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บทคัดย่อ

	 องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน (International Organization for Standard: ISO) มีบทบาทในการ

จดัท�ำเกณฑ์มาตรฐานกลางเพือ่เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศ (International Standard) ซึง่เป็นมาตรฐานท่ีจัดท�ำโดย

ความร่วมมือของกลุ่มผู้เชี่ยวชาญของประเทศสมาชิก การด�ำเนินการเกี่ยวกับการพัฒนามาตรฐานระดับสากลด้าน

การแพทย์แผนจีน โดยคณะท�ำงานวิชาการ ISO/TC 249 มีกรอบการท�ำงานเกี่ยวกับการพัฒนามาตรฐานของระบบ

การแพทย์แผนจนี โดยขอบเขตจะเน้นเรือ่งคณุภาพและความปลอดภยัของวตัถดุบิสมุนไพร ผลติภณัฑ์ทางการแพทย์

แผนจนี เขม็และอปุกรณ์ ข้อมลูด้านสนเทศศาสตร์ และมาตรฐานการบรกิารทีเ่กีย่วข้อง แต่ไม่รวมถงึวธีิการปฏบิติัทาง

คลนิกิ หรอืการใช้ผลติภณัฑ์นัน้ โดยส่วนของวตัถดิุบสมุนไพร และผลติภณัฑ์ทางการแพทย์แผนจีนซึง่เป็นผลติภณัฑ์

ยาเตรียมจากสมุนไพรจะเกี่ยวข้องกับคณะท�ำงานชุดท่ี 1-2 (WG1-WG2) ของคณะกรรมการวิชาการ ISO/TC 249 

การศึกษาครัง้นีมี้วตัถปุระสงค์ทีจ่ะรวบรวมรายชือ่มาตรฐานของวตัถดิุบสมุนไพรและผลติภณัฑ์จากสมุนไพรท่ีผ่าน

การจดัท�ำมาตรฐานและมีการพมิพ์เผยแพร่แล้ว เพือ่เป็นประโยชน์ในการส่งออกหรอืน�ำเข้า และเพือ่ควบคมุคุณภาพ

วัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรใด ๆ ที่เกี่ยวข้อง ให้มีมาตรฐานระดับสากล โดยจากข้อมูลการเผยแพร่

มาตรฐานวตัถุดิบสมนุไพรพบว่ามีรายการมาตรฐานวตัถดิุบสมนุไพรบางชนดิท่ีใช้ในประเทศไทยด้วยเช่นกนั เช่น เหด็

หลนิจอื สายน�ำ้ผึง้ บางชนดิเป็นวตัถดิุบสมุนไพรทีเ่ป็นองค์ประกอบทีส่�ำคญัของต�ำรบัยาแผนไทย เช่น ขงิ โกฐน�ำ้เต้า 

นอกจากน้ียงัมีประกาศมาตรฐานการวเิคราะห์ทีเ่กีย่วข้องกบัคุณภาพผลติภณัฑ์สมุนไพร โดยยงัมีวตัถดิุบสมุนไพรและ

การวเิคราะห์คณุภาพผลติภณัฑ์จากสมุนไพรอกีหลายรายการทีอ่ยูใ่นระหว่างการพฒันามาตรฐาน เมือ่เปรยีบเทยีบข้อ

ก�ำหนดมาตรฐานของ ISO/TC 249 กบัต�ำรามาตรฐานยา (Pharmacopoeia) ของประเทศต่าง ๆ  พบว่ามีหวัข้อเกณฑ์ข้อ

ก�ำหนดมาตรฐานที่คล้ายกั น แต่จะมีความต่างในเรื่องของระบบการด�ำเนินการจัดท�ำมาตรฐาน ทั้งนี้ มาตรฐานของ 

ISO ที่มีการจัดพิมพ์เผยแพร่จะผ่านการพิจารณาโดยผู้เชี่ยวชาญจากประเทศสมาชิกหลายประเทศ จึงสามารถน�ำไป

ใช้ประโยชน์ในการอ้างอิงคุณภาพ ส�ำหรับการซื้อขายวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรในตลาดโลกได้ดี

กว่า ดังนั้น จึงควรพิจารณาเกณฑ์มาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรตามเกณฑ์องค์การระหว่าง

ประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน ISO/TC 249 เพิ่มเติมไว้ด้วยอีกเกณฑ์หนึ่ง 
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Abstract

	 The International Organization for Standardization (ISO) plays a role in the development of international 
standards. The standardization in the field of traditional Chinese medicine is undertaken by a technical committee 
known as ISO/TC 249. The committee focuses on quality and safety of raw materials, manufactured products and 
medical devices, informatics and service standards excluding the clinical practice or application of those products. 
According to the various working groups of the technical committee, the standards of herbal materials and herbal 
products are developed by working groups (WG) 1 and2. The objective of this article is to present the published 
ISO standards to promote the trade opportunities and support the international quality of herbal materials and herbal 
products. The published ISO standards contain the standards of certain herbal materials which are commercially 
available in Thailand, e.g. Ling Zhi and Japanese honey suckle, some of which are extensively used as the ingre-
dients of Thai herbal preparations, i.e. ginger and rhubarb. The standards of testing methods are also published 
in order to assure quality and safety of herbal products. However, many standards of other herbal materials and 
testing methods are still under development. In comparison to the International Pharmacopoeia, the similarity of 
specifications is observed. The standards of ISO/TC 249 are approved by the committee from various countries 
which differs from the process of development of the particular Pharmacopoeia. The standards of ISO/TC 249 are 
consequently suitable for international trade. Therefore, the quality control of the raw materials and herbal products 
by referencing the ISO standards should be considered.  

	 Key words:  ISO, quality control, specification

บทน�ำและวัตถุประสงค์

	 ความหมายของค�ำว่า “มาตรฐาน’’ ตามพจนา-

นุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน หมายถึง สิ่งท่ีถือเอา

เป็นเกณฑ์ที่รับรองกันท่ัวไป เช่น เวลามาตรฐานกรี

นิช, สิ่งที่ถือเอาเป็นเกณฑ์ส�ำหรับเทียบก�ำหนด ทั้งใน

ด้านปริมาณและคุณภาพ[1] โดยการจัดท�ำมาตรฐาน

วัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรเป็นสิ่ง

ส�ำคัญ เนื่องจากสารส�ำคัญหรือสารออกฤทธ์ิที่อยู่ใน

สมนุไพรอาจมคีวามแปรผนัตามลกัษณะภมูปิระเทศ, 

ภูมิอากาศ, ฤดูกาล, สายพันธุ์, ระยะเก็บเกี่ยว และ

การเก็บรักษา จึงต้องมีการก�ำหนดเกณฑ์มาตรฐาน

ส�ำหรับใช้ในการควบคุมคุณภาพ[2] การจัดท�ำเกณฑ์

มาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพร (herbal material) และ

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร (herbal product) สามารถ

แบ่งได้เป็นเกณฑ์มาตรฐานระดับหน่วยงาน ซ่ึงเป็น

ข้อก�ำหนดเฉพาะของแต่ละหน่วยงาน และมาตรฐาน
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ระดับประเทศ ซ่ึงจะเป็นมาตรฐานที่ด�ำเนินการโดย

หน่วยงานของรัฐ ส่วนใหญ่จะอยู่ในรูปแบบของต�ำรา

มาตรฐานยา (Pharmacopoeia) เพื่อเป็นเกณฑ์

ควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์

จากสมุนไพรในประเทศนั้น ๆ กรณีที่มีการซ้ือขาย

วตัถดุบิสมนุไพรและผลติภณัฑ์จากสมนุไพรระหว่าง

ประเทศ อาจเกิดปัญหาว่าไม่สามารถใช้เกณฑ์ข้อ

ก�ำหนดมาตรฐานท่ีระบุในต�ำรามาตรฐานยาของ

ประเทศใดประเทศหนึ่งได้ หน่วยงานผู ้ประกาศ

มาตรฐานระดับสากล เช่น องค์การระหว่างประเทศ

ว่าด้วยการมาตรฐาน (International Organization 

for standard: ISO) จึงได้จัดท�ำเกณฑ์มาตรฐานกลาง

เพื่อเป็นมาตรฐานระหว่างประเทศ (International 

Standard) ซ่ึงเป็นมาตรฐานที่จัดท�ำโดยความร่วม

มือของกลุ่มผู้เชี่ยวชาญของประเทศสมาชิก และมี

กระบวนการในการขอข้อคิดเห็นและพิจารณาหาข้อ

ตกลงร่วมกนัของประเทศสมาชกิก่อนทีจ่ะสรุปเกณฑ์

มาตรฐานเพื่อพิมพ์เผยแพร่ส�ำหรับน�ำไปใช้ต่อไป 

	 องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน 

เป็นหน่วยงานท่ีเป็นองค์กรอิสระจัดต้ังขึน้เมือ่ ปี พ.ศ. 

2490 มีประเทศสมาชิกเร่ิมแรกจ�ำนวน 25 ประเทศ 

เพื่อด�ำเนินการเกี่ยวกับการจัดท�ำมาตรฐานระหว่าง

ประเทศ  โดยมคีณะท�ำงานวชิาการ (Technical com-

mittee) จ�ำนวน 67 คณะ เพือ่พจิารณาเร่ืองท่ีเกีย่วข้อง

กับสาขาความเชี่ยวชาญนั้น ในปัจจุบันมีประเทศ

สมาชิกจ�ำนวน 166 ประเทศ คณะท�ำงานวิชาการ 

จ�ำนวน 802 คณะ และมกีารเผยแพร่มาตรฐานระหว่าง

ประเทศ แล้วจ�ำนวน 24,119 ฉบับ[3] ประเทศไทย

เร่ิมเป็นสมาชิกของ ISO  ตั้งแต่ พ.ศ. 2509 โดยมี

ส�ำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรม กระทรวง

อุตสาหกรรม ท�ำหน้าที่เป็นผู้แทนประเทศไทยเข้า

ร่วมด�ำเนินงานกับ ISO ในส่วนงานด้านบริหาร และ

งานด้านวิชาการ เพื่อส่งเสริมการก�ำหนดมาตรฐาน

และกิจกรรมท่ีเกี่ยวข้อง และช่วยพัฒนาความร่วม

มือระหว่างประเทศในด้านวิชาการ วิทยาศาสตร์ 

เทคโนโลยี และเศรษฐกิจ โดยในส่วนของงานด้าน

วิชาการ ประเทศไทยได้เข้าร่วมท้ังในฐานะสมาชิก

ประเภทร่วมท�ำงาน (Participating member; 

P-member) จ�ำนวน 89 คณะ และสมาชิกประเภท

สังเกตการณ์ (Observing member; O-member) 

จ�ำนวน 221 คณะ[4] ตัวอย่างรายชื่อคณะกรรมการ

วิชาการและคณะอนุกรรมการวิชาการของ ISO ท่ี

ประเทศไทยเป็นสมาชิกภาพ (ตารางที่ 1) 

	 ปัจจุบันได้มีการประกาศมาตรฐานระดับสากล

ผ่านคณะกรรมการวิชาการด้านการแพทย์แผนจีน 

ISO/TC 249  ไปแล้วทั้งสิ้น 77 เรื่อง และอยู่ระหว่าง

ด�ำเนินการ 34 เรื่อง โดยมีมาตรฐานสากลเกี่ยว

กับวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่

ประกาศไปแล้วทั้งหมด 33 เร่ือง[5] การศึกษานี้จึง

มีวัตถุประสงค์ท่ีจะรวบรวมรายชื่อมาตรฐานของ

วัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่ผ่าน

การจัดท�ำมาตรฐานและมีการพิมพ์เผยแพร่แล้วตาม

ความเห็นของคณะกรรมการ ISO/TC 249 รวมถึง

เปรียบเทียบเกณฑ์มาตรฐานของ ISO/TC 249 และ

ต�ำรามาตรฐานยา ส�ำหรับเป็นข้อมูลในการควบคุม

คุณภาพวัตถุดิบสมุนไพรในอุตสาหกรรมการผลิต

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรและมาตรฐานของการวิเคราะห์

หัวข้อต่าง ๆ และน�ำไปใช้เป็นแนวทางในการควบคุม

คณุภาพวัตถดุบิสมนุไพรและผลติภณัฑ์จากสมนุไพร 

เพื่อยกระดับมาตรฐานผลิตภัณฑ์ให้ตรงกับความ

ต้องการของตลาดโลก เพิ่มขีดความสามารถในการ

แข่งขันในระดับสากล และเพื่อเป็นข้อมูลส่งเสริมการ

ส่งออก
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ตารางที่ 1  ตัวอย่างชุดคณะกรรมการวิชาการของ ISO ที่ประเทศไทยเป็นสมาชิกประเภทร่วมทำ�งาน (P-member)[4]

ชุดคณะกรรมการวิชาการ	 สาขา

ISO/TC 38	 สิ่งทอ (Textiles)

ISO/TC 45	 ยางและผลิตภัณฑ์จากยาง (Rubber and rubber products)

ISO/TC 46	 สารสนเทศและเอกสาร (Information and documentation)

ISO/TC 61	 พลาสติก (Plastics)

ISO/TC 68	 การบริการทางการเงิน (Financial services)

ISO/TC 106	 ทันตแพทยศาสตร์ (Dentistry)

ISO/TC 159	 การยศาสตร์ (Ergonomics)

ISO/TC 176	 การจัดการคุณภาพและการประกันคุณภาพ (Quality management and quality assurance)

ISO/TC 193	 แก๊สธรรมชาติ (Natural gas)

ISO/TC 194	 การประเมนิอุปกรณก์ารแพทยท์างชีววิทยาและทางคลินิก (Biological and clinical evaluation 

	 of medical devices)

ISO/TC 207	 การจัดการสิ่งแวดล้อม (Environmental management)

ISO/TC 217	 เครื่องสำ�อาง (Cosmetics)

ISO/TC 228	 การท่องเที่ยวและบริการที่เกี่ยวข้อง (Tourism and related services)

ISO/TC 249	 การแพทย์แผนจีน (Traditional Chinese medicine)

ISO/TC 262	 การจัดการความเสี่ยง (Risk management)

ISO/TC 276	 เทคโนโลยีชีวภาพ (Biotechnology)

ISO/TC 314	 สังคมสูงวัย (Ageing societies)

วิธีการสืบค้นข้อมูล

	 การศึกษานี้ เป ็นการวิ จัยโดยการทบทวน

วรรณกรรมทีเ่กีย่วข้องกบัการจดัท�ำมาตรฐานวตัถดุบิ

สมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร โดยสืบค้นจาก

หนังสือ ต�ำรา และบทความที่เกี่ยวข้องจากฐานข้อมูล

ทัง้ในและต่างประเทศ ได้แก่ องค์การระหว่างประเทศ

ว่าด้วยการมาตรฐาน (International Organization 

for Standardization) และต�ำรามาตรฐานยา (Phar-

macopoeia) ของประเทศไทย สาธารณรัฐประชาชน

จีน ญี่ปุ่น เกาหลี สหราชอาณาจักร สหภาพยุโรป โดย

วเิคราะห์เนือ้หาทีเ่กีย่วข้องกบัเกณฑ์มาตรฐานวตัถดุบิ

สมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 

เนื้อหาที่ทบทวน

	 การแพทย์ดัง้เดมิแผนจีน เป็นศาสตร์การแพทย์

ที่อาศัยการสังเกต ลองผิดลองถูก และพัฒนาจาก

ประสบการณ์การรักษาของชาวจีนท่ีสะสมกันมานาน

หลายพนัปี โดยค้นพบหลกัฐานโบราณคดคีร้ังแรก คอื 

เข็มหิน 9 เล่ม ซึ่งมีอายุประมาณ 4,000–5,500 ปี และ

ต่อมาประมาณ 2,000 ปีก่อนได้มีบันทึกต�ำราที่เก่าแก่

และส�ำคัญทางการแพทย์ คือ คัมภีร์หวงตี้เน่ยจิง (黄

帝内经, Huangdi’s Classic of Internal Medi-

cine) เป็นต�ำราทางการแพทย์แผนจีนเล่มแรกทีก่ล่าว

ถึง การเรียนวิชาแพทย์ จรรยาบรรณในการประกอบ

วิชาชีพ หลักทฤษฎีพ้ืนฐานทางการแพทย์แผนจีน 
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ต่าง ๆ  นอกจากนีย้งัมตี�ำราเภสชัวทิยาเล่มแรก คอื เสนิ

หนงเปิ่นเฉ่าจิง (神农本草经, Classic of Shen 

Nong’s Materia Medica)[6] จากนั้นการแพทย์

แผนจีนก็สืบทอดเร่ือยมาจากรุ่นสู่รุ่นจนถึงปัจจุบัน 

และได้มีการแพร่หลายไปยังประเทศต่าง ๆ ทั่วโลก 

ทั้งนี้ เนื่องจากยังไม่มีมาตรฐานกลางที่เป็นมาตรฐาน

ระหว่างประเทศ เพ่ือควบคุมคุณภาพเกี่ยวกับความ

ปลอดภยัของยาและผลติภณัฑ์ทางการแพทย์แผนจีน 

ประกอบกับกฎหมายของแต่ละประเทศมีความแตก

ต่างกนั ดงันัน้ในปี พ.ศ. 2552 สาธารณรัฐประชาชนจีน 

จึงเล็งเห็นความส�ำคัญและได้ริเร่ิมการเตรียมการจัด

ท�ำมาตรฐานการแพทย์แผนจีนในระดบัสากลขึน้ เพือ่

ก�ำหนดให้เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศ และสามารถ

น�ำไปใช้ได้ทัว่โลกผ่านองค์การระหว่างประเทศว่าด้วย

การมาตรฐาน โดยการด�ำเนินงานจะเป็นการท�ำงาน

ผ่านคณะกรรมการวิชาการด้านการแพทย์แผนจีน ที่

เรียกว่า ISO/TC 249 ซ่ึงมีกรอบการท�ำงาน คือ การ

จัดท�ำมาตรฐานทางการแพทย์แผนจีนท่ีครอบคลมุท้ัง

ในด้านดั้งเดิมและด้านปัจจุบัน ซ่ึงอยู่ในรูปแบบของ

คณะท�ำงานที่เน้นเร่ืองคุณภาพและความปลอดภัย

ของวัตถดุบิสมนุไพร การผลติผลติภณัฑ์และอุปกรณ์

ทางการแพทย์  สนเทศศาสตร์ และมาตรฐานบริการ

ที่จ�ำกัดเฉพาะด้านความปลอดภัยในการใช้และการ

ส่งมอบอุปกรณ์และยา โดยไม่รวมวิธีการปฏิบัติทาง

คลินิกหรือการใช้ผลิตภัณฑ์นั้น[5] กรอบการท�ำงาน

ของคณะท�ำงานแต่ละคณะ (ตารางที่ 2) กรมการ

แพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก โดยสถาบัน

การแพทย์ไทย-จีน ได้รับการแต่งต้ังจากส�ำนัก

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ให้เป็นผู้แทนของ

ประเทศไทยด้านมาตรฐานการแพทย์แผนจีน และได้

เข้าร่วมเป็นคณะท�ำงานของ ISO/TC 249 เพื่อแสดง

ข้อคิดเห็นต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง

ตารางที่ 2  คณะทำ�งานของ ISO/TC 249 

ชุดคณะทำ�งาน	 ชื่อคณะทำ�งาน	 กรอบการทำ�งาน

คณะทำ�งานชุดที่ 1	 คณะทำ�งานด้านคุณภาพและ	 การจัดทำ�มาตรฐานดา้นคณุภาพและความปลอดภยัทีเ่กีย่วขอ้ง
(WG1)	 ความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพร	 กับวัตถุดิบสมุนไพรทั้งหมด รวมถึงการเก็บเกี่ยวพืช และการ
 	 และการแปรรูปแบบด้ังเดิม	 เกบ็รวบรวมสว่นประกอบสมนุไพรทีม่าจากสตัว์หรือแร่ธาตแุละ
		  การแปรรูปวัตถุดิบสมุนไพรแบบดั้งเดิม

คณะทำ�งานชุดที่ 2	 คณะทำ�งานด้านคุณภาพและ	 การจัดทำ�มาตรฐานด้านคุณภาพและความปลอดภัยของการ
(WG2)	 ความปลอดภัยของการผลิตผลิตภัณฑ์	 ทดสอบ กระบวนการ (นอกเหนือจากกระบวนการแบบดัง้เดิม) 
	 ทางการแพทย์แผนจีน	 และการผลิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แผนจีนและผลิตภัณฑ์ที่
		  เกี่ยวข้อง ตั้งแต่สารตั้งต้นจนถึงผลิตภัณฑ์สุดท้าย

คณะทำ�งานชุดที่ 3 	 คณะทำ�งานด้านคุณภาพของเข็ม	 การจัดทำ�มาตรฐานด้านคุณภาพของเข็มที่ใช้ในการฝังเข็มและ
(WG3)	 ที่ใช้ในการฝังเข็มและความปลอดภัย	 ความปลอดภัยของการใช้ในการฝังเข็ม
	 ของการใช้ในการฝังเข็ม 	

คณะทำ�งานชุดที่ 4 	 คณะทำ�งานด้านคุณภาพและความ	 การจดัทำ�มาตรฐานด้านคณุภาพและความปลอดภยัของอุปกรณ์
(WG4)	 ปลอดภัยของอุปกรณ์ทางการแพทย์อื่น	 ทางการแพทย์อื่นที่ไม่ใช่เข็มที่ใช้ในการฝังเข็ม
	 ที่ไม่ใช่เข็มที่ใช้ในการฝังเข็ม	

คณะทำ�งานชุดที่ 5 	 คณะทำ�งานด้านศัพท์เฉพาะด้านและ	 การจัดทำ�มาตรฐานของศัพท์เฉพาะด้านและสนเทศศาสตร์
(WG5)	 สนเทศศาสตร์
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	 ขั้นตอนการจัดท�ำมาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพร

และผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรของ ISO/TC 249

	 หน่วยงานจากประเทศสมาชิกท่ีประสงค์จะ

พัฒนามาตรฐานให้น�ำไปใช้ประโยชน์ระดับสากลจะ

ต้องมกีารยกร่างมาตรฐานเกีย่วกบัมาตรฐานด้านการ

แพทย์แผนจีนและยื่นเร่ืองเสนอมายังส�ำนักงานใหญ่

ส�ำนักงานเลขาธิการ ISO/TC 249 ณ นครเซ่ียงไฮ้ 

สาธารณรัฐประชาชนจีน โดยการพัฒนามาตรฐานใน

แต่ละเร่ืองนั้น อาศัยหลักการส�ำคัญตามกรอบของ 

ISO คือ  

	 1.	 เป็นเร่ืองที่มีความต้องการของตลาดใน

ระดับนานาชาติ 

	 2.	 เป ็นการพัฒนามาตรฐานโดยกลุ ่ม ผู ้

เช่ียวชาญจากประเทศต่าง ๆ ทั่วโลกซ่ึงด�ำเนินการ 

ในรูปแบบคณะกรรมการวิชาการ ที่ต ้องมีการ 

ก�ำหนดค�ำนิยามและขอบเขตร่วมกัน 

	 3.	 คณะกรรมการวชิาการ จะมกีารจดัตัง้กลุม่ผู้

เชี่ยวชาญเข้ามาท�ำงานและในการพัฒนามาตรฐานใน

ระดับสากล โดยต้องมีองค์กรที่มีส่วนได้เสียเข้าร่วม

ด้วย เช่น รัฐบาล องค์กรเอกชนสาธารณประโยชน์ 

(NGOs) 

	 4.	 การพัฒนามาตรฐานในระดับสากลต้องมี

การลงความเห็นร่วมกันของผู้มีส่วนได้เสียและเป็น

ไปตามข้อคิด เห็นของผู้เชี่ยวชาญ และการลงมติของ

สมาชิก 

	 การด�ำเนินการพัฒนามาตรฐานระดับสากล

ด้านการแพทย์แผนจีน ISO/TC 249 มีกรอบการ

ท�ำงาน คือ การพัฒนามาตรฐานของระบบการแพทย์

แผนจีนแบบดั้งเดิม และการแพทย์แผนจีนแบบ

สมัยใหม่ที่มีรากฐานการพัฒนาจากการแพทย์แผน

จีน โดยขอบเขตจะเน้นเร่ืองคุณภาพและความ

ปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพร ผลิตภัณฑ์ทางการ

แพทย์แผนจีน เข็มและอุปกรณ์ ข้อมูลด้านสนเทศ

ศาสตร์ และมาตรฐานการบริการท่ีเกี่ยวข้อง แต่ไม่

รวมถึงประสิทธิผลทางคลินิก วิธีปฏิบัติการรักษาใน

คลินิก และประสิทธิผลของอุปกรณ์ที่ใช้ ทั้งนี้ ส่วน

ของวัตถุดิบสมุนไพร และผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

แผนจีนซ่ึงเป็นผลิตภัณฑ์ยาเตรียมจากสมุนไพรจะ

เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการวิชาการชุดท่ี 1-2 (ISO/

TC 249 WG1-WG2) โดยมีกรอบการท�ำงานเริ่มจาก

การยกร่างมาตรฐานขึ้น และต้องมีการเก็บตัวอย่าง

จากประเทศสมาชิกหลายประเทศท่ัวโลกมาวิเคราะห์

ทดสอบตามหัวข้อท่ีก�ำหนดเกี่ยวกับคุณภาพและ

ความปลอดภยั เพือ่หาข้อมลูส�ำหรับการก�ำหนดเกณฑ์

คุณภาพของวัตถุดิบสมุนไพรนั้น การด�ำเนินการเพื่อ

จัดท�ำร่างมาตรฐานจะมีการอ้างอิงต�ำรามาตรฐานยา

ของหลายประเทศ เช่น Pharmacopoeia of the 

People’s Republic of China,  Korean Pharmaco-

poeia, Japanese Pharmacopoeia และ European 

Pharmacopoeia เพื่อเป็นส่วนหนึ่งในการพิจารณา

สรุปเกณฑ์มาตรฐานระหว่างประเทศด้วย โดยหลัง

จากท่ีได้ยกร่างมาตรฐานข้ึนแล้ว หน่วยงานเจ้าของร่าง

มาตรฐานจะยื่นเร่ืองไปยังส�ำนักงานเลขาธิการ ISO/

TC 249 เพ่ือน�ำร่างมาตรฐานเข้าสูข่ัน้ตอนการพจิารณา 

ซึ่งประกอบด้วย 6 ขั้นตอน ดังนี้ 

	 ขั้นตอนที่ 1 การยื่นข้อเสนอ (new work item 

proposal) 

	 ข้ันตอนท่ี 2 การเตรียมการสร้างฉันทมติของผู้

เชี่ยวชาญ (building expert consensus)

	 ขั้นตอนที่ 3 การด�ำเนินการสร้างฉันทามติใน

คณะกรรมการ/อนุกรรมการวิชาการ (consensus  

building within technical committee/subcom-
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Committee Draft) 5) ร่างมาตรฐานสากล (DIS: 

Draft International Standard) 6) ร่างมาตรฐาน

สากลฉบับสดุท้าย (FDIS: Final Draft International 

Standard) และ 7) มาตรฐานสากล (IS: International 

Standard) โดยทั่วไปการพัฒนามาตรฐานวัตถุดิบ

สมนุไพรและผลติภณัฑ์จากสมนุไพรแต่ละเร่ืองจะใช้

เวลาในการด�ำเนินการทั้งหมดประมาณ 3–4 ปี	

เกณฑ์มาตรฐานวตัถดุบิสมุนไพรของ ISO/TC 249 

	 จากการศึกษาทบทวนเอกสารร่างมาตรฐาน

วตัถดุบิสมนุไพรตามกรอบคณะท�ำงาน ISO/TC 249 

ด้านคณุภาพและความปลอดภยัของวัตถดุบิสมนุไพร

และการแปรรูปแบบดั้งเดิมของคณะท�ำงานชุดท่ี 1 

(WG1) ที่ได้รับการพัฒนาเป็นมาตรฐานระดับสากล

mittee) 

	 ขั้นตอนที่ 4 การสอบถามความเห็นต่อร่าง

มาตรฐานสากล (enquiry on draft international 

standard) 

	 ขัน้ตอนที ่5 การขอมตเิหน็ชอบอย่างเป็นทางการ

ต่อร่างมาตรฐานสากล (formal vote final draft in-

ternational standard) 

	 ขั้นตอนที่ 6 การเผยแพร่มาตรฐานสากล (pub-

lication of international standard) 

	 ขั้นตอนของการด�ำเนินการจะมีล�ำดับของ

เอกสาร ดังนี้ 1) ร่างเบ้ืองต้น (PWI: Preliminary 

Work Item) 2)  ขอเสนอร่างฉบับใหม่ (NP: New 

Work Item Proposal) 3) ร่างของคณะท�ำงาน (WD: 

Working Draft) 4) ร่างของคณะกรรมการ (CD:  

ตารางที่ 3	 ตัวอย่างข้อมูลวัตถุดิบสมุนไพรซึ่งพัฒนาตามขอบเขตมาตรฐาน ISO/TC 246 (WG1) และได้มีการประกาศ

เป็นมาตรฐาน ISO แล้ว 

	 ชื่อบทความ		  ชื่อวิทยาศาสตร์		  ชื่อจีน	 ชื่อไทย (ถ้ามี)		  ส่วนที่ใช้

การแพทย์แผนจีน-เมล็ดและต้นกล้า	 Panax ginseng C.A. Mey.	 เหรินเซิน (人参)	 โสม	 เมล็ดและต้นกล้า
ของโสม[7]	

การแพทย์แผนจีน-ข้อก�ำหนดทั่วไปของ	 Panax ginseng C.A. Mey.	 เหรินเซิน (人参)	 โสมแดง	 -
การผลิตระดับอุตสาหกรรมของโสมแดง[8]	

การแพทย์แผนจีน-เมล็ดและ	 Schisandra chinensis	 อู่เว่ยจื่อ	 -	 เมล็ดและต้นกล้า
ต้นกล้า Schisandra chinensis[9]	 (Turcz.) Baill.	 (五味子)

การแพทย์แผนจีน-เมล็ดและ	 Salvia miltiorrhiza Bunge	 ตานเซิน (丹参)	 -	 เมล็ดและต้นกล้า
ต้นกล้า Salvia miltiorrhiza[10]	

การแพทย์แผนจีน-เมล็ดและ	 Panax notoginseng	 ซานชี (三七)	 -	 เมล็ดและต้นกล้า
ต้นกล้า Panax notoginseng [11]	 (Burkill) F.H.Chen

การแพทย์แผนจีน-รากและเหง้า	 Panax notoginseng	 ซานชี (三七)	 -	 รากและเหง้า	
Panax notoginseng[12]	 (Burkill) F.H.Chen

การแพทย์แผนจีน-ใบ 	 Artemisia argyi	 อ้ายเย่ (艾叶)	 -	 ใบ
Artemisia argyi [13]	 H.Lev. & Vaniot

การแพทย์แผนจีน-แนวทางและ	 วัตถุดิบสมุนไพรทั่วไป	 -	 -	 -
ข้อก�ำหนดของวัตถุดิบสมุนไพร[14]	
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ตารางที่ 3	 (ต่อ) ตัวอย่างข้อมูลวัตถุดิบสมุนไพรซึ่งพัฒนาตามขอบเขตมาตรฐาน ISO/TC 246 (WG1) และได้มีการ

ประกาศเป็นมาตรฐาน ISO แล้ว 

	 ชื่อบทความ		  ชื่อวิทยาศาสตร์		  ชื่อจีน	 ชื่อไทย (ถ้ามี)		  ส่วนที่ใช้

การแพทย์แผนจีน-รากและเหง้า 	 Salvia miltiorrhiza	 ตานเซิน	 -	 รากและเหง้า
Salvia miltiorrhiza [15]	 Bunge	 (丹参)

การแพทย์แผนจีน-ดอกเห็ด 	 Ganoderma lucidum	 หลิงจือ	 เห็ดหลินจือ	 ดอกเห็ด
Ganoderma lucidum[16]		  (灵芝)

การแพทย์แผนจีน-ราก	 Isatis indigotica Fortune	 ป่านหลานเกิน	 - 	 ราก
Isatis indigotica [17]	 ex Lindl.	 (板蓝根) 

การแพทย์แผนจีน-ดอก 	 Lonicera japonica Thunb.	 จินอิ๋นฮวา	 สายน�้ำผึ้ง	 ดอก
Lonicera japonica [18]		  (金银花)

การแพทย์แผนจีน-ล�ำต้น 	 Dendrobium officinale	 เถี่ยผีสือหู	 -	 ล�ำต้น
Dendrobium officinale[19]	  Kimura & Migo	 (铁皮石斛)

การแพทย์แผนจีน-หัวใต้ดิน	 Gastrodia elata Blume	 เทียนหมา	 -	 หัวใต้ดิน
Gastrodia elata [20]		  (天麻)

การแพทย์แผนจีน-ราก	 Angelica sinensis	 ตังกุย¶	 - 	 ราก
Angelica sinensis [21]	 (Oliv.) Diels	 (当归)		

การแพทย์แผนจีน-ราก 	 Astragalus mongholicus	 หวงฉี	 -	 ราก
Astragalus mongholicus [22]	 Bunge	 (黄芪)

การแพทย์แผนจีน-ผล Lycium barbarum	 Lycium barbarum L. และ	 โก่วฉีจื่อ	 เก๋ากี้	 ผล
และ Lycium chinense [23]	 L. chinense Mill.	 (枸杞子)	

การแพทย์แผนจีน-ข้อก�ำหนดทั่วไป	 วัตถุดิบสมุนไพรทั่วไป	 -	 -	 -
ของวัตถุดิบสมุนไพรที่และเครื่องยา[24]	

การแพทย์แผนจีน-ราก	 Glehnia littoralis F. 	 เป่ยซาเซิน	 -	 ราก 
Glehnia littoralis[25]	 Schmidt ex Miq. 	 (北沙参)

การแพทย์แผนจีน-รากแขนง 	 Aconitum carmichaelii	 ฟู่จื่อ§ (附子)	 -	 รากแขนง
Aconitum carmichaelii ที่ถูกแปรรูป[26]	 Debeaux

การแพทย์แผนจีน-ล�ำดับบัญชีรายชื่อ	 วัตถุดิบสมุนไพรที่ส�ำคัญ	 -	 -	 -
สมุนไพรส�ำคัญที่จะน�ำมาพัฒนาเป็น
มาตรฐานระหว่างประเทศ[27]	

การแพทย์แผนจีน-เหง้า	 Zingiber officinale	 เจียง (姜)	 ขิง	 เหง้า
Zingiber officinale [28]	 Roscoe

หมายเหตุ	 ¶ตังกุยเป็นส่วนรากของพืชที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ Angelica sinensis (Oliv.) Diels โดยถ้าเป็นส่วนรากแขนงแห้งจะเรียกว่าโกฐเชียง[29]

§ฟู่จื่อเป็นส่วนรากแขนงของพืชที่มีช่ือวิทยาศาสตร์ Aconitum carmichaelii Debeaux โดยถ้าเป็นส่วนรากแก้วแห้งจะเรียกว่าโหรา
เดือยไก่[30]
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แล้ว[7-28] และที่ก�ำลังด�ำเนินการพัฒนา[31-40] (ตาราง

ที่ 3-4) ส่วนเกณฑ์มาตรฐานด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัยของการผลิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

แผนจีนของคณะท�ำงานชุดที่ 2 (WG2) ซ่ึงเป็นคณะ

ท�ำงานด้านคุณภาพและความปลอดภัยของการผลิต

ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แผนจีน มีมาตรฐานที่เกี่ยว

กับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร[41-58] (ตารางที่ 5-6) 

	 มาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรของ ISO/TC 249 

(WG1) จะประกอบไปด้วยหวัข้อต่าง ๆ  และข้อก�ำหนด

มาตรฐาน ได้แก่

	 0.	 Foreword: ข้อมูลเกี่ยวกับ ISO โดยสังเขป

	 0.	 Introduction: ค�ำชี้แจงเบื้องต้นเกี่ยวกับ

สมุนไพร ส่วนที่ใช้ การใช้ประโยชน์ และเหตุผลของ

การน�ำสมุนไพรชนิดนี้มาพัฒนาเป็นมาตรฐานระดับ

สากล

	 1.	 Scope: ขอบเขตโดยย่อของมาตรฐาน 

เช่น เป็นมาตรฐานของสมุนไพรชนิดใด ส่วนที่ใช้

ของสมุนไพร และข้อก�ำหนดด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัย 

	 2.	 Normative references: มาตรฐานอืน่ ๆ  ที่

เกี่ยวข้องส�ำหรับใช้อ้างอิงในมาตรฐานฉบับนี้ ซึ่งส่วน

ใหญ่มาตรฐานที่น�ำมาอ้างอิงจะเป็นมาตรฐาน ISO ที่

ได้จัดพิมพ์แล้ว 

	 3.	 Terms and definitions: ค�ำและนยิามของค�ำ 

ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง

	 4.	 Descriptions: รายละเอียดของสมุนไพร 

ได้แก่ ชื่อวิทยาศาสตร์ ส่วนที่ใช้เป็นยา ค�ำบรรยาย

ลักษณะทางกายภาพของสมุนไพร พร้อมรูปภาพ

ประกอบ และช่วงเวลาเก็บเกี่ยว

	 5.	 Requirements: เกณฑ์ข้อก�ำหนดของ

สมุนไพรซึ่งจะมีรายละเอียดของข้อก�ำหนดมาตรฐาน

ที่แตกต่างกัน เช่น

	 5.1		General characteristics: ข้อก�ำหนดที่

เป็นลักษณะทางกายภาพ

	 5.2		 Identifications: การพสิจูน์เอกลกัษณ์โดย

จะใช้การตรวจลักษณะทางมหภาค, ลักษณะจุลภาค, 

การตรวจด้วยโครมาโทกราฟีแบบช้ันบาง (Thin-

Layer Chromatography) หรือการตรวจทางเคมี 

	 5.3		Marker compound (s): ข้อก�ำหนดเกี่ยว

กับปริมาณสารส�ำคัญ โดยก�ำหนดเป็นร้อยละข้ันต�่ำ

ของปริมาณสารส�ำคัญในสมุนไพรนั้น

	 5.4		 Extractives: การทดสอบเพื่อหาปริมาณ

สิง่สกดัส�ำหรบัก�ำหนดเป็นร้อยละขัน้ต�ำ่ของปรมิาณสิง่

สกดันัน้เมือ่ใช้ตัวท�ำละลายต่างกนั  โดยท่ัวไปแบ่งตาม

ชนดิตัวท�ำละลาย ได้แก่ water-soluble extractive, 

ethanol-soluble extractive, chloroform-soluble 

extractive, hexane-soluble extractive 

	 5.5		 Contamination: ข ้อก�ำหนดการปน

เปื้อนหรือสารเจือปน ซ่ึงมีการก�ำหนดปริมาณสูงสุด

ที่อนุญาตให้ตรวจพบได้ เช่น 

	 	 	 -	 Foreign matter: ปริมาณสิง่แปลกปลอม 

เช่น ช้ินส่วนอ่ืน ๆ ของสมุนไพรท่ีไม่ใช่ตัวยา หรือสิ่ง

เจือปนอื่นที่ไม่ได้มาจากแหล่งก�ำเนิดสมุนไพรนั้น ๆ 

	 	 	 -	 Loss on drying or water content: 

การตรวจหาปริมาณความชื้นของสมุนไพร

	 	 	 -	 Ash: การวิเคราะห์ปริมาณเถ้าท่ีมาจาก

สารอนนิทรีย์ท่ีมใีนสมนุไพร โดยอาจมาจากสมนุไพร

โดยตรง และจากสารแปลกปลอมอื่นท่ีไม่ได้มาจาก

สมุนไพร เช่น ดิน ทราย  โดยทั่วไปแบ่งการวิเคราะห์

ปริมาณเถ้าเป็น 4 ประเภท คือ total ash, sulfated 

ash, acid-insoluble ash และ water-soluble ash 

	 	 	 -	 Microbial limit: การวิเคราะห์การปน

เปื้อนจุลชีพ

	 	 	 -	 Pesticide residues:  การวิเคราะห์
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ตารางที่ 4  ตัวอย่างข้อมูลวัตถุดิบสมุนไพรที่ก�ำลังด�ำเนินการพัฒนาตามขอบเขตมาตรฐาน ISO/TC 246 (WG1)  

	 ชื่อบทความ	 ชื่อวิทยาศาสตร์	 ชื่อจีน	 ชื่อไทย (ถ้ามี)	 ส่วนที่ใช้

การแพทย์แผนจีน-ลำ�ต้น	 Sinomenium acutum	 ชิงเฟิงเถิง	 -	 ลำ�ต้น 
Sinomenium acutum[31]	 (Thunb.) Rehder & 	 (青风藤)
	 E.H.Wilson	  

การแพทย์แผนจีน-ราก	 Scutellaria baicalensis	 หวงฉิน (黄芩)	 -	 ราก 
Scutellaria baicalensis[32]	 Georgi

การแพทย์แผนจีน-รากและเหง้า 	 Rheum palmatum L.,  	 ต้าหวง (大黄)	 โกฐน�้ำเต้า	 รากและเหง้า
Rheum palmatum, 	 R. tanguticum Maxim.  
Rheum tanguticum	 ex Balf.,
และ Rheum officinale[33]	 และ R. officinale Baill.	

การแพทย์แผนจีน-เหง้า Coptis 	 Coptis chinensis Franch. 	 หวงเหลียน	 -	 เหง้า
chinensis and Coptis japonica[34]	 และ C. japonica 	 (黄连)
	 (Thunb.) Makino	

การแพทย์แผนจีน-หัวใต้ดิน 	 Pinellia ternata	 ป้านเซี่ย (半夏)	 โหราข้าวโพด	 หัวใต้ดิน
Pinellia ternata[35]	 (Thunb.) Makino	

การแพทย์แผนจีน-เหง้า 	 Ligusticum chuanxiong	 ชวนซฺยง (川芎)	 โกฐหัวบัว	 เหง้า
Ligusticum chuanxiong[36]	 S.H.Qiu, Y.Q.Zeng, 
	 K.Y.Pan, Y.C.Tang & J.M.Xu 

การแพทย์แผนจีน-ราก 	 Codonopsis pilosula	 ต่างเซิน (党参)	 -	 ราก
Codonopsis pilosula[37]	 (Franch.) Nannf.	

การแพทย์แผนจีน-ราก 	 Paeonia lactiflora Pall.	 ป๋ายสาว (白芍)	 -	 ราก
Paeonia lactiflora[38]		

การแพทย์แผนจีน-รากและเหง้า 	 Saposhnikovia divaricata	 ฝางเฟิง (防风)	 -	 รากและเหง้า
Saposhnikovia divaricate[39]	  (Turcz.) Schischk. 	

การแพทย์แผนจีน- ราก 	 Bupleurum chinense DC.,	 ฉายหู (柴胡)	 -	 ราก
Bupleurum chinense, 	 B. scorzonerifolium Willd.
Bupleurum scorzonerifolium 	 และ B. falcatum L.
และ Bupleurum falcatum[40]		

ปริมาณสารก�ำจัดศัตรูพืช

	 	 	 -	 Heavy metals: การวิเคราะห์ปริมาณ

โลหะหนัก

	 	 	 -	 อื่น ๆ เช่น ข้อก�ำหนดปริมาณน�้ำมัน

ระเหยง่าย (volatile oil) ข้อก�ำหนดปริมาณซัลเฟอร์

ไดออกไซด์ และข้อก�ำหนดปริมาณแอฟลาทอกซิน

	 6.	 Sampling: ข้อก�ำหนดในการสุ่มตัวอย่าง 

	 7.	 Test methods: วิธีการทดสอบหรือวิธี

วิเคราะห์ที่เกี่ยวข้อง 

	 8.	 Test report: ข้อก�ำหนดในการเขียนรายงาน

วิธีและระบุผลลัพธ์ที่ทดสอบและวิเคราะห์ได้

	 9.	 Marking or labeling: ข้อก�ำหนดการระบุ
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ตารางที่ 5	 ตัวอย่างข้อมูลมาตรฐานด้านคุณภาพและความปลอดภัยของการผลิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แผนจีน ซึ่ง

พัฒนาตามขอบเขตมาตรฐาน ISO/TC 249 (WG2) และได้มีการประกาศเป็นมาตรฐาน ISO แล้ว

ชื่อบทความ

การแพทย์แผนจีน-การตรวจวิเคราะห์ปริมาณโลหะหนักในยาสมุนไพรที่ใช้ทางการแพทย์แผนจีน[41]

การแพทย์แผนจีน-อุปกรณ์ต้มเครื่องยาสมุนไพร[42]

การแพทย์แผนจีน-คุณภาพและความปลอดภยัของวัตถดิุบสมนุไพรและผลิตภณัฑ์สมนุไพร (สว่นที ่1 ขอ้กำ�หนดทัว่ไป)[43]

การแพทย์แผนจีน-คุณภาพและความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ส่วนที่ 2 การทดสอบ

เอกลักษณ์ของส่วนประกอบจากสมุนไพร)[44]

การแพทย์แผนจีน-ข้อกำ�หนดการเก็บรักษาวัตถุดิบและเครื่องยาสมุนไพร[45]

การแพทย์แผนจีน-การตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารกำ�จัดศัตรูพืชที่ตกค้างโดยวิธีโครมาโทกราฟีแบบแก๊ส[46]

การแพทยแ์ผนจนี-การตรวจวิเคราะหป์ริมาณสารกลุ่มแอฟลาทอกซนิในผลติภณัฑ์สมนุไพรโดยวิธ ีโครมาโทกราฟแีบบ

ของเหลวที่มีเครื่องตรวจรับแบบเรืองแสง[47]

การแพทย์แผนจีน-การตรวจวิเคราะห์ปริมาณซัลเฟอร์ไดออกไซด์ในผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยวิธีไทเทรชั่น[48]

การแพทยแ์ผนจีน-การตรวจวิเคราะหป์รมิาณสารกลุ่มกรดแอรสิโทชิกในผลิตภณัฑส์มนุไพรโดยวิธโีครมาโทกราฟแีบบ

ของเหลวสมรรถนะสูง[49]

การแพทย์แผนจีน-การตรวจวิเคราะห์สารกลุ่มแอลคาลอยด์แอโคนิทุมบางชนิดโดยวิธีโครมาโทกราฟีแบบของเหลว

สมรรถนะสูง[50]

การแพทย์แผนจีน-ข้อกำ�หนดทั่วไปสำ�หรับกระบวนการผลิตและประกันคุณภาพของแกรนูล[51]

ตารางที่ 6	 ตัวอย่างข้อมูลมาตรฐานด้านคุณภาพและความปลอดภัยของการผลิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แผนจีน ซึ่งอยู่

ในระหว่างพัฒนาตามขอบเขตมาตรฐาน ISO/TC 249 (WG2) 

ชื่อบทความ

การแพทย์แผนจีน-ผงถั่งเช่าจากการเพาะเลี้ยง[52]

การแพทย์แผนจีน-บรรจุภัณฑ์ด้านในของเครื่องยาสมุนไพร[53]

การแพทย์แผนจีน-ข้อกำ�หนดทั่วไปของผงสมุนไพรที่มีขนาดอนุภาคละเอียดมาก[54]

การแพทย์แผนจีน-อุปกรณ์ต้มเครื่องยาสมุนไพร (ฉบับแก้ไขใหม่หลังประกาศเป็นมาตรฐาน ISO ครบ 5 ปี)[55]

การแพทย์แผนจีน-คุณภาพและความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ส่วนที่ 3 การทดสอบการ 

ปนเปื้อน)[56]

การแพทย์แผนจีน-คุณภาพและความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ส่วนที่ 4 การทดสอบสารกันเสีย

และสารที่ไม่ใช่ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์)[57]

การแพทย์แผนจีน-การตรวจวิเคราะห์ปริมาณเบนโซไพรีนที่เกิดขึ้นในผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผ่านการแปรรูป[58]
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ตารางที่ 7 เปรียบเทียบเกณฑ์ควบคุมคุณภาพสมุนไพรตามกรอบมาตรฐาน ISO/TC 249 กับตำ�รามาตรฐานยาต่าง ๆ  

	 หัวข้อ	 ISO[7-28]	 THP[29]	 ChP[59]	 JP[60]	 KP[61]	 BP[62]	 Ph.Eur.[63]

ชื่อวิทยาศาสตร์ 	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

ส่วนที่ใช้	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

คำ�จำ�กัดความ	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

คำ�บรรยายลักษณะทางมหภาค 	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

- ภาพประกอบลักษณะทางมหภาค	 √	 √	 -	 -	 -	 -	 -

คำ�บรรยายลักษณะทางจุลภาค 	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

- ภาพประกอบลักษณะทางจุลภาค	 √	 √	 -	 -	 -	 √	 √

การพิสูจน์เอกลักษณ์โดยการทดสอบทางเคมี	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

การพิสูจน์เอกลักษณ์โดยวิธีโครมาโทกราฟี	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

แบบชั้นบาง	

การพิสูจน์เอกลักษณ์โดยวิธีโครมาโทกราฟี	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

แบบของเหลวสมรรถนะสูง	

การพิสูจน์เอกลักษณ์โดยวิธีโครมาโทกราฟี	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

แบบแก๊ส	

การวิเคราะห์สมบัติทางเคมี-ฟิสิกส์ เช่น ปริมาณ 	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

ความชื้น, สิ่งแปลกปลอม, ปริมาณเถ้า 

และปริมาณสิ่งสกัด	

การวิเคราะห์ปริมาณสารสำ�คัญ	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

การตรวจสอบการปนเปื้อนจุลชีพ	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

การตรวจสอบปริมาณโลหะหนัก	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

การตรวจสอบปริมาณสารกำ�จัดศัตรูพืช	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

การสุ่มตัวอย่าง	 √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

ข้อกำ�หนดของบรรจุภัณฑ	์ √	 √	 √	 √	 √	 √	 √

การเขียนรายงานคุณภาพ	 √	 -	 -	 -	 -	 -	 -

ข้อกำ�หนดการขนส่ง	 √	 -	 -	 -	 -	 -	 -

ข้อกำ�หนดการเขียนฉลาก	 √	 -	 -	 -	 -	 -	 -

ข้อมูลบรรณานุกรม	 √	 -	 -	 -	 -	 -	 -

หมายเหตุ	 ISO-International Organization for Standard; THP-Thai Herbal Pharmacopoeia; ChP-Pharmacopoeia of the 
People’s Republic of China; JP-Japanese Pharmacopoeia; KP-Korean Pharmacopoeia; BP-British Pharmaco-
poeia; Ph.Eur.-European Pharmacopoeia
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ข้อความบนฉลาก  

	 10.	 Packaging, storage and transporta-

tion: ข้อก�ำหนดของบรรจุภัณฑ์ การเก็บรักษา และ

การขนส่ง

	 11.	 Annex: รายละเอียดเพิ่มเติมของวิธีที่ใช้

ทดสอบตามท่ีระบุในวิธีการทดสอบหรือรายละเอียด

เพิ่มเติมอื่น ๆ (ถ้ามี) 

บทวิจารณ์

	 จากเกณฑ์มาตรฐานของคณะท�ำงานชุดที ่

1 (WG1)  ด้านคุณภาพและความปลอดภัยของ

วัตถุดิบสมุนไพรและการแปรรูปแบบดั้งเดิม จะเห็น

ว่ามีขอบเขตการจัดท�ำมาตรฐานที่ครอบคลุมเกี่ยว

กับวัตถุดิบสมุนไพรทั้งหมดนอกเหนือจากส่วนท่ีใช้

ของวัตถุดิบสมุนไพร โดยมีการจัดท�ำมาตรฐานเพื่อ

ควบคมุคณุภาพทัง้ในส่วนของเมลด็และต้นกล้า รวม

ถึงการก�ำหนดมาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรท่ีผ่านการ

แปรรูปแบบดั้งเดิมส�ำหรับน�ำมาเตรียมยา (ตารางที่ 

3) ในส่วนของการก�ำหนดการวิเคราะห์/ทดสอบ จะ

คล้ายกบัข้อก�ำหนดของต�ำรามาตรฐานยาจากประเทศ 

ต่าง ๆ ดังแสดงเปรียบเทียบในตารางท่ี 7 โดยแต่ละ

หัวข้อวิเคราะห์/ทดสอบ จะมีรายละเอียดของวิธีที่

แตกต่างกนับ้าง รวมถงึค่าเกณฑ์ข้อก�ำหนดมาตรฐาน

ที่อาจไม่เท่ากันกับเกณฑ์ที่ระบุในต�ำรามาตรฐานยา

ของแต่ละประเทศ (กรณีที่เป็นวัตถุดิบสมุนไพรชนิด

เดยีวกนั) ทัง้นี ้เนือ่งจากมคีวามหลากหลายของแหล่ง

ตวัอย่างวตัถดุบิสมนุไพรท่ีได้มาจากความร่วมมอืของ

ประเทศสมาชิก ซ่ึงต่างจากต�ำรามาตรฐานยาที่เป็น

เกณฑ์มาตรฐานของแหล่งตัวอย่างวัตถุดิบสมุนไพร

เฉพาะในประเทศนั้น ๆ นอกจากนี้ จะสังเกตได้ว่า

มาตรฐานของ ISO/TC 249 ซ่ึงเป็นเอกสารที่มีราย

ละเอียดของการวิเคราะห์ต่าง ๆ แล้ว ยังมีส่วนของ

ข้อมูลบรรณานุกรมเพื่ออ้างอิงมาตรฐานการทดสอบ

หรือวิเคราะห์อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง เนื่องจากเป็นเอกสาร

ที่ประกาศเฉพาะเร่ือง จึงต้องมีการระบุเอกสารการ

ทดสอบหรือการวิเคราะห์ต่าง ๆ ให้ครอบคลุมท้ังใน

ด้านคุณภาพและความปลอดภัย โดยต�ำรามาตรฐาน

ยาจะก�ำหนดมาตรฐานการทดสอบหรือการวิเคราะห์

ในส่วนบทน�ำ และภาคผนวกแล้ว จึงไม่มีข้อมูล

บรรณานุกรมต่าง ๆ ระบุไว้ที่มอโนกราฟนั้น 

	 ส่วนเกณฑ์มาตรฐานของคณะท�ำงานชุดที่ 2 

(WG2) ซ่ึงเป็นคณะท�ำงานด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัยของการผลิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

แผนจีน จะเห็นได้ว่ามาตรฐานท่ีก�ำหนดจะเกี่ยวข้อง

กับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์จาก

สมุนไพร โดยด้านการวิเคราะห์การปนเปื้อนท่ีอาจ

เกิดจากตัวสมุนไพรเอง เช่น สารส�ำคัญบางชนิด และ

สารกลุม่แอฟลาทอกซิน หรืออาจเกดิจากกระบวนการ

เพาะปลูก เช่น ปริมาณโลหะหนัก และปริมาณสาร

ปราบศัตรูพืช หรืออาจเกิดจากกระบวนการผลิตและ

แปรรูป เช่น ปริมาณซัลเฟอร์ไดออกไซด์  ซ่ึงมาตรฐาน

การวเิคราะห์ท่ีมกีารด�ำเนนิการนัน้ เป็นมาตรฐานด้าน

คุณภาพและความปลอดภัยส�ำหรับผลิตภัณฑ์จาก

สมุนไพรทุกผลิตภัณฑ์ ไม่ใช่การควบคุมคุณภาพ

เฉพาะของผลิตภัณฑ์ที่มีชื่อการค้าใดชื่อการค้าหนึ่ง 

บทสรุป

	 นอกจากมาตรฐาน ISO ที่คุ ้นเคยกัน เช่น 

มาตรฐานระบบคุณภาพ (ISO 9001) มาตรฐานระบบ

จัดการสิ่งแวดล้อม (ISO 14000) และมาตรฐาน

คุณภาพห้องปฏิบัติการ (ISO/IEC 17025) ยังม ี

การด�ำเนินการเกี่ยวกับมาตรฐานเร่ืองที่เกี่ยวข้อง 

กับสาขาความเชี่ยวชาญต่าง ๆ โดยมีคณะท�ำงาน 

วิชาการ เพื่อพิจารณาเร่ืองที่เกี่ยวข้องกับสาขาความ
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เชี่ยวชาญนั้น ทั้งนี้ มีการด�ำเนินการเกี่ยวกับการ

พัฒนามาตรฐานระดับสากลด้านการแพทย์แผนจีน 

(ISO/TC 249) ซ่ึงมีกรอบการท�ำงาน คือ การพัฒนา

มาตรฐานของระบบการแพทย์แผนจีนแบบดั้งเดิม 

และการแพทย์แผนจีนแบบสมัยใหม่ที่มีรากฐานการ

พัฒนาจากการแพทย์แผนจีน โดยส่วนของวัตถุดิบ

สมุนไพร และผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แผนจีนซ่ึง

เป็นผลิตภัณฑ์ยาเตรียมจากสมุนไพรจะเกี่ยวข้องกับ

คณะท�ำงานชดุท่ี 1-2 (WG1-WG2) จากข้อมลูการเผย

แพร่บทความมาตรฐานเกีย่วกบัวตัถดุบิสมนุไพร และ

ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แผนจีน พบว่าหลักการคัด

เลือกวัตถุดิบสมุนไพรเพื่อน�ำมาพัฒนาเป็นมาตรฐาน

ระดับสากลสมุนไพรจะต้องเป็นที่ต้องการหรือมี

การซ้ือขายระหว่างประเทศ โดยมีวัตถุดิบสมุนไพร

อีกหลายชนิดท่ีอยู่ในระหว่างการพัฒนามาตรฐาน

และยังอยู ่ในกระบวนการพิจารณาก่อนจัดพิมพ ์

ทั้งนี้ เมื่อเปรียบเทียบข้อก�ำหนดมาตรฐานของ ISO/

TC 249 จะคล้ายกับเกณฑ์ข้อก�ำหนดที่ระบุในต�ำรา

มาตรฐานยาของประเทศต่าง ๆ แต่จะมีความต่างใน

เรื่องของระบบการด�ำเนินงานการจัดท�ำมาตรฐานที่

ผ่านการพิจารณาโดยประเทศสมาชิกหลายประเทศ

ของ ISO จึงสามารถน�ำไปใช้ประโยชน์ในการอ้างอิง

เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศได้ รวมถึงน�ำไปใช้

เป็นเกณฑ์ระดับสากลส�ำหรับควบคุมคุณภาพการ

ผลิตผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร เพื่อเป็นการประกัน

คณุภาพและความปลอดภยัของวัตถดุบิสมนุไพร และ

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร

Ministry of Public Health. Quality control of Thai herbal 
preparation. Bangkok: Chulalongkorn University Press; 
2564. (in Thai)

	 3.	 International Organization for Standardization. Techni-
cal committee [Internet]. [cited 2021 Oct 25]; Available 
from: https://www.iso.org/technical-committees.html

	 4.	 Thai industrial standards institute [Internet]. [cited 2021 
Oct 25]; Available from: https://www.tisi.go.th/website/
interstandard/iso (in Thai)

	 5.	 International Organization for Standardization. Techni-
cal Committee ISO/TC 249 Traditional Chinese medi-
cine. [cited 2021 Dec 21]; Available from: https://www.
iso.org/committee/598435.html

	 6.	 Wanaratna L, Hasanine T, Techadamrongsin Y. Basic 
Traditional Chinese Medicine. Bangkok: The war vet-
erans organization of Thailand under royal patronage of 
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	 7.	 International Organization for Standardization. 
Traditional Chinese Medicine — Ginseng seeds and 
seedlings - Part 1: Panax ginseng C.A. Meyer (ISO 
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Available from: https://www.iso.org/standard/63485.
html?browse=tc

	 8.	 International Organization for Standardization. Tradi-
tional Chinese medicine — General requirements for 
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