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      รายงานประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 ฉบับนี�ได้สรุปผลการดําเนิน
งานและกิจกรรมที�สําคัญด้านยาและวตัถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดย
เฉพาะอย่างยิ�ง การเป�นห้องปฏิบัติการอ้างอิงมาตรฐานของประทศซึ�งได้รบั
การรบัรองตามระบบคุณภาพสากลในการตรวจวเิคราะห์ รวมทั�งเพื�อ
ประเมินความเสี�ยงและเตือนภัยสุขภาพด้านยาและวตัถุเสพติดซึ�งเป�นสิ�ง
สําคัญในการคุ้มครองผู้บรโิภคด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพที�
มีขายในประเทศ และสนับสนุนนโยบายชาติเรื�องป�องกันและปราบปรามยา
เสพติด
      สํานักยาและวตัถุเสพติด หวงัวา่รายงานนี�จะเป�นข้อมูลทางวชิาการและ
เป�นแนวทางในการวางแผนงานของสํานักยาและวตัถุเสพติดและเกิด
ประโยชน์แก่หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งต่อไป

สํานักยาและวตัถุเสพติด 
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์

คํานํา
2



ประวติัความเป�นมา
บทบาทหน้าที�ของสํานักยาและวตัถุเสพติด
โครงสรา้งองค์กร
รายชื�อบุคลากรปฏิบัติหน้าที�หวัหน้างาน
หน้าที�รบัผดิชอบของกลุ่มงาน           
ทรพัยากรบุคคล
งบประมาณและเงนิบํารุง
ผลงานตามคํารบัรองการปฏิบัติราชการประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 
ผลการสํารวจความพงึพอใจของผู้รบับรกิาร
งานเด่น
ผลการดําเนินงาน

 ผลงานตรวจวเิคราะหด้์านยา 1.
 ผลงานโครงการประกันคุณภาพยา ป�งบประมาณ พ.ศ.25672.
 ผลงานตรวจวเิคราะหด้์านวตัถุเสพติด3.
 การผลิตสารมาตรฐาน4.
 การจัดทําตํารายาของประเทศไทย5.
 การเป�นผูจั้ดการทดสอบความชาํนาญทางหอ้งปฏิบัติการ6.
 งานระบบประกันคุณภาพและรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบัติการ 7.
 การจัดการความรู้8.
 งานวจัิย9.
 การเผยแพรผ่ลงาน10.
 ขา่วที�เผยแพร/่Fact sheet11.
 ความรว่มมือกับหน่วยงานอื�นๆ12.
  การเป�นคณะกรรมการ คณะอนกุรรมการ และคณะทํางาน13.
 ภาพกิจกรรม14.
 คณะทํางานจัดทําหนังสือรายงานประจําป�งบประมาณ พ.ศ 256715.
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     สํานักยาและวตัถุเสพติด ได้เริ�มขึ�นจากการก่อตั�งกองเภสัชกรรม สังกัดกรม
วทิยาศาสตรก์ารแพทย ์เมื�อวนัที� 10 มีนาคม 2485 ณ วงัศุโขทัย สามเสน โดย
ใหบ้รกิารด้านยา เชน่ ตรวจวเิคราะหย์าและสิ�งที�ใชเ้ป�นยา, ควบคุมเชื�อโรคเป�น
พษิ เป�นต้น  ในป� พ.ศ.2517 เกิดการปรบัโครงสรา้งตามพระราชกฤษฎีกาการ
จัดวางระเบยีบราชการ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์พ.ศ. 2495 เปลี�ยนชื�อหน่วย
งานเป�น กองวเิคราะหย์า   ในป�พ.ศ. 2533 จัดตั�งกองวเิคราะหว์ตัถุเสพติด โดย
แยกจากกองวเิคราะหย์า เพราะมีคดีด้านวตัถุเสพติดมากขึ�น รวมทั�งการนํายาที�
ออกฤทธิ�ต่อจิตประสาทมาใชใ้นทางที�ผดิ และได้ยา้ยมาอยูที่�กระทรวงสาธารณสุข
จังหวดันนทบุร ี  ระหวา่งป�    พ.ศ. 2543 – 2549 มีการปรบัโครงสรา้งหน่วยงาน
ตามกฎกระทรวงการแบง่ส่วน ราชการ กระทรวงสาธารณสุข รวมกองยาและ
กองวตัถุเสพติดเข้าด้วยกัน จัดตั�งเป�นสํานักยาและวตัถุเสพติด  ในป�พ.ศ. 2553
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ ได้พจิารณาจัดตั�งหน่วยงานภายในเพื�อรบัผดิชอบ
ภารกิจที� สําคัญ เชน่ การควบคุมการดําเนินการตาม พ.ร.บ.เชื�อโรคและพษิจาก
สัตว ์ จึงได้จัดตั�งสํานักกํากับพระราชบัญญัติ เชื�อโรคและพษิจากสัตว ์ โดยแยก
ออกจากสํานักยาและวตัถุเสพติด ในป� พ.ศ. 2555 ได้รบัการรบัรองจาก WHO
ใหเ้ป�น WHO Collaborating Center for Quality Assurance of
Essential Drugs  ในป�จจุบันสํานักยาและวตัถุเสพติด มีบทบาทหน้าที�ตามกฎ
กระทรวงแบง่ส่วนราชการ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ กระทรวงสาธารณสุข
พ.ศ. 2552 และมีบทบาทหน้าที�ภายใต้     วสัิยทัศน์ “หอ้งปฏิบัติการของสํานัก
ยาและวตัถุเสพติด เป�นหอ้งปฏิบัติการชั�นนําด้านยาและวตัถุเสพติดของประเทศ
และ ภูมิภาคอาเซียน”

ประวติัความเป�นมา
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พันธกิจ

1. ว �จัยและพัฒนาเพื�อสร้างองค์ความรู้และนวตักรรมเพื�อใช้ใน   
   การตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา และ 
   พัฒนาระบบการประเมินความเสี�ยง แจ้งเตือนภัยสุขภาพด้าน 
   ยา
2. กําหนดมาตรฐานการตรวจว �เคราะห์ด้านยาและวตัถุเสพติด  
3. ให้บร �การว �ชาการและการตรวจว �เคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
   ด้านยาและวัตถุเสพติดในฐานะ ห้องปฏิบัติการอ้างอิง  
4. พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวตัถุเสพติดตาม 
   มาตรฐานสากล  
5. สนับสนุนการป�องกันและแก้ไขป�ญหายาเสพติดในระดับ
   ประเทศ

ว �สัยทัศน์

   สํานักยาและวัตถุเสพติดเป�นองค์กรชั�นนําด้านการตรวจ
ว �เคราะห์ยาและวัตถุเสพติดในภูมิภาคเอเชีย

บทบาทหน้าที�บทบาทหน้าที�
ของสํานักยาและวัตถุเสพติดของสํานักยาและวัตถุเสพติด
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เป�าประสงค์

1. ผู้รับบร �การได้รับประโยชน์จากห้องปฏิบัติการด้านยาและ
  วัตถุเสพติดที�มีมาตรฐาน 
2. ประชาชนและหน่วยงานที�เกี�ยวข้องได้รับประโยชน์จากความรู้  
   เทคโนโลยี และนวัตกรรมที�เกี�ยวข้อง กับด้านยา วตัถุเสพติด  
   การแจ้งเตือนภัย 
3. หน่วยงานที�เกี�ยวข้องได้นําข้อมูลและองค์ความรู้ด้านการตรวจ
   พิสูจน์ไปใช้ในการป�องกันและแก้ไขป�ญหายาเสพติด

ยุทธศาสตร์

1. การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวตัถุเสพติด 
2. การว �จัย ว �เคราะห์ ประเมินความเสี�ยง แจ้งเตือนภัย 
3. การแก้ไขป�ญหายาเสพติด
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ภารกิจตามกฏหมาย

    สํานักยาและวตัถุเสพติดมีอํานาจหน้าที�ดังต่อไปนี�
พัฒนาระบบและกําหนดมาตรฐานการตรวจว �เคราะห์และการให้
บร �การตรวจว �เคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ  ด้านยาและวัตถุเสพติด

1.

ศึกษา ว �เคราะห์ ว �จัยและพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีทางห้อง
ปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด

2.

พัฒนาการจัดทําตํารายาของประเทศ เพื�อกําหนดมาตรฐานของ
เภสัชตํารับ

3.

เป�นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาและวตัถุเสพติด 4.
พัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ สนับสนุนด้านว �ชาการและถ่ายทอด
เทคโนโลยีการตรวจว �เคราะห์ แก่ห้องปฏิบัติการเคร �อข่าย ห้อง
ปฏิบัติการภาครัฐและภาคเอกชน 

5.

ดําเนินการตามกฎหมายวา่ด้วยเชื�อโรคและพิษจากสัตว์ และ
กฎหมายอื�นที�เกี�ยวข้อง 

6.

ปฏิบัติงานร่วมกับหร �อสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื�น7.
     ที�เกี�ยวข้องหร �อที�ได้รับมอบหมาย

8



รายชื�อบุคลากรและตําแหนง่หนา้ที�รับผดิชอบ
ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567

รายชื�อบุคลากรและตําแหนง่หนา้ที�รับผดิชอบ
ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567

นายแพทย์พิเชฐ  บัญญัติ  รองอธิบดีกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์  

นายแพทย์ยงยศ  ธรรมวฒิุ  อธิบดีกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์  

นายแพทย์พิเชฐ  บัญญัติ  รองอธิบดีกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์  

นายแพทย์ป�ยะ  ศิร �ลักษณ์  รองอธิบดีกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์  

นายแพทย์บัลลังก์  อุปพงษ์  รองอธิบดีกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์  

ภก.สมศักดิ�  สุนทรพาณิชย์  ผู้อํานวยการสํานักยาและวตัถุเสพติด  

ภญ.เมทินี   หลิมศิร �วงษ์  ผู้เชี�ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพ
                            และความปลอดภัยของยา

ดร.ภญ.ไตรพร วฒันนาถ  ผู้เชี�ยวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพ
                            ของยา
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กลุ่ม/ศูนย์/ฝ�าย และผู้ปฏิบัติหน้าที�หวัหน้างานกลุ่ม/ศูนย์/ฝ�าย และผู้ปฏิบัติหน้าที�หวัหน้างาน

กลุ่มพัฒนาคุณภาพว �ชาการ

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟ�สิกส์

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีวว �ทยา

กลุ่มวัตถุเสพติด

กลุ่มจัดทําตํารายาของประเทศไทย

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถเุสพตดิ

ฝ�ายบร �หารทั�วไป

ภญ.ศิร �พร  เหล่ามานะเจร �ญ  เภสัชกรชํานาญการพิเศษ  

ภญ.จิรานุช  แจ่มทว �กุล  เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

ภก.สันติพงศ์  วงศ์เพ็ญทักษ์  เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

ภญ.ศศิดา  อยู่สุข  เภสัชกรชํานาญการพิเศษ

ภก.สิร �ชัย   กระบี�ศร �  เภสัชกรชํานาญการพิเศษ

ภญ.เมทินี  หลิมศิร �วงษ์  เภสัชกรเชี�ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและความ    
                           ปลอดภัยของยา  

นางสาวว �ณา  ป�ยสิร �ชูวงศ์  เจ้าพนักงานธุรการชํานาญงาน
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รองผู้อํานวยการด้านบร �การ

ภญ.จิรานุช แจ่มทว �กุล

รองผู้อํานวยการด้านว �ชาการ

ดร.ภญ.บญุฑร �กา บญุญาภิวตัน์

ผู้เชี�ยวชาญเฉพาะ
ด้านคุณภาพและความปลอดภัยของยา

ภญ.เมทินี หลิมศิร �วงษ์

ผู้เชี�ยวชาญเฉพาะ
ด้านประสิทธิภาพของยา

ดร.ภญ.ไตรพร วัฒนนาถ

รองผู้อํานวยการด้านบร �หาร

ภก.สิร �ชัย กระบี�ศร �

ผู้อํานวยการสํานักยาและวัตถุเสพติด

ภก.สิร �ชัย กระบี�ศร �
หัวหนา้กลุม่จัดทําตํารายาของประเทศไทย

ภญ.ศิร �พร เหล่ามานะเจร �ญ
หัวหน้ากลุ่มพัฒนาคุณภาพว �ชาการ

ภญ.เมทนิ ีหลิมศิร �วงษ์
หัวหน้าศูนย์สารมาตรฐานยาและวตัถุเสพติด

นางสาวว �ณา ป�ยสิร �ชูวงศ์
หัวหน้าฝ�ายบร �หารทั�วไป

ภญ.จิรานุช แจม่ทว �กลุ
หัวหนา้กลุม่ตรวจคุณภาพเภสชัภัณฑ์

ทางเคม-ีฟ�สิกส์

ภก. สันติพงษ ์วงศ์เพ็ญทกัษ์
หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภณัฑ์

ทางชีวว �ทยา

ภญ. ศศดิา อยู่สขุ
หัวหนา้กลุ่มวัตถเุสพติด

ภก.สมศักดิ� สุนทรพาณิชย์

โครงสร้างองค์กรโครงสร้างองค์กร
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ภญ. จิรานุช แจ่มทว �กุล
หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์

ทางเคมี-ฟ�สิกส์

ภญ.จริานชุ แจ่มทว �กลุ

หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
ทางเคมี-ฟ�สิกส์ 1

หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
ทางเคมี-ฟ�สิกส์ 2

หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
ทางเคมี-ฟ�สิกส์ 3

หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
ทางเคมี-ฟ�สิกส์ 4

ภญ.ปฏมิา มณีสถติย์

ภญ.ว �ฒณิ ีคงสขุ

ภญ.ว �ภาพรรณ ไสยสมบัติ

นางสาวว �ณา ป�ยสิร �ชูวงศ์
หัวหน้าฝ�ายบร �หารทั�วไป

ภก. สิร �ชัย กระบี�ศร �
หัวหน้ากลุ่มจัดทําตํารายาของประเทศไทย

ภญ. เมทินี หลิมศิร �วงษ์
หัวหน้าศูนย์สารมาตรฐานยาและวตัถุเสพติด

ภญ. ศิร �พร เหล่ามานะเจร �ญ
หัวหน้ากลุ่มพัฒนาคุณภาพว �ชาการ

กลุ่ม/ศูนย์/ฝ�าย และผู้ปฏิบัติหน้าที�หัวหนา้งานกลุ่ม/ศูนย์/ฝ�าย และผู้ปฏิบัติหนา้ที�หัวหนา้งาน
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ภญ. ศศิดา อยูสุ่ข
หัวหนา้กลุ่มวัตถุเสพติด

หัวหน้ากลุ่มวตัถุเสพติด 1

หัวหน้ากลุ่มวตัถุเสพติด 2

หัวหน้ากลุ่มวตัถุเสพติด 3

นางสาวอังคณา กร �ชพิทักษ์เงิน

นายอดศิักดิ� หมันหลิน

ภญ.บงกช พันธ์บูรณานนท์

ภก. สันติพงศ ์วงศเ์พ็ญทกัษ์
หัวหนา้กลุ่มตรวจคณุภาพเภสชัภณัฑ์ทางชีวว �ทยา

หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
ทางชีวว �ทยา 1

หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
ทางชีวว �ทยา 2

หัวหน้ากลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
ทางชีวว �ทยา 3

ดร.ภญ.บุญฑร �กา บุญญาภิวัฒน์

นางปว �ณา เจร �ญสทิธิ�

ภญ. ลดัดา พลูสวัสดื�

กลุ่ม/ศูนย์/ฝ�าย และผู้ปฏิบัติหน้าที�หัวหนา้งานกลุ่ม/ศูนย์/ฝ�าย และผู้ปฏิบัติหน้าที�หัวหน้างาน
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ศูนย์สารมาตรฐานยา
และวตัถุเสพติด

ผ่ายบร �หารทั�วไป

รับผิดชอบการจัดทําแผนปฏิบัติการ งบประมาณ งานสารบรรณ งานรับ
ตัวอย่าง การออกรายงานผลการว �เคราะห์ งานบุคลากร งานการเงินการบัญชี
งานพัสดุ ยานพาหนะ และอาคาร สถานที�

 ผลิตสารมาตรฐานกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) ด้านยา ยาเสพติด
วัตถุออกฤทธิ�ต่อจิตประสาท สมุนไพร และสารสลายตัว รวมถึงผลิตสารมาตรฐาน
อาเซียน (ARS) ด้านยา ร่วมกับสมาชิกในกลุ่มอาเซียนรวม 10 ประเทศ เพื�อ
สนับสนุนการตรวจว �เคราะห์ ว �จัย พิสูจน์ และควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ ให้
บร �การสําหรับหน่วยงานภายในและหน่วยงานภายนอกทั�งภาครัฐและภาคเอกชน
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กลุ่มพัฒนาคุณภาพ
และว �ชาการ

กลุ่มจัดทําตํารายา
ของประเทศไทย

รับผิดชอบการจัดทําแผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน คํารับรองการปฏิบัติราชการ
ประจําป�และแผนปฏิบัติการ ตลอดจนติดตาม ประเมินและสรุปผลการปฏิบัติงาน
และการใช้งบประมาณ พัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องฏิบัติการ และจัดทํา
โครงการพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านการให้บร �การทดสอบความชํานาญด้านยาให้
กับห้องปฏิบัติการตรวจว �เคราะห์

รับผิดชอบการจัดทําตํารายาของประเทศไทย ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย
งานศึกษาค้นควา้ว �จัย คัดเลือก และรวบรวมว �ธีว �เคราะห์มาตรฐาน เพื�อบรรจุใน
ตํารายารวมทั�งงานจัดทําสารตํารายา
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รับผิดชอบการตรวจว �เคราะห์

ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุดิบ โดย

ว �ธีทางเคมี-ฟ�สิกส์ งานพัฒนา

เทคโนโลยี การตรวจว �เคราะห์

ทางเคมี-ฟ�สิกส์เพื�อใช้เป�นว �ธี

มาตรฐาน งานพัฒนาและ

ถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจ

ว �เคราะห์ แก่ห้องปฏิบัติการ

ภาครัฐและเอกชน งานศึกษา

ความคงสภาพและป�ญหา

คุณภาพยาเพื�อเป�นข้อมูล

ประกอบการ พิจารณาทะ

เบียนตํารับ งานพัฒนาชุด

ทดสอบเบื�องต้นด้านยาและ

งานตรวจพิสูจน์ของกลาง

ยาคดี

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัช
ภัณฑ์ทางเคมี-ฟ�สิกส์
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กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีวว �ทยา

รับผิดชอบการตรวจว �เคราะห์

ผลิตภัณฑ์ยาที�ผลิตโดยเทคนิค

ทางเคมีและยาชีววัตถุที�ผลิตโดย

เทคโนโลยีชีวภาพ รวมทั�งตรวจ

ว �เคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์การ

แพทย์ขั�นสูง (Advanced

Therapy Medicinal

Products: ATMPs) ยาแผน

โบราณและยาจากสมุนไพร

พลาสติกสําหรับบรรจุเภสัชภัณฑ์

ปราศจากเชื�อ อุปกรณ์ทางการ

แพทย์ โดยว �ธีทางชีวว �ทยา งาน

พัฒนาเทคโนโลยีการตรวจ

ว �เคราะห์ ทางชีวว �ทยาเพื�อใช้เป�น

ว �ธีมาตรฐาน งานพัฒนาและ

ถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจ

ว �เคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการ ภาค

รัฐและเอกชน 
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กลุ่มวัตถุเสพตดิ
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143

ข้าราชการ

พนักงานราชการ

พนักงานกระทรวงสาธารณสุข

จ้างเหมาบร �การ

111
1

12
19

อัตรากําลังป�งบประมาณ 2567อัตรากําลังป�งบประมาณ 2567  
มีจํานวน 143 คนมีจํานวน 143 คน  

บุคลากรป�งบประมาณ 2567บุคลากรป�งบประมาณ 2567  
มีจํานวน 143 คน จําแนกตามกลุ่ม/ฝ�ายมีจํานวน 143 คน จําแนกตามกลุ่ม/ฝ�าย  

143

ผู้อํานวยการ

เภสชักรเชี�ยวชาญ

ฝ�ายบร �หารทั�วไป

กลุ่มพัฒนาคุณภาพ
และว �ชาการ

กลุ่มวัตถุเสพตดิ

กลุ่มตรวจคุณภาพ
เภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟ�สิกส์

กลุ่มตรวจคณุภาพ
เภสัชภัณฑ์ทางชวีว �ทยา

ศนูย์สารมาตรฐานยา
และวัตถเุสพติด

กลุ่มจัดทําตํารายา
ของประเทศไทย

1

3

17

6

30

36

27

13

10

ทรัพยากรบุคคลทรัพยากรบุคคล
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ประเภทรายจ่าย ได้รับ (บาท) จ่ายจร �ง (บาท) คงเหลือ (บาท)

งบดําเนินงาน 8,537,931.32 8,537,931.32 -

งบลงทุน 26,338,770 26,338,770 -

งบรายจ่ายอื�น 23,344,244.07 23,344,225.62 18.45

  รวม 84,822,545 6,101,624

เงินงบประมาณเบิกจ่ายแทนกัน
จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ประเภทรายจ่าย ได้รับ (บาท) จ่ายจร �ง (บาท) คงเหลือ (บาท)

งบดําเนินงาน 2,000,000 1,999,997 3.08

  รวม 2,000,000 1,999,997 3.08

รายรับ ได้รับ (บาท)

ค่าตรวจว �เคราะห์ตัวอย่าง 16,072,763.63

  รวม 16,072,763.63

ประเภทรายจ่าย ได้รับจัดสรร (บาท) เบิกจ่าย (บาท) คงเหลือ (บาท)

 งบบุคลากร 4,248,200 - -

งบดําเนินงาน 22,353,400 20,880,697.57 1,472,702.43

งบลงทุน  - - -

  รวม - - -

เงินงบประมาณ

รายรับเงินบํารุง

เงินบํารุงได้รับจัดสรรและเบิกจ่ายป� 2567

งบประมาณและเงินบํารุงประจําป�งบประมาณ 2567งบประมาณและเงินบํารุงประจําป�งบประมาณ 2567
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   ตัวชี�วัดผลการปฏิบัติ
ราชการ  หน่วยวดั  นํ�าหนัก

(ร้อยละ)  

   เกณฑ์การให้คะแนนที�ได้    ผลการดําเนินงาน   

1 2 3 4  5  
ผลการ
ดําเนิน 
งาน   

   ค่า
คะแนน
   ที�ได้

   คะแนน
ถ่วงนํ�าหนัก

มิติภายนอก: การประเมินประสิทธิผล/คุณภาพการให้บร �การ 
(นํ�าหนัก : ร้อยละ 70)  4.9542 3.4679

  1. ด้านประสิทธิผล  (นํ�าหนัก : ร้อยละ 60) 5.0000   3.0000

ตัวชี�วดัที� 1.1.1
ระดับความสําเร็จของการ
จัดทําตํารามาตรฐานยา
สมุนไพรไทย (Thai
Herbal
Pharmacopoeia, THP)

ระดับ  15   1
  

  2
  

  3
  

  4
  

  5
  

5.00 5.0000 0.7500

ตัวชี�วดัที� 1.1.2
ระดับความสําเร็จของการ
ผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร
ชนิดใหม่

ระดับ  15   1
  

  2
  

  3
  

  4
  

  5
  

 5.00 5.0000 0.7500

ตัวชี�วดัที� 1.2.1
ระดับความสําเร็จการเป�ด
บร �การตรวจว �เคราะห์
ผลิตภัณฑ์
Biopharmaceutical:
Follitropin

ระดับ   15
  

  1
  

  2
  

  3
  

  4
  

  5
  

5.00 5.0000 0.7500

ตัวชี�วดัที� 1.2.2 ระดับความ
สําเร็จการเป�ดบร �การตรวจ
ว �เคราะห์ full capsids ใน
ผลิตภัณฑ์ gene
therapy

ระดับ  8 1 2 3 4 5 5.00 5.0000 0.4000

ตัวชี�วดัที� 1.3.1 ระดับความ
สําเร็จของการจัดทําฐาน
ข้อมูลคุณภาพยานํ�าลดไข้
และยานํ�าแก้ไอที�ตรวจการ
ปนเป�� อน diethylene
glycol และ ethylene
glycol

ระดับ  7 1 2 3 4 5 5.00 5.0000 0.3500

ผลงานตามคํารบัรองการปฏิบติัราชการประจาํป�งบประมาณ พ.ศ. 2567
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   ตัวชี�วดัผลการปฏิบัติ
ราชการ

 หน่วย
วดั   

นํ�าหนัก
(ร้อยละ)  

   เกณฑ์การให้คะแนนที�ได้    ผลการดําเนินงาน   

1 2 3 4  5  
ผลการ
ดําเนิน 
งาน   

   ค่า
คะแนน
   ที�ได้

   คะแนน
ถ่วงนํ�าหนัก

2. ด้านคุณภาพ (นํ�าหนัก : ร้อยละ 10) 4.6792 0.4679

ตัวชี�วดัที� 2.1 ร้อยละความ
พึงพอใจของผู้รับบร �การและ
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

ร้อยละ 5 1 2 3 4 5 81.79 4.3584 0.2179

ตัวชี�วดัที� 2.2 ระดับความ
สําเร็จของการปรับปรุง
คุณภาพบร �การ/ผลผลิต/
กระบวนการทํางานของ
หน่วยงาน

ร้อยละ 5 1 2 3 4 5 5.00 5.000 0.2500

มิติภายใน : การประเมินประสิทธิภาพ/การพัฒนาองค์การ (นํ�าหนัก : ร้อยละ
30) 5.0000 1.5000

1. ด้านประสิทธิภาพ (นํ�าหนัก : ร้อยละ 15) 5.0000 0.7500

ตัวชี�วดัที� 3.1 ร้อยละความ
สําเร็จของการเบิกจ่ายเงิน
งบประมาณรายจ่ายภาพ
รวม

ร้อยละ 7.5 1 2 3 4 5 100.00 5.0000 0.3750

ตัวชี�วดัที� 3.2 ร้อยละความ
สําเร็จของการเบิกจ่ายเงิน
งบประมาณรายจ่ายลงทุน

ร้อยละ 7.5 1 2 3 4 5 100.00 5.0000 0.3750

2. ด้านการพัฒนาองค์การ (นํ�าหนัก : ร้อยละ 15) 5.0000 0.7500

ตัวชี�วดัที� 4 : ระดับความ
สําเร็จของหน่วยงานที�ดําเนิน
การพัฒนาคุณภาพการ
บร �หารจัดการภาครัฐผ่าน
เกณฑ์กําหนด

ระดับ 15 1 2 3 4 5 5.00 5.0000 0.7500

รวม 100 4.9679
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กระบวนงาน ว �ธีเก็บข้อมูล กลุ่มเป�าหมาย  เคร ��องมือ  
คะแนนความ
พึงพอใจป�

2567

เปร �ยบเทียบป�
2566

1. คุณภาพ
งานบร �การ
ตรวจว �เคราะห์  

ส่ง QR code
แบบสอบถามออนไลน์
ไปพร้อมกับรายงานผล
ตรวจว �เคราะห์

ผู้รับบร �การ ยา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เคร ��องมือแพทย์ ยา
เสพติดในป�สสาวะ
และของกลางยาคดี
ที�รับรายงานผลการ
ทดสอบทาง
ไปรษณีย์ 

แบบสอบถาม
(Questionn
aire) ตอบ
ออนไลน์ 
  
   
  

ร้อยละ 93.56
(พึงพอใจมาก
ที�สุด) 

↑5.4%

2. งานบร �การ
ทดสอบความ
ชํานาญห้อง
ปฏิบัติการ  

- ส่ง link
แบบสอบถามออนไลน์
ไปที�อีเมลสมาชิก
- ประชาสัมพันธ์ที�หน้า
เว็บไซต์การทดสอบ
ความชํานาญ สํานักยา
และวตัถุเสพติด
https://bdn.go.th/
pt/

สมาชิกการทดสอบ
ความชํานาญ
จํานวน 4 ด้าน คือ
ด้านสารเสพติดใน
ป�สสาวะ ด้านยา
ด้านยาเสพติดให้โทษ
ในของกลางและด้าน
วัตถุออกฤทธิ�ในของ
กลางและผลิตภัณฑ์
ยาจากกัญชา 

ร้อยละ 90.1
(พึงพอใจมาก
ที�สุด)

↑0.7%

3. งานบร �การ
สารมาตรฐาน
สํานักยาและ
วัตถุเสพติด

- แจ้งผู้รับบร �การสแกน
QR code ตอบ
แบบสอบถาม ณ จุดรับ
บร �การ
- ประชาสัมพันธ์ที�หน้า
เว็บไซต์สํานักยาและ
วัตถุเสพติด
https://website.bd
n.go.th/th/home 

ผู้รับบร �การสาร
มาตรฐาน  

ร้อยละ 92.4
(พึงพอใจมาก
ที�สุด)

↑3.8%

4. งานบร �การ
รับตัวอย่าง
(ด่านหน้า)
ให้บร �การที�
อาคารศูนย์
รวมบร �การ
 และอาคาร 4

แจ้งผู้รับบร �การสแกน
QR code ตอบ
แบบสอบถาม ณ จุดรับ
บร �การ

ผู้รับบร �การที�ส่งตัว
อย่าง ณ
จุดบร �การ   ของ
สํานักยาและวตัถุเสพ
ติด

ร้อยละ 88.0
(พึงพอใจมาก
ที�สุด)

↓4.4%

ผลการสํารวจความพึงพอใจของผู้รับบร �การผลการสํารวจความพึงพอใจของผู้รับบร �การ
รายงานผลการสํารวจความพึงพอใจผู้รับบร �การ สํานักยาและวตัถุเสพติด           

ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2567
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ข้อเสนอแนะที�ได้รับจากผู้ตอบแบบประเมิน 
1. ด้านงานบร �การตรวจว �เคราะห์ เช่น 
     - ระยะเวลาการตรวจว �เคราะห์ค่อนข้างนาน 
     - ควรแจ้งระยะเวลาแล้วเสร็จคร่าวๆให้ผู้รับบร �การทราบได้ 
     - ช่องทางการชําระเงินค่อนข้างจํากัด ไม่สะดวก
     - ควรมีช่องทางส่งตัวอย่างทางไปรษณีย์ได้ 
2. ด้านงานบร �การทดสอบความชํานาญห้องปฏิบัติการ เช่น 
     - การลงข้อมูลในโปรแกรมค่อนข้างซับซ้อน และควรปรับฟอร์มการรายงาน 
      ผลให้ตรวจสอบได้ง่ายขึ�นก่อนส่งผล 
     - ควรเพิ�มรอบจัดการทดสอบอย่างน้อย 2 ครั�ง/ป�
     - ต้องการให้สรุปผลการทดสอบเร็วขึ�น 
     - ต้องการให้มีช่องทางรับความคิดเห็นที�สะดวกขึ�นเมื�อได้ผลการทดสอบที�
       ไม่สอดคล้อง 
     - เอกสาร PT protocol และ Testing protocol ควรเป�นฉบับเดียวกัน  
        เพื�อไม่ให้เกิดความสับสนในการ printout สําหรับทดสอบ
     - เพิ�ม scheme การทดสอบด้านยาที�หลากหลายขึ�น
     - ขวดแก้วบรรจุตัวอย่างป�สสาวะทดสอบแตกง่าย
3. ด้านงานบร �การสารมาตรฐาน เช่น
     - มีสารมาตรฐานที�หลากหลายขึ�น และมีสารมาตรฐานที�ได้รับการรับรอง ISO
17034 เพิ�มขึ�น
     - ต้องการให้มีการจัดทําเอกสาร MSDS ของสารมาตรฐาน
4. งานบร �การรับตัวอย่าง (ด่านหน้า) เช่น
     - อยากให้เจ้าหน้าที�แจ้งลูกค้าถึงขั�นตอนที�กําลังดําเนินการ พูดคุยกันเองให้
น้อยลง (ณ ศูนย์รวมบร �การ)
     - เวบ็ไซต์เข้าใจยาก
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งานเด่นงานเด่น



โครงการประกันคุณภาพยา

สถานการณ์โลก และการเฝ�าระวงัปนเป�� อนสาร Azidomethyl biphenyl tetrazole
(AZBT) ในผลิตภัณฑ์ยา Irbesartan ของประเทศไทย

     เมื�อป� พ.ศ. 2564 หน่วยงานระดับสากลคือ European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) ได้เผยแพร่เร ��อง พบรายงานการปน
เป�� อนสาร Azidomethyl biphenyl tetrazole (AZBT) ซึ�งเป�นสารกลุ่ม Azido
impurity ในยาลดความดันโลหิตกลุ่ม Angiotension II receptor blockers (ARBs)
เช่น Irbesartan Losartan และ Valsartan โดยสารกลุ่ม Azido impurity เป�นสาร
ปนเป�� อนที�ให้ผลการทดสอบเชิงบวกในการทดสอบฤทธิ�ก่อกลายพันธ์ุ (Ames test) จาก
การทดสอบทางห้องปฏิบัติการ ดังนั�นจึงถูกจัดประเภทเป�นสารก่อกลายพันธ์ุและอาจมี
ศักยภาพในการเพิ�มความเสี�ยงของโรคมะเร็งในมนุษย์ได้ กรณีที�ต่างประเทศมีการเร �ยกคืนยา
รักษาโรคความดันโลหิตสูง Irbesartan จากบร �ษัทผู้ผลิต เนื�องจากพบการปนเป�� อนสารที�
อาจก่อมะเร็ง AZBT ในวัตถุดิบที�ใช้ผลิตยา ทําให้เกิดความตื�นตัว และมีการเร �ยกคืนยาในอีก
หลายประเทศทั�วโลก

รูปที� 1 โครงสร้าง Azidomethyl biphenyl tetrazole (AZBT)

     ในประเทศไทย มีมาตรการเฝ�าระวงัเร ��องนี� โดยความร่วมมือกันของสํานักยาและวัตถุเสพ
ติด และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บตัวอย่างวัตถุดิบยา ทุกรุ่นผลิต ทุกแหล่ง
ที�นําเข้ามาใช้สําหรับการผลิตยา Irbesartan ส่งตรวจว �เคราะห์ที�ห้องปฏิบัติการของสํานัก
ยาและวตัถุเสพติด แต่เนื�องจาก AZBT เป�นสารปนเป�� อนที�ยังไม่มีว �ธีว �เคราะห์มาตรฐาน    
ดังนั�น สํานักยาและวตัถุเสพติดจึงได้พัฒนาว �ธีว �เคราะห์และตรวจสอบความถูกต้องของว �ธี
ว �เคราะห์ (Method Validation) โดยมีเป�าหมายในการพัฒนาว �ธีว �เคราะห์ให้มีความ
จําเพาะสูง และสามารถตรวจหาสารปนเป�� อนที�มีปร �มาณน้อยมากในระดับความเข้มข้นหนึ�ง
ส่วนในล้านส่วน (ppm) ได้ จึงพิจารณาเลือกใช้เคร ��อง Liquid Chromatography/Mass
Spectrometry (LC-MS/MS) ด้วยเป�นเคร ��องมือที�มีประสิทธิภาพสูงมาก ใช้ว �เคราะห์ได้ทั�ง
เชิงปร �มาณและเชิงคุณภาพ 
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     ในช่วงป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 เร ��มดําเนินการตรวจว �เคราะห์ตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์
จํานวน 17 ตัวอย่าง โดยพบตัวอย่างที�มีปร �มาณ AZBT ปนเป�� อนเกินกว่าเกณฑ์ที�กําหนด  
(5 ppm) จํานวน 3 ตัวอย่าง และได้รายงานผลการว �เคราะห์กลับไปที�สํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา จากนั�นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ขยายผลไปสู่ยา
สําเร็จรูปที�ผลิตจากเภสัชเคมีภัณฑ์ที�มีการปนเป�� อน ประกาศให้บร �ษัทผู้รับอนุญาตผลิตเร �ยก
เก็บคืนยาสําเร็จรูปทั�งหมด 42 รุ่นการผลิต จากผู้ผลิต 5 ราย พร้อมทั�งแจ้งเตือนการเร �ยก
เก็บคืนยาไปยังโรงพยาบาล คลินิก และร้านยาทั�วประเทศ ควบคู่กับการประสานให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตชดเชยเปลี�ยนยารุ่นการผลิตอื�นที�ปลอดภัย 

รูปที� 2 ตวัอยา่งประกาศการแจ้งเร �ยกคืนยาของสถานพยาบาลต่างๆ

     โครงการเฝ�าระวงัการปนเป�� อนสาร AZBT ในผลิตภัณฑ์ยา Irbesartan ดําเนินการ
ภายใต้กรอบระยะเวลาที�จํากัด เนื�องจากต้องเร่งรายงานผลว �เคราะห์ให้ทันสถานการณ์ เนื�อง
ด้วยหากยิ�งช้า ประชาชนยิ�งมีความเสี�ยงจากการบร �โภคยาที�ปนเป�� อน เพราะยาลดความดัน
โลหิตต้องรับประทานประจําอย่างต่อเนื�องทุกวัน อย่างไรก็ตามการตรวจว �เคราะห์ต้องปฏิบัติ
ภายใต้ระบบคุณภาพ และรักษาไวซึ้�งความถูกต้องทางว �ชาการ เพื�อให้ผลตรวจว �เคราะห์ถูก
ต้อง น่าเชื�อถือ สร้างความเชื�อมั�นและรักษามาตรฐานของสํานักยาและวตัถุเสพติด ในฐานะ
ห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาของประเทศ ด้วยยารักษาโรคคือหนึ�งในป�จจัยสี�ที�มีความสําคัญ
ต่อการดํารงชีพและคุณภาพชีว �ตของประชาชน การใช้ยาให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดนั�น
เกี�ยวข้องกับทั�งการเลือกใช้ยาให้ถูกโรค ยาที�ใช้ต้องมีคุณภาพมาตรฐานที�ดี และไม่ก่อให้เกิด
ความเป�นพิษต่อชีว �ตประชาชน
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       ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด สํานักยาและวัตถุเสพติด ประสบความสําเร็จ
ในการสังเคราะห์วัตถุดิบเฮโรอีนความบร �สุทธิ�สูงเพื�อผลิตเป�นสารมาตรฐาน โดยโครงการ
ผลิตสารมาตรฐานเฮโรอีนนี�เป�นความร่วมมือกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน
การนําของกลางที�ถูกจับได้มาใช้ประโยชน์ โดยนําของกลางวัตถุดิบยาเสพติดตั�งต้นมา
สังเคราะห์เป�นสารมาตรฐานเฮโรอีน เพื�อใช้ตรวจเอกลักษณ์และหาปร �มาณในงานอรรถ
คดีต่างๆ สนับสนุนงานตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดของห้องปฏิบัติการของกรมว �ทยาศาสตร์
การแพทย์และห้องปฏิบัติการเคร �อข่าย 
       โครงการนี�ได้ศึกษาและพัฒนาว �ธีต้นแบบสําหรับการสังเคราะห์และว �ธีการแยกสาร
เสพติดเฮโรอีนที�มีประสิทธิภาพ และพัฒนากระบวนการผลิตสารมาตรฐานตามมาตรฐาน
ISO 17034:2016 สารมาตรฐานเฮโรอีน (Heroin DMScRS) ที�ผลิตขึ�นเป�ดให้บร �การ
แก่หน่วยงานภายในกรมฯ ตั�งแต่ 23 มิถุนายน 2566 ช่วยประหยัดงบประมาณของ
ประเทศในการจัดซื�อสารมาตรฐานจากต่างประเทศมูลค่าไม่น้อยกว่า 3.7 ล้านบาท (สาร
มาตรฐาน Heroin จากต่างประเทศ ราคาประมาณ 74,000 บาท/ขวด) ประหยัดเวลา
ในการดําเนินการจัดซื�อ และยังเป�นการพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการสถานตรวจพิสูจน์
ของกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ให้มีสารมาตรฐานที�มีคุณภาพใช้และสามารถพึ�งพาตนเอง
ได้
         ว �ธีต้นแบบที�พัฒนาขึ�นได้เผยแพร่ในงานประชุมว �ชาการว �ทยาศาสตร์การแพทย์
ครั�งที� 32 ประจําป� 2567 ซึ�งจัดขึ�นระหว่างวันที� 5-7 มิถุนายน 2567 ศูนย์การประชุ
มอิมแพ็คฟอรั�ม เมืองทองธานี จังหวัดนนทบุร � และได้รับรางวัลชนะเลิศ ประเภทการนํา
เสนอผลงานว �ชาการด้านว �จัยและพัฒนา (R&D) ด้วยโปสเตอร์ สาขา Laboratory
Strengthening on Quality and Safety

โครงการสังเคราะห์วัตถุดิบและการผลิตสารมาตรฐาน
กรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์เฮโรอีน

รางวัลชนะเลศิ ประเภทการนําเสนอผลงาน
ว �ชาการดา้นว �จยัและพฒันา (R&D) ด้วยโปสเตอร์ Heroin DMScRS
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     สารมาตรฐานกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ที�ผลิตขึ�นใช้ในประเทศนี� มีราคาที�ถูกกว่า
สั�งซื�อจากต่างประเทศประมาณ 10 เท่า การผลิตสารมาตรฐานเพื�อใช้เองในประเทศจะ
สามารถลดการนําเข้าสารมาตรฐานจากต่างประเทศ ประหยัดเวลาในการดําเนินการและ
ประหยัดงบประมาณของประเทศได้อย่างมาก

Amlodipine besilate DMScRM Molnupiravir DMScRS Heroin DMScRS
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ฝ�ายปฏิบัติการทางชีวว �ทยา สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ดําเนินการตรวจว �เคราะห์
ผลิตภัณฑ์ชีวเภสัชภัณฑ์ (Biopharmaceuticals) เพื�อควบคุมคุณภาพของยาชีวเภสัช
ภัณฑ์ในประเทศ โดยมุ่งเน้นการพัฒนาว �ธีการตรวจว �เคราะห์ที�มีประสิทธิภาพ พร้อมทั�ง
การเตร �ยมความพร้อมทางห้องปฏิบัติการ เพื�อให้สามารถประเมินคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ชีวเภสัชภัณฑ์ทั�งที�มีในประเทศป�จจุบันและที�มีแนวโน้มจะนํามาใช้ในอนาคต
ส่งผลให้ประชาชนสามารถเข้าถึงยาที�มีคุณภาพและความปลอดภัยสูงสุด
ในช่วงทศวรรษที�ผ่านมา การแพทย์ของโลกมีการพัฒนาการเทคโนโลยีทางว �ทยาศาสตร์
การแพทย์แบบใหม่ที�เร �ยกวา่ ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั�นสูง (Advanced Therapy
Medicinal Products, ATMPs) เพื�อนํามาใช้รักษาโรคต่างๆ มากขึ�น ผลิตภัณฑ์การ
แพทย์ขั�นสูงแบ่งออกเป�น 4 ประเภท คือ ผลิตภัณฑ์เซลล์บําบัด ผลิตภัณฑ์ยีนบําบัด
ผลิตภัณฑ์ว �ศวกรรมเนื�อเยื�อ และผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ขั�นสูงแบบผสม โดยผลิตภัณฑ์
ยีนบําบัด (Gene therapy) มีการพัฒนาและใช้งานในผู้ป�วยอย่างกว้างขวางที�สุดใน
ช่วงไม่กี�ป�ที�ผ่านมา ในประเทศไทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุมัติขึ�น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั�นสูงประเภทผลิตภัณฑ์ยีนบําบัด เพื�อนํามาใช้เป�นทาง
เลือกในการรักษาโรคแก่ผู้ป�วยในประเทศเป�นครั�งแรกเมื�อป� 2566 ดังนั�น เพื�อเป�นการ
เตร �ยมความพร้อมรับมือการใช้ผลิตภัณฑ์ยีนบําบัดอย่างปลอดภัย ฝ�ายปฏิบัติการทาง
ชีวว �ทยา สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้พัฒนาว �ธีการตรวจว �เคราะห์หัวข้อ การตรวจ
ว �เคราะห์ปร �มาณ full/empty capsids ซึ�งนํามาใช้ในการตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์ยีน
บําบัด โดยปร �มาณ full/empty capsids นี�มีบทบาทสําคัญในการขนส่งยีนที�ใช้รักษา
โรคเข้าสู่เซลล์เป�าหมาย และยังเป�นตัวบ่งชี�ถึงประสิทธิผลในการรักษาโรคของผลิตภัณฑ์
ยีนบําบัดชนิดนั�นๆอีกด้วย ว �ธีการตรวจว �เคราะห์นี�ถูกพัฒนาขึ�นและผ่านการตรวจสอบ
ความใช้ได้ของว �ธีว �เคราะห์ พร้อมเป�ดให้บร �การแล้วเสร็จภายในป�งบประมาณ 2567
โดยสํานักยาและวตัถุเสพติด กรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์เป�นหน่วยงานแรกและหน่วย
งานเดียวในประเทศไทยที�เป�ดให้บร �การตรวจว �เคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยีนบําบัดใน
หัวข้อการตรวจว �เคราะห์ดังกล่าว นับเป�นความสําเร็จขั�นแรกของการตรวจสอบคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั�นสูงชนิดผลิตภัณฑ์ยีนบําบัดในประเทศไทย และถือเป�นการ
คุ้มครองผู้บร �โภคในการใช้ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั�นสูงในอนาคต เพื�อให้ประชาชนได้รับ
การรักษาที�มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยอย่างสูงสุด

โครงการตรวจว �เคราะห์ผลิตภัณฑ์
ชีวเภสัชภัณฑ์ (Biopharmaceuticals)
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ตัวชี�วัด โครงการสํารวจการปนเป�� อน Diethylene glycol และ Ethylene glycol ใน
ยานํ�าลดไข้และยานํ�าแก้ไอสําหรับเด็กที�จําหน่ายในประเทศไทย ในป�งบประมาณ 2567 

ความเป�นมา
     ในช่วงป� 2022 ถึง 2023 ทางองค์การอนามัยโลก (WHO) ได้ประกาศเตือนว่าพบเด็ก
เสียชีว �ตที�ประเทศแกมเบียราว 70 คน ด้วยภาวะไตวายจากการรับประทานยานํ�าลดไข้และยา
นํ�าแก้ไอที�ปนเป�� อน diethylene glycol (DEG) และ ethylene glycol (EG) ต่อมามี
รายงานเพิ�มที�อินโดนีเซียและอุซเบกิสถาน รวมเด็กเสียชีว �ตร่วม 180 กว่าคน WHO จึงขอให้
ประเทศที�มีแนวโน้มได้รับผลกระทบจากผลิตภัณฑ์เหล่านี�เพิ�มการเฝ�าระวังและเพิ�มความเข้ม
งวดภายในห่วงโซ่อุปทาน DEG และ EG เป�นของเหลวใส ไม่มีสี ไม่มีกลิ�น มีรสหวานคล้ายนํ�า
เชื�อม ไม่มีฤทธิ�ระคายเคือง การสัมผัสหร �อสูดดมมักไม่เป�นพิษ สามารถดูดซึมได้ดีในทางเดิน
อาหาร การรับประทานจึงเกิดพิษ โดยเฉพาะ DEG ที�เป�นพิษต่อตับและไตอย่างมาก 
 จากสถานการณ์นี� เพื�อเป�นการเฝ�าระวังคุณภาพและความปลอดภัยเชิงรุก สํานักยาและวัตถุ
เสพติดได้ประสานความร่วมมือกับ อ.ย. ดําเนินโครงการร่วมกัน สํารวจยานํ�าลดไข้และยานํ�า
แก้ไอสําหรับเด็กในทุกรูปแบบ คือ solution, syrup, suspension และสุ่มตัวอย่างทุก
ทะเบียนที�มีจําหน่ายในท้องตลาดมาตรวจว �เคราะห์การปนเป�� อน เพื�อประเมินสถานการณ์
ความปลอดภัย สร้างฐานข้อมูล และสร้างความเชื�อมั�นให้แก่ประชาชนและแพทย์ผู้สั�งใช้ยา
 สรุปผลการดําเนินงาน
      ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติด โดยกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัช
ภัณฑ์ทางเคมี-ฟ�สิกส์ ได้ดําเนินการสํารวจการปนเป�� อน Diethylene glycol และ
Ethylene glycol ในยานํ�าลดไข้ ยานํ�าแก้ไอและยานํ�าอื�นๆ ที�ใช้สําหรับเด็กที�จําหน่ายใน
ประเทศไทย จํานวน 576 ตัวอย่าง นอกจากนี�ยังสํารวจการปนเป�� อน Diethylene glycol
และ Ethylene glycol ในนํ�ากระสายยาที�เป�นส่วนประกอบในสูตรตํารับยานํ�า จํานวน 107
ตัวอย่าง ผลการสํารวจพบการปนเป�� อน Ethylene glycol มากกว่า 0.10% ในนํ�ากระสาย
ยา sorbitol solution ที�จัดอยู่ในกลุ่ม high risk component ที�ทาง USFDA แนะนํา
ให้มีการตรวจสอบและเฝ�าระวงั จํานวน 1 รุ่นการผลิต โดยเกณฑ์มาตรฐานกําหนดให้มี
Diethylene glycol และ Ethylene glycol ไม่มากกว่า 0.10% ผลการตรวจพบการปน
เป�� อนดังกล่าวสอดคล้องกับผลการว �เคราะห์การปนเป�� อน Ethylene glycol ในผลิตภัณฑ์
ยานํ�าสําหรับเด็กที�ใช้นํ�ากระสายรุ่นการผลิตที�ผิดมาตรฐาน จึงทําให้หน่วยกํากับดูแลคุ้มครอง
ผู้บร �โภคเร �ยกคืนผลิตภัณฑ์ที�มีส่วนผสมของ sorbitol solution ในรุ่นการผลิตที�เกินเกณฑ์
มาตรฐานกําหนดทั�งหมดเพื�อการตรวจสอบและขยายผล ซึ�งทําให้โครงการดังกล่าวมี
ประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บร �โภคอย่างแท้จร �งโดยที�ทางกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์เข้าไปมี
บทบาทในการคุ้มครองผู้บร �โภคอย่างแท้จร �ง
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ผลการ
ดําเนินงาน

ผลการ
ดําเนินงาน



ผลงานตรวจว �เคราะห์
ด้านยา

ผลงานตรวจว �เคราะห์
ด้านยา



ผลงานตรวจวเิคราะห์ด้านยา

ประเภทตวัอยา่งผลติภณัฑ์

ผลการดําเนิน งาน

สาเหตุจํานวนทั�งหมด
(ตัวอย่าง)

ไม่ผา่นมาตรฐาน

(ตัวอยา่ง) (ร้อยละ)

 การตรวจว �เคราะหค์ณุภาพมาตรฐาน1.

1.1 ยาแผนป�จจบุนั: ยาเคมี 905 29 3.2

ปร �มาณตัวยาสําคัญ
การละลายของตัวยาสําคัญ
ในแตล่ะหนว่ย
ปร �มาณสารปนเป�� อน

1.2 เภสชัเคมภีณัฑ ์ที�ใช้ผลติยา 194 1 0.5 ตรวจพบสารปนเป�� อน
(Impurities)

1.3 ตํารับยาเสพตดิและวัตถุออก
ฤทธิ�ตอ่จติและประสาท ที�ใช้ใน
ทางการแพทย ์ที�ไมใ่ช่คดี

73 2 2.7
ปร �มาณสารปนเป�� อน
(Impurities) เกินมาตรฐาน
กําหนด

1.4 ผลติภณัฑส์มนุไพร (ตรวจการ
ปนเป�� อนของเชื�อจุลนิทร �ยแ์ละโลหะ
หนกั)

436 65 15.0 ปร �มาณเชื�อจลุินทร �ยแ์ละ/หร �อ
โลหะหนัก เกินมาตรฐานกําหนด

2. การตรวจเอกลักษณ์

2.1 ผลติภณัฑส์มุนไพร (ตรวจการ
ปนปลอมยาแผนป�จจบุนั) 93 6 6.5

ตรวจพบยาแผนป�จจบุันเช่น ยา
สเตยีรอยด์
Dexamethasone/Predniso
lone, ยาแก้ปวด Diclofenac
และยาลดไข้ Paracetamol

       ในป�งบประมาณ  พ.ศ. 2567 สํานักยาและวัตถุเสพติดดําเนินการตรวจ
สอบคุณภาพยาแผนป�จจุบัน และยาจากสมุนไพร การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ตัว
ยาสําคัญในตัวอย่างยาคดี ซึ�งได้รับตัวอย่างจากหน่วยงานภาครัฐทั�งในและ
นอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุปผลงานได้ดังนี�
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การตรวจว �เคราะห์ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร
         สํานักยาและวตัถุเสพติด มีการตรวจว �เคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ด้านยาแผนโบราณ
และสมุนไพรเพื�อความปลอดภัยของผู้บร �โภค โดยเป�ดให้บร �การการตรวจว �เคราะห์ด้านเชื�อ
จุลินทร �ย์ โลหะหนัก และสารปลอมปนอื�นๆให้กับภาครัฐบาล ผู้ประกอบการ และประชาชน
ทั�วไป ซึ�งพบว่าแนวโน้มความนิยมในการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีมากขึ�น โดยพบว่ายังมี
ผลิตภัณฑ์ที�ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานด้านการปนเป�� อนโลหะหนักคือพบผลิตภัณฑ์ที�ตก
มาตรฐานหัวข้อการปนเป�� อนโลหะหนักธาตุปรอท ตะกั�ว และแคดเมียมซึ�งจะเป�นผลิตภัณฑ์
สมุนไพรแคปซูลที�มาจากส่วนรากของพืช และยังพบผลิตภัณฑ์ที�ตกมาตรฐานหัวข้อการปน
เป�� อนโลหะหนักสารหนูซึ�งจะเป�นผลิตภัณฑ์สมุนไพรแคปซูลที�มาจากส่วนใบของพืช นอกจากนี�
ยังพบการปนปลอมสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณชนิดผงและชนิดนํ�า และพบการปนปลอม
ยากลุ่มเสร �มสมรรถภาพชายในยาแผนโบราณชนิดแคปซูล ในส่วนของความปลอดภัยทาง
ด้านการปนเป�� อนเชื�อจุลินทร �ย์พบวา่ยังมีผลิตภัณฑ์ที�ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานในหัวข้อ Total
aerobic microbial count, Total combined yeasts and mould count, Bile
tolerant gram negative bacteria และ Clostridium spp. ดังนั�นการนําเข้า
ผลิตภัณฑ์เพื�อมาจําหน่ายหร �อเพื�อบร �โภคควรเป�นผลิตภัณฑ์ที�มีมาตรฐาน เช่นผลิตภัณฑ์
สมุนไพรควรมีการผ่านการฉายรังสี การขึ�นทะเบียนที�ถูกต้อง มีสถานที�ผลิตที�ชัดเจน รวมถึง
ผ่านการตรวจว �เคราะห์การปนเป�� อนเชื�อจุลินทร �ย์ โลหะหนัก และสารปลอมปนอื�นๆ ก่อนมา
จําหน่ายและบร �โภค

ผลงานโครงการประกันคุณภาพยา
     สํานักยาและวตัถุเสพติด ร่วมมือกับเคร �อข่าย ในการสร้างความมั�นใจให้กับประชาชนต่อ
ระบบสาธารณสุข ดําเนินโครงการประกันคุณภาพยา พ.ศ. 2567 โดยคัดเลือกผลิตภัณฑ์ยา
แผนป�จจุบันเพื�อเฝ�าระวังคุณภาพ จํานวน 16 รายการ 541 ตัวอย่าง พิจารณาจากรายการ
ยาตามชื�อสามัญในบัญชียาหลักแห่งชาติ ตรวจว �เคราะห์อ้างอิงว �ธีว �เคราะห์ตามตํารายา
United States Pharmacopeia: USP หร �อ British Pharmacopoeia: BP หร �อ
อ้างอิงตามทะเบียนยากรณีที�ไม่มีว �ธีว �เคราะห์ระบุในตํารายา เมื�อดําเนินโครงการสิ�นสุด จะ
สรุปประเมินและเผยแพร่ผลว �เคราะห์ โดยผลิตภัณฑ์ยาที�ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน จะถูกนําไปเผย
แพร่สู่สาธารณะทางเวบ็ไซต์สํานักยาและวตัถุเสพติด และในป�นี�ป�ญหาคุณภาพยาพบมากใน
Itraconazole capsule และ Doxycycline capsule ผิดมาตรฐานในหัวข้อการละลาย
ของตัวยา และปร �มาณสารปนเป�� อน ตามลําดับ ซึ�งได้รายงานให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทราบเพื�อดําเนินการต่อไป
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ด้านเคร ��องมือแพทย์
 สํานักยาและวตัถุเสพติด เป�ดให้บร �การทดสอบคุณภาพเคร ��องมือแพทย์ที�ไม่ใช่เคร ��องมือแพทย์
สําหรับการว �นิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-IVD) และเคร ��องมือแพทย์สําหรับการว �นิจฉัย
ภายนอกร่างกาย (IVD) รายละเอียดดังนี� 
1. เคร ��องมือแพทย์ที�ไม่ใช่เคร ��องมือแพทย์สําหรับการว �นิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-IVD) มี
การให้บร �การ
    1.1 ทดสอบความเข้ากันได้ทางชีวว �ทยา (Biocompatibility Test) จากหน่วยงานภาค
รัฐ และเอกชน โดยตรวจว �เคราะห์ตามมาตรฐาน ISO 10993, USP, ASTM, Ph. Eur. และ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ในหัวข้อต่างๆได้แก่ ความเป�นพิษต่อเซลล์เนื�อเยื�อเพาะเลี�ยง
(Cytotoxicity Test), การทําลายเม็ดเลือด (Hemolysis Test), การเกิดปฏิกิร �ยาต่อชั�น
ผิวหนังของสัตวท์ดลอง (Intracutaneous Test), ความเป�นพิษเฉียบพลันต่อ
เนื�อเยื�อกล้ามเนื�อของสัตวท์ดลอง (Implantation Test), ความเป�นพิษต่อระบบร่างกาย
ของสัตวท์ดลอง (Systemic Injection Test), การซึมผ่านของเชื�อจุลินทร �ย์
(Permeability to Microorganisms), สารไพโรเจน (Pyrogen Test) และสารเอ็นโด
ทอกซิน (Bacterial Endotoxins Test) 
    1.2 การตรวจว �เคราะห์ทางจุลชีวว �ทยา ได้แก่ การตรวจหาการปนเป�� อนของเชื�อจุลินทร �ย์ใน
ผลิตภัณฑ์ที�มีแอลกอฮอล์เป�นส่วนประกอบเพื�อฆ่าเชื�อสําหรับมนุษย์ สัตว ์ และเคร ��องมือแพทย์
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร ��อง ผลิตภัณฑ์ที�มีส่วนประกอบเพื�อฆ่าเชื�อ สําหรับมนุษย์
สัตว์และเคร ��องมือแพทย์
    1.3 การตรวจว �เคราะห์ทางเคมี ได้แก่ การตรวจหาปร �มาณในผลิตภัณฑ์เข้มข้นสําหรับ
การฟอกเลือดด้วยเคร ��องไตเทียม (Concentrate for hemodialysis) ผลิตภัณฑ์เข้มข้น
แอซิด (Acid concentrate) ผลิตภัณฑ์เข้มข้นไบคาร์บอเนต (Bicarbonate
concentrate) เป�นต้น ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร ��อง ผลิตภัณฑ์เข้มข้นสําหรับ
การฟอกเลือดด้วยเคร ��องไตเทียม
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ตารางทดสอบเคร ��องมือแพทย์ที�ไม่ใช่เคร ��องมือแพทย์สําหรับการว �นิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-IVD)

รายการทดสอบ จํานวนตัวอยา่ง 
เข้ามาตรฐาน

จํานวนตวัอย่าง
 ผดิมาตรฐาน

(ร้อยละ)

จํานวนตวัอยา่ง
 ไมส่รุปผล

หัวข้อที�ผิด
มาตรฐาน

1.ความเขา้กนัไดท้างชวีว �ทยา
(Biocompatibility Test) 135 1 

(0.007%) 2 Cytotoxicity

2. การตรวจว �เคราะห์ทางจุลชวีว �ทยา 2 - - -

3. การตรวจว �เคราะหท์างเคมี 2 - - -

รวม 139 1 2

2. เคร ��องมือแพทย์สําหรับการว �นิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD) สํานักยาและวัตถุเสพติด ให้
บร �การตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบื�องต้นเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะเพื�อประกอบการขึ�น
ทะเบียนตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที� 2 พ.ศ. 2559 เร ��องหลักเกณฑ์การ
ประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะ ประกาศมื�อ 27
มกราคม พ.ศ. 2559 รวมทั�งสิ�น 3 ตัวอย่าง รายละเอียดดังตาราง

ตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะ

วัตถุประสงค์ จํานวนรุ่น
ผลติ

เข้ามาตรฐาน ผิดมาตรฐาน

ตวัอยา่ง รายการ ตัวอยา่ง รายการ

ประกอบการแจง้ 
รายละเอยีด 3 0 0 3 3
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การตรวจว �เคราะห์ยาชีวเภสัชภัณฑ์
        สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ดําเนินการพัฒนาว �ธีการตรวจว �เคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์
การแพทย์ขั�นสูง (Advanced therapy medicinal products: ATMPs) ประเภท
ผลิตภัณฑ์ยีนบําบัด (Gene therapy) ในหัวข้อ การตรวจว �เคราะห์ปร �มาณ full/empty
capsids และได้ดําเนินการพัฒนาว �ธีการตรวจว �เคราะห์คุณภาพยาชีวเภสัชภัณฑ์
(Biopharmaceuticals) follitropin โดยว �ธีการตรวจว �เคราะห์ทั�งสองได้ผ่านการตรวจ
สอบความถูกต้องของว �ธีว �เคราะห์และพร้อมเป�ดให้บร �การแล้วเสร็จภายในป� 2567 
        สํานักยาและวัตถุเสพติดยังได้ดําเนินการตรวจคุณภาพยาชีวเภสัชภัณฑ์
(Biopharmaceuticals) ทั�งที�ได้รับการนําส่งตรวจจากหลากหลายผู้นําส่ง ได้แก่ ผู้ผลิต
จากทั�งในและต่างประเทศ ผู้นําเข้าผลิตภัณฑ์ชีวเภสัชภัณฑ์ สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด และสํานักงานตํารวจแห่งชาติ โดยมีวัตถุประสงค์เพื�อ
เป�นการตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์เพื�อการจัดซื�อยาเข้าโรงพยาบาล การตรวจสอบคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์หลังออกวางจําหน่าย และการดําเนินงานด้านอรรถคดี โดยมีตัวอย่างที�ส่งตรวจ
จํานวน 62 ตัวอย่าง เช่น ผลิตภัณฑ์ยา enoxaparin, filgrastim, insulin,
erythropoietin, botulinum toxin type A และ hyaluronic acid เป�นต้น ซึ�งการ
ตรวจว �เคราะห์เป�นไปตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 โดยข้อมูลผลการว �เคราะห์ได้นํา
ส่งให้กับผู้ส่งตรวจว �เคราะห์เพื�อดําเนินการต่อไป
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ผลงานตรวจว �เคราะห์
ด้านยาเสพตดิ

ผลงานตรวจว �เคราะห์
ด้านยาเสพตดิ



การตรวจว �เคราะห์ด้านวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 

       1. การตรวจพิสูจน์ของกลางวัตถุเสพติด 
        ทั�งที�เป�นยาเสพติดให้โทษ วตัถุออกฤทธิ� และสารระเหย ตามประมวลกฏหมายยาเสพ
ติด พ.ศ. 2564 รวมทั�งยาที�นําไปใช้ในทางที�ผิด หร �ออื�นๆ เพื�อนําผลไปใช้ประกอบการ
พิจารณาทางอรรถคดี หร �อเพื�อเฝ�าระวงัและแก้ไขป�ญหายาเสพติด

       2. การตรวจยืนยันสารเสพติดในป�สสาวะ 
       ตรวจยืนยันสารเสพติดในป�สสาวะ ตามพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพ
ติดพ.ศ. 2564 โดยดําเนินการตามประกาศคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามยาเสพติด
เร ��อง กําหนดหลักเกณฑ์ ว �ธีการและเงื�อนไขการตรวจหร �อทดสอบว่าบุคคลหร �อกลุ่มบุคคลใด
มีสารเสพติดอยู่ในร่างกายหร �อไม่ ประกาศ ณ วนัที� 9 มีนาคม พ.ศ. 2565 เพื�อเป�นหลักฐาน
สําคัญทางอรรถคดี และประกอบการพิจารณาบําบัดฟ�� นฟูหร �อเข้าสู่กระบวนการยุติธรรมใน
การป�องกันและเฝ�าระวังการแพร่ระบาด 

       3. การตรวจคุณภาพชุดทดสอบ
       ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบื�องต้นเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะเพื�อประกอบการจดแจ้ง
ตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที� 2 พ.ศ. 2559 เร ��องหลักเกณฑ์การประเมิน
คุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะ ประกาศเมื�อ 27
มกราคม พ.ศ. 2559

      4. การตรวจผลิตภัณฑ์วตัถุเสพติดที�ใช้ในทางการแพทย์ มีรายละเอียดดังนี�คือ
         4.1 ตรวจว �เคราะห์ผลิตภัณฑ์วตัถุเสพติดที�นํามาใช้ในทางที�ผิด เพื�อประกอบการ
ดําเนินคดี 
         4.2 ตรวจว �เคราะห์คุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์วตัถุเสพติดที�ใช้ทางการแพทย์
ภายใต้โครงการร่วมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
         4.3 ตรวจว �เคราะห์ปร �มาณสารสําคัญของผลิตภัณฑ์กัญชาที�ใช้ทางการแพทย์
         4.4 ตรวจว �เคราะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในวัตถุต้องสงสัยเพื�อคุ้มครองผู้บร �โภค
         4.5 ตรวจว �เคราะห์วตัถุออกฤทธิ�ปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสร �มอาหารเพื�อคุ้มครองผู้
บร �โภคหร �อตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์
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    นอกจากนี�ได้มีการเฝ�าระวังวตัถุออกฤทธิ�ที�มีการนํามาใช้ในทางที�ผิดชนิดใหม่ และนําเสนอ
เพื�อควบคุมทางกฎหมายต่อไป เฝ�าระวงัและแจ้งเตือนภัย
    ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติด ตรวจว �เคราะห์วัตถุเสพติด เพื�อ
สนับสนุนการดําเนินงานปราบปรามยาเสพติด จํานวนรวม 5,139 ตัวอย่าง โดยจําแนกตาม
ประเภทตัวอย่างได้ดังนี�

ประเภทตัวอย่าง จํานวนตัวอย่าง

 ของกลางวัตถุเสพติด1. 413

   2. ป�สสาวะ 4,295

   3. ผลิตภัณฑ์วตัถุเสพติดที�ใช้ในทางการ  
      แพทย์และนํามาใช้ในทางที�ผิด 431

รวม 5,139

การตรวจว �เคราะห์ด้านวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 
1. การตรวจสารเสพติดในตัวอย่างของกลาง
       สํานักยาและวตัถุเสพติด  ได้ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในวตัถุของกลางที�จับยึดได้และนํา
ส่งจากสํานักงานตํารวจแห่งชาติ เพื�อหาชนิดและปร �มาณยาเสพติดเพื�อนําผลการว �เคราะห์
ประกอบการพิจารณาทางอรรถคดีและเฝ�าระวังและแก้ไขป�ญหายาเสพติดและตัวอย่างยาเสพ
ติดให้โทษของกลางเพื�อเผาทําลาย  รายละเอียดดังนี�

สรุปผลการตรวจพสิจูนย์าเสพติดในของกลาง แจกแจงตามประเภทของการตรวจพสิจูน์ 

ลําดับที� ประเภทของการ
ตรวจพิสูจน์ จํานวนตัวอย่าง คิดเป�นร้อยละ

1 คุณภาพว �เคราะห์ 1,056 53.3

2 ปร �มาณว �เคราะห์ 927 46.7

  รวม 1,983 100.0
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แผนภูมิแสดงจํานวนตัวอย่างยาเสพติดในของกลาง ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567

ตารางที� 1 สรุปผลการตรวจคุณภาพว �เคราะห์ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2567

ลําดับที� ประเภทตัวอย่าง จํานวน
ตัวอย่าง

จํานวน
รายการ

จํานวน
คดี

จํานวน (เม็ด) นํ�าหนัก (กรัม)  

1 ยาบ้า (เมทแอมเฟตามีน+แคฟเฟอีน)  257 514 239 1,336.5 122.545

2 ไอซ์ (เมทแอมเฟตามีน)  67 67 39 - 1,345,809.617

3 คีตามีน 14 14 13 - 2.787

4 เฮโรอีน 8 8 4 - 3.678

5 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 130 251 - - -

6 ไม่พบสารเสพติด 5 5 - - 1,374.007

7 กัญชา 12 12 4 - 3,940.115

8 ยางกัญชา 2 4 2 - 5,511.975

9 ช่อดอกกัญชา 161 161 18 - 35,699.680

10 เห็ดชี�ควาย 2 2 1 - 95.795

11 ขี�เถ้า (อย.) 3 36 - - 18.557

12 ขี�เถ้า (ปปส.) 16 137 - - 179.673

13 ผลิตภัณฑ์เสร �มอาหาร 33 201 - - -

รวม  710 1,412 320 1,336.5 1,392,758.433
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ลําดับที� ประเภทตัวอย่าง จํานวน
ตัวอย่าง

จํานวน
รายการ

จํานวน
คดี จํานวน (เม็ด) นํ�าหนัก (กรัม)  

1 ยาบ้า (เมทแอมเฟตามีน+แคฟเฟอีน)  527 1,054 289 71,157,894.5 6,685,590.248

2 ไอซ์ (เมทแอมเฟตามีน)  173 173 59 - 454,899.382

3 ไอซ์ (เมทแอมเฟตามีน+คีตามีน) 1 2 - - 2.495

4 ไอซ์ (เมทแอมเฟตามีน+ไดอะซีแพม) 1 2 1 - 8.180

5 ยาอี (เอ็มดีเอ็มเอ) 8 8 1 630 203.177

6 ยาอี (เมทแอมเฟตามีน) 5 5 - 1,082 486.096

7 ยาอี (คีตามีน) 1 1 - 1 0.322

8 ยาอี (เอ็มดีเอ็มเอ+แคฟเฟอีน) 4 8 - 48 17.426

9 ยาอี (เอ็มดีเอ็มเอ+คีตามีน) 1 2 - 20 6.918

10 ยาอี (เอ็มดีเอ็มเอ+แคฟเฟอีน+คีตามีน) 14 42 2 769 246.240

11 ยาอี (เมทแอมเฟตามีน+พีเอ็มเอ็มเอ+แคฟเฟอีน) 1 3 - 90 35.161

12 ยาอี (เมทแอมเฟตามีน+เอ็มดีเอ็มเอ+แคฟเฟอีน) 2 6 - 500 187.667

13 ยาอี (พีเอ็มเอ็มเอ+เอ็มดีเอ็มเอ+แคฟเฟอีน+คีตามีน) 4 16 - - 28.621

14 ยาอี (เมทแอมเฟตามีน+เอ็มดีเอ็มเอ+แคฟเฟอีน+คีตามีน) 1 4 1 90 35.917

15 ยาอี (เมทแอมเฟตามีน+พีเอ็มเอ็มเอ+เอ็มดีเอ็มเอ+แคฟเฟ
อีน+คีตามีน) 1 5 - 99 37.998

16 คีตามีน 55 55 29 - 4,402.966

17 เฮโรอีน (เฮโรอีน) 2 2 2 - 189.922

18 เฮโรอีน (เฮโรอีน+อะซิติลโคเดอีน) 3 4 - - 594.165

19 เฮโรอีน (เฮโรอีน+คีตามีน+อะซิติลโคเดอีน) 1 3 1 - 0.553

20 เฮโรอีน (เฮโรอีน+อะซิติลโคเดอีน+ 6-โมโนอะซิติล
มอร์ฟ�น) 4 12 1 - 5,555.869

21 โคคาอีน 1 1 - - 85.827

22 วัตถุสีส้มปนเกล็ดสีขาว (เมทแอมเฟตามีน+แคฟเฟอีน) 1 2 - - 0.996

23 วัตถุสีส้มลักษณะเป�ยกชื�น (เมทแอมเฟตามีน+แคฟเฟอีน) 1 2 2 - 1.600

24 ผงสีส้มปนชิ�นส่วนยาเม็ดสีส้ม (เมทแอมเฟตามีน+แคฟเฟ
อีน) 2 4 - - 4.577

25 ผงสีส้มปนก้อนสีส้ม (เมทแอมเฟตามีน+แคฟเฟอีน) 1 2 - - 15.529

26
Happy water (เมทแอมเฟตามีน+เอ็มดีเอ็มเอ+แคฟเฟ
อีน+คีตามีน+ทรามาดอล+เดกซ์โทรเมทอร์แฟน+ไดอะซี
แพม)

45 138 1 - 14,181.068

รวม  860 1,556 388 71,161,223.5 7,166,818,920

ตารางที� 2 สรุปผลการตรวจปร �มาณว �เคราะห์ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2567
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  ป� จาํนวนตัวอยา่ง จาํนวนรายการทดสอบ

  2566 1,211 1,987

2567 1,570 2,968

สรุปจํานวนตัวอย่างและจํานวนรายการทดสอบของยาเสพติดในของกลาง 
เปร �ยบเทียบระหวา่งป� พ.ศ. 2566-2567

แผนภูมิแสดงข้อมูลเปร �ยบเทียบจํานวนตัวอย่างและจํานวนรายการทดสอบ
ของยาเสพติดในของกลาง ระหว่างป� พ.ศ. 2566-2567

ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติดได้ตรวจว �เคราะห์หาสารเสพติดในตัวอย่าง
ของกลาง จํานวน 1,570 ตัวอย่าง และรายการทดสอบ จํานวน 2,968 รายการ พบว่า
จํานวนตัวอย่างเพิ�มขึ�น คิดเป�นร้อยละ 22.87 และจํานวนรายการทดสอบเพิ�มขึ�น คิดเป�นร้อย
ละ 33.05 โดยเฉพาะตัวอย่างที�พบชนิดสารมากกวา่ 1 ชนิด เพิ�มมากขึ�น ซึ�งข้อมูลการตรวจ
พิสูจน์ที�ผ่านมานั�นพบว่าตัวอย่างยาบ้าก็เพิ�มขึ�น เมื�อเทียบกับตัวอย่างยาบ้าในป�งบประมาณ
พ.ศ. 2566
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  ป� ปรมิาณ (เมด็)

  2566 41,368,224.5

  2567 71,159,231

สรุปปร �มาณตัวอย่างยาบ้า เปร �ยบเทียบระหวา่งป� พ.ศ. 2566-2567

แผนภูมิแสดงข้อมูลเปร �ยบเทียบปร �มาณตัวอย่างยาบ้า ระหวา่งป� พ.ศ. 2566-2567

ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติด ได้รับและตรวจว �เคราะห์ตัวอย่างยาบ้า
จํานวน 71,159,231 เม็ด เมื�อเปร �ยบเทียบกับป�งบประมาณ พ.ศ. 2566 จํานวน
41,368,224.5 เม็ด พบวา่ตัวอย่างยาบ้าเพิ�มมากขึ�น จํานวน 29,791,006.5 เม็ด หร �อคิด
เป�นร้อยละ 41.87 แสดงว่าปร �มาณยาบ้าในภาคตะวันออกเฉียงเหนือมีปร �มาณเพิ�มขึ�นอย่าง
เห็นได้ชัด ซึ�งเป�นพื�นที�ในความรับผิดชอบของสํานักยาและวตัถุเสพติด
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     ป�งบประมาณ 2567 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ตรวจว �เคราะห์หาสารเสพติดในตัวอย่างป�สสาวะ
จํานวน 4,295 ตัวอย่าง (รายการทดสอบจํานวน 20,909 รายการ) ตรวจพบสารเสพติด จํานวน
3,880 ตัวอย่าง (4,256 รายการ) จําแนกเป�นตัวอย่างจากสถานพยาบาล จํานวน 1,629 ตัวอย่าง
หน่วยงานในสังกัดสํานักงานตํารวจแห่งชาติ จํานวน 1,821 ตัวอย่าง สถานประกอบการ จํานวน 48
ตัวอย่างหน่วยงานในสังกัดกรมราชทัณฑ์ จํานวน 391 ตัวอย่าง และอื�น ๆ จํานวน 202 ตัวอย่าง

หน่วยงาน
จํานวนตัวอย่างป�สสาวะ

จํานวน ร้อยละ ตรวจพบ ร้อยละ ตรวจไม่พบ ร้อยละ

สํานักงานตํารวจแห่งชาติ 1,833 42.7 1,805 42.0 28 0.7

สถานพยาบาล 1,821 42.4 1,798 41.9 23 0.5

สถานประกอบการ 48 1.1 24 0.6 24 0.6

กรมราชทัณฑ์ 391 9.1 209 4.9 182 4.2

อื�นๆ 202 4.7 44 1.0 158 3.7

รวม 4,295 100 3,880 90.0 415 10.0

ตารางที� 1 จํานวนตัวอย่างจําแนกตามหน่วยงานที�ส่งตรวจ

รูปที� 1 เปร �ยบเทียบจํานวนตัวอย่างและจํานวนรายการที�ตรวจสารเสพติด
ในป�สสาวะระหว่าง 2557-2567

2. การตรวจยืนยันสารเสพติดในป�สสาวะ 
   สํานักยาและวตัถุเสพติดให้บร �การตรวจยืนยันสารเสพติดในป�สสาวะ ได้แก่ Methamphetamine,
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (เมตาบอไลต์ของกัญชา),
Morphine, MDMA, MDA, MDE (ยาอี), Ketamine, Benzoylecgonine (เมตาบอไลต์ของโค
คาอีน), Mitragynine (กระท่อม)6 Monoacetylmorphine (เมตาบอไลต์ของเฮโรอีน) สารกลุ่ม
Benzodiazepines และ Tramadol โดยจํานวนตัวอย่างป�สสาวะ ในป�งบประมาณ 2567 มีจํานวน
4,295 ตัวอย่าง เพิ�มขึ�นจากป�งบประมาณ 2566 จํานวน 340 ตัวอย่าง ดังรูปที� 1
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        ตัวอย่างป�สสาวะจํานวน 4,295 ตัวอย่าง ตรวจพบสารเสพติดจํานวน 3,880
ตัวอย่าง (ร้อยละ 90)  ในจํานวนนี�เป�นตรวจพบสารเสพติด 1 ชนิด จํานวน 3,584 (ร้อย
ละ 92.4)  พบสารเสพติดมากกว่า 1 ชนิด จํานวน 296 ตัวอย่าง (ร้อยละ 7.6) รายการ
สารเสพติดรวมทั�งสิ�น 4,256 รายการ สารเสพติดที�ตรวจพบมากที�สุด คือ
Methamphetamine รองลงมาคือ Morphine, Benzodiazepines, Ketamine,  
MDMA, THC, 6MAM, Tramadol  และ Cocaine ตามลําดับและตรวจไม่พบสารเสพ
ติด จํานวน 415 ตัวอย่าง (ร้อยละ 10) ดังรายละเอียด 

จํานวนตัวอย่างป�สสาวะที�ตรวจพบสารเสพติด

ชนิดสารเสพติด ตัวอย่าง ร้อยละ

พบสารเสพติด 1 ชนิด

1 Methamphetamine 3,239 83.48

2 Benzodiazepines 179 4.61

3 Ketamine 90 2.32

4 Morphine 42 1.08

5 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 16 0.41

6 MDMA 10 0.26

7 Cocaine 4 0.1

8 Tramadol 4 0.1

3,584 92.37

พบสารเสพติดมากกว่า 1 ชนิด

พบสารเสพติด 2 ชนิด

1 Methamphetamine + Morphine 64 1.65

2 Morphine + 6-MAM 51 1.31

3 MDMA + Ketamine 27 0.70

4 Methamphetamine 
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 24 0.62

5 Methamphetamine + Ketamine 18 0.46

6 Morphine
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 7 0.18

7 Benzodiazepines + Tramadol 7 0.18
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ชนิดสารเสพติด ตัวอย่าง ร้อยละ

8 Methamphetamine + MDMA 6 0.15

9 Ketamine 
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 3 0.08

10 Ketamine + Benzodiazepines 2 0.05

11 Morphine + Benzodiazepines 2 0.05

12 Methamphetamine + Benzodiazepines 1 0.03

13 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
+ MDMA 1 0.03

พบสารเสพติด 3 ชนิด

14 Methamphetamine + Morphine + 6-MAM 40 1.03

15 Methamphetamine + Morphine 
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 10 0.26

16 MDMA + 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic
acid + Ketamine 9 0.23

17 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
+ Morphine + 6-MAM 6 0.15

18 Methamphetamine + Ketamine 
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 6 0.15

19 Methamphetamine + MDMA + Benzodiazepines 1 0.03

20 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid +
Morphine + Benzodiazepines 1 0.03

21 Morphine + 6-MAM 
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 1 0.03

พบสารเสพติด 4 ชนิด

22 Methamphetamine + Morphine + 6-MAM 
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 6 0.15

23 Methamphetamine + MDMA + Ketamine + Benzodiazepines 3 0.08

รวมพบสารเสพติดมากกวา่ 1 ชนิด 296 7.63

รวมทั�งสิ�น 3,880 100.0
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จํานวนตัวอย่างป�สสาวะป�งบประมาณ 2567 จํานวน 4,295 ตัวอย่าง

จํานวนตัวอย่างป�สสาวะที�ตรวจพบสารเสพติด จํานวน 4,295 ตัวอย่าง

หมายเหตุ       M          =  Methamphetamine
                 BZD       =  Benzodiazepine
                 KET       =  Ketamine
                 Mor       =  Morphine
                 6-MAM   =  6-Monoacetylmorphine (เมตาบอไลต์ของเฮโรอีน)
                 Other     =  M, THC, MDMA, Morphine, 6-MAM, KET, Coc, BZD 
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3. การตรวจคุณภาพชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะ    
        ตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะเพื�อประกอบการแจ้ง
รายการละเอียดผลิตหร �อนําเข้าชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะ ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร ��อง ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในป�สสาวะ
(ฉบับที� 2) พ.ศ. 2559 รวมทั�งสิ�น 123 ตัวอย่าง ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน จํานวน 36 ตัวอย่าง
และไม่ผ่านเกณฑ์ 87 ตัวอย่าง

4. ตรวจว �เคราะห์วัตถุเสพติดที�ใช้ในทางการแพทย์
     4.1 ตรวจว �เคราะห์ผลิตภัณฑ์วตัถุเสพติดที�นํามาใช้ในทางที�ผิด เพื�อประกอบการดําเนิน
คดี 
         ป�งบประมาณพ.ศ. 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติด ได้รับตัวอย่างของกลาง 76 คดี
รวม 413 ตัวอย่าง จําแนกเป�น การตรวจเอกลักษณ์เพื�อระบุชนิด จํานวน 346 ตัวอย่าง และ
การตรวจเพื�อหาปร �มาณวัตถุเสพติด/วตัถุออกฤทธิ� จํานวน 67 ตัวอย่าง โดยของกลางที�ได้
รับนั�นมีทั�งรูปแบบ เม็ด แคปซูล ผง และของเหลว มีนํ�าหนักรวมมากกว่า 4,465 กิโลกรัม

  สรุปผลการตรวจว �เคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที�นําไปใช้ในทางที�ผิด  
เพื�อประกอบการดําเนินคดี แจกแจงตามประเภทของการตรวจว �เคราะห์

ลําดับที� ประเภทของการ
ตรวจว �เคราะห์ จํานวนตัวอย่าง คิดเป�นร้อยละ

1 คุณภาพว �เคราะห์ 346 83.8

2 ปร �มาณว �เคราะห์ 67 16.2

  รวม 413 100
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สรุปผลการตรวจว �เคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที�นํามาใช้ในทางที�ผิด
   เพื�อประกอบการดําเนินคดี  แจกแจงตามชนิดของสารที�ตรวจพบ    

ลําดับที� ชนิด/ประเภท จํานวนคดี จํานวนตัวอย่าง นํ�าหนัก (กรัม)

1 ยาเสพติด ประเภท 1
และ 2 11 50 27,253.333

2 วัตถุออกฤทธิ�
ประเภท 1,2 และ 4 7 85 25,098.960

3
นํ�าต้มใบกระท่อม

(ตรวจพบ
Mitragynine)

48 187 4,130,666.000

4 ยาอันตราย 6 44 195,583.655

5 ของกลางที�มีส่วนผสม
ของ THC 0* 1 1,836.000

6
ตรวจไม่พบ (ยาเสพ
ติด/วตัถุออกฤทธิ�/ยา

แผนป�จจุบัน)
4 46 84,641.774

  รวม 76 413 4,465,079.722

หมายเหตุ : * นับจํานวนคดีรวมกับของกลางรายการอื�น
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     จากข้อมูลพบวา่ ตัวอย่างของกลางประเภทนํ�าต้มใบพืชกระท่อมเพิ�มมากขึ�นจาก 27
ตัวอย่าง ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2566 เป�น 187 ตัวอย่าง ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 คิด
เป�นเกือบ 7 เท่า โดยมี 1 ตัวอย่าง ที�ตรวจพบ Ketamine ซึ�งเป�นวัตถุออกฤทธิ�ประเภท 2
ผสมอยู่ 
     ทั�งนี� นํ�าต้มใบพืชกระท่อมที�ตรวจพบ Mitragynine ซึ�งเป�นสารสําคัญในพืชกระท่อม
นั�น ไม่จัดเป�นยาเสพติดให้โทษประเภท 5 แต่กลุ่มวตัถุเสพติด ทําการตรวจเพื�อเฝ�าระวังการ
แพร่ระบาดของยาเสพติด วัตถุออกฤทธิ� หร �อยาที�นําไปใช้ในทางที�ผิดในนํ�าต้มใบพืชกระท่อม
ดังเช่นในอดีตเคยมีการแพร่ระบาดของนํ�าต้มกระท่อมสูตร 4 x 100
     ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 ตรวจพบของกลางที�มีการผสมยาเสพติดและยาอันตราย
หลายชนิด ในลักษณะเป�นของเหลว จํานวน 6 ตัวอย่าง ดังนี� 
     1. Codeine + Pseudoephedrine + Dextromethorphan +    
         Tramadol + Chlorpheniramine + Paracetamol จํานวน 1  
         ตัวอย่าง
     2. Codeine + Pseudoephedrine + Dextromethorphan +  
          Tramadol + Chlorpheniramine + Diphenhydramine +  
          Paracetamol + Promethazine + Guaifenesin จํานวน 1  
          ตัวอย่าง
     3. Codeine + Tramadol + Diphenhydramine + Promethazine 
          + Guaifenesin จํานวน 1 ตัวอย่าง
     4. Codeine + Dextromethorphan + Tramadol + 
          Promethazine จํานวน 1 ตัวอย่าง
     5. Codeine + Tramadol + Diphenhydramine + Promethazine 
          + Guaifenesin จํานวน 1 ตัวอย่าง
     6. Dextromethorphan + Tramadol + Promethazine จํานวน 1 
          ตัวอย่าง
     นอกจากนี� พบตัวอย่างของกลางที�ตรวจพบยาเสพติด ประเภท 1 คือ Heroin จํานวน
10 ตัวอย่าง ซึ�งในจํานวนนี� 1 ตัวอย่าง มีลักษณะเป�นเม็ด ตรวจพบ Heroin ชนิดเดียว อีก
8 ตัวอย่าง ซึ�งมีลักษณะเป�นเม็ดเช่นกัน ตรวจพบร่วมกับ Ketamine และอีก 1 ตัวอย่างมี
ลักษณะเป�นของเหลวซึ�งตรวจพบร่วมกับ Tramadol
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4.2 ตรวจวเิคราะห์คณุภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์วตัถเุสพติดที�ใช้
ทางการแพทย์
สรุปผลการตรวจสอบคณุภาพผลิตภัณฑ์วตัถเุสพติดที�ใชท้างการแพทย์

แจกแจงตามประเภทตัวอยา่ง

ลําดับที� ตัวอย่าง จํานวน
(รายการ)

ผิดมาตรฐาน

ตัวอย่าง ร้อยละ สาเหตุ

1 โครงการเฝ�าระวงัคุณภาพและความปลอดภัย
ร่วมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

55
(1,304) 0 0.0

1.1  วัตถุออกฤทธิ�ในประเภทที� 4

1. Chlordiazepoxide 1 0 0.0

2. Chlordiazepoxide Hydrochloride 1 0 0.0

3. Clonazepam 5 0 0.0

4. Clorazepate Dipotassium 8 0 0.0

5. Diazepam 5 0 0.0

6. Lorazepam 4 0 0.0

7. Phenobarbital 6 0 0.0

1.2 ยาเสพติดให้โทษประเภท 2 และ 3

1. Anhydrous Morphine 1 0 0.0

2. Codeine Phosphate+
     Glyceryl Guaiacolate 15 0 0.0

3. Codeine Phosphate+ 
     Glyceryl Guaiacolate+ 
     Terpin Hydrate

1 0 0.0

4. Codeine Phosphate+   
     Paracetamol 5 0 0.0

5. Codeine Phosphate+  
     Promethazine Hydrochloride 2 0 0.0

6. Diphenoxylate Hydrochloride+  
     Atropine Sulphate 1 0 0.0
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ลําดับที� ตัวอย่าง จํานวน
(รายการ)

ผิดมาตรฐาน

ตัวอย่าง ร้อยละ สาเหตุ

2

โครงการควบคุมคุณภาพวัตถุออกฤทธิ�และยา
เสพติดให้โทษประเภท 3 ร่วมกับกลุ่มเงิน
ทุนหมุนเว �ยนยาเสพติด สํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา

15
(301) 0 0.0

2.1 วตัถุออกฤทธิ�ในประเภทที� 2

1. Methylphenidate   
    Hydrochloride 7 0 0.0

2. Midazolam 1 0 0.0

3. Pseudoephedrine  
     Hydrochloride 6 0 0.0

2.2 ยาเสพติดให้โทษประเภทที� 3

1. Codeine Phosphate 1 0 0.0

รวม 70
(1,605) 0 0.0

4.3 ตรวจว �เคราะห์ปร �มาณสารสําคัญของผลิตภัณฑ์กัญชาที�ใช้ทางการแพทย์

ลําดับที� ตัวอย่าง จํานวน (รายการ)
ผิดมาตรฐาน

ตัวอย่าง ร้อยละ สาเหตุ

1 นํ�ามันกัญชา 2
(4) 0 0.0

ไม่มีมาตรฐาน
กําหนด

2 พืชกัญชาแห้ง 6 
(12) 0 0.0

3 พืชกัญชาแห้ง (ตรวจหายาฆ่า
เชื�อรา)

2
(2) 0 0.0

4 CBD isolate 2 
(6) 0 0.0

5 ผลิตภัณฑ์จากกัญชา (แคปซูล) 3
(9) 0 0.0

รวม 15 
(33) 0 0.0
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4.4 ตรวจว �เคราะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในวตัถุต้องสงสัยเพื�อคุ้มครองผู้บร �โภค 

ลําดับ
ที� ตัวอยา่ง จาํนวน

(รายการ)

ผดิมาตรฐาน

ตัวอยา่ง รอ้ยละ สาเหตุ

1
ผลิตภัณฑ์เสรมิ
อาหาร

8
(8)

2 25.0 Sibutramine

2 ยาเมด็ 19
(19)

19 100

Codeine, Alprazolam,
Flunitrazepam,

Clonazepam, Diazepam,
Lorazepam,

Chlorpheniramine

3 ยานํ�า 4
(4)

4 100 Codeine

4 ยาแคปซูล 2
(2)

2 100
Codeine, Clorazepate

Dipotassium

5
ผลิตภัณฑ์ต้อง
สงสยัอื�นๆ

6 
(6)

6 100
Flunitrazepam, Delta-9-

THC, Delta-8-THC,
Promethazine

รวม 39
(39)

33 84.6

4.5  ตรวจว �เคราะห์วัตถุออกฤทธิ�ปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสร �มอาหารเพื�อ
คุ้มครองผู้บร �โภคหร �อตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์

ลําดับ
ที� ตัวอย่าง จํานวน

(รายการ)
ผิดมาตรฐาน

ตัวอย่าง ร้อยละ สาเหตุ

1 ผลิตภัณฑ์เสร �มอาหาร 307
(307) 47 15.3 Sibutramine

รวม 307
(307) 47 15.3
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สนับสนุนชุดทดสอบเบื�องต้นสารเสพติดในป�สสาวะ

       สนับสนุนชุดทดสอบให้หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขทั�งหน่วยงานภายใน
และหน่วยงานภายนอกกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์กระทรวงยุติธรรม กระทรวงศึกษาธิการ
และหน่วยงานอื�น ๆ รวมทั�งสิ�น 316,665 ชุด ดังนี�

หน่วยงานที�ได้รับ
การสนับสนุน

ชุดทดสอบ

Metha
mpheta
mine

THC Morphine Cocaine
Benzo
diazep

ine
MDMA Ketamine

1.ศูนย์ว �ทยาศาสตร์
การแพทย์ 60,200 43,100 39,605 18,605 14,405 39,260 16,640

2. กระทรวง
ยุติธรรม 28,000 29,000 - - - - -

3. กระทรวง
ศึกษาธิการ - 3,000 - - - - -

4. กระทรวง
มหาดไทย 5,050 5,000 - - - - -

5. สํานักงานตํารวจ
แห่งชาติ 4,800 5,000 5,000 - - - -

รวม 98,050 85,100 44,605 18,605 14,405 39,260 16,640

รวมทั�งสิ�น 316,665
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ชนิดสาร Cut off ความเข้มข้น
(นาโนกรัม/มิลลิลิตร) จํานวน (ขวด*)

เมทแอมเฟตามีน  500 ng/mL 250 117

750 117

 1000 ng/mL 500 538

1,500 546
มอร์ฟ�น  300 ng/mL 150 183

450 185
กัญชา  50 ng/mL 25 493

75 493
เคตามีน  1000 ng/mL 500 65

1,500 67

เบนโซไดอะซีป�น
ส์ 300 ng/mL 450 2

โคเคน 300 ng/mL 450 2

ยาอี 1000 ng/mL 1500 2

รวม 2,810

    ผลิตสารควบคุมคุณภาพภายในเพื�อใช้ในการควบคุมคุณภาพของทดสอบเบื�องต้นสาร
เสพติดในป�สสาวะ ในการตรวจสอบคุณภาพของชุดทดสอบในระหว่างการใช้งานหร �อเพื�อจัด
ซื�อชุดทดสอบของห้องปฏิบัติการตรวจสารเสพติดในป�สสาวะ โดยสนับสนุนให้แก่หน่วยงาน
ภายในและหน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุขทั�วประเทศ 7 ชนิด ขนาดบรรจุขวดละ
10 มิลลิลิตร รวม 2,810 ขวด

ผลิตสารควบคุมคุณภาพภายใน (Internal quality control: IQC)
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       วนัที� 11-12 มีนาคม 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติด กรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ จัด
ประชุมผู้รับบร �การ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  และบูรณาการแผนงานด้านยาและยาเสพติด ประจํา
ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 ณ  โรงแรมมิราเคิล แกรนด์ คอนเวนชั�น กรุงเทพมหานคร 
       สํานักยาและวตัถุเสพติด มีบทบาทหน้าที�คือให้บร �การตรวจสอบคุณภาพความ
ปลอดภัย ของผลิตภัณฑ์ยาแผนป�จจุบัน สมุนไพร กัญชาทางการแพทย์ เคร ��องมือแพทย์
ผลิตสารมาตรฐาน ตรวจพิสูจน์ยาเสพติด และเป�นผู้ดําเนินแผนการทดสอบความชํานาญทาง
ห้องปฏิบัติการด้านยาและยาเสพติด ด้วยงานบร �การที�มีผู้รับบร �การหลายด้าน และมีความ
สัมพันธ์กันทั�งภาครัฐและเอกชน     จึงได้จัดการประชุมเพื�อเป�ดโอกาสให้ผู้รับบร �การ ผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย ได้แสดงความคิดเห็น และให้ข้อเสนอแนะในการร่วมมือกันแก้ไขอุปสรรคใน
การดําเนินงาน รวมทั�งพัฒนางานบร �การ ให้ตอบสนองได้ตรงตามความต้องการ ความคาด
หวัง และความพึงพอใจมากยิ�งขึ�น 
    การประชุมนี�จะเป�นประโยชน์ต่อการเป�ดโอกาสให้ผู้เกี�ยวข้องทุกภาคส่วน รับรู้ ร่วมคิด
ร่วมตัดสินใจ เพื�อสร้างความโปร่งใส และเพิ�มประสิทธิภาพในการทํางานของหน่วยงานภาค
รัฐให้ดีขึ�น และเสร �มสร้างความเข้าใจ ระหว่างกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์กับเคร �อข่าย
พันธมิตร
       ผู้เข้าร่วมประชุม ประกอบด้วย ผู้ประกอบการผลิตและจําหน่ายยาแผนป�จจุบัน ยา
สมุนไพร เคร ��องมือแพทย์ สมาชิกการทดสอบ ความชํานาญห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์ด้าน
ยาเสพติด ซึ�งเป�นผู้รับบร �การ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั�งหน่วยงานภาครัฐและเอกชน เจ้าหน้าที�
ศูนย์ว �ทยาศาสตร์การแพทย์ และบุคลากรสํานักยาและวตัถุเสพติด ประมาณ 400 คน โดย
จะมีการบรรยายให้ความรู้ในประเด็นที�สังคมกําลังสนใจ เช่น นโยบายและสถานการณ์ด้านยา
เสพติดของประเทศ กัญชา กระท่อม สถานการ์และการควบคุมตามกฎหมาย การใช้งาน
ระบบรับส่งตัวอย่างว �เคราะห์ การรับ e-report ของผู้รับบร �การของกรมว �ทยาศาสตร์การ
แพทย์ (iLab-PLUS)

จัดอบรม ประชุม สัมมนา
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การผลิตและให้บร �การสารมาตรฐาน

 ผลิตสารมาตรฐานกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) ทั�งหมด 91 ชนิด โดย
จําแนกเป�นสารมาตรฐานยา 14 ชนิด วัตถุออกฤทธิ�และวัตถุเสพติด 8 ชนิด สาร
มาตรฐานสมุนไพร 3 ชนิดและสารมาตรฐานสําหรับตรวจเอกลักษณ์ 64 ชนิด โดย
ทําการผลิต ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐานตามมาตรฐาน ISO
17034: 2016 และ ISO/IEC 17025: 2017
ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ด้านยา 4
ชนิด เป�นการจัดทําสารมาตรฐานที�ทําการผลิตและทดสอบร่วมกันของกลุ่มประเทศ
สมาชิกอาเซียนเพื�อให้ได้สารมาตรฐานที�มีราคาถูกใช้ในภูมิภาคอาเซียน
การให้บร �การสารมาตรฐาน 514 ขวด แก่สํานักยาและวตัถุเสพติด ศูนย์ว �ทยาศาสตร์การ
แพทย์ และหน่วยงานรัฐอื�นๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 225 ขวด สารมาตรฐาน
วัตถุออกฤทธิ�ต่อจิตประสาทกับยาเสพติด 133 ขวดและสารมาตรฐานสมุนไพร 156 ขวด
สามารถลดงบประมาณของกรมฯ ในการนําเข้าสารมาตรฐานจากต่างประเทศเป�นมูลค่า
16.0 ล้านบาท
การให้บร �การจําหน่ายสารมาตรฐาน 609 ขวด ให้แก่ผู้ประกอบการผลิตยา และหน่วย
งานภายนอกกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ เป�นสารมาตรฐานยา 375 ขวด สารมาตรฐาน
วัตถุออกฤทธิ�กับยาเสพติด 51 ขวด และสารมาตรฐานสมุนไพร 183 ขวด สามารถลด
งบประมาณของประเทศในการนําเข้าสารมาตรฐานจากต่างประเทศเป�นมูลค่าประมาณ
18.5 ล้านบาท

โดยรายชื�อสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ที�มีให้บร �การ
สามารถดาวน์โหลดได้จาก  https://website.bdn.go.th/th/home

การผลิตและให้บร �การสารมาตรฐาน
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     สารมาตรฐานกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์สมุนไพร เป�นสารมาตรฐานซึ�งเป�นสาร
สําคัญของสมุนไพรชนิดนั�นๆ ใช้สําหรับตรวจคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที�
มีการผลิตภายในประเทศ ทําให้ประชาชนได้บร �โภคผลิตภัณฑ์สมุนไพรที�มีคุณภาพและ
มาตรฐานเพิ�มความเชื�อมั�นของผู้บร �โภค นอกจากนี�ยังเป�นการสนับสนุนโรงงานสมุนไพร
ภายในประเทศเพื�อการส่งออกผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที�มีคุณภาพมาตรฐาน  
     ในป� 2567 แนวโนม้การซื�อสารมาตรฐานสมุนไพรของกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยจ์าก
ผูป้ระกอบการผลิตยาสมุนไพรเพิ�มขึ�นอยา่งมนียัสาํคัญโดยเฉพาะสารมาตรฐาน THC และ
CBD ซึ�งใชใ้นการตรวจพสิจูนพ์ชืกัญชาและการควบคณุภาพของผลิตภัณฑ์กัญชา ก่อนที�
จะมสีารมาตรฐานกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ สารมาตรฐานทั�งสองชนิดต้องนาํเขา้จาก
ต่างประเทศ ใชร้ะยะเวลาดาํเนินการในการสั�งซื�อประมาณ 4-5 เดอืนและมรีาคาแพง เมื�อมี
การผลิตเป�นสารมาตรฐานกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยจ์งึมผีูม้ารบับรกิารเป�นจาํนวนมาก
สาํนักยาและวตัถเุสพติดจงึไดด้าํเนินการผลิตสารมาตรฐาน CBD รุน่ผลิตที� 3 เพื�อให้
เพยีงพอต่อความต้องการ และผลิตสารมาตรฐานกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ 5,7-

Dimethoxyflavone (DMF) และ 4′,5,7-Trimethoxyflavone (TMF) ซึ�งเป�นสารใน
กลุ่ม Flavonoids และเป�นสารสาํคัญที�พบในกระชายดาํ (Kaempferia parviflora

Wall. ex Baker.) สารมาตรฐานนี�สามารถนาํไปใชใ้นการควบคมุคณุภาพ และสง่เสรมิงาน
วเิคราะหว์จิยัผลิตภัณฑ์จากกระชายดาํต่อไป

การผลิตสารมาตรฐานกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์จากสมุนไพร 

5,7-Dimethoxyflavone (DMF)

4’,5,7-Trimethoxyflavone (TMF)
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การจัดทําตํารายาของประเทศไทย

 การจัดทําตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) เป�นการ
ดําเนินการต่อเนื�องเพื�อให้มีข้อกําหนดมาตรฐานครอบคลุมวตัถุดิบสมุนไพร และผลิตภัณฑ์ยา
เดี�ยวสมุนไพรที�บรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ ด้านสมุนไพร ซึ�ง Thai Herbal
Pharmacopoeia นั�นได้รับการรับรองเป�นตํารายาแผนป�จจุบัน ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 เร ��อง ระบุตํารายา และเป�นตํารายา
สมุนไพร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ออกตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร
พ.ศ. 2562 เร ��องรายการตําราที�เกี�ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ�งทางสํานักยาและวัตถุเสพ
ติดได้ดําเนินการมาตั�งแต่ป� พ.ศ. 2530 จนในป�จจุบัน มีการจัดพิมพ์ข้อกําหนดมาตรฐานใน
Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 (THP 2021) จํานวนสะสมทั�งสิ�น รวม 151 มอโน
กราฟ โดยใน Supplement ป� 2024 บรรจุจํานวน 17 มอโนกราฟ ซึ�งจะประกอบด้วย
วัตถุดิบหร �อพืชสมุนไพร จํานวน 10 มอโนกราฟ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจํานวน 7 มอโนกราฟ
ทั�งนี�ตําราดังกล่าวจะเป�นประโยชน์ในการอ้างอิงมาตรฐานของสมุนไพรตามกฎหมายต่อ
หน่วยงานภาครัฐที�เกี�ยวข้องกับการกํากับดูแลมาตรฐาน คุณภาพยาสมุนไพร ผู้ประกอบการ
ผลิตยาสมุนไพรทั�งภาครัฐและเอกชน รวมทั�งห้องปฏิบัติการด้านสมุนไพร สําหรับใช้อ้างอิง
ตามกฎหมาย เพื�อขึ�นทะเบียนยาสมุนไพร ควบคุมคุณภาพสมุนไพรให้ได้มาตรฐานสากล และ
คุ้มครองผู้บร �โภค รวมทั�งคณะเภสัชศาสตร์ที�ใช้ในการเร �ยนการสอน
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       ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติด ได้ดําเนินการจัดทําข้อกําหนด
มาตรฐานของยาสมุนไพรไทย และจัดพิมพ์ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 2021 ฉบับเพิ�ม
เติม 2024 (Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 Supplement 2024) ซึ�งบรรจุมอ
โนกราฟ ได้แก่  ยาแคปซูลบัวบก ยาชงบัวบก ช่อดอกกัญชงเพศเมีย ขันทองพยาบาท
เปลือกต้นข่อย ยาแคปซูลกระชาย ยาชงกระชาย กวาวเคร �อ กวาวเคร �อแดง ใบมะขามแขก
ยาแคปซูลใบมะขามแขก ยาชงใบมะขามแขก ยาแคปซูลพร �กไทยดํา ระย่อม ใบส้มป�อย ฝ�ก
ส้มป�อย วา่นร่อนทอง โดยจะมีมอโนกราฟสะสมทั�งหมดรวม 151 มอโนกราฟ นอกจากนี�ยัง
ได้มีการเผยแพร่อีก 2 ช่องทางได้แก่ ทางเว็บไซต์สํานักยาและวัตถุเสพติด
https://bdn.go.th/thp/home และ แอปพลิเคชัน THP
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การจัดบร �การทดสอบความชํานาญ
ทางห้องปฏิบัติการ

 ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวตัถุเสพติด ได้จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ชํานาญ (Proficiency Testing Provider) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2023 (E)
Conformity assessment - General requirements for the competence of
proficiency testing providers จํานวน 5 แผนการทดสอบคือการทดสอบความ
ชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา สารเสพติดในป�สสาวะ ยาเสพติดให้โทษในของกลาง วัตถุ
ออกฤทธิ�ในของกลาง และการหาปร �มาณสารสําคัญในผลิตภัณฑ์ยาจากกัญชา

การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา
    สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยาของผู้ผลิตยา
ห้องปฏิบัติการตรวจว �เคราะห์ทั�งภาครัฐและเอกชน ศูนย์ว �ทยาศาสตร์การแพทย์และห้อง
ปฏิบัติการตรวจว �เคราะห์ยาในกลุ่มประเทศอาเซียน โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการ
ทดสอบดังนี�

ลําดบั ชื�อโปรแกรม ตัวอย่าง/สาร
สําคัญ

จํานวนสมาชกิ
(แห่ง) ผลการทดสอบ

สมัคร
เข้าร่วม
ทดสอบ

ส่งผล
ทดสอบ

acceptable
results

warning
signal

unacceptable
result

1
การหาปร �มาณตวั
ยาสําคญัด้วย
เทคนิค HLPC

Acetaminop
hen Oral
Solution

78 75 66
(88.0%)

2
(2.7%)

7
(9.3%)

2 การวัดความเป�น
กรด-เบส Gabapentin 80 79 72

(91.1%)
3 

(3.8%)
4

(5.1%)

3 การทดสอบการ
ละลายของตวัยา

Indomethac
in Capsule 57 56 54

(96.4%)
1 

(1.8%)
1

(1.8%)

4

การหาปร �มาณตวั
ยาสําคญัด้วย
เทคนิค
UV-Vis
Spectro-
photometry

Bezafibrate
Tablet

61 60 58
(96.7%)

1
(1.7%)

1
(1.7%)

5 การทดสอบความ
ปราศจากเชื�อ

0.9%
Sodium
chloride

22

22 (ไม่
ประเมิน
ผล 2
ราย)

16 
(80.0%) - 4

(20.0%)
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การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในป�สสาวะ
       การให้บร �การทดสอบความชํานาญด้านสารเสพติดในป�สสาวะ ประกอบด้วย 2
โปรแกรม คือ โปรแกรมการตรวจยืนยันสารเสพติดในป�สสาวะ สมาชิกประกอบด้วยศูนย์
ว �ทยาศาสตร์การแพทย์ โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั�วไป ห้องปฏิบัติการสังกัด
มหาว �ทยาลัย และโปรแกรมการตรวจเบื�องต้นสารเสพติดในป�สสาวะ มีสมาชิกทั�งภาครัฐและ
เอกชน ได้แก่โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั�วไป โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช โรง
พยาบาลชุมชน โรงพยาบาลส่งเสร �มสุขภาพ ห้องปฏิบัติการสังกัดมหาว �ทยาลัย ห้องปฏิบัติ
การเอกชน โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบ ดังนี�

ลําดับ ชื�อ
โปรแกรม ตัวอย่าง/สารสําคัญ

จํานวนสมาชิก
(แห่ง) ผลการทดสอบ

สมัคร
เข้าร่วม
ทดสอบ

ส่งผล
ทดสอบ

acceptab
le results

warning
signal

unaccept
able

result
1 การตรวจ

ยืนยันสาร
เสพติดใน
ป�สสาวะ

Benzoylecgonin
e 3282.34 ng/ml
11-Nor-delta-9-
THC COOH
188.45 ng/ml
Morphine 895.41
ng/ml
Methamphetami
ne 2737.79
ng/ml
MDMA 1467.78
ng/ml

31 27 25
(92.6%)

1 
(3.7%)

7
(3.7%)

2 การตรวจ
เบื�องต้น
สารเสพติด
ในป�สสาวะ

Morphine 985.61
ng/ml
Methamphetami
ne 1791.23
ng/ml
11-Nor-delta-9-
THC COOH
154.13 ng/ml
MDMA 1778.11
ng/ml

803 767 663
(86.4%)

95 
(12.4%)

9 
(1.2%)

64



การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติดให้โทษในของกลาง
      ห้องปฏิบัติการสมาชิกที�เข้าร่วมทดสอบ ประกอบด้วย สถาบันว �ชาการและตรวจพิสูจน์
ยาเสพติด สังกัดสํานักงานคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามยาเสพติด กองพิสูจน์หลัก
ฐานกลาง สังกัดสํานักงานพิสูจน์หลักฐานตํารวจ ศูนย์พิสูจน์หลักฐาน สังกัดสํานักงานพิสูจน์
หลักฐานตํารวจ พิสูจน์หลักฐานจังหวัด สังกัดศูนย์พิสูจน์หลักฐาน และห้องปฏิบัติการของ
ศูนย์ว �ทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังนี�

ลําดับ
ที�

หัวข้อ
ทดสอบ

ตัวอย่าง/สาร
สําคัญ

จํานวนสมาชิก
(แห่ง) ผลการทดสอบ

สมัคร
เข้าร่วม
ทดสอบ

ส่งผล
ทดสอบ

acceptable
results

warning
signal

unaccep
table
result

1 ด้าน
คุณภาพ
ว �เคราะห์

Starch 25 25 25 (100.0%) - -

Heroin HCl
25

(100.0%)
- -

Methamphetam
ine HCl

24
(96.0)

- 1
(4.0)

2 ด้าน
ปร �มาณ
ว �เคราะห์

Methamphetam
ine HCl (97.90%
W/W)

25 17 16
(94.1)

- 1
(5.9)

การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านวตัถุออกฤทธิ�ในของกลาง
    สมาชิกที�เข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย สถาบันว �ชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สังกัด
สํานักงานคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามยาเสพติด (สํานักงานป.ป.ส.) กองพิสูจน์
หลักฐานกลาง และศูนย์พิสูจน์หลักฐาน สังกัดสํานักงานตํารวจแห่งชาติ และห้องปฏิบัติการ
ของศูนย์ว �ทยาศาสตร์การแพทย์จากทั�วประเทศ

ลําดบัที� หวัขอ้ทดสอบ ตวัอยา่ง/สารสําคญั

จํานวนสมาชิก
(แหง่) ผลการทดสอบ

สมัครเข้า
ร่วม

ทดสอบ

สง่ผล
ทดสอบ

acceptable
results

warning
signal

unacceptabl
e result

1 ดา้นคณุภาพ
ว �เคราะห์ Diazepam

15 15 15
(100.0%)

-

Starch
15

(100.0%)
-
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การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการการหาปร �มาณสารสําคัญในผลิตภัณฑ์ยาจาก
กัญชา (Assay of active substances in medicinal cannabis products)
      สมาชิกที�เข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการการตรวจว �เคราะห์กัญชาของ
มหาว �ทยาลัย ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาล ห้องปฏิบัติการภาคเอกชน ห้องปฏิบัติการ
ของรัฐว �สาหกิจ และห้องปฏิบัติการของศูนย์ว �ทยาศาสตร์การแพทย์ 

ลําดับ
ที�

หัวข้อ
ทดสอบ ตัวอย่าง/สารสําคัญ

จํานวนสมาชิก
(แห่ง) ผลการทดสอบ

สมัคร
เข้าร่วม
ทดสอบ

ส่งผล
ทดสอบ

acceptab
le

results

warnin
g signal

unaccepta
ble result

1 การหา
ปร �มาณสาร
สําคัญใน
ผลิตภัณฑ์ยา
จากกัญชา:
ยานํ�ามัน
กัญชาชนิด
หยอดใต้ลิ�น

THC
(1.78% w/w)

38 38 32
(84.2%)

1
(2.6%)

5
(13.2%)

CBD 
(0.35% w/w)

38 31
(81.6%)

3
(7.9%)

4
(10.5%)

การเปร �ยบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ 
(Intralaboratory and Interlaboratory comparisons)

ลําดับที� รายการทดสอบ หน่วยงานที�สํานักยาและ
วตัถุเสพติดเปร �ยบเทียบ

     Interlaboratory comparison

1 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่ม ส
เตียรอยด์และยากลุ่มเพิ�ม
สมรรถภาพทางเพศที�ปน
ปลอมในยาแผนโบราณ
ป�งบประมาณ 2567

ศูนย์ว �ทยาศาสตร์การแพทย์ที� 1/1 เชียงราย
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การเข้าร่วมทดสอบความชํานาญ

ลําดับที� รายการทดสอบ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ

1 PTS245: UV-visible
spectrophotometry European Directorate for the Quality

of Medicines & Healthcare (EDQM),
France2 PTS248: Liquid

chromatography

3 24PH2 Pharmaceutical
(Herbal tea)

IFM Quality Services Pty Ltd,
Australia

4 PH090: Residual solvents

LGC, UK
5 PH086: Sterility test

6 ICE 2023/2-Biologocal
specimen

United Nations Office on Drugs and
Crime (UNODC), Austria

7 ICE 2024/1-Biological
specimen

8 ICE 2023/2-Seized material:
Qualitative and
quantitative analysis

9 ICE 2024/1-Seized material:
Qualitative and
quantitative analysis

10 EQAAS 11.1: Dissolution

World Health Organization (WHO),
Switzerland

11 EQAAS 11.2: Disintegration

12 EQAAS 11.3: Assay

13 EQAAS 11.4: Related
substances

14 EQAAS 11.5: pH

15 LAL study A24 Chales River, USA
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งานระบบประกันคุณภาพและรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการ

 ระบบบร �หารจัดการคุณภาพตาม ISO 9001: 2015, ISO/IEC 17025: 2017,
ISO/IEC 17043: 2010, ISO 17034: 2016, ISO 27001: 2013 และ WHO
Good Practices for Pharmaceutical Quality Control Laboratories

1. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
       - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสํานักยาและวตัถุเสพติด มาตรฐาน ISO/IEC
17025: 2017, ISO 9001: 2015, ISO 17034 : 2016 และ WHO good practices for
pharmaceutical quality control laboratory ระหวา่งวันที� 25 มีนาคม ถึง 26
เมษายน 2567
       - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสํานักยาและวตัถุเสพติด มาตรฐาน ISO/IEC
717043: 2010 ช่วงระหว่าง กุมภาพันธ์ –เมษายน 2567
       - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสํานักยาและวตัถุเสพติด มาตรฐาน ISO/IEC
27001: 2013 ในวนัที� 25 มิถุนายน 2567 โดยศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ กรมว �ทยาศาสตร์
การแพทย์
2. การได้รับการรับรองตามมาตรฐานคุณภาพต่างๆ ดังนี�
   2.1 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้รับการรับรองความสามารถในการผลิตวสัดุอ้างอิงทาง
เภสัชกรรม ตามมาตรฐาน ISO 17034: 2016 จากสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในป�
พ.ศ. 2567 ดังรายการต่อไปนี�

ชนดิวัสดอุ้างองิ*
(CRM/RM) Matrix/Artefact

รายการวัด (Property
Value(s) / Identity /

Characterization range)
ว �ธทีดสอบ

RM Amlodipine
besylate:-
-Pure organic
compounds,
-Solid form
(white,
crystalline
powder),
-Pharmaceutical
material

999.5±5.2 µg/mg 
of amlodipine besylate,
calculated on the as is
basis, Measurement
uncertainty (MU) 
at 95% confidence level
(coverage factor, k = 2)

Characterization of a
non-operationally
defined measurand
using three competent
laboratories.
(The Japanese
Pharmacopoeia, 17ᵗʰ,
English Version, 1.2016.)
* หมายเหตุ 
ตาม ISO 17034:2016 
ข้อ 7.12.3 Note 1 (b)
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   2.2 สํานักยาและวตัถุเสพติดได้รับการรับรองความสามารถในการจัดโปรแกรมการทดสอบ
ความชํานาญห้องปฏิบัติการ จากกรมว �ทยาศาสตร์บร �การ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:
2010 จํานวน 10 โปรแกรม ได้แก่

ลําดบัที� Proficiency testing
program Measurand PT item

1 Analysis of narcotics/ illicit
drugs in seized materials

-Amphetamines Illicit drugs

2 Corfirmatory test of
narcotics in urine

-Amphetamines
-Opiates
-Cannabinoids
-Cocaine
-Ketamine
-Mitragynine

Urine

3 Screening test of narcotics
in urine

-Amphetamines
-Opiates
-Cannabinoids
-Cocaine
-Ketamine
-Mitragynine

Urine

4 Assay by High Performance
Liquid Chromatography

-Active ingredient  Raw material/ Tablet/
Capsule

5 Dissolution test -Active ingredient Tablet/ Capsule

6 Analysisi of psychotropics
in seized materials

-Benzodiazepines Illicit drugs

7 pH Measurement -pH Raw material/ Liquid
pharmaceutical product

8 Sterility test -Sterility Sterile pharmaceutical
product

9 Assay by UV-Vis
Spectrophotometry

-Active ingredient Tablet

10 Assay of active substances
in medicinal cannabis
products

-Delta-9-
Tetrahydrocannabinol
(THC)
-Cannabidiol (CBD)

Medicinal cannabis
products (Cannabis
sublingual drops/
cannabis extract)
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ลําดบัที� ชนดิผลติภณัฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ
1 1. ยาเมด็และยาแคปซลู

2. ยาฉดี ยานํ�า ยาแขวนตะกอน 
3. ยาคร �ม ยาขี�ผึ�ง
  

1. ปร �มาณตัวยาสําคัญ
2. การตรวจเอกลักษณ์ 
3. Degradation    
    Products,    
    Related  
    Substances,  
  Chromatographic
  Purity
  

1. Current USP / NF <621>,
<857>, <541>, <197>. 
2.Current BP <Appendix IIID,
III A, II A, II B, VIII A, VIII B,
VIII C > Chromatography,
Infrared Spectrophotometry,   
Spectrophotometry and  
Titration Technique.  

2 4. ยาฉดี ยานํา ยาแขวนตะกอน
5. ยาคร �ม ยาขี�ผึ�ง

4. ความเป�นกรด – ด่าง 1. Current USP/NF <791> 
2. Current BP <Appendix VL>  
pH Determination Technique.

3 6. ยาเม็ดและยาแคปซลู 5. การละลายของตัวยา
6. การแตกตวัของยา 

1. Current USP / NF <711>,    
<701>. 
2. Current BP <Appendix
XIIB> Dissolution,
Spectrophotometry
Technique, <Appendix XIIA>
Disintegration.

4 7. วัตถดุิบทีใช้ผลติ
   วัสดอุ้างองิและวัตถดุิบยา

7. การตรวจเอกลกัษณ์ 1. Current USP / NF <197>. 
2. Current BP<Appendix II A>
Infrared Spectrophotometry   
Technique.

3. การตรวจติดตามคุณภาพจากหน่วยรับรอง
   สํานักยาและวตัถุเสพติดรับการตรวจประเมินคุณภาพจากหน่วยงานภายนอก ดังนี�
   3.1 การตรวจประเมินระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการเพื�อเฝ�าระวังและขยายขอบข่ายการ
รับรอง ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2017 จากสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ระหว่าง
วันที� 3-5 กรกฎาคม 2567 ผลการตรวจประเมินพบเป�นข้อบกพร่อง 15 ข้อและข้อสังเกต 6
ข้อ และได้แก้ช้อบกพร่องและข้อสังเกตแล้วเสร็จ สําหรับรายการที�ได้รับการรับรองมีดัง
รายการต่อไปนี�
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ลําดบัที� ชนดิผลติภณัฑ/์
ตวัอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

8. Melting Range 1. Current USP / NF <741>. 
2. Current BP<Appendix
VA>by Differential
Scanning Calorimetry,
Melting Point Determination
Technique.  

9. ความเป�นกรด – ดา่ง
1. Current USP/NF <791> 
2. Current BP <Appendix VL>
pH Determination Technique.

10. Specific Optical Rotation 1. Current USP / NF <781> 
2. Current BP<Appendix
VF>by Optical Rotation
Technique. 

11. Degradation Products,   
    Related Substances,  
    Chromatographic Purity

1. Current USP / NF <621> 
2. Current BP<Appendix IIID>
by Chromatography
Technique.

12. ปร �มาณนํ�า
13. นํ�าหนักที�หายไปเมื�ออบแหง้

1. Current USP / NF <921>,
<731> 
2. Current BP < Appendix IX
C, IX D> by Karl Fisher
Titration and Oven
Technique.
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ลําดบัที� ชนดิผลติภณัฑ/์
ตวัอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

14. ปร �มาณตวัยา 1. Current USP / NF <621>,
<857>, <541>. 
2. Current BP<Appendix IIID, 
IIIA, IIB, VIIIB>
Chromatography,
Spectrophotometry and 
Titration Technique. 

5 8. ยาแผนโบราณ* 15. เอกลกัษณต์ัวยา
       Dexamethasone และ
       Prednisolone 

In-house Method SOP 22 
02 060 by Thin Layer
Chromatography (TLC)
Technique. 

การตรวจว �เคราะหเ์ชงิคุณภาพ
16. Clostridium spp.
17. Staphylococcus aureus
18. Salmonella spp.

TP Supplement 2005

* หมายเหตุ 
   “ยาแผนโบราณ” หมายถึงผลติภัณฑย์าที�ใชส้ําหรับมนุษย์ ประกอบดว้ยตัวยาสําคัญที�ได้จากวัตถุดิบ  
    ธรรมชาต ิ(พชื สตัว์ และ/หร �อแร่ธาตุ) และมกีารใช้ตามว �ถีทางแบบโบราณ ซึ�งไมร่วมถึงผลิตภัณฑ์  
    ปราศจากเชื�อ วัคซนี สารต่างๆที�ได้มาจากมนษุย์ สารเคมจีากวตัถุดิบธรรมชาติที�ทราบสตูรโครงสร้าง 
    แนน่อน
นยิามตาม
      ASEAN AGREEMENT ON TRADITIONAL MEDICINES : Draft as of 19ᵗʰ TFRF  
      Meeting 21 January 2015 (TFRF : The Task Force on ASEAN Regulatory  
      Framework for Traditional Medicines and Health Supplements)

6 9. ยาฉีด 19. Bacterial Endotoxins Current USP / NF <85> by
Kinetic Turbidity Method.
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

7 10. Biopharmaceuticals 20. Identification
21. Impurity
22. Assay

In-house method SOP 22 02
245 by Chromatography

23. Identification
24. Impurity

In-house method SOP 22 02
251 by SDS-PAGE/Western
Blot technique

25. Identification of  
     hyaluronic acid   
     and hyaluronate

In-house method SOP 22 02
178 by Carbazole reaction
method

26. Potency assay
- Cell proliferation
- Cytokine
activation/inhibition 

In-house method SOP 22 02
247 by Cell-based assay

27. Potency assay In-house method SOP 22 02
248 by ELISA technique

28. Impurity In-house method SOP 22 02
246 by Capillary
electrophoresis technique

29. Retractive index In-house method SOP 22 02
242 by Refractometry
technique

30. Container
content

In-house method SOP 22 02
228 by volume measuring
/weighing technique

31. Zinc
determination

In-house method SOP 22 02
207 by Atomic Absorption
Spectroscopy technique
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

32. Water content In-house method SOP 22 02
252 by Karl-Fisher
technique

33. pH In-house method SOP 22 02
185 by pH meter

8 11. ผลติภณัฑ์ยาไม่ปราศจาก
เชื�อ

การทดสอบการปนเป�� อน
เชื�อจุลนิทร �ย์
34. Total Aerobic   
     Microbial Count
35. Total Combined  
     Yeasts and  
     Moulds Count

1. Current BP, Appendix XVI  
B. Microbiological
Examination of Non-sterile
Products. 
2. Current USP/NF. <61>
Microbiological Examination
of Non-sterile Products: 
Microbial Enumeration
Tests. 
3. Current TP, Appendix 
10.2 Microbial Limit Tests. 
4. Current THP, Appendix 
10.2 Microbial Limit Tests 

36. Bile-tolerance
Gram Negative
Bacteria (Test for
Absence and
Quantitative Test)
37. Escherichia coli
38. Salmonella spp.
39. Clostridium spp.
40. Staphylococcus
aureus
41. Pseudomonas
aeruginosa

1. Current BP, Appendix XVI  
B Microbiological
Examination of Non-sterile
Products.
2. Current USP/NF. <62> 
Microbiological Examination
of Non-sterile Products:
Tests for Specified 
Microorganisms.
3. Current TP, Appendix 
10.2 Microbial Limit Tests.
4. Current THP, Appendix 
10.2 Microbial Limit Tests 
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ
42. Bile-tolerance    
Gram Negative
Bacteria (Test for
absence and Semi- 
quantitative test)
43. Escherichia coli  
(Test for absence 
and Semi-
quantitative test)
44. Salmonella spp.

1. Current BP, Appendix XVI
F. Microbiological
Examination of Herbal
Medicinal Products for Oral
Use. 

33. pH In-house method SOP 22 02
185 by pH meter

9 12. ผลติภณัฑ์ยาปราศจากเชื�อ
- ยาฉีดชนดิผง
-ยาฉดีชนดิเหลว
-ยาฉดีปร �มาตรมาก
-นํ�ายาลา้งไต
-ยาหยอดตา
-นํ�ายาลา้งคอนแทคเลนส์
-ยาฉดีแขวนตะกอน
-ยาหยอดตาแขวนตะกอน
-ยาขี�ผึ�งและเจลสําหรับป�ายตา

45. ความปราศจากเชื�อ 1. Current BP, Appendix XVI
A. Test for Sterility.
2. Current USP/NF. <71>
Sterility Tests

10 13. เมด็พลาสตกิชนดิ PVC,
PP, PE ที�ใช้ในการผลติ
อปุกรณท์างการแพทย์  และ
ภาชนะพลาสติกที�ใชบ้รรจุยา

1. In vitro Biological
Reactivity Test
In vitro Cytotoxicity
Test

1. Current USP / NF <87> by
Elution Test Method.
2. ISO 10993-5:2009 by Test
on Extract Method

11 14. ภาชนะพลาสติกสําหรับ
บรรจผุลิตภณัฑเ์ภสชัปราศจาก
เชื�อ 

48. การซมึผ่านของ
จลุนิทร �ย์

มอก.531-2558
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

12 15. เคร ��องมอืและอปุกรณ์
ทางการแพทย์

49. Bacterial
Endotoxins

Current USP / NF <85>.by
Kinetic Turbidity Method.
2. BS EN 455-3:2015
3. มอก. 531-2558 
4. มอก. 720-2561 
5. มอก. 764-2561
6. มอก. 1298-2562
7. มอก. 1426-2561

50. In vitro
Cytotoxicity Test

ISO 10993-5:2009 by Test on
Extract Method. 
2. มอก. 531-2558
3. มอก. 720-2561
4. มอก. 764-2561
5. มอก. 1298-2562
6. มอก. 1394-2561
7. มอก. 1426-2561

51. Hemolysis Test มอก. 531-2558
2. มอก. 720-2561 
3. มอก. 764-2561
4. มอก. 1298-2562
5. มอก. 1426-2561

13 16. ภาชนะพลาสตกิปราศจาก
เชื�อสําหรับบรรจโุลหติและสว่น
ประกอบของโลหติ 

52. การซึมผา่นของ
จลุนิทร �ย์

มอก. 1298-2558

14 17. เมด็พลาสตกิ เคร ��องมือ
และอปุกรณท์างการแพทย์

53. Intracutaneous
Test
54. Intracutaneous
(Intradermal)
Reactivity Test

1. Current USP/NF <88>
2. ISO 10993-23:2021

55. Implantation Test Current USP/NF <88>

56. Pyrogen Test 1. Current USP/NF <151> 
2. Current Ph. Eur. (2.6.8) 

57. Systemic
Injection Test
58. Acute Systemic
Toxicity Test

1. Current USP/NF <88> 
2. ISO 10993-11:2017
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

15 18. ยาเสพติด (ผง) 59. เอกลักษณเ์ฮโรอีน
ไฮโดรคลอไรด์

In-house Method SOP
2202132 in Connection with:
1.  United Nations,
Recommended Methods for
Testing Opium, Morphine
and Heroin, Division of
Narcotic Drugs Vienna, 1998.
2. United Nations,
Recommended Method for
Testing Heroin, Division of
Narcotic Drugs Vienna, 1986.
3. Moffat A.C., Clarke’s
Isolation and Identification
of Drugs in
Pharmaceuticals, Body
Fluids and Post-mortem
Material. 3rd ed., London:
The Pharmaceutical Press,
2004. by Color Test and
Thin Layer Chromatography
Technique.
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

16 19. ยาเสพตดิ (เมด็และผง) 60. เอกลกัษณก์ลุม่แอมเฟ
ตามนี

In-house Method SOP
2202133 in Connection with:
1.  Moffat A.C., Osselton M.D.
and Widdop B., Clark's
Analysis of Drugs and
Poisons in pharmaceuticals,
body fluids and postmortem
material. 3rd ed., London-
Chicago: the Pharmaceutical
Press, 2004. 
2. United Nations,
Recommended methods for
the identification and
analysis of Amphetamine,
Methamphetamine and their
ring-substituted analogues
in seized materials, New
York: United Nations, 2006. 
3. The United States
Pharmacopoeia. The
National Formulary, 21st ed.
Rockville: United State
Pharmacopoeia Convention,
Inc.; 1993. p. 1186. 
by Color Test and Thin
Layer Chromatography
Technique.
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ

17 20. วตัถอุอกฤทธิ� (เม็ด/
แคปซลู/ผง/ยาฉดี)

61. การตรวจเอกลกัษณ์
สารกลุม่เบนโซไดอะซีป�นส์

In-house Method SOP
2202113 by Thin Layer
Chromatography and Gas
Chromatography/Mass
Spectrometry Techniques.

18 21. พชื 62. เอกลกัษณ์พชืกัญชา In-house Method SOP
2202131 in Connection with:
1. Narcotics Division,
Pharmaceutical and Medical
Safety Bureau, Ministry of
Health and Welfare.
MANUAL FOR
IDENTIFICATION OF ABUSED
DRUGS 2nd Edition. Japan,
1998. 
2. United Nations.
RECOMMENDED METHODS
FOR TESTING CANNABIS.
Division of Narcotic Drugs.
Vienna, 1987. 
3. United Nations.
Recommended Methods for
the Identification and
Analysis of Cannabis and
Cannabis Products (Revised
and updated). UNODC
Vienna, 2009. 
4. Japan International
Cooperation Agency.
Textbook for the seminar of
Identification and Analysis
of Abused Drugs of
Indochina Region. Japan,
2002. 
5. Ministry of Health and
Welfare, Manual for
Identification of Abused
Drugs. 2nd ed. March, 1998. 
by Color Test and Thin
Layer Chromatography
Technique.
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ลําดบัที� ชนิดผลติภณัฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธีทดสอบ

19 22. พชืกญัชา สารสกัดกัญชา
และผลติภัณฑย์ากัญชา 

63. การว �เคราะหป์ร �มาณ
สาร Delta-9-
tetrahydrocannabinol
(THC) และ/หร �อ
Cannabidiol (CBD) ใน
ตัวอย่างพชืกัญชา สารสกัด
กญัชา และยานํ�ามนักญัชา

In-house Method SOP
2202231
by High Performance Liquid
Chromatography –
Spectrophotometry
Technique

20 23. ป�สสาวะ ตรวจเบื�องต้น
64. เมทแอมเฟตามีน
65. มอร์ฟ�น
66. กัญชา
67. เบนโซไดอะซีป�นส์
68. โคคาอีน
69. ยาอี
70. เคตามีน

In-house Method SOP
2202141 by Rapid Test Kit:
Immunological Technique. 

71. เอกลกัษณ์และปร �มาณ
กลุ่มแอมเฟตามีน

In-house Method SOP
2202190 by Gas
Chromatography Mass
Spectrometry and SOP
2202189 by Liquid
Chromatography Mass
Spectrometry Technique. 

72. เอกลกัษณ์และปร �มาณ
กลุ่มมอร์ฟ�น

In-house Method SOP
2202176 by Gas
Chromatography Mass
Spectrometry Technique.

73. เอกลกัษณ์และปร �มาณ
กลุ่มกัญชา

In-house Method SOP
2202191 by Gas
Chromatography Mass
Spectrometry Technique. 

74. เอกลกัษณแ์ละปร �มาณ
กลุ่มยาอี

In-house Method SOP
2202189 by Liquid
Chromatography Mass
Spectrometry Technique.

75. เอกลักษณ์ยากลุม่เบน
โซไดอะซปี�นส์

In-house method SOP
2202199 by Liquid
Chromatography- Triple
Quadrupole Mass
Spectrometry Technique.
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ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ
76. เอกลกัษณแ์ละปร �มาณ
โคคาอีน

In-house method SOP
2202180 by Gas
Chromatography - Mass
Spectrometry Technique. 

77. เอกลกัษณ์และปร �มาณ
สารมทิราไจนีน

In-house Method SOP
2202175 by Gas
Chromatography - Mass
Spectrometry Technique. 

78. เอกลกัษณแ์ละปร �มาณ
สารคีตามนี

In-house Method SOP
2202200 by Gas
Chromatography - Mass
Spectrometry Technique. 
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รายการขยายการรับรอง

ลําดบัที� ชนดิผลติภัณฑ/์ตัวอย่าง รายการทดสอบ ว �ธทีดสอบ
1 ผลติภณัฑย์าไม่ปราศจากเชื�อ การทดสอบการปนเป�� อน

เชื�อจุลนิทร �ย์
1. Total Aerobic
Microbial Count
2. Total Combined
Yeasts and Moulds
Count

1. Current BP, Appendix XVI
B. Microbiological
Examination of Non-sterile
Products. 
2. Current USP/NF. <61> 
Microbiological Examination
of Non-sterile Products: 
Microbial Enumeration
Tests. 
3. Current TP, Appendix 
10.2 Microbial Limit Tests. 
4. Current THP, Appendix 
10.2 Microbial Limit Tests
by Membrane Filter
Technique 

2 ยาเสพติด (เม็ดและผง) 3. การหาปร �มาณ
Methamphetamine
HCl

In-house Method SOP
2202269 in Connection with:
1. Moffat A.C., Osselton M.D.
and Widdop B., Clark's
Analysis of Drugs and
Poisons in pharmaceuticals,
body fluids and postmortem
material. 3rd ed., London-
Chicago: the Pharmaceutical
Press, 2004. 
2. United Nations,
Recommended methods for
the identification and analysis
of Amphetamine,
Methamphetamine and their
ring-substituted analogues in
seized materials, New York:
United Nations, 2006. 
by GC-FID Technique.
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3.2 การตรวจติดตามระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน WHO
Prequalification จาก WHO ระหวา่งวันที� 22-24 สิงหาคม 2567 ผลการตรวจประเมิน
พบเป�น major deficiencies 13 ข้อ สําหรับรายการที�ได้รับการรับรองมีดังต่อไปนี�

Type of analysis Finished Products Active pharmaceutical
ingredients

Identification HPLC (UV-Vis detection),
LC/MS, GC (FID), TLC, UV-
Vis spectrophotometry,
FTIR, basic tests

HPLC (UV-Vis detection),
LC/MS, GC (FID), TLC, UV-
Vis spectrophotometry,
FTIR, basic tests

Assay, Impurities and related
substances

HPLC (UV-Vis), GC (FID),
TLC, UV-Vis
spectrophotometry, AAS,
fluorimetry, polarimetry,
potentiometry

HPLC (UV-Vis), GC (FID),
TLC, UV-Vis
spectrophotometry, AAS,
fluorimetry, polarimetry,
potentiometry

Physical/Chemical analysis pH, viscosity, loss on
drying, particle size, water
content, disintegration,
dissolution, uniformity of
dosage units (mass,
content)

pH, refractive index, optical
rotation, viscosity, melting
point, loss on drying,
sulphated ash, acid insoluble
ash, water content,
differential scanning
calorimetry
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การจัดการความรู้

84

ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวัตถุเสพติดมีการจัดการความรู้
ดังรายการต่อไปนี�
ด้านการตรวจว �เคราะห์

เร ��อง จํานวนคน

The Novel Innovation towards the Stereospecific Drugs. 21
Nitrosamine Impurities overview and solution 20
The Expert's Guide to Pharmaceutical Impurity Analysis 20

Total workflow sample prep approach to optimize
elemental analysis

16

HPLC Method development 20

Rodent Toxicity Testing: navigating through acute and
chronic studies with a focus on the OECD-GLP guideline

3

มาตรฐานนํ�าบรสิทุธิ�สาํหรบังานหอ้งปฏิบติัการ 3

USP Virtual Workshop: Modern Methods for Endotoxins
and Pyrogens Testing

3

Sustainability and Future-proofing for QC Lab 4

มาตรฐานนํ�าบร �สุทธิ�สําหรับงานห้องปฏิบัติการ 12

ความก้าวหน้าของยาชีววตัถุในมิติของเภสัชว �ทยาคลินิกและการบร �บาล
ทางเภสัชกรรม

3

การใช้ control chart เพื�อติดตามประสิทธิภาพเคร ��องมือว �ทยาศาสตร์ 1

การประยุกต์ใช้ผลการวดัเพื�อควบคุมคุณภาพในงานทางเคมีและอุณหภูมิ 2

เทคนิคการตรวจว �เคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 1



การจัดการความรู้

ในป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 สํานักยาและวัตถุเสพติดมีการจัดการความรู้
จํานวน 6 เร ��อง ดังรายการต่อไปนี�

ครั�งที� วนัที� เร ��อง

1 21 มีนาคม 2566 อบรมเตร �ยมความพร้อมรับการ
ตรวจติดตามระบบคุณภาพ ISO
17034: 2016 (General
requirement for the
competence of reference
material procedures) ใน
การผลิตสารมาตรฐาน กรม
ว �ทยาศาสตร์การแพทย์

2 26 เมษายน 2566 อบรม method verification
and validation for
quantitative test

3 28 เมษายน 2566 อบรมเร ��องเคร ��อง Triple
Quadrapole mass
Spectrometry และการนําไปใชใ้น
งานว �เคราะห์และเร ��อง Good
Weighing Practice

4 9 พฤษภาคม 2566 อบรมโปรแกรม Canva 

5 29 มิถุนายน 2566 Analytical Method
Validation and
Application for Natural
Products Analysis และการ
เขียนสูตรโครงสร้างเคมีโดยใช้
โปรแกรม MARVINSKETCH

6 7 สิงหาคม 2566 อบรมความรู้เชิงปฏิบัติการเร ��อง
เล่าสู่โลกกวา้งและการดับเพลิง
ซ้อมอพยพหนีไฟ
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งานว �จัยงานว �จัย



การประเมินความเป�นพิษต่อเซลล์เนื�อเยื�อเพาะเลี�ยงของหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ 
ที�วางจําหน่ายในประเทศไทยระหวา่งการแพร่ระบาดของโรคโคว �ด 19

 (Assessment of the in vitro cytotoxicity testing of surgical mask
during COVID-19 pandemic in Thailand)

มณีรัตนะมาลา โมร �นทร์, สุนิสา ดีอุ่น, จิตรติ สาระวัน, ปว �ณา เจร �ญสิทธิ�
บทคัดย่อ
        การแพร่ระบาดของโรคโคว �ด 19 (COVID-19) ทั�วโลกทําให้หน้ากากอนามัยทางการ
แพทย์ซึ�งเป�นเคร ��องมือแพทย์ที�ใช้เป�นอุปกรณ์ป�องกันการแพร่ระบาด มีความต้องการเพิ�มขึ�น
ในประเทศไทย การทดสอบความเป�นพิษต่อเซลล์เนื�อเยื�อเพาะเลี�ยงเป�นการทดสอบพื�นฐานที�
ถูกกําหนดให้ทดสอบในเคร ��องมือแพทย์ทุกชนิดตามข้อกําหนดการทดสอบความเข้ากันได้ทาง
ชีวภาพของเคร ��องมือแพทย์ในมาตรฐาน ISO 10993 การศึกษาในครั�งนี�มีจุดประสงค์เพื�อ
ประเมินความปลอดภัยในหัวข้อความเป�นพิษต่อเซลล์เนื�อเยื�อเพาะเลี�ยงของหน้ากากอนามัย
ทางการแพทย์ที�มีจําหน่ายในท้องตลาดระหวา่งป�งบประมาณพ.ศ. 2564-2565 จํานวน 34
ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 17 บร �ษัท โดยเก็บตัวอย่างจากร้านขายยาและร้านค้าออนไลน์ ตัวอย่าง
ถูกประเมินความเป�นพิษต่อเซลล์เนื�อเยื�อเพาะเลี�ยงเชิงปร �มาณโดยว �ธี MTT ที�เวลา 24
ชั�วโมง ผลการศึกษาพบวา่ตัวอย่างจํานวน 34 ตัวอย่าง ผ่านมาตรฐานตามเกณฑ์ที�กําหนด มี
ผลร้อยละการรอดชีว �ตของเซลล์ระหว่าง 94.58±15.25 ซึ�งเกณฑ์กําหนดความเป�นพิษพบว่า
ร้อยละการรอดชีว �ตของเซลล์จากสารสกัดให้ผลการรอดชีว �ตน้อยกว่าร้อยละ 70 เทียบกับ
เซลล์ในชุดสารละลายควบคุม การศึกษาในครั�งนี�สรุปได้วา่หน้ากากอนามัยทางการแพทย์จาก
ร้านขายยาและร้านค้าออนไลน์ทั�ง 34 ตัวอย่าง ไม่ก่อให้เกิดพิษต่อเซลล์เนื�อเยื�อเพาะเลี�ยงตาม
ข้อกําหนด ISO 10993-5 จึงมีความปลอดภัยสําหรับผู้บร �โภค
คําสําคัญ: การทดสอบความเข้ากันได้ทางชีวภาพ, โรคโคว �ด 19, ความเป�นพิษต่อเซลล์
เนื�อเยื�อเพาะเลี�ยง, เคร ��องมือแพทย์,หน้ากากอนามัยทางการแพทย์
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การเผยแพร่ผลงาน

ชื�อบทความ ชื�อวารสาร ป�ที�/ฉบับที�/พ.ศ./
หน้า ผู้ว �จัยและคณะ

Development and
validation of
cell-based
method for the
determination of
nimotuzumab
potency

Thai Journal of
pharmaceutical
Sciences

48 (2), 2024 อิงอร ประสารชัยมนตร �
พรรณรักษ์ เคร �อเพลา
บุญฑร �กา บุญญาภิวัฒน์

การพัฒนาและตรวจ
สอบความถูกต้องของ
ว �ธีว �เคราะห์ปร �มาณแอ
นโดรกราโฟไลด์ใน
ผลิตภัณฑ์ฟ�าทะลาย
โจรโดยเทคนิคโครมา
โทกราฟ�ชนิดของเหลว
ประสิทธิภาพสูง

วารสารการแพทย์
แผนไทยและการ
แพทย์ทางเลือก

ป�ที� 22 ฉบับที� 2
พฤษภาคม-สิงหาคม
2567

ประภาพรรณ สุขเพรรณ์,
สรณ์สิร � สุขเขียว, จิรานุช
แจ่มทว �กุล

การสังเคราะห์วัตถุดิบ
และการผลิตสาร
มาตรฐานกรม
ว �ทยาศาสตร์การ
แพทย์เฮโรอีน

การประชุมว �ชาการ
กรมว �ทยาศาสตร์
การแพทย์ครั�งที�
32 (โปสเตอร์) 

วนัที� 5 - 7 มิถุนายน
2567

ป�ติกาญจน์ กาญจนา
พฤกษ์*, จารุบล ชัยชนะ,
ป�ณรส แช่มชมดาว และ
เมทินี หลิมศิร �วงษ์

การพัฒนาและตรวจ
สอบความถูกต้องของ
ว �ธีว �เคราะห์ปร �มาณโม
ลนูพิราเว �ยร์ในวตัถุดิบ
ด้วยยูพีแอลซี

การประชุมว �ชาการ
กรมว �ทยาศาสตร์
การแพทย์ครั�งที�
32 (โปสเตอร์)  

วนัที� 5 - 7 มิถุนายน
2567

ป�ณรส แช่มชมดาว*, นว
นิตย์ ธนสีลังกูร และ
เมทินี หลิมศิร �วงษ์

คุณภาพยาเม็ดเมโค
บาลามิน

การประชุมว �ชาการ
กรมว �ทยาศาสตร์
การแพทย์ครั�งที�
32 (โปสเตอร์) 

วนัที� 5 - 7 มิถุนายน
2567

สรณ์สิร � สุขเขียว, จิรานุช
แจ่มทว �กุล
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ข่าวเผยแพร่ / Fact Sheet

ลําดับ หัวข้อข่าว วันที�เผยแพร่
1 กรมว �ทย์ฯ ให้บร �การตรวจปร �มาณกัญชาใน

พลาสมาและ ป�สสาวะผู้ป�วยที�ได้รับกัญชา ทั�งจาก
การใช้กัญชาเพื�อการ รักษาและในรูปแบบอื�น เพื�อ
เป�นข้อมูลให้แพทย์สามารถสั�ง จ่ายปร �มาณยา
กัญชาที�เหมาะสมกับผู้ป�วยแต่ละราย

28 พ.ย. 66

สํานักยาและวัตถุเสพติดเสนอข่าวเผยแพร่สื�อมวลชน จํานวน 1 เร ��อง ดังนี�สํานักยาและวัตถุเสพติดเสนอข่าวเผยแพร่สื�อมวลชน จํานวน 1 เร ��อง ดังนี�
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ความร่วมมือกับหน่วยงานอื�นๆ

โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียน 
(ASEAN Reference Substances; ARS)

       โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนได้เร ��มตั�งแต่ป� 2525 มีวัตถุประสงค์
เพื�อร่วมกันผลิตสารมาตรฐานด้านยาขึ�นใช้ในกลุ่มประเทศอาเซียน เพื�อประหยัด
ค่าใช้จ่ายในการสั�งซื�อสารมาตรฐานของแต่ละประเทศ โดยใช้มาตรฐานการ
ดําเนินการขององค์การอนามัยโลก ซึ�งในป�จจุบันใช้ระบบคุณภาพ ISO/IEC
17025 และ ISO 17034 ตามกระบวนการผลิตวัสดุอ้างอิง โครงการนี�เป�นการ
ร่วมมือของห้องปฏิบัติการระหว่างสมาชิกในกลุ่มประเทศอาเซียนทั�ง 10 ประเทศ
สํานักยาและวตัถุเสพติด ได้รับมอบหมายให้เป�นผู้ประสานงานโครงการและเป�น
Training center ในการฝ�กอบรมการผลิตสารมาตรฐานให้กับประเทศสมาชิก
โดยในป�งบประมาณ 2566  ประเทศสมาชิก 10 ประเทศได้ร่วมกันผลิตสาร
มาตรฐานอาเซียนจํานวน 4 ชนิด ได้แก่ Ascorbic acid, Chlorpropamide,
Methylparaben และ Amoxicillin trihydrate โดยสารมาตรฐานที�ผลิต
ขึ�นนี�ได้แจกจ่ายให้ประเทศสมาชิกทุกประเทศ
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ฝ�ายปฏิบัติการทางชีวว �ทยาร่วมเป�นส่วนหนึ�งของการทํางานตามข้อตกลงร่วมมือด้านการ
ว �จัย และพัฒนาผลิตภัณฑ์ยีนบําบัดและเซลล์บําบัด สําหรับโรคจอตาเสื�อมที�ถ่ายทอดทาง
พันธุกรรม 
          ฝ�ายปฏิบัติการทางชีวว �ทยา สํานักยาและวตัถุเสพติด เป�นส่วนหนึ�งของการทํางาน
ตามข้อตกลงร่วมมือด้านการว �จัย และพัฒนาผลิตภัณฑ์ยีนบําบัดและเซลล์บําบัด สําหรับโรค
จอตาเสื�อมที�ถ่ายทอดทางพันธุกรรม ซึ�งเป�นความร่วมมือระหว่างกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
คณะแพทยศาสตร์ศิร �ราชพยาบาล และสถาบันชีวว �ทยาศาสตร์โมเลกุล มหาว �ทยาลัยมหิดล
โดยฝ�ายปฏิบัติการทางชีวว �ทยาได้ดําเนินการในส่วนการว �จัยเพื�อพัฒนาว �ธีการตรวจว �เคราะห์
ผลิตภัณฑ์ยีนบําบัดและเซลล์บําบัด เพื�อนํามาใช้ในการตรวจสอบคุณภาพและความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์ตามข้อกําหนด นับเป�นก้าวสําคัญในการวางรากฐานด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์
ขั�นสูง ส่งผลให้ผู้ป�วยแต่ละรายได้รับการรักษาอย่างมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงสุด
อีกทั�งเป�นการยกระดับศักยภาพการตรวจว �เคราะห์ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั�นสูงในประเทศไทย
ด้วย

92



การดํารงตําแหน่งรองคณะกรรมการ (Vice chairman) และตัวแทนประเทศไทยในการประชุม
The 4th Meeting of the ASEAN Pharmaceutical Testing Laboratory
Committee (APTLC) และ The 36ᵗʰ Meeting of Pharmaceutical Product
Working Group (PPWG)
          ภญ.ดร.บุญฑร �กา บุญญาภิวฒัน์ และ ภญ.ดร.สรญา ศุระศรางค์ เภสัชกรชํานาญการพิเศษ
สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้เข้าร่วมการประชุม The 4ᵗʰ Meeting of the ASEAN
Pharmaceutical Testing Laboratory Committee (APTLC) และ The 36th Meeting
of Pharmaceutical Product Working Group (PPWG) ซึ�งจัดโดย Food and Drug
Administration Philippines ณ สาธารณรัฐฟ�ลิปป�นส์ โดยการประชุม The 4ᵗʰ Meeting
of the ASEAN Pharmaceutical Testing Laboratory Committee (APTLC) จัดขึ�น
เพื�อจัดทําแนวทางและมาตรฐานสําหรับการว �เคราะห์ยาเพื�อใช้เป�นแนวทางในกลุ่มประเทศอาเซียน
และดําเนินการด้าน Proficiency Testing (PT) หร �อ Collaboration study ในกลุ่มประเทศ
สมาชิกอาเซียน โดยการประชุมในครั�งนี� ภญ.ดร.บุญฑร �กา บุญญาภิวัฒน์ ได้รับมอบหมายให้ดํารง
ตําแหน่งรองประธานคณะกรรมการ (Vice chairman) ซึ�งจะมีวาระการทํางานเป�นระยะเวลา 3 ป�
และในส่วนของการประชุม The 36th Meeting of Pharmaceutical Product Working
Group (PPWG) เป�นการประชุมเพื�อรับรองมติคณะกรรมการกลุ่มย่อยด้านต่างๆ ที�เกี�ยวข้องกับ
การว �เคราะห์ยา และเพื�อหาร �อถึงความร่วมมือกับ dialogue partner ต่างๆ เช่น USAID, MFDS
Korea, PMDA Japan และ TGA Australia
          การประชุมหาร �อในครั�งนี� ทําให้เกิดความร่วมมือด้านยาในภูมิภาคอาเซียน ทําให้เกิดการ
แลกเปลี�ยนประสบการณ์ด้านยา โดยเฉพาะอย่างยิ�งด้านการว �เคราะห์ยา ซึ�งเป�นงานในความรับผิด
ชอบโดยตรงของกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ และการดําเนินการการจัดทําแนวทางมาตรฐานใช้ใน
การว �เคราะห์สําหรับกลุ่มประเทศอาเซียน ถือเป�นการยกระดับมาตรฐานด้านการว �เคราะห์ยาระดับ
ภูมิภาค ทําให้ประเทศไทยและประเทศสมาชิกอาเซียนได้มีการปรับและพัฒนาการว �เคราะห์อย่างต่อ
เนื�อง ส่งผลทําให้เกิดความก้าวหน้าและนําไปสู่ความทัดเทียมด้านการว �เคราะห์ยาในระดับสากลโลก
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โครงการพัฒนาระบบคุณภาพและมาตรฐานการตรวจสารเสพติดในป�สสาวะระดับปฐมภูมิ
     สํานักยาและวตัถุเสพติด ดําเนินการร่วมกับศูนย์ว �ทยาศาสตร์การแพทย์ทั�ง 15 แห่ง
จัดการฝ�กอบรมและพัฒนาศักยภาพหน่วยงานสาธารณสุขระดับปฐมภูมิให้บุคลากรสามารถ
ตรวจคัดกรองสารเสพติดในป�สสาวะได้อย่างมีประสิทธิภาพ ทั�งในกรุงเทพมหานครและใน
ส่วนภูมิภาค อาทิ โรงพยาบาลส่งเสร �มสุขภาพตําบล องค์กรปกครองส่วนท้องถิ�น ศูนย์
บร �การสาธารณสุข คลินิกก้าวใหม่ พลัส กรุงเทพมหานคร สถานฟ�� นฟสูมรรถภาพผู้ติดยาเสพ
ติด สํานักอนามัย กรุงเทพมหานคร และเจ้าหน้าที�คลินิกฟ�าใหม่ รพ. ตากสิน สํานักการแพทย์
กรุงเทพมหานคร

การเผาทําลายของกลางยาเสพติด
     สํานักยาและวตัถุเสพติด สถานตรวจพิสูจน์ยาเสพติดหลักของประเทศ เป�นหนึ�งใน   
คณะทํางานทําลายยาเสพติดให้โทษของกลาง ร่วมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข และ สํานักงานคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามยาเสพติด
กระทรวงยุติธรรม ในการดําเนินการกิจกรรมต่างๆ อาทิ การตรวจรับของกลางยาเสพติด
สําหรับทําลาย การเป�นคณะกรรมการการขนย้าย รักษาความปลอดภัยและทําลาย การเป�น
คณะทํางานรับมอบในการเผาทําลายของกลางยาเสพติด ในป�งบประมาณ 2567
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แหล่งศึกษาดูงานทางห้องปฏิบัติการตรวจยาเสพติดของประเทศ
     สํานักยาและวตัถุเสพติดร่วมกับสถาบันว �ชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สํานักงาน
คณะกรรมการป�องกันและปราบปรามยาเสพติด ให้การต้อนรับคณะเจ้าหน้าที�ตรวจพิสูจน์ยา
เสพติดจากสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว จากโครงการเพิ�มประสิทธิภาพการตรวจ
พิสูจน์ยาเสพติด สําหรับเจ้าหน้าที� ห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สปป.ลาว รุ่นที� 2
จํานวน 11 คน เพื�อศึกษาดูงานห้องปฏิบัติการตรวจสารเสพติดในป�สสาวะและห้องปฏิบัติการ
ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดให้โทษ วตัถุออกฤทธิ� และสารระเหย ในของกลาง ของกลุ่มวัตถุเสพติด
เมื�อวนัที� 12 กุมภาพันธ์ 2567

แหล่งศึกษาดูงานทางห้องปฏิบัติการตรวจว �เคราะห์กัญชาทางการแพทย์ 
การจัดทําตํารายาสมุนไพรและสารมาตรฐาน
     สํานักยาและวตัถุเสพติด ร่วมกับสถาบันว �จัยสมุนไพร และสํานักคุณภาพและความ
ปลอดภัยอาหาร กรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ ได้เป�ดห้องปฏิบัติการสํานักยาและวัตถุเสพติด
ให้คณะทํางานด้านว �ชาการเกี�ยวกับกฎระเบียบกัญชาของกระทรวงสาธารณสุขภูฏาน เยี�ยม
ชมการดําเนินงานด้านกัญชาทางการแพทย์ อาทิ การว �เคราะห์หาสารสําคัญในผลิตภัณฑ์
กัญชาทางการแพทย์ การตรวจสอบลักษณะสําคัญของพืชกัญชา การผลิตสารมาตรฐาน
อ้างอิง THC และ CBD การจัดทําว �ธีว �เคราะห์ของตํารับยากัญชาที�บรรจุในตํารายากัญชาที�
บรรจุในตํารามาตรฐานสมุนไพรไทย การตรวจพิสูจน์กัญชาที�ผิดกฎหมายและการว �เคราะห์
ปร �มาณเมทาโบไลต์ของกัญชาในป�สสาวะ เมื�อวันที� 6 กุมภาพันธ์ 2567
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สํานักยาและวตัถุเสพติด ในนามผู้แทนกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ มีความร่วมมือกับองค์กร
ระหว่างประเทศ ได้แก่ The Colombo Plan Secretariat และ Asian Forensic
Sciences Network (AFSN) ด้านการตรวจพิสูจน์ยาเสพติด โดยในป�งบประมาณ 2567
ได้รับเชิญให้เข้าร่วมการประชุมสัมมนาระดับนานาชาติที�จัดที�กรุงเทพมหานคร ได้แก่ The
4th International Symposium of Forensic Drug Testing Lab Directors และ
The 16th Asian Forensic Sciences Network และเป�นผู้แทนนําเสนอการดําเนินงาน
ด้านการตรวจวตัถุเสพติดในป�สสาวะและการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลางของประเทศ
และร่วมเป�นแหล่งศึกษาดูงานทางห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดให้กับผู้แทนจาก
ประเทศสมาชิก AFSN อาทิ บรูไน ดารุสซาลาม, มองโกเลีย, เมียนม่า, สปป. ลาว และ
กัมพูชา
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การเป�นคณะกรรมการ 
คณะอนุกรรมการและคณะทํางาน

-  คณะกรรมการจัดทําตํารายาของประเทศไทย
-  คณะกรรมการขับเคลื�อนนโยบายกัญชาและสมุนไพร เพื�อใช้ประโยชน์ทางการแพทย์และ
สาธารณสุข กรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะทํางานจัดการวสัดุว �ทยาศาสตร์
-  คณะทํางานจัดทําและขับเคลื�อนแผนปฏิบัติการส่งเสร �มคุณธรรม และความโปร่งใส สํานัก
ยาและวตัถุเสพติด
-  คณะทํางานเทคโนโลยีสารสนเทศ
-  คณะทํางานประเมินความเสี�ยงของกระบวนงาน สํานักยาและวตัถุเสพติด
-  คณะทํางานระบบความปลอดภัยห้องปฏิบัติการ
-  คณะทํางานจัดการความรู้ สร้างสุขและความผูกพันของบุคลากร สํานักยาและวัตถุเสพติด
-  คณะทํางานพัฒนาคุณภาพบร �การทดสอบความชํานาญ
-  คณะบร �หารจัดการด้านเทคนิคและคณะที�ปร �กษาทางว �ชาการ การทดสอบความชํานาญ
ห้องปฏิบัติการยาและวตัถุเสพติดของสํานักยาและวัตถุเสพติด
-  คณะกรรมการตรวจสอบการรับ-จ่ายพัสดุ ประจําป�งบประมาณ 2564
-  คณะทํางานระบบผลิตนํ�าบร �สุทธิ�
-  คณะกรรมการและคณะทํางานดําเนินการบร �หารจัดการภาครัฐ กรมว �ทยาศาสตร์การ
แพทย์
-  คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพื�อรับรางวัลนักว �ทยาศาสตร์การแพทย์ดีเด่น ประเภทงาน
ว �จัยทางว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะอนุกรรมการกําหนดมาตรฐานและว �ธีตรวจสอบคุณภาพยา
-  คณะอนุกรรมการด้านบรรณาธิการ
- คณะอนุกรรมการด้านข้อกําหนดทั�วไปและจัดทําสารมาตรฐานที�ใช้ในการทดสอบ
- คณะอนุกรรมการจัดทําตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย
- คณะอนุกรรมการจัดทําข้อกําหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเภสัชเวทและ
พฤกษศาสตร์
-  คณะอนุกรรมการจัดทําข้อกําหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเคมี-ฟ�สิกส์และความ
ปลอดภัย

1. คณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ ซึ�งแต่งตั�งโดยกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
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-  คณะอนุกรรมการด้านการจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรไทย
-  คณะอนุกรรมการว �ชาการในการจัดประชุมว �ชาการกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะทํางานบร �หารจัดการเคร ��องมือว �ทยาศาสตร์
-  คณะอนุกรรมการว �ชาการในการจัดประชุมว �ชาการกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะทํางานจัดการสารเคมี สํานักยาฯ
-  คณะทํางานระบบความปลอดภัย สํานักยาฯ
-  คณะทํางานว �เคราะห์และเปลี�ยนแปลงองค์กร (PMQA) สํานักยาฯ
-  คณะทํางานความโปร่งใส สํานักยาฯ
-  คณะทํางานด้านประเมินเคร ��องมือทางการแพทย์และสาธารณสุข
-  คณะกรรมการกํากับดูแลการดําเนินการต่อสัตวเ์พื�องานทางว �ทยาศาสตร์ของกรมว �ทยาศาสตร์
การแพทย์
-  คณะทํางานสวสัดิการกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะอนุกรรมการจัดหาทุนสนับสนุนสวัสดิการกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะทํางานจัดทําและขับเคลื�อนแผนส่งเสร �มคุณธรรมและความโปร่งใส
-  คณะทํางานการจัดการความรู้ สํานักยาและวตัถุเสพติด
-  คณะทํางานชมรมจร �ยธรรมกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะทํางานระบบความปลอดภัยสารเคมี สํานักยาและวัตถุเสพติด
-  คณะอนุกรรมการร้านค้าสวสัดิการกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะทํางานร้านค้าสวสัดิการ กรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะอนุกรรมการบร �หารการดําเนินงานว �จัยและพัฒนาด้านว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะกรรมการดําเนินการคัดเลือกจากบัญชีผู้ผ่านการเลือกสรรฯ
-  คณะทํางานบร �หารความเสี�ยงและโอกาส
-  คณะกรรมการตรวจรับพัสดุอาคารห้องปฏิบัติการและทดลอง (MSI) 
-  คณะอนุกรรมการดําเนินการว �เคราะห์ภาระงานและกรอบอัตรากําลังกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
-  คณะทํางานจัดทําตัวชี�วดั ผลผลิต/โครงการ และกิจกรรม
- คณะกรรมการกํากับดูแลการดําเนินการต่อสัตวเ์พื�องานทางว �ทยาศาสตร์ของกรมว �ทยาศาสตร์
การแพทย์
- คณะกรรมการอํานวยการและคณะทํางานประเมินเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์และ
สาธารณสุข กรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
- คณะทํางานในการจัดประชุมว �ชาการกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์
- คณะทํางานจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ “RPHL Network Annual Partnership Forum
2023: Advancing Partnership for Capacity Building on Laboratory Systems”
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-  คณะกรรมการกลางวตัถุออกฤทธิ�ในของกลาง
-  คณะกรรมการพัฒนาระบบบร �การสุขภาพ สาขาการใช้กัญชาทางการแพทย์
-  คณะกรรมการขับเคลื�อนนโยบายกัญชาเสร �ทางการแพทย์
-  คณะกรรมการอํานวยการ และการดําเนินการตามร่างพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวล
กฎหมายยาเสพติด พ.ศ. ... ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด และร่างพระราชบัญญัติว �ธี
พิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับที�...) พ.ศ. ...
-  คณะกรรมการกลางยาเสพติดให้โทษของกลาง
-  คณะอนุกรรมการพิจารณาการนําวตัถุออกฤทธิ�ในประเภท 2 มาใช้ในทางการแพทย์
-  คณะอนุกรรมการกํากับติดตามและส่งเสร �มการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์จากยาเสพติด
ให้โทษในประเภท 5
-  คณะอนุกรรมการกลั�นกรองการระบุชื�อยาเสพติดให้โทษอื�นๆ วัตถุออกฤทธิ� และสารระเหย
-  คณะอนุกรรมการกลั�นกรองการอนุญาตและควบคุมการผลิต นําเข้า หร �อส่งออกยาเสพ
ติดให้โทษในประเภท 5
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาบุคลากร ว �จัย นวัตกรรม
-  คณะอนุกรรมการข้อมูลบําบัดยาเสพติด
-  คณะทํางานและแลกเปลี�ยนเร �ยนรู้การพัฒนาบุคลากรในพื�นที�ต้นแบบด้านการบําบัดรักษา
และฟ�� นฟูผู้ติดยาเสพติด ตามพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. 2564
-  คณะผู้เชี�ยวชาญเฉพาะทางเพื�อพิจารณาตํารับวัตถุเสพติด
-  คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ
-  คณะกรรมการวัตถุที�ออกฤทธิ�ต่อจิตและประสาท
-  คณะกรรมการป�องกันการใช้สารระเหย
-  คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการเก็บรักษายาเสพติดให้
โทษของกลาง พ.ศ. 2541

2. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานของกระทรวงสาธารณสุข
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-  คณะกรรมการวารสารว �ชาการเสพติด สถาบันธัญญารักษ์
-  คณะอนุกรรมการเพื�อพิจารณาระบุชี�อและประเภทยาเสพติดให้โทษ
-  คณะอนุกรรมการเพื�อพิจารณาระบุชื�อและประเภทวัตถุออกฤทธิ�
-  คณะอนุกรรมการเพื�อพิจารณาร่างกฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ และพิจารณาป�ญหา
กฎหมาย (ยาเสพติด  วัตถุออกฤทธิ� และสารระเหย รวม 3 คณะ)
-  คณะอนุกรรมการเพื�อพิจารณาปร �มาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบ การเก็บรักษา
การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4
-  คณะอนุกรรมการเสนอร่างหลักเกณฑ์และให้ความเห็นเกี�ยวกับทะเบียนตํารับยาเสพติดให้
โทษในประเภท 3
-  คณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุตํารับ
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการว �จัยเพื�อการผลิตวถัตุเสพติดในกรณีที�วัตถุเสพติดหมดสิทธิ
บัตรร่วมกับองค์การเภสัชกรรม
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการว �จัยเพื�อการผลิตวตัถุเสพติดในกรณีที�วัตถุเสพติดหมดสิทธิ
บัตรร่วมกับโรงงานเภสัชกรรมทหาร
-  คณะอนุกรรมการเพื�อพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระท่อม
-  คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ�นทะเบียนตํารับยาแผนป�จจุบันที�ใช้สําหรับมนุษย์ที�เป�นยา
สามัญ
-  คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ�นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ
-  คณะทํางานรักษาความปลอดภัยและทําลายยาเสพติดให้โทษของกลางที�จะเผาทําลาย
ครั�งที� 48 ประจําป�พ.ศ. 2561
-  คณะทํางานตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลาง ครั�งที� 48 ประจําป� 2561
-  คณะทํางานจัดทําหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอ
มเฟตามีนในป�สสาวะ 
-  คณะทํางานเพื�อพิจารณาความเห็นและข้อเสนอแนะเกี�ยวกับพืชกระท่อมกระทรวง
สาธารณสุข
-  คณะผู้เชี�ยวชาญเฉพาะเพื�อพิจารณาตํารับวัตถุเสพติด(ทางด้านเคมีและเภสัชกรรม)
-  คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑ์และควบคุมการปลูกพืชกัญชง กระทรวง
สาธารณสุข 
-  คณะกรรมการพัฒนาระบบบร �การสุขภาพ (Service plan) สาขายาเสพติด กระทรวง
สาธารณสุข 
-  คณะกรรมการขับเคลื�อนการป�องกันและแก้ไขป�ญหาผู้เสพผู้ติดยาเสพติด กระทรวง
สาธารณสุข 
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-  คณะกรรมการฟ�� นฟสูมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด  
-  คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวลัภาค 1 ตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตร �
-  ผู้แทนอธิบดีกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการเตร �ยมความพร้อมในการ
ดําเนินงานเพื�อรองรับการบังคับใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติดให้โทษ (กระทรวงยุติธรรม)
-  ผู้แทนอธิบดีกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการศึกษาว �เคราะห์มตรการทา
งกฏหมายในการควบคุมเมทแอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม)
-  คณะทํางานทางว �ชาการด้านการรับรองผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญห้องปฏิบัติ
การด้านทดสอบทางการแพทย์ (กรมว �ทยาศาสตร์บร �การ)

3. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานของกระทรวงอื�นๆ

4. ผู้เชี�ยวชาญระดับนานาชาติ

- ISO/TC 194 (Biological and Clinical Evaluation of Medical Devices) expert
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โครงการสมัมนาผูม้ีสว่นไดส้ว่นเสีย ผู้รับบร �การ 
และบรูณาการแผนดา้นยาเสพติด ของกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย ์ป�งบประมาณ พ.ศ. 2567 

วันที� 11 - 12 มนีาคม 2567 ณ โรงแรมมริาเคิล แกรนด ์คอนเวนชั�น กรุงเทพมหานคร



104

งานเป�ดบ้านต้อนรับ “สถาบันพระบรมราชชนก” โชว์ศักยภาพห้องปฏิบัติการ 
และความก้าวหน้าของเทคโนโลยี วนัที� 17 มกราคม 2567

โครงการสื�อสารประชาสัมพันธ์นวัตกรรมและห้องปฏิบัติการกรมว �ทยาศาสตร์การแพทย์ 
พร้อมเยี�ยมชมห้องปฏิบัติการสถาบันว �จัยสมุนไพร สํานักเคร ��องสําอางและวตัถุอันตราย 

และสํานักยาและวัตถุเสพติด วนัที� 26 มิถุนายน 2567



นักว �เคราะห์จากสถาบันว �จัยจุฬาภรณ์ เข้าศึกษาดูงาน ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 
วันที� 18 กันยายน 2567 ณ ห้องปฏิบัติการศูนย์สารมาตรฐานยาและวตัถุเสพติด

นักเร �ยนโรงเร �ยนบดินทรเดชา (สิงห์ สิงหเสนี) เข้าศึกษาดูงาน สํานักยาและวตัถุเสพติด 
วันที� 24 กันยายน 2567 ณ ห้องปฏิบัติการศูนย์สารมาตรฐานยาและวตัถุเสพติด
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นายสริชิยั                     กระบี�ศร ี         

นางสาวมาศวลัย          ลิขติธนเศรษฐ์

คณะทํางานจัดทําหนังสือรายงาน
ประจําป�งบประมาณ พ.ศ. 2567

นางสาวชมพูนทุ           นุตสถาปนา 

นางสาวพรรณรกัษ์     เครอืเพลา

นางสาวศิรวิรรณ         เหล็มเจรญิ    

นางสาวป�ณรส             แชม่ชมดาว

นางสาววทันยา            หา้วหาญ

นางสาวณัชชา             ฉายสนิสอน

นายสรณส์ริ ิ                สขุเขยีว

นางสาวภานุมาศ         แก้วอินถา

นายสนัติ                      นิ�มน้อย

นางสาวษษิพมิล          บุญทวี คณะทํางานและผูช้ว่ยเลขานกุาร

คณะทํางานและเลขานุการ

คณะทํางาน

คณะทํางาน

คณะทํางาน

คณะทํางาน

คณะทํางาน

คณะทํางาน

คณะทํางาน

คณะทํางาน

คณะทํางาน

ประธานคณะทํางาน
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