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รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

คํานํา 
 

 

 สํานักยาและวัตถุเสพติดเป็นหน่วยงานหลักของประเทศในการศึกษาวิจัย เฝ้าระวัง เพ่ือเตือนภัยสุขภาพ
ด้านยาและวัตถุเสพติด ซึ่งรายงานประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 ฉบับน้ีได้สรุปผลการดําเนินงานและกิจกรรมที่
สําคัญด้านยาและวัตถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดยเฉพาะอย่างย่ิง โครงการประกันคุณภาพยาซึ่งได้ดําเนินการ
ประกันคุณภาพยา เพ่ือสร้างความมั่นใจให้กับประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ต้ังแต่ปี 2545 
ต่อเน่ืองจนถึงปัจจุบันซึ่งมีส่วนสําคัญที่ช่วยให้บุคลากรทางการแพทย์และผู้บริโภคเกิดความม่ันใจต่อผลิตภัณฑ์
สุขภาพในประเทศ รวมท้ังใช้ประกอบการจัดซื้อยาในหน่วยงานรัฐ หรือ Price performance อีกทั้งยังเป็นการ
ช่วยกระตุ้น และพัฒนาผู้ประกอบการในประเทศให้ผลิตยาที่มีคุณภาพตามมาตรฐานสากลมากข้ึนด้วย นอกจากน้ี 
เพ่ือเป็นการสนับสนุนนโยบายของรัฐบาลในการเข้าสู่ Thailand 4.0 สํานักยาฯได้ดําเนินการจัดทํา Mobile 
application ของ Green Book 2017 อีกทั้งการศึกษา วิจัยเพ่ือพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีที่นําไปใช้ในการ
พัฒนาและการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาและยาเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ การจัดทําสาร
มาตรฐานยา สมุนไพรและวัตถุเสพติดเพ่ือช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายที่ต้องซื้อสารมาตรฐานที่มีราคาแพงจาก
ต่างประเทศ เป็นการเพ่ิมการพ่ึงพาตนเองและพัฒนาศักยภาพของประเทศในการแข่งขัน การจัดทําข้อกําหนด
มาตรฐานของยาสมุนไพรสําหรับบรรจุในตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยรวมถึงการจัดพิมพ์ Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2017 เพ่ือเป็นมาตรฐานอ้างอิงทางกฎหมายสําหรับใช้ในการตัดสินคุณภาพยาสมุนไพรที่ใช้ใน
ประเทศ และการเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงมาตรฐานของประทศซึ่งได้รับการรับรองตามระบบคุณภาพสากลใน
การตรวจวิเคราะห์ รวมท้ังเพ่ือประเมินความเสี่ยงและเตือนภัยสุขภาพด้านยาและวัตถุเสพติดซึ่งเป็นสิ่งสําคัญใน
การคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีขายในประเทศ และสนับสนุนนโยบายชาติเรื่อง
ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
 สํานักยาและวัตถุเสพติด หวังว่ารายงานน้ีจะเป็นข้อมูลทางวิชาการและเกิดประโยชน์แก่หน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องต่อไป 
 

 
                                                    สํานักยาและวตัถุเสพติด 

           กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์
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ที่ของสํายาและวัตถุเสพติด 

ประวัติความเป็นมา  
 

ที่สํานักยาและถุเสพต   
สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้เริ่มขึ้นจากการก่อต้ังกองเภสัชกรรม สังกัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมื่อ

วันที่ 10 มีนาคม 2485 ณ วังศุโขทัย สามเสน โดยให้บริการด้านยา เช่น ตรวจวิเคราะห์ยาและสิ่งที่ใช้เป็นยา, 
ควบคุมเช้ือโรคเป็นพิษ เป็นต้น  

ในปีพ .ศ .2517 เ กิดการปรับ  โครงสร้างตามพระราชกฤษฎีกาการจัดวางระเ บียบราชการ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2495 เปลี่ยน ช่ือหน่วยงานเป็น กองวิเคราะห์ยา   

ในปีพ.ศ. 2533 จัดต้ังกองวิเคราะห์วัตถุเสพติด โดยแยกจากกองวิเคราะห์ยา เพราะมีคดีด้านวัตถุเสพติด
มากข้ึน รวมทั้งการนํายาที่ออกฤทธ์ิต่อจิตประสาทมาใช้ในทางที่ผิด และได้ย้ายมาอยู่ที่กระทรวงสาธารณสุข 
จังหวัดนนทบุรี   

ระหว่างปี พ.ศ. 2543 – 2549 มีการปรับโครงสร้างหน่วยงาน ตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วน ราชการ
กระทรวงสาธารณสุข รวมกองยาและกองวัตถุเสพติดเข้าด้วยกัน จัดต้ังเป็นสํานักยาและวัตถุเสพติด  

ในปีพ.ศ. 2553 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พิจารณาจัดต้ังหน่วยงานภายในเพื่อรับผิดชอบภารกิจที่
สําคัญ เช่น การควบคุมการดําเนินการตาม พ.ร.บ.เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ จึงได้จัดต้ังสํานักกํากับพระราชบัญญัติ
เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ โดยแยกออกจากสํานักยาและวัตถุเสพติด 

ในปี พ .ศ . 2555 ได้รับการรับรองจาก WHO ให้ เป็น WHO Collaborating Center for Quality 
Assurance of Essential Drugs  

ใน ปัจจุ บันสํ า นักยาและ วัตถุ เสพติด  มีบทบาทหน้าที่ ต ามกฎกระทรวงแ บ่งส่ วนราชการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ . ๒๕๕๒ และมีบทบาทหน้าที่ภายใต้วิสัยทัศน์ 
“ห้องปฏิบัติการของสํานักยาและวัตถุเสพติด เป็นห้องปฏิบัติการช้ันนําด้านยาและวัตถุเสพติดของประเทศและ
ภูมิภาคอาเซียน” 
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บทบาทหน้าที่ของสํานักยาและวัตถุเสพติด 
 

วิสัยทัศน์ 
 

สํานักยาและวัตถุเสพติดเป็นองค์กรช้ันนําด้านการตรวจวิเคราะห์ยาและวัตถุเสพติดในภูมิภาคอาเซียน 
 

พันธกิจ 
 
 1. วิจัยและพัฒนาเพ่ือสร้างองค์ความรู้และนวัตกรรมเพ่ือใช้ในการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย 
ของผลิตภัณฑ์ยา และพัฒนาระบบการประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัยสุขภาพด้านยา 
 2. กําหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ด้านยาและวัตถุเสพติด 
 3. ให้บริการวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดในฐานะ 
ห้องปฏิบัติการอ้างอิง 
 4. พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดตามมาตรฐานสากล 
 5. สนับสนุนการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติดในระดับประเทศ 
 

ยุทธศาสตร์ 
 
 1. การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด 
 2. การวิจัย วิเคราะห์ ประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัย 
 3. การแก้ไขปัญหายาเสพติด 
 

เป้าประสงค์หลัก 
 
 1. ผู้รับบริการได้รับประโยชน์จากห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดที่มีมาตรฐาน 
 2. ประชาชนและหน่วยงานที่เก่ียวข้องได้รับประโยชน์จากความรู้ เทคโนโลยี และนวัตกรรมที่เก่ียวขอ้ง
กับด้านยา วัตถุเสพติด การแจ้งเตือนภัย 
 3. หน่วยงานที่เก่ียวข้องได้นําข้อมูลและองค์ความรู้ด้านการตรวจพิสูจน์ไปใช้ในการป้องกันและแก้ไข
ปัญหายาเสพติด 
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ภารกิจตามกฎหมาย 
 
สํานักยาและวัตถุเสพติด มีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปน้ี 

1. พัฒนาระบบและกําหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์และการให้บรกิารตรวจวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด 

2. ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด 
3. พัฒนาการจัดทําตํารายาของประเทศ เพ่ือกําหนดมาตรฐานของเภสัชตํารับ 
4. เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาและวัตถุเสพติด 
5. พัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ สนับสนุนด้านวิชาการและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ 

แก่ห้องปฏิบัติการเครือข่าย ห้องปฏิบัติการภาครัฐและภาคเอกชน 
6. ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ และกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้อง 
7. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้อง หรือที่ได้รับมอบหมาย 

 

โครงสร้างองค์กร 
 

สํานักยาและวัตถุเสพตดิ ประกอบดว้ย 5 กลุ่ม 1 ศูนย์ และ 1 ฝ่าย ดังนี้ 
 
 กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 

รับผิดชอบการจัดทําแผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน ร่วมกับฝ่ายบริหารท่ัวไปในการจัดทําแผน 
ปฏิบัติการ งบประมาณ พัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องฏิบัติการ ตลอดจนติดตามประเมินผลการปฏิบัติงาน 
จัดทําโครงการพัฒนาห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านการให้บริการทดสอบความชํานาญด้านยาให้กับห้องปฏิบัติการท่ี
จัดทําสารมาตรฐานในประเทศสมาชิกกลุ่ม ASEAN และห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพยาของโรงงานยา ในประเทศ 
และงานระบบสารสนเทศด้านยาและวัตถุเสพติด 
 

 กลุ่มตรวจคณุภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส ์

 รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุดิบ โดยวิธีทางเคมี-ฟิสิกส์ งานพัฒนาเทคโนโลยี 
การตรวจวิเคราะห์ทางเคมี-ฟิสิกส์เพ่ือใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ 
แก่ห้องปฏิบัติการภาครัฐและเอกชน งานศึกษาความคงสภาพและปัญหาคุณภาพยาเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการ 
พิจารณาทะเบียนตํารับ งานพัฒนาชุดทดสอบเบ้ืองต้นด้านยาและงานตรวจพิสูจน์ของกลางยาคดี 
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 กลุ่มตรวจคณุภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา 

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตโดยเทคนิคทางเคมีและยาชีววัตถุที่ผลิตโดย
เทคโนโลยีชีวภาพ ภาชนะบรรจุ วัสดุทางการแพทย์ โดยวิธีทางชีววิทยา งานพัฒนาเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์
ทางชีววิทยาเพ่ือใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการ
ภาครัฐและเอกชน   

 

 กลุ่มวัตถุเสพติด 

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบ วัตถุตํารับและยาเสพติดให้โทษที่ใช้ทางการแพทย์ งานตรวจ
พิสูจน์ของกลางวัตถุเสพติดตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เพ่ือผลทางอรรถคดี งาน
วิเคราะห์ศึกษาสถานการณ์และแนวโน้มการแพร่ระบาดของวัตถุเสพติด งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการ
ตรวจวิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดของภาครัฐ งานพัฒนาชุดทดสอบเบ้ืองต้นด้านวัตถุเสพติด 
  

 กลุ่มจัดทําตาํรายาของประเทศไทย 

รับผิดชอบการจัดทําตํารายาของประเทศไทย ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย งานศึกษาค้นคว้าวิจัย 
คัดเลือก และรวบรวมวิธีวิเคราะห์มาตรฐาน เพ่ือบรรจุในตํารายารวมทั้งงานจัดทําสารตํารายา 

 

 ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพตดิ 

ดําเนินการจัดทําจัดหาสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด เพ่ือสนับสนุนการตรวจวิเคราะห์ วิจัย พิสูจน์ 
และควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด เป็นศูนย์กลางฝึกอบรมการจัดทําสารมาตรฐานยาทางเคมีและ
ทางจุลชีววิทยา ให้แก่เจ้าหน้าที่ของสมาชิกกลุ่มประเทศอาเซียน  

 

 ฝ่ายบริหารท่ัวไป 

รับผิดชอบการจัดทําแผนปฏิบัติการ  งบประมาณ  งานสารบรรณ  งานรับตัวอย่าง  การออกรายงาน
ผลการวิเคราะห์  งานบุคลากร  งานการเงินการบัญชี  งานพัสดุ  ยานพาหนะ และอาคาร สถานที่ 
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รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

รายช่ือบุคลากรและตําแหน่งหน้าที่รับผิดชอบ 
ปีงบประมาณ 2560 

ลําดับ ชื่อ-สกุล ตําแหน่ง 

1 นายแพทย์สุขมุ     กาญจนพิมาย อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

2. นายแพทย์พิเชฐ     บัญญัติ รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

3. นายวรวิทย์           กิตติวงศ์สุนทร รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

4. นายแพทย์สมฤกษ์     จึงสมาน รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

5. นางสาวสุรัชนี        เศวตศิลา ผู้อํานวยการสํานักยาและวัตถุเสพติด 

6. นางสาวสุภาณี        ดวงธีรปรีชา ผู้เช่ียวชาญด้านคุณภาพและความปลอดภัยของ

ยา  

7. นางสาวไตรพร        วัฒนนาถ ผู้เช่ียวชาญด้านประสิทธิภาพยา 

8. - ผู้เช่ียวชาญด้านคุณภาพด้านวัตถุเสพติด 

 

กลุ่ม/ศูนย์/ฝ่าย และผูป้ฏบิัติหน้าท่ีหัวหน้างาน 

กลุ่มพัฒนาคณุภาพและวิชาการ 

9. นายสมศักด์ิ          สุนทรพาณิชย์ เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสชัภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสกิส ์

10. นางศศิดา             อยู่สุข เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสชัภัณฑ์ทางชีววิทยา 

11. นางขวัญฤดี          ลิม้ทองเจริญ เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

กลุ่มวัตถุเสพติด 

12. นางอรพิณ              ทนันขติั นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชํานาญการพิเศษ 

กลุ่มจัดทําตํารายาของประเทศไทย 

13. นายสิริชัย               กระบ่ีศรี เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 

14. นางสาวเมทินี          หลมิศริิวงษ์ เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 

ฝ่ายบริหารท่ัวไป 

15. นางจิทานันท์           ครองสิน นักจัดการงานท่ัวไปชํานาญการ 
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รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

ผู้บริหารและหัวหน้ากลุ่มของสํานักยาและวัตถุเสพติด 
 

 
นางสาวสุรัชน ีเศวตศลิา 

ผู้อํานวยการสํานักยาและวัตถุเสพติด 

 

 

 

 
นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา 

ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและ

ความปลอดภัยของยา 

 

 

ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านวัตถุเสพติด 

นางสาวไตรพร  วัฒนนาถ 

ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพ 

ของยา 

   
นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา 

รองผู้อํานวยการ 

นางอรพิณ    ทนันขัติ 

รองผู้อํานวยการ 

นายสมศักด์ิ สนุทรพาณชิย์ 

รองผู้อํานวยการ 
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นายสมศักด์ิ สนุทรพาณชิย์ 

กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 

นางศศิดา อยู่สุข 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง

เคมี-ฟิสิกส ์

 

นางขวัญฤดี  ลิ้มทองเจริญ 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง

ชีววิทยา 

   

นางอรพิณ    ทนันขัติ 

กลุ่มวัตถุเสพติด 

นายสิริชัย กระบ่ีศร ี

กลุ่มจัดทําตํารายาของประเทศไทย 

นางสาวเมทิน ีหลิมศิริวงษ ์

ศูนย์สารมาตรฐานยาและ        

วัตถุเสพติด 

 

 
นางจิทานนัท์ ครองสิน 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 
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ทรัพยากรบุคคล 
บุคลากรในปีงบประมาณ 2560 มีจํานวน 143 คน จําแนกตามกลุ่ม/ฝ่าย  

ตําแหน่ง กรอบ มีอยู่จริง 

ข้าราชการ   

ผู้อํานวยการ 1 1 
เภสัชกรเช่ียวชาญ 3 2 
เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 27 21 
เภสัชกรชํานาญการ 22 22 
เภสัชกรปฏิบัติการ 29 29 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชํานาญการพิเศษ 3 2 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชํานาญการ 7 7 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 1 1 
เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ชํานาญงาน 1 1 
เจ้าหน้าที่วิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติงาน 1 1 
นักจัดการงานท่ัวไปชํานาญการ 2 2 
เจ้าพนักงานธุรการชํานาญงาน 5 5 
เจ้าพนักงานธุรการปฏิบัติงาน 2 2 
พนักงานราชการ   
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 5 5 
ลูกจ้างประจํา   
เจ้าหน้าที่พิมพ์ดีด 1 1 
พนักงานห้องปฏิบัติการ 6 6 
พนักงานบริการเอกสารทั่วไป 1 1 
พนักงานกระทรวงสาธารณสุข    
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 12 12 
เจ้าพนักงานธุรการ 11 11 
พนักงานประจําห้องทดลอง 5 5 
ลูกจ้างเหมาบริการ   
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 5 5 
คนงานห้องทดลอง 1 1 

รวม 151 143 
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งบประมาณและเงินบํารุง 
 

งบประมาณปี 2560 
 

หมวด ได้รับ (บาท) จ่าย (บาท) คงเหลือ (บาท) 
งบดําเนินงาน      45,776,954.84    45,776,954.84                     -    
งบลงทุน      30,499,032.70    30,499,032.70                     -    
งบรายจ่ายอ่ืน           376,454.84         376,454.84                     -    

รวม      76,652,442.38    76,652,442.38                     -    

 
เงินบํารุงปี 2560 

หมวด ได้รับ (บาท) จ่าย(บาท) คงเหลือ (บาท) 
งบบุคลากร        5,063,000.00      4,560,806.11      502,193.89  
งบดําเนินงาน        4,169,700.00      1,069,121.34   3,100,578.66  
งบลงทุน        1,355,420.00      1,342,551.00        12,869.00  

รวม      10,588,120.00      6,972,478.45   3,615,641.55  
 

งบประมาณเบิกจ่ายแทนกันจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หมวด ได้รับ (บาท) จ่ายจริง (บาท) คงเหลือ (บาท) 

งบดําเนินงาน        3,264,800.00      3,264,800.00           -  
รวม        3,264,800.00      3,264,800.00            -  

 

รายรบัเงินบํารุงปี 2560 
หมวด ได้รับ (บาท) 

ค่าตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง 8,703,820.00 

รวม 8,703,820.00 
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งานเด่น 
 

โครงการประกันคุณภาพยา และ GREEN BOOK 

สํานักยาและวัตถุเสพติด ร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ดําเนินการประกันคุณภาพยา เพ่ือสร้าง
ความมั่นใจให้กับบุคลากรทางการแพทย์และประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ต้ังแต่ปี 2545 ต่อเน่ือง
จนถึงปัจจุบัน ภายใต้ช่ือ “โครงการประกันคุณภาพยา” หรือช่ือเดิม “โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและ
มาตรฐานบริการด้านยา” เป็นการดําเนินการเชิงรุก โดยประสานความร่วมมือจากหน่วยงานสาธารณสุขที่
เก่ียวข้องทั่วประเทศ ได้แก่ โรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตามช่ือสามัญที่มีใช้ในโรงพยาบาลรัฐทั่ว
ประเทศที่ร่วมโครงการ และเป็นยาที่ได้รับภายหลังจากการจัดซื้อ เพ่ือประกันคุณภาพยาก่อนส่งมอบให้ผู้ป่วย 
เกณฑ์การคัดเลือกยาเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพจะพิจารณายาแผนปัจจุบันและผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรในบัญชียา
หลักแห่งชาติเป็นหลัก โดยพิจารณาจาก 

 เป็นรายการยาที่อยู่ในแผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข 
 รายการยาช่วยชีวิตหรือมี therapeutic index แคบ 
 รายการยาที่มีมูลค่าหรือปริมาณการใช้สูง 
 รายการยาที่พบปัญหาคุณภาพยาหรือมาตรฐานในตํารายามีการเปลี่ยนแปลง 
 รายการยาที่โรงพยาบาลสงสัยคุณภาพยา 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพใช้วิธีมาตรฐานตามตํารายาฉบับปัจจุบัน ซึ่งเป็นวิธีและเกณฑ์มาตรฐานสากลที่
ได้รับการยอมรับ และมีการปรับปรุงด้านมาตรฐานอย่างต่อเน่ืองอยู่เสมอ เช่น United States Pharmacopeia : 
USP หรือ British Pharmacopoeia : BP เป็นต้น กรณีที่รายการยาน้ันไม่มีระบุในตํารายาดังกล่าว จะอ้างอิงจาก
ทะเบียนยาน้ัน ๆ สําหรับยาสมุนไพรใช้ข้อกําหนดมาตรฐานตามตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับปัจจุบัน (Thai 
Herbal Pharmacopoeia : THP supplement และฉบับที่เก่ียวข้อง) 

สําหรับตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาในปีน้ี ได้รับความร่วมมือจากโรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวง
สาธารณสุขทั่วประเทศจํานวน 103 แห่ง เป็นผู้ให้ข้อมูลเพ่ือสุ่มตัวอย่างผ่านระบบโปรแกรม Single Window ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่เว็บไซต์ www.tumdee.org/alert และมีความร่วมมือกับสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในการเก็บตัวอย่างเพ่ิมจากสถานที่ผลิต 

นอกจากน้ี โครงการฯ ได้ขยายขอบข่ายการตรวจวิเคราะห์ยาชีววัตถุ ซึ่งที่ดําเนินการไปแล้ว คือ insulin 
human sterile solution/suspension, erythropoietin sterile powder/solution โดยดําเนินการปี พ .ศ . 
2559 ต่อเน่ืองปี พ.ศ. 2560 เพ่ือให้ได้ข้อมูลคุณภาพยามากขึ้น 

ภาพรวมผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยา จํานวน 43 รายการ จําแนกเป็นยาแผนปัจจุบัน 42 รายการ 
จํานวน 1,297 ตัวอย่าง พบผิดมาตรฐาน 11 ตัวอย่าง (ร้อยละ 0.8) และยาจากสมุนไพร 1 รายการ จํานวน 13 
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ตัวอย่าง พบผิดมาตรฐาน 7 ตัวอย่าง (ร้อยละ 53.8) หน่วยงานที่ดําเนินการตรวจวิเคราะห์จะส่งรายงานผลการ
ตรวจวิเคราะห์ให้ผู้ส่งตัวอย่าง สําหรับตัวอย่างยาที่ผลตรวจวิเคราะห์ไม่เข้ามาตรฐาน สํานักยาและวัตถุเสพติดจะ
สําเนารายงานผลวิเคราะห์ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาดําเนินการตามระบบประกัน
คุณภาพยาของประเทศต่อไป  

นอกจากน้ี กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จึงได้จัดทําหนังสือผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตที่เข้าหลักเกณฑ์
การคัดเลือก ฉบับรวมเล่ม คือ GREEN BOOK 2017 จํานวน 3,000 เล่ม เผยแพร่สู่สาธารณะในปีงบประมาณ 
2560 โดยรวบรวมข้อมูล GREEN BOOK ที่เคยเผยแพร่ทั้งหมดจนถึงปัจจุบัน แจกจ่ายหนังสือไปยังโรงพยาบาลรัฐ
ทุกแห่งทั่วประเทศ เพ่ืออํานวยความสะดวกให้โรงพยาบาลใช้เป็นข้อมูลอ้างอิงการจัดซื้อยาตามหลักเกณฑ์การ
ประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance) ในการคัดเลือกยาคุณภาพในราคาที่เหมาะสม สําหรับ
ประชาชนผู้สนใจสามารถดาวน์โหลดได้จากเว็บไซต์สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือที่ 
www.tumdee.org/alert/ หรือ https:///goo.gl/msEP0h สําหรับทะเบียนยาที่ได้รับตัวอย่างเพียง 1-2 รุ่นผลิต 
และเข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง แม้ไม่ได้รับคัดเลือกมาเผยแพร่ใน GREEN BOOK แต่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้
มีการเผยแพร่ข้อมูลผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาทั้งที่เข้าและไม่เข้ามาตรฐานในรายงานสรุปผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์ยาโครงการประกันคุณภาพยา ให้โรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศและหน่วยงานสาธารณสุขภาครัฐที่เก่ียวข้อง
ทราบ ทาง Single Window (www.tumdee.org/alert) 

 
 
เ พ่ือสนองนโยบายรัฐบาลไทยแลนด์ 4.0 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้จัดทํา GREEN BOOK 

application ที่พัฒนาจากหนังสือ GREEN BOOK รองรับการใช้งานผ่านสมาร์ทโฟน เพ่ือง่ายต่อการสืบค้นข้อมูล
รายช่ือผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตที่ผ่านการตรวจวิเคราะห์โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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ผลการดําเนินงาน 
 

โครงการประกันคุณภาพยา ปีงบประมาณ 2560 

  
 สรุปผลการตรวจคุณภาพแตล่ะผลิตภัณฑ์ยา ดังนี ้
ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ดําเนินการสํารวจคุณภาพยาภายใต้
โครงการประกันคุณภาพยา (หรือช่ือเดิมโครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา) จํานวน
ทั้งสิ้น 22 รายการยา โดยสุ่มเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ และได้ร่วมกับสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในการสุ่มเก็บตัวอย่างจากผู้ผลิตและผู้นําเข้า นอกจากน้ียังเปิดโอกาสให้ผู้ผลิต/ผู้แทนจําหน่าย/ผู้นํา
เข้าสามารถเข้าร่วมโครงการน้ีโดยสมัครใจ เพ่ือให้สํานักยาและวัตถุเสพติดได้สุ่มตัวอย่างจากผู้ผลิต/ผู้แทน
จําหน่าย/ผู้นําเข้าโดยตรง ซึ่งมีผลให้การดําเนินงานในปีน้ีสามารถได้ข้อมูลคุณภาพยาได้ครอบคลุมมากขึ้น ซึ่งเป็น
ประโยชน์แก่ทั้งผู้บริโภค โรงพยาบาล ร้านยาและผู้ประกอบการ สําหรับการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาแผน
ปัจจุบันใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตามตํารายา ตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 39 ค.ศ.2016 
(United States Pharmacopeia, USP 39)  หรือ  ตําราบริ ติชฟาร์มาโคเปีย” ฉบับ  ค .ศ .  2016 (British 
Pharmacopoeia, BP 2016) กรณีที่ไม่มีระบุในตํารายาดังกล่าวจะอ้างอิงจากทะเบียนตํารับยาน้ัน ๆหน่วยงานท่ี
ดําเนินการตรวจวิเคราะห์ส่งรายงานผลวิเคราะห์ให้ผู้ส่งตัวอย่าง รวบรวม ประเมินผลและสรุปรายงานทั้งหมดให้
โรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศเพ่ือเป็นข้อมูลในการจัดซื้อยา สําหรับผลิตภัณฑ์ยาที่เข้าเกณฑ์มาตรฐาน จะนําไปจัดทํา
หนังสือ“รายช่ือผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (GREEN BOOK)” ต่อไป สําหรับตัวอย่างยาที่ผลตรวจวิเคราะห์ไม่
เข้ามาตรฐาน สํานักยาและวัตถุเสพติดจะสําเนารายงานผลวิเคราะห์ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือ
พิจารณาดําเนินการต่อไป  
 
คุณภาพยาเม็ด Abacavir  

 Abacavir เป็นยาที่ใช้รักษาภาวะติดเช้ือไวรัสเอชไอวี ตัวอย่างยาเม็ด Abacavir จํานวน 3 ตัวอย่าง ใน
ขนาดความแรง 300 มิลลิกรมั ตัวอย่างทั้งหมดเป็นยาที่นําเข้า จากผู้นําเข้า 1 ราย ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธี
วิเคราะห์และมาตรฐานในหวัข้อต่างๆท่ีกําหนดในตํารายา USP 39 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ ์ปรมิาณตัวยาสําคัญ 
ค่าเบ่ียงเบนจากนํ้าหนักเฉลี่ย Organic Impurities และ การละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่าง
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ  
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คุณภาพยาฉีด Ampicillin and Sulbactam  
 ยาฉีด Ampicillin and Sulbactam เป็นยาปฏิชีวนะผสมกันระหว่าง ampicillin และ sulbactam 
สัดส่วน 2:1 มีจําหน่าย 2 ขนาด ได้แก่ ขนาด 1.5 กรัมซึ่งประกอบด้วย ampicillin 1,000 มลิลิกรัม และ 
sulbactam 500 มิลลิกรมั และขนาด 3 กรัม ซึ่งประกอบด้วย ampicillin 2,000 มิลลิกรมั และ sulbactam 
1,000 มิลลิกรมั  ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดทําการวิเคราะห์คุณภาพยา Ampicillin and 
Sulbactam for injection ตามโครงการประกันคุณภาพยาโดยเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ   ทํา
การวิเคราะห์ตัวอย่างยาในหัวข้อปริมาณตัวยาสําคัญ ความสม่ําเสมอของตัวยา ความเป็นกรด-ด่าง  ความ
ปราศจากเช้ือ และสารเอ็นโดทอกซิน และปริมาณนํ้า โดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตามตํารายา USP 39 ซึ่งวิธี
ที่ใช้ผ่านการทวนสอบความถูกต้องของวิธีแล้ว   

ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าตัวอย่างที่ได้รับทั้งหมด 11 ตัวอย่าง  มีปริมาณตัวยาสําคัญ ความสม่ําเสมอ
ของตัวยา ความเป็นกรด-ด่าง  และปริมาณน้ําเข้ามาตรฐานตามข้อกําหนดของ USP 39 จากผลการตรวจวิเคราะห์
ข้างต้นแสดงให้เห็นว่าคุณภาพของยา Ampicillin and Sulbactam for injection ที่เก็บจากโรงพยาบาลมี
คุณภาพยาอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน 

 

คุณภาพยาฉีด Atropine sulfate 
 Atropine sulfate เป็นยากลุ่ม  Anticholinergic agent หรือ Antimuscarinic ออกฤทธ์ิต้านฤทธ์ิการ
ทํางานของระบบประสาท parasympathetic โดยเป็น competitive inhibitor ของ acetylcholine มีผลยับย้ัง
ฤทธ์ิของ acetylcholine ที่ muscarinic receptor ลดการหลั่ง นํ้าลาย นํ้าเมือก สารคัดหลั่งในหลอดลม ต้าน
การหดเกร็งของหลอดลม ลดการเคล่ือนไหวของลําไส้ จัดเป็นยาช่วยชีวิตที่จัดอยู่ในบัญชียา ก ตามรายการยาตาม
บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2560 กลุม่ Cardiovascular system (Anti-arrhythmic drugs), 
Anticholinesterases and antimuscarinic drugs used in anaesthesia และ Antidotes  

ตัวอย่างยาฉีด Atropine sulfate ความแรง 0.6 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร จากผู้ผลิตในประเทศไทย 1 ราย 
จํานวน 5 ตัวอย่าง ทําการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีและมาตรฐานที่กําหนดในตํารายา USP 39 ได้แก่ การ
ตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความเป็นกรด-ด่าง Particulate Matter ความปราศจากเช้ือ และสารเอ็น
โดทอกซิน ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

 
คุณภาพยาเม็ด Azathioprine 
          Azathioprine เป็นยากลุ่ม  Immunosuppressant  มีฤทธ์ิกดการทํางานของภูมิคุ้มกัน โดยกลไกการ
ออกฤทธ์ิ ของ Azathioprine และ เมตาบอไลท์ที่ออกฤทธ์ิ คือ 6-mercaptopurine (6-MP) และ 6-ThioGTP 
ออกฤทธ์ิยับย้ังกระบวนการสร้างดีเอ็นเอ ยับย้ังการแบ่งตัวของเซลล์ และกระตุ้นให้เกิดการตายของเซลล ์
(apoptosis) ยาเม็ด Azathioprine มีข้อบ่งใช้ร่วมกับยาอ่ืนเมื่อมีการเปลี่ยนถ่ายอวัยวะเพ่ือป้องกันการปฏิเสธการ
เข้ากันได้ของเน้ือเย่ือ ใช้บรรเทาอาการในผู้ป่วยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ และรักษาโรคแผลอักเสบในลําไส้ 
(inflammatory bowel disease) 
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ตัวอย่างยาเม็ด Azathioprine ความแรง 50 mg  จํานวน  16 ตัวอย่าง เป็นยานําเข้าจากผู้ผลิต  5 ราย 
จํานวน 5 ทะเบียนตํารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีมาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 39ได้แก่ การตรวจ
เอกลักษณ์  ปริมาณตัวยาสําคัญ  ความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉล่ีย (หรือความสม่ําเสมอของตัวยา) และการละลาย
ของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

  
คุณภาพยาเม็ด Baclofen  
         Baclofen เป็นสารอนุพันธ์ของ Gamma-aminobutyric acid (GABA) เป็นยาผ่อนคลายกลา้มเนื้อ ซึ่ง
ออกฤทธ์ิที่ประสาทส่วนกลาง (Centrally acting muscle relaxants) โดยการกระตุ้นตัวรับ GABA ชนิดบี มีผล
ยับย้ังการส่งกระแสประสาททําให้ลดการทาํงานของวงจรการตอบสนองของไขสันหลัง (spinal reflex arc) ซึ่ง
มากผิดปกติ สง่ผลให้ภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งลดลง 
          ตัวอย่างยาเม็ด Baclofen ความแรง 10 mg จํานวน 15 ตัวอย่าง เป็นยานําเข้าจากผู้ผลิตต่างประเทศ 1 
รายจํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา  และเป็นยาที่ผลิตในประเทศจากผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย จํานวน 4 ทะเบียน
ตํารับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีมาตรฐานที่กําหนดในตํารายา BP 2017 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ 
ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสม่าํเสมอของตัวยา การละลายของตัวยา และสารปนเป้ือนผลการวิเคราะห์พบว่าทุก
ตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวขอ้วิเคราะห์ 
 
 คุณภาพยาเม็ด Calcium Carbonate   

ยาเม็ด Calcium Carbonate เป็นยาที่ใช้จับฟอสเฟตและช่วยรักษาระดับของแคลเซียมในผู้ป่วยไตวาย
ชนิดเรื้อรัง ใช้เสริมแคลเซียมสําหรับผู้ที่ขาดแคลเซียม เช่น ผู้ป่วยพาราไทรอยด์ตํ่าชนิดเฉียบพลันหรือเรื้อรัง สตรี
หลังหมดประจําเดือน ผู้ป่วยโรคกระดูกพรุน กระดูกอ่อนและความผิดปกติของกระดูก ยาเม็ดน้ีมี 7 ขนาดความแรง 
คือ 350, 600, 625, 835, 1000, 1250 และ 1500 มลิลิกรัม ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้
ดําเนินการสํารวจคุณภาพยาตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ เป็นผู้ผลิตในประเทศจํานวน 9 บริษัท จํานวน 
18 ทะเบียนตํารับยา รวม 40 ตัวอย่าง เป็นขนาดความแรง 350 มิลลิกรัม จํานวน 5 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 600 
มิลลิกรมั จํานวน 3 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 625 มลิลกิรัม จํานวน 3 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 835 มิลลิกรมั 
จํานวน 4 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 1000 มลิลิกรัม จํานวน 9 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 1250 มิลลิกรัม จํานวน 7 
ตัวอย่าง ขนาดความแรง 1500 มิลลิกรมั จํานวน 6 ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานในหวัข้อต่างๆท่ีกําหนดตามตํารา USP 39 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ ์ ความแตกต่างของน้ําหนักเฉลี่ย 
ปริมาณตัวยาสําคัญ และการละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่ามีตัวอย่างที่เข้ามาตรฐานทุกหวัข้อวิเคราะห์ 
จํานวน 38 ตัวอย่าง และผิดมาตรฐาน 2 ตัวอย่าง โดยผิดมาตรฐานในหวัข้อการละลายของตัวยา แสดงให้เห็นว่ายา
เม็ด Calcium Carbonate ที่ใช้กันในโรงพยาบาลรัฐมีคุณภาพเข้ามาตรฐาน 
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คุณภาพยาฉีด Colistimethate sodium  
 Colistimethate sodium จัดเป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มโพลีเปปไทด์  ใช้เป็นยารักษาการติดเช้ือ multidrug-
resistant Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae และ Acinetobacter ในกรณีที่ใช้ยาอ่ืน
แล้วไม่ได้ผล 
 โครงการประกันคุณภาพยา ปีงบประมาณ 2560 ได้ตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาฉีด Colistimethate 
sodium ตามวิธีมาตรฐานที่กําหนดใน USP 39 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความแตกต่าง
จากนํ้าหนักเฉลี่ย ความเป็นกรด-ด่าง Particulate matter ความปราศจากเช้ือ และสารเอนโดทอกซิน จาํนวน 
12 ตัวอย่าง  3 เลขทะเบียนตํารับ ผลการวิเคราะห์ พบตัวอย่างเข้ามาตรฐาน 7 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน 3 ตัวอย่าง 
และไม่สรุปผล 2 ตัวอย่าง โดยตัวอย่างที่ผิดมาตรฐานและไม่สรุปผลเป็นตัวอย่างเลขทะเบียนเดียวกัน  หัวข้อที่ผิด
มาตรฐาน และไม่สรุปผล คือ ความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉลี่ย 

 

คุณภาพยาน้ําแขวนตะกอน Domperidone 
Domperidone เป็นยาที่จัดอยู่ในกลุ่ม Dopamine antagonist มีกลไกการออกฤทธ์ิ โดยจะกระตุ้น

หลอดอาหาร กระเพาะอาหาร และลําไส้เลก็ ให้มีการบีบและเคลื่อนตัวได้มากขึ้น ทําให้มีการขับเคลือ่นของอาหาร
ที่รับประทานเข้าไปผ่านกระเพาะอาหารและลําไส้เล็กได้อย่างปกติ  จึงรักษาอาการคลื่นไส้ อาเจียน ปรับสภาพการ
ทํางานของช่องทางเดินอาหารในผู้ป่วยด้วยโรคพาร์กินสัน (Parkinson’s disease) และรักษาภาวะอาการไม่สบาย
ท้องหลังรับประทานอาหาร เช่น ท้องอืด ท้องเฟ้อ แน่นทอ้ง  

ตัวอย่างยานํ้าแขวนตะกอน Domperidone จํานวน 22 ตัวอย่าง เป็นผู้ผลิตในประเทศ 10 ราย 10 
ทะเบียนตํารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กําหนดในตํารายาของ
ประเทศไทย (TP 2011) ได้แก่  การตรวจเอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ  
ความเป็นกรด-ด่าง และ Deliverable volume ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าจํานวน 21 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐาน
ทุกหัวข้อการวิเคราะห์ แต่มีจาํนวน 1 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานในหัวข้อ  Deliverable volume 
 
คุณภาพยาเม็ด Glibenclamide 

Glibenclamide  เป็นยารักษาโรคเบาหวานกลุ่ม Sulfonylureas อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  ก 
โดยมีกลไกการออกฤทธ์ิกระตุ้นการหลั่งอินซลูิน ในปีงบประมาณ 2560  ได้ทําการสํารวจคุณภาพยาเม็ด 
Glibenclamide โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐและผู้ผลิต ตามโครงการประกันคุณภาพยา จํานวนทั้งสิ้น 16 
ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 5 ราย รวม 6 ทะเบียนตํารับยา เป็นผู้ผลิตในประเทศ 4 ราย รวม 5 ทะเบียนตํารับยา และ
ผู้ผลิตจากต่างประเทศ 1 ราย รวม 1 ทะเบียนตํารับยา การสํารวจคุณภาพยาเม็ด Glibenclamide ใช้วิธีที่
กําหนดในตําราฟาร์มาโคเปียของประเทศสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 39 ค.ศ. 2016 (United States Pharmacopeia, 
USP 39) ที่ได้ดําเนินการทวนสอบวิธีก่อนทําการวิเคราะห์และวิเคราะห์ในหัวข้อ ปรมิาณตัวยาสําคัญ (Assay) 
ความสมํ่าเสมอของตัวยา (Content uniformity) และ Organic Impurities ส่วนหัวข้อการละลายของตัวยา 
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(Dissolution) ใช้วิธีวิเคราะห์ที่กําหนดในทะเบียนตํารับยา ผลการสํารวจพบว่า ตัวอย่างทั้งหมดเข้ามาตรฐานทุก
หัวข้อวิเคราะห์ 

 
คุณภาพยาเม็ดและยาแคปซูล Fluoxetine Hydrochloride 
 Fluoxetine Hydrochloride เป็นยาบรรเทาอาการซึมเศร้า (Antidepressant) ในกลุ่มอนุพันธ์ 
Phenylpropylamine ออกฤทธ์ิยับย้ังการเก็บกลับของสาร serotonin อย่างจําเพาะเจาะจงที่ผนังเซลล์ประสาท
บริเวณ Presynaptic ทําใหค้วามเข้มข้นของสาร serotonin บริเวณ Presynaptic เพ่ิมขึ้น โดยไม่มฤีทธ์ิยับย้ังการ
เก็บกลับของสาร Norepinephrine หรือ Dopamine 
 ตัวอย่างยาเม็ดและยาแคปซูล Fluoxetine Hydrochloride ขนาดความแรง 20 มลิลิกรัม เป็นยาเม็ด
จํานวน 15 ตัวอย่าง ยาแคปซูล 10 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 9 ราย จํานวน 10 ทะเบียนตํารับยา และผู้นํา
เข้า 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ี
กําหนดในตํารายา USP 39 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํ่าเสมอของตัวยา การละลาย
ของตัวยา และ Organic impurities ผลการวิเคราะห์พบว่า ตัวอย่างยาเม็ดทกุตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ ส่วน
ตัวอย่างยาแคปซูลจํานวน 7 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหวัข้อ แต่พบการละลายของตัวยาผิดมาตรฐาน จํานวน 3 
ตัวอย่าง 
 
คุณภาพยาเม็ด Hydralazine Hydrochloride 
 Hydralazine Hydrochloride เป็นอนุพันธ์ของ Phthalazine มีฤทธ์ิขยายหลอดเลือดส่วนปลาย มีข้อบ่ง
ใช้ในการรักษาความดันโสหิตสูง หัวใจลม้เหลวเรื้อรัง (Chronic congestive heart failure)  
 ตัวอย่างยาเม็ด Hydralazine Hydrochloride จํานวน 18 ตัวอย่าง แบ่งเป็นขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม 
จํานวน 4 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 25 มลิลกิรัม จํานวน 10 ตัวอย่าง และขนาดความแรง 50 มลิลิกรมั จํานวน 4 
ตัวอย่าง จากผู้นําเข้า 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา และผู้ผลิตในประเทศ 3 ราย จํานวน 5 ทะเบียนตํารับยา 
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหวัข้อต่างๆท่ีกําหนดในตํารายา USP 39 ได้แก่ การตรวจ
เอกลักษณ์ ปรมิาณตัวยาสําคัญ ค่าเบ่ียงเบนจากน้ําหนักเฉลี่ย Uniformity of dosage units (ความแตกต่างจาก
นํ้าหนักเฉลี่ย 1 ตัวอย่าง ความสม่ําเสมอของตัวยา 17 ตัวอย่าง) และการละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่า
ทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหวัข้อ  
 

คุณภาพยาเม็ด Metronidazole  
Metronidazole จัดเป็นยาปฏิชีวนะที่ออกฤทธ์ิต่อเช้ือแบคทีเรียชนิดที่การเจริญเติบโตไม่ต้องพ่ึงพา

ออกซิเจน (Anaerobic Bacteria) และเช้ือพวกสัตว์เซลล์เดียว (Protozoa) เช่น โรคบิดอะมีบา (Amebiasis)  
โรคติดเช้ือพยาธิทริโคโมแนสในช่องคลอด (Trichomoniasis)  และภาวะช่องคลอดอักเสบจากเช้ือแบคทีเรีย 
( Bacterial vaginosis) เ ป็น ต้น  จั ด เ ป็นยาใน บัญชียาหลักแห่ งชา ติ  พ .ศ .  2560  กลุ่ ม  Some other 
antibacterials และ Other antiprotozoal drugs จัดอยู่ในบัญชี ก  
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ตัวอย่างยาเม็ด Metronidazole จากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ ประกอบด้วยขนาดความแรง 200 
มิลลิกรมั 250 มิลลิกรมั และ 400 มลิลิกรมั รวมจํานวน 27 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 9 ราย จํานวน 13 ทะเบียนตํารับ
ยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีมาตรฐานที่ระบุในตํารายา USP 39 หัวข้อที่ทําการทดสอบประกอบด้วย การ
ตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํ่าเสมอของตัวยา การละลายของตัวยา และสารปนเป้ือน ผลการ
ตรวจวิเคราะห์พบว่า การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความสมํ่าเสมอของตัวยา และสารปนเป้ือน เข้า
มาตรฐานทุกตัวอย่าง ส่วนการละลายของตัวยา  ผิดมาตรฐาน จํานวน 1 ตัวอย่าง สรุปได้ว่าผลิตภัณฑ์ยาส่วนใหญ่
ที่ใช้ในโรงพยาบาลมีคุณภาพตามมาตรฐาน 

 

คุณภาพยาฉีด Metoclopramide HCl 
 Metoclopramide HCl เป็นยายับย้ังการทํางานของสารสื่อประสาทในสมองที่ ช่ือว่า โดพามีน
(Dopamine) มีผลให้กระตุ้นการบีบตัวของกระเพาะและลําไส้เล็กส่วนต้น และทําให้อาหารเคลื่อนตัวและถูกส่ง
ต่อไปตามลําไส้ได้โดยไม่ได้กระตุ้นการหล่ัง กรดน้ําดี และน้ําย่อยจากตับอ่อน ทําให้กล้ามเน้ือหูรูดของหลอด
อาหารส่วนล่างมีการหดตัวและกระชับ จึงเกิดฤทธ์ิในการรักษาอาการคลื่นไส้อาเจียน และโรคกรดไหลย้อน 

ตัวอย่างยาฉีด Metoclopramide HCl  จํานวน 10 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 5 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร 
เป็นผู้ผลิตในประเทศ 5 ราย 5 ทะเบียนตํารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อ
ต่างๆท่ีกําหนดในตํารายา BP 2016 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์  การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ ค่ากรด-ด่าง 
ความปราศจากเช้ือ และสารเอ็นโดทอกซิน และ Related substances ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้า
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 
 
คุณภาพยาแคปซูล Mefenamic acid  
 ยา Mefenamic acid เป็นยาแก้ปวดกลุ่ม NSAIDs (Nonsteroidal anti-inflammatory drugs) ซึ่งเป็น
ยาต้านการอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ นิยมนํามาใช้ในการบรรเทาอาการปวดเล็กน้อยถึงปานกลาง ในปีงบประมาณ 
2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดทําการวิเคราะห์คุณภาพยา Mefenamic acid capsules  ตามโครงการประกัน
คุณภาพยาโดยเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ   จํานวน 18 ตัวอย่าง ทําการวิเคราะห์ตัวอย่างยาใน
หัวข้อปริมาณตัวยาสําคัญ การละลายของตัวยา และความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉลีย่  โดยใช้วิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานตามตํารายา USP 39 ซึ่งวิธีที่ใช้ผา่นการทวนสอบความถูกต้องของวิธีแล้ว   พบว่าตัวอย่างทั้งจํานวน 18 
ตัวอย่าง มีปริมาณตัวยาสําคัญ  และความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉลี่ยเข้ามาตรฐาน  ตัวอย่างจํานวน 1 ตัวอย่าง  
ตรวจพบการละลายของตัวยาผิดมาตรฐาน คิดเป็นร้อยละ 6 จากผลการตรวจวิเคราะห์ข้างต้นแสดงใหเ้ห็นว่ายา 
Mefenamic acid capsules โดยส่วนมากที่เก็บมาจากโรงพยาบาลมีคุณภาพยาอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน 
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คุณภาพยาเม็ด Pioglitazone   

          ยาเมด็ Pioglitazone เป็นยากลุ่ม Antidiabetic drugs มีข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยเบาหวาน อยู่ในบัญชียา
หลักแห่งชาติ บัญชี  ง การสาํรวจคุณภาพยาเม็ด Pioglitazone สุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐ ผูผ้ลิตและผู้นําเขา้ 
ภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา จํานวนทั้งสิ้น 31 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 15, 30 และ 45 มิลลิกรัมต่อเม็ด 
จากผู้ผลิต 5 ราย จํานวน 11 ทะเบียนตํารับยา เป็นผู้ผลติในประเทศ 4 ราย จํานวน 8 ทะเบียนตํารับยา และ
ผู้ผลิตจากต่างประเทศ 1 ราย จํานวน 3 ทะเบียนตํารับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีที่กําหนดในตําราฟาร์
มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 39 ค.ศ. 2016 (United States Pharmacopeia, USP 39) ในหวัข้อปริมาณ
ตัวยาสําคัญ (Assay) ความสมํ่าเสมอของปริมาณยาแต่ละหน่วย (Uniformity of Dosage Unit) Organic 
Impurities และการละลายของตัวยา (Dissolution) ที่ได้ดําเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนทําการวิเคราะห์ 
ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า ตัวอย่างทั้งหมดเข้ามาตรฐานในหัวข้อ ความสมํ่าเสมอของปริมาณยาแต่ละหน่วย 
และ Organic Impurities ส่วนในหัวข้อปริมาณตัวยาสําคัญพบว่ามีตัวอย่างผิดมาตรฐานจํานวน 1 ตัวอย่างและใน
หัวข้อการละลายของตัวยาพบว่ามีตัวอย่างผิดมาตรฐานจาํนวน 2 ตัวอย่าง 

 

คุณภาพยาแคปซูล Stavudine  
 ยา Stavudine เป็นยาต้านรีโทรไวรัส กลุม่ Nucleoside Analog Reverse Transcriptase Inhibitors 
(NRTIs) มีสรรพคุณสําหรับรกัษาการติดเช้ือเอชไอวี โดยใช้ร่วมกับยาต้านรีโทรไวรัสชนิดอ่ืนอีก 2 ชนิด ยาน้ีออก
ฤทธ์ิโดยการยับย้ังเอนไซม์ Reverse Transcriptase ของรีโทรไวรัส ซึ่งส่งผลทําใหก้ารเช่ือมต่อดีเอ็นเอของไวรัส
หยุดชะงัก เช้ือไวรัสจึงไม่สามารถเพ่ิมจํานวนได้ 

ตัวอย่างยาแคปซูล Stavudine จํานวน 14 ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดความแรง 15 และ 30 
มิลลิกรัม เป็นผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย 2 ทะเบียนตํารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และ
มาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีกําหนดในตํารายา USP 39 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์  การวิเคราะห์ปริมาณตัวยา
สําคัญ  ความสม่ําเสมอของตัวยาสําคัญต่อหน่วยหรือความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉล่ียต่อหน่วย  การละลายของ
ตัวยา  Organic impurities  ปริมาณนํ้า และ Optical rotation ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้า
มาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

 

คุณภาพยาเม็ด Sildenafil  
 ยา sildenafil ถูกนํามาใช้เพ่ือรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในเพศชาย จัดเป็นยาในกลุ่ม 
phosphodiesterase-5 inhibitors (PDE-5 inhibitors) มี โ ค ร ง ส ร้ า ง ห ลั ก เ ป็ น  heterocyclic nitrogen-
containing double-bond system ซึ่ ง ค ล้ า ย กั บ  purine base ใ น โ ค ร ง ส ร้ า ง ขอ ง  cyclic guanosine 
monophosphate (cGMP) ทําให้ยากลุ่มน้ียับย้ังเอนไซม์ PDE-5 ในตําแหน่งเดียวกับ cGMP แบบแข่งขัน 
(reversible competitive antagonist) ซึ่งการยับย้ัง PDE-5 จะทําให้ไม่มีการทําลาย cGMP นําไปสู่การขยาย
ของหลอดเลือดแดงและเลือดไหลเข้าไปใน corpora carvernosum มากขึ้นเกิดการแข็งตัวขององคชาตตามมา  
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 ตัวอย่างยาเม็ด sildenafil จํานวน 14 ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดความแรง 20, 50 และ 100 มิลลิกรัม 
จากผู้ผลิตในประเทศ 3 รายจํานวน 6 ทะเบียนตํารับยา จากผู้ผลิตต่างประเทศ 1 รายจํานวน 2 ทะเบียนตํารับยา 
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีมาตรฐานท่ีกําหนดในตํารายา USP 39 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยา
สําคัญ ความสมํ่าเสมอของตัวยาสําคัญ การละลายของตัวยา และ สารปนเป้ือน ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่าง
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์  
 

คุณภาพยาเม็ด Stavudine/ Lamivudine/ Nevirapine 
 Stavudine และ  Lamivudine เป็นยาต้านรีโทรไวรัส กลุ่ม Nucleoside Analog Reverse 
Transcriptase Inhibitors (NRTIs) โดยเป็น Nucloside Analog ที่ออกฤทธ์ิโดยการยับย้ังเอนไซม์ Reverse 
Transcriptase ของรีโทรไวรัส ซึ่งส่งผลทําให้การเช่ือมต่อดีเอ็นเอของไวรัสหยุดชะงัก เช้ือไวรัสจึงไม่สามารถเพ่ิม
จํานวนได้  สว่น Nevirapine เป็นยาต้านรีโทรไวรัสกลุม่ Non-Nucleoside Analog Reverse Transcriptase 
Inhibitors (NNRTIs) โดยเป็น Non-Nucloside Analog ที่ออกฤทธ์ิโดยการเข้าไปยับย้ังการทํางานของเอนไซม์ 
Reverse Transcriptase ของรีโทรไวรัสเช่นกัน จึงไม่สามารถเพ่ิมจํานวนรีโทรไวรัสได้ โดยยาน้ีเป็นการรวมเม็ด
ของยาต้านไวรัสสูตรพ้ืนฐานที่ใช้ในการรักษาผู้ติดเช้ือเอชไอวี  ซึ่งประกอบด้วยยากลุ่ม NRTIs 2 ตัวและยากลุ่ม 
NNRTIs 1 ตัว  

ตัวอย่างยาเม็ด Stavudine/ Lamivudine/ Nevirapine จํานวน 11 ตัวอย่าง เป็นผู้ผลิตในประเทศ 1 
ราย 1 ทะเบียนตํารับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานของผู้ผลิต ได้แก่ การตรวจ
เอกลักษณ์  ปริมาณตัวยาสําคัญ  ความสมํ่าเสมอของตัวยาสําคัญ การละลายของตัวยา และ ปริมาณ Thymine 
ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

 
คุณภาพยาเม็ดและแคปซูล Theophylline Sustained Release 
           Theophylline  เป็นยาขยายหลอดลมในกลุม่ Methylxanthine อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี  ก     
ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้คัดเลือกยา 
Theophylline Sustained Release Tablets/Capsules เพ่ือสํารวจคุณภาพ เน่ืองจากยังไม่มีข้อมูลคุณภาพยา
ดังกล่าว ตัวอย่างยา Theophylline Sustained Release Tablets/Capsules ถูกเก็บจากโรงพยาบาลรัฐทั่ว
ประเทศโดยสํานักยาและวัตถุเสพติดตามโครงการประกันคุณภาพยาและจากสถานที่เก็บยาของผู้ประกอบการ
ผลิตยาโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามโครงการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของยา 
จํานวนทั้งสิ้น 28 ตัวอย่าง แบ่งเป็นยาเม็ด จํานวน 19 ตัวอย่างและยาแคปซูล จํานวน 9 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 5 ราย 
รวม 7 ทะเบียนตํารับยา ในขนาดความแรง 200 และ 250 มิลลิกรมัต่อหน่วย การสํารวจคุณภาพยา 
Theophylline Sustained Release Tablets/Capsules ใช้วิธีวิเคราะห์ที่กําหนดในทะเบียนตํารับยาและ
วิเคราะห์ในหัวข้อ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉลี่ย และการละลายของตัวยา ผลการสํารวจ
พบว่า ตัวอย่างยาเม็ดทั้งหมดเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ ตังอย่างยาแคปซูลทัง้หมดเข้ามาตรฐานในหัวข้อ
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ปริมาณตัวยาสําคัญ และความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉลี่ย  ส่วนหัวข้อการละลายของตัวยา พบว่าผิดมาตรฐาน 
จํานวน 2 ตัวอย่าง 
 
คุณภาพยาเม็ด Trospium chloride 
              Trospium chloride เป็นยาในกลุ่ม Muscarinic antagonist  ทางคลินิกนํามาใช้รักษาอาการกระเพาะ
ปัสสาวะบีบตัวมากเกินไปจนเกิดอาการกลั้นปัสสาวะไม่อยู่ รวมถึงปัสสาวะถี่ ออกฤทธ์ิโดย ตัวยาจะเข้าจับกับ 
Muscarinic acetylcholine receptors ในบริเวณกล้ามเนื้อเรียบของกระเพาะปัสสาวะ ส่งผลให้กลา้มเนื้อเรียบของ
กระเพาะปัสสาวะลดการหดตัวทําให้ผู้ป่วยรู้สึกอยากปัสสาวะลดลง   ตัวอย่างยาเม็ด Trospium chloride ความแรง 
20 mg จํานวน 4 ตัวอย่าง เป็นยานําเข้าจากผู้ผลิตต่างประเทศ 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา  และเป็นยาที่ผลิต
ในประเทศจากผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา  และตัวอย่างยาเม็ด Trospium chloride ความ
แรง 30 mg จํานวน 2 ตัวอย่าง เป็นยานําเข้าจากผู้ผลิตต่างประเทศ 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา  ตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพตามวิธีมาตรฐานที่กําหนดในตํารายา USP 39ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสําคัญ ความ
สม่ําเสมอของตัวยา การละลายของตัวยา และสารปนเป้ือน  ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวขอ้
วิเคราะห์ 
 

คุณภาพยารกัษาวัณโรค 
  

วัณโรคเป็นโรคติดต่อที่เกิดจากการติดเช้ือแบคทีเรียชนิดไมโคแบคทีเรียม ทูเบอร์คูโลซสิ 
(Mycobacterium tuberculosis) ซึ่งในปัจจุบันวัณโรคเป็นปัญหาที่องค์การอนามัยโลกให้ความสนใจเน่ืองจากมีผู้
ติดเช้ือเพ่ิมมากขึ้นและเช้ือด้ือยามากขึ้น ยาที่ใช้รักษาวัณโรคได้แก่ Rifampin, Isoniazid, Pyrazinamide และ 
Ethambutol hydrochloride ทั้งในรูปแบบยาเด่ียวและยาสูตรผสม จัดเป็นยากลุ่ม First-line tuberculosis 
drugs ที่ใช้เป็นยาหลักที่มีประสิทธิภาพดีในการรักษาผู้ป่วยวัณโรค ส่วน Cycloserine เป็นยาที่เลือกใช้ต่อเมื่อ
ผู้ป่วยไมส่ามารถใช้ยาหลักได้ เช่น เมื่อผู้ป่วยด้ือยาหลัก หรือเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาหลักมาก 
 

 คุณภาพยาแคปซูล Rifampin 
ตัวอย่างยาแคปซูล Rifampin จํานวน 14 ตัวอย่าง แบ่งเป็นขนาดความแรง 300 มิลลิกรมั จํานวน 8 

ตัวอย่าง และขนาดความแรง 450 มิลลิกรัม จํานวน 6 ตัวอย่าง ตัวอย่างทั้งหมดเป็นยาที่ผลิตในประเทศ จากผู้ผลิต 
3 ราย จํานวน 4 ทะเบียนตํารับยา   ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีกําหนด
ในตํารายาฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 39 (USP 39) ได้แก่ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ ความ
แตกต่างจากนํ้าหนักเฉลี่ย การละลายของตัวยา และน้ําหนักที่หายไปเมื่ออบแห้ง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่าง
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์  
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 คุณภาพยาแคปซูลสูตรผสม Rifampin และ Isoniazid 
 ตัวอย่างยาแคปซูลสูตรผสม Rifampin และ Isoniazid จํานวน 4 ตัวอย่าง ใน 2 ขนาดความแรง คือ 
Rifampin 300 มิลลิกรัม/ Isoniazid 150 มิลลิกรมั จํานวน 3 ตัวอย่าง และ Rifampin 150 มลิลิกรมั/Isoniazid 
100 มิลลิกรัม จํานวน 1 ตัวอย่าง ตัวอย่างทั้งหมดเป็นยาที่ผลิตในประเทศ จากผู้ผลิต 1 ราย ตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหวัข้อต่างๆท่ีกําหนดในตํารายาฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 
39 (USP 39) ได้แก่ ปริมาณตัวยาสําคัญ การละลายของตัวยา และนํ้าหนักที่หายไปเมื่ออบแห้ง ผลการวิเคราะห์
พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์  
 

 คุณภาพยาเม็ดสูตรผสม Rifampin, Isoniazid, Pyrazinamide และ Ethambutol 
hydrochloride  
 ตัวอย่างยาเม็ดสูตรผสม Rifampin, Isoniazid, Pyrazinamide และ Ethambutol hydrochloride ใน
สูตรตํารับประกอบด้วย Rifampin 150 มิลลิกรัม Isoniazid 75 มิลลกิรัม Pyrazinamide 400 มิลลิกรมั และ 
Ethambutol hydrochloride 275 มิลลิกรมั จํานวน 3 ตัวอย่าง ตัวอย่างทั้งหมดเป็นยานําเข้า 1 ราย โดยมี 3 รุ่น
การผลิต  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหวัข้อต่างๆท่ีกําหนดในตํารายาฟาร์มาโคเปีย
ของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 39 (USP 39) ได้แก่ ปริมาณตัวยาสําคัญ การละลายของตัวยา และน้ําหนักที่หายไปเมื่อ
อบแห้ง ผลการวิเคราะห์พบว่า ตัวอย่างทั้งหมดจํานวน 3 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน โดย 1 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานหัวข้อ
การละลายของตัวยา Rifampin และน้ําหนักที่หายไปเมื่ออบแห้ง ส่วนอีก 2 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานหัวข้อการละลาย
ของตัวยา Rifampin  ซึ่งอาจเป็นผลมาจากความช้ืนในเม็ดยาที่จะส่งผลต่อการละลายของตัวยาโดยต้องพิจารณา
ถึงความเหมาะสมของภาชนะบรรจุในการป้องกันความช้ืนได้ดีหรือไม่ 
 

 คุณภาพยาแคปซูล Cycloserine 
  ตวัอยา่งยา Cycloserine จํานวน 7 ตัวอย่าง ในขนาดความแรง 250 มลิลิกรัม โดยเป็นยาที่ผลิตในประเทศ 
จากผู้ผลิต 1 ราย จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา 4 ตัวอย่าง และยานําเข้า จํานวน 1 ทะเบียนตํารับยา 3 ตัวอย่าง 
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆท่ีกําหนดในตํารายาฟาร์มาโคเปียของ
สหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 39 (USP 39) ได้แก่ ปริมาณตัวยาสําคัญ การละลายของตัวยา และน้ําหนักที่หายไปเมื่อ
อบแห้ง ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทกุหัวข้อวิเคราะห์  
 

งานตรวจวิเคราะห์ด้านยา 

ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดดําเนินการตรวจสอบคุณภาพยาแผนปัจจุบัน และยาจาก
สมุนไพร การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ตัวยาสําคัญในตัวอย่างยาคดี ซึ่งได้รับตัวอย่างจากหน่วยงานภาครัฐทั้งในและ
นอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุปผลงานได้ดังน้ี 
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ผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑย์า จําแนกตามแหล่งส่งตัวอย่าง 

         ที่มาของตัวอย่าง จํานวนตัวอยา่ง จํานวนผิดมาตรฐาน  
(ร้อยละ) 

ยาแผนปัจจุบนั   
หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
(สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา , 
โรงพยาบาล, กรมควบคุมโรค, สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด, องค์การเภสัชกรรม) 

369 15 (4.1) 

โครงการประกันคุณภาพยา  
(เฉพาะที่สํานักยาและวัตถุเสพติดรับผิดชอบ) 

327 40 (12.2) 

หน่วยงานนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
และภาคเอกชน 

56  0 

รวม 752 55 (7.3) 
ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร   
ผู้ประกอบการ ประชาชน และหน่วยงาน
ราชการ 

249 37 (14.9) 

ยาคดี   
หน่วยงานในสังกัดสํานักงานตํารวจแห่งชาติ  341 - 
ภาชนะบรรจุ และอุปกรณ์การแพทย์   
ผู้ประกอบการ  194 5 (2.6) 

 

 การปนปลอมยาแผนปัจจุบันในยาแผนโบราณ 

 ปัจจุบันยาแผนโบราณได้รับความนิยมมากขึ้น เน่ืองจากผู้บริโภคส่วนใหญ่เข้าใจว่าเป็นยาที่ไม่มีอันตราย
หรือมีพิษน้อยกว่ายาแผนปัจจุบัน จึงทําใหม้ีผู้ผลิตบางรายฉวยโอกาสปนปลอมยาแผนปัจจุบันเพ่ือเสริมฤทธ์ิในการ
รักษาและหวังผลทางการค้า ซึ่งผู้บริโภคไมอ่าจทราบได้เลยว่ายาแผนโบราณที่รับประทานอยู่น้ันมียาแผนปัจจุบันที่
เป็นอันตรายผสมอยู่หรือไม ่
 ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดตรวจวิเคราะห์การปนปลอมตัวยา Dexamethasone 
และ Prednisolone ในผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ ซึ่งเป็นตัวอย่างส่งตรวจจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาและตัวอย่างส่งตรวจจากผู้บริโภคโดยตรง ทั้งหมดจํานวน 46 ตัวอย่าง ตรวจพบการปนปลอมตัวยาดังกล่าว
จํานวน 7 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 15.2 โดยพบมีการปนปลอมตัวยา Dexamethasone ร่วมกับยาแผนปัจจุบัน
ชนิดอ่ืนเช่น Paracetamol, Diclofenac, Mefenamic acid 
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 จะเห็นได้ว่ายาที่ใช้ปนปลอมน้ัน เป็นยาควบคุมพิเศษและยาอันตราย ดังน้ันการที่ผู้ป่วยได้รับสารเหล่าน้ี
เข้าไปโดยไม่ทราบทั้งชนิดและปริมาณ และอาจได้รับต่อเน่ืองเป็นระยะเวลานานจะทําให้เกิดอันตรายผลข้างเคียง
จากยานั้นๆได้ และอาจมีปฏิกิริยากับยาอ่ืนๆ ที่ผู้ป่วยต้องใช้อยู่เป็นประจํา ซึ่งทําให้เกิดอันตรายแก่ผู้ใช้ยาได้ 
 

 คุณภาพยานัตถ์ุ ยากวาด ยาเป่าคอ 

 ยานัตถุ์ คือ ยาผงที่ใช้สําหรับเป่าเข้าทางจมูก ตัวยาประกอบด้วยส่วนผสมหลายอย่าง เช่น ยาสูบ โกฐสอ 
โกฐเชียง โกฐหัวบัว วิธีใช้นําผงยานัตถุ์บรรจุลงไปในท่อเหล็กรูปตัวยู ใส่ปลายท่อด้านหน่ึงเข้ารูจมูกแล้วใช้ปากเป่า
ปลายท่ออีกด้านหน่ึง เพ่ือให้ตัวยาฟุ้งกระจายเข้าไปในโพรงจมูก แก้อาการหวัด คัดจมูก ปวดศีรษะ เรียกวิธีการน้ี
ว่าการนัตถุ์ 
 ยากวาด คือ ยาที่ใช้ป้ายในลาํคอเด็กเล็ก ๆ แก้อาการไอ เจ็บคอ ลิ้นเป็นฝ้า  
 ยาเป่าคอ คือ ยาผงใช้เป่าคอโดยใช้หลอดเป่า แก้อาการเจ็บคอ แผลในปาก ลิ้นแตกหรือผสมนํ้าป้าย
บริเวณที่เป็นแผลในช่องปาก  
 ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ทําการสํารวจคุณภาพยานัตถุ์ ยากวาด ยาเป่าคอด้าน
ความปลอดภัยของยาแผนโบราณที่จําหน่ายในร้านขายยาเพ่ือเป้นการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความ
ปลอดภัยของยาในหัวข้อ การปนเป้ือนโลหะหนัก (Heavy Metals contamination) โดยวิธีการตรวจวิเคราะห์
โลหะหนักน้ีได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีเรียบร้อยแล้ว ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า จากตัวอย่าง
ทั้งหมด 20 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน 9 ตัวอย่าง โดยมีปริมาณโลหะแคดเมียมเกินเกณฑ์มาตรฐานที่กําหนดใน Thai 
Herbal Pharmacopoeia คือต้องไม่มากกว่า 0.3 ส่วนในล้านส่วน ซึ่งทําให้ทราบว่าควรมีการเฝ้าระวังและสํารวจ
ตัวอย่างยาแผนโบราณที่จําหน่ายในท้องตลาดเพ่ิมมากขึ้นเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบในการหาสาเหตุ แนวทางแก้ไข
และส่งเสริมใหย้าแผนโบราณที่มีประสิทธิภาพในการรักษาเป็นยาที่ปลอดภัยสําหรับประชาชนต่อไป 

 

 การทดสอบยาแผนปัจจุบัน 

ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ดําเนินการเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยวิธีและ
มาตรฐานตามตํารายาและทะเบียนยา ในหัวข้อ การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ จํานวน 1 ตัวอย่าง สารเอ็นโดทอกซิน 
และความปราศจากเช้ือ ในยาแผนปัจจุบัน จํานวน 26 ตัวอย่าง โดยส่งตรวจจากหน่วยงานราชการและเอกชน 
เช่น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กลุ่มเงินทุนหมนุเวียนยาเสพติด สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
องค์การเภสัชกรรม เป็นต้น พบว่า เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง 

 

 การปนเป้ือนเชื้อจุลินทรีย์ของยาแผนโบราณ 

ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติด ดําเนินการทดสอบการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ในยาแผน
โบราณ เพ่ือตรวจสอบคุณภาพด้านการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ และเพ่ือประกอบการขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
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โบราณ โดยทดสอบการปนเป้ือนเช้ือ Staphylococcus aureus, Salmonella spp. และ Clostridium spp. 
ตามเกณฑ์ของประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํานวน 146 ตัวอย่าง พบว่า เข้ามาตรฐาน 134 
ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน เน่ืองจากพบการปนเป้ือนเช้ือ Clostridium spp. จํานวน 12 ตัวอย่าง 

 

 การตรวจวิเคราะห์คุณภาพพลาสติกและยางที่ใช้ทางการแพทย ์

ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติด กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้ให้บริการ
ทดสอบความเข้ากันได้ทางชีววิทยา (Biocompatibility Test) ของตัวอย่างพลาสติกและยางที่ใช้ทางการแพทย์ 
ได้แก่ เม็ดพลาสติก อุปกรณท์างการแพทย์ ถุงมือยางที่ใช้ทางการแพทย์ จุกยาง ภาชนะพลาสติกสําหรับบรรจุ
ผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเช้ือ และน้ํายาลา้งไต จํานวน 194 ตัวอย่าง 471 รายการ จากหน่วยงานภาครัฐและ
เอกชนรวม 40 ราย โดยตรวจวิเคราะห์มาตรฐานตาม USP 39, ISO 10993, ASTM F756-93, Ph. Eur. 8.0 และ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ในหัวข้อต่างๆได้แก่ ความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเย่ือเพาะเลี้ยง (Cytotoxicity 
Test), การทําลายเม็ดเลือด (Hemolysis Test), การเกิดปฏิกิริยาต่อช้ันผิวหนังของสัตว์ทดลอง 
(Intracutaneous Test), ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อเน้ือเย่ือกล้ามเนื้อของสัตว์ทดลอง (Implantation Test), 
ความเป็นพิษต่อระบบร่างกายของสัตว์ทดลอง (Systemic Injection Test), การซึมผ่านของเช้ือจุลินทรีย์ 
(Permeability to Microorganisms), สารไพโรเจน (Pyrogen Test) และสารเอ็นโดทอกซิน (Bacterial 
Endotoxins Test) พบว่า ตัวอย่างเข้ามาตรฐานจํานวน 171 ตัวอย่าง ผดิมาตรฐานในหัวข้อความเป็นพิษต่อเซลล์
เน้ือเย่ือเพาะเลี้ยง จํานวน 5 ตัวอย่าง ตัวอย่างที่ไม่สรุปผลการทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเย่ือเพาะเลี้ยง
จํานวน 16 ตัวอย่าง และตัวอย่างถุงมือยางไม่สรุปผลการทดสอบสารเอ็นโดทอกซิน จํานวน 2 ตัวอย่าง เน่ืองจาก 
ไม่มีการระบุเกณฑ์มาตรฐานการตัดสินไว้สําหรับส่วนสัมผสัภายในของถุงมือยางดังกล่าว 

 

 การตรวจคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์  
ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ตรวจ

วิเคราะห์คุณภาพนํ้ายาล้างไต (Hemodialysis Solution) โดยสํานักยาและวัตถุเสพติดได้ทําการทดสอบในหัวข้อ 
สารเอ็นโดทอกซิน โดยใช้วิธีและมาตรฐานตามตํารายา BP 2016 จํานวน 3 ตัวอย่าง พบว่า เข้ามาตรฐานทุก
ตัวอย่าง 
 

 การตรวจวิเคราะห์ยาชีววัตถุ 

สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ดําเนินการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุที่มีการส่งตรวจจํานวน 
39 ตัวอย่าง โดยแบ่งเป็นตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยา erythropoietin จํานวน 5 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ที่ม ี
insulin human จํานวน 11 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ botulinum toxin จํานวน 9 ตัวอย่าง และผลิตภัณฑ์ 
hyaluronic acid จํานวน 14 ตัวอย่าง โดยผลิตภัณฑ์ยา erythropoietin และ insulin human ได้ทําการตรวจ
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วิเคราะห์ในหัวข้อต่างๆ เช่น identification, pH, potency, assay, bacterial endotoxin, particulate 
contamination, sterility และ dimers and related substance of higher molecular weight โดยผลการ
ตรวจวิเคราะห์พบว่าผลิตภัณฑ์ทั้ง 16 ตัวอย่างผ่านเกณฑ์มาตรฐานทั้งหมด ในส่วนของผลิตภัณฑ์ botulinum 
toxin ตรวจไม่พบ botulinum toxin type A จํานวน 2 ตัวอย่าง และผลิตภัณฑ์ hyaluronic acid พบว่าตรวจ
ไม่พบส่วนประกอบของกรด hyaluronic acid จํานวน 1 ตัวอย่าง    

 

ผลงานตรวจวิเคราะห์ด้านยาเสพตดิ 

 

การตรวจวิเคราะห์ด้านวตัถุเสพตดิ ประกอบด้วย  

1.  การตรวจพิสูจน์ของกลางวัตถุเสพติด ทั้งที่เป็นยาเสพติดให้โทษ ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้
โทษ พ.ศ. 2522   วัตถุออกฤทธ์ิ  ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518    สารระเหย 
ตามพระราชกําหนดการป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ยาที่นําไปใช้ในทางที่ผิด หรืออ่ืน ๆ เพ่ือนําผลระกอบ
การพิจารณาทางอรรถคดี หรือเพ่ือเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด 

2. การตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ ตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ตามพระราชบัญญัติป้องกันและ
ปราบปรามยาเสพติด พ.ศ.2519 และพระราชบัญญัติฟ้ืนฟูสมรรถภาพผูติ้ดยาเสพติด พ.ศ. 2545 เพ่ือเป็นหลักฐาน
สําคัญทางอรรถคดี และประกอบการพิจารณาบําบัดฟ้ืนฟูหรือเข้าสู่กระบวนการยุติธรรมในการป้องกันและเฝ้า
ระวังการแพร่ระบาด  

3.  การตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ เพ่ือเฝ้าระวังคุณภาพและมาตรฐาน 
และคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคณุภาพทั้งก่อนและหลังขึ้นทะเบียนตํารับโดยร่วมกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและภายใต้โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติด ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดจํานวนรวม 7,962 ตัวอย่าง 
โดยจําแนกตามประเภทตัวอย่างได้ดังน้ี 

 
ประเภทตัวอยา่ง จํานวนตัวอยา่ง 

        1. ของกลางวัตถุเสพติด 4,500 
        2. ปัสสาวะ 3,462 
        3. วัตถุเสพติดที่ใชใ้นทางการแพทย ์   164 

รวม                8,126 
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เปรียบเทียบสถิติจํานวนตัวอย่างย้อนหลัง 5 ปี  พบว่าจํานวนตัวอย่างของกลาง มีแนวโน้มลดลงทุกปี 
และเทียบกับปี 2559 ลดลงประมาณ ร้อยละ 10  และ ลดลงจากปี 2556 ร้อยละ 50  จาํนวนตัวอย่างปัสสาวะ มี
แนวโน้มคงที่ และมีจํานวนตัวอย่างส่งตรวจน้อยที่สุดในปี 2559  แต่ในปี 2560 จํานวนตัวอย่าง เพ่ิมขึ้นจาก ปี 
2559 ร้อยละ 82 และเพ่ิมขึน้จากปี 2556 ร้อยละ 14 จํานวนตัวอย่างวัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์  มแีนวโน้ม
เพ่ิมขึ้น และมจีํานวนตัวอย่างเพ่ิมขึ้นจากปี 2556 ร้อยละ 61 

 
แผนภูมิเปรยีบเทียบจํานวนตัวอย่างวัตถุเสพติดที่สง่ตรวจวิเคราะห ์

ณ สํานักยาและวัตถุเสพติด ระหว่าง 2556- 2560 

 
 

การตรวจวิเคราะห์ด้านวัตถุเสพติด ประกอบด้วย  

1. การตรวจสารเสพติดในตัวอย่างของกลาง 

สํานักยาและวัตถุเสพติด  ได้ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในวัตถุของกลางที่จับยึดได้และนําส่งจาก 
สํานักงานตํารวจแห่งชาติ เพ่ือหาชนิดและปริมาณยาเสพติดเพ่ือนําผลการวิเคราะห์ประกอบการพิจารณาทาง
อรรถคดีและเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด และตัวอย่างยาเสพติดให้โทษของกลางเพ่ือเผาทําลาย จาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  รวม 2,911 คดี 4,340 ตัวอย่าง นํ้าหนักรวม 214.145 กิโลกรัม จําแนก
เป็นการตรวจเชิงคุณภาพเพ่ือหาชนิดของยาเสพติดจํานวน 2,173 ตัวอย่าง (รอ้ยละ 50.07) และการตรวจ
วิเคราะห์ปริมาณเพ่ือกําหนดโทษตามกฎหมายจํานวน 2,167 ตัวอย่าง (ร้อยละ 49.93)  
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สรุปผลการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง แจกแจงตามประเภทของการตรวจพสิูจน์  

ลําดับที ่ ประเภทของการตรวจพิสูจน์ จํานวนตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 2,173 50.07 

2 ปริมาณวิเคราะห ์ 2,167 49.93 

 รวม 4,340 100 

สรุปผลการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลางแจกแจงตามประเภทตัวอย่าง 
ผลการตรวจพิสูจน์ ตรวจพบเป็นยาเสพติดให้โทษ 2,903 คดี (ร้อยละ 50.07) รวม 4,128 ตัวอย่าง  

(ร้อยละ 50.07)  นํ้าหนักยาเสพติดให้โทษไม่รวมสารระเหย ทั้งสิ้น 210.888 กิโลกรมั  ตรวจพบยาบ้า, ไอซ์, 
กัญชา พืชกระท่อม, สารระเหย และเคตามนี ร้อยละ 53.1, 28.8, 11.1, 1.9, 1.2 และ 1.2 ตัวอย่าง ตามลําดับ 
รายละเอียดดังน้ี 

ลําดับ
ที่ 

สารที่ตรวจพบ จํานวน 

คดี ร้อยละ ตัวอย่าง ร้อยละ น้ําหนัก 
(กรัม) 

1 ยาบ้า 1,657 56.9 2,303 53.1 164,275.444 
2 ไอซ์   777 26.7 1,251 28.8 9,217.871 
3 กัญชา   324 11.1   369 8.5 10,003.995 
4 พืชกระท่อม    56 1.9    82 1.9 25,004.379 
5 สารระเหย *    36 1.2    45 1.0    * 

2,605.080 
6 เคตามีน    35 1.2    56 1.3 2,309.627 
7 เฮโรอีน    15 0.5    15 0.3 2.431 
8 ยาอี      3 0.1     7 0.2 74.346 
9 ยาบ้าปลอม      0 0     2 0.05 0.894 
10 อุปกรณ์การเสพ     3 0.1    12 0.3 - 
11 อ่ืน ๆ      3 0.1      5 0.1 84.413 
12 ยาอ่ืน     0 0      1 0.02 6.309 
13 ยาเสพติดให้โทษของ

กลางเพ่ือเผาทําลาย 
    0 0   188 4.3 - 

14 ไม่พบ ยส/วฤ/ยา      2 0.1      4 0.1 15.028 

รวม 2,911 100    4,340 100 214,145.817 
*นํ้าหนักรวมภาชนะบรรจุ 
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2.การตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ        
     สํานักยาและวัตถุเสพติดให้บริการตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ 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 Heroin) เป็นต้น และตรวจเบ้ืองต้นสารกลุ่ม Benzodiazepine 
  ปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ตรวจวิเคราะห์หาสารเสพติดในตัวอย่างปัสสาวะจํานวน 
3,462 ตัวอย่าง 14,963 รายการ ตรวจพบสารเสพติด 3,096 ตัวอย่าง (ร้อยละ 89.43) ตัวอย่างส่วนใหญ่ผ่านการ
ตรวจเบ้ืองต้นจากหน่วยงานต้นสังกัดและให้ผลบวกจากการตรวจเบ้ืองต้น Methamphetamine ด้วยหลักการ
ภูมิคุ้มกันวิทยา จําแนกเป็นตัวอย่างจากหน่วยงานในสังกัดสํานักงานตํารวจแห่งชาติ 1,794 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
51.82) สถานพยาบาลของรัฐ 1,175 ตัวอย่าง (ร้อยละ 33.94) หน่วยงานในสังกัดกรมราชทัณฑ์ 336 ตัวอย่าง 
(ร้อยละ 9.71) สถานประกอบการ 83 ตัวอย่าง (ร้อยละ 2.40) สถานพยาบาลของเอกชน 20 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
0.58) และอื่นๆ 54 ตัวอย่าง (ร้อยละ 1.56) รายละเอียดดังตาราง 
 

สรุปจํานวนตัวอย่างจําแนกตามหน่วยงานท่ีสง่ตรวจ 
  

หน่วยงาน         จํานวนตัวอย่าง                        ตรวจพบสารเสพติด 

รวม คิดเป็นร้อยละ ตรวจพบ คิดเป็นร้อยละ 

สํานักงานตํารวจแห่งชาติ 1,794 51.82 1,697 94.60 

สถานพยาบาลของรัฐ 1,175 33.94 1,096 93.28 

กรมราชทัณฑ์ 336 9.71 235 69.94 

สถานประกอบการ 83 2.40 41 49.40 

สถานพยาบาลของเอกชน 20 0.58 15 75.00 

อ่ืนๆ 54 1.56 12 22.22 

รวม 3,462 100 3,096 89.43 

 
              Methamphetamine เป็นสารเสพติดที่ตรวจพบมากที่สุด คือ พบร้อยละ 81.98 รองลงมาคือ 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid พบร้อยละ 7.04 Ketamine พบร้อยละ 1.68 
MDMA พบร้อยละ 0.58 และ Morphine พบร้อยละ 0.19 จําแนกเป็นพบสารเสพติด 1 ชนิด  ร้อยละ 92.51  
และพบสารเสพติดร่วมกัน  2,3 และ 4 ชนิด  ร้อยละ 7.49 สารเสพติดที่พบร่วมกัน 2 ชนิดมากที่สุด คือ 
Methamphetamine ร่ วม กับ  11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid รองลงมาคื อ 
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Methamphetamine ร่วมกับ Benzodiazepine  และ MDMA ร่วมกับ Ketamine ตามลําดับ รายละเอียดดัง
ตาราง 
 
                             สรุป จํานวนตัวอยา่งจําแนกตามสารเสพติดที่ตรวจพบ 
 

ตรวจพบ                              ชนิดสารเสพติด ตัวอย่าง คิดเปน็ร้อยละ 

พบสารเสพ 
ติด 

1 ชนิด 
  
  

Methamphetamine   2,538 81.98 

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

218 7.04 

Ketamine 51 1.65 

Benzodiazepines 33 1.07 

MDMA 18 0.58 

Morphine  6 0.19 

รวมพบสารเสพติด 1 ชนิด 2,864 92.51 

พบสารเสพ 
ติด 

มากกว่า 1 
ชนิด 

  
   

Methamphetamine +   

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

121 3.91 

Methamphetamine + Benzodiazepines  23 0.74 

MDMA + Ketamine 18 0.58 

Methamphetamine + MDMA + Ketamine 13 0.42 

Methamphetamine  + Morphine 12 0.39 

Methamphetamine  + Ketamine  9 0.29 

Methamphetamine  + MDMA  5 0.16 

Benzodiazepines + MDMA + Ketamine  5 0.16 

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

 
 4 

0.13 

Benzodiazepines + Ketamine  4 0.13 

Methamphetamine + 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid  
+ MDMA +Ketamine 

3 0.10 
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สรุป จํานวนตัวอย่างจําแนกตามสารเสพติดที่ตรวจพบ (ต่อ) 
 

ตรวจพบ                              ชนิดสารเสพติด ตัวอย่าง คิดเปน็ร้อยละ 

พบสารเสพ 
ติด 

มากกว่า 1 
ชนิด 

  
   

  
  

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

  

+ Benzodiazepines 3 0.10 

11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid + MDMA + Ketamine 

 3 0.10 

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

2 0.06 

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

2 0.06 

Methamphetamine  + Cocaine 1 0.03 

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

 1 0.03 

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

 1 0.03 

Methamphetamine  + Benzodiazepines 
+ Ketamine 

1 0.03 

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

1 0.03 

รวมพบสารเสพติดมากกว่า 1 ชนิด 232          7.49 

รวมทั้งสิน้ 3,096 100.00 
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งานสนับสนุนด้านการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติด 
 

การสนับสนนุชุดทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ ปี 2560      
สํานักยาและวัตถุเสพติดได้สนับสนุน ชุดทดสอบ ชนิด ได้แก่ Methamphetamine, กัญชา และMorphine 

จํานวน 3 ชนิด จํานวน 663,980 ชุด โดยสนับสนุนให้จังหวัดผ่านศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ และสนับสนุน
โดยตรงแก่หน่วยงานต่างๆ เช่น ศูนย์อํานวยการป้องกันและปราบปรามยาเสพติดจังหวัด สํานักงานสาธารณสุข 
หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงกลาโหม กระทรวงศึกษาธิการ กระทรวงยุติธรรม และหน่วยงาน 
องค์กรที่ไม่หวังผลกําไร เพ่ือเป็นการป้อมปราม คัดกรอง การฟ้ืนฟูบําบัดรักษา และดําเนินคดี 

 
จํานวนชุดทดสอบเบื้องต้นเพื่อหาสารเสพติดในปสัสาวะที่สนบัสนุนหน่วยงานต่างๆ 
 

ชนิดชุดทดสอบ จํานวน (ชุด) 

Methamphetamine 595,900 
กัญชา 67,580 
Morphine 500 
รวม                          663,980 

 

 โครงการสัมมนาผู้รับบริการและผู้มีส่วนไดส้่วนเสียด้านยาและวัตถุเสพติดและโครงการบูรณาการห้องปฏิบัติการ
สมาชิกแผนทดสอบความชาํนาญและผู้มีส่วนได้ส่วนเสยีด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ    

สํานักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ จัดโครงการบูรณาการห้องปฏิบัติการสมาชิกแผน
ทดสอบความชํานาญ และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ 4 ภาค ภาคใต้ วันที่ 26 – 27 
ธันวาคม พ.ศ. 2559 ณ โรงแรมนิภาการ์เด้น จังหวัดสุราษฎร์ธานี ภาคเหนือ วันที่ 16 – 17 มกราคม พ.ศ. 2560 
ณ โรงแรมอมรินทร์ ลากูน จังหวัดพิษณุโลก ภาคกลาง วันที่ 26 – 27 มกราคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรม เดอะไทด์ 
รีสอร์ท จังหวัดชลบุรี และภาคตะวันออกเฉียงเหนือ วันที่ 16 – 17 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมดุสิตปริ๊น
เซส โคราช จังหวัดนครราชสีมา ผู้เข้าประชุมประกอบด้วยเจ้าหน้าที่จากหน่วยงานต่างๆท้ังจากภาครัฐ รัฐวิสาหกิจ 
เอกชนและเจ้าหน้าที่จากศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ สํานักยาและวัตถุเสพติด รวมทั่วประเทศจํานวน 627 ท่าน 
รูปแบบประชุมสัมมนา ประกอบด้วยการบรรยาย แลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นจากวิทยากรรับเชิญและผู้เข้าร่วมประชุม 
โดยได้รับเกียรติจากวิทยากรในหน่วยงานต่างๆ ดังน้ี นายสุเชาว์ ทูโมสิก หัวหน้าส่วนอํานวยการศูนย์อํานวยการ
ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด จังหวัดสุราษฎร์ธานี นายชัยรัตน์ แก่นแก้ว สํานักงานคณะกรรมการป้องกันและ
ปราบปรามยาเสพติด (ป.ป.ส.) ภาค 8 นายอุดม นามเมือง นักวิเคราะห์นโยบายและแผนชํานาญการพิเศษ ป.ป.ส.
ภาค 6 นายธีระศักด์ิ พูลคล้าย ผู้อํานวยการสํานักงาน ป.ป.ส.ภาค 2 นายอํานาจ เหล่ากอที ผู้อํานวยการส่วน
วิเคราะห์ข่าวและเฝ้าระวัง ป.ป.ส. ภาค 3 นายจิตนรา นวรัตน์ ผู้แทนจากสํานักงานอัยการสูงสุด นางกชมล 
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อดิเทพสถิต นักวิชาการสาธารณสุขชํานาญการ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธานี นางพรทิพย์ เอมอ่อน 
นักวิชาการสาธารณสุขชํานาญการ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชลบุรี พ.ต.อ.อนุชน ซามาตย์ รองผู้บังคับการ
ตํารวจภูธรจังหวัดสุราษฎร์ธานี พล.ต.ต.ภานุ บุรณศิริ  ผู้บังคับการสืบสวนสอบสวนตํารวจภูธรภาค 6 พ.ต.อ ชู
เกียรติ ตรีเพ็ชร ผู้กํากับการสถานีตํารวจภูธรเมืองชลบุรี ร.ต.ท.ลี โคตรสมบัติ รองสารวัตร ปฏิบัติราชการ ศอ.ปส.
จังหวัดชลบุรี พ.ต.อ.บัญญัติ ทั่งกลาง ผู้กํากับการสอบสวนสถานีตํารวจภูธรเมืองนครราชสีมา นางเนาวรัตน์ รัตน
พันธ์ ผู้อํานวยการวิทยาลัยอาชีวศึกษาสุราษฎร์ธานี นายชวลิต ทะยะ ผู้อํานวยการโรงเรียนไชยมงคลพิทยา นาย
บัญญัติ รัตนกุล ครูผู้สอน โรงเรียนเซนต์นิโกลาส และผู้แทนจากสํานักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ หัวข้อการอภิปรายประกอบด้วย สถานการณ์ยาเสพติดของประเทศ บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานด้าน
เสพติดต่อสังคมไทย และแนวทางการทํางานด้านเสพติดให้มีประสิทธิภาพสูงสุด อภิปรายกลุ่มย่อยเพ่ือรวบรวม
ปัญหาและข้อคิดเห็นต่องานด้านการตรวจสารเสพติด 3 ประเด็น คือ แนวทางการบูรณาการงานด้านยาเสพติด
ของภูมิภาค สิ่งที่พ้ืนที่ต้องการได้รับความช่วยเหลือ บทบาทและการให้บริการด้านยาเสพติดของศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์ หัวข้อบรรยายเพ่ือการพัฒนาเครือข่ายประกอบด้วย ผลการทดสอบความชํานาญด้านการตรวจสารเสพ
ติดในปัสสาวะในปีงบประมาณ 2559 และแผนการทดสอบความชํานาญด้านการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะในปี 
2560 การเลือกซื้อ/การประเมิน/การใช้/อ่านผลและการเก็บรักษาชุดทดสอบเบ้ืองต้นสารเสพติดในปัสสาวะ 
วิธีการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะและการจัดการตัวอย่าง แนวทางและข้อปฏิบัติในการส่งตัวอย่างของกลางและ
ปัสสาวะเพ่ือตรวจพิสูจน์ และแนวทางการนิเทศงานด้านการตรวจสารเสพติด ผู้เข้าร่วมสัมมนาร่วมกันแสดงความ
คิดเห็นในประเด็นต่างๆ อย่างกว้างขวาง  มีความพอใจต่อวิทยากร และเน้ือหาการอบรมในระดับดี ทําให้ได้รับ
ข้อมูลที่จําเป็นและเป็นประโยชน์สามารถนําความรู้ที่ได้มาปรับปรุงการดําเนินงานต่อในอนาคตให้มีประสิทธิภาพ
มากขึ้น 
 

 โครงการสัมมนาเชิงปฏิบัติการเรื่อง “การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการของสถานตรวจพิสูจน์
ยาเสพติดในของกลาง ประจําปี 2560” 

 สํานักยาและวัตถุเสพติด จัดสัมมนาเชิงปฏิบัติการระหว่างวันที่ 28-29 พฤศจิกายน 2560 ณ โรงแรมริชมอนด์ 
นนทบุรี ผู้เข้าประชุมประกอบด้วยผู้ปฏิบัติงานตรวจพิสูจน์ยาเสพติดของกลางจากสถานตรวจพิสูจน์ทั่วประเทศ  
และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ รวม 104 คน  โดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือพัฒนาองค์พิสูจน์ในการตอบ สนองการ
แก้ปัญหายาเสพติดของประเทศ บูรณาการการดําเนินงานด้านการตรวจพิสูจน์ ยาเสพติดในของกลางและนํา
ปัญหาที่พบจากการทําโครงการทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการของสถานตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของ
กลาง มาอภิปราย วิเคราะห์และดําเนินการแก้ไขร่วมกันรูปแบบการสัมมนาประกอบด้วยการบรรยายภาคทฤษฎี 
เรื่อง การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการกับระบบคุณภาพ การนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในโครงการ
ทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการสถานตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง  และภาคปฏิบัติการ เรื่องการ
อ่าน COA (Certificate of Analysis) ของสารมาตรฐานและการนําไปใช้  การตรวจเอกลักษณ์สาร unknown 
สําหรับการทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการ และการตรวจพิสูจน์ โดยใช้เทคนิค GC-FID  และ GC-MS  
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สําหรับการทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการ โดยวิทยากรจากสํานักยาและวัตถุเสพติด และสํานัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ และการอภิปรายกลุ่มย่อยของผู้เข้าร่วมสัมมนา  ผู้เข้าร่วมสัมมนาร่วมกันแสดงความ
คิดเห็นในประเด็นต่างๆ อย่างกว้างขวาง  มีความพอใจต่อวิทยากร และเน้ือหาการอบรมในระดับดีมาก และ
สามารถนําความรู้ที่ได้รับไปพัฒนาปรับปรุงการดําเนินงานด้านตรวจพิสูจน์ให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น 

  

 โครงการประชุมติดตามความก้าวหน้าการดําเนินงานด้านเสพติดของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์    

สํานักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 14 แห่ง ร่วมประชุมในวันที่ 15 พฤศจิกายน 2560 
ณ โรงแรมดิเอมเมอรัลด์ รัชดา กรุงเทพมหานคร โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็น รับทราบทิศ
ทางการทํางาน  บูรณาการทํางานด้านเสพติดของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้เป็นไปในรูปแบบเดียวกัน รวมทั้ง
ติดตามการทํางานในโครงการต่างๆ รับทราบปัญหาในการทํางานและระดมความคิดหาแนวทางแก้ปัญหา โดย
รายละเอียดการประชุมมีดังน้ี 1.การรายงานผลประจําปี 2560 และผลงานประเดือน 2.โครงการบูรณาการปี 
2560 ซึ่งมี 2 โครงการคือ โครงการอบรมเครือข่ายและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และโครงการตรวจเย่ียมโรงพยาบาล 3.
การกระจายสารมาตรฐาน 4.การดําเนินงานโครงการทดสอบความชํานาญของการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ ใน
ที่ประชุมจะนําเสนอประเด็นในการพิจารณาของเรื่องต่างๆ เพ่ือรับฟังข้อคิดเห็นของผู้เข้าร่วมประชุม ทําให้ได้รับ
ข้อมูลที่เป็นประโยชน์สามารถนําความรู้ที่ได้มาปรับปรุงการดําเนินงานต่อในอนาคตให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น 
 

3. การตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ 
3.1 การตรวจพิสูจน์ของกลางวัตถุเสพติด (ท่ีใช้ทางการแพทย)์ 

 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์หรือยาที่นําไปใช้ในทางที่ผิดใน
วัตถุต้องสงสัย เพ่ือนําผลการวิเคราะห์ไปใช้ประกอบการพิจารณาทางอรรถคดีและใช้เพ่ือเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหา
ยาเสพติด ปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้รับตัวอย่างของกลาง จํานวน 32 คดี รวม 160 ตัวอย่าง 
มีนํ้าหนักรวมประมาณ  374 กิโลกรัม เพ่ือระบุชนิดของสารเสพติด 

วัตถุเสพติดทางการแพทย์หรือยาที่นําไปใช้ในทางที่ผิดที่ได้รับ ส่วนใหญ่ได้จากพ้ืนที่ในกรุงเทพมหานคร
และปริมณฑล จําแนกตามประเภทตัวอย่าง ได้แก่ 

• ยาเสพติดใหโ้ทษ  
ตัวอย่างยาเสพติดที่พบร่วมกับยาที่นําไปใช้ในทางที่ผิดมากที่สุด คือ นํ้าต้มพืชกระท่อม ที่มีสารสําคัญ 

Mitragynine จัดเป็นยาเสพติดให้โทษประเภท 5 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ . 2522 ใน
ปีงบประมาณ 2560 ตรวจพบของกลางที่เป็นนํ้าต้มพืชกระท่อม และน้ําต้มพืชกระท่อมผสมยาแผนปัจจุบัน คิด
เป็นร้อยละ 41.5 และ 58.5 ของตัวอย่างนํ้าต้มพืชกระท่อมที่ได้รับ ตามลําดับ และยาแผนปัจจุบันที่พบ ได้แก่ ยา
แก้แพ้ Chlorpheniramine, ยาแก้แพ้ Diphenhydramine และยาแก้ปวด Tramadol เพ่ือทําให้มึนงงจาก
ผลข้างเคียงของยา โดยการพบยาแผนปัจจุบันในน้ําต้มพืชกระท่อมมีแนวโน้มสูงขึ้นในแต่ละปี 
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• วัตถุออกฤทธิ์  
Phenazepam เป็นยานอนหลับในกลุ่มเบนโซไดอะซีปินส์ ที่ไม่มีการใช้บําบัดรักษาโรคในประเทศไทย ใน

ปี 2556 ของกลาง Phenazepam ที่พบในประเทศไทย มีลักษณะเป็นยาเม็ดกลมแบนสีส้ม ด้านหน่ึงมีสัญลักษณ์
เฉพาะ และตัวเลข 028 อีกด้านหน่ึงมีตัวเลข 5 บรรจุแผงพลาสติกใสสีแดง-อะลูมิเนียม แผงละ 10 เม็ด บนแผง
พิมพ์แจ้ง  "Erimin 5" การตรวจยืนยันผลในห้องปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พบว่าเป็น 
Phenazepam  การตรวจพบ Phenazepam ซึ่งไม่เคยพบในประเทศไทยมาก่อน แสดงให้เห็นแนวโน้มการแพร่
ระบาดและการนําไปใช้ในทางที่ผิด นําไปสู่การกําหนดมาตรการทางกฎหมาย โดยประกาศให้ Phenazepam เป็น
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 1 (ลําดับที่ 21) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุช่ือและประเภทวัตถุออก
ฤทธ์ิ (เพ่ิมเติม) ตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ.2518 ประกาศ ณ วันที่ 29 
มีนาคม พ.ศ. 2556 

ในปี 2560 ห้องปฏิบัติการได้รับของกลางยาเม็ดกลมแบนสีส้ม ด้านหน่ึงมีสัญลักษณ์เฉพาะ และตัวเลข 
028 อีกด้านหน่ึงมีตัวเลข 5 จากสถานีตํารวจภูธรเมืองนครนายก เพ่ือตรวจหาวัตถุออกฤทธ์ิ จํานวน 5 ตัวอย่าง 
ผลการวิเคราะห์ทุกตัวอย่างพบ Phenazepam และ Alprazolam โดยแต่ละเม็ดมีสัดส่วนของ  Phenazepam 
มากกว่า Alprazolam  Alprazolam มีฤทธ์ิเป็นยานอนหลับเช่นเดียวกับ Phenazepam แต่จัดเป็นวัตถุออกฤทธ์ิ
ในประเภท 2 การตรวจพบนี้แสดงให้เห็นถึงรูปแบบใหม่ของยาเม็ด Phenazepam ที่มีการผสมยานอนหลับตัวอ่ืน
ร่วมด้วยเพ่ือเสริมฤทธ์ิ  

• ยา 
 ยาที่พบการนํามาใช้ในทางที่ผิดมากที่สุดคือ Chlorpheniramine, Tramadol และ Diphenhydramine  

ตามลําดับ 
ของกลางที่ตรวจพบ Chlorpheniramine มีลักษณะเป็นยานํ้าเช่ือมแก้แพ้อากาศ ขนาดบรรจุ  60  

มิลลิลิตร ผลิตโดยผู้ผลิตในประเทศ คิดเป็นร้อยละ 70 ของตัวอย่างยาที่ได้รับ ส่วน Tramadol เป็นแคปซูลสี
เหลือง-เขียว Diphenhydramine เป็นยาน้ําเช่ือมแก้แพ้อากาศ ลักษณะเดียวกับ Chlorpheniramine ยาเหล่าน้ี
เมื่อนําไปผสมกับนํ้าต้มพืชกระท่อม จะทําให้ผู้เสพเกิดอาการมึนงงจากผลข้างเคียงของยา  

 
สรุปผลการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดทางการแพทย์หรือยาท่ีนาํไปใชใ้นทางทีผ่ิดในวัตถุต้องสงสัย แจกแจงตาม
ประเภทของการตรวจพสิูจน ์ 
 

 ลําดับที ่ ประเภทของการตรวจพสิูจน ์ จํานวนตัวอยา่ง คิดเปน็ร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 160 100.0 
2 ปริมาณวิเคราะห ์ 0 0.0 

 รวม 160 100.0 
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 สรปุผลการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติด(ที่ใชท้างการแพทย์) แจกแจงตามประเภทตัวอย่าง 
  

ลําดับที ่ ชื่อตัวอย่าง จํานวน
คดี 

จํานวน
ตัวอย่าง 

น้ําหนัก 
(กิโลกรัม) 

1 วัตถุออกฤทธ์ิ 12 21 0.376 
2 นํ้าต้มพืชกระท่อม 8 53 257.323 
3 อ่ืน ๆ (ยา ตาม พรบ.ยา 2510) 11 74 114.654 
4 ไม่พบ ยาเสพติด/วัตถุออกฤทธ์ิ/ยา 1 12 1.936 

 รวม 32 160 374.289 

 
3.2 การตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุเสพตดิท่ีใช้ทางการแพทย ์
สรุปผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพวัตถุเสพติดที่ใชใ้นทางการแพทย์แจกแจงตามประเภทตัวอย่าง 

 
ลําดับที ่ ตัวอย่าง จํานวน 

(รายการ) 
ผิดมาตรฐาน 

ตัวอย่าง ร้อยละ สาเหตุ 
1 โครงการเฝา้ระวังคุณภาพและ 

ความปลอดภัยร่วมกับสํานกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

113 
(1,823) 

1 0.9  

 1.1  วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 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 

 
4 
2 
 

10 
2 
25 
20 
4 
1 

 
0 
1 
 
0 
0 
0 
0 
0 
0 

 
0.0 
50.0 

 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

 
 

Assay,content 
uniformity 
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 1.2  ยาเสพติดให้โทษประเภท 3 
1.  Camphorated Opium Tincture,  
     Glycyrrhiza Fluidextract 
2.  Codeine Phosphate,  
     Glyceryl Guaiacolate 
3.  Codeine Phosphate,  
    Glyceryl Guaiacolate, Terpin 
Hydrate 
4.  Codeine Phosphate, Paracetamol 

 
1 
 
4 
1 
 
2 

 
0 
 
0 
0 
 
0 

 
0.0 

 
0.0 
0.0 

 
0.0 

 

 1.3  กรณีพิเศษ 37 0 0.0  
2 โครงการควบคุมคุณภาพวัตถุออกฤทธิ์และ

ยาเสพติดให้โทษประเภท 2 ร่วมกับกลุ่ม
เงินทนุหมุนเวียน 
ยาเสพติด 

21 
(357) 

0 0.0  

 2.1  วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1.  Flunitrazepam 
2.  Methylphenidate Hydrochloride 
3.  Phentermine 
4.  Pseudoephedrine Hydrochloride 

 
1 
1 
2 
8 

 
0 
0 
0 
0 

 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

 

 2.2  ยาเสพติดให้โทษประเภท 2 
1.  Cocaine Hydrochloride 
2.  Codeine Phosphate 
3.  Fentanyl Citrate 
4.  Methadone Hydrochloride 
5.  Morphine Sulfate 
6.  Pethidine Hydrochloride 

 
1 
1 
2 
1 
3 
1 

 
0 
0 
0 
0 
0 
0 

 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

 

3 โครงการประกันคุณภาพยา 23 
(333) 

0 0.0  

 1.  Diazepam 
2.  Phenobarbital 

14 
9 

0 
0 

0.0 
0.0 

 

4 ผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ท้องตลาดเพ่ือ
ประกอบการขึน้ทะเบียน/ต่ออายุใบสําคัญ 

7 
(130) 

0 0.0  
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 การขึ้นทะเบียน หรือขอใบรบัรองผลิตภัณฑ์ 
1.  Fentanyl Citrate 
2.  Oxycodone Hydrochloride,  
     Naloxone Hydrochloride 
3.  Methylphenidate Hydrochloride 
4.  Midazolam Maleate 

 
2 
1 
3 
1 

 
0 
0 
0 
0 

 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 

 

 รวม 164 
(2,643) 

1 0.6  

 

 คุณภาพยาเม็ด Diazepam 
ยาเม็ด Diazepam เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2560 บัญชี ก ในกลุ่มยาลดอาการวิตกกังวล จัดเป็น

วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 4  ได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลทั่วประเทศและผู้ผลิตยา จํานวน 14 ตัวอย่าง จาก 5 
ทะเบียนตํารับ แบ่งเป็นขนาดความแรง 2 มิลลิกรัม 7 ตัวอย่าง ขนาดความแรง 5 มิลลิกรัม 4 ตัวอย่าง และขนาด
ความแรง 10 มิลลิกรัม 3 ตัวอย่าง ห้องปฏิบัติการดําเนินการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐานตามตํารา
ฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 39 ค.ศ. 2016 (United States Pharmacopeia, USP 39) ในหัวข้อการ
ตรวจเอกลักษณ์ (Identification) การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ (Assay) ความสมํ่าเสมอของตัวยา (Content 
uniformity) และการละลายของตัวยา (Dissolution) ที่ได้ผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว พบว่า เข้ามาตรฐาน
ตามเกณฑ์กําหนดทุกตัวอย่าง (ร้อยละ 100) โดยตัวอย่างขนาดความแรง 2 มิลลิกรัม พบปริมาณตัวยาสําคัญอยู่
ในช่วง 98.4 – 100.8% la. ขนาดความแรง 5 มิลลิกรัม พบปริมาณตัวยาสําคัญอยู่ในช่วง 97.4 – 99.1% la. และ
ขนาดความแรง 10 มิลลิกรัม พบปริมาณตัวยาสําคัญอยู่ในช่วง 98.2 – 100.4% la. จากผลการวิเคราะห์แสดงให้
เห็นว่ายาเม็ด Diazepam ที่มีจําหน่ายในประเทศไทยมีคุณภาพมาตรฐาน  
 

 คุณภาพยาเม็ด Phenobarbital 
ยาเม็ด Phenobarbital เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2560 บัญชี ก ในกลุ่มยากันชัก จัดเป็นวัตถุออก

ฤทธ์ิในประเภท 4 ได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลทั่วประเทศและผู้ผลิตยา จํานวนทั้งสิ้น 9 ตัวอย่าง แบ่งเป็นขนาด
ความแรงได้ 2 ขนาด ได้แก่ ขนาดความแรง 30 – 32.5 มิลลิกรัม จํานวน 4 ตัวอย่าง และขนาดความแรง 60 – 
65 มิลลิกรัม จํานวน 5 ตัวอย่าง ห้องปฏิบัติการดําเนินการตรวจวิเคราะห์ตามตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา 
ฉบับที่ 39 ค.ศ. 2016 (United States Pharmacopeia, USP 39) ซึ่งผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว จากผล
การตรวจวิเคราะห์ใน 4 หัวข้อ ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ (Identification) การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสําคัญ 
(Assay) ความแตกต่างจากนํ้าหนักเฉลี่ย (Weight variation) และการละลายของตัวยา (Dissolution) พบเข้า
มาตรฐานทุกตัวอย่าง โดยปริมาณตัวยาสําคัญของขนาด 30 – 32.5 มิลลิกรัมอยู่ในช่วง 95.6 – 97.7% la. และ
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ขนาด 60 – 65 มิลลิกรัม พบมีปริมาณตัวยาสําคัญ  97.4 – 100.2% la.  จากผลการวิเคราะห์แสดงให้เห็นว่ายา
เม็ด Phenobarbital ที่มีจําหน่ายในประเทศไทยมีคุณภาพมาตรฐาน 
 

การผลิตและให้บริการสารมาตรฐาน 

 
1. ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) ทั้งหมด 35 ชนิด โดยจําแนกเป็นสาร

มาตรฐานยา 20 ชนิด วัตถุออกฤทธ์ิและวัตถุเสพติด 3 ชนิด สารมาตรฐานสําหรับตรวจเอกลักษณ์ 12 ชนิดโดยทํา
การผลิต ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐาน ตามมาตรฐาน ISO Guide 34 และ ISO/IEC 
17025 

2. ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ด้านยา 2 ชนิดและทดสอบ
ความคงสภาพ 6 ชนิด เป็นการจัดทําสารมาตรฐานที่ทําการผลิตและทดสอบร่วมกันของกลุ่มประเทศสมาชิก
อาเซียนเพ่ือให้ได้สารมาตรฐานที่มีราคาถูกใช้ในภูมิภาคอาเซียน 

3. การให้บริการสารมาตรฐาน 221 ขวด แก่สาํนักยาและวัตถุเสพติด ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์และ
หน่วยงานรัฐอ่ืนๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 147 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธ์ิและวัตถุเสพติด 74 ขวด   

4. การให้บริการจาํหน่ายสารมาตรฐาน 569 ขวด ให้แก่ผู้ประกอบการผลิตยาและหน่วยงานนอก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ คิดเป็นมูลค่า 1,138,000 บาท 

โดยรายช่ือสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ที่มีให้บริการสามารถดาวน์โหลดได้จาก 
http://bdn.go.th/th/home/ 
 

การจัดทําตํารายาของประเทศไทย 
 

ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) เป็นตํารายาท่ีระบุอยู่ในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับ พ.ศ. 2556  เรื่อง “ระบุตํารายา” ซึ่งใช้เป็นตําราอ้างอิงในการขึ้นทะเบียนตํารับยา
สมุนไพรหรือยาแผนโบราณ และในการควบคุมคุณภาพมาตรฐานของยาสมุนไพรของประเทศ โดยที่ตํารา
มาตรฐานยาสมุนไพรไทยเป็นตําราที่บรรจุข้อกําหนดมาตรฐานด้านเภสัชเวท 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 2560 กลุม่จัดทําตํารายาของประทศไทยมีผลการดําเนินงานดังน้ี  
 1. การจัดทํา มอโนกราฟ (monograph) ของข้อกําหนดมาตรฐานของสมุนไพรรวม 8 มอโนกราฟ ได้แก่ 
โกฐจุฬาลัมพา โกฐหัวบัว โกฐก้านพร้าว โกฐเขมา สารสกดัแห้งบัวบก ยาครีมบัวบก ยาแคปซูลเถาวัลย์เปรียง ยาเจ
ลพริก 
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 2. การจัดพิมพ์ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ฉบับปี 2017 (Thai Herbal Pharmacopoeia 2017) เป็น
ฉบับรวมเล่มม ีจํานวน 70 มอโนกราฟโดยประกอบด้วยมอโนกราฟที่ได้จัดพิมพ์ที่ผ่านมา 62 มอโนกราฟ และมอ
โนกราฟใหม่ จาํนวน 8 มอโนกราฟ ได้แก่ โกฐจุฬาลัมพา โกฐหัวบัว โกฐก้านพร้าว โกฐเขมา สารสกัดแห้งบัวบก ยา
ครีมบัวบก ยาแคปซลูเถาวัลย์เปรียง ยาเจลพริก 
 3.วารสารสารตํารายาเป็นวารสารทางวิชาการมีเน้ือหาประกอบด้วยบทความนิพนธ์ต้นฉบับ (Original 
Article) บทความปริทัศน์ (Review Article) รายงานวิจัยสั้น (Short Communications) ภาคสาระสังเขป 
(Abstract) ข่าววิทยาศาสตร์ (Scientific News) และปฎิณกะ (Miscellaneous) มีการเผยแพร่วารสารให้กับ
สมาชิกสารตํารายา และหน่วยงานราชการต่างๆ เช่น โรงพยาบาล, ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด  
 
 
 
 
 
 
 

การจัดบริการทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการ  
(Proficiency Testing Provider) 

 
ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดกิจกรรมด้านการทดสอบความชํานาญทาง

ห้องปฏิบัติการได้แก่ การจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ (Proficiency Testing Provider) จํานวน 3 
แผนการทดสอบคือ การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา ด้านสารเสพติดในปัสสาวะ และด้านยา
เสพติดในของกลาง และการจัดประชุมสัมมนาสมาชิก  
 

 การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา 
สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยาของผู้ผลิตยา ห้องปฏิบัติการตรวจ

วิเคราะห์ทั้งภาครัฐและเอกชน ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์และสมาชิกในกลุ่มประเทศอาเซียน โดยมีรายละเอียด
โปรแกรมและผลการทดสอบดังน้ี 
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ลําดับ ชื่อโปรแกรม ตัวอย่าง/สารสําคัญ จํานวนสมาชกิ 
(แห่ง) 

ผลการทดสอบ 

สมัครเข้า
ร่วม 

ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การหาปริมาณ
ตัวยาสําคัญ
ด้วยเทคนิค 
HPLC 

Hydrochlorothiazide 
tablet 

69 67 65 
(97%) 

1 
(1.5%) 

1 
(1.5%) 

2 การทดสอบ
การละลาย
ของตัวยา 

Cimetidine tablets 52 49 49 
(100%) 

- 
 

- 
 

3 การวัดความ
เป็นกรด-เบส 

Diclofenac sodium 67 61 57 
(93%) 

3 
(5%) 

1 
(2%) 

 
 

 การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในปัสสาวะ 
การทดสอบความชํานาญด้านสารเสพติดในปัสสาวะดําเนินการจัดจํานวน 2 โปรแกรม คือ การตรวจยืนยันสาร

เสพติดในปัสสาวะสมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาล
ทั่วไป มหาวิทยาลัย และการตรวจเบ้ืองต้นสารเสพติดในปัสสาวะ สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย โรงพยาบาล
ศูนย์ โรงพยาบาลท่ัวไป โรงพยาลาลสมเด็จพระยุพราช โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ 
ห้องปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัย ทัณฑสถานบําบัด ศูนย์บําบัดยาเสพติดและห้องปฏิบัติการเอกชนโดยมี
รายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังน้ี 
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ลําดับ ชื่อโปรแกรม ตัวอย่าง/สารสําคัญ จํานวนสมาชกิ 
(แห่ง) 

ผลการทดสอบ 

สมัครเข้า
ร่วม 

ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การตรวจยืนยัน
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 

U-C01: 
Methamphetamine        
+Amphetamine+MDMA 
U-C02: 
Codeine+Morphine 
U-C03: THCA   
+Methamphetamine 
U-C04: Benzoylecgonine 

55 34 
 

27 
(79%) 

7 
(21%) 

0 
(-) 
 

2 การตรวจ
เบ้ืองต้นสารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

U-S01: 
Methamphetamine + 
THCA 
U-S02: Morphine  
U-S03: Negative 
U-S04: 
Methamphetamine 

767 652 
 

431 
(66%) 

216 
(33%) 

5 
(1%) 

 

 โครงการทดสอบความชาํนาญทางห้องปฏิบัติการการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลางประจําป ี2560 
ในปีพ.ศ. 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้นําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในโครงการทดสอบความ

ชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติดในของกลางเพ่ือให้การปฏิบัติงานเป็นไปด้วยความรวดเร็ว ลดความ
ผิดพลาดในการโอนถ่ายข้อมูล ลดการใช้กระดาษ ลดขั้นตอนในการส่งเอกสารทางไปรษณีย์ และเพ่ือประโยชน์
แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิกในการสืบค้นข้อมูลในการเข้าร่วมโครงการที่ผ่านมา 

ผลการดําเนินการมีห้องปฏิบัติการสมาชิกสมัครเข้าร่วมโครงการทั้งหมด 31 แห่ง ประกอบด้วยศูนย์
วิทยาศาสตร์การแพทย์ 12 แห่ง สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สํานักงานคณะกรรมการป้องกันและ
ปราบปรามยาเสพติด กองพิสูจน์หลักฐานกลาง ศูนย์พิสูจน์หลักฐาน 3 แห่ง และพิสูจน์หลักฐานจังหวัด 14 แห่ง  
ได้จัดส่งตัวอย่างทดสอบให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก 1 รอบ จํานวน 3 ตัวอย่าง ๆ ละ 300 มิลลิกรัม ดังน้ี  

- ตัวอย่างทดสอบ S-I01 ประกอบด้วย Methamphetamine HCl 20.00% 
- ตัวอย่างทดสอบ S-I02 ประกอบด้วย MDMA HCl 39.96% + Caffeine 
- ตัวอย่างทดสอบ S-I03 ประกอบด้วย Paracetamol 
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สมาชิกทุกแห่งได้รับตัวอย่างทดสอบถูกต้อง ครบถ้วน และอยู่ในสภาพเรียบร้อย 
การให้ค่า Assigned value ใช้ค่า True Value ที่กําหนดจากค่าที่วิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการของ PT 

Provider และคํานวณค่า standard deviation for proficiency assessment ( ) จากสมการ Horwitz โดย

กําหนดที่ 2SD  ค่า Assigned value ±   ของตัวอย่างทดสอบ S-I01 และตัวอย่างทดสอบ S-I02 มีค่าเท่ากับ 
20.00% ± 0.90  และ 39.96% ± 1.26 ตามลําดับ  

มีสมาชิกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ จํานวน 21 แห่ง (ร้อยละ 67.7)  ไม่รายงานผล จํานวน 3 แห่ง 
(ร้อยละ 9.7) และยกเลิกการสมัครจํานวน 7 แห่ง (ร้อยละ 22.6) คณะทํางานได้ประเมินผลการตรวจพิสูจน์ของ
สมาชิกเสร็จสิ้นเดือนสิงหาคม 2560 สรุปผลการทดสอบดังน้ี 

ด้านคุณภาพวิเคราะห์ มีสมาชิกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ จํานวน 21 แห่ง 
- ตัวอย่างทดสอบ S-I01 สมาชิกรายงานผลถูกต้องร้อยละ 100 
- ตัวอย่างทดสอบ S-I02 สมาชิกรายงานผลถูกต้องร้อยละ 100  
- ตัวอย่างทดสอบ S-I03 สมาชิกรายงานผลถูกต้องร้อยละ 95.2 

ด้านปริมาณวิเคราะห์ มีสมาชิกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ จํานวน 13 แห่ง (ร้อยละ 61.9) 
- ตัวอย่างทดสอบ S-I01 สมาชิกรายงานผลวิเคราะห์ acceptable ร้อยละ 92.3  
- ตัวอย่างทดสอบ S-I02 สมาชิกรายงานผลวิเคราะห์ acceptable ร้อยละ 66.7 

สาเหตุที่รายงานผลผิดพลาดอาจเน่ืองมาจากสภาวะของเคร่ืองมือไม่เหมาะสมและไมไ่ด้รับการสอบ 
เทียบ สภาวะของเคร่ืองมือไม่พร้อมก่อนการทดสอบ  สารมาตรฐานหมดอายุ การเตรียมสารมาตรฐานและ
ตัวอย่างทดสอบไม่ถูกต้องและไม่เหมาะสม วิธีที่ใช้ทดสอบไม่ได้ทํา method validation  สภาวะของการทดสอบ
ไม่เหมาะสมทําให้พีคของสารที่ต้องการทดสอบไม่แยกจากตัวทําละลายหรือไม่แยกจากพีคของสารอ่ืน  ไม่กําหนด
ค่าที่ยอมรับได้ในการฉีดซ้ําหรือทดสอบซ้ํา  และนําค่าสารมาตรฐานจากใบรับรอง (Certificated of Analysis-
COA) มาใช้ไม่ถูกต้อง เป็นต้น ทําให้การคํานวณหาสารบริสุทธ์ิผิดพลาดได้ 
 
การจัดประชุมสัมมนาสมาชกิ 

สํานักยาและวัตถุเสพติดได้จัดการประชุมสัมมนาสมาชิกทีเ่ข้าร่วมการทดสอบ เพ่ือเป็นเวทีช้ีแจงสรุปผล
ดําเนินการของโครงการประจําปี 2559 และประเด็นข้อผิดพลาดที่ทําให้ได้ผลการทดสอบที่ไม่น่าพึงพอใจเพ่ือให้ทุก
ห้องปฏิบัติการพีงระมัดระวัง รวมถึงได้แลกเปลี่ยนประสบการณ์ร่วมกัน 

1. การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาจัดการประชุมสัมมนาเมื่อวันที่ 16  ธันวาคม 2559 ณ 
ห้องประชุม 801 อาคาร 8 โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนาจํานวน 113 คน  

2. การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในปัสสาวะ จัดประชุมสัมมนาพัฒนาเครือข่าย
และรับฟังความคิดเห็นผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจพิสูจน์สารเสพติด 4 ภาค โดยสํานักยาและวัตถุเสพติด
ร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ภาคเหนือ วันที่ 16 – 17 มกราคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมอรินทร์ ลากูน จังหวัด 
พิษณุโลก ภาคกลาง วันที่ 26 – 27 มกราคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรม เดอะไทด์ รีสอร์ท จังหวัด ชลบุรี ภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ วันที่ 16 – 17 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมดุสิตปริ๊นเซส โคราช จังหวัดนครราชสีมา 
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และภาคใต้ วันที่ 26 – 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 ณ โรงแรมนิภาการ์เด้น จังหวัดสุราษฎร์ธานี รวมผู้เข้าร่วมประชุม
จํานวน 627 คน 

3. การทดสอบความชํานาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติดในของกลางจัดการประชุมสัมมนาเมื่อวันที่ 29  
พฤศจิกายน 2559 ณ โรงแรมริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนาจํานวน 104 คน  

สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้เริ่มนําระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในโครงการทดสอบความชํานาญ โดย
ดําเนินโครงการผ่านทางเว็บไซต์ที่มีระบบแบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์ (E-form) และระบบจัดการข้อมูล (back 
office) ต้ังแต่ขั้นตอนการสมัครเข้าร่วมทดสอบจนถึงขั้นตอนออกรายงานผลการทดสอบ เพ่ือลดขั้นตอนการ
ดําเนินงาน ลดการใช้กระดาษ และแก้ปัญหาการถ่ายโอนข้อมูลซ้ํา ที่อาจเกิดความผิดพลาด 

นอกจากนี้ได้จัดทําแอปพลิเคชันงานบริการทดสอบความชํานาญ เพ่ือเพ่ิมความสะดวก รวดเร็ว และมีระบบการ
แจ้งเตือน โดยสามารถใช้บรกิารผ่านอุปกรณ์เคลื่อนที่ เช่น smart phone, tablet  ซึง่รองรับระบบปฏิบัติการทั้ง 
iOS และ android โดยคาดว่าจะสามารถเริ่มใช้ในการดําเนินงานได้ในปีงบประมาณ 2561 
 

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

1. การจัดทําคู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 
1.1 ฉบับภาษาอังกฤษ 

  วันที่ 30 มกราคม 2560 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 10 แก้ไขครัง้ที่ 0 
 1.2 ฉบับภาษาไทย 
  วันที่ 27 มกราคม 2560  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 9 แก้ไขคร้ังที่ 0 

  วันที่ 24 พฤษภาคม 2560  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 9 แก้ไขคร้ังที่ 1 
  วันที่ 20 กรกฎาคม 2560 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 9 แก้ไขคร้ังที่ 2 

 1.3 การทดสอบความชํานาญ (Quality Manual – PT) 
  วันที่ 25 มกราคม 2560 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 5 แก้ไขคร้ังที่ 0 
  วันที่ 25 เมษายน 2560  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 5 แก้ไขคร้ังที่ 1 

 
2. การทบทวนรายงานผลการวิเคราะห์ 
 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้สุ่มรายงานเพื่อตรวจสอบความถูกต้องและความครบถ้วนของรายงานผลการ
ตรวจวิเคราะห์ จากกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา และ
กลุ่มวัตถุเสพติด จํานวน 50 ฉบับ 
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3. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 3.1 การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสํานักยาและวัตถุเสพติด (ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025: 2005, 
ISO/IEC 17043: 2010 และ  WHO good practices for pharmaceutical quality control laboratory)  ทั้ ง
ด้าน system และ technical ของห้องปฏิบัติการกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ กลุ่มตรวจคุณภาพ
เภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา กลุ่มวัตถุเสพติด กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ และฝ่ายบริหารทั่วไป ระหว่างวันที่ 6 – 
10 มีนาคม 2560 
 3.2 การตรวจประเมินตามข้อกําหนดระบบคุณภาพ ISO 9001: 2015 มีการตรวจติดตามภายในจากผู้ตรวจ
ประเมินของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ วันที่ 19 - 20 กรกฎาคม 2560 
 
4. การตรวจติดตามคุณภาพจากหน่วยรบัรอง 
 สํานักยาและวัตถุเสพติดรับการตรวจประเมินคุณภาพจากหน่วยงานภายนอก ดังน้ี 

- การรับรองความสามารถทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 เพ่ือต่ออายุ (Re-
assesment) แ ล ะ ข ย า ย ข อ บ ข่ า ย  (Extended scope) จ า ก สํ า นั ก ม า ต ร ฐ า น ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมื่อวันที่ 24 – 26 เมษายน 2560 และวันที่ 29 – 31 พฤษภาคม 2560 

- การรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17043 : 2010 โดยผู้ตรวจประเมินจากสํานักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
เมื่อวันที่ 13 และ 29 มีนาคม 2560 และได้แก้ไขข้อบกพร่องทั้งหมดได้ถูกต้องครบถ้วนเม่ือวันที่  15 สิงหาคม 
2560 โดยให้คงการรับรองในขอบข่ายเดิมต่อไปรวม  5 โปรแกรม ได้แก่ การหาปริมาณตัวยาสําคัญด้วยเทคนิค 
HPLC การทดสอบการละลายของตัวยา การตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ การตรวจเบ้ืองต้นสารเสพติดใน
ปัสสาวะ และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดในของกลาง 

- การตรวจติดตามคุณภาพระบบ  ISO 9001:2015 (Re-certificate) จาก  United Registrar of 
Systems (Thailand) Co., Ltd. เมื่อวันที่ 12 กันยายน 2560 
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5. การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (Intralaboratory and Interlaboratory 
comparisons) 
 
ลําดับ รายการทดสอบ หน่วยงานท่ีสาํนักยาและวัตถุเสพติด

เปรียบเทียบ 

Intralaboratory comparison 
1 Assay by HPLC (Hydrochlorothiazide tablets) เปรียบเทียบระหว่างนักวิเคราะห์ภายใน

ห้องปฏิบัติการของสํานักยาและวัตถุเสพติด 2 Dissolution (Cimetidine tablets) 
3 pH Measurement (Diclofenac sodium, 

Ciprofloxacin injection) 
4 Permeability to microorganisms 
5 Cytotoxicity test 
6 Bacterial Endotoxins Test 
7 Hemolysis Test 
8 Intracutaneous Test 
9 Systemic Injection Test 
10 Implantation Test 
11 Pyrogen Test 

 

1. การเขา้ร่วมทดสอบความชาํนาญ  
ลําดับ รายการทดสอบ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ 

6.1 PTS177: Liquid Chromatography (related 
substances 

European Directorate for the Quality 
of Medicines & HealthCare (EDQM), 
France 6.2 PTS178: Dissolution (immediate release tablet) 

6.3 17P9 Pharmaceutical (Tablets) IFM Quality Services Pty Ltd, 
Australia 

6.4 ด้านการตรวจพิสูจน์สารเสพติดในปัสสาวะ 
IQAP:ICE 2016/2/BS และ 2017/1/BS -Biological 
specimen : Qualitative and quantitative 
analysis 

United Nations Office on Drugs and 
Crime (UNODC), Vienna, Austria 

6.5 ด้านการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง 
IQAP:ICE 2016/2/SM และ 2017/1/SM -Seized 
material : Qualitative and quantitative analysis 
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6.6 การตรวจหาปริมาณยา enrofloxacin และ 
ivermectin ในตัวอย่างยาสัตว์สําเร็จรูป ด้วย HPLC 

สํานักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ 

6.7 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่มสเตียรอยด์ที่ปนปลอมใน 
ยาแผนโบราณ 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่1/1 
เชียงราย 

 
 
7.  การจัดทําเอกสารในระบบคุณภาพ 
 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดทําเอกสารคุณภาพฉบับใหม่ 23 ฉบับ ปรับปรุงแก้ไขเอกสารคุณภาพ 61 ฉบับ 
และยกเลิกเอกสารคุณภาพ 19 ฉบับ นอกจากน้ีมีการจัดทําและทบทวนแบบบันทึกทั้ง Worksheet และ Form 
ของสํานักยาและวัตถุเสพติด 60 ฉบับ และยกเลิก 28 ฉบับ และเผยแพร่ในระบบเครือข่ายภายในสํานักยาและ
วัตถุเสพติด  
 
8. การทบทวนระบบบริหารจัดการ 
 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ เมื่อ 27 กุมภาพันธ์ 2560 หัวข้อการ
ทบทวนตามที่ระบุใน ISO/IEC 17025: 2005 และประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ ตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17043: 2010 ครั้งที่ 1 วันที่ 8 พฤศจิกายน 2559 และครั้งที่ 2 วันที่ 3 ตุลาคม 2560 
 
9. การเปน็ผู้ตรวจประเมิน 
 บุคลากรของสํานักยาและวัตถุเสพติดจํานวน 13 คน ทําหน้าที่เป็นผู้ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการของ
หน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จํานวน 28 แห่ง โดยตรวจประเมินทางวิชาการตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025: 2005 และมีบุคลากรจํานวน 1 คน ทําหน้าที่เป็นผู้ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการของหน่วยงาน
ภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จํานวน 1 แห่ง ในการตรวจประเมินทางวิชาการตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17043: 2010 นอกจากนี้มีบุคลากรทําหน้าที่เป็นผู้สังเกตการณ์จํานวน 1 คน ในการตรวจประเมินหน่วยงาน
ภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ตามมาตรฐาน GLP จํานวน 2 แห่ง  
 
10.  การจัดการข้อร้องเรียน 
 ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้รับข้อร้องเรียนจากหน่วยงานภายนอก จํานวน 4 เรื่อง 
โดยข้อร้องเรียนเป็นเรื่องการพิมพ์และส่งรายงานผิดพลาด ซึ่งได้ดําเนินการแก้ไขแล้วเสร็จภายในเวลาที่กําหนด 
และมีข้อร้องขอ จํานวน 10 เรื่อง 
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11. การสอบเทียบ/บํารุงรักษาเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ 
 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ดําเนินการสอบเทียบ/บํารุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์วิทยาศาสตร์อย่างต่อเน่ือง
เป็นประจําทุกปี ตามระบบประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ รวม 34 รายการ จํานวน 388 
เครื่อง 
 
12. งานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ดําเนินการงานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ ได้แก่ จัดทําแผนการบํารุงรักษาและ
สอบเทียบเครื่องมือ ดําเนินการบํารุงรักษาและจัดการการสอบเทียบเครื่องมือให้เป็นไปตามแผน การประเมิน
บริษัทตัวแทนจําหน่ายเครื่องมือวิทยาศาสตร์ การประเมินบริษัทผู้สอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์และปรับปรุง
รายช่ือเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ 
 
13. งานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ 
 สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้ดําเนินการงานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ ได้แก่ การจัดการสารเคมี และการจัดการ
วัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไปที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ สําหรับการจัดการสารเคมีของสํานักยาและวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 
การสร้าง การปรับปรุง และดูแลระบบการจัดซื้อ จัดเก็บ เบิกจ่าย และยืมคืนสารเคมีที่มีการใช้งานภายในสํานักฯ 
ควบคุมดูแลระบบการให้รหัสสารเคมี และการติดฉลาก ดําเนินการจัดการสารเคมีหมดอายุ โดยรวบรวม คัดแยก 
และจัดส่งทําลายตามระบบที่ถูกต้อง สําหรับการจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไป ประกอบด้วยการดําเนินการ
รวบรวมรายการวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องการจัดซื้อ ติดต่อคัดเลือกบริษัทตัวแทนจําหน่าย และต่อรองราคา เพ่ือทํา
เรื่องขออนุมัติจัดซื้อรวมประจําปีของวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องใช้ในปีงบประมาณถัดไป และดําเนินการเสนอช่ือ
คณะกรรมการตรวจรับ และแจกจ่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ไปยังห้องปฏิบัติการ นอกจากน้ี งานจัดการวัสดุ
วิทยาศาสตร์ยังรวมไปถึงการจัดการประเมินบริษัทตัวแทนจําหน่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ การจัดการประเมินวัสดุ
วิทยาศาสตร์ และสารเคมีบางชนิดที่อาจมีผลกระทบต่อการวิเคราะห์ก่อนทําการจัดซื้อ การจัดการส่งสอบเทียบ
เครื่องแก้วชนิดที่ต้องการการรับรองมาตรฐานในระยะเวลาที่กําหนด และดําเนินการปรับปรุงเอกสารทางคุณภาพ
ที่เก่ียวข้องให้เหมาะสมและเป็นปัจจุบัน 
 

การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างยาคดี  
 

           หน่วยงานส่งตัวอย่างยาคดีใน ปีงบประมาณ 2560 ประกอบด้วย กองกํากับการ 4 กองบังคับการ
ปราบปราม การกระทําความผิดเก่ียวกับการคุ้มครองผู้บริโภค สถานีตํารวจ และสํานักงานคณะกรรม 
การอาหารและยา ตัวอย่างทั้งหมดที่ได้รับจํานวน 226 ตัวอย่าง  

      ยาแผนปัจจุบัน ตรวจพบยาอันตราย 107 รายการ, ยาควบคุมพิเศษ 69 รายการ, ยาแผนปัจจุบัน 
ตามมาตรา 4 จํานวน 47 รายการ และเภสชัภัณฑ์เคมี 1 รายการ ผลิตภัณฑ์เสริมความงามชนิดฉีด ตรวจพบยา
อันตราย 8 รายการ รวมตรวจพบทั้งสิ้น 232 รายการ 
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จํานวนตัวอย่าง ประเภทของยาที่ตรวจพบ 

 
ประเภทตัวอยา่ง 

ยา
อันตราย 

ยาควบคุมพเิศษ ยาแผนปัจจุบนั 
ตามมาตรา 4 

เภสัชภัณฑ์
เคมี 

ยาแผนปัจจุบนั 
- ยาชุด 
- เม็ดและ

แคปซูล 
- ชนิดน้าํ 
- ชนิดเจล 
- ชนิดครีม 
- ยาฉีด 
- แผ่น 
- spray 

 
20 
52 
 
2 
- 
3 
25 
1 
4 

 
2(Sibutramine) 

48(Silden22,Sibutramine21,Dexa1, 
Tada1,Mifepristone3) 

- 
15(Silden15) 

- 
4(Triamcinolone3,Dexa1) 

- 
- 

 
17 
27 
- 
1 
- 
2 
- 
- 

 
1(caffeine) 

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

 107 69 47 1 
ยาแผนโบราณ 

- ชนิดน้าํ 
 

- 
 
- 

 
- 

 
- 

ผลิตภัณฑ์เสรมิ
ความงาม 

- ยาฉีด 

 
8 

 
- 

 
- 

 
- 

 - - - - 
ตรวจพบรวม 226 

ตัวอย่าง 
115 69 47 1 

จํานวนรายการที่
ตรวจพบ 

232 
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การจัดการความรู ้
 
ในปีงบประมาณ 2560 สํานักยาและวัตถุเสพติดมีการจัดการความรู้ จํานวน 7  ครั้ง 7 เรื่อง ดังรายการ

ต่อไปน้ี 
 

ครั้งที ่ วันที ่ เรื่อง 

1 28 ก.พ. 60 Comparative Review of Mass Spectrometry Techniques 
2 31 มี.ค. 60 ความแตกต่างของหัวข้อ General Chapter ใน Pharmacopoeia ฉบับใหม่และ

ฉบับเก่า 
3 7 ก.ค. 60 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีทางเคม ี
4 26 พ.ค. 60 สถิติสําหรับงานวิเคราะห์ทดสอบ 
5 30 มิ.ย. 60 ความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการที่เก่ียวกับสารเคมี และการกําจัดของเสีย

อันตรายในห้องปฏิบัติการ 
6 5 ก.ค. 60 Theory and applications of high-resolution Q-TOF in toxicology and 

biology 
7 21 ก.ค. 60 การดูแลรักษาคอมพิวเตอร์ และการใช้โปรแกรม Microsoft Excel เบ้ืองต้น 

 

เอกสารวิชาการที่เผยแพร ่
 

1. Green Book 2017  จํานวน 3,000 เล่ม 
2. Thai Herbal Pharmacopoeia 2017 จํานวน 1500 เลม่ 

 

 ความร่วมมือกับหน่วยงานต่างประเทศ 

 

 โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) 
 โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนได้เริ่มต้ังแต่ปี 2525 มีวัตถุประสงค์เพ่ือร่วมกันผลิตสารมาตรฐานด้านยา
ขึ้นใช้ในกลุ่มประเทศอาเซียน เพ่ือประหยัดค่าใช้จ่ายในการสั่งซื้อสารมาตรฐานของแต่ละประเทศ โดยใช้มาตรฐาน
การดําเนินการขององค์การอนามัยโลก ซึ่งในปัจจุบันใช้ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 และ ISO guide 34 ตาม
กระบวนการผลิตวัสดุอ้างอิง โครงการน้ีเป็นการร่วมมือของห้องปฏิบัติการระหว่างสมาชิกในกลุ่มประเทศอาเซียน
ทั้ง 10 ประเทศ สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ประสานงานโครงการและเป็น Training 
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center ในการฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานให้กับประเทศสมาชิก โดยในปีงบประมาณ 2560 มีกิจกรรมของ
โครงการดังน้ี 
 1. การผลิตสารมาตรฐานอาเซียน  
ประเทศสมาชิก 10 ประเทศได้ร่วมกันผลิตสารมาตรฐานอาเซียนใหม่จํานวน 2 ชนิดและทดสอบความคงตัวของ
สารมาตรฐานจํานวน 6 ชนิด โดยสารมาตรฐานที่ผลิตขึ้นน้ีได้แจกจ่ายให้ประเทศสมาชิกทุกประเทศใช้ 
 2. การฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานอาเซียน 
ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด จัดการฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนด้านเคมี เมื่อวันที่ 20-24 
กุมภาพันธ์ 2560 ณ สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีผู้เข้าร่วมอบรมจาก 9 ประเทศ ได้แก่ 
กัมพูชา อินโดนีเซีย ลาว มาเลเซีย พม่า ฟิลิปปินส์ สิงคโปร์ ไทยและเวียดนาม โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้บุคลากร
รุ่นใหม่ของประเทศสมาชิกอาเซียนมีความรู้ความเข้าใจในข้ันตอนการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนได้อย่างถูกต้อง
เป็นมาตรฐานเดียวกัน 
 3. ความร่วมมือกับ Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA) และ Pharmaceutical 
and Medical Device Regulatory Science and Society of Japan (PMRJ)  
JPMA เป็นผู้สนับสนุนโครงการสารมาตรฐานอาเซียนมาต้ังแต่ปี 2535 โดยต้ังแต่ปี 2559 นอกจากจะสนับสนุน
สารมาตรฐานที่ใช้ในการผลิตมาตรฐานอาเซียนแล้วยังเป็นผู้ประสานงานให้เกิดความร่วมมือระหว่าง PMRJ กับ
โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนด้วย สําหรับ PMRJ น้ันเป็นหน่วยงานท่ีผลิตสารมาตรฐานของประเทศญี่ปุ่น 
(Japanese Reference Standards) ซึ่งได้สนับสนุนสารมาตรฐานและวัตถุดิบเพ่ือนํามาผลิตเป็นสารมาตรฐาน
อาเซียน โดยในปีงบประมาณน้ีได้ผลิตสารมาตรฐานใหม่จํานวน 1 ชนิดได้แก่ Amlodipine besilate และอยู่ใน
ระหว่างดําเนินการ 1 ชนิดได้แก่ Lansoprazole โดยใช้วิธีตาม Japanese Pharmacopoeia (JP) ทั้งน้ีขั้นตอน
การผลิตและการควบคุมคุณภาพจะสามารถนํามาเป็นแนวทางในการปรับปรุงการขบวนการผลิตสารมาตรฐาน
อาเซียนต่อไป   

 ความร่วมมือกับ Asian Forensic Sciences Network (AFSN) 
 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยสํานักยาและวัตถุเสพติด เป็นสมาชิกของ Asian Forensic Sciences 
Network (AFSN) ต้ังแต่ปี 2554 ซึ่งจัดต้ังขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือสร้างเครือข่ายความร่วมมือทางวิชาการด้าน
นิติวิทยาศาสตร์ในระดับอาเซียน และเป็นเวทีให้สมาชิกร่วมแลกเปลี่ยนความรู้ในเชิงวิชาการ และการปฏิบัติงาน
ด้านนิติวิทยาศาสตร์ เพ่ือประโยชน์ต่อการพัฒนาศักยภาพและมาตรฐานการตรวจพิสูจน์ทางนิติวิทยาศาสตร์ของ
เอเชียให้ก้าวสู่ระดับสากล และทันต่อการเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วของสังคมโลก ปัจจุบัน AFSN มีสมาชิก 13 
ประเทศ ได้แก่ บรูไน, มาเลเซีย, ฟิลิปปินส์, ไทย, เวียดนาม, สิงคโปร์, อินโดนีเซีย, จีน, ลาว, เกาหลีใต้, มองโกเลีย
, อินเดีย, และบังคลาเทศ  ในปี 2560 ผู้แทนจากสํานักยาและวัตถุเสพติด และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่
12/1 ตรัง รวม 6 คน  เข้ารว่มประชุม The 9th Asian Forensic Sciences Network (AFSN) Annual Meeting 
& Symposium “ Advancing Forensic Science in a Rapidly Changing World” ระหว่างวันที่ 4-8 
กันยายน 2560 ณ Ngee Ann Polytechnic ประเทศสงิคโปร์ มีผู้เข้าร่วมประชุม 645 คน จาก 21 ประเทศ  83 
หน่วยงาน รูปแบบการประชุมประกอบด้วยการบรรยายพิเศษ การเสนอผลงานวิชาการด้วยวาจา 81 เรื่อง และ
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โปสเตอร์ 54 เรื่อง มีการประชุมกลุ่ม working group แต่ละสาขา 6 สาขาคือ Illicit Drugs (IDWG), 
Toxicology (TXWG), Crime Scene Investigation (CSIWG),  DNA (DNAWG), Trace Evidence (TEWG) 
และ Quality Assurance & Standards (QASC) ผู้แทนกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นสมาชิกกลุม่ Illicit 
Drugs (IDWG) และ Toxicology (TXWG)  ซึ่งเข้ารับฟังการบรรยายพิเศษ เรื่อง  Forensic Science in Court, 
Systemic Failure in Laboratory Quality System -The William A. Hinton State Institute Drug 
Analysis Laboratory Investigation, The Revision of ISO/IEC 17025   เข้าร่วมการอบรมเชิงปฏิบัติการด้าน 
Illicit Drugs  เรื่อง Clandestine Laboratory Situation in USA and Southeast Asia  และภัยอันตรายจาก
สาร Fentanyl ที่มีแนวโน้มแพร่ระบาดเพ่ิมขึ้น วิธีการที่ใช้ผลิตเมทแอมเฟตามีนและการเก็บรวบรวมหลักฐานทาง
นิติวิทยาศาสตร์ ใน Clandestine Laboratory และวิธีการตรวจวิเคราะห์สารต้ังต้นในห้องปฏิบัติการ และเข้า
ร่วมการอบรมเชิงปฏิบัติการด้าน Toxicology  เรื่องสารเสพติดกลุ่ม NPS และวิธีการตรวจพิสูจน์สารกลุ่มน้ีใน
ตัวอย่างเลือด เส้นผม และปสัสาวะ ซึ่งทําให้ทราบถึงสถานการณ์ปัญหาการแพร่ระบาดของ NPS ในยุโรปและโลก 
ซึ่งในยุโรปมีการตรวจพบสาร NPS มากกว่า 600 ชนิด โดยสารกลุ่มน้ีส่วนใหญม่ีฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาคล้ายกับสาร
เสพติด ปัจจุบันนักวิทยาศาสตร์ยังไม่ทราบถึงกลไกชีวภาพและพิษวิทยาของสารกลุ่มน้ีมากนัก และได้ศึกษาดูงาน 
ด้านการห้องปฏิบัติการ ณ  Health Sciences Authority  และด้านปราบปรามยาเสพติด ณ The Central 
Narcotics Bureau Drug Forensic Investigation ประเทศสิงคโปร์   
 

การเผยแพร่ผลงาน 
 

ชื่อบทความ ชื่อวารสาร ปีที/่ฉบับที/่พ.ศ./
หน้า 

ผู้วิจัยและคณะ  

วิธีทางเลือกเพื่อควบคุม 
คุณภาพฟ้าทะลายโจร 
แคปซูลตามตํารามาตรฐาน 
ยาสมุนไพรไทย 

วารสารการแพทย์แผนไทย 
และการแพทย์ทางเลือก 

14/3/2559/313-324 ไตรพร วัฒนนาถ 
สุภาณี ดวงธีรปรีชา 
จิรานุช แจ่มทวีกุล 
ประภาพรรณ สุข 
   พรรณ ์

ข้อกําหนดมาตรฐานตํารับ 
วัคซีนในตํารายาของ 
ประเทศไทย (Vaccines in 
Thai Pharmacopoeia) 

วารสารยุพรัตน์ 6/4/2559/41-72 ศศิวิมล  พัฒเสมา 
สิริชัย  กระบ่ีศรี 
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การจัดทําข้อกําหนดมาตร 
ฐานการละลายของยาแคป 
ซูลฟา้ทะลาย 
 

วารสารวิชาการสาธารณสุข 
 
 

26/1/2560/198-209 กรวิกา  จารุพันธ์ 
สันติ  น่ิมน้อย 
วิฒิณี  คงสุข 
สิริชัย  กระบ่ีศรี 

Semi-quantification of  
aggregate in erythropoietin 
pharmaceutical formulations 
using size exclusion 
chromatography/SDS-PAGE/ 
Western Blotting,  
Pharmacopoeial  

สารตํารายา 23/1/2560/15-22 ญานิกา รัตนสวุรรณ 
ภิญญาภัทร ธัญญส์ิน 
บุญฑริกา บุญญา    
   ภิวัฒน์ 

การพัฒนาและการตรวจ 
สอบความถูกต้องของวิธ ี
วิเคราะห์ Sildenafil รูป 
แบบยาเม็ด 

สารตํารายา 23/1/2560/1-14 ประสิทธ์ โอภาษ 
สุภาณี ดวงธีรปรีชา 
จิตติมา ดาบทอง 

 
การนําเสนอผลงานด้วยโปสเตอร ์
 

ช่ือเรื่อง สถานที่นําเสนอ วันที ่ ผู้นําเสนอ 

คุณภาพยาเม็ดไดอาซีแพม 
 

การประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์  
ครั้งที่ 25 ณ อิมแพ็ค 
เมืองทองธานี 

      22 - 24 มี.ค. 2560 
 

วิชรณีย์  ทองสิมา 
และคณะ 

คุณภาพยาเม็ดนอร์ฟลอกซาซิน 
 

การประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์  
ครั้งที่ 25 ณ อิมแพ็ค 
เมืองทองธานี 

      22 - 24 มี.ค. 2560 
 

ปวีณา กําเหนิดนนท์ 
และคณะ 

คุณภาพยาเม็ดไซโปรฟล็อค 
ซาซิน 
 

การประชุมวิชาการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์  
ครั้งที่ 25 ณ อิมแพ็ค 
เมืองทองธานี 

      22 - 24 มี.ค. 2560 
 

วิภาพรรณ  ไสยสมบัติ 
และคณะ  
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การเป็นคณะกรรมการ คณะอนุกรรมการและคณะทํางาน 
 

1. คณะกรรมการและคณะอนกุรรมการ ซ่ึงแต่งต้ังโดยกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์
- คณะกรรมการจัดทําตํารายาของประเทศไทย 
-   คณะกรรมการและคณะทํางานดําเนินการบริหารจัดการภาครัฐ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพ่ือรับรางวัลนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ดีเด่น ประเภทงานวิจัยทางวิทยาศาสตร์

การแพทย์ 
- คณะอนุกรรมการกําหนดมาตรฐานและวิธีตรวจสอบคุณภาพยา 
- คณะอนุกรรมการด้านบรรณาธิการ 
- คณะอนุกรรมการด้านข้อกําหนดทั่วไปและจัดทําสารมาตรฐานที่ใช้ในการทดสอบ 
- คณะอนุกรรมการจัดทําตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
-   คณะอนุกรรมการจัดทําขอ้กําหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเภสัชเวทและพฤกษศาสตร์ 
-   คณะอนุกรรมการจัดทําขอ้กําหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเคมี-ฟิสิกสแ์ละความปลอดภัย 
- คณะอนุกรรมการด้านการจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรไทย 
-   คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะทํางานบริหารจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
-  คณะกรรมการสวัสดิการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
2. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานของกระทรวงสาธารณสุข 
-  คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
-    คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจติและประสาท 
-    คณะกรรมการป้องกันการใช้สารระเหย 
-    คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลาง  
     พ.ศ. 2541 
-    คณะกรรมการวารสารวิชาการเสพติด สถาบันธัญญารกัษ์ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุช่ีอและประเภทยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธ์ิ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาร่างกฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ และพิจารณาปัญหากฎหมาย  
  (ยาเสพติด  วัตถุออกฤทธ์ิ และสารระเหย รวม 3 คณะ) 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบ การเก็บรักษา การใช้ และการ 
  จัดทําบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
-   คณะอนุกรรมการเสนอร่างหลักเกณฑ์และให้ความเห็นเกี่ยวกับทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษใน 
     ประเภท 3 
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-    คณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุตํารับ 
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพ่ือการผลิตวัถตุเสพติดในกรณีที่วัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับ 
     องค์การเภสัชกรรม 
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพ่ือการผลิตวัตถุเสพติดในกรณีที่วัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับ 
  โรงงานเภสัชกรรมทหาร 
-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระท่อม 
- คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันที่ใช้สําหรับมนุษย์ที่เป็นยาสามัญ 
-   คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
-   คณะผู้เช่ียวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
-    คณะทํางานรักษาความปลอดภัยและทําลายยาเสพติดให้โทษของกลางที่จะเผาทําลาย ครั้งที่ 46 ประจําปี   
     พ.ศ. 2559 
-    คณะทํางานตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลาง ครั้งที่ 46 ประจําปี 2559 
-    คณะทํางานจัดทําหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามนีใน 
     ปัสสาวะ  
-  คณะทํางานเพ่ือพิจารณาความเห็นและขอ้เสนอแนะเกี่ยวกับพืชกระท่อมกระทรวงสาธารณสุข 
-  คณะผู้เช่ียวชาญเฉพาะเพ่ือพิจารณาตํารับวัตถุเสพติด(ทางด้านเคมีและเภสัชกรรม) 
 
3. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานของกระทรวงอ่ืนๆ 
-   คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 366 มาตรฐานขวดยาพลาสติก สํานักงานมาตรฐาน   
    ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 
- คณะกรรมการฟื้นฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด   

-   คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวัลภาค 1 ตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตร ี

- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการเตรียมความพร้อมในการดําเนินงานเพ่ือรองรับการบังคับ
ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติดให้โทษ (กระทรวงยุติธรรม) 

- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการศึกษาวิเคราะห์มตรการทางกฏหมายในการควบคุมเมท
แอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม) 

- คณะทํางานทางวิชาการด้านการรับรองผู้จักโปรแกรมทดสอบความชํานาญห้องปฏิบัติการด้านทดสอบทางการแพทย์ 
(กรมวิทยาศาสตร์บริการ) 

- คณะอนุกรรมการวิชาการรายสาขา คณะที ่21/2 สายสวนปัสสาวะชนิดมีบอลลูน สํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม  

- คณะอนุกรรมการวิชาการรายสาขา คณะที ่21/3 ท่อช่วยหายใจ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวง
อุตสาหกรรม 
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ข่าว/Fact sheet / consumer reports 
 

ข่าวเผยแพร่ / Fact sheet ส่งสื่อมวลชน ประจําปงีบประมาณ 2560 
สํานักยาและวัตถุเสพติดเสนอข่าวเผยแพร่สื่อมวลชน จํานวน 5 เรื่อง ดังน้ี 
 

ลําดับ หัวข้อข่าว วันที่เผยแพร่ 

1 กรมวิทย์ฯ จัดทําตํารามาตรฐานยาสมุนไพรเพิ่มความเช่ือมั่น
คุณภาพสมุนไพร 

2 กุมภาพันธ์ 2560 

2 กรมวิทย์ฯ ร่วมกับสภาอุตสาหกรรมและ SME ส่งเสริมผลิตภัณฑ์
สมุนไพร เครื่องสําอาง ยาแผนไทย ยาแผนปัจจุบัน 

5 พฤษภาคม 2560 

3 กรมวิทย์ฯ เผยห้องแล็บเครือข่ายตรวจสารเสพติด มีศักยภาพใน
การตรวจพิสูจน์สอดคล้องกับมาตรฐานสากล 

28 มิถุนายน 2560 

4 กรมวิทย์ฯ สร้างความมั่นใจคุณภาพยาสามัญที่ใช้ในประเทศ 11 กรกฎาคม 2560 
5 สธ.ร่วมกับ บริษัท สยามไบโอไซเอนซ์ จํากัด พัฒนานวัตกรรม

ยาชีวเภสัชภัณฑ์ ผลักดันให้ประเทศไทยเป็น Medical hub 
21 กรกฎาคม 2560 
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ภาพกิจกรรม 
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“อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย ตรวจเย่ียมสํานักยาและวัตถุเสพติด ในวันที่ 22 
พฤศจิกายน พ.ศ. 2559” 
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“อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย ตรวจเย่ียมสํานักยาและวัตถุเสพติด ในวันที่ 22 

พฤศจิกายน พ.ศ. 2559” 
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“จัดสัมมนาผูร้บับริการและผูม้ีส่วนได้ส่วนเสียด้านยาและยาเสพติด ในวันที่ 16 พฤศจิกายน พ.ศ. 2559 ณ 
โรงแรมดิเอมเมอรัลด์ กรุงเทพ” 
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“เข้าเย่ียมขมโครงการพระราชดําริ อ่างคุ้งกระเบน จังหวัดจันทบุรี ในวันที่ 10 มกราคม พ.ศ. 2560” 
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“ประชุมสัมมนา ทบทวนแผนกลยุทธ์ วันที ่10-12 มกราคม พ.ศ. 2560” 
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“ได้รับรางวัลชมเชยสําหรับการจัดนิทรรศการ “โครงการประกันคุณภาพยา” ที่งานประชุมวิชาการกระทรวงสาธารณสุข
ประจําปี 2560 ณ โรงแรมเซ็นทารา โฮเต็ล แอนด์ คอนเวนช่ันเซ็นเตอร์ จังหวัดอุดรธานี ระหว่างวันที่ 6-8 กันยายน 
2560” 
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 “โครงการบูรณาการห้องปฏิบัติการสมาชิกแผนทดสอบความชํานาญ และผู้มสี่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจสาร
เสพติดในปัสสาวะ ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในเขตภาคใต้” ประจําปีงบประมาณ 2560 

วันที่ 26 – 27 ธันวาคม พ.ศ. 2559 โรงแรมนิภาการ์เด้น จังหวัดสุราษฎร์ธานี 
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 “โครงการบูรณาการห้องปฏิบัติการสมาชิกแผนทดสอบความชํานาญ และผู้มสี่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจสาร
เสพติดในปัสสาวะ ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในเขตภาคเหนือ” ประจําปีงบประมาณ 2560 

วันที่ 16 – 17 มกราคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมอมรินทร์ ลากูน จังหวัดพิษณุโลก 
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“โครงการบูรณาการห้องปฏิบัติการสมาชิกแผนทดสอบความชํานาญ และผู้มสี่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจสารเสพ
ติดในปัสสาวะ ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในเขตภาคกลาง” ประจําปีงบประมาณ 2560 

วันที่ 26 – 27 มกราคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมเดอะไทด์ รีสอร์ท จังหวัดชลบุรี 
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“โครงการบูรณาการห้องปฏิบัติการสมาชิกแผนทดสอบความชํานาญ และผู้มสี่วนได้ส่วนเสียด้านการตรวจสารเสพ
ติดในปัสสาวะ ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในเขตภาคตะวันออกเฉียงเหนือ” ประจําปีงบประมาณ 2560 

ระหว่างวันที่ 16 – 17 กุมภาพันธ์ 2560 ณ โรงแรมดุสิตปริ๊นเซส โคราช จังหวัดนครราชสีมา 
 

     
 

 
 

        
 



                                          76   
                                                             

 

รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

“การฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนด้านเคมี” เมือ่วันที่ 20-24 กุมภาพันธ์ 2560 ณ ศูนย์สารมาตรฐานยา
และวัตถุเสพติด สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

“กิจกรรมปลูกดอกเรือง” ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมื่อวันที่ 21 สิงหาคม 2560 เพ่ือประดับในงานพระราช
พิธีถวายพระเพลิงพระบรมศพพระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดชบรมนาถบพิตร 
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รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

“สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้จัดหายาสามัญประจําบ้าน ทั้งยาแผนปัจจุบันและยาจาก
สมุนไพร มาจดัวางในตู้ยาที่ตึกไทยคู่ฟ้า ทาํเนียบรัฐบาล จํานวน 2 ตู้ ตามโครงการจัดหายาสําหรับตู้ยาต้นแบบ 
โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ต้ังแต่ปี 2559 จวบจนปัจจุบัน เพ่ือใหบ้ริการแก่เจ้าหน้าที่และผูม้าติดต่อราชการ 
ณ ทําเนียบรัฐบาล” 
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รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

“ชมรมจริยธรรม สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้บริจาคสิ่งของคร่ืองใช้ให้แก่ชมรมออฟโร้ด จังหวัดตาก 
เพ่ือนําไปมอบให้ศูนย์การเรียนรู้ชาวไทยภูเขาแม่ฟ้าหลวง จังหวัดตาก” 

 
“ชมรมจริยธรรม สํานกัยาและวตัถเุสพติด ได้ร่วมบริจาคหนงัสือเข้าห้องสมดุประจําทณัฑสถานหญิง พิษณโุลก” 
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รายงานประจําป 2560 

สํานักยาและวัตถุเสพติด 

คณะทํางานจัดทําหนังสือรายงานประจําปีงบประมาณ 2560 
 

นางสาวสุรัชนี เศวตศิลา      ประธานคณะทํางาน 
นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา     คณะทํางาน  
นางอรพิณ ทนันขัติ       คณะทํางาน 
นายสมศักด์ิ สนุทรพาณิชย์     คณะทํางาน 
นางสาวเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์      คณะทํางาน 
นางขวัญฤดี  ลิ้มทองเจริญ     คณะทํางาน 
นางสาวเมทินี หลิมศิริวงษ์      คณะทํางาน 
นางปฏิมา มณีสถิตย์      คณะทํางาน 
นางณปภา สิริศุภกฤตกุล      คณะทํางาน 
นางปวีณา เจริญสิทธ์ิ      คณะทํางาน 
นางสาวลัดดา พูลสวัสด์ิ      คณะทํางาน 
นางศศิดา อยู่สุข       คณะทํางาน 
นางสาวจิรานุช แจ่มทวีกุล     คณะทํางาน 
นางสาวบุญฑริกา บุญญาภิวัฒน์      คณะทํางาน 
นางจิทานันท์ ครองสิน       คณะทํางาน 
นายสิริชัย กระบ่ีศรี       คณะทํางานและเลขานุการ 
นายสันติ น่ิมน้อย      คณะทํางานและผู้ช่วยเลขานุการ  
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