
การผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร
เพื่อใช้ในการตรวจวิเคราะห์และวิจัย

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด
ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์(DMSc Reference Standard: DMScRS)

กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์ ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์(DMScRS) 
เพ่ือใช้ในงานควบคมุคณุภาพวตัถดิุบและเภสชัผลิตภณัฑท่ี์ผลิตในประเทศและน าเข้า
จากต่างประเทศซ่ึงมีจ าหน่ายในท้องตลาด การควบคมุคณุภาพวตัถดิุบและเภสชั
ผลิตภณัฑด์งักล่าวจ าเป็น ต้องใช้สารมาตรฐานของสารชนิดนัน้ๆ เป็นตวัเปรียบเทียบ
เพ่ือให้ทราบคณุภาพและปริมาณสารส าคญัของผลิตภณัฑต์ามข้อก าหนดมาตรฐาน  
✓ โครงการผลิต DMScRS เร่ิมตัง้แต่ปี พ.ศ. 2536 (ARS เริม่โครงการปี 2523)
✓ ปัจจบุนัมีการผลิต DMScRS จ านวน 214 ชนิด

- สารมาตรฐานยา
- สารมาตรฐานยาเสพติดและวตัถอุอกฤทธ์ิฯ
- สารมาตรฐานสารสลายตวั
- สารมาตรฐานสมนุไพร
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สารมาตรฐานยา  
o ใช้ในงานควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ยาแผนปัจจุบัน
o ผู้ใช้บริการ: ห้องปฏิบัติการภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์/มหาวิทยาลัย/อุตสาหกรรมยาแผนปัจจุบัน
o ประหยัดงบประมาณของประเทศในการน าเข้าสารมาตรฐานยาจากต่างประเทศของทั้งภาครัฐและเอกชน
o ส่งเสริมอุตสาหกรรมยาแผนปัจจุบันให้มีคุณภาพและมาตรฐาน สนับสนุนการส่งออกเภสัชภัณฑ์ยาซึ่งมีมูลค่า

การส่งออกมากกว่า 35,000 ล้านบาทต่อปี

สารมาตรฐานสมุนไพร 
o สนับสนุนงานวิจัย พัฒนาและควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพร
o ผู้ใช้บริการ: ห้องปฏิบัติการภายใน

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์/
มหาวิทยาลัย/อุตสาหกรรมสมุนไพร 

o ส่งเสริมอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยให้มี
คุณภาพและมาตรฐาน สนับสนุนการ
ส่งออกผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งมีมูลค่าการ
ส่งออกมากกว่า 10,000 ล้านบาทต่อปี

โครงการพัฒนาการผลิตสารมาตรฐานด้านยา วัตถุเสพติดและสมุนไพร

สารมาตรฐานวัตถุเสพติด 
o สนับสนุนงานตรวจพิสูจน์ยาเสพติดและ

วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
o ผู้ใช้บริการ: ห้องปฏิบัติการภายใน

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์/ส านักงาน
คณะกรรมการป้องกันและปราบปราม
ยาเสพติด

o ประหยัดงบประมาณของประเทศและ
ลดระยะเวลาในการด าเนินการน าเข้า
สารมาตรฐานยาเสพติดจากต่างประเทศ
ซึ่งมีราคาแพงและต้องใช้เวลาในการ
ด าเนินการมากกว่า 6 เดือน

ความเชื่อมโยงของภารกิจงานต่อนโยบาย/เป้าหมายของส่วนราชการ  “แผนยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี ด้านสาธารณสุข”

แผนงานที่ 10 ประเทศไทย 4.0 ด้านสาธารณสุข “โครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพและเทคโนโลยีทางการแพทย์”

สารมาตรฐาน

ยา

สารมาตรฐาน
วัตถุเสพติด

สาร
มาตรฐาน
สมุนไพร



วัตถุประสงค์ของการผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร
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• ส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพรตามแผนยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปีด้านสาธารณสุข
• ส่งเสริมอุตสาหกรรมการผลิตสมุนไพรเพื่อการส่งออกไปยังต่างประเทศ 
• มีความส าคัญในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จ าหน่ายในประเทศและ

ส่งออกไปยังต่างประเทศ 
• เริ่มผลิตสารมาตรฐานสมุนไพรชนิดแรกปี พ.ศ. 2560

บริหารจัดการโครงการผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร
❑ ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด ส านักยาและวัตถุเสพติด
เจ้าของโครงการ/ผู้เกี่ยวข้อง
❑ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (สยวส, สวพ, ศูนย์วิทย์ฯ)
❑ หน่วยงานความร่วมมือต่างๆ
สนับสนุนโครงการ
❑ มหาวิทยาลัย
❑ โรงงานและอุตสาหกรรมสมุนไพร



ขั้นตอนการผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร

การคดัเลอืกสมนุไพร / คน้ควา้ขอ้มลู / หาสารส าคญั

พฒันาวธิกีารสกดัและท าใหส้ารส าคญับรสิทุธิ ์

พฒันาและตรวจสอบความถูกตอ้งของวธิวีเิคราะห์

ทดสอบคุณภาพวตัถุดบิเบือ้งตน้

ทดสอบคุณสมบตัทิางเคม-ีกายภาพวตัถุดบิ /
Homogeneity Testing / Stability monitoring
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สยวส, ศวก., 
มหาวิทยาลยั, 
หน่วยงานอ่ืนฯ
(ความร่วมมือ)

ศนูยส์ารมาตรฐานฯ
สยวส

ระยะเวลาด าเนินการ

2 –3 ปี
0.5 ปี

สารมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์



1. การคดัเลือกสมนุไพร / ค้นคว้าข้อมลู / หาสารส าคญั

1. คดัเลอืกสมนุไพรเป้าหมาย ไดแ้ก่ Product champion, ไดร้บัการสง่เสรมิ, มี
การใชอ้ยา่งแพรห่ลาย, สมุนไพรตามแผนแมบ่ทของกระทรวง, โครงการประกนั
คุณภาพยา

Product 
champion 

บัญชียาหลักแห่งชาติ แผนของ THP

ขม้ินชนั 
กระชายด า
ไพล 
บวับก

ขิง 
ชุมเหด็เทศ 
กล้วย 
มะขามแขก
ฟ้าทะลายโจร
พลู
บวับก

พริก
หญ้าหนวดแมว
กระเจ๊ียบแดง
มะระข้ีนก
พญายอ
รางจีด
ขม้ินชนั

หญ้าปักก่ิง
ว่านหางจระเข้ 
เปลือกมงัคดุ
หญ้าดอกขาว
เมลด็น้อยหน่า 
ไพล

ฟ้าทะลายโจร
กวาวเครือขาว 
พญายอ
กระเทียม 
รางจืด

เถาก าแพงเจด็ชัน้ 
เถาวลัยเ์ปรียง
มะหาด
เปลือกมงัคดุ
มะขามป้อม



1. การคดัเลือกสมนุไพร / ค้นคว้าข้อมลู / หาสารส าคญั

2. วธิวีเิคราะหห์าปรมิาณ / พสิจูน์เอกลกัษณ์  →เลอืกสารส าคญัผลติเป็นสารมาตรฐาน
เชน่ USP / BP / THP / มอก. / วารสาร 

USP39



2. พฒันาวิธีการสกดัและท าให้สารส าคญับริสทุธ์ิ

✓ เลือกชนิดตวัท าละลาย (ท าการทดลอง) ทีไ่ดส้ารทีต่อ้งการมากทีสุ่ดและมสีารอื่น
ปนเป้ือนน้อยทีส่ดุ เชน่ Hexane, Choroform, dichoromethane, ethanol, methanol, 
50%ethanol, water และอื่นๆ

✓ ทดลองวธิกีารสกดัต่างๆ / อุณหภมูติ่างๆ / เวลา

✓ วธิที าใหบ้รสิทุธิ ์เชน่ ตกผลึกซ า้, column chromatography

✓ วธิเีหมาะสมส าหรบั สเกลการผลิต (ได้สารส าคญัเด่ียว 5-10 กรมั)
ทดสอบความบรสิทุธิเ์บือ้งตน้ ความบริสทุธ์ิสงู > 95%

ทดลองเปลี่ยนตวัท ำละลำย /
วิธีกำรสกดั

สารสกัดทดสอบด้วย
MS, LC/MS, GC/MS, TLC, 

HPLC/PDA 

สารสกัด แยกสารส าคัญเดี่ยว
ทดลอง / วิธีในวำรสำร 

1 - 2 ปี



3. พฒันาและตรวจสอบความถกูต้องของวิธีวิเคราะห์

Method development : HPLC, LC/MS
TLC (std for identification)

Method validation (for assay of std.) :
Specificity, Accuracy, Precision, linearity, robustness, ruggedness

วิธีและเกณฑ์ตาม USP/BP และ 
ICH Guidelines

• ไม่มีวิธีมาตรฐาน USP / BP/ THP หรือวิธีไม่เหมาะสม
• ไม่มีวิธีในวารสาร / วิธีอ้างอิง เช่น มอก. 
• ไม่เป็นวิธีวิเคราะห์ส าหรับสารส าคัญเดี่ยว เช่น เภสัชต ารับ



4. ทดสอบคณุภาพวตัถดิุบเบือ้งต้น

Identification : IR, TLC, Melting point, Mass, NMR
Purity : HPLC, Titration, UV ( >95%)

ผ่านและได้ปริมาณมากพอ**

ฝ่ำย ศนูย์สำรมำตรฐำนฯ สยวส. รับผิดชอบ
ตรวจวิเครำะห์คณุภำพวตัถดุิบท่ีได้รับและด ำเนินกำร

จดัท ำเป็นสำรมำตรฐำน

ไมผ่่ำน
พัฒนาวิธีการสกัด
ใหม่ / ตกผลึกซ  า / 
เพิ่มขั นตอนการท าให้
บริสุทธิ์

** สารมาตรฐานส าหรับหาปริมาณ ต้องการ 5-10 กรัม
สารมาตรฐานส าหรับพิสูจน์เอกลักษณ์ ต้องการ 3-5 กรัม



5. กระบวนการผลิตสารมาตรฐาน DMScRS

Stability 
monitoring

ผ่าน

ไม่ผ่าน

แบ่งบรรจุ

ก าหนด Assigned value

จัดท าใบรับรองและฉลาก

จัดเก็บสารมาตรฐานและบันทึกข้อมูล

การบริหารจัดการสารมาตรฐาน

Reject

ผ่าน

สนับสนุนการใช้สารมาตรฐาน
•ภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
•ภาคเอกชน ได้แก่ โรงงานผลิตยาสมุนไพร
•มหาวิทยาลัย งานวิจัย

Homogeneity Testing

ทดสอบคุณภาพวัตถุดิบ

ผ่าน

ไม่ผ่าน

ไม่ผ่าน



การผลิตสารมาตรฐาน Andrographolide DMScRS

ฟ้าทะลายโจร ต้นและใบแห้ง สกัดสารส าคัญ ตกผลึก ผลึกบริสุทธิ์
Andrographolide

DMScRS

การพัฒนาวิธีการสกัดและการท าให้บริสุทธิ์

▪ ใบและต้นฟ้าทะลายโจรอบแห้ง →สกัดสารส าคัญ ด้วยตัวท าละลายชนิดต่างๆ ได้แก่ hexane, chloroform, 
ethanol, methanol etc. สารสกัดต่างๆที่ได้น าไปทดสอบ

▪ ทดสอบ crude ด้วย LC/MS เลือกตัวท าละลายและวิธีที่เหมาะสม (ได้สาร Andrographolide มากที่สุด

และมีสารอื่นน้อย เช่น Neoandrographolide, 14-deoxy-11,12-
didehydroandrographolide, Andrograpanin และสารอื่น )

▪ ตกผลึกสารส าคัญ ตกผลึกซ้ า              ผลึกสารบริสุทธิ์ 
▪ %yield = 1.3 (จากฟ้าทะลายโจรอบแห้ง 10 กิโลกรัม)



การผลิตสารมาตรฐาน Andrographolide DMScRS

พัฒนาและตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์
▪ พัฒนาวิธีวิเคราะห์ด้วย UPLC/MS ควรเลือกวิธีที่เหมาะสมส าหรับใช้วิเคราะหใ์นข้ันตอนต่างๆ ได้แก่

✓ ตรวจวิเคราะห์สารสกัดที่ได้จากการทดลอง
✓ วิเคราะห์ผลึกท่ีได้ ตกผลึกซ้ าหรือไม่ 
✓ ใช้ยืนยันชนิดและความบริสุทธิ์ของสารเบื้องต้น
✓ ใช้หาค่า assign value 
✓ ใช้ทดสอบ Homogeneity & Stability

 



Method development for Andrographolide

Developed Method

USP39



การผลิตสารมาตรฐาน Andrographolide DMScRS

ทดสอบคุณภาพวัตถุดิบเบื้องต้น
▪ พิสูจน์ทราบโครงสร้างทางเคมีของสาร : IR , Mass , NMR 
▪ พิสูจน์เอกลักษณ์สาร : IR (เปรียบเทียบกับ Standard) , Melting point
▪ ความบริสุทธิ์ของสาร : HPLC



การผลิตสารมาตรฐาน Andrographolide DMScRS

กระบวนการผลิตสารมาตรฐาน
เป็นไปตาม 

ISO 17034 : 2016

การให้ค่าความบริสุทธิ์และการผลิตสารมาตรฐาน
หัวข้อทดสอบ เช่น 
Assay (3ซ้ า), Identification, LOD 
or Water (ถ้าม)ี

ขวดละ 50 mg

สุ่มตัวอย่าง 20 ซ้ า ตรวจ
วิเคราะห์ Assay ผลที่ได้ค านวณ
ทางสถิติ Homogeneity 
Pass or  fail



Andrographolide DMScRS
▪ สารมาตรฐาน DMSc สมุนไพรชนิดแรก 
▪ ได้จากการสกัดสาร Andrographolide จากใบและต้น

ฟ้าทะลายโจร Andrographolis paniculata (Burm.F.) 
▪ ความบริสุทธิ์ >98% 
▪ ใช้ควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์จากฟ้าทะลายโจร
▪ ขนาดบรรจุขวดละ 50 มิลลิกรัม จ าหน่ายราคา 3,000 บาท

(Andrographolide USPRS 15,000 บาท/50 มิลลิกรัม)

การผลิตสารมาตรฐาน Andrographolide DMScRS



Andrographolide monograph USP39

USP39



การผลิตสารมาตรฐาน Curcumin DMScRS

Curcuminoids TLC Column เก็บFractions ตกผลึกซ้ า
Curcumin
DMScRS

การพัฒนาวิธีการแยกสารส าคัญและท าให้บริสุทธิ์

▪ วัตถุดิบ Curcuminoids ( Curcumin, Desmethoxyxurcumin, Bisdesmethoxycurcumin ) 
ทดสอบหา condition ส าหรับการแยก Curcumin ด้วย TLC 

▪ แยกสารส าคัญออกจากสารอื่น ด้วย Column Chromatography        ได้ condition ที่เหมาะสม
▪ ทดสอบ fraction ที่แยกได้ด้วย LC/MS (ทราบค่า purity เบื้องต้น)
▪ ท าซ้ า              เก็บ+รวม fraction สารส าคัญ        ตกผลึกซ้ า  (ทดสอบความบริสุทธิ์เบื้องต้น)
▪ %yield = 34.4 (จากวัตถุดิบ Curcuminoids 25 กรัม)



การผลิตสารมาตรฐาน Curcumin DMScRS

พัฒนาและตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์
▪ พัฒนาวิธีวิเคราะห์ด้วย UPLC/MS เป็นวิธีที่เหมาะสมส าหรับใช้วิเคราะห์ในข้ันตอนต่างๆ ได้แก่

✓ ใช้ยืนยันชนิดของสารในแต่ละ fractions 
✓ ตรวจวิเคราะห์ผลึกท่ีได้ ตกผลึกซ้ าหรือไม่ 
✓ ใช้ยืนยันชนิดและความบริสุทธิ์ของสารเบื้องต้น
✓ ใช้หาค่า assign value 
✓ ใช้ทดสอบ Homogeneity & Stability



Method development for Curcumin

Developed Method

USP39



กระบวนการผลิตสารมาตรฐาน
เป็นไปตาม 

ISO 17034 : 2016

การให้ค่าความบริสุทธิ์และการผลิตสารมาตรฐาน
หัวข้อทดสอบ เช่น 
Assay (3ซ้ า), Identification, LOD 
or Water (ถ้าม)ี

ขวดละ 50 mg

สุ่มตัวอย่าง 20 ซ้ า ตรวจ
วิเคราะห์ Assay ผลที่ได้ค านวณ
ทางสถิติ Homogeneity 
Pass or  fail

การผลิตสารมาตรฐาน Curcumin DMScRS



ทดสอบคุณภาพวัตถุดิบเบื้องต้น
▪ พิสูจน์ทราบโครงสร้างทางเคมีของสาร : IR , Mass , NMR 
▪ พิสูจน์เอกลักษณ์สาร : IR (เปรียบเทียบกับ Standard) , Melting point
▪ ความบริสุทธิ์ของสาร : HPLC

การผลิตสารมาตรฐาน Curcumin DMScRS



Curcumin DMScRS
▪ สารมาตรฐาน DMSc สมุนไพรผลิตขึ้นในปี 2561
▪ ได้จากการแยก Curcumin จากวัตถุดิบ 

Curcuminoids ที่พบในขมิ้นชัน 
▪ ความบริสุทธิ์ >95% 
▪ ใช้ควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์จากขมิ้นชัน
▪ ขนาดบรรจุขวดละ 50 มิลลิกรัม จ าหน่ายราคา 

3,000 บาท
(Curcumin USPRS 10,000 บาท/30 มิลลิกรัม)

การผลิตสารมาตรฐาน Curcumin DMScRS



Curcumin monographs (USP/THP)

USP39



แผนงาน 2562 2563 2564 2565 2566 2567

โครงการบูรณาการผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร

สยวส

สวพ

ศวก. ชม.

ศวก.ขก.

ศวก.สงขลา

Curcumin

ไพล/ Compound D

กระชายด า/ DMF TMF PMF

บัวบก/ Asiaticoside

กวาวเครือขาว/ Miloestrol

กัญชา/THC

กัญชา/ CBD

ชุมเห็ดเทศ/Rhein ชุมเห็ดเทศ/Emodin

รางจืด/Apigenin

เถาวัลย์เปรียง/ GTG (genistein 7-O-α-rhamnosyl (1→6)-
β-glucopyranoside)

กระเจี๊ยบแดง/ Cyanidine-3-o-glucoside

ทองพันช่ัง/ Anthraquinones 2 ชนิด

รางจืด/ Polyphenols 2 ชนิด



การจดัท าสารมาตรฐานสมนุไพร DMScRS

DMSc & ASEAN REFERENCE SUBSTANCES

Reference Standard Center

Bureau of Drug and Narcotic

สารมาตรฐานส าหรับหาปริมาณ

(5-10 g) 

• งบประมาณที่ใช้ ประมาณ 1 ล้านบาท

• พัฒนาวิธีการสกัดและการท าให้บริสุทธิ์ 

• เพิ่มปริมาณสารบริสุทธิ์

• พัฒนาวิธีวิเคราะห์ / method validation / 
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบเบื องต้น 

• ทดสอบ Homogeneity / Stability / ให้ค่า 
assign value

สารมาตรฐานส าหรับพิสูจน์เอกลักษณ์

(3-5 g)

• งบประมาณที่ใช้ ประมาณ 5 แสนบาท

• พัฒนาวิธีการสกัดและการท าให้บริสุทธิ์ 

• เพิ่มปริมาณสารบริสุทธิ์ 

• ตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ 



ราคาสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์

DMSc & ASEAN REFERENCE SUBSTANCES

Reference Standard Center

Bureau of Drug and Narcotic

ล าดับ

ที่
ผู้ผลิต ประเภทสารมาตรฐาน

จ านวน/ปริมาณ

ต่อขวด

ราคาต่อขวด 

(บาท)

ราคาเฉลี่ย USP

(บาท)

1

ศนูย์สำร
มำตรฐำน
ยำและวตัถุ
เสพติด

สำรมำตรฐำนยำ 200 - 300 มก. 2,000 – 3,000 10,000

2
สำรมำตรฐำนยำเสพติดและวตัถอุอก
ฤทธ์ิต่อจิตประสำท

50 - 200 มก. 3,000 - 5,000 50,000

3 สำรมำตรฐำนสมนุไพร 30 - 100 มก. 3,000 - 10,000 15,000

4
สำรมำตรฐำน ประเภทสำรสลำยตวั/
ปนเปือ้น

30 - 100 มก. 3,000 - 10,000 30,000

ศนูย์สำรมำตรฐำนยำและวตัถเุสพติด http://bdn.go.th


