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คำนำ
	 ในปัจจุบันเป็นยุคการสื่อสารไร้พรมแดน สภาพการแข่งขันที่สูงขึ้นในภาคธุรกิจการหลั่งไหลเข้ามา
ของยาเสพติด ยาปลอม ยาด้อยคุณภาพ และการโฆษณาเกินจริง รวมทั้งการบิดเบือนข้อเท็จจริงเกี่ยวกับ 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพซ่ึงทำให้ผู้บริโภคมีความเข้าใจท่ีคลาดเคล่ือนจนก่อให้เกิดอันตรายจากการใช้ยาและผลิตภัณฑ์ 
สุขภาพตามที่ปรากฏเป็นข่าวให้เห็นอยู่บ่อยครั้งนั้น องค์ความรู้ เทคโนโลยี นวัตกรรม และการให้บริการ 
ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์และสาธารณสุข จึงเป็นสิ่งสำคัญที่จะช่วยให้ประเทศไทยสามารถรับมือกับความ 
เปลี่ยนแปลงดังกล่าวในการคุ้มครองผู้บริโภค และขับเคลื่อนประเทศให้ก้าวหน้าไปได้อย่างยั่งยืน โดยสำนักยา 
และวัตถุเสพติดเป็นหน่วยงานหลักของประเทศในการศึกษาวิจัย เฝ้าระวัง เพื่อเตือนภัยสุขภาพด้านยาและ 
วัตถุเสพติด ซึ่งรายงานประจำปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 ฉบับนี้ได้สรุปผลการดำเนินงานและกิจกรรมที่สำคัญ 
ด้านยาและวัตถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง โครงการประกันคุณภาพยาซึ่งได้ดำเนินการ 
ประกนัคณุภาพยา เพือ่สรา้งความมัน่ใจใหก้บัประชาชนผูร้บับรกิารในระบบประกนัสขุภาพ ตัง้แตป่ ี2545 ตอ่เนือ่ง 
จนถึงปัจจุบันซึ่งมีส่วนสำคัญที่ช่วยให้บุคลากรทางการแพทย์และผู้บริโภคเกิดความมั่นใจต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ในประเทศ อีกท้ังยังเป็นการช่วยกระตุ้น และพัฒนาผู้ประกอบการในประเทศให้ผลิตยาท่ีมีคุณภาพตามมาตรฐาน 
สากลมากขึ้นด้วย นอกจากนี้ การศึกษา วิจัยเพื่อพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีที่นำไปใช้ในการพัฒนาและ 
การตรวจสอบคณุภาพความปลอดภยัของผลติภณัฑย์าและยาเสพตดิทีใ่ชท้างการแพทย ์การจดัทำสารมาตรฐาน
ยาและวัตถุเสพติดเพื่อช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายที่ต้องซื้อสารมาตรฐานที่มีราคาแพงจากต่างประเทศ เป็นการเพิ่ม 
การพึ่งพาตนเองและพัฒนาศักยภาพของประเทศในการแข่งขัน การจัดทำข้อกำหนดมาตรฐานของยาสมุนไพร 
สำหรับบรรจุในตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทยเพื่อเป็นมาตรฐานอ้างอิงทางกฎหมายสำหรับใช้ในการตัดสิน 
คุณภาพยาสมุนไพรที่ใช้ในประเทศ และการเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงมาตรฐานของประเทศซึ่งได้รับการรับรอง 
ตามระบบคุณภาพสากลในการตรวจวิเคราะห ์ รวมทั้งเพื่อประเมินความเสี่ยงและเตือนภัยสุขภาพด้านยาและ 
วัตถุเสพติดซึ่งเป็นสิ่งสำคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีขายในประเทศ 
และสนับสนุนนโยบายชาติเรื่องป้องกันและปราบปรามยาเสพติด
	 สำนักยาและวัตถุเสพติด หวังว่ารายงานนี้จะเป็นข้อมูลทางวิชาการและเป็นแนวทางในการวางแผนงาน 
ของสำนักยาและวัตถุเสพติดและเกิดประโยชน์แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่อไป

 

                                            	 	 	 	   สำนักยาและวัตถุเสพติด

	 	 	         	 	 	 	 	 	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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	 ประวัติความเป็นมา 
	 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้เริ่มขึ้นจากการก่อตั้งกองเภสัชกรรม สังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เมือ่วนัที ่10 มนีาคม พ.ศ. 2485 ณ วงัศโุขทยั สามเสน โดยใหบ้รกิารดา้นยา เชน่ ตรวจวเิคราะหย์าและสิง่ทีใ่ชเ้ปน็ 
ยา ควบคุมเชื้อโรคเป็นพิษ เป็นต้น ต่อมาในปี พ.ศ. 2517 เกิดการปรับโครงสร้างตามพระราชกฤษฎีกาการจัดวาง
ระเบียบราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2495 เปลี่ยนชื่อหน่วยงานเป็น กองวิเคราะห์ยา  
	 ในปีพ.ศ. 2533 จัดต้ังกองวัตถุเสพติด โดยแยกจากกองวิเคราะห์ยา เพราะมีคดีด้านวัตถุเสพติดมากข้ึน  
รวมท้ังการนำยาท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาทมาใช้ในทางท่ีผิด และได้ย้ายมาอยู่ท่ีกระทรวงสาธารณสุข 
จังหวัดนนทบุรี  
	 ระหว่างปีพ.ศ. 2543-2549 มีการปรับโครงสร้างหน่วยงาน ตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วนราชการ 
กระทรวงสาธารณสุข รวมกองยาและกองวัตถุเสพติดเข้าด้วยกัน จัดตั้งเป็นสำนักยาและวัตถุเสพติด 
	 ในปีพ.ศ. 2553 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พิจารณาจัดตั้งหน่วยงานภายในเพื่อรับผิดชอบภารกิจ 
ท่ีสำคัญ เช่น การควบคุมการดำเนินการตามพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ จึงได้จัดต้ังสำนักกำกับ 
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ โดยแยกออกจากสำนักยาและวัตถุเสพติด
	 ในปี พ.ศ. 2555 ได้รับการรับรองจากองค์การอนามัยโลก ให้เป็น WHO Collaborating Center for  
Quality Assurance of Essential Drugs 
	 ในปัจจุบันสำนักยาและวัตถุเสพติด ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากลจากหน่วยรับรองต่างประเทศ 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีสำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์องค์การอนามัยโลก (WHO good  
practices for pharmaceutical quality control laboratories) รวมทั้งระบบบริหารงานด้านคุณภาพ 
ที่เป็นไปตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 General requirements for the competence  
of testing and calibration laboratories และระบบบริหารงานคุณภาพตามระบบคุณภาพ  
ISO 9001: 2008/2015 Quality Management Systems และเป็นผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ 
ทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด (PT Provider) ตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17043 : 2010

   	 บทบาทหน้าที่ของสำนักยาและวัตถุเสพติด
วิสัยทัศน์
	 สำนักยาและวัตถุเสพติดเป็นองค์กรชั้นนำด้านการตรวจวิเคราะห์ยาและวัตถุเสพติดในภูมิภาคอาเซียน

พันธกิจ
	 1.	 วิจัยและพัฒนาเพื่อสร้างองค์ความรู้และนวัตกรรมเพื่อใช้ในการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย 
	 	 ของผลิตภัณฑ์ยา และพัฒนาระบบการประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัยสุขภาพด้านยา
	 2.	 กำหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ด้านยาและวัตถุเสพติด
	 3.	 ให้บริการวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดในฐานะ 
	 	 ห้องปฏิบัติการอ้างอิง
	 4.	 พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดตามมาตรฐานสากล
	 5.	 สนับสนุนการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติดในระดับประเทศ
ยุทธศาสตร์
	 1.	 การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด
	 2.	 การวิจัย วิเคราะห์ ประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัย
	 3.	 การแก้ไขปัญหายาเสพติด
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ภารกิจตามกฎหมาย
	 สำนักยาและวัตถุเสพติด มีอำนาจหน้าที่ดังต่อไปนี้
	 1. 	พัฒนาระบบและกำหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้อง 
	 	 ปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด
	 2. 	ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด
	 3. 	พัฒนาการจัดทำตำรายาของประเทศ เพื่อกำหนดมาตรฐานของเภสัชตำรับ
	 4.	 เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาและวัตถุเสพติด
	 5.	 พัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ สนับสนุนด้านวิชาการและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ 
	 	 แก่ห้องปฏิบัติการเครือข่าย ห้องปฏิบัติการภาครัฐและภาคเอกชน
	 6. 	ดำเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง
	 7. 	ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง หรือที่ได้รับมอบหมาย

      	 โครงสร้างองค์กร
	 สำนักยาและวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 5 กลุ่ม 1 ศูนย์ และ 1 ฝ่าย ดังนี้
	 •		 กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ

	 	 รับผิดชอบการจัดทำแผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน ร่วมกับฝ่ายบริหารทั่วไปในการจัดทำแผน 
ปฏบิตักิาร งบประมาณ พฒันาระบบประกนัคณุภาพหอ้งฏบิตักิาร ตลอดจนตดิตามประเมนิผลการปฏบิตังิาน จดัทำ 
โครงการพัฒนาห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านการให้บริการทดสอบความชำนาญด้านยาให้กับห้องปฏิบัติการ 
ที่จัดทำสารมาตรฐานในประเทศสมาชิกกลุ่ม ASEAN และห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพยาของโรงงานยา 
ในประเทศ และงานระบบสารสนเทศด้านยาและวัตถุเสพติด
	 •		 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์

	 รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุดิบ โดยวิธีทางเคมี-ฟิสิกส์ งานพัฒนาเทคโนโลยี 
การตรวจวิเคราะห์ทางเคมี-ฟิสิกส์เพื่อใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์
แก่ห้องปฏิบัติการภาครัฐและเอกชน งานศึกษาความคงสภาพและปัญหาคุณภาพยาเพื่อเป็นข้อมูลประกอบการ
พิจารณาทะเบียนตำรับ งานพัฒนาชุดทดสอบเบื้องต้นด้านยาและงานตรวจพิสูจน์ของกลางยาคดี
	 •		 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา

	 รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตโดยเทคนิคทางเคมีและยาชีววัตถุที่ผลิตโดย 
เทคโนโลยีชีวภาพ ภาชนะบรรจุ วัสดุทางการแพทย์ โดยวิธีทางชีววิทยา งานพัฒนาเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ 
ทางชีววิทยาเพื่อใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการ 
ภาครัฐและเอกชน  
	 •		 กลุ่มวัตถุเสพติด

	 รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบ วัตถุตำรับและยาเสพติดให้โทษที่ใช้ทางการแพทย์ งานตรวจพิสูจน์ 
ของกลางวัตถุเสพติดตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เพื่อผลทางอรรถคดี งานวิเคราะห์ 
ศึกษาสถานการณ์และแนวโน้มการแพร่ระบาดของวัตถุเสพติด งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจ 
วิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดของภาครัฐ  งานพัฒนาชุดทดสอบเบื้องต้นด้านวัตถุเสพติด

เป้าประสงค์หลัก
	 1.	 ผู้รับบริการได้รับประโยชน์จากห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดที่มีมาตรฐาน
	 2.	 ประชาชนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้รับประโยชน์จากความรู้ เทคโนโลยี และนวัตกรรมที่เกี่ยวข้อง	
	 	 กับด้านยา วัตถุเสพติด การแจ้งเตือนภัย
	 3.	 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้นำข้อมูลและองค์ความรู้ด้านการตรวจพิสูจน์ไปใช้ในการป้องกันและแก้ไข 
	 	 ปัญหายาเสพติด



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 98 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 98

ลำดับ	 ชื่อ-สกุล	 ตำแหน่ง	

1.	 นายแพทย์อภิชัย    	มงคล	 อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
2.	 นางจุรีภรณ์          	บุณยวงศ์วิโรจน์	 รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
3.	 แพทย์หญิงวารุณี 	 จินารัตน์	 รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
4.	 นายแพทย์พิเชฐ     	บัญญัติ	 รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
5.	 นายแพทย์สมชาย   แสงกิจพร	 ผู้ช่วยอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
5.	 นางสาวสุรัชนี	 เศวตศิลา	 ผู้อำนวยการสำนักยาและวัตถุเสพติด
6.	 นางสาวสุภาณี	 ดวงธีรปรีชา	 ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและความปลอดภัยของยา
7.	 	 -	 	 ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพของยา 
8.	 	 -	 	 ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านวัตถุเสพติด

กลุ่ม/ศูนย์/ฝ่าย และผู้ปฏิบัติหน้าที่หัวหน้างาน

	 กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ
9.	 นางอนงค์นุช    เนยเมืองปัก	 เภสัชกรชำนาญการพิเศษ
	 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์
10.	 นางสาวสุภาณี   ดวงธีรปรีชา	 ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและความปลอดภัยของยา
	 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา
11.	 นายทวีทรัพย์   ชัยสมบูรณ์พันธ์	 เภสัชกรชำนาญการพิเศษ
	 กลุ่มวัตถุเสพติด
12.	 นางอรพิณ    ทนันขัติ	 นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชำนาญการพิเศษ
	 กลุ่มจัดทำตำรายาของประเทศไทย
13.	 นายสิริชัย   กระบี่ศรี	 เภสัชกรชำนาญการพิเศษ
	 ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด
14.	 นางสาวเมทินี   หลิมศิริวงษ์	 เภสัชกรชำนาญการพิเศษ
	 ฝ่ายบริหารทั่วไป
15.	 นางจิทานันท์   ครองสิน	 นักจัดการงานทั่วไปชำนาญการ

รายชื่อบุคลากรและตำแหน่งหน้าที่รับผิดชอบ
ปีงบประมาณ 2559

	 •		 กลุ่มจัดทำตำรายาของประเทศไทย

	 รบัผดิชอบการจดัทำตำรายาของประเทศไทย ตำรามาตรฐานยาสมนุไพรไทย งานศกึษาคน้ควา้วจิยั คดัเลอืก 
และรวบรวมวิธีวิเคราะห์มาตรฐาน เพื่อบรรจุในตำรายารวมทั้งงานจัดทำสารตำรายา
	 •		 ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด

	 ดำเนินการจัดทำจัดหาสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด เพื่อสนับสนุนการตรวจวิเคราะห์ วิจัย พิสูจน์ 
และควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด เป็นศูนย์กลางฝึกอบรมการจัดทำสารมาตรฐานยาทางเคมี 
และทางจุลชีววิทยา ให้แก่เจ้าหน้าที่ของสมาชิกกลุ่มประเทศอาเซียน 
	 •		 ฝ่ายบริหารทั่วไป

	 รับผิดชอบการจัดทำแผนปฏิบัติการ งบประมาณ งานสารบรรณ งานรับตัวอย่าง การออกรายงาน 
ผลการวิเคราะห์  งานบุคลากร  งานการเงินการบัญชี  งานพัสดุ  ยานพาหนะ อาคารและสถานที่ 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 98 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 98

นางสาวสุรัชนี เศวตศิลา
ผู้อำนวยการสำนักยาและวัตถุเสพติด

  นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา 	  	
  ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านคุณภาพ	   ผู้เช่ียวชาญเฉพาะ	 ผู้เช่ียวชาญเฉพาะ 
    และความปลอดภัยของยา	 ด้านประสิทธิภาพของยา	 ด้านวัตถุเสพติด
		

   นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา 	 นางอรพิณ ทนันขัติ	 นายสมศักดิ์ สุนทรพาณิชย์
	 รองผู้อำนวยการ	 รองผู้อำนวยการ 	     รองผู้อำนวยการ	                      

ผู้บริหารและหัวหน้ากลุ่มของสำนักยาและวัตถุเสพติด



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1110 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1110

	  นางอนงค์นุช เนยเมืองปัก 	 นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา	 นายทวีทรัพย์ ชัยสมบูรณ์พันธ์
กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ	 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์	 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์
	 	 ทางเคมี-ฟิสิกส์	 ทางชีววิทยา 	

  	  นางอรพิณ ทนันขัติ	 นายสิริชัย กระบี่ศรี	 นางสาวเมทินี หลิมศิริวงษ์
	 กลุ่มวัตถุเสพติด	 กลุ่มจัดทำตำรายาของประเทศไทย	 ศูนย์สารมาตรฐานยาและ
	 	 	 วัตถุเสพติด

	 	 นางจิทานันท์ ครองสิน
ฝ่ายบริหารทั่วไป



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1110 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1110

ทรัพยากรบุคคล

5 %

16 %

3 %
9 %

67 %

สัดส่วนจำนวนบุคลากร

ของสำนักยาและวัตถุเสพติด

ข้าราชการ 

ลูกจ้างประจำ

พนักงานราชการ

พนักงานกระทรวง

ลูกจ้างเหมาจ่าย

5 %

52 %

11 %

32 %

วุฒิการศึกษาของข้าราชการสำนักยาและวัตถุเสพติด

ปริญญาตรี

ปริญญาโท

ปริญญาเอก

ต่ำกว่าปริญญาตรี

บุคลากรในปีงบประมาณ 2559 มีจำนวน 144 คน จำแนกตามกลุ่ม/ฝ่าย
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2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1312 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1312

อัตรากำลัง

 

 
   

    
  1 1 
  3 - 
  25 24 
  17 16 
  33 33 
  2 1 
  9 9 
  2 1 
  1 1 
  2 2 
  6 6 
  1 1 
    
  5 5 
    
  1 1 
  6 6 
  2 2 
    
  15 7 
  8 8 
  4 4 
    
  6 6 
  1 1 
    
  3 3 
  2 2 
  2 2 
  157 144 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1312 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1312

งบประมาณเบิกจ่ายแทนกันจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 

 
 

 
 2559 

    
  ( )  ( )  ( ) 
 37,623,502.12 37,623,502.12 - 

 12,570,000.00 12,570,000.00 - 
 1,921,286.39 1,921,286.39 - 

 52,114,788.51 52,114,788.51 - 
  2559   

  ( ) ( )  ( ) 
  3,741,300.00   3,508,510.70   232,789.30  

  1,414,880.00   1,244,505.01   170,374.99  
  22,621,000.00   22,373,183.50   247,816.50  

  27,777,180.00   27,126,199.21   650,980.79  
    

    
 

  ( )  ( )  ( ) 
 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08  

 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08 
    

 2559 
  ( ) 
 4,042,770.00 

 4,042,770.00 
  

งบประมาณและเงินบำรุง

 

 
 

 
 2559 

    
  ( )  ( )  ( ) 
 37,623,502.12 37,623,502.12 - 

 12,570,000.00 12,570,000.00 - 
 1,921,286.39 1,921,286.39 - 

 52,114,788.51 52,114,788.51 - 
  2559   

  ( ) ( )  ( ) 
  3,741,300.00   3,508,510.70   232,789.30  

  1,414,880.00   1,244,505.01   170,374.99  
  22,621,000.00   22,373,183.50   247,816.50  

  27,777,180.00   27,126,199.21   650,980.79  
    

    
 

  ( )  ( )  ( ) 
 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08  

 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08 
    

 2559 
  ( ) 
 4,042,770.00 

 4,042,770.00 
  

 

 
 

 
 2559 

    
  ( )  ( )  ( ) 
 37,623,502.12 37,623,502.12 - 

 12,570,000.00 12,570,000.00 - 
 1,921,286.39 1,921,286.39 - 

 52,114,788.51 52,114,788.51 - 
  2559   

  ( ) ( )  ( ) 
  3,741,300.00   3,508,510.70   232,789.30  

  1,414,880.00   1,244,505.01   170,374.99  
  22,621,000.00   22,373,183.50   247,816.50  

  27,777,180.00   27,126,199.21   650,980.79  
    

    
 

  ( )  ( )  ( ) 
 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08  

 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08 
    

 2559 
  ( ) 
 4,042,770.00 

 4,042,770.00 
  

 

 
 

 
 2559 

    
  ( )  ( )  ( ) 
 37,623,502.12 37,623,502.12 - 

 12,570,000.00 12,570,000.00 - 
 1,921,286.39 1,921,286.39 - 

 52,114,788.51 52,114,788.51 - 
  2559   

  ( ) ( )  ( ) 
  3,741,300.00   3,508,510.70   232,789.30  

  1,414,880.00   1,244,505.01   170,374.99  
  22,621,000.00   22,373,183.50   247,816.50  

  27,777,180.00   27,126,199.21   650,980.79  
    

    
 

  ( )  ( )  ( ) 
 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08  

 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08 
    

 2559 
  ( ) 
 4,042,770.00 

 4,042,770.00 
  

งบประมาณปี 2559

 

 
 

 
 2559 

    
  ( )  ( )  ( ) 
 37,623,502.12 37,623,502.12 - 

 12,570,000.00 12,570,000.00 - 
 1,921,286.39 1,921,286.39 - 

 52,114,788.51 52,114,788.51 - 
  2559   

  ( ) ( )  ( ) 
  3,741,300.00   3,508,510.70   232,789.30  

  1,414,880.00   1,244,505.01   170,374.99  
  22,621,000.00   22,373,183.50   247,816.50  

  27,777,180.00   27,126,199.21   650,980.79  
    

    
 

  ( )  ( )  ( ) 
 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08  

 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08 
    

 2559 
  ( ) 
 4,042,770.00 

 4,042,770.00 
  

เงินบำรุงปี 2559

 

 
 

 
 2559 

    
  ( )  ( )  ( ) 
 37,623,502.12 37,623,502.12 - 

 12,570,000.00 12,570,000.00 - 
 1,921,286.39 1,921,286.39 - 

 52,114,788.51 52,114,788.51 - 
  2559   

  ( ) ( )  ( ) 
  3,741,300.00   3,508,510.70   232,789.30  

  1,414,880.00   1,244,505.01   170,374.99  
  22,621,000.00   22,373,183.50   247,816.50  

  27,777,180.00   27,126,199.21   650,980.79  
    

    
 

  ( )  ( )  ( ) 
 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08  

 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08 
    

 2559 
  ( ) 
 4,042,770.00 

 4,042,770.00 
  

 

 

 

 
 

 
 2559 

    
  ( )  ( )  ( ) 
 37,623,502.12 37,623,502.12 - 

 12,570,000.00 12,570,000.00 - 
 1,921,286.39 1,921,286.39 - 

 52,114,788.51 52,114,788.51 - 
  2559   

  ( ) ( )  ( ) 
  3,741,300.00   3,508,510.70   232,789.30  

  1,414,880.00   1,244,505.01   170,374.99  
  22,621,000.00   22,373,183.50   247,816.50  

  27,777,180.00   27,126,199.21   650,980.79  
    

    
 

  ( )  ( )  ( ) 
 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08  

 2,788,500.00  2,790,567.08 - 2,067.08 
    

 2559 
  ( ) 
 4,042,770.00 

 4,042,770.00 
  

รายรับเงินบำรุงปี 2559



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1514 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1514

	 •		 โครงการประกันคุณภาพยา 
	 	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ดำเนินการประกันคุณภาพยา เพื่อสร้างความมั่นใจให้กับบุคลากร 

ทางการแพทย์และประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ตั้งแต่ปี 2545 ต่อเนื่องจนถึงปัจจุบัน 

ภายใต้ชื่อ “โครงการประกันคุณภาพยา”หรือชื่อเดิม “โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐาน

บริการด้านยา” เป็นการดำเนินการเชิงรุก โดยประสานความร่วมมือจากหน่วยงานสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง

ทั่วประเทศ ได้แก่ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตามชื่อสามัญที่ใช้ในโรงพยาบาลรัฐ 

ทั่วประเทศที่ร่วมโครงการ และเป็นยาที่ได้รับภายหลังจากการจัดซื้อและส่งมอบยา เพื่อประกันคุณภาพยา 

ก่อนส่งมอบให้ผู้ป่วย เกณฑ์การคัดเลือกยาเพื่อตรวจวิเคราะห์จะพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นหลัก 

โดยพิจาณาจาก

	 	 	 •	 เป็นรายการยาที่อยู่ในแผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข

	 	 	 •	 รายการยาช่วยชีวิตหรือมี therapeutic index แคบ

	 	 	 •	 รายการยาที่มีมูลค่าหรือปริมาณการใช้สูง

	 	 	 •	 รายการยาที่พบปัญหาคุณภาพยา

	 	 	 •	 มาตรฐานในตำรายาของรายการยานั้นมีการเปลี่ยนแปลง

	 	 	 •	 รายการยาที่โรงพยาบาลต้องการทราบผลตรวจคุณภาพยา

	 	 การตรวจวิเคราะห์คุณภาพใช้วิธีมาตรฐานตามตำรายาฉบับปัจจุบัน ซึ่งเป็นวิธีและเกณฑ์มาตรฐาน 

สากลทีไ่ดร้บัการยอมรบั และมกีารปรบัปรงุดา้นมาตรฐานอยา่งตอ่เนือ่งอยูเ่สมอ เชน่ ตำรายาของประเทศองักฤษ 

หรือสหรัฐอเมริกาเป็นต้น

งานเด่น



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1514 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1514

หนังสือรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต เล่มที่ 12

(GREEN BOOK 12)

	

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้จัดทำหนังสือ “รายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพ 

และผู้ผลิตเล่มที่ 12 (GREEN BOOK 12)”จำนวน 3,000 เล่ม เผยแพร่สู่สาธารณะในปีงบประมาณ 2559  

รวมทั้งเผยแพร่ผ่านเว็บไซต์ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/

drug/index.stm และทาง Single Window (www.tumdee.org/alert) โดยคัดเลือกผลิตภัณฑ์ยาจาก 

การดำเนินโครงการประกันคุณภาพยา ประจำปีงบประมาณ 2558 ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งได้รับ 

ความร่วมมือจากโรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุขทั่วประเทศจำนวน 119 แห่ง 

เป็นผู้ให้ข้อมูลและส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตรวจวิเคราะห์ ดำเนินการตรวจวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการของ 

สำนักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ มีผลิตภัณฑ์ยาที่เข้าเกณฑ์ตามมาตรฐานตำรายา 

United States Pharmacopeia : USP 37 หรือ British Pharmacopoeia : BP 2014 หรืออ้างอิงทะเบียนยา 

กรณทีีไ่มม่รีะบใุนตำรายา ทกุรุน่ผลติตัง้แต ่3 รุน่ผลติขึน้ไปไดร้บัการคดัเลอืกเขา้บรรจใุน GREEN BOOK 12 จำนวน  

43 รายการ สำหรบัทะเบยีนยาทีไ่ดร้บัตวัอยา่งเพยีง 1-2 รุน่ผลติ และเขา้มาตรฐาน แมไ้มไ่ดร้บัคดัเลอืกมาเผยแพร ่

ใน GREEN BOOK กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยไ์ดม้กีารเผยแพรข่อ้มลูผลวเิคราะหผ์ลติภณัฑย์าทัง้ทีเ่ขา้และไมเ่ขา้ 

มาตรฐานในรายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาโครงการประกันคุณภาพยาปีงบประมาณ 2558 

ให้โรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศและหน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้องทราบ ทาง Single Window (www.tumdee.

org/alert)

	 ภาพรวมผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาในโครงการฯ ปีงบประมาณ 2558 จำนวน 49 รายการ  

มีตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ทั้งสิ้น จำนวน 806 ตัวอย่าง จำแนกเป็นยาแผนปัจจุบัน 48 รายการ จำนวน 784 

ตัวอย่าง พบไม่เข้ามาตรฐาน 34 ตัวอย่าง (ร้อยละ 4.3) และยาจากสมุนไพร 1 รายการ ได้แก่ ฟ้าทะลายโจร 

จำนวน 26 ตัวอย่าง พบไม่เข้ามาตรฐาน 8 ตัวอย่าง (ร้อยละ 30.8) ในภาพรวมพบว่ายาแผนปัจจุบัน 

สว่นใหญ ่มคีณุภาพตามมาตรฐานสากล โดยในปนีี ้ตวัอยา่งยาแผนปจัจบุนัทีพ่บวา่ไมเ่ขา้มาตรฐาน สว่นใหญแ่ลว้เปน็ 

ปัญหาของผู้ผลิตเฉพาะราย เนื่องจากพบยาไม่เข้ามาตรฐานเกือบทุกรุ่นผลิตในทะเบียนยาเดียวกัน ในขณะ 

ที่ผลการตรวจวิเคราะห์ยาจากผู้ผลิตที่มีคุณภาพมักจะเข้ามาตรฐานทุกรุ่นผลิต แสดงให้เห็นว่าผู้ผลิตยา 

ส่วนใหญ่ของประเทศไทยสามารถพัฒนาและรักษามาตรฐานการผลิตได้อย่างสม่ำเสมอ สำหรับตัวอย่างยาที่พบ 

ไม่เข้ามาตรฐานทั้งหมดได้รายงานให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ เพื่อดำเนินการตามระบบ 

ประกันคุณภาพยาของประเทศต่อไป



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1716

	 นอกจากนี้ สำนักยาและวัตถุเสพติดได้จัดทำ “20   คำถาม - คำตอบ เรื่องการประกันคุณภาพยาใน 

โรงพยาบาลรัฐ และการจัดทำหนังสือ GREEN BOOK” และ “ข้อเสนอแนะจากโรงพยาบาลเกี่ยวกับโครงการ 

ประกันคุณภาพยาและ GREEN BOOK” เพื่อตอบข้อสงสัยในการดำเนินโครงการฯ ส่วนรายการผลิตภัณฑ์ 

ยาทั้งหมดที่มีการเผยแพร่ใน GREEN BOOK 1 - 12 สามารถสืบค้นได้จากดรรชนีรายการยาตามชื่อสามัญ 

ที่ภาคผนวก หรือสืบค้นทางอินเตอร์เน็ตได้ที่ http://www.dmsc-library.moph.go.th/greenbook/ สำหรับ

รายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (GREEN BOOK) เล่มที่ 1 - 12 สามารถดาวน์โหลดได้ที่ http://dmsc2.

dmsc.moph.go.th/webroot/drug/index.stmหรือ www.tumdee.org/alert



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1716

ผลการ
ดำเนินงาน

2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 17



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1918 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 1918

โครงการประกันคุณภาพยา 
ปีงบประมาณ 2559

	 ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ ได้คัดเลือกรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาทั้งยาแผนปัจจุบันและผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรเพื่อดำเนินการ 
เฝ้าระวังคุณภาพ จำนวน 45 รายการ จำแนกเป็นผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบัน จำนวน 44 รายการ ยาจากสมุนไพร 
จำนวน 1 รายการ ได้รับความร่วมมือในการส่งตัวอย่างยาจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ ซึ่งโรงพยาบาลไม่ต้อง 
เสียค่าตรวจวิเคราะห์และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะประสานผู้ผลิตและผู้นำเข้าเพื่อขอชดเชยยา 
ที่ถูกสุ่มตรวจให้โรงพยาบาลต่อไป สำหรับการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาแผนปัจจุบันใช้วิธีวิเคราะห์และ 
เกณฑ์มาตรฐานตามตำรายา ตำราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 38 ค.ศ.2015 (United States  
Pharmacopeia, USP 38)  หรือ ตำราบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2015 (British Pharmacopoeia, BP 
2015) กรณีที่ไม่มีระบุในตำรายาดังกล่าวจะอ้างอิงจากทะเบียนตำรับยานั้น ๆ หน่วยงานที่ดำเนินการตรวจ 
วิเคราะห์ส่งรายงานผลวิเคราะห์ให้ผู้ส่งตัวอย่าง รวบรวม ประเมินผลและสรุปรายงานทั้งหมดให้โรงพยาบาล 
รัฐทั่วประเทศเพื่อเป็นข้อมูลในการจัดซื้อยา สำหรับผลิตภัณฑ์ยาที่เข้าเกณฑ์มาตรฐาน จะนำไปจัดทำหนังสือ 
“รายช่ือผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (GREEN BOOK 2017)” ซ่ึงเป็นฉบับรวมเล่ม ต้ังแต่ GREEN BOOK 
เล่มแรกจนถึงเล่มปัจจุบันต่อไป สำหรับตัวอย่างยาท่ีผลตรวจวิเคราะห์ ไม่เข้ามาตรฐาน สำนักยาและ 
วัตถุเสพติดจะสำเนารายงานผลวิเคราะห์ให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อพิจารณาดำเนินการ 
ต่อไป 

	 รายการยาในโครงการประกันคุณภาพยา ปีงบประมาณ 2559 มีดังนี้

	 สำนักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์ จำนวน 21 รายการ

	 1.	 Cefoxitin sodium sterile powder
	 2.	 Ceftazidime sterile powder
	 3.	 Cefuroxime sterile powder
	 4.	 Cetirizine hydrochloride tablets
	 5.	 Chloramphenicol eye drop
	 6.	 Ciprofloxacin hydrochloride tablets
	 7.	 Clindamycin sterile solution
	 8.	 Clonazepam tablets
	 9.	 Dicloxacilin sodium dry syrup
	 10.	 Erythropoietin (Epoetin) 4000 iu sterile powder/solution*
	 11.	 Fentanyl citrate sterile solution
	 12.	 Fluorometholone eye suspension
	 13.	 Gentamicin sulfate sterile solution
	 14.	 Losartan potassium + Hydrochlorothiazide tablets
	 15.	 Magnesium sulfate sterile solution
	 16.	 Netilmicin sulfate sterile solution

		  * รายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์สรุปในหัวข้อการตรวจวิเคราะห์ยาชีววัตถุหน้า 28
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	 17.	 Norfloxacin tablets
	 18.	 Phenylephrine hydrochloride eye drop
	 19.	 Phenytoin sodium sterile solution
	 20.	 Prazosin hydrochloride tablets
	 21.	 ขิงแคปซูล

	ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ตรวจวิเคราะห์จำนวน 24 รายการ
	 1.	 Atenolol tablets
	 2.	 Betamethasone dipropionate/valerate cream
	 3.	 Betamethasone ointment
	 4.	 Bisoprolol fumarate tablets
	 5.	 Carvedilol tablets
	 6.	 Cephalexin capsules
	 7.	 Cephalexin dry syrup
	 8.	 Chlorpheniramine maleate syrup
	 9.	 Doxazosin mesilate tablets
	 10.	 Enalapril maleate tablets
	 11.	 Gemfibrozil capsules/tablets
	 12.	 Isoniazid tablets 
	 13.	 Levofloxacin tablets 
	 14.	 Meloxicam tablets   
	 15.	 Metoprolol tartrate tablets
	 16.	 Paracetamol syrup
	 17.	 Propylthiouracil tablets
	 18.	 Simvastatin tablets 
	 19.	 Ticlopidine hydrochloride tablets 
	 20.	 Triamcinolone acetonide cream
	 21.	 Triamcinolone acetonide dental paste
	 22.	 Vitamin C sterile solution
	 23.	 Prednisolone acetate eye suspension
	 24.	 Piroxicam capsules
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	 ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ดำเนินการสำรวจ 
คุณภาพยาภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา (หรือชื่อเดิมโครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐาน 
บริการด้านยา) จำนวนทั้งสิ้น 21 รายการยา โดยสุ่มเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ และได้ร่วมกับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการสุ่มเก็บตัวอย่างจากผู้ผลิตและผู้นำเข้า นอกจากนี้ยังเปิด 
โอกาสให้ผู้ผลิต/ผู้แทนจำหน่าย/ผู้นำเข้าสามารถเข้าร่วมโครงการนี้โดยสมัครใจ เพื่อให้สำนักยาและวัตถุเสพติด 
ได้สุ่มตัวอย่างจากผู้ผลิต/ผู้แทนจำหน่าย/ผู้นำเข้าโดยตรง ซึ่งมีผลให้การดำเนินงานในปีนี้สามารถได้ข้อมูล 
คุณภาพยาได้ครอบคลุมมากขึ้น ซึ่งเป็นประโยชน์แก่ทั้งผู้บริโภค โรงพยาบาล ร้านยาและผู้ประกอบการ

สรุปผลการตรวจคุณภาพแต่ละผลิตภัณฑ์ยา ดังนี้

	 คุณภาพยาฉีด Cefoxitin 
	 Cefoxitin เปน็ยาปฏชิวีนะกึง่สงัเคราะห ์Cephamycins ทีม่กีารปรบัโครงสรา้งทางเคมขีอง Cephamycin 
C  มกีารออกฤทธิท์ำลายเชือ้แบคทเีรยีโดยยบัยัง้การสงัเคราะหผ์นงัเซลลข์องแบคทเีรยีทัง้ชนดิแกรมบวกและลบ 
และชนิดไม่ใช้ออกซิเจน 
	 ตวัอยา่งยาฉดี Cefoxitin  ประกอบดว้ยความแรง 1000 มลิลกิรมั จากผูผ้ลติในประเทศไทย 2 ราย จำนวน 
6 ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดในตำรายา USP 38  
ไดแ้ก ่การตรวจเอกลกัษณ ์ปรมิาณตวัยาสำคญั ความแตกตา่งจากนำ้หนกัเฉลีย่ ความเปน็กรด-ดา่ง และปรมิาณนำ้ 
ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

	 คุณภาพยาฉีด Ceftazidime 
	 Ceftazidime เป็นยาปฏิชีวนะที่อยู่ในกลุ่มยาเซฟาโลสปอริน รุ่นที่  3 (Third generation  
cephalosporin) สามารถออกฤทธิ์ต่อต้านเชื้อแบคทีเรียทั้งชนิดแกรมบวกและแกรมลบ อาทิเช่น E.coli, H. 
influenzae, Klebsiella, Proteus, Pseudomonas ยังรวมไปถึงแบคทีเรียกลุ่มที่การดำรงชีวิตไม่ใช้ออกซิเจน 
(Anaerobes) เช่น Bacteroides   ใช้ในการรักษาการติดเชื้อแบคทีเรียของอวัยวะระบบทางเดินหายใจส่วนล่าง 
การติดเชื้อที่ผิวหนัง การติดเชื้อในช่องท้อง รักษาโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากเชื้อแบคทีเรีย 
	 ตัวอย่างยาฉีด Ceftazidime จำนวน 35 ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดความแรง 500 มิลลิกรัม 1 กรัม 
และ 2 กรัม เป็นผู้ผลิตในประเทศ 7 ราย และผู้นำเข้า 3 ราย จำนวน 10 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์ 
คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์  
การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญ ความสม่ำเสมอของตัวยาสำคัญต่อหน่วย Limit of Pyridine น้ำหนัก 
ที่หายไปเมื่ออบแห้ง และความเป็นกรด-ด่าง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์

	 คุณภาพยาฉีด Cefuroxime 
	 Cefuroxime เป็น second generation ของยากลุ่ม Cephalosporin ยาที่มีจำหน่ายในประเทศไทย 
มีขนาดความแรงเดียว คือ 750 มิลลิกรัม ยานี้ใช้สำหรับรักษา lower respiratory tract infections, 
pneumonia, serious skin and skin structure infections, genitourinary tract infection, bone and 
joint infections
	 ตัวอย่างยาฉีด Cefuroxime จำนวน 12 ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์คุณภาพในหัวข้อปริมาณตัวยา 
สำคัญ ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย ความเป็นกรด-ด่างและปริมาณน้ำโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตาม 
ตำรายา USP 38 ซึ่งวิธีที่ใช้ตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญได้ผ่านการทวนสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์
แล้ว ผลการตรวจวิเคราะห์ยาฉีด Cefuroxime พบว่าตัวอย่างที่ได้รับทั้งหมด มีคุณภาพเข้ามาตรฐานตามเกณฑ์ 
ที่กำหนด



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 2120 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 2120

	 คุณภาพยาหยอดตา Chloramphenicol
	 Chloramphenicol เป็นยากลุ่ม broad-spectrum antibiotic เป็นยาปฏิชีวนะที่นำมาใช้ยับยั้ง 
การเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียได้มากมายหลายชนิด มักนิยมใช้ฆ่าเชื้อ Staphylococcus epidermidis  
และ Staphylococcus aureus ซึ่งเป็นสาเหตุก่อให้เกิดอาการตาแดง 
	 ตัวอย่างยาหยอดตา Chloramphenicol ความแรง 0.5% จำนวน 14 ตัวอย่าง และ 1% จำนวน 3  
ตัวอย่าง รวม 17 ตัวอย่าง ตัวอย่างทั้งหมดเป็นยาที่ผลิตในประเทศ จากผู้ผลิต 6 ราย จำนวน 6 ทะเบียนตำรับยา 
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ ที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ 
การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ และ ความเป็นกรด-ด่าง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้า 
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

	 คุณภาพยาเม็ด Ciprofloxacin 
	 Ciprofloxacin เป็นยากลุ่ม Quinolones Antibacterial มีกลไกการออกฤทธิ์ยับยั้งการ 
สังเคราะห์สารพันธุกรรมของแบคทีเรีย จึงส่งผลยับยั้งการแพร่พันธุ์ของแบคทีเรีย   ยาเม็ด Ciprofloxacin  
Hydrochloride ใชร้กัษาการตดิเชือ้แบคทเีรยี รกัษาปอดบวม ทางเดนิปสัสาวะอกัเสบ กระเพาะปสัสาวะอกัเสบ 
และการติดเชื้อในกระแสโลหิต
 	 ตวัอยา่งยาเมด็ Ciprofloxacin จำนวน 92 ตวัอยา่ง ประกอบดว้ยขนาดความแรง 250 และ 500 มลิลกิรมั 
จากผูผ้ลติ 26 ราย เปน็ผูผ้ลติในประเทศ 19 ราย และผูน้ำเขา้ 7 ราย จำนวน 34 ทะเบยีนตำรบัยา ตรวจวเิคราะห ์
คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ ที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ 
ปรมิาณตวัยาสำคญั ความแตกตา่งจากนำ้หนกัเฉลีย่และการละลายของตวัยา ผลการวเิคราะหพ์บวา่ทกุตวัอยา่ง 
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

	 คุณภาพยาฉีด Clindamycin 
	 Clindamycin เป็นยาปฏิชีวนะที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรียกลุ่ม Anaerobic bacteria รวมถึงต่อต้านเชื้อ 
โปรโตซัวบางชนิดเช่น เชื้อมาลาเรีย มีกลไกการออกฤทธิ์โดยยับยั้งการสังเคราะห์โปรตีนในระดับพันธุกรรมของ
แบคทีเรีย (Inhibiting ribosomal translocation) ทำให้หยุดการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรีย
	 ตัวอย่างยาฉีด Clindamycin ขนาดความแรง 150 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร จำนวน 30 ตัวอย่าง 
เป็นยาผลิตในประเทศ  23 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 5 ราย จำนวน 5 ทะเบียนตำรับยา และเป็นยานำเข้าจำนวน 
7 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 2 ราย จำนวน 2 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐาน
ในหัวข้อต่างๆที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ ความเป็นกรด-ด่าง 
Particulate matter สารเอน็โดทอกซนิและความปราศจากเชือ้ ผลการวเิคราะหพ์บวา่ ทกุตวัอยา่งเขา้มาตรฐาน 
ทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

	 คุณภาพยาเม็ด Clonazepam
	 Clonazepam เป็นยาในกลุ่มเบนโซไดอะซีปีนส์  ใช้รักษาอาการชัก ตื่นตระหนก รวมถึง 
ช่วยบรรเทาความวิตกกังวล นิยมใช้อย่างแพร่หลายทางการแพทย์ในรูปแบบยาเม็ด ขนาดความแรง 0.5, 1 
และ 2 มิลลิกรัม เนื่องจากยาตัวนี้มีปริมาณสารสำคัญน้อย และเสื่อมสลายง่าย สารเสื่อมสลายที่พบบ่อย 
คือ Clonazepam Related compound A และ B ซึ่งหากปริมาณสารเสื่อมสลายตัวดังกล่าวสูงกว่า 
เกณฑ์กำหนดจะทำให้ประสิทธิภาพในการรักษาลดลง จึงจำเป็นต้องมีการควบคุมคุณภาพ เพื่อความปลอดภัย 
และความเชื่อมั่นในคุณภาพยาของผู้บริโภค ปัจจัยที่มีผลต่อคุณภาพของยามีหลายอย่าง อาทิ กระบวนการผลิต 
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สูตรตำรับ ลักษณะบรรจุภัณฑ์และการเก็บรักษา 
	 ตวัอยา่งยา Clonazepam รวม 32 ตวัอยา่ง จากทะเบยีนตำรบั 11 ตำรบัยา  ซึง่เปน็ผูผ้ลติในประเทศทัง้หมด 
ตรวจวิเคราะห์โดยใช้วิธีและมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ   ที่กำหนดตามตำรา USP 38 ที่ได้ผ่านการทวนสอบวิธี 
วิเคราะห์ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณยาสำคัญ ความสม่ำเสมอของตัวยา การละลาย 
ของตัวยา และ Related compounds พบว่าผลการตรวจวิเคราะห์ยาเม็ด Clonazepam ทั้ง 32 ตัวอย่าง 
เข้ามาตรฐานตามเกณฑ์ทุกหัวข้อ แสดงให้เห็นว่ายาเม็ด Clonazepam ที่ใช้ในโรงพยาบาลมีคุณภาพ 
ตามมาตรฐานสากล

	 คุณภาพยาน้ำแขวนตะกอน Dicloxacillin 
  	 Dicloxacillin เป็นยาเพนนิซิลลินกึ่งสังเคราะห์ ในกลุ่มของ Penicillinase-resistance Penicillins ซึ่ง
มีความทนทานต่อกรดในกระเพาะอาหารและเอนไซม์เพนนิซิลลิเนส ออกฤทธิ์ค่อนข้างแคบและเฉพาะเจาะจง 
ต่อเช้ือ Staphylococci, S. aureus และ Streptococcus pneumoniae สามารถถูกดูดซึมได้ดีจากกระเพาะอาหาร 
และลำไส้ นิยมใช้เป็นอันดับต้นในการรักษาโรคติดเชื้อ เนื่องจากได้ผลทางการรักษา มีดรรชนีความปลอดภัยสูง 
และราคาถูก
	 ตัวอย่างยา Dicloxacillin Sodium for Oral Suspension ความแรง 125 มิลลิกรัมต่อ 5 มิลลิลิตร 
จำนวน 23 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย จำนวน 4 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธี 
วเิคราะหแ์ละมาตรฐานในหวัขอ้ตา่งๆทีก่ำหนดในตำรายา USP 38 ไดแ้ก ่การตรวจเอกลกัษณ ์ปรมิาณตวัยาสำคญั 
ความเป็นกรด-ด่างและปริมาณน้ำ ผลการวิเคราะห์พบว่า 19 ตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ และ 
ผิดมาตรฐานหัวข้อปริมาณตัวยาสำคัญ 4 ตัวอย่าง

	 คุณภาพยาฉีด Fentanyl citrate
	 ยาฉีด Fentanyl citrate มีข้อบ่งใช้สำหรับบรรเทาอาการปวดปานกลางถึงรุนแรง เช่น อาการ 
ปวดภายหลังการผ่าตัด อาการปวดจากการทำหัตถการ เป็นต้น และใช้ร่วมกับยาระงับความรู้สึกเพื่อการ
ผ่าตัด ยาฉีด Fentanyl citrate มีช่วงเวลาออกฤทธิ์ 0.5 - 1 ชั่งโมงเมื่อฉีดเข้าหลอดเลือดดำ และ 1 - 2 
ชั่วโมงเมื่อฉีดเข้ากล้ามเนื้อ Fentanyl citrate เป็นรูปเกลือของ Fentanyl นิยมนำมาใช้เตรียมเป็นยา 
ฉีดเนื่องจากสามารถละลายน้ำได้ Fentanyl เป็นยาในกลุ่ม synthetic phenylpiperidine-derivative  
opioid agonist และจัดเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภทที่ 2 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522  
ยาฉีด Fentanyl citrate ท่ีจำหน่ายในประเทศไทย เป็นยาท่ีนำเข้าจากต่างประเทศ โดยผู้จัดจำหน่ายคือสำนักงาน 
คณะกรรมการ อาหารและยา และจำหน่ายให้แก่โรงพยาบาลทั่วประเทศ 
	 ตัวอย่างยาฉีด   Fentanyl citrate จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำนวน 7 ตัวอย่าง  
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาฉีดตาม USP 38 พบเข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง ดังนั้นยาฉีด Fentanyl citrate 
ที่จำหน่ายในประเทศไทยมีคุณภาพมาตรฐาน

	 คุณภาพยาหยอดตาชนิดน้ำแขวนตะกอน Fluorometholone 
	 Fluorometholone เปน็ยากลุม่คอรต์โิคสเตอรอยด ์(Corticosteroids) มฤีทธิล์ดอาการอกัเสบและการแพ ้
เนื่องจากสารที่กระตุ้นสารเคมีหรือภูมิคุ้มกันธรรมชาติ เช่น อาการระคายเคือง บวม แดง คัน ฟลูออโรเมโทโลน 
ชนิดใช้กับดวงตา (Ophthalmic Fluorometholone) ใช้บรรเทาอาการแพ้และอาการอักเสบของเปลือกตา 
เยื่อบุลูกตา กระจกตา และลูกตาส่วนนอกที่ไม่ได้เกิดจากการติดเชื้อ 
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	 ตัวอย่างยาหยอดตาชนิดน้ำแขวนตะกอน Fluorometholone ความแรง 0.1% จำนวน 5 ตัวอย่าง 
จากผู้ผลิต 2 ราย เป็นผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย และผู้นำเข้า 1 ราย จำนวน 2 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ 
ปริมาณตัวยาสำคัญ และความเป็นกรด-ด่าง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์  
ตัวอย่างยาหยอดตาชนิดน้ำแขวนตะกอน Fluorometholone Acetate ความแรง 0.1% จำนวน 3 ตัวอย่าง 
จากผู้นำเข้า 1 ราย จำนวน 1 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานตามวิธีทะเบียนตำรับยา 
ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ และความเป็นกรด-ด่าง ผลการวิเคราะห์พบว่า 2 ตัวอย่างเข้า 
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ และผิดมาตรฐานหัวข้อปริมาณตัวยาสำคัญ 1 ตัวอย่าง

	 คุณภาพยาฉีด Gentamicin sulfate 
	 ยาฉีด Gentamicin เป็นยาในกลุ่ม Aminoglycosides ออกฤทธิ์ฆ่าหรือทำลายเชื้อแบคทีเรียชนิดแกรม 
บวกและแกรมลบ ผ่านกลไกยับยั้งการสังเคราะห์โปรตีนของแบคทีเรีย โดยจับที่ 30S ribosomal subunits  
โดยใชใ้นการรกัษาโรคตดิเชือ้ชนดิรนุแรง เชน่ โรคเยือ่หุม้สมองอกัเสบจากเชือ้แบคทเีรยี (Bacterial meningitis) 
โรคเยือ่หุม้หวัใจอกัเสบ (Infective Endocarditis) การตดิเชือ้แบคทเีรยีในกระแสเลอืด (bacterial septicemia) 
เป็นต้น 
	 ตัวอย่างยาฉีด Gentamicin sulfate จากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ เพื่อตรวจสอบคุณภาพโดยใช้
วิธีและมาตรฐานตาม ตำรายา USP 38 ในหัวข้อ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ ความเป็นกรด-
ด่าง สารเอ็นโดทอกซิน ความปราศจากเชื้อ และ particulate matter จากตัวอย่างทั้งหมด 40 ตัวอย่าง 
ผลวิเคราะห์พบว่า ตัวอย่างทั้งหมด มีคุณภาพเข้ามาตรฐานตามเกณฑ์ที่กำหนดในตำรายา

	 คุณภาพยาเม็ดผสม Losartan Potassium และ Hydrochlorothiazide 
	 Losartan potassium เป็นยากลุ่ม Angiotensin I I  receptor Antagonists (ARBs) 
มีฤทธิ์ทำให้หลอดเลือดคลายตัว ลดความดันโลหิต ส่วน Hydrochlorothiazide เป็นยากลุ่ม ไทอะไซด์ 
(Thiazides) มีฤทธิ์ขับปัสสาวะ ทำให้เกลือถูกขับออกจากร่างกาย จึงมีฤทธิ์ลดความดันโลหิต สูตรยาผสม 
2 ตัวช่วยเพิ่มประสิทธิภาพลดความดันโลหิต อีกทั้งยังป้องกันการเกิดหลอดเลือดในสมองแตก (Stroke) 
ภาวะกล้ามเนื้อหัวใจวายเฉียบพลัน (Heart Attack) และภาวะไตวาย
	 ตัวอย่างยาเม็ด Losartan potassium and Hydrochlorothiazide ที่ได้รับมี 3 ความแรง คือ 50/12.5 
มิลลิกรัมต่อเม็ด จำนวน 4 ตัวอย่าง 100/12.5 มิลลิกรัมต่อเม็ด จำนวน 3 ตัวอย่าง 100/25 มิลลิกรัมต่อเม็ด 
จำนวน 5 ตัวอย่าง โดยทั้งหมดเป็นยาจากผู้นำเข้า 1 ราย จำนวน 3 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์ 
คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่าง ๆ  ที่กำหนดในตำรายา USP 38  ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ 
ความสม่ำเสมอของตัวยา ปริมาณตัวยาสำคัญ การละลายของตัวยา และ สารปนเปื้อน ผลการวิเคราะห์พบว่า 
ทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์

	 คุณภาพยาฉีด Magnesium Sulfate 
	 ยาฉีด Magnesium Sulfate เป็นยาที่ใช้รักษาและป้องกันภาวะแมกนีเซียมในเลือดต่ำ อาการชัก 
ของโรคลมบ้าหมู อาการชักในภาวะครรภ์เป็นพิษ เป็นยาที่เสี่ยงต่อการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการที่ระดับ
Magnesium ในเลือดสูงได้ง่าย (High alert drug)
 	 ตัวอย่างยาฉีด Magnesium Sulfate จำนวน 19 ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดความแรง 10% และ 
50%  จากผู้ผลิต 2 ราย เป็นผู้ผลิตในประเทศทั้งหมด จำนวน 3 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตาม 
วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ 
ปริมาณตัวยาสำคัญ และความเป็นกรด-ด่าง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์
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	 คุณภาพยาเม็ด Norfloxacin 
    	 ยาเม็ด Norfloxacin เป็นยากลุ่ม Quinolones Antibacterial มีข้อบ่งใช้ในการรักษาโรคติดเชื้อ 
แบคทีเรีย เช่น โรคติดเชื้อที่อวัยวะสืบพันธ ์ ได้แก่ โรคหนองใน โรคติดเชื้อที่ต่อมลูกหมาก โรคติดเชื้อที่ระบบ 
ทางเดินปัสสาวะ ได้แก่ กระเพาะปัสสาวะอักเสบ รวมถึงการติดเชื้อในระบบทางเดินอาหาร
	 ตัวอย่างยาเม็ด Norfloxacin จำนวน 102 ตัวอย่าง ประกอบด้วย ขนาดความแรง 100, 200 และ 400 
มิลลิกรัม จากผู้ผลิตในประเทศ 24 ราย จำนวน 34 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์ 
และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ  
ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ยและการละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐาน 
ทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

	 คุณภาพยาฉีด Netilmicin Sulfate 
	 Netilmicin เป็นยากลุ่ม Aminoglycoside Antibacterial มีข้อบ่งใช้ในการรักษาโรคที่เกิดจากการ 
ติดเชื้อแบคทีเรียกรัมลบที่ดื้อต่อยา Gentamicin และ Amikacin มีกลไกการออกฤทธิ์ทำให้แบคทีเรียมีการ 
สร้างโปรตีนที่ผิดปกติ จึงส่งผลยับยั้งการแพร่พันธุ์ของแบคทีเรีย การบริหารยาส่วนใหญ่สามารถให้ได้โดย 
หยดเข้าทางหลอดเลือดดำและฉีดเข้ากล้ามเนื้อ
	 ตัวอย่างยาฉีด  Netilmicin Sulfate จำนวน 9 ตัวอย่าง  ประกอบด้วย ขนาดความแรง 100 มิลลิกรัมต่อ  
2 มิลลิลิตร และ 150 มิลลิกรัมต่อ 1.5 มิลลิลิตร จากผู้ผลิตในประเทศ 3 ราย จำนวน 3 ทะเบียนตำรับยา ตรวจ 
วิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ ที่กำหนดในตำรายา USP 38 ได้แก่ 
การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ และความเป็นกรด-ด่าง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้า 
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

	 คุณภาพยาฉีด Phenytoin Sodium 
 	 Phenytoin Sodium เป็นยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2559 บัญชี ก จัดอยู่ในกลุ่มยา  
Antiepileptics ใชร้กัษาโรคลมชกั ในปงีบประมาณ 2559 สำนกัยาและวตัถเุสพตดิ  รว่มกบัสำนกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยาได้ทำการสำรวจคุณภาพยาฉีด Phenytoin Sodium ภายใต้โครงการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน 
และความปลอดภัยของยา 
	 ตัวอย่างยาฉีด Phenytoin Sodium ความแรง 50 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร จากผู้ผลิตจำนวน 9 
ตัวอย่าง (รวม 3 บริษัท, 3 สูตรตำรับ) เพื่อทำการตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญ ความเป็นกรด-
ด่าง Particulate Matter และสารเอ็นโดทอกซิน โดยใช้วิธีวิ เคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตาม 
ตำรายา USP 38 ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า ยาฉีด Phenytoin Sodium ทุกตัวอย่างมีผลการตรวจวิเคราะห์ 
เข้าเกณฑ์มาตรฐาน ทุกหัวข้อ แสดงให้เห็นว่ายาฉีด Phenytoin Sodium มีคุณภาพตามมาตรฐาน

	 คุณภาพยาเม็ด Prazosin 
 	 Prazosin เป็นยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2559 บัญชี ข จัดอยู่ในกลุ่ม Alpha -  
adrenoceptor blocking ใช้เป็นยารักษาโรคความดันโลหิตสูง ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติด 
ร่วมกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ทำการสำรวจคุณภาพยาเม็ด Prazosin ภายใต้โครงการ 
เฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยา โดยสุ่มตัวอย่างจากผู้ผลิต จำนวน 13 ตัวอย่าง   (รวม 3 
บรษิทั, 5 สตูรตำรบั) แบง่เปน็ขนาดความแรง 1 มลิลกิรมั จำนวน 6 ตวัอยา่ง และขนาดความแรง 2 มลิลกิรมั จำนวน 
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7 ตัวอย่าง เพื่อทำการตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญ ความสม่ำเสมอของน้ำหนัก ความสม่ำเสมอของตัวยา 
และการกระจายตัว โดยใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตามตำรายา BP 2015 ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า 
ยาเมด็ Prazosin ทกุตวัอยา่งมผีลการตรวจวเิคราะหเ์ขา้เกณฑม์าตรฐานทกุหวัขอ้ แสดงใหเ้หน็วา่ยาเมด็ Prazosin 
มีคุณภาพตามมาตรฐาน

	 คุณภาพยาแคปซูลขิง 
	 ขิงมีชื่อวิทยาศาสตร์ Zingiber officinale  Roscoe อยู่ในวงศ์  Zingiberaceae ขิงแคปซูล 
มสีรรพคณุบรรเทาอาการทอ้งอดื ขบัลม จกุเสยีด แนน่ทอ้ง บรรเทาอาการคลืน่ไสอ้าเจยีนจากการเมารถ เมาเรอื 
ป้องกันอาการคลื่นไส้ อาเจียนหลังการผ่าตัดและเคมีบำบัด 
	 ตัวอย่างยาแคปซูลขิง จำนวน 13 ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดบรรจุ 450 มิลลิกรัมต่อแคปซูล และ 500 
มิลลิกรัมต่อแคปซูล จากผู้ผลิต 7 ราย ซึ่งเป็นผู้ผลิตในประเทศทั้งหมด ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์ 
และมาตรฐานในหวัขอ้ตา่งๆทีก่ำหนดในตำรายา USP 38 ไดแ้กก่ารตรวจเอกลกัษณ ์ความแตกตา่งจากนำ้หนกัเฉลีย่ 
ปริมาณตัวยาสำคัญ การละลายของตัวยา การปนเปื้อนโลหะหนัก และปริมาณน้ำมันหอมระเหย 
ผลการวิเคราะห์พบว่า 9 ตัวอย่างเข้ามาตรฐาน และผิดมาตรฐาน 4 ตัวอย่าง คือหัวข้อความแตกต่างจากน้ำหนัก 
เฉลี่ย จำนวน 1 ตัวอย่าง การละลายของตัวยา จำนวน 2 ตัวอย่าง การปนเปื้อนโลหะหนัก (แคดเมียม)  จำนวน 
1 ตัวอย่าง ปริมาณน้ำมันหอมระเหย จำนวน 2 ตัวอย่าง ในส่วนของหัวข้อปริมาณตัวยาสำคัญ ไม่สามารถ 
รายงานผลคุณภาพยาในหัวข้อดังกล่าวได้ เนื่องจากผู้ผลิตภายในประเทศไทยไม่ได้ระบุปริมาณ gingerols 
shogaols และ gingerdiones ซึ่งเป็นสารสำคัญที่ระบุไว้ในมาตรฐานตามตำรายา USP 38 
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ผลงานตรวจวิเคราะห์ด้านยา

	 ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติดดำเนินการตรวจสอบคุณภาพยาแผนปัจจุบัน และ 

ยาจากสมุนไพร การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ตัวยาสำคัญในตัวอย่างยาคดี ซึ่งได้รับตัวอย่างจากหน่วยงานภาครัฐ

ทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุปผลงานได้ดังนี้

	  

ผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา จำแนกตามแหล่งส่งตัวอย่าง

ที่มาของตัวอย่าง จำนวนตัวอย่าง
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การปนปลอมยาแผนปัจจุบันในยาแผนโบราณ
	 ปัจจุบันยาแผนโบราณได้รับความนิยมมากขึ้น เนื่องจากผู้บริโภคส่วนใหญ่เข้าใจว่าเป็นยาที่ไม่มี 
อันตรายหรือมีพิษน้อยกว่ายาแผนปัจจุบัน จึงทำให้มีผู้ผลิตบางรายฉวยโอกาสปนปลอมยาแผนปัจจุบันเพื่อ 
เสรมิฤทธิ ์ในการรกัษาและหวงัผลทางการคา้ ซึง่ผูบ้รโิภคไมอ่าจทราบไดเ้ลยวา่ ยาแผนโบราณทีร่บัประทานอยูน่ัน้ 
มียาแผนปัจจุบันที่เป็นอันตราย 
	 ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์การปนปลอมสารสเตียรอยด์ในผลิตภัณฑ์
ยาแผนโบราณ ซึง่เป็นตัวอยา่งที่มาจากสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา และโดยตรงจากผู้บริโภค จำนวน 
98 ตัวอย่าง ซึ่งพบการปนปลอมตัวยาดังกล่าว จำนวน 18 ตัวอย่าง โดยพบการปนปลอมตัวยาเดกซาเมทาโซน 
และเพรดนโิซโลน คดิเปน็รอ้ยละ 18.4  นอกจากนีย้งัพบยาแผนปจัจบุนัอืน่ๆ ไดแ้ก่ พาราเซตามอล ไดโคลฟแีนก 
ไพรอกซิแคม และคลอเฟนิรามีน มาลีเอต

	 •		 การปนเปื้อนสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร

	 ยาแผนโบราณหรือยาจากสมุนไพร ปัจจุบันเป็นที่นิยมมากขึ้น ทั้งในโรงพยาบาลและร้านขายยาซึ่งเป็น 
ทางเลือกให้ผู้บริโภคใช้แก้ไขปัญหาสุขภาพ เพื่อเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค สำนักยาและวัตถุเสพติดจึงทำการ 
เฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์นี้อย่างสม่ำเสมอ โดยตรวจการปนเปื้อนของโลหะหนัก ในปีงบประมาณ 
2559 ได้มีการสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลและร้านขายยา จำนวน 31 ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์โดยวิธี Atomic 
 Absorption Spectrophotometry, Graphite Furnace และใชเ้กณฑม์าตรฐานตามตำรามาตรฐานยาสมนุไพรไทย  
(Thai Herbal Pharmacopoeia, THP Volume III 2009) ซึ่งกำหนดว่าผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรมีสารหนูได้ 
ไม่เกิน 4 ส่วนในล้านส่วน ตะกั่วไม่เกิน 10 ส่วนในล้านส่วน และแคดเมียมไม่เกิน 0.3 ส่วนในล้านส่วน ผลการ 
ตรวจวิเคราะห์พบการปนเปื้อนของโลหะหนักเกินมาตรฐานที่กำหนด 4 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 12.9 โดยพบ 
การปนเปื้อนสารหนูเกินเกณฑ์มาตรฐาน 3 ตัวอย่าง และการปนเปื้อนแคดเมียมเกินเกณฑ์มาตรฐาน 
1 ตัวอย่าง

	 •		 การทดสอบยาแผนปัจจุบัน

	 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้ดำเนินการเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยวิธีและมาตรฐาน
ตามตำรายาและทะเบียนยา ในหัวข้อ การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ สารเอ็นโดทอกซิน และความปราศจากเชื้อ 
ในยาแผนปัจจุบัน จำนวน 20 ตัวอย่าง โดยส่งตรวจจากหน่วยงานราชการและเอกชน เช่น สำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด องค์การเภสัชกรรม 
เป็นต้น พบว่า เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง

	 •		 การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ของยาแผนโบราณ

	 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ได้เก็บตัวอย่างยาแผนโบราณ 
ทั้งที่ผลิตในประเทศและจากต่างประเทศเพื่อควบคุมคุณภาพ และบริษัทผู้ผลิตได้ส่งตัวอย่างให้ตรวจ 
วิเคราะห์เพื่อควบคุมคุณภาพด้านการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ และเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณ 
โดยตรวจวิเคราะห์หาการปนเปื้อน S. aureus, Salmonella spp. และ Clostridium spp. ตามเกณฑ์ของ 
ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำนวน 193 ตัวอย่าง พบว่า เข้ามาตรฐาน 148 ตัวอย่าง 
ผิดมาตรฐาน เนื่องจากพบการปนเปื้อนเชื้อ Clostridium spp. และ Salmonella spp. จำนวน 46 ตัวอย่าง
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	 •		 การตรวจวิเคราะห์คุณภาพพลาสติกและยางที่ใช้ทางการแพทย์

	 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้ให้บริการทดสอบความเข้ากันได้ทางชีววิทยา (Biocom-
patibility Test) ของตัวอย่างพลาสติกและยางที่ใช้ทางการแพทย์ ได้แก่ เม็ดพลาสติก อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ถุงมือยางที่ใช้ทางการแพทย์ จุกยาง ภาชนะพลาสติกสำหรับบรรจุผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเชื้อ จำนวน 150 
ตัวอย่าง 416 รายการ จากหน่วยงานภาครัฐและเอกชนรวม 38 ราย โดยตรวจวิเคราะห์มาตรฐานตาม USP 38, 
ISO 10993, ASTM F756-93, Ph. Eur. 7.0 และมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ในหัวข้อต่างๆได้แก่ ความ 
เป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง (Cytotoxicity Test), การทำลายเม็ดเลือด (Hemolysis Test), การเกิด 
ปฏกิริยิาตอ่ชัน้ผวิหนงัของสตัวท์ดลอง (Intracutaneous Test), ความเปน็พษิเฉยีบพลนัตอ่เนือ้เยือ่กลา้มเนือ้ของ
สัตว์ทดลอง (Implantation Test), ความเป็นพิษต่อระบบร่างกายของสัตว์ทดลอง (Systemic Injection Test), 
สารไพโรเจน (Pyrogen Test), สารเอน็โดทอกซนิ (Bacterial Endotoxins Test) และการซมึผา่นของเชือ้จลุนิทรยี ์
(Permeability to Microorganisms Test) พบว่า ตัวอย่างเข้ามาตรฐาน 120 ตัวอย่าง ตัวอย่างที่ไม่สรุปผล 
การทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยงจำนวน 28 ตัวอย่าง และตัวอย่างถุงมือยางไม่สรุปผลการ 
ทดสอบสารเอ็นโดทอกซิน จำนวน 2 ตัวอย่าง เนื่องจาก ไม่มีการระบุเกณฑ์มาตรฐานการตัดสินไว้สำหรับส่วน 
สัมผัสภายในของถุงมือยางดังกล่าว

	 •		 การตรวจวิเคราะห์ยาชีววัตถุ

	 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ดำเนินการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุที่มีการส่งตรวจจำนวน 
13 ตวัอยา่ง โดยแบง่เปน็ตวัอยา่งตรวจวเิคราะหผ์ลติภณัฑย์า erythropoietin จำนวน 8 ตวัอยา่ง และผลติภณัฑ ์
hyaluronic acid จำนวน 5 ตัวอย่าง โดยผลิตภัณฑ์ยา erythropoietin ได้ทำการตรวจวิเคราะห์ในหัวข้อ 
Identification, pH, potency, bacterial endotoxin, particulate contamination, sterility และ  
Dimers and related substance of higher molecular weight โดยผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าผลิตภัณฑ์ 
ทั้ง 8 ตัวอย่างผ่านเกณฑ์มาตรฐานทั้งหมด ในส่วนของผลิตภัณฑ์ hyaluronic acid จำนวน 5 ตัวอย่าง ได้ทำการ 
ตรวจวิเคราะห์เพื่อหาเอกลักษณ์โดยทั้ง 5 ตัวอย่างตรวจพบส่วนประกอบของกรด hyaluronic acid ทั้งหมด 
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 2928 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 2928

ผลงานตรวจวิเคราะห์ด้านวัตถุเสพติด

การตรวจวิเคราะห์ด้านวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 

	 1.  	การตรวจพสิจูนข์องกลางวตัถเุสพตดิ ทัง้ทีเ่ปน็ยาเสพตดิใหโ้ทษ ตามพระราชบญัญตัยิาเสพตดิใหโ้ทษ 
พ.ศ. 2522 วัตถุออกฤทธิ์ ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 สารระเหย  
ตามพระราชกำหนดการป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ยาที่นำไปใช้ในทางที่ผิด หรืออื่นๆ เพื่อนำผล 
ประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี หรือเพื่อเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด
	 2.	 การตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ ตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ตามพระราชบัญญัติป้องกัน 
และปราบปรามยาเสพติด พ.ศ.2519 และพระราชบัญญัติฟื้นฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด พ.ศ. 2545 
เพื่อเป็นหลักฐานสำคัญทางอรรถคดี และประกอบการพิจารณาบำบัดฟื้นฟูหรือเข้าสู่กระบวนการยุติธรรม 
ในการป้องกันและเฝ้าระวังการแพร่ระบาด 
	 3.	 การตรวจวเิคราะหค์ณุภาพวตัถเุสพตดิทีใ่ชใ้นทางการแพทย ์เพือ่เฝา้ระวงัคณุภาพและมาตรฐาน และ
คุม้ครองผูบ้รโิภคใหไ้ดผ้ลติภณัฑท์ีม่คีณุภาพทัง้กอ่นและหลงัขึน้ทะเบยีนตำรบัโดยรว่มกบัสำนกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยา และภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	 ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติด ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดจำนวนรวม 7,094 ตัวอย่าง 

โดยจำแนกตามประเภทตัวอย่างได้ดังนี้

	                   ประเภทตัวอย่าง	 	 	 	       จำนวนตัวอย่าง

	 1. ของกลางวัตถุเสพติด	 5,022

	 2. ปัสสาวะ	 	 1,901

	 3. วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์	 171

	 	 	 	           รวม	 7,094

แผนภูมิเปรียบเทียบจำนวนตัวอย่างวัตถุเสพติดที่ส่งตรวจวิเคราะห์

ณ สำนักยาและวัตถุเสพติด ระหว่างปีงบประมาณ 2552-2559
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3130

1. งานตรวจวิเคราะห์ของกลางวัตถุเสพติด

การตรวจวิเคราะห์ด้านวัตถุเสพติด ประกอบด้วย

สรุปผลการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง แจกแจงตามประเภทของการตรวจพิสูจน์ 

ลำดับที่	 ประเภทของการตรวจพิสูจน์	 จำนวนตัวอย่าง	 คิดเป็นร้อยละ

	 1	 คุณภาพวิเคราะห์	 2,797	 65.89

	 2	 ปริมาณวิเคราะห์	 1,944	 41.00

	 	           รวม	 4,741	  100.00

* น้ำหนักรวมภาชนะบรรจุ

	 สรุปผลการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลางแจกแจงตามประเภทตัวอย่าง

 

     ( )
1   2,104      2,669   37,633.952
2     510 571 11,637.336
3     721      1,046     7,358.133
4  *      31   35 * 2,371.662 
5  1       - - - 
  2  **      25   37 1,117.257
  4 - - - 
6        8   12 330.368
7     141 178 119,206.745
8 /  - - - 
9       1    2 9.860
10       1    2 7.399
11  - - - 
12       0    7 1.064
13       1    6 - 
14         2    7 1,672.686
15       0 166 - 
16  / /       3    3 14.469
                           3,548      4,741 181,360.931

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

     ( )
1   2,104      2,669   37,633.952
2     510 571 11,637.336
3     721      1,046     7,358.133
4  *      31   35 * 2,371.662 
5  1       - - - 
  2  **      25   37 1,117.257
  4 - - - 
6        8   12 330.368
7     141 178 119,206.745
8 /  - - - 
9       1    2 9.860
10       1    2 7.399
11  - - - 
12       0    7 1.064
13       1    6 - 
14         2    7 1,672.686
15       0 166 - 
16  / /       3    3 14.469
                           3,548      4,741 181,360.931
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3130 2559
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3130

2. การตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ       

    	 สำนกัยาและวตัถเุสพตดิใหบ้รกิารตรวจยนืยนัสารเสพตดิในปสัสาวะ ไดแ้ก ่Methamphetamine 11-Nor-
delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (กัญชา) Morphine  Ketamine MDMA, MDA, MDE 
(ยาอ)ี Benzoylecgonine (เมตาบอไลตข์อง Cocaine)  Mitragynine (พชืกระทอ่ม)  6-Monoacetylmorphine 
(เมตาบอไลต์ของ Heroine) เป็นต้น และตรวจเบื้องต้นสารกลุ่ม Benzodiazepine
 	 ปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ตรวจวิเคราะห์หาสารเสพติดในตัวอย่างปัสสาวะ 
จำนวน 1,901 ตัวอย่าง ตรวจพบสารเสพติด 1,425 ตัวอย่าง (ร้อยละ 74.96 ) ตัวอย่างส่วนใหญ่ผ่านการตรวจเบ้ืองต้น  
จากหนว่ยงานตน้สงักดัและใหผ้ลบวกจากการตรวจเบือ้งตน้ Methamphetamine ดว้ยหลกัการภมูคิุม้กนัวทิยา 
จำแนกเป็นตัวอย่างจากหน่วยงานในสังกัดสำนักงานตำรวจแห่งชาติ 822 ตัวอย่าง (ร้อยละ 43.24) 
สถานพยาบาลของรฐั 456 ตวัอยา่ง (รอ้ยละ 23.99) หนว่ยงานในสงักดักรมราชทณัฑ์ 216 ตวัอยา่ง (รอ้ยละ 11.36) 
สถานประกอบการ 168 ตวัอยา่ง (รอ้ยละ 8.84) สถานศกึษา 140 ตวัอยา่ง (รอ้ยละ 7.36) สถานพยาบาลของเอกชน 
34 ตัวอย่าง (ร้อยละ 1.79) และอื่นๆ 65 ตัวอย่าง (ร้อยละ 3.42) รายละเอียดดังตาราง

	 Methamphetamine เป็นสารเสพติดที่ตรวจพบมากที่สุด คือ พบร้อยละ 77.82 รองลงมาคือ  
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid พบรอ้ยละ 7.79  Morphine และ Mitragynine 
พบร้อยละ 0.14 จำแนกเป็นพบสารเสพติด 1 ชนิด  ร้อยละ 90.60  และพบสารเสพติดร่วมกัน  2 และ 3 ชนิด  
ร้อยละ 9.40 สารเสพติดที่พบร่วมกัน 2 ชนิดมากที่สุด คือ Methamphetamine ร่วมกับ 11-Nor-delta-9-
tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid รองลงมาคือ Methamphetamine ร่วมกับ Benzodiazepine 
และ Methamphetamine ร่วมกับ Morphine ตามลำดับ รายละเอียดดังตาราง 

สรุปจำนวนตัวอย่างจำแนกตามหน่วยงานที่ส่งตรวจ  

 

   Methamphetamine 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid ( ) Morphine  Ketamine MDMA, MDA, 
MDE ( )Benzoylecgonine (  Cocaine) Mitragynine ( )  6-
Monoacetylmorphine(  Heroine)   Benzodiazepine 
  2559 

 1,901   1,425  (  74.96) 
 Methamphetamine 

  822  
(  43.24)  456  (  23.99)  216 

 (  11.36)  168  (  8.84)  140 (  
7.36)  34  (  1.79)  65  (  3.42) 

 
 

 
 

 
                                 

    

 822 43.24 741 90.15 

 456 23.99 391 85.75 

 216 11.36 148 68.52 

 168 8.84 98 58.33 

 140 7.36 12 8.57 

 34 1.79 24 70.59 

 65 3.42 11 16.92 

 1,901 100 1,425 74.96 
 
 Methamphetamine    77.82  
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid  7.79 Morphine  Mitragynine

 0.14  1    90.60    2  3   
 9.40  2   Methamphetamine  11-Nor-delta-9-

รวม
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3332 2559
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3332

 

 
 

 
    

1  280 99.64 
2     1   0.36 

  281 100.00 
 

 ( )  
 

      
 

 
( ) 

1  13  51 38.264
2  19  80 321.692
3    0   1 0.013
4   (  .  2510) 21 137 2,516.033
6  / /    1    9 3.212
7    1    3 0.178
  55 281 2,879.392

 

   
•  

    
Mitragynine  5  . . 2522 

     47.5  
52.5  

    2559   
 Chlorpheniramine,  Diphenhydramine,  Hydroxyzine  

Tramadol  
•  

 Diazepam, Clonazepam  Alprazolam   
   Diazepam

 Clonazepam  4  Alprazolam  2 
 . . 2518 

 Diazepam  Clonazepam  2  

ลำดับที่ ประเภทของการตรวจพิสูจน์

รวม
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3332

3. การตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์      

	 3.1 การตรวจพิสูจน์ของกลางวัตถุเสพติด (ที่ใช้ทางการแพทย์) 

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดทางการแพทย์หรือยาที่นำไปใช้ในทางที่ผิดในวัตถุ 
ต้องสงสัยเพื่อระบุชนิดและปริมาณวัตถุเสพติดเพื่อนำผลการวิเคราะห์ใช้ในการประกอบการพิจารณาทาง 
อรรถคดีและใช้เพื่อเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด ปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้รับ 
ตัวอย่างของกลางจำนวน 55 คดี รวม 281 ตัวอย่าง มีน้ำหนักรวมประมาณ 2,880  กิโลกรัม จำแนกเป็นการ 
ตรวจวิเคราะห์เชิงคุณภาพเพื่อระบุชนิดของสารเสพติดจำนวน 280 ตัวอย่าง (ร้อยละ 99.64) และการตรวจ 
วิเคราะห์เพื่อหาปริมาณเพื่อกำหนดโทษตามกฎหมายจำนวน 1 ตัวอย่าง (ร้อยละ 0.36)  

 

 
    

                                
 Methamphetamine 1,109 77.82 

      1  11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid   111  7.79 
Benzodiazepines    65  4.56 

 Morphine     2  0.14 
 Mitragynine     2  0.14 

  Cocaine     1  0.07 
  Heroin (Morphine + 6-Monoacetylmorphine)     1  0.07 
                        1    1,291 90.60 

 Methamphetamine +  

 1  11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid   100  7.02 
Methamphetamine + Benzodiazepines    21  1.47 

  Methamphetamine + Morphine     6  0.42 
  11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
  + Benzodiazepines     5  0.35 
  Morphine  + Benzodiazepines     1  0.07 

Heroine + 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid     1  0.07 

                   1  135 9.40 
                                  1,425   100.00 

 
 
 
3.  
 
    3.1  ( )  

 

  2559 
 55   281   2,880   

100 7.02

5 0.35
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3534

	 วัตถุเสพติดทางการแพทย์หรือยาท่ีนำไปใช้ในทางท่ีผิดท่ีได้รับส่วนใหญ่ได้มาจากพ้ืนท่ีในกรุงเทพมหานคร 
และปริมณฑล  จำแนกตามประเภทตัวอย่าง  ได้แก่

	 • ยาเสพติดให้โทษ 
	 ตัวอย่างยาเสพติดที่พบร่วมกับยาที่นำไปใช้ในทางที่ผิดมากที่สุด คือ น้ำต้มพืชกระท่อม ที่มีสารสำคัญ 
Mitragynine จัดเป็นยาเสพติดให้โทษประเภท 5 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 
ผลการตรวจวิเคราะห์พบ ของกลางที่เป็นน้ำต้มพืชกระท่อม และ น้ำต้มกระท่อมผสมยาแผนปัจจุบัน 
คิดเป็นร้อยละ 47.5 และ 52.5 ของตัวอย่างน้ำต้มพืชกระท่อมที่ได้รับตามลำดับ การพบยาแผนปัจจุบันใน 
นำ้ตม้พชืกระทอ่มมแีนวโนม้สงูขึน้ในแตล่ะปี และมคีวามหลากหลายของชนดิตวัยามากขึน้  โดยในปงีบประมาณ 
2559 ยาแผนปัจจุบันที่พบ ได้แก่ ยาแก้แพ้ Chlorpheniramine, ยาแก้แพ้ Diphenhydramine, ยาแก้แพ้ 
Hydroxyzine และยาแก้ปวด Tramadol เพื่อทำให้มึนงงจากผลข้างเคียงของยา

	 • วัตถุออกฤทธิ์ 
	 วัตถุออกฤทธิ์ที่พบมากที่สุดคือ Diazepam, Clonazepam และ Alprazolam ตามลำดับ 
	 วัตถุออกฤทธิ์ทั้งสามตัวนี้ เป็นสารในกลุ่มเบนโซไดอะซีปีนส์ที่นำมาใช้ในทางการแพทย์ โดย Diazepam 
และ Clonazepam จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4 ส่วน Alprazolam จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2  
ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกที่ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518
	 ตัวอย่างที่ตรวจพบ Diazepam และ Clonazepam มี 2 แบบ แบบแรกเป็นยาที่ผลิตในต่างประเทศ และ
ไม่มีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทย จับกุมที่ท่าอากาศยานสุวรรณภูมิ จังหวัดสมุทรปราการ พร้อมวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท 2 ได้แก่ Zolpidem, Methylphenidate และ Alprazolam อีกแบบหนึ่งเป็นยาที่ผลิตในประเทศ 
โดยร้านยาที่จำหน่ายวัตถุออกฤทธิ์โดยไม่ได้รับอนุญาต
	 Alprazolam ในของกลางมักมีลักษณะเป็นยาเม็ดรีนูนสีม่วง ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุ
เสพติดได้รับตัวอย่างยาเม็ดรูปรีนูนสีม่วง เพื่อตรวจหา Alprazolam จำนวน 11 ตัวอย่าง ผลการวิเคราะห์พบ 
Alprazolam, Alprazolam ผสม Chlorpheniramine, Chlorpheniramine ผสม Melatonin และ  
Diazepam จำนวน 6, 2, 2   และ 1 ตัวอย่าง ตามลำดับ การนำตัวยาอื่นมาใช้แทน Alprazolam ได้แก่  
Diazepam ซึ่งมีฤทธิ์เป็นยานอนหลับเช่นเดียวกับ Alprazolam แต่จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 4, ยาแก้แพ้  
Chlorpheniramine และยาทำให้นอนหลับ Melatonin   แสดงให้เห็นแนวโน้มการใช้สารตัวอื่น เพื่อทดแทน 
Alprazolam ที่มีการควบคุมเข้มงวดกว่า

	 • ยา
	 พบการใช้ยาแผนปัจจุบันในทางที่ผิดเพิ่มสูงขึ้นมากจากในปี 2558 คือ จากจำนวน 51 ตัวอย่าง เป็น 
137 ตัวอย่างในปี 2559  ยาที่พบการนำมาใช้ในทางที่ผิดมากที่สุดคือ Chlorpheniramine, Tramadol และ 
Sibutramine  ตามลำดับ
	 ของกลางที่ตรวจพบ Chlorpheniramine มักมีลักษณะเป็นยาน้ำเชื่อมแก้แพ้อากาศ ส่วน Tramadol 
เป็นแคปซูลสีเหลือง-เขียว นำไปผสมกับน้ำต้มพืชกระท่อม เมื่อเสพแล้วจะเกิดอาการมึนงงจากผลข้างเคียง 
ของยา  
	 Sibutramine พบแพร่ระบาดในยาชุดลดความอ้วน มีลักษณะเป็นแคปซูลใสไม่มีสี-สีน้ำเงิน 
หรอืแคปซลูใสไมม่สี-ีสแีดง ภายในบรรจเุมด็แกรนลูสขีาว ใชล้ดนำ้หนกัโดยออกฤทธิต์อ่ระบบประสาทสว่นกลาง 
ทำให้รู้สึกไม่อยากอาหาร หากรับประทานมากๆ ติดต่อกัน อาจทำให้เกิดอาการประสาทหลอนได้ ตามกฏหมาย 
Sibutramine จัดเป็นยาลดความอ้วน (Anti-obesity) ที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาที่สำนักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา เนื่องจากมีผลข้างเคียงกับผู้ที่เป็นโรคหัวใจและหลอดเลือด



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3534 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3534

	 • วัตถุอันตราย 
	 ห้องปฏิบัติการได้รับของกลางที่มีลักษณะเป็นของเหลวใสไม่มีสี บรรจุในขวดพลาสติก จำนวน 3 
ตัวอย่าง เพื่อตรวจหาสาร Gamma-hydroxybutyric acid (GHB) ผลการตรวจวิเคราะห์ ทุกตัวอย่างไม่พบสาร 
GHB แต่ตรวจพบสาร Gamma-butyrolactone (GBL) ตามกฎหมาย GBL จัดเป็นวัตถุอันตรายชนิด 
ที่ 3 บัญชีที่ 5.1 รายชื่อสารควบคุม ตามบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย แนบท้ายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 
เรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 บัญชีที่ 5 ที่กรมโรงงานอุตสาหกรรมรับผิดชอบตามพระราชบัญญัติ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ประกาศ ณ วันที่ 28 สิงหาคม พ.ศ. 2556 ส่วน GHB จัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 
ตามพระราชบญัญตัวิตัถทุีอ่อกฤทธิต์อ่จติและประสาท พ.ศ. 2518  สาร GBL เมือ่เขา้สูร่า่งกายจะถกูเมตาบอไลต์ 
กลายเปน็ GHB มฤีทธิก์ดประสาท ทำใหเ้กดิความรูส้กึผอ่นคลาย สงบ เกดิอาการเคลิม้สขุ กระตุน้ความรูส้กึทางเพศ 
ถ้าเพิ่มขนาดจะทำให้นอนหลับ อาจหมดสติและเสียชีวิตได้มักใช้ในสถานบันเทิง ร่วมกับยาในกลุ่ม Club drugs 
เชน่ ยาอ ียาเค  การตรวจพบ GBL ในของกลางเริม่พบในป ี2558 แสดงใหเ้หน็แนวโนม้ทีจ่ะใช ้GBL ในทางทีผ่ดิแทน 
GHB ซึ่งมีการควบคุมที่เข้มงวดและบทลงโทษที่รุนแรงกว่า สอดคล้องกับข้อมูลการแพร่ระบาดในต่างประเทศ

	 3.2 การตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ 

    	 วัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ ส่วนใหญ่ได้รับจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อควบคุม 
คุณภาพผลิตภัณฑ์ภายหลังออกสู่ท้องตลาด โดยพิจารณาเลือกยาที่มีการใช้อย่างกว้างขวางหรือมีข้อมูล 
ความไม่คงสภาพของยา และสุ่มตัวอย่างจากตำรับที่ได้ขอขึ้นหรือต่อทะเบียนในระยะเวลา 5 ปี

 

สรุปผลการตรวจสอบคุณภาพวัตถุเสพติดท่ีใชทางการแพทยแจกแจงตามประเภทตัวอยาง 
 
ลําดับ 

ที่ 
ตัวอยาง 

จาํนวน
(รายการ) 

ผิดมาตรฐาน 
ตัวอยาง รอยละ สาเหตุ 

1 
 
 

โครงการเฝาระวังคุณภาพและความปลอดภยั
รวมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1  วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ 4 
1. Amobarbital, Chlorpromazine HCl 
2. Pentazocine 
3. Chlordiazepoxide HCl 
4. Chlordiazepoxide, Clidinium Bromide 
5. Clonazepam 
6. Clorazepate Dipotassium 
7. Diazepam 
8. Lorazepam 
9. Medazepam 
10. Phenobarbital 
1.2  ยาเสพติดใหโทษประเภท 3 
1. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate 
2. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,   
   Terpin Hydrate 
3. Codeine Phosphate, Paracetamol 
4. Codeine Phosphate, Promethazine 
1.3  กรณีพเิศษ 
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Assay of Clidinium Bromide 

 

 
Dissolution 

2 โครงการควบคุมคุณภาพวัตถอุอกฤทธิแ์ละ 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 รวมกับกลุมเงินทุน
หมนุเวียนยาเสพติด 
2.1 วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. Alprazolam 
2. Methylphenidate HCl 
3. Midazolam 
4. Zolpidem Tartrate 
2.2 ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 
1. Codeine Phosphate 
2. Fentanyl 
3. Methadone 
4. Morphine 
5. Pethidine 

23 
(268) 
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3 โครงการประกนัคุณภาพยา 
1. Clorazepate Dipotassium 
2. Phenobarbital 

20 (301) 
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Related compounds 

 

 สรุปผลการตรวจสอบคุณภาพวัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์แจกแจงตามประเภทตัวอย่าง

 

3.2   
      

  
  5  

 
 

 
  ( ) 

 
   

1 
 
 

 
1.1      3  4 
1. Chlordiazepoxide HCl 
2. Chlordiazepoxide, Clidinium Bromide 
3. Clobazam 
4. Clonazepam 
5. Clorazepate Dipotassium 
6. Diazepam 
7. Lorazepam 
8. Phenobarbital  
9. Pinazepam 
10. Prazepam 
1.2       3 
1. Camphorated Opium Tincture, Glycyrrhiza     
    Fluidextract 
2. Camphorated Opium Tincture, Antimony  
    Potassium Tartrate, Liquorice Liquid Extract 
3. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate 
4. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,    
    Terpin Hydrate 
5. Codeine Phosphate, Paracetamol 
6. Codeine Phosphate, Promethazine HCl 
7. Diphenoxylate HCl, Atropine Sulfate 
8. Opium Tincture 
1.3       

124 
(1854) 
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Dissolution 
 
 
 
 
 
 
 

      

 

3.2   
      

  
  5  

 
 

 
  ( ) 

 
   

1 
 
 

 
1.1      3  4 
1. Chlordiazepoxide HCl 
2. Chlordiazepoxide, Clidinium Bromide 
3. Clobazam 
4. Clonazepam 
5. Clorazepate Dipotassium 
6. Diazepam 
7. Lorazepam 
8. Phenobarbital  
9. Pinazepam 
10. Prazepam 
1.2       3 
1. Camphorated Opium Tincture, Glycyrrhiza     
    Fluidextract 
2. Camphorated Opium Tincture, Antimony  
    Potassium Tartrate, Liquorice Liquid Extract 
3. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate 
4. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,    
    Terpin Hydrate 
5. Codeine Phosphate, Paracetamol 
6. Codeine Phosphate, Promethazine HCl 
7. Diphenoxylate HCl, Atropine Sulfate 
8. Opium Tincture 
1.3       

124 
(1854) 
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Dissolution 
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2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3736 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3736

 

สรุปผลการตรวจสอบคุณภาพวัตถุเสพติดท่ีใชทางการแพทยแจกแจงตามประเภทตัวอยาง 
 
ลําดับ 

ที่ 
ตัวอยาง 

จาํนวน
(รายการ) 

ผิดมาตรฐาน 
ตัวอยาง รอยละ สาเหตุ 

1 
 
 

โครงการเฝาระวังคุณภาพและความปลอดภยั
รวมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1.1  วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ 4 
1. Amobarbital, Chlorpromazine HCl 
2. Pentazocine 
3. Chlordiazepoxide HCl 
4. Chlordiazepoxide, Clidinium Bromide 
5. Clonazepam 
6. Clorazepate Dipotassium 
7. Diazepam 
8. Lorazepam 
9. Medazepam 
10. Phenobarbital 
1.2  ยาเสพติดใหโทษประเภท 3 
1. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate 
2. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,   
   Terpin Hydrate 
3. Codeine Phosphate, Paracetamol 
4. Codeine Phosphate, Promethazine 
1.3  กรณีพเิศษ 

193 
(2238) 
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0.0 
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Assay of Clidinium Bromide 

 

 
Dissolution 

2 โครงการควบคุมคุณภาพวัตถอุอกฤทธิแ์ละ 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 รวมกับกลุมเงินทุน
หมนุเวียนยาเสพติด 
2.1 วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. Alprazolam 
2. Methylphenidate HCl 
3. Midazolam 
4. Zolpidem Tartrate 
2.2 ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 
1. Codeine Phosphate 
2. Fentanyl 
3. Methadone 
4. Morphine 
5. Pethidine 

23 
(268) 
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3 โครงการประกนัคุณภาพยา 
1. Clorazepate Dipotassium 
2. Phenobarbital 

20 (301) 
10 
10 
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1 
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5.0 
10.0 
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Related compounds 

 

 

3.2   
      

  
  5  
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1.1      3  4 
1. Chlordiazepoxide HCl 
2. Chlordiazepoxide, Clidinium Bromide 
3. Clobazam 
4. Clonazepam 
5. Clorazepate Dipotassium 
6. Diazepam 
7. Lorazepam 
8. Phenobarbital  
9. Pinazepam 
10. Prazepam 
1.2       3 
1. Camphorated Opium Tincture, Glycyrrhiza     
    Fluidextract 
2. Camphorated Opium Tincture, Antimony  
    Potassium Tartrate, Liquorice Liquid Extract 
3. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate 
4. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,    
    Terpin Hydrate 
5. Codeine Phosphate, Paracetamol 
6. Codeine Phosphate, Promethazine HCl 
7. Diphenoxylate HCl, Atropine Sulfate 
8. Opium Tincture 
1.3       

124 
(1854) 
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0.0 
3.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 
0.0 

 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
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Dissolution 
 
 
 
 
 
 
 

      

 

3.2   
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  ( ) 
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1.1      3  4 
1. Chlordiazepoxide HCl 
2. Chlordiazepoxide, Clidinium Bromide 
3. Clobazam 
4. Clonazepam 
5. Clorazepate Dipotassium 
6. Diazepam 
7. Lorazepam 
8. Phenobarbital  
9. Pinazepam 
10. Prazepam 
1.2       3 
1. Camphorated Opium Tincture, Glycyrrhiza     
    Fluidextract 
2. Camphorated Opium Tincture, Antimony  
    Potassium Tartrate, Liquorice Liquid Extract 
3. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate 
4. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,    
    Terpin Hydrate 
5. Codeine Phosphate, Paracetamol 
6. Codeine Phosphate, Promethazine HCl 
7. Diphenoxylate HCl, Atropine Sulfate 
8. Opium Tincture 
1.3       

124 
(1854) 
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2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3736 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3736

งานสนับสนุนด้านการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติด

	 การสนับสนุนชุดทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ ปี 2559     

	 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้สนับสนุน ชุดทดสอบ ชนิด ได้แก่ Methamphetamine, กัญชา, Morphine 
และ Benzodiazepine จำนวน 4 ชนิด จำนวน 763,082 ชุด โดยสนับสนุนให้จังหวัดผ่านศูนย์วิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ และสนับสนุนโดยตรงแก่หน่วยงานต่างๆ เช่น ศูนย์อำนวยการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
จังหวัด สำนักงานสาธารณสุข หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงกลาโหม กระทรวงศึกษาธิการ 
กระทรวงยุติธรรม และหน่วยงาน องค์กรที่ไม่หวังผลกำไร เพื่อเป็นการป้องปราม คัดกรอง การฟื้นฟูบำบัดรักษา 
และดำเนินคดี

	 โครงการตรวจเย่ียมห้องปฏิบัติการเครือข่ายการตรวจเบ้ืองต้นสารเสพติดในปัสสาวะ 

ในโรงพยาบาลในเขตกรุงเทพมหานคร นนทบุรี ปทุมธานี พระนครศรีอยุธยา นครนายก 

สุพรรณบุรี นครปฐม เพชรบุรี

	 กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์ โดยสำนกัยาและวตัถเุสพตดิ ทำโครงการตรวจเยีย่มหอ้งปฏบิตักิารเครอืขา่ย
การตรวจสารเสพติดในปัสสาวะเบื้องต้น ในโรงพยาบาลเขตจังหวัดภาคกลาง 8 จังหวัด โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อ 
พัฒนาห้องปฏิบัติการเครือข่ายการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ โดยแบ่งเป็น 2 ขั้นตอนคือ ขั้นตอนที่ 1  
สง่แบบประเมนิทีม่หีวัขอ้สอดคลอ้งตาม เกณฑม์าตรฐานพฒันาระบบงานยาเสพตดิดา้นการบรหิารจดัการ (พบยส) 
และมาตรฐานสากล เพื่อให้ห้องปฏิบัติการเครือข่ายประเมินตนเอง ขั้นตอนที่ 2 เจ้าหน้าที่ของสำนักยาและ 
วตัถเุสพตดิ ไดต้รวจเยีย่มโรงพยาบาลทีส่มคัรใจเขา้รว่มโครงการ จำนวน 19 แหง่ ในกรงุเทพมหานครและนนทบรุ ี
จังหวัดละ 4 แห่ง   จังหวัดเพชรบุรีและพระนครศรีอยุธยา จังหวัดละ 3 แห่ง จังหวัดสระบุรี 2 แห่ง จังหวัด 
นครปฐม นครนายก และปทุมธานี จังหวัดละ 1 แห่ง โดยได้ทำการนิเทศ ให้คำแนะนำขั้นตอนการรับตัวอย่าง
ปัสสาวะ การเก็บรักษาตัวอย่างปัสสาวะ ทบทวนเทคนิคการตรวจปัสสาวะ การบันทึกผล การรายงานผล และ
การเก็บหรือการทำลายรักษาตัวอย่างปัสสาวะ เพื่อให้สอดคล้องตามระบบมาตรฐานของห้องปฏิบัติการ รวมทั้ง 
ให้ผู้ตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลได้ประเมินตนเอง ตามแบบประเมินห้องปฏิบัติการของ 
สำนักยาและวัตถุเสพติด   

จำนวนชุดทดสอบเบื้องต้นเพื่อหาสารเสพติดในปัสสาวะที่สนับสนุนหน่วยงานต่างๆ

 

bowel syndrome Chlordiazepoxide  
Chlordiazepoxide form 

dosage form Chlordiazepoxide 2
3 

2 ( , , 
) 1

Chlordiazepoxide ( ) Clidinium Bromide 
4 

Chlordiazepoxide Clidinium 
Bromide 1 4 25

Clidinium Bromide 
 

 

งานสนับสนุนดานการปองกันและแกไขปญหายาเสพตดิ 
 

การสนับสนุนชุดทดสอบสารเสพติดในปสสาวะ ป 2558 
Methamphetamine, , Morphine, 

Cocaine, Benzodiazepine MDMA 6

 
 

จํานวนชุดทดสอบเบ้ืองตนเพ่ือหาสารเสพติดในปสสาวะท่ีสนับสนุนหนวยงานตางๆ 
ชนิดชุดทดสอบ จํานวน (ชุด) 

Methamphetamine 663,550 
 208,000 

Morphine 101,500 
Cocaine  40,000 
Benzodiazepines  80,000 
MDMA  16,700 
รวม 1,109,750 

 

 
โครงการตรวจเยี่ยมหองปฏิบัติการเครือขายการตรวจเบื้องตนสารเสพติดในปสสาวะใน
โรงพยาบาลเขตจังหวัดภาคกลาง  

 

bowel syndrome Chlordiazepoxide  
Chlordiazepoxide form 

dosage form Chlordiazepoxide 2
3 

2 ( , , 
) 1

Chlordiazepoxide ( ) Clidinium Bromide 
4 

Chlordiazepoxide Clidinium 
Bromide 1 4 25

Clidinium Bromide 
 

 

งานสนับสนุนดานการปองกันและแกไขปญหายาเสพตดิ 
 

การสนับสนุนชุดทดสอบสารเสพติดในปสสาวะ ป 2558 
Methamphetamine, , Morphine, 

Cocaine, Benzodiazepine MDMA 6

 
 

จํานวนชุดทดสอบเบ้ืองตนเพ่ือหาสารเสพติดในปสสาวะท่ีสนับสนุนหนวยงานตางๆ 
ชนิดชุดทดสอบ จํานวน (ชุด) 

Methamphetamine 663,550 
 208,000 

Morphine 101,500 
Cocaine  40,000 
Benzodiazepines  80,000 
MDMA  16,700 
รวม 1,109,750 

 

 
โครงการตรวจเยี่ยมหองปฏิบัติการเครือขายการตรวจเบื้องตนสารเสพติดในปสสาวะใน
โรงพยาบาลเขตจังหวัดภาคกลาง  
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2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3938 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 3938

	 ผลการประเมินตนเองของห้องปฏิบัติการเครือข่ายที่ตอบแบบสอบถามจำนวน 23 แห่งจากที่ส่ง 28 แห่ง 
สอดคล้องกับผลการตรวจเยี่ยมห้องปฏิบัติการเครือข่าย คือปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานอยู่ในระดับดีถึงดีเยี่ยม 
เจา้หนา้ทีผู่ต้รวจวเิคราะหม์คีวามรูค้วามเขา้ใจในการปฏบิตังิาน มกีารตรวจสอบผลการวเิคราะห ์และออกรายงาน 
ถูกต้องตามมาตรฐานวิธีปฏิบัติงาน โดยได้แนะนำเสริมในส่วนที่ขาด เพื่อให้งานสมบูรณ์และรัดกุมมากยิ่งขึ้น 
เนื่องจากผู้วิเคราะห์อาจจะต้องไปเป็นพยานศาล
	 ปัญหาและอุปสรรคที่สำคัญที่พบจากการตรวจเยี่ยมห้องปฏิบัติการเครือข่ายของโรงพยาบาล ทั้ง 
19 แห่ง คือ ห้องปฏิบัติการเครือข่ายขาดวัตถุควบคุมคุณภาพ  เนื่องจากมีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติด ซึ่งเป็น 
ยาเสพติดให้โทษประเภท 1 ต้องขออนุญาตครอบครองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องเป็น 
ผู้บริหารสูงสุดของส่วนราชการคือปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรืออธิบดีกรมการแพทย์ สำนักยาและวัตถุเสพติด
ได้พยายามช่วยแก้ปัญหาโดยเตรียมวัตถุควบคุมคุณภาพ negative urine control,  positive urine control 
ที่ cut off 500 ng/ml และ positive urine control ที่ cut off 1,000 ng/ml ขวดละ 20 ml เข้าทดสอบ 
ชุดทดสอบทุกโรงพยาบาลที่เข้าไปตรวจเยี่ยม

	 โครงการสัมมนาผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านยาและวัตถุเสพติด และ 

โครงการอบรมพัฒนาศักยภาพเครือข่ายด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ 

	 สำนักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ จัดโครงการพัฒนาเครือข่ายและรับฟัง
ความคิดเห็นผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจพิสูจน์สารเสพติด 4 ภาค ภาคเหนือ วันที่ 14 – 15 ธันวาคม 
พ.ศ. 2558 ณ โรงแรมวังจันทร ์ ริเวอร์วิว จังหวัดพิษณุโลก ภาคกลาง วันที่ 16 – 17 ธันวาคม พ.ศ. 2558  
ณ โรงแรม บางแสน เฮอริเทจ จังหวัด ชลบุรี ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ วันที่ 24 – 25 ธันวาคม พ.ศ. 2558  
ณ โรงแรมสุนีย์แกรนด์ แอนด์ คอนเวนชั่นเซ็นเตอร์ จังหวัดอุบลราชธานี และภาคใต้ วันที่ 14 – 15 มกราคม  
พ.ศ. 2559 ณ โรงแรมธรรมรินทร์ธนา จังหวัดตรัง ผู้เข้าประชุมประกอบด้วยเจ้าหน้าที่จากหน่วยงานต่างๆ
ทั้งจากภาครัฐ รัฐวิสาหกิจ เอกชนและเจ้าหน้าที่จากศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ สำนักยาและวัตถุเสพติด 
รวมทั่วประเทศจำนวน 727 ท่าน รูปแบบประชุมสัมมนา ประกอบด้วยการบรรยาย แลกเปลี่ยนข้อคิดเห็น
จากวิทยากรรับเชิญและผู้เข้าร่วมประชุม โดยได้รับเกียรติจากวิทยากรในหน่วยงานต่างๆ ดังนี้ นายธีระศักดิ์ 
พูลคล้าย นักวิเคราะห์นโยบายและแผนชำนาญการพิเศษ สำนักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปราม 
ยาเสพติด (ป.ป.ส.) ภาค 2 นายสุรพล ภัทรปกรณ์ ผู้อำนวยการสำนักงาน ป.ป.ส.ภาค 9 นายอุดม 
นามเมือง รักษาการผู้อำนวยการสำนักงาน ป.ป.ส.ภาค 6 นายสมบัติ ปุณณโอภาสนักวิเคราะห์นโยบายและ 
แผนชำนาญการพเิศษ ป.ป.ส. ภาค 3 นายอษัฎางค ์หวงัพบิลู และนายจตินรา นวรตัน ์ผูแ้ทนจากสำนกังานอยัการ 
นางอลงกรณ์ กาญจนาชีวะ ผู้อำนวยการสำนักคุมประประพฤติจังหวัดชลบุรี นายบัญญัติ วงศ์สว่าง  
ผู้อำนวยการสำนักงานคุมประพฤติจังหวัดตรัง นางสุภาภรณ์   อ่อนฤทธิ์ ผู้อำนวยการ สำนักงานคุมประพฤต ิ
จังหวัดพิษณุโลก นายไพรัช ปฐมวงศ์ไพรัช สำนักงานคุมประพฤติจังหวัดอุบลราชธานี พ.ต.อ.ชูเกียรติ 
ตรีเพ็ชร พนักงานสอบสวนผู้ทรงคุณวุฒิ สถานีตำรวจภูธรแสนสุข จังหวัดชลบุรี พ.ต.ท.พิเชษฐ์ กันทาส้ม  
รองผู้กำกับการฝ่ายอำนวยการตำรวจภูธรจังหวัดตรัง พ.ต.อ นิคม สภาพพร รองผู้บัญชาการภูธรจังหวัด 
พษิณโุลก พ.ต.อ.คารม พรมคณุ พนกังานสอบสวนผูท้รงคณุวฒุ ิสถานตีำรวจภธูรเมอืงขอนแกน่ นายสทิธพิงศ ์ทบัทมิ 
นกัเทคนคิการแพทยช์ำนาญการ โรงพยาบาลชลบรุ ีนางทศันยี ์สริธิญัญสกลุ นกัเทคนคิการแพทยช์ำนาญการพเิศษ 
โรงพยาบาลตรัง นางนิศากร ชูเมือง พยาบาลวิชาชีพชำนาญการ โรงพยาบาลตาคลี จังหวัดนครสวรรค์ 
นายจารึก วงศ์ศรีแก้ว นักเทคนิคการแพทย์ชำนาญการ โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ จังหวัดอุบลราชธานี 
วา่ทีร่อ้ยตรเีชลงศกัดิ์ กจิวรรณ วทิยาลยั อ.ีเทค และนายสถาพร มุง่เพยีรมัน่ ผูแ้ทนจากภาคประชาชน ผูแ้ทนจาก 
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สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา และผูแ้ทนจากสำนกัยาและวตัถเุสพตดิ และศนูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทย์ 
หัวข้อการอภิปรายประกอบด้วย สถานการณ์ยาเสพติดของประเทศ บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานด้านเสพติด 
ต่อสังคมไทย และแนวทางการทำงานด้านเสพติดให้มีประสิทธิภาพสูงสุด อภิปรายกลุ่มย่อยเพื่อรวบรวม 
ปัญหาและข้อคิดเห็นต่องานด้านการตรวจสารเสพติด 4 ประเด็น คือ ปัญหาอุปสรรคการติดต่อประสานกับ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ทิศทางการทำงานของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ท่านต้องการ งานที่ต้องการ 
บรูณาการรว่มกบักรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ความคาดหวงัจากกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ หวัขอ้บรรยายเพือ่ 
การพัฒนาเครือข่ายประกอบด้วย ผลการทดสอบความชำนาญด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะในปี 
งบประมาณ 2558 และแผนการทดสอบความชำนาญด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะในปี 2559 การตรวจ 
เบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ แนวทางการครอบครองสารมาตรฐาน การเลือกซื้อ/การประเมิน/การใช้/อ่าน
ผลและการเก็บรักษาชุดทดสอบเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ และมาตรฐานห้องปฏิบัติการตรวจสารเสพติด 
ในปัสสาวะ และผลการตรวจติดตามห้องปฏิบัติการเครือข่าย ผู้เข้าร่วมสัมมนาร่วมกันแสดงความคิดเห็นใน 
ประเด็นต่างๆ อย่างกว้างขวาง   มีความพอใจต่อวิทยากร และเนื้อหาการอบรมในระดับดี ทำให้ได้รับข้อมูล 
ที่จำเป็นและเป็นประโยชน์สามารถนำความรู้ที่ได้มาปรับปรุงการดำเนินงานต่อในอนาคตให้มีประสิทธิภาพ 
มากขึ้น

	 โครงการประชุมติดตามความก้าวหน้าการดำเนินงานด้าน เสพติดของ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 13 แห่ง ร่วมประชุมระหว่าง วันที่ 19-
20 ตุลาคม 2558 ณ ห้องประชุมอาคาร 4 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อแลกเปลี่ยน 
ข้อคิดเห็น รับทราบทิศทางการทำงาน   บูรณาการทำงานด้านเสพติดของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให้เป็น 
ไปในรูปแบบเดียวกัน รวมทั้งติดตามการทำงานในโครงการต่างๆ รับทราบปัญหาในการทำงานและระดม 
ความคิดหาแนวทางแก้ปัญหา 
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การผลิตและให้บริการสารมาตรฐาน

	 	 ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) ทั้งหมด 42 ชนิด โดยจำแนกเป็น 

สารมาตรฐานยา 21 ชนิด วัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 5 ชนิดสารมาตรฐานสำหรับตรวจเอกลักษณ์ 16 

ชนิดโดยทำการผลิต ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐาน ตามมาตรฐาน ISO Guide 34 และ 

ISO/IEC 17025 : 2005

	 	 ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ด้านยา 3 ชนิดและทดสอบ 

ความคงสภาพ 3 ชนิด เป็นการจัดทำสารมาตรฐานที่ทำการผลิตและทดสอบร่วมกันของกลุ่มประเทศสมาชิก 

อาเซียนเพื่อให้ได้สารมาตรฐานที่มีราคาถูกใช้ในภูมิภาคอาเซียน

	 	 การใหบ้รกิารสารมาตรฐาน 270 ขวด ใหแ้ก ่สำนกัยาและวตัถเุสพตดิ ศนูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทยแ์ละ 

หน่วยงานรัฐอื่นๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 187 ขวด สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 83 

ขวด

	 	 การให้บริการจำหน่ายสารมาตรฐาน 382 ขวด ให้แก่ผู้ประกอบการผลิตยาและหน่วยงาน 

นอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ คิดเป็นมูลค่า 762,000 บาท

	 โดยรายชื่อสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ที่มีให้บริการสามารถดาวน์โหลดได้จาก http://dmsc2.

dmsc.moph.go.th/webroot/drug/products/ars.stm
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การจัดทำตำรายาของประเทศไทย

	 ตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia)   เป็นตำรายาที่ระบุอยู่ในประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับ พ.ศ. 2556   เรื่อง “ระบุตำรายา” ซึ่งใช้เป็นตำราอ้างอิงในการขึ้นทะเบียนตำรับ 

ยาสมุนไพรหรือยาแผนโบราณ และในการควบคุมคุณภาพมาตรฐานของยาสมุนไพรของประเทศ โดยที่ตำรา 

มาตรฐานยาสมุนไพรไทยเป็นตำราที่บรรจุข้อกำหนดมาตรฐานด้านเภสัชเวท และด้านเคมี-ฟิสิกส์ของสมุนไพร 

ประกอบด้วย หัวข้อ Synonyms, Category, Definition, Constituents, description of the plant,  

Description, Warning, Packaging and storage, Identification, Loss on drying, Foreign matter,  

Acid-insoluble ash, Total ash, Ethanol-soluble extractive, Water-soluble extractive และ Dose 

ในปีงบประมาณ 2559 กลุ่มจัดทำตำรายาของประทศไทย มีผลการดำเนินงานดังนี้

	 1. การจัดทำมอโนกราฟ (monograph) ของข้อกำหนดมาตรฐานของสมุนไพรรวม 6 มอโนกราฟ  

ได้แก่ หอม กระเจี๊ยบแดง โกฐเชียง โกฐสอ เถาวัลย์เปรียง และ สารสกัดแห้งเถาวัลย์เปรียง

	 2.	 วารสารสารตำรายาเป็นวารสารทางวิชาการมีเนื้อหาประกอบด้วยบทความนิพนธ์ต้นฉบับ (Original  

Article) บทความปริทัศน์ (Review Article) รายงานวิจัยสั้น (Short Communications) ภาคสาระสังเขป 

(Abstract) ข่าววิทยาศาสตร์ (Scientific News) และปกิณกะ (Miscellaneous) มีการเผยแพร่วารสาร 

ให้กับสมาชิกสารตำรายา และหน่วยงานราชการต่างๆ เช่น โรงพยาบาล, ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์, 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด
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การจัดบริการทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการ 
(Proficiency Testing Provider)

	 ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดกิจกรรมด้านการทดสอบความชำนาญทางห้อง 

ปฏิบัติการได้แก่ การจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ (Proficiency Testing Provider) การจัดประชุม 

สัมมนาสมาชิกและการขอรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการตาม 

มาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment - General requirements for proficiency 

testing 

	 สำนกัยาและวตัถเุสพตดิจดัโปรแกรมการทดสอบความชำนาญจำนวน 3 แผนการทดสอบ คอื การทดสอบ 

ความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา ด้านสารเสพติดในปัสสาวะ และด้านยาเสพติดในของกลาง 

	 •		 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา

	 สมาชกิเขา้รว่มทดสอบประกอบดว้ย หอ้งปฏบิตักิารควบคมุคณุภาพยาของผูผ้ลติยา หอ้งปฏบิตักิารตรวจ

วเิคราะหท์ัง้ภาครฐัและเอกชน ศนูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทยแ์ละสมาชกิในกลุม่ประเทศอาเซยีน โดยมรีายละเอยีด 

โปรแกรมและผลการทดสอบดังนี้
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	 •		 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในปัสสาวะ

	 การทดสอบความชำนาญด้านสารเสพติดในปัสสาวะดำเนินการจัดจำนวน 2 โปรแกรม คือ การตรวจ 

ยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะสมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โรงพยาบาล 
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 4544

	 •		 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติดในของกลาง

	 สมาชกิทีเ่ขา้รว่มทดสอบประกอบดว้ย สถาบนัวชิาการและตรวจพสิจูนย์าเสพตดิ สำนกังานคณะกรรมการ 

ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด ห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ กองพิสูจน์หลักฐานกลาง 

ศูนย์พิสูจน์หลักฐานและพิสูจน์หลักฐานจังหวัด โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังนี้
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ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 4544

	 •		 การจัดประชุมสัมมนาสมาชิก

	 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้จัดการประชุมสัมมนาสมาชิกที่เข้าร่วมการทดสอบ เพื่อเป็นเวทีชี้แจงสรุปผล

ดำเนินการของโครงการประจำปี 2559 และประเด็นข้อผิดพลาดที่ทำให้ได้ผลการทดสอบที่ไม่น่าพึงพอใจเพื่อ 

ให้ทุกห้องปฏิบัติการพึงระมัดระวัง รวมถึงได้แลกเปลี่ยนประสบการณ์ร่วมกัน

	 1.	 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาจัดการประชุมสัมมนาเมื่อวันที่ 27  พฤศจิกายน 

2558 ณ ห้องประชุม 801 อาคาร 8 โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนาจำนวน 110 คน 

	 2.	 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในปัสสาวะ จัดประชุมสัมมนาพัฒนา 

เครือข่ายและรับฟังความคิดเห็นผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจพิสูจน์สารเสพติด 4 ภาค โดยสำนักยาและ 

วัตถุเสพติดร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ภาคเหนือ วันที่ 14 - 15 ธันวาคม พ.ศ. 2558 ณ โรงแรมวังจันทร์ 

รเิวอรว์วิ จงัหวดัพษิณโุลก ภาคกลาง วนัที ่16 - 17 ธนัวาคม พ.ศ. 2558 ณ โรงแรม บางแสน เฮอรเิทจ จงัหวดัชลบรุ ี

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ วันที่ 24 - 25 ธันวาคม พ.ศ. 2558 ณ โรงแรมสุนีย์แกรนด์ แอนด์ คอนเวนชั่นเซ็นเตอร์ 

จังหวัดอุบลราชธานี และภาคใต้ วันที่ 14 - 15 มกราคม พ.ศ. 2559 ณ โรงแรมธรรมรินทร์ธนา จังหวัดตรัง 

รวมผู้เข้าร่วมประชุมจำนวน 727 คน

	 •		 การขอรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ขอรับการตรวจประเมินความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ 

ความชำนาญห้องปฏิบัติการตามข้อกำหนด ISO/IEC 17043: 2010 โดยผู้ตรวจประเมินจากสำนักบริหาร 

และรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ เมื่อวันที่ 2-3 กุมภาพันธ์ 2559 และได้รับรองเมื่อวันที่  21 

กนัยายน 2559  รวม  5 โปรแกรม ไดแ้ก ่การหาปรมิาณตวัยาสำคญัดว้ยเทคนคิ HPLC การทดสอบการละลายของ 

ตัวยา การตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ การตรวจเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ และการตรวจวิเคราะห์

ยาเสพติดในของกลาง         

	 นอกจากนี้สำนักยาและวัตถุเสพติด ดำเนินการพัฒนารูปแบบการดำเนินงานการจัดการทดสอบโดยนำ 

เทคโนโลยกีารสือ่สารมาใช ้โดยจดัทำเวบ็ไซตง์านบรกิารทดสอบความชำนาญ ทีม่รีะบบแบบฟอรม์อเิลก็ทรอนกิส ์

(E-form) และระบบจัดการข้อมูล (back office)   สามารถดำเนินงานแบบไม่ใช้กระดาษ (paperless) ตั้งแต่ 

ขั้นตอนลงทะเบียนถึงขั้นตอนออกรายงานผลการทดสอบ เพื่อแก้ปัญหาการดำเนินงานในปัจจุบัน เช่น การถ่าย 

โอนขอ้มลูผดิพลาดจากการอา่นลายมอื การทำงานซำ้ซอ้นจากการถา่ยโอนขอ้มลูโดยการพมิพใ์หม่  ซึง่ขณะนีอ้ยู่ 

ระหว่างดำเนินการปรับแต่งหน้าเว็บไซต์และคาดว่าจะสามารถเริ่มใช้ในการดำเนินงานได้ในปีงบประมาณ 
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งานระบบประกันคุณภาพและรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

	 ระบบบริหารจัดการคุณภาพตาม ISO 9001 : 2008, ISO/IEC 17025 : 2005, ISO/IEC 17043:2010 

และ WHO good practices for pharmaceutical quality control laboratories

	 1.	 การจัดทำคู่มือคุณภาพ (Quality Manual)

	 	 1.1 ฉบับภาษาอังกฤษ

	 	 	 วันที่ 4 มีนาคม 2559 	 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 9 แก้ไขครั้งที่ 0

	 	 1.2 ฉบับภาษาไทย

	 	 	 วันที่ 4 มีนาคม 2559  	 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 8 แก้ไขครั้งที่ 0

	 	 1.3 การทดสอบความชำนาญ (Quality Manual – PT)

	 	 	 วันที่ 18 มีนาคม 2559  	ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 4 แก้ไขครั้งที่ 0

	 2.	 การตรวจสอบงาน

	 	 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้สุ่มรายงานเพื่อตรวจสอบความถูกต้องและความครบถ้วนของรายงาน 

ผลการตรวจวิเคราะห์ จากกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง 

ชีววิทยา และกลุ่มวัตถุเสพติด จำนวน 50 ฉบับ

	 3.	 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน

	    3.1 การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสำนักยาและวัตถุเสพติด (ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025: 

2005, ISO/IEC 17043: 2010 และ WHO good practices for pharmaceutical quality control  

laboratory) ทั้งด้าน system และ technical ของห้องปฏิบัติการกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์  

กลุม่ตรวจคณุภาพเภสชัภณัฑท์างชวีวทิยา กลุม่วตัถเุสพตดิ กลุม่พฒันาคณุภาพและวชิาการ และฝา่ยบรหิารทัว่ไป 

ระหว่างวันที่ 29 กุมภาพันธ์ - 4 มีนาคม 2559

     	 	 3.2 การตรวจประเมินตามข้อกำหนดระบบคุณภาพ ISO 9001: 2015 มีการตรวจติดตามภายใน 

จากผู้ตรวจประเมินของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ครั้งที่ 1 วันที่ 23 กุมภาพันธ์ 2559 และครั้งที่ 2 วันที่ 27 

มิถุนายน 2559

	 4. 	การตรวจติดตามคุณภาพจากหน่วยรับรอง

	 	 ระบบบริหารจัดการคุณภาพตาม ISO 9001 : 2008, ISO/IEC 17025 : 2005, ISO/IEC 17043 : 

2010 และ WHO Good Practices for Pharmaceutical Quality Control Laboratories

	 	 4.1	รับการตรวจประเมินการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้อง 

ปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 เมื่อวันที่ 2-3 กุมภาพันธ์ 2559 จากผู้ตรวจประเมิน สำนัก 

บรหิารและรบัรองหอ้งปฏบิตักิาร กรมวทิยาศาสตรบ์รกิาร ไดร้บัรองเมือ่วนัที ่ 21 กนัยายน 2559 รวม  5 โปรแกรม 

ไดแ้ก่ การหาปรมิาณตวัยาสำคญัดว้ยเทคนคิ HPLC การทดสอบการละลายของตวัยาการตรวจยนืยนัสารเสพตดิ

ในปัสสาวะการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดในของกลาง  
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	 7.  การจัดทำเอกสารในระบบคุณภาพ

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดทำเอกสารคุณภาพฉบับใหม่ 25 ฉบับ ปรับปรุงแก้ไขเอกสารคุณภาพ  

44 ฉบับ และยกเลิกเอกสารคุณภาพ 19 ฉบับ นอกจากนี้มีการจัดทำและทบทวนแบบบันทึกทั้ง Worksheet 

และ Form ของสำนักยาและวัตถุเสพติด 21 ฉบับ และยกเลิก 11 ฉบับ และเผยแพร่ในระบบเครือข่ายภายใน

สำนักยาและวัตถุเสพติด 

	 8.  การทบทวนระบบบริหารจัดการ 

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ เมื่อ 26 มกราคม 2559 

หัวข้อการทบทวนตามที่ระบุใน ISO/IEC 17025: 2005 และประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 ครั้งที่ 1 วันที่ 11 มกราคม 2559 และครั้งที่ 2 วันที่ 1 เมษายน 2559

	 5. 	การเปรยีบเทยีบผลการทดสอบระหวา่งหอ้งปฏบิตักิาร (Intralaboratory and 

Interlaboratory comparisons)

	 6. การเข้าร่วมทดสอบความชำนาญ
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2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 4948 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 4948

	 9.  การเป็นผู้ตรวจประเมิน

	 เจ้าหน้าที่ของสำนักยาและวัตถุเสพติดจำนวน 11 คน ทำหน้าที่เป็นผู้ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการของ 

หน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จำนวน 14 แห่ง โดยตรวจประเมินทางวิชาการตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2005

	 10. การจัดการข้อร้องเรียน

	 ในปีงบประมาณ 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้รับข้อร้องเรียนจากหน่วยงานต่าง ๆ เป็นจำนวน 13 

เรื่อง โดยข้อร้องเรียนส่วนใหญ่เป็นเรื่องการพิมพ์รายงานผิดพลาด ซึ่งได้ดำเนินการแก้ไขแล้วเสร็จภายในเวลา 

ที่กำหนด และมีข้อร้องขอ จำนวน 9 เรื่อง

	 11. การสอบเทียบ/บำรุงรักษาเครื่องมือวิทยาศาสตร์

	 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ดำเนินการสอบเทียบ/บำรุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์วิทยาศาสตร์อย่าง 

ต่อเนื่องเป็นประจำทุกปีตามระบบประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ รวม 44 รายการ จำนวน 

393 เครื่องหรือชิ้น

	 12. งานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์

	  สำนกัยาและวตัถเุสพตดิ ไดด้ำเนนิการงานจดัการเครือ่งมอืวทิยาศาสตร ์ไดแ้ก ่จดัทำแผนการบำรงุรกัษา 

และสอบเทยีบเครือ่งมอื ดำเนนิการบำรงุรกัษาและจดัการการสอบเทยีบเครือ่งมอืใหเ้ปน็ไปตามแผน การประเมนิ 

บรษิทัตวัแทนจำหนา่ยเครือ่งมอืวทิยาศาสตร ์การประเมนิบรษิทัผูส้อบเทยีบเครือ่งมอืวทิยาศาสตรแ์ละปรบัปรงุ

รายชื่อเครื่องมือวิทยาศาสตร์

	 13. งานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ดำเนินการงานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ ได้แก่ การจัดการสารเคมี และ 

การจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ท่ัวไปท่ีใช้ในห้องปฏิบัติการ สำหรับการจัดการสารเคมีของสำนักยาและวัตถุเสพติด 

ประกอบด้วย การสร้าง การปรับปรุง และดูแลระบบการจัดซื้อ จัดเก็บ เบิกจ่าย และยืมคืนสารเคมีที่มีการใช้

งานภายในสำนักฯ ควบคุมดูแลระบบการให้รหัสสารเคมี และการติดฉลาก ดำเนินการจัดการสารเคมีหมดอายุ 

โดยรวบรวม คัดแยก และจัดส่งทำลายตามระบบที่ถูกต้อง สำหรับการจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไป 

ประกอบด้วยการดำเนินการรวบรวมรายการวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องการจัดซื้อ ติดต่อคัดเลือกบริษัทตัวแทน 

จำหน่าย และต่อรองราคา เพื่อทำเรื่องขออนุมัติจัดซื้อรวมประจำปีของวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องใช้ในปีงบ 

ประมาณถัดไป และดำเนินการเสนอชื่อคณะกรรมการตรวจรับ และแจกจ่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ไปยังห้อง 

ปฏิบัติการ นอกจากนี้ งานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ยังรวมไปถึงการจัดการประเมินบริษัทตัวแทนจำหน่าย 

วัสดุวิทยาศาสตร์ การจัดการประเมินวัสดุวิทยาศาสตร์ และสารเคมีบางชนิดที่อาจมีผลกระทบต่อการวิเคราะห์

ก่อนทำการจัดซื้อ การจัดการส่งสอบเทียบเครื่องแก้วชนิดที่ต้องการการรับรองมาตรฐานในระยะเวลาที่กำหนด 

และดำเนินการปรับปรุงเอกสารทางคุณภาพที่เกี่ยวข้องให้เหมาะสมและเป็นปัจจุบัน 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 4948 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 4948

การจัดการความรู้

	 ในปงีบประมาณ 2559 สำนกัยาและวตัถเุสพตดิมกีารจดัการความรู ้จำนวน  10  ครัง้ 11 เรือ่ง ดงัรายการ 

ต่อไปนี้
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2 22 . . 59  pH  USP 37 supplement 2 
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6 18 . . 59 Measurement Uncertainty 
7 27 . . 59 ISO/IEC 17025:2005 General Requirements for the Competence of Testing 

and Calibration Laboratories 
8 17 . . 59  (Public Management Quality Award: 

PMQA) 
9  9 . . 59  USP  
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2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 5150 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 5150

การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างยาคดี 

            หนว่ยงานสง่ตวัอยา่งยาคดใีน ปงีบประมาณ 2559 ประกอบดว้ย กองกบัการ 4 กองบงัคบัการปราบปราม 

การกระทำความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค สถานีตำรวจ และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตัวอย่างทั้งหมดที่ได้รับจำนวน 355   ตัวอย่าง ประกอบด้วยตัวอย่างยาแผนปัจจุบัน จำนวน 330 ตัวอย่าง 

ยาแผนโบราณจำนวน 5 ตัวอย่าง และผลิตภัณฑ์เสริมความงามชนิดฉีด จำนวน 20 ตัวอย่าง ดังสรุปผล 

การตรวจวิเคราะห์ในตาราง

ตัวอย่าง
ประเภทตัวอย่าง

จำนวน ประเภทของยาที่ตรวจพบ

ยา
อันตราย

วัตถุออกฤทธิ์ฯ
และอื่นๆ

ยา
ปัจจุบัน

ตามมาตรา 4

ยาควบคุมพิเศษ

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 

ยา

แผนปัจจุบัน

ตามมาตรา4

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

              
 

 

 
  

 
 
 4 

 
 

 
-  
-

 
 
 

-  
- /  

 
-  

 
35 
96 
 

 
 

8 
7 
 

11 

 
15(Sibutramine) 

53(Sildenafil38,Tadalafil4, 
Sibutramine7,Misoprostal2, 

Predisolone1, 
Dexamethasone1) 

- 
4(Sibutramine2,Vardenafil1 

Prednisolone1) 
3(Dexamethasone2,Dexam
athasone+paracetamol1) 

 
10 
5 
 
 
 
- 
- 
 
1 

 
1(Diazepam) 

- 
- 
- 
- 
- 

1(Lorazepam) 
 
- 

 157 75 16 2 
 

-  
 

- 
 

2(Dexamethasone) 
 
- 

 
- 

 - 2 - - 

 
-  

 
20 

 
- 

 
- 

 
1(Glutathione) 

 20 - - - 
  

273  
177 77 16 3 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 5150 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 5150

งานวิจัย

	 1. โครงการการพัฒนาวิธีวิ เคราะห์เตตราไฮโดรแคนนาบินอลในเฮมพ์ด้วย 

เทคนิคลิควิดโครมาโทกราฟี-แมสสเปกโทรเมทรี (Method Development for  

Determination of Tetrahydrocannabinol in Hemp using Liquid Chromatog-

raphy-Mass Spectrometry)

	 สุเมธ เที่ยงธรรม  และ อรพิณ ทนันขัติ

	 บทคัดย่อ

	 เฮมพ์เป็นยาเสพติดให้โทษออกฤทธิ์หลายอย่างต่อระบบประสาทส่วนกลาง คือ ทั้งกระตุ้นประสาท 

กดและหลอนประสาท สารออกฤทธิ์ที่อยู่ในเฮมพ์มีหลายชนิด แต่สารที่สําคัญที่สุดที่มีฤทธิ์ต่อสมองและทําให ้

ร่างกาย อารมณ์ และจิตใจเปลี่ยนแปลงไป คือ สารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (Tetrahydrocannabinol) 

หรือ THC โดยสาร THC ที่พบในเฮมพ์ มี 2 isomer ได้แก่ 1)  9-THC มีฤทธิ์ทางด้าน จิตใจทําให้เกิดอารมณ์ 

เคลิบเคลิ้ม และเป็นสุข   2) 8-THC ไม่มีฤทธิ์ต่อจิตใจ จึงไม่จัดเป็นสารเสพติด สารทั้งสองนี้เป็นสารประกอบ 

ที่มีสูตรโมเลกุลเหมือนกัน แต่มีคุณสมบัติทางเคมีและฟิสิกส์ต่างกัน เนื่องจากตําแหน่งของอะตอมที่ 

ตำแหน่ง double bond ต่างกัน   ตามธรรมชาติแล้ว 8-THC และ 9-THC   จะผสมกันอยู่เปรียบเสมือน 

เป็นตัวเดียวกัน แต่ในความเป็นจริงแล้วสาร 2 ตัวนี้เป็นสารคนละตัวกัน มีสูตรโครงสร้างทางเคมีแตกต่างกัน 

จากการวเิคราะหห์าสาร THC ทีผ่า่นมานัน้ไมส่ามารถทีจ่ะแยกสาร 8-THC ออกจากสาร 9-THC  ไดท้ำใหผ้ลการ 

วิเคราะห์ที่คิดว่าคือ peak ของ 9-THC   อาจจะมีการแทรกของ 8-THC อยู่ ดังนั้นจึงจําเป็นที่จะต้องหาวิธี 

วิเคราะห์ที่สามารถแยกสารสองตัวนี้ออกจากกันได้ ซึ่งจะทําให้ทราบปริมาณของสาร 9-THC  ที่เป็นสารมีฤทธิ์

ได้อย่างถูกต้อง นอกจากนี้ วิธีวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นนี้ยังจำเป็นที่จะต้องสามารถตรวจวิเคราะห์สารอื่นๆ ในกลุ่ม 

Cannabinoids ที่สําคัญ ได้แก่ Cannabidiol (CBD), Cannabinol (CBN) และ Cannabichromene (CBC) 

ได้อีกด้วย อันจะเป็นประโยชน์ต่อการศึกษาวิจัยเชิงลึกและรอบด้านของเฮมพ์ การตรวจพิสูจน์ของกลาง และ 

ยังสามารถนำไปใช้ในการควบคุมและกำกับดูแลเฮมพ์อย่างเป็นระบบและรัดกุม อันเป็นการป้องกันการนำ 

เฮมพ์มาใช้ในทางที่ผิด กระทรวงสาธารณสุขได้ร่างกฎกระทรวง เรื่อง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาต 

เฮมพ์ และจะมีผลบังคับใช้ในปี พ.ศ. 2558 อีกด้วย  

	 การพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์สารกลุ่มแคนนาบินอยส์ในเฮมพ์ได้ใช้วิธี LC-MS/MS ในการแยก 

สารต่างๆออกจากกัน   ซึ่งได้พัฒนาวิธีโดยการปรับเปลี่ยนวิธีการเตรียมตัวอย่างและสภาวะเครื่อง LC-MS/MS  

จนได้วิธีที่สามารถแยกสารในกลุ่มแคนนาบินอยส์ ซึ่งได้แก่ 9-tetrahydrohydrocannabinol (THC),  

Cannabidiol (CBD), Cannabinol (CBN), Tetrahydrocannabinoic acid (THCA) ซึ่งวิธีที่ได้พัฒนาขึ้นนี ้

ได้ถูกนำไปตรวจสอบความถูกต้องของวิธีเสร็จสิ้น ซึ่งให้ผลการตรวจสอบความถูกต้องเป็นไปตามข้อกำหนดของ 

ICH guideline คือ มี calibration curve ของทุกสารที่ 100-10,000 ng/ml ด้วยค่า correlation coefficient 

มากกว่า 0.995 มีค่า LOQ และ LOD ของวิธีอยู่ที่ 100 และ 40 ng/ml ตามลำดับ ขณะนี้อยู่ระหว่างการทดสอบ 

วิธีกับตัวอย่างจริงทั้ง hemp และ พืชกัญชาและการจัดทำวิธีมาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP) ต่อไป
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	 2. ศักยภาพทางห้องปฏิบัติการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะในประเทศ ปี 2557 

ถึง 2559 

	 อังคณา กริชพิทักษ์เงิน, รุ่งทิพย์  เจือตี๋, อรพิณ  ทนันขัติ, สุเมธ  เที่ยงธรรม, สรัลนันท์  เผ่าพืชพันธุ์, พัชรา  
คงอินทร์, อชิรญา  นาคฤทธิ์, ภรณ์ทิพย์  ท้วมทอง และ พิชญา  มาลา
	 บทคัดย่อ

	 ศักยภาพห้องปฏิบัติการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ มีความสำคัญเนื่องจากผลการทดสอบที่ได้จาก 
ห้องปฏิบัติการทดสอบนำไปใช้ประกอบสำนวนในทางอรรถคดี   คัดกรองผู้เสพยาเสพติด เป็นข้อมูลในการ 
บำบัดรักษาและฟื้นฟู เฝ้าระวังการแพร่ระบาดของสารเสพติดในประเทศ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดย 
สำนักยาและวัตถุเสพติด จึงทำการประเมินศักยภาพของห้องปฏิบัติการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะผ่าน 
กระบวนการทดสอบความชำนาญการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ ซึ่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็น  
ผู้ให้บริการเพียงแห่งเดียวของประเทศไทย ตั้งแต่ปี 2546 โดยดำเนินงานตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043  
และในปี 2557 จนถึงปัจจุบัน ได้มีการขยายแผนการทดสอบความชำนาญ เป็น 2 แผนงาน ได้แก่ 
การตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ และการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ  ขอบข่ายการทดสอบเป็น
ชนิดสารที่แพร่ระบาดในประเทศ จำนวน 5 ชนิด คือ ยาบ้า/ไอซ์ กัญชา มอร์ฟีน ยาอี และโคเคน ในการประเมิน 
ศักยภาพของห้องปฏิบัติการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะเป็นการศึกษาเชิงพรรณนา จากข้อมูลในปี 2557  
ถึง 2559 มีห้องปฏิบัติการสมาชิกทั้งภาครัฐและเอกชนเข้าร่วมโครงการ ปี 2557  2558 และ 2559 จำนวน 
623, 689 และ 682 แห่ง ตามลำดับ  จากห้องปฏิบัติการทั้งหมดประมาณ 1,000 แห่ง ห้องปฏิบัติการสมาชิก 
ทุกแห่งทดสอบยาบ้า/ไอซ์ รองลงมา คือ กัญชา มอร์ฟีน  ยาอี และโคเคน เฉลี่ยร้อยละ 36.4, 22.3, 1.8 และ 
2.1 ตามลำดับ ห้องปฏิบัติการสมาชิกมีแนวโน้มขยายชนิดของสารเสพติดเพิ่มขึ้น เช่น กัญชา เพิ่มจาก 197 แห่ง 
ในปี 2557 เป็น 276 แห่ง ในปี 2559  สำหรับความถูกต้องของผลการทดสอบสารเสพติดทุกชนิดสารมีแนวโน้ม 
เพิ่มขึ้นจากร้อยละ 14.6 ในปี 2557 เป็นร้อยละ 82.8 ในปี 2559 จากผลการศึกษาในภาพรวมพบว่าห้องปฏิบัติ 
ทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะในประเทศมีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องทั้งด้านการขยายขอบข่ายการทดสอบให้ 
ครอบคลุมชนิดของสารเสพติดที่แพร่ระบาดในประเทศไทยและความถูกต้องของผลการทดสอบ สะท้อนให้เห็น 
ว่าห้องปฏิบัติการดังกล่าวมีศักยภาพในการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะในระดับที่ดี แต่อย่างไรก็ตามคุณภาพ 
ของชุดทดสอบเป็นปัจจัยสำคัญที่ส่งผลต่อความถูกต้องของการทดสอบ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และ 
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกำลังดำเนินการกำหนดหลักเกณฑ์ในการควบคุมคุณภาพของชุดทดสอบที่จำหน่าย 
ในประเทศให้ได้มาตรฐาน เพื่อให้ประชาชนเชื่อมั่นในผลการทดสอบและได้รับความเป็นธรรม

	 3. สถานการณย์าเสพตดิในประเทศไทย ป ีพ.ศ. 2559 (Drug Situation in Thailand 

2016)

   	  สุเมธ  เที่ยงธรรม  อรพิณ  ทนันขัติ  และภรณ์ทิพย์  ท้วมทอง
	 บทคัดย่อ

 	 กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์  เปน็หนว่ยงานตามกฎหมายในการตรวจยนืยนัสารเสพตดิในปสัสาวะ ผลการ 
ตรวจนำไปใชเ้ปน็หลกัฐานสำคญัทางอรรถคด ีการบำบดัรกัษาและฟืน้ฟสูมรรถภาพผูต้ดิยาเสพตดิ การศกึษาครัง้นี ้
เปน็การศกึษาเชงิพรรณนา จากขอ้มลูผลการตรวจสารเสพตดิในปสัสาวะ ป ีพ.ศ. 2558 ซึง่ไดร้บัจากหนว่ยงานตา่งๆ 
ทั่วประเทศ จำนวน 61,035 ตัวอย่าง โดยใช้วิธีการตรวจที่ผ่านการรับรองตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 
17025:2005 พบว่าเมทแอมเฟตามีน ซึ่งเป็นสารสำคัญใน ยาบ้าและไอซ์ สเป็นสารเสพติดที่ตรวจพบมากที่สุด 
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คิดเป็นร้อยละ 92.5 รองลงมาคือกัญชา ร้อยละ 3.0  นอกนั้นเป็น สารเสพติดชนิดอื่นๆ  ซึ่งมีแนวโน้มเช่นเดียว 
กับปีที่ผ่านมา แต่พบข้อสังเกตว่า ในปีนี้ตรวจพบ เฮโรอีน จำนวน 4 ตัวอย่าง แม้ว่าจะมีจำนวนน้อย แต่อาจ 
เปน็สญัญาณของการกลบัมาแพรร่ะบาดของสารเสพตดิชนดินีใ้นประเทศ  นอกจากนีย้งัพบวา่มกีารใชส้ารเสพตดิ
ร่วมกันมากว่า 1 ชนิด เมื่อพิจารณาการใช้สารเสพติดแต่ละชนิด  พบว่า เมทแอมเฟตามีน มีการใช้ในทุกภูมิภาค  
มอรฟ์นี  พบการใชใ้นภาคเหนอื กญัชา  พบการใชใ้นภาคตะวนัออกเฉยีงเหนอื ภาคใตแ้ละภาคกลาง  สว่นกระทอ่ม 
ยังคงพบการใช้เฉพาะในภาคใต้  สำหรับข้อมูลผลการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ ปี 2559 นี้ ( ม.ค. ถึง พ.ค. 
2559) พบว่ายาเสพติดมีตัวเลขและแนวโน้มไปในทางเดียวกันกับปี 2558   ข้อมูลจากการศึกษานี้ สะท้อนถึง 
สถานการณ์การใช้สารเสพติดในภาพรวมของประเทศ   หน่วยงานที่เกี่ยวข้องสามารถนำไปใช้ประโยชน์ใน 
การวางแผนแก้ไขปัญหายาเสพติดของประเทศ 

	 4. การตรวจพิสูจน์และยืนยันเอกลักษณ์ยานอนหลับชนิดใหม่ ในประเทศไทย: 
ฟีนาซีแพมในของกลาง (Identification of a Newfound Sedative Drug of Abuse in 

Thailand: Phenazepam in Seized Material)

	 ณปภา  สิริศุภกฤตกุล  ชมพูนุท  นุตสถาปนา และบงกช   พันธ์บูรณานนท์
	 บทคัดย่อ  

	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีหน้าที่ในการวิเคราะห์ยาและยาเสพติดเพื่อการควบคุมทางกฎหมาย 
และเฝ้าระวังการนำไปใช้ในทางที่ผิด พบยาที่นำมาใช้ในทางที่ผิดมากที่สุดคือยากลุ่มเบนโซไดอะซีปีนส์ 
ในปี พ.ศ. 2556 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้รับของกลางเป็นยาเม็ดกลมแบนสีส้มอ่อน บรรจุแผงแจ้ง 
“Erimin 5” ปกติประกอบด้วยไนเมตาซีแพม จากผลการตรวจในห้องปฏิบัติการไม่พบไนเมตาซีแพม 
แต่ตรวจพบฟีนาซีแพม ซึ่งคาดว่าเป็นการตรวจพบครั้งแรกในประเทศไทย เป็นยากลุ่มเบนโซไดอะซีปีนส์ 
เช่นกัน แต่เป็นชนิดที่ออกฤทธิ์แรงและนาน สามารถหาซื้อทางอินเตอร์เน็ตและมีการนำไปใช้ในทางที่ผิดในยุโรป 
และสหรัฐอเมริกา พบรายงานการเสียชีวิตหลายราย สำหรับไนเมตาซีแพมเป็นสารควบคุม ขณะที่ฟีนาซีแพม 
ยงัไมไ่ดเ้ปน็สารควบคมุทัง้ในอนสุญัญาสหประชาชาติ ประเทศไทย และอกีหลายประเทศ จงึคาดวา่เพือ่หลกีเลีย่ง 
ข้อกฎหมาย  ดังนั้นงานวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อแสดงขั้นตอนและเทคนิคการตรวจพิสูจน์ต่างๆ ที่นำไปสู่การ
ยืนยันเอกลักษณ์ฟีนาซีแพมในของกลาง  ซึ่งจากการตรวจยืนยันของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในครั้งนี้เป็นผล
ให้คณะกรรมการวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เพื่อควบคุมฟีนาซีแพม 
เป็นวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518

	 5. Drug Abuse of Gamma-butyrolactone (GBL) and 1,4-Butanediol 

(1,4-BD)  in Thailand  (การใช้ Gamma-butyrolactone (GBL) และ 1,4-Butanediol 

(1,4-BD)  ในทางที่ผิดในประเทศไทย) 

	 Napapha  Sirisupakritkul, Yupa Muangchum  and Bongkot  Phanburananont 
	 Abstract

	 Gamma-Butyrolactone (GBL) and 1,4-Butanediol (1,4-BD), which are widely used in  
chemical industry, have their structures similar to Gamma-Hydroxybutyrate (GHB). They are 
known as a prodrug and rapidly converted to GHB after oral ingestion, which can be addicted.  
Both are date-rape drugs and become drug misused in Europe. They are frequently mixed with 
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alcohol, thereby enhancing its CNS depressant effects. This may lead to respiratory depression, 

loss of consciousness and coma. As a result, a number of deaths by them have been reported. 

However, both chemicals have not been controlled substances in the United Nation Convention 

Psychotropic Substances, and legal regulations are also different in many countries. In Thailand, 

GHB is classified as a psychotropic substance Schedule 1 in the Psychotropic Substances Act 

B.E.2518 while GBL and 1,4-Butanediol are classified as a hazardous substance Type 3 in the 

Hazardous Substance Act B.E.2535. In 2015, DMSc laboratory received seven seized samples 

of the clear liquid to identify GHB. The results found that all of them were not GHB, but one 

sample was GBL and the other six samples were 1,4-BD.  This information shows that there  

is a tendency of illegally used of GBL and 1,4-BD as an alternative to GHB for avoiding law 

enforcement.  This study provides a useful information to support both drug abuse monitoring 

and regulatory authorities for taking appropriate actions.   

	 6.	 Preparation of Nimetazepam Standard for Identification from Erimin 

5 tablet (การจัดทำสารมาตรฐานไนเมตาซีแพมสำหรับใช้ในงานตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ 

จากยาเม็ด Erimin 5)

	 Bongkot Phanburananont, Chompoonut Nutsathapana, and Napapha Sirisupakritkul

     	 Abstract

     	 Erimin 5 is a tablet containing nimetazepam which is a benzodiazepine derivative. It is 

used as hypnotic drug but not approved for medicinal use in Thailand. Erimin 5 is abused and 

submitted to our analytical laboratory for analysis. The nimetazepam standard is required  

for identification process. However, the standard is expensive and specially-controlled  

substance according to law and regulation in Thailand. In this study, we aimed to prepare the 

nimetazepam standard from seized Erimin 5 for the identification process. The tablets were 

powdered and extracted by chloroform. After evaporation, the residue was recrystallized in 

ethanol to obtain pale yellow crystalline powder. The obtained powder was characterized 

by Thin-layer chromatography, UV-VIS spectrophotometry, Infrared spectroscopy, and Gas 

chromatography-mass spectrometry for identification. The yield of nimetazepam was 2.84% by 

weight of Erimin 5 sample. This nimetazepam standard is used for the identification process in 

our laboratory at Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences.  
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	 7. Method development for Identification of Benzodiazepines in  

Sedative drugs by High Performance Liquid Chromatography (การพัฒนา 

วิธีวิเคราะห์เอกลักษณ์ยานอนหลับกลุ่ม Benzodiazepines ด้วยวิธีโครมาโตกราฟฟี 

ชนิดของเหลวประสิทธิภาพสูง)

	 Tanaporn Sanguansataya  and Napapha Sirisupakritkul
	 Abstract

	 Benzodiazepines (BDZs) are sedative drugs, which act upon the central nervous system 
with anti-anxiety and tranquilizing effects.  They are categorized as Psychotropic Substances 
according to the Psychotropic Substances Acts 1975. Recently, the combinations of various 
techniques have been used for identification of BDZs.  In this study, a simple high-performance 
liquid chromatography–photodiode-array detection method for the simultaneous identification 
of benzodiazepines was developed and validated. The optimum condition was C18 column with 
isocratic elution of 20% phosphate buffer/ 70% methanol/10% water as a mobile phase. The 
detection wavelength was 240 nm.  The purposed method was specific to separate 15 BDZs, 
and limit of detection was 80 ng/µl. The validated method was then applied for identification 
of BDZs in seized drug. 

	 8. ALKALOIDS INVESTIGATION OF MITRAGYNA SPECIOSA KORTH. STEMBARK.

  	  Charoendee Pingsuthiwong
	 Abstract

 	 Mitragynine is the main alkaloid found in Mitragyna speciosa korth, so-called kratom 
in Thai, and it made up to 66% of its total alkaloids from kratom leaves.  So far, mitragynine 
has been used as a key component to identify kratom plant in seized materials.  In 2016, the 
seized samples contain only plant stems without any leaves have been sent to our laboratory 
to identify whether it is kratom plant, or not.  The stembark extract of the suspect materials 
have been investigated using Gas Chromatography with Mass Spectrometry (GC-MS) techniques 
compared to the stembark extracts of other Mitragyna genus, collected from the botanical 
gardens located at the Medicinal Plant Research Institute and The Institute of Thai Tradi-
tional Medicine.  The results show that the stembark extract of seized materials contains no  
mitragynine, but two alkaloids with the molecular mass peaks of m/z 412 and m/z 414,  
identified as specionoxeine and 7-hydroxymitragynine, respectively.   Specionoxeine has 
ever been reported in M. speciosa as well as M. rotundifolia, but 7-hydroxymitragynine  
have been found only in M. speciosa leaves.  This is the first scientific confirmation that 7- 
hydroxymitragynine was found in stembark of M. speciosa, and 7-hydroxymitragynine can be 
used as the key marker to identify M speciosa.  
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การเผยแพร่ผลงาน

การวิเคราะห์องค์ประกอบ	 วารสารวิชาการ	 25/3/2559/519-528	 วลัยลักษณ์ เมธาภัทร
ในเม็ดยาบ้า ปีงบประมาณ 	 สาธารณสุข	 	 พัชรินทร์ เนื่องสาย
2550 - 2556	 	 	 วิรดา ธีรรัตนพันธุ์
	 	 	 อดิศักดิ์ หมันหลิน

การตรวจพิสูจน์และยืนยัน	 วารสารกรมวิทยาศาสตร์	 58/พิเศษ3/2559/ 	 ณปภา  สิริศุภกฤตกุล     
เอกลักษณ์ยานอนหลับ	 การแพทย์	 208-220	 ชมพูนุท  นุตสถาปนา   
ชนิดใหม่ในประเทศไทย : 	 	 	 บงกช   พันธ์บูรณานนท์
ฟีนาซีแพมในของกลาง

	 ชื่อบทความ	 ชื่อวารสาร	 ปีที่/ฉบับที่/พ.ศ./หน้า	 ผู้วิจัยและคณะ

การนำเสนอผลงานด้วยโปสเตอร์

คุณภาพยาเม็ดนาโปรเซน 	 การประชุมวิชาการ	 21 - 23 มี.ค. 2559	 ปฏิมา มณีสถิตย์
และนาโปรเซนโซเดียม 	 วิทยาศาสตร์การแพทย์ 	 	 วลัยลักษณ์ เมธาภัทร
	 ครั้งที่ 24 ณ อิมแพ็ค 
	 เมืองทองธานี

The Study of Suitable	 การประชุมThe 4th 	 1-3 มิ.ย 2559	 บุญฑริกา บุญญาภิวัฒน์
Conditions for Effective 	 Current Drug 	 	 และคณะ
Use of Insulin 	 Development
Human Reference 	 International
Standard 	 Conference 2016
	 จัดโดยมหาวิทยาลัย
	 สงขลานครินทร์ ณ 
	 Phuket Graceland 
	 Resort&Spa,จังหวัดภูเก็ต 

การประเมินผลิตภัณฑ์	 การประชุมวิชาการงาน	 9-11 มี.ค 2559	 บุญฑริกา บุญญาภิวัฒน์
กรดไฮยาลูรอนิกชนิดฉีด	 คุ้มครองผู้บริโภคผลิตภัณฑ์	 	 และคณะ
ในประเทศไทยระหว่าง	 สุขภาพประจำปีงบประมาณ
ปี 2557-2558 	 พ.ศ. 2559 จัดโดย
	 สำนักงานคณะกรรมการ
	 อาหารและยา

	 ชื่อบทความ	 ชื่อวารสาร	 ปีที่/ฉบับที่/พ.ศ./หน้า	 ผู้วิจัยและคณะ
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คุณภาพยาเม็ดพริมาควิน	 การประชุมวิชาการ	 21 - 23 มี.ค. 2559	 ปวีณา กำเหนิดนนท์
ฟอสเฟต 	 วิทยาศาสตร์การแพทย์ 	 	 สุภาวดี สุรางค์กุล
	 ครั้งที่ 24 ณ อิมแพ็ค 	 	 สิริลักษณ์ สายหล่อ
	 เมืองทองธานี	 	 สมศักดิ์ สุนทรพาณิชย์

คุณภาพยาเม็ด	 การประชุมวิชาการ	 21 - 23 มี.ค. 2559	 สิรภพ สันตธเนศ
อะไซโคลเวียร์	 วิทยาศาสตร์การแพทย์ 	 	 ศศิดา อยู่สุข
	 ครั้งที่ 24 ณ อิมแพ็ค 
	 เมืองทองธานี

คุณภาพยาฉีดสูตรผสม	 การประชุมวิชาการ	  21 - 23 มี.ค. 2559	 เมทินี นิ่มน้อย
พิเพอราซิลินและ	 วิทยาศาสตร์การแพทย์ 	 	 นันทนัช สีสุวรรณ์
ทาโซแบกแตม	 ครั้งที่ 24 ณ อิมแพ็ค 	 	 สุมนา ศิริสุนทร
	 เมืองทองธานี	 	 ศศิดา อยู่สุข

คุณภาพยาฉีด	 การประชุมวิชาการ	 21 - 23 มี.ค. 2559	 วิภาพรรณ ไสยสมบัติ
ไซโปรฟล็อคซาซินใน	 วิทยาศาสตร์การแพทย์ 	 	 ปวีณา เจริญสิทธิ์
ประเทศไทย	 ครั้งที่ 24 ณ อิมแพ็ค 	 	 สมศักดิ์ สุนทรพาณิชย์
	 เมืองทองธานี

คุณภาพยาแคปซูล	 การประชุมวิชาการ	 21 - 23 มี.ค. 2559	 จิรานุช แจ่มทวีกุล	
ฟ้าทะลาย	 วิทยาศาสตร์การแพทย์ 	 	 ประภาพรรณ สุขพรรณ์
	 ครั้งที่ 24 ณ อิมแพ็ค 	 	 สุภาณี ดวงธีรปรีชา
	 เมืองทองธานี

การพัฒนาวิธีวิเคราะห์	 การประชุมวิชาการ	 21 - 23 มี.ค. 2559	 ธนภร สงวนสัตย์
เอกลักษณ์ยานอนหลับ	 วิทยาศาสตร์การแพทย์	 	 ณปภา สิริศุภกฤตกุล
กลุ่ม Benzodiazepines 	 ครั้งที่ 24 ณ อิมแพ็ค
ด้วยวิธีโครมาโตกราฟฟี่	 เมืองทองธานี
ชนิดของเหลวประสิทธิ
ภาพสูง

 Drug Abuse of Gamma-	 The 8th AFSN Annual	 16-19 สิงหาคม 2559	 ณปภา สิริศุภกฤตกุล
butyrolactone (GBL) and 	 meeting & Symposium 
1,4-Butanediol (1,4-BD) 	 at Barkeley Hotel 
in Thailand	 Pratunnam, Bangkok

	 ชื่อบทความ	 ชื่อวารสาร	 ปีที่/ฉบับที่/พ.ศ./หน้า	 ผู้วิจัยและคณะ
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เอกสารวิชาการที่เผยแพร่

	 1. 	 Green Book 12  จำนวน 3,000 เล่ม

	 2.	 Thai Herbal Compendium on Physico-chemical Specifications Volume I 1,500 เล่ม

	  

Preparation of 	 The 8th AFSN Annual 	 16-19 สิงหาคม 2559	 บงกช พันธ์บูรณานนท์
Nimetazepam Standard	 meeting & Symposium 
for Identification from 	 at Barkeley Hotel 
Erimin 5 tablet	 Pratunnam, Bangkok

Drug Situation in	 The 8th Asian Forensic	 16-19 สิงหาคม 2559	 สุเมธ  เที่ยงธรรม
Thailand 2016	 Science Network Annual 	 	 อรพิณ  ทนันขัติ
	 Meeting and Symposium 	 	 ภรณ์ทิพย์  ท้วมทอง
	 (AFSN 2016) ประเทศไทย
  
A Simple and Rapid 	 The 8th Asian Forensic	 16-19 สิงหาคม 2559	 สุเมธ  เที่ยงธรรม
LC-MS/MS Method for	 Science Network Annual 	 	 อรพิณ  ทนันขัติ
the Simultaneous	 Meeting and Symposium	
Quantification of Major 	 (AFSN 2016) ประเทศไทย
Cannabinoids in Plant
Sample

Alkaloids Investigation	 The 8th Asian Forensic 	 16-19 สิงหาคม 2559	 เจริญดี ปิงสุทธิวงศ์
of Mitragyna Speciosa	 Science Network Annual
Korth Stembark	 Meeting and Symposium 
	 (AFSN 2016) ประเทศไทย
 

	 ชื่อบทความ	 ชื่อวารสาร	 ปีที่/ฉบับที่/พ.ศ./หน้า	 ผู้วิจัยและคณะ
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ความร่วมมือกับหน่วยงานต่างประเทศ
ความร่วมมือในระดับภูมิภาคอาเซียน

	 1. ความร่วมมือในภูมิภาคอาเซียน

	 1.1 โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS)

	 โครงการผลติสารมาตรฐานอาเซยีนไดเ้ริม่ตัง้แตป่ี พ.ศ. 2525 มวีตัถปุระสงคเ์พือ่รว่มกนัผลติสารมาตรฐาน 

ด้านยาขึ้นใช้ในกลุ่มประเทศอาเซียน เพื่อประหยัดค่าใช้จ่ายในการสั่งซื้อสารมาตรฐานของแต่ละประเทศ โดย

ใช้มาตรฐานการดำเนินการขององค์การอนามัยโลก ซึ่งในปัจจุบันใช้ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 และ ISO 

guide 34 ตามกระบวนการผลิตวัสดุอ้างอิง โครงการนี้เป็นการร่วมมือของห้องปฏิบัติการระหว่างสมาชิกใน 

กลุ่มประเทศอาเซียนทั้ง 10 ประเทศ สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ประสานงานโครงการ 

และเป็น Training center ในการฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานให้กับประเทศสมาชิก

	 ในปี พ.ศ. 2559 ประเทศสมาชิกได้ร่วมกันผลิตสารมาตรฐานอาเซียนใหม่จำนวน 3 ชนิดและทดสอบ 

ความคงตวัของสารมาตรฐานจำนวน 3 ชนดิ นอกจากนัน้ ในปนีีย้งัไดร้ว่มมอืกบั Pharmaceutical and Medical 

Device Regulatory Science and Society of Japan (PMRJ) ซึง่เปน็หนว่ยงานทีผ่ลติสารมาตรฐานของประเทศ 

ญีปุ่น่ (Japanese Reference Standards)  โดย PMRJ ไดส้นบัสนนุสารมาตรฐานและวตัถดุบิ 1 ชนดิเพือ่นำมาผลติ 

เป็นสารมาตรฐานอาเซียนโดยใช้วิธีตาม Japanese Pharmacopoeia (JP) ท้ังน้ีข้ันตอนการผลิตและการควบคุม 

คุณภาพจะสามารถนำมาเป็นแนวทางในการปรับปรุงการขบวนการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนต่อไป

	 ในงานประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ครั้งที่ 24 ซึ่งจัดขึ้น ณ ห้องประชุมอิมแพคฟอรั่ม 

เมืองทองธานี นนทบุรี เมื่อวันที่ 21 – 23 มีนาคม 2559 ได้มีการประชาสัมพันธ์กิจกรรมของเครือข่ายอาเซียน 

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพสำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ร่วมจัดทำข้อมูลแบบโปสเตอร์เพื่อประชาสัมพันธ์โครงการ 

ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน ซ่ึงเป็นหน่ึงกิจกรรมของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ซ่ึงทำความร่วมกับประเทศในอาเซียน 

	 1.2 คณะทำงานด้านการพัฒนาทางเภสัชกรรมของอาเซียน

   	 	 (ASEAN Working Group on Pharmaceutical Development; AWGPD)

	 AWGPD เป็นคณะทำงานภายใต้ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบสาธารณสุขอาเซียน (ASEAN Strategic 

Framework on Health Development) ของ ASEAN Socio-culture Blueprint ซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อ 

สง่เสรมิความเปน็อยูแ่ละคณุภาพชวีติของประชาชน โดยเนน้การเขา้ถงึการรกัษาสขุภาพ การบรกิารทางการแพทย ์

และเภสัชกรรม การประชุมจะจัดขึ้นปีละ 1 ครั้งโดยประเทศสมาชิกหมุนเวียนกันเป็นเจ้าภาพ

	 แต่จากการประชุม The 4th SOMHD Working Group Meeting (Senior Officials Meeting on 

Health Development) เมื่อเดือนพฤศจิกายน 2558 ซึ่งเป็นการประชุมของผู้บริหารระดับสูงด้านสาธารณสุข 

ของประเทศอาเซยีน ไดท้ำการตกลงปรบัเปลีย่นรปูแบบการประชมุโดยรวมคณะทำงานตา่งๆ (Working Groups) 

ให้เป็นกลุ่ม (Clusters) โดย AWGPD อยู่ใน Cluster 3: Strengthening Health System and Access to 

Care มีการจัดประชุมครั้งที่ 1ที่ประเทศฟิลิปปินส์เมื่อวันที่ 26 - 28 กรกฎาคม 2559 สำนักยาและวัตถุเสพติด

เป็นผู้รับผิดชอบโครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียน Production of ASEAN Reference Substances (ARS)

ได้ส่งรายงานผลการดำเนินงานของปี 2558 - 2559 ซึ่งได้แก่การผลิตและทดสอบความคงสภาพสารมาตรฐาน 

อาเซียนรวมทั้งกิจกรรมต่างๆที่ได้ดำเนินการให้แก่ตัวแทนของคณะทำงาน AWGPD รายงานในที่ประชุม
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	 2. ความร่วมมือด้านยาเสพติด

		  ASIAN Forensic Sciences Network (AFSN)  

	 สถาบันนิติวิทยาศาสตร์ กระทรวงยุติธรรมแห่งประเทศไทย เป็นเจ้าภาพจัดการประชุมสัมมนา 

เครือข่ายนิติวิทยาศาสตร์แห่งเอเชีย (AFSN) ครั้งที่ 8 วันที่ 16-19 สิงหาคม 2559 ณ โรงแรม เดอะ เบอร์เคลีย์ 

สมาชกิ 13 ประเทศ ไดแ้ก่ บรไูน, มาเลเซยี, ฟลิปิปนิส,์ ไทย, เวียดนาม, สงิคโปร์, อนิโดนเีซีย, จนี, ลาว, เกาหลใีต,้ 

มองโกเลีย, อินเดีย, และบังคลาเทศ   ร่วมแลกเปลี่ยนความรู้ในเชิงวิชาการและงานปฏิบัติด้านนิติวิทยาศาสตร์  

เพื่อความก้าวหน้าในการตรวจพิสูจน์หลักฐาน และสร้างเครือข่ายความร่วมมือทางวิชาการทั้งในประเทศและ 

ต่างประเทศ พร้อมรองรับการเคลื่อนย้ายประชากรจากการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน เพื่อประโยชน์ต่อ 

การพัฒนาศักยภาพและมาตรฐานการตรวจพิสูจน์ทางนิติวิทยาศาสตร์ของเอเชียให้ก้าวสู่ระดับสากล  รูปแบบ 

การประชมุประกอบดว้ยการบรรยายพเิศษ การเสนอผลงานวชิาการดว้ยวาจาและโปสเตอรก์ารประชมุกลุม่ยอ่ย 

แต่ละสาขา 6 สาขาคือ Crime Scene Investigation (CSIWG)   DNA (DNAWG) Illicit Drugs (IDWG)  

Toxicology (TXWG) Trace Evidence (TEWG) และ Quality Assurance & Standards (QASC) รวมทั้ง 

การศึกษาดูงานในห้องปฏิบัติการของสถาบันนิติวิทยาศาสตร์

	 ผู้เข้าร่วมประชุมจากสำนักยาและวัตถุเสพติดได้เข้าประชุมในส่วนของ Toxicology workgroup ซึ่ง  

Dr. Stephen Morley ที่ปรึกษาด้านพยาธิวิทยาเคมี และนิติพิษวิทยาจากสหราชอณาจักรได้บรรยายเกี่ยวกับ 

ความเป็นพิษของยา สารพิษ กลไกการออกฤทธิ์และระบบเมทาโบลิซึม โดยเน้นกลุ่มยาหรือสารที่นำมาใช้ในทาง

ที่ผิดเป็นหลัก เช่นแอลกอฮอล์ สารกระตุ้น สารออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท เป็นต้น และส่วนของ Illicit drugs 

workgroup โดย Scott Oulton จากสำนักงานปราบปรามยาเสพติดของอเมริกา บรรยายเรื่องความไม่แน่นอน

ของการวัด ตาม SWGDRUG recommendations และ Tun Nay Soe จาก UNODC บรรยายเกี่ยวกับแนวโน้ม 

และความท้าทายของยาสังเคราะห์เน้นสารสังเคราะห์ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาทใหม่ๆ จากรายงานจาก 102 

ประเทศ

	 ในการประชุมครั้งนี้ สำนักยาแลพวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ นำเสนอผลงานวิชาการ 

ด้วยโปสเตอร์ จำนวน 5 ผลงาน ใน 2 กลุ่ม คือ กลุ่ม Illicit drugs workgroup จำนวน 4 ผลงาน ประกอบด้วย 

คุณณปภา สิริศุภกฤตกุล คุณชมพูนุท นุตสถาปนา คุณบงกช พันธ์บูรณานนท์ และคุณยุพา เมืองชุม  เสนอเรื่อง 

“Drug Abuse of Gamma-Butyrolactone (GBL) and 1, 4-Butanediol (1,4-BD) in Thailand” และ 

“Preparation of Nimetazepam Standard for Identification from Erimin 5 tablet” คณุสเุมธ  เทีย่งธรรม 

และคุณอรพิณ ทนันขัติ เสนอเรื่อง “A Simple and Rapid LC-MS/MS Method for the Simultaneous 

Quantification of Major Cannabinoids in Plant Sample” และคุณเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์ เสนอ เรื่อง  

“Alkaloids Investigation of Mitragyna Speciosa Korth Stembark” กลุ่ม Toxicology workgroup 

จำนวน 1 ผลงาน คือ คุณสุเมธ  เที่ยงธรรม คุณอรพิณ ทนันขัติ และคุณภรทิพย์ ท้วมทอง  เสนอเรื่อง “Drug 

Situation in Thailand 2016”
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1.	 คณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ ซ่ึงแต่งต้ังโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	 -	 คณะกรรมการจัดทำตำรายาของประเทศไทย
	 -   	คณะกรรมการและคณะทำงานดำเนินการบริหารจัดการภาครัฐ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	 -   	คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพื่อรับรางวัลนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ดีเด่น ประเภทงานวิจัยทาง   
      		 วิทยาศาสตร์การแพทย์
	 -	 คณะอนุกรรมการกำหนดมาตรฐานและวิธีตรวจสอบคุณภาพยา
	 -	 คณะอนุกรรมการด้านบรรณาธิการ
	 -	 คณะอนุกรรมการด้านข้อกำหนดทั่วไปและจัดทำสารมาตรฐานที่ใช้ในการทดสอบ
	 -	 คณะอนุกรรมการจัดทำตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย
	 -   	คณะอนุกรรมการจัดทำข้อกำหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเภสัชเวทและพฤกษศาสตร์
	 -   	คณะอนุกรรมการจัดทำข้อกำหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเคมี-ฟิสิกส์และความปลอดภัย
	 -	 คณะอนุกรรมการด้านการจัดทำมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรไทย
	 -   	คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	 -   	คณะทำงานบริหารจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์

2. 	 คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทำงานของกระทรวงสาธารณสุข

	 -	 คณะผู้เชี่ยวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
	 -	 คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ
	 -	 คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
	 -	 คณะกรรมการป้องกันการใช้สารระเหย
	 -	 คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของ 
	 	 กลาง พ.ศ. 2541
	 - 	 คณะกรรมการวารสารวิชาการเสพติด สถาบันธัญญารักษ์
	 -	 คณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาระบุชี่อและประเภทยาเสพติดให้โทษ
	 -	 คณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาระบุชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์
	 -	 คณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาร่างกฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ และพิจารณาปัญหากฎหมาย  
	 	 (ยาเสพติด  วัตถุออกฤทธิ์ และสารระเหย รวม 3 คณะ)
	 -	 คณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบ การเก็บรักษา การใช้  
	 	 และการจัดทำบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4
	 - 	 คณะอนุกรรมการเสนอร่างหลักเกณฑ์และให้ความเห็นเกี่ยวกับทะเบียนตำรับยาเสพติดให้โทษใน 
	 	 ประเภท 3
	 -	 คณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุตำรับ
	 -	 คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพื่อการผลิตวัถตุเสพติดในกรณีที่วัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตร 
	 	 ร่วมกับองค์การเภสัชกรรม

การเป็นคณะกรรมการคณะอนุกรรมการและคณะทำงาน
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6362

	 -	 คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพื่อการผลิตวัตถุเสพติดในกรณีที่วัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตร 
	 	 ร่วมกับโรงงานเภสัชกรรมทหาร
	 -	 คณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระท่อม
	 -	 คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบันที่ใช้สำหรับมนุษย์ที่เป็นยาสามัญ
	 -	 คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนโบราณ
	 -	 คณะผู้เชี่ยวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
	 -	 คณะทำงานรักษาความปลอดภัยและทำลายยาเสพติดให้โทษของกลางที่จะเผาทำลาย ครั้งที่ 46  
	 	 ประจำปี  พ.ศ. 2559
	 -	 คณะทำงานตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลาง ครั้งที่ 46 ประจำปี 2559
	 -	 คณะทำงานจัดทำหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนใน
    	 	 ปัสสาวะ	
	 -	 คณะทำงานเพื่อพิจารณาความเห็นและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับพืชกระท่อมกระทรวงสาธารณสุข
	 -	 คณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะเพื่อพิจารณาตำรับวัตถุเสพติด(ทางด้านเคมีและเภสัชกรรม)

3.	 คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทำงานของกระทรวงอ่ืนๆ

	 -   	คณะกรรมการวชิาการคณะที ่366 มาตรฐานขวดยาพลาสตกิ สำนกังานมาตรฐาน  ผลติภณัฑอ์ตุสาหกรรม  
	 	 กระทรวงอุตสาหกรรม
	 -	 คณะกรรมการฟื้นฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด  
	 -   	คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวัลภาค 1 ตามระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรี
	 -	 ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการเตรียมความพร้อมในการดำเนินงานเพื่อ 
	 	 รองรับการบังคับใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติดให้โทษ (กระทรวงยุติธรรม)
	 -	 ผูแ้ทนอธบิดกีรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ในคณะอนกุรรมการศกึษาวเิคราะหม์าตรการทางกฎหมายใน 
	 	 การควบคุมเมทแอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม)
	 -	 คณะทำงานทางวชิาการดา้นการรบัรองผูจ้ดัโปรแกรมทดสอบความชำนาญหอ้งปฏบิตักิารดา้นทดสอบ 
	 	 ทางการแพทย์ (กรมวิทยาศาสตร์บริการ)



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6362 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6362

ข่าว/Fact sheet / consumer reports

	 สำนักยาและวัตถุเสพติด จัดทำข่าว/Fact sheet/consumer reports ประจำปีงบประมาณ 2559 

เพื่อเผยแพร่จำนวน 5 เรื่อง คือ

 

 
 
 

/Fact sheet / consumer reports 
 

 /Fact sheet / consumer reports  2559
 5   

 
   

1 
 

26  2558 

2 
 

3  2559 

3  3  2559 
4 “ ”  11  2559 
5  “ ” 19  2559 

 
 
 
 
 
 
 

1

2

3

4

5



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6564 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6564

63

 
  

   
  

 
 

.        
  14,000  

  

 
 

     
    

       
      

    
  2557 

 12     3  
  269 

  47   (Clostridium spp.) 
 

 
 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6564 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6564

64

.    
  

 Thai Herbal Pharmacopoeia  . . 2532 
 

  
   46    3   

   
  . . 2556  

     
    
  

    
   

    
  
 

  
  

 
26  2558      

                            
                                       

         0-2951-0000  99017,99081  0-2591-1707   
 Drug/Rich58 

 

 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6766 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6766

65

  
    

   27.3 
 .  

      
    

   
    

    
  

  
     

  
    27   

 5  
 22   

 100  
 27.3  

 
  

66

 
 .  

3  2559 
Drug59/ning 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6766 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6766

67

 
   

   
  

 .     
   2558 –  2559 

  70   
 43   8   

   
      

   
     

  
   

  
.     
   

     
  

    
 

 
    

     

68

  
  

“  
” 

.   
        3  2559 

 
Drug59/ning 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6968 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6968

69

 
 

 

“ ”  
     “ ” 

       
   

          (Gamma-
hydroxybutyrate)  1  . . 
2518   

 . .2533   
 

    
     5-

20   1.5-3   
     

    
(Gamma-butyrolactone)  1,4-   

  
      2558   

     7  
  1   1,4-  6    1,4-

  3  . .2535 
  

70

 “  
   1,4-  

  
   

 ”   
11  2559 

Drug/ning59 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6968 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 6968

71

 
 
 

  “ ” 
 

    “ ” 
   52  

 
  

  

       
   

 
   

   
  

 
     

 2558 
 31  

   
   

  
  16  52  

  10-30% 
    

(andrographolide)  1.9-13.8   7  

72

  30-220  
  60   

   
 

  
 “  

  
 

 
 

 
   

”   
19  2559 

Drug/ning59 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

71

 
 
 

  “ ” 
 

    “ ” 
   52  

 
  

  

       
   

 
   

   
  

 
     

 2558 
 31  

   
   

  
  16  52  

  10-30% 
    

(andrographolide)  1.9-13.8   7  



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7170 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7170



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7170

ภาพกิจกรรม

2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7170



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7372 2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7372

ภาคเหนือ วันที่ 14-15 ธันวาคม 2558

โครงการพัฒนาศักยภาพเครือข่ายด้านการตรวจสารเสพติด
และการประชุมผู้มีส่วนได้เสียด้านยาและสารเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ภาคเหนือ วันที่ 16-17 ธันวาคม 2558

โครงการพัฒนาศักยภาพเครือข่ายด้านการตรวจสารเสพติด
และการประชุมผู้มีส่วนได้เสียด้านยาและสารเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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โครงการตรวจเยี่ยมห้องปฏิบัติการเครือข่ายการตรวจเบื้องต้น
สารเสพติดในปัสสาวะในโรงพยาบาลเขตจังหวัด ภาคกลาง
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7574



2559
ร า ย ง า น ป ร ะ จ ำ ปี

ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7574 2559
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โครงการตรวจเยี่ยมห้องปฏิบัติการเครือข่ายการตรวจเบื้องต้น
สารเสพติดในปัสสาวะในโรงพยาบาลเขตจังหวัด ภาคกลาง
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ประชุมสัมมนาสมาชิกแผนการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยา 
วันศุกร์ที่ 27 พฤศจิกายน 2558 ณ ห้องประชุม 801 อาคาร 8 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

รายการชั่วโมงสร้างสุข เดือนภัยใกล้ตัว ตอน จีเอชบี ยามอมรูปแบบใหม่
ช่อง 3 family ออกอากาศ วันที่ 16 กันยายน 2559
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ส ำ นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 7776
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รับรางวัลบุคลากรดีเด่นของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประจำปี 2558
วันที่ 7 มีนาคม 2559 งาน 74 ปี กรมวิทยาศาสตร์การแพทย๋

ณ อาคาร 14 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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การประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ครั้งที่ 24 ณ ห้องประชุมอิมแพคฟอรั่ม
เมืองทองธานี วันที่ 21-23 มีนาคม 2559

การอบรมเรื่อง Pharmaceutical Quality Assurance and Quality Control ณ สำนักยาและวัตถุเสพติด
ระหว่างวันที่ 25 ม.ค.-12 ก.พ. 2559 ให้กับเจ้าหน้าที่ National Drug Testing Laboratory,  

Ministry of Health ประเทศภูฎาน

78
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คณะทำงานจัดทำ   หนังสือรายงานประจำปีงบประมาณ 2559
	 นางสาวสุรัชนี เศวตศิลา	 ประธานคณะทำงาน

	 นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา	 คณะทำงาน 

	 นางอรพิณ ทนันขัติ 	 คณะทำงาน

	 นางสาวเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์ 	 คณะทำงาน

	 นางสาววลัยลักษณ์ เมธาภัทร 	 คณะทำงาน

	 นางสาวเมทินี หลิมศิริวงษ์ 	 คณะทำงาน

	 นายสมศักดิ์ สุนทรพาณิชย์	 คณะทำงาน

	 นางณปภา สิริศุภกฤตกุล	 คณะทำงาน

	 นางศศิดา อยู่สุข	 คณะทำงาน

	 นางสาวบุญฑริกา บุญญาภิวัฒน์ 	 คณะทำงาน

	 นางปวีณา เจริญสิทธิ์	 คณะทำงาน

	 นางจิทานันท์ ครองสิน 	 คณะทำงาน

	 นายสิริชัย กระบี่ศรี 	 คณะทำงานและเลขานุการ

	 นายสันติ นิ่มน้อย	 คณะทำงานและผู้ช่วยเลขานุการ
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