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สาํนักยาและวัตถุเสพตดิ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

ภารกจิตามกฎหมาย เป็นหน่วยงานหลกัท่ีมีหน้าท่ีเป็นห้องปฏิบติั

การอ้างอิงด้านยาและวตัถเุสพติด

 พฒันาระบบ และกําหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์

 ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ

 ศกึษา วิเคราะห์ วิจยั 

 พฒันาการจดัทาํตาํรายาของประเทศไทย

(Thai Pharmacopoeia, TP และ Thai Herbal 

Pharmacopoeia, THP)

 พฒันาคณุภาพห้องปฏิบติัการ
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ตาํรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย
(Thai Herbal Pharmacopoeia,THP)

 THP เป็นตําราท่ีเก่ียวกบัข้อกําหนดมาตรฐานยาสมนุไพรท่ี

เป็นวตัถดุบิและผลติภณัฑ์
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สถานะทางกฎหมาย

• ตํารามาตรฐานยาสมนุไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia, THP)

เป็นตํารายาตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุเร่ืองระบตํุารายา พ.ศ. 

2556

• ประกาศ โดยอาศยัอํานาจตามความในมาตรา 76(1) แหง่

พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ซึง่แก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบญัญติัยา 

(ฉบบัท่ี 3) พ.ศ. 2522 และมาตรา 78 แหง่พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510

• รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุ โดยคําแนะนําของคณะกรรมการ

ยา ออกประกาศดงักลา่ว
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วัตถุประสงค์

• เพ่ือเป็นมาตรฐานท่ีใช้เป็นเกณฑ์ตดัสนิคณุภาพยาสมนุไพร 

• เพ่ือใช้เป็นตําราสําหรับอ้างอิงตามกฎหมาย

• เพ่ือสนบัสนนุธรุกิจยาสมนุไพร

• เพ่ือเป็นคูมื่อสําหรับผู้ มีหน้าท่ีควบคณุภาพยาสมนุไพร  ผู้ ถือ

กฎหมายบคุลากรทางการศกึษา ผู้ประกอบธรุกิจท่ีเก่ียวข้องและอ่ืนๆ

การจดัทาํตาํรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย

Establishment of Thai Herbal Pharmacopoeia, THP
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Thai Herbal Pharmacopoeia, THP

6
49 มอโนกราฟ (วัตถุดบิยาสมุนไพร 46 ตวัยา และยาเตรียมสมุนไพร 3 ตาํรับ)
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ตาํรา รายช่ือวัตถุดบิยาสมุนไพร รายช่ือยาเตรียมสมุนไพร หมายเหตุ

THP Volume I 

1995 

บอระเพด็ ชมุเห็ดเทศ ฟา้ทะลาย กระเพราแดง

ขมิน้ชนั มะแว้งเครือ ไพล พริกไทยดํา 

พริกไทยลอ่น สวาด ตานหมอ่น

– พิมพ์เพ่ิมอีก 2 ครัง้ในปี 

1998 และ 2009

THP  Volume II 

2000

ดีปลี กระเทียม หมากสง ใบมะกรูด ผิวมะกรูด 

มะขามปอ้ม พล ูสมอพิเภก สมอไทย วา่นนํา้

– พิมพ์เพ่ิมอีก 1 ครัง้ในปี 

2007

Supplement to 

THP 2004

บวับก ขมิน้อ้อย ยาชงชมุเห็ดเทศ

ยาแคปซลูฟา้ทะลาย 

ยาแคปซลูขมิน้ชนั

พิมพ์เพ่ิมอีก 1 ครัง้ในปี 

2007

THP  Volume III 

2009

ชมุเห็ดไทย ขมิน้เครือ กระชายดํา เทียนแดง 

เทียนดํา เทียนขาว เทียนข้าวเปลือก

เทียนเกลด็หอย เทียนตาตัก๊แตน 

เทียนเยาวพาณี หญ้าหนวดแมว

– –

Supplement to 

THP 2011

พญายอ ใบช้าพลู – –

THP  Volume IV 

2014

ใบรางจืด จนัทน์ขาว จนัทน์แดง ลกัจัน่

เทียนสตัตบษุย์ เทียนตากบ บนุนาค 

เพชรสงัฆาต เกสรบวัหลวง ดอกพิกลุ

– –
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วัตถุดบิยาสมุนไพร

(Herbal Drug)
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Monograph of Herbal Drug
Nomenclature

Category
Definition

Constituents
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Description of the plant
บรรยายลกัษณะของสมนุไพร

Description บรรยายลกัษณะกลิน่ รส ของเคร่ืองยาสมนุไพร

Macroscopical Description บรรยายลกัษณะมหทรรศน์

ของเคร่ืองยา

Microscopical Description บรรยายลกัษณะ histology 

ของยาสมนุไพรภายใต้กล้องจลุทรรศน์
kornvika charupant, Ph.D.



11

Transverse section
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Powdered drug
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Identification
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Identification
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Test
• Loss on drying or Water content

การหาปริมาณความชืน้ในสมนุไพร

• Foreign matter
ชิน้สว่นอ่ืนๆ ของสมนุไพรท่ีไมไ่ด้ใช้เป็นยา รวมถงึกรวด ชิน้สว่นของ

แมลง เป็นต้น

• Total ash, Acid-insoluble ash
การหาปริมาณสิง่ปนปลอมโดยการเผาผงยาจนเป็นเถ้า
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Test
• Extractives

การหาปริมาณสารสกดัท่ีได้จากสมนุไพร โดยใช้ตวัทําละลายตา่ง

ชนิดกนั
− Water-soluble extractive

− Ethanol-soluble extractive

− Chloroform-soluble extractive

− Hexane-soluble extractive

Assay
การวิเคราะห์ปริมาณสารสําคญัในสมนุไพร ท่ีเป็นสว่นประกอบหลกั

kornvika charupant, Ph.D.
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Quantitative determination

Alkaloid content
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Volatile oil content

การกําหนดปริมาณนํา้มนัหอมระเหยเป็นการควบคมุคณุภาพ
สมนุไพรอีกวิธีหนึง่

กลัน่สมนุไพรกบันํา้ 

เก็บของเหลวท่ีกลัน่ได้ใน
หลอดแก้ววดัปริมาตร 

(graduated tube)

xylene หรือ decaline
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Monograph of Herbal Drug (continued)
Contra-indication

Warning

Precaution

Additional information

Packaging and storage 

Dose
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ยาเตรียมสมุนไพร

(Herbal Drug Preparation)
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ข้อกาํหนดมาตรฐาน “Monograph of Herbal drug 
preparation”

Name of herbal preparation

Category

Definition

Strength available

Dose

Warning

Packaging and storage

Labelling
kornvika charupant, Ph.D.
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Identification

Loss on drying

Microbial limit

Assay

Other requirements

ข้อกาํหนดมาตรฐาน “Monograph of Herbal drug 
preparation”
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Contaminationsในสมุนไพร

การปนเปือ้นจากสิง่มีชีวิตทางชีวภาพ (biological contamination) 
ได้แก่ การปนเปือ้นจลุนิทรีย์ (microbial contamination) 

การปนเปือ้นปรสติ (parasitic contamination) เป็นต้น
การปนเปือ้นสารเคมี (chemical contamination) ได้แก่ 

สารพิษจากเชือ้รา (mycotoxins) โลหะและธาตท่ีุไมใ่ชโ่ลหะท่ีเป็นพิษ

(toxic metals and non-metals) สิง่ตกค้างของสารฆา่ศตัรูพืชและสตัว์

(pesticide residues, Appendix 7.22H in THP) 

การปนเปือ้นของสารกมัมนัตรังสี (radioactive contamination)

เป็นต้น  
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ราก, เหง้า -ปนเปือ้นด้วย mould และ spore-forming bacteria จากดิน

ดอก, ใบ     -พืน้ผิวกว้าง พบปริมาณจลุชีพสงู

สาเหตกุารปนเปือ้น
จลุนิทรีย์

ดนิ
Bacillus, 
Clostridium botulinum, 
Moulds (Aspergillus)

มูลสัตว์ 
Clostridium perfringens, 
Salmonella, Parasite, 
Virus

มนุษย์      
อุจจาระ 

Salmonella typhi,
E. coli

เส้นผม, แผล, เยื่อเมือก
Staphylococcus aureus
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Dosage forms  

Capsules

Disintegration/Dissolution

Weigh variation

Herbal Teas
Weigh variation

Other requirements

ตวัอยา่ง เคร่ืองทดสอบการแตกตวั

ตวัอยา่ง เคร่ืองทดสอบการละลาย
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Kornvika.c@dmsc.mail.go.th
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