
สถาบันวิจัยสมุนไพร 

๑๑ กรกฎาคม ๒๕๕๖ 



หัวข้อน าเสนอ 

ข้อมูลทั่วไป ด้านสมุนไพร  

และตลาดของสมุนไพร 

ท าไมต้องควบคุมคุณภาพ 

การยกระดับผลิตภัณฑ ์

บทสรุป 
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วิวัฒนาการยาสมุนไพร/ยาแผนโบราณ 

ตัวอย่างยาแผนโบราณทั่วโลก 

จีน – การแพทย์แผนจีน 

อินเดีย – อายุรเวท 

โบลิเวีย – Kallawaya 

เอกวาดอร์ – Quichua 

เม็กซิโก กัวเตมาลา – Maya 

แอฟฟริกา – Muti 

ตะวันออกกลาง – Unani (Yunani) 

ยาสมุนไพร

ท้องถิ่น 

ยาสมุนไพร 

และยาแผน

โบราณ 

ส่งออกความรู้

ด้านยาแผน

โบราณ 

การพัฒนา

ระดับโมเลกุล 

หรือการแพทย์

องค์รวม 
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การเติบโตยาสมุนไพรในตลาดโลก ปี 2010-2011 

อัตราการขยายตัว 

 มากกว่า 10% 

 6% ถึง 10% 

 2% ถึง 5% 

 0% ถึง 1% 

 น้อยกว่า 0% 
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มูลค่าการซื้อ-ขาย ผลิตภณัฑ์จากสมุนไพร  

ปี 2011 

OTC 

เสริมอาหาร 

ควบคุมน ้าหนัก 

ผลิตภัณฑ์ส้าหรับนักกีฬา 

สมุนไพร ผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ 

มูลค่าตลาดโลก 

$ Million 
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$ Million 



การควบคุมคุณภาพของสมุนไพรและสารสกดั 

สมุนไพรจะมีความแปรปรวนสูง เวลาสกัด 

ออกมาด้วยวิธีเดียวกัน สารที่ออกมาจะต่างกัน 

ดังนั้นการใช้งานสมุนไพร สิ่งที่เป็นปัญหามากคือ 

ความไม่แน่นอนของสมุนไพร  อาจท าให้ยาสมุนไพร 

เลยกลายเป็นว่าบางทีได้ผลบางทีไม่ไดผ้ล 



 เพื่อให้เชื่อถือได้ว่าสมุนไพรมีคณุภาพสม่ าเสมอ

ทุกครั้งที่บริโภค 

 เพื่อให้เกิดการแข่งขันได ้

 เพื่อประเมินความเสี่ยงและความคุ้มค่า 

 เพื่อให้ผู้บริโภคเกิดความม่ันใจว่าสมุนไพรท่ีใช้

มีท้ังประสิทธิภาพและความปลอดภัย 
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ลักษณะทางกายภาพที่ดี 

ปริมาณสารส าคัญตามมาตรฐาน หรือ  

finger print ที่สม่ าเสมอ 

มีประสิทธิผลในการรักษา 

ไม่ก่อเกิดพิษ 

ปราศจากสิ่งแปลกปลอม และสิ่งปนเปื้อน 



11 

การเพาะปลูกที่ดี (Good Agricultural Practice) 

การเก็บเกี่ยวที่ดี (Good Harvesting Practice) 

การผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice) 

การศึกษาทางห้องปฏิบัติการที่ดี  

(Good Laboratory Practice) 

การทดลองในคนที่ดี (Good Clinical Practice) 



สมุนไพรมีคุณภาพแตกต่างกัน ? 

ความแตกต่างของ 
สารประกอบเคมีในพืช
(biochemical 

variation) 

การเสื่อมสภาพของ
สมุนไพร 

(deterioration) 

การใช้สมุนไพรชนดิ 

อื่นมาปนปลอม  
(adulteration)  

หรือ ทดแทนทั้งหมด 

(substitution) 



คุณภาพของสมนุไพร 

• การเพาะปลูก 

• การเก็บเกี่ยว 

• กรรมวิธีหลังการเก็บเกี่ยว 

• การบรรจุและการเก็บรักษา 

สมุนไพรจะมี

คุณภาพดี

หรือไม่อย่างไร 

ขึ้นอยู่กับ

กระบวนการ

เตรียมวัตถุดิบ 

ดังนี้ 
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การเพาะปลูก 

คุณภาพของสมุนไพร ขึ้นอยู่กับ

ชนิดและปริมาณสารส าคัญ ซึ่ง

จะแปรเปลี่ยนไปตามพนัธุ์พืช 

ชนิด สภาพแวดล้อม เทคนิคการ

ปลูกและการบ ารุงรักษา และ

วิธีการเพาะปลูกที่เหมาะสม 
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การเก็บเกี่ยวพืชสมนุไพร 

• รากและหัว – เก็บในขณะที่พืชหยุดการเจริญเติบโตแล้ว 

• ใบหรือทั้งต้น – เก็บในระยะที่พืชเจริญเติบโตมากที่สุด 

• เปลือกต้นหรือเปลือกราก – เก็บในระยะต้นฤดูฝน 

• ดอก –เก็บในระยะดอกเริ่มบาน  

• ผลและเมล็ด –เก็บในระยะที่แก่เต็มที ่
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กรรมวิธีหลังการเก็บเกี่ยว 

1. การท าความสะอาด

และการเตรียม

สมุนไพรก่อนท าให้แห้ง 

2. การท าใหแ้ห้ง  

2.1 การตาก อาจตากในท่ี

ร่มหรือตากแดด แล้วแต่

ชนิดของสมุนไพร 

2.2 การอบ ควรใช้ตู้อบที่มีพัดลมระบาย

อากาศ และควรเลือกอุณหภูมิให้

เหมาะสมกับส่วนของพืช เช่น ดอก หรือ

ใบหรือพืชล้มลุก ประมาณ 35-45 องศา

เซลเซียส แต่ถ้าเปน็เนือ้ไม้ ราก เปลือก

ต้นหรือผลขนาดใหญ่ ประมาณ 40-60 

องศาเซลเซียส  

16 



การบรรจุและการเกบ็รักษา 

อุณหภูมิไมค่วรเกิน 25 องศาเซลเซียส 

เก็บในรูปวัตถุดิบที่ยังไม่บด 

เก็บในภาชนะที่ปิดสนิท ป้องกันแสงแดด 

เก็บในที่สะอาด เย็น ไม่ชืน้ อากาศถ่ายเทดี 
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การผลิตที่ด ี

ผู้ผลิต 

สถานที่ 

เครื่องมือ อุปกรณ ์

วัตถุดิบและการจัดการวัตถุดิบ 

กระบวนการผลิต 

การควบคุมคุณภาพ 
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การศึกษาทางห้องปฏบิัติการที่ด ีGLP: 

การควบคุมคุณภาพของสมุนไพร 

19 

เพื่อควบคุมสมุนไพรที่จะน ามาผลิตให้มีคุณภาพ  

        ดี เป็นไปตามมาตรฐานสากลและมีความสม่ าเสมอ 

เพื่อให้มีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

เพื่อให้การใชส้มุนไพรมีประสิทธิภาพ 

        การควบคุมคุณภาพของสมุนไพรก าหนดไว้ใน

เภสัชต ารับ 



ยาสมนุไพรในต ารายาไทย 

• ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal 

Pharmacopoeia  1995, 2000 ฉบับเพิ่มเติม 

2004 และ 2010) บรรจุยาสมุนไพรไทย 35 ชนิด 

และยาต ารับจากสมุนไพรไทย 3 ชนิด และก าลัง

ศึกษาวิจัยประมาณ 50 ชนิด 

• ต ารายาของประเทศไทย (Thai Pharmacopoeia ปี 

1987, 1993, 1997, 2003) บรรจุยาสมุนไพร  

   66 ชนิด ยาเตรียมจากสมุนไพร 5 ชนิด น้ ามันจาก

สมุนไพร 38 ชนิด 

• ต ารายาอ้างอิง บรรจุสมุนไพร 400 ชนดิ  
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Thai Herbal Pharmacopoeia 
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ยาต ารับจากสมุนไพรใน 

ต ารายาไทย (TP และ THP) 

– ยาสารสกัด 2 ต ารับ 

– ชาชง 1 ต ารับ 

– ยาแคปซูล 2 ต ารับ 

– ยาเตรียมจากสมุนไพร 4 ต ารบั 
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การศึกษาทางห้องปฏิบัติการที่ดี GLP: (ต่อ) 

23 

    การวเิคราะห์เชิงคุณภาพและปริมาณสารส าคัญ 

ในวัตถดุิบและผลิตภัณฑ ์

การวิเคราะหก์ารปนเปื้อน 

การพสิูจน์ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา 

        การศกึษาความเป็นพิษ 



เกณฑ์ของการปนเปื้อนจุลินทรียใ์นต ารามาตรฐานยาสมนุไพรไทย 

เกณฑ์ของจุลินทรีย์ในวัตถุดิบ ได้แก่ total aerobic microbial 

count (NMT 5.0e5), yeasts and moulds (NMT 5.0e3), E. coli 

(NMT 50 per g),  Enterobacteria (NMT 5.0e3), Salmonella 

spp. and Clostridium spp.(none per 10 g), Staphylococcus 

aureus (none per 1 g) 

เกณฑ์ของจุลินทรีย์ในยาเตรียมที่น าไปผ่านความร้อนก่อนใช้ 

ได้แก่ total aerobic microbial count (NMT 5.0e7), yeasts and 

moulds (NMT 5.0e4), E. coli (NMT 500 per g),  

Enterobacteria (NMT 5.0e4), Salmonella spp. and 

Clostridium spp.(none per 10 g) 
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ลูกประคบ 

- 

ความชื้น

และสารที่

ระเหยได้ 

ต้อง 

ไม่เกิน

ร้อยละ 

14 โดย 

น้ าหนัก 

- 

จุลินทรีย์ 

- 

แบคทีเรีย

ที่เจริญ

เติบ 

โตโดยใช้

อากาศ 

ต้อง 

ไม่เกิน  

5 × 107  
   โคโลนี

ต่อ

ตัวอย่าง 

1 กรัม 

- ยีสต์และ

รา ต้องไม่

เกิน 5 × 
104 

โคโลน ี 

ต่อ

ตัวอย่าง 

1 กรัม 

เกณฑ์ของการปนเปื้อนจุลินทรียใ์นลูกประคบ (มผช.) 



สาเหตุของการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ 

เกิดในขั้นตอน 

• การปลูก 

• การเก็บเกี่ยว 

• การแปรรูปวตัถุดิบ 

• ภาชนะหรือวัสดุที่ใช้บรรจุวัตถุดิบ 

• การเก็บรกัษาวัตถุดิบ 

• การเตรียมผลิตภัณฑ ์

• การขนส่ง 
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ขอบคุณคะ่ 
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การปนเปือ้นสารหนูและโลหะหนัก 
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สารหนู (Arsenic)  ไม่เกิน     4     ppm 

แคดเมียม (Cadmium)  ไม่เกิน    0.3   ppm 

ตะกั่ว (Lead) ไม่เกิน      10   ppm 



ตัวอย่างการพัฒนาสมุนไพรเดี่ยว 
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Centella asiatica (L.) Urban 

Apiaceae (Umbelliferae) 

Gotu Kola,  

Indian Pennywort 

ผักหนอก (เหนือ),  

ผักแว่น (ใต้) 

บัวบก 



การใช้ประโยชน์ทางการแพทย์แผนไทย 

แผลใน

กระเพาะ 

อาหาร

ไม่ย่อย 

บิดมีตัว 
ท้องเสยี 

ขับปัสสาวะ 

 



ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา 

สมานแผล  
และรักษาแผลเปือ่ย 

ฤทธิ์ในการลดคลีอยด ์



ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา 

ฤทธิ์ในการปกป้อง 
เซลล์ประสาท 

ฤทธิ์กระตุ้นหรือ 
เสริมภูมิคุ้มกัน 



ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา 

ฤทธิ์ต้านการแบ่งตัว 
ของเซลลผ์ิวหนัง 

ฤทธิ์ต้านเซลล์มะเร็ง 



องค์ประกอบทางเคมี 

ไตรเทอร์ปินอยดซ์าโปนิน  
(triterpenoids saponins) 
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องค์ประกอบทางเคมี 

ไตรเทอร์ปินิค เอซิด  
(triterpenic acids) 

CH3

OH

OH

HOCH2 CH3

CH3

CH3

CH3

COOH

CH3

H

Asiatic acid

CH3

OH

OH

HOCH2 CH3

CH3

CH3

CH3

COOH

CH3

Madecassic acid

OH

 

CH3 CH3

H3C

COOH

OH

CH3

OH

OH

H3C

CH3

CH3

Madasiatic acid



การเตรียมตัวอย่างสมุนไพร 



การเตรียมตัวอย่างสารสกัด 



สารสกัดดว้ยน้้า 

สารสกัดด้วยเอทานอล 



การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  

ผลิตภัณฑ์จากบัวบก 

      ลบรอยแผลเป็น 

ครีมบัวบก 7% 

• เนื้อครีมคงตัวดี ไม่แยกชั้น 

- มีความหนืด 1.35 pas 

• pH = 5.8 



ผลิตภัณฑ์จากบัวบก 

ลบริ้วรอย ลบริ้วรอย ลบริ้วรอย 



ผลิตภัณฑ์จากบัวบก 

     ป้องกัน 

     ความจ าเสื่อม ต้านความ 

จ าเสื่อม 

                ป้องกัน 

        ความจ าเสื่อม 



ผลิตภัณฑ์จากบัวบก 

ผลิตภัณฑ์เพื่อ
สุขภาพ 

ผลิตภัณฑ์
เพื่อสุขภาพ 

ผลิตภัณฑ์
เพื่อสุขภาพ 



TLC 
Silica gel G 
CHCl3:MeOH:H2O (15:4:1) 
After spraying with  
Anisaldehyde-H2SO4 TS + heat 

Asiatic acid 

 

Madecassic acid 

 

 

 

 

 

 

Asiaticoside 

Madecassoside 

การตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีของสารสกัดด้วยน้้า 



ประสิทธิภาพ 

คุณภาพ 
ความ

ปลอดภัย 
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 พิษเฉียบพลัน พิษกึ่งเรื้อรัง พิษเรื้อรัง 

 จุลินทรีย์ สารหนู โลหะหนัก สารพิษ สารเคมี

ก าจัดศัตรูพืช 
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ข้อมูล 

สรรพคุณ 

วิธีการ

สกัด

สมุนไพร 

ความ

ปลอดภัย 

การศึกษา

ทางคลินิก 

การ

พัฒนา

สูตรต ารบั 

การ

ควบคุม

คุณภาพ 
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กลยุทธ์ท่ีเกี่ยวข้องกับผู้ประกอบการ 

ผลักดันให้ผูป้ระกอบการ

น าเสนอผลติภัณฑ์สุขภาพที่มี

คุณภาพมาตรฐาน 

ประสิทธิภาพ ปลอดภัย 

เหมาะสมและมีข้อมูลที่ถกูต้อง

ครบถ้วนแก่ผู้บริโภค โดย 

1. ส่งเสริมและพัฒนา

มาตรฐานผลิตภัณฑ์สขุภาพ  

ให้ทัดเทียมมาตรฐานสากล 
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2.  พัฒนาสถานประกอบการ

ให้มีระบบคุณภาพและมี

คุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์

ที่ก าหนด 

3.  ก ากับ ดูแล ตรวจสอบ และ

เฝ้าระวังผลติภัณฑ์สุขภาพ 

สถานประกอบการ และการ

โฆษณาอย่างเข้มงวด 

กลยุทธ์ท่ีเกี่ยวข้องกับผู้ประกอบการ 
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แนวทางการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 
 

ในการเสวนาเรื่อง “การพัฒนาผู้ผลิตและผลิตภัณฑ์สมุนไพรระดับชุมชนสู่สากล” 
วันที่ 11 กรกฎาคม 2556 โรงแรมมารวย การ์เด้นท์ 

  

    เภสชักรหญิงจิรานุช มิ่งเมือง 
         สถาบันวิจัยสมุนไพร   กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

  
 
 ปัจจุบันกระแสความนิยมผลิตภัณฑ์สมุนไพรก าลังได้รับความนิยมอย่างสูงทั้งในและนอกประเทศ  ส าหรับ
ประเทศไทย รัฐบาลโดยกระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายสนับสนุนการน าสมุนไพรมาใช้ประโยชน์ในการดูแลสุขภาพ
ของประชาชน ส่งเสริมให้มีการศึกษาวิจัยและพัฒนาสมุนไพรเพื่อให้มีการน าสมุนไพรมาใช้ประโยชน์ได้อย่างถูกต้อง 
และปลอดภัยต่อผู้บริโภค  สมุนไพรที่น ามาใช้อาจอยู่ในรูปสมุนไพรสด สมุนไพรแห้ง สารสกัดจากสมุนไพร หรือ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร การที่จะส่งเสริมให้มีการใช้สมุนไพรใดๆอย่างมีประสิทธิภาพและยั่งยืน จ าเป็นต้องสร้างความ
เชื่อมั่นให้กับผู้บริโภคว่าสมุนไพรที่ใช้นั้นมีประโยชน์ ปลอดภัย และมีคุณภาพ ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์แม้จะช่วยตอบ
ปัญหาเรื่องประสิทธิผล และความปลอดภัยได้ แต่สิ่งส าคัญและจ าเป็นต้องดูแลอย่างต่อเนื่องก็คือ คุณภาพของ
วัตถุดิบสมุนไพรที่ถูกน ามาใช้หรือน ามาผลิตในแต่ละครั้ง การที่สมุนไพรมีคุณภาพแตกต่างกันมีสาเหตุจากปัจจัย
ต่างๆดังนี้(1-2) 

1. การเปลี่ยนแปลงทางชีวเคมี (Biochemical variation) 
เป็นความแตกต่างของสารประกอบเคมีในพืช ซึ่งอาจเกิดจากสายพันธุ์ แหล่งปลูก อายุพืช วิธีปลูก การเก็บ
เกี่ยว และกรรมวิธีหลังการเก็บเกี่ยว ฯลฯ 

2. การปนเปื้อน (Contamination) 
     การทีม่ีส่วนของพืชชนิดอื่นปะปนมา  หรือการปนเปื้อนของดินทรายจากการท าความสะอาดไม่ดี  
3. การเสื่อมสภาพ (Deterioration) 

การที่สมุนไพรเสื่อมสภาพจากการเก็บเป็นเวลานาน การเก็บรักษาสมุนไพรไม่ถูกวิธี หรือการเน่าเสีย  ล้วน
ส่งผลให้สมุนไพรมีคุณภาพต่ าลง 

4. การทดแทน (Substitution) และการปนปลอม (Adulteration) 
เป็นการน าสมุนไพรอ่ืนที่มีลักษณะคล้ายคลึงกันแต่ราคาถูกกว่า มาใช้ปนปลอม  หรือใช้ทดแทนทั้งหมด 

5. ความรู้และประสบการณ์ (Experience) 
ผู้น าสมุนไพรมาใช้ควรมีความรู้และประสบการณ์มากพอ เพราะสมุนไพรแต่ละชนิดมักมีชื่อเรียกแตกต่างกันใน
แต่ละท้องถิ่น หรือบางชนิดมีชื่อเรียกพ้องกัน ก่อให้เกิดความสับสนในการเลือกใช้สมุนไพร และอาจน าสมุนไพร
มาใช้ผิดชนิดไปจากที่ต้องการ นอกจากนี้ผู้เก็บสมุนไพรมาใช้ต้องทราบช่วงเวลาและวิธีการที่เหมาะสมในการ
เก็บสมุนไพร 

 
ดังนั้นสมุนไพรจึงจ าเป็นต้องมีมาตรฐานเพ่ือใช้ในการควบคุมคุณภาพของสมุนไพร ซึ่งแต่ละประเทศจะมี 

การก าหนดมาตรฐานสมุนไพรชนิดต่างๆที่มีในประเทศของตน เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการควบคุมคุณภาพของ
สมุนไพรนั้นๆ โดยมาตรฐานสมุนไพรเหล่านี้จะเป็นข้อมูลที่ได้มาจากการศึกษาทางวิทยาศาสตร์ องค์การอนามัยโลก
ได้เล็งเห็นความส าคัญของการควบคุมคุณภาพของสมุนไพรของแต่ละประเทศที่ควรมีมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับใน
ระดับสากล จึงก าหนดหัวข้อส าคัญต่างๆที่จ าเป็นต่อการก าหนดเป็นมาตรฐานสมุนไพร (3) อีกทั้งยังได้จัดท า 
Monographs ของสมุนไพรหลากหลายชนิดที่มีการใช้ในรูปแบบต่างๆและอยู่ในกระแสความนิยม (4-5) เพ่ือเป็น
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ข้อก าหนดมาตรฐานสากลส าหรับการควบคุมคุณภาพสมุนไพร สมุนไพรที่มีการควบคุมคุณภาพและได้มาตรฐาน ไม่
เพียงจะเพ่ิมมูลค่าให้กับสมุนไพรนั้นแล้ว สิ่งส าคัญคือ เป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้ใช้สมุนไพรที่มี คุณภาพและ
ปลอดภัย ซึ่งเป็นการส่งเสริมการใช้สมุนไพรอย่างถูกต้องและแท้จริง ดังนั้นการจัดท าข้อก าหนดมาตรฐานจึงเป็น
หัวใจส าคัญในการควบคุมคุณภาพของสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือที่จะยกระดับคุณภาพสมุนไพรและ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีมาตรฐานในระดับสากล   

ในการจัดท าข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบสมุนไพรนั้น จะต้องค านึงถึงปัจจัยหลายประการดังนี้(2,6-7) 

1. ชื่อสมุนไพร 
 สมุนไพรที่น ามาใช้ต้องทราบชนิดที่ถูกต้อง สมุนไพรบางชนิดอาจมีชื่อเรียกหลายชื่อ สมุนไพรหลายชนิด
อาจมีชื่อซ้ ากัน การใช้สมุนไพรผิดชนิดนอกจากจะไม่ได้สรรพคุณตามต้องการแล้ว ยังอาจก่อให้เกิดพิษได้ ดังนั้น
สมุนไพรที่น ามาใช้ควรทราบชื่อวิทยาศาสตร์ที่ถูกต้อง เพราะนอกจากจะช่วยให้ได้ใช้สมุนไพรที่ถูกชนิดแล้ว ยังใช้ใน
การสืบค้นข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ได้อีกด้วย 
 
2. แหล่งที่มาของสมุนไพร  
 สมุนไพรที่มาจากแหล่งต่างๆจะมีสภาพแวดล้อมของแหล่งปลูกที่ต่างกัน มักมีผลกระทบต่อองค์ประกอบ
ทางเคมีและปริมาณสารส าคัญในสมุนไพรนั้นๆ   
 
3. ส่วนที่ใช้เป็นยา  
 การใช้สมุนไพรต้องทราบให้แน่ชัดว่าจะน าส่วนใดของพืชมาใช้ เช่น ราก ใบ ดอก ผล หรือเมล็ด เพราะ
สารส าคัญในแต่ละส่วนของพืชอาจแตกต่างกันทั้งชนิดและปริมาณสาร หากใช้ผิดส่วนนอกจากจะไม่ได้สรรพคุณท่ี
แท้จริงแล้วอาจก่อให้เกิดโทษได้อีกด้วย 
 
4. การเตรียมวัตถุดิบสมุนไพร(2-3,8) 

การเตรียมวัตถุดิบสมุนไพรประกอบด้วย 4 ขั้นตอนหลัก คือ การเพาะปลูก การเก็บเกี่ยว กรรมวิธีหลังการ
เก็บเกี่ยว  การบรรจุและการเก็บรักษา การเตรียมวัตถุดิบสมุนไพรมีความส าคัญมาก เพราะแม้ว่าจะมีวิธีการ
ตรวจวิเคราะห์ที่ดีเพียงไร ก็จะไม่สามารถท าให้สมุนไพรมีคุณภาพดีได้ หากสารส าคัญได้ถูกท าลายไปเสียก่อนที่
จะน ามาตรวจวิเคราะห์  

 4.1 การเพาะปลูก 
คุณภาพของสมุนไพรขึ้นอยู่กับชนิดและปริมาณสารส าคัญ ซึ่งจะแปรเปลี่ยนไปตามชนิด พันธุ์พืช 

สภาพแวดล้อม วิธีการปลูก และการบ ารุงรักษา  
 
4.2 การเก็บเกี่ยว 
การเก็บเกี่ยวต้องทราบส่วนที่ใช้ อายุของพืช ช่วงเวลาที่เก็บเกี่ยว และวิธีการเก็บเกี่ยว  การเก็บเกี่ยว

สมุนไพรโดยทั่วไปควรเลือกเก็บส่วนที่ต้องการใช้จากพืชที่เจริญหรือสมบูรณ์เต็มที่ และมักใช้ระยะที่พืชออกดอกเป็น
เกณฑ์ว่าพืชนั้นเจริญเติบโตเต็มที่ 
ข้อแนะน าในการเก็บเกี่ยวส่วนต่างๆของสมุนไพร 

 ต้น พืชที่ใช้ทั้งต้น หรือส่วนเหนือดิน เช่น พืชล้มลุก ควรเก็บในระยะดอกเริ่มบาน และควรเก็บใน
ตอนเช้า 

 ราก ล าต้นใต้ดิน ควรเก็บในช่วงพืชพักการเจริญเติบโต หรือในช่วงฤดูหนาวจนถึงฤดูร้อน และควร
ทราบอายุที่เหมาะสมในการเก็บเก่ียวของพืชแต่ละชนิด 

 ใบ ควรเก็บในระยะใบเพสลาด และเก็บในตอนเช้า 
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 เปลือกต้น ควรเก็บในระยะฤดูร้อน หรือต้นฤดูฝน และควรทราบอายุที่เหมาะสมในการเก็บเก่ียวของ
พืชแต่ละชนิด 

 เนื้อไม้ ควรเก็บในช่วงปลายฤดูฝนจนถึงฤดูหนาว พืชบางชนิดสามารถเก็บเนื้อไม้ได้ตลอดปี 
 ดอก ควรเก็บระยะก่อนดอกบานหรือเริ่มบาน และควรเก็บดอกในตอนเช้า มีพืชบางชนิดที่เก็บดอก

เมื่อดอกบานเต็มท่ี 
 ผล ควรเก็บระยะโตเต็มที่ 
 เมล็ด ควรเก็บในระยะที่ผลแก่จัด 

4.3 กรรมวิธีหลังการเก็บเกี่ยว  
เพ่ือควบคุมคุณภาพของสมุนไพรที่ผ่านการเก็บเกี่ยวที่ถูกต้องมาแล้ว หากด าเนินการไม่ถูกต้องในขั้นตอนนี้ 

อาจท าให้สารส าคัญในสมุนไพรสลายตัว และวัตถุดิบมีคุณภาพต่ าลง กรรมวิธีหลังการเก็บเกี่ยวมี 2 ขั้นตอน คือ 
 การท าความสะอาดและการเตรียมสมุนไพรก่อนท าแห้ง 

 หลังจากเก็บเกี่ยวสมุนไพรมาแล้ว แยกสิ่งอ่ืนที่ปะปนออก ล้างสมุนไพรด้วยน้ าให้สะอาด ตัด หั่น ให้ได้
ขนาดตามความเหมาะสม สมุนไพรบางชนิดอาจจ าเป็นต้องอบ นึ่ง หรือต้มด้วย 

 การท าให้แห้ง  
การที่สมุนไพรที่มีความชื้นมากเกินไป นอกจากจะท าให้แบคทีเรียและเชื้อราเจริญได้ง่ายแล้ว ยังจะเร่งให้

เกิดการสูญเสียสารส าคัญได้อีกด้วย จึงจ าเป็นต้องท าให้สมุนไพรแห้งโดยกรรมวิธีที่เหมาะสม เช่นการตาก หรือ การ
อบในตู้อบที่มีพัดลมระบายอากาศ โดยเลือกอุณหภูมิให้พอเหมาะกับส่วนของพืช  

4.4  การบรรจุและการเก็บรักษา  
เป็นการป้องกันการเสื่อมคุณภาพของสมุนไพรจากการท าลายของแมลง แบคทีเรีย เชื้อรา และความชื้น 

โดยทั่วไปสมุนไพรปริมาณน้อยๆควรเก็บรักษาในขวดแก้วสีชาหรือขวดแก้วมีฝาปิดสนิท ปิดฉลากระบุชื่อสมุนไพร
และวันที่เตรียม หากมีปริมาณมากควรเก็บในกระสอบหรือถุงพลาสติกท่ีสะอาด ปิดปากถุงให้แน่น หรือแยกเก็บใน
ภาชนะปิดท่ีมีขนาดเหมาะสมหลายๆใบจะดีกว่าการเก็บในภาชนะขนาดใหญ่จนเกินไปเพียงใบเดียว เพราะการเปิด
ปิดภาชนะหลายๆครั้ง สมุนไพรจะดูดความชื้น  ท าให้จุลินทรีย์เข้าท าลายได้ง่าย เป็นการเร่งให้สมุนไพรเสื่อม
คุณภาพเร็วขึ้น ควรเก็บภาชนะท่ีบรรจุสมุนไพรไว้ในที่สะอาด เย็น ไม่ชื้น อากาศถ่ายเทได้ดี และน าออกตากแดด 
หรืออบทุก 2-3 เดือน โดยทั่วไปควรใช้สมุนไพรภายใน 1 ปี หรือแล้วแต่ชนิดของสมุนไพร 
 
5. องค์ประกอบทางเคมีที่พบในสมุนไพร(2-3,9) 

 องค์ประกอบทางเคมีที่พบในสมุนไพรมีความแตกต่างกันไปตามชนิดและส่วนต่างๆของสมุนไพร การทราบ
องค์ประกอบทางเคมีที่ส าคัญนอกจากช่วยให้สามารถน าสมุนไพรมาพัฒนาเพ่ือใช้เป็นผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสมแล้ว ยัง
สามารถใช้เป็นแนวทางในการก าหนดวิธีวิเคราะห์หาปริมาณสารส าคัญได้อีกด้วย  องค์ประกอบทางเคมีที่พบมาก
ได้แก่ 

 สเตียรอยด์ (Steroids) 
เป็นสารที่มีสูตรโครงสร้างเดียวกับฮอร์โมนและยาต้านอักเสบ สามารถใช้เป็นสารตั้งต้นในการสังเคราะห์

ฮอร์โมนและยาต้านอักเสบเช่น -sitosterol  
 เทอร์ปีนอยด์ (Terpenoids) 

เป็นสารที่พบในพืชแทบทุกชนิด แบ่งออกเป็น monoterpenoids, sesquiterpenoids, 
diterpenoids, triterpenoids, tetraterpenoids และ carotenoids ตัวอย่างสารในกลุ่มนี้ได้แก่ menthol, 
artemisinin, taxol  

 กลัยโคไซด์ (Glycosides) 
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เป็นสารประกอบที่มี 2 ส่วน  คือส่วนที่เป็นน้ าตาล (glycone)  และส่วนที่ไม่เป็นน้ าตาล (aglycone)    
กลัยโคไซด์หลายชนิดมีประโยชน์ทางยา โดยเฉพาะ cardiac glycosides มีฤทธิ์ต่อกล้ามเนื้อหัวใจ โดยเพิ่มแรงบีบ
ตัว ใช้ในการรักษาโรคหัวใจวาย (congestive heart  failure) เช่น digitoxin, digoxin  

 แอลคาลอยด์  (Alkaloids) 
เป็นสารที่มีรสขม มีไนโตรเจนเป็นองค์ประกอบในโมเลกุล (heterocyclic nitrogen) มีคุณสมบัติเป็น

ด่าง มีฤทธิ์เป็นทางเภสัชวิทยาอย่างเด่นชัด ได้แก่ quinine, strychnine, morphine  
  ฟลาโวนอยด์  (Flavonoids) 

เป็นสารประกอบพวกโพลีฟีนอล จัดเป็นกลุ่มสารที่มีสี มักมีสีเหลือง แดง ม่วงหรือน้ าเงิน มักพบในรูป 
glycosides เช่น rutin ใช้เป็นยารักษาโรคเส้นเลือดฝอยเปราะ ส่วนสารประกอบ isoflavonoids บางชนิดพบว่ามี
ฤทธิ์คล้าย estrogen  

 แอนทราควิโนนส์ (Anthraquinones)  
เป็นสารประกอบกลุ่มควิโนนส์ (quinones) ที่พบมากท่ีสุดและส าคัญที่สุด พบทั้งในรูปอิสระ 

(aglycone) และรูป glycosides ส่วน aglycone ละลายได้ดีในด่างให้สีชมพู น ามาใช้เป็นยาระบาย และยาถ่าย
เช่น rhein, aloe-emodin, sennoside A และ B เป็นต้น  นอกจากนี้ยังใช้เป็นยารักษาเชื้อราที่ผิวหนังด้วย 

 แทนนิน (Tannins) 
เป็นสารประกอบโพลีฟีนอล มีรสฝาด ใช้เป็นยาฝาดสมานและรักษาอาการท้องร่วง นอกจากนี้ยังใช้ใน

อุตสาหกรรมฟอกหนัง 
 ซาโปนิน (Saponins) 

เป็นสารประกอบพวกกลัยโคไซด์ โดยมีส่วน aglycone เป็น steroids หรือ triterpenoids มีคุณสมบัติ
พิเศษคือ เมื่อเขย่ากับน้ าจะเกิดฟองท่ีคงอยู่เป็นเวลานาน เป็นสารลดแรงตึงผิวที่ดี สามารถท าให้เม็ดเลือดแดงแตก 
และเป็นพิษต่อปลา เช่น rotenone  

 น  ามันระเหยง่าย (Volatile oils) 
เป็นของเหลวที่มีกลิ่นเฉพาะ มักมีกลิ่นหอม ระเหยที่อุณหภูมิห้อง ประกอบด้วยสารเคมีที่ส าคัญประเภท 

monoterpenes, sesquiterpenes และ oxyginated derivatives เช่น น้ ามันสะระแหน่ (peppermint oil) ใช้
เป็นยาขับลม บ าบัดอาการท้องอืด ท้องเฟ้อ น้ ามันกานพลู (clove oil) ใช้เป็นยาฆ่าเชื้อ (antiseptic) และเป็นยาชา
เฉพาะที่บรรเทาอาการปวดฟัน เป็นต้น 

 สารอ่ืนๆ เช่น coumarins, amino acids, carbohydrates, resins, oleoresins, balsams, gum, 
mucilages  เป็นต้น 

  
ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบสมุนไพร 
 ข้อก าหนดของวัตถุดิบสมุนไพรในต ารายาและองค์การอนามัยโลกประกอบด้วยส่วนส าคัญดังนี (2-5,7,10-

11) 

1. ชื่อสมุนไพร  
 ในต ารายาต่างๆจะใช้ชื่อหลักต่างๆกัน ส าหรับต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal 
Pharmacopoeia)(10-11) จะก าหนดชื่อหลักเป็นภาษาไทย มีชื่อวิทยาศาสตร์เป็นชื่อรอง  และมีชื่อพ้องทั้งชื่อไทย
และอังกฤษด้วย 
 
2. บทนิยาม (Official definition) 
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การก าหนดมาตรฐานของสมุนไพรแต่ละชนิด เพ่ือความเข้าใจที่ตรงกัน จึงมีการก าหนดให้มีบทนิยามไว้
ด้วย ซึ่งในบทนิยามจะต้องมีการระบุส่วนที่ใช้เป็นยา ชื่อวิทยาศาสตร์ และหากทราบสารส าคัญ ต้องก าหนดปริมาณ
ของสารส าคัญไว้ด้วย 
 
3. ลักษณะทั่วไปของสมุนไพร (Description of crude drug) 
 ในข้อก าหนดมาตรฐานของสมุนไพรจะมีการบรรยายลักษณะทั่วไปของสมุนไพรที่สามารถสังเกตได้ง่าย เช่น 
สี กลิ่น รส และรูปร่างลักษณะ  เนื่องจากบางครั้งเราไม่สามารถหาสมุนไพรสดมาเตรียมให้แห้งเองได้ จ าเป็นต้องซื้อ
สมุนไพรแห้งจากท้องตลาด สมุนไพรไทยมีชื่อพ้องมาก หากไม่รู้จักรูปร่างลักษณะของสมุนไพรแห้งอาจจะซื้อ
สมุนไพรผิดชนิดได้ นอกจากนี้อาจมีการน าสมุนไพรอื่นมาปนปลอม หรือมีการทดแทนด้วยสมุนไพรอื่นทั้งหมด 
ดังนั้นการซื้อสมุนไพรแห้งจึงต้องระมัดระวังให้มาก  
 
4. การตรวจสอบเอกลักษณ์ (Identification)(2,9,12-14) 

การตรวจสอบเอกลักษณ์มี 2 วิธี คือ เอกลักษณ์ทางเภสัชเวท และ เอกลักษณ์ทางเคมี  
4.1 เอกลักษณ์ทางเภสัชเวท (Pharmacognostic characteristics)(2,9,13) 

              เป็นคุณลักษณะจ าเพาะโดยละเอียดของสมุนไพร ตัวอย่างที่ผ่านการตรวจสอบเอกลักษณ์แล้ว จะจัดเก็บ
ไว้เป็นตัวอย่างอ้างอิง เพ่ือประโยชน์ในการตรวจหาชื่อชนิดของสมุนไพร เอกลักษณ์ทางเภสัชเวท มี 2 ลักษณะ 
ได้แก่ 

 ลักษณะทางมหภาค (Macroscopical description)คือ ลักษณะภายนอกอย่างละเอียด เช่น รูปร่าง 
ขนาด ลักษณะผิวนอก รอยหัก รอยย่น สีเนื้อในของสมุนไพร และลักษณะอ่ืนๆ ที่เห็นด้วยตาเปล่า 
หรือใช้แว่นขยาย 

 ลักษณะทางจุลภาค (Microscopical description)คือ ลักษณะของเซลล์และเนื้อเยื่อที่เห็นภายใต้
กล้องจุลทรรศน์ มี 2 ลักษณะ ได้แก่ 

- ลักษณะทางจุลกายวิภาค (Histologic description) 
เป็นการตรวจลักษณะการเรียงตัวของเซลล์และส่วนประกอบภายในเซลล์ โดยการตัดส่วน
ของพืชให้บางมากๆ โดยอาจจะตัดตามขวาง หรือตามยาว แล้วแต่ความเหมาะสมของ
ชิ้นส่วนสมุนไพรและการย้อมสีด้วยน้ ายาที่เหมาะสมเพ่ือดูลักษณะทางกล้องจุลทรรศน์  
รวมทั้งการตรวจวัดขนาดของเนื้อเยื่อ และตรวจหาค่าคงท่ีบางชนิดเช่น Stomatal 
number, Palisade ratio, Vein-islet number, vein-terminal number 

- ลักษณะผงสมุนไพร (Description of powdered drug) 
เป็นการตรวจลักษณะของผงยาว่าเป็นส่วนใดของพืช รวมถึงการใช้น้ ายา (reagents) ต่างๆ
ในการย้อมสี และตรวจลักษณะผลึกของสารที่มีในผงยานั้น เพราะสมุนไพรบางชนิดเมื่อถูก
บดเป็นผงแล้ว จะยังคงลักษณะของเซลล์หรือส่วนประกอบภายในเซลล์ที่สามารถระบุได้ว่า
เป็นสมุนไพรชนิดใด 

4.2 เอกลักษณ์ทางเคมี (Chemical characteristics)(2,9,12-14) 
    พืชมีองค์ประกอบเคมีหลายชนิด การทราบกลุ่มของสารหรือชนิดของสารจะเป็นประโยชน์ในการ

ศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาสมุนไพร และยังใช้ประโยชน์ในการตรวจหาชื่อชนิดของสมุนไพร ด้วยเหตุนี้จึงได้มีการ
ก าหนดเอกลักษณ์ทางเคมีไว้ในมาตรฐานของสมุนไพรด้วย การตรวจสอบเอกลักษณ์ทางเคมีที่นิยมใช้มี 2 วิธี 
คือ 

 การตรวจสอบเบื้องต้น (Preliminary test) 
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เป็นการตรวจหากลุ่มของสารส าคัญโดยอาศัยปฏิกิริยาการเกิดสี การตกตะกอน หรือปฏิกิริยาอ่ืนๆ  
เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการตรวจหาองค์ประกอบทางเคมีโดยละเอียดต่อไป 

 การตรวจสอบเพื่อยืนยันผล (Confirmatory test) 
เป็นการตรวจหาองค์ประกอบของกลุ่มสารส าคัญท่ีตรวจพบในเบื้องต้น มีวิธีตรวจหลายวิธี แต่ที่นิยม
ใช้คือ วิธีโครมาโตรกราฟี (chromatography) ซึ่งมีหลายชนิด เช่น โครมาโตรกราฟีชนิดผิวบาง 
(thin-layer chromatography) ก๊าซโครมาโตรกราฟี (gas chromatography) และ โครมา
โตรกราฟีชนิดของเหลวความดันสูง (high-performance liquid chromatography) เป็นต้น ควร
เลือกให้เหมาะสมกับกลุ่มหรือชนิดของสารส าคัญที่จะตรวจ การตรวจโดยวิธีโครมาโตรกราฟีชนิด
ผิวบาง นิยมใช้มากในการก าหนดมาตรฐานของสมุนไพร เพราะสามารถบอกองค์ประกอบเคมี 
ได้ผลรวดเร็ว และประหยัดค่าใช้จ่ายเมื่อเทียบกับวิธีอ่ืน 

 
5. สิ่งแปลกปลอม (Foreign matter)(2-3,7,10-13) 

 สิ่งแปลกปลอมหมายถึง สิ่งอ่ืนๆ นอกเหนือจากส่วนที่ใช้เป็นยา เป็นการตรวจหาส่วนของพืชที่เภสัช
ต ารับไม่ได้ระบุไว้ รวมถึงชิ้นส่วนของแมลง ดิน ทราย หรือสิ่งสกปรกอ่ืนๆ โดยทั่วไปสมุนไพรควรมีปริมาณสิ่ง
แปลกปลอมไม่เกิน 2% 
 
6. ความชื น (Moisture) (2-3,7,10-13) 

โดยทั่วไปสมุนไพรควรมีความชื้นไม่เกิน 10% ยกเว้นสมุนไพรบางชนิดจะมีการก าหนดไว้ตามความเหมาะสม 
วิธีการตรวจหาปริมาณความชื้นในสมุนไพร ต้องเลือกให้เหมาะสมกับชนิดของสมุนไพร มี 2 วิธี คือ 

 Gravimetric  method เป็นวิธีหาปริมาณความชื้นในสมุนไพรโดยการอบสมุนไพรให้แห้งสนิท แล้วหา
น้ าหนักท่ีหายไป (loss on drying) วิธีนี้ท าได้ง่ายเหมาะกับสมุนไพรที่ไม่มีองค์ประกอบอ่ืนที่ระเหยได้
นอกจากน้ า 

 Azeotropic distillation method เป็นวิธีหาปริมาณความชื้นในสมุนไพร โดยการวัดปริมาณน้ าที่ได้จาก
การกลั่น วิธีนี้ยุ่งยากกว่าและใช้ค่าใช้จ่ายมากกว่าวิธีแรก เหมาะกับสมุนไพรที่มีองค์ประกอบอ่ืนที่ระเหย
ได้ เช่น สมุนไพรที่มีน้ ามันระเหยง่าย 

 
7. ปริมาณเถ้า  (Ash content) (2-3,7,10-13) 

เป็นการหาสิ่งที่คงเหลืออยู่หลังจากการเผาไหม้อย่างสมบูรณ์ ส่วนใหญ่เถ้าประกอบด้วยด่าง (Alkali earth) 
ในรูปเกลือคาร์โบเนต ฟอสเฟต ซัลเฟต และคลอไรด์ ซ่ึงละลายได้ดีในกรดเกลือ  การตรวจหาเถ้านิยมใช้วิธี 

 ปริมาณเถ้าทั้งหมด (Total ash content) 
เป็นปริมาณเถ้าทั้งหมดที่เกิดจากเนื้อเยื่อสมุนไพร (physiological ash)  และอาจเกิดจากสิ่งเจือปนอ่ืนๆ
(non-physiological ash) เช่น ดิน ทราย  ฯลฯ  
โดยทั่วไปปริมาณเถ้ารวมจะมีค่าระหว่าง 1-20% 

 ปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรด (Acid-insoluble ash content) 
 เป็นปริมาณเถ้าที่เกิดจากสิ่งเจือปนต่างๆ(non-physiological ash)  

   โดยทั่วไปปริมาณเถ้าที่ไม่ละลายในกรดจะมีค่าระหว่าง 1-10%  
 
8. สารสกัดด้วยตัวท าละลาย (Solvent extractives) (2-3,7,10-13) 

การตรวจหาปริมาณของสารสกัดด้วยตัวท าละลายต่างๆที่เหมาะสม เป็นการตรวจหาปริมาณของสารส าคัญ
เพ่ือควบคุมคุณภาพของสมุนไพรวิธีหนึ่ง ในกรณีที่หาวิธีเฉพาะไม่ได้ 
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9. สารส าคัญ/สารออกฤทธิ์ (Main/active constituents) (2-3,7,10-11) 

การประเมินคุณภาพของสมุนไพรด้วยวิธีนี้ มีประสิทธิภาพมากกว่าการตรวจหาปริมาณของสารสกัดด้วยตัว
ท าละลายต่างๆ โดยสามารถใช้วิธีเฉพาะเพ่ือตรวจหาปริมาณของสารเหล่านั้นได้ ขึ้นอยู่กับชนิดและคุณสมบัติของ
สารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์นั้นๆ และข้ึนอยู่กับว่าสมุนไพรนั้นจัดอยู่ในกลุ่มใด องค์การอนามัยโลกได้จัดแบ่ง
สมุนไพรออกเป็น 4 กลุ่มดังนี้ 

9.1 สมุนไพรที่ทราบสารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ ก็ให้วิเคราะห์หาปริมาณสารชนิดนั้น 
9.2 สมุนไพรที่ทราบกลุ่มสารเป็นส่วนที่มีฤทธิ์ในการรักษา ก็ให้วิเคราะห์กลุ่มสารนั้น เช่นน้ ามันระเหยง่าย  

แอนทราควิโนนส์รวม แอลคาลอยด์รวม แทนนินรวม  
9.3 สมุนไพรที่ไม่ทราบสารหรือกลุ่มสารที่ออกฤทธิ์ ก็ให้วิเคราะห์หาปริมาณสารเทียบ (marker) แทน 
9.4 สมุนไพรที่ไม่สามารถวิเคราะห์หาปริมาณสารใดๆก็ให้ตรวจสอบตามข้อก าหนดอ่ืน 

 
10. การปนเปื้อน (Contamination) (2-3,7,10-11,15) 

สมุนไพรที่ปราศจากสิ่งปนเปื้อนหรือมีปริมาณสิ่งปนเปื้อนอยู่ในเกณฑ์ที่ปลอดภัย ก็จะไม่ก่อให้เกิดอันตราย
ต่อร่างกายในระยะยาว การปนเปื้อนท่ีเป็นสาเหตุส าคัญท าให้สมุนไพรมีคุณภาพต่ า ได้แก่ 
       10.1 การปนเปื้อนด้วยจุลินทรีย์ (Microbial contamination) 

ในขั้นตอนต่างๆ ของการเตรียมสมุนไพรแห้ง การเก็บรักษา และการเตรียมเป็นยาเม็ด แคปซูล 
หรือยาหมักเย็น มักมีการปนเปื้อนด้วยเชื้อราและจุลินทรีย์ ที่มีอยู่ตามธรรมชาติ ประเทศไทยเป็นประเทศที่มี
อากาศร้อนและชื้น จุลินทรีย์หลายชนิดเจริญได้ดี เพ่ือความปลอดภัยในการใช้สมุนไพรจึงต้องระมัดระวังใน
เรื่องการปนเปื้อนด้วยจุลินทรีย์ รวมทั้งสารพิษที่เกิดจากเชื้อราบางชนิด เช่น อะฟลาทอกซิน (aflatoxins)  
ต ารายาของประเทศไทย (Thai Pharmacopoeia) ได้มีการก าหนดปริมาณการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ในยา
จากสมุนไพรไว้ด้วย 
10.2 การปนเปื้อนด้วยสารพิษตกค้าง (Pesticide residue contamination) 

เนื่องจากปัจจุบันมีการใช้สารเคมีก าจัดศัตรูพืชในการปลูกสมุนไพรมากขึ้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งการ
ปลูกสมุนไพรเพ่ือการค้า ซึ่งมักตกค้างอยู่ในสมุนไพรเสมอๆ หากใช้สมุนไพรที่ปนเปื้อนเป็นเวลานาน อาจเกิด
การสะสมสารพิษในร่างกายได้ จึงควรมีการตรวจสอบสารตกค้างที่จะก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค  
10.3 การปนเปื้อนด้วยสารหนูและโลหะหนัก (Arsenic and heavy metal contamination) 

สมุนไพรอาจมีการปนเปื้อนด้วยสารหนู และโลหะหนักต่างๆ โดยเนื่องมาจากมลภาวะใน
สิ่งแวดล้อมใกล้เคียง เพ่ือความปลอดภัยในการใช้สมุนไพร องค์การอนามัยโลกได้แนะน าให้มีการตรวจหา
ปริมาณของสารหนูและโลหะหนัก เช่น ตะกั่ว แคดเมียม ในการควบคุมคุณภาพของสมุนไพรด้วย 
10.4 การปนเปื้อนด้วยสารกัมมันตรังสี (Radioactive contamination) 

การปนเปื้อนด้วยสารกัมมันตรังสีที่มีอยู่ในสภาวะแวดล้อม อาจเกิดจากธรรมชาติหรือจากการฉาย
รังสีเพ่ือก าจัดศัตรูพืชและจุลินทรีย์ ตลอดจนการชะลอการเสื่อมสภาพ และยืดอายุการเก็บรักษาสมุนไพร ปกติ
อัตราเสี่ยงต่อการปนเปื้อนนี้ค่อนข้างต่ า เว้นแต่ในกรณีเกิดอุบัติเหตุทางนิวเคลียร์ขึ้น ซึ่งอาจมีผลกระทบต่อ
ระบบนิเวศน์ของโลก และอาจมีผลให้เกิดการปนเปื้อนในสมุนไพรในบางแหล่งได้  

 
11. ข้อบ่งใช้ (Indication) 

 เนื่องจากสมุนไพรอาจมีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาหลายด้าน และมักมีประสบการณ์การใช้อย่างแพร่หลายหลาย
ประการ จึงต้องระบุไว้ให้ชัดเจน โดยเฉพาะข้อบ่งใช้ที่มีรายงานการวิจัยทางคลินิกหรือตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับ 
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12. ข้อก าหนดอื่นๆเช่น ปริมาณแทนนิน (Tannins content)  ดัชนีการเกิดฟอง (foaming index) ดัชนีการพอง
ตัว (Swelling index)  ความเป็นพิษ (Toxicity)  ข้อห้ามใช้ (Contraindication)  ข้อควรระวัง (Warning)  
รูปแบบและขนาดที่ใช้ (Preparation and dose)  การเก็บรักษา (Storage) ฯลฯ 
 
  การพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีคุณภาพเป็นที่เชื่อถือแก่ผู้บริโภคนั้น ต้องมีการควบคุมคุณภาพอย่างดี
เช่นเดียวกัน ต้องมีข้อก าหนดมาตรฐานไว้ส าหรับอ้างอิงทั้งท่ีเป็นวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรเดี่ยว หรือ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต ารับ มีวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่เป็นมาตรฐาน เพ่ือให้ผู้บริโภคมีความมั่นใจในความสม่ าเสมอของ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร การจัดท าข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรนั้น ต้องพิจารณาจากรูปแบบของ
ผลิตภัณฑ์ เนื่องจากผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ปรากฏในท้องตลาดมีหลากหลายรูปแบบเช่น 
1. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อใช้เป็นยาสามารถแบ่งเป็น 4 กลุ่มดังนี้(16) 

 ยาแผนโบราณ (Traditional  drugs) หมายถึง  ยาจากสมุนไพรที่มีข้อบ่งใช้ /สรรพคุณ  ขนาดและวิธีใช้
เป็นไปตามองค์ความรู้ที่สืบทอดต่อกันมา 

 ยาจากสมุนไพรแผนโบราณ (Modified  traditional  drugs) หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่มีข้อบ่งใช้/
สรรพคุณ ขนาดและวิธีใช้เป็นไปตามองค์ความรู้ที่สืบทอดต่อกันมา  แต่ได้มกีารพัฒนารูปแบบ  (dosage  
form)  ไปจากเดิม 

 ยาจากสมุนไพรแผนปัจจุบัน (Herbal drugs หรือ Phytopharmaceuticals) หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่
ได้จากการวิจัยและพัฒนาด้วยกระบวนการทางวิทยาศาสตร์ มีตัวยาส าคัญอยู่ในลักษณะ  semipurified  
compounds 

 ยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาใหม่ (New drugs) หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่วิจัยและพัฒนาด้วยกระบวนการทาง
วิทยาศาสตร์จนได้ตัวยาส าคัญอยู่ในลักษณะสารบริสุทธิ์ (Purified substance) ซึ่งทราบสูตรโครงสร้างที่
แน่ชัด 

2. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อเสริมอาหาร 
3. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อใช้เป็นเครื่องส าอาง   
  
 การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพร สามารถท าได้หลายระดับตั้งแต่ระดับง่ายถึงระดับที่ ยุ่งยาก(17)ซึ่งจะ
ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพแตกต่างกันไปเช่น 

 การใช้  chromatographic  fingerprint  ในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ว่ามีสารออก-ฤทธิ์กลุ่มท่ี
ต้องการหรือไม่ โดยไม่มีการวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ (Qualitative analysis) ได้เป็นผลิตภัณฑ์ที่
เรียกว่า  Fingerprinted  products   

 การผลิตหรือควบคุมคุณภาพโดยควบคุมปริมาณสารส าคัญให้มีปริมาณไม่ต่ ากว่าที่ก าหนด 
 การผลิตเป็น  Standardized  products  ที่มีการควบคุมปริมาณสารส าคัญในผลิตภัณฑ์ให้มีปริมาณที่

แน่นอนทุกครั้งที่ผลิต นั่นคือ มี product  uniformity  ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีราคาสูง  แต่กรรมวิธีในการ
ผลิตและควบคุมคุณภาพยุ่งยากกว่า 

 
ข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 

ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยทั่วไปจะคล้ายคลึงกับข้อก าหนดวัตถุดิบสมุนไพร แต่จะมีข้อก าหนด
เพ่ิมเติมตามรูปแบบต่างๆของผลิตภัณฑ์  ซึ่งในที่นี้จะเน้นเฉพาะผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรเพ่ือใช้เป็นยา เนื่องจากต้อง
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มีการควบคุมที่เข้มงวดกว่าผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรชนิดอ่ืนๆ รายละเอียดข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาจาก
สมุนไพรมีดังนี้(7,18) 

1. ชื่อผลิตภัณฑ์ยา 
 
2. ลักษณะทั่วไปของผลิตภัณฑ์ยา 
เป็นการบรรยายรูปร่างลักษณะของผลิตภัณฑ์ยานั้นๆว่าเป็นยาชนิดใด รวมถึงขนาด สี กลิ่น และรส 
 
3. ข้อก าหนดปริมาณสารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ 
โดยระบุเป็นพิกัดสารส าคัญเช่น ยาเม็ดฟ้าทะลายโจร 1 เม็ด มีปริมาณแลคโตนรวม 15 มิลลิกรัม 
 
4. การตรวจสอบเอกลักษณ์ 
โดยทั่วไปจะใช้การตรวจเอกลักษณ์ทางเคมี 
5. สารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ 
เป็นสารตรวจวิเคราะห์สารส าคัญหรือสารเทียบ ขึ้นอยู่กับว่าผลิตภัณฑ์ยานั้นจัดอยู่ในกลุ่มที่ทราบสารออกฤทธิ์
หรือไม่  
 
6. ข้อจ ากัดต่างๆเช่น ความชื น ปริมาณสารสกัดด้วยตัวท าละลายต่างๆ ฯลฯ 
 
7. การปนเปื้อนต่างๆ 
 
8. วันสิ นอายุ (ถ้ามี) 
 
9. น  าหนักบรรจุทั งหมด (net weight) 
 
10. ภาชนะบรรจุและการเก็บรักษา 
 
11. ข้อก าหนดเพิ่มเติมของยารูปแบบต่างๆเช่น 

11.1 การผันแปรของน้ าหนักของยาเม็ด ยาแคปซูล และชาชง 
11.2 เวลาในการกระจายตัวของยาเม็ด ยาแคปซูล และยาลูกกลอน  
11.3 ความแข็งและความกร่อนของยาเม็ด และยาแคปซูล    
11.4 เป็นกรด-ด่างของยาน้ า ยาขี้ผึ้งและครีม 
11.5 ชนิดและปริมาณแอลกอฮอล์ของยาน้ า (ถ้ามี) 
11.6 ลักษณะความเป็นเนื้อเดียวกันของยาขี้ผึ้งและครีม 
11.7 ความหนืดของยาขี้ผึ้งและครีม ฯลฯ 

 
เอกสารอ้างอิง 
1. เย็นจิตร เตชะด ารงสิน ธิดารัตน์ บุญรอด จารีย์ บันสิทธิ์ วารุณี จิรวัฒนาพงศ์ ประไพ วงศ์สินคงม่ัน ดวงเพ็ญ 

ปัทมดิลก และจิรานุช มิ่งเมือง. คุณภาพทางเคมี. ในสมุนไพรน่ารู้ (2) ปัญจขันธ์ Gynostemma 
pentaphyllum (Thunb.) Makino.  สถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข.  
กรุงเทพมหานคร. โรงพิมพ์การศาสนา, 2548. น. 45-82. 
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