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ค ำน ำ 
 

 

 รายงานประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ฉบับนี้ได้สรุปผลการด าเนินงานและกิจกรรมที่ส าคัญด้านยาและ
วัตถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง โครงการประกันคุณภาพยาซึ่งได้ด าเนินการประกันคุณภาพยา 
เพ่ือสร้างความมั่นใจให้กับประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ อีกทั้งยังเป็นการช่วยกระตุ้น และพัฒนา
ผู้ประกอบการในประเทศให้ผลิตยาที่มีคุณภาพตามมาตรฐานสากลมากขึ้นด้วย นอกจากนี้ การศึกษา วิจัยเพ่ือ
พัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีที่น าไปใช้ในการพัฒนาและการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
ยาและยาเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ การจัดท าสารมาตรฐานยา ยาสมุนไพร และวัตถุเสพติดเพ่ือช่วยประหยัด
ค่าใช้จ่ายที่ต้องซื้อสารมาตรฐานที่มีราคาแพงจากต่างประเทศ เป็นการเพ่ิมการพ่ึงพาตนเองและพัฒนาศักยภาพ
ของประเทศในการแข่งขัน การจัดท าข้อก าหนดมาตรฐานของยาสมุนไพรส าหรับบรรจุในต ารามาตรฐานยา
สมุนไพรไทยเพ่ือเป็นมาตรฐานอ้างอิงทางกฎหมายส าหรับใช้ในการตัดสินคุณภาพยาสมุนไพรที่ใช้ในประเทศ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งการท ามาตรฐานของกัญชา เพ่ือสนับสนุนนโยบายกัญชาทางการแพทย์ของรัฐบาล  การ
ให้บริการการทดสอบความช านาญของห้องปฏิบัติการ และการเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงมาตรฐานของประทศซ่ึง
ได้รับการรับรองตามระบบคุณภาพสากลในการตรวจวิเคราะห์ รวมทั้งเพ่ือประเมินความเสี่ยงและเตือนภัยสุขภาพ
ด้านยาและวัตถุเสพติดซึ่งเป็นสิ่งส าคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีขายใน
ประเทศ และสนับสนุนนโยบายชาติเรื่องป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด หวังว่ารายงานนี้จะเป็นข้อมูลทางวิชาการและเป็นแนวทางในการวางแผนงาน
ของส านักยาและวัตถุเสพติดและเกิดประโยชน์แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่อไป 
 

 
                                                   ส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
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ประวัติควำมเป็นมำ  
 

ที่ส ำนักยำและวัตถุเสพต   
ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้เริ่มขึ้นจากการก่อตั้งกองเภสัชกรรม สังกัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมื่อ 

วันที่ 10 มีนาคม 2485 ณ วังศุโขทัย สามเสน โดยให้บริการด้านยา เช่น ตรวจวิเคราะห์ยาและสิ่งที่ใช้เป็นยา , 
ควบคุมเชื้อโรคเป็นพิษ เป็นต้น  ในปี พ.ศ.2517 เกิดการปรับ โครงสร้างตามพระราชกฤษฎีกาการจัดวางระเบียบ
ราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2495 เปลี่ยน ชื่อหน่วยงานเป็น กองวิเคราะห์ยา   ในปีพ.ศ. 2533 
จัดตั้งกองวิเคราะห์วัตถุเสพติด โดยแยกจากกองวิเคราะห์ยา เพราะมีคดีด้านวัตถุเสพติด มากขึ้น รวมทั้งการน ายา
ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาทมาใช้ในทางที่ผิด และได้ย้ายมาอยู่ที่กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี   ระหว่างปี 
พ.ศ. 2543 – 2549 มีการปรับโครงสร้างหน่วยงาน ตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วน ราชการ กระทรวงสาธารณสุข 
รวมกองยาและกองวัตถุ เสพติด เข้ าด้ วยกัน จัดตั้ ง เป็นส านักยาและวัตถุ เสพติด  ในปีพ.ศ .  2553 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พิจารณาจัดตั้งหน่วยงานภายในเพ่ือรับผิดชอบภารกิจที่ ส าคัญ เช่น การควบคุม
การด าเนินการตาม พ.ร.บ.เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ จึงได้จัดตั้งส านักก ากับพระราชบัญญัติ เชื้อโรคและพิษจาก
สัตว์ โดยแยกออกจากส านักยาและวัตถุเสพติด ในปี พ.ศ. 2555 ได้รับการรับรองจาก WHO ให้เป็น WHO 
Collaborating Center for Quality Assurance of Essential Drugs  ในปัจจุบันส านักยาและวัตถุเสพติด มี
บทบาทหน้าที่ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ 
และมีบทบาทหน้าที่ภายใต้วิสัยทัศน์ “ห้องปฏิบัติการของส านักยาและวัตถุเสพติด เป็นห้องปฏิบัติการชั้นน าด้าน
ยาและวัตถุเสพติดของประเทศและ ภูมิภาคอาเซียน” 
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บทบำทหน้ำที่ของส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
 

วิสัยทัศน์ 
 
ส านักยาและวัตถุเสพติดเป็นองค์กรชั้นน าด้านการตรวจวิเคราะห์ยาและวัตถุเสพติดในภูมิภาคเอเชีย 

พันธกิจ 

 1. วิจัยและพัฒนาเพื่อสร้างองค์ความรู้และนวัตกรรมเพ่ือใช้ในการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย 
ของผลิตภัณฑ์ยา และพัฒนาระบบการประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัยสุขภาพด้านยา 
  2. ก าหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ด้านยาและวัตถุเสพติด   
  3. ให้บริการวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดในฐานะ 
ห้องปฏิบัติการอ้างอิง   
  4. พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดตามมาตรฐานสากล   
  5. สนับสนุนการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติดในระดับประเทศ 

ยุทธศำสตร ์

 1. การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด   
 2. การวิจัย วิเคราะห์ ประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัย   
 3. การแก้ไขปัญหายาเสพติด 

เป้ำประสงค์หลัก 

 1. ผู้รับบริการได้รับประโยชน์จากห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดที่มีมาตรฐาน   
 2. ประชาชนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้รับประโยชน์จากความรู้ เทคโนโลยี และนวัตกรรมที่เกี่ยวข้อง 
กับด้านยา วัตถุเสพติด การแจ้งเตือนภัย   
 3. หน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้น าข้อมูลและองค์ความรู้ด้านการตรวจพิสูจน์ไปใช้ในการป้องกันและแก้ไข 
ปัญหายาเสพติด 
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ภำรกิจตำมกฎหมำย 

ส านักยาและวัตถุเสพติดมีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้  
1. พัฒนาระบบและก าหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการตรวจวิเคราะห์ทาง 

ห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด  
2. ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด  
3. พัฒนาการจัดท าต ารายาของประเทศ เพ่ือก าหนดมาตรฐานของเภสัชต ารับ  
4. เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาและวัตถุเสพติด  
5. พัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ สนับสนุนด้านวิชาการและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ แก่

ห้องปฏิบัติการเครือข่าย ห้องปฏิบัติการภาครัฐและภาคเอกชน  
6. ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และกฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวข้อง  
7. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เก่ียวข้อง หรือที่ได้รับมอบหมาย 
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โครงสร้ำงองค์กร 
 

ส ำนักยำและวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 5 กลุ่ม 1 ศูนย์ และ 1 ฝ่ำย ดังนี ้
 

 กลุ่มพัฒนำคุณภำพและวิชำกำร 

รับผิดชอบการจัดท าแผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน ร่วมกับฝ่ายบริหารทั่วไปในการจัดท าแผน ปฏิบัติการ 
งบประมาณ พัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องฏิบัติการ ตลอดจนติดตามประเมินผลการปฏิบัติงาน จัดท าโครงการ
พัฒนาห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านการให้บริการทดสอบความช านาญด้านยาให้กับห้องปฏิบัติการที่ จัดท าสาร
มาตรฐานในประเทศสมาชิกกลุ่ม ASEAN และห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพยาของโรงงานยา ในประเทศ และงาน
ระบบสารสนเทศด้านยาและวัตถุเสพติด 
 

 กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงเคมี-ฟิสิกส์ 

 รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุดิบ โดยวิธีทางเคมี-ฟิสิกส์ งานพัฒนาเทคโนโลยี การ
ตรวจวิเคราะห์ทางเคมี-ฟิสิกส์เพ่ือใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ แก่
ห้องปฏิบัติการภาครัฐและเอกชน งานศึกษาความคงสภาพและปัญหาคุณภาพยาเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการ 
พิจารณาทะเบียนต ารับ งานพัฒนาชุดทดสอบเบื้องต้นด้านยาและงานตรวจพิสูจน์ของกลางยาคดี 
 

 กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงชีววิทยำ 

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตโดยเทคนิคทางเคมีและยาชีววัตถุที่ผลิตโดย 

เทคโนโลยีชีวภาพ ยาจากสมุนไพร พลาสติกส าหรับบรรจุเภสัชภัณฑ์ปราศจากเชื้อ อุปกรณ์ทางการแพทย์ โดยวิธี

ทางชีววิทยา งานพัฒนาเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ ทางชีววิทยาเพ่ือใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและ

ถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการ ภาครัฐและเอกชน    

  กลุ่มวตัถุเสพติด 

  รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบ วัตถุต ารับและยาเสพติดให้โทษที่ใช้ทางการแพทย์ งาน
ทดสอบสารเสพติดในร่างกาย งานตรวจพิสูจน์ของกลางวัตถุเสพติดตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยา
เสพติด เพื่อผลทางอรรถคดี งานวิเคราะห์ศึกษาสถานการณ์และแนวโน้มการแพร่ระบาดของวัตถุเสพติด งาน
พัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการ ตรวจวิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดของภาครัฐ งานพัฒนา
ชุดทดสอบเบื้องต้นด้านวัตถุเสพติดและการจัดบริการทดสอบความช านาญด้านยาเสพติดให้แก่ห้องปฏิบัติการ
ตรวจพิสูจน์ยาเสพติด 
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 กลุ่มจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 

รับผิดชอบการจัดท าต ารายาของประเทศไทย ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย งานศึกษาค้นคว้าวิจัย 
คัดเลือก และรวบรวมวิธีวิเคราะห์มาตรฐาน เพ่ือบรรจุในต ารายารวมทั้งงานจัดท าสารต ารายา 

 

 ศูนย์สำรมำตรฐำนยำและวัตถุเสพติด 

ด าเนินการจัดท าจัดหาสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด เพื่อสนับสนุนการตรวจวิเคราะห์ วิจัย พิสูจน์ และ

ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด เป็นศูนย์กลางฝึกอบรมการจัดท าสารมาตรฐานยาทางเคมีและ ทาง

จุลชีววิทยา ให้แก่เจ้าหน้าที่ของสมาชิกกลุ่มประเทศอาเซียน  

 ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 

รับผิดชอบการจัดท าแผนปฏิบัติการ  งบประมาณ  งานสารบรรณ  งานรับตัวอย่าง  การออกรายงาน
ผลการวิเคราะห์  งานบุคลากร  งานการเงินการบัญชี  งานพัสดุ  ยานพาหนะ และอาคาร สถานที่ 
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รำยชื่อบุคลำกรและต ำแหน่งหน้ำที่รับผิดชอบ 

ปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 
ล ำดับ ชื่อ-สกุล ต ำแหน่ง 

1 นายแพทย์ศุภกิจ    ศิริลักษณ์ อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

2. นายแพทย์พิเชฐ     บัญญัติ รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

3. นายแพทยป์ิยะ      ศิริลักษณ์ รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

4. นายแพทย์บัลลังก์   อุปพงษ์ รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

5. นางสาวสุรัชนี        เศวตศิลา ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติด 

6. นางสาวเมทินี        หลิมศิริวงษ์ ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัยของยา  

7. นางสาวไตรพร       วัฒนนาถ ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพของยา 

8. นางณปภา            สิริศุภกฤตกุล ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านวัตถุเสพติด 

กลุ่ม/ศูนย์/ฝ่ำย และผู้ปฏิบัติหน้ำที่หัวหน้ำงำน 

กลุ่มพัฒนำคุณภำพและวิชำกำร 

9. นายสมศักดิ์          สุนทรพาณิชย์ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงเคมี-ฟิสิกส์ 

10. นางศศิดา            อยู่สุข เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงชีววิทยำ 

11. นางขวัญฤดี          ลิ้มทองเจริญ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

กลุ่มวัตถุเสพติด 

12. นางอรพิณ            ทนันขัต ิ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 

กลุ่มจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 

13. นายสิริชัย             กระบี่ศรี เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

ศูนย์สำรมำตรฐำนยำและวัตถุเสพติด 

14. นางสาวเมทินี         หลิมศิรวิงษ์ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 

15. นางจิทานันท์          ครองสิน นักจัดการงานทั่วไปช านาญการ 
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ผู้บริหำรและหัวหน้ำกลุ่มของส ำนักยำและวตัถุเสพตดิ 

 
นำงสำวสุรัชนี เศวตศิลำ 

ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติด 

 
  

นำงสำวเมทินี หลิมศิริวงษ์ 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและ

ความปลอดภัยของยา 

นำงณปภำ สิริศุภกฤตกุล 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านวัตถุเสพติด 

 

นำงสำวไตรพร วัฒนนำถ 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพ

ของยา 

   

นำงอรพิณ    ทนันขัติ 

รองผู้อ านวยการ 

นำยสมศักดิ์ สุนทรพำนิชย์ 

รองผู้อ านวยการ 

นำงสำวเมทินี หลิมศิริวงษ์ 

รองผู้อ านวยการ 
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นำยสมศักดิ์ สุนทรพำนิชย์ 

กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 

นำงศศิดำ อยู่สุข 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง

เคมี-ฟิสิกส์ 

นำงขวัญฤดี   ลิ้มทองเจริญ 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง

ชีววิทยา 

   

นำงอรพิณ    ทนันขัติ 

กลุ่มวัตถุเสพติด 

นำยสิริชัย กระบี่ศรี 

กลุ่มจัดท าต ารายาของประเทศไทย 

นำงสำวเมทินี หลิมศิริวงษ์ 

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 

 
นำงจิทำนันท์ ครองสิน 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 
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ทรัพยำกรบุคคล 

บุคลากรในปีงบประมาณ 2564 มีจ านวน 144 คน จ าแนกตามกลุ่ม/ฝ่าย  
 

กลุ่ม/ฝ่ำย ข้ำรำชกำร ลูกจ้ำง 
ประจ ำ 

พนักงำน 
รำชกำร 

พนักงำน 
กระทรวง 

ลูกจ้ำง 
เหมำจ่ำย 

รวม 

ผู้อ านวยการ 1 - - - - 1 
เภสัชกรเชี่ยวชาญ 3 - - - - 3 
ฝ่ายบริหารทั่วไป 9 1 - 9 - 19 
กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 8 - - 1 - 9 
กลุ่มวัตถุเสพติด 27 - - 1 2 30 
กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง
เคมี-ฟิสิกส์ 

32 - - 2 3 37 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง
ชีววิทยา 

21 - - 1 3 25 

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 7 - - 1 1 9 
กลุ่มจัดท าต ารายาของประเทศไทย 8 2 - 1 - 11 

รวมทั้งสิ้น 116 3 - 16 9 144 
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อัตรำก ำลัง 

 

ต ำแหน่ง จ ำนวน 
ข้ำรำชกำร  

ผู้อ านวยการ 1 
เภสัชกรเชี่ยวชาญ 3 
เภสัชกรช านาญการพิเศษ 27 
เภสัชกรช านาญการ 20 
เภสัชกรปฏิบัติการ 25 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 3 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการ 5 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 22 
เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญงาน 1 
เจ้าหน้าที่วิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติงาน 1 
นักจัดการงานทั่วไปช านาญการ 2 
เจ้าพนักงานธุรการช านาญงาน 4 
เจ้าพนักงานธุรการปฏิบัติงาน 3 
พนักงำนรำชกำร  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ - 
ลูกจ้ำงประจ ำ  
เจ้าหน้าที่พิมพ์ดีด 1 
พนักงานห้องปฏิบัติการ 1 
พนักงานบริการเอกสารทั่วไป 1 
พนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข   
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ - 
เจ้าพนักงานธุรการ 12 
พนักงานประจ าห้องทดลอง 5 
จ้ำงเหมำบริกำร  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 4 
คนงานห้องทดลอง 5 
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งบประมำณและเงินบ ำรุง 

งบประมำณปี 2564 

ประเภทรำยจ่ำย ได้รับ (บำท) จ่ำยจริง (บำท) คงเหลือ (บำท) 
งบด าเนินงาน 44,196,551.11 44,196,513.91 37.20 
งบลงทุน 24,615,590.80 24,615,422.80 168.- 

รวม 68,812,141.91 68,811,936.71 205.20 
    

งบประมำณเบิกจ่ำยแทนกันจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

ประเภทรำยจ่ำย  ได้รับ (บำท)   จ่ำยจริง (บำท)   คงเหลือ (บำท)  
งบด าเนินงาน 1,602,500.- 1,602,500.- - 

รวม 1,602,500.- 1,602,500.- - 

รำยรับเงินบ ำรุงปี 2564 

รำยรับ ได้รับ (บำท) 
ค่าตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง 10,572,800.- 

รวม 10,572,800.- 

ได้รับกำรจัดสรรและเบิกจ่ำยปี 2564 

ประเภทรำยจ่ำย  ได้รับจัดสรร (บำท)   เบิกจ่ำย (บำท)   คงเหลือ (บำท)  
งบบุคลากร 4,369,107.67 4,369,107.67 - 
งบด าเนินงาน 19,887,328.-  19,887,328.- - 
งบลงทุน - - - 

รวม 24,256,435.67 24,256,435.67 - 
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งำนเด่น 

โครงกำรประกันคุณภำพยำ 

ส านักยาและวัตถุเสพติด ร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการประกันคุณภาพยา เพ่ือสร้าง
ความมั่นใจให้กับบุคลากรทางการแพทย์และประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ตั้งแต่ปี 2545 ต่อเนื่อง
จนถึงปัจจุบัน ภายใต้ชื่อ “โครงการประกันคุณภาพยา” หรือชื่อเดิม “โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและ
มาตรฐานบริการด้านยา” เป็นการด าเนินการเชิงรุก โดยประสานความร่วมมือจากหน่วยงานสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้องทั่วประเทศ ได้แก่ โรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตามชื่อสามัญที่มีใช้ในโรงพยาบาลรัฐทั่ว
ประเทศที่ร่วมโครงการ และเป็นยาที่ได้รับภายหลังจากการจัดซื้อ เพ่ือประกันคุณภาพยาก่อนส่งมอบให้ผู้ป่วย 
เกณฑ์การคัดเลือกยาเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพจะพิจารณายาแผนปัจจุบันและผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรในบัญชียา
หลักแห่งชาติเป็นหลักโดยพิจารณาจาก  

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

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพใช้วิธีมาตรฐานตามต ารายาฉบับปัจจุบัน ซึ่งเป็นวิธีและเกณฑ์มาตรฐานสากลที่
ได้รับการยอมรับ และมีการปรับปรุงด้านมาตรฐานอย่างต่อเนื่องอยู่เสมอ เช่น United States Pharmacopeia: 
USP หรือ British Pharmacopoeia: BP เป็นต้น กรณีที่รายการยานั้นไม่มีระบุในต ารายาดังกล่าวจะอ้างอิงจาก
ทะเบียนยานั้น ๆ ส าหรับยาสมุนไพรใช้ข้อก าหนดมาตรฐานตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับปัจจุบัน (Thai 
Herbal Pharmacopoeia: THP supplement และฉบับที่เกี่ยวข้อง) 

โครงการฯ ได้ตรวจวิเคราะห์ยา Biopharmaceuticals ซึ่งรายการยาที่ด าเนินการไปแล้ว คือ Filgrastim 
sterile solution, และ Somatropin sterile solution/suspension 

ส าหรับตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาในปีนี้ ได้รับความร่วมมือจากโรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวง
สาธารณสุขทั่วประเทศจ านวน 80 แห่ง เป็นผู้ให้ข้อมูลเพื่อสุ่มตัวอย่างผ่านทาง E-form  

นอกจากนี้ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้รวบรวมข้อมูลรายชื่อยาและผู้ผลิตที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ด าเนินการตรวจวิเคราะห์ภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา และมีผลการตรวจวิเคราะห์เข้าเกณฑ์การคัดเลือก 
คือ ผลการวิเคราะห์ผ่าน 3 รุ่นผลิตขึ้นไป โดยไม่มีรุ่นผลิตใดผิดมาตรฐาน จัดท าเป็นรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพ
และผู้ผลิตหรือ GREEN BOOK เผยแพร่สู่สาธารณะทางเว็บไซต์และแอปพลิเคชั่น โดยรวบรวมข้อมูล GREEN 
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BOOK ที่เคยเผยแพร่ตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2545-2564 เพ่ืออ านวยความสะดวกให้โรงพยาบาลใช้เป็นข้อมูลอ้างอิงการ
จัดซื้อยาตามหลักเกณฑ์การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance) อีกทั้งยังเป็นการสนับสนุน
และเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ  

 

 
 
เพ่ือให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์เทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข นับตั้งแต่ปี พ.ศ. 

2564 เป็นต้นไป ข้อมูล GREEN BOOK จะจัดท าในรูปแบบดิจิตอลทั้งหมด บุคลากรทางการแพทย์และผู้สนใจ
สามารถสืบค้นข้อมูลได้จาก Mobile application “GREEN BOOK DMSC” ซึ่งสามารถใช้งานได้ทั้งระบบ 
android และ iOS หรือสืบค้นทางเว็บไซต์ส านักยาและวัตถุเสพติด https://bdn.go.th/th/ebook 

ซึ่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้จัดท าวีดิโอแนะน าขั้นตอนการใช้ระบบสืบค้น GREEN BOOK ตามลิ้งค์
ด้านล่างนี้ 
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https://www.youtube.com/watch?v=7CdR3xkRqQQ 

 

สำรมำตรฐำนกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ในสถำนกำรณ์กำรแพร่ระบำดของ
โรคโควิด-19 

เมื่อเริ่มมีการระบาดของโรคโควิด-19 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ผลิตสารมาตรฐานเพ่ือรองรับ

สถานการณ์ฉุกเฉินทางการแพทย์และสาธารณสุข โดยผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ Favipiravir 

เพ่ือการควบคุมคุณภาพยาเม็ด Favipiravir ซึ่งคาดว่าจะต้องมีการใช้เป็นจ านวนมากและจะมีการผลิตเพ่ือใช้

ภายในประเทศ สารมาตรฐาน Favipiravir ไม่มีจ าหน่ายทั้งในและต่างประเทศ จึงต้องท าการศึกษาและพัฒนาวิธี

เพ่ือด าเนินการผลิต ซึ่งได้ด าเนินการเสร็จเมื่อเดือนธันวาคม 2563 และได้มีผู้รับบริการน าไปใช้ในงานวิเคราะห์

และวิจัยเพ่ือผลิตผลิตภัณฑ์ยา Favipiravir นอกจากนี้ยังได้ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

Andrographolide เพ่ือน าไปใช้เป็นสารมาตรฐานในการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบเพ่ือหาปริมาณ 

Andrographolide ใช้ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ฟ้าทะลายโจรที่มีการผลิตในประเทศ เมื่อมีการระบาดของ

โรคโควิด-19 ได้มีการต่อยอดองค์ความรู้โดยการศึกษาฤทธิ์และก าหนดขนาดของยา (dose) andrographolide 

ในการรักษาโรคโควิด-19 ซึ่งต้องใช้สารมาตรฐาน andrographolide เป็นตัวเปรียบเทียบเพื่อให้ทราบปริมาณยา

ในยาแคปซูลฟ้าทะลายโจร 
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ผลกำรด ำเนนิงำน 
 

โครงกำรประกันคุณภำพยำ ปีงบประมำณ พ.ศ.2564 
 

สรุปผลกำรตรวจคุณภำพแต่ละผลิตภัณฑ์ยำ ดังนี ้
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการส ารวจ 

คุณภาพยาภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา และร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท า
โครงการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยา โดยปัจจุบันใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตาม 
ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 43 ค.ศ. 2020 (United States Pharmacopeia, USP 43)  หรือ 
ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย” ฉบับ ค.ศ. 2020 (British Pharmacopoeia, BP 2020) ในหัวข้อ ปริมาณตัวยาส าคัญ 
(Assay) ปริมาณน้ า ความเป็นกรด-ด่าง (pH) ความสม่ าเสมอของปริมาณตัวยาแต่ละหน่วย (Uniformity of 
Dosage Unit) Organic Impurities การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ (Microbial Examination)  การปราศจากเชื้อ 
(Sterility test) การกระจายตัวของเม็ดยา (Disintegration) และการละลายของตัวยา (Dissolution)  มีผลการ
วิเคราะห์ดังนี้ 
 
คุณภำพยำฉีด Amiodarone Hydrochloride 

Amiodarone Hydrochloride เป็นยารักษาภาวะหัวใจเต้นผิดจังหวะ (antiarrhythmics) ออกฤทธิ์กับ
เนื้อเยื่อหัวใจโดยตรง ยับยั้งการกระตุ้นหัวใจ และชะลอการน ากระแสประสาท ช่วยให้จังหวะการเต้นของหัวใจ
เป็นปกติ ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจคุณภาพยาฉีด Amiodarone 
Hydrochloride ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศและบริษัทยา
ที่สมัครใจเข้าร่วมโครงการ รวมจ านวน 6 ตัวอย่าง ทั้งหมดมีขนาดความแรง 150 มิลลิกรัม ต่อ 3 มิลลิลิตร จาก
ผู้น าเข้า 2 ราย จ านวน 2 ทะเบียนยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานที่ก าหนดในต ารายา
USP 43 ที่ผ่านการทวนสอบแล้ว ได้แก่ หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ปริมาณสารปนเปื้อน 
ความเป็นกรด-ด่าง Particulate Matter Sterility และBacterial Endotoxin ผลการส ารวจพบว่าทุกตัวอย่าง 
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายา ฉีด Amiodarone Hydrochloride ที่ใช้ในประเทศไทยมี
คุณภาพตามมาตรฐาน  
 
คุณภำพยำ Azithromycin ส ำหรับเตรียมเป็นยำน้ ำแขวนตะกอนส ำหรับรับประทำน 

Azithromycin เป็นยาปฏิชีวนะในกลุ่ม Macrolides ฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรียโดยยับยั้งการสังเคราะห์
โปรตีน มีข้อบ่งใช้ในการรักษาการติดเชื้อแบคทีเรียหลายชนิด เช่นการติดเชื้อที่ทางเดินหายใจ การติดเชื้อที่ผิวหนัง
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หรือเนื้อเยื่อ การติดเชื้อ Non-tuberculous mycobacterium (NTM) เป็นต้น    ในปีงบประมาณ 2564 ส านัก
ยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจคุณภาพยา Azithromycin ส าหรับเตรียมเป็นยาน้ าแขวนตะกอนชนิด
รับประทาน ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศและบริษัทยาที่
สมัครใจเข้าร่วมโครงการ  จ านวน 4 ตัวอย่าง มีขนาดความแรง 200 มิลลิกรัมต่อ 5 มิลลิลิตร จากผู้ผลิตใน
ประเทศ  2 ราย จ านวน 2 ทะเบียนต ารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานที่ก าหนดใน
USP 43 ที่ผ่านการทวนสอบแล้ว ได้แก่ หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ปริมาณสารปนเปื้อน การ
ละลายของตัวยา ความเป็นกรด-ด่าง และ Deliverable volume ผลการส ารวจพบว่าทุกตัวอย่าง เข้ามาตรฐาน
ทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายา Azithromycin ชนิดผงส าหรับละลายน้ าได้ยาน้ าแขวนตะกอน ที่ใช้ใน
ประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน 

 
คุณภำพยำเม็ด Carbidopa/Levodopa  

Levodopa เป็นยาในกลุ่ม Dopamine precursor เมื่อผ่านเข้าสู่สมองแล้วจะถูกเปลี่ยนเป็นสารสื่อ
ประสาทโดปามีน โดยใช้ร่วมกับยา Carbidopa ซึ่งเป็นสารยับยั้งเอนไซม์ Peripheral aromatic amino acid 
decarboxylase มีฤทธิ์ยับยั้งกระบวนการ Decarboxylation ของ Levodopa ภายนอกสมอง ท าให้มีปริมาณ 
Levodopa ในขนาดสูงเพียงพอส าหรับส่งไปยังสมองเพ่ือเปลี่ยนเป็นโดปามีน มีข้อบ่งใช้ส าหรับรักษาผู้ป่วยโรค
พาร์กินสัน (Parkinson‘s disease) ช่วยบรรเทาอาการต่างๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งอาการกล้ามเนื้อแข็งเกร็ง และ
การเคลื่อนไหวช้าผิดปกติ ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจคุณภาพยาเม็ด 
Carbidopa และ Levodopa ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศ
และบริษัทยาที่สมัครใจเข้าร่วมโครงการ  จ านวน 21 ตัวอย่าง แบ่งเป็นขนาดความแรง Carbidopa 25 มิลลิกรัม 
และ Levodopa 250 มิลลิกรัม จ านวน 14 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 2 ราย จ านวน 2 ทะเบียนยา และผู้น า
เข้า 1 ราย จ านวน 1 ทะเบียนยา ขนาดความแรง Carbidopa 25 มิลลิกรัม และ Levodopa 100 มิลลิกรัม 
จ านวน 7 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 2 ราย จ านวน 2 ทะเบียนยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์
และมาตรฐานที่ก าหนดในต ารา USP 43 ที่ผ่านการทวนสอบแล้ว ได้แก่ หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยา
ส าคัญ ความสม่ าเสมอของตัวยา ความแตกต่างจากน้ าหนักเฉลี่ย ปริมาณสารปนเปื้อน และการละลายของตัวยา 
ผลการส ารวจพบว่าทุกตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายา ยาเม็ด Carbidopa และ 
Levodopa ที่ใช้ในประเทศมีคุณภาพตามมาตรฐาน 
 
คุณภำพยำ Ciprofloxacin Injection 
           Ciprofloxacin เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่ม Fluoroquinolone มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรีย โดยกลไกการออกฤทธิ์
ยับยั้งกระบวนการสังเคราะห์ดีเอ็นเอของแบคทีเรีย Ciprofloxacin Injection อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติบัญชี ง 
ซึ่งต้องใช้ในกรณีพิเศษตามค าแนะน าของแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านโรคติดต่อ ที่ผ่านมายังไม่มีการส ารวจคุณภาพยา
ดังกล่าว  ดังนั้นในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดจึงได้เลือกยา Ciprofloxacin Injection เพ่ือ
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามโครงการประกันคุณภาพยา โดยเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ จ านวน
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ทั้งสิ้น 8 ตัวอย่าง จาก 3 บริษัทผู้ผลิต รวม 3 ทะเบียนต ารับยา แบ่งเป็นผู้ผลิตภายในประเทศ 2 ทะเบียนต ารับยา 
รวม 6 ตัวอย่างและผู้ผลิตภายนอกประเทศ 1 ทะเบียนต ารับยา รวม 2 ตัวอย่าง ในขนาดความแรง 2 มิลลิกรัมต่อ 
1 มิลลิลิตร การส ารวจคุณภาพยา Ciprofloxacin Injection ใช้วิธีวิเคราะห์ที่ระบุในต ารายา USP 43  โดยได้
ด าเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนท าการวิเคราะห์และวิเคราะห์ในหัวข้อต่างๆ ได้แก่   ปริมาณตัวยาส าคัญ 
ความเป็นกรด-ด่างและ Organic Impurities ผลการส ารวจพบว่าตัวอย่างทั้งหมดเข้ามาตรฐานในทุกหัวข้อ
วิเคราะห์   
 
คุณภำพยำแคปซูล Dicloxacillin Sodium 

Dicloxacillin เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่ม Penicillin จัดอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติบัญชี ก ใช้รักษาการติดเชื้อ
แบคทีเรียได้หลายชนิด เช่น การติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจ รวมถึงการใช้รักษาแผลหนอง ในปีงบประมาณ 
2564 ได้ท าการส ารวจคุณภาพยาแคปซูล Dicloxacillin Sodium โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ 
และจากบริษัทผู้ผลิต ตามโครงการประกันคุณภาพยา จ านวนทั้งสิ้น 15 ตัวอย่าง แบ่งเป็นขนาดความแรง 250 
และ 500 มิลลิกรัมต่อแคปซูล จากบริษัทผู้ผลิตในประเทศ 5 บริษัท รวม 6 ทะเบียนต ารับยา การส ารวจคุณภาพ
แคปซูล Dicloxacillin Sodium ใช้วิธีที่ก าหนดในต ารา USP 43 ที่ได้ด าเนินการทวนสอบวิธีก่อนท าการวิเคราะห์
และวิเคราะห์ในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของปริมาณยาแต่ละหน่วย การละลายของตัวยา  และ
ปริมาณน้ า ผลการส ารวจพบว่าตัวอย่างทั้งหมดเข้ามาตรฐานในทุกหัวข้อการวิเคราะห์ 

 
คุณภำพยำฉีด Dopamine 

Dopamine เป็นยากลุ่ม Cardiac stimulant และ Vasapressor ใช้ในภาวะความดันเลือดต่ าเฉียบพลัน
โดยการกระตุ้น beta-adrenergic receptors ที่หัวใจเพ่ือเพ่ิมความแรงการบีบตัวของกล้ามเนื้อหัวใจ และท่ีความ
เข้มข้นต่ าๆ จะเพ่ิมการไหลเวียนเลือดมาเลี้ยงที่ไตและการขับโซเดียม ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุ
เสพติดได้ท าการส ารวจคุณภาพยาฉีด Dopamine ในประเทศไทย ซึ่งมีขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม โดยเก็บ
ตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศและบริษัทจ านวน 8 ตัวอย่าง เป็นยาจากผู้ผลิตในประเทศทั้งหมด ท าการ
ตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีต ารา BP 2020 ซ่ึงผ่านการทวนสอบความถูกต้องของวิธีแล้ว ได้แก่ การหาปริมาณตัวยา
ส าคัญ และ ค่ากรด-ด่าง  ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่ามีคุณภาพเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อจ านวน 8 ตัวอย่าง คิดเป็น
ร้อยละ 100 
 
คุณภำพยำเม็ด Ferrous Fumarate  

ยาเม็ด Ferrous Fumarate ใช้เสริมธาตุเหล็กในผู้ที่ขาดธาตุเหล็กหรือผู้ที่จ าเป็นต้องได้รับเสริม เช่น 
ผู้ป่วยโรคโลหิตจาง, หญิงตั้งครรภ์ เป็นต้น ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจ
คุณภาพยาตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ เป็นผู้ผลิตในประเทศทั้งหมดจ านวน 4 บริษัท จ านวน 5 
ทะเบียนต ารับยา รวม 20 ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่
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ก าหนดตามวิธีต ารา USP 43 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ และการละลายของตัวยา ผลการ
วิเคราะห์พบว่ามีตัวอย่างที่ผิดมาตรฐาน 1 ตัวอย่าง โดยผิดมาตรฐานในหัวข้อการละลายของตัวยา แสดงให้เห็นว่า
ยาเม็ด Ferrous Fumarate ส่วนใหญ่ที่ใช้ในโรงพยาบาลรัฐมีคุณภาพ 
 
คุณภำพยำเม็ด Lopinavir/ Ritonavir 
 Lopinavir และ Ritonavir เป็นยาต้านรีโทรไวรัสกลุ่ม PIs (Protease Inhibitor) น ามาใช้ในการรักษาผู้
ติดเชื้อเอชไอวี โดยออกฤทธิ์ยับยั้งการท างานของเอนไซม์ Protease โดยยาจะส่งผลท าให้กระบวนการสร้าง
ส่วนประกอบโปรตีนของไวรัสเอชไอวีไม่สมบูรณ์ จึงท าให้ไม่สามารถก่อให้เกิดการติดเชื้อเอชไอวีรอบใหม่ได้ 
นอกจากนี้ยังพบว่ายาในกลุ่มนี้สามารถยับยั้งโปรตีนที่สร้างโดยไวรัส SARS และ MERS ได้แม้จะไม่มีผลในการลด
อัตราการตาย แต่สามารถใช้เป็นยาเดียวในการลดความรุนแรงของโรค COVID -19 ได้ ตัวอย่างยาเม็ด 
Lopinavir/Ritonavir จ านวน 11 ตัวอย่าง มาจากผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย   ผู้น าเข้า 1 ราย จ านวน 2 ทะเบียน
ต ารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ ที่ก าหนดในต ารา  USP 43 ได้แก่ 
การตรวจเอกลักษณ์  การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ  ความสม่ าเสมอของตัวยาส าคัญ   Organic Impurities 
และการละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าตัวอย่างยาเม็ด Lopinavir/Ritonavir เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ 
 
คุณภำพยำเม็ด Losartan potassium   

Losartan potassium เป็นยากลุ่ม Angiotensin II receptor Antagonists (ARBs) กลไกการออกฤทธิ์
ของยาตัวนี้คือ ตัวยาไปยับยั้งการจับกันระหว่าง Angiotensin II และ receptor มีผลท าให้หลอดเลือดคลายตัว 
ลดความดันโลหิต ใช้ในการรักษาโรคความดันโลหิตสูงและชะลอความเสื่อมของไตในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 
ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด ท าการส ารวจคุณภาพยาเม็ด Losartan potassium ในโครงการ
ประกันคุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศและบริษัทยาที่สมัครใจเข้าร่วมโครงการ 
รวมทั้งหมด 37 ตัวอย่าง แบ่งเป็นขนาดความแรง 50 มิลลิกรัม จ านวน 21 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย 
จ านวน 4 ทะเบียนยา และผู้น าเข้า 1 ราย จ านวน 1 ทะเบียนยา ขนาดความแรง 100 มิลลิกรัม จ านวน 16 
ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 2 ราย จ านวน 2 ทะเบียนยา และผู้น าเข้า 1 ราย จ านวน 1 ทะเบียนยา ตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานที่ก าหนดในต ารา  USP 43 ที่ผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว 
ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ของตัวยา ปริมาณตัวยาส าคัญ ความแตกต่างจากน้ าหนักเฉลี่ย ปริมาณสารปนเปื้อน 
และการทดสอบละลายของตัวยา ผลการส ารวจพบว่า มีตัวอย่างจ านวน 33 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ และตัวอย่างจ านวน 4 ตัวอย่าง ผิดเข้ามาตรฐานในหัวข้อการทดสอบการละลายของตั วยา ซึ่งเป็น
ตัวอย่างจากผู้ผลิตเดียวกัน ในขนาดความแรง 50 มิลลิกรัม 2 ตัวอย่าง และขนาดความแรง 100 มิลลิกรัม 2 
ตัวอย่าง ซึ่งพบว่า ในทะเบียนต ารับยาทั้งสองความแรงใช้วิธีทดสอบการละลายของตัวยาเป็น Test 2 ต่างจากวิธีที่
ใช้ในโครงการนี้ที่ใช้ Test 1 โดยทั้งสองวิธีมีความแตกต่างกันที่ speed ของ apparatus ที่ใช้ในการทดสอบการ
ละลาย 



 
 

       22 

คุณภำพยำหยอดตำ Piloacarpine Hydrochloride 
ยา Pilocarpine Hydrochloride เป็น ยากลุ่ม Chlorinergic Agonists ซึ่งเป็นยายับยั้งระบบประสาท

อัตโนมัติชนิดพาราซิมพาธิติก ยา Pilocarpine Hydrochloride ใช้เป็นยาหดรูม่านตา  ออกฤทธิ์ท าให้ม่านตาถูก
ดึงออกห่างจากมุมระบายน้ าหล่อเลี้ยงลูกตา  ท าให้สามารถระบายน้ าหล่อเลี้ยงลูกตาได้มากขึ้น ช่วยลดความดันใน
ลูกตาในบริเวณด้านหน้าของลูกตา เพ่ือใช้รักษาโรคต้อหิน  ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดท า
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพยา Pilocarpine Hydrochloride eye drop  ตามโครงการสร้างหลักประกันสุขภาพ
ถ้วนหน้าโดยเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ  และท าการวิเคราะห์ตัวอย่างยาในหัวข้อการตรวจ
เอกลักษณ์, ปริมาณตัวยาส าคัญ, ความเป็นกรด-ด่าง, และ Minimum fill โดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตาม
ต ารา USP 43 ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าจากตัวอย่างยา Pilocarpine Hydrochloride eye drop จ านวน 3 
ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานในทุกหัวข้อการทดสอบ จากผลการตรวจวิเคราะห์ข้างต้นแสดงให้เห็นว่าคุณภาพของยา 
Pilocarpine Hydrochloride eye drop ที่เก็บจากโรงพยาบาลมีคุณภาพยาอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน  
 
คุณภำพยำเม็ด Pravastatin sodium 

Pravastatin sodium เ ป็ น ย ากลุ่ ม  Statins ออกฤทธิ์ โ ด ย ก า ร ยั บ ยั้ ง เ อน ไ ซ ม์  ß-hydroxy ß-
methylglytaryl-CoA (HMG-CoA) ซึ่งเป็น rate limiting step ในการสังเคราะห์คอเลสเตอรอลที่ตับ เป็นผลให้ 
Total cholesterol (TC) และ Low density lipoprotein (LDL) cholesterol ลดลง จึงใช้ในการรักษาภาวะ
ไขมันในเลือดผิดปกติ และป้องกันการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพ
ติด ท าการส ารวจคุณภาพยาเม็ด Pravastatin sodium ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่างจาก
โรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศและบริษัทยาที่สมัครใจเข้าร่วมโครงการ รวมทั้งหมด 15 ตัวอย่าง แบ่งเป็นขนาด
ความแรง 20 มิลลิกรัม จ านวน 5 ตัวอย่าง จากผู้น าเข้า 1 ราย จ านวน 1 ทะเบียนยา และขนาดความแรง 40 
มิลลิกรัม จ านวน 10 ตัวอย่าง จากผู้น าเข้า 2 ราย จ านวน 2 ทะเบียนยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์
และมาตรฐานที่ก าหนดในต ารา USP 43 ที่ผ่านการทวนสอบแล้ว ได้แก่ หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยา
ส าคัญ ความสม่ าเสมอของตัวยา ปริมาณสารปนเปื้อน และการละลายของตัวยา ผลการส ารวจพบว่าทุกตัวอย่าง 
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายา ยาเม็ด Pravastatin sodium ที่ใช้ในประเทศไทยมีคุณภาพ
ตามมาตรฐาน  
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ผลงำนตรวจวิเครำะห์ด้ำนยำ 

ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดด าเนินการตรวจสอบคุณภาพยาแผนปัจจุบัน และยาจาก
สมุนไพร การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ตัวยาส าคัญในตัวอย่างยาคดี ซึ่งได้รับตัวอย่างจากหน่วยงานภาครัฐทั้งในและ
นอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุปผลงานได้ดังนี้ 

ผลกำรตรวจสอบคุณภำพผลิตภัณฑ์ยำ จ ำแนกตำมแหล่งส่งตัวอย่ำง 

         ที่มำของตัวอย่ำง จ ำนวนตัวอย่ำง จ ำนวนผิดมำตรฐำน  
(ร้อยละ) 

ยำแผนปัจจุบัน   
หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
(ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 
โรงพยาบาล, กรมควบคุมโรค, ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด, องค์การเภสัชกรรม) 

 
1165 

 
17 (1.5) 

โครงการประกันคุณภาพยา 
(เฉพาะที่ส านักยาและวัตถุเสพติดรับผิดชอบ) 

346 41 (11.8) 

หน่วยงานนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
และภาคเอกชน 

5 - 

รวม 1516 58 (3.8) 
ยำแผนโบรำณและยำจำกสมุนไพร   
ผู้ประกอบการ ประชาชน และหน่วยงาน
ราชการ 

359 46 (12.8) 

ยำคดี   
หน่วยงานในสังกัดส านักงานต ารวจแห่งชาติ  775 - 
ภำชนะบรรจุ และอุปกรณ์กำรแพทย์   
ผู้ประกอบการ  198 2 (1.0) 
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 กำรทดสอบยำแผนปัจจุบัน 

 ในปีงบประมาณ พ.ศ.2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยวิธีและ 
มาตรฐานตามต ารายาและทะเบียนยา ในหัวข้อ สารเอ็นโดทอกซิน และความปราศจากเชื้อ ในยาแผนปัจจุบัน 
จ านวน 5 ตัวอย่าง โดยส่งตรวจจากหน่วยงานราชการและเอกชน เช่น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด องค์การเภสัชกรรม เป็นต้น พบว่า เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง 

 คุณภำพยำต ำรับยำหอม 

 ยาหอม มีสรรพคุณปรับสมดุลของเลือดลมในร่างกาย ช่วยแก้อาการอ่อนเพลีย เหนื่อยง่าย นอนไม่หลับ 
ความดันโลหิตต่ า รวมทั้งบ ารุงประสาทและบ ารุงหัวใจ มีทั้งชนิดผงและชนิดเม็ด ปัจจุบันมีงานวิจัยทาง
วิทยาศาสตร์ที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงสรรพคุณของยาหอมว่า มีผลต่อระบบต่าง ๆ ในร่างกาย จากการวิจัยพบว่า ยา
หอมมีฤทธิ์เพ่ิมแรงหดตัวของหลอดเลือดแดงใหญ่ของหัวใจจึงช่วยเพิ่มแรงบีบตัวของหัวใจอย่างช้า ๆ เห็นผล
ภายใน 5 นาที และออกฤทธิ์นานถึง 20 นาที ในขณะเดียวกันท าให้มีผลในการเพ่ิมการไหลเวียนโลหิตของหลอด
เลือดขนาดเล็กท่ีไปเลี้ยงสมองและอวัยวะส่วนปลายของทั้งภายในร่างกาย เช่น ปอด ตับ ไต กระเพาะอาหาร ฯลฯ 
และอวัยวะภายนอกร่างกาย เช่น เส้นเลือดที่ไปเลี้ยงปลายมือ ปลายเท้า เป็นต้น โดยจะช่วยเพิ่มความดันโลหิต
ภายใน 15-30 นาที โดยจะออกฤทธิ์อยู่นานถึง 60-90 นาที นอกจากนี้ยังพบว่ายาหอมยังมีผลต่อการหลั่งสาร
ต่างๆ ในกระเพาะอาหาร กล่าวคือ ยาหอมมีฤทธิ์ยับยั้งการหลั่งกรด การหลั่งเอนไซน์เปปซิน ในขณะเดียวกันช่วย
เพ่ิมการหลั่งเมือกที่เคลือบเยื่อบุกระเพาะอาหารซึ่งฤทธิ์ดังกล่าวนี้เองเป็นสรรพคุณส่วนหนึ่งของยาหอมที่ช่วยแก้
อาการจุก เสียด ปวดท้อง   วิธีการรับประทานยาหอม ท าได้หลายวิธีทั้งน ามาผสมน้ าต้มสุกชงดื่ม หรือจะเคี้ยว-อม
ไว้ในปาก อีกวิธีหนึ่งคือทานทั้งเม็ดพร้อมดื่มน้ าตาม แต่วิธีดั้งเดิมและดีที่สุดของการรับประทานยาหอม คือ ผสม
น้ าให้ละลายแล้วรับประทาน                                                                                                                                                 
 ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ท าการส ารวจคุณภาพยาหอม โครงการสร้าง
หลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา ได้ท าการวิเคราะห์ตัวอย่างยาในหัวข้อ การปนเปื้อนโลหะหนัก  
(Heavy metals contamination) 4 ธาตุ คือ สารหนู (Arsenic) ตะกั่ว (Lead) แคดเมียม (Cadmium) ปรอท 
(Mercury) และการทดสอบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ (Microbial Limits) 6 หัวข้อ ได้แก่ Total Aerobic 
Microbial count, Total Combined Yeasts and Mould Count, Bile-tolerant gram-negative bacteria, 
Escherichia coli, Salmonella spp., Clostridium spp. โดยใช้วิธวีิเคราะห์และมาตรฐานตามต ารามาตรฐาน
ยาสมุนไพรไทย (THP 2020) และบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2020 (BP 2020) ส าหรับการปนเปื้อน
เชื้อจุลินทรีย์  ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า จากตัวอย่างทั้งหมด 26 ตัวอย่าง ตรวจไม่พบการปนเปื้อนโลหะหนัก
ทั้ง 4 ธาตุ แต่ผิดมาตรฐานในหัวข้อการทดสอบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์จ านวนทั้งสิ้น 13 ตัวอย่าง ในหัวข้อ 
Total Aerobic microbial count เกิน 50,000 CFU/กรัม 8 ตัวอย่าง หัวข้อ Total Aerobic microbial count 
เกิน 50,000 CFU/กรัม ร่วมกับการปนเปื้อนเชื้อ Clostridium spp. 3 ตัวอย่าง, หัวข้อTotal Aerobic 
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microbial count เกิน 50,000 CFU/กรัม ร่วมกับ Bile-tolerant gram-negative bacteria เกิน 104/กรัม 1 
ตัวอย่าง และหัวข้อ Clostridium spp./กรัม 1 ตัวอย่าง  

 กำรปนปลอมยำสเตียรอยด์ (Dexamethasone และ Prednisolone) ในผลิตภัณฑ์ยำแผนโบรำณ 

 ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์การปนปลอมตัวยา Dexamethasone 
และ Prednisolone ในผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ ซึ่งเป็นตัวอย่างที่ส่งตรวจจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  ผู้บริโภคส่งตรวจโดยตรงและยาคดี ทั้งหมดจ านวน 41 ตัวอย่าง ตรวจไม่พบการปนปลอมตัวยาดังกล่าว 
คิดเป็นร้อยละ 100 จากผลการตรวจจะเห็นได้ว่าผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณที่สงสัยว่ามีการปนปลอมตัวยาส
เตียรอยด์เริ่มมีแนวโน้มที่ดีข้ึน แต่ยังคงต้องเฝ้าระวังอย่างต่อเนื่อง เพราะตัวอย่างที่ส่งมาอาจไม่ใช่ตัวแทนที่ดีที่สุด
ที่จะบอกได้ว่าไม่มีการปนปลอมยา สเตียรอยด์ในยาแผนโบราณอีกต่อไป และตัวยาดังกล่าวจัดเป็นยาควบคุม
พิเศษ การที่ผู้ป่วยได้รับสารเหล่านี้เข้าไปโดยไม่ทราบทั้งชนิดและปริมาณ  เมื่อได้รับต่อเนื่องเป็นระยะเวลานานจะ
ท าให้เกิดอันตราย จากผลข้างเคียงของยานั้นๆ ได้ การปนปลอมยาสเตียรอยด์ (Betamethasone, Clobethasol 
และ Triamcinolone) ในผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
 ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์การปนปลอมตัวยา Betamethasone 
Clobethasol และ Triamcinolone ในผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางประเภทครีม ซึ่งเป็นตัวอย่างที่ส่งตรวจจาก
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศ  ทั้งหมดจ านวน 94 ตัวอย่าง ตรวจพบ Betamethasone valerate 24 
ตัวอย่าง  Clobethasol propionate 1 ตัวอย่าง และ Triamcinolone acetonide 1ตัวอย่าง  คิดเป็นร้อยละ 
27.7 จากผลการตรวจจะเห็นได้ว่าผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางได้ใส่ยาแผนปัจจุบันดังกล่าวเพ่ือหวังผลในการรักษาการ
ติดเชื้อ การอักเสบของผิวหนัง ซึ่งถ้าใช้เป็นเวลานานอาจท าให้ผิวหนังบาง แพ้ง่าย ดังนั้นการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอางที่ไม่ทราบที่มาแน่ชัดหรือมีการโฆษณาเกินจริงอาจส่งผลเสียต่อร่างกายได้  

 กำรปนปลอมยำที่มีส่วนช่วยในกำรลดน้ ำหนัก  (Sibutamine, Fluoxetine) ในผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 

 ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์การปนปลอมตัวยาที่มีส่วนช่วยในการลด
น้ าหนักในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ซึ่งเป็นตัวอย่างที่ส่งตรวจจากส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศ  จ านวน
ทั้งสิ้น 18 ตัวอย่าง ตรวจพบ Sibutamine 1 ตัวอย่าง  Fluoxetine 5 ตัวอย่าง  คิดเป็นร้อยละ 33.3 แม้ว่า 
Sibutamine ประเทศไทยจัดไซบูทรามีนเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท พ.ศ. 2559 ถูกห้ามใช้เพราะเป็นยาที่ยกเลิกทะเบียนต ารับไปแล้ว ตั้งแต่ ปี 2553 แต่ยังพบการปน
ปลอมยาดังกล่าว ซึ่งอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคจนถึงข้ันเสียชีวิตได้ ดังนั้นเพ่ือเป็นการป้องปรามจึงควรเฝ้า
ระวังอย่างต่อเนื่อง 
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 กำรตรวจวิเครำะห์ยำแผนโบรำณและยำจำกสมุนไพร 

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้ให้บริการ
ตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ แก่หน่วยงานราชการและเอกชน มาตรฐานตามต ารามาตรฐานยา
สมุนไพรไทย จ านวน 65 ตัวอย่าง 390 รายการ พบว่า ตัวอย่างเข้ามาตรฐาน 38 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน 27 
ตัวอย่าง เนื่องจาก ปริมาณจุลินทรย์ใช้อากาศท้ังหมดมากกว่าเกณฑ์ยอมรับ 19 ตัวอย่าง ปริมาณจุลินทรีย์ใช้
อากาศท้ังหมดและตรวจพบเชื้อ Clostridium spp. 8 ตัวอย่าง มาตรฐานตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อน
เชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก จ านวน 202 ตัวอย่าง 606 รายการ พบว่า ตัวอย่างเข้ามาตรฐาน 156 ตัวอย่าง ผิด
มาตรฐาน 46 ตัวอย่าง เนื่องจากตรวจพบการปนเปื้อนเชื้อ Clostridium spp. 42 ตัวอย่าง ตรวจพบการปนเปื้อน
เชื้อ Clostridium spp. และ Salmonella spp. 4 ตัวอย่าง นอกจากนี้ยังมีตรวจการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์เพียง
บางส่วนของมาตรฐานตามความต้องการของลูกค้า มาตรฐานตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ตรวจเฉพาะ
ปริมาณรวมยีสต์และรา จ านวน 5 ตัวอย่าง พบปริมาณน้อยกว่า 10 CFU ต่อกรัม 4 ตัวอย่าง และ 1200 CFU ต่อ
กรัม 1 ตัวอย่าง มาตรฐานตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตรวจเฉพาะเชื้อ Clostridium 
spp. จ านวน 16 ตัวอย่าง พบว่า ตรวจไม่พบการปนเปื้อนเชื้อ Clostridium spp. 14 ตัวอย่าง และพบการ
ปนเปื้อนเชื้อ Clostridium spp. 2 ตัวอย่าง 

 กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพพลำสติกและยำงท่ีใช้ทำงกำรแพทย์ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้ให้บริการ 
ทดสอบความเข้ากันได้ทางชีววิทยา (Biocompatibility Test) ของตัวอย่างพลาสติกและยางที่ใช้ทางการแพทย์ 
เช่น เม็ดพลาสติก อุปกรณ์ทางการแพทย์ ถุงมือยางที่ใช้ทางการแพทย์ จุกยาง ภาชนะพลาสติกส าหรับบรรจุ
ผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเชื้อ จ านวน 198 ตัวอย่าง 534 รายการ จากหน่วยงานภาครัฐ และเอกชน รวม 46 ราย 
โ ดยตรวจวิ เ ค ร าะห์ ม าตรฐ านตาม  USP, ISO 10993 , ASTM F756 - 93 , Ph. Eur. และ  มาตรฐ าน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ในหัวข้อต่างๆได้แก่ ความเป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง (Cytotoxicity Test), การ
ท าลายเม็ดเลือด (Hemolysis Test), การเกิดปฏิกิริยาต่อชั้นผิวหนังของสัตว์ทดลอง ( Intracutaneous Test), 
ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อเนื้อเยื่อกล้ามเนื้อของสัตว์ทดลอง (Implantation Test), ความเป็นพิษต่อระบบ
ร่ างกายของสัตว์ทดลอง (Systemic Injection Test), การซึมผ่ านของเชื้อจุลินทรีย์  (Permeability to 
Microorganisms), สารไพโรเจน (Pyrogen Test) และสารเอ็นโดทอกซิน (Bacterial Endotoxins Test) พบว่า 
ตัวอย่างเข้ามาตรฐานจ านวน 196 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานในหัวข้อความเป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง จ านวน 
1 ตัวอย่าง และผิดมาตรฐานในหัวข้อสารเอ็นโดทอกซิน จ านวน 1 ตัวอย่าง ตัวอย่างที่ไม่สรุปผลการทดสอบความ
เป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง จ านวน 8 ตัวอย่าง และตัวอย่างถุงมือยางไม่สรุปผลการทดสอบสารเอ็นโดทอก
ซิน จ านวน 2 ตัวอย่าง เนื่องจาก ไม่มีการระบุเกณฑ์มาตรฐานการตัดสินไว้ส าหรับส่วนสัมผัสภายในของถุงมือยาง
ดังกล่าว 
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 กำรตรวจวิเครำะห์ยำชีวเภสัชภัณฑ์ 

ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์คุณภาพชีวเภสัชภัณฑ์ 
(Biopharmaceuticals) ชนิดโมโนโคลนอลแอนติบอดีจ านวน 2 ผลิตภัณฑ์ ประกอบด้วยยา infliximab ซึ่งเป็น
ยาที่ใช้ในการรักษาโรคเกี่ยวกับความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกันบางชนิด เช่น โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ โรคข้อ
กระดูกสันหลังอักเสบยึดติด โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน การด าเนินงานนี้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการพัฒนาศักยภาพ
ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเพ่ือสนับสนุนการพัฒนามาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตยา Biopharmaceutical  
และอีกหนึ่งผลิตภัณฑ์ที่มีการพัฒนาการวิเคราะห์คือยา tocilizumab ซึ่งใช้รักษาโรคเช่น โรคหลอดเลือดขมับ
อักเสบ โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ และโรคข้ออักเสบในเด็กบางชนิด เนื่องจากการระบาดของโรคโควิด-19 ยา 
tocilizumab ถูกน ามาใช้ในการักษาผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรง และเกิดภาวะพายุไซโตไคน์ (cytokine storm) ซ่ึง
การด าเนินการนี้เป็นไปตามโครงการพัฒนาศักยภาพการผลิตและการควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุส าหรับโรคติดเชื้อ
โควิด-19 ซึ่งการพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์ส าหรับยาโมโนโคลนอลแอนติบอดีทั้ง 2 ผลิตภัณฑ์ครอบคลุมทุกด้าน
ในเชิงคุณภาพทั้งการตรวจเอกลักษณ์ การตรวจวิเคราะห์ด้านความปลอดภัยในด้านการตรวจหาสารปนเปื้อน และ
การตรวจวิเคราะห์หาความแรง  นอกจากนี้ส านักยาและวัตถุเสพติดยังได้ท าการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ชีวเภสัช
ภัณฑ์ (Biopharmaceuticals) ทั้งท่ีเป็นยาคดี และผลิตภัณฑ์ยาที่ส่งจากผู้ผลิตยา Biopharmaceuticals เช่น 
ผลิตภัณฑ์ hyaluronic acid ผลิตภัณฑ์ botulinum toxin ผลิตภัณฑ์ยา octreotide เป็นต้น โดยข้อมูลผลการ
วิเคราะห์ได้น าส่งให้กับผู้ส่งตรวจวิเคราะห์เพื่อด าเนินการต่อไป 
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ผลงำนตรวจวิเครำะห์ด้ำนยำเสพติด 

 

กำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนวัตถุเสพติด ประกอบดว้ย  

1. กำรตรวจพิสูจน์ของกลำงวัตถุเสพติด ทั้งที่เป็นยาเสพติดให้โทษ ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้ 
โทษ พ.ศ. 2522   วัตถุออกฤทธิ์  ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 สารระเหย 
ตามพระราชก าหนดการป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ยาที่น าไปใช้ในทางที่ผิด หรืออ่ืน ๆ เพ่ือน าผล
ประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี หรือเพ่ือเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด 

2.กำรตรวจยืนยันสำรเสพติดในปัสสำวะ  
ตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด พ.ศ. 2519 และ

พระราชบัญญัติฟ้ืนฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด พ.ศ. 2545 เพ่ือเป็นหลักฐานส าคัญทางอรรถคดี และประกอบการ
พิจารณาบ าบัดฟ้ืนฟูหรือเข้าสู่กระบวนการยุติธรรมในการป้องกันและเฝ้าระวังการแพร่ระบาด  

3. กำรตรวจคุณภำพชุดทดสอบ 
 ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบื้องต้นเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะเพ่ือประกอบการจดแจ้งตาม ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2559 เรื่องหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติด
เมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ ประกาศม่ือ 27 มกราคม พ.ศ. 2559 

4. กำรตรวจผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์ มีรำยละเอียดดังนี้คือ 
    4.1 ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ามาใช้ในทางท่ีผิด เพ่ือประกอบการด าเนินคดี  
    4.2 ตรวจวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ ภายใต้โครงการ

ร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
    4.3 ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญของผลิตภัณฑ์กัญชาที่ใช้ทางการแพทย์ 
    4.4 ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในวัตถุต้องสงสัยเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค  

นอกจากนี้ได้มีการเฝ้าระวังวัตถุออกฤทธิ์ที่มีการน ามาใช้ในทางที่ผิดชนิดใหม่ และน าเสนอเพ่ือควบคุมทาง
กฎหมายต่อไป เฝ้าระวังและแจ้งเตือนภัย 

ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติด เพ่ือสนับสนุนการด าเนินงาน
ปราบปรามยาเสพติด จ านวนรวม 8,993 ตัวอย่าง โดยจ าแนกตามประเภทตัวอย่างได้ดังนี้ 

ประเภทตัวอย่ำง จ ำนวนตัวอย่ำง 

        1. ของกลางวัตถุเสพติด 3,056 
        2. ปัสสาวะ 5,425 
        3. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ 
           และน ามาใช้ในทางที่ผิด 

512 

 รวม                 8,993 
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กำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนวัตถุเสพติด ประกอบดว้ย  

1. กำรตรวจสำรเสพติดในตัวอย่ำงของกลำง 

ส านักยาและวัตถุเสพติด  ได้ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในวัตถุของกลางที่จับยึดได้และน าส่งจาก 
ส านักงานต ารวจแห่งชาติ เพื่อหาชนิดและปริมาณยาเสพติดเพ่ือน าผลการวิเคราะห์ประกอบการพิจารณาทาง
อรรถคดีและเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด และตัวอย่างยาเสพติดให้โทษของกลางเพ่ือเผาท าลาย  
รายละเอียดดังนี้ 

สรุปผลกำรตรวจพิสูจน์ยำเสพติดในของกลำง แจกแจงตำมประเภทของกำรตรวจพิสูจน์  

ล ำดับที่ ประเภทของกำรตรวจพิสูจน์ จ ำนวนตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 1,676 54.8 

2 ปริมาณวิเคราะห์ 1,380 45.2 

 รวม 3,056 100 

 
 

2. กำรตรวจยืนยันสำรเสพติดในปัสสำวะ    
     ส านักยาและวัตถุเสพติดให้บริการตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ได้แก่ Methamphetamine, 11-
Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (กัญชา) Morphine,  Ketamine, MDMA, MDA, 
MDE (ยาอี) Benzoylecgonine (เมตาบอไลต์ของ Cocaine)  Mitragynine (พืชกระท่อม)  6-
Monoacetylmorphine (เมตาบอไลต์ของ Heroin) เป็นต้น และตรวจเบื้องต้นสารกลุ่ม Benzodiazepines 
  จ านวนตัวอย่างทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ ในช่วงปีงบประมาณ 2564 มีจ านวนลดลงร้อยละ 29.1
จากปีงบประมาณ 2563 เนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรค COVID-19 รายการทดสอบพ้ืนฐานได้ปรับ
จากจาก 5 รายการเป็น 4 รายการ ได้แก่ ยาบ้า ยาอี กัญชา และมอร์ฟีน  รายละเอียด ดังรูปที่ 1 
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รูปที่1 เปรียบเทียบจ านวนตัวอย่างและจ านวนรายการที่ตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ 
ระหว่าง 2557-2564 

     
 

 
 
 

ปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ตรวจวิเคราะห์หาสารเสพติดในตัวอย่างปัสสาวะจ านวน 
5,425 ตัวอย่าง (รายการทดสอบจ านวน 22,401 รายการ)  ตรวจพบสารเสพติด จ านวน 5,044 ตัวอย่าง (5,167 
รายการ) ตัวอย่างส่วนใหญ่ผ่านการตรวจเบื้องต้นจากหน่วยงานต้นสังกัดและให้ผลบวกจากการตรวจเบื้องต้น 
Methamphetamine ด้วยหลักการภูมิคุ้มกันวิทยา จ าแนกเป็นตัวอย่างจากหน่วยงานในสังกัดส านักงานต ารวจ
แห่งชาติ 4,458 ตัวอย่าง   สถานพยาบาลของรัฐ 2,695 ตัวอย่าง   สถานประกอบการ 105 ตัวอย่าง   หน่วยงาน
ในสังกัดกรมราชทัณฑ์ 72 ตัวอย่าง   สถานพยาบาลของเอกชน 13 ตัวอย่าง   และอ่ืนๆ 304 ตัวอย่าง   
รายละเอียดดังตารางที่ 1 
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               ตำรำงที่ 1 จ ำนวนตัวอย่ำงจ ำแนกตำมหน่วยงำนที่ส่งตรวจ 
  

หน่วยงำน 
        จ ำนวนตัวอย่ำง                        ตรวจพบสำรเสพติด 

รวม คิดเป็นร้อยละ ตรวจพบ คิดเป็นร้อยละ 

ส านักงานต ารวจแห่งชาติ 3,499 64.50 3,419 63.02 

สถานพยาบาลของรัฐ 1,722 31.74 1,523 28.07 

สถานประกอบการ 87 1.60 40 0.74 

กรมราชทัณฑ์ 65 1.20 48 0.88 

สถานพยาบาลของเอกชน 28 0.52 5 0.09 

อ่ืนๆ 24 0.44 9 0.17 

รวม 5,425 100 5,044 92.98 
 
 

 ตรวจพบสารเสพติด 5,044 ตัวอย่าง จ าแนกเป็นตรวจพบสารเสพติด 1 ชนิดร้อยละ 90.95 และพบ
มากกว่า 1 ชนิดร้อยละ 2.03 และตรวจไม่พบสารเสพติดร้อยละ 7.02 โดยสารเสพติดที่ตรวจพบมากท่ีสุด คือ 
Methamphetamine รองลงมาคือ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid,  Ketamine 
และ MDMA รายละเอียดดังตารางที่ 2 และ รูปที่ 2  
 
 ตำรำงท่ี 2  จ านวนตัวอย่างจ าแนกตามสารเสพติดที่ตรวจพบ 



 
 

       32 

 

ตรวจพบ                              ชนิดสำรเสพติด ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 

 

พบสำรเสพติด 1 ชนิด 

 Methamphetamine 4,761 87.76 

 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 67 1.24 

 Benzodiazepines 38 0.70 

 Ketamine 26 0.48 

 MDMA 22 0.41 

  Morphine 10 0.18 

 Tramadol 8 0.15 

 Coc 1 0.02 

 6-MAM 1 0.02 

  รวมพบสำรเสพติด 1 ชนิด 4,934 90.95 

พบสำรเสพติดมำกกว่ำ 1 ชนิด 

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

44 0.81 

 MDMA + Ketamine 43 0.79 

 Methamphetamine + MDMA + Ketamine 7 0.13 

 Methamphetamine + Morphine 3 0.06 

 Methamphetamine + Ketamine 2 0.04 

 Methamphetamine + MDMA 2 0.04 

 Methamphetamine + MDMA + Cocaine + Ketamine 2 0.04 

 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid + MDMA 2 0.04 

 Methamphetamine + MDMA + 6-MAM 1 0.02 

 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid + 
Morphine 1 0.02 

 MDMA + Coc  1 0.02 

  Morphine + 6-MAM 1 0.02 

 MDMA + Coc + Ketamine 1 0.02 

  รวมพบสำรเสพติดมำกกว่ำ 1 ชนิด 110 2.03 

  รวมทั้งสิ้น 5,044 92.98 
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จ านวนตัวอย่างปัสสาวะปีงบประมาณ 2564 จ านวน 5,425 ตัวอย่าง 

 
 จ านวนตัวอย่างปัสสาวะที่ตรวจพบสารเสพติด จ านวน 5,044 ตัวอย่าง 

 
หมายเหตุ M = Methamphetamine,  
          THC = 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid 
          Other = M, THC, MDMA, Morphine, Cocaineม 6-MAM, Benzodiazepine, Tramadol   

 
รูปที่ 2 แผนภูมิแสดงข้อมูลสารเสพติดที่ตรวจพบในปัสสาวะ ปีงบประมาณพ.ศ. 2564 

 

3. กำรตรวจคุณภำพชุดทดสอบ      
 ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟ
ตามีนในปัสสาวะเพ่ือประกอบการแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนใน
ปัสสาวะ และตรวจคุณภาพเพ่ือเฝ้าระวังหลังออกสู่ตลาด รวมทั้งสิ้นจ านวน 8 ตัวอย่าง รายละเอียดดังตารางที่ 3  
 
 
 
 
 

4,934

110
381

90.95% ตรวจพบ 1 ชนิด

2.03% ตรวจพบมากกว่า 1 ชนิด

7.02% ตรวจไม่พบ

4761

67
44 43 129

94.39% M

1.33% THC

0.87% M+THC

0.85% M+KET

2.56% Other
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ตำรำงท่ี 3   ตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ 

 
 
 
 
 

 

4. ตรวจวิเครำะห์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์ 
4.1 ตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ำมำใช้ในทำงที่ผิด เพื่อประกอบกำรด ำเนินคดี  

ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ตรวจพิสูจน์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น าไปใช้ในทางที่ผิดในวัตถุต้องสงสัยเพ่ือ
ระบุชนิดและปริมาณวัตถุเสพติด เพ่ือน าผลการวิเคราะห์ใช้ในการประกอบการพิจารณาทางอรรถคดีและใช้เพ่ือ
เฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด ปีงบประมาณพ.ศ. 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับตัวอย่างของกลาง
จ านวน 34 คดี รวม 512 ตัวอย่าง มีน้ าหนักรวมมากกว่า 900 กิโลกรัม จ าแนกเป็นการตรวจวิเคราะห์เชิงคุณภาพ
เพ่ือระบุชนิดของสารเสพติดจ านวน 493 ตัวอย่าง (ร้อยละ 96.3) และการตรวจวิเคราะห์เพ่ือหาปริมาณเพ่ือ
ก าหนดโทษตามกฎหมาย จ านวน 19 ตัวอย่าง (ร้อยละ 3.7) 

 
สรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ำไปใช้ในทำงท่ีผิด 

เพื่อประกอบกำรด ำเนินคดี แจกแจงตำมประเภทของกำรตรวจวิเครำะห์ 

ล ำดับที่ ประเภทของกำรตรวจวิเครำะห์ จ ำนวนตัวอย่ำง ร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 493 96.3 

2 ปริมาณวิเคราะห์ 19  3.7 

 รวม 512 100.0 

 
สรุปผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ำมำใช้ในทำงท่ีผิดเพื่อประกอบกำรด ำเนินคดี  
แจกแจงตำมชนิดของสำรที่ตรวจพบ 

ล ำดับที่ ชนิด/ประเภท จ ำนวนคดี จ ำนวน

ตัวอย่ำง 

น้ ำหนัก 

(กิโลกรัม) 

1 วัตถุออกฤทธิ์ 11 58 153.194 

2 พืชกระท่อม (น้ าต้มกระท่อม) 16 175 492.049 

วัตถุประสงค์ จ านวนตัวอย่าง เข้ามาตรฐาน ผิดมาตรฐาน 
ตัวอย่าง รายการ ตัวอย่าง รายการ 

ประกอบการแจ้ง
รายละเอียด  

8 5 50 3 30 
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3 โคเดอีน 1 2 0.012 

4 ยาเสพติด (นอกจากโคเดอีนและกระท่อม) 1 1 0.051 

5 ยา 2 147 130.619 

6 ตรวจไม่พบ (วัตถุเสพติด/วัตถุออกฤทธิ์/ยา) 3 129 141.296 

 รวม 34 512 917.221 

 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น ามาใช้ในทางที่ผิดเพ่ือประกอบการด าเนินคดีที่ได้รับในปีงบประมาณ  

2564 พบว่า 
1. จ านวนตัวอย่างของกลางส่งตรวจที่ลดลงไปจากปีงบประมาณ 2563 นั้น (738 ตัวอย่างใน

ปีงบประมาณ 2563 และ 512 ตัวอย่างในปีงบประมาณ 2564) คาดว่าเกิดจากสถานการณ์โร ค
ระบาดโควิด-19 และการเปลี่ยนแปลงกฎหมาย คือ การปลดล็อคพืชกระท่อม 

2. ตัวอย่างของกลางวัตถุออกฤทธิ์ที่ท าการหาปริมาณนั้น ในปีงบประมาณ 2564 พบว่าเป็น Diazepam 
Clonazepam และ Nimetazepam ซึ่งแสดงให้เห็นว่า ทั้ง 3 ชนิดนี้ เป็นสารที่นิยมลักลอบน ามาใช้
ในทางท่ีผิด 
 

4.2 ตรวจวิเครำะห์คุณภำพและมำตรฐำนผลิตภัณฑ์วัตถุเสพพิดที่ใช้ทำงกำรแพทย์ 
สรุปผลกำรตรวจสอบคุณภำพผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ทำงกำรแพทย์แจกแจงตำมประเภทตัวอย่ำง 
 

ล ำดับ 
ที่ 

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน

(รำยกำร) 
ผิดมำตรฐำน 

ตัวอย่ำง ร้อยละ สำเหตุ 
1 
 
 

โครงกำรเฝ้ำระวังคุณภำพและควำมปลอดภัยร่วมกับ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

1.1  วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 และ 4 
1. Chlordiazepoxide Hydrochloride 
2. Chlordiazepoxide + Clidinium 

Bromide 
3. Chlordiazepoxide Hydrochloride + 

Clidinium Bromide 
3. Clorazepate Dipotassium 
4. Diazepam 
5. Lorazepam 
6. Medazepam 
7. Phenobarbital 

66 
(1,321) 

 
2 
1 
 
1 
 
4 
25 
21 
1 
1 
1 

3 
 

 
0 
0 
 
0 
 
0 
0 
1 
1 
0 
0 

4.5 
 

 
0.0 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 
0.0 
4.8 

100.0 
0.0 
0.0 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
Organic impurities 
Content Uniformity 
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ล ำดับ 
ที่ 

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน

(รำยกำร) 
ผิดมำตรฐำน 

ตัวอย่ำง ร้อยละ สำเหตุ 
8. Phenobarbital + Belladonna dry 

extract + Ergotamine 
9. Pinazepam 

1.2  ยำเสพติดให้โทษประเภท 3 
1. Codeine Phosphate + Glyceryl 

Guaiacolate 
2. Codeine Phosphate + Glyceryl 

Guaiacolate + Terpin Hydrate 
3. Codeine Phosphate + Paracetamol 
4. Camphorated Opium Tincture + 

Glycyrrhiza Fluid Extract 

 
1 
 
3 
 
2 

 
1 
2 

 
0 
 
0 
 
0 
 
1 
0 

 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 

 
100.0 
0.0 

 
 
 
 
 
 
 
Content Uniformity, Assay 
 

2 โครงกำรควบคุมคุณภำพวัตถุออกฤทธิ์และยำเสพติด
ให้โทษประเภท 2 ร่วมกับกลุ่มเงินทุนหมนุเวียนยำ
เสพติด ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
2.1    วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 

1. Methylphenidate Hydrochloride 
2. Midazolam 
3. Ephedrine Hydrochloride 
4. Zolpidem Tartrate 

2.2    ยำเสพติดให้โทษประเภท 2 
1. Cocaine Hydrochloride 
2. Pethidine Hydrochloride 
3. Opium 
4. Codeine Phosphate 

10 
(103) 

 
 
2 
2 
1 
1 
 
1 
1 
1 
1 

0 
 
 
 
0 
0 
0 
0 
 
0 
0 
0 
0 

0.0 
 
 
 

0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
 

0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

รวม 76 
(1,424) 

3 3.9  
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4.3 ตรวจวิเครำะห์ปริมำณสำรส ำคัญของผลิตภัณฑ์กัญชำที่ใช้ทำงกำรแพทย์ 
 

ล ำดับ 
ที่ 

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน

(รำยกำร) 
ผิดมำตรฐำน 

ตัวอย่ำง ร้อยละ หมำยเหตุ 
1 ผลิตภัณฑ์กัญชำท่ีใช้ทำงกำรแพทย์ 

 
สารสกัดกัญชา 
น้ ามันกัญชา 
พืชกัญชาแห้ง 
ผลิตภณัฑ์อื่นๆ 

57 
(195) 

9 
13 
34 
1 

 
 
0 
0 
0 
0 

 
 

0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

ยังไม่มีมาตรฐานก าหนด 

 
4.4 ตรวจวิเครำะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในวัตถุต้องสงสัยเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค  

ล ำดับ 
ที่ 

ตัวอย่ำง 
จ ำนวน

(รำยกำร) 
ตรวจพบ 

ตัวอย่ำง ร้อยละ หมำยเหตุ 
1 
 
2 
 
3 

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 
 
ผลิตภณัฑ์จากกัญชา 
 
อื่นๆ  

12 
(14) 
5 

(10) 
10 
(28) 

0 
 
2 
 
5 

0.0 
 

40.0 
 

50.0 
 

- 
 

พบ Delta-9-THC , CBD 
 

พบ Chlorpheniramine, 
Diphenhydramine 

รวม 27 
(52) 

7 25.9  

 
o สนับสนุนชุดทดสอบเบื้องต้นสำรเสพติดในปัสสำวะ  
o สนับสนุนสำรควบคุมคุณภำพภำยในเพื่อใช้ในกำรควบคุมคุณภำพของทดสอบเบื้องต้นสำรเสพ

ติดในปัสสำวะ  
ในการจัดซื้อและตรวจสอบคุณภาพของชุดทดสอบในระหว่างการใช้งานแก่ทั้งหน่วยงานภายในและ

หน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข รายละเอียดตามตารางที่ 1 
        ตำรำงท่ี 1 ชนิดและจ านวนสารควบคุณภาพที่สนับสนุนแก่หน่วยงานต่างๆ  

ชนิดสาร ความเข้มข้น 
(นาโนกรัม/มิลลิลิตร) 

จ านวน  
(ขวด*) 

หมายเหตุ 

เมทแอมเฟตามีน 
Cut-Off 500 ng/mL 

250 160  

Cut-off 1000 ng/mL 750 160  
 500 662  
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 1,500 662  
มอร์ฟีน 150 242   
Cut-off 300 ng/mL 450  242  
กัญชา 25 524  
Cut-off 50 ng/mL 75 524  
เคตามีน 500 66  
Cut-off 1000 ng/mL 1,500 66  

รวม 1,654   

*ขนาดบรรจุขวดละ 10 มิลลิลิตร  

o สนับสนุนชุดทดสอบเบื้องต้นสำรเสพติดในปัสสำวะ   
สนับสนุนชุดทดสอบให้หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ทั้งหน่วยงานภายในและหน่วยงาน

ภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงกลาโหม กระทรวงศึกษาธิการ รวมทั้งสิ้น 227,390 ชุด 
รายละเอียดตามตารางที่ 2 

 
ตำรำงท่ี 2 สรุปยอดการสนับสนุนชุดทดสอบ     

หน่วยงานที่รับการ
สนับสนุน 

ชุดทดสอบ
เมทฯ 

ชุด
ทดสอบ
กัญชา 

ชุด
ทดสอบ
มอร์ฟีน 

ชุด
ทดสอบ
โคคาอีน 

ชุด
ทดสอบ
เบนโซฯ 

ชุด
ทดสอบ

ยาอี 

ชุด
ทดสอบคี

ตามีน 
1.ศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ 

67,200 56,100 34,700 4,860 31,860 16,860 12,610 

2.กระทรวงกลาโหม 400 1,000 - - - - 800 

3.กระทรวงมหาดไทย 
(ศฮ.ปส.จ.) 

- - - - - - - 

4.กระทรวงศึกษาธิการ 300 700 - - - - - 

5.ส านักงานต ารวจ
แห่งชาติ 

- - - - - - - 

6.กระทรวงยุติธรรม - - - - - - - 

7.รร.ในวังชาย - - - - - - - 
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รวม 67,900 57,800 34,700 4,860 31,860 16,860 13,410 

รวมทั้งสิ้น 227,390 
 
 

o จัดอบรม ประชุม สัมมนำ   
 การประชุมโครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะของ

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในวันที่ 24 – 26 พฤศจิกายน 2563 ณ ห้องประชุม 801 อาคาร 8 กรมวิทยาสาสตร์
การแพทย์ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ ผู้เข้าร่วม
ประชุมประกอบด้วยเจ้าหน้าที่จากศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ทั้ง 14 แห่ง จ านวน 27 ท่าน และเจ้าหน้าที่ ส านัก
ยาและวัตถุเสพติด ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และ ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศ จ านวน 45 ท่าน รวมจ านวน
ทั้งหมด 72 ท่าน โดยลักษณะของการประชุมมีทั้งการบรรยายและการปฏิบัติในหัวข้อ หลักการ วิธีการทดสอบ 
การฝึกปฏิบัติ การประเมินผลการทดสอบชนิดและปริมาณคีตามีนและเมตาบอไลต์ในปัสสาวะ การประมาณค่า
ความไม่แน่นอนของการวัดในการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ กฎหมายที่เกี่ยวข้อง แนวทางการทดสอบยืนยันสาร
เสพติดในปัสสาวะของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และการรายงานผลการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะในระบบ 
ilab plus โดยรองผู้อ านวยการ คณะท างาน ของส านักยาและวัตถุเสพติด การตัดสินผลการทดสอบตามระบบ
คุณภาพ ISO/IEC 17025:2017 โดยผู้แทนจากส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
          ผลการส ารวจความคิดเห็นมีผู้ตอบแบบส ารวจ จ านวน 40 คน พบว่ามีความพึงพอใจในภาพรวมในระดับ
ดีมาก  

 

กำรผลิตและให้บริกำรสำรมำตรฐำน 
 

การผลิตและให้บริการสารมาตรฐาน 
 ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) ทั้งหมด 34 ชนิด โดยจ าแนกเป็นสาร

มาตรฐานยา 24 ชนิด วัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 3 ชนิด สารมาตรฐานส าหรับตรวจเอกลักษณ์ 6 ชนิดและสาร
มาตรฐานสมุนไพร 1 ชนิด โดยท าการผลิต ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐานตามมาตรฐาน ISO 
17034 และ ISO/IEC 17025 

 ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ด้านยา 4 ชนิด เป็นการ
จัดท าสารมาตรฐานที่ท าการผลิตและทดสอบร่วมกันของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนเพ่ือให้ได้สารมาตรฐานที่มี
ราคาถูกใช้ในภูมิภาคอาเซียน 

 การให้บริการสารมาตรฐาน 300 ขวด แก่ส านักยาและวัตถุเสพติด ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์
และหน่วยงานรัฐอ่ืนๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 136 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 110 
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ขวดและสารมาตรฐานสมุนไพร 54 ขวด สามารถลดงบประมาณของกรมฯ ในการน าเข้าสารมาตรฐานจาก
ต่างประเทศเป็นมูลค่า 9.2 ล้านบาท 

 การให้บริการจ าหน่ายสารมาตรฐาน 435 ขวด ให้แก่ผู้ประกอบการผลิตยาและหน่วยงานนอก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นสารมาตรฐานยา 361 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 16 ขวด  
และสารมาตรฐานสมุนไพร 58 ขวด สามารถลดงบประมาณของประเทศในการน าเข้าสารมาตรฐานจาก
ต่างประเทศเป็นมูลค่าประมาณ 12.6 ล้านบาท  

โดยรายชื่อสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ที่มีให้บริการสามารถดาวน์โหลดได้จาก 
http://bdn.go.th/th/home/ 

การผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จากสมุนไพร  
           สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์สมุนไพร เป็นสารมาตรฐานซึ่งเป็นสารส าคัญของสมุนไพรชนิด
นั้นๆ ใช้ส าหรับตรวจคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่มีการผลิตภายในประเทศ ท าให้ประชาชนได้
บริโภคผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีคุณภาพและมาตรฐานเพิ่มความเชื่อมั่นของผู้บริโภค นอกจากนี้ยังเป็นการสนับสนุน
โรงงานสมุนไพรภายในประเทศเพ่ือการส่งออกผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่มีคุณภาพมาตรฐาน ในปี 2563 มีแนวโน้ม
การซื้อสารมาตรฐานสมุนไพรของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จากผู้ประกอบการผลิตยาสมุนไพรเพ่ิมขึ้นอย่างมี
นัยส าคัญท้ังสารมาตรฐาน Andrographolide และสารมาตรฐาน Curcumin ส าหรับสารมาตรฐาน 
Cannabidiol (CBD) ได้มีการน าไปใช้ในการทดสอบ Proficiency testing ระหว่างห้องปฏิบัติการเครือข่ายใน
การพัฒนาขีดความสามารถในการตรวจวิเคราะห์สารส าคัญในพืชและผลิตภัณฑ์กัญชา เพ่ือรองรับนโยบายการ
พัฒนากัญชาเพ่ือใช้ทางการแพทย์ 

ในปี 2563 นี้ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร 1 ชนิด ได้แก่ สารมาตรฐาน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ Genistein เพ่ือใช้ในการควบคุมคุณภาพเถาวัลย์เปรียง (Hog creeper vine) ใน
รูปแบบสารสกัดและยาแคปซูลสารสกัดแห้งเถาวัลย์เปรียง ตามข้อก าหนดของ Thai Herbal Pharmacopoiea 
2020     

                                                  

 

                                              Genistein DMSc reference standard 
 

 

http://bdn.go.th/th/home/
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กำรจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 
 
       ประเทศไทยมีการใช้สมุนสมุนไพรไทยมายาวนานและต่อเนื่องมาจนปัจจุบัน รวมทั้งนโยบายของรัฐบาลที่
ส่งเสริมให้มีการใช้สมุนไพร โดยเฉพาะอย่างยิ่งการใช้กัญชาทางการแพทย์ ในช่วงที่ผ่านมา มีการสนับสนุนให้ใช้
สารสกัด และยาน้ ามันกัญชาหยอดใต้ลิ้นเพ่ือ รักษาหรือบรรเทาโรคบางอย่าง เช่น ช่วยให้หลับ เจริญอาหาร 
บรรเทาอาการปวดเรื้อรัง แม้กระท่ังในสถานการณ์การแพร่ระบาดของไวรัสโควิด-19 ยังมีการใช้สมุนไพร อาทิ ขิง 
หอมแดง มะนาว กระชาย ในการดูแลสุขภาพและเสริมสร้างภูมิคุ้มกันของร่างกาย รวมทั้งฟ้าทะลายโจรที่ได้มีการ
ศึกษาวิจัยพบว่ามีฤทธิ์ในการฆ่าเชื้อและยับยั้งการแบ่งตัวของไวรัสโควิด-19 ได้  อย่างไรก็ตามความไม่แน่นอนของ
คุณภาพวัตถุดิบ หรือมาตรฐานของวัตถุดิบเป็นปัญหาที่ส าคัญอันหนึ่งต่อความเชื่อมั่นในการใช้ยาสมุนไพรของ
ผู้บริโภค 
 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้เล็งเห็นปัญหาในเรื่องคุณภาพสมุนไพร จึงได้สนับสนุนให้มีการจัดท ามาตรฐาน
สมุนไพรให้เป็นสากล ทั้งวัตถุดิบ สารสกัด และผลิตภัณฑ์สมุนไพร บรรจุในต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai 
Herbal Pharmacopoeia, THP) อย่างต่อเนื่องตั้งแต่ปี พ.ศ. 2532 และในปี พ.ศ. 2564 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้จัดท าต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ฉบับปี พ.ศ. 2564 (Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2021, THP 2021) ขึ้น ประกอบด้วยมาตรฐานยาสมุนไพรทั้งหมด 109 มอโนกราฟ ได้แก่ 
วัตถุดิบ สารสกัดและผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งมีมาตรฐานใหม่ 10 มอโนกราฟ ได้แก่ รากช้าพลู ไคร้เครือ กระวาน 
กัญชา ดอกจันทน์ ลูกจันทน์ ยาชงฟ้าทะลาย และยาชงมะขามป้อม สารสกัดกัญชา และยาน้ ามันกัญชาหยอดใต้
ลิ้น และมีการปรับปรุงภาคผนวกท่ีเกี่ยวข้องให้ทันสมัย อาทิ ภาคผนวกการปนเปื้อนของเชื้อจุลชีพในผลิตภัณฑ์ยา
สมุนไพร (Microbial Contamination)  นอกจากนี้ ยังมีช่องทางการเข้าถึงข้อมูลใน THP 2021 โดยผ่าน 
Mobile Application ชื่อว่า “Thai Herbal Pharmacopoeia” ทั้งระบบ Android และ iOS  หรือ
เว็บไซต์ https://www.bdn.go.th/thp/home ทั้งนี ้THP 2021 เป็นต าราซึ่งประกอบด้วยข้อก าหนดมาตรฐาน
ทั้งทางด้านเภสัชเวทและพฤกษศาสตร์และทางด้านเคมี-ฟิสิกส์ รวมถึงข้อมูลด้านความปลอดภัย ขนาดการใช้ยา
เบื้องต้นและการเก็บรักษาของยาสมุนไพร  

                           
 
 
 

 
 

https://www.bdn.go.th/thp/home
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กำรจัดบริกำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำร  
(Proficiency Testing Provider) 

 
ในปีงบประมาณ พ.ศ.2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ 

(Proficiency Testing Provider) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment - General 
requirements for proficiency testing จ านวน 4 แผนการทดสอบคือการทดสอบความช านาญทาง
ห้องปฏิบัติการด้านยา สารเสพติดในปัสสาวะ ยาเสพติดให้โทษในของกลาง และวัตถุออกฤทธิ์ในของกลาง และเริ่ม
การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboraroty comparison) การหาปริมาณสารส าคัญใน
ผลิตภัณฑ์ยาจากกัญชา 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนยำ 

สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยาของผู้ผลิตยา ห้องปฏิบัติการตรวจ
วิเคราะห์ทั้งภาครัฐและเอกชน ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์และห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ยาในกลุ่มประเทศ
อาเซียน โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังนี้ 

 

ล ำดับ ชื่อโปรแกรม 
ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก 
(แห่ง) 

ผลกำรทดสอบ 

สมัครเข้ำ
ร่วม 

ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การหาปริมาณตัวยา
ส าคัญด้วยเทคนิค 
HPLC 

Mefenamic 
capsule 

74 72 72 
(100.0%) 

- 
 

- 
 

2 การหาปริมาณตัวยา
ส าคัญด้วยเทคนิค UV-
VIS 
Spectrophotometry 

Cimetidine 
tablet 

58 56 55 
(98.2%) 

1 
(1.8%) 

- 
 

3 การวัดความเป็นกรด-
เบส 

2% 
Lidocaine 
HCl solution 
 

73 
 

71 66 
(93.0%) 

2 
(2.8%) 

3 
(4.2%) 
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4 การทดสอบความ
ปราศจากเชื้อ 

0.9% 
Sodium 
chloride 

22 22 
(ไม่

ประเมินผล 
1 ราย) 

19 
(90.5%) 

 2 
(9.5%) 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนสำรเสพติดในปัสสำวะ 

การทดสอบความช านาญด้านสารเสพติดในปัสสาวะด าเนินการจัดจ านวน 2 โปรแกรม คือ การตรวจยืนยัน
สารเสพติดในปัสสาวะสมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โรงพยาบาลศูนย์ 
โรงพยาบาลทั่วไป ห้องปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัย และการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ สมาชิกเข้าร่วม
ทดสอบท้ังภาครัฐและเอกชน เช่น  โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช โรงพยาบาล
ชุมชน โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ ห้องปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัย ห้องปฏิบัติการเอกชน โดยมีรายละเอียด
โปรแกรมและผลการทดสอบ ดังนี้ 

 

ล าดับ ชื่อโปรแกรม ตัวอย่าง/สารส าคัญ 

จ านวนสมาชิก (แห่ง) ผลการทดสอบ 
สมัครเข้า

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การตรวจยืนยัน
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 

-Methamphetamine 
2818.07 ng/ml   
-Morphine 831.94 
ng/ml 
-11-Nor-delta-9-THC 
COOH 175.36 ng/ml  
-Ketamine 3832.38 
ng/ml 

30 26 
 

24 
(92.3%) 

2 
(7.7%) 

- 
 

2 การตรวจเบื้องต้น
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 

-Methamphetamine 
1997.40 ng/ml  
-11-Nor-delta-9-THC 
COOH 131.28 ng/ml  
-Morphine 594.34 
ng/ml 

693 673 
 

619 
(92.0%) 

52 
(7.7%) 

2 
(0.3%) 

 
 



 
 

       44 

 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนยำเสพติดให้โทษในของกลำง 
ห้องปฏิบัติการสมาชิกท่ีเข้าร่วมทดสอบ ประกอบด้วย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สังกัด

ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด กองพิสูจน์หลักฐานกลาง สังกัดส านักงานพิสูจน์
หลักฐานต ารวจ ศูนย์พิสูจน์หลักฐาน สังกัดส านักงานพิสูจน์หลักฐานต ารวจ พิสูจน์หลักฐานจังหวัด สังกัดศูนย์
พิสูจน์หลักฐาน และห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบ
ดังนี้  

 

ล ำดับ หัวข้อทดสอบ ตัวอย่ำง/สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก 
(แห่ง) 

ผลกำรทดสอบ 

สมัครเข้ำ
ร่วม 

ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 ด้านคุณภาพ
วิเคราะห์ 

Caffeine 25 25 25 
(100.0) 

 
- 

กัญชา 25 
(100.0) 

 
- 

Methamphetamine 
HCl+caffeine 

23 
(92.0) 

 2 
(8.0) 

2 ด้านปริมาณ
วิเคราะห์ 

Methamphetamine 
HCl 

25 16 13 
(81.3%) 

3 
(18.7%) 

- 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนวัตถุออกฤทธิ์ในของกลำง 

สมาชิกท่ีเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สังกัดส านักงาน
คณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด (ส านักงานป.ป.ส.) กองพิสูจน์หลักฐานกลาง สังกัดส านักงาน
ต ารวจแห่งชาติ และห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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ล ำดับ หัวข้อทดสอบ 
ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก (แห่ง) ผลกำรทดสอบ 
สมัครเข้ำ

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 ด้านคุณภาพ
วิเคราะห์ 

Diazepam + 
Alprazolam 

17 17 15  
(88.2%) 

 2  
(11.8%) 

Diazepam 17 
(100.0%) 

 -  
 

 
 การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ การหาปริมาณสารส าคัญในผลิตภัณฑ์ยาจากกัญชา 

(Assay of Delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC) and Cannabidiol (CBD) by Liquid 
Chromatography (LC)) 

สมาชิกที่เข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการของมหาวิทยาลัย ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาล 
ห้องปฏิบัติการภาคเอกชน ห้องปฏิบัติการของรัฐวิสาหกิจ ห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ และ
อ่ืนๆ 

 

ล ำดับ หัวข้อทดสอบ 
ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก (แห่ง) ผลกำรทดสอบ 
สมัครเข้ำ

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การหาปริมาณ
สารส าคัญใน
ผลิตภัณฑ์ยาจาก
กัญชา : น้ ามัน
กัญชา 

THC 32 29 28  
(96.6%) 

1  
(3.4%) 

- 

CBD 31 26 
(83.9%) 

2 
(6.4%) 

3 
(9.7%)  

การหาปริมาณ
สารส าคัญใน
ผลิตภัณฑ์ยาจาก
กัญชา : สารสกัด
กัญชา 

THC 29 25  
(86.2%) 

2  
(6.9%) 

2  
(6.9%) 

CBD 31 26 
(83.9%) 

1 
(3.2%) 

4 
(12.9%)  
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งำนระบบประกันคุณภำพและรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร 

 

ระบบบริหำรจัดกำรคุณภำพตำม ISO 9001: 2015, ISO/IEC 17025: 2017 , ISO/IEC 17043: 
2010, ISO 17034: 2016, ISO 27001: 2013 และ WHO Good Practices for Pharmaceutical Quality 
Control Laboratories 

1. กำรจัดท ำคู่มือคุณภำพ (Quality Manual) 
1.1 การรับรองความสามารถทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน (ISO/IEC 17025) 

  วันที่ 15 กุมภาพันธ์ 2564 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 14 แก้ไขครั้งที่ 0 
 1.2 การทดสอบความช านาญ (ISO/IEC 17043) 

  วันที่ 29 มีนาคม 2564  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 10 แก้ไขครั้งที่ 0 
  วันที่ 8 กรกฎาคม 2564 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 10 แก้ไขครั้งที่ 1 
1.3 การจัดท าวัสดุอ้างอิงมาตรฐาน (ISO 17034) 
  วันที่ 20 สิงหาคม 2564 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 1 แก้ไขครั้งที่ 0 
  วันที่ 14 กันยายน 2564 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 1 แก้ไขครั้งที่ 1 

 
2. กำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน 
 -  การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในส านักยาและวัตถุเสพติด (ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:  2017, 
ISO/IEC 17043: 2010, ISO 9001: 2015 และ WHO good practices for pharmaceutical quality control 
laboratory) ทั้งด้าน system และ technical ของห้องปฏิบัติการกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ 
กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา กลุ่มวัตถุเสพติด ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด กลุ่มพัฒนา
คุณภาพและวิชาการ และฝ่ายบริหารทั่วไป ระหว่างวันที่ 1 กุมภาพันธ์ – 2 เมษายน 2564 
 -  การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในส านักยาและวัตถุเสพติด (ระบบคุณภาพ ISO 17034 : 2016) ทั้ง
ด้าน system และ technical ระหว่างวันที่ 19 – 20 สิงหาคม 2564 
 
3. กำรตรวจติดตำมคุณภำพจำกหน่วยรับรอง 
 ส านักยาและวัตถุเสพติดรับการตรวจประเมินคุณภาพจากหน่วยงานภายนอก ดังนี้ 

- จัดท ารายงาน Laboratory Information File (LIF) และรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี 2020ของ
ส าน ายาและวัตถุเสพติด เพ่ือรายงาน WHO PQ ซึ่งส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับการรับรองอย่างต่อเนื่อง ด้าน
การตรวจวิเคราะห์ยาทางเคมี-ฟิสิกส์ และสารมาตรฐาน ดังรายการต่อไปนี้  
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Type of Analysis Finished Products Active pharmaceutical ingredients 
Physical/Chemical 
analysis 

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

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

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

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

Assay, impurities and 
related substances 

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

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

Microbiological 
analysis 

Not applicable Not applicable 

Miscellaneous Not applicable Not applicable 
 

- การรักษาสถานะการรับรองความสามารถทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 
จากส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในการทดสอบยา วัตถุเสพติด และเครื่องมือ
แพทย์ ดังรายการต่อไปนี้ 
 
ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 

1  1. ยาเม็ดและยาแคปซูล 
2. ยาฉีด ยาน้ า ยาแขวน

ตะกอน  
3. ยาครีม ยาขี้ผึ้ง 

1. ปริมาณตัวยาส าคัญ 
2. การตรวจเอกลักษณ์  
3. Degradation Product, 

Related Substances, 
Chromatographic 
Purity 

1. Current USP / NF <621>, <857>, 
<541>, <197>.  

2. Current BP <Appendix IIID, III A, II 
A, II B, VIII A, VIII B, VIII C > 
Chromatography, Infrared 
Spectrophotometry, 
Spectrophotometry and Titration 
Technique.  
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
2  4. ยาฉีด ยาน้ า ยาแขวน

ตะกอน 
5. ยาครีม ยาขี้ผึ้ง 

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

pH Determination Technique. 
3  6. ยาเม็ดและยาแคปซูล 5. การละลายของตัวยา 

6. การแตกตัวของยา  
1. Current USP / NF <711>, <701>.  
2. Current BP <Appendix XIIB> 

Dissolution, Spectrophotometry 
Technique, <Appendix XIIA> 
Disintegration. 

4 7. วัตถุดิบที่ใช้ผลิต 
วัสดุอ้างอิงและวัตถุดิบ
ยา 

 
 
 
 
 
 
 

7. การตรวจเอกลักษณ์ 1. Current USP / NF <197>.  
2. Current BP<Appendix II A> 

Infrared Spectrophotometry 
Technique. 

8. Melting Range 1. Current USP / NF <741>.  
2. Current BP<Appendix VA>by 

Differential Scanning Calorimetry, 
Melting Point Determination 
Technique.  

  9. ความเป็นกรด-ด่าง 1. Current USP / NF <791>. 
2. Current BP<Appendix VL>by pH 

Determination Technique.  
  10. Specific Optical 

Rotation 
1. Current USP / NF <781>  
2. Current BP<Appendix VF>by 

Optical Rotation Technique.  
  11. Degradation Product, 

Related Substances, 
Chromatographic 
Purity 

1. Current USP / NF <621>  
2. Current BP<Appendix IIID> by 

Chromatography Technique. 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
  12. ปริมาณน้ า 

13. น้ าหนักท่ีหายไปเมื่อ
อบแห้ง 

1. Current USP / NF <921>, <731>  
2. Current BP < Appendix IX C, IX 

D> by Karl Fisher Titration and 
Oven Technique. 

  
 
 
 
 
 
 

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

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

4  8. ยาแผนโบราณ* เอกลักษณ์ตัวยา 
15. Dexamethasone 
16. Prednisolone  

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

  การตรวจวิเคราะห์ 
เชิงคุณภาพ 
17. Clostridium spp. 
18. Staphylococcus 

aureus 
19. Salmonella spp. 

TP Supplement 2005  
 

* หมายเหตุ  
“ยาแผนโบราณ” หมายถึงผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ส าหรับมนุษย์ ประกอบด้วยตัวยาส าคัญท่ีได้จากวัตถุดิบธรรมชาติ (พืช 
สัตว์ และ/หรือแร่ธาตุ) และมีการใช้ตามวิถีทางแบบโบราณ ซึ่งไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ วัคซีน สารต่างๆที่
ได้มาจากมนุษย์ สารเคมีจากวัตถุดิบธรรมชาติที่ทราบสูตรโครงสร้างแน่นอน 

นิยามตาม 
ASEAN AGREEMENT ON TRADITIONAL MEDICINES : Draft as of 19th TFRF Meeting 21 January 2015 

(TFRF : The Task Force on ASEAN Regulatory Framework for Traditional Medicines and Health 
Supplements) 

 
 

5  9. ยาฉีด 20. Bacterial Endotoxins Current USP / NF <85> by Kinetic 
Turbidity Method. 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
6  10. ผลิตภัณฑ์ยาไม่ปราศจาก

เชื้อ 
การทดสอบการปนเปื้อน
เชื้อจุลินทรีย์ 
21. Total Aerobic 

Microbial Count 
22. Total Combined 

Yeasts and Moulds 
Count 

1. Current BP, Appendix XVI B. 
Microbiological Examination of 
Non-sterile Products.  

2. Current USP/NF. Chapter <61> 
Microbiological Examination of 
Non-sterile Products: Microbial 
Enumeration Tests.  

3. Current TP, Appendix 10.2 
Microbial Limit Tests.  

4. Current THP, Appendix 10.2 
Microbial Limit Tests  

23. Bile-tolerance Gram 
Negative Bacteria (Test for 
Absence and Quantitative 
Test) 
24. Escherichia coli 
25. Salmonella spp. 
26. Clostridium spp. 
27. Staphylococcus 
aureus 
28. Pseudomonas 
aeruginosa 

1. Current BP, Appendix XVI B 
Microbiological Examination of 
Non-sterile Products. 

2. Current USP/NF. Chapter <62> 
Microbiological Examination of 
Non-sterile Products: Tests for 
Specified Microorganisms. 

3. Current TP, Appendix 10.2 
Microbial Limit Tests. 

4. Current THP, Appendix 10.2 
Microbial Limit Tests  
By Enrichment and Probable 
Number Technique. 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
  29. Bile-tolerance Gram 

Negative Bacteria 
(Test for absence and 
Semi-quantitative test) 

30. Escherichia coli (Test 
for absence and Semi-
quantitative test 

31. Salmonella spp. 

1. Current BP, Appendix XVI F. 
Microbiological Examination of 
Herbal Medicinal Products for 
Oral Use.  

7  11. ผลิตภัณฑ์ยาปราศจาก
เชื้อ 
- ยาฉีดชนิดผง 
-ยาฉีดชนิดเหลว 
-ยาฉีดปริมาตรมาก 
-น้ ายาล้างไต 
-ยาหยอดตา 
-น้ ายาล้างคอนแทคเลนส์ 
-ยาฉีดแขวนตะกอน 
-ยาหยอดตาแขวนตะกอน 
-ยาขี้ผึ้งและเจลส าหรับป้าย
ตา  

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

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

8  12. เม็ดพลาสติกชนิด PVC, 
PP, PE ที่ใช้ในการผลิต
อุปกรณ์ทางการแพทย์  
และภาชนะพลาสติกท่ีใช้
บรรจุยา 

33. Invitro Biological 
Reactivity Test 

34. In vitro Cytotoxicity 
Test 

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

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

9  13. ภาชนะพลาสติกส าหรับ
บรรจุผลิตภัณฑ์เภสัช
ปราศจากเชื้อ  

 
 
 
 

35. การซึมผ่านของจุลินทรีย์ มอก.531-2558 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
10  14. เครื่องมือและอุปกรณ์

ทางการแพทย์ 
36. Bacterial Endotoxins 1. Current USP / NF <85>.by Kinetic 

Turbidity Method. 
2. BS EN 455-3:2015 
3. มอก. 531-2558  
4. มอก. 720-2546  
5. มอก. 764-2546 
6. มอก. 1298-2555 
7. มอก. 1426-2546 

  37. In vitro Cytotoxicity 
Test 

1. ISO 10993-5:2009 by Test on 
Extract Method.  
2. มอก. 531-2558 
3. มอก. 720-2546 
4. มอก. 764-2546 
5. มอก. 1298-2555 
6. มอก. 1394-2548 
7. มอก. 1426-2546 

  38. Hemolysis Test 1. มอก. 531-2558 
2. มอก. 720-2546  
3. มอก. 764-2546 
4. มอก. 1298-2555 
5. มอก. 1426-2546 

11  15. ภาชนะพลาสติก
ปราศจากเชื้อส าหรับ
บรรจุโลหิตและ
ส่วนประกอบของโลหิต  

 
 
 
 

39. การซึมผ่านของจุลินทรีย์ มอก. 1298-2555 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
12  16. เม็ดพลาสติก เครื่องมือ 

และอุปกรณ์ทางการ
แพทย์ 

40. Intracutaneous Test 
41. Intracutaneous 

(Intradermal) 
Reactivity Test 

1. Current USP/NF <88> 
2. ISO 10993-10:2010 

  42. Implantation Test Current USP/NF <88> 
  43. Pyrogen Test 1. Current USP/NF <151>  

2. Current Ph. Eur. (2.6.8)  
  44. Systemic Injection 

Test 
45. Acute Systemic 

Toxicity Test 
46. Abnormal Toxicity 

Test 

1. Current USP/NF <88>  
2. ISO 10993-11:2006  
3. Current Ph. Eur. (2.6.9)  
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
13  17. ยาเสพติด (ผง) 47. เอกลักษณ์เฮโรอีน 

ไฮโดรคลอไรด์  
In-house Method SOP 2202132 in 
Connection with: 
1.  United Nations, Recommended 
Methods for Testing Opium, 
Morphine and Heroin, Division of 
Narcotic Drugs Vienna, 1998. 
2. United Nations, Recommended 
Method for Testing Heroin, Division 
of Narcotic Drugs Vienna, 1986. 
3. Moffat A.C., Clarke’s Isolation and 
Identification of Drugs in 
Pharmaceuticals, Body Fluids and 
Post-mortem Material. 3rd ed., 
London: The Pharmaceutical Press, 
2004. by Color Test and Thin Layer 
Chromatography Technique. 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
14  18. ยาเสพติด (เม็ดและผง) 48. เอกลักษณ์กลุ่มแอมเฟ ตา

มีน 
In-house Method SOP 2202133 in 
Connection with: 
1.  Moffat A.C., Osselton M.D. and 
Widdop B., Clark's Analysis of Drugs 
and Poisons in pharmaceuticals, 
body fluids and postmortem 
material. 3rd ed., London-Chicago: 
the Pharmaceutical Press, 2004.  
2. United Nations, Recommended 
methods for the identification and 
analysis of Amphetamine, 
Methamphetamine and their ring-
substituted analogues in seized 
materials, New York: United Nations, 
2006.  
3. The United States 
Pharmacopoeia. The National 
Formulary, 21st ed. Rockville: United 
State Pharmacopoeia Convention, 
Inc.; 1993. p. 1186.  
by Color Test and Thin Layer 
Chromatography Technique. 

15  19. วัตถุออกฤทธิ์ (เม็ด/
แคปซูล/ผง/ยาฉีด) 

49. การตรวจเอกลักษณ์สาร
กลุ่มเบนโซไดอะซีปีนส์ 

In-house Method SOP 2202113 
by Thin Layer Chromatography and 
Gas Chromatography/Mass 
Spectrometry Techniques.  
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
16  20. ยาเสพติด (พืช) 50. เอกลักษณ์พืชกัญชา In-house Method SOP 2202131 in 

Connection with: 
1. Narcotics Division, Pharmaceutical 
and Medical Safety Bureau, 
Ministry of Health and Welfare.  
MANUAL FOR IDENTIFICATION OF 
ABUSED DRUGS 2nd Edition. Japan, 
1998.  
2. United Nations.  RECOMMENDED 
METHODS FOR TESTING CANNABIS.  
Division of Narcotic Drugs. Vienna, 
1987.  
3. United Nations. Recommended 
Methods for the Identification and 
Analysis of Cannabis and Cannabis 
Products (Revised and updated). 
UNODC Vienna, 2009.  
4. Japan International Cooperation 
Agency.  Textbook for the seminar 
of Identification and Analysis of 
Abused Drugs of Indochina Region. 
Japan, 2002.  
5. Ministry of Health and Welfare, 
Manual for Identification of Abused 
Drugs. 2nd ed. March, 1998.  
by Color Test and Thin Layer 
Chromatography Technique. 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
17  21. พืชกัญชา สารสกัดกัญชา 

และผลิตภัณฑ์ยากัญชา  
การวิเคราะห์ปริมาณสารกลุ่ม
แคนนาบินอยด์ 
51. Delta-9-

tetrahydrocannabinol 
(THC) 

52. Cannabidiol (CBD) 
 
 
 

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

18  22. ปัสสาวะ ตรวจเบื้องต้น 
53. เมทแอมเฟตามีน 
54. มอร์ฟีน 
55. กัญชา 
56. เบนโซไดอะซีปีนส์ 
57. โคคาอีน 
58. ยาอี 
59. เคตามีน 

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

  60. เอกลักษณ์และปริมาณ
กลุ่มแอมเฟตามีน 

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

  61. เอกลักษณ์และปริมาณ 
กลุ่มมอร์ฟีน 

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

  
 
 
 
 

62. เอกลักษณ์และปริมาณ
กลุ่มกัญชา 

In-house Method SOP 2202191 by 
Gas Chromatography Mass 
Spectrometry Technique.  
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
19 ปัสสาวะ 

(ต่อ) 
63. เอกลักษณ์และปริมาณ 

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

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

64. เอกลักษณ์เมทแอมเฟ 
ตามีน 

In-house Method SOP 22 02 143 in 
Connection with: 
1. United Nations, Recommended 
Methods for the Detection and 
Assay of Heroin, Cannabinoids, 
Methamphetamine and Ring- 
Substituted Amphetamine 
Derivatives in Biological Specimens, 
Manual for Use by National 
Laboratories: United Nations, New 
York, 1995. 
2. Moffat A.C., Osselton M.D. and 
Widdop B. Clark’s Analysis of Drugs 
and Poisons in Pharmaceuticals, 
Body Fluids and Postmortem 
Material. 3rd ed., London-Chicago: 
The Pharmaceutical Press, 2004. by 
Immunoassay Techniques and Thin 
Layer Chromatography   

  
 
 
 
 
 
 

65. เอกลักษณ์ยากลุ่มเบนโซ
ไดอะซีปีนส์ 

In-house method SOP 2202199 by 
Liquid Chromatography- Triple 
Quadrupole Mass Spectrometry 
Technique. 
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ล ำดับที่ ชนิดผลิตภัณฑ์/ตัวอย่ำง รำยกำรทดสอบ วิธีทดสอบ 
19 ปัสสาวะ 

(ต่อ) 
66. เอกลักษณ์และปริมาณ   

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

  67. เอกลักษณ์และปริมาณ
สารมิทราไจนีน 

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

  68. เอกลักษณ์และปริมาณ
สารคีตามีน 

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

 
 

การรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17043 : 2010 เพ่ือต่ออายุ (Re-assessment) และขยายขอบข่าย (Extended scope) จากส านักบริหารและ
รับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ ระหว่างวันที่ 17-18 มิถุนายน พ.ศ. 2564  โดยได้รับการรับรอง ดัง
รายการต่อไปนี้ 
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- การตรวจประเมิน Surveillance ISO 9001 : 2015 จาก United Registrar of Systems (Thailand) 

Co., Ltd. ในวันที่ 23 สิงหาคม 2564 ครอบคลุมหน่วยงานของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในส่วนกลาง 2 
หน่วยงาน และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 6 หน่วยงาน  

- การเตรียมการเพื่อขอการรับรอง ISO/IEC 27001 : 2013  ซึ่งเป็นมาตรฐานส าหรับระบบจัดการความ
ปลอดภัยของข้อมูล (Information Security Management Systems : ISMS) สอดคล้องกับธรรมาภิบาลของ
ข้อมูล เพ่ือให้เป็นไปตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง ให้มีความพร้อมใช้งาน ความถูกต้อง ครบถ้วน เป็นปัจจุบัน มั่นคง
ปลอดภัย ปกป้องความลับของข้อมูล และสามารถเชื่อมโยงกันได้อย่งมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล โดย
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ด าเนินการ ดังนี้ : จัดท านโยบายคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 27001 : 2013 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ประจ าปี 2564  นโยบายรักษาความมั่นคงปลอดภัยข้อมูลสารสนเทศตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 27001 : 2013  แนวปฏิบัติในการรักษาความมั่นคงปลอดภัยด้านสารสนเทศของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  นโยบายเว็บไซต์ที่ปฏิบัติตามกฎหมายคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล  และด าเนินการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) และแก้ไขข้อบกพร่องและข้อสังเกตท่ีพบ 
 
4. กำรเปรียบเทียบผลกำรทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร (Intralaboratory and Interlaboratory 
comparisons) 
  

ล ำดับ รำยกำรทดสอบ หน่วยงำนที่ส ำนักยำและวัตถุเสพติด
เปรียบเทียบ 

Intralaboratory comparison 
1 Assay by UV-VIS spectrophotometry (Cimetidine 

tablet) 
เปรียบเทียบระหว่างนักวิเคราะห์ภายใน
ห้องปฏิบัติการของส านักยาและวัตถุเสพติด 

2 pH Measurement (2%Lidocaine HCl solution) 
3 Assay by HPLC (Mefenamic acid capsule) 

Interlaboratory comparison 
4 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่มสเตียรอยด์และกลุ่มยาเพ่ิม

สมรรถภาพทางเพศท่ีปนปลอมในยาแผนโบราณ 
ปีงบประมาณ 2564 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1/1 เชียงราย 
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5. กำรเข้ำร่วมทดสอบควำมช ำนำญ 
 

ล ำดับ รำยกำรทดสอบ ผู้จัดโปรแกรมกำรทดสอบ 
1 PTS207:UV-VIS spectrophotometry European Directorate for the Quality 

of Medicines & HealthCare (EDQM), 
France 

2 PTS208: Liquid chromatography, related 
substance 

3 PTS215:Volumetric titration 
4 EQAAS phase 10 :Assay WHO 
5 EQAAS phase 10 :Disintegration 
6 EQAAS phase 10 :Identification 
7 PEP001: IR identification Sigma 
8 PEP007: Water determination <921> 
9 PEP010: pH<791> 
10 PEP011:Loss on drying 
11 21PH2 Pharmaceutical (Herbal tea) IFM Quality Services Pty Ltd 
12 PH076 : Sterility  LGC 
13 PH076 : Residual solvents  
14 CA003 : Cannabis and related products, Active 

ingredients 
15 ICE 2020/2-Biologocal specimen United Nations Office on Drugs and 

Crime (UNODC), Austria 16 ICE 2021/1-Biologocal specimen 
17 ICE 2020/2-Seized material : Qualitative and 

quantitative analysis 
18 ICE 2021/1-Seized material : Qualitative and 

quantitative analysis 
 
6.  กำรจัดท ำเอกสำรในระบบคุณภำพ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดท าเอกสารคุณภาพฉบับใหม่ 33 ฉบับ ปรับปรุงแก้ไขเอกสารคุณภาพ 62 ฉบับ 
และยกเลิกเอกสารคุณภาพ 10 ฉบับ นอกจากนี้มีการจัดท าและทบทวนแบบบันทึกทั้ง Worksheet และ Form 
ของส านักยาและวัตถุเสพติด 89 ฉบับ และยกเลิก 28 ฉบับ และเผยแพร่ในระบบเครือข่ายภายในส านักยาและ
วัตถุเสพติด (BDN Share) 
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7. กำรทบทวนระบบบริหำรจัดกำร 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ เมื่อวันที่ 29 มีนาคม 2564   หัวข้อ
การทบทวนตามที่ระบุใน ISO/IEC 17025 : 2017 และ WHO good practices for pharmaceutical quality 
control laboratories และประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 
เมื่อวันที่ 22 กันยายน 2564 
 
8. กำรเป็นผู้ตรวจประเมิน 
 เจ้าหน้าที่ของส านักยาและวัตถุเสพติด ท าหน้าที่เป็นผู้ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการของหน่วยงานทั้ง
ภายในและภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยตรวจประเมินทางวิชาการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 
2017 ดังนี้ 
 8.1 ตรวจติดตามหน่วยงานภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จ านวน 4 คน รวม 4 หน่วยงาน ได้แก่ 
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 6 ชลบุรี ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น สถาบันวิจัยสมุนไพร และส านัก
เครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
 8.2 ตรวจติดตามหน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จ านวน 12 คน รวม 22 หน่วยงาน 
 
 เจ้าหน้าที่ของส านักยาและวัตถุเสพติด ท าหน้าที่เป็นผู้ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการของหน่วยงานทั้ง
ภายในและภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยตรวจประเมินทางวิชาการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 
2010 ดังนี้ 
 8.3 ตรวจติดตามหน่วยงานภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จ านวน 2 คน รวม 2 หน่วยงาน ได้แก่ 
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข และส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
 
9.  กำรจัดกำรข้อร้องเรียน 
 ในปีงบประมาณ 2564 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้รับข้อร้องเรียนจากหน่วยงานภายนอก จ านวน 11 เรื่อง 
โดยข้อร้องเรียนเป็นเรื่องการพิมพ์รายงานผิดพลาด  การรับตัวอย่าง และเรื่องการทดสอบความช านาญทาง
ห้องปฏิบัติการ (ตัวอย่างมีการปนเปื้อน) ซึ่งได้ด าเนินการแก้ไขแล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด และมีข้อร้องขอ 
จ านวน 8 เรื่อง 
 
10. กำรสอบเทียบ/บ ำรุงรักษำเครื่องมือวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการสอบเทียบ/บ ารุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์วิทยาศาสตร์อย่างต่อเนื่อง
เป็นประจ าทุกปี ตามระบบประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ รวม 53 ประเภท จ านวน 497 
รายการ 
 
11. งำนจัดกำรเครื่องมือวิทยำศำสตร์ 
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 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการงานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ ได้แก่ จัดท าแผนการบ ารุงรักษาและ
สอบเทียบเครื่องมือ ด าเนินการบ ารุงรักษาและจัดการการสอบเทียบเครื่องมือให้เป็นไปตามแผน การประเมิน
บริษัทตัวแทนจ าหน่ายเครื่องมือวิทยาศาสตร์ การประเมินบริษัทผู้สอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์ และปรับปรุง
รายชื่อเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
 
12. งำนจัดกำรวัสดุวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการงานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ ได้แก่ การจัดการสารเคมี และการจัดการ
วัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไปที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ ส าหรับการจัดการสารเคมีของส านักยาและวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 
การสร้าง การปรับปรุง และดูแลระบบการจัดซื้อ จัดเก็บ เบิกจ่าย และยืมคืนสารเคมีที่มีการใช้งานภายในส านักฯ 
ควบคุมดูแลระบบการให้รหัสสารเคมี และการติดฉลาก ด าเนินการจัดการสารเคมีหมดอายุ โดยรวบรวม คัดแยก 
และจัดส่งท าลายตามระบบที่ถูกต้อง ส าหรับการจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไป ประกอบด้วยการด าเนินการ
รวบรวมรายการวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องการจัดซื้อ ติดต่อคัดเลือกบริษัทตัวแทนจ าหน่าย และต่อรองราคา เพ่ือท า
เรื่องขออนุมัติจัดซื้อรวมประจ าปีของวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องใช้ในปีงบประมาณถัดไป และด าเนินการเสนอชื่อ
คณะกรรมการตรวจรับ และแจกจ่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ไปยังห้องปฏิบัติการ นอกจากนี้ งานจัดการวัสดุ
วิทยาศาสตร์ยังรวมไปถึงการจัดการประเมินบริษัทตัวแทนจ าหน่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ การจัดการประเมินวัสดุ
วิทยาศาสตร์ และสารเคมีบางชนิดที่อาจมีผลกระทบต่อการวิเคราะห์ก่อนท าการจัดซื้อ การจัดการส่งสอบเทียบ
เครื่องแก้วชนิดที่ต้องการการรับรองมาตรฐานในระยะเวลาที่ก าหนด และด าเนินการปรับปรุงเอกสารทางคุณภาพ
ที่เก่ียวข้องให้เหมาะสมและเป็นปัจจุบัน 

 
 

กำรจัดกำรควำมรู ้

 
ในปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 ส ำนักยำและวัตถุเสพติดมีกำรจัดกำรควำมรู้ จ ำนวน 2 เรื่อง ดังรำยกำรต่อไปนี้ 

ครั้งที ่ วันที่ เรื่อง 
1 27 พฤศจิกายน 

2563 
การท าคลิปวิดีโอด้วยมือถือ(ระดับพื้นฐาน) 

2 3-4 ธันวาคม 
2563 

การจัดวางระบบการควบคุมภายในและบริหารความเสี่ยง 
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กำรตรวจวิเครำะห์ตัวอย่ำงยำคดี 
 
หน่วยงานส่งตัวอย่างยาคดีใน ปีงบประมาณ 2564 ประกอบด้วย กองกับการ 4 สถานีต ารวจ ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และศูนย์วิชาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.) ตัวอย่างทั้งหมดได้รับจ านวน 800 
ตัวอย่าง แบ่งเป็น ยาแผนปัจจุบัน 664 ตัวอย่าง ยาแผนโบราณ 32 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 102 ตัวอย่าง และอ่ืนๆ 
2 ตัวอย่าง 

ตรวจพบตวัยา 567 ตัวอย่าง รวม 614 รายการ ดังนี้ ตัวอย่างยาแผนปัจจุบัน ตรวจพบยาแผนปัจจุบันตามมาตรา 4 
115 รายการ ยาอันตราย 338 รายการ ยาควบคุมพิเศษ 118 รายการ และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
6 รายการ ยาแผนโบราณ ตรวจพบยาอันตราย 11 รายการ และยาควบคุมพิเศษ 10 รายการ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตรวจ
พบยาอันตราย 3 รายการ และยาควบคุมพิเศษ 11 รายการ ผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ ตรวจพบวัตถุอ่ืนที่ไม่ใช่ยา (Nitrous Oxide) 2 
รายการ ดังตารางสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ด้านล่าง 
 

จ ำนวน 

 
ตัวอย่ำง 
ประเภทตัวอย่ำง 

ประเภทของสิ่งที่ตรวจพบ 
ยำแผน
ปัจจุบัน 

ตำมมำตรำ 

4 

ยำอันตรำย ยำควบคุมพิเศษ วัตถุออกฤทธิ์ฯ  
 

วัตถุอื่นๆ 

ยาแผนปัจจุบัน 

- เม็ดและแคปซูล 
 

- ชนิดน้ า 

- ชนิดเจล 

- ชนิดครีม 

- ยาฉีด 

- ชนิดผง 

- ของเหลว 

 

113 
 

2 
- 
- 
- 
- 
- 

 

191 
 

32 
1 
16 
75 

8 

15 

 

88 (Prednisolone,Dexamethasone 
,Sildenafil,Tadalafil,Misoprostol,Favipiravir) 

- 
- 
- 

3 (Dexamethasone,Triamcinolone) 
3 (Dexamethasone,Sildenafil) 

24 (Sildenafil,Tadalafil) 

 
6 (Sibutramine, 
Phentermine) 

 
- 
- 
- 
- 
- 

 
- 
 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

รวม 115 338 118 6 - 
ยาแผนโบราณ 

- ชนิดผง 
- เม็ดและแคปซูล 

 
- 
- 

 
8 
3 

 
8 (Dexamethasone 

2 (Dexamethasone) 

 
- 
- 

 
- 
- 

รวม - 11 10 - - 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

- ชนิดผง 
- เม็ดและแคปซูล 

 
- 
- 

 
- 
3 

 

9 (Sildenafil) 
2 (Sildenafil) 

 
- 
- 

 
- 
- 



 
 

       66 

รวม - 3 11 - - 
ผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ 

- ก๊าซ 

 

- 
 

- 
 

- 
 

- 
 

2 (Nitrousoxide) 

รวม - - - - 2 

ตรวจพบรวม 567
ตัวอย่ำง 115 352 139 6 2 

จ ำนวนรำยกำรที่
ตรวจพบ 

614 

 
 

งำนวิจัย 
 
1.กำรพัฒนำและตรวจสอบควำมถูกต้องวิธีวิเครำะห์ฟำวิพิรำเวียร์ในวัตถุดิบด้วยยูพีแอลซี (Development 
and Validation of the Determination Method for Favipiravir Raw Material Using UPLC) 
นวนิตย์ ธนสีลังกูร,* นนธวัฒน์ พ่อเสือ, เมทินี  หลิมศิริวงษ์ 
บทคัดย่อ 
  ฟาวิพิราเวียร์ (Favipiravir) เป็นยาต้านไวรัสซึ่งมีการใช้เพ่ือรักษาโรคติดเชื้อโคโรนาไวรัส 2019 
(COVID-19) และมีแผนการผลิตเพ่ือใช้ภายในประเทศ แต่ยังไม่มีการเผยแพร่วิธีวิเคราะห์มาตรฐานในต ารายา 
จึงได้มีการพัฒนาและตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์หาปริมาณ Favipiravir ในวัตถุดิบ ด้วยเครื่อง 
Ultra-Performance Liquid Chromatography (UPLC) ร่วมกับ Photodiode array detector และ Mass 
spectrometer ใช้คอลัมน์ UPLC C18 ขนาด 2.1 x 50 มิลลิเมตร บรรจุอนุภาคขนาด 1.7 ไมโครเมตร 
สารละลายตัวพาประกอบด้วย 0.1% Formic acid ในน้ าและ 0.1% Formic acid ใน Acetonitrile แยกด้วย
ระบบ Gradient ที่อัตราการไหล 0.7 มิลลิลิตรต่อนาที ตรวจวัดด้วย UV ที่ความยาวคลื่น 224 นาโนเมตร 
อุณหภูมิคอลัมน์ 40oC พบว่าวิธีวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นนี้ มีความเหมาะสมของระบบโครมาโทกราฟและความ
เจาะจงของวิธี โดยสามารถแยก Favipiravir ออกจากสารสลายตัวอ่ืนๆที่เกิดจากสภาวะเร่งได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ มีความเป็นเส้นตรง (r2 > 0.999) ตลอดช่วงการวิเคราะห์ (0.05-0.15 mg/mL) มีความแม่น 
(Recovery 98.6-100.0%) และความเที่ยง รวมทั้งความคงทนต่อสภาวะที่มีการเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์
การตรวจสอบของวิธีวิเคราะห์ของ USP และ ICH guidelines โดยวิธีดังกล่าวสามารถน าไปใช้เป็นวิธีมาตรฐาน
ในการตรวจเอกลักษณ์และหาปริมาณเพ่ือควบคุมคุณภาพวัตถุดิบยา Favipiravir ได้ 
กุญแจค ำ:  ฟาวิพิราเวียร์, วัตถุดิบ, ยูพีแอลซี, วิธีวิเคราะห์หาปริมาณ 
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กำรเผยแพร่ผลงำน 
 

ชื่อบทควำม ชื่อวำรสำร ปีท่ี/ฉบับที/่พ.ศ./หน้ำ ผู้วิจัยและคณะ 
การพัฒนาวิธีวิเคราะห์
หาปริมาณคีตามีนในน้ า
ต้มกระท่อมด้วยวิธีโคร
มาโทกราฟีของเหลว
สมรรถนะสูง 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 ธนภร สงวนสัตย์  
บงกช พันธ์บูรณานนท์ 

วิธีตรวจวิเคราะห์เอ็น-ไน
โตรโซไดเมทิลเอมีน ใน
ยารานิทิดีนด้วยเทคนิค
ลิควิดโครมาโทกราฟี 
แมสสเปกโทรเมทรี 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 รุ่งทิพย์ เจือตี๋  
อรพิณ ทนันขัติ 

คุณภาพยาน้ าแขวน
ตะกอนซัลฟาเมทอกซา
โซลและไตรเมโทพริม 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 ปวีณา ก าเหนิดนนท์ 
วิภาพรรณ ไสยสมบัติ 

คุณภาพยาเม็ด                   
โทพิราเมท 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 เมทินี นิ่มน้อย  
ศศิดา อยู่สุข 

คุณภาพยาเดสออกซิเม
ทาโซนชนิดครีม 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 สุภาวดี สุรางค์กุล 
วิภาพรรณ ไสยสมบัติ 

ปนปลอมลอร์คาเซรินใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ควบคุมน้ าหนักใน
ประเทศไทย ปี 2562-
2563 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 ยุพา เมืองชุม  
วิภาภรณ์ ถากงตา  
ณปภา สิริศุภกฤตกุล 
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ชื่อบทควำม ชื่อวำรสำร ปีท่ี/ฉบับที/่พ.ศ./หน้ำ ผู้วิจัยและคณะ 
เปรียบเทียบผลระหว่าง
ห้องปฏิบัติการการตรวจ
วิเคราะห์สาร THC และ 
CBD ในยาน้ามันกัญชา
ด้วยเทคนิค HPLC 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 ชมพูนุท นุตสถาปนา 
วิชรณีย์ ทองสิมา 
ณปภา สิริศุภกฤต 

การทดสอบความ
ช านาญทางห้องปฏิบัติ 
การด้านวัตถุออกฤทธิ์ใน
ของกลาง ใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 
2561–2563 

งานประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์
ครั้งที่ 29 อิมแพค เมือง
ทองธานี  

25 -27 สิงหาคม 2564 ชมพูนุท นุตสถาปนา 
ธนภร สงวนสัตย์  
ยุพา เมืองชุม  
ณปภา สิริศุภกฤตกุล 

    
 

เอกสำรวิชำกำรที่เผยแพร ่
 
1. GREEN BOOK: GREEN BOOK 2021 
2.Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 
4.ข่าวเผยแพร่ / Fact sheet ส่งสื่อมวลชนประจ าปีงบประมาณ 2564 

ส านักยาและวัตถุเสพติดเสนอข่าวเผยแพร่สื่อมวลชน จ านวน 4 เรื่อง ดังนี้ 

ล ำดับ หัวข้อข่ำว วันที่เผยแพร่ 

1 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เฝ้าระวังสถานการณ์การใช้ยาเสพติด
ร่วมกันรูปแบบใหม่ 

9  ธ.ค. 2563 

2 ปี 64 กรมวิทย์ฯ จัดท าข้อมูลคุณภาพยา(GREEN BOOK) ใน
รูปแบบดิจิตอล 

25  ธ.ค. 2563 

3 ห้องปฏิบัติการตรวจกัญชาของกรมวิทย์ฯ ได้รับการรับรอง
มาตรฐานสากลแห่งแรกในประเทศไทย 

26  ม.ค. 2564 

4 กรมวิทย์ฯ จัดท าต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับล่าสุดและเพ่ิม
ช่องทางการเข้าถึงข้อมูลผ่าน Mobile Application 

27  ก.ย. 2564 
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 ควำมร่วมมือกับหน่วยงำนต่ำงประเทศ 
  โครงกำรผลิตสำรมำตรฐำนอำเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) 

 โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนได้เริ่มตั้งแต่ปี 2525 มีวัตถุประสงค์เพ่ือร่วมกันผลิตสารมาตรฐานด้าน
ยาขึ้นใช้ในกลุ่มประเทศอาเซียน เพ่ือประหยัดค่าใช้จ่ายในการสั่งซื้อสารมาตรฐานของแต่ละประเทศ โดยใช้
มาตรฐานการด าเนินการขององค์การอนามัยโลก ซึ่งในปัจจุบันใช้ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 และ ISO 17034 
ตามกระบวนการผลิตวัสดุอ้างอิง โครงการนี้เป็นการร่วมมือของห้องปฏิบัติการระหว่างสมาชิกในกลุ่มประเทศ
อาเซียนทั้ง 10 ประเทศ ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ประสานงานโครงการและเป็น Training 
center ในการฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานให้กับประเทศสมาชิก โดยในปีงบประมาณ 2564   ประเทศสมาชิก 
10 ประเทศได้ร่วมกันผลิตสารมาตรฐานอาเซียนจ านวน 4 ชนิด ได้แก่ Sodium Benzoate, Amoxycillin 
Trihydrate, Diphenhydramine Hydrochloride, Flavoxate Hydrochloride โดยสารมาตรฐานที่ผลิตขึ้นนี้ได้
แจกจ่ายให้ประเทศสมาชิกทุกประเทศ  
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กำรเป็นคณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำรและคณะท ำงำน 
 

1. คณะกรรมกำรและคณะอนุกรรมกำร ซึ่งแต่งตั้งโดยกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
- คณะกรรมการจัดท าต ารายาของประเทศไทย 
-   คณะกรรมการและคณะท างานด าเนินการบริหารจัดการภาครัฐ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพื่อรับรางวัลนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ดีเด่น ประเภทงานวิจัยทาง    
      วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะอนุกรรมการก าหนดมาตรฐานและวิธีตรวจสอบคุณภาพยา 
- คณะอนุกรรมการด้านบรรณาธิการ 
- คณะอนุกรรมการด้านข้อก าหนดทั่วไปและจัดท าสารมาตรฐานที่ใช้ในการทดสอบ 
- คณะอนุกรรมการจัดท าต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
-   คณะอนุกรรมการจัดท าข้อก าหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเภสัชเวทและพฤกษศาสตร์ 
-   คณะอนุกรรมการจัดท าข้อก าหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเคมี-ฟิสิกส์และความปลอดภัย 
- คณะอนุกรรมการด้านการจัดท ามาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรไทย 
-   คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะท างานบริหารจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
-  คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-  คณะท างานจัดการสารเคมี ส านักยาฯ 
-   คณะท างานระบบความปลอดภัย ส านักยาฯ 
- คณะท างานวิเคราะห์และเปลี่ยนแปลงองค์กร (PMQA) ส านักยาฯ 
- คณะท างานความโปร่งใส ส านักยาฯ 
- คณะท างานด้านประเมินเครื่องมือทางการแพทย์และสาธารณสุข 
- คณะกรรมการก ากับดูแลการด าเนินการต่อสัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
2. คณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำร และคณะท ำงำนของกระทรวงสำธำรณสุข 
-    คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
-    คณะกรรมการป้องกันการใช้สารระเหย 
-    คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลาง  
         พ.ศ. 2541 
-    คณะกรรมการวารสารวิชาการเสพติด สถาบันธัญญารักษ์ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุชี่อและประเภทยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ 
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-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาร่างกฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ และพิจารณาปัญหากฎหมาย  
  (ยาเสพติด  วัตถุออกฤทธิ์ และสารระเหย รวม 3 คณะ) 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบ การเก็บรักษา การใช้ และการ 
  จัดท าบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
-   คณะอนุกรรมการเสนอร่างหลักเกณฑ์และให้ความเห็นเกี่ยวกับทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษใน 
     ประเภท 3 
-    คณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุต ารับ 
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพื่อการผลิตวัถตุเสพติดในกรณีท่ีวัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับ 
     องค์การเภสัชกรรม 
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพื่อการผลิตวัตถุเสพติดในกรณีท่ีวัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับ 
     โรงงานเภสชักรรมทหาร 
-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระท่อม 
- คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่ใช้ส าหรับมนุษย์ที่เป็นยาสามัญ 
-   คณะอนุกรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
-    คณะท างานรักษาความปลอดภัยและท าลายยาเสพติดให้โทษของกลางที่จะเผาท าลาย ครั้งที่ 48 ประจ าปี   
         พ.ศ. 2561 
-    คณะท างานตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลาง ครั้งที่ 48 ประจ าปี 2561 
-    คณะท างานจัดท าหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนใน 
         ปัสสาวะ  
-  คณะท างานเพ่ือพิจารณาความเห็นและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับพืชกระท่อมกระทรวงสาธารณสุข 
-  คณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะเพ่ือพิจารณาต ารับวัตถุเสพติด(ทางด้านเคมีและเภสัชกรรม) 
-    คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑ์และควบคุมการปลูกพืชกัญชง กระทรวงสาธารณสุข       
-    คณะกรรมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (Service plan) สาขายาเสพติด กระทรวงสาธารณสุข       
 -   คณะกรรมการขับเคลื่อนการป้องกันและแก้ไขปัญหาผู้เสพผู้ติดยาเสพติด กระทรวงสาธารณสุข       
3. คณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำร และคณะท ำงำนของกระทรวงอื่นๆ 
- คณะกรรมการฟ้ืนฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด   

-   คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวัลภาค 1 ตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรี 
- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการเตรียมความพร้อมในการด าเนินงานเพื่อรองรับการบังคับ

ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติดให้โทษ (กระทรวงยุติธรรม) 
- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการศึกษาวิเคราะห์มตรการทางกฏหมายในการควบคุมเมท

แอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม) 
- คณะท างานทางวิชาการด้านการรับรองผู้จักโปรแกรมทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการด้านทดสอบทางการแพทย์ 

(กรมวิทยาศาสตร์บริการ) 
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ภำพกิจกรรม 
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อบรมเชิงปฏิบัติการเรื่อง การตรวจวิเคราะห์สารส าคัญในผลิตภัณฑ์กัญชาด้วยเทคนิค HPLC ให้กับเจ้าหน้าที่ศูนย์
วิทยาศาสตร์การแพทย์  5 แห่ง วันที่ 17-18 ธันวาคม 2563 ณ ห้องปฏิบัติการวัตถุเสพติด 3 กลุ่มวัตถุเสพติด  

 
 
 

     
 

เจ้าหน้าที่จากกรมวิทยาศาสตร์บริการเข้าดูงานการตรวจวิเคราะห์กัญชาทางการแพทย์ วันที่ 25 กุมภาพันธ์ 2564 
ณ ห้องปฏิบัติการวัตถุเสพติด 3 กลุ่มวัตถุเสพติด  
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การอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องระบบคุณภาพ ISO17034: 2016 ในการผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
วันที่ 24-25 มีนาคม 2564 ณ ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด ส านักยาและวัตถุเสพติด 
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   คณะท ำงำนจัดท ำหนังสือรำยงำนประจ ำปีงบประมำณ พ.ศ. 2564 

 

นางสาวสุรัชนี     เศวตศิลา         ประธานคณะท างาน  
นางอรพิณ         ทนันขัติ           คณะท างาน  
นายสมศักดิ์       สุนทรพาณิชย์         คณะท างาน 
นางณปภา         สิริศุภกฤตกุล          คณะท างาน  
นางขวัญฤดี        ลิ้มทองเจริญ         คณะท างาน 
นางสาวเจริญดี    ปิงสุทธิวงศ์          คณะท างาน  
นางสาวเมทินี      หลิมศิริวงษ์          คณะท างาน  
นางปฏิมา          มณีสถิตย์          คณะท างาน  
นางปวีณา          เจริญสิทธิ์          คณะท างาน 
นางวิภาพรรณ     ไสยสมบัติ      คณะท างาน 
นางสาวลัดดา      พูลสวัสดิ์          คณะท างาน  
นางศศิดา           อยู่สุข            คณะท างาน  
นางสาวจิรานุช     แจ่มทวีกุล         คณะท างาน  
นางสาวบุญฑริกา  บุญญาภิวัฒน์          คณะท างาน  
นางจิทานันท์       ครองสิน           คณะท างาน  
นายสิริชัย           กระบี่ศรี          คณะท างานและเลขานุการ  
นายสันติ            นิ่มน้อย         คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 
นางสาวษษิพิมล   บุญทวี    คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 
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