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      รายงานประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566 ฉบับน้ีไดสรุปผลการดําเนินงานและกิจกรรม

ท่ีสําคัญดานยาและวัตถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดยเฉพาะอยางย่ิง โครงการประกัน

คุณภาพยาซ่ึงไดดําเนินการประกันคุณภาพยา เพ่ือสรางความม่ันใจใหกับประชาชนผูรับ

บริการในระบบประกันสุขภาพ อีกท้ังยังเปนการชวยกระตุน และพัฒนาผูประกอบการใน

ประเทศใหผลิตยาท่ีมีคุณภาพตามมาตรฐานสากลมากข้ึนดวย นอกจากน้ี การศึกษา วิจัย

เพ่ือพัฒนาองคความรูและเทคโนโลยีท่ีนําไปใชในการพัฒนาและการตรวจสอบคุณภาพ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑยาและยาเสพติดท่ีใชทางการแพทย การจัดทําสารมาตรฐาน

ยา ยาสมุนไพร และวัตถุเสพติดเพ่ือชวยประหยัดคาใชจายท่ีตองซ้ือสารมาตรฐานท่ีมีราคา

แพงจากตางประเทศ เปนการเพ่ิมการพ่ึงพาตนเองและพัฒนาศักยภาพของประเทศในการ

แขงขัน การจัดทําขอกําหนดมาตรฐานของยาสมุนไพรสําหรับบรรจุในตํารามาตรฐานยา

สมุนไพรไทยเพ่ือเปนมาตรฐานอางอิงทางกฎหมายสําหรับใชในการตัดสินคุณภาพยา

สมุนไพรท่ีใชในประเทศ โดยเฉพาะอยางย่ิงการทํามาตรฐานของกัญชา เพ่ือสนับสนุน

นโยบายกัญชาทางการแพทยของรัฐบาล การใหบริการการทดสอบความชํานาญของหอง

ปฏิบัติการ และการเปนหองปฏิบัติการอางอิงมาตรฐานของประทศซ่ึงไดรับการรับรองตาม

ระบบคุณภาพสากลในการตรวจวิเคราะห รวมท้ังเพ่ือประเมินความเส่ียงและเตือนภัย

สุขภาพดานยาและวัตถุเสพติดซ่ึงเปนส่ิงสําคัญในการคุมครองผูบริโภคดานความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีขายในประเทศ และสนับสนุนนโยบายชาติเร่ืองปองกันและปราบ

ปรามยาเสพติด

      สํานักยาและวัตถุเสพติด หวังวารายงานน้ีจะเปนขอมูลทางวิชาการและเปนแนวทางใน

การวางแผนงานของสํานักยาและวัตถุเสพติดและเกิดประโยชนแกหนวยงานท่ีเก่ียวของตอไป

คํานํา

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย
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     สํานักยาและวัตถุเสพติด ไดเร่ิมข้ึนจากการกอต้ังกองเภสัชกรรม สังกัด กรมวิทยาศาสตรการ

แพทย เม่ือวันท่ี 10 มีนาคม 2485 ณ วังศุโขทัย สามเสน โดยใหบริการดานยา เชน ตรวจวิเคราะห

ยาและส่ิงท่ีใชเปนยา, ควบคุมเช้ือโรคเปนพิษ เปนตน  ในป พ.ศ.2517 เกิดการปรับ โครงสราง

ตามพระราชกฤษฎีกาการจัดวางระเบียบราชการ        กรมวิทยาศาสตรการแพทย พ.ศ. 2495

เปล่ียน ช่ือหนวยงานเปน กองวิเคราะหยา   ในปพ.ศ. 2533 จัดต้ังกองวิเคราะหวัตถุเสพติด โดย

แยกจากกองวิเคราะหยา เพราะมีคดีดานวัตถุเสพติด มากข้ึน รวมท้ังการนํายาท่ีออกฤทธ์ิตอจิต

ประสาทมาใชในทางท่ีผิด และไดยายมาอยูท่ีกระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี   ระหวางป    

พ.ศ. 2543 – 2549 มีการปรับโครงสรางหนวยงาน ตามกฎกระทรวงการแบงสวน ราชการ

กระทรวงสาธารณสุข รวมกองยาและกองวัตถุเสพติดเขาดวยกัน จัดต้ังเปนสํานักยาและวัตถุเสพติด  

ในปพ.ศ. 2553 กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดพิจารณาจัดต้ังหนวยงานภายในเพ่ือรับผิดชอบ

ภารกิจท่ี สําคัญ เชน การควบคุมการดําเนินการตาม พ.ร.บ.เช้ือโรคและพิษจากสัตว จึงไดจัดต้ังสํา

นักกํากับพระราชบัญญัติ เช้ือโรคและพิษจากสัตว โดยแยกออกจากสํานักยาและวัตถุเสพติด ในป

พ.ศ. 2555 ไดรับการรับรองจาก WHO ใหเปน WHO Collaborating Center for Quality

Assurance of Essential Drugs  ในปจจุบันสํานักยาและวัตถุเสพติด มีบทบาทหนาท่ีตามกฎ

กระทรวงแบงสวนราชการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ และมี

บทบาทหนาท่ีภายใต     วิสัยทัศน “หองปฏิบัติการของสํานักยาและวัตถุเสพติด เปนหองปฏิบัติ

การช้ันนําดานยาและวัตถุเสพติดของประเทศและ ภูมิภาคอาเซียน”

ประวตัคิวามเป�นมา
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Instruments (quantity)

HPLC (17)               UPLC (7)

GC (4)                    GC-MS (3)

LC-MS/MS (2)        CE(1)

FTIR (1)                   AAS (2)

Dissolution Tester (8)

UV-Vis Spectrophotometer (9)

RESOURCES
Total Staff 144

   -  Permanent Staff 133

      Pharmacists 75

      Scientists               34

      Lab assistants         12

      Administrative             23

   -  Temporary Staff       9

CONTACT US

Email: directorbdn@dmsc.mail.go.th       Website: https://bdn.go.th/th/home/

Address: Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences, 88/7 Tiwanon Road, A.Muang, Nonthaburi 11000 THAILAND. 

Tel. +662 580 4074, Fax. +662 580 5733

Proficiency Testing Provider

BUREAU OF DRUG AND NARCOTIC
Department of Medical Sciences, THAILAND

Quality Control of Traditional Medicines & Herbal products 

Detection of Counterfeits, Steroid Adulterations

Quality Testing of  Pharmaceuticals,

Containers & Closures

Analysis of Narcotics & Illicit Drugs 

in Seized Materials & Urine Specimens

Thai Pharmacopoeia 

& Thai Herbal Pharmacopoeia

Production of Reference Substance

Applications: Thai Herbal Pharmacopoeia, Thai

Pharmacopoeia, Proficiency Testing and Green Book

Bureau of Drug and Narcotic (BDN) is appointed as the National Pharmaceutical

Quality Control Laboratory of Thailand. “QUALITY” is always our priority.

Through internationally recognized quality standard accreditations, quality

activities and collaborations with regulatory authorities and international

agencies around the globe, BDN is recognized for our notable quality. We are

ISO/IEC 17025 Certified and WHO Prequalified Quality Control Laboratory.

Scheme 1: Pharmaceuticals

Scheme 2: Narcotics in Urine

Scheme 3: Narcotics/Illicit Drugs in Seizer

Scheme 4: Psychotropics in seized material

Scheme 5: Medicinal cannabis products

Green book
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วสิยัทศัน์

   สํานักยาและวัตถุเสพติดเปนองคกรช้ันนําดานการตรวจวิเคราะหยา

และวัตถุเสพติดในภูมิภาคเอเชีย

พนัธกจิ

1. วิจัยและพัฒนาเพ่ือสรางองคความรูและ  นวัตกรรมเพ่ือใชในการ

ตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย ของผลิตภัณฑยา และพัฒนาระบบ

การประเมินความเส่ียง แจงเตือนภัยสุขภาพดานยา

2. กําหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะหดานยาและวัตถุเสพติด  

3. ใหบริการวิชาการและการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการดานยา

และวัตถุเสพติดในฐานะ หองปฏิบัติการอางอิง  

4. พัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการดานยาและวัตถุเสพติดตามมาตรฐาน

สากล  

5. สนับสนุนการปองกันและแกไขปญหายาเสพติดในระดับประเทศ

บทบาทหน้าที�บทบาทหน้าที�
ของสํานักยาและวตัถเุสพตดิของสํานักยาและวตัถเุสพตดิ
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เป�าประสงค์

1. ผูรับบริการไดรับประโยชนจากหองปฏิบัติการดานยาและวัตถุเสพติด

ท่ีมีมาตรฐาน 

2. ประชาชนและหนวยงานท่ีเก่ียวของไดรับประโยชนจากความรู

เทคโนโลยี และนวัตกรรมท่ีเก่ียวของ กับดานยา วัตถุเสพติด การแจง

เตือนภัย 

3. หนวยงานท่ีเก่ียวของไดนําขอมูลและองคความรูดานการตรวจพิสูจน

ไปใชในการปองกันและแกไข ปญหายาเสพติด

ยทุธศาสตร์

1. การพัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการดานยาและวัตถุเสพติด 

2. การวิจัย วิเคราะห ประเมินความเส่ียง แจงเตือนภัย 

3. การแกไขปญหายาเสพติด
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ภารกจิตามกฏหมาย

    สํานักยาและวัตถุเสพติดมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปน้ี

พัฒนาระบบและกําหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะหและการใหบริการ

ตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ  ดานยาและวัตถุเสพติด

1.

ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรูและเทคโนโลยีทางหอง

ปฏิบัติการดานยาและวัตถุเสพติด

2.

พัฒนาการจัดทําตํารายาของประเทศ เพ่ือกําหนดมาตรฐานของเภสัช

ตํารับ

3.

เปนหองปฏิบัติการอางอิงดานยาและวัตถุเสพติด 4.

พัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการ สนับสนุนดานวิชาการและถายทอด

เทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห แกหองปฏิบัติการเครือขาย หองปฏิบัติ

การภาครัฐและภาคเอกชน 

5.

ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยเช้ือโรคและพิษจากสัตว และกฎหมาย

อ่ืนท่ีเก่ียวของ 

6.

ปฏิบัติงานรวมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหนวยงานอ่ืนท่ี

เก่ียวของหรือท่ีไดรับมอบหมาย

7.
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สํานักยาและวตัถเุสพตดิ ประกอบดว้ย 5 กลุม่ 1 ศนูย ์และ 1 ฝ�าย ดงันี�

กลุ่มพฒันาคณุภาพและวชิาการ

รับผิดชอบการจัดทําแผนยุทธศาสตรของหนวยงาน คํารับรองการปฏิบัติราชการประจําปและแผน

ปฏิบัติการ ตลอดจนติดตาม ประเมินและสรุปผลการปฏิบัติงานและการใชงบประมาณ พัฒนาระบบ

ประกันคุณภาพหองฏิบัติการ และจัดทําโครงการพัฒนาหองปฏิบัติการดานการใหบริการทดสอบ

ความชํานาญดานยาใหกับหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะห

กลุ่มตรวจคณุภาพเภสชัภัณฑ์ทางเคม-ีฟ�สกิส์

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑยาและวัตถุดิบ โดยวิธีทางเคมี-ฟสิกส งานพัฒนาเทคโนโลยี

การตรวจวิเคราะหทางเคมี-ฟสิกสเพ่ือใชเปนวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถายทอดเทคโนโลยีการ

ตรวจวิเคราะห แกหองปฏิบัติการภาครัฐและเอกชน งานศึกษาความคงสภาพและปญหาคุณภาพยา

เพ่ือเปนขอมูลประกอบการ พิจารณาทะเบียนตํารับ งานพัฒนาชุดทดสอบเบ้ืองตนดานยาและงาน

ตรวจพิสูจนของกลางยาคดี

กลุ่มตรวจคณุภาพเภสชัภัณฑ์ทางชวีวทิยา

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑยาท่ีผลิตโดยเทคนิคทางเคมีและยาชีววัตถุท่ีผลิตโดย

เทคโนโลยีชีวภาพ ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร พลาสติกสําหรับบรรจุเภสัชภัณฑปราศจาก

เช้ือ อุปกรณทางการแพทย โดยวิธีทางชีววิทยา งานพัฒนาเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห ทาง

ชีววิทยาเพ่ือใชเปนวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะหแกหอง

ปฏิบัติการ ภาครัฐและเอกชน   

โครงสรา้งองคก์รโครงสรา้งองคก์ร
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ฝ�ายบรหิารทั�วไป

รับผิดชอบการจัดทําแผนปฏิบัติการ  งบประมาณ  งานสารบรรณ  งานรับตัวอยาง  การออก

รายงานผลการวิเคราะห  งานบุคลากร  งานการเงินการบัญชี  งานพัสดุ  ยานพาหนะ และอาคาร

สถานท่ี

ศูนยส์ารมาตรฐานยาและวตัถเุสพติด

ดําเนินการจัดทําจัดหาสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด เพ่ือสนับสนุนการตรวจวิเคราะห วิจัย

พิสูจน และควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาและวัตถุเสพติด เปนศูนยกลางฝกอบรมการจัดทําสาร

มาตรฐานยาทางเคมีและ ทางจุลชีววิทยา ใหแกเจาหนาท่ีของสมาชิกกลุมประเทศอาเซียน 

กลุ่มจดัทําตํารายาของประเทศไทย

รับผิดชอบการจัดทําตํารายาของประเทศไทย ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย งานศึกษาคนควาวิจัย

คัดเลือก และรวบรวมวิธีวิเคราะหมาตรฐาน เพ่ือบรรจุในตํารายารวมท้ังงานจัดทําสารตํารายา

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะหวัตถุดิบ วัตถุตํารับและยาเสพติดใหโทษท่ีใชทางการแพทย           

งานทดสอบสารเสพติดในรางกาย งานตรวจพิสูจนของกลางวัตถุเสพติดตามพระราชบัญญัติปองกัน

และปราบปรามยาเสพติด เพ่ือผลทาง  อรรถคดี ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบ้ืองตนเมทแอมเฟตามีน

ในปสสาวะเพ่ือประกอบการจดแจงการข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทยตอสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา งานวิเคราะหศึกษาสถานการณและแนวโนมการแพรระบาดของวัตถุเสพติด          

งานพัฒนาและถายทอดเทคโนโลยีการ ตรวจวิเคราะหแกหองปฏิบัติการตรวจพิสูจนวัตถุเสพติด

ของภาครัฐ งานพัฒนาชุดทดสอบเบ้ืองตนดานวัตถุเสพติดและการจัดบริการทดสอบความชํานาญ

ดานยาเสพติดใหแกหองปฏิบัติการตรวจพิสูจนยาเสพติด

กลุ่มวตัถเุสพติด
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รายชื�อบุคลากรรายชื�อบุคลากร
และตําแหน่งหน้าที�รับผิดชอบและตําแหน่งหน้าที�รับผิดชอบ

นายแพทยศุ์ภกิจ ศิรลัิกษณ์ อธบิดีกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์

นายแพทยพ์เิชฐ บญัญัติ รองอธบิดีกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์

รองอธบิดีกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์

นายแพทยป์�ยะ ศิรลัิกษณ์

นายแพทยบ์ลัลังก์ อุปพงษ์

รองอธบิดีกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์

ภก.สมศักดิ� สุนทรพาณิชย์ ผูอํ้านวยการสาํนักยาและวตัถเุสพติด

ภญ.เมทินี หลิมศิรวิงษ์ ผูเ้ชี�ยวชาญเฉพาะด้านคณุภาพ
และความปลอดภัยของยา

ดร.ภญ.ไตรพร วฒันนาถ ผูเ้ชี�ยวชาญเฉพาะ
ด้านประสทิธภิาพของยา

ป�งบประมาณ พ.ศ. 2566

- 10 -



กลุม่/ศนูย/์ฝ�าย และผูป้ฏบิตัหิน้าที�หวัหน้างานกลุม่/ศนูย/์ฝ�าย และผูป้ฏบิตัหิน้าที�หวัหน้างาน

ภญ.ศิรพิร  เหล่ามานะเจรญิ เภสชักรชาํนาญการพเิศษ
กลุ่มพฒันาคณุภาพวชิาการ

ภญ.จริานชุ เหล่ามานะเจรญิ เภสชักรชาํนาญการพเิศษ

กลุ่มตรวจคณุภาพเภสชัภัณฑ์ทางเคม-ีฟ�สกิส์

ภญ.ขวญัฤดี ลิ�มทองเจรญิ เภสชักรชาํนาญการพเิศษ

กลุ่มตรวจคณุภาพเภสชัภัณฑ์ทางชวีวทิยา

ภญ.ศศิดา อยูส่ขุ เภสชักรชาํนาญการพเิศษ

กลุ่มวตัถเุสพติด

ภก.สริชิยั  กระบี�ศรี เภสชักรชาํนาญการพเิศษ

กลุ่มจดัทําตํารายาของประเทศไทย

 ภญ.เมทินี  หลิมศิรวิงษ์ เภสชักรชาํนาญการพเิศษ

ศูนยส์ารมาตรฐานยาและวตัถเุสพติด

นางกาญจนา ทรพัยอ์นุกลู นกัจดัการงานทั�วไปชาํนาญการ

ฝ�ายบรหิารทั�วไป

- 11 -



ภก.สมศักด์ิ สุนทรพาณิชย
ผูอํานวยการสํานักยาและวัตถุเสพติด

ภญ.เมทินี หลิมศิริวงษ

ผูเช่ียวชาญเฉพาะดานคุณภาพ

และความปลอดภัยของยา

ดร.ภญ.ไตรพร วัฒนนาถ 

ผูเช่ียวชาญเฉพาะดาน

ประสิทธิภาพของยา

ภญ.ศศิดา อยูสุข 

รองผูอํานวยการ

ภก.สิริชัย กระบ่ีศรี

รองผูอํานวยการ

ภญ.เมทินี หลิมศิริวงษ

รองผูอํานวยการ
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ภญ.ศศิดา อยูสุข

กลุมวัตถุเสพติด

ภญ.ศิริพร เหลามานะเจริญ

กลุมพัฒนาคุณภาพและวิชาการ

ภก.สิริชัย กระบ่ีศรี

กลุมจัดทําตํารายาของประเทศไทย

ภญ.จิรานุช แจมทวีกุล

กลุมตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ

ทางเคมี-ฟสิกส

ภญ.ขวัญฤดี ล้ิมทองเจริญ

กลุมตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ

ทางชีววิทยา

นางกาญจนา ทรัพยอนุกูล

ฝายบริหารท่ัวไป

กลุม่/ศนูย/์ฝ�าย และผูป้ฏบิตัหิน้าที�หวัหน้างานกลุม่/ศนูย/์ฝ�าย และผูป้ฏบิตัหิน้าที�หวัหน้างาน

ภญ.เมทินี หลิมศิริวงษ

ศูนยสารมาตรฐานยา

และวัตถุเสพติด
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กลุม/ฝาย ขาราชการ
ลูกจาง

ประจํา

พนักงาน

ราชการ

พนักงาน

กระทรวง

ลูกจาง

เหมาจาย
รวม

ผูอํานวยการ 1 - - - - 1

เภสัชกรเช่ียวชาญ 2 - - - - 2

ฝายบริหารท่ัวไป 7 1 1 8 - 17

กลุมพัฒนาคุณภาพและ

วิชาการ
6 - - 1 - 7

กลุมวัตถุเสพติด 26 - - 0 2 28

กลุมตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ

ทางเคมี-ฟสิกส
31 - - 2 3 36

กลุมตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ

ทางชีววิทยา
21 - - - 3 24

ศูนยสารมาตรฐานยาและวัตถุ

เสพติด
9 - - - 2 11

กลุมจัดทําตํารายาของ

ประเทศไทย
8 0 - 1 - 9

รวมท้ังส้ิน 111 1 1 12 10 135

บุคลากรในปงบประมาณ 2566 มีจํานวน 135 คน จําแนกตามกลุม/ฝาย ดังน้ี

ทรพัยากรบคุคลทรพัยากรบคุคล
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ตําแหนง จํานวน

ขาราชการ

ผูอํานวยการ 1

เภสัชกรเช่ียวชาญ 2

เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 27

เภสัชกรชํานาญการ 21

เภสัชกรปฏิบัติการ 23

นักวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญการพิเศษ 1

นักวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญการ 6

นักวิทยาศาสตรการแพทยปฏิบัติการ 22

เจาพนักงานวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญงาน 1

นักจัดการงานท่ัวไปชํานาญการ 1

เจาพนักงานธุรการชํานาญงาน 2

เจาพนักงานธุรการปฏิบัติงาน 4

ลูกจางประจํา

พนักงานบริการเอกสารท่ัวไป 1

พนักงานราชการ

นักวิชาการพัสดุ 1

พนักงานกระทรวงสาธารณสุข

นักจัดการงานท่ัวไป 1

เจาพนักงานธุรการ 9

พนักงานประจําหองทดลอง 2

จางเหมาบริการ

นักวิทยาศาสตรการแพทย 3

คนงานหองทดลอง 7

รวมท้ังส้ิน 135

ปงบประมาณ 2566 มีจํานวน 135 คน ดังน้ี
อตัรากําลงัอตัรากําลงั
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ประเภทรายจาย ไดรับ (บาท) จายจริง (บาท) คงเหลือ (บาท)

งบดําเนินงาน 14,699,785.91 14,699,785.91  -

งบลงทุน 22,110,510.61  22,003,699.92  106,810.69  

งบรายจายอ่ืน 23,943,000.00  23,942,993.32  6.68  

  รวม 60,753,296.52  60,646,479.15  106,817.37  

เงินงบประมาณเบกิจา่ยแทนกัน
จากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ประเภทรายจาย ไดรับ (บาท) จายจริง (บาท) คงเหลือ (บาท)

งบดําเนินงาน 1,340,000.00 1,339,597.85 402.15

  รวม 1,340,000.00 1,339,597.85 402.15

รายรับ ไดรับ (บาท)

คาตรวจวิเคราะหตัวอยาง 18,428,350.00

  รวม 18,428,350.00

ประเภทรายจาย ไดรับจัดสรร (บาท) เบิกจาย (บาท) คงเหลือ (บาท)

 งบบุคลากร 2,552,839.20 2,552,839.20 -

งบดําเนินงาน 14,786,813.09 14,786,813.09 -

งบลงทุน  1,771,713.40 1,771,713.40 -

  รวม 19,111,365.69 19,111,365.69 -

งบประมาณและเงนิบํารงุประจําป�งบประมาณและเงนิบํารงุประจําป�
งบประมาณ 2566งบประมาณ 2566

เงินงบประมาณ

รายรบัเงินบาํรงุ

เงินบาํรงุได้รบัจดัสรรและเบกิจา่ยป� 2566
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   ตัวช้ีวัดผลการปฏิบัติ

ราชการ

 หนวย

วัด   

น้ําหนัก

(รอยละ)  

   เกณฑการใหคะแนนท่ีได    ผลการดําเนินงาน   

1 2 3 4  5  

ผลการ

ดําเนิน

  งาน  

   คา

คะแนน

   ท่ีได

   คะแนน

ถวงน้ําหนัก

มิติภายนอก: การประเมินประสิทธิผล/คุณภาพการใหบริการ 

(น้ําหนัก : รอยละ 70)  
4.8453 3.3917

  1. ดานประสิทธิผล  (น้ําหนัก : รอยละ 60) 5.0000   3.0000

ตัวช้ีวัดท่ี 1.1.1

ระดับความสําเร็จของการ

จัดทําตํารามาตรฐานยา

สมุนไพรไทย (Thai

Herbal

Pharmacopoeia, THP)

ระดับ    20

  

  1

  

  2

  

  3

  

  4

  

  5

  

5.00 5.0000   1.0000

ตัวช้ีวัดท่ี 1.1.2

ระดับความสําเร็จการ

ขอรับการรับรองการผลิต

สารมาตรฐานกรม

วิทยาศาสตรการแพทย

ตามระบบคุณภาพ

ISO17034:2016

ระดับ    20

  

  1

  

  2

  

  3

  

  4

  

  5

  

 5.00 5.0000   1.0000

ตัวช้ีวัดท่ี 1.2.1

ระดับความสําเร็จการเปด

บริการตรวจวิเคราะห

ผลิตภัณฑ

Biopharmaceutical:

  Enoxaparin

ระดับ    20

  

  1

  

  2

  

  3

  

  4

  

  5

  

5.00 5.0000   1.0000

2. ดานคุณภาพ (น้ําหนัก : รอยละ 10)   3.9174   0.3917

ตัวช้ีวัดท่ี 2.1 รอยละของ

ระดับความพึงพอใจผูรับ

บริการและผูมีสวนไดสวน

เสีย

รอยละ 5   1    2   3   4   5   2.83   2.8348   0.1417

ผลงานตามคํารับรองการปฏิบัติราชการประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2566
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   ตัวช้ีวัดผลการปฏิบัติ

ราชการ

 หนวย

วัด   

น้ําหนัก

(รอยละ)  

   เกณฑการใหคะแนนท่ีได    ผลการดําเนินงาน   

1 2 3 4  5  

ผลการ

ดําเนิน 

งาน   

   คา

คะแนน

   ท่ีได

   คะแนน

ถวงน้ําหนัก

ตัวช้ีวัดท่ี 2.2 ระดับความ

สําเร็จของการปรับปรุง

คุณภาพบริการ/ผลผลิต/

กระบวนการทํางานของ

หนวยงาน

รอยละ 5 1 2 3 4 5 5.00 5.000 0.2500

มิติภายใน : การประเมินประสิทธิภาพ/การพัฒนาองคการ (น้ําหนัก : รอยละ

30)
4.6275 1.3883

1. ดานประสิทธิภาพ (น้ําหนัก : รอยละ 15) 4.2550 06383

ตัวช้ีวัดท่ี 3.1 รอยละความ

สําเร็จของการเบิกจายเงิน

งบประมาณรายจายภาพ

รวม

รอยละ 7.5 1 2 3 4 5 94.02 3.5100 0.2633

ตัวช้ีวัดท่ี 3.2 รอยละความ

สําเร็จของการเบิกจายเงิน

งบประมาณรายจายลงทุน

รอยละ 7.5 1 2 3 4 5 83.56 5.0000 0.3750

2. ดานการพัฒนาองคการ (น้ําหนัก : รอยละ 15) 5.0000 0.7500

ตัวช้ีวัดท่ี 4 : ระดับความ

สําเร็จของหนวยงานท่ี

ดําเนินการพัฒนาคุณภาพ

การบริหารจัดการภาครัฐ

ผานเกณฑกําหนด

ระดับ 15 1 2 3 4 5 5.00 5.0000 0.7500

รวม 100 4.7800
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กระบวนงาน วิธีเก็บขอมูล กลุมเปาหมาย  เคร่ืองมือ  
คะแนนความพึง

พอใจเฉล่ีย  

1. คุณภาพงาน

บริการตรวจ

วิเคราะห  

สง QR code

แบบสอบถามออนไลน

ไปพรอมกับรายงานผล

ตรวจวิเคราะห

ผูรับบริการ ยา ผลิตภัณฑ

สมุนไพร เคร่ืองมือแพทย ยา

เสพติดในปสสาวะ และของ

กลางยาคดีท่ีรับรายงานผลการ

ทดสอบทางไปรษณีย 

แบบสอบถาม

(Questionnaire)

ตอบออนไลน 

  

   

  

รอยละ 88.2

(พึงพอใจมากท่ีสุด) 

2. งานบริการ

ทดสอบความ

ชํานาญหองปฏิบัติ

การ  

- สง link

แบบสอบถามออนไลน

ไปท่ีอีเมลสมาชิก

- ประชาสัมพันธท่ีหนา

เว็บไซตการทดสอบ

ความชํานาญ สํานักยา

และวัตถุเสพติด

https://bdn.go.th/

pt/

สมาชิกการทดสอบความชํานาญ

จํานวน 4 ดาน คือ ดานสารเสพ

ติดในปสสาวะ ดานยา ดานยา

เสพติดใหโทษในของกลางและ

ดานวัตถุออกฤทธ์ิในของกลาง

และผลิตภัณฑยาจากกัญชา 

รอยละ 89.4

(พึงพอใจมากท่ีสุด)

3. งานบริการสาร

มาตรฐาน สํานัก

ยาและวัตถุเสพติด

- แจงผูรับบริการสแกน

QR code ตอบ

แบบสอบถาม ณ จุดรับ

บริการ

- ประชาสัมพันธท่ีหนา

เว็บไซตสํานักยาและ

วัตถุเสพติด

https://website.bdn

.go.th/th/home 

ผูรับบริการสารมาตรฐาน  
รอยละ 88.6

(พึงพอใจมากท่ีสุด)

4. งานบริการรับ

ตัวอยาง (ดาน

หนา)

ใหบริการท่ีอาคาร

ศูนยรวมบริการ

 และอาคาร 4

แจงผูรับบริการสแกน

QR code ตอบ

แบบสอบถาม ณ จุดรับ

บริการ

ผูรับบริการท่ีสงตัวอยาง ณ

จุดบริการ   ของสํานักยาและ

วัตถุเสพติด

รอยละ 92.4

(พึงพอใจมากท่ีสุด)

ผลการสาํรวจความพงึพอใจของผูร้บับรกิารผลการสาํรวจความพงึพอใจของผูร้บับรกิาร
ป พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดไดสํารวจความพึงพอใจของผูรับบริการใน

กระบวนงานของภารกิจ 6 งานหลัก ดังน้ี
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กระบวนงาน วิธีเก็บขอมูล กลุมเปาหมาย  เคร่ืองมือ  
คะแนนความพึง

พอใจเฉล่ีย  

5. โครงการ

ประกันคุณภาพยา  

โรงพยาบาลรัฐท่ัว

ประเทศ

สง QR code ไปพรอม

หนังสือราชการ แจง

เผยแพรโครงการ

ประจําปงบประมาณ

พ.ศ. 2566

ใหรพ.รัฐ และเผยแพร

ทางเว็บไซต

เจาหนาท่ีเก่ียวของการจัดซ้ือยาใน

โรงพยาบาล แบบสอบถาม

(Questionnaire)

ตอบออนไลน 

  

   

  

รอยละ 82.2

(พึงพอใจมาก)

6. สํารวจความ

ตองการงาน

บริการ

สํานักยาและวัตถุ

เสพติด

ภาคเอกชน สง QR

code ในไลนกลุมผู

ประกอบการดานยา

ผูประกอบการนําเขา/ผลิตยา

(สํารวจความตองการงานบริการ)

ขอมูลตอบกลับ

เชิงคุณภาพ  (ไม

ประเมินผลความ

พึงพอใจ)

       ผลประเมินความพึงพอใจท่ีไดคะแนนมากคือ หมวดคุณภาพผลตรวจวิเคราะหมีความนา  

เช่ือถือ ถูกตอง และดานความเช่ือม่ันตอการใหบริการ คือใหบริการมีมาตรฐาน  และรูสึกเต็มใจท่ีจะ

กลับมาใชบริการในคร้ังตอไป อยางไรก็ตามสํานักยาและวัตถุเสพติดยังพบโอกาสพัฒนา โดยผล

ประเมินความพึงพอใจท่ีไดคะแนนนอยในทุกกระบวนงานน้ันอยูในดานขอมูลขาวสาร เชน ชอง

ทางการติดตอควรหลากหลาย ติดตองาย สะดวก และขอมูลขาวสารท่ีเก่ียวของกับงานบริการตรวจ

วิเคราะหเปนปจจุบัน ถูกตอง และชัดเจน รวมถึงการใหมีชองทางสงความคิดเห็น/ขอรองเรียนท่ีได

รับการตอบสนองท่ีฉับไว ซ่ึงเร่ืองชองทางการส่ือสารถือเปนจุดออนของหนวยงาน  จึงควรใหมีผูท่ี

สามารถตอบคําถามผูรับบริการไดหลายคนทดแทนกันได และควรตอบสนองลูกคาอยางรวดเร็วใน

ทุกชองทางท่ีผูรับบริการติดตอมา เชน ควรกําหนดระยะเวลาการตอบกลับอีเมลตอผูรับบริการ 

       ดานงานบริการ หัวขอท่ีเปนโอกาสพัฒนาคือการปรับปรุงความรวดเร็วการใหบริการ ซ่ึงจะ

ตองมีการพิจารณาปรับระยะเวลาการใหบริการใหส้ันลง แตยังคงรักษามาตรฐานและคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห

- 20 -



งานเดน่งานเดน่
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โครงการประกันคณุภาพยา

         กาวเขาสูปท่ี 21 ในป พ.ศ. 2566 สําหรับการเฝาระวังคุณภาพยาท่ีใชในโรงพยาบาล    

ภายใต “โครงการประกันคุณภาพยา” ซ่ึงกรมวิทยาศาสตรการแพทยไดปรับปรุงรายช่ือผลิตภัณฑ

ยาคุณภาพและผูผลิตใน GREEN BOOK ใหเปนปจจุบัน และตอบสนองความตองการของผูรับ

บริการและผูมีสวนไดสวนเสีย

       กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสํานักยาและวัตถุเสพติด และศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

ดําเนินการประกันคุณภาพยา โดยสุมตัวอยางยาจากโรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศมาตรวจสอบ

คุณภาพดวยวิธีมาตรฐานสากล รวมจํานวนตัวอยางยาท่ีตรวจวิเคราะหไปแลวกวา 20,000

ตัวอยาง โดยครอบคลุมท้ังยาแผนปจจุบันท่ีผลิตในประเทศ ยานําเขาจากตางประเทศ ยา

Biopharmaceuticals และยาสมุนไพร ซ่ึงยาท่ีเขามาตรฐานตามเกณฑการคัดเลือก จะไดรับการ

เผยแพรใน GREEN BOOK เพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการจัดซ้ือยาของหนวยงานภาครัฐ เพ่ือสราง

ความม่ันใจใหกับบุคลากรทางการแพทยและประชาชนผูรับบริการในระบบประกันสุขภาพ ต้ังแตป

พ.ศ. 2545 ตอเน่ืองจนถึงปจจุบัน ภายใตช่ือ “โครงการประกันคุณภาพยา” หรือช่ือเดิม “โครงการ

สรางหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการดานยา” เปนการดําเนินการเชิงรุก โดยประสาน

ความรวมมือจากหนวยงานสาธารณสุขท่ีเก่ียวของท่ัวประเทศ ไดแก โรงพยาบาลรัฐท้ังในและนอก

สังกัดกระทรวงสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

โดยการสุมตัวอยางผลิตภัณฑยาตามช่ือสามัญท่ีมีใชในโรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศท่ีรวมโครงการ

และเปนยาท่ีไดรับภายหลังจากการจัดซ้ือ เพ่ือประกันคุณภาพยากอนสงมอบใหผูปวย เกณฑการ

คัดเลือกยาเพ่ือตรวจวิเคราะหคุณภาพจะพิจารณายาแผนปจจุบันและผลิตภัณฑยาสมุนไพรในบัญชี

ยาหลักแหงชาติเปนหลักโดยพิจารณาจาก

เปนรายการยาท่ีอยูในแผนยุทธศาสตรของกระทรวงสาธารณสุข

รายการยาท่ีมีมูลคาหรือปริมาณการใชสูง

รายการยาท่ีพบปญหาคุณภาพยา

รายการยาท่ีมาตรฐานในตํารายามีการเปล่ียนแปลง

รายการยาท่ีโรงพยาบาลหรือผูมีสวนไดสวนเสียสงสัยคุณภาพยา
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  การตรวจวิเคราะหคุณภาพใชวิธีมาตรฐานตามตํารายาฉบับปจจุบัน ซ่ึงเปนวิธีและเกณฑมาตรฐาน

สากลท่ีไดรับการยอมรับ และมีการปรับปรุงดานมาตรฐานอยางตอเน่ืองอยูเสมอ เชน United States

Pharmacopeia: USP หรือ British Pharmacopoeia: BP เปนตน กรณีท่ีรายการยาน้ันไมมีระบุใน

ตํารายาดังกลาวจะอางอิงจากทะเบียนยาน้ัน ๆ สําหรับยาสมุนไพรใชขอกําหนดมาตรฐานตามตํารา

มาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับปจจุบัน (Thai Herbal Pharmacopoeia: THP supplement และ

ฉบับท่ีเก่ียวของ)

      สําหรับโครงการประกันคุณภาพยา ปงบประมาณ พ.ศ. 2566 ไดรับความรวมมือจาก       โรง

พยาบาลรัฐท้ังในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท่ัวประเทศจํานวน 92 แหง เปนผูใหขอมูล

เพ่ือสุมตัวอยางผานทาง E-form สงตัวอยางยาแผนปจจุบันท่ีผลิตในประเทศ ยานําเขาจากตาง

ประเทศ และผลิตภัณฑยาสมุนไพร จํานวน 40 รายการ

      นอกจากน้ีกรมวิทยาศาสตรการแพทยไดรวบรวมขอมูลรายช่ือยาและผูผลิตท่ีกรมวิทยาศาสตร

การแพทยดําเนินการตรวจวิเคราะหภายใตโครงการประกันคุณภาพยา และมีผลการตรวจวิเคราะห

เขาเกณฑการคัดเลือก คือ ผลการวิเคราะหผาน 3 รุนผลิตข้ึนไป โดยไมมีรุนผลิตใดผิดมาตรฐาน จัด

ทําเปนรายช่ือผลิตภัณฑยาคุณภาพและผูผลิตหรือ GREEN BOOK เผยแพรสูสาธารณะทางเว็บไซต

และแอปพลิเคช่ัน โดยรวบรวมขอมูล GREEN BOOK ท่ีเคยเผยแพรต้ังแตป พ.ศ. 2561-2566 เพ่ือ

อํานวยความสะดวกใหโรงพยาบาลใชเปนขอมูลอางอิงการจัดซ้ือยาตามหลักเกณฑการประเมินคา

ประสิทธิภาพตอราคา (Price Performance) อีกท้ังยังเปนการสนับสนุนและเพ่ิมขีดความสามารถ

ในการแขงขันของอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ
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ดาวนโ์หลด GREEN BOOK DMSC 
application

นับต้ังแตป พ.ศ. 2564 เปนตนไป ขอมูล GREEN BOOK ไดจัดทําในรูปแบบดิจิตอลท้ังหมด เพ่ือ

ใหสอดคลองกับยุทธศาสตรเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข และสามารถ

สืบคนไดสะดวก เขาถึงงาย ซ่ึงบุคลากรทางการแพทยและผูสนใจสามารถสืบคนขอมูลไดจาก

แอปพลิเคชัน “GREEN BOOK DMSC” หรือสืบคนทางเว็บไซตสํานักยาและวัตถุเสพติด

https://bdn.go.th/th/ebook
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       กรมวิทยาศาสตรการแพทยไดจัดทําวีดิโอแนะนําข้ันตอนการใชระบบสืบคน GREEN BOOK

ตามลิงกดานลางน้ี

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

สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทย (ยาแผนปจจุบัน ยาเสพติดและสมุนไพร) และสาร

มาตรฐานอาเซียน โดยสารมาตรฐานท่ีผลิตข้ึนไดน้ีใชในการปฏิบัติงานควบคุมคุณภาพยา ยา

สมุนไพรและสนับสนุนงานตรวจพิสูจนวัตถุเสพติดของหองปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตร

การแพทยและหองปฏิบัติการเครือขาย ทําใหผูบริโภคมีความม่ันใจในคุณภาพของยาท่ีใชใน

โรงพยาบาลท่ัวประเทศ ท้ังน้ีเปนการสนับสนุนการสรางหลักประกันคุณภาพถวนหนาและการ

แกไขปญหาผูติดยาเสพติดซ่ึงเปนนโยบายสําคัญดานสาธารณสุขท่ีมีการดําเนินการอยูใน

ปจจุบัน นอกจากน้ียังใหบริการแกโรงงานผูผลิตยาท้ังยาแผนปจจุบันและยาสมุนไพรเปนการ

สนับสนุนอุตสาหกรรมยาภายในประเทศใหมีสารมาตรฐานใชในงานตรวจสอบและควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑ ทําใหผลิตภัณฑยาและสมุนไพรท่ีผลิตมีคุณภาพไดมาตรฐานและตนทุนการ

ผลิตท่ีลดลง เปนการสงเสริมการสงออกไปจําหนายยังตางประเทศ 

   ศูนยสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติดมีการพัฒนาวิธีการผลิตและคุณภาพของสาร

มาตรฐานท่ีผลิตอยางตอเน่ืองใหเปนไปตามมาตรฐานสากล ในปงบประมาณ พ.ศ.

2566 ศูนยสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติดไดรับการรับรองเปนหนวยผลิตหรือจัด

เตรียมวัสดุอางอิงตามมาตรฐาน ISO 17034: 2016 (General requirements for

the competence of reference material producers) จากสํานักมาตรฐานหอง

ปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนการสรางความเช่ือม่ันในคุณภาพของสาร

มาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทยและความพึงพอใจของผู รับบริการซ่ึงนําสาร

มาตรฐานไปใช

      สารมาตรฐานเดนซ่ึงผลิตในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 ไดแก Molnupiravir DMScRS

และ Heroin DMScRS โดย Molnupiravir เปนสารมาตรฐานซ่ึงผลิตเพ่ือรองรับสถานการณ

ระบาดของโรคโควิด-19 ใชในงานวิจัยพัฒนาสูตรตํารับและการควบคุมคุณภาพยาเม็ด

Molnupiravir นอกจากน้ียังใชตรวจยาปลอมซ่ึงมีการแอบจําหนายในชวงท่ีมีการระบาด

อยางหนักดวย สําหรับสารมาตรฐาน Heroin เปนความรวมมือกับสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาในการนําของกลางท่ีถูกจับไดมาใชประโยชน โดยนําของกลางวัตถุดิบยาเสพติด

ต้ังตนมาสังเคราะหเปนสารมาตรฐาน Heroin เพ่ือใชตรวจเอกลักษณและหาปริมาณในงาน

อรรถคดีตางๆ ของสํานักยาและวัตถุเสพติดและหองปฏิบัติงานเครือขายของกรมวิทยาศาสตร

การแพทย

ศูนยส์ารมาตรฐานยาและวตัถเุสพติดได้รบัการรบัรองเป�น
หนว่ยผลิตหรอืจดัเตรยีมวสัดอุ้างอิงตามมาตรฐาน 

ISO 17034: 2016
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     สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทยท่ีผลิตข้ึนใชในประเทศน้ี มีราคาท่ีถูกกวาส่ังซ้ือ

จากตางประเทศประมาณ 10 เทา การผลิตสารมาตรฐานเพ่ือใชเองในประเทศจะสามารถลด

การนําเขาสารมาตรฐานจากตางประเทศ ประหยัดเวลาในการดําเนินการและประหยัดงบ

ประมาณของประเทศไดอยางมาก

Amlodipine besilate DMScRM Molnupiravir DMScRS Heroin DMScRS

การผลิตและใหบริการสารมาตรฐาน

     1. ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทย (DMScRS) ท้ังหมด 44 ชนิด โดยจําแนก

เปนสารมาตรฐานยา 27 ชนิด วัตถุออกฤทธ์ิและวัตถุเสพติด 4 ชนิด สารมาตรฐานสมุนไพร 5

ชนิดและสารมาตรฐานสําหรับตรวจเอกลักษณ 8 ชนิด โดยทําการผลิต ทดสอบคุณสมบัติและ

ควบคุมคุณภาพสารมาตรฐานตามมาตรฐาน ISO 17034: 2016 และ ISO/IEC 17025: 2017

     2. ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ดานยา 5 ชนิด

เปนการจัดทําสารมาตรฐานท่ีทําการผลิตและทดสอบรวมกันของกลุมประเทศสมาชิกอาเซียน

เพ่ือใหไดสารมาตรฐานท่ีมีราคาถูกใชในภูมิภาคอาเซียน

      3. การใหบริการสารมาตรฐาน 485 ขวด แกสํานักยาและวัตถุเสพติด ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยและหนวยงานรัฐอ่ืนๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 132 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุ

ออกฤทธ์ิตอจิตประสาทและยาเสพติด 130 ขวดและสารมาตรฐานสมุนไพร 223 ขวด สามารถ

ลดงบประมาณของกรมฯ ในการนําเขาสารมาตรฐานจากตางประเทศเปนมูลคา 15.0 ลานบาท

      4. การใหบริการจําหนายสารมาตรฐาน 693 ขวด ใหแกผูประกอบการผลิตยาและหนวย

งานนอกกรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนสารมาตรฐานยา 402 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออก

ฤทธ์ิและวัตถุเสพติด 44 ขวด  และสารมาตรฐานสมุนไพร 247 ขวด สามารถลดงบประมาณ

ของประเทศในการนําเขาสารมาตรฐานจากตางประเทศเปนมูลคาประมาณ 21.0 ลานบาท

       โดยรายช่ือสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ท่ีมีใหบริการสามารถดาวนโหลดไดจาก   

        http://bdn.go.th/th/home/
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การผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทยจากสมุนไพร 

     สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทยสมุนไพร เปนสารมาตรฐานซ่ึงเปนสารสําคัญ

ของสมุนไพรชนิดน้ันๆ ใชสําหรับตรวจคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑจากสมุนไพรท่ีมีการผลิต

ภายในประเทศ ทําใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีมีคุณภาพและมาตรฐานเพ่ิม

ความเช่ือม่ันของผูบริโภค นอกจากน้ียังเปนการสนับสนุนโรงงานสมุนไพรภายในประเทศเพ่ือ

การสงออกผลิตภัณฑจากสมุนไพรท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน   

     ในป 2566 แนวโนมการซ้ือสารมาตรฐานสมุนไพรของกรมวิทยาศาสตรการแพทยจากผู

ประกอบการผลิตยาสมุนไพรเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญโดยเฉพาะสารมาตรฐาน THC และ CBD

ซ่ึงใชในการตรวจพิสูจนพืชกัญชาและการควบคุณภาพของผลิตภัณฑกัญชา สารมาตรฐานท้ัง

สองชนิดตองนําเขาจากตางประเทศ ใชระยะเวลาดําเนินการในการส่ังซ้ือสารมาตรฐานน้ีคร้ัง

ละประมาณ 4-5 เดือนและมีราคาแพง จึงมีผูมารับบริการเปนจํานวนมาก สํานักยาและวัตถุ

เสพติดจึงไดดําเนินการผลิตสารมาตรฐาน THC รุนผลิตท่ี 2 เพ่ือใหเพียงพอตอความตองการ

และผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทย Desmethoxycurcumin ซ่ึงเปนหน่ึงใน

สารกลุม Curcuminoids และเปนสารสําคัญท่ีพบในขม้ินชัน (Curcuma longa L.) สาร

มาตรฐานน้ีนําไปใชในการควบคุมคุณภาพยาแคปซูลขม้ินชัน ยาเม็ดขม้ินชัน สารสกัดขม้ินชัน

ขม้ินชันผง ตามขอกําหนดของบัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร ตํารายาจากสหรัฐอเมริกา

(US Pharmacopoeia) และตํารายาสมุนไพรแหงประเทศไทย (Thai Herbal

Pharmacopoeia) เพ่ือหาปริมาณสารสําคัญในวัตถุดิบพืชและตํารับตางๆ ดังกลาว

Desmethoxycurcumin DMSc reference standard
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ผลการผลการ
ดําเนินงานดําเนินงาน
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โครงการประกันคณุภาพยา ป�งบประมาณ 
พ.ศ. 2566

สรุปผลการตรวจคุณภาพแตละผลิตภัณฑยา ดังน้ี

           ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตรการแพทย ดําเนิน

การสํารวจ คุณภาพยาภายใตโครงการประกันคุณภาพยา และรวมกับสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ไดจัดทําโครงการเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยา โดยปจจุบัน

ใชวิธีวิเคราะหและเกณฑมาตรฐานตาม ตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา ฉบับท่ี ค.ศ. 2021

(United States Pharmacopeia, USP 2021)  หรือ ตําราบริติชฟารมาโคเปย” ฉบับ ค.ศ. 2021

(British Pharmacopoeia, BP 2021) ในหัวขอ ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ปริมาณน้ํา ความ

เปนกรด-ดาง (pH) ความสม่ําเสมอของปริมาณตัวยาแตละหนวย (Uniformity of Dosage Unit)

Organic Impurities การปนเปอนเช้ือจุลินทรีย (Microbial Examination)  การปราศจากเช้ือ

(Sterility test) การกระจายตัวของเม็ดยา (Disintegration) และการละลายของตัวยา

(Dissolution)  มีผลการวิเคราะหดังน้ี

คุณภาพยาเม็ด Atrovastatin Calcium

        Atorvastatin เปนยาลดระดับไขมันในเลือด กลุมสแตติน (Statin) โดยมีกลไกการออกฤทธ์ิ

ยับย้ังการทํางานของเอนไซม HMG-CoA reductase ซ่ึงเปนเอนไซมท่ีพบในตับ และมีบทบาท

สําคัญตอการสรางคอเรสเตอรอลในรางกาย ในปงบประมาณ 2561 ไดมีการสํารวจคุณภาพยาเม็ด

Atorvastatin Calcium โดยตรวจวิเคราะหตัวอยางจากโรงพยาบาลรัฐและบริษัทผูผลิต จํานวน

55 ตัวอยาง  ผลการสํารวจพบวาตัวอยางท้ังหมดเขามาตรฐานในหัวขอปริมาณตัวยาสําคัญ ความ

สม่ําเสมอของปริมาณยาแตละหนวย Organic Impurities และการละลายของตัวยา เพ่ือเปนการ

เฝาระวังคุณภาพยา ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดจึงไดทําการสํารวจคุณภาพยา

เม็ด Atorvastatin Calcium โดยวิเคราะหตัวอยางจากโรงพยาบาลรัฐและบริษัทผูผลิต ตาม

โครงการควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยในผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร จํานวน

ท้ังส้ิน 50 ตัวอยาง จากผูผลิต 6 บริษัท รวม 18 ทะเบียนตํารับยา เปนผูผลิตในประเทศ 4 บริษัท

รวม 11 ทะเบียนตํารับยา และผูผลิตจากตางประเทศ 2 บริษัท รวม 7 ทะเบียนตํารับยา การสํารวจ

คุณภาพยาเม็ด Atorvastatin Calcium ใชวิธีท่ีกําหนดในตําราฟารมาโคเปยของประเทศ

สหรัฐอเมริกาป 2022 (USP 2022) ท่ีไดดําเนินการทวนสอบวิธีกอนทําการวิเคราะหและวิเคราะห

ในหัวขอปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความสม่ําเสมอของปริมาณยาแตละหนวย (Uniformity of

Dosage Units) Organic Impurities และการละลายของตัวยา (Dissolution) 
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ผลการสํารวจพบวา ตัวอยางท้ังหมดเขามาตรฐานในหัวขอปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํ่าเสมอ

ของปริมาณยาแตละหนวย Organic Impurities สวนหัวขอการละลายของตวัยาผิดมาตรฐาน

จํานวน 1 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 2 ของจํานวนตัวอยางท้ังหมด

คุณภาพยาเม็ดสูตรผสม Amiloride Hydrochloride และ Hydrochlorothiazide

        Amiloride Hydrochloride เปนยาขับปสสาวะกลุม Potassium sparing diuretics  

ออกฤทธ์ิท่ี sodium channels บริเวณทอไต ยับยั้งการทํางานของ Na+/K+ pump ทําใหเพ่ิม

การขับน้ําและโซเดียม รวมถึงลดการสูญเสียโพแทสเซียมในเลือด นํามาใชรวมกับยา

Hydrochlorothiazide ซ่ึงเปนยากลุม Thiazide diuretics ท่ีมีฤทธิ์เพิ่มการขับออกของโซเดยีม

และโพแทสเซียม การใชยาท้ังสองชนิดรวมกันจงึสามารถลดความดันโลหิต และลดการเกิดภาวะ

Hypokalemia จาก Hydrochlorothiazide ดังน้ันยาสตูรผสม Amiloride Hydrochloride

และ Hydrochlorothiazide จึงมีขอบงใชในผูปวยโรคความดันโลหิตสงู หรือโรคหัวใจ ท่ีมีความ

เส่ียงตอการเกิด Hypokalemia

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ดสูตรผลม

Amiloride Hydrochloride และ Hydrochlorothiazide ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได

รับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศ ขนาดความแรง Amiloride Hydrochloride       

5 มิลลิกรัม และ Hydrochlorothaizide 50 มลิลิกรัม จํานวน 11 ตัวอยาง จาก 4 ทะเบยีนตํารับ

ยา ทุกตัวอยางเปนยาท่ีผลิตในประเทศจากผูผลติ 4 ราย ตรวจวิเคราะหคุณภาพโดยใชวิธีวิเคราะห

และมาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวิธีวิเคราะหแลว ไดแก       

หัวขอการตรวจเอกลักษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํ่าเสมอของตวัยา Limit of

Benzothiadiazine Related Compound A และการละลายของตวัยา พบวาทุกตวัอยาง     

เขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห แสดงใหเห็นวายาเม็ดสูตรผสม Amiloride Hydrochloride และ

Hydrochlorothiazide ท่ีใชในประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน

คุณภาพยาเม็ด Amitriptyline Hydrochloride 

       Amitriptyline Hydrochloride เปนยากลุม Tricyclic antidepressants (TCAs) ใช

รักษาอาการซึมเศรา โดยออกฤทธ์ิยับย้ังการเก็บกลับของสารส่ือประสาท Norepinephrine และ

Serotonin ซ่ึง Serotonin ในสมองทําหนาท่ีหลักในการควบคุมอารมณ เม่ือ Serotonin ทํางาน

ไดตามปกติ ทําใหรูสึกมีความสขุ สงบ มีสมาธิ และมีความม่ันคงทางอารมณ
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ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด

Amitriptyline Hydrochloride โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศ รวมท้ังหมด

18 ตัวอยาง มีขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม จํานวน 11 ตัวอยาง จากผูผลิตในประเทศ 4 ราย

จํานวน 4 ทะเบียนตํารับยา ขนาดความแรง 25 มิลลกิรัม จํานวน 6 ตัวอยาง จากผูผลติในประเทศ

3 ราย จํานวน 3 ทะเบียนตํารับยาและขนาดความแรง 50 มิลลิกรัม จํานวน 1 ตวัอยาง จากผูผลติ

ในประเทศ 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามวิธีวิเคราะหและ

มาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวิธีวิเคราะหแลว ไดแก หัวขอการ

ตรวจเอกลักษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสม่ําเสมอของตัวยา Organic impurities และการ

ละลายของตัวยา พบวา มีจํานวน 15 ตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห (คิดเปนรอยละ 83)

และผิดมาตรฐาน จํานวน 3 ตัวอยาง (คิดเปนรอยละ 17) จากผูผลิตในประเทศ 1 ราย จํานวน    

2 ทะเบียนตํารับยา โดยผิดมาตรฐานหัวขอ Organic impurities

คุณภาพยาเม็ด Enalapril maleate

          Enalapril maleate เปนยากลุม Angiotensin converting enzyme inhibitors ออก

ฤทธ์ิยับย้ังการทํางานของ Angiotensin converting enzyme ทําใหการสราง Angiotensin II

ลดลง สงผลใหหลอดเลือดขยายตัว นอกจากน้ันยังลดการทําลาย Bradykinin และเพ่ิมปริมาณ

Prostaglandin E2 Prostacyclin และ Nitric oxide ทําใหหลอดเลือดขยายตัว เปนผลใหความ

ดันโลหิตลดลง จึงมีขอบงใชในภาวะความดันโลหิตสูง โรคหัวใจลมเหลว กลามเน้ือหัวใจตาย

เฉียบพลัน รวมถึงปองกันการเกิดภาวะแทรกซอนทางไตในผูปวยเบาหวาน

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด Enalapril

maleate ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศและ

บริษัทยาท่ีสมัครใจเขารวมโครงการ รวมท้ังหมด 29 ตัวอยาง โดยมีขนาดความแรง 5 มลิลิกรัม

จํานวน 20 ตัวอยาง จากผูผลิตในประเทศ 4 ราย จํานวน 5 ทะเบียนยา และผูนําเขา 1 ราย

จํานวน 1 ทะเบียนยา และขนาดความแรง 20 มิลลกิรัม จํานวน 9 ตัวอยาง จากผูผลิตในประเทศ

4 ราย จํานวน 4 ทะเบียนยา ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามวิธีวิเคราะหมาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา

USP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวธีิวิเคราะหแลว ไดแก หัวขอ       การตรวจเอกลกัษณ ปริมาณตัว

ยาสําคัญ ความสม่ําเสมอของตัวยา Organic impurities และการละลายของตวัยา พบวา เขา

มาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห จํานวน 27 ตัวอยาง (คิดเปนรอยละ 93) และมี 2 ตวัอยางท่ีผิด

มาตรฐาน (คิดเปนรอยละ 7) โดยผิดมาตรฐานหัวขอ Organic impurities เปนตวัอยางขนาด

ความแรง 5 มิลลิกรัม 1 ตัวอยาง และขนาดความแรง 20 มิลลิกรัม 1 ตัวอยาง จากผูผลิตใน

ประเทศ 2 ราย 2 ทะเบียนยา
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คุณภาพยาเม็ด Escitalopram Oxalate 

        Escitalopram oxalate เปนยากลุม Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRI)

ใชสําหรับรักษาโรคซึมเศราและโรควิตกกังวล โดยออกฤทธ์ิจําเพาะตอการเก็บกลบัของสาร

Serotonin ในสมองทําใหระดับของสาร Serotonin ในสมองเพ่ิมขึ้น ซ่ึง Serotonin ในสมองทํา

หนาท่ีหลักในการควบคุมอารมณ เม่ือ Serotonin ทํางานตามปกติ จะทําใหรูสึกมีความสุข สงบ   

มีสมาธิ และมีความม่ันคงทางอารมณ

  ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด

Escitalopram oxalate โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศ รวมท้ังหมด       

16 ตัวอยาง โดยมีขนาดความแรง 10 มิลลกิรัม จํานวน 9 ตัวอยาง จากผูผลติในประเทศ 1 ราย

จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา และจากผูนําเขา 3 ราย จํานวน 3 ทะเบียนตํารับยา ขนาดความแรง

15 มิลลิกรัม จํานวน 1 ตัวอยาง จากผูนําเขา 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา และขนาดความ

แรง 20 มิลลิกรัม จํานวน 6 ตัวอยาง จากผูผลิตในประเทศ 2 ราย จํานวน 2 ทะเบียนตํารับยา และ

จากผูนําเขา 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามวิธวิีเคราะหมาตรฐานท่ี

กําหนดในตํารายา USP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวิธีวิเคราะหแลว ไดแก หัวขอการตรวจ

เอกลักษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสม่ําเสมอของตัวยา Organic impurities และการละลาย

ของตัวยา พบวา เขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห จํานวน 15 ตัวอยาง (คิดเปนรอยละ 94) และ  

มี 1 ตัวอยางท่ีผิดมาตรฐาน (คิดเปนรอยละ 6) จากผูผลติในประเทศ โดยผิดมาตรฐานหัวขอการ

ละลายของตัวยา

คุณภาพยาเม็ด Rosuvastatin

        Rosuvastatin เปนยาในกลุม 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A reductase  

(HMG-CoA reductase) inhibitors เปนยากลุม statins มีขอบงใชในการรกัษาภาวะไขมันในเลือด

สูง (Hyperlipidemia) กลไกการออกฤทธ์ิคือยับย้ังเอนไซม HMG-CoA reductase ซ่ึงทําหนาท่ี

เปล่ียน HMG-CoA เปน mevalonic acid ท่ีเปนสารต้ังตนในการสงัเคราะหคอเลสเตอรอล โดย

ระดับคอเลสเตอรอลท่ีลดลงภายในเซลลตบัจะทําใหตับเพิม่การสราง LDL-C receptor สงผลใหมี

การกําจัด LDL-C ออกจากกระแสเลอืดเพ่ิมข้ึน จึงสามารถลดระดับ LDL-C ได ชวยลดความเสีย่งการ

เกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด อนัมีสาเหตุจากภาวะไขมันในเลือดสงู
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คุณภาพยาเม็ด Sitagliptin

     Sitagliptin เปนยากลุม Dipeptidyl peptidase 4 (DPP-4) inhibitors มฤีทธิยั์บยั้ง

Dipeptidyl peptidase 4 enzyme ทําให Glucagon-like peptide-1 hormone และ

Glucose-dependent insulinotropic polypeptide hormone อยูในกระแสเลือดและออก

ฤทธ์ิไดนานข้ึน เกิดการกระตุนการหลั่ง insulin และยับย้ังการหลัง่ glucagon ของตับออน สงผล

ใหระดับน้ําตาลในเลือดลดลง จึงใชในการรักษาโรคเบาหวาน ชนดิท่ี 2 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดทําการสํารวจคุณภาพยาเมด็ Sitagliptin

โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศ จํานวน 5 ตวัอยาง จากผูนําเขา 1 ราย    

แบงเปนขนาดความแรง 50 มิลลกิรัม จํานวน 1 ตัวอยาง 1 ทะเบียนตํารับยา และขนาดความแรง

100 มิลลิกรัม จํานวน 4 ตัวอยาง 1 ทะเบียนตํารับยา  ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามวิธีวเิคราะหและ

มาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวิธีวิเคราะหแลว ไดแก หัวขอการ

ตรวจเอกลักษณ   ความสม่ําเสมอของตัวยา ปริมาณตัวยาสําคัญ Organic impurities และการก

ระจายตัวของเม็ดยา พบวา ทุกตัวอยาง เขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห แสดงใหเห็นวายาเม็ด

Sitagliptin ท่ีใชในประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ทําการสํารวจคุณภาพยาเมด็ Rosuvastatin

ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศและบริษัทยาที่

สมัครใจเขารวมโครงการ  จํานวน 24 ตัวอยาง ขนาดความแรง 10 มิลลกิรัม จากผูผลติในประเทศ

4 ราย จํานวน 4 ทะเบียนยา และผูนําเขา 2 ราย จํานวน 3 ทะเบียนยา และขนาดความแรง 20

มิลลิกรัม จากผูผลิตในประเทศ 3 ราย จํานวน 3 ทะเบยีนยา และผูนําเขา 2 ราย จํานวน 3

ทะเบียนยา ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามวิธีวิเคราะหมาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 2022 ท่ี

ผานการทวนสอบแลว ไดแก หัวขอการตรวจเอกลกัษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํ่าเสมอของ

ตัวยา Organic impurities และการละลายของตัวยา พบวา ทุกตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอ

วิเคราะห แสดงใหเห็นวายาเม็ด Rosuvastatin ท่ีใชในประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน
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คุณภาพยาเม็ด Hydrochlorothiazide

       Hydrochlorothiazide เปนยาขับปสสาวะในกลุมไทอะไซด ออกฤทธิ์ยับย้ังการทํางานของ

ระบบ Sodium chloride co-transporter สงผลใหลดการดูดซึมกลับของโซเดียมและคลอไรด

ไอออนท่ีกรวยไต ทําใหเกิดการขับปสสาวะ ใชรักษาภาวะความดันโลหิตสูง และภาวะบวมน้ํา

เน่ืองจากการเกิดภาวะหัวใจลมเหลว ตับแข็ง และไตทํางานผิดปกต ิ เปนตน และเปนยาท่ีถกู

พิจารณาใชเปนอันดับแรกในการรักษาภาวะความดันโลหิตสงู

  ในปงบประมาณพ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด

Hydrochlorothiazide ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรัฐ

ท่ัวประเทศท้ังหมดจํานวน 14 ตัวอยาง มีขนาดความแรง 25 มิลลิกรัม จํานวน 10 ตัวอยาง จากผู

ผลิตในประเทศ 2 ราย จํานวน 2 ทะเบียนตํารับยา และขนาดความแรง 50 มลิลกิรัม จํานวน      

4 ตัวอยาง จากผูผลิตในประเทศ 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา ตรวจวิเคราะหคุณภาพโดยใช

วิธีวิเคราะหและมาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวิธีวิเคราะหแลว

ไดแก หัวขอการตรวจเอกลักษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํ่าเสมอของตัวยา Organic

Impurities และการละลายของตัวยา ผลการสํารวจพบวาทุกตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอ

วิเคราะห แสดงใหเห็นวายาเม็ด Hydrochlorothiazide ท่ีใชในประเทศมคุีณภาพตามมาตรฐาน

คุณภาพยาฉีด Furosemide

       Furosemide เปนยาขับปสสาวะ (Diuretics) จัดอยูในบัญชียาหลักแหงชาติบัญชี ก       

ใชรักษาภาวะความดันโลหิตสูงและภาวะบวมเน่ืองจากโรคหัวใจลมเหลว โรคตับหรือโรคไต        

ในปงบประมาณ 2566 ไดทําการสํารวจคุณภาพยาฉีด Furosemide โดยวิเคราะหตัวอยาง

จากโรงพยาบาลรัฐและบริษัทผูผลิต ตามโครงการควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยใน

ผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร จํานวนท้ังส้ิน 20 ตัวอยาง จากผูผลิต 6 ราย รวม

7 ทะเบียนตํารับยา เปนผูผลิตภายในประเทศท้ังหมด การสํารวจคุณภาพยาฉีด Furosemide

ใชวิธีท่ีกําหนดในตําราฟารมาโคเปยของประเทศสหรัฐอเมริกาป 2022 (USP 2022)           

ท่ีไดดําเนินการทวนสอบวิธีกอนทําการวิเคราะหและวิเคราะหในหัวขอการตรวจเอกลักษณ

(Identification) ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) Limit of furosemide related

compound B ความเปนกรด-ดาง (pH) Particulate Matter ความปราศจากเช้ือ

(Sterility) และสารเอ็นโดทอกซิน (Bacterial endotoxins) ผลการสํารวจพบวาตัวอยาง

ท้ังหมดเขามาตรฐานในทุกหัวขอการวิเคราะห
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คุณภาพยาฉีดและยาเม็ด Haloperidol

     Haloperidol เปนยากลุม First-generation typical antipsychotic ออกฤทธิยั์บยั้ง

Dopamine receptor มีขอบงใชเพ่ือรักษาโรคจิตเภทท้ังชนิดเฉียบพลันและเรื้อรัง ภาวะหลงผิด

ประสาทหลอน อาการทางจิตจากพิษสุราเรื้อรัง รวมถึงการใชในเด็กท่ีมีพฤติกรรมผิดปกติ 

       ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ทําการสํารวจคณุภาพยาฉดีและยาเมด็

Haloperidol โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาลของรฐัท่ัวประเทศ ตรวจวิเคราะหคณุภาพตามวิธี

วิเคราะหและมาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวิธวีเิคราะหแลว ยาฉดี

Haloperidol ท้ังหมด 5 ตัวอยาง มีความแรง 5 มิลลกิรมัตอมิลลลิิตร เปนยาท่ีผลติในประเทศจากผู

ผลิต 2 ราย จํานวน 2 ทะเบียนตํารับยา ตรวจวเิคราะหในหัวขอ การตรวจเอกลกัษณ ปรมิาณตวัยา

สําคัญ ความเปนกรด-ดาง Particulate matter ความปราศจากเชือ้ และสารเอน็โดท็อกซนิ พบวา

ทุกตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห แสดงใหเห็นวายาฉีด Haloperidol ท่ีใชในประเทศมี

คุณภาพตามมาตรฐาน สวนยาเม็ด Haloperidol ท้ังหมด 20 ตวัอยาง มขีนาดความแรง             

0.5 มิลลิกรัม จํานวน 4 ตัวอยาง 2 ทะเบียนตํารบัยา จากผูผลิตในประเทศ 2 ราย ขนาดความแรง     

2 มิลลิกรัม จํานวน 7 ตัวอยาง 3 ทะเบียนตํารบัยา จากผูผลิตในประเทศ 3 ราย ขนาดความแรง       

5 มิลลิกรัม จํานวน 6 ตัวอยาง 3 ทะเบียนตํารับยา จากผูผลติในประเทศ 2 ราย และขนาดความแรง

10 มิลลิกรัม จํานวน 3 ตัวอยาง 3 ทะเบียนตํารบัยา จากผูผลิตในประเทศ 3 ราย ตรวจวเิคราะหใน

หัวขอการตรวจเอกลักษณ   ความสม่ําเสมอของตัวยา Organic impurities และการละลายของตวัยา

พบวา ตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห จํานวน 17 ตัวอยาง (คิดเปนรอยละ 85) และ        

ผิดมาตรฐาน จํานวน 3 ตัวอยาง (คดิเปนรอยละ 15) โดยผดิมาตรฐานหัวขอ Organic impurities 
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คุณภาพยาฉีด Neostigmine Methylsulfate

       Neostigmine Methylsulfate เปนยากลุม Cholinesterase inhibitor ออกฤทธิยั์บยั้งการ

ทํางานของเอนไซม Acetylcholinesterase สงผลให Acetylcholine ในรางกายเพ่ิมข้ึน เกิด

การกระตุนใหมีการหดตัวของกลามเน้ือ มีขอบงใชในการรักษาและบําบัดอาการกลามเน้ือออนแรง

Myasthenia gravis 

       ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพตดิทําการสํารวจคุณภาพยาฉีด

Neostigmine Methylsulfate ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยไดรับตัวอยางจากโรงพยาบาล

ของรัฐท่ัวประเทศ จํานวน  6 ตัวอยาง ทุกตัวอยางมีความแรง 2.5 mg/ml เปนยาท่ีผลิตใน

ประเทศจํานวน 4 ตัวอยาง 1 ทะเบียนตํารับยา จากผูผลิตในประเทศ 1 ราย ตรวจวิเคราะหตามวิธี

วิเคราะหและมาตรฐานท่ีกําหนดใน BP 2022 ท่ีผานการทวนสอบวิธีวิเคราะหแลว ไดแก หัวขอการ

ตรวจเอกลักษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ Related substances     ความเปนกรด-ดาง ความ

ปราศจากเช้ือ และ Particulate Matter พบวา ทุกตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอวเิคราะห และมี

2 ตัวอยาง 1 ทะเบียนตํารับยา จากผูนําเขา 1 ราย ตรวจวิเคราะหตามวิธีวิเคราะหและมาตรฐานท่ี

กําหนดในทะเบียนยา ไดแก หัวขอการตรวจเอกลกัษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความเปนกรด-ดาง

ความปราศจากเช้ือ และ Particulate Matter พบวา ทุกตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห

แสดงใหเห็นวายาฉีด Neostigmine Methylsulfate ท่ีใชในประเทศมคุีณภาพตามมาตรฐาน
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คุณภาพยา Phytomenadione Injection

        Phytomenadione Injection เปนยาตานพิษท่ีมีความสําคัญท่ีใชในการรักษาภาวะท่ีระดบั

ของ prothrombin time (PT) หรือ international normalized ratio (INR) มีระดับสูงเกินคา

ปกติ จากการไดรับยาหรือสารท่ีทําใหเกิดการลดลงของ vitamin K ในรางกาย เชนการไดรบัยา

warfarin หรือสารกําจัดหนูกลุม long-acting anticoagulant rodenticide (LAAR) ท่ีเกินขนาด

จัดอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชี  ก  ปงบประมาณ 2556  มีการสํารวจคุณภาพยาดังกลาวเมื่อ

จํานวนท้ังส้ิน 21 ตัวอยางพบวาผิดมาตรฐานในหัวขอปริมาณตัวยาสําคัญ 2 ตัวอยาง คิดเปนรอย

ละ 9.5 ดังน้ันเพ่ือเปนการเฝาระวังคุณภาพยาในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวตัถุเสพติดจึงได

เลือกยา Phytomenadione Injection    เพือ่สํารวจคุณภาพอีกครั้งโดยตวัอยางถูกเก็บจากโรง

พยาบาลรัฐโดยสํานักยาและวัตถุเสพติด ตามโครงการควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยใน

ผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร จํานวนท้ังสิน้ 14 ตัวอยาง จากบริษัทผูผลิต 3 ราย

รวม 5 ทะเบียนตํารับยา แบงเปนยาผลิตในประเทศ จํานวน 1 บริษัท รวม 8 ตวัอยาง 2 ทะเบียน

ตํารับยา และยานําส่ังจากตางประเทศ จํานวน 2 บรษัิท รวม 6 ตัวอยาง 3 ทะเบียนตํารับยา ใน

ขนาดความแรง 10 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร และ 1 มิลลกิรัมตอ 0.5 มิลลิลติร 

       การสํารวจคุณภาพยา Phytomenadione Injection ใชวธิีวิเคราะหท่ีระบุในตํารายาของ

ประเทศอังกฤษป 2022 (BP 2022) โดยไดดําเนนิการทวนสอบวิธวิีเคราะหกอนทําการวิเคราะห

และวิเคราะหในหัวขอการตรวจเอกลักษณ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความเปนกรด-ดาง และความ

ปราศจากเช้ือ ผลการสํารวจพบวา ตัวอยางผิดมาตรฐานในหัวขอปรมิาณตัวยาสําคัญ จํานวน      

2 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 14.3 แสดงวายายังคงมีปญหาดานคุณภาพ ดังน้ันจึงตองมกีารดําเนิน

การเพ่ือเฝาระวังคุณภาพยาตอไป
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คุณภาพยาเม็ด Pioglitazone hydrochloride

       Pioglitazone เปนยารักษาโรคเบาหวานในกลุม Thiazolidinediones ออกฤทธิ์ลดการ   

ด้ือตออินซูลินของเน้ือเย่ือ มีผลตอการกําจดักลโูคสไดมากข้ึนและลดการสรางและสงออกกลูโคส

จากตับ ยาเม็ด Pioglitazone hydrochloride ขนาดความแรง 15 และ 30 mg จัดอยูในบัญชียา

หลักแหงชาติ บัญชี ง ในปงบประมาณ 2560 ไดมีการสํารวจคุณภาพยาดังกลาว พบวามีตัวอยาง

เขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะหจํานวน 28 ตัวอยาง และมี 3 ตัวอยางท่ีผิดมาตรฐานจากจํานวน

ท้ังหมด 31 ตัวอยาง เพ่ือเปนการเฝาระวังคุณภาพยา ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพ

ติดจึงไดคัดเลือกยาเม็ด Pioglitazone hydrochloride ขนาดความแรง 15 และ 30 mg เพ่ือ

สํารวจคุณภาพอีกครั้ง โดยวิเคราะหตัวอยางจากโรงพยาบาลรัฐและบริษัทผูผลิตตามโครงการ

ควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยในผลติภัณฑยาและผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร จํานวนท้ังสิ้น   

27 ตัวอยาง จากบริษัทผูผลติ 3 ราย รวม 6 ทะเบยีนตํารับยา การสํารวจคุณภาพยาเม็ด

Pioglitazone hydrochloride ใชวิธีท่ีกําหนดในตําราฟารมาโคเปยของประเทศสหรัฐอเมริกา    

ป 2022 (USP 2022) ท่ีไดดําเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะหกอนทําการวิเคราะห และวิเคราะห       

ในหัวขอ การตรวจเอกลักษณ (Identification) ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความสมํ่าเสมอของ

ปริมาณยาแตละหนวย (Uniformity of Dosage units) Organic Impurities และการละลาย

ของตัวยา (Dissolution) ผลการสํารวจพบวา ตัวอยางท้ังหมดเขามาตรฐานในทุกหัวขอวิเคราะห
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คุณภาพยาเม็ด Simvastatin

       Simvastatin เปนยาลดระดับไขมันในเลือดกลุมสแตติน (Statin) โดยมกีลไกการออกฤทธ์ิ

ยับย้ังการทํางานของเอนไซม HMG-CoA reductase ซ่ึงมีบทบาทสําคัญในกระบวนการสงัเคราะห

คอเลสเตอรอล ยาเม็ด Simvasatin อยูในบัญชียาหลกัแหงชาติบัญชี ก ในปงบประมาณ 2559 ได

มีการสํารวจคุณภาพยาดังกลาวจํานวน 63 ตัวอยาง พบวาเขามาตรฐานในหัวขอ ปริมาณตัวยา

สําคัญ ความสม่ําเสมอของปริมาณยาแตละหนวย และการละลายของตัวยา เพื่อเปนการเฝาระวัง

ปญหาเร่ืองคุณภาพยา ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพตดิไดคัดเลอืกยาเม็ด

Simvastatin เพ่ือสํารวจคุณภาพโดยวิเคราะหตัวอยางจากโรงพยาบาลรัฐและบริษัทผูผลิตตาม

โครงการควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยในผลติภัณฑยาและผลติภัณฑยาจากสมนุไพร จํานวน

ท้ังส้ิน 31 ตัวอยาง เปนผูผลิตภายในประเทศ 4 ราย รวม 10 ทะเบียนตํารับยา ประกอบดวยขนาด

ความแรง 10, 20 และ 40 มิลลิกรมัตอเมด็ โดยใชวิธีวิเคราะหท่ีกําหนดในตํารายาของประเทศ

สหรัฐอเมริกาป 2022 (USP 2022) ท่ีไดดําเนนิการทวนสอบวิธีวิเคราะหกอนทําการวิเคราะหและ

วิเคราะหในหัวขอปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความสม่ําเสมอของปริมาณยาแตละหนวย

(Uniformity of Dosage Units) Organic Impurities และการละลายของตัวยา (Dissolution)

ผลการสํารวจพบวาตัวอยางเขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห จํานวน 29 ตัวอยาง และผดิ

มาตรฐานหัวขอ Organic Impurities จํานวน 2 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 6.5 ของจํานวนตัวอยาง

ท้ังหมด ซ่ึงปญหาคุณภาพยา จะมีการรายงานไปยังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือ

ดําเนินการตอไป

คุณภาพยาฉีด Dexamethasone sodium phoshate

       Dexamethasone sodium phosphate เปนยากลุมกลูโคคอรติคอยด (Glucocorticoid)  

มีฤทธ์ิในการลดอักเสบและกดภูมิคุมกัน มีขอบงใช เชน อาการแพท่ีเกิดรุนแรง กดภูมคิุมกนัในโรค

ภูมิตานตนเอง ลดการอักเสบ เปนตน ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ดําเนิน

การสํารวจคุณภาพยาฉีด  Dexamethasone sodium phosphate ชนิดฉีดเขาหลอดเลือดดํา

และกลามเน้ือ มี 2 ขนาดความแรง คือ 4 และ 5 มิลลกิรัมตอมิลลิลิตร ท่ีเก็บจากโรงพยาบาล

รัฐบาลท่ัวประเทศและบริษัทผูผลิต จํานวน 17 ตัวอยาง เปนยาจากผูผลติในประเทศ ทําการตรวจ

วิเคราะหดวยวิธีตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา ค.ศ. 2022 ซ่ึงผานการทวนสอบความถูกตอง

ของวิธีแลว ไดแก หัวขอตรวจเอกลักษณ (Identification)  ปริมาณตวัยาสําคัญ (Assay), ความ

เปนกรด-ดาง (pH), Particulate matter, ความปราศจากเช้ือ (Sterility) และสารเอน็โดทอกซนิ

(Endotoxin) ผลการตรวจวิเคราะหพบวา ท้ัง 17 ตัวอยาง เขามาตรฐานทุกหัวขอ คิดเปนรอยละ

100  แสดงใหเห็นวายาฉีด Dexamethasone sodium phosphate ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย

มีคุณภาพดี
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คุณภาพยาฉีด Dobutamine HCl

       Dobutamine HCl ออกฤทธ์ิโดยจบักับ Beta 1 และ Beta 2 Receptor โดยมผีลกระตุน

Beta 1 Receptor ท่ีหัวใจ ชวยเพ่ิมแรงบีบตัวของหัวใจ แตไมเพ่ิมอตัราการเตนของหัวใจ  ใน

ปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ดําเนนิการสํารวจคุณภาพยาฉีด Dobutamine

HCl  ชนิดฉีดเขาหลอดเลือดดํามีขนาดความแรง 12.5 มิลลิกรัมตอมลิลิลติร ท่ีเกบ็จากโรงพยาบาล

รัฐบาลท่ัวประเทศและบริษัทผูผลิต จํานวน 6 ตัวอยาง เปนยาจากผูผลิตในประเทศ ทําการตรวจ

วิเคราะหดวยวิธีตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา ค.ศ. 2022 ซ่ึงผานการทวนสอบความถูกตอง

ของวิธีแลว ไดแก หัวขอตรวจเอกลักษณ (Identification), ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay), ความ

เปนกรด-ดาง (pH), Particulate matter, ความปราศจากเช้ือ (Sterility) และสารเอน็โดทอกซนิ

(Endotoxin) ผลการตรวจวเิคราะหพบวา ท้ัง 6 ตัวอยาง เขามาตรฐานทุกหัวขอ คิดเปนรอยละ

100  แสดงใหเห็นวายาฉีด Dobutamine HCl ท่ีมีจําหนายในประเทศไทยมีคุณภาพด ีแตจํานวน

ยาฉีด Dobutamine HCl ท่ีสุมมาจากโรงพยาบาลในป งบประมาณ 2566 ยงัมีจํานวนตวัอยาง

คอนขางนอย อาจตองมีการสุมตัวอยางเพ่ิมเติมเพ่ือใหเห็นคุณภาพยาในภาพรวมตอไป

คุณภาพยาเม็ด Mecobalamin 

       ยาเม็ด Mecobalamin หรือท่ีรูจักอีกช่ือวา Methylcobalamin ใชเปนยาสําหรับรักษาโรค

ของระบบประสาทสวนปลายซ่ึงเปนสาเหตุหน่ึงของอาการชา หรือภาวะขาดไวตามินบี 12 โดย   

ไวตามินมักจะมีการสลายตัวเม่ือเวลาผานไป จัดเก็บไมเหมาะสมหรือบรรจุภัณฑไมเหมาะสม หรือ

สัมผัสอากาศจากการเปดขวดใช จึงสามารถผลิตใหมีปริมาณไวตามินสูงเพ่ือใหยังคงมีปริมาณ     

ไวตามินเพียงพอตอการรักษาโรคตลอดชวงอายุยา โดยในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและ     

วัตถุเสพติดไดดําเนินการสํารวจคุณภาพยาตัวอยางจากโรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศและบริษัทผูผลติ

จํานวนท้ังส้ิน 17 ตัวอยาง รวม 5 ทะเบียนตํารับยา แบงเปนยาจากผูผลิตภายในประเทศจํานวน   

3 บริษัท ผูนําเขาและผูแบงบรรจรุวม 2 บริษัท ลักษณะตัวอยางเปนยาเม็ดเคลือบฟลมและยาเม็ด

เคลือบน้ําตาลโดยนํามาตรวจวเิคราะหคุณภาพหัวขอตาง ๆ ตามวิธวิีเคราะหและเกณฑมาตรฐานท่ี

กําหนดตามตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา ค.ศ. 2022 ไดแก การตรวจเอกลักษณ

(Identification) ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความแตกตางจากน้ําหนักเฉลี่ย (Weight

Variation) และเวลาในการกระจายตัว (Disintegration) ผลการวิเคราะหพบวาตวัอยาง        

ผิดมาตรฐานในหัวขอปริมาณตัวยาสําคัญ 2 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 11.8 โดยพบวาฟลมเคลือบไม

เรียบมีลักษณะโปงพองออก อาจมีสาเหตุมาจากความชื้นเขาไปสมัผัสกับยาได ทําใหยาเม็ด

methylcobalamin มีปริมาณตัวยาสําคัญผิดเกณฑมาตรฐานได
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คุณภาพยาเม็ด Cinnarizine 

       ยาเม็ด Cinnarizine เปนยาท่ีออกฤทธิ์ชวยการไหลเวียนของโลหิต จึงใชในการบรรเทา

อาการเก่ียวกับการไหลเวียนของโลหิต เชน หนามดื วิงเวียนศีรษะ ปวดหัวไมเกรน รวมท้ังความผดิ

ปกติในการทรงตัว บานหมุน และอาการเมารถเมาเรือ   ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุ

เสพติดไดดําเนินการสํารวจคุณภาพยาตัวอยางจากโรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศ เปนผูผลิตในประเทศ

จํานวน 6 บริษัท จํานวน 6 ทะเบียนตํารับยา รวม 11 ตัวอยาง ขนาดความแรง 25 mg ตรวจ

วิเคราะหคุณภาพโดยใชวิธีวเิคราะหและมาตรฐานในหัวขอตาง ๆ ที่กําหนดตามตําราฟารมาโคเปย

ของสหรัฐอเมริกา ค.ศ. 2022 ไดแก การตรวจเอกลักษณ (Identification) ปริมาณตัวยาสําคัญ

(Assay) การละลายของตัวยา (Dissolution) ความสม่ําเสมอของตัวยา (Content uniformity)  

และ Related substances ผลการวิเคราะหพบวาเขามาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห

คุณภาพยาฉีด Potassium Chloride 

       ยาฉีด Potassium Chloride เปนยาท่ีใชเม่ือเกดิภาวะ Hypokalemia (โพแทสเซยีมในเลอืดตํ่า)       

เปนยากลุมท่ีมีความเส่ียงสูง (High alert drugs) ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวตัถุเสพตดิไดดําเนิน

การสํารวจคุณภาพยาตัวอยางจากโรงพยาบาลรฐัท่ัวประเทศ เปนผูผลิตในประเทศจํานวน 1 บรษัิท จํานวน

1 ทะเบียนตํารับยา รวม 4 ตัวอยาง ขนาดความแรง 150 mg/ml ตรวจวเิคราะหคณุภาพโดยใชวิธวีเิคราะห

และมาตรฐานในหัวขอตาง  ๆท่ีกําหนดตามตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมรกิา ค.ศ. 2022 ไดแก การตรวจ

เอกลักษณ (Identification) ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความเปนกรด-ดาง (pH) Particulate matter

ความปราศจากเช้ือ (Sterility) และสารเอ็นโดทอกซิน (Endotoxin) ผลการวิเคราะหพบวาเขามาตรฐาน     

ทุกหัวขอวิเคราะห 
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คุณภาพยาฉีด Calcium gluconate

      ยาฉีด Calcium gluconate เปนยาท่ีใชเมือ่เกิดภาวะแคลเซยีมในเลอืดตํ่า (Hypocalcemia) ภาวะ

โพแทสเซียมในเลือดสูง (Hyperkalemia) และภาวะหัวใจหยุดเตน  เปนยากลุมท่ีมคีวามเสีย่งสูง (High

alert drugs) ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดไดดําเนนิการสํารวจคณุภาพยาตวัอยางจาก

โรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศ เปนผูผลิตในประเทศจํานวน 1 บรษัิท จํานวน 1 ทะเบยีนตํารบัยา รวม           

5 ตัวอยาง ขนาดความแรง 1g/10 ml ตรวจวิเคราะหคณุภาพโดยใชวธิวิีเคราะหและมาตรฐานใน        

หัวขอตาง ๆ  ท่ีกําหนดตามตําตําราฟารมาโคเปยของสหรฐัอเมรกิา ค.ศ. 2022 ไดแก การตรวจเอกลกัษณ

(Identification) ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความเปนกรด-ดาง (pH) Particulate matter ความ

ปราศจากเช้ือ (Sterility) และสารเอน็โดทอกซิน (Endotoxin) ผลการวิเคราะหพบวา มตีวัอยางท่ีเขา

มาตรฐานทุกหัวขอวเิคราะห

คุณภาพยาแคปซูลและยาเม็ด Gabapentin

       ยา Gabapentin เปน ยากลุม Gabapentinoids ถกูพฒันามาจากสารสือ่ประสาท gamma-

aminobutyric acid (GABA) ซึง่เปนสารสือ่ประสาทชนิดยับย้ัง  (inhibitory neurotransmitter)

มีฤทธ์ิลดความต่ืนตัวของเซลลประสาทท้ังในสมองและสวนท่ีไดรับบาดเจบ็ ยา Gabapentin มีขอบง

ใชเปนยาตานการชัก บรรเทาปวดจากเหตุพยาธิสภาพประสาท (neuropathic pain) ยา

Gabapentin ท่ีมีจําหนายในประเทศไทยเปนชนิดรบัประทาน ม ี2 รปูแบบ คอื เม็ดและแคปซูล  ชนิด

เม็ดมีขนาดเดียว คือ 600 มิลลกิรัม สวนชนิดแคปซูลมี    3 ขนาด คือ 100, 300 และ 400 มลิลกิรมั

      ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ดําเนินการสํารวจคุณภาพยา Gabapentin

ท่ีเก็บจากโรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศจํานวน  50 ตัวอยาง  ซ่ึงเปนยาจากผูผลิตในประเทศและนํา

เขาจากตางประเทศ เพื่อตรวจวิเคราะหคุณภาพดวยวิธีตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา    

ค.ศ. 2022 ซ่ึงผานการทวนสอบความถูกตองของวิธีแลว ไดแก หัวขอการตรวจเอกลักษณ

(Identification), ความแตกตางของน้ําหนักเฉล่ีย (Weight variation), ปริมาณตัวยาสําคัญ

(Assay), การละลายของตัวยา (Dissolution) และ Organic Impurities ผลการตรวจวิเคราะห

พบวา ตัวอยางท้ังหมด 50 ตัวอยาง เขามาตรฐานทุกหัวขอคิดเปน รอยละ 100 แสดงใหเห็นวายา

Gabapentin ชนิดเม็ดและแคปซูล ท่ีมีจําหนายและใชในโรงพยาบาลในประเทศไทยมีคุณภาพดี
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คุณภาพยาเม็ด Rivaroxaban

       Rivaroxaban เปนยาในกลุมตานการแข็งตัวของเลือดเพ่ือลดความเสี่ยงตอการเกิดโรค

หลอดเลือดสมองและการแข็งตัวของเลือดในผูปวยหัวใจหองบนเตนพลิ้ว (Atrial Fibrillation)

รักษาและปองกันภาวะล่ิมเลือดในหลอดเลือดดําสวนลึก (Deep Vein Thrombosis: DVT) และ

โรคล่ิมเลือดอุดก้ันในปอด (Pulmonary Embolism: PE) ในผูที่ผาตัดเปลี่ยนขอเขาหรือสะโพก

เทียม  ซ่ึงเปนยากลุมใหมท่ีถูกพัฒนาข้ึนเพ่ือใชในผูปวยท่ีมีขอจํากัดในการใชยา Warfarin  โดย

ออกฤทธ์ิยับย้ัง Factor Xa อยางจําเพาะเจาะจงใน การกระตุนให prothrombin เปลี่ยนไปเปน

thrombin แลวไปกระตุนให fibrinogen เปล่ียนไป เปน fibrin ซ่ึงทําใหเกิดการแข็งตัวของเลือด

ตัวอยางยาเม็ด Rivaroxaban จํานวน 19 ตัวอยาง 4 ขนาดความแรง เปนผูผลิตในประเทศ       

1 ราย    และผูนําเขา 1 ราย ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามวิธีวิเคราะหและมาตรฐานในหัวขอตาง ๆ

ท่ีกําหนดในตํารา บริติชฟารมาโคเปย ค.ศ. 2022 ไดแก การตรวจเอกลกัษณ (Identification),

ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay),  ความสม่ําเสมอของตัวยา (Content umiformity),  การละลาย

ของตัวยา (Dissolution) และ Related substances จากการวิเคราะหพบวาทุกตวัอยางเขา

มาตรฐานในทุกหัวขอวิเคราะห

คุณภาพยาเม็ด Ticagrelor

          Ticagrelor เปนยาตานการเกาะกลุมของเกล็ดเลือด ใชสําหรับปองกันการเกิด

ภาวะล่ิมเลือดอุดตัน ในผูปวยท่ีมีภาวะกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน ภาวะกลาม

เน้ือหัวใจตายแบบ non-ST-elevation myocardial infarction (NSTEMI) หรือ

ภาวะกลามเน้ือหัวใจตายแบบ ST-elevation myocardial infarction (STEMI) รวม

ท้ังผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยาดังกลาว และผู ท่ีไดรับการรักษาดวยการทําหัตถการ

สวนขยายหลอดเลือดหัวใจ เน่ืองจากผูปวยสวนหน่ึงไมตอบสนองตอยา Clopidrogrel

จึงมีความจําเปนตองคิดคนและพัฒนายา Ticagrelor เพ่ือเปนทางเลือกในการรักษา   

กลไกการออกฤทธ์ิของยา ออกฤทธ์ิจับกับ P2Y12 adenosine diphosphate

receptor แบบเฉพาะเจาะจง และไมถาวร สามารถปองกัน adenosine

diphosphate (ADP) ไมใหกระตุนการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดได

           ตัวอยางยาเม็ด Ticagrelor จํานวน 12 ตัวอยาง 2 ขนาดความแรง เปนผูผลิตในประเทศ

1 ราย  และผูนําเขา 1 ราย ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามวิธีวิเคราะหและมาตรฐานในหัวขอตาง ๆ ที่

กําหนดในตําราบริติชฟารมาโคเปย ค.ศ. 2022 ไดแก การตรวจเอกลักษณ (Identification),  

ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay),   ความแตกตางจากน้ําหนักเฉลีย่ (Weight variation),  การละลาย

ของตัวยา (Dissolution) และ Related substances ผลการวิเคราะหพบวาทุกตัวอยางเขา

มาตรฐานทุกหัวขอวิเคราะห
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การปนปลอมยาสเตียรอยด (Dexamethasone และ Prednisolone) ในผลิตภัณฑสมุนไพร

   ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะหการปนปลอมตัวยา

Dexamethasone และ Prednisolone ในผลิตภัณฑสมุนไพร ซ่ึงเปนตัวอยางท่ีสงตรวจจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผูบริโภคสงตรวจโดยตรง ท้ังหมดจํานวน 109 ตัวอยาง

ตรวจพบการปนปลอมตัวยา Dexamethasone คิดเปนรอยละ 3.7 ตรวจพบการปนปลอมตัว

ยา Prednisolone และ Dexamethasone คิดเปนรอยละ 0.9 จากผลการตรวจจะเห็นไดวา

ผลิตภัณฑสมุนไพรยังคงพบการปนปลอมตัวยาสเตียรอยด ซ่ึงควรมีการเฝาระวังอยางตอเน่ือง

และตัวยาดังกลาวจัดเปนยาควบคุมพิเศษ การท่ีผูปวยไดรับสารเหลาน้ีเขาไปโดยไมทราบท้ังชนิด

และปริมาณ  เม่ือไดรับตอเน่ืองเปนระยะเวลานานจะทําใหเกิดอันตราย จากผลขางเคียงของยา

น้ันๆ ได

การปนเปอนโลหะหนักในผลิตภัณฑสมุนไพร

        ขอมูลดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑสมุนไพรเปนอันดันแรกท่ีผูประกอบการท้ังผลิตและ

นําเขาจําเปนตองใหความสําคัญ ซึ่งทางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดทําประกาศคณะ

กรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เร่ือง  วิธีควบคุมคุณภาพและขอกําหนดเฉพาะของผลติภัณฑสมนุไพร

และหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขเก่ียวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะหผลิตภัณฑสมุนไพร   

พ.ศ.  2564 และฉบับเพ่ิมเติม เพ่ือใชควบคุมคุณภาพผลติภัณฑสมุนไพร 

       สํานักยาและวัตถุเสพติดไดใหบริการตรวจวิเคราะหหาการปนเปอนโลหะหนักในผลิตภัณฑ

สมุนไพร เพ่ือใชประกอบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรแกผูประกอบการตามประกาศคณะ

กรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร เร่ือง  วิธีควบคุมคุณภาพและขอกําหนดเฉพาะของผลติภัณฑสมนุไพร

และหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขเก่ียวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะหผลิตภัณฑสมุนไพร   

พ.ศ.  2564 และฉบับเพ่ิมเติม โดยวิธีทดสอบอางองิจากตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย  พ.ศ.

2564 ใชเกณฑมาตรฐานท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดไวในบัญชีแนบทาย 2

โดยสารหนู (Arsenic) ไมเกิน 5 สวนในลานสวน, แคดเมียม (Cadmium) ไมเกนิ 0.3 สวนในลาน

สวน, ตะก่ัว (Lead) ไมเกิน 10 สวนในลานสวน, ปรอท (Mercury) ไมเกิน 0.5 สวนในลานสวน

ซ่ึงจะแตกตางจากขอกําหนดของตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2564 ท่ีกําหนดสารหนู

(Arsenic) ไวนอยกวา คือ ไมเกิน 4 สวนในลานสวน โดยในป งบประมาณ 2566 มตีวัอยางที่ให

บริการท้ังส้ิน 252 ตัวอยาง มีปริมาณแคดเมียมผิดมาตรฐาน 3 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 1.2 อาจจะ

มีสาเหตุมาจากสมุนไพรท่ีนํามาผลิตผลติภัณฑสมุนไพรเพาะปลูกในบริเวณท่ีมีการจัดการของเสีย

จากโรงงานอุตสาหกรรมไมดี หรือเกษตรกรใชปุยเคมีและยาฆาแมลงทําใหเกิดการปนเปอนโลหะ

หนักดังกลาว ดังน้ันผูผลิตควรตองใสใจในการเลือกวัตถุดิบสมุนไพรท่ีดี โดยพิจารณาจากใบรับรอง

ผลการวิเคราะหของวัตถุดิบ และตรวจการปนเปอนวัตถุดิบกอนนํามาผลิตเปนผลติภัณฑสมุนไพร  

ก็จะย่ิงปลอดภัยตอผูบริโภคมากย่ิงข้ึน

- 45 -



ผลงานตรวจวเิคราะห์ผลงานตรวจวเิคราะห์
ดา้นยาดา้นยา
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ผลงานตรวจวเิคราะห์ด้านยา

       ในปงบประมาณ  พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดดําเนินการตรวจสอบคุณภาพยาแผน

ปจจุบัน และยาจากสมุนไพร การตรวจพิสูจนเอกลักษณตัวยาสําคัญในตัวอยางยาคดี ซ่ึงไดรับ

ตัวอยางจากหนวยงานภาครัฐท้ังในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุปผล

งานไดดังน้ี
ผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑยา จําแนกตามแหลงสงตัวอยาง

ท่ีมาของตัวอยาง จํานวนตัวอยาง
จํานวนผิดมาตรฐาน

  (รอยละ)

ยาแผนปจจุบัน

หนวยงานในสังกัดกระทรวง

สาธารณสุข

(สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา, โรงพยาบาล, กรมควบคุมโรค,

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด,

องคการเภสัชกรรม)

554 7 (1.26)

โครงการประกันคุณภาพยา

(เฉพาะท่ีสํานักยาและวัตถุเสพติด

รับผิดชอบ)

441 16 (3.63)

หนวยงานนอกสังกัดกระทรวง

สาธารณสุขและภาคเอกชน
34 0 (0.00)

  รวม 1,029 23 (2.24)

ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร

ผูประกอบการ ประชาชน และ

หนวยงานราชการ
709 79 (11.14)

ยาคดี

หนวยงานในสังกัดสํานักงานตํารวจ

แหงชาติ
343 0 (0.00)

ภาชนะบรรจุ และอุปกรณการแพทย

ผูประกอบการ 133  1 (0.008)
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การตรวจวิเคราะหยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร

        ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดไดใหบริการตรวจวิเคราะหการปน

เปอนเช้ือจุลินทรียท้ังหมด 269 ตัวอยาง เขามาตรฐาน 183 ตัวอยาง (รอยละ 68) ผิดมาตรฐาน        

86 ตัวอยาง (รอยละ 32) ผิดมาตรฐานหัวขอ Clostridium spp. จํานวน 82 ตัวอยาง            

ผิดมาตรฐานหัวขอ Clostridium spp. และ Salmonella spp. จํานวน 3 ตัวอยาง ผิดมาตรฐาน

หัวขอ Total aerobic microbial count, Total combined yeasts and moulds count,

Bile tolerant gram negative bacteria และ Clostridium spp. จํานวน 1 ตัวอยาง

การตรวจวิเคราะหคุณภาพพลาสติกและยางท่ีใชทางการแพทย

 กลุมตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑทางชีววิทยาไดใหบริการทดสอบความเขากันไดทางชีวภาพ

(Biocompatibility Test) ในหัวขอทดสอบ ความเปนพิษตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียง

(Cytotoxicity Test), การทําลายเม็ดเลือด (Hemolysis Test), การเกิดปฏิกิริยาตอช้ันผิวหนัง

ของสัตวทดลอง(Intracutaneous Test), ความเปนพิษเฉียบพลันตอเน้ือเย่ือกลามเน้ือของสัตว

ทดลอง (Implantation Test), ความเปนพิษตอระบบรางกายของสัตวทดลอง (Systemic

Injection Test), การซึมผานของเช้ือจุลินทรีย (Permeability to Microorganisms), สารไพโร

เจน (Pyrogen Test) และสารเอ็นโดทอกซิน (Bacterial Endotoxins Test) ของตัวอยาง

พลาสติกและยางท่ีใชทางการแพทย เชน เม็ดพลาสติก ภาชนะพลาสติกสําหรับบรรจุผลิตภัณฑ

เภสัชปราศจากเช้ือ จุกยาง อุปกรณทางการแพทย ถุงมือยางท่ีใชทางการแพทย เปนตน จํานวน

133 ตัวอยาง 374 รายการ จากหนวยงานภาครัฐ และเอกชน รวม 40 ราย โดยตรวจวิเคราะห

มาตรฐานตาม USP, ISO 10993, ASTM และมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (มอก.) พบวา

ตัวอยางเขามาตรฐานจํานวน 132 ตัวอยาง ตัวอยางผิดมาตรฐานในหัวขอทดสอบความเปนพิษ

ตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียง จํานวน 1 ตัวอยาง

การทดสอบยาแผนปจจุบัน

     ในปงบประมาณ พ.ศ.2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดไดดําเนินการเพื่อตรวจวิเคราะห

คุณภาพโดยวิธีและมาตรฐานตามตํารายาและทะเบียนยา ในหัวขอ สารเอ็นโดทอกซิน และความ

ปราศจากเช้ือ ในยาแผนปจจุบันและยาสัตว จํานวน 14 ตัวอยาง โดยสงตรวจจากบริษัทเอกชน

และหนวยงานราชการ เชน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา องคการเภสัชกรรม เปนตน

พบวา เขามาตรฐานทุกตัวอยาง
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การตรวจวิเคราะหยาชีวเภสัชภัณฑ

       สํานักยาและวัตถุเสพติดไดดําเนินการพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะหคุณภาพชีวเภสัชภัณฑ

(Biopharmaceuticals) enoxaparin ซ่ึงเปนยา enoxaparin เปนยาท่ีใชปองกันหรือรักษา

ภาวะหลอดเลือดดําอุดตัน และลดความเส่ียงในการเกิดภาวะกลามเน้ือหัวใจตายเฉียบพลัน 

             การดําเนินงานน้ีเปนสวนหน่ึงของโครงการพัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ

เพ่ือสนับสนุนการพัฒนามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตยา Biopharmaceutical  ซ่ึงการพัฒนา

วิธีการตรวจวิเคราะหครอบคลุมทุกดานในเชิงคุณภาพท้ังการตรวจเอกลักษณ การตรวจวิเคราะห

ดานความปลอดภัยในดานการตรวจหาสารปนเปอน และการตรวจวิเคราะหหาความแรง นอกจาก

น้ีสํานักยาและวัตถุเสพติดยังไดทําการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑชีวเภสัชภัณฑ

(Biopharmaceuticals)  เพ่ือเปนการควบคุมคุณภาพยาชีวเภสัชภัณฑของประเทศ และเพ่ือใช

ในการดําเนินการในทางอรรถคดี จํานวน 67 ตัวอยาง ซ่ึงการตรวจวิเคราะหเปนไปตามมาตรฐาน

ISO/IEC 17025:2017 โดยขอมูลผลการวิเคราะหไดนําสงใหกับผูสงตรวจวิเคราะหเพ่ือดําเนินการ

ตอไป
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ผลงานตรวจวเิคราะห์ผลงานตรวจวเิคราะห์
ดา้นยาเสพตดิดา้นยาเสพตดิ
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การตรวจวเิคราะหด์า้นวตัถเุสพติด ประกอบดว้ย 

       1. การตรวจพิสูจนของกลางวัตถุเสพติด 

       ท้ังท่ีเปนยาเสพติดใหโทษ วัตถุออกฤทธ์ิ และสารระเหย ตามประมวลกฎหมายยาเสพติด ยาท่ี

นําไปใชในทางท่ีผิด หรืออ่ืนๆ เพ่ือนําผลประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี หรือเพ่ือเฝาระวังและ

แกไขปญหายาเสพติด

       2.การตรวจยืนยันสารเสพติดในปสสาวะ 

       ตรวจยืนยันสารเสพติดในปสสาวะ ตามพระราชบัญญัติใหใชประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ.

2564 โดยดําเนินการตามประกาศคณะกรรมการปองกันและปราบปรามยาเสพติด เร่ือง กําหนด

หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขการตรวจหรือทดสอบวาบุคคลหรือกลุมบุคคลใด มีสารเสพติดอยูใน

รางกายหรือไม ประกาศ ณ วันท่ี 9 มีนาคม พ.ศ. 2565 เพ่ือเปนหลักฐานสําคัญทางอรรถคดี และ

ประกอบการพิจารณาบําบัดฟนฟูหรือเขาสูกระบวนการยุติธรรมในการปองกันและเฝาระวังการแพร

ระบาด 

       3. การตรวจคุณภาพชุดทดสอบ

 ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบ้ืองตนเมทแอมเฟตามีนในปสสาวะเพ่ือประกอบการจดแจงตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 2 พ.ศ. 2559 เร่ืองหลักเกณฑการประเมินคุณภาพ

มาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปสสาวะ ประกาศม่ือ 27 มกราคม 

พ.ศ. 2559

4. การตรวจผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีใชในทางการแพทย มีรายละเอียดดังน้ีคือ

         4.1 ตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีนํามาใชในทางท่ีผิด เพื่อประกอบการ

ดําเนินคดี 

         4.2 ตรวจวิเคราะหคุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑวัตถเุสพติดท่ีใชทางการแพทย

ภายใตโครงการรวมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

         4.3 ตรวจวิเคราะหปริมาณสารสําคัญของผลิตภัณฑกัญชาท่ีใชทางการแพทย

         4.4 ตรวจวิเคราะหวัตถุเสพติดปนปลอมในวัตถุตองสงสัยเพ่ือคุมครองผูบริโภค

         4.5 ตรวจวิเคราะหวัตถุออกฤทธิ์ปนปลอมในผลิตภัณฑเสริมอาหารเพื่อคุมครองผู

บริโภคหรือตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ
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    นอกจากน้ีไดมีการเฝาระวังวัตถุออกฤทธ์ิท่ีมีการนํามาใชในทางท่ีผิดชนิดใหม และนําเสนอเพ่ือ

ควบคุมทางกฎหมายตอไป เฝาระวังและแจงเตือนภัย

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ตรวจวิเคราะหวัตถุเสพติด เพ่ือสนับสนุนการ

ดําเนินงานปราบปรามยาเสพติด จํานวนรวม 5,056 ตัวอยาง โดยจําแนกตามประเภทตัวอยางได

ดังน้ี

ประเภทตัวอยาง จํานวนตัวอยาง

ของกลางวัตถุเสพติด 1,211

ปสสาวะ 3,955

ผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีใชในทางการแพทยและนํามา

ใชในทางท่ีผิด
652

รวม 5,818
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ลําดับท่ี
ประเภทของการตรวจ

พิสูจน
จํานวนตัวอยาง คิดเปนรอยละ

1 คุณภาพวิเคราะห 512 42.28

2 ปริมาณวิเคราะห 699 57.72

  รวม 1,211 100.00

การตรวจวิเคราะหดานวัตถุเสพติด ประกอบดวย 

1. การตรวจสารเสพติดในตัวอยางของกลาง

       สํานักยาและวัตถุเสพติด  ไดตรวจพิสูจนยาเสพติดในวัตถุของกลางท่ีจับยึดไดและนําสงจาก

สํานักงานตํารวจแหงชาติ เพ่ือหาชนิดและปริมาณยาเสพติดเพ่ือนําผลการวิเคราะหประกอบการ

พิจารณาทางอรรถคดีและเฝาระวังและแกไขปญหายาเสพติด และตัวอยางยาเสพติดใหโทษของ

กลางเพ่ือเผาทําลาย  รายละเอียดดังน้ี

สรุปผลการตรวจพิสูจนยาเสพติดในของกลาง แจกแจงตามประเภทของการตรวจพิสูจน 
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2. การตรวจยืนยันสารเสพติดในปสสาวะ 

         สํานักยาและวัตถุเสพติดใหบริการตรวจยืนยันสารเสพติดในปสสาวะ ไดแก Methamphetamine,   

11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (เมตาบอไลตของกัญชา), Morphine,

MDMA, MDA, MDE (ยาอี), Ketamine, Benzoylecgonine (เมตาบอไลตของโคคาอีน), Mitragynine (พืช

กระทอม)          6-Monoacetylmorphine (เมตาบอไลตของเฮโรอีน) และสารกลุม Benzodiazepines

โดยจํานวนตัวอยางปสสาวะ ในปงบประมาณ 2566 มีจํานวนเพ่ิมข้ึนรอยละ จากปงบประมาณ 2566 

รอยละ 15.21 ดังรูปท่ี 1

ลําดับท่ี ประเภทตัวอยาง คดี  ตัวอยาง  จํานวน (เม็ด)  น้ําหนัก (กรัม)  

1  ยาบา (เมทแอมเฟตามีน+แคฟเฟอีน)  362  635  41,368,224.5  4,040,318.673  

2  ไอซ (เมทแอมเฟตามีน)  76  197  0.0  1,567,708.146  

3  คีตามีน  26  51  0.0  46,084.122  

4  ยาอี (เอ็มดีเอ็มเอ)  7  45  9,820.0  3,754.533  

5  เฮโรอีน  13  17  0.0  1,169.899  

6  โคคาอีน  2  2  0.0  1,305.155  

7  กัญชา  15  87  0.0  128,608.103  

8  ยาบา (แอมเฟตามีน)  1  1  84.0  19.941  

9 เมทแอมเฟตามีน+คีตามีน  1  2  0.0  9.543  

10  เมทแอมเฟตามีน+ไดอะซีแพม  0  1  0.0  32.099  

11  คีตามีน+เฮโรอีน  1  1  0.0  0.395  

12  เห็ดข้ีควาย  1  1  0.0  25.858  

13  ทรามาดอล  1  1  0.0  3.203  

14   ไมพบสารเสพติด 1  15  44.0  699,888.807  

15 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  0  149  0.0  0.000  

16  ข้ีเถายาเสพติด (ไมพบสารเสพติด)  0  6  0.0  23.485  

17  สารระเหย  0  0  0.0  0.000  

รวม  507  1,211  41,378,172.5  6,488,951.962  

สรุปผลการตรวจพิสูจนยาเสพติดในของกลาง แจกแจงตามประเภทตัวอยาง
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การตรวจวิเคราะหดานวัตถุเสพติด ประกอบดวย 

1. การตรวจสารเสพติดในตัวอยางของกลาง

       สํานักยาและวัตถุเสพติด  ไดตรวจพิสูจนยาเสพติดในวัตถุของกลางท่ีจับยึดไดและนําสงจาก

สํานักงานตํารวจแหงชาติ เพ่ือหาชนิดและปริมาณยาเสพติดเพ่ือนําผลการวิเคราะหประกอบการ

พิจารณาทางอรรถคดีและเฝาระวังและแกไขปญหายาเสพติด และตัวอยางยาเสพติดใหโทษของ

กลางเพ่ือเผาทําลาย  รายละเอียดดังน้ี

ลําดับท่ี
ประเภทของการตรวจ

พิสูจน
จํานวนตัวอยาง คิดเปนรอยละ

1 คุณภาพวิเคราะห 512 42.28

2 ปริมาณวิเคราะห 699 57.72

  รวม 1,211 100.00

2. การตรวจยืนยันสารเสพติดในปสสาวะ 

         สํานักยาและวัตถุเสพติดใหบริการตรวจยืนยันสารเสพติดในปสสาวะ ไดแก Methamphetamine,   

11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (เมตาบอไลตของกัญชา), Morphine,

MDMA, MDA, MDE (ยาอี), Ketamine, Benzoylecgonine (เมตาบอไลตของโคคาอีน), Mitragynine (พืช

กระทอม)          6-Monoacetylmorphine (เมตาบอไลตของเฮโรอีน) และสารกลุม Benzodiazepines

โดยจํานวนตัวอยางปสสาวะ ในปงบประมาณ 2566 มีจํานวนเพ่ิมข้ึนรอยละ จากปงบประมาณ 2565 

รอยละ 15.21 ดังรูปท่ี 1

สรุปผลการตรวจพิสูจนยาเสพติดในของกลาง แจกแจงตามประเภทของการตรวจพิสูจน 
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       ปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดไดตรวจวิเคราะหหาสารเสพติดในตัวอยาง

ปสสาวะ จํานวน 3,955 ตัวอยาง (รายการทดสอบจํานวน 17,868 รายการ) ตรวจพบสารเสพติด

จํานวน 2,609 ตัวอยาง (2,816 รายการ) ตัวอยางสวนใหญผานการตรวจเบ้ืองตนจากหนวยงาน  

ตนสังกัดและใหผลบวกจากการตรวจเบ้ืองตน Methamphetamine ดวยชุดทดสอบชนิดหลักการ

ภูมิคุมกันวิทยา จําแนกเปนตัวอยางจากสถานพยาบาล จํานวน 1,629 ตัวอยาง หนวยงานในสังกัด

สํานักงานตํารวจแหงชาติ จํานวน 1,203 ตัวอยาง สถานประกอบการ จํานวน 874 ตัวอยางหนวย

งานในสังกัดกรมราชทัณฑ จํานวน 132 ตัวอยาง และอ่ืน ๆ จํานวน 117 ตัวอยาง

หนวยงาน
จํานวนตัวอยางปสสาวะ

จํานวน รอยละ ตรวจพบ รอยละ ตรวจไมพบ รอยละ

สถานพยาบาล 1,629 41.2 1,258 31.8 371 9.4

สํานักงานตํารวจแหงชาติ 1,203 30.4 1,192 30.1 11 0.3

สถานประกอบการ 874 22.1 40 1.0 834 21.1

กรมราชทัณฑ 132 3.3 79 2.0 53 1.3

อ่ืนๆ 117 3.0 40 1.0 77 1.9

รวม 3,955 100 2,609 65.97 1,346 34.03

รูปท่ี 1 เปรียบเทียบจํานวนตัวอยางและจํานวนรายการท่ีตรวจสารเสพติด

ในปสสาวะระหวาง 2557-2566

ตารางท่ี 1 จํานวนตัวอยางจําแนกตามหนวยงานท่ีสงตรวจ

- 56 -



        ตัวอยางปสสาวะจํานวน 3,955 ตัวอยาง ตรวจพบสารเสพติดจํานวน 2,609 ตัวอยาง

(รอยละ 65.97)  ในจํานวนน้ีเปนตรวจพบสารเสพติด 1 ชนิด จํานวน 2,446 (รอยละ 93.75)  

พบสารเสพติดมากกวา 1 ชนิด จํานวน 163 ตัวอยาง (รอยละ 6.25) รายการสารเสพติดรวมท้ัง

ส้ิน 2,795 รายการ สารเสพติดท่ีตรวจพบมากท่ีสุด คือ Methamphetamine รองลงมาคือ

Morphine, Ketamine, Benzodiazepines, THC, MDMA, 6MAM, Tramadol  และ

Mitragynine ตามลําดับและตรวจไมพบสารเสพติด จํานวน 1,346 ตัวอยาง (รอยละ 34.03) ดัง

รายละเอียด 

จํานวนตัวอยางปสสาวะท่ีตรวจพบสารเสพติด

ชนิดสารเสพติด ตัวอยาง รอยละ

พบสารเสพติด 1 ชนิด

1 Methamphetamine 2,895 87.70

2 Benzodiazepines 61 2.34

3 Ketamine 49 1.88

4 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 25 0.96

5 Morphine 16 0.61

6 MDMA 6 0.23

7 MTG 1 0.04

รวมพบสารเสพติด 1 ชนิด 2,446 93.75

พบสารเสพติดมากกวา 1 ชนิด

พบสารเสพติด 2 ชนิด

1 Methamphetamine + Morphine 38 1.46

2
Methamphetamine 

+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid
27 1.03

3 Methamphetamine + Ketamine 15 0.57

4 Morphine + 6-MAM 13 0.50

5 MDMA + Ketamine 12 0.46

6
Morphine

+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
7 0.27

7 Methamphetamine + MDMA 5 0.19
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ชนิดสารเสพติด ตัวอยาง รอยละ

8 Benzodiazepines + Tramadol 3 0.11

9
Benzodiazepines

+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
2 0.08

10 Methamphetamine + Benzodiazepines 1 0.04

11 Morphine + MDMA 1 0.04

พบสารเสพติด 3 ชนิด

12 Methamphetamine + Morphine + 6-MAM 20 0.77

13 Methamphetamine + Ketamine + MDMA 7 0.27

14
Methamphetamine + Morphine 

+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid
3 0.11

15
Morphine + Benzodiazepines 

+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
2 0.08

16
Morphine +6-MAM 

+ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid
2 0.08

พบสารเสพติด 4 ชนิด

17
Methamphetamine + Morphine + 6-MAM 

+11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
3 0.11

18
Methamphetamine + Morphine +Ketamine 

+11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid
1 0.04

19
Methamphetamine + Morphine +Benzodiazepines 

+11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid
1 0.04

20
Methamphetamine + Morphine + 6-MAM 

+11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
3 0.11

รวมพบสารเสพติดมากกวา 1 ชนิด 163 6.25

รวมท้ังส้ิน 2,609 100.0
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จํานวนตัวอยางปสสาวะปงบประมาณ 2566 จํานวน 3,955 ตัวอยาง

จํานวนตัวอยางปสสาวะท่ีตรวจพบสารเสพติด จํานวน 3,955 ตัวอยาง

หมายเหตุ      M        =  Methamphetamine

                 BZD      =  Benzodiazepine

                 KET       =  Ketamine

                 Mor       =  Morphine

                 6-MAM   =  6-Monoacetylmorphine (เมตาบอไลตของเฮโรอีน)

                 Other     =  M, THC, MDMA, Morphine, 6-MAM, KET, BZD 

แผนภูมิแสดงขอมูลสารเสพติดท่ีตรวจพบในปสสาวะ ปงบประมาณ พ.ศ. 2566
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3. การตรวจคุณภาพชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีนในปสสาวะ    

        สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติด

เมทแอมเฟตามีนในปสสาวะเพ่ือประกอบการแจงรายการละเอียดผลิตหรือนําเขาชุดทดสอบสาร

เสพติดเมทแอมเฟตามีนในปสสาวะ ตอสํานักงานอาหารและยา รวมท้ังส้ิน 54 ตัวอยาง

วัตถุประสงค
จํานวนรุน

ผลิต

เขามาตรฐาน ผิดมาตรฐาน

ตัวอยาง รายการ ตัวอยาง รายการ

ประกอบการแจงราย

ละเอียด   ผลิตหรือ

นําเขา ตอสํานักงาน

อาหารและยา

54 9 90 45 450

4. ตรวจวิเคราะหวัตถุเสพติดท่ีใชในทางการแพทย

     4.1 ตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีนํามาใชในทางท่ีผิด เพ่ือประกอบการดําเนินคดี 

        สํานักยาและวัตถุเสพติด มีหนาท่ีตรวจพิสูจนผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีนําไปใชในทางท่ีผิดใน

ตัวอยางของกลางเพ่ือระบุชนิดและปริมาณวัตถุเสพติด ซ่ึงผลการวิเคราะหจะถูกนําไปใชประกอบ

การพิจารณาทางอรรถคดีและใชเพ่ือเฝาระวังและแกไขปญหายาเสพติดของประเทศได 

        ในปงบประมาณพ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดไดรับตัวอยางของกลางจํานวน 40 คดี

รวม 536 ตัวอยาง โดยของกลางท่ีไดรับมีรูปแบบท้ังเม็ดยา แคปซูล ผง และของเหลว มีน้ําหนัก

รวมมากกวา 481 กิโลกรัม จําแนกเปนการตรวจวิเคราะหเชิงคุณภาพเพ่ือระบุชนิดของสารจํานวน

471 ตัวอยาง (รอยละ 87.9) และการตรวจวิเคราะหหาปริมาณเพ่ือกําหนดโทษตามกฎหมาย

จํานวน 65 ตัวอยาง (รอยละ 12.1)

สรุปผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีนําไปใชในทางท่ีผิด

เพ่ือประกอบการดําเนินคดี แจกแจงตามประเภทของการตรวจวิเคราะห

ลําดับท่ี
ประเภทของการตรวจ

วิเคราะห
จํานวนตัวอยาง คิดเปนรอยละ

1 คุณภาพวิเคราะห 471 87.9

2 ปริมาณวิเคราะห 65 12.1

  รวม 536 100.0
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สรุปผลการตรวจวิเคราะห
ผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีนํามาใชในทางท่ีผิดเพ่ือประกอบการดําเนินคดี 

แจกแจงตามชนิดของสารท่ีตรวจพบ

ลําดับท่ี ชนิด/ประเภท จํานวนคดี จํานวนตัวอยาง น้ําหนัก (กิโลกรัม)

1 ยาเสพติด 1 13 57.746

2 วัตถุออกฤทธ์ิ 15 126 16.300

3
น้ําตมใบกระทอม (ตรวจ

พบ Mitragynine)
16 27 279.130

4 ยาอันตราย 4 97 102.360

5 ผลิตภัณฑจากกัญชา 2 4 0.442

6
ตรวจไมพบ (วัตถุเสพติด/

วัตถุออกฤทธ์ิ/ยา)
2 269 25.544

  รวม 40 536 481.522

       ตัวอยางของกลางท่ีไดรับในปงบประมาณ 2566 น้ันมีจํานวนเพ่ิมข้ึนจากปงบประมาณ 2566

ถึง 7 เทา คือ 76 ตัวอยางในปงบประมาณ 2566 และเพ่ิมเปน 536 ตัวอยาง ในปงบประมาณ

2566 โดยเฉพาะตัวอยางท่ีตรวจพบวัตถุออกฤทธ์ิมีจํานวนเพ่ิมข้ึนมาก และยังพบตัวอยางในรูป

แบบใหมอีกดวย โดยสํานักยาและวัตถุเสพติดไดรับตัวอยางยาเม็ดรูปแบบยา Erimin 5 ท่ีตรวจพบ

Heroin ผสมกับ Ketamine ซ่ึงขอมูลการตรวจพิสูจนท่ีผานมาน้ันพบตัวยาในกลุม

Benzodiazepines เชน Nimetazepam, Nitrazepam และ Etizolam รวมท้ังจํานวนตัวอยาง

น้ําตมกระทอมและตัวอยางของกลางท่ีตรวจพบยาแผนปจจุบันประเภทยาอันตรายก็เพ่ิมข้ึนจาก

ปงบประมาณท่ีแลวถึง 7-8 เทาเชนกัน
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4.2 ตรวจวิเคราะหคุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีใช ทางการแพทย

สรุปผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑวัตถุเสพติดท่ีใชทางการแพทยแจกแจงตาม
ประเภทตัวอยาง

ลําดับท่ี ตัวอยาง
จํานวน

(รายการ)

ผิดมาตรฐาน

ตัวอยาง รอยละ สาเหตุ

1
โครงการเฝาระวังคุณภาพและความปลอดภัยรวมกับ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

34

(646)
0 0.0

1.1 วัตถุออกฤทธ์ิในประเภทท่ี 4

1. Chlordiazepoxide Hydrochloride 1 0 0.0

2. Clonazepam 3 0 0.0

3. Diazepam 6 0 0.0

4. Lorazepam 8 0 0.0

5. Medazepam 2 0 0.0

6. Pinazepam 4 0 0.0

1.2 ยาเสพติดใหโทษประเภท 3

1. Anhydrous Morphine 8 0 0.0

2. Codeine Phosphate+Glyceryl Guaiacolate 1 0 0.0

3. Codeine Phosphate+Glyceryl

Guaiacolate+Terpin Hydrate
2 0 0.0

4. Codeine Phosphate+Paracetamol 1 0 0.0

5. Codeine Phosphate+Promethazine HCl 1 0 0.0
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ลําดับท่ี ตัวอยาง
จํานวน

(รายการ)

ผิดมาตรฐาน

ตัวอยาง รอยละ สาเหตุ

2

โครงการควบคุมคุณภาพวัตถุออกฤทธ์ิและยาเสพติดให

โทษประเภท 2 รวมกับกลุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

16

(261)
0 0.0

2.1 วัตถุออกฤทธ์ิในประเภทท่ี 2

1. Ketamine HCl 1 0 0.0

2. Methylphenidate HCl 9 0 0.0

3. Midazolam 2 0 0.0

2.2 ยาเสพติดใหโทษประเภทท่ี 2

1. Fentanyl 3 0 0.0

2. Morphine sulfate pentahydrate 1 0 0.0

รวม
50

(907)
0 0.0

4.3 ตรวจวิเคราะหปริมาณสารสําคัญของผลิตภัณฑกัญชาท่ีใชทางการแพทย

ลําดับท่ี ตัวอยาง จํานวน (รายการ)
ผิดมาตรฐาน

ตัวอยาง รอยละ สาเหตุ

1 น้ํามันกัญชา
1

(2)
0 0.0

ยังไมมีมาตรฐาน

กําหนด

2 ชอดอกกัญชาแหง
2 

(4)
0 0.0

3 ตํารับยาแกลมแกเสน
5 

(9)
0 0.0

4 ตํารับยาสุขไสยาศน
6

(11)
0 0.0

รวม
14 

(26)
0 0.0
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4.4 ตรวจวิเคราะหวัตถุเสพติดปนปลอมในวัตถุตองสงสัยเพ่ือคุมครองผูบริโภค 

ลําดับท่ี ตัวอยาง
จํานวน

(รายการ)

ผิดมาตรฐาน

ตัวอยาง รอยละ สาเหตุ

1 ผลิตภัณฑจากกัญชา
3

(6)
3 100.0 Delta-9-THC 3 ตย., CBD 1 ตย.

2    น้ําตมใบกระทอม   
2

(2)
2 100.0 Mitragynine

3
ผลิตภัณฑตองสงสัย

อ่ืนๆ

30 

(32)
27 90.0

Sibutramine, Alprazolam, Chloral

hydrate, Clonazepam, Diazepam,

Lorazepam, Bisacodyl, Fluoxetine,

Hydrochlorothiazide, Melatonin,

Propanolol, Tramadol

รวม
35

(40)
32 91.4

4.5  ตรวจวิเคราะหวตัถุออกฤทธ์ิปนปลอมในผลิตภัณฑเสริมอาหารเพื่อคุมครองผูบริโภคหรือตรวจ

สอบคุณภาพผลิตภัณฑ

ลําดับท่ี ตัวอยาง จํานวน (รายการ)
ผิดมาตรฐาน

ตัวอยาง รอยละ สาเหตุ

1 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร
17

(17)
1 5.9 Sibutramine

รวม
17

(17)
1 5.9
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สนับสนุนชุดทดสอบเบ้ืองตนสารเสพติดในปสสาวะ

       สนับสนุนชุดทดสอบใหหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท้ังหนวยงานภายในและหนวยงาน

ภายนอกกรมวิทยาศาสตรการแพทยกระทรวงยุติธรรม กระทรวงศึกษาธิการ และหนวยงานอ่ืน ๆ รวมท้ังส้ิน

316,665 ชุด ดังน้ี

หนวยงานท่ีไดรับการ

สนับสนุน

ชุดทดสอบ

Methamp

hetamine
THC Morphine Cocaine

Benzodi

azepine
MDMA Ketamine

1.ศูนยวิทยาศาสตรการ

แพทย
60,200 43,100 39,605 18,605 14,405 39,260 16,640

2. กระทรวงยุติธรรม 28,000 29,000 - - - - -

3. กระทรวงศึกษาธิการ - 3,000 - - - - -

4. กระทรวงมหาดไทย 5,050 5,000 - - - - -

5. สํานักงานตํารวจ

แหงชาติ
4,800 5,000 5,000 - - - -

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

รวมท้ังส้ิน 316,665
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ชนิดสาร Cut off
ความเขมขน

(นาโนกรัม/มิลลิลิตร)
จํานวน (ขวด*)

เมทแอมเฟตามีน  500 ng/mL 250 117

750 117

 1000 ng/mL 500 538

1,500 546

มอรฟน  300 ng/mL 150 183

450 185

กัญชา  50 ng/mL 25 493

75 493

เคตามีน  1000 ng/mL 500 65

1,500 67

เบนโซไดอะซีปนส 300 ng/mL 450 2

โคเคน 300 ng/mL 450 2

ยาอี 1000 ng/mL 1500 2

รวม 2,810

    ผลิตสารควบคุมคุณภาพภายในเพ่ือใชในการควบคุมคุณภาพของทดสอบเบ้ืองตนสารเสพติดใน

ปสสาวะ ในการตรวจสอบคุณภาพของชุดทดสอบในระหวางการใชงานหรือเพ่ือจัดซ้ือชุดทดสอบ

ของหองปฏิบัติการตรวจสารเสพติดในปสสาวะ โดยสนับสนุนใหแกหนวยงานภายในและหนวยงาน

ภายนอกกระทรวงสาธารณสุขท่ัวประเทศ 7 ชนิด ขนาดบรรจุขวดละ 10 มิลลิลิตร รวม 2,810

ขวด

ผลิตสารควบคุมคุณภาพภายใน (Internal quality control: IQC)
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       วันท่ี 22-23 ธันวาคม 2565 สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตรการแพทย จัดประชุม

ผูรับบริการ ผูมีสวนไดสวนเสีย  และบูรณาการแผนงานดานยาและยาเสพติด ประจําปงบประมาณ

พ.ศ. 2566 ณ  โรงแรมแกรนดริชมอนด จ.นนทบุรี 

       สํานักยาและวัตถุเสพติด มีบทบาทหนาท่ีคือใหบริการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย ของ

ผลิตภัณฑยาแผนปจจุบัน สมุนไพร กัญชาทางการแพทย เคร่ืองมือแพทย ผลิตสารมาตรฐาน ตรวจ

พิสูจนยาเสพติด และเปนผูดําเนินแผนการทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการดานยาและยา

เสพติด ดวยงานบริการท่ีมีผูรับบริการหลายดาน และมีความสัมพันธกันท้ังภาครัฐและเอกชน     

จึงไดจัดการประชุมเพ่ือเปดโอกาสใหผูรับบริการ ผูมีสวนไดสวนเสีย ไดแสดงความคิดเห็น และให

ขอเสนอแนะในการรวมมือกันแกไขอุปสรรคในการดําเนินงาน รวมท้ังพัฒนางานบริการ ใหตอบ

สนองไดตรงตามความตองการ ความคาดหวัง และความพึงพอใจมากย่ิงข้ึน 

    การประชุมน้ีจะเปนประโยชนตอการเปดโอกาสใหผูเก่ียวของทุกภาคสวน รับรู รวมคิด รวม

ตัดสินใจ เพ่ือสรางความโปรงใส และเพ่ิมประสิทธิภาพในการทํางานของหนวยงานภาครัฐใหดีข้ึน

และเสริมสรางความเขาใจ ระหวางกรมวิทยาศาสตรการแพทยกับเครือขายพันธมิตร

       ผูเขารวมประชุม ประกอบดวย ผูประกอบการผลิตและจําหนายยาแผนปจจุบัน ยาสมุนไพร

เคร่ืองมือแพทย สมาชิกการทดสอบ ความชํานาญหองปฏิบัติการตรวจพิสูจนดานยาเสพติด ซ่ึงเปน

ผูรับบริการ ผูมีสวนไดสวนเสียท้ังหนวยงานภาครัฐและเอกชน เจาหนาท่ีศูนยวิทยาศาสตรการ

แพทย และบุคลากรสํานักยาและวัตถุเสพติด ประมาณ 400 คน โดยจะมีการบรรยายใหความรูใน

ประเด็นท่ีสังคมกําลังสนใจ เชน รอบรู รูกัญ กัญชาทางการแพทย, กฎหมายท่ีเก่ียวของกับการใช

กัญชาเพ่ือประโยชนทางการแพทย, รูเทาทันปญหายาและผลิตภัณฑสมุนไพร, การทดสอบ

Biocompatibility test ของเคร่ืองมือแพทย และการประชุมกลุมยอยดานยาเสพติด ยาและ

สมุนไพร และเคร่ืองมือแพทย

จัดอบรม ประชุม สัมมนา
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การผลิตและให้บรกิาร
สารมาตรฐาน

การผลิตและใหบริการสารมาตรฐาน

ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทย (DMScRS) ท้ังหมด 29 ชนิด โดยจําแนกเปน

สารมาตรฐานยา 15 ชนิด วัตถุออกฤทธ์ิและวัตถุเสพติด 10 ชนิดและสารมาตรฐานสมุนไพร

4 ชนิด โดยทําการผลิต ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐานตามมาตรฐาน

ISO 17034: 2016 และ ISO/IEC 17025: 2017

ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ดานยา 4 ชนิด

เปนการจัดทําสารมาตรฐานท่ีทําการผลิตและทดสอบรวมกันของกลุมประเทศสมาชิกอาเซียน

เพ่ือใหไดสารมาตรฐานท่ีมีราคาถูกใชในภูมิภาคอาเซียน

การใหบริการสารมาตรฐาน 534 ขวด แกสํานักยาและวัตถุเสพติด ศูนยวิทยาศาสตรการ

แพทยและหนวยงานรัฐอ่ืนๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 177 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุ

ออกฤทธ์ิตอจิตประสาทและยาเสพติด 104 ขวดและสารมาตรฐานสมุนไพร 253 ขวด

สามารถลดงบประมาณของกรมฯ ในการนําเขาสารมาตรฐานจากตางประเทศเปนมูลคา

16.0 ลานบาท

การใหบริการจําหนายสารมาตรฐาน 583 ขวด ใหแกผูประกอบการผลิตยาและหนวยงาน

นอกกรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนสารมาตรฐานยา 308 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธ์ิ

และวัตถุเสพติด 23 ขวด  และสารมาตรฐานสมุนไพร 252 ขวด สามารถลดงบประมาณของ

ประเทศในการนําเขาสารมาตรฐานจากตางประเทศเปนมูลคาประมาณ 17.5 ลานบาท

โดยรายชื�อสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ที�มใีห้บรกิารสามารถ
ดาวนโ์หลดได้จาก http://bdn.go.th/th/home/
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       สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทยสมุนไพร เปนสารมาตรฐานซ่ึงเปนสารสําคัญ

ของสมุนไพรชนิดน้ันๆ ใชสําหรับตรวจคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑจากสมุนไพรท่ีมีการผลิต

ภายในประเทศ ทําใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีมีคุณภาพและมาตรฐานเพ่ิมความ

เช่ือม่ันของผูบริโภค นอกจากน้ียังเปนการสนับสนุนโรงงานสมุนไพรภายในประเทศเพ่ือการสง

ออกผลิตภัณฑจากสมุนไพรท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน   

       ในป 2566 แนวโนมการซ้ือสารมาตรฐานสมุนไพรของกรมวิทยาศาสตรการแพทยจากผู

ประกอบการผลิตยาสมุนไพรเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญโดยเฉพาะสารมาตรฐาน Andrographolide

ซ่ึงใชในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑฟาทะลายโจรท่ีมีการใชกันอยางแพรหลายในชวง

สถานการณการระบาดของโรคโควิด-19 สํานักยาและวัตถุเสพติดจึงไดดําเนินการผลิตสาร

มาตรฐาน Andrographolide รุนผลิตท่ี 2 เพ่ือใหเพียงพอตอความตองการ และผลิตสาร

มาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทย Capsaicin ซ่ึงเปนสารสําคัญท่ีพบในพืชตระกูลพริก

(Capsicum) สารมาตรฐานน้ีนําไปใชในการควบคุมคุณภาพยาเจลพริก พริกผง Capsicum

tincture ยาแคปซูลขิง ยาชงขิง Ginger tincture ตามขอกําหนดของบัญชียาหลักแหงชาติดาน

สมุนไพร ตํารายาจากสหรัฐอเมริกา (US Pharmacopoeia) และตํารายาสมุนไพรแหงประเทศไทย

(Thai Herbal Pharmacopoeia) เพ่ือหาปริมาณสารสําคัญในวัตถุดิบพืชและตํารับตางๆ ดัง

กลาว

การผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรการแพทยจากสมุนไพร 

Capsaicin DMSc reference standard
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การจดัทําตํารายาของประเทศไทย

 การจัดทําตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) เปนการดําเนินการ

ตอเน่ืองเพ่ือใหมีขอกําหนดมาตรฐานครอบคลุมวัตถุดิบสมุนไพร และผลิตภัณฑยาเด่ียวสมุนไพรท่ี

บรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ ดานสมุนไพร ซ่ึง Thai Herbal Pharmacopoeia น้ันไดรับการ

รับรองเปนตํารายาแผนปจจุบัน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ออกตามพระราชบัญญัติยา

พ.ศ. ๒๕๑๐ เร่ือง ระบุตํารายา และเปนตํารายาสมุนไพร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ออก

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ เร่ืองรายการตําราท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑ

สมุนไพร ซ่ึงทางสํานักยาและวัตถุเสพติดไดดําเนินการมาต้ังแตป พ.ศ. ๒๕๓๐ จนในปจจุบัน มีการ

จัดพิมพขอกําหนดมาตรฐานใน Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 (THP 2021) จํานวน

สะสมท้ังส้ิน รวม ๑๓๔ มอโนกราฟ ซ่ึงประกอบดวยวัตถุดิบหรือพืชสมุนไพร จํานวน ๙๕ มอโน

กราฟ สารสกัด จํานวน ๗ มอโนกราฟ ผลิตภัณฑสมุนไพรจํานวน ๒๒ มอโนกราฟ ท้ังน้ีตําราดัง

กลาวจะเปนประโยชนในการอางอิงมาตรฐานของสมุนไพรตามกฎหมายตอหนวยงานภาครัฐท่ี

เก่ียวของกับการกํากับดูแลมาตรฐาน คุณภาพยาสมุนไพร ผูประกอบการผลิตยาสมุนไพรท้ังภาครัฐ

และเอกชน รวมท้ังหองปฏิบัติการดานสมุนไพร สําหรับใชอางอิงตามกฎหมาย เพ่ือข้ึนทะเบียนยา

สมุนไพร ควบคุมคุณภาพสมุนไพรใหไดมาตรฐานสากล และคุมครองผูบริโภค รวมท้ังคณะ

เภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยท่ีใชในการเรียนการสอน
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       ในปงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๖ สํานักยาและวัตถุเสพติด ไดดําเนินการจัดทําขอกําหนด

มาตรฐานของยาสมุนไพรไทย และจัดพิมพตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ๒๐๒๑ ฉบับเพ่ิมเติม

๒๐๒๓ (Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 Supplement 2023) ซ่ึงบรรจุมอโนกราฟ ไดแก

สารสกัดแหงฟาทะลาย (ฟาทะลายโจร) ยาแคปซูลสารสกัดแหงฟาทะลาย (ฟาทะลายโจร) ยาชง

สารสกัดแหงฟาทะลาย (ฟาทะลายโจร) กําลังเสือโครง รากกัญชา คําฝอย กระทอม โพคาน ใบ

สะเดา เปลือกตนสะเดา เปลือกผลทับทิม รากทองพันช่ัง ตองแตก วานมหาเมฆ และยาชงใบกัญชา

โดยจะมีมอโนกราฟสะสมท้ังหมดรวม ๑๓๔ มอโนกราฟ นอกจากน้ียังไดมีการเผยแพรอีก ๒ ชอง

ทางไดแก ทางเว็บไซตสํานักยาและวัตถุเสพติด https://bdn.go.th/thp/home และ

แอปพลิเคชัน THP
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การจดับรกิารทดสอบความ
ชาํนาญทางห้องปฏิบติัการ

      ในปงบประมาณ พ.ศ.2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ไดจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ

(Proficiency Testing Provider) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 Conformity

assessment - General requirements for proficiency testing จํานวน 5 แผนการทดสอบ

คือการทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการดานยา สารเสพติดในปสสาวะ ยาเสพติดใหโทษ  

ในของกลาง วัตถุออกฤทธ์ิในของกลาง และการหาปริมาณสารสําคัญในผลิตภัณฑยาจากกัญชา

การทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการดานยา

    สมาชิกเขารวมทดสอบประกอบดวย หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยาของผูผลิตยา หองปฏิบัติ

การตรวจวิเคราะหท้ังภาครัฐและเอกชน ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยและหองปฏิบัติการตรวจ

วิเคราะหยาในกลุมประเทศอาเซียน โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังน้ี

ลําดับ ช่ือโปรแกรม
ตัวอยาง/สาร

สําคัญ

จํานวนสมาชิก

(แหง)
ผลการทดสอบ

สมัครเขา

รวม

ทดสอบ

สงผล

ทดสอบ

acceptable

results

warning

signal

unacceptable

result

1

การหาปริมาณตัวยา

สําคัญดวยเทคนิค

HLPC

Acetylcysteine 84 81
79

(97.5%)

2

(2.5%)
-

2
การวัดความเปนกรด-

เบส

Ciprofloxacin

Injection
78 78

75

(96.2%)

3 

(3.8%)
-

3
การทดสอบการละลาย

ของตัวยา

Ciprofloxacin

tablet
59 59

51

(86.4%)

6 

(10.2%)

2

(3.4%)

4

การตรวจเอกลักษณ

เภสัชเคมีภัณฑดวย

เทคนิค FT-IR

Spectroscopy

Caffeine

30 28
27

(96.4%)

1

(3.6%)

5
การทดสอบความ

ปราศจากเช้ือ

0.9% Sodium

chloride
23

23 (ไม

ประเมิน

ผล 1

ราย)

20 

(90.9%)

2

(9.1%)
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การทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการดานสารเสพติดในปสสาวะ

      การใหบริการทดสอบความชํานาญดานสารเสพติดในปสสาวะ จํานวน 2 โปรแกรม ไดแก การ

ตรวจยืนยันสารเสพติดในปสสาวะ และการตรวจเบ้ืองตนสารเสพติดในปสสาวะ สมาชิกประกอบ

ดวยศูนยวิทยาศาสตรการแพทย สถาบันนิติวิทยาศาสตร โรงพยาบาลตํารวจ หองปฏิบัติการสังกัด

มหาวิทยาลัย โรงพยาบาลศูนย โรงพยาบาลท่ัวไป โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช โรงพยาบาล

ชุมชน โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพ หองปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัย หองปฏิบัติการเอกชน มี

สมาชิกเขารวมทดสอบรวม 736 แหง และสงผลการทดสอบรวม 708 แหง

ลําดับ ช่ือโปรแกรม
ตัวอยางทดสอบสารเปาหมาย*/

ความเขมขน

จํานวนสมาชิก (แหง) ผลการทดสอบ

สมัครเขา

รวมทดสอบ

สงผล

ทดสอบ

acceptable

results

warning

signal

unacceptabl

e result

1 การตรวจยืนยัน

สารเสพติดใน

ปสสาวะ

-Met 3963.29 ng/ml

-Amp 3515.53 ng/ml

-Mor 2655.19 ng/ml

-Cod 2182.51 ng/ml

-THC 451.22 ng/ml

-Ket 3282.37 ng/ml

-Mtg 3694.09 mg/ml 

29 29 23 (78.0%) 3 

(11.0%)

3

(11.0%)

2 การตรวจเบ้ือง

ตนสารเสพติด

ในปสสาวะ

-Mor 619.39 ng/ml

-THC 269.82 ng/ml

-Met 1753.32 ng/ml

-Bze 556.28 ng/ml

707 679 654 (96.3%) 22 

(3.4%)

3 

(0.3%)

*Met = Methamphetamine, Amp = Amphetamine, Mor = Morphine, Cod = Codeine, 

THC = 11-Nor-delta-9-THC COOH, Ket = Ketamine, Mtg = Mitragynine, Bze = Benzoylecgonine
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การทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการดานยาเสพติดใหโทษในของกลาง

      หองปฏิบัติการสมาชิกท่ีเขารวมทดสอบ ประกอบดวย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจนยาเสพ

ติด สังกัดสํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามยาเสพติด กองพิสูจนหลักฐานกลาง สังกัด

สํานักงานพิสูจนหลักฐานตํารวจ ศูนยพิสูจนหลักฐาน สังกัดสํานักงานพิสูจนหลักฐานตํารวจ พิสูจน

หลักฐานจังหวัด สังกัดศูนยพิสูจนหลักฐาน และหองปฏิบัติการของศูนยวิทยาศาสตรการแพทย โดย

มีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังน้ี

ลําดับท่ี หัวขอทดสอบ ตัวอยาง/สารสําคัญ

จํานวนสมาชิก

(แหง)
ผลการทดสอบ

สมัครเขา

รวม

ทดสอบ

สงผล

ทดสอบ

acceptable

results

warning

signal

unaccepta

ble result

1 ดานคุณภาพ

วิเคราะห
Methamphetamine

HCl

24 22 22 (100.0%) -

แปง
22

(100.0%)

-

Methamphetamine

HCl

21

(95.5)

1

(4.5)

2 ดานปริมาณ

วิเคราะห
Methamphetamine

HCl (97.68% W/W)

24 12  11 (91.7%) 1 

(8.3%)

-

Methamphetamine

HCl (51.15% W/W)

24 11 9

(81.8%)

1

(9.1%)

1

(9.1%)

การทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการดานวัตถุออกฤทธ์ิในของกลาง

   สมาชิกท่ีเขารวมทดสอบประกอบดวย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจนยาเสพติด สังกัด

สํานักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามยาเสพติด (สํานักงานป.ป.ส.) กองพิสูจนหลักฐาน

กลาง และศูนยพิสูจน    หลักฐาน  สังกัดสํานักงานตํารวจแหงชาติ และหองปฏิบัติการของศูนย

วิทยาศาสตรการแพทย
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ลําดับท่ี หัวขอทดสอบ ตัวอยาง/สารสําคัญ

จํานวนสมาชิก

(แหง)
ผลการทดสอบ

สมัครเขา

รวม

ทดสอบ

สงผล

ทดสอบ

acceptable

results

warning

signal

unacceptable

result

1 ดานคุณภาพ

วิเคราะห
Clonazepam 16 16 16 (100.0%) -

Diazepam
16

(100.0%)

-

การทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการการหาปริมาณสารสําคัญในผลิตภัณฑยาจาก

กัญชา (Assay of active substances in medicinal cannabis products)

       สมาชิกท่ีเขารวมทดสอบประกอบดวย หองปฏิบัติการของมหาวิทยาลัย หองปฏิบัติการของ

โรงพยาบาล หองปฏิบัติการภาคเอกชน หองปฏิบัติการของรัฐวิสาหกิจ หองปฏิบัติการของศูนย

วิทยาศาสตรการแพทย และอ่ืนๆ

ลําดับท่ี หัวขอทดสอบ ตัวอยาง/สารสําคัญ

จํานวนสมาชิก

(แหง)
ผลการทดสอบ

สมัครเขา

รวม

ทดสอบ

สงผล

ทดสอบ

acceptable

results

warning

signal

unacceptable

result

1 การหาปริมาณ

สารสําคัญใน

ผลิตภัณฑยา

จากกัญชา: สาร

สกัดกัญชา

THC
48 43 38 (88.4%) 3

(7.0%)

2

(4.6%)

CBD

46 41

(89.1%)

1

(2.2%)

4

(8.7%)

- 75 -



งานระบบประกันคณุภาพและ
รบัรองความสามารถห้องปฏิบติัการ

 ระบบบริหารจัดการคุณภาพตาม ISO 9001: 2015, ISO/IEC 17025: 2017, ISO/IEC

17043: 2010, ISO 17034: 2016, ISO 27001: 2013 และ WHO Good Practices

for Pharmaceutical Quality Control Laboratories

1. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน

       - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสํานักยาและวัตถุเสพติด มาตรฐาน ISO/IEC 17025:

2017, ISO 9001: 2015, ISO 17034 : 2016 และ WHO good practices for

pharmaceutical quality control laboratory ระหวางวันท่ี 13 - 31 มีนาคม 2566

       - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสํานักยาและวัตถุเสพติด มาตรฐาน ISO/IEC 17043:

2010 ระหวางวันท่ี กุมภาพันธ –เมษายน 2566

       - การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสํานักยาและวัตถุเสพติด มาตรฐาน ISO/IEC 27001:

2013 ในวันท่ี 27 เมษายน 2566 โดยศูนยเทคโนโลยีสารสนเทศ กรมวิทยาศาสตรการแพทย

2. การตรวจประเมินเพ่ือขอการรับรองใหม 

       สํานักยาและวัตถุเสพติดรับการตรวจประเมินการผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิง (RMP) ตาม

มาตรฐาน ISO 17034: 2016 จากสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ระหวางวันท่ี 27 – 28

กุมภาพันธ 2566 โดยไดรับการรับรองความสามารถในการผลิตวัสดุอางอิงทางเภสัชกรรม ดัง

รายการตอไปน้ี

ชนิดวัสดุอางอิง*

(CRM/RM)
Matrix/Artefact

รายการวัด (Property Value(s) /

Identity / Characterization

range)

วิธีทดสอบ

RM Amlodipine

besylate:-

-Pure organic

compounds,

-Solid form (white,

crystalline powder),

-Pharmaceutical

material

999.5±5.2 µg/mg 

of amlodipine besylate,

calculated on the as is basis,

Measurement uncertainty

(MU) 

at 95% confidence level

(coverage factor, k = 2)

Characterization of a non-

operationally defined

measurand using three

competent laboratories.

(The Japanese Pharmacopeia,

17th, English Version, 1.2016.)

* หมายเหตุ 

ตาม ISO 17034:2016 

ขอ 7.12.3 Note 1 (b)
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

1 1. ยาเม็ดและยาแคปซูล

2. ยาฉีด ยาน้ํา ยาแขวนตะกอน 

3. ยาครีม ยาข้ีผ้ึง

  

1. ปริมาณตัวยาสําคัญ

2. การตรวจเอกลักษณ 

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 ยาน้ํา ยาแขวนตะกอน

5. ยาครีม ยาข้ีผ้ึง

4. ความเปนกรด – ดาง 1. Current USP/NF <791> 

2. Current BP <Appendix VL>  

     pH Determination   

     Technique.

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. วัตถุดิบท่ีใชผลิต

    วัสดุอางอิงและวัตถุดิบยา

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

2. Current BP<Appendix II A>   

     Infrared     

     Spectrophotometry   

     Technique.

3. การตรวจติดตามคุณภาพจากหนวยรับรอง

     สํานักยาและวัตถุเสพติดรับการตรวจประเมินคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ดังน้ี

     3.1 ในป พ.ศ. 2566 ไมมีการตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC

17025: 2017 จากสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ แตสํานักยาและวัตถุเสพติดยังคงสถานะไดรับการ

รับรองเปนการทดสอบยา วัตถุเสพติด Biopharmaceuticals และเคร่ืองมือแพทย มีดังรายการตอ

ไปน้ี
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ลําดับท่ี
ชนิดผลิตภัณฑ/

ตัวอยาง
รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

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

2. Current BP<Appendix   

     VA>by Differential   

     Scanning Calorimetry,   

     Melting Point  

     Determination Technique.  

9. ความเปนกรด – ดาง 1. Current USP/NF <791> 

2. Current BP <Appendix VL>  

     pH Determination   

     Technique.

10. Specific Optical   

       Rotation

1. Current USP / NF <781> 

2. Current BP<Appendix   

     VF>by Optical Rotation       

     Technique. 

11. Degradation Products,   

      Related Substances,  

      Chromatographic Purity

1. Current USP / NF <621> 

2. Current BP<Appendix IIID>  

     by Chromatography   

     Technique.

12. ปริมาณน้ํา

13. น้ําหนักท่ีหายไปเม่ืออบแหง

1. Current USP / NF <921>,  

     <731> 

2. Current BP < Appendix IX 

    C, IX D> by Karl Fisher  

    Titration and Oven  

    Technique.
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ลําดับท่ี
ชนิดผลิตภัณฑ/

ตัวอยาง
รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

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. เอกลักษณตัวยา

       Dexamethasone และ

       Prednisolone 

In-house Method SOP 22 

02 060 by Thin Layer

Chromatography (TLC) Technique. 

การตรวจวิเคราะหเชิงคุณภาพ

16. Clostridium spp.

17. Staphylococcus aureus

18. Salmonella spp.

TP Supplement 2005

* หมายเหตุ 

   “ยาแผนโบราณ” หมายถึงผลิตภัณฑยาท่ีใชสําหรับมนุษย ประกอบดวยตัวยาสําคัญท่ีไดจากวัตถุดิบ  

    ธรรมชาติ (พืช สัตว และ/หรือแรธาตุ) และมีการใชตามวิถีทางแบบโบราณ ซ่ึงไมรวมถึงผลิตภัณฑ  

    ปราศจากเช้ือ วัคซีน สารตางๆท่ีไดมาจากมนุษย สารเคมีจากวัตถุดิบธรรมชาติท่ีทราบสูตรโครงสราง 

    แนนอน

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.
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

7 10. Biopharmaceuticals 20. Identification

21. Impurity

22. Assay

In-house method SOP 22 02 245

by Chromatography

23. Identification

24. Impurity

In-house method SOP 22 02 251

by SDS-PAGE/Western Blot

technique

25. Identification of  

       hyaluronic acid   

      and hyaluronate

In-house method SOP 22 02 178

by Carbazole reaction method

26. Potency assay

- Cell proliferation

- Cytokine

activation/inhibition 

In-house method SOP 22 02 247

by Cell-based assay

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

by ELISA technique

28. Impurity In-house method SOP 22 02 246

by Capillary electrophoresis

technique

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

by Refractometry technique

30. Container content In-house method SOP 22 02 228

by volume measuring /weighing

technique

31. Zinc determination In-house method SOP 22 02 207

by Atomic Absorption

Spectroscopy technique
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

32. Water content In-house method SOP 22 02 252

by Karl-Fisher technique

33. pH In-house method SOP 22 02 185

by pH meter

8 11. ผลิตภัณฑยาไมปราศจากเช้ือ การทดสอบการปนเปอนเช้ือ

จุลินทรีย

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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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ 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. 

33. pH In-house method SOP 22 02 185

by pH meter

9 12. ผลิตภัณฑยาปราศจากเช้ือ

- ยาฉีดชนิดผง

-ยาฉีดชนิดเหลว

-ยาฉีดปริมาตรมาก

-น้ํายาลางไต

-ยาหยอดตา

-น้ํายาลางคอนแทคเลนส

-ยาฉีดแขวนตะกอน

-ยาหยอดตาแขวนตะกอน

-ยาข้ีผ้ึงและเจลสําหรับปายตา

45. ความปราศจากเช้ือ 1. Current BP, Appendix XVI A.

Test for Sterility.

2. Current USP/NF. <71> Sterility

Tests

10 13. เม็ดพลาสติกชนิด PVC, PP, PE

ท่ีใชในการผลิตอุปกรณทางการ

แพทย  และภาชนะพลาสติกท่ีใช

บรรจุยา

1. In vitro Biological

Reactivity Test

In vitro Cytotoxicity Test

1. Current USP / NF <87> by

Elution Test Method.

2. ISO 10993-5:2009 by Test on

Extract Method

11 14. ภาชนะพลาสติกสําหรับบรรจุ

ผลิตภัณฑเภสัชปราศจากเช้ือ 

48. การซึมผานของจุลินทรีย มอก.531-2558
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

12 15. เคร่ืองมือและอุปกรณทางการ

แพทย

49. Bacterial Endotoxins Current USP / NF <85>.by Kinetic

Turbidity Method.

2. BS EN 455-3:2015

3. มอก. 531-2558 

4. มอก. 720-2561 

5. มอก. 764-2561

6. มอก. 1298-2562

7. มอก. 1426-2561

50. In vitro Cytotoxicity

Test

ISO 10993-5:2009 by Test on

Extract Method. 

2. มอก. 531-2558

3. มอก. 720-2561

4. มอก. 764-2561

5. มอก. 1298-2562

6. มอก. 1394-2561

7. มอก. 1426-2561

51. Hemolysis Test มอก. 531-2558

2. มอก. 720-2561 

3. มอก. 764-2561

4. มอก. 1298-2562

5. มอก. 1426-2561

13 16. ภาชนะพลาสติกปราศจากเช้ือ

สําหรับบรรจุโลหิตและสวนประกอบ

ของโลหิต 

52. การซึมผานของจุลินทรีย มอก. 1298-2558

14 17. เม็ดพลาสติก เคร่ืองมือ และ

อุปกรณทางการแพทย

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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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

15 18. ยาเสพติด (ผง) 59. เอกลักษณเฮโรอีน

ไฮโดรคลอไรด

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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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

16 19. ยาเสพติด (เม็ดและผง) 60. เอกลักษณกลุมแอมเฟตา

มีน

In-house Method SOP 2202133 in

Connection with:

1.  Moffat A.C., Osselton M.D. and

Widdop B., Clark's Analysis of

Drugs and Poisons in

pharmaceuticals, body fluids and

postmortem material. 3rd ed.,

London-Chicago: the

Pharmaceutical Press, 2004. 

2. United Nations, Recommended

methods for the identification

and analysis of Amphetamine,

Methamphetamine and their ring-

substituted analogues in seized

materials, New York: United

Nations, 2006. 

3. The United States

Pharmacopoeia. The National

Formulary, 21st ed. Rockville:

United State Pharmacopoeia

Convention, Inc.; 1993. p. 1186. 

by Color Test and Thin Layer

Chromatography Technique.
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

17 20. วัตถุออกฤทธ์ิ (เม็ด/แคปซูล/

ผง/ยาฉีด)

61. การตรวจเอกลักษณสาร

กลุมเบนโซไดอะซีปนส

In-house Method SOP 2202113

by Thin Layer Chromatography

and Gas Chromatography/Mass

Spectrometry Techniques.

18 21. พืช 62. เอกลักษณพืชกัญชา In-house Method SOP 2202131 in

Connection with:

1. Narcotics Division,

Pharmaceutical and Medical

Safety Bureau, Ministry of Health

and Welfare.  MANUAL FOR

IDENTIFICATION OF ABUSED

DRUGS 2nd Edition. Japan, 1998. 

2. United Nations.  RECOMMENDED

METHODS FOR TESTING

CANNABIS.  Division of Narcotic

Drugs. Vienna, 1987. 

3. United Nations. Recommended

Methods for the Identification and

Analysis of Cannabis and

Cannabis Products (Revised and

updated). UNODC Vienna, 2009. 

4. Japan International

Cooperation Agency.  Textbook

for the seminar of Identification

and Analysis of Abused Drugs of

Indochina Region. Japan, 2002. 

5. Ministry of Health and Welfare,

Manual for Identification of

Abused Drugs. 2nd ed. March,

1998. 

by Color Test and Thin Layer

Chromatography Technique.
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

19 22. พืชกัญชา สารสกัดกัญชา และ

ผลิตภัณฑยากัญชา 

63. การวิเคราะหปริมาณสาร

Delta-9-

tetrahydrocannabinol

(THC) และ/หรือCannabidiol

(CBD) ใน ตัวอยางพืชกัญชา

สารสกัดกัญชา และยาน้ํามัน

กัญชา

In-house Method SOP 2202231

by High Performance Liquid

Chromatography –

Spectrophotometry  Technique

20 23. ปสสาวะ ตรวจเบ้ืองตน

64. เมทแอมเฟตามีน

65. มอรฟน

66. กัญชา

67. เบนโซไดอะซีปนส

68. โคคาอีน

69. ยาอี

70. เคตามีน

In-house Method SOP 2202141 by

Rapid Test Kit: Immunological

Technique. 

71. เอกลักษณและปริมาณกลุม

แอมเฟตามีน

In-house Method SOP 2202190 by

Gas Chromatography Mass

Spectrometry and SOP 2202189

by Liquid Chromatography Mass

Spectrometry Technique. 

72. เอกลักษณและปริมาณกลุม

มอรฟน

In-house Method SOP 2202176 by

Gas Chromatography Mass

Spectrometry Technique.

73. เอกลักษณและปริมาณกลุม

กัญชา

In-house Method SOP 2202191 by

Gas Chromatography Mass

Spectrometry Technique. 

74. เอกลักษณและปริมาณกลุม

ยาอี

In-house Method SOP 2202189 by

Liquid Chromatography Mass

Spectrometry Technique.

75. เอกลักษณยากลุมเบนโซได

อะซีปนส

In-house method SOP 2202199 by

Liquid Chromatography- Triple

Quadrupole Mass Spectrometry

Technique.
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

76. เอกลักษณและปริมาณโค

คาอีน

In-house method SOP 2202180 by

Gas Chromatography - Mass

Spectrometry Technique. 

77. เอกลักษณและปริมาณสาร

มิทราไจนีน

In-house Method SOP 2202175 by

Gas Chromatography - Mass

Spectrometry Technique. 

78. เอกลักษณและปริมาณสาร

คีตามีน

In-house Method SOP 2202200 by

Gas Chromatography - Mass

Spectrometry Technique. 

3.2 รับการตรวจติดตามและขยายขอบขายการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบ

ความชํานาญหองปฏิบัติการจากกรมวิทยาศาสตรบริการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010

เม่ือวันท่ี  15-16 กุมภาพันธ 2566 รวมไดรับการรับรอง 10 โปรแกรม ไดแก

ลําดับท่ี Proficiency testing program Measurand PT item

1 Analysis of narcotics/ illicit

drugs in seized materials

-Amphetamines Illicit drugs

2 Confirmatory test of

narcotics in urine

-Amphetamines

-Opiates

-Cannabinoids

-Cocaine

-Ketamine

-Mitragynine

Urine

3 Screening test of narcotics

in urine

-Amphetamines

-Opiates

-Cannabinoids

-Cocaine

-Ketamine

-Mitragynine

Urine
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ลําดับท่ี ชนิดผลิตภัณฑ/ตัวอยาง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ

4 Assay by High Performance

Liquid Chromatography

-Active ingredient Raw material / Tablet /

Capsule

5 Dissolution test -Active ingredient Tablet / Capsule

6 Analysis of psychotropics

in seized materials

-Benzodiazepines Illicit drugs

7 pH Measurement -pH Raw material / Liquid

pharmaceutical product

8 Sterility test -Sterility Sterile pharmaceutical product

9 Assay by UV-VIS

Spectrophotometry

-Active ingredient -Tablet

10 Assay of active substances

in medicinal cannabis

products

-Delta-9-Tetrahydro

cannabinol (THC)

-Cannabidiol (CBD)

Medicinal cannabis products

(Cannabis sublingual drops/

cannabis extract)

4. การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางหองปฏิบัติการ (Intralaboratory and

Interlaboratory comparisons)

ลําดับ รายการทดสอบ
หนวยงานท่ีสํานักยาและวัตถุเสพติด

เปรียบเทียบ

Interlaboratory comparison

1 การตรวจเอกลักษณยากลุมสเตีย

รอยดท่ีปนปลอมในยาแผนโบราณ

ปงบประมาณ 2566

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1

เชียงราย
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5. การเขารวมทดสอบความชํานาญ

ลําดับ รายการทดสอบ ผูจัดโปรแกรมการทดสอบ

  1

 

  PTS 238: Liquid chromatography European Directorate for the

Quality of

Medicines & HealthCare (EDQM),

France 

2  
23PH2 Pharmaceutical (Herbal tea)  

IFM Quality Services Pty Ltd,

Australia  

3  
PH086 : Residual solvents  

LGC, UK

4  PH086 : Sterility test  

 5  ICE 2022/2-Biologocal specimen  United Nations Office on Drugs

and Crime (UNODC), Austria  6  ICE 2023/1-Biologocal specimen  

7  ICE 2022/2-Seized material : Qualitative and quantitative

analysis  

8  ICE 2023/1-Seized material : Qualitative and quantitative

analysis  

9  PHPT-031 USP <711> PT for Dissolution Assay via UV/VIS

Spectroscopy – Solid Dosage

Formulation  

United States Pharmacopeia

(USP), USA  

10  PHPT-004 USP <541> Potentiometric Titration Proficiency

Test  

11  PHPT-008 USP <905> Uniformity of Dosage Proficiency

Test  

12  PHPT-009 USP <791> pH Proficiency Test  

13  PHPT-010 USP <197U> Proficiency Test for Identification

by UV/Visible Spectroscopy     

14  PHPT-013 USP <731> Loss on Drying Proficiency Test  

15  PHPT-023 USP <197> Proficiency Test for Identification

by FTIR Spectroscopy

16  LAL study A23. Chales River, USA  
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6. การเปนผูตรวจประเมิน

     เจาหนาท่ีของสํานักยาและวัตถุเสพติด ทําหนาท่ีเปนผูตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติ

การทางดานวิชาการตามมาตรฐานตางๆ ดังน้ี

     6.1 ISO/IEC 17025: 2017 

        - ตรวจประเมินหนวยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 10 คน รวม 23

หนวยงาน 

            - ตรวจประเมินหนวยงานภายในกรมวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 1 คน รวม 2 หนวย

งาน ไดแก ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยขอนแกน และศูนยวิทยาศาสตรการแพทยสงขลา (online)

     6.2 GMP PIC/S 

           - ตรวจประเมินหนวยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 1 คน รวม 1 หนวย

งาน ไดแก บริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด

     6.3 ISO/IEC 17043:2010

            - ตรวจประเมินหนวยงานภายในกรมวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 3 คน รวม 2 หนวย

งาน ไดแก สํานักเคร่ืองสําอางและวัตถุอันตราย และศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย
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9.  การจัดการขอรองเรียน

      ในปงบประมาณ 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติด ไดรับขอรองเรียนจากหนวยงานภายนอก

จํานวน 7 เร่ือง โดยขอรองเรียนเปนเร่ืองการพิมพรายงานผิดพลาด ซ่ึงไดดําเนินการแกไขแลวเสร็จ

ภายในเวลาท่ีกําหนด และมีขอรองขอ จํานวน 10 เร่ือง

10. การสอบเทียบ/บํารุงรักษาเคร่ืองมือวิทยาศาสตร

     สํานักยาและวัตถุเสพติด ไดดําเนินการสอบเทียบ/บํารุงรักษาเคร่ืองมือและอุปกรณวิทยาศาสตร

อยางตอเน่ืองเปนประจําทุกป ตามระบบประกันคุณภาพของหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะห จํานวน 538

รายการ

11. งานจัดการเคร่ืองมือวิทยาศาสตร

        สํานักยาและวัตถุเสพติด ไดดําเนินการงานจัดการเคร่ืองมือวิทยาศาสตร ไดแก    จัด

ทําแผนการบํารุงรักษาและสอบเทียบเคร่ืองมือ ดําเนินการบํารุงรักษาและจัดการการสอบ

เทียบเคร่ืองมือใหเปนไปตามแผน การประเมินบริษัทตัวแทนจําหนายเคร่ืองมือวิทยาศาสตร

การประเมินบริษัทผูสอบเทียบเคร่ืองมือวิทยาศาสตรและปรับปรุงรายช่ือเคร่ืองมือ

วิทยาศาสตร

12. งานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร

          สํานักยาและวัตถุเสพติด ไดดําเนินการงานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร ไดแก การจัดการสารเคมี และ

การจัดการวัสดุวิทยาศาสตรท่ัวไปท่ีใชในหองปฏิบัติการ สําหรับการจัดการสารเคมีของสํานักยาและวัตถุ

เสพติด ประกอบดวย การสราง การปรับปรุง และดูแลระบบการจัดซ้ือ จัดเก็บ เบิกจาย และยืมคืนสารเคมี

ท่ีมีการใชงานภายในสํานักฯ ควบคุมดูแลระบบการใหรหัสสารเคมี และการติดฉลาก ดําเนินการจัดการสาร

เคมีหมดอายุ โดยรวบรวม คัดแยก และจัดสงทําลายตามระบบท่ีถูกตอง สําหรับการจัดการวัสดุ

วิทยาศาสตรท่ัวไป ประกอบดวยการดําเนินการรวบรวมรายการวัสดุวิทยาศาสตรท่ีตองการจัดซ้ือ ติดตอ  

คัดเลือกบริษัทตัวแทนจําหนาย และตอรองราคา เพ่ือทําเร่ืองขออนุมัติจัดซ้ือรวมประจําปของวัสดุ

วิทยาศาสตรท่ีตองใชในปงบประมาณถัดไป และดําเนินการเสนอช่ือคณะกรรมการตรวจรับ และแจกจาย

วัสดุวิทยาศาสตรไปยังหองปฏิบัติการ นอกจากน้ี งานจัดการวัสดุวิทยาศาสตรยังรวมไปถึงการจัดการ

ประเมินบริษัทตัวแทนจําหนายวัสดุวิทยาศาสตร การจัดการประเมินวัสดุวิทยาศาสตร และสารเคมีบางชนิด

ท่ีอาจมีผลกระทบตอการวิเคราะหกอนทําการจัดซ้ือ การจัดการสงสอบเทียบเคร่ืองแกวชนิดท่ีตองการการ

รับรองมาตรฐานในระยะเวลาท่ีกําหนด และดําเนินการปรับปรุงเอกสารทางคุณภาพท่ีเก่ียวของใหเหมาะสม

และเปนปจจุบัน

- 92 -



การจดัการความรู้

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สํานักยาและวัตถุเสพติดมีการจัดการความรู จํานวน 6 เร่ือง ดังรายการตอไปน้ี

คร้ังท่ี วันท่ี เร่ือง

1 21 มีนาคม 2566 อบรมเตรียมความพรอมรับการตรวจ

ติดตามระบบคุณภาพ ISO 17034:

2016 (General requirement for

the competence of reference

material procedures) ในการผลิต

สารมาตรฐาน กรมวิทยาศาสตรการ

แพทย

2 26 เมษายน 2566 อบรม method verification and

validation for quantitative test

3 28 เมษายน 2566 อบรมเร่ืองเคร่ือง Triple

Quadrapole mass Spectrometry

และการนําไปใชในงานวิเคราะหและ

เร่ือง Good Weighing Practice

4 9 พฤษภาคม 2566 อบรมโปรแกรม Canva 

5 29 มิถุนายน 2566 Analytical Method Validation

and Application for Natural

Products Analysis และการเขียน

สูตรโครงสรางเคมีโดยใชโปรแกรม

MARVINSKETCH

6 7 สิงหาคม 2566 อบรมความรูเชิงปฏิบัติการเร่ืองเลาสู

โลกกวางและการดับเพลิงซอมอพยพ

หนีไฟ
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การตรวจวเิคราะห์ตัวอยา่งยาคดี

ประเภทตัวอยาง  จํานวนท้ังหมด จํานวนตรวจพบ รอยละท่ีตรวจพบ
จํานวนรายการตรวจ

พบ

ยาแผนปจจุบัน 357 290 81.2 334 

ยาสมุนไพร/แผนโบราณ 25 2 8.0 3 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 110 11 10.0 11

ผลิตภัณฑเสริมความงาม 79 54 68.4 59 

รวม 571 357 62.5 407 

       หนวยงานสงตัวอยางยาคดี ในปงบประมาณ 2566 ประกอบดวย กองกํากับการ 4 สถานีตํารวจ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และผูประกอบการภาคเอกชน โดยมีรายละเอียดดังตาราง
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ประเภทตัวอยาง  
รายละเอียดรายการท่ีตรวจพบ  

ยาตามมาตรา 4  ยาอันตราย  ยาควบคุมพิเศษ  วัตถุออกฤทธ์ิฯ  

ยาแผนปจจุบัน

- เม็ดและแคปซูล

- ชนิดน้ํา

- ชนิดครีม

- ชนิดเจล

- ชนิดผง

- ยาฉีด

85

   

   

 

 1

  -

  -

  -

  8

141

   

   

  52

  3

  -

  1

  14  

12

  (Sildenafil, Tadalafil,

Dexamethasone,

Prednisolone,

Isotretinoin)

  -

  -

  2   (Sildenafil)

  -

  8

  (Ceftriaxone,

  Dexamethasone,

Triamcinolone)

7

  (Sibutramine)

   

   

  -

  -

  -

  -

  -

ยาสมุนไพร/แผนโบราณ

- เม็ดและแคปซูล

- ชนิดผง

-

-

-

 1

-

 1 (Dexamethasone)

1 (Sibutramine)

  -

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

- เม็ดและแคปซูล

- ชนิดผง

2

-

1

 - 

1(Sildenafil)

1 (Tadalafil)  

6  (Sibutramine)

  - 

ผลิตภัณฑเสริมความงาม

- ชนิดครีม

- ยาฉีด

-

-

8

51 

-

-

-

-

รวม 96  272  25  14  

รวมท้ังส้ิน 407 
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งานวจิยังานวจิยั

- 96 -



การประเมินความเปนพิษตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียงของหนากากอนามัยทางการแพทย 

ท่ีวางจําหนายในประเทศไทยระหวางการแพรระบาดของโรคโควิด 19

 (Assessment of the in vitro cytotoxicity testing of surgical mask during

COVID-19 pandemic in Thailand)

มณีรัตนะมาลา โมรินทร, สุนิสา ดีอุน, จิตรติ สาระวัน, ปวีณา เจริญสิทธ์ิ

บทคัดยอ

        การแพรระบาดของโรคโควิด 19 (COVID-19) ท่ัวโลกทําใหหนากากอนามัยทางการแพทย

ซ่ึงเปนเคร่ืองมือแพทยท่ีใชเปนอุปกรณปองกันการแพรระบาด มีความตองการเพ่ิมข้ึนใน

ประเทศไทย การทดสอบความเปนพิษตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียงเปนการทดสอบพ้ืนฐานท่ีถูก

กําหนดใหทดสอบในเคร่ืองมือแพทยทุกชนิดตามขอกําหนดการทดสอบความเขากันไดทางชีวภาพ

ของเคร่ืองมือแพทยในมาตรฐาน ISO 10993 การศึกษาในคร้ังน้ีมีจุดประสงคเพ่ือประเมินความ

ปลอดภัยในหัวขอความเปนพิษตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียงของหนากากอนามัยทางการแพทยท่ีมี

จําหนายในทองตลาดระหวางปงบประมาณพ.ศ. 2564-2565 จํานวน 34 ตัวอยาง จากผูผลิต 17

บริษัท โดยเก็บตัวอยางจากรานขายยาและรานคาออนไลน ตัวอยางถูกประเมินความเปนพิษตอ

เซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียงเชิงปริมาณโดยวิธี MTT ท่ีเวลา 24 ช่ัวโมง ผลการศึกษาพบวาตัวอยาง

จํานวน 34 ตัวอยาง ผานมาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด มีผลรอยละการรอดชีวิตของเซลลระหวาง

94.58±15.25 ซ่ึงเกณฑกําหนดความเปนพิษพบวา รอยละการรอดชีวิตของเซลลจากสารสกัดให

ผลการรอดชีวิตนอยกวารอยละ 70 เทียบกับเซลลในชุดสารละลายควบคุม การศึกษาในคร้ังน้ีสรุป

ไดวาหนากากอนามัยทางการแพทยจากรานขายยาและรานคาออนไลนท้ัง 34 ตัวอยาง ไมกอใหเกิด

พิษตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียงตามขอกําหนด ISO 10993-5 จึงมีความปลอดภัยสําหรับผูบริโภค

คําสําคัญ: การทดสอบความเขากันไดทางชีวภาพ, โรคโควิด 19, ความเปนพิษตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะ

เล้ียง, เคร่ืองมือแพทย,หนากากอนามัยทางการแพทย
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การเผยแพรผ่ลงาน

ช่ือบทความ ช่ือวารสาร ปท่ี/ฉบับท่ี/พ.ศ./หนา ผูวิจัยและคณะ

การประเมินความเปนพิษ

ตอเซลลเน้ือเย่ือเพาะเล้ียง

ของหนากากอนามัย

ทางการแพทย ท่ีวาง

จําหนายในประเทศไทย

ระหวางการแพรระบาด

ของโรคโควิด 19

สารตํารายา ปท่ี 29 ฉบับท่ี 1

มกราคม–เมษายน  2566

มณีรัตนะมาลา โมรินทร

สุนิสา ดีอุน

จิตรติ สาระวัน

ปวีณา เจริญสิทธ์ิ

Analytical method

development and

validation of

polysorbate 80

concentration in

nimotuzumab

products

สารตํารายา ปท่ี 29 ฉบับท่ี 2

พฤษภาคม-สิงหาคม

2566

ชนิดา กานตประชา
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ขา่วเผยแพร ่/ Fact Sheet

ลําดับ หัวขอขาว วันท่ีเผยแพร

1 กรมวิทยฯ ใหบริการตรวจปริมาณกัญชาในพลาสมาและ

ปสสาวะผูปวยท่ีไดรับกัญชา ท้ังจากการใชกัญชาเพ่ือการ

รักษาและในรูปแบบอ่ืน เพ่ือเปนขอมูลใหแพทยสามารถส่ัง

จายปริมาณยากัญชาท่ีเหมาะสมกับผูปวยแตละราย

28 พ.ย. 65

2 กรมวิทยฯ รับฟงความคิดเห็นผูรับบริการ ผูมีสวนไดสวน เสีย

และบูรณาการแผนงานดานยาและยาเสพติด เพ่ือ พัฒนา

คุณภาพการใหบริการ

22 ธ.ค. 65

สํานกัยาและวัตถเุสพตดิเสนอขาวเผยแพรสื่อมวลชน จํานวน 2 เรือ่ง ดังน้ีสํานกัยาและวัตถเุสพตดิเสนอขาวเผยแพรสื่อมวลชน จํานวน 2 เรือ่ง ดังน้ี

- 99 -



- 100 -



- 101 -



ความรว่มมอืกับหนว่ยงานต่างประเทศ

โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซยีน 
(ASEAN Reference Substances; ARS)

     โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนไดเร่ิมต้ังแตป 2525 มีวัตถุประสงคเพ่ือรวมกันผลิตสาร

มาตรฐานดานยาข้ึนใชในกลุมประเทศอาเซียน เพ่ือประหยัดคาใชจายในการส่ังซ้ือสารมาตรฐาน

ของแตละประเทศ โดยใชมาตรฐานการดําเนินการขององคการอนามัยโลก ซ่ึงในปจจุบันใชระบบ

คุณภาพ ISO/IEC 17025 และ ISO 17034 ตามกระบวนการผลิตวัสดุอางอิง โครงการน้ีเปนการ

รวมมือของหองปฏิบัติการระหวางสมาชิกในกลุมประเทศอาเซียนท้ัง 10 ประเทศ สํานักยาและวัตถุ

เสพติด ไดรับมอบหมายใหเปนผูประสานงานโครงการและเปน Training center ในการฝกอบรม

การผลิตสารมาตรฐานใหกับประเทศสมาชิก โดยในปงบประมาณ 2566  ประเทศสมาชิก 10

ประเทศไดรวมกันผลิตสารมาตรฐานอาเซียนจํานวน 5 ชนิด ไดแก Enalapril maleate,

Acyclovir, Glibenclamide, Lumefantrine และ Amlodipine besilate โดยสารมาตรฐานท่ี

ผลิตข้ึนน้ีไดแจกจายใหประเทศสมาชิกทุกประเทศ
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การเป�นคณะกรรมการ คณะ
อนกุรรมการและคณะทํางาน

-  คณะกรรมการจัดทําตํารายาของประเทศไทย

-  คณะกรรมการขับเคล่ือนนโยบายกัญชาและสมุนไพร เพ่ือใชประโยชนทางการแพทยและ    

สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร

-  คณะทํางานจัดทําและขับเคล่ือนแผนปฏิบัติการสงเสริมคุณธรรม และความโปรงใส สํานักยาและ

วัตถุเสพติด

-  คณะทํางานเทคโนโลยีสารสนเทศ

-  คณะทํางานประเมินความเส่ียงของกระบวนงาน สํานักยาและวัตถุเสพติด

-  คณะทํางานระบบความปลอดภัยหองปฏิบัติการ

-  คณะทํางานจัดการความรู สรางสุขและความผูกพันของบุคลากร สํานักยาและวัตถุเสพติด

-  คณะทํางานพัฒนาคุณภาพบริการทดสอบความชํานาญ

-  คณะบริหารจัดการดานเทคนิคและคณะท่ีปรึกษาทางวิชาการ การทดสอบความชํานาญหอง

ปฏิบัติการยาและวัตถุเสพติดของสํานักยาและวัตถุเสพติด

-  คณะกรรมการตรวจสอบการรับ-จายพัสดุ ประจําปงบประมาณ 2564

-  คณะทํางานระบบผลิตน้ําบริสุทธ์ิ

-  คณะกรรมการและคณะทํางานดําเนินการบริหารจัดการภาครัฐ กรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพ่ือรับรางวัลนักวิทยาศาสตรการแพทยดีเดน ประเภทงานวิจัยทาง

วิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะอนุกรรมการกําหนดมาตรฐานและวิธีตรวจสอบคุณภาพยา

-  คณะอนุกรรมการดานบรรณาธิการ

- คณะอนุกรรมการดานขอกําหนดท่ัวไปและจัดทําสารมาตรฐานท่ีใชในการทดสอบ

- คณะอนุกรรมการจัดทําตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย

- คณะอนุกรรมการจัดทําขอกําหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยดานเภสัชเวทและพฤกษศาสตร

-  คณะอนุกรรมการจัดทําขอกําหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยดานเคมี-ฟสิกสและความปลอดภัย

1. คณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ ซ่ึงแตงต้ังโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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-  คณะอนุกรรมการดานการจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑยาสมุนไพรไทย

-  คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานบริหารจัดการเคร่ืองมือวิทยาศาสตร

-  คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานจัดการสารเคมี สํานักยาฯ

-  คณะทํางานระบบความปลอดภัย สํานักยาฯ

-  คณะทํางานวิเคราะหและเปล่ียนแปลงองคกร (PMQA) สํานักยาฯ

-  คณะทํางานความโปรงใส สํานักยาฯ

-  คณะทํางานดานประเมินเคร่ืองมือทางการแพทยและสาธารณสุข

-  คณะกรรมการกํากับดูแลการดําเนินการตอสัตวเพ่ืองานทางวิทยาศาสตรของกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานสวัสดิการกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะอนุกรรมการจัดหาทุนสนับสนุนสวัสดิการกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานจัดทําและขับเคล่ือนแผนสงเสริมคุณธรรมและความโปรงใส

-  คณะทํางานการจัดการความรู สํานักยาและวัตถุเสพติด

-  คณะทํางานชมรมจริยธรรมกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานระบบความปลอดภัยสารเคมี สํานักยาและวัตถุเสพติด

-  คณะอนุกรรมการรานคาสวัสดิการกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานรานคาสวัสดิการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะอนุกรรมการบริหารการดําเนินงานวิจัยและพัฒนาดานวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะกรรมการดําเนินการคัดเลือกจากบัญชีผูผานการเลือกสรรฯ

-  คณะทํางานบริหารความเส่ียงและโอกาส

-  คณะกรรมการตรวจรับพัสดุอาคารหองปฏิบัติการและทดลอง (MSI) 

-  คณะอนุกรรมการดําเนินการวิเคราะหภาระงานและกรอบอัตรากําลังกรมวิทยาศาสตรการแพทย

-  คณะทํางานจัดทําตัวช้ีวัด ผลผลิต/โครงการ และกิจกรรม

- คณะกรรมการกํากับดูแลการดําเนินการตอสัตวเพ่ืองานทางวิทยาศาสตรของกรมวิทยาศาสตรการแพทย

- คณะกรรมการอํานวยการและคณะทํางานประเมินเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทยและ

สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย

- คณะทํางานในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตรการแพทย

- คณะทํางานจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ “RPHL Network Annual Partnership Forum 2023:

Advancing Partnership for Capacity Building on Laboratory Systems”
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-  คณะกรรมการกลางวัตถุออกฤทธ์ิในของกลาง

-  คณะกรรมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ สาขาการใชกัญชาทางการแพทย

-  คณะกรรมการขับเคล่ือนนโยบายกัญชาเสรีทางการแพทย

-  คณะกรรมการอํานวยการ และการดําเนินการตามรางพระราชบัญญัติใหใชประมวลกฎหมายยา

เสพติด พ.ศ. ... รางประมวลกฎหมายยาเสพติด และรางพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดียาเสพติด

(ฉบับท่ี...) พ.ศ. ...

-  คณะกรรมการกลางยาเสพติดใหโทษของกลาง

-  คณะอนุกรรมการพิจารณาการนําวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 มาใชในทางการแพทย

-  คณะอนุกรรมการกํากับติดตามและสงเสริมการใชประโยชนทางการแพทยจากยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท 5

-  คณะอนุกรรมการกล่ันกรองการระบุช่ือยาเสพติดใหโทษอ่ืนๆ วัตถุออกฤทธ์ิ และสารระเหย

-  คณะอนุกรรมการกล่ันกรองการอนุญาตและควบคุมการผลิต นําเขา หรือสงออกยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท 5

-  คณะอนุกรรมการพัฒนาบุคลากร วิจัย นวัตกรรม

-  คณะอนุกรรมการขอมูลบําบัดยาเสพติด

-  คณะทํางานและแลกเปล่ียนเรียนรูการพัฒนาบุคลากรในพ้ืนท่ีตนแบบดานการบําบัดรักษาและ

ฟนฟูผูติดยาเสพติด ตามพระราชบัญญัติใหใชประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. 2564

-  คณะผูเช่ียวชาญเฉพาะทางเพ่ือพิจารณาตํารับวัตถุเสพติด

-  คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ

-  คณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท

-  คณะกรรมการปองกันการใชสารระเหย

-  คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขวาดวยการเก็บรักษายาเสพติดใหโทษของ

กลาง พ.ศ. 2541

2. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานของกระทรวงสาธารณสุข
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-  คณะกรรมการวารสารวิชาการเสพติด สถาบันธัญญารักษ

-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุช่ีอและประเภทยาเสพติดใหโทษ

-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธ์ิ

-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณารางกฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ และพิจารณาปญหากฎหมาย

(ยาเสพติด  วัตถุออกฤทธ์ิ และสารระเหย รวม 3 คณะ)

-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไวในครอบครอง ตรวจสอบ การเก็บรักษา การใช

และการจัดทําบัญชีรับ จาย ยาเสพติดใหโทษในประเภท 4

-  คณะอนุกรรมการเสนอรางหลักเกณฑและใหความเห็นเก่ียวกับทะเบียนตํารับยาเสพติดใหโทษใน

ประเภท 3

-  คณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุตํารับ

-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพ่ือการผลิตวัถตุเสพติดในกรณีท่ีวัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรรวม

กับองคการเภสัชกรรม

-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพ่ือการผลิตวัตถุเสพติดในกรณีท่ีวัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรรวม

กับโรงงานเภสัชกรรมทหาร

-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระทอม

-  คณะอนุกรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันท่ีใชสําหรับมนุษยท่ีเปนยาสามัญ

-  คณะอนุกรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ

-  คณะทํางานรักษาความปลอดภัยและทําลายยาเสพติดใหโทษของกลางท่ีจะเผาทําลาย คร้ังท่ี 48

ประจําปพ.ศ. 2561

-  คณะทํางานตรวจรับยาเสพติดใหโทษของกลาง คร้ังท่ี 48 ประจําป 2561

-  คณะทํางานจัดทําหลักเกณฑการประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตา

มีนในปสสาวะ 

-  คณะทํางานเพ่ือพิจารณาความเห็นและขอเสนอแนะเก่ียวกับพืชกระทอมกระทรวงสาธารณสุข

-  คณะผูเช่ียวชาญเฉพาะเพ่ือพิจารณาตํารับวัตถุเสพติด(ทางดานเคมีและเภสัชกรรม)

-  คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑและควบคุมการปลูกพืชกัญชง กระทรวงสาธารณสุข 

-  คณะกรรมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (Service plan) สาขายาเสพติด กระทรวง

สาธารณสุข 

-  คณะกรรมการขับเคล่ือนการปองกันและแกไขปญหาผูเสพผูติดยาเสพติด กระทรวงสาธารณสุข 
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-  คณะกรรมการฟนฟูสมรรถภาพผูติดยาเสพติด  

-  คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวัลภาค 1 ตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี

-  ผูแทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย ในคณะอนุกรรมการเตรียมความพรอมในการดําเนินงาน

เพ่ือรองรับการบังคับใชประมวลกฎหมายยาเสพติดใหโทษ (กระทรวงยุติธรรม)

-  ผูแทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย ในคณะอนุกรรมการศึกษาวิเคราะหมตรการทางกฏ

หมายในการควบคุมเมทแอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม)

-  คณะทํางานทางวิชาการดานการรับรองผูจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการดาน

ทดสอบทางการแพทย (กรมวิทยาศาสตรบริการ)

3. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานของกระทรวงอ่ืนๆ

4. ผูเช่ียวชาญระดับนานาชาติ

- ISO/TC 194 (Biological and Clinical Evaluation of Medical Devices) expert
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กระบี�ศรี
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หมนัหลิน

กรชิพทัิกษ์เงิน

บูรณานนท์
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แจม่ทวกีลุ

พูลสวสัดิ�

ไสยสมบติั
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มณีสถิตย์

อยูส่ขุ 

หลิมศิรวิงษ์

ลิ�มทองเจรญิ 

สนุทรพาณิชย ์

คงสขุ
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สํานักยาและวตัถเุสพติด 
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์
กระทรวงสาธารณสุข
88/7  ตําบลตลาดขวญั 
อาํเภอเมือง จงัหวดันนทบุร ี11000


