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บทคัดย่อ

	 บทน�ำและวตัถปุระสงค์:  ปัจจุบัน สมุนไพรและผลติภณัฑ์จากสมุนไพรเป็นท่ีสนใจของกลุม่ผูบ้รโิภคมากขึน้ 

คณุภาพสมุนไพรเป็นปัจจยัส�ำคญัหนึง่ทีส่นับสนุนให้การใช้ประโยชน์จากสมุนไพรเป็นไปอย่างมีประสทิธิผล มีความ

ปลอดภัย และสร้างความเชื่อม่ันให้แก่ผู้บริโภค ปัจจัยท่ีมีผลต่อคุณภาพของสมุนไพร ได้แก่ ภูมิประเทศของแหล่ง

ปลกู ฤดูกาลท่ีเปลีย่นแปลง ระยะเวลาเกบ็เกีย่ว การจดัการหลงัการเกบ็เกีย่ว การปนปลอม กระบวนการสกดั และการ 

เตรียมผลิตภัณฑ์ การควบคุมคุณภาพสมุนไพรสมัยใหม่ใช้การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเป็นหลัก ร่วมกับ

การตรวจสอบลักษณะทางกายภาพ การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอาศัยเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่มีเทคโนโลยี

ขั้นสูง โดยเฉพาะเทคนิคทางโครมาโทกราฟีและสเปคโทรสโกปี ซึ่งมักมีการใช้สารเทียบเคมี สารเทียบเคมีจึงมีความ

ส�ำคญัในการควบคุมคุณภาพสมนุไพร อย่างไรกต็าม สารเทียบเคมีกเ็ป็นปัญหาส�ำคัญอย่างหนึง่ในการควบคุมคุณภาพ

สมุนไพร บทความนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อรวบรวม วิเคราะห์ปัญหาในการควบคุมคุณภาพสมุนไพรที่เกี่ยวข้องกับสาร

เทียบเคมี นิยาม คุณลักษณะ ประเภทของสารเทียบเคมี และการน�ำไปใช้

	 วธิกีารศกึษา:  รวบรวมขอ้มลูจากหนังสอืและเอกสารวชิาการทัง้ในและต่างประเทศ สถานการณข์องประเทศ

ในปัจจุบัน ประสบการณ์ของผู้เขียน แล้วนำ�มาเรียบเรียง สรุป พร้อมยกตัวอย่างประกอบ

	 ผลการศึกษา:  ปัญหาการควบคุมคุณภาพสมุนไพรที่เกี่ยวข้องกับสารเทียบเคมี เช่น ไม่ทราบสารออกฤทธิ์ใน

สมุนไพร สารเทียบเคมีไม่มีจำ�หน่าย ต้องแยกสารเทียบใช้ในห้องปฏิบัติการ สารเทียบต้องนำ�เข้าจากต่างประเทศ กฎ

ระเบยีบของประเทศท่ีมผีลกระทบกบัการผลติสารเทียบเคม ีตามนยิามของ European Medicines Agency (EMA) สาร

เทยีบเคมเีปน็องคป์ระกอบทางเคมีชนิดเดียวหรอืกลุม่ขององคป์ระกอบทางเคมี ในผลติภณัฑส์มนุไพรซ่ึงเปน็ทีส่นใจ

สำ�หรบัวตัถปุระสงคใ์นการควบคุมคุณภาพ ไม่วา่องคป์ระกอบทางเคมีหรอืกลุม่ขององค์ประกอบทางเคมีนัน้จะออก

ฤทธ์ิในการรกัษาโรคหรอืไม่กต็าม สารเทยีบเคมีแบง่ออกเปน็หลายประเภทซึง่มีนยิามแตกต่างกนั บทความนีไ้ด้อธิบาย

ถึง active principle, active marker, analytical marker, negative marker, group marker, chemical fingerprint, phan-

tom marker, therapeutic component, bioactive component, synergistic component, characteristic component, main 

component, correlative component, toxic component, general component with fingerprint spectrum องค์ประกอบ

ทางเคมีชนิดหน่ึงอาจถูกจัดประเภทสารเทียบเคมีได้หลายประเภทตามนิยามของแต่ละประเภท เช่น ginkgolide A, 

ginkgolide B, ginkgolide C และ bilobalide เป็น characteristic component และ bioactive component ในใบแปะก๊วย 

ในขณะที ่ginsenoside Rg1, ginsenoside Re และ ginsenoside Rb1 เปน็ทัง้ main component และ bioactive component 
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ในโสม คณุลกัษณะของสารเทียบเคมด้ีานสมุนไพรท่ีพบ ได้แก ่สารเด่ียว (เชน่ rutin, quercetin, asiaticoside) สารสกดั 

(เช่น stevia extract, Ginkgo biloba extract, Hypericum perforatum extract) และสารผสม (เช่น สารกลุ่ม gingerols, 

สารกลุม่ shogaols) สารเทยีบเคมีท่ีดีท่ีสุดในการควบคมุคุณภาพสมุนไพรคือสารทีอ่อกฤทธ์ิรกัษาโรค แต่บางครัง้ก็ไม่

สามารถใชส้ารออกฤทธ์ิเป็นสารเทยีบได้ต้องใชส้ารอืน่แทน เชน่ ใชอ้งคป์ระกอบทางเคมีชนดิหลกัในสมนุไพรนัน้เปน็

สารเทยีบแทนสารทีเ่ปน็สารออกฤทธ์ิรกัษาโรค การเลอืกใชส้ารเทยีบเคมีควรเลอืกใชใ้หต้รงกบัวตัถปุระสงค์ของการ

วเิคราะห ์สารเทียบเคมีใชใ้นการวเิคราะหเ์ชงิคณุภาพและเชงิปรมิาณ มักเรยีกวา่ สารมาตรฐาน หากแบ่งสารมาตรฐาน

ที่ใช้ในการวิเคราะห์คุณภาพสมุนไพรตามชั้นคุณภาพ สามารถแบ่งได้เป็น 3 ระดับ ได้แก่ สารมาตรฐานปฐมภูมิ  

สารมาตรฐานทุติยภูมิ และวัสดุอ้างอิงภายใน ซ่ึงจะมีค่าความไม่แน่นอนของการวัดเพิ่มข้ึนตามลำ�ดับ การเลือกใช้

สารมาตรฐานสำ�หรับการวิเคราะห์เชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พิจารณาจากคุณสมบัติความเป็นเน้ือเดียวกันและ

ความเสถียร ซึ่งเรียกว่า วัสดุอ้างอิง หากวัสดุอ้างอิงดังกล่าวผ่านการรับรองโดยกระบวนการที่สอบกลับได้ไปหน่วย

วัดสากล และมีค่าความไม่แน่นอนของการวัดที่ระดับความเชื่อมั่นที่ระบุ จะเรียกว่า วัสดุอ้างอิงรับรอง การเลือกใช้

สารเทียบเคมีควรเลือกใช้ให้ตรงกับวัตถุประสงค์การวิเคราะห์

	 อภิปรายผล:  สารเทียบเคมีด้านสมุนไพรเป็นข้อจำ�กัดอย่างหนึ่งในการควบคุมคุณภาพสมุนไพร เน่ืองจาก

สารเทียบที่มีจำ�หน่ายมีไม่มากชนิดนัก ส่วนใหญ่ต้องส่ังซื้อและนำ�เข้าจากต่างประเทศ ใช้ระยะเวลาและเพิ่มต้นทุน

การตรวจวิเคราะห์ และสมุนไพรหลายชนิดไม่ทราบว่าจะใช้องค์ประกอบทางเคมีชนิดใดเป็นสารเทียบเคมี การผลิต

สารเทียบด้านสมุนไพรเพื่อใช้เองภายในประเทศจะสามารถลดข้อกำ�จัดต่างๆ ดังกล่าว ซึ่งการผลิตสารเทียบเคมีด้าน

สมนุไพรอาจใชว้ธีิแยกสารจากวตัถดิุบสมุนไพรธรรมชาติ หรอืใชก้ารสงัเคราะหท์างเคม ีอยา่งไรกต็ามต้องใชต้้นทนุ

การผลิตค่อนข้างสูง อาจไม่คุ้มทุนสำ�หรับผู้ผลิตสารเทียบเคมี

	 ขอ้สรปุและขอ้เสนอแนะ:  สารเทยีบเคมีมีความสำ�คญัในการควบคมุคณุภาพสมุนไพรท้ังในการวเิคราะหเ์ชงิ

คณุภาพและการวเิคราะหเ์ชงิปรมิาณ ซึง่คุณภาพของสมุนไพรส่งผลต่อประสิทธิศักด์ิและความปลอดภยัของสมุนไพร 

สรา้งความเชือ่ม่ันในการใชส้มุนไพรและผลติภณัฑจ์ากสมุนไพร สารเทียบเคมีทีด่ทีีสุ่ดคอืสารทีอ่อกฤทธ์ิรกัษาโรค แต่

บางครั้งก็จำ�เป็นต้องใช้สารอื่นแทน การเลือกใช้สารเทียบเคมีข้ึนกับวัตถุประสงค์การใช้งาน บทความน้ีได้รวบรวม

ข้อมูลจากหนังสือและเอกสารวิชาการหลายแหล่ง สถานการณ์ปัจจุบันของประเทศไทย รวมถึงประสบการณ์ของ 

ผูเ้ขยีน เรยีบเรยีงไวใ้นบทความเดียว สามารถทำ�ความเขา้ใจได้งา่ย เพือ่ใหเ้กดิประโยชนแ์กผู่ป้ระกอบการ นกัวเิคราะห ์

นักวิจัย และผู้สนใจ สามารถนำ�ไปใช้ในการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	 คำ�สำ�คัญ:  สารเทียบเคมี, การควบคุมคุณภาพ, สมุนไพร
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Abstract

	 Introduction and Objective:  Nowadays, consumers are more interested in using medicinal plants and 
their products. Factors affecting the quality of medicinal plants include the geographical location of the planting 
area, seasonal changes, harvesting period, post-harvest management, contamination, plant extraction process, 
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	 and finished product preparation. The quality of medicinal plants is an important factor that supports the efficacy, 
safety and confidence for consumers. Modern quality control of medicinal plants and their products mainly uses 
the laboratory analysis, together with the physical characteristic determination. Laboratory analysis is performed 
using the scientific instruments with high technology, especially chromatographic and spectroscopic techniques. 
Therefore, chemical marker is always used. Chemical marker is an important factor for quality control of medicinal 
plants. However, chemical marker is also a major problem in quality control. The aim of this article was to describe 
the problem related to chemical marker in quality control, definition, characteristic, classification and application 
of plant chemical markers. 
	 Methods:  Relevant articles and academic documents both domestically and internationally, current situation 
of country, the author’s experiences were collected, reviewed, analyzed and concluded with example provided.
	 Results:  Problems with quality control of medicinal plants related to chemical marker, such as unknown 
active compound in medicinal plants, non-commercial available chemical marker, laboratory-isolated compound 
for using within laboratory, imported chemical marker from abroad, country regulations affecting the production 
of chemical marker. According to European Medicines Agency (EMA), chemical markers are single constituent 
or group of constituents of herbal drug or formulation with well-defined chemical structures which may possess or 
may not possess therapeutic activity but can be used for quality control of herbal drug or formulation. Chemical 
markers could be classified into various types with various definitions. Active principle, active marker, analytical 
marker, negative marker, group marker, chemical fingerprint, phantom marker, therapeutic component, bioactive 
component, synergistic component, characteristic component, main component, correlative component, toxic com-
ponent and general component with fingerprint spectrum were described in this article. A chemical constituent can 
be classified into several types of chemical markers based on the definition of each type, for examples, ginkgolides 
A-C and bilobalide are the characteristic components and bioactive components in leaves of Ginkgo biloba. While 
ginsenoside Rg1, ginsenoside Re and ginsenoside Rb1 are both main component and bioactive component in 
Panax ginseng. The characteristics of chemical marker for medicinal plants were found in single or pure compound 
(i.e., rutin quercetin, asiaticoside), plant extract (i.e., stevia extract, Ginkgo biloba extract, Hypericum perforatum 
extract) and mixture of compounds (i.e., gingerols, shogaols). The compound responsible for the treatment of the 
disease is the best chemical marker for quality control. However, it could not be used in all cases, other compound 
was applied. For example, a main constituent in a medicinal plant could be used as a chemical marker instead of 
therapeutic component. The selection of chemical markers should be based on the purpose of the analysis. Chemi-
cal markers were used in qualitative and quantitative analysis. They are often known as standard substances and 
could be classified into 3 levels including primary standard, secondary standard and in-house or working reference 
material, which have increasing measurement uncertainty in order. The selection of standard substances for qualita-
tive and quantitative analysis is considered based on their homogeneity and stability properties, which are known 
as reference materials (RM). If the RM has been certified by a process that can be traced back to SI units and has 
a value of measurement uncertainty at a specified confidence level, it is known as Certified Reference Material 
(CRM). The selection of chemical markers should be based on the purpose of the analysis. 
	 Discussion:  Chemical markers for medicinal plants is one of the limitations of medicinal plant quality control. 
Since there are a few commercial-available of plant chemical markers. Most of them must be imported which is 
time-consuming and costly. Some medicinal plants have unknown active compounds. The production of chemical 
markers form medicinal plants for domestic use could reduce these limitations. Isolation of pure compound from 
natural raw materials or chemical synthesis of compound could be performed for production of chemical markers. 
However, the costs of production are quite high and may not be cost-effective for the chemical marker producers.
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บทน�ำและวัตถุประสงค์

	 ปัจจุบันสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร

เป็นที่สนใจของกลุ่มผู้บริโภคมากขึ้น ดังนั้น คุณภาพ

ของวัตถุดิบสมุนไพรที่น�ำเข้าสู ่กระบวนการผลิต

ผลิตภัณฑ์ย่อมส่งผลถึงผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูปที่มี

คุณภาพ ปัจจัยที่มีผลต่อคุณภาพของสมุนไพร ได้แก่ 

ภูมิประเทศของแหล่งปลูก ฤดูกาลที่เปลี่ยนแปลง 

ระยะเวลาเกี่ยวเก็บ กระบวนการหลังการเก็บเกี่ยว 

การปนปลอม กระบวนการสกัด และการเตรียม

ผลิตภัณฑ์ การควบคุมคุณภาพสมุนไพรจึงเป็นสิ่ง

ส�ำคัญซ่ึงสนับสนุนให้การใช้ประโยชน์จากสมุนไพร

เป็นไปอย่างมปีระสทิธิผล มคีวามปลอดภยั และสร้าง

ความเชื่อมั่นให้แก่ผู้บริโภค

	 การควบคุมคุณภาพสมุนไพร ประกอบด้วย 

การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบสมุนไพร และการ

ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ ในอดีตการควบคุม

คุณภาพสมุนไพรมักเป็นการตรวจสอบลักษณะทาง

กายภาพ รูป รส กลิ่น สี ด้วยประสาทสัมผัสโดยผู้

มีประสบการณ์ แต่ในปัจจุบันการควบคุมคุณภาพ

สมุนไพรใช้การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ

เป็นหลัก ร่วมกับการตรวจสอบลักษณะทางกายภาพ 

การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอาศัยเคร่ือง

มือวิทยาศาสตร์สมัยใหม่ที่มีเทคโนโลยีทันสมัย 

เป็นท่ียอมรับในระดับสากล โดยเฉพาะเทคนิคทาง

โครมาโทกราฟี สเปคโทรสโกปี เช่น High Perfor-

mance Liquid Chromatography (HPLC), Gas 

Chromatography (GC), UV-vis spectrophoto- 

metry เป็นต้น ซึ่งมักมีการใช้สารเทียบเคมี (chemi-

cal marker หรือ marker) ในการควบคุมคุณภาพ 

หลักการดังกล่าวไม่เพียงแต่เฉพาะการควบคุม

คุณภาพสมุนไพรเท่านั้น การควบคุมคุณภาพยา 

อาหาร เครื่องส�ำอาง ก็ใช้หลักการเดียวกัน 

	 สารเทียบเคมีจึงเป็นสิ่งหนึ่งซึ่งมีความส�ำคัญ

ในการควบคุมคุณภาพสมุนไพร ท้ังวัตถุดิบ สาร

สกัด จนถึงผลิตภัณฑ์สมุนไพรสุดท้าย บทความนี้

จึงได้รวบรวมปัญหาการควบคุมคุณภาพสมุนไพรท่ี

เกีย่วข้องกบัสารเทียบเคม ีนยิาม คณุลกัษณะ ประเภท

ของสารเทียบเคมี และการน�ำไปใช้

	 การศึกษาในคร้ังนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อแสดงถึง

ปัญหาในการควบคุมคุณภาพสมุนไพรท่ีเกี่ยวข้อง

กบัสารเทียบเคม ีนยิาม คณุลกัษณะ ประเภทของสาร

เทียบเคมี และการน�ำไปใช้

	 Conclusion and Recommendation:  Chemical marker is important in quality control of medicinal plants 
in both qualitative and quantitative analysis. The quality of medicinal plants affects the efficacy and safety. It also 
creates the confidence in the use of medicinal plants and products. The therapeutic component for the treatment of 
the disease is the best chemical marker but other compound could be sometimes applied. The selection of chemical 
markers should be based on the purpose of the analysis. This article has reviewed from books, academic articles, 
current situation of Thailand, the author’s experience and then made a conclusion about chemical markers for 
medicinal plant quality control. This article is easy to understand. Therefore, it will be useful for entrepreneurs, 
analysts, researchers and other interested in medicinal plants. It could be applied to quality control of medicinal 
plants and products.

	 Key words:  chemical marker, quality control, medicinal plant
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วิธีการสืบค้นข้อมูล

	 รวบรวมข้อมูลจากหนังสือ วารสารทั้งในและ

ต่างประเทศ ข้อก�ำหนดมาตรฐานสากล กฎระเบียบ

ของประเทศไทย และประสบการณ์ของผู้เขียน เรียบ

เรยีงและสรุปให้สามารถอ่านและท�ำความเข้าใจได้ง่าย

เนื้อหาที่ทบทวน

ปัญหาการควบคุมคุณภาพสมุนไพรที่เกี่ยวข้อง

กับสารเทียบเคมี

	 สารเทียบเคมีมีความส�ำคัญส�ำหรับการควบคุม

คณุภาพสมนุไพร แต่สารเทยีบเคมกีเ็ป็นปัญหาส�ำคญั

ของประเทศไทยอย่างหนึ่งในการควบคุมคุณภาพ

สมุนไพรเช่นกัน ซึ่งสรุปได้ดังนี้

	 -	 สมุนไพรส่วนใหญ่ให ้ผลการรักษาหรือ

ป้องกันโรคแบบองค์รวม ไม่ทราบชนิดหรือกลุ่มสาร

ท่ีเป็นองค์ประกอบในสมุนไพรที่สัมพันธ์กับการออก

ฤทธ์ิ รวมถึงไม่ทราบถึงองค์ประกอบทางเคมีชนิด

หลัก จึงไม่ทราบว่าในการควบคุมคุณภาพจะติดตาม

สารชนิดใด

	 -	 สารเทียบเคมีด้านสมุนไพร ที่มีจ�ำหน่ายใน

ทางการค้ามีเพียงไม่มากชนิดนักและต้องน�ำเข้าจาก

ต่างประเทศ  ซ่ึงมีขั้นตอนการน�ำเข้าประเทศ มีราคา

สูง และต้องใช้เวลาในการจัดซื้อจัดหา 

	 -	 สารเทียบเคมีด้านสมุนไพร มีเพียงไม่กี่ชนิด 

คิดเป็นสัดส่วนท่ีน้อยมากเมื่อเทียบกับชนิดสมุนไพร

ซึ่งมีความหลากหลายสูงในประเทศไทย

	 -	 กรณทีีส่ารเทยีบเคมไีม่มจี�ำหน่าย จ�ำเป็นต้อง

แยกสารจากวัตถุดิบสมุนไพรให้ได้องค์ประกอบทาง

เคมีที่มีความบริสุทธ์ิสูงแล้วจึงน�ำมาใช้เป็นสารเทียบ 

ซ่ึงการแยกสารมกัได้ผลผลติ (yield) ทีไ่ม่มากนกั อกี

ท้ังต้องใช้ประสบการณ์ เวลาและค่าใช้จ่ายส�ำหรับการ

แยกสารและพสิจูน์ชนดิสาร หรืออาจใช้การสงัเคราะห์

ทางเคมหีรือกึง่สงัเคราะห์เลยีนแบบสารจากสมนุไพร 

ซึ่งก็มีกระบวนการที่ยุ่งยากซับซ้อน

	 -	 การผลิตสารเทียบเคมีโดยการแยกสารจาก

สมุนไพร อาจมีกฎหมายหรือกฎระเบียบต่างๆ เข้า

มาเกี่ยวข้อง ท�ำให้เพิ่มข้ันตอนในการด�ำเนินการ เช่น 

การแยกสาร miroestrol จากหัวใต้ดนิของกวาวเครือ

ขาว [Pueraria candollei Graham ex Benth. 

var. mirifica (Airy Shaw et Suvatabhandhu) 

Niyomdham และ P. candollei Graham ex 

Benth. var. candollei] ซ่ึงเป็นสมนุไพรควบคมุตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สมุนไพรควบคุม 

(กวาวเครือ) พ.ศ. 2549[1] ซ่ึงแม้เจตนารมณ์ของ

กฎหมายเพื่อคุ้มครองกวาวเครือไม่ให้สูญพันธุ์ หรือ

กรณีน�ำกวาวเครือไปศึกษาวิจัยให้มีการแบ่งปันผล

ประโยชน์แก่ชุมชนท่ีเป็นแหล่งก�ำเนิดของกวาวเครือ 

และส่งเสริมให้มีการปลูกและพัฒนาพันธุ์กวาวเครือ 

อย่างไรก็ตามก็อาจส่งผลกระทบต่อการแยกสารจาก

กวาวเครือขาวเพื่อใช้เป็นสารเทียบเคมี

	 -	 สารเทียบเคมีด้านสมุนไพรอาจได้จากการ

สังเคราะห์ทางเคมีหรือดัดแปลงโครงสร้างทางเคมี 

(chemical modification) จากสารชนิดอื่น ซ่ึงก็มี

ขั้นตอนที่ยุ่งยาก และสารเคมีที่ใช้ในการสังเคราะห์

มักเป็นสารเคมีที่มีการควบคุมทางกฎหมาย

นิยามของสารเทียบเคมี 

	 สารเทียบเคมี (chemical marker) ตามนิยาม

ของ European Medicines Agency (EMA) เป็น

องค์ประกอบทางเคมีชนิดเดียว หรือกลุ่มขององค์

ประกอบทางเคม ีในผลติภณัฑ์สมนุไพรซ่ึงเป็นทีส่นใจ
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ส�ำหรับวตัถปุระสงค์ในการควบคมุคณุภาพ ไม่ว่าองค์

ประกอบทางเคมีหรือกลุ่มขององค์ประกอบทางเคมี

นัน้จะออกฤทธ์ิในการรักษาโรคหรือไม่กต็าม[2]  กรณีท่ี

เป็นองค์ประกอบทางเคมชีนดิเดยีว เช่น pinostrobin 

ที่พบในเหง้ากระชาย Boesenbergia rotunda (L.) 

Mansf., andrographolide ในส่วนเหนือดินของฟ้า

ทะลายโจร Andrographis paniculata (burm.f.) 

Nees. กรณีกลุ่มองค์ประกอบทางเคมี เช่น สารกลุ่ม 

curcuminoids ในขมิ้นชัน Curcuma longa L. มี

สารหลายชนิดจัดอยู่ในกลุ่มนี้ ซ่ึงชนิดหลัก ๆ ได้แก่ 

curcumin, desmethoxycurcumin, bisdesme-

thoxycurcumin สารกลุ่ม phenolics ในใบหม่อน 

Morus alba L.

ประเภทของสารเทียบเคมี

	 EMA จ�ำแนกสารเทียบเคมีออกเป็น 2 กลุ่ม 

ได้แก่ analytical marker เป็นสารหรือกลุ่มของสาร

ซ่ึงใช้ส�ำหรับวตัถปุระสงค์การวิเคราะห์เท่านัน้ active 

marker เป็นสารหรือกลุม่ของสารซ่ึงแสดงฤทธ์ิในการ

รักษา 

	 ส่วน United State Pharmacopoeia (USP) 

มีหัวข้อการทดสอบสารเทียบ (Test for marker 

substance) ในมอโนกราฟวัตถุดิบสมุนไพร ซ่ึงแบ่ง

ประเภทของสารเทียบออกเป็น 4 กลุ่ม ได้แก่ active 

principle, active marker, analytical marker และ 

negative marker[3] Chan, Li และ Lin จ�ำแนกกลุ่ม

ของสารเทียบออกเป็น 7 กลุ่ม ซ่ึงเพิ่มเติมจาก USP 

อีก 3 กลุ่ม ได้แก่ group marker, chemical fin-

gerprint และ “phantom” marker[4] Li, Han, Qiao 

และคณะ แบ่งกลุ่มสารเทียบออกเป็น 8 กลุ่ม ได้แก ่

therapeutic component, bioactive component, 

synergistic component, characteristic compo-

nent, main component, correlative component, 

toxic component, general component ร่วมกับ 

fingerprint spectrum[5] ซ่ึงสารเทียบแต่ละกลุ่มท่ี

กล่าวมาข้างต้นมีนิยาม ดังนี้

	 Active principle องค์ประกอบท่ีแสดงฤทธ์ิ

ทางคลินิก กล่าวคือต้องทราบชื่อสารท่ีเป็นตัวออก

ฤทธิ์[3]

	 Active marker  องค์ประกอบทางเคมทีีม่ฤีทธ์ิ 

ทางเภสัชวิทยาที่สนับสนุนประสิทธิศักย์ (efficacy) 

ของสมนุไพร เช่น alliin ในกระเทยีม แต่องค์ประกอบ

นี้อาจเป็นสารแสดงประสิทธ์ิศักย์ทางคลินิกหรืออาจ

ไม่แสดงประสิทธ์ิศักย์ทางคลินิกก็ได้ ถ้าตามนิยาม

ของ EMEA จะหมายถึง สารเดี่ยวหรือกลุ่มสารซ่ึง

แสดงฤทธิ์[3]

	 Analytical marker  กรณีท่ีไม่ทราบทั้ง 

active principle และ active marker จะเลอืกสารที่

เป็นองค์ประกอบในวตัถดุบิและสารสกดัสมนุไพรนัน้ 

มาใช้เป็นสารท่ีจะวิเคราะห์เชงิคณุภาพและเชิงปริมาณ 

ใช้ในการติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์[3] ถ้า

ตามนยิามของ EMA หมายถงึ สารเดีย่วหรือกลุม่สาร

ซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อใช้ในการวิเคราะห์เท่านั้น

	 Negative marker  องค์ประกอบทางเคมี

บางชนิดในสมุนไพรมีคุณสมบัติก่ออาการแพ้หรือ

พิษ ท�ำให้เกิดผลไม่พึงประสงค์จากการใช้สมุนไพร 

องค์ประกอบทางเคมีประเภทนี้ต้องก�ำหนดข้อจ�ำกัด

ปริมาณ เช่น ginkgolic acids ซ่ึงต้องมีการจ�ำกัด

ปริมาณในยาเตรียมจาก ginkgo[3]

	 Group marker  กลุ่มขององค์ประกอบเคม ี

ท่ีมีโครงสร้างทางเคมีหรือคุณสมบัติทางกายภาพ

เหมือนกัน 
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ซ่ึงสารเทียบกลุ่มนี้จะไม่มีความจ�ำเพาะ[4] เช่น ใบ

หม่อนมีองค์ประกอบทางเคมีหลายชนิดท่ีเป็นสาร

ในกลุ่มฟีนอลิก ขมิ้นชันมีองค์ประกอบทางเคมีที่ให้

สีเหลืองหลายชนิดซ่ึงเป็นสารกลุ่มเคอร์คูมินอยด์ 

ฟ้าทะลายโจรมีองค์ประกอบทางเคมีหลายชนิดที่มี

โครงสร้างทางเคมีเป็นไดเทอร์ปีนส์และมีวงแหวน 

แลคโตน (lactone diterpene)

	 Chemical fingerprint  ใช้ chemical profile 

ซ่ึงจะไม่ทราบชนดิสารและฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา การใช้ 

fingerprint เป็นการควบคมุคณุภาพทีด่แีต่ไม่มคีวาม

สัมพันธ์กับประสิทธิ์ศักย์[4]

	 Phantom marker  เป็นสารเทียบที่ทราบ 

ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา แต่ไม่สามารถตรวจวัดได้หรือมี

ปริมาณน้อยมาก[4]

	 Therapeutic component  เป็นองค์ประกอบ 

ทางเคมีที่ออกฤทธ์ิโดยตรงในการรักษาโรคของ

สมุนไพรนั้น[5]

	 Bioactive component  คอื องค์ประกอบทาง

เคมทีีม่โีครงสร้างทางเคมแีตกต่างกนั ซ่ึงองค์ประกอบ

แต่ละชนิดอาจไม่แสดงผลในการรักษาโดยตรง แต่

เมื่อหลายองค์ประกอบทางเคมีมารวมกัน ผลของ

แต่ละองค์ประกอบที่มารวมกันส่งผลการรักษาได้[5]

	 Synergistic component  เป็นองค์ประกอบ 

ทางเคมทีีเ่สริมให้องค์ประกอบทางเคมอีืน่ในสมนุไพร

แสดงฤทธ์ิ แต่ไม่ใช่สารออกฤทธ์ิในการรักษาหรือ

สัมพันธ์กับฤทธ์ิทางชีวภาพโดยตรง เช่น สารสกัด

เซนต์จอห์นสเวิร์ท (St. John’s wort) จาก Hy-

pericum perforatum L. ซ่ึงเป็นที่รู้จักอย่างแพร่

หลายส�ำหรับรักษาภาวะซึมเศร้าอย่างอ่อน (mild 

depression) มีองค์ประกอบทางเคมีชนิดส�ำคัญ เช่น 

naphthodianthrone, hypericin, hyperforin ซ่ึง

เป็นสารออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ส่วน rutin เป็นสาร 

กลุ่มฟลาโวนอยด์ที่พบได้ทั่วไปในพืช สารนี้เป็นสาร

เสริมฤทธ์ิต้านซึมเศร้าในสารสกัด St. John’s wort 

ซ่ึงพิสูจน์ได้จากการทดสอบผลของสารสกัดเซนต์-

จอห์นสเวอร์ทซ่ึงมีองค์ประกอบทางเคมีหลากหลาย

ในการทดสอบ force swimming ของหนูแรท พบ

ว่า สารสกดัท่ีมรูีทนิประมาณ 3% เป็นองค์ประกอบจะ

แสดงผลทางบวก ในขณะที่สารสกัดที่มีรูทินน้อยกว่า 

3% จะไม่มฤีทธ์ิ และเมือ่ทดสอบเฉพาะรูทนิในสภาวะ

การทดสอบเช่นเดียวกันก็ไม่แสดงฤทธ์ิ ดังนั้น นอก

เหนือจากการใช้แนบโธไดแอนโทรน, ไฮเพอร์ริซิน, 

ไฮเพอร์ฟอร์ริน แล้วกอ็าจใช้รูทนิเป็นสารเทยีบเคมใีน

การควบคุมคุณภาพเซนต์จอห์นสเวอร์ทได้[5]

	 Characteristic component  องค์ประกอบ

ทางเคมีท่ีมีจ�ำเพาะหรือเป็นเอกลักษณ์ของสมุนไพร 

อาจจะมีฤทธิ์ในการรักษาหรือไม่ก็ได้ เช่น valerenic 

acid เป็น characteristic component ของ vale-

rian root ซ่ึงได้จาก Valeriana officinalis L. ซ่ึง

สารดังกล่าวมีฤทธ์ิสงบระงับ (sedative), puerarin 

เป็น characteristic component ของพืชในสกุล 

Pueraria หลายชนิด เช่น P. candollei Graham ex 

Benth. var. mirifica, P. lobata (Willd.) Ohwi สาร

ชนิดนี้มีฤทธ์ิขยายหลอดเลือด ปกป้องหัวใจ ปกป้อง

เซลล์ประสาท ต้านอักเสบ[6]

	 Main component  เป็นองค์ประกอบทางเคมี

ชนิดหลักหรือมีปริมาณมากสุดในสมุนไพรนั้น[5] เช่น 

เอเซียตโิคซัยด์ (asiaticoside) เป็นองค์ประกอบทาง

เคมหีลกัของบัวบก (Centella asiatica (L.) Urban.) 

พิโนสโตรบิน (pinostrobin) เป็นองค์ประกอบทาง

เคมีหลักของกระชาย แอนโดรกราโฟไลด์เป็นองค์

ประกอบทางเคมีหลักของฟ้าทะลายโจร
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	 Correlative component  เป็นองค์ประกอบ

ทางเคมทีีม่คีวามสมัพนัธ์กบัองค์ประกอบชนดิอ่ืน อาจ

เป็นสารตัง้ต้น ผลผลติ หรือเมแทบอไลท์ของปฏกิริิยา

เคมีหรือปฏิกิริยาเอนไซม์ท่ีเกิดขึ้นในสมุนไพร เช่น 

psoralenoside และ isopsoralenoside เป็นสารที่

พบใน Fructus Psoraleae (Psoralea corylifolia L.) 

เกิดการเปล่ียนแปลงโดยปฏิกิริยาที่เร่งโดยเอนไซม ์

β-glucosidase ได้ผลผลิตเป็น psoralen และ iso-

psoralen ตามล�ำดบั ปริมาณ psoralen จะแปรผกผนั

กบัปริมาณ psoralenoside ส่วน isopsoralen กแ็ปร

ผกผันกับปริมาณ isopsoralenoside เช่นกัน ในบาง

สภาวะของการสกัดสารอาจตรวจพบ psoralen และ 

isopsoralen ในปริมาณสูงมากแต่พบ psoraleno-

side และ isopsoralenoside น้อยมาก ใน Chinese 

Pharmacopoeia ฉบบัปี 2005 จะใช้เฉพาะ psoralen 

และ isopsoralen เป็นสารเทียบเคมีในการควบคุม

คุณภาพ และในบางสภาวะอาจพบสารท้ัง 4 ชนิดได้ 

ดังนั้นจึงอาจใช้สารทั้ง 4 ชนิดในการควบคุมคุณภาพ

สมุนไพรชนิดนี้[5]

	 Toxic component  องค์ประกอบทางเคมทีีม่ี

ความเป็นพษิ[5] ตวัอย่างทีเ่ป็นทีรู้่จกักนัด ีคอื สารกลุม่ 

aristolochic acid ซึ่งชนิดหลัก ได้แก่ aristolochic 

acid I และ aristolochic acid II พบใน Aristolochia 

spp. ซ่ึงสารดังกล่าวก่อให้เกิดพิษต่อไตและเป็นสาร

ก่อมะเร็ง ในประเทศไทยมีการประกาศห้ามใช้สมุน

ไพรใคร้เครือ (Aristolochia pierei) หรือพืชในกลุ่ม 

Aristolochia spp. เป็นส่วนประกอบในทะเบียน

ต�ำรับยา นอกจากพืชสกุล Aristolochia แล้ว ยังพบ 

aristolochic acid ได้ในพชืสกลุ Asarum (พวก wild 

ginger) อีกด้วย จึงใช้ aristolochic acid เป็นสาร

เทียบเคมใีนการควบคมุคณุภาพหรือติดตามสารทีก่่อ

ให้เกิดพิษต่อไต (nephrotoxic) ในสมุนไพรรวมท้ัง

ผลิตภัณฑ์ที่มี aristolochic acid เป็นส่วนประกอบ 

	 General component ร่วมกับ fingerprint 

spectrum  general component เป็นองค์ประกอบ

ทางเคมี ท่ีพบได้ ท่ัวไปและพบจ�ำเพาะในสปีชีส ์ 

สกุล วงศ์ท่ีเฉพาะ เช่น lobetyolin ใช้เป็นสารเทียบ

ส�ำหรับ Radix Codonopsis (Dangshen) ในการ

วิเคราะห์ด้วยวิธี Thin Layer chromatography 

(TLC) ซึ่งเครื่องยาชนิดนี้ได้จากส่วนรากของพืชสกุล  

Codonopsis 3 สปีชีส์ ได้แก่ C. pilosula (Franch.) 

Nannf., C. pilosula Nannf. var. modesta (Nan-

nf.) l.T. Shen หรือ C. tangshen Oliv. นอกจากนี้ 

Codonopsis ชนิดอื่น ๆ ซ่ึงมักเอามาใช้แทนเคร่ือง

ยา Dangshen อีก 5 สปีชีส์ คือ C.  tubulosa Kom., 

C. subglobosa W.W.Smith, C. clematidea  

(Schynek) C.B.Cl., C. canescens Nannf.,  

C. lanceolata (Sieb. et Zucc.) Trautv. ซ่ึงทั้ง 

5 สปีชีส์ก็พบสาร lobetyolin เช่นกัน และยังมีราก 

ของพืชในวงศ์ Campanulaceae ได้แก่ รากของ 

Campanumoea javanica และ Platycodon 

grandiflorum (Jacq.) A. DC. ที่มักสับสนกับราก 

Codonopsis ซ่ึงกม็สีาร lobetyolin เป็นองค์ประกอบ

เช ่นกัน ดังนั้นในการควบคุมคุณภาพเคร่ืองยา 

Dangshen นอกจากจะใช้ lobetyolin เป็นสารเทียบ 

general component แล้วต้องวิเคราะห์ HPLC-UV 

fingerprint ประกอบด้วยเพื่อจะได้เห็นความแตก

ต่างของ Radix Codonopsis กับสมุนไพรที่น�ำมาปน

ปลอมหรือปนเปื้อนได้[5]

	 องค์ประกอบทางเคมีชนิดหนึ่ง ๆ อาจถูกจัด

ประเภทสารเทียบเคมีได้หลายประเภทตามนิยาม

ข้างต้น เช่น ginkgolide A, B, C และ bilobalide 
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เป็น characteristic component และ bioactive 

component ในแปะก๊วย Ginkgo biloba, ginsen-

oside Rg1, Re, Rb1 เป็นทัง้ main component และ 

bioactive component ในโสม Panax ginseng

คุณลักษณะของสารเทียบเคมีด้านสมุนไพร 

	 องค์ประกอบทางเคมีจากสมุนไพรท่ีมีการน�ำ

มาใช้เป็นสารเทียบเคมีและท่ีมีจ�ำหน่าย พบได้ใน

คุณลักษณะ ดังนี้

	 1.	 สารเดี่ยว เช่น rutin, gallic acid, quer-

cetin, asiaticoside, stevioside, 6-gingerol, 

8-gingerol, 10-gingerol, 6-shogaol, 8-shogaol, 

10-shogaol 

	 2.	 สารสกัด เช่น stevia extract, Ginkgo  

biloba extract, Panax ginseng extract,  

Hypericum perforatum extract  

	 3.	 สารผสม เช ่น สารผสมของสารกลุ ่ม 

gingerols และ shogaols 

การเลือกใช้สารเทียบเคมีด้านสมุนไพร

	 สารเทียบเคมีที่ดีที่สุดคือ สารเทียบที่เป็นสาร

ออกฤทธ์ิในการรักษาโรค ตรงตามสรรพคุณหรือ

วัตถุประสงค์การใช้งานของสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์

จากสมุนไพร หากสมุนไพรไม่ทราบสารออกฤทธ์ิ 

หรือสารออกฤทธ์ินั้นมีปริมาณน้อยมาก หรือไม่มี

สารเทียบเคมีจ�ำหน่าย หรือมีจ�ำหน่ายแต่ราคาสูงมาก 

อาจพิจารณาใช้สารเทียบเคมีกลุ่มอื่นๆ แทน เช่น การ

พจิารณาใช้สารทีเ่ป็น main component หรือสารท่ีมี

โครงสร้างทางเคมีกลุ่มเดียวกัน นอกจากนี้ การเลือก

ใช้สารเทยีบยงัต้องเลอืกใช้ให้ตรงกบัวตัถปุระสงค์การ

ใช้งาน 

การประยุกต์ใช้สารเทียบเคมีด้านสมุนไพร

	 สารเทียบเคมีมีการน�ำไปใช้ในการควบคุม

คณุภาพสมนุไพร ทัง้วตัถดุบิ สารสกดั และผลติภณัฑ์

จากสมนุไพร สารเทียบเคมใีช้ในการวเิคราะห์ ซ่ึงแบ่ง

ได้ 2 ประเภท ดังนี้

	 1. การวิเคราะห์เชิงคุณภาพ  ในการตรวจ

เอกลักษณ์ทางเคมีของสมุนไพรซ่ึงเป็นการตรวจ

พิสูจน์ด้วยวิธีทางเคมีว่าสมุนไพรท่ีจะน�ำมาใช้เป็น

ชนิดที่ต้องการหรือไม่ โดยพิจารณาจากองค์ประกอบ

ทางเคมทีีพ่บในสมนุไพรนัน้ การตรวจเอกลกัษณ์ทาง

เคมนียิมใช้วธิทีางโครมาโทกราฟี (chromatography) 

เช่น Thin Layer Chromatography (TLC), High 

Performance Liquid Chromatography (HPLC), 

Ultra High Performance Liquid chromatogra-

phy (UHPLC), Gas Chromatography (GC) สาร

เทียบเคมีท่ีน�ำมาใช้วิเคราะห์ เรามักจะได้ยินเรียกว่า 

“marker” หรือ “สารมาตรฐาน”

	 มอโนกราฟในต�ำรายาหรือเภสชัต�ำรับ เช่น ต�ำรา

มาตรฐานยาสมนุไพรไทย (Thai Herbal Pharmaco-

poeia; THP) ฉบับ Thai Herbal Pharmacopoeia 

2021[7-8], Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 

supplement 2022[9], Thai Herbal Pharmaco-

poeia 2021 supplement 2023[10] ส่วนใหญ่จะ

ตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีของวัตถุดิบ สารสกัด หรือ

ยาเตรียมจากสมนุไพรด้วยวธีิ TLC ซ่ึงจะมกีารใช้สาร

เทียบเคมี (Table 1) แต่บางมอโนกราฟที่ไม่มีการใช้

สารเทียบเคมีซ่ึงอาจด้วยข้อจ�ำกัดใด ๆ ก็จะมีเพียง 

TLC fingerprint ส�ำหรับเปรียบเทียบในลักษณะ 

รูปแบบทางเคมี (chemical pattern) แทน 

	 ใน Dietary Supplement Compendium 

2015 ของประเทศสหรัฐอเมริกา กเ็ช่นกนั ซ่ึงสารเทียบ
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เคมทีีใ่ช้มทีัง้เป็นสารเดีย่ว สารผสม และสารสกดัจาก

ตัวอย่างอ้างอิงของสมุนไพรชนิดนั้น ๆ (authentic 

sample extract) เช่น St. John’s wort extract 

เป็นสารเทียบเคมใีนการตรวจเอกลกัษณ์ทางเคมขีอง 

St. John’s wort, American ginseng extract 

และ Asian ginseng extract เป็นสารเทียบเคมีใน 

การตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีของโสมอเมริกัน[11] 

(Table 1) 

Table 1  Chemical markers used in TLC identification of medicinal plants 

Medicinal plants	 Part used	 Chemical markers	 References

Allium sativum L.	 bulb	 L-methionine, alliin	 [11]

Andrographis paniculata (Burm. F.) Nees	 aerial part	 andrographolide	 [7]

Betula alnoides Buch.-Ham. ex D. Don	 stem bark	 lupeol	 [10]

Boesenbergia rotunda (L.) Mansf.	 rhizome	 pinostrobin	 [9]

Capsicum annuum L.	 fruit	 capsaicin	 [8]

Centella asiatica (L.) Urb.	 aerial part	 asiaticoside, asiatic acid	 [7]

Curcuma longa L.	 rhizome	 curcumin	 [7]

Hypericum perforatum L.	 flowering top, 	 rutin, hyperoside,	 [11]
(St. John’s wort)	 aerial part	 powdered St. John’s	
		  wort extract

Lepidium sativum L.	 seed	 sinapic acid	 [8]

Mitragyna speciosa (Korth.) Havil.	 leaf	 mitragynine	 [10]

Myristica fragrans Houtt.	 aril	 myristicin	 [7]

Nigella sativa L.	 seed	 thymoquinone, 	 [8]
		  triglyceride (olive oil)

Panax quinquefolius L. 	 root	 American ginseng extract, 	 [11]
(American ginseng)		  Asian ginseng extract	

Phyllanthus amarus Schumach	 aerial part	 phyllanthin, Phyllanthus	 [11]
		  amarus extract		

Piper nigrum L.	 fruit	 piperine	 [8]

Senna alata (L.) Roxb.	 leaf	 rhein	 [7]

Syzygium aromaticum (L.) Merr. & 	 flower bud	 eugenol	 [9]
L.M. Perry	

Terminalia chebula Retz.	 fruit	 gallic acid	 [8]

Valeriana officinalis L. 	 subterranean	 valerenic acid,	 [11]

(Valerian)	 parts	 powdered valerian extract	
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	 ตัวอย่างการตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีของ

สมุนไพรที่มีการใช้สารเทียบเคมี เช่น ผลสมอไทย 

Terminalia chebula Retz. และพริกไทยด�ำ 

Piper nigrum L. ตาม Thai Herbal Pharma-

copoeia 2021 ใช้วิธี TLC โดย gallic acid และ 

piperine เป็นสารเทียบเคมี ตามล�ำดับ วิเคราะห์

สารละลายตัวอย่างซ่ึงเตรียมจากการสกัดสมุนไพร

ด้วยตัวท�ำละลายอินทรีย์ และวิเคราะห์สารเทียบเคมี

บนแผ่น TLC เดียวกัน ผลบวกของการวิเคราะห์คือ

สารละลายตัวอย่างจะต้องพบจุด (spot) ที่มีลักษณะ

และต�ำแหน่งเช ่นเดียวกับจุดของสารเทียบเคมี 

(Figure 1) ตัวอย่างการตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีของ

ขิง Zingiber officinale Roscoe. ด้วย UPLC โดยใช้

สารกลุม่ gingerols และ shogaols เป็นสารเทียบเคม ี

สารละลายตัวอย่างจากวัตถุดิบขิงจะต้องตรวจพบ 

6- gingerol, 8- gingerol, 10-gingerol, 6-shogaol, 

8-shogaol และ 10-shogaol[12] (Figure 2)

Figure 1	 TLC chemical identifications of medicinal plants in Thai Herbal Pharmacopoeia
	 A.	 Fruits of Terminalia chebula Retz., gallic acid as chemical marker (silica gel GF254, toluene: ethyl 

acetate: anhydrous formic acid 10:9:2)
	 B.	 Fruits of Piper nigrum L., piperine as chemical marker (silica gel GF254, hexane: ethyl acetate 

6:4)
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	 2. การวิเคราะห์เชิงปริมาณ  เป็นการวิเคราะห์

หาปริมาณสารส�ำคัญในวัตถุดิบ สารสกัด หรือ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรามักจะได้ยินการเรียกค�ำว่า 

“สารมาตรฐาน” แทนค�ำว่าสารเทียบเคมี จะใช้สาร

มาตรฐานในการสร้างกราฟมาตรฐาน (standard 

curve) หรือ calibration curve โดยน�ำสารมาตรฐาน

มาเตรียมเป็นสารละลายมาตรฐาน (standard solu-

tion) ในระดบัความเข้มข้นต่าง ๆ  แล้ว มาไปวิเคราะห์

แล้วสร้างกราฟแสดงความสมัพนัธ์เชงิเส้นตรงระหว่าง

สัญญาณตอบสนองท่ีวัดได้ (แกน y) กับความเข้ม

ข้นของสารที่สนใจวิเคราะห์ (Figure 3) มักพบได้ใน

การวิเคราะห์ด้วยวิธี HPLC, UHPLC, GC, UV-vis 

spectrophotometry วิธีการสร้างกราฟมาตรฐานดัง

กล่าว เรียกว่า external standard การสร้างกราฟ

มาตรฐานสามารถท�ำได้หลายวิธีซ่ึงไม่ขอกล่าวราย

ละเอียดในบทความนี้

Figure 2  UPLC chemical identification of ginger[12]
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	 หากแบ่งสารมาตรฐานที่ใช้ในการวิเคราะห์

คุณภาพสมุนไพรตามชั้นคุณภาพ สามารถแบ่งออก

เป็น 

	 1.	 สารมาตรฐานปฐมภมู ิ(primary standard) 

หรือวัสดุอ้างอิงปฐมภูมิ มีคุณภาพทางมาตรวิทยา

สูงสุด มีค่าที่ได้รับการยอมรับโดยไม่ต้องไปอ้างอิงไป

ยังมาตรฐานอื่น 

	 2. สารมาตรฐานทุติยภูมิ (secondary stan-

dard) หรือวสัดอุ้างองิทตุยิภมู ิมาตรฐานทีถ่กูก�ำหนด

ค่าโดยการเปรียบเทียบกับมาตรฐานปฐมภูมิใน

ปริมาณที่เท่ากัน

	 3. วัสดุอ้างอิงภายใน หรือวัสดุอ้างอิงระดับใช้

งาน (in-house หรือ working reference material) 

ซ่ึงจะมีค่าความไม่แน่นอนของการวัด (measure-

ment uncertainty) เพิ่มขึ้นตามล�ำดับ 

	 หากน�ำสารมาตรฐานมาเตรียมเป็นสารละลาย

มาตรฐานก็จะเรียกเป็น สารละลายมาตรฐานปฐมภูมิ 

(primary standard solution) สารละลายมาตรฐาน

ทุติยภูมิ (secondary standard solution) และ

สารละลายมาตรฐานตติยภูมิ (tertiary standard 

หรือ working standard solution) ตามล�ำดับ

	 ความเหมาะสมในการเลือกใช้สารมาตรฐาน

ส�ำหรับการวิเคราะห์เชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ 

พิจารณาจากคุณสมบัติความเป็นเนื้อเดียวกัน (ho-

mogeneity) และความเสถียร (stability) ซ่ึงเรียก

ว่า วัสดุอ้างอิง (reference material; RM) หรือ

มักนิยมเรียกว่า สารมาตรฐานอ้างอิง (reference 

standard) หาก RM ดังกล่าวผ่านการรับรองโดย

กระบวนการที่สอบกลับได้ไปยังค่าที่ถูกต้องของ

หน่วยวัดนั้น (traceability) กล่าวคือสามารถสอบ

กลับได้ไปยังหน่วยวัดสากล (SI unit) และมีค่าความ

ไม่แน่นอนของการวัด (uncertainty) ที่ระดับความ

เชือ่มัน่ท่ีระบ ุจะเรียกว่า วสัดอุ้างองิรับรอง (Certified 

Reference Material; CRM)[13] นอกจากนี ้ยงัมีวัสดุ

อ้างอิงมาตรฐาน (Standard Reference Material; 

SRM) คือ วัสดุอ้างอิงรับรองที่ผลิตโดย National 

Institute of Standards and Technology (NIST) 

ประเทศสหรัฐอเมริกา ผู้วิเคราะห์มักเรียกอย่างคุ้น

Figure 3  Calibration curve of 6-gingerol
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เคยว่า สารมาตรฐาน NIST งานเคมีวิเคราะห์ทั่วไป

จะสอบเทยีบไปยงัสารมาตรฐาน NIST แต่แท้จริงแล้ว 

SRM เป็นเสมือนชื่อทางการค้า SRM มีทั้งชนิดที่เป็น 

RM และ CRM การเลือกใช้งานต้องเลือกให้ตรงตาม

วัตถุประสงค์ 

ข้อก�ำหนดสากลที่เกี่ยวกับสารเทียบเคมี
[13-14]

	 ข้อก�ำหนดสากลท่ีเกี่ยวข้องกับสารเทียบเคม ี

ซ่ึงห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพสมุนไพรมักคุ้น

เคยเป็นอย่างดี ได้แก่ ISO/IEC 17025 ซ่ึงเผยแพร่

โดยองค์กร The International Organization for 

Standardization (ISO) เวอร์ชนัปัจจุบนัคอื ISO/IEC 

17025: 2017 General requirements for the com-

petence of testing and calibration laboratories 

เป็นข้อก�ำหนดทั่วไปในการรับรองความสามารถของ

ห้องปฏบิตักิารทดสอบและสอบเทียบ มข้ีอก�ำหนดการ

สอบกลับได้ทางมาตรวิทยา (Metrological trace-

ability) โดยระบุว่า ผลการวัดจะต้องสามารถสอบ

กลบัไปยงั SI unit โดยการสอบเทยีบหรือมค่ีารับรอง

ของ CRM จากผู้ผลิต CRM ที่มีความสามารถ เมื่อ

ห้องปฏิบัติการไม่สามารถแสดงการสอบกลับได้ทาง

มาตรวิทยาไปยัง SI unit ห้องปฏิบัติการต้องแสดง

ความสามารถในการสอบกลบัถงึสิง่อ้างอิงท่ีเหมาะสม 

เช่น ค่ารับรองของ CRM ซึ่งผลิตโดยผู้ผลิตที่มีความ

สามารถ นอกจากนี้ ISO/IEC 17025: 2017 ยังมีข้อ

ก�ำหนดการรับรองความใช้ได้ของผลการทดสอบ ซ่ึง

ระบุว่า ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการด�ำเนินงาน

ในการเฝ้าระวงัความใช้ได้ของผลการทดสอบ ซ่ึงหนึง่

ในขั้นตอนนั้นคือการใช้วัสดุอ้างอิงหรือวัสดุควบคุม

คณุภาพ (quality control material) และในส่วนของ

ผูผ้ลติทีม่คีวามสามารถนัน้ จะเป็นผูผ้ลติวสัดอุ้างองิที่

ได้รับการรับรองหรือด�ำเนินการผลิตท่ีสอดคล้องกับ 

ISO 17034 ซึ่งเวอร์ชันปัจจุบันคือ ISO 17034: 2016 

General requirements for the competence of 

reference material producers เป็นข้อก�ำหนดทัว่ไป

ในการรับรองความสามารถของผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

บทวิจารณ์

	 สารเทียบเคมีมีความส�ำคัญในการควบคุม

คุณภาพสมุนไพร แต่สารเทียบเคมีก็เป็นข้อจ�ำกัด

อย่างหนึ่งในการควบคุมคุณภาพสมุนไพรเช่นกัน 

สารเทียบเคมีด้านสมุนไพร มักเป็นสารที่น�ำเข้าจาก

ต่างประเทศซึ่งต้องใช้ระยะเวลา มีราคาสูง และต้องมี

กระบวนการจัดซ้ือจัดหาตามกฎระเบียบต่าง ๆ การ

ผลติสารเทียบด้านสมนุไพรเพือ่ใช้เองภายในประเทศ

จะสามารถลดข้อก�ำจัดต่าง ๆ  ดงักล่าว ซ่ึงการผลติสาร

เทยีบเคมด้ีานสมนุไพรอาจใช้วธีิแยกสารจากวตัถดุบิ

สมุนไพรธรรมชาติ หรือใช้การสังเคราะห์ทางเคม ี

อย่างไรก็ตามต้องใช้ต้นทุนการผลิตค่อนข้างสูง อาจ

ไม่คุ้มทุนส�ำหรับผู้ผลิตสารเทียบเคมี หน่วยงานใน

ประเทศไทยที่มีการผลิตสารมาตรฐานด้านสมุนไพร

ที่ได้รับการรับรองมาตรฐานสากล ISO 17034 เช่น 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ อย่างไรก็ตาม ขณะนี้ก็

ยังไม่เพียงพอต่อความต้องการของผู้ประกอบการที่

ใช้สารเทียบเคมีด้านสมุนไพรในประเทศโดยเฉพาะ

อย่างยิ่งในแง่ของชนิดสารเทียบเคมีที่ผลิตได้ 

บทสรุป

	 สารเทียบเคมีมีความส�ำคัญในการควบคุม

คุณภาพสมุนไพรท้ังในการวิเคราะห์เชิงคุณภาพและ

การวิเคราะห์เชิงปริมาณ ซ่ึงคุณภาพของสมุนไพรส่ง

ผลต่อประสทิธิศกัดิแ์ละความปลอดภยัของสมนุไพร 
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สร้างความเชื่อมั่นในการใช้สมุนไพรและผลิตภัณฑ์

จากสมนุไพร สารเทยีบเคมแีบ่งออกเป็นประเภทต่างๆ 

ซ่ึงมีนิยามแตกต่างกัน สารเทียบเคมีท่ีดีที่สุดในการ

ควบคุมคุณภาพสมุนไพรคือสารเทียบที่เป็นสารออก

ฤทธ์ิรักษาโรค ตรงตามสรรพคุณของสมุนไพรหรือ

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรนั้น แต่บางครั้งก็มีข้อจ�ำกัดที่

ไม่สามารถใช้สารออกฤทธิ์เป็นสารเทียบได้ การเลือก

ใช้สารเทียบเคมีควรเลือกใช้ให้ตรงกับวัตถุประสงค์

เพื่อเป็นการประหยัดงบประมาณ ลดต้นทุนการ

วิเคราะห์
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