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1. เพื่อใหผู้อ่้านมคีวามเขา้ใจถงึความส าคญัของสารมาตรฐานดา้นยาทีใ่ชใ้นการควบคุม
คุณภาพเภสชัภณัฑ ์

2. เพื่อใหผู้อ่้านสามารถเลอืกใชส้ารมาตรฐานไดอ้ย่างเหมาะสมและใชส้ารมาตรฐานไดอ้ยา่ง
ถูกวธิ ี
 
บทน า 

สารมาตรฐานด้านยา (Pharmaceutical Reference Standard) มคีวามส าคญัอย่างยิง่ในการ
ควบคุมคุณภาพยาและเภสชัภณัฑ์ วิธีวิเคราะห์ต่างๆ ทัง้วิธีทางเคมฟิีสิกส์และชีววทิยาที่ใช้ในการ
ควบคุมคุณภาพยาส่วนใหญ่ตอ้งใชส้ารมาตรฐานเป็นตวัเปรยีบเทยีบ ดงันัน้สารมาตรฐานจงึมผีลโดยตรง
ต่อผลการวเิคราะห์ การใช้สารมาตรฐานอย่างถูกวธิจีะท าให้ได้ผลการวเิคราะห์ที่ถูกต้อง ก่อนใช้สาร
มาตรฐานต้องศึกษาข้อมูลของสารมาตรฐานที่ต้องการใช้โดยละเอียด เพื่อให้สามารถเลือกใช้สาร
มาตรฐานไดอ้ยา่งถูกตอ้งและเหมาะสม 
 
การใช้สารมาตรฐานด้านยาในการควบคมุคณุภาพเภสชัภณัฑ์ 

สารมาตรฐาน (Reference Standard) คอืสารซึง่เป็นของแทม้เีนื้อเดยีวกนั (authentic 
uniform material) และมคีวามบรสิุทธิส์งูใชส้ าหรบัเปรยีบเทยีบกบัสารทีต่อ้งการตรวจสอบเพื่อหา
ปรมิาณตวัยาส าคญั (active ingredient) หรอืตรวจเอกลกัษณ์ (identification) หรอืหาความบรสิุทธิข์อง
สาร (test for impurities and degradation products) โดยเลอืกใชส้ารมาตรฐานใหเ้หมาะสมตาม
คุณสมบตัทิีร่ะบุไว ้ 

สารมาตรฐานดา้นยามคีวามส าคญัอยา่งยิง่ในการควบคุมคุณภาพยาและเภสชัภณัฑ ์ เนื่องจาก
วธิวีเิคราะหต่์างๆ ทัง้วธิทีางเคมฟิีสกิสแ์ละชวีวทิยา ทีใ่ชใ้นการควบคุมคุณภาพยาส่วนใหญ่ตอ้งใชส้าร
มาตรฐานเป็นตวัเปรยีบเทยีบ ซึง่ไดแ้ก่ การวเิคราะหด์ว้ยวธิ ี  UV-Spectrophotometry, TLC, GC, 
HPLC, การวเิคราะหห์าปรมิาณยาปฏชิวีนะดว้ยวธิ ี Microbiological assay   นอกจากนี้ยงัใชส้าร
มาตรฐานในการพฒันาและทดสอบของวธิวีเิคราะหแ์ละใชใ้นการสอบเทยีบเครือ่งมอืดว้ย เครือ่งมอืทีต่อ้ง
ใชส้ารมาตรฐานในการสอบเทยีบไดแ้ก่ UV-Spectrophotometer, HPLC, Melting point determination 
เป็นตน้ ชนิดของสารมาตรฐานและค านิยามตามองคก์ารอนามยัโลกและต ารายาแห่งราชอาณาจกัร
แบ่งเป็น 

1. สารมาตรฐานปฐมภมิู (Primary reference standard)  
WHO 2006: A designated primary chemical reference substance is one that is widely 

acknowledged to have the appropriate qualities within a specified context, and whose value when 
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use as an assay standard is accepted without requiring comparison to another chemical 
substance.  

BP2008: A standard shown to have suitable properties for intended use, the 
demonstration of suitability being made without comparison to any existing standard. 

2. สารมาตรฐานทุติยภมิู (Secondary reference standard)  
WHO 2006: A secondary chemical reference standard is a substance whose 

characteristics are assigned and/or calibrated by comparison with a primary chemical reference 
substance. 

BP2008: A standard established by comparison with a primary standard. 
 
สารมาตรฐานมคีวามส าคญัเนื่องจากมผีลโดยตรงต่อผลการวเิคราะห ์ การใชส้ารมาตรฐาน

อยา่งถูกวธิจีะท าใหไ้ดผ้ลการวเิคราะหท์ีถู่กตอ้ง โดยมขีอ้ควรปฏบิตัดิงันี้ 
 ก่อนใชใ้หศ้กึษาขอ้มลูต่างๆ รวมทัง้วธิใีชข้องสารมาตรฐานตวันัน้ๆ อยา่งละเอยีด เพื่อทีจ่ะ

สามารถใชส้ารมาตรฐานนัน้ไดต้รงตามวตัถุประสงคแ์ละไดค้่าทีถู่กตอ้ง  
 ก่อนเปิดภาชนะบรรจตุอ้งตัง้ทิง้ไวใ้หอุ้ณหภมูเิท่ากบัอุณหภมูหิอ้งก่อนเพื่อไมใ่หผ้งยาดดู

ความชืน้ เมือ่เปิดใชใ้หต้กัสารอย่างรวดเรว็แลว้ปิดภาชนะใหเ้รยีบรอ้ย น าไปเกบ็ไวใ้นสภาวะเดมิ  
 การชัง่สารมาตรฐานใหค้ านวณปรมิาณทีจ่ะชัง่ ควรใชอ้ยา่งประหยดัเนื่องจากมรีาคาแพง 

ใหใ้ชเ้ครือ่งชัง่ละเอยีด (analytical balance) เลอืกใหเ้หมาะสมกบัปรมิาณทีช่ ัง่ เพื่อใหไ้ดค้่าทีล่ะเอยีด 
ถูกตอ้งและแมน่ย า (ในกรณชีัง่สารมาตรฐานน้อยๆ ควรใชเ้ครือ่งชัง่ชนิด microbalance หรอื 
ultramicrobalance) 

 ระหว่างการใชง้านตอ้งวางขวดสารมาตรฐานใหห้่างความรอ้น ความชืน้และแสงแดด 
หลงัจากใชง้านเสรจ็ใหเ้กบ็รกัษาสารมาตรฐานตามสภาวะทีก่ าหนดบนฉลากหรอืทีร่ะบุในต ารายา เพื่อ
รกัษาความคงสภาพและคุณสมบตัขิองสารมาตรฐานไว ้ 

       
ก่อนใชส้ารมาตรฐานตอ้งศกึษาขอ้มลูของสารมาตรฐานที่ตอ้งการใชโ้ดยละเอยีด เพื่อให้

สามารถเลอืกใชส้ารมาตรฐานไดอ้ยา่งถูกตอ้งและเหมาะสม แหล่งขอ้มลูของสารมาตรฐานจะหาไดจ้าก 
website ของผูผ้ลติสารมาตรฐานนัน้หรอือาจแสดงรายละเอยีดในแคตตาลอก  ฉลากบนขวดสาร
มาตรฐาน ใบ certificate of analysis  เป็นตน้ ขอ้มลูของสารมาตรฐานที่จ าเป็นต้องศกึษาโดยละเอยีด
ก่อนใช ้(Intended information) ไดแ้ก่ 

1.  วตัถุประสงคใ์นการใชง้าน (Intended use)  สารมาตรฐานบางตวัสามารถใชใ้นการตรวจหา
ปรมิาณตวัยาส าคญั แต่บางตวัใชส้ าหรบัการตรวจเอกลกัษณ์เท่านัน้ ไมส่ามารถน ามาหาปรมิาณตวัยา
ส าคญัได ้ ดงันัน้จงึตอ้งเลอืกสารมาตรฐานใหเ้หมาะสมกบังานโดยศกึษารายละเอยีดทีร่ะบุไวข้องสาร
มาตรฐานแต่ละตวัก่อนน าไปใช้ 

2.  อายขุองสารมาตรฐาน (Period of validity) ตอ้งตรวจสอบว่าสารมาตรฐานทีจ่ะน าไปใชย้งั
อยูใ่นช่วงเวลาทีก่ าหนด เพื่อใหม้ัน่ใจว่าคุณสมบตัแิละค่าทีก่ าหนดไวน้ัน้ถูกตอ้ง โดยการหาขอ้มลูจาก
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ผูผ้ลติสารมาตรฐานนัน้ๆ ซึง่อาจจะระบุช่วงอายกุารใชง้านของสารมาตรฐานไวใ้นแคตตาลอก หรอืในใบ 
certificate of analysis โดยมกีารก าหนดแตกต่างกนัไป เช่น 

• สารมาตรฐานของต ารายาแห่งสหภาพยโุรป: EPCRS  
ก าหนด Official date in catalog “Batch 1 valid until 30 June 2015” 
• สารมาตรฐานของต ารายาแห่งสหรฐัอเมรกิา: USPRS  
ก าหนด Current Lot : K0L516, Previous Lot / valid use date : J1G366 (31-MAY-2015) 
• สารมาตรฐานของกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์: DMScRS /สารมาตรฐานอาเซยีน: ARS 
ก าหนด Tested date: 3 November 2016, Next retest date: November 2019 

3.  ขัน้ตอนในการใช ้ (Instruction for use) สารมาตรฐานแต่ละชนิดจะมขีัน้ตอนในการใชไ้ม่
เหมอืนกนั โดยจะมกีารระบุขัน้ตอนในการใช ้ ซึง่ตอ้งปฏบิตัติามขัน้ตอนทีก่ าหนดบนฉลากหรอืใบ 
certificate of analysis อยา่งเครง่ครดั เพื่อใหไ้ดค้่าทีถู่กตอ้ง เช่น ก าหนดค่าความบรสิุทธข์องสาร
มาตรฐานในสภาวะปกต ิ (on the as is basis) หรอืตอ้งอบสารมาตรฐานตามสภาวะทีก่ าหนดก่อนจงึ
น าไปใช ้(on the dried basis) หรอืตอ้งหา water content แลว้น ามาค านวณก่อนใช ้(on the anhydrous 
basis) เป็นตน้ 

4.  สภาวะทีเ่กบ็รกัษา  (Conditions for storage) การเกบ็รกัษาสารมาตรฐานนัน้มคีวามส าคญั
เพื่อใหม้ัน่ใจว่าสารมาตรฐานทีใ่ชจ้ะคงสภาพและมคีุณสมบตัเิหมอืนเดมิตลอดการใชง้าน โดยใหเ้กบ็ตาม
สภาวะทีก่ าหนดไวบ้นฉลากหรอืตามทีร่ะบุในต ารายา โดยส่วนใหญ่จะเกบ็ในภาชนะปิดสนิทป้องกนัแสง 
ทีอุ่ณหภมูทิีแ่ตกต่างกนัไป เช่น 2-8oC, about 5oC, below 0oC เป็นตน้ 

 
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ กระทรวงสาธารณสุข ไดผ้ลติสารมาตรฐาน

กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์(Department of Medical Sciences Reference Standards, DMScRS) เป็น
สารมาตรฐานทุตยิภมู ิ (Secondary reference standard) ดา้นยาและวตัถุเสพตดิ โดยโครงการผลติ 
DMScRS ไดเ้ริม่ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2536 มวีตัถุประสงคเ์พื่อผลติสารมาตรฐานไวใ้ชใ้นกรมวทิยาศาสตร์
การแพทย ์ มกีารน าไปใชใ้นงานควบคุมคุณภาพยาตามโครงการสรา้งหลกัประกนัคุณภาพและมาตรฐาน
บรกิารดา้นยา โครงการเฝ้าระวงัคุณภาพยาของกองควบคุมยาและกองงานด่าน ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา นอกจากนี้ยงัใชใ้นงานวจิยัและพฒันาผลติภณัฑ ์ วธิวีเิคราะหม์าตรฐาน รวมทัง้งานอรรถ
คดดีา้นยาและวตัถุเสพตดิของหน่วยงานต่างๆ ภายในกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์  ในปัจจบุนันอกจาก
การใช ้ DMScRS ในหอ้งปฏบิตักิารของกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยแ์ลว้ยงัจ าหน่ายใหแ้ก่หน่วยงานรฐั
และเอกชน ไดแ้ก่ มหาวทิยาลยั โรงงานผลติยาทัง้ภาครฐัและเอกชน ท าใหม้สีารมาตรฐานทีม่คีุณภาพแต่
ราคาถูกใชเ้มือ่เทยีบกบัการสัง่ซือ้สารมาตรฐานจากต่างประเทศ สามารถช่วยประหยดังบประมาณของ
ประเทศทัง้ภาครฐัและเอกชนและเป็นการสนบัสนุนงานควบคุมคุณภาพเภสชัภณัฑแ์ละพฒันา
อุตสาหกรรมยาในประเทศ 

กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยม์กีารพฒันาวธิกีารผลติและคุณภาพของ DMScRS อยา่งต่อเนื่อง
เพื่อใหเ้ป็นไปตามระบบคุณภาพในระดบัสากล เป็นการสรา้งความเชื่อมัน่ในคุณภาพของ DMScRS 
ใหแ้ก่หอ้งปฏบิตักิารทีน่ าไปใช ้ นอกจากนี้ยงัมเีป้าหมายในการเพิม่การผลติสารมาตรฐานใหค้รอบคลุม
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ชนิดของเภสชัภณัฑม์ากขึน้ เพิม่การผลติสารมาตรฐานสมนุไพรเพื่อใชใ้นการควบคุมคุณภาพวตัถุดบิ
และผลติภณัฑส์มุนไพร เป็นการส่งเสรมิการใชย้าสมนุไพรเพื่อทดแทนยาแผนปัจจบุนัตามแผน
ยทุธศาสตรช์าต ิ 20 ปีดา้นสาธารณสุขและส่งเสรมิอุตสาหกรรมการผลติสมุนไพรเพื่อการส่งออกไปยงั
ต่างประเทศ โดยในปี พ.ศ. 2560 ไดผ้ลติสารมาตรฐาน Andrographolide เป็นสารมาตรฐานดา้นสมนุไพร
ชนิดแรกไดจ้ากการสกดัสาร Andrographolide จากฟ้าทะลายโจรแลว้น ามาท าใหบ้รสิุทธิจ์นสามารถ
น ามาผลติเป็นสารมาตรฐานเพื่อใชใ้นการควบคุมคุณภาพวตัถุดบิและผลติภณัฑจ์ากฟ้าทะลายโจรทีผ่ลติ
และจ าหน่ายในทอ้งตลาด 

นอกจากการผลติสารมาตรฐานกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ (DMScRS) แลว้ 
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ ยงัผลติสารมาตรฐานอาเซยีน (ASEAN Reference Substances, ARS) 
ดา้นยา รว่มกบัสมาชกิในกลุ่มอาเซยีนรวม 10 ประเทศ โครงการนี้เริม่ตัง้แต่ พ.ศ. 2525 โดยมี
วตัถุประสงคเ์พื่อผลติสารมาตรฐานดา้นยาขึน้ใชใ้นภูมภิาคอาเซยีน เพื่อประหยดัค่าใชจ้่ายในการสัง่ซือ้
สารมาตรฐานของแต่ละประเทศ สารมาตรฐาน ARS เป็นสารมาตรฐานทุตยิภมู ิ (Secondary reference 
standard) สมาชกิจะมกีารก าหนดแผนการผลติและรว่มกนัผลติสารมาตรฐาน ARS ในแต่ละปี นอกจากนี้
ยงัมกีารฝึกอบรมการผลติสารมาตรฐานทัง้วธิทีางเคม-ีฟิสกิสแ์ละวธิทีางจลุชวีวทิยาใหแ้ก่บุคลากรใหม่
ของประเทศสมาชกิเพื่อใหม้คีวามรูค้วามเขา้ใจในขัน้ตอนผลติสารมาตรฐาน มกีารพฒันาขบวนการผลติ
ใหไ้ดม้าตรฐานในระดบัสากลเพื่อสรา้งความเชื่อมัน่ในคุณภาพของสารมาตรฐาน ARS ใหแ้ก่ผูน้ าไปใช ้
สารมาตรฐาน ARS ทีผ่ลติขึน้ในแต่ละปีจะแจกจ่ายไปยงัหอ้งปฏบิตักิารของประเทศสมาชกิเพื่อใชใ้นงาน
ควบคุมคุณภาพยาของแต่ละประเทศ รวมทัง้จ าหน่ายใหแ้ก่หน่วยงานอื่นๆ ทัง้ภาครฐัและเอกชนใน
ภมูภิาคอาเซยีน โครงการผลติสารมาตรฐานอาเซยีนน้ี นอกจากจะสามารถลดค่าใชจ้า่ยในการซือ้สาร
มาตรฐานต่อปีเป็นเงนิจ านวนมากแลว้ ยงัเป็นการส่งเสรมิอุตสาหกรรมยา รวมทัง้งานวจิยัและพฒันา
ดา้นยาทัว่ทัง้ภูมภิาคอาเซยีน 
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