
มาตรฐานยาสมุนไพร...สูสากล



ขอมูลทั่วไปเกี่ยวกับสมนุไพร



ประเทศไทยมีพืชสมุนไพรท่ีนํามาใชประโยชน
ในดานตางๆ ประมาณ 1,800 ชนิด
สมุนไพรท่ีประกาศในตํารายาสมุนไพรบญัชี
ยาหลักแหงชาติ ณ วันท่ี21 สิงหาคม 2555 มี 
300 ชนิด
สงออกสมุนไพรและผลิตภัณฑปละไมต่ํากวา 
100,000 ลานบาท
สมุนไพรเปนมูลคากวา 20000 ลานบาท 
สารสกัดสมุนไพรมูลคากวา 270 ลานบาท
ผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีผสมสมุนไพร เชน

สบู แชมพู มูลคากวา 100,000 ลานบาท 











เปาหมาย
• มูลคาผลิตภัณฑสมุนไพร

ไทย 3.2 แสนลานบาท
ภายใน 5 ป

• ศูนยกลางทางดานสมุนไพร
ในภูมิภาคอาเซียน ภายในป 
พ.ศ. 2568



ท่ีมา: แผนแม่บทแห่งชาติวา่ดว้ยการพฒันาสมุนไพรไทย ฉบบั ท่ี 1



ยาสมุนไพรจะสูสากลไดอยางไร

?????????
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มาตรฐานยาสมุนไพร
วัตถุดิบ

สารสกัด

ผลิตภัณฑ
ยาสมุนไพร

ตรวจเอกลักษณ: ทางมหภาค, ทาง
จุลภาค, ทางเคมี ตรวจสอบการปนเปอน/
โลหะหนัก/เชื้อจุลินทรีย
ตรวจเอกลักษณ
ตรวจคุณภาพ
ตรวจสอบสารสําคัญ/สารออกฤทธ์ิ
ตรวจสอบการปนเปอน/โลหะหนัก/
เชื้อจุลินทรีย
ตรวจสอบตัวทําละลายตกคาง

เหมือนสารสกัด และเพิ่มการทดสอบ
ความคงตัว



เพื่อควบคุมคุณภาพของสมุนไพร สารสกัด และ
ผลิตภัณฑยาสมุนไพร

ทําไมตองมมีาตรฐาน

ทําใหผูบริโภคม่ันใจวาสมุนไพรทีใ่ช มีประสิทธิภาพ
และความปลอดภัย
ทําใหเช่ือถอืไดวาสมุนไพรมีคุณภาพสมํ่าเสมอทกุครัง้
ที่บริโภค 
ทําใหเกดิการแขงขันได 

ดีอยางไร



ผลิตภัณฑยาสมนุไพรทีด่มีคีุณภาพครบ
สมบูรณทีสุ่ดตองมกีารพฒันาใหครบ 5G

• การเพาะปลูกที่ด ี(Good Agricultural Practice)
• การเก็บเกี่ยวทีด่ี (Good Harvesting Practice) 
• การผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice) 
• การศึกษาทางหองปฏิบัติการทีด่ี  (Good 

Laboratory Practice) 
• การทดลองในคนทีด่ี (Good Clinical Practice) 



Thai Herbal Pharmacopoeia (THP)



Thai Herbal Pharmacopoeia, THP
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จํานวนมอโนกราฟในตํารายาสมุนไพรไทย

ปริมาณท่ีทาํในแต่ละปี ปริมาณสะสม



ตาํรา รายช่ือวัตถุดบิสมุนไพร รายช่ือสารสกัด

สมุนไพร

รายช่ือยาเตรียม

สมุนไพร

THP Volume I 1995 

(พิมพ์เพ่ิมในปี 1998 และ 

2009)

บอระเพ็ด ชมุเห็ดเทศ ฟา้ทะลาย กระเพราแดง

ขมิน้ชนั มะแว้งเครือ ไพล พริกไทยดํา 

พริกไทยลอ่น สวาด ตานหมอ่น 

– –

THP Volume II 2000

(พิมพ์เพ่ิมในปี 2007)

ดีปลี กระเทียม หมากสง ใบมะกรูด ผิวมะกรูด 

มะขามปอ้ม พล ูสมอพิเภก สมอไทย ว่านนํา้

– –

Supplement to THP 2004

(พิมพ์เพ่ิมในปี 2007)

บวับก ขมิน้อ้อย – ยาชงชมุเห็ดเทศ

แคปซูลฟา้ทะลาย 

แคปซูลขมิน้ชนั

THP Volume III 2009 ชมุเห็ดไทย ขมิน้เครือ กระชายดํา เทียนแดง 

เทียนดํา เทียนขาว เทียนข้าวเปลือก เทียน

เกลด็หอย เทียนตาตัก๊แตน เทียนเยาวพาณี

หญ้าหนวดแมว 

– –

Supplement to THP 2011 พญายอ ใบช้าพลู – –

THP Volume IV 2014 ใบรางจืด จนัทน์ขาว จนัทน์แดง ลกัจัน่

เทียนสตัตบษุย์ เทียนตากบ บนุนาค 

เพชรสงัฆาต เกสรบวัหลวง ดอกพิกลุ

– –



ตาํรา รายช่ือวัตถุดบิสมุนไพร รายช่ือสารสกัดสมุนไพร รายช่ือยาเตรียม

สมุนไพร

THP  2016 สมนุไพรทกุตวัถกูนํามารวบรวมใหม่ และเพ่ิมรายช่ือ

วตัถดุิบ ดงันี ้โกฐเชียง โกฐสอ กระเจ๊ียบแดง หมอ่น 

เนือ้ในฝักคนู เถาวลัย์เปรียง พริกขีห้น ูมะระขีน้ก ขิง หอม

สารสกดัแห้งเถาวลัย์เปรียง, 

ชนันํา้มนัพริกขีห้นู

เจลพริก

THP 2017 สมนุไพรทกุตวัถกูนํามารวบรวมใหม่ และเพ่ิมรายช่ือ

วตัถดุิบ ดงันี ้ โกฐจฬุาลมัภา โกฐหวับวั โกฐก้านพร้าว 

โกฐเขมา สะค้าน

สารสกดัแห้งบวับก ครีมบวับก 

แคปซูลเถาวลัย์เปรียง

THP 2018 โกฐชฎามงัสี โกฐพงปลา โกฐกระดกู กระทือ แมงลกัคา 

มะตมู ปลาไหลเผือก

สารสกดัแห้งขมิน้ชนั แคปซูลสารสกดัแห้ง

ขมิน้ชนั, แคปซูลขิง, 

Product champion : ขมิน้ชนั ไพล บวับก กระชายดํา

มิติดา้นศกัยภาพ 5 ชนิด ไดแ้ก่ กระชายดาํ ขม้ินชนั บวับก มะขามป้อมและกวาวเครือขาว?

มิติดา้นความตอ้งการ 7 ชนิด ไดแ้ก่ ไพล พริก ฟ้าทะลายโจร กระเจ๊ียบแดง

กระชาย? หญา้หวาน? และวา่นห่างจระเข?้



วัตถุดบิยาสมุนไพร

(Herbal Drug)

ขมิน้ชัน



Monograph of Herbal Drug
Title

Category
Definition

Constituents



Description of the plant
บรรยายลกัษณะของสมุนไพร

Description บรรยายลกัษณะกล่ิน รส ของเคร่ืองยาสมุนไพร

Macroscopical Description บรรยายลกัษณะมหทรรศน์ของเคร่ืองยา

Microscopical Description บรรยายลกัษณะ histology 

ของยาสมุนไพรภายใตก้ลอ้งจุลทรรศน์



Transverse section Powdered drug



Identification



Test
• Water: NMT 10.0% v/w, Azeotropic Distillation Method 

• Foreign matter : NMT 2.0% w/w

• Acid-insoluble ash : NMT 1.0% w/w

• Total ash : NMT 8.0% w/w

• Ethanol-soluble extractive : NLT 10.0% w/w

• Water-soluble extractive : NLT 9.0% w/w

• Volatile oil : NLT 6.0% v/w

Assay
Curcuminoids content (UV) : NLT 5.0% w/w of curcuminoids, 
calculated as curcumin.



Water (Azeotropic Distillation Method)



Volatile oil content

การกําหนดปริมาณนํา้มนัหอมระเหยเป็นการควบคมุคณุภาพ
สมนุไพรอีกวิธีหนึง่

กลัน่สมนุไพรกบันํา้ 

เก็บของเหลวท่ีกลัน่ได้ใน
หลอดแก้ววดัปริมาตร 

(graduated tube)

xylene หรือ decaline



Monograph of Herbal Drug (continued)
Contra-indication

Warning

Precaution

Additional information

Packaging and storage 

Dose



ยาเตรียมสมุนไพร



ข้อกาํหนดมาตรฐาน “Monograph of Herbal drug 
preparation”

 Name 

Category

Definition

Strength available

Dose

Warning

Packaging and storage

Labelling



 Identification

Water

Microbial limit

Assay

Other requirements

ข้อกาํหนดมาตรฐาน “Monograph of Herbal drug 
preparation”



Dissolution

Assay

Other requirements

ข้อกาํหนดมาตรฐาน “Monograph of Herbal drug 
preparation”



Contaminationsในสมุนไพร

การปนเปือ้นจากสิ่งมีชีวิตทางชีวภาพ (biological contamination) 
ได้แก่ การปนเปือ้นจลุนิทรีย์ (microbial contamination) 

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

สารพิษจากเชือ้รา (mycotoxins) โลหะและธาตท่ีุไมใ่ช่โลหะท่ีเป็นพิษ

(toxic metals and non-metals) สิ่งตกค้างของสารฆา่ศตัรูพืชและสตัว์

(pesticide residues, Appendix 7.22H in THP) 

การปนเปือ้นของสารกมัมนัตรังสี (radioactive contamination)

เป็นต้น  



Dosage forms  

Capsules

Disintegration

Weight variation

Herbal Teas
Weight variation

Other requirements

ตวัอย่าง เคร่ืองทดสอบการแตกตวั

ตวัอย่าง เคร่ืองทดสอบการละลาย



สถานการณ์และสภาพปัญหาการตรวจวเิคราะห์ยาจากสมุนไพร

ในปัจจุบนั



ยาพฒันาจากสมุนไพรในบญัชียาหลักแห่งชาติ

ปีงบประมาณ 57

• ยาขมิน้ชันชนิดแคปซูล 11 ตวัอย่าง จาํแนกได้ 2 กลุ่ม

• กลุ่มที่ 1 ฉลากระบุในรูปปริมาณตวัยาสาํคัญและปริมาณ

นํา้มันหอมระเหย จาํนวน 5 ตวัอย่าง จากผู้ผลิต 2 ราย

• กลุ่มที่ 2 ฉลากระบุในรูปปริมาณผงขมิน้ชันต่อหน่วย 

จาํนวน 6 ตวัอย่าง จากผู้ผลิต 5 ราย มีทะเบยีน 2 

ตวัอย่าง



 ยาขมิน้ชันแคปซูล

การประเมินคุณภาพ แยกเป็น 2 กลุ่ม
• กลุ่มที่ 1 ใช้วิธีและมาตรฐานตาม THP ซึ่งกาํหนดปริมาณตัว

ยาสาํคัญ (curcuminoids) ไม่น้อยกว่า 90% ของปริมาณที่แจ้ง 

ปริมาณนํา้มันหอมระเหยไม่น้อยกว่า 80% ของปริมาณที่แจ้ง 

ค่าการละลายของตัวยา ไม่น้อยกว่า 75% ของปริมาณที่แจ้ง

• กลุ่มที่ 2 ใช้มาตรฐานของวัตถุดบิใน THP และข้อกาํหนดที่

ระบุในบัญชียาหลักแห่งชาต ิซึ่งกาํหนดวัตถุดบิและยา

ขมิน้ชันต้องมีปริมาณ curcuminoids ไม่น้อยกว่า 5.0% w/w 

และปริมาณนํา้มันหอมระเหยไม่น้อยกว่า 6.0% v/w



 ยาขมิน้ชันแคปซูล

การประเมินคุณภาพ (ต่อ)

• ปริมาณนํา้ ไม่มากกว่า 10.0% v/w

• ปริมาณเชือ้จุลินทรีย์

Total aerobic microbial count : ไม่มากกว่า 5x105CFU/กรัม

Total yeast and moulds count : ไม่มากกว่า 5x104CFU/กรัม

Bile-tolerant gram negative bacteria : ไม่มากกว่า 103/กรัม

Escherichia coli : ต้องไม่พบ/กรัม

Salmonella spp. : ต้องไม่พบ/10 กรัม

Clostridium spp. : ต้องไม่พบ/กรัม



 ยาขมิน้ชันแคปซูล

การประเมินคุณภาพ (ต่อ)

• ปริมาณโลหะหนัก

สารหนู : ไม่มากกว่า 4 ppm (5 ppm*)

ตะก่ัว : ไม่มากกว่า 10 ppm

แคดเม่ียม : ไม่มากกว่า 0.3 ppm

ปรอท : ไม่มากกว่า 0.5 ppm (เพิ่มเตมิ)



 ยาขมิน้ชันแคปซูล 11 ตวัอย่าง

ผลการประเมินคุณภาพ แยกเป็น 2 กลุ่ม
• กลุ่มที่ 1 ผิดมาตรฐาน 2 ตัวอย่าง จาก 5 ตัวอย่าง 

(การละลายของตวัยา)

• กลุ่มที่ 2 ผิดมาตรฐาน 1 ตัวอย่าง จาก 6 ตัวอย่าง 

(ความแตกต่างจากนํา้หนักเฉล่ีย)

• หวัข้อปริมาณนํา้ ปริมาณนํา้มันหอมระเหย ปริมาณ

เชือ้จุลินทรีย์และปริมาณโลหะหนักเข้ามาตรฐาน



ยาพฒันาจากสมุนไพรในบญัชียาหลักแห่งชาติ

ปีงบประมาณ 58

• ยาฟ้าทะลายโจรชนิดแคปซูล 26 ตวัอย่าง

การประเมินคุณภาพ

ใช้วธีิมาตรฐานตาม THP

ปริมาณ Andrographolide ไม่น้อยกว่า 1.0% w/w

นํา้หนักที่หายไปเม่ืออบแห้ง ไม่มากกว่า 11.0% w/w

ความแตกต่างจากนํา้หนักเฉล่ีย ±10% ของนํา้หนักเฉล่ีย

Heavy metals contamination, Microbial limits



ผลการประเมินคุณภาพ

ผิดมาตรฐาน 8 ตวัอย่าง จาก 26 ตวัอย่าง (30.8%)

ในหวัข้อ Assay (Andrographolide), Weight variation, Heavy 

metals contamination, Microbial limits

ปีงบประมาณ 61 (THP2017)

• ยาฟ้าทะลายโจรชนิดแคปซูล 10 ตวัอย่าง

ผลการประเมินคุณภาพ

ผิดมาตรฐาน 1 ตวัอย่าง จาก 10 ตวัอย่าง 

ในหวัข้อ Microbial limits :Bile-tolerant gram negative 

bacteria: ต้องไม่มากกว่า 102/กรัม



ยาพฒันาจากสมุนไพรในบญัชียาหลักแห่งชาติ

ปีงบประมาณ 59

• แคปซูลขิง 12 ตวัอย่าง

การประเมินคุณภาพใช้วธีิมาตรฐานตาม USP38, TP2011,BP2015

ความแตกต่างจากนํา้หนักเฉล่ีย ±10% ของนํา้หนักเฉล่ีย  

ปริมาณตวัยาสาํคัญ

ค่าการละลาย: 6-gingerol ไม่น้อยกว่า 60% ใน 60 นาที

ปริมาณนํา้มันระเหยง่าย ไม่น้อยกว่า 1.4% v/w

Heavy Metal contamination/Microbial limits            



ผลการประเมินคุณภาพ

ผิดมาตรฐาน 8 ตวัอย่าง จาก 12 ตวัอย่าง 

ในหวัข้อ Weight variation 1 ตวัอย่าง จาก 12 ตวัอย่าง

Dissolution 2 ตวัอย่าง จาก 12 ตวัอย่าง

Volatile oil 2 ตวัอย่าง จาก 12 ตวัอย่าง

Heavy metal contamination (Cd) 1 ตวัอย่าง จาก 12 ตวัอย่าง

Microbial limits : 3 ตวัอย่าง จาก 12 ตวัอย่าง

Total viable aerobic count/

Bile-tolerant gram negative bacteria/

Clostridium spp.



ปัญหาที่พบ ส่ิงที่พบ แนวทางแก้ไข

Weight variation ขนาดของผงสมนุไพรท่ีไม่

สม่ําเสมอ

บดให้ละเอียดและร่อนผา่นแร่งท่ีกําหนด

• เพ่ือความสม่ําเสมอของตวัยาท่ีจะบรรจใุน

แคปซลู

Active ingredient

ฟ้าทะลาย

(Andrographolide)

ขิง

(6-gingerol)

สีของผงสมนุไพร

ขนาดของผงสมนุไพร
เกบ็เก่ียวถูกท่ี ถูกเวลา และถูกส่วน 

• ฟ้าทะลายโจรควรเกบ็เก่ียวส่วนของลาํตน้

เหนือดินตอนเร่ิมออกดอก เพื่อใหไ้ด้

ปริมาณตวัยาสาํคญัในการออกฤทธ์ิ คือ 

แลคโตนในปริมาณสูงสุด

• ควรเก็บขิงแก่ ท่ีมีอาย ุ10-12 เดือน 

(Phoungchandang et al., 2010)

• ตรวจสอบสืบเสาะแหล่งปลูกท่ีใหป้ริมาณ

สารสาํคญัปริมาณสูง

• ระยะเวลาเก็บก่อนนํามาผลิต



ปัญหาที่พบ ส่ิงที่พบ แนวทางแก้ไข

Volatile oil

แคปซูลขิง

• เลือกแหลง่วตัถดุิบท่ีให้ปริมาณ volatile oil สงู

• การทําให้แห้งด้วยการทําเป็นชิน้ขนาด 5 cm 

อบ 60 °C นาน 7 วนั (Jayashree et al.,2014)
และให้มีความชืน้ 6-8% v/w จะคงปริมาณ volatile oil 

ไว้ได้มาก (Saohin et al., 2006)

Dissolution

ขมิน้ชัน (curcuminoids)

ขิง (6-gingerol)

เก็บในท่ีปอ้งกนัแสง แห้งและเย็น

• กนัการสลายตวั กนัความชืน้ลดการเกาะเป็นก้อน

• ขนาดผงยาต้องสม่ําเสมอ

Heavy metals 

contamination

- • เลือกแหลง่ปลกูท่ีสามารถควบคมุการใช้ปุ๋ ยเคมี

Microbial limits - ต้องมีการผลิตท่ีถกูลกัษณะ การล้างทําความสะอาดท่ีดี 

เก็บในท่ีท่ีสะอาด ภาชนะบรรจสุะอาด เก็บในสถานท่ีท่ี

อากาศถา่ยเทสะดวก การตากแห้งเป็นเวลานาน 

เน่ืองจากเป็นสว่นเหนือดินพร้อมทัง้ใบซึง่เป็นแผน่กว้าง

โอกาสสมัผสัและพบเชือ้ปริมาณสงูได้เชน่กนั 





มาตรฐานยาสมุนไพร...สู่สากล

ปัญหาและอุปสรรค

• คุณภาพสมุนไพรขาดความสม่ําเสมอ

• ขาดการวจัิยพฒันาสมุนไพรให้เป็นระบบ

• การระบุฉลากบรรจุหีบห่อไม่ตรงตามมาตรฐานสากล

• ขาดศูนย์รวมการจําหน่ายสมุนไพรทีมี่คุณภาพ

• สมุนไพรทีไ่ด้จากป่ามีปริมาณลดลงเร่ือยๆ/การปลูกไม่

สนองตอบต่อความต้องการ

• หมอพืน้บ้านทีรู้่จักสมุนไพรมีจํานวนน้อยลงทาํให้ใช้

สมุนไพรผดิชนิด

• คู่แข่งของไทย เช่น จีน อนิเดีย เวยีดนาม



จุดแข็ง

• วตัถุดิบสมุนไพรหลากหลาย

• สรรพคุณรักษาหลายด้าน

• ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย

• สารมาตรฐานทีผ่ลติได้เอง

โอกาส

• กระแสความต้องการในการบริโภค

สมุนไพรทั้งในและต่างประเทศ

• การเปิดเสรีทางการค้าในเขตอาเซียน

มาตรฐานยาสมุนไพร...สู่สากล



มาตรฐานยา
สมุนไพร...สูสากล

ติดตามและประเมนิผล พรอมทบทวนแผนเพราะโลกเปลีย่นแปลงทกุวนั
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