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·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

æ—π∏°‘®

1. »÷°…“ «‘®—¬ ‡æ◊ËÕæ—≤π“Õß§å§«“¡√Ÿâ·≈–‡∑§‚π‚≈¬’∑’Ëπ”‰ª„™â„π°“√æ—≤π“·≈–°“√
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2. „Àâ∫√‘°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

3. »÷°…“ «‘‡§√“–Àå «‘®—¬·≈–æ—≤π“Õß§å§«“¡√Ÿâ·≈–‡∑§‚π‚≈¬’∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¥â“π¬“

·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

4. æ—≤π“°“√®—¥∑”μ”√“¬“¢Õßª√–‡∑» ‡æ◊ËÕ°”Àπ¥¡“μ√∞“π¢Õß‡¿ —™μ”√—∫

5. æ—≤π“§ÿ≥¿“æÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√  π—∫ πÿπ¥â“π«‘™“°“√·≈–∂à“¬∑Õ¥‡∑§‚π‚≈¬’°“√

μ√«®«‘‡§√“–Àå·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§√◊Õ¢à“¬ ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¿“§√—∞·≈–‡Õ°™π
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‚§√ß √â“ßÕß§å°√

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ª√–°Õ∫¥â«¬ 5 °≈ÿà¡ 2 »Ÿπ¬å ·≈– 1 ΩÉ“¬ ¥—ßπ’È

°≈ÿà¡æ—≤π“§ÿ≥¿“æ·≈–«‘™“°“√

√—∫º‘¥™Õ∫°“√®—¥∑”·ºπ¬ÿ∑∏»“ μ√å¢ÕßÀπà«¬ß“π √à«¡°—∫ΩÉ“¬∫√‘À“√∑—Ë«‰ª„π°“√®—¥∑”

·ºπªØ‘∫—μ‘°“√ ß∫ª√–¡“≥ ß“πæ—≤π“√–∫∫ª√–°—π§ÿ≥¿“æÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ μ≈Õ¥®πμ‘¥μ“¡ª√–

‡¡‘πº≈°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π ß“π¥â“π°“√ Õ∫‡∑’¬∫‡§√◊ËÕß¡◊Õ„Àâ‡ªìπ‰ªμ“¡√–∫∫ª√–°—π§ÿ≥¿“æ ß“π

√–∫∫ “√ π‡∑»¥â“π¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ·≈–»Ÿπ¬å√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“

°≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

√—∫º‘¥™Õ∫°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå‡¿ —™¿—≥±å ¿“™π–∫√√®ÿ ·≈–«— ¥ÿ∑“ß°“√·æ∑¬å‚¥¬«‘∏’∑“ß‡§¡’-

øî ‘° å ß“πæ—≤π“‡∑§‚π‚≈¬’°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå∑“ß‡§¡’-øî ‘° å‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ«‘∏’¡“μ√∞“π ß“πæ—≤π“

·≈–∂à“¬∑Õ¥‡∑§‚π‚≈¬’°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¿“§√—∞·≈–‡Õ°™π ß“π»÷°…“§«“¡§ß

 ¿“æ·≈–ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“‡æ◊ËÕ‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈ª√–°Õ∫°“√æ‘®“√≥“∑–‡∫’¬πμ”√—∫ ß“πæ—≤π“™ÿ¥

∑¥ Õ∫‡∫◊ÈÕßμâπ¥â“π¬“

°≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“

√—∫º‘¥™Õ∫°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå‡¿ —™¿—≥±å ¿“™π–∫√√®ÿ «— ¥ÿ∑“ß°“√·æ∑¬å ‚¥¬«‘∏’∑“ß™’««‘∑¬“

ß“πæ—≤π“‡∑§‚π‚≈¬’°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå∑“ß™’««‘∑¬“‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ«‘∏’¡“μ√∞“π ß“πæ—≤π“·≈–

∂à“¬∑Õ¥‡∑§‚π‚≈¬’°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¿“§√—∞·≈–‡Õ°™π ß“π»÷°…“§«“¡§ß

 ¿“æ·≈–ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“‡æ◊ËÕ‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈ª√–°Õ∫°“√æ‘®“√≥“∑–‡∫’¬πμ”√—∫

°≈ÿà¡«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

√—∫º‘¥™Õ∫ß“πμ√«®«‘‡§√“–Àå«—μ∂ÿμ”√—∫·≈–¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬å ß“πμ√«®

æ‘ Ÿ®πå«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥μ“¡ æ.√.∫. ªÑÕß°—π ·≈–ª√“∫ª√“¡¬“‡ æμ‘¥ ‡æ◊ËÕº≈∑“ßÕ√√∂§¥’ ß“π«‘‡§√“–Àå

»÷°…“ ∂“π°“√≥å·≈–·π«‚πâ¡°“√·æ√à√–∫“¥¢Õß«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ß“πæ—≤π“·≈–∂à“¬∑Õ¥‡∑§‚π‚≈¬’

°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥¢Õß¿“§√—∞ ß“πæ—≤π“™ÿ¥∑¥ Õ∫‡∫◊ÈÕß

μâπ¥â“π«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

°≈ÿà¡®—¥∑”μ”√“¬“¢Õßª√–‡∑»‰∑¬

√—∫º‘¥™Õ∫°“√®—¥∑”μ”√“¬“¢Õßª√–‡∑»‰∑¬ μ”√“¡“μ√∞“π¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬ ß“π»÷°…“

§âπ§«â“ «‘®—¬ §—¥‡≈◊Õ° ·≈–√«∫√«¡«‘∏’«‘‡§√“–Àå¡“μ√∞“π ‡æ◊ËÕ∫√√®ÿ„πμ”√“¬“ ß“π®—¥∑” “√μ”√“

¬“

»Ÿπ¬å “√¡“μ√∞“π¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

√—∫º‘¥™Õ∫°“√®—¥∑”®—¥À“ “√¡“μ√∞“π¬“·≈–¬“‡ æμ‘¥ ‡æ◊ËÕ π—∫ πÿπ°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå

«‘®—¬ æ‘ Ÿ®πå ·≈–§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æº≈‘μ¿—≥±å¬“ ¬“‡ æμ‘¥ μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ«—μ∂ÿ¥‘∫∑’Ë‡ªìπ¬“·≈–

¬“‡ æμ‘¥ ‡ªìπ»Ÿπ¬åΩñ°Õ∫√¡°“√®—¥∑” “√¡“μ√∞“π¬“∑“ß‡§¡’·≈–®ÿ≈™’««‘∑¬“„Àâ·°à‡®â“Àπâ“∑’Ë¢Õß

ª√–‡∑» ¡“™‘°°≈ÿà¡Õ“‡´’¬π „Àâ∫√‘°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“

¢Õß¿“§√—∞·≈–¿“§‡Õ°™π

»Ÿπ¬å»÷°…“™’« ¡¡Ÿ≈

√—∫º‘¥™Õ∫°“√»÷°…“«‘®—¬™’« ¡¡Ÿ≈¢Õßº≈‘μ¿—≥±å¬“‚¥¬°“√∑¥ Õ∫‡ª√’¬∫‡∑’¬∫™’«ª√– ‘∑∏‘º≈

(Bioavailability) °—∫¬“μâπ·∫∫ ß“π»÷°…“ «‘®—¬·≈–æ—≤π“«‘∏’«‘‡§√“–Àå√–¥—∫¬“„π¢Õß‡À≈«¢Õß√à“ß°“¬

ß“π»÷°…“‡ª√’¬∫‡∑’¬∫§«“¡‡∑à“‡∑’¬¡°—π∑“ß‡¿ —™°√√¡¢Õß‡¿ —™¿—≥±å ß“π»÷°…“‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°“√

≈–≈“¬/ª≈¥ª≈àÕ¬¬“¢Õß‡¿ —™¿—≥±å„πÀ≈Õ¥∑¥≈Õß

ΩÉ“¬∫√‘À“√∑—Ë«‰ª

√—∫º‘¥™Õ∫°“√®—¥∑”·ºπªØ‘∫—μ‘°“√ ß∫ª√–¡“≥ ß“π “√∫√√≥ ß“π√—∫μ—«Õ¬à“ß °“√ÕÕ°

√“¬ß“πº≈°“√«‘‡§√“–Àå ß“π∫ÿ§≈“°√ ß“π°“√‡ß‘π°“√∫—≠™’ ß“πæ— ¥ÿ ¬“πæ“Àπ– ·≈–Õ“§“√

 ∂“π∑’Ë
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ªïß∫ª√–¡“≥ æ.». 2554
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∑¬å

∑√—æ¬“°√∫ÿ§§≈

Õ—μ√“°”≈—ß
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

ß“π‡¥àπ

√“ß«—≈§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√ª√–™“™π ª√–‡¿∑π«—μ°√√¡°“√„Àâ∫√‘°“√ ªïæ.». 2554
: ™ÿ¥∑¥ Õ∫ ‡μ’¬√Õ¬¥å„π¬“·ºπ‚∫√“≥¥â«¬‡∑§π‘§Õ‘¡¡Ÿ‚π‚§√¡“‚∑√°√“øï (IC)

ç√“ß«—≈§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√ª√–™“™πé §◊Õ√“ß«—≈∑’Ë®—¥¢÷Èπ‚¥¬ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√

æ—≤π“√–∫∫√“™°“√ (°.æ.√.) μ—Èß·μàªï æ.». 2546 ·≈–®—¥μàÕ‡π◊ËÕß‡ªìπª√–®”∑ÿ°ªï®π∂÷ßªí®®ÿ∫—π

‡ªìπ√“ß«—≈∑’ËÀπà«¬ß“π¿“§√—∞∑—Èß∑’Ë‡ªìπ à«π√“™°“√ ®—ßÀ«—¥  ∂“∫—πÕÿ¥¡»÷°…“ ·≈–∑âÕß∂‘Ëπ

 “¡“√∂‡¢â“√à«¡μ“¡§«“¡ ¡—§√„® ‚¥¬¡’«—μ∂ÿª√– ß§å¢Õß°“√®—¥‡æ◊ËÕ àß‡ √‘¡°“√æ—≤π“·≈–

ª√—∫ª√ÿß§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√ª√–™“™π¢ÕßÀπà«¬ß“π√—∞„Àâ‡ªìπ‰ªÕ¬à“ßμàÕ‡π◊ËÕß®π‡°‘¥ª√– ‘∑∏‘¿“æ

 “¡“√∂μÕ∫ πÕß§«“¡μâÕß°“√·≈–‡ªìπ∑’Ëæ÷ßæÕ„®¢Õßª√–™“™π √«¡∑—Èß‡æ◊ËÕ¬°√–¥—∫¡“μ√∞“π

§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√ª√–™“™π¢ÕßÀπà«¬ß“π¢Õß¿“§√—∞‰∑¬„Àâ‡ªìπ∑’Ë¬Õ¡√—∫√–¥—∫ “°≈ ´÷Ëß√“ß«—≈

¬—ß·∫àß‰¥â‡ªìπ 4 ª√–‡¿∑ §◊Õ 1. √“ß«—≈√“¬°√–∫«πß“π 2. √“ß«—≈¿“æ√«¡°√–∫«πß“π 3. √“ß«—≈

°√–∫«πß“π∑’Ë¡’§«“¡‡™◊ËÕ¡‚¬ßÀ≈“¬ à«π√“™°“√ ·≈– 4. √“ß«—≈π«—μ°√√¡°“√„Àâ∫√‘°“√

À≈—°‡°≥±å°“√¡Õ∫√“ß«—≈æ‘®“√≥“®“°º≈¥”‡π‘π°“√ª√—∫ª√ÿß°“√„Àâ∫√‘°“√‚¥¬°“√π”

π«—μ°√√¡¡“„™â‡æ◊ËÕÕ”π«¬§«“¡ –¥«°·≈–μÕ∫ πÕß§«“¡μâÕß°“√¢Õßª√–™“™π „Àâ‰¥â√—∫∫√‘°“√

∑’Ë –¥«°·≈–√«¥‡√Á«¬‘Ëß¢÷Èπ ‚¥¬ ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â àßº≈ß“π¢Õß™ÿ¥∑¥ Õ∫ ‡μ’¬√Õ¬¥å

„π¬“·ºπ‚∫√“≥¥â«¬‡∑§π‘§Õ‘¡¡Ÿ‚π‚§√¡“‚∑√°√“øï (IC) ´÷Ëß‡ªìπ™ÿ¥∑¥ Õ∫Õ¬à“ßßà“¬ª√–™“™π

∑—Ë«‰ª “¡“√∂„™âμ√«®·≈–∑√“∫º≈‰¥â¥â«¬μπ‡Õß‡¢â“√à«¡æ‘®“√≥“√“ß«—≈¥—ß°≈à“«

™ÿ¥∑¥ Õ∫Õ¬à“ßßà“¬π’È„™âμ√«®„πº≈‘μ¿—≥±å¬“ ¡ÿπ‰æ√‰¥â∑ÿ°√Ÿª·∫∫¬“ ‡™àπ ¬“≈Ÿ°°≈Õπ

¬“ºß ¬“‡¡Á¥ ¬“°«π ·≈–¬“πÈ” ‡ªìπμâπ μ√«®°“√ªπª≈Õ¡‡ μ’¬√Õ¬¥å 2 ™π‘¥ §◊Õ ‡¥°´å´“‡¡∑“‚´π

·≈–‡æ√Á¥π‘‚´‚≈π ª√–™“™π “¡“√∂μ√«® Õ∫·≈–Õà“πº≈‰¥â¥â«¬μπ‡Õß ‚¥¬¥Ÿ®“°®”π«π‡ âπ

∑’Ëª√“°Ø∫π™àÕßÀπâ“μà“ß· ¥ßº≈ ∂â“¢÷Èπ 2 ¢’¥ · ¥ßº≈‡ªìπ≈∫§◊Õ‰¡àæ∫ ‡μ’¬√Õ¬¥å À“°¢÷Èπ 1 ¢’¥

· ¥ßº≈‡ªìπ∫«° §◊Õæ∫‡ μ’¬√Õ¬¥å §à“§«“¡‰«¢Õß°“√∑¥ Õ∫‡¥°´å´“‡¡∑“‚´π·≈–‡æ√Á¥π‘‚´‚≈π

∑’Ë§«“¡‡¢â¡¢âπ 1 ·≈– 50 ‰¡‚§√°√—¡μàÕ¡‘≈≈‘≈‘μ√ μ“¡≈”¥—∫ ª√– ‘∑∏‘¿“æ¥â«¬§à“§«“¡∂Ÿ°μâÕß

¡“°°«à“ 99% √“§“ª√–À¬—¥™ÿ¥≈– 65 ∫“∑ ́ ÷ËßÀ“° àßμ√«®∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√μ—«Õ¬à“ß≈– 1,200 ∫“∑

√“§“∂Ÿ°°«à“ª√–¡“≥ 10 ‡∑à“ ·≈–∑√“∫º≈μ√«®‰¥â¿“¬„π 15 π“∑’‡∑à“π—Èπ

‡π◊ËÕß¥â«¬π«—μ°√√¡π’È ‡ªìπ°“√æ—≤π“§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√¢Õß à«π√“™°“√ ∑’Ëπ”μâπ‡Àμÿ

¢Õßªí≠À“·≈–®ÿ¥ÕàÕπ¢Õßß“π∫√‘°“√ ¡“«‘‡§√“–Àå‡æ◊ËÕÀ“√Ÿª·∫∫«‘∏’°“√·°â‰¢ªí≠À“ ´÷Ëß°àÕ„Àâ‡°‘¥

ª√–‚¬™πå‚¥¬μ√ß°—∫ºŸâ√—∫∫√‘°“√ ∑—Èß„π·ßà°“√Õ”π«¬§«“¡ –¥«°∑’Ëπ”‰ª„™âμ√«® Õ∫§—¥°√Õß

¥â«¬μπ‡Õß‰¥â„π‡∫◊ÈÕßμâπ ‡ªìπ°“√ªÑÕß°—πÕ—πμ√“¬∑’ËÕ“®‡°‘¥¢÷Èπ°—∫ ÿ¢¿“æ¢Õßª√–™“™π ·≈–

¬—ß‡ªìπ°“√≈¥¿“√–§à“„™â®à“¬„Àâ°—∫ª√–™“™π·≈–¿“§√—∞ ™ÿ¥∑¥ Õ∫π’È®÷ß‰¥â√—∫√“ß«—≈§ÿ≥¿“æ°“√

„Àâ∫√‘°“√ª√–™“™π¥’‡¥àπ „πª√–‡¿∑π«—μ°√√¡°“√„Àâ∫√‘°“√ ¢Õß ”π—°ß“π °.æ.√. „πªï æ.». 2554
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¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°

μ—Èß·μàªï 2549 ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√™’««‘∑¬“ 1 √à«¡°—∫»Ÿπ¬å “√¡“μ√∞“π¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â

‡¢â“√à«¡‡ªìπÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√„π°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“πª∞¡¿Ÿ¡‘¢Õß¬“ªØ‘™’«π–¿“¬„μâ‚§√ß°“√º≈‘μ

 “√¡“μ√∞“π¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈° (WHO International Standards for Antibiotics) ‡ªìπ°“√º≈‘μ

 “√¡“μ√∞“πª∞¡¿Ÿ¡‘ (Primary reference standards) ∑’Ë‡ªìπ¬“ªØ‘™’«π–∑—Èß∑’Ë„™â„π§π·≈– —μ«å ‚¥¬¡’

«—μ∂ÿ ª√– ß§å„π°“√º≈‘μ¢÷Èπ‡æ◊ËÕ„™â„π°“√‡ªìπ “√¡“μ√∞“π„Àâ°—∫°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π∑ÿμ‘¬¿Ÿ¡‘

√–¥—∫™“μ‘À√◊Õ¿Ÿ¡‘¿“§ (National/ Regional Secondary Standard) ‚¥¬¡’ European Directorate for Quality

of Medicines (EDQM) ª√–‡∑»Ω√—Ëß‡» ‡ªìπºŸâª√– “πß“π‚§√ß°“√

„πªï 2554 ‰¥â‡¢â“√à«¡∑¥ Õ∫ Dihydrostreptomycin Sulfate ‡æ◊ËÕº≈‘μ‡ªìπ “√¡“μ√∞“πª∞¡

¿Ÿ¡‘ ¡’√–¬–‡«≈“„π°“√∑¥ Õ∫μ—Èß·μà‡√‘Ë¡∑”°“√∑¥ Õ∫‡∫◊ÈÕßμâπ (Preliminary test) ∑¥ Õ∫®π°√–∑—Ëß

√“¬ß“πº≈‡ªìπ‡«≈“ª√–¡“≥ 3 ‡¥◊Õπ °“√‡¢â“√à«¡‡ªìπÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¢Õß°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π

ª∞¡¿Ÿ¡‘¿“¬„μâ‚§√ß°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°π’È ∑”„Àâ∑√“∫¢—ÈπμÕπ «‘∏’°“√·≈–

‡∑§π‘§μà“ßÊ „π°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“πª∞¡¿Ÿ¡‘´÷Ëß “¡“√∂π”ª√– ∫°“√≥å·≈–§«“¡√Ÿâ∑’Ë‰¥â√—∫¡“

æ—≤π“√–∫∫°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π∑ÿμ‘¬¿Ÿ¡‘¢Õß¬“ªØ‘™’«π–¢Õß°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å„Àâ‡ªìπ

‰ªμ“¡√–∫∫ “°≈

‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‚¥¬ ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥√à«¡°—∫»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

‰¥â¥”‡π‘π°“√‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“μ—Èß·μàªïß∫ª√–¡“≥

æ.».2545 μàÕ‡π◊ËÕß∂÷ßªí®®ÿ∫—π ‚¥¬¡’«—μ∂ÿª√– ß§å¢Õß‚§√ß°“√‡æ◊ËÕμ‘¥μ“¡ μ√«® Õ∫ ·≈–‡ΩÑ“√–«—ß

§ÿ≥¿“æ¬“À≈—ß°“√®—¥ ◊́ÈÕ·≈– àß¡Õ∫¬“¢Õß‚√ßæ¬“∫“≈¿“§√—∞ ‡æ◊ËÕ„ÀâÀπà«¬ß“π∫√‘°“√ “∏“√≥ ÿ¢

 “¡“√∂π”¢âÕ¡Ÿ≈‰ª„™âª√–°Õ∫°“√æ‘®“√≥“‡≈◊Õ°´◊ÈÕº≈‘μ¿—≥±å¬“∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ ·≈–‡ªìπ°“√°√–μÿâπ

„ÀâºŸâº≈‘μ¡’°“√æ—≤π“§ÿ≥¿“æ¬“Õ¬à“ßμàÕ‡π◊ËÕß  √â“ß§«“¡¡—Ëπ„®·°àºŸâ„™â∫√‘°“√„π√–∫∫À≈—°ª√–°—π

 ÿ¢¿“æ·Ààß™“μ‘ πÕ°®“°π’È¬—ß‡ªìπ°“√º≈—°¥—π„Àâ¡’°“√·°â‰¢√–∫∫°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“¢Õß

ª√–‡∑»„Àâ∑—π ¡—¬μ“¡¡“μ√∞“π “°≈ ·≈– π—∫ πÿπ„Àâ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“

ª√–°“»√—∫√Õßμ”√“¬“‡≈à¡∑’Ë∑—π ¡—¬μ“¡∑’Ë°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å„™â‡ªìπ¡“μ√∞“πÕâ“ßÕ‘ß

‡æ◊ËÕ “¡“√∂¥”‡π‘π°“√°—∫ºŸâª√–°Õ∫°“√‰¥â

®“°º≈°“√¥”‡π‘πß“π‰¥â«‘‡§√“–Àåμ—«Õ¬à“ß‰ª·≈â«∑—Èß ‘Èπ 11,327 μ—«Õ¬à“ß ®“° 3,428

∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“ ·≈–μ—Èß·μàªïæ.».2548‡ªìπμâπ¡“‰¥â¡’°“√®—¥∑” “√ π‡∑»§ÿ≥¿“æ¬“ ‚¥¬§—¥‡≈◊Õ°

√“¬°“√¬“∑’Ëºà“π‡°≥±å¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å°”Àπ¥ „π™◊ËÕ∑’Ë√Ÿâ®—°°—π§◊Õ GREEN BOOK À√◊Õ
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 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
Bureau of Drug and Narcotic

11

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

ç√“¬™◊ËÕº≈‘μ¿—≥±å¬“§ÿ≥¿“æ·≈–ºŸâº≈‘μé ‡æ◊ËÕ‡º¬·æ√à Ÿà “∏“√≥–Õ¬à“ßμàÕ‡π◊ËÕß ªí®®ÿ∫—π‰¥â‡º¬·æ√à

·≈â«∂÷ß©∫—∫∑’Ë 7 ·≈–®“°°“√ ”√«®§«“¡æ÷ßæÕ„®¢ÕßºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß∑’Ë„™â¢âÕ¡Ÿ≈ æ∫«à“¡’§«“¡æ÷ßæÕ„®

‰¡àπâÕ¬°«à“√âÕ¬≈– 80

‚§√ß°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠°“√μ√«® Õ∫‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„πº≈‘μ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√

·ºπß“πªïß∫ª√–¡“≥ 2553-2555 °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‚¥¬  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æ

μ‘¥  ∂“∫—π«‘®—¬ ¡ÿπ‰æ√·≈–»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å 14 ·Ààß ‰¥â√à«¡∫Ÿ√≥“°“√‚§√ß°“√

∂à“¬∑Õ¥Õß§å§«“¡√Ÿâ·≈–‡∑§‚π‚≈¬’¥â“π«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å Ÿà™ÿ¡™π (Com Med Sci)

ªïß∫ª√–¡“≥ 2554  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â®—¥∑” DMSc SOP ®”π«π 2 ©∫—∫ §◊Õ ‡√◊ËÕß

°“√∑¥ Õ∫§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå™π‘¥‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„πº≈‘μ¿—≥±å¬“ ·≈– ‡√◊ËÕß °“√

μ√«®«‘‡§√“–Àå™π‘¥‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„πº≈‘μ¿—≥±å¬“ μàÕ‡π◊ËÕß®“°‚§√ß°“√®—¥∑” DMSc SOP ‰¥â®—¥∑”

‚§√ß°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠°“√μ√«® Õ∫‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„πº≈‘μ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√ ‡æ◊ËÕ„Àâ∑ÿ°Àπà«¬ß“π

∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß¡’§«“¡æ√âÕ¡·≈–§«“¡™”π“≠„π°“√μ√«® Õ∫°“√ªπ‡ªóôÕπ¢Õß‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„π

º≈‘μ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√ °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ®÷ß‰¥â‡ πÕ

‚§√ß°“√ ª√– “πß“π·≈–®—¥°“√‡√◊ËÕßμ—«Õ¬à“ß ‡æ◊ËÕ‡¢â“√à«¡∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠°—∫ IFM Quality Pty

Ltd. ª√–‡∑»ÕÕ ‡μ√‡≈’¬ „π‚ª√·°√¡ Chinese Medicine Proficiency Testing Program 11P5 : Herbal

Preparation ‚¥¬¡’ºŸâ‡¢â“√à«¡°“√∑¥ Õ∫ 25 §π ®“° 15 ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ‰¥â·°à  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æ

μ‘¥  ∂“∫—π«‘®—¬ ¡ÿπ‰æ√·≈–»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å 13 ·Ààß æ∫«à“ º≈°“√∑¥ Õ∫ 600 √“¬°“√

∂Ÿ°μâÕßμ“¡¢âÕ°”Àπ¥ (Pass) 464 √“¬°“√ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 77.33 μà“ß®“°§à“°”Àπ¥ (Fail) 33 √“¬°“√

§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 5.50 ·≈–º≈°“√∑¥ Õ∫∑’Ë IFM ‰¡àª√–‡¡‘πº≈ (Not Assessed) 103 √“¬°“√ §‘¥‡ªìπ

√âÕ¬≈– 17.17 √“¬°“√∑’ËºŸâ‡¢â“√à«¡∑¥ Õ∫∑ÿ°§π‰¥âº≈∂Ÿ°μâÕßμ√ß°—∫§à“°”Àπ¥ §◊Õ Presence of

Salmonella ´÷Ëß‡ÀÁπº≈Õ¬à“ß™—¥‡®π

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â√«∫√«¡√“¬≈–‡Õ’¬¥  √ÿªº≈ ¢âÕ‡ πÕ·π– ·π«∑“ß·°â‰¢ ‰«â„π

√“¬ß“π  √ÿªº≈°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠°“√μ√«® Õ∫‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„πº≈‘μ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√

ªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ·≈–‰¥â®—¥ àß„Àâ∑ÿ°Àπà«¬ß“π∑’Ë‡¢â“√à«¡°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠„π§√—Èßπ’È
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‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ
·≈–¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â¥”‡π‘π°“√μ“¡‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–

¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“Õ¬à“ßμàÕ‡π◊ËÕß¡“μ—Èß·μàªï 2545 ‡æ◊ËÕ ”√«®§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘μ¿—≥±å¬“·ºπ

ªí®®ÿ∫—πμà“ßÊ μ“¡™◊ËÕ “¡—≠„π∫—≠™’¬“À≈—°·Ààß™“μ‘ „πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ‰¥â§—¥‡≈◊Õ°º≈‘μ¿—≥±å

¬“·ºπªí®®ÿ∫—π‡æ◊ËÕμ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ ´÷Ëß‰¥â√—∫§«“¡√à«¡¡◊Õ„π°“√ àßμ—«Õ¬à“ß¬“®“°‚√ßæ¬“∫“≈√—∞

∑—Èß„π·≈–πÕ° —ß°—¥°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢∑—Ë«ª√–‡∑» °“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ„™â«‘∏’«‘‡§√“–Àå·≈–

‡°≥±å¡“μ√∞“πμ“¡μ”√“¬“©∫—∫∑’Ë√—∞¡πμ√’ª√–°“» (USP 27, 2004 ·≈– BP 2004) À√◊Õ©∫—∫„À¡à

°«à“ °√≥’∑’Ë‰¡à¡’√–∫ÿ„πμ”√“¬“¥—ß°≈à“«®–Õâ“ßÕ‘ß®“°∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“π—ÈπÊ

 √ÿªº≈°“√μ√«®§ÿ≥¿“æ·μà≈–º≈‘μ¿—≥±å¬“ ¥—ßπ’È

1.§ÿ≥¿“æ¬“©’¥ Omeprazole

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 3 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“©’¥ Omeprazole ‡ªìπ¬“∑’Ë„™âÕÕ°ƒ∑∏‘Ï¬—∫¬—Èß°“√À≈—Ëß°√¥„π°√–‡æ“–Õ“À“√‚¥¬¬—∫¬—Èß

√–∫∫‡Õπ‰´¡å hydrogen-potassium adenosine triphosphatase (proton pump) ∑’Ë‡´≈≈å∫ÿºπ—ß °√–‡æ“–

Õ“À“√ ¬“ Omeprazle ¡’√–∫ÿ„π∫—≠™’¬“À≈—°·Ààß™“μ‘©∫—∫ªï æ.». 2551 ∫—≠™’ ¢ „πªïß∫ª√–¡“≥ 2554

‰¥â¡’°“√ ÿà¡‡°Á∫μ—«Õ¬à“ßº≈‘μ¿—≥±å¬“©’¥ Omeprazole ¿“¬„μâ‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–

¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“®“°‚√ßæ¬“∫“≈¢Õß√—∞ ®”π«π∑—ÈßÀ¡¥ 17 μ—«Õ¬à“ß ®“° 5 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫

‚¥¬‡ªìπ¬“∑’Ëº≈‘μ„πª√–‡∑»®”π«π 12 μ—«Õ¬à“ß ·≈–¬“π”‡¢â“®“°μà“ßª√–‡∑»®”π«π 5 μ—«Õ¬à“ß

‡π◊ËÕß®“°μ”√—∫¬“π’È‰¡à¡’√–∫ÿ„πμ”√“¬“„¥∑’Ë√—∞¡πμ√’ª√–°“» ©–π—Èπ®÷ßμâÕß„™â«‘∏’°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå

·≈–¡“μ√∞“π‚¥¬Õâ“ßÕ‘ß®“°∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“π—ÈπÊ „πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠, §«“¡·μ°μà“ß

®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬, §«“¡‡ªìπ°√¥¥à“ß ·≈– Related substances ®“°º≈°“√«‘‡§√“–Àåæ∫«à“ μ—«Õ¬à“ß

∑—ÈßÀ¡¥¡’§ÿ≥¿“æ‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥„π∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“

2.§ÿ≥¿“æ¬“ Ramipril „π√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥·≈–·§ª´Ÿ≈„πª√–‡∑»‰∑¬

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 2 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“ Ramipril ‡ªìπ¬“∑’Ë„™â√—°…“¿“«–§«“¡¥—π‚≈À‘μ Ÿß ™à«¬≈¥§«“¡‡ ’Ë¬ß¢Õß‚√§À—«„® ‚√§

À≈Õ¥‡≈◊Õ¥ ¡Õß·≈–°“√‡ ’¬™’«‘μ„πºŸâªÉ«¬∫“ß√“¬ √«¡∂÷ß°“√√—°…“¿“«–À—«„®≈â¡‡À≈«‡π◊ËÕß®“°

°≈â“¡‡π◊ÈÕÀ—«„®¢“¥‡≈◊Õ¥
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S „πªí®®ÿ∫—π¬“¥—ß°≈à“«∑’Ë¡’„™â„πª√–‡∑» πÕ°®“°‡ªìπºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑»·≈â«¬—ß¡’°“√π”‡¢â“

®“°μà“ßª√–‡∑»Õ’°¥â«¬ °“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“¥—ß°≈à“«®÷ß¡’§«“¡ ”§—≠·≈–®”‡ªìπ‡æ◊ËÕ„Àâ¬“∑’Ë¡’„™â

„πª√–‡∑»‰¥â¡“μ√∞“πμ“¡‡¿ —™μ”√—∫ °“√ ”√«®§ÿ≥¿“æ¬“ Ramipril „π√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥·≈–·§ª Ÿ́≈

®“°°“√ ÿà¡μ—«Õ¬à“ß¬“®“°‚√ßæ¬“∫“≈ ºŸâº≈‘μ ºŸâπ”‡¢â“·≈–√â“π¢“¬¬“ ‡ªìπμ—«Õ¬à“ß¬“ Ramipril ™π‘¥

‡¡Á¥ ∑—ÈßÀ¡¥ 28 μ—«Õ¬à“ß ®“°∑–‡∫’¬π¬“ 11 μ”√—∫ ®“°ºŸâº≈‘μ 4 √“¬ ‡ªìπºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑» 2 √“¬

·≈–ºŸâπ”‡¢â“ 2 √“¬ ·≈–¬“ Ramipril ™π‘¥·§ª´Ÿ≈ 8 μ—«Õ¬à“ß ®“°∑–‡∫’¬π¬“ 4 μ”√—∫ ‚¥¬ºŸâπ”‡¢â“ 2

√“¬ μ√«®«‘‡§√“–Àå‚¥¬«‘∏’«‘‡§√“–Àå BP2010 ́ ÷Ëß‰¥â¥”‡π‘π°“√∑«π Õ∫«‘∏’«‘‡§√“–Àå°àÕπ∑”°“√«‘‡§√“–Àå

«‘‡§√“–ÀåÀ—«¢âÕμà“ßÊ‰¥â·°à ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ (Assay) §«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢ÕßπÈ”Àπ—°¬“‡¡Á¥ (Uniformity

of weight) °“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ (Dissolution) ·≈–°“√À“ª√‘¡“≥¢Õß “√ªπ‡ªóôÕπ (Related substances)

®“°º≈°“√«‘‡§√“–Àåæ∫«à“¬“ Ramipril ™π‘¥‡¡Á¥ ¡’μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‡¢â“¡“μ√∞“π∑ÿ°À—«¢âÕ«‘‡§√“–Àå∑—Èß ‘Èπ 25

μ—«Õ¬à“ß º‘¥¡“μ√∞“π 3 μ—«Õ¬à“ß®“°ºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑» 1 √“¬·≈–ºŸâπ”‡¢â“ 1 √“¬ ‚¥¬º‘¥¡“μ√∞“π

À—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠·≈–ª√‘¡“≥¢Õß “√ªπ‡ªóôÕπ  à«πRamipril ™π‘¥·§ª Ÿ́≈ ¡’μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‡¢â“

¡“μ√∞“π∑ÿ°À—«¢âÕ«‘‡§√“–Àå∑—Èß ‘Èπ 6 μ—«Õ¬à“ß ·≈–º‘¥¡“μ√∞“π 2 μ—«Õ¬à“ß®“°ºŸâπ”‡¢â“ 2 √“¬ ‚¥¬

º‘¥¡“μ√∞“πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠·≈–°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“

3.§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Ticlopidine HCl

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 3 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“‡¡Á¥ Ticlopidine HCl ‡ªìπ¬“„π∫—≠™’¬“À≈—°·Ààß™“μ‘ ©∫—∫ªïæ.». 2551 ∫—≠™’ ß ‡ªìπ¬“„π

°≈ÿà¡∑’ËÕÕ°ƒ∑∏‘Ï¬—∫¬—Èß°“√®—∫μ—«°—π¢Õß‡°≈Á¥‡≈◊Õ¥ (platelet aggregation inhibitor) ·¡â«à“ªí®®ÿ∫—π®–¡’

¬“Õ◊Ëπ„π°≈ÿà¡‡¥’¬«°—π§◊Õ Clopidogrel ∑’Ë¡’°“√„™âÕ¬à“ß·æ√àÀ≈“¬·μà Ticlopidine HCl °Á¬—ß§ß¡’°“√„™â

Õ¬Ÿà„πªí®®ÿ∫—π ‡π◊ËÕß®“°‰¡à¡’À≈—°∞“π· ¥ß«à“§«√‡ª≈’Ë¬π¡“„™â Clopidogrel ·∑π Ticlopidine HCl „π

ºŸâªÉ«¬∑ÿ°√“¬ πÕ°®“°π’È¬—ß‰¡à‡§¬¡’°“√ ”√«®§ÿ≥¿“æ Ticlopidine HCl Tablets ¡“°àÕπ  ”π—°¬“

·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥®÷ß‰¥â∑”°“√ ”√«®§ÿ≥¿“æ¢Õß¬“¥—ß°≈à“«μ“¡‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

·≈–¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“ ‚¥¬‰¥â«‘‡§√“–Àåμ—«Õ¬à“ß∑’Ë àß¡“®“°‚√ßæ¬“∫“≈¢Õß√—∞∑’Ë√à«¡‚§√ß°“√

®”π«π 13 μ—«Õ¬à“ß ‡ªìπ√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥‡§≈◊Õ∫øî≈å¡ 12 μ—«Õ¬à“ß, ·≈– ¬“‡¡Á¥‡§≈◊Õ∫πÈ”μ“≈ 1 μ—«Õ¬à“ß

®“°ºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑»®”π«π 4 μ”√—∫ ·≈–π”‡¢â“®“°μà“ßª√–‡∑» 2 μ”√—∫ ∑¥ Õ∫§ÿ≥¿“æμ“¡

¡“μ√∞“πμ”√“¬“ USP33 „πÀ—«¢âÕ ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠, §«“¡·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬ ( ”À√—∫

√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥‡§≈◊Õ∫πÈ”μ“≈«‘‡§√“–Àå§«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“) ·≈–°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ º≈°“√

∑¥ Õ∫æ∫«à“∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß¡’§ÿ≥¿“æ‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡¡“μ√∞“πμ”√“¬“ USP33 ´÷Ëß¢âÕ¡Ÿ≈§ÿ≥¿“æ

¥—ß°≈à“« “¡“√∂π”‰ª∫√√®ÿ‰«â„π√–∫∫∞“π¢âÕ¡Ÿ≈‡æ◊ËÕ· ¥ß ∂“π¿“æ¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßμ—«Õ¬à“ß¬“∑’Ë

„™â„π‚√ßæ¬“∫“≈¢Õß√—∞ ‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß¡’§«“¡¡—Ëπ„®‰¥â
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ß“π‡ΩÑ“√–«—ß§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß
‡¿ —™¿—≥±å √à«¡°—∫  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥√à«¡°—∫ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‰¥â¡’°“√°”Àπ¥

·ºπ°“√‡°Á∫μ—«Õ¬à“ßª√–®”ªï ‡æ◊ËÕ‡ΩÑ“√–«—ß§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π‡¿ —™¿—≥±åÀ≈—ßÕÕ° Ÿàμ≈“¥ ·≈–

‡ªìπ°“√§ÿâ¡§√ÕßºŸâ∫√‘‚¿§„Àâ‰¥â√—∫º≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ

 √ÿªº≈°“√μ√«®§ÿ≥¿“æ·μà≈–º≈‘μ¿—≥±å¬“ ¥—ßπ’È

1.§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Brompheniramine Maleate

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 3 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“‡¡Á¥ Brompheniramine Maleate ‡ªìπ¬“μâ“πŒ‘ μ“¡’π (antihistamines) ÕÕ°ƒ∑∏‘Ï‚¥¬

ªÑÕß°—πº≈¢Õß “√∑’Ë‡√’¬°«à“ Œ‘ μ“¡’π (histamine) ́ ÷Ëß∂Ÿ° √â“ß¢÷Èπ¿“¬„π√à“ß°“¬ Œ‘ μ“¡’π (histamine)

∑”„Àâ‡°‘¥Õ“°“√§—π ®“¡ πÈ”¡Ÿ°À√◊ÕπÈ”μ“‰À≈ ¬“‡¡Á¥ Brompheniramine Maleate ®—¥Õ¬Ÿà„π∫—≠™’¬“

À≈—°·Ààß™“μ‘©∫—∫ªï æ.». 2551 ∫—≠™’ °  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥·≈– ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√

Õ“À“√·≈–¬“‰¥â√à«¡‚§√ß°“√‡ΩÑ“√–«—ß§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß¬“‚¥¬ ÿà¡μ—«Õ¬à“ß

®”π«π 30 μ—«Õ¬à“ß ®“°ºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑» ∑—ÈßÀ¡¥ 7 √“¬ ‡ªìπ Ÿμ√μ”√—∫¬“‡¥’Ë¬« 5 μ—«Õ¬à“ß ·≈–¬“

º ¡ 25 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬μ—«¬“∑’Ëº ¡°—∫ Brompheniramine Maleate ®–Õ¬Ÿà„π°≈ÿà¡¢Õß¬“·°âÀ«—¥, ·°â‰Õ,

·°â‰¢â ‡™àπ Pseudoephedrine Hydrochloride, Dextromethorphan Hydrobromide, Glyceryl Guaiacolate,

Terpin Hydrate ·≈– Paracetamol ‚¥¬¡’¢π“¥§«“¡·√ß¢Õß Brompheniramine Maleate Õ¬Ÿà∑’Ë 2, 4, 6

¡‘≈≈‘°√—¡ °“√μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠„π Ÿμ√μ”√—∫¬“‡¥’Ë¬«μ“¡«‘∏’„π USP 33 ´÷Ëß‡ªìπ«‘∏’∑’Ë

„™â°“√ °—¥·≈â««—¥¥â«¬ UV-Spectrophotometer ·μà Ÿμ√¬“º ¡∑’Ë√–∫ÿ„π USP 33 ¡’‡©æ“–

Brompheniramine Maleate º ¡°—∫ Pseudoephedrine Sulfate ·≈–Õ¬Ÿà„π√Ÿª·∫∫ Oral Solution ‚¥¬

„™â«‘∏’ HPLC ´÷Ëß‰¡à “¡“√∂π”¡“„™âÕâ“ßÕ‘ß°—∫μ—«Õ¬à“ß¬“‡¡Á¥ Ÿμ√º ¡‡À≈à“π’È‰¥â ©–π—Èπ®÷ß¡’§«“¡

®”‡ªìπ®–μâÕß»÷°…“§âπ§«â“æ—≤π“«‘∏’«‘‡§√“–Àå‚¥¬«‘∏’ HPLC ·≈–μâÕßμ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß«‘∏’

„πÀ—«¢âÕμà“ßÊ ‡™àπ Specificity, Linearity and range, Accuracy, Precision œ≈œ ´÷Ëßæ∫«à“«‘∏’∑’Ë‰¥â

æ—≤π“·≈â«π’È¡’§«“¡∂Ÿ°μâÕß·≈–‡À¡“– ¡æ√âÕ¡∑—Èß‰¥â®—¥∑” SOP ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ«‘∏’Õâ“ßÕ‘ß„π°“√μ√«®

«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥„π Ÿμ√¬“º ¡μàÕ‰ª ·≈–æ∫«à“º≈°“√μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“¢Õßμ—«Õ¬à“ß„π

‚§√ß°“√π’È∑—ÈßÀ¡¥∑’Ë‡ªìπ¬“‡¥’Ë¬«‚¥¬«‘∏’μ“¡ USP 33 ·≈– Ÿμ√¬“º ¡‚¥¬«‘∏’ HPLC ∑’Ëæ—≤π“¢÷Èπ ‡¢â“

¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥
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S 2. §ÿ≥¿“æ¬“ Clotrimazole „π√Ÿª·∫∫¬“‡ÀπÁ∫ (Vaginal Inserts) „πª√–‡∑»‰∑¬

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 2 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“‡ÀπÁ∫‚§≈∑√‘¡“‚´≈ (Clotrimazole Vaginal Inserts) ‡ªìπ¬“μâ“π‡™◊ÈÕ√“°≈ÿà¡ (azole antifungals)

„™â ”À√—∫√—°…“Õ“°“√μ°¢“«‡ªìπ‡¡◊Õ° ·≈–Õ“°“√§—π ‡π◊ËÕß®“°μ‘¥‡™◊ÈÕ√“∫√‘‡«≥™àÕß§≈Õ¥ ¢π“¥∑’Ë

„™â¡’ 3 ¢π“¥ §◊Õ ¢π“¥ 100 mg , 200 mg ·≈– 500 mg μàÕ‡¡Á¥  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√

·≈–¬“‰¥â ÿà¡‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß®“°ºŸâº≈‘μ À√◊Õ√â“π¢“¬¬“ ®”π«π 20 μ—«Õ¬à“ß ®“°∑–‡∫’¬π¬“®”π«π 18

μ”√—∫ ®“°ºŸâº≈‘μ 12 √“¬ ´÷Ëß‡ªìπºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑» 11 √“¬ ·≈–ºŸâπ”‡¢â“ 1 √“¬ μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â√—∫¡“

¡’«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ àßμ√«®«‘‡§√“–Àå§ÿ≥¿“æ¬“ „πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ (Assay) μ“¡«‘∏’

¡“μ√∞“πμ”√“¬“ USP 33 ´÷Ëßºà“π°“√∑«π Õ∫«‘∏’«‘‡§√“–Àå·≈â« º≈°“√»÷°…“æ∫«à“ μ—«Õ¬à“ß

∑—ÈßÀ¡¥®”π«π 20 μ—«Õ¬à“ß ¡’ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠‡¢â“¡“μ√∞“π∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß

3. §ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥·§≈‡´’¬¡§“√å∫Õ‡πμ

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 3 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“‡¡Á¥·§≈‡´’¬¡§“√å∫Õ‡πμ‡ªìπ¬“∑’Ë„™â‡ √‘¡·§≈‡´’¬¡„πºŸâªÉ«¬∑’Ë¢“¥·§≈‡´’¬¡ ·≈–„™â

ªÑÕß°—πÀ√◊Õ√—°…“‚√§°√–¥Ÿ°æ√ÿπ πÕ°®“°π’È¬—ß„™â‡ªìπ à«πº ¡„π Ÿμ√μ”√—∫¬“≈¥°√¥Õ’°¥â«¬ ‡π◊ËÕß®“°

¡’°“√„™â¬“‡¡Á¥·§≈‡´’¬¡°—π‡ªìπ®”π«π¡“°  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥·≈– ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√

Õ“À“√·≈–¬“®÷ß√à«¡‚§√ß°“√‡ΩÑ“√–«—ß§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß¬“ „π°“√ ÿà¡

μ—«Õ¬à“ß¬“‡¡Á¥·§≈´’¬¡§“√å∫Õ‡πμ∑—ÈßÀ¡¥ 107 μ—«Õ¬à“ß®“°ºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑» 37 √“¬·≈–ºŸâπ”‡¢â“

®”π«π 3 √“¬ ‡æ◊ËÕμ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ ‚¥¬„™â«‘∏’«‘‡§√“–Àåμ“¡ USP 33  ”À√—∫¬“‡¥’Ë¬«

(63 μ—«Õ¬à“ß) ·≈–„™â«‘∏’«‘‡§√“–Àåμ“¡∑–‡∫’¬π¬“ ”À√—∫¬“º ¡ (44 μ—«Õ¬à“ß) æ∫«à“ ª√‘¡“≥μ—«¬“

 ”§—≠ ‡¢â“¡“μ√∞“π 102 μ—«Õ¬à“ß, º‘¥¡“μ√∞“π 1 μ—«Õ¬à“ß ·≈–Õ’° 4 μ—«Õ¬à“ß‰¡à√“¬ß“πº≈°“√

μ√«®«‘‡§√“–Àå ‡π◊ËÕß®“°«‘∏’«‘‡§√“–Àå‰¡à‡À¡“– ¡ ´÷Ëß 4 μ—«Õ¬à“ßπ’È‡ªìπ¬“º ¡«‘μ“¡‘π·≈–‡°≈◊Õ·√à

À≈“¬™π‘¥∑’ËÕ“®¡’º≈°√–∑∫μàÕ°“√μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥·§≈‡´’¬¡  à«πμ—«Õ¬à“ß∑’Ëº‘¥¡“μ√∞“ππ—Èπ

‡ªìπ¬“º ¡„π√Ÿª·∫∫¬“≈¥°√¥ ´÷Ëß‰¥â·®âß‡√◊ËÕßμ—«Õ¬à“ß∑’Ë¡’«‘∏’«‘‡§√“–Àå∑’Ë‰¡à‡À¡“– ¡ ·≈–μ—«Õ¬à“ß∑’Ë

º‘¥¡“μ√∞“π„Àâ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“¥”‡π‘π°“√μàÕ‰ª·≈â«

4.§ÿ≥¿“æ¬“°≈Ÿ‚§´“¡’π

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 1 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“°≈Ÿ‚§´“¡’π´—≈‡øμ ‡ªìπ¬“∑’Ëπ”¡“„™â∫√√‡∑“Õ“°“√¢Õß‚√§¢âÕ‡ ◊ËÕ¡ ‰¥â·°à∫√√‡∑“Õ“°“√

ª«¥„π‚√§¢âÕ‡¢à“‡ ◊ËÕ¡ ·≈–°“√∑”ß“π¢Õß¢âÕ∑’Ë∫°æ√àÕß®“°‚√§¢âÕ‡ ◊ËÕ¡ °“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬π°≈Ÿ‚§´“¡’π

®–¡’∑—Èß∑’Ë¢÷Èπ∑–‡∫’¬π‡ªìπ¬“À√◊Õ‡ªìπÕ“À“√‡ √‘¡„π∫“ßª√–‡∑» ·μà ”À√—∫ª√–‡∑»‰∑¬„Àâ¢÷Èπ

∑–‡∫’¬π‡ªìπ¬“‡∑à“π—Èπ ¢≥–π’ÈºŸâº≈‘μ¬“°≈Ÿ‚§´“¡’π´—≈‡øμ∑’Ë¢÷Èπ∑–‡∫’¬π∑’Ë ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√

Õ“À“√·≈–¬“¡’ 131 μ”√—∫ 44 ∫√‘…—∑ ¡’∑—Èß„π√Ÿª·∫∫¬“ºß≈–≈“¬πÈ” ¬“·§ª Ÿ́≈ ·≈–¬“‡¡Á¥
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„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‰¥â ÿà¡μ—«Õ¬à“ß®“°ºŸâº≈‘μ

„πª√–‡∑» À√◊ÕºŸâπ”‡¢â“ μ“¡‚§√ß°“√‡ΩÑ“√–«—ß§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß¬“ ·≈–

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â ÿà¡μ—«Õ¬à“ß®“°‚√ßæ¬“∫“≈μ“¡‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–

¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“ ‡æ◊ËÕμ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“°≈Ÿ‚§´“¡’π®”π«π∑—ÈßÀ¡¥ 90 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬«‘∏’

«‘‡§√“–Àåμ“¡∑’Ë√–∫ÿ„πμ”√“¬“¢Õßª√–‡∑» À√—∞Õ‡¡√‘°“ (USP 33) ·≈–¡“μ√∞“πμ“¡∑’Ë°”Àπ¥

„π∑–‡∫’¬π¬“ μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‡ªìπºß ”À√—∫≈–≈“¬πÈ” ∑—ÈßÀ¡¥‡ªìπ¢π“¥ 1500 ¡‘≈≈‘°√—¡μàÕ´Õß ¡’®”π«π

35 μ—«Õ¬à“ß 19 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫ ‚¥¬‡ªìπ¬“∑’Ëº≈‘μ„πª√–‡∑» 16 ∑–∫’¬πμ”√—∫ ·≈–¬“π”‡¢â“ 3 ∑–‡∫’¬π

μ”√—∫ μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ æ∫«à“‡¢â“¡“μ√∞“π 4 μ—«Õ¬à“ß º‘¥¡“μ√∞“π‡√◊ËÕßª√‘¡“≥

μ—«¬“ ”§—≠ 1 μ—«Õ¬à“ß §‘¥‡ªìπ 2.9 ‡ªÕ√å‡´Áπ  ”À√—∫μ—«Õ¬à“ß„π√Ÿª·∫∫¬“·§ª Ÿ́≈¡’ ∑—Èß¢π“¥ 250

·≈– 500 ¡‘≈≈‘°√—¡μàÕ·§ª´Ÿ≈ ®”π«π 47 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬‡ªìπ¬“∑’Ëº≈‘μ„πª√–‡∑» 22 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫

·≈–¬“π”‡¢â“ 7 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫ μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ §«“¡·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬

°“√°√–®“¬μ—«À√◊Õ°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ æ∫«à“¬“º‘¥¡“μ√∞“π‡√◊ËÕß§«“¡·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬

1 μ—«Õ¬à“ß §‘¥‡ªìπ 2.2 ‡ªÕ√å‡´Áπ ¡’°“√°”Àπ¥°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ 33 μ—«Õ¬à“ß 9 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫

·≈–°”Àπ¥‡ªìπ°“√°√–®“¬μ—« 13 μ—«Õ¬à“ß 9 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫ ´÷Ëß‡¢â“¡“μ√∞“π∑—ÈßÀ¡¥ μ—«Õ¬à“ß

„π√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥ ¡’¢π“¥ 500 750 ·≈– 1000 ¡‘≈≈‘°√—¡μàÕ‡¡Á¥ ®”π«π 8 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬‡ªìπ¬“∑’Ë

º≈‘μ„πª√–‡∑» 4 ∑–∫’¬πμ”√—∫ ·≈–¬“π”‡¢â“ 1 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫ μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠

§«“¡·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬ °“√°√–®“¬μ—«À√◊Õ°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ ¡’°“√°”Àπ¥°“√≈–≈“¬

¢Õßμ—«¬“ 7 μ—«Õ¬à“ß 4 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫·≈–°”Àπ¥‡ªìπ°“√°√–®“¬μ—« 1 μ—«Õ¬à“ß 1 ∑–‡∫’¬πμ”√—∫

æ∫«à“μ—«Õ¬à“ß¬“‡¡Á¥‡¢â“¡“μ√∞“π∑—ÈßÀ¡¥

®“°°“√ ”√«®§ÿ≥¿“ææ∫«à“¬“°≈Ÿ‚§´“¡’π∑—Èß√Ÿª·∫∫¬“ºß≈–≈“¬πÈ” ¬“·§ª Ÿ́≈ ·≈–¬“‡¡Á¥

∑’Ëº≈‘μ„πª√–‡∑»·≈–∑’Ëπ”‡¢â“  à«π„À≠à‰¡à¡’ªí≠À“¥â“π§ÿ≥¿“æ∑“ß‡¿ —™°√√¡ ·μà®“°°“√ ”√«®

°“√°”Àπ¥¡“μ√∞“π„π∑–‡∫’¬πμ”√—∫ æ∫«à“¡’§«“¡À≈“°À≈“¬∑—Èß„π‡√◊ËÕß¢Õß°“√°”Àπ¥§«“¡

·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬ °“√°”Àπ¥‡√◊ËÕß°“√≈–≈“¬μ—«¬“À√◊Õ°“√°√–®“¬μ—« ∑—Èßπ’ÈÕ“®‡π◊ËÕß¡“

®“°„πμ”√“¬“¢Õßª√–‡∑» À√—∞Õ‡¡√‘°“ ∂◊Õ«à“°≈Ÿ‚§´“¡’π‡ªìπº≈‘μ¿—≥±å‡ √‘¡Õ“À“√ (Dietary

Supplement) ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π§ÿ≥¿“æ®–‡¢â¡ß«¥πâÕ¬°«à“¬“ ∂÷ß·¡â«à“ª√–‡∑»‰∑¬„Àâ¢÷Èπ∑–‡∫’¬π‡ªìπ

¬“·μà°Á¡’∫“ß∑–‡∫’¬πμ”√—∫Õâ“ßÕ‘ß¢âÕ°”Àπ¥μà“ßÊμ“¡º≈‘μ¿—≥±å‡ √‘¡Õ“À“√„πμ”√“¬“¢Õß

ª√–‡∑» À√—∞Õ‡¡√‘°“ „π¢≥–∑’Ë∫“ßμ”√—∫¬“‰¥â°”Àπ¥¡“μ√∞“π∑’Ë‡¢â¡ß«¥¢÷Èπμ“¡¡“μ√∞“π¬“ ®÷ß

‡ÀÁπ«à“§«√®–¡’°“√ª√—∫¡“μ√∞“π¢Õß¢âÕ°”Àπ¥„π∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“°≈Ÿ‚§´“¡’π„Àâ Õ¥§≈âÕß°—π°—∫

¡“μ√∞“π¢Õß¬“·≈–‡ªìπ¡“μ√∞“π‡¥’¬«°—π
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S 5. §ÿ≥¿“æ¬“§√’¡ Miconazole nitrate  Ÿμ√μ”√—∫¬“‡¥’Ë¬«·≈–¬“º ¡

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 2 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

Miconazole nitrate ‡ªìπ¬“„™â„π°“√√—°…“‚√§º‘«Àπ—ß∑’Ë‡°‘¥®“°‡™◊ÈÕ√“ ∑√‘‚°‰øμÕπ ‰¡‚§√ 

ªÕ√—¡ Õ‘ªî‡¥Õ‚¡‰øμÕπ ‡´æø“‚≈ ªÕ‡√’¬¡ †·≈– ·§π¥‘¥“Õ—≈∫‘·°π ·≈–¬—ß¡’ƒ∑∏‘Ï„π°“√¶à“‡™◊ÈÕ

·∫§∑’‡√’¬·°√¡∫«°‰¥âÕ’°¥â«¬  ”À√—∫¬“§√’¡ Miconazole nitrate ∑’Ë¡’®”Àπà“¬¡’∑—Èß∑’Ë‡ªìπ Ÿμ√μ”√—∫

¬“‡¥’Ë¬«·≈–¬“º ¡ ‚¥¬ Ÿμ√μ”√—∫¬“º ¡®–¡’°“√‡μ‘¡¬“ ‡μ’¬√Õ¬¥å ‰¥â·°à Triamcinolone acetonide

, Hydrocortisone ≈ß„π Ÿμ√μ”√—∫ ‡æ◊ËÕ‡æ‘Ë¡ª√– ‘∑∏‘¿“æ„π°“√√—°…“™à«¬∫√√‡∑“Õ“°“√Õ—°‡ ∫·≈–§—π

 ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‰¥â ÿà¡‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß®“°ºŸâº≈‘μ À√◊Õ√â“π¢“¬¬“ ®”π«π 26 μ—«Õ¬à“ß

®“°∑–‡∫’¬π¬“®”π«π 24 μ”√—∫ ®“°ºŸâº≈‘μ 19 √“¬ ´÷Ëß‡ªìπºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑»∑—ÈßÀ¡¥ μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â

√—∫·∫àß‡ªìπ Ÿμ√μ”√—∫¬“‡¥’Ë¬«18 μ”√—∫ ·≈– Ÿμ√¬“º ¡ 6 μ”√—∫ ‚¥¬¡’«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕμ√«®

«‘‡§√“–Àå§ÿ≥¿“æ¬“„πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠μ“¡«‘∏’·≈–¡“μ√∞“πμ”√“¬“ USP 33, 2554 ´÷Ëß

ºà“π°“√∑«π Õ∫«‘∏’«‘‡§√“–Àå·≈â« „π°√≥’∑’Ë‡ªìπ Ÿμ√μ”√—∫¬“º ¡ ´÷Ëß¡’®”π«π 7 μ—«Õ¬à“ß ®“°ºŸâº≈‘μ

6 √“¬ „™â«‘∏’«‘‡§√“–Àå·≈–¡“μ√∞“πμ“¡∑–‡∫’¬π¬“ ‡π◊ËÕß®“°‡ªìπ Ÿμ√μ”√—∫¬“º ¡´÷Ëß·μ°μà“ß®“°

monograph Miconazole nitrate Cream ∑’Ë°”Àπ¥„πμ”√“¬“ USP º≈°“√»÷°…“æ∫«à“ μ—«Õ¬à“ß 25 μ—«Õ¬à“ß

¡’ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠‡¢â“¡“μ√∞“π∑—ÈßÀ¡¥ ¡’‡æ’¬ß 1 μ—«Õ¬à“ß ∑’Ë¡’ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠º‘¥¡“μ√∞“π

6. §ÿ≥¿“æ¬“ Sulfamethoxazole and Trimethoprim „π√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥ , ¬“·§ª´Ÿ≈ ·≈–
¬“©’¥ „πª√–‡∑»‰∑¬

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡§¡’-øî ‘° å 2 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å

¬“ Sulfamethoxazole and Trimethoprim ‡ªìπ Ÿμ√¬“º ¡ ´÷Ëß®—¥‡ªìπ¬“®”æ«°ªØ‘™’«π–

(Antibiotics) Õ¬Ÿà„π°≈ÿà¡´—≈‚øπ“‰¡¥å (Sulfonamide Derivative) ∑’ËÕÕ°ƒ∑∏‘Ïπ“π ¡’¢âÕ∫àß„™â„π°“√√—°…“

‚√§μ‘¥‡™◊ÈÕ·∫§∑’‡√’¬ ‡™àπ ‚√§μ‘¥‡™◊ÈÕ√–∫∫∑“ß‡¥‘πªí  “«– , ‚√§μ‘¥‡™◊ÈÕ∑’ËÀŸ·≈–ªÕ¥ ,‚√§Õÿ®®“√–√à«ß

œ≈œ ‚¥¬¡’√Ÿª·∫∫§«“¡·√ß¢Õß¬“ 2 ¢π“¥ §◊Õ Sulfamethoxazole 400 mg ·≈– Trimethoprim 80 mg

°—∫ Sulfamethoxazole 800 mg ·≈– Trimethoprim 160 mg ´÷Ëß¡’∑—Èß√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥ , ¬“·§ª Ÿ́≈ ·≈–

¬“©’¥  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‰¥â ÿà¡‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß®“°ºŸâº≈‘μ À√◊Õ√â“π¢“¬¬“ ®”π«π 42

μ—«Õ¬à“ß ‡ªìπ¬“‡¡Á¥ 40 μ—«Õ¬à“ß , ¬“·§ª´Ÿ≈ 1 μ—«Õ¬à“ß ·≈–¬“©’¥ 1 μ—«Õ¬à“ß ®“°∑–‡∫’¬π¬“

®”π«π 41 μ”√—∫ ®“°ºŸâº≈‘μ 41 √“¬ ´÷Ëß‡ªìπºŸâº≈‘μ„πª√–‡∑»∑—ÈßÀ¡¥ μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â√—∫¡“¡’

«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ àßμ√«®«‘‡§√“–Àå§ÿ≥¿“æ¬“ „πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ (Assay) ·≈–°“√≈–≈“¬

¢Õßμ—«¬“ (Dissolution) „π√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥ ·≈–¬“·§ª Ÿ́≈  à«π¬“©’¥®–«‘‡§√“–Àå„πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«

¬“ ”§—≠ (Assay)‡∑à“π—Èπ ‚¥¬„™â«‘∏’¡“μ√∞“πμ“¡μ”√“¬“ USP 33 ´÷Ëßºà“π°“√∑«π Õ∫«‘∏’«‘‡§√“–Àå

·≈â« º≈°“√»÷°…“æ∫«à“ μ—«Õ¬à“ß∑—ÈßÀ¡¥®”π«π 42 μ—«Õ¬à“ß ¡’ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠‡¢â“¡“μ√∞“π

∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬„π à«π¢Õß¬“‡¡Á¥ 3 μ—«Õ¬à“ß æ∫«à“º‘¥¡“μ√∞“π„πÀ—«¢âÕ°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“

art 2555 9/15/12, 10:44 AM18



 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
Bureau of Drug and Narcotic

19

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

º≈ß“π∫√‘°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå¥â“π¬“

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥¥”‡π‘π°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“·ºπªí®®ÿ∫—π

¬“·ºπ‚∫√“≥ ·≈–¬“®“° ¡ÿπ‰æ√ °“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå‡Õ°≈—°…≥åμ—«¬“ ”§—≠„πμ—«Õ¬à“ß¬“§¥’ ´÷Ëß‰¥â

√—∫μ—«Õ¬à“ß®“°Àπà«¬ß“π¿“§√—∞∑—Èß„π·≈–πÕ° —ß°—¥°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢ ·≈–¿“§‡Õ°™π  √ÿªº≈

ß“π‰¥â¥—ßπ’È

º≈°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æº≈‘μ¿—≥±å¬“ ®”·π°μ“¡·À≈àß àßμ—«Õ¬à“ß
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√“¬≈–‡Õ’¬¥ß“π∫√‘°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå¥â“π¬“

°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å¢Õß¬“®“° ¡ÿπ‰æ√∑’Ë¢Õ¢÷Èπ∑–‡∫’¬π¬“·ºπ‚∫√“≥

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‚¥¬°≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“ ‰¥â∑”°“√μ√«®

«‘‡§√“–Àå°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å¢Õß¬“®“° ¡ÿπ‰æ√√Ÿª·∫∫μà“ßÊ‡æ◊ËÕª√–°Õ∫°“√æ‘®“√≥“¢Õ¢÷Èπ

∑–‡∫’¬π¬“·ºπ‚∫√“≥®”π«π∑—Èß ‘Èπ 281 μ—«Õ¬à“ß º≈°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå æ∫«à“ ‡¢â“¡“μ√∞“π 217

μ—«Õ¬à“ß º‘¥¡“μ√∞“π 64 μ—«Õ¬à“ß ‡π◊ËÕß®“°æ∫°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ Clostridium spp. √Ÿª·∫∫¬“∑’Ëæ∫

º‘¥¡“μ√∞“π¡“°∑’Ë ÿ¥ §◊Õ ¬“·§ª Ÿ́≈ 45 μ—«Õ¬à“ß √Õß≈ß¡“ §◊Õ ¬“ºß 10 μ—«Õ¬à“ß ¬“‡¡Á¥ 6 μ—«Õ¬à“ß

·≈–¬“πÈ” 3 μ—«Õ¬à“ß ºŸâº≈‘μ‰¡à “¡“√∂π”º≈°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå∑’Ëº‘¥¡“μ√∞“π‰ªª√–°Õ∫°“√¢Õ

¢÷Èπ∑–‡∫’¬π‰¥â μâÕßª√—∫ª√ÿß«‘∏’°“√º≈‘μ·≈–π”μ—«Õ¬à“ß àßμ√«®«‘‡§√“–Àå„À¡à

°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å¢Õß¬“·ºπ‚∫√“≥∑’Ëπ”‡¢â“®“°μà“ßª√–‡∑»

 ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‰¥â‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß¬“·ºπ‚∫√“≥∑’Ëπ”‡¢â“®“°μà“ßª√–‡∑»

®”π«π 34 μ—«Õ¬à“ß ‡æ◊ËÕ§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â∑”°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå°“√ªπ

‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å ‚¥¬„™â‡°≥±åμ“¡ª√–°“» ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ æ∫«à“ ‡¢â“

¡“μ√∞“π 33 μ—«Õ¬à“ß º‘¥¡“μ√∞“π‡π◊ËÕß®“°æ∫°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ Clostridium spp. 1 μ—«Õ¬à“ß

§«“¡ª√“»®“°‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„π¬“ª√“»®“°™◊ÈÕ

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‚¥¬°≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“ ‰¥â∑”°“√∑¥ Õ∫

§«“¡ª√“»®“°‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„π¬“ª√“»®“°™◊ÈÕ ®”π«π 82 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬„™â¡“μ√∞“π·≈–«‘∏’°“√

μ√«®«‘‡§√“–Àå¢Õß USP 33 §◊Õ μâÕßª√“»®“°‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å æ∫«à“ ‡¢â“¡“μ√∞“π 78 μ—«Õ¬à“ß º‘¥

¡“μ√∞“π 4 μ—«Õ¬à“ß

°“√ªπª≈Õ¡μ—«¬“‡¥°´“‡¡∑“‚´π·≈–‡æ√¥π‘‚´‚≈π„π¬“·ºπ‚∫√“≥

√“ß«—≈§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√ª√–™“™π¥’‡¥àπ „πª√–‡¿∑π«—μ°√√¡°“√„Àâ∫√‘°“√ ¢Õß ”π—°ß“π

°.æ.√. „πªï æ.». 2554 ™ÿ¥∑¥ Õ∫ “√ ‡μ’¬√Õ¬¥å„π¬“·ºπ‚∫√“≥¥â«¬‡∑§π‘§Õ‘¡¡Ÿ‚π‚§√¡“‚∑°√“øï

(IC)

 “√ ‡μ’¬√Õ¬¥å∑’Ë≈—°≈Õ∫π”¡“ª≈Õ¡ªπ„π¬“·ºπ‚∫√“≥ ¡’ 2 ™π‘¥‰¥â·°à ‡¥°´å´“‡¡∑“‚´π

(Dexamethasone) ·≈– ‡æ√Á¥π‘‚´‚≈π (Prednisolone) ´÷Ëß ‡μ’¬√Õ¬¥å∑—Èß Õß™π‘¥π’È®—¥‡ªìπ¬“§«∫§ÿ¡

æ‘‡»…μâÕß —Ëß®à“¬‚¥¬·æ∑¬å‡∑à“π—Èπ  “‡Àμÿ∑’Ë¡’°“√π” ‡μ’¬√Õ¬¥å¡“ªπª≈Õ¡„π¬“·ºπ‚∫√“≥ ‡π◊ËÕß

¥â«¬ƒ∑∏‘Ï¢Õß ‡μ’¬√Õ¬¥å∑’Ë¡’º≈‰¥âμàÕÀ≈“¬√–∫∫¢Õß√à“ß°“¬ ´÷Ëß™à«ß·√°∑’Ë√—∫ª√–∑“π¬“ºŸâªÉ«¬®–

√Ÿâ ÷°«à“¡’Õ“°“√¥’¢÷ÈπÕ¬à“ß√«¥‡√Á« ·μà‡¡◊ËÕ‰¥â√—∫¬“‡ªìπ‡«≈“π“π®–‡°‘¥º≈¢â“ß‡§’¬ß¢Õß ‡μ’¬√Õ¬¥å‡™àπ

‡¬◊ËÕ∫ÿ°√–‡æ“–Õ“À“√∫“ß≈ßÕ“®∂÷ß¢—Èπ°√–‡æ“–∑–≈ÿ ¿“«–πÈ”μ“≈„π‡≈◊Õ¥ Ÿß ¿Ÿ¡‘μâ“π∑“πμË” μ‘¥‡™◊ÈÕßà“¬

·≈–Õ“®√ÿπ·√ß∂÷ß™’«‘μ‰¥â
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S „π°“√μ√«® Õ∫À“‡¥°´å´“‡¡∑“‚´π ·≈–‡æ√Á¥π‘‚´‚≈π ∑’Ëªπª≈Õ¡„π¬“·ºπ‚∫√“≥∑“ß

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√μâÕß∑”‚¥¬π—°«‘‡§√“–Àå∑’Ë¡’§«“¡™”π“≠ ´÷Ëß¡’°“√„™â “√‡§¡’Õ—πμ√“¬„π°“√‡μ√’¬¡

μ—«Õ¬à“ß μâÕß„™â‡§√◊ËÕß¡◊Õæ‘‡»…„π°“√Õà“πº≈ ·≈–‡π◊ËÕß¥â«¬μâÕßªØ‘∫—μ‘μ“¡«‘∏’¡“μ√∞“π¢Õß°“√∑¥ Õ∫

®÷ß¡’°“√„™â√–¬–‡«≈“μ√«®«‘‡§√“–Àå·≈–μâπ∑ÿπ Ÿß Õ¬à“ß‰√°Áμ“¡·¡â‡¡◊ËÕμ√«®«‘‡§√“–Àå∑“ßÀâÕß

ªØ‘∫—μ‘°“√·≈–∑√“∫º≈«‘‡§√“–Àå·≈â«°Á¬—ß‰¡à “¡“√∂¥”‡π‘π§¥’‰¥â ‡π◊ËÕß®“°‡ªìπ¬“∑’Ë‰¡à¡’°“√¢÷Èπ

∑–‡∫’¬π‰«â®÷ß‰¡àª√“°Ø·À≈àßº≈‘μ·πàπÕπ ·≈–¡—°‡ªìπ≈—°…≥–°“√‡√à¢“¬∑’Ë®–‡ª≈’Ë¬π‰ªμ“¡™ÿ¡™πμà“ßÊ

ª√–°Õ∫°—∫°“√„™â¬“·ºπ‚∫√“≥¬—ß‡ªìπ∑’Ëπ‘¬¡ À“´◊ÈÕ‰¥âßà“¬ μ—ÈßÕ¬Ÿà∫πæ◊Èπ∞“π¢Õß§«“¡‡™◊ËÕ §«“¡

§“¥À«—ß ¡’§à“π‘¬¡¢Õß°“√„™â¬“·∫∫∫Õ°μàÕ°—π¡“ ¥—ßπ—Èπªí≠À“°“√ªπª≈Õ¡ ‡μ’¬√Õ¬¥å„π¬“·ºπ

‚∫√“≥®÷ß¬—ß‡ªìπªí≠À“ “∏“√≥ ÿ¢∑’Ë§Ÿà°—∫ —ß§¡‰∑¬¡“Õ¬à“ß¬“«π“π

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ®÷ß§‘¥§âππ«—μ°√√¡‡æ◊ËÕ·°â‰¢ªí≠À“¥—ß°≈à“«§◊Õ ™ÿ¥∑¥ Õ∫ “√ 

‡μ’¬√Õ¬¥å„π¬“·ºπ‚∫√“≥¥â«¬‡∑§π‘§Õ‘¡¡Ÿ‚π‚§√¡“‚∑°√“øï (IC) ´÷Ëß™ÿ¥∑¥ Õ∫Õ¬à“ßßà“¬π’È„™âμ√«®

„πº≈‘μ¿—≥±å¬“ ¡ÿπ‰æ√‰¥â∑ÿ°ª√–‡¿∑‡™àπ ¬“≈Ÿ°°≈Õπ ¬“ºß ¬“‡¡Á¥ ¬“°«π ·≈–¬“πÈ” ¡’

ª√– ‘∑∏‘¿“æ¥â«¬§à“§«“¡∂Ÿ°μâÕß¡“°°«à“ 99%  “¡“√∂Õà“πº≈‰¥â¥â«¬μ“‡ª≈à“ ·≈–√“§“ª√–À¬—¥

™ÿ¥≈– 65 ∫“∑ ´÷ËßÀ“° àßμ√«®∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√μ—«Õ¬à“ß≈– 1,200 ∫“∑ √“§“∂Ÿ°°«à“‡°◊Õ∫ 10 ‡∑à“

·≈–∑√“∫º≈μ√«®‰¥â¿“¬„π 15 π“∑’‡∑à“π—Èπ ‡æ◊ËÕ„Àâª√–™“™π„™âμ√«® Õ∫‰¥â¥â«¬μπ‡Õß ‡ªìπ°“√

§ÿâ¡§√Õßμπ‡Õß„Àâª≈Õ¥¿—¬®“°°“√∫√‘‚¿§¬“·ºπ‚∫√“≥∑’ËÕ“®ªπª≈Õ¡ ‡μ’¬√Õ¬¥å À“°μ√«®‰¥âº≈≈∫

ª√–™“™π “¡“√∂ ∫“¬„®‰¥â«à“¬“·ºπ‚∫√“≥π—Èπª≈Õ¥¿—¬®“°°“√ªπª≈Õ¡ ‡μ’¬√Õ¬¥å À“°μ√«®

‰¥âº≈∫«° §◊Õ¡’°“√ªπª≈Õ¡ ‡μ’¬√Õ¬¥å„π¬“·ºπ‚∫√“≥π—Èπ §«√À¬ÿ¥√—∫ª√–∑“π¬“·ºπ‚∫√“≥π—ÈπÊ

‡π◊ËÕß®“°®–‡ªìπÕ—πμ√“¬μàÕ ÿ¢¿“æ ·≈–§«√æ∫·æ∑¬å‡æ◊ËÕ√—°…“Õ“°“√‚√§∑’Ë‡ªìπ

‡π◊ËÕß¥â«¬π«—μ°√√¡π’È ‡ªìπ°“√æ—≤π“§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√¢Õß à«π√“™°“√ ∑’Ëπ”μâπ‡Àμÿ

¢Õßªí≠À“·≈–®ÿ¥ÕàÕπ¢Õßß“π∫√‘°“√ ¡“«‘‡§√“–Àå‡æ◊ËÕÀ“√Ÿª·∫∫«‘∏’°“√·°â‰¢ªí≠À“ ´÷Ëß°àÕ„Àâ‡°‘¥

ª√–‚¬™πå‚¥¬μ√ß°—∫ºŸâ√—∫∫√‘°“√ ∑—Èß„π·ßà°“√Õ”π«¬§«“¡ –¥«°∑’Ëπ”‰ª„™âμ√«® Õ∫§—¥°√Õß¥â«¬

μπ‡Õß‰¥â„π‡∫◊ÈÕßμâπ ‡ªìπ°“√ªÑÕß°—πÕ—πμ√“¬∑’ËÕ“®‡°‘¥¢÷Èπ°—∫ ÿ¢¿“æ¢Õßª√–™“™π ·≈–¬—ß‡ªìπ°“√

≈¥¿“√–§à“„™â®à“¬„Àâ°—∫ª√–™“™π·≈–¿“§√—∞ ™ÿ¥∑¥ Õ∫π’È®÷ß‰¥â√—∫√“ß«—≈§ÿ≥¿“æ°“√„Àâ∫√‘°“√

ª√–™“™π¥’‡¥àπ „πª√–‡¿∑π«—μ°√√¡°“√„Àâ∫√‘°“√ ¢Õß ”π—°ß“π °.æ.√. „πªï æ.». 2554

°“√ªπ‡ªóôÕπ “√ÀπŸ μ–°—Ë« ·≈–·§¥‡¡’¬¡ „π¬“·ºπ‚∫√“≥

μ”√“¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬„™â “√ÀπŸ‡ªìπ à«πª√–°Õ∫„π¬“·°â°“¡‚√§ ‚√§º‘«Àπ—ß ·≈–¬—ß„™â‡ªìπ

¬“°”®—¥«—™æ◊™ ¬“°”®—¥·¡≈ß μ–°—Ë«„™â‡ªìπ¬“¿“¬πÕ°√—°…“‚√§º‘«Àπ—ß·≈–º◊Ëπ§—π „™â„πÕÿμ “À°√√¡ ’

À¡÷°æ‘¡æå æ≈“ μ‘° ·∫μ‡μÕ√’Ë  à«π·§¥‡¡’¬¡‡ªìπº≈æ≈Õ¬‰¥â®“°°“√∂≈ÿß·√à —ß°– ’ μ–°—Ë«·≈–∑Õß·¥ß

„™â∑” “√°”®—¥·¡≈ß °”®—¥‡™◊ÈÕ√“ °”®—¥ÀπÕπ ∑”¢—È«‰øøÑ“ ©“∫º‘«‚≈À–μà“ßÊ æ∫ªπ‡ªóôÕπ„πªÿÜ¬

™π‘¥´ÿª‡ªÕ√åøÕ ‡øμ μ”√“¡“μ√∞“π¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬√–∫ÿ„Àâ¡’ “√ÀπŸ‰¥â‰¡à‡°‘π 4  à«π„π≈â“π à«π μ–°—Ë«

‰¡à‡°‘π 10  à«π„π≈â“π à«π ·≈–·§¥‡¡’¬¡‰¡à‡°‘π 0.3  à«π„π≈â“π à«π „πº≈‘μ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√
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„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥°“√ªπ‡ªóôÕπ “√ÀπŸ

μ–°—Ë« ·≈–·§¥‡¡’¬¡ „πº≈‘μ¿—≥±å¬“·ºπ‚∫√“≥®”π«π 70 μ—«Õ¬à“ß ‡ªìπ¬“·ºπ‚∫√“≥ àßμ√«®

°√≥’æ‘‡»…·≈–¬“π”‡¢â“ àß®“° ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“®”π«π 40 μ—«Õ¬à“ß ¬“ ¡ÿπ

‰æ√„π∫—≠™’¬“À≈—°·Ààß™“μ‘°≈ÿà¡¬“·°â‰¢â®”π«π 12 μ—«Õ¬à“ß ‰¥â·°à ¬“®—π∑≈’≈“ 9 μ—«Õ¬à“ß ¬“·°â

‰¢âÀâ“√“° 3 μ—«Õ¬à“ß ·≈–«—μ∂ÿ¥‘∫ ¡ÿπ‰æ√ àß®“° ∂“∫—π«‘®—¬ ¡ÿπ‰æ√®”π«π 9 μ—«Õ¬à“ß º≈°“√

«‘‡§√“–Àåμ√«®æ∫°“√ªπ‡ªóôÕπ “√ÀπŸ μ–°—Ë«·≈–·§¥‡¡’¬¡‡°‘π‡°≥±å∑’Ë√–∫ÿ„πμ”√“¡“μ√∞“π¬“

 ¡ÿπ‰æ√‰∑¬§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 5.7 ‚¥¬μ√«®æ∫ª√‘¡“≥ “√ÀπŸ‡°‘π‡°≥±å∑’Ë√–∫ÿ®”π«π 2 μ—«Õ¬à“ß „π

¬“®—π∑≈’≈“ 1 μ—«Õ¬à“ß·≈–¬“·ºπ‚∫√“≥ 1 μ—«Õ¬à“ß μ√«®æ∫ª√‘¡“≥·§¥‡¡’¬¡‡°‘π‡°≥±å∑’Ë√–∫ÿ

®”π«π 2 μ—«Õ¬à“ß „π¬“·°â‰¢âÀâ“√“° 1 μ—«Õ¬à“ß·≈–¬“·ºπ‚∫√“≥ 1 μ—«Õ¬à“ß ·≈–∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß

μ√«®‰¡àæ∫ª√‘¡“≥°“√ªπ‡ªóôÕπμ–°—Ë«‡°‘π‡°≥±å∑’Ë√–∫ÿ  à«π«—μ∂ÿ¥‘∫ ¡ÿπ‰æ√μ√«®‰¡àæ∫°“√ªπ

‡ªóôÕπ‚≈À–¥—ß°≈à“«‡°‘π‡°≥±å∑’Ë√–∫ÿ ´÷Ëß°“√ªπ‡ªóôÕπ¥—ß°≈à“«Õ“®‡°‘¥®“°μ—««—μ∂ÿ¥‘∫‡ÕßÀ√◊Õ¢—ÈπμÕπ

μà“ßÊ„π°√–∫«π°“√º≈‘μ ‡æ√“–ªí®®ÿ∫—π¡’°“√‡æ‘Ë¡¢÷Èπ¢Õß‚√ßß“πÕÿμ “À°√√¡·¢πßμà“ßÊ·≈–∑“ß

‡°…μ√°√√¡¡’°“√„™âªÿÉ¬·≈– “√‡§¡’¡“°¢÷Èπ ´÷Ëß¡’·π«‚πâ¡∑’Ë®–‡ªìπªí≠À“μàÕ ‘Ëß·«¥≈âÕ¡·≈–¡’º≈

°√–∑∫μàÕ°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“·ºπ‚∫√“≥¡“°¢÷Èπ¥â«¬

§ÿ≥¿“æ¬“©’¥ Oxytocin

®“°°“√ ÿà¡μ—«Õ¬à“ß¬“™π‘¥π’È®“°‚√ßæ¬“∫“≈¢Õß√—∞ ∑—ÈßÀ¡¥ 7 μ—«Õ¬à“ß æ∫«à“´÷Ëß‡ªìπºŸâ

º≈‘μ¿“¬„πª√–‡∑» 1 √“¬ ·≈–ºŸâº≈‘μμà“ßª√–‡∑» 2 √“¬ æ∫«à“μ—«Õ¬à“ß∑—ÈßÀ¡¥‡¢â“¡“μ√∞“π ‚¥¬

„™â«‘∏’∑¥ Õ∫μ“¡ USP 33 „πÀ—«¢âÕμà“ßÊ ¥—ßπ’È §◊Õ ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ §«“¡‡ªìπ°√¥-¥à“ß ·≈–

°“√μ√«®À“ “√‡Õπ‚¥∑Õ°´‘π

°“√μ√«®À“ “√‡Õπ‚¥∑Õ° ‘́π„π¬“·ºπªí®®ÿ∫—π

®“°°“√μ√«®À“ “√‡Õπ‚¥∑Õ°´‘π„π¬“·ºπªí®®ÿ∫—π®”π«π 127 μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â√—∫®“°Àπà«¬

ß“π„π°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢®”π«π 60 μ—«Õ¬à“ß ·≈–®“°‚§√ß°“√À≈—°ª√–°—π ÿ¢¿“æ·≈–¡“μ√∞“π

∫√‘°“√¥â“π¬“Õ’° 67 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬„™â«‘∏’°“√∑¥ Õ∫·≈–¡“μ√∞“π¢Õß USP 33 æ∫«à“μ—«Õ¬à“ß∑—ÈßÀ¡¥

127 μ—«Õ¬à“ß‡¢â“¡“μ√∞“π

§ÿ≥¿“ææ≈“ μ‘°·≈–¬“ß∑’Ë„™â„π∑“ß°“√·æ∑¬å

®“°°“√∑¥ Õ∫§«“¡‡¢â“°—π‰¥â∑“ß™’««‘∑¬“ (Biocompatability test) ¢Õßμ—«Õ¬à“ßæ≈“ μ‘°

·≈–¬“ß∑’Ë„™â„π∑“ß°“√·æ∑¬å ‰¥â·°à ‡¡Á¥æ≈“ μ‘° Õÿª°√≥å∑“ß°“√·æ∑¬å ¿“™π–æ≈“ μ‘° ”À√—∫

∫√√®ÿº≈‘μ¿—≥±å‡¿ —™ª√“»®“°‡™◊ÈÕ ∂ÿß¡◊Õ¬“ß∑’Ë„™â„π°“√ºà“μ—¥ ®”π«π 143 μ—«Õ¬à“ß ®“°ºŸâº≈‘μ 22

√“¬ ‚¥¬μ√«®«‘‡§√“–Àåμ“¡«‘∏’·≈–‡°≥±å¡“μ√∞“πμ“¡ USP, Ph.Eur., ISO 10993, ASTM F756-93

·≈–¡“μ√∞“πº≈‘μ¿—≥±åÕÿμ “À°√√¡ „πÀ—«¢âÕμà“ßÊ ‰¥â·°à §«“¡‡ªìπæ‘…μàÕ‡´≈≈å‡π◊ÈÕ‡¬◊ËÕ‡æ“–‡≈’È¬ß

(Cytotoxicity Test), °“√∑”≈“¬‡¡Á¥‡≈◊Õ¥ (Hemolysis Test), °“√‡°‘¥ªØ‘°‘√‘¬“μàÕ™—Èπº‘«Àπ—ß¢Õß —μ«å∑¥≈Õß

(Intracutaneous Test), §«“¡‡ªìπæ‘…‡©’¬∫æ≈—πμàÕ‡π◊ÈÕ‡¬◊ËÕ°≈â“¡‡π◊ÈÕ¢Õß —μ«å∑¥≈Õß (Implantation Test),
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S §«“¡‡ªìπæ‘…μàÕ√à“ß°“¬¢Õß —μ«å∑¥≈Õß (Systemic Injection Test / Abnormal Toxicity Test),  “√‰æ

‚√‡®π (Pyrogen), °“√μ√«®À“ “√‡Õπ‚¥∑Õ°´‘π (Bacterial Endotoxin Test) ·≈–°“√´÷¡ºà“π¢Õß‡™◊ÈÕ

®ÿ≈‘π∑√’¬å (Permeability Test) æ∫«à“¡’μ—«Õ¬à“ß‡¢â“¡“μ√∞“π 99 μ—«Õ¬à“ß μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¡à √ÿªº≈°“√

∑¥ Õ∫§«“¡‡ªìπæ‘…μàÕ‡π◊ÈÕ‡¬◊ËÕ‡æ“–‡≈’È¬ß 19 μ—«Õ¬à“ß ·≈–μ—«Õ¬à“ß‰¡à √ÿªº≈°“√μ√«®À“ “√‡Õπ

‚¥∑Õ°´‘π 25 μ—«Õ¬à“ß ‡π◊ËÕß®“°‰¡à¡’°“√√–∫ÿ‡°≥±å¡“μ√∞“π°“√μ—¥ ‘π‰«â
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º≈ß“πμ√«®«‘‡§√“–Àå¥â“π«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå¥â“π«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ª√–°Õ∫¥â«¬

1. °“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥„π«—μ∂ÿμâÕß ß —¬ ∑—Èß∑’Ë‡ªìπ ¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑… μ“¡æ√–√“™

∫—≠≠—μ‘¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑… æ.». 2522 , «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï μ“¡æ√–√“™∫—≠≠—μ‘«—μ∂ÿ∑’ËÕÕ°ƒ∑∏‘ÏμàÕ®‘μ·≈–

ª√– “∑ æ.». 2518 ,  “√√–‡À¬ μ“¡æ√–√“™°”Àπ¥°“√ªÑÕß°—π°“√„™â “√√–‡À¬ æ.». 2533 , ¬“∑’Ë

π”‰ª„™â„π∑“ß∑’Ëº‘¥ À√◊ÕÕ◊Ëπ Ê ‡æ◊ËÕπ”º≈‰ªª√–°Õ∫°“√æ‘®“√≥“∑“ßÕ√√∂§¥’

2. °“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥„πªí  “«– ‡æ◊ËÕμ√«®¬◊π¬—πº≈À“«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥„πªí  “«– ‡æ◊ËÕ

π”º≈ª√–°Õ∫°“√æ‘®“√≥“∫”∫—¥øóôπøŸ μ“¡æ√–√“™∫—≠≠—μ‘øóôπøŸ ¡√√∂¿“æºŸâμ‘¥¬“‡ æμ‘¥ æ.». 2545

À√◊Õ‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√¬ÿμ‘∏√√¡„π°“√ªÑÕß°—π·≈–‡ºâ“√–«—ß°“√·æ√à√–∫“¥

3. °“√μ√«®«‘‡§√“–Àå§ÿ≥¿“æ«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â„π∑“ß°“√·æ∑¬å ‡æ◊ËÕ‡ºâ“√–«—ß§ÿ≥¿“æ·≈–

¡“μ√∞“π ·≈–§ÿâ¡§√ÕßºŸâ∫√‘‚¿§„Àâ‰¥âº≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ∑—Èß°àÕπ·≈–À≈—ß¢÷Èπ∑–‡∫’¬π‚¥¬∑”ß“π

√à«¡°—∫ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ ·≈–¿“¬„μâ‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–

¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 μ√«®æ‘ Ÿ®πå«—μ∂ÿ¢Õß°≈“ß,¬“‡ æμ‘¥„πªí  “«– ·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬å ®”π«π√«¡ 17,508 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬®”·π°μ“¡ª√–‡¿∑μ—«Õ¬à“ß‰¥â¥—ßπ’È
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®“°¢âÕ¡Ÿ≈º≈°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥„πªïß∫ª√–¡“≥ 2550 ®π∂÷ßªïß∫ª√–¡“≥ 2554 æ∫

«à“¡’„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ¡’®”π«πμ—«Õ¬à“ß∑—ÈßÀ¡¥‡æ‘Ë¡¢÷Èπ§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 33.4 ¢Õß®”π«πμ—«Õ¬à“ß

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2553 ·≈–¡’®”π«πμ—«Õ¬à“ß∑—ÈßÀ¡¥‡æ‘Ë¡¢÷Èπ§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 98.4 ¢Õß®”π«πμ—«Õ¬à“ß

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2550 √“¬≈–‡Õ’¬¥μ“¡μ“√“ß·≈–·ºπ¿Ÿ¡‘ ¥—ßπ’È
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S 1. °“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå¬“‡ æμ‘¥„π«—μ∂ÿμâÕß ß —¬

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥âμ√«®æ‘ Ÿ®πå¬“‡ æμ‘¥„π«—μ∂ÿμâÕß ß —¬‡æ◊ËÕÀ“™π‘¥·≈–ª√‘¡“≥

¬“‡ æμ‘¥‡æ◊ËÕπ”º≈°“√«‘‡§√“–Àå‰ªª√–°Õ∫°“√æ‘®“√≥“∑“ßÕ√√∂§¥’ ®”π«π 7,030 §¥’ 8,406 μ—«Õ¬à“ß

¡’πÈ”Àπ—°√«¡ 363.257 °‘‚≈°√—¡ ( “¡√âÕ¬À° ‘∫ “¡°‘‚≈°√—¡‡»…) ®”·π°‡ªìπ°“√μ√«®‡™‘ß§ÿ≥¿“æ

‡æ◊ËÕÀ“™π‘¥¢Õß¬“‡ æμ‘¥®”π«π 5,896 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈– 70.1) ·≈–°“√μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥‡æ◊ËÕ

°”Àπ¥‚∑…®”π«π 2,510 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈– 29.9)

 √ÿªº≈°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå¬“‡ æμ‘¥„π«—μ∂ÿμâÕß ß —¬·®°·®ßμ“¡ª√–‡¿∑μ—«Õ¬à“ß
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 √ÿª®”π«π§¥’«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥„π«—μ∂ÿμâÕß ß —¬·®°·®ßμ“¡ª√–‡¿∑μ—«Õ¬à“ß

«—μ∂ÿμâÕß ß —¬∑’Ë‰¥â√—∫‡ªìπ§¥’„π®—ßÀ«—¥ππ∑∫ÿ√’·≈–°√ÿß‡∑æ¡À“π§√‡ªìπ à«π„À≠à §‘¥‡ªìπ

√âÕ¬≈– 99.5 ·≈–«—μ∂ÿμâÕß ß —¬∑’Ë àßμ√«®æ‘ Ÿ®πå∑—ÈßÀ¡¥ 7,030 §¥’ æ∫¬“∫â“ 5,010 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈–

71.3 √Õß≈ß¡“§◊Õ ‰Õ´å 1,034 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 14.7 , °—≠™“ 823 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 11.7 πÕ°®“°

π’Èæ∫ “√√–‡À¬ 73 §¥’§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 1.0 æ∫«—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï 31 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 0.4 ·≈–æ∫°√–∑àÕ¡

11 §¥’§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 0.2

‡¡◊ËÕ‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°—∫ªïß∫ª√–¡“≥ 2553 «—μ∂ÿμâÕß ß —¬∑’Ë àßμ√«®æ‘ Ÿ®πå 5,390 §¥’ æ∫¬“∫â“

4,387 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 81.4 √Õß≈ß¡“§◊Õ °—≠™“ 427 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 7.9 , ‰Õ´å 388 §¥’ §‘¥

‡ªìπ√âÕ¬≈– 7.2  “√√–‡À¬ 116 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 2.2 «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï 11 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 0.2 °√–∑àÕ¡

7 §¥’ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 0.1 æ∫«à“„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ®–¡’Õ—μ√“¢Õß®”π«π§¥’¬“∫â“ ·≈– “√

√–‡À¬≈¥≈ß°«à“ªïß∫ª√–¡“≥ 2553 ·≈–¡’Õ—μ√“¢Õß®”π«π§¥’‰Õ ǻ °—≠™“ «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï ·≈–°√–∑àÕ¡

‡æ‘Ë¡ Ÿß¢÷Èπ°«à“ªïß∫ª√–¡“≥ 2553 ·≈–„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ®–æ∫§¥’‰Õ´å¡’Õ—μ√“§¥’‡æ‘Ë¡ Ÿß¢÷Èπ°«à“

°—≠™“Õ¬à“ß¡“°®π¡’Õ—μ√“§¥’‡ªìπÕ—π¥—∫ Õß√Õß®“°¬“∫â“ ·≈–æ∫«à“«—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï∑’Ëμ√«®æ∫ à«π

„À≠à‰¥â·°à Ÿ́‚¥Õ’‡ø¥√’π (Pseudoephedrine) ´÷Ëß “¡“√∂π”¡“„™â‡ªìπ “√μ—Èßμâπ„π°“√º≈‘μ‰Õ´å ‚¥¬

¢Õß°≈“ß Ÿ́‚¥Õ’‡ø¥√’π∑’Ë‰¥â√—∫∑—ÈßÀ¡¥‡ªìπ Ÿ́‚¥Õ’‡ø¥√’πº ¡°—∫μ—«¬“Õ◊Ëπ Ê ‡™àπ ‰μ√‚æ≈‘¥’π (Triprolidine)

, ∫√Õ¡‡øπ‘√“¡’π (Brompheniramine) ‡ªìπμâπ
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S 2. °“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå “√‡ æμ‘¥„πªí  “«–

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â√—∫μ—«Õ¬à“ßªí  “«–‡æ◊ËÕμ√«®¬◊π¬—π “√‡ æμ‘¥®”π«π 8,921

μ—«Õ¬à“ß

®”·π°‡ªìπμ—«Õ¬à“ß∑’Ë àßμ√«®∑’Ë ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥®”π«π 8,272 μ—«Õ¬à“ß (√âÕß≈– 92.7)

·≈–μ—«Õ¬à“ß∑’Ë àßμàÕ‡æ◊ËÕ¬◊π¬—πº≈®“°»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å®”π«π 649 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈–7.3)

μ—«Õ¬à“ß∑’Ë àßμ√«®∑’Ë ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥®”π«π 8,272 μ—«Õ¬à“ß  à«π„À≠àÕ¬Ÿà„π‡¢μ

æ◊Èπ∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫ 5 ®—ßÀ«—¥ ‰¥â·°à °√ÿß‡∑æ¡À“π§√ ππ∑∫ÿ√’ ª∑ÿ¡∏“π’ Õ¬ÿ∏¬“ ·≈– √–∫ÿ√’ ®”π«π√«¡

7,540 μ—«Õ¬à“ß(√âÕ¬≈– 91.2) πÕ°‡¢μ√—∫º‘¥™Õ∫®”π«π 732 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈– 8.8) ·≈–®—ßÀ«—¥∑’Ë àß

μ√«®¡“°∑’Ë ÿ¥§◊Õ °√ÿß‡∑æ¡À“π§√ ®”π«π 6,522 μ—«Õ¬à“ß §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 78.8 ¢Õßμ—«Õ¬à“ß∑—ÈßÀ¡¥

Àπà«¬ß“π∑’Ë àßμ√«®¡“°∑’Ë ÿ¥§◊Õ ∂“π’μ”√«® ®”π«π 6,304 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈– 76.2) √Õß≈ß

¡“§◊Õ ‡√◊Õπ®” ®”π«π 947 μ—«Õ¬à“ß(√âÕ¬≈– 11.4)  ∂“πæ¬“∫“≈√—∞ ®”π«π 479 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈–

5.8)  ∂“πæ¬“∫“≈‡Õ°™π ®”π«π 235 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈– 2.8)  ∂“πª√–°Õ∫°“√ ®”π«π 106 μ—«Õ¬à“ß

(√âÕ¬≈– 1.3) ·≈–Õ◊Ëπ Ê ®”π«π 201 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈– 2.4)

μ—«Õ¬à“ßªí  “«–®“° ∂“π’μ”√«®  ∂“πæ¬“∫“≈√—∞·≈–‡√◊Õπ®”¡’Õ—μ√“°“√μ√«®æ∫ “√

‡ æμ‘¥ Ÿß§◊Õ √âÕ¬≈– 96.8 , 92.3 ·≈– 87.8 ´÷ËßÕ“®‡π◊ËÕß®“° ¡’°“√μ√«®‡∫◊ÈÕßμâπ¥â«¬™ÿ¥∑¥ Õ∫À“

 “√‡ æμ‘¥„πªí  “«– „π°√≥’∑’Ëª√“°Øº≈∫«°®÷ß®–π”ªí  “«–π—Èπ àß¬◊π¬—πº≈∑’ËÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥  à«π ∂“πæ¬“∫“≈¢Õß‡Õ°™π·≈– ∂“πª√–°Õ∫°“√ ·≈–Õ◊Ëπ Ê ¡’

Õ—μ√“°“√μ√«®æ∫ “√‡ æμ‘¥πâÕ¬°«à“§◊Õ √âÕ¬≈– 57.4 ,56.6 ·≈– 35.8 μ“¡≈”¥—∫

 “√‡ æμ‘¥∑’Ëμ√«®æ∫ ‰¥â·°à ‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’π °—≠™“ ¡Õ√åøïπ ·≈–‡∫π‚´‰¥Õ– ’́ªïπ å ®”π«π

7,956 √“¬°“√ ‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’π ®–‡ªìπ “√‡ æμ‘¥∑’Ëμ√«®æ∫¡“°∑’Ë ÿ¥§◊Õ 7,489 √“¬°“√ (√âÕ¬≈–

94.1) √Õß≈ß¡“§◊Õ °—≠™“ 318 √“¬°“√(√âÕ¬≈– 4.0) ¡Õ√åøïπ (√âÕ¬≈– 1.2) ·≈–‡∫π‚´‰¥Õ–´’ªïπ å (√âÕ¬

≈– 0.7) μ“¡≈”¥—∫

μ—«Õ¬à“ß∑’Ëμ√«®æ∫ “√‡ æμ‘¥®”π«π 7,642 μ—«Õ¬à“ß æ∫«à“ à«π„À≠à‡ªìπ°“√‡ æ “√‡ æ

μ‘¥¢π‘¥‡¥’¬« ®”π«π 7,336 μ—«Õ¬à“ß À√◊Õ§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 96.0 ·≈–æ∫°“√‡ æ “√‡ æμ‘¥À≈“¬™π‘¥

√à«¡°—π ®”π«π 306 μ—«Õ¬à“ß §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 4.0 ‚¥¬ “√‡ æμ‘¥∑’Ë¡—°„™â√à«¡°—π 2 ™π‘¥ §◊Õ ‡¡∑·Õ

¡‡øμ“¡’π·≈–°—≠™“ √Õß≈ß¡“§◊Õ ‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’π·≈–¡Õ√åøïπ ‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’π·≈–‡∫π‚´‰¥Õ–

´’ªïπ å ·≈–Õ◊Ëπ Ê μ“¡≈”¥—∫ √“¬≈–‡Õ’¬¥· ¥ß„πμ“√“ßμàÕ‰ªπ’È
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

 √ÿª®”π«πμ—«Õ¬à“ß®”·π°μ“¡®—ßÀ«—¥ Àπà«¬ß“π∑’Ë àßμ√«® ·≈–°“√μ√«®æ∫ “√‡ æμ‘¥
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S  √ÿª®”π«πμ—«Õ¬à“ß®”·π°μ“¡®—ßÀ«—¥ °“√μ√«®æ∫ “√‡ æμ‘¥ ·≈–™π‘¥∑’Ëμ√«® Õ∫

À¡“¬‡Àμÿ Meth : Methamphetamine THC : Tetrahydrocannabinol l “√ ”§—≠„π°—≠™“)

Mor : Morphine  BZD : Benzodiazepines COC : Cocaine

MTG : Mitragynine l “√ ”§—≠„π°√–∑àÕ¡)
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

 √ÿª®”π«πμ—«Õ¬à“ß®”·π°μ“¡™π‘¥ “√‡ æμ‘¥

À¡“¬‡Àμÿ Meth : Methamphetamine THC : Tetrahydrocannabinol “√ ”§—≠„π°—≠™“)

Mor : Morphine   BZD : Benzodiazepines   Coc : Cocaine

MTG : Mitragynine l “√ ”§—≠„π°√–∑àÕ¡)
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S ‡¡◊ËÕ®”·π°μ“¡Õ“™’æ¢Õß‡®â“¢Õßªí  “«– æ∫«à“Õ“™’æ√—∫®â“ß‡ªìπÕ“™’æ∑’Ë¡’Õ—μ√“°“√μ√«®

æ∫ “√‡ æμ‘¥¡“°∑’Ë ÿ¥§◊Õ√âÕ¬≈– 65.7 √Õß≈ß¡“Õ’° ºŸâμâÕß¢—ß √âÕ¬≈– 11.4 ·≈–æ∫≈—°…≥–«à“∑ÿ°

Õ“™’æ¡’°“√„™â “√‡ æμ‘¥™π‘¥‡¥’¬«¡“°°«à“°“√„™â “√‡ æμ‘¥À≈“¬™π‘¥√à«¡°—π √“¬≈–‡Õ’¬¥· ¥ß

„πμ“√“ßμàÕ‰ªπ’È

‡¡◊ËÕ®”·π°μ“¡Õ“¬ÿ·≈–‡æ»¢Õß‡®â“¢Õßªí  “«– æ∫«à“μ√«®æ∫ “√‡ æμ‘¥„πªí  “«–

‡®â“¢Õßªí  “«–„π™à«ßÕ“¬ÿ 21 › 30 ªï ¡“°∑’Ë ÿ¥ §◊Õ√âÕ¬≈– 39.2 √Õß≈ß¡“§◊Õ ™à«ßÕ“¬ÿ 31 - 40 ªï

(√âÕ¬≈– 19.8) Õ“¬ÿπâÕ¬°«à“ 20 ªï (√âÕ¬≈– 17.4) ™à«ßÕ“¬ÿ 41 › 50 ªï (√âÕ¬≈– 3.8) ·≈–Õ“¬ÿ¡“°°«à“ 50

ªï (√âÕ¬≈– 0.4) πÕ°®“°π’È®–æ∫°“√„™â “√‡ æμ‘¥„π‡æ»™“¬¡“°°«à“‡æ»À≠‘ß·≈–æ∫°“√„™â “√

‡ æμ‘¥™π‘¥‡¥’¬«¡“°°«à“°“√„™â “√‡ æμ‘¥À≈“¬™π‘¥√à«¡°—π„π∑ÿ°™à«ßÕ“¬ÿ √“¬≈–‡Õ’¬¥„πμ“√“ß

¥—ßμàÕ‰ªπ’È

 √ÿª®”π«πμ—«Õ¬à“ß ®”·π°μ“¡Õ“™’æ ·≈–≈—°…≥–°“√μ√«®æ∫
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

 √ÿª®”π«πμ—«Õ¬à“ß ®”·π°μ“¡Õ“¬ÿ ‡æ» ·≈–≈—°…≥–°“√μ√«®æ∫

μ—«Õ¬à“ßªí  “«–∑’Ë»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å‰¥âμ√«®æ‘ Ÿ®πå‡∫◊ÈÕßμâπ·≈â«¡’°“√ àßμàÕ ”π—°

¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‡æ◊ËÕ¬◊π¬—πº≈®”π«π 649 μ—«Õ¬à“ß μ√«®æ∫ “√‡ æμ‘¥®”π«π 583 μ—«Õ¬à“ß §‘¥

‡ªìπ√âÕ¬≈– 89.8 μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â√—∫ à«π„À≠à®–‰¥â√—∫®“° »Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å ¡ÿ∑√ ß§√“¡ (√âÕ¬≈– 91.7)

‡ªìπμ—«Õ¬à“ß®“°®—ßÀ«—¥√“™∫ÿ√’¡“°∑’Ë ÿ¥ 166 μ—«Õ¬à“ß (√âÕ¬≈– 89.2) ·≈– “√‡ æμ‘¥∑’Ëμ√«®æ∫¡“°

∑’Ë ÿ¥ §◊Õ°—≠™“ √“¬≈–‡Õ’¬¥¥—ß· ¥ß„πμ“√“ßμàÕ‰ªπ’È

 √ÿª®”π«πμ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â√—∫®“°»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å
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À¡“¬‡Àμÿ Meth : Methamphetamine THC : Tetrahydrocannabinol Mor : Morphine

BZD : Benzodiazepines COC : Cocaine MTG : Mitragynine

 √ÿª®”π«πμ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â√—∫®“°»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å
®”·π°μ“¡®—ßÀ«—¥·≈– “√‡ æμ‘¥∑’Ëμ√«®æ∫

art 2555 9/15/12, 10:45 AM36



 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
Bureau of Drug and Narcotic

37

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

3. °“√μ√«®«‘‡§√“–Àå«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬å

«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬å À¡“¬∂÷ß «—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë “¡“√∂π”¡“„™âª√–‚¬™πå∑“ß°“√

·æ∑¬å‰¥â ª√–°Õ∫¥â«¬

- «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ïª√–‡¿∑ 2 ‡™àπ ´Ÿ‚¥Õ’‡ø¥√’π (Pseudoephedrine), ¡‘¥“‚´·≈¡(Midazolam)

- «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ïª√–‡¿∑ 3 ‡™àπ ‡æπμ“‚´´’π (Pentazocine)

- «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ïª√–‡¿∑ 4 ‡™àπ Õ—≈ª√“‚´·≈¡ (Alprazolam) , ‰¥Õ“´’·æ¡ (Diazepam)

- ¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…ª√–‡¿∑ 2 ‡™àπ ¡Õ√åøïπ (Morphine) , ‡æ∑‘¥’π (Pethidine)

- ¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…ª√–‡¿∑ 3 ‡™àπ ‚§‡¥Õ’π (Codeine) , ‰¥‡øπÕ°‰´‡≈¥(Diphenoxylate)

°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬åª√–°Õ∫¥â«¬

3.1 °“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ°àÕπÕÕ° Ÿ∑âÕßμ≈“¥

‡ªìπ°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ‡æ◊ËÕª√–°Õ∫°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬π/μàÕÕ“¬ÿ„∫ ”§—≠°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬π

„π°√≥’μàÕ‰ªπ’È

- º≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’√Ÿª·∫∫∑’Ë¥—¥·ª√«‘∏’ª≈¥ª≈àÕ¬μ—«¬“ ”§—≠

- º≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’ªí≠À“¥â“π bioavailability À√◊Õº≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’¢âÕ¡Ÿ≈√“¬ß“π· ¥ß§«“¡

‰¡à§ß ¿“æ¢Õßº≈‘μ¿—≥±å À√◊Õμ—«¬“ ”§—≠ ≈“¬μ—«‰¥âßà“¬

- º≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’ªí≠À“§ÿ≥¿“æ®–μâÕßª√—∫ª√ÿß·°â‰¢¢âÕ∫°æ√àÕß·≈– àßμ—«Õ¬à“ßμ√«®

«‘‡§√“–Àå‡æ◊ËÕ¬◊π¬—πª√– ‘∑∏‘¿“æÀ≈—ßª√—∫ª√ÿß‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“μàÕÕ“¬ÿ„∫ ”§—≠°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬π

- º≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’°“√¬◊Ëπ§”¢Õ·°â‰¢√“¬°“√„π∑–‡∫’¬π„π à«π∑’Ë°√–∑∫μàÕ§ÿ≥¿“æ

¡“μ√∞“π¢Õßº≈‘μ¿—≥±å ‡™àπ °“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß Ÿμ√μ”√—∫ «‘∏’°“√º≈‘μ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ °√–∫«π°“√º≈‘μ ·À≈àß

º≈‘μ«—μ∂ÿ¥‘∫ ·≈–°“√¬â“¬ ∂“π∑’Ëº≈‘μ

- º≈‘μ¿—≥±å«—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï„πª√–‡¿∑ 2 ·≈–¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…ª√–‡¿∑ 2 ‡æ◊ËÕª√–°Õ∫°“√

®—¥´◊ÈÕ‚¥¬°Õß∑ÿπÀ¡ÿπ‡«’¬π  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“

3.2 °“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æÀ≈—ßÕÕ° Ÿà∑âÕßμ≈“¥

‡ªìπ°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ‚¥¬¡’·ºπ‡°Á∫μ—«Õ¬à“ßª√–®”ªï√à«¡°—∫°Õß§«∫§ÿ¡«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

 ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ ‡æ◊ËÕ‡ΩÑ“√–«—ß§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π·≈–§ÿâ¡§√ÕßºŸâ∫√‘‚¿§„Àâ‰¥â

º≈‘μ¿—≥±å∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ
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S 3.3 °“√μ√«®æ‘ Ÿ®πåμ—«Õ¬à“ß¬“/¬“√âÕß‡√’¬π (°√≥’æ‘‡»…)

‡ªìπ°“√‡ΩÑ“√–«—ß¬“‡ æμ‘¥À√◊Õ¬“∑’ËÕ“®¡’°“√π”¡“„™â„π∑“ß∑’Ëº‘¥ μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â√—∫

®“° ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ À√◊Õ ”π—°ß“π “∏“√≥ ÿ¢®—ßÀ«—¥ ´÷Ëß‰¥â√—∫°“√√âÕß‡√’¬π

®“°ª√–™“™π À√◊Õ‡ªìπ°√≥’‡√àß¥à«π

 √ÿªº≈°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬å·®°·®ß
μ“¡ª√–‡¿∑μ—«Õ¬à“ß
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

 √ÿª§ÿ≥¿“æ«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â„π∑“ß°“√·æ∑¬å ®”·π°μ“¡ª√–‡¿∑μ—«Õ¬à“ß¥—ßπ’È

1. º≈‘μ¿—≥±å°àÕπÕÕ° Ÿà∑âÕßμ≈“¥

2. º≈‘μ¿—≥±åÀ≈—ßÕÕ° Ÿà∑âÕßμ≈“¥
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3. ‚§√ß°“√ √â“ßÀ≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

π“¬°√—∞¡πμ√’‚™«åº≈°“√μ√«® Õ∫¬“∫â“∑’Ë ∑¥ Õ∫π“¬°√—∞¡πμ√’·≈–√—∞¡πμ√’«à“°“√°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢
∑’Ë√à«¡‡ªìπ —°¢’æ¬“π °“√‡º“∑”≈“¬¬“‡ æμ‘¥ §√—Èß∑’Ë 40

¿“æ°‘®°√√¡
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
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 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
Bureau of Drug and Narcotic
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

¿“æ°‘®°√√¡
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬å

‡¿ —™¿—≥±å«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥∑’Ë„™â∑“ß°“√·æ∑¬å  à«π„À≠à‰¥â√—∫®“° ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√

Õ“À“√·≈–¬“ ‡æ◊ËÕ§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æº≈‘μ¿—≥±å¿“¬À≈—ßÕÕ° Ÿà∑âÕßμ≈“¥ ‚¥¬æ‘®“√≥“‡≈◊Õ°¬“∑’Ë¡’

°“√„™âÕ¬à“ß°«â“ß¢«“ß À√◊Õ¡’¢âÕ¡Ÿ≈§«“¡‰¡à§ß ¿“æ¢Õß¬“ ·≈–∑”°“√ ÿà¡μ—«Õ¬à“ß®“°μ”√—∫∑’Ë‰¥â

¢Õ¢÷ÈπÀ√◊ÕμàÕ∑–‡∫’¬π∑—ÈßÀ¡¥„π√–¬–‡«≈“ 5 ªï

 §ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Alprazolam

Alprazolam ‡ªìπ¬“∑’Ëπ‘¬¡„™âÕ¬à“ß·æ√àÀ≈“¬„π∑“ß°“√·æ∑¬å ¡’ƒ∑∏‘Ï≈¥§«“¡«‘μ°°—ß«≈  ß∫

√–ß—∫ ·≈–™à«¬„ÀâπÕπÀ≈—∫ ¬“‡¡Á¥ Alprazolam ∑’Ëº≈‘μ„πª√–‡∑»‰∑¬ ¡’§«“¡·√ß 0.25, 0.5 , 1.0 ¡‘≈≈‘°√—¡

μàÕ‡¡Á¥ ®—¥‡ªìπ¬“∑’Ë¡’ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠μàÕ‡¡Á¥πâÕ¬‡¡◊ËÕ‡∑’¬∫°—∫πÈ”Àπ—°¢Õß‡¡Á¥¬“ ¥—ßπ—ÈπºŸâº≈‘μ

μâÕß§«∫§ÿ¡ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠·≈–§«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“„π·μà≈–‡¡Á¥„Àâ‡ªìπ‰ªμ“¡¡“μ√∞“π

‡æ◊ËÕªÑÕß°—πÕ—πμ√“¬μàÕºŸâ∫√‘‚¿§ „π·μà≈–ªï ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥âμ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥

Alprazolam ‚¥¬„™â«‘∏’¡“μ√∞“πμ“¡∑’Ë√–∫ÿ„πμ”√“¬“¢Õßª√–‡∑» À√—∞Õ‡¡√‘°“ (USP) „πÀ—«¢âÕ

ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ §«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“ ·≈–°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ º≈°“√«‘‡§√“–Àå„π

ªïß∫ª√–¡“≥ 2553 æ∫ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“„πÀ—«¢âÕ§«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“ 1 μ—«Õ¬à“ß ®“° 25

μ—«Õ¬à“ß  à«π„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ‰¡àæ∫ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¢Õß¬“‡¡Á¥ Alprazolam ‚¥¬°“√μ√«®

«‘‡§√“–Àå¬“®”π«π 30 μ—«Õ¬à“ß¥â«¬«‘∏’ USP 32 „Àâº≈‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å°”Àπ¥∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß

§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Clonazepam

Clonazepam ‡ªìπ¬“∫√√‡∑“À√◊Õ√—°…“‚√§≈¡™—° ·≈–Õ“°“√μ◊Ëπμ√–Àπ° „π°“√μ√«® Õ∫

§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Clonazepam ¢π“¥§«“¡·√ß 0.5, 1.0 ·≈– 2.0 ¡‘≈≈‘°√—¡ ®”π«π 7 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬„™â

«‘∏’¡“μ√∞“πμ“¡∑’Ë√–∫ÿ„πUSP 32 „πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ §«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“ Related

compounds ·≈–°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ º≈°“√«‘‡§√“–Àåæ∫«à“ ‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å°”Àπ¥∑ÿ°

μ—«Õ¬à“ß ´÷Ëßº≈°“√«‘‡§√“–Àåπ’È‡ªìπ‰ª„π≈—°…≥–‡¥’¬«°—∫°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“®”π«π 9 μ—«Õ¬à“ß

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2553

§ÿ≥¿“æ¬“ Diazepam

Diazepam ‡ªìπ¬“√—°…“Õ“°“√«‘μ°°—ß«≈·≈–§≈“¬°≈â“¡‡π◊ÈÕ∑’Ëπ‘¬¡„™â„π∑“ß°“√·æ∑¬å æ∫

„π√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥À√◊Õ¬“·§ª Ÿ́≈ §«“¡·√ß 2, 5 ·≈– 10 ¡‘≈≈‘°√—¡ ·≈–„π√Ÿª·∫∫¬“©’¥ ¢π“¥ 5 ¡‘≈≈‘

°√—¡μàÕ¡‘≈≈‘≈‘μ√ „π°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“ Diazepam ®”π«π 34 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬„™â«‘∏’¡“μ√∞“π

μ“¡USP 32 „πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ §«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“ ·≈–°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
Bureau of Drug and Narcotic
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S  ”À√—∫¬“‡¡Á¥À√◊Õ¬“·§ª´Ÿ≈ ·≈–∑”°“√μ√«® Õ∫À—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ §«“¡‡ªìπ°√¥-¥à“ß ·≈–

§«“¡ª√“»®“°‡™◊ÈÕ ”À√—∫¬“©’¥ º≈°“√«‘‡§√“–Àåæ∫«à“ Diazepam „π√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥ ¬“·§ª Ÿ́≈ ¬“

©’¥ ‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å°”Àπ¥∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß πÕ°®“°π’È¬—ßæ∫«à“°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“ Diazepam

®”π«π 30 μ—«Õ¬à“ß „πªïß∫ª√–¡“≥ 2553 „Àâº≈‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß

§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Lorazepam

Lorazepam ¡’ƒ∑∏‘Ï√—°…“Õ“°“√«‘μ°°—ß«≈ ™à«¬„ÀâπÕπÀ≈—∫ ¬“‡¡Á¥ Lorazepam ¡’¢π“¥§«“¡·√ß

0.5, 1.0 ·≈– 2.0 ¡‘≈≈‘°√—¡μàÕ‡¡Á¥ ®—¥‡ªìπ¬“∑’Ë¡’ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠μàÕ‡¡Á¥πâÕ¬‡™àπ‡¥’¬«°—∫¬“‡¡Á¥

Alprazolam „π·μà≈–ªï ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥âμ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Lorazepam ‚¥¬„™â«‘∏’

¡“μ√∞“πμ“¡∑’Ë√–∫ÿ„πμ”√“¬“¢Õßª√–‡∑» À√—∞Õ‡¡√‘°“ (USP) „πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ §«“¡

 ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“ Related compounds ·≈–°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“ ‚¥¬º≈°“√«‘‡§√“–Àå„πªïß∫ª√–¡“≥

2553 æ∫ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“„πÀ—«¢âÕ§«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“ 1 μ—«Õ¬à“ß ·≈–Related compounds 5

μ—«Õ¬à“ß ®“° 19 μ—«Õ¬à“ß ªí≠À“§«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“º‘¥¡“μ√∞“πæ∫‰¥â„π°“√º≈‘μ¬“∑’Ë¡’

ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠μàÕ‡¡Á¥πâÕ¬  à«π°“√º‘¥¡“μ√∞“π„πÀ—«¢âÕ Related compounds Õ“®‡°‘¥®“°

§ÿ≥¿“æ«—μ∂ÿ¥‘∫À√◊Õ°√–∫«π°“√º≈‘μ‰¡à‡À¡“– ¡ ´÷ËßºŸâº≈‘μμâÕßª√—∫ª√ÿß‡∑§π‘§°“√º≈‘μ„Àâ¥’¬‘Ëß¢÷Èπ

 à«π„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ‰¡àæ∫ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¢Õß¬“‡¡Á¥ Lorazepam‚¥¬°“√«‘‡§√“–Àå¬“ ®”π«π

17 μ—«Õ¬à“ß ¥â«¬«‘∏’ USP 32 ∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß„Àâº≈‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å

§ÿ≥¿“æ¬“‡ æμ‘¥∑’Ë¡’ à«πº ¡ Codeine

„π°“√μ√«® Õ∫¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…ª√–‡¿∑ 3 ´÷Ëß¡’ Codeine ‡ªìπ à«πº ¡ ®”π«π 8 μ—«Õ¬à“ß

‚¥¬„™â«‘∏’·≈–¡“μ√∞“πμ“¡¢âÕ°”Àπ¥ºŸâº≈‘μ æ∫«à“‡¢â“¡“μ√∞“πμ“¡‡°≥±å°”Àπ¥∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß ‰¥â·°à

1.¬“‡¡Á¥  Ÿμ√ Codeine + Glyceryl Guaiacolate 3 μ—«Õ¬à“ß

2.¬“‡¡Á¥  Ÿμ√ Codeine + Glyceryl Guaiacolate + Terpin Hydrate 2 μ—«Õ¬à“ß

3.¬“‡¡Á¥  Ÿμ√ Codeine + Paracetamol 2 μ—«Õ¬à“ß

4.¬“πÈ”‡™◊ËÕ¡  Ÿμ√ Codeine + Promethazine HCl 1 μ—«Õ¬à“ß

 §ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Pseudoephedrine HCl (‚§√ß°“√ 30 ∫“∑)

Pseudoephedrine HCl ‡ªìπ¬“∫√√‡∑“Õ“°“√§—¥®¡Ÿ° ®—¥‡ªìπ«—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï„πª√–‡¿∑ 2 μ“¡

æ√–√“™∫—≠≠—μ‘«—μ∂ÿ∑’ËÕÕ°ƒ∑∏‘ÏμàÕ®‘μ·≈–ª√– “∑æ.».2518 ´÷Ëßº≈‘μ‚¥¬ºŸâº≈‘μ∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬®“°

°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢·≈–®”Àπà“¬‚¥¬ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‡∑à“π—Èπ °“√ ”√«®

art 2555 9/15/12, 10:45 AM46
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§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Pseudoephedrine HCl  Ÿμ√‡¥’Ë¬« ‚¥¬‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß¬“®“°‚√ßæ¬“∫“≈μà“ßÊ∑—Ë«ª√–‡∑»

®”π«π 12 μ—«Õ¬à“ß ®“°ºŸâº≈‘μ 3 √“¬ √–À«à“ß‡¥◊Õπ¡°√“§¡∂÷ß°ÿ¡¿“æ—π∏å 2554 π”¡“μ√«®

«‘‡§√“–Àå§ÿ≥¿“æμ“¡«‘∏’∑’Ë√–∫ÿ„πμ”√“¬“¢Õßª√–‡∑» À√—∞Õ‡¡√‘°“(USP 33) „πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“

 ”§—≠ §«“¡·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬ ·≈–°“√≈–≈“¬μ—«¢Õß¬“ æ∫«à“¡’ 1 μ—«Õ¬à“ßº‘¥¡“μ√∞“π

„πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠  à«πÀ—«¢âÕ§«“¡·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬ ·≈–°“√≈–≈“¬μ—«¢Õß¬“

‡¢â“¡“μ√∞“π∑ÿ°μ—«Õ¬à“ß º≈°“√»÷°…“π’È· ¥ß„Àâ‡ÀÁπ«à“¬“‡¡Á¥ Pseudoephedrine HCl ∑’Ë„™â„π‚√ß

æ¬“∫“≈ à«π„À≠à¡’§ÿ≥¿“æμ“¡¡“μ√∞“π “°≈ πÕ°®“°π’È‡¡◊ËÕæ‘®“√≥“º≈°“√»÷°…“μ—«Õ¬à“ß∑’Ë√ÿàπ

°“√º≈‘μ‡¥’¬«°—π ·μà‰¥â√—∫®“°μà“ß‚√ßæ¬“∫“≈ æ∫«à“ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠‡¢â“¡“μ√∞“π 1 μ—«Õ¬à“ß

·≈–º‘¥¡“μ√∞“π 1 μ—«Õ¬à“ß ´÷ËßÕ“®‡°‘¥®“°°“√º ¡¬“‰¡à¥’„π¢—ÈπμÕπ°“√º≈‘μ ‡π◊ËÕß®“°º≈°“√

«‘‡§√“–Àå„πÀ—«¢âÕ§«“¡·μ°μà“ß®“°πÈ”Àπ—°‡©≈’Ë¬¢Õß∑—Èß Õßμ—«Õ¬à“ß¡’§à“ Acceptance value (AV)  Ÿß

· ¥ß„Àâμ—«Õ¬à“ßπ’È¡’§«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õßμ—«¬“„π·μà≈–‡¡Á¥¢Õß√ÿàπ°“√º≈‘μπ’È‰¡à¥’ ¥—ßπ—Èπ‡¡◊ËÕ‡°Á∫

μ—«Õ¬à“ß¡“«‘‡§√“–Àå®÷ßæ∫«à“¡’ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠·μ°μà“ß°—π Õ¬à“ß‰√°Áμ“¡ ¿“«–°“√‡°Á∫¬“∑’Ë‰¡à

‡À¡“– ¡°ÁÕ“®‡ªìπ “‡Àμÿ∑’Ë∑”„Àâ‡°‘¥°“√ ≈“¬μ—«¢Õß¬“‰¥â

ß“π π—∫ πÿπ¥â“π°“√ªÑÕß°—π·≈–·°â‰¢ªí≠À“¬“‡ æμ‘¥

1. °“√ π—∫ πÿπ™ÿ¥∑¥ Õ∫ “√‡ æμ‘¥„πªí  “«–

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â π—∫ πÿπ™ÿ¥∑¥ Õ∫ “√‡ æμ‘¥„π

ªí  “«–®”π«π√«¡ 419,948™ÿ¥ ( ’Ë· πÀπ÷ËßÀ¡◊Ëπ‡°â“æ—π‡°â“√âÕ¬ ’Ë ‘∫·ª¥™ÿ¥) „Àâ·°à®—ßÀ«—¥μà“ßÊ (ºà“π

∑“ß»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å) μ≈Õ¥®πÀπà«¬ß“πÕ◊ËπÊ ‡™àπ °√–∑√«ß°≈“‚À¡ °√–∑√«ß¡À“¥‰∑¬

 ∂“π»÷°…“ ‡ªìπμâπ ‡æ◊ËÕ„™â„π°“√ªÑÕß°—π·≈–ª√“∫ª√“¡¬“‡ æμ‘¥·≈–§âπÀ“ºŸâ‡ æ/ºŸâμ‘¥¬“‡¢â“ Ÿà

°√–∫«π°“√√—°…“

2. °“√º≈‘μ™ÿ¥∑¥ Õ∫¡‘∑√“‰®π’π

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥âº≈‘μ™ÿ¥∑¥ Õ∫πÈ”μâ¡°√–∑àÕ¡„π¢Õß°≈“ß ´÷Ëß„™â∑¥ Õ∫‡∫◊ÈÕß

μâπ°àÕπ àß¬◊π¬—πº≈∑’ËÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡æ◊ËÕ π—∫ πÿπ°“√ªÑÕß°—π·≈–ª√“∫ª√“¡¬“‡ æμ‘¥ ·≈– ™ÿ¥∑¥

 Õ∫¡‘∑√“‰®π’π„πªí  “«–‡æ◊ËÕ§âπÀ“ºŸâ‡ æ°√–∑àÕ¡ ®”π«π√«¡ 600 ™ÿ¥ ‚¥¬ π—∫ πÿπ„Àâ·°àÀπà«¬

ß“πμà“ßÊ ‡™àπ Àπà«¬ß“πμ”√«® ∑À“√ ¿“§„μâ„πæ◊Èπ∑’Ë∑’Ë¡’§¥’πÈ”μâ¡°√–∑àÕ¡„π¬“·°â‰Õ  ∂“∫—π∏—≠

≠“√—°…å ‡ªìπμâπ
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S 3. °“√ π—∫ πÿπ ◊ËÕ

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â π—∫ πÿπ ◊ËÕμà“ßÊ „Àâ°—∫Àπà«¬ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ‰¥â·°à

1. §Ÿà¡◊Õ·≈–·π«∑“ß°“√®—¥´◊ÈÕ™ÿ¥∑¥ Õ∫ “√‡ æμ‘¥„πªí  “«–®”π«π 550 ‡≈à¡

2. ‚ª ‡μÕ√å/·ºàπæ—∫¬“‡ æμ‘¥ ®”π«π 4,670·ºàπ

3. ´’¥’°“√„™â™ÿ¥∑¥ Õ∫‡∫◊ÈÕßμâπ®”π«π 210 ·ºàπ

4. √“¬ß“πº≈ß“π¥â“π¬“‡ æμ‘¥¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ª√–®”ªï 2552 ®”π«π 72 ‡≈à¡
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°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π

1.  “√¡“μ√∞“π DMScRS ®”·π°‡ªìπ “√¡“μ√∞“π¬“ 32 ™π‘¥ «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï·≈–

«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ 5 ™π‘¥ ‚¥¬∑¥ Õ∫§ÿ≥ ¡∫—μ‘∑“ß‡§¡’-øî ‘° å¢Õß«—μ∂ÿ¥‘∫∑’Ë®—¥∑”‡ªìπ “√¡“μ√∞“π

μ“¡μ”√“¬“¢Õß À√—∞Õ‡¡√‘°“·≈–Õ—ß°ƒ… πÕ°®“°π’È‰¥â¡’°“√∑¥ Õ∫§«“¡‡ªìπ‡π◊ÈÕ‡¥’¬«°—π

(homogeneity) ¢Õß«—μ∂ÿ¥‘∫∑’Ë®—¥∑”‡ªìπ “√¡“μ√∞“π‡æ‘Ë¡¢÷Èπ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“ “√¡“μ√∞“π¡’§à“§«“¡

∫√‘ ÿ∑∏‘Ï‡∑à“°—π∑ÿ°¢«¥„π√ÿàπ∑’Ëº≈‘μ‡¥’¬«°—π πÕ°®“°π’È‰¥â®—¥∑” “√¡“μ√∞“πÕ“‡´’¬π∑’Ë∑”

°“√∑¥ Õ∫√à«¡°—π¢Õß°≈ÿà¡ª√–‡∑» ¡“™‘°Õ“‡´’¬π ®”π«π 3 ™π‘¥ ‚¥¬√“¬™◊ËÕ “√¡“μ√∞“π

DMScRS ·≈– “√¡“μ√∞“πÕ“‡´’¬π “¡“√∂¥“«πå‚À≈¥‰¥â®“° http://www.dmsc.moph.go.th/webroot/

drug/products/ars.stm

2. °“√„Àâ∫√‘°“√ “√¡“μ√∞“π ‚¥¬ π—∫ πÿπ “√¡“μ√∞“π¬“ 320 ¢«¥  “√¡“μ√∞“π

«—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ 102 ¢«¥ ·°à ”π—°¬“œ, »Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å·≈–Àπà«¬ß“π√—∞

Õ◊ËπÊ ·≈– “√¡“μ√∞“π¬“ 674 ¢«¥ ·°àºŸâª√–°Õ∫°“√º≈‘μ¬“ §‘¥‡ªìπ¡Ÿ≈§à“ 1,348,000 ∫“∑

°“√®—¥∑”μ”√“¬“¢Õßª√–‡∑»‰∑¬

°“√®—¥æ‘¡æå‡≈à¡ Thai Pharmacopoeia II Volume I Part 1 2011 ª√–°Õ∫¥â«¬ monograph

¢Õß 200 monographs ·≈–¿“§ºπ«° ∑—ÈßÀ¡¥ 700 Àπâ“ ·≈–®—¥æ‘¡æå‡≈à¡ Supplement to Thai

Herbal Pharmacopoeia 2011 ª√–°Õ∫¥â«¬¢âÕ°”Àπ¥¡“μ√∞“π¢Õß ¡ÿπ‰æ√√«¡ 2 monographs

‰¥â·°à „∫™â“æ≈Ÿ·≈–æ≠“¬Õ √«¡∑—Èß Dissolution ¢Õß¬“·§ª Ÿ́≈ ¢¡‘Èπ™—π·≈–‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫

∑“ß®ÿ≈™’««‘∑¬“ ”À√—∫¬“‡μ√’¬¡ ¡ÿπ‰æ√ ∑—ÈßÀ¡¥ 41 Àπâ“ πÕ°®“°π’È¬—ß‰¥â®—¥∑” “√μ”√“¬“

ªï∑’Ë 18 ‡≈à¡∑’Ë 1, 2 ·≈– 3
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°“√®—¥∑”¢âÕ¡Ÿ≈ “√ π‡∑»

Àπ—ß ◊Õ√“¬™◊ËÕº≈‘μ¿—≥±å¬“§ÿ≥¿“æ·≈–ºŸâº≈‘μ ‡≈à¡∑’Ë 7
(GREEN BOOK 7)

®“°º≈°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æº≈‘μ¿—≥±å¬“„π‚√ßæ¬“∫“≈√—∞ 360 ·Ààß μ“¡‚§√ß°“√ √â“ß

À≈—°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–¡“μ√∞“π∫√‘°“√¥â“π¬“ ªïß∫ª√–¡“≥ æ.».2553 ‰¥âπ”¡“§—¥‡≈◊Õ°√“¬™◊ËÕ

º≈‘μ¿—≥±å∑’Ëºà“π‡°≥±å¡“μ√∞“πμ—Èß·μà 3 √ÿàπº≈‘μ¢÷Èπ‰ª·≈–ºà“π‡°≥±å¡“μ√∞“π∑ÿ°√ÿàπ ‡æ◊ËÕ®—¥æ‘¡æå

Àπ—ß ◊Õ√“¬™◊ËÕº≈‘μ¿—≥±å¬“§ÿ≥¿“æ·≈–ºŸâº≈‘μ ‡≈à¡∑’Ë 7 (GREEN BOOK 7) ®”π«π 5,000 ‡≈à¡ ·≈–

‰¥â‡º¬·æ√à Ÿà “∏“√≥–„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 √«¡∑—Èß‡º¬·æ√àºà“π‡§√◊Õ¢à“¬Õ‘π‡μÕ√å‡πÁμ¢Õß°√¡

«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ∑’Ë http://webdb.dmsc.go.th/ifc_drug/index.stm

®¥À¡“¬¢à“« »Ÿπ¬å√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

»Ÿπ¬å√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â√—∫√“¬ß“πªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“∑’Ëæ∫„π‚√ßæ¬“∫“≈¢Õß√—∞∑—Ë«

ª√–‡∑»„πªï æ.».2554 ®”π«π∑—Èß ‘Èπ 641 √“¬ß“π ®”·π°μ“¡·À≈àßº≈‘μ §◊Õ ‡«™¿—≥±å∑’Ëº≈‘μ„πª√–‡∑»

√«¡ 335√“¬ß“π  ”À√—∫‡«™¿—≥±åπ”‡¢â“ ¡’√“¬ß“π ®”π«π 107 √“¬ß“π ·≈–‰¡à·®âß‡≈¢∑–‡∫’¬π¬“

199 √“¬ß“π

‚√ßæ¬“∫“≈„π®—ßÀ«—¥∑’Ë√“¬ß“π¡“°∑’Ë ÿ¥‡√’¬ßμ“¡≈”¥—∫ æ√âÕ¡®”π«π√“¬ß“π„π à«π¿Ÿ¡‘¿“§

‰¥â·°à ≈”æŸπ (53) Õÿ∫≈ (38) √“™∫ÿ√’ (37) √–¬Õß (28) ª√–®«∫§’√’¢—π∏å (24) ‡™’¬ß„À¡à (21)  ¡ÿ∑√ª√“°“√

(19) ‡≈¬(16) ª√“®’π∫ÿ√’(15) ·≈–°“≠®π∫ÿ√’(15)  ”À√—∫°√ÿß‡∑æ¡À“π§√ ®”π«π√“¬ß“π 118 ©∫—∫

‚√ßæ¬“∫“≈∑’Ë√“¬ß“π¡“°∑’Ë ÿ¥§◊Õ ‚√ßæ¬“∫“≈®ÿÃ“≈ß°√≥å(68) ‚√ßæ¬“∫“≈√“¡“∏‘∫¥’(32) ‚√ß

æ¬“∫“≈‡≈‘¥ ‘π(8) ·≈–‚√ßæ¬“∫“≈ ß¶å(6)

 »Ÿπ¬å√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈ªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“ πÕ°®“°μÕ∫√—∫√“¬ß“π·≈–∫√‘À“√¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â√—∫ æ√âÕ¡

 àß¡Õ∫¢âÕ¡Ÿ≈∑—ÈßÀ¡¥„Àâ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“¥”‡π‘π°“√ ¬—ß‰¥â®—¥∑”

®¥À¡“¬¢à“« ªï≈– 3 ©∫—∫ ‡°’Ë¬«°—∫¢âÕ¡Ÿ≈¥â“π§ÿ≥¿“æ¬“·≈–ªí≠À“∑’Ë‰¥â√—∫‡º¬·æ√à„Àâ‚√ßæ¬“∫“≈

¢Õß√—∞·≈–‡Õ°™π ºŸâº≈‘μ ºŸâπ”‡¢â“·≈–√â“π¢“¬¬“ ∑—Ë«ª√–‡∑» ·≈–ºà“π‡§√◊Õ¢à“¬Õ‘π‡μÕ√å‡πÁμ¢Õß

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ∑’Ë»Ÿπ¬å¢âÕ¡Ÿ≈¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‡æ◊ËÕ„™âª√–‚¬™πåμàÕ‰ª

 ”À√—∫º≈°“√ √ÿª®”π«π√“¬ß“πªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“ ®”·π°μ“¡√Ÿª·∫∫¬“ · ¥ß„π·ºπ¿Ÿ¡‘

·ºπ¿Ÿ¡‘· ¥ß®”π«π√“¬ß“πªí≠À“§ÿ≥¿“æ¬“ ®”·π°μ“¡√Ÿª·∫∫¬“

art 2555 9/15/12, 10:45 AM51
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°“√‡ªìπºŸâ®—¥°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√
(Proficiency Testing Provider)

°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠¥â“π¬“

°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠ (Proficiency Testing, PT) ‡ªìπ√Ÿª·∫∫Àπ÷Ëß¢Õß°“√ª√–‡¡‘π

§ÿ≥¿“æÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“·≈–‡ªìπ‡ß◊ËÕπ‰¢Àπ÷Ëß¢Õß°“√√—∫√Õß¡“μ√∞“πÀâÕßªØ‘∫—μ‘

°“√„π√–¥—∫™“μ‘À√◊Õπ“π“™“μ‘ ¥—ßπ—Èπ„πªï 2554  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥®÷ß‰¥â®—¥„Àâ¡’°“√∑¥ Õ∫

§«“¡™”π“≠ (Proficiency Testing) ‚¥¬¡’À—«¢âÕ∑¥ Õ∫§◊Õ non-aqueous titration (PTS008)  à«π

Microbiological assay (PTS009) ‡ªìπ‚§√ß°“√μàÕ‡π◊ËÕßªï 2554-2555

«—μ∂ÿª√– ß§å¢Õß‚§√ß°“√‡æ◊ËÕ‡ª√’¬∫‡∑’¬∫º≈∑¥ Õ∫√–À«à“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ¡“™‘°‚¥¬„™â

«—μ∂ÿ∑¥ Õ∫·≈–«‘∏’∑¥ Õ∫‡¥’¬«°—π

 «‘∏’¥”‡π‘π°“√ PTS008 ®—¥ àß«—μ∂ÿ∑¥ Õ∫„Àâ·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ¡“™‘°∑’Ë‡¢â“√à«¡∑¥ Õ∫ ®”π«π 49√“¬

º≈°“√∑¥ Õ∫æ∫«à“¡’ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ àßº≈∑¥ Õ∫°≈—∫¡“∑—Èß 49 √“¬ ®“°°“√√«∫√«¡‡°Á∫º≈

∑¥ Õ∫·≈–ª√–‡¡‘πº≈∑¥ Õ∫∑“ß ∂‘μ‘æ∫«à“ 83% ¢Õß®”π«πÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√∑—ÈßÀ¡¥„Àâ satisfy result

  à«π PTS009 ‰¥â®—¥ àß«—μ∂ÿ∑¥ Õ∫„Àâ·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ¡“™‘°∑’Ë‡¢â“√à«¡∑¥ Õ∫ ®”π«π 38 √“¬

‡√’¬∫√âÕ¬·≈â« °”≈—ß√Õº≈°“√∑¥ Õ∫ àß°≈—∫¡“ ®“°π—Èπ√«∫√«¡‡°Á∫º≈∑¥ Õ∫·≈–ª√–‡¡‘πº≈

∑¥ Õ∫∑“ß ∂‘μ‘μàÕ‰ª

 ®“°º≈°“√∑¥ Õ∫ “¡“√∂°√–μÿâπ∫ÿ§≈“°√¿“¬„πÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ¡“™‘°μ√–Àπ—°·≈–

¥”‡π‘π°“√§«∫§ÿ¡μ√«® Õ∫ ª√—∫ª√ÿß·°â‰¢‡æ◊ËÕ§ß‰«â´÷Ëß√–∫∫§ÿ≥¿“æ¢ÕßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

art 2555 9/15/12, 10:45 AM52
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠¥â“π¬“‡ æμ‘¥

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å‡ªìπ ∂“πμ√«®æ‘ Ÿ®πå¢Õß°≈“ß∑’Ë∑”ß“π√à«¡°—∫ ”π—°ß“π§≥–

°√√¡°“√ªÑÕß°—π·≈–ª√“∫ª√“¡¬“‡ æμ‘¥  ”π—°ß“πæ‘ Ÿ®πåÀ≈—°∞“πμ”√«® ·≈–‡ªìπÀπà«¬ß“π∑’Ë¡’

¿“√°‘®„π°“√æ—≤π“√–∫∫§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“πÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥®÷ß‰¥â®—¥∑”

‚§√ß°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå¬“‡ æμ‘¥„π¢Õß°≈“ß‡ªìπª√–®”∑ÿ°ªï

‡æ◊ËÕ„ÀâÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ¡“™‘°‰¥â¡’°“√æ—≤π“§ÿ≥¿“æ°“√μ√«®æ‘ Ÿ®Õ¬à“ßμàÕ‡π◊ËÕß¡’√Ÿª·∫∫°“√

¥”‡π‘πß“π‡ªìπ¡“μ√∞“π‡¥’¬«°—π·≈– √â“ß§«“¡¡—Ëπ„®„π°“√¥”‡π‘πß“π¢Õß ∂“πμ√«®æ‘ Ÿ®πå„π

°“√√“¬ß“πº≈°“√«‘‡§√“–Àå

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554 ¡’ ¡“™‘° ¡—§√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√®”π«π 56 ·Ààß∑—Ë«ª√–‡∑» ª√–°Õ∫

¥â«¬ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√°≈ÿà¡ß“π¬“¢Õß»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å  ∂“∫—π«‘™“°“√·≈–μ√«®æ‘ Ÿ®πå¬“

‡ æμ‘¥  ”π—°ß“πªÑÕß°—π·≈–ª√“∫ª√“¡¬“‡ æμ‘¥ √«¡∑—Èß°Õßæ‘ Ÿ®πåÀ≈—°∞“π°≈“ß »Ÿπ¬åæ‘ Ÿ®πå

À≈—°∞“π·≈–æ‘ Ÿ®πåÀ≈—°∞“π®—ßÀ«—¥  —ß°—¥ ”π—°ß“πμ”√«®·Ààß™“μ‘ °“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠

ª√–°Õ∫¥â«¬«—μ∂ÿ∑¥ Õ∫ ®”π«π 4 μ—«Õ¬à“ß ‚¥¬ ¡“™‘°∑’Ë‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√ “¡“√∂„™â«‘∏’«‘‡§√“–Àå∑’Ë

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¥”‡π‘π°“√‡ªìπª√–®” æ∫«à“¡’ ¡“™‘°√“¬ß“πº≈°“√∑¥ Õ∫°≈—∫¡“®”π«π 45 ·Ààß

(√âÕ¬≈– 80.36) æ∫«à“ ¡“™‘° à«π„À≠à “¡“√∂μ√«® Õ∫¥â“π§ÿ≥¿“æ«‘‡§√“–Àå‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°μâÕß

∑—ÈßÀ¡¥„π«—μ∂ÿ∑¥ Õ∫ 3 μ—«Õ¬à“ß ·≈–∂Ÿ°μâÕß¡“°°«à“√âÕ¬≈– 79 „π«—μ∂ÿ∑¥ Õ∫Õ’° 1 μ—«Õ¬à“ß πÕ°®“°

π’Èæ∫«à“„π°“√∑¥ Õ∫¥â“πª√‘¡“≥«‘‡§√“–Àå®”π«π 2 μ—«Õ¬à“ß μ—«Õ¬à“ß∑¥ Õ∫∑’ËÀπ÷Ëß ÀâÕßªØ‘∫—μ‘

°“√ ¡“™‘°¡’º≈°“√«‘‡§√“–ÀåÕ¬Ÿà„π√–¥—∫πà“æÕ„® (|Z-score| πâÕ¬°«à“ 2) πâÕ¬°«à“√âÕ¬≈– 58 ·≈–

μ—«Õ¬à“ß∑¥ Õ∫∑’Ë Õß¡’ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ¡“™‘°¡’º≈°“√«‘‡§√“–ÀåÕ¬Ÿà„π√–¥—∫πà“æÕ„® (|Z-score| πâÕ¬°«à“

2) πâÕ¬°«à“√âÕ¬≈– 82 ´÷Ëß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â«‘‡§√“–Àå¢âÕ¡Ÿ≈·≈–®—¥∑”¢âÕ‡ πÕ·π–‡æ◊ËÕ„Àâ

 ¡“™‘°‰¥â∑√“∫·≈–ªØ‘∫—μ‘‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°μâÕß‡æ◊ËÕ≈¥§«“¡º‘¥æ≈“¥∑’Ë®–‡°‘¥¢÷ÈπμàÕ‰ª
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ß“π√–∫∫ª√–°—π§ÿ≥¿“æ·≈–√—∫√Õß§«“¡ “¡“√∂
ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

√–∫∫∫√‘À“√®—¥°“√§ÿ≥¿“æμ“¡ ISO/IEC 17025 : 2005

1. §Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ (Quality Control Manual)

¥”‡π‘π°“√∑∫∑«π§Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ «—π∑’Ë 27 ¡°√“§¡ 2554 ©∫—∫

æ‘¡æå§√—Èß∑’Ë 3 ·°â‰¢§√—Èß∑’Ë 0

2. ·μàßμ—ÈßºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ¡’§” —Ëß·μàßμ—Èß§≥–∑”ß“π¥â“πª√–°—π§ÿ≥¿“æÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ μ“¡

§” —Ëß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ∑’Ë 30/2554 ≈ß«—π∑’Ë 28 °—π¬“¬π 2554

3. °“√μ√«® Õ∫ß“π

3.1 μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß√“¬ß“πº≈°“√«‘‡§√“–Àå

 ÿà¡√“¬ß“π‡æ◊ËÕμ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß·≈–§«“¡§√∫∂â«π√“¬ß“πº≈°“√«‘‡§√“–Àå ®“°

°≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’-øî ‘° å °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“ »Ÿπ¬å “√

¡“μ√∞“π¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ·≈–°≈ÿà¡«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ®”π«π 690 μ—«Õ¬à“ß

3.2 °“√μ√«®μ‘¥μ“¡§ÿ≥¿“æ¿“¬„π

3.2.1  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ¥”‡π‘π°“√μ√«®μ‘¥μ“¡¿“¬„π°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠

∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ (√–∫∫§ÿ≥¿“æ ISO/IEC 17043 : 2010) ¥—ßπ’È

1. °“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¥â“π¬“ „π«—π∑’Ë 5 °—π¬“¬π 2554

2. °“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√„π«—μ∂ÿ¢Õß°≈“ß ·≈–°“√∑¥ Õ∫§«“¡

™”π“≠„πªí  “«– „π«—π∑’Ë 5 °—π¬“¬π 2554

3.2.2 °“√μ√«®μ‘¥μ“¡√–∫∫§ÿ≥¿“æ¿“¬„π ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ (√–∫∫§ÿ≥¿“æ ISO/

IEC 17025 : 2005) ∑—Èß¥â“π system ·≈– technical ¢ÕßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√°≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å

∑“ß‡§¡’-øî ‘° å °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“ °≈ÿà¡«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ »Ÿπ¬å “√¡“μ√∞“π¬“

·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °≈ÿà¡æ—≤π“§ÿ≥¿“æ·≈–«‘™“°“√ ·≈–ΩÉ“¬∫√‘À“√∑—Ë«‰ª „π∑ÿ°ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ¬°‡«âπ

»Ÿπ¬å»÷°…“™’« ¡¡Ÿ≈ «—π∑’Ë 14 › 18 ¡’.§. 54
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

3.3 °“√μ√«®μ‘¥μ“¡§ÿ≥¿“æ®“°Àπà«¬√—∫√Õß

√—∫°“√ Pre-Audit WHO PQ ‚¥¬ Ms.Eva Niklickova „π«—π∑’Ë 2-5 æƒ…¿“§¡ 2554

·≈–ª√–™ÿ¡ √ÿªº≈„π«—π∑’Ë 6 æƒ…¿“§¡ 2554 æ√âÕ¡∑—Èß·°â‰¢¢âÕ∫°æ√àÕß ‡æ◊ËÕ‡μ√’¬¡§«“¡æ√âÕ¡

„π°“√¢Õ√—∫°“√ Audit WHO PQ

3.4 °“√‡ª√’¬∫‡∑’¬∫º≈°“√∑¥ Õ∫√–À«à“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√
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4. °“√®—¥∑”‡Õ° “√„π√–∫∫§ÿ≥¿“æ

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â®—¥∑”‡Õ° “√§ÿ≥¿“æ©∫—∫„À¡à 28 ©∫—∫ ª√—∫ª√ÿß·°â‰¢

‡Õ° “√§ÿ≥¿“æ 25 ©∫—∫ ·≈–¬°‡≈‘°‡Õ° “√§ÿ≥¿“æ 16 ©∫—∫ πÕ°®“°π’È¡’°“√®—¥∑”·≈–∑∫∑«π

·∫∫∫—π∑÷°∑—Èß Worksheet ·≈– Form ¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥„Àâ∑—π ¡—¬ ·≈–‡º¬·æ√à„π√–∫∫

‡§√◊Õ¢à“¬¿“¬„π ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

5. °“√∑∫∑«π√–∫∫∫√‘À“√®—¥°“√

ª√–™ÿ¡∑∫∑«π√–∫∫∫√‘À“√®—¥°“√§ÿ≥¿“æ  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ª√–®”ªï 2554 ‡¡◊ËÕ

°ÿ¡¿“æ—π∏å 2554
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6. °“√‡ªìπºŸâμ√«®ª√–‡¡‘π

‡®â“Àπâ“∑’Ë¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ∑”Àπâ“∑’Ë‡ªìπºŸâμ√«®μ‘¥μ“¡ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¢Õß

Àπà«¬ß“π∑—Èß¿“¬„π·≈–¿“¬πÕ°°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ¥—ßπ’È

6.1 μ√«®μ‘¥μ“¡Àπà«¬ß“π¿“¬„π°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å√«¡ 2 Àπà«¬ß“π

- Àπà«¬ß“π∑’Ë√—∫°“√μ√«®μ‘¥μ“¡ :  ”π—°‡§√◊ËÕß ”Õ“ß·≈–«—μ∂ÿÕ—πμ√“¬,  ∂“∫—π«‘®—¬

 ¡ÿπ‰æ√

6.2 μ√«®μ‘¥μ“¡Àπà«¬ß“π¿“¬πÕ°°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å√«¡ 18 Àπà«¬ß“π

- μ√«®ª√–‡¡‘π∑“ß«‘™“°“√μ“¡√–∫∫§ÿ≥¿“æ ISO/IEC 17025 : 2005 ´÷ËßºŸâμ√«®ª√–‡¡‘π

¡’∑—Èß∑”Àπâ“∑’ËÀ—«Àπâ“§≥–ºŸâμ√«®ª√–‡¡‘π ºŸâμ√«®ª√–‡¡‘π ·≈– Observer

7. °“√®—¥°“√¢âÕ√âÕß‡√’¬π

„πªïß∫ª√–¡“≥ 2554  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â√—∫¢âÕ√âÕß‡√’¬π®“°Àπà«¬ß“πμà“ßÊ

‡ªìπ®”π«π 41 ‡√◊ËÕß ‚¥¬¢âÕ√âÕß‡√’¬π à«π„À≠à‡ªìπ‡√◊ËÕß¢Õß°“√æ‘¡æå√“¬ß“πº‘¥æ≈“¥ ‰¥â¥”‡π‘π°“√

·°â‰¢¢âÕ√âÕß‡√’¬π·≈â«‡ √Á®¿“¬„π‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥

°“√®—¥°“√§«“¡√Ÿâ

1. °“√Õ∫√¡‡™‘ßªØ‘∫—μ‘°“√ °“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“μ“¡·π«∑“ßÕ“‡´’¬π‡æ◊ËÕª√–°Õ∫°“√

¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“ «—π∑’Ë 14 ¡‘∂ÿπ“¬π 2554 ≥ ‚√ß·√¡¡‘√“‡§‘≈ ·°√π¥å§Õπ‡«π™—Ëπ °√ÿß‡∑æ¡À“π§√

2. °“√Õ∫√¡‡™‘ßªØ‘∫—μ‘°“√ Pharmacopeial Harmonization : Microbiological Examination of

Non-Sterile Products 3 √ÿàπ «—π∑’Ë 9-10, 23-24 ·≈– 30-31  ‘ßÀ“§¡ 2554 ≥ ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√™’««‘∑¬“ 2

°≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

ππ∑∫ÿ√’

3. °“√Õ∫√¡‡™‘ßªØ‘∫—μ‘°“√ Microbial Limit Tests 2 √ÿàπ «—π∑’Ë 10-21 ¡°√“§¡ 2554 ·≈– 21-25

°ÿ¡¿“æ—π∏å 2554 ≥ ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√™’««‘∑¬“ 2 °≈ÿà¡μ√«®§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å∑“ß™’««‘∑¬“  ”π—°¬“

·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ππ∑∫ÿ√’
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ß“π«‘®—¬

1. °“√»÷°…“°“√≈–≈“¬„πÀ≈Õ¥∑¥≈Õß¢Õß¬“‡¡Á¥Õ–∑’‚π≈Õ≈‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°—∫
¬“μâπ·∫∫

(Comparative In Vitro Dissolution Study of Atenolol Tablets)

∫∑§—¥¬àÕ

°“√≈–≈“¬/ª≈¥ª≈àÕ¬μ—«¬“ÕÕ°®“°‡¿ —™¿—≥±å (dissolution) ‡ªìπ¢—ÈπμÕπ∑’Ë ”§—≠°àÕπ∑’Ë

μ—«¬“®–∂Ÿ°¥Ÿ¥´÷¡ºà“π√–∫∫∑“ß‡¥‘πÕ“À“√‡¢â“ Ÿà√à“ß°“¬ ¥—ßπ—Èπº≈‘μ¿—≥±å¬“∑’Ëμ—«¬“ ”§—≠¡’°“√

≈–≈“¬¥’ (high solubility) ·≈–¡’°“√·æ√àºà“π‡´≈≈åºπ—ß∑“ß‡¥‘πÕ“À“√‰¥â¥’ (high permeability) Õ’°∑—Èß

¡’°“√ª≈¥ª≈àÕ¬μ—«¬“®“°‡¿ —™¿—≥±å‰¥âÕ¬à“ß√«¥‡√Á« (rapid dissolution) Õ“®∂◊Õ‰¥â«à“‡ªìπº≈‘μ¿—≥±å

∑’Ë‰¡àπà“®–‡°‘¥ªí≠À“¥â“π™’«ª√– ‘∑∏‘º≈ (bioavailability)  ”À√—∫º≈‘μ¿—≥±å¬“ “¡—≠ª√–‡¿∑¢Õß·¢Áß

ÕÕ°ƒ∑∏‘Ï∑—π∑’ (immediate-release solid oral dosage forms) ∑’Ëμ—«¬“ ”§—≠¡’§ÿ≥ ¡∫—μ‘¥—ß°≈à“«·≈–¡’

°“√≈–≈“¬/ª≈¥ª≈àÕ¬μ—«¬“„πÀ≈Õ¥∑¥≈Õß (In vitro dissolution) Õ¬à“ß√«¥‡√Á«„πμ—«°≈“ß∑”

≈–≈“¬„π™à«ß pH 1.2 › 6.8 ´÷Ëß‡ªìπ™à«ß pH „π√–∫∫∑“ß‡¥‘πÕ“À“√ º≈‘μ¿—≥±å¬“π—Èπ “¡“√∂· ¥ß

º≈°“√»÷°…“‡æ◊ËÕ¢Õ¬°‡«âπ°“√»÷°…“™’« ¡¡Ÿ≈„π§π‰¥â (Biowaiver)

¬“‡¡Á¥Õ–∑’‚π≈Õ≈ (Atenolol tablet) ‡ªìπ¬“„π°≈ÿà¡ Bata-blocker ∑’Ë„™â¡“π“π„π°“√√—°…“

‚√§§«“¡¥—π‚≈À‘μ Ÿß·≈–¿“«–º‘¥ª°μ‘¢ÕßÀ—«„® Õ–∑’‚π≈Õ≈‡ªìπ¬“∑’Ë¡’§à“°“√≈–≈“¬§àÕπ¢â“ßμË”

(slightly soluble in water) ´÷ËßÕ“®∑”„Àâ‡°‘¥ªí≠À“°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“®“°‡¿ —™¿—≥±å °“√«‘®—¬π’È¡’

«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ»÷°…“°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“„πÀ≈Õ¥∑¥≈Õß¢Õß¬“‡¡Á¥Õ–∑’‚π≈Õ≈‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°—∫

¬“μâπ·∫∫‚¥¬∑¥ Õ∫„πμ—«°≈“ß∑”≈–≈“¬ 3 ™π‘¥ ‰¥â·°à 0.1 N HCl, acetate buffer pH 4.5 ·≈–

phosphate buffer pH 6.8 „™â USP dissolution apparatus 2 Õ—μ√“‡√Á«°“√À¡ÿπ 50 rpm  ÿà¡μ—«Õ¬à“ß„π

‡«≈“ 10, 15, 20, 30, 45 ·≈– 60 π“∑’ «‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“∑’Ë≈–≈“¬ÕÕ°¡“·≈–‡ª√’¬∫‡∑’¬∫

°√“ø°“√≈–≈“¬ (dissolution profile) ‚¥¬§”π«≥§à“æ“√“¡‘‡μÕ√å (similarity factor; f2)
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S 2. °“√»÷°…“°“√≈–≈“¬„πÀ≈Õ¥∑¥≈Õß¢Õß¬“‡¡Á¥‡¡‚∑‚§≈æ√“‰¡¥å‡ª√’¬∫‡∑’¬∫
°—∫¬“μâπ·∫∫

(Comparative In Vitro Dissolution Study of Metoclopramide Tablets)

∫∑§—¥¬àÕ

¬“‡¡Á¥‡¡‚∑‚§≈æ√“‰¡¥å (Metoclopramide tablet) ‡ªìπ¬“„π°≈ÿà¡¬“·°âÕ“‡®’¬π μ—«¬“

‡¡‚∑‚§≈æ√“‰¡¥å‡ªìπ¬“∑’Ë≈–≈“¬πÈ”‰¥â¥’ (soluble 1 in 0.7 of water) ·≈–¡’§à“ partition coefficient

 Ÿß (Log P(octanol/water) = 2.6) ´÷Ëß∫àß™’È∂÷ß high permeability °“√«‘®—¬π’È¡’«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ»÷°…“

°“√≈–≈“¬¢Õßμ—«¬“„πÀ≈Õ¥∑¥≈Õß¢Õß¬“‡¡Á¥‡¡‚∑‚§≈æ√“‰¡¥å‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°—∫¬“μâπ·∫∫

‚¥¬∑¥ Õ∫„πμ—«°≈“ß∑”≈–≈“¬ 3 ™π‘¥ ‰¥â·°à 0.1 N HCl, acetate buffer pH 4.5 ·≈– phosphate

buffer pH 6.8 „™â USP dissolution apparatus 2 Õ—μ√“‡√Á«°“√À¡ÿπ 50 rpm  ÿà¡μ—«Õ¬à“ß„π‡«≈“ 10,

15, 20, 30, 45 ·≈– 60 π“∑’ «‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥μ—«¬“∑’Ë≈–≈“¬ÕÕ°¡“·≈–‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°√“ø°“√≈–≈“¬

(dissolution profile) ‚¥¬§”π«≥§à“æ“√“¡‘‡μÕ√å (similarity factor; f2) ª√–‚¬™πå¢Õß°“√»÷°…“π’È®–

∑”„Àâ∑√“∫¢âÕ¡Ÿ≈‡æ◊ËÕ„™â¢Õ¬°‡«âπ°“√»÷°…“™’« ¡¡Ÿ≈„π§π (Biowaiver)

3. °“√»÷°…“°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å¢Õß¬“®“° ¡ÿπ‰æ√∑’Ë¢Õ¢÷Èπ∑–‡∫’¬π¬“·ºπ

‚∫√“≥„πª√–‡∑»‰∑¬

The Study of Microbial Contamination on Herbal Medicines for the
Registration of Traditional Medicine Products in Thailand

 —πμ‘æß»å «ß»å‡æÁ≠∑—°…å ≈—¥¥“ æŸ≈ «— ¥‘Ï Õπ—≠≠“  ÿæ—π∏ÿå«≥‘™

∫∑§—¥¬àÕ

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‰¥â∑”°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå°“√ªπ‡ªóôÕπ

‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„πμ—«Õ¬à“ß¬“®“° ¡ÿπ‰æ√∑’Ë àßμ√«®‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπÀ≈—°∞“πª√–°Õ∫°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬π¬“

·ºπ‚∫√“≥ ‚¥¬«‘∏’μ“¡μ”√“¬“¢Õßª√–‡∑»‰∑¬ ( Thai Pharmacopoeia Volumes I and II Supplement

2005) √–À«à“ß‡¥◊Õπ‡¡…“¬π 2552 ∂÷ß‡¥◊Õπ°—π¬“¬π 2553 ®”π«π∑—Èß ‘Èπ 463 μ—«Õ¬à“ß æ∫«à“ À“°

μ—¥ ‘πº≈°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå‚¥¬„™â‡°≥±åμ“¡ª√–°“» ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ ‡√◊ËÕß

À≈—°‡°≥±å°“√æ‘®“√≥“¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“·ºπ‚∫√“≥‡°’Ë¬«°—∫¡“μ√∞“π°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ

®ÿ≈‘π∑√’¬å·≈–‚≈À–Àπ—° ¡’μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‡¢â“¡“μ√∞“π®”π«π 373 μ—«Õ¬à“ß ·≈–º‘¥¡“μ√∞“π 90 μ—«Õ¬à“ß

§‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 80.56 ·≈– 19.44 μ“¡≈”¥—∫ ‚¥¬æ∫«à“μ—«Õ¬à“ß∑’Ëº‘¥¡“μ√∞“π∑—ÈßÀ¡¥‡ªìπ°“√º‘¥

¡“μ√∞“π„π¢âÕ°”Àπ¥°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ Clostridium spp. ·μàÀ“°„™â‡°≥±å°“√μ—¥ ‘πμ“¡μ”√“

art 2555 9/15/12, 10:45 AM60



 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
Bureau of Drug and Narcotic

61

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

¡“μ√∞“π¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬ (Thai Herbal Pharmacopoeia) ®–¡’μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‡¢â“¡“μ√∞“π®”π«π 248 μ—«Õ¬à“ß

·≈–º‘¥¡“μ√∞“π 215 μ—«Õ¬à“ß §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 53.56 ·≈– 46.44 μ“¡≈”¥—∫ ‚¥¬ à«π„À≠à‡ªìπ°“√

º‘¥¡“μ√∞“π¢âÕ°”Àπ¥ª√‘¡“≥·∫§∑’‡√’¬™π‘¥„™âÕ“°“» (aerobic bacteria) º≈°“√»÷°…“∑“ß ∂‘μ‘

‚¥¬°“√∑¥ Õ∫‰§ ·§«√å °”Àπ¥§à“√–¥—∫π—¬ ”§—≠∑“ß ∂‘μ‘∑’Ë 0.05 ·≈– §à“Õß»“§«“¡‡ªìπÕ‘ √– =

1 ‰¥â§à“ «20.05, 1 = 3.842 ·≈–§à“«2 ®“°°“√§”π«≥ = 76.38 ®“°°“√∑¥ Õ∫ ¡¡μ‘∞“π∑”„Àâ

 “¡“√∂ √ÿª‰¥â«à“ º≈°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„π¬“®“° ¡ÿπ‰æ√∑’Ë¢Õ¢÷Èπ

∑–‡∫’¬π¬“·ºπ‚∫√“≥‚¥¬„™â‡°≥±åμ—¥ ‘πμ“¡μ”√“¡“μ√∞“π¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬ ·μ°μà“ß°—∫º≈°“√

μ√«®«‘‡§√“–Àå‚¥¬„™â‡°≥±åμ—¥ ‘πμ“¡ª√–°“» ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ ‡√◊ËÕßÀ≈—°

‡°≥±å°“√æ‘®“√≥“¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“·ºπ‚∫√“≥‡°’Ë¬«°—∫¡“μ√∞“π°“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å·≈–

‚≈À–Àπ—° Õ¬à“ß¡’π—¬ ”§—≠∑“ß ∂‘μ‘∑’Ë√–¥—∫ 0.05

°ÿ≠·®§” : °“√ªπ‡ªóôÕπ‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å, ¬“·ºπ‚∫√“≥

4. °“√∫Ÿ√≥“°“√«‘∏’°“√«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’π„π¢Õß°≈“ß

«≈—¬≈—°…≥å ‡¡∏“¿—∑√* πæ√—μπå √—μπ«√“¿√≥å**  “§√√—μπå ¡π‚¡√“** Õ¡√æ√√≥ Õÿàπ™—¬**

‡®…Æ“ °“»‚Õ ∂** ª√–¿—  √ ∑‘æ¬å√—μπå** ·≈– «’√–™—¬ æ‘æ—≤πå√—μπ‡ √’**

*  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

** »Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

∫∑§—¥¬àÕ

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‰¥â®—¥∑”‚§√ß°“√∫Ÿ√≥“°“√«‘∏’°“√μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥‡¡∑·Õ

¡‡øμ“¡’π„π¢Õß°≈“ß¢Õß°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‡æ◊ËÕ„Àâ‰¥â«‘∏’¡“μ√∞“π∑’Ë¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ‚¥¬

¡’ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ·≈– »Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√ √«¡

7 Àπà«¬ß“π ‚¥¬μ√«®«‘‡§√“–Àåª√‘¡“≥‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’π„π¢Õß°≈“ß¥â«¬‡∑§π‘§∑’Ë„™â„πÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

§◊Õ‡∑§π‘§·°ä ‚§√¡“‚∑°√“øïò (GC) ·≈–‚§√¡“‚μ°√“øøïò™π‘¥¢Õß‡À≈«ª√– ‘∑∏‘¿“æ Ÿß (HPLC) ®”π«π

4 ·≈– 3 ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ μ“¡≈”¥—∫ º≈°“√μ√«®μ—«Õ¬à“ß¢Õß°≈“ß¢ÕßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√∑’Ë√à«¡‚§√ß°“√

æ∫«à“¡’§à“√âÕ¬≈–‚¥¬πÈ”Àπ—°¢Õß‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’πÕ¬Ÿà„π™à«ß 18.13 › 18.73 ·≈–§à“ Z-score √–À«à“ß

-0.5454 ∂÷ß 0.3066 ¥—ßπ—Èπ∑—Èß«‘∏’ GC ·≈– HPLC  “¡“√∂„™â‡ªìπ«‘∏’„π°“√μ√«®«‘‡§√“–ÀåÀ“ª√‘¡“≥

‡¡∑·Õ¡‡øμ“¡’π‰¥â ®“°º≈°“√»÷°…“π’È®–‰¥â¡’°“√®—¥∑”¡“μ√∞“π«‘∏’«‘‡§√“–ÀåÀ“ª√‘¡“≥‡¡∑·Õ

¡‡øμ“¡’π „π¢Õß°≈“ß´÷ËßÀπà«¬ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß “¡“√∂π”‰ª„™â„π°“√μ√«®ª√‘¡“≥‡¡∑·Õ¡‡øμ“

¡’π„πμ—«Õ¬à“ß¢Õß°≈“ß àßμ√«®‰¥âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æμàÕ‰ª
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S 5. §ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Ÿ́‚¥Õ’‡ø¥√’π‰Œ‚¥√§≈Õ‰√¥å

»ÿ¿°“≠®πå »√’‡æÁ™√å ·≈–≥ª¿“  ‘√‘»ÿ¿°ƒμ°ÿ≈

∫∑§—¥¬àÕ

´Ÿ‚¥Õ’‡ø¥√’π‰Œ‚¥√§≈Õ‰√¥å„™â ”À√—∫∫√√‡∑“Õ“°“√§—¥®¡Ÿ° ®—¥‡ªìπ«—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï„πª√–‡¿∑

2 μ“¡æ√–√“™∫—≠≠—μ‘«—μ∂ÿ∑’ËÕÕ°ƒ∑∏‘ÏμàÕ®‘μ·≈–ª√– “∑ æ.». 2518 ´÷Ëßº≈‘μ·≈–®”Àπà“¬‚¥¬

 ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‡∑à“π—Èπ μ“¡°ÆÀ¡“¬‰¥â¬°‡«âπμ”√—∫¬“ Ÿμ√º ¡„Àâ‡ªìπ¬“

μ“¡æ√–√“™∫—≠≠—μ‘¬“ æ.». 2510 „π™à«ß 3 › 4 ªï∑’Ëºà“π¡“‡°‘¥°“√·æ√à√–∫“¥¢Õß¢∫«π°“√

≈—°≈Õ∫π” Ÿ́‚¥Õ’‡ø¥√’π®“°°“√°«â“π´◊ÈÕ¬“ Ÿμ√º ¡„πª√–‡∑»·≈–®“°°“√≈Õ∫π”‡¢â“®“°μà“ß

ª√–‡∑»‰ªº≈‘μ‰Õ´å´÷Ëß®—¥‡ªìπ¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…ª√–‡¿∑ 1 ‡π◊ËÕß®“° “¡“√∂À“‰¥âßà“¬·≈–¡’°“√

§«∫§ÿ¡∑’Ë‡¢â¡ß«¥πâÕ¬°«à“¬“ Ÿμ√‡¥’Ë¬« ®“°ªí≠À“∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å‰¥â¡’ à«π√à«¡

„π°“√·°âªí≠À“ ‚¥¬ π—∫ πÿπ°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πåμ—«Õ¬à“ß¬“´Ÿ‚¥Õ’‡ø¥√’π ·¡â¬“ Ÿμ√‡¥’Ë¬«®–‰¡à‡°‘¥

ªí≠À“°“√≈—°≈Õ∫¥—ß°≈à“«‡æ√“–¡’¡“μ√°“√§«∫§ÿ¡∑’Ë¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ·μà„π¡‘μ‘¢Õß°“√§ÿâ¡§√ÕßºŸâ

∫√‘‚¿§¬—ß¢“¥¢âÕ¡Ÿ≈¥â“π§ÿ≥¿“æ¬“À≈—ßÕÕ° Ÿà∑âÕßμ≈“¥ °“√»÷°…“π’È®÷ß¡’«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ ”√«®

§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Ÿ́‚¥Õ’‡ø¥√’π‰Œ‚¥√§≈Õ‰√¥å Ÿμ√‡¥’Ë¬« ‚¥¬‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß®“°‚√ßæ¬“∫“≈μà“ßÊ ∑—Ë«ª√–‡∑»

√–À«à“ß‡¥◊Õπ¡°√“§¡∂÷ß°ÿ¡¿“æ—π∏å 2554 ·≈–μ√«®«‘‡§√“–Àå§ÿ≥¿“æμ“¡«‘∏’¢Õßμ”√“¬“ª√–‡∑»

 À√—∞Õ‡¡√‘°“ 33 (USP 33) ́ ÷Ëß‰¥â∑«π Õ∫«‘∏’«‘‡§√“–Àå°àÕπ„™â æ∫«à“¡’μ—«Õ¬à“ß 11 μ—«Õ¬à“ß®“°∑—ÈßÀ¡¥

12 μ—«Õ¬à“ß ºà“π¡“μ√∞“πμ“¡¢âÕ°”Àπ¥¢Õß USP 33 ∑ÿ°À—«¢âÕ §‘¥‡ªìπ√âÕ¬≈– 92 ·≈–¡’ 1 μ—«Õ¬à“ß

∑’Ë‰¡àºà“π¡“μ√∞“π„πÀ—«¢âÕª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠ ®“°º≈°“√»÷°…“· ¥ß„Àâ‡ÀÁπ«à“§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥ Ÿ́

‚¥Õ’‡ø¥√’π‰Œ‚¥§≈Õ‰√¥å Ÿμ√‡¥’Ë¬«∑’Ë„™â„π‚√ßæ¬“∫“≈  à«π„À≠à¡’§ÿ≥¿“æμ“¡¡“μ√∞“π

6. °“√æ—≤π“·≈–μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß«‘∏’μ√«®‡Õ°≈—°…≥å¬“°≈ÿà¡
Phosphodiesterase-5 Inhibitors

¡‘μ√“√ÿ≥ §≈â“¬«‘μ¿—∑√ ·≈–  ÿ¿“≥’ ¥«ß∏’√ª√’™“

∫∑§—¥¬àÕ

¬“°≈ÿà¡ phosphodiesterase-5 Inhibitors ‡ªìπ¬“°≈ÿà¡∑’Ë„™â√—°…“Õ“°“√À¬àÕπ ¡√√∂¿“æ∑“ß

‡æ» (erectile dysfunction) ́ ÷ËßÕÕ°ƒ∑∏‘Ï‚¥¬°“√¬—∫¬—Èß‡Õπ‰´¡åøÕ ‚ø‰¥‡Õ ‡μÕ‡√  5 (phosphodiesterase-

5 Inhibitors) ®—¥‡ªìπ¬“·ºπªí®®ÿ∫—πª√–‡¿∑¬“§«∫§ÿ¡æ‘‡»… μ“¡æ√–√“™ ∫—≠≠—μ‘¬“ æ.».2510 ´÷Ëß

μâÕß„™â¿“¬„μâ°“√¥Ÿ·≈¢Õß·æ∑¬å À√◊Õ´◊ÈÕ‚¥¬¡’„∫ —Ëß¬“®“°·æ∑¬å‡∑à“π—Èπ ®“°¢âÕ¡Ÿ≈μ—«Õ¬à“ß¬“§¥’

¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ æ∫«à“¡’®”π«πμ—«Õ¬à“ß∑’Ë‡ªìπ¬“°≈ÿà¡π’È‡æ‘Ë¡¢÷Èπ¡“° ¬“„π°≈ÿà¡¥—ß°≈à“«

‰¥â·°à sildenafil, tadalafil ·≈– vardenafil ´÷Ëß‡ªìπ¬“∑’Ë‰¡à¡’√–∫ÿ„πμ”√“¬“∑’Ë√—∞¡πμ√’ª√–°“»‡≈à¡„¥ ®÷ß
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¬—ß‰¡à¡’«‘∏’¡“μ√∞“π ”À√—∫°“√μ√«®‡Õ°≈—°…≥å ¥—ßπ—π®÷ßæ—≤π“«‘∏’°“√μ√«®‡Õ°≈—°…≥å¬“°≈ÿà¡¥—ß

°≈à“«¢÷Èπ‡æ◊ËÕ„™â ”À√—∫μ√«®¬“§¥’ ‚¥¬‡≈◊Õ°„™â‡∑§π‘§ TLC ·≈– HPLC ‡æ◊ËÕ “¡“√∂π”‰ª„™â„πÀâÕß

ªÆ‘∫—μ‘°“√μà“ßÊ‰¥âßà“¬ ‚¥¬«‘∏’ TLC ‰¥â ¿“«–∑’Ë‡À¡“– ¡ ‚¥¬„™âπÈ”¬“·¬° 2 ™π‘¥§◊Õ ethyl acetate :

acetonitrile : 30% ammonia solution (90 : 10 : 5) ·≈– ethyl acetate : ethanol : 30% ammonia solution

(100 : 10 : 2) μ√«® Õ∫ “√‚¥¬„™â spraying agent 2 ™π‘¥‰¥â·°à ethanol : sulfuric acid (9 : 1) ´÷Ëß®–

„Àâº≈‡ªìπ ’¡à«ß°—∫ tadalafil0·≈– acidified iodoplatinate solution ´÷Ëß®–„Àâº≈‡ªìπ ’πÈ”μ“≈°—∫¬“¥—ß

°≈à“«∑—Èß 3 ™π‘¥ ·≈– “¡“√∂‡ª√’¬∫‡∑’¬∫ UV spectrum ®“°°“√Õà“π spot ¢Õßμ—«Õ¬à“ß°—∫¢Õß “√

¡“μ√∞“π‚¥¬„™â TLC Scanner ª√–°Õ∫°“√¬◊π¬—πº≈‰¥â¥â«¬  ”À√—∫«‘∏’ HPLC ‰¥â ¿“«–∑’Ë‡À¡“– ¡

§◊Õ „™â column ™π‘¥ Hypersil Gold C18, 5 μm, 4.6 x 150 mm ‚¡∫“¬‡ø ª√–°Õ∫¥â«¬ methanol :

0.01M CH3COONH4 (65 : 35) Õ—μ√“°“√‰À≈ 1 ml/min ·≈–μ√«®«—¥ “√¥â«¬‡§√◊ËÕßμ√«®«—¥™π‘¥

photodiode array ∑’Ë§«“¡¬“«§≈◊Ëπ 254 nm ·≈â«‡ª√’¬∫‡∑’¬∫ retention time ·≈– spectrum ¢Õßæ’§

μ—«Õ¬à“ß∑’Ë‰¥â°—∫¢Õß “√¡“μ√∞“π æ∫«à“∑—Èß«‘∏’ TLC ·≈– HPLC ∑’Ëæ—≤π“¢÷Èπ‡ªìπ«‘∏’∑’Ëßà“¬ ¡’§«“¡

®”‡æ“–‡®“–®ß „Àâº≈∂Ÿ°μâÕß  “¡“√∂π”‰ª„™â„π°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå¬“§¥’¢Õß¬“°≈ÿà¡ phosphodiesterase-

5 Inhibitors ‰¥âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ„πÀâÕßªÆ‘∫—μ‘°“√∑—Ë«‰ª

7. °“√æ—≤π“·≈–μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß«‘∏’«‘‡§√“–Àå¬“‡¡Á¥‰Õ‚Õ¥’π ‚¥¬«‘∏’
ICP-MS

 ÿ¿“≥’ ¥«ß∏’√ª√’™“ ª√– ‘∑∏‘Ï ‚Õ¿“… ·≈–°ÿ≈∏‘¥“ ®‘μ√‚ ¿“

∫∑§—¥¬àÕ

°“√«‘‡§√“–Àå§ÿ≥¿“æ¬“‡¡Á¥‰Õ‚Õ¥’π¥â«¬«‘∏’ ICP-MS ‰¥â∂Ÿ°æ—≤π“¢÷Èπ ‡æ◊ËÕ√Õß√—∫π‚¬∫“¬

¢Õß°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢ ”À√—∫§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“∑’Ëº≈‘μ¢÷Èπ‡æ◊ËÕ·®°®à“¬„Àâ°—∫ª√–™“™π°≈ÿà¡‡ ’Ë¬ß

μàÕ°“√¢“¥ “√‰Õ‚Õ¥’π ´÷Ëß«‘∏’«‘‡§√“–Àå∑’Ë‰¥âæ—≤π“¢÷Èπæ∫«à“¡’§«“¡ –¥«°‰¡à¬ÿàß¬“°‚¥¬°“√≈–≈“¬

μ—«Õ¬à“ß„ππÈ”·≈–‡μ‘¡ Te ‡ªìπ internal standard μ√«®«‘‡§√“–Àå¥â«¬‡§√◊ËÕß ICP-MS ∑’Ë m/z 127 ·≈–125

 ”À√—∫«‘‡§√“–Àå I ·≈– Te μ“¡≈”¥—∫  ”À√—∫°“√μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß«‘∏’«‘‡§√“–Àå¥”‡π‘π°“√

μ“¡À≈—°‡°≥±å ICH guideline æ∫«à“ «‘∏’«‘‡§√“–Àå¡’§«“¡®”‡æ“–‡®“–®ß (Specificity) ‚¥¬‰¡àæ∫°“√

√∫°«π°“√«‘‡§√“–Àå®“°Õß§åª√–°Õ∫Õ◊Ëπ„π Ÿμ√μ”√—∫ ¡’§«“¡‡ªìπ‡ âπμ√ß„π™à«ß 20-80 π“‚π°√—¡/

¡‘≈≈‘≈‘μ√ ¡’§à“ —¡ª√– ‘∑∏‘Ï À —¡æ—π∏å (Correlation coefficient) ‡∑à“°—∫ 0.9999 §à“‡©≈’Ë¬¢Õß°“√°≈—∫

§◊π (Recovery) ®“°°“√∑¥ Õ∫§«“¡·¡àπ (Accuracy)‚¥¬«‘∏’‡μ‘¡ “√¡“μ√∞“π≈ß„π placebo ∑’Ë

√–¥—∫§«“¡‡¢â¡¢âπ 24, 48, 72 π“‚π°√—¡/¡‘≈≈‘≈‘μ√ ‡∑à“°—∫ 100.4% (%RSD = 2.7), 101.0% (%RSD =

1.6), 101.8% (%RSD = 1.3) μ“¡≈”¥—∫ §à“‡∫’Ë¬ß‡∫π¡“μ√∞“π —¡æ—π∏å(RSD) ®“°°“√∑¥ Õ∫§«“¡
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S ∑«π´È”‰¥â∑’Ë√–¥—∫§«“¡‡¢â¡¢âπ 48 π“‚π°√—¡/¡‘≈≈‘≈‘μ√ ®”π«π 6 μ—«Õ¬à“ß ‡∑à“°—∫ 2.7% ·≈–§à“‡∫’Ë¬ß

‡∫π¡“μ√∞“π —¡æ—π∏å (RSD) ®“°°“√∑¥ Õ∫ intermediate precision ´÷Ëß¥”‡π‘π°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå

‚¥¬π—°«‘‡§√“–Àå 2 §π 12 μ—«Õ¬à“ß ‡∑à“°—∫ 4.0%

®“°°“√æ—≤π“«‘∏’«‘‡§√“–Àå·≈–μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß«‘∏’ ICP-MS  ”À√—∫«‘‡§√“–Àå¬“

‡¡Á¥‰Õ‚Õ¥’π æ∫«à“«‘∏’∑’Ëæ—≤π“¢÷Èπ¡’§«“¡ –¥«°‰¡à¬ÿàß¬“° ¡’§«“¡®”‡æ“–‡®“–®ß ¡’§«“¡‡ªìπ‡ âπ

μ√ß„π™à«ß 20-80 π“‚π°√—¡/¡‘≈≈‘≈‘μ√ ¡’§«“¡·¡àπ¬” ·≈–§«“¡‡∑’Ë¬ß ‡À¡“– ¡∑’Ë®–π”‰ª„™â„π°“√

μ√«®«‘‡§√“–Àåº≈‘μ¿—≥±å¥—ß°≈à“«‰¥â
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°“√‡º¬·æ√àº≈ß“π

art 2555 9/15/12, 10:45 AM65



√“¬ß“πº≈°“√¥”‡π‘πß“πª√–®”ªï 2554
Annual Report 201166

DE
PA

RT
M

EN
T 

O
F 

M
ED

IC
AL

 S
CI

EN
CE

S

art 2555 9/15/12, 10:45 AM66



 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥
Bureau of Drug and Narcotic

67

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

Àπ—ß ◊Õ«‘™“°“√∑’Ë‡º¬·æ√à

Àπ—ß ◊ÕÀ≈—°ªØ‘∫—μ‘∑’Ë¥’ ”À√—∫ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ‡¿ —™¿—≥±å¢ÕßÕß§å°“√

Õπ“¡—¬‚≈° ©∫—∫·ª≈¿“…“‰∑¬  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ISBN :

978-616-11-0711-6  æ‘¡æå§√—Èß∑’Ë 1 ®”π«π 1,000 ‡≈à¡ ªï 2554

§«“¡√à«¡¡◊Õ°—∫Àπà«¬ß“πμà“ßª√–‡∑»

§«“¡√à«¡¡◊Õ„π√–¥—∫¿Ÿ¡‘¿“§Õ“‡ ’́¬π

§«“¡√à«¡¡◊Õ¢Õß ¡“™‘°„π¿Ÿ¡‘¿“§Õ“‡´’¬π¡’°“√æ—≤π“·≈–¢¬“¬¢Õ∫‡¢μ¡“°¢÷ÈπÀ≈—ß®“°

√«¡μ—«°—π¡“π“π°«à“ 40 ªï ºŸâπ”Õ“‡´’¬π®÷ßª√–°“»®—¥μ—Èßª√–™“§¡Õ“‡´’¬π (ASEAN Community)

¿“¬„πªï 2558 ´÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬ ª√–™“§¡°“√‡¡◊Õß·≈–§«“¡¡—Ëπ§ß (ASEAN Political Security

Community, APSC) ª√–™“§¡‡»√…∞°‘® (ASEAN Economic Community, AEC) ª√–™“§¡ —ß§¡·≈–

«—≤π∏√√¡ (ASEAN Socio-Cultural Community, ASCC) „π·μà≈–ª√–™“§¡¡’°“√®—¥∑”·ºπªØ‘∫—μ‘°“√

(Plan of Action) ·≈–·ºπß“π (Blueprint) ‡æ◊ËÕ„Àâ·μà≈–ª√–™“§¡¡’°“√æ—≤π“Õ¬à“ß°â“«Àπâ“·≈–‡¢â¡

·¢ÁßμàÕ‰ª

1. ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality › Pharmaceutical
Product Working Group (ACCSQ › PPWG) §≥–°√√¡°“√∑’Ëª√÷°…“¥â“π¡“μ√∞“π·≈–
§ÿ≥¿“æ¢ÕßÕ“‡´’¬π - §≥–∑”ß“π¥â“πº≈‘μ¿—≥±å¬“

§≥–°√√¡°“√ ACCSQ›PPWG Õ¬Ÿà¿“¬„μâª√–™“§¡‡»√…∞°‘®Õ“‡´’¬π´÷Ëß¡’‡ªÑ“À¡“¬„Àâ

Õ“‡´’¬π‡ªìπμ≈“¥‡¥’¬«·≈–¡’∞“π°“√º≈‘μ√à«¡°—π¡’°“√æ—≤π“‡»√…∞°‘®Õ¬à“ß‡ ¡Õ¿“§ °“√ª√–™ÿ¡

ACCSQ›PPWG √–À«à“ßÀπà«¬ß“π¿“§√—∞∑’Ë∑”Àπâ“∑’Ë°”°—∫¥Ÿ·≈°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“ ”À√—∫

¡πÿ…¬å´÷Ëß‡√‘Ë¡¡“μ—Èß·μàªï 2542 ®÷ß¡’«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥¢âÕμ°≈ß√à«¡°—π¥â“π‡∑§π‘§∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫°“√

¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“ °“√ª√–™ÿ¡π’È®—¥¢÷Èπªï≈– 2 §√—Èß ‚¥¬ª√–‡∑» ¡“™‘°„πÕ“‡´’¬πÀ¡ÿπ‡«’¬π°—π‡ªìπ

‡®â“¿“æ §≥–ºŸâ·∑πª√–‡∑»‰∑¬ ¡’ ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“‡ªìπÀ—«Àπâ“§≥–  ”π—°

¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‡ªìπºŸâ·∑π√à«¡ °“√ª√–™ÿ¡§√—Èß∑’Ë 18 ®—¥∑’Ë Grand Copthone Waterfront Hotel,

Singapore √–À«à“ß«—π∑’Ë 7 › 10 ¡‘∂ÿπ“¬π 2554
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1.1 Technical discussion group ¡’°“√æ‘®“√≥“ The 2nd Draft of ASEAN Stability Guidelines,

Process Validation Guideline Annex A2, A3, The 5th Draft of the Variation Guidelines πÕ°®“°π’È¡’

°“√®—¥μ—Èß The Biologics Technical Working Group ‡æ‘Ë¡¢÷Èπæ√âÕ¡∑—Èß°“√æ‘®“√≥“ Term of Reference

1.2 MRA Taskforce 0n GMP Inspection ¡’°“√√—∫√Õß Operation Manual on Panel of Experts

·≈– TOR of the Joint Sectoral Committee for the Implementation of ASEAN GMP MRA

1.3 BA/BE Guidelines ¡’°“√æ‘®“√≥“ The Draft of the Revised BA/BE Guidelines

πÕ°®“°π’È‡¢â“√à«¡ª√–™ÿ¡·≈–„Àâ§«“¡‡ÀÁπ∑“ß«‘™“°“√„π ASEAN BA/BE Taskforce ´÷Ëß¡’

°“√æ‘®“√≥“ Draft of ASEAN Inspection Criteria for BA/BE Studies, ASEAN Clinical Part Inspection

Checklist for BE Study, ASEAN Bioanalytical Part Inspection Checklist for BE Study.

2. ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality › Traditional
Medicines and Health Supplements Product Working Group (ACCSQ › TMHSPWG)
§≥–°√√¡°“√∑’Ëª√÷°…“¥â“π¡“μ√∞“π·≈–§ÿ≥¿“æ¢ÕßÕ“‡ ’́¬π - §≥–∑”ß“π¥â“πº≈‘μ¿—≥±å
¬“·ºπ‚∫√“≥·≈–º≈‘μ¿—≥±å‡ √‘¡Õ“À“√

§≥–°√√¡°“√ ACCSQ›TMHSPWG Õ¬Ÿà¿“¬„μâª√–™“§¡‡»√…∞°‘®Õ“‡´’¬π‡™àπ‡¥’¬«°—∫

ACCSQ-PPWG °“√ª√–™ÿ¡¡’«—μ∂ÿª√– ß§åÀ≈—°„π°“√®—¥∑”§«“¡μ°≈ß¥â“π¡“μ√∞“π·≈–§ÿ≥¿“æ

¢Õßº≈‘μ¿—≥±å¬“·ºπ‚∫√“≥·≈–º≈‘μ¿—≥±å‡ √‘¡Õ“À“√ ‡√‘Ë¡¡“μ—Èß·μàªï 2547 °“√ª√–™ÿ¡π’È®—¥¢÷Èπ

ªï≈– 2 §√—Èß ‚¥¬ª√–‡∑» ¡“™‘°„πÕ“‡´’¬π‡«’¬π°—π‡ªìπ‡®â“¿“æ

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‡¢â“√à«¡°“√ª√–™ÿ¡ The 12th Meeting of the ASEAN TMSH

Scientific Committee (ATSC) „π√–À«à“ß«—π∑’Ë 19 › 21 °—π¬“¬π 2554 ∑’Ë°√ÿß‡∑æœ ª√–‡∑»‰∑¬

¡’°“√æ‘®“√≥“‡√◊ËÕßμà“ßÊ §◊Õ Negative list of Ingredients, Restricted List of Active Ingredients,

Restricted Additives and Excipients, Maximum Levels of Vitamins and Minerals, Limits of

Contaminants, Claims Requirements ·≈– Harmonized Format of Adopted ATSC Documents

°“√ª√–™ÿ¡ The 5th Technical Working Group (TWG) Meeting on Stability Study and

Shelf Life Guidelines of Traditional Medicines and Health Supplements «—π∑’Ë 22 °—π¬“¬π 2554

∑’Ë°√ÿß‡∑æœ ª√–‡∑»‰∑¬ ¡’°“√æ‘®“√≥“ The 7th Draft of the Stability Guidelines ‚¥¬‡πâπ‡√◊ËÕß

¢âÕ°”Àπ¥∑“ß«‘™“°“√ ‡™àπ §«“¡∂’Ë„π°“√∑¥ Õ∫  ¿“«–°“√∑¥ Õ∫ ·≈–À—«¢âÕ∑¥ Õ∫‚¥¬„™â

·π«∑“ß¢Õß ASEAN Guidelines for Drug Product
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3. ASEAN Working Group on Pharmaceutical Development (AWGPD)

§≥–∑”ß“π¥â“π°“√æ—≤π“∑“ß‡¿ —™°√√¡¢ÕßÕ“‡´’¬π

AWGPD ‡ªìπ§≥–∑”ß“π¿“¬„μâ ¬ÿ∑∏»“ μ√å°“√æ—≤π“√–∫∫ “∏“√≥ ÿ¢Õ“‡´’¬π (ASEAN

Strategic Framework on Health Development) ¢Õß ASEAN Socio-cultural Blueprint ´÷Ëß¡’

«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ àß‡ √‘¡§«“¡‡ªìπÕ¬Ÿà·≈–§ÿ≥¿“æ™’«‘μ¢Õßª√–™“™π ‚¥¬‡πâπ°“√‡¢â“∂÷ß°“√√—°…“

 ÿ¢¿“æ °“√∫√‘°“√∑“ß°“√·æ∑¬å·≈–‡¿ —™°√√¡ °“√ª√–™ÿ¡ AWGPD ®—¥¢÷Èπªï≈– 1 §√—Èß‡√‘Ë¡¡“μ—Èß·μà

ªï æ.». 2523 ‚¥¬ª√–‡∑» ¡“™‘°„πÕ“‡´’¬πÀ¡ÿπ‡«’¬π°—π‡ªìπ‡®â“¿“æ

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ‡¢â“√à«¡°“√ª√–™ÿ¡§√—Èß∑’Ë 26 √–À«à“ß«—π∑’Ë 7-9 ∏—π«“§¡ 2553

∑’Ë°√ÿß‡∑æœ ª√–‡∑»‰∑¬ ¡’°“√æ‘®“√≥“ ASEAN Strategic Framework on Health Development

(2010 › 2015) B4 Access to Healthcare and Promotion of Healthy Lifestyles ¡’°‘®°√√¡∑’Ë ”§—≠

3 ‡√◊ËÕß§◊Õ

3.1  Strengthen capacity and competitiveness in health related products and services,

3.2  Promotion rational use of drug,

3.3  Regional sharing of information and best practices.

„π°“√ª√–™ÿ¡‰¥âæ‘®“√≥“®—¥°≈ÿà¡°‘®°√√¡‡¥‘¡¢Õß§≥–∑”ß“ππ’È §◊ÕÀ≈—°‡°≥±å°“√º≈‘μ¬“∑’Ë¥’

°“√®—¥∑”¡“μ√∞“π¬“ ¡ÿπ‰æ√ °“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“πÕ“‡´’¬π ‡¿ —™°√√¡§≈‘π‘° °“√§«∫§ÿ¡¬“ª≈Õ¡

°“√æ—≤π“«‘∏’°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå¬“∑’Ë‰¡à¡’„πμ”√“¬“ „Àâ‡¢â“°≈ÿà¡¬ÿ∑∏»“ μ√å¢â“ßμâπ·≈–‡æ‘Ë¡‚§√ß°“√

‡°’Ë¬«°—∫ rational use of drug Õ’° 2-3 ‚§√ß°“√ °”Àπ¥„Àâ®—¥∑”·ºπß“π 2 ªï (2011 -2012)

4. ‡ªìπÀπà«¬ß“π°≈“ß°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“πÕ“‡ ’́¬π

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‡ªìπÀ—«Àπâ“‚§√ß°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π

Õ“‡´’¬π ·≈–‡ªìπÀπà«¬ß“π°≈“ß (focal point) „π°“√¥”‡π‘πß“π‡ªìπ‡§√◊Õ¢à“¬°—∫ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

¿“§√—∞¢Õßª√–‡∑» ¡“™‘°Õ“‡´’¬π 9 ª√–‡∑» §◊Õ Õ‘π‚¥π’‡´’¬ ¡“‡≈‡´’¬ øî≈‘ªªîπ å  ‘ß§‚ª√å

‡«’¬¥π“¡ ≈“« °—¡æŸ™“ æ¡à“ ·≈–‰∑¬ (¬°‡«âπ∫√Ÿ‰π) ¡’°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π¬“∑“ß‡§¡’·≈–

®ÿ≈™’««‘∑¬“‚¥¬„™â¡“μ√∞“π·π«∑“ß°“√¥”‡π‘πß“π¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°¡“μ—Èß·μàªï 2525 ªí®®ÿ∫—π

„™â√–∫∫§ÿ≥¿“æ ISO/IEC 17025, ISO Guide 34 ·≈–¡“μ√«‘∑¬“‡§¡’ μ“¡°√–∫«π°“√º≈‘μ«— ¥ÿ

Õâ“ßÕ‘ß „πªï 2554 √à«¡¡◊Õ°—∫ USP Convention º≈‘μ Diphenhydramine HCl ‡ªìπ ASEAN Certified

Reference Material ‚¥¬¡’ª√–‡∑»‰∑¬ ‡«’¬¥π“¡·≈– ‘ß§‚ª√å√à«¡„π°“√∑¥ Õ∫‡æ◊ËÕ°”Àπ¥§à“¢Õß

«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß
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§«“¡√à«¡¡◊Õ°—∫Õß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈° (WHO)

1. WHO Collaborating Center for Quality Assurance of Essential Drugs
»Ÿπ¬å§«“¡√à«¡¡◊Õ¥â“π°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ¬“¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‰¥â√—∫°“√·μàßμ—Èß®“°Õß§å°“√Õπ“¡—¬

‚≈°„Àâ‡ªìπ»Ÿπ¬å§«“¡√à«¡¡◊Õ¥â“π°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ¬“ μ—Èß·μàªïæ.». 2529 ¡’°“√μàÕÕ“¬ÿ∑ÿ° 4 ªï §√—Èß

≈à“ ÿ¥‰¥â√—∫·μàßμ—Èß‡¡◊ËÕ«—π∑’Ë 16 °√°Æ“§¡ 2552 ®π∂÷ßªï 2556 ‚¥¬¡’¿“√°‘®¢Õß§«“¡√à«¡¡◊Õ¥—ßπ’È

1.1 æ—≤π“·≈–∑¥ Õ∫«‘∏’«‘‡§√“–Àå μ≈Õ¥®πæ‘®“√≥“¢âÕ°”Àπ¥¡“μ√∞“π¢Õßμ”√—∫¬“„π

μ”√“¬“¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈° (WHO International Pharmacopoeia)

1.2 «‘‡§√“–Àå∑¥ Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“∑’Ë àß¡“®“°ª√–‡∑» ¡“™‘°¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈° „π

¿Ÿ¡‘¿“§‡Õ‡™’¬μ–«—πÕÕ°‡©’¬ß„μâ (South East Asia region) ·≈–ª√–‡∑»·∂∫≈ÿà¡·¡àπÈ”‚¢ß

1.3 „Àâ°“√Ωñ°Õ∫√¡°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“ ·°à‡®â“Àπâ“∑’Ë®“°Àπà«¬ß“π§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“

¢Õß√—∞ „πª√–‡∑» ¡“™‘°¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈° ¿Ÿ¡‘¿“§‡Õ‡™’¬μ–«—πÕÕ°‡©’¬ß„μâ (South East Asia

region)

„πªï 2554  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥âªØ‘∫—μ‘¿“√°‘®∑—Èß 3 ‡√◊ËÕß ¥—ßπ’È§◊Õ

1.1 æ‘®“√≥“¢âÕ°”Àπ¥¡“μ√∞“π¢Õßμ”√—∫¬“„π WHO International Pharmacopoeia

·≈–„Àâ¢âÕ§‘¥‡ÀÁπ®”π«π 8 ‡√◊ËÕß

1. QAS 11.349 Rev.2 Quality requirements for Artemisenin as a starting material in the

production of antimalarial active pharmaceutical ingredients (APIs),

2. QAS 11.428 Rev.1 Frequently Asked Questions about collaborative trials to characterize

International Chemical Reference Substances (ICRS)

3. QAS 11. 437 Proposal for Revision of monograph Published in the Fourth Edition of

The International Pharmacopoeia, Artenemol,

4. QAS 11.446 Draft Proposal for the International Pharmacopoeia, Ritonavir Tablets,

5. QAS 11.447 Proposal for Revision of Monograph Published in the Fourth Edition of The

International Pharmacopoeia, Artesunate,

6. QAS 11.448 Draft proposal for the International Pharmacopoeia, Rifampicin,

7. QAS 11.451 Revised draft proposal for General method in the 4th Edition of the International

Pharmacopoeia, 5.5 Dissolution test for solid oral dosage form,

8. QAS 11.455 Draft Proposal for the International Pharmacopoeia, Chewable Albendazole

Tablets,
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 1.2 μ√«®¬◊π¬—π°“√∑¥ Õ∫§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π¢Õß¬“®“°ª√–‡∑»¿ŸØ“π®”π«π 12 μ—«Õ¬à“ß

„π√Ÿª¬“‡¡Á¥·≈–¬“©’¥ ‡ªìπ¬“„π°≈ÿà¡ ¬“ªØ‘™’«π– ¬“¶à“‡™◊ÈÕ·∫§∑’‡√’¬ ¬“¶à“‡™◊ÈÕ√“ ¬“≈¥§«“¡¥—π

‚≈À‘μ ¬“¢—∫ªí  “«– «—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘ÏμàÕ®‘μ·≈–ª√– “∑ ‡ªìπμâπ

1.3 „Àâ°“√Ωñ°Õ∫√¡‡®â“Àπâ“∑’Ë®“°Àπà«¬ß“π§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“¢Õß√—∞®“°ª√–‡∑»»√’≈—ß°“

2 §π·≈–‡πª“≈ 3 §π„πÀ≈—° Ÿμ√°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ·≈–°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ¬“

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ ¡’°“√æ—≤π“ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√Õ¬à“ßμàÕ‡π◊ËÕß‡æ◊ËÕ√—°…“ ∂“π¿“æ

°“√‡ªìπÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√Õâ“ßÕ‘ß¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°∑’Ë¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ·≈– “¡“√∂ª√–°—π

§«“¡¡—Ëπ„®„π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈«‘‡§√“–Àå ·°àºŸâ„™â∫√‘°“√ √«¡∑—Èß°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√ External

Quality Assurance Assessment Scheme °—∫Õß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°  ”π—°ß“π„À≠à π§√‡®π’«“

¡“Õ¬à“ßμàÕ‡π◊ËÕß ·≈–„πªï 2554 ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√∑¥ Õ∫‡¿ —™¿—≥±å∑“ß‡§¡’øî ‘° å ·≈–»Ÿπ¬å

 “√¡“μ√∞“π¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‰¥â√—∫°“√μ√«®‡∫◊ÈÕßμâπμ“¡§”¢Õ°“√√—∫√Õß√–∫∫§ÿ≥¿“æ¢Õß

Õß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈° (WHO Prequalification, WHO PQ)

2. Establishment of the WHO Second International Standard of Antibiotics
(ISA)

°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π°≈ÿà¡¬“ªØ‘™’«π–¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°

ªï 2549 Õß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°‚¥¬ WHO Expert Committee for Biological Standardization

¡’‚§√ß°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π¬“ªØ‘™’«π–¥â«¬«‘∏’ Microbiological Assay ‚¥¬·μàßμ—Èß„Àâ European

Directorate for the Quality of Medicines & Health Care (EDQM) ª√–‡∑»Ω√—Ëß‡» ‡ªìπºŸâ®—¥°“√

‚§√ß°“√ ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√™’««‘∑¬“¢Õß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√°—∫ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

¢Õß EDQM ·≈–®“°ª√–‡∑»μà“ßÊ∑—Ë«‚≈° μ—Èß·μàªï 2549

„πªï 2554 ‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√º≈‘μ “√¡“μ√∞“π WHO 3rd International Standard:

Dihydrostreptomycin ‚¥¬¡’ 11 ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√®“° 10 ª√–‡∑»‰¥â·°à Ω√—Ëß‡» (2) ‚ª√μÿ‡°  ‚ª·≈π¥å

‰´ª√—  ‡™Á§√’ªí∫≈‘§ ¡Õ√Õ§‚§ Õ“√å‡®πμ‘π“ ‡ª√Ÿ ¡“‡≈¬å‡´’¬·≈–‰∑¬ ‡ªìπ Collaborative Laboratory

·≈–ºà“π°“√√—∫√Õß®“° WHO Expert Committee for Biological Standardization ‡ªìπ “√¡“μ√∞“π

¢ÕßÕß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈°
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§«“¡√à«¡¡◊Õ°—∫ United States Pharmacopoeia Convention (USP)

1. The 1st ASEAN - USP Scientific Symposium: Quality of Medicine for Public Health

°“√ª√–™ÿ¡«‘™“°“√‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√∂à“¬∑Õ¥Õß§å§«“¡√Ÿâ¥â“π‡¿ —™°√√¡‡°’Ë¬«°—∫§ÿ≥¿“æ

¡“μ√∞“π„πμ”√“¬“ °“√º≈‘μ«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß√—∫√Õß ¡“μ√«‘∑¬“‡§¡’ ·≈–°“√æ—≤π“¬“ Biopharmaceuticals

‚¥¬ ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‡ªìπ‡®â“¿“æ√à«¡°—∫ USP ·≈–¡’ ¡“§¡

‰∑¬Õÿμ “À°√√¡º≈‘μ¬“·ºπªí®®ÿ∫—π (TPMA)  ¡“§¡ºŸâ«‘®—¬·≈–º≈‘μ‡¿ —™¿—≥±å (PReMA) ·≈–Àâ“ß

Àÿâπ à«π®”°—¥∫“ß°Õ°‡§¡“√å∑ ‡ªìπºŸâ π—∫ πÿπ ®—¥°“√ª√–™ÿ¡„π«—π∑’Ë 26 › 27 ‡¡…“¬π 2554 ≥ √√.

‚´øî‡∑≈ ‡´π∑“√“·°√π¥å ≈“¥æ√â“« ‚¥¬«‘∑¬“°√®“° USP ·≈–∫√‘…—∑·®π‡´àπ  «‘ ‡´Õ√å·≈π¥å ºŸâ

‡¢â“√à«¡ª√–™ÿ¡ª√–°Õ∫¥â«¬ ‡®â“Àπâ“∑’Ë¿“§√—∞„π ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ Àπà«¬ß“πÕ◊Ëπ„π°√¡

«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å »Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ¡À“«‘∑¬“≈—¬ Õß§å°“√‡¿ —™°√√¡ ºŸâª√–°Õ∫

°“√º≈‘μ¬“„π¿“§‡Õ°™π ‡®â“Àπâ“∑’Ë¿“§√—∞·≈–‡Õ°™π®“°ª√–‡∑» ¡“™‘°Õ“‡´’¬π √«¡ 200 §π

°“√ª√–™ÿ¡«‘™“°“√π’È‡ªìπ¢âÕμ°≈ß§«“¡√à«¡¡◊Õ∑“ß«‘™“°“√√–À«à“ß USP °—∫§≥–∑”ß“π

 “√¡“μ√∞“πÕ“‡´’¬π ‡æ◊ËÕ™à«¬æ—≤π“»—°¬¿“æ·≈– àß‡ √‘¡§«“¡ “¡“√∂„π°“√º≈‘μ«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß

°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“μ“¡¡“μ√∞“πμ”√“¬“ “°≈ √«¡∑—Èßæ—≤π“√–∫∫§ÿ≥¿“æÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√

„Àâ·°àÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√¿“§√—∞„πª√–‡∑» ¡“™‘°Õ“‡´’¬π ´÷Ëß®– àßº≈„Àâ¡’°“√°”°—∫¥Ÿ·≈§ÿ≥¿“æ¬“

∑’Ëº≈‘μ„π¿Ÿ¡‘¿“§Õ“‡´’¬π¡’§ÿ≥¿“æ¡“μ√∞“π∑’Ë¥’¢÷Èπ ¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬„π°“√√—°…“

2. °“√»÷°…“¥Ÿß“π ≥  ”π—°ß“π„À≠à USP, Rockville, Maryland  À√—∞Õ‡¡√‘°“

°“√»÷°…“¥Ÿß“π∑’Ë  ”π—°ß“π„À≠à USP, Rockville, Maryland ‚¥¬√ÕßÕ∏‘∫¥’ ·≈–ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠

®“° ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ „π«—π∑’Ë 23 °—π¬“¬π 2554 ‡æ◊ËÕ‡®√®“¢¬“¬¢Õ∫¢à“¬¢Õß¢âÕμ°≈ß

§«“¡√à«¡¡◊Õ∑“ß¥â“π«‘™“°“√„π¥â“π°“√º≈‘μ«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß√—∫√Õßμ“¡¡“μ√∞“π “°≈ ·≈–μ“¡√–∫∫

¡“μ√«‘∑¬“ √«¡∑—Èß °“√¥Ÿß“π°“√∫√‘À“√®—¥°“√ °“√º≈‘μ«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß√—∫√Õß °“√®—¥°“√‚§√ß √â“ß

¢ÕßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ °“√∫√‘À“√®—¥°“√‡æ◊ËÕ§«∫§ÿ¡ ‘Ëß·«¥≈âÕ¡„π∫√‘‡«≥ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ‡™àπ Õÿ≥À¿Ÿ¡‘

§«“¡™◊Èπ °“√ —Ëπ –‡∑◊Õπ´÷Ëß¡’º≈μàÕ§ÿ≥¿“æ°“√«—¥§à“¢Õß«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß√—∫√Õß ‡æ◊ËÕπ”¡“æ—≤π“

ß“π°“√º≈‘μ«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß¥â“π¬“·≈–¥â“πÕ◊ËπÊ¢Õß°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å·≈–¿Ÿ¡‘¿“§Õ“‡´’¬π

πÕ°®“°π’È‰¥âπ”‡ πÕ ∂“π°“√≥å¬“ª≈Õ¡„πª√–‡∑»‰∑¬ ‡§√◊Õ¢à“¬§«“¡√à«¡¡◊Õ¢Õß

¿“§√—∞„π°“√μ√«®®—∫¬“ª≈Õ¡‰¥â·°à  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ °√¡»ÿ≈°“°√ °√–∑√«ß

æ“≥‘™¬å  ”π—°ß“πμ”√«®·Ààß™“μ‘ °“√ àßμ—«Õ¬à“ß∑¥ Õ∫∑’ËÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

∑“ß USP ‰¥âπ”‡ πÕ‚§√ß°“√ √â“ß∞“π¢âÕ¡Ÿ≈¬“ª≈Õ¡‚¥¬μâÕß°“√‡§√◊Õ¢à“¬ ¡“™‘°„π¿Ÿ¡‘¿“§μà“ßÊ

‡æ◊ËÕ√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈¢Õß°≈ÿà¡¬“ª≈Õ¡∑’Ëæ∫„π·À≈àßμà“ßÊ ≈—°…≥–¢Õß¬“ ¢âÕ¡Ÿ≈°“√μ√«®«‘‡§√“–Àå

∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√ ·≈–·∫àßªíπ¢âÕ¡Ÿ≈‡À≈à“π’È„Àâ·°à ¡“™‘°‰¥â„™âª√–‚¬™πå ∑“ß USP ‰¥â‡™‘≠ ”π—°¬“œ

‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√¥—ß°≈à“«
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3. Establishment of ASEAN Certified Reference Material

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å·≈–μ—«·∑πª√–‡∑» ¡“™‘°Õ“‡ ’́¬π ‰¥â

∑”¢âÕμ°≈ß§«“¡√à«¡¡◊Õ°—∫ USP Convention „π°“√æ—≤π“°“√º≈‘μ«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß√—∫√Õß (CRM) ‡æ◊ËÕ

‡ √‘¡ √â“ß»—°¬¿“æ¢ÕßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√„π‚§√ß°“√ “√¡“μ√∞“πÕ“‡´’¬π„Àâ‰¥â¡“μ√∞“π “°≈ ‡ªìπ

ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√Õâ“ßÕ‘ß√–¥—∫™“μ‘„π¥â“π°“√º≈‘μ«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß „πªï 2554 ¡’°“√º≈‘μ Diphenhydramine

HCl ‡ªìπ ASEAN CRM ™π‘¥·√° ‚¥¬¡’ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√»Ÿπ¬å “√¡“μ√∞“π  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

°√¡«‘∑¬“»“ μ√å °“√·æ∑¬å ª√–‡∑»‰∑¬ National Institute of Drug Quality Control ª√–‡∑»‡«’¬¥π“¡

Health Sciences Authority ª√–‡∑» ‘ß§‚ª√å ·≈– USP ‡ªìπÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√∑¥ Õ∫√à«¡°—π ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¢Õß

USP ‡ªìπºŸâª√–‡¡‘πº≈°“√∑¥ Õ∫®“°ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√∑—ÈßÀ¡¥ ∑”°“√·∫àß∫√√®ÿ ®—¥∑”©≈“°´÷Ëß¡’μ√“

 —≠≈—°…≥å¢ÕßÕ“‡´’¬π·≈– USP √à«¡°—π ¡’°“√·®°®à“¬„Àâª√–‡∑» ¡“™‘°Õ“‡´’¬ππ”‰ª„™â‡ªìπ«— ¥ÿ

Õâ“ßÕ‘ß„πÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“¢Õß·μà≈–ª√–‡∑»

4.Collaborative Study for Setting Specifications for Performance Verification Test

 ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ °√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‡¢â“√à«¡°“√»÷°…“‡æ◊ËÕÀ“¢âÕ°”Àπ¥¢Õß

Prednisone RS Tablets √ÿàπº≈‘μ∑’Ë Q0H398 ´÷Ëß„™â„π°“√∑¥ Õ∫ ¡√√∂π–¢Õß‡§√◊ËÕßÀ“°“√≈–≈“¬

¢Õßμ—«¬“ °“√»÷°…“§√—Èßπ’È¡’ÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√∑—ÈßÀ¡¥ 21 ·Ààß (7 ·Ààß„π À√—∞Õ‡¡√‘°“

·≈–·§π“¥“ 6 ·Ààß„π¬ÿ‚√ª ·≈– 7 ·Ààß®“°‡Õ‡™’¬ §◊Õ ‰∑¬ Õ‘π‡¥’¬ ≠’ËªÿÉπ ·≈– ‘ß§‚ª√å ) °“√»÷°…“

∑”„π™à«ß‡¥◊Õπ∏—π«“§¡ 2553 ∂÷ß¡’π“§¡ 2554 „™âμ—«Õ¬à“ß blinded sample 4 ™ÿ¥∑”°“√«‘‡§√“–Àå

‚¥¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ëºà“π°“√ Õ∫‡∑’¬∫∑“ß¥â“π mechanic ·≈– PVT ¿“¬„π‡«≈“ 6 ‡¥◊Õπ°àÕπ∑”°“√»÷°…“π’È

√«¡∑—Èß¡’°“√∑«π Õ∫ mechanical parameters °àÕπ°“√∑¥ Õ∫μ—«Õ¬à“ß¥â«¬ ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¢Õß USP

∑”°“√ª√–‡¡‘πº≈∑“ß ∂‘μ‘ ·≈–μ—Èß‡ªìπ¢âÕ°”Àπ¥ ‚¥¬„™â§à“‡©≈’Ë¬ ·≈– √âÕ¬≈–¢Õß —¡ª√– ‘∑∏‘Ï¢Õß

§«“¡·ª√ª√«π (%CV) πÕ°®“°π’È¡’°“√»÷°…“§«“¡§ß ¿“æ¢Õßμ—«Õ¬à“ß‡æ◊ËÕ„Àâ·πà„®«à“‰¡à¡’°“√

‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß¢Õßª√‘¡“≥μ—«¬“∑’Ë≈–≈“¬„π‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥
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§«“¡√à«¡¡◊Õ¥â“π¬“‡ æμ‘¥ °—∫μà“ßª√–‡∑»

1. ASIAN Forensic Sciences Network (AFSN)

AFSN ‡ªìπ‡§√◊Õ¢à“¬Àπà«¬ß“ππ‘μ‘«‘∑¬“»“ μ√å·Ààß·√°„π¿Ÿ¡‘¿“§‡Õ‡´’¬ ∑’Ë®—¥μ—Èß¢÷Èπ¿“¬„μâ

°“√ π—∫ πÿπ¢Õß UNODC „π‡¥◊Õπμÿ≈“§¡ 2551  ”π—°ß“π AFSN μ—ÈßÕ¬Ÿà∑’Ëª√–‡∑» ‘ß§‚ª√å ¡’

 ¡“™‘°„π¿Ÿ¡‘¿“§‡Õ‡™’¬√«¡ 8 ª√–‡∑» ‰¥â·°à ∫√Ÿ‰π¥“√ÿ ´“≈“¡  “∏“√≥√—∞‡°“À≈’  “∏“√≥√—∞

ª√–™“™π®’π øî≈‘ªªîπ å ‰∑¬ ¡“‡≈‡´’¬ ‡«’¬¥π“¡ ·≈– ‘ß§‚ª√å ¡’§≥–∑”ß“π 3 §≥– §◊Õ Trace Evidence,

DNA ·≈– Illicit Drugs Working Group §≥–°√√¡°“√ 1 §≥– §◊Õ Quality Assurance and Standards

Committee

 °“√ª√–™ÿ¡ª√–®”ªï§√—Èß∑’Ë 3 ®—¥¢÷Èπ√–À«à“ß«—π∑’Ë 25 - 27 æƒ…¿“§¡ 2554 ≥ °√ÿß‚´≈ ª√–‡∑»

‡°“À≈’ ‡æ◊ËÕª√– “π§«“¡√à«¡¡◊Õ√–À«à“ßÀπà«¬ß“π¥â“π°“√μ√«®¬“‡ æμ‘¥·≈–π‘μ‘«‘∑¬“»“ μ√å„π

°“√°”Àπ¥π‚¬∫“¬·≈–·π«∑“ß°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå„π¿Ÿ¡‘¿“§‡Õ‡™’¬„Àâ‡ªìπ¡“μ√∞“π‡¥’¬«°—π °“√

ª√–™ÿ¡ª√–°Õ∫¥â«¬°“√ª√–™ÿ¡¢Õß§≥–°√√¡°“√∫√‘À“√·≈–§≥–∑”ß“π°≈ÿà¡¬àÕ¬ °“√∫√√¬“¬

æ‘‡»…‚¥¬ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠·≈–ºŸâ∑√ß§ÿ≥«ÿ≤‘¥â“π¬“‡ æμ‘¥·≈–π‘μ‘«‘∑¬“»“ μ√å®“°Õß§å°“√ Àª√–™“™“μ‘

(UNODC) ¡À“«‘∑¬“≈—¬ Lausanne, Switzerland, American Society of Crime Lab Directors/Laboratory

Accreditation Board (ASCLD/LAB) USA, ·≈–°“√π”‡ πÕº≈ß“π∑“ß«‘™“°“√‡°’Ë¬«°—∫ Illicit Drug,

Toxicology, Forensic DNA Analysis, Trace Evidence ·≈– Quality Assurance & Standards Committee

  ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥ „ππ“¡¢Õß°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å ‰¥â√—∫°“√√—∫√Õß‡ªìπ

 ¡“™‘°¢Õß AFSN ‚¥¬®–μâÕß‡¢â“√à«¡ª√–™ÿ¡ª√–®”ªï·≈–√à«¡‡ªìπ§≥–∑”ß“π ´÷Ëß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ

‡ æμ‘¥√à«¡Õ¬Ÿà„π Illicit Drug Work Group μ“¡·ºπß“π®–¡’°“√®—¥∑” Drug Profiling of

Methamphetamine and MDMA by GCMS ·≈–®–¡’°“√ harmonize «‘∏’°“√‡μ√’¬¡μ—«Õ¬à“ß·≈–«‘∏’°“√

«‘‡§√“–ÀåμàÕ‰ª πÕ°®“°π’È‰¥â‡®√®“μàÕ√Õß°—∫ºŸâ·∑π®“° UNODC „Àâ√—∫»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å

‡ªìπ ¡“™‘°‚§√ß°“√∑¥ Õ∫§«“¡™”π“≠¥â“π°“√μ√«® “√‡ æμ‘¥„π¢Õß°≈“ß·≈–ªí  “«–

[International Quality Assurance Program (IQAP) / International Collaborative Exercise (IEC)] ‡æ‘Ë¡

‡μ‘¡‡ªìπ°√≥’æ‘‡»…¥â«¬ ´÷Ëß ”π—°¬“·≈–«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥®–‡ªìπºŸâª√– “πß“π°—∫»Ÿπ¬å«‘∑¬“»“ μ√å°“√

·æ∑¬å∑’Ë π„®μàÕ‰ª

2. The International Association of Forensic Toxicologists (TIAFT)

TIAFT  ∂“∫—ππ‘μ‘«‘∑¬“»“ μ√åπ“π“™“μ‘ ®—¥μ—Èß„πªï §.». 1963 „πª√–‡∑»Õ—ß°ƒ… ªí®®ÿ∫—π

¡’ ¡“™‘° °«à“ 50 °«à“ª√–‡∑» °‘®°√√¡À≈—° ª√–°Õ∫¥â«¬°“√®—¥ª√–™ÿ¡«‘™“°“√ª√–®”ªï ́ ÷Ëßª√–°Õ∫

¥â«¬°“√∫√√¬“¬æ‘‡»… °“√π”‡ πÕº≈ß“π«‘™“°“√®“°π—°«‘∑¬“»“ μ√å·≈–π—°æ‘…«‘∑¬“∑—Ë«‚≈° °“√

Õ∫√¡‡™‘ßªØ‘∫—μ‘°“√¥â“π‡∑§π‘§°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå °“√‡ªìπæ¬“π»“≈ ‡æ◊ËÕæ—≤π“∫ÿ§≈“°√„Àâ¡’§«“¡√Ÿâ

·≈–§«“¡‡¢â“„®„π·π«∑“ß°“√μ√«®æ‘ Ÿ®πå “√‡ æμ‘¥ ·≈–π‘μ‘æ‘…«‘∑¬“ ‡æ◊ËÕπ”§«“¡√Ÿâ∑’Ë‰¥â¡“ª√—∫
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„™â„π°“√«“ß·ºπ·≈–æ—≤π“ß“πμ√«®æ‘ Ÿ®πå “√‡ æμ‘¥ ·≈–π‘μ‘æ‘…«‘∑¬“¢Õßª√–‡∑» μ“¡

¡“μ√∞“π “°≈ ·≈–∂Ÿ°μâÕßμ“¡°√–∫«π°“√¬ÿμ‘∏√√¡

ªï2554 ¡’°“√ª√–™ÿ¡√–À«à“ß«—π∑’Ë 25 › 30 °—π¬“¬π 2554 ≥ ‡¡◊Õß´“πø√“π´‘ ‚° ª√–‡∑»

 À√—∞Õ‡¡√‘°“ ´÷Ëß¡’ºŸâ‡¢â“√à«¡ª√–™ÿ¡ª√–¡“≥ 1,800 §π®“°ª√–‡∑»∑—Ë«‚≈° ª√–°Õ∫¥â«¬°“√

∫√√¬“¬æ‘‡»… Workshop 12 ‡√◊ËÕß ‡™àπ Solid Phase Extraction (SPE) Practices and Principles in Forensic

Toxicology °“√‡ πÕº≈ß“π«‘™“°“√¥â«¬«“®“®”π«π 106 ‡√◊ËÕß „π 9 À—«¢âÕ ‰¥â·°à Drug Impaired

Driving, Clinical Toxicology, Postmortem Toxicology, Alternative Matrices, Clinical Research, Alcohol

Biomarkers, Clinical and Preclinical Research, Analytical Toxicology ·≈– Synthetic cannabinoids ·≈–

√Ÿª·∫∫‚ª ‡μÕ√å®”π«π 298 ‡√◊ËÕß ‡™àπ °“√ª√–‡¡‘π™ÿ¥∑¥ Õ∫ °“√æ—≤π“‡∑§π‘§«‘‡§√“–Àå¥â«¬ Dry

blood spot °“√ª√–¬ÿ°μå„™â‡§√◊ËÕß UPLC-MS/TOF °“√æ—≤π“°“√μ√«® “√‡ æμ‘¥À√◊Õ¬“„π‡ âπº¡

πÈ”≈“¬ ªí  “«– ·≈–≈¡À“¬„® °“√«‘‡§√“–Àå·Õ≈°ÕŒÕ≈å„π‡≈◊Õ¥¥â«¬ LC-ESI-MS/MS °“√»÷°…“

 “√°≈ÿà¡ synthetic cannabinoids (JWH-018, JWH-081, JWH-122, JWH-210 ·≈– JWH-250) ´÷Ëß

 “¡“√∂À“´◊ÈÕ‰¥â∑“ßÕ‘π‡μÕ√å‡πÁμ „π√Ÿª·∫∫ Spice „πºßæ◊™ πÕ°®“°π’È¬—ß¡’°“√· ¥ßπ‘∑√√»°“√

¢Õß∫√‘…—∑®”Àπà“¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ «— ¥ÿ«‘∑¬“»“ μ√å ∑’Ë‡ªìπ‡∑§‚π‚≈¬’„À¡àÊ ¢Õß∫√‘…—∑‡§√◊ËÕß¡◊Õ

«‘∑¬“»“ μ√å∑’Ë¡’™◊ËÕ‡ ’¬ß¢Õß‚≈° ·≈– “√¡“μ√∞“π°«à“ 74 ∫√‘…—∑
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

°“√‡ªìπ§≥–°√√¡°“√ §≥–Õπÿ°√√¡°“√ ·≈–§≥–∑”ß“π

1. §≥–°√√¡°“√·≈–§≥–Õπÿ°√√¡°“√ ´÷Ëß·μàßμ—Èß‚¥¬¡μ‘§≥–√—∞¡πμ√’

- §≥–°√√¡°“√®—¥∑”μ”√“¬“¢Õßª√–‡∑»‰∑¬

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√°”Àπ¥¡“μ√∞“π·≈–«‘∏’μ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ¬“

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√¥â“π∫√√≥“∏‘°“√

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√¥â“π¢âÕ°”Àπ¥∑—Ë«‰ª·≈–®—¥∑” “√¡“μ√∞“π∑’Ë„™â„π°“√∑¥ Õ∫

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√¥â“π§«“¡§ßμ—«¢Õß¬“

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√°“√§—¥‡≈◊Õ°¬“‡æ◊ËÕ∫√√®ÿ‰«â„πÀ√◊Õμ—¥ÕÕ°®“°μ”√“¬“

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√®—¥∑”μ”√“¡“μ√∞“π¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√¥â“π™’««—μ∂ÿ

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√¥â“π§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß¬“

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√‡©æ“–°‘®¥â“π°“√„™â ∂‘μ‘„π°“√«‘‡§√“–Àå·≈–∑¥ Õ∫∑“ß™’««‘∑¬“

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√‡©æ“–°‘®¥â“π°“√®—¥∑”¡“μ√∞“πº≈‘μ¿—≥±å¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬

2. §≥–°√√¡°“√ §≥–Õπÿ°√√¡°“√ ·≈–§≥–∑”ß“π¢Õß°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢

- §≥–°√√¡°“√§«∫§ÿ¡¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…

- §≥–°√√¡°“√«—μ∂ÿ∑’ËÕÕ°ƒ∑∏‘ÏμàÕ®‘μ·≈–ª√– “∑

- §≥–°√√¡°“√ªÑÕß°—π°“√„™â “√√–‡À¬

- §≥–°√√¡°“√μ√«® Õ∫§ÿ≥ ¡∫—μ‘·≈–ª√–‡¡‘π§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß·æ∑¬å·≈–‡¿ —™°√

∑’Ë¢Õ√—∫‡ß‘π‡æ‘Ë¡æ‘‡»…

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√æ‘®“√≥“À≈—°‡°≥±å°“√»÷°…“™’« ¡¡Ÿ≈¢Õß¬“ “¡—≠

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“√–∫ÿ™◊ËÕ·≈–ª√–‡¿∑¬“‡ æμ‘¥„Àâ‚∑…

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“√–∫ÿ™◊ËÕ·≈–®—¥·∫àßª√–‡¿∑«—μ∂ÿÕÕ°ƒ∑∏‘Ï

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“√à“ß°Æ°√–∑√«ß √–‡∫’¬∫ ª√–°“» ·≈– æ‘®“√≥“ªí≠À“

°ÆÀ¡“¬‡°’Ë¬«°—∫ “√√–‡À¬
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‡ªìπ¬“ “¡—≠

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√æ‘®“√≥“¢÷Èπ∑–‡∫’¬π¬“·ºπªí®®ÿ∫—π∑’Ë„™â ”À√—∫ —μ«å

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√æ‘®“√≥“μ”√—∫¬“„À¡à

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√®—¥∑”μ”√“Õâ“ßÕ‘ß¬“ ¡ÿπ‰æ√‰∑¬„π§≥–°√√¡°“√§ÿâ¡§√Õß·≈–

 àß‡ √‘¡¿Ÿ¡‘ªí≠≠“°“√·æ∑¬å·ºπ‰∑¬

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√»÷°…“·≈–‡ΩÑ“√–«—ßÕ—πμ√“¬®“°°“√„™â¬“

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√∑∫∑«πμ”√—∫¬“·ºπªí®®ÿ∫—π ”À√—∫¡πÿ…¬å

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√æ‘®“√≥“°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“·ºπªí®®ÿ∫—π∑’Ë„™â ”À√—∫ —μ«å

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√‡æ◊ËÕ»÷°…“«‘‡§√“–Àåªí≠À“·≈–«‘π‘®©—¬„π‡™‘ß«‘™“°“√‡°’Ë¬«°—∫ “√

ªπ‡ªóôÕπ  “√‡§¡’μ°§â“ß·≈–®ÿ≈‘π∑√’¬å„πÕ“À“√

- §≥–∑”ß“π¬°√à“ßª√–°“»‡æ◊ËÕ§«∫§ÿ¡™ÿ¥∑¥ Õ∫ “√‡ æμ‘¥°≈ÿà¡·Õ¡‡øμ“¡’π

- §≥–∑”ß“π¥â“πæ—≤π“·≈–∑¥ Õ∫«‘∏’«‘‡§√“–Àå∑“ß‡§¡’

- §≥–∑”ß“π°“√Õ∫√¡‡™‘ßªØ‘∫—μ‘°“√ ‡√◊ËÕß °“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¬“μ“¡·π«∑“ßÕ“‡´’¬π

‡æ◊ËÕª√–°Õ∫°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬πμ”√—∫¬“

- §≥–∑”ß“πºŸâ‡™’Ë¬«™“≠·Ààß™“μ‘¥â“π°“√§—¥‡≈◊Õ°¬“ “¢“ÕÕ‚∏ªî¥‘° å·≈–‚√§¢âÕ

- §≥–∑”ß“πæ—≤π“√–∫∫∞“π¢âÕ¡Ÿ≈¥â“π¬“

- §≥–∑”ß“π®—¥∑”·π«∑“ß°”Àπ¥§ÿ≥≈—°…≥–‡©æ“–¢Õß¬“

3. §≥–°√√¡°“√ §≥–Õπÿ°√√¡°“√ ·≈–§≥–∑”ß“π¢Õß°√–∑√«ßÕ◊ËπÊ

- §≥–°√√¡°“√«‘™“°“√§≥–∑’Ë 366 ¡“μ√∞“π¢«¥¬“æ≈“ μ‘°  ”π—°ß“π¡“μ√∞“π

º≈‘μ¿—≥±åÕÿμ “À°√√¡ °√–∑√«ßÕÿμ “À°√√¡

- §≥–°√√¡°“√«‘™“°“√§≥–∑’Ë 748 ¡“μ√∞“πæ“√“øïπ  ”π—°¡“μ√∞“πº≈‘μ¿—≥±å

Õÿμ “À°√√¡  °√–∑√«ßÕÿμ “À°√√¡

- §≥–Õπÿ°√√¡°“√ ‘π∫π‡ß‘π√“ß«—≈ ¿“§ 1 (μ”√«®¿Ÿ∏√¿“§ 1  ”π—°ß“πμ”√«®·Ààß™“μ‘)

°√–∑√«ß¬ÿμ‘∏√√¡

- §≥–∑”ß“π‚§√ß°“√æ—≤π“«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß/«— ¥ÿ√—∫√Õß∑“ß‡§¡’  ∂“∫—π¡“μ√«‘∑¬“·Ààß™“μ‘

°√–∑√«ß«‘∑¬“»“ μ√å·≈–‡∑§‚π‚≈¬’
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°√¡«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ
∑¬å

∫ÿ§≈“°√¥’‡¥àπ·≈–§π¥’»√’°√¡
ª√–®”ªïß∫ª√–¡“≥ 2554

∫ÿ§≈“°√¥’‡¥àπ §√—Èß∑’Ë 1

°≈ÿà¡¢â“√“™°“√ μ”·Àπàß

π“ß “««‘¬–¥“ Õ—§√«ÿ≤‘ √—°…“°“√ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¥â“π«—μ∂ÿ‡ æμ‘¥

°≈ÿà¡≈Ÿ°®â“ß

-

∫ÿ§≈“°√¥’‡¥àπ §√—Èß∑’Ë 2

°≈ÿà¡¢â“√“™°“√ μ”·Àπàß

π“ßª«’≥“ ‡®√‘≠ ‘∑∏‘Ï π—°«‘∑¬“»“ μ√å°“√·æ∑¬å™”π“≠°“√

°≈ÿà¡≈Ÿ°®â“ß μ”·Àπàß

π“ß “«‡æ™√√—μπå ‡æàßß“¡ ‡®â“Àπâ“∑’Ë∏ÿ√°“√
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π“ß ÿ¢»√’ Õ÷Èß∫√‘∫Ÿ√≥å‰æ»“≈ ª√–∏“π∑’Ëª√÷°…“

π“ß “«π‘¥“æ√√≥ ‡√◊Õßƒ∑∏‘ππ∑å ∑’Ëª√÷°…“

π“ß “««‘¬–¥“ Õ—§√«ÿ≤‘ ª√–∏“π§≥–∑”ß“π

π“ß “«‡¬“«≈—°…≥å «√√∏π–æ‘»‘…Øå §≥–∑”ß“π

π“ß “«∑—»π’¬å ‚™§‡®√‘≠√—μπå §≥–∑”ß“π

π“ß “«®‘μ√“ ™—¬«—≤πå §≥–∑”ß“π

π“ß “« ÿ¿“≥’ ¥«ß∏’√ª√’™“ §≥–∑”ß“π

π“¬∑«’∑√—æ¬å ™—¬ ¡∫Ÿ√≥åæ—π∏å §≥–∑”ß“π

π“¬¡π—  Õ—μμ«‘™≠å §≥–∑”ß“π

π“ß “« ÿ√—™π’ ‡»«μ»‘≈“ §≥–∑”ß“π

π“ß≥ª¿“  ‘√‘»ÿ¿°ƒμ°ÿ≈ §≥–∑”ß“π

π“ß “«‡¡∑‘π’ À≈‘¡»‘√‘«ß…å §≥–∑”ß“π

π“ß “«Õ¡√  À‡¡∏“æ—≤πå §≥–∑”ß“π

π“ß “«‡®√‘≠¥’ ªîß ÿ∑∏‘«ß»å §≥–∑”ß“π

π“ß “««≈—¬≈—°…≥å ‡¡∏“¿—∑√ §≥–∑”ß“π

π“ß “«∫ß°™ æ—π∏å∫Ÿ√≥“ππ∑å §≥–∑”ß“π

π“¬ ‘√‘™—¬ °√–∫’Ë»√’ §≥–∑”ß“π

π“ß®‘∑“π—π∑å §√Õß ‘π §≥–∑”ß“π·≈–‡≈¢“πÿ°“√

§≥–∑”ß“π®—¥∑”Àπ—ß ◊Õ√“¬ß“πª√–®”ªï 2554
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