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• After sales service
• System monitoring and maintenance

TOTAL SOLUTIONS FOR 
WATER SYSTEM

• Purified water generation/ Membrane-based WFI
• PW/WFI storage tank and distribution
• Electrolytic Ozone for PW loop sanitization
• System validation including Validation plan, 
  Risk assessment, DQ-IQ-OQ-FAT-SAT
• Monthly/ yearly monitoring, service, and 
  maintenance for 24/7 day

Liquid Purification Engineering International Co., Ltd. (LPE) 
was founded in 1992. We provide latest technology system which serve a valuable 
for customer needs and conform with their regulations.
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บทบรรณาธิการ

	 วารสารเภสัชกรอุตสาหการปีที่ 11 ฉบับที่ 2 เดือน

กันยายน พ.ศ. 2566 ประกอบด้วยบทความหลากหลาย 

ทั้งจากท่านผู้ทรงคุณวุฒิ นักวิจัย และเภสัชกรผู้ปฏิบัติ

งานวิชาชีพในแวดวงเภสัชอุตสาหกรรมเช่นเดิม บทความ

วิชาการสำ�หรับการศึกษาต่อเนื่องทางด้านเภสัชกรรม

อุตสาหการ 2 เรื่อง คือ “ทำ�ความรู้จักกับเภสัชภัณฑ์รังสี 

(radiopharmaceuticals)”  และ “กลยุทธ์การควบคุมการ

ปนเปื้อน”  

	 ก อ ง บ ร รณ า ธิ ก า ร นำ � เ ส น อ บ ท สั ม ภ า ษณ์   

ภก. บุญรักษ์ ถาวรรุ่งโรจน์ กรรมการผู้จัดการบริษัท โกลบอล 

ไบโอเทค โปรดักส์ จำ�กัด แถมท้ายด้วยภาพกิจกรรมและข่าว

ประชาสัมพันธ์ของสมาคมฯ     

	 คณะผู้จัดทำ�หวังเป็นอย่างยิ่งว่าท่านสมาชิกจะได้รับ

ประโยชน์จากวารสารนี้ตามสมควร ทีมงานกองบรรณาธิการ 

“วารสารเภสัชกรอุตสาหการ” ต่างมีความมุ่งมั่นตั้งใจที่

จะพัฒนาคุณภาพและเนื้อหาให้ดียิ่ง ๆ ขึ้น ทั้งเชิงวิชาการ

และวิชาชีพ เพื่อเป็นประโยชน์สูงสุดแก่สมาชิกและวิชาชีพ

เภสัชกรรม  ท้ายนี้ กองบรรณาธิการขอน้อมรับข้อเสนอแนะ

จากท่านผู้อ่าน เพื่อนำ�มาปรับปรุงคุณภาพของวารสารให้ดี

ยิ่งขึ้นในโอกาสต่อไป

ศ. ดร. ภก.พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ 
บรรณาธิการ 

sriamornsak_p@su.ac.th
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วัตถุประสงค์

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (TIPA Journal เป ็น

วารสารทางวิชาการของสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย)จัดทำ� ข้ึนเพื่อพิมพ์ เผยแพร่ต้นฉบับและ

บทความที่เกี่ยวข้องกับองค์ความรู้ทางเภสัชอุตสาหกรรม 

(industrial pharmacy; manufacturing pharmacy) 

เทคโนโลยีเภสัชกรรม (pharmaceutical technology) 

เภสัชการ (pharmaceutics) รวมทั้งเนื้อหาและศาสตร์ที ่

เกี่ยวช้อง เช่น เภสัชสำ�รับ (Pharmacopeia) วิธีปฏิบัติที่ด ี

ทางการผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) 

ชีวสมมูล (bioequivalence) การประกันคุณภาพ/ 

การควบคุมคุณภาพ (quality assurance/ quality control) 

เภสัชภัณฑ์กัมมันตรังสี (radiopharmaceuticals) เภสัชกรรม 

เช ิงฟ ิส ิกส ์  (physical pharmacy) เคร ื ่องส ำ�อาง 

(cosmetics) เทคโนโลยีชั ่วภาพ (biotechnology)  

การเผยแพร่วารสารนี้ทำ�ทั้งในลักษณะรูปเล่ม และในรูปแบบ 

วารสารอ ิเล ็กทรอน ิกส ์ (e-journal)  ผ ่านเว ็บไซต ์ของ 

สมาคมเภส ัชกรอ ุตสาหการ (ประเทศไทย)  วารสาร 

เภสัชกรอุตสาหการมี วัตถุประสงค์ เพื่อเ พ่ิมพูนความรู้  

ส่ ง เสริมวิทยาการและความก้าวหน้าทางเภสัชกรรม 

ที่ เกี่ ยวข้องใ ห้แก่สมา ชิกสมาคมเภสัซกรอุตสาหการ 

(ประเทศโทย) โรงงานยา แหล ่งฝ ึกปฏ ิบ ัต ิงานว ิชาช ีพ 

คณาจารย์ นิสิต/นักศึกษาเภสัชศาสตร์ นักวิจัย บุคลากร 

ทางการแพทย์และสาธารณสุข และผู้สนใจทั่วไป

กำ�หนดการออกวาารสาร

วารสารนี้เป็นวารสารราย 6 เดือน

มีกำ�หนดออกปีละ 2 ครั้งคือ

เดือนมีนาคมและเดือนกันยายน

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ
Thai Industrial Pharmacist Association (TIPA) Journal

บรรณาธิการ 
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15. ภก. อรรถพล อุดมวณิช
16. พลโทหญิง ภญ. อิษฎา  ศิริมนตรี

1. ภญ. รุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์ 		 นายกสมาคมฯ
2. ศ. ดร. ภก. พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ 	 อุปนายก
3. ภญ. กนกวรรณ ประสิทธิ์พร        	 อุปนายก
4. ดร. ภญ. สุภาณี ดวงธีรปรีชา            	 กรรมการ    
5. ภญ. พัฒนา มังจักร 	 	 	 กรรมการ	
6. ภญ. นพวรรณ อังกูรศันสนีย           	 กรรมการ      	
7. ภก. คณวัฒน์ วิวัฒน์ชัยทวี	 	 กรรมการ
8. ภก. น.ท. ชิณกฤต ประเสริฐวงษา	 กรรมการ
9. ภก. ทรงเกียรติ เกียรติพรศิริ	 	 กรรมการและประชาสัมพันธ์
10. ภก. ประเสริฐ ลิศเลอพันธ์             	 กรรมการฝ่ายวิชาการ       
11. ภก. กฤตกร ภูมิวงศ์พิทักษ์         	 กรรมการฝ่ายวิชาชีพ
12. ภญ. วนิดา ธีระเรืองไชยศรี	 	 กรรมการและปฏิคม
13. ภญ. วลัยพร บุญจอม                    	 กรรมการและนายทะเบียน                        
14. ภก. อาทิตย์ สอดแสงอรุณงาม         	 กรรมการและเหรัญญิก                     
15. ภญ. พร้อมพร จำ�นงธนาโชติ        	 กรรมการและเลขาธิการ
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คณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) พ.ศ.2566-2568

ที่ปรึกษาคณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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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 ิการที่  
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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บอกกล่าวจากนายกฯ

สวัสดีค่ะท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน

	 วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (TIPA Journal) ปีที่ 11 ฉบับที่ 2 เดือนกันยายน พ.ศ. 2566 ออกมาให้

สมาชิกได้ยลโฉม ในช่วงที่เภสัชกรผู้ที่ปฏิบัติงานในอุตสาหกรรมยา ทั้งส่วนโรงงานผลิตยา และบริษัทผู้นำ�เข้า

ผลิตภัณฑ์ยา ทั้งยาแผนปัจจุบันสำ�หรับมนุษย์ ยาแผนปัจจุบันสำ�หรับสัตว์ ยาแผนโบราณสำ�หรับสัตว์ กำ�ลัง

ตื่นตัวกับการเตรียมตัวเพื่อต่ออายุทะเบียนตำ�รับยา โดยผู้รับอนุญาตจะสามารถเริ่มดำ�เนินการยื่นคำ�ขอ 

ต่ออายุทะเบียนตำ�รับยาได้ตั้งแต่วันที่ 13 ตุลาคม 2566 เป็นต้นไป

	 แต่อย่างไรก็ตาม กระบวนการต่างๆอาจจะยังไม่ชัดเจนมากนัก เนื ่องจากการดำ�เนินการยื ่น

คำ�ขอและเอกสารต่างๆต้องดำ�เนินการในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งสมาคมได้เข้าร่วมเป็นคณะทำ�งานร่วมกับ 

ผู้อำ�นวยการกองยาและเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องในการสร้างความเข้าใจให้กับเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเพื่อให้

สามารถยื่นต่ออายุทะเบียนตำ�รับยาได้อย่างรวดเร็ว คงต้องอดใจรอกันสักนิดนะคะ หากสมาชิกมีประเด็น 

ข้อสงสัยหรือมีข้อหารืออาจส่งคำ�ถามมายังสมาคมได้ผ่านทั้งช่องทาง Facebook และ Line@ ของสมาคมค่ะ

	 ท้ายนี้ขอขอบคุณสมาชิกทุกท่านที่ติดตามและเข้าร่วมกิจกรรมต่างๆของสมาคมมาโดยตลอดค่ะ

ภญ.รุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์

นายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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บทความวิชาการสำ�หรับการศึกษาต่อเนื่อง

เรื่อง

ผู้เขียน

วัตถุประสงค์

คำ�สำ�คัญ

รหัส 2004-1-000-002-12-2566

หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 2.5 หน่วยกิต

วันที่รับรองบทความ 01/12/ 2566

วันที่หมดอายุ 30/11/2567

ทำ�ความรู้จักกับเภสัชภัณฑ์รังสี (radiopharmaceuticals)

ภญ. กฤติกา สมฤดี

1. เพื่อให้รู้จักและทราบถึงประโยชน์ของเภสัชภัณฑ์รังสี

2. เพื่อให้ทราบวิธีการผลิตและการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์รังสี

เภสัชภัณฑ์รังสี, นิวไคลด์กัมมันตรังสี, อนุภาคไซโคลทรอน, radionuclide, technetium-99m, gamma spectrometry, 

half-life determination, Radiochemical purity, Radioactive concentration

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) สามารถเข้าทำ�แบบทดสอบผ่านเว็บไซต์ของ

ศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (http://www.ccpe.pharmacycouncil.org)
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บทความการศึึกษาต่่อเนื่่�อง (CPE)

บทคัดย่อ

วัตถุประสงค์

	 เภสัชภัณฑ์รังสี คือยารังสีที่อาจเป็นธาตุกัมมันตรังสี หรือสารประกอบของนิวไคลด์กัมมันตรังสี (radionuclide) 

และเภสัชภัณฑ์ (pharmaceutical) ใช้เพื่อวัตถุประสงค์ในการวินิจฉัยและการบำ�บัดรักษา ส่วนใหญ่ผลิตขึ้นได้จากเครื่อง

ปฏิกรณ์ เครื่องไซโคลทรอน และเครื่องกำ�เนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสี (generator) และเพื่อให้ผู้ป่วยได้รับยาที่มีประสิทธิภาพ 

และความปลอดภัย จึงต้องมีการควบคุมคุณภาพเหมือนกับยาท่ัวไปและมีการทดสอบท่ีจำ�เพาะของแต่ละเภสัชภัณฑ์เพ่ิมเติม

1. เพื่อให้รู้จักและทราบถึงประโยชน์ของเภสัชภัณฑ์รังสี

2. เพื่อให้ทราบวิธีการผลิตและการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์รังสี

เภสัชภัณฑ์รังสี (radiopharmaceuticals)

	 เภส ัชภ ัณฑ์ร ังส ี  หร ือสารเภส ัชร ังส ี  เป ็น

สารประกอบกัมมันตภาพรังสีท่ีใช้สำ�หรับการวินิจฉัย 

และการรักษาโรคในมนุษย์ ในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์

เกือบร้อยละ 90 ของเภสัชภัณฑ์รังสีใช้เพื ่อวัตถุประสงค์

ในการวินิจฉัยอีกส่วนใช้เพื่อการบำ�บัดรักษาเภสัชภัณฑ์รังสี

มักมีผลทางเภสัชวิทยาน้อย เนื่องจากส่วนใหญ่จะใช้ในการ

ติดตามความผิดปกติของร่างกาย เภสัชภัณฑ์รังสีที่ใช้เพื่อ

การรักษาสามารถทำ�ลายเนื้อเยื่อที่ผิดปกติได้ เช่น เนื้องอก  

และมะเร็ง เนื่องจากเป็นสารที่ใช้กับมนุษย์ เภสัช‍ภัณฑ์รังสี

จึงควรปลอดเชื้อและปราศจากเอนโดทอกซิน และควรผ่าน

การควบคุมคุณภาพที่จำ�เป็นสำ�หรับยาทั่วไป เภสัชภัณฑ์รังสี

อาจเป็นสารกัมมันตรังสี เช่น sodium Iodide I-131 

(Na 131I) solution หรือสารประกอบที่มีการติดฉลาก

กับสารกัมมันตรังสี เช่น 131I-MIBG และ techne-

tium-99m-MDP (99mTc-MDP) [1]

ทำ�ความรู้จักกับเภสัชภัณฑ์รังสี (radiopharmaceuticals)

ภญ. กฤติกา สมฤดี

สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ (องค์การมหาชน)

Email : Krittikamaya@gmail.com
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	 สารกัมมันตรังสีท่ีใช้ทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์แบ่ง

เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์ของการใช้ ได้แก่

	 1. ใช้เพื่อการวินิจฉัย ประเภทนี้จะใช้สาร

กัมมันตรังสีที่ให้รังสีแกมมาหรือรังสีเอ็กซ์ที่มีพลังงานต่ำ� 

หรือให้รังสีโพ‍สิต‍รอน และโดยทั่วไปจะใช้ในปริมาณเพียง

เล็กน้อย สารกัมมันตรังสีที่ใช้มาก คือ  technetium-99m

	 2. ใช้ในการรักษา วัตถุประสงค์ของการใช้สาร

กัมมันตรังสีประเภทนี้เพื่อให้มีผลในการรักษา โดยให้รังสี

ไปทำ�ลายเซลล์ที่ไม่ต้องการ เช่น เซลล์มะเร็ง หรือเซลล์

ต่อมไทรอยด์ที่ทำ�งานมากเกินไป เป็นต้น ดังนั้นจึงใช้สาร

กัมมันตรังสีที่ให้รังสีบีตาหรือรังสีแอลฟาท่ีมีระดับพลังงานที่

เหมาะสม ซึ่งเมื่อเซลล์ถูกรังสีทั้งสองชนิดนี้ในปริมาณที่มาก

พอเซลล์ก็จะตาย สารกัมมันตรังสีที่ใช้เพื่อการรักษามาก

ที่สุด คือ iodine-131

	 เภสัชภัณฑ์รังสี มี 2 ส่วนประกอบ คือ นิวไคลด์

กัมมันตรังสี (radionuclide) และเภสัชภัณฑ์ซึ่งจะทำ�หน้าที่

เป็นตัวพานิวไคลด์กัมมันตรังสีไปยังอวัยวะเป้าหมาย ข้อบ่ง

ใช้ของเภสัชภัณฑ์รังสีถูกกำ�หนดโดยคุณลักษณะของท้ังสอง

ส่วนประกอบ ในการออกแบบเภสัชภัณฑ์รังสี เภสัชภัณฑ์จะ

ถูกเลือกเป็นอันดับแรกโดยพิจารณาจากลักษณะเฉพาะต่อ

อวัยวะนั้น หรือการมีส่วนร่วมในการทำ�งานทางสรีรวิทยา

ของอวัยวะนั้น จากนั้นนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่เหมาะสมกับ

การวินิจฉัยหรือการรักษาจะถูกติดฉลากไว้บนเภสัชภัณฑ์

ที่เลือก หลังจากการบริหารยาแล้วเภสัชภัณฑ์รังสีจะไป

สะสมที่อวัยวะเป้าหมาย และรังสีที่ปล่อยออกมาจะถูก

ตรวจพบโดยเครื่องตรวจวัดรังสี เช่น SPECT (single pho-

ton emission computed tomography) สำ�หรับตรวจ

วัดรังสีแกมมา/รังสีเอ็กซ์ หรือ PET (positron emission 

tomography) สำ�หรับตรวจวัดรังสีโพสิตรอน ดังนั้นจึง

สามารถประเมินโครงสร้างทางสัณฐานวิทยาหรือสรีรวิทยา

การทำ�งานของอวัยวะได้ ยาที่ดีควรปลอดภัยและไม่เป็นพิษ

ต่อการบริหารให้คน การแผ่รังสีจาก‌นิว‌ไคลด์กัมมันตรังสีที่

เลือกควรตรวจพบได้ง่ายด้วยเครื่องมือวัดทางนิวเคลียร์ และ

ผู้ป่วยควรได้รับปริมาณรังสีน้อยที่สุด [1]

สมบัติของเภสัชภัณฑ์รังสีในอุดมคติ

	 1. สลายตัวปลดปล่อยรังสีที่มีระดับพลังงานสูงพอ

สำ�หรับการตรวจวัดจากภายนอกร่างกายได้ด้วยเคร่ืองมือ

ทางเวช‍ศาสตร์นิวเคลียร์ ในกรณีที่ปลดปล่อยรังสีแกมมา

สำ�หรับการวินิจฉัยควรมีระดับพลังงาน 100-200 keV 

สำ�หรับวัดโดยเครื่อง gamma camera หรือ SPECT กรณี

ปลดปล่อยรังสีบีตา หรือแอลฟาสำ�หรับการรักษาควรมี

ระดับพลังงานที่เหมาะสมสำ�หรับสภาวะของโรคนั้น ๆ

	 2. ปลดปล่อยรังสีออกมาเพียงชนิดเดียวตามความ

ต้องการใช้งาน เพื่อลดการได้รับรังสีโดยไม่จำ�เป็น

	 3. เป็นสารกัมมันตรังสีที่มีค่าครึ่งชีวิต (half-life) 

สั้นเพียงพอต่อขั้นตอนการตรวจหรือรักษา และสลายตัวได้

นิวไคลด์ลูกที่เสถียร

	 4. จะต้องมีความจำ�เพาะสูง คือเข้าไปอยู่ในอวัยวะ

ที่ต้องการมากกว่าบริเวณอื่น ให้ภาพถ่ายที่ชัดเจน และไม่มี

ผลต่อเนื้อเยื่อปกติในบริเวณข้างเคียง

	 5. ไม่มีผลต่อขบวนการทางชีวเคมีของร่างกาย หรือ

ไม่เป็นพิษต่อร่างกาย [2]

การผลิตนิวไคลด์กัมมันตรังสี (production of  

radionuclides)

	 นิวไคลด์กัมมันตรังสีท่ีใช้ในเวชศาสตร์นิวเคลียร์

ส่วนใหญ่เป็นธาตุสังเคราะห์ ส่วนมากผลิตขึ้นในเครื่อง

ปฏิกรณ์ปรมาณูวิจัย (nuclear research reactor) หรือ

เครื่องไซโคลทรอน (cyclotron) ประเภทของนิวไคลด์

กัมมันตรังสีที่ผลิตในเครื่องปฏิกรณ์หรือเครื่องไซ‍โคล‍ทรอน 

ขึ ้นอยู ่กับอนุภาคที ่ฉายรังสี พลังงาน และนิวเคลียส 

เป้าหมาย เนื่องจากเครื่องดังกล่าวมีราคาแพง สถานที่ที่มี

เครื่องมือดังกล่าวจึงมีอยู่อย่างจำ�กัด นิวไคลด์กัมมันตรังสี

ที่มีอายุสั้นมาก เช่น technetium-99m (99mTc) และ  

galium-68 (68Ga) จะมีเฉพาะในสถาบันที่มีเครื่อง 

ไซโคลทรอนหรือเครื่องปฏิกรณ์ และไม่สามารถส่งไปยัง

สถาบันหรือโรงพยาบาลท่ีอยู่ห่างไกลได้เนื่องจากเภสัช‍ภัณฑ์

รังสีจะสลายตัวอย่างรวดเร็ว อย่างไรก็ตามสำ�หรับสถาน

ที่ที่อยู่ห่างไกลจะมีแหล่งกำ�เนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสีแบบ 
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ทุติยภูมิ โดยเฉพาะนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่มีอายุสั้น ซึ่ง

เรียกว่า เครื่องกำ�เนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสี (radionuclide  

generator) [1]

1. การผลิตนิวไคลด์กัมมันตรังสี ด้วยเครื่องปฏิกรณ์

ปรมาณูวิจัย (nuclear research reactor) 

	 เป็นการผลิตนิวไคลด์กัมมันตรังสี โดยท่ีสารเป้าหมาย 

(สารตั้งต้นซึ่งเป็นไอโซโทปที่เสถียร) จะถูกยิง (bombard) 

ด้วยนิวตรอน ทำ�ให้เกิดนิวไคลด์กัมมันตรังสีใหม่ที่มีนิวตรอน

มากขึ้นดังตัวอย่างปฏิกิริยานิวเคลียร์ 

โดยที่ 	 Mo (molybdenum) เป็นสารเป้าหมาย

	 n (neutron) เป็นตัวยิง 

        (gamma ray) เป็นผลที่ได้จากการยิงนิวตรอนไป  

 	 ที่ 98Mo

2. การผลิตนิวไคลด์กัมมันตรังสีด้วยเครื่องเร่งอนุภาคไซ

โคลทรอน (cyclotron)

	 การผลิตนิวไคลด์กัมมันตรังสีโดยเคร่ืองเร่งอนุภาค

จะใช้วิธีการเร่งอนุภาคที่มีประจุ เช่น โปรตอน ดิวเทอรอน 

หรือแอลฟา ให้มีพลังงานตามที่ต้องการและวิ่งชนสารเป้า

หมาย จะได้นิวไคลด์กัมมันตรังสีตัวใหม่ออกมา ยกตัวอย่าง

เช่นดังปฏิกิริยานิวเคลียร์ 

	 	 18O(p,n)18F

โดยที่ 	 O (oxygen) เป็นนิวไคลด์เป้าหมาย

	 F (fluorine) เป็นนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่ได้

	 p (proton) เป็นตัวยิง oxygen

	 n (neutron) เป็นอนุภาคที่ปล่อยออกมาจากการ

เร่งอนุภาคโปรตรอนให้เข้าชน 18O

3. เครื่องกำ�เนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสี (radionuclide 

generator) 

	 เนื่ อ งด้ วยความต้องการใช้สารกัมมันตรั งสี

ในการตรวจประจำ�วันทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์มีมาก

ขึ้น เครื่องกำ�เนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสี จึงถูกนำ�มาใช้เพื่อ

ความคล่องตัวสำ�หรับหน่วยงานที่อยู่ห่างไกลจากแหล่งผลิต 

นิว‍ไคลด์กัมมันตรังสี และทำ�ให้สามารถใช้สารกัมมันตรังสีที่

มีค่าครึ่งชีวิตสั้นได้ 

	 เครื่องกำ�เนิดประกอบด้วย นิวไคลด์กัมมันตรังสีแม่ 

(parent radionuclide) ที่มีค่าครึ่งชีวิตยาวซึ่งสลายตัวเป็น

นิวไคลด์กัมมันตรังสีลูก (daughter radionuclide) ที่มีค่า

ครึ่งชีวิตสั้นกว่า โดยที่นิวไคลด์กัมมันตรังสีแม่และลูกไม่เป็น

ไอโซโทปซึ่งกันและกันทำ�ให้สามารถแยกออกจากกันได้ [3] 

โดยวิธีแยกทางเคมีมีง่าย ๆ เช่น column chromatography 

ตัวอย่างดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ตัวอย่างนิวไคลด์กัมมันตรังสีแม่และลูก

การประยุกต์ใช้เภสัชภัณฑ์รังสีในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์

	 เภสัชภัณฑ์รังสีที่ใช้ในงานเวชศาสตร์มีหลายชนิด 

ในบทความนี้จะยกตัวอย่างเภสัชภัณฑ์รังสีท่ีประเทศไทยใช้

บ่อยในปัจจุบัน

1. เภสัชภัณฑ์รังสีที่ติดฉลากกับ technetium-99m 

	 ที่ใช้ในปัจจุบันส่วนใหญ่มักจะติดฉลากด้วย 99mTc 

ซึ่งเป็นนิวไคลด์ในอุดมคติสำ�หรับการวินิจฉัย เนื่องจากมี 

ค่าครึ่งชีวิต 6 ชั่วโมง มีระดับพลังงานที่เหมาะสม ติดฉลาก 

ได้กับหลายเภสัชภัณฑ์ และมีวิธีติดฉลากที่ไม่ซับซ้อนซึ่ง 

โรงพยาบาลสามารถเตรียมเองได้

Parent/daughter Parent 

half-life

Daughter 

half-life

Mo-99/Tc-99m 

Ge-68/Ga-68

Sr-82/Rb-82 

67 ชั่วโมง

280 วัน

25 วัน 

6 ชั่วโมง

68 นาที

1.3 นาที
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	 เภสัชภัณฑ์รังสี 99mTc-MDP (Tc-99m methylene 

diphosphonate) ใช้สำ�หรับการตรวจวินิจฉัยกระดูก 

เทคนิคการเตรียมทำ�ได้ง่ายได้โดยการผสม 99mTc ในรูปของ

สารละลาย Na99mTcO4 ที่ได้จาก 99Mo/99mTc generator 

กับ MDP cold kit ซึ่งอยู่ในรูปแบบไลโอฟิไลซ์ แล้วเขย่า 

ให้เข้ากันวาง 99mTc-MDP ที่อุณหภูมิห้อง (incubation)  

15-20 นาที [2]

2. เภสัชภัณฑ์รังสี 131I-MIBG

	 เภสัชภัณฑ์รังสี 131I-MIBG (131I-meta-iodoben-

zylguanidine) ใช้สำ�หรับการวินิจฉัยและรักษาเนื้องอก

ประสาทต่อมไร้ท่อที่เกิดจากความผิดปกติของต้นกำ�เนิด

เซลล์ประสาท (neural crest) ในกลุ่มที่มีความผิดปกติของ

การสร้างและหล่ังแคทีโคลามีน (catecholamine-secreting) 

เช่น neuroblastoma ในผู้ป่วยเด็ก

	 วิธีการติดฉลากมีความซับซ้อนมากข้ึนซ่ึงโรง

พยาบาลทั่วไปไม่สามารถเตรียมเองได้ วิธีการผลิต 131I-MIBG 

ที่ใช้ในปัจจุบัน คือ liquid-phase copper-catalyzed  

exchange ใช้ Cu(I) เร่งปฏิกิริยาการติดฉลาก MIBG กับ 131 

I เป ็น 131I-MIBG และทำ�ให้บร ิส ุทธ ิ ์ โดยใช ้ silver  

membrane จับ free iodide ออก ดังรูปที่ 1

3. เภสัชภัณฑ์รังสี 18F-FDG

	 Fluorine-18 (18F) เป็นนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่ให้

รังสีโพซิตรอน PET radiopharmaceuticals ส่วนมากจะมี

ค่าครึ่งชีวิตที่สั้น แต่จำ�เป็นต้องอาศัยขั้นตอนการสังเคราะห์

และการทำ�สารให้บริสุทธิ์ท่ีใช้เวลาซ่ึงเป็นข้อจำ�กัดในการเต

รียม PET radiopharmaceuticals แต่อย่างไรก็ตาม

คุณสมบัติที่โดดเด่นของ PET radiopharmaceuticals 

ส่วนใหญ่คือเป็นโมเลกุลของสารอนุพันธ์ชีวภาพซึ่งไม่ถือ

เป็นสารแปลกปลอมของร่างกาย เช่น 18F-FDG, 18F-NaF, 

15O-H2O 

	 เภสัชภัณฑ์รังสี 18F-FDG คือ analogue ของ

กลูโคสที่ถูกแทนหมู่ hydroxyl บนตำ�แหน่งที่ 2 ของโมเลกุล

กลูโคสด้วย 18F (2-fluorodeoxyglucose) 18F-FDG เป็น

เภสัชภัณฑ์รังสีที่ใช้เป็นตัวบ่งชี้ว่าเซลล์หรือเนื้อเยื่อมีการใช้

พลังงานจากกลูโคส

	 การสังเคราะห์ 18F-FDG เริ่มจากการผลิตสาร

กัมมันตรังสี 18F โดยใช้ไซโคลทรอนด้วยวิธีการ bombard 

18O-water ด้วยโปรตอน หรือ bombard ก๊าซ 20Ne 

ด้วย ดิวเทอรอนได้ 18F ที่มีค่าครึ่งชีวิต 109 นาที วิธีการ

สังเคราะห์ 18F-FDG ที่ใช้ในปัจจุบันมี 2 วิธี คือ

1. Electrophilic substitution ใช้ก๊าซ 18F2 ที่ผลิตได้จาก

ไซโคลทรอนนำ�มาทำ�ปฏิกิริยากับสารตั้งต้นโดยตรง วิธีนี้จะ

ให้เภสัชภัณฑ์รังสี 18F-FDG ในปริมาณต่ำ�จึงไม่เป็นที่นิยม

2. Nucleophilic substitution อาศัยปฏิกิริยาการแทนที่

หมู่ hydroxyl บนตำ�แหน่งที่ 2 ของกลูโคสด้วยสารละลาย

ไอออน 18F ดังรูปที่ 2

รูปที่ 1 การสังเคราะห์ 123I/131I-MIBG ด้วยปฏิกิริยาการแลกเปลี่ยนไอโซโทป โดยใช้ Cu(I) เป็นตัวเร่งปฏิกิริยา [4]

รูปที่ 2 การสังเคราะห์ 18F-FDG ด้วยปฏิกิริยา nucleophilic substitution [7]
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	 ภายหลังจากฉีดทางหลอดเลือดดำ�เข้าสู่กระเลือด

แล้ว 18F-FDG จะถูกดูดซึมอย่างรวดเร็วเข้าสู ่เซลล์หรือ

เนื้อเยื่อที่ต้องการใช้กลูโคสเป็นสารอาหาร กรณีที่มีมะเร็ง

อยู่ด้วยนั้นมะเร็งจะมีความสามารถในการจับ 18F-FDG เข้า

สู่ภายในเซลล์มะเร็งได้มากกว่าเซลล์ปกติหลายเท่าตัว ซึ่งจะ

สามารถใช้เครื่อง PET scanner ถ่ายภาพสามมิติทั่วร่างกาย

ทำ�ให้ทราบตำ�แหน่งของมะเร็งได้

	 ในทางปฏิบัติยังมี เภสัชภัณฑ์รังสีชนิดอื่นอีก

เป็นจำ�นวนมากที่นำ�มาใช้ประโยชน์ในทางการแพทย์ 

ทั้งการวินิจฉัยและการรักษา รวมถึงการนำ�ไปใช้ติดตาม

กระบวนการทางเภสัชจลศาสตร์ ADME (absorption-  

distribution-metabolism-excretion) ในการวิจัยหายา

ใหม่ [2]

การควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์รังสี

	 การควบคุมคุณภาพจะเกี่ยวข้องกับการทดสอบ

และการวัดจำ�เพาะหลายอย่างเพื่อยืนยันความบริสุทธิ์ 

ความแรง เอกลักษณ์ของผลิตภัณฑ์ ความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ และประสิทธิภาพของเภสัชภัณฑ์รังสี ขั้นตอนการ

ควบคุมคุณภาพทั้งหมดท่ีใช้กับยาท่ีบริหารโดยฉีดเข้าหลอด

เลือดดำ�ทั่วไปสามารถใช้ได้กับเภสัชภัณฑ์รังสีได้ นอกจาก

นี้ยังต้องทำ�การทดสอบ radionuclidic purity และ  

radiochemical purity บ่อยครั้งที่การทดสอบการควบคุม

คุณภาพเหล่านี้ดำ�เนินการโดยผู้ผลิตตั้งแต่เริ่มต้นการผลิต

ไปจนถึงผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป นอกจากนี้การใช้งาน ที่เพิ่ม

ขึ้นของชุดผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูปสำ�หรับการติดฉลากกับเภสัช

ภัณฑ์รังสีที่อายุสั้น เช่น 99mTc และการเตรียมเภสัชภัณฑ์

รังสีเองในหน่วยงาน จำ�เป็นต้องมีการทดสอบการควบคุม

คุณภาพก่อนที่จะจ่ายผลิตภัณฑ์เหล่านี้ให้กับผู้ป่วย

	 การทดสอบการควบคุมคุณภาพแบ่งออกเป็นสอง

กลุ่ม ได้แก่ การทดสอบทางเคมีกายภาพ และการทดสอบ

ทางชีววิทยา การทดสอบทางเคมีกายภาพ เช่น radionuclid-

ic purity, radiochemical purity, pH, osmolarity และ

ลักษณะทางกายภาพของตัวอย่างโดยเฉพาะหากตัวอย่าง

เป็นคอลลอยด์ การทดสอบทางชีวภาพ เช่น ความปราศจาก

เชื้อ และเอนโดทอกซิน [1] คำ�อธิบายเพิ่มเติมในหัวข้อ

ทดสอบที่จำ�เพาะ มีดังนี้

	 การทดสอบการควบคุมคุณภาพแบ่งออกเป็น

สองกลุ่ม ได้แก่ การทดสอบทางเคมีกายภาพ และการ

ทดสอบทางชีววิทยา การทดสอบทางเคมีกายภาพ เช่น  

radionuclidic purity, radiochemical purity, pH,  

osmolarity และลักษณะทางกายภาพของตัวอย่างโดย

เฉพาะหากตัวอย่างเป็นคอลลอยด์ การทดสอบทางชีวภาพ 

เช่น ความปราศจากเชื้อ และเอนโดทอกซิน [1] คำ�อธิบาย

เพิ่มเติมในหัวข้อทดสอบที่จำ�เพาะ มีดังนี้

1. Radionuclide identification

	 เอกลักษณ์ของนิวไคลด์กัมมันตรังสีสามารถพิสูจน์

ได้จาก รูปแบบของการสลายตัว พลังงานที่ปล่อยออก

มา และค่าครึ่งชีวิต วิธีการพิสูจน์เอกลักษณ์ของสารรังสี

มีหลายวิธี เช่น   half-life determination และ gamma  

spectrometry [6] วิธ ีที ่ใช้มากที ่ส ุดคือ gamma  

spectrometry ตัวอย่างเช่น การใช้  gamma spectrometry 

โดยการวิเคราะห์ด้วย multichannel analyzer (MCA) ที่

ประกอบด้วยหัววัดชนิด NaI(Tl) หรือ Ge(Li) [5] สารรังสีที ่

สลายตัวให้รังสีแกมมา แต่ละตัวจะมีสเปกตรัมของรังสี

แกมมาเฉพาะตัวใช้ในการระบุนิวไคลด์กัมมันตรังสีแต่ละ

ชนิดได้ เช่น 99mTc มี major photopeak 1 peak ที่ 0.140 

MeV ส่วน 131I มี major photopeak 5 peaks ที่ 0.08, 

0.28, 0.36, 0.64 และ 0.72 MeV

2. Radionuclidic purity 

	 ความบริสุทธิ์ของนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่ต้องการ 

เป็ นการทดสอบโดยหาร้ อยละของความแรงรั ง สี   

(radioactivity) จากนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่ต้องการต่อ

ความแรงรังสีทั้งหมด โดยการใช้ gamma spectrom-

eter หรือ dose calibrator ตัวอย่างเช่น 100 µCi 
99mTc-sodium pertechnetate ประกอบด้วย 99.5 µCi 
99mTc และ 0.5 µCi 99Mo จะมี radionuclidic purity ร้อยละ 

99.5 ซึ่งในกรณีนี้ 99Mo ร้อยละ 0.5 จะเป็น radionuclide  

impurity ปริมาณของนิวไคลด์กัมมันตรังสีตัวอื่น ๆ ที่
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ไม่ใช่ตัวที่ต้องการควรจำ�กัดให้มีน้อยที่สุด เพื่อป้องกันไม่

ให้ผู้ป่วยได้รับรังสีมากเกินความจำ�เป็น [5] และรังสีจาก 

นิวไคลด์กัมมันตรังสีตัวอื่นอาจทำ�ให้ภาพถ่ายท่ีได้ไม่ชัดเจน  

radionuclide impurities ที่ต้องระวังเป็นพิเศษ ได้แก่

	 1.นิวไคลด์กัมมันตรังสีท่ีสลายตัวให้รังสีแอลฟา 

เน่ืองจากรังสีแอลฟาทำ�อันตรายเน้ือเย่ือมากกว่ารังสีชนิดอ่ืน ๆ

	 2.นิวไคลด์กัมมันตรังสี ท่ีมีค่าครึ่งชีวิตยาวกว่า 

นิวไคลด์กัมมันตรังสีที ่ต้องการ เนื ่องจากเมื ่อเวลาผ่าน

ไปสัดส่วนของ radionuclide impurity จะเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ

3. Radiochemical purity 

	 ความบริสุทธิ์ทางเคมีรังสีหาได้จากร้อยละของ

ความแรงรังสี (radioactivity) ของนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่

ต้องการใน chemical form ที่ต้องการต่อความแรงรังสี

ทั้งหมดของนิวไคลด์กัมมันตรังสีที่ต้องการใน chemical 

form ต่าง ๆ ตัวอย่างเช่น 100 µCi  99mTc-sulfur colloid 

ประกอบด้วย 95 µCi   99mTc จับกับอนุภาคของ sulfur 

และ 5 µCi 99mTc-sodium pertechnetate จะมี radio-

chemical purity ร้อยละ 95 ซึ่งในกรณีนี้จะมี ร้อย‍ละ 5 

เป็น 99mTc-sodium pertechnetate impurity นิว‍ไคลด์

กัมมันตรังสีใน chemical form ที่แตกต่างกันจะมีการ 

กระจายตัวในร่างกายแตกต่างกันด้วยทำ�ให้มีการสะสม

ของสารรังสีในอวัยวะที่ไม่ใช่อวัยวะเป้าหมาย และบางครั้ง

ทำ�ให้ได้ภาพถ่ายที่ไม่ชัดเจน เช่น ถ้า มี 99mTc-sodium  

pertechnetate ปนอยู ่ใน 99mTc-MDP จะทำ�ให้มี  
99mTc-sodium pertechnetate สะสมในช่องท้อง ลำ�ไส้ 

และต่อมไทรอยด์ซึ่งจะไปบังภาพของการตรวจกระดูก [5]

	 วิธีการทดสอบหา radiochemical purity 

เช่น chromatographic methods ได้แก่ thin layer  

chromatography (TLC), high performance liquid 

chromatography (HPLC), paper-electrophoresis  [6]

4. Chemical purity

	 เป็นความบริสุทธิ์ทางเคมี ซึ่งหมายถึงเภสัชภัณฑ์

รังสีนั้นจะต้องมีสารเจือปน (impurities) ที่เป็นสารเคมีที่

ไม่ใช่สารรังสีปนอยู่ไม่เกินปริมาณที่กำ�หนด ซึ่งสารเจือปน

เหล่านี้มักมาจากขั้นตอนในการผลิต [5] เช่น ในสารละลาย 

Na99mTcO4 ที่ elute จาก 99Mo/99mTc generator 

จะต้องมี Al ซึ่งอาจหลุดมาจาก alumina column ไม่

มากกว่า 10 ppm ซึ่งทดสอบได้โดยวิธีทางเคมี เช่น ใช้ชุด

ทดสอบ aluminum chromatography kit [6]

5. Radioactive concentration

	 เ ป็ นก า รหาความแร ง รั ง สี ต่ อปริ ม าตรขอ ง

สารละลาย ณ ช่วงเวลาหนึ่ง วิธีการนี้เป็นการวัดความแรง

รังสีทั้งหมดด้วยเครื่อง dose calibrator ที่จุดเวลาหนึ่ง แล้ว

นำ�ค่ากัมมันตภาพรังสีที่วัดได้หารด้วยปริมาตรทั้งหมดของ

สารละลาย [6]

6. pH

	 สำ�หรับเภสัชภัณฑ์รังสีที่ติดฉลากแล้วมักใช้ pH 

paper ในการทดสอบ เนื่องจากหากใช้ pH meter ในการ

ทดสอบจะทำ�ให้เกิดการปนเปื้อนรังสีที่ pH probe ได้ [6]

7. Particle number and size 

	 ทดสอบในกรณีที่เภสัชภัณฑ์รังสีนั้นเป็นอนุภาค

จำ�เป็นต้องควบคุมขนาดอนุภาค เช่น 99mTc-MAA ควรมี

ขนาดอนุภาคระหว่าง 10–90 µm และไม่มีอนุภาคใดมี

ขนาดมากกว่า 150 µm โดยการใช้ haemacytometer 

grid วัดผ่านกล้องจุลทัศน์ [5]

แนวโน้มการพัฒนาเภสัชภัณฑ์รังสีในอนาคต

	 Radiotheranostics มีการพัฒนาอย่างรวดเร็ว

ในช่วงทศวรรษที่ผ่านมา “theranostics” เป็นคำ�ศัพท์

ในวงการแพทย์เพื่อนิยามการผสมระหว่างเทคนิคการ

รักษา (therapeutic) และการวินิจฉัย (diagnostic) [8] 

เป็นแนวคิดที่จะให้การรักษาแบบมุ่งเป้าตามผลการตรวจ

วินิจฉัย เช่น วินิจฉัยได้ว่าโมเลกุลใดเป็นเป้าหมายของ 

การรักษาได้ แล้วจึงให้การรักษาแบบมุ่งเป้าไปยังโมเลกุลนั้น 

โดยวิธีการทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์

	 หนึ่งในการพัฒนาเทคนิคการวินิจฉัยและรักษา 

คือ “theranostic radiopharmaceutical หรือ radio-

theranostics” ลักษณะสำ�คัญของ radiotheranostics คือ  
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เป้าหมายระดับโมเลกุลของผู้ป่วยสำ�หรับท้ังการวินิจฉัย

และการรักษาเป็นเป้าหมายเดียวกัน [9] ซึ่งหลักการนี้

สอดคล้องกับหลักการ “precision medicine (หลักการ

แพทย์แม่นยำ�)” เป็นหลักการที่หวังผลการรักษาแบบถูก

ต้องแม่นยำ�

	 Radiotheranostics หมายถึง การใช้เวกเตอร์

ระดับโมเลกุล (เช่น เพปไทด์ แอนติบอดี) ติดฉลากด้วย 

นิวไคลด์กัมมันตรังสีเพื่อการวินิจฉัย (เช่น โพซิตรอนหรือ

แกมมา) หรือกับนิวไคลด์กัมมันตรังสีเพื่อการรักษา (เช่น 

บีตาหรือแอลฟา) แล้วใช้ในการวินิจฉัยและรักษาโรคนั้น

ตามลำ�ดับ โดยกำ�หนดเป้าหมายอย่างเฉพาะเจาะจงด้วย 

เวกเตอร์ในระดับโมเลกุล ดังนั ้นการวินิจฉัยโรคระดับ

โมเลกุลจึงตามมาด้วยการรักษาแบบเฉพาะรายบุคคล  

(personalized medication) ที่มีประสิทธิภาพโดยใช้ 

เวกเตอร์โมเลกุลเดียวกัน หนึ่งในตัวอย่างคลาสสิกของคู่

	 theranostics คือ gallium-68 (68Ga) ติดฉลาก

กับเภสัช‍ภัณฑ์ใช้วินิจฉัย ตามด้วยการบำ�บัดโดยใช้นิวไคลด์

กัมมันตรังสีเพื่อการรักษา เช่น lutetium-177 (177Lu) และ 

yttrium-90 (90Y) ที่ติดฉลากกับเภสัชภัณฑ์เดียวกัน [10] 

ตัวอย่างคู่ theranostics มีดังตารางที่ 2

	 องค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา อนุมัติ 
177Lu-dotatate (Lutathera [Novartis]) ในการรักษา

เนื้องอก neuroendocrine และ theranostic ที่จะได้รับ

การอนุมัติในอีกไม่ช้า คือ 177Lu-PSMA-617   (Adacap  

[Novartis]) สำ�หรับผู้ป่วยมะเร็งต่อมลูกหมาก ซึ่งมีแนวโน้ม

ที ่จะเปลี ่ยน radiotheranostics เป็นวิธีการรักษาหลัก 

radiotheranostics จะเป็นทางเลือกการรักษาใหม่สำ�หรับ

ผู้ป่วย แม้จะมีความก้าวหน้าเหล่านี้ แต่ก็ยังมีความท้าทาย

หลายประการ เช่น การขนส่ง การผลิตการจัดจำ�หน่าย 

ประเด็นด้านกฎระเบียบ ตลอดจนการศึกษา และการฝึก

อบรม [8]

บทสรุป

	 โดยสรุปแล้วเภสัชภัณฑ์รังสี คือ ยารังสีที่สามารถ

ใช้กับมนุษย์ได้อย่างปลอดภัยเพื่อวัตถุประสงค์ในการวินิจฉัย

และการรักษา ส่วนมากจะผลิตขึ้นจากเครื่องปฏิกรณ์ เครื่อง

ไซโคลทรอน และเครื่องกำ�เนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสี เภสัช

ภัณฑ์รังสีที่ผลิตได้จะมีการควบคุมคุณภาพเหมือนกับยา

ทั่วไป และมีการทดสอบที่จำ�เพาะของแต่ละเภสัชภัณฑ์เพื่อ

ให้ผู้ป่วยได้รับยาที่มีประสิทธิภาพ และความปลอดภัย

ตารางที่ 2 คู่ theranostics [8]

Vector Ligand Diagnostic 

isotope

Therapeutic 

isotope

Target Disease

Dotatate Peptide 68Ga, 111In 68Ga, 111In Somatostatin receptor type 2 Neuroendocrine tumor

DOTATOC PSMA 111In 90Y Somatostatin receptor type 2 Neuroendocrine tumor

MIBG Antibody 123I 131I 131I Norepinephrine transporter Pheochromocytoma &

Paraganglioma

PSMA Small 

molecule

68Ga 18F 90Y 177Lu Prostate-specific membrane 

antigen

Prostate cancer
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ขอขอบคุณ ภญ. โมฬีพัณณ์ แดงประเสริฐ ผู้จัดการศูนย์

ไอโซโทปรังสี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ (องค์การ

มหาชน) ที่ให้ความอนุเคราะห์ในการแนะนำ�เนื้อหาที่สำ�คัญ 

และตรวจสอบความถูกต้องของบทความ

ขอขอบคุณ ศาสตราจารย์ ภก. ดร. พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ ที่

ให้ความอนุเคราะห์ในการทบทวนความถูกต้องของบทความ

ขอขอบคุณ ภญ. โศรดา หวังเมธีกุล ที่สนับสนุนให้จัดทำ�

บทความนี้จนสำ�เร็จลุล่วง

ความรับผิดชอบ

ผลงานและความคิดเห็นที่ปรากฏในบทความเป็นความ รับ

ผิดชอบของผู้นิพนธ์ ทั้งนี้ไม่รวมความผิดพลาดอัน เกิดจาก

เทคนิคการพิมพ์
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M Lab™

PROCESS DEVELOPMENT 
TFF SYSTEMS

®Cogent  Lab systems

Systems

Flow range

• 20–150 mL/min

• 50–264 cm²
• 100–800 mL/min

• 0.0176–0.22 m²

• 400–6 000 mL/min

• 0.1–1.14 m²

Cogent   Lab 800®Cogent   Lab 150® Cogent   Lab 6000®

Solid Formulation
service

สอบถามข้อมูลเพิ่มเติม
Line: @MerckPS

บริการพัฒนาสูตรสำหรับยาเม็ด

A family of modular and flexible systems for TFF at the process development scale
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Biodecontamination : Bioreset smart
• Generate H2O2 V phase ใช�ในการฆ�าเชื้อโรคในห�อง Cleanroom

• H2O2 V Phase ของ Bioreset เป�นรูปแบบของ Vapor อนุภาคเล็กกว�า
 0.3 nm ระเหยง�าย จ�งป�องกันการเกิดการกัดกร�อน

• มีระบบควบคุม อ�ณหภูมิและความชื้น ขณะปล�อยสาร H2O2 ทําให�ป�องกัน

 การเกิดการควบแน�นจนกลายเป�นหยดนํ้าได�

• การมองเห็นสถานะ การตรวจวัดที่ชัดเจน ด�วยแถบไฟ LED มองเห็นได�ไกล 20 เมตร / 360° 
• เข�าถึงการควบคุมของผู�ใช�สําหรับการปฏิบัติตาม GMP  

• TrakPro™ Lite Secure Software ใช�ในการจัดทํารายงานผลและ Instrument Workflow 
 ตามมาตรฐาน ISO14644-1 และ GMP (EU GMP และ China GMP) 

• ISO 21501-4 Calibration compliance 

 เคร�่องนับอนุภาคในอากาศ AeroTrak®+ (APC) 
สําหรับงาน  CleanRoom 

Compact Bucket System

• ขนาดถัง 15 ลิตร เล็กกะทัดรัด มีให�เลือกทั้งแบบ 2 ถัง และ 3 ถัง สามารถนําเข�าไป
 ทําความสะอาดได�ง�าย สะดวกทั้ง Cleanroom ขนาดเล็กและใหญ�

Cleanroom Disinfecting Solution : Contec

For more information

www.innovative-instrument.com

02 116 5860 Follow us

Line:@
inno7/139 หมู�ที่ 13 ซอยสันตินคร 11 ตําบลบางแก�ว อําเภอบางพลี

จังหวัดสมุทรปราการ 10540

บร�ษัท อินโนเวทีฟ อินสทรูเมนต� จํากัด

QuickTask Mops

• ไม�ถูพ�้นชนิดเร�ยบ (Flat mop) มีประสิทธิภาพในการทําความสะอาด ฆ�าเชื้อพ�้นผิวต�างๆ
 กรอบม็อบ (Mop frames) ออกแบบมาเพ�่อให�ปกป�ดได�ดี สามารถทําความสะอาด
 ได�ทั่วทุกจ�ดเท�ากัน สามารถเลือกใช� Mop head ได�หลายรุ�น เช�น

BUCKET
SYSTEMS

2720

Quick Task
Mop 

QuickTask®

0200, 0250
Flat mop

Style

100% knitted
polyester

Composition Sterile

Yes Yes

Autoclavable

Good

Absorbency

Good

Abrasion
Resistance

Fair

Residue
Removal

Excellent

Disinfectant
Application

Good

Wet Cleaning

Fair

Dry Cleaning

Yes

Floors

Yes

Walls &
Ceilings

Yes

RABS &
Isolators

Excellent

Low Particle
Generation

Operational Characteristics Areas of Use

ตัวช�วยควบคุม & การจัดการ
ความสะอาดใน Cleanroom
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เรื่อง

ผู้เขียน

วัตถุประสงค์

คำ�สำ�คัญ

รหัส 2004-1-000-003-12-2566

หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 2.5 หน่วยกิต

วันที่รับรองบทความ 01/12/2566

วันที่หมดอายุ 30/11/2567

กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อน

ภก. วศิน ปาละบุญมา

1. เพื่อให้ผู้อ่านทราบวิธีการจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อน (contamination control strategy)

2. เพื่อให้ผู้อ่านสามารถนำ�เอาตัวอย่างการประเมินความเสี่ยงในการจัดทำ�มาตรการควบคุมการปนเปื้อนไปประยุกต์ใช้ใน

ส่วนงานของตนเองได้

contamination control strategy, quality risk management, quality by design, utilities, HVAC, 

water system, control of raw materials, product containers and closures, control and approval of 

supplier and subcontractor, process risk management

บทความวิชาการสำ�หรับการศึกษาต่อเนื่อง

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) สามารถเข้าทำ�แบบทดสอบผ่านเว็บไซต์ของ

ศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (http://www.ccpe.pharmacycouncil.org)
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บทความการศึึกษาต่่อเนื่่�อง (CPE)

บทคัดย่อ

วัตถุประสงค์

	 ข้อกำ�หนดเฉพาะสำ�หรับการผลิตยาปราศจากเชื้อของสหภาพยุโรปได้รับการปรับปรุงใหม่เมื่อวันที่ 22 สิงหาคม 
ค.ศ. 2022 โดยมีข้อกำ�หนดสำ�คัญคือ ให้ผู้ผลิตยาปราศจากเชื้อจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อน (contamination 
control strategy, CCS) ที่ครอบคลุมทั้งการป้องกันการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์, สารก่อไข้ และอนุภาคแปลกปลอม ที่อาปน
เปื้อนเข้าสู่ยาที่ผลิต
	 การจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อนต้องอาศัยพื้นฐานสำ�คัญ 3 ประการได้แก่ องค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์, 
การบริหารจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ และความตระหนักของบุคลากร
	 ผู้ผลิตยาปราศจากเชื้อจะต้องประเมินความเสี่ยงเพื่อกำ�หนดจุดวิกฤตของกระบวนการผลิต และกำ�หนดมาตรการ
ป้องกันการปนเปื้อน โดยมาตรการต่างๆที่กำ�หนดขึ้นจากการประเมินความเสี่ยง จะถูกนำ�มาเขียนเป็นเอกสารกลยุทธ์
การควบคุมการปนเปื้อนซึ่งจะครอบคลุมหัวข้อต่างๆ ตามที่ระบุในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปัจจุบัน  
ภาคผนวกที่ 1 (การผลิตยาปราศจากเชื้อ) ได้แก่ การออกแบบสถานที่ผลิตและกระบวนการผลิต, สถานที่และอุปกรณ์, 
บุคลากร, ระบบสาธารณูปโภค, การควบคุมวัตถุดิบ, บรรจุภัณฑ์และการปิดผนึก, การควบคุม และรับรองผู้ขาย และผู้ให้
บริการ, การบริหารจัดการความเสี่ยง, การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต, การตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการทำ�ให้ปราศจากเชื้อ, การซ่อมบำ�รุงสถานที่ อุปกรณ์ และระบบสาธารณูปโภค, การทำ�ความสะอาดและการฆ่า
เชื้อ, ระบบการตรวจติดตาม, กลไกการป้องกันและ การปรับปรุงพัฒนาระบบอย่างต่อเนื่อง
	 กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อนจัดเป็นเอกสารสำ�คัญที่จะต้องได้รับการทบทวนให้เป็นปัจจุบันอยู่เสมอ รวมถึง
มาตรการต่างๆที่ระบุในกลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อนจะต้องถูกสื่อสารไปยังพนักงานที่เกี่ยวข้องในทุกระดับทั้งในระดับ
ปฏิบัติการ ไปจนถึงระดับผู้บริหารด้วย

1. เพื่อให้ผู้อ่านทราบวิธีการจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อน (contamination control strategy)

2. เพื่อให้ผู้อ่านสามารถนำ�เอาตัวอย่างการประเมินความเสี่ยงในการจัดทำ�มาตรการควบคุมการปนเปื้อนไปประยุกต์ใช้ใน

ส่วนงานของตนเองได้

กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อน

ภก. วศิน ปาละบุญมา

Global Biotech Products Co., Ltd

Email : Wasin.Palabunma@gbp-th.com
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1. บทนำ�

	 คณะกรรมาธิการยุโรป (European Commission) 
เป็นหน่ึงในคณะทำ�งานของสหภาพยุโรป (European Union, 
EU) ได้มีการออก หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา
แผนปัจจุบัน (Good Manufacturing Practice, GMP) เพื่อ
ให้เป็นไปตามมาตรฐานทางเภสัชกรรม โดยมีการประกาศ
บังคับใช้ฉบับแรกในปี ค.ศ. 1989

	 สำ�หรับการผลิตยาปราศจากเช้ือ มีข้อกำ�หนดเฉพาะ
ซึ่งระบุไว้ในภาคผนวกที่ 1 (annex 1) ของข้อกำ�หนด EU 
GMP โดยได้ประกาศให้เริ่มใช้พร้อมกันกับ EU GMP ฉบับ
แรกในปี ค.ศ. 1989

	 ในปี ค.ศ. 2015 กลุ ่มผู ้ตรวจประเมิน (GMP  
Inspector) ร่วมกับคณะกรรมการ Pharmaceutical  
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) ได้มีความ
พยายามในการแก้ไขปรับปรุง ข้อกำ�หนดเฉพาะสำ�หรับ
การผลิตยาปราศจากเชื้อ (ภาคผนวก 1) เพื่อสะท้อนการ
เปลี่ยนแปลงของข้อกำ�หนดอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง, ความคาด
หวังจากผู้บริโภค และเทคโนโลยีใหม่ ๆ ในปัจจุบัน นอกจาก
นี้ข้อกำ�หนดใหม่ถูกเขียนอย่างละเอียดขึ้น เพื่อให้ความ
กระจ่างในรายละเอียดของข้อกำ�หนดแก่ผู้ผลิต รวมถึง
เปิดโอกาสให้ผู้ผลิตได้นำ�เอาเทคโนโลยีใหม่มาใช้ปรับปรุง
กระบวนการผลิตยาปราศจากเชื้อ เช่น วิธีการตรวจวิเคราะห์
ปริมาณจุลินทรีย์ในตัวอย่างแบบรวดเร็ว (rapid microbial  
monitoring methods) ท้ายที่สุดแล้ว หลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ภาคผนวก 1 เรื่อง  
ข้อกำ�หนดเฉพาะสำ�หรับการผลิตยาปราศจากเชื้อฉบับ
ปรับปรุงก็ถูกประกาศใช้เม่ือวันท่ี 22 สิงหาคม ค.ศ. 2022 (1)

	 กลยุทธ์การควบคุมการปนเ ป้ือนเป็นหนึ่ ง ใน 
ข้อกำ�หนดสำ�คัญที่ถูกระบุใน EU GMP Annex 1 (ฉบับ
ปรับปรุง 22 สิงหาคม ค.ศ. 2022) โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อ
ให้ผู้ผลิตยาปราศจากเชื้อมีเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงวิธี
การควบคุมการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์, สารก่อไข้ และ
อนุภาคแปลกปลอม ที่อาจปนเปื้อนลงไปสู่ยาปราศจากเชื้อ 
	
	 กลยุทธ์ในการควบคุมการปนเปื ้อน จะต้องถูก

กำ�หนดขึ้นโดยอาศัยความเข้าใจในตัวผลิตภัณฑ์, เข้าใจ
กระบวนการผลิต อย่างถ่องแท้ เพื่อนำ�ไปประเมินความเสี่ยง
ของการปนเปื้อน และได้มาซึ่งกลยุทธ์ในการควบคุมการปน
เปื้อน ในท้ายที่สุด

2. พ้ืนฐานสำ�คัญในการจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุม 
การปนเป้ือน (2)

2.1 องค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ (scientific knowledge)

	 ในการจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อนจะ

ต้องอาศัยองค์ความรู ้ทางวิทยาศาสตร์ โดยพิจารณา
ถึงจุดท่ีมีโอกาสท่ีจะเกิดการปนเปื้อนในกระบวนการ
ผลิต ได้แก่ อนุภาคแปลกปลอม, เชื้อจุลินทรีย์, สปอร์ของ 
เชื้อจุลินทรีย์ รวมถึงสารอื่น ๆ ที่เกิดจากเชื้อจุลินทรีย์ (เช่น 
สารก่อไข้, โปรตีน และสารเมตาโบไลท์อื่นๆ) นอกจากนี้ 
องค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ยังถูกนำ�มาใช้เพ่ือกำ�หนด
มาตรการในการป้องกันการปนเปื้อน เช่น การควบคุม
อุณหภูมิ, ความชื้นสัมพัทธ์ และความดันอากาศ ในบริเวณ
พื้นที่ผลิต

2.2 การบริหารจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพ (Quality Risk 
Management, QRM)
	 การบริหารจัดการความเสี่ ย งด้ านคุณภาพ 
เป็นพ้ืนฐานสำ�คัญท่ีจะนำ�มาใช้ในการประเมินความเสี่ยง 
การปนเปื้อนในกระบวนการผลิต รวมถึงใช้กำ�หนดมาตรการ
ป้องกันการปนเปื้อนอย่างมีหลักการ และเป็นเหตุเป็นผล 
โดยในเอกสารแนวทางการปฏิบัติ ICH Q9 guideline on  
quality risk management ได้อธิบายถึงหลักการของ
การบริหารจัดการความเสี่ยง และระบุเครื่องมือที่ใช้ในการ
ประเมินความเสี่ยงต่างๆ เพื่อให้ผู้ผลิตเลือกใช้งานตามความ
เหมาะสม เช่น Failure Modes Effects Analysis (FMEA), 
Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP)
ในการประเมินความเสี่ยง นอกจากจะทำ�ให้ผู้ผลิตทราบ
ถึงความเสี่ยงของการปนเปื้อนในกระบวนการผลิต และ
มาตรการในการป้องกันการปนเปื้อนแล้ว ยังช่วยให้ผู้ผลิต
สามารถจัดลำ�ดับความสำ�คัญ (priority) ของความเสี่ยงที่
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พบ รวมถึงช่วยกำ�หนดกรอบระยะเวลาในการเริ่มบังคับใช้
มาตรการในการป้องกันการปนเปื้อนตามลำ�ดับความสำ�คัญ
ของแต่ละความเสี่ยงด้วย

2.3 ความตระหนักของบุคลากร และวัฒนธรรมคุณภาพ

	 ความตระหนักของบุคลากร และวัฒนธรรม
คุณภาพขององค์กร เป็นอีกปัจจัยพื ้นฐานที ่สำ�คัญที ่จะ
ขับเคลื่อนมาตรการต่างๆ ให้เป็นไปตามกลยุทธ์การควบคุม
การปนเปื้อน ดังนั้นบุคลากรในทุก ๆ ระดับ จะต้องได้รับ
การสื่อสาร อบรม และให้ความรู้ ถึงความสำ�คัญของกลยุทธ์
การควบคุมการปนเปื้อน และมาตรการต่าง ๆ อย่าง
เหมาะสม เพื่อให้กระบวนการจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุมการ
ปนเปื้อนเป็นไปอย่างเหมาะสม และเพื่อให้สามารถปฏิบัติ
ตามมาตรการต่าง ๆ ท่ีถูกกำ�หนดในกลยุทธ์การควบคุมการ
ปนเป้ือนได้อย่างถูกต้อง

3. องค์ประกอบของกลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อน

	 ข้อกำ�หนดเฉพาะสำ�หรับการผลิตยาปราศจาก
เชื้อ ภาคผนวก 1 (ฉบับปรับปรุง 22 สิงหาคม ค.ศ. 2022) 
ระบุให้ผู้ผลิตยาปราศจากเชื้อจัดทำ�เอกสารกลยุทธ์การ
ควบคุมการปนเปื ้อน เพื ่อกำ�หนดการควบคุมจุดวิกฤต
ทั ้งหมดของกระบวนการผลิต และประเมินประสิทธิผล  
ของทุก ๆ มาตรการควบคุมการปนเป้ือนในกระบวนการผลิต
ยาปราศจากเชื ้อ โดยการจัดทำ�กลยุทธ์การควบคุมการ
ปนเปื้อนตามข้อกำ�หนด EU GMP Annex 1 มีหัวข้อหลัก
ดังต่อไปนี้

3.1. การออกแบบโรงงานผลิตยาปราศจากเชื้อ และการ
ออกแบบกระบวนการผลิต

	 ปัจจุบันแนวทาง “Quality by Design” (QbD) 
เป็นแนวทางที่ใช้ในการพัฒนากระบวนการผลิตยา เพื่อให้
ได้ยาที่มีคุณภาพ, มีประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย
อย่างสูงสุด ดังนั้นในกลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อนจะ
ต้องแสดงให้เห็นว่า กระบวนการผลิตได้ถูกออกแบบมา 
อย่างเหมาะสมตั ้งแต่ต้น เพื ่อควบคุม และป้องกันการ 
ปนเปื ้อน จากสิ ่งปนเปื ้อนต่าง ๆ  ทั ้งภายในกระบวนการ
ผลิต และภายนอกกระบวนการผลิต นอกจากนี้การนำ�

เอาเทคโนโลยีใหม่ๆ สำ�หรับการป้องกันการปนเปื้อน เช่น  
restricted access barrier system isolator (RABS),  
aseptic connector  ก็เป็นสิ่งที่ผู้ผลิตยาจะต้องพิจารณานำ�
มาใช้ในกระบวนการผลิต เพื่อให้มั่นใจว่ากระบวนการผลิต 
มีประสิทธิภาพในการป้องกันการปนเปื้อนไปสู่ผลิตภัณฑ์ ดัง
นั ้นในเอกสารกลยุทธ์การควบคุมการปนเปื ้อน ควรจะ
แสดงให้เห็น ภาพรวมของกระบวนการผลิตที่มีการระบุ  
critical control parameters ที่สัมพันธ์กับการปนเปื้อน
ของผลิตภัณฑ์ รวมถึงแสดง แผนผังของพื้นที่ผลิตที่มีการ
ระบุ product flow, personnel flow และ material flow 
เพื่อสื่อถึงการออกแบบพื้นที่การผลิตที่ดี และกระบวนการ
ผลิตที่สามารถควบคุมการปนเปื้อนไม่ให้ไปสู่ผลิตภัณฑ์ได้

3.2  สถานท่ี และอุปกรณ์ (Premises and Equipment)
	 สถานที่่�ผลิิต และอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิต
ต้้องได้้รัับการตรวจรัับรอง (qualification) และได้้รัับการ
สอบเทีียบ (calibration) อย่่างเหมาะสม ก่ ่อนที่่�จะนำมา
ใช้้ในกระบวนการผลิิต รวมถึึงต้้องมีีรอบในการตรวจ
รัับรองซ้้ำ หรืือสอบเทีียบซ้้ำ ตามระยะเวลาที่่�กำหนด เพื่่�อ
ให้้มั่่�นใจว่่าสถานที่่�ผลิิต และอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิต
ยัังคงมีีประสิิทธิิภาพในการควบคุุมการปนเปื้้�อน หรืือมีีความ
น่่าเชื่่�อถืือในการตรวจวััดระดัับความสะอาดในสถานที่่�ผลิิต

	 ในกลยุทธ์การควบคุมการปนเปื้อนควรกล่าวถึง
อุปกรณ์ เครื่องมือที่สำ�คัญที่ใช้ในการป้องกันการปนเปื้อน
สู่ผลิตภัณฑ์ หรือเครื่องมือที่ใช้ตรวจวัดระดับความสะอาด
ในสถานที่ผลิต เช่น isolator, เครื่องวัดปริมาณอนุภาค
ในอากาศ (airborne particle counter) หรือเครื่องสุ่ม
ตัวอย่างเชื้อจุลินทรีย์ในอากาศ (microbial air sampler)

3.3. บุคลากร (Personnel)
	 คน เป็นแหล่งในการปนเปื้อนที่สำ�คัญ ในพื้นที่
ผลิตยาปราศจากเชื้อ ดังนั้นการบริหารจัดการบุคลากร
จึงเป็นสิ่งสำ�คัญที่จะต้องระบุในกลยุทธ์การควบคุมการปน
เปื้อน ซึ่งมีองค์ประกอบสำ�คัญที่ควรจะกล่าวถึงดังนี้
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• ความรู้พื้นฐานด้านจุลชีววิทยา (basic microbiology) 
	 บุคลากรท่ีปฏิบัติงานในพ้ืนท่ีผลิตยาปราศจาก
เชื้ อ ต้ อ ง ไ ด้ รั บ ก า รอบรม ให้ มี ค ว ามรู้ พื ้ น ฐ านด้ าน 
จุลชีววิทยา เพื่อให้ทราบถึงความสำ�คัญของการปฏิบัติตัวที่
ดีในระหว่างปฏิบัติงาน และผลกระทบของการปนเปื้อนที่มี
ต่อความปลอดภัยของผู้ใช้ผลิตภัณฑ์

• สุขลักษณะส่วนบุคคล (personnel hygiene)
	 บุคลากรที่ปฏิบัติงานในพ้ืนที่ผลิตยาปราศจากเชื้อ
ต้องได้รับการอบรมเกี่ยวกับสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดี เช่น 
การล้างมือที่ถูกวิธี เพื่อลดโอกาสในการปนเปื้อนจากคน
เข้าไปสู่ผลิตภัณฑ์

• การแต่งกาย (gowning)
	 เครื่องแต่งกายเป็นสิ่งปกป้อง (protective barrier) 
ที่จะทำ�ให้เชื้อจุลินทรีย์ และสิ่งปนเปื้อนอื่น ๆ จากคนไม่ให้
ตกลงไปสู่ผลิตภัณฑ์ ดังนั้นการแต่งกาย จึงเป็นกระบวนการ
ที่สำ�คัญมาก ๆ สำ�หรับพนักงาน ก่อนที่จะเข้าปฏิบัติงานใน
พื้นที่ผลิตยา
	 การตรวจร ั บรองการแต ่ งกาย  ( gown ing 
qualification) จึงมีความจำ�เป็นที่จะต้องทำ�กับพนักงาน
ทุกคนที่เข้าปฏิบัติงานในพื้นที่ผลิตยาปราศจากเชื้อ และจะ
ต้องมีการทำ�ซ้ำ�เป็นระยะๆ (gowning requalification) 
เพ่ือให้มั่นใจว่าพนักงานทุกคนมีการแต่งกายอย่างถูกต้อง 
นอกจากนี ้  ผ ู ้ผล ิตจะต้องมีมาตรการในการ ต ัดส ิทธ ิ ์ 
(Disqualification) การเข้าปฏิบัติงานในห้องสะอาด เช่น 
การตัดสิทธิ์การเข้าปฏิบัติงานในกรณีท่ีพบความเบี่ยงเบน
ของผลการตรวจติดตามพนักงานคนเดิมบ่อยครั้ง

• พฤติิกรรมในห้้องสะอาด (cleanroom behavior) 	
	 พฤติิกรรมของพนัักงานที่่�ปฏิิ บััติิ งานในพื้้�นที่่� 
ผลิิตยาปราศจากเชื้้�อ มี ส่่วนสำคััญที่่�จะทำให้้เกิิดการ 
ปนเปื้้� อน ดั งนั้้�นพนัักงานจะต้้องเคลื่่�อนไหวช้้าๆ อย่่าง
ระมััดระวััง, พููดคุุยในห้้องสะอาดเท่่าที่่�จำเป็็น, ลดการสััมผััส
กัับพื้้�นผิิวต่่าง ๆ  ในห้้องสะอาด ที่่�อาจก่่อให้้เกิิดการปนเปื้้�อน, 
ทำความสะอาดถุุงมืืออย่่างสม่่ำเสมอ และเปลี่่�ยนถุุงมืือเมื่่�อ
ทำกิิจกรรมที่่�อาจก่่อให้้เกิิดการปนเปื้้�อน, จั ดร่่างกายให้้อยู่่�
ในตำแหน่่งที่่�ไม่่ก่่อให้้เกิิดการไหลเวีียนอากาศที่่�ผิิดปกติิ  
จนทำให้้เกิิดการปนเปื้้�อน

3.4. ระบบสนัับสนุุนการผลิิต (Utilities)
	 ระบบสนัับสนุุนการผลิิตวิิกฤต (critical utility 
systems) ได้ ้แก่ ่ ระบบน้้ำ ไอน้้ำ อากาศ และแก๊๊ส 
เป็็นองค์์ประกอบสำคััญที่่�จะต้้องระบุุในเอกสารกลยุุทธ์์การ
ควบคุมุการปนเปื้้�อน เนื่่�องจากระบบเหล่่านี้้�จะสััมผัสัโดยตรง 
กับัผลิิตภัณัฑ์์ ดั งนั้้�นระบบเหล่่านี้้�จะต้้องได้้รัับการออกแบบ, 
ทดสอบคุุณสมบััติิ และตรวจติิดตามอย่่างเข้้มงวด

ระบบน้้ำ และไอน้้ำ (water and steam system)
	 ระบบน้้ำ ต้ ้องออกแบบให้้มีีการไหลของน้้ำแบบปั่่�น
ป่่วน (turbulence flow) และไม่่ให้้มีีบริิเวณน้้ำขััง หรืือไม่่
เคลื่่�อนที่่�ภายในท่่อ (dead leg) เพื่่�อลดโอกาสที่่�เชื้้�อจะเกาะ
ติิดบริิเวณพื้้�นผิิวของท่่อ 

	 การตรวจรัับรองคุุณภาพ ระบบน้้ำ และไอน้้ำ ต้ ้อง
ทำก่่อนที่่�จะเริ่่�มใช้้น้้ำเพื่่�อการผลิิตยา ในรุ่่�นการผลิิตเพื่่�อการ
จำหน่่ายโดยจะทำการทดสอบทั้้�งทางกายภาพ, ทางเคมีี และ
ทางจุลุชีวีวิทิยา นอกจากนี้้�ในการตรวจระบบน้ำ้ต้้องพิจิารณา 
การแปรผัันของฤดููกาลต่่อคุุณภาพของระบบ ดังนั้้�นการ
ตรวจรัับรองคุุณภาพน้้ำ และไอน้้ำ จึ ึงใช้้เวลาอย่่างน้้อย 11 
เดืือน ก่อนที่่�จะสรุปุผลการตรวจรัับรองคุณุภาพ (4, 5)

	 เมื่่�อระบบน้้ำผ่่านการตรวจรัับรองแล้้ว ต้ ้องมีี 
การจััดทำแผนการตรวจติิดตามเป็็นประจำ โดยอาศััย
หลัักการบริิหารจััดการความเสี่่�ยง จุ ุดที่่�มีีความเสี่่�ยงในการ
ปนเปื้้�อนสููง หรืือจุุดที่่�เป็็นตำแหน่่งที่่�แย่่ที่่�สุุด (worst case 
location) เช่่น จุุดสุุดท้้ายของท่่อลำเลีียงน้้ำ  จะมีีความถี่่�ใน
การตรวจติิดตามมากก ว่่า จุุดที่่�มี ความ เสี่่� ย ง ในการ 
ปนเปื้้� อนน้้อย นอกจากนี้้�การใช้้เทคโนโลยีีในการตรวจ
ติิดตามแบบออนไลน์์ (online monitoring technology) 
ได้้แก่่ ค่่าการนำไฟฟ้้า (conductivity) และ ปริิมาณอิินทรีีย์์
คาร์์บอนทั้้�งหมด (total organic carbon, toc) จะช่่วยเพิ่่�ม
ประสิิทธิิภาพในการตรวจจัับความผิิดปกติิของระบบ 
และลดโอกาสการเกิิดความเสีียหายอัันเนื่่�องมาจากการใช้้
น้้ำ หรืือไอน้้ำที่่�ไม่่มีีคุุณภาพ

ระบบอากาศ (HVAC)
	 การจััดการระบบอากาศเป็็นหััวข้้อสำคััญที่่�ต้้องระบุุ
ในกลยุุทธ์์การควบคุุมการปนเปื้้�อน โดยระบบอากาศต้้องได้้
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รัับการตรวจรัับรอง เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าสามารถนำเอาอากาศ
คุุณภาพดีีเข้้าไปในพื้้�นที่่�การผลิิต นอกจากนี้้�ระบบอากาศ
ภายในห้้อง ยั งเป็็นระบบที่่�ควบคุุมอุุณหภููมิิ และ
ความชื้้�นสััมพััทธ์์ภายในห้้องผลิิตยา เพื่่�อป้้องกัันการ
เจริิญของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ภายในห้้องผลิิตยา รวมถึึงควบคุุม
ให้้สภาวะการทำงานของพนัักงานเป็็นไปอย่่างเหมาะสม 
เช่่น ทำให้้อุุณหภููมิิในห้้องผลิิตไม่่ร้้อนเกิินไป จนทำให้้
พนัักงานเหงื่่�อออกมาก และเกิิดการปนเปื้้�อนจากพนัักงาน

ระบบแก๊๊ส (gas system)
	 แก๊๊สที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิตยา ได้้แก่่ อากาศอััด 
(compressed air) แก๊๊สไนโตรเจน แก๊๊สเหล่่านี้้�มีีโอกาสที่่�จะ
ก่่อให้้เกิิดการปนเปื้้�อนเข้้าสู่่�กระบวนการผลิิต รวมถึึงเข้้าสู่่�
ผลิิตภััณฑ์์ได้้ ในการออกแบบระบบ, ตรวจรัับรอง รวมถึึง
การตรวจติิดตามต้้องพิิจารณาปััจจััยต่่าง ๆ ตาม ISO 
8573-1: 2010 Compressed Air (6, 7) ได้้แก่่ อนุุภาคที่่�
ไม่่มีีชีีวิิต (non-viable particulate), ปริิมาณน้้ำมััน  
(oil content), ความชื้้�น (moisture content) และ
จุุลิินทรีีย์์ (microorganism) ในระบบ ดัังนั้้�นข้้อมููลเกี่่�ยวกัับ
ระบบแก๊๊สเหล่่านี้้�  จะต้้องถููกอธิิบายในกลยุุทธ์์การควบคุุม
การปนเปื้้�อน

3.5. การควบคุุมวััตถุุดิิบ (control of raw materials)
	 วััตถุุดิิบ ได้้แก่่ สารออกฤทธิ์์�ทางยา, สารช่่วยทาง
เภสััชกรรม, น้ำที่่�ใช้้ในการผลิิต สามารถนำพาเอาสิ่่�งปน
เปื้้�อนต่่างๆ ทั้้�ง ฝุ่่�นผง, เชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ และสารเคมีีต่่างๆ เข้้าไป
ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์ ดั ังนั้้�นการควบคุุมวััตถุุดิิบ จึ ึงมีีความ
สำคััญ และจำเป็็นที่่�จะต้้องเขีียนระบุุในเอกสารกลยุุทธ์์การ
ควบคุุมการปนเปื้้�อน 
	 การจััดทำข้้อกำหนดวััตถุุดิิบ โดยส่่วนใหญ่่อ้้างอิิง 
ข้้อกำหนดตามเภสัชัตำรับั (Pharmacopoeia) ผู้้� ผลิิตยาอาจมีี
การระบุุข้้อกำหนดจำเพาะเพิ่่�มเติิมตามความจำเป็็น เพื่่�อให้้
คุุณภาพของวััตถุุดิิบที่่� ใช้้ ในการผลิิตเป็็นไปตามความ
ต้้องการของผู้้�ผลิิตยา ในกรณีีที่่�วััตถุุดิิบนั้้�นๆ ไม่่ได้้ถููกระบุุ
ในเภสััชตำรัับ ผู้้�ผลิิตยาควรจััดทำข้้อกำหนด โดยพิิจารณา
จากวัตัถุปุระสงค์์ของการใช้้งาน, ความเสี่่�ยงในด้้านคุณุภาพของ
ผลิติภัณัฑ์์ รวมถึงึความเสี่่�ยงในการปนเปื้้�อนสู่่�ผลิติภัณัฑ์์ด้้วย 

	 นอกจากนี้้�การใช้้วััตถุุดิิบที่่�มีแหล่่งที่่�มาจากสััตว์์เพิ่่�ม
ความเสี่่�ยงในการปนเปื้้�อนเข้้าสู่่�ผลิิตภััณฑ์์ และเป็็นสิ่่�งที่่�ควร
หลีีกเลี่่�ยง อย่่างไรก็็ตาม หากมีีความจำเป็็นต้้องใช้้วััตถุุดิิบที่่�
มีีแหล่่งที่่�มาจากสััตว์์ เช่่น Bovine Serum Albumin  
ต้้องได้้รัับการรัับรองจากผู้้�ผลิิตว่่า เป็็นวััตถุุดิิบที่่�ปราศจาก
สิ่่�งปนเปื้้�อนทางชีีวภาพที่่�มาจากแหล่่งกำเนิิดของวััตถุุดิิบ (2)
	 วััตถุุดิิบที่่�รับเข้้ามาต้้องได้้รัับการสุ่่�มตััวอย่่าง และ
ทดสอบคุุณภาพของวััตถุุดิิบ อย่่างเหมาะสม นอกจากนี้้� 
ผู้้�ผลิิตเองต้้องควบคุุมสภาวะแวดล้้อมระหว่่างสุ่่�มตััวอย่่าง
ด้้วย เพื่่�อควบคุุมความเสี่่�ยงในการปนเปื้้�อนสู่่�ผลิิตภััณฑ์์

3.6 บรรจุุภััณฑ์์ และการปิิดผนึึก (product containers 
and closures) 
	 บรรจุุภััณฑ์์เป็็นสิ่่�งที่่�ปกป้้องผลิิตภััณฑ์์จากปััจจััย
ภััยนอก เช่่น อุุณหภููมิิ, แสง หรืือเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ ที่่�อาจทำให้้
ผลิิตภััณฑ์์เสื่่�อมสภาพ หรืือมีีผลต่่อความปลอดภััยของผู้้�ใช้้
ผลิิตภััณฑ์์ นอกจากนี้้�  บรรจุุภััณฑ์์เอง โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง 
บรรจุภุัณัฑ์์ปฐมภูมูิ ิต้องไม่่ทำปฏิิกิริิยิาดูดูซัับสารในผลิิตภััณฑ์์ 
หรืือปลดปล่่อยสารที่่�อยู่่� ในบรรจุุภััณฑ์์ออกมา จนทำให้้
ผลิิตภััณฑ์์เสื่่�อมสภาพ หรืือเกิิดการปนเปื้้�อนต่่อผลิิตภััณฑ์์ 
ดัังนั้้�นกลยุุทธ์์การควบคุุมการปนเปื้้�อนควรอธิิบายการ
ควบคุุมปััจจััยของการปนเปื้้�อนต่่าง ๆ ดังนี้้�
	 • กระบวนการทำความสะอาดบรรจุุภััณฑ์์ เป็็น 
กระบวนการที่่�อาจมีีการใช้้สารเคมีีเข้้ามาในกระบวนการ 
ดัังนั้้�นจึึงต้้องมีีการตรวจสอบความถููกต้้องของการทำความ
สะอาด เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการทำความสะอาดมีี
ประสิิทธิิภาพ รวมถึึงสารที่่�ใช้้ทำความสะอาดจะไม่่ตกค้้างไป
สู่่�ผลิิตภััณฑ์์
	 • การปิิดผนึึกขวดแก้้ว (vial crimping process) 
เป็็นกระบวนการที่่�ใช้้แรงในการกด และรีีดฝาอะลููมิิเนีียม
เพื่่�อปิิดผนึึกบรรจุุภััณฑ์์ การปรัับตั้้�งเครื่่�องจัักรที่่�ใช้้ปิิดผนึึก 
ต้้องปรัับตั้้�งให้้เหมาะสม และจะต้้องมีีการตรวจสอบความ
ถููกต้้องของพารามิิเตอร์์ในการปิิดผนึึก เพื่่�อไม่่ให้้มีีแรงกดที่่�
มากเกินิไปในระหว่่างการปิิดผนึกึ จนทำให้้ขวดแตก/ร้้าว หรือื
มีีแรงกดที่่�ไม่่เพีียงพอต่่อการปิิดผนึึกจนทำให้้ขวดปิิดไม่่สนิิท
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	 • กระบวนการทำให้้ปราศจากเชื้้�อในขั้้�นตอนสุุดท้้าย 
โดยทั่่�วไปใช้้ความร้้อน และความดััน ทำให้้เกิิดสภาวะ
เครีียด (stress condition) ที่่� อาจส่่งผลกระทบต่่อการ 
ปิิดผนึึกของผลิิตภััณฑ์์ได้้ ดั ังนั้้�นจึึงต้้องมีีการศึึกษายืืนยัันว่่า
กระบวนการทำให้้ปราศจากเชื้้�อในขั้้�นตอนสุุดท้้าย ไม่่ส่่ง
ผลกระทบต่่อการปิิดผนึึกของผลิิตภััณฑ์์ รวมถึึงกระบวนการ
ทดสอบการรั่่�วของผลิิตภััณฑ์์ต้้องทำหลัังจากกระบวนการ
ทำให้้ปราศจากเชื้้�อในขั้้�นตอนสุุดท้้าย
	 • สภาวะการจััดเก็็บและการขนส่่ง ในบางสภาวะ
เช่่น สภาวะเย็็นจััด อาจส่่งผลกระทบต่่อการปิิดผนึึกของ
ผลิิตภััณฑ์์ ดั งนั้้�นจึึงต้้องมีีการศึึกษายืืนยัันผลกระทบของ
สภาวะการจััดเก็็บ และการขนส่่ง ต่ ่อการปิิดผนึึกของ
ผลิิตภััณฑ์์เช่่นกััน

3.7 การควบคุมุ และรับัรองคุณุภาพผู้้�ขาย และผู้้�ให้้บริิการ
	 ผู้้� ขาย วััตถุุดิิบ และวััสดุุที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิต 
และผู้้�ให้้บริิการ เช่่น รัับจ้้างผลิิต, รัับจ้้างทดสอบ ต้้องได้้รัับ
การควบคุุมอย่่างเหมาะสม เพื่่�อลดโอกาสในการปนเปื้้�อนสู่่�
ผลิิตภััณฑ์์ ผู้้� ผลิิตจะต้้องมีีระบบการประเมิินคุุณสมบััติิผู้้�ขาย 
หรืือผู้้�ให้้บริิการ (vendor qualification) ซึ่่� งโดยทั่่�วไปจะมีี
กระบวนการดัังนี้้�
	 • ผู้้�ขาย และผู้้�ให้้บริิการ ต้้องได้้รัับการประเมิินเบื้้�อง
ต้้น โดยพิิจารณาจากระบบคุุณภาพ และการรัับรองที่่�เป็็น
มาตรฐานสากล เช่่น ISO Certificate   รวมถึึงพิิจารณาข้้อ
กำหนดจำเพาะอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง กับัการควบคุมุการปนเปื้้�อน
	 • การตรวจประเมิินผู้้�ขาย และผู้้�ให้้บริิการ (vendor 
audit) เป็็นการตรวจสอบระบบการทำงาน และตรวจสอบ
หาข้้อบกพร่่องของผู้้�ขาย และผู้้�ให้้บริิการ ก่่อนที่่�จะพิิจารณา
อนุุมััติิให้้ใช้้งาน หลัังจากที่่�ประเมิินและเริ่่�มใช้้งานผู้้�ขาย หรืือ
ผู้้�  ให้้บริิการแล้้วต้้องมีีการกำหนดรอบของการตรวจ
ประเมิินซ้้ำเป็็นระยะๆ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าผู้้�ขาย หรืือผู้้�ให้้บริิการ 
กระบวนการทำงานที่่�มีีคุุณภาพ และสามารถป้้องกัันการปน
เปื้้�อนจากกระบวนการทำงานสู่่�ผลิิตภััณฑ์์ของผู้้�ผลิิตได้้
	 • การทำข้้อตกลงด้้านคุุณภาพ (quality agreement)
เป็็นอีีกหนึ่่�งในกระบวนการประเมิินคุุณสมบััติิของผู้้�ขาย 
หรืือผู้้�ให้้บริิการ โดยจะเป็็นการทำข้้อตกลง และลงลายมืือ
ชื่่�อร่่วมกััน ระหว่่างผู้้�ผลิิต และผู้้�ขาย/ผู้้�ให้้บริิการ สำหรัับผู้้�

ผลิิต/ผู้้�ขายที่่�อาจส่่งผลกระทบโดยตรงต่่อการปนเปื้้�อนใน
ผลิิ ต ภััณ ฑ์์ก ระบวนกา รควบคุุ มก า รปน เปื้้� อ นขอ ง
กระบวนการ/วััตถุุดิิบ/วััสดุุ ควรเป็็นหนึ่่�งในหััวข้้อที่่�ระบุุใน
ข้้อตกลงด้้านคุุณภาพ เช่่น วั ัตถุุดิิบจะต้้องถููกฆ่่าเชื้้�อด้้วยรัังสีี
แกมม่่า และถููกตรวจสอบความปราศจากเชื้้�อโดยผู้้� ขาย
วััตถุุดิิบ ก่่อนส่่งวััตถุุดิิบนั้้�น ๆ ให้้กัับผู้้�ผลิิตยาปราศจากเชื้้�อ

3.8 กระบวนการบริิหารจััดการความเสี่่�ยง  
(process risk management)
	 กระบวนการจััดการความเสี่่�ยง เป็็นระบบที่่�ถููกใช้้นำ
มากำหนดความเสี่่�ยงของการปนเปื้้� อน, ประเมิินความ
รุุนแรง, ประเมิินโอกาส, ประเมิินความสามารถในการตรวจ
พบความเสี่่�ยงนั้้�น ๆ เพื่่�อนำมากำหนดเป็็นกลยุุทธ์์การ
ควบคุุมการปนเปื้้� อน โดยทำผ่่านเครื่่�องมืือต่่างๆ เช่่น  
Failure Modes Effects Analysis (FMEA), Hazard  
Analysis and Critical Control Points (HACCP) 
การประเมิินความเสี่่�ยงของการปนเปื้้� อน จะต้้องอาศััย
ผู้้� เชี่่�ยวชาญในหลาย ๆ ภาคส่่วน ที่่�มี ีความรู้้�  ความเข้้าใจ
กระบวนการผลิิต ให้้ครอบคลุุมในทุุกๆด้้าน เช่่น ขั้้�นตอนการ
ผลิิต, การเลืือกใช้้วััตถุุดิิบ และสารช่่วยทางเภสััชกรรมต่่าง ๆ 
ที่่� ใช้้ ในการผลิิต,การทดสอบและควบคุุมคุุณภาพของ
วััตถุุดิิบ, สารช่่วยทางเภสััชกรรม และผลิิตภััณฑ์์สุุดท้้าย รวม
ถึึงกระบวนการทำงานของเครื่่�องจัักรและการบำรุุงรัักษา
เครื่่�องจัักรที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิต นอกจากนี้้�การประเมิิน
ความเสี่่�ยงของการปนเปื้้�อน ต้ องได้้รัับการทบทวนเป็็นระยะๆ 
เพื่่�อให้้การประเมิินความเสี่่�ยงเป็็นปััจจุุบััน และกลยุุทธ์์การ
ควบคุุมการปนเปื้้�อนเป็็นปััจจุุบัันด้้วยเช่่นกััน

	 ตารางที่่�  1 แสดงตััวอย่่างของการประเมิินความ
เสี่่�ยงการปนเปื้้�อนด้้วยเครื่่�องมืือ Failure Mode Effects 
Analysis (FMEA) โดยมีีข้้อสัังเกตเบื้้�องต้้นดัังนี้้�
	 • กระบวนการที่่�ต่่างกััน จะส่่งผลต่่อความรุุนแรง 
(severity) ของความผิิดพลาด (failure) ที่่�ต่่างกััน เช่่น หาก
เกิิดความผิิดพลาดในขั้้�นตอนการผสมยาที่่�มีีกระบวนการ
ทำให้้ปราศจากเชื้้�อในขั้้�นตอนสุุดท้้ายอาจส่่งผลต่่อความ
รุุนแรงสู่่�ผลิิตภััณฑ์์น้้อยกว่่า การเกิิดความผิิดพลาดขั้้�นตอน
การทำให้้ปราศจากเชื้้�อในขั้้�นตอนสุุดท้้าย ที่่�ไม่่มีีกระบวนการ
ควบคุุมการปนเปื้้�อนหลัังจากขั้้�นตอนนี้้�อีีกแล้้ว
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	 • การกำหนด Risk Priority Number (RPN) และ
การจำแนกความเสี่่�ยง (risk classification) ขึ้้� นอยู่่�กัับผู้้�จััด
ทำการประเมิิน ให้้กำหนดอย่่างเหมาะสมกัับกระบวนการ
ผลิิตของตนเอง ซึ่่� งจะบ่่งบอกถึึงระดัับความสำคััญของความ
เสี่่�ยงในหััวข้้อนั้้�นๆ รวมถึึงสามารถนำมาใช้้กำหนดกรอบ
เวลาในการดำเนิินการตามมาตรการแก้้ไขที่่�ได้้กำหนดขึ้้�นมา
	 • มาตรการการควบคุุมในปััจจุบุันั (current control) 
จะเป็็นข้้อมููลสำคััญที่่�จะถููกนำไปเขีียนเรีียบเรีียงไว้้ในกลยุุทธ์์
การควบคุุมการปนเปื้้�อน
	 • มาตรการการแก้้ไข ในกรณีทีี่่�ความเสี่่�ยงไม่่สามารถ
ยอมรัับได้้ จะถููกพิิจารณาไปทำแผนการแก้้ไข และป้้องกััน 
(corrective and preventive action plan) ให้้ชัดัเจนเพื่่� อ
ให้ ้ มั่่� นใจว่่ามาตรการการแก้้ไขจะได้้รัับการดำเนิินการตาม
ที่่�ระบุุไว้้ในเอกสารการประเมิินความเสี่่�ยง

3.9. การตรวจสอบความถููกต้้องของกระบวนการผลิิต 
(process validation)
	 การตรวจสอบความถููกต้้องของกระบวนการผลิิต 

เป็็นข้้อกำหนดของการผลิิตยา ทั้้� งผลิิตภััณฑ์์ที่่�ปราศจากเชื้้�อ 
และผลิิตภััณฑ์์ไม่่ปราศจากเชื้้�อ ก่ ่อนที่่�จะเริ่่�มผลิิตยาเพื่่�อ
การจำหน่่าย ผู้้� ผลิิตจะต้้องทำการตรวจสอบความถููกต้้อง
อย่่างน้้อย 3 รุ่่�  นการผลิิต เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการ
ผลิิต ทำให้้ได้้มาซึ่่�งผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีคุุณภาพ, ประสิิทธิิภาพ 
และความปลอดภััย การจำลองกระบวนการปลอดเชื้้�อ 
(aseptic process simulation) หรืืออีีกชื่่�อหนึ่่�งคืือ media 
filled test เป็็นหนึ่่�งในการตรวจสอบความถููกต้้องของ
กระบวนการผลิิต สำหรัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิตด้้วยกระบวนการ
ปลอดเชื้้�อ (aseptic processing) และไม่่ได้้ถููกทำให้้
ปราศจากเชื้้�อในขั้้�นตอนสุุดท้้าย โดยมุ่่�งเน้้นการตรวจสอบการ
ปนเปื้้�อนของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ในผลิิตภััณฑ์์ ดั ังนั้้�นในเอกสาร
กลยุุทธ์์การควบคุุมการปนเปื้้�อน จะต้้องมีีการระบุุวิิธีีการ
จำลองกระบวนการปลอดเชื้้�อ ได้ ้แก่ ่ ความถี่่�ในการ
จำลองกระบวนการปลอดเชื้้�อ, ปริิมาณขวดที่่�ใช้้ในการ
จำลอง, กิ จกรรมที่่�ทำระหว่่างการจำลองกระบวนการ 
และระยะเวลาในการจำลองกระบวนการ

ตารางท่ี 1 ตวัอย่างการประเมินความเส่ียงของการปนเป้ือนด้วยเคร่ืองมือ Failure Mode Effect Analysis (FMEA) 

กระบวนการ 

(Process) 

ความผิดพลาด 

(Failure Mode) 

ผลกระทบ 

(Effect) 
S 

สาเหตท่ีุเป็นไปได้ 

(Potential Cause) 
O 

มาตรการควบคมุ/ตรวจสอบ  

ในปัจจบุนั 

(Current Control) 

D RPN มาตรการแก้ไข 

การผสม 

(Formulation 

Process) 

เกดิการปนเป้ือนอนุภาค 

(Particle) ในวตัถุดบิทีใ่ช้

ผสมยา 

ผลติภณัฑท์ี่

ผสมเสรจ็ (แต่ไมใ่ช่

ผลติภณัฑส์ดุทา้ย) 

เกดิการปนเป้ือน

อนุภาคทีม่าจาก

วตัถุดบิทีใ่ชผ้สมยา 

4 
อนุภาคปนเป้ือนมาจาก

กระบวนการผลติวตัถุดบิ 
4 

• วตัถุดบิไดร้บัการทดสอบอนุภาค

ตามทีร่ะบุในเภสชัตํารบั 

(Pharmacopoeia) 

• มกีารตรวจรบัวตัถุดบิก่อนปล่อยให้

ใชใ้นกระบวนการผลติ 

• มกีระบวนการกรองเพือ่กําจดั

อนุภาคหลงัจากการผสม 

4 
64 

(Low) 

มาตรการควบคุมใน

ปัจจุบนัเพยีงพอต่อการ

ควบคุมความเสีย่ง 

ไมจ่าํเป็นตอ้งมี

มาตรการเพิม่เตมิ 

การบรรจุยา 

(Filling 

Process) 

เกดิการปนเป้ือน

เชือ้จุลนิทรยีท์ีพ่นกังาน 

ระหวา่งการบรรจุยา 

ผลติภณัฑส์ดุทา้ย

เกดิการปนเป้ือน

เชือ้จุลนิทรยีจ์าก

พนกังาน 

7 

พนกังานแต่งกายไม่

ถูกตอ้งตามมาตรฐานวธิี

ปฏบิตักิาร 

7 

• อบรมพนกังานเกีย่วกบัการแต่ง

กายก่อนเขา้ทาํงาน (Training) 

• ประเมนิการแต่งกาย ดว้ยการสุม่

ตวัอยา่ง Contact Plate ทีชุ่ด

หลงัจากแต่งกายเสรจ็ (Gowning 

Qualification) 

• สุม่ตวัอยา่ง Contact Plate ทีชุ่ด

ของพนกังานทุกครัง้ หลงัจาก

ปฏบิตังิานเสรจ็ 

4 
196 

(Moderate) 

ประเมนิการแต่งกาย

ของพนกังานซ้ําทุกๆ 1 

ปี (Yearly Re-

qualification) 

การน่ึงฆา่เชือ้ใน

ขัน้ตอนสุดทา้ย 

(Terminal 

Sterilization) 

เวลาในการน่ึงฆา่เชือ้

ผลติภณัฑส์ดุทา้ยไมไ่ด้

ตามทีก่ําหนด (15 นาท)ี 

ผลติภณัฑส์ดุทา้ย

เกดิการปนเป้ือน

เชือ้จุลนิทรยี ์

10 

ประสทิธภิาพของเครือ่ง

น่ึงฆา่เชือ้ (Autoclave) 

ลดลงจากอายุการใชง้านที่

นานอยา่งน้อย 10 ปี 

7 

• มกีารซ่อมบาํรุง (Preventive 

Maintenance) และตรวจสอบความ

ถูกตอ้ง (Validation) เครือ่งน่ึงฆา่

เชือ้ทุกๆ 1 ปี 

4 
280 

(Significant) 

พจิารณาซือ้เครือ่งน่ึงฆา่

เชือ้เครือ่งใหม ่เพือ่

ทดแทนเครือ่งปัจจุบนัที่

ใชง้านมานาน 10 ปี 

หมายเหตุ:  S (Severity) หมายถงึ ความรุนแรง, O (Occurrence) หมายถงึ โอกาสในการเกดิความผดิพลาด, D (Detectability) หมายถงึ ความสามารถในการตรวจพบความผดิพลาด  

 RPN (Risk Priority Number) หมายถงึ คา่ทีแ่สดงถงึลาํดบัความสาํคญัของความเสีย่ง 
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3.10 การตรวจสอบความถููกต้้องของกระบวนการทำให้้
ปราศจากเชื้้�อ (sterilization validation)
	 กระบวนการทำให้้ปราศจากเชื้้�อ ได้้แก่่ การทำให้้
ปราศจากเชื้้�อด้้วยความร้้อนชื้้�น (moist heat sterilization), 
การทำให้้ปราศจากเชื้้�อด้้วยรัังสีี (irradiation sterilization), 
การทำให้้ปราศจากเชื้้�อด้้วยการกรอง (filtration) เป็็น 
กระบวนการทำลาย หรืือทำให้้จุุลชีีพเสื่่�อมสภาพ โดยความ
น่่าจะเป็็นในการตรวจพบจุุลชีีพ หลัังจากทำให้้ปราศจากเชื้้�อ
น้้อยถึึง 1 ใน 1 ล้้าน (sterility assurance level เท่่ากัับ 
10-6) กระบวนการทำให้้ปราศจากเชื้้�อมีีความสำคััญในการ
ลดโอกาสในการปนเปื้้�อนของวััสดุุที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิต 
และผลิิตภััณฑ์์ 
	 ในการตรวจสอบความถููกต้้องของกระบวนการ
ทำให้้ปราศจากเชื้้�อ จะมีกีารใช้้ตัวัชี้้�วัดัทางชีวีภาพ (biological 
indicator) เช่่น สปอร์์ของแบคทีีเรีีย Geobacillus  
Stearothermophilus ในการทดสอบกระบวนการ และจะ
ต้้องทดสอบผ่่านอย่่างน้้อย 3 ครั้้�ง จึ ึงจะเริ่่�มใช้้กระบวนการ
ทำให้้ปราศจากเชื้้�อ กั บวััสดุุที่่�ใช้้ในการผลิิต หรืือกัับ
ผลิิ ตภััณฑ์ ์  ดั งนั้้� นการตรวจสอบความถูู กต้ ้ อ งของ
กระบวนการทำให้้ปราศจากเชื้้�อ จึ งเป็็นสิ่่�งที่่�จะต้้องระบุุใน
กลยุุทธ์์การควบคุุมการปนเปื้้�อน นอกจากนี้้�กระบวนการ
ทำให้้ปราศจากเชื้้�อจะต้้องถููกตรวจสอบความถููกต้้องซ้้ำ  

(revalidation) เป็็นระยะๆ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการยัังมีี
ประสิิทธิิภาพในการลดการปนเปื้้�อนของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ในวััสดุุ
สำหรัับการผลิิต หรืือในผลิิตภััณฑ์์สุุดท้้าย

3.11 การซ่่อมบำรุุง สถานที่่�, อุุปกรณ์์ และระบบ
สนัับสนุุนการผลิิต (preventive maintenance of  
premises, equipments and utilities)

	 การซ่่อมบำรุุงเป็็นกิิจกรรมสำคััญ ที่่� จะทำให้้มั่่�นใจ
ว่่าอุุปกรณ์์, สถานที่่�  และระบบสนัับสนุุนการผลิิต ที่่� ใช้้ใน
กระบวนการผลิิต ยั งคงทำงานได้ ้อย่ ่างถููกต้ ้อง เพื่่�อ
ป้้องกัันการปนเปื้้� อนสู่่� ผลิิตภััณฑ์์  กิจกรรมการซ่่อมบำรุุง
อาจทำอย่่างน้้อยปีีละ 1 ครั้้�ง โดยเป็็นช่่วงที่่�หยุุดกิิจกรรม
การผลิิต เพื่่�อตรวจสอบอุุปกรณ์์ สถานที่่�และระบบสนัับสนุุน
การผลิิต มีีการสอบเทีียบอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ในการวััดค่่าต่่าง ๆ ใน
กระบวนการผลิิต นอกเหนืือจากการอธิิบายภาพรวมของ
กิิจกรรมการซ่่อมบำรุุงในกลยุุทธ์์การควบคุุมการปนเปื้้�อน
แล้้ว ผู้้� ผลิิตควรอธิิบายถึึงมาตรการที่่�ต้้องปฏิิบััติิก่่อนเริ่่�ม
กิิจกรรมการผลิิตจริิง เช่่น จะต้้องมีีการตรวจรัับรองประจำปีี 
(Yearly Re-qualification) ในห้้องสะอาด, ต้ ้องทำความ
สะอาดห้้องด้้วยน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อ รวมถึึงรมแก๊๊สเพื่่�อฆ่่าเชื้้�อ
ภายในห้้องก่่อนเริ่่�มให้้มีีกิิจกรรมการผลิิต 

ตารางที่ 2 ตัวอย่างการจำ�แนกความเสี่ยง (Risk Classification)

Risk Priority Number 

(RPN)

ระดับความเสี่ยง

(Risk Level)

เกณฑ์การยอมรับความเสี่ยง

(Risk Acceptability)

≤ 70 Minor ระดับความเสี่ยงยอมรับได้ และไม่จำ�เป็นต้องมีมาตรการเพิ่มเติม

เพื่อลดความเสี่ยงลง

71 – 196 Moderate ระดับความเสี่ยงยอมรับได้ อาจจำ�เป็นต้องมีมาตรการเพิ่มเติม

เพื่อลดความเสี่ยงลง

197 – 490 Significant ระดับความเสี่ยงยอมรับได้ แต่จำ�เป็นต้องมีมาตรการเพิ่มเติมเพื่อ

ลดความเสี่ยง

491 - 1000 High ระดับความเสี่ยงยอมรับไม่ได้ จำ�เป็นต้องมีมาตรการเพิ่มเติมเพื่อ

ลดความเสี่ยงลง ก่อนที่จะยอมรับให้ดำ�เนินกิจกรรมการผลิตต่อ
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3.12 การทำความสะอาดและการฆ่่าเชื้้�อ (cleaning and 
disinfection)
	 ในกระบวนการผลิิตยา อาจมีีการปนเปื้้� อนของ
จุุลิินทรีีย์์, อนุุภาคต่่างๆ รวมถึึงการปนเปื้้�อนของผลิิตภััณฑ์์
ในรุ่่�  นการผ ลิิตก่่ อนหน้้ าหลง เห ลืืออยู่่�  ในพื้้� นที่่� ผ ลิิต 
การทำความสะอาด และการฆ่่าเชื้้�อ เป็็นกระบวนการลด
การปนเปื้้�อนของสิ่่�งปนเปื้้�อนในพื้้�นที่่�ผลิิตยา เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า
พื้้�นที่่�ผลิิตมีีความสะอาดมากเพีียงพอ ที่่�จะไม่่ทำให้้เกิิดการ
ปนเปื้้�อนเข้้าไปในผลิิตภััณฑ์์ในรุ่่�นการผลิิตถััดไป 
	 น้้ำยาทำความสะอาดและฆ่่าเชื้้�อมีีหลายประเภท 
โดยแต่่ละชนิิด มี ประสิิทธิิภาพการทำความสะอาดหรืือ 
ฆ่่าเชื้้�อ (efficacy), ฤทธิ์์�การกััดกร่่อน (corrosion) และ
ระดัับความปลอดภััย (safety) ในการใช้้งานที่่�แตกต่่างกััน 
ดังันั้้�นผู้้�ผลิิตต้้องเลืือกน้ำ้ยาทำความสะอาด/ฆ่่าเชื้้�อให้้เหมาะสม 
รวมถึึงต้้องมีีการกำหนดขั้้�นตอนการทำความสะอาด/ฆ่่าเชื้้�อ
ในพื้้�นที่่�ผลิิตไว้้ในกลยุุทธ์์การควบคุุมการปนเปื้้� อน ซึ่่� งมีี
หลัักการบริิหารจััดการเบื้้�องต้้นดัังนี้้�
	 • พิ ิจารณาประสิิทธิิภาพการฆ่่าเชื้้�อ โดยทั่่�วไปแล้้ว 
ผู้้�ผลิิตน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อ จะทำการศึึกษาประสิิทธิิภาพของน้้ำยา
ฆ่่าเชื้้�อ ตามมาตรฐานต่่าง ๆ ที่่�ได้้รัับการยอมรัับ เช่่น The 
Association of Official Analytical Chemists (AOAC), 
European Standards, US. Pharmacopoeia อย่่างไร
ก็็ตามผู้้�ผลิิตยา ต้้องทำการศึึกษาเพิ่่�มเติิมกัับเชื้้�อที่่�พบบ่่อย 
ในพื้้�นที่่�การผลิิตยาของตนเอง เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อ
ที่่�จะนำมาใช้้งาน สามารถฆ่่าเชื้้�อที่่�พบบ่่อย ๆ ในพื้้�นที่่�ผลิิตได้้ 
(8, 9)
	 • การสลัับน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อ (Disinfectant Rotation) 
– เนื่่�องด้้วยประสิิทธิิภาพของน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อแต่่ละชนิิดมีีความ
แตกต่่างกััน โดยน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อบางชนิิด เข่่น แอลกอฮอล์์, 
น้้ำยาฆ่่าเชื้้�อที่่�เป็็นสารประกอบจำพวกฟีีนอล (Phenolic 
Compound Disinfectant) ไม่่สามารถทำลายสปอร์์ของ
เชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ที่่�มีีความทนทานสููง ได้้ ดัังนั้้�นผู้้�ผลิิตยาจึึงต้้องใข้้
น้ำ้ยาฆ่่าเชื้้�อที่่�มีฤีทธิ์์�ในการทำลายสปอร์์ (Sporicidal Agent) 
เช่่น น้ ำยาฆ่่าเชื้้�อที่่�เป็็นสารประกอบของไฮโดรเจนเปอร์์
ออกไซด์์ ในการทำความสะอาดพื้้�นที่่�ผลิิตยาเป็็นระยะๆ เพื่่�อ
ลดการปนเปื้้�อนของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ที่่�สามารถสร้้างสปอร์์ได้้

	 • สารตกค้้าง จากน้้ำยาทำความสะอาด / ฆ่่าเชื้้�อ – 
สารตกค้้างเหล่่านี้้�มีีโอกาสที่่�จะตกค้้างอยู่่�ในพื้้�นที่่�ผลิิต และ
ปนเปื้้�อนเข้้าไปยัังผลิิตภััณฑ์์ได้้ นอกจากนี้้�อาจจะสะสมใน
พื้้�นผิิวบริิเวณที่่�ผลิิตยา จนพอกพููนและทำให้้เกิิดการสะสม
ของสิ่่�ง-ปนเปื้้�อน ทั้้� งจุุลิินทรีีย์์ และอนุุภาคฝุ่่�นผง ตามมาได้้ 
ดัังนั้้�นผู้้�ผลิิตยาจึึงจำเป็็นต้้องทำความสะอาดพื้้�นที่่�ผลิิตเป็็น
ระยะๆ ด้้วยสารที่่�สามารถกำจััดสารตกค้้างจากน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อ
	 นอกจากนี้้� การลดการปนเปื้้� อนในพื้้� นที่่� ผลิิต  
สามารถทำได้ ้โดยการรมแก๊ ๊ส (fumigation) ด้  ้วย 
สารเคมีี เช่่น ไฮโดรเจน เปอร์์ออกไซด์์ ซึ่่�งการรมแก๊๊สจะช่่วย
ให้้สารที่่�มีีฤทธิ์์�ในการฆ่่าเชื้้�อ สามารถเข้้าถึึงบริิเวณที่่�เข้้าถึึง
ยากได้้ เช่่น ใต้้เครื่่�องจัักร ผู้้�ผลิิตจึึงต้้องกำหนดแผนการรม
แก๊๊สฆ่่าเชื้้�อในพื้้�นที่่�ผลิิต และระบุุในกลยุุทธ์์การควบคุุม
การปนเปื้้�อน เช่่น หลัังจากหยุุดการผลิิตเพื่่�อซ่่อมบำรุุง
เครื่่�องจัักร หลัังจากพบแนวโน้้มที่่�เพิ่่�มขึ้้�นของการปนเปื้้�อน
ในพื้้�นที่่�ผลิิต หรืือ ก่่อนเริ่่�มการผลิิตในทุุก ๆ รุ่่�นการผลิิต (ใน
กรณีีที่่�ใช้้ Isolator ในการปฏิิบััติิงาน)

3.13 ระบบการติิดตาม (monitoring system)
	 มาตรการต่่าง ๆ ที่่�ผู้้� ผลิิตยากำหนดขึ้้�นเพื่่�อควบคุุม
การปนเปื้้�อนสู่่�ผลิิตภััณฑ์์จะต้้องได้้มีีระบบการตรวจติิดตาม 
อย่่างสม่่ำเสมอ และมีีแบบแผน เช่ ่น การตรวจติิดตาม
สภาวะแวดล้ ้อมในพื้้�นที่่�ผลิิต, การตรวจติิดตามระบบ
สนัับสนุุนการผลิิต ซึ่่� งในกระบวนการตรวจติิดตาม จะทำ
โดยพนัักงานฝ่่ายคุุณภาพ โดยจะมีีการกำหนดเกณฑ์์การ
ยอมรัับ ตามที่่�ระบุุไว้้ในมาตรฐานวิิธีีปฏิิบััติิงานซึ่่�งอ้้างอิิง
เกณฑ์์มาจากแนวทางการผลิติยาที่่�เป็็นสากล เช่่น ISO14644-1, 
EU GMP Annex 1 และเภสััชตำรัับ 
	 ในกรณีีที่่�ผลการติิดตามระบบ ไม่่อยู่่�ในเกณฑ์์การ
ยอมรัับได้้ จะต้้องมีีการสอบสวนปััญหา เพื่่�อหาสาเหตุุของ
ปััญหา, ประเมิินผลกระทบของปััญหาต่่อผลิิตภััณฑ์์ และหา 
แนวทางการป้้องกัันและแก้้ไข ไม่่ให้้เกิิดปััญหาซ้้ำ

3.14 กลไกการป้้องกััน (prevention mechanism)
	 กลไกการป้้องกัันในที่่�นี้้�  หมายถึึง กลไกการป้้องกััน
การปนเปื้้� อนไปสู่่� ผลิิตภััณฑ์์ ซึ่่� งผู้้� ผลิิตต้้องมีีระบบที่่�เป็็น
กลไกในการป้้องกััน ไม่่ให้้เกิิดปััญหาที่่�อาจนำไปสู่่� การ 
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ปนเปื้้�อนไปยัังผลิิตภััณฑ์์ โดยกลไกที่่�ควรระบุุในกลยุุทธ์์การ
ควบคุุมการปนเปื้้�อน ได้้แก่่ 
	 กรณีีที่่�ผลการติิดตามระบบ ไม่่อยู่่� ในเกณฑ์์การ
ยอมรัับได้้ ต้้องมีีการสอบสวนปััญหา เพื่่�อหาสาเหตุุของ
ปััญหา, ประเมิินผลกระทบของปััญหาต่่อผลิิตภััณฑ์์ และหา
แนวทางการป้้องกัันและแก้้ไข ไม่่ให้้เกิิดปััญหาซ้้ำ

• การวิิเคราะห์์แนวโน้้ม (Trend Analysis) 
	 เป็็นการวิิเคราะห์์แนวโน้้มของผลการตรวจติิดตาม
ระบบ เพื่่�อที่่�จะตรวจจัับแนวโน้้มความผิิดปกติิของระบบ
การป้้องกัันการปนเปื้้�อน รวมถึึงหาแนวทางการแก้้ไขปััญหา 
ก่่อนที่่�ผลการตรวจติิดตามจะเกิินเกณฑ์์การยอมรัับ เช่่น การ
วิิเคราะห์์แนวโน้้มของการตรวจติิดตามสภาวะแวดล้้อมใน
ห้้องผลิิต การวิิเคราะห์์แนวโน้้มของผลการตรวจติิดตาม
ระบบสาธารณููปโภค

• การสอบสวนปััญหา และการกำหนดสาเหตุุของปััญหา	
	 กรณีีที่่�พบความผิิดปกติิของระบบการป้้องกัันการ
ปนเปื้้�อน ทั้้� งที่่�เกิิดจากการที่่�ผลการตรวจติิดตามไม่่เป็็นไป
ตามเกณฑ์์ที่่�กำหนด หรืือแนวโน้้มของผลการตรวจติิดตาม
ผิิดปกติิ ผู้้� ผลิิตจะต้้องมีีกลไกการสอบสวน โดยใช้้เครื่่�องมืือ
ต่่าง ๆ ตามความเหมาะสม เช่่น Ishikawa Diagram, Falt 
Tree Analysis เพื่่�อหาสาเหตุุที่่�แท้้จริิงของความผิิดปกติิ 

• การแก้้ไข และป้้องกัันปััญหา (corrective action and 
preventive action, CAPA) 
	 เป็็นระบบที่่�ใช้้ในการบัันทึึกและติิดตามความคืืบ
หน้้าของแผนการปฏิิบััติิงานที่่�ระบุุในแผนการแก้้ไขและ
ป้้องกััน โดยการกำหนดแผนการแก้้ไข และป้้องกััน อาจมีี
ที่่�มาจากหลายแหล่่ง เช่่น การพบความเบี่่�ยงเบนในระบบ, 
มาตรการแก้้ไขที่่�ระบุุในการประเมิินความเสี่่�ยง, การ 
ตรวจสอบตนเอง (self-inspection) และการตรวจสอบจาก
หน่่วยงานภาครััฐ (regulatory Audit) ทั้้�งนี้้�ก็็เพื่่�อให้้เกิิดการ
ปรัับปรุุง และพััฒนาระบบการควบคุุมการปนเปื้้�อนของ 
ผู้้�ผลิิตยาปราศจากเชื้้�อ

3.15 การปรัับปรุุงพััฒนาระบบอย่่างต่่อเนื่่�อง  

(Continuous Improvement)
	 จากการประเมิินความเสี่่�ยงเกี่่�ยวกัับการปนเปื้้�อนใน
กระบวนการผลิิต การอธิิบายถึึงมาตรการที่่�ผู้้�ผลิิตวางแผนที่่�
จะทำเพิ่่�มเติิม ก็ ็เป็็นอีีกหนึ่่�งหััวข้้อสำคััญ เพื่่�อแสดงให้้เห็็น
แนวทางการปรัับปรุุงและพััฒนาระบบการควบคุุมการปน
เปื้้�อนในอนาคต

4. บทสรุุป
	 กลยุุทธ์์การควบคุุมการปนเปื้้�อนเป็็นเอกสารสำคััญ
ที่่�แสดงให้้เห็็นว่่าผู้้�ผลิติยาปราศจากเชื้้�อ ได้้วางมาตรการต่่าง ๆ 
รวมถึึงการประยุุกต์์ใช้้เทคโนโลยีีเพื่่�อลดความเสี่่�ยงของการ
ปนเปื้้�อนสู่่�ผลิิตภััณฑ์์ ได้้ครอบคลุุมในทุุก ๆ มิิติิ โดยกลยุุทธ์์
การควบคุุมการปนเปื้้�อนต้้องได้้ถููกสื่่�อสารไปยัังผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
ทั้้�งพนัักงานในระดัับปฏิิบััติิการ ไปจนถึึงผู้้� บริิหาร ได้้รัับ
ทราบ และต้้องได้้รัับการทบทวนเป็็นระยะๆ เพื่่�อให้้ข้้อมููล
ยัังเป็็นปััจจุุบัันอยู่่�เสมอ
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ปกิิณกะ

บทสัมภาษณ์ ภก.บุญรักษ์ ถาวรรุ่งโรจน์ 

กรรมการผู้จัดการบริษัท โกลบอล ไบโอเทค โปรดักส์ จำ�กัด 
เรียบเรียงโดย ผศ. ดร. ภก. สถาพร นิ่มกุลรัตน์ (กองบรรณาธิการ)

	 วารสารสมาคมฯ ฉบับนี้ ขอนำ�ท่านสมาชิกมารู้จัก
กับประวัติของ ภก. บุญรักษ์ ถาวรรุ่งโรจน์ กรรมการผู้จัดการ 
บริษัท โกลบอล ไบโอเทค โปรดักส์ จำ�กัด (อดีตคือบริษัท 
องค์การเภสัชกรรม-เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จำ�กัด) ซึ่งท่านถือ
เป็นผู้มีอายุน้อยที่สุดในบรรดาเภสัชกรอาวุโสที่ทางกอง
บรรณาธิการเคยสัมภาษณ์และนำ�ประวัติมาลง แม้ปัจจุบัน
วัยของท่านจะยังไม่ถึงหกสิบปี แต่ตำ�แหน่งงานและผลงาน
ของท่านแสดงให้เห็นถึงความสามารถอย่างเต็มเปี่ยมท้ังด้าน
วิชาการและการบริหารที่ควรแก่การยกย่อง และเหมาะจะ
เป็นแบบอย่างให้กับเภสัชกรรุ่นหลังเป็นอย่างดี

กองบรรณาธิการ : ขอทราบประวัติชีวิตในวัยเด็ก การเรียน
ในมหาวิทยาลัย รวมถึงชีวิตครอบครัวด้วยครับ

ภก.บุญรักษ์ : ผมเกิดที่กรุงเทพฯ วันที่ 7 พฤศจิกายน 2508 
เป็นลูกคนที่ 5 มีพี่น้อง 10 คน คุณแม่เป็นคนไทยเชื้อสายจีน 
ส่วนคุณพ่อเป็นชาวจีนโพ้นทะเล อพยพมาจากอั่งซัว โผ้วเล้ง 
ชีวิตในวัยเยาว์อยู่ในบ้านท่ีเป็นร้านขายยาจีนและคุณพ่อก็
เป็นหมอจีน เห็นคุณพ่อคลำ�ชีพจรก็บออกได้ว่าเป็นโรคอะไร 
แล้วก็จัดยาสมุนไพรจีนเป็นตำ�รับจำ�เพาะสำ�หรับการรักษาผู้
ป่วยนั้นๆ มันทำ�ให้ผมอยากเรียนรู้และเข้าใจในวิชาแพทย์
แผนจีนอย่างมาก การเตรียมสมุนไพรจีนแต่ละชนิดก็แตก
ต่างกัน บางชนิดเป็นเปลือกไม้ที่นำ�มาต้มใช้ได้ บางเปลือกไม้
ต้องนำ�มาแช่น้ำ�ให้นิ่มแล้วบั้งเป็นร้ิวๆให้เห็นเยื่อของเปลือก
ไม้ก่อนนำ�ไปต้ม เขากวางอ่อนต้องนำ�ไปพันห่อด้วยผ้าที่ชุบ

เหล้าขาวก่อนนำ�ไปหั่นเป็นชิ้นบางๆเพ่ือนำ�ไปประกอบยา
บำ�รุง สิ่งเหล่านี้มันฝังแน่นอยู่ในสายเลือด และตั้งเป้าลึกๆใน
ใจโดยไม่ได้บอกใครตอนมัธยมปลายว่าอยากเป็นหมอหรือ
เภสัชกรก็ได้
	 เมื่อตอนมัธยม 5 เรียนที่โรงเรียนวัดสุทธิวราราม 
สอบเทียบได้ เลยทดลองสอบเข้ามหาวิทยาลัย แม้ว่า 
ขณะนั้นจะยังไม่พร้อม แต่อยากประเมินสภาพการเตรียม
สอบและห้องสอบ โดยสมัยนั้นสามารถเลือกได้ 6 คณะ จึง
ได้เลือกคณะทันตแพทยศาสตร์ จุฬาฯ, ทันตแพทยศาสตร์ 
มหิดล, เภสัชศาสตร์ จุฬาฯ, เภสัชศาสตร์ มหิดล, พาณิช
ยศาสตร์และการบัญชี จุฬาฯ และเศรษฐศาสตร์ จุฬา ใน
สมัยนั้นคะแนนต่ำ�สุดของคณะเภสัชฯ จุฬาฯและมหิดลใกล้
กันมาก หากคะแนนสอบสูงพอก็สามารถติดจุฬาฯ แต่หาก
คะแนนต่ำ�ก็อาจไม่ติดมหิดล แต่เนื่องจากเป็นการสอบเทียบ
จึงได้เลือกเฉพาะที่อยากเรียน ไม่ติดก็รอสอบอีกครั้งตอน 
ม.6 แต่หากติดคณะบัญชีฯหรือเศรษฐศาสตร์ก็ตั้งใจว่าจะไป
เรียนแล้วเตรียมตัวสอบเข้าคณะแพทย์ในปีต่อไป
	 เมื ่อตอนที่ทราบว่าสอบติดคณะเภสัชฯ มหิดล 
(พ.ศ.2527) รู้สึกดีใจมาก ตอนสอบสัมภาษณ์กับรอง
ศาสตราจารย์ธิดา นิงสานนท์ ก็พอจะทราบว่าได้คะแนน
สอบเข้ามาเกือบต่ำ�สุด แต่ก็ได้กล่าวยืนยันกับท่านว่าจะ
ตั้งใจเรียนที่คณะนี้ให้จบ ซึ่งก็ทำ�ได้ตามที่ยืนยันกับท่าน
คือเรียนจบในปี พ.ศ.2532 โดยเป็นนักศึกษาเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล รุ่นที่ 16
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	 ในระหว่างที่ทำ�งานในตำ�แหน่งผู้บริหารโรงงาน มี
ความจำ�เป็นต้องใช้ความรู ้ด้านบริหารจึงเรียน Master 
of Business Administration (MBA) ที ่มหาวิทยาลัย
รามคำ�แหง ในปี พ.ศ. 2540 และจบในปี พ.ศ.2543

	 ส ำ�หร ับชีว ิตครอบครัว ได ้พบกับภรรยาคือ 
คุณรุ ่งเพชร ส ุชาโต ขณะทำ�งานอยู ่บร ิษ ัท Hoechst  
Marion Russel ในปี พ.ศ.2534 โดยเธอเรียนจบจากคณะ
บริหารธุรกิจ มหาวิทาลัยสวนดุสิต แต่งงานกันเมื่อวันที ่
18 มกราคม 2540 แล้วก็ซื้อบ้านอยู่ใกล้บริษัทฯ มีบุตร
ด้วยกัน 3 คน คนโตเป็นชายชื่อ ภูมิ ถาวรรุ่งโรจน์ ปัจจุบัน
เรียนอยู่คณะแพทยศาสตร์ มศว ส่วนคนกลางและคนเล็ก
เป็นฝาแฝดหญิง ชื่อ แพรวนิต และพิชญา ถาวรรุ่งโรจน ์
ปัจจุบันทั้งคู่เรียนอยู่ที่คณะแพทยศาสตร์ รามาธิบ

กองบรรณาธิการ : ขอทราบประวัติการทำ�งานหลังจากที่
เรียนจบด้วยครับ

ภก.บุญรักษ์ : พอเรียนจบคณะเภสัชฯ มหาวิทยาลัย
มหิดลก็ต้องใช้ทุน โดยรุ่นผมเป็นเภสัชกรใช้ทุนรุ่นแรก
ของประเทศ ได้ทำ�งานที่สถานตรวจโรคปอด กรมควบคุม
โรคติดต่อ (ชื่อหน่วยงานในยุคนั้น) กระทรวงสาธารณสุข  
ทำ�หน้าที ่ เภสัชกรในห้องยาและดูแลคลั ง เวชภัณฑ์ 
ก่อนหน้านี้คลังเวชภัณฑ์อยู่ภายใต้แผนกคลังพัสดุ ฝ่าย
บริหารทั่วไป และเนื่องจากเจ้าหน้าที่ไม่มีความรู้ด้านยา

การดูแลจัดเก็บยาจึงอยู่ในสภาพที่ไม่ถูกหลักการจัดเก็บ
ยา เพื่อสะท้อนให้เห็นถึงความสำ�คัญของการมีเภสัชกร
ดูแลคลังเวชภัณฑ์ ผมจึงต้องทำ�ให้ เห็นเป็นรูปธรรมมาก
ที่สุด โดยเริ่มจากจัดเรียงยาเป็นหมวดหมู่ มีป้ายบ่งชี้
ชนิดและอายุ มีการตรวจสภาพทางกายภาพของยาแล้ว
เสนอทำ�ลายไปเป็นจำ�นวนมาก รวมทั้งวัคซีนบีซีจีป้องกัน
วัณโรคด้วย นอกจากนี้ทุกวันหลังเลิกงานผมจะแวะห้อง
สมุดคณะเภสัชฯ มหิดล ค้นหาข้อมูลเพื่อเขียนงานวิชาการ
ในเรื่อง”สมุนไพรที่ใช้ในการรักษาวัณโรค” จนสามารถส่ง
บทความตีพิมพ์ในวารสารของกรมควบคุมโรค
	 เมื่่�อใช้้ทุุนครบสองปีี (เดืือนพฤษภาคม 2534) ได้้
ไปสมััครและได้้งานที่่�บริิษััท Hoechst Marion Roussel 
ประเทศไทย (ปััจจุุบัันคืือบริิษััท Sanofi) ในตำแหน่่ง
เภสััชกรฝ่่ายการผลิิต ทำงานอยู่่�ที่่�นี่่�  6 ปี ี ถื ือได้้ว่่าเป็็น
โรงเรีียนชั้้�นเลิิศของผม โดยช่่วยเพาะบ่่มให้้ผมเป็็นเภสััชกร
อุุตสาหการอย่่างเต็็มตััวและครบถ้้วนทั้้�งการผลิิต การ
บริิหารงานบุุคคล การวางแผนการผลิิต การรัับการ
ถ่่ายทอดเทคโนโลยีีการผลิิตและพััฒนายาต้้นแบบ ครบทุุก 
dosage form ทั้้� งยาปราศจากเชื้้�อ, ยาครีีม, ยาน้้ำเชื่่�อม 
และยาเม็็ด 
	 เมื่อโรงงานนี้ปิดตัวลงไปและย้ายฐานการผลิต
ไปประเทศอื่น ผมก็ต้องหางานใหม่และได้เป็นผู้จัดการ
ฝ่ายผลิต บริษัท ฟาร์มาแคร์ จำ�กัด ซึ่งเป็นบริษัทร่วมทุน
ระหว่าง บริษัท แจ๊คเจีย (มหาชน) จำ�กัด และ Smith 
and Nephew ประเทศอังกฤษ ผลิตพลาสเตอร์ปิดแผล 
เฝือกและเครื่องมือแพทย์ที่ต้องใช้ผ้าเทปเคลือบกาวอีก
หลายชนิด ตลอดเวลา 4 ปีที่บริหารการผลิต ต้องรักษา
การเป็นผู้จัดการโรงงานไม่น้อยกว่า 3 ปี (เพราะบริษัทฯ  
หาผู้จัดการโรงงานที่เหมาะสมไม่ได้) ได้พัฒนาหาแหล่ง
วัตถุดิบในการผลิตผ้าเทปแต่งแผล ต้องประสานงานกับ 
โรงทอผ้า, โรงย้อมผ้า, ผู้ผลิตกาว, โรงเคลือบกาว ซึ่ง
เป ็นการแสดงบทบาทให ้อ ุตสาหกรรมอ ื ่นๆ ได ้ เห ็น
ว่าเภสัชกรที่มีพื้นฐานเคมีก็สามารถนำ�ความรู้มาประยุกต์
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ใช้ได้เป็นอย่างดี และที่ภูมิใจคือได้ร่วมกับพนักงานทุกคน
พัฒนาจนบริษัทฯ ได้รับการรับรองระบบบริหารคุณภาพ 
ISO9001 และ EN46000 ในปี 2543 (เป็นบริษัทแรกๆ 
ของประเทศไทย) ซึ ่งทำ�ให้สามารถส่งออกผลิตภัณฑ์ไป
จำ�หน่ายในอเมริกา, ยุโรป, ออสเตรเลีย และในเขตเอเชีย
อีกหลายประเทศ
	 ประมาณต้นปี 2543 ผมได้ข่าวว่าองค์การ
เภสัชกรรมจัดตั้งบริษัทร่วมทุนกับผู้ผลิตวัคซีนประเทศ
ฝรั่งเศสเพื่อผลิตวัคซีนในประเทศไทย จึงตั้งใจคอยหาข่าว
อยู่ตลอดเพราะอยากผลิตยากลุ่มชีววัตถุซึ่งผมสนใจตั้งแต่
ตอนที่ทำ�งานที ่กรมควบคุมโรค ซึ ่งสมัยนั ้นได้ติดต่อกับ
ผู้จำ�หน่ายวัคซีนบีซีจีและได้ทราบว่าเป็นวัคซีนที่ผลิตจาก
ฝรั ่งเศส จ ึงสนใจอยากได้พ ูดค ุยก ับผู ้ เช ี ่ยวชาญจาก 
ปาสเตอร์เกี ่ยวกับการผลิต ถึงขั ้นไปเรียนพิเศษภาษา
ฝรั่งเศส ที่คณะอักษรศาสตร์ จุฬาฯ

	 จากนั้นทราบจากหนังสือพิมพ์กรุงเทพธุรกิจ
ว่า บริษัทร่วมทุนนี้ชื่อว่า “บริษัท องค์การเภสัชกรรม  
เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จำ�กัด” กำ�ลังรับสมัครผู้จัดการฝ่าย
ผลิต จึงได้ส่งจดหมายสมัครงานไป และต้องผ่านการสอบ
สัมภาษณ์โดยผู้เชี่ยวชาญชาวต่างชาติจากบริษัทปาสเตอร์
ถึง 3 คน ก่อนจะได้เริ่มงานกับบริษัทร่วมทุนแห่งนี้ในเดือน
พฤศจิกายน 2543 จนถึงปัจจุบัน เป็นเวลากว่า 23 ปี

	 จากการที่ได้เริ่มงานตั้งแต่บริษัทฯกำ�ลังก่อสร้าง
ส่วนของโรงงาน จึงทำ�ให้ได้เรียนรู้เร่ืองวิศวกรรมการออกแบบ, 
การควบคุมการก่อสร้าง,การติดตั้งระบบและเครื่องจักร
ทั้งโรงงาน, การตรวจสอบความถูกต้อง และเมื่อโรงงาน
พร้อมแล้วก็ ได้รับมอบหมายให้ดูแลกระบวนรับการ
ถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตวัคซีน เริ่มจากวัคซีนป้องกัน
โรคพิษสุนัขบ้า, วัคซีนรวมป้องกันสามโรคหัด-หัดเยอรมัน-
คางทูม, วัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่, วัคซีนป้องกันโรค
หัด, วัคซีนรวมป้องกัน 4 โรคคอตีบ-ไอกรน-บาดทะยัก- 
ตับอักเสบบี และที่เป็นผลงานสร้างชื่อเสียงให้กับบริษัทคือ
เป็นหัวหน้าโครงการการพัฒนาการผลิตวัคซีนป้องกันโรค
ไข้สมองอักเสบในระดับงานวิจัยให้เป็นระดับอุตสาหกรรม
เพื ่อการจำ�หน่ายเชิงพาณิชย์ (Translational from  
Research to Commercialization) และวัคซีนนี้ได้ขึ้น

ทะเบียนตำ�รับทั้งหมด 14 ประเทศ โดยมีประเทศไทยเป็น 
Country of origin
	 การทำ�งานในบริษัทฯนี ้ ได้มีโอกาสหมุนเวียน
การทำ�งานในหลายด้าน โดยเริ ่มจากเป็นผู ้จัดการฝ่าย
ผลิต จากนั้นหมุนเวียนเป็นผู้จัดการอาวุโสฝ่ายเทคโนโลยี
การผลิต, ผู้จัดการอาวุโสฝ่ายคุณภาพ, ผู้อำ�นวยการธุรกิจ
อุตสาหกรรม และนอกจากประสบการณ์ในอุตสาหกรรม
แล้ว ได้มีโอกาสทำ�งานในส่วนการตลาดและการพาณิชย์
เป็นเวลา 2 ปี หลังจากนั้นได้รับการแต่งตั้งจากบริษัท ซา
โนฟี่  ปาสเตอร์ สำ�นักงานใหญ่ ประเทศฝรั่งเศสให้เป็น
ตัวแทนบริหารบริษัทแห่งนี้ในตำ�แหน่งกรรมการผู้จัดการ 
ซึ่งเป็นคนไทยคนแรกที่ได้รับโอกาสนี้ (ในอดีต17 ปีที่ผ่าน
มาจะเป็นเฉพาะชาวฝรั่งเศส)

	 บริษัท องค์การเภสัชกรรม เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ 
จำ�กัด ได้เปลี่ยนชื่อเป็น บริษัท โกลบอล ไบโอเทค โป
รดักส์ จำ�กัด เมื่อวันที่ 1 ธันวาคม 2565 หลังจากที่ บริษัท 
Substipharm Biologics ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ เข้าซื้อ
ผลิตภัณฑ์วัคซีนป้องกันไข้สมองอักเสบ และหุ้น 49% ขอ
งบริษัทฯร่วมทุนจากบริษัท ซาโนฟี่ ปาสเตอร ์

	 ความรู้และประสบการณ์ที่ ได้จากการทำ�งาน
มากกว่า 32 ปี ได้ถ่ายทอดความรู้ที่ได้ให้กับนิสิต/นักศึกษา
ผ่านการเป็นอาจารย์พิ เศษให้กับคณะเภสัชศาสตร์  
มหาวิทยาลัยต่างๆ เป็นวิทยากรรับเชิญในการบรรยาย
ให้ความรู้กับหน่วยงานของรัฐและงานสัมมนาวิชาการต่อ
เนื่อง, เขียนบทความวิชาการให้กับสมาคมเภสัชกรอุตสาห
การ โดยทั้งหมดนี้ไม่รับค่าตอบแทน 

	 จากการที่ทุ่มเทให้กับวิชาชีพเภสัชอุตสาหกรรม 
เมื่อวันที่ 7 มิถุนายน 2561 ได้รับรางวัล “เพชรเภสัช
มหิดล” ในวาระครบรอบ 50 ปี คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล จาก ดร สุเมธ ตันติเวชกุล เลขาธิการ
มูลนิธิชัยพัฒนา
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	 เป็นระยะเวลากว่า 9 ปี ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 ที่ได้แสดงบทบาทด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ โดยการเป็นภาคีเครือ
ข่ายกับสถาบันวัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน) ร่วมกันทำ�งานเพื่อให้ประเทศไทยมีความมั่นคงด้านวัคซีน สามารถผลิต
วัคซีนได้เอง ลดการพึ่งพาการนำ�เข้า และสร้างบุคลากรของประเทศให้มีศักยภาพในการวิจัยและการผลิตวัคซีน
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กองบรรณาธิการ : ระหว่างการทำ�งานในตำ�แหน่งบริหาร 
มีหลักในการบริหารงานองค์กรอย่างไรบ้าง?

ภก.บุญรักษ์ : เรียนรู้ เข้าใจ เข้าถึง และพัฒนา ตาม 
หลักการของ ในหลวงรัชกาลที่ 9 พระบาทสมเด็จพระบรม 
ชนกาธิเบศร มหาภูมิพลอดุลยเดชมหาราช บรมนาถบพิตร
ตลอดชีวิตการทำ�งาน ผ่านการบ่มเพาะมาหลากหลายรูป
แบบ การทำ�งาน 2 ปีในระบบราชการได้เรียนรู้การทำ�งาน
ที่เป็นระเบียบแบบแผนวัฒนธรรมองค์กรแบบที่พวกเรา
ทราบกันดี  แตกต่างอย่างมากจากการทำ�งานกับบริษัท
แบบ Multinational จนกระทั ่งได้มาทำ�งานบริหารใน
ตำ�แหน่งกรรมการผู้จัดการ ของบริษัทร่วมทุนระหว่างรัฐ
และเอกชน ซึ่งผู้ถือหุ้นมีวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกันอย่าง
มาก จึงต้องประสานความต้องการเพื่อให้บริษัทร่วมทุน
ดำ�เนินกิจการไปได้อย่างยั่งยืน

	 ในช่วงเข้ารับตำ�แหน่งกรรมการผู้จัดการ ในเดือน
มิถุนายน พ.ศ.2560 บริษัทร่วมทุนอยู่ในสภาพขาดทุนต่อ
เนื่องมา 6 ปี อยู่ในสถานการณ์ที่ต้องทำ�แผนฟื้นฟู และ
อาจนำ�ไปสู่ Exit plan ขององค์การเภสัชกรรม ภายใต้คำ�
แนะนำ�ของสำ�นักงานคณะกรรมการนโยบายรัฐวิสาหกิจ 
(สคร) จึงมีความจำ�เป็นเร่งด่วนในสถานการณ์วิกฤต โดยใน
ช่วงเวลานั้นได้เดินสายพบบริษัทมหาชนขนาดใหญ่หลาย
องค์กรเพื่อนำ�เสนอแผนธุรกิจ ในขณะเดียวกันต้องกอบกู้
บริษัทฯไม่ให้ผลประกอบการตกต่ำ�  และรักษาพนักงานบริ
ษัทฯ เอาไว้ให้ได้ เพราะการสร้างบุคลากรในอุตสาหกรรม
วัคซีนใช้เวลานานมาก (หาไม่ค่อยได้ในประเทศไทย) ใน
ยามวิกฤตบริษัทฯต้องการหารายได้เพิ่มขึ้นและลดราย
จ่ายให้มากที่สุด ซึ่งเป็นทางรอดทางเดียวในเวลานั้น 
	 ในฐานะของผู้นำ�องค์กรต้องแสดงให้เห็นชัดใน
ความสำ�คัญของการลดรายจ่าย ซึ่งต้องเริ่มที่ตัวเอง เช่น 
โดยการยกเลิกการเช่าบ้านผู้บริหาร แล้วเดินทางไปกลับ
กรุงเทพฯและโรงงานที ่อ ำ�เภอแปลงยาว สลับกับการ
ทำ�งานในกรุงเทพฯ ยกเลิกการเช่ารถสำ�หรับผู้บริหารของ
บริษัทแล้วใช้เงินส่วนตัวเช่ารถเพราะผมก็ต้องใช้รถเพื่อ
กิจกรรมชีว ิตประจำ�วันอยู ่แล้ว ลดค่าใช้จ ่ายในการ 
เดินทางต่างประเทศทั้งหมด ซึ่งก็ทำ�ให้พนักงานพร้อมใจ
กันประหยัดกันทั้งบริษัทฯ

	 ในการหารายได้ก็พบอุปสรรคครั ้งใหญ่ ในอดีต
บริษัทฯจะพัฒนาวัคซีนให้เหมาะกับลูกค้าคือกรมควบคุม
โรค ซึ่งมีพื้นที่การจัดเก็บวัคซีนจำ�กัดมาก จึงพัฒนาวัคซีน
เป็นแบบ Multiple doses (1 ขวด ฉีดได้ 4 โด๊ส) และ
จำ�หน่ายให้กับภาครัฐเรื่อยมาตลอดเวลานานกว่าสิบปี ซึ่ง
ราคาก็ถูกกว่าและจัดเก็บสะดวกกว่าแบบ Single dose 
ต่อมาในภายหลัง สปสช กำ�หนด TOR วัคซีนไข้หวัดใหญ่
เป็นแบบ Single dose เพื่อไม่ให้เป็นการล็อกสเปค ซึ่ง
การเปลี่ยนแปลงนี้ก่อผลกระทบต่อบริษัทฯอย่างมาก จึง
ได้อุทธรณ์เร ื ่องนี ้ผ ่านกรมควบคุมโรคจนสำ�เร็จ ทำ�ให้
สามารถจำ�หน่ายวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ไม่เกิดผลกระ
ทบกับบริษัทฯ
	 บริิษััทฯวางแผนธุุรกิิจให้้มีีรายได้้หลัักจากการส่่ง
ออกวััคซีีนไข้้สมองอัักเสบ เพราะราคาขายในประเทศต่่ำ
มาก ไม่่สามารถทำให้้บริิษััทฯยั่่�งยืืน การขายวััคซีีนให้้กัับ
ภาครััฐก็็ต้้องดำรงไว้้ตามพัันธกิิจของความมั่่�นคงด้้านวััคซีีน
ของประเทศ และในปีี 2560 การส่่งออกเริ่่�มดีีขึ้้�นทีีละน้้อย 
แต่่สภาพเครื่่�องLyophilizer เข้้าใกล้้ 20 ปี ี ต้ ้องวางแผน
ติิดตั้้�งเครื่่�องใหม่่ให้้พร้้อมรองรัับเมื่่�อการส่่งออกเต็็มที่่�ในปีี 
พ.ศ. 2562 การตััดสิินใจซื้้�อเครื่่�อง Lyophilizer ใน
สถานการณ์์ที่่�ผลประกอบการบริิษััทฯขาดทุุน จึ งเป็็นเรื่่�อง
วิิกฤตอีีกประการหนึ่่�ง แต่่ในวิิกฤตก็็เกิิดโอกาสขึ้้�น บริิษััทฯ
ได้้รัับคำสั่่�งจาก Sanofi ให้้ผลิิตวััคซีีนเป็็น Stockpile 
โดยที่่�จำนวนต้้องเพีียงพอสำหรัับการจำหน่่ายระหว่่างการ
หยุุดผลิิตเพื่่�อติิดตั้้�งเครื่่�องจัักรใหม่่ นั่่� นหมายถึึงบริิษััทฯจะ
ได้้เงิินค่่ารัับจ้้างผลิิตจำนวนมากเพีียงพอ ทำให้้ปีี 2560 มี
กำไรในเป็็นปีีแรกหลัังจากขาดทุุนมายาวนาน 6 ปี ี เมื่่�อมีี
กำไรก็็ตอบแทนพนัักงานตามสมควรเพื่่�อดึึงขวััญและกำลััง
ใจกลัับมา
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กองบรรณาธิิการ : อยากทราบว่่าคุุณบุุญรัักษ์์มีีหลัักในการบริิหารผู้้�ใต้้บัังคัับบััญชาอย่่างไรที่่�จะทำให้้ทุุกคนตั้้�งใจทำงาน
ให้้องค์์กรและส่่วนรวม

ภก.บุุญรัักษ์์ : ทำงานอย่่างใกล้้ชิิดกัับพนัักงานทุุกระดัับชั้้�น เข้้าใจชีีวิิตความเป็็นอยู่่�ของพนัักงาน ช่ ่วยเหลืือเท่่าที่่�กำลััง
ความสามารถของตนเองมีี ทำงานให้้เห็็นเป็็นตััวอย่่าง ร่ ่วมแก้้ไขปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นในพื้้�นที่่�ปฏิิบััติิงาน กำหนด KPI โดยให้้
พนัักงานมีีส่่วนคิิดและออกแบบ กำหนดตััวชี้้�วัด กำหนดกิิจกรรมให้้พนัักงานได้้มีีความคิิดริิเริ่่�มสร้้างสรรค์์มีีส่่วนร่่วมใน
การทำงานร่่วมกััน
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กองบรรณาธิิการ : ขอทราบหลัักในการดำเนิินชีีวิิตประจำวััน ตลอดจนการใช้้เวลาว่่าง

ภก.บุุญรัักษ์์ : งานและชีีวิิตส่่วนตััวได้้ถููกหลอมรวมเป็็นสิ่่�งเดีียวกัันตั้้�งแต่่เด็็ก ต้้องขยัันให้้มาก จะใช้้เวลาว่่างในการทำงาน
บ้้านเป็็นหลััก ทำความสะอาดบ้้าน และจะเที่่�ยวกัับครอบครััว พ่่อแม่่และลููก 3 คนเสมอช่่วงลููกปิิดเทอม
กองบรรณาธิิการ : จากประสบการณ์์ที่่�ทำงานในภาคอุุตสาหกรรมมาอย่่างยาวนาน อยากให้้คุุณบุุญรัักษ์์ช่่วยคาดการณ์์
การเติิบโตหรืืออุุปสรรคของอุุตสาหกรรมยาในอนาคต และทิิศทางการพััฒนา

ภก.บุุญรัักษ์์ : วิวััฒนาการทางการแพทย์์ล้้ำหน้้าไปอย่่างมาก Personalized Medicine เป็็นการเลืือกการรัักษาทางการ
แพทย์์และการให้้ยาในปริิมาณที่่�เหมาะสมแก่่ผู้้�ป่่วยแบบจำเพาะต่่อบุุคคล และรวมถึึงการปรัับเปลี่่�ยนการกิิน/ปรัับ
เปลี่่�ยนพฤติิกรรมของบุุคคลเพื่่�อให้้ลดหรืือป้้องกัันการเกิิดโรคจะทำได้้ง่่ายขึ้้�น ดัังนั้้�น อุุตสาหกรรมผลิิตยาจะเปลี่่�ยนแปลง
ไปทางยาชีีววััตถุุมากขึ้้�นเรื่่�อยๆ อุตสาหกรรมยาแบบเดิิมๆ จะยัังคงอยู่่�แต่่จะเปลี่่�ยนเป็็นการผลิิตอาหารเสริิมมากขึ้้�น

	 ในช่่วงท้้ายของการสััมภาษณ์์ ท่ ่านยัังได้้แสดงความเห็็นว่่าเภสััชกรที่่�ทำงานในฝ่่ายต่่างๆในภาคอุุตสาหกรรม 
ควรมีีทัักษะการคิิดเชิิงวิิเคราะห์์ (Analytical Thinking) ซึ่่� งเป็็นสิ่่�งสำคััญมาก และเมื่่�อวิิเคราะห์์แล้้วต้้องกำหนดวิิธีีการ
แก้้ไขปััญหา (Trouble shooting) กล่่าวคืือมีีบุุคลิิกช่่างคิิด-ช่่างทำ นอกจากนี้้�ท่่านยัังได้้ฝากถึึงเภสััชกรรุ่่�นน้้องที่่�ทำงาน
ในภาคอุุตสาหกรรมว่่า ต้ ้องหมั่่�นหาความรู้้�มาปรัับใช้้งานตลอดเวลา คื ือมีี Agility มี ีความคล่่องตััวปรัับตััวให้้ทัันต่่อการ
เปลี่่�ยนแปลงที่่�รวดเร็็วมากๆในปััจจุุบััน

	 ในท้้ายที่่�สุดนี้้�ทางสมาคมฯ ใคร่่ขอขอบคุุณ ภก. บุญรัักษ์์ ถาวรรุ่่�งโรจน์์ ที่่�กรุุณาสละเวลาเล่่าประวััติิ ประสบการณ์ ์
และข้้อคิิดเห็็นต่่างๆ หวัังว่่าเรื่่�องราวของท่่านจะเป็็นประโยชน์์กัับเภสััชกรรุ่่�นหลัังเพื่่�อศึึกษาเป็็นแบบอย่่าง และขอให้้
ท่่านมีีสุุขภาพแข็็งแรงทำประโยชน์์ให้้กัับสัังคมและวิิชาชีีพต่่อไปอีีกนานเท่่านาน
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ปกิิณกะ

6th International Conference and Exhibition on Pharmaceutical 

Sciences and Technology 2023 (PST 2023)

รองศาสตราจารย์ ดร.ภญ.ทัศนา พิทักษ์สุธีพงศ์

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร

E-mail: tasanap@nu.ac.th

	 ผ่่านไปแล้้วกัับการประชุุมวิิชาการนานาชาติิ  
6th   International Conference and Exhibition on 
Pharmaceutical Sciences and Technology 2023 
(PST 2023) “Pharmaceutical Innovations: Translational 
Research to Market” จั ัดประชุุมระหว่่างวัันที่่�  15 - 16 
มิิถุุนายน 2566 ณ ศู ูนย์์แสดงนิิทรรศการและการจััด
ประชุุมนานาชาติิ สมเด็็จพระนเรศวรมหาราช

	 ในวัันที่่�   15 มิ ถุุนายน 2566 ภญ. รุ่่�  งนภา  
อััมริินทร์์นุุเคระห์์ นายกสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ 
(ประเทศไทย) ได้ ้ร่ ่วมพิิธีี เปิ ิดงานประชุุมนานาชาติิ  
PST 2023 ซึ่่� ง จั ัดประชุุมระหว่่างวัันที่่�  15 - 16 มิ ิถุุนายน 
2566 ณ ศููนย์์แสดงนิิทรรศการและการจััดประชุุมนานาชาติิ 
สมเด็็จพระนเรศวรมหาราช มหาวิทิยาลัยันเรศวร จ.พิษิณุุโลก 
โดยมี ีศาสตราจารย์์ ดร. ภญ.กรกนก อิงคนินิันัท์์ รองอธิกิารบดีี
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ฝ่่ายพััฒนางานวิิจััยและนวััตกรรม มหาวิิทยาลััยนเรศวร 
เป็็นประธานในพิิธีี รองศาสตราจารย์์ ดร. ภญ. พััชราภรณ์์ 
สุุดชาฏา คณบดีีคณะเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยนเรศวร 
เป็็นผู้้� กล่่าวรายงาน และ ศาสตราจารย์์ (พิิเศษ) ดร.  
จอมจิิน จั นทรสกุุล ประธานคณะกรรมการที่่�ปรึึกษา 
สมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย) กล่่าวต้้อนรัับ 
ผู้้�ร่่วมงาน

	 งานประชุุมฯ PST จััดขึ้้�นเป็็นประจำทุุกปีี โดยกลุ่่�ม
ของสถาบัันการศึึกษาด้้านเภสััชศาสตร์์หมุุนเวีียนกัันเป็็นเจ้้า
ภาพ ร่่วมกัับสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย)  ในปีี 
2023 นี้้�  สมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย) และ
คณะเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยนเรศวร เจ้้าภาพหลััก ร่ ่วม
กัับ มู ูลนิิธิิไอเอสพีีอีี (ประเทศไทย) และสถาบัันการศึึกษา
ด้้านเภสััชศาสตร์์ คื ือ วิ ิทยาลััยเภสััชศาสตร์์ หรืือ คณะ
เภสััชศาสตร์์ ของมหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์ มหาวิิทยาลััย

ขอนแก่่น มหาวิิทยาลััยรัังสิิต มหาวิิทยาลััยวลััยลัักษณ์์ 
มหาวิิทยาลััยศรีีนคริินทรวิิโรฒ มหาวิิทยาลััยศิิลปากร 
มหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์ ์  มหาวิิทยาลััยสยาม 
มหาวิิทยาลััยอุุบลราชธานีี  มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่ ่ 
มหาวิิทยาลััยบููรพา มหาวิิทยาลััยหััวเฉีียวเฉลิิมพระเกีียรติิ 
และจุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย โดยมีีผู้้� สนัับสนุุนหลัักคืือ 
มููลนิิธิิอาจารย์์เกษม ปั ังศรีีวงศ์์ ได้้จััดประชุุมวิิชาการ
นานาชาติิ PST 2023 ภายใต้้ธีีม Pharmaceutical  
Innovations: Translational Research to Market” มี ี
วััตถุุประสงค์์ให้้เภสััชกร นั ักวิิชาการ นิ ิสิิต นั ักศึึกษา ตลอด
จนผู้้�สนใจในวิิทยาการด้้านเภสััชกรรม ได้้รัับความรู้้�  และ
ประสบการณ์ ์จากวิิทยากร ผู้้�   เชี่่� ยวชาญทั้้� ง ในและ 
ต่่างประเทศ อีีกทั้้�งได้้มีีส่่วนร่่วม ในการนำเสนอ ผลงานวิิจััย
และนวััตกรรม อั ันจะพััฒนาวิิชาชีีพเภสััชกรรม ให้้ก้้าวหน้้า
ต่่อไปในอนาคต
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	 PST2023 ได้ ้รัับเกีียรติิจากผู้้�  เชี่่� ยวชาญจาก 
ต่่างประเทศ และภายในประเทศมาเป็็นวิิทยากร คื อ   
Professor Dr. Thomas Rades Professor, Professor  
Dr. Anette Müllertz, Dr. Shirui Mao Professor,  
Dr. Yoshihiro Hayakawa, Professor Dr. Yon Rojanasakul, 
Professor Dr. Seung Joon Baek, Associate Professor 
Dr. Waranyoo Phoolcharoen, Associate Professor 
Dr. Neti Waranuch, Dr. Suttida Puksuriwong และ 
Professor Dr. Napaphak Jaipakdee ภายในงานประชุุม
ยัังมีีการนำเสนอผลงาน และ นวััตกรรมที่่�สามารถต่่อยอดใน
เชิิงธุุรกิิจ ในรููปแบบปากเปล่่า และโปสเตอร์์ จากเภสััชกร 
นัักวิิชาการ นิิสิิต และนัักศึึกษาทั้้�งชาวไทย และชาวต่่างชาติิ 

พร้้อมมอบรางวััลให้้แก่่ผลงานนำเสนอดีีเด่่นประเภทต่่างๆ 
อีีกด้้วย นอกจากนี้้� ยั ังมีีการนำเสนอวิิทยาการ ผลิิตภััณฑ์์ 
เครื่่�องมืือ และอุุปกรณ์์จากบริิษััทชั้้�นนำ อาทิิ บริิษััท ทีี.แมน 
ฟาร์์มาซููติิคอล จำกััด บริิษััท เอบีี ซายเอกซ์์ (ประเทศไทย) 
จำกััด บริิษััท เอส.เอ็็ม.เคมีีคอล ซััพพลาย จำกััด บริิษััท รััช
มอร์์ พรีีซิิชั่่�น จำกััด บริิษััท เอส.เอ.(เชีียงใหม่่) จำกััด และ 
บรืืษััท ดีีเคเอสเอช เทคโนโลยีี จำกััด
สำหรัับในปีีหน้้า สมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย) 
และคณะเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่จะเป็็นเจ้้าภาพ
หลัักในการจััดประชุุมฯ PST 2024 

	 แล้้วพบกัันใน PST 2024 ที่่� จ.เชีียงใหม่่
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
โครงการประชุมวชิาการระดับนานาชาติ INTERNATIONAL CONFERENCE

AND EXHIBITION ON PHARMACEUTICAL SCIENCES AND
TECHNOLOGY 2023 (PST 2023)
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง HOW TO APPLY QUALITY RISK MANAGEMENT 

IN A GMP ENVIRONMENT วนัที� 22-23 พฤษภาคม 2566 
ณ โรงแรม แอมบาสซาเดอร ์สขุุมวทิ 11 กรุงเทพฯ

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง HOW TO PERFORM CLEANING VALIDATION 
THE RIGHT HYGIENIC EQUIPMENT DESIGN UNLOCK GREATER

SUSTAINABILITY & OPERATIONAL EFFICIENCY WITH COLD WFI PROCESS 
วนัที� 27 มถินุายน 2566 ณ โรงแรมสวสิโซเทล กรุงเทพฯ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง HOW TO PERFORM CLEANING VALIDATION 
THE RIGHT HYGIENIC EQUIPMENT DESIGN UNLOCK GREATER

SUSTAINABILITY & OPERATIONAL EFFICIENCY WITH COLD WFI PROCESS 
วนัที� 27 มถินุายน 2566 ณ โรงแรมสวสิโซเทล กรุงเทพฯ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการออนไลน์ เรื�อง  ONLINE OVERVIEW OF THE NEW 

REGULATORY GUIDANCE ON ENVIRONMENTAL MONITORING
วนัที� 30 มถินุายน 2566 เวลา 13.30-15.00 น 
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

ประชุมวชิาการออนไลน์ เรื�อง  IMPURITY ANALYSIS IN 
THE PHARMACEUTICAL PRODUCTS: REGULATORY 

CONTEXT OF CONFIRMATORY TESTING 
วนัที� 4 กรกฎาคม 2566 เวลา 10.00-12.00 น.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง LATEST ADVANCEMENTS IN COMPOSITION 

ANALYSIS FOR PHARMA & BIOPROCESSING BY PAT AND 
ELEMENTAL IMPURITIES WITH CLEANING VALIDATION
วนัที� 25 กรกฎาคม 2566 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์กรุงเทพฯ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

ประชุมวชิาการออนไลน์ เรื�อง LIFE SCIENCE CONTAINMENT 
วนัอังคารที� 29 สงิหาคม 2566 เวลา 13.30 – 15.00 น.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

ประชุมวชิาการออนไลน์ เรื�อง THE ADVANTAGE OF H2O2 
AEROSOL DISINFECTANT IN PHARMA INDUSTRY 

วนัพุธที� 6 กันยายน 2566 เวลา 14.00 -15.30 น.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การอบรมระสั�นทางเภสชักรรมอุตสาหการ สาขาการตรวจสอบความถกูต้อง 

วนัที� 22 เมษายน - 2 กันยายน 2566
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

CPHI SOUTH EAST ASIA 2023 และกิจกรรม PHARMA QUEST 
ระหวา่งวนัที� 12-14 กรกฎาคม 2566 ณ ศูนยป์ระชุมแห่งชาติสริกิิติ�

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง HOW TO DEVELOP AND DOCUMENT 

A CONTAMINATION CONTROL STRATEGY 
วนัที� 20-21 กันยายน 2566 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์กรุงเทพฯ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง HOW TO DEVELOP AND DOCUMENT 

A CONTAMINATION CONTROL STRATEGY 
วนัที� 20-21 กันยายน 2566 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์กรุงเทพฯ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง งานประชุมเภสชักรรมแห่งชาติครั�งที� 12 

และวนัเภสชักรโลก 2566  วนัที� 24 กันยายน 2566 ณ ไบเทคบางนา
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

ประชุมวชิาการออนไลน์ เรื�อง REACH HIGH STANDARDS ON THE
DETERMINATION OF NITROSAMINES IN DRUG PRODUCTS

วนัพุธที� 27 กันยายน 2566 เวลา 13:30 – 15:00 น.
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ผศ. ดร. ภญ. 
รจพร วัชโรทยางกูร

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

2023 FAPA Section Award

CONGRATULATIONS!
ขอแสดงความยินดีกับ

ที่ไดรับรางวัล

Industrial Pharmacy and Marketing



TIPA Journal Vol. 11 No. 2 (2023)52

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

เภสัชกรดีเดน สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ

CONGRATULATIONS!
ขอแสดงความยินดีกับ

ที่ไดรับรางวัล

ดร. ภญ. มุกดาวรรณ ประกอบไวทยกิจ

จากเภสัชกรรมสมาคมแหงประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 11 ฉบับที่ 2 (2566) 53

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

เภสัชกรดีเดน สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ

CONGRATULATIONS!
ขอแสดงความยินดีกับ

ที่ไดรับรางวัล

ดร. ภญ. มุกดาวรรณ ประกอบไวทยกิจ

จากเภสัชกรรมสมาคมแหงประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

เภสัชกรดีเดน สาขาเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมาย

CONGRATULATIONS!
ขอแสดงความยินดีกับ

ที่ไดรับรางวัล

ภญ. สุพัตรา จิรรัศมิ์

จากเภสัชกรรมสมาคมแหงประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ
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สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

เภสัชกรดีเดน สาขาเภสัชกรรุนใหม

CONGRATULATIONS!
ขอแสดงความยินดีกับ

ที่ไดรับรางวัล

รศ. ดร. ภญ. จิตติมา ลัคนกุล

จากเภสัชกรรมสมาคมแหงประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ
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