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…ลงไปเกบ็ข้อมูลองค์ความรู้
จากหมอยาพืน้บ้าน 
ในหลายพืน้ที่ด้วยความยากล าบาก 

• ความรู้อยูก่บัหมอยาพื้นบา้นขาดการสืบทอด
• สังคมยงัไม่ไดใ้หค้วามส าคญักบังานดา้นน้ีมาก
นกัตอ้งท างานในวนัหยดุ
• งบสนบัสนุนในการท างานจ ากดัมาก 
ตอ้งออกเงินเองบา้ง มีเพื่อนอาสามาช่วยบา้ง



PRODUCTS CATEGORIES  142  ITEMS
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Our standards

 Certified Organic herbs

 Certified GMP Standard 

for the production process

 Quality Control in every batch





Quality control

Chemical

Herbal active ingredient control 

by HPLC and TLC

Physical

Physical properties control 

(purity, pH, weight variation etc.)

Microbiological control



QUALITY CONTROL CHECK POINT

RAW MATERIAL

PRODUCTION PROCESS

FINISHED PRODUCT



RAW MATERIAL



RAW MATERIAL STANDARD REFERENCE

 อ้างอิงจาก Thai Herbel Pharmacopoiea ทัง้หมด 49 รายการ 

 อ้างอิงจาก คณุภาพเคร่ืองยาไทย อ.นพมาศ สนุทรเจริญนนท์ อ.นงลกัษณ์  เรืองวิเศษ 
ทัง้หมด 39 รายการ

 มาตรฐานภายในมลูนิธิ ทัง้หมด 120 รายการ

 Standard of Asian herbal medicine volume I ทัง้หมด 1 รายการ



การตรวจเอกลักษณ์ทางเภสัชเวท

The Five Basic Parts of Plants

External Parts of Roots

External Parts of leaves

- ถกูชนิดสมนุไพร
- ถกูสว่นที่ใช้งาน

ลักษณะภายนอกท่ี
สามารถสงัเกตได้ง่าย 
เช่น สี กลิ่น รส และ
รูปร่างลักษณะ เป็น
ต้น

ดลูกัษณะการเรียงตวั
ของ เ นื อ้ เ ย่ื อต่ า ง ๆ 
โดยกล้องจลุทรรศน์



ส่ิงแปลกปลอมในวตัถุดบิสมุนไพร



RAW MATERIAL CONTROL

Mixed substances

สิ่งแปลกปลอม หมายถงึ สิ่งอ่ืนๆนอกเหนือจากสว่นท่ีใช้งาน

* สิง่แปลกปลอมชนิดสารอนิทรีย์ เช่น ชิน้สว่นของพืชเดียวกนั แต่ ไ ม่ ใ ช่
สว่นท่ีระบวุา่ใช้เป็นยา ชิน้สว่นของพืชอื่นที่ปะปนมาชิน้สว่น ของสตัว์ รวมไปถึงสิ่ง
ปฏิกลูจากสตัว์

* สิง่แปลกปลอมชนิดสารอนินทรีย์ เช่น กรวด หิน ดิน ทราย เป็นต้น

โดยทั่วไปสมุนไพรควรมีสิ่งแปลกปลอมไม่เกนิ 2 % 



Measurement of humidity



RAW MATERIAL CONTROL

Humidity

ปริมาณความชืน้ จะบ่งบอกถึง ส่วนของพืช และคุณภาพของวตัถุดิบ 
ถ้าวัตถุดิบมีความชืน้สูง ก็มีโอกาสท่ีจะมีการปนเปือ้นจากเชือ้ราและ
แบคทีเรีย

โดยทั่วไปสมุนไพรควรมีความชืน้ไม่เกิน 10 %

ยกเว้นสมนุไพรบางชนิดจะมีการก าหนดไว้ตามความเหมาะสม



Amount of ash



Fingerprint ของสมุนไพร

การวิเคราะห์หาปริมาณสารส าคัญ
ของสมุนไพร

TLC

HPLC



RAW MATERIAL CONTROL

Amount of Active ingredient or สารบ่งชี ้(markers) ของสมุนไพร

การหาปริมาณของสารส าคัญมีความส าคัญมากเพราะสารส าคัญ เป็นตัวบ่งช้ีถึง
ประสิทธิภาพของสมุนไพรในการรักษาโรค

สารส าคญั คือ สารประกอบทางเคมีท่ีมีการทดสอบฤทธ์ิทางชีวภาพแล้วและเป็นตวับ่งบอกฤทธ์ิ
ทางชีวภาพของตวัยาสมนุไพร

สารเปรียบเทียบ หรือ marker คือ สารประกอบทางเคมีท่ีพบในสมนุไพรแต่ยงัไม่มีการพิสจูน์ฤทธ์ิ
ทางชีวภาพ ซึ่งสารท่ีน ามาเปรียบเทียบนีอ้าจจะเป็นสารหลกัหรือสารรองก็ได้ แต่จะเป็นสารท่ีรู้
สตูรโครงสร้างทางเคมีแล้ว



TLC chromatography method



Microbial contamination check



RAW MATERIAL CONTROL

Contamination
การปนเป้ือนที่เป็นสาเหตุส าคัญท าให้สมุนไพรมีคุณภาพต ่า ได้แก่การปนเป้ือนด้วยจุลินทรีย์รวมทัง้สารพิษที่เกิด
จากเชือ้ราบางชนิด เช่น อะฟลาทอกซนิ(aflatoxins)

ได้มีการก าหนดการปนเป้ือนด้วยจุลินทรีย์ในสมุนไพร ดังนี ้

Aerobic Bacteria                         105 CFU / g

Yeast and Mold                          103 CFU / g

Enterobacteria อ่ืนๆ  103 / g

Escherichia coli  50       / g

Staphylococcus aureus ต้องไม่พบ

Salmonella spp.                       ต้องไม่พบ

Clostridium spp.                      ต้องไม่พบ

Pseudomonas aeruginosa       ต้องไม่พบ



Quality control of water



RAW MATERIAL CONTROL

การปนเป้ือนด้วยสารพษิตกค้าง

ปัจจบุนัมีการใช้สารเคมีก าจดัศตัรูพืชมาก ซึง่อาจปนเปือ้นในสมนุไพรได้ หากใช้สมนุไพรท่ี
ปนเปือ้นเป็นเวลานาน อาจเกิดการสะสมของสารพิษในร่างกายได้

การปนเป้ือนด้วยสารหนูและโลหะหนัก

สมุนไพรอาจมีการปนเปือ้นด้วยสารหนู และโลหะหนักต่างๆโดยเนื่องมาจากมลภาวะใน
สิ่งแวดล้อมใกล้เคียง



การตรวจสอบขนาดของผงยาสมุนไพร



RAW MATERIAL CONTROL

การตรวจสอบขนาดของผงยาสมุนไพร (Particle Size)

ขนาดของผงยาต้องให้เหมาะสมกบัลกัษณะของรูปแบบยาต่างๆ เช่น

- ผงยาท่ีบรรจใุนแคปซลู ควรเป็นผงละเอียดมาก อย่างน้อยต้องผ่านแร่งเบอร์ 60 ได้หมด

- ถ้าเป็นยาชงที่บรรจผุงยาในถงุชา ควรบดผงยาให้เข้าเกณฑ์อย่างหยาบ โดยผ่านแร่งเบอร์ 20 ได้
หมด



เอกสารสนับสนุน (Supports Document)

เร่ือง : มาตรฐานวตัถุดบิสมุนไพร - วตัถุดบิสมุนไพรแปรรูป-วตัถุดบิสมุนไพรสด

รหัสเอกสาร :              S-QC-04 แก้ไขคร้ังที่ :                     00

วนัท่ีเร่ิมใช้ :              01 / 09 / 05 หน้าที่ :                   2 / 45

1. ขมิน้ชัน (Curcuma longa)

ลักษณะภายนอก       ส่วนของเหง้าแก่ รูปไข่ มีแขนงรูปทรงกระบอกหัน่เป็นชิน้ตาม(ชิน้แห้ง)ขวาง มีความหนาไม่เกิน 5 mm. แห้งสนิท 
สี 

เหลืองอมส้ม กลิ่นขมิน้ชดัเจน รสมนัปนเผ็ด ขมเล็กน้อย ไม่มีการปนเปือ้นของเชือ้ราขึน้
หลังการแปรรูป          ผงละเอียดสีส้ม-สีส้มเหลือง ขนาดประมาณ 180-250 m 

Identification Positive
สิ่งแปลกปลอม NMT 2.0 % w/w
Total ash NMT 8.0 % w/w
Acid-insoluble ash NMT 1.0 % w/w **

Loss on drying NMT 10.0 % w/w ท่ี 60  C 
Ethanol-soluble extractive NLT 10.0 % w/w **

Water- soluble extractive NLT 9.0 % w/w **

น า้มนัหอมระเหย NLT 6.0 % w/w **

ปริมาณสารกลุ่ม Curcuminoid NLT 5.0 % w/w 



ปริมาณการปนเป้ือนจุลนิทรีย์

Aerobic Bacteria                  107 CFU / g
Yeast and Mold                    103 CFU / g
Enterobacteria อ่ืนๆ  103 / g
Escherichia coli  50       / g
Staphylococcus aureus ตอ้งไม่พบ
Salmonella spp.                       ตอ้งไม่พบ
Clostridium spp.                      ตอ้งไม่พบ
Pseudomonas aeruginosa       ตอ้งไม่พบ

การปนเป้ือน Aflatoxin (B1 , B2 , G1 ,G2) 4 g /kg**
หมายเหตุ ** เป็นการตรวจกรณีท่ีผดิปกติหรืออยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง



การจัดการคลังวัตถุดบิ

• หอ้งเกบ็สมุนไพรช้ินแหง้

• หอ้งเกบ็ผงสมุนไพร

• หอ้งเกบ็สารเคมี

• หอ้งเกบ็ฉลาก      

• หอ้งเกบ็วสัดุบรรจุ



สายการผลิตยาแคปซูล

ผลิตยาแคปซูล แบบกระปุก และแบบแผง 
Capacity 60 กระปุก / นาที และ80-100 แผง/นาที

เคร่ืองผสม 200 kg. . เคร่ืองบรรจุผงยาแคปซูล 

เคร่ืองบรรจุแคปซูลแบบแผง 

ตูอ้บผงยา

เคร่ืองบรรจุแคปซูลแบบกระปุก 



Quality control of Finish product



รายการผลิตภณัฑ์ที่มีอยู่ใน Thai 
Herbel Pharmacopoeia
 แคปซูลฟ้าทะลายโจร  = 2016 , 2017 , 2018 , Supplement 

2007

 แคปซูลขมิน้ชนั  = 2016 , 2017 , 2018 , Supplement 
2007

 เจลพริก  = 2016 , 2017 , 2018

 ยงชงชมุเห็ดเทศ  =  2016 , 2017 , 2018 , Supplement 
2007

 ครีมบวับก  = 2017 , 2018

 แคปซูลบวับก  = 2017 , 2018

 แคปซูลเถาวลัย์เปรียง  = 2017 , 2018

 แคปซูลสารสกดัขมิน้ชนั  = 2018

 แคปซูลขิง  = 2018

รายการสารสกัดที่มีอยู่ใน Thai Herbel
Pharmacopoeia

 สารสกดัพริก  =  2016 , 2017 , 2018

 สารสกดัแห้งเถาวลัย์เปรียง =  2016 , 2017 , 2018

 สารสกดัแห้งบวับก =  2017 , 2018

 สารสกดัแห้งขมิน้ชนั =  2018



ขมิน้ชันแคปซูล  ( TURMERIC CAPSULE)
( Curcuma longa Linn.)

1. ลกัษณะทางกายภาพ
แคปซูล ผงละเอียดสีเหลืองสม้ มีกล่ินและรสเฉพาะตวั บรรจุในแคปซูลสีขาวขุ่นทึบแสงเบอร์ 0 ท่ีขา้งของปลอกแคปซูลระบุช่ือของสมุนไพร “ 

ขม้ินชนั” อีกส่วนหน่ึงระบุค าวา่ “ยาแผนโบราณ”
ภาชนะบรรจุ กระปุกส่ีเหล่ียมสีขาวขุ่นทึบแสง ใตข้วดมีค าวา่อภยัภูเบศรติดอยู ่ท่ีฝาขวดผนึกอลูมิเนียมฟอยล ์ฝาพลาสติกทึบแสง สีขาวขุ่นปิดมิดชิด ครอบดว้ย
พลาสติกมีขอ้ความอภยัภูเบศร 
ฉลาก ติดท่ีดา้นขา้งกระปุกโดยรอบ ติดดว้ยฉลากเฉพาะของผลิตภณัฑ ์ส่วนประกอบ สรรพคุณวธีิใช ้และช่ือสถานท่ีผลิต ท่ีฉลากดา้นใตร้ะบุ เลขท่ีการผลิตและ
วนัหมดอายชุดัเจน
ขนาดบรรจุ 70 แคปซูล
ปริมาณบรรจุ 400  10  มิลลิกรัม
ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน นอ้ยกวา่ 10 
2. ลกัษณะทางเคมี

การตรวจสอบเอกลกัษณ์ POSITIVE
ส่ิงแปลกปลอม ไม่เกินกวา่ 2.0 % w/w
ความช้ืน ไม่เกินกวา่ 10.0 % w/w
ปริมาณเถา้ทั้งหมด ไม่นอ้ยกวา่ 8.0     % w/w
ปริมาณเถา้ท่ีไม่ละลายในกรด ไม่นอ้ยกวา่ 1.0    % w/w
ปริมาณสารสกดัดว้ยน ้ า ไม่นอ้ยกวา่ 9.0 % w/w
ปริมาณสารสกดัดว้ยแอลกอฮอล์ ไม่นอ้ยกวา่ 10.0      % w/w
ปริมาณน ้ ามนัหอมระเหย ไม่นอ้ยกวา่ 6.0 % w/w
ปริมาณสารส าคญั(curcumin) ไม่นอ้ยกวา่ 5.0 % w/w

เอกสารสนับสนุน (Support Document)
เร่ือง : ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (SPECIFICATION OF FINISH PRODUCTS) 

รหัสเอกสาร  :          S - QC - 03 แก้ไขครัง้ท่ี  :                 01

วันท่ีเร่ิมใช้    :         01 / 08/ 05 หน้า :               82 / 123



3. ปริมาณการปนเป้ือนทางจุลนิทรีย์ ตวัอยา่ง 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร ก าหนดใหมี้
Aerobic Bacteria  105 CFU / g
Yeast and Mold  103 CFU / g
Enterobacteria อ่ืนๆ  103 / g
Escherichia coli  50 / g
Staphylococcus aureus ตอ้งไม่พบ
Salmonella spp. ตอ้งไม่พบ
Clostridium spp. ตอ้งไม่พบ

ตัวอย่างผลติภัณฑ์



การสุ่มตัวอย่างผลติภัณฑ์ส าเร็จรูปจากสมุนไพร

หลงัจากบรรจหีุบห่อผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเรียบร้อยแล้ว ให้สุ่มเก็บตวัอย่างในช่วงต้น ช่วงกลาง และ
ช่วงท้ายของการบรรจหีุบห่ออย่างน้อยจ านวน 1 หีบห่อบรรจใุนแตล่ะช่วง เพ่ือตรวจสอบ

- รูปร่าง ลกัษณะภายนอกของผลิตภณัฑ์วา่ตรงตามที่ขึน้ทะเบียน หรือไม่ 

- ตรวจสอบฉลากและเอกสารก ากบัยาว่ามีข้อความครบถ้วนถกูต้อง

- ตรวจสอบการบรรจหุีบห่อว่าถกูต้องครบถ้วน

แล้วจงึอนมุตัิให้น าไปจ าหน่ายได้



การศกึษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป
STABILITY TEST

เพื่อก าหนดอายกุารใช้ (shelf-life) โดยการตรวจสอบเฉพาะหวัข้อส าคญั
ท่ีชีว้ดัความคงสภาพได้ เช่น รูปร่างลกัษณะภายนอก สี กลิน่ รส

การใช้ Finger Print Chromatogram เพื่อติดตามดกูารเปลี่ยนแปลงท่ีอาจ
เกิดขึน้ของตวัยาส าคญัท่ีเป็นสารออกฤทธ์ิ ในระหวา่งการเก็บรักษา



Retained Sample

วตัถุดบิสมุนไพร

ผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป



ดีอย่างไร ?

มีคุณภาพ ปลอดภัยสูง

คุณภาพสม ่าเสมอ

ค่านึงถึงสิ งแวดล้อม ชุมชน และสังคม

● วัตถุดิบสมุนไพรปลูกด้วยระบบเกษตรอินทรีย์ ไม่ใช้ยาฆ่าแมลงและปุ๋ยเคมี

● ตรวจสอบคุณภาพตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก (WHO)

● ไม่มีการปนเปื้อนของเชื้อจุลชีพ โลหะหนัก สารก่าจัดศัตรูพืช

● แคปซูลเปล่าชนิดไม่มีสารกันบูด ซึ งอาจก่อมะเร็ง

● สมุนไพรล้วน ไม่ใช้สารช่วยไหล ซึ งอาจตกค้างในล่าไส้



คณุภาพสมุนไพรระดบัทอง 

จากกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์



Thank you



SESSION 2



MORE INFORMATION NEED

ล าดับ รายการ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้
1 ใบเสนียด ยาแก้ไอผสมมะขามปอ้ม
2 ชะเอมเทศ ยาแก้ไอผสมมะขามปอ้ม , ยาอมแก้ไอผสมมะขามปอ้ม
3 ฝักส้มป่อย ยาแก้ไอผสมมะขามปอ้ม , ยาอมแก้ไอผสมมะขามปอ้ม
4 มะเขือข่ืน ยาแก้ไอผสมมะขามปอ้ม 
5 สมอเทศ ยาแก้ไอผสมมะขามปอ้ม , ยาอมแก้ไอผสมมะขามปอ้ม
6 วา่นเปราะหอม ยาอมแก้ไอผสมมะขามปอ้ม
7 เพกา แคปซูลเพกา
8 หญ้าปักก่ิง แคปซูลหญ้าปักก่ิง , ยาชงหญ้าปักก่ิง
9 หญ้าใต้ใบ แคปซูลหญ้าปักก่ิง , แคปซูลรางจืด 
10 โดไ่มรู้่ล้ม แคปซูลเถาวลัย์เปรียง
11 อคัคีทวาร แคปซูลเพชรสงัฆาต
12 โกศน า้เต้า แคปซูลเพชรสงัฆาต , แคปซูลมะขามแขก
13 ทองพนัชัง่ แคปซูลเถาวลัย์เปรียง
14 ใบยา่นาง แคปซูลรางจืด , แคปซุลบอระเพ็ด , แคปซูลหญ้าปักก่ิง
15 ลกูยอ แคปซูลยอ , เคร่ืองดื่มเสริมอาหาร



16 ขลู่ แคปซูลเพชรสังฆาต

17 ใบกระดกูไก่ด า มสัคลูสเปรย์
18 เปลือกมงัคดุ สารสกดั , ยาการ์ซิดีน , ผลติภณัฑ์จ้างผลติ
19 เสลดพงัพอนตวัเมีย สารสกดั , ยาใช้ภายนอก
20 ค าฝอย ชางชงค าฝอย
21 อญัชนั แชมพอูญัฃนั
22 ใบมะกา ยาระบายน า้ฝักคณู , แคปซูลมะขามแขก
23 หวัหญ้าแห้วหมู แคปซูลบอระเพ็ด
24 กลีบบวัแดง แคปซูลกลีบบวัแดง
25 หญ้าดอกขาว ยาชงหญ้าดอกขาว , แฮร์โทนิค
26 ร าข้าว แชมพนูางผมหอม , จ้างผลติ
27 หญ้ารีแพร์ จ้างผลติ

MORE INFORMATION NEED


