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ศ.ดร.ภก.พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ 
บรรณาธิการ 

sriamornsak_p@su.ac.th

	 สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ	 (ประเทศไทย)	 ได้
ก้าวเข้าสู่ปีที่	 11	 หลังจากเริ่มก่อตั้งเมื่อเดือนกันยายน	
พ.ศ.	 2554	 และวารสารเภสัชกรอุตสาหการซึ่งได้เริ่ม
ด�าเนนิการหลงัก่อตัง้สมาคมฯได้	1	ปี	จงึก้าวเข้าสูปี่ที	่10	แล้ว	

	 วารสารเภสัชกรอุตสาหการปีที่	 10	 ฉบับที่	 1	
เดือนมีนาคม	 พ.ศ.	 2565	 ประกอบด้วยบทความหลาก
หลาย	 ทั้งจากท่านผู้ทรงคุณวุฒิ	 นักวิจัย	 และเภสัชกร 
ผู้ปฏิบัติงานวิชาชีพในแวดวงเภสัชอุตสาหกรรมเช่นเดิม	
บทความวิชาการส�าหรับการศึกษาต่อเนื่องทางด้าน
เภสัชกรรมอุตสาหการ	 2เรื่อง	 คือ	 เคมีการไหล:	 อนาคต
ของการสังเคราะห์ยาและสารช่วยทางเภสัชกรรม	 ซึ่ง
กล่าวถึงระบบเคมีการไหล	 (flow	 chemistry)	 ที่ใช้ใน
กระบวนการสังเคราะห์ยาจากการไหลของสารตั้งต้นเข้า
มาผสมกันภายในท่อและมีการควบคุมพารามิเตอร์ต่าง	ๆ	
จนได้ผลิตภัณฑ์	และความรู้พื้นฐานเรื่องมอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลบัเหนีย่วน�าชนดิอซิงโครนสั	 ซึง่เป็นอปุกรณ์หลกั
ที่ เ ป ็ นส ่ วนประกอบใน เครื่ อ งจั กรอุ ตสาหกรรม	 
เปลี่ยนพลังงานไฟฟ้าให้เป็นพลังงานกลส�าหรับการขับ
เคลื่อนเครื่องจักรต่าง	 ๆ	 มีการใช้งานในโรงงานผลิต
เภสัชภัณฑ์ทั่วไป	และบทความทั่วไปเรื่อง		ก้าวให้ทันตาม	
pic/s		gmp						

	 กองบร รณาธิการน�าเสนอบทสัมภาษณ์							
ผศ.ดร.ภญ.รจพร	วัชโรทยางกูร	ผู้อ�านวยการโครงการจัด
ตั้งศู นย์พัฒนาอุตสาหกรรมชีวภาพ	 มหาวิทยาลัยมหิดล	
และกรรมการสภาเภสัชกรรม	แถมท้ายด้วยภาพกิจกรรม
และข่าวประชาสัมพันธ์ของสมาคมฯ					

	 คณะผู้จัดท�าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าท่านสมาชิก 
จะได้รับประโยชน์จากวารสารนี้ตามสมควร	 ทีมงานกอง
บรรณาธิการ	“วารสารเภสัชกรอุตสาหการ”	ต่างมีความ
มุง่ม่ันตัง้ใจท่ีจะพฒันาคุณภาพและเน้ือหาให้ดยีิง่ๆ	ขึน้	ทัง้
เชงิวิชาการและวิชาชพี	เพือ่เป็นประโยชน์สงูสดุแก่สมาชกิ
และวชิาชีพเภสัชกรรม		ท้ายนี	้กองบรรณาธกิารขอน้อมรบั
ข้อเสนอแนะจากท่านผู้อ่าน	เพื่อน�ามาปรับปรุงคุณภาพ
ของวารสารให้ดียิ่งขึ้นในโอกาสต่อไป

บทบรรณาธิการ
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วารสารเภสัชกรอุตสาหการ
Thai Industrial Pharmacist Association (TIPA) Journal

วัตถุประสงค์

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ	 (TIPA	 Journal)	 เป็นวารสาร
ทางวิชาการของสมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม	
(ประเทศไทย)	 จัดท�าขึ้นเพื่อพิมพ์เผยแพร่	 ต้นฉบับและ
บทความที่เกี่ยวข้องกับองค์ความรู้ทางเภสัชอุตสาหกรรม	
(industrial	 pharmacy;	 manufacturing	 pharmacy)	
เทคโนโลยเีภสชักรรม	 (pharmacceutical	 technology)	
เภสัชการ	 (pharmaceutics)	 รวมทั้งเนื้อหาและศาสตร์ที่
เกี่ยวข้อง	เช่น	เภสัชส�ารับ	(Pharmacopeia)	วิธีปฏิบัติที่ดี
ทางการผลิต	 (Good	 Manufacturing	 Practice;	 GMP)	 
ซัวสมูล	 (bioequivalence)	 การประกันคุณภาพ/การ
ควบคุมคณุภาพ	 (quality	 assurance/	 quality	 control)	
สชัภณัฑ์กมัมนัตรังส	ี (radiopharmaceuticals)	 เภสชักรรม
เชิงฟิสิกส์	 (physical	 pharmacy)	 เครื่องส�าอาง	 
(cosmetics)	 เทคโนโลยีชั่วภาพ	 (biotechnology)	 การ
เผยแพร่วารสารนี้ท�าทั้งในลักษณะรูปเล่ม	และในรูปแบบ
วารสารอิเล็กทรอนิกส์	 (e-journal)	 ผ่านเว็บไซต์ของ
สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม	 (ประเทศไทย)	 วารสาร
เภสัชกรอุตสาหการ	 มีวัตถุประสงค์เพ่ือเพิ่มพูนความรู้	 
ส่งเสริมวิทยาการและความก้าวหน้าทางเภสัชกรรม 
ที่ เกี่ยวข ้องให้แก ่สมาชิกสมาคมเภสัซกรอุตสาหการ	 
(ประเทศโทย)	 โรงงานยา	 แหล่งฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพ
คณาจารย์	 นิสิต/นักศึกษาเภสัชศาสตร์	 นักวิจัย	 บุคลากร
ทางการแพทย์และสาธารณสุข	และผู้สนใจทั่วไป

ก�าหนดการออกวารสาร

วารสารนี้เป็นวารสารราย	6	เดือน	
มีก�าหนดออกปีละ	2	ครั้งคือ	
เดือนมีนาคม	และเดือนกันยายน

บรรณาธิการ
ศ.ดร.	ภก.พรศักดิ์	ศรีอมรศักดิ์

ผู้ช่วยบรรณาธิการ
ภก.อนวัช	มิตรประทาน
ภก.ชัยสัณฑ์	ศรีวิซชุพงษ์

กองบรรณาธิการ
ภญ.โศรดา	หวังเมธีกุล
ผศ.ดร.ภก.สถาพร	นิ่มกุลรัตน์
ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา	เอกอนันต์กุล
รศ.ดร.ภก.ศรีสกุล	สังข์ทองจีน
ภญ.พัฒนา	มังจักร
ภญ.ปทุมพร	ชนวัฒนะกุล
ภก.วิทยา	นาคาชน
ภญ.สิริลักษณ์	บัวเจริญ
ภญ.ทัศนา	ประวิเศษ
ภก.ศรุต	พึ่งพระ

เจ้าของ
สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ	(ประเทศไทย)
เลขที่	40	สุขุมวิท	36	(ซอยสันติสุข)	เขตคลองเตย
กรุงเทพมหานคร	10110
โทรศัพท์:	0-27135592,	085-191-0011
อีเมล:	info@tipa.or.th
เว็บไซต์:	www.tipa.or.th
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) 
Thai Industrial Pharmacist Association  

 

ทีป่รกึษาคณะกรรมการบรหิารสมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) 
1. ศ.ดร. ภญ.กาญจน์พิมล ฤทธิเดช 
2. ภก.เกษม กาญจนวงศ์ 
3. ศ.(พิเศษ) ดร. ภก.จอมจิน จันทรสกุล 
4. ดร.ภก.นิลสุวรรณ ลีลารัศมี 
5. ภก.ปราโมทย์ ชลยุทธ์ 
6. ภก.ปริญญา เปาทอง 
7. ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์ 
8. ภก.ศุภชัย สายบัว 
9. ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล 
10. ผศ.ดร. ภก.สถาพร น่ิมกุลรัตน์ 
11. ศ.เกียรติคุณ ดร. ภก.สมพล ประคองพันธ์ 
12. ศ.(พิเศษ) ดร. ภญ.สุมนา ขมวิลัย 
13. ภก.อรรถพล อุดมวณิช 
14. ภญ.อิษฎา ศิริมนตรี 

คณะกรรมการบรหิาร สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) พ.ศ. 2563-2565 
1. ภญ.รุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์     นายกสมาคมฯ 
2. ภญ.กนกวรรณ ประสิทธิ์พร   อุปนายก 
3. ศ.ดร.ภก.พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์   อุปนายก 
4. ดร.ภญ.สุภาณี ดวงธีรปรีชา   กรรมการ 
5. ภญ.สุดา ไพศาลชัชวาล   กรรมการ 
6. ภญ.สุพรรณิการ์ จันทรมานิตย์   กรรมการ 
7. ภญ.ปทุมพร ชนวัฒนะกุล   กรรมการ 
8. ภก.ประเสริฐ เลิศเลอพันธ์   กรรมการและฝ่ายเทคโนโลยีสารสนเทศ 
9. ภญ.วรรณี ผาณิตพงศ์   กรรมการและปฏิคม 
10. ภญ.พัฒนา มังจักร    กรรมการและเหรัญญิก 
11. ภก.ทรงเกียรติ เกียรติพรศิริ   กรรมการและประชาสัมพันธ์ 
12. ภก.อาทิตย์ สอดแสงอรุณงาม   กรรมการและนายทะเบียน 
13. ภก.กฤตกร ภูมิวงศ์พิทักษ์   กรรมการฝ่ายวิชาชีพ 
14. ภญ.พร้อมพร จำนงธนาโชติ   กรรมการฝ่ายวิชาการ 
15. ภญ.นพวรรณ อังกูรศันสนีย   กรรมการและเลขาธิการ  
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คำแนะนำสำหรบัผูน้พินธ ์
   วารสารยินดีพิจารณาตีพิมพ์ต้นฉบับประเภท
ต่างๆ ได้แก่ บทความวิจัย/นิพนธ์ต้นฉบับ (research 
article/original article) บทความปริทัศน์ (review 
article)  ป ก ิ ณ ก ะ  ( miscellany)  จ ด ห ม า ย ถึ ง
บรรณาธิการ (Letter to editor) ทุกบทความจะได้รบั
การพิจารณาจากกองบรรณาธิการ โดยผู ้นิพนธ์ส่ง
ต้นฉบับที ่พิมพ์ตามข้อกำหนดของรูปแบบวารสาร 
จำนวน 1 ชุด พร้อมแผ่นดิสเก็ตต์หรือซีดี มายัง 

บรรณาธิการวารสารเภสัชกรอุตสาหการ 
สมาคมเภสัชกรการอตุสาหกรรม (ประเทศไทย) 
40 สุขุมวิท 38 (ซอยสันติสุข) เขตคลองเตย  
กรุงเทพมหานคร 10110 

ทั ้งน ี ้  ต ้นฉบับบทความอาจส่งทางไปรษณีย์
อ ิ เล ็กทรอน ิกส ์  (e-mail)  มาย ังบรรณาธ ิการ ท่ี  
sriamornsak_p@su.ac.th ไฟล์ต้นฉบับควรสร้างด้วย
โปรแกรม Microsoft Word โดยยึดหลักต่อไปนี้ 

1. ละเว ้นการจ ัดร ูปแบบเอกสารอ ัตโนม ัติ
(autoformat)  เ ช ่ น  heading และรายการย ่อย
อัตโนมัต ิต ่างๆ และไม่ต ้องจ ัดร ูปแบบให้เหมือน
บทความที่เสร็จสมบูรณ์พร้อมตีพิมพ์แต่อย่างใด 

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างคำหรือ
ประโยคต้องทำโดยการเคาะ space bar หนึ่งครั้ง 

3. ใช้ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 14 pt
4. ในการสร้างตาราง ต้องสร้างโดยใช้คำสั่งหรือ

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพื่อวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

ในการส่งบทความ ผู้นิพนธ์ควรแจ้งนามจริงและที่
อยู่ พร้อมสังกัดของผู้นิพนธ์อย่างชัดเจน ในกรณีที่มีผู้

น ิพนธ ์ เป ็นหม ู ่คณะ  ให ้ระบ ุช ื ่อ  corresponding 
author ซึ่งบรรณาธิการสามารถติดต่อได้โดยสะดวก 

กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ ์ในการพิจารณา
และตีพิมพ์ต้นฉบับ/บทความทุกเรื่อง ต้นฉบับที่ส่งมา
เพื่อการพิจารณาต้องไม่ใช่ต้นฉบับที่กำลังได้รับการ
พิจารณาอยู่โดยวารสารอื่น เนื้อหาในต้นฉบับควรเกิด
จากการสังเคราะห์ความคิดขึ้นโดยผู้นิพนธ์เอง ไม่ได้
ลอกเลียนหรือตัดทอนมาจากบทความอื่นโดยไม่ได้รับ
อนุญาตหรือปราศจากการอ้างอิงที่เหมาะสม 

การอ้างอิง 
    การอ ้ า งอ ิ ง เอกสาร ให ้ ใช ้ ระบบต ัว เลขยก 
(superscript) ระบุที่ท้ายเนื้อหาที่นำมาอ้างอิง เรียง
ตามลำดับการอ้างอิงที่ปรากฏในบทความ และนำมา
รวบรวมไว้ในรายการเอกสารอ้างอิงที่อยู่ท้ายเรื่อง โดย
ใช้รูปแบบการอ้างอิงดังตัวอย่างต่อไปนี้ 
1. Research articles
Sriamornsak P, Burapapadh K. Dissolution 
enhancement of itraconazole by evaporative 
recrystallization. Chem Eng Res Design 2015; 
100(1): 444-451. 
2. Book chapters & Books
Sriamornsak P, Thongborisute J, Takeuchi H.  
Liposome-based mucoadhesive formulations 
for oral delivery of macromolecules. In: 
Bernkop-Schnürch A (ed). Oral delivery of 
macromolecular drugs. 2009; New York, 
Springer, pp. 169-193. 
Patton TC. Paint flow and pigment dispersion: 
a rheological approach in coating and ink 
technology. 1979; New York, Wiley, pp. 126-204. 
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วีระชัย ณ นคร. สวนพฤกษศาสตร์สมเด็จพระนาง เจ้า
สิริกิติ์ เล่ม 2. 2539; กรุงเทพมหานคร, โอ เอส พริ้น
ติ้งเฮ้าส์, น. 60,80,103. 
วงศ์สถิตย์ ฉั่วกุล, พร้อมจิต ศรลัมพ์, วิชิต เปานิล, รุ่ง
ระวี เตม็ศิริฤกษ์กุล (บรรณาธิการ). สมุนไพรพื้นบ้าน
ล้านนา. 2539; กรุงเทพมหานคร, อัมรินทร์พริ้นติ้ง
แอนด์พับบลิชชิง (มหาชน), น. 55. 
3. Thesis & Dissertation 
พูนศิริ อรุณเนตร. ผลการสอนโดยใช้กระบวนการกลุม่
ต่อความรู้เรื่องโรคเบาหวาน พฤตกิรรมการดูแลตนเอง
และการควบคุมโรคของผู้ป่วยเบาหวานชนิดไม่พึ่ง
อินซูลิน. วิทยานิพนธ์ พยาบาลศาสตรมหาบณัฑิต. 
กรุงเทพฯ. บัณฑติวิทยาลยั มหาวทิยาลัยมหิดล, 
2541. 
4. Abstracts & Proceedings 
Paeratakul O, Bodmeier R. Microporous 
coatings prepared from aqueous latexes. 4 th 
National Meeting of the American Association 
of Pharmaceutical Scientists, Atlanta. Pharm 
Res 1989;6(9):S102. 
Bodmeier R, Paeratakul O. Process and 
formulation variables affecting the drug 
release from beads coated with aqueous 
ethyl cellulose latexes. Proceedings of the 
10th International Pharmaceutical Technology 
Conference, Bologna, Italy. Apr. 1991. 
5. Patents 
Higuchi T, US Patent 4,439,196 (1984). 
6. Others 
The United States Pharmacopeial 
Convention. General information chapter 
<1231> water for pharmaceutical purposes. 

United States Pharmacopeia 33rd Ed. 
Philadelphia, National Publishing, 2009. 
U.S. Food and Drug Administration. Guide 
to inspections of high purity water systems, 
1993. 
Pratt TA, Kuckelman JF. The learned 
intermediary doctrine and direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs. (Accessed on 
27 June 2003, at http://www.thefederation. 
org/documents/pratt.htm) 
ธีรพจน์ ฟักน้อย. พืชสมุนไพร. (สบืค้นข้อมูลวันที่ 7 
ธันวาคม 2548, ที่ http://www.med.tu.ac.th/ 
Department/Herbs/main.html) 
หมายเหตุ: หากมีชื่อผู้นิพนธ์มากกว่า 6 ท่าน ให้ระบุ 5 
ช่ือแรก แล้วตามด้วย “และคณะ” หรือ “et al.” 
 

กิตติกรรมประกาศ 
กิตติกรรมประกาศ (acknowledgements) เพื่อกล่าว
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ควรอยู่ในหน้าสดุท้ายของเนื้อความ ควรระบุแหล่งทุน
ที่สนับสนุนงานวิจัย 
 

ลิขสิทธิ์ 
ต้นฉบับที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารนี้ถือเป็นสิทธิ์ของ
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ความรับผิดชอบ 
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เคมีการไหล: อนาคตของการสังเคราะห ์ยาและสาร
ช่วยทางเภสัชกรรม 

ภก.รศ.ดร.กมัปนาท หวลบตุตา
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บทคัดย่อ 

ในบทความนี้จะกล่าวถึงระบบเคมีการไหล (flow chemistry) ซึ่งเป็นเทคนิคหนึ่งที่ใช้ในกระบวนการสังเคราะห์จาก
การไหลของสารตั้งต้นเข้ามาผสมกันภายในท่อและมีการควบคุมพารามิเตอร์ต่าง ๆ จนได้ผลิตภัณฑ์ โดยเทคนิคเคมีการไหลนี้
ถูกพัฒนาเมื่อไม่นานมานี้และมีการเริ่มใช้จริงในการผลิตยาและเภสัชภัณฑ์ในระดับอุตสาหกรรม เช่น Pfizer-BioNTech 
vaccine และ Moderna mRNA vaccine ที่เตรียมรูปแบบเภสัชภัณฑ์ชนิดอนุภาคไขมันขนาดนาโน (lipid nanoparticles) 
ก็ใช้เทคนิคเคมีการไหลนี้ในการผลิต ดังนั้นเทคนิคนี้จึงเป็นเทคนิคที่น่าสนใจและในอนาคตอาจมีการน ามาใช้ในทางเภสัช
กรรมของประเทศไทย ผู้เขียนจึงจัดท าบทความนี้ขึ้นเพื่อเผยแพร่ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีดังกล่าวให้กับผู้ที่สนใจ โดย
บทความจะกล่าวถึงเทคโนโลยีการสังเคราะห์สารส าคัญและสารช่วยในทางเภสัชกรรมในปัจจุบัน จากนั้นจึงท าการ
เปรียบเทียบข้อแตกต่างและข้อดีข้อเสียของแต่ละเทคนิค และกล่าวถึงอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่ ใช้ในเคมีการไหล พารามิเตอร์ที่
ส าคัญของเคร่ืองมือและการผลิตที่ส่งผลต่อผลิตภัณฑ์ และยกตัวอย่างการสังเคราะห์สารส าคัญและการเตรียมต ารับด้วย
เทคนิคเคมีการไหล  

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 
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เทคโนโลยีในการสังเคราะห์สารส าคัญและ
สารช่วยในทางเภสัชกรรมในปัจจุบัน 

ปัจจุบันเทคนิคที่นิยมในการสังเคราะห์
สารส าคัญและสารช่วยในทางเภสัชกรรมทั้ง
ในทางห้องปฏิบัติการและระดับอุตสาหกรรม
นั้นคือการสังเคราะห์สารในถังผสม (batch 
chemical synthesis) ดังแสดงรูปที่  1 โดย
การสังเคราะห์ด้วยเทคนิคนี้คือการเติมสารตั้ง
ต้นเข้าสู่ถังผสมตามล าดับโดยจะมีการหมุน
ของใบพัด (agitators) เพื่อท าการกวนผสม
เพื่อให้สารท าปฏิกิริยาเคมีซึ่งระยะเวลาในการ
เกิดปฏิกิริยานั้นขึ้นอยู่กับระยะเวลาในการ
กวนผสม หากปฏิกิริยานั้นเกิดที่แรงดันสูงอาจ
มีการเติมแก๊ส เฉื่ อย เช่น  N2 เข้ าสู่ ระบบ
บ ริ เว ณ จุ ด เชื่ อ ม เข้ า -อ อ ก  ( inlets and 
outlets connector) นอกจากนี้การเติมแก๊ส
เฉื่อยยังป้องกันการเกิดปฏิกิริยาออกซิเดชัน 
(oxidation) จ า ก น้ า ห รื อ อ อ ก ซิ เจ น ใน
สิ่งแวดล้อมได้ การควบคุมอุณหภูมิของการ
สังเคราะห์สารในถังผสมสามารถท าได้โดยการ
เติมน้ าร้อนหรือน้ าเย็นไปหล่อภายนอกถังผสม 
(external shells) เมื่อท าการเติมสารตั้งต้น
ลงถังผสมแล้วจะไม่สามารถเติมหรือน าสาร
ออกจนกระทั่งปฏิกิริยานั้นสิ้นสุด ดังนั้นการ
สั งเคราะห์สารในถังผสมจึงไม่ เหมาะกับ
ปฏิกิริยาที่สถานะไม่คงตัว (unsteady-state) 
หรือการเกิดสารตัวกลาง ( intermediate 
substance) ที่ไม่คงตัวซึ่งจะท าให้ผลิตภัณฑ์ที่
ได้นั้นมีปริมาณที่น้อยลงไปด้วยและหากเกิด

ความผิดพลาดในกระบวนการสังเคราะห์นั้น
จะท าให้ต้องสูญเสียสารตั้งต้นทั้งหมดหรือท า
การแก้ ไขได้ยาก รวมไปถึงปัญหาในการ
สังเคราะห์อนุภาคนาโน (nanoparticles) 
มั กจะพบการกระจายของอนุ ภ าคที่ ไม่
สม่ าเสมอหรือการกระจายหลายช่วงอนุภาค 
(multi-modal distribution) ซึ่ งอาจส่ งผล
ต่อปริมาณและประสิทธิภาพของอนุภาคที่
สามารถออกฤทธิ์ได้ อีกทั้งการที่ต้องรอการ
สั ง เค ราะห์ ที่ เส ร็ จสมบู รณ์ ก่ อนการน า
ผลิตภัณฑ์นั้นไปใช้ต่อในกระบวนการถัดไปซึ่ง
จะส่งผลต่อกระบวนการผลิตที่ไม่เป็นไปอย่าง
ต่อเนื่อง [1] จากปัญหาที่เกิดขึ้นนี้จึงท าให้เกิด
การพัฒนาเทคนิคการสังเคราะห์ขึ้นมาเพื่อให้
กระบวนการการสังเคราะห์นั้นเป็นไปอย่าง
ต่อเนื่องและเกิดความสม่ าเสมอของผลิตภัณฑ์ 

รูปที่ 1 แสดงอุปกรณ์สังเคราะห์สารในถังผสม 
ที่มา: The Essential Chemical Industry – 
online (2013) 
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เทคนิคการสังเคราะห์สารด้วยเคมีการไหล 
(flow chemistry) เป็นเทคนิคการสังเคราะห์
แบบใหม่ที่ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อแก้ข้อจ ากัดของ
การสังเคราะห์สารในถังผสม โดยเทคนิคเคมี
การไหลหรือในบางครั้งเรียกเทคนิคนี้ ว่า 
continuous flow chemistry ห รื อ  flow 
synthesis หรือ plug flow chemistry เป็น
เทคนิคการสังเคราะห์โดยใช้ปั๊มดูดสารตั้งต้น
แต่ละสารผ่านท่อขนาดเล็กเส้นผ่านศูนย์กลาง
ประมาณ 0.5 – 2 มิลลิเมตร เข้ามาเร่ิมผสม
กันบริเวณจุดเชื่อมต่อ (connector) จากนั้น
สารผสมจะเคลื่อนที่เข้าสู่ท่อสังเคราะห์ (coil 
reactor หรือ tube reactor) หรือคอลัมน์
สั ง เค ร า ะ ห์  (column reactor) เพื่ อ ท า
ปฏิกิริยาจนกระทั่งสารไหลออกจากระบบและ
เก็บอยู่ในภาชนะบรรจุดังแสดงในรูปที่ 2  โดย
ระยะเวลาของการท าปฏิกิริยานั้นขึ้นอยู่กับ

ปริมาตรของท่อหรือคอลัมน์และอัตราการไหล
ทั้งหมด (total flow rate) ท่ีใช้ในระบบ หาก
ปฏิกิริยานั้นต้องการความดันสามารถติดตั้งตัว
ค ว บ คุ ม แ ร ง ดั น  (BPR; Back pressure 
regulator) ได้ในระบบโดยไม่จ าเป็นที่ต้องใช้
แก๊ส อุณหภูมิในระบบสามารถควบคุมได้จาก
ส่ ว น ค ว บ คุ ม อุ ณ ห ภู มิ  (Temperature 
control) เช่น อ่างน้ าร้อน (Water bath) ที่
ภ าย ใน บ รรจุ ท่ อ สั ง เค ราะห์ ห รื อคอลั ม
สังเคราะห์ และยังสามารถติดตั้งส่วนวิเคราะห์
ภ า ย ใ น ร ะ บ บ  ( in-line analysis) เพื่ อ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที่ได้ตลอดเวลา [2] โดย
การเปรียบเทียบรูปแบบการท างานระหว่าง
ก า รสั ง เค ร า ะ ห์ ส า ร ใน ถั ง ผ ส ม  (batch 
chemical synthesis) แ ล ะ เค มี ก า ร ไห ล 
( flow chemistry) แ ส ด ง ใน ต า ร า ง ที่  1

รูปที่ 1 แสดงอุปกรณ์ของเคมีการไหล 
ที่มา: Dr Wallace W. H. Wong (2014) 
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ตารางที่ 1 การเปรียบเทียบระหว่างการสังเคราะห์สารในถังผสมและเคมีการไหล 

การสังเคราะห์สารในถังผสม (batch 
chemical synthesis) 

เคมีการไหล (flow chemistry) 

ปริมาณสารสัมพันธ์ 
(stoichiometry) 

สัดส่วนเชิงโมลา (molar ratio) อัตราการไหล (flow rate), โมลาริตี้ 
(Molarity) 

เวลาในการ
เกิดปฏิกิริยา 
(reaction time) 

เวลาที่ใช้ในการคนผสมในถังผสม (stirring 
time) 

เวลาที่สารอยู่ในท่อสังเคราะห์ (residence 
time) 

จลนศาสตร์การ
เกิดปฏิกิริยา 
(reaction kinetics) 

ควบคุมโดยระยะเวลาที่สารอยู่ในถังผสม 
(reagent expose time) 

ควบคุมโดยอัตราการไหล (flow rate) ของ
ระบบ 

ก าลังการผลิต 
(productivity) 

เหมาะส าหรับการผลิตในปริมาณน้อยครั้ง
ละรอบการผลิต (batch) 

เหมาะส าหรับการผลิตครั้งละมาก ๆ อย่าง
ต่อเนื่อง (continuous) 

ความเข้มข้นของสาร 
(concentration) 

ความเข้มข้นของสารตั้งต้นและผลิตภัณฑ์
นั้นมีการเปลี่ยนแปลงตลอดเวลาและการ
ผสมที่ดีมีส่วนส าคัญที่จะลดความแตกต่าง
ของความเข้มข้น (concentration 
gradient) ที่จะส่งผลต่อจลนศาสตร์ของ
ปฏิกิริยา 

ในแต่ละจุดของท่อผสมสามารถบอกได้ถึง
ความเข้มข้นเฉพาะของสารตั้งต้นและ
ผลิตภัณฑ์ได้ 

จากตารางที่ 1 จะเห็นได้ว่าการสังเคราะห์
ด้วยเคมีการไหลประกอบไปด้วยพารามิเตอร์
ต่าง ๆ ในการควบคุมการสังเคราะห์สามารถ
บ อ ก เป็ น ค่ าที่ แ น่ น อน ได้ แ ล ะส าม ารถ
ปรับเปล่ียนไปตามความเหมาะสมในแต่ละ
ปฏิกิริยา รวมไปถึงการติดตามปฏิกิริยานั้น
สามารถท า ได้ ตลอด เวลาและสามารถ
ตรวจสอบได้อย่างต่อเนื่อง หากกระบวนการ
สั งเคราะห์นั้ นผิดพลาดจะมีการสูญ เสี ย
ผลิ ตภัณ ฑ์ ที่ น้ อยมาก เมื่ อ เที ยบกั บการ
สังเคราะห์สารในถังผสม โดยที่สารตั้งต้นที่

เหลือนั้นยังถูกบรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุโดยยัง
ไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ จึงสามารถน ามาใช้
งานต่อได้ เคมีการไหลนี้จึงเป็นประโยชน์อย่าง
ยิ่ ง ในท างเภสั ชกรรม ในการสั ง เค ราะห์
สารส าคัญ สารช่วย หรือใช้ผลิตเภสัชภัณฑ์
ต ารับที่มีมูลค่าที่สูงเนื่องจากระบบของเคมี
การไหลนี้สามารถลดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น
ได้ในกระบวนการสังเคราะห์ โดยข้อดีของการ
สังเคราะห์ด้วยเคมีการไหลสามารถสรุปได้
ดังต่อไปนี ้
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ข้อดีของเคมีการไหล 
1. สามารถควบคุมพารามิเตอร์ต่าง ๆ ได้

ง่ายในกระบวนการการสังเคราะห์และการ
ท าซ้ าที่เกิดความแปรปรวนต่ า 

2. การสังเคราะห์ปฏิกิริยาที่หลายขั้นตอน
สามารถสังเคราะห์ได้อย่างต่อเนื่องโดยไม่ต้อง
รอให้เสร็จในแต่ละปฏิกิริยา 

3. สามารถปรับเปลี่ยนอุปกรณ์ที่ ใช้ใน
ระบบเคมีการไหลได้อย่ างเหมาะสมกับ
ปฏิกิริยา 

4. ระบบเคมีการไหลมีความปลอดภัยสูง
จากการลดการสัมผั สสารพิ ษ รวมไปถึ ง
สามารถสังเคราะห์ปฏิกิริยาที่สามารถระเบิด
ได้อย่างปลอดภัย 

5. สามารถน าอุปกรณ์วิเคราะห์ที่เหมาะสม
ติดตั้งร่วมกับเคมีการไหลเพื่อควบคุมคุณภาพ
ได้ตลอดเวลา (In-line analysis) 

6. มี ก าลั งการผลิ ตที่ สู งและสามารถ
สังเคราะห์ได้อย่างต่อเนื่อง 

7. เพิ่มคุณภาพและปริมาณของผลิตภัณฑ์
ส่วนประกอบของเคมีการไหล 

ก ารที่ ร ะบ บ เค มี ก าร ไห ล นี้ ส าม ารถ
ออกแบบขั้นตอนการสังเคราะห์ให้เหมาะสม
กับปฏิกิริยาได้ ส่วนประกอบของเคมีการไหล
นี้ จึ งจ า เป็ น ต้ อ งเป็ น อุ ป กรณ์ ที่ ส าม ารถ
ปรับเปลี่ยนได้ตามความเหมาะสม ท าให้เคมี
การไหลนั้นมีความหลากหลายในการติดตั้ง
อุปกรณ์ ดังนั้นอุปกรณ์พื้นฐานในระบบเคมี
การไหลที่ส าคัญมีดังนี้ [3] 

1. ปั๊ ม  (Pump) ใช้ส าหรับดูดสารหรือ
สารละลาย เข้ าสู่ ระบบ เคมี การไหลโดย
สามารถปรับอัตราการไหล (Flow rate) ให้
สอดคล้องกับปฏิกิริยาการสังเคราะห์ได้ โดย
ชนิดของปั๊มที่ใช้ทั่วไปในระบบเคมีการไหล 
เช่ น  syringe pump, piston pump ห รื อ 
peristaltic pump (รูปที่ 3) 

รูปที่ 3 แสดงลักษณะของ  
(ก) syringe pump, (ข) piston pump และ 
(ค) peristaltic pump 
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 

2. ข้อต่อผสม (Mixer) คือบริเวณข้อต่อ
ให้สารตั้งต้นเริ่มเข้ามาผสมกัน โดยตัวผสมมี
หลายลักษณะรูปร่างขึ้นอยู่กับประเภทของ
สารที่ต้องการผสมหรือท าปฏิกิริยาดังแสดงใน
รูปที่ 4 

รูปที่ 4 แสดงลักษณะของมิกเซอร์แบบ 
(ก) ตัว T, (ข) ตัว Y และ (ค) ตัว X  
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 
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3. ส่วนท าปฏิกิริยา (reactor) คือท่อที่ต่อ
กับข้อต่อผสม โดยส่วนใหญ่ แล้วส่วนท า
ปฏิกิริยาจะมีลักษณะเป็นท่อขนาดเล็กมีขด
และระยะทางแตกต่างกันไป (รูปที่ 5) ความ
ยาวท่อนั้นจะเป็นส่วนที่ควบคุมระยะเวลาการ
เกิดปฏิกิริยา (Residence time) ซึ่งความยาว
ของท่อและอัตราการไหลนั้นจะถูกปรับให้
สัมพันธ์กันตามระยะเวลาของการท าปฏิกิริยา
ในแต่ละปฏิกิริยา 

รูปที่ 2 แสดงลักษณะของส่วนท าปฏิกิริยา  
(ก) แบบท่อ และ (ข) แบบไมโครฟลูอิดิกส์ 
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 

4. ค อลั ม น์ ก ารสั ง เค ราะห์  (column
reactor) คอลัมน์การสังเคราะห์นั้นมีหน้าที่
เช่นเดียวกับส่วนท าปฏิกิริยา (Reactor) แต่ใน
คอลัมน์การสังเคราะห์นี้สามารถบรรจุสารเร่ง
ปฏิกิริยา (catalysts) หรือสารตั้งต้นที่ เป็น
ของแข็ง (solid reagent) เข้าไปท าปฏิกิริยา
ในระบบเคมีการไหลได้ (รูปที่ 6) 

รูปที่ 3 แสดงลักษณะของคอลัมน์การสังเคราะห ์
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 

5. ตั วควบคุ มแรงดัน  (back pressure
regulator) เป็นส่วนที่ควบคุมแรงดันในระบบ
เคมีการไหลโดยจะท าการต่อที่บริเวณทางออก
ของระบบก่อนผลิตภัณฑ์จะไหลไปเก็บใน
ภาชนะบรรจุ (รูปที่ 7) 

รูปที่ 4 แสดงลักษณะของตัวควบคุมแรงดัน 
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 

6. ส่วนปลายทาง (downstream unit)
ของเคมีการไหลนั้นสามารถต่อส่วนของ
เครื่องมือวิเคราะห์ (in-line analytic) หรือ
สามารถต่อ เข้ าสู่ ขั้ นตอนการผลิตต่ อ ไป 
(work-up operation) 

7. ส่วนเพิ่มเติมส าหรับควบคุมสภาวะใน
การสังเคราะห์ เช่น heat, cool, oscillator, 
electrochemistry, microwave, light และ 
ultrasound (รูปที่ 8) 

รูปที่  8 แสดงลักษณะของอุปกรณ์ควบคุม
ความร้อนแบบ (ก) ฮีทแจ็คเก็ตและแบบ (ข) 
อ่างน้ าร้อน 
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 



TIPA Journal Vol. 10 No. 1 (2022)8

พารามิเตอร์ที่ส าคัญในเคมีการไหล 
จากอุปกรณ์ในระบบเคมีการไหลข้างต้นนี้

ส าม ารถควบ คุ ม ได้ โด ยท าก ารก าห น ด
พารามิเตอร์ต่าง ๆ ให้สอดคล้องกับปฏิกิริยาที่
จะท าการสังเคราะห์ โดยพารามิเตอร์ที่ส าคัญ
ป ร ะ ก อ บ ด้ ว ย  ป ริ ม า ณ ส า ร สั ม พั น ธ์ 
(stoichiometry) ระยะเวลาที่สารอยู่ในรีแอค
เตอร์ (residence time) ปริมาตรและระยะที่
ส ม ดุ ล  (volume and space at steady 
state) การผสม (mixing) การถ่ายโอนมวล 
(mass transfer) อุณ หภูมิ  (temperature) 
และความดัน (pressure) โดยพารามิเตอร์
เหล่านี้ส่งผลโดยตรงต่อปริมาณและคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์การปรับแต่ละพารามิเตอร์ให้
เหมาะสมจึงเป็นเรื่องส าคัญ โดยรายละเอียด
ความส าคัญและความสัมพันธ์ของแต่ละ
พารามิเตอร์แสดงในหัวข้อต่อไปน้ี 

1. ปริมาณสารสัมพันธ์ (stoichiometry):
คือความสัมพันธ์ของสารในการเกิดปฏิกิริยา
ทางเคมีโดยในเคมีการไหลจะถูกควบคุมจาก
การเตรียมความเข้มข้นโมลาริตี้ของสารตั้งต้น 
(molarity) และอัตราการไหล (flow rate) 
ของสาร ซึ่งทั้ ง 2 ปัจจัยนี้จะมีการปรับให้
สัมพันธ์กันโดยอัตราการไหลนั้นส่งผลต่อ
ระยะเวลาที่สารตั้งต้นนั้นอยู่ภายในรีแอคเตอร์
เพื่อเกิดปฏิกิริยาและยังส่งผลต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้ โดยอัตราการไหลนั้นค านวณ
ได้จากสมการ 

โดยที่  คือ อัตราการไหล (flow rate) 
 คือ ปริมาตรของของไหลที่เปลี่ยน 

แปลงไป (volume) 
     คือ เวลาที่เปลี่ยนแปลงไปของของ

ไหล (time) 
อัตราการไหลของสารนั้นจะสัมพันธ์กับ

ความเข้มข้นโมลาริตี้ของสารตั้งต้น (molarity) 
หรือ อัตราความเข้มข้นของการไหล (molar 
flow rate) สามารถค านวณได้จากสมการ 

โดยที่  คือ อัตราความเข้มข้นของการไหล 
(molar flow rate) 

 คือ ความเข้มขน้โมลาริตี้ของสารต้ัง
ต้น (molarity) 

 คือ อัตราการไหล (flow rate) 
2. ระยะเวลาที่ สารอยู่ ในรีแอคเตอร์

(residence time) ซึ่งอาจหมายถึงระยะเวลา
ในการท าปฏิกิริยาของสาร (Reaction time) 
สามารถค านวณได้จากสมการ 

โดยที่ τ คือ ระยะเวลาที่สารอยู่ในรีแอคเตอร์ 
(residence time) 

 คือ ปริมาตรของรีแอคเตอร์ (volume) 
 คือ อัตราการไหล (flow rate) 
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ระยะเวลาในการเกิดปฏิกิริยานั้นสามารถ
ควบคุมได้จากระยะเวลาที่สารนั้นท าปฏิกิริยา
ภายในรีแอคเตอร์ (Residence time) โดยจะมี
ระยะเวลาท่ีนานขึ้นตามความยาวของรีแอค
เตอร์หรืออัตราการไหลที่ลดลง ซึ่งระยะเวลาที่
สารนั้นค้างอยู่ในท่อนั้นเป็นสิ่งส าคัญในการ
ควบคุมการเกิดและการหยุดปฏิกิริยา ในบาง

ปฏิกิริยาที่ตัวกลาง (Intermediate) ไม่เสถียรก็
สามารถใช้เคมีการไหลที่มีท่อสังเคราะห์ที่สั้นลง
ในขั้นตอนนี้ก่อนที่จะไหลเข้าไปท าปฏิกิริยากับ
สารถัดไปซึ่งจะท าให้ผลิตภัณฑ์ที่ได้นั้นมากกว่า
การสังเคราะห์ด้วยถังผสมที่ต้องรอให้การผสม
นั้นเสร็จสิ้นก่อนท าปฏิกิริยาถัดไปซึ่งจะท าให้
ตัวกลางบางส่วนเสียสภาพเป็นสารอื่นแล้ว [4] 

รูปที่ 9 แสดงลักษณะการถ่ายโอนของเฟสภายใน (ก) และเฟสภายนอก (ข) ท่ีระยะต่าง ๆ ในรีแอคเตอร์ 
ที่มา: Eduardo Garciadiego-Ortega et al. (2020) 

3. ปริมาตรและระยะที่สมดุล (volume
and space at steady state) ในแต่ละจุด
ของรีแอคเตอร์ที่ระยะต่าง ๆ นั้นสามารถบ่ง
บอกได้ ถึ งความ เข้ มข้น เฉพาะ (specific 
concentration) ของสารตั้ งต้ น และผลิ ต 
ภัณฑ์ที่เกิดขึ้นได้โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงเมื่อ
ระบบเคมีการไหลนั้นเข้าสู่สมดุล (steady 
state) กล่าวคือเมื่อแต่ละพารามิเตอร์นั้นคงที่ 

ความเข้มข้นเฉพาะในแต่ละจุดนั้นจึงเป็น
ลักษณะเฉพาะในระบบเคมีการไหล ด้วย
ลักษณะที่เกิดขึ้นนี้โปรไฟล์การเกิดปฏิกิริยาจึง
สามารถอธิบายได้ด้วยระยะที่ต าแหน่งต่าง ๆ 
ณ  เวลานั้ น  ๆ  ได้  ตั วอย่ างงานวิจั ยของ 
Garciadiego-Ortega และคณ ะได้ ท าก าร
จ าลองการไหลด้วยคอมพิ วเตอร์  (com-
putation fluid dynamic) ของการสกัดสาร

ก
.

ข
.
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ยูเรเนียม (uranium) ด้วยวัฏภาคที่ต่างกัน 
(heterogeneous phase) ด้วยเทคนิคเคมี
การไหล จากรูปท่ี 9  จะเห็นว่ามีการเกิดการ
ถ่ายโอนมวล (mass transfer) จากวัฏภาค
หนึ่ งไปยั งอีกวัฏภาคหนึ่ งเมื่ อระยะเวลา
เปลี่ยนไปโดยระยะเวลาที่เปลี่ยนไปนี้มาจาก
เวลาที่สารคงอยู่ในรีแอคเตอร์ (residence 
time) ที่ซึ่งสามารถค านวณกลับไปเป็นระยะ 
(reactor length) ที่ ต าแหน่งต่าง ๆ ของรี
แอคเตอร์ได้ท าให้ในแต่ระยะของรีแอคเตอร์
นั้นมีความเข้มข้นของสารในแต่ละจุดซึ่งเป็น
ลักษณะเฉพาะของเทคนิคเคมีการไหล [5] 

4. การผสม (mixing) ในการสังเคราะห์
สารนั้นการผสมสารให้มีความเป็นเนื้อเดียวกัน 
(homogeneity) นั้นเป็นเรื่องส าคัญอย่างมาก
โดยเฉพาะในการสังเคราะห์ที่ปฏิกิริยาที่
เกิดขึ้นเร็ว ซึ่งการผสมในเคมีการไหลนี้จะ
สัมพันธ์กับลักษณะการไหลในท่อซึ่งประกอบ
ไปด้วยการไหล 2 ชนิดคือ 1) การไหลแบบ
สม่ าเสมอ (laminar flow) คือ ลักษณะการ
ไหลที่อนุภาคของของไหลเคลื่อนที่อย่างเป็น
ระเบียบไปในทิศทางเดียวกัน (รูปที่ 10 ก) 2) 

การไหลแบบปั่นป่วน (Turbulence flow) 
คือ ลักษณะการไหลท่ีอนุภาคของของไหล
เคลื่อนที่อย่างไม่เป็นระเบียบ (รูปที่ 10 ข) 
โดยลักษณะการไหลนั้นสามารถค านวณได้จาก
ค่ าเรย์ โนลด์นัมเบอร์  (reynolds number) 
ดังสมการ 

โดยที่  คือ ค่าเรย์โนลด์นัมเบอร์ 
(Reynolds number) 

   ρ คือ ความหนาแน่นของของไหล 
            (fluid density) 

 คือ ความเร็วเฉลี่ยของของไหล 
           (fluid velocity) 

 คือ เส้นผ่านศนูย์กลางท่อสังเคราะห์  
            (tube reactor diameter) 
   μ คือ ความหนืดของของไหล 
           (fluid viscosity) 
โดยที่ ค่ าเรย์ โนลด์นัม เบอร์  (reynolds 

number) นั้นบอกลักษณะการไหลตามตาราง
ที่ 2 

ตารางที่ 2 แสดงค่าเรย์โนลด์นัมเบอร์ต่อลักษณะการไหล 

ค่าเรย์โนลด์นัมเบอร์ (Reynolds number) 
<2,500 2,500-4,000 >4,000 

การไหลแบบสม่ าเสมอ 
(Laminar flow) 

การไหลแบบผสม 
(Transition) 

การไหลแบบปัน่ป่วน 
(Turbulence flow) 
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รูปที่ 10 แสดงลักษณะการไหล (ก) แบบสม่ าเสมอและ (ข) การไหลแบบปั่นป่วน 
ที่มา: CFDsupport (2018) 

 
รูปที่ 11 แสดงต าแหน่งของระยะทางที่สัมพันธ์กับเวลาที่เกิดการแพร่สมบูรณืในรีแอคเตอร์ 
ที่มา: Plutschack MB et al. (2017) 

เนื่องจากระบบเคมีการไหลนี้ใช้ท่อที่มีเส้น
ผ่านศูนย์กลางขนาด 0.5-2.0 มิลลิเมตรซึ่งมี
ขนาดที่เล็กมาก การไหลในเคมีการไหลจึงเป็น
ลักษณะการไหลแบบสม่ าเสมอ (laminar 
flow) กลไกการผสมนั้นจึงเป็นในรูปแบบของ
การแพร่ (Diffusion) ของโมเลกุลดังรูปที่ 11 
แสดงเวลาที่สัมพันธ์กับระยะทางของรีแอค
เตอร์ที่เกิดการแพร่สมบูรณ์ ตามทฤษฎีของ
การแพร่นั้นเวลาที่ใช้ในการแพร่ของโมเลกุล
จะแปรผันตรงกับก าลังสองของระยะทางที่ใช้
ในการแพร่ดังสมการ 

โดย       คือ เวลาที่ใช้ในการแพร่ 
     คือ ระยะทางที่ใช้ในการแพร่ 

 คือ สัมประสิทธ์ิของการแพร ่
ดังนั้นระยะทางในการแพร่ที่สั้นลงในระบบ

ของเคมีการไหลที่ใช้ท่อภายในขนาดที่เล็กจะ
ส่งผลให้เกิดการผสมของสารที่รวดเร็วซึ่งไม่
สามารถท าได้ในเทคนิคการสังเคราะห์ในถัง
ผสม [6]  

5. การถ่ ายโอนมวล  (mass transfer)
จากอัตราส่วนพื้นที่ผิวต่อปริมาตรที่สูงในการ
สังเคราะห์ที่ใช้วัฏภาคต่างกัน (heterogeneous 
phase synthesis) เช่ น  แ ก๊ ส /ข อ ง เห ล ว 
ของแข็ง/ของเหลว หรือ ของเหลวที่ชอบน้ า/
ของเหลวที่ไม่ชอบน้ า นั้นมีประสิทธิภาพมาก
ขึ้น โดยอุปกรณ์ในการสังเคราะห์นั้นจะมีพื้นที่
ผิวต่อปริมาตรเป็นไปตามตารางที่ 3 

ก
.

ก
.
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ตารางที่ 3 แสดงการเปรียบเทียบพื้นที่ผิวต่อปริมาตรในแต่ละชนิดของเทคนิคการสังเคราะห์ 

ชนิดของอุปกรณ์การสังเคราะห ์ พื้นที่ผิวต่อปริมาตรา [m2/m3] 
Microreactor[a] 104

Microreactor (gas-liquid)[b] 5000 
5 mL Round bottom flask 141 
50 mL Round bottom flask 66 
250 mL Round bottom flask 38 

[a] ไมโครรีแอคเตอร์ปริมาตร 140 µL และ พื้นที่ผิว 400x400 µm2

[b] สมมติให้ปริมาตรของแก๊สและของเหลวเท่ากันโดยมีความยาวเท่ากันโดยมีความยาวของ plug 
length เป็น 2 เท่าของความกว้างของท่อ 

ซึ่งการที่พื้นที่ผิวต่อปริมาตรมากขึ้นนั้น
ห ม าย ถึ งพื้ น ที่ ผิ ว สั ม ผั ส  (Surface area 
contact) ของสารนั้นมากขึ้นภายในระบบเคมี
การไหลซึ่งจะท าให้ปฏิกิริยานั้นเกิดได้เร็วขึ้น 
ซึ่งพื้นที่ผิวนั้นส่งผลต่อสัมประสิทธ์ิการถ่ายโอน
มวล (Mass transfer coefficient) ดังสมการ 

โดยที่  kL คือ ค่าสัมประสิทธิก์ารถ่ายโอนมวล
ของสาร  
         a คือ พื้นที่ผิวของอนุภาค 

การที่ สัมประสิทธิ์การถ่ายโอนมวลสูง
หมายถึงประสิทธิภาพที่ดีของการผสมด้วย
เช่นกัน โดยปกติ แล้ ว  ไม โครรีแอค เตอร์ 
(Microreactor) นั้นมีค่า kLa ที่  0.15 – 15 
วิน าที -1 ส่ วน รีแอค เตอร์พื้ น ฐานที่ ใช้ ใน
ห้องปฏิบัติการ เช่น ขวดก้นกลม ค่า kLa ที่ 

0.001 – 0.02 วินาที -1 เมื่อน ามาค านวณ
ระยะเวลาที่ สารเกิดสมดุล (tequilibrium) ใน
สมการ 

โดยที่ tequilibrium  คือ ระยะเวลาที่สารเกิดสมดุล 
           kLa คือ สัมประสิทธิ์การถ่ายโอนมวล 

พบว่าไมโครรีแอคเตอร์ (microreactor) 
นั้นใช้เวลาเพียงเล็กน้อยก็ท าให้ให้สารเข้าสู่
สมดุลกล่าวคือประสิทธิภาพการผสมนั้นดีด้วย
เช่นกัน [6] 

6. อุณหภูมิ (temperature) การควบคุม
คุ ม อุ ณ ห ภู มิ เป็ น อี ก ห นึ่ งปั จ จั ย ใน ก าร
เกิดปฏิกิริยาเคมีซึ่งการที่ระบบเคมีการไหลมี
พื้นที่ผิวต่อปริมาตรที่มากนั้นส่งผลให้เกิดการ
ถ่ายเทความร้อนได้อย่างทันทีและรวดเร็วทั้ง
การเพิ่มหรือลดอุณหภูมิซึ่งเป็นข้อดีที่ท าให้
สามารถควบคุมอุณหภูมิได้อย่างแม่นย าและ
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ยังสามารถท าอุณหภูมิได้สูงกว่าปกติจากการ
เพิ่ มแรงดันท าให้ปฏิกิ ริยาเกิดความร้อน
ยิ่ งย วด  (superheating of reaction) เช่ น 
จุด เดือดปกติของน้ าที่  100ºC เมื่ อสร้าง

แรงดันในระบบเคมีการไหลสามารถเพิ่ม
อุณหภูมิได้ถึง 150ºC ที่แรงดันอากาศ รูปที่ 
12 แสดงให้เห็นถึงการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิ
ของการผสมในถังผสมและระบบเคมีการไหล 

รูปที่ 12 แสดงการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิของการสังเคราะห์ด้วย (ก) ถังผสมและ (ข) เคมีการไหล 
ที่มา: Syrris (2022) 
จากกราฟจะเห็นว่าระบบเคมีการไหลนั้น

อุณหภูมิสามารถเพิ่มขึ้นที่จุดสมดุลได้อย่าง
รวดเร็วและรักษาอุณ หภู มิ ได้ อย่ างคงที่
ตลอดเวลาท่ีสภาวะสมดุล เม่ือท าการปรับลด
อุณหภูมิลงก็สามารถลดลงได้อย่างรวดเร็ว
และทันทีซึ่งในการผสมในถึงผสมจะเห็นถึง
ความเสถียรในการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิที่
น้อยกว่าจากการที่อุณหภูมิจะค่อย ๆ เพิ่ม
จนถึงสมดุลและเมื่อถึงสภาวะที่สมดุลพบว่ามี
การแปรปรวนของอุณหภูมิที่มากกว่าและการ
ลดอุณหภูมินั้ นก็ ไม่ ได้ลดอย่างสม่ าเสมอ
ประสิทธิภาพในการถ่ายโอนความร้อนใน
ระบบเคมีการไหลสามารถบอกได้ด้วยค่า
อัตราส่วนการแลกเปลี่ยนความร้อน 
(β; Ratio of heat exchange) ตามสมการ 

โดยที่  คือ อัตราส่วนการแลกเปลี่ยนความ
ร้อน (Ratio of heat exchange) 

 คือ อัตราการเกิดปฏิกิริยา (Reation 
rate) 

 คือ ความร้อนที่เปลี่ยนแปลงไปจาก
การเกิดปฏิกิริยา (Reaction enthalpy) 

 คือ ขนาดของเส้นผ่านศูนย์กลางของ
รีแอคเตอร์ (Diameter) 

 คือ การเปลี่ยนแปลงอุณภูมิแบบ 
อะเดียแบติก (Adiabatic temperature) 
        คือ สัมประสิทธิ์การแพร่ความร้อน
ของสาร (Heat diffusivity) 

ซึ่ งการที่ อัตราของความร้อนที่ เกิดขึ้น 
(heat generation rate) ใกล้เคียงกับอัตรา
การก าจัดความร้อน (heat remove rate) 
จะท าให้ค่า β เข้าใกล้ 1 ซึ่ งหมายถึงการ
แลก เปลี่ ยนความ ร้อนนั้ น เป็ น ไปอย่ าง
ส ม่ า เส ม อ  แ ต่ ถ้ า ค่ า  β มี ค่ า ม าก  นั้ น
หมายความว่าระบบมีการแลกเปลี่ยนความ

ก
.

ข
.
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ร้อนที่ไม่ดีเนื่องจากอัตราความร้อนที่ถูกก าจัด
นั้นไม่เพียงพอกับอัตราของความร้อนที่เกิดขึ้น
จากปฏิกิริยา โดยความสัมพันธ์ระหว่างขนาด
เส้นผ่านศูนย์กลาง ( ) และสัมประสิทธิ์การ

แพร่ความร้อนของสาร (κ) ในรูปที่ 13 จะ
เห็นว่าการใช้ไมโครรีแอคเตอร์ที่มีขนาดเส้น
ผ่านศูนย์กลาง ( ) ที่น้อย นั้น จะท าให้ค่า
สัมประสิทธิ์การแพร่ความร้อนของสาร (κ) 
นั้นมีค่ามาก และค่า β เข้าใกล้ 1 ซึ่งหมายถึง
การแลกเปลี่ยนความร้อนที่ดีในระบบเคมีการ
ไหล [4] 

7. ความดัน (Pressure) ในระบบเคมีการ
ไหลความดันรวมของระบบ  เกิดขึ้นจาก 2 
ปัจจัย คือ 1) ความดันย้อนกลับจากการไหล
ของของไหล (Back pressure due to flow) 
โดยจะเกิดขึ้นเมื่อมีการเพิ่มอัตราการไหล ใช้ 

รีแอคเตอร์ที่มีเส้นผ่านศูนย์กลางแคบ หรือ 
สารตั้งต้นที่ใช้มีความหนืดมาก 2) ความดัน
ย้อนกลับจากการให้สร้างแรงดัน  (back 
pressure intentionally applied) โ ด ย
อุปกรณ์ควบคุมแรงดัน (pressure regulator) 
ที่ติดตั้งอยู่ที่ทางออกของผลิตภัณฑ์ในระบบ
เคมีการไหล การค านวณความดันในท่อนี้
สามารถค านวณได้จากสมการของฮาเก้น-ปัวซี
เย (Hagen-Poiseuille equation) [7] ดังนี ้

โดยที่  คือ แรงดันภายในท่อ (pressure) 
 คือ ความหนืดของของไหล 
     (fluid viscosity) 
 คือ ความยาวของท่อ (tube length) 
 คือ อัตราการไหล (flow rate) 
 คือ รัศมีของท่อ (tube radius) 

จากสมการของฮาเก้น -ปัวซีเยจะพบว่า
ความดันภายในท่อนั้นจะสูงขึ้นเมื่อของไหลนั้น
มีความหนืดที่สูงขึ้น ความยาวท่อที่มากขึ้น 
อัตราการไหลที่สูงขึ้น และรัศมีของที่มี่เล็กลง 
ซึ่งความดันที่เกิดขึ้นนี้หมายถึงสภาวะความดัน
ที่ เกิ ดขึ้ น ของปฏิ กิ ริ ย า  ห ากปฏิ กิ ริ ย าที่
สังเคราะห์นั้นต้องการความดันที่สูงขึ้นและ
ระบบเคมีการไหลนี้ สร้างความดัน ได้ ไม่
เพียงพอจะสามารถใช้อุปกรณ์ที่เรียกว่าตัว
ควบคุมแรงดัน (back pressure regulator) 
เข้ามาสร้างความดันในระบบโดยที่ค่าของ
ความดันที่เพิ่มเข้ามานี้ขึ้นอยู่กับกลไกของตัว

รูปที่ 13 แสดงกราฟความสัมพันธ์ของขนาด
เส้นผ่านศูนย์กลางของรีแอคเตอร์และ
สัมประสิทธิ์การแพร่ความร้อน 
ที่มา: Noël T et al. (2015) 
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ควบคุมแรงดันซึ่งสามารถตรวจสอบค่าได้จาก
คู่มือของตัวสร้างแรงดันที่ได้มา 

การใช้เคมีการไหลในเชิงเภสัชกรรม 
1. การสังเคราะห์สารส าคญัหรือสารช่วย

(chemical synthesis)
โค ร งส ร้ า ง ข อ งส า ร ส า คั ญ  (active

pharmaceutical ingredient; API) มั ก มี
โครงสร้างที่ซับซ้อน มีขั้นตอนการสังเคราะห์
หลายขั้นตอนและสารที่ได้จากการสังเคราะห์
ยังต้องผ่านขั้นตอนการท าให้บริสุทธิ์ จึงเป็น
ความท้าทายใหม่ในการใช้เคมีการไหลเข้ามา
ใช้ ในการสั งเคราะห์ เมื่ อ ไม่ กี่ ปี ที่ ผ่ านมา 
ตั ว อ ย่ า งก า ร สั ง เค ร า ะ ห์ ไอ บู โพ ร เฟ น 
(ibuprofen) ในปี ค.ศ.2009 โดยแม็คเควด 
(McQuade) และคณะ เป็นจุดเริ่มต้นการน า
เคมีการไหลมาสังเคราะห์สารส าคัญ โดยการ
สังเคราะห์ไอบูโพรเฟนของแม็คเควดนี้ ใช้
ปฏิกิริยาฟรีเดล-คราฟท์ อะคิลเลชัน (friedel-

Crafts acylation) โ ด ย จ ะ ท า ก า ร แ ย ก 
(migration) ข อ ง  1 ,2-aryl แ ล ะ ท า ก า ร
ไฮโดรไลซิส (Hydrolysis) ที่ต าแหน่งเอสเทอร์ 
โดยการติดตั้งระบบเคมีการไหลนี้เป็นไปตาม
รูปที่ 5 ซึ่งได้ปริมาณของไอบูโพรเฟน 51% 
หลังจากการท าการตึกผลึกซ้ า (recrystal 
lization) [8] ถัดมาในปี ค.ศ. 2015 เจมิสัน 
(Jamisin) และคณะได้ท าการพัฒนากระบวน 
การสังเคราะห์ไอบูโพรเฟนโดยการใช้การแยก
ด้วยเทคนคิเมมเบรน (membrane separator) 
เข้ามาติดตั้งในระบบเพื่อก าจัดไตรฟิกแอซิด 
(triflic acid) ต าม รู ป ที่  1 5  เพื่ อ ล ด ก าร
เกิดปฏิกิริยาออกซิเดชันที่ส่งผลต่อปริมาณ
ของสารที่ได้ซึ่งให้ปริมาณของไอบูโพรเฟน 
83% โดยระยะเวลาในการที่สารอยู่ในรีแอค
เตอร์ (residence time) เพียงแค่ 3 นาทีให้
ก าลังการผลิต 8.09 กรัมต่อชั่วโมงและยังมี
ความบริสุทธิ์มากกว่า 98% เมื่อทดสอบด้วย
เทคนิค 1H-NMR [9] 

รูปที่ 6 แสดงระบบเคมีการไหลในการสังเคราะห์ไอบูโพรเฟนของแม็คเควดนี้ใช้ปฏิกิริยาฟรีเดล-
คราฟท์ อะคิลเลชัน (Friedel-Crafts acylation) 
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 



TIPA Journal Vol. 10 No. 1 (2022)16

รูปที่ 15 แสดงระบบเคมีการไหลในการสังเคราะห์ไอบูโพรเฟนของเจมิสัน (Jamisin) และคณะ 
ที่มา: Britton J, Jamison TF (2017) 
2. การเตรียมเภสัชภัณฑ์ (formulation

preparation)
ปัจจุบันเทคนิคการเตรียมเภสัชภัณฑ์ด้วย

เคมีการไหลมีบทบาทส าคัญอย่างมากในการ
เตรียมเภสัชภัณฑ์ที่ต้องใช้การผสมที่ทั่วถึง
อย่างรวดเร็วและต้องมีการควบคุมสภาวะการ
เตรียมอย่างเคร่งครัด เช่น อนุภาคไขมันแข็ง
ข น า ด น า โน  (solid-lipid nanoparticles; 
SLN) หรือ อนุภาคไขมันขนาดนาโน (Lipid 
nanoparticles; LNP) ซึ่งคุณลักษณะที่ส าคัญ
นอกเหนือจากประโยชน์ของเคมีการไหลที่
อธิบายข้างต้นพบว่าลักษณะของผลิตภัณฑ์นั้น
มี ค ว าม ส ม่ า เส ม อ กั น  (uniformity) ก าร
กระจายขนาดของอนุภาคเป็นการกระจาย
แบบเดี่ยว (monomodal distribution) ซึ่ง
แตกต่างกับการเตรียมด้วยถังผสมที่ การ
กระจายเป็นแบบ (multimodal distribution) 

ซึ่งการกระจายที่ดีนั้นส่งผลต่อความสม่ าเสมอ
และความคงตัวที่ ดีด้วยเช่นกัน  ตัวอย่าง
การศึกษาของ Han-Seul Choi และคณะได้
ท าการศึกษาการสังเคราะห์อนุภาคไขมันแข็ง
ของซี โอ ไลติ ค -อิ มิ ด าโซล เลต  (Zeolitic-
imidazolate nanoparticles) โด ย เท คนิ ค
การท าให้สารละลายในรีแอคเตอร์เปลี่ยนเป็น
สถานะเป็นแก๊ส (solvo-jet process) จาก
การให้ความร้อนที่ มากกว่าจุด เดือดของ
สารละลายในระบบเคมีการไหล พบว่าอนุภาค
นาโนที่ได้มีลักษณะผลึกที่สม่ าเสมอและการ
กระจายขนาดแบบเดี่ยวเมื่อเปรียบเทียบกับ
อนุภาคนาโนที่สังเคราะห์ด้วยถังผสมพบว่า
ผลึกที่ได้มีรูปร่างไม่แน่นอนลักษณะหลอม
รวมกันมีการกระจายอย่างไม่สม่ าเสมอแม้จะ
ใช้เวลาในการสังเคราะห์ถึง 16 ชั่วโมง ดังรูปที่ 
16 [15] 
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รูปท่ี 16 แสดงลักษณะผลิตภัณฑ์การสังเคราะห์อนุภาคไขมันแข็งของซีโอไลติค-อิมิดาโซลเลตที่
สังเคราะห์ด้วยการผสมในถังผสมที่เวลา (ก) 2 ชั่วโมง (ข) 4 ชั่วโมง (ค) 6 ชั่วโมง (จ) 16 ชั่วโมงและ 
(ง) ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเคมีการไหล 

ที่มา: Choi H-S et al. (2015) 

อีกหนึ่งรูปแบบเภสัชภัณฑ์ที่น่าสนใจและ
มีการผลิตในระดับอุตสาหกรรมคือผลิตภัณฑ์ 
Pfizer-BioNTech vaccine และ Moderna 
mRNA vaccine ที่เตรียมรูปแบบเภสัชภัณฑ์
ชนิดอนุภาคไขมันขนาดนาโน (lipid nano 
particles) ในการน าส่ง mRNA เพื่อใช้ในการ
สร้างภูมิคุ้มกันต่อไวรัสโควิด 19 ที่เตรียมด้วย
เทคนิคเคมีการไหลโดยส่วนประกอบส าคัญ
ของอนุภาคไขมันขนาดนาโนประกอบไปด้วย 
ลิปิดประจุบวก (ionizable cationic lipid) 
ลิปิดตัวช่วย (helper lipid) พีอีจีจายเลตลิปิด 
(PEG-ylated lipid) และคอเลสเตอรอลซึ่ง
ละลายอยู่ ใน วัฏภาคไขมั น  ส่ วน  mRNA 
บัฟเฟอร์และสารช่วยอื่น ๆ จะละลายในวัฏ

ภาคน้ า จากนั้ นจึ งน าทั้ ง 2 วัฏภาคนี้ ไป
สังเคราะห์ด้วยเทคนิคเคมีการไหล ในด้าน
อุปกรณ์ที่ใช้สังเคราะห์มีการน าไมโครวอร์
เทคมิกเซอร์ (microvortex mixer) และปั๊ม
แรงดันสูง (high pressure pump) เข้ามาใช้
ในการสังเคราะห์ โดยกลไกการผสมของไม
โครวอร์เทคมิกเซอร์คือการปั๊มสารตั้งต้นด้วย
แรงดันสู งมาเข้ ามาหมุนผสมกันภายใน
มิกเซอร์อย่างรวดเร็วซึ่งการหมุนผสมภายใน
ไมโครวอร์เทคมิกเซอร์นี้จะเกิดกลไกการไหล
แบบแปรปรวน (turbulence flow) ท าให้
การผสมนั้นเกิดขึ้นเร็วมากขึ้นก่อนท าปฏิกิริยา
ต่อในขั้นตอนถัดไปจนเกิดอนุภาคไขมันขนาด
นาโนขึ้นมาก่อนเข้าสู่กระบวนการถัดไป [16] 

Reaction times of 2 h 

Reaction times of 6 h 

Reaction times of 4 h 

Reaction times of 16 h ค
.

ข
.

จ
.

ง
.
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สรุป 
การสังเคราะห์สารด้วยเทคนิคเคมีการไหล

นี้มีประโยชน์อย่างมากในเชิงวิจัยทางเภสัช
ศาสตร์จนกระทั่งการผลิตในระดับอุตสาหกรรม 
ด้วยระบบที่สามารถปรับเปลี่ยนอุปกรณ์ได้
อย่างหลากหลายตามความเหมาะสมกับ
ปฏิกิริยาอีกทั้งสารที่ได้มีปริมาณและความ

บริสุทธิ์ที่สูง เทคนิคการสังเคราะห์ด้วยเคมี
การไหลนี้จึงเป็นอีกหนึ่ งทางเลือกส าหรับ
นักวิจัยและอุตสาหกรรมยาไทยเพื่อใช้ส าหรับ
การสังเคราะห์สารหรือเภสัชภัณฑ์ส าหรับใช้
ในประเทศหรือส่งออกอย่างเลี่ยงไม่ได้ใน
อนาคต 
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มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าเป็นอุปกรณ์หลักท่ีเป็นส่วนประกอบในเครื่องจักรอุตสาหกรรม มีหน้าท่ีในการ

เปลี่ยนพลังงานไฟฟ้าให้เป็นพลังงานกลส าหรับการขับเคลื่อนเครื่องจักรต่าง ๆ ซ่ึงมีการใช้งานในโรงงานผลิตเภสัชภัณฑ์ท้ังใน
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ส่วนของกระบวนการผลิตยา และระบบสนับสนุนท่ีเกี่ยวข้องกับการผลิต บทความน้ี มีจุดประสงค์เพื่อให้เภสัชกรอุตสาหการ
ท่ีท างานเกี่ยวข้องกับเครื่องจักร มีความรู้ความเข้าใจพื้นฐานในเรื่องมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าและสามารถสื่อสาร
กับวิศวกรผู้ดูแลเครื่องจักรได้ โดยมีเน้ือหาครอบคลุมในเรื่องต่าง ๆ คือ ทฤษฎีพื้นฐานท่ีเกี่ยวข้องกับการท างานของมอเตอร์
ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า หลักการท างานของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าแบบเฟสเดียวและสามเฟส การค านวณ
ก าลังของมอเตอร์ การควบคุมรอบการหมุนของมอเตอร์ ลักษณะของแผ่นป้ายช่ือของมอเตอร์  (Name plate motor) 
ข้อมูลท่ีเก่ียวข้องและความส าคัญในการตรวจรับรอง ส าหรับเรื่องระบบความปลอดภัยจะเน้นถึง ความหมายและประเภท
ของ Ingress protection (IP) ของมอเตอร์ไฟฟ้า ซ่ึงจะระบุถึงความสามารถในการป้องกันฝุ่น น้ า และความปลอดภัยด้าน
การป้องกันการระเบิดของมอเตอร์ตามมาตรฐาน IECEx  

1. บทน า
มอเตอร์ ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าเป็น

ส่ วนประกอบส า คัญของ เ ครื่ อ งจั ก ร ท่ี ใช้ ใ นด้ า น
อุตสาหกรรม ซ่ึงรวมถึงเครื่องจักรท่ีใช้ในกระบวนการ
ผลิตเภสัชภัณฑ์ด้วย มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า
มีหน้าท่ีในการเปลี่ยนพลังงานไฟฟ้าให้เป็นพลังงานกล 
เพื่อใช้ในการขับเคลื่อนเครื่องจักรและระบบสนับสนุน
การผลิ ตต่ า ง  ๆ  ท่ี ใช้ ใน โ ร ง ง านผลิ ต เภสั ชภัณฑ์  
ตัวอย่างเช่น เป็นตัวขับเคลื่อนเทอร์เร็ต (turret) ให้หมุน
ในเครื่องตอกยาเม็ดแบบหมุนรอบ เป็นส่วนขับเคลื่อน
ใบพัดผสมในเครื่องผสมเปียก เป็นส่วนขับเคลื่อนใบพัด
ในโบรเวอร์พัดลม (blower fan) ของระบบ Heating, 
ventilation, and air conditioning ( HVAC)   แ ล ะ 
ระบบสนับสนุนการผลิตอื่น ๆ เช่น มอเตอร์ของระบบลม
อัด ปั๊มน้ า มอเตอร์คอมเพรสเซอร์ของระบบห้องเย็น 
(Freezer) เป็นต้น ดังน้ัน เภสัชกรอุตสาหการท่ีท างาน
เกี่ยวข้องกับเครื่องจักรและกระบวนการผลิตเภสัชภัณฑ์ 
จึงควรมีความรู้พื้นฐานเกี่ยวกับมอเตอร์ ท้ังในเรื่องของ
ทฤษฎีหลักการท างานเบ้ืองต้น การเลือกใช้งานและ
มาตรฐานความปลอดภัย เพื่อท่ีจะสามารถสื่อสารกับ
วิศวกรได้ รวมท้ังเป็นประโยชน์ ในการตรวจรับรองการ
ติดตั้ง การตรวจรับรองการท างาน การซ่อมบ ารุง รวมถึง
การก าหนดข้อก าหนดความต้องการของผู้ ใช้ (User 

Requirements Specification, URS) ส าหรับการสั่งซ้ือ
เครื่องจักรใหม่  

2. ทฤษฎีพื้นฐาน
ไฟฟ้ากระแสสลับเป็นระบบไฟฟ้าท่ีนิยมใช้

มากท่ีสุดเพราะสามารถส่งได้ไกล ลักษณะไฟฟ้าจะมีการ
เปล่ียนแปลงของแรงดันไฟฟ้าอยู่ตลอดเวลาในลักษณะ
ของไซน์เวฟเน่ืองจากการว่ิงกลับไปมาของอิเล็กตรอน 
ส าหรับประเทศไทยใช้ไฟฟ้ากระแสสลับท่ีมีความถี่ 50 
เฮิรตซ์ (Hertz) ซ่ึงหมายความว่ากระแสไฟฟ้ามีการกลับ
เฟส 50 ครั้ง ใน 1 วินาที ไฟฟ้าท่ีใช้ในครัวเรือนของ
ประเทศไทยมีค่าแรงดันไฟฟ้ากระแสสลับ 220 โวลต์ 
และเป็นไฟฟ้าเฟสเดียว ส่วนในระดับอุตสาหกรรมนิยม
ใช้ไฟฟ้าสามเฟสท่ีมีแรงดันไฟฟ้ากระแสสลับ 380 โวลต์ 
เน่ืองจากมอเตอร์ของเครื่องจักรจ าเป็นต้องใช้พลังงาน
มาก หน่วยท่ีใช้ วัดก าลังของมอเตอร์นิยมใช้หน่วย 
kilowatt (kW) หรือ Horse power (แรงม้า) โดย 0.75 
kW เทียบเท่ากับ 1 แรงม้า กระแสไฟฟ้าท่ีมอเตอร์ใช้งาน 
มีหน่วยเป็นแอมแปร์ (Ampere)   

โครงสร้างของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับ
เหน่ียวน าแสดงใน รูปท่ี 1 ซ่ึงมีส่วนประกอบหลัก 2 ส่วน 
คือ ส่วนท่ีไม่เคลื่อนท่ี หรือ สเตเตอร์ (Stator) และ ส่วน
ท่ีหมุน หรือ โรเตอร์ (Rotor) สเตเตอร์เป็นส่วนท่ีอยู่กับท่ี
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ไม่มีการเคลื่อนไหว ท าหน้าท่ีรับกระแสไฟฟ้าเข้ามาแล้ว
เปลี่ยนเป็นสนามแม่เหล็กไฟฟ้า ส่วนโรเตอร์ มีลักษณะ
เป็นโลหะทรงกระบอกซ่ึงยึดติดกับแกนเพลา เป็นส่วนท่ี
หมุนเปลี่ยนพลังงานไฟฟ้าเป็นพลังงานกลส่งแรงขับไปให้
เครื่องจักรต่าง ๆ 1,2

 ส่วนท่ีไม่เคลื่อนท่ี ประกอบด้วยเฟรม (Frame)
เป็นโครงของตัวมอเตอร์ ท าจากเหล็กหล่อ มีฐาน
รับน้ าหนักมอเตอร์ และครีบด้านข้างซ่ึงช่วยเพิ่ม
พื้นท่ีผิวในการระบายความร้อน แกนสเตเตอร์ ท า
ด้วยเหล็กแผ่นลามิเนทประกอบเข้าด้วยกันเป็น
แกนเหล็ก  มีร่องเอาไว้ส าหรับพันขดลวดทองแดง
ท่ีเคลือบด้วยฉนวน เพื่อท าหน้าท่ีเป็นตัวก าเนิด
สนามแม่ เหล็กและเป็นวงจรแม่ เหล็ก   เมื่ อ
กระแสไฟฟ้าไหลผ่านขดลวดจะเหน่ียวน าท าให้
เกิดเป็นแม่เหล็กไฟฟ้า ส่วนปลายมีฝาปิดตัว
มอเตอร์ ซ่ึงมีช่องส าหรับระบายความร้อนจาก
มอเตอร์ 

 ส่วนท่ีเคลื่อนท่ี ประกอบด้วย เพลา แกนเหล็กและ
โรเตอร์ โดยโรเตอร์แบ่งเป็น 2 ชนิด คือ โรเตอร์
แบบกรงกระรอก (Squirrel cage rotor) และโร-
เตอร์แบบขดลวดพันหรือแบบวาวนด์ (Wound
Rotor)

o โรเตอร์แบบกรงกระรอก แกนเหล็กท า
จากแผ่นเหล็กลามิเนตอัดซ้อนกันเป็น
ทรงกระบอก มีร่องเป็นทางยาวซ่ึงมี
แท่งทองแดงฝังอยู่ โดยท่ีปลายของแท่ง
ทองแดงแต่ละเส้นจะเชื่อมเข้าด้วยกัน
เป็นวงแหวน มี ลักษณะคล้ายกรง
กระรอก

o โรเตอร์แบบขดลวดพัน มีแกนเหล็กโร-
เ ต อ ร์ แ บ บ ก ร ง ก ร ะ ร อ ก  แ ต่ ใ ช้
ลวดทองแดงท่ีหุ้มน้ ายาฉนวนพันลงไป
ในสลอตแทนแท่งทองแดง โดยโรเตอร์มี
ชุดขดลวดจ านวน 3 ชุด2

รูปท่ี 1 ภาพตัดขวางของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าแสดงส่วนประกอบต่าง ๆ ภายใน3 
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3. มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหนี่ยวน า
มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน านิยมใช้

เป็นส่วนก าเนิดพลังงานกลในเครื่องจักร ซ่ึงแบ่งออกเป็น
มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว และ
มอเตอร์ ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าสามเฟส โดย
หลักการท างานของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า 
คือ อาศัยการเหน่ียวน าทางแม่เหล็กไฟฟ้าจากสเตเตอร์
ไปยังโรเตอร์ โดยใช้สนามแม่เหล็กไฟฟ้าแบบหมุนรอบ 
(Rotating magnetic field)  เมื่อปล่อยกระแสไฟฟ้า
กระแสสลับเข้าไปในขดลวดจะเกิดการเหน่ียวน าเป็น
สนามแม่เหล็กไฟฟ้า ซ่ึงมีการเปลี่ยนขั้วและความเข้มข้น
ตามอิเล็กตรอนท่ีไหลผ่าน กระแสไฟฟ้าอีกส่วนหน่ึงท่ี
ไหลเข้าไปในขดลวดของโรเตอร์จะเหน่ียวน าให้เกิด
สนามแม่เหล็ก ซ่ึงการดูดและผลักของสนามแม่เหล็กท่ี
เกิดขึ้นท่ีโรเตอร์และสเตเตอร์ ร่วมกับมีการเปลี่ยนขั้ว
สลับไปมาส่งผลให้โรเตอร์หมุนและเกิดเป็นพลังงานกล
ขับเคลื่อนเครื่องจักร1,2  มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับ
เห น่ี ย วน า  ( Asynchronous motor)  จ ะหมุ น ด้ ว ย
ความเร็วรอบคงท่ี เรียกว่า Revolution per minute 
(RPM)  โดยมีค่าเบี่ยงเบน ± 10%  โดยความเร็วรอบจะ
ขึ้นอยู่กับจ านวนขั้ว (Pole) ของมอเตอร์  และความถี่ 
(เฮิรตซ์) ของไฟฟ้ากระแสสลับ จ านวนขั้วของมอเตอร์
หมายถึง จ านวนขั้วแม่เหล็กซ่ึงจะขึ้นอยู่กับการออกแบบ
การพันขดลวดของมอเตอร์น้ัน  ซ่ึงมอเตอร์มาตรฐาน
ท่ัวไปจะมี 3 แบบ คือ 2, 4 และ 6 ขั้ว โดยจ านวนขั้วจะ
เป็นตัวท่ีก าหนดความเร็วรอบและแรงบิดของมอเตอร์ 
ถ้าเปรียบเทียบในมอเตอร์ขนาดเดียวกัน จ านวนขั้วมาก 
ความเร็วรอบจะต่ า แต่มีแรงบิดท่ีสูง และในทางกลับกัน 
จ านวนขั้วท่ีน้อย ความเร็วรอบจะสูง แต่แรงบิดท่ีได้จะต่ า 
ความเข้าใจในหลักการน้ีมีความส าคัญต่อการเลือกใช้
มอเตอร์ให้เหมาะกับงาน เช่น มอเตอร์ขับพัดลมโดยส่วน

ใหญ่ต้องการรอบสูงเพื่อการส่งลมได้เร็ว ต้องใช้มอเตอร์ 
2 ขั้วเพื่อให้ได้ความเร็วรอบสูง ในขณะท่ีเครื่องตอกยา
เม็ดต้องการแรงบิดท่ีสูง จึงควรเลือกใช้มอเตอร์ชนิด 4 
หรือ 6 ขั้ว 

ความสัมพันธ์ของความเร็วรอบกับความถี่และ
จ านวนขั้วของมอเตอร์สามารถแสดงได้ในสมการท่ี 1 

RPM = (120 x F)/P--------------------------(1) 
F คือ ความถี่ (Frequency) ระบบไฟฟ้ามีอยู่ 

2 ความถ่ีคือ 50 Hertz และ 60 Hertz ซ่ึงประเทศไทย
จะใช้ท่ีความถี่ 50 Hertz 

P คือ จ านวนขั้วของมอเตอร์ 

ตัวอย่างการค านวณ 
มอเตอร์ 2 ขั้วความถี่ 50 Hertz จะมีความเร็ว

รอบตามทฤษฎีอยู่ ท่ี  3000 RPM เ รียกว่า ความเร็ว
ซิงโครนัส (Synchronous speed) แต่มอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหน่ียวน าชนิดอซิงโครนัสจะมีความเร็วท่ีช้า
กว่าความเร็วทางทฤษฎี จึงขอยกตัวอย่างความเร็วของ
มอเตอร์อซิงโครนัสท่ีมีความสัมพันธ์กับจ านวนข้ัว และ
ความถี่ ตามตารางที่ 1  

จ านวนขั้วของ
มอเตอร์ 

ความถ่ี 
(Hertz) 

จ านวนรอบ 
(RPM) 

2 50 2800 
2 60 3360 
4 50 1400 
4 60 1680 
6 50 900 
6 60 1080 

ตารางที่ 1 ตัวอย่างความสัมพันธ์ของจ านวนขั้วและ
ความถี่ของไฟฟ้ากระแสสลับต่อจ านวนรอบของมอเตอร์ 
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 จากข้อมูลข้างต้นน้ีจะเห็นได้ว่ามอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหน่ียวน าเป็นมอเตอร์ชนิดท่ีเราเรียกว่า 
อซิงโครนัส เพราะมอเตอร์ชนิดน้ีจะมีความเร็วท่ีน้อยกว่า
ความเร็วทางทฤษฎีหรือความเร็วซิงโครนัสเสมอ ท าให้
ความเร็วของมอเตอร์ชนิดน้ีไม่สามารถถูกควบคุมให้คงที่
ได้ ดังน้ันในกรณีท่ีจ าเป็นต้องมีการควบคุมความเร็วของ
มอเตอร์ให้มีความเร็วท่ีแน่นอนคงท่ี เช่น ใช้เป็นมอเตอร์
ขับในนาฬิกาหรือในเครื่องอ่านแผ่นดิสก์ชนิดต่าง ๆ ท่ี
ต้องการความเร็วในการหมุนท่ีมีค่าคงท่ีจึงต้องเลือกใช้
มอเตอร์อีกชนิดหน่ึงท่ีเรียกว่ามอเตอร์ซิงโครนัส ซ่ึง
มอเตอร์ชนิดน้ีจะมีตัวโรเตอร์เป็นแม่เหล็กถาวร หรือมีโร-
เตอร์ท่ีสามารถสร้างขั้วแม่เหล็กด้วยการป้อนไฟฟ้าผ่าน
แปรงถ่านและสลิปริง (Slip ring) ความเร็วของมอเตอร์
เตอร์ชนิดน้ีจะเท่ากับความเร็วการเปลี่ยนสนามแม่เหล็ก
ของสเตเตอร์ซ่ึงก็คือ ความเร็วซิงโครนัสน่ันเอง ในงาน
ทางด้านเภสัชกรรม มอเตอร์ซิงโครนัสมีการน ามาใช้ใน
งานท่ีต้องการความแม่นย าสูงเช่น ระบบขับกรรไกรตัด
แผงยา ระบบการบรรจุยาความเร็วสูงที่ต้องมีการท างาน
ของสถานีต่าง ๆ ท่ีท างานสัมพันธ์กัน หรือระบบวาล์วท่ี
ต้องการควบคุมองศาการเปิดได้เพื่อใช้ควบคุมความเร็ว
การไหลของของไหลชนิดต่าง ๆ อย่างไรก็ตาม มอเตอร์
ชนิดน้ีมีราคาสูง และต้องการการบ ารุงรักษา (ในกรณีท่ีมี
การใช้แปรงถ่าน) จึงถูกเลือกใช้เฉพาะกรณีท่ีจ าเป็น
เท่าน้ัน     
3.1 มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหนี่ยวน าเฟสเดียว 

เน่ืองจากมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับชนิดเฟส
เดียวไม่มีการหมุนของสนามแม่เหล็กแบบต่อเน่ืองเหมือน
มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าแบบสามเฟส เพราะ
ไฟฟ้ า เฟส เดี ย วมี แต่ เพี ย งการการกลับ เฟสขอ ง
กระแสไฟฟ้า ส่งผลให้เกิดสนามแม่เหล็กขึ้นแล้วหายไป 
คล้ายลักษณะการเปิดและปิดสวิตช์ ดังน้ันมอเตอร์
กระแสสลับเฟสเดียวจึงมีขดลวดไฟฟ้าสองชุด คือ 

ขดลวดสตาร์ทท่ีช่วยในขณะท่ีมอเตอร์เริ่มการท างาน 
และขดลวดรันท่ีเป็นตัวสร้างสนามแม่เหล็กเมื่อมอเตอร์
ท างาน1,2 ในขณะเริ่มการท างานกระแสไฟฟ้าจะไหลผ่าน
เข้าไปท่ีขดลวดท้ังสอง แต่เมื่อโรเตอร์หมุนด้วยความเร็ว 
75% ของความเร็วรอบสูงสุด เซนตริฟูกัลป์สวิตช์หรือ
อุปกรณ์ช่วยสตาร์ทอื่นๆ เช่น Starting Relay ซ่ึงจะมี
หน้าท่ีตัดการท างานของขดลวดสตาร์ท เหลือเพียง
ขดลวดรันในการท างาน1  

มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว 
แบ่งออกเป็นหลายแบบ ได้แก่ 

 แบบสปลิตท์เฟส (Split phase) ส าหรับการใช้
งานท่ีไม่หนักมาก โดยมอเตอร์ชนิดน้ีจะมีขดลวด
ไฟฟ้าสองชุด คือ ขดลวดสตาร์ท และขดลวดรัน
เมื่อเริ่มการท างานกระแสไฟฟ้าจะไหลผ่านเข้าไปท่ี
ขดลวดท้ังสอง แต่เมื่อโรเตอร์หมุนด้วยความเร็ว
75% ของความเร็วรอบสูงสุด (รูปที่ 2) เซนตริฟู
กัลป์สวิตช์จะตัดการท างานขดลวดสตาร์ท เหลือ
เพียงขดลวดรันในการท างานแบบต่อเ น่ือง 1

มอเตอร์ชนิดน้ีมีแรงบิดในขณะเริ่มหมุนต่ าไม่
เหมาะท่ีจะใช้งานท่ีต้องการแรงบิดในการออกตัว
สูง4 เช่น เครื่องตอกยา เครื่องผสมยา

รูปที่ 2  แผนผังแสดงการต่อขดลวดของมอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว แบบสปลิตท์เฟส4 
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 คาปาซิเตอร์สตาร์ทมอเตอร์ (Capacitor start
motor)  มีลักษณะคล้ายกับแบบสปลิตท์ เฟส
มอเตอร์ แต่จะมีแรงบิดขณะเริ่มหมุนท่ีสูงกว่าโดย
การเพิ่มคาปาซิเตอร์เข้าไปในระบบของชุดขดลวด
สตาร์ท5 (รูปท่ี 3)

รูปที่ 3 แผนผังแสดงการต่อขดลวดของมอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว แบบคาปาซิเตอร์สตาร์ท
มอเตอร์5  

 มอ เตอร์ คาปา ซิ เ ตอ ร์ สต าร์ ท -รั นมอ เ ตอ ร์
( Capacitor- start, Capacitor- run induction
motor) มอเตอร์ชนิดน้ีมีลักษณะคล้ายกับแบบสป
ลิตท์เฟสมอเตอร์โดยมี คาปาซิเตอร์ สองตัว ตัว
หน่ึงต่อเข้าไปในระบบของชุดขดลวดสตาร์ทและ
อีกตัวในระบบขดลวดรัน (Error! Reference
source not found.) ท าให้มี คุณสมบัติพิ เศษ
เพิ่มขึ้น คือ จะมีแรงบิดขณะสตาร์ทสูงขึ้น และมี
การใช้กระแสไฟฟ้าขณะสตาร์ทน้อยลง รวมท้ังมี
แรงบิดในขณะท่ีท างานอย่างต่อเ น่ืองสูงกว่า
เ ห ม า ะ กั บ ก า ร ใ ช้ ง า น ท่ี มี  โ ห ล ด สู ง  เ ช่ น
คอมเพรสเซอร์เครื่องปรับอากาศ ปั๊มลม เป็นต้น6

รูปที่ 4 (บน) แผนผังแสดงการต่อขดลวดของมอเตอร์
ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว6 แบบคาปาซิเตอร์
สตาร์ท-รันมอเตอร์  (ล่าง) ภาพมอเตอร์คาปาซิเตอร์
สตาร์ท-รันมอเตอร์7  

 มอเตอร์ชนิดท่ีมีคาปาซิเตอร์ถาวร (Permanent
capacitor single phase induction motor)
มอเตอร์แบบน้ีไม่ต้องมีตัวเซนตริฟูกัลป์สวิตช์คอย
ตัดวงจรขดลวดสตาร์ท (รูปท่ี 5) มอเตอร์แบบน้ีจะ
มีการออกแบบท่ีง่ายกว่าสามแบบแรกและให้
แรงบิดสูง ท้ังในขณะสตาร์ทและขณะท างาน
ต่อเน่ือง8 แม้จะไม่สมบูรณ์ได้เท่ามอเตอร์คาปาซิ
เตอร์สตาร์ท-รันมอเตอร์ แต่มอเตอร์ชนิดน้ีง่ายต่อ
การผลิตและการบ ารุงรักษาจึงเป็นท่ีนิยมสูงสุดใน
ปัจจุบัน
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รูปที่ 5 แผนผังแสดงการต่อขดลวดของมอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว แบบมอเตอร์ชนิดท่ีมีคา
ปาซิเตอร์ถาวร8  

 Shaded pole motor มอเตอร์ชนิดน้ีแตกต่าง
โดนสิ้นเชิงจากท้ังสี่แบบท่ีกล่าวมาแล้วข้างต้น
มอเตอร์ชนิดน้ีอาศัยการออกแบบให้มี Silent
pole โดยใช้วงแหวนทองแดงปิดกั้นประมาณ
25% ของสนามแม่เหล็กหลักดังแสดงในแผนภาพ
รูปที่ 6 ท าให้เกิดหลักการเหมือนมีการเคลื่อนของ
สนามแม่เหล็ก9 มอเตอร์ชนิดน้ีมีแรงบิดต่ าแต่มี
ขนาดกระทัดรัด เหมาะกับการใช้ในเครื่องใช้ไฟฟ้า
ขนาดเล็ก โปรเจ็คเตอร์ เครื่องเล่นเทป เป็นระบบ
ขับเคลื่อนในเครื่องถ่ายเอกสาร ไม่เหมาะที่จะใช้ใน
งานอุตสาหกรรมท่ัว ๆ ไป9

รูปที่ 6 แผนผังแสดงการต่อขดลวดของมอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว แบบ Shaded pole 
motor9 

มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวเฟสเดียว มี
หลายแรงม้าให้เลือกตั้งแต่ 1/6 แรงม้า หรือ 0.12 kW 
จนไปถึง 10 แรงม้า หรือ 7.46 kW ขึ้นอยู่กับประเภท
ของงานท่ีใช้ มอเตอร์เฟสเดียวน้ี 1, 2 นิยมใช้กับเครื่องจักร
ท่ีต้องการก าลังไม่มาก เช่น เครื่องตอกสากเดี่ยวขนาด
เล็ก หรือระบบอากาศอัดขนาดเล็กเป็นต้น นอกจากน้ียัง
ใช้มอเตอร์เฟสเดียวในอุตสาหกรรมขนาดเล็กหรือ
อุตสาหกรรมในครัวเรือนในพื้นท่ีท่ีไม่มีไฟฟ้าสามเฟสให้
ใช ้
3.2 มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหนี่ยวน าสามเฟส 

มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าสามเฟส 
เป็นมอเตอร์ท่ีนิยมใช้ในเครื่องจักรหนักท่ีต้องการแรงบิด
และแรงม้าท่ีสูงกว่ามอเตอร์เฟสเดียว หลักการท างาน
ของมอเตอร์สามเฟสอาศัยหลักการเหน่ียวน าทาง
แม่ เหล็กไฟฟ้าจากสเตเตอร์ ไปยั ง โร เตอร์  โดยใช้
สนามแม่เหล็กไฟฟ้าแบบหมุนรอบ (Rotating magnetic 
field) เมื่อปล่อยกระแสไฟฟ้ากระแสสลับเข้าไปใน
ขดลวดจะเกิดการเหน่ียวน าเป็นสนามแม่เหล็กไฟฟ้า ซ่ึง
มีการเปลี่ยนขั้วและความเข้มข้นของสนามแม่เหล็กตาม
อิเล็กตรอนท่ีไหลผ่าน การเชื่อมเฟสของกระแสไฟฟ้าท่ี
ต่างกันบริเวณชุดขดลวดเหน่ียวน าสนามแม่เหล็กจะเกิด
การเปลี่ยนขั้วในเวลาท่ีต่างกัน เกิดเป็นแรงดูดและผลัก
กับตัวโรเตอร์ส่งผลให้เกิดการหมุน10 รูปที่ 7 แสดงการ
ท างานของมอเตอร์กระแสสลับเหน่ียวน าสามเฟส ไฟฟ้า
แต่ละเฟสแทนด้วย สีแดง สีน้ าเงิน และสีเหลืองซ่ึงมีเฟส
เหลื่อมกัน 120 องศา ส่งผลให้โรเตอร์ (ลูกศรสีด า) มีการ
เคล่ือนท่ีตามแรงดูดผลักของสนามแม่เหล็กไฟฟ้าแบบ
หมุนรอบท่ีเกิดสลับกันไปมาในแต่ละเฟสท่ีสเตเตอร์ การ
เปลี่ยนขั้วไปตามเฟสไฟฟ้าจะเหน่ียวน าท าให้เกิดการ
หมุนของโรเตอร์ ส่งผลให้โรเตอร์เปลี่ยนพลังงานไฟฟ้า
เป็นพลังงานกลขับเคลื่อนเครื่องจักร ดังน้ันมอเตอร์สาม
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เ ฟ ส จึ ง ไ ม่ จ า เ ป็ น ต้ อ ง มี ก า ร ช่ ว ย ส ต า ร์ ท เ พ ร า ะ
สนามแม่เหล็กมีการหมุนตลอดเวลาตามความถี่ของ
ระบบไฟฟ้าและแรงบิดของมอเตอร์สามเฟสก็ดีกว่า
มอเตอร์เฟสเดียวท่ีมีขนาดแรงม้าเท่ากัน  

รูปท่ี 7 แผนภาพแสดงการท างานของมอเตอร์สามเฟส11 

การต่อวงจรมอเตอร์ไฟฟ้าสามเฟส สามารถ
ท าได้ 2 แบบ คือ แบบสตาร์เดลต้า และ แบบเดลต้าโดย
ตรง แผนผังลักษณะการต่อวงจรแสดงในรูปที่ 8 การ
เชื่อมต่อแบบสตาร์ ใช้กระแสไฟฟ้าในการเริ่มท างานของ
มอเตอร์น้อยกว่า และมีค่าแรงดันไฟฟ้าระหว่างขดลวด
น้อยกว่า ท าให้มอเตอร์หมุนด้วยความเร็วเพียง 75% 
ของความเร็วเมื่อต่อแบบเดลต้า การต่อวงจรมอเตอร์
ไฟฟ้าสามเฟส แบบเดลต้าจะใช้ค่ากระแสในการเริ่ม
ท างานสูงกว่า และมีค่าแรงดันไฟฟ้าระหว่างขดลวดสูง
กว่าด้วย ดังน้ันมอเตอร์จึงมีความเร็วรอบสูง10  

ส าหรับมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า
สามเฟสท่ีมีขนาดใหญ่ตั้ งแต่ห้ าแรงม้าขึ้ นไปหรือ
เครื่องจักรท่ีมีความเฉื่อย (Moment of inertia) สูง เช่น 
Turbine ขนาดใหญ่ หรือ เครื่องท่ีมี Flywheel น้ าหนัก
มาก เป็นต้น จะต้องต่อวงจรแบบสตาร์เดลต้า โดยใน
ตอนเริ่มสตาร์ท กระแสไฟฟ้าจะเข้าสู่มอเตอร์ผ่านวงจร
แบบสตาร์ซ่ึงใช้กระแสไฟฟ้าไม่มาก เมื่อมอเตอร์หมุนอยู่

ท่ี 75% ของความเร็วรอบปกติครบตามเวลาท่ีก าหนด 
(3-10 วินาที) สวิตช์จับเวลา (Timer switch) จะเปลี่ยน
การต่อวงจรไฟฟ้าเข้ามอเตอร์เป็นแบบเดลต้าซ่ึงจะได้ยิน
เสียงชุด Magnetic contactor สลับวงจร และเสียง
มอเตอร์ท่ีเปลี่ยนรอบเร็วขึ้น เครื่องจักรจะท างานเร็วขึ้น
จนเข้าสู่ความเร็วปกติ   วิธีการใช้วงจรไฟฟ้าแบบน้ีจะท า
ให้ลดการกระชากกระแสไฟฟ้าเมื่อมอเตอร์สตาร์ทและ
ป้องกันการเกิดโหลดเกิน (Overload) ซ่ึงอาจเป็นสาเหตุ
การเกิดเพลิงไหม้ได้ ท าให้การใช้งานมอเตอร์ไฟฟ้าแบบน้ี 
ประหยัดพลังงาน และปลอดภัย 

รูปท่ี 8 แผนภาพแสดงการต่อวงจรแบบสตาร์และแบบ
เดลต้าของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าสามเฟส12 

 ส าหรับมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า
สามเฟสท่ีมีขนาดเล็กกว่าห้าแรงม้าและมีโมเมนท์ความ
เฉื่อย (Moment of inertia) ต่ า สามารถต่อไฟฟ้าเข้า
มอเตอร์โดยตรงเป็นแบบเดลต้าได้เพราะมอเตอร์ขนาด
เล็กและมีความเฉื่อยต่ า จะใช้กระแสไฟฟ้าเมื่อสตาร์ทไม่
สูงมากนักจึงเป็นการประหยัดค่าอุปกรณ์กว่าท่ีจะต่อ
แบบน้ีและท าให้วงจรไฟฟ้าไม่ซับซ้อน    

ปั จ จุ บั น เ ค รื่ อ ง จั ก ร รุ่ น ใ ห ม่ ใ ช้ อุ ปก รณ์
อิเล็กทรอนิกส์ท่ีเรียกว่า อินเวอร์เตอร์ ( Inverter) และ
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อุปกรณ์ซอฟสตาร์ท (Soft start)  ส าหรับใช้ในการ
สตาร์ทมอเตอร์อย่างนุ่มนวลและไม่กระชากกระแสไฟฟ้า 
อุปกรณ์ชนิดน้ีจะใช้หลักการในการเปลี่ยนความถี่ไฟฟ้า
ให้เริ่มจากต่ าไปหาสูงและปรับกระแสไฟฟ้าให้เหมาะสม
สมดุลกับความเร็ว โดยจะมีวงจรในการเร่งความเร็วจาก
ศูนย์ไปสู่ความเร็วท่ีก าหนดไว้อย่างช้า ๆ ท าให้มอเตอร์
เร่งความเร็วขึ้นไปอย่างนุ่มนวลไม่กระชากกระแสไฟฟ้า
ท าให้ประหยัดไฟฟ้าได้มาก ดังในโฆษณาเครื่องใช้ไฟฟ้าท่ี
ต้องสตาร์ทมอเตอร์และหยุดมอเตอร์บ่อย ๆ เช่นเครื่อง
ซักผ้า เครื่องปรับอากาศ จะมีการใช้อุปกรณ์น้ีเพื่อความ
ประหยัดไฟฟ้าและท าให้อายุของเครื่องจักรยาวขึ้น 
ส าหรับความแตกต่างระหว่าง อินเวอร์เตอร์และซอฟ
สตาร์ท ก็คือ อินเวอร์ เตอร์ สามารถปรับความเร็ว
ต่อเน่ืองของมอเตอร์ให้เร็วหรือช้ากว่าความเร็วตามปกติ
ของมอเตอร์ (Rating speed) ได้ แต่ซอฟสตาร์ทจะให้
ความเร็วต่อเน่ืองของมอเตอร์เท่ากับความเร็วของปกติ
ของมอ เตอร์  ซ่ึ ง เ รื่ อ งการควบ คุมความเ ร็ วจะมี
รายละเอียดเพิ่มเติมในหัวข้อการควบคุมความเร็ว
มอเตอร์ไฟฟ้า  

เ พื่ อ ใ ห้ ก า ร ท า ง า นข อ ง มอ เ ตอ ร์ ไ ฟฟ้ า
กระแสสลับเหน่ียวน ามีความปลอดภัยจึงมีการติดตั้ง
อุปกรณ์ป้องกันมอเตอร์ (Motor protection system) 
ได้แก่ อุปกรณ์ป้องกันการลัดวงจร อุปกรณ์ป้องกันโหลด
เกิน และการเลือกใช้สายไฟฟ้าท่ีมีขนาดเหมาะสม 
อุปกรณ์ป้องกันการลัดวงจรท่ีนิยมใช้ คือ ฟิวส์ (Fuse) 
และ เซอร์กิตเบรกเกอร์ (Circuit breaker) ฟิวส์ท่ีนิยม
ใช้กับมอเตอร์ไฟฟ้าเป็นแบบฟิวส์หน่วงเวลา ซ่ึงมีขนาด
แอมแปร์ให้เลือกตั้งแต่ 6-400 แอมแปร์13 ฟิวส์ชนิด
หน่วงเวลาจะช่วยให้ฟิวส์ไม่ตัดในช่างการสตาร์ทของ
มอเตอร์ซ่ึงต้องใช้กระแสร์สูงช่วงสั้น ๆ ส่วนการเลือก
สายไฟฟ้าให้เหมาะสมกับมอเตอร์น้ัน สายไฟฟ้าควรมี

อัตราการทนกระแสไฟฟ้าได้ไม่ต่ ากว่า 125% เมื่อมีโหลด
เตม็ท่ีของมอเตอร์13 
3.3 การค านวณก า ลังไฟฟ้าของมอเตอร์ ไฟ ฟ้า
กระแสสลับเหนี่ยวน า 

การค านวณก าลังไฟฟ้าของเครื่องใช้ไฟฟ้า
ท่ัวไปมีความแตกต่างจากการค านวณก าลังไฟฟ้าของ
มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า โดยความสัมพันธ์
ของค่าก าลัง แรงดัน และกระแสไฟฟ้า ของอุปกรณ์ไฟฟ้า
ท่ัวไปจะเป็นดังสมการท่ี (2) และ (3) 

P = V x I --------------------------------------(2) 
ส ม ก า ร ค า น ว ณ ก า ลั ง ไ ฟ ฟ้ า ส า ห รั บ

เครื่องใช้ไฟฟ้าชนิดเฟสเดียว 
P = 1.732 x V x I ---------------------------(3) 
ส ม ก า ร ค า น ว ณ ก า ลั ง ไ ฟ ฟ้ า ส า ห รั บ

เครื่องใช้ไฟฟ้าชนิดสามเฟส 
แต่ส าหรับมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า 

ความสัมพันธ์ดังกล่าวจะแตกต่างจากอุปกรณ์ไฟฟ้าท่ัวไป 
โดยมีค่า PF และ Eff. เข้ามาเกี่ยวข้องในการค านวณด้วย 
ดังแสดงในสมการที่ (4) และ (5) 

P = V x I x PF x Eff. ------------------------(4) 
สมการส าหรับค านวณก าลังไฟฟ้าของมอเตอร์

ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า เฟสเดียว 
P = 1.732 x V x I x PF x Eff. -------------(5) 
สมการส าหรับค านวณก าลังไฟฟ้าของมอเตอร์

ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า สามเฟส โดย 
P คือ ก าลัง หน่วยเป็น วัตต์ 
V คือ ค่าแรงดันไฟฟ้า หน่วยเป็น โวลต์ 
I คือ ค่ากระแสไฟฟ้า หน่วยเป็น แอมแปร์ 
PF คือ Power factor แสดงในสัญลักษณ์  

(Cos φ) ซ่ึงมีค่าประมาณ 0.80 



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 10 ฉบับที่ 1 (2565) 33

Eff. คือ Efficiency ของมอเตอร์ ซ่ึงมีค่าอยู่
ระหว่าง 0.50 – 1.00 (โดยท่ัวไปจะมีประสิทธิภาพอยู่ท่ี
ประมาณ 0.80) 

ค่า PF และ Eff.จะแสดงอยู่ใน catalog หรือ/
และ ป้ายชื่อของมอเตอร์แต่ละตัว ดังแสดงในรูปท่ี 9 

Power factor (PF) ท่ีแสดงเป็นค่าของ Cos 

φ เ น่ืองจากหลักการท า ง านของมอเตอร์ ไฟฟ้ า
กระแสสลับเหน่ียวน า ตัวโรเตอร์จะถูกเหน่ียวน าจาก
สนามแม่เหล็กของ สเตเตอร์ และจะสร้างสนามแม่เหล็ก
เพื่อผลักโรตอร์ให้หมุนไปโดยจะหมุนตามความเร็วของ
การเปลี่ยนแปลงขั้วสนามแม่เหล็กของสเตเตอร์ แต่การ
หมุนของโรตอร์จะตามไม่ทันเน่ืองจากการเหน่ียวน าจะ
เกิดตามหลังสเตเตอร์เสมอ และจะยิ่งมีการเบี่ยงเบนมาก
ขึ้นเมื่อมีแรงต้านทานจากโหลดท่ีมาต่อกับมอเตอร์ การ
เบี่ยงเบนน้ีจะมากหรือน้อยขึ้นอยู่กับการออกแบบ

มอเตอร์ โดยการคิดค่า PF ใช้ค่า Cos φ ขององศาท่ีโร-
เตอร์หมุนตามไม่ทัน โดยถ้าไม่มีการเบี่ยงเบนเลย คือ 

Cos φ = 1.0 และเมื่อค่าเบี่ยงเบนยิ่งมากเท่าไร ค่า Cos 

φ ก็ยิ่ งมี ค่าน้อยลงไปด้วย โดยปกติมอเตอร์ ไฟฟ้า

กระแสสลับเหน่ียวน าสามเฟสท่ัวไปจะมีค่า PF (Cos φ) 
ท่ี 0.8    

ส่วน Eff. คือประสิทธิภาพของมอเตอร์ในการ
เปลี่ยนพลังงานไฟฟ้าไปเป็นสนามแม่เหล็กและเกิดการ
เหน่ียวน าไปท่ีโรเตอร์ท าให้เปลี่ยนแปลงต่อไปเป็น
พลังงานกล Eff. มีค่าอยู่ระหว่าง 0.50 – 1.00 (โดยทั่วไป
จะมีค่าประสิทธิภาพอยู่ท่ีประมาณ 0.80) ค่า PF และ 
Eff.จะแสดงอยู่ใน Catalog หรือ ป้ายชื่อของมอเตอร์แต่
ละตัว 

จากสมการ ท่ี  4 และ 5 แสดงให้ เห็นว่ า
มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าเฟสเดียว และสาม
เฟสท่ีมีก าลังเท่ากัน มอเตอร์ไฟฟ้าสามเฟส จะใช้ค่า

กระแสไฟฟ้าน้อยกว่า จึงประหยัดไฟฟ้ามากกว่ามอเตอร์
เฟสเดียว นอกจากน้ียังมีการดูแลรักษาและซ่อมแซมท่ี
น้อยกว่าเพราะไม่ต้องมีระบบเซนตริฟูกัลป์สวิตช์ ซ่ึงมี
หน้าท่ีตัดการท างานขดลวดสตาร์ท  ดังน้ันเครื่องจักร
ระดับอุตสาหกรรมจึงนิยมใช้มอเตอร์ไฟฟ้าสามเฟส
มากกว่า ซ่ึงในด้านเภสัชอุตสาหกรรม มอเตอร์ไฟฟ้าสาม
เฟสจะใช้กับเครื่องจักรขนาดใหญ่ เช่น ใช้ขับใบพัดผสม
ของเคร่ืองผสมเปียก ขับใบกวนในถังผสมยาน้ า ขับโร
เตอร์ของเครื่องโฮโมจิไนเซอร์  เครื่องตอกยาเม็ดแบบ
สากหมุนรอบ โบรเวอร์มอเตอร์ท่ีเป็นส่วนประกอบใน
ระบบ HVAC หรือ เครื่องอบ Fluidized bed dryer 
เป็นต้น 
3.4 การควบคุมความเร็วรอบของมอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหนี่ยวน า  

โดยปกติมอเตอร์กระแสไฟฟ้ากระแสสลับจะหมุน
ด้วยความเร็วรอบคงท่ี โดยความเร็วรอบของมอเตอร์
จะขึ้นอยู่กับความถี่ของระบบไฟฟ้ากระแสสลับและ
จ านวนขั้วของมอเตอร์ตามท่ีได้เสนอรายละเอียดไป
แล้วข้างต้น เน่ืองจากสองปัจจัยน้ีเป็นตัวก าหนด
ความเร็วของการหมุนของสนามแม่ เหล็ก ในชุด
สเตเตอร์ของมอเตอร์ อันจะเหน่ียวน าให้เกิดการหมุน
ของโรเตอร์ ดั้งน้ันการควบคุมหรือปรับความเร็วของ
มอเตอร์ไฟฟ้ากระสลับจะท าได้โดยการปรับความถี่ของ
ไฟฟ้ า  โ ดย ใช้   Variable- frequency drive หรื อ 
อินเวอร์เตอร์ อุปกรณ์น้ีมีหลักการในการท างาน คือ 
เปลี่ยนไฟฟ้ากระแสสลับเป็นไฟฟ้ากระแสตรง จากน้ัน
เป ล่ี ยนกระแส ไฟฟ้ าก ระแสตรง ไป เป็ น ไฟฟ้ า
กระแสสลับอีกครั้งในความถี่ท่ีต้องการเพื่อให้มอเตอร์
สามารถปรับเปลี่ยนความเร็วตามความถี่ท่ีปรับเปลี่ยน
ไป  นอกจากน้ียังมีการควบคุมกระแสไฟฟ้าโดยการ
ควบคุมความดันไฟฟ้าให้ได้กระแสไฟฟ้าท่ีสมดุลตาม
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สภาวะความเร็วและแรงบิดของมอเตอร์ในขณะน้ันซ่ึง
ท าให้เกิดความประหยัดและปลอดภัย  ดังน้ันอุปกรณ์ 
Variable- frequency drive ห รื อ  อิ น เ ว อ ร์ เ ตอ ร์  
(Inverter)  จึงท าให้เราสามารถควบคุมความเร็วของ
มอเตอร์ให้เป็นไปตามท่ีต้องการ   

ตัวอย่างการน าอุปกรณ์น้ีไปใช้งาน คือ ควบคุม
การหมุนของโบรเวอร์มอเตอร์ในระบบ HVAC ท าให้มี
การเพิ่มหรือลดความเร็วของพัดลมให้เหมาะสมเพื่อ
ปรับความดันและปริมาณลมให้เป็นไปตามความ
ต้องการในห้องสะอาด (Clean room) นอกจากน้ียัง
ท าให้มีการใช้พลังงานไฟฟ้าอย่างมีประสิทธิภาพเป็น
การประหยัดค่าไฟฟ้า อีกตัวอย่างการใช้งาน  คือ การ
ใช้ควบคุมรอบของมอเตอร์ในการปรับรอบการหมุน
ของหม้อเคลือบยาเม็ด และเครื่องตอกยาเม็ดให้
เหมาะสมกับต ารับท่ีท าการผลิตอยู่ในขณะน้ัน 

4. ความหมายและข้อมูลบนแผ่นป้ายชื่อ
มอเตอร์

แผ่นป้ายชื่อมอเตอร์ เป็นแหล่งข้อมูลส าคัญท่ีระบุ
ถึงคุณลักษณะส าคัญ ตลอดจนรายละเอียดท่ีเกี่ยวข้อง
กั บการท า ง านของมอ เตอร์ ตั ว น้ัน 14 ตาม  Good 
manufacturing practice pharmaceutical 
inspection co- operation scheme ( GMP PIC/ S) 
ก าหนดให้มีการตรวจรับรองเครื่องจักรท่ีใช้ในการผลิตยา 
โดยในกระบวนการตรวจรับรองการติดตั้ง ( Installation 
qualification) จะมีการตรวจสอบข้อมูลแผ่นป้ายชื่อ
มอเตอร์ เพื่อยืนยันอุปกรณ์ท่ีใช้ในเครื่องจักรน้ันเป็นไป
ตามข้อก าหนดความต้องการของผู้ใช้ และสร้างความ
มั่นใจว่าเครื่องจักรดังกล่าวมีประสิทธิภาพเหมาะสมท่ีจะ
ใช้ในกระบวนการผลิตยา15 นอกจากน้ียังเป็นประโยชน์
ต่อช่างและวิศวกรในการซ่อมบ ารุงเครื่องจักรอีกด้วย 

โดยทั่วไปแผ่นป้ายชื่อมักผลิตจากโลหะ พิมพ์รายละเอียด
ด้วยหมึกท่ีคงทน หรือใช้การแกะสลักรายละเอียดลงบน
แผ่นโลหะ เพื่อป้องกันการลบเลือนของข้อมูลเมื่อเวลา
ผ่านไป ตัวอย่างรูปแผ่นป้ายชื่อมอเตอร์แสดงอยู่ในรูปที่ 
9 ซ่ึงมีข้อมูลต่าง ๆ ของมอเตอร์ ได้แก่  

1. บริษัทผู้ผลิต
2. หมายเลขเครื่อง (Serial no.) – ซ่ึงเป็นตัวเลข

เฉพาะของมอเตอร์ตัวน้ัน ๆ
3. ระบบการป้องกันของมอเตอร์ เช่น การ

ป้องกันฝุ่นและน้ า (IP) หรือ มอเตอร์ประเภท
ป้องกันการระเบิด

4. แรงดันไฟฟ้าท่ีใช้ ความถี่ เฟส
5. ความเร็วรอบ (ซึ่งจะเป็นตารางความเร็วที่

ความถี่ 50 หรือ 60 Hz.)
6. ก าลังไฟฟ้าของมอเตอร์ และ/หรือ แรงม้า (ซ่ึง

มักจะแสดงค่าท่ีต่างกันท่ีความถี่ 50 หรือ 60
Hz.)

7. ปริมาณไฟฟ้าท่ีใช้ (แอมแปร์) และ Cos φ
(ตัวประกอบก าลัง Power factor) (ซ่ึงมักจะ
แสดงค่าท่ีต่างกันท่ีความถี่ 50 หรือ 60 Hz.)

8. ประสิทธิภาพของมอเตอร์ โดยมีตัวย่อว่า Eff.
9. จ านวนขั้ว
10. พิกัดระดับการทนต่ออุณภูมิของฉนวน

(Insulation class) ตัวย่อ CI หรือ
INS.CLASS

11. อุณหภูมิสูงสุดของมอเตอร์ขณะท างานปกติท่ี
อุณหภูมิสภาพแวดล้อม (Ambient
Temperature) ตัวย่อ AMB TEMP
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รู ปที่  9 ตั วอย่ า งแผ่ นป้ ายชื่ อของมอเตอร์ ไฟฟ้ า
กระแสสลับเหน่ียวน าสามเฟสแบบ 2, 4 และ 6 ขั้วเรียง
จากบนลงล่าง (ภาพของผู้นิพนธ์) 

5. ความปลอดภัยของมอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหนี่ยวน า

5.1 การป้องกันฝุ่นและน้ า 
ร ะ ดั บ ก า ร ป้ อ ง กั น ข อ ง ม อ เ ต อ ร์ ไ ฟ ฟ้ า

กระแสสลับเหน่ียวน าสามเฟส สังเกตได้จากค่า Ingress 
Protection (IP) ค่าซ่ึงเป็นมาตรฐานการป้องกัน บ่งบอก
ถึ งความสามารถกัน น้ าและฝุ่ น  ( Dust and water 
protection) ของอุปกรณ์ไฟฟ้าหรือสายไฟ ในประเทศ
ไทยอ้างอิงจาก มอก. 513-2548 ซ่ึงมาจาก มาตรฐาน 
IEC60529 ซ่ึงจะเป็นค่าแสดงระดับการป้องกันน้ าและ

ฝุ่นของกล่อง แผงไฟฟ้า หรืออุปกรณ์ไฟฟ้า16 โดยค่า IP 
จะแสดงด้วยตัวเลข 2 หลัก คือ IP X1X2 โดยตัวเลขหลัก 
X1 แรกจะหมายถึงการป้องกันจากของแข็งหรือฝุ่น ซ่ึงจะ
มีค่าตั้งแต่ 0-6 ส่วนตัวเลขหลักท่ี 2 X2 จะหมายถึงการ
ป้องกันจากของเหลวหรือน้ า ซ่ึงจะมีค่าต้ังแต่ 0-8  

ความหมายของตัวเลขหลักแรก (X1) 

IP0X2 หมายถึง ไม่มีการป้องกันใด ๆ จากของแข็ง 
IP1X2 หมายถึง มีการป้องกันจากของแข็งท่ีมีขนาดใหญ่
กว่า 50 มม. ขึ้นไป 
IP2 X2 หมายถึง มีการป้องกันจากของแข็งที่มีขนาดใหญ่
กว่า 12 มม. ขึ้นไป 
IP3 X2 หมายถึง มีการป้องกันจากของแข็งที่มีขนาดใหญ่
กว่า 2.5 มม. ขึ้นไป 
IP4 X2 หมายถึง มีการป้องกันจากของแข็งที่มีขนาดใหญ่
กว่า 1 มม. 
IP5 X2 หมายถึง มีการป้องกันจากฝุ่นผงละอองได้ 

IP6 X2 หมายถึง มีการป้องกันจากฝุ่นผงละอองของสาร
ได้อย่างสมบูรณ์ 

ความหมายของตัวเลขหลักท่ี 2 (X2) 

IPX10 หมายถึง ไม่มีการป้องกันจากของเหลว 
IPX11 หมายถึง มีการป้องกันจากหยดน้ าท่ีหยดลงมาใน
แนวด่ิง 
IPX12 หมายถึง มีการป้องกันจากหยดน้ าท่ีหยดลง
กระทบท ามุม 15 องศาจากแนวด่ิง 
IPX13 หมายถึง มีการป้องกันละอองฝอยได้ 
IPX14 หมายถึง มีการป้องกันจากน้ ากระเซ็นใส่ได้ 
(Splashing) 
IPX15 หมายถึง มีการป้องกันจากสายน้ า (Jetting) ได้ 
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IPX16 หมายถึง มีการป้องกันจากสายน้ าท่ีมีความแรง 
(Powerful jetting)  
IPX17 หมายถึง มีการป้องกันจากผลกระทบท่ีเกิดจาก
การจุ่มลงในน้ าได้ไม่เกิน 1 เมตร 
IPX18 หมายถึง มกีารป้องกันจากผลกระทบท่ีเกิดจาก
การจุ่มลงในน้ าภายใต้แรงกดดันสูงท่ีระดับความลึกเกิน 
1 เมตรได้ 

ตัวอย่างการแปลความของค่า IP บนอุปกรณ์
ไฟฟ้า ถ้ามอเตอร์มีการระบุค่า IP บนแผ่นป้ายชื่อว่า 
IP64 หมายความว่า มอเตอร์เคร่ืองน้ี มีการป้องกันจาก
ฝุ่นผงละอองของสารได้อย่างสมบูรณ์ และมีการป้องกัน
จากน้ ากระเซ็นใส่ได้ 

การเลือกใช้มอเตอร์ ท่ีใช้ในการผลิตเภสัช
ภัณฑ์ ควรเลือกใช้มอเตอร์ท่ีมีการป้องกันเหมาะสมกับ
กระบวนการผลิตของเครื่องจักรน้ัน ๆ เช่น เครื่องตอกยา
เม็ด ควรเลือกมอเตอร์ท่ีมีค่า IP 55 ขึ้นไป ซ่ึงสามารถ
ป้องกันน้ าและฝุ่น ได้ เป็นต้น  
5.2 การป้องกันการระเบิด 

มาตรฐานท่ีเกี่ยวข้องกับการป้องกันการระเบิด
ท่ีนิยมใช้ เป็นมาตรฐานสากลในการอ้างอิง ได้แก่  
National Electric Code (NEC)  ใช้ส าหรับประ เทศ 
สหรัฐอเมริกามาตรฐาน Canadian Electric Code 
(CEC)  ใช้ ส าหรับประ เทศแคนาดา ATmosphere 
EXplosibles (ATEX) ท่ีใช้ในสมาชิกของสหภาพยุโรป 
แ ล ะ ม า ต ร ฐ า นส า ก ล ข อ ง  International Electro-
technical Commission (IEC) สภาวะท่ีท าให้เกิดการ
ระเบิด คือ สิ่งแวดล้อมท่ีมีก๊าซไวไฟ ฝุ่น เส้นใยกระจาย
ตัวอยู่17,18  

ตามมาตรฐานของ ICE และ ATEX แบ่งโซน
ความปลอดภัยออกเป็น 3 โซน คือ Zone 0, 1 และ 2 
ส าหรับก๊าซไวไฟ และ Zone 20, 21 และ 22 ส าหรับฝุ่น 

ส่วน NEC แบ่งออกเป็น 3 class  ตามชนิดของวัตถุท่ี
กระจายตัวในส่ิงแวดล้อม คือ class I ก๊าซไฟไว class II 
ฝุ่น และ class III ส าหรับเส้นใย ส่วนในแต่ละ class ยัง
แบ่งออกเป็นสองสภาวะการท างาน คือ Division 1 การ
ท างานในสภาวะปกติ และ Division 2 ในสภาวะท่ี
ท างานไม่ปกติ เช่น มีการรั่ว หรือมีความเสียหายของ
ระบบ ในบทความน้ีจะขอขยายความเฉพาะในเรื่อง
มาตรฐานการป้องกันการระเบิดของ ICE และ ATEX 
โดยทั้งสองมาตรฐานน้ีได้แบ่ง Zone ออกเป็น 

Zone 0 เป็นบริเวณท่ีมีการก๊าซไวไฟกระจาย
อยู่ตลอดเวลา เช่น ในโรงงานกลั่นน้ ามัน พื้นท่ีบริเวณน้ี
ไม่อนุญาตให้มีการใช้อุปกรณ์ไฟฟ้า 

Zone 1 เป็นบริเวณท่ีพบก๊าซไวไฟกระจาย
อยู่เป็นครั้งคราวขณะท างาน โรงงานผลิตเภสัชภัณฑ์จะมี
บริเวณท่ีจัดอยู่ในประเภทน้ี ตัวอย่างเช่น ห้องเคลือบ
ฟิล์มท่ีใช้ตัวท าละลายอินทรีย์เป็นสารละลาย ห้องเตรียม
น้ ายาเคลือบท่ีมีส่วนผสมของตัวท าละลายอินทรีย์ ห้อง
ผสมยาน้ าท่ีมีส่วนผสมของตัวท าละลายอินทรีย์ เป็นต้น 
อุปกรณ์ไฟฟ้าท่ีจะใช้ในบริเวณน้ีจะต้องมีมาตรฐานท่ี
ป้องกันการเกิดประกายไฟจากไฟฟ้าได้  

Zone 2 เป็นบริเวณพื้นท่ีท่ีอาจจะมีก๊าซไวไฟ
ได้เม่ือมีการรั่วหรือมีสภาวะที่ไม่ปกติ   

เน่ืองจากมอเตอร์ใช้พลังงานไฟฟ้าในการ
ขับเคลื่อน หากติดตั้งในพื้นท่ีท่ีมีความเสี่ยงต่อการติดไฟ 
การท่ีตัวเครื่องจักรมีความเคล่ือนไหว และหมุนท างาน
ต่อเน่ืองอยู่ตลอดเวลา อาจส่งผลให้เกิดประกายไฟหรือ
อันตรายได้ง่าย  มอเตอร์ท่ีใช้ในบริเวณ Zone 1 และ 2 
ต้องเป็นชนิดท่ีป้องกันการระเบิดได้ มอเตอร์ท่ีใช้ใน
บ ริ เ วณดั งก ล่ าวต้ อ ง เป็ น ไปตามมาตรฐาน ของ 
International Electrotechnical Commission 
System for Certification to Standards Relating to 
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Equipment for Use in Explosive Atmospheres 
(IECEx)  

มาตรฐานของ IECEx ท่ีเกี่ยวข้องกับมอเตอร์
ป้องกันการระเบิด คือ จะมีสัญลักษณ์ EEx ตามด้วย
ตัวอักษรตัวเล็ก EEx n ท่ีบ่งบอกถึงคุณลักษณะเฉพาะ
ของมอเตอร์นั้น18 ตัวอักษรแต่ละตัวมีความหมายดังน้ี 

“ d”  ห ม า ย ถึ ง  ป้ อ ง กั น ก า ร ร ะ เ บิ ด 
( Flameproof ห รื อ เ รี ย ก ว่ า  Explosion proof) x : 
มอเตอร์ชนิดน้ีมีการออกแบบให้ป้องกันการระเบิดได้ 
โดยเฉพาะในส่วนของผิวโครงปิดมิดชิด ส่วนท่ีมีการ
เคลื่อนท่ี และสายไฟเข้ามอเตอร์ เพื่อป้องกันการเกิด
ประกายไฟจากด้านในมอเตอร์ไปจุดติดประกายไฟกับ
ก๊าซด้านนอก หรือก๊าซด้านนอกเข้ามาด้านในมอเตอร์ 
นอกจากน้ีโครงสร้างมอเตอร์ต้องออกแบบให้หนาเป็น
พิเศษ เพื่อให้ทนต่อการติดไฟภายในไม่ให้เกิดการแยก 
แตก ร้าว หรือบวม มอเตอร์ชนิดน้ีสามารถใช้ใน Zone 1 
ได ้

“ec” หรือ “nA” หมายถึง ไม่เกิดประกายไฟ 
(Non sparking) 18-20: ในขณะท่ีมอเตอร์สตาร์ท และ
ท างานปกติจะต้องไม่มีการจุดประกายไฟ นอกจากน้ี
อุณหภูมิพื้นผิวและภายในมอเตอร์จะเป็นไปตาม class 
ของมอเตอร์ชนิดน้ัน ๆ มอเตอร์ประเภทน้ีใช้ในเฉพาะ
พื้นท่ี Zone 2 

“e”หรือ “eb” หมายถึง เพิ่มความปลอดภัย 
(increase-safety) 18-21: นอกจากไม่มีการจุดประกายไฟ
ในขณะท างาน มอเตอร์ชนิดน้ียังมีการออกแบบให้ส่วนท่ี
ไม่เคลื่อนท่ีมีอุณหภูมิท่ีต่ ากว่าจุดวาปไฟตามระดับต่าง ๆ 
ของ IECEx หากมอเตอร์ชนิดน้ีมีอุณหภูมิท่ีสูงกว่าจุดวาป
ไฟท่ีก าหนดจะหยุดการท างานโดยอัตโนมัติ มอเตอร์ชนิด
น้ีสามารถใช้ได้ใน Zone 1 และ 221 

“p” หมายถึง การป้องกันแบบปิดเพิ่มความ
ดัน (Pressurized enclose)18,20-22: มอเตอร์และชิ้นส่วน
ท่ีติดไฟได้ถูกติดตั้งในพื้นท่ีปิดซ่ึงมีการอัดอากาศบริสุทธิ์
จากภายนอก หรือก๊าซไนโตรเจนเข้าไปเพื่อสร้างความ
ดันท่ีสูงกว่าบรรยากาศรอบ ๆ ท าให้ก๊าซไวไฟเข้ามาไม่ได้ 
โดยมีความดันอยู่ ท่ี 0.5 atm มอเตอร์ชนิดน้ีสามารถ
ใช้ได้ใน Zone 1 และ 221 

ตามมาตรฐานของ IECEx 20-22 ยังมีการแบ่ง
ระดับของอุณหภูมิของสารไวไฟออกเป็น 6 ระดับจุดวาบ
ไฟ ( spark)  ดั ง น้ี  T1 X>450˚C, T2 300 -450˚C, T3 
200-300˚C, T4 135-200˚C, T5 100-135˚C และ T6 
85-100˚C เมื่อมอเตอร์ท างานจะท าให้เกิดความร้อนขึ้น 
ซ่ึงถ้าความร้อนสูงกว่าจุดวาปไฟของสารไวไฟท่ีอยู่ใน
บรรยากาศบริเวณรอบ ๆ จะท าให้เกิดการระเบิด ดังน้ัน
มอเตอร์ท่ีจะน าไปใช้ในพื้นท่ีอันตรายจะต้องสามารถ
ควบคุมอุณหภูมิท่ีพื้นผิวให้ไม่เกินจุดวาบไฟของสารไวไฟ
น้ัน ตัวอย่างเช่น T3 ท่ีระบุบนมอเตอร์ หมายถึง อุณหภูมิ
พื้นผิวของมอเตอร์ขณะท างานมีอุณหภูมิไม่เกิน 300˚C  

เ น่ืองจากโครงสร้างของอุปกรณ์ไฟฟ้ามี
ลักษณะป้องกันการระเบิด และป้องกันเปลวไฟออกไปยัง
ภายนอก ดังน้ันขนาดช่องว่างท่ีเปลวไฟจะสามารถแทรก
ออกมาได้จะต้องถูกจ ากัด ตามลักษณะของสารไวไฟโดย
ใช้อักษร ABC ต่อท้ายขยายความของโซน เพื่อระบุขนาด
ของช่องว่างอากาศ โดยแบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม ตามขนาด
ของ Maximum Experimental Safe Gap (MESG) ซ่ึง
หมายถึง ค่าความกว้างของช่องว่างถ้าเปิดมากสุด จะ
สามารถป้องกันการขยายตัวของเปลวไฟท่ีเกิดจากการ
ระเบิดของก๊าซหรือไอระเหยชนิดหน่ึง ซ่ึงแบ่งเป็นสาม
ประเภทดังนี้ 

- Group llA คือ ก๊าซและไอระเหยของสารไวไฟ
ท่ีมค่ีา MESG มากกว่า 0.90 มม. 
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- Group llB คือ ก๊าซและไอระเหยของสารไวไฟ
ท่ีมีค่า MESG มากกว่า 0.50 มม. แต่ไม่เกิน 0.90 มม. 

- Group llC คือ ก๊าซและไอระเหยของสารไวไฟ
ท่ีมีค่า MESG ไม่เกิน 0.50 มม. 

หลักการเลือกค่า MESG คือ ถ้าก๊าซหรือไอ
ระเหยชนิดใดมีค่า MESG มาก ต้องเลือกใช้อุปกรณ์
ป้องกันการระเบิดท่ีมีค่า MESG น้อยกว่าเสมอ เพราะยิ่ง
ช่องว่างแคบลง เปลวไฟก็จะมีโอกาสแทรกตัวออกมา
ภายนอกได้น้อย แต่ขณะเดียวกันหากก๊าซหรือไอระเหย
ชนิดใดมีค่า MESG น้อย แสดงว่า เป็นแก๊สท่ีมีอันตราย
สูงมากเพราะเมื่อมีการจุดติดไฟแล้วเปลวไฟสามารถ
ลุกลามผ่านช่องแคบ ๆ ได้ 

ตัวอย่างการแปลความหมายจากแผ่นป้ายชื่อ
มอเตอร์ป้องกันการระเบิด EEx-d, Group IIB, T4 (รูปท่ี 
10) คือ มอเตอร์ป้องกันการระเบิดชนิด d ท่ีมีการปิด
โครงสร้างมิดชิดป้องกันประกายไฟ และทนต่อแรง
ระเบิดภายในได้ ใช้กับก๊าซและไอระเหยของสารไวไฟท่ีมี
ค่า MESG มากกว่า 0.50 มม. แต่ไม่เกิน 0.90 มม. และ
มีจุดวาปไฟอยู่ท่ี 135-200˚C 

รูปท่ี 10  แผ่นป้ายชื่อมอเตอร์ไฟฟ้าเหน่ียวน าสามเฟส
แสดงคุณสมบัติป้องกันการระเบิด (ภาพของผู้นิพนธ์) 

Insulation class คือ พิกัดระดับการทนต่อ
อุณภูมิของฉนวน National Electrical Manufacturers 

Association (NEMA)  เป็นผู้ตั้ งมาตรฐานน้ีโดยแบ่ง
ออกเป็น class ต่าง ๆ ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ class A ทน
อุณหภูมิได้ 105˚C class B ทนอุณหภูมิได้ 130˚C class 
F ทนอุณหภูมิได้ 155˚C และ class H ทนอุณหภูมิได้ 
180˚C โดย class F เป็นประเภทท่ีมีการใช้มากท่ีสุด 
นอกจากน้ีโดยท่ัวไปอุณหภูมิสิ่งแวดล้อมท่ีมอเตอร์ไฟฟ้า
ท างานได้ต้องไม่เกิน 40˚C เพราะอุณหภูมิสิ่งแวดล้อมท่ี
สูงจะไปรวมกับอุณหภูมิท่ีเกิดขึ้นจากการท างานของ
มอเตอร์ อุณหภูมิท่ีสูงเกินกว่า class ของมอเตอร์ไฟฟ้า
จะมีผลท าให้อายุการใช้งานของฉนวนมีค่าลดลงอย่าง
มาก14 

มาตรฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ท่ี
ปรากฏอยู่ในผลิตภัณฑ์ท่ัวไป เช่น CE, UKCA, UL ,FM 
และ มอก. มาตรฐานแต่ละตัวมีความดังน้ี23 

 CE ย่อมาจาก “Conformité Européene” ซ่ึง
เป็นมาตรฐานท่ีแสดงว่า อุปกรณ์ไฟฟ้า เครื่องมือ
แพทย์ เครื่องจักร น้ันเป็นไปตามข้อก าหนดท่ี
ส าคัญของกฎหมายด้านสุขภาพความปลอดภัย
และการปกป้องส่ิงแวดล้อม ซ่ึงสินค้าท่ีส่งไปขาย
ในสหภาพยุ โ รป หรื อ  European free trade
associate ต้องมีมาตรฐานน้ี 

 UKCA คื อมาตร ฐ านผ ลิ ตภัณฑ์ ข อ งสหร าช
อาณาจักร เน่ืองจากสหราชอาณาจักรถอนตัวจาก
สหภาพยุโรป ดังน้ันจึงใช้มาตรฐาน UKCA แทน
มาตรฐาน CE เดิม แต่โดยท่ัวไปแล้วมาตรฐานท้ัง
สองคล้ายคลึงกัน

 UL ย่อมาจาก Underwriters’ Laboratories Inc.
องค์กรท่ีได้รับการยอมรับในระดับนานาประเทศ
ในการตรวจสอบและการรับรองในมาตรฐานความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ จัดต้ังขึ้นท่ี ประเทศ สหรัฐ
อเมริกา เป็นองค์กรได้รับความไว้วางใจในฐานะ
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ผู้น าในระดับสากลในการตรวจสอบความปลอดภัย
ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ การทดสอบ และการ
รับรองผล  

 FM เป็นหน่ึงในมาตรฐานท่ีใหญ่ท่ีสุดในเชิงพาณิชย์
และการประกันภัยอุตสาหกรรม และการบริหาร
จัดการความเสี่ยงโดยเฉพาะการปกป้องทรัพย์สิน

 มอก. ย่อมาจากมาตรฐานอุตสาหกรรม เป็น
ข้อก าหนดทางวิชาการท่ี ส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมได้ก าหนดขึ้นเพื่อเป็น
แนวทางแก่ผู้ผลิตในการผลิตสินค้าให้มีคุณภาพใน
ระดับท่ีเหมาะสมกับการใช้งาน โดยคลอบคลุม
ผลิตภัณฑ์ท่ีเกี่ยวข้องกับอาหาร เครื่องใช้ไฟฟ้า
ยานพาหนะ สิ่งทอ วัสดุก่อสร้าง เป็นต้น

มาตรฐานของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า
อาจสังเกตได้จากสัญลักษณ์เหล่าน้ี เช่นในรูปที่ 10 บน
แผ่นป้ายชื่อมอเตอร์มีสัญลักษณ์ของ CE ซ่ึงหมายความ
ว่ามอเตอร์ตัวน้ีได้รับการรับรองคุณภาพเป็นไปตาม
มาตรฐานของสหภาพยุโรป ในการเลือกสั่งซ้ือมอเตอร์
อาจพิจารณามาตรฐานความปลอดภัยเหล่าน้ีร่วมด้วย  

6. การเลือกใช้มอเตอร์ไฟฟ้าในเครื่องจักร
ส าหรับการผลิตยา และการประเมินความ
เสี่ยงของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหนี่ยว
ชนิดอซิงโครนัสน าในกระบวนการผลิตยา
มอเตอร์ ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าเป็น

ส่วนประกอบส าคัญของเครื่องจักรในทุกกระบวนการ
ของการผลิตยา ได้แก่ การผสมแห้งผงยา การผสมเปียก
ผงยา การลดขนาดอนุภาค การท าให้แห้ง การตอกเม็ด 
การเคลือบเม็ดยา ในการเลือกชนิดมอเตอร์ให้เหมาะสม
กับงานชนิดต่างๆ เภสัชกรควรค านึงถึงความต้องการ

พื้นฐานด้านเภสัชกรรมในการใช้งานของเครื่องมือชนิด
น้ัน ๆ ดังแสดงในตารางที่ 3 

เภสัชกรควรจะมีความสามารถท่ีจะแจ้งให้
ผู้ออกแบบเครื่องจักรทราบถึงความจ าเป็นพิเศษต่าง ๆ 
เหล่าน้ีในการใช้งานด้านเภสัชกรรม โดยไม่จ าเป็นต้อง
ก าหนดชนิดและขนาดของมอเตอร์ท่ีจะใช้ขับเคลื่อน ควร
ให้เป็นหน้าท่ีของวิศวกรผู้ออกแบบระบบเป็นผู้คัดเลือก
มอเตอร์ท่ีเหมาะสมกับงานน้ัน ๆ โดยหลักเกณฑ์ท่ัวไป 
เคร่ืองจักรท่ีต้องการความเร็วสูงควรใช้มอเตอร์ 2 ข้ัว 
หรือเครื่องจักรท่ีต้องการแรงบิดสูงควรใช้มอเตอร์ท่ีมี 6 
ขั้วขึ้นไป แต่อย่างไรก็ตามวิศวกรสามารถเลือกใช้ระบบ
ทดก าลังแบบต่าง ๆ มาใช้แทนให้เหมาะสมกับงานน้ัน ๆ 
ก็ได้ หรือในเรื่องการป้องกันฝุ่นและน้ า วิศวกรอาจจะ
ออกแบบฝาครอบมอเตอร์เพ่ือป้องกันแทนก็ได้ แต่ใน
กรณีท่ีจ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลงในเครื่องจักรท่ีใช้
งานอยู่ เช่น เครื่องผสมแกรนูลเปียกมีการเกิดโหลดเกิน
ระหว่างผสมยาบ่อย ๆ หรือ เคร่ืองตอกยาท่ีใช้ตอกยา
เม็ดขนาดใหญ่ ไม่สามารถออกตัวได้ เราสามารถน า
ระบบการประเมินความเส่ียง เช่น Failure mode and 
effects analysis (FMEA) เข้ามาใช้เป็นแนวทางในการ
วิเคราะห์ปัญหาท่ีได้เกิดแล้วในกระบวนการผลิต หรือ
ปัญหาท่ีอาจจะเกิดขึ้นได้ในอนาคต อันจะท าให้เกิดความ
เสี่ยงต่อยาท่ีผลิต และใช้เป็นเครื่องมือในการก าหนดแนว
ทางแก้ไขท่ีเหมาะสม ตัวอย่าง เช่น มอเตอร์เกิดปัญหา
โหลดเกินและน็อค ท าให้เคร่ืองจักรหยุดการท างาน 
ปัญหาน้ีอาจเกิดในช่วงของการออกแบบเครื่องจักรท่ีมี
การเลือกก าลังมอเตอร์ไม่เหมาะกับโหลดของเครื่องจักร 
หรือในระหว่างช่วงการด าเนินงานท่ีมีการผลิตสูตรต ารับ
แกรนูล เปียกท่ีมีความเหนียวสูงกว่าปกติท าให้มอเตอร์มี
ก าลั ง ไ ม่ เพียงพอ ส่ งผลให้ โหลดมอเตอร์ เกินและ
เคร่ืองจักรหยุดการท างาน หากต้องการผลิตต ารับน้ัน
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อาจต้องมีการปรึกษาวิศกรเครื่องกลเพื่อเลือกมอเตอร์
ชนิดท่ีเหมาะสมกับเครื่องผสมเปียก เช่น เลือกใช้มอเตอร์
ไฟฟ้ากระสลับเหน่ียวน าท่ีมีแรงบิดและก าลังท่ีสูง หรือ 
ใช้มอเตอร์ชนิดซิงโครนัสเพราะมีแรงบิดเริ่มต้นสูง ใน
กรณีของกระบวนการเคลือบฟิล์มท่ีใช้ตัวท าละลาย
อินทรีย์ควรประเมินความเสี่ยงท่ีเกี่ยวข้องกับการระเบิด 
หากพบว่ามีความเสี่ยงท่ีจะเกิดการระเบิดได้ระหว่าง
กระบวนการผลิต ควรมีการระบุใน URS ตั้งแต่ในช่วง
การออกแบบ ถึงความความสามารถป้องกันการระเบิด

ของมอเตอร์และอุปกรณ์ไฟฟ้าเพื่อป้องกันความเสี่ยงใน
การระเบิดระหว่างกระบวนการผลิต แต่อย่างไรก็ตามใน
กรณีท่ีมีการแก้ไขเครื่องจักรเดิมท่ีมีใช้อยู่  เช่น การ
เปลี่ยนมอเตอร์ ท่ีมีก าลังมากขึ้น หรือ เปลี่ยนชนิด
มอเตอร์จะต้องมีการบันทึกแสดงเหตุผลของการ
เปลี่ยนแปลงและบันทึกสิ่งท่ีเปลี่ยนแปลงลงในการ
ควบคุมการ เป ล่ียนแปลง ( Change control)  ของ
เครื่องจักรน้ัน 

ลักษณะงานและชนิดของเครื่องจักร ความต้องการพิเศษ 
เครื่องจักรท่ีใช้ในการลดขนาด (Particle size reduction) เช่น เครื่อง Pin Mill, Colloid Mill, 
Homogenizer เครื่องเหล่าน้ีต้องการความเร็วรอบสูงเพื่อลดขนาดของอนุภาค 

ความเร็วรอบสูง 

เครื่องที่ต้องการความเร็วในการสะบัดเหวี่ยงสูง ๆ เช่น หัวสะบัดเหวี่ยงในเครื่องท าแห้งแบบพ่น
ฝอย (Spray Dryer) หรือพัดลมความเร็วสูงที่ใช้ในระบบก าจัดฝุ่นหรือระบบ HVAC 

ความเร็วรอบสูง 

เครื่องจักรท่ีต้องการแรงบิดสูง เช่น เครื่องผสมแกรนูลเปียก เครื่องตอกยาเม็ดขนาดใหญ่ แรงบิดสูง 
เครื่องจักรท่ีต้องการความแม่นย าสูง เช่น เครื่องบรรจุแผงยา เครื่องบรรจุขวดความเร็วสูง วาล์ว
ควบคุมความเร็วของไหล  

ซิงโครนัสมอเตอร์ 

เครื่องจักรท่ีต้องมีการเปิดปิดบ่อย ๆ เช่น Dosing Pump ท่ีต้องเปิดและปิดตามจังหวะการ
บรรจุ 

ซิงโครนัสมอเตอร์ 

เครื่องจักรที่ท างานในสิ่งแวดล้อมท่ีมีสารไวไฟ เช่น เครื่องเคลือบฟิล์มท่ีใช้ ตัวท าละลายอินทรีย์ 
หรือ เครื่องจักรท่ีใช้ในห้องท างานท่ีท าแกรนูลเปียกโดยใช้ ตัวท าละลายอินทรีย์ ได้แก่ เครื่อง
ผสมแกรนูลเปียก เครื่องแร่งยา ตู้อบยา เครื่องเหล่าน้ีจะต้องใช้มอเตอร์กันระเบิด และระบบ
ควบคุมไฟฟ้าและอุปกรณ์ไฟฟ้าท่ีป้องกันการระเบิดได้   

ระบบป้องกันการ
ระเบิดจากสารไวไฟ 

เครื่องจักรท่ีต้องใช้ในบริวณท่ีมีฝุ่นมาก เช่น เครื่องแร่งแห้ง เครื่องตอกยา ควรมีการใช้มอเตอร์
กันฝุ่นได้สมบูรณ์  

IP 6X 

เครื่องจักรท่ีต้องท างานตากฝน หรือ ในห้องท่ีมีการฉีดน้ าล้างเครื่อง ต้องใช้มอเตอร์ท่ีป้องกันน้ า
ได ้

IP X5 

ตารางที่ 3 ตัวอย่างลักษณะงานและชนิดของเครื่องจักรท่ีมีความต้องการพิเศษ 
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7. บทสรุป
มอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าชนิด

อซิงโครนัสเป็นส่วนประกอบหลักท่ีขับเคลื่อนเครื่องจักร
ในระดับอุตสาหกรรม โดยเปลี่ยนพลังงานไฟฟ้าเป็น
พลังงานกลในการขับเคลื่อนเครื่องจักร มอเตอร์ไฟฟ้า
กระแสสลับเหน่ียวน าประกอบไปด้วยส่วนสเตเตอร์ท่ีไม่
เคลื่อนท่ี และโรเตอร์ส่วนท่ีเคลื่อนท่ี การเปลี่ยนขั้วของ
แม่เหล็กบริเวณสเตเตอร์ ท าให้เกิดการดูดและผลักไปยัง
โรเตอร์ส่งผลให้เกิดการหมุนของเพลา มอเตอร์ไฟฟ้าเฟส
เดียวจะมีสเตเตอร์ขดลวดสองชุด คือ ขดลวดสตาร์ท 
และขดลวดรัน ในขณะมอเตอร์เร่ิมการหมุน ขดลวดท้ัง
สองจะท างาน แต่เมื่อมีจ านวนรอบใกล้ความเร็ วรอบ
สูงสุด ขดลวดสตาร์ทจะหยุดการท างานเหลือเพียง
ขดลวดรันในการท างาน ส่วนมอเตอร์สามเฟส จะมี
ขดลวดสเตเตอร์สามชุด ซ่ึงแต่ละชุดจะมีเฟสท่ีไม่เท่ากัน
โดยแต่ละเฟสห่างกัน 120 องศา ส่งผลให้มอเตอร์ไฟฟ้า
สามเฟสมีก าลังท่ีมากกว่า และใช้กระแสไฟฟ้าน้อยกว่า
มอเตอร์ เฟสเดียว ปกติมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับ
เหน่ียวน าน้ันจะมีรอบหมุนท่ีคงท่ี หากต้องการควบคุม
รอบการหมุนของมอเตอร์ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน าท า
ได้โดยใช้อุปกรณ์ Variable-frequency drive ซ่ึงจะ
ควบคุมแรงดันไฟฟ้าและความถี่ท่ีส่งไปยังมอเตอร์ส่งผล
ให้มอเตอร์มีรอบหมุนท่ีเร็วหรือช้าตามท่ีต้องการ บน
มอเตอร์ทุกตัวจะมีแผ่นป้ายชื่อท่ีแสดงถึงข้อมูลต่าง ๆ ท่ี
จ าเป็นของมอเตอร์ตัวน้ันในการใช้งาน ระบุตัวตน และ
การซ่อมบ ารุง ในเรื่องความปลอดภัยของมอเตอร์
เกี่ยวกับการป้องกันฝุ่น และน้ าสามารถดูได้จากค่า IP 
โดยเลขหลักแรกแสดงถึงความสามารถในการป้องกันฝุ่น 
ตัวเลขท่ีสูงบ่งบอกถึงประสิทธิภาพการกันฝุ่นท่ีสูงขึ้น เลข
หลักท่ี 2 แสดงถึงประสิทธิภาพในการกันน้ า ตัวเลขท่ีสูง
บ่งบอกถึงประสิทธิภาพการกันน้ าท่ีสูงขึ้น ความปลอดภัย

ด้านการกันระเบิดเป็นไปตามมาตรฐานของ IECEx 
มอเตอร์ป้องกันการระเบิดจะมีตัวอักษร EEx โดยการ
การออกแบบเป็นสี่ประเภทย่อย ดังน้ี EEx n คือ ไม่มีการ
เกิดประกายไฟ EEx e คือ นอกจากไม่เกิดประกายไฟ 
ส่วนท่ีไม่เคลื่อนท่ีมีอุณหภูมิต่ ากว่าจุดวาปไฟ EEx d คือ 
ป้องกันการระเบิด มีการออกแบบโครงสร้างหนาท่ีทนต่อ
การระเบิดจากภายใน และมีโครงสร้างท่ีมิดชิดป้องกัน
ก๊าซอันตรายจากภายนอก และ EEx p คือ การป้องกัน
แบบปิดเพิ่มความดันในบริเวณของมอเตอร์ป้องกันก๊าซ
อันตรายจากภายนอก การเลือกใช้มอเตอร์ต้องดูเร่ือง
ระดับอุณหภูมิ T1-T6 ของสารไวไฟให้เหมาะสมกับ
มอเตอร์ท่ีใช้งาน และ MESG (ค่าความกว้างของช่องว่าง
ถ้าเปิดมากสุด) ท่ีจะสามารถป้องกันการขยายตัวของ
เปลวไฟท่ีเกิดจากการระเบิดของก๊าซหรือไอระเหย 
ข้อมูลเหล่าน้ีจะระบุอยู่ในข้อก าหนดเฉพาะของมอเตอร์
ไฟฟ้ากระแสสลับเหน่ียวน า นอกจากน้ียังมีมาตรฐาน
ความปลอดภัยท่ัวไปท่ีใช้เพื่อระบุว่ามอเตอร์น้ันมีความ
ปลอดภัยตามมาตรฐานด้านความปลอดภัยของกลุ่ม
ประ เทศต่ า ง  ๆ  เช่ น  CE ( ยุ โ รป ) , UKCA ( สหราช
อาณาจักร), UL  (สหรัฐอเมริกาและคานาดา) ในการเลือก
ชนิดของมอเตอร์ควรค านึงถึงลักษณะการใช้งานของ
เครื่องจักรน้ันในกระบวนการผลิตยา เช่น ต้องการ
จ านวนรอบสูงในเครื่องบดลดขนาด ต้องการแรงบิดสูงใน
เครื่องผสมเปียก หรือเครื่องตอกยาเม็ด ซ่ึงเภสัชกร
สามารถแจ้งความต้องการดังกล่าวให้วิศวกรทราบเพื่อ
เลือกใช้มอเตอร์ ไฟฟ้าหรือออกแบบเครื่องจักรให้
เหมาะสมกับกระบวนการผลิตยา เรายังสามารถใช้แนว
ทางการประเมินความเสี่ยงเข้ามาช่วยวิเคราะห์ปัญหาท่ี
อาจเกิดในระหว่างกระบวนการผลิต เพื่อเป็นเหตุผลใน
การเลือกใช้หรือเปลี่ยนมอเตอร์ไฟฟ้าให้มีความเหมาะสม
กับเครื่องจักรในการผลิตยา 
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ก้าวให้ทันตาม PIC/S GMP 

ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล 
วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหง่ประเทศไทย 
E-mail: soradawang@gmail.com 

กระทรวงสาธารณสุ ข ได้ ออกประก าศ
กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง “การก าหนดรายละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 
และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา
แผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559” 
ประกาศ ณ วันท่ี 18 พฤษภาคม พ.ศ.2559 และประกาศ
ลงในราชกิจจานุเบกษาวันท่ี 14 กันยายน 2559 

ข้อ 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับน้ี ให้ใช้
บังคับกับ  

1.1 ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน และผู้มี
หน้าท่ีปฏิบัติการของสถานท่ีผลิตยาแผนปัจจุบัน ตั้งแต่
วันถัดจากวันท่ีประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

1.2 ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ และผู้มีหน้าท่ี
ปฏิบัติการของสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ ตาม ท่ีได้
ก าหนดไว้ในข้อ 4 และข้อ 5 ของประกาศฉบับน้ี ตั้งแต่ 

(1) วันท่ี 24 สิงหาคม พ.ศ. 2559 ส าหรับผู้ได้รับ
ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ตามความใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ และวิธีการในการ
ผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ .ศ. 
2559 ลงวันท่ี 8 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2559 
(2) วันท่ี 1 ตุลาคม พ .ศ. 2560 ส าหรับผู้ได้รับ
ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ และผู้ขออนุญาต

ผลิตยาแผนโบราณตามความในข้อ 7และข้อ 8 
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง การ
ก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ และ
วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่า
ด้วยยา พ .ศ . 2559 ลงวันท่ี 8กุมภาพันธ์ พ .ศ . 
2559 แล้วแต่กรณี  
ข้อ 2 ให้ยกเลิก  
2.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ

ก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ หลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนปัจจุบัน ส าหรับยาชีววัตถุ ตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา พ.ศ. 2549 

2.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เ ร่ือง การ
ก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ และวิธีการใน
การผลิตยาแผนปัจจุบัน ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ .ศ. 
2554 

ข้อ 3 ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน และผู้มี
หน้าท่ีปฏิบัติการของสถานท่ีผลิตยาแผนปัจจุบัน ต้อง
ด าเนินการและปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตยาท่ี
แนบท้ายประกาศฉบับน้ี  

ข้อ 4 ให้ยกเลิกความในข้อ 3 ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนด  รายละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 

บทความทั่วไป 
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ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ลงวันท่ี 8กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2559 และให้ใช้ข้อความต่อไปน้ีแทน  
“ข้อ 3 ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ และผู้มีหน้าท่ี
ปฏิบัติการของสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ  ดังต่อไปน้ี 
ต้องด าเนินการและปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาเฉพาะในส่วนท่ีเกี่ยวข้อง  ตามท่ีระบุไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เ ร่ือง การก าหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ และวิธีการในการผลิตยา
แผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ .ศ. 
2559 

(1) ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณท่ี เป็นยา
รับประทานท่ีผลิตยาในรูปแบบ หรือใช้กรรมวิธี
การผลิต ดังต่อไปน้ี 

(ก) ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (Film Coated 
Tablet) 
(ข) ยาแคปซูลน่ิม (Soft Capsule) 
(ค) ยาเม็ดเคลือบน้ าตาล (Sugar Coated 
Tablet) 
(ง) ยาท่ีใช้กรรมวิธีการผลิตแบบ Spray 
Dry หรือ แบบ Freeze Dry 
(จ) ยาสกัดท่ีใช้สารสกัดซ่ึงไม่ใช่น้ าหรือ
แอลกอฮอล์ 
(ฉ) ยาท่ีผลิตโดยใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ชนิดท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ก าหนด เป็นสารช่วยในกระบวนการผลิต 

(2) ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณท่ีเป็นยา
รับประทาน นอกจากท่ีกล่าวไว้ตาม (๑) และมี
การผลิตเป็นจ านวนมากโดยมีมูลค่าการผลิตต่อ
ปีต้ังแต่ 20 ล้านบาทขึ้นไป” 

ข้อ 5 ให้ยกเลิกความในข้อ 6 วรรคแรกของ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เ ร่ือง การก าหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา
แผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ลงวันท่ี 
8 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2559 และให้ใช้ข้อความต่อไปน้ีแทน  

“ข้อ 6 ในกรณีท่ีสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณมีการผลิตยา
ตามข้อ 3 ร่วมกับการผลิตยาตามข้อ 4 หรือ ข้อ 5 ให้
ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ และผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ
ของสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณน้ัน ต้องด าเนินการและ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาในส่วนท่ี
เกี่ยวข้อง ตามท่ีระบุไว้ใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิต ยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559”  

หลัก เกณฑ์และวิ ธีการผ ลิตยา ท่ี แนบท้าย
ประกาศฉบับน้ีเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง 
“การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิต ยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่า 
ด้วยยา พ.ศ. 2559 ได้จัดแบ่งรายละเอียดเป็น 4 ส่วน ซ่ึง
ก็ คือ GMP PIC/S  “Guide to Good Manufacturing 
Practice for Medicinal Products ฉบับ PE-009-12 , 
1 October 2015” 

ห ลั ก เ ก ณ ฑ์ แ ล ะ วิ ธี ก า ร ใ น ก า ร ผ ลิ ต ย า 
ประกอบด้วย 

 นิยามศัพท์  
 หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี ๑
 หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี ๒
 หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ภาคผนวก

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี 1 เป็น
ข้อก าหนดพื้นฐาน GMP ส าหรับการผลิตยาประกอบ 
ด้วย 9 หมวด สอดคล้องตาม PIC/S GMP guide part I; 
Basic requirements for medicinal products 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี 2 เป็น
ข้อก าหนดพื้นฐาน GMP ส าหรับการผลิตสารออกฤทธ์ิ
ทางเภสัชกรรม ประกอบด้วย 20 หมวด สอดคล้องตาม 
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PIC/S GMP guide part II; Basic requirements for 
active pharmaceutical ingredients  

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ภาคผนวก 
ประกอบด้วย 16 ภาคผนวก ส่วน PIC/S GMP guide 
ประกอบด้วย 20 annexes ภาคผนวกตามประกาศ
กระทรวงฯ ฉบับดังกล่าว ไม่มี annex 6 (Manufacture 
of medicinal gases) แ ล ะ  annex 20 (Quality Risk 
Management) ซ่ึ ง เ ป็ น  voluntary annex  ส่ ว น 
annex 16 (Qualified person and batch release ) 
ไม่ ได้มีรายละเอียดให้ปฏิบัติ  และ annex18 (GMP 
Guide for Active Pharmaceutical Ingredients) ก็
ปรับแยกไปเป็น GMP guide part II ก็คือหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี 2 สรุปว่า GMP PE-009-12 
มี  17 annexes ท่ี ป ร ะ ก า ศ ใ ช้ เ ป็ นท า ง ก า ร  ส่ ว น
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา มี 16 ภาคผนวก ไม่
มีเรื่องการผลิตก๊าซท่ีใช้ในทางแพทย์ (Manufacture of 
medicinal gases) 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ ๑       
หมวด 1 การบริหารจัดการคุณภาพ    
(chapter 1 Quality management) 
หมวด 2 บุคลากร        
(chapter 2 Personnel) 
หมวด 3 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ    
(chapter 3 Premises and equipment) 
หมวด 4 การด าเนินการด้านเอกสาร        
(chapter 4 Documentation) 
หมวด 5 การด าเนินการผลิต        
(chapter 5 Production) 
หมวด 6 การควบคุมคุณภาพ        
(chapter 6 Quality control) 
หมวด 7 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์        
(chapter 7 Contract manufacture and analysis) 

หมวด 8  ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์  
(chapter 8 Complaints and product recall )        
หมวด 9 การตรวจสอบตนเอง       
(chapter 9 Self inspection) 

หลั ง จ าก ท่ีป ร ะ เทศ ไทย ได้ ป ร ะกาศใช้  
หลักเกณฑ์ฯ ตั้งแต่ พ.ศ. 2559 ( PIC/S GMP PE-009-
12 ,1 October 2015 ) PIC/S ได้ปรับแก้แนวทางหรือ
ข้อก าหนดหลายครั้ง เพื่อให้สอดคล้องกับความเข้มงวด
การผลิตและข้อก าหนดด้านสุขภาพและการเปลี่ยนแปลง
เทคโนโลยีการผลิต จนถึงปัจจุบันน้ี ( มีนาคม 2565 ) 
เ ป็ น  PE-009-16, 1 February 2022 ร ายละ เ อี ย ด ท่ี
ปรับแก้แต่ละฉบับมีอะไรบ้าง ขอสรุปสาระส าคัญดังน้ี  

PE-009-13 ,1 January 2017, revision of chapters 
1, 2, 6 & 7 (part I)  
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี ๑  
ห ม ว ด  1 ก า ร บ ริ ห า ร จั ด ก า ร คุ ณ ภ า พ  (Quality 
management)     
 เปลี่ยนเป็น chapter 1 Pharmaceutical quality

system (ระบบคุณภาพอุตสาหกรรมยา) หลักการ
ของระบบคุณภาพ จะต้องผลิตยาถูกต้องตาม
ข้อก าหนดในทะเบียนต ารับยาหรือตามการ
อนุญาตทดสอบผลิตภัณฑ์ยาในมนุษย์ (Clinical
Trial Authorisation) และไม่ก่อให้เกิดอันตราย
ต่อผู้บริโภคอันเน่ืองจากผลิตภัณฑ์ยาไม่มีคุณภาพ
ประสิทธิ ศักย์  หรือความปลอดภัย เพีย งพอ
วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพน้ีเป็นความรับผิดชอบ
ของผู้บริหารระดับสูงซ่ึงต้องอาศัยความมีส่วนร่วม
ของทุกฝ่ายและทุกระดับในองค์กร ตลอดจนผู้ส่ง
มอบสินค้าหรือบริการให้องค์กรและผู้กระจาย
สินค้าเพื่อให้มั่นใจว่าสามารถบรรลุวัตถุประสงค์
ด้านคุณภาพน้ีได้อย่างน่าเชื่อถือ ผู้ผลิตจะต้องมี
ระบบคุณภาพท่ีออกแบบอย่างเหมาะสมและน าไป
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ปฏิบัติอย่างถูกต้อง โดยควบรวมหลักเกณฑ์และ
วิธีการทีดีในการผลิต และการจัดการความเสี่ยง
ด้านคุณภาพเข้าด้วยกัน ผู้ผลิตต้องมีความรู้ความ
เข้าใจในกระบวนการท่ีเกี่ยวข้อง ตั้งแต่ การ
วางแผน การออกแบบกระบวนการตลอดวงจร
ชีวิตของผลิตภณัฑ์ยา 

 PIC/S ได้ออกข้อแนะน าส าหรับผู้ตรวจประเมิน
GMP
o PI 038-2 ,1 January 2021, Aide

memmoire  ; assessment of quality
risk management implementation

o PI 054-1 , 2 Appendices ,15 July
2021, recommendation ; How to
evaluate and demonstrate the
effectiveness of a pharmaceutical
quality system in relation to risk-
based change management

ความเห็นผู้ เขียน Pharmaceutical Quality 
System (PQS)  ก็คือ ICH Q10 ผู้อ่านสามารถศึกษา
รายละเอียดได้ท่ี www.ich.org 
หมวด 2 บุคลากร (personnel) 
 เพิ่มเติม ทรัพยากรฝ่ายบริหารท่ีควรมีให้เหมาะสม

ได้แก่ ฝ่ายทรัพยากรมนุษย์ ฝ่ายการเงิน ฝ่ายวัสดุ
ฝ่ายอ านวยความสะดวก สถานท่ี ฝ่ายเคร่ืองมือ
(human, financial, materials, facilities and
equipment) เพื่อด าเนินการระบบคุณภาพและ
ธ ารงระบบคุณภาพและการปรับปรุงประสิทธิผล
ของระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

 บุคลากรหลัก ได้เพิ่มเติมหน้าท่ีของผู้มีอ านาจ
หน้าท่ี (authorized person) ท่ีท าหน้าท่ีปล่อย
ผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (product release)

 เพิ่ ม เ ติ ม  ท่ีปรึ กษา  (consultants) ควรมี วุ ฒิ
การศึกษา และหรือ  การฝึกอบรมและหรือ
ประสบการณ์ ในเรื่องท่ีให้การปรึกษา ต้องบันทึก
และเก็บรักษา ชื่อ ท่ีอยู่ คุณสมบัติ และเรื่องให้
การปรึกษาของท่ีปรึกษา

หมวด 6 การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 
 หลักเกณฑ์และวิธีการส าหรับห้องปฏิบัติการ

ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ  (good quality control
laboratory practice) ใช้หลักการจัดการความ
เสี่ยง ไม่เคลื่อนย้ายเครื่องมือห้องปฏิบัติระหว่าง
พื้นท่ีท่ีมีความเสี่ยงเพื่อป้องกันการปนเปื้อนข้าม
โดยเฉพาะงานห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยาต้องจัด
วางให้มีความเสี่ยงน้อยสุดในการปนเปื้อนข้าม

หมวด 4 การด าเนินการเอกสาร ( documentation) 

 เพิ่มการจัดท าวิธีการปฏิบัติการสืบสวนหาสาเหตุ
กรณี ท่ีมีผลการออกนอกข้อก าหนด (out of
specification)และการออกนอกแนวโน้ม (out of
trend)

 เ พิ่ ม หั ว ข้ อ  technical transfer of testing
methods (การถ่ายทอดเทคนิคการวิเคราะห์)

 PIC/S ได้ออกแนวทางส าหรับผู้ตรวจประเมิน
GMP/GDP เรื่องการจัดการข้อมูลและถูกต้อง เป็น
จริง เชื่อถือได้ ของ ระบบ GMP/GDP PI 041-1,
1 July 2021, PIC/S guidance, good practices
for data management and integrity in
regulated GMP/GDP environments

หมวด 7 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ (chapter 7 
contract manufacture and analysis)  

 เ ป ลี่ ย น เ ป็ น chapter 7 outsource activities
(กิจ-กรรมจ้างงานภายนอก) หลักการ กิจกรรมใด
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ท่ีเกี่ยวกับ GMP จ้างงานจากภายนอก ต้องมีการ
ตกลงและควบคุมเพื่อหลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดท่ีอาจ
ส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือการผลิตท่ีไม่พึง
ประสงค์ มีสัญญาระหว่างผู้รับจ้างและผู้ว่าจ้างระบุ
หน้าท่ีความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายให้ชัดเจน ให้
ความส าคัญกับระบบคุณภาพอุตสาหกรรมยา 
(pharmaceutical quality system) ของผู้ว่าจ้าง
ท่ีต้องระบุชัดเจนถึงผู้มีอ านาจหน้าท่ี (authorised 
person) ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นการ
ผลิต 

PE-009-14, 1 July 2018 , revision of chapters 3, 5 
& 8 (part I) and annex 17 
หมวด 3 และ หมวด 5 ให้ความส าคัญกับการประเมิน
ความเสี่ยงปนเปื้อนข้ามด้านพิษวิทยา (toxicological 
evaluation) 
หมวด 3 อาคารสถานท่ีและเครื่ องมือ  (chapter 3 
Premises and equipment) 
 บริเวณการด าเนินการผลิต (production area)

ป้องกันการปนเปื้อนข้ามทุกผลิตภัณฑ์ด้วยการ
ออกแบบท่ีเหมาะสม และมีมาตรการการประเมิน
ความเสี่ยง ควบคุมความเสี่ยง และการแยกพื้นท่ี
การผลิตเฉพาะ (dedicate facilities) ส าหรับยาท่ี
มีความเสี่ยงท่ีไม่สามารถควบคุมความเสี่ยงด้วย
วิธีการปฏิบัติ หรือเทคนิคเพียงพอ และมีข้อมูล
จากการประเมินด้านพิษวิทยา (toxicological
evaluation) ของสิ่งตกค้าง (residue limit) ท่ีไม่
สามารถตรวจพบได้จากการตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (validated analytical
method validation)

หมวด 5 การด าเนินการผลิต (chapter 5 production)  

 การป้องกันการปนเปื้อนข้ามในการด าเนินการ
ผลิต (prevention of cross-contamination in
production) ใช้กระบวนการจัดการความเส่ียง
ด้านคุณภาพประเมินความเสี่ยงและควบคุมความ
เสี่ยง รวมถึงด้านความแรงและความเป็นพิษของ
ผ ลิ ภั ณ ฑ์ ท่ี ผ ลิ ต (potency and toxicological
evaluation) โดยผลของกระบวนการจัดการความ
เสี่ยงด้านคุณภาพ อาจแบ่งเป็น 2 มาตรการ ได้แก่
ด้านเทคนิค และการจัดระบบ (technical and
organization measures) ม า ต ร ก า ร ใ น ก า ร
ควบคุมและประสิทธิผลของการป้องกันการ
ปนเปื้อนข้ามต้องทบทวนเป็นระยะตามท่ีก าหนด
ในวิธีการปฏิบัติ

 PIC/S ได้ออกแนวทางส าหรับผู้ตรวจประเมิน
(inspectors) เกี่ยวกับการปนเป้ือนข้ามหลายฉบับ
ดังน้ี
o PI-043-1, 1 July 2018, Aide memoire;

Cross-contamination in shared
facilities

o PI-046, 1 July 2018, Guideline on
setting health based exposure limits
for use in risk identification in the
manufacture of different medicinal
products in shared facilities

o PI- 052-1, 1 June 2020; Aide-
Memoire; Inspection of health
based exposure limit (HBEL)
assessments and use in quality risk
assessment

o PI 053-1, 1 June 2020; “Question
and answers on implementation of
risk based prevention of cross-
contamination in production and
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guideline on setting health-based 
exposure limits for use in risk 
identification in the manufacture of 
different medicinal products in 
shared facilities 

 วัตถุตั้งต้น (starting materials) การเลือก การ
รับรอง และการคงสภาพของผู้ส่งมอบวัตถุตั้งต้น
ต้องจัดท าเป็นเอกสารในระบบคุณภาพ โดยสาร
ออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม (API) และสารช่วย
(excipient) จะมีการรับรองท่ีแตกต่างกัน

 สารออกฤทธิ์ (API) ต้องก าหนดห่วงโซ่อุปทานและ
การสืบย้อนกลับ สัมพันธ์กับความเสี่ยงของสาร
ออกฤทธ์ิท่ีน ามาใช้ในการผลิต และต้องตรวจ
ประเมินผู้ส่งมอบในด้าน GMP และ GDP ช่วง
ระยะเวลาและขอบเขตการตรวจประเมินต้อง
เหมาะสมโดยเฉพาะการตรวจการป้องกันการ
ปนเปื้อนข้าม ณ สถานท่ีผลิต

 สารช่วย (excipient) ต้องมีการควบคุมผู้ส่งมอบ
อย่างเหมาะสมตามการประเมินความเสี่ยง

 PIC/S ได้ออกเอกสารส าหรับผู้ตรวจประเมิน
เกี่ยวกับ API และ excipient ดังน้ี
o PS/INF 20/2011 24 March 2011;

Questions & answers document
regarding distribution activities for
active pharmaceutical ingredients
(APIs)

o PI 045-1 ‘Guidelines on the
formalised risk assessment for
ascertaining the appropriate Good
Manufacturing Practice for
excipients of medicinal products for
human use’.

 เพิ่มหัวข้อ  product shortage due to manu-
facturing constraints (ก า ร ข า ด ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์
เนื่องจากข้อจ ากัดของผู้ผลิต)

หมวด 8 ข้อร้อง เรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์  
(Complaints and product recall)  

 ใ ช้ห ลักการการจัดการความเ ส่ียงประ เมิ น
ข้อบกพร่องของคุณภาพยาและการสืบสวนหา
สาเหตุ และจัดกระบวนการให้เป็นระบบและ
ชัดเจนขึ้นกว่า เดิมแบ่งเป็นหัวข้อ principle,
personnel organization, procedure for
handling and investigating complaints
including possible quality defects,
investigation and decision making, root
cause analysis and corrective and
preventive actions

 PIC/S ได้ออกแนวทางปฏิบัติ ส าหรับผู้ ตร วจ
ประเมิน เร่ืองการจัดการแจ้งอย่างฉับพลันและ
เรียกคืนผลิตภัณฑ์จากยาท่ีมีข้อบกพร่องด้าน
คุณภาพ
o PI -010-4 3 Appendices, 1 January

2011; Standard operating procedure
“Procedure for handling rapid alerts
and recalls arising from quality
defects”

o กองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ได้จัดพิมพ์  “แนวทางปัญหา
คุณภาพยา  “, กั นย ายน  2563 ตาม
แนวทาง WHO และ PIC/S

Annex 17 Parametric release (การปล่อยผ่านแบบ
พารามิเตอร์)  

 เปลี่ยน เป็นAnnex 17 Real time release and
parametric release
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 Parametric release เป็นแนวทางการปล่อยผ่าน
ยาปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย (terminally
sterilized product) โดยไม่ต้องผ่านการตรวจ
สอบความปราศจากเช้ือ (sterility test) ซ่ึงกระ-
บวนการ parametric release ต้องผ่านการอนุมัติ
จากกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เพื่อพิจารณาถึงความเชื่อมั่นในระบบการผลิต การ
ควบคุมภาพ การประกันคุณภาพ และประวัติของ
ของกระบวนการท่ีผ่านมา

 Annex 17 น้ีเพิ่มการปล่อยผ่านยาทุกประเภท
นอกเหนือจากยาปราศจากเช้ือในขั้นตอนสุดท้าย
รวมถึงการยาวิจัยได้รับอนุญาตใช้ทดลองด้าน
คลินิกกับมนุษย์ ซ่ึงผลิตสอดคล้อง GMP และผ่าน
การทดสอบสารออกฤทธ์ิและยาส าเร็จรูปตาม
ข้อก าหนดท่ีได้รับรองไว้อย่างสมบูรณ์ตามท่ีขึ้น
ทะเบียนต ารับ โดยไม่ต้องตรวจสอบขั้นสุดท้าย
ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปท่ีผลิต (end product
testing) และมีระบบคุณภาพท่ีเคร่งครัด มีการ
ตรวจสอบคุณภาพระหว่างการผลิต พร้อมท้ังกล
ยุทธในการควบคุม (control strategy)

PE-009-15,1 May 2021 Revision of annex 2 
Annex 2 Manufacture of biological medicinal 
substances and products for human use   
 Annex น้ี ได้แยก เป็น 2 annexes

o Annex 2A Manufacture of advanced
therapy medicinal products for
human use
 PART A: general guidance
 PART B: specific guidance on

selected product types

o Annex 2 B Manufacture of biological
medicinal substances and products
for human use

PIC/S PE-009-16,1 February 2022, Revision of 
annex 13, new annex 16  
Annex 13 Manufacture of investigational medi-
cinal products 
 การผลิตยาวิจัย รวมถึงยาวิจัยท่ีผลิตหรือยาวิจัยท่ี

น าเข้าต้องผลิตสอดคล้องตาม GMP และ ระบบ
คุ ณ ภ า พ ต า ม  chapter 1 pharmaceutical
quality system (ระบบคุณภาพอุตสาหรรมยา)
แ ล ะ  out-source operation ป ฏิ บั ติ ต า ม
chapter 7 out-source activity กิจกรรมการจ้าง
งานภายนอก

Annex 16 Certification by the authorised person 
and batch release (การออกใบรับรองโดยผู้มีอ านาจ
หน้าท่ีและการปล่อยผ่านรุ่นผลิต) หัวข้อดังนี ้ 

 Scope
 General Principles
 The Process of Certification
 Relying on GMP Assessments by Third

Parties, e.g. Audits
 Handling of Unexpected Deviations
 The Release of a Batch
 Glossary
 Appendix I Recommended content of

the confirmation of the partial
manufacturing of a medicinal product

 Appendix II Recommended content
of the Batch Certificate for Medicinal
Products
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Annex 16 เป็ น  annex ใหม่  สื บ เ น่ื อ งต่ อจ าก 
annex 2 personnel ใน PE-009-13 ท่ีได้ก าหนดหน้าท่ี
ข อ ง  authorized person  annex 16 น้ี ไ ด้ ใ ห้ แ น ว
ทางการออกใบรับรองโดยผู้มีอ านาจหน้าท่ีและการปล่อย
ผ่านรุ่นผลิตยาส าหรับมนุษย์และสัตว์ส าหรับกลุ่มสมาชิก 
PIC/S ครอบคลุมถึงยาวิจัยส าหรับการทดลองในมนุษย์ 
ในการผลิต และส่งออก อาจรวมถึงการน าเข้าด้วย แต่ไม่
ควบคุม ถึงการการปล่อยยาของหน่วยงานภาครัฐภายใต้
ก ฎ ห ม า ย ข อ ง ป ร ะ เ ท ศ (National Competent 
Authority ) เช่น  ยาประ เภทเลื อดหรือภูมิ คุ้ ม กั น 
(certain blood and immunological products ) แต่
คงใช้กับผู้มีอ านาจหน้าท่ีในการออกใบรับรองและปล่อย
ผ่านยาเหล่าน้ีในแต่ละรุ่นผลิต   

ความเห็นผู้เขียน 

 PIC/S GMP annex 16 Certification by the
authorised person and batch release
รายละเอียดสอดคล้องตาม EU GMP annex 16
certification by a qualified person and
batch Release

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง “การก าหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิต  ยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายว่า ด้วยยา พ.ศ. 2559 หมวด 2 บุคลากร
ก าหนด “ท้ัง น้ีหัวหน้าฝ่ายผลิต หัวหน้าฝ่าย
ควบ คุม คุณภาพ และผู้ มี ห น้ า ท่ีปล่ อย ผ่ า น
ผลิตภัณฑ์ส า เร็จรูป ต้อง เป็น เภสัชกร ท่ีมี ใบ
ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และต้องเป็นต าแหน่ง
งานประจ าเวลา “

 เภสัชกรท่ีมีหน้าท่ีปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป
ควรศึกษา annex 16 น้ีเพื่อเป็นแนวทางการน าไป
ปฏิบัติปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็น 
สมาชิก PIC/S ต้องปฏิบัติตามแนวทางท่ี PIC/S ก าหนด 
นอกเหนือจากประกาศกระทรวงสาธารณสุขหลักเกณฑ์
และวิธีการผลิต ฉบับ พ.ศ.2559 (PE-009-12 ) เช่น 

 กองยาปรับความถี่การตรวจประเมิน GMP ตาม
หลักการประเมินความเสี่ยง ตั้งแต่ สิงหาคม 2557
ซ่ึงสอดคล้องตาม PI 037-1, 2 Appendices, 1
January 2012, recommendation, a
recommended model for risk-based
inspection planning in the GMP
environment จากการท่ีส านักคณะกรรมการ
อาหารและยา สมัครเป็นสมาชิก ASEAN Listed
Inspection Service และสมาชิก PIC/S

 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง การพิจารณาจ าแนกประเภทข้อบกพร่องท่ี
พบจากการตรวจประเมิน GMP ประกาศ วันท่ี 7
กุมภาพันธ์ พ.ศ.๒๕๖๑ มีผลบังคับใช้ ตั้งแต่ ๑๕
กุมภาพันธ์ ๒๕๖๑ เป็นต้นไปสอดคล้องตาม PI
040-1, 3 appendices, 1 January 2019 PIC/S,
guidance on classification of GMP
deficiencies

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์
วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน
พ.ศ. 2564 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่ 1 มกราคม 2565
เป็นต้นไป ใช้บัง คับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผน
ปัจจุบัน ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า
มาในราชอณาจักร สอดคล้องตาม PE 011-1, 1
June 2014, PIC/S guide to good distribution
practice for medicinal products
--------------------------------------------------
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บทสัมภาษณ ์ ผศ.ภญ.ดร.รจพร วัชโรทยางกูร 

กรรมการสภาเภสัชกรรม และผูอ้  านวยการโครงการจดัตัง้ 

ศูนยพ์ฒันาอตุสาหกรรมชวีภาพ มหาวิทยาลยัมหดิล 

เรยีบเรียงโดย ผศ.ดร.ภก.สถาพร นิม่กลุรตัน ์ (กองบรรณาธกิาร) 

 ในวารสารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการฉบับนี้ ขอ
น าท่านสมาชิกมาให้ได้รู้จักกับ ผศ.ภญ.ดร.รจพร วัช
โรทยางกูร ผู้ เชี่ยวชาญในระดับนานาชาติด้าน
คุณภาพของวัคซีน ผู้ซึ่งชีวิตเต็มเปี่ยมไปด้วยความ
มุ่งมั่นทั้งด้านการเรียนและการท างาน ด้านการเรียน
สามารถเรียนถึงระดับปริญญาเอก ส่วนด้านการ
ท างานก็พากเพียร เรียนรู้ เพิ่ ม เติมด้ วยตนเอง
ตลอดเวลา เพื่อพัฒนาสิ่งใหม่ๆให้กับวิชาชีพเภสัช
กรรมและวงการอุตสาหกรรมโดยเฉพาะอย่างยิ่งด้าน
วัคซีนและชีววัตถุอื่นๆ  เรื่องราวชีวิตของท่านจึง
น่าสนใจและเป็นแบบอย่างเพื่อศึกษาได้เป็นอย่างดี

ชีวิตวัยเรียนและช่วงแรกของการท างาน 
 อาจารย์รจพรเกิดที่จังหวัดสุราษฎร์ธานีเมื่อปี 
พ.ศ.2501 โดยเป็นน้องคนสุดท้องในจ านวนพี่น้อง 6 

คน คุณพ่อคือคุณบัญชา ถาวรเศรษฐ ท างานเป็น
พนักงานบริษัท ส่วนคุณแม่เป็นครูสอนภาษาจีน ใน
บรรดาพี่น้องท้ังหมดนอกจากอาจารย์รจพรแล้วยังมี
อีก 2 คนที่เป็นเภสัชกร คือ ภญ.ธิดา ถาวรเศรษฐ
พี่สาวคนโต และ ภญ.สุพร ถาวรเศรษฐ พี่สาวคนรอง 

ปกิณกะ 
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 หลังจากอาจารย์รจพร เกิดได้เพียงไม่กี่วัน คุณ
พ่อได้ตัดสินใจพาครอบครัวย้ายถิ่นฐานเข้ามาอยู่ใน
กรุงเทพฯ เพื่อให้ลูกๆได้มีโอกาสทางการศึกษามาก
ขึ้น อาจารย์รจพรได้เข้าเรียนชั้นประถมที่โรงเรียนวัฒ
โนทั ยศึ ก ษ าย่ า นบา งพลั ด  และ เ รี ยนต่ อ ชั้ น
มัธยมศึกษาตอนต้นที่โรงเรียนสตรีวิทยา แล้วจึงต่อ
มัธยมศึกษาตอนปลายที่โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษา 
ก่ อ น จ ะ ส อ บ เ ข้ า ค ณ ะ เ ภ สั ช ศ า ส ต ร์  
มหาวิทยาลัยมหิดล ในปี พ.ศ.2519 ระหว่างที่เรียน
ในระดับมัธยมและมหาวิทยาลัยท่านไม่ได้มุ่งเน้นการ
เรียนแต่เพียงอย่างเดียว หากยังสนใจท ากิจกรรม
ต่างๆอีกมากมาย โดยกิจกรรมท่ีท่านชอบมากเป็น
พิเศษคือด้านดนตรี โดยเคยชนะเลิศการประกวด
โฟล์คซองในสมัยอยู่ชั้นมัธยมปลาย และเมื่อเข้าเรียน
ในมหาวิทยาลัยก็ยังชอบเล่นดนตรี รวมทั้งดนตรีไทย 
การประพันธ์โคลงฉันท์กาพย์กลอน การอ่านท านอง
เสนาะ ตลอดจนเพลงพื้นบ้านต่างๆเช่นล าตัด เพลง
เรือ และเพลงฉ่อย 
 หลังจากจบการศึกษาเภสัชศาสตร์ในปี พ.ศ.
2524 ท่านได้สมัครเข้าเรียนต่อระดับปริญญาโทใน
สาขาจุลชีววิทยาที่คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัยเนื่องจากมีความสนใจเกี่ยวกับการผลิต
ยาปฏิชีวนะเป็นพิเศษ ซึ่งเป็นการเรียนควบคู่ไปกับ
การท างานที่บริษัทยา Ciba-Geigy และจากการที่ 

ท่านเป็นนักกิจกรรมในสมัยเรียนจึงท าให้ท่านมี
โอกาสได้เป็นพิธีกรในรายการยาน่ารู้ ซ่ึงจัดโดยเภสัช
กรรมสมาคมแห่งประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ์ 
โดยการสนับสนุนของสถานีโทรทัศน์ช่อง 3 เป็น
รายการที่ออกอากาศทุกวัน วันละ 3 นาที ซึ่ ง
ขณะน้ันมี รศ.ภก.ดร.ประโชติ เปล่งวิทยา คณบดี
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร เป็นนายก
สมาคมฯ รายการนี้ได้รับรางวัลโทรทัศน์ทองค า และ
ยังท าให้เภสัชกรมีบทบาทที่ชัดเจนด้านยา ด้วยค า
ขวัญที่ว่า  “มีปัญหาเรื่องยา ปรึกษาเภสัชกร” 
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หลังจากเรียนจบปริญญาโทในปี พ.ศ.2529 ท่านได้
ท างานเป็นอาจารย์ที่คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย
ศิลปากร โดยได้ท างานเป็นอาจารย์อยู่ที่นี่ระยะหนึ่ง
ก่อนจะได้รับทุนศึกษาต่อระดับปริญญาเอกที่
มหาวิทยาลัย Nagoya ประเทศญี่ปุ่น  ในสาขา 
Genetic Engineering ซึ่งในยุคนั้นถือว่าเป็นศาสตร์
ที่ใหม่มาก ท่านใช้เวลาเรียนอยู่สี่ปีครึ่งจึงส าเร็จ
การศึกษาตามหลักสูตรบัณฑิตวิทยาลัยของคณะ
แพทยศาสตร์ และกลับมาท างานต่อที่คณะต้นสังกัด 
จึงกล่าวได้ว่าท่านเป็นเภสัชกรรุ่นแรกๆ ที่มีความรู้
ความช านาญทางด้าน Biological Products และ 
Biotechnology และได้ใช้ความรู้ด้านนี้มาปรับปรุง 

หลักสูตรให้กับคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย
ศิลปากร จนคณะฯมีความเข้มแข็งในองค์ความรู้ด้าน
นี้ตามเจตนารมย์ของท่านอาจารย์ประโชติ มาจนถึง
ทุกวันนี้ และนอกจากท าหน้าที่อาจารย์สอนหนังสือ
แล้ว ท่านยังมีต าแหน่งเป็นผู้บริหารคณะฯ ระดับรอง

คณบดีในหลายวาระตลอดจนเป็นกรรมการสภา
มหาวิทยาลัยศิลปากรอีกด้วย 

จากรั้วมหาวิทยาลัยก้าวเข้าสู่ภาคอุตสาหกรรม 
 ในปี พ.ศ.2545 ท่านได้ลาออกจากราชการไป
ท างานอยู่ในภาคอุตสาหกรรมยา โดยได้ย้ายไปเป็น
ผู้จัดการฝ่ายควบคุมคุณภาพที่บริษัทองค์การเภสัช
กรรม-เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ ากัด (GPO-MBP) และ
หลังจากบริษัทมีการปรับเปลี่ยนองค์กรจึงได้เลื่อน
ต าแหน่งท่านเป็น Site Quality Operations (SQO) 
มีหน้าที่ดูแลงานทั้งด้านการควบคุมคุณภาพและการ
ประกันคุณภาพ ในช่วงนั้นท่านต้องท างานอย่างหนัก
รวมถึงเรียนรู้สิ่งใหม่ๆที่ยังไม่เคยเรียนรู้มาก่อน เช่น 
การน าระบบบริหารจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ 
(Quality Risk Management) มาประยุกต์ ใช้กับ
งานประจ า ท่านมีส่วนส าคัญในการท าให้บริษัท
ส า ม า ร ถ ผ่ า น ก า ร ต ร ว จ รั บ ร อ ง  WHO 
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Prequalification เป็นบริษัทแรกของประเทศไทย 
และยังมีส่วนรับผิดชอบเกี่ยวกับการถ่ายทอด
เทคโนโลยีการผลิต ChimeriVax-JE Vaccine เพื่อ
มาผลิตและท าการทดสอบในมนุษย์ระยะที่ 3 ที่
ประเทศไทย และเป็นวัคซีนชนิดแรกที่มีประเทศไทย
เป็น country of origin นอกจากนี้ยังได้เรียนรู้การ
เป็น project manager ดูแลการก่อสร้ างขยาย
อาคารฝ่ายควบคุมคุณภาพของบริษัท ซึ่งงานต่างๆ
เหล่านี้ไม่ได้มีการสอนในมหาวิทยาลัย จึงต้องศึกษา
หาความรู้เพิ่มเติมด้วยตนเองจากเพ่ือนร่วมงานใน
สายวิชาชีพอื่นๆ และจากการท างานเป็นทีม ท าให้
สามารถด าเนินการให้บรรลุผลส าเร็จได้เป็นอย่างดี 
 ต่อมาในปี พ.ศ. 2554 ท่านได้ย้ายไปท างานที่
บริษัท ไบโอเนท-เอเชีย จ ากัด ซึ่งขณะนั้นเพิ่งเริ่ม
ก่ อ ตั้ ง แ ละ ไ ด้ ป ร ะสบกั บปัญหาน้ า ท่ ว ม ใ หญ่
กรุงเทพมหานครและปริมณฑลพอดี ท าให้ท่านต้อง
เ ผชิญและแก้ ปัญหาน้ า ท่ วม ในขณะนั้ น ด้ ว ย
นอกเหนือจากมีหน้าที่ทั้งการวางระบบคุณภาพและ
สร้างอาคารใหม่ให้กับบริษัท ท่านได้มีส่วนส าคัญใน
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ของบริษัทคือ  Acellular 
Pertussis Vaccine ตั้ ง แ ต่ ก า ร ท ด ล อ ง ใ น ขั้ น 
Preclinical study จนถึ งการผลิตวัคซีนวิ จั ย ใน
มนุษย์ระยะ 1/2 ก่อนที่จะขึ้นทะเบียนเป็นยาใหม่ใน
ประเทศไทยและผลิตจ าหน่ายสู่ท้องตลาด ท่าน
ท างานอยู่ท่ีบริษัท ไบโอเนท-เอเซีย จ ากัด จนถึงปี 
พ.ศ.2558 จึงได้ลาออกเพื่อไปช่วยงานในต าแหน่ง
รองกรรมการผู้จัดการ ของบริษัท เฟอร์โน่ จ ากัด ซึ่ง
เป็นบริษัทที่พี่สาวของท่านคือ ภญ.สุพร ถาวรเศรษฐ 
ก่อตั้งขึ้นเพื่อท าธุรกิจผลิตและจ าหน่ายแอลกอฮอล์
ก้อน ส าหรับอุ่นอาหาร และแอลกอฮอล์ชนิดเหลว 
และบริษัทสเพรด บิสซิเนส ซึ่งท าธุรกิจหลักเกี่ยวกับ 
Flavour ส าหรับเครื่องดื่ม ในขณะเดียวกัน ก็ได้ใช้

ประสบการณ์ที่ได้จากการท างานในอุตสาหกรรม
วัคซีนเป็นที่ปรึกษาให้กับองค์กรต่างประเทศหลาย
แ ห่ ง ที่ ส า คั ญ คื อ  Program for Appropriate 
Technology in Health (PATH) ซึ่งเป็นองค์กรด้าน
สาธารณสุขที่ไม่หวังผลก าไร โดยท่านได้ท างานเป็นที่
ปรึกษาให้กับโรงงานวัคซีนในหลายประเทศ ได้แก่
ประเทศบราซิล เวียดนาม และจีน เพื่อปรับปรุง
คุณภาพการผลิตวัคซีนเพื่อให้ผ่านการรับรอง WHO 
Prequalification เป็นท่ีปรึกษาของ Developing 
Countries Vaccine Manufacturers Network 
(DCVMN) ช่วยปรับปรุงด้านการควบคุมและประกัน
คุณภาพของวัคซีนในประเทศบังคลาเทศ นอกจากน้ี
ยังท างานให้กับองค์การอนามัยโลกเป็นผู้ฝึกอบรม
ให้แก่หน่วยงานภาครัฐและเอกชนของประเทศต่างๆ
ในหลายภูมิภาคท่ัวโลก  และยังช่วยสนับสนุน
หน่วยงานก ากับภาครัฐของประเทศศรีลังกาในการ
ประเมินโรงงานผลิตชีววัตถุ ในช่วงที่เกิดการระบาด
ของโคโรน่าไวรัสจึงท าให้ท่านไม่สามารถเดินทางไป
ต่างประเทศได้ แต่ก็ยังได้ช่วยงานหน่วยงานใน
ประเทศได้แก่การเป็นที่ปรึกษาของสถาบันวัคซีน
แห่ ง ช าติ และ เป็ นผู้ เ ชี่ ย วชาญของส านั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยา ในการพิจารณาเอกสาร
การวิจัยและการขอขึ้นทะเบียนวัคซีนในประเทศ 
ล่าสุดท่านยังได้รับการแต่งตั้งจากมหาวิทยาลัยมหิดล
ให้ เป็นผู้อ านวยการโครงการจัดตั้ งศูนย์พัฒนา
อุตสาหกรรมชีวภาพ และยังเป็นวิทยากรบรรยาย
หั ว ข้ อ เ กี่ ย ว กั บ วั ค ซี น และ ร ะบบคุณภ า พ ใ น
อุตสาหกรรมยาให้กับทางสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 
และด้วยความสามารถที่มากมายท าให้ท่านได้รับ
หนังสืออนุมัติสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการจากสภา
เภสัชกรรมในวันท่ี 27 พฤศจิกายน 2564 พร้อมกับ
ผู้ช านาญการด้านเภสัชกรรมอุตสาหการอีกหลาย
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ท่ านและยั ง เป็ น วิทยากรของวิ ทยาลั ย เภสั ช
อุตสาหกรรมในหลักสูตรระยะสั้นของวิทยาลัยฯอีก
ดว้ย 

บทบาทและความคิดเห็นต่อวิชาชีพ 
 นอกจากงานด้านวิชาการแล้ว ทางด้านวิชาชีพ
อาจารย์รจพรยังเป็นกรรมการสภาเภสัชกรรมวาระ
ปัจจุบัน(วาระที่ 10 ) ที่มี รศ.(พิเศษ) ภก.กิตติ พิทักษ์
นิตินันท์ เป็นนายกสภาฯ ท่านจึงถือเป็นกรรมการ
สภาที่เป็นตัวแทนเภสัชกรที่ท างานด้านอุตสาหกรรม 
สิ่งที่ท่านอยากผลักดันในฐานะที่มีต าแหน่งเป็น
ประชาสัมพันธ์ของคณะกรรมการสภาฯ คือการสร้าง
ภาพลักษณ์ของเภสัชกรให้เป็นที่รู้จักและเชื่อมั่นของ
ประชาชนให้มากยิ่งขึ้น ให้ประชาชนได้เห็นบทบาท
ของเภสัชกรในฐานะส่วนหนึ่งของทีมสุขภาพและมี
ความโดดเด่นในศาสตร์ที่เกี่ยวกับยาในทุกด้าน โดยมี
แผนจะท ารายการผ่านสื่อออนไลน์ได้แก่เฟสบุ๊ค ยูทูป 
ติ๊กต็อก และสื่ออื่นๆได้แก่สื่อโทรทัศน์ หนังสือพิมพ์ 
เป็นต้น ท่านยกตัวอย่างว่าปัจจุบันมีเภสัชกรจ านวน
มากที่ท างานเกี่ยวกับการดูแลป้องกันโรคระบาดโค
วิด-19 ทั้งในส่วนของการผลิตวัคซีนและการดูแล
สุขภาพผู้ป่วย แต่ส่วนใหญ่จะเป็นงานที่อยู่เบื้องหลัง
ไม่ปรากฎต่อสาธารณชน ในส่วนของอุตสาหกรรม
การผลิตชีวเภสัชภัณฑ์ ท่านมองว่าเภสัชกรควรเข้า
มามีบทบาทในงานด้านนี้ให้มากขึ้น โดยจ าเป็นต้อง

เริ่มจากกระบวนการเรียนการสอนในคณะเภสัช
ศาสตร์ที่ควรเน้นวิชาด้านผลิตภัณฑ์ชีวภาพและไบโอ
เทคโนโลยีให้มากขึ้น รวมทั้งยาทางชีวภาพใหม่ๆเช่น 
Gene therapy product แ ล ะ  Cell therapy 
product ต่างๆ และคณาจารย์ผู้สอนควรสร้างนิสัย
ใฝ่เรียนรู้ให้นักศึกษาเพื่อให้เกิดความสนใจที่จะต่อ
ยอดการเรียนรู้ ในขณะเดียวกันสภาฯชุดปัจจุบันก็
ก าลังพิจารณาเรื่องความเหมาะสมของค่าตอบแทน
ของเภสัชกรที่ท างานอยู่ทั้งในภาครัฐและเอกชน 

แนวคิดในการท างานและการด าเนินชีวิต 
 อาจารย์รจพรแม้จะท างานหนักทั้งในฐานะ
นักวิชาการและผู้บริหาร แต่ทางด้านชีวิตครอบครัว
ท่านก็ยังสามารถรักษาสมดุลให้ครอบครัวอยู่ได้อย่าง
มีความสุข ท่านมีบุตรสามคนเป็นชายสองคนและ
หญิงหนึ่งคน ทุกคนจบการศึกษาระดับปริญญาตรีขึ้น
ไปและมีหน้าที่การงานที่มั่นคง หลักธรรมที่ท่าน
ยึดถือปฏิบัติจนเป็นนิสัยคือ อิทธิบาทสี่ นั่นคือหาก
ท่านรักสิ่งใดท่านจะใฝ่เรียนรู้ในสิ่งนั้นและท าสิ่งนั้น
ให้ดีที่สุด อุปนิสัยเพียรพยายามขยันมุ่งมั่นอดทนจึง
เป็นอุปนิสัยประจ าตัวของท่านซึ่งส่วนหนึ่งเป็นผลมา
จากการเรียนปริญญาเอกที่ประเทศญี่ปุ่น ท่านเป็นผู้
ที่ชื่นชอบการร้องเพลงและเป็นที่ทราบกันดีในแวดวง
เภสัชกรว่าท่านเป็นผู้หนึ่งที่ร้องเพลงได้ไพเราะมาก 
ด้วยความรักในดนตรีและการร้องเพลง ท่านยังได้เข้า
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ประกวดร้องเพลงในรายการ The Voice Senior 
Season 2 ในปี 2563 อีกด้วย ทางด้านการบริหาร 
หลักธรรมที่ท่านยึดถือปฏิบัติคือ พรหมวิหารสี่ คือมี
เมตตากรุณาต่อผู้ใต้บังคับบัญชา มีความเห็นอกเห็น
ใจลูกน้องโดยเม่ือลูกน้องกระท าผิดจะคอยตักเตือน
สั่งสอนมากกว่าที่จะดุด่าว่ากล่าว รวมทั้งมีมุทิตาจิต
เมื่อเห็นเพื่อนร่วมงานหรือลูกน้องได้ดี และยังต้องมี
อุเบกขาในการวางท างานอีกด้วย 
 ก่อนจบการสัมภาษณ์ท่านยังฝากข้อคิดให้กับ
น้องๆเภสัชกรโดยเฉพาะที่ ท า งานอยู่ ในภาค 
อุตสาหกรรมว่า ขอให้มีนิสัยใฝ่รู้ หมั่นศึกษาเรียนรู้
เพิ่มเติมอยู่ตลอดเวลา รวมถึงมีความซื่อสัตย์สุจริต
รับผิดชอบในหน้าที่และสังคมด้วยการผลิตยาอย่าง

ค านึงถึงคุณภาพ ท่านอยากให้มีเภสัชกรรุ่นน้องที่จบ
ใหม่เข้ามาท างานด้านวิจัยและพัฒนาและงานด้าน
การผลิตผลิตภัณฑ์ชีวภาพให้มากขึ้น โดยท่านจะเป็น
ส่วนหน่ึงในการผลักดันเรื่องน้ีในฐานะกรรมการสภา
เภสัชกรรม และด้วยคุณสมบัติในด้านต่างๆของท่าน 
เช่ือว่าพวกเราเภสัชกรในภาคอุตสาหกรรมจะได้เหน็
ผลงานของท่านอีกหลายเรื่องในอนาคต  ท้ายท่ีสุดน้ี
ทางสมาคมฯ ใคร่ขอขอบพระคุณอาจารย์รจพรที่
กรุณาสละเวลาเล่าประวัติ  ประสบการณ์ และ
ข้อคิดเห็นต่างๆ หวังว่าเรื่องราวของท่านจะเป็น
ประโยชน์กับเภสัชกรรุ่นหลังเพื่อศึกษาเป็นแบบอย่าง 
และขอให้ท่านมีสุขภาพแข็งแรงท าประโยชน์ให้กับ
สังคมและวิชาชีพต่อไปอีกนานเท่านาน
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     webinar 1 / 2022   

 เรื่อง Filter Validation and regulatory requirement in sterilizing filtration 
วนัที ่ 18 กุมภาพนัธ ์2565   
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webinar 17 / 2021 

เรื่อง Isolator vs Biosafety Cabinet 
วนัที ่23 พฤษจกิายน 2564 
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   webinar 16 / 2021 
เรื่อง The day after GDP site master file 

วนัที ่13 พฤศจกิายน 2564 
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วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 10 ฉบับที่ 1 (2565)     

 
 

    
webinar 15 / 2021 

เรื่อง Vaccine lot release process 
วนัที ่ 18 กนัยายน 2564 

  

  



TIPA Journal Vol. 10 No. 1 (2022)68

วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 10 ฉบับที่ 1 (2565)     

 
 

    
webinar 14 / 2021   

 เรื่อง Self Inspection: A risk-based approach 
วนัที ่ 11 กนัยายน 2565   
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ภาพกิจกรรมของสมาคมฯ 
 

 
 webinar 13 / 2021   

 เรื่อง Fundamental of steam sterilization and VHP in the pharmaceutical industry 
วนัที ่ 2 กนัยายน 2565   

  
  

ปกิณกะ  
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Industrial Pharmacy Internship Challenge 2021
( IPIC 2021 )

ประชาสัมพันธ์

	 ปัจจุบันนิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร์สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการที่ฝึกปฏิบัติงานในภาคอุตสาหกรรมยา	 ตาม
หลักสูตรจะต้องฝึกปฏิบัติงานอย่างน้อย	๖	ผลัด	โดยหลักสูตรหวังผล	ให้ผู้ฝึกปฏิบัติงานสามารถน�าองค์ความรู้จากการ
ศกึษาในสถานบันมาประยกุต์ใช้งานได้	และหลงัจากจบการฝึกปฏิบตังิาน	สามารถน�าความรู้	ประสบการณ์	และทกัษะที่
ได้จากการฝึกปฏบิติังานไปใช้ปฏบิตัจิรงิในงานเภสชักรรมอตุสาหการ	 และศกึษาเรยีนรูก้ารท�างานร่วมกบัสาขาวิชาชพีอืน่	
เรียนรู้การแก้ปัญหาจากการปฏิบัติงาน	 และเพื่อให้การฝึกปฏิบัติงาน	 มีประสิทธิภาพ	 ประสิทธิผล	 สอดคล้องกับ
ประกาศสภาเภสัชกรรมทีป่ระเมินทกัษะทางวชิาชพีผ่านการฝึกปฏบิตังิานเฉพาะทาง	(	Pharmacy	License	Examination	
-	Industrial	Pharmacy	2	;	PLE-IP2	)	ของนิสิต	นักศึกษาเภสัชศาสตร์สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ	ปีที่	๖		ในการ
สอบความรู้เพื่อขอขึ้นทะเบียนและรับใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม	 อย่างไรก็ตามรูปแบบและลักษณะ
การฝึกปฏิบัติงานในแต่ละโรงงานอาจมีความแตกต่างกันเนื่องจากแต่ละโรงงานมีผลิตภัณฑ์และรูปแบบการท�างานที่
ต่างกัน	จึงส่งผลให้หลังจากฝึกปฏิบัติงานเสร็จสิ้น	ผู้ฝึกปฏิบัติงานแต่ละสถานที่จึงมีทักษะความรู้ที่ต่างกัน	การแบ่งปัน
ความรู้จากการฝึกปฏิบัติงาน	ก็จะท�าให้นิสิตนักศึกษาได้รับความรู้ที่หลากหลาย

	 โครงการ	Industrial	Pharmacy	Internship	Challenge	2021	(IPIC	2021)	เป็นโครงการพัฒนาการฝึก
ปฏิบัติงานของนิสิตนักศึกษา	เภสัชศาสตร์	ชั้นปีที่	6	สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ	จัดโดย	สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ	
(ประเทศไทย)	หรือ	Thai	Industrial	Pharmacist	Association	(TIPA)	ซึ่งจัดขึ้นเป็นครั้งที่	2	ต่อจาก	IPIC	2019

วัตถุประสงค์
•       เพื่อส่งเสริมและสนับสนุนให้ผู้ฝึกปฏิบัติงานได้แสดงศักยภาพในการประยุกต์ใช้องค์ความรู้ทางด้านเภสัชกร 
อุตสาหการ

•							เพื่อให้เกิดการเรียนรู้ร่วมกันระหว่างแหล่งฝึก	นิสิตนักศึกษา	และสถานศึกษา	เพื่อเสริมสร้างให้เกิดการพัฒนา
งานจากการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ

•							เพื่อยกย่อง	เชิดชูแหล่งฝึกที่ได้ให้การสนับสนุนและเปิดโอกาสในการร่วมสร้างบุคลากรที่มีศักยภาพเข้าสู่วงการ
เภสัชอุตสาหกรรมต่อไป

ผลที่คาดว่าจะได้รับ 
•						นิสิตนักศึกษาได้ความรู้	ทักษะ	ประสบการณ์การท�างาน	การแก้ปัญหา	และมีความเข้าใจบทบาทของเภสัชกร
อุตสาหการ	

•       แหล่งฝึกสามารถพัฒนางาน	สร้างสรรค์งาน	หรือได้งานที่บรรลุตามความต้องการของแหล่งฝึก
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รายชื่อโครงการที่เข้าร่วม IPIC 2021
(Industrial Pharmacy Internship Challenge 2021)

ประชาสัมพันธ์

1. โครงการ   IPIC2021-01

ชื่อโครงการ	 	 Temperature	Mapping	of	road-vehicle	transportation

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	ที.	โอ.	เคมีคอลส์	(1979)	สาขาปทุมธานี

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภก. นัฐวุฒิ	สิโรตมรัตน์
	 	 	 2.	ภก.	ทรงเกียรติ	เกียรติพรศิริ

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	วรณัฐ	เอื้ออารีวงศา
	 	 	 2.	นศภ.	ปวีณสุดา	ชูสังข์
	 	 	 3.	นศภ.	อุ้มบุญ	รวีโชติกุล

2. โครงการ   IPIC2021-02

ชื่อโครงการ	 	 Supporting	tools	for	planning	analysis	of	elemental	impurities	 

		 	 	 in	drug	products

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	อาร์เอ็กซ์	แมนูแฟคเจอริ่ง	จ�ากัด

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภญ.	ชนิตา	บวรศักดิ์สิทธิ์

	 	 	 2.	ภก.	ดร.	ธีรทัศน์	กันโสม

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	สุนิตา	เศษขาว

	 	 	 2.	นศภ.	ชนิกานต์	แก้วถนอม

3. โครงการ   IPIC2021-03

ชื่อโครงการ	 	 Performance	qualification	for	blister	packing	machine

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	ที.	โอ.	เคมีคอลส์	(1979)	สาขาปทุมธานี

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภก.	กาลัญญู	จันทสาร

	 	 	 2.	ภก.	ยุพาพร	รุ้งทาบนภา

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	กัลยกร	หู้เต็ม

	 	 	 2.	นศภ.	พชร	เหลี่ยวเจริญ

	 	 	 3.	นศภ.	วิภาดา	กาญจนรัตน์

	 	 	 4.	นศภ.	ธีรโชติ	เสาวคนธ์
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4. โครงการ   IPIC2021-04

ชื่อโครงการ	 	 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตในการขยายขนาดการผลิต	 

	 	 	 ส�าหรับผลิตภัณฑ์	Metformin	Tablet

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	อาร์เอ็กซ์	แมนูแฟคเจอริ่ง	จ�ากัด

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภญ.	ณัชชา	ก�าบุญเลิศ

		 	 	 2.	ภญ.	วิสุฎา	ไชยรัตน์

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.ชญธิชา	ไชยผลอินทร์	

	 	 	 2.	นศภ.	อธิชา	ศรีธรรมรัฐ

5. โครงการ   IPIC2021-05

ชื่อโครงการ	 	 Efficacy	and	Hold	time	study	of	disinfectant

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	อาร์เอ็กซ์	แมนูแฟคเจอริ่ง	จ�ากัด

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภญ.	เยาวเรศ	ปิ่นแหลม

	 	 	 2.	ภก.	นพดล	ข�าเดช

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นสภ.	ชนิญญา	ศรีวิทิตกุล

		 	 	 2.	นสภ.	รัตนาภรณ์	เสริมศิริกาญจนา

6. โครงการ   IPIC2021-06

ชื่อโครงการ	 	 การออกแบบ	Performance	Qualification	Protocol	ส�าหรับเครื่องมือที่ใช้ใน 

	 	 	 การผลิตประเภท	OEB5

ชื่อแหล่งฝึก	 	 โรงงานผลิตเภสัชภัณฑ์ในพระด�าริ

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภญ.	ปิยาพร	พิชัยค�า

	 	 	 2.	ภญ.	ณัฐณิชา	เกื้อทาน

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	ปิยาอร	ส�าเร็จผล

	 	 	 2.	นศภ.	รุ้งระวี	วันดี

รายชื่อโครงการที่เข้าร่วม IPIC 2021
(Industrial Pharmacy Internship Challenge 2021)
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7. โครงการ   IPIC2021-07

ชื่อโครงการ	 	 Requalification	for	Cubic	mixer	model	CU-150

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	ที.	โอ.	เคมีคอลส์	(1979)	สาขาปทุมธานี

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภก.	กาลัญญู	จันทสาร

	 	 	 2.	ภก.	ยุพาพร	รุ้งทาบนภา

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	ธีรโชติ	เสาวคนธ์	 	

	 	 	 2.	นศภ.	พัทธนันท์	ณ	พัทลุง

	 	 	 3.	นศภ.มณฑิตา	บุญตาแสง

	 	 	 4.	นสภ.จิตรลดา	เศษจันทร์

8. โครงการ   IPIC2021-08

ชื่อโครงการ	 	 Requalification	for	Tablets	Pressing	Machine	model	NRT-27B

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	ที.	โอ.	เคมีคอลส์	(1979)	สาขาปทุมธานี

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภญ.	กาลัญญู	จันทสาร

	 	 	 2.	ภก.	ยุพาพร	รุ้งทาบนภา

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	วิภาดา	กาญจนรัตน์

	 	 	 2.	นศภ.	พัทธนันท์	ณ	พัทลุง

		 	 	 3.	นศภ.	กัลยกร	หู้เต็ม

	 	 	 4.	นศภ.	พชร	เหลี่ยวเจริญ

9. โครงการ   IPIC2021-09

ชื่อโครงการ	 	 Temperature	mapping	of	central	warehouse

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	สหแพทย์เภสัช	จ�ากัด

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภญ.	เกวลี	สุขเจริญ

		 	 	 2.	ภก.	ภูวรินทร์	เทพพิทักษ์พงษ์

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	ปาฏิมา	เพ็งพูล

	 	 	 2.	นสภ.	ณัฏฐนิช	เลขานุกิจ 

รายชื่อโครงการที่เข้าร่วม IPIC 2021
(Industrial Pharmacy Internship Challenge 2021)
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10. โครงการ   IPIC2021-10

ชื่อโครงการ	 	 Design	of	BPR	(Batch	Packing	Record)	for	Batch	Review	and	Release

ชื่อแหล่งฝึก	 	 บริษัท	อาร์เอ็กซ์	แมนูแฟคเจอริ่ง	จ�ากัด

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 ภญ.	กมลชนก	ศรีวิเชียร

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 นศภ.	ณปภัช	เหล่าสมบัติ

11. โครงการ   IPIC2021-11

ชื่อโครงการ	 	 Initiation	phase	of	technology	transfer

ชื่อแหล่งฝึก	 	 โรงงานผลิตเภสัชภัณฑ์ในพระราชด�าริ

อาจารย์แหล่งฝึก	 	 1.	ภญ.	ปิยาพร	พิชัยค�า

	 	 	 2.	ภก.	สิทธินนท์	อุสมาณีย์

ผู้ฝึกปฏิบัติงาน	 	 1.	นศภ.	ธนภัทร	โสวรรณกุล	

	 	 	 2.	นศภ.	นภัทร์พรรณ	บุญเกษม

	 	 	 3.	นศภ.	พัศกร	เวลารัชอารีย์กุล

รายชื่อโครงการที่เข้าร่วม IPIC 2021
(Industrial Pharmacy Internship Challenge 2021)
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การประกวดโครงการ IPIC 2021 รูปแบบ Online
วันเสาร์ที่ 22 มกราคม พ.ศ. 2565

ประชาสัมพันธ์
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ประชาสัมพันธ์
โครงการ IPIC 2021 รางวัลชนะเลิศ

ชื่อโครงการ เครื่องมือสนับสนุนการวางแผนการทดสอบวิเคราะห์หัวข้อ	Elemental	impurities	 
		 	 ใน	ผลิตภัณฑ์ยา		(Supporting	tools	for	planning	analysis	of	elemental	 
		 	 impurities	in	drug	products)

ชื่อแหล่งฝึก บริษัท	อาร์เอ็กซ์	แมนูแฟคเจอริ่ง	จ�ากัด	(R.X.	Manufacturing	Co.,	Ltd.)

ทีมงาน  ภญ.	ชนิตา	บวรศักดิ์สิทธิ์
	 	 ภก.ดร.	ธีรทัศน์	กันโสม
	 	 นศภ.	สุนิตา	เศษขาว	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
	 	 นศภ.	ชนิกานต์	แก้วถนอม	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัย	ศิลปากร

	 Elemental	impurities	ทีป่นเป้ือนมาในผลติภณัฑ์
ยาอาจส่งผลกระทบต่อคณุภาพยา	รวมถงึอาจก่อให้เกดิผลเสีย	
เป็นอันตรายต่อร่างกายของผู้ป่วย	 จึงต้องมีการศึกษาข้อมูล
ความเป็นพิษ	 (permitted	 daily	 exposure,	 PDE)	 และ 
แนวโน้มของแหล่งท่ีมาของสารปนเป้ือน	(potential	sources)	
เพือ่น�ามาประเมนิความเส่ียง	รวมถึงควบคมุปริมาณ	elemental	
impurities	 ชนิดต่างๆ	 ในผลิตภัณฑ์ยาส�าเร็จรูป	 (drug	 
products)	 ให้อยู่ในระดับที่ไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพ	 และ
มีความปลอดภัย	 ซึ่งแหล่งที่มาของ	 elemental	 impurities	
มาได้จากหลายแหล่ง	ทัง้จากวตัถดุบิทางยา		จากสารช่วยอืน่ๆ	
(excipients)	จากกระบวนการผลติ	(manufacturing	process)	
ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้เครื่องจักร	 ถังผสม	 และถังบรรจุต่างๆ	 การ
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาในส่วนของการวิเคราะห์หา	 
elemental	 Impurities	 อ้างอิงวิธีการจากต�ารายา	 The	
United	 States	 Pharmacopeia	 and	 The	 National	 
Formulary	 (USP-NF)	 เดิมได้ยกเลิกหัวข้อ	Heavy	Metals	
<231>	ตั้งแต่	USP	38	-	NF	33	และมีการเพิ่มหัวข้อ	<232>	
Elemental	 Impurities-Limits	 และ	 <233>	 elemental	
Impurities-Procedures	ข้ึนมาเพ่ือเป็นแนวทางในการวเิคราะห์
หาปรมิาณ	Element	แต่ละชนดิ	โดยรายละเอยีดใน	Chapter	
<232>	 จะกล่าวถึงการก�าหนดเกณฑ์ของ	 elemental	 
impurities	ใน	drug	products	และค�าแนะน�าประเมินความ
เสี่ยง	 (risk	 assessment)	 เพื่อควบคุมปริมาณ	 elemental	
impurities	ส่วน	Chapter	<233>	จะระบุการเตรียมตัวอย่าง	
(sample	preparation)	การก�าหนดวธิมีาตรฐาน	(instrumental	
method)	 และเกณฑ์ทดสอบความใช้ได้	 (analytical	 
methods	for	quantifying	listed	elemental	impurities)	

กระบวนการวิเคราะห์	 และเทคนิค	 elemental	 analysis	
โดยใช้	 inductively	 coupled	 plasma	 (ICP)	 ซึ่งเป็น	 
excitation	source	ที่มีอุณหภูมิสูง

	 ในโครงการนี้ทางคณะผู้จัดท�าได้ศึกษาท�าความ
เข้าใจรายละเอียดต่างๆ	และสร้างเครื่องมือสนับสนุน	2	ส่วน
ได้แก่	 infographics	 เพื่ออธิบายแผนงานการวิเคราะห์หัวข้อ	
Elemental	 impurities	 	 รวมถึงการตรวจสอบความถูกต้อง
ของวิธีวิเคราะห์	 (analytical	 method	 validation)	 และ
ตารางบันทึกผลการทดลองในรูปแบบ	Excel	spreadsheets		
ที่สอดคล้องกับการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ใน
หวัข้อต่างๆ		เมือ่ได้น�าเคร่ืองมอืสนับสนนุเหล่านีไ้ปใช้	ก่อให้เกดิ
ประโยชน์ต่อหน่วยงานและองค์กร	 ทั้งในเรื่องการวางแผน
การท�างานทีเ่ป็นระบบ		เพิม่ประสทิธภิาพการท�างานให้รวดเรว็	
ลดโอกาสการเกิดความผิดพลาดในการทดลอง	และช่วยสร้าง
มาตรฐานในการท�างานให้ผู้ที่เกี่ยวข้องได้แก่	 เภสัชกร	 และ 
นักวิเคราะห์	เกิดความเข้าใจตรงกัน
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โครงการ IPIC 2021 รางวัลรองชนะเลิศอันดับ 1
ชื่อโครงการ Temperature	mapping	of	central	warehouse

ชื่อแหล่งฝึก	 บริษัท	สหแพทย์เภสัช	จ�ากัด

ทีมงาน  ภญ.	เกวลี	สุขเจริญ

		 	 ภก.	ภูวรินทร์	เทพพิทักษ์พงษ์

	 	 นศภ.	ปาฏิมา	เพ็งพูล	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

	 	 นสภ.	ณัฏฐนิช	เลขานุกิจ	 นิสิตเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยบูรพา

	 การศกึษาและจดัท�าแผนผงัอุณหภมู	ิ(Temperature	mapping)	เป็นวธิกีารทีส่ามารถยนืยนัได้ว่าบรเิวณทีท่�าการศกึษา	มี
สภาวะเหมาะสมหรือไม่	 และเป็นการประกันคุณภาพของผลติภณัฑ์ว่ายงัคงมคีณุภาพตราบเท่าทีจ่ดัเก็บในสภาวะตามทีร่ะบุ
บนฉลากของผลติภณัฑ์	โดยในปัจจบุนัการศกึษาและจดัท�าแผนผงัอณุหภมูไิด้เข้ามามบีทบาทมากขึน้เนือ่งจาก	มกีารน�าหลกัเกณฑ์	
วธิกีาร	และเงือ่นไขในการกระจายยาแผนปัจจบุนัมาใช้ในการประเมนิสถานประกอบการเพือ่ต่อใบอนญุาตในการผลติ	ทางคณะผู้
จดัท�าจงึเลง็เห็นว่าควรมีการด�าเนินการศกึษา	 และจดัท�าแผนผงัอณุหภมูใินพืน้ทีท่ีม่กีารควบคมุสภาวะแวดล้อมภายใน	 โดยเฉพาะ
อย่างยิง่อาคารคลงัสนิค้า	 เพือ่เป็นการยนืยนัว่าผลติภณัฑ์ส�าเรจ็รปูมกีารจดัเกบ็ภายใต้สภาวะทีร่ะบไุว้บนฉลากของผลติภณัฑ์จน
กระทัง่ส่งมอบถงึลกูค้า

	 คณะผูจ้ดัท�าได้ท�าการศกึษา	 และจดัท�าแผนผงัอณุหภมู	ิ ณ	 อาคารคลงัสนิค้าในแต่ละบรเิวณ	 บรเิวณละ	 7	 วนั	
ครอบคลมุวนัท�างาน	และวนัหยดุ	จากนัน้น�าข้อมลูทีไ่ด้มาวเิคราะห์เพือ่หาบรเิวณทีม่อีณุหภมูสิงูทีส่ดุ	(hot	spot)	และบรเิวณทีม่ี
ความแปรผนัของอณุหภมูมิากทีส่ดุ	 (fluctuated	 point)	 โดยท�าการก�าหนดต�าแหน่งจากจดุทีม่อีณุหภมูสิงูทีส่ดุและยงัคงผ่าน
เกณฑ์การยอมรับ	และค่าเบีย่งเบนมาตรฐานของแต่ละต�าแหน่ง	โดยจากผลการศึกษาทีไ่ด้ท�าให้ทางโรงงานทราบถงึสภาวะภายใน	
central	warehouse	ณ	ปัจจบุนั	เพือ่เป็นแนวทางในการประยกุต์ใช้	และปรบัปรงุการจดัเกบ็ผลติภณัฑ์ยา	ระบบอากาศ	ตลอด
จนต�าแหน่ง	และเวลาทีใ่ช้ตรวจตดิตามอณุหภมู	ิ(monitoring	point)	อกีทัง้นกัศกึษาผูจ้ดัท�าโครงการยงัได้รบัประสบการณ์จรงิ
ในการจดัท�า	temperature	mapping	ซึง่เป็นประโยชน์ในการประยกุต์ใช้ในการปฏบิตังิานในอนาคต



TIPA Journal Vol. 10 No. 1 (2022)80

ประชาสัมพันธ์
โครงการ IPIC 2021 รางวัลรองชนะเลิศอันดับ 2

ชื่อโครงการ Temperature	Mapping	of	road-vehicle	transportation

ชื่อแหล่งฝึก บริษัท	ที.	โอ.	เคมีคอลส์	(1979)	จ�ากัด	สาขาปทุมธานี

ทีมงาน  ภก.	นัฐวุฒิ	สิโรตมรัตน์

	 	 ภก.	ทรงเกียรติ	เกียรติพรศิริ
	 	 นศภ.	วรณัฐ	เอื้ออารีวงศา	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
	 	 นศภ.	ปวีณสุดา	ชูสังข์	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยขอนแก่น
	 	 นศภ.	อุ้มบุญ	รวีโชติกุล	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยขอนแก่น

	 บรษิทั	ท.ี	โอ.	เคมคีอลส์	(1979)	จ�ากัด	สาขาปทมุธานี	
ต้องการปรบัปรงุกระบวนการศกึษาแผนผงัอณุหภมู	ิ(temperature	
mapping)	ภายในตูเ้กบ็ผลิตภณัฑ์ยาของรถขนส่งผลติภณัฑ์	ให้
เป ็นมาตรฐานสากลและเป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข	เรือ่งหลักเกณฑ์	วธิกีาร	และเง่ือนไขในการกระจาย
ยาแผนปัจจบัุน	พ.ศ.	2564	จงึเป็นทีม่าของการจดัท�าโครงการนี้	
โดยมวีตัถปุระสงค์เพือ่ศกึษาแนวทางในการแก้ไข	ปรับปรุง	ตูเ้ก็บ
ผลติภัณฑ์ยาของรถขนส่ง	ให้สามารถควบคมุอณุหภูมใิห้เป็นไป
ตามท่ีระบุไว้บนฉลากของผลติภณัฑ์ยา	 รวมถงึระบจุดุวกิฤต	
(critical	 point)	 เพือ่ใช้ในการตดิตามอุณหภมูริะหว่างขนส่ง
ผลติภัณฑ์ในทุกรอบการขนส่ง	 (daily	 routine	 monitoring	
location)	 อนัน�าไปสูก่ารกระจายผลิตภณัฑ์ยาได้อย่างเหมาะสม	
ยงัคงรกัษาคุณภาพ	ประสิทธภิาพของผลติภณัฑ์ยา	และมคีวาม
ปลอดภัยต่อผู้บริโภค	 ทางคณะผูจ้ดัท�าออกแบบการศกึษาเป็น	
2	 สภาวะ	 ได้แก่	 สภาวะทีไ่ม่มกีารบรรจผุลติภณัฑ์ในรถขนส่ง	
(empty	 load)	 ท�าการศกึษาโดยจอดรถท้ิงไว้กลางแดด	 เพือ่ดู
ความสามารถของรถขนส่งยาว่าสามารถท�าอุณหภูมิให้อยู่ใน
ช่วงเกณฑ์การยอมรบัได้	 และสภาวะบรรจผุลิตภณัฑ์ในรถขนส่ง
แบบเตม็พืน้ที	่ (full	 load)	 โดยท�าการเกบ็ข้อมลูอณุหภมูขิณะ
ขนส่ง	 7	 รอบต่อเนือ่งกัน	 เพือ่จ�าลองกรณีทีแ่ย่ทีส่ดุ	 (worst	
case)	 ในการขนส่งผลิตภณัฑ์ยา	 เนือ่งจากไม่ได้มรีปูแบบการ
วางผลิตภัณฑ์ทีแ่น่นอนในทกุรอบของการขนส่ง	 จงึท�าการเก็บ

ข้อมลูแบบ	 full	 load	 เพือ่ใช้เป็นข้อมลูรองรบัการจดัวาง
ผลติภณัฑ์ทกุรปูแบบ	 ขัน้ตอนการศกึษาเร่ิมจากตรวจสอบยนืยนั
ความถูกต้องของ	 data	 logger	 ที่น�ามาใช้ในการเก็บ 
ข้อมลู	ท�าการตัง้เกณฑ์การยอมรับของอณุหภูมไิม่เกิน	30	องศา
เซลเซยีส	 อ้างอิงจากข้อแนะน�าในการจดัเกบ็ผลติภณัฑ์ยาบน
ฉลากผลติภณัฑ์	 จากนัน้ส�ารวจพ้ืนทีจ่รงิเพือ่ออกแบบต�าแหน่ง
ในการติดต้ัง	 data	 logger	 ซ่ึงท�าการประยุกต์มาจาก	 
WHO	guideline	หลงัจากนัน้จงึด�าเนนิการเกบ็ข้อมลูอณุหภมิู	
วเิคราะห์ผล	 จดัท�าแผนผงัอณุหภมูแิละสรุปผลการศกึษา	 โดย
จดุวิกฤตประเมนิจากจดุทีม่อีณุหภูมสิงูทีสุ่ดบ่อยทีส่ดุ	(max	of	
max	temperature)	ผลการศกึษาพบว่า	จดุวิกฤต	คอืต�าแหน่ง
มุมบนด้านขวาฝั่งท้ายรถ	จึงเป็นต�าแหน่งที่จะใช้ในการวาง	
data	logger	เพือ่ตดิตามอณุหภมูติลอดการขนส่งประจ�าวนัต่อ
ไป	นอกจากนีค้ณะผูจั้ดท�าได้ท�าการศึกษา	recovery	time	ซึง่
ประยกุต์การศึกษาจาก	 ISPE	 หวัข้อ	 open	 door	 recovery	
test	 ผลการศกึษาพบว่าเวลาทีใ่ช้ในการท�าให้อณุหภมูติ�า่กว่า	
30	 องศาเซลเซยีส	 โดยเร่ิมนบัตัง้แต่ปิดประตูรถและเริม่เปิด
ระบบท�าความเยน็	 ใช้เวลาทัง้สิน้	 27	 นาท	ี จงึน�าไปสู่ 
ข้อเสนอแนะเพือ่ปรบัปรงุรถขนส่งผลิตภณัฑ์ให้ดีขึน้	โดยให้เปิด
ระบบท�าความเย็นของรถขนส่งก่อนท�าการเคลื่อนย้าย
ผลติภัณฑ์อย่างน้อย	30	นาท	ีและท�าการศกึษา	temperature	
mapping	ในช่วงฤดรู้อนเพิม่เตมิ	เพือ่จ�าลองกรณ	ีworst	case	
ในการขนส่ง	ทางผูบ้รหิารได้รบัทราบและให้การสนบัสนนุ	โดย
น�าข้อมลูจากการศกึษาน้ี	 ไปปรับปรงุทัง้ระบบท�าความเยน็ของ
ตวัรถขนส่งผลติภณัฑ์	 และท�าการต่อท่อสายยางจากท่อไอเสยี	
เพื่อให้พนักงานสามารถเปิดระบบท�าความเย็นก่อนการจัด
เรยีงผลติภณัฑ์ในรถ	 และไม่ได้รบัผลกระทบจากควนัไอเสียที่
ฟุ้งกระจายในช่วงการจัดเรียงผลิตภัณฑ์	 รวมถึงมีแผนด�าเนิน
การศึกษานี้ในช่วงฤดูร้อนต่อไป
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โครงการ IPIC 2021 รางวัลชมเชย

ชื่อโครงการ การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตในการขยายขนาดการผลิต	 

		 	 ส�าหรับผลิตภัณฑ์	Metformin	Tablet

ชื่อแหล่งฝึก	 บริษัท	อาร์เอ็กซ์	แมนูแฟคเจอริ่ง	จ�ากัด	(R.X.	Manufacturing	Co.,	Ltd.) 

ทีมงาน  ภญ.	วิสุฎา	ไชยรัตน์

	 	 ภญ.	ณัชชา	ก�าบุญเลิศ

  นศภ.	ชญธิชา	ไชยผลอินทร์	 	นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์	

	 	 นศภ.	อธิชา	ศรีธรรมรัฐ	 	นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

	 ปัจจบุนั	Metformin	Tablet	ขนาด	500	มลิลกิรมั	มขีนาดการผลติอยูท่ี	่200	กโิลกรมั	เนือ่งจากตัง้แต่เดอืนกนัยายน
ทีผ่่านมา	ความต้องการสัง่ซือ้ของลกูค้ามเีพิม่มากขึน้	50%	โดยประมาณ	ท�าให้ความสามารถในการผลติเดิมนัน้ไม่สามารถตอบ
สนองความต้องการของลกูค้าได้ทัน	ดงันัน้จงึมกีารขอปรบัขยายขนาดการผลติจาก	200	กโิลกรมั		เป็น	300	กโิลกรมัต่อรุน่การ
ผลติ	 โดยการขยายขนาดรุน่การผลตินีจ้�าเป็นต้องมกีารเปลีย่นแปลงเครือ่งจกัรในกระบวนการผลติเพือ่ให้สามารถรองรบัขนาด
การผลติทีเ่พิม่ขึน้	 เครือ่งจกัรสามารถท�างานได้อย่างมปีระสทิธภิาพ	 ได้ผลติภณัฑ์ทีม่คีณุภาพ	 โดยจะมกีารประเมนิผลกระทบ	
และประเมนิความเสีย่งด้านคณุภาพ	 รวมถงึการก�าหนดวกิฤตของพารามเิตอร์กระบวนการ	 (CPP)	 และลกัษณะทางคณุภาพ
วกิฤต	(CQA),	ก�าหนด	In-process	control,	ข้อก�าหนดเฉพาะและแผนการสุม่ตวัอย่าง	สดุท้ายรวบรวมข้อมลูจากการตรวจสอบ
ความถกูต้องของกระบวนการทัง้	3	รุน่การผลติต่อเนือ่งเป็นข้อก�าหนดของผลติภณัฑ์ต่อไป

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 การจดัท�าโครงการในครัง้นีท้�าให้บรษิทัได้กระบวนการผลติทีส่ามารถผลติผลติภณัฑ์ได้อย่างมปีระสทิธภิาพและ 
สามารถท�าซ�า้ได้ตามข้อก�าหนดในทกุๆรุน่การผลติและสามารถผลติได้ทนัตามความต้องการของลกูค้า	ส�าหรบันกัศกึษาได้เรยีนรู้
และเข้าใจกระบวนการการตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการผลติ	 เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการผลติ	 และสามารถน�าความรูใ้นเชงิ
ทฤษฎจีากสถานศกึษามาประยกุต์ใช้ในการท�างานจรงิ
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ประชาสัมพันธ์

โครงการ IPIC 2021 รางวัลชมเชย
ชื่อโครงการ การตรวจรับรองสมรรถนะการท�างานของเครื่องบลิสเตอร์	(Performance	Qualification	 
		 	 for	Blister	Packing	Machine)

ชื่อแหล่งฝึก บริษัท	ที.	โอ.	เคมีคอลส์	(1979)	จ�ากัด	สาขาปทุมธานี

ทีมงาน 	 	 ภก.	กาลัญญู	จันทสาร
	 	 ภญ.	ยุพาพร	รุ้งทาบนภา
	 	 นศภ.	กัลยกร	หู้เต็ม		 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยมหิดล
	 	 นศภ.	พชร	เหลี่ยวเจริญ	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
	 	 นศภ.	วิภาดา	กาญจนรัตน์	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
	 	 นศภ.	ธีรโชติ	เสาวคนธ์	 นักศึกษาเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

	 โครงการครั้งนี้จัดท�าขึ้นพื่อ	ตรวจสอบสมรรถนะการ
ท�างานของเคร่ืองบรรจุบลสิเตอร์ของบรษิทั	วายซีเอช	กรุป๊	จ�ากัด	
model	 YCH-220-140-SF	 ส�าหรับยาที่ใช้แผง	 alu-alu	 เป็น
วัสดุบรรจุ	เพื่อยืนยันประสิทธิภาพของเครื่อง	และเป็นส่วนหนึ่ง
ในการประกนัคณุภาพของยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

	 โดยการท�างานของเครื่องบรรจุนี้	 ประกอบด้วย	
การขึ้นรูปแผงยา	 การเติมเม็ดยาลงแผงอัตโนมัติ	 การซีลแผง	 
การท�ารอยปรุ	 และการตัดแผงยา	 ซึ่งจากการพิจารณาพบว่า
พารามิเตอร์ส�าคัญที่ส่งผลต่อกระบวนการบรรจุ	ได้แก่	อุณหภูมิ
และความเร็วในการเดินเครื่อง	 โดยจะก�าหนดค่าสูงสุดและต�่า
สดุของทัง้	2	ปัจจยั	และท�าการทดสอบในลกัษณะ	cross-factor	
(ได้การทดสอบทั้งหมด	4	สภาวะ)	

	 จากนั้นน�าแผงที่บรรจุได้จากแต่ละสภาวะไปตรวจ
สอบความเรียบร้อยของแผง	 การรั่ว	 จ�านวนและความสมบูรณ์
ของเม็ดยาหลังการบรรจุ	

	 จากผลการทดสอบสมรรถนะของเครือ่ง	 พบว่าในทกุ
สภาวะทกุหวัข้อผ่านตามเกณฑ์ทีก่�าหนด	 จะถอืว่าเครือ่งบรรจนุี้	
มีสมรรถนะในการบรรจุยาเม็ดลงแผง	 alu-alu	 blister	 ที่
ความเร็วในการเดินเครื่อง	 30-42	 strokes/min	 และอุณหภูมิ
ชุดซีล	(sealing	temperature)	175-195	องศาเซลเซียส	ซึ่ง
ครอบคลุมช่วงที่ใช้ในกระบวนการผลิตจริง
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Congratulations!

ศ. (พเิศษ) ดร. ภก. จอมจนิ จนัทรสกลุ ทีป่รกึษาคณะกรรมการ

บรหิารสมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย)

เนือ่งในโอกาสทีไ่ดรบัพระราชทานเครือ่งราชอสิรยิาภรณ ชัน้มหาเสนา 
จากพระบาทสมเดจ็พระบรมนาถ นโรดม สหีมนุี

ราชอาณาจกัรกมัพชูา

สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
ขอแสดงความยนิดีกับ
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Congratulations !

ขอแสดงความยินดีกับ  

ดร. ภญ. โศรดา  หวังเมธีกุล 

ผู้จัดการสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

ในโอกาสได้รบัตําแหน่ง   ผู้อํานวยการ วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ
แห่งประเทศไทย  สภาเภสัชกรรม 
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CONGRATULATIONS
สมาคม  เภสั ชกรอุ ตสาหการ  (ปร ะ เทศ ไทย )  

ขอแสดงความยิ นดี กั บสมาชิ ก   ใน โอกาส ได้ รั บ  หนั งสื อ
อนุ มั ติ  แสดงความ เป� นผู้ ชํา น าญการในการปร ะกอบ
วิ ช าชีพ เภสั ชกรรม  สาขา เภสั ชกรรมอุตสาหการ

ประชาสัมพันธ์
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ประชุมใหญ่สามัญ
ประจําปี 2565
สมาคมเภสัชกร
อุตสาหการ 
(ประเทศไทย)

ออนไลน์

ผ่านระบบ

ขอเชิญเข้าร่วมประชุมสามัญประจําปี 2565 และร่วมรับฟัง webinar 
การผลิตและประกันคุณภาพตํารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสมอยู่ 16 ตํารับ

12:30 – 13:00 น. ลงทะเบียน
13:00 - 13:40 น. ประชุมใหญ่สามัญประจําปี 2565
13:40 – 13:50 น. มอบรางวัลเภสัชกรอุตสาหการรุ่นใหม่ดีเด่น 2564
13:50 – 15:20 น. Webinar
15:20 – 15:30 น. จับรางวัล

เภสัชกรอุตสาหการรุ่นใหม่ดีเด่น
ประจําปี 2564

โดย ภก. ศศิพงค์ ทิพย์รัชดาพร

วนัเสาร์ท่ี 
21 พฤษภาคม 2565 
เวลา 
13:00 – 15:30 น.

รางวัลท่ี 1
• จักรยานพับได้

รางวัลท่ี 2
• เคร ื่องฟอกอากาศ

ภายในรถยนต์

สําหรับเภสัชกรท่ีร่วมรับฟัง
จะได้รับ 1.5 หน่วยกิต

การศึกษาต่อเน่ือง

1.5
CPE

พิเศษ! 
ลุ้นรางวัลหลังจบกิจกรรม

สมาชิกลงทะเบียนพร ี
ภายในวันท่ี 14 พฤษภาคม 2565

www.tipa.or.th


