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บทคัดัย่่อ 	 ศูนูย์์สารมาตรฐานยาและวััตถุุเสพติดิ สำำ�นักยาและวััตถุุเสพติดิ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์ เป็็นหน่่วยงานที่่�

ผลิิตวััสดุุอ้้างอิิง (สารมาตรฐาน) ด้้านยาในระดัับประเทศและภูมูิิภาคอาเซีียน เพ่ื่�อสนัับสนุุนการควบคุมคุุณภาพ

วััตถุุดิบิและเภสัชัภััณฑ์ ์ ในช่่วงที่่�เกิดิการระบาดรุนุแรงของโรคโควิิด-19 ประเทศไทยกำำ�หนดแนวทางการรัักษาหลััก

ด้้วยยาต้้านไวรััส ได้้แก่่ favipiravir และ molnupiravir รวมถึงึการใช้้ยาสมุุนไพรฟ้้าทะลายโจร ซึ่่�งมีสีารสำำ�คััญ andro-

grapholide สำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�มีอีาการไม่่รุนุแรง อย่่างไรก็ต็ามเกิดิปััญหาการขาดแคลนยารัักษาโรคโควิิด-19 ทั้้�งผลิิตภัณัฑ์์

ที่่�ผลิิตในประเทศและนำำ�เข้้า รวมทั้้�งสารมาตรฐานที่่�จำำ�เป็็น การศึึกษานี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพ่ื่�อศึึกษาวิิจััยและพััฒนาวิิธีี

วิิเคราะห์์และวิิธีผีลิิตสารมาตรฐานตามมาตรฐาน ISO 17034:2016 ผ่่านกระบวนการทดสอบคุณสมบัตัิขิองวััตถุุดิบิ 

การยืืนยัันเอกลักษณ์์ของสารสำำ�คััญ รวมถึึงการตรวจสอบความคงสภาพและความเป็็นเนื้้� อเดีียวกััน ผลการศึึกษา

ทำำ�ให้้สามารถผลิิตสารมาตรฐานกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์ andrographolide, favipiravir และ molnupiravir ที่่�มีีค่่า

ความบริสุทุธิ์์�ร้้อยละ 98.2, 99.5 และ 99.3 ตามลำำ�ดับั เมื่่�อคำำ�นวณในสภาวะปกติเิปรียบเทียีบกับัสารมาตรฐานปฐมภูมูิ ิ

สารมาตรฐานที่่�ผลิิตขึ้้�นนี้้�มีบีทบาทสำำ�คัญัในการสนัับสนุุนหน่่วยงานควบคุมคุุณภาพของภาครััฐและเอกชน โรงงานผลิิตยา 

หน่่วยวิิจััย และสถาบัันการศึึกษา ให้้สามารถพัฒนาสูตูรตำำ�รัับและควบคุมคุุณภาพยาทั้้�งสามชนิิดได้้อย่่างทันัท่่วงที ี

ช่่วยให้้มั่่�นใจว่่าผู้้�ป่วยได้้รัับยาในปริมาณที่่�ถููกต้อง ส่่งผลให้้การรัักษามีีประสิทิธิภิาพ

คำำ�สำำ�คััญ:	สารมาตรฐาน; ฟ้้าทะลายโจร; สาร andrographolide; ยา favipiravir; ยา molnupiravir; ภารกิิจเชิิงรุุก;  

โรค COVID-19; ศููนย์ส์ารมาตรฐานยาและวัตัถุุเสพติิด
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บทนำำ�
การแพร่่ระบาดของโรคติิดเชื้้� อไวรััสโคโรนา 2019 

หรืือโควิิด-19 ซึ่่�งเริ่่�มขึ้้�นตั้้�งแต่่เดืือนธันัวาคม พ.ศ. 2562 

ได้้แพร่่กระจายไปทั่่�วโลกและกลายเป็็นโรคติิดต่่ออุบุััติิ-

ใหม่่ที่่�ส่่งผลกระทบร้ายแรง เป็็นวิิกฤตด้้านสาธารณสุุข

ระดับัโลกและภััยคุุกคามต่่อมนุุษยชาติ ิโดยข้้อมููล ณ วััน

ที่่� 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2567 พบว่ามีีผู้้�ติดิเชื้้� อสะสมไม่่

น้้อยกว่า 775,553,735 คนทั่่�วโลก และเสียีชีีวิิตไม่่น้้อย

กว่า 7,050,356 คน(1) ในประเทศไทย การแพร่่ระบาด

ยัังคงมีีอย่่างต่่อเน่ื่�อง โดยมีีผู้้�ติิดเชื้้� อสะสม 4,774,772 

คน และเสียีชีีวิิต 34,647 คน คิิดเป็็นร้้อยละ 0.61 ของ

จำำ�นวนผู้้�เสียีชีีวิิตทั่่�วโลก อย่่างไรก็ต็าม ในปีี พ.ศ. 2567 

(1 มกราคม – 22 มิถุิุนายน พ.ศ. 2567) พบว่าจำำ�นวน

ผู้้�ติดิเชื้้� อลดลง โดยมีผีู้้�ติดิเชื้้� อสะสม 27,949 ราย และ

เสียีชีีวิิต 156 ราย(2) เน่ื่�องจากเชื้้� อไวรััสโคโรนา 2019 

เป็็นเชื้้� ออุุบััติิใหม่่ ในช่่วงแรกของการแพร่่ระบาดจึึงยััง

ไม่่มีีวิิธีีการรัักษาหรืือยาที่่�ใช้้โดยเฉพาะ ทำำ�ให้้บุุคลากร

ทางการแพทย์ นัักวิจััย และผู้้� เชี่่�ยวชาญจากภาครััฐและ

เอกชนทั่่�วโลกต้องร่่วมมืือกันัอย่่างบููรณาการในการศึกึษา

วิิจััยเกี่่�ยวกับัการแพร่่ระบาดของโรค อาการ แนวทางการ

รัักษา การป้องกััน รวมถึึงการพัฒนาวััคซีีนและยาต้้าน

ไวรััส สำำ�หรัับประเทศไทย รััฐบาลได้้จััดตั้้�งทีมีเฉพาะกิจิ

จากทุกภาคส่่วนเพ่ื่�อรัับมืือกับัการแพร่่ระบาดของโรค โดย

มีกีระทรวงสาธารณสุขุเป็็นแกนนำำ�ด้านการรัักษา กำำ�หนด

แนวทางเวชปฏิบิััติสิำำ�หรัับโรคติดิเชื้้�อไวรััสโคโรนา 2019 

ซึ่่�งจััดทำำ�โดยกรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขุ(3) เพ่ื่�อ

ใช้้เป็็นแนวทางปฏิิบััติิสำำ�หรัับบุคลากรทางการแพทย์ 

ประกอบด้วย หลัักเกณฑ์ใ์นการวินิิิจฉััย การคัดัแยกผู้้�ป่วย 

วิิธีกีารรัักษา การดูแลผู้้�ติดเชื้้�อ และแนวทางการใช้้ยาต้้าน

ไวรััส แนวทางเหล่่านี้้�มีีบทบาทสำำ�คััญในการควบคุมและ

แก้้ไขสถานการณ์ก์ารแพร่่ระบาดของโรคในประเทศไทย 

นอกจากนี้้�  การให้้ยาต้้านไวรััสอย่่างทัันท่่วงทีีช่่วยลด 

ความเสี่่�ยงที่่�ผู้้�ป่วยจะมีีอาการรุุนแรง ทำำ�ให้้การรัักษามีี

ประสิทิธิภิาพมากขึ้้�น

ในการรัักษาผู้้�ป่ วยติิดเชื้้� อโควิิด-19 แพทย์์จะ

พิิจารณาข้้อควรระวัังและความเสี่่�ยงต่่างๆ ตามสภาพ

ร่่างกายของผู้้�ป่วยแต่่ละราย พร้้อมทั้้�งปรัับการให้้ยาต้้าน

ไวรััสให้้เหมาะสม โดยเลืือกชนิิดและขนาดของยาให้้

สอดคล้้องกับัระดัับความรุนุแรงของอาการ ยาต้้านไวรััส

ชนิิดรัับประทานที่่�มีีประสิิทธิิภาพในการยับยั้้�งการเพิ่่�ม

จำำ�นวนของไวรััส SARS CoV2 ซึ่่�งเป็็นสาเหตุุของโรค 

โควิิด-19 ได้้แก่่ favipiravir และ molnupiravir ในระยะ

แรกของการระบาดรุนุแรง favipiravir(4) เป็็นยาหลัักที่่�ใช้้

ในการรัักษาผู้้�ป่วย ต่่อมามีีการนำำ� molnupiravir(5) มาใช้้

เพิ่่�มเติมิ เน่ื่�องจากเป็็นยาชนิิดใหม่่ที่่�ได้้รัับการศึกึษา วิิจััย 

และพััฒนาขึ้้�นเพ่ื่�อเพิ่่�มทางเลืือกในการรัักษา ทั้้�งนี้้�  การใช้้

ยาดัังกล่าวเป็็นไปตามแนวทางการดููแลรัักษาโรคโควิิด-

19 โดยกรมการแพทย์(6) สำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�มีีอาการไม่่

รุนุแรง คณะทำำ�งานด้้านการรัักษาพยาบาลและป้้องกันั-

การติดเชื้้� อในโรงพยาบาล กรมการแพทย์ กระทรวง-

สาธารณสุุข ร่่วมกัับคณาจารย์ผู้้� เชี่่�ยวชาญจากคณะ-

แพทยศาสตร์์ของมหาวิิทยาลััยต่่างๆ ได้้แนะนำำ�ให้้

พิิจารณาใช้้ยาฟ้้าทะลายโจร ซึ่่�งมี ีandrographolide เป็็น

สารสำำ�คััญ รายละเอียีดเกี่่�ยวกับัการใช้้ยาดังักล่าวถูกระบุุ

ไว้้ใน แนวทางเวชปฏิบิัตัิ ิการวินิิจฉััย การดูแลรัักษา และ

การป้องกัันการติิดเชื้้� อในโรงพยาบาล กรณีีโรคติิดเชื้้� อ

ไวรััสโคโรนา 2019 สำำ�หรัับแพทย์แ์ละบุุคลากรสาธารณสุขุ 

ฉบับัปรัับปรุงุ วัันที่่� 4 สิงิหาคม พ.ศ. 2564(7)

การควบคุมคุุณภาพของวััตถุุดิิบที่่�ผลิิตและนำำ�เข้้า

ผลิิตภััณฑ์์ยารัักษาโรคโควิิด-19 ได้้แก่่ favipiravir,  

molnupiravir และยาฟ้้าทะลายโจร มีคีวามสำำ�คัญัอย่่างยิ่่�ง 

โดยเฉพาะในช่่วงที่่�มีีการระบาดรุุนแรง เพ่ื่�อให้้สามารถ

กำำ�หนดปริมาณยา (dose) ได้้อย่่างถููกต้อง ส่่งผลให้้การ

รัักษามีีประสิทิธิภิาพ ในกระบวนการตรวจเอกลักษณ์แ์ละ

วิิเคราะห์์ปริมาณสารสำำ�คััญของยาแต่่ละชนิิด จำำ�เป็็นต้้อง

ใช้้สารมาตรฐานของตััวยานั้้�นๆ เป็็นตััวเปรียบเทียีบใน

การทดสอบเพ่ื่�อยืืนยัันเอกลักษณ์์และปริมาณสารสำำ�คััญ 

อย่่างไรก็ต็ามในช่่วงวิิกฤตการแพร่่ระบาดของโรคโควิิด-

19 ประเทศไทยประสบปัญหาการขาดแคลนสาร-

มาตรฐานจากต่างประเทศ ทำำ�ให้้ไม่่เพีียงพอต่่อความ



ภารกิิจเชิิงรุุกของศููนย์ส์ารมาตรฐานยาและวัตัถุุเสพติิดกรณีีโรคโควิิด-19 ระบาด

วารสารวิชิาการสาธารณสุขุ 2568 ปีีท่ี่� 34 ฉบับัท่ี่� 3 567

ต้้องการในการวิเคราะห์์และวิิจััย เพ่ื่�อรองรัับสถานการณ์์

ฉุุกเฉิินด้้านการแพทย์และสาธารณสุุข รวมถึึงการตอบ

สนองตามกลยุทธ์ข์องกรมวิทิยาศาสตร์์การแพทย์ ์ภายใต้้

แผนยุุทธศาสตร์์ด้้านการส่งเสริิมสุขุภาวะที่่�ดีีสำำ�หรัับทุก

คน และแผนยุุทธศาสตร์์ระยะ 20 ปีี ของกระทรวง

สาธารณสุขุ เร่ื่�องระบบบริหารจัดการ (บริหารเป็็นเลิิศ

ด้้วยธรรมาภิิบาล, Governance Excellence)(8) ข้้อ 3 

ความมั่่�นคงด้้านยาและเวชภััณฑ์์ และการคุ้้� มครอง 

ผู้้�บริโภค 

การศึึกษานี้้� มีีวััตถุุประสงค์์เพ่ื่�อผลิิตสารมาตรฐาน  

andrographolide, favipiravir และ molnupiravir ของ 

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์ ด้้วยการจัดหาและผลิิต

วััตถุุดิิบ ตลอดจนศึึกษาวิิธีีการผลิิตตามขั้้�นตอนระบบ

คุุณภาพมาตรฐานการจัดทำำ�วััสดุุอ้้างอิิง ISO 17034: 

2016(9) และให้้บริการสารมาตรฐานทั้้�งสามชนิิดดังักล่าว

กัับผู้้�ผลิิตยาแผนปััจจุุบัันและยาสมุุนไพร หน่่วยงาน

ควบคุมคุุณภาพและหน่่วยงานวิิจััย เพ่ื่�อใช้้ในการตรวจ

สอบคุณภาพวััตถุุดิบิ ผลิิตภัณัฑ์ย์าและสนัับสนุุนงานวิิจััย

ต่่างๆ เพ่ื่�อรองรัับสถานการณ์์การแพร่่ระบาดของโรค- 

โควิิด-19 ในประเทศไทย

วิิธีีการศึึกษา
การผลิิตสารมาตรฐาน andrographolide, favipiravir 

และ molnupiravir ภายใต้้ระบบคุณภาพมาตรฐานการจัดั

ทำำ�วััสดุุอ้้างอิงิ ISO 17034:2016 ประกอบด้วยขั้้�นตอน

สำำ�คััญดังันี้้�  

1. การจัดหา/ผลิิตวััตถุุดิิบสารสำำ�คััญของยาทั้้�งสาม

ชนิิด

วััตถุุดิบิ favipiravir และ molnupiravir ได้้จััดซื้้�อจาก

บริษััทผู้้�ผลิิตวััตถุุดิบิยาที่่�ได้้รัับการรัับรองมาตรฐาน ส่่วน

สาร andrographolide ที่่�ได้้จากฟ้้าทะลายโจรได้้นำำ�มาสกัดั

แยกและทำำ�ให้้บริสุทุธิ์์�ด้้วยกระบวนการตกผลึึก เพ่ื่�อให้้ได้้

สารที่่�มีคีวามบริสุทุธิ์์�สูงู ตามวิิธีทีี่่�ศูนูย์์สารมาตรฐานยาและ

วััตถุุเสพติดิพััฒนาขึ้้�น(10) 

2. การพัฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์มาตรฐานและตรวจสอบ

ความถููกต้องของวิิธีวิีิเคราะห์์

พััฒนาวิิธีวิีิเคราะห์์มาตรฐานที่่�เหมาะสมสำำ�หรัับการ

ทดสอบ และดำำ�เนิินการตรวจสอบความถููกต้องของวิิธีี

วิิเคราะห์์เพ่ื่�อกำำ�หนดค่่าความบริสุทุธิ์์�ของสารทั้้�งสามชนิดิ

3. การตรวจสอบคุณสมบัตัิเิบื้้�องต้้นและวิิเคราะห์์ค่่า

ความบริสุทุธิ์์�ของวััตถุุดิบิ

ตรวจพิิสููจน์์เอกลักษณ์์เพ่ื่� อยืืนยัันชนิิดของสาร  

favipiravir และ molnupiravir ในวััตถุุดิบิ favipiravir และ 

molnupiravir ด้้วยวิิธี ีFourier transform infrared (FT-

IR) spectroscopy และวิิเคราะห์์ค่่าความบริสุทุธิ์์�ด้้วยวิิธี ี

high-performance liquid chromatography (HPLC)(11) 

โดยเปรียบเทีียบกัับสารมาตรฐานปฐมภููมิิ favipiravir 

และ molnupiravir 

4. การตรวจสอบคุณสมบัตัิเิบื้้�องต้้นของสาร andro-

grapholide ที่่�ผ่่านการสกัดัแยกและทำำ�ให้้บริสุทุธิ์์�

ตรวจเอกลักษณ์เ์พ่ื่�อยืืนยัันสารสำำ�คััญในตััวอย่่างสาร 

andrographolide ที่่�ผ่่านการสกััดแยกและทำำ�ให้้บริสุทุธิ์์�

ด้้วยเทคนิิค mass spectroscopy (MS), Fourier  

transform infrared (FT-IR) spectroscopy, nuclear 

magnetic resonance (NMR) Spectroscopy,  

differential scanning calorimetry (DSC) และวิิเคราะห์์

ค่่าความบริสุุทธิ์์� ด้้วยวิิธีี ultra-performance liquid  

chromatography (UPLC) ซึ่่�งใช้้ detector ชนิิด diode 

array(12) ร่่วมกับั mass spectrometer เปรียบเทียีบกับั 

สารมาตรฐานปฐมภูมูิ ิandrographolide 

5. การแบ่่งบรรจุวััตถุุดิบิในขวดยาฉีีดแก้้วสีชีา

นำำ�วััตถุุดิิบสารสำำ�คััญ andrographolide, favipiravir 

และ molnupiravir ที่่�ผ่่านการทดสอบคุณสมบัตัิเิบื้้�องต้้น

และทราบค่าความบริสุทุธิ์์�แล้้ว มาแบ่่งบรรจุในขวดยาฉีีด

แก้้วสีีชา โดยใช้้เคร่ื่�องบรรจุผงยาแบบอััตโนมััติิ ซึ่่�ง

ควบคุมน้ำำ��หนัักให้้ได้้ 50 มิลิลิิกรััมต่่อขวด

6. การทดสอบความคงสภาพ (stability study) ของ

สาร 

หลัังจากการแบ่่งบรรจุแล้้ว จััดเก็บ็วััตถุุดิบิสารสำำ�คัญ

ภายใต้้สภาวะที่่�กำำ�หนดตามแนวทาง ICH Q1A(R2)(13) 
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เพ่ื่�อศึึกษาความคงสภาพของสาร สุ่่�มตััวอย่่างเพ่ื่�อตรวจ

วิิเคราะห์์ตามช่่วงเวลาที่่�กำำ�หนด และประมวลผลข้อมููล

ด้้วยวิิธีทีางสถิติิ ิเพ่ื่�อกำำ�หนดสภาวะการเก็บ็รัักษาและอายุุ

ของสารมาตรฐานที่่�ผลิิตขึ้้�น	

7. การทดสอบความเป็็นเนื้้� อเดีียวกัันของสาร  

(homogeneity test) 

เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจว่่าสารมาตรฐานที่่�ผลิิตขึ้้�นมีีความสม่ำำ��-

เสมอในทุุกขวด ทำำ�การสุ่่�มตััวอย่่างวััตถุุดิิบสารสำำ�คัญที่่�

บรรจุอยู่่�ในขวดยาฉีีดแก้้วสีชีา โดยใช้้วิิธี ีstratified random 

sampling นำำ�ตััวอย่่างที่่�ได้้มาวิิเคราะห์์ และประมวลผล

ด้้วยวิิธีีทางสถิิติิตามข้้อกำำ�หนดใน ISO Guide 35: 

2017(14) เพ่ื่�อยืืนยัันความเป็็นเนื้้� อเดีียวกัันของสาร-

มาตรฐาน

8. การกำำ�หนดค่่าคุุณสมบัตัิ ิ(property value) ของ

สารมาตรฐานที่่�ผลิิตขึ้้�น

ค่่าคุุณสมบัตัิขิองสารมาตรฐาน ได้้แก่่ ค่่าความบริสุทุธิ์์� 

ซึ่่�งได้้จากการวิเคราะห์์ตัวัอย่่างที่่�สุ่่�มมา โดยใช้้วิิธีวิีิเคราะห์์

มาตรฐานที่่�พััฒนาขึ้้�น นำำ�ค่าที่่�ได้้มาประมวลผลทางสถิติิิ

พร้้อมคำำ�นวณค่่าความไม่่แน่่นอน (measurement uncer-

tainty) ตามระบบคุณภาพ ISO Guide 35: 2017 จาก

นั้้�นจััดทำำ�ใบรัับรองของสารมาตรฐาน (certificate of 

analysis) เพ่ื่�อรัับรองคุุณภาพและความถููกต้องของข้้อมููล

9. การบริหารจัดการและให้้บริการสารมาตรฐาน

นำำ�สารมาตรฐานที่่�ผลิิตขึ้้�นไปให้้บริการแก่่ หน่่วยงาน

ควบคุมคุุณภาพ และหน่่วยวิิจััยทั้้�งภาครััฐและเอกชน เพ่ื่�อ

ใช้้ในการตรวจสอบคุณภาพวััตถุุดิิบ ผลิิตภััณฑ์ย์า และ

การดำำ�เนิินงานวิิจััยต่่างๆ โดยมีีการบริหารจััดการอย่่าง

เป็็นระบบ เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจว่่าผู้้�ใช้้สามารถเข้้าถึงึสารมาตรฐาน

ที่่�มีีคุุณภาพและความแม่่นยำำ�สูงู

ผลการศึึกษา 
จากการประมวลผลการตรวจเอกลักษณ์์เพ่ื่�อยืืนยััน

สารสำำ�คัญัในวััตถุุดิบิ 3 ชนิิดได้้แก่่ andrographolide (ด้้วย

เทคนิิค FT-IR, NMR, DSC, UPLC และ MS) และ 

favipiravir และ molnupiravir (ด้้วยเทคนิิค FT-IR)  

พบว่า IR spectra, UV spectra และ mass spectra ของ

สารสำำ�คััญในวััตถุุดิบิข้างต้้น สอดคล้้องกับั spectra ของ

สารมาตรฐานทั้้�งสามชนิิด จึึงมั่่�นใจได้้ว่่าวััตถุุดิบิเหล่่านี้้�คืือ 

andrographolide, favipiravir และ molnupiravir เมื่่�อนำำ�

วััตถุุดิบิแต่่ละชนิิดไปทดสอบหาความบริสุทุธิ์์�เบื้้�องต้้นของ

สารสำำ�คัญัด้้วยวิิธีวิีิเคราะห์์มาตรฐาน พบว่ามีคีวามบริสุทุธิ์์�

มากกว่า 95% และเมื่่�อนำำ�ไปทดสอบความเป็็นเนื้้� อ

เดียีวกันั (homogeneity testing) พบว่าวััตถุุดิบิ andro-

grapholide, favipiravir และ molnupiravir มีคีวามเป็็น

เนื้้� อเดีียวกััน (homogeneous) และมีีความคงสภาพที่่�

อุณุหภูมูิ ิ 2-8oC จึึงกำำ�หนดให้้มีอีายุุการเก็บ็รัักษา 3 ปีี

นัับจากวัันที่่�ผลิิต เมื่่�อเก็บ็รัักษาตัวัอย่่างที่่�อุณุหภูมูิ ิ2-8oC 

จากนั้้�นจึึงนำำ�วััตถุุดิบิทั้้�งสามชนิิดมาผลิิตเป็็นสารมาตรฐาน

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์ ได้้แก่่ สารมาตรฐาน andro-

grapholide สารมาตรฐาน favipiravir และสารมาตรฐาน 

molnupiravir (ภาพที่่� 1) โดยกำำ�หนดให้้มีค่ี่าความบริสุทุธิ์์�

เป็็นร้้อยละ 98.2, 99.5 และ 99.3 ตามลำำ�ดับั ค่่าความ

บริสุทุธิ์์�ข้้างต้้นได้้จาก การคำำ�นวณภายใต้้สภาวะปกติ ิโดย

เปรียบเทียีบกับัสารมาตรฐานปฐมภูมูิิ

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์ได้้เปิิดให้้บริการสาร-

มาตรฐานกลุ่่�มยารัักษาโรคโควิิด-19 เพ่ื่�อสนัับสนุุนงาน

ควบคุมคุุณภาพของยา โดยมีีรายละเอีียดดัังนี้้�  สาร-

มาตรฐาน andrographolide เปิิดให้้บริการตั้้�งแต่่เดืือน

ธันัวาคม พ.ศ. 2562 เพ่ื่�อรองรัับการควบคุมคุุณภาพ  

ยาฟ้้าทะลายโจรที่่�ผลิิตและจำำ�หน่่ายในประเทศ ในช่่วงการ

ระบาดของโรคโควิิด-19 ความต้้องการใช้้สารมาตรฐาน

นี้้� เพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมาก ส่่งผลให้้มีกีารผลิิตรุ่่�นที่่� 2 และเปิิดให้้

บริการเพิ่่�มเติมิเมื่่�อเดืือนธันัวาคม พ.ศ. 2564 จากข้อมููล 

ณ เดืือนพฤษภาคม พ.ศ. 2567 พบว่ามีีการใช้้บริการ

รวม 368 ขวด สารมาตรฐาน favipiravir เริ่่�มให้้บริการ

ในเดืือน มิถุิุนายน พ.ศ. 2564 และมีีการใช้้บริการรวม 

62 ขวด ส่่วนสารมาตรฐาน molnupiravir เพิ่่�งผลิิตแล้้ว

เสร็จ็และเริ่่�มให้้บริการเมื่่�อเดืือนสิงิหาคม พ.ศ. 2566 

รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับกระบวนการผลิิตสารมาตรฐาน 

จำำ�นวนการใช้้บริการ และหน่่วยงานผู้้�ใช้้บริการ แสดงไว้้



ภารกิิจเชิิงรุุกของศููนย์ส์ารมาตรฐานยาและวัตัถุุเสพติิดกรณีีโรคโควิิด-19 ระบาด

วารสารวิชิาการสาธารณสุขุ 2568 ปีีท่ี่� 34 ฉบับัท่ี่� 3 569

ในตารางที่่� 1 และภาพที่่� 2

วิิจารณ์ ์
ยา favipiravir เป็็นยาที่่�มีีประสิิทธิิภาพในการลด

ปริมาณไวรััสได้้ดีี และจากการวิเคราะห์์ข้้อมููลย้อนหลััง

ของผู้้�ป่วยโควิิด-19 ในประเทศไทย พบว่าการรัักษาด้้วย

ยา favipiravir เป็็นปััจจััยสำำ�คัญที่่�ช่่วยลดความเสี่่�ยงของ

การเกิิดภาวะรุุนแรงของผู้้�ป่วยโควิิด-19(4) ในช่่วงการ

ระบาดหนัักของโรค ประเทศไทยจำำ�เป็็นต้้องนำำ�เข้้ายาเม็ด็ 

favipiravir เพ่ื่�อมาใช้้เป็็นยาหลัักในการรัักษาโรคโควิิด-

19 องค์์การเภสััชกรรมจึึงได้้ทำำ�การวิจััยและพััฒนา

กระบวนการสังัเคราะห์์วััตถุุดิิบยา favipiravir ในระดัับ

ห้้องปฏิบิัตัิกิาร โรงงานผลิิตยาแผนปััจจุุบันัรวมทั้้�งหน่่วย-

งานวิิจััยต่่างๆ เร่่งวิิจััยพััฒนาสูตูรตำำ�รัับและกระบวนการ

ผลิิตยานี้้�  เพ่ื่�อรองรัับความต้้องการใช้้ยาเม็ด็ในปริมาณ

มากในช่่วงการระบาดอย่่างหนัักและต่่อเน่ื่�อง แต่่ในขณะ

ภาพที่่� 1 สารมาตรฐานกรมวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์andrographolide, favipiravir และ molnupiravir

ตารางที่่� 1 	สารมาตรฐานกรมวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์:์ andrographolide, favipiravir และ molnupiravir ที่่�ผลิตและให้้บริิการ

          สารมาตรฐาน	        จำำ�นวนที่่�ผลิิตได้้	                     จำำ�นวนที่่�มีีการใช้้บริการ (ขวด)

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์              (ขวด)	          กรมวิิทยาศาสตร์์-    หน่่วยวิิจััยและ     อุตุสาหกรรมยา        รวม

                                                                        การแพทย์          มหาวิิทยาลััย       และสมุุนไพร

Andrographolide DMScRS	 800	 140	 52	 176	 368

Favipiravir DMScRS	 150	 25	 7	 30	 62

Molnupiravir DMScRS	 150	 1	 0	 3	 4

ภาพที่่� 2 	จำำ�นวนการใช้้บริิการสารมาตรฐานกรมวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์andrographolide, favipiravir และ molnupiravir ของ

แต่่ละหน่่วยงาน
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นั้้�นยัังไม่่มีีสารมาตรฐาน favipiravir จำำ�หน่่ายทั้้�งในและ

ต่่างประเทศ ทางศูนูย์์สารมาตรฐานยาและวััตถุุเสพติดิจึึง

ต้้องเร่่งทำำ�การศึึกษาและพััฒนาวิิธีีผลิิตสารมาตรฐานนี้้�  

เพ่ื่�อให้้ทัันต่่อสถานการณ์์ความต้้องการ สำำ�หรัับสาร

มาตรฐาน favipiravir นั้้�นนำำ�ไปใช้้ในการพัฒนาสูตูรตำำ�รัับ

ยาและการควบคุมคุุณภาพยาเม็ด็ favipiravir ที่่�จะผลิิต

และนำำ�เข้้ามาใช้้ในประเทศ โดยมีีผู้้�สนใจมารัับบริการทั้้�ง

จากโรงงานผลิิตยาแผนปััจจุุบััน หน่่วยวิิ จััยและ

มหาวิิทยาลััย ปััจจุุบัันมีีบริษััทเอกชนนำำ�เข้้าวััตถุุดิิบ  

favipiravir จำำ�นวน 39 รายการ มีีการขึ้้�นทะเบีียนเพ่ื่�อ 

ผลิิตและนำำ�เข้้ายาเม็ด็ favipiravir จำำ�นวน 4 ทะเบียีน(15)

จากภูมูิิปััญญาพื้้� นบ้้านของไทยที่่�มีีการใช้้ฟ้้าทะลาย

โจรในการลดไข้้แก้้เจ็บ็คอ(16) พบว่าสารสกััดจากฟ้้า-

ทะลายโจรมีีฤทธิ์์�ทางเภสัชัวิิทยาที่่�หลากหลาย เช่่น ต้้าน

การอักัเสบ ลดปวด ลดไข้้ กระตุ้้�นภูมูิคิุ้้�มกันั(17) โดยมีกีาร

ศึึกษาทางคลิิ นิิกทั้้� ง ในและต่่างประเทศเกี่่� ยวกัับ

ประสิทิธิผิลของยาสารสกัดัฟ้้าทะลายโจร ทั้้�งที่่�เป็็นยาเดี่่�ยว 

และยาผสมในผู้้�ป่วยที่่�ติิดเชื้้� อทางเดิินหายใจส่่วนบน(18) 

เมื่่�อเกิิดการระบาดของโรคโควิิด-19 จึึงมีีการศึึกษา

นำำ�ร่องเพ่ื่�อดููผลการรัักษาโดยใช้้สารสกััดฟ้้าทะลายโจร

ขนาดสููงต่่อผู้้�ป่วยโรคโควิิด-19 ที่่�มีีอาการระดัับความ

รุนุแรงน้้อย โดยกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์-

ทางเลืือกร่วมกัับโรงพยาบาลสมุุทรปราการ กรม-

วิิทยาศาสตร์์การแพทย์ และองค์์การเภสััชกรรม เก็บ็

ข้้อมููลอาสาสมััครจำำ�นวน 6 รายที่่�ได้้รัับการรัักษาตาม

มาตรฐานร่่วมกับัการได้้รัับยาแคปซูลูสารสกัดัฟ้้าทะลาย-

โจรซึ่่�งมีีปริมาณสาร andrographolide 20 มิิลลิิกรััมต่่อ

แคปซูลู โดยรัับประทานครั้้�งละ 3 แคปซูลู วัันละ 3 ครั้้�ง 

เป็็นเวลา 5 วััน พบว่าความรุนุแรงของอาการไอ ความถี่่�

ของการไอ ความรุนุแรงของอาการเจ็บ็คอ ปริมาณเสมหะ

และความรุุนแรงของอาการปวดศีีรษะลดลงอย่่างมี ี

นััยสำำ�คััญทางสถิติิิ (p<0.05) และตรวจไม่่พบเชื้้� อไวรััส

ในวัันที่่� 5 ของการรัักษาในผู้้�ป่วย 3 ราย(19) นอกจากนี้้� ยััง

มีีผลงานวิิจััยที่่�ตีีพิิมพ์์ในวารสารวิชาการเกี่่�ยวกัับการมีี

ฤทธิ์์�ป้้องกันัเซลล์เพาะเลี้้� ยงจากการติิดเชื้้� อ SARS ของ

สาร andrographolide ซึ่่�งเป็็นสารสำำ�คััญกลุ่่�มไดแลค-

โตน(20) และมีบีทความเผยแพร่่ทางอินิเทอร์์เน็ต็เร่ื่�อง การ

รัับประทาน “ยาฟ้้าทะลายโจร” โดยมีีรายละเอียีดเกี่่�ยว

กับัรูปูแบบของยา คุุณลัักษณะของผู้้�ใช้้ ขนาดยาและวิธิีใีช้้ 

วิิธีีเลืือกยาที่่�ได้้มาตรฐานและปลอดภััย รวมทั้้�งข้้อควร

ระวัังในการใช้้(21) ในช่่วงการแพร่่ระบาดของโรคโควิิด-

19 มีีการใช้้แคปซููลและวััตถุุดิิบฟ้้าทะลายโจรอย่่างแพร่่

หลาย ส่่งผลให้้ความต้้องการสารมาตรฐาน androgra-

pholide เพิ่่�มสูงูขึ้้�นเพ่ื่�อใช้้ในการประกันัคุุณภาพ ทั้้�งจาก

ผู้้�ผลิิตยาสมุุนไพรที่่�ต้้องควบคุมคุุณภาพผลิิตภัณัฑ์ใ์ห้้เป็็น

ไปตามที่่�ระบุุบนฉลากยา เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจในประสิทิธิผิลของ

ผลิิตภััณฑ์ ์ โดยต้้องทดสอบเอกลักษณ์แ์ละปริมาณตัวัยา

สำำ�คัญเปรียบเทียีบกัับสารมาตรฐาน andrographolide 

นอกจากนี้้�  หน่่วยงานควบคุมคุุณภาพทั้้�งภาครััฐและ

เอกชน ได้้แก่่ ห้้องปฏิบิััติิการของกรมวิิทยาศาสตร์์การ

แพทย์ทั้้�งส่่วนกลางและส่่วนภูมูิิภาค รวมถึึงห้้องปฏิบิััติิ

การรัับตรวจวิิเคราะห์์ของมหาวิิทยาลััยและเอกชน ต่่างก็็

มีคีวามจำำ�เป็็นต้้องใช้้สารมาตรฐาน andrographolide ใน

การวิเคราะห์์ปริมาณสารสำำ�คัญัในตัวัอย่่างยาแคปซูลูและ

วััตถุุดิิบฟ้้าทะลายโจรที่่�ได้้รัับ เพ่ื่�อให้้สามารถประกััน

คุุณภาพของผลิิตภััณฑ์ท์ี่่�มีีการใช้้อย่่างแพร่่หลายได้้อย่่าง

มีีประสิทิธิภิาพ 

มีีการวิจััยและพััฒนายา molnupiravir เพ่ื่�อใช้้เป็็นอีกี

หนึ่่�งทางเลืือกในการรัักษาโรคโควิดิ-19 ตามแนวทางของ

กรมการแพทย์ ฉบับัที่่� 27 (18 เมษายน 2566)(22) โดย

แนะนำำ�ให้้ใช้้ในผู้้�ป่วยที่่�มีอีาการไม่่รุนุแรงแต่่มีปัีัจจััยเสี่่�ยง

ต่่อการเป็็นโรครุนุแรงหรืือมีโีรคร่่วมสำำ�คััญ รวมถึงึผู้้�ป่วย

ที่่�ไม่่มีีปััจจััยเสี่่�ยง แต่่มีีปอดอักัเสบ (pneumonia) เล็ก็

น้้อยถึงึปานกลาง ซึ่่�งยัังไม่่ต้้องให้้ออกซิเจน molnupiravir 

เป็็นยารัับประทานที่่�เพิ่่�งนำำ�มาใช้้ในประเทศไทย และมีี

แนวโน้้มที่่�จะได้้รัับความนิิยมมากขึ้้�น ศูนูย์์สารมาตรฐาน

ยาและวััตถุุเสพติิดจึึงได้้ศึึกษาและพััฒนาวิิธีีผลิิตสาร

มาตรฐาน molnupiravir เพ่ื่�อสนัับสนุุนการพัฒนาสูตูร

ตำำ�รัับยาและการควบคุมคุุณภาพยาเม็ด็ molnupiravir ที่่�

จะผลิิตและนำำ�เข้้า ปััจจุุบัันมีีบริษััทเอกชนนำำ�เข้้าวััตถุุดิิบ 



ภารกิิจเชิิงรุุกของศููนย์ส์ารมาตรฐานยาและวัตัถุุเสพติิดกรณีีโรคโควิิด-19 ระบาด

วารสารวิชิาการสาธารณสุขุ 2568 ปีีท่ี่� 34 ฉบับัท่ี่� 3 571

molnupiravir จำำ�นวน 8 รายการ และมีีการขึ้้�นทะเบียีน

เพ่ื่�อผลิิตและนำำ�เข้้ายาเม็ด็ molnupiravir ในประเทศ

จำำ�นวน 7 ทะเบียีน(15)

บทเรีียนจากการบริหารจัดการภาวะฉุุกเฉิินทาง

สาธารณสุขุของประเทศไทย ในช่่วงการระบาดของโรค 

โควิิด-19 เน้้นย้ำำ��ถึึงความสำำ�คัญของโครงสร้้างบริหาร

จััดการแบบบูรณาการระหว่่างหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้อง ระบบ

เฝ้้าระวัังและติดิตามสถานการณ์ ์เพ่ื่�อนำำ�ไปวิเคราะห์์และ

กำำ�หนดนโยบาย รวมถึึงการพัฒนาแผนปฏิบิััติิการด้าน

การควบคุมและป้้องกันัโรค การผลิิต จััดหา และจััดสรร

ทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็น นอกจากนี้้� ยัังสะท้้อนถึงึความจำำ�เป็็น

ของการมีโครงสร้้างพื้้� นฐานภายในประเทศ สำำ�หรัับการ

ผลิิตทรััพยากรที่่�ใช้้ในการควบคุม ป้้องกััน และรัักษา

โรค(23)

ผลลัพธ์จ์ากปฏิบิัตัิกิารเชิิงรุกุของห้้องปฏิบิัตัิกิารผลิิต

สารมาตรฐาน ศููนย์์สารมาตรฐานยาและวััตถุุเสพติิด  

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์ ช่่วยให้้ประเทศไทยมีีสาร-

มาตรฐานยารองรัับการแพร่่ระบาดของโรคโควิิด-19 ได้้

อย่่างทันัท่ว่งที ีสามารถนำำ�ไปใช้้ในการวิจััยและพััฒนาสูตูร

ตำำ�รัับยา ทดสอบชีวสมมููล กำำ�หนดขนาดยา ผลิิตยาสำำ�หรัับ

ใช้้ภายในประเทศ และควบคุมคุุณภาพยา ส่่งผลให้้

ประเทศสามารถพึ่่�งพาตนเองได้้อย่่างยั่่�งยืืน แม้้เผชิิญ

ภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุขุ 

ข้้อเสนอแนะ

ในอนาคตอาจมีโีรคอุบุัตัิใิหม่่ที่่�เป็็นภััยคุุกคามรุนุแรง

ต่่อสุุขภาพและสัังคมของไทย จึึงควรส่งเสริิมการวิจััย

สมุุนไพรไทยที่่�มีฤีทธิ์์�ฆ่่าเชื้้� อแบคทีเีรีียและไวรััสในเชิิงลึึก

โดยศึึกษาสารออกฤทธิ์์� กำำ�หนดขนาดที่่�ใช้้ โดยเปรียบ-

เทียีบกับัสารมาตรฐาน ทดสอบความเป็็นพิิษ ผลข้างเคีียง 

และอัันตรกิิริิยาของยาเพ่ื่�อให้้สามารถพัฒนาต่่อยอด

สำำ�หรัับรัักษาโรคติิดเชื้้� ออุุบััติิใหม่่ได้้อย่่างรวดเร็ว็ ซึ่่�งจะ 

ส่่งผลให้้การใช้้ยามีีประสิิทธิิภาพ ปลอดภััย และเกิิด

ประโยชน์์สูงูสุดุแก่่ผู้้�ป่วย ช่่วยให้้ประเทศไทยรัับมืือกัับ 

ภััยสุขุภาพในอนาคตได้้อย่่างมีีประสิทิธิภิาพ
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Abstract:		  The Reference Standard Center of the Bureau of Drugs and Narcotics (BDN), Department of Medical  

Sciences, is a national and ASEAN regional agency responsible for producing reference materials  

(standard substances) for pharmaceuticals. These materials support the quality control of raw materials 

and pharmaceutical products. During the severe outbreak of COVID-19, Thailand established primary  

treatment guidelines using antiviral drugs such as favipiravir and molnupiravir, along with the  

herbal medicine Fa Thalai Chon, which contains the active compound andrographolide, for patients with 

mild symptoms. However, there was a shortage of COVID-19 medications, including both domestically 

produced and imported drugs, as well as the necessary standard substances. The objective of this study 

was to develop analytical methods and production techniques for these three substances in accordance with 

ISO 17034:2016 standards for the production of reference materials. This process involved characterizing 

and verifying the identity of active compounds as well as assessing their stability and homogeneity. As a 

result, reference standards for andrographolide, favipiravir, and molnupiravir were successfully produced, 

with purity values of 98.2%, 99.5% and 99.3%, respectively, calculated on an as-is basis and comparable 

with the primary reference standards. These locally produced reference standards play a crucial role in 

supporting quality control agencies in both the public and private sectors, pharmaceutical manufacturers, 

research institutions and academic organizations. They enable the timely development of drug formulations  

and quality control processes for these three medications, ensuring that patients receive the correct dose 

and leading to more effective treatments.

Keywords: reference standard; Fa Thalai Chon; andrographolide; favipiravir; molnupiravir; proactive mission; 

COVID-19; Reference Standard Center 


