยถอดองค์ประกอบขององค์ความรู้เชิงต�ำรับออก

เป็นหน่วยข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงกับรูปแบบการใช้

และบริบททางคลนิกิ และช่วยให้องค์ความรู้ท่ีกระจาย

อยู่ในหลายแหล่ง สามารถน�ำมาจัดโครงสร้างเพื่อ

ประยุกต์ใช้ในระบบบริการได้

	 ในเชิงแนวคิด ฐานข้อมูลลักษณะนี้อาจท�ำ

หน้าท่ีเป็นกลไกเชื่อมโยง (knowledge translation 

mechanism) ระหว่างองค์ความรู้เชิงต�ำรับแบบ

ดั้งเดิมกับระบบข้อมูลทางคลินิกสมัยใหม่ กล่าวคือ 

มิได้เก็บเพียงชื่อสมุนไพรหรือสูตรยา แต่สามารถ

เชื่อมโยงข้อมูลด้านบริบทการใช้ phenotype ของ

ผู้ป่วย วัตถุประสงค์ของการรักษา และผลลัพธ์ทาง

คลินิกเข้าไว้ในโครงสร้างเดียวกัน ซ่ึงอาจเป็นองค์

ประกอบส�ำคัญของการพัฒนาระบบ personalized 

herbal medicine ในระยะยาว ในบริบทนี ้องค์ความรู้ 

เชิงต�ำรับจึงสามารถพัฒนาจาก tacit experiential 

knowledge ไปสู่ structured clinical knowledge 

ที่เอื้อต่อการตรวจสอบย้อนกลับ (traceability) การ

วเิคราะห์ผลลพัธ์ และการพฒันาระบบสขุภาพท่ีเรียน

รู้จากข้อมูลการปฏิบัติงานจริง

	 แนวทางดังกล่าวสะท้อนการเปลี่ยนผ่านจาก 

“องค์ความรู้เชิงต�ำรับ’’ ไปสู่ “ระบบการรักษาเชิง
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โครงสร้าง’’ ที่สามารถก�ำหนดกรอบการใช้ยา การ

ติดตามผล การตรวจสอบย้อนกลับ และการพัฒนา

หลักฐานเชิงประจักษ์ในระบบบริการสุขภาพได้อย่าง

เป็นระบบ

	 ในเชิงระบบ แนวโน้มดังกล่าวสอดคล้องกับ

ทิศทางการพัฒนาระบบการแพทย์ดั้งเดิมท่ีให้ความ

ส�ำคัญกับการจัดระบบองค์ความรู้ การพัฒนาฐาน

ข้อมูลทางคลินิก และการใช้ข้อมูลจากการปฏิบัติงาน

จริงเพื่อสนับสนุนการพัฒนาคุณภาพบริการและการ

ตัดสินใจทางคลินิกมากขึ้น แนวทางดังกล่าวเอื้อต่อ

การพัฒนาองค์ความรู้สมุนไพรจากฐานความรู้เชิง

ต�ำรับไปสู่ระบบข้อมูลและองค์ความรู้ที่สามารถน�ำ

ไปใช้ในการก�ำกับคุณภาพ การติดตามผลลัพธ์ และ

การพัฒนาหลักฐานเชิงประจักษ์ในบริบทของระบบ

สุขภาพสมัยใหม่

การพัฒนาระบบต�ำรับยาสมุนไพรปรุงเฉพาะราย

แบบ “12 + 1 + 1”

	 ภายหลังการสังเคราะห์องค์ความรู้จากต�ำรับ

ยาอ้างอิงและการจัดท�ำฐานข้อมูลวัตถุดิบสมุนไพร 

ต้ังต้น องค์ความรู้ดงักล่าวถกูน�ำมาสงัเคราะห์ต่อยอด 

เป็นกรอบระบบต�ำรับยาสมุนไพรปรุงเฉพาะราย

ส�ำหรับผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงินในลักษณะ “structured 

personalized herbal therapy system’’ เพื่อให้

สามารถประยุกต์ใช้องค์ความรู้การแพทย์แผนไทย

ในระบบบริการสุขภาพได้อย่างมีโครงสร้าง สามารถ

ก�ำกับมาตรฐาน ติดตามประเมินผล และรองรับการ

พัฒนาหลักฐานเชิงประจักษ์ได้ในระดับระบบบริการ 

แนวทางดังกล่าวสอดคล้องกับทิศทางการพัฒนา

ระบบบริการสมุนไพรไทยท่ีเร่ิมให้ความส�ำคัญกับ

การเชือ่มโยงข้อมลู การก�ำกบัคณุภาพ และการพฒันา

ระบบข้อมลูเพือ่สนบัสนนุการเรียนรู้ของระบบบริการ

ด้านการแพทย์แผนไทยและสมุนไพรมากขึ้น[9]

	 แนวคิดดังกล่าวมีลักษณะเป็นโครงสร ้าง

การรักษาท่ีใช้กรอบมาตรฐานร่วมกับการปรับองค์

ประกอบตามบริบทของผู้ป่วยรายบุคคล โดยยัง

คงหลักการส�ำคัญของการแพทย์แผนไทยไว้ใน

กระบวนการตัดสนิใจเชงิคลนิกิ[10] ในมมุมองนี ้ระบบ

การรักษามิได้ถูกก�ำหนดให้เป็น fixed intervention 

ทีม่สีตูรคงทีเ่พยีงรูปแบบเดยีว แต่เป็นกรอบการรักษา

ทีเ่ปิดให้มกีารปรับต�ำรับภายใต้ขอบเขตทีก่�ำหนด หรือ 

managed variability เพื่อสร้างสมดุลระหว่างการ

รักษาแบบเฉพาะรายกับความจ�ำเป็นด้านมาตรฐาน

ของระบบบริการ

	 ระบบดงักล่าวตัง้อยูบ่นหลกัการส�ำคญั 3 ประการ 

ได้แก่

	 1.	 การคงไว้ซ่ึงแนวคดิการรักษาแบบเฉพาะราย

ของการแพทย์แผนไทย

	 2.	 การก�ำหนดกรอบมาตรฐานเบ้ืองต้นเพื่อให้

สามารถก�ำกับและติดตามการให้บริการได้อย่างเป็น

ระบบ

	 3.	 การรองรับการเก็บข้อมูลจากการใช้งาน

จริงเพื่อพัฒนาหลักฐานเชิงประจักษ์ (real–world  

evidence)

	 จากการสังเคราะห์วรรณกรรม องค์ความรู้ด้าน

การแพทย์แผนไทย และการแลกเปลีย่นความคดิเห็น

ทางวชิาการระหว่างผูเ้ชีย่วชาญสหสาขาวชิาชพี ผูเ้ขยีน

เสนอการจัดโครงสร้างระบบต�ำรับโดยจ�ำแนกผู้ป่วย

ตาม phenotype ทางคลนิกิของโรคสะเกด็เงิน 4 กลุม่ 

ได้แก่ plaque psoriasis, guttate psoriasis, pus-

tular psoriasis และ erythrodermic psoriasis ร่วม

กับระดับความรุนแรงของโรค 3 ระดับ ได้แก่ mild, 
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moderate และ severe โดยใช้ Psoriasis Area and 

Severity Index (PASI) เป็นองค์ประกอบส�ำคัญใน

การประเมินความรุนแรง[4,8]

	 การจัดโครงสร้างดังกล่าวน�ำไปสู่กรอบต�ำรับ

ตั้งต้น (default formulations) ส�ำหรับยาปรุงเฉพาะ

รายชนิดรับประทานจ�ำนวน 12 รูปแบบ ซึ่งเกิดจาก 4 

phenotypes 5 3 ระดับความรุนแรง โดยแต่ละรูป

แบบท�ำหน้าที่เป็นจุดตั้งต้นของการปรุงยา มิใช่สูตร

ต�ำรับตายตัว และสามารถปรับชนิดหรือสัดส่วนของ

สมุนไพรบางรายการได้ตามการประเมินผู้ป่วยและ

ดุลยพินิจของแพทย์แผนไทยหรือแพทย์แผนไทย

ประยกุต์ ภายใต้กรอบวัตถดุบิต้ังต้นทีก่�ำหนดไว้ ทัง้นี้ 

มีการก�ำหนดรหัสของแต่ละกลุ่ม เช่น Pso GT Mild, 

Pso PQ Moderate และ Pso ET Severe เพือ่รองรับ

การบนัทึกสตูรทีใ่ช้จริง การตดิตามการปรับต�ำรับ และ

การเชื่อมโยงกับผลลัพธ์ทางคลินิกในระบบข้อมูล 

(Figure 3)

	 นอกจากต�ำรับชนิดรับประทานแล้ว กรอบดัง

กล่าวยังประกอบด้วยต�ำรับยาปรุงเฉพาะรายชนิด

ทาภายนอก 1 รูปแบบ (Pso Top) และต�ำรับยาปรุง

เฉพาะรายชนดิอาบ 1 รูปแบบ (Pso Bath) จึงเกดิเป็น

โครงสร้าง “12 + 1 + 1’’ ส�ำหรับใช้เป็นกรอบมาตรฐาน

เบ้ืองต้นของการรักษา ระบบดังกล่าวยังเอื้อต่อการ

บันทึกต�ำรับที่ใช้จริงในผู้่ป่วยแต่ละราย การติดตาม

การเปลี่ยนแปลงของต�ำรับและผลลัพธ์ทางคลินิก 

ตลอดจนการพัฒนาฐานข้อมูลส�ำหรับการสร้างหลัก

ฐานจากการใช้งานจริง ในระยะต่อไป

Figure 3	 Conceptual structure of the “12+1+1” personalized herbal formulation system for psoriasis, stratified 
by clinical phenotype and disease severity

	 Note: The proposed system comprises 12 oral formulation categories based on 4 clinical phenotypes 
× 3 disease severity levels, together with 1 topical formulation and 1 herbal bath formulation. It is 
intended as a preliminary structured framework for individualized formulation adjustment under the 
supervision of Thai traditional medicine practitioners or applied Thai traditional medicine practitioners, 
rather than as a clinically validated treatment algorithm.
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	 ระบบดังกล่าวแตกต่างจากแนวคิด fixed 

herbal formulation เนื่องจากมิได้มุ่งก�ำหนดสูตร

ต�ำรับตายตัวเพียงสูตรเดียว แต่ใช้โครงสร้างต�ำรับ

มาตรฐานเป็นจุดตั้งต้นและเปิดให้ปรับองค์ประกอบ

ตามบริบทของผู้ป่วยแต่ละราย ทั้งในด้านลักษณะ

ทางคลินิก สมดุลธาตุ โรคร่วม และข้อพิจารณาด้าน

ความปลอดภัย ภายใต้กรอบการก�ำกับท่ีก�ำหนดไว ้

แนวทางดังกล่าวจึงพยายามสร้างสมดุลระหว่างการ

รักษาแบบเฉพาะรายตามหลกัการแพทย์แผนไทยกบั

ความจ�ำเป็นด้านมาตรฐานของระบบบริการสุขภาพ

	 การก�ำหนดโครงสร้างต�ำรับและรหสัทีช่ดัเจนยงั

เอื้อต่อการบันทึกต�ำรับท่ีใช้จริงและการเปลี่ยนแปลง

จาก default formulation ในผูป่้วยแต่ละราย ตลอด

จนการติดตามผลลพัธ์ทางคลนิกิและความปลอดภยั

อย่างต่อเนื่อง ข้อมูลดังกล่าวสามารถน�ำไปพัฒนา

เป็น longitudinal clinical registry เพื่อสนับสนุน

การตรวจสอบย้อนกลับ การวิเคราะห์ผลลัพธ์ และ

การสร้างหลักฐานเชิงประจักษ์จากการใช้งานจริง 

(real–world evidence) ในอนาคต[9]

	 ในเชิงแนวคิด ระบบ “12 + 1 + 1’’ จึงอาจมอง

ได้ว่าเป็นต้นแบบ structured personalized herbal 

therapy ที่เปลี่ยนจุดเน้นจากการก�ำหนด “สูตรยา’’ 

เพียงอย่างเดียว ไปสู่การก�ำหนด “ระบบการรักษา’’ 

ที่เช่ือมโยงต�ำรับ กระบวนการปรับยา ข้อมูลการใช้

จริง การติดตามผลลัพธ์ และการก�ำกับคุณภาพเข้า

ด้วยกัน อย่างไรก็ตาม ระบบดังกล่าวยังเป็นกรอบ

ต้นแบบที่จ�ำเป็นต้องได้รับการประเมินด้านความเป็น

ไปได้ ความปลอดภัย ประสิทธิผล และการน�ำไปใช้

จริง ก่อนท่ีจะสรุปถึงประโยชน์หรือความเหมาะสม

ส�ำหรับการประยุกต์ใช้ในระดับระบบสุขภาพ

บทวิจารณ์

การประยุกต์ใช้ในระบบบริการสุขภาพ

	 ระบบยาสมนุไพรปรุงเฉพาะรายแบบ “12 + 1 + 1’’ 

ทีน่�ำเสนอในบทความนีอ้าจมศีกัยภาพในการประยกุต์

ใช้ในบริบทของระบบบริการสขุภาพไทย โดยเฉพาะใน

หน่วยบริการด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์

ทางเลือก ท้ังในระดับโรงพยาบาล โรงพยาบาลส่ง

เสริมสุขภาพต�ำบล และคลินิกการแพทย์แผนไทยท่ี

มีบุคลากรวิชาชีพและระบบสนับสนุนด้านการปรุง

ยาและการก�ำกับคุณภาพภายในหน่วยบริการ ซ่ึง

สอดคล้องกับทิศทางการพัฒนาระบบบริการด้าน

สมุนไพรและการแพทย์แผนไทยของประเทศไทยท่ี

เริ่มให้ความส�ำคัญกับการเชื่อมโยงระบบบริการ การ

ก�ำกบัคณุภาพ และการพฒันาระบบข้อมลูเชิงประจักษ์

ในระดับประเทศมากขึ้น[9]

	 ในเชิงระบบบริการ แนวทางดังกล่าวมีลักษณะ

เป็น “structured decentralized care model’’ 

กล่าวคือ แม้การปรุงยาจะเกิดข้ึนในระดับหน่วย

บริการแต่ละแห่ง แต่ยังคงอยู่ภายใต้กรอบมาตรฐาน

ร่วมกัน ทั้งในด้านโครงสร้างต�ำรับ การจ�ำแนก  

phenotype ของโรค ระบบรหัสต�ำรับ การบันทึก

ข้อมูล และการติดตามผลลัพธ์ทางคลินิก เพื่อสร้าง

สมดุลระหว่างความยืดหยุ่นในการดูแลผู้ป่วยเฉพาะ

รายกับความจ�ำเป็นด้านมาตรฐาน ความปลอดภัย 

และความสามารถในการตรวจสอบย้อนกลับของ

ระบบสุขภาพ

	 ระบบดังกล่าวยังเปิดโอกาสให้หน่วยบริการ

สามารถปรับใช้ต�ำรับตามบริบทของพื้นที่ เช่น ความ

พร้อมของวัตถุดิบสมุนไพร ภูมิปัญญาท้องถิ่น และ

ข้อจ�ำกัดด้านทรัพยากร โดยยังคงอยู่ภายใต้กรอบ
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วัตถุดิบและแนวทางก�ำกับคุณภาพท่ีก�ำหนดไว้ล่วง

หน้า แนวทางลักษณะนี้สอดคล้องกับธรรมชาติของ

การแพทย์แผนไทยที่มีการปรับการรักษาตามบริบท

ของผู้ป่วยและบริบทของพื้นท่ีบริการ[10] ในด้าน

การก�ำกับคุณภาพ ระบบดังกล่าวอาจเชื่อมโยงกับ

แนวคดิ QA–HPHP (Quality Assurance of Herbal 

Products in Hospitals and Primary Healthcare 

Practice) ซ่ึงให้ความส�ำคัญกับคุณภาพของวัตถุดิบ 

การจัดเก็บ การปรุงเตรียม การระบุ Lot การบันทึก

ต�ำรับจริงทีใ่ช้ และความสามารถในการตรวจสอบย้อน

กลับภายในหน่วยบริการ[9]

	 นอกจากนี้ โครงสร้างของระบบยังเอ้ือต่อการ

พัฒนาระบบข้อมูลทางคลินิกและการสร้างหลักฐาน 

เ ชิงประจักษ ์จากการใช ้งานจริง (real–world  

evidence) ผ่านการบันทึก phenotype ของโรค 

ต�ำรับต้ังต้น การปรับเปลี่ยนองค์ประกอบของต�ำรับ 

ผลลัพธ์ทางคลินิก และข้อมูลด้านความปลอดภัยใน 

ลกัษณะ longitudinal clinical registry ข้อมลูดงักล่าว 

อาจน�ำไปใช้ศึกษารูปแบบการตอบสนองต่อการ

รักษา ตลอดจนสนับสนุนการพัฒนาระบบสนับสนุน

การตัดสินใจทางคลินิกในอนาคต อย่างไรก็ตาม 

การพฒันาดงักล่าวยงัจ�ำเป็นต้องอาศยัข้อมลูเชงิประจักษ์ 

และการประเมินด้านความปลอดภัยและประสิทธิผล

เพิ่มเติม

	 ในเชิงระบบ ระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะ

รายอาจพัฒนาไปสู่รูปแบบของ “learning herbal 

healthcare system’’ โดยเชื่อมโยงข้อมูลต�ำรับ 

การปรับสูตร ผลลัพธ์ทางคลินิก และความปลอดภัย

จากการใช้งานจริง เพื่อสนับสนุนการก�ำกับคุณภาพ

และการพัฒนาองค์ความรู้อย่างต่อเนื่อง แนวทาง 

ดงักล่าวสะท้อนความพยายามในการเชือ่มโยงองค์ความ 

รูก้ารแพทย์แผนไทยเข้ากับระบบข้อมูลและการเรยีน

รู้ของระบบสุขภาพ โดยยังคงหลักการดูแลผู้ป่วย

แบบเฉพาะรายภายใต้กรอบมาตรฐานและการก�ำกับ

คุณภาพที่เหมาะสม

ความท้าทายด้านมาตรฐาน หลักฐาน และกฎ

ระเบียบ

	 แม ้ระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายจะมี

ศกัยภาพในการเพิม่ความยดืหยุน่ของการดแูลผูป่้วย

และสอดคล้องกบัหลกัการของการแพทย์แผนไทย แต่

การน�ำระบบดงักล่าวเข้าสูบ่ริบทของระบบสขุภาพสมยั

ใหม่ยังเผชิญความท้าทายส�ำคัญ ทั้งในด้านมาตรฐาน 

การสร้างหลักฐานเชิงประจักษ์ กฎระเบียบ และกลไก

การจ่ายชดเชย

	 ประการแรก ความท้าทายด้านมาตรฐาน 

(standardization challenge) เป็นประเด็นส�ำคัญ 

เนื่องจากระบบยาปรุงเฉพาะรายมี “managed vari-

ability’’ เป็นองค์ประกอบภายใน ความแปรผัน

ของต�ำรับจึงมิได้เกิดจากความไม่สม�่ำเสมอของการ

ผลิตเพียงอย่างเดียว แต่เป็นผลจากการออกแบบ

ให้สามารถปรับสูตรตามบริบทของผู้ป่วยรายบุคคล 

ความท้าทายจึงมิใช่การก�ำจัด variability ทั้งหมด 

แต ่เป ็นการก�ำหนดกรอบท่ีท�ำให ้ความแปรผัน 

ดังกล่าวสามารถอธิบาย ก�ำกับ ตรวจสอบย้อนกลับ 

และประเมินผลได้อย่างเป็นระบบ

	 ในบริบทนี้ การก�ำหนดมาตรฐานอาจต้องแตก

ต่างจาก pharmaceutical industrial model ซึ่งมุ่ง

เน้น fixed composition และ batch uniformity 

เป็นหลัก โดยอาจใช้แนวทาง “process–oriented 

standardization’’ ท่ีให้ความส�ำคัญกับคุณภาพ

วัตถุดิบ เกณฑ์การคัดเลือกและปรับสมุนไพร 
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กระบวนการปรุงยา การก�ำกับโดยผู้ประกอบวิชาชีพ 

และระบบบันทึกข้อมูล มากกว่าการก�ำหนดให้สูตร

ต�ำรับเหมือนกันทุกคร้ังอย่างสมบูรณ์[9] แนวทาง 

ดังกล่าวยังสอดคล้ององค์ความรู้การแพทย์แผนไทย

ทีใ่ห้ความส�ำคญักบัการปรับใช้ต�ำรับตามลกัษณะของ

ผู้ป่วยและบริบทของโรค[10]

	 ประการที่สอง การสร้างหลักฐานเชิงประจักษ ์

(evidence generation challenge) ส�ำหรับระบบ

ยาปรุงเฉพาะรายมีความท้าทายเชิงระเบียบวิธี 

เนื่องจาก intervention ประกอบด้วยทั้งกรอบต�ำรับ 

กระบวนการประเมนิผูป่้วย และการปรบัสตูรระหว่าง

การรักษา การประเมนิด้วย randomized controlled 

trial (RCT) จึงอาจจ�ำเป็นต้องก�ำหนด intervention 

ในระดับ “therapeutic strategy’’ มากกว่าก�ำหนด

ให้เป็นสูตรต�ำรับคงที่เพียงสูตรเดียว นอกจากนี้ อาจ

ใช้ pragmatic trial, registry–based study และ 

real–world evidence เพื่อประเมินประสิทธิผลและ

ความปลอดภัยภายใต้บริบทการใช้งานจริงร่วมด้วย

	 ประการที่สาม ความท้าทายด้านกฎระเบียบ

และการก�ำกับดูแล (regulatory challenge) เกิด

จากระบบก�ำกับผลิตภัณฑ์สุขภาพส่วนใหญ่ได้รับ

การออกแบบส�ำหรับผลิตภัณฑ์ท่ีมีสูตรคงที่และ

กระบวนการผลิตแบบรวมศูนย์ ขณะท่ีระบบยาปรุง

เฉพาะรายมีลักษณะเป็น decentralized thera-

peutic system ซึ่งอยู่กึ่งกลางระหว่าง “ผลิตภัณฑ์’’ 

“บริการ’’ และ “clinical practice’’ การก�ำกับดูแล

จึงอาจจ�ำเป็นต้องครอบคลุมทั้งวัตถุดิบ กระบวนการ

ปรุงยา หน่วยบริการ ผู้ประกอบวิชาชีพ ระบบบันทึก

ข้อมูล การตรวจสอบย้อนกลับ การเฝ้าระวังอาการไม่

พงึประสงค์ มากกว่าการประเมนิเฉพาะตัวผลติภณัฑ์

การเช่ือมโยงกับระบบหลักประกันสุขภาพและ

การเบิกจ่าย

	 ในมิติของระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

การพัฒนาระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายยังเผชิญ

ความท้าทายด้านการก�ำหนดสิทธิประโยชน์ กลไก

การจ่ายชดเชย และการประเมนิความคุม้ค่า เนือ่งจาก

ระบบการเบิกจ่ายโดยทั่วไปต้องอาศัยนิยามของ

รายการยาและบริการที่ชัดเจนและสามารถก�ำหนด

หน่วยต้นทุนได้ ขณะท่ียาปรุงเฉพาะรายมีความ

แปรผันทั้งด้านองค์ประกอบของต�ำรับ กระบวนการ

ใช้ยา และต้นทุนระหว่างผู้ป่วย

	 ปัจจุบัน ระบบดังกล่าวอยู่ระหว่างการพัฒนา

เพื่อเสนอเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร ใน

หมวด “บญัชีรายการยาส�ำหรับโครงการพเิศษ’’ (บัญชี 

3) การด�ำเนนิงานภายใต้กลไกดงักล่าวอาจเปิดโอกาส

ให้มีการติดตามข้อมูลด้านผลลัพธ์ทางคลินิก ความ

ปลอดภัย รูปแบบการใช้ยา และต้นทุนจากการใช้งาน

จริงอย่างเป็นระบบ ในมุมมองของผู้เขียน แนวทาง

ดังกล่าวมีลักษณะบางประการใกล้เคียงกับแนวคิด 

coverage with evidence development กล่าวคือ 

การน�ำ intervention มาใช้ภายใต้เง่ือนไขการก�ำกับ

และการเก็บข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อสนับสนุนการตัดสิน

ใจเชิงนโยบายในอนาคต

	 โรคสะเก็ดเงิน โดยเฉพาะในผู้ป่วยระดับปาน

กลางถึงรุนแรง อาจก่อให้เกิดภาระค่าใช้จ่ายต่อ

ระบบสุขภาพจากการรักษาและการติดตามอย่าง

ต่อเนื่อง ดังนั้น การประเมินระบบยาสมุนไพรปรุง

เฉพาะรายในอนาคตจึงควรครอบคลมุท้ังผลลพัธ์ทาง

คลินิก ต้นทุน ผลกระทบด้านงบประมาณ และความ 

คุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ เพื่อประกอบการพิจารณา
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บทบาทที่เหมาะสมของระบบดังกล่าวในระบบหลัก

ประกันสุขภาพ

	 ความท้าทายอีกประการหนึ่ง คือการก�ำหนด

รูปแบบต้นทุนและการเบิกจ่ายเมื่อองค์ประกอบ

ของต�ำรับแตกต่างกันระหว่างผู้ป่วย แนวทางหนึ่งที่

เสนอส�ำรับระบบนี้คือ “fixed pricing approach 

for personalized formulations’’ โดยแม้ชนิดหรือ 

สัดส่วนของสมุนไพรบางรายการสามารถปรับเปลี่ยน

ได้ แต่ก�ำหนดกรอบการจ่ายชดเชยไว้ล่วงหน้าตาม

ประเภทของการรักษา เช่น oral formulation, topical  

formulation และ herbal bath formulation รวมถงึ

ระดบัความรุนแรงของโรค แนวทางดงักล่าวมลีกัษณะ

ใกล้เคียงกับ bundled reimbursement หรือ stan-

dardized package payment ซ่ึงจ่ายตามกรอบของ 

therapeutic package แทนการจ่ายตามสมุนไพร

แต่ละรายการแบบ fee–for–item อย่างไรก็ตาม รูป

แบบดังกล่าวยังจ�ำเป็นต้องได้รับการประเมินด้าน

ความเป็นไปได้ ผลกระทบด้านงบประมาณ และความ 

คุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์จากการใช้งานจริงต่อไป

	 การน�ำระบบเข้าสู ่กลไกการเบิกจ่ายจึงยังมี

ค�ำถามส�ำคัญหลายประการ ได้แก่ การก�ำหนดนิยาม

ของ “standardized personalized formulation’’ 

การก�ำหนดขอบเขตของ managed variability ที่

ยอมรับได้ การก�ำหนดตัวชี้วัดผลลัพธ์ การตรวจสอบ

ย้อนกลับของต�ำรับที่ใช้จริง และการออกแบบกลไก

การเบิกจ่ายที่สมดุลระหว่างความยืดหยุ่นทางคลินิก

กับความโปร่งใสและความรับผิดชอบต่อการใช้งบ

ประมาณสาธารณะ

	 นอกจากนี้ ยังต้องพิจารณามิติของความเป็น

ธรรมทางสุขภาพ (health equity) เนื่องจากหากไม่มี

ระบบก�ำกับดูแลและกลไกการจ่ายชดเชยท่ีเหมาะสม 

ยาปรุงเฉพาะรายอาจเข้าถึงได้เฉพาะในหน่วยบริการ

บางแห่งหรือประชากรบางกลุ่ม การพัฒนากลไกภาย

ใต้ระบบหลักประกันสุขภาพจึงควรพิจารณาทั้งความ

เสมอภาคในการเข้าถึง ความพร้อมของหน่วยบริการ 

และมาตรฐานคุณภาพควบคู่กัน

	 ท้ายท่ีสดุ ความท้าทายพืน้ฐานของการบูรณาการ

ยาสมุนไพรปรุงเฉพาะรายเข้าสู่ระบบสุขภาพ คือ การ

สร้าง “ภาษากลาง” ระหว่างศาสตร์การแพทย์แผนไทย

กับระบบสุขภาพสมัยใหม่ ทั้งในด้านการจ�ำแนกโรค 

การนิยาม intervention การก�ำหนดผลลัพธ์ และ

การสื่อสารระหว่างสหสาขาวิชาชีพ กรอบ clinical 

translation และ contextual research design ที่

อภิปรายในบทความนี้จึงอาจท�ำหน้าท่ีเป็นเคร่ืองมือ

เชิงแนวคิดส�ำหรับเชื่อมโยงองค์ความรู้ทั้งสองระบบ

	 โดยสรุป ความท้าทายของ personalized 

herbal medicine มไิด้อยูท่ี่การลดความแปรผันของ

การรักษาให้หมดไป แต่คอืการก�ำหนดว่าความแปรผนั

ใดเป็นการปรับการรักษาท่ีมีเหตุผล ความแปรผันใด

ควรถูกจ�ำกัด และข้อมูลใดจ�ำเป็นต้องบันทึกเพื่อให้

สามารถตรวจสอบและเรียนรู้จากความแปรผันนั้น

ได้ การพัฒนากลไกด้านมาตรฐาน การก�ำกับดูแล 

ระบบข้อมลู และการสร้างหลกัฐานเชิงประจักษ์ท่ีตอบ

โจทย์ดงักล่าว จึงเป็นเง่ือนไขส�ำคญัต่อการน�ำระบบยา

สมุนไพรปรุงเฉพาะรายเข้าสู่ระบบสุขภาพสมัยใหม่

อย่างมีความรับผิดชอบ

บทสรุป

	 บทความนี้ได้ทบทวนและสังเคราะห์องค์ความ

รู้เกี่ยวกับการพัฒนาระบบยาสมุนไพรปรุงเฉพาะราย

จากต�ำรับยาแผนไทย โดยใช้โรคสะเก็ดเงินเป็นกรณี

ศึกษาในการอธิบายแนวทางการพัฒนา structured 
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personalized herbal therapy ในบริบทระบบ

สุขภาพไทย ผ่านการเชื่อมโยงองค์ความรู้การแพทย์

แผนไทยกับ phenotype ทางคลินิกของโรค การ

สงัเคราะห์ต�ำรับอ้างองิและวัตถดุบิสมนุไพรตัง้ต้น การ

ออกแบบระบบต�ำรับแบบ “12 + 1 + 1’’ ตลอดจนการ

พจิารณาประเดน็ด้านการวจัิย การก�ำกบัคณุภาพ และ

การติดตามประเมินผลในระบบบริการสุขภาพ

	 จากการทบทวนพบว่า แนวคิดของระบบยา

สมุนไพรปรุงเฉพาะรายมีความแตกต่างจากการ

พัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบบสูตรคงที่ เนื่องจาก

ให้ความส�ำคัญกับการปรับการรักษาตามบริบทของ 

ผู ้ป ่วยรายบุคคล ขณะเดียวกันยังต้องค�ำนึงถึง

มาตรฐาน ความปลอดภัย ความสามารถในการตรวจ

สอบย้อนกลับ และการสร้างหลักฐานเชิงประจักษ์

ในระบบสุขภาพสมัยใหม่ โดยแนวคิด managed  

variability อาจเป็นกรอบส�ำคัญในการอธิบายและ

ก�ำกับความแปรผันของการรักษาในลักษณะดังกล่าว

	 นอกจากนี้ วรรณกรรมและประสบการณ์จาก

การพฒันาระบบบริการด้านสมนุไพรยงัสะท้อนว่า การ

พฒันาระบบยาสมนุไพรปรุงเฉพาะรายอาจจ�ำเป็นต้อง

อาศัยแนวทางที่ครอบคลุมทั้งด้านการวิจัย การก�ำกับ

คณุภาพ และนโยบายสขุภาพ เนือ่งจากธรรมชาตขิอง 

personalized herbal medicine มีความแตกต่าง

จากระบบผลติภณัฑ์สขุภาพแบบ fixed formulation 

ซ่ึงเป็นพ้ืนฐานของกลไกก�ำกบัดแูลในปัจจุบนั แนวทาง

ต่าง ๆ เช่น real–world evidence, registry–based 

studies, adaptive reimbursement approaches 

และ contextual research design อาจมีบทบาท

ส�ำคัญต่อการพัฒนาระบบดังกล่าวในอนาคต

	 ในขณะเดียวกัน การพัฒนาระบบภายใต้กลไก

บัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร โดยเฉพาะใน

บริบทของบัญชีรายการยาส�ำหรับโครงการพิเศษ 

(บัญชี 3) อาจเปิดโอกาสให้เกิดการเรียนรู้จากข้อมูล

การใช้งานจริง ควบคู่กับการประเมินประสิทธิผล 

ความปลอดภัย และผลกระทบต่อระบบสุขภาพอย่าง

ต่อเนื่อง ซึ่งอาจเป็นกลไกหนึ่งในการเชื่อมการพัฒนา

หลักฐานเข้ากับการน�ำระบบไปใช้จริง

	 แม ้ว ่าหลักฐานเกี่ยวกับระบบยาสมุนไพร

ปรุงเฉพาะรายยังมีข้อจ�ำกัด และจ�ำเป็นต้องมีการ

ศึกษาด้านประสิทธิผล ความปลอดภัย ความคุ้มค่า 

และความเป็นไปได้ในการด�ำเนินงานเพิ่มเติม แต่

กรณีศึกษาของโรคสะเก็ดเงินแสดงให้เห็นถึงความ

เป็นไปได้ในการจัดโครงสร้างองค์ความรู้ ต�ำรับยา 

กระบวนการปรับการรักษา และข้อมูลผลลัพธ์ให้

สามารถเชื่อมโยงกันภายในกรอบของระบบสุขภาพ

	 โดยสรุป ความท้าทายส�ำคญัของ personalized 

herbal medicine มิได้อยู่เพียงการพัฒนาต�ำรับยา

หรือการพิสูจน์ประสิทธิผลของสมุนไพรแต่ละชนิด 

หากรวมถึงระบบ ที่สามารถก�ำกับและเรียนรู้จาก

ความแปรผันของการรักษาได้อย่างเป็นระบบ การ

พฒันามาตรฐาน กระบวนการก�ำกบัดแูล ระบบข้อมลู 

และวิธีการสร้างหลักฐานเชิงประจักษ์ที่เหมาะสมกับ 

managed variability จึงเป็นองค์ประกอบส�ำคัญ

ในการบูรณาการการแพทย์แผนไทยและยาสมุนไพร

เข้าสู่ระบบสุขภาพร่วมสมัยอย่างมีความรับผิดชอบ

และยั่งยืน
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