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ค ำน ำ 
 

 

 รายงานประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 ฉบับน้ีได้สรุปผลการด าเนินงานและกิจกรรมท่ีส าคัญด้านยาและ
วัตถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง โครงการประกันคุณภาพยาซึ่งได้ด าเนินการประกันคุณภาพยา 
เพ่ือสร้างความม่ันใจให้กับประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ต้ังแต่ปี 2545 ต่อเน่ืองจนถึงปัจจุบันซึ่งมี
ส่วนส าคัญท่ีช่วยให้บุคลากรทางการแพทย์และผู้บริโภคเกิดความม่ันใจต่อผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศ อีกท้ังยัง
เป็นการช่วยกระตุ้น และพัฒนาผู้ประกอบการในประเทศให้ผลิตยาท่ีมีคุณภาพตามมาตรฐานสากลมากขึ้นด้วย 
นอกจากน้ี การศึกษา วิจัยเพ่ือพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีท่ีน าไปใช้ในการพัฒนาและการตรวจสอบคุณภาพ
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาและยาเสพติดท่ีใช้ทางการแพทย์ การจัดท าสารมาตรฐานยา ยาสมุนไพร และวัตถุ
เสพติดเพ่ือช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายท่ีต้องซื้อสารมาตรฐานท่ีมีราคาแพงจากต่างประเทศ เป็นการเพ่ิมการพ่ึงพา
ตนเองและพัฒนาศักยภาพของประเทศในการแข่งขัน การจัดท าข้อก าหนดมาตรฐานของยาสมุนไพรส าหรับบรรจุ
ในต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยเพ่ือเป็นมาตรฐานอ้างอิงทางกฎหมายส าหรับใช้ในการตัดสินคุณภาพยาสมุนไพร
ท่ีใช้ในประเทศ การให้บริการการทดสอบความช านาญของห้องปฏิบัติการ และการเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิง
มาตรฐานของประทศซึ่งได้รับการรับรองตามระบบคุณภาพสากลในการตรวจวิเคราะห์ รวมท้ังเพ่ือประเมินความ
เส่ียงและเตือนภัยสุขภาพด้านยาและวัตถุเสพติดซึ่งเป็นส่ิงส าคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีมีขายในประเทศ และสนับสนุนนโยบายชาติเรื่องป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด หวังว่ารายงานน้ีจะเป็นข้อมูลทางวิชาการและเป็นแนวทางในการวางแผนงาน
ของส านักยาและวัตถุเสพติดและเกิดประโยชน์แก่หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องต่อไป 
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บทบำทหน้ำที่ของส ำนักยำและวัตถุเสพติด 

ประวัติควำมเป็นมำ  
 

ที่ส ำนักยำและวัตถุเสพต   
ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้เริ่มขึ้นจากการก่อต้ังกองเภสัชกรรม สังกัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เม่ือ 

วันท่ี 10 มีนาคม 2485 ณ วังศุโขทัย สามเสน โดยให้บริการด้านยา เช่น ตรวจวิเคราะห์ยาและส่ิงท่ีใช้เป็นยา , 
ควบคุมเช้ือโรคเป็นพิษ เป็นต้น  ในปี พ.ศ.2517 เกิดการปรับ โครงสร้างตามพระราชกฤษฎีกาการจัดวางระเบียบ
ราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2495 เปล่ียน ช่ือหน่วยงานเป็น กองวิเคราะห์ยา   ในปีพ.ศ. 2533 
จัดต้ังกองวิเคราะห์วัตถุเสพติด โดยแยกจากกองวิเคราะห์ยา เพราะมีคดีด้านวัตถุเสพติด มากขึ้น รวมท้ังการน ายา
ท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตประสาทมาใช้ในทางท่ีผิด และได้ย้ายมาอยู่ท่ีกระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี   ระหว่างปี 
พ.ศ. 2543 – 2549 มีการปรับโครงสร้างหน่วยงาน ตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วน ราชการ กระทรวงสาธารณสุข 
รวมกองยาและกองวัตถุ เสพ ติด เข้ าด้วยกัน  จัด ต้ังเป็นส านักยาและวัตถุ เสพ ติด  ใน ปี พ .ศ . 2553 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พิจารณาจัดต้ังหน่วยงานภายในเพ่ือรับผิดชอบภารกิจท่ี ส าคัญ เช่น การควบคุม
การด าเนินการตาม พ.ร.บ.เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ จึงได้จัดต้ังส านักก ากับพระราชบัญญัติ เช้ือโรคและพิษจาก
สัตว์ โดยแยกออกจากส านักยาและวัตถุเสพติด ในปี พ.ศ. 2555 ได้รับการรับรองจาก WHO ให้เป็น WHO 
Collaborating Center for Quality Assurance of Essential Drugs  ในปัจจุบันส านักยาและวัตถุเสพติด มี
บทบาทหน้าท่ีตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ 
และมีบทบาทหน้าท่ีภายใต้วิสัยทัศน์ “ห้องปฏิบัติการของส านักยาและวัตถุเสพติด เป็นห้องปฏิบัติการช้ันน าด้าน
ยาและวัตถุเสพติดของประเทศและ ภูมิภาคอาเซียน” 
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บทบำทหน้ำที่ของส ำนักยำและวัตถุเสพติด 
 

วิสัยทัศน์ 
 
ส านักยาและวัตถุเสพติดเป็นองค์กรช้ันน าด้านการตรวจวิเคราะห์ยาและวัตถุเสพติดในภูมิภาคเอเชีย 

พันธกิจ 

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

ยุทธศำสตร ์

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

เป้ำประสงค์หลัก 

 1. ผู้รับบริการได้รับประโยชน์จากห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดท่ีมีมาตรฐาน   
 2. ประชาชนและหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องได้รับประโยชน์จากความรู้ เทคโนโลยี และนวัตกรรมท่ีเกี่ยวข้อง 
กับด้านยา วัตถุเสพติด การแจ้งเตือนภัย   
 3. หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องได้น าข้อมูลและองค์ความรู้ด้านการตรวจพิสูจน์ไปใช้ในการป้องกันและแก้ไข 
ปัญหายาเสพติด 
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ภำรกิจตำมกฎหมำย 

ส านักยาและวัตถุเสพติดมีอ านาจหน้าท่ีดังต่อไปน้ี  
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 าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ และกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวข้อง  
7. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นท่ีเกี่ยวข้อง หรือท่ีได้รับมอบหมาย 
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โครงสร้ำงองค์กร 
 

ส ำนักยำและวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 5 กลุ่ม 1 ศูนย์ และ 1 ฝ่ำย ดังนี้ 
 

 กลุ่มพัฒนำคุณภำพและวิชำกำร 

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

 
 

 กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงเคมี-ฟิสิกส์ 

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

 กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงชีววิทยำ 

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาท่ีผลิตโดยเทคนิคทางเคมีและยาชีววัตถุท่ีผลิตโดย 

เทคโนโลยีชีวภาพ ภาชนะบรรจุ อุปกรณ์ทางการแพทย์ โดยวิธีทางชีววิทยา งานพัฒนาเทคโนโลยีการตรวจ

วิเคราะห์ ทางชีววิทยาเพ่ือใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์แก่

ห้องปฏิบัติการ ภาครัฐและเอกชน  
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  กลุ่มวัตถุเสพติด 

  รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบ วัตถุต ารับและยาเสพติดให้โทษท่ีใช้ทางการแพทย์ งานตรวจ พิสูจน์
ของกลางวัตถุเสพติดตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เพ่ือผลทางอรรถคดี งานวิเคราะห์
ศึกษาสถานการณ์และแนวโน้มการแพร่ระบาดของวัตถุเสพติด งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการ ตรวจ
วิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดของภาครัฐ งานพัฒนาชุดทดสอบเบ้ืองต้นด้านวัตถุเสพติด 
 

 กลุ่มจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 

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

 

 ศูนย์สำรมำตรฐำนยำและวัตถุเสพติด 

ด าเนินการจัดท าจัดหาสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด เพื่อสนับสนุนการตรวจวิเคราะห์ วิจัย พิสูจน์ และ

ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด เป็นศูนย์กลางฝึกอบรมการจัดท าสารมาตรฐานยาทางเคมีและ ทาง

จุลชีววิทยา ให้แก่เจ้าหน้าท่ีของสมาชิกกลุ่มประเทศอาเซียน  

 ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 

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

ปีงบประมำณ 2561 
ล ำดับ ชื่อ-สกุล ต ำแหน่ง 

1 นายแพทย์สุขุม      กาญจนพิมาย อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

2. นายแพทย์พิเชฐ     บัญญัติ รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

3. นายแพทย์สมฤกษ์   จึงสมาน รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

4. นางสาวจารุวรรณ    ล้ิมสัจจะกุล รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

5. นางสาวสุรัชนี        เศวตศิลา ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติด 

6. นางสาวสุภาณี        ดวงธีรปรีชา ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัยของยา  

7. นางสาวไตรพร วัฒนนาถ ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านประสิทธิของภาพยา 

8. นางณปภา สิริศุภกฤตกุล ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านวัตถเุสพติด 

กลุ่ม/ศูนย์/ฝ่ำย และผู้ปฏิบัติหน้ำที่หัวหน้ำงำน 

กลุ่มพัฒนำคุณภำพและวิชำกำร 

9. นายสมศักด์ิ สุนทรพาณิชย์ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงเคมี-ฟิสิกส์ 

10. นางศศิดา        อยู่สุข เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภำพเภสัชภัณฑ์ทำงชีววิทยำ 

11. นางขวัญฤดี           ล้ิมทองเจริญ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

กลุ่มวัตถุเสพติด 

12. นางอรพิณ              ทนันขัติ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 

กลุ่มจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 

13. นายสิริชัย               กระบ่ีศรี เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

ศูนย์สำรมำตรฐำนยำและวัตถุเสพติด 

14. นางสาวเมทินี          หลิมศิริวงษ์ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 

15. นางจิทานันท์           ครองสิน นักจัดการงานท่ัวไปช านาญการ 
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ผู้บริหำรและหัวหน้ำกลุ่มของส ำนักยำและวตัถุเสพตดิ 
 

 
นำงสำวสุรัชนี เศวตศิลำ 

ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติด 

    
นำงสำวสุภำณี ดวงธีรปรีชำ 

ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและ

ความปลอดภัยของยา 

นำงณปภำ สิริศุภกฤตกุล 

ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านวัตถุเสพติด 

 

นำงสำวไตรพร วัฒนนำถ 

ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพ

ของยา 

   
นำงสำวสุภำณี ดวงธีรปรีชำ 

รองผู้อ านวยการ 

นำงอรพิณ    ทนันขัติ 

รองผู้อ านวยการ 

นำยสมศักดิ์ สุนทรพำนิชย์ 

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 

ฝ่ายบริหารท่ัวไป 
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ทรัพยำกรบุคคล 

บุคลากรในปีงบประมาณ 2561 มีจ านวน 144 คน จ าแนกตามกลุ่ม/ฝ่าย  
 

กลุ่ม/ฝ่ำย ข้ำรำชกำร ลูกจ้ำง 
ประจ ำ 

พนักงำน 
รำชกำร 

พนักงำน 
กระทรวง 

ลูกจ้ำง 
เหมำจ่ำย 

รวม 

ผู้อ านวยการ 1 - - - - 1 
เภสัชกรเช่ียวชาญ 3 - - - - 3 
ฝ่ายบริหารท่ัวไป 9 1 - 9 - 19 
กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 7 - - 1 - 8 
กลุ่มวัตถุเสพติด 15 - 6 8 2 31 
กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง
เคมี-ฟิสิกส์ 

28 2 - 5 2 37 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง
ชีววิทยา 

18 1 - 2 3 24 

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 8 1 - 1 - 10 
กลุ่มจัดท าต ารายาของประเทศไทย 7 2 - 2 - 11 

รวมทั้งสิ้น 96 7 6 28 7 144 
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อัตรำก ำลัง 

 

ต ำแหน่ง จ ำนวน 
ข้ำรำชกำร  

ผู้อ านวยการ 1 
เภสัชกรเช่ียวชาญ 3 
เภสัชกรช านาญการพิเศษ 23 
เภสัชกรช านาญการ 20 
เภสัชกรปฏิบัติการ 25 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 2 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการ 8 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 1 
เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญงาน 1 
เจ้าหน้าท่ีวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติงาน 1 
นักจัดการงานท่ัวไปช านาญการ 2 
เจ้าพนักงานธุรการช านาญงาน 5 
เจ้าพนักงานธุรการปฏิบัติงาน 2 
พนักงำนรำชกำร  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 6 
ลูกจ้ำงประจ ำ  
เจ้าหน้าท่ีพิมพ์ดีด 1 
พนักงานห้องปฏิบัติการ 5 
พนักงานบริการเอกสารท่ัวไป 1 
พนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข   
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 12 
เจ้าพนักงานธุรการ 12 
พนักงานประจ าห้องทดลอง 4 
จ้ำงเหมำบริกำร  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 3 
คนงานห้องทดลอง 4 
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งบประมำณและเงินบ ำรุง 
 

งบประมำณปี 2561 
 

ประเภทรำยจ่ำย  ได้รับ (บำท)   จ่ำยจริง (บำท)   คงเหลือ (บำท)  
งบด าเนินงาน      67,884,000.00    67,216,380.43      667,619.57  
งบลงทุน        9,473,041.00      9,473,041.00                     -    
งบรายจ่ายอ่ืน           370,726.97         370,430.17             296.80  

รวม      77,727,767.97    77,059,851.60      667,916.37   

  
 
 
 
 
 
 

 

 

งบประมำณเบิกจ่ำยแทนกันจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 
  

ประเภทรำยจ่ำย  ได้รับ (บำท)   จ่ำยจริง (บำท)   คงเหลือ (บำท)  
งบด าเนินงาน        3,190,000.00      3,191,758.12  -       1,758.12  

รวม        3,190,000.00      3,191,758.12  -       1,758.12  

ประเภทรำยจ่ำย  ได้รับ (บำท)  
               ค่าตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง  9,804,850.00 

 รวม  9,804,850.00 

รำยรับเงินบ ำรุงปี 2561 
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งำนเด่น 

 

โครงกำรประกันคุณภำพยำ และ GREEN BOOK 

ส านักยาและวัตถุเสพติด ร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการประกันคุณภาพยา เพ่ือสร้าง
ความม่ันใจให้กับบุคลากรทางการแพทย์และประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ต้ังแต่ปี 2545 ต่อเน่ือง
จนถึงปัจจุบัน ภายใต้ช่ือ “โครงการประกันคุณภาพยา” หรือช่ือเดิม “โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและ
มาตรฐานบริการด้านยา” เป็นการด าเนินการเชิงรุก โดยประสานความร่วมมือจากหน่วยงานสาธารณสุขท่ี
เกี่ยวข้องท่ัวประเทศ ได้แก่ โรงพยาบาลรัฐท้ังในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตามช่ือสามัญท่ีมีใช้ในโรงพยาบาลรัฐท่ัว
ประเทศท่ีร่วมโครงการ และเป็นยาท่ีได้รับภายหลังจากการจัดซื้อ เพ่ือประกันคุณภาพยาก่อนส่งมอบให้ผู้ป่วย 
เกณฑ์การคัดเลือกยาเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพจะพิจารณายาแผนปัจจุบันและผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรในบัญชียา
หลักแห่งชาติเป็นหลักโดยพิจารณาจาก 

 เป็นรายการยาท่ีอยู่ในแผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข 
 รายการยาช่วยชีวิตหรือมี therapeutic index แคบ 
 รายการยาท่ีมีมูลค่าหรือปริมาณการใช้สูง 
 รายการยาท่ีพบปัญหาคุณภาพยา 
 รายการยาท่ีมาตรฐานในต ารายามีการเปล่ียนแปลง 
 รายการยาท่ีโรงพยาบาลสงสัยคุณภาพยา 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพใช้วิธีมาตรฐานตามต ารายาฉบับปัจจุบัน ซึ่งเป็นวิธีและเกณฑ์มาตรฐานสากลท่ี
ได้รับการยอมรับ และมีการปรับปรุงด้านมาตรฐานอย่างต่อเน่ืองอยู่เสมอ เช่น United States Pharmacopeia : 
USP หรือ British Pharmacopoeia : BP เป็นต้น กรณีท่ีรายการยาน้ันไม่มีระบุในต ารายาดังกล่าวจะอ้างอิงจาก
ทะเบียนยาน้ัน ๆส าหรับยาสมุนไพรใช้ข้อก าหนดมาตรฐานตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับปัจจุบัน (Thai 
Herbal Pharmacopoeia : THP supplement และฉบับท่ีเกี่ยวข้อง) 

ส าหรับตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาในปีน้ี ได้รับความร่วมมือจากโรงพยาบาลรัฐท้ังในและนอกสังกัดกระทรวง
สาธารณสุขท่ัวประเทศจ านวน 122 แห่ง เป็นผู้ให้ข้อมูลเพ่ือสุ่มตัวอย่างผ่านระบบโปรแกรม Single Window 
(ปัจจุบันคือ เว็บไซต์ “กรมวิทย์ with you” http://alert.dmsc.moph.go.th/) ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ท่ีเว็บไซต์ http://alert.dmsc.moph.go.th/ และมีความร่วมมือกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการ
เก็บตัวอย่างเพ่ิมจากสถานท่ีผลิต 

http://alert.dmsc.moph.go.th/
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นอกจากน้ี โครงการฯ ได้ขยายขอบข่ายการตรวจวิเคราะห์ยา Biopharmaceuticals ซึ่งรายการยาท่ี
ด า เ นิ น ก า ร ไ ป แ ล้ ว  คื อ  Insulin human sterile solution/suspension, Erythropoietin sterile 
powder/solution, Heparin sodium sterile solution และ Filgrastim sterile solution  

นอกจากน้ี กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้จัดท าหนังสือผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตท่ีเข้าหลักเกณฑ์
การคัดเลือก หรือ GREEN BOOK จ านวน 3,000 เล่มเผยแพร่สู่สาธารณะในปีงบประมาณ 2561 โดยรวบรวม
ข้อมูล GREEN BOOK ท่ีเคยเผยแพร่ท้ังหมดจนถึงปัจจุบัน แจกจ่ายหนังสือไปยังโรงพยาบาลรัฐทุกแห่งท่ัวประเทศ 
เพ่ืออ านวยความสะดวกให้โรงพยาบาลใช้เป็นข้อมูลอ้างอิงการจัดซื้อยาตามหลักเกณฑ์การประเมินค่า
ประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance) ในการคัดเลือกยาคุณภาพในราคาท่ีเหมาะสม โดยในปีน้ี จัดท า 
GREEN BOOK จ านวน 3 เล่ม ได้แก่ 

1 . GREEN BOOK: GREEN BOOK 2018 ฉ บับ รวม  ได้ รวบรวมข้ อ มู ลราย ช่ือยาและ ผู้ผ ลิต  ท่ี
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ด าเนินการการตรวจวิเคราะห์ภายใต้โครงการประกันคุณภาพยาต้ังแต่ ปี พ.ศ. 2545-
2560 และมีผลการตรวจวิเคราะห์เข้าเกณฑ์การเผยแพร่ เช่น ผลการวิเคราะห์ผ่าน 3 รุ่นผลิต โดยไม่มีรุ่นผลิตใด
ผิดมาตรฐาน ฯลฯ เพ่ือใช้อ้างอิงในการจัดซื้อยาโดยการใช้หลักเกณฑ์การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (price 
performance) ท าให้โรงพยาบาลมียาท่ีมีคุณภาพ ราคาเหมาะสมไว้บริการผู้ป่วย อีกท้ังยังเป็นการสนับสนุนและ
เพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ 

2. GREEN BOOK: Antimicrobial drugs เ ป็ น ห นั ง สื อ ท่ี แ ส ด ง ร า ย ช่ื อ ย า ต้ า น จุ ล ชี พ  ท่ี
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ด าเนินการการตรวจวิเคราะห์ภายใต้โครงการประกันคุณภาพยาต้ังแต่ ปี พ.ศ. 2545-
2560 และมีผลการตรวจวิเคราะห์เข้าเกณฑ์การเผยแพร่ เช่น ผลการวิเคราะห์ผ่าน 3 รุ่นผลิต โดยไม่มีรุ่นผลิตใด
ผิดมาตรฐาน ฯลฯ เพ่ือใช้ประกอบการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ยาของหน่วยงานด้านสาธารณสุข เพ่ือสนับสนุนการ
รักษาโรคติดเช้ืออย่างมีประสิทธิภาพ และสอดคล้องกับแผนยุทธศาสตร์การจัดการการด้ือยาต้านจุลชีพประเทศ
ไทย พ.ศ. 2560-2564 

3. GREEN BOOK : Antituberculous drugs เป็นหนังสือท่ีแสดงรายช่ือยาท่ีใช้ในการรักษาวัณโรคและ
ผู้ผลิต ท่ีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ด าเนินการการตรวจวิเคราะห์ภายใต้โครงการประกันคุณภาพยาต้ังแต่ ปี พ.ศ. 
2545-2560 และมีผลการตรวจวิเคราะห์เข้าเกณฑ์การเผยแพร่ เช่น ผลการวิเคราะห์ผ่าน 3 รุ่นผลิต โดยไม่มีรุ่น
ผลิตใดผิดมาตรฐาน ฯลฯ เพ่ือใช้ประกอบการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ยาของหน่วยงานด้านสาธารณสุข เพ่ือสนับสนุน
การดูแลรักษาและควบคุมวัณโรคในประเทศไทยให้มีประสิทธิภาพและสอดคล้องกับแผนปฏิบัติการระดับชาติด้าน
การต่อต้านวัณโรค พ.ศ. 2560-2564 
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ส าห รั บ ป ระช าชน ผู้ สน ใจส าม ารถ ด าว น์ โห ลด ได้ จ าก เว็บ ไซ ต์ ส า นั ก ย าแ ละ วัตถุ เสพ ติ ด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (https://bdn.go.th/th/home/) หรือ https://bdn.go.th/th/dwDetail/67/  

 
ส าหรับทะเบียนยาท่ีได้รับตัวอย่างเพียง 1-2 รุ่นผลิต และเข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง แม้ไม่ได้รับคัดเลือกมา

เผยแพร่ใน GREEN BOOK แต่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้มีการเผยแพร่ข้อมูลผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาท้ังท่ีเข้า
และไม่เข้ามาตรฐานในรายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาโครงการประกันคุณภาพยาให้โรงพยาบาล
รัฐท่ัวประเทศและหน่วยงานสาธารณสุขภาครัฐท่ีเกี่ยวข้องทราบ ทางระบบโปรแกรม Single Window (ปัจจุบัน
คือ เว็บไซต์ “กรมวิทย์ with you” http://alert.dmsc.moph.go.th/) 

 
เพ่ือสนองนโยบายรัฐบาลไทยแลนด์ 4.0 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ จัดท า GREEN BOOK 

application ท่ีพัฒนาจากหนังสือ GREEN BOOK รองรับการใช้งานผ่านสมาร์ทโฟน เพ่ือง่ายต่อการสืบค้นข้อมูล
รายช่ือผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตท่ีผ่านการตรวจวิเคราะห์โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

 
 

                       
 
 

 

ดาวน์โหลด GREEN BOOK 
DMSCapplication 
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ผลกำรด ำเนนิงำน 
 

โครงกำรประกันคุณภำพยำ ปีงบประมำณ 2561 

 

สรุปผลกำรตรวจคุณภำพแต่ละผลิตภัณฑ์ยำ ดังนี้ 
ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการส ารวจ 

คุณภาพยาภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา และร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท า
โครงการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยา โดยปัจจุบันใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตาม
ต ารายา ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับท่ี 40 ค.ศ.2017 (United States Pharmacopeia, USP 40)  
หรือ ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย” ฉบับ ค.ศ. 2017 (British Pharmacopoeia, BP 2017) ในหัวข้อ ปริมาณตัวยา
ส าคัญ (Assay) ปริมาณน้ า ความเป็นกรด-ด่าง (pH) ความสม่ าเสมอของปริมาณตัวยาแต่ละหน่วย (Uniformity 
of Dosage Unit) Organic Impurities,การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ (Microbial Examination)  การกระจายตัว
ของเม็ดยา (Disintegration) และการละลายของตัวยา (Dissolution)  มีผลการวิเคราะห์ดังน้ี 

 
คุณภำพยำเม็ด Alprazolam 

ยาเม็ด Alprazolam เป็นสารในกลุ่มเบนโซไดอะซีปีนท่ีมีฤทธ์ทางเภสัชวิทยาในการลดความวิตกกังวล 
สงบระงับ และช่วยให้นอนหลับ Alprazolam เป็นยาท่ีออกฤทธ์ิเร็ว จึงเป็นยาลดอาการวิตกกังวลท่ีนิยมใช้อย่าง
แพร่หลายทางการแพทย์ ท้ังในสถานพยาบาลของภาครัฐและเอกชน ยาเม็ด Alprazolam ท่ัวไปมีขนาดความ
แรง 0.25, 0.5 และ 1.0 มิลลิกรัมต่อเม็ด จัดเป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ท่ีมีปริมาณตัวยาส าคัญต่อเม็ดน้อย
เม่ือเทียบกับน้ าหนักของเม็ดยา หากปริมาณตัวยาส าคัญและความสม่ าเสมอของตัวยาส าคัญในแต่ละเม็ดไม่ได้
มาตรฐาน จะท าให้เกิดอันตรายได้ ดังน้ันยาเม็ด Alprazolam จึงเป็นยาตัวหน่ึงท่ีควรให้ความสนใจและเฝ้าระวัง
คุณภาพยา ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับตัวอย่างยา Alprazolam จากโรงพยาบาลท่ี
เข้าร่วมโครงการประกันคุณภาพยา และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเป็นผู้จัดจ าหน่ายยาเม็ด 
Alprazolam ให้กับโรงพยาบาลต่างๆท่ัวประเทศ รวม 12 ตัวอย่าง ประกอบด้วยยาเม็ดความแรง 0.25, 0.5 
และ 1.0 มิลลิกรัมต่อเม็ด ผลิตโดยผู้ผลิตในประเทศให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา น ามาตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตามมาตรฐานในหัวข้อต่างๆตามท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 โดยหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ 
ปริมาณตัวยาส าคัญ และความสม่ าเสมอของตัวยา ใช้วิธีท่ีผ่านการทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ ส่วน
หัวข้อการละลายของตัวยาใช้วิธีวิเคราะห์ตามท่ีก าหนดไว้ใน USP 40 ผลการวิเคราะห์พบว่า ทุกตัวอย่างเข้า
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาเม็ด Alprazolam ท่ีจ าหน่ายในประเทศไทยมีคุณภาพมาตรฐาน  

 

 

http://haamor.com/th/%E0%B9%80%E0%B8%8B%E0%B8%9F%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%8B%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%B4%E0%B8%A1/
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คุณภำพยำฉีด Aminophylline 
ยาฉีด Aminophylline  เป็นยาท่ีอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี ก ในกลุ่ม Xanthine derivatives มี

ข้อบ่งใช้ในการรักษาโรคระบบทางเดินหายใจ โดยมีกลไกการออกฤทธ์ิขยายหลอดลม ในปีงบประมาณ 2561  ได้
ท าการส ารวจคุณภาพยาฉีด Aminophylline โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐและผู้ผลิต ตามโครงการประกัน
คุณภาพยา จ านวนท้ังส้ิน 11 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 2 ราย รวม 2 ทะเบียนต ารับยา เป็นผู้ผลิตในประเทศท้ัง 2 ราย 
ในการส ารวจคุณภาพยาฉีด Aminophylline ใช้วิธีท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 โดยได้ด าเนินการทวนสอบวิธี
ก่อนท าการวิเคราะห์และวิ เคราะห์ ในหัวข้อ ปริมาณ ตัวยาส าคัญ , ความเป็นกรด-ด่าง, Content of 
Ethylenediamine, Organic Impurities สารเอ็นโดทอกซิน และความปราศจากเช้ือ ผลการส ารวจพบว่า มี
ตัวอย่างท่ีเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ จ านวน 5 ตัวอย่าง (ร้อยละ 45.5) และผิดมาตรฐานจ านวน 6 ตัวอย่าง 
(ร้อยละ 54.5) แบ่งเป็นตัวอย่างท่ีผิดมาตรฐานในหัวข้อ pH และ Content of Ethylenediamine จ านวน 4 
ตัวอย่าง และตัวอย่างท่ีผิดมาตรฐานเฉพาะหัวข้อ Content of Ethylenediamine จ านวน 2 ตัวอย่าง ส่วนหัวข้อ 
ปริมาณตัวยาส าคัญ และ Organic Impurities เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง  

 
คุณภำพยำเม็ด Atorvastatin Calcium 

   Atorvastatin เป็นยาลดระดับไขมันในเลือด กลุ่มสแตติน (statin) อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี ง 
โดยมีกลไกการออกฤทธ์ิคือ ยับยั้งการท างานของเอนไซม์ HMG-CoA reductase ซึ่งเป็นเอนไซม์ท่ีพบในตับ มี
บทบาทส าคัญต่อการสร้างคลอเรสเตอรอลในร่างกาย ในปีงบประมาณ 2561 ได้ท าการส ารวจคุณภาพยาเม็ด 
Atorvastatin Calcium โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐและผู้ผลิต ตามโครงการประกันคุณภาพยา จ านวน
ท้ังส้ิน 55 ตัวอย่าง มีขนาด 10, 20, 40 และ 80 มิลลิกรัมต่อเม็ด จากผู้ผลิต 3 ราย รวม 12 ทะเบียนต ารับยา 
เป็นผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย รวม 1 ทะเบียนต ารับยา และผู้ผลิตจากต่างประเทศ 2 ราย รวม 11 ทะเบียนต ารับ
ยา  การส ารวจคุณภาพยาเม็ด Atorvastatin Calcium ใช้วิธีท่ีก าหนดในต ารายา USP 41 และมาตรฐานตามท่ี
ก าหนดในทะเบียนยา วิเคราะห์ในหัวข้อ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของปริมาณตัวยาแต่ละหน่วย 
Organic Impurities และการละลายของตัวยา ผลการส ารวจพบว่า ตัวอย่างท้ังหมดเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ 

 
คุณภำพยำน้ ำแขวนตะกอน Cefuroxime Axetil  

Cefuroxime Axetil เป็น second generation ของยากลุ่ม Cephalosporin สามารถออกฤทธ์ิต่อต้าน
เช้ือท้ังแกรมบวกและแกรมลบ  กลไกการออกฤทธิ์ของยาน้ี คือ จะไปรบกวนการสังเคราะห์ peptidoglycan ซึง่
เป็นส่วนประกอบของผนังเซลล์ในแบคทีเรีย แล้วส่งผลให้แบคทีเรียหยุดการเจริญเติบโตและตายในท่ีสุด  จึง
น ามาใช้รักษาการติดเช้ือแบคทีเรีย เช่น โรคหลอดลมอักเสบ โรคหนองใน โรคข้ออักเสบ Lyme โรคติดเช้ือท่ีหู 
ล าคอ ไซนัส ผิวหนัง  และระบบทางเดินอาหาร  ปัจจุบันยา Cefuroxime มี 2 รูปแบบ คือ ชนิดฉีดและชนิด
รับประทาน  ยาน้ าแขวนตะกอน Cefuroxime Axetil ซึ่งเป็น prodrug ของ Cefuroxime อยู่ในรูปยาชนิด
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รับประทาน เม่ือยา Cefuroxime Axetil ถูกดูดซึมผ่านระบบทางเดินอาหารแล้วจะถูกไฮโดรไลซ์ให้เปล่ียนกลับไป
อยู่ในรูปของ Cefuroxime ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ได้จัดท าโครงการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยา โดยเก็บตัวอย่างยา 
Cefuroxime Axetil for Oral Suspension ขนาดความแรง 125 มิลลิกรัมต่อ 5 มิลลิลิตร จากผู้น าเข้า 1 ราย,  
1 ทะเบียนต ารับ จ านวน 3 ตัวอย่าง  เพ่ือน ามาตรวจวิเคราะห์คุณภาพในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญ การละลาย
ของตัวยา ความเป็นกรด-ด่าง ปริมาณน้ า  และ deliverable volume โดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตามต ารา
ยา USP 40 ซึ่งวิธีท่ีใช้ตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญผ่านการทวนสอบความถูกต้องของวิธีแล้ว ผลการตรวจ
วิเคราะห์พบว่าตัวอย่างท้ังหมดเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อการตรวจสอบ 

 
คุณภำพยำครีม Clotrimazole  

ยาครีม Clotrimazole เป็นยาต้านเช้ือรากลุ่มอิมิดาโซล (Imidazoles) อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  
ก โดยมีกลไกการออกฤทธ์ิท าลายผนังเซลล์ในตัวเช้ือรา ในปีงบประมาณ 2561 ได้ท าการส ารวจคุณภาพยาครีม 
Clotrimazole โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐและผู้ผลิต ตามโครงการประกันคุณภาพยา จ านวนท้ังส้ิน 65 
ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 23 ราย รวม 24 ทะเบียนต ารับยา เป็นผู้ผลิตในประเทศ 22 ราย รวม 23 ทะเบียนต ารับยา 
และผู้ผลิตจากต่างประเทศ 1 ราย รวม 1 ทะเบียนต ารับยา การส ารวจคุณภาพยาครีม Clotrimazole ใช้วิธีท่ี
ก าหนดในต ารายา USP 40 ท่ีได้ด าเนินการทวนสอบวิธีก่อนท าการวิเคราะห์และวิเคราะห์ในหัวข้อ ปริมาณตัวยา
ส าคัญ และการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ ผลการส ารวจพบว่า ตัวอย่างท้ังหมดมีปริมาณตัวยาส าคัญเข้ามาตรฐาน มี
เพียง 1 ตัวอย่างท่ีการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ผิดมาตรฐาน คิดเป็นร้อยละ 1.5 

 
คุณภำพยำเม็ดส ำหรับเหน็บช่องคลอด Clotrimazole  

 ยาเม็ดส าหรับเหน็บช่องคลอด Clotrimazole เป็นยาต้านเช้ือรากลุ่มอิมิดาโซล (Imidazoles) อยู่ใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  ก โดยมีกลไกการออกฤทธ์ิท าลายผนังเซลล์ในตัวเช้ือรา ในปีงบประมาณ 2561 ได้ท า
การส ารวจคุณภาพยาเม็ดส าหรับเหน็บช่องคลอด Clotrimazole ขนาดความแรง 100, 200 และ 500 มิลลิกรัม
ต่อเม็ด โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐและผู้ผลิต ตามโครงการประกันคุณภาพยา จ านวนท้ังส้ิน 105 ตัวอย่าง 
จากผู้ผลิต 27 ราย รวม 39 ทะเบียนต ารับยา เป็นผู้ผลิตในประเทศ 26 ราย รวม 38 ทะเบียนต ารับยา และผู้ผลิต
จากต่างประเทศ 1 ราย รวม 1 ทะเบียนต ารับยา การส ารวจคุณภาพยาเม็ดส าหรับเหน็บช่องคลอด 
Clotrimazole ใช้วิธีท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ท่ีได้ด าเนินการทวนสอบวิธีก่อนท าการวิเคราะห์และวิเคราะห์
ในหัวข้อ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของปริมาณตัวยาแต่ละหน่วย การกระจายตัวของเม็ดยา และ
Organic impurities ผลการส ารวจพบว่า มีตัวอย่างท่ีเข้ามาตรฐาน จ านวน 53 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 50.5 
และตัวอย่างท่ีผิดมาตรฐาน จ านวน 52  ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 49.5  แบ่งเป็นตัวอย่างท่ีผิดมาตรฐานเฉพาะ
หัวข้อ Organic impurities  จ านวน 45 ตัวอย่าง และตัวอย่างท่ีผิดมาตรฐานหัวข้อ Organic impurities และ
การกระจายตัวของเม็ดยา จ านวน 7 ตัวอย่าง 

 

http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B4%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%B2%E0%B9%82%E0%B8%8B%E0%B8%A5/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B4%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%B2%E0%B9%82%E0%B8%8B%E0%B8%A5/
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คุณภำพยำ Clotrimazole Topical Solution 
ยา Clotrimazole Topical Solutionเป็นยาต้านเช้ือรากลุ่มอิมิดาโซล (Imidazoles) โดยมีกลไกการ

ออกฤทธ์ิท าลายผนังเซลล์ในตัวเช้ือรา ในปีงบประมาณ 2561 ได้ท าการส ารวจคุณภาพยา Clotrimazole 
Topical Solution โดยสุ่มตัวอย่างจากผู้ผลิต ตามโครงการประกันคุณภาพยา จ านวนท้ังส้ิน 6 ตัวอย่าง จาก
ผู้ผลิต 4 ราย รวม 4 ทะเบียนต ารับยา โดยเป็นผู้ผลิตในประเทศท้ังหมด การส ารวจคุณภาพยา Clotrimazole 
Topical Solution ใช้วิธีท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ท่ีได้ด าเนินการทวนสอบวิธีก่อนท าการวิเคราะห์และ
วิเคราะห์ในหัวข้อ ปริมาณตัวยาส าคัญ Organic impurities และการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ ผลการส ารวจพบว่า 
ตัวอย่างท้ังหมดมีปริมาณตัวยาส าคัญและการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์เข้ามาตรฐาน มี 3 ตัวอย่างผิดมาตรฐานใน
หัวข้อ Organic impurities คิดเป็นร้อยละ 50 ของตัวอย่างท้ังหมด 
 
คุณภำพยำหยอดตำ Neomycin Sulfate and Dexamethasone Sodium Phosphate  

ย า ห ย อ ด ต า  Neomycin Sulfate and Dexamethasone Sodium Phosphate Ophthalmic 
Solution เป็นรูปแบบยาผสมระหว่างยาสเตอรอยด์ (Dexamethasone) และยาปฏิชีวนะ (Neomycin sulfate) 
ซึ่งใช้รักษาอาการตาอักเสบท้ังชนิดรุนแรงเฉียบพลันและเรื้อรัง เช่น อาการอักเสบของเยื่อบุหนังตา อาการตาแดง 
หรืออาการแพ้ท่ีท าให้เยื่อบุตาอักเสบ มีอาการเคือง คัน และสามารถรักษาอาการช่องหูอักเสบ ท่ีมีน้ าหนวกและ
คัน เยื่อบุหูอักเสบได้ ตัวอย่างยาหยอดตา จ านวนท้ังส้ิน 28 ตัวอย่าง ในขนาดความแรงของเด๊กซาเมทาโซน 
ฟอสเฟต 1 มิลลิกรัม และนีโอมัยซิน 3.5 มิลลิกรัม จ านวน 25 ตัวอย่าง จ านวน 9 ทะเบียนต ารับ และ ขนาด
ความแรงของเด๊กซาเมทาโซน ฟอสเฟต 1 มิลลิกรัม และนีโอมัยซิน 3.25 มิลลิกรัม จ านวน 3 ตัวอย่าง จ านวน 1 
ทะเบียนต ารับ และเป็นผู้ผลิตในประเทศท้ังหมด ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อ
ต่างๆท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ และความเป็น
กรด-ด่าง เพ่ิมความปราศจากเช้ือ ผลการวิเคราะห์พบว่า ทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ (ร้อยละ 
100.0)  
 
คุณภำพยำเม็ด Disulfiram 

ยาเม็ด Disulfiram เป็นยาท่ีอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2561 บัญชี ค น ามาใช้รักษาและบ าบัดการ
ติดสุราเรื้อรัง โดยยา Disulfiram จะออกฤทธิ์มิให้ร่างกายท าลายแอลกอฮอล์ในกระแสเลือด มีผลท าให้พิษของ
แอลกอฮอล์อยู่ในร่างกายได้นานขึ้น หากด่ืมเครื่องด่ืมแอลกอฮอล์เข้าไปขณะท่ีใช้ยาน้ี จะท าให้ได้รับผลข้างเคียง
ของแอลกอฮอล์ได้เป็นเวลาท่ียาวนานและรุนแรงมากขึ้น คือ มีเหงื่อออกเต็มใบหน้า ปวดศีรษะ คล่ืนไส้ อาเจียน 
เจ็บหน้าอก อ่อนเพลีย ตามัว สับสนมึนงง หายใจล าบาก และวิตกกังวล แพทย์จึงใช้ยาน้ีรักษาผู้ป่วยท่ีติดสุราโดย
ใช้ยาน้ีควบคู่กับการดูแลอาการและท าจิตบ าบัด ผลจากยาท าให้ผู้ป่วยเบ่ือหน่ายในฤทธ์ิของสุราและค่อยๆปรับตัว
จนเลิกด่ืมสุราไปเอง ตัวอย่างยาเม็ด Disulfiram ความแรง 500 มิลลิกรัม จ านวน 17 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตใน
ประเทศ 5 ราย รวม 5 ทะเบียนต ารับยา ได้รับการตรวจคุณภาพโดยท าการวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ  ความ

http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B4%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%B2%E0%B9%82%E0%B8%8B%E0%B8%A5/
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แตกต่างจากน้ าหนักเฉล่ีย และการกระจายของตัวยา โดยใช้วิธีมาตรฐานท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ท่ีได้ทวน
สอบความถูกต้องแล้ว ผลการตรวจคุณภาพพบว่าตัวอย่างท้ังหมดมีปริมาณตัวยาส าคัญ  ความแตกต่างจาก
น้ าหนักเฉล่ีย และการกระจายของตัวยาเข้ามาตรฐาน จากผลการตรวจคุณภาพดังกล่าวแสดงให้เห็นว่า ยาเม็ด 
Disulfiram สูตรต ารับดังกล่าวมีคุณภาพดี 

 
คุณภำพยำเม็ด Ezetimibe  

ยาเม็ด Ezetimibe ใช้รักษาภาวะไขมันในเลือดสูง โดยกลไกจ ากัดการดูดซึม cholesterol ท่ีล าไส้เล็ก 
โดยใช้เป็นยาเด่ียว หรือร่วมกับยาอ่ืนในการลดระดับ cholesterol ซึ่งเป็นยาท่ีมีมูลค่าการใช้สูง ตัวอย่างยาเม็ด 
Ezetimibe จ านวน 18 ตัวอย่าง ในขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม ตัวอย่างท้ังหมดเป็นยาท่ีน าเข้าจากต่างประเทศ 
จากผู้ผลิต 2 ราย จ านวน 3 ทะเบียนต ารับ ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ
ท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของตัว
ยา Organic Impurities และ การละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ 
แสดงให้เห็นว่ายาเม็ด Ezetimibe ท่ีใช้กันในโรงพยาบาลรัฐมีคุณภาพตามมาตรฐาน 

 

คุณภำพยำเม็ด Lamivudine/ Zidovudine 
 Lamivudine และ Zidovudine เป็นยาต้านรีโทรไวรัสกลุ่ม NRTI (Nucleoside Reverse 
Transcriptase Inhibitor)  น ามาใช้ในการรักษาผู้ติดเช้ือเอชไอวี ยาถูกเปล่ียนเป็นให้อยู่ในรูปท่ีออกฤทธ์ิคือ 
Lamivudine Triphosphate และ Zidovudine Triphosphate ตามล าดับ โดยออกฤทธิ์ยับยั้งการท างานของ
เอนไซม์ Reverse transcriptase ส่งผลท าให้กระบวนการสังเคราะห์ดีเอ็นเอของไวรัสหยุดชะงัก ไม่สามารถ
เจริญเติบโตเพ่ิมจ านวนต่อไปได้ ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจคุณภาพยา
ตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศ ได้รับตัวอย่างยาเม็ด Lamivudine/ Zidovudine   จ านวน 10 ตัวอย่าง 
เป็นผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย และผู้น าเข้า 1 ราย ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อ
ต่างๆ ท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์  การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ  ความ
แตกต่างจากน้ าหนักเฉล่ีย  ความสม่ าเสมอของตัวยาส าคัญต่อหน่วย Organic Impurities และการละลายของ
ตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 
 

คุณภำพยำเม็ด Lamivudine 
 Lamivudine เป็นยาต้านรีโทรไวรัส กลุ่ม NRTI (Nucleoside Reverse Transcriptase 
Inhibitor) น ามาใช้ในการรักษาผู้ติดเช้ือเอชไอวี และไวรัสตับอักเสบบี Lamivudine ถูกเปล่ียนเป็น Lamivudine 
Triphosphate ซึ่งเป็นสารท่ีออกฤทธิ์ด้วยเอนไซม์ Kinase ในเซลล์ โดยออกฤทธิ์ยับยั้งการเพิ่มจ านวนเซลล์ของ
เช้ือรีโทรไวรัส ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจคุณภาพยาตัวอย่างจาก
โรงพยาบาลรัฐท่ัวประเทศ จากตัวอย่างยาเม็ด Lamivudine   จ านวน 23 ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดความแรง 
100, 150 และ 300 มิลลิกรัม    เป็นผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย และผู้น าเข้า 2 ราย จ านวน 5 ทะเบียนต ารับยา  

http://haamor.com/th/ยาต้านไวรัส/
http://haamor.com/th/เอ็นอาร์ทีไอ/
http://haamor.com/th/ไฝ-ปาน-กระ-ฝ้า-สิว/
http://haamor.com/th/ยาต้านไวรัส/
http://haamor.com/th/เอ็นอาร์ทีไอ/
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ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ ท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ การ
ตรวจเอกลักษณ์  การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ  ความแตกต่างจากน้ าหนักเฉล่ีย Organic Impurities และ
การละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

 
คุณภำพยำเม็ด Lamotrigine 
 Lamotrigine เป็นยาในกลุ่ม Antiepilepsy drugs จัดอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี ง ใช้รักษาโรค
ลมชัก โดยใช้เป็นยาเด่ียวในการรักษา หรือใช้ร่วมกับยาต้านโรคลมชักชนิดอ่ืนเพ่ือป้องกันและควบคุมอาการของ
โรค นอกจากน้ี Lamotrigine ยังใช้รักษา Bipolar disorder อีกด้วย เน่ืองจากยา Lamotrigine เป็นยาท่ีมี
ความส าคัญต่อการรักษาผู้ป่วยในกลุ่มอาการโรคลมชัก และ Bipolar disorder ท่ีใช้ยาอ่ืนไม่ได้หรือไม่ได้ผล จึงได้
ด าเนินการส ารวจคุณภาพยา  ตัวอย่างยาเม็ด Lamotrigine จ านวนท้ังส้ิน 31 ตัวอย่าง ในขนาดความแรง 25 
มิลลิกรัม จ านวน 10 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 50 มิลลิกรัม จ านวน 11 ตัวอย่าง และขนาดความแรง 100 
มิลลิกรัม จ านวน 10 ตัวอย่าง ตัวอย่างท้ังหมดแบ่งเป็นยาท่ีผลิตในประเทศ จากผู้ผลิต 2 ราย จ านวน 6 ทะเบียน
ต ารับ และยาน าเข้า จากผู้ผลิต 1 ราย จ านวน 3 ทะเบียนต ารับ  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ 
ความแตกต่างจากน้ าหนักเฉล่ีย และ Organic Impurities ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุก
หัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาเม็ด Lamotrigine ท่ีใช้ในโรงพยาบาลของรัฐมีคุณภาพตามมาตรฐาน 
 
คุณภำพยำเม็ด Levetiracetam 
 ยาเม็ด Levetiracetam เป็นยาท่ีใช้ในการรักษาโรคลมชัก (epilepsy) ใช้ในท้ังเด็กและผู้ใหญ่ ตัวอย่างยา
เม็ด Levetiracetam ขนาดความแรง 250 และ 500 มิลลิกรัม เป็นตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศ 9 
ตัวอย่าง และจากบริษัทผู้ผลิต 11 ตัวอย่าง รวมท้ังส้ิน  20 ตัวอย่าง จากผู้น าเข้า 1 ราย จ านวน 2 ทะเบียนต ารับ 
และจากผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย จ านวน 2 ทะเบียนต ารับ ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ ปริมาณตัวยาส าคัญ การทดสอบหาความแตกต่างจาก
น้ าหนักเฉล่ียต่อหน่วย และปริมาณสารปนเป้ือน ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาเม็ด Levetiracetam ท่ีใช้ในประเทศมีคุณภาพเข้ามาตรฐาน 
 
คุณภำพยำเม็ด Levothyroxine Sodium 
 Levothyroxine Sodium เป็นยาท่ีใช้รักษาผู้ป่วยท่ีมีภาวะไทรอยด์ฮอร์โมนต่ า (ภาวะขาดไทรอยด์
ฮอร์โมน) ซึ่งมีสาเหตุจากความผิดปกติของต่อมไทรอยด์  ตัวอย่างยาเม็ด Levothyroxine Sodium จ านวน 
32 ตัวอย่าง ในขนาดความแรง 50 ไมโครกรัม จ านวน 7 ตัวอย่าง และขนาดความแรง 100 ไมโครกรัม จ านวน 
25 ตัวอย่าง ซึ่งเป็นตัวอย่างยาท่ีผลิตในประเทศ จากผู้ผลิต 2 ราย จ านวน 6 ทะเบียนต ารับ และเป็นตัวอย่างยาท่ี
น าเข้าจากต่างประเทศ จากผู้ผลิต 2 ราย จ านวน 3 ทะเบียนต ารับ ท าการตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธี

http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B8%AE%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B9%82%E0%B8%A1%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0%E0%B8%82%E0%B8%B2%E0%B8%94%E0%B9%84%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%A2%E0%B8%94%E0%B9%8C%E0%B8%AE%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B9%82%E0%B8%A1%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0%E0%B8%82%E0%B8%B2%E0%B8%94%E0%B9%84%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%A2%E0%B8%94%E0%B9%8C%E0%B8%AE%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B9%82%E0%B8%A1%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%95%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%A1%E0%B9%84%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%A2%E0%B8%94%E0%B9%8C/
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วิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของ
ตัวยา และปริมาณสารปนเป้ือน ผลการวิเคราะห์พบว่าตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ จ านวน 29 ตัวย่าง 
และมีตัวอย่างท่ีผิดมาตรฐานในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญ จ านวน 3 ตัวอย่าง ซึ่งมาจากทะเบียนต ารับเดียวกัน 
โดยมีปริมาณตัวยาส าคัญน้อยกว่า 95.0%la. แต่ไม่น้อยกว่า 90.0%la.  ดังน้ันจะเห็นได้ว่ายาเม็ด 
Levothyroxine Sodium ส่วนใหญ่มีคุณภาพเข้ามาตรฐาน 
 
คุณภำพยำฉีด Lidocaine Hydrochloride 

Lidocaine Hydrochloride จัดเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2561 กลุ่ม Local anaesthesia 
และ Anti-arrhythmic drugs อยู่ในบัญชี ก เป็นยาชาเฉพาะท่ีช่วยระงับความรู้สึกของเส้นประสาท (Local 
anaesthesia) มีกลไกการออกฤทธิ์โดยตัวยาจะปิดกั้นการส่งกระแสประสาทในบริเวณท่ีได้รับยา ท าให้ความรู้สึก
ต่างๆ ถูกจ ากัด มีอาการชาเกิดขึ้น และลดอาการเจ็บปวด นอกจากน้ียังใช้บ าบัดอาการหัวใจเต้นเร็วหรือหัวใจเต้น
ผิดจังหวะ (Anti-arrhythmic drugs) มีกลไกการออกฤทธ์ิโดยตัวยาจะท าให้ความไวของกล้ามเน้ือหัวใจลดลง 
ส่งผลให้หัวใจลดแรงบีบตัวแล้วกลับมาเต้นเป็นปกติ ตัวอย่างยาฉีด Lidocaine Hydrochloride   จ านวน 32 
ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดความแรง 10 และ 20 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร เป็นผู้ผลิตในประเทศ 31 ราย และผู้น า
เข้า 1 ราย จ านวน 11 ทะเบียนต ารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ี
ก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์  ปริมาณตัวยาส าคัญ ความเป็นกรด-ด่าง สารเอ็นโดทอก
ซิน และความปราศจากเช้ือ ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

 
คุณภำพยำเม็ด Morphine Sulfate  
 Morphine Sulfate ชนิดเม็ดรับประทานในรูปแบบปลดปล่อยทันที (Immediate release tablets) 
จัดเป็นยาแก้ปวดในกลุ่มโอปิออยด์ ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2561 บัญชี ค Morphine Sulfate เป็นยาเสพ
ติดให้โทษประเภท 2 ใช้มากในสถานพยาบาลและสลายได้ง่ายเม่ือสัมผัสแสงส่งผลท าให้ประสิทธิภาพยาลดลง 
ดังน้ันการควบคุมคุณภาพเป็นส่ิงจ าเป็นเพ่ือสร้างความปลอดภัยและความเช่ือม่ันในคุณภาพยาของผู้บริโภค ใน
ปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจคุณภาพยาเม็ด Morphine Sulfate รูปแบบ
ปลดปล่อยทันที ร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเป็นผู้จัดจ าหน่ายให้กับสถานพยาบาลภายใต้การ
ผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม จ านวน 3 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 10 มิลลิกรัมต่อเม็ด โดยใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์
มาตรฐานตามวิธีผู้ผลิต ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของตัวยา การละลาย
ของตัวยา และ Related substances  ผลการตรวจวิเคราะหพบตัวอย่างท้ังหมดเข้าเกณฑ์มาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์  ดังน้ันยาเม็ด Morphine Sulfate รูปแบบปลดปล่อยทันทีท่ีใช้ในประเทศไทย มีคุณภาพตาม
มาตรฐานสากล  
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คุณภำพยำฉีด Morphine Sulfate 

ยาฉีด Morphine Sulfate จัดเป็นยาเสพติดให้โทษประเภท 2 เป็นยาในบัญชัยาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 
2561 บัญชี ค กลุ่ม Sedative and analgesic peri-operative drugs ขนาด 10 มิลลิกรัมใน 1 มิลลิลิตร โดยฉีด
เข้ากล้ามเน้ือ หรือหลอดเลือดด า เป็นยาท่ีใช้มากในสถานพยาบาลจึงจ าเป็นต้องควบคุมคุณภาพยา  ใน
ปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจคุณภาพยาฉีด Morphine Sulfate ร่วมกับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเป็นผู้จัดจ าหน่ายให้กับสถานพยาบาลภายใต้การผลิตโดยองค์การเภสัช
กรรม จ านวน 3 ตัวอย่าง โดยใช้วิธีตามต ารายา USP 40 ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยา
ส าคัญ ความเป็นกรด-ด่าง   ความปราศจากเช้ือ สารเอ็นโดทอกซิน และ Particulate matter  ผลการตรวจ
วิเคราะห์พบตัวอย่างท้ังหมดเข้าเกณฑ์มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ ดังน้ันยาฉีด Morphine Sulfate ท่ีใช้ใน
ประเทศไทย มีคุณภาพตามมาตรฐานสากล 
 
คุณภำพยำเม็ด Montelukast Sodium 
 Montelukast Sodium เป็นยาต้าน Leukotriene receptor ท่ีมีฤทธ์ิยับยั้งอย่างจ าเพาะท่ี Cysteinyl 
leukotriene cysLT1 receptor ท่ีทางเดินหายใจ ท าให้ยังยั้งการตีบของหลอดลมในผู้ป่วยโรคหอบหืด น ามาใช้ใน
การป้องกันและรักษาโรคหอบหืดในระยะยาว และป้องกันภาวะหลอดลมหดตัวเน่ืองจากการออกก าลังกาย 
ตัวอย่างยาเม็ด Montelukast Sodium ขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม เป็นตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัว
ประเทศ 11 ตัวอย่าง และจากบริษัทผู้ผลิต 13 ตัวอย่าง รวมท้ังส้ิน  24 ตัวอย่าง จากผู้น าเข้า 1 ราย จ านวน 1 
ทะเบียนต ารับ และจากผู้ผลิตในประเทศ 3 ราย จ านวน 3 ทะเบียนต ารับ  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธี
วิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีก าหนดในต ารายา USP40 ท่ีผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้วโดย
วิเคราะห์ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความสม่ าเสมอของตัวยา และ Organic impurities 
ผลการส ารวจพบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐาน ทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

 
คุณภำพยำฉีด Norepinephrine bitartrate 

Norepinephrine bitartrate เป็นยาท่ีอยู่ในบัญชียา ก ตามรายการยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.
2561 กลุ่ม Sympathomimetics (Vasoconstrictor sympathomimetics) และ Antidotes จัดเป็นฮอร์โมน
และสารส่ือประสาท ท่ีออกฤทธิ์กระตุ้นการท างานของระบบประสาท sympathetic โดยออกฤทธ์ิต่อ Beta 1 
and Alpha-adrenergic receptors ท่ีเน้ือเยื่อและอวัยวะต่างๆ เช่นผนังหลอดเลือดต่างๆ, หัวใจ, สมอง ส่งผลให้
เกิดการเพ่ิมอัตราการเต้นของหัวใจ การหดตัวของหลอดเลือด การหายใจเร็วขึ้น ท าให้ปริมาณออกซิเจนไปเล้ียง
สมองและร่างกายได้ดีขึ้น ตัวอย่างยาฉีด Norepinephrine bitartrate ความแรง 1 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร จ านวน 
13 ตัวอย่าง จากผู้น าเข้า 4 ราย จ านวน 4 ทะเบียนต ารับยา ท าการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีและมาตรฐานท่ี
ก าหนดในต ารายา USP 40 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความเป็นกรด-ด่าง Particulate 
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Matter ความปราศจากเช้ือ และสารเอ็นโดทอกซิน ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ 

 
คุณภำพยำฉีด Ondansetron 

Ondansetron เป็นยาแกอ้าเจยีนในกลุ่ม Type 3 serotonin receptor (5-HT3-receptor) 
antagonist ออกฤทธิใ์นระบบประสาทส่วนกลางและระบบประสาทส่วนปลาย โดยแยง่จบักบั 5-HT3 
receptor แบบเฉพาะเจาะจง แทน 5-HT3 เนื่องจาก 5-HT3 ท าใหเ้กดิการอาเจยีน ซึง่พบใน 
Chemoreceptor trigger zone ของระบบประสาทส่วนกลางและระบบทางเดนิอาหาร ดงันัน้การใชเ้คมี
บ าบดัและรงัสรีกัษาจะส่งผลใหเ้กดิการกระตุน้การหลัง่ Serotonin จาก 5-HT3 ดงันัน้การยบัยัง้ 5-HT3 
receptor จงึควบคุมการอาเจยีนได้ 

ในปีงบประมาณ 2561 ส านกัยาและวตัถุเสพตดิไดท้ าการส ารวจคุณภาพยาฉีด Ondansetron  ใน
ประเทศไทย ซึง่มขีนาดความแรง 2 มลิลกิรมัต่อมลิลลิติร โดยเกบ็ตวัอยา่งจากโรงพยาบาลรฐัทัว่ประเทศ
และส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาจ านวน 16 ตวัอยา่ง เป็นยาจากผูผ้ลติในประเทศจ านวน  2 ราย 
และผูผ้ลติต่างประเทศจ านวน 1 ราย ท าการตรวจวเิคราะหด์ว้ยวธิตี าราฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมรกิา 
ฉบบัที ่ 40 ซึง่ผ่านการทวนสอบความถูกตอ้งของวธิ ี ไดแ้ก่ หวัขอ้หาปรมิาณตวัยาส าคญั (Assay), ความ
เป็นกรด-ด่าง (pH), Limit of ondansetron related compound D, Chromatographic Purity ความ
ปราศจากเช้ือ และสารเอ็นโดทอกซิน ผลการตรวจวเิคราะหพ์บว่า ทัง้ 16 ตวัอยา่ง มคีุณภาพเขา้มาตรฐานทุก
หวัขอ้  

 
คุณภำพยำเม็ดสูตรผสม Rifampin และ Isoniazid 
 Rifampin และ Isoniazid เป็นยา Anti-Tuberculosis Drugs ใช้รักษาวัณโรค นิยมใช้เป็นยาสูตรผสมใน
การรักษาวัณโรค เน่ืองจากเป็นยาท่ีมีความส าคัญต่อการรักษาผู้ป่วยติดเช้ือวัณโรค ในปีงบประมาณ 2560 ส านัก
ยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจคุณภาพยาเม็ดสูตรผสม Rifampin และ Isoniazid ภายใต้โครงการสร้าง
หลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา โดยด าเนินการเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐท่ัวประเทศ 
รวมจ านวนท้ังหมด 4 ตัวอย่าง โดยมีขนาดความแรง Rifampin 300 มิลลิกรัม และ Isoniazid 150 มิลลิกรัม 
จ านวน 3 ตัวอย่าง กับขนาดความแรง Rifampin 150 มิลลิกรัม และ Isoniazid 100 มิลลิกรัม จ านวน 1 
ตัวอย่าง ตัวอย่างท้ังหมดเป็นยาท่ีผลิตในประเทศ จากผู้ผลิต 1 ราย จ านวน 2 ทะเบียนต ารับ   ตรวจวิเคราะห์
คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีก าหนดในต ารายา USP 39 ได้แก่ ปริมาณตัวยาส าคัญ 
การละลายของตัวยา และน้ าหนักท่ีหายไปเม่ืออบแห้ง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาเม็ดสูตรผสม Rifampin และ Isoniazid ท่ีใช้ในโรงพยาบาลของรัฐมีคุณภาพเข้า
มาตรฐาน 
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คุณภำพยำฉีด Sodium Bicarbonate   
ยาฉีด Sodium Bicarbonate เป็นยาท่ีใช้เป็นประจ าในทุกสถานพยาบาล โดยเป็นสารละลายท่ีมีฤทธ์ิ

เป็นด่าง มีส่วนประกอบคือ sodium และ bicarbonate เม่ือเข้าสู่ร่างกายจะเพ่ิมความเป็นด่างในร่างกาย เป็นยา
ท่ีมีข้อบ่งใช้หลากหลาย ได้แก่ ใช้รักษาอาการ Metabolic acidosis ในผู้ป่วยโรคไตวาย, เบาหวานภาวะวิกฤต ใช้
เป็นยาต้านพิษ Methyl alcohol และยากลุ่ม Tricyclic antidepressants และ Antiarrythmic drugs ใช้เพ่ือ
ปรับปัสสาวะให้เป็นด่าง เพ่ิมการขับออกของยาท่ีมีฤทธ์ิเป็นกรด เช่น ยากลุ่ม Barbiturates, Salicylates, 
Chlorpropamide เป็นต้น ใช้รักษาภาวะโพแตสเซียมสูงในเลือด การขาด Bicarbonate จากอาการท้องเสียขั้น
รุนแรง ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการส ารวจคุณภาพยาตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐ
ท่ัวประเทศ และจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นผู้ผลิตในประเทศท้ังหมดจ านวน 2 บริษัท จ านวน 
2 ทะเบียนต ารับยา รวม 10 ตัวอย่าง มีขนาดความแรง 7.5% ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานในหัวข้อต่างๆ ท่ีก าหนดตามต ารายา USP 40 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาส าคัญ ความเป็น
กรด-ด่าง Particulate matters สารเอ็นโดทอกซิน และความปราศจากเช้ือ ผลการวิเคราะห์พบว่ามีตัวอย่างท่ีเข้า
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาฉีด Sodium Bicarbonate ท่ีใช้กันในโรงพยาบาลรัฐมีคุณภาพเข้า
มาตรฐาน 

 
คุณภำพยำแคปซูลฟ้ำทะลำยโจร 
 ฟ้ าท ะล าย โจ ร มี ช่ื อ วิ ท ย าศ าสต ร์  Andrographis paniculata (Burm.f.) Nees จั ด อ ยู่ ใน ว งศ์ 
Acanthaceae ฟ้าทะลายโจรแคปซูล มีสรรพคุณ คือ สามารถใช้บรรเทาอาการท้องเสียไม่ติดเช้ือ บรรเทาอาการ
เจ็บคอและอาการของโรคหวัด (common cold) ยาฟ้าทะลายโจรแคปซูลมีใช้ท้ังในโรงพยาบาลและมีจ าหน่ายใน
ร้านขายยาซึ่งในแคปซูลประกอบด้วยฟ้าทะลายโจร 350 มิลลิกรัม, 400 มิลลิกรัม, 450 มิลลิกรัม และ 500 
มิลลิกรัม  ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ท าการส ารวจคุณภาพยาแคปซูลฟ้าทะลายโจร ใน
โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา ได้ท าการวิเคราะห์ตัวอย่างยาในหัวข้อการตรวจ
เอกลักษณ์ น้ าหนักเฉล่ียต่อหน่วย ความแตกต่างจากน้ าหนักเฉล่ีย การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ น้ าหนักท่ี
หายไปเม่ืออบแห้ง การปนเป้ือนโลหะหนัก  และการทดสอบการปนเป้ือนของเช้ือจุลินทรีย์ โดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2560 (THP 2017) และต ารายา BP 2017 ผ ล ก า ร ต ร ว จ
วิเคราะห์พบว่า จากตัวอย่างท้ังหมด 10 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน 1 ตัวอย่างในหัวข้อการทดสอบการปนเป้ือนของ
เช้ือจุลินทรีย์ พบ Bile-Tolerant gram negative bacteria เกิน 102 CFU/g ซึ่งสาเหตุการปนเป้ือนอาจเกิดได้
จากวัตถุดิบท่ีใช้ ขั้นตอนต่างๆ ในกระบวนการผลิต รวมถึงการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ท่ีอาจจะป้องกันความช้ืนได้ไม่ดี
เพียงพอ ดังน้ันผู้ผลิตจึงควรระมัดระวังในทุกขั้นตอนการผลิตและการเก็บรักษา เพ่ือให้ยาสมุนไพรได้มาตรฐาน มี
คุณภาพ และความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

 
 

https://medthai.com/tag/ACANTHACEAE/
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คุณภำพยำเจลพริก 
 แคปไซซิน (Capsaicin) เป็นสารส าคัญท่ีมีอยู่ในพืชจ าพวกพริก ซึ่งค้นพบว่าแคปไซซินมีฤทธ์ิลดอาการ
ปวด ปัจจุบันทางเภสัชกรรมได้น าสรรพคุณของสารแคปไซซินในพริกมาพัฒนาเป็นยาในรูปแบบเจลเพ่ือใช้เป็นยา
ทาเฉพาะท่ีส าหรับบรรเทาอาการปวด ซึ่งผลิตภัณฑ์ยาเจลพริกจะใช้ความเข้มข้นของแคปไซซินหลายขนาดด้วยกัน 
อยู่ท่ี  0.025% กลไกการออกฤทธิ์ของยาแคปไซซิน คือ ตัวยาจะไปลดปริมาณสารส่ือประสาทชนิดหน่ึงท่ีมีช่ือว่า 
Substance P ท าหน้าท่ีเกี่ยวกับอาการปวดกล้ามเน้ือและข้อ ส่งผลให้ลดความรู้สึกของเส้นประสาทท าให้บรรเทา
อาการปวดลงได้ ปกติสารแคปไซซินจะก่อให้เกิดการระคายเคืองกับสัตว์เล้ียงลูกด้วยนมรวมถึงมนุษย์ด้วย โดยจะ
ท าให้แสบคันบริเวณผิวหนังจนถึงขั้นเป็นรอยไหม้ได้ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ส ารวจ
คุณภาพยาเจลพริก จากโรงพยาบาลและร้านขายยา ในโครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการ
ด้านยา โดยวิเคราะห์ตัวอย่างยาในหัวข้อตรวจเอกลักษณ์ และหาการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ โดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานตามต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2560 (THP 2017) และต ารายา BP 2017 ผลการตรวจ
วิเคราะห์พบว่า จากตัวอย่างท้ังหมด 8 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์  

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://haamor.com/th/%E0%B9%81%E0%B8%84%E0%B8%9B%E0%B9%84%E0%B8%8B%E0%B8%8B%E0%B8%B4%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%97/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%A5%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B7%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%94%E0%B8%B9%E0%B8%81
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%81%E0%B8%84%E0%B8%9B%E0%B9%84%E0%B8%8B%E0%B8%8B%E0%B8%B4%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AA%E0%B8%B1%E0%B8%95%E0%B8%A7%E0%B9%8C%E0%B9%80%E0%B8%A5%E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%A5%E0%B8%B9%E0%B8%81%E0%B8%94%E0%B9%89%E0%B8%A7%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%A1/
http://haamor.com/th/%E0%B8%84%E0%B8%B1%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9C%E0%B8%B4%E0%B8%A7%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%B1%E0%B8%87/
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ผลงำนตรวจวิเครำะห์ด้ำนยำ 

ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดด าเนินการตรวจสอบคุณภาพยาแผนปัจจุบัน และยาจาก
สมุนไพร การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ตัวยาส าคัญในตัวอย่างยาคดี ซึ่งได้รับตัวอย่างจากหน่วยงานภาครัฐท้ังในและ
นอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุปผลงานได้ดังน้ี 

ผลกำรตรวจสอบคุณภำพผลิตภัณฑ์ยำ จ ำแนกตำมแหล่งส่งตัวอย่ำง 

         ที่มำของตัวอย่ำง จ ำนวนตัวอย่ำง จ ำนวนผิดมำตรฐำน  
(ร้อยละ) 

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

496 85 (17.1) 

โครงการประกันคุณภาพยา 
(เฉพาะท่ีส านักยาและวัตถุเสพติดรับผิดชอบ) 

285 30 (10.5) 

หน่วยงานนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
และภาคเอกชน 

237 8 (3.4) 

รวม 1,018 123 (12.1) 
ยำแผนโบรำณและยำจำกสมุนไพร   
ผู้ประกอบการ ประชาชน และหน่วยงาน
ราชการ 

189 29 (15.3) 

ยำคดี   
หน่วยงานในสังกัดส านักงานต ารวจแห่งชาติ  418 - 
ภำชนะบรรจุ และอุปกรณ์กำรแพทย์   
ผู้ประกอบการ  192 7 (3.6) 

 
 กำรปนปลอมยำแผนปัจจุบันในยำแผนโบรำณ 
 ปัจจุบันยาแผนโบราณได้รับความนิยมมากขึ้น เน่ืองจากผู้บริโภคส่วนใหญ่เข้าใจว่าเป็นยาท่ีไม่มีอันตราย
หรือมีพิษน้อยกว่ายาแผนปัจจุบัน จึงท าให้มีผู้ผลิตบางรายฉวยโอกาสปนปลอมยาแผนปัจจุบันเพ่ือเสริมฤทธ์ิในการ
รักษาและหวังผลทางการค้า ซึ่งผู้บริโภคไม่อาจทราบได้เลยว่ายาแผนโบราณท่ีรับประทานอยู่น้ันมียาแผนปัจจุบัน
ท่ีเป็นอันตรายผสมอยู่หรือไม่ 
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 ในปีงบประมาณ2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์การปนปลอมตัวยา Dexamethasone 
และ Prednisolone ในผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ ซึ่งเป็นตัวอย่างส่งตรวจจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาและตัวอย่างส่งตรวจจากผู้บริโภคโดยตรง ท้ังหมดจ านวน 61 ตัวอย่าง ตรวจพบการปนปลอมตัวยาดังกล่าว
จ านวน 17 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 27.87 โดยพบมีการปนปลอมตัวยา Dexamethasone, Prednisolone 
รว่มกับยาแผนปัจจุบันชนิดอ่ืนเช่น Paracetamol, Diclofenac จะเห็นได้ว่ายาท่ีใช้ปนปลอมน้ัน เป็นยาควบคุม
พิเศษและยาอันตราย ดังน้ันการท่ีผู้ป่วยได้รับสารเหล่าน้ีเข้าไปโดยไม่ทราบท้ังชนิดและปริมาณ และอาจได้รับ
ต่อเน่ืองเป็นระยะเวลานานจะท าให้เกิดอันตรายผลข้างเคียงจากยาน้ันๆได้ และอาจมีปฏิกิริยากับยาอ่ืนๆ ท่ีผู้ป่วย
ต้องใช้อยู่เป็นประจ า ซึ่งท าให้เกิดอันตรายถึงชีวิตได้ 
 
 กำรตรวจวิเครำะห์สำรปนเปื้อนโลหะหนักในสมุนไพรและยำแผนโบรำณ 
 ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์สารปนเป้ือนโลหะหนักคือ สารหนู
(Arsenic), แคดเมียม(Cadmium)  และตะกั่ว(Lead)  ในสมุนไพรและยาแผนโบราณ ซึ่งเป็นตัวอย่างส่งตรวจจาก
ผู้บริโภคโดยตรง ท้ังหมดจ านวน 7 ตัวอย่าง พบว่าผ่านเกณฑ์มาตรฐานทุกตัวอย่างคือ สารหนูไม่มากกว่า 4 ppm  
ตะกั่วไม่มากกว่า 10 ppm แคดเมียมไม่มากกว่า 0.3 ppm 
 

 กำรทดสอบยำแผนปัจจุบัน 
ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ตรวจ

วิเคราะห์คุณภาพของน้ ายาล้างไตทางช่องท้อง (Peritoneal Dialysis Solutions) โดยส านักยาและวัตถุเสพติด ได้
ท าการทดสอบในหัวข้อ สารเอ็นโดทอกซินและความปราศจากเช้ือ โดยใช้วิธีและมาตรฐานตามต ารายา BP 2017 
จ านวน 15 ตัวอย่าง พบว่า เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง  
 นอกจากน้ี ส านักยาและวัตถุเสพติดยังได้ด าเนินการเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยวิธีและ มาตรฐานตาม
ต ารายาและทะเบียนยา ในหัวข้อปริมาณตัวยาส าคัญโดยวิธีทางจุลชีววิทยา จ านวน 9 ตัวอย่าง (Tylosine, 
Amoxycillin และ Colistin) หัวข้อความปราศจากเช้ือ จ านวน 28 ตัวอย่าง และหัวข้อการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ 
3 ตัวอย่าง โดยส่งตรวจจากหน่วยงานราชการและเอกชน เช่น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กลุ่มเงินทุน
หมุนเวียนยาเสพติด โรงพยาบาล องค์การเภสัชกรรม เป็นต้น พบว่า เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง  
 
 กำรปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ของยำแผนโบรำณ 

ฝ่ายปฏิบัติการชีววิทยา 1 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา ด าเนินการทดสอบการปนเป้ือน
เช้ือจุลินทรีย์ในยาแผนโบราณ เพ่ือตรวจสอบคุณภาพด้านการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ และเพ่ือประกอบการขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ โดยทดสอบการปนเป้ือนเช้ือ Staphylococcus aureus, Salmonella spp. และ 
Clostridium spp. ตามเกณฑ์ของประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 146 ตัวอย่าง พบว่า 
เข้ามาตรฐาน 119 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน 27 ตัวอย่าง เน่ืองจากพบการปนเป้ือนเช้ือ Clostridium spp. 
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 กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพพลำสติกและยำงที่ใช้ทำงกำรแพทย์ 
ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติด กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้ให้บริการ 

ทดสอบความเข้ากันได้ทางชีววิทยา (Biocompatibility Test) ของตัวอย่างพลาสติกและยางท่ีใช้ทางการแพทย์ 
ได้แก่ เม็ดพลาสติก อุปกรณ์ทางการแพทย์ ถุงมือยางท่ีใช้ทางการแพทย์ ภาชนะพลาสติกส าหรับบรรจุผ ลิตภัณฑ์
เภสัชปราศจากเช้ือ และน้ ายาล้างไต จ านวนรวม 189 ตัวอย่าง 415 รายการ จากหน่วยงานภาครัฐ และเอกชน
รวม 51 ราย โดยตรวจวิเคราะห์มาตรฐานตาม USP 40, ISO 10993, ASTM F756-93, Ph. Eur. 8.0 และ 
มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ในหัวข้อต่างๆได้แก่ ความเป็นพิษต่อเซลล์เ น้ือเยื่อเพาะเล้ียง (Cytotoxicity 
Test), ก ารท าล าย เม็ ด เลื อ ด  (Hemolysis Test), ก าร เกิ ดป ฏิ กิ ริ ย า ต่ อ ช้ั น ผิ วห นั งข อ ง สั ต ว์ท ดลอ ง 
(Intracutaneous Test), ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อเน้ือเยื่อกล้ามเน้ือของสัตว์ทดลอง (Implantation Test), 
ความเป็นพิษต่อระบบร่างกายของสัตว์ทดลอง (Systemic Injection Test), การซึมผ่านของเช้ือจุลินทรีย์ 
(Permeability to Microorganisms), สารไพ โรเจน (Pyrogen Test) และสารเอ็นโดทอกซิน  (Bacterial 
Endotoxins Test) พบว่า เข้ามาตรฐานจ านวน 163 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานในหัวข้อความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเยื่อ
เพาะเล้ียงและสารเอ็นโดทอกซิน จ านวน 2 ตัวอย่าง ตัวอย่างไม่สรุปผลการทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเยื่อ
เพาะเล้ียง จ านวน 22 ตัวอย่าง และตัวอย่างถุงมือยางไม่สรุปผลการทดสอบสารเอ็นโดทอกซิน จ านวน 2 ตัวอย่าง 
เน่ืองจาก ไม่มีการระบุเกณฑ์มาตรฐานการตัดสินไว้ 

 
 โครงกำรบูรณำกำรเครื่องมือแพทย์ 

ในปีงบประมาณ 2561 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักยาและวัตถุเสพติด ร่วมกับส านักรังสีและ
เครื่องมือแพทย์ ส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย และสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข ได้ ด าเนินการ
โครงการบูรณาการเครื่องมือแพทย์ร่วมกัน ในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพถุงมือยางปราศจากเช้ือส าหรับการ
ศัลยกรรมชนิดใช้ครั้งเดียว โดยส านักยาและวัตถุเสพติดได้ท าการทดสอบในหัวข้อ สารเอ็นโดทอกซิน โดยใช้วิธี
และมาตรฐานตาม BS EN 455-3 จ านวน 10 ตัวอย่าง พบว่า ผิดมาตรฐานจ านวน 3 ตัวอย่าง  

 

 กำรตรวจวิเครำะห์ยำชีววัตถุ 
ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ด าเนินการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุท่ีมีการส่งตรวจจ านวน 

33 ตัวอย่าง โดยแบ่งเป็นตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยา erythropoietin จ านวน 9 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ท่ีมี 
insulin human จ านวน 9 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ยา filgrastim จ านวน 9 ผลิตภัณฑ์ และ ผลิตภัณฑ์ยา heparin 
จ านวน 3 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ยา erythropoietin, insulin human, filgrastim และ heparin ได้ท าการตรวจ
วิเคราะห์ในหัวข้อต่างๆ เช่น identification, pH, potency, assay, bacterial endotoxin, particulate 
contamination, sterility, zinc determination และ dimers and related substance of higher 
molecular weight โดยผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าผลิตภัณฑ์ท้ัง 30 ตัวอย่างผ่านเกณฑ์มาตรฐานท้ังหมด 
นอกจากน้ียังมีได้ด าเนินการตรวจผลิตภัณฑ์ชีววัตถุท่ีเป็นประเภทยาคดี จ านวน 3 ตัวอย่าง แบ่งเป็นผลิตภัณฑ์ 
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botulinum toxin จ านวน 1 ตัวอย่าง และผลิตภัณฑ์ hyaluronic acid จ านวน 2 ตัวอย่าง โดยผลิตภัณฑ์ 
botulinum toxin ตรวจพบ botulinum toxin type A และผลิตภัณฑ์ hyaluronic acid พบว่าตรวจพบ
ส่วนประกอบของกรด hyaluronic acid ท้ังหมด 

 

ผลงำนตรวจวิเครำะห์ด้ำนยำเสพติด 

 

กำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนวัตถุเสพติด ประกอบดว้ย  

1.  กำรตรวจพิสูจน์ของกลำงวัตถุเสพติด ทัง้ท่ีเป็นยาเสพตดิให้โทษ ตามพระราชบญัญตัยิาเสพตดิให้ 
โทษ พ.ศ. 2522   วตัถอุอกฤทธ์ิ  ตามพระราชบญัญัตวิตัถท่ีุออกฤทธ์ิตอ่จิตและประสาท พ.ศ. 2559    สาร
ระเหย ตามพระราชกําหนดการปอ้งกนัการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ยาท่ีนําไปใช้ในทางท่ีผิด หรืออ่ืน ๆ เพ่ือนํา
ผลประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี หรือเพ่ือเฝา้ระวงัและแก้ไขปัญหายาเสพติด 

2. กำรตรวจยืนยันสำรเสพติดในปัสสำวะ  
ตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด พ.ศ.2519 และ

พระราชบัญญัติฟ้ืนฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด พ.ศ. 2545 เพ่ือเป็นหลักฐานส าคัญทางอรรถคดี และประกอบการ
พิจารณาบ าบัดฟ้ืนฟูหรือเข้าสู่กระบวนการยุติธรรมในการป้องกันและเฝ้าระวังการแพร่ระบาด  

3. กำรตรวจคุณภำพชุดทดสอบ 
 ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบ้ืองต้นเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะเพ่ือประกอบการจดแจ้งตาม ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 2 พ.ศ. 2559 เรื่องหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติด
เมทแอมเฟตามีในปัสสาวะ ประกาศม่ือ 27 มกราคม พ.ศ. 2559 

4.  กำรตรวจวิเครำะห์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์  เพ่ือเฝ้าระวังคุณภาพและมาตรฐาน และ
คุ้มครองผู้บริโภคให้ได้ผลิตภัณฑ์ท่ีมีคุณภาพท้ังก่อนและหลังขึ้นทะเบียนต ารับโดยร่วมกับส านักงานคณะกรรมการ
อ าห ารแ ละย า  แ ล ะภ าย ใต้ โค ร งก ารส ร้ า งห ลั ก ป ร ะกั น คุ ณ ภ าพ แ ละม าต รฐ าน บ ริ ก าร ด้ าน ย า 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ การตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดท่ีน ามาใช้ในทางท่ีผิดเพ่ือประกอบการด าเนินคดี 
นอกจากน้ียังตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธ์ิปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค เฝ้าระวังและ
แจ้งเตือนภัยปัญหาวัตถุออกฤทธ์ิชนิดใหม่ท่ีมีการน ามาใช้ในทางท่ีผิดอีกด้วย 

ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติด ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดจ านวนรวม    ตัวอย่าง โดย
จ าแนกตามประเภทตัวอย่างได้ดังน้ี 

 
 
 
 
 



 
 

       32 

ประเภทตัวอย่ำง จ ำนวนตัวอย่ำง 

        1. ของกลำงวัตถุเสพติด 5,022 
        2. ปัสสำวะ 8,178 
        3. วัตถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์   636 
 รวม                7,094 

กำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนวัตถุเสพติด ประกอบดว้ย  

1. กำรตรวจสำรเสพติดในตัวอย่ำงของกลำง 

ส านักยาและวัตถุเสพติด  ได้ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในวัตถุของกลางท่ีจับยึดได้และน าส่งจาก 
ส านักงานต ารวจแห่งชาติ เพ่ือหาชนิดและปริมาณยาเสพติดเพ่ือน าผลการวิเคราะห์ประกอบการพิจารณาทาง
อรรถคดีและเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด และตัวอย่างยาเสพติดให้โทษของกลางเพ่ือเผาท าลาย จาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  รวม 2,744 คดี 4,124 ตัวอย่าง น้ าหนักยาเสพติดรวม 210.888 
กิโลกรัม (ไม่รวมสารระเหยและอุปกรณ์การเสพ) จ าแนกเป็นการตรวจเชิงคุณภาพเพ่ือหาชนิดของยาเสพติด
จ านวน 2,049 ตัวอย่าง (ร้อยละ 49.68) และการตรวจวิเคราะห์ปริมาณเพ่ือก าหนดโทษตามกฎหมายจ านวน 
2,075 ตัวอย่าง (ร้อยละ 50.32) ยาเสพติดท่ีพบมากท่ีสุดคือ คือ Methamphetamine  พบร้อยละ 87.5 โดยพบ
ในรูปแบบยาบ้า ร้อยละ 56.4 และ ไอซ์ ร้อยละ 31.1 รองลงมาคือกัญชา ร้อยละ 8.1 กระท่อม ร้อยละ 2.0 และ 
เคตามีน ร้อยละ 1.9 ตามล าดับ   รายละเอียดดังน้ี 

สรุปผลกำรตรวจพิสูจน์ยำเสพติดในของกลำง แจกแจงตำมประเภทของกำรตรวจพิสูจน์  

ล ำดับท่ี ประเภทของกำรตรวจพิสูจน์ จ ำนวนตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 2,049 49.68 

2 ปริมาณวิเคราะห์ 2,075 50.32 

 รวม 4,124 100 

สรุปผลกำรตรวจพิสูจน์ยำเสพติดในของกลำงแจกแจงตำมประเภทตัวอย่ำง 

ล าดับท่ี ช่ือตัวอย่าง จ านวนคดี จ านวนตัวอย่าง น้ าหนัก (กรัม) 
1 ยาบ้า 1,567 2,194 39,579.151 
2 ไอซ์ 791 1,212 10,029.261 
3 ยาอี    0** 10 176.5 
4 เฮโรอีน 7 8 1.418 
5 กัญชา 243 315 13,430.105 
6 พืชกระท่อม 45 77 148,666.012 
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7 โคคาอีน 2 3 9.174 
8 อุปกรณ์และอ่ืนๆ 4 31 5,866.233 
9 ยาบ้าปลอม    0** 3 2.867 
10 ยาอื่นท่ีไม่ใช่ยาเสพติด 1 1 52.985 
11 วัตถุออกฤทธิ์ 51 73 2,366.334 
12 สารระเหย* 33 48 3,330.918 
13 ยาเสพติดให้โทษของ

กลางเพ่ือเผาท าลาย 
0 149 - 

 รวม 2,744 4,124 267,919.147 
*  น้ าหนักรวมภาชนะบรรจุ 
** เป็นตัวอย่างท่ีมาพร้อมกับคดียาบ้า 
 

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 Heroine) เป็นต้น และตรวจเบ้ืองต้นสารกลุ่ม Benzodiazepine 
  ปีงบประมาณ 2559 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้ตรวจวิเคราะห์หาสารเสพติดในตัวอย่างปัสสาวะจ านวน 
8,178 ตัวอย่าง ตรวจพบสารเสพติด 7,493 ตัวอย่าง (ร้อยละ 91.62 ) ตัวอย่างส่วนใหญ่ผ่านการตรวจเบ้ืองต้น
จากหน่วยงานต้นสังกัดและให้ผลบวกจากการตรวจเบ้ืองต้น Methamphetamine ด้วยหลักการภูมิคุ้มกันวิทยา 
จ าแนกเป็นตัวอย่างจากหน่วยงานในสังกัดส านักงานต ารวจแห่งชาติ 5,471 ตัวอย่าง (ร้อยละ 66.90) 
สถานพยาบาลของรัฐ 2,271 ตัวอย่าง (ร้อยละ 27.77) หน่วยงานในสังกัดกรมราชทัณฑ์ 190 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
2.32) สถานประกอบการ 133 ตัวอย่าง (ร้อยละ 1.63) สถานพยาบาลของเอกชน 24 ตัวอย่าง (ร้อยละ 0.29) 
และอ่ืนๆ 89 ตัวอย่าง (ร้อยละ 1.09) รายละเอียดดังตาราง 
สรุปจ ำนวนตัวอย่ำงจ ำแนกตำมหน่วยงำนที่ส่งตรวจ 

 หน่วยงำน 
        จ ำนวนตัวอย่ำง                        ตรวจพบสำรเสพติด 

รวม คิดเป็นร้อยละ ตรวจพบ คิดเป็นร้อยละ 

ส านักงานต ารวจแห่งชาติ 5,471 66.90 4,999 61.13 

สถานพยาบาลของรัฐ 2,271 27.77 2,204 26.95 

กรมราชทัณฑ์ 190 2.32 147 1.80 

สถานประกอบการ 133 1.63 102 1.25 



 
 

       34 

สถานพยาบาลของเอกชน 24 0.29 8 0.10 

อ่ืนๆ 89 1.09 33 0.40 

รวม 8,178 100.00 7,493 91.62 

 Methamphetamine เป็นสารเสพติดท่ีตรวจพบมากท่ีสุด คือ พบร้อยละ 84.56 รองลงมาคือ 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid พบร้อยละ 3.07  และ Ketamine พบร้อยละ 
0.60 จ าแนกเป็นพบสารเสพติด 1 ชนิด  ร้อยละ 88.37  และพบสารเสพติดร่วมกัน  2 และ 3 ชนิด  ร้อยละ 3.25 
สารเสพติดท่ีพบร่วมกัน 2 ชนิดมากท่ีสุด คือ Methamphetamine ร่วมกับ 11-Nor-delta-9-
tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid รองลงมาคือ Methamphetamine ร่วมกับ Benzodiazepine
และ Methamphetamine ร่วมกับ Morphine ตามล าดับ รายละเอียดดังตาราง 
สรุป จ ำนวนตัวอย่ำงจ ำแนกตำมสำรเสพติดที่ตรวจพบ 

ตรวจพบ                              ชนิดสำรเสพติด ตัวอย่ำง คิดเป็นร้อยละ 
พบสารเสพติด 

1 ชนิด 
Methamphetamine    6,915       84.56 

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

 251  3.07 

Ketamine   49   0.60 

 MDMA         5         0.06 

 Morphine    3    0.04 

 Benzodiazepines    3    0.04 

 Mitragynine    1    0.01 

  รวมพบสำรเสพติด 1 ชนิด 7,227 88.37 

พบสารเสพติด 
มากกว่า 1 

ชนิด 

Methamphetamine +     

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

  212   2.59 

Methamphetamine + Benzodiazepines    34    0.42 

Methamphetamine + Morphine      7    0.09 

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

                        

  + Benzodiazepines      3      0.04 

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

     2      0.02 
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 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid + Ketamine                                                        

     2      0.02 

 Methamphetamine + MDMA      2      0.02 

 MDMA + Ketamine      1      0.01 

 Methamphetamine + Morphine + Benzodiazepines          1           0.01 

 Methamphetamine + MDMA + Ketamine          1           0.01 

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

      1       0.01 

  รวมพบสำรเสพติดมำกกว่ำ 1 ชนิด    266      3.25 

  รวมทั้งสิ้น 7,493     91.62 

 

3. กำรตรวจคุณภำพชุดทดสอบเบื้องต้นเมทแอมเฟตำมีนในปัสสำวะ เพ่ือประกอบการจดแจ้ง
รายการละเอียด ผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ เรื่อง หลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบ
สารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ ประกาศเม่ือ 27 มกราคา 2559 รายละเอียดตามตาราง 

ผลการทดสอบชุดทดสอบเบ้ืองต้นเมทแอมดเฟตามีนในปัสสาวะ 

 
 
 

 
4. ตรวจวิเครำะห์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทำงกำรแพทย์ 
      4.1 กำรตรวจพิสูจน์ของกลำงวัตถุเสพติด (ที่ใช้ทำงกำรแพทย์)  

ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดทางการแพทย์หรือยาท่ีน าไปใช้ในทางท่ีผิดในวัตถุต้อง
สงสัยเพ่ือระบุชนิดและปริมาณวัตถุเสพติด เพ่ือน าผลการวิเคราะห์ใช้ในการประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี
และใช้เพ่ือเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด ปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับตัวอย่างของ
กลางจ านวน 33 คดี รวม 328 ตัวอย่าง มีน้ าหนักรวมประมาณ 528  กิโลกรัม จ าแนกเป็นการตรวจวิเคราะห์เชิง
คุณภาพเพ่ือระบุชนิดของสารเสพติดจ านวน 322 ตัวอย่าง (ร้อยละ 98.17) และการตรวจวิเคราะห์เพ่ือหาปริมาณ
เพ่ือก าหนดโทษตามกฎหมายจ านวน 6 ตัวอย่าง (ร้อยละ 1.83)   

 
 

จ านวนตัวอย่าง เข้ามาตรฐาน ผิดมาตรฐาน  
ตัวอย่าง รายการ ตัวอย่าง รายการ 

24 6 60 18 180  
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สรุปผลกำรตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดทำงกำรแพทย์หรือยำที่น ำไปใช้ในทำงท่ีผิด 
ในวัตถุต้องสงสัย แจกแจงตำมประเภทของกำรตรวจพิสูจน์ 

ล ำดับที่ ประเภทของกำรตรวจพิสูจน์ จ ำนวนตัวอย่ำง ร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 322 98.17 

2 ปริมาณวิเคราะห์ 6 1.83 

 รวม 328 100.00 

สรุปผลกำรตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติด (ที่ใช้ทำงกำรแพทย์) แจกแจงตำมประเภทตัวอย่ำง 

ล ำดับที่ ประเภท จ ำนวนคดี จ ำนวน

ตัวอย่ำง 

น้ ำหนัก 

(กิโลกรัม) 

1 วัตถุออกฤทธิ์ 4 59 4.732 

2 น้ าต้มพืชกระท่อม 14 63 176.502 

3 โคเดอีน 1 4 0.069 

4 อ่ืนๆ (ยา ตามพรบ.ยา 2510) 13 182 340.704 

5 ไม่พบ ยาเสพติด/วัตถุออกฤทธ์ิ/ยา 1 20 6.050 

 รวม 33 328 528.057 

 
วัตถุเสพติดทางการแพทย์หรือยาท่ีน าไปใช้ในทางท่ีผิดท่ีได้รับส่วนใหญ่ได้มาจากพ้ืนท่ีในกรุงเทพมหานคร

และปริมณฑล  จ าแนกตามประเภทตัวอย่าง  ได้แก่ 
 

 ยำเสพติดให้โทษ  
ตัวอย่างยาเสพติดท่ีพบร่วมกับยาท่ีน าไปใช้ในทางท่ีผิดมากท่ีสุด คือ น้ าต้มพืชกระท่อม ท่ีมีสารส าคัญ 

Mitragynine จัดเป็นยาเสพติดให้โทษประเภท 5 (ล าดับท่ี 2) ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ใน
ปีงบประมาณ 2561 ตรวจพบของกลางท่ีเป็นน้ าต้มพืชกระท่อม และน้ าต้มพืชกระท่อมผสมยาแผนปัจจุบัน คิด
เป็นร้อยละ 38.1 และ 61.9 ของตัวอย่างน้ าต้มพืชกระท่อมท่ีได้รับ ตามล าดับ    ยาแผนปัจจุบันท่ีพบผสมกับน้ า
ต้มพืชกระท่อม ได้แก่ ยาแก้แพ้ Chlorpheniramine, ยาแก้แพ้ Diphenhydramine และยาแก้ปวด Tramadol 
เพ่ือท าให้มึนงงจากผลข้างเคียงของยา โดยตัวอย่างท่ีพบยาแผนปัจจุบันในน้ าต้มพืชกระท่อมมีสัดส่วนเพิ่มข้ึนในแต่
ละปี 
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 วัตถุออกฤทธิ์  
วัตถุออกฤทธ์ิท่ีพบมากท่ีสุดคือ Diazepam, Alprazolam และ Clonazepam ตามล าดับ ทุกตัวเป็นสาร

ในกลุ่มเบนโซไดอะซีปีนส์ท่ีน ามาใช้ในทางการแพทย์ โดย Diazepam และ Clonazepam จัดเป็นวัตถุออกฤทธ์ิ
ในประเภท 4 ส่วน Alprazolam จัดเป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2559 ตัวอย่างท่ีพบได้จากร้านขายยาท่ีจ าหน่ายวัตถุออกฤทธ์ิโดยไม่ได้รับอนุญาต 

ในปีงบประมาณ 2561 ห้องปฏิบัติการได้รับของกลางยาเม็ดกลมแบนสีส้ม ด้านหน่ึงมีสัญลักษณ์เฉพาะ 
และตัวเลข 028 อีกด้านหน่ึงมีตัวเลข 5 บรรจุแผงพลาสติกใสสีแดง-อะลูมิเนียม แผงละ 10 เม็ด บนแผงพิมพ์แจ้ง  
"Erimin 5"  เพ่ือตรวจหาวัตถุออกฤทธ์ิ จ านวน 12 ตัวอย่าง ผลการวิเคราะห์ทุกตัวอย่างพบยาในกลุ่มกลุ่มเบนโซ
ไดอะซีปินส์ คือ Etizolam, Nimetazepam, Nimetazepam ผสมกับ Alprazolam และ Nitrazepam จ านวน 
7, 3, 1 และ 1 ตัวอย่าง ตามล าดับ โดยไม่พบตัวยา Phenazepam ดังท่ีพบในปีงบประมาณ 2560 ปัจจุบัน 
Phenazepam จัดเป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 1  Alprazolam, Nimetazepam และ Nitrazepam จัดเป็น
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2  ส่วน Etizolam จัดเป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 4 ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออก
ฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 การตรวจพบน้ีแสดงให้เห็นถึงแนวโน้มการใช้สารตัวอ่ืน เพ่ือทดแทนตัวยา 
Phenazepam ท่ีมีการควบคุมเข้มงวดกว่า 

นอกจากน้ียังพบวัตถุออกฤทธ์ิปลอมในตัวอย่างยาเม็ด Alprazolam ความแรง 1.0 มิลลิกรัมต่อเม็ด โดย
ส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับตัวอย่างยาเม็ดรูปรีนูนสีม่วง เพื่อตรวจหา Alprazolam จ านวน 16 ตัวอย่าง ผลการ
วิเคราะห์พบ Alprazolam, Tramadol ผสมกับ Melatonin, Chlordiazepoxide และ Diazepam จ านวน 7, 
5, 3  และ 1 ตัวอย่าง ตามล าดับ การน าตัวยาอ่ืนมาใช้แทน Alprazolam ได้แก่ Chlordiazepoxide และ 
Diazepam ซึ่งมีฤทธ์ิเป็นยานอนหลับเช่นเดียวกับ Alprazolam แต่จัดเป็นวัตถุออกฤทธ์ิประเภท 4 ส่วนยา 
Tramadol มีฤทธ์ิข้างเคียงท าให้มึนงง และยาท าให้นอนหลับ Melatonin  แสดงให้เห็นแนวโน้มการใช้สารตัวอ่ืน 
เพ่ือทดแทนตัวยา Alprazolam ท่ีมีการควบคุมเข้มงวดกว่า เช่นเดียวกับกรณีตัวยา Phenazepam 

 

 ยำ 

ย า ท่ี พ บ ก ารน าม าใ ช้ ใน ท าง ท่ี ผิ ดม าก ท่ี สุ ดคื อ  Chlorpheniramine, Diphenhydramine และ 
Sibutramine  ตามล าดับ ของกลางท่ีตรวจพบ Chlorpheniramine และ Diphenhydramine อยู่ ในรูปยา
น้ าเช่ือมแก้แพ้อากาศ มักพบร่วมกับตัวอย่างน้ าต้มพืชกระท่อม เม่ือเสพแล้วจะเกิดอาการมึนงงจากผลข้างเคียง
ของยา  ส่วน Sibutramine พบแพร่ระบาดในยาชุดลดความอ้วน มีลักษณะเป็นแคปซูลใสไม่มีสี-สีน้ าเงิน หรือ
แคปซูลใสไม่มีสี-สีแดง ภายในบรรจุเม็ดแกรนูลสีขาว ใช้ลดน้ าหนักโดยออกฤทธ์ิต่อระบบประสาทส่วนกลาง ท าให้
รู้สึกไม่อยากอาหาร หากรับประทานมากๆ ติดต่อกัน อาจท าให้เกิดอาการประสาทหลอนได้ ในปีงบประมาณ 
2561 ห้องปฏิบัติการตรวจพบ Sibutramine ในของกลาง จ านวน 20 ตัวอย่าง แบ่งเป็น Sibutramine 16 
ตัวอย่าง และ Sibutramine ผสมกับ Fluoxetine 4 ตัวอย่าง โดย Fluoxetine เป็นยาท่ีมีฤทธ์ิข้างเคียงลดความ
อยากอาหาร เสริมฤทธ์ิของ Sibutramine  ในปัจจุบัน Sibutramine ถูกเพิกถอนทะเบียนและยกระดับเป็นวัตถุ
ออกฤทธ์ิในประเภท 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2559 
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4.2 กำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพวัตถุเสพติดที่ใช้ทำงกำรแพทย์  
    วัตถุเสพติดท่ีใช้ทางการแพทย์ ส่วนใหญ่ได้รับจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑ์ภายหลังออกสู่ท้องตลาด โดยพิจารณาเลือกยาท่ีมีการใช้อย่างกว้างขวาง หรือมีข้อมูลความไม่
คงสภาพของยา และสุ่มตัวอย่างจากต ารับท่ีได้ขอขึ้นหรือต่อทะเบียนในระยะเวลา 5 ปี 

 
สรุปผลกำรตรวจสอบคุณภำพวัตถุเสพติดที่ใช้ทำงกำรแพทย์แจกแจงตำมประเภทตัวอย่ำง 

ล ำดับ 
ที่ 

ตัวอย่ำง จ ำนวน
(รำยกำร) 

ผิดมำตรฐำน 
ตัวอย่ำง ร้อยละ สำเหตุ 

1 
 
 

โครงกำรเฝ้ำระวังคุณภำพและควำมปลอดภัยร่วมกับ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
1.1     วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. Alprazolam 
1.2     วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ 4 
1. Chlordiazepoxide  
2. Chlordiazepoxide, Clidinium Bromide 
3. Clonazepam 
4. Clorazepate Dipotassium 
5. Diazepam 
6. Lorazepam 
7. Phenobarbital  
8. Phenobarbital, Hyoscyamine, Ergotamine       
   Tartrate 
9. Prazepam  
1.3      ยำเสพติดให้โทษประเภท 3 
1. Camphorated Opium Tincture, Antimony  
    Potassium Tartrate, Liquorice Liquid Extract 
2. Camphorated Opium Tincture, Glycyrrhiza   
    Fluidextract 
3. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate 
 
4. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,    
    Terpin Hydrate 
5. Codeine Phosphate, Paracetamol 
6. Codeine Phosphate, Phenyltoloxamine     
    Citrate 
7. Codeine Phosphate, Promethazine     

115 
(1,648) 

 
5 
 
2 
1 
11 
4 
18 
21 
4 
1 
 
1 

 
1 
 
1 
 
4 
 
2 
 
3 
1 
 
1 

2 
 
 
0 
 
0 
0 
0 
0 
0 
1 
1 
0 
 
0 

 
0 
 
0 
 
0 
 
0 
 
0 
0 
 
0 

1.7 
 
 

0.0 
 

0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
4.8 
25.0 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 

 
0.0 
0.0 

 
0.0 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Related compounds 
Dissolution 



 
       39 

    Hydrochloride 
 
1.4      กรณีพิเศษ 

 
 

34 
 

 
 
0 

 
 

0.0 

2 โครงกำรควบคุมคุณภำพวัตถุออกฤทธิ์และ  ยำเสพ
ติดให้โทษประเภท 2 ร่วมกับกลุม่เงินทุนหมนุเวียน
ยำเสพติด 
2.1    วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. Alprazolam 
2. Ketamine Hydrochloride 
3. Zolpidem Tartrate 
2.2    ยำเสพติดให้โทษประเภท 2 
1. Codeine Phosphate 
2. Fentanyl  Citrate 
3. Methadone Hydrochloride 
4. Morphine Sulfate 
5. Opium Tincture 
6. Pethidine Hydrochloride 

15 
(222) 

 
 
2 
1 
1 
 
2 
2 
1 
4 
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 
0.0 
0.0 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3 โครงกำรประกันคุณภำพยำ 
 
Alprazolam Tablets 
Morphine Sulfate Tablets (Immediate Release) 
Morphine Sulfate Sterile Solution 

18  
(282) 
12 
 3 
 3 

0 
 
0 
0 
0 

0.0 
 

0.0 
0.0 
0.0 

 
 

รวม 148 
(2,152) 

2 1.4  

4.3 กำรตรวจวิเครำะห์วัตถุออกฤทธิ์ปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 
วัตถุประสงค์ จ ำนวนตัวอย่ำง ตรวจพบ หมำยเหตุ 

ตัวอย่ำง ร้อยละ 

วิเครำะห์วัตถุออกฤทธิ์ปน

ปลอมในผลิตภัณฑ์เสริม

อำหำร 

160 5 3.1 ตรวจพบ  

Desoxy-D2PM 

  
 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธ์ิปนปลอม เป็นตัวอย่างท่ีส่งต่อจาก ส านัก
คุณภาพและความปลอดภัยอาหาร และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด เพ่ือตรวจยืนยันผล วัตถุออกฤทธ์ิท่ีตรวจวิเคราะห์ได้แก่  Ephedrine, Alprazolam, 
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Diazepam, Desoxy-D2PM  ในปีงบประมาณ 2561 มีจ านวนตัวอย่างรวม  160 ตัวอย่าง ตรวจพบการปนปลอม
วัตถุออกฤทธ์ิในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  5  ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ  3.1 วัตถุออกฤทธ์ิท่ีตรวจพบได้แก่ Desoxy-
D2PM ซึ่งออกฤทธ์ิและมีสูตรโครงสร้างเช่นเดียวกับสารในกลุ่มแอมเฟตามีน เป็นวัตถุออกฤทธ์ิชนิดใหม่ท่ีพบใน
ประเทศไทยโดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 10 อุบลราชธานี และยืนยันผลโดยส านักยาและวัตถุเสพติด เม่ือ
เดือนกันยายน 2560 ท้ังน้ี Desoxy-D2PM  ยังไม่ได้มีการควบคุมทางกฎหมายในประเทศไทย ส านักยาและวัตถุ
เสพติดซึ่งได้เฝ้าระวังอย่างต่อเน่ือง พบ Desoxy-D2PM  ปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเน่ือง  
จึงได้น าเสนอข้อมูลให้แก่คณะกรรมการวัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาทเพ่ือควบคุม Desoxy-D2PM  เป็นวัตถุ
ออกฤทธ์ิในประเภท 1 เน่ืองจากไม่มีประโยชน์ทางการแพทย์ และมีแนวโน้มการน าไปใช้ในทางท่ีผิดสูง  ท่ีประชุม
มีมติเห็นชอบ ขณะน้ีอยู่ในขั้นตอนด าเนินการเพ่ือประกาศควบคุมทางกฎหมายต่อไป 
 

งำนสนับสนุนด้ำนกำรป้องกันและแก้ไขปัญหำยำเสพติด 
สนับสนุนสำรควบคุมคุณภำพภำยในส ำหรับกำรทดสอบสำรเสพติดในปัสสำวะ 

        สนับสนุนสารควบคุมคุณภาพภายในเพ่ือใช้ในการควบคุมคุณภาพของทดสอบเบ้ืองต้นสารเสพติดใน
ปัสสาวะ ในการจัดซื้อและตรวจสอบคุณภาพของชุดทดสอบในระหว่างการใช้งานแก่ ท้ังหน่วยงานภายในและ
หน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข รายละเอียดตามตาราง 
        ชนิดและจ ำนวนสำรควบคุณภำพที่สนับสนุนแก่หน่วยงำนต่ำงๆ  

ชนิดสาร ความเข้มข้น(นาโนกรัม/มิลลิลิตร) จ านวน (ขวด*) หมายเหตุ 
เมทแอมเฟตามีน 

Cut-Off 500 ng/mL 
250 313  

Cut-off 1000 ng/mL 750 313  

 500 892  

 1500 892   

มอร์ฟีน 150 316   

Cut-off 300 ng/mL 450  316  

กัญชา 25  676  

Cut-off 50 ng/mL 75 676   

รวม 4,394   

*ขนาดบรรจุขวดละ 10 มิลลิลิตร  
สนับสนุนชุดทดสอบให้หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ท้ังหน่วยงานภายในและหน่วยงาน 

ภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงกลาโหม กระทรวงมหาดไทย ส านักงานป้องกันและปราบปรามยา
เสพติด  และหน่วยงานอื่นๆ รวมท้ังส้ิน 708,890 ชุด รายละเอียดตามตารางท่ี  
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สรุปยอดกำรสนับสนุนชุดทดสอบ     

 ชุดทดสอบ
เมทฯ 

ชุด
ทดสอบ
กัญชา 

ชุด
ทดสอบ
มอร์ฟีน 

ชุด
ทดสอบโค

คาอีน 

ชุด
ทดสอบ
เบนโซฯ 

ชุด
ทดสอบ

ยาอ ี

ชุด
ทดสอบคี

ตามีน 
1.ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 90,600 70,600 70,100 20,800 55,200 30,260 19,710 

2.หน่วยงานสังกัดกลาโหม 2,250 1,000 - - - - - 

3.กระทรวงยุติธรรม 4,400 - - - - - 1,000 

4.กระทรวงมหาดไทย 
(ศอ.ปส.จ.สท.)  

2,000 - - - - - - 

5.กระทรวงศึกษาธิการ 20 220 20 20 - 20 20 
6.สนับสนุนทหารเกณฑ์  
(ศวก.+สยวส.) 

339,050 - - - - - - 

7.สถาบันบ าบัดและฟื้นฟู
แห่งชาติ 

1,600 - - - - - - 

 439,920 7,1820 70,120 20,820 55,200 30,280 20,730 
 708,890 

 
จัดอบรม ประชุม สัมมนำ  

 การประชุมบูรณาการด้านยาและยาเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในวันท่ี 14 ธันวาคม พ.ศ. 2560  
ณ โรงแรมริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี   โดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือก าหนดแผนบูรณาการและแนวทางในการ
ด าเนินงานด้านยาและยาเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผู้เข้าร่วมประชุมประกอบด้วยเจ้าหน้าท่ีส านักยาและ
วัตถุเสพติดและเจ้าหน้าท่ีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ัวประเทศ  จ านวน 26 คน 
 การประชุมโครงการสัมมนาผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านยาและยาเสพติด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ประจ าปีงบประมาณ 2561  (ด้านยาเสพติดและยาคดี) ในวันท่ี 15 ธันวาคม พ.ศ. 
2560  ณ โรงแรมริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี   โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือช้ีแจงแผนการด าเนินงานของส านักยาและ
วัตถุเสพติดรวมท้ังรับฟังความคิดเห็นจากผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านยาและยาเสพติด ประจ าปี 2561
ผู้เข้าร่วมประชุมประกอบด้วย เจ้าหน้าท่ีส านักยาและวัตถุเสพติดและเจ้าหน้าท่ีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ัว
ประเทศ ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านยาและยาเสพติดและยาคดี ส านักยาและวัตถุเสพติด จ านวน 150 
คน  ลักษณะของการประชุมมีท้ังการบรรยายและการเสวนา ในหัวข้อ ความคืบหน้าของประมวลกฎหมายยาเสพ
ติดและผลกรัทบต่อผู้ปฏิบัติงาน พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. 2559  แนวทางและปัญหาการส่งตัวอย่าง 
ของกลาง ตัวอย่างปัสสาวะ และตัวอย่างยาคดี แนวทางปฎิบัติของผู้ปฎิบัติงานด้านยาเสพติดในสภาวะการ
เปล่ียนแปลงของกฎหมายยาเสพติด  
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       สัมมนาสมาชิกแผนทดสอบความช านาญด้านการตรวจยาเสพติดของ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ใน
วันท่ี 19-20 ธันวาคม พ.ศ.2560 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสรุปผลการด าเนินการทดสอบความช านาญด้านเสพติด 
ประจ าปี ๒๕๖๐ และช้ีแจงแนวทางการให้บริการทดสอบความช านาญด้านการตรวจสารเสพติด ประจ าปี 
๒๕๖๑ ช้ีแจงนโยบายและแนวทางการด าเนินงานด้านยาเสพติดของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท่ีเกี่ยวข้องกับ
ห้องปฏิบัติการสมาชิก บูรณาการและแลกเปล่ียนข้อคิดเห็น ซักถามและให้ข้อเสนอแนะเพ่ือเป็นข้อมูลในการ
วางแผนด าเนินการในปีต่อไป รวมท้ังเพ่ือเสริมสร้างความรู้ด้านการตรวจสารเสพติดแก่ห้องปฏิบัติการสมาชิก 
ผู้เข้าร่วมประชุมประกอบด้วย สมาชิกแผนการทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการตรวจเบ้ืองต้น/ตรวจ
ยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ และสมาชิกแผนการทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการของสถานตรวจพิสูจน์
ยาเสพติดในของกลาง จ านวน 210 คน ลักษณะของการประชุมมีท้ังการบรรยายและการเสวนา ในหัวข้อ ผลการ
ด าเนินการทดสอบความช านาญด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ และผลการด าเนินการทดสอบความช านาญ
ด้านการตรวจสารเสพติดในตัวอย่างของกลาง ประจ าปี 2560  แผนการด าเนินการทดสอบความช านาญด้านการ
ตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ และแผนการด าเนินการทดสอบความช านาญด้านการตรวจสารเสพติดในตัวอย่าง
ของกลาง ประจ าปี 2561 สถานการณ์ยาเสพติดในปัจจุบันและนโยบายการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติด 
นโยบายและแนวปฏิบัติ ด้านบ าบัดรักษาผู้เสพยาเสพติดของกระทรวงสาธารณสุข  ความก้าวหน้าของประมวล
กฎหมายยาเสพติดและผลกระทบต่อผู้ปฏิบัติงาน เทคนิคการเป็นพยานศาล และแนวทางการตรวจยาเสพติด 
ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
  โค ร ง ก า ร พั ฒ น า ศั ก ย ภ า พ บุ ค ล า ก ร ด้ า น ก า ร ท ด ส อ บ ส า ร เส พ ติ ด ใน ปั ส ส า ว ะ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการ 2 ครั้ง คือ ในวันท่ี 21-23 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2561 และ วันท่ี 21-22 
มีนาคม พ.ศ. 2561 ณ อาคาร 4 ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือให้
บุคลากรของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท่ีเกี่ยวข้องกับการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ ได้ทราบถึงวหลักการ 
และวิธีปฎิบัติท่ีเกี่ยวข้องในแนวทางเดียวกัน ผู้เข้าอบรมประกอบด้วย เจ้าหน้าท่ีศูนย์วิทยาศาตร์ท่ัวประเทศท่ี
ท างานด้านการตรวจสารเสพติดปัสสาวะ จ านวนรวมท้ังส้ิน 55 คน ลักษณะของการอบรมประกอบด้วยภาคทฤษี
และภาคปฏิบัติ เน้ือหาประกอบด้วย ขั้นตอนและวิธีการในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีการตรวจสารเสพติด
ในปัสสาวะ วิธีการให้ค่าสารมาตรฐานเสพติดท่ีใช้ในการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ วิธีการประมาณค่าความ
ไม่แน่นอนของการวัดในการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ แนวทางการทดสอบยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะของ
ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
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กำรผลิตและให้บริกำรสำรมำตรฐำน 

 
 ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) ท้ังหมด 47 ชนิด โดยจ าแนกเป็นสาร

มาตรฐานยา 21 ชนิด วัตถุออกฤทธ์ิและวัตถุเสพติด 9 ชนิด สารมาตรฐานส าหรับตรวจเอกลักษณ์ 16 ชนิดและ
สารมาตรฐานสมุนไพร 1 ชนิด โดยท าการผลิต ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐานตามมาตรฐาน 
ISO Guide 34 และ ISO/IEC 17025 

 ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ด้านยา 3 ชนิดและทดสอบ
ความคงสภาพ 5 ชนิด เป็นการจัดท าสารมาตรฐานท่ีท าการผลิตและทดสอบร่วมกันของกลุ่มประเทศสมาชิก
อาเซียนเพ่ือให้ได้สารมาตรฐานท่ีมีราคาถูกใช้ในภูมิภาคอาเซียน 

 การให้บริการสารมาตรฐาน 207 ขวด แก่ส านักยาและวัตถุเสพติด ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์
และหน่วยงานรัฐอ่ืนๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 127 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธ์ิและวัตถุเสพติด 81 
ขวด สามารถลดงบประมาณของกรมฯ ในการน าเข้าสารมาตรฐานจากต่างประเทศเป็นมูลค่า 5.57 ล้านบาท 

 การให้บริการจ าหน่ายสารมาตรฐาน 426 ขวด ให้แก่ผู้ประกอบการผลิตยาและหน่วยงานนอก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นสารมาตรฐานยา 398 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 28 ขวด  
สารมาตรฐานสมุนไพร 2 ขวด สามารถลดงบประมาณของประเทศในการน าเข้าสารมาตรฐานจากต่างประเทศเป็น
มูลค่าประมาณ 6.2 ล้านบาท 

โดยรายช่ือสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ท่ีมีให้บริการสามารถดาวน์โหลดได้จาก 
http://bdn.go.th/th/home/ 
 การผลิตสารมาตรฐานจากสมุนไพรฟ้าทะลายโจร  Andrographolide DMScRS 

           สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ Andrographolide   เป็นสารมาตรฐานท่ีผลิตจากสมุนไพร
ชนิดแรกของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์โดยการสกัดสาร Andrographolide ซึ่งเป็นสารส าคัญในสมุนไพรฟ้า
ทะลายโจรจากใบและต้นฟ้าทะลายโจร Andrographolis paniculata (Burm.F.) แล้วน ามาแยกให้มีความ
บริสุทธ์ิ ทดสอบคุณสมบัติของสารและน ามาเข้าขบวนการเพ่ือผลิตเป็นสารมาตรฐาน 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ Andrographolide   ใช้ส าหรับตรวจคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์จาก
สมุนไพรฟ้าทะลายโจรท่ีมีการผลิตภายในประเทศ ท าให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีคุณภาพและ
มาตรฐานเพ่ิมความเช่ือม่ันของผู้บริโภค นอกจากน้ียังเป็นการสนับสนุนโรงงานสมุนไพรภายในประเทศเพ่ือการ
ส่งออกผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรฟ้าทะลายโจรท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน 

 
 

http://bdn.go.th/th/home/
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กำรจัดท ำต ำรำยำของประเทศไทย 

 
ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) เป็นต ารายาท่ีระบุอยู่ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับ พ.ศ. 2556  เรื่อง “ระบุต ารายา” ซึ่งใช้เป็นต าราอ้างอิงในการขึ้นทะเบียนต ารับยา
สมุนไพรหรือยาแผนโบราณ และในการควบคุมคุณภาพมาตรฐานของยาสมุนไพรของประเทศ โดยท่ีต ารา
มาตรฐานยาสมุนไพรไทยเป็นต าราท่ีบรรจุข้อก าหนดมาตรฐานด้านเภสัชเวท และด้านเคมี-ฟิสิกส์ของสมุนไพร 
ประกอบด้วยหัวข้อ Synonyms, Category, Definition, Constituents, description of the plant, 
Description, Warning, Packaging and storage, Identification, Loss on drying, Foreign matter, Acid-
insoluble ash, Total ash, Ethanol-soluble extractive, Water-soluble extractive และ Dose  
ในปีงบประมาณ 61 กลุ่มจัดท าต ารายาของประทศไทยมีผลการด าเนินงานดังน้ี 

1. การจัดท า มอโนกราฟ (monograph) ของข้อก าหนดมาตรฐานของสมุนไพรรวม 10 มอโนกราฟ 
ได้แก่ สารสกัดแห้งขม้ินชัน ยาแคปซูลสารสกัดแห้งขม้ินชัน ยาแคปซูลขิง โกฐชฎามังสี  โกฐกระดูก โกฐพุงปลา 
กระทือ แมงลักคา มะตูม 

2. การจัดพิมพ์ Thai Herbal Pharmacopoeia 2018 รวมข้อก าหนดมาตรฐานของมอโนกราฟ 
(monograph) ยาสมุนไพร รวม 80 มอโนกราฟ 
 
 
 
 
 

 
 

3. วารสารสารต ารายาเป็นวารสารทางวิชาการมีเน้ือหาประกอบด้วยบทความนิพนธ์ต้นฉบับ (Original 
Article) บทความปริทัศน์ (Review Article) รายงานวิจัยส้ัน (Short Communications) ภาคสาระสังเขป 
(Abstract) ข่าววิทยาศาสตร์ (Scientific News) และปฎิณกะ (Miscellaneous) มีการเผยแพร่วารสารให้กับ
สมาชิกสารต ารายา และหน่วยงานราชการต่างๆ เช่น โรงพยาบาล, ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์, ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด 
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กำรจัดบริกำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัตกิำร  
(Proficiency Testing Provider) 

 
ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดกิจกรรมด้านการทดสอบความช านาญทาง

ห้องปฏิบัติการได้แก่ การจัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing Provider) การจัด
ประชุมสัมมนาสมาชิกและการขอรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment - General requirements for proficiency 
testing  

ส านักยาและวัตถุเสพติดจัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญจ านวน 3 แผนการทดสอบคือ การทดสอบ
ความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา สารเสพติดในปัสสาวะ ยาเสพติดในของกลาง และวัตถุออกฤทธิ์ในของ
กลาง 
 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนยำ 

สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยาของผู้ผลิตยา ห้องปฏิบัติการตรวจ
วิเคราะห์ท้ังภาครัฐและเอกชน ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์และสมาชิกในกลุ่มประเทศอาเซียน โดยมีรายละเอียด
โปรแกรมและผลการทดสอบดังน้ี 

 

ล ำดับ ชื่อโปรแกรม 
ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก (แห่ง) ผลกำรทดสอบ 
สมัครเข้ำ

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การหาปริมาณตัว
ยาส าคัญด้วย
เทคนิค HPLC 

Cimetidine 66 66 63 
(95.5%) 

2 
(3.0%) 

1 
(1.5%) 

2 การทดสอบการ
ละลายของตัวยา 

Piroxicam 10 
mg capsule 

55 53 52 
(98.1%) 

1 
(1.9%) 

- 

3 การวัดความเป็น
กรด-เบส 

Buffer 
solution 

63 
 

60 53 
(88.3%) 

  

4 การทดสอบความ
ปราศจากเช้ือ 

 Sterile water 20 19 13 
(68.4%) 
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 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนสำรเสพติดในปัสสำวะ 
การทดสอบความช านาญด้านสารเสพติดในปัสสาวะด าเนินการจัดจ านวน 2 โปรแกรม คือ การตรวจยืนยันสารเสพ

ติดในปัสสาวะสมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลท่ัวไป 
มหาวิทยาลัย และการตรวจเบ้ืองต้นสารเสพติดในปัสสาวะ สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย โรงพยาบาลศูนย์ 
โรงพยาบาลท่ัวไป โรงพยาลาลสมเด็จพระยุพราช โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ ห้องปฏิบัติการสังกัด
มหาวิทยาลัย ทัณฑสถานบ าบัด ศูนย์บ าบัดยาเสพติดและห้องปฏิบัติการเอกชนโดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการ
ทดสอบดังน้ี 

 

ล าดับ ช่ือโปรแกรม ตัวอย่าง/สารส าคัญ 

จ านวนสมาชิก (แห่ง) ผลการทดสอบ 
สมัครเข้า

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable  
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การตรวจยืนยัน
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 

 11-nor-delta 9-
tetrahydrocannabin
ol 72.64 ng/ml 

 Methamphetamine 
1412.53 ng/ml ผสม
กับ 
Benzoylecgonine 
618.49 ng/ml 

 11-nor-delta 9-
tetrahydrocannabi
nol 144.41 ng/ml 
ผสมกับ MDMA 
1184.60 ng/ml 

 Morphine 554.70 
ng/ml 

46 33 29 
(87.9%) 

0 
- 

4 
(12.1%) 

2 การตรวจเบ้ืองต้น
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 

 11-nor-delta 9-
tetrahydrocannabin
ol 72.64 ng/ml 

 Methamphetamine 
1412.53 ng/ml ผสม
กับ 
Benzoylecgonine 
618.49 ng/ml 

860 733 651 
(88.8%) 

 

75 
(10.2%) 

7 
(1.0%) 
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 11-nor-delta 9-
tetrahydrocannabi
nol 144.41 ng/ml 
ผสมกับ MDMA 
1184.60 ng/ml 

 Morphine 554.70 
ng/ml 

 
 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนยำเสพติดในของกลำง 

       ในปีพ.ศ. 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้น าระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในโครงการ
ทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติดในของกลางเพ่ือให้การปฏิบัติงานเป็นไปด้วยความรวดเร็ว 
ลดความผิดพลาดในการโอนถ่ายข้อมูล ลดการใช้กระดาษ ลดขั้นตอนในการส่งเอกสารทางไปรษณีย์ และเพ่ือ
ประโยชน์แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิกในการสืบค้นข้อมูลในการเข้าร่วมโครงการท่ีผ่านมา 

     การทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการของสถานตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง, scheme 
code S6101R1 

ผลการด าเนินการมีห้องปฏิบัติการสมาชิกสมัครเข้าร่วมโครงการท้ังหมด จ านวน 15 แห่ง ได้แก่ สถาบัน 
วิชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด ห้องปฏิบัติการของ
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ กองพิสูจน์หลักฐานกลาง และพิสูจน์หลักฐานจังหวัด 

ได้จัดส่งตัวอย่างทดสอบให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก 1 รอบ จ านวน 3 ตัวอย่าง ๆ ละ 300 มิลลิกรัม บรรจุ 
ในขวดแก้วสีชา ดังน้ี  

S-I01 :  MDMA HCl 
S-I02 :  Methamphetamine HCl + Caffeine 
S-I03 :  Methamphetamine HCl 
สมาชิกทุกแห่งได้รับตัวอย่างทดสอบถูกต้อง ครบถ้วน และอยู่ในสภาพเรียบร้อย 

          สมาชิกสามารถเลือกใช้วิธีด าเนินการตามท่ีห้องปฏิบัติการด าเนินการเป็นประจ า เช่น คุณภาพ 
วิเคราะห์ใช้  Color test, TLC, UV, GC-FID, GC-MS, FT-IR เป็นต้น ปริมาณวิเคราะห์ใช้ GC-FID, GC-MS, 
HPLC เป็นต้น  

กำรก ำหนด Assigned value and standard deviation for proficiency assessment 
Assigned value ก าหนดโดยใช้ค่าท่ีได้จากการทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกัน จากห้องปฏิบัติการ 

ของ PT Provider โดย sample S-I01  มีค่าเท่ากับ 49.99 % w/w, sample S-I02 มีค่าเท่ากับ 22.32 % w/w 
และ sample S-I03 มีค่าเท่ากับ 99.21 % w/w  
           Standard deviation for proficiency assessment ก าหนดโดยใช้ General model : Horwitz 
model โดย sample S-I01 มีค่าเท่ากับ 1.41, sample S-I02 มีค่าเท่ากับ 0.94 และ sample S-I03  
มีค่าเท่ากับ 1.99 
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           ผลการทดสอบ มีสมาชิกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ จ านวน 14 แห่ง (ร้อยละ 93.3)  ไม่รายงานผล 
จ านวน 1 แห่ง (ร้อยละ 6.7) สรุปผลการทดสอบดังน้ี 

คุณภำพวิเครำะห์  มีสมาชิกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ จ านวน 14 แห่ง รายงานผลถูกต้องทุก 
ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 100 

 
 ตัวอย่ำง
ทดสอบที่ 

รำยงำนผล  สมำชิก  

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

(แห่ง) แห่ง % แห่ง % 

S-I01   14 14 100 - - 

    S-I02   14 14 100 - - 

    S-I03   14 14 100 - - 

 
 ปริมำณวิเครำะห์  

 จากการค านวณค่า Assigned value โดยใช้ค่าท่ีได้จากการทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกัน จาก
ห้องปฏิบัติการ PT Provider  ซึ่งการทดสอบน้ีได้ค านวณค่าความไม่แน่นอน (Uncertainty) ร่วมด้วย  พบว่าค่า 
uncertainty ของค่า Assigned value ของ sample S-I01 และ sample S-I03    มีค่ามาก และเกินกว่า 0.3 
เท่าของ standard deviation for proficiency assessment sample 1 และ sample 3 ประเมินผลการ
ทดสอบของสมาชิกด้วย z' scores และ sample S-I02 

 ประเมินผลการทดสอบของสมาชิกด้วย z scores 
ตัวอย่างทดสอบ S-I01  สมาชิกรายงานผลและรายงานชนิดของสารถูกต้อง จ านวน 6 แห่ง  
สมาชิกให้ผลการทดสอบ Acceptable จ านวน 4 แห่ง  (คิดเป็นร้อยละ 66.67) 
 Unacceptable จ านวน 2 แห่ง  (คิดเป็นร้อยละ 33.33) 
ตัวอย่างทดสอบ S-I02 สมาชิกรายงานผลและรายงานชนิดของสารถูกต้อง จ านวน 6  แห่ง  
สมาชิกให้ผลการทดสอบ Acceptable       จ านวน 6 แห่ง  (คิดเป็นร้อยละ 100.00) 
ตัวอย่างทดสอบ S-I03 สมาชิกรายงานผลและรายงานชนิดของสารถูกต้อง จ านวน 6  แห่ง  
สมาชิกให้ผลการทดสอบ Acceptable       จ านวน 4 แห่ง  (คิดเป็นร้อยละ 66.67) 
 Warning signal จ านวน 2 แห่ง  (คิดเป็นร้อยละ 33.33) 
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 กำรทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำรด้ำนวัตถุออกฤทธิ์ในของกลำง 
สมาชิกท่ีเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการป้องกัน

และปราบปรามยาเสพติด และ ห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการ
ทดสอบดังน้ี 

 

ล ำดับ หัวข้อทดสอบ 
ตัวอย่ำง/
สำรส ำคัญ 

จ ำนวนสมำชิก (แห่ง) ผลกำรทดสอบ 
สมัครเข้ำ

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 ด้านคุณภาพ
วิเคราะห์ 

S-PI01 : 
Alprazolam 

13 12* 12 
(100.0%) 

- - 

หมำยเหตุ * คือ สมาชิก 1 แห่ง แจ้งว่าลงข้อมูลในระบบผิดพลาด จึงตัดสมาชิกน้ันออกจากการประเมินผล ท าให้
เหลือสมาชิกส าหรับประเมินผล 12 แห่ง 
 
 กำรเข้ำร่วมทดสอบควำมช ำนำญทำงห้องปฏิบัติกำร   

 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้เข้าร่วมทดสอบความช านาญด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะและการ
ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลางกับ UNODC (United Nations Office on Drugs and Crime): 
International Quality Assureance Programme (IQAP) International Collaborative Exercise (ICE) 
จ านวนด้านละ 2 รอบดังน้ี 

1. ด้านการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง 
  ได้เข้าร่วมโครงการทดสอบความช านาญด้านการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลางกับ UNODC 

(United Nation Office on Drugs and Crime) : International Quality Assurance Programme (IQAP): 
International Collaborative Exercises (ICE), Seized materials (SM) Group จ าน วน  2 รอบ  คื อ รอ บ 
2017/2/SM  และ รอบ 2018/1/SM  ได้รับตัวอย่างทดสอบรอบละ  4 ตัวอย่าง สรุปผลดังน้ี 

รอบท่ี 1 2017/2/SM  

- รับตัวอย่างทดสอบและรายงานผล ธันวาคม 2560 - มกราคม 2561 จ านวน 4 ตัวอย่าง รายงานผลการ
ตรวจเอกลักษณ์สารส าคัญ และหาปริมาณถูกต้อง ท้ัง 4 ตัวอย่าง สารส าคัญท่ีตรวจพบ คือ  

3,4-Methylenedioxypyrovalerone (MDPV), Amfetamine และ Metamfetamine ตามล าดับ 

- ผลการประเมินการวิเคราะห์ ปริมาณอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจ (satisfactory) โดยมีค่า |Z| score ≤ 2  
รายละเอียดดังน้ี 
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ตัวอย่ำง สำรส ำคัญ 

ปริมำณ 
สำรส ำคัญ 
UNODC 
Value 
(%) 

ผลกำร
ประเมิน 
กำรตรวจ
เอกลักษณ์ 

รำยงำน
ผล 
กำร
ตรวจ

ปริมำณ
วิเครำะห์ 

(%) 

ผลกำรประเมินกำรตรวจ
ปริมำณวิเครำะห์ 

ค่ำ 
Robust 
average 

(%) 

Deviation 
from 

robust 
average 

ค่ำ Z 
Score 

2017/2/SM
-1 

3,4-
Methylene 
dioxypyrova
le 
rone (MDPV) 

31.3 Right 30.4 31.4 -1.0 -0.5 
 

Lactose - Right - - - - 
2017/2/SM

-2 
Amfetamine 5.6 Right 5.4 5.5 -0.1 -0.2 

2017/2/SM
-3 

Metamfeta 
mine 

39.9 Right 40.3 39.5 0.8 0.4 

Lactose - Right - - - - 
2017/2/SM

-4 
Blank - Right - - - - 

 
รอบท่ี 2 2018/1/SM   

- รับตัวอย่างทดสอบและรายงานผลเดือน มิถุนายน - กรกฏาคม 2561 จ านวนตัวอย่าง 4 ตัวอย่าง  
รายงานผลการตรวจเอกลักษณ์สารส าคัญ และหาปริมาณถูกต้อง ท้ัง 4 ตัวอย่าง สารส าคัญท่ีตรวจพบ คือ 
Paracetamol, Cocaine, 3,4-Methylenedioxypyrovalerone (MDPV) และ Heroin ตามล าดับ 

- ผลการประเมินการวิเคราะห์ปริมาณ ตัวอย่าง 2018/1/SM-3 และ 2018/1/SM-4 อยู่ในเกณฑ์น่าพอใจ 
(satisfactory) โดยมีค่า |Z| score ≤ 2  ตัวอย่าง 2018/1/SM-2 อยู่ในเกณฑ์ท่ียังเป็นปัญหา(questionable) 
โดยมีค่า 2 ≤|Z| score ≤ 3 รายละเอียดดังน้ี 
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ตัวอย่ำง สำรส ำคัญ 

ปริมำณ 
สำรส ำคัญ 
UNODC 

Value (%) 

ผลกำร
ประเมิน 
กำรตรวจ
เอกลักษณ์ 

รำยงำน
ผลกำร
ประเมิน

กำร
ตรวจ

ปริมำณ
วิเครำะห์ 

ผลกำรประเมินกำรตรวจ
ปริมำณวิเครำะห์ 

ค่ำ 
Robust 
average 
(%) 

 Deviation 
from 

robust 
average 

ค่ำ Z 
Score 

2018/1/SM
-1 

Paracetamol - Right - - - - 
Lactose - Right - - - - 

2018/1/SM
-2 

Cocaine 44.0 Right 38.4 43.8 -5.4 -2.2 
Lactose - Right - - - - 

2018/1/SM
-3 

3,4-
Methylene 
dioxypyrova
le 
rone (MDPV) 

20.4 Right 21.0 20.6 0.4 0.2 

Lactose - Right - - - - 
2018/1/SM
-4 

Heroin 8.5 Right 8.7 8.2 0.5 0.5 
Lactose - Right - - - - 
Morphine - Minor 

Compon
ent 

- - - - 

 
กำรจัดประชุมสัมมนำสมำชิก 

ส านักยาและวัตถุเสพติดได้จัดการประชุมสัมมนาสมาชิกท่ีเข้าร่วมการทดสอบ เพ่ือเป็นเวทีช้ีแจงสรุปผล
ด าเนินการของโครงการประจ าปี 2561 และประเด็นข้อผิดพลาดท่ีท าให้ได้ผลการทดสอบท่ีไม่น่าพึงพอใจเพ่ือให้
ทุกห้องปฏิบัติการพีงระมัดระวัง รวมถึงได้แลกเปล่ียนประสบการณ์ร่วมกัน 

1. การทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาจัดการประชุมสัมมนาเม่ือวันท่ี 19  ธันวาคม 2560 ณ 
โรงแรมริชมอนด์ นนทบุรี โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนาจ านวน 120 คน  

2. การทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในปัสสาวะและด้านยาเสพติดและวัตถุออก
ฤทธ์ิในของกลาง จัดการประชุมสัมมนาเม่ือวันท่ี 19-20  ธันวาคม 2560 ณ โรงแรมริชมอนด์ จังหวัด
นนทบุรี โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนาจ านวน 210 คน  
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นอกจากน้ีส านักยาและวัตถุเสพติด ได้เริ่มใช้แอปพลิเคชันงานบริการทดสอบความช านาญ เพ่ือเพ่ิมความ
สะดวก รวดเร็ว และมีระบบการแจ้งเตือน โดยสามารถใช้บริการผ่านอุปกรณ์เคล่ือนท่ี เช่น smart phone, 
tablet  ซึ่งรองรับระบบปฏิบัติการท้ัง iOS และ android  

 

งำนระบบประกันคุณภำพและรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร 

 
ระบบบริหำรจัดกำรคุณภำพตำม ISO 9001: 2015, ISO/IEC 17025: 2005, ISO/IEC 17043: 2010 และ 
WHO Good Practices for Pharmaceutical Quality Control Laboratories 

1. กำรจัดท ำคู่มือคุณภำพ (Quality Manual) 
1.1 ฉบับภาษาอังกฤษ 

  วันท่ี 15 กุมภาพันธ์ 2561 ฉบับพิมพ์ครั้งท่ี 11 แก้ไขครั้งท่ี 0 
 1.2 ฉบับภาษาไทย 
  วันท่ี 15 กุมภาพันธ์ 2561 ฉบับพิมพ์ครั้งท่ี 10 แก้ไขครั้งท่ี 0 
 1.3 การทดสอบความช านาญ (Quality Manual – PT) 

  ไม่ได้จัดท าฉบับใหม่ 
 
2. กำรทบทวนรำยงำนผลกำรวิเครำะห์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติดได้สุ่มรายงานเพ่ือตรวจสอบความถูกต้องและความครบถ้วนของรายงานผลการ
ตรวจวิเคราะห์ จากกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา และ
กลุ่มวัตถุเสพติด จ านวน 52 ฉบับ 
 
3. กำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน 
 3.1 การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในส านักยาและวัตถุเสพติด (ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025: 2005, 
ISO/IEC 17043: 2010 และ WHO good practices for pharmaceutical quality control laboratory) ท้ั ง
ด้าน system และ technical ของห้องปฏิบัติการกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ กลุ่มตรวจคุณภาพ
เภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา กลุ่มวัตถุเสพติด ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 
และฝ่ายบริหารท่ัวไป ระหว่างวันท่ี 13 มีนาคม – 11 เมษายน 2561 
 3.2 การตรวจประเมินตามข้อก าหนดระบบคุณภาพ ISO 9001: 2015 มีการตรวจติดตามภายในจากผู้ตรวจ
ประเมินของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ วันท่ี 1 กุมภาพันธ์ 2561 และ 25 – 26 มิถุนายน 2561 
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4. กำรตรวจติดตำมคุณภำพจำกหน่วยรับรอง 
- ได้ยื่นรายงานผลการรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ (Self Declaration) และผ่านการพิจารณาจาก 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยห้องปฏิบัติการส านักยาและวัตถุเสพติด ยังรักษาระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 : 2005 ได้อย่างต่อเน่ือง 
- การตรวจติดตามการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 เม่ือวันท่ี 14 มีนาคม 2561 จากผู้ตรวจประเมิน ส านักบริหารและรับรอง
ห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ  

- จัดท ารายงาน Laboratory information file 2018 และรายงานสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี 
2017 ของส านักยาและวัตถุเสพติด เพ่ือรายงาน WHO PQ 

- การตรวจติดตามคุณภาพระบบ ISO 9001:2015 จาก United Registrar of Systems (Thailand) 
Co., Ltd. เม่ือวันท่ี 19 ตุลาคม 2561 

5. กำรเปรียบเทียบผลกำรทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร (Intralaboratory and Interlaboratory 
comparisons) 
  
ล าดับ รายการทดสอบ หน่วยงานท่ีส านักยาและวัตถุเสพติด

เปรียบเทียบ 
Interlaboratory comparison 

1 Dissolution (Piroxicam capsule) เปรียบเทียบระหว่างนักวิเคราะห์ภายใน
ห้องปฏิบัติการของส านักยาและวัตถุเสพติด 2 pH Measurement (buffer solution) 

3 Assay by UV-VIS spectrophotometry (Metformin 
HCl tablet) 

 
6. กำรเข้ำร่วมทดสอบควำมช ำนำญ 
 
ล าดับ รายการทดสอบ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ 

1 PTS187: Volumetric titration European Directorate for the Quality 
of Medicines & HealthCare (EDQM), 
France 

2 PTS188: Liquid chromatography, assay 
3 PTS189: UV-VIS spectrophotometry 
4 18P9 Pharmaceutical (Tablets) IFM Quality Services Pty Ltd, Australia 
5 Assay (HPLC method) USP Global Public Health Impact 

Programs, USA 
6 ICE 2017/2-Biologocal specimen  United Nations Office on Drugs and 

Crime (UNODC), Austria 7 ICE 2018/1-Biologocal specimen  
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8 ICE 2017/2-Seized material : Qualitative and 
quantitative analysis 

9 ICE 2018/1-Seized material : Qualitative and 
quantitative analysis 

10 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่มสเตียรอยด์ในยาแผนโบราณ 
ปีงบประมาณ 2561 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 1/1 เชียงราย 

11 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่มเพ่ิมสมรรถภาพทางเพศใน
ยาแผนโบราณ ปีงบประมาณ 2561 

กำรเข้ำร่วมโครงกำรทดสอบควำมช ำนำญกับหน่วยงำนอ่ืน      

ได้รับตัวอย่างจาก UNODC ICE 2017/2-Biologocal specimen: จ านวน 4 ตัวอย่าง วันท่ี 19 
ธันวาคม .2560  ก าหนดส่งผลภายในวันท่ี 19 มกราคม 2561 ผลการทดสอบ ผลการตรวจเอกลักษณ์ถูกต้องท้ัง 5 
รายการ รายละเอียดตามตาราง ..... 

ตารางท่ี......  ผลการทดสอบความช านาญกับ UNODC ICE 2017/2-Biologocal specimen 
.Samples Target compounds, ng/ml (base) Lab report, ng/ml (base) Conclusion 
BS-1 Mephedrone 1150 Mephedrone - Right 
BS-2 Morphine (total) 860 Morphine (total) 976 Right 
BS-3 Blank - -  Right 
BS-4 Norketamine 

Ketamine 
1380 
1150 

Norketamine 
Ketamine 

1156 
1116 

Right 
Right 

ได้รับตัวอย่างจาก UNODC ICE 2018/1-Biologocal specimen: จ านวน 4 ตัวอย่าง วันท่ี 4 
มิถุนายน .2561  ก าหนดส่งผลภายในวันท่ี 2 กรกฎาคม 2561 ผลการทดสอบ ผลการตรวจเอกลักษณ์ถูกต้อง 3 
รายการ ไม่ถูกต้อง 1 รายการ  รายละเอียดตามตาราง ..... 

ตารางท่ี ..... ผลการทดสอบความช านาญกับ UNODC ICE 2018/1-Biologocal specimen 
.Samples Target compounds, ng/ml (base) Lab report, ng/ml (base) Conclusion 
BS-1 GHB 16490 Analysis not performed - Analysis not 

performed 
BS-2 Morphine (total) 1150 Morphine (total) 976 Right 
BS-3 6-Monoacetylmorphine 

Nordazepam 
690 
2300 

6-Monoacetylmorphine 
Nordazepam 

543 
1257 

Right 
Right 

BS-4 Mephedrone 860 - - Wrong 
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7.  กำรจัดท ำเอกสำรในระบบคุณภำพ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดท าเอกสารคุณภาพฉบับใหม่ 14 ฉบับ ปรับปรุงแก้ไขเอกสารคุณภาพ 37 ฉบับ 
และยกเลิกเอกสารคุณภาพ 5 ฉบับ นอกจากน้ีมีการจัดท าและทบทวนแบบบันทึกท้ัง Worksheet และ Form 
ของส านักยาและวัตถุเสพติด 20 ฉบับ และยกเลิก 7 ฉบับ และเผยแพร่ในระบบเครือข่ายภายในส านักยาและวัตถุ
เสพติด  
8. กำรทบทวนระบบบริหำรจัดกำร 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ เม่ือวันท่ี 2 มีนาคม 2561 หัวข้อการ
ทบทวนตามท่ีระบุใน ISO/IEC 17025: 2005 และประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ ตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17043: 2010 เม่ือวันท่ี 24 กันยายน 2561 
 
9. กำรเป็นผู้ตรวจประเมิน 
 เจ้าหน้าท่ีของส านักยาและวัตถุเสพติดจ านวน 19 คน ท าหน้าท่ีเป็นผู้ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการของ
หน่วยงานท้ังภายในและภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ดังน้ี 
 9.1 ตรวจติดตามหน่วยงานภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รวม 1 หน่วยงาน 
   - หน่วยงานท่ีรับการตรวจติดตาม : ส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
     ตรวจประเมินทางวิชาการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 : 2005 และ ISO/IEC 17043 : 2010 
ซึ่งผู้ตรวจประเมินท าหน้าท่ีหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน และผู้ตรวจประเมิน  
 9.2 ตรวจติดตามหน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รวม 27 หน่วยงาน 
  - ตรวจประเมินทางวิชาการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 : 2005 และ ISO/IEC 17025 : 2017 ซึ่ง
ผู้ตรวจประเมินท าหน้าท่ีหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมิน และผู้สังเกตการณ์ (observer)  
 
10.  กำรจัดกำรข้อร้องเรียน 
 ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้รับข้อร้องเรียนจากหน่วยงานภายนอก จ านวน 11 เรื่อง 
โดยข้อร้องเรียนเป็นเรื่องการพิมพ์รายงานผิดพลาด และเรื่องการทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการ (สมาชิก
ไม่ได้รับเอกสาร และตัวอย่างมีการปนเป้ือนรั่วซึม) ซึ่งได้ด าเนินการแก้ไขแล้วเสร็จภายในเวลาท่ีก าหนด และมีข้อ
ร้องขอ จ านวน 17 เรื่อง 
 
11. กำรสอบเทียบ/บ ำรุงรักษำเครื่องมือวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการสอบเทียบ/บ ารุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์วิทยาศาสตร์อย่างต่อเน่ือง
เป็นประจ าทุกปี ตามระบบประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ รวม 43 รายการ จ านวน 341 
เครื่อง 
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12. งำนจัดกำรเครื่องมือวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการงานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ ได้แก่ จัดท าแผนการบ ารุงรักษาและ
สอบเทียบเครื่องมือ ด าเนินการบ ารุงรักษาและจัดการการสอบเทียบเครื่องมือให้เป็นไปตามแผน การประเมิน
บริษัทตัวแทนจ าหน่ายเครื่องมือวิทยาศาสตร์ การประเมินบริษัทผู้สอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์และปรับปรุง
รายช่ือเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
 
13. งำนจัดกำรวัสดุวิทยำศำสตร์ 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ด าเนินการงานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ ได้แก่ การจัดการสารเคมี และการจัดการ
วัสดุวิทยาศาสตร์ท่ัวไปท่ีใช้ในห้องปฏิบัติการ ส าหรับการจัดการสารเคมีของส านักยาและวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 
การสร้าง การปรับปรุง และดูแลระบบการจัดซื้อ จัดเก็บ เบิกจ่าย และยืมคืนสารเคมีท่ีมีการใช้งานภายในส านักฯ 
ควบคุมดูแลระบบการให้รหัสสารเคมี และการติดฉลาก ด าเนินการจัดการสารเคมีหมดอายุ โดยรวบรวม คัดแยก 
และจัดส่งท าลายตามระบบท่ีถูกต้อง ส าหรับการจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ท่ัวไป ประกอบด้วยการด าเนินการ
รวบรวมรายการวัสดุวิทยาศาสตร์ท่ีต้องการจัดซื้อ ติดต่อคัดเลือกบริษัทตัวแทนจ าหน่าย และต่อรองราคา เพ่ือท า
เรื่องขออนุมัติจัดซื้อรวมประจ าปีของวัสดุวิทยาศาสตร์ท่ีต้องใช้ในปีงบประมาณถัดไป และด าเนินการเสนอช่ือ
คณะกรรมการตรวจรับ และแจกจ่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ไปยังห้องปฏิบัติการ นอกจากน้ี งานจัดการวัสดุ
วิทยาศาสตร์ยังรวมไปถึงการจัดการประเมินบริษัทตัวแทนจ าหน่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ การจัดการประเมินวัสดุ
วิทยาศาสตร์ และสารเคมีบางชนิดท่ีอาจมีผลกระทบต่อการวิเคราะห์ก่อนท าการจัดซื้อ การจัดการส่งสอบเทียบ
เครื่องแก้วชนิดท่ีต้องการการรับรองมาตรฐานในระยะเวลาท่ีก าหนด และด าเนินการปรับปรุงเอกสารทางคุณภาพ
ท่ีเกี่ยวข้องให้เหมาะสมและเป็นปัจจุบัน 
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กำรจัดกำรควำมรู ้

 
ในปีงบประมาณ 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติดมีการจัดการความรู้ จ านวน  6  ครั้ง 6 เรื่อง ดังรายการ

ต่อไปน้ี 
ครั้งที ่ วันที่ เรื่อง 

1. 9 ต.ค. 60 Advanced Technology on ICP-MS 
2. 9 พ.ย. 60 Dissolution : Theory & Best Practices 
3. 10 พ.ย.60 ISO/IEC 17043:2010 Conformity Assessment-General requirement for 

proficiency testing และ ISO 13528:2015 Statistical methods for use in 
proficiency testing by interlaboratory comparison 

4. 8 ธ.ค. 60 การบริหารความเส่ียง (Risk Mangement) เพ่ือการพัฒนาองค์กร 
5. 22 ธ.ค. 60 Executive Seminar : Accuracy Calibration Certificate ( Eurament cg-18) & 

GWP 
6. 27 มี.ค. 61 การพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (Public Sector Management 

Quality Award, PMQA) 
   

กำรตรวจวิเครำะห์ตัวอย่ำงยำคดี  
    
หน่วยงานส่งตัวอย่างยาคดีใน ปีงบประมาณ 2561 ประกอบด้วย กองกับการ 4 กองบังคับการปราบปรามการกระท า

ความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค สถานีต ารวจ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตัวอย่างท้ังหมดท่ีได้รับจ านวน 
207 ตัวอย่าง ตรวจพบตัวยาแผนปัจจุบัน 98 ตัวอย่าง รวม 123 รายการ 

ยาแผนปัจจุบัน ตรวจพบยาอันตราย 39 รายการ, ยาควบคุมพิเศษ 29 รายการ และยาแผนปัจจุบันตามมาตรา 4 20 
รายการ รวมเป็นจ านวน 88 รายการ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ตรวจพบยาอันตราย 13 รายการ, ยาควบคุมพิเศษ 14 รายการ 
และยาแผนปัจจุบันตามมาตรา 4 8 รายการ รวมเป็นจ านวน 35 รายการ รวมตรวจพบ 123 รายการ ดังสรุปผลการตรวจ
วิเคราะห์ในตาราง 
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จ ำนวน ประเภทของยำที่ตรวจพบ 

ตัวอย่ำง 
ประเภทตัวอย่ำง 

ยำ
อันตรำย 

ยำควบคุมพิเศษ ยำแผน
ปัจจุบัน 

ตำมมำตรำ 4 

วัตถุออก
ฤทธิ์ฯ  

และอ่ืนๆ 
ยาแผนปัจจุบัน 

- เม็ดและ
แคปซูล 

- ชนิดน้ า 
- ชนิดเจล 
- ชนิดครีม 
- ยาฉีด 

 
36 
- 
2 
- 
1 
- 

 
27 (Sibutramine11,Sildenafil12,Tadalafil1, 

Prednisolone1,Phenylbutazone1,Melatonin1) 
- 

1 (Sildenafil) 
1 (Dexamethasone) 

- 

 
20 
- 
- 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

 39 29 20 - 
ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร 

- เม็ดและ
แคปซูล 

- ผง 

 
 
7 
 
6 
 

 
 

12 (Sibutramine) 
 

2 (Sibutramine1,Sildenafil1) 

 
 
5 
 
3 

 
 
- 
 
- 

 13 14 8 - 
ตรวจพบรวม 98 

ตัวอย่ำง 
52 43 28 - 

จ ำนวนรำยกำรที่
ตรวจพบ 

123 
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งำนวิจัย 

 
โครงกำรกำรพัฒนำวิธีวิเครำะห์เตตรำไฮโดรแคนนำบินอลในเฮมพ์ด้วยเทคนิค 
ลิควิดโครมำโทกรำฟี-แมสสเปกโทรเมทรี(ตัวอย่ำง) 
(Method Development for Determination of Tetrahydrocannabinol in Hemp using Liquid 
Chromatography-Mass Spectrometry) 
สุเมธ เท่ียงธรรม  และ อรพิณ ทนันขัติ 
 บทคัดย่อ 

เฮมพ์เป็นยาเสพติดให้โทษออกฤทธิ์หลายอย่างต่อระบบประสาทส่วนกลาง คือ ท้ังกระตุ้นประสาท กด
และหลอนประสาท สารออกฤทธ์ิท่ีอยู่ในเฮมพ์มีหลายชนิด แต่สารท่ีส าคัญท่ีสุดท่ีมีฤทธ์ิต่อสมอง และท าให้ร่างกาย 
อารมณ์ และจิตใจเปล่ียนแปลงไป คือ สารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (Tetrahydrocannabinol) หรือ THC 

โดยสาร THC ท่ีพบในเฮมพ์ มี 2 isomer ได้แก่ 1)  9-THC มีฤทธ์ิทางด้าน จิตใจท าให้เกิดอารมณ์เคลิบเคล้ิม

และเป็นสุข  2) 8-THC ไม่มีฤทธ์ิต่อจิตใจ จึงไม่จัดเป็นสารเสพติด สารท้ังสองน้ีเป็นสารประกอบท่ีมีสูตรโมเลกุล
เหมือนกัน แต่มีคุณสมบัติทางเคมีและฟิสิกส์ต่างกัน เน่ืองจากต าแหน่งของอะตอมท่ีต าแหน่ง double bond 

ต่างกัน  ตามธรรมชาติแล้ว 8-THC และ 9-THC  จะผสมกันอยู่เปรียบเสมือนเป็นตัวเดียวกัน แต่ในความเป็น
จริงแล้วสาร 2 ตัวน้ีเป็นสารคนละตัวกัน มีสูตรโครงสร้างทางเคมีแตกต่างกัน จากการวิเคราะห์หาสาร THC ท่ีผ่าน

มาน้ันไม่สามารถท่ีจะแยกสาร 8-THC ออกจากสาร 9-THC  ได้ท าให้ผลการวิเคราะห์ท่ีคิดว่าคือ peak ของ 

9-THC  อาจจะมีการแทรกของ 8-THC อยู่ ดังน้ันจึงจ าเป็นท่ีจะต้องหาวิธีวิเคราะห์ท่ีสามารถแยกสารสองตัวน้ี

ออกจากกันได้ ซึ่งจะท าให้ทราบปริมาณของสาร 9-THC  ท่ีเป็นสารมีฤทธ์ิได้อย่างถูกต้อง        นอกจากน้ี วิธี
วิเคราะห์ท่ีพัฒนาขึ้นน้ียังจ าเป็นท่ีจะต้องสามารถตรวจวิเคราะห์สารอ่ืนๆ ในกลุ่ม Cannabinoids ท่ีส าคัญ ได้แก่ 
Cannabidiol (CBD), Cannabinol (CBN) และ Cannabichromene (CBC) ได้อีกด้วย  อันจะเป็นประโยชน์ต่อ
การศึกษาวิจัยเชิงลึกและรอบด้านของเฮมพ์ การตรวจพิสูจน์ของกลาง และยังสามารถน าไปใช้ในการควบคุมและ
ก ากับดูแลเฮมพ์อย่างเป็นระบบและรัดกุม อันเป็นการป้องกันการน าเฮมพ์มาใช้ในทางท่ีผิด กระทรวงสาธารณสุข
ได้ร่างกฎกระทรวง เรื่อง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตเฮมพ์ และจะมีผลบังคับใช้ในปี พ.ศ. 2558 อีก
ด้วย   

การพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์สารกลุ่มแคนนาบินอยส์ในเฮมพ์ได้ใช้วิธี LC-MS/MS ในการแยกสาร
ต่างๆออกจากกัน  ซึ่งได้พัฒนาวิธีโดยการปรับเปล่ียนวิธีการเตรียมตัวอย่างและสภาวะเครื่อง LC-MS/MS จนได้

วิธีท่ีสามารถแยกสารในกลุ่มแคนนาบินอยส์ ซึ่งได้แก่ 9-tetrahydrohydrocannabinol (THC), Cannabidiol 
(CBD), Cannabinol (CBN), Tetrahydrocannabinoic acid (THCA)ซึ่งวิธีท่ีได้พัฒนาขึ้นน้ีได้ถูกน าไปตรวจสอบ
ความถูกต้องของวิธีเสร็จส้ิน ซึ่งให้ผลการตรวจสอบความถูกต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของ ICH guideline คือ มี 
calibration curve ของทุกสารท่ี 100-10,000 ng/ml ด้วยค่า correlation coefficient มากกว่า 0.995 มีค่า 
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LOQ และ LOD ของวิธีอยู่ท่ี 100 และ 40 ng/ml ตามล าดับ ขณะน้ีอยู่ระหว่างการทดสอบวิธีกับตัวอย่างจริงท้ัง 
hemp และ พืชกญัชาและการจัดท าวิธีมาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP) ต่อไป 
 

กำรเผยแพร่ผลงำน 
 

ชื่อบทควำม ชื่อวำรสำร ปีท่ี/ฉบับท่ี/พ.ศ./
หน้ำ 

ผู้วิจัยและคณะ  

การยกเว้นการศึกษาชีวสมมูล 
ในมนุษย์ (Biowaiver) 

บทความวิชาการเพ่ือการศึกษา
ต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ 

 

2561 ไตรพร วัฒนนาถ 

การทดสอบความถูกต้องของ 
วิธีวิเคราะห์ 

บทความวิชาการเพ่ือการศึกษา 
ต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ 

 

2561 สุภาณี  ดวงธีรปรีชา 

การควบคุมคุณภาพด้านการ
ละลายของตัวยาของยาเม็ด
ส าหรับรับประทาน 

บทความวิชาการเพ่ือการศึกษา 
ต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ 

 

2561 ปฏิมา มณีสถิตย์ 

การวัดค่าความเป็นกรด- 
ด่าง (pH) ตามข้อก าหนด 
ของ USP 41 

บทความวิชาการเพ่ือการศึกษา 
ต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ 

 

2561 ปวีณา ก าเหนิดนนท์,  
วิภาพรรณ ไสยสมบัติ 

ยาเสริมสมรรถภาพทางเพศ
ส าหรับผู้ชายกลุ่ม 
Phosphodiesterase 5 
inhibitors (PDE-5i) กับ
สถานการณ์การปนปลอมใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและยา
สมุนไพร 

บทความวิชาการเพ่ือการศึกษา 
ต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ 

 

2561 สาลินี ณ ระนอง,  
จิรานุช แจ่มทวีกุล 

การใช้สารมาตรฐานด้านยา 
ในการควบคุมคุณภาพเภสัช
ภัณฑ์ 

บทความวิชาการเพ่ือการศึกษา 
ต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์ 

 

2561 อมร สหเมธาพัฒน์ 
ปัณรส แช่มชมดาว 
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ชื่อบทควำม ชื่อวำรสำร ปีท่ี/ฉบับท่ี/พ.ศ./
หน้ำ 

ผู้วิจัยและคณะ  

ก า ร พั ฒ น า ศั ก ย ภ า พ
ห้องปฏิบัติการทดสอบสาร
เสพ ติ ด ใน ปั ส ส าวะข อ ง
ประเทศไทย 

วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
 

60/2/2561/ 85-
96 

อรพิณ  ทนันขัติ 
อังคณา กริชพิทักษ์เงิน 
สุเมธ  เท่ียงธรรม 
สรัลนันท์  เผ่าพืชพันธ์ุ 
รุ่งทิพย์  เจือต๋ี 

GLP the Standard  
 

บทความวิชาการเพ่ือการศึกษา
ต่อเน่ืองทางเภสัชศาสตร์  
(CPE) 

28 ธันวาคม 2560 
 

มณีรัตนะมาลา โมรินทร์ 
ปวีณา เจริญสิทธ์ิ 
วทันยา ห้าวหาญ 

คุณภาพยาในประเทศไทย : 
ข้อมูล 15 ปีจากโครงการ
ประกันคุณภาพยา 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข 

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข ปีท่ี 12 ฉบับท่ี 1 
(ม.ค.-มี.ค.2561) 

จันทนา พัฒนเภสัช 
สมศักด์ิ สุนทรพาณิชย์ 
สุรัชนี เศวตศิลา 
โสมขจี หงษ์ทอง 
 

กำรน ำเสนอผลงำนด้วยโปสเตอร์ 

ชื่อเรื่อง สถำนที่น ำเสนอ วันที่ ผู้น ำเสนอ 
วิธีตรวจปริมาณกัญชาใน
ปัสสาวะแบบรวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพด้วยตัวดูดซับ
ของแข็งแบบออนไลน์ลิควิ
ดโครมาโทกราฟี แทนเดม
แมสสเปกโทรเมทรี 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

รุ่งทิพย์ เจือต๋ี  
ภรทิพย์ ท้วมทอง  
อชิรญา นาคฤทธ์ิ 
อรพิณ  ทนันขัติ 
 

คุณภาพยาเม็ดเมโทรนิดา 
โซนในประเทศไทย 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค  

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

จิตติมา ดาบทอง 
ปฏิมา มณีสถิต 
ชาญวิทย์ บุตรบุรี 

คุณภาพยาต้านจุลชีพใน 
ประเทศไทย 

การประชุมเภสัชกรรมแห่งชาติ ครั้ง
ท่ี 9 กรุงเทพฯ 

17-18 พ.ย. 
2560 

จันทนา พัฒนเภสัช 

สืบค้นคุณภาพยาง่ายดายด้วย 
mobile application 

การประชุมเภสัชกรรมแห่งชาติ ครั้ง
ท่ี 9 กรุงเทพฯ 

17-18 พ.ย. 
2560 

จันทนา พัฒนเภสัช 

คุณภาพยาในประเทศไทย  
ข้อมูล 15 ปีจาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

การประชุมเภสัชกรรมแห่งชาติ ครั้ง
ท่ี 9 กรุงเทพฯ 

17-18 พ.ย. 
2560 

สมศักด์ิ สุนทรพาณิชย์ 
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ชื่อเรื่อง สถำนที่น ำเสนอ วันที่ ผู้น ำเสนอ 
คุณภาพยาเม็ดเอซาไธโอ 
พรีนในประเทศไทย 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ธนัชชา สหสุนทร 
ปฏิมา มณีสถิตย์ 
 

การส ารวจคุณภาพยาน้ า 
แขวนตะกอนดอมเพอริโดน 
ในโรงพยาบาลรัฐบาล 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ธารทิพย์ วชิรศักด์ิวงศ์ 
จิรานุช แจ่มทวีกุล 

คุณภาพยาเม็ด Aspin การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ปฏิมา มณีสถิตย์ 
สมศักด์ิ สุนทรพาณิชย์ 
 

คุณภาพยาฉีด Phenytoin  
Sodium  
 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ปฏิมา มณีสถิตย์ 
 

คุณภาพยาเม็ด Prazosin  
 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ปฏิมา มณีสถิตย์ 
 

คุณภาพยาเม็ด ซิลเดนาฟิล  
 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ประสิทธ์ิ โอภาษ 
ปฏิมา มณีสถิตย์ 
 

การตรวจสอบการปนเป้ือน 
โลหะหนักและเช้ือจุลินทรีย์ 
ในยากวด ยาเป่าคอและ 
ยานัตถุ์ 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ปรัชญาพร อินทองแก้ว 
ประภาพรรณ สุขพรรณ์ 
อนัญญา สุพันธ์ุวณิช 
จิรานุช แจ่มทวีกุล 

คุณภาพยาเม็ดไพโอกลิตาโซน การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ปวีณา ก าเนิดนนท์ 
วิภาพรรณ ไสยสมบัติ 

คุณภาพยาเม็ดและยาแคปซูล 
ฟลูออกซีทีนไฮโดรคลอไรด์ 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

ปิยมาศ กิจชนะพาณิชย์ 
ศศิดา อยู่สุข 

คุณภาพยาเม็ดไฮดราลาซีน 
ไฮโดรคลอไรด์ 

การประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งท่ี 24 ณ อิมแพ็ค 

เมืองทองธานี 

28 - 30 มี.ค. 
2561 

วิฒิณี คงสุข 
จีรนันท์ ฉุยแสง 
ศศิดา อยู่สุข 
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เอกสำรวิชำกำรที่เผยแพร ่
 

1. GREEN BOOK: GREEN BOOK 2018 
2. GREEN BOOK: Antimicrobial drugs 
3. GREEN BOOK : Antituberculous drugs 
4. GREEN BOOK application 
5.Thai Herbal Pharmacopoeia 2018 
6. คู่มือการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลางเบ้ืองต้น 

 

 ควำมร่วมมือกับหน่วยงำนต่ำงประเทศ 
 
ควำมร่วมมือกับหน่วยงำนต่ำงประเทศ 
1. โครงกำรผลิตสำรมำตรฐำนอำเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) 
 โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนได้เริ่มต้ังแต่ปี 2525 มีวัตถุประสงค์เพ่ือร่วมกันผลิตสารมาตรฐานด้าน
ยาขึ้นใช้ในกลุ่มประเทศอาเซียน เพ่ือประหยัดค่าใช้จ่ายในการส่ังซื้อสารมาตรฐานของแต่ละประเทศ โดยใช้
มาตรฐานการด าเนินการขององค์การอนามัยโลก ซึ่งในปัจจุบันใช้ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 และ ISO guide 
34 ตามกระบวนการผลิตวัสดุอ้างอิง โครงการน้ีเป็นการร่วมมือของห้องปฏิบัติการระหว่างสมาชิกในกลุ่มประเทศ
อาเซียนท้ัง 10 ประเทศ ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ประสานงานโครงการและเป็น 
Training center ในการฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานให้กับประเทศสมาชิก โดยในปีงบประมาณ 2561 มี
กิจกรรมของโครงการดังน้ี 

1. กำรผลิตสำรมำตรฐำนอำเซียน  
ประเทศสมาชิก 10 ประเทศได้ร่วมกันผลิตสารมาตรฐานอาเซียนใหม่จ านวน 3 ชนิดและทดสอบ

ความคงตัวของสารมาตรฐานจ านวน 5 ชนิด โดยสารมาตรฐานท่ีผลิตขึ้นน้ีได้แจกจ่ายให้ประเทศสมาชิก
ท้ัง 10 ประเทศ  

2. ควำมร่วมมือกับ Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA) และ 
Pharmaceutical and Medical Device Regulatory Science and Society of Japan 
(PMRJ)  

JPMA เป็นผู้สนับสนุนโครงการสารมาตรฐานอาเซียนมาต้ังแต่ปี 2535 โดยต้ังแต่ปี 2559 
นอกจากจะสนับสนุนสารมาตรฐานท่ีใช้ในการผลิตมาตรฐานอาเซียนแล้วยังเป็นผู้ประสานงานให้เกิด
ความร่วมมือระหว่าง PMRJ กับโครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนด้วย ส าหรับ PMRJ น้ันเป็นหน่วยงาน
ท่ีผลิตสารมาตรฐานของประเทศญี่ปุ่น (Japanese Reference Standards) ซึ่งได้สนับสนุนสาร
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มาตรฐานและวัตถุดิบเพื่อน ามาผลิตเป็นสารมาตรฐานอาเซียน โดยในปีงบประมาณน้ีได้ผลิตสาร
มาตรฐานใหม่จ านวน 1 ชนิดได้แก่ Lansoprazole โดยใช้วิธีตาม Japanese Pharmacopoeia (JP) 
ท้ังน้ีขั้นตอนการผลิตและการควบคุมคุณภาพจะสามารถน ามาเป็นแนวทางในการปรับปรุงการ
ขบวนการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนต่อไป   

กำรเข้ำรับกำรฝึกอบรม ต่ำงประเทศ 

ล าดับ ช่ือหลักสูตรฝึกอบรม วันท่ี สถานท่ี 
 The 5th ASEAN Medical Device Committee 

Meeting and Its Related Meetings 
3-5 ตุลาคม 2560 JW Mariott Hotel, 

Surabaya Indonesia 
 The 6th ASEAN Medical Device Committee 

Meeting and Its Related Meetings 
2-6 เมษายน 2561 Grand Hyatt Hotel, 

Singapore 

 

2. ASIAN Forensic Sciences Network (AFSN)   

 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ส่งเจ้าหน้าท่ีเข้าร่วมสัมมนาเชิงปฏิบัติการ การประชุมสัมมนาเครือข่ายนิติ
วิทยาศาสตร์แห่งเอเชีย (AFSN) ครั้งท่ี 10 ด้วย theme ของการประชุมท่ีว่า “New Technologies New 
Methods New Challenges” ระหว่างวันท่ี 3-8 กันยายน 2561 ณ กรุงปักกิ่ง สาธารณรัฐประชาชนจีน จ านวน 
4 คน คือ ภญ. สุรัชนี เศวตศิลา นางอรพิณ ทนันขัติ นางสาวเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์ และนางสายใจ ปริยะวาที มี
ผู้เข้าร่วมประชุม 564 คน จาก 24 ประเทศ  ปัจจุบัน AFSN มีสมาชิก 15 ประเทศ 53 หน่วยงาน ได้แก่ บรูไน, 
บังคลาเทศ, มาเลเซีย, ฟิลิปปินส์, ไทย, เวียดนาม, สิงคโปร์, สาธารณัฐประชาชนจีน, ลาว, เกาหลีใต้, มองโกเลีย, 
อินเดีย, อินโดนีเซีย, ศรีลังกา และติมอร์ ร่วมแลกเปล่ียนความรู้ในเชิงวิชาการและงานปฏิบัติด้านนิติวิทยาศาสตร์ 
เพ่ือความก้าวหน้าในการตรวจพิสูจน์หลักฐาน และสร้างเครือข่ายความร่วมมือทางวิชาการท้ังในประเทศและ
ต่างประเทศ พร้อมรองรับการเคล่ือนย้ายประชากรจากการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน เพ่ือประโยชน์ต่อการ
พัฒนาศักยภาพและมาตรฐานการตรวจพิสูจน์ทางนิติวิทยาศาสตร์ของเอเชียให้ก้าวสู่ระดับสากล และทันต่อการ
เปล่ียนแปลงอย่างรวดเร็วของสังคมโลก รูปแบบการประชุมประกอบด้วยการบรรยายพิเศษ การเสนอผลงาน
วิชาการด้วยวาจา 96 เรื่อง และโปสเตอร์ 30 เรื่อง การบรรยายโดยวิทยากรหลัก  10  เรื่อง  การประชุมกลุ่มย่อย
แต่ละสาขา 7 สาขาและ 1 คณะกรรมการ คือ Crime Scene Investigation (CSIWG),  DNA (DNAWG), Illicit 
Drugs (IDWG), Toxicology (TXWG), Trace Evidence (TEWG), Digital Forensic (DFWG), Questioned 
Document (QDWG) และ Quality Assurance & Standards Committee  (QASC)  และการจัดบูธแสดง
เครื่องมือวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีต่างๆ ท่ีเกี่ยวข้องจากบริษัทผู้ผลิต/จ าหน่าย 

ผู้เข้าร่วมประชุมจากส านักยาและวัตถุเสพติดได้เข้าประชุมในส่วนของ Illicit Drugs (IDWG) และ 
Toxicology workgroup ส าหรับ ด้าน Illicit Drugs (IDWG) มีการบรรยายให้ความรู้จาก Dr. Justice Tettery 
และ Dr. Barry Rogan ในเรื่อง สถานการณ์ปัญหาการแพร่ระบาดของ NPS อันตรายจากการใช้สารกลุ่มน้ี และ
วิธีการตรวจวิเคราะห์ NPS ทางห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์ยาเสพติด  นอกจากน้ียังมีการน าเสนอข้อมูลการแพร่
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ระบาดของ NPS และรูปแบบท่ีพบโดยประเทศสมาชิก  ด้าน Toxicology workgroup มีการบรรยายให้ความรู้
จาก  Dr. Simon Elliott เรื่อง Post-mortem toxicology interpretation และ  toxicology Clinical & 
forensic interpretation และการบรรยายการตรวจ NPS ในตัวอย่างสารคัดหล่ัง โดย Dr. Barry Rogan 
การประยุกต์น าไปใช้ประโยชน์  หน่วยงาน มีการท างานร่วมกันในรูปแบบของเครือข่าย สามารถแลกเปล่ียนข้อมูล
ยาเสพติดชนิดต่างๆ ท่ีมีการใช้ในภูมิภาคเอเชีย ท าให้หน่วยงานมีการเตรียมพร้อม เพ่ิมศักยภาพนักวิเคราะห์และ
ห้องปฏิบัติการให้สามารถตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดชนิดใหม่ๆได้มากยิ่งขึ้น 

3.กำรประชุม 2018 APEC Workshop on The Analytical Technology of New Psychoactive 
Substances in Food 
     นางสาวเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์  ได้รับการเชิญเป็นวิทยากรบรรยาย เรื่อง Detection Technology and 
Current Status of New Psychoactive Substances in Thailand และร่วมอภิปรายเกี่ยวกับ การแพร่ระบาด
และการตรวจสารเสพติดกลุ่ม NPS ให้แก่เจ้าหน้าท่ี FDA ไต้หวัน นักวิชาการ และนักศึกษา จ านวน 150 คน ณ 
NTUH International Convention Center  กรุงไทเป ประเทศไต้หวัน  ระหว่างวันท่ี 25-28 มิ.ย. 61 การ
ประยุกต์น าไปใช้ประโยชน์ แลกเปล่ียนข้อมูลด้านการแพร่ระบาด NPS กับ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ของประเทศไต้หวัน (Taiwan FDA) นักวิชาการท่ีเป็นวิทยากรร่วมของประเทศสหรัฐอเมริกา ฮ่องกง ญี่ปุ่น เกาหลี
ใต้ อินโดนีเซีย และมาเลเซีย  แนวทางการควบคุม NPS ของแต่ละประเทศ และหาแนวทางร่วมมือกันในการ
ควบคุมยาเสพติดอ่ืน ๆ 

4.กำรอบรมเชิงปฏิบัติกำรกำรตรวจพิสูจน์ยำเสพติด ซึ่งจัดโดยหน่วยงำน Standing Office on Drugs and 
Crime (SODC) สำธำรณรัฐสังคมนิยมเวียดนำม 

นางสาวเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์  และนายอดิศักด์ิ หมันหลิน เป็นผู้แทนกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และ
ประเทศไทย เข้าร่วมอบรมเชิงปฏิบัติการการตรวจพิสูจน์ยาเสพติด ซึ่งจัดโดยหน่วยงาน Standing Office on 
Drugs and Crime (SODC) ซึ่งเป็นหน่วยงานกลางด้านการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด ของสาธารณรัฐ
สังคมนิยมเวียดนาม และเป็นหน่วยงานภาคีส าคัญของส านักงาน ปปส. ระหว่างวันท่ี 22-26 ม.ค. 61 ท้ังน้ีคณะ
ผู้แทนไทยประกอบด้วยเจ้าหน้าท่ีจากส านักงาน ปปส. 5 คน ส านักงานพิสูจน์หลักฐานต ารวจ และศูนย์พิสูจน์
หลักฐาน ส านักงานต ารวจแห่งชาติ 2 คน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 1 คน และ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 2 คน เพ่ือประชุมหารือแลกเปล่ียนประสบการณ์ด้านการตรวจพิสูจน์ยาเสพติด 
สถานการณ์ยาเสพติดในภูมิภาค แนวทางการแก้ไขปัญหายาเสพติดร่วมกับหน่วยตรวจพิสูจน์ยาเสพติด  และเยี่ยม
ชมห้องปฏิบัติการ สถานตรวจพิสูจน์ของประเทศเวียดนาม สาธารณรัฐสังคมนิยมเวียดนาม การประยุกต์น าไปใช้
ประโยชน์ สามารถน าความรู้ ข้อคิดเห็น แนวทางการตรวจพิสูจน์ มาปรับใช้และพัฒนางานในความรับผิดชอบ  
พัฒนาการเป็นภาคีเครือข่ายกับหน่วยงานหลักด้านยาเสพติดในประเทศ และต่างประเทศ 

5. The 5th ASEAN Medical Device Committee Meeting and Its Related Meetings 
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ส่งเจ้าหน้าท่ีเข้าร่วมการประชุม ระหว่างวันท่ี 3-5 ตุลาคม 2560ณ เมือง 
surabaya ประเทศอินโดนีเซีย การประชุมแบ่งเป็น 2 ส่วนคือ The 2nd ASEAN Medical Device Technical 
Committee โดยมีการประชุมเกี่ยวกับ Risk classification System and List of Risk Classification, List of 
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Borderline Products, Grouping of Medical Device for Product Registration, Development of 
Guideline on Post Market Surveillance และการประชุม The 5th ASEAN Medical Device Committee 
โดยการประชุมแจ้งถึงสถานการณ์ของแต่ละประเทศสมาชิกในการน า ASEAN Medical Device Directive 
(AMDD) ไปใช้ สถานการณ์ปัจจุบันของการพัฒนาการร่วมมือด้านเศรษฐกิจในกลุ่มประเทศอาเซียน ความร่วมมือ
ในการให้ความรู้ในด้านท่ีเกี่ยวข้องจากประเทศสหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น และเกาหลี 
 การประยุกต์น าไปใช้ประโยชน์: ประสานการท างานกับหน่วยงานอ่ืนท่ีเกี่ยวข้องในการควบคุมคุณภาพเครื่องมือ
แพทย์ เพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต น าเข้าและจ าหน่ายในประเทศมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย สอดคล้องกับ
มาตรฐานสากล บุคลากรได้มีโอกาสเพิ่มพูนองค์ความรู้ แสดงความคิดเห็นแลกเปล่ียนประสบการณ์ตลอดจนสร้าง
สัมพันธภาพท่ีดีกับผู้แทนหน่วยงานควบคุมก ากับจากประเทศสมาชิก ASEAN  

6. The 6th ASEAN Medical Device Committee Meeting and Its Related Meetings   
 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้ส่งเจ้าหน้าท่ีเข้าร่วมการประชุม ระหว่างวันท่ี 2 - 6 เมษายน 2561 ณ ประเทศ
สิงคโปร์ การประชุมแบ่งเป็น 2 ส่วนคือ The 3rd ASEAN Medical Device Technical Committee โดยผู้แทน
จากหน่วยงานภาครัฐเข้ารับการอบรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนล้ินหัวใจ ท่ีหน่วยงาน HSA Biopolis Office 
และเยี่ยมชมโรงงานผลิตล้ินหัวใจเทียม การประชุมเกี่ยวกับ Risk classification System and List of Risk 
Classification, List of Borderline Products, Grouping of Medical Device for Product Registration, 
Development of Guideline on Post Market Surveillance และการประชุม The 6 th ASEAN Medical 
Device Committee โดยการประชุมแจ้งถึงสถานการณ์ของแต่ละประเทศสมาชิกในการน า ASEAN Medical 
Device Directive (AMDD) ไปใช้ สถานการณ์ปัจจุบันของการพัฒนาการร่วมมือด้านเศรษฐกิจในกลุ่มประเทศ
อาเซียน 
 การประยุกต์น าไปใช้ประโยชน์: ในฐานะห้องปฏิบัติการของกระทรวงสาธารณสุข องค์ความรู้ท่ีได้รับจะมี
ประโยชน์ส าหรับการประสานการท างานกับหน่วยงานอ่ืนท่ีเกี่ยวข้องในการควบคุมคุณภาพเครื่องมือแพทย์ ซึ่ง
ประเทศไทยในฐานะสมาชิก ASEAN ต้องด าเนินการควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์ตามกฎระเบียบ ASEAN Medical 
Device Directive เพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต น าเข้าและจ าหน่ายในประเทศ ท่ีมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย 
สอดคล้องกับมาตรฐานสากล บุคลากรได้มีโอกาสเพ่ิมพูนองค์ความรู้ แสดงความคิดเห็นแลกเปล่ียนประสบการณ์
ตลอดจนสร้างสัมพันธภาพท่ีดีกับผู้แทนหน่วยงานควบคุมก ากับจากประเทศสมาชิก ASEAN เกิดประสบการณ์ใน
การปฏิบัติงานมากขึ้น และใช้ในการวางแผนการด าเนินงานวิเคราะห์ วิจัย ศึกษามาตรฐานภายในประเทศและ
มาต รฐ าน ส าก ล ต่ างๆ  เ พ่ื อ น าม าพั ฒ น าศั ก ยภ าพ ห้ อ งป ฏิ บั ติ ก ารท ดสอบ เค รื่ อ ง มื อ แพ ท ย์ ข อ ง
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
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กำรเป็นคณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำรและคณะท ำงำน 
 

1. คณะกรรมกำรและคณะอนุกรรมกำร ซึ่งแต่งตั้งโดยกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
- คณะกรรมการจัดท าต ารายาของประเทศไทย 
- คณะท างานเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะกรรมการและคณะท างานด าเนินการบริหารจัดการภาครัฐ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพ่ือรับรางวัลนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ดีเด่น ประเภทงานวิจัยทาง    
      วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะอนุกรรมการก าหนดมาตรฐานและวิธีตรวจสอบคุณภาพยา 
- คณะอนุกรรมการด้านบรรณาธิการ 
- คณะอนุกรรมการด้านข้อก าหนดท่ัวไปและจัดท าสารมาตรฐานท่ีใช้ในการทดสอบ 
- 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 างานวิเคราะห์และเปล่ียนแปลงองค์กร (PMQA) ส านักยาฯ 
- คณะท างานความโปร่งใส ส านักยาฯ 
 
2. คณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำร และคณะท ำงำนของกระทรวงสำธำรณสุข 
-  คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
-    คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท 
-    คณะกรรมการป้องกันการใช้สารระเหย 
-    คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลาง  
         พ.ศ. 2541 
-    คณะกรรมการวารสารวิชาการเสพติด สถาบันธัญญารักษ์ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุช่ีอและประเภทยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธ์ิ 
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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 
     โรงงานเภสัชกรรมทหาร 
-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระท่อม 
- คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันท่ีใช้ส าหรับมนุษย์ท่ีเป็นยาสามัญ 
-   คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
-   คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
-    คณะท างานรักษาความปลอดภัยและท าลายยาเสพติดให้โทษของกลางท่ีจะเผาท าลาย ครั้งท่ี 48 ประจ าปี   

         พ.ศ. 2561 
-    คณะท างานตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลาง ครั้งท่ี 48 ประจ าปี 2561 
-    คณะท างานจัดท าหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนใน 
         ปัสสาวะ  
-  คณะท างานเพ่ือพิจารณาความเห็นและข้อเสนอแนะเก่ียวกับพืชกระท่อมกระทรวงสาธารณสุข 
-  คณะผู้เช่ียวชาญเฉพาะเพ่ือพิจารณาต ารับวัตถุเสพติด(ทางด้านเคมีและเภสัชกรรม) 
-    คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑ์และควบคุมการปลูกพืชกัญชง กระทรวงสาธารณสุข       
-    คณะกรรมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (Service plan) สาขายาเสพติด กระทรวงสาธารณสุข       
 -   คณะกรรมการขับเคล่ือนการป้องกันและแก้ไขปัญหาผู้เสพผู้ติดยาเสพติด กระทรวงสาธารณสุข       
 
3. คณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำร และคณะท ำงำนของกระทรวงอื่นๆ 
-   คณ ะอ นุกรรมการ วิชาการคณ ะ ท่ี  21/2 สายสวน ปัสสาวะชนิด มีบอลลูน  ส านั กงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 
-   คณะอนุกรรมการวิชาการคณะท่ี 70/10 ผลิตภัณฑ์นวัตกรรมครุภัณฑ์ทางด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 
- คณะกรรมการฟื้นฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด   

-   คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวัลภาค 1 ตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรี 
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- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการเตรียมความพร้อมในการด าเนินงานเพื่อรองรับการบังคับ
ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติดให้โทษ (กระทรวงยุติธรรม) 

- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการศึกษาวิเคราะห์มตรการทางกฏหมายในการควบคุมเมท
แอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม) 

- คณะท างานทางวิชาการด้านการรับรองผู้จักโปรแกรมทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการด้านทดสอบทางการแพทย์ 
(กรมวิทยาศาสตร์บริการ) 
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ภำพกิจกรรม 
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วันท่ี 14 พฤศจิกายน 2560  การประชุมการประชุมบูรณาการด้านยาและยาเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โรงแรม
ริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี 

 
       วันท่ี 15 พฤศจิกายน 2560 การประชุมการประชุมโครงการสัมมนาผู้รับบริการ 
       และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านยาและยาเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ประจ าปีงบประมาณ 2561   
       (ด้านยาเสพติดและยาคดี) โรงแรมริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี  
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        วันท่ี 19-20 ธันวาคม 2561 การประชุมสัมมนาสมาชิกแผนการทดสอบความช านาญด้านการตรวจยาเสพติดของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ประจ าปีงบประมาณ 2561  โรงแรมริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี 
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วันท่ี 19-20 ธันวาคม 2560 ส านักยาและวัตถุเสพติดจัดโครงการสัมมนาสมาชิกแผนทดสอบความช านาญด้านยาและยา
เสพติด ณ โรงแรมริชมอนด์ จ.นนทบุรี  
 

 
 

วันท่ี 13-15 ธันวาคม 2560 ส านักยาและวัตถุเสพติดจัดสัมมนาเรื่อง เสริมสร้างคุณธรรม จริยธรรม และความผาสุกในการ
ท างาน ณ โรงแรมไมด้า รีสอร์ท จ.กาญจนบุรี  
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วันอังคารท่ี 30 มกราคม 2561ส านักยาและวัตถุเสพติดจัดสัมมนาผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านเครื่องมือ
แพทย์  ณ ห้องประชุม 110 อาคาร 14 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 

 
 
        วันท่ี 21-23 กุมภาพันธ์ 2561 การประชุมโครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ   
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (รอบท่ี 1) ห้องประชุมอาคาร 4 ชั้น 1 ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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        วันท่ี 21-23 มีนาคม 2561 การประชุมโครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  (รอบท่ี 2) ห้องประชุมอาคาร 4 ช้ัน 1 ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

 

  
การประชุมสัมมนาเครือข่ายนิติวิทยาศาสตร์แห่งเอเชีย (AFSN) ครั้งท่ี 10 
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การประชุม 2018 APEC Workshop on The Analytical Technology of New Psychoactive Substances in 

Food 

 

  
 

 
การอบรมเชิงปฏิบัติการการตรวจพิสูจน์ยาเสพติด ซึ่งจัดโดยหน่วยงาน Standing Office on Drugs and 

Crime (SODC) สาธารณรัฐสังคมนิยมเวียดนาม 
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เข้าร่วมประชุม The 4th Annual Network of Official Medicines Control Laboratories – Asia Pacific 
(NOMCoL-AP) Quality Management Workshop” ระหว่างวันท่ี 14-16 พฤษภาคม 2561 ณ กรุง

กัวลาลัมเปอร์ ประเทศมาเลเซีย  

 
วันท่ี 2 - 6 เมษายน 2561  6th ASEAN Medical Device Committee Meeting and its Related Meetings ณ 
ประเทศสิงคโปร์ 
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วันท่ี 22 มิถุนายน 2561 เภสัชกรหญิงสุรัชนี เศวตศิลา ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับโล่ประกาศเกียรติคุณ
ประเภทบุคคล ระดับดีเด่น ด้านการส่งเสริมการแก้ไขปัญหายาเสพติด ในพิธีมอบโล่ประกาศเกียรติคุณบุคคลและองค์กรท่ี
มีผลงานยอดเยี่ยมและดีเด่นในการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติด ประจ าปี 2561 ณ ตึกสันติไมตรี ท าเนียบรัฐบาล จัด
โดยส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด  
 
 

             
 
ร่วมพิธีท าลายยาเสพติดให้โทษของกลางท่ีจะเผาท าลาย ครั้งท่ี 48 ประจ าปี  พ.ศ. 2561 วันท่ี 26 

มิถุนายน 2561 
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วันท่ี 18 - 20 กรกฎาคม 2561 น าเสนอผลงานเด่น เช่น ชีววัตถุ (biopharmaceuticals), ยาสมุนไพรกับ Thai 
Herbal Pharmacopoeia, การตรวจวิเคราะห์ด้านยาเสพติด, การตรวจคุณภาพยาแผนปัจจุบัน, โครงการประกัน
คุณภาพยา ในการประชุมวิชาการและมหกรรมการแสดงผลงาน 100 ปี การสาธารณสุขไทย (พ.ศ. 2461 – 
2561) “เพ่ือประชาชนสุขภาพดี 100 ปี แห่งการพัฒนา” ณ ศูนย์แสดงสินค้าและการประชุมอิมแพ็ค เมืองทอง
ธานี จ.นนทบุร ี
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วันท่ี 11-13 กรกฎาคม 2561 ส านักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดบูธเพ่ือให้ค าปรึกษาและค าแนะน าเกี่ยวกับขั้นตอนการ
ให้บริการทดสอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์แก่ผู้ผลิต ผู้น าเข้า และผู้จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ ในงานแสดงอุปกรณ์การแพทย์
นานาชาติและการประชุมวิชาการทางการแพทย์ “Medical devices ASEAN 2018” หรือ MDA 2018 ณ อาคาร 1-2 
ศูนย์แสดงสินค้าและการประชุมอิมแพ็ค เมืองทองธานี  
 

 
นำงอรพิณ ทนันขัติ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ และรองผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติดได้รับรางวัล
ข้าราชการพลเรือนดีเด่น ประจ าปี 2560 และ ดร.ภญ.กรวิกำ จำรุพันธ์  เภสัชกรช านาญการพิเศษ กลุ่มจัดท าต ารายาของ
ประเทศไทย ได้รับรางวัลบุคลากรดีเด่น ประจ าปี 2560 
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คณะท ำงำนจัดท ำหนังสือรำยงำนประจ ำปีงบประมำณ 2561 

 

นางสาวสุรัชนี เศวตศิลา         ประธานคณะท างาน  
นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา        คณะท างาน   
นางอรพิณ ทนันขัติ           คณะท างาน  
นายสมศักด์ิ สุนทรพาณิชย์        คณะท างาน 
นางณปภา สิริศุภกฤตกุล         คณะท างาน  
นางขวัญฤดี  ล้ิมทองเจริญ        คณะท างาน 
นางสาวเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์         คณะท างาน  
นางสาวเมทินี หลิมศิริวงษ์         คณะท างาน  
นางปฏิมา มณีสถิตย์          คณะท างาน  
นางปวีณา เจริญสิทธ์ิ          คณะท างาน  
นางสาวลัดดา พูลสวัสด์ิ         คณะท างาน  
นางศศิดา อยู่สุข           คณะท างาน  
นางสาวจิรานุช แจ่มทวีกุล        คณะท างาน  
นางสาวบุญฑริกา บุญญาภิวัฒน์        คณะท างาน  
นางจิทานันท์ ครองสิน          คณะท างาน  
นายสิริชัย กระบ่ีศรี             คณะท างานและเลขานุการ  
นายสันติ น่ิมน้อย         คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 



จดัท าโดย : ส านกัยาและวตัถเุสพติด 

กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์กระทรวงสาธารณสขุ

88/7 ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมือง จงัหวดันนทบรุี

โทรศพัท ์:  0-29510000 ต่อ 99137, 99156, 99117

โทรสาร  :  0 2580 5733

https://bdn.go.th/th/home
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