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บทบรรณาธิการ
 

 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการป�ที่ 12 ฉบับที่ 1 

เดือนมีนาคม พ.ศ. 2567 ประกอบด�วยบทความ

หลากหลาย ทั้งจากท�านผู�ทรงคุณวุฒิ นักวิจัย และ

เภส ัชกรผ ู �ปฏ ิบ ัต ิ งานว ิชาช ีพในแวดวงเภสัช

อ ุตสาหกรรมเช�นเดิม บทความวิชาการสำหรับ

การศึกษาต�อเนื่องทางด�านเภสัชกรรมอุตสาหการ 

เน�นด�านชีวเภสัชภัณฑ�ซึ่งเป�นเรื่องใหม�ที่ชาวเภสัชกร

อุตสาหการควรศึกษาเรียนรู� 2 เรื ่อง คือ “ชีวเภสัช

ภัณฑ� 101”  และ “วัคซีนชนิดเอ็มอาร�เอ ็นเอ”  

บทความวิชาการ 1 เร ื ่อง คือ “แอสตาแซนทิน: 

สมบัติทางเคมีกายภาพ การสกัด และการพัฒนาเป�น

ผลิตภัณฑ�เสริมอาหาร” 

กองบรรณาธิการนำเสนอบทสัมภาษณ� ภญ.

ลลนา เสตสุบรรณ รองประธานบริษัทอาวุโส บริษัท 

เบอร�ลินฟาร�มาซูติคอลอินดัสตรี จํากัด และนายก

สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนป�จจุบัน บท

ปกิณกะ “เก็บภาพเล�าเร ื ่อง FAPA 2023” และ 

“ISPE Hackathon พลังของคนรุ �นใหม�” แถมท�าย

ด�วยภาพกิจกรรมและข�าวประชาสัมพันธ�ของสมาคม 

คณะผู�จัดทำหวังเป�นอย�างยิ่งว�าท�านสมาชิกจะ

ได�รับประโยชน�จากวารสารนี้ตามสมควร ทีมงานกอง

บรรณาธิการ "วารสารเภสัชกรอุตสาหการ" ต�างมี

ความมุ�งมั่นตั้งใจที่จะพัฒนาคุณภาพและเนื้อหาให�ดี

ย ิ ่ง ๆ ขึ ้น ทั ้งเชิงว ิชาการและวิชาชีพ เพื ่อเป�น

ประโยชน�สูงสุดแก�สมาชิกและวิชาชีพเภสัชกรรม  

ท�ายนี้ กองบรรณาธิการขอน�อมรับข�อเสนอแนะจาก

ท�านผู�อ�าน เพ่ือนำมาปรับปรุงคุณภาพของวารสารให�

ดียิ่งขึ้นในโอกาสต�อไป  

 

 

 

 

 

 

 

ศ. ดร. ภก.พรศักด์ิ ศรีอมรศักด์ิ  

บรรณาธิการ  

sriamornsak_p@su.ac.th   

บทบรรณาธกิาร 
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วัตถุประสงค์

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (TIPA Journal เป ็น

วารสารทางวิชาการของสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย)จัดทำ� ข้ึนเพื่อพิมพ์ เผยแพร่ ต้นฉบับและ

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
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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) 
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บทคัดย�อ 
 

ชีวเภสัชภัณฑ� (biopharmaceuticals) เป�นยาชีววัตถุ (biologics หรือ biological products) ที่ผลิตจากกระบวนการทาง

เทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology) ซึ่งมีบทบาทในการรักษาโรคมากยิ่งขึ้นในป�จจุบัน คณุลักษณะของยา กระบวนการผลิต

และการตรวจสอบคุณลักษณะทางเคมีกายภาพ และฤทธิ์ทางชีวภาพของยามีความแตกต�างจากยาเคมีโดยสิ้นเชิง ดังนั้น

บทความนี้จะอธิบายเกี่ยวกับความรู�พ้ืนฐานเรื่องชีวเภสัชภัณฑ� ทั้งด�านคุณลักษณะของยา กระบวนการผลิตตั้งแต�ต�นน้ำจนถึง

ปลายน้ำ และการตรวจสอบคุณลกัษณะของยา (characterization) ซึ่งการผลิตและการตรวจสอบคุณลักษณะของยามีความ

ซับซ�อนมากกว�ายาเคมี  ดังนั้นบทความนี้จะช�วยให�ผู�อ�านมีความเข�าใจพ้ืนฐานเกี่ยวกับชีวเภสชัภัณฑ�ได�ดีขึ้น 

 

บทนำ 

 ยาชีววัตถุ (biologics หรือ biological products) 

คือยาที่ได�จากสิ่งมีชีวิต เช�น สัตว� จุลชีพ หรือมนุษย� โดย

การผล ิตยาอาจใช �ว ิธ ีแบบด ั ้ ง เด ิม (conventional 

methods) หรือเทคโนโลย ีชีวภาพ (biotechnology) 

หรือเทคโนโลยีที่ล้ำสมัย (cutting-edge technologies)  

เนื่องจากความหลากหลายของยาชีววัตถุทำให�หน�วยงาน

กำกับดูแลด�านการขึ ้นทะเบียนยาให�คำนิยมของยาชีว

วัตถุไว�แตกต�างกัน (ตารางที่ 1) ยาชีววัตถุแบ�งเป�นกลุ�ม

หลักได� 4 กลุ�ม ได�แก� วัคซีน (vaccines) พลาสมาและ

ผลิตภัณฑ�จากเลือด (plasma and blood products) 

ชีวเภสัชภัณฑ� (biopharmaceuticals) และผลิตภัณฑ�

ทางการแพทย�ขั ้นส ูง (advance therapy medicinal 

products, ATMPs)  ยาชีววัตถุมีประวัติการใช�มาอย�าง

ยาวนาน ในอดีตมนุษย�ใช�พืชหรือสิ่งที่ได�มาจากสัตว�เพื่อ

การป�องกันและรักษาโรค เช�น การนำหนองฝ�จากวัวมา

ใช�กับมนุษย�เพื่อป�องกันโรคฝ�ดาษ (small pox)  และมี

วิวัฒนาการมาอย�างต�อเนื่องโดยเฉพาะอย�างยิ่งช�วงปลาย

ศตวรรษที่ 20 ความก�าวหน�าด�านเทคโนโลยีชีวภาพที่มี

การคิดค�นเทคโนโลยีดีเอ็นเอสายผสม (recombinant 

DNA technology) โดย Boyer และ Cohen ในป� ค.ศ.

1973  ( 1 )  และ เทคน ิ คการสร � า ง เ ซลล � ล ู ก ผ สม 

(hybridoma technique) โดย Milstein และ Köhler 

ในป� ค.ศ.1975 (2) (รูปที่ 1) ซึ่งส�งผลต�อความก�าวหน�า

ในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุใหม�จำนวนมาก 

ยาชีววัตถุที่พัฒนามาจากเทคโนโลยีชีวภาพจะเรียกว�าชีว

เภสัชภัณฑ�  ส�วนใหญ�คือยาที่เป�นรีคอมบินแนนท�โปรตีน 

(recombinant proteins) และโมโนโคลนอลแอนติบอดี 

(monoclonal antibodies, abs) (3, 4) ชีวเภสัชภัณฑ�

ต ั วแรกของ โลกค ือ  recombinant human insulin 

บทความการศกึษาต่อเนื�อง (CPE) 
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ได�รับการรับรองจากองค�การอาหารและยาของประเทศ

สหรัฐอเมริกา (U.S. FDA) ในป� ค.ศ.1982 (5) และโมโน

โคลนอลแอนติบอด ีต ัวแรกท ี ่ ได �ร ับการร ับรองคือ 

muromonab-CD3 ในป� ค.ศ.1986 (6) ชีวเภสัชภัณฑ�

ดังต�อไปนี้มีบทบาทในการรักษาโรคมากยิ่งขึ้นในป�จจุบัน 

เช �น  insulin, insulin analogs, interferon, epoetin, 

growth hormone, filgrastim แ ล ะ  monoclonal 

antibodies ต�าง ๆ   

สำหรับในศตวรรษที่ 21 ยาชีววัตถุอีกกลุ�มที่มีการวิจัย

และพัฒนายาจำนวนมากคือกลุ�มผลิตภัณฑ�การแพทย�ขั้น

ส ูง ได �แก � gene therapy, cell therapy และ tissue 

therapy  นอกจากนี้จากการระบาดของโรคโควิด 19 ทำ

ให�เกิดการวิจัยและพัฒนาวัคซีนใหม�อย�างที่ไม�เคยมีมา

ก�อน เช�น mRNA vaccines, viral vector vaccines  

 

ตารางที่ 1: คำนิยามของยาชีววัตถุที่หน�วยงานต�าง ๆ กำหนด (7-10) 

หน�วยงาน คำศัพท� คำนิยาม 

EMA (7) Biological 

medicine 

A medicine whose active substance is made by a living organism. 

U.S. FDA 

(8) 

Biological 

products,  

biologics 

Biological products include a wide range of products such as vaccines, 

blood and blood components, allergenics, somatic cells, gene therapy, 

tissues, and recombinant therapeutic proteins. Biologics can be 

composed of sugars, proteins, or nucleic acids or complex combinations 

of these substances, or may be living entities such as cells and tissues. 

WHO (9) Biological 

therapeutics, 

biologicals 

A diverse group of medicines which includes vaccines, growth factors, 

immune modulators, monoclonal antibodies, as well as products derived 

from human blood and plasma. What distinguishes biologicals from 

other medicines is that these are generally proteins purified from living 

culture systems or from blood. 

อย. (10) ยาชีววัตถุ ยาแผนป�จจุบันซึ่งผลิตจากสิ่งมีชีวิตโดยกระบวนการเพาะเลีย้งจุลินทรีย�หรือเซลล�ชั้นสูง 

(eukaryotic cells) การสกัดสารจากเน้ือเยื่อสิ่งมีชีวิตทั้งมนุษย� สัตว�และพืช (extraction of 

substances from biological tissues including human animal, and plant tissues 

(allergens))  เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (rDNA techniques) เทคนิคการผสมต�างพันธุ� 

(hybridoma techniques) การขยายพันธุ�จุลินทรีย�ในตัวอ�อนหรือในสัตว� (propagation of 

microorganisms in embryo or animals) การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา 

(derived from blood and plasma) หรือกระบวนการอื่นที่รัฐมนตรีกําหนดเพิ่มเติมโดย

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

EMA: European medicines agency, U.S. FDA: U.S. food and drug administration, WHO: World health organization,                                           

อย.: สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ตลอดระยะเวลาประมาณ 40 ป�ที่ผ�านมา 

มีชีวเภสัชภัณฑ�ที่ได�รับการรับรองการขึ้นทะเบียน

ตำรับยามากกว�า 500 รายการ โดยเฉพาะอย�างย่ิง

ระหว�างป� ค.ศ.2018-2022 มีชีวเภสัชภัณฑ�ที่ข้ึน

ทะเบียนในสหภาพยุโรปและสหรฐัอเมริกามากถึง 

197 รายการ (11) และชีวเภสัชภัณฑ�หลายรายการที่

อายุสิทธิบัตรหมดลงจึงมีการพัฒนาชีวเภสัชภัณฑ�

เลียนแบบยาต�นแบบซึ่งเรียกยา กลุ�มนี้ว�ายาชีววัตถุ

คล�ายคลึงหรือไบโอซิมลิาร� (biosimilars) ต�อมาจึงมี

แนวทางในการกำกับดูแลไบโอซิมลิาร�โดยเริ่มจาก 

European Medicines Agency (EMA) มีแนวทาง

การกำกับดูแลตั้งแต�ป� ค.ศ.2004, องค�การอนามัย

โลก (WHO) ค.ศ.2009, U.S. FDA ค.ศ.2012 (12) 

และประเทศไทย ค.ศ.2013 (13) (รูปที่ 1)  

 

 

 

 

 

 

 

 

ชีวเภสชัภัณฑ� (biopharmaceuticals) 

ชีวเภสัชภัณฑ� คือยาชีววัตถุที่เป�นรีคอม

บ ิแนนท�โปรต ีน (recombinant proteins) โมโน

โคลนอลแอนติบอดี และกรดนิวคลิอิก โดยกลุ�มที่มี

บทบาทในการรักษาโรคต�าง ๆ มากขึ ้นคือโมโน

โคลนอลแอนติบอดี ระยะเวลา 10 ป�ที ่ผ �านมามี

จำนวน mAbs ที่ได�รับการรับรองการขึ้นทะเบียน 

มากกว�าร�อยละ 50 เมื ่อเปรียบเทียบกับชีวเภสัช

ภัณฑ�ประเภทอื่น (รูปที่ 2) (11) ชีวเภสัชภัณฑ�ได�มา

จ า ก ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ล ิ ต ท า ง ช ี ว ภ า พ 

(biomanufacturing process) โดยใช�เซลล�สิ่งมีชีวิต

ขนาดเล็ก เช�น จุลินทรีย� ยีสต� เซลล�พืช หรือเซลล�

สัตว� เป�นเซลล�เจ�าบ�าน (host cells) ที่ทำหน�าที่เป�น

โรงงานผลิตตัวยาสำคัญ (drug substance)  การ

เลือกชนิดเซลล�เจ�าบ�านขึ้นกับคุณสมบัติของตัวยาท่ี

ต �องการ ถ�าต ัวยาเป�นโปรตีนขนาดเล็กนิยมใช� 

Escherichia coli (E. coli) เป�นเซลล�เจ�าบ�าน ขณะที่

โมโนโคลนอลแอนติบอดีซึ่งเป�นไกลโคโปรตีนที ่มี

โมเลกุลขนาดใหญ�มีความซับซ�อนมากกว�าต�องใช�

เซลล�สัตว�เลี้ยงลูกด�วยนมอย�าง Chinese hamster 

ovary (CHO) cells เนื่องจาก CHO cells สามารถ

เกิดกระบวนการดัดแปลงโมเลกุลของโปรตีนหลังการ

ถ อ ด ร ห ั ส  (post-translational modifications, 

PTMs) เช�น glycosylation ได� 

 

รูปที่ 1: Milestones ของการพัฒนาชีวเภสัชภัณฑ�และการกำกับดูแลไบโอซิมิลาร�  
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รูปที่ 2: ร�อยละของโมโนโคลนอลแอนติบอดีต�อยาทีไ่ด�ขึ้นทะเบยีนในกลุ�มชีวเภสัชภัณฑ� (11) 

 

 

ตารางที่ 2: คุณลักษณะของชีวเภสัชภัณฑ�และยาเคมี (14) 

คุณลักษณะ ชีวเภสชัภัณฑ� ยาเคม ี

ตัวอย�าง Monoclonal antibody Aspirin 

Size  150,000 Da 180 Da 

Manufacturing process Bioprocess Chemical synthesis 

Structure Complex, structural variations Simple, well-defined 

Characterization 
Difficult to fully characterize due to                      

a mixture of related molecules 

Easy to fully 

characterize 

Stability Sensitive to storage and handlings Relatively stable 

Immunogenicity Higher potential Lower potential 
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คุณลักษณะของชีวเภสัชภัณฑ�เปรียบเทียบกับยา

เคมี     

  ชีวเภสัชภัณฑ�มีคุณลักษณะที่แตกต�างจาก

ยาเคมีในทุกด�าน ตั้งแต�แหล�งที่มาและกระบวนการ

ผลิตที่ใช�เซลล�สิ่งมีชีวิตในการผลิตยา โครงสร�างของ

ยาม ี ขนาดใหญ �และซ ับซ � อนมากกว � ายาเคมี  

โดยเฉพาะยาที่เป�นไกลโคโปรตีนแบบโมโนโคลนอล

แอนติบอดีที่มีการเกิด glycosylation ที่บริเวณ Fc 

(crystallizable fragment) ข อ ง โ ค ร ง ส ร � า ง

แอนติบอดี ทำให�โครงสร�างยามีความแปรปรวน 

( structural variations/microheterogeneities) 

ได �มากกว � ายาเคม ี   ด ั งน ั ้น ในการตรวจสอบ

คุณลักษณะของยา (characterization) จึงต�องใช�วิธี

วิเคราะห�ที ่มีความซับซ�อนมากกว�าการตรวจสอบ

คุณลักษณะของยาเคมี การบริหารยาส�วนใหญ�ให�

ทางหลอดเล ือดดำ ( intravenous/intravenous 

infusion) ยามีความไวต�อสภาวะแวดล�อม ดังนั้นใน

การเก็บรักษาต�องเก็บรักษายาที่อุณหภูมิระหว�าง 2-

8 องศาเซลเซ ียส  ยามีความเสี ่ยงที ่จะกระตุ�น

ภ ูม ิค ุ �มก ันของร �างกาย ( immunogenicity) ได�

มากกว�ายาเคมี รวมถึงต�นทุนในการพัฒนายาท่ี

แตกต�างกันอย�างมากเมื่อเปรียบเทียบกับยาเคมี (14) 

(ตารางที่ 2) 

 

 

 

 

 

กระบวนการผลิตชีวเภสัชภัณฑ� (biomanufacturing 

process) 

 การผลิตชีวเภสัชภัณฑ�ประกอบด�วย 2 ขั ้นตอน

ห ล ั ก  ค ื อ  upstream process แ ล ะ  downstream 

process (รูปที่ 3) โดยขั้นตอน upstream หัวใจหลักคือ

การพัฒนาเซลล�เจ�าบ�านโดยทำการเลี้ยงและเพิ่มจำนวน

เซลล� (cultivation) ในสภาวะที่เหมาะสมในถังปฏิกรณ�

ชีวภาพ (bioreactor) เพื ่อให�เซลล�ผลิตตัวยาออกมา  

ขั้นตอน downstream หัวใจหลักคือการแยกสกัดและ

ทำให�บริสุทธิ์ (isolation and purification) การทำให� 

 

 

 

 

 

 

โปรตีนมีความบริสุทธิ์นั ้นใช�วิธีคอลัมน�โครมาโทกราฟ� 

(column chromatography) เป�นหลัก เมื่อได�ตัวยาที่มี

ความบริสุทธิ์สูงแล�วขั้นตอนสุดท�ายคือการตั้งสูตรตำรับ 

(formulation) เพื ่อทำให�ตำร ับยามีความคงสภาพท่ี

เหมาะสมและทำให�ปราศจากเชื้อก�อนที่จะบรรจุลงใน

ภาชนะบรรจุต�อไป (15)  

 

 

รูปที่ 3: ขั้นตอนการผลิตชีวเภสัชภัณฑ� (ดัดแปลงจาก 15) 
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เซลล�เจ�าบ�าน (host cells) (4) 

 ชีวเภสัชภัณฑ�สามารถผลิตได�จากเซลล�เจ�า

บ�านหลายชนิด ทั้งที่เป�น prokaryotic system เช�น E. 

coli หรือ eukaryotic system เช�น ยีสต� หรือเซลล�สัตว�

เลี้ยงลูกด�วยนม (mammalian cells) การเลือกชนิดของ

เซลล�เจ�าบ�านขึ้นกับคุณสมบัติเฉพาะของโปรตีนหรือตัว

ยาที่ต�องการ ความแตกต�างของเซลล�เจ�าบ�านแต�ละชนิด

แสดงในตารางที่ 3 และตัวอย�างชีวเภสัชภัณฑ�ที่ใช�เซลล�

เจ�าบ�านชนิดต�าง ๆ แสดงในตารางท่ี 4 

  

ตารางที่ 3: ความแตกต�างระหว�างเซลล�เจ�าบ�านแต�ละชนิด (4) 

 

 

Prokaryotic system แบคทีเร ียเป�นเซลล�เจ �าบ �านที่

ได�รับความนิยมโดยเฉพาะอย�างยิ่ง E. coli เพราะเป�น

จุลินทรีย�ที่มีการนำมาศึกษาและเข�าใจเป�นอย�างดีทั้งด�าน

ช ี วว ิทยาของ เซลล �และด �านพ ันธ ุศาสตร �  (well-

understood cell biology and genetics) รวมถึงความ

ง�ายในการเลี้ยงเซลล�  E. coli เจริญเติบโตเร็ว ง�ายในการ

เพิ่มจำนวน (scale-up) และให�ผลผลติสูง  อย�างไรก็ตาม

ข �อจำก ัดของ E. coli คือไม �สามารถทำให� เก ิดการ

ดัดแปลงโมเลกุลของโปรตีนหลังการถอดรหัส (PTMs) 

เ ช � น  glycosylation, phosphorylation, proteolytic 

processing เช�นที ่ทำได�ในเซลล�สัตว�เลี ้ยงลูกด�วยนม 

ดังนั้น E. coli มักจะถูกนำมาใช�ผลิตโปรตีนที่มีขนาดเล็ก

ที่ไม�ต�องการ PTMs เช�น insulin  นอกจากนี้ป�ญหาอื่น ๆ 

ที่เกิดจากการใช� E. coli เช�น 

ไม�สามารถทำให�เกิดพันธะไดซัลไฟด�ที่เหมาะสม อาจทำ

ให�โปรตีนมีป �ญหาเร ื ่องการละลาย และป�ญหาการ

ปนเป � � อนของ เอ ็ น โ ดท ็ อกซ ิ น  ( endotoxin) จ าก 

lipopolysaccharide  

 Eukaryotic system  เซลล�ที่ได�รับความนิยม คือ 

yeasts และ mammalian cells ซึ่งท้ัง 2 ชนิดทำให�เกิด 

PTMs ได� แต� PTMs ที่ได�อาจจะมีความแตกต�างกัน เช�น 

รูปแบบของน้ำตาล (glycoforms) ที ่พบบ�อยของโมโน

โคลนอลแอนติบอดีคือ G0F, G1F, G2F, G1F-GlcNAc 

และ G0F-Man (รูปที่ 4) 

 Yeasts ย ี สต � ได � ร ั บความน ิ ยม เช � นก ั น  เ ช� น 

Saccharomyces cerevisiae (S. cerevisiae) แ ล ะ 

Pichia pastoris (P. pastoris) ข�อดีของเซลล�ยีสต�คือ 

ป�จจัย แบคทีเรีย ยีสต� เซลล�สัตว�เลี้ยงลูกด�วยนม 

Ease of grow ง�าย ง�าย ยาก 

Ease of recovery ยาก ง�าย ง�าย 

Protein secretion Intracellular Extracellular Extracellular 

Protein folding Sometimes Probably Yes 

Glycosylation No Yes (different patterns) Yes 

Protein yield สูง สูง  ต่ำ 

Cost of media ถูก ถูก แพง 

Risk of contamination ต่ำ ต่ำ สูง 
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สามารถผลิตร ีคอมบิแนนท�โปรตีนที ่ม ีการพับม �วน

โครงสร�าง (folding) ที่เหมาะสม และทำให�เกิด PTMs 

ได� ดังนั ้นการใช�ยีสต�จึงมีข�อดีกว�าการใช� prokaryote 

cells  S. cerevisiae เจร ิญ เต ิบโตได �อย � างรวด เร็ ว 

สามารถผลิตและหลั่งโปรตีนออกมานอกเซลล� อย�างไรก็

ตาม S. cerevisiae ทำให�เกิด PTMs แบบ 

 

hypermannosylation ซึ ่ งอาจจะส �งผลต �อ protein 

binding activity และอาจทำให�เกิด immunogenicity 

ได� ขณะที่ P. pastoris มักทำให�เกิด PTMs ชนิดที่คล�าย

ก ับของมนุษย �มากกว�าโดยที ่น ้ำตาลส �วนปลายของ 

glycan pattern ม ั กจะ เป � น  sialic acid (terminally 

sialylated) (รูปที่ 4) 

 

 

 
รูปที่ 4: Glycoforms ที่พบบ�อยใน human และ recombinant immunoglobulins (ดัดแปลงจาก 16) 

ตารางที่ 4: ตัวอย�างชีวเภสัชภัณฑ�ที่ใช�เซลล�เจ�าบ�านชนิดต�าง ๆ (17-19) 

INN (Trade name) Host cells Drug target Type First EU (US) approval 

Recombinant proteins     

Insulin (Humulin) E. coli - Recombinant protein 1982 (1982) 

Epoetin (Epogen/Eprex) CHO - Recombinant protein 1989 (1989) 

Insulin degludec (Tresiba) S. cerevisiae - Recombinant protein 2013 (2015) 

Monoclonal antibodies     

Rituximab (MabThera) CHO CD20 Chimeric IgG1 1998 (1997) 

Infliximab (Remicade) Sp2/0 TNF Chimeric IgG1 1999 (1998) 

Trastuzumab (Herceptin) CHO HER2 Humanized IgG1 2000 (1998) 

Adalimumab (Humira) CHO TNF Human IgG1 2003 (2002) 

Bevacizumab (Avastin) CHO VEGF Humanized IgG1 2005 (2004) 

Panitumumab (Vectibix) CHO EGFR Human IgG2 2007 (2006) 

Pembrolizumab 
(Keytruda) CHO PD-1 Humanized IgG4 2015 (2016) 

EGFR: epidermal growth factor receptor, HER2: human epidermal growth factor receptor 2, PD-1: Programmed 

cell death protein 1, TNF: tumor necrosis factor, VEGF: vascular endothelial growth factor 
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รูปที่ 6: คอลัมน�โครมาโทกราฟ�แบบต�าง ๆ (ดัดแปลงจาก 21)   

รูปที่ 5: ขั้นตอนการทำให�โปรตีนบริสุทธิ์  
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การทำโปรตีนให�บริสุทธิ์ (protein purification) 

 ขั้นตอนการทำโปรตีนให�บริสุทธิ์ (รูปที่ 5) นิยมใช�

เทคนิคคอลัมน�โครมาโทกราฟ�  ที่นิยมใช�ได�แก� affinity 

chromatography, ion-exchange chromatography 

และ size exclusion chromatographyยกต ั วอย � า ง

กระบวนการผลิตโมโนโคลนอลแอนติบอดี (22) หลังจาก

ที่เลี ้ยงเซลล�ในถังปฏิกรณ�ชีวภาพแล�ว ต�องทำการแยก

เอาเซลล�ออกโดยเก็บส�วนที ่เป�นของเหลวไว�เพื ่อทำให�

บริสุทธิ์ต�อ โดยขั้นตอนแรกเรียกว�า capture step จะ

เริ ่มจากการใช� affinity column ที่มี protein A resin 

เป�น stationary phase ซึ่งมีความจำเพาะสูงมาก  โดย

ส�วนของ Fc ของ mAbs สามารถจับก ับ protein A 

resin ด � ว ย  hydrophobic interactions แ ละพ ั น ธะ

ไฮโดรเจน (23)  ส�วนโปรตีนอื่น ๆ ที่ไม�ใช� mAbs ก็จะ

หลุดออกจากคอลัมน�  ขั้นตอนที่ 2 เรียกว�า  

intermediate purification โดยนำสารละลายโปรตีนที่

ได�ไปผ�านคอลัมน�ชนิดอ่ืน เช�นการทำ ion-exchange  

chromatography (IEC) ซ ึ ่ งอาศ ัยความแตกต�างของ

ประจุที่พื ้นผิว (surface charges) โดยโปรตีนที่มีประจุ

ตรงข�ามกับ stationary phase จะจับกับเรซนิในคอลัมน� 

ส�วนโปรตีนที่มีประจุเหมือนกับเรซินจะหลุดออกมาจาก

คอลัมน � ซ ึ ่งข ั ้นตอน intermediate นี ้จะช �วยกำจัด

ส ิ ่ ง เ จ ื อปนต � า ง  ๆ  โ ดย เฉพาะ  process-related 

impurities เช�น host cell proteins (HCPs), host cell 

DNA และช�วยกำจัด product-related impurities ได�

ด�วย  ขั้นตอนสุดท�ายเรียกว�า polishing step นิยมใช�

เ ท คน ิ ค  size-exclusion chromatography (SEC) ที่

สามารถแยกโปรตีนท่ีมีขนาดแตกต�างกันออกจากกันโดย

โปรตีนที่มีขนาดใหญ�จะหลุดออกจากคอลัมน�ก�อนโปรตีน

ที่มีขนาดเล็ก ขั้นตอนนี้เป�นขั้นตอนสุดท�ายของการทำ

โปรตีนให�บริสุทธิ์เพื่อกำจัดสิ่งเจือปนต�าง ๆ ที่ปนอยู�ใน

สารละลายโปรตีน เช�น aggregates (high molecular 

weight proteins, HMWPs)   

อย�างไรก็ตามในระหว�างแต�ละขั้นตอน อาจมีการกำจัดสิ่ง

ปนเป��อนที่อาจปนมาในกระบวนการผลิตได� เช�น การทำ

ให � ไ ว ร ั สท ี ่ อ าจปนเป � � อนมา ให � หมดฤทธ ิ ์  ( viral 

inactivation) โดยทำให�สารละลายมี pH อยู �ในช�วง

ประมาณ 3.5-4 ซึ ่งจะทำให� enveloped virus หมด

ฤ ท ธ ิ ์ ห ร ื อ ท ำ ก า ร ก ร อ ง  ( filtration ห รื อ 

ultrafiltration/diafiltration) เพื ่อเปลี ่ยนสารละลาย

บัฟเฟอร�ให�เหมาะสมและทำให�โปรตีนมีความเข�มข�น

เพิ่มขึ้น หลังจากนั้นจะทำการตั้งสูตรตำรับโดยเติมสาร

ช�วยต�าง ๆ (excipients) ที ่จำเป�นเพื ่อทำให�โปรตีนมี

ความคงสภาพที่ดี แล�วจึงทำให�ปราศจากเชื ้อโดยการ

กรองด � ว ยแผ � นกรองขนาด  0.22 micron (sterile 

filtration) ก�อนท่ีจะทำการบรรจุยาลงในภาชนะป�ดสนิท

ที่เหมาะสมต�อไป 

 

การตรวจสอบคุณลักษณะของชีวเภสัชภัณฑ� 

(characterization) (20, 24)   

คุณลักษณะพื้นฐานของชีวเภสัชภัณฑ�ที่มี

จำหน�ายในป�จจุบันส�วนใหญ�เป�นรีคอมบินแนนท�

โปรตีนและโมโนโคลนอลแอนติบอดี ดังนั ้นในการ

พัฒนายา ควรม ีการตรวจสอบคุณลักษณะทาง

คุณภาพที่สำคัญ (quality attributes) (รูปที่ 7) ซึ่ง

คุณลักษณะต�าง ๆ ที่ควรตรวจสอบได�แก� คุณสมบัติ

ท า ง เ ค ม ี แ ล ะ ก า ย ภ า พ  (physicochemical 

properties) เช�น มวลโมเลกุล (molecular weight) 

ค�า pI (isoelectric point) โครงสร�างระดับต�าง ๆ 

ของโปรตีน ตั้งแต�โครงสร�างระดับปฐมภูมิ (primary 

structure) และโครงสร�างระดับสูง (higher order 

structures, HOS) คุณสมบัติอื่น ๆ ที่เก่ียวข�องกับ

โครงสร �างระด ับปฐมภ ูม ิ  เช �น การเก ิด post-

translational modifications ความบร ิส ุทธ ิ ์และ

สิ่งเจือปนต�าง ๆ (purity and impurities) และฤทธ์ิ

ทางชีวภาพของยา (biological activities) ซึ่งในการ
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ตรวจสอบคุณลักษณะเหล�านี ้จะใช�วิธ ีวิเคราะห�ที่

ค�อนข�างแตกต�างจากยาเคมีโดยสิ ้นเชิง ตัวอย�าง

คุณลักษณะที่สำคัญของโมโนโคลนอลแอนติบอดี

และวิธีวิเคราะห�ที่นิยมใช� แสดงในตารางที่ 5  

จากข�อมูลที่แสดงในตารางที่ 5 จะเห็นว�า

คุณลักษณะต�าง ๆ  ที่ต�องตรวจสอบของโมโนโคลนอล

แอนติบอดีมีหลายคุณลักษณะ รวมถึงวิธีเคราะห�ที่

ต�องใช�ก็อาจมีมากกว�า 1 วิธี  กรณีของการทดสอบ 

biological activities นั้นขึ้นกับกลไกการออกฤทธ์ิ 

(mechanism of action) ของแอนติบอดีว�ามีกลไก

การออกฤทธิ ์อย �างไร ในการทดสอบให�ทำการ

ทดสอบที่ส ัมพันธ�กับฤทธิ ์ด ังกล�าว ดังนั ้นในการ

พัฒนายาผู�ผลิตจะต�องตรวจสอบคุณลักษณะของยา

ให�คลอบคลุมทุกด�าน และต�องทำการประเมินด�วยว�า

ค ุณล ักษณะใดของยาที ่ม ีความสำค ัญมากกว�า

ค ุณล ั กษณะอ ื ่ น ๆ  (critical quality attributes, 

CQAs) เพ่ือที่จะได�นำ CQAs ไปกำหนดเป�น 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 7: คุณลักษณะต�าง ๆ ของ mAb 

ค ุ ณ ล ั ก ษ ณ ะ เ ฉ พ า ะ ข อ ง ย า  (drug product 

specification) ที่เหมาะสม เพื่อจะได�ทำการควบคุม

คุณภาพยาและประกันคุณภาพว�ายาที่ผลิตมีคุณภาพ

ดีและมีความสม่ำเสมอในทุกรุ�นการผลิต 

บทสรุป  

 ชีวเภสัชภัณฑ�ส�วนใหญ�เป�นยาโปรตีนและ

โมโนโคลนอลแอนติบอดี  ยามีคุณลักษณะที่แตกต�าง

จากยาเคมี มีกระบวนการผลิตที่ซับซ�อนกว�ายาเคมี 

ใช�สิ่งมีชีวิตในการผลิตและกระบวนการในการผลิตที่

แตกต�างทำให�โมเลก ุลของยาท ี ่ผล ิตได �ม ีความ

แตกต�างกันได� (microheterogeneity) โดยเฉพาะ

การเกิด glycosylation ดังนั้นในการพัฒนาชีวเภสัช

ภัณฑ�ผู�ผลิตควรมีการตรวจสอบคุณลกัษณะของยาให�

รอบด�าน เพราะคุณลักษณะต�าง ๆ ของยาอาจส�งผล

ต �อความปลอดภัยและประส ิทธ ิภาพของยาได� 

(safety and efficacy) 
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Category Quality attributes Analytical methods 

Physicochemical characterization 

Primary structure Amino acid sequence LC-MS/MS,                          

peptide mapping,                    

amino acid analysis 

Higher order structures Secondary structure 

Tertiary structure 

Thermodynamic stability 

Far-UV CD, FTIR 

Near-UV CD, NMR 

DSC 

Purity/                                          

Product-related variants 

%Purity 

Charge variants: acidic, basic 

variants 

N-/C-terminal modifications  

SEC-HPLC, CE-SDS 

IEC-HPLC 

 

LC-MS 

Impurities Product-related impurities 

 Aggregates/HMWPs 

 Oxidized, deamidated forms 

Process-related impurities 

 Host cell DNA 

 Host cell proteins 

 

SEC-HPLC, AUC 

RP-HPLC-UV/MS 

 

qPCR 

ELISA, CZE-MS 
Quantity Protein concentration UV280 

PTMs Glycosylation HILIC, MS, CE-LIF 

Functional characterization  

Target binding 

Receptor binding 

Specific target binding 

FcRn binding 

FcR binding (FcRIa, FcRIIa, 

FcRIIb, FcRIIIa F158, FcRIIIa 

V158, FcRIIIb) 

ELISA, SPR 

SPR 

SPR 

Biological activities Proliferation assay 

Cytotoxicity assay 

ADCC, CDC 

Cell-based assays 

Cell-based assays 

Cell-based assays 

ตารางที่ 5: คุณลักษณะต�าง ๆ ของ mAb และวิธีทีน่ิยมใช�ในการตรวจสอบ
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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  

วัคซีนชนิดเอ็มอาร�เอ็นเอ (mRNA vaccines) 

ผู�เขียน 

ผศ.ดร.ภก.สมจริง รุ�งแจ�ง 

วัตถุประสงค�เชิงพฤติกรรม 

    1.  กลไกการกระตุ�นภูมิคุ�มกันของวัคซีน mRNA 

    2.  การออกแบบ และชนิดของวัคซนี mRNA 

    3.  กระบวนการผลิตวัคซนี mRNA 

    4.  การวิจัย และพัฒนาวัคซนี mRNA 

คำสำคัญ 

mRNA,non-amplifying RNA, amplifying RNA, circular RNA, vaccine, lipidnanoparticle,tumor-specific 

antigen, tumor-associated antigen, immunostimulatory factor    
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บทคัดย�อ 
 

 

           “วัคซีน” นับเป็นเครื�องมือ หรือวิธีการที�กาํลังไดร้บัความสนใจ เพราะนอกจากจะช่วยกระตุ้นภูมิคุม้กันเพื�อ

ป้องกันโรคแลว้ ยังสามารถใชเ้พื�อรกัษาโรคไดอี้กดว้ย ชนิดของวคัซีน ก็ไดร้บัการพฒันา และอนุมัติใหใ้ชไ้ดห้ลายชนิด

มากขึ �น วัคซีนชนิด mRNA นับเป็นวัคซีนชนิดใหม่ ที�สามารถผลิตโดยไม่จาํเป็นต้องใช้เซลลใ์นกระบวนการผลิต 

สามารถผลิตไดเ้รว็ และลดตน้ทุนในการผลิตเมื�อเปรียบกบัวคัซีนชนิดที�ตอ้งอาศยัเซลลใ์นกระบวนการผลิต 
    บทความนี �ได้กล่าวถึงกลไกการออกฤทธิ�ของวัคซีนชนิด mRNA ชนิด หรือการออกแบบวัคซีน รวมถึง

กระบวนการในการผลิต และไดก้ล่าวถึงวคัซีนชนิด mRNA ที�กาํลงัวิจยั และพฒันาอยู่ เพื�อใชท้ั�งป้องกนั และรกัษาโรค

ต่างๆ 
 

 

 

 
 

บทนำ 

 ห ล ั ง จ า ก ก า ร ร ะ บ า ด ข อ ง โ ร ค โ ค ว ิ ด - 1 9 

(Coronavirus disease 19; COVID 19) ได�มีการอนุมัติ

ให�ใช�วัคซีนสำหรับป�องกันโรคโควิด-19 ชนิดใหม�หลาย

ชนิด โดยเฉพาะชนิดที่เป�นกรดนิวคลิอิก (nucleic acid) 

เนื่องจากเทคโนโลยีในการหาลำดับเบส (sequencing 

technology) สามารถทำได�ง �าย และรวดเร็วขึ ้น เม่ือ

พบว � า ไว ร ั ส  Severe acute respiratory syndrome 

coronavirus 2 หรือ SARS-CoV-2 เป�นต�นเหตุของการ

เกิดโรค ในระยะเวลาไม�ถึงเดือน ลำดับเบสทั้งหมดของ

ไวรัสถูกวิเคราะห�และเผยแพร� การพัฒนาวิธีการรักษา 

การวินิจฉัย และการป�องกันการติดเชื้อจึงเริ่มต�นขึ้น หนึ่ง

ในการพัฒนาเหล�านั ้นคือการพัฒนาวัคซีนชนิดกรด

นิวคลอิิกเพ่ือป�องกันการติดเชื้อจากโรคโควิด-19  

กรดนิวคลิอ ิกแบ�งเป�น ribonucleic acid (RNA) และ 

deoxyribonucleic acid (DNA) จากโครงสร �าง RNA 

และ DNA ต�างกันตรงตำแหน�ง 2’ โดย RNA จะมี หมู�ไฮ

ดรอกซี (hydroxy group; OH) ดังแสดงในรูปที ่ 1 ซึ่ง

ส�งผลให� RNA มีความคงตัวต่ำกว�า DNA ทั้งจากปฏิกิริยา

เคม ีและความไม �คงต ั วทางกายภาพ ( chemical 

reaction and physical instability) เ ช � น  ปฏ ิ ก ิ ร ิ ย า

ไฮโดรไลซิส (hydrolysis), ความเป�นกรด-ด�าง (pH) และ

อุณหภูมิ เป�นต�น[1] ตัวอย�างปฏิกิริยาดังแสดงในรูปที่ 2 

 

บทความการศกึษาต่อเนื�อง (CPE) 

somjing.r@cmu.ac.th
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รูปที่ 1 แสดงโครงสร�างของ ribonucleic acid (RNA) 

และ deoxyribonucleic acid (DNA) ที ่ประกอบด�วย 

ฟอสเฟต, น้ำตาลไรโบส และไนโตรจีนัสเบส 

 

 
 

รูปที่ 2 แสดงการปฏิกิริยาในโครงสร�างของ RNA ด�วย

ปฏิกิริยา hydrolysis ระหว�าง 2’-OH และ พันธะ3’-5’-

phosphatediester [2] 

 

วัคซีน mRNA 

ชนิดของวัคซีนกรดนิวคลิอิก แบ�งได�เป�น วัคซีนชนิด 

DNA และวัคซีนชนิด RNA โดยวัคซีนชนิด DNA จะต�อง

นำส �งว ัคซ ีนไปให�ถ ึงน ิวเคล ียส (nucleus) เพ ื ่อเกิด

กระบวนการสังเคราะห�โปรตีนได� แต�สำหรับวัคซีนชนิด 

RNA นั้นจะสามารถเกิดกระบวนการสังเคราะห�โปรตีนใน

ส�วนของไซโทพลาสซึม (cytoplasm) ระบบการนำส�งจึง

เป�นสิ่งท่ีสำคัญ เพราะนอกจากจะนำส�งกรดนิวคลิอิก เข�า

ไปในเซลล�ได�แล�ว จะต�องสามารถทำให�เกิดการกระตุ�น

ภูมิคุ�มกันได�ด�วย วัคซีน DNA จึงมักอยู�ในรูป พลาสมิด 

(plasmid) โดยอาศัยเวคเตอร� (vector) ซึ่งนิยมใช�ไวรัส

ที ่ไม�ก �อโรคในมนุษย� (viral vector) เพื ่อนำส�งวัคซีน 

DNA ไปให�ถึงยังนิวเคลียส[3] ป�จจุบันจัดเป�นวัคซีนชนิด 

viral vector การเพิ่มจำนวนไวรัสที ่ใช�เป�นเวคเตอร�ยัง

จำเป�นต�องใช�เซลล�ในการเพิ ่มจำนวนอยู� (cell-based 

technology) แต�สำหรับวัคซีนชนิด RNA หรือ mRNA

นั้นสามารถใช�วิธีสังเคราะห�ทางเคมีได� หรือกระบวนการ 

in vitro transcription (IVT) เพื่อช�วยเพิ่มจำนวนโดยไม�

จำเป�นต�องอาศัยเซลล� (cell-free technology) จึงทำให�

เกิดผลข�างเคียงที่เกี่ยวข�องกับการกระตุ�นภูมิคุ�มกันน�อย

กว�า อีกทั้งสามารถผลิตได�ง�ายกว�า เร็วกว�า และลดต�นทุน

ได� ในที่นี้จึงข�อกล�าวถึงวัคซีนชนิด RNA หรือ mRNA [4] 

 วัคซีนชนิดกรดนิวคลิอิก โดยเฉพาะชนิด mRNA 

เมื่อให�เข�าไปในร�างกายแล�ว กรดนิวคลิอิกจะถูกนำเข�าสู�

เซลล�โดยขึ้นอยู�กับระบบนำส�ง สำหรับ mRNA ป�จจุบัน

นิยมใช� lipid nanoparticle (LNP) จะเกิดกระบวนการ 

endocytosis เข�าสู �เซลล� เมื ่อเข�าสู �เซลล�แล�ว pH ใน 

endosome จะลดลง mRNA จะถูกปล�อยออกจาก LNP 

ใน cytoplasm เก ิดกระบวนการส ังเคราะห�โปรตีน 

( protein synthesis) ใ น เ ซ ล ล � โ ด ย ไ ร โ บ โ ซ ม 

(ribosome)[5] เมื่อโปรตีนถูกสังเคราะห�ในเซลล�แล�ว 

เซลล�เหล�านั้นจะมีโปรตีนซึ ่งทำหน�าที่เป�นแอนติเจน 

(antigen) ได � และร �างกายจะมีกลไกในการจ ัดการ 

antigen โดย ผ�านกระบวนการดงัน้ี (ดังแสดงในรูปที่ 3)  

 

1 .  Major histocompatibility complex class I 

(MHC I) ซึ่งโปรตีน antigen ที่ถูกสังเคราะห�ขึ้นในเซลล�

ถูกย�อยโดย โพรทิโอโซม (proteosome) เป�นเปปไทด�

สายสั้น ไปกระตุ�นโมเลกุลของ MHC I ให�แสดงออกที่ผิว

เซลล� แล�วกระตุ �น CD8+ T cell (cytotoxic T cell) 

ผ �าน T cell receptor (TCR) ที ่ผ ิวของ CD8+ T cell 

ส�งผลจัดการเซลล�นั้น (เซลล�ที่มีการสังเคราะห�โปรตีน 

antigen) ซึ่งคล�ายเซลล�ถูกติดเชื้อแล�ว  

2 .  Major histocompatibility complex class II 

(MHC II) โดยโปรตีน antigen ที ่ถูกสังเคราะห�จะถูก

ล ำ เ ล ี ย ง เ ข � า เ ซล ล �  ( endocytosis) ชน ิ ด  antigen 

presenting cell (APC) หลังจากนั ้นถูกย�อยโดยไลโซ

โซม (lysosome) กลายเป�นเปปไทด�สายสั้น ๆ  กระตุ�น

โมเลก ุลของ MHC II ม ีผลกระต ุ �น CD4+ T cell (T-

helper cell) ส �งผลให�เก ิดการตอบสนองในรูปแบบ 
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cell-mediated immune response (CMI) ใ ห � ห ลั่ ง 

inflammatory cytokine แ ล ะ  humoral immune 

response (HMI) ก ร ะ ต ุ � น  B cell ใ ห � ม ี ก า ร ส ร � า ง

แอนติบอดี (antibody) เพื ่อจัดการเซลล�ที ่มี antigen 

รวมท้ังมีผลในการจดจำ antigen เหล�านั้นด�วย[5] 

 การสงัเคราะห� mRNA ทำได�โดยไม�อาศัยการเลี้ยง

เซลล� เนื่องจาก RNA มีความคงตัวที่น�อยกว�า DNA ใน

กระบวนการสังเคราะห�จึงอาศัยกระบวนการ in vitro 

transcription จาก DNA ซึ่งมักใช� พลาสมิด (plasmid) 

ที่ประกอบด�วย T7 โปรโมเตอร� (T7 promoter) เมื่อเกิด

กระบวนการ in vitro transcription แล�ว จะได� mRNA 

หลังจากนั้น ทำให�บริสุทธ� (purification) คดัเลอืกเฉพาะ  

 

 

 

 

 

 

 

 

mRNA ที่สมบูรณ�สามารถเกิดกระบวนการ translation 

ได�โปรตีน antigen ตามที่ออกแบบไว� ในเซลล�มนุษย� 

(eukaryotic mRNA)ได� ซึ ่งจะต�องประกอบด�วย 5’-

capping, 5’ untranslated region (UTR), open 

reading frame (ORF) หรือ coding sequence (CDS), 

’-UTR และ 3’-poly A tail เนื ่องจาก mRNA ที ่ได� มี

ความคงตัวไม�ดี จำเป�นต�องตั้งตำรับเพื่อป�องกัน mRNA 

ถูกทำลาย ซึ ่งป�จจุบันนิยมใช� LNP กักเก็บ mRNA ไว�

ภายใน ซ ึ ่ งนอกจากใช � เป �นระบบนำส �ง (delivery 

system) และป�องก ัน mRNA ถ ูกทำลายได �แล�ว ยัง

สามารถช�วยกระตุ�นภูมิคุ�มกันได�ด�วย หรือทำหน�าที่เป�น

สารเสริมฤทธิ์ (adjuvant) ในตำรับ โดยจะกรองเพ่ือแยก

สิ ่งปนเป� �อน ( impurities) ออกไป เช �น mRNA ที ่ไม�

สมบูรณ� และ mRNA ที่ไม�ถูกกักเก็บ (encapsulation) 

ไว�ใน LNP เป�นต�น LNP ท่ีกักเก็บ mRNA ที่สมบูรณ�ไว�จะ

ถูกบรรจุใส�ภาชนะ (filling and packaging) เพื่อนำไปใช�

ต�อไป ดงัแสดงในรูปที่ 4[6] 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 3 แสดงกลไกการกระตุ�นภูมิคุ�มกันของวัคซีนชนิด mRNA ผ�าน MHC class I และ class II ส�งผลกระตุ�นท้ัง 

CD8+ T cell และ CD4+ T cell[5] 
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ชนิดของวัคซีน mRNA แบ�งตามโครงสร�าง และการ

ทำงานได�เป�น 3 ชนิดหลัก ๆ คือ  

1 . Non-amplifying mRNA ห ร ื อ  conventional 

non-replicating mRNA  

โดยโครงสร�างของวัคซีนประกอบด�วย 5’-cap ซึ่งมักใช� 

7-methylguanosine (m7G) เพื่อป�องกันการถูกทำลาย

จากเอนไซม� exonuclease และเป�นตำแหน�งเริ่มต�นให�

เกิดกระบวนการ translation ได� ซึ่งปลายด�าน 5’ ของ 

m7G กับ 5’ ของนิวคลิโอไทด�ตัวถัดไปจะต�อกันด�วย 

triphosphate (มีหมู � phosphate 3 หมู�)  5’ และ 3’ 

UTR เป�นส�วนที่ใช�สำหรับกระบวนการ translation และ

เพื ่อให� mRNA มีความคงตัว (stability) และส�วน 3’ 

poly A tail นอกจากให� mRNA มีความคงตัวโดยป�องกัน

การถูกทำลายด�วยเอนไซม� exonuclease แล�ว ยังช�วย

เพิ ่มประสิทธิภาพของกระบวนการ translation ด�วย

ตำแหน�งตรงกลางสาย mRNA จะเป�นตำแหน�งของ ORF 

ที่ต�องการให�เกิดการสังเคราะห�โปรตีน 

  

 

 

 

 

2.Amplifying RNA ซึ ่งมีทั ้งชนิด self-amplifying 

RNA (saRNA) แ ล ะ  trans-amplifying RNA 

(taRNA) 

เป�นการออกแบบ RNA เพื่อให�สามารถเพิ่มจำนวน RNA 

และเกิดการสังเคราะห�โปรตีนได�มากขึ ้น ซึ่งคล�ายกับ

ไวรัสชนิด alphavirus ซึ่งในสายบวก หรือ sense  

 

strand จะมีจีโนมที ่สามารถทำให�เก ิดการจำลองสาย 

RNA (replication) เพื่อเพิ่มจำนวนได�ในเซลล�เจ�าบ�าน 

วัคซีนชนิดนี้มีโครงสร�าง mRNA คล�ายชนิดที่ 1 แต�เพิ่ม

ส�วนที่เป�นจีโนมทำหน�าที่เป�นเอนไซม� replicase หรือ 

non-structural protein (nsP) ข อ ง  alphavirus ซึ่ ง

ประกอบด�วย 4 nsPs ได�แก� nsP1 (มีหน�าที่เป�น mRNA 

capping), nsP2 (ม ี ห น � า ท ี ่ เ ป � น เ อ น ไ ซ ม�  

NTPase/Helicase/Protease), nsP3 (ม ี ห น � า ท ี ่ เ ป� น 

macrodomain) และ nsP4 (มีหน�าที่เป�นเอนไซม� RNA-

dependent RNA Polymerase; RdRp) เม ื ่อ เก ิดการ

สังเคราะห�โปรตีนแล�ว จะได�โปรตีนที ่ทำหน�าที ่ เป�น

เอนไซม� replicase ซึ่งจะเพิ่มจำนวนสาย RNA ได�มาก

ขึ้น[7]  

กรณ ี saRNA ลำดับเบส nsP1-4 จะอยู � ในสาย RNA 

เดียวกับ ORF โดยจะอยู�ด�าน 5’ ต�อจาก 5’-UTR ก�อน 

ORF สำหรับกรณี taRNA ลำดับเบส nsP1-4 จะอยู�คน

ละสายกับ ORF เนื่องจากขนาดของ nsP1-4 นั้นมีขนาด

รูปที่ 4 แสดงกระบวนการผลิตวัคซีนชนิด mRNA หลังจากทราบลำดับเบส หรือสารพันธุกรรมของเชื้อก�อโรค หรือ 

antigen ที่สนใจแล�ว จะเริ่มขั้นตอนที่ 1 ออกแบบ plasmid, ขั้นตอนที่ 2 สงัเคราะห� mRNA โดยใช�วิธี IVT และ 

purification เพื่อให�ได� mRNA ที่ต�องการ (ได�สาย mRNA ที่สมบูรณ�), ขั้นตอนที่ 3 ตั้งสูตรตำรับที่มี LNP และกัก

เก็บ mRNA ไว�ภายใน LNP สำหรับการนำส�ง, ขั้นตอนที่ 5 กรอง(filtration)เพ่ือคัดเลือก LNP ท่ีมี mRNA อยู�

ภายใน, ขั้นตอนที่ 4 บรรจุใส�บรรจุภัณฑ�เพื่อนำไปใช�ต�อไป ในขั้นตอนที่ 5 (ดัดแปลงจากเอกสารอ�างอิงที่ 6)  



TIPA Journal Vol. 12 No. 1 (2024)22

6   TIPA Journal Vol. 12 No. 1 (2024) 

 

ประมาณ 7 ก ิโลเบส (kilobases; kb) ซ ึ ่งขนาดของ 

saRNA ประมาณ 9 kb การแยกสายของ nsPs ช�วยให�

ลดขนาดและความซับซ�อนของ RNA ลง และการนำส�ง 

โดยเมื ่อส ังเคราะห�โปรตีนที ่ทำหน�าที ่ เป �นเอนไซม� 

replicase แล�วนอกจากจะเพ่ิมสายของ nsP1-4 เองแล�ว

ยังสามารถเพ่ิมสาย ORF ได�ด�วย[8, 9] 

3.Circular RNA (CircRNA)  

เป�นการสังเคราะห� RNA โดยที่ไม�มีปลายด�าน 5’ และ 3’ 

โดย RNA จะมีลกัษณะเป�นวงกลม เพ่ือป�องกันการถูก 

ทำลายโดยเอนไซม� exonuclease ทำให� RNA มีความ

คงตัวที่ดี เมื่อเทียบกับลักษณะที่เป�นเส�นตรง โดยปกติ 

mRNA จะมีส�วนประกอบดังชนิดที่ 1 จึงจะสามารถเกิด

กระบวนการสังเคราะห�โปรตีน จาก5’-capได� (cap-

dependent translation) แต� CircRNA แก�ป�ญหาโดย

การเพิ ่มส �วน Internal Ribosomal Entry Site (IRES) 

และมี N6-methyladenosine (m6A) ในส�วน 5’-UTR 

ซึ่งยังคงสามารถเกิดกระบวนการ translation ได� (cap-

independent translation)[8, 9] 

ซึ ่งวัคซีน mRNA แต�ละชนิดก็มีข �อดี และข�อจำกัดที่

แตกต�างกัน และได�สรุปชนิดของวัคซีนตามโครงสร�างไว�

ในรูปที่ 6 ป�จจุบันวัคซีน mRNA ที่ได�รับการอนุมัติให�ใช�

เป�นวัคซีนชนิดที่ 1 แต�ในอนาคตอาจจะมีชนิดอื่นๆ ท่ี

ได�รับการอนุมัติให�ใช�ได�เช�นกัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 6 แสดงชนิดของวัคซีนตามการออกแบบโครงสร�าง 1. Non-amplifying mRNA, 2.1 saRNA, 2.2 taRNA 

และ 3. circRNA (ดัดแปลงจากเอกสารอ�างอิงที่ 9) 
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ดังที่ได�กล�าวมาก�อนหน�านี้ว�า เนื่องจาก RNA 

มีความคงตัวที ่ไม�ดี จำเป�นต�องมีระบบนำส�ง หรือสิ่งที่

ป�องกันการถูกทำลายจากทั ้งปฏิก ิร ิยาทางเคมี และ

ลักษณะทางกายภาพ มีการศึกษาเพื ่อใช�ระบบนำส�ง

หลายวิธ ี เช �น polymeric nanoparticles, peptides 

แ ล ะ  proteins nanoparticles, protamine 

nanoparticles เพื่อป�องกัน RNA และพา RNA เข�าเซลล� 

วิธีที่ป�จจุบันนิยมใช�และมีการอนุมัติให�ใช�ได�แล�วเป�นชนิด 

lipid nanoparticles  

LNPs ประกอบด�วย 4 ส�วนที่สำคัญได�แก� ionized lipid 

(40-50%) ใน physiological pH จะมีลักษณะไม�มีขั้ว 

หรือเป�นกลาง (neutral) แต�ในสภาวะกรด ส�วนใหญ�มัก

มีลักษณะเป�น cationic lipid จะใช�ประจุบวกจับกับ

ป ร ะ จ ุ ล บ  RNA แ ล ะ ป ล ด ป ล � อ ย  RNA อ อ ก จาก 

endosome เข�าสู� cytoplasm, cholesterol (38-45%)  

ทำให�โครงสร�างของ LNP แข็งแรง คงตัวดีขึ้น และช�วย 

 

 

 

ใ ห � ร ว ม ก ั บ  endosomal membrane ไ ด� , helper 

phospholipid (10-12%) มีลักษณะเป�น amphiphilic 

lipid จะช�วยให� LNP มีลักษณะเป�น lipid bilayer เพื่อ

ช�วย LNP รวมกับ endosomal membrane ได� และ 

PEGylated lipid (1-2%) ลดการจ ับก ัน (aggregate) 

และป�องกันไม�ให�ถูกเซลล�ระบบภูมิคุ�มกันจับได� (uptake)  

เมื่อ LNPs ที่บรรจุ mRNA ไว�ภายใน (encapsulation) 

ผ �านเซลล � เมมเบรนโดยว ิธ ี  endocytosis เก ิดเป�น 

endosome อยู�ใน cytoplasm เมื่อ pH ใน endosome 

ลดลง ionized lipid จะถูกเติมโปรตอน (protonated) 

เกิดเป�น cationic lipid รวมกับ anion phospholipid 

ข อ ง  endosome membrane เ ม ื ่ อ ร ว ม ก ั น แ ล� ว 

endosome กับ LNPs ถูกทำให�แตกออก แล�ว mRNA 

จะถ ูกปลดปล �อยออกจาก LNPs และ endosome 

(endosome escape หรือ endosome release) และ 

mRNA จะ เก ิ ดกระบวนการ  translation เก ิ ดการ

สังเคราะห�โปรตีนตามมา ดังแสดงในรูปที่ 7[9] 

 

 

รูปที� 7 แสดงกลไกการปลดปล่อย mRNA ออกจาก LNP หรือ กระบวนการ endosome escape[9] 
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ชนิดของวัคซนี mRNA แบ�งตามการออกฤทธ์ิ และ

ผลทางคลินิก แบ�งได�เป�นวัคซนีชนิด  

1. ว ั ค ซ ี น ส ำ หร ั บ ป � อ ง ก ั น ก า ร เ ก ิ ด โ ร ค 

(prophylaxis) โดยเฉพาะโรคที่เกิดจากติดเชื้อ  

หลังจากการระบาดของโควิด-19 จึงได�มีการอนุมัติ

ให�มีการใช�วัคซีนในรูปแบบ หรือชนิดกรดนิวคลิอิก 

ทั ้งชนิด viral vector และ mRNA (รวมทั ้งชนิด 

DNA ที่อยู�ในการวิจัยทางคลินิกอีกหลายวัคซีน) 

วัคซีน mRNA ที่ใช�ป�องกันการติดเชื้อโควิด-19 ที่

ได�รับอนุมัติให�ใช�นั้น เป�นการออกแบบชนิด non-

amplifying mRNA โดยมี CDS เป �น S protein 

และใช� LNP เป�นระบบนำส�ง ได�แก� BNT162b2 

(Comirnaty) แ ล ะ  mRNA-1273 (Spikevax) 

ป �จจ ุบ ัน (ส ูตรตำร ับป �  2023-2024) บนสาย 

mRNA มีสารพันธุกรรม S glycoprotein ของสาย

พันธ� XBB.1.5 ทั้งคู� นอกจากนี้ยังมีวัคซีนอีกหลาย

ชนิดท่ีกำลังศึกษาทางคลินิก เพ่ือใช�ป�องกันการติด

เ ช ื ้ อ  โ ด ย เ ฉ พ า ะ จ า ก เ ช ื ้ อ ไ ว ร ั ส  เ ช� น 

cytomegalovirus (CMV), influenza virus, 

rabies virus, zika virus, respiratory syncytial 

virus (RSV), human metapneumovirus 

(hMPV) และ human immunodeficiency virus 

(HIV) โดยชนิดของวัคซีนนั้นมีทั้งชนิดที่เป�น non-

amplifying mRNA และ self-amplifying RNA[9] 

การออกแบบวัคซีน นอกจากเป�นการออกแบบ

ชน ิ ด  1 สายพ ันธ ุ �  (monovalent) แล � ว  เช�น 

BNT161 (ป�องกันโรคไข�หวัดใหญ�)[10]  

ยังมีการออกแบบชนิดที่มากกว�า 1 สายพันธุ� 

(bivalent) เช�น BNT162b5 (ป�องกันโรคโควิด-19 

สายพันธุ�ดั ้งเดิม และโอไมครอน) นอกจากนี้ยังมี

การศึกษาถึงการใช�สำหรับป�องกันโรคมากกว�า 1 

โรคเช�น BNT161/BNT162b2 ป�องกันได�ทั ้งโรค

ไข �หว ัดใหญ� และโคว ิด-19 และ mRNA-1230 

(mRNA-1010 + mRNA-1273 + mRNA-1345) 

ป�องกันได�ทั้งโรคไข�หวัดใหญ�, โควิด-19 และ RSV 

ซ ึ ่ งว ัคซ ีน  mRNA เหล �าน ี ้ กำล ั งศ ึกษาอย ู � ใน

การศ ึกษาทางคลิน ิก และคาดว�าจะสามารถ

กระตุ�นภูมิคุ�มกันป�องกันโรคได�มากกว�า 1 โรค 

2. ว ั คซ ีนสำหร ับร ั กษาโรค (treatment) 

โดยเฉพาะโรคมะเร็ง  

จากการศึกษาพบว�าวัคซีนจะช�วยกระตุ�นภูมิคุ�มกัน

ชนิด cell-mediated immune response (CMI) 

และ humoral immune response (HMI) เ พ่ือ

ทำลายมะเร็ง ใช�ได�ผลดีกับมะเร็งชนิดปฐมภูมิ 

(primary cancer) และมะเร็งระยะแพร�กระจาย 

(metastatic cancer) โดยภ ูม ิค ุ �มก ันจะอย ู � ใน

ระบบไหลเวียนโลหิต และอยู �ได�นาน สามารถ

ป�องกันการเกิดมะเร็งซ้ำได�ด�วย นอกจากเป�นการ

รักษาแบบเฉพาะรายแล�ว ยังช �วยลดการเกิด

อาการไม�พึงประสงค� หรืออาการข�างเคียงด�วย[11]    

โดยอาจแบ�งชนิดของวัคซีนสำหรับโรคมะเร็งเป�น 

3 ชนิดดังนี[้11-13] 

2.1 ว ัคซ ีน mRNA ท ี ่ม ี รห ัสพ ันธ ุกรรมของ 

tumor-specific antigens (TSAs)  

หรือ mRNA vaccines encoding TSAs เป�นการ

ออกแบบรหัสพันธุกรรมบนสาย mRNA เฉพาะ

ราย (personalized) โดยแยกระหว�างเซลล�มะเร็ง

และเซลล�ปกติในร�างกาย หรืออาจจะเรียกว�าเป�น 

“personalized neoantigens” เซลล�ภูมิคุ �มกัน

จะเลือกจัดการเฉพาะเซลล�มะเร็ง โดยมีกลไกการ

ทำงานเช�นเดียวกับวัคซนี mRNA ท้ังนี้โปรตีนที่ถูก

สังเคราะห�จะถูกเอนไซม� proteasome ย�อยให�

เป�น peptide ที่จะกระตุ�น MHC I ให�แสดงออกที่

ผิวเซลล� มีผลกระตุ�นการทำงานของ T cell  เช�น 

mRNA-4157 เป�นวัคซีน mRNA เฉพาะรายที ่มี

สารพันธุกรรมของ neoantigen 34 ชนิดได�ผลดี

ต�อการรักษาโรคมะเร็งผิวหนัง (melanoma) ซึ่ง

กำลังทำการศกึษาทางคลินิกอยู�[12-13]    
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2.2 ว ัคซ ีน mRNA ท ี ่ม ี รห ัสพ ันธ ุกรรมของ 

tumor-associated antigens (TAAs)  

หรือ mRNA vaccines encoding TAAs เป�นการ

ออกแบบรหัสพันธุกรรมบนสาย mRNA เพื ่อให�

กระตุ�นภูมิคุ�มกันต�อท้ัง เซลล�มะเร็ง และเซลล�ปกติ

ในร�างกาย โดย antigen ที่เลือกออกแบบนั้นจะ

พบว�ามีการแสดงออกในเซลล�มะเร็งมากกว�าเซลล�

ปกติท ั ้ งในแง �ค ุณภาพ (differentiation)  และ

ปร ิมาณ (overexpression) โดยม ักจะกระตุ�น 

MHC class I และ II จะมีผลให�ภูมิคุ�มกันไปจัดการ

กับเซลล�ที่มีการแสดงออกของ antigen เหล�านั้น 

ได�ผลดีกับมะเร็งชนิด มะเร็งปอด (lung cancer) 

และมะเร็งผิวหนัง melanoma เช�น BNT111 เป�น

ว ั ค ซ ี น  mRNA ท ี ่ ม ี  melanoma-associated 

antigens (MAAs) จำนวน 4 ชน ิดได �แก �  New 

York esophageal squamous cell carcinoma 

1 (NY-ESO-1), melanoma-associated 

antigen A3 (MAGE-A3), tyrosinase แ ล ะ 

transmembrane phosphatase with tensin 

homology (TPTE) จากการศ ึกษาทางคล ินิก

พบว�าวัคซีนมีความปลอดภัย ใช�ได�ผลดีกับมะเร็ง

ผิวหนัง melanoma พบว�าคนไข�บางรายหลังจาก

ไม�ได�ฉีดวัคซีนแล�ว มีระดับของ T cell คงอยู�อีก

ระยะเวลาหลายเดือน[12-13]    

 

2.3 วัคซีน mRNA ที่มีรหัสพันธุกรรมของป�จจัย

กระต ุ � นภ ูม ิค ุ � มก ั น  ( immunostimulatory 

factors) ห ร ื อ  mRNA vaccines encoding 

immunostimulatory factors  

เป�นการออกแบบรหัสพันธุกรรมบนสาย mRNA 

เพื่อหวังผลทั้งกระตุ�น และยับยั้งการทำงานของ

เซลล�ที่เกี ่ยวข�องกับภูมิคุ�มกัน ได�แก� cytokines, 

co-stimulatory ligands และ  co-stimulatory 

receptors เช�น interleukin-2 (IL-2), IL-12 และ 

OX40L ตัวอย�างเช�น BNT131 เป�นวัคซีน ที่มีรหัส

พันธ ุกรรมของ IL-2sc, IL15sushi, interferon-

alpha (IFN-alpha) แ ล ะ  granulocyte–

macrophage colony-stimulating factor (GM-

CSF) โดยพบว�าสามารถกระตุ�นภูมิคุ �มกันได� และ

พบ cytokine ที่สำคัญ (เช�น Interferon gamma-

induced protein 10 kDa; IP10 แ ล ะ  IFN 

gamma) และ CD8+ T cell ท ี ่ เซลล �มะเร ็ง  (T 

cell infiltration) แต�วัคซีนชนิดนี ้ย ังมีข �อจำกัด 

เช�น ค�าครึ ่งชีวิตที ่สั ้น จำเป�นต�องให�หลายครั้ง 

ขนาดของยาส ัมพ ันธ �ต �อการเก ิดพ ิษ (dose-

limiting toxicity) ซึ ่งผลข�างเคียงที ่อันตรายใน

ระบบไหลเวียนโลหิต อาจหลีกเลี่ยงได�โดยการฉีด

ที่มะเร็งโดยตรง (intratumoral) ซึ่งวัคซีนชนิดน้ี

ยังต�องศึกษาถึงความปลอดภัย และประสิทธิภาพ

ต�อไป 

วัคซีน mRNA ที ่ใช �ร ักษาโรคมะเร ็งนั ่น มี

ก า ร ศ ึ ก ษ าท ั ้ ง ก า ร ใ ช � ว ั ค ซ ี น อ ย � า ง เ ด ี ย ว 

(monotherapy) หรือใช�ร�วมกับการรักษาด�วยวิธี

อื่น โดยเฉพาะ immune checkpoint inhibitors 

(CPIs) ซึ่งอาจใช�วัคซีน mRNA เพื่อช�วยเสริมฤทธ์ิ 

(adjuvant) ของยากล ุ �มน ี ้  ย ังคงต �องต ิดตาม

การศึกษาทางคิลนิก และแนวทางการใช�วัคซีน 

mRNA เพื่อใช�รักษาโรคมะเร็งต�อไป 

 

บทสรุป 

จากการศึกษา วิจัย และพัฒนาจนมาถึงอนุมัติ

ให�สามารถใช�วัคซีนชนิด mRNA ได�จริง พบว�า

วัคซีนชนิดนี้มีข�อดีหลายประการ เช�น สามารถ

สังเคราะห�ได�ง�าย และรวดเร็ว ไม�จำเป�นต�องใช�

เซลล�ในการสังเคราะห� หรือเพิ่มจำนวน antigen 

ส�งผลให�เกิดความปลอดภัย และกระตุ�นภูมิคุ�มกัน

ได�ดี ป�จจุบันจึงมีการศึกษาเพื่อนำวัคซีนชนิดนี้มา

ใช�ป�องกันการติดเชื้อจากเชื้อโรคต�าง ๆ มากมาย 

อ ีกท ั ้ ง เป �นแนวทางการร ักษาใหม �  ๆ ให �กับ

โรคมะเร็งที่ต�องการให�ยาออกฤทธิ์ทำลายเฉพาะ
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เซลล�มะเร็ง ไม�มีผลต�อเซลล�ปกติในร�างกายอีกด�วย 

การออกแบบโครงสร�างวัคซีน และระบบนำส�งก็

เป�นเรื่องสำคัญที ่กำลังพัฒนาเพื่อแก�ไขข�อจำกัด

บางประการของวัคซีน mRNA เช�น การเก็บรักษา 

การลดขนาดหร ื อความถ ี ่ ในการ ให � ว ั ค ซี น 

นอกจากนี ้ในอนาคตอาจจะมีการนำวัคซีนชนิด 

mRNA ไปใช�กับโรคอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม นับเป�นอีกหน่ึง

เทคโนโลยีที่น�าสนใจ เป�นความหวังให�กับวงการ

แพทย�และเภสัชกรรม 
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Oral liquid formula�ons with Natrosol™ 250 hydroxyethylcellulose
(Seema Singh, Ajay Kumar Dantuluri, and N.Ramachandra Rao Ashland Speciality Ingredients)

Natrosol™ 250 hydroxyethylcellulose (HEC) is a nonionic, water-soluble polymer that is commonly used in 
medicinal formula�ons due to its thickening and viscosity-modifying proper�es. Natrosol™ 250 Pharm HEC belongs 
to the cellulose ether family. Unlike sodium CMC, Natrosol™ 250 Pharm HEC is more resistant to pH changes and 
compa�ble with high concentra�ons of other solutes such as salts, mild acids, and bases. Unlike HPC and HPMC, 
HEC remains soluble in both cold and hot water and does not precipitate from aqueous solu�ons at high 
temperatures. 

grades and typical proper�es for Natrosol™ 250 hydroxyethylcellulose

Grade Weight average 
molecular weight (Da)

Brookfield Viscosity*

Brookfield LVF viscosity 
at 25˚C, mPa.s

Solu�on 
concentra�on

EP viscosity label** at 10 s-1 
and 25˚C (mPa.s in 2% solu�on)

Natrosol™ 250 L Pharm 90,000 75-150 5% 9.5 (at 100 s-1)

300,000 250-400 2% 295Natrosol™ 250 G Pharm

720,000 4,500-6,500 2% 4,400Natrosol™ 250 M Pharm

1,000,000 1,500-2,500 1% 8,500Natrosol™ 250 H Pharm

1,000,000 1,500-2,500 1% 8,500Natrosol™ 250 HX Pharm

1,300,000 3,500-5,500 1% 14,500Natrosol™ 250 HHX Pharm
*Brookfield LV viscosity at 25°C, mPa-s, according to the Ashland method; **EP viscosity label based on the EP viscosity method. EP viscosity range 75- 140% of the value stated on 
the label (NF viscosity range 50 - 150% of the value stated on the label).

proper�es of Natrosol™ 250 hydroxyethylcellulose solu�ons
  

Natrosol™ 250 Pharm grades HEC, when dissolved in water, give clear, smooth, non-thixotropic solu�ons. 
However, like many water-soluble polymers, the par�cles of HEC tend to form lumps when first mixed with water, 
depending on factors, such as the viscosity grade of the HEC and the rate of its addi�on to the water. To overcome 
this lumping issues, Ashland (the manufacturer) suggests following methods:

1. Add the Natrosol™ 250 Pharm HEC slowly into the vortex of vigorously agitated water. The agita�on should 
con�nue un�l all the swollen or gela�nized par�cles are dissolved.

2. Pre-wet Natrosol™ 250 Pharm HEC with a water-miscible organic liquid, such as ethyl alcohol, 
propylene glycol, or glycerin before adding it to the water.

3. Blend Natrosol™ 250 Pharm HEC with other dry components in the formula�on can also improve the 
solu�on rate. 

Although Natrosol™ 250 HEC is more resistant to microbiological degrada�on than are natural gums and colloids, 
it is recommended that a preserva�ve be added if solu�ons are to be stored.  

features of Natrosol™ 250 hydroxyethylcellulose in oral liquid applica�ons
 

• Wide ranging viscosi�es can be achieved by selec�ng appropriate concentra�on and molecular weight grade 
of Natrosol™ 250 Pharm HEC. 

• Effect of shear rate – aqueous solu�ons of Natrosol™ 250 Pharm HEC exhibits shear-thinning behavior with 
varying degrees of viscosity change with shear rate based on molecular weight.

• Effect of temperature – the viscosity of aqueous solu�ons containing Natrosol™ 250 Pharm HEC 
is temperature-dependent, with an increase in viscosity upon cooling and a decrease upon hea�ng. 

• Effect of pH – Being non-ionic, Natrosol™ 250 Pharm HEC demonstrates rela�vely good stability of solu�ons 
within a pH range of 2 to 12, with highest stability from 6.5 to 8.0. At lower pH, solu�ons become less stable 
and may experience a reduc�on in viscosity due to acid hydrolysis.

applica�on of Natrosol™ 250 pharm HEC in oral liquid formula�ons.
Oral solu�ons containing high concentra�on of sucrose or other sugars tradi�onally have been defined as syrups. 
There is an increasing trend to replace sucrose in whole or in part with other non-glycogenic substances such as 
Natrosol™ 250 pharm HEC to formulate medica�ons for diabe�c pa�ents. The viscosity resul�ng from the use of 
these cellulose deriva�ves is much like that of a sucrose syrup. The addi�on of one or more ar�ficial sweeteners 
usually produces an excellent imita�on of a tradi�onal syrup. 
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แอสตาแซนทิน: สมบติัทางเคมีกายภาพ การสกดั 
และการพฒันาเป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 
Astaxanthin: Physicochemical property, extraction, 
and nutraceutical product development     
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บทคัดย�อ 
 

แอสตาแซนทิน (astaxanthin; AST) เป�นรงควัตถุสีแดงเข�มในกลุ�มแซนโทฟ�ลล�แคโรทีนอยด� สามารถพบได�ใน

สิ่งมีชีวิตต�าง ๆ ในธรรมชาติ โดยสาหร�าย Haematococcus pluvialis เป�นแหล�งที่มาของ AST ที่สามารถนำมาสกัดใน

ระดับอุตสาหกรรมและให�ผลผลิต AST มากที่สุด กระบวนการสกัด AST มีหลายวิธี เช�น การสกัดด�วยน้ำมัน การสกัดด�วยตัว

ทำละลาย หรือการสกัดด�วยของไหลวิกฤติยิ่งยวดของคาร�บอนไดออกไซด� เพื่อให�ได�ปริมาณ AST มากและมีความปลอดภัย 

AST เป�นสารต�านอนุมูลอิสระที่ออกฤทธิ์แรง (potent antioxidant) และมีฤทธิ์ทางชีวภาพต�าง ๆ เช�น การต�านการอักเสบ 

การต�านเบาหวาน ฤทธิ์ต�อระบบหัวใจและหลอดเลือด ดวงตา ผิว ระบบภูมิคุ�มกัน นอกจากนี้ AST ยังผ�านการรับรองความ

ปลอดภัยจากองค�การอาหารและยาแห�งสหรัฐอเมริกาและได�รับสถานะ generally recognized as safe (GRAS) จึงถูก

นำมาเป�นสารสำคัญในผลิตภัณฑ�เพื่อสุขภาพและผลิตในระดับอุตสาหกรรมเป�นผลิตภัณฑ�เสริมอาหารและเครื่องสำอางต�าง 

ๆ มากมาย แต�เนื่องจาก AST เป�นสารที่ละลายในน้ำได�น�อยมาก จึงทำให�อัตราการละลายต่ำและการนำไปใช�ประโยชน�ใน

ร�างกายได�ต่ำ การพัฒนาผลิตภัณฑ�เสริมอาหารที่มีส�วนประกอบของ AST ให�มีคุณภาพและประสิทธิภาพจึงเป�นสิ่งที่ท�าทาย 

บทความวิชาการ 



TIPA Journal Vol. 12 No. 1 (2024)30

2   TIPA Journal Vol. 12 No. 1 (2024) 

 

ในป�จจุบันมีการนำเทคโนโลยีทางเภสัชกรรม ระบบนำส�งใหม� ๆ และนวัตกรรมมาใช�กับ AST เพื่อผลิตเป�นผลิตภัณฑ� เช�น 

การละลายในกระสายที่เป�นน้ำมัน การทำให�อยู�ในรูปแบบลิโพโซม อิมัลชัน หรือไมโคร/นาโนอิมัลชันที่เกิดได�เองเมื่อสัมผัส

กับน้ำในกระเพาะอาหาร สารประกอบเชิงซ�อนกับโปรตีนหรือไขมัน การใช�สารช�วยเพิ่มการละลายหรือการดูดซึมในสูตร

ตำรับ เป�นต�น ให�อยู�ในรูปแบบเม็ดหรือแคปซูลชนิดเปลือกนิ่ม เพ่ือเพ่ิมอัตราการละลาย การปลดปล�อยสาร การดูดซึม และ

การนำไปใช�ประโยชน� ซึ่งจะทำให� AST สามารถออกฤทธิ์ทางชีวภาพในร�างกายได�อย�างเต็มประสิทธิภาพ 
 
 

รายการคำย�อ 

AST     Astaxanthin 

ACE   Acetone 

EtOH   Ethanol 

GRAS   Generally Recognized as 

Safe 

HEX   Hexane 

HP-β-CD  hydroxypropyl-β-

cyclodextrin 

IPA   Isopropanol 

MAE   Microwave-assisted 

extraction 

MET   Methanol 

NFC   Nanofibrillated cellulose 

PLGA   Poly(lactic-co-glycolic acid) 

PWP   Polymerized whey protein 

scCO2   Supercritical carbon dioxide 

SMEDS   Self-microemulsifying 

delivery system 

SNEDS   Self-nanoemulsifying 

delivery system 

SSEDS   Solid self-emulsifying 

delivery system 

UAE   Ultrasound-assisted 

extraction 

WPI   Whey protein isolate  

 

 

 

บทนำ 

 แอสตาแซนทิน (astaxanthin; AST) เป�นสารรงค

วัตถุสีแดงในกลุ�มแคโรทีนอยด� (carotenoids) ถูกค�นพบ

โดย Richard Kuhn ซึ ่งเป�นนักชีวเคมีชาวออสเตรีย-

เยอรมันมานานมากกว�า 80 ป�แล�ว โครงสร�างทางเคมี

ของ AST มีหมู�ออกซิเจนเป�นองค�ประกอบจึงจัดเป�นสาร 

carotenoids ในกลุ�มย�อยประเภท xanthophylls  AST 

ม ี โ ครงสร � า งทางเคม ีท ี ่ เป �น เอกล ักษณ �พ ิ เ ศษซึ่ ง

ประกอบด�วยสายไฮโดรคาร�บอนที่เชื่อมต�อกันด�วยพันธะ

คู�สลับพันธะเดี่ยว (conjugated double bonds) ทำให�

ส�วนนี้เป�นส�วนที่ชอบไขมัน (hydrophobic backbone) 

และ β-ionone rings ที ่ม ีหม ู � hydroxyl group และ 

keto group ซึ่งเป�นส�วนที่ชอบน้ำ (hydrophilic polar 

ends) อย ู �ท ี ่ ปลายท ั ้ งสองด � านของ  hydrophobic 

backbone ดังแสดงในรูปที่ 1 ในธรรมชาติจะสามารถ

พบ AST ได�ในสัตว� พืช และสิ่งมีชีวิตขนาดเล็กที่มีสีส�ม

แดง เช�น ดอก pheasant's-eye (Adonis annua) ขน

นกฟลาม ิง โก เปล ือกของส ัตว �กล ุ � มคร ัสเตเช ียน 

( crustaceans) เ ช � น  เ คอย  ( krill) ล ็ อบส เ ตอ ร �  ปู  

ปลาแซลมอน (Oncorhynchus spp.) ย ีสต� (Phaffia 

rhodozyma) และสาหร�ายบางชนิด โดยแหล�งธรรมชาติ

ที่ให�ผลผลติของ AST ในทางอุตสาหกรรมมากที่สุด ได�แก� 

สาหร�ายฮีมาโตคอกคัส พลูวิเอลิส (Haematococcus 

pluvialis) ซึ่งให� AST ประมาณ 4 - 5.5% ของน้ำหนัก

แห�ง1 
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ร ูปที ่  1 สูตรโครงสร�างทางเคมีของ astaxanthin 

(AST) แสดงหมู�ฟ�งก�ชันท่ีสำคัญของ AST. 

AST มีสมบัติเป�นสารต�านอนุมูลอิสระที ่ออกฤทธิ ์แรง 

(highly potent antioxidant) โดยวัดจากค�า oxygen 

radical absorbance capacity (ORAC) พบว�า AST มี

ฤทธิ์ต�านอนุมูลอิสระและมีค�า ORAC มากกว�าวิตามินอี 

(⍺-tocopherol) 100-500 เท�า2 และมีประสิทธิภาพใน

การกำจัด singlet oxygen มากกว�าวิตามินซี 6,000 เท�า

3 นอกจาก AST จะมีฤทธิ์ antioxidation แล�วยังมีผล

ส�งเสริมสุขภาพหลากหลาย เช�น การต�านการอักเสบ 

(antiinflammation) ฤทธิ์การปกป�องระบบหลอดเลือด

และหัวใจ (cardioprotective) ฤทธิ์ต�านเบาหวาน ฤทธ์ิ

การปกป�องระบบประสาท (neuroprotective) ฤทธิ์ต�อ

ระบบภ ูม ิค ุ � มก ัน ฤทธ ิ ์ก ารปกป �องผ ิวหน ัง  (skin 

protective) ฤ ท ธ ิ ์ ก า ร ป ก ป � อ ง ด ว ง ต า  ( ocular 

protective)2,4,5 นอกจากนี้ AST ได�ผ�านการรับรองด�าน

ความปลอดภัยโดยได�ร ับสถานะ GRAS จากองค�การ

อาหารและยาแห�งสหรัฐอเมริกาซึ ่งสามารถนำมาผลิต

เป�นผลิตภัณฑ�เสริมอาหารได� ในป�จจุบันมีการนำ AST 

มาใช�ในอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ�เพื่อสุขภาพมากขึ้น ทำให� 

AST มีมูลค�าทางการตลาดเพิ่มมากขึ้นในช�วงทศวรรษที่

ผ�านมา โดยข�อมูลตั้งแต�ป� ค.ศ. 2009 จนถึง 2022 พบว�า

ในป� 2014 AST มีมูลค�าทางการตลาดมากกว�า 368 ล�าน

ยูโร (13,793.95 ล�านบาท) และในป� 2022 มูลค�าเพ่ิมขึ้น

กว�าสองเท�าเป�น 729 ล�านยูโร (27,325.51 ล�านบาท) 

การสก ั ด  AST จากสาหร � าย  H. pluvialis ซ ึ ่ ง เป� น

แหล�งที่มาตามธรรมชาติ (natural astaxanthin) จึงได�

พัฒนาเป�นอุตสาหกรรมขนาดใหญ�และมีการพัฒนา

กระบวนการสกัด AST จากธรรมชาติให�ได�ผลผลิตที่สูง 

เพื่อให�สามารถผลิต AST ได�เพียงพอต�อความต�องการ

ของตลาดโลก นอกจากนี ้ยังมีการผลิต AST จากการ

สังเคราะห� (synthetic astaxanthin) ซึ ่งมีต�นทุนการ

ผลิตต่ำกว�าการสก ัด AST จากธรรมชาติ และ AST 

สังเคราะห�ที่ได�จะมีความเสถียรมากกว�า อย�างไรก็ตาม

กระบวนการสังเคราะห� AST เป�นกระบวนการทางเคมีท่ี

มีความซับซ�อน รวมถึงมีข�อกังวลด�านความปลอดภัยของ

สารตกค�างและประสิทธิภาพของ AST ที่สงัเคราะห�ได�6,7 

�. สมบติัทางเคมีกายภาพ (Physiochemical 

Properties)  

Astaxanthin (AST) หรือ  

3,3’-dihydroxy-β,β’-carotene-4,4’-dione ม ี ส ู ต ร

โมเลก ุลคือ C40H52O4 ประกอบด�วยคาร �บอน 40 

อะตอมและมีมวลโมเลกุลเท�ากับ 596.84 g/mol  AST 

มีลักษณะทางกายภาพเป�นของแข็งที่อุณหภูมิห�องและ

เป�นผงสีแดงถึงม�วงเข�ม มีความหนาแน�นเท�ากับ 1.07 

g/mL มีจุดหลอมเหลวและจุดเดือดเท�ากับ 216 °C และ 

774 °C ตามลำดับ AST มีค�าการละลายน้ำต่ำ (poor 

water solubility) แต�ละลายได�ในตัวทำละลายอินทรีย� 

เช�น acetone (0.2 mg/mL), dimethylsulfoxide (0.5 

mg/mL), chloroform (10 mg/mL) แ ล ะ 

dichloromethane (30 mg/mL)  AST สามารถละลาย

ไ ด � ด ี ใ น ไ ข ม ั น  ( lipophilic) โ ด ย ม ี ค � า  log P 

(octanol/water partition coefficient) เ ท � า กั บ 

13.278 และมีค�าการดูดกลืนแสงในช�วงแสงท่ีมองเห็นได� 

(visible light) ระหว�างความยาวคลื่น 400-500 nm7 

โครงสร � า งทางเคม ีของ  AST ม ีล ั กษณะ เป �นสาย

ไฮโดรคาร�บอนเชื ่อมกันด�วยพันธะคู �ระหว�างคาร�บอน 

C=C (polyene) ทั้งหมด 13 พันธะ ปลายสายทั้งสอง

ด�านเป�น β-ionone ring โดยตำแหน�งที่ C-3 และ C-3’ 

เป �น  asymmetric carbon (chiral center) ซ ึ ่ งม ีหมู�  

hydroxyl (-OH) เกาะที ่คาร�บอนตำแหน�งนี้ (รูปที ่ 2) 

ด ังน ั ้นจ ึงพบ stereoisomers ของ AST สามรูปแบบ 

ได�แก� (3S,3’S) (3R,3’S) และ (3R,3’R) ดังแสดงในรูปท่ี 

2 ซึ ่งหมู� -OH เป�นรูปแบบอิสระ (free form) แต�โดย

ปกติหมู � -OH สามารถทำปฏิกิร ิยากับกรดไขมันด�วย

ปฏิกิริยา esterification ได�เป�นโครงสร�างรูปแบบเอส
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เทอร� (ester form) หากเกิดปฏิกิริยาที่ปลายสายด�านใด

ด � านหน ึ ่ ง จะ เร ี ยกว � า เป �น  mono ester หร ื อหาก

เกิดปฏิกิริยาที่ปลายสายทั้งสองด�านจะเรียกว�า di-ester 

โครงสร�างชนิด ester form จะมีสมบัติความชอบไขมัน 

(lipophilicity) มากกว�าและเสถียรกว�าร ูปแบบ free 

form โ ด ย ป ก ต ิ  AST ช น ิ ด ส ั ง เ ค ร า ะ ห �  จ ะ พ บ 

stereoisomers ทั้งสามแบบโดยมีอัตราส�วน (3S,3’S) : 

(3R,3’S) : (3R,3’R) เป�น 1 : 2 : 1 และเป�นรูปแบบ free 

form (non-ester) ส � วน AST ท ี ่ ได � จาการสก ัดจาก

แหล�งที่มาตามธรรมชาติจะมี AST ทั้งชนิด ester form 

กับ free form ผสมกันและอัตราส�วนของ ester form 

กับ free form แตกต �างก ันแล �วแต �แหล�งที ่มา จาก

การศึกษาพบว�า enantiomer (3R,3’R) เป�นไอโซเมอร�ห

ลักของ AST ที ่สกัดได�จากเปลือกของ Antarctic krill 

(Euphausia superba) และจากยีสต� P. rhodozyma 

โดยพบในร ูปแบบ esterified form เป �นส �วนใหญ�  

ในขณะที ่สาหร�าย Haematococcus spp. และ wild 

Atlantic salmon จะสร�าง AST (3S,3’S) enantiomer 

เป �นหล ั กซ ึ ่ ง จะพบอย ู � ในร ูปแบบท ั ้ ง  free form, 

monoesters, และ diesters9 นอกจากนี้ยังสามารถพบ 

AST ในรูปแบบ trans และ cis (E และ Z) geometrical 

isomers ข อ ง  optical isomers ท ั ้ ง ส า ม แ บบ  คื อ 

(3S,3’S), 3R,3’S (meso), และ 3R,3’R ของ AST ได�อีก

ด�วย ดังแสดงโครงสร�างในรูปที่ 3 โดย cis-isomers จะ

พบที ่ตำแหน �ง 9, 13, และ 15 นอกจากน ี ้  AST ยัง

สามารถเกิดสารประกอบเชิงซ�อนกับโปรตีนเกิดเป�น 

AST-protein complex (carotenoproteins) หร ือกับ 

lipoproteins เ ก ิ ด เ ป � น  AST-lipoprotein complex 

(carotenolipoproteins) ได�อีกด�วย10 

 

รูปที่ 2 โครงสร�างของ optical isomers ทั้งสามแบบ

ข อ ง  astaxanthin (AST): all-E-(3S,3’S), all-E-

(3R,3’S; meso), และ all-E-(3R,3’R)9. 

 
ร ูปท ี ่  3 โครงสร �างของ all-trans-, 9-cis-, 13-cis-, 

และ 15-cis-astaxanthin. หมายเหตุ 1 คือ (3S,3’S), 

2 คือ 3R,3’S (meso), และ 3 คือ 3R,3’R9. 

 

3. การสกดั (Extraction) 

 การผลิต AST เชิงอุตสาหกรรมส�วนมากนิยมผลิต 

AST โดยการสังเคราะห�เพื่อให�เพียงพอต�อความต�องการ

ของตลาด ซึ่ง AST สังเคราะห�มีต�นทุนการผลิตที่ต่ำกว�า 

AST สกัดจากธรรมชาติ โดยการผลิต AST สังเคราะห�จะ

ใช�กระบวนการทางป�โตรเคมี ซี่งมีหลายขั้นตอนและมี

ความซ ับซ �อน เช �น ปฏ ิก ิร ิยา hydroxylation ของ 

canthaxanthin ปฏิกิริยา oxidation ของ zeaxanthin 

และปฏิกิร ิยา Wittig reaction6 อย�างไรก็ตามแม�ว�า 

AST สังเคราะห�จะได�ผลผลิตมากกว�าและผลผลิตที่ได�มี

ความเสถียร แต�ก็มีข�อกังวลทั ้งด�านประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัย เนื่องจากพบว�า AST สกัดจากธรรมชาติ

มีประสิทธิภาพในการต�านอนุมูลอิสระมากกว�า AST 

สังเคราะห� 14-90 เท�า11 
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 การสกัด AST จากธรรมชาติสามารถสกัดได�จาก

สัตว�กลุ �ม crustaceans หรือยีสต� P. rhodozyma แต�

สิ ่งมีชีวิตที่ให�ผลผลิต AST มากที ่สุดได�แก�สาหร�าย H. 

pluvialis จึงนิยมใช�เป�นวัตถุดิบหลักในการสกัด AST 

โดยปรกติ H. pluvialis เป�นสาหร�ายสีเขียว แต�เมื่อนำมา

เลี้ยงอยู�ในสภาวะแวดล�อมที่มีความเครียด เช�น ภาวะ

ขาดสารอาหาร มีความเข�มแสง ความเป�นกรดด�าง (pH) 

ความเข�มข�นของเกลือแร�ในน้ำที่อาศัย และอุณหภูมิที่ไม�

เหมาะก ับการเจร ิญเต ิบโต จะพบว �าสาหร �าย H. 

pluvialis จะมีการสร�าง red cyst ซึ่งภายในมีสารกลุ�ม

แคโรทีนอยด�สะสมอยู� และสารสีแดงที่เป�นองค�ประกอบ

หลักภายใน cyst cell คือ AST ซึ ่งมีปริมาณประมาณ 

52.2%12 AST ที่พบใน H. pluvialis มีทั้งรูปแบบ ester 

form และแบบ non-esterified โดยพบ monoester 

70%, diester 25%, และ free form 5% โดยประมาณ 

 AST ที ่สกัดจาก H. pluvialis มีความไวต�อแสง

และความร �อนจึงต �องม ีข ั ้นตอนการเก ็บร ักษา H. 

pluvialis ก�อนที่จะนำมาสกัดแยก AST จากการศึกษา

เปรียบเทียบการเก็บ AST ด�วยวิธีการพ�นแห�ง (spray 

drying) กับว ิธ ีการทำให �แห�งแบบการแช�เย ือกแข็ง 

(freeze drying) พบว�าวิธีการทำให�แห�งแบบการแช�เยือก

แข็งจะทำให�ได�ปริมาณ AST สะสมเท�ากับ 6,454.9 ± 

23.8 µg/g ของน้ำหนักแห�งของเซลล �สาหร �าย ซึ่ง

มากกว�าวิธีการพ�นแห�งที ่ทำให�ได�ปริมาณ AST สะสม

เท�ากับ 4,578.6 ± 14.5 µg/g ของน้ำหนักแห�งของเซลล�

สาหร�าย นอกจากนี้ยังพบว�าความดันและอุณหภูมิส�งผล

ต�อการเสื่อมสลายของ AST โดยพบว�าการเก็บรักษาใน

สภาวะสุญญากาศจะมีการเสื่อมสลายของ AST น�อยกว�า

การเก็บรักษาในความดันบรรยากาศ และยิ ่งอุณหภูมิ

สูงขึ้น AST ก็จะยิ่งเสื่อมสลายมากขึ้น เมื่อเปรียบเทียบ

การเก็บรักษา H. pluvialis ที่อุณหภูมิ -20, 4, 20 และ 

37 °C ในสภาวะสุญญากาศเป�นเวลา 20 สัปดาห� พบว�า

การเก็บ AST ด�วยวิธีการแช�เยือกแข็งและเก็บที่อุณหภมูิ 

-20 °C มีการเสื่อมสลายของ AST น�อยที่สุดที่ คือ มีค�า 

degradation percentage of astaxanthin content 

(DPAC) เท�ากับ 12.3 ± 3.1% ดังข�อมูลในตารางที่ 113 

นอกจากนี ้ยังมีการศึกษาความคงตัวของ AST โดยทำ

เซลล�สาหร�ายให�แห�งด�วยวิธีการพ�นแห�งและเก็บรักษา

นาน 9 สัปดาห� พบว�าอุณหภูมิที่เหมาะสมที่สุดระหว�าง

กระบวนการพ�นแห�ง ได�แก� inlet temperature เท�ากับ 

180 °C/outlet temperature เท�ากับ 110 °C และเก็บ

รักษาที่อุณหภูมิ -21 °C ในสภาวะที่มีแก�สไนโตรเจน ซึ่ง

จะพบการเสื่อมสลายของ AST น�อยกว�า 10%14 

ตารางท่ี 1 ผลการเปรียบเทียบร�อยละการเสื่อมสลายของ

ปริมาณแอสตาแซนทิน (degradation percentage of 

astaxanthin content, DPAC) จากวิธีการทำให�สาหร�าย

แห�งและสภาวะการเก็บรักษาสาหร�ายแห�งที่แตกต�างกัน 

(ดัดแปลงจากเอกสารอ�างอิง13) 

 

Temperature 

[°C] 

Degradation percentage of astaxanthin content 

(DPAC) 

Spray Drying Freeze Drying 

Non-

Vacuum 
Vacuum 

Non-

Vacuum 
Vacuum 

-20 
38.5 ± 

2.4% 

24.0 ± 

4.0% 

18.5 ± 

0.9% 

12.3 ± 

3.1% 

4 
50.2 ± 

1.0% 

35.9 ± 

3.0% 

35.0 ± 

6.8% 

28.0 ± 

4.2% 

 

เนื่องจาก red cyst cells ของ H. pluvialis มีผนังที่หนา 

จึงต�องมีกระบวนการทำให�ผนังเซลล�แตกออกก�อนจะสกัด

แยก AST ออกมาและทำให�บริสุทธิ์ขึ้น โดยอาศัยสมบัติ

ของ AST ที ่ชอบไขม ัน (lipophilic or hydrophobic) 

สามารถละลายได�ในไขมัน (fat soluble) และสามารถ

ละลายได�ดีในตัวทำละลายอินทรีย� ทำให�มีการพัฒนา

กรรมวิธีการสกัด AST ต�าง ๆ ดังน้ี  

 

� .�  วิธีการสกัดด้วยนํ�ามัน (Oil Extraction 

Method) 

จากการทดลองสกัด AST ด�วย vegetable oil ซึ่งทำได�

โดยผสมเซลล� H. pluvialis ในอาหารเพาะเลี้ยงเข�ากับ

น ้ ำม ั นแต �ละชน ิด  การสก ัดด � วยน ้ ำม ั นจะอาศัย 

hydrophobic interactions ระหว�าง AST กับสารท่ีเป�น
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องค�ประกอบในน้ำมันทำให� AST ถูกสกัดเข�าไปในวัฏ

ภาคน้ำมัน จากนั้นสารสกัด AST ในน้ำมันจะถูกแยกออก

จากชั้นอาหารเพาะเลี้ยงท่ีประกอบด�วยเศษเซลล�ด�วยแรง

โน�มถ�วงเท�านั้น พบว�าได�ร�อยละของผลผลิตที่ได�กลับคืน 

(% recovery yield) อย�างน�อย 87.5% โดยเมื ่อสกัด

ด � ว ย  grape seed oil, corn oil, soy bean oil, แ ละ 

olive oil จะได�ร�อยละของผลผลิตที ่ได�กลับคืนเท�ากับ 

87.5%, 89.3%, 91.7%, และ 93.7% ตามลำดับ15 ซึ่ง

เมื่อเปรียบเทียบกับอีกการศึกษาหนึ่งที่ใช�การสกัดด�วย

น้ำมันถั่วเหลือง (soy oil extraction)16 โดยการผสม H. 

pluvialis cell biomass เข�ากับน้ำมันถั่วเหลืองแล�วทำ

การเขย�าที่อุณหภูมิห�องเป�นระยะเวลา 2 ชั ่วโมง จะ

พบว�าได�ผลผลติจากการสกัด (extraction yield) เท�ากับ 

26.0% w/w วิธีการสกัดด�วยน้ำมันมีข�อดีคือการใช�

น้ำมันพืชเป�นตัวทำละลายที ่เป�นมิตรต�อสิ ่งแวดล�อม 

อย�างไรก ็ตามสารสกัด AST ในน้ำมันที ่ได�จะมีส ีไม�

สม่ำเสมอและสิ้นเปลืองตัวทำละลาย จึงเป�นข�อจำกัดที่

จะนำมาประยุกต�ใช�ในเชิงอุตสาหกรรม 

 

�.� วิธีการสกดัด้วยตวัทาํละลายอินทรยี ์

(Organic Solvent Extraction Method) 

จากการศึกษาเปรียบเทียบวิธีการสกัดด�วยตัว

ทำละลาย 4 วิธี ได�แก� 

1. Pre-treatment ด�วย hydrochloric acid แล�วสกัด

ด�วย acetone (HCl-ACE) 

2. Binary solvent extraction สกัดด�วยตัวทำละลาย

ผสมระหว�าง hexane และ isopropanol (HEX-IPA) ใน

อัตราส�วน 6:4 %v/v 

3. Two-step extraction โดยสกัดครั้งแรกด�วย 

methanol แล�วสกัดซ้ำอีกครั้งด�วย acetone (MET-

ACE) 

4. สกัดด�วยน้ำมันถั่วเหลือง (soy oil extraction) 

โดยวิธีการสกัดด�วย HCl-ACE, HEX-IPA, และ MET-

ACE สกัดจากสาหร�าย H. pluvialis ในรูปแบบพ�นแห�ง 

ส�วน soy oil extraction ใช�สาหร�ายในรูปแบบ 

biomass พบว�าวิธีที่ทำให�ได� AST มากที่สุดคอื HCl-

ACE ซึ่งได�ปริมาณ total astaxanthin content (TAC) 

เท�ากับ 19.8 ± 1.1 mg/g-cell รองลงมาคือวิธี MET-

ACE ซึ่งทำให�ได� TAC เท�ากับ 13.8 ± 0.4 mg/g-cell ดัง

ข�อมูลในตารางท่ี 2 นอกจากนี้สารสกัด AST จาก HCl-

ACE ยังมีประสิทธิภาพในการต�านอนุมูลอิสระมากท่ีสุด

ด�วยโดยทดสอบจากฤทธิ์ต�านอนุมูลอิสระของ 1,1-

diphenyl-2-picrylhydrazyl (DPPH)16 

ตารางท่ี 2 ผลการเปรียบเทียบ total astaxanthin 

content (TAC) ในสารสกัดที่ผ�านกระบวนการสกัดที่

แตกต�างกัน 4 วิธี (ดัดแปลงจากเอกสารอ�างอิง16) 

Method TAC (mg/g-cell) 

HCl-ACE Extraction 19.8 ± 1.1 

Two-Step Extraction 

(MET-ACE) 
13.8 ± 0.4 

Binary Solvent 

Extraction (HEX-IPA) 
9.7 ± 0.6 

Soy Oil Extraction 0.9 ± 0.1 

 

ขั ้นตอน pre-treatment เป�นหนึ ่งในขั ้นตอนสำคัญที่

ช �วยขจ ัดผน ังเซลล �ของ H. pluvialis cysts เพ ื ่อให�

สามารถสกัด AST ออกมาได�ผลผลติมากขึ้น พบว�าการใช� 

HCl จะให� % astaxanthin extractability มากที ่สุด 

และความเข�มข�นของ HCl ที่เหมาะสมที่สุดคือ 4 N โดย

หากเพ ิ ่มความเข �มข �นมากกว � าน ี ้  % astaxanthin 

extractability กล ั บลดลง17  นอกจากน ี ้ ย ั งม ี อี ก

การศึกษาหนึ่งซึ ่งเปรียบเทียบการใช� pre-treatment 

techniques ที่แตกต�างกัน ได�แก� การน่ึงด�วยความดันไอ

น้ำ, HCl, NaOH, เอนไซม�, การพ�นแห�ง, และวิธ ีทาง

เชิงกลท่ีทำให�เซลล�แตก จากนั้นทำการสกัด AST ด�วยตัว

ทำละลายชนิดเดียวกันคือ ACE พบว�า pre-treatment 

technique ที่ให�ผลลัพธ�ดีท่ีสุดได�แก� การนำไปเข�าเครื่อง

นึ่งความดันไอน้ำและการใช�วิธีทางเชิงกลที่ทำให�เซลล�

แตก7 
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เนื่องจากการใช�ตัวทำละลายอินทรีย�มีข�อกังวลด�านความ

ปลอดภัย จึงมีการศึกษาการใช�ตัวทำละลายที่ผ�านการ

รับรองสถานะเป�น GRAS ซึ ่งสามารถใช�ในการสกัดได�

อย�างปลอดภัย ตัวทำละลายที่ใช�ในการศกึษา ได�แก� ACE 

และ ethanol (EtOH) เทียบกับการสกัดด�วย HEX และ 

chloroform (CHCl3) : MET (1:1) พบว�าการสกัด AST 

ด�วย ACE ได�ผล total astaxanthin recovery มากที่สุด 

โดยอุณหภูมิที่เหมาะสมคือ 40 °C และระยะเวลาในการ

สกัดที่เหมาะสมคือ 20 นาท7ี 

 

3.3 วิธีการสกดัด้วยเอนไซม ์ (Enzymatic 

Extraction Method) 

 Red cysts ของสาหร�าย H. pluvialis มีผนังเซลล�

ที ่หนาซึ ่งเป�นข�อจำกัดในการสกัด AST โดยผนังเซลล�

ประกอบด�วย โครงสร�างเกี่ยวพันซับซ�อนของ fibrin และ 

pectin จ ึ งม ีการศ ึกษานำเอนไซม �  cellulase และ 

pectinase มาใช�ในการสกัด AST จาก H. pluvialis โดย

อาศ ัยการทำงานของเอนไซม �ย �อยผน ังเซลล �และ

ปลดปล�อย AST ออกมาจาก cyst cells หลังจากนั้นจึง

แยกสารสกัดที่ได�โดยการป� �นเหวี ่ยงและระเหยตัวทำ

ละลายออก ผลการศ ึกษาพบว �าการสก ัดโดยใช�  

pectinase ทำให�ได� ผลผลิตร�อยละเท�ากับ 75.3% และ

การสกัดโดยใช � cellulase ได�ผลผลิตร�อยละเท�ากับ 

67.15% ส�วนสภาวะการสกัดที่เหมาะสมที่สุดสำหรับการ

สกัดโดยใช� pectinase คือในช�วงอุณหภูมิ 30 - 40 °C 

และที ่  pH = 518 นอกจากนี ้ย ังม ีการศ ึกษาการใช�

เอนไซม�เป�น pre-treatment ในการสกัดสารสำคัญจาก

สาหร�ายโดยใช�เอนไซม� cellulase และ mannanase 

ผลท่ีได�ออกมาเป�นไปในทิศทางเดียวกันคือการใช�เอนไซม�

ในการย�อยผนังเซลล�ให�ผลการสกัดท่ีดีกว�า19 

 

3.4 วิธีการสกดัด้วยของไหลวิกฤตยิ�งยวด 

(Supercritical Fluid Extraction Method) 

การสกดัสารดว้ยของไหลวกิฤตยิ�งยวด 

(supercritical fluid extraction) เป็นการสกดั

สารสําคญัที�ตอ้งการดว้ยของไหลวกิฤตยิ�งยวด 

(supercritical fluid) ซึ�งเป็นสสารที�อยู่ระหว่าง

ของเหลวและก๊าซ เกดิขึ�นเมื�ออณุหภูมแิละความ

ดนัของระบบอยู่เหนือจุดวกิฤต ิ (critical point) 

ของสสารนั �น ทาํใหส้สารนั �นมสีมบตักิารซมึผ่าน

ของแขง็ไดเ้ช่นเดยีวกบัก๊าซ และทาํละลาย

สารสําคญัไดเ้ช่นเดยีวกบัของเหลว เหมาะกบัการ

นํามาใชส้กดัสารที�มคุีณสมบตัชิอบไขมนัและ

ละลายนํ�ายาก มกีารทดลองการใช ้ supercritical 

CO2 (scCO2) เป็นของไหลวกิฤตยิ�งยวดและใช ้

EtOH เป็นตวัทาํละลายร่วมในการสกดั AST โดย

ศกึษาปัจจยัที�ส่งผลต่อการสกดัไดแ้ก่ อุณหภูม ิ

ความดนั และการใชห้รอืไมใ่ช ้ EtOH เป็นตวัทาํ

ละลายร่วม พบว่าการสกดั H. pluvialis ที�

อุณหภูม ิ65°C ความดนั 400 bar และใช ้EtOH 

เป็นตวัทําละลายร่วม จะใหไ้ดผ้ลผลติรอ้ยละของ 

AST มากที�สุด และสามารถสกดั AST ไดม้ากถงึ 

93%20 การศกึษาในลกัษณะเช่นเดยีวกนัซึ�ง

ทดลองสกดั AST ที�อุณหภมู ิ 39.85 - 79.85 °C 

ความดนั 200-550 bar ผลการศกึษาไม่ไดเ้ป็นไป

ในทศิทางเดยีวกนัทั �งหมด แต่พบว่าอุณหภูมทิี�

เหมาะสําหรบัสกดัคอืช่วง 69.85 - 79.85 °C ส่วน

ความดนัและอตัราการไหลของ scCO2 ที�ใชใ้น

การสกดัส่งผลต่อผลลพัธ์การสกดัสารไม่แตกต่าง

กนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ นอกจากนี�การใช ้

EtOH ร่วมดว้ยส่งผลใหส้ามารถสกดั AST ได้

มากกว่า21 

 

3.5 วิธีการสกดัอื�น ๆ (Other Extraction 

Methods) 

 มีรายงานการศึกษาเกี ่ยวกับการสกัด AST จาก

แหล�งธรรมชาตินอกเหนือจากวิธทีี ่กล�าวถึงข�างต�น เช�น 

การหมัก (maceration), การสกัดด�วย Soxhlet, การ

สกัดด�วยความดันสูง (high pressure extraction) มี

การศึกษาสกัด AST จาก shrimp waste ด�วยคลื่นเสียง
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ความถี่สูง (ultrasound-assisted extraction, UAE)22 

การสกัด AST จากสิ่งมีชีวิตในทะเลด�วยคลื่นไมโครเวฟ 

(microwave-assisted extraction, MAE)23 นอกจากนี้

ยังมีการเปรียบเทียบวิธีการสกัด AST ด�วยวิธีการหมัก, 

การสกัดด�วย Soxhlet, UAE, และ MAE พบว�า UAE 

และ MAE ให�ผล astaxanthin recovery มากที่สุด โดย

ตัวทำละลายที ่เหมาะสมที่สุดคือ ACE และอุณหภูมิที่

เหมาะสมที่สุดคือ 75 °C24เพื่อแสดงสมบัติการต�านทาน

การเปลี่ยนแปลงรูปร�างของวัสดุเมื่อได�รับแรงกระทำ โดย

คำนวณจากอัตราส�วนระหว�างแรงที่ให�กับขนาดพื้นที่ที่

เปลี่ยนแปลงไป11 

 

4. การพฒันาผลิตภณัฑ์เสริมอาหารแอสตา

แ ซ น ทิ น  (AST Nutraceutical Product 

Development)  

 แม�ว�า AST จะเป�นสารที ่มีฤทธิ ์ทางชีวภาพและ

คุณประโยชน�มหาศาล แต�ด�วยสมบัติและข�อจำกัดของ 

AST ที่ละลายน้ำยาก (poorly water soluble) จึงทำให�

มีอัตราการละลาย การดูดซึมและการนำไปใช�ประโยชน�

ในร�างกายต่ำ จากการศึกษาพบว�าการดูดซึม AST ไม�

แน�นอน โดยมีค�าตั ้งแต�น�อยกว�า 10% ไปจนถึง 50% 

ขึ ้นอยู �กับรูปแบบ AST ที่รับประทาน การดูดซึม AST 

เข�าสู�ร�างกายจะมีลักษณะเช�นเดียวกับการดูดซึมอาหาร

ประเภทไขมันเนื่องจาก AST เป�นสารที่ละลายในไขมัน 

และจะเกิดที่บริเวณลำไส�เล็ก โดยอาศัยน้ำดีและเกลือ

น้ำดีทำหน�าที่เป�นสารลดแรงตึงผิวเพื่อช�วยให� AST ที่

ละลายแตกตัวเป�นอนุภาคที ่เล็กลงและอยู�ในรูปแบบ

อ ิ ม ั ลช ั น  ไม เซลล �  (micelle) หร ื อ ไค โ ล ไมครอน 

(chylomicron) จากนั ้นเอนไซม� lipase จะช�วยย�อย 

AST ester forms ให�เป�นกรดไขมันอ ิสระและดูดซึม 

AST เข�าสู�ระบบน้ำเหลืองต�อไป ปริมาตรน้ำที่อยู�ภายใน

ระบบทางเดินอาหารเป�นอีกหนึ่งป�จจัยที่สำคัญท่ีส�งผลต�อ

อัตราการดูดซึม AST เข�าสู�ร�างกาย เป�าหมายสำคัญใน

การพัฒนาสูตรตำรับของผลิตภัณฑ�เสริมอาหารที ่มี

ส�วนประกอบของ AST จึงเป�นการเพิ่มการละลายของ 

AST ในระบบทางเดินอาหารเพื ่อเพิ ่มอัตราการดูดซึม 

นอกจากนี้ AST ยังมีความคงตัวต่ำจึงต�องการระบบนำส�ง

ที ่สามารถป�องก ันการสลายต ัวของ AST ก �อนการ

รับประทาน การพัฒนาระบบนำส�ง AST เพ่ือเพ่ิมการดูด

ซึมให�สามารถนำไปใช�ประโยชน�ในร�างกายได�สูงสุดจึง

เป�นสิ่งท่ีท�าทาย 

 

4.1 Emulsion 

 อิมัลชัน (emulsion) เป�นรูปแบบหนึ่งของระบบ

กระจายตัวซึ่งเตรียมได�จากของเหลวสองชนิดที่ไม�เข�ากัน 

(immiscible) แล�วทำให�กระจายตัวรวมเป�นเนื้อเดียวกัน

ได�โดยไม�แยกชั้นโดยการเติมสารก�ออิมัลชัน (emulsifier) 

ลงไปในระบบ การเตร ียม AST ในรูปแบบอิม ัลชัน

นอกจากจะเพิ่มการละลายแล�ว ยังเป�นการเตรียมให�อยู�

ในรูปแบบที่ร�างกายพร�อมจะดูดซึมมากกว�า มีการศึกษา

การ เตร ี ยม AST อ ิม ั ลช ันซ ึ ่ งม ี สาร ในส ู ตรตำรั บ

ประกอบด�วย AST, oil, และ emulsifier (Tween® 80 

และ lecithin) และเปรียบเทียบ bioavailability (Cmax, 

tmax, AUC) ร ะหว � า งก าร เต ร ี ย ม ร ู ป แ บบ  AST oil 

solution, AST macroemulsion, แ ล ะ  AST 

nanoemulsion พบว � า  AST macro/nanoemulsion 

มีระดับการด ูดซ ึมด ีกว �า AST oil solution อย �างมี

นัยสำคัญ และ AST nanoemulsion มีค�า Cmax มากกว�า

และ tmax เร็วกว�า AST macroemulsion ดังนั ้นขนาด

ของอนุภาคอิมัลชันก็ส�งผลต�อการดูดซึมเช�นเดียวกัน25 

มีการศึกษาเปรียบเทียบ AST-loaded emulsion โดย

ทดลองใช� emulsifier 6 ชนิด ได�แก� whey protein 

isolate (WPI), polymerized whey protein (PWP), 

WPI-lecithin, PWP-lecithin, lecithin, และ Tween® 

20 โดยเปรียบเทียบขนาดอนุภาค ความคงตัว และการ

นำเข�าสู�เซลล� (cellular uptake) ของ AST ใน Caco-2 

cells พบว�าขนาดอนุภาคโดยเฉลี่ยของหยดอิมัลชันอยู�

ในช�วง 193.87 ± 3.84 ถึง 286.52  ±  19.75 nm อีก

ทั้งอุณหภูมิจะส�งผลต�อการเปลี่ยนแปลงขนาดอนุภาค

โดยเมื่อเก็บที่ 4 °C ทุกตัวอย�างมีการเปลี่ยนแปลงขนาด
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อ น ุ ภ าค  <5 %  แ ล ะ  AST-loaded WPI emulsion 

สามารถทนต�อการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิมากที่สุด โดยมี

การเปลี่ยนแปลงขนาดอนุภาค <10% เมื่อเก็บที่อุณหภูมิ 

4 °C, 25 °C, 37 °C, 55 °C นาน 14 วัน นอกจากนี้ยังมี 

AST คงเหลือในผลิตภัณฑ�มากที ่ส ุดและได�ผล AST 

cellular uptake มากที่สุด26 แม�ว�าอิมัลชันจะเพิ ่มค�า

การละลายและการดูดซึมของ AST ได� แต�ข�อจำกัดของ

อิมัลชันคือเมื่อระยะเวลาผ�านไปจะมีโอกาสเกิดการแยก

ชั้น ทำให�ผลิตภัณฑ�เสื่อมสภาพหรือมีอายุสั้น จึงมีการ

พัฒนาและเตรียมตำรับเป�น pickering emulsion คือ

การใช� emulsifier ที ่เป�นของแข็งเพื ่อเพิ ่มความคงตัว

ของอ ิม ั ลช ัน  ลดการเก ิ ด  droplet aggregation มี

การศ ึกษาการใช �  nanofibrillated cellulose (NFC) 

เปรียบเทียบกับ whey protein isolate (WPI) พบว�า

การใช� NFC ที ่ความเข�มข�น 0.7% w/w สามารถเพ่ิม

ความคงตัวและ bioaccessibility ของอิมัลชันได� ในทาง

ตรงกันข�ามหากเพิ่มความเข�มข�นของ NFC ให�มากกว�านี้ 

bioaccessibility กลับลดลง27 

Self-micro/nanoemulsifying drug delivery system 

(SMEDDS/SNEDDS) เป�นระบบนำส�งที ่สามารถก�อไม

โคร/นาโนอิมัลชันได�เองซึ่งจะช�วยเพิ่มการละลายและ

การดูดซึมสารสำคัญที ่ละลายน้ำยาก จึงสามารถนำมา

ประยุกต�ใช�กับ AST ได� ระบบนำส�งนี ้ม ีองค�ประกอบ

สำคัญ ได�แก� สารสำคัญ, วัฏภาคน้ำมัน, ตัวทำอิมัลชัน 

(emulsifier) หรือสารลดแรงตึงผ ิว, และ/หรือตัวทำ

ละลายร�วม/สารลดแรงตึงผ ิวร �วม เมื ่อร ับประทาน

ผลิตภัณฑ�ที่เตรียมในระบบนี้ ผลิตภัณฑ�จะสัมผัสกับน้ำ

ในทางเดินอาหารและปลดปล�อยสารสำคัญออกมาและ

จะก�อให�เกิด micro/nanoemulsion ขึ้นเองโดยแรงบีบ

ตัวของระบบทางเดินอาหาร เกิดเป�นวัฏภาคภายในที่มี

ลักษณะเป�นหยดน้ำมันขนาดเล็กที่มีสารสำคัญกระจาย

อยู �ในน้ำในทางเดินอาหาร ทำให�สามารถเพิ ่มค�าการ

ละลายและเพิ ่มอ ัตราการดูดซึมของสารสำคัญ28 มี

การศึกษาเปรียบเทียบค�าการละลายของ  AST SMEDDS 

กับ AST powder และ AST ในรูปแบบแคปซูลเปลือก

นิ่มซึ่งเป�นสูตรมาตรฐานทั่วไปในท�องตลาด โดยทำการ

ทดสอบในตัวกลาง pH 1.2 เป�นระยะเวลา 30 นาที ต�อ

ด�วย pH 4.5 เป�นระยะเวลา 90 นาที และต�อด�วย pH 

7.4 เป�นระยะเวลา 6 ชั่วโมง เพื่อเลียนแบบกระบวนการ

ละลายและการปลดปล�อยของสารในทางเดินอาหาร 

พบว�า AST SMEDDS มีค�าการปลดปล�อยสะสมของ AST 

(%AST cumulative release) ม า ก ท ี ่ ส ุ ด ใ น แ ต � ล ะ

ตัวกลาง29 นอกจากนี ้ยังมีการพัฒนาสูตรตำรับ self-

emulsifying system ในรูปแบบของแข็ง เรียกว�า solid 

self-emulsification delivery system (SSEDS) เ พ่ื อ

เพิ่มความคงตัวและเพิ่มความสะดวกต�อการนำมาใช� โดย

ใช�หลักการเช�นเดียวกับ SMEDDS แต�เพิ่มตัวพาของแข็ง 

(solid carrier) และกระบวนการเปลี่ยนไมโครอิมัลชันให�

อยู �ในสถานะของแข็ง มีการศึกษาแบบ in vitro เพ่ือ

เปรียบเทียบค�าการละลายและ bioaccessibility ของ 

AST SSEDS ก ับ AST ส ูตรตำร ับท ั ่วไป พบว �า AST 

SSEDS มีการละลายที ่ช�ากว�า มีการปลดปล�อย AST 

40% ภายในเวลา 120 นาที และมี bioaccessibility 

ประมาณ 10% และจากการศ ึกษาฤทธ ิ ์ต � านการ

ออกซิเดชันในหลอดทดลองโดยทดสอบการต�านอนุมูล

อิสระของ DPPH พบว�า AST SSEDS มีฤทธิ ์การต �าน

อนุมูลอิสระของ DPPH ไม�แตกต�างและเทียบเท�ากับ

สารละลาย AST ใน EtOH ซึ ่งเป�นสารควบคุม และที่

ความเข �มข �นของ AST เท ียบเท �าก ับ 1.5 mg/mL 

อัตราส�วนการต�านอนุมูลอิสระของ DPPH สูงถึง 90% 

ดังนั ้นการเตรียม AST ให�อยู �ในรูปแบบอิมัลชันหรือ 

SSEDS จ ึงไม�ส �งผลต�อฤทธิ ์ต �านการออกซิเดชันของ 

AST30 

4.2 Liposome 

 ลิโพโซม (liposome) เป�นระบบนำส�งสารสำคัญท่ี

เก ิดข ึ ้นโดยใช �สารกลุ �มไขมันประเภทฟอสโฟล ิพิด 

(phospholipid) เมื่อผสมฟอสโฟลิพิดกับน้ำ โมเลกุล

ฟอสโฟลิพิดจะจัดเรียงตัวกันเป�น 2 ชั ้นเรียกว�า lipid 

bilayer โดยจะหันโมเลกุลส�วนที่มีขั้วออกไปหาโมเลกุล

น้ำ และโมเลกุลส�วนที่ไม�มีขั้ว (ไม�ชอบน้ำ) ก็จะหันเข�าหา
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โมเลกุลส�วนที ่ไม�มีข ั ้วด�วยกันเอง จึงสามารถกักเก็บ

สารสำคัญท่ีละลายน้ำยากภายในโมเลกุลได� มีการพัฒนา 

AST-loaded liposome โดยใช� AST จากเปลือกกุ�ง โดย

ศึกษา entrapment efficiency, antioxidant activity, 

แ ล ะ  cellular uptake ใ น  Caco-2 cell โ ด ย ใ ช�  

phosphatidyl choline 23% เท ียบก ับ 70% พบว� า 

AST-loaded liposome ทั้งสองความเข�มข�นไม�เป�นพิษ

ต�อ Caco-2 cell และลิโพโซมไม�ได�ลดฤทธิ์ antioxidant 

activity ข อ ง  AST น อ ก จ า ก น ี ้ ย ั ง พ บ ว � า ก า ร ใ ช�  

phosphatidyl choline 70% จะมีประสิทธิภาพในการ

กักเก็บยา (entrapment efficiency) และความสามารถ

ในการเข�าในไปเซลล�มากกว�าการใช� phosphatidyl 

choline ความเข�มข�น 23%31 มีการศึกษาในลักษณะ

เช�นเด ียวก ันโดยประเมิน antioxidant activity และ 

cellular uptake ของ AST-loaded liposome ใน 7F2 

osteoblasts ผลการศ ึกษาสอดคล �องก ันค ือ AST-

loaded liposome สามารถดูดซึมเข�าสู�เซลล�และออก

ฤทธิ์ทางชีวภาพได�ดีกว�าเมื่อเปรียบเทียบกับสารละลาย 

AST ใน EtOH ความเข�มข�น 0.05 µg/mL32 

 

4.3 Other Systems 

 AST complex เป�นการนำ AST ที่ละลายน้ำยาก

มาประกอบกับพอลิเมอร�ที่ละลายน้ำได�ดี เช�น การพัฒนา

ผลิตภ ัณฑ�ร ูปแบบ AST ร�วมก ับ hydroxypropyl-β-

cyclodextrin (HP-β-CD) โ ดย  HP-β-CD เ ป � นพอ ลิ

เมอร�ที่ช�วยเพิ่มการละลายให�กับตัวยาหรือสารสำคัญท่ี

ละลายน้ำยาก (poorly water-soluble) การศึกษานี้

พบว�าโมเลกุล AST HP-β-CD complex มีค�าการละลาย

น้ำมากกว�า และมีความคงตัว ทนต�อแสงและออกซิเจน

มากกว�า AST-Pure33 

นอกจากน ี ้ย ั งม ีการพ ัฒนาอน ุภาคนาโนของ AST 

ตัวอย�างเช�น การศึกษาและพัฒนารูปแบบผลิตภัณฑ� 

AST-loaded poly(lactic-co-glycolic acid) (PLGA) 

nanocapsules และการประเมิน antioxidant activity 

สำหรับผลิตภัณฑ�ที ่ใช �ภายนอก พบว�า AST-loaded 

PLGA nanocapsules มี antioxidant activity มากกว�า 

ascorbic acid 9 เท � า34 นอกจากน ี ้ย ั งม ี การศ ึกษา

ลักษณะคล�ายกันที ่ประเม ินผล anti-photodamage 

effect ใน HaCaT cell ผลการศึกษาสอดคล�องกันโดย 

AST-loaded PLGA ม ี ป ร ะ ส ิ ท ธ ิ ภ าพ ใน ก า ร ต � า น

ออกซิเดชันและมีความปลอดภัยมากกว�า pure AST35 

 

�. บทสรปุ 

 AST เป�นสารที่มีโครงสร�างเป�นเอกลักษณ�พิเศษ 

ทำให�มีฤทธิ์ต�านอนุมูลอิสระเหนือกว�าสารต�านอนุมูล

อิสระชนิดอื่น ๆ มีการศึกษาที่พิสูจน�ประโยชน�ของ AST 

ต�อสุขภาพมากมายและเป�นที ่นิยมในตลาดผลิตภัณฑ�

สำหรับสุขภาพ ผลิตภัณฑ� AST มีมูลค�าทางการตลาดสูง 

จึงนำไปสู�อุตสาหกรรมการผลิตสารสกัด AST และการ

ผลิตผลิตภัณฑ�สำเร็จรูป ด�วยข�อจำกัดด�านการละลาย

และการเสื่อมสลายได�ง�ายของ AST กรรมวิธีการสกัดที่ดี

และระบบนำส�งที่ช�วยเพิ่มการละลายและการดูดซึมของ 

AST จึงเป�นสิ ่งที ่ต �องพัฒนา การสังเคราะห� AST ให�

ผลผล ิตส ู งแต �ประส ิทธ ิภาพต ่ำกว �า AST สก ัดจาก

ธรรมชาติ การสกัด AST จากแหล�งธรรมชาติสามารถ

สกัดจากสาหร�าย H. pluvialis ซึ ่งให�ผลผลิตมากที ่สุด 

แม�ว�าจะมีกรรมวิธีการสกัดหลายวิธี แต�แต�ละวิธีก็มีข�อดี

และข�อจำกัดต�างกัน เช�น ระยะเวลาที ่ใช�และความ

ปลอดภัยของตัวทำละลายอินทรีย�ที่นำมาใช�สกัด การ

สกัดด�วยตัวทำละลายจึงเหมาะกับการสกัดในระดับการ

ทดลองศึกษาว ิจ ัยมากกว�า สำหร ับว ิธ ีท ี ่ เหมาะกับ

อุตสาหกรรมขนาดใหญ�คือการสกัดด�วย scCO2 ซึ่งให�ผล

ผลิตจำนวนมาก นอกจากนี้ CO2 เป�นก�าซที่ไม�มีพิษ ไม�

ติดไฟ สามารถสลายตัวได� และขจัดออกจากสารสกัดได�

ง�ายจึงเหมาะกับการผลิตเชิงอุตสาหกรรม การพัฒนา

ระบบนำส�ง AST36-39 เพื่อเพิ่มการละลายและการดูดซึม

สามารถทำได�หลายวิธี ทั้งการทำเป�นอิมัลชัน, ลิโพโซม, 

อนุภาคนาโน, SEDDS, SSEDS, หรือการทำเป�น AST 

complex พิสูจน�แล�วว�าสามารถช�วยเพิ่มค�าการละลาย

ได� ส�วน SSEDS และ pickering emulsion ซึ่งมีส�วนท่ี
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เป�น solid carrier เป�นองค�ประกอบจึงมีข�อจำกัดในการ

ปลดปล�อย AST ทั้งนี้อิมัลชันและลิโพโซมเป�นรูปแบบท่ี

เตรียมได�ง�าย มีองค�ประกอบไม�มาก เพิ่มค�าการละลาย

และการด ูดซ ึมได �ด ี  เหมาะก ับการนำมาผล ิ ตเ ชิง

อุตสาหกรรมมากที่สุด ส�วน SSEDS ซึ่งมีองค�ประกอบ

หลายตัวและสัดส�วนของสารในสูตรตำรับส�งผลต�อการ

เกิดอิมัลชันหลังจากรับประทาน นอกจากนี้ยังมีข�อจำกัด

ในการวัดผลการเกิดอิมัลชันหลังจากรับประทานไปแล�ว 

ส � ว น  AST-cyclodextrin complex เ ป � น ร ู ป แ บ บ ท่ี

น�าสนใจจะพัฒนาสูตรตำรับต�อไป เนื่องจากสามารถเพ่ิม

ค�าการละลาย การดูดซึม และสามารถเตรียมเป�นยาเม็ด

ซึ่งมีความคงตัวมากกว�ารูปแบบน้ำ อย�างไรก็ตามยังมี

การศึกษา AST-cyclodextrin complex จำนวนน�อย 

ต�องมีการศึกษาเพิ่มเติมอีกในอนาคต นอกจากนี้สำหรับ

ทุก ๆ สูตรตำรับ หากจะพัฒนาเป�นผลิตภัณฑ�สำหรับ

รักษาโรค จะต�องมีการศกึษาประสิทธิภาพทางคลินิกและ

ความคงตัวระยะยาวของแต�ละระบบนำส�งเพิ่มเติมต�อไป 

เพื่อเป�นการประกันประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และ

คุณภาพของผลิตภัณฑ� 
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บทสมัภาษณ์ ภญ.ลลนา เสตสบุรรณ 
รองประธานบริษทัอาวโุส บริษทั เบอรลิ์นฟารม์าซูติคอลอินดสัตรี� จาํกดั 
นายกสมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบนั 

เรียบเรียงโดย ภก.ผศ.ดร.สถาพร นิ�มกลุรตัน์ (กองบรรณาธิการ) 
 

 

 
 

 วารสารสมาคมฯ ฉบบันี� กองบรรณาธกิารขอ

นําเสนอประวัติเรื�องราวของ ภญ.ลลนา เสต

สุบรรณ รุ่นพี�เภสชักรอาวุโสซึ�งหลายท่านที�อยู่ใน

แวดวงอุตสาหกรรมยารูจ้กัเป็นอย่างด ีเพราะท่าน

ถือว่าเป็นผู้หญงิแถวหน้าในวงการอุตสาหกรรม

ยาบ้านเรา จากเด็กผู้หญิงที�เกิดในครอบครวัคน

จนีซึ�งยดึถอืธรรมเนียมโบราณที�ไม่สนับสนุนใหล้กู

สาวเรยีนหนังสอื แต่ด้วยความเป็นคนรกัในการ

เรยีน ท่านจงึหาโอกาสเรยีนจนจบระดบัปรญิญา

ตรดีา้นเภสชัศาสตร ์และทาํงานเป็นเภสชักรอยู่ใน

อุตสาหกรรมยามาตลอดชีวิต จนปัจจุบันอาจ

กล่าวได้ว่าท่านเป็นผู้ที�มบีทบาทสําคญัอย่างมาก

ต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปัจจุบันของ

ประเทศ เพราะนอกจากงานในอาชพีที�ท่านดํารง

ตําแหน่งเป็นรองประธานบริษัทอาวุโส บริษัท 

เบอร์ลินฟาร์มาซูติคอลอินดัสตรี� จํากัด ท่านยงั

ดํารงตําแหน่งนายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลติ

ย า แ ผ น ปั จ จุ บั น  (Thai Pharmaceutical 

Manufacturers Association; TPMA) ซึ�งปัจจุบัน

ดํารงตํ าแหน่งนายก TPMA เ ป็นสมัยที�สาม

ติดต่อกัน และด้วยความที�ผู้เขยีนรู้จกัและเคารพ

นับถอืท่านเป็นการส่วนตวัมาเป็นเวลานาน ในบท

สมัภาษณ์นี�จงึขออนุญาตเรยีกท่านว่าพี� 

 

 

 

ปกิณกะ 
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ชีวิตในวยัเดก็และการศึกษา  

 พี�ลลนาเป็นคนกรุงเทพฯโดยกําเนิด ครอบครวั

เชื�อสายจนีอาชพีค้าขาย มพีี�น้องดว้ยกนั 6 คน พี�

ลลนาเป็นลูกสาวคนโต ตามดว้ยน้องชายสี�คนและ

น้องสาวคนสุดทอ้ง เรยีนชั �นประถมต้นในโรงเรยีน

ที�ใช้ภาษาจนีในการสอน ทําให้ท่านสามารถพูด

อ่านและเขียนภาษาจีนได้ตั �งแต่เด็ก พอจบชั �น

ประถม 4 ได้เขา้เรยีนต่อชั �นมธัยมต้นที�โรงเรียน

สตรปีระเทอืงวทิย ์ดว้ยความใฝ่เรยีนทาํใหส้อบได้

ที�หนึ�งหรือลําดับต้นๆของชั �นโดยตลอด ความ

สนใจของพี�ลลนาอกีอย่างในวยัเรยีนคอื การฝีมอื 

การเยบ็ปักถกัรอ้ย เยบ็เสื�อผา้ ทางโรงเรยีนส่งไป

แข่งขนันอกโรงเรยีนเป็นประจําและมกัจะชนะได้

รางวัลกลับมาเสมอ ทําให้เป็นที�ร ักของคุณครู

อย่ างมาก พอจบชั �นมัธยมปีที�  6 คุณครูจึง

สนับสนุนให้สมัครสอบเข้าเรียนต่อที�โรงเรียน

เตรียมอุดมศึกษา ซึ�งพี�ลลนาก็สามารถสอบติด

และเรียนที�โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษาจนจบ

มธัยมศึกษาปีที� 5 (เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีที� 6 

ปัจจุบนั)  ในปี พ.ศ.2508 หลงัจากนั �นจงึสอบเขา้

คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัแพทยศาสตร์ ซึ�ง

ขณะนั �นหลักสูตรเภสัชศาสตร์ ปีที� 1-2 เรียนที�

คณะวิทยาศาสตร์การแพทย์  ถนนพญาไท 

(ปั จ จุ บั น เ ป็ น ที� ตั �ง ข อ ง ค ณ ะ เ ภ สัช ศ า ส ต์  

มหาวทิยาลยัมหดิล) ปีที� �-5 ยา้ยไปเรยีนที�คณะ 

เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยแพทยศาสตร์ แต่

สถานที�ตั �งอยู่ ใ นจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

(ปัจจุบันเป็นที�ตั �งของคณะศิลปกรรมศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย) ต่อมามหาวิทยาลยั

แพทยศาสตร์ เปลี�ยนชื�อเป็นมหาวทิยาลยัมหดิล 

ท่ า น จึ ง รั บ ป ริ ญ ญ า เ ภ สั ช ศ า ส ต ร์ จ า ก

มหาวทิยาลยัมหดิล ในปี พ.ศ. 2513 
 

ชีวิตการทำงาน 

 พี�ลลนาเป็นคนที�ชอบวิชาวิทยาศาสตร์และ

การคํานวณ หลังจากเรียนจบท่านมุ่งมั �นที�จะ

ทาํงานดา้นโรงงานเพยีงอย่างเดยีว จงึไดไ้ปสมคัร

เขา้ทํางานที�บรษิัท แอตแลนติก จํากัด ซึ�งในยุค

นั �นจัด เ ป็นโรงงานผลิตยาของคนไทยที�ได้

มาตรฐานและทนัสมยัที�สุด ท่านเริ�มงานโดยการ

เป็นเภสชักรฝ่ายผลิตควบคุมการผลิตยานํ�าและ

ยาครมี รวมถงึแผนกบรรจุ เนื�องจากบรษิทัมกีาร

รบัจา้งผลติยาใหก้บับรษิทัขา้มชาต ิเช่น บรษิทัสค

วิป บริษัทเชอร์ริ�ง ทําให้ท่านได้รับความรู้ด้าน

เทคโนโลยีการผลิตและการวิจัยพัฒนาเพิ�มขึ�น

อย่างมาก ท่านทํางานที�บริษัทแอตแลนติกเป็น

เวลาหา้ปีครึ�ง ก่อนจะยา้ยมาทํางานที�หา้งหุน้ส่วน

จํากัด ขายยาเบอร์ลิน ในปี พ.ศ.2518 โดยการ
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เชญิชวนจากนายแพทยช์ยั ไชยนุวตั ิ(คุณพ่อของ

ศาสตราจารย์เกยีรตคิุณนายแพทย์เตมิชยั ไชยนุ

วตัิ) เจ้าของห้างฯ ซึ�งท่านมีความเสยีสละในการ

รกัษาคนไข ้มมีุทติาจติต่อผูป่้วย แมก้ระทั �งใหก้าร

รกัษาฟรแีก่คนไขท้ี�ยากจน ดว้ยเหตุดงักล่าวนี�ทาํ

ใหท้างพี�ลลนาเกดิความศรทัธา จงึเกดิความตั �งใจ

ที�อยากจะเข้ามาร่วมปรับปรุงโรงงานผลิตให้มี

มาตรฐานที�ดียิ�งขึ�น ในช่วงแรกอาคารผลิตมี

ลกัษณะเป็นตกึแถวตั �งอยู่ตรงสี�แยกถนนเจรญิกรุง

ตัดกับถนนเสือป่า โดยบริเวณผลิตจะอยู่ชั �นบน 

ส่วนชั �นล่างเป็นคลินิกรกัษาคนไขข้องนายแพทย์

ชัย (ปัจจุบนัอาคารแห่งนี�ได้รบัการอนุรกัษ์โดย

กรมศิลปากรมีชื�อว่า  พิพิธภัณฑ์ห้างขายยา

เบอร์ลิน) พี�ลลนาในฐานะเภสชักรดูแลงานผลิต

เพยีงคนเดยีวในยุคนั �นได้รบัผดิชอบควบคุมการ

ผลิต ปรบัปรุงสถานที�ผลิต พฒันาตํารบัยาใหม่ๆ 

รวมทั �งวางแผนขยายกําลังการผลิตโดยการนํา

เครื�องจักรที�ท่านนายแพทย์ชยั ไชยนุวัติ ได้สั �ง

จากประเทศเยอรมนัมาใช ้(ซึ�งเดมิไม่ได้นํามาใช้

งาน) มาใชเ้พิ�มศกัยภาพในการผลติใหม้ยีาออกสู่

ทอ้งตลาดไดม้ากขึ�น ด้วยความทุ่มเทของท่านทาํ

ให้ธุรกิจเจริญก้าวหน้าขึ�นเรื�อยๆตามลําดบั เมื�อ

ผลิตภัณฑ์มีการผลิตเพื�อจําหน่ายมากขึ�นและมี

เภสชักรมาช่วยงานดา้นการผลติและวเิคราะห์ พี�

ลลนาไดป้รบับทบาทตนเองโดยออกตลาดไปตาม

โรงพยาบาลต่างๆ เพื�อทําหน้าที�เป็นผู้แทนขาย

อีกด้วย ประสบการณ์ต่างๆ ทั �งด้านการผลติและ

การตลาดจงึมส่ีวนให้ท่านเป็นผูท้ี�มคีวามเขา้ใจใน

อุตสาหกรรมยาของประเทศเป็นอย่างด ี 

หลงัจากที�ยอดขายของหา้งหุน้ส่วนจํากดั ขายยา

เบอรล์นิ เตบิโตขึ�นเรื�อยๆ ประกอบกบัการผลกัดนั

มาตรการดา้น GMP ของภาครฐัตั �งแต่ประมาณปี 

พ.ศ.2527 เป็นต้นมา ทําให้ทางห้างฯ เห็นความ

จําเป็นในการย้ายสถานที�ผลิตเพื�อให้สามารถ

ปรับปรุงสถานที�ผลิตให้ได้ตามมาตรฐาน GMP 

ในปี พ.ศ.���� จงึไดย้า้ยสถานที�ผลติมายงัที�ดนิที�

ทางหา้งฯ ซื�อไวท้ี�บรเิวณถนนร่มเกล้า และเปลี�ยน

ชื�อใหม่เป็น บรษิทั เบอร์ลนิฟารม์าซูตคิอลอนิดสัต

รี� จํากัด ช่วงที�ย้ายสถานที�ผลิต พี�ลลนาในฐานะ

บุคลากรหลกัต้องทาํงานหนักมาก เพราะนอกจาก

การ ก่อสร้างอาคารสถานที�ผลิตและสั �งซื� อ

เครื�องจกัรใหม่แล้ว ตํารบัยาที�จําหน่ายอยู่ยงัต้อง

ขึ�นทะเบยีนใหม่หมดอกีดว้ย ความทุ่มเทของท่าน

ให้กับองค์กรแห่งนี� เป็นผลให้ธุรกิจของบริษัท

เติบโตขึ�นเรื�อยๆ ทั �งในประเทศและต่างประเทศ

อย่ า ง ไม่หยุ ดยั �ง  ปร ะกอบกับกลยุ ทธ์และ

ความสามารถด้านการตลาด โดยการร่วมมอืกบั

คุณวนิดา ไชยนุวัติ (ภรรยาของศาสตราจารย์

เกียรติคุณนายแพทย์เติมชยั ไชยนุวตัิ) และคุณ

วนิดา ไชยนุวตัิ CEO (ลูกสาวของศาสตราจารย์

เกยีรตคิุณนายแพทย์เตมิชยั ไชยนุวตั)ิ เป็นผลให้

ปัจจุบนับริษัท เบอร์ลินฟาร์มาซูติคอลอินดัสตรี� 

จํากดั ติดหนึ�งในหา้บรษิัทผลติยาของคนไทยที�มี

ยอดขายสูงสุดเป็นเวลาหลายปีซอ้น  
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หลกัการบริหารองคก์รและผู้ใต้บงัคบับญัชา 

 พี�ลลนาทํางานอยู่ที�บรษิัท เบอร์ลนิฟาร์มาซูติ

คอลอินดัสตรี� จํากัด ตั �งแต่ปี พ.ศ. 2518 จนถึง

ปัจจุบัน เ ป็นเวลา เกือบห้าสิบ ปี  จากสถาน

ประกอบการผลติยาที�มที่านเป็นเภสชักรเพยีงคน

เดียว มาจนถึงปัจจุบนัมเีภสชักรสามสิบกว่าคน 

และพนักงานหกร้อยคนที�ควบคุมกระบวนการ

ผลิตภายในโรงงาน ปัจจุบนัตําแหน่งของท่านคอื

รองประธานบริษัทอาวุโส ซึ� ง เ ป็นตํ าแหน่ง

ผู้บริหารและกรรมการของบริษัทฯ เมื�อถามถึง

หลกัในการบรหิารผูใ้ต้บงัคบับญัชา ท่านกล่าวว่า

สิ�งสําคญัคอืต้องมคีวามจรงิใจต่อลูกน้อง มคีวาม

เมตตากรุณาช่วยเหลือเมื�อลูกน้องได้รับความ

เดือดร้อน ทางบรษิัทมกีารให้สวสัดกิารพนักงาน

อย่างเต็มที�  แต่ตัวท่านเองก็มีการให้ความ

ช่วยเหลอืด้านการเงินแก่ลูกน้องเป็นการส่วนตัว

อยู่ เสมอ พนักงานของบริษัทส่วนใหญ่จึงมัก

ทาํงานอยู่ที�นี�เป็นเวลานาน  
 

ชีวิตส่วนตวัและการทาํงานเพื�อสงัคม 

 พี�ลลนาสมรสกับรองศาสตราจารย์  ดร.

นายแพทย์ประเสรฐิ เสตสุบรรณ อาจารย์ประจํา

คณะเวชศาสคร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล 

(ปัจจุบนัถึงแก่กรรม) ความที�สามีท่านเป็นผู้ที�มี

จิตใจดีงามชอบช่วยเหลือผู้คนเช่นเดียวกบัท่าน 

จงึทําใหท้่านมกีจิกรรมด้านสาธารณกุศลบ่อยครั �ง 

ทั �งเรื�อง การใหทุ้นการศกึษาแก่นักเรยีน พระ และ

สาม เณร  และกา รบริจ าค เ งินกา ร กุศล ให้

โรงพยาบาลต่างๆ ฯลฯ 

 
 

 
 

 
 

  

 ด้วยทั �งนี�ศาสตราจารย์เกียรติคุณนายแพทย์

เติมชยั ไชยนุวตัิ ได้ก่อตั �งมูลนิธเิบอร์ลนิสายฝน 

ทางพี�ลลนาจึงได้มีโอกาสร่วมกิจกรรมด้านสา

ธ า ร ณ กุ ศ ล กั บ ท า ง มู ล นิ ธิ ฯ  เ ช่ น  ก า ร ใ ห้

ทุนการศกึษาแก่เยาวชนที�ความประพฤตดิแีตข่าด

แคลนทุนทรัพย์  ให้ทุนการศึกษาเพื� อ เรียน

แพทยศาสตร์ พยาบาล และเภสัชศาสตร์ สร้าง

สนามเด็กเล่นให้กับโรงเรียนต่างๆในชุมชน จดั

โครงการพานักเรียนในพื�นที�ห่างไกลมาทัศน

ศกึษายงักรุงเทพฯ ถวายยารกัษาโรคแก่พระภกิษุ

สงฆ์ตามวดัต่างๆ สร้างอาคารสถานพยาบาลใน

พื�นที�ห่างไกล เช่น อาคารผูป่้วยใน  

โรงพยาบาลนาคู จ.กาฬสนิธุ ์อาคารโรงพยาบาล

คาํตากลา้ จ.สกลนคร 
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 เมื�อมเีวลาว่างช่วงวนัหยุด ท่านมกัชวนเพื�อน

ฝูงและน้องๆ ที�รู ้จ ักไปเที�ยวและทําบุญตาม

สถานที�ต่างๆ เป็นประจํา รวมถึงการไปเที�ยว

ต่างประเทศเมื�อมโีอกาส ท่านเป็นคนที�ออกกําลงั

กายอย่างสมํ�าเสมอ รวมทั �งการเป็นคนที�มจีติใจด ี

สามารถทําใจใหเ้บกิบานไดแ้ม้ภาระงานจะมมีาก

กต็าม จงึทําใหท้่านเป็นคนที�มสีุขภาพด ีจนไดร้บั

โล่พระราชทานจากสมเด็จพระกนิษฐาธิราชเจ้า 

กรมสมเด็จพระเทพรตันราชสุดาฯ สยามบรมราช

กุมาร ีในการประกวดผูส้งูวยัสุขภาพด ีงานกาชาด 

ประจาํปี 2566 

 

 

 

 

 

 
 

 

มุมมองต่ออุตสาหกรรมยาในประเทศและ

บทบาทของเภสชักรอตุสาหการ 

ในฐานะที�ปัจจุบนัท่านดาํรงตําแหน่งนายกสมาคม

ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน (TPMA) 

เป็นวาระที�สามแล้ว ท่านไดพ้ยายามอย่างมากใน

การพัฒนามาตรฐานของโรงงานผลิตยาใน

ประเทศให้สูงขึ�น โดยพยายามสนับสนุนโรงงาน

ให้พัฒนามาตรฐานการผลิตอย่างต่อเนื�องตาม 

PIC/S GMP รวมถึงประสานงานกับภาครัฐเพื�อ

อํานวยความสะดวกและแก้ไขปัญหาอุปสรรค

ต่างๆ ในการดําเนินกิจการของโรงงานยา ท่านมี

ความเห็นว่าธุรกิจอุตสาหกรรมยาในประเทศยงั

สามารถเดนิหน้าและเจรญิเตบิโตไปไดเ้รื�อยๆ แต่

ต้องมีการพัฒนามาตรฐานอยู่ตลอดเวลา โดย

เภสชักรเป็นผู้ที�มบีทบาทสําคญัที�สุดในการผลิต

ยาใหไ้ดม้าตรฐาน ซึ�งในช่วงที�ผ่านมาการบงัคบัใช ้

PIC/S GMP โดยภาครฐัและบทบาทของเภสชักร
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ในโรงงานได้ทําใหย้าที�ผลติในประเทศมคีุณภาพ

และเป็นที�ยอมรบัของบุคลากรทางการแพทย์และ

ประชาชนผูบ้รโิภคมากขึ�นกว่าแตเ่ดมิมาก ท่านยงั

ได้ฝ ากถึ ง น้อ งๆ  เภ สัชกรที� ทํ า ง าน อยู่ ใ น

ภาคอุตสาหกรรมว่าจะตอ้งมกีารเรยีนรูแ้ละพฒันา

ตนเองอยู่ตลอดเวลา ต้องทํางานอย่างตั �งใจและ

รบัผดิชอบ รวมทั �งต้องมศีลิปะในเรื�องการบรหิาร

ผู้ใต้บงัคบับญัชาและการทาํงานกบัเพื�อนร่วมงาน 

รวมถึงต้องคํานึงถึงเรื�องจริยธรรมของวิชาชีพ 

โดยให้ความสําคญักับคุณภาพของยาที�ผลิตขึ�น

เป็นสําคญั 

 ทา้ยที�สุดนี� สมาคมฯ ใคร่ขอขอบพระคุณ  

ภญ.ลลนา เสตสุบรรณ ที�กรุณาสละเวลาเพื�อเล่า

ประวตั ิประสบการณ์ และขอ้คดิเหน็ต่างๆ หวงัว่า

ประวัติและความสําเร็จในชีวิตของท่านจะเป็น

ประโยชน์กับเภสัชกรรุ่นหลังเพื�อศึกษาเป็น

แบบอย่าง และขอใหท้่านมสุีขภาพด ีแขง็แรง เป็น

ที�พึ�งให้กับเภสัชกรรุ่นน้องๆ ต่อไปอีกนานเท่า

นาน 
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เก็บภาพเลา่เร ื�อง FAPA 2023 

ภญ.โศรดา หวงัเมธกีุล 
 สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
 วทิยาลยัเภสชักรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย 
 Email soradawang@gmail.com 

ผู�เขียนได�ร�วมงาน FAPA 2023 ซึ ่งจัดขึ้นที่ Taipei 

International Convention Center (TICC) เ ม ื อง 

ไทเป ประเทศไต�หวันหรือสาธารณรัฐจีน   ระหว�าง

วันที ่  25-28 ตุลาคม 2566  เป�นการจ ัดประชุม

วิชาการนานาชาติว ิชาชีพเภสัชกรรมในภูมิภาค

แปซิฟ�กตะวันตก เอเชียตะวันออกเฉียงใต� และเมดิ

เตอเรเนียนตะวันออก  เป�นครั ้งที ่ 29 ของ FAPA 

congress ภ า ย ใ ต � ห ั ว ข � อ  “ Health System 

Resilience, Security and Quality : Pharmacist 

can help”  

FAPA ย � อ ม า จ า ก  Federation of Asian 

Pharmaceutical Associations ก �อต ั ้ ง เม ื ่ อ ค.ศ.

1 9 6 4  ป � จ จ ุ บ ั น ม ี ส ม า ช ิ ก  2 4  ส ม า คมจาก 

Afghanisatan, Bangladesh, Cambodia, 

Hongkong, India, Indonesia, Japan, Jordan, 

Macau, Malaysia, Mongolia, Myanmar, Nepal, 

Pakistan, Papua New Guinea, Phillippines, 

Singapore, South Korea, Sri Lanka, Taiwan, 

Thailand , United Arab Emirates and Vietnam 

สำหรับประเทศไทย เภสัชกรรมสมาคมแห�งประเทศ

ไทยในพระบรมราชูปถัมภ� (ภสท.) เป�นสมาชิก FAPA 

ปกิณกะ 
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โดย รศ.ภก.ดร.กัมปนาท หวลบุตตา เลขาธิการ 

ภสท.เป�น vice president FAPA 

 FAPA 2023 มีผู�เข�าประชุมร�วม 2000 คน เภสัช

กรจากประเทศไทยร�วมประชุม 180 คน ซึ ่งเป�น

จำนวนอันดับที่ 2 รองจากเจ�าภาพ ส�วนใหญ�เป�น 

 

 

 

วันที่ 26 ตุลาคม 2566 ประธานาธิบดี ช�าย อิง หวัน 

(  Tsai Ing-Wen ) ให�เกียรติเป�นประธานเป�ดงาน

ประชุม ท�านได�ให�ความสำคัญกับเภสัชกรในระบบ

สุขภาพและขอบคุณเภสัชกรท่ีช�วยกันฝ�าฟ�นสู�กับการ

ระบาดโควิดท่ีผ�านมา 

 

 

 

 

 
 

เภสัชกรจากโรงพยาบาล สถาบันการศึกษา เภสัช

ชุมชน ส�วนด�านอุตสาหกรรมร�วมงานน�อยมากมี 3 

คนรวมผู�เขียน 
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เภสัชกรไทยได�มีโอกาสร�วมแสดงความยินดี

กับ ผศ.ดร.ภญ.รจพร วัชโรทยางกูร ที ่ได�รับ

รางวัล FAPA Award   Industrial Pharmacy 

and Marketing Section   

 

 

 

 

 

 

 และ ภญ.วรัญ�ู เล�งวิริยะกุล ที่ได�รับรางวัล 

Young Pharmacist Award  ใ น ง า น 

FAPA2023 
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การประชุมครั้งนี้ เจ�าภาพใช�ระบบ IT ในการจัดการ

ด�านต�างๆ ผู�ลงทะเบียนทุกคน install  application 

FAPA 2023 ใช�เป�ดหาข�อมูลต�างๆ แบบ  real time 

บนโทรศัพท�มือถือซึ ่งสะดวกมาก  และให� Easy 

Card เฉพาะงาน FAPA 2023 ใช�ในการเดินทางด�วย

รถไฟฟ�าในเมืองระหว�างการประชุม ได�โอกาสใช�ไปที่

ต�างๆในไทเป สะดวกสบาย ฟรีอีกต�างหาก 

 

นอกจากนี้การนำเสนอผลงานแบบ E posters มี 7 

sections ประมาณ  900 posters ไม�ต�องเดินหา 

poster เราสนใจ section ไหนเรื่องอะไร ก็สามารถ

เป�ดดูได� ตลอดเวลา  

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
เป�น interactiveและสะดวกสำหรับผู�นำเสนอไม�ต�อง

พกposter มางาน ประหยัดพ้ืนที ่
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FAPA awardee lecture ผ ู �ท ี ่ ได �ร ับรางวัล FAPA 

award จะได�รับเชิญเป�นวิทยากรบรรยายตามธรรม

เนียมปฎิบ ัต ิ  ผศ.ดร.ภญ.รจพร ว ัชโรทยางกูร 

บรรยายเรื่อง” Covid 19  vaccine development  

 

แสดงความยินดีก ับเภสัชกรที ่ได �ร ับ Certificate  

Fellow  of  FAPA  College of Pharmacy (FACP) 

ใน วันที่ 27 ตุลาคม 2567 ในงาน FAPA 2023  

จำนวน 13 คน  

Thailand and lesson learnt”  โดยมี ศ.ดร.ภก.พร

ศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ เป�น chairperson ของ Industrial 

Pharamcy and Maketing  Section 

 

 

สาขา Pharmaceutical care 10 คน และ Social 

and Administrative Pharmacy 3 คน โดย ผศ.

ดร.ภญ.รุ�งเพชร สกุลบำรุงศิลป� เป�น President of 

FAPA college of Pharmacy ( FAPA CP) 
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 เยี่ยมชมบูธ Asian Young Pharmacist Group   

(AYPG ) และร�วมฝากข�อความ ให� น�องๆ  เป�นที ่

 

 

  

 การจัดประชุมครั ้งต �อไป FAPA 2024 Seoul  

ประเทศเกาหลีใต�เป�นเจ�าภาพ ระหว�างวันที่  

28 ตุลาคม – 1 พฤศจิกายน 2567   

 

 

 

 

 

น�ายินดี ภญ.วรัญ�ู เล�งวิริยะกุล จากประเทศไทย

เป�นประธาน AYPG 

 

  

 

เจ�าภาพได�เชิญไปร�วมงานเลี ้ยงแนะนำ ประเทศ

เกาหลี งาน Korean night ในคืนวันที่  

27 ตุลาคม 2566 
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คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิม 

พระเกียรติ เป�นประธาน AYPG 
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ท �ายส ุดก ็ เป �นงาน Gala dinner และ FAPA 

closing ceremony คืนวันที่ 28 ตุลาคม 2566 

มีการแสดงของประเทศต�าง ๆ ในงานเลี้ยง  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ประเทศไทยได�เชิญผู�เข�าประชุมร�วมรำวงสนุกสนาน

ในเพลงลอยกระทงนำทีมโดย ผศ.ดร.ภญ.รจพร   

วชัโรทยางกรู และไดร้บัรางวลัที� 2 จากการแสดง  
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ISPE Hackathon พลงัของคนรุน่ใหม่ 
 
ภก. พชิญาตร ีขนุฤทธิ � 
ISPE Thailand Hackathon 2023 Winning award 

ISPE Singapore Hackathon 2023 Winning award 

ISPE International Hackathon 2023 Honorable Mention award – Feasibility 

บรษิทั ใบยา ไฟโตฟารม์ จํากดั 
Email: pichayatae@gmail.com 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ครั ้งนี ้ผมคงต �องแหกกฎเหล็กของเมืองแห�ง

คาสิโนที่กล�าวว�า What happens in Vegas, stays 

in Vegas (เรื่องราวอะไรที่เกิดขึ้นที่เวกัส ก็ให�ทิ้งไว�ที่

เวกัส) เพราะว�าเมื ่อเดือนตุลาคมป�ที ่แล�ว ผมได�มี

โอกาสไปเมืองลาสเวกัส สหรัฐอเมริกา เพื่อเข�าร�วม

กิจกรรม ISPE International Hackathon 2023 ที่

จัดเป�นประจำทุกป�โดย International Society for 

Pharmaceutical Engineering (ISPE) จ ึ ง ไ ด � เ ก็ บ

บรรยากาศกิจกรรมมาบอกเล�าและแลกเปลี ่ยน

ประสบการณ�กับสมาชิกทุกท�าน โดยเฉพาะเภสัชกร

รุ�นใหม�ด�วยครับ 

แต�ถ�าจะเริ่มพูดถึง ISPE International Hackathon 

2023 ซึ่งเป�นกิจกรรมระดับนานาชาติก็อาจจะข�าม

ข ั ้นไปหน�อยครับ เพราะก �อนหน�าน ั ้นในเด ือน

กรกฎาคม กิจกรรม ISPE Thailand Hackathon 

2023 ได�จัดขึ้นภายใต�งาน CPHI South East Asia 

2023 ที่ศูนย�การประชุมแห�งชาติสิริกิติ์ และต�อเนื่อง

ใน เด ือนส ิ งหาคม ISPE Singapore Hackathon 

2023 การแข�งขันในระดับภูมิภาค ก็ได�จัดขึ ้นที่ 

Suntec Convention Centre หอประชุมใจกลาง

เมืองสิงคโปร� ซึ่งผมได�มีโอกาสเข�าร�วมกิจกรรม แม�

ระหว�างการแข�งขันจะเป�นช�วงเวลาที่มีความท�าทาย  

และต�องใช�ความพยายาม แต�ก็ถือเป�นประสบการณ�

ที่ทำให�ได�เรียนรู� และได�แรงบันดาลใจหลายอย�าง ซึ่ง

ผมต�องขอขอบคุณ ISPE Thailand Affiliate ที่คอย

สนับสนุนตลอดกิจกรรม และผู�บริหาร บริษัท ใบยา

ไฟโตฟาร�ม จำกัด ที่เห็นความสำคัญและให�โอกาส

มาร�วมกิจกรรมครับ 

 

 

ปกิณกะ 
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 Hackathon เป �นคำท ี ่ มาจากการรวมคำว�า 

“Hack” ซ ึ ่ ง หมายถ ึ ง ก า ร ค ิ ด ค � น  แล ะคำ ว� า 

“Marathon” ซึ่งใช�สื ่อถึงการทำงานอย�างต�อเนื่อง 

โดยรวมกันแล�ว Hackathon จึงหมายถึงการคิดค�น

สิ่งใหม�อย�างต�อเนื่อง ซึ่งคำนี้ถูกใช�เป�นครั้งแรกในการ

แข�งขันพัฒนาซอฟต�แวร� โดยทีมผู �เข�าแข�งขันจะ

ระดมสมองกันเพื่อสร�างซอฟต�แวร�ใหม� ทีมที่สามารถ

พัฒนาซอฟต�แวร�เพื่อตอบโจทย�ป�ญหาได�ดีที่สุดก็จะ

เป�นผู�ชนะ ซึ่งภายหลัง วงการอ่ืน ๆ ก็ได�นำคำนี้มาใช�

อย�างแพร�หลายรวมถึงอุตสาหกรรมยาครับ 

 กิจกรรม ISPE Hackathon เป�ดโอกาสให�นิสิต

นักศึกษาและผู�ที่เรียนจบมาแล�วไม�เกิน 5 ป� เข�าร�วม

การแข�งขัน ผมจึงมองว�ากิจกรรมนี้เป�นจุดนัดพบของ

คนรุ�นใหม� โดยสำหรับผู�ที่ทำงานแล�ว 

ก็จะมีประสบการณ�ที ่พร�อมแลกเปลี ่ยนเรียนรู�กับ

นิสิตนักศึกษา สำหรับนิสิตนักศึกษาเองก็จะมีความ

สดใหม� มีความรู�ด�านวิชาการที่แข็งแรงและทันสมัยท่ี

พร�อมจะมาแลกเปลี ่ยนเช�นเดียวกัน โจทย�ป�ญหา 

Hackathon ก็จะมาจากป�ญหาที ่ เก ิดข ึ ้นจร ิงใน

อุตสาหกรรมยา ดังน้ันผู�เข�าร�วมจะได�นำองค�ความรู�ที่

ม ีอย ู �มาออกแบบกระบวนการ และสร �างสรรค�

นวัตกรรมใหม� ๆ เพื ่อแก�ป�ญหา นอกจากนี ้การ

ทำงานเป�นทีม จะทำให�ได�พัฒนา soft skills หลาย 

ๆ ด�านอีกด�วย 

 

Leadership and Teamwork is the key - ผู�นำ

และความร�วมมือคือกุญแจสู�ความสำเร็จ 

ระหว�างการแข�งข ัน ISPE Thailand Hackathon 

2023 ซึ ่งมีระยะเวลาการทำงานเพียง 48 ชั ่วโมง 

ตั้งแต�ได�เจอสมาชิกทีมครั้งแรก ระดมสมอง เตรียม

ข�อมูล จนถึงการนำเสนอต�อคณะกรรมการ โจทย�ครั้ง

น ั ้ น ค ื อ ก า ร เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง โ ร ง ง า น  oral 

solid/liquid/semi-solid dosage forms ใ ห � เ ป� น

โรงงานสำหร ับ  advanced therapy medicinal 

products (ATMPs) และออกแบบผลิตภัณฑ� ATMP 

เพ่ือให�ได�รับอนุมัติเป�น investigational drug (IND)  

Gardens by the Bay หนึ�งในแลนดม์ารค์ของสงิคโปร์ กจิกรรม ISPE Thailand Hackathon 2023 
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ภายในระยะเวลา 3 ป� หลังจากแต�ละทีมได�รับโจทย� 

บรรยากาศการแข�งขันก็เข�มข�นขึ้น ทุกทีมมีความ

กระตือรือร�นในการช�วยกันคิด ช�วยกันเสนอความคิด

เห็น ซึ่งแต�ละทีมนำเสนอการประยุกต�ใช�เทคโนโลยี

ใหม� ๆ โดยเฉพาะ cell and gene therapy ได�อย�าง

น�าสนใจมาก ๆ ซึ ่งเป�นสิ่งที่ผมประทับใจที่เห็นตัว

ก ิจกรรมได � เค �นเอาศ ักยภาพของคนในวงการ

อุตสาหกรรมยาออกมาได�อย�างยอดเยี ่ยม ซึ ่งผม

สันนิษฐานว�าทุกทีมได�นำทักษะความเป�นผู�นำและ

การทำงานร�วมกันมาใช�อย�างแน�นอนสำหรับผมเอง

ได�มีโอกาสร�วมทีมกับเพื ่อนอีก 5 คน ได�แก� นศภ.

ศุภกร ช �วยแก�ว จากมหาว ิทยาล ัยวล ัยล ักษณ�, 

นสภ.ณพิธ ิพร อัมพรศรีส ุภาพ จากจุฬาลงกรณ�

มหาวิทยาลัย, ภก. พ ีรพัฒน� ช ิดไชย นักศึกษา

ปริญญาเอกจากมหาวิทยาลัยศิลปากร, ภญ. กัญญ

นันทน� ธนเศรษฐวิทย� จากองค�การเภสัชกรรม, และ 

ภญ. สุพิชญา รักษ�กำเนิด จากบริษัท ที.พี. ดรัก แลบ

บอราทอรี ่ส� (1969) จำกัด โดยพวกเราแบ�งการ

ทำงานออกเป�นสองส�วนหลักคือเรื่องการออกแบบ

โรงงานและการออกแบบผลิตภัณฑ� คนที ่มีความรู�

เรื่องเทคโนโลยี ATMP ก็มาเป�นผู�นำเรื่องผลิตภัณฑ� 

ส�วนคนที่มีประสบการณ�ในโรงงานก็ทำหน�าที่เป�น

ผู �นำด�านการออกแบบโรงงาน โดยระหว�างการ

ทำงาน ทั้งสองส�วนมีการสื่อสารกันตลอดเวลาเพ่ือให�

โรงงานที่ออกแบบมีความสอดคล�องกับผลิตภัณฑ� 

เมื ่อมีความเห็นไม�ตรงกันก็ได�ปรึกษาหาข�อสรุป

ร�วมกัน เม ื ่อใครติดป�ญหา ก็จะมีคนในทีมคอย

ช � ว ย เ ห ล ื อ  ซ ึ ่ ง ท ี ม ไ ด � น ำ เ ส น อผ ล ิ ต ภ ั ณ ฑ�  

Dermoscaff® Exosome-loaded scaffold ซึ่ ง

เป �นการใช �  exosome ท ี ่ ได �จาก stem cell มา

ประกอบกับ scaffold ซึ ่งเป�นโครงร�างสำหรับยึด

เกาะ ได�ออกมาเป�นผลิตภัณฑ�ร ักษาแผลเรื ้อรัง 

( chronic wound) น อ ก จ า ก น ี ้ ย ั ง ไ ด � เ ส น อ

กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปรับปรุง

โรงงาน และแผนงานตั้งแต�เริ่มต�นไปจนถึงไปจนถึง

การขออนุญาตสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาเพื ่อใช�เป�น investigational drug (IND) ซึ ่งการ

ทำงานเป�นทีมและการใช�ทักษะความเป�นผู�นำของแต�

ละคนส�งผลให�ทีมได�รับรางวัลชนะเลิศ และได�เป�น

ตัวแทนไปแข�งขันระดับภูมิภาคที่ประเทศสิงคโปร�อีก

ด�วยครับ 

บรรยากาศกจิกรรม ISPE Thailand Hackathon 2023 ระหว่างการเยี�ยมชม
ศูนยค์วามเป็นเลศิทางการแพทย ์ดา้นผลติภัณฑก์ารแพทยข์ั �นสงู (EC-
ATMPs) รพ.จุฬาฯ สภากาชาดไทย 

คณะกรรมการ ISPE Thailand Affiliate และตัวแทนจาก
ประเทศไทย 
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Strength lies in Diversity - ย่ิงหลากหลาย ยิ่ง

แข็งแกร�ง 

นอกจากเรื่องการทำงานเป�นทีมแล�ว ผมยังพบว�า

ป�จจัยของความสำเร็จอีกอย�างหนึง่คือความ

หลากหลาย (Diversity) โดยในที่นี้หมายถึงความ

แตกต�างของ อายุ เพศ เช้ือชาติ การศึกษา และ

ทักษะ ป�จจุบันมีงานวิจัยจำนวนมากที่ช้ีให�เห็นว�าการ

มีความหลากหลายในองค�กรส�งผลให�ประสิทธิภาพ

การทำงานดีขึ้น การแข�งขัน ISPE Singapore 

Hackathon 2023 สมาชิกทีมจากประเทศไทย

จะต�องไปคละรวมกับประเทศอ่ืน ๆ และแบ�งทีมใหม� 

ซึ่งทำให�ผมเองก็เกิดความกังวลอยู�บ�างท่ีจะต�อง

ทำงานกับคนท่ีมีความแตกต�างด�านภาษาและ

วัฒนธรรม สิงคโปร�ถือได�ว�าเป�นศนูย�กลางของ

อุตสาหกรรมยาในภูมภิาคเอเชียแปซิฟ�ก ผมจึงได�

ร�วมทีมกับผู�แข�งขันที่หลากหลาย ความหลากหลาย

แรกคือความหลากหลายของเชื้อชาติ สมาชิกทีม 5 

คน ของผมประกอบด�วยชาวสิงคโปร� มาเลเซีย 

อินเดีย ฝรั่งเศส และผมซึ่งเป�นคนไทย แม�จะมี

กำแพงทางด�านภาษาและสำเนยีงท่ีเป�นอุปสรรคใน

การสื่อสาร แต�เมื่อได�ทำงานร�วมกันระยะหนึ่งก็

สามารถปรับตัวและสื่อสารกันได�มากขึ้น นอกจากนี้

แต�ละคนยังมีทักษะความรู�ความเชี่ยวชาญที่แตกต�าง

กัน ได�แก� ผู�ที่มีความเช่ียวชาญด�านเทคโนโลยีชีวภาพ 

ด�านวิศวกรรม ด�านการประกันคณุภาพ ด�าน

ทะเบียนยา และด�านความย่ังยืนของสิ่งแวดล�อม โดย

มีตั้งแต�ผู�ที่กำลังศึกษาระดับปรญิญาตรี ปริญญาโท 

และผู�ที่กำลังทำงาน นอกจากนี้แต�ละทีมจะมีโค�ชท่ี

ให�คำปรึกษา ซึ่งทีมของผมได�ผู�เช่ียวชาญที่ทำงาน

ด�านระบบอตัโนมติัในอุตสาหกรรม (industrial 

automation) มาเป�นที่ปรึกษา สิง่ที่เห็นได�ชัดจาก

การทำงานร�วมกัน คือเมื่อเผชิญป�ญหาที่ยากต�อการ

ตัดสินใจ ความหลากหลายทำให�เราสามารถได�ความ

คิดเห็นผ�านมุมมองหลากมติิ มาสร�างทางเลือกใหม� ๆ 

ในการตัดสินใจแก�ป�ญหา 

ระหว�างกิจกรรม ทีมงาน ISPE ได�พาไป

เย่ียมชม Merck’s M Lab™ Collaboration 

Center และกำหนดโจทย�ให�เราทำงานเป�นทีม 

advisory services ของบริษัท และมีประเด็นท�า

ทายคือเราจะให�คำแนะนำในการขยายขนาดการ

ผลิต extracellular vesicle ให�แก� 

biopharmaceutical company อย�างไร ภายใน

ทีมจึงได�ออกแบบกระบวนการผลติและกำหนด

เครื่องมือที่จะนำมาใช�โดยมี single use 

bioreactor, chromatography system, และ 

tangential flow filtration (TFF) system เป�น

ส�วนสำคญั นอกจากนี้ยังนำเสนอการควบคุม

คุณภาพของผลิตภัณฑ�, supply chain, regulatory 

consideration และ environmental 

sustainability ด�วยความหลากหลายของทีมผมจึง

มองว�านี่เป�นป�จจัยหลักที่ทำให�ทีมได�รับรางวัล

ชนะเลิศ การแข�งขันนี้ทำให�ผมเหน็ความสำคญัของ

ความหลากหลายและมีทัศนคติในเชิงบวกต�อการ

ISPE Singapore Hackathon 2023 
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ทำงานร�วมกับผู�ที่มีความแตกต�าง ซึ่งจะเป�น

ประโยชน�ต�อการเพ่ิมความแข็งแกร�งของทีมหรือ

องค�กรเพื่อแก�ป�ญหาและสร�างนวัตกรรมใหม� ๆ 

Climate change: We shoot ourselves in 

the foot - ภาวะโลกรวน เราล�วนเป�นผู�ก�อและ

ได�รับผลกระทบ 

ในงานประชุม ISPE Annual Meeting & Expo 

2023 ที่สหรัฐอเมริกา หัวข�อที่ถูกหยิบยกขึ้นมาพูด

บ�อยมากคือเรื่อง climate change เน่ืองจากผู�คน

เริ่มมคีวามตระหนักถึงผลกระทบที่เกิดข้ึนต�อ 

supply chain ในอุตสาหกรรมยา 

climate change เป�นการเปลีย่นแปลงรูปแบบของ

สภาพอากาศ ซึ่งโดยส�วนใหญ�แล�วเกิดจากมนุษย�

ได�แก�การเผาไหม�เช้ือเพลิงหรือการปล�อยก�าซเรือน

กระจกเข�าสู�ชั้นบรรยากาศโลก ส�งผลให�อุณหภูมิโลก

สูงขึ้น น้ำแข็งท่ีขั้วโลกละลาย ระดบัน้ำทะเลสูงข้ึน 

เกิดการเปลี่ยนแปลงสภาพอากาศอย�างรวดเร็ว ซึง่

ทั้งหมดนี้เป�นป�จจัยก�อให�เกิดภัยพิบัติ เช�น ความแห�ง

แล�ง น้ำท�วม พายุ ไฟป�า เป�นต�น ซึ่งภัยพิบัติเหล�านี้

กระทบต�ออุตสาหกรรมยาโดยตรง ตัวอย�างซึ่งผ�าน

มาไม�นานในป� 2023 โรงงานของบริษัทยายักษ�ใหญ�

ที่ North Carolina โดนทอร�นาโดถล�มได�รับความ

เสยีหาย ณ เวลานั้นจึงเกิดความตระหนกว�าจะมีการ

ขาดแคลนยากลุ�มแก�ปวดและยาชาซึ่งมีฐานการผลิต

อยู�ที่นั่น หรือย�อนกลับไปในป� 2017 ที่ Puerto Rico 

ซึ่งเป�นศูนย�รวมของโรงงานผลติยาของสหรัฐอเมริกา

ถูกเฮอร�รเิคนถล�มจนส�งผลให�เกิดการขาดแคลน

น้ำเกลือสำหรับฉีดในสหรัฐอเมริกา หรือตัวอย�างท่ี

ใกล�ตัวเราคือย�อนกลับไปเมื่อเหตกุารณ�น้ำท�วมใหญ�

ในประเทศไทยเมื่อป� 2011 ซึ่งมีโรงงานยาหลายแห�ง

เกิดความเสียหาย ไม�สามารถผลิตยาได� จนส�งผลให�

ประเทศไทยเสี่ยงต�อการขาดแคลนยาหลายชนดิ

โดยเฉพาะน้ำเกลือและ hemodialysis solution 

จากตัวอย�างจะเห็นได�ว�า climate change นั้นส�ง

ผลกระทบต�ออุตสาหกรรมยาอย�างหลีกเลี่ยงไม�ได� 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 ในทางกลับกันการบอกว�าอุตสาหกรรมยามีส�วน

ก�อให�เกิด climate change ก็ไม�ผิดนัก เนื่องจากมี

งานวิจัยชี้ให�เห็นว�าอุตสาหกรรมด�านสุขภาพมีส�วน

ปลดปล�อยก�าซเรือนกระจกถึง 5% ดังนั้นโจทย�ใหญ�

คือจะทำอย�างไรให�อุตสาหกรรมยังดำเนินต�อไปได�

เพื ่อรักษาชีวิตผู �คน แต�ในขณะเดียวกันก็ต�องลด

ผลกระทบต�อสิ่งแวดล�อมให�ได�มากที่สุด ซึ่งทีมงาน

ของ ISPE Hackathon ที่สหรัฐอเมริกาจึงนำเรื่องนี้

มาผนวกกับ single use technology ซึ่งมีแนวโน�ม

ที ่จะใช�มากขึ ้นเรื ่อย ๆ เพื ่อรองรับอุตสาหกรรม 

ATMP จ ึงออกมาเป �นโจทย �ของก ิจกรรม ISPE 

International Hackathon 2 0 2 3  คื อ 

sustainability of single use technology (SUT) 

in biopharma โ ด ย ท ี ม ผ ม ไ ด � เ ส น อ ก ล ย ุ ท ธ�  

sustainability through reduction เนื ่องจากการ

ค�นคว�าหาข�อมูล และได�ข�อสรุปร�วมกันว�าการลด

ปริมาณตั้งแต�ต�นเป�นวิธีที่ได�ผลมากที่สุด การนำเสนอ
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จึงเน�นไปที่การลดปริมาณการใช�งานตั ้งแต�เริ ่มต�น 

โ ด ยม ี ก ล ย ุ ท ธ � ย � อ ย ได � แ ก �  reduction of SUT 

material ซ ึ ่งเป�นการลดปริมาณและจำนวนชนิด

พลาสติกสำหรับที ่ใช�ผลิต single use bag โดยที่

จะต�องมีการศึกษาให�มั่นใจว�าไม�ส�งผลต�อ integrity 

ของถ ุง , reduction in outer packaging ซ ึ ่ ง เป�น

การลดการใช� outer packaging ที่บรรจุ SUT, และ 

reduction in customization ซึ่งเป�นหลักการเลอืก 

SUT และออกแบบกระบวนการผล ิต ให �แต �ละ

กระบวนการสามารถใช �ว ัสด ุชน ิดเด ียวก ันได�

(standardization) จึงเป�นการลดชนิดและจำนวน 

stock ของวัสดุ SUT ซึ ่งจะส�งผลให�จัดการง�ายขึ้น

และเกิดของเส ียที ่เก ิดจากการหมดอายุน�อยลง 

ผลงานในครั้งนั้นแม�ว�าจะไม�ได�เป�นทีมที่ดีที่สุด แต�

กรรมการได�มีความเห็นว�าเป�นกลยุทธ�ที่มีแนวโน�ม

นำไปใช �งานได �จร ิ ง  จ ึ งให �รางว ัล Hornorable 

Mention Award: Feasibility แก�ทีม อย�างไรก็ตาม

การได�มาที่นี่ทำให�ตระหนักได�ว�าอุตสาหกรรมยาก็

เป�นส�วนหนึ่งที่ก�อให�เกิด climate change และเรา

ก็เป�นผู�ที่ได�รับผลกระทบนี้เอง นี่จึงเป�นความท�าทาย

ของอุตสาหกรรมยาทั่วโลกที่ต�องคำนึงถึงความย่ังยืน

ด�านสิ่งแวดล�อมมากขึ้น 

 

People’s life is in our hands อุตสาหกรรมยา

ช�วยรักษาชีวิต 

หนึ่งใน session ที่ประทับใจผู�ร�วมงาน ISPE Annual 

Meeting & Expo 2023 ที ่สหรัฐอเมริกา และเป�น 

session เดียวที ่ผ ู �ฟ �งทุกคนลุกยืนปรบมือให� คือ 

speech ของ Matthew Pearl ผู�ซึ่งเคยป�วยเป�นโรค 

Fanconi anemia (FA) โดยโรคนี้เป�นโรคพันธุกรรม

ที่พบได�น�อยมากเนื่องจากความผิดปกติที่เกิดจากยีน

ด�อย (autosomal recessive) พบได�ประมาณ 1 ใน 

130,000 คน ซึ่งผู�ป�วยจะมีไขกระดูกฝ�อ ส�งผลให�มี

ความผิดปกติแทบทุกระบบในร�างกาย และมีโอกาส

เป �นมะเร ็งส ูงมาก ว ิธ ีร ักษาม ีต ั ้ งแต �การให �ยา 

hormone หรือ growth factor ไปจนถึงการปลูก

ถ�ายไขกระดูกซึ่งเป�นวิธีรักษาที่ดีที่สุด 

Matthew มีพีส่าวหนึ่งคนคือ Alex โดยทั้งคู�ได�รับ

การวินิจฉัยว�าเป�น FA ในเวลาไล�เลี่ยกัน โดยในขณะ

นั้นท้ังคู�มีอายุ 4 และ 6 ขวบ ซึ่งต�อมา Alex ได�รับ

แจ�งว�าเจอผู�บรจิาคไขกระดูกที่เข�ากันได�และเข�ารับ

การผ�าตัดในป� 2001 โดย Alex เป�นผู�ป�วยใน 

clinical trial ที่ทดสอบการใช�ยา fludarabine เพ่ือ

ลดปฏิกิริยาต�อต�าน (graft rejection) ซึ่งต�อมายา

ชนิดนี้ได�รับอนมุัติจาก USFDA ในป� 2008 ในขณะที่ 

Alex ต�อสู�กับผลข�างเคียงจากการปลูกถ�ายไขกระดูก 

ด�าน Matthew ยังไม�พบผู�บริจาคท่ีเข�ากันได� ซึ่งหมอ

บอกว�ามีโอกาสเจอผู�บรจิาคที่เข�ากันได�เพียงหนึ่งใน

ล�านเท�านั้น โดยในขณะนั้นผู�บรจิาคจำเป�นต�องเสีย

ค�าใช�จ�ายเพ่ือเจาะเลือดทดสอบความเข�ากัน ดังนั้น

การค�นหาผู�บริจาคจึงเป�นเรื่องยาก แต�ครอบครัวกไ็ม�

ยอมแพ�และทำทุกวิถีทางจนสามารถระดมทุนกว�า 1 

ล�านดอลล�าร�สหรัฐเพ่ือใช�เป�นค�าใช�จ�ายในการ

ทดสอบให�กับผู�ทีล่งทะเบียนบริจาคไขกระดูก โดยมีผู�

มาลงทะเบยีนบริจาคถึง 1 แสนคน แต�ก็ยังไม�พบผู�ที่

เข�ากันได� อย�างไรก็ตามในจำนวนนี้กลับพบคู�ผู�

บริจาคและผู�ป�วยคนอ่ืนอย�างน�อย 100 คู� ที่สามารถ

เข�ากันได� จนในที่สดุในป� 2006 ก็พบผู�บริจาคท่ีเข�า

กันได� โดย Matthew เป�นผู�ป�วยใน clinical trial 

เช�นเดียวกัน แต�ครั้งน้ีเป�นการทดสอบการลดการให�

รังสี (radiation) ก�อนปลูกถ�ายไขกระดูก หลังจาก

ปลูกถ�าย Matthew เผชิญกับผลข�างเคียงมากมาย
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รวมถึงความเจ็บปวดซึ่ง Matthew เองก็ขอบคุณยา 

morphine ที่ทำให�ความเจ็บปวดหายไปได� (แม�ว�า

ครั้งหนึ่งจะได�รับผลข�างเคยีงจากยาคือเกิดอาการ

หลอน คิดว�าตัวเองเล�นกระดานโต�คลื่นอยู�บนหลัง

จระเข�สีม�วงที่กำลังดืม่น้ำอัดลมก็ตาม) และในครั้งน้ัน 

Matthew ก็รอดชีวิตมาได� ทั้ง Matthew พร�อม

พ่ีสาวและครอบครัวกลับมาใช�ชีวิตด�วยกันอีกครั้ง

หลังจากเข�าออกโรงพยาบาลเป�นเวลานานจน 

Matthew เรียนจบจาก Wesminster College 

และเข�าทำงานเป�นครสูอน snowboard แก�คน

พิการที่ National Ability Center แม�ว�าต�อมาในป� 

2018 Alex ผู�เป�นพ่ีสาวเจอมรสุมอีกครั้งหนึ่งเมื่อ

หมอวินิจฉัยว�าเป�นมะเร็ง แต�เมื่อได�รับการรักษาด�วย

ยาและการผ�าตัดไม�นานก็หายจากโรคมะเร็งและใช�

ชีวิตจนถึงป�จจุบัน ป�จจุบัน Matthew มีส�วนร�วมใน

องค�กรสนับสนุนผู�ป�วยหลายองค�กร ได�แก� Fanconi 

Anemia Research Fund (FARF), the Rare 

Action Network (RAN), the National 

Organization for Rare Disorders (NORD), the 

National Ability Center (NAC) และเป�นคณะ

กรรมการบริหารของ Utah Rare Disease 

Advisory Council (RDAC) และ The 

Professional Ski Instructors of America - 

American Association of Snowboard 

Instructors Intermountain (PSIA-AASI) 

 

 

แม�ว�า FA ทำให�ชีวิตเหมือนนั่งอยู�บนรถไฟเหาะที่มี

ความคดเคี้ยววกวนและหวาดเสียวที่สุด แต�ก็ทำให�ได�

เรียนรู�บทเรียนชีวิตหลายบท หนึ่งในข�อสรุปจาก

บทเรียนชีวิตที่ Matthew ให�ไว�คอื “Research is 

the Key” โดย Matthew เองมองว�าการวิจัยและ

พัฒนายาเป�นสิ่งจำเป�นอย�างย่ิงที่ทำให�คนรอดชีวิต 

เปรียบเสมือนการเพ่ิมโอกาสให�คนคนนึงที่อาจจะ

เสียชีวิตไปนานแล�วมายืนอยู�ตรงน้ีได� ตัวผมเองมี

โอกาสทำงานในบริษัท ใบยา ไฟโตฟาร�ม จำกัด ซึ่งมี 

mission คือการวิจัยและพัฒนายาเพ่ือเพ่ิมโอกาสใน

การเข�าถึงยา biologics ซึ่งป�จจุบนัเป�นที ่

ยอมรับว�าเป�นยาที่มีประสิทธิภาพสูงในการ

รักษาโรค แม�ว�ายาใหม�ที่พัฒนาจะใช�ระยะเวลานาน

กว�าจะออกสู�ท�องตลาดได� แต�เพียงแค�ให�มีการเริ่ม

การวิจัยในมนุษย� (clinical trial) ก็ถือเป�นโอกาสท่ีดี

มากที ่ทำให�ผู �ป�วยได�เข�าถึงยาที ่มีประสิทธิภาพสูง 

ดังเช�น Matthew และพี่สาว ที่เป�นผู�ป�วยใน clinical 

trial และมีชีวิตรอดมาถึงป�จจุบัน นอกจากนี้ ตัวผม

เองก็ตระหนักได�ว�าทุกคนที่ทำงานในวงการยาตั้งแต�

ต�นน้ำไปถึงปลายน้ำล�วนแล�วแต�เป�นส�วนสำคัญท่ีเพ่ิม

คุณภาพชีวิตของผู�คน และได�มีโอกาสใช�แรงบันดาล

ใจนี ้เป�นแรงผลักดันในการทำงาน โดยในช�วงท�าย 

Matthew ได�กล�าวฝากความหวังไว�ที ่บุคลากรใน

อุตสาหกรรมยาและทิ้งท�ายว�า  
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You can do it 

You can make a difference 

You can save precious life 

You can be heroes providing light in a dark 

world 

 

ISPE Hackathon พลังของคนรุ�นใหม� 

ISPE Hackathon ได�สร�างแรงบันดาลใจและ

ประสบการณ�ที่มีคณุค�า เป�นโอกาสท่ีหาได�ยากในการ

ได�พัฒนาทักษะสำคัญอย�างความเป�นผู�นำ การ

ทำงานเป�นทีม และการเป�ดรับมุมมองใหม� ๆ อันเป�น

พลังขับเคลื่อนสู�ความสำเรจ็ งานนี้ได�เป�ดโลกทัศน�ให�

ผมได�เห็นถึงคณุค�าของความหลากหลาย และได�

ตระหนักถึงเรื่องสิ่งแวดล�อมท่ีกำลังท�าทายโลกของ

เราอยู�ในป�จจุบัน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

นอกจากนี้บุคคลตัวอย�างอย�าง Matthew Pearl ได�

สร�างความประทับใจและให�บทเรยีนอันยิ่งใหญ�ของ

การเอาชนะโรคภัยด�วยการวิจัยและพัฒนายา ISPE 

Hackathon จึงเป�นโอกาสอันมีค�าสำหรับนักศึกษา

และผู�ทีเ่พิ่งก�าวเข�าสู�อุตสาหกรรมยา ให�ได�สัมผสักับ

ประสบการณ�ตรง แลกเปลีย่นมุมมองกับเพ่ือนร�วม

อุตสาหกรรมทั้งในและต�างประเทศ เวทีนี้จึง 

เปรียบเสมือนพลังท่ีเติมเต็มชีวิตการทำงาน ให�เรา

เป�นส�วนสำคัญในการยกระดับอุตสาหกรรมยา ไป

พร�อม ๆ กับยกระดับคณุภาพชีวิตของผู�คนให�สูงขึ้น 
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Industrial Pharmacy Internship Challenge 2023  

(IPIC 2023) 
 

หลักสตูรเภสัชศาสตร�บัณฑิต 6 ป� มี 2 สาขาวิชา ได�แก� สาขาวิชาการบริบาลทางเภสัชกรรม และสาขาวิชาเภสัชอุตสาหการ สภา

เภสัชกรรม กำหนดให�นิสิตนกัศกึษาเภสัชศาสตร� ชั้นป�ที่ 6 ต�องปฏิบัติงานเฉพาะทาง 1600 ชั่วโมง หวังผลให�ผู�ปฏิบัติติงานสามารถนำองค�

ความรู�จากการศึกษาในสถาบันมาประยุกต�ใช�งานได� เรียนรู�การทำงานร�วมกับสาขาวิชาชีพอื่น เรียนรู�การแก�ป�ญหาจากการปฏิบัติงาน และ

หลังจากจบการฝ�กปฏบิัติงาน สามารถนำความรู� ประสบการณ� และทักษะ ที่ได�จากการฝ�กปฏิบตังิานไปใช�ปฏิบัติติจริงในงานวิชาชีพ สภา

เภสัชได�ใช�การประเมินทักษะทางวิชาชีพผ�านการฝ�กปฏิบตัิงานเฉพาะทางของนสิตินักศึกษาเภสัชศาสตร�ในการสอบความรู�เพ่ือขอขึ้น

ทะเบียนและรับใบอนุญาตเป�นผู�ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

 โครงการ Industrial Pharmacy Internship challenge 2023 (IPIC 2023) เป�นโครงการพัฒนาการฝ�กปฏิบัติงานของนิสติ

นักศึกษาเภสัชศาสตร� ช้ันป�ที่ 6 สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ (ประเทศไทย) หรือ Thai Industrial Pharmacist Association ;TIPA ซึง่จัด

ข้ึนเป�นครั้งแรกในป� พ.ศ. 2562 

วัตถุประสงค� 

 เพ่ือสงเสริมและสนับสนุนให�ผู�ปฏบิัติงานได�สดงศักยภาพในการประยุกต�ใช�องค�ความรู�ทางด�านเภสัชกรรมอุตสาหการ 

 เพ่ือให�เกิดการเรียนรู�ร�วมกันระหว�างแหล�งฝ�ก นิสตินักศึกษา และสถานศึกษา เพ่ือเสรมิสร�างให�เกิดการพัฒนางานจากการฝ�ก

ปฏิบัติงานวิชาชีพด�านเภสัชกรรมอุตสาหการ 

 เพ่ือยกย�อง เชิดชูแหล�งฝ�กที่ได�ให�การสนับสนุนและเป�ดโอกาสในการร�วมสร�างบุคลากรที่มศัีกยภาพเข�าสู�วงการเภสัชอุตสาหกรรม

ต�อไป 

ผลที่คาดว�าจะได�รับ 

 นิสิตนกัศึกษาได�ความรู� ทักษะ ประสบการณ�การทำงาน การแก�ป�ญหา และมีความเข�าใจบทบาท ของเภสัชอุตสาหการ 

 แหล�งฝ�กสามารถพัฒนางาน สร�างสรรค�งาน หรือได�งานที่บรรลุความต�องการของแหล�งฝ�ก 

ผู�เข�าร�วมโครงการ 

 5 โครงการ จากแหล�งฝ�ก 4 แห�ง 

 

  

 

ประชาสัมพันธ� 
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สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

โครงการ Industrial Pharmacy Internship Challenge 2023 (IPIC 2023) 

 

1. หลักการและเหตุผล 

ป�จจุบันนิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร�สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการที่ฝ�กปฏิบัติงานในภาคอุตสาหกรรมยา ตามหลักสูตร

จะต�องฝ�กปฏิบัติงาน 7 ผลัด โดยหลักสูตรหวังผลให�ผู�ฝ�กปฏิบัติงานสามารถนำองค�ความรู�จากการศึกษาในสถาบันมา

ประยุกต�ใช�งานได� และหลังจากจบการฝ�กปฏิบัติงาน สามารถนำความรู� ประสบการณ� และทักษะที่ได�จากการฝ�ก

ปฏิบัติงานไปใช�ปฏิบัติจริงในงานเภสัชกรรมอุตสาหการ และศึกษาเรียนรู�การทำงานร�วมกับสาขาวิชาชีพอื่น เรียนรู�การ

แก�ป�ญหาจากการปฏิบัติงาน และเพ่ือให�การฝ�กปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพ ประสิทธิผล สอดคล�องกับประกาศสภาเภสัช

กรรมที่ประเมินทักษะทางวิชาชีพผ�านการฝ�กปฏิบัติงานเฉพาะทาง ( Pharmacy License Examination - Industrial 

Pharmacy 2 ; PLE-IP2 ) ของนิสิต นักศึกษาเภสัชศาสตร�สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการป�ที่ 6 ในการสอบความรู�เพื่อขอ

ขึ้นทะเบียนและรับใบอนุญาตเป�นผู�ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม อย�างไรก็ตามรูปแบบและลักษณะการฝ�กปฏิบัติงานใน

แต�ละโรงงานอาจมีความแตกต�างกันเนื่องจากแต�ละโรงงานมีผลิตภัณฑ�และรูปแบบการทำงานที่ต�างกันจึงส�งผลให�

หลังจากฝ�กปฏิบัติงานเสร็จสิ้น ผู�ฝ�กปฏิบัติงานแต�ละสถานที่จึงมีทักษะความรู�ที่ต�างกัน การแบ�งป�นความรู�จากการฝ�ก

ปฏิบัติงาน ก็จะทำให�นิสิตนักศึกษาได�รับความรู�ที่หลากหลาย 

2. วัตถุประสงค� 

2.1 เพื่อส�งเสริมและสนับสนุนให�ผู�ฝ�กปฏิบัติงานได�แสดงศักยภาพในการประยุกต�ใช�องค�ความรู�ทางด�านเภสัชกรรม

อุตสาหการ 

2.2 เพื่อให�เกิดการเรียนรู�ร�วมกันระหว�างแหล�งฝ�ก นิสิตนักศึกษา และสถานศึกษา เพื่อเสริมสร�างให�เกิดการพัฒนา

งานจากการฝ�กปฏิบัติงานวิชาชีพด�านเภสัชกรรมอุตสาหการ 

ประชาสัมพันธ� 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ป�ที่ 12 ฉบบัที่ 1 (2567)    

 

2.3 เพ่ือยกย�อง เชิดชูแหล�งฝ�กที่ได�ให�การสนับสนุนและเป�ดโอกาสในการร�วมสร�างบุคลากรที่มีศักยภาพเข�าสู�วงการ

เภสัชกรรมอุตสาหการต�อไป 

3. หน�วยงานที่รับผิดชอบ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

4. ระยะเวลาดำเนินการ  สิงหาคม 2566 ถึง มกราคม 2567 

5. สถานท่ีดำเนินงาน  สำนักงานสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

6. กลุ�มเป�าหมาย  

6.1 สมาชิกสมาคมฯ ประเภทนิสิตนักศึกษา 

6.2 อาจารย�แหล�งฝ�กที่เป�นสมาชิกสมาคมฯ 

7. ผลที่คาดว�าจะได�รับ  

7.1 นิสิตนักศึกษาได�ความรู� ทักษะ ประสบการณ�การทำงาน การแก�ป�ญหา และมีความเข�าใจบทบาท ของเภสัชกร

อุตสาหการ  

7.2 แหล�งฝ�กสามารถพัฒนางาน สร�างสรรค�งาน หรือได�งานที่บรรลุตามความต�องการของแหล�งฝ�ก 

8. วิธีดำเนินโครงการ  

8.1 ประชาสัมพันธ�โครงการกับอาจารย�สถาบันการศึกษา นิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร� สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการที่

เป�นสมาชิกของสมาคมฯ และอาจารย�แหล�งฝ�กที่เป�นสมาชิกของสมาคมฯ และประกาศรับสมัครผู�ที ่สนใจเข�าร�วม

โครงการ  

8.2 ชี้แจงรูปแบบโครงการ รูปแบบเอกสารข�อมูลที่ต�องส�งประกวด รูปแบบการนำเสนอ เกณฑ�การตัดสิน และ

รางวัลผู�เข�าประกวด 

8.3 จัดการแข�งขันในรูปแบบนำเสนอผลงาน (Pitching) ภายใต�ช ื ่องาน Industrial Pharmacy Internship 

Challenge 2023 (IPIC 2023)  

8.4 สรุปผลโครงการ 
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9. กำหนดการโครงการ 

เดือน กิจกรรม 

15 สิงหาคม – 31 มกราคม 2567 ประชาสัมพันธ�โครงการ กับสถาบันการศกึษา แหล�งฝ�กและนิสิตนักศึกษาที่

ฝ�กปฏิบัติงาน 

15 สิงหาคม 2566 – 31 มกราคม 2567 รับสมคัรผู�เข�าร�วมโครงการ (สมาชิกของ สมาคมทั้ง อาจารย�แหล�งฝ�กและ 

นิสิตนักศึกษา) แต�ละแหล�งฝ�กสามารถสมัครเข�าร�วมโครงการได�มากกว�า  

1 โครงการ  

ภายใน 31 มกราคม 2567 แหล�งฝ�กส�งโครงการฉบับเต็มเข�าร�วมประกวดรอบคัดเลือก 

1-15 กุมภาพันธ� 2567 คณะอนุกรรมการตัดสินโครงการ Industrial Pharmacy Internship 

Challenge 2023 จัดรวบรวมข�อมูลของผู�ร�วมโครงการ เพื่อคัดเลือก

โครงการที่จะเข�าสู�รอบชิงชนะเลิศ 

มีนาคม 2567 จัดการแข�งขันในรูปแบบ Pitching ในรูปแบบทีม โดย 1 ทีมประกอบด�วย 

นักศึกษา 1-4 คน อาจารย�จากแหล�งฝ�ก 1-2 คน โดยจัดงานภายใต�ชื่อ 

Industrial Pharmacy Internship Challenge 2023 (IPIC 2023) มอบ

รางวัลแก�นิสิต นักศึกษาและอาจารย�แหล�งฝ�ก  

หลังวันที่ 20 มีนาคม 2567 สรุปผลโครงการ 
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โครงการ IPIC 2023 รองชนะเลิศอนัดบัที��

ช่ือโครงการ Quality Risk Mapping of Pharmaceutical Water and Pure Steam System 

ช่ือแหล�งฝ�ก บริษัท ที.โอ.เคมีคอลส� (1979) จำกัด (ปทุมธานี) 

ทีมงาน  ภก.   ทรงเกียรติ  เกียรติพรศิริ  ผู�ช�วยผู�จัดการฝ�ายประกันคณุภาพ 

ภญ.  ปาณิสรา ศัลยานุบาล  เภสัชกรฝ�ายประกันคุณภาพ 

นศ.ภ. กฤติมา ธำรงภาณุวัตร นักศึกษาเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยเชียงใหม� 

นศ.ภ. ปวิชญา สุภาอิน   นักศึกษาเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยเชียงใหม� 

เนื่องจาก PIC/S GMP PE009 

(annexes) มีการอัปเดตในส�วนของ annex 1 

และมีผลบังคับใช�ในวันที่ 25 สิงหาคม ค.ศ.2023 

และกล�าวถึงหัวข�อ utility ว�าควรมีการควบคุมที่

สอดคล�องกับความเสี่ยงต�อคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ� ซึ่งประเมินผลกระทบผ�านการทำ risk 

assessment และกล�าวถึง utility ท่ีมีความเสี่ยง

สูง ควรมีการประเมินความเสี่ยง โดยหนึ่งในนั้น 

คือ ระบบผลิตน้ำสำหรับยาปราศจากเชื้อ (WFI) 

และระบบผลิตไอน้ำบริสุทธ์ิ (pure steam) ซึ่ง

เป�นระบบที่มีความสำคัญในการผลิตยา

ปราศจากเชื้อ เนื่องจากเป�นส�วนสำคัญในการ

ประชาสัมพันธ� 
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ผลิตและการทำให�ปราศจากเชื้อด�วยวิธี steam 

sterilization  

ในส�วนของกระบวนการบริหารจัดการ

ความเสี่ยงได�ดำเนินการตามแนวทางของ ICH 

guidelines Q9(R1): Quality risk 

management โดยใช�เครื่องมือ Failure Mode 

and Effect Analysis (FMEA) และจัดลำดับ

ความสำคัญของความเสี่ยงด�วย Risk Priority 

Number (RPN) โดยตั้งเกณฑ�การประเมินความ

เสี่ยงระดับ severity พิจารณาจาก 2 ส�วน คือ 

1) ค�าทางเคมี การพบเชื้อและค�า endotoxin

2) ระยะเวลาที่ต�องหยุดระบบ, ระดับ

probability พิจารณาจากความถี่การเกิด

เหตุการณ�, ระดับ detectability พิจารณาจาก

2 ส�วน คือ 1) ความถ่ีในการตรวจสอบโดยผู�

ปฏิบัติการ 2) ระบบการตรวจสอบเครื่องมือ/

เครื่องจักร โดยมีขอบเขตตั้งแต�น้ำดิบที่เข�าสู�

ระบบ,  pre-treatment, treatment จนถึงส�วน

storage & distribution

จากการดำเนินงานพบว�ามีรายการ

ความล�มเหลว 48 รายการ เช�น น้ำประปาไม�ไหล 

ทำให�ปริมาณน้ำไม�เพียงพอต�อการผลิต, 

ความเร็วของ WFI ใน distribution loop ต่ำ

กว�า 1 m/s หรืออุณหภูมิต่ำกว�า 70 ºC เป�นเวลา

มากกว�า 24 ชั่วโมง ซึ่งอาจทำให�มีการปนเป��อน

ของเชื้อและ endotoxin ใน distribution loop 

สูงเกินเกณฑ�ที่กำหนด ตลอดจนอุปกรณ�ต�าง ๆ 

เสียหายทำให�ไม�สามารถผลิตน้ำสำหรับยา

ปราศจากเชื้อและไอน้ำบริสุทธิ์ได� โดยมีรายการ

ความล�มเหลวถูกจัดอยู�ในกลุ�มยอมรับได� 18 

รายการ และกลุ�มท่ีต�องดำเนินการแก�ไข 30 

รายการ จึงระบุข�อเสนอแนะในการลดความ

เสี่ยง เช�น ปรับปรุง SOP ที่เก่ียวข�องและ/หรือ

จัดหาอุปกรณ�สำรอง จากนั้นประเมินค�า RPN 

อีกครั้งหลังจากผู�รับผิดชอบได�ดำเนินการแก�ไข 

เพ่ือพิจารณาว�าการแก�ไขดังกล�าวสามารถลด

ความเสี่ยงและไม�ก�อให�เกิดความเสี่ยงใหม� โดย

พบว�าค�า RPN ลดลง 16 รายการ และยอมรับ

ความเสี่ยงในรายการที่ไม�สามารถลดค�า 

severity ให�ต่ำกว�าเกณฑ�ที่ยอมรับได� แต�ยังต�อง

มีการติดตามต�อ 

จากการบริหารจัดการความเสี่ยง พบว�า

สามารถลดโอกาสการหยุดทำงานของระบบผลิต

น้ำสำหรับผลิตยาปราศจากเชื้อและระบบผลิตไอ

น้ำบริสุทธิ์ซึ่งเกิดจากความผิดปกติอย�างใดอย�าง

หนึ่ง รวมถึงลดโอกาสในการปนเป��อนเชื้อและ 

endotoxin ในระบบได� ซึ่งการประเมินความ

เสี่ยงนี้เป�นการประเมินความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น

ได�ในป�จจุบัน จึงควรมีการประเมินความเสี่ยงซ้ำ

เป�นประจำตามความเหมาะสม 
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โครงการ IPIC 2023 รองชนะเลิศอนัดบัที�� 
 

ช่ือโครงการ เครื่องมือกำหนดจำนวนรุ�นการผลิตสำหรับการตรวจสอบความถูกต�องของ

กระบวนการผลิต โดยใช�การประเมินความเสี่ยง (Tools for determining and justifying the 

number of process validation batch based on risk assessment) 

ชื่อแหล�งฝ�ก บริษัท แอดวานซ� ฟาร�มาซติูคอล แมนูเฟคเจอริ่ง จำกดั 

ทีมงาน  ภญ. คณิสรณ�   กิจบุตร 

นางสาว มยุรีย�  เถ่ือนขุนขำ 

นสภ. ณิชกานต� คงมณี        นิสิตเภสัชศาสตร� จุฬาลงกรณ�มหาวิทยาลัย 

  นศภ. อาจรีย�    ทัศนวงค�วรา นักศึกษาเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยมหิดล 

  นศภ. ธนา       อัครกุลพงศ�  นักศึกษาเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร� 

  นศภ.มทินา      ศิริรัตนกลู    นักศึกษาเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร�  

 

 
 

 จากการศึกษาบทความเรื่อง 

Determining and justifying the number of  

process performance qualification batch 

(Mette Bryder et al., ISPE Discussion 

Paper) ซึ่งกล�าวถึง  การนำหลักการประเมิน

ความเสี่ยง (Risk Assessment) มาใช�ในการ

กำหนดจำนวนรุ�นการผลิต (Number of batch) 

สำหรับกระบวนการตรวจสอบความถูกต�องของ

กระบวนการผลิต (Process Validation) โดยทำ

การประเมินความเสี่ยงใน 3 หัวข�อหลักได�แก� 

ประชาสัมพันธ� 
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Product knowledge, Process 

understanding และ Control strategy แล�ว

นำผลลัพธ�ที่ได�ในแต�ละข้ันในแต�ละหัวข�อมา

วิเคราะห�เพ่ือหา Overall residual risk level 

ซึ่งแบ�งออกเป�น 5 ระดับ ได�แก� Severe, High, 

Moderate, Low และ Minimal ในการประเมิน

นั้นผู�ประเมินต�องมีความรู�ความเข�าใจใน

ผลิตภัณฑ� ตั้งแต�การพัฒนาจนถีงกระบวนการ

ผลิต รวมถึงกลยุทธ�การควบคุมกระบวนการผลิต 

เพ่ือลดความซับซ�อนของการประเมินและทำให�

การวิเคราะห�เป�นข้ันตอน จึงได�มีการพัฒนา

เครื่องมือขึ้นโดยการใช�โปรแกรม Microsoft 

excel 365 ซึ่งเครื่องมือนี้ใช�หลักการประเมิน

ความเสี่ยงกำหนดจำนวนรุ�นที่เหมาะสมเพียงพอ

ต�อการทำ Process Validation และแนวทาง

การปรับปรุงเพ่ือลดจำนวนรุ�นการผลิตสำหรับ

ดำเนินการตรวจสอบความถูกต�อง 

         เครื่องมือดังกล�าวได�นำมาใช�กับ

กรณีศึกษาในการพิจารณากำหนดจำนวนรุ�นการ

ผลิตของยารูปแบบยาเม็ดที่มีการเปลี่ยนรูปแบบ

ของตัวยาสำคัญ ซึ่งส�งผลต�อกระบวนการผลิต

จาก Wet Granulation เป�น Direct 

Compression โดยรูปแบบที่เปลี่ยนนี้เป�น

รูปแบบที่เคยมีการผลิตมาก�อนหน�าแต�ยกเลิกไป

เนื่องจากผู�ผลิตตัวยาสำคัญยกเลิกการผลิตใน

รูปแบบ Direct Compression เมื่อใช�การ

ประเมินความเสี่ยงในการกำหนดจำนวนรุ�นการ

ผลิตของกรณีดังกล�าว  พบว�า Overall residual 

risk level อยู�ในระดับ Low โดยผลลัพท�ของ

จำนวนรุ�นการผลิตอยู�ที่ 3 รุ�น ทั้งนี้เนื่องจากเป�น

ยาที่มีข�อมูลการผลิตในระดับ Production 

Scale มีข�อมูล Critical Quality Attribute 

(CQA) และยาจัดอยู�ในรูปแบบ Heterogenous 

Product ที่มีข�อกำหนดในการควบคุมคณุภาพ

ตามเภสัชตำรับ รวมถึงมีข�อมูลการติดตามผล

การผลิตหลังการผลิตยา นอกจากผลลัพธ�ที่ได�

แล�ว เครื่องมือนี้จะให�คำแนะนำในการปรับปรุง 

Product Lifecycle เพ่ือให�สามารถลดจำนวน

รุ�นการผลิตสำหรับ Process Validation ลงได� 

อย�างเช�น ควรมีการจัดทำ QbD หรือมีการ

ออกแบบการทดลองแบบ Multivariate และ

การติดตามผลิตภัณฑ�ในกระบวนการผลิตแบบ 

Real time จะเห็นได�ว�าเครื่องมือที่พัฒนาขึ้นนี้ 

ช�วยในการประเมินและวิเคราะห�ผลิตภัณฑ� 

กระบวนการผลิต และกลยุทธ�การควบคุม

กระบวนการผลิตอย�างเป�นข้ันตอนโดยใช�การ

ประเมินความเสี่ยง เพ่ือทำให�มั่นใจว�า จำนวนรุ�น

การผลิตในการทำ Process Validation นั้น

เหมาะสมมีความน�าเชื่อถือเพียงพอต�อการปล�อย

ยาสู�ท�องตลาด 
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สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)  

ขอแสดงความยินดีกับ 
 

ภก.วีรยุทธ จิรรัศม์ิ 
ที่ปรึกษาคณะกรรมการบริหารสมาคม 

ในโอกาสได�รับพระราชทาน  

ปริญญาปรัชญาดุษฎีบัณฑิตกิตติมศักด์ิ สาขาวิชาเภสัชศาสตร�และเทคโนโลยี 
จากมหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
นายวีวยุทธ จิรรัศมิ์ สำเร็จการศึกษาระดับปรญิญา

ตรี เภสัชศาสตร�บัณฑิต จากคณะเภสัชศาสตร�จุฬาลงกรณ�

มหาวิทยาลัย ปริญญาโทรสาขาวิชา Industrial Pharmacy จาก 

The University of Toledo เมืองโอไฮโอ ประเทศสหรัฐอเมริกา 

และได�รับหนังสืออนุมัติสดงความรู� ความชำนาญในการ

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ 

จากสภาเภสัชกรรม ป�จจุบันดำรงตำแหน�งรองผู�อำนวยการ 

วิทยาลัยเภสัชอุตสาหการแห�งประเทศไทย สภาเภสัชกรรม 

และเป�นที่ปรึกษาอิสระด�าน GMP และระบบคุณภาพให�กับ

โรงงานผลิตภาคเอกชนหลายแห�ง อีกทั้งยังดำรงตำแหน�ง ท่ี

ปรึกษาสมาคมเภสัชอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

 นายวีรยุทธ จิรรัศมิ์ เป�นเภสัชกรผู�มีความรู� ความ

เชี่ยวชาญ มีประสบการณ�เป�นอย�างสูง และมีบทบาทสำคัญ

ในการพัฒนาว ิชาชีพด �านเภสัชกรรมอุตสาหการและ

ยกระดับอุตสาหกรรมผลิตยาของประเทศไทยให�มีมาตรฐาน

ระดับสากล ตามแนวทางการผลิตที่ดี เป�นผู�เชี ่ยวชาญด�าน

เภสัชกรรมอุตสาหการในการพิจารณาวิพากย�หลักสูตรเภสัช

ศาสตร�บัณฑิต ๖ ป� และหลักสูตรปริญญาเอก สาขาวิศว

เภสัชกรรม ของคณะเภสัชศาสตร�มหาวิทยาลยัศิลปากร เป�น

ประธานคณะอนุกรรมการพิจารณาร�างเกณฑ�มาตรฐาน

ผู�ประกอบการวิชาชีพเภสัชกรรม ด�านเภสัชศาสตร�  

สภาเภสัชกรรม ในส�วนความรู�ความสามารถด�านการผลิต 

เป�นผู�เชี่ยวชาญด�าน GMP PIC/S ในคณะกรรมการตรวจสอบ

โรงงานตามหลักเกณฑ�และวิธีการในการผลิตยาแผนป�จจุบัน

ตามกฎหมายว�าด�วยยา เป�นอนุกรรมการในการพิจารณา

แบบก�อสร�างโรงงานผลิตสารสกัดจากสมุนไพร และโรงงาน

ผลิตภัณฑ�สมุนไพรของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา และมีส�วนร�วมในการให�คำปรึกษา แนะนำ และพัฒนา

มาตรฐานโรงงานผลิตยาภายในประเทศหลายแห�ง อาทิ 

อาคารศูนย�วิจัยละพัฒนายาชีววัตถุสถาบันวิจัยจุฬาภรณ� 

โรงงานเภสัชกรรมทหาร บริษัท โรงงานเภสัชกรรมแอตแลน

ติค จำกัด บริษัทเภสัชกรรมชุมชน จำกัด บริษัท เคนยากุ 

(ประเทศไทย) จำกัด บริษัท แมคโครฟาร� จำกัด นอกจากนั้น

ยังเป�นอาจารย�พิเศษด�านเภสัชกรรมอุตสาหการ เกี่ยวกับ

การวางผังโรงงานผลิตยา การออกแบบสิ ่งอำนวยความ

สะดวกในโรงงานผลิตยา การบริหารความเสี่ยงด�านคุณภาพ 

ในคณะเภสัชศาสตร�หลายสถาบัน อาทิ มหาว ิทยาลัย

ศิลปากร มหาวิทยาลัยมหิดล จุฬาลงกรณ�มหาวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร� มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ� 

มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี มหาวิทยาลัยบูรพา รวมถึงเป�น

ผู �ทรงคุณวุฒิในการกำหนดแนวทางประเมินทักษะทาง

ประชาสัมพันธ� 
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วิชาชีพเภสัชกรรม ตามเกณฑ�มาตรฐานผู�ประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรม สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ 

 จากผลงานเชิงประจักษ�ที่สามารถนำความรู� ความ

เชี่ยวชาญด�านเภสัชกรรมอุตสาหาการมาใช�ในการประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรม ทำให�นายวีรยุทธ จิรรัศมิ์ ได�รับรางวัล

เภสัชกรดีเด�น สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ ป� พ.ศ.๒๕๖๒ 

จากเภส ัชกรรมสมาคมแห �งประเทศไทยในพระบรม

ราชูปถัมภ� รางวัลศิษย�เก�าดีเด�นจากสมาคมนิสิตเก�าคณะ

เภสัชศาสตร� จุฬาลงกรณ�มหาวิทยาลัย ในโอกาสครบรอบ 

๑๐๐ ป�แห�งการสถาปนาการศึกษาเภสัชศาสตร�ในประเทศ

ไทย ป� ๒๕๕๖ 

  

 

 

 

 

 

 

ด�วยเกียรติประวัติอันทรงคุณค�า ความรู � ความ

เชี่ยวชาญ ผลงานที่โดดเด�น และคุณูปการดังกล�าวประกอบ

กับการอุทิศตนเป�นที่ประจักษ� รวมถึงถ�ายทอดความรู�ให�แก�

นักศึกษาและเภสัชกร ก�อให�เกิดประโยชน�ในการพัฒนา

วิชาชีพเภสัชกรรม และอุตสาหกรรมผลติยาชองประเทศไทย 

ให�ม ีความก�าวหน�าสู �มาตรฐานสากล สภามหาวิทยาลัย

ศ ิลปากร จ ึงเห ็นสมควรให�นายว ีรยุทธ จ ิรร ัศมิ ์  ได �รับ

พระราชทานปริญญาปร ัชญาดุษฎีบ ัณฑิตก ิตติมศ ักดิ์  

สาขาวิชาเภสัชศาสตร�และเทคโนโลยี เพื่อเป�นเกียรติประวัติ

สืบไป 
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สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)  

ขอแสดงความยินดีกับ 

 

ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคองพันธ� 
 

ที่ปรึกษาคณะกรรมการบริหารสมาคม 
ในโอกาสได�รับพระราชทาน  

ปริญญาปรัชญาดุษฎีบัณฑิตกิตติมศักด์ิ สาขาวิชาเภสัชศาสตร� 
จากมหาวิทยาลัยอุบลราชธานี 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ประชาสัมพันธ� 
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ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคอง

พันธ� เกิดเมื่อวันที่ ๕ เมษายน พ.ศ. ๒๔๘๙ ป�จจุบัน

อายุ ๗๗ ป� สำเร็จการศึกษาหลักสูตรเภสัชศาสตร�

บ ัณฑิต มหาว ิทยาล ัยแพทศาสตร � พ.ศ.๒๕๑๑ 

หลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาเคมี

มหาว ิทยาล ัยมห ิดล พ.ศ .  ๒๕๑๓ หล ักส ู ตร

วิทยาศาสตร�มหาบัณฑิต สาขาวิชาเภสัชศาสตร� 

หลักสูตรปรัชญาดุษฎีบัณฑิตสาขาวิชาเภสัชเคมี จาก 

University of Michigan ประเทศสหรัฐอเมริกา 

พ.ศ.๒๕๑๖ และ ๒๕๑๗ ตามลำดับ 

ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคอง

พันธ� เริ ่มปฏิบัติงานเมื ่อพ.ศ. ๒๕๑๗ ในตำแหน�ง

อาจารย� สังกัดวิชาเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร� 

มหาว ิทยาล ัยมห ิดล ได �ร ับปรดเกล �าฯให �ดำรง

ต ำ แ ห น � ง ศ า ส ต ร า จ า ร ย �  พ . ศ . ๒ ๕ ๓ ๙  แ ล ะ

ศาสตราจารย�เกียรติคุณ มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ.

๒๕๕๔ ดำรงตำแหน�งคณะบดีเภสัชศาสตร� มหา

วิทยาลัมหิดล ระหว�าง พ.ศ.๒๕๔๔ - ๒๕๔๗ และ

ได�รับโปรดเกล�าฯแต�งตั้งให�เป�นราชบัณฑิต ประเภท

วิชาวิทยาศาสตร�สุขภาพ สาขาวิชาเภสัชศาสตร� 

สำนักวิทยาศาสตร� ตั้งแต� พ.ศ.๒๕๕๙ จนถึงป�จจุบัน 

ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคอง

พันธ� เป�นผู�มีบทบาทด�านเทคโนโลยีเภสัชกรรมและ

อุตสาหกรรมยาเป�นที ่ยอมรับในวงวิชาการอย�าง

กว�างขวาง มีผลงานวิจัยที่ได�รับการตีพิมพ�ระดับชาติ

และนานาชาติจำนวนมากที่ก�อให�เกิดประโยชน�ต�อ

ประเทศทั้งในด�านเศรษฐกิจและสังคม อาทิ การตั้ง

ตำรับยาน้ำปราศจากแอลกอฮอล�สำหรับเด็ก การ

วิจัยและพัฒนาวัคซนีในไก� ระบบนำส�งยาทางผิวหนัง 

ระบบนำส�งยาอนุภาคนาโน ส�งเสริมการพัฒนาระบบ

นำส�งยาและเทคโนโลยีเภสัชกรรมที่นำไปประยุกต�ใช�

ในการพัฒนาตำรับยาในระดับอุตสาหกรรม ได�รับ

การอ�างอิงทั ้งในระดับชาติและในระดับนานาชาติ

อย�างมาก เป�นผลให�ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล 

ประคองพันธ� ได�รับรางวัลด�านวิชาการหลายรางวัล 

ไ ด � แ ก �  I s h i d a t e  F ede r a t i on  o f  A s i a n 

Pharmaceutical Assosiation (FAPA) Award 

สาขา Sciencetific Research รางวัลศิษย�เก�าดีเด�น

สาขาวิชาการบัณฑิตวิทยาลัย มหาลัยมหิดล รางวัล

เภสัชกรดีเด�น สาขาการวิจัยและการศึกษา เภสัช

กรรมสมาคมแห�งประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ� 

และรางวัลปูชนียบุคคล เนื่องในโอกาสครบรอบ ๕๐ 

ป� วันพระราชทานนาม ๑๓๑ ป� มหาวิทยาลัยมหิดล 

ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคอง

พ ันธ �  เป �นผ ู � ม ี ค ุณ ู ปการ ในการพ ัฒนา เภสั ช

อุตสาหกรรมและอุตสาหกกรมยาในประเทศไทย มี

ส�วนสำคัญในการเผยแพร�วิชาการทำให�เภสัชกรใน

โรงงานยามีความเข�มแข็ง โดยเป�นบรรณาธ ิการ

วารสารกลุ�มเภสัชกรการอุตสาหกรรม ได�จัดอบรม

และนำศึกษาดูงานในยุคเริ่มต�นของการพัฒนา GMP 

ของโรงงานผลิตยาในประเทศตลอดจนเป�นวิทยากร

เกี ่ยวกับการพัฒนาคุณภาพยาการผลิตภ ัณฑ�ยา

สามัญ การศึกษาชีว สมมูล การละลายในทางเภสัช

กรรมเป�นผู�มีส�วนร�วมในการก�อตั้งและเป�นที่ปรึกษา

สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) และจัดทำ

หลักสูตรบัณฑิตศึกษาสาขาเภสัชอุตสาหกรรม 

ส�งเสริมให�มีการพัฒนาอุตสาหกรรมยา และเพิ่มการ

พึ่งพาตนเองด�านยาภายในประเทศ ศาสตราจารย�
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เกียรติคุณสมพล ประคองพันธ� ดำรงตำแหน�งสำคัญ

คือ ราชบัณฑิต สาขาวิชาเภสัชศาสตร� กรรมการ

ผ ู � ท ร ง ค ุ ณว ุฒ ิ ภ า ยน อกขอ งขอ งส ำน ั ก ง าน

คณะกรรมการอาหารและยาหลายคณะ และเป�น

ก ร รมก า ร จ ั ด ท ำต ำ ร ั บ ย าขอ ง ปร ะ เ ท ศ ไ ท ย 

กรมว ิทยาศาสตร�การแพทย� รวมถึงร �วมจ ัดทำ

พจนานุกรมศัพท�เภสัชศาสตร� และพจนานุกรมศัพท�

เภสัชกรรมเทคโนโลยี ราชบัณฑิตยสภา ที ่ม ีการ

นำไปใช�อย�างแพร�หลายในสาขาเภสัชศาสตร� 

ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคอง

พันธ� มีความมุ�งมั่นในการส�งเสริมและพัฒนาวิชาชีพ

เภสัชกรรมเคยดำรงตำแหน�งสำคัญ ได�แก� นายก

เภส ัชกรรมสมาคมแห � งประ เทศไทย ในพระ

ราชูปถัมภ� และอุปนายกสภาเภสัชกรรมเป�นผู�ริเริ่ม

การจัดงานสัปดาห�เภสัชกรรม ซึ ่งได�ดำเนินต�อมา

จนถึงป�จจุบัน ส�งผลให�วิชาชีพเภสัชกรรมเป�นที ่รู �จัก

กว�างขวางยิ่งขึ้น รวมถึงได�ก�อตั้งกองทุนวิชาชีพการ

เภสัชกรสมพล ประคองพันธ� เพื ่อสนับสนุนการ

ประชุมว ิชาการของนักศึกษาและเภสัชกร และ

ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคองพันธ� ยังเป�น

ต �นแบบสำค ัญด �านค ุณธรรม จร ิยธรรม และ

จรรยาบรรณวิชาชีพให�แก�เภสัชกร คณาจารย� และ

ศิษย�จนเป�นที่ยอมรับอย�างยิ่งในวงวิชาชีพเภสัชกรรม 

นอกจากนี้ ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคอง

พันธ � ม ีบทบาทสำค ัญในการสร �างเคร ือข �ายกับ

หน�วยงานในระดับนานาชาติ ได�รับเลือกเป�นประธาน 

Asian Federation for Pharmaceutical Scientist 

(AFPS) และรองประธาน Federation of Asian 

Pharmaceutical Association (FAPA) ก�อให�เกิด

ความร�วมมือทั ้งในด�านวิชาการและวิชาชีพเภสัช

กรรมร�วมกับกลุ �มในประเทศเอเชียโดยก�อให�เกิด

ผลงานร�วมกันเป�นอย�างมาก 

 ศาสตราจารย �เก ียรต ิค ุณสมพล 

ประคองพ ัน ธ �  ม ี ค ุณ ู ปการต � อมหาว ิทยาลัย

อ ุ บ ลร าชธาน ี  ท ั ้ ง ใน ร ะด ั บ คณะแล ะร ะดั บ

มหาว ิทยาล ัย ในระดับคณะเป �นท ี ่ปร ึกษาด �าน

ว ิชาการและร�วมเป �นอาจารย �พ ิเศษในรายว ิชา

เทคโนโลยีเภสัชกรรมในช�วงเริ่มต�นการจัดตั้งคณะ

เภสัชศาสตร�มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี และเป�นผู�

ร �วมก�อตั ้งมูลนิธิเภสัชกรอุบล และป�จจุบันดำรง

ตำแหน�งประธานมูลนิธิเภสัชกรอุบล ซึ่งเป�นองค�กรที่

ให�การสนับสนุนด�านการศึกษา โดยให�ทุนการศึกษา

แก�นักศึกษาและทุนสนับสนุนเพื่อการพัฒนาคณะ

เภสัชศาสตร� มหาว ิทยาลัยอุบลราชธานี อย�าง

ต�อเนื่องมาโดยตลอดตั้งแต�ป� พ.ศ. ๒๕๓๕ เป�นต�นมา

ในระดับมหาวิทยาลัย เป�นกรรมการผู�ทรงคุณวุฒิใน

คณะกรรมการพิจารณาตำแหน�งวิชาการของสภา

มหาวิทยาลัยอุบลราชธานีตั้งแต� พ.ศ. ๒๕๖๔ จนถึง

ป�จจุบัน 

จากผลงานอันโดเด�นและการอุทิศตนเพ่ือ

การส�งเสริมและพัฒนาด�านเภสัชอุตสาหกรรมและ

พัฒนาวิชาชีพเภสัชกรรมจนเป�นที่ประจักษ� และเป�น

ผู�ทรงคุณวุฒที่พร�อมด�วยคุณธรรม จริยธรรม ความ

ทุ�มเทและเสียสละ โดยสภามหาวิทยาลัย

อุบลราชธานี ในการประชุมครั้งที่ ๑๐/๒๕๖๖ เมื่อ

วันท่ี ๒๕ พฤศจิกายน ๒๕๖๖ จึงอนุมัติปริญญา

ปรัชญาดุษฎีบัณฑติกิตติมศกัดิ์ สาขาวิชาเภสัช

ศาสตร� แด� ศาสตราจารย�เกียรติคุณสมพล ประคอง

พันธ� เพ่ือเป�นการยกย�องและประกาศเกียรติคุณให�

ปรากฏสืบไป 
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย)  
ขอแสดงความยนิดกีบั 

 

ผศ.ดร.ภญ.รจพร วชัโรทยางกูร 
สมาชกิสมาคมฯ  

ในโอกาสไดร้บัรางวลั 
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

การประชุมวชิาการเรื�อง PRACTICAL IMPLEMENTATION OF
COMPUTERIZED SYSTEM VALIDATION : STEP BY STEP และ

การประชุมใหญ่สามญัสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) ประจาํป� 2567 

วนัที� 19-20 มนีาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
WEBINAR 1/2024 เรื�อง INTRODUCTION TO BIOLOGICAL

PRODUCTS, REGULATORY REQUIREMENTS AND CURRENTLY
REGISTERED BIOLOGICAL PRODUCTS IN THAILAND

วนัที� 29 กมุภาพนัธ ์2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
กิจกรรมอบรมพฒันาบุคลากรเพื�อจดัทําแผนยุทธศาสตรส์มาคมฯ

วนัที� 18-19 พฤศจกิายน 2566

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการ เรื�อง PROCESS VALIDATION- FUNDAMENTAL
FOR SUCCESS โรงแรมแอมบาสซาเดอร ์สขุุมวทิ 11 กรุงเทพมหานคร

วนัที� 8-9 พฤศจกิายน 2566 
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
กิจกรรมอบรมพฒันาบุคลากรเพื�อจดัทําแผนยุทธศาสตรส์มาคมฯ

วนัที� 18-19 พฤศจกิายน 2566

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการ เรื�อง PROCESS VALIDATION- FUNDAMENTAL
FOR SUCCESS โรงแรมแอมบาสซาเดอร ์สขุุมวทิ 11 กรุงเทพมหานคร

วนัที� 8-9 พฤศจกิายน 2566 
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุม "ทิศทางการพฒันาระบบยาและเภสชักรรมประเทศไทย 

ยุคดิจทัิล" วนัที� 11 -12 ต.ค. 2566 
ณ อิมแพค็ เมอืงทองธานี จงัหวดันนทบุรี
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการ เรื�อง DIGITAL SOLUTIONS FOR THE

PHARMACEUTICAL INDUSTRY วนัที� 10 ตลุาคม 2566
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