
 

บทที่ 2 

เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข8อง 
 

 

 ในป%จจุบันการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ9 สามารถกำหนดคุณภาพ หรือเกรดของสารเคมี และยา

ไดH ซึ่งจะขึ้นอยูNกับมาตรฐานที่นำมาใชHในการทดสอบ หากมีมาตรฐานอHางอิงคุณภาพท่ีเหมาะสมยNอมเปRน

ประโยชน9ตNอการควบคุมคุณภาพของสารเคมี และยา ใหHเปRนไปตามเปTาหมายท่ีคาดหวัง  
 

2.1 ทฤษฎีท่ีเก่ียวข0อง 

 2.1.1 ส4วนประกอบภายในเอกสาร Standard specification for reagent 

  ภายในมาตรฐานตNาง ๆ จะประกอบไปดHวย 

 2.1.1.1 ส4วนแนะนำหนังสือ สNวนแนะนำหนังสือประกอบดHวยคำนำ (Preface) บทนำ

(Introduction) ซ่ึงอธิบาย หนHาท่ีของกรรมการท่ีจัดทำหนังสือและขHอสังเกตท่ัวไปสำหรับผูHใชHหนังสือ 

 2.1.1.2 โมโนกราฟ (Monograph) คือรายละเอียดของขHอกำหนดตNาง ๆ (specification) 

ของสารเคมีแตNละตัว รายละเอียดโมโนกราฟแบNงออกเปRน 2 สNวน คือ สNวนแรกเปRนขHอมูลทั่วไปของ

สารเคมี เพ่ือใหHผูHใชHหนังสือทราบ สNวนท่ีสองเปRนขHอกำหนดท่ีตัวยาน้ัน ๆ ตHองมีหรืออยูNในชNวงท่ีกำหนด 

 2.1.1.3 ส4วนแนบท0ายหรือภาคผนวก (Appendices/ Index) ประกอบดHวยรายละเอียด

ของหัวขHอตNาง ๆ เพื่อใหHผูHใชHหนังสือทราบหรือนำไปใชHเพื่อทดสอบในหัวขHอกำหนดตNาง ๆ ตามโมโนกราฟ 

เชNน วิธีทั่วไปในการทดสอบทางกายภาพ (Physical tests) ทางเคมี (Chemical tests) วิธีวิเคราะห9หา

ปริมาณพารามิเตอร9ตNาง ๆ และการเตรียม 

ประโยชน_ของการค0นหาข0อมูลจาก Standard specification for reagent 

1. ทำใหHทราบถึงคุณสมบัติทางกายภาพ ขHอกำหนดของพารามิเตอร9ตNาง ๆ ในสารเคมี 

2. ทำใหHทราบถึงขHอกำหนดของปริมาพารามิเตอร9ตNาง ๆ และวิธีการทดสอบพารามิเตอร9ตNาง ๆ 

3. ชNวยควบคุมคุณภาพของสาร 

 2.1.2 ข0อกำหนดในโมโนกราฟ 

  2.1.2.1 ชื่อสารเคมี (Title) ประกอบดHวยชื่อสารเคมีตามระบบสากล (IUPAC) ชื่อสามัญ 

(Common name) ชื่อพHอง หรือชื่ออื่น ๆ ที่นิยมใชHเรียกยานั้น (Synonym or other names) สิทธิบัตร

สารเคมี ซึ่งเปRนหมายเลขประจำตัวของสารเคมีที่จดทะเบียนไวH (CAS registry number) สูตรโครงสรHาง 

(Graphic formula) สูตรโมเลกุล (Molecular formula) และน้ำหนักโมเลกุล (Molecular weight) 
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  2.1.2.2 ข0อกำหนด (Specification) จะประกอบไปดHวย 

    - ลักษณะทั่วไป (Description) หัวขHอนี้อธิบายเกี่ยวกับลักษณะทางกายภาพ

ทั่วไปของสาร เชNน ลักษณะ รูปรNาง สีความสามารถในการละลาย (Solubility) ระบุถึงการละลายของสาร

ในน้ำ หรือตัวทำละลายท่ีใชH  

  - ความบริสุทธิ์ (Assay) บอกถึงความบริสุทธิ์ของสารเคมี โดยจะมีขHอกำหนดระบุ

เปRนรHอยละ (%) 

  - สารปนเปopอน (Impurity) เปRนสารที่อาจปนมากับสารเคมีหรือสารในขั้นตอน

ต้ังแตNเร่ิมสังเคราะห9 การแยก การสกัดโดยจะมีขHอกำหนดใหHไมNเกินคNาท่ีระบุเปRนรHอยละ (%) 

  - วิธีการทดสอบ (Methods of test) เปRนการอธิบายวิธีการทดสอบหาปริมาณ

Assay และ และพารามิเตอร9อ่ืน ๆ ท่ีระบุไวHในขHอกำหนด 
 

 
 

รูปท่ี 2.1 โมโนกราฟของ Acetaldehyde 

ท่ีมา: American Chemical Society Specification., 2006 
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 2.1.3 มาตรฐานต4าง ๆ ท่ีใช0การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ_ของสารเคมี และยา  

 - American Chemical Society (ACS) สมาคมวิทยาศาสตร9ของประเทศสหรัฐอเมริกา

ท่ีสนับสนุนการคHนควHาทางดHานเคมี 

 - British Pharmacopoeia (BP) มาตรฐานตำรายาของประเทศอังกฤษ 

 - European Pharmacopoeia (EP หรือ Ph Eur.) มาตรฐานตำรายาของสหภาพยุโรป 

 - Pharmacopoeia and National Formulary (USP-NF) มาตรฐานตำรายาของ

ประเทศสหรัฐอเมริกา 

 - Japanese Pharmacopoeia (JP) มาตรฐานตำรายาของประเทศญ่ีปุ�น 

  2.1.3.1 The American Chemical Society (ACS) 

   The American chemical society เปRนองค9กรแหNงเดียวในโลกที่จัดทำขHอกำหนด 

และพัฒนาวิธีการทดสอบเพื่อตรวจวัดความบริสุทธิ์ของสารเคมีที่ใชHวิเคราะห9 ในเลNมจะประกอบดHวย

ขHอกำหนด (Specification) ความบริสุทธ9ของสารเคมีมากถึง 500 ชนิด สมบัติทางกายภาพ และวิธีที่ใชH

วิเคราะห9สารเคมี 

 

 
 

รูปท่ี 2.2 หนังสือ Reagent chemical specification and procedure 

ท่ีมา: American Chemical Society Specification., 2006 
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  2.1.3.2 United States Pharmacopeia (USP) 

 เภสัชตำรับของสหรัฐอเมริกา (United States Pharmacopeia หรือยNอวNา USP) 

คือ องค9กรดHานวิทยาศาสตร9ที่ไมNใชNหนNวยงานรัฐ มีหนHาที่กำหนดมาตรฐานสาธารณะสำหรับยา และ

ผลิตภัณฑ9ยาในสหรัฐอเมริกาอยNางเปRนทางการ มาตรฐานนี้รวมถึงคุณลักษณะ การออกฤทธิ์ คุณภาพ 

และความบริสุทธ9ของสารที่ผลิต จัดจำหนNาย และบริโภคในสหรัฐอเมริกา มาตรฐานยา USP ยังมีใชHใน

ประเทศตNาง ๆ มากกวNา 140 ประเทศ และมีผลบังคับใชHในสหรัฐอเมริกาโดยองค9การอาหารและยา (FDA) 
 

 
 

รูปท่ี 2.3 หนังสือ United States Pharmacopeia (USP) 

ท่ีมา: United States Pharmacopeia - National Formulary., 2014 

 

 ตำรายาของสหรัฐอเมริกา หรือ The United States Pharmacopeia-National Formulary 

(USP-NF) มีลักษณะของการรวมหนังสือ 2 เลWมเขXาไวXดXวยกัน โดย เลWมที่ 1 คือ USP ซึ่งจะเกี่ยวของกับมาตรฐานของ

วัตถุดิบตัวยาสำคัญ เภสัชภัณฑj และผลิตภัณฑjเสริมอาหาร และเลWมที่ 2 คือ NF ซึ่งจะกลWาวถึงมาตรฐานของสารปรุงแตWง

ที่ใชXในเภสัชภัณฑj โดยในแตWละสWวนจะเรียงลำดับ monograph ตามตัวอักษร USP-NF จะมีการตีพิมพjฉบับเต็มปsละ 1 

ครั้ง ในชWวงเดือน พฤศจิกายน และจะมีผลบังคับใชXเปwนทางการในเดือนพฤษภาคม ของปsถัดมา และในระหวWางปsจะมีการ

ออกฉบับเพิ่มเติม หรือ supplement จำนวน 2 ฉบับ ในชWวงเดือนกุมภาพันธjและมิถุนายน โดยจะมีผลเปwนทางการใน

เดือนสิงหาคมและธันวาคมตามลำดับ รวมถึงเอกสารเพิ ่มเติมซึ ่งเผยแพรWบนเว็บไซตj ไดXแกW Interim Revision 

Announcements หรือ IRAs ซึ่งจะเผยแพรW และมีผลเปwนทางการในเดือนมกราคม มีนาคม พฤษภาคม กรกฎาคม 
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ก ันยายน และพฤศจ ิกายน และ revision bulletins ซึ่ ง เผยแพรW เปwนประจำทุกเดือนโดยเนื้อหาที่ปรากฏใน 

supplements, IRAs, และ revision bulletins จะถูกรวบรวมไปตีพิมพjใน USP-NF ฉบับเต็ม ฉบับถัดไป ซึ่งฉบับ

ป�จจุบันคือ USP41-NF36 ตีพิมพjในเดือนพฤศจิกายน ปs ค.ศ. 2017 และมีผลบังคับใชXเปwนทางการในเดือนพฤษภาคม 

ค.ศ. 2018 นอกจากนี้ยังมีบทความและขXอมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวขXองกับ USP-NF ที่นWาสนใจซึ่งสามารถเขXาถึงไดXบนเว็บไซตj

ของ USP เชWน  

- Errata เปwนรายการขXอแกXไขขXอความ หรือเนือ้หาที่พิมพjผดิ หรือมีขXอผิดพลาดใน USP 

- Pharmacopeial forum เปwนรWางบทความที่จะเพิ่มเติมลงใน USP-NF เป�ดใหXสาธารณะไดXเขXามาใหXทบทวนและใหX

ความเห็น หากไมWมีขXอแกXไขใดก็จะถูกนำไปตีพิมพjในฉบับที่เปwนทางการตWอไป 

- Chromatographic column เปwนขXอมูลเสริมเกี่ยวกับตราสินคXา รุWน และขนาดของคอลัมมj ที่ใชXในแตWละหัวขXอทดสอบ

ของแตWละ monograph 

  2.1.3.3 European pharmacopoeia (Ph.Eur) 
 

 
 

รูปท่ี 2.4 หนังสือ European pharmacopoeia 

ท่ีมา: European pharmacopoeia., 2014 
 

 ตำรายาของสหภาพย ุ โรป (European Pharmacopoeia; Ph.Eur) ม ีความ

คลHายคลึงกับ BP มาก เนื้อหาสNวนใหญNที่ปรากฏใน Ph.Eur จะพบใน BP แตNเนื้อหาบางสNวนที่ปรากฏใน 

BP อาจไมNพบใน Ph.Eur เชNน หัวขHอทดสอบบางอยNาง และ monograph ของผลิตภัณฑ9ยา เนื่องจาก



 8 

ป%จจุบัน Ph.Eur จะกลNาวถึง monograph ของวัตถุดิบตัวยาสำคัญเทNานั้น Ph.Eur นั้นจะมีการตีพิมพ9ทุก 

3 ป� ในเดือนกรกฎาคม และมีผลเปRนทางการในเดือนมกราคมของป�ถัดไป ซึ่งฉบับป%จจุบันคือ ฉบับตีพิมพ9

ครั้งที่ 9 ตีพิมพ9ในเดือนกรกฎาคม ป� ค.ศ. 2016 และเริ่มมีผลเปRนทางการในเดือนมกราคมป� ค.ศ.2017

อยNางไรก็ตามจะมีการตีพิมพ9ฉบับเพ่ิมเติมในเดือนเมษายน กรกฎาคม และมกราคมของทุกป� 

 2.1.3.4 British Pharmacopoeia (BP) 
 

 
รูปท่ี 2.5 หนังสือ British Pharmacopoeia 2009 

ท่ีมา: British Pharmacopoeia., 2009 
 

 เปRนเภสัชตำรับที่ใหHขHอมูลของสารที่ใชHผลิตยา และผลิตภัณฑ9ทางยาเก่ียวกับ สูตร

โมเลกุล (Molecule formular) สูตรโครงสรHาง (Structural formular) น้ำหนักโมเลกุล (Molecular 

weight) คุณสมบัติทางกายภาพ และทางเคมี (Physical and chemical characteristics) การจัดจำแนก

(Identification) ความสามารถในการละลาย (Solubility) การวิเคราะห9 (Analysis) การเก็บรักษา 

(Storage) ฤทธิ ์ทางเภสัชวิทยา (Actions) ประโยชน9การนำไปใชH (Uses) และรูปแบบยาที่เตรียมไดH 

(Preparations) BP จะมีการแยกสNวน monograph ของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ และ monograph ของ

ผลิตภัณฑ9ยา ซึ ่งแตกตNางจาก USP นอกจากน้ี BP ยังรวบรวมขHอมูล monograph ของ Ph.Eur. ไวH 

ดHวย โดย BP จะมีการตีพิมพ9ทุกป� 
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 2.1.3.5 Japanese Pharmacopoeia (JP) 

 เภสัชตำรับของญี่ปุ�น (JP) เปRนเอกสารอยNางเปRนทางการที่กำหนดคุณสมบัติเกณฑ9 

และวิธีการทดสอบมาตรฐานท่ีจำเปRน เพ่ือรับรองคุณภาพของยาในประเทศญ่ีปุ�นอยNางถูกตHอง 
 

 
 

รูปท่ี 2.6 หนังสือ The Japanese Pharmacopoeia 17thed. 

ท่ีมา: Japanese Pharmacopoeia., 2016 
 

 2.1.4 เกรดของสารเคมี 

 การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ9ของแตNละมาตรฐานจะมีขHอกำหนด (Specification) 

ตNางกัน ซึ่งขHอกำหนดน้ีจะสามารถกำหนดคุณภาพ หรือเกรดของสารเคมีไดH ซึ่งเกรดของสารเคมี สามารถ

แบNงไดHหลายระดับ เชNน 

            - ACS certified grade มีคุณภาพตามมาตรฐานตาม American Chemical Society ใชHใน

หHองปฏิบัติการโดยท่ัวไป 

            - Primary standard grade มีคุณภาพสูงใชHในการเตรียมสารละลายมาตรฐาน 

            - Reagent grade มีคุณภาพสูง มีมาตรฐานเทียบเทNา ACS certified grade 

            - Practical or Purified grade มีสิ่งเจือปนบHาง มักใชHเฉพาะงานทาง การศึกษาและงานทาง 

อนินทรีย9เคมี (Inorganic chemical) 
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            - Commercial or Technical grade นิยมใชHในงานทางอุตสาหกรรม 

         สารเคมีที่ใชHในหHองปฏิบัติการมีคุณภาพแตกตNางกันขึ้นอยูNกับจุดมุNงหมายการใชHงาน วNาจำเปRนตHอง

ใชHความบริสุทธ์ิของสารน้ัน ๆ ระดับใด การเลือกใชHสารเคมีท่ีถูกตHองทำใหHหHองปฏิบัติการสามารถประหยัด

คNาใชHจNาย โดยท่ีผลการทดสอบยังมีความถูกตHอง สารเคมีท่ีใชHมีเกรดตNาง ๆ ดังตNอไปน้ี 

               1. Technical or Commercial grade สารเคมีชนิดนี้มีความบริสุทธิ์ไมNสูง ใชHสำหรับงาน

ที่สารมลทินไมNมีผลกระทบตNองาน เชNน สารละลายที่ใชHสำหรับทำความสะอาดเครื่องแกHว อุปกรณ9 และ

สารดูดความช้ืน สารละลายดักจับไอสารกัดกรNอน เปRนตHน 

              2. USP grade สารเคมีชนิดนี ้ เปRนสารเคมีที ่ม ีค ุณภาพตามมาตรฐาน United States 

Pharmacopoeia มีความบริสุทธิ์สูง ใชHสำหรับการวิเคราะห9ทดสอบดHานอาหาร ยา เครื่องสำอาง และ

การทดสอบท่ีระบุเกรดสารเปRน USP grade 

              3. Reagent grade เป Rนสารเคมีท ี ่ม ีค ุณภาพตามมาตรฐานของ Reagent Chemical 

Committee of the American Chemical Society (ACS) มีขHอมูลแสดงปริมาณสารสูงสุด และสาร

ปนเป��อนสูงสุด (maximum limits of impurity) บนฉลากขHางภาชนะบรรจุชัดเจน 

            4. Primary standard grade เปRนสารเคมีที่มีความบริสุทธิ์สูง มีสมบัติเปRนสารมาตรฐานปฐม

ภูมิ มีใบรับรองแสดงผลการวิเคราะห9 (Certificated of Analysis: COA) ที่แสดงรายละเอียดของสาร

ปนเป��อนอยNางชัดเจน ใชHเปRนสารมาตรฐานสำหรับการวิเคราะห9ทดสอบทางเคมี และสารมาตรฐานสำหรับ

การวิเคราะห9โดยใชHเคร่ืองมือ (working standard) 

 

 

 


