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บทคดัย่อ 

วตัถปุระสงค:์ เพื่อวเิคราะหส์ถานการณ์ปัจจุบนัของระบบการรายงานความปลอดภยัจากการใชย้าสมุนไพรทีส่บืคน้ได้จาก
งานวจิยัในอดตี  วิธีการ: ผูว้จิยัสบืคน้งานวจิยัทีเ่กีย่วกบัระบบการรายงานความปลอดภยัจากการใชส้มุนไพร ตัง้แต่วนัเริม่ต้นของ
ฐานขอ้มูลอเิลก็ทรอนิกส ์ไดแ้ก่ PubMed, Embase, Scopus, CINAHL, ThaiLIS  และการสบืคน้ดว้ยมอืเพื่อหางานวจิยัทีไ่ม่ได้ถูก
ตพีมิพ ์คดัเลอืกและคดัย่อบทความโดยผูว้จิยั 2 คนทีเ่ป็นอสิระต่อกนั หากผลการประเมนิงานวจิยัไม่สอดคลอ้งกนัจะหาผูป้ระเมนิ
คนที่ 3 และตัดสนิผลการประเมินโดยใช้ฉันทามติ ผลการวิจยั: การสบืค้นพบงานวิจยัที่สอดคล้องกบัเกณฑ์ในการคดัเลอืก
วรรณกรรม 26 ฉบบั ทุกฉบบัได้รบัการประเมนิคุณภาพงานวจิยัตามเกณฑ์ Crombie’s items งานวจิยัที่พบเป็นการรายงานตาม
ความสมัครใจ (spontaneous reporting system หรือ SRS) 19 ฉบับ, intensive monitoring programme (IMP) หรือ cohort event 
monitoring (CEM) 2 ฉบบั เป็นการรายงานดว้ยระบบ SRS ร่วมกบั IMP 3 ฉบบั และระบบ electronic health record (EHR) ร่วมกบั 
CEM 2 ฉบบั ระบบ SRS มขีอ้จ ากดั คอื ชื่อของสมุนไพรมคีวามหลากหลาย ปัญหาคุณภาพของผลติภณัฑส์มุนไพรหรอืการมี
องคป์ระกอบหลายชนิดในผลติภณัฑส์มุนไพร ท าใหย้ากต่อการประเมนิการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์(adverse events: AE) และ
ปัญหาในด้านความสมบูรณ์ของรายงาน รวมทัง้การรายงานทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิ ระบบ IMP/CEM หรอืระบบ IMP ร่วมกบั SRS 
หรอืระบบ CEM ร่วมกบั EHR มขีอ้จ ากดัในดา้นเวลาของการประเมนิความปลอดภยัทีส่ ัน้ อาจท าใหไ้ม่สามารถคน้พบ AE ทีเ่กดิยาก
และพบน้อย การมอีงคป์ระกอบหลายชนิดในผลติภณัฑส์มุนไพรท าใหย้ากต่อการประเมนิการเกดิ AE สรปุ: สถานการณ์ปัจจุบนัของ
ระบบการรายงาน AE จากยาสมุนไพรยงัอาศยัระบบ SRS เป็นส่วนใหญ่ ระบบรายงานอื่นที่สามารถใช้ในการเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัจากยาสมุนไพรได ้คอื ระบบ CEM/IMP และ EHR การก าหนดใหก้ารรายงานในลกัษณะจูงใจดว้ยผลตอบแทน ตลอดจน
การพฒันากลไกการมสีว่นร่วมของประชาชน อาจช่วยลดปัญหาการรายงานทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิได ้
ค าส าคญั: ยาสมุนไพร ระบบรายงาน เหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ  
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Abstract 

Objective: The purpose of this study was to systematically review the current mechanism for reporting adverse 
events to herbal medicine ( HM)  found in past research findings.  Methods:  Published studies were searched from 
electronic databases including PubMed, Embase, Scopus, CINAHL, ThaiLIS as well as hand searching for unpublished 
studies. The eligible studies were assessed by two independent investigators if the results of studies assessment were 
inconsistent, the third investigator would be selected and the results would be evaluated by consensus. Results: There 
were 26 full-text articles that met the inclusion criteria and were included in this systematic review. The quality of included 
articles was assessed using Crombie's item.  Out of 26 articles, 19 used only spontaneous reporting system (SRS)  as 
an adverse events monitoring system, 2 used only intensive monitoring programme (IMP)/cohort event monitoring (CEM), 
3 used both SRS and IMP and 2 used both electronic health record ( EHR)  and CEM.  The limitations of SRS are the 
variety of naming plants, the quality of herbal products or the presence of various components in herbal products which 
are difficult to assess the occurrence of adverse events (AEs). In addition, another limitation is the report of AE may be 
incompleted and under- reported.  However, one of the important limitations of IMP/CEM or IMP with SRS or CEM with 
EHR was a short- term evaluation which is hard to determine rare AEs and AE assessment in herbal product is difficult 
because there are many components that existing in herbal product.  Conclusions:  Currently, a majority of AEs from 
HM utilizing SRS while CEM/IMP and EHR are applicable for additional reporting systems. However, financial incentive 
supporting and the development of public awareness mechanisms may help to reduce issues occurring from lower 
reporting numbers.  
Keywords: herbal medicines, adverse events, reporting systems, systematic review  
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บทน า 
องค์การอนามัยโลกรายงานว่า กระแสการใช้

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรก าลัง เ ป็นที่นิ ยมไปทัว่ โ ลก 
โดยเฉพาะประเทศก าลงัพฒันา เช่น ประเทศในทวีปเอเชีย 
ลาตินอเมริกา และทวีปแอฟริกา ในทวีปแอฟริกาพบว่า 
ประชาชนรอ้ยละ 80 ใชย้าสมุนไพรหรอืยาแผนโบราณในการ
ดูแลสุขภาพ (1) นอกจากนี้  ประเทศพัฒนาแล้วก็มีการ
ขยายตัวของการใช้ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรอย่างรวดเร็ว 
เช่น ในปี พ.ศ. 2558 ประเทศสหรฐัอเมรกิามมีลูค่าการขาย
ผลติภณัฑ์เสรมิอาหารจากสมุนไพรเพิม่ขึน้รอ้ยละ 7.5 คดิ
เป็นมูลค่าประมาณ 7,000 ล้านเหรียญต่อปี (2)  ส าหรบั
ประเทศไทยพบว่า ในปี 2554 ผลติภณัฑ์สมุนไพรมมีูลค่า
การตลาดกว่า 30,000 ล้านบาท โดยมีอตัราการขยายตวั
ร้อยละ 30 และมีแนวโน้มความต้องการใช้เพิ่มขึ้นอย่าง
ต่อเนื่อง (3)  

ปัจจุบนัสงัคมไดย้อมรบัถึงคุณค่าและประโยชน์ของ
สมุนไพรมากขึน้ ท าใหม้คีวามนิยมในการใชเ้พิม่ขึน้ อย่างไรก็
ตามผลิตภัณฑ์จ านวนมากที่วางขายในตลาดไม่ได้ผ่านการ
ทดสอบความเป็นพิษและการออกฤทธิข์องยา นอกจากนี้
ปัญหาทางดา้นคุณภาพของผลติภณัฑส์มุนไพร เช่น คุณภาพ
ของวตัถุดบิ การปลอมปนและปนเป้ือนในผลติภณัฑ์ อาจท า
ใหพ้บอาการไม่พงึประสงค์เกดิขึน้ได ้(4) การเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัผลติภณัฑส์ุขภาพ (pharmacovigilance) ภายหลงั
ผลติภณัฑ์ออกจ าหน่ายจึงเป็นกจิกรรมที่มีบทบาทส าคญัใน
การสง่เสรมิใหเ้กดิการใชผ้ลติภณัฑส์ขุภาพอย่างเหมาะสมและ
ปลอดภยั ดงันัน้การพฒันาระบบเฝ้าระวงัความปลอดภัยจาก
การใช้ยาสมุนไพรจึงมีความส าคัญ การศึกษานี้ เป็นการ
วิเคราะห์สถานการณ์ปัจจุบันของระบบการรายงาน
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (adverse events: AEs) จากการ
ใช้ยาสมุนไพรโดยใช้วธิีการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบ 

 
วิธีการวิจยั 

การศกึษานี้ใชว้ธิกีารทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบโดยรวบรวมงานวจิยัเกีย่วกบัระบบการรายงานความ
ปลอดภยัดา้นยาสมุนไพร โดยสบืคน้งานวจิยัตัง้แต่วนัก่อตัง้
ฐานข้อมูลถึงเดือนมิถุนายน 2561 แหล่งที่ใช้ในการสบืค้น
ขอ้มูล ไดแ้ก่ ฐานขอ้มูลอเิลก็ทรอนิกส ์5 แหล่ง คอื PubMed, 
Embase, Scopus, CINAHL, ThaiLIS และการค้นหาด้วยมือ
จากวารสารในหอ้งสมุดคณะเภสชัศาสตรม์หาวทิยาลยันเรศวร 

และห้องสมุดมหาวิทยาลัยไทยอื่น ๆ  ค าส าคญัที่ใช้ค้นหา 
ได้แก่  ‘pharmacovigilance’,  ‘adverse drug reaction repor 
ting’, ‘adverse event reporting’, ‘herbal medicine’, ‘herbal 
supplements’ , ‘ herbal products’ , ‘ herbal preparations’ 
แลว้ใชค้ าเชื่อม ‘and’, ‘or’ และ ‘not’ 

เกณฑใ์นการคดัเลือกวรรณกรรม 
บทความที่ถูกคัดเลือกต้องเ ป็นการศึกษาที่

เกีย่วขอ้งกบัการใชส้มุนไพร โดยเป็นการศกึษาในมนุษยซ์ึง่
เป็นนิพนธ์ต้นฉบบั (original article) ที่มีการรายงานการเกดิ 
AEs จากการใชย้าสมุนไพร ทัง้นี้ต้องมรีายละเอยีดของวธิกีาร
รายงาน AEs และหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

การคดัย่อข้อมูลส าคญัและประเมินคณุภาพ 
การคดัเลอืกบทความท าโดยผูว้จิยั 2 คนอย่างเป็น

อิสระต่อกัน แล้วน าผลที่ได้มาเปรียบเทียบ หากผลการ
ประเมินไม่สอดคล้องกนั บทความจะถูกให้ความเหน็ในการ
คดัเลือกโดยผู้คดัเลือกคนที่ 3 การตัดสนิผลขัน้สุดท้ายใช้
ฉนัทามต ิ ต่อมา ผูว้จิยัคดัย่อขอ้มลูจากงานวจิยัทีไ่ดร้บัการ
คดัเลอืก เพื่อให้อยู่ในรูปแบบเดยีวกนั ประเดน็ส าคญัทีค่ดั
ย่อ ได้แก่ ชื่อผู้วจิยัหรอืหน่วยงานที่ท าวจิยั ประเทศผู้วจิยั 
รปูแบบการวจิยั หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบรายงาน AEs 
ระบบรายงาน AEs ชนิดของสมุนไพรที่รายงาน และ
ข้อจ ากดัของการด าเนินกิจกรรมเฝ้าระวงัความปลอดภัย
ดา้นยาสมุนไพร  

ผูว้จิยัประเมนิงานวจิยัในประเดน็ของอคตทิี่ไม่ได้
ควบคุมในการศกึษา ซึง่สง่ผลกระทบต่อความน่าเชื่อถอืของ
การศึกษาโดยประเมินตามเกณฑ์ของ Crombie’s items ซึ่ง
เป็นเครื่องมอืประเมนิคุณภาพงานวจิยัที่ศกึษาความชุกแบบ
ภาคตดัขวางทีแ่นะน าโดย Agency for Healthcare Research 
and Quality (AHRQ) (5) เกณฑป์ระกอบดว้ย 7 หวัขอ้ ไดแ้ก่ 
1) การออกแบบงานวิจัยมีความเหมาะสมเพื่อให้บรรลุ
เป้าหมาย  2) มคี าอธบิายขอ้มูลที่เกีย่วขอ้งอย่างเพยีงพอ  
3) มกีารรายงานอตัราหรอืสดัส่วนของขอ้มูลทีส่นใจ  4) 
ความเป็นตวัแทนของตวัอย่างทัง้หมด 5) อธบิายวตัถุประ 
สงคง์านวจิยัทีช่ดัเจน, มกีารวดัผลทีน่่าเชื่อถอืและถูกต้อง  
6) มีการประเมินนัยส าคัญทางสถิติ และ 7) มีค าอธิบาย
รายละเอียดของวิธีการทางสถิติ แต่ละงานวิจยัได้รบัการ
ประเมินโดยมีคะแนนคุณภาพตัง้แต่ 0-7 การพิจารณา
งานวิจัย 1 เรื่องจะใช้ผู้วิจ ัย 2 คนในการประเมิน หากมี
ความเห็นไม่สอดคล้องกันจะให้ผู้ประเมินคนที่ 3 เป็นผู้
ตดัสนิ 
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ผลการวิจยั 
ผลการสืบค้นวรรณกรรม 

การสบืคน้งานวจิยัทีต่พีมิพต์ามค าส าคญัทีก่ าหนด
พบงานวจิยัทัง้หมด 4,825 ฉบบั โดยจ าแนกตามฐานขอ้มลู
ที่ สืบค้นคือ  PubMed 598 ฉบับ  Embase 2,649 ฉบับ 
Scopus 1,523 ฉบับ CINAHL 55 ฉบับ และไม่พบงานวิจยั
จากฐานขอ้มูล ThaiLIS และการค้นด้วยมอื (รูปที่ 1) เมื่อคดั
งานวจิยัซ ้าออก 953 ฉบบั คงเหลอืงานวจิยัที่น ามาพจิารณา
ตามเกณฑใ์นการคดัเลอืกวรรณกรรม 3,872 ฉบบั ต่อมาถูก
คัดออกอีกจ านวน 3,846 ฉบับ เนื่องจากไม่เป็นไปตาม
เกณฑค์ดัเขา้โดยจ าแนกตามสาเหตุในการคดัออก คอื ไม่ใช่
การศึกษาในมนุษย์ 379 ฉบับ ไม่ใช่งานวิจัยชนิดนิพนธ์
ต้นฉบบั 978 ฉบบั ไม่รายงานการเกดิอาการไม่พงึประสงค์ 
273 ฉบบั ไม่เกี่ยวข้องกบัสมุนไพร 2,067 ฉบบั และไม่ระบุ
วิธีการรายงาน AEs 149 ฉบบั ดงันัน้คงเหลืองานวิจยัที่ได้
ตรงตามเกณฑใ์นการคดัเลอืกวรรณกรรม 26 ฉบบั ทีน่ ามา
ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (รปูที ่1) 
ผลการศึกษาและการประเมินคณุภาพ 

การศกึษาที่สบืค้นได้ 26 ฉบบั เป็นการศกึษาใน
เอเชยี 9 ฉบบั (ประเทศจนี 3 ฉบบั, ไทย 3 ฉบบั, เกาหล ี
2 ฉบบั, และ อนิเดยี 1 ฉบบั) ยุโรป 7 ฉบบั (ประเทศสวเีดน 
2 ฉบับ, อิตาลี เยอรมัน เนเธอร์แลนด์ เซอร์เบีย และ

สวสิเซอรแ์ลนด ์ประเทศละ 1 ฉบบั) อเมรกิาเหนือ 8 ฉบบั 
(ประเทศสหรฐัอเมรกิา 5 ฉบบั, ควิบา 3 ฉบบั) ออสเตรเลยี 
1 ฉบบั และแอฟรกิา 1 ฉบบั (ประเทศโมรอ็กโค)  

การศกึษาส่วนใหญ่เป็นการศกึษาแบบยอ้นหลงั (21 
ฉบับ) และเป็นการศึกษาแบบไปข้างหน้า (5 ฉบับ) จาก
บทความจ านวน 26 ฉบับนี้  เป็นการรายงานด้วยระบบ 
spontaneous reporting system (SRS) 19 ฉบบั intensive 
monitoring programme (IMP) หรือ cohort event monito- 
ring (CEM) 2 ฉบบั และเป็นรายงานควบคู่กนัทัง้สองระบบ 5 
ฉบับ (SRS ร่วมกับ IMP 3 ฉบับ และ electronic Health 
Record (EHR) ร่วมกับ CEM 2 ฉบับ) ส่วนผู้รายงานการ
เกิด AEs แตกต่างกันไปในแต่ละการศึกษา เช่นเดียวกับ
ช่องทางในการรายงาน ทัง้นี้ความแตกต่างขึน้อยู่กบัลกัษณะ
ของหน่วยงานผูร้บัผดิชอบในแต่ละประเทศ  
สมุนไพรส่วนใหญ่ทีเ่ป็นสาเหตุของ AEs ได้แก่ St. John’s 
wort (Hypericum perforatum), กระเทยีม (Allium sativum), 
purple coneflower ( Echinacea purpurea) , ginseng  
(Panax ginseng)  แ ละ  แปะก๊ ว ย  (Ginkgo biloba)  โดย 
แปะก๊วยและ purple coneflower พบ AEs ต่อระบบผิวหนัง
มากที่สุด ในขณะที่  St.  John’s wort, กระ เทียม  และ 
ginseng  เกิด AEs ต่อระบบเลือด ระบบทางเดนิอาหาร 
และระบบประสาทมากทีสุ่ดตามล าดบั  

 

 
รปูท่ี 1. ผลการสบืคน้วรรณกรรม 

5 

คดังานวจิยัซ ้าออก 953 ฉบบั 

งานวจิยัทีน่ ามาพจิารณาตามเกณฑก์ารคดัเลอืกวรรณกรรมจ านวน 3,872 ฉบบั 

คดังานวจิยัออกเนื่องจาก ไมเ่ป็นไปตามเกณฑก์าร
คดัเลอืกวรรณกรรม จ านวน 3,846 ฉบบั จ าแนกตาม
สาเหตุ ดงันี้ 
  - ไมใ่ช่การศกึษาในมนุษย ์ 379 ฉบบั 
  - ไมใ่ช่งานวจิยัชนิดนพินธต์น้ฉบบั  978 ฉบบั 
  - ไมร่ายงานการเกดิอาการไมพ่งึประสงค ์273 ฉบบั 
  - ไมเ่กีย่วขอ้งกบัสมนุไพร 2,067 ฉบบั 
  - ไมร่ะบุวธิกีารรายงาน AEs 149 ฉบบั 
 

งานวจิยัทีผ่่านเกณฑก์ารคดัเขา้และน ามาทบทวนวรรณกรรมอย่าง
เป็นระบบ จ านวน 26 ฉบบั (36-61) 

งานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งจากการสบืคน้ดว้ยค าคน้จ านวน 4,825 ฉบบั 
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ลกัษณะของการศกึษาทีส่บืคน้ไดท้ัง้หมดแสดงในตารางที ่1 ส่วนขอ้จ ากดัของ
การรายงานแบบ SRS เกดิเนื่องจากลกัษณะของตวัผลติภณัฑส์มุนไพร และขอ้มลูการเกดิ 
AEs ทีส่ง่ไปยงัศนูยเ์ฝ้าระวงัเป็นรายงานทีไ่ม่สมบรูณ์ ดงัแสดงในตารางที ่2 และ 3 ส าหรบั
สาเหตุของการรายงาน AEs จากการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ต ่ากว่าความเป็นจริงจาก
ระบบ SRS แสดงในตารางที ่4 สาเหตุสว่นใหญ่เกดิจากการไม่มคีวามรูเ้กีย่วกบัระบบการ

รายงานหรอืไม่รูว้่าจะรายงานอย่างไร AEs ทีพ่บเป็นสิง่ทีรู่จ้กักนัโดยทัว่ไปอยู่แลว้ จงึคดิว่าไม่
จ าเป็นตอ้งรายงาน และไม่ทราบว่าจะตอ้งรายงานการเกดิ AEs นัน้ ตามล าดบั  
การประเมินคณุภาพงานวิจยั 

การประเมนิคุณภาพงานวจิยัตามเกณฑข์อง Crombie’s items พบว่า แต่ละงานวจิยั
ไดค้ะแนนคุณภาพตัง้แต่ 4-7 งานวจิยั 24 จากทัง้หมด 26 งานวจิยัไดร้ะดบัคะแนนมากกว่า
หรอืเท่ากบั 4.5 (ตารางที ่1) 

 
ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน 
ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs 
การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) 
Crombie’s 

item 
Dennehy 
et al. (2005) 
(U.S.) (6) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

California Poison 
Control System 
(CPCS) 

SRS ผลติภณัฑ ์ephedra น่าจะใช่ (รอ้ยละ 50) 
อาจจะใช่ (รอ้ยละ 30) 

เพิม่อตัราการเตน้ของหวัใจ (158; 45%)  
อาการกระวนกระวาย (105; 30%) 
อาเจยีน (105; 30%), คลื่นไส ้(52; 15%), 
ชกั (5; 1.5%) 

4.5 

Gryzlak  
et al. (2007) 
(U.S.) (7) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Poison control  
centers (PCCs) 

SRS ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารทีม่ ีEchinacea  
(E. purpurea, E. angustifolia, and  
E. pallida) และ Hypericum 
perforatum (St. John's wort ) 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู 4.5 

Menniti-Ippolito 
et al. (2008) 
(Italy) (8) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

National Institute  
of Health (NIH) 

SRS ผลติภณัฑส์มุนไพร (68%), ผลติภณัฑ์
เสรมิอาหาร (21%), ผลติภณัฑโ์ฮมโีอ
พาธ ี(11%) 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ความผดิปกตขิองระบบผวิหนงั (19%), 
ระบบทางเดนิอาหาร (18%), โรคทางจติ
เวช (10%), ระบบประสาท (8%), ระบบ
ทางเดนิหายใจ (6%), โรคตบั (5%), 
ระบบหวัใจ (5%), ตา (4%) 

4 
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ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ (ต่อ) 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน 
ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs 
การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) 
Crombie’
s item 

Haller  
et al. (2008) 
(U.S.) (9) 

การศกึษา
ไปขา้งหน้า 

California Poison 
Control System, 
San Francisco 
Division  

SRS ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร ประกอบดว้ย
caffeine, yohimbine, grape seed 
extract, gentian, Morinda citrifolia, 
billberry, echinacea, saw palmetto, 
St. John's wort, ginkgo 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู การกระตุน้ระบบประสาทซมิพาเทตกิ 
(caffeine, yohimbine, gentian), โรค
ระบบประสาทสว่นปลาย (St. John's 
wort), ปฏกิริยิาแพ ้(grape seed extract, 
echinacea), การรบกวนระบบทางเดนิ
อาหาร (caffeine, yohimbine), ความ
ผดิปกตขิองระบบแขง็ตวัของเลอืด 
(ginkgo) 

4.5 

Wallace   
et al. (2008) 
(U.S.) (10) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Center for Food 
Safety and Applied 
Nutrition's Adverse 
Event Reporting 
System (CAERS) 

SRS ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารสมุนไพร 
Echinacea, gingseng, garlic, 
Ginkgo biloba,  
St. John's wort , Peppermint 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ระบบทางเดนิอาหาร (36 ราย), ระบบ
ประสาท (32), อื่นๆ (28), ระบบเลอืดและ
ตบั (17), ระบบผวิหนงั (12), ระบบหลอด
เลอืดหวัใจ (10), ระบบทางเดนิหายใจ 
(5), ตา (4), ไต (2) 

4.5 

Jeschke   
et al. (2009) 
(Germany) (11) 

การศกึษา
ไปขา้งหน้า 

Evamed 
Pharmacovigilance 
Network 

EHR  
และ 
CEM 

ยาทีม่สีว่นประกอบของ Asteraceae-  
(Matricaria recutita, Calendula 
officinalis, Arnica Montana) 

อาจจะใช่ (n=6) 
น่าจะใช่ (n=5) 

ระบบผวิหนงั (8), ระบบทางเดนิอาหาร 
(3) 

7 

Xu et al. (2009) 
(China) (12) 

การศกึษา
ไปขา้งหน้า 

โรงพยาบาล 46 
แห่งในจงัหวดั 
Jiangsu ของจนี 

IMP/ 
CEM 

สารสกดัทีเ่ป็นยาฉีดจากสมุนไพร Herba 
Artemisia annue, Gardenia 
jasminoides and  
Lonicera japonica Thunb 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ผื่นผวิหนงั (23; 0.2%), ทอ้งเสยี(11; 
0.09%), อาเจยีน (9; 0.08%), คนั (8; 
0.07%), คลื่นไส ้(6; 0.05%), อาการเจบ็
อก (2; 0.02%), อาการแพ ้(1; 0.01%), 
หายใจล าบาก (1; 0.01%), หลอดเลอืด
อกัเสบ (1; 0.01%) 

  7 
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ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ (ต่อ) 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) Crombie’s  
item 

Jacobsson  
et al.(2009)  
(Sweden) (13) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Swedish Medical 
Products Agency 
(MPA) 

SRS Echinacea purpurea, 
Eleutherococcus senticosus + 
Adhatoda vasica, Ginkgo biloba, St 
John's wort, Korean ginseng, Tea 
tree oil, black cohosh, purple cone 
flower + wild indigo+ thuja, Evening 
primrose oil, cape aloe, European 
mistletoe, gingseng, dandelion + 
bearberry + peppermint,  
magnolia vine, eucalyptus + 
peppermint, garlic, horsetail, soy 
beans 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ความผดิปกตขิองระบบผวิหนงั 
(243; 30.8%), ระบบตบัและทางเดนิ
น ้าด ี(91; 11.5%), อาการอื่นๆ (48; 
6%), ระบบเลอืด (40; 4.9%), ระบบ
หวัใจและหลอดเลอืด (25; 3.1%), 
ระบบทางเดนิอาหาร (12; 1.5%), 
ระบบประสาท (11; 1.4%) 

5 

Petronijevic  
et al. (2011) 
(Republic of 
Serbia) (14) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Serbian 
Pharmacovigilance 
Database (SPD) 

SRS ผลติภณัฑส์มุนไพรจนีทีม่หีลาย
องคป์ระกอบ (Angelicae Dahuricae 
radix; Notopterygii rhyzoma seu 
radix; Gastrodiae rhizome; 
Chuanxiong rhizome; Bambix morii; 
Corydalis rhizome; Achyranthis radix; 
Puerarie radix; Bupleuri radix)  

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ท าใหเ้กดิพษิต่อตบั 6 ฉบบั 4 

Lores et al 
(2011) 
(Cuba) (15) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Provincial Unit of 
Pharmacovigilance 
Santiago de Cuba 

SRS Fluid extract of mango bark in tablet, 
50% aloe syrup, 20% garlic tincture 

น่าจะใช่ (49.2%), 
อาจจะใช่ (37%),  
ไม่น่าใช่ (13.8%) 

ระบบทางเดนิอาหาร (221; 
26.37%), ระบบผวิหนงั (196; 
23.38%), ระบบหวัใจและหลอดเลอืด 
(177; 21.12%), ระบบประสาท 
(155; 18.49%), อื่นๆ (89; 10.62%) 

4.5 
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ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ (ต่อ) 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน 
ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs 
การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) 
Crombie’s 

item 
Saokaew  
et al. (2011) 
(Thailand) (16) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Health Product 
Vigilance Center 
(HPVC) 

SRS 
and 
IMP 

turmeric, andrographis, plai, snake 
plant, wild senna, veld grape, 
pennywort, jewel vine, bitter melon, 
thai cassia, spirulina giant 
curcuma, indian mulberry, garlic, 
ling zhi, gingko, heart-leaved 
moonseed, Indian senna, evening 
primrose oil, pepper, kwao Krua 
Kao, Indian nightshade, ginseng, 
ginger 

ใชแ่น่ (0; 0%),  
น่าจะใช่ (1; 0.2%),  
อาจจะใช่ (592; 
99.8%)  

ระบบทางเดนิอาหาร (ไม่รายงานจ านวน) 4.5 

Salvador  
et al. (2013) 
(Cuba) (17) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

National 
Pharmacovigilance 
Coordinating unit 
of Cuba (UCNFv) 

SRS Allium sativum L.(Garlic tincture 
and syrup), Mangifera indica L. 
(Vimang® tablet and syrup), 
Eucalyptus spp.(Eucalyptus syrup 
and tincture), Aloe vera L.(Aloe 
syrup) etc. 

ใชแ่น่ (1; 0.26.%),  
น่าจะใช่ (211; 
55.67%), อาจจะใช ่
(99; 26.12%),      
ไม่น่าใช่ (1; 0.26%) 

ระบบทางเดนิอาหาร (188 ฉบบั),  
ระบบหวัใจและหลอดเลอืด (75 ฉบบั),  
ระบบผวิหนงั (37 ฉบบั)  

4.5 

Shin et al. 
(2013) 
(Korea) (18) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Food and Drug 
Administration or 
the Consumer 
Agency or the 
Association of 
Traditional Korean 
Medicine 

SRS ยาจากสมุนไพร ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ภาวะตบัอกัเสบ (รอ้ยละ 50-55.1),  
การท าหน้าทีข่องตบัผดิปกต ิ(รอ้ยละ 3.8-
8.8)  

4.5 
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ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ (ต่อ) 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน 
ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs 
การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) 
Crombie’s 

item 
Hunsel,  
Groothest 
(2013) 
(Netherland) 
(19) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Netherlands 
Pharmacovigilance 
Centre Lareb 

SRS Plantago ovata(psyllium), 
Hypericum perforatum(Sint 
Janskruid), Ginkgo biloba, 
Valeriana officinalis (valeriaan), 
Thymus vulgaris(tijm), Actaea 
racemosa(zilverkaars), Senna 
alexandrina(senna), Glycyrrhiza 
glabra(zoethout), Althaea 
officinalis(heemst) 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ระบบผวิหนงั (88 ฉบบั), ระบบทางเดนิ
อาหาร (88 ฉบบั), ระบบประสาท
สว่นกลาง (58 ฉบบั), อาการทางจติ (46 
ฉบบั), อาการขา้งเคยีงอื่น ๆ (45 ฉบบั) 

4.5 

Skalli et al. 
(2014) 
(Morocco) (20) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Moroccan 
pharmacovigilance 
herbal center 

SRS 
and 
IMP 

Cade oil น่าจะใช่ (4; 13.3%),  
อาจจะใช่ (24; 80%),  
ไม่น่าใช่ (1; 3.3%)  
ประเมนิไม่ได ้(1; 
3.3%)  

ระบบประสาทสว่นกลางและสว่นปลาย  
(13; 25.5%), ระบบทางเดนิหายใจ(10; 
19.6%), อาการทางจติ (6; 11.8%), ระบบ
ทางเดนิปัสสาวะ(5; 9.8%), ระบบเลอืด 
(4; 7.8%), ระบบผวิหนงั (3; 5.9%), 
ระบบทางเดนิอาหาร (2; 3.9%), ระบบเม
ตาบอลซิมึและโภชนาการ (2; 3.9%), 
ระบบการมองเหน็ (2; 3.9%), ระบบหวัใจ
และหลอดเลอืด (1; 2%), ระบบตบัและ
ทางเดนิน ้าด ี(1; 2%) 

4.5 

Wechwithan  
et al. (2014) 
(Thailand) (21) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

National 
phramacovigilance 
database 

SRS ยาแผนไทย (Andrographis 
paniculata, Curcuma longa Linn. 
Derris scandens Benth. and green 
traditional medicine) 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู 7 
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ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ (ต่อ) 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน 
ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs 
การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) 
Crombie’
s item 

Suwankesawo
ng et al. (2014) 
(Thailand) (22) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Thailand Health 
Product Vigilance 
Center 

SRS 
และ 
IMP 

Andrographis paniculata  ใชแ่น่ (8; 7.5%),  
น่าจะใช่ (61; 57.6%),  
อาจจะใช่ (33; 31.1%),  
ไม่น่าใช่ (0%),  
ไม่มขีอ้มลู (4; 3.8%) 

เหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์243 ครัง้ จาก
รายงาน 106 ฉบบั ระบบผวิหนงั (126; 
51.85%), ระบบทัว่ไปของร่างกาย (57; 
23.46%), ระบบทางเดนิอาหาร (22; 
9.05%), ระบบทางเดนิหายใจ  
(15; 6.17%), ความผดิปกตทิางจติ (8; 
3.29%), ระบบประสาทสว่นกลางและสว่น
ปลาย (7; 2.88%), ระบบกลา้มเนื้อ (3; 
1.23%), ระบบหลอดเลอืด (1; 0.41%), 
ระบบตบัและทางเดนิน ้าด ี(1; 0.41%), 
ระบบทางเดนิปัสสาวะ (1; 0.41%) 

4.5 

Li et al.  
(2015) 
(China) (23) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

China Guangdong 
Provincial Center 
of ADR Monitoring 

SRS Qingkailing injection (QI) 
(Concha margaritifera, Gardenia 
jasminoides, Cornu bubali, Isatis 
indigotica, Lonicera japonica 
Thunb, cholalic acid, 
hyodeoxycholic acid  
and baicalin 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ปฏกิริยิาการแพแ้บบภูมไิวเกนิ 612 ฉบบั  
จากรายงาน 4972 ฉบบั 

7 

Li et al. 
(2015)  
(China) (24) 

การศกึษา
ไปขา้งหน้า 

โรงพยาบาล 37 
แห่งใน 6 จงัหวดั 

IMP/ 
CEM 

Danghong injection (DHI)  
(Salvia miltiorrhizaBge.) 

ใชแ่น่ (21; 15.91%)  
น่าจะใช่ (61; 
46.21%), อาจจะใช ่
(33; 25%), ไม่น่าใช่ 
(14; 10.61%), 

อาการไม่พงึประสงค ์156 ชนิด ระบบ
ผวิหนงั (47; 30.13%), ระบบประสาท
สว่นกลางและสว่นปลาย (34; 21.79%), 
ระบบหลอดเลอืด (25; 16.03%), ระบบ
ควบคุมอุณหภมูขิองร่างกาย (12; 7.69%) 

5 
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ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ (ต่อ) 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน 
ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs 
การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) 
Crombie’
s item 

     ประเมนิไม่ได ้(3; 
2.27%) 

ความผดิปกตขิองอตัราการเตน้ของหวัใจ 
(10; 6.41%), ระบบประสาท (10; 
6.41%), ระบบทางเดนิอาหาร (9; 
5.77%), ระบบหวัใจ (4; 2.56%), ระบบ
ทางเดนิหายใจ (1; 0.64%), ระบบ
กลา้มเน้ือ (1; 0.64%), ระบบควบคุมการ
ทรงตวัของร่างกาย (1; 0.64%) 

 

Kalaiselvan  
et al. (2015) 
(India) (25) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

National 
Coordination 
Centre (NCC) for 
Pharmacovigilance 
Programme of 
India 

SRS Senna extract, aloe, mustard oil, 
digitalis, garlic, menthol, turmeric 

น่าจะใช่ (5),  
อาจจะใช่ (17),  
ไม่น่าใช่ (1),  
ประเมนิไม่ได ้(16) 

ระบบผวิหนงั (52.5%), ระบบทางเดนิ
อาหาร(35%), ระบบประสาทสว่นกลาง
และสว่นปลาย (7.5%), ระบบทางเดนิ
หายใจ (7.5%), ความผดิปกตใินต าแหน่ง
ทีไ่ดร้บัยา (5%), ความผดิปกตทิางจติ 
(5%), ระบบตบัและทางเดนิน ้าด(ี5%), 
ระบบกลา้มเน้ือ (2.5%), ระบบเมตาบอลิ
ซมึและโภชนาการ (2.5%), ระบบทางเดนิ
ปัสสาวะ (2.5%) 

4.5 

Hoban et al. 
(2015) 
(Australia) (26) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Therapeutic Goods 
Administration 
(TGA) 

SRS Hypericum perforatum (St. John's 
Wort) 

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ผลต่อระบบประสาท (45.2%) 5.5 

Lude et al. 
(2016) 
(Switzerland) 
(28) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

European and 
Brazilian poisons 
centres  

SRS พชืทีใ่ชใ้นผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร; 
Valeriana officinalis L., Camellia 
sinensis(L) Kuntze, Paullinia 
cupana Kunth, Melissa officinalis L  

ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ระบบประสาท (34), ระบบทางเดนิอาหาร 
(27), ระบบหวัใจและหลอดเลอืด (13), 
ระบบผวิหนงั (8), ตบั (4), ระบบทางเดนิ
หายใจ (2), ไต (1), อวยัวะอื่น ๆ (5) 

4.5 
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ตารางท่ี 1. ลกัษณะงานวจิยัตามเกณฑก์ารคดัเขา้ (ต่อ) 
การศกึษา, ปี 
(ประเทศ) 

รปูแบบ
งานวจิยั 

หน่วยรบัรายงาน 
ระบบ
รายงาน 

ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นสาเหตุของ AEs 
การประเมนิความ 
สมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ 

AEs (n; %) 
Crombie’
s item 

    ., and Mentha piperita and พชืทีเ่ป็น
อาหาร 

   

Kim et al. 
(2017) 
(Korea) (29) 

การศกึษา
ไปขา้งหน้า 

Dongguk 
University Ilsan 
Oriental Hospital 
(DUIOH) 

EHR 
and 
CEM 

ยาจากสมุนไพรของเกาหล ี ใชแ่น่ (4; 14.3%),  
น่าจะใช่ (6; 21.4%),  
อาจจะใช่ (12; 42.9%),  
ไม่น่าใช่ (6; 21.4%) 

ระบบทางเดนิอาหาร (22; 75.9%), ระบบ
ประสาทสว่นกลางและสว่นปลาย (3; 
10.3%), ระบบทางเดนิปัสสาวะ (2; 
6.9%), ระบบผวิหนงั (1; 3.4%), ระบบเม
ตาบอลซิมึและโภชนาการ (1; 3.4%) 

6.5 

Svedlund  
et al. (2017) 
(Sweden) (30) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Swedish Medical 
Product Agency 

SRS black cohosh rhizome, purple 
coneflower herb, pollen of maize, 
rye, cock’ s-foot, pine, gentian root, 
primula spp. flowers, sorrel spp. 
herb, elder flower, verbena herb. 

อาจจะใช่ (113; 
97.41%), น่าจะใช่ (3; 
2.59%) 

ระบบผวิหนงั (32 ฉบบั), ระบบทางเดนิ
อาหาร (29 ฉบบั), ผลทดสอบทางหอ้ง 
ปฏบิตักิารและการตรวจร่างกายผดิปกต ิ
(23 ฉบบั), ระบบทัว่ไปของร่างกาย (21 
ฉบบั), ระบบประสาท (20 ฉบบั) 

4.5 

Timbo BB,  
et al. (2018) 
(U.S.) (31) 

การศกึษา
ยอ้นหลงั 

Center for Food 
Safety and Applied 
Nutrition's Adverse 
Event Reporting 
System (CAERS) 

SRS ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู ไม่ไดร้ะบขุอ้มลู 5 

AEs: adverse events; SRS = Spontaneous Reporting System; EHR = Electronic Health Record; CEM = Cohort Event Monitoring 
 
การอภิปรายผลและสรปุผลการวิจยั 

จากการทบทวนงานวจิยัอย่างเป็นระบบที่เกี่ยวกบัการรายงานความปลอดภัย
จากยาสมุนไพร พบงานวิจยัที่เขา้เกณฑ์จ านวน 26 งานวิจยั ซึ่งทัง้หมดเป็นงานวิจยัเชงิ
สงัเกต และส่วนใหญ่เป็นการศกึษาแบบยอ้นหลงั ระบบรายงานทีน่ ามาใชส้ าหรบัการเฝ้าระวงั

ฯ ม ี3 ระบบ คอื SRS, CEM/IMP และ EHR งานวจิยัส่วนใหญ่ใช้ระบบ SRS เนื่องจาก
เป็นระบบพืน้ฐานในการรายงาน AEs และเป็นแหล่งขอ้มูลหลกัของระบบเฝ้าระวงัฯ ของ
แต่ละประเทศสมาชกิขององคก์ารอนามยัโลก (32) ระบบดงักล่าวเริม่ตน้พฒันาขึน้ส าหรบัเฝ้า 
ระวงัความปลอดภยัจากผลติภณัฑย์าสงัเคราะห ์(4) ระบบ SRS ถูกน ามาใชใ้นการเฝ้าระวงั 
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ตารางท่ี 2. ขอ้จ ากดัของการรายงานการเกดิ AEs จากการใชส้มุนไพรผ่านระบบการรายงานดว้ยความสมคัรใจ (SRS)  

ขอ้จ ากดั 
ปัญหาในการระบุส่วนผสมของ 

ผลติภณัฑส์มุนไพร โดยไม่มมีาตรฐาน 
การใชช้ื่อสมุนไพรในแต่ละผลติภณัฑ ์

ผลติภณัฑส์มุนไพรสว่นใหญ่มสีว่นผสม
ของสมุนไพรหลายชนิด 

การปนเป้ือนหรอืปลอมปนในผลติภณัฑ์
สมุนไพร 

รายงาน AEs ทีส่่งไปยงัศูนยเ์ฝ้า
ระวงัขาดความสมบรูณ์ 

Dennehy et al. 
(2005) (6) 

- 

รายงาน AEs จากการใชผ้ลติภณัฑท์ีม่ ี
และไมม่สีว่นผสมของอฟีีดรา จ านวน 
480 ฉบบั ในจ านวนนี้รอ้ยละ 70 เป็น
ผลติภณัฑท์ีม่สีมุนไพรอื่นเป็น
องคป์ระกอบรว่มมากกว่า 1 ชนดิ 

- 

 
 
- 

Menniti-Ippolito  
et al. (2008) (8) 

ผลติภณัฑส์มุนไพรจ านวน 39 ชนิด ที่
ท าใหเ้กดิ AEs ทีรุ่นแรง และระบุ
องคป์ระกอบของสมุนไพรโดยใชช้ื่อ
สามญั จ านวน 34 ชนิด 

รอ้ยละ 75 ของผลติภณัฑส์มุนไพร
ประกอบไปดว้ยสมุนไพรมากกวา่ 1 
ชนิด 

ผูป่้วย 5 ราย มอีาการทางจติประสาท
ภายหลงัจากรบัประทานผลติภณัฑ์
สมุนไพร Coleus forskohlii ผลการ
วเิคราะหพ์บว่าปนเป้ือนสารอลัคาลอยด ์
tropane ซึง่เป็นสาเหตุของ
anticholinergic syndrome 

- 

Jacobsson et al. 
(2009) (13) 

พบรายงาน AEs 14 ฉบบั จากจ านวน 
778 ฉบบั ทีร่ะบุองคป์ระกอบสมุนไพร
เป็น ginseng ในผลติภณัฑ ์ซึง่ไม่
สามารถระบุไดว้่าเป็นชนิดใด 

- - - 

Petronijevic et al. 
(2011) (14) 

- 
ผลติภณัฑส์มุนไพรจนีทีท่ าใหเ้กดิพษิต่อ
ตบั โดยมสีว่นผสมของสมุนไพร 11 ชนิด  

- - 

Saokaew et al. 
(2013) (16) 

- - - 

การจดัล าดบัคุณภาพของรายงานเป็น 
4 ระดบั คอื ระดบั 3 (5%) ระดบั 2 
(58%) ระดบั 1 (24%) และระดบั 0 
(12%) โดยขอ้มลูทีไ่มพ่บในรายงาน 
เช่น อายุ (3.2%) ยาทีใ่ชร้ว่ม ขอ้มลู
การใชผ้ลติภณัฑซ์ ้า 
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ตารางท่ี 2. ขอ้จ ากดัของการรายงานการเกดิ AEs จากการใชส้มุนไพรผ่านระบบการรายงานดว้ยความสมคัรใจ (SRS) (ต่อ) 

ขอ้จ ากดั 
ปัญหาในการระบุส่วนผสมของ 

ผลติภณัฑส์มุนไพร โดยไม่มมีาตรฐาน 
การใชช้ื่อสมุนไพรในแต่ละผลติภณัฑ ์

ผลติภณัฑส์มุนไพรสว่นใหญ่มสีว่นผสม
ของสมุนไพรหลายชนิด 

การปนเป้ือนหรอืปลอมปนในผลติภณัฑ์
สมุนไพร 

รายงาน AEs ทีส่่งไปยงัศูนยเ์ฝ้า
ระวงัขาดความสมบรูณ์ 

Hunsel & 
Groothest (2013) 
(19) 

- 

รายงาน AEs จ านวน 336 ฉบบั ใน
จ านวนนี้รอ้ยละ 26.49 เป็นผลติภณัฑท์ี่
มสีว่นประกอบเป็นสมุนไพรมากกว่า 3 
ชนิด 

รายงาน 1 ฉบบั พบสารตะกัว่
ปนเป้ือนในผลติภณัฑส์มุนไพร 
รายงาน 8 ฉบบัเป็นการปลอมปน  
sibutramine และอกี 1 ฉบบัเป็นการ
ปลอมปนยา dexamethasone, 
paracetamol, phenylbutazone, 
furoosemide และ diclofenac ใน
ผลติภณัฑส์มุนไพร 

- 

Wechwithan et 
al. (2014) (21) 

- - - 

ในระหว่างปี 2002 ถงึ 2013 มรีายงาน AEs 
417,279 ฉบบั ตวัแปรส าคญัทีไ่ม่มใีนรายงาน 
เช่น อายุ (8%), ประวตักิารแพ ้(1.9%), โรค
ร่วม (0.7%) และเพศ (0.3%) 

Suwankesawong  
et al.(2014) (22) 

- - - 

รายงาน AEs จากการใชส้มุนไพรฟ้าทะลาย
โจรจ านวน 106 ฉบบั พบรายงาน 13 ฉบบั 
(12.2%) ทีไ่ม่ระบุระยะเวลาทีไ่ดร้บัยา รายงาน 
9 ฉบบั (8.5%) ทีไ่ม่ระบุขอ้มลูอายุของผูป่้วย 

Kalaiselvan et 
al.(2015) (25) 

- 

รายงาน AEs 39 รายงาน ในจ านวน
นี้ 1 รายงาน เกดิจากการใช้
ผลติภณัฑท์ีส่ว่นประกอบของ
สมุนไพร 7 ชนิด  

- 

 

ระบบ SRS = Gryzlak et al. (7), Haller et al. (9), Wallace et al.(10), Lores et al (15), Salvador et al (17), Shin et al. (18), Skalli et al. (20), Li et al. (23), Hoban et al. (26), Salvador 
et al. (27), Svedlund et al. (30) และ Timbo et al. (31) ไม่ไดร้ะบุขอ้จ ากดั 
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ตารางท่ี 3. ขอ้จ ากดัของการรายงาน AEs จากการใชส้มุนไพรผ่านระบบการตดิตามอย่างใกลช้ดิ (CEM) และระบบเวชระเบยีนอเิลก็ทรอนิกส ์(EHR) 

 
ปัญหาในการระบุองคป์ระกอบของผลติภณัฑส์มุนไพร 

โดยไม่มมีาตรฐานการใชช้ื่อสมนุไพรในแต่ละ
ผลติภณัฑ ์

ผลติภณัฑส์มุนไพรสว่นใหญ่มสีว่นผสมของ
สมุนไพรหลายชนิด 

ระยะเวลาของการประเมนิความปลอดภยัทีส่ ัน้ อาจท าใหไ้ม่
สามารถคน้พบ AEs ทีเ่กดิยากและพบน้อย 

Jeschke et 
al. (2009) 
(11) 

- 
รายงาน AEs จากการใชผ้ลติภณัฑส์มุนไพร 11 
ฉบบั ในจ านวนนี้ 7 ฉบบัเป็นผลติภณัฑท์ีม่ ี
องคป์ระกอบของสมุนไพรมากกว่า 2 ชนิด 

- 

Xu et al. 
(2009) (12) - - 

ระยะเวลาในการด าเนินงานวจิยั 4 เดอืน พบ AEs ทีเ่กดิขึน้
ใหม่ 3 ชนิด คอื อาการสัน่ หลอดเลอืดอกัเสบ และอาการ
กระวนกระวาย 

Li et al. 
(2015) (24) 

- - 
ระยะเวลาในการด าเนินงานวจิยั 4 ปี 5 เดอืน พบ AEs ที่
เกดิขึน้ใหม่ 17 ชนิด 

Kim et al.  
(2017) (29) 

ยาตม้สมุนไพรทีป่ระกอบดว้ยสมุนไพรทอ้งถิน่
มากกว่า 10 ชนิด 

- 
ระยะเวลาในการด าเนินงานวจิยั 5 เดอืน  

 
ความปลอดภัยจากยาสมุนไพร เนื่องจากปัจจุบันมีการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรกันอย่าง
แพร่หลาย ท าใหเ้กดิความสนใจเรื่องความปลอดภยัจากการใชผ้ลติภณัฑส์มุนไพรเพิม่มากขึน้ 
แต่อย่างไรกต็ามพบระบบการควบคุมก ากบัผลติภณัฑส์มุนไพรในประเทศสมาชกิขององค์การ
อนามยัโลกมไีม่ถึงครึ่งหนึ่งจากประเทศสมาชิกทัง้หมด 90 ประเทศ ด้วยเหตุดงักล่าว การ
ประชุมประจ าปีของศูนย์เฝ้าระวงัความปลอดภัยแห่งชาติของแต่ละประเทศสมาชิกของ 
WHO International Drug Monitoring Programme ในปี ค.ศ.2000 และ 2001 
เสนอใหอ้งคก์ารอนามยัโลกใหก้ารสนับสนุนประเทศสมาชกิในการพฒันาระบบการเฝ้าระวงั
ความปลอดภยัจากการใชย้าสมุนไพร องคก์ารอนามยัโลกไดด้ าเนินการดว้ยการใหค้ าแนะน า
ทางเทคนิคในการขยายระบบงานเดมิทีม่อียู่ใหค้รอบคลุมการเฝ้าระวงัและรายงาน AEs  
จากยาสมุนไพร หรอืจดัตัง้หน่วยงานขึน้ในกรณีทีป่ระเทศสมาชกินัน้ยงัไม่มหีน่วยงานใน
การเฝ้าระวงัการใช้ยาสมุนไพร และสนับสนุนให้แต่ละประเทศสมาชกิสร้างความแขง็แกร่ง

ให้กบัระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาสมุนไพรด้วยการให้มีส่วนร่วมจาก
บุคลากรการแพทย ์ผูผ้ลติ และผูบ้รโิภค (33) ฃ 

แม้ว่าจะมีการน าระบบ SRS มาใช้ส าหรบัการเฝ้าระวงัฯ แต่เน่ืองจากระบบนี้ถูก
พฒันาส าหรบัการเฝ้าระวงัฯ ผลติภณัฑย์าสงัเคราะห ์เมื่อน ามาใชก้บัยาสมุนไพร จงึมขีอ้จ ากดั
หลายประการ เนื่องมาจากลกัษณะของตวัผลติภณัฑ์สมุนไพรเอง เช่น ชื่อของสมุนไพรทีม่ี
ความหลากหลาย ปัญหาในดา้นคุณภาพของผลติภณัฑส์มุนไพร หรอืในผลติภณัฑส์มุนไพร
ส่วนใหญ่มสี่วนประกอบทีเ่ป็นยาสมุนไพรมากกว่าหนึ่งชนิด เป็นต้น ปัญหาดงักล่าวส่งผลต่อ
การประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุระหว่าง AEs กับการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้ (4) 
เช่นเดยีวกบัขอ้มูลจากงานวจิยันี้ทีพ่บขอ้จ ากดัของการรายงาน AEs จากการใชผ้ลติภัณฑ์
สมุนไพรผ่านระบบ SRS (ตาราง 2) โดยพบว่า ขอ้จ ากดัทีเ่กดิขึน้เนื่องมาจากปัญหาในการ
ระบุส่วนผสมของผลติภณัฑ์สมุนไพร โดยไม่มมีาตรฐานการใชช้ื่อสมุนไพรในส่วนผสมของ
แต่ละผลติภณัฑ์ที่ส่วนใหญ่มกัประกอบไปด้วยส่วนผสมหลายอย่าง (33) การศกึษาของ  
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Menniti-Ippolito และคณะ (8) พบรายงาน AEs ทีรุ่นแรงจากผลติภณัฑส์มุนไพรจ านวน 39 
ชนิด แต่ระบุองคป์ระกอบของสมุนไพรโดยใชช้ื่อสามญั จ านวน 34 ชนิด หรอืการศกึษาของ 
Jacobsson และคณะ (13) พบรายงาน AEs 14 ฉบับ ที่ระบุองค์ประกอบสมุนไพรเป็น 
ginseng ในผลติภณัฑ์ โดยไม่สามารถระบุได้ว่าเป็นชนิดใด ปัญหาดงักล่าวท าให้เกดิความ
สับสนในการระบุชนิดของสมุนไพร เนื่องจากในผลิตภัณฑ์สมุนไพรอาจใช้ชื่อสามัญ 
(common name) ชื่อท้องถิ่น (vernacular name) หรือชื่อวิทยาศาสตร์ (Latin scientific 
name) การจะใชช้ื่อใดระบุในฉลากของผลติภณัฑ ์ขึน้อยู่กบัแหล่งผลติและระบบการควบคุม
ก ากบัผลติภณัฑ์ของแต่ละประเทศ ทัง้นี้ แนวทางของสหภาพยุโรป (EU) ก าหนดให้ใช้ชื่อ
วทิยาศาสตรเ์ป็นหลกั อย่างไรกต็ามในยุโรปและสหรฐัอเมรกิากย็งัพบมกีารใชช้ื่อสามญัระบุใน
ส่วนผสมของผลติภณัฑ์สมุนไพร (4) การก าหนดให้ใชช้ื่อวทิยาศาสตรม์ปีระโยชน์ คอื ท าให้
สามารถระบุชนิดของพืชได้อย่างถูกต้อง เป็นสากล และสะดวกต่อการรวบรวมข้อมูลของ
องคก์ารอนามยัโลก เพราะการใชช้ื่อสามญัหรอืชื่อทอ้งถิน่ ซึง่มหีลายชื่อเรยีกท าใหย้ากต่อการ

ระบุชนิดของพชื งานวจิยัของ Kim และคณะ (29) พบว่า ในประเทศเกาหลใีต ้ยาสมุนไพร
ที่นิยมใชก้นัมากทีสุ่ด คอื ยาต้ม ซึ่งประกอบไปดว้ยสมุนไพรท้องถิน่หลายสบิชนิด และไม่
สามารถใช้ระบบการจ าแนกยาสมุนไพรตามระบบกายวภิาคและกลุ่มการรกัษาหลกั (herbal 
anatomical therapeutic chemical classification system; HATC)ได ้จากปัญหาเช่นทีว่า่นี้ 
Kim และคณะ เสนอให้มรีะบบการจ าแนกหรอืการเข้ารหสัส าหรบัยาสมุนไพรที่สะท้อนถึง
ลักษณะของยาแผนโบราณในภูมิภาคเอเชียตะวันออก เพื่อให้มีความเหมาะสมและเกิด
ประโยชน์มากทีส่ดุในการวเิคราะหข์อ้มลูรายงานการเกดิ AEs  

Dennehy และคณะ (6) ศกึษาการรายงาน AEs จากการใช้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
สมุนไพรทีม่แีละไม่มสี่วนผสมของ ephedra จ านวน 480 รายงาน ในจ านวนนี้พบรายงาน
ถึง 360 รายงาน (ร้อยละ 70) ที่เป็นผลิตภัณฑ์หลายส่วนผสม และสามารถประเมิน
ความสมัพนัธ์เชงิสาเหตุได้เพยีงประมาณ 1 ใน 3 ของรายงานทัง้หมด (ร้อยละ 30) ว่าเป็น
ระดบัอาจจะใช่ (possible) Kalaiselvan และคณะ (25) พบรายงาน AEs จากการใชส้มุนไพร  

 
ตารางท่ี 4. สาเหตุของการรายงาน AEs จากการใชผ้ลติภณัฑส์มุนไพรทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิจากระบบการรายงานดว้ยความสมคัรใจ (SRS) 

 
อตัราการรายงาน 

AEs 

สาเหตุของการไม่รายงาน AEs , รอ้ยละ (ผูต้อบสาเหตุนี้/ผูต้อบทัง้หมด) 
ไม่มคีวามรูเ้กีย่วกบัระบบการ 

รายงานหรอืไม่รูว้่าจะรายงานอย่างไร 
เป็น AEs ทีรู่จ้กักนัโดย 

ทัว่ไป จงึไม่จ าเป็นตอ้งรายงาน 
ไม่ทราบว่าจะตอ้งรายงาน AEs นัน้ 

Petronijevic et al.  
(2011) (14) 

- 
28.40% 
(46/162) 

17.90% 
(29/162) 

16.67% 
(27/162) 

Shin et al.  
(2013) (18) 

0.197% 
(522/265066) 

- - - 

Hunsel & Groothest 
(2013) (19) 

0.258% 
(336/130000) 

- - - 

ระบบ SRS= Dennehy et al. (6), Gryzlak et al. (7), Menniti-Ippolito et al. (8), Haller et al. (9), Wallace et al. (10), Jacobsson et al. (13) Lores et al. (15), Saokaew et al. (16), 
Salvador et al. (17), Skalli et al. (20), Wechwithan et al. (21), Suwankesawong et al. (22), Li et al. (23), Kalaiselvan et al. (25), Hoban et al. (26), Salvador et al. (27), Lude  et al. 
(28), Svedlund et al. (30) และ Timbo et al. (31) ไม่มอีตัราการรายงานและไม่ไดร้ะบุสาเหตุ
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จ านวน 39  รายงาน ในจ านวนนี้ 1 รายงาน เกดิจากการใช้
ผลติภณัฑส์มุนไพรผสมทีม่อีงคป์ระกอบของสมุนไพร 7 
ชนิด ท าใหป้ระเมนิความสมัพนัธเ์ชงิสาเหตุได้แค่เพยีงใน
ระดบัอาจจะใช่ (possible)  

นอกเหนือจากประเดน็จ านวนส่วนผสมของสมุนไพร
ในผลิตภัณฑ์แล้ว ยังมีข้อจ ากัดเรื่องการปลอมปนหรือ
ปนเป้ือนในผลติภณัฑส์มุนไพรทีอ่าจเป็นสาเหตุของการเกดิ 
AEs โดยอาจเป็นการปลอมปนด้วยยาอื่น เช่น สารสเตีย
รอยด์และสารต้านการอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ หรือการ
ปนเป้ือนสารพิษ เช่น โลหะหนัก หรือสารเคมีตกค้างจาก
กระบวนการเพาะปลูก (33) ซึ่งสอดคล้องกบัขอ้มูลการศกึษา
ของ Hunsel & Groothest (19) ที่พบการปลอมปนของยา 
sibutramine ในผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าหรับลดน ้าหนัก และ
การปลอมปนของยาแผนปัจจุบนัในผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้วย 
คื อ  dexamethasone, paracetamol, phenylbutazone, 
furosemide และ diclofenac นอกจากนี้ยังพบผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 1 ชนิดที ่ท าใหเ้กดิ AEs ทีรุ่นแรงจากการปนเป้ือน
ของสารตะกัว่ปริมาณร้อยละ 6.2 ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
หรือการศึกษาของ Menniti-Ippolito และคณะ (8) พบ
รายงานผู้ป่วย 5 ราย มอีาการทางจติประสาทภายหลงัจาก
รับประทานผลิตภัณฑ์สมุนไพร Coleus forskohlii ผลการ
วิเคราะห์พบว่าปนเป้ือนสารอัลคาลอยด์  tropane ซึ่งเป็น
สาเหตุของอาการ anticholinergic syndrome เป็นต้น การ
ปนเป้ือนในผลติภณัฑส์มุนไพรท าใหย้ากต่อการแยกการเกดิ 
AEs ที่แท้จริงที่ เกิดจากสมุนไพรในผลิตภัณฑ์หรือสิ่ง
ปลอมปนชนิดอื่น ปัญหานี้จดัเป็นปัญหาหลกัด้านคุณภาพ
ของผลติภณัฑส์มุนไพร องค์การอนามยัโลกได้แนะน าการ
แกปั้ญหาดว้ยการใหแ้ต่ละประเทศสมาชกิก าหนดแนวทาง
ปฏิบัติที่ดีในการผลิตยาสมุนไพร (GMP) การก าหนด
คุณภาพของวตัถุดบิที่ใช้ แนวทางในการเกบ็รกัษาพชืผล
ทางการเกษตรและการเกบ็ตวัอย่างทีด่ี (GAPP) ส าหรบัพชื
สมุนไพร มาตรการเหล่านี้มีความส าคญัต่อความปลอดภัย
และประสทิธภิาพของผลติภณัฑส์มุนไพร (33) 

ข้อจ ากัดอื่นที่พบจากงานวิจัยนี้  นอกเหนือจาก
ลกัษณะของตวัผลติภณัฑส์มุนไพร คอื ขอ้มลู AEs ในรายงาน
ที่ส่งไปยังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาขาดความ
สมบูรณ์ เกณฑ์ขององค์การอนามยัโลก (34) แบ่งเกณฑ์การ
รายงาน เป็นเกณฑ์ขัน้ต้นในการพิจารณารายงาน (ซึ่ง
ประกอบดว้ย ชื่อประเทศหรอืแหล่งทีส่่งรายงาน ขอ้มลูเพศและ
อายุของผู้ป่วย รายการยาที่สงสยัอย่างน้อย 1 รายการ AEs 

อย่างน้อย 1 อาการ) และเกณฑค์ุณภาพ (ต้องผ่านเกณฑ์การ
รายงานก่อน จากนัน้จึงจะได้รบัการพิจารณาต่อโดยเกณฑ์
คุณภาพ โดยแบ่งเป็น 4 ระดับ คือ 0, 1, 2 และ 3 ซึ่งต้อง
พจิารณาตามล าดบัจากเกณฑข์อ้ 1 จนถึงขอ้ 3 เช่น การระบุ
วนัที่เริ่มใช้ยาและวนัที่เกิด AEs การระบุรหสักลุ่มโรคสากล 
(ICD code) และผลการตดิตามอาการ และผลการใชย้าซ ้า) การ
วเิคราะหปั์ญหาการส่งรายงาน AEs ใหอ้งคก์ารอนามยัโลกใน
ปี 2540 ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (34) พบว่า 
ปัญหาส่วนใหญ่เกิดจากการไม่ผ่านเกณฑ์การรายงาน 
เนื่องจากขาดข้อมูลอายุของผู้ป่วย ซึ่งสอดคล้องกบังานวิจยั
ของ Saokaew และคณะ (16), Wechwithan และคณะ (21) 
และ Suwankesawong และคณะ (22) ที่ไม่พบขอ้มูลอายุใน
รายงานคดิเป็นรอ้ยละ 3.2, 8.0 และ 8.5 ตามล าดบั ขอ้มลูอายุ
อาจส่งผลต่อความถูกต้องของสญัญาณความสมัพนัธร์ะหว่าง
ผลติภณัฑส์มุนไพรกบั AEs ได ้เนื่องจาก ลกัษณะขอ้มูลของ
ประชากร เช่น เพศ อายุ โรคประจ าตวั ประวตัิการแพ้ และ
จ านวนของยาที่ใช้ จัดเป็นตัวแปรกวน ซึ่งในกระบวนการ
วิเคราะห์เพื่อประเมินความถูกต้องของสัญญาณ จะต้อง
ประเมินอิทธิพลของตัวแปรกวนดังกล่าวว่ามีผลต่อการ
วิเคราะห์สญัญาณหรือไม่ เพื่อให้สญัญาณที่ประเมินได้มี
ความถูกตอ้งมากขึน้  

นอกจากนี้การศึกษาของ Saokaew และคณะ (16) 
ยงัพบขอ้มูลรายงานทีไ่ม่ผ่านเกณฑป์ระเมนิคุณภาพรายงาน
อยู่ในระดบัคะแนน 0, 1, 2 และ 3 คดิเป็นร้อยละ 12, 24, 58 
และ 5 ตามล าดับ ซึ่งหมายถึง การไม่ได้ระบุวันที่เริ่มเกิด
อาการไม่พงึประสงคแ์ละวนัทีใ่ชผ้ลติภณัฑส์มุนไพร หรอืการ
ขาดข้อมูลการใช้ยาซ ้า เป็นต้น ซึ่งส่งผลต่อการประเมิน
ความสมัพนัธ์เชิงสาเหตุระหว่าง AEs กบัการใช้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรได้ ความไม่สมบูรณ์ของรายงานดังกล่าวอาจพอ
เทียบเคียงได้กับข้อมูลรายงาน AEs จากการใช้ยาแผน
ปัจจุบัน Uppsala Monitoring Centre ( 35)  ใช้ เครื่ อ งมือ 
vigiGrade ( vigiGrade completeness score; C)  เพื่ อ วัด
ความสมบรูณ์ของขอ้มลูในรายงาน AEs ทีส่ง่มายงัฐานขอ้มลู 
VigiBase ขององคก์ารอนามยัโลก โดยมรีะดบัคะแนนเริม่ต้น
ที่ระดบั 1 ส าหรบัรายงานที่มีข้อมูลเกี่ยวกบัเวลาที่เริ่มใช้ยา 
เวลาทีเ่ริม่เกดิ AEs  อายุ เพศ ขอ้บ่งชีข้องยา ผลลพัธท์ีเ่กดิขึน้ 
ประเภทของรายงาน ขนาดยา ประเทศผู้รายงาน ผู้รายงาน
หลักและข้อคิดเห็น โดย vigiGrade ได้จัดกลุ่มรายงานโดย
ก าหนดระดบัคะแนนที ่0.8C หมายถงึ รายงานทีม่ขีอ้มูลใน
ระดบัดี จากการประเมินข้อมูลในรายงานจากปี 2007 ถึง
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เดอืนมกราคม 2012 พบว่ามรีายงานเพยีงรอ้ยละ 13 เท่านัน้ที่
ได้ระดับคะแนน 0.8C  หมายความว่า รายงานส่วนใหญ่มี
ขอ้มลูไม่สมบรูณ์  

Durrieu และคณะ (36) ศึกษาถึงความไม่สมบูรณ์
ของรายงาน AEs ทีร่ายงานโดยแพทยเ์วชปฏบิตัทิัว่ไป พบว่า 
จากรายงานทัง้สิ้นจ านวน 613 ฉบับ มีความสมบูรณ์ของ
รายงานเพียง 78 ฉบบั (ร้อยละ 12.7) โดยข้อมูลที่มกัจะไม่
ระบุในรายงาน คือ ข้อมูลที่เกี่ยวกับยาที่ใช้ร่วม (บริโภค
ร่วมกนั) และยาอื่นทีใ่ช้ในช่วงเวลาที่ใกล้เคยีงกนัและคาดว่า
ไม่ใช่สาเหตุของ AEs  ความสมบูรณ์ของข้อมูลนี้พบใน
รายงานเพียงร้อยละ 37 และร้อยละ 27.7 ตามล าดับ ซึ่ง
สอดคล้องกบังานวจิยัของ Saokaew และคณะ (16) ที่พบว่า 
ยาทีใ่ชร้่วมกนัมกัไม่ถูกระบุในรายงานการเกดิ AEs จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามแนวทางการปฏิบตัิที่ดีในการเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยด้านยา (Good Pharmacovigilance Practice; 
GVP) (37)  ข้อมูลเกี่ยวกับยาที่ ใช้ร่ วมเป็นข้อมูลที่มี
ความส าคญัเนื่องจากการประเมนิความเกี่ยวขอ้งต่อการเกดิ 
AEs ของยาที่ใช้ร่วมจะเป็นส่วนส าคญัในการบ่งชี้ว่า AEs ที่
เกดิขึน้นัน้ เกดิจากปฏกิริยิาต่อกนัระหว่างยาหรอืไม่ (38) ซึง่
มีส่วนส าคัญต่อการประเมินการเกิด AEs จากกลไกอื่นที่
นอกเหนือจากกลไกการแพ้ยาของร่างกาย และเป็นขอ้มูลที่
ส่งผลถึงคุณภาพของรายงานอีกด้วย แม้ข้อมูลวิจัยของ 
Durrieu และคณะ (36) ซึ่งศึกษาในแพทย์เวชปฏิบตัิทัว่ไป 
อาจไม่ครอบคลุมถงึบุคลากรทางการแพทยอ์ื่น อย่างไรกต็าม
ขอ้มูลดงักล่าวอาจท าใหบุ้คลากรทางการแพทยไ์ดต้ระหนกัถงึ
ความส าคญัของขอ้มูลที่ก าหนดให้ระบุในรายงาน เน่ืองจาก
ความสมบูรณ์ของรายงาน AEs เป็นหนึ่งในพารามิเตอร์
คุณภาพทีค่วรไดร้บัการพจิารณาตาม GVP (35)  

การแกปั้ญหาเกีย่วกบัความไม่สมบรูณ์ของรายงาน 
AEs จากการใชย้าสมุนไพร อาจใชว้ธิกีารใหบุ้คลากรทางการ
แพทย์เข้ารบัการฝึกอบรมเกี่ยวกบัระบบการเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัจากการใชย้าสมุนไพร  งานวจิยัจากประเทศองักฤษ
ในปี 2005 พบว่า แพทยเ์วชปฏบิตัทิัว่ไปและเภสชักรทีเ่ขา้
ร่วมอบรมในหลักสูตรการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากยา 
สามารถเพิ่มอัตราการรายงานและคุณภาพของรายงานได้
มากกว่าผูท้ีไ่ม่ไดเ้ขา้ร่วมอบรม (39) 

ขอ้จ ากดัอกีประการหนึ่งซึง่เกดิขึน้ไดท้ัว่ไปจากการ
รายงาน AEs จากการใช้สมุนไพรผ่านระบบ SRS คือ การ
รายงานทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิ ซึง่มกัเป็นปัญหาทีพ่บในทุก

การศึกษาที่เก็บข้อมูลผ่านระบบ SRS (40) เน่ืองจากการ
รายงานขึ้นอยู่กับความสมัครใจ หรือความตระหนักถึง
ความส าคญัของการรายงาน (41) ขอ้มลูการรายงาน AEs จาก
การใช้สมุนไพรด้วยระบบ SRS จากฐานขอ้มูลของ Uppsala 
Monitoring Centre (UMC) ในปี ค.ศ.2010 พบว่ามีรายงาน
กว่า 4 ลา้นฉบบั ในจ านวนนี้เป็นรายงานจากการใชส้มุนไพร
ประมาณ 21,000 ฉบบั (ร้อยละ 0.5) และขอ้มูลจากประเทศ
องักฤษ โดย Medicines and Healthcare Products Regulatory 
Agency (MHRA) ได้รบัรายงาน AEs ประมาณ 20,000 ฉบบั
ต่อปี ในจ านวนนี้เป็นรายงานจากการใชส้มุนไพรประมาณ 100 
ฉบบั (รอ้ยละ 0.5) (4) สอดคลอ้งกบัผลการศกึษาของ Shin และ
คณะ (18) และ Hunsel  & Groothest (19) พบอตัราการรายงาน 
AEs จากผลิตภัณฑ์สมุนไพรร้อยละ 0.197 (522/265066) 
และร้อยละ 0.258 (336/130000) ตามล าดับ ซึ่งพบว่ามี
ปรมิาณน้อย เมื่อเทยีบกบัรายงาน AEs จากยาทัว่ไป  

สาเหตุทีม่กีารรายงาน AEs จากการใชส้มุนไพรน้อย
ในประเทศองักฤษ คอื แพทย์ไม่ทราบถึงการใช้สมุนไพรของ
ผูป่้วย และเนื่องจากผูป่้วยเขา้ใจว่าผลติภณัฑส์มุนไพรไม่ใช่ยา
จึงไม่แจ้งให้แพทย์ทราบ (40) ซึ่งสอดคล้องกบังานวิจยัของ 
Hunsel & Groothest (19) ที่ระบุว่า สาเหตุเกิดจากการที่
แพทย์และเภสัชกรไม่ทราบถึงการใช้สมุนไพรของผู้ป่วย
เช่นกนั  อย่างไรกต็ามจากงานวจิยัของ Barnes (40) พบว่า 
สาเหตุดงักล่าวเป็นหนึ่งในหลายสาเหตุของการรายงาน AEs 
ที่ต ่ากว่าความเป็นจรงิ การศกึษาในประเทศสหรฐัอเมรกิา ปี 
2003 สรุปว่า การสื่อสารระหว่างแพทยก์บัผู้ป่วยเป็นสิง่ส าคญั
ในการคน้หา AEs ทีส่งสยั และช่วยป้องกนัการเกดิ AEs ได ้(42) 
ปัญหาการสื่อสารระหว่างบุคลากรทางการแพทย์และผู้ป่วย 
อาจแก้ไขได้ด้วยการที่บุคลากรทางการแพทย์ต้องซกัถาม
ถึงยาหรือผลิตภัณฑ์อื่นอาทิ สมุนไพร ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ผู้ป่วยใช้หรือซื้อมาใช้เอง โดยอาจได้มาจากร้าน
ขายยาหรอืการซื้อผ่านทางอนิเทอร์เน็ตเมื่อผู้ป่วยบอกเล่า
อาการบางอย่างทีผ่ดิปกตต่ิอร่างกาย การประเมนิความเป็น
สาเห ตุของความผิดปกติที่ เกิดขึ้นกับ การใช้ยาหรือ
ผลติภณัฑอ์ื่นทีผู่ป่้วยใชอ้ยู่โดยบุคลากรทางการแพทยย์งัช่วย
เพิม่โอกาสในการไดร้บัรายงานการเกดิ AEs  ประเทศองักฤษ
ไดแ้นะน าใหบุ้คลากรทางการแพทยซ์กัถามผูป่้วยเกีย่วกบัยาที่
ซือ้ใชเ้องโดยไม่ต้องมใีบสัง่จากแพทยห์รอืผลติภณัฑส์มุนไพร
ที่ใช้อยู่ทุกครัง้ที่ได้พบกบัผู้ป่วย (43)  นอกจากนี้งานวิจัย
ของ Petronijevic และคณะ (14) รายงานสาเหตุของการไม่
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รายงาน AEs ในระบบ  SRS ว่าเกิดจากการที่แพทย์ไม่มี
ความรูเ้กีย่วกบัเรื่องระบบการรายงานหรอืไม่รูว้่าจะรายงาน
อย่างไร (รอ้ยละ 28.4) เป็น AEs ทีรู่จ้กักนัโดยทัว่ไปอยู่แลว้ 
จึงไม่จ าเป็นต้องรายงาน (ร้อยละ 17.9) และไม่ทราบว่า
จะต้องรายงาน AEs นัน้ (ร้อยละ 16.67) ทัง้สามปัญหา
ดังกล่าวนี้ท าให้การรายงานต ่ ากว่าความเป็นจริงได้ 
เช่นเดยีวกบัการศกึษาของ Elland และคณะ (44) ในปี 1999 
ที่ส ารวจทศันคติของแพทย์ชาวดชัต์เกี่ยวกบัการรายงาน 
AEs จากการใชย้าดว้ยความสมคัรใจ แพทยร์อ้ยละ 93 คดิว่า
เป็น AEs ทีรู่จ้กักนัโดยทัว่ไปอยู่แลว้จงึไม่จ าเป็นตอ้งรายงาน  
ร้อยละ 22 ไม่ทราบว่าจะต้องรายงานอย่างไร และร้อยละ 18 
ไม่ได้ตระหนักถึงความจ าเป็นทีต่้องรายงาน แพทย์เพยีงรอ้ย
ละ 26 เท่านัน้ทีท่ราบว่า เมื่อเกดิอาการไม่พงึประสงคจ์ากการ
ใช้ยาจะต้องรายงาน ปัญหาดังกล่าวข้างต้น แม้ว่าจะเป็น
ปัญหาทีเ่กดิจากการใชย้าแผนปัจจุบนักต็าม แต่สอดคลอ้งกบั
งานวจิยัของ Shaw และคณะ (4)  ทีร่ะบุถงึสาเหตุทีท่ าให้การ
รายงาน AE จากการใชส้มุนไพรต ่ากว่าความเป็นจรงิ โดยเกดิ
จากแพทย์ไม่ได้ตระหนักว่าอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้
สมุนไพรควรจะต้องรายงานเช่นกนั ปัญหาดงักล่าวแก้ไขได้
ดว้ยการสรา้งความตระหนักและใหร้บัรูถ้งึความจ าเป็นในการ
รายงาน รวมถึงอธิบายกลไกในการรายงานให้บุคลากร
ทางการแพทย์ทราบ (43) ซึ่งอาจใช้วิธกีารเดียวกนักบัการ
เพิ่มความสมบูรณ์ของข้อมูลรายงาน คือ การให้บุคลากร
ทางการแพทยไ์ดเ้ขา้ร่วมการอบรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการ
เฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใชย้าสมุนไพรดงักล่าวแลว้
ขา้งตน้ 

นอกเหนือจากการรายงาน AEs จากการใช้
สมุนไพรด้วยระบบ SRS แล้ว ระบบ IMP/CEM เป็นระบบ
หนึ่งที่สามารถใช้เฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา
สมุนไพรได ้ CEM เป็นชนิดหนึ่งของงานวจิยัแบบศกึษาไป
ขา้งหน้าเพื่อศกึษา AEs จากการใช้ยา โดยใช้ศกึษาการเกดิ 
AEs ของยาใหม่ในระยะแรกภายหลังออกสู่ตลาด รวมทัง้
สามารถน ามาใช้กบัยาที่ไม่ใช่ยาใหม่ได้ หลกัการพื้นฐานมา
จากการพัฒนาระบบการเฝ้าระวังแบบเชิงรุกในประเทศ
นิวซแีลนด ์(intensive medicines monitoring programme) และ
ในประเทศองักฤษ (prescription event monitoring) (41) หรอื
เรียกอีกอย่ างหนึ่ งว่ า  intensive monitoring programme 
กล่าวคือ วิธีการนี้ด าเนินการภายใต้โปรแกรมสาธารณสุข
ของประเทศนัน้ ๆ โดยใช้ข้อมูลจากใบสัง่ยาที่สนใจส าหรบั
การเฝ้าระวงัที่ผู้ป่วยได้รบั ผู้ป่วยถูกสมัภาษณ์ทัง้ก่อนและ

หลังการรักษา ข้อมูลพื้นฐานต่าง  ๆ ที่เกี่ยวกับผู้ป่วย 
รายละเอียดที่เกี่ยวกับการใช้ยา รวมทัง้ AEs และข้อมูลที่
เกี่ยวขอ้งอื่น ๆ จะถูกบนัทกึและส่งกลบัใหก้บัหน่วยงานทีม่ี
หน้าทีร่วบรวมเพื่อวเิคราะหส์ญัญาณของการเกดิ AEs จาก
การใชย้าต่อไป Xu และคณะ(12) และ Li และคณะ (24) ไดน้ า
วธิกีารนี้มาศกึษายาแผนจนีทีผ่่านกระบวนการสกดัเพื่อใหไ้ด้
สารส าคญัที่ออกฤทธิแ์ละผลิตเป็นรูปแบบยาฉีด ซึ่งจดัเป็น
ผลิตภัณฑ์ยาฉีดสมุนไพรชนิดใหม่และประเมินความ
ปลอดภยัด้วยวธิ ีCEM  ทัง้สองงานวจิยันี้สามารถประมาณ
อุบัติการณ์ของการเกิด AEs ได้ ต่างจากระบบ SRS ที่ไม่
สามารถประมาณอุบตัิการณ์ที่แท้จริงได้ เน่ืองจากไม่ทราบ
จ านวนประชากรทัง้หมด ซึ่งได้แก่ ประชากรทัง้หมดที่ใช้
สมุนไพรที่เป็นตวัหาร (45) แต่ระบบ CEM/IMP กม็ขีอ้จ ากดั 
(ตารางที ่3) ในดา้นเวลาของการประเมนิทีส่ ัน้ โดยเฉพาะจาก
งานวจิยัของ Xu และคณะ (12) และ Kim และคณะ (29) ที่มี
ระยะเวลาเพยีง 5 และ 4 เดอืน ตามล าดบั ส่วนงานวจิยัของ 
Li และคณะ (24) มรีะยะเวลาด าเนินการวจิยันานกว่า คอื 4 ปี 
5 เดอืน และพบ AEs ทีเ่กดิขึน้ใหม่ 17 ชนิด โดยเป็นอาการ
ไม่พงึประสงค์ type A ทัง้หมด อย่างไรกต็าม Li และคณะ
สรุปว่า เนื่องจากขอ้จ ากดัดา้นระยะเวลาการวจิยัทีส่ ัน้ไป อาจ
ท าใหไ้ม่สามารถคน้พบ AEs ทีเ่กดิขึน้ไดย้ากและพบน้อย ซึง่
อาจต้องอาศัยระบบ SRS รวบรวมข้อมูลความปลอดภัย
ภายหลงัจากสิน้สดุการงานวจิยั  

ข้อจ ากัดอีกประการของระบบ CEM/IMP ได้แก่ 
ผลติภณัฑ์สมุนไพรส่วนใหญ่มกัประกอบด้วยส่วนผสมหลาย
อย่าง ท าให้ยากต่อการสรุปสาเหตุของการเกดิ AEs งานวจิยั
ของ Jeschke และคณะ (11) พบรายงาน AEs จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 11 ฉบับ ในจ านวนนี้  7 ฉบับเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่มีองค์ประกอบของสมุนไพรมากกว่า 2 ชนิด 
ผู้วจิยัสามารถประเมนิความสมัพนัธ์เชงิสาเหตุได้แค่เพยีง
ในระดับอาจจะใช่ (possible) 4 ฉบับ ส่วนข้อจ ากัดอื่นใน
ระบบ CEM/IMP ได้แก่ การไม่รู้สดัส่วนของ AEs ที่ไม่ถูก
รายงานให้แพทย์ทราบ เนื่องจากผู้ป่วยอาจไม่มาพบแพทย์
ตามนัดหรือการขาดการติดตามผู้ป่วย ท าให้ผลการศึกษา
สะท้อนอัตราการรายงาน AEs มากกว่าที่จะเป็นอัตรา
อุบัติการณ์จริง (46) ดังนัน้การติดตาม AEs จากการใช้
สมุนไพรอาจต้องใช้ระบบ CEM/IMP ร่วมกับ SRS ซึ่งไม่
เพยีงแต่สามารถใช้ค้นหา AEs ที่เกดิขึน้ได้ยากและพบน้อย
แลว้ ยงัอาจช่วยกระตุ้นให้เกดิการรายงาน AEs เพิม่มากขึน้
ได้  เช่น จากงานวจิยัของประเทศไทยที่น าระบบ IMP มาใช้
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ตดิตาม AEs จากสมุนไพร 8 ชนิด ท าใหก้ารรายงาน AEs จาก
การใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรทัง้ 8 ชนิดเพิ่มมากขึ้นกว่ า
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรชนิดอื่นที่อยู่ภายใต้ระบบ SRS เท่านัน้ 
(16) จงึเพิม่โอกาสในการไดร้บัรายงาน AEs การมจี านวนของ
การรายงานทีม่ากเพยีงพอเป็นสิง่จ าเป็นส าหรบัการตรวจสอบ
สญัญาณของ AEs จากการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพราะถ้า
ปรมิาณของการรายงาน AEs ต ่า จะท าใหก้ารค้นหาสญัญาณ
เตอืนไม่แน่ชดั (4)  

อกีหนึ่งระบบที่น ามาใช้รายงาน AEs คอื electronic 
health record mining (EHR)  ซึ่ ง เ ป็นระบบบันทึกและ
จัดเก็บข้อมูลสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์ที่เชื่อมโยงกับระบบ
บนัทกึขอ้มูลทางการแพทย์ส าหรบัแพทย์ผู้รกัษา หรอืเรยีก
อกีอย่างหนึ่งว่าระบบการบนัทกึเวชระเบียนอิเลก็ทรอนิกส์ 
โดยน ามาใชเ้ป็นแหล่งขอ้มูลของงานวจิยัเชงิสงัเกต เนื่องจาก
ไม่เพยีงแต่มรีายละเอยีดที่เกี่ยวกบัการรกัษาผู้ป่วยเท่านัน้ 
แต่ยงัประกอบไปด้วยบนัทกึขอ้มูลทางคลนิิกของผู้ป่วยอีก
ด้วย เช่น ประวัติการรักษา การให้ยา การแพ้ยา การให้
วัคซีน ข้อมูลสญัญาณชีพ ประวัติข้อมูลส่วนบุคคล อาทิ 
อายุ น ้าหนกั สว่นสงู เป็นตน้ ระบบดงักล่าวสามารถน ามาใช้
ในการติดตามและประเมนิการเกิด AEs จากยาในเชงิระบาด
วทิยา (47) สิง่ทีค่วรค านึงเมื่อใชว้ธิ ีEHR คอื จะต้องแยก AEs 
ทีเ่กดิจากยาออกจากสาเหตุอื่นที่ไม่ใช่ยา เช่น AEs เนื่องจาก
โรคที่ผู้ป่วยเป็นอยู่ หรือ AEs ที่เกิดขึ้นก่อนที่จะได้รับยา 
เพื่อทีจ่ะสามารถวเิคราะหข์อ้มลูไดอ้ย่างถูกตอ้ง วธิ ีEHR มี
ขอ้ดคีอื เป็นแหล่งของประชากรหรอืผูป่้วยขนาดใหญ่ที่ได้รบั
การรกัษาทางการแพทยแ์ละมชี่วงเวลาในการตดิตามระยะยาว 
ท าให้ขอ้มูลที่ได้มคีวามถูกต้อง ลดปัญหาเกดิการรายงานที่
ต ่ากว่าความเป็นจรงิและความล าเอยีงในการเลอืกรายงานที่
มักเกิดขึ้นกับระบบ SRS (48) ระบบ EHR ยังสามารถใช้
ร่วมกบัระบบ IMP/CEM โดยติดตามการเกดิ AEs จากขอ้มูล
ในเวชระเบยีนผ่านระบบคอมพวิเตอร ์ซึง่จะตดิตามในสมุนไพร
เฉพาะตวัทีเ่จาะจงไดแ้ละด าเนินการภายในสถานพยาบาล ท า
ให้สามารถประมาณอุบตัิการณ์ของ AEs จากการใช้สมุนไพร
ได ้แต่กม็ขีอ้จ ากดัเช่นเดยีวกบัระบบ CEM/IMP 

งานวิจัยนี้ใช้เทคนิคการทบทวนวรรณกรรมอย่าง
เป็นระบบศึกษาสถานการณ์ปัจจุบันของระบบการรายงาน
ความปลอดภัยจากการใช้ยาสมุนไพรด้วยการรวบรวม
งานวจิยัที่เกี่ยวขอ้งจากฐานข้อมูลอิเลก็ทรอนิกส์ จ านวน 4 
ฐานขอ้มูล มงีานวจิยัทีค่ดัเขา้ตามเกณฑ ์26 งานวจิยั อย่างไร

กต็ามขอ้จ ากดัของงานวจิยันี้ คอื อาจมงีานวจิยัทีต่ีพมิพ์และ
เผยแพร่ในฐานข้อมูลอื่นที่ผู้วิจ ัยไม่สามารถเข้าถึงได้ เช่น 
ฐานข้อมู ล AMED (Allied and Complementary Medicine 
Database) และเน่ืองจากข้อจ ากดัด้านทรพัยากร การเข้าถึง
ขอ้มูล และระยะเวลาด าเนินงานวจิยัเพยีง 2 ปี ผูว้จิยัจงึเลอืก
ศกึษาระบบการรายงานความปลอดภยัจากการใชย้าสมุนไพร
ด้วยวธิกีารทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบจากงานวจิยัที่
ไดร้บัการตพีมิพ์เท่านัน้ ดงันัน้เพื่อให้ไดข้อ้มูลเกีย่วกบัระบบ
การรายงานฯ อย่างถูกต้อง ครบถ้วน การวจิยัโดยการส ารวจ
ด้วยแบบสอบถามจากผู้รบัผิดชอบงานนี้จากประเทศต่าง ๆ 
โดยตรงอาจไดผ้ลสรุปทีถู่กตอ้งมากกว่า     

การศกึษาพบว่า ในปัจจุบนัของการเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัจากยาสมุนไพร ยงัอาศยัระบบ SRS เป็นส่วนใหญ่ 
ขอ้จ ากดัของระบบรายงาน คอื ขอ้จ ากดัในดา้นลกัษณะของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ชื่อของสมุนไพรมีความหลากหลาย 
ปัญหาคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ห รือการมี
องคป์ระกอบหลายชนิดในผลติภณัฑส์มุนไพร  และปัญหาใน
ดา้นความสมบูรณ์ของรายงาน รวมทัง้การรายงานทีต่ ่ากว่า
ความเป็นจริง นอกเหนือจากระบบรายงาน SRS แล้วยงัมี
ระบบ CEM/IMP และ EHR ที่สามารถด าเนินการในการเฝ้า
ระวงัความปลอดภยัจากการใชย้าสมุนไพรได ้ระบบ CEM หรอื
ระบบ CEM ร่วมกบั EHR นัน้ สามารถประมาณอุบตัิการณ์
ของการเกิด AEs ได้ แต่ก็มีข้อจ ากดัในด้านเวลาของการ
ประเมินความปลอดภัยที่ส ัน้ อาจท าให้ไม่สามารถค้นพบ 
AEs ที่ เกิดขึ้นได้ยากและพบน้อย  และการประมาณ
อุบตักิารณ์อาจเกดิความล าเอยีงได ้
ขอ้เสนอแนะ  
 งานวิจยัมขีอ้เสนอแนะดงันี้ ปัญหาของระบบการ
รายงานความปลอดภัยจากการใช้ยาสมุนไพรในภาพรวม
ระดบันานาชาต ิคอื การรายงานทีต่ ่ากว่าความเป็นจรงิ ทัง้นี้ 
ควรก าหนดให้การรายงานมีลักษณะการจู ง ใจด้วย
ผลตอบแทน รวมถึงการขยายเครือข่ายการรายงานให้
ครอบคลุมในสถานบริการเอกชน และผู้ประกอบการ 
ตลอดจนการพฒันากลไกการมสี่วนร่วมของประชาชน และ
พฒันาโปรแกรมรบัส่งขอ้มูลอตัโนมตัิระหว่างหน่วยงานรฐั
กบัศูนย์เฝ้าระวงัความปลอดภัยจากการใช้ยาของประเทศ 
วิธีการเหล่านี้ไม่เพียงแต่ลดปัญหาการรายงานที่ต ่ากว่า
ความเป็นจริง แต่อาจเพิ่มอัตราการรายงานได้อีกด้วย 
ส าหรบัประเทศไทย พบปัญหายาจากสมุนไพรที่ไม่ได้ผ่าน
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การขึน้ทะเบยีนยาและยงัคงมจี าหน่ายในตลาด จงึอาจต้อง
อาศยัมาตรการทางกฎหมายในการควบคุมทีเ่ขม้งวดมากขึน้ 
นอกจากนี้การมชี่องทางส าหรบัการรายงาน AEs จากการใช้
สมุนไพรโดยผู้บริโภค ก็เป็นเรื่องที่ควรพิจารณาเพื่อเป็น
ช่องทางในการรบัขอ้มูลทีเ่พิม่มากขึน้นอกเหนือจากการรายงานโดย
ผู้ ผลิ ตและบุ คลากรทางการแพทย์  เช่ น www. tawai 
forhealth.com ที่เป็นช่องทางการรายงานและติดตามความ
ปลอดภยัดา้นผลติภณัฑส์ุขภาพ โดยความร่วมมอืกนัระหว่าง
ภาครัฐและเอกชน นอกจากนี้ ยังมีสื่ อสังคมออนไลน์  
(facebook) ตาไวรู้ทันภัยสุขภาพ ซึ่งเป็นอีกช่องทางหนึ่ง
เพื่อให้ผู้บรโิภคได้เขา้ถึงข่องทางการรายงานความปลอดภัย
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วย อย่างไรก็ตามการ
ด าเนินการอาจต้องใช้เวลาในการท าความเขา้ใจ การสร้าง
ความตระหนักรูใ้นผูบ้รโิภค และการใหข้อ้มูลความรูใ้นเรื่อง
ความปลอดภยัจากการใช้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรโดยอาศยัสื่อ
ประชาสมัพนัธ์ต่าง ๆ รวมทัง้ข้อมูลกลไกการรายงานและ
ช่องทางการตดิต่อกบัหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง 
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