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ค ำน ำ 
 

 

 รายงานประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ฉบับนี้ได้สรุปผลการด าเนินงานและ
กิจกรรมที่ส าคัญด้านยาและวัตถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
โครงการประกันคุณภาพยาซึ่งได้ด าเนินการประกันคุณภาพยา เพ่ือสร้างความ
มั่นใจให้กับประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ อีกทั้งยังเป็นการช่วย
กระตุ้น  และพัฒนาผู้ประกอบการในประเทศให้ผลิตยาที่มีคุณภาพตาม
มาตรฐานสากลมากขึ้นด้วย นอกจากนี้ การศึกษา วิจัยเพ่ือพัฒนาองค์ความรู้
และเทคโนโลยีที่น าไปใช้ในการพัฒนาและการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์ยาและยาเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ การจัดท าสารมาตรฐานยา 
ยาสมุนไพร และวัตถุเสพติดเพ่ือช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายที่ต้องซื้อสารมาตรฐานที่มี
ราคาแพงจากต่างประเทศ เป็นการเพ่ิมการพ่ึงพาตนเองและพัฒนาศักยภาพ
ของประเทศในการแข่งขัน การจัดท าข้อก าหนดมาตรฐานของยาสมุนไพรส าหรับ
บรรจุในต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยเพ่ือเป็นมาตรฐานอ้างอิงทางกฎหมาย
ส าหรับใช้ในการตัดสินคุณภาพยาสมุนไพรที่ใช้ในประเทศ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการ
ท ามาตรฐานของกัญชา เพ่ือสนับสนุนนโยบายกัญชาทางการแพทย์ของรัฐบาล 
การให้บริการการทดสอบความช านาญของห้องปฏิบัติการ  และการเป็น
ห้องปฏิบัติการอ้างอิงมาตรฐานของประทศซึ่งได้รับการรับรองตามระบบ
คุณภาพสากลในการตรวจวิเคราะห์ รวมทั้งเพ่ือประเมินความเส่ียงและเตือนภัย
สุขภาพด้านยาและวัตถุเสพติดซึ่งเป็นส่ิงส าคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีขายในประเทศ และสนับสนุนนโยบาย
ชาติเรื่องป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด หวังว่ารายงานนี้จะเป็นข้อมูลทางวิชาการและเป็น
แนวทางในการวางแผนงานของส านักยาและวัตถุเสพติดและเกิดประโยชน์แก่
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่อไป 
 

 
                                                   ส ำนักยำและวัตถุเสพตดิ 

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์
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ประวัติควำมเปน็มำ 
 
ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้เร่ิมข้ึนจากการก่อตั้งกองเภสัชกรรม 

สังกัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมื่อ วันท่ี 10 มีนาคม 2485 ณ วังศุโขทัย 
สามเสน โดยให้บริการด้านยา เช่น ตรวจวิเคราะห์ยาและส่ิงท่ีใช้เป็นยา, 
ควบคุมเช้ือโรคเป็นพิษ เป็นต้น  ในปี พ.ศ.2517 เกิดการปรับ โครงสร้างตาม
พระราชกฤษฎีกาการจัดวางระเบียบราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
พ.ศ. 2495 เปลี่ยน ช่ือหน่วยงานเป็น กองวิเคราะห์ยา   ในปีพ.ศ. 2533 จัดตัง้
กองวิเคราะห์วัตถุเสพติด โดยแยกจากกองวิเคราะห์ยา เพราะมีคดีด้านวัตถุ
เสพติด มากข้ึน รวมทัง้การน ายาท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตประสาทมาใช้ในทางท่ีผิด 
และได้ย้ายมาอยู่ท่ีกระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี   ระหว่างปี พ.ศ. 
2543 – 2549 มีการปรับโครงสร้างหน่วยงาน ตามกฎกระทรวงการแบ่ง
ส่วน ราชการ กระทรวงสาธารณสุข รวมกองยาและกองวัตถุเสพติดเข้า
ด้ ว ยกั น  จั ดตั้ ง เ ป็ นส า นั กย าแล ะ วั ตถุ เ สพติ ด   ใ นปีพ . ศ .  2 5 53 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พิจารณาจัดตั้งหน่วยงานภายในเพ่ือ
รับผิดชอบภารกิจท่ี ส าคัญ เช่น การควบคุมการด าเนินการตาม พ.ร.บ.เช้ือ
โรคและพิษจากสัตว์ จึงได้จัดตั้งส านักก ากับพระราชบัญญัติ เช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ โดยแยกออกจากส านักยาและวัตถุเสพติด ในปี พ.ศ. 2555 
ได้รับการรับรองจาก WHO ให้ เป็น  WHO Collaborating Center for 
Quality Assurance of Essential Drugs  ในปัจจุบันส านักยาและวัตถุเสพ
ติ ด  มี บ ท บ า ท ห น้ า ท่ี ต า ม ก ฎ ก ร ะ ท ร ว ง แ บ่ ง ส่ ว น ร า ช ก า ร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ และมี
บทบาทหน้าท่ีภายใต้วิสัยทัศน์ “ห้องปฏิบัติการของส านักยาและวัตถุเสพติด 
เป็นห้องปฏิบัติการชั้นน าด้านยาและวัตถุเสพติดของประเทศและ ภูมิภาค
อาเซียน” 
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บทบำทหน้ำทีข่องส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
 

วิสัยทัศน์ 
ส านักยาและวตัถุเสพติดเป็นองค์กรชัน้น าด้านการตรวจวิเคราะห์ยาและวัตถุเสพ
ติดในภูมิภาคเอเชีย 

พันธกิจ 
 1. วิจัยและพัฒนาเพ่ือสร้างองค์ความรู้และนวัตกรรมเพ่ือใช้ในการ
ตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย ของผลิตภัณฑ์ยา และพัฒนาระบบการ
ประเมินความเส่ียง แจ้งเตือนภัยสุขภาพด้านยา 
  2. ก าหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ด้านยาและวัตถุเสพติด   
  3. ให้บรกิารวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบตัิการด้านยาและ
วัตถุเสพติดในฐานะ ห้องปฏิบัตกิารอ้างองิ   
  4. พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัตกิารด้านยาและวัตถุเสพติดตาม
มาตรฐานสากล   
  5. สนับสนุนการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติดในระดับประเทศ 

ยุทธศำสตร์ 
 1. การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัตกิารด้านยาและวัตถุเสพติด   
 2. การวิจัย วิเคราะห์ ประเมินความเส่ียง แจ้งเตือนภัย   
 3. การแก้ไขปัญหายาเสพติด 

เป้ำประสงค์หลัก 
 1. ผู้รับบรกิารได้รับประโยชน์จากห้องปฏิบตัิการด้านยาและวตัถเุสพติดที่
มีมาตรฐาน   
 2. ประชาชนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้รบัประโยชน์จากความรู้ 
เทคโนโลยี และนวัตกรรมที่เกี่ยวข้อง กับดา้นยา วัตถุเสพติด การแจ้งเตือนภัย   
 3. หน่วยงานที่เกีย่วขอ้งได้น าข้อมูลและองค์ความรู้ด้านการตรวจพิสูจน์
ไปใช้ในการป้องกันและแก้ไข ปัญหายาเสพติด 
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ภำรกิจตำมกฎหมำย 
ส านักยาและวตัถุเสพติดมีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี ้ 
1. พัฒนาระบบและก าหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการ

ตรวจวิเคราะห์ทาง ห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด  
2.  ศึกษา วิ เคราะห์  วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีทาง

ห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด  
3. พัฒนาการจัดท าต ารายาของประเทศ เพ่ือก าหนดมาตรฐานของเภสัช

ต ารับ  
4. เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาและวัตถุเสพติด  
5. พัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ สนับสนุนด้านวิชาการและถ่ายทอด

เทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ แก่ห้องปฏิบัติการเครือข่าย ห้องปฏิบัติการภาครัฐ
และภาคเอกชน  

6. ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และกฎหมายอื่น
ที่เกี่ยวข้อง  

7. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่
เกี่ยวข้อง หรือที่ได้รับมอบหมาย 
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โครงสร้ำงองค์กร 
 

ส ำนักยำและวตัถเุสพตดิ ประกอบดว้ย 5 กลุ่ม 1 ศูนย์ และ 1 ฝ่ำย ดังนี ้
 

 กลุ่มพัฒนำคุณภำพและวิชำกำร 

รับผิดชอบการจัดท าแผนยทุธศาสตร์ของหน่วยงานและแผนปฏิบัติการ 
ตลอดจนติดตามและประเมินผลการปฏบิตัิงานและการใชง้บประมาณ พัฒนา
ระบบประกนัคุณภาพห้องฏบิัติการ จัดท าโครงการพัฒนาหอ้งปฏิบัติการด้าน
การให้บรกิารทดสอบความช านาญด้านยาให้กับห้องปฏิบตัิการตรวจวิเคราะห์ 
และงานระบบสารสนเทศด้านยาและวัตถุเสพติด 
 

 กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑท์ำงเคมี-ฟสิิกส์ 

 รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุดิบ โดยวิธทีางเคมี-
ฟสิิกส์ งานพัฒนาเทคโนโลยี การตรวจวิเคราะห์ทางเคมี-ฟสิิกส์เพ่ือใช้เป็นวิธี
มาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ แก่
ห้องปฏิบัตกิารภาครฐัและเอกชน งานศึกษาความคงสภาพและปัญหาคุณภาพ
ยาเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการ พิจารณาทะเบียนต ารับ งานพัฒนาชุดทดสอบ
เบื้องต้นด้านยาและงานตรวจพิสูจน์ของกลางยาคดี 
 

 กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑท์ำงชีววิทยำ 

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตโดยเทคนิคทางเคมีและยาชีว
วัตถุที่ผลิตโดย เทคโนโลยีชีวภาพ ยาแผนโบราณและยาจากสมนุไพร พลาสตกิ
ส าหรับบรรจุเภสัชภณัฑ์ปราศจากเชื้อ อปุกรณ์ทางการแพทย์ โดยวิธีทาง
ชีววิทยา งานพัฒนาเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ ทางชีววิทยาเพ่ือใช้เป็นวิธี
มาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์แก่
ห้องปฏิบัตกิาร ภาครัฐและเอกชน    
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  กลุม่วัตถเุสพตดิ 

  รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบ วัตถุต ารับและยาเสพตดิให้
โทษที่ใช้ทางการแพทย์ งานทดสอบสารเสพติดในร่างกาย งานตรวจพิสูจน์ของ
กลางวัตถุเสพติดตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เพ่ือผล
ทางอรรถคดี ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบือ้งต้นเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะเพ่ือ
ประกอบการจดแจ้งการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ตอ่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา งานวิเคราะหศึ์กษาสถานการณ์และแนวโน้มการแพร่ระบาดของ
วัตถุเสพติด งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการ ตรวจวิเคราะห์แก่
ห้องปฏิบัตกิารตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดของภาครัฐ งานพัฒนาชุดทดสอบ
เบื้องต้นด้านวัตถุเสพติดและการจัดบริการทดสอบความช านาญด้านยาเสพติด
ให้แกห่้องปฏิบตัิการตรวจพิสูจน์ยาเสพตดิ 
 

 กลุ่มจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 

รับผิดชอบการจัดท าต ารายาของประเทศไทย ต ารามาตรฐานยาสมุนไพร
ไทย งานศึกษาค้นคว้าวิจัย คัดเลือก และรวบรวมวิธีวิเคราะห์มาตรฐาน เพ่ือบรรจุ
ในต ารายารวมทัง้งานจัดท าสารต ารายา 

 
 ศูนยส์ำรมำตรฐำนยำและวัตถุเสพติด 

ด าเนินการจัดท าจัดหาสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด เพ่ือสนับสนุนการ
ตรวจวิเคราะห์ วิจัย พิสูจน์ และควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด 
เป็นศูนย์กลางฝึกอบรมการจัดท าสารมาตรฐานยาทางเคมีและ ทางจุลชีววิทยา 
ให้แก่เจ้าหน้าที่ของสมาชิกกลุ่มประเทศอาเซียน  

 ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 

รับผิดชอบการจัดท าแผนปฏิบัติการ  งบประมาณ  งานสารบรรณ  งาน
รับตัวอย่าง  การออกรายงานผลการวิเคราะห์  งานบุคลากร  งานการเงินการ
บัญชี  งานพัสดุ  ยานพาหนะ และอาคาร สถานที่ 
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รำยชื่อบุคลำกรและต ำแหน่งหน้ำที่รับผิดชอบ 

ปีงบประมำณ พ.ศ. 2565 
ล ำดับ ชื่อ-สกุล ต ำแหน่ง 
1 นายแพทย์ศุภกิจ    ศิริลักษณ ์ อธิบดี

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
2. นายแพทย์พิเชฐ     บญัญัติ รองอธิบดี

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
3. นายแพทย์ปยิะ      ศิรลิักษณ ์ รองอธิบดี

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
4. นายแพทย์บัลลังก์    อุปพงษ์ รองอธิบดี

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
5. ภก.สมศักด์ิ      สุนทรพานิชย ์ ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุ

เสพติด 
6. ภญ.เมทินี        หลิมศิริวงษ์ ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพ

และความปลอดภัยของยา  
7. ดร.ภญ.ไตรพร       วฒันนาถ ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

ประสิทธิภาพของยา 
 

กลุ่ม/ศูนย์/ฝำ่ย และผู้ปฏิบัติหน้ำทีห่ัวหน้ำงำน 
กลุ่มพัฒนำคุณภำพและวิชำกำร 

9. ภญ.ศิริพร      เหล่ามานะเจริญ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 
กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงเคมี-ฟสิิกส์ 

10. ภญ.จิรานุช           แจม่ทวีกุล เภสัชกรช านาญการพิเศษ 
กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงชีววิทยำ 

11. ภญ.ขวัญฤดี          ล้ิมทองเจริญ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 
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กลุ่มวัตถุเสพติด 
12. ภญ.ศศิดา            อยูสุ่ข เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

กลุ่มจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 
13. ภก.สิริชัย             กระบี่ศรี เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

ศูนย์สำรมำตรฐำนยำและวัตถุเสพติด 
14. ภญ.เมทินี         หลิมศิริวงษ์ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 
15. นางจิทานนัท์          ครองสิน นักจัดการงานทัว่ไปช านาญการ 
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ผู้บรหิำรและหัวหน้ำกลุ่มของส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
 

 
ภก.สมศักด์ิ สุนทรพำณิชย ์

ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติด 
 

 

 

 
ภญ.เมทินี หลมิศิรวิงษ์ 
ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้าน

คุณภาพและความปลอดภัย
ของยา 

 ดร.ภญ.ไตรพร วฒันนำถ 
ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้าน
ประสิทธิภาพของยา 

   
ภญ.ศศิดำ อยู่สุข 
รองผู้อ านวยการ 

ภก.สิริชัย กระบีศ่ร ี
รองผู้อ านวยการ 

ภญ.เมทินี หลมิศิรวิงษ์ 
รองผู้อ านวยการ 
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ภญ.ศิริพร เหล่ำมำนะเจรญิ 
กลุ่มพัฒนาคุณภาพและ

วิชาการ 

ภญ.จิรำนชุ แจม่ทวกีลุ 
กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์

ทางเคม-ีฟสิิกส์ 

ภญ.ขวญัฤดี   ลิ้มทองเจรญิ 
กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัช

ภัณฑ์ทางชีววิทยา 

   
ภญ.ศศิดำ อยู่สุข 
กลุ่มวัตถุเสพติด 

ภก.สิริชัย กระบีศ่ร ี
กลุ่มจัดท าต ารายาของ 

ประเทศไทย 

ภญ.เมทินี หลมิศิรวิงษ์ 
ศูนย์สารมาตรฐานยา 
และวัตถุเสพติด 

 
นำงจิทำนันท์ ครองสิน 

ฝ่ายบริหารทัว่ไป 
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ทรัพยำกรบุคคล 
บุคลากรในปีงบประมาณ 2565 มีจ านวน 141 คน จ าแนกตามกลุ่ม/ฝ่าย ดังนี ้
 

กลุ่ม/ฝ่ำย ข้ำรำชกำร ลูกจ้ำง 
ประจ ำ 

พนัก
งำน 
รำชก
ำร 

พนักงำ
น 

กระทรว
ง 

ลูกจ้ำง 
เหมำ
จ่ำย 

รวม 

ผู้อ านวยการ 1 - - - - 1 
เภสัชกรเชี่ยวชาญ 2 - - - - 2 
ฝ่ายบรหิารทัว่ไป 9 1 1 10 - 21 
กลุ่มพัฒนาคุณภาพ
และวิชาการ 

7 - - 1 - 8 

กลุ่มวัตถุเสพติด 27 - - 1 2 30 
กลุ่มตรวจคุณภาพ
เภสัชภัณฑ์ทางเคมี-
ฟสิิกส์ 

30 - - 2 3 35 

กลุ่มตรวจคุณภาพ
เภสัชภัณฑ์ทาง
ชีววิทยา 

21 - - - 2 23 

ศูนย์สารมาตรฐานยา
และวัตถุเสพติด 

8 - - - 2 10 

กลุ่มจัดท าต ารายา
ของประเทศไทย 

8 2 - 1 - 11 

รวมทั้งส้ิน 113 3 1 15 9 141 
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อัตรำก ำลัง 
ปีงบประมาณ 2565 มีจ านวน 141 คน ดงันี้ 

ต ำแหนง่ จ ำนวน 
ข้ำรำชกำร  
ผู้อ านวยการ 1 
เภสัชกรเชี่ยวชาญ 2 
เภสัชกรช านาญการพิเศษ 25 
เภสัชกรช านาญการ 22 
เภสัชกรปฏบิตัิการ 25 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 1 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการ 5 
นักวิทยาศาสตร์การแพทยป์ฏบิัตกิาร 22 
เจ้าพนกังานวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญงาน 1 
เจ้าหน้าที่วทิยาศาสตรก์ารแพทยป์ฏบิัตงิาน 1 
นักจัดการงานทัว่ไปช านาญการ 2 
เจ้าพนกังานธุรการช านาญงาน 3 
เจ้าพนกังานธุรการปฏบิัติงาน 4 
ลูกจ้ำงประจ ำ  
เจ้าหน้าทีพิ่มพ์ดีด 1 
พนักงานห้องปฏบิัตกิาร 1 
พนักงานบรกิารเอกสารทัว่ไป 1 
พนักงำนรำชกำร  
นักวิชาการพัสดุ 1 
พนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข   
นักจัดการงานทัว่ไป 1 
เจ้าพนกังานธุรการ 10 
พนักงานประจ าห้องทดลอง 2 
จ้ำงเหมำบริกำร  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 3 
คนงานห้องทดลอง 6 

รวมทัง้ส้ิน 141 
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งบประมำณและเงินบ ำรุงประจ ำปีงบประมำณ 2565 
เงินงบประมำณ 

ประเภทรำยจ่ำย ได้รับ (บำท) จ่ำยจริง (บำท) คงเหลือ (บำท) 
งบด าเนินงาน 13,678,538.44 13,678,538.44 - 
งบลงทุน 34,752,240.00 34,689,263.27 62976.73 
งบรายจ่ายอ่ืน 28,287,311.94 28,287,190.39       121.55 

รวม 76,718,090.38 76,654,992.10 63,098.28 
    

เงินงบประมำณเบิกจ่ำยแทนกัน 
จำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

ประเภทรำยจ่ำย ได้รับ (บำท) จ่ำยจริง (บำท) คงเหลือ (บำท) 
งบด าเนินงาน 1,700,000.- 1,699,979.21 20.79 

รวม 1,700,000.- 1,699,979.21 20.79 
รำยรับเงินบ ำรุง 

รำยรับ ได้รับ (บำท) 
ค่าตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง 11,355,600.- 

รวม 11,355,600.- 
ได้รับกำรจัดสรรและเบิกจ่ำยปี 2565 

ประเภทรำยจ่ำย  ได้รับจัดสรร 
(บำท)  

เบิกจ่ำย (บำท) คงเหลือ 
(บำท) 

งบบุคลากร 2,265,514.27 2,265,514.27 - 
งบด าเนินงาน 4,557,313.75 4,557,313.75 - 
งบลงทุน   322,953.17   322,953.17 - 

รวม 7,145,781.19 7,145,781.19 - 
 
 
 
 



 

 
 

       16 

งำนเด่น 

โครงกำรประกันคุณภำพยำ 
ก้าวเข้าสู่ปีที่ 20 ในป ีพ.ศ. 2565 ส าหรับการเฝ้าระวังคุณภาพยาที่ใช้ใน

โรงพยาบาล ภายใต้ “โครงการประกันคุณภาพยา” ซึง่
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ปรับปรุงรายชื่อผลิตภัณฑย์าคณุภาพและผูผ้ลิต
ใน GREEN BOOK ใหเ้ป็นปัจจุบัน และตอบสนองความตอ้งการของผู้รบับรกิาร
และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์
วิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการประกันคุณภาพยา โดยสุ่มตัวอย่างยาจาก
โรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศมาตรวจสอบคุณภาพด้วยวิธีมาตรฐานสากล รวม
จ านวนตัวอย่างยาที่ตรวจวิเคราะห์ไปแล้วกว่า 20,000 ตัวอย่าง โดยครอบคลุม
ทั้ ง ย าแผนปั จจุ บั นที่ ผลิ ต ในปร ะ เทศ  ย าน า เ ข้ า จ ากต่ า งปร ะ เทศ  ยา 
Biopharmaceuticals และยาสมุนไพร ซึ่งยาที่เข้ามาตรฐานตามเกณฑ์การ
คัดเลือก จะได้รับการเผยแพร่ใน GREEN BOOK เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการ
จัดซื้อยาของหน่วยงานภาครัฐ เพ่ือสร้างความมั่นใจให้กับบุคลากรทาง
การแพทย์และประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ตั้งแต่ปี  2545 
ต่อเนื่องจนถึงปัจจุบัน ภายใต้ชื่อ “โครงการประกันคุณภาพยา” หรือชื่อเดิม 
“โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา” เป็นการ
ด าเนินการเชิงรุก โดยประสานความร่วมมือจากหน่วยงานสาธารณสุขที่เกี่ยวขอ้ง
ทั่วประเทศ ได้แก่ โรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการสุ่ม
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตามชื่อสามัญที่มีใช้ในโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศที่ร่วม
โครงการ และเป็นยาที่ได้รับภายหลังจากการจัดซื้อ เพ่ือประกันคุณภาพยาก่อน
ส่งมอบให้ผู้ป่วย เกณฑ์การคัดเลือกยาเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพจะพิจารณายา
แผนปัจจุบันและผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นหลักโดย
พิจารณาจาก  

➢ เป็นรายการยาที่อยู่ในแผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข 
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➢ รายการยาช่วยชีวิตหรือมี therapeutic index แคบ 
➢ รายการยาที่มีมูลค่าหรือปริมาณการใช้สูง 
➢ รายการยาที่พบปัญหาคุณภาพยา 
➢ รายการยาที่มาตรฐานในต ารายามีการเปลี่ยนแปลง 
➢ รายการยาที่โรงพยาบาลหรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสียสงสัยคุณภาพยา 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพใช้วิธีมาตรฐานตามต ารายาฉบบัปัจจุบัน ซึ่งเป็น
วิธีและเกณฑ์มาตรฐานสากลที่ได้รับการยอมรับ และมีการปรับปรุงด้านมาตรฐาน
อย่างต่อเนื่องอยู่เสมอ เช่น United States Pharmacopeia: USP หรือ British 
Pharmacopoeia: BP เป็นต้น กรณีที่รายการยานั้นไม่มีระบุในต ารายาดังกล่าว
จะอ้างอิงจากทะเบียนยานั้น ๆ ส าหรับยาสมุนไพรใช้ข้อก าหนดมาตรฐานตาม
ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับปัจจุบัน (Thai Herbal Pharmacopoeia: 
THP supplement และฉบับที่เกี่ยวข้อง) 

ส าหรับตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาในปีนี้ ได้รับความร่วมมือจากโรงพยาบาลรัฐ
ทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุขทั่วประเทศจ านวน 70 แห่ง เป็นผู้ให้
ข้อมูลเพ่ือสุ่มตัวอย่างผ่านทาง E-form  

นอกจากนี้ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้รวบรวมข้อมูลรายชื่อยาและ
ผู้ผลิตที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ด าเนินการตรวจวิเคราะห์ภายใต้โครงการ
ประกันคุณภาพยา และมีผลการตรวจวิเคราะห์เข้าเกณฑ์การคัดเลือก คือ ผลการ
วิเคราะห์ผ่าน ๓ รุ่นผลิตขึ้นไป โดยไม่มีรุ่นผลิตใดผิดมาตรฐาน จัดท าเป็นรายชื่อ
ผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตหรือ GREEN BOOK เผยแพร่สู่สาธารณะทาง
เว็บไซต์และแอปพลิเคชัน่ โดยรวบรวมข้อมูล GREEN BOOK ที่เคยเผยแพร่ตัง้แต่ 
ปี พ.ศ. 2561-2565 เพ่ืออ านวยความสะดวกให้โรงพยาบาลใช้เป็นข้อมูลอ้างอิง
การจัดซื้อยาตามหลักเกณฑ์การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (Price 
Performance) อีกทั้งยังเป็นการสนับสนุนและเพ่ิมขีดความสามารถในการ
แข่งขันของอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ  
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โดยในปี พ.ศ. 2564 - 2565 ได้ส ารวจความคิดเห็นของโรงพยาบาลรัฐผู้ใช้

ข้อมูล GREEN BOOK และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย เรื่องเกณฑ์ในการคัดเลือกรายชื่อ
ยาและผู้ผลิตออกจาก GREEN BOOK โดยผลส ารวจคือ ให้คัดเลือกทะเบียนยาที่
ยกเลิกแล้ว หรือรายการยาที่อ้างอิงเกณฑ์และวิธีวิเคราะห์คุณภาพตามต ารายา
ฉบับก่อน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุต ารายา พ.ศ. 2561 
(British Pharmacopoeia: BP 2016 หรือ The United States Pharmacopeia: 
USP 39/2016) ดังนั้นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จึงปรับปรุงข้อมูลรายชื่อ
ผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตใน GREEN BOOK ตามหลักเกณฑ์ดังกล่าว 
ตั้งแต่ปี  พ.ศ. 2565 เป็นต้นไป เพ่ือให้ข้อมูลมีความทันสมัยสอดคล้องกับ
มาตรฐานสากลในปัจจุบัน ตอบสนองต่อความต้องการของผู้รับบริการและผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย สร้างความมัน่ใจให้แก่โรงพยาบาลที่ใช้ข้อมูลอ้างอิง 
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นับตัง้แต่ป ีพ.ศ. 2564 เป็นต้นไป ข้อมูล GREEN BOOK ได้จัดท าในรูปแบบ

ดิจิตอลทัง้หมด เพ่ือให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์เทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพ 
กระทรวงสาธารณสุข และสามารถสืบค้นได้สะดวก เข้าถึงง่าย ซึ่งบุคลากร
ทางการแพทยแ์ละผูส้นใจสามารถสืบคน้ข้อมูลได้จากแอปพลเิคชัน “GREEN 
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BOOK DMSC” หรอืสืบค้นทางเว็บไซต์ส านักยาและวัตถุเสพตดิ 
https://bdn.go.th/th/ebook 

 

  
 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้จัดท าวีดิโอแนะน าขัน้ตอนการใช้ระบบสืบค้น 

GREEN BOOK ตามลิงก์ด้านล่างนี้ 

 

 
https://www.youtube.com/watch?v=7CdR3xkRqQQ 

 

ดาวน์โหลด GREEN BOOK DMSCapplication 
 

https://bdn.go.th/th/ebook
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สำรมำตรฐำนกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ส ำหรับงำนกัญชำทำง
กำรแพทย์ 

การน ากัญชามา ใ ช้ทางการแพทย์ตามนโยบายของรั ฐบาล 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะห้องปฏิบัติการอ้างอิงของประเทศด้าน
ยาและวัตถุเสพติดมีความจ าเป็นอย่างย่ิงท่ีจะต้องพัฒนาขีดความสามารถ
ในการตรวจพิสูจน์พืชกัญชาและการควบคุณภาพของผลิตภัณฑ์กัญชา 
ทั้งน้ีการตรวจเอกลักษณ์และการหาปริมาณสารส าคัญในพืชกัญชา , เรือน
ช่อดอกเพศเมีย สารสกัดกัญชา ยาน ้ามันกัญชาหยอดใต้ล้ิน รวมทัง้การหา
ระดับสารกัญชาในเลือด ซ่ึงการตรวจดังกล่าวมีความจ าเป็นต้องใช้สาร
มาตรฐานกัญชาเป็นตัวเปรียบเทียบเพ่ือให้ทราบปริมาณสารส าคัญ สาร
มาตรฐานส าคัญในการตรวจกัญชาได้แก่ เตตราไฮโดรแคนนาบินอล 
(Tetrahydrocannabinol, THC)  และแคนนาบิ ไดออล (Cannabidiol, 
CBD) สารมาตรฐานทั้งสองชนิดต้องน าเข้าจากต่างประเทศ ใช้ระยะเวลา
ด าเนินการในการส่ังซ้ือสารมาตรฐานน้ีครัง้ละประมาณ 4-5 เดือนและมีราคา
แพง กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์โดยส านักยาและวัตถุเสพติด จึงได้วิจัย
พัฒนาวิธีการแยกสาร THC จากพืชกัญชาโดยเทคนิคเฉพาะด้วยเครื่องมือ
พิเศษและด าเนินการผลิตสารมาตรฐาน THC ส าหรับสารมาตรฐาน CBD ได้
ผลิตเป็นรุ่นท่ี 2 โดยผลิตจากสารสังเคราะห์ สารมาตรฐานทัง้สองชนิดผลิต
ตามระบบคุณภาพ ISO 17034 เพ่ือใช้สนับสนุนงานตรวจพิสูจน์และงาน
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์กัญชา การหาระดับสารกัญชาในเลือดของ
ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และให้บริการสารมาตรฐานน้ีแก่
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายภาครัฐ หน่วยงานภาคเอกชนและหน่วยงานวิจัยท่ี
ได้รับอนุญาต เช่น มหาวิทยาลัย เพ่ือน าสารมาตรฐานน้ีไปใช้เปรียบเทียบใน
การศึกษาวิจัยต่อยอดทั้งในเร่ืองของการทดสอบฤทธิ์ในการรักษา ขนาด
ของยา ขนาดความเป็นพิษ นอกจากน้ียังใช้ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์กัญชา
รูปแบบต่างๆ ให้มีคุณภาพตามข้อก าหนดมาตรฐานสามารถน าไปใช้ในทาง
การแพทย์ได้อย่างมัน่ใจ   
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 สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ THC และ CBD ท่ีผลิต
ขึ้นใช้ในประเทศน้ีมีราคาท่ีถูกกว่าสั่งซ้ือจากต่างประเทศประมาณ 10 เท่า การ
ผลิตสารมาตรฐานเพ่ือใช้เองในประเทศจะสามารถลดการน าเข้าสาร
มาตรฐานจากต่างประเทศ ประหยัดเวลาในการด าเนินการและประหยัด
งบประมาณของประเทศได้อย่างมาก 
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ผลกำรด ำเนินงำน 
 
โครงกำรประกนัคุณภำพยำ ปงีบประมำณ พ.ศ.2565 

 
สรุปผลกำรตรวจคุณภำพแต่ละผลิตภัณฑ์ยำ ดังนี้ 
           ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการส ารวจ คุณภาพยาภายใต้โครงการ
ประกันคุณภาพยา และร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้
จัดท าโครงการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยา โดย
ปัจจุบันใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตาม ต าราฟาร์มาโคเปียของ
สหรัฐอเมริกา ฉบับท่ี ค.ศ. 2021 (United States Pharmacopeia, USP 
2021)  หรือ ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย” ฉบับ ค.ศ. 2021 (British 
Pharmacopoeia, BP 2021) ในหัวข้อ ปริมาณตัวยาส าคัญ (Assay) 
ปริมาณน ้า ความเป็นกรด-ด่าง (pH) ความสม ่าเสมอของปริมาณตัวยาแต่
ละหน่วย (Uniformity of Dosage Unit) Organic Impurities การ
ปนเปื้ อนเชื้อจุลินทรีย์ (Microbial Examination)  การปราศจากเชื้อ 
(Sterility test) การกระจายตัวของเม็ดยา (Disintegration) และการ
ละลายของตัวยา (Dissolution)  มีผลการวิเคราะห์ดังน้ี 
 
คุณภำพยำเม็ด Bisoprolol Fumarate 

ยาเม็ด Bisoprolol Fumarate เป็นยากลุ่ม Beta blocker ออกฤทธิ์
โดยจับกับ Beta-1- receptors ท่ีกล้ามเน้ือหัวใจ ท าให้อัตราการเต้นของ
หัวใจลดลง จึงมีผลท าให้ความดันโลหิตลดลง มีข้อบ่งใช้ในการรักษาภาวะ
ความดันโลหิตสูง และการเต้นของหัวใจผิดปกติ เพ่ือควบคุมอัตราการเต้น
ของหัวใจและภาวะหัวใจล้มเหลว 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจ
คุณภาพยาเม็ด Bisoprolol Fumarate ในโครงการประกันคุณภาพยา โดย
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ได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทัว่ประเทศ จ านวน 13 ตัวอย่าง ขนาด
ความแรง 2.5 มิลลิกรัม จ านวน 5 ตัวอย่าง จาก 2 ทะเบียนต ารับยา และขนาด
ความแรง 5 มิลลิกรัม จ านวน 8 ตัวอย่าง  จาก 3 ทะเบียนต ารับยา ทุก
ตัวอย่างเป็นยาท่ีผลิตในประเทศ ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์
และมาตรฐานท่ีก าหนดในต ารา USP ค.ศ. 2021 ท่ีผ่านการทวนสอบวิธี
วิเคราะห์แล้ว ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์  ปริมาณตัวยาส าคัญ ความ
สม ่าเสมอของตัวยา และการละลายของตัวยา ผลการส ารวจพบว่าทุก
ตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาเม็ด Bisoprolol 
Fumarate ท่ีใช้ในประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน 
 
คุณภำพยำเม็ด Candesartan cilexetil 

ยาเม็ด Candesartan cilexetil เป็นยาท่ีอยู่ในกลุ่มต้านตัวรับแองจิ
โ อ เ ทน ซิ น  (Angiotensin receptor blocker) ออกฤทธิ์ โ ด ยจั บ กั บ 
angiotensin II receptor type 1  ต้ านการออกฤทธิ์ ของ angiotensin 
ส่งผลให้หลอดเลือดคลายตัว ใช้ยาน้ีเพ่ือรักษาภาวะความดันโลหิตสูง ภาวะ
หัวใจล้มเหลวและภาวะ impaired left ventricle systolic function โดยใช้
ร่วมกับยา ACE-inhibitor หรือใช้ในผู้ป่วยท่ีไม่สามารถทนต่อยากลุ่ม ACE-
inhibitors ได้ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจ
คุณภาพยาเม็ด Candesartan cilexetil ในโครงการประกันคุณภาพยา 
โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศทั้งหมดจ านวน 8 
ตัวอย่าง มีขนาดความแรง 8 มิลลิกรัม จ านวน 2 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตใน
ประเทศ 1 ราย จ านวน 1 ทะเบียนต ารับยา และขนาดความแรง 16 มิลลิกรัม 
จ านวน 6 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 2 ราย จ านวน 2 ทะเบียนต ารับยา 
ผู้น าเข้า 1 ราย จ านวน 1 ทะเบียนต ารับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธี
วิเคราะห์และมาตรฐานท่ีก าหนดในต ารา USP ค.ศ. 2021  ท่ีผ่านการทวนสอบ
วิธีวิเคราะห์แล้ว ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความ
สม ่าเสมอของตัวยา และการละลายของตัวยา ผลการส ารวจพบว่าทุก
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ตัวอย่างเข้ ามาตรฐานทุกหั วข้อวิ เครา ะห์  แสดงให้ เห็นว่ ายา เ ม็ด 
Candesartan cilexetil ท่ีใช้ในประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน 
 
คุณภำพยำ Cefazolin for injection 

Cefazolin เป็นยาปฏิชีวนะในกลุ่ม Cephalosporin ออกฤทธิ์ยับยั้ง
การสังเคราะห์ผนังเซลล์ของแบคทีเรีย ทั้งแกรมบวกและแกรมลบ ได้แก่ 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Group A 
beta-hemolytic รวมทั้ง streptococci strains อ่ืนๆ มีข้อบ่งใช้ในการ
รักษาโรคติดเช้ือ เช่น โรคติดเชื้อของทางเดินหายใจ โรคติดเชื้อของผิวหนัง 
เนื้อเยื่ออ่อน โรคติดเชื้อของทางเดินอาหาร โรคติดเชื้อของทางเดินปัสสาวะ
และระบบสืบพันธุ์ และการติดเชื้อหลังผ่าตัด เป็นต้น 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจ
คุณภาพยา Cefazolin for injection  ในโครงการประกันคุณภาพยา โดย
ได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทัว่ประเทศและบริษัทยาท่ีสมัครใจเข้า
ร่วมโครงการทั้งหมด จ านวน 16 ตัวอย่าง มีขนาดความแรง 1 กรัมจาก
ผู้ผลิตในประเทศ 5 ราย จ านวน 5 ทะเบียนต ารับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
ตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานท่ีก าหนดในต ารา USP ค.ศ. 2021  ท่ีผ่านการ
ทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ 
ความแตกต่างจากน ้ าหนักเฉ ล่ีย ความเป็นกรด-ด่าง  ปริมาณน ้ า  
Particulate matter ความปราศจากเช้ือ สารเอ็นโดทอกซิน และ Specific 
Rotation ผลการส ารวจพบว่าทุกตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 
แสดงให้เห็นว่ายา Cefazolin for injection ท่ีใช้ในประเทศมีคุณภาพตาม
มาตรฐาน 
 
คุณภำพยำ Dicloxacillin Sodium for Oral Suspension     
                  Dicloxacillin Sodium for Oral Suspension    เป็นยาปฏิชีวนะ
ในกลุ่ม Penicillins ท่ีอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  ก   ซ่ึงท่ีผ่านมาได้มี
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาดังกล่าวเม่ือปีงบประมาณ 2559  ผลการ
ส ารวจพบว่า มีตัวอย่างท่ีเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์จ านวน 19 ตัวอย่าง  
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(ร้อยละ 82.6) และผิดมาตรฐาน 4 ตัวอย่าง (ร้อยละ 17.4)  โดยผิดมาตรฐาน
หัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญทัง้ 4 ตัวอย่าง ดังนัน้ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 
ส านักยาและวัตถุเสพติดจึงได้คัดเลือกยา Dicloxacillin Sodium for Oral 
Suspension    เ พ่ือตรวจวิ เคราะห์คุณภาพอีกครั้ง  โดยตัวอย่างยา 
Dicloxacillin Sodium for Oral Suspension  ถูกเก็บจากโรงพยาบาลรัฐ
ทั่วประเทศโดยส านักยาและวัตถุเสพติดตามโครงการประกันคุณภาพยา 
จ านวนทัง้ส้ิน 4 ตัวอย่าง จากบริษัทผู้ผลิต 3 ราย รวม 3 ทะเบียนต ารับยา ใน
ขนาดความแรง 125 มิลลิกรัมต่อ 5 มิลลิลิตร การส ารวจคุณภาพยา 
Dicloxacillin Sodium for Oral Suspension    ใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีระบุในต ารา
USP 42  โดยได้ด าเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนท าการวิเคราะห์และ
วิเคราะห์หัวข้อต่างๆ ได้แก่   ปริมาณตัวยาส าคัญ  ความเป็นกรด-ด่าง  
ปริมาณน ้า และ Deliverable volume ผลการส ารวจพบว่า ทุกตัวอย่างเข้า
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แต่อย่างไรก็ตามจะเห็นว่าจ านวนตัวอย่างท่ีท า
การส ารวจมีปริมาณน้อย จึงควรมีการเก็บตัวอย่างเพ่ิมเติมจากแหล่งอ่ืน
และตรวจวิเคราะห์คุณภาพอีกครั้ง เพ่ือให้การส ารวจมีความครอบคลุมมาก
ย่ิงข้ึน 
 
คุณภำพยำเม็ด Ezetimibe 

Ezetimibe เป็นยาในกลุ่มสารยับยั้งการดูดซึมคอเลสเตอรอล 
(cholesterol absorption inhibitor) ใช้ในการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง  
ออกฤทธิ์อย่างเฉพาะเจาะจงโดยยับยัง้การดูดซึมคอเลสเตอรอลจากอาหาร
และน ้ าดี ท่ีล า ไ ส้ เ ล็ก  มี ข้อบ่ง ใ ช้ เป็นยาเดี่ ยวส าห รับรักษา  primary 
hypercholesterolemia แล ะ  homozygous familial sitosterolemia 
ห รื อ ใ ช้ ร่ ว ม กั บ ย า ก ลุ่ ม  statins ส า ห รั บ รั ก ษ า  primary 
hypercholesterolemia แ ล ะ  homozygous familial 
hypercholesterolemia (HoFH) เพ่ือลดระดับ total cholesterol (total-
C) low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C) ไ ต รกลี เ ซ อ ไ รด์  
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( triglyceride) และ  apolipoprotein B (Apo-B) และเ พ่ิมระดับ  high-
density lipoprotein cholesterol (HDL-C) 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจ
คุณภาพยาเม็ด Ezetimibe ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได้รับ
ตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศและบริษัทยาท่ีสมัครใจเข้าร่วม
โครงการ  จ านวน 18 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม จากผู้ผลิตใน
ประเทศ 3 ราย จ านวน 3 ทะเบียนยา และผู้น าเข้า 3 ราย จ านวน 4 ทะเบียนยา  
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์มาตรฐานท่ีก าหนดในต ารา USP 43 
ท่ีผ่านการทวนสอบแล้ว ได้แก่ หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยา
ส าคัญ ความสม ่าเสมอของตัวยา ปริมาณสารปนเปื้ อน และการละลายของ
ตัวยา ผลการส ารวจพบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดง
ให้เห็นว่ายาเม็ด Ezetimibe ท่ีใช้ในประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน 

 
 
 

คุณภำพยำเม็ด Finasteride 
                  Finasteride เป็นยากลุ่ม  5-alpha reductase inhibitor ออก
ฤทธิ์โดยการยับยั้งการสร้างฮอร์โมนเพศชาย Dihydrotestosterone 
(DHT)  โดยยาเม็ด Finasteride ขนาดความแรง 5 มิลลิกรัมต่อเม็ดจัดอยู่
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  ง   ซ่ึงท่ีผ่านมาได้มีการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพยาดังกล่าวเม่ือปีงบประมาณ 2561  ผลการส ารวจพบว่า มีตัวอย่าง
ท่ีเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์จ านวน 36 ตัวอย่าง จากบริษัทผู้ผลิต 7 
ราย เพ่ือเป็นการเฝ้าระวังคุณภาพยา ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยา
และวัตถุเสพติดจึงได้คัดเลือกยาเม็ด Finasteride เพ่ือตรวจวิเคราะห์
คุณภาพอีกครั้งโดยตัวอย่างจะถูกเก็บจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศโดย
ส านักยาและวัตถุเสพติดตามโครงการประกันคุณภาพยา จ านวนทั้งส้ิน 15 
ตัวอย่าง จากบริษัทผู้ผลิต 5 ราย รวม 5 ทะเบียนต ารับยา การส ารวจ
คุณภาพยาเม็ด Finasteride ใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีระบุในต ารา USP 43  โดยได้
ด าเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนท าการวิเคราะห์และวิเคราะห์หัวข้อต่างๆ 
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ได้แก่   การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ  ความสม ่าเสมอของตัว
ยา และการละลายของตัวยา ผลการส ารวจพบว่า มีตัวอย่างท่ีเข้ามาตรฐาน
ทุกหัวข้อวิเคราะห์จ านวน 14 ตัวอย่าง  (ร้อยละ 93.3) และผิดมาตรฐาน 1 
ตัวอย่าง (ร้อยละ 6.7)  ในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญโดยมีปริมาณตัวยา
ส าคัญสูงกว่าเกณฑ์มาตรฐานท่ีก าหนด 
 
คุณภำพยำฉีด Fluphenazine decanoate 

Fluphenazine decanoate เป็นยาท่ีใช้รักษาอาการทางจิตเวช เช่น 
อาการประสาทหลอน(Hallucinations) รวมถึงอาการหลงผิด (Delusions) 
มีฤทธิ์บ าบัดอาการทางจิตเวชท่ีไม่รุนแรง ออกฤทธิ์ท่ีสมองโดยยับยั้งการ
หลั่งสารส่ือประสาทของสมองส่วนไฮโปธาลามัส ท าให้สารส่ือประสาทใน
สมองมีสมดุลมากขึ้นจนใกล้เคียงกับภาวะปกติ จึงท าให้อาการทางจิตเวช
น้อยลง  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจ
คุณภาพยาฉีด Fluphenazine decanoate ในโครงการประกันคุณภาพยา 
โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศ ทั้งหมดจ านวน5 
ตัวอย่าง จ านวน 3 ทะเบียนต ารับยา จากผู้ผลิตในประเทศ 3 ราย ตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานท่ีก าหนดในต ารา USP ค.ศ.  
2021 ท่ีผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว โดยตรวจวิเคราะห์ในหัวข้อการ
ตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ปริมาณสารปนเปื้ อน และความ
ปราศจากเชื้อ ผลการส ารวจพบว่า เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ จ านวน 4 
ตัวอย่าง และมี 1 ตัวอย่าง ท่ีให้ผลการวิเคราะห์ผิดมาตรฐานในหัวข้อปริมาณ
ตัวยาส าคัญและปริมาณสารปนเปื้ อน 

 
คุณภำพยำเม็ด Metoclopramide Hydrochloride 

Metoclopramide Hydrochloride จั ด อ ยู่ ใ น ก ลุ่ ม  Dopamine 
Antagonist ออกฤทธิ์ โดยการปิดกั้นตัวรับโดปามีนท่ีสมองและระบบ
ประสาทส่วนปลาย ช่วยเพ่ิมการบีบตัวของกระเพาะอาหารและล าไส้ ใช้รักษา
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อาการคลื่นไส้อาเจียน จุกแน่น แสบร้อนกลางอกหลังรับประทานอาหาร 
รวมทั้งรักษาอาการคลื่นไส้อาเจียนในผู้ป่วยมะเร็งท่ีรับการรักษาด้วยเคมี
บ าบัดและการฉายรังสี 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจ
คุณภาพยาเม็ด Metoclopramide Hydrochloride ในโครงการประกัน
คุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศ ทั้งหมด
จ านวน 8 ตัวอย่าง มีขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม เป็นยาท่ีผลิตจากผู้ผลิต
ในประเทศ 3 ราย จ านวน 3 ทะเบียนต ารับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธี
วิเคราะห์และมาตรฐานท่ีก าหนดในต ารายา BP 2021 ท่ีผ่านการทวนสอบวิธี
วิเคราะห์แล้ว โดยตรวจวิเคราะห์ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยา
ส าคัญ ความสม ่าเสมอของตัวยา การกระจายตัว และปริมาณสารปนเปื้ อน 
ผลการส ารวจพบว่า เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ จ านวน 3 ตัวอย่าง จาก
ผู้ผลิต 1 ราย 1 ทะเบียนต ารับยา และมีตัวอย่างผิดมาตรฐาน จ านวน 1 
ตัวอย่าง 1 ทะเบียนต ารับยา ในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญและปริมาณสาร
ปนเปื้ อน ในการตรวจวิเคราะห์พบว่า มีตัวอย่าง จ านวน 4 ตัวอย่าง จาก
ผู้ผลิต 1 ราย 1 ทะเบียนต ารับยา ให้ผลวิเคราะห์ผิดมาตรฐาน หัวข้อปริมาณ
ตัวยาส าคัญ 3 ตัวอย่าง และผิดมาตรฐานในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญและ
ความสม ่าเสมอของตัวยา จ านวน 1 ตัวอย่าง เน่ืองจากวิธีทดสอบท่ีเลือกใช้
ไม่เหมาะสมกับสูตรต ารับ จะเห็นได้ว่าการเฝ้าระวังคุณภาพยายังคงเป็นส่ิง
ส าคัญท่ีหน่วยงานภาครัฐจะต้องตรวจติดตามคุณภาพยาหลังจ าหน่ายสู่
ท้องตลาดอยู่เสมอ เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับยาท่ีมีคุณภาพ 

 
คุณภำพยำเม็ด Norfloxacin 

Norfloxacin เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่ม Fluoroquinolone มีฤทธิ์ฆ่าเช้ือ
แบคทีเรีย โดยออกฤทธิ์ยับยัง้กระบวนการสังเคราะห์ดีเอ็นเอของแบคทีเรีย 
ยาเม็ด Norfloxacin อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติบัญชี ก เพ่ือเป็นการเฝ้า
ระวังปัญหาเรื่องคุณภาพยา ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุ
เสพติดจึงได้คัดเลือกยาเม็ด Norfloxacin เพ่ือส ารวจคุณภาพ โดยสุ่ม
ตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐ จ านวนทั้ง ส้ิน 23 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต
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ภายในประเทศ 9 ราย รวม 10 ทะเบียนต ารับยา ประกอบด้วยขนาดความแรง 
200 และ 400 มิลลิกรัมต่อเม็ด โดยใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีระบุในต ารา  BP 2021 
โดยได้ด าเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนท าการวิเคราะห์และวิเคราะห์ใน
หัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญ  ความแตกต่างจากน ้าหนักเฉล่ีย และการละลาย
ของตัวยา  ผลการส ารวจพบว่าตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 
จ านวน 18 ตัวอย่าง และตัวอย่างผิดมาตรฐานหัวข้อการละลายของตัวยา 
(Dissolution) จ านวน 5 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 21.7 ซ่ึงปัญหาคุณภาพยา
ท่ีพบ จะมีการรายงานไปยังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือแจ้ง
ให้ผู้ผลิตทราบถึงปัญหาผลิตภัณฑ์ เพ่ือน าไปพัฒนาและปรับปรุงคุณภาพ
ต่อไป 

 
คุณภำพยำเม็ด Paracetamol  

ยาเม็ด Paracetamol เป็นยาเม็ดลดไข้บรรเทาปวด เป็นยาสามัญ
ประจ าบ้าน นิยมใช้กันอย่างแพร่หลาย เน่ืองจากไม่ระคายเคืองกระเพาะ
อาหารเหมือนกับยาแก้ปวดกลุ่ม NSAIDs   ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 
ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจคุณภาพยาตัวอย่างจาก
โรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ เป็นผู้ผลิตในประเทศทั้งหมดจ านวน 8 บริษัท 
จ านวน 12 ทะเบียนต ารับยา รวม 36 ตัวอย่าง แบ่งออกเป็น 2 ขนาดความแรง 
คือ 325 mg และ 500 mg ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานในหัวข้อต่าง ๆ ท่ีก าหนดตามต ารา USP ค.ศ. 2021  ได้แก่ การ
ตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ การละลายของตัวยา และ Organic 
impurities ผลการวิเคราะห์พบว่ามีตัวอย่างท่ีเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาเม็ด Paracetamol ท่ีใช้กันในโรงพยาบาลรัฐมี
คุณภาพเข้ามาตรฐาน 

 
คุณภำพยำเม็ด Sertraline 

Sertraline เป็นยาต้านเศร้าในกลุ่ม Selective Serotonin Reuptake 
Inhibitor (SSRIs) ท่ีช่วยปรับการส่ือสารระหว่างเซลล์ประสาทในระบบ
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ประสาทส่วนกลางและสารเคมีในสมอง รวมถึงช่วยให้สารเคมีในสมองกลับ
สู่สภาวะปกติ ใช้ในการรักษาโรคซึมเศร้า โรคย ้าคิดย ้าท า โรคแพนิกหรือโรค
ตื่นตระหนก โรคเครียดจากเหตุการณ์ร้ายแรง  

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจ
คุณภาพยาเม็ด Sertraline ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได้รับ
ตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศและบริษัทยาท่ีสมัครใจเข้าร่วม
โครงการ  ทั้งหมดจ านวน 22 ตัวอย่าง มีขนาดความแรง 50 มิลลิกรัม 
จ านวน 21 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 4 รายจ านวน 4 ทะเบียนต ารับยา 
และจากผู้น าเข้า 3 ราย จ านวน 3 ทะเบียนต ารับยา และขนาดความแรง 100 
มิลลิกรัม จ านวน 1 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย จ านวน 1 ทะเบียน
ต ารับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานท่ีก าหนดใน
ต ารายาฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับปี 2021 ท่ีผ่านการทวนสอบวิธี
วิเคราะห์แล้ว โดยตรวจวิเคราะห์ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยา
ส าคัญ ความสม ่าเสมอของตัวยา ความแตกต่างจากน ้าหนักเฉล่ีย ปริมาณ
สารปนเปื้ อน และการละลายของตัวยา ผลการส ารวจพบว่า ตัวอย่างจ านวน 
21 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ และมีตัวอย่างจ านวน 1 ตัวอย่าง 
ขนาดความแรง 50 มิลลิกรัม มีผลการวิเคราะห์ผิดมาตรฐานในหัวข้อ
ปริมาณสารปนเปื้ อน  
 

คุณภำพยำเม็ด Tenofovir disoproxil fumarate 
 Tenofovir disoproxil fumarate เป็นยาต้านรีโทรไวรัส กลุ่ม NRTI 
(Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor) น ามาใช้ในการรักษาผู้
ติดเช้ือเอชไอวี  โดยออกฤทธิ์ ยับยั้งการท างานของเอนไซม์ Reverse 
transcriptase โดยยาจะส่งผลท าให้กระบวนการสังเคราะห์ดีเอ็นเอของ
ไวรัสหยุดชะงัก ไม่สามารถเจริญเติบโตเพ่ิมจ านวนต่อไปได้  

ต ัว อย ่า งย า เ ม ็ด  Tenofovir disoproxil fumarate จ า น วน  12 
ตัวอย่าง เป็นผู้ผลิตในประเทศ 2 ราย และผู้น าเข้า 1 ราย ตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่ก าหนดในต ารายา 
International Pharmacopoeia Tenth Edition, 2020 ได้แก่ การตรวจ

http://haamor.com/th/ยาต้านไวรัส/
http://haamor.com/th/เอ็นอาร์ทีไอ/
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เอกลักษณ์  การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ  Uniformity of mass  
Organic Impurities และการละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุก
ตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

 
คุณภำพยำฉีด Ampicillin 

ยาฉีด Ampicillin เป็น ยาปฏิชีวนะกลุ่ม Penicillins ยา Ampicillin 
เป็นยาออกฤทธิ์กว้าง สามารถฆ่าเช้ือแบคทีเรีย (bactericidal) ทั้งเช้ือ
แบคทีเรียแกรมบวกและแกรมลบได้หลายชนิด  กลไกในการออกฤทธิ์  
Ampicillin จะออกฤทธิ์ได้ดีกับเช้ือแบคทีเรียท่ีก าลังเจริญเติบโตหรือก าลัง
แบ่งเซลล์  โดยจะยับยั้งการสร้างผนังเซลล์ของแบคทีเรียส่งผลท าให้
แบคทีเรียไม่สามารถมีชีวิตอยู่ได้  ยาน้ีใช้ส าหรับรักษาโรคติดเช้ือทางเดิน
หายใจ โรคเย่ือหุ้มสมองอักเสบ การติดเช้ือในกระแสเลือด การติดเชื้อท่ีหัวใจ 
ทางเดินปัสสาวะ และทางเดินอาหาร   

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ด าเนินการ
ส ารวจคุณภาพยาฉีด  Ampicillin ท่ีเก็บจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ
จ านวน  8 ตัวอย่าง  ซ่ึงเป็นยาจากผู้ผลิตในประเทศทั้งหมด เพ่ือตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพด้วยวิธีต ารา USP ค.ศ. 2021 ซ่ึงผ่านการทวนสอบความ
ถูกต้องของวิธีแล้ว ได้แก่ หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ (Identification), 
ความแตกต่างของน ้าหนักเฉล่ีย (Weight variation), ปริมาณตัวยาส าคัญ 
(Assay), ค ว า ม เ ป็ น ก ร ด - ด่ า ง  (pH) แ ล ะ  ป ริ ม า ณ น ้ า  (Water 
determination) ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า ทัง้ 8 ตัวอย่าง มีคุณภาพเข้า
มาตรฐานทุกหัวข้อ (ร้อยละ 100) แสดงให้เห็นว่ายาฉีด Ampicillin ท่ีมี
จ าหน่ายในประเทศไทยส่วนใหญ่มีคุณภาพดี 

 
คุณภำพยำฉีด Ceftriaxone sodium 

Ceftriaxone sodium เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่ม Cephalosporin รุ่นท่ี 3 
ท่ีออกฤทธิ์กว้างต่อเช้ือแบคทีเรียชนิด Aerobes ทัง้แกรมบวกและแกรมลบ 
กลไกการออกฤทธิ์  คือ จะรบกวนการสังเคราะห์สารเปบทิโดไกลแคน 
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(Peptidoglycan) ซ่ึงเป็นส่วนประกอบของผนังเซลล์ในแบคทีเรีย ท าให้
แบคทีเรียหยุดการเจริญเติบโตและตายในท่ีสุด  
  ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ด าเนินการ
ส ารวจคุณภาพยาฉีด  Ceftriaxone Sodium ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดด า ท่ี
เก็บจากโรงพยาบาลรัฐทัว่ประเทศและบริษัทผู้ผลิต จ านวน 32 ตัวอย่าง เป็น
ยาจากผู้ผลิตในประเทศ  5 ราย และยาจากต่างประเทศ 6 ราย ท าการตรวจ
วิเคราะห์ด้วยวิธีต ารา USP ค.ศ. 2021 ซ่ึงผ่านการทวนสอบความถูกต้องของ
วิธีแล้ว ได้แก่ หัวข้อความแตกต่างของน ้าหนักเฉล่ีย (Weight variation), 
ปริมาณตัวยาส าคัญ (Assay), ความเป็นกรด-ด่าง(pH), ปริมาณน ้า  
(Water determination) และ สารปนเปื้ อน (Organic Impurity)  ผลการ
ตรวจวิเคราะห์พบว่า ทั้ง 32 ตัวอย่าง มีคุณภาพเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
จ านวน 29 ตัวอย่าง (ร้อยละ 90.7) และผิดมาตรฐานหัวข้อ สารปนเปื้ อน 
จ านวน 3 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9.3) แสดงให้เห็นว่ายาฉีด Ceftriaxone sodium 
ท่ีมีจ าหน่ายในประเทศไทยส่วนใหญ่มีคุณภาพ 
 
คุณภำพยำฉีด Norepinephrine Bitartrate 
                  Norepinephrine Bitartrate Injection เ ป็ น ย า ใ น ก ลุ่ ม 
Alpha/Beta Agonist ซ่ึ ง อ อกฤท ธิ์ ก ร ะ ตุ้ น ทั้ ง  alpha แ ล ะ  beta1-
adrenergic receptors เพ่ิมการบีบตัวของหัวใจและท าให้หลอดเลือดหดตัว 
มีผลให้ความดันโลหิตสูงข้ึน เป็นการเพ่ิมการไหลเวียนเลือดไปยังหลอด
เลือด coronary จัดอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  ก   นอกจากน้ียัง
จัดเป็นยาท่ีมีความเส่ียงสูง (High Alert Drug) คือยาท่ีมีความเส่ียงและ
ก่อให้เกิดอันตราย อาจถึงแก่ชีวิตหากเกิดความผิดพลาดในการใช้ยาหรือ
บริหารยา  ท่ีผ่านมาได้มีการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาดังกล่าวเม่ือ
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561  ผลการส ารวจพบว่า มีตัวอย่างท่ีเข้ามาตรฐานทุก
หัวข้อวิเคราะห์จ านวน 13 ตัวอย่างจากบริษัทผู้ผลิต 4 ราย ดังนั้นเพ่ือเป็น
การเฝ้าระวังคุณภาพยา ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพ
ติดจึงได้คัดเลือกยา Norepinephrine Bitartrate Injection    เพ่ือตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพอีกครัง้โดยตัวอย่างถูกเก็บจากโรงพยาบาลรัฐทัว่ประเทศ
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โดยส านักยาและวัตถุเสพติดตามโครงการประกันคุณภาพยา จ านวนทั้งส้ิน 
17 ตัวอย่าง จากบริษัทผู้ผลิต 6 ราย รวม 6 ทะเบียนต ารับยา ในขนาดความ
แรง 1 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร การส ารวจคุณภาพยา Norepinephrine 
Bitartrate Injection ใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีระบุในต ารา USP ค.ศ. 2021  โดยได้
ด าเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนท าการวิเคราะห์และวิเคราะห์หัวข้อต่างๆ 
ได้แก่   การตรวจเอกลักษณ์  ปริมาณตัวยาส าคัญ  ความเป็นกรด-ด่าง 
ความปราศจากเชื้อ สารเอ็นโดทอกซิน Particulate Matter และ Container 
content for injections ผลการส ารวจพบว่า ทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานใน
ทุกหัวข้อวิเคราะห์ 
 
 
คุณภำพยำอมมะแว้ง 

ยาอมมะแว้ง คือ ยาจากสมุนไพรท่ีกระทรวงสาธารณสุขประกาศให้เป็น
ยาสามัญประจ าบ้านและยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ส่วนประกอบส าคัญ คือ 
ผลมะแว้ง (มะแว้งต้นและมะแว้งเครืออย่างละเท่าๆ กัน) ใบสวาด ใบตาล
หม่อน ใบกะเพราและส่วนประกอบอื่นๆ 

ผลมะแว้งท่ีนิยมใช้มี 2 ชนิด คือ มะแว้งเครือ มีช่ือทางวิทยาศาสตร์
ว่า Solanum trilobatum L. มีเอนไซม์ออกซิเดส และมะแว้งต้น มีช่ือทาง
วิทยาศาสตร์ ว่า Solanum indicum L. เป็นสมุนไพรท่ีมีวิตามินเอ วิตามินบี 
วิตามินซี และมีสารส าคัญ คือ อัลคาลอยด์ ชนิดโซลาโซดีน (solasodine) 
และโซลานีน (solanine) ซ่ึงเป็นสารท่ีออกฤทธิ์ต่อระบบประสาทและระบบ
การหายใจ จึงช่วยบรรเทาอาการไอได้ 

สรรพคุณ ช่วยป้องกันและรักษาอาการในระบบทางเดินหายใจได้อย่าง
ครอบคลุมพยาธิสภาพ คือ บรรเทาอาการไอ ละลายและขับเสมหะ ฝาดสมาน
ล าคอ ท าให้เสมหะไม่เกาะติดอยู่นานจึงไม่ติดเช้ือง่าย นอกจากน้ียังช่วยให้
หายใจโล่ง มีสารออกฤทธิ์ฆ่าเช้ืออ่อนๆ จึงระงับการอักเสบและป้องกันไม่ให้
เกิดการติดเช้ือท่ีรุนแรงได้ สรรพคุณท่ีหลากหลายน้ีจึงแตกต่างจากยาอม
แผนปัจจุบันท่ีใช้ตัวยาเดี่ยวๆ จึงออกฤทธิ์ได้เฉพาะอย่าง 
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ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ท าการส ารวจ
คุณภาพยาอมมะแว้ง ได้วิเคราะห์ตัวอย่างยาดังกล่าวในหัวข้อ การปนเปื้ อน
โลหะหนัก (Heavy metals contamination) คือ สารหนู (Arsenic) ตะกั่ว 
(Lead) แคดเมียม (Cadmium) และปรอท (Mercury) และการทดสอบการ
ปนเปื้ อนของเช้ือจุลินทรีย์ (Microbial Limits) โดยใช้วิธีวิ เคราะห์และ
ม า ต ร ฐ า นต า มต า ร า ม า ต ร ฐ า น ย า ส มุ น ไ พ ร ไ ท ย  ( Thai Herbal 
Pharmacopoeia, THP 2021)  พบว่าตัวอย่างทั้ง ส้ิน 7 ตัวอย่าง เข้า
มาตรฐานทุกหัวข้อ ทั้งในหัวข้อการปนเปื้ อนโลหะหนัก และการปนเปื้ อน
เชื้อจุลินทรีย์  
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ผลงำนตรวจวิเครำะห์ด้ำนยำ 
ในปีงบประมาณ  พ.ศ.2565 ส านักยาและวัตถุเสพติดด าเนินการ

ตรวจสอบคุณภาพยาแผนปัจจุบัน และยาจากสมุนไพร การตรวจพิสูจน์
เอกลักษณ์ตัวยาส าคัญในตัวอย่างยาคดี ซ่ึงได้รับตัวอย่างจากหน่วยงาน
ภาครัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุป
ผลงานได้ดังน้ี 

ผลกำรตรวจสอบคุณภำพผลิตภัณฑ์ยำ จ ำแนกตำมแหล่งส่งตัวอย่ำง 

         ที่มำของตัวอย่ำง จ ำนวนตัวอย่ำง จ ำนวนผิดมำตรฐำน  
(ร้อยละ) 

ยำแผนปัจจุบัน   
หน่วยงานในสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข 
(ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา, โรงพยาบาล, 
กรมควบคุมโรค, ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด, องค์การ
เภสัชกรรม) 

 
532 

 
12 (2.3) 

โครงการประกันคุณภาพยา 
(เฉพาะท่ีส านักยาและวัตถุเสพ
ติดรับผิดชอบ) 

310 16 (5.2) 

หน่วยงานนอกสังกัด
กระทรวงสาธารณสุขและ
ภาคเอกชน 

- - 

รวม 842 28 (3.3) 
ยำแผนโบรำณและยำจำก
สมุนไพร 
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ผู้ประกอบการ ประชาชน และ
หน่วยงานราชการ 

397 79 (19.9) 

ยำคดี   
หน่วยงานในสังกัดส านักงาน
ต ารวจแห่งชาติ  

263 - 

ภำชนะบรรจุ  และอุปกรณ์
กำรแพทย์ 

  

ผู้ประกอบการ  211 1 (0.5) 

 กำรตรวจวิเครำะห์ยำแผนโบรำณและยำจำกสมุนไพร 

      ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ให้บริการ
ตรวจวิเคราะห์การปนเปื้ อนเชื้อจุลินทรีย์ทัง้หมด 269 ตัวอย่าง เข้า
มาตรฐาน 183 ตัวอย่าง (ร้อยละ 68) ผิดมาตรฐาน 86 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
32) ผิดมาตรฐานหัวข้อ Clostridium spp. จ านวน 82 ตัวอย่าง ผิด
มาตรฐานหัวข้อ Clostridium spp. และ Salmonella spp. จ านวน 3 
ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานหัวข้อ Total aerobic microbial count, Total 
combined yeasts and moulds count, Bile tolerant gram 
negative bacteria และ Clostridium spp. จ านวน 1 ตัวอย่าง 

 กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพพลำสติกและยำงที่ใช้ทำงกำรแพทย์ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด กลุ่มตรวจคุณภาพ
เภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้ให้บริการ ทดสอบความเข้ากันได้ทางชีววิทยา 
(Biocompatibility Test) ของตั วอ ย่างพลาสติกและยาง ท่ี ใ ช้ทาง
การแพทย์ เช่น เม็ดพลาสติก อุปกรณ์ทางการแพทย์ ถุงมือยางท่ีใช้ทาง
การแพทย์ จุกยาง ภาชนะพลาสติกส าหรับบรรจุผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจาก
เช้ือ จ านวน 202 ตัวอย่าง 414 รายการ จากหน่วยงานภาครัฐ และเอกชน 
รวม 30 ราย โดยตรวจวิเคราะห์มาตรฐานตาม USP, ISO 10993, ASTM, Ph. 
Eur. และ มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ในหัวข้อต่างๆได้แก่ ความเป็น
พิษต่อเซลล์เน้ือเย่ือเพาะเลี้ยง (Cytotoxicity Test), การท าลายเม็ดเลือด 
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(Hemolysis Test), การเกิดปฏิกิริยาต่อชั้นผิวหนังของสัตว์ทดลอง 
(Intracutaneous Test), ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อเน้ือเย่ือกล้ามเน้ือของ
สัตว์ทดลอง (Implantation Test), ความเป็นพิษต่อระบบร่างกายของ
สัตว์ทดลอง (Systemic Injection Test), การซึมผ่านของเช้ือจุลินทรีย์ 
(Permeability to Microorganisms), สารไพโรเจน (Pyrogen Test) และ
สารเอ็นโดทอกซิน (Bacterial Endotoxins Test) พบว่า ตัวอย่างเข้า
มาตรฐานจ านวน 197 ตัวอย่าง ตัวอย่างท่ีไม่สรุปผลการทดสอบความเป็น
พิษต่อเซลล์เน้ือเย่ือเพาะเลี้ยง จ านวน 5 ตัวอย่าง และตัวอย่างถุงมือยางไม่
สรุปผลการทดสอบสารเอ็นโดทอกซิน จ านวน 2 ตัวอย่าง เนื่องจาก ไม่มีการ
ระบุเกณฑ์มาตรฐานการตัดสินไว้ส าหรับส่วนสัมผัสภายในของถุงมือยาง
ดังกล่าว 

 กำรตรวจวิเครำะห์ยำชีวเภสัชภัณฑ์ 

       ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์
คุณภาพชีวเภสัชภัณฑ์  (Biopharmaceuticals) ชนิดโมโนโคลนอล
แอนติบอดี nimotuzumab ซ่ึงเป็นยาท่ีใช้รักษาโรคมะเร็งมะเร็งล าไส้ใหญ่, 
มะเร็งปอด, มะเร็งสมอง และมะเร็งเซลล์ไต เป็นต้น การด าเนินงานน้ีเป็นส่วน
หน่ึงของโครงการพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเพ่ือ
ส นั บ ส นุ น ก า ร พั ฒ น า ม า ต ร ฐ า น อุ ต ส า ห ก ร ร ม ก า ร ผ ลิ ต ย า 
Biopharmaceutical  ซ่ึงการพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์ส าหรับยาโมโน
โคลนอลแอนติบอดีครอบคลุมทุกด้านในเชิงคุณภาพทั้งการตรวจ
เอกลักษณ์ การตรวจวิเคราะห์ด้านความปลอดภัยในด้านการตรวจหาสาร
ปนเปื้ อน และการตรวจวิเคราะห์หาความแรง  นอกจากน้ีส านักยาและวัตถุ
เ สพติ ด ยั ง ไ ด้ ท า ก า รตร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห์ ผ ลิ ตภัณฑ์ ชี ว เ ภ สั ชภัณฑ์  
(Biopharmaceuticals) ท่ีเป็นการควบคุมคุณภาพยาของประเทศ และท่ี
เป็นยาคดี จ านวน 30 ตัวอย่าง โดยข้อมูลผลการวิเคราะห์ได้น าส่งให้กับผู้ส่ง
ตรวจวิเคราะห์เพ่ือด าเนินการต่อไป 
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ผลงำนตรวจวิเครำะห์ด้ำนยำเสพติด 
 

กำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนวัตถุเสพตดิ ประกอบดว้ย  
1. กำรตรวจพิสูจน์ของกลำงวัตถุเสพติด ทัง้ท่ีเป็นยาเสพติดให้โทษ 

ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้ โทษ พ.ศ. 2522   วัตถุออกฤทธิ์  ตาม
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 สารระเหย 
ตามพระราชก าหนดการป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ยาท่ีน าไปใช้
ในทางท่ีผิด หรืออ่ืน ๆ เพ่ือน าผลประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี หรือ
เพ่ือเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด 

2.กำรตรวจยืนยันสำรเสพติดในปัสสำวะ  
ตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ตามพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวล

กฎหมายยาเสพติดพ.ศ. ๒๕๖๕ โดยด าเนินการตามประกาศคณะกรรมการ
ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและ
เงื่อนไขการตรวจหรือทดสอบว่าบุคคลหรือกลุ่มบุคคลใด มีสารเสพติดอยู่ใน
ร่างกายหรือไม่ ประกาศ ณ วันท่ี 9 มีนาคม พ.ศ. ๒๕๖๕ เพ่ือเป็นหลักฐาน
ส าคัญทางอรรถคดี และประกอบการพิจารณาบ าบดัฟื้ นฟูหรือเข้าสู่
กระบวนการยุติธรรมในการป้องกันและเฝ้าระวังการแพร่ระบาด  

3. กำรตรวจคุณภำพชุดทดสอบ 
 ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบื้องต้นเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะเพ่ือ

ประกอบการจดแจ้งตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 2 พ.ศ. 2559 
เรื่องหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมท
แอมเฟตามีนในปัสสาวะ ประกาศม่ือ 27 มกราคม พ.ศ. 2559 

4. กำรตรวจผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์ มี
รำยละเอียดดังนี้คือ 

    4.1 ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดท่ีน ามาใช้ในทางท่ีผิด เพ่ือ
ประกอบการด าเนินคดี  
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    4.2 ตรวจวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดท่ีใช้
ทางการแพทย์ ภายใต้โครงการร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา  

    4.3 ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญของผลิตภัณฑ์กัญชาท่ีใช้ทาง
การแพทย์ 

    4.4 ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในวัตถุต้องสงสัยเพ่ือ
คุ้มครองผู้บริโภค  
นอกจากน้ีได้มีการเฝ้าระวังวัตถุออกฤทธิ์ท่ีมีการน ามาใช้ในทางท่ีผิดชนิดใหม่ 
และน าเสนอเพ่ือควบคุมทางกฎหมายต่อไป เฝ้าระวังและแจ้งเตือนภัย 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ตรวจวิเคราะห์
วัตถุเสพติด เพ่ือสนับสนุนการด าเนินงานปราบปรามยาเสพติด จ านวนรวม 
5,056 ตัวอย่าง โดยจ าแนกตามประเภทตัวอย่างได้ดังน้ี 

 
ประเภทตัวอย่ำง จ ำนวนตัวอย่ำง 

        1. ของกลางวัตถุเสพติด 1,547 
        2. ปัสสาวะ 3,433 
        3. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดท่ีใช้
ในทางการแพทย์ 
           และน ามาใช้ในทางท่ีผิด 

    76 

 รวม                 5,056 
 
กำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนวัตถุเสพตดิ ประกอบดว้ย  
1. กำรตรวจสำรเสพติดในตัวอย่ำงของกลำง 
ส านักยาและวัตถุเสพติด  ได้ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในวัตถุของกลางท่ีจับ

ยึดได้และน าส่งจาก 
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ส านักงานต ารวจแห่งชาติ เพ่ือหาชนิดและปริมาณยาเสพติดเพ่ือน าผลการ
วิเคราะห์ประกอบการพิจารณาทางอรรถคดีและเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายา
เสพติด และตัวอย่างยาเสพติดให้โทษของกลางเพ่ือเผาท าลาย  
รายละเอียดดังน้ี 

สรุปผลกำรตรวจพิสูจน์ยำเสพติดในของกลำง แจกแจงตำมประเภทของ
กำรตรวจพิสูจน์  

ล ำดับที่ 
ประเภทของกำร
ตรวจพิสูจน์ 

จ ำนวนตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 687 44.4 
2 ปริมาณวิเคราะห์ 860 55.6 
 รวม 1,547 100 
 
 

2. กำรตรวจยืนยันสำรเสพติดในปสัสำวะ    
     ส านักยาและวัตถุเสพติดให้บริการตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ 
ได้แก่ Methamphetamine, 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-
9-carboxylic acid (เมตาบอไลต์ของกัญชา), Morphine,  MDMA, MDA, 
MDE (ยาอี), Ketamine, Benzoylecgonine (เมตาบอไลต์ของโคคาอีน), 
Mitragynine (พืชกระท่อม)  6-Monoacetylmorphine (เมตาบอไลต์ของ
เฮโรอีน) และสารกลุ่ม Benzodiazepines   
 จ านวนตัวอย่างทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ ในช่วงปีงบประมาณ 
2565 มีจ านวนลดลงร้อยละ 36.7จากปีงบประมาณ 2564 เนื่องจากการ
เปลี่ยนแปลงทางข้อกฎหมายยาเสพติด และสถานการณ์การแพร่ระบาด
ของโรค COVID-19 โดยท าการทดสอบรายการทดสอบพ้ืนฐาน 4 รายการ 
ได้แก่ ยาบ้า ยาอี กญัชา และมอร์ฟนีรายละเอียด ดังรูปที่ 1 
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รูปที่ 1 เปรียบเทียบจ านวนตัวอย่างและจ านวนรายการท่ีตรวจสารเสพติดใน
ปัสสาวะระหว่าง 2557-2565 

ปีงบประมาณ 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ตรวจวิเคราะห์หาสารเสพ
ติดในตัวอย่างปัสสาวะ จ านวน 3,433 ตัวอย่าง (รายการทดสอบจ านวน 
14,030 รายการ)  ตรวจพบสารเสพติด จ านวน 3,157 ตัวอย่าง (3,319 
รายการ) ตัวอย่างส่วนใหญ่ผ่านการตรวจเบื้องต้นจากหน่วยงานต้นสังกัด
และให้ผลบวกจากการตรวจเบื้องต้น Methamphetamine ด้วยหลักการ
ภูมิคุ้มกันวิทยา จ าแนกเป็นตัวอย่างจากหน่วยงานในสังกัดส านักงานต ารวจ
แห่งชาติ 1,795 ตัวอย่าง  สถานพยาบาลของรัฐ 1,408 ตัวอย่าง  สถาน
ประกอบการ 106 ตัวอย่าง  หน่วยงานในสังกัดกรมราชทัณฑ์ 30 ตัวอย่าง  
สถานพยาบาลของเอกชน 5 ตัวอย่าง  และอ่ืนๆ 89 ตัวอย่าง  รายละเอียด
ดังตารางท่ี 1 
 
 
 
 
 

29
19 38
49

17
69 38

00

81
87

82
65

76
47

54
25

34
33

11
96

0 15
62

0

71
59

16
76

5

41
28

9

41
43

5

38
38

7

22
40

1

14
03

0

0

5000

10000

15000

20000

25000

30000

35000

40000

45000

2557 2558 2559 2560 2561 2562 2563 2564 2565

ตวัอยา่ง

รายการ



 

 
       43 

 
ตำรำงที่ 1 จ ำนวนตัวอย่ำงจ ำแนกตำมหน่วยงำนที่ส่งตรวจ 
 

หน่วยงำน 

        จ ำนวนตัวอย่ำง                        ตรวจพบ
สำรเสพติด 

รวม 
คิดเป็น
ร้อยละ ตรวจพบ 

คิดเป็น
ร้อยละ 

ส านักงานต ารวจ
แห่งชาติ 1,795 52.29 1,717 50.01 

สถานพยาบาลของรัฐ 1,408 41.01 1,359 39.59 
สถานประกอบการ 106 3.09 48 1.40 
กรมราชทัณฑ์ 30 0.87 23 0.67 
สถานพยาบาลของ
เอกชน 

5 0.15 4 0.12 

อ่ืนๆ 89 2.59 6 0.17 
รวม 3,433 100 3,157 91.96 

 
ตรวจพบสารเสพติด 3,157 ตัวอย่าง จ าแนกเป็นตรวจพบสารเสพติด 

1 ชนิด จ านวน 3,025 ตัวอย่าง (ร้อยละ 88.12) และพบมากกว่า 1 ชนิด 
จ านวน 132 ตัวอย่าง ( 294 รายการ) ร้อยละ 3.84 โดยสารเสพติดท่ีตรวจ
พบมากท่ีสุด คือ Methamphetamine รองลงมาคือ Ketamine, MDMA 
และ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid และ
ตรวจไม่พบสารเสพติด จ านวน 276 ตัวอย่าง (ร้อยละ 8.04)รายละเอียดดัง
ตารางท่ี 2 และรูปที่ 2  
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ตำรำงที่ 2  จ านวนตัวอย่างจ าแนกตามสารเสพติดท่ีตรวจพบ 
 
ตรวจ
พบ                              ชนดิสำรเสพติด ตัวอย่ำง 

คิดเป็น
ร้อยละ 

พบสำรเสพติด 1 ชนดิ 
 Methamphetamine 2,895 91.70 

 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-
carboxylic acid 35 1.11 

 Benzodiazepines 36 1.14 
 Ketamine 28 0.89 
 MDMA 26 0.82 

  Morphine 4 0.13 
 MTG 1 0.03 
  รวมพบสำรเสพติด 1 ชนดิ 3,025 95.82 
พบสำรเสพติดมำกกว่ำ 1 ชนดิ 

 

Methamphetamine  
+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-
carboxylic acid 

28 0.89 

 MDMA + Ketamine 57 1.81 
 Methamphetamine + MDMA + Ketamine     26 0.82 
 Methamphetamine + Morphine 5 0.16 
 Methamphetamine + Ketamine 5 0.16 
 Methamphetamine + MDMA 3 0.10 
 Methamphetamine + Benzodiazepines 2 0.06 

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

 Morphine + 6-MAM 1 0.03 
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จ ำนวนตัวอย่ำงปัสสำวะปีงบประมำณ 2565 จ ำนวน 3,433 ตัวอย่ำง 
 

 

88.12%

3.84%
8.04%

ตรวจพบ 1 ชนิด 3,025 ตวัอยา่ง

ตรวจพบมากกวา่ 1 ชนิด 132 ตวัอยา่ง

ตรวจไม่พบ 276 ตวัอยา่ง

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

 Methamphetamine + Morphine + 6-MAM 1 0.03 

 

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

 
Methamphetamine + MDMA + 
Benzodiazepines 1 0.03 

  รวมพบสำรเสพติดมำกกว่ำ 1 ชนดิ 132 4.18 
  รวมทั้งส้ิน 3,157 100.00 
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จ ำนวนตัวอย่ำงปัสสำวะที่ตรวจพบสำรเสพติด จ ำนวน 3,157 ตัวอย่ำง 
 

 
หมายเหตุ M      =  Methamphetamine,  
            THC    =  11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylicacid 
            KET    =  Ketamine 
            BZD   =  Benzodiazepine 
            Other =  M, THC, MDMA, Morphine, 6-MAM, KET, BZD   

 
รูปที่ 2 แผนภูมิแสดงข้อมูลสารเสพติดท่ีตรวจพบในปัสสาวะ ปีงบประมาณ
พ.ศ. 2565 

 
3. กำรตรวจคุณภำพชุดทดสอบ      
 ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ตรวจ
คุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะเพ่ือประกอบการ
แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน
ในปัสสาวะ ต่อส านักงานอาหารและยา และตรวจคุณภาพเพ่ือเฝ้าระวังหลัง
ออกสู่ตลาด จ านวน 3 รุ่นผลิต รวมทัง้ส้ิน600 ตัวอย่าง รายละเอียดดัง
ตารางท่ี 3 
 

91.70%

1.81%
1.14% 1.11% 4.24%

M 2,895 ตวัอยา่ง
KET+MDMA 57 ตวัอยา่ง
BZD 36 ตวัอยา่ง
THC 35 ตวัอยา่ง
Other 134 ตวัอยา่ง
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ตารางท่ี 3   ตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนใน
ปัสสาวะ 

 
4. ตรวจวิเครำะห์วตัถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์ 

4.1 ตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ำมำใช้ในทำงที่ผิด เพ่ือ
ประกอบกำรด ำเนินคดี  
 
ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ตรวจพิสูจน์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดท่ี

น าไปใช้ในทางท่ีผิดในวัตถุต้องสงสัยเพ่ือระบุชนิดและปริมาณวัตถุเสพติด 
เพ่ือน าผลการวิเคราะห์ใช้ในการประกอบการพิจารณาทางอรรถคดีและใช้
เพ่ือเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด ปีงบประมาณพ.ศ. 2565 ส านักยา
และวัตถุเสพติดได้รับตัวอย่างของกลางจ านวน 27 คดี รวม 76 ตัวอย่าง มี
น ้าหนักรวมมากกว่า 128 กิโลกรัม จ าแนกเป็นการตรวจวิเคราะห์เชิงคุณภาพ
เพ่ือระบุชนิดของสารเสพติดจ านวน 54 ตัวอย่าง (ร้อยละ 71.1) และการตรวจ
วิเคราะห์เพ่ือหาปริมาณเพ่ือก าหนดโทษตามกฎหมาย จ านวน 22 ตัวอย่าง 
(ร้อยละ 28.9) 

 
 
 
 
 
 
 

วัตถุประสงค์ จ ำนวนรุ่น
ผลิต 

เข้ำมำตรฐำน ผิดมำตรฐำน 
ตัวอย่ำง รำยกำร ตัวอย่ำง รำยกำร 

ประกอบการ
แจ้ง

รายละเอียด 

3 0 0 3 3 
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สรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ำไปใช้ในทำงที่ผิด 
เพ่ือประกอบกำรด ำเนินคดี แจกแจงตำมประเภทของกำรตรวจวิเครำะห์ 

 
ล ำดับ
ที ่

ประเภทของกำรตรวจ
วิเครำะห์ 

จ ำนวน
ตัวอย่ำง 

ร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 54 71.1 
2 ปริมาณวิเคราะห์ 22 28.9 

 รวม 76 100.0 
 

สรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ 
ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ำมำใช้ในทำงที่ผิดเพ่ือประกอบกำรด ำเนินคดี  

แจกแจงตำมชนิดของสำรที่ตรวจพบ 
 

ล ำดับ
ที ่

ชนิด/ประเภท จ ำนวน
คด ี

จ ำนวน
ตัวอย่ำง 

น ้ำหนัก 
(กิโลกรัม) 

1 วัตถุออกฤทธิ์ 20 47 106.428 

2 
พืชกระท่อม (น ้าต้ม
กระท่อม) 

3 4 20.884 

3 ยาอันตราย 1 12 0.512 
4 ตรวจพบ THC 2 8 0.426 

5 
ตรวจไม่พบ (วัตถุเสพติด/
วัตถุออกฤทธิ์/ยา) 

1 5 0.081 

 รวม 27 76 128.331 
 

เม่ือเปรียบเทียบจ านวนตัวอย่างของกลางวัตถุเสพติดและวัตถุออก
ฤทธิ์ ท่ี ได้ รับในปีงบประมาณ 2565 นั้นพบว่า มีจ านวนลดลงไปจาก
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ปีงบประมาณ 2564 ค่อนข้างมาก คือ 512 ตัวอย่างในปีงบประมาณ 2564 
และ 76 ตัวอย่างในปีงบประมาณ 2565 เน่ืองจากการเปลี่ยนแปลงกฎหมาย 
ทั้งเรื่องของนโยบายกัญชาเสรีและกฎหมาย เรื่อง พืชกระท่อม และพบว่ามี
ตัวอย่างของกลางตรวจวิ เคราะห์ เ ชิงคุณภาพและพบ THC ซ่ึงเป็น
สารส าคัญในกัญชา จ านวน 7 ตัวอย่าง อีกด้วย 

ส่วนตัวอย่างของกลางวัตถุออกฤทธิ์ ท่ีท าการหาปริมาณนั้น ใน
ปีงบประมาณ 2565 พบว่าเป็น Alprazolam, Clorazepate dipotassium, 
Clonazepam และ Nimetazepam ซ่ึงแสดงให้เห็นว่า วัตถุออกฤทธิ์ทั้ง 4 
ชนิดน้ี เป็นสารท่ีนิยมลักลอบน ามาใช้ในทางท่ีผิด  และนอกจากน้ีพบว่ามี
ตัวอย่างของกลางเพ่ือหาปริมาณท่ีมี THC เป็นส่วนผสม จ านวน 1 ตัวอย่าง 
ด้วย 

 
4.2 ตรวจวิเครำะห์คุณภำพและมำตรฐำนผลิตภัณฑ์วัตถุเสพพิดที่ใช้
ทำงกำรแพทย์ 
 

สรุปผลกำรตรวจสอบคุณภำพผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ทำงกำรแพทย์แจก
แจงตำมประเภทตัวอย่ำง 
 
ล ำดับ 
ที ่

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน
(รำยกำร) 

ผิดมำตรฐำน 
ตัวอย่ำง ร้อยละ สำเหตุ 

1 
 
 

โครงกำรเฝ้ำระวังคุณภำพและควำม
ปลอดภัยร่วมกับส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
1.1  วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 4 

1. Chlordiazepoxide 
Hydrochloride 

2. Chlordiazepoxide 
Hydrochloride + 
Clidinium Bromide 

3. Clonazepam 
4. Clorazepate Dipotassium 
5. Diazepam 

88 
(1,935) 

 
2 
1 
 

17 
2 
16 
17 
1 
8 

1 
 

 
0 
0 
 

0 
0 
0 
0 
0 
0 

1.1 
 

 
0.0 
0.0 

 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
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ล ำดับ 
ที ่

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน
(รำยกำร) 

ผิดมำตรฐำน 
ตัวอย่ำง ร้อยละ สำเหตุ 

6. Lorazepam 
7. Medazepam 
8. Phenobarbital 
 

1.2  ยำเสพติดให้โทษประเภท 3 
1. Anhydrous Morphine 
2. Codeine Phosphate + 

Glyceryl Guaiacolate 
3. Codeine Phosphate + 
Paracetamol 
4. Codeine Phosphate + 

Promethazine 

 
 

4 
11 

 
8 
1 

 
 

0 
1 
 

0 
0 

 
 

0.0 
9.1 

 
0.0 
0.0 

 
 
 
Dissoluti
on 
 
 
 
 

2 โครงกำรควบคุมคุณภำพวัตถุออก
ฤทธ์ิและยำเสพติดให้โทษประเภท 2 
ร่วมกับกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยำ
เสพติด ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ 
2.1    วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 

1. Alprazolam 
2.2    ยำเสพติดให้โทษประเภท 2 

1. Fentanyl 
2. Morphine sulfate 
3. Oxycodone 

Hydrochloride 
4. Oxycodone 

Hydrochloride + 
Naloxone Hydrochloride 

5. Pethidine Hydrochloride 
6. Remifentanil 

14 
(289) 

 
 
1 
 

3 
3 
2 
1 
 
1 
3 

0 
 
 
 

0 
 

0 
0 
0 
0 
 

0 
0 

0.0 
 
 
 

0.0 
 

0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

 
0.0 
0.0 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

รวม 102 
 (2,224) 

1 1.0  
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4.3 ตรวจวิเครำะห์ปริมำณสำรส ำคัญของผลิตภัณฑ์กัญชำที่ใช้ทำง
กำรแพทย์ 

 
ล ำดับ 
ที ่

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน
(รำยกำร) 

ผิดมำตรฐำน 
ตัวอย่ำง ร้อยละ หมำยเหตุ 

1 ผลิตภัณฑ์กัญชำที่ใช้ทำงกำรแพทย์ 
 

สารสกัดกัญชา 
น ้ามันกัญชา 
พืชกัญชาแห้ง/ผงกัญชา
แห้ง 

28 
(93) 

3 
11 
14 

 
 

0 
0 
0 

 
 

0.0 
0.0 
0.0 

ยังไม่มีมาตรฐาน
ก าหนด 

 
4 .4 ตรวจวิเครำะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในวัตถุต้องสงสัยเพ่ือ
คุ้มครองผู้บริโภค  
 

ล ำดับ 
ที ่

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน
(รำยกำร) 

ตรวจพบ 
ตัวอย่ำง ร้อย

ละ 
หมำยเหตุ 

1 
 

ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร 
 

41 
(110) 

15 
 

36.6 
 

Sibutramine, Desoxy-
D2PM, Fluoxetine, 

Bromhexine, Bisacodyl 
และ Hydroxyzine 

2 ผลิตภัณฑ์จาก
กัญชา 

6 
(12) 

2 33.3 พบ Delta-9-THC, CBD 

รวม 47 
(122) 

17 36.2  

 
o สนับสนุนชุดทดสอบเบื้องต้นสำรเสพติดในปสัสำวะ  

 
o สนับสนุนสำรควบคุมคุณภำพภำยในเพ่ือใช้ในกำรควบคุม
คุณภำพของทดสอบเบื้องต้นสำรเสพติดในปัสสำวะ  
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ในการจัดซ้ือและตรวจสอบคุณภาพของชุดทดสอบในระหว่างการใช้
งานแก่ทัง้หน่วยงานภายในและหน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข 
รายละเอียดตามตารางท่ี 1 

 
        ตำรำงที่ 1 ชนิดและจ านวนสารควบคุณภาพท่ีสนับสนุนแก่หน่วยงาน
ต่างๆ  
 

ชนิดสำร Cut off 
ควำมเข้มข้น 

(นำโนกรัม/มิลลิลิตร) 
จ ำนวน 
(ขวด*) 

เมทแอมเฟตามีน Cut-Off 500 
ng/mL 

250 150 

 Cut-off 1000 
ng/mL 

750 150 

  500 820 
  1,500 820 
มอร์ฟนี Cut-off 300 

ng/mL 
150 490  

  450 490 
กัญชา Cut-off 50 ng/mL 25 594 
  75 594 
เคตามีน Cut-off 1000 

ng/mL 
500 92 

  1,500 92 
  รวม 4,292 

*ขนาดบรรจุขวดละ 10 มิลลิลิตร  
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o สนับสนุนชุดทดสอบเบื้องต้นสำรเสพติดในปสัสำวะ 
   

สนับสนุนชุดทดสอบให้หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ทัง้
หน่วยงานภายในและหน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงกลาโหม กระทรวงศึกษาธิการ รวมทัง้ส้ิน 219,345 ชุด รายละเอียด
ตามตารางท่ี 2 

 
ตำรำงที่ 2 สรุปยอดการสนับสนุนชุดทดสอบ         

หน่วยงำน 
ที่รับกำรสนับสนุน 

ชุดทดสอบ 

M
et

ha
m

ph
et

am
in

e 

TH
C 

M
or

ph
in

e 

Co
ca

in
e 

Be
nz

od
ia

ze
pi

ne
s 

M
DM

A
 

Ke
ta

m
in

e 

1. ศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ 

69,950 55,475 36,900 10,510 8,475 10,525 14,180 

2. กระทรวงกลาโหม 1,400 1,200 - - - - - 

3. กระทรวงศึกษาธิการ 3,200 3,200 3,200 - - - - 

4. อื่นๆ 675 380 75 - - - - 

รวม 75,225 60,255 40,175 10,510 8,475 10,525 14,180 

รวมท้ังส้ิน 219,345 
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o จัดอบรม ประชุม สัมมนำ   
กการประชุมโครงการสัมมนาผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และ

บูรณาการด้านยาเสพติดของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในวันท่ี15 มีนาคม 
พ.ศ. 2565 ณ ห้องประชุม 801 อาคาร 8 กรมวิทยาสาสตร์การแพทย์ และ
ผ่านระบบแอพพลิเคชัน่ zoom meeting โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือเสริมสร้าง
ความรู้ ความเข้าใจ เกี่ยวกับ พระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพ
ติด พ.ศ. 2564 ว่าด้วยการตรวจรับ การตรวจพิสูจน์ การน าไปใช้ประโยชน์ 
และการรายงานผลยาเสพติดให้แก่ห้องปฏิบัติการ พร้อมทัง้สรุปผลการ
ด าเนินงานการทดสอบความช านาญด้านยาเสพติด ประจ าปี พ.ศ. 2564 และ
ช้ีแจงแนวทางการให้บริการทดสอบความช านาญด้านการตรวจสารเสพติด 
ประจ าปี พ.ศ.2565 ช้ีแจงนโยบายและแนวทางการด าเนินงานยาเสพติดของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตลอดจนให้ความรู้ท่ีเป็นประโยชน์ในการ
ปฏิบัติงาน รับฟงัปัญหา ความคิดเห็นและข้อเสนอแนะจากผู้รับบริการและผู้
มีส่วนได้ส่วนเสีย ผู้เข้าร่วมประชุมประกอบด้วยเจ้าหน้าท่ีจากหน่วยงาน
ต่างๆ ทัง้จากภาครัฐรัฐวิสาหกิจเอกชน เจ้าหน้าท่ีจากศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ทัง้ 15 แห่ง และเจ้าหน้าท่ีส านักยาและวัตถุเสพติด โดยแบ่งเป็น มี
ผู้เข้าร่วมประชุมในห้องประชุม กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จ านวน 34 คน 
และผู้เข้าร่วมประชุมผ่านระบบแอพพลิเคชัน่ zoom meeting จ านวน 405 
คน รวมทัง้ส้ิน 439 คน โดยลักษณะการประชุมเป็นรูปแบบของการบรรยาย 
อภิปราย และการแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นจากวิทยากรรับเชิญและผู้เข้าร่วม
ประชุม และการบูรณาการแนวทางการด าเนินงานด้านยาเสพติด ปัญหา 
อุปสรรคการด าเนินงานของส านักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์โดยเจ้าหน้าท่ีส านักยาและวัตถุเสพติด 
ผลจากการจัดประชุมได้รับทราบปัญหาและได้แลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นจาก
ผู้เข้าร่วมประชุม ทัง้น้ีผลการส ารวจความคิดเห็นจากการประชุมมีผู้ตอบ
แบบส ารวจ จ านวน 225 คน พบว่ามีความพึงพอใจในภาพรวมในระดับดีมาก 
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กำรผลิตและให้บริกำรสำรมำตรฐำน 
 
การผลิตและใหบ้ริการสารมาตรฐาน 

 ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) 
ทัง้หมด 29 ชนิด โดยจ าแนกเป็นสารมาตรฐานยา 15 ชนิด วัตถุออกฤทธิ์และ
วัตถุเสพติด 10 ชนิดและสารมาตรฐานสมุนไพร 4 ชนิด โดยท าการผลิต 
ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐานตามมาตรฐาน ISO 
17034: 2016 และ ISO/IEC 17025: 2017 

 ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; 
ARS) ด้านยา 4 ชนิด เป็นการจัดท าสารมาตรฐานท่ีท าการผลิตและทดสอบ
ร่วมกันของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือให้ได้สารมาตรฐานท่ีมีราคาถูก
ใช้ในภูมิภาคอาเซียน 

 การให้บริการสารมาตรฐาน 534 ขวด แก่ส านักยาและวัตถุเสพ
ติด ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์และหน่วยงานรัฐอ่ืนๆ โดยสนับสนุนสาร
มาตรฐานยา 177 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาทและยาเสพ
ติด 104 ขวดและสารมาตรฐานสมุนไพร 253 ขวด สามารถลดงบประมาณ
ของกรมฯ ในการน าเข้าสารมาตรฐานจากต่างประเทศเป็นมูลค่า 16.0 ล้าน
บาท 

 การให้บริการจ าหน่ายสารมาตรฐาน 583 ขวด ให้แก่
ผู้ประกอบการผลิตยาและหน่วยงานนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็น
สารมาตรฐานยา 308 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 23 
ขวด  และสารมาตรฐานสมุนไพร 252 ขวด สามารถลดงบประมาณของ
ประเทศในการน าเข้าสารมาตรฐานจากต่างประเทศเป็นมูลค่าประมาณ 17.5 
ล้านบาท 

โดยรายช่ือสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ท่ีมีให้บริการสามารถ
ดาวน์โหลดได้จาก http://bdn.go.th/th/home/ 
 

http://bdn.go.th/th/home/
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การผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จาก
สมุนไพร  

สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์สมุนไพร เป็นสาร
มาตรฐานซ่ึงเป็นสารส าคัญของสมุนไพรชนิดนัน้ๆ ใช้ส าหรับตรวจคุณภาพ
วัตถุดิบและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรท่ีมีการผลิตภายในประเทศ ท าให้
ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีคุณภาพและมาตรฐานเพ่ิมความ
เชื่อมัน่ของผู้บริโภค นอกจากน้ียังเป็นการสนับสนุนโรงงานสมุนไพร
ภายในประเทศเพ่ือการส่งออกผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรท่ีมีคุณภาพ
มาตรฐาน    

ในปี 2565 แนวโน้มการซ้ือสารมาตรฐานสมุนไพรของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จากผู้ประกอบการผลิตยาสมุนไพรเพ่ิมข้ึนอย่าง
มีนัยส าคัญโดยเฉพาะสารมาตรฐาน Andrographolide ซ่ึงใช้ในการ
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ฟา้ทะลายโจรท่ีมีการใช้กันอย่างแพร่หลายในช่วง
สถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ส านักยาและวัตถุเสพติดจึงได้
ด าเนินการผลิตสารมาตรฐาน Andrographolide รุ่นผลิตท่ี 2 เพ่ือให้
เพียงพอต่อความต้องการ และผลิตสารมาตรฐาน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ Capsaicin ซ่ึงเป็นสารส าคัญท่ีพบในพืช
ตระกูลพริก (Capsicum) สารมาตรฐานน้ีน าไปใช้ในการควบคุมคุณภาพยา
เจลพริก พริกผง Capsicum tincture ยาแคปซูลขิง ยาชงขิง Ginger 
tincture ตามข้อก าหนดของบัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร ต ารายา
จากสหรัฐอเมริกา (US Pharmacopoeia) และต ารายาสมุนไพรแห่ง
ประเทศไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) เพ่ือหาปริมาณสารส าคัญใน
วัตถุดิบพืชและต ารับต่างๆ ดังกล่าว 
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Capsaicin DMSc reference 
standard 

  
 

กำรจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 
 

ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) 
ได้รับการรับรองเป็นต ารายาแผนปัจจุบัน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เรื่อง ระบุต ารายา และเป็นต ารายา
สมุนไพร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ออกตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ เรื่องรายการต าราท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ซ่ึงทางส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 
๒๕๓๐ จนในปัจจุบัน มีการจัดพิมพ์ข้อก าหนดมาตรฐานใน  Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2021 (THP 2021) จ านวนสะสมทั้งส้ิน รวม ๑๐๙ มอโน
กราฟ ซ่ึงประกอบด้วยวัตถุดิบหรือพืชสมุนไพร จ านวน ๘๔ มอโนกราฟ สาร
สกัด จ านวน ๖ มอโนกราฟ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจ านวน ๑๙ มอโนกราฟ ทัง้น้ี
ต าราดังกล่าวจะเป็นประโยชน์ในการอ้างอิงมาตรฐานของสมุนไพรตาม
กฎหมายต่อหน่วยงานภาครัฐท่ีเกี่ยวข้องกับการก ากับดูแลมาตรฐาน 
คุณภาพยาสมุนไพร ผู้ประกอบการผลิตยาสมุนไพรทั้งภาครัฐและเอกชน 
รวมทั้งห้องปฏิบัติการด้านสมุนไพร ส าหรับใช้อ้างอิงตามกฎหมาย เพ่ือขึ้น
ทะเบียนยาสมุนไพร ควบคุมคุณภาพสมุนไพรให้ได้มาตรฐานสากล และ
คุ้มครองผู้บริโภค รวมทั้งคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยท่ีใช้ในการเรียน
การสอน  
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ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๕ ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการ
จัดท าข้อก าหนดมาตรฐานของยาสมุนไพรไทย และจัดพิมพ์ต ารามาตรฐาน
ย า ส มุ น ไ พ ร ไ ท ย  ๒ ๐๒๑  ฉ บั บ เ พ่ิ ม เ ติ ม  ๒ ๐๒๒  ( Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2021 Supplement 2022) ซ่ึงบรรจุมอโนกราฟ ได้แก่ 
ชิงซ่ี แฝกหอม แห้วหมู กระชาย เหงือกปลาหมอชนิดดอกขาว เหงือกปลา
หมอชนิดดอกม่วง ใบกัญชา กานพลู เปราะหอม ว่านชักมดลูก โดยจะมีมอโน
กราฟสะสมทัง้หมดรวม ๑๑๙ มอโนกราฟ นอกจากน้ียังได้มีการเผยแพร่อีก 
๒  ช่ อ ง ท า ง ไ ด้ แ ก่  ท า ง เ ว็ บ ไ ซ ต์ ส า นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 
https://bdn.go.th/thp/home และ แอปพลิเคชัน THP   

    

 

กำรจัดบริกำรทดสอบควำมช ำนำญทำง
ห้องปฏิบัติกำร  

(Proficiency Testing Provider) 
 
ในปีงบประมาณ พ.ศ.2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดโปรแกรม

การทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing Provider) ตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment - General 
requirements for proficiency testing จ านวน 5 แผนการทดสอบคือ
การทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา สารเสพติดในปัสสาวะ 
ยาเสพติดให้โทษในของกลาง วัตถุออกฤทธิ์ในของกลาง และการหาปริมาณ
สารส าคัญในผลิตภัณฑ์ยาจากกัญชา 
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 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนยำ 

สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ
ยาของผู้ผลิตยา ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ทัง้ภาครัฐและเอกชน ศูนย์
วิทยาศาสตร์การแพทย์และห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ยาในกลุ่มประเทศ
อาเซียน โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังน้ี 

 

ล ำดับ ช่ือโปรแกรม 
ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก 
(แห่ง) 

ผลกำรทดสอบ 

สมัครเข้ำ
ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การหา
ปริมาณตัว
ยาส าคัญ
ด้วยเทคนคิ 
HPLC 

Cimetidine 
tablet 

77 77 77 
(100.0%) 

- 
 

- 
 

2 การวัดความ
เป็นกรด-
เบส 

Edetate 
disodium 
dihydrate  

77 
 

73 77 
(100.0%) 

- 
 

- 
 

3 การทดสอบ
การละลาย
ของตัวยา 

Cimetidine 
tablet 

56 54 52 
  (96.3%) 

2   
(3.7%) 

- 

4 การทดสอบ
ความ
ปราศจาก
เชื้อ 

0.9% 
Sodium 
chloride 

21 20 
(ไม่

ประเมินผล 
1 ราย) 

12 
(63.2%) 

 7 
(36.8%) 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนสำรเสพติดใน

ปัสสำวะ 
การให้บริการทดสอบความช านาญด้านสารเสพติดในปัสสาวะ จ านวน 

2 โปรแกรม คือ การตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ สมาชิกประกอบด้วย
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์โรงพยาบาลศูนย์  โรงพยาบาลทั่ว ไป 
ห้องปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัย และการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดใน
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ปัสสาวะ มีสมาชิกทัง้ภาครัฐและเอกชน ได้แก่  โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาล
ทั่วไป โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาล
ส่งเสริมสุขภาพ ห้องปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัย ห้องปฏิบัติการเอกชน 
โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบ ดังน้ี 

 

ล าดับ ชื่อโปรแกรม ตัวอย่าง/สารส าคัญ 

จ านวนสมาชิก 
(แห่ง) 

ผลการทดสอบ 

สมัครเข้า
ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การตรวจ
ยืนยนัสาร
เสพติดใน
ปัสสาวะ 

-11-Nor-delta-9-
THC COOH 179.52 
ng/ml - 
Benzoylecgonine 
1915.14 ng/ml,  
-
Methamphetamine 
3245.34 ng/ml  
-MDMA 964.52 
ng/ml 

28 25 
 

24 
(96.0%) 

1 
(4.0%) 

- 
 

2 การตรวจ
เบื้องต้นสาร
เสพติดใน
ปัสสาวะ 

-
Methamphetamine 
1572.71 ng/ml 
-MDMA 1519.11 
ng/ml  
-Morphine 548.43 
ng/ml 
-11-Nor-delta-9-
THC COOH 186.62 
ng/ml  

686 624 
 

582 
(93.2%) 

30 
(4.9%) 

12 
(5.5%) 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนยำเสพติดให้โทษ

ในของกลำง 



 

 
       61 

ห้องปฏิบัติการสมาชิกท่ีเข้าร่วมทดสอบ ประกอบด้วย สถาบันวิชาการ
และตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สังกัดส านักงานคณะกรรมการป้องกันและ
ปราบปรามยาเสพติด กองพิสูจน์หลักฐานกลาง สังกัดส านักงานพิสูจน์
หลักฐานต ารวจ ศูนย์พิสูจน์หลักฐาน สังกัดส านักงานพิสูจน์หลักฐานต ารวจ 
พิสูจน์หลักฐานจังหวัด สังกัดศูนย์พิสูจน์หลักฐาน และห้องปฏิบัติการของ
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบ
ดังน้ี  

 

ล ำดับ 
หัวข้อ
ทดสอบ 

ตัวอย่ำง/สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก 
(แห่ง) 

ผลกำรทดสอบ 

สมัครเข้ำ
ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 ด้าน
คุณภาพ
วิเคราะห์ 

Caffeine 25 25 25 
(100.0) 

 
- 

กัญชา 25 
(100.0) 

 
- 

Methamphetamine 
HCl+caffeine 

23 
(92.0) 

 2 
(8.0) 

2 ด้าน
ปริมาณ
วิเคราะห์ 

Methamphetamine 
HCl 

25 16 13 
(81.3%) 

3 
(18.7%) 

- 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนวัตถุออกฤทธ์ิใน

ของกลำง 
สมาชิกท่ีเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจน์

ยาเสพติด สังกัดส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
(ส านักงานป.ป.ส.) กองพิสูจน์หลักฐานกลาง และศูนย์พิสูจน์ หลักฐาน 3 
สังกัดส านักงานต ารวจแห่งชาติ และห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ 
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ล ำดับ หัวข้อ
ทดสอบ 

ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก 
(แห่ง) 

ผลกำรทดสอบ 

สมัครเข้ำ
ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 ด้านคุณภาพ
วิเคราะห์ 

Lorazepam 14 14 13  
(92.9%) 

 1  
(7.1%) 

Lorazepam+ 
Alprazolam 

13 
(92.9%) 

 1  
(7.1%) 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรกำรหำปริมำณ

สำรส ำ คัญ ในผ ลิตภัณฑ์ ย ำ จ ำกกัญชำ  (Assay of active 
substances in medicinal cannabis products) 
สมาชิก ท่ี เข้ าร่ วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการของ

มหาวิทยาลัย ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาล ห้องปฏิบัติการภาคเอกชน 
ห้องปฏิบัติการของรัฐวิสาหกิจ ห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ และอ่ืนๆ 

 

ล ำดับ หัวข้อทดสอบ 
ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก 
(แห่ง) 

ผลกำรทดสอบ 

สมัครเข้ำ
ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การหาปริมาณ
สารส าคัญใน
ผลิตภัณฑ์ยา
จากกัญชา : 
ยาน ้ามนั
กัญชาหยอด
ใต้ล้ิน 

THC 39 35 30  
(85.7%) 

2  
(5.7%) 

3 
(8.6%) 

CBD 37 31 
(83.8%) 

3 
(8.1%) 

3 
(8.1%)  
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งำนระบบประกนัคุณภำพและรบัรองควำมสำมำรถ

ห้องปฏบิัตกิำร 
 

ระบบบริหำรจัดกำรคุณภำพตำม 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. กำรจัดท ำคู่มือคุณภำพ (Quality Manual) 
1.1 การรับรองความสามารถทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน (ISO/IEC 
17025: 2017) 
  วันท่ี 17 กุมภาพันธ์ 2565 ฉบับพิมพ์ครัง้ท่ี 15 แก้ไขครัง้ท่ี 0 
  วันท่ี 27 กรกฎาคม 2565 ฉบับพิมพ์ครัง้ท่ี 15 แก้ไขครัง้ท่ี 1 
 1.2 การทดสอบความช านาญ (ISO/IEC 17043: 2010) 
  วันท่ี 8 กรกฎาคม 2564 ฉบับพิมพ์ครัง้ท่ี 10 แก้ไขครัง้ท่ี 1 
1.3 การจัดท าวัสดุอ้างอิงมาตรฐาน (ISO 17034: 2016) 
  วันท่ี 27 กรกฎาคม 2565 ฉบับพิมพ์ครัง้ท่ี 2 แก้ไขครัง้ท่ี 0 

 
2. กำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน 
 -  การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในส านักยาและวัตถุเสพติด 
มาตรฐาน  ISO/IEC 17025:  2017,  ISO 9001: 2015 แล ะ  WHO good 
practices for pharmaceutical quality control laboratory ระหว่ าง
วันท่ี 1 - 18 มีนาคม 2565 
 - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในส านักยาและวัตถุเสพติด 
มาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 ระหว่างวันท่ี 17 มกราคม – 30 เมษายน 
2565 
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 - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในส านักยาและวัตถุเสพติด 
มาตรฐาน ISO 17034 : 2016 ในวันท่ี 10 มีนาคม และ 3 พฤษภาคม 2565 
 -  การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในส านักยาและวัตถุเสพติด 
มาตรฐาน ISO/IEC 27001: 2013 ในวันท่ี 18 พฤษภาคม 2565 โดยศูนย์
เทคโนโลยีสารสนเทศ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
3. กำรตรวจติดตำมคุณภำพจำกหน่วยรับรอง 
 ส านักยาและวัตถุเสพติดรับการตรวจประเมินคุณภาพจากหน่วยงาน
ภายนอก ดังน้ี 

- จัดท ารายงาน Laboratory Information File (LIF) และรายงานผล
การด าเนินงานประจ าปี 2565 ของส านักยาและวัตถุเสพติด เพ่ือรายงาน 
WHO PQ ซ่ึงส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับการรับรองอย่างต่อเน่ือง ด้าน
การตรวจวิเคราะห์ยาทางเคมี-ฟสิิกส์ และสารมาตรฐาน ดังรายการต่อไปนี้  
 

Type of 
Analysis 

Finished Products Active pharmaceutical 
ingredients 

Physical/Chemic
al analysis 

Uniformity of dosage 
units (mass, content), 
pH value, water content 
(Karl Fischer), viscosity, 
loss on drying, 
particulate matter, 
disintegration, 
dissolution 

Sulphated ash, acid insoluble 
ash, optical rotation, viscosity, 
pH value, water content (Karl 
Fischer), loss on drying, melting 
point, differential scanning 
calorimetry 

Identification 
tests 

Chemical, UV-VIS, FTIR, 
TLC, HPLC, LC/MS, GC 
(FID) 

Chemical, UV-VIS, FTIR, TLC, 
HPLC, LC/MS, GC (FID) 

Assay, impurities 
and related 
substances 

HPLC, TLC, GC (FID), 
atomic absorption 
spectroscopy, UV-VIS 
spectrophotometry, 
fluorimetry, 

HPLC, TLC, GC (FID), atomic 
absorption spectroscopy, UV-
VIS spectrophotometry, 
fluorimetry, polarimetry, 
potentiometry 
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polarimetry, 
potentiometry 

Microbiological 
analysis 

Not applicable Not applicable 

Miscellaneous Not applicable Not applicable 
 

- การตรวจประเมินระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการเ พ่ือต่ออายุ  
(Reassessment) และขยายขอบข่าย (Extended scope) ตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025: 2017 โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ระหว่างวันท่ี 4 – 
6 ก ร ก ฎ า ค ม  2 5 6 5  โ ด ย มี ก า ร ข อ บ ข่ า ย ก า ร รั บ ร อ ง ไ ป ยั ง 
Biopharmaceuticals  ซ่ึงผลการตรวจประเมินพบข้อบกพร่อง 7 ข้อ และ
ข้อสังเกต 9 ข้อ  ส าหรับขอบข่ายท่ีได้รับการรับรองเป็นการทดสอบยา วัตถุ
เสพติด Biopharmaceuticals และเครื่องมือแพทย์ มีดังรายการต่อไปนี้ 
 
ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

1  1. ยาเม็ดและยาแคปซูล 
2. ยาฉีด ยาน ้า ยาแขวน

ตะกอน  
3. ยาครีม ยาขี้ผึ้ง 

1. ปริมาณตัวยาส าคัญ 
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. ยาฉีด ยาน ้า ยาแขวน
ตะกอน 

5. ยาครีม ยาขี้ผึ้ง 

4. ความเป็นกรด – ด่าง 1. Current USP/NF <791>  
2. Current BP 

<Appendix VL>   
pH Determination 
Technique. 
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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

3  6. ยาเม็ดและยาแคปซูล 5. การละลายของตัวยา 
6. การแตกตัวของยา  

1. Current USP / NF 
<711>, <701>.  

2. Current BP 
<Appendix XIIB> 
Dissolution, 
Spectrophotometry 
Technique, 
<Appendix XIIA> 
Disintegration. 

4 7. วัตถุดิบท่ีใช้ผลิต 
วัสดุอ้างอิงและ
วัตถุดิบยา 

 
 
 
 
 
 
 

7. การตรวจเอกลักษณ์ 1. Current USP / NF 
<197>.  

2. Current BP<Appendix 
II A> Infrared 
Spectrophotometry 
Technique. 

8. Melting Range 1. Current USP / NF 
<741>.  

2. Current BP<Appendix 
VA>by Differential 
Scanning Calorimetry, 
Melting Point 
Determination 
Technique.  

  9. ความเป็นกรด-ด่าง 1. Current USP / NF 
<791>. 

2. Current BP<Appendix 
VL>by pH 
Determination 
Technique.  
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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

  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. ปริมาณน ้า 
13. น ้าหนักท่ีหายไปเม่ือ

อบแห้ง 

1. Current USP / NF 
<921>, <731>  

2. Current BP < 
Appendix IX C, IX D> 
by Karl Fisher 
Titration and Oven 
Technique. 

  
 
 
 
 
 
 

14. ปริมาณตัวยา 1. Current USP / NF 
<621>, <857>, <541>.  

2. Current 
BP<Appendix IIID, 
IIIA, IIB, VIIIB> 
Chromatography, 
Spectrophotometry 
and Titration 
Technique.  

5 8. ยาแผนโบราณ* 15. เอกลักษณ์ตัวยา 
Dexamethasone และ 
Prednisolone  

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

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

  การตรวจวิเคราะห์ 
เชิงคุณภาพ 
16. Clostridium spp. 
17. Staphylococcus 

aureus 
18. Salmonella spp. 

TP Supplement 2005  
 

* หมายเหต ุ 
“ยาแผนโบราณ” หมายถึงผลิตภัณฑ์ยาท่ีใช้ส าหรับมนุษย์ ประกอบด้วยตัวยาส าคัญที่ได้จาก
วัตถุดิบธรรมชาติ (พืช สัตว์ และ/หรือแร่ธาตุ) และมีการใช้ตามวิถีทางแบบโบราณ ซึ่งไม่รวมถึง
ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ วัคซีน สารต่างๆท่ีได้มาจากมนุษย์ สารเคมีจากวัตถุดิบธรรมชาติที่
ทราบสูตรโครงสร้างแน่นอน 

นิยามตาม 
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. 

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 
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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

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 

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 
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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

8  11. ผลิตภัณฑ์ยาไม่
ปราศจากเชื้อ 

การทดสอบการปนเปื้ อน
เชื้อจุลินทรีย์ 
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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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

  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.  

9  12. ผลิตภัณฑ์ยาปราศจาก
เชื้อ 
- ยาฉีดชนิดผง 
-ยาฉีดชนิดเหลว 
-ยาฉีดปริมาตรมาก 
-น ้ายาล้างไต 
-ยาหยอดตา 
-น ้ายาล้างคอนแทคเลนส์ 
-ยาฉีดแขวนตะกอน 
-ยาหยอดตาแขวนตะกอน 
-ยาขี้ผึ้งและเจลส าหรับ
ป้ายตา  

45. ความปราศจากเชื้อ 1. Current BP, Appendix 
XVI A. Test for 
Sterility. 

2. Current USP/NF. <71> 
Sterility Tests 

10  13. เม็ดพลาสติกชนิด 
PVC, PP, PE ท่ีใช้ใน
การผลิตอุปกรณ์
ทางการแพทย์  และ
ภาชนะพลาสติกท่ีใช้
บรรจุยา 

46. Invitro Biological 
Reactivity Test 

47. In vitro Cytotoxicity 
Test 

1. Current USP / NF 
<87> by Elution Test 
Method. 

2. ISO 10993-5:2009 by 
Test on Extract 
Method 
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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

11  14. ภาชนะพลาสติก
ส าหรับบรรจุ
ผลิตภัณฑ์เภสัช
ปราศจากเชื้อ  

 
 
 
 

48. การซึมผ่านของจุลินทรีย์ มอก.531-2558 
 

12  15. เคร่ืองมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ 

49. Bacterial Endotoxins 1. 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 

1. 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 1. มอก. 531-2558 
2. มอก. 720-2561  
3. มอก. 764-2561 
4. มอก. 1298-2562 
5. มอก. 1426-2561 
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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

13  16. ภาชนะพลาสติก
ปราศจากเชื้อส าหรับ
บรรจุโลหิตและ
ส่วนประกอบของโลหิต  

 
 
 
 

52. การซึมผ่านของจุลินทรีย์ มอก. 1298-2558 

14  17. เม็ดพลาสติก 
เคร่ืองมือ และอุปกรณ์
ทางการแพทย์ 

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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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

15  18. ยาเสพติด (ผง) 59. เอกลักษณ์เฮโรอีน 
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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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

16  19. ยาเสพติด (เม็ดและ
ผง) 

60. เอกลักษณ์กลุ่มแอมเฟ
ตามีน 

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. 



 

 
 

       76 

ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

17  20. วัตถุออกฤทธิ์ (เม็ด/
แคปซูล/ผง/ยาฉีด) 

61. การตรวจเอกลักษณ์สาร
กลุ่มเบนโซไดอะซีปีนส์ 

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

18  21. พืช 62. เอกลักษณ์พืชกัญชา 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 
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ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

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. 

19  22. พืชกัญชา สารสกัด
กัญชา และผลิตภัณฑ์
ยากัญชา  

63. การวิเคราะห์ปริมาณสาร 
Delta-9-
tetrahydrocannabinol 
(THC) และ/หรือ
Cannabidiol (CBD) ใน 
ตัวอย่างพืชกัญชา สาร
สกัดกัญชา และยาน ้ามัน
กัญชา 

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

20  23. ปัสสาวะ ตรวจเบื้องต้น 
64. เมทแอมเฟตามีน 
65. มอร์ฟนี 
66. กัญชา 
67. เบนโซไดอะซีปีนส์ 
68. โคคาอีน 
69. ยาอี 
70. เคตามีน 

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

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

  71. เอกลักษณ์และปริมาณ
กลุ่มแอมเฟตามีน 

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

  72. เอกลักษณ์และปริมาณ 
กลุ่มมอร์ฟนี 

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

  
 
 
 
 

73. เอกลักษณ์และปริมาณ
กลุ่มกัญชา 

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

19 ปัสสาวะ 
(ต่อ) 

74. เอกลักษณ์และปริมาณ 
กลุ่มยาอี 

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

  
 
 
 
 
 
 

75. เอกลักษณ์ยากลุ่มเบนโซ
ไดอะซีปีนส์ 

In-house method SOP 
2202199 by Liquid 
Chromatography- Triple 
Quadrupole Mass 
Spectrometry 
Technique. 



 

 
       79 

ล ำดับ
ที ่

ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

19 ปัสสาวะ 
(ต่อ) 

76. เอกลักษณ์และปริมาณ   
โคคาอีน 

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

  77. เอกลักษณ์และปริมาณ
สารมิทราไจนีน 

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

  78. เอกลักษณ์และปริมาณ
สารคีตามีน 

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

 
 การรักษาสถานะการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 จาก
ส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ ดังรายการ
ต่อไปน้ี 
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- การตรวจติดตามเพ่ือรักษาระบบคุณภาพ ISO 9001 : 2015  

(Surveillance visit) จาก United Registrar of Systems (Thailand) 
Co., Ltd. เมื่อวันท่ี 30 สิงหาคม 2565 ไม่พบข้อบกพร่อง โดยส านักยาและ
วัตถุเสพติดเป็นหน่วยงานของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ีถูกตรวจ
ติดตามในปีน้ี 

- การตรวจติดตามเพ่ือรักษาระบบคุณภาพ ISO/IEC 27001 : 2013  
(Surveillance visit) จาก บริษัท ไอเอสโอ อินเตอร์เซอร์ติฟเิคชัน่ จ ากัด 
เมื่อวันท่ี 2 กันยายน 2565 ไม่พบข้อบกพร่อง โดยส านักยาและวัตถุเสพติด
เป็นหน่วยงานของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ีถูกตรวจติดตามในปีน้ี 

 
 
4. กำรเปรียบเทียบผลกำรทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร 
(Intralaboratory and Interlaboratory comparisons) 
  
ล ำดับ รำยกำรทดสอบ หน่วยงำนที่ส ำนักยำและ

วัตถุเสพติดเปรียบเทียบ 
Intralaboratory comparison 

1 Assay by HPLC (Cimetidine 
tablet) 

เปรียบเทียบระหว่าง
นักวิเคราะห์ภายใน
ห้องปฏิบัติการของส านักยา
และวัตถุเสพติด  

2 pH Measurement (2%Lidocaine 
HCl solution) 

Interlaboratory comparison 
3 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่มส

เตียรอยด์และกลุ่มยาเพ่ิม
สมรรถภาพทางเพศท่ีปนปลอมในยา
แผนโบราณ ปีงบประมาณ 2565 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์
ท่ี 1/1 เชียงราย 

 
5. กำรเข้ำร่วมทดสอบควำมช ำนำญ 
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ล ำดับ รำยกำรทดสอบ ผู้จัดโปรแกรมกำรทดสอบ 

1 PTS225:Optical rotation European Directorate 
for the Quality of 
Medicines & HealthCare 
(EDQM), France 

2 PTS226: Liquid 
chromatography 

3 PTS215:Determination of N-
nitroso-dimethylamine 
(NDMA) in valsartan tablets 

4 22PH2 Pharmaceutical (Herbal 
tea) 

IFM Quality Services Pty 
Ltd 

5 PH082 : Residual solvents LGC 
6 ICE 2021/2-Biologocal 

specimen 
United Nations Office 
on Drugs and Crime 
(UNODC), Austria 7 ICE 2022/1-Biologocal 

specimen 
8 ICE 2021/2-Seized material : 

Qualitative and quantitative 
analysis 

9 ICE 2022/1-Seized material : 
Qualitative and quantitative 
analysis 

10 PHPT-021 <71>-Sterility 
Proficiency Test   

USP 

11 PHPT-002 <621> 
Chromatography HPLC 
Proficiency Test for Solid 
Materials                                                              
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12 PHPT-004 <541> 
Protentiometric Titration 
Proficiency Test                                                             

13 PHPT-008 <905> Uniformity 
of Dosage Proficiency Test                                                                                   

14 PHPT-009 <791> pH 
Proficiency Test                                                         

15 PHPT-010 <197U> Proficiency 
Test for Identification by 
UV/Visible Spectroscopy                                                                                                    

16 PHPT-013 <731> Loss on Drying 
Proficiency Test                                                 

17 PHPT-012 <921> Water 
Determination Proficiency Test 
foe Solid Materials                                                         

18 PHPT-023 <197> Proficiency 
Test for Identification by FTIR 
Spectroscopy                                                         

19 PHPT-014 USP<831> 
Proficiency Test for Refractive 
Index                                                                                      

20 LAL study A22 Chales River 
21 การทดสอบความช านาญการ

วิเคราะห์กัญชา กัญชงและ
ผลิตภัณฑ์ (สารหนูทัง้หมด 
แคดเมียม ตะกัว่ และปรอท) 

ส านักคุณภาพและ
ความปลอดภัยอาหาร 

 
 
6.  กำรจัดท ำเอกสำรในระบบคุณภำพ 
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 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดท าเอกสารคุณภาพฉบับใหม่ 62 ฉบับ 
ปรับปรุงแก้ไขเอกสารคุณภาพ 68 ฉบับ และยกเลิกเอกสารคุณภาพ 49 
ฉบับ นอกจากน้ีมีการจัดท าและทบทวนแบบบันทึกทั้ง Worksheet และ 
Form ของส านักยาและวัตถุเสพติด 119 ฉบับ และยกเลิก 71 ฉบับ และ
เผยแพร่ในระบบเครือข่ายภายในส านักยาและวัตถุเสพติด (BDN Share) 
 
7. กำรทบทวนระบบบริหำรจัดกำร 
 - ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 : 2017 ISO 9001 : 2015  แ ล ะ  WHO good practices for 
pharmaceutical quality control laboratories และ เม่ือวันท่ี 23 มีนาคม 
2565    
 - ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17043 : 2010 เมื่อวันท่ี 22 กันยายน 2564  
 - ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO 17034: 
2016 เมื่อวันท่ี 3 พฤศจิกายน 2564 
 
8. กำรเป็นผู้ตรวจประเมิน 
     เจ้าหน้าท่ีของส านักยาและวัตถุเสพติด ท าหน้าท่ีเป็นผู้ตรวจประเมินระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางด้านวิชาการตามมาตรฐานต่างๆ ดังน้ี 

8.1 ISO/IEC 17025: 2017  
- ตรวจประเมินหน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

จ านวน 10 คน รวม 23 หน่วยงาน  
- ตรวจประเมินหน่วยงานภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

จ านวน 1 คน รวม 2 หน่วยงาน ได้แก่ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์
ขอนแก่น และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์สงขลา (online) 
8.2 GMP PIC/S  

- ตรวจประเมินหน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
จ านวน 1 คน รวม 1 หน่วยงาน ได้แก่ บริษัท สยามไบโอไซเอนซ์ จ ากัด 
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9.  กำรจัดกำรข้อร้องเรียน 
 ในปีงบประมาณ 2565 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้รับข้อร้องเรียนจาก
หน่วยงานภายนอก จ านวน 7 เรื่อง โดยข้อร้องเรียนเป็นเรื่องการพิมพ์
รายงานผิดพลาด ซ่ึงได้ด าเนินการแก้ไขแล้วเสร็จภายในเวลาท่ีก าหนด และ
มีข้อร้องขอ จ านวน 10 เรื่อง 
 
10. กำรสอบเทียบ/บ ำรุงรักษำเครื่องมือวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการสอบเทียบ/บ ารุงรักษาเครื่องมือ
และอุปกรณ์วิทยาศาสตร์อย่างต่อเน่ืองเป็นประจ าทุกปี ตามระบบประกัน
คณุภาพของห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ จ านวน 538 รายการ 
 
11. งำนจัดกำรเครื่องมือวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการงานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
ได้แก่ จัดท าแผนการบ ารุงรักษาและสอบเทียบเครื่องมือ ด าเนินการ
บ ารุงรักษาและจัดการการสอบเทียบเครื่องมือให้ เป็นไปตามแผน การ
ประเมินบริษัทตัวแทนจ าหน่ายเครื่องมือวิทยาศาสตร์ การประเมินบริษัท
ผู้สอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์และปรับปรุงรายช่ือเครื่องมือ
วิทยาศาสตร์ 
 
12. งำนจัดกำรวัสดุวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการงานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ 
ได้แก่ การจัดการสารเคมี และการจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไปท่ีใช้ใน
ห้องปฏิบัติการ ส าหรับการจัดการสารเคมีของส านักยาและวัตถุเสพติด 
ประกอบด้วย การสร้าง การปรับปรุง และดูแลระบบการจัดซ้ือ จัดเก็บ 
เบิกจ่าย และยืมคืนสารเคมีท่ีมีการใช้งานภายในส านักฯ ควบคุมดูแลระบบ
การให้รหัสสารเคมี และการติดฉลาก ด าเนินการจัดการสารเคมีหมดอายุ 
โดยรวบรวม คัดแยก และจัดส่งท าลายตามระบบท่ีถูกต้อง ส าหรับการ
จัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ทัว่ไป ประกอบด้วยการด าเนินการรวบรวมรายการ
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วัสดุวิทยาศาสตร์ท่ีต้องการจัดซ้ือ ติดต่อคัดเลือกบริษัทตัวแทนจ าหน่าย 
และต่อรองราคา เพ่ือท าเรื่องขออนุมัติจัด ซ้ือรวมประจ าปีของวัสดุ
วิทยาศาสตร์ ท่ีต้องใช้ในปีงบประมาณถัดไป และด าเนินการเสนอช่ือ
คณะกรรมการตรวจรับ และแจกจ่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ไปยังห้องปฏิบัติการ 
นอกจากน้ี งานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ยังรวมไปถึงการจัดการประเมิน
บริ ษัทตัวแทนจ าหน่ายวัสดุวิทยาศาสตร์  การจัดการประเ มินวัสดุ
วิทยาศาสตร์ และสารเคมีบางชนิดท่ีอาจมีผลกระทบต่อการวิเคราะห์ก่อนท า
การจัดซ้ือ การจัดการส่งสอบเทียบเครื่องแก้วชนิดท่ีต้องการการรับรอง
มาตรฐานในระยะเวลาท่ีก าหนด และด าเนินการปรับปรุงเอกสารทางคุณภาพ
ท่ีเกี่ยวข้องให้เหมาะสมและเป็นปัจจุบัน 

 
กำรจัดกำรควำมรู้ 

 
ในปีงบประมำณ พ.ศ. 2565 ส ำนักยำและวัตถุเสพติดมีกำรจัดกำรควำมรู้ 
จ ำนวน 2 เรื่อง ดังรำยกำรต่อไปนี้ 
 
ครั้งที่ วันที่ เรื่อง 
1 

24 ธ.ค. 64 
การบรรยายความรู้ทางวิชาการเกี่ยวกับหลักการ 
OECD-GLP 

2 
29 เมษายน 

2565 

การอบรมหลักสูตร เรื่อง การใช้เทคโนโลยี
สารสนเทศในการปฏิบัติงาน หัวข้อ การพัฒนา
ประสิทธิภาพในการท างานด้วย Google 
Workspace 

3 16-17 
สิงหาคม 
2565 

ความรู้เกี่ยวกับนโยบายรักษาความมัน่คงปลอดภัย
ข้อมูลสารสนเทศ ตามข้อก าหนดมาตรฐานตาม 
ISO/IEC 27001:2013 และ ISO/IEC 9001:2015 ; 
Awareness and Requirements 
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กำรตรวจวิเครำะห์ตัวอย่ำงยำคดี 
 

หน่วยงานส่งตัวอย่างยาคดีใน ปีงบประมาณ 2565 ประกอบด้วย กอง
กับการ 4 สถานีต ารวจ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตัวอย่าง
ทัง้หมดได้รับจ านวน 229 ตัวอย่าง แบ่งเป็น ยาแผนปัจจุบัน 189 ตัวอย่าง ยาแผน
โบราณ 8 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 16 ตัวอย่าง และผลิตภัณฑ์เสริมความ
งาม 16 ตัวอย่าง 

ตรวจพบตัวยา 172 ตัวอย่าง รวม 178 รายการ ดังน้ี ตัวอย่างยาแผน
ปัจจุบัน ตรวจพบว่าเป็นยาตามมาตรา 4 26 รายการ ยาอันตราย 101 รายการ ยา
ควบคุมพิเศษ 31 รายการ และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 8 รายการ ยาแผน
โบราณ ตรวจพบยาควบคุมพิเศษ 2 รายการ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจพบยา
อันตราย 1 รายการ ยาควบคุมพิเศษ 1 รายการ และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
2 รายการ ผลิตภัณฑ์เสริมความงาม ตรวจพบยาอันตราย 6 รายการ ดังตาราง
สรุปผลการตรวจวิเคราะห์ 
 

จ ำนวน 
 
 
 
ตัวอย่ำง 
ประเภท
ตัวอย่ำง 

ประเภทของส่ิงท่ีตรวจพบ 
ยำแผน
ปัจจุบัน 
ตำม

มำตรำ 4 

ยำ
อันตรำย 

ยำควบคุมพิเศษ วัตถุออกฤทธิ์ฯ  
 

ยาแผน
ปัจจุบัน 
- เม็ดและ
แคปซูล 
- ชนิดน ้า 
- ชนิดครีม 
- ชนิดเจล 
- ชนิดผง 
- ยาฉีด 

 
 
26 

 
- 
- 
- 
- 
- 

 
 
71 
 
17 
5 
- 
- 
8 

 
 
20(Favipiravir,Sildenafil,Dexamethasone) 

 
- 
- 

10 (Sildenafil,Tadalafil) 
1 (Tadalafil) 

- 

 
 

8 (Sibutramine) 
 

- 
- 
- 
- 
- 

ยาแผน
โบราณ 
- ชนิดน ้า 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

2 (Dexamethasone,Prednisolone) 

 
 

- 
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ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร 
- เม็ดและ
แคปซูล 
- ชนิดผง 

 
 

- 
 

- 

 
 
1 
 

- 

 
 

1 (Sildenafil) 
 
- 

 
 

1 (Sibutramine) 
 

1 (Desoxy-
D2PM) 

ผลิตภัณฑ์
เสริมความ
งาม 
- ชนิดน ้า 
- ยาฉีด 

 
 
 

- 
- 

 
 
 
1 
5 

 
 
 
- 
- 

 
 
 
- 
- 

รวม 26 108 34 10 
จ ำนวน
รำยกำรที่
ตรวจพบ 

178 

 

งำนวิจัย 
 

1. กำรพัฒนำและตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีวิเครำะห์ปริมำณเจนิสเตอิน    
    ในวัตถุดิบด้วยยูพีแอลซี 
(Method Development and Validation for the Determination of 
Genistein Raw Material by UPLC) 
ปัณรส แช่มชมดาว*, นวนิตย์ ธนสีลังกูร, อมร สหเมธาพัฒน์ 
บทคัดย่อ 
 วิธีวิเคราะห์เจนิสเตอินในวัตถุดิบด้วยยูพีแอลซีได้พัฒนาขึ้นโดยใช้
คอลัมน์ Acquity UPLC HSS T3 ขนาด 2.1x100 มิลลิเมตร อนุภาค 1.8 
ไมโครเมตร อุณหภูมิคอลัมน์ 45 องศาเซลเซียส สารละลายตัวพาเป็น
สารละลายกรดฟอร์มิก ความเข้มข้นร้อยละ 0.1 ในน ้าและในอะเซโทไนไทรล์
ผสมกันแบบเกรเดียน อัตราการไหล 0.5 มิลลิลิตรต่อนาที ตรวจวัดด้วยโฟ
โตไดโอดแอเรย์ท่ีความยาวคลื่น 254 นาโนเมตร ใช้เวลา 6 นาทีต่อการฉีดแต่
ละครัง้ วิธีท่ีพัฒนาขึ้นมีความเหมาะสมของระบบโครมาโทกราฟ มี
ความจ าเพาะเจาะจงสามารถแยกเจนิสเตอินจากพีคข้างเคียง เส้นกราฟ
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มาตรฐานความสัมพันธ์ระหว่างปริมาณเจนิสเตอินและพ้ืนท่ีใต้พีคเป็น
สัดส่วนโดยตรงตลอดช่วงความเข้มข้นท่ี 10 ถึง 30 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 
มีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ 0.9999 การทดสอบความถูกต้องของวิธีแสดง
ด้วยค่าร้อยละการกลับคืนของเจนิสเตอินท่ี 3 ระดับความเข้มข้นเท่ากับร้อย
ละ  99.10, 99.29 และ 98.99 ตามล าดับ การทดสอบความเที่ยงของระบบ
และความแม่นแบบการท าซ ้าพบว่าผลการวิเคราะห์มีค่าร้อยละของค่า
เบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์อยู่ในช่วงเกณฑ์การยอมรับทัง้หมด วิธีวิเคราะห์
มีความทนต่อการเปลี่ยนแปลงของสภาวะการทดสอบ ได้แก่ อุณหภูมิของ
คอลัมน์, ปริมาตรท่ีฉีด, ความเข้มข้นของกรดในสารละลายตัวพาและอัตรา
การไหลของสารละลายตัวพา ปริมาณต ่าสุดของสารท่ีสามารถตรวจพบและ
ตรวจหาเชิงปริมาณได้เท่ากับ 0.01 และ 0.03 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร
ตามล าดับ ดังนัน้วิธีวิเคราะห์น้ีจึงเป็นวิธีท่ีสะดวก รวดเร็วและถูกต้องแม่นย า 
มีความเหมาะสมในการใช้เป็นวิธีมาตรฐานในการวิเคราะห์ปริมาณเจนิสเตอิน
ในวัตถุดิบ 
ค ำส ำคัญ: เจนิสเตอิน, ยูพีแอลซี 
 

2. กำรแยกสำระส ำคัญจำกเคอร์คูมินอยด์ด้วยเทคนิคซุปเปอร์คริทิคอลฟลู  
     อิดโครมำโตกรำฟเีพ่ือผลิตเป็นสำรมำตรฐำน  
   (The separation of curcuminoids using supercritical fluid    
    chromatography for the production of reference standards) 
   ปิติกาญจน์ กาญจนาพฤกษ์* อมร สหเมธาพัฒน์ นนธวัฒน์ พ่อเสือ 
บทคัดย่อ 
           สารกลุ่มเคอร์คูมินอยด์ (curcuminoids) เป็นกลุ่มสารส าคัญที่พบ
ในขม้ินชัน (Curcuma longa L.) ซ่ึงเป็นสมุนไพรท่ีได้รับการส่งเสริมให้เป็น 
Champion product ของประเทศ ประกอบด้วยสารส าคัญ 3 ชนิด 
curcumin, desmethoxycurcumin (DMC) และ 
bisdesmethoxycurcumin (BDMC) ในการศึกษาน้ีเป็นการพัฒนาวิธีการ
แยกสารส าคัญทัง้ 3 ชนิดจากวัตถุดิบ curcuminoids เพ่ือน ามาผลิตเป็น
สารมาตรฐาน โดยพัฒนาวิธีให้สามารถแยกสารได้อย่างมีประสิทธิภาพและ



 

 
 

       90 

รวดเร็ว ใช้เทคนิค supercritical fluid chromatography (SFC) สภาวะท่ี
เหมาะสมคือ ใช้คอลัมน์ Torus 2-PIC OBD ขนาด 250 × 10 มิลลิเมตร 
อนุภาค 5 ไมโครเมตร ท่ีอุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส ใช้สารละลายตัวพาใน
ระบบ gradient เป็น 10 - 30% methanol ใน supercritical carbon 
dioxide ระยะเวลา 15 นาที อัตราการไหล 10 มิลลิลิตรต่อนาที และความดัน
ในระบบเท่ากับ 1400 psi ผลที่ได้จากการแยกด้วยวิธี SFC เพียงขัน้ตอน
เดียวคือ ได้สารบริสุทธิ์ ปริมาณ 60.7 มิลลิกรัม ประกอบด้วย curcumin, 
DMC  และ BDMC ปริมาณ 40.4% w/w, 10.7% w/w และ 5.9% w/w ของ
น ้าหนักสารตัง้ต้น ตามล าดับ โดยสารทัง้ 3 ชนิดท่ีได้มีความบริสุทธิ์ 98.2 - 
98.7 % และน าไปตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ด้วย Infrared (IR) spectroscopy 
และ liquid chromatography mass spectroscopy (LC-MS) วิธีท่ี
พัฒนาข้ึนน้ีจะน ามาใช้ในขัน้ตอนการเพ่ิมปริมาณสารส าคัญเพ่ือผลิตเป็น
สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ด้านสมุนไพรต่อไป 
ค ำส ำคัญ: เคอร์คูมินอยด์, ขม้ินชัน, ซุปเปอร์คริทิคอลฟลูอิดโครมาโทกราฟ ี
 
3. กำรผลิตสำรมำตรฐำนกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ Curcumin 
สำรส ำคัญในขมิ้นชัน และกำรน ำสำรมำตรฐำนไปใช้ในกำรควบคุม
คุณภำพผลิตภัณฑ์ 

    ปิติกาญจน์ กาญจนาพฤกษ์ และปัณรส แช่มชมดาว 
บทคัดย่อ 
              ในปัจจุบันสมุนไพรได้รับความสนใจในการเลือกใช้เป็นยา 
เครื่องส าอาง และผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมากขึ้น ประเทศไทยซ่ึงมีสมุนไพรท่ี
มีสรรพคุณทางยาหลายชนิดจึงเหมาะท่ีจะน าไปพัฒนาเพ่ิมคุณค่า และน าเข้า
สู่กระบวนการแปรรูปเป็นผลิตภัณฑ์ นอกจากน้ีรัฐบาลยังส่งเสริมการใช้ยา
สมุนไพรเพ่ือทดแทนยาแผนปัจจุบันและส่งเสริมอุตสาหกรรมการผลิตยา
สมุนไพรเพ่ือการส่งออกไปยังต่างประเทศ สารมาตรฐานสมุนไพรจึงมี
ความส าคัญอย่างย่ิงในการควบคุมคุณภาพของสารส าคัญในพืชสมุนไพร
และผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร วิธีวิเคราะห์เพ่ือหาปริมาณสารส าคัญใน



 

 
       91 

สมุนไพร รวมทัง้การตรวจเอกลักษณ์เพ่ือการควบคุมคุณภาพสมุนไพรส่วน
ใหญ่ต้องใช้สารมาตรฐานเป็นตัวเปรียบเทียบ ดังนัน้สารมาตรฐานจึงมี
ความส าคัญและมีผลโดยตรงต่อผลการวิเคราะห์ สารมาตรฐานสมุนไพรเป็น
สารส าคัญท่ีมีความบริสุทธิ์สูงอาจได้จากการสังเคราะห์หรือจากการสกัด
แยกจากสมุนไพรนัน้ๆ แล้วน ามาท าให้มีความบริสุทธ์สูง ผ่านการทดสอบและ
เข้าขบวนการผลิตเป็นสารมาตรฐาน 
ค ำส ำคัญ: ขม้ินชัน, สารมาตรฐาน Curcumin 
 

กำรเผยแพรผ่ลงำน 
 

ชื่อบทควำม ชื่อวำรสำร ปีที/่ฉบับที่/
พ.ศ./หน้ำ 

ผู้วิจัยและคณะ 

การแยกสารส าคัญ
จากเคอร์คูมิน
นอยด์ด้วยเทคนิค
ซุปเปอร์คริทิคอล
ฟลูอิดโครมาโทก
ราฟเีพ่ือผลิตเป็น
สารมาตรฐาน 

ประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ ครัง้ที่ 
30 ประจ าปี 2565 

22 - 24 
มิถุนายน 2565 

ปิติกาญจน์ กาญจนาพฤกษ์ 
อมร สหเมธาพัฒน์  
นนธวัฒน์ พ่อเสือ 

การพัฒนาและ
ตรวจสอบความ
ถูกต้องวิธีวิเคราะห์
ปริมาณเฮโรอีนใน
วัตถุดิบด้วยยูพีแอล
ซ ี

สารต ารายา  ปีท่ี 28 ฉบับท่ี 1 
มกราคม-
เมษายน 2565 

ปิติกาญจน์ กาญจนาพฤกษ์ 
เมทินี หลิมศิริวงษ์ 
จารุบล ชัยชนะ  
ปัณรส แช่มชมดาว 

การพัฒนาและ
ตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธี
วิเคราะห์ปริมาณเจ
นิสเทอีนในวัตถุดิบ
ด้วยยูพีแอลซี 

ประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ ครัง้ที่ 
30 ประจ าปี 2565 

22 - 24 
มิถุนายน 2565 

ปัณรส แช่มชมดาว 
นวนิตย์ ธนสีลังกูร 
อมร สหเมธาพัฒน์ 
เมทินี หลิมศิริวงษ์ 
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การพัฒนาและการ
ตรวจสอบความ
ใช้ได้ของวิธี
วิเคราะห์ปริมาณทินิ
ดาโซลในยาเม็ด
ด้วยเทคนิคโคร
มาโทกราฟี
ของเหลวสมรรถนะ
สูง 

ประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ ครัง้ที่ 
30 ประจ าปี 2565 

22 - 24 
มิถุนายน 2565 

ก่ิงรดา ชูพูล 
จิตติมา ดาบทอง 
ปวีณา ก าเนิดนนท์ 
ปฏิมา มณีสถิตย์ 

การพัฒนาและ
ตรวจสอบความ
ใช้ได้ของวิธีตรวจ
เอกลักษณ์ยาแก้
ปวด 14 ชนิด ใน
ผลิตภัณฑ์ยา ด้วย
เทคนิคโครมาโทก
ราฟขีองเหลว
สมรรถนะสูง 

ประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ ครัง้ที่ 
30 ประจ าปี 2565 

22 - 24 
มิถุนายน 2565 

ชาญวิทย์ บุตรบุรี 
อิศรา บุญมี 
ปฏิมา มณีสถิต 

การพัฒนา
ศักยภาพ
ห้องปฏิบัติการ
ตรวจสารเสพติดใน
ปัสสาวะผ่านการเข้า
ร่วมประเมิน
ความสามารถของ
ห้องปฏิบัติการกับ 
UNODC 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ครัง้ที่ 
30 ณ โรงแรม
ริชมอนด์ จังหวัด
นนทบุรี  
 
 

22-24 มิถุนายน 
2565 
 
 
 
 
 

พิชญา  มาลา 
ภรณ์ทิพย์  ท้วมทอง 
อังคณา  กริชพิทักษ์เงิน 
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การศึกษา
สถานการณ์การ
แพร่ระบาดของคีตา
มีนจากตัวอย่าง
ปัสสาวะท่ีน าส่ง
ส านักยาและวัตถุ
เสพติด ระหว่างปีงบ 
ประมาณ พ.ศ. 2558 
- 2564  

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ครัง้ที่ 
30 ณ โรงแรม
ริชมอนด์ จังหวัด
นนทบุรี 

22-24 มิถุนายน 
2565 

ภรณ์ทิพย์  ท้วมทอง 
พิชญา  มาลา 
อังคณา  กริชพิทักษ์เงิน 

การพัฒนา
ศักยภาพ
ห้องปฏิบัติการ
ตรวจสารเสพติดใน
ปัสสาวะผ่านการเข้า
ร่วมประเมิน
ความสามารถของ
ห้องปฏิบัติการกับ 
UNODC 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ครัง้ที่ 
30 ณ โรงแรม
ริชมอนด์ จังหวัด
นนทบุรี  

การพัฒนา
ศักยภาพ
ห้องปฏิบัติการ
ตรวจสารเสพ
ติดในปัสสาวะ
ผ่านการเข้าร่วม
ประเมิน
ความสามารถ
ของ
ห้องปฏิบัติการ
กับ UNODC 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครัง้ท่ี 30 ณ โรงแรม
ริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี  

Method 
development 
and validation 
for charge 
variant analysis 
of infliximab 
products by 
capillary 
electrophoresis 

Pharmacopoeial 
Newsletter 

28(1), 1-20 
 

Ing-orn 
Prasanchaimontri 
Soraya Surasurang 
Boontarika 
Boonyapiwat 

Method 
development 
and validation 
for interferon 
beta-1a potency 
assay 

Pharmacopoeial 
Newsletter 

28(2), 1-20 Ing-orn 
Prasanchaimontri 
Yanika Rattanasuwan 
Boontarika 
Boonyapiwat 
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เอกสำรวิชำกำรที่เผยแพร ่
 
1.Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 supplement 2022 
2.ข่าวเผยแพร่ / Fact sheet ส่งส่ือมวลชนประจ าปีงบประมาณ 2565 

ส านักยาและวัตถุเสพติดเสนอข่าวเผยแพร่ส่ือมวลชน จ านวน 2 เรื่อง ดังน้ี 
 
ล ำดับ หัวข้อข่ำว วันที่เผยแพร่ 

1 กรมวิทย์ฯ ผลิตสารมาตรฐานฟา้ทะลายโจร
และสารมาตรฐานฟาวิพิราเวียร์  พร้อม
จ าหน่ายแก่หน่วยงานรัฐ เอกชน เพ่ือใช้ใน
งานวิเคราะห์และวิจัยเภสัชภัณฑ์ 

28 มี.ค. 65 

2 กรมวิทย์ฯเตรียมปรับปรุงรายช่ือผลิตภัณฑ์
ยาและผู้ผลิตใน GREEN BOOK 

27 เม.ย. 65 
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 ควำมร่วมมือกบัหนว่ยงำนต่ำงประเทศ 
 
  โครงกำรผลิตสำรมำตรฐำนอำเซียน (ASEAN Reference 

Substances; ARS) 
 โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนได้เร่ิมตัง้แต่ปี 2525 มี
วัตถุประสงค์เพ่ือร่วมกันผลิตสารมาตรฐานด้านยาขึ้นใช้ในกลุ่มประเทศ
อาเซียน เพ่ือประหยัดค่าใช้จ่ายในการส่ังซ้ือสารมาตรฐานของแต่ละประเทศ 
โดยใช้มาตรฐานการด าเนินการขององค์การอนามัยโลก ซ่ึงในปัจจุบันใช้
ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 และ ISO 17034 ตามกระบวนการผลิตวัสดุ
อ้างอิง โครงการน้ีเป็นการร่วมมือของห้องปฏิบัติการระหว่างสมาชิกในกลุ่ม
ประเทศอาเซียนทัง้ 10 ประเทศ ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้รับมอบหมายให้
เป็นผู้ประสานงานโครงการและเป็น Training center ในการฝึกอบรมการ
ผลิตสารมาตรฐานให้กับประเทศสมาชิก โดยในปีงบประมาณ 2564   
ประเทศสมาชิก 10 ประเทศได้ร่วมกันผลิตสารมาตรฐานอาเซียนจ านวน 4 
ชนิด ได้แก่ Indomethacin, Hydroquinone, Propylparaben และ 
Lansoprazole โดยสารมาตรฐานท่ีผลิตขึ้นนี้ได้แจกจ่ายให้ประเทศสมาชิก
ทุกประเทศ  
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กำรเป็นคณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำรและคณะท ำงำน 
 

1. คณะกรรมกำรและคณะอนุกรรมกำร ซึ่งแต่งตั้งโดย  
    กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
- คณะกรรมการจัดท าต ารายาของประเทศไทย 
- คณะกรรมการขับเคลื่อนนโยบายกัญชาและสมุนไพร เพ่ือใช้ประโยชน์ทาง
การแพทย์และสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะท างานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ 
- คณะท างานจัดท าและขับเคลื่อนแผนปฏิบัติการส่งเสริมคุณธรรม และ
ความโปร่งใส ส านักยาและวัตถุเสพติด 
- คณะท างานเทคโนโลยีสารสนเทศ 
- คณะท างานประเมินความเส่ียงของกระบวนงาน ส านักยาและวัตถุเสพติด 
- คณะท างานระบบความปลอดภัยห้องปฏิบัติการ 
- คณะท างานจัดการความรู้ สร้างสุขและความผูกพันของบุคลากร ส านักยา
และวัตถุเสพติด 
- คณะท างานพัฒนาคุณภาพบริการทดสอบความช านาญ 
- คณะบริหารจัดการด้านเทคนิคและคณะท่ีปรึกษาทางวิชาการ การทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการยาและวัตถุเสพติดของส านักยาและวัตถุเสพ
ติด 
- คณะกรรมการตรวจสอบการรับ-จ่ายพัสดุ ประจ าปีงบประมาณ 2564 
- คณะท างานระบบผลิตน ้าบริสุทธิ์ 
-   คณะกรรมการและคณะท างานด าเนินการบริหารจัดการภาครัฐ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพ่ือรับรางวัลนักวิทยาศาสตร์การแพทย์
ดีเด่น ประเภทงานวิจัยทาง    
      วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะอนุกรรมการก าหนดมาตรฐานและวิธีตรวจสอบคุณภาพยา 
- คณะอนุกรรมการด้านบรรณาธิการ 
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- คณะอนุกรรมการด้านข้อก าหนดทัว่ไปและจัดท าสารมาตรฐานท่ีใช้ในการ
ทดสอบ 
- คณะอนุกรรมการจัดท าต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
-   คณะอนุกรรมการจัดท าข้อก าหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเภสัช
เวทและพฤกษศาสตร์ 
-   คณะอนุกรรมการจัดท าข้อก าหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเคมี-
ฟสิิกส์และความปลอดภัย 
- คณะอนุกรรมการด้านการจัดท ามาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรไทย 
-  คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-  คณะท างานบริหารจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
-  คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-  คณะท างานจัดการสารเคมี ส านักยาฯ 
-  คณะท างานระบบความปลอดภัย ส านักยาฯ 
- คณะท างานวิเคราะห์และเปลี่ยนแปลงองค์กร (PMQA) ส านักยาฯ 
- คณะท างานความโปร่งใส ส านักยาฯ 
- คณะท างานด้านประเมินเครื่องมือทางการแพทย์และสาธารณสุข 
- คณะกรรมการก ากับดูแลการด าเนินการต่อสัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์
ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-  คณะท างานสวัสดิการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะอนุกรรมการจัดหาทุนสนับสนุนสวัสดิการ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะท างานจัดท าและขับเคลื่อนแผนส่งเสริมคุณธรรมและความโปร่งใส 
- คณะท างานการจัดการความรู้ ส านักยาและวัตถุเสพติด 
-   คณะท างานชมรมจริยธรรมกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะท างานระบบความปลอดภัยสารเคมี ส านักยาและวัตถุเสพติด 
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2. คณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำร และคณะท ำงำนของกระทรวง 
     สำธำรณสุข 
- คณะกรรมการกลางวัตถุออกฤทธิ์ในของกลาง 
- คณะกรรมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ สาขาการใช้กัญชาทาง
การแพทย์ 
- คณะกรรมการขับเคลื่อนนโยบายกัญชาเสรีทางการแพทย์ 
- คณะกรรมการอ านวยการ และการด าเนินการตามร่างพระราชบัญญัติให้
ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. ... ร่างประมวลกฎหมายยาเสพติด และ
ร่างพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด (ฉบับท่ี...) พ.ศ. ... 
- คณะกรรมการกลางยาเสพติดให้โทษของกลาง 
- คณะอนุกรรมการพิจารณาการน าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 มาใช้ในทาง
การแพทย์ 
- คณะอนุกรรมการก ากับติดตามและส่งเสริมการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์
จากยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 
- คณะอนุกรรมการกลั่นกรองการระบุช่ือยาเสพติดให้โทษอ่ืนๆ วัตถุออก
ฤทธิ์ และสารระเหย 
- คณะอนุกรรมการกลัน่กรองการอนุญาตและควบคุมการผลิต น าเข้า หรือ
ส่งออกยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 
- คณะอนุกรรมการพัฒนาบุคลากร วิจัย นวัตกรรม 
- คณะอนุกรรมการข้อมูลบ าบัดยาเสพติด 
- คณะท างานและแลกเปลี่ยนเรียนรู้การพัฒนาบุคลากรในพ้ืนท่ีต้นแบบด้าน
การบ าบัดรักษาและฟื้ นฟูผู้ติดยาเสพติด ตามพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวล
กฎหมายยาเสพติด พ.ศ. 2564 
- คณะผู้เช่ียวชาญเฉพาะทางเพ่ือพิจารณาต ารับวัตถุเสพติด 
-    คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
-    คณะกรรมการป้องกันการใช้สารระเหย 
-    คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการเก็บ
รักษายาเสพติดให้โทษของกลาง พ.ศ. 2541 
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-    คณะกรรมการวารสารวิชาการเสพติด สถาบันธัญญารักษ์ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุชี่อและประเภทยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาร่างกฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ และ
พิจารณาปัญหากฎหมาย (ยาเสพติด  วัตถุออกฤทธิ์ และสารระเหย รวม 3 
คณะ) 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง 
ตรวจสอบ การเก็บรักษา การใช้ และการจัดท าบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้
โทษในประเภท 4 
-   คณะอนุกรรมการเสนอร่างหลักเกณฑ์และให้ความเห็นเกี่ยวกับทะเบียน
ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
-  คณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุต ารับ 
- คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพ่ือการผลิตวัถตุเสพติดในกรณีที่วัตถุ
เสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับองค์การเภสัชกรรม 
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพ่ือการผลิตวัตถุเสพติดในกรณีที่วัตถุ
เสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับโรงงานเภสัชกรรมทหาร 
-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระท่อม 
- คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันท่ีใช้
ส าหรับมนุษย์ท่ีเป็นยาสามัญ 
-   คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
-    คณะท างานรักษาความปลอดภัยและท าลายยาเสพติดให้โทษของกลางท่ี
จะเผาท าลาย ครัง้ท่ี 48 ประจ าปีพ.ศ. 2561 
-    คณะท างานตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลาง ครัง้ท่ี 48 ประจ าปี 2561 
-    คณะท างานจัดท าหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบ
สารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  
-  คณะท างานเพ่ือพิจารณาความเห็นและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับพืชกระท่อม
กระทรวงสาธารณสุข 
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-  คณะผู้เช่ียวชาญเฉพาะเพ่ือพิจารณาต ารับวัตถุเสพติด(ทางด้านเคมีและ
เภสัชกรรม) 
-    คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑ์และควบคุมการปลูกพืชกัญชง 
กระทรวงสาธารณสุข       
-    คณะกรรมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (Service plan) สาขายาเสพ
ติด กระทรวงสาธารณสุข       
 -   คณะกรรมการขับเคลื่อนการป้องกันและแก้ไขปัญหาผู้เสพผู้ติดยาเสพ
ติด กระทรวงสาธารณสุข       
3. คณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำร และคณะท ำงำนของกระทรวงอื่นๆ 
-   คณะกรรมการฟื้ นฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด   
-   คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวัลภาค 1 ตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรี 
-   ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการเตรียมความ
พร้อมในการด าเนินงานเพ่ือรองรับการบังคับใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติดให้โทษ 
(กระทรวงยุติธรรม) 
-   ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการศึกษาวิเคราะห์
มตรการทางกฏหมายในการควบคุมเมทแอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม) 
-   คณะท างานทางวิชาการด้านการรับรองผู้จัดโปรแกรมทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการด้านทดสอบทางการแพทย์ (กรมวิทยาศาสตร์บริการ) 
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ภำพกิจกรรม 
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กำรประชุมหำรือเกี่ยวกับกำรตรวจวิเครำะห์สำรกลุ่ม Terpenoids  และ 
Flavonoids ในกัญชำ ระหว่ำงส ำนักยำและวัตถุเสพติด ส ำนักคุณภำพ

และควำมปลอดภัยอำหำร สถำบันวิจัยสมุนไพร และสถำบันวิจัย
วิทยำศำสตร์สำธำรณสุข โดยมีนำยแพทย์พิเชฐ บัญญัติ รองอธิบดีกรม
วิทยำศำตร์กำรแพทย์ เป็นประธำน ในวันที่ ๑๑ พฤศจิกำยน ๒๕๖๔ เวลำ 

๑๓.๓๐-๑๖.๓๐ น. ณ ห้องประชุม ๔๑๖ อำคำร ๒ ชั้น ๔ 
ส ำนักยำและวัตถุเสพติด กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  



 

 
 

       106 

 
 

 

 
ภก.สมศักดิ์ สุนทรพำณิชย์ ผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำและวัตถุเสพติด 

ให้กำรต้อนรับคณะผู้เข้ำอบรมหลักสูตรบูรณำกำรศักยภำพนักธุรกิจพืช
เศรษฐกิจกัญชำและกัญชง Cannabis Entrepreneur Program (CEP) 

เยี่ยมชมห้องปฏิบัติกำรตรวจวิเครำะห์กัญชำทำงกำรแพทย์ 
ในวันที่ ๑๙ พฤศจิกำยน ๒๕๖๔ ณ อำคำร ๔ กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
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กิจกรรมวันลอยกระทง กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  
วันที่ ๑๙ พฤศจิกำยน ๒๕๖๔  

โดยส ำนักยำและวัตถุเสพติด ได้รับรำงวัลกำรประกวดกระทงประเภท
ควำมคิดสร้ำงสรรค์ 
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บุคลำกรของส ำนักยำและวัตถุเสพติด ร่วมท ำบุญ  

ณ วัดพุทธปัญญำ จ.นนทบุรี วันที่ ๑๐ มกรำคม พ.ศ. ๒๕๖๕ 
 
 
 
 
  



 

 
       109 

 
 

 
นำยแพทย์ปิยะ ศิริลักษณ์ รองอธิบดีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เปิดกำร
อบรมเชิงปฏิบัติกำรและเป็นวิทยำกรบรรยำยกำรจัดท ำแผนกลยุทธ์ส ำนัก

ยำและวัตถุเสพติด ครั้งที่ ๑ ปีงบประมำณ พ.ศ. ๒๕๖๖-๒๕๗๐  
โดยมี ภก.สมศักดิ์ สุนทรพำณิชย์ ผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
กล่ำวรำยงำน ณ ห้องประชุม ๑๑๐ อำคำร ๑๐๐ ปี กำรสำธำรณสุขไทย 

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ วันที่ ๑๕ กุมภำพันธ์ พ.ศ. ๒๕๖๕
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นำยแพทย์ศุภกิจ ศิริลักษณ์ อธิบดีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เปิด

โครงกำรสัมมนำผู้รับบริกำรและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและบูรณำกำรด้ำนยำ
เสพติด  กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยได้รับเกียรติจำก นำยจิตนรำ 
นวรัตน์ อัยกำรอำวุโส สถำบันวิจัยเพ่ือกำรพัฒนำกำรสอบสวนและกำร
ด ำเนินคดี ส ำนักงำนอัยกำรสูงสุด และนำยประกำญจน์ ชอบไพบูลย์ กอง
กฎหมำย ส ำนักงำน ป.ป.ส. กระทรวงยุติธรรม เป็นวิทยำกรอภิปรำยเรื่อง 
พระรำชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมำยยำเสพติด พ.ศ. ๒๕๖๔ ว่ำด้วยกำร
ตรวจรับ กำรตรวจพิสูจน์ กำรน ำไปใช้ประโยชน์และกำรรำยงำนผลยำเสพ
ติด ให้ควำมรู้กับบุคลำกรส ำนักยำและวัตถุเสพติด หน่วยงำนภำครัฐ 
เอกชน และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ณ ห้องประชุม ๘๐๑ ชั้น ๘ อำคำร ๘ 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ในวันที่ ๑๕ มีนำคม พ.ศ. ๒๕๖๕ 
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นำยอนุทิน ชำญวีรกูล รองนำยกรัฐมนตรีและรัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวง
สำธำรณสุข พร้อมด้วย ดร.สำธิต ปิตุเตชะ รัฐมนตรีช่วยว่ำกำรกระทรวง
สำธำรณสุข และนำยแพทย์เกียรติภูมิ วงศ์รจิต ปลัดกระทรวงสำธำรณสุข 
เปิดงำน Thailand International Health Expo 2022 ภำยใต้แนวคิด  
“สร้ำงสุขภำพ เสริมเศรษฐกิจ เพ่ือคุณภำพชีวิตประชำชน” ในรูปแบบ 

Hybrid Expo ที่รอยัล พำรำกอน ฮอลล์ ชั้น ๕ สยำมพำรำกอนวันที่ ๑๗ 
มีนำคม พ.ศ. ๒๕๖๕ 
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ส ำนักยำและวัตถุเสพติด จัดอบรมเชิงปฏิบัติกำร "กำรถ่ำยทอดกำรผลิต
ชุดทดสอบสเตียรอยด์ส ำหรับยำแผนโบรำณ เทคนิคอิมมูโนโครมำโทก
รำฟ"ี ในวันที่ ๒๘ มีนำคม - ๑ เมษำยน ๒๕๖๕ ณ ส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ แก่คณะผู้ร่วมอบรมจำกองค์กำรเภสัชกรรม  
น ำโดยนำงสำววิมลมำศ ดิลกวิลำศ ผู้อ ำนวยกำรกองเครื่องมือแพทย์และ
วัตถุอันตรำย โดยมี ภญ.ศศิดำ อยู่สุข รองผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำและวัตถุ
เสพติด เป็นประธำนในกำรเปิดกำรอบรมและ ภญ.มำศวลัย ลิขิตธนเศรษฐ์ 

เภสัชกรช ำนำญกำรพิเศษ เป็นวิทยำกร 
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คณะท ำงำนจัดท ำและขับเคล่ือนแผนปฏิบัติกำรส่งเสริมคุณธรรมและ
ควำมโปร่งใส ส ำนักยำและวัตถุเสพติด  

ได้ด ำเนินกิจกรรมคัดเลือกบุคลำกรในหน่วยงำนที่ท ำควำมดีจนเป็น
แบบอย่ำงได้ ตำมแผนปฏิบัติกำรส่งเสริมคุณธรรมและควำมโปร่งใส 

ส ำนักยำและวัตถุเสพติด ประจ ำปีงบประมำณ พ.ศ. ๒๕๖๕   
โดยผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำและวัตถุเสพติด ภก.สมศักดิ์ สุนทรพำณิชย์ ได้

มอบประกำศนียบัตรและเงินรำงวัล 
พร้อมของที่ระลึกให้แก่บุคคลต้นแบบของส ำนักยำและวัตถุเสพติด ๒ รำย 

ได้แก่  
ภญ. ดร.กรวิกำ จำรุพันธ์ เภสัชกรช ำนำญกำรพิเศษ  
และ ภญ.ศศิวิมล พัฒเสมำ เภสัชกรช ำนำญกำรพิเศษ  

เมื่อวันที่ ๑ เมษำยน ๒๕๖๕ ณ ห้องประชุมต ำรำยำ ชั้น ๔ อำคำร ๒ 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
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คณะท ำงำนระบบควำมปลอดภัยห้องปฏิบัติกำร ส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์จัดโครงกำรอบรม เรื่อง "กำรปฐมพยำบำล
ฉุกเฉินและกำรกู้ชีพขั้นพ้ืนฐำน" ส ำหรับบุคลำกรส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
จ ำนวน ๒ รุ่น โดยทีมวิทยำกรจำก ศูนย์วิชำกำรเตรียมควำมพร้อมด้ำน
กำรแพทย์ฉุกเฉิน สถำบันกำรแพทย์ฉุกเฉินแห่งชำติ ชมรมกู้ชีพทำงน ้ำ
ประเทศไทย ณ ห้องประชุม ๑๑๐ อำคำร ๑๔  กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
เวลำ ๘.๐๐ - ๑๖.๓๐ น. โดยมี ภก.สิริชัย  กระบี่ศรี  เภสัชกรช ำนำญกำร
พิเศษ รักษำรำชกำรแทน ผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำและวัตถุเสพติด เป็น
ประธำนในพิธีและ ภญ.ปฎิมำ มณีสถิตย์  เภสัชกรช ำนำญกำรพิเศษ  

ประธำนคณะท ำงำนระบบควำมปลอดภัยห้องปฏิบัติกำร ส ำนักยำและวัตถุ
เสพติด กล่ำวรำยงำนกำรอบรม 



 

 
       115 

        
กำรน ำเสนอผลงำนวิชำกำร (โปสเตอร์) ในประชุมวิชำกำร

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ครั้งที่ 30  
วันที่ 24 – 25 มิถุนำยน 2565 ณ โรงแรมริชมอนด์ นนทบุรี เรื่องกำร

พัฒนำและตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีวิเครำะห์ปริมำณเจนิสเตอินใน
วัตถุดิบด้วยยูพีแอลซีกำรแยกสำรส ำคัญจำกเคอร์คูมินอยด์ด้วยเทคนิค

ซุปเปอร์คริทิคอลฟลูอิดโครมำโตกรำฟเีพ่ือผลิตเป็นสำรมำตรฐำน 

 
 

ส ำนักยำและวัตถุเสพติด จัดกำรอบรมเตรียมพร้อมรับกำรตรวจติดตำม
ระบบคุณภำพ ISO/IEC 27001:2013 และ ISO/IEC 9001:2015: 

Awareness and Requirements ในวันที่ ๑๖-๑๗ สิงหำคม ๒๕๖๕  
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ส ำนักยำและวัตถุเสพติด น ำโดย ภก.สมศักดิ์ สุนทรพำณิชย์ ผู้อ ำนวยกำร
ส ำนักยำและวัตถุเสพติด และคณะเจ้ำหน้ำที่ส ำนักฯ เข้ำรับกำรตรวจ

ติดตำมระบบคุณภำพ ISO/IEC 9001:2015 โดยอำจำรย์สุนิสำ สำยสุทธ์ิ 
ผู้ตรวจประเมินจำกบริษัท United Registrar of Systems (Thailand)  

ในวันที่ ๓๐ สิงหำคม ๒๕๖๕ ณ ห้องประชุมต ำรำยำ  
ส ำนักยำและวัตถุเสพติด 

 

 
 

ภก.สมศักดิ์ สุนทรพำณิชย์ ผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำและวัตถุเสพติด ให้กำร
ต้อนรับคณะอำจำรย์จำกโรงเรียนปำกช่อง จ.นครรำชสีมำ  
ในกำรศึกษำดูงำนกำรถอดบทเรียนองค์กรคุณธรรม  
ณ ส ำนักยำและวัตถุเสพติด ในวันที่ ๓๑ สิงหำคม ๒๕๖๕ 
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ส ำนักยำและวัตถุเสพติดจัดกำรอบรม  

"DMSc Integrity Organization Model"  
เพ่ือถ่ำยทอดและขับเคล่ือนองค์กรคุณธรรม ให้แก่คณะท ำงำนจัดท ำและ
ขับเคล่ือนแผนปฏิบัติกำรส่งเสริมคุณธรรมและควำมโปร่งใส ณ ห้อง
ประชุมต ำรำยำ ส ำนักยำและวัตถุเสพติด เมื่อวันที่ ๗ กันยำยน ๒๕๖๕ 

 
ส ำนักยำและวัตถุเสพติด จัดกำรอบรมทบทวนแผนกลยุทธ์ ครั้งที่ ๒ 
ในวันที่ ๒๐ กันยำยน ๒๕๖๕ เวลำ ๙.๐๐ - ๑๖.๐๐ น. โดยมี นพ.พิเชฐ 

บัญญัติ รองอธิบดีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เป็นวิทยำกร 
โดยมีรูปแบบกำรประชุมระบบ Hybrid 



 

 
 

       118 

 

 
ส ำนักยำและวัตถุเสพติด จัดงำน  

“ร้อยควำมรัก ร้อยดวงใจ สำนสำยใย มุทิตำ” 
เพ่ือแสดงมุทิตำจิตแด่ผู้เกษียณอำยุรำชกำร ส ำนักยำและวัตถุเสพติด 

ประจ ำปี พ.ศ. ๒๕๖๕ 
วันศุกร์ที่ ๑๖ กันยำยน พ.ศ. ๒๕๖๕ เวลำ ๑๐.๓๐ น. 

ณ ห้องประชุม ๘๐๑ อำคำร ๘ ชั้น ๘ กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
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คณะท ำงำนจัดท ำหนังสือรำยงำนประจ ำปีงบประมำณ  
พ.ศ. 2565 

 

นายสมศักด์ิ      สุนทรพาณิชย ์   ประธานคณะท างาน 
นางขวัญฤดี    ล้ิมทองเจริญ        คณะท างาน 
นางสาวเมทิน ี  หลิมศิริวงษ์         คณะท างาน 
นางศศิดา         อยู่สุข     คณะท างาน 
นางปฏิมา   มณีสถิตย์    คณะท างาน 
นางปวีณา  เจริญสิทธิ์          คณะท างาน 
นางวิภาพรรณ  ไสยสมบัต ิ    คณะท างาน 
นางสาวลัดดา   พูลสวัสด์ิ          คณะท างาน 
นางสาวจิรานุช  แจ่มทวีกุล         คณะท างาน 
นางวิฒิณี         คงสุข     คณะท างาน 
นางสาวบุญฑริกา บุญญาภิวัฒน ์   คณะท างาน 
นางสาวบงกชพันธ์ บูรณานนท ์    คณะท างาน 
นางสาวอังคณา        กริชพิทักษ์เงิน                           คณะท างาน 
นายอดิศักด์ิ        หมันหลิน                                    คณะท างาน 
นางกาญจนา        ทรัพย์อนุกูล    คณะท างาน 
นายสิริชัย   กระบี่ศรี           คณะท างานและเลขานุการ  
นายสันติ    นิ่มน้อย       คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 
นางสาวษษิพิมล  บุญทว ี    คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 
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