
     

 

 

เอกสารเผยแพร่ของศูนย์ฉายรังสี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ(องค์การมหาชน)  โทร.02-4019889  ต่อ 6101-6105  โทรสาร. 02-577-1945 

รายการตรวจวิเคราะหค์ุณภาพทางจุลชีววิทยาของยาเม็ด  และยาแคปซูลสมุนไพร ตามมาตรฐาน Thai Pharmacopoeia  Vol I and II  Supplement 2005 : Category 6 
ฝ่ายพัฒนาเทคนิคและผลิตภัณฑ ์ ศูนย์ฉายร้งสี 

 
ล าดับที ่ รายการวเิคราะห ์ เกณฑ์มาตรฐาน วิธีการทดสอบ 

1 Total viable aerobic count  ไม่เกิน 5 X 10
5
 

CFU/g หรือ ml 
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 2 Fungi   ไม่เกิน 5 X 103 
CFU/g หรือ ml 

3 Enterobacteria  and other 
Gram negative bacteria 

ไม่เกิน 103 

ในตัวอย่าง 1 g หรือ 1 ml 
4 Escherichia coli ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 1 g หรือ 1 ml 
5 Staphylococcus  aureus   ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 1 g หรือ 1 ml 
6 Salmonella spp. ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 10 g หรือ 10 ml 
7 Pathogenic  Clostridium spp.  ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 10 g หรือ 10 ml 
 

หมายเหตุ    อ้างอิงตามมาตรฐานต ารายาของประเทศไทย จัดท าโดยกระทรวงสาธารณสุข  : Thai  Pharmacopoeia  Vol I  and II  Supplement 2005.  ในหัวข้อ Limits  for Microbial 
Contamination : Category 6 ; Other preparations for internal use containing whole or ground crude drugs. Page 27.  

 
 
 



     

 

 

เอกสารเผยแพร่ของศูนย์ฉายรังสี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ(องค์การมหาชน)  โทร.02-4019889  ต่อ 6101-6105  โทรสาร. 02-577-1945 

รายการตรวจวิเคราะหค์ุณภาพทางจุลชีววิทยาของยาชงสมุนไพร ตามมาตรฐาน Thai Pharmacopoeia  Vol I and II  Supplement 2005 : Category 5 
ฝ่ายพัฒนาเทคนิคและผลิตภัณฑ ์ ศูนย์ฉายร้งสี 

 
ล าดับที ่ รายการวเิคราะห ์ เกณฑ์มาตรฐาน วิธีการทดสอบ 

1 Total viable aerobic count  ไม่เกิน 5 X 107 
CFU/g หรือ ml 
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 2 Fungi  ไม่เกิน 5 X 104 
CFU/g หรือ ml 

3 Enterobacteria  and  other 
Gram negative bacteria 

ไม่เกิน 104 

      ในตัวอย่าง 1 g หรือ 1 ml 
4 Escherichia coli ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 1 g หรือ 1 ml 
5 Salmonella spp. ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 10 g หรือ 10 ml 
6 Pathogenic  Clostridium  spp. ไม่พบ ในตัวอย่าง  

 10 g หรือ 10 ml 
 

หมายเหตุ   :  อ้างอิงตามมาตรฐานต ารายาของประเทศไทย จัดท าโดยกระทรวงสาธารณสุข  : Thai  Pharmacopoeia  Vol I  and II  Supplement 2005. ในหัวข้อ  Limits  for Microbial 
Contamination : Category 5. ; Preparations  of crudes  and mixtures of crude drugs for internal use which will undergo a process  for reduction of microbial count before   
use (e.g., by pouring boiling water over them) and preparations for external use containing  whole  or ground crude drugs.    

 

 

 
 



     

 

 

เอกสารเผยแพร่ของศูนย์ฉายรังสี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ(องค์การมหาชน)  โทร.02-4019889  ต่อ 6101-6105  โทรสาร. 02-577-1945 

รายการตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคตามมาตรฐานยาแผนโบราณ   ฝ่ายพัฒนาเทคนิคและผลิตภัณฑ์   ศูนย์ฉายร้งสี 
 

ล าดับที ่ รายการวเิคราะห ์ เกณฑ์มาตรฐาน วิธีการทดสอบ 
1 Staphylococcus  aureus   ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 1 g หรือ 1 ml 
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2 Salmonella spp. ไม่พบ ในตัวอย่าง 

 10 g หรือ 10 ml 
 

3 Pathogenic  Clostridium  spp. ไม่พบ ในตัวอย่าง  
 10 g หรือ 10 ml 

 
 

หมายเหตุ :  อ้างอิงตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนัก.              

ข้อ 1. มาตรฐานยาแผนโบราณต้องไม่มีการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ที่อาจก่อให้เกิดโรค  ประกาศ ณ วันท่ี 25  มีนาคม  2547.                 

               

 

 


