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วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 6 ฉบับที่ 

2 เดือนเมษายน– กันยายน พ.ศ. 2561 ประกอบด้วย
บทความหลากหลาย ทั้ งจากท่านผู้ทรงคุณวุฒิ  
นักวิจัย และเภสัชกรผู้ปฏิบัติงานวิชาชีพในแวดวง
เภสัชอุตสาหกรรมเช่นเดิม และเป็นฉบับที่ห้าที่ได้
น าเอาบทความวิชาการส าหรับการศึกษาต่อเนื่อง 
(CPE) รวมไว้ในฉบับเพื่อให้สมาชิกที่เป็นเภสัชกรได้
ใช้เป็นเครื่องมือส าหรับการศึกษาหาความรู้เพิ่มเติม
อย่างต่อเนื่องหลังจากจบการศึกษา 

บทความวิชาการส าหรับการศึกษาต่อเนื่อง 
ทางด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ 3 เรื่อง คือ การ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Analytical 
Method Validation) กล่ าวถึ งจุดมุ่ งหมายและ
ความส าคัญของการท าการตรวจสอบความถูกต้อง
ของวิธีวิ เคราะห์ ความหมายและหลักการการ
ประเมินค่าต่างๆในแต่ละหัวข้อทดสอบ บทความ
ต่อไปคือ บันทึกรุ่นผลิต :  บูรณภาพของข้อมูล 
กล่าวถึงความส าคัญของบันทึกรุ่นผลิต ข้อก าหนด
ของบันทึกรุ่นผลิตตามหลักเกณฑ์และวิธีการปฏิบัติ
ในการผลิตยา (GMP) และ การออกแบบและพัฒนา
รู ป แ บ บ เ ภ สั ช ภั ณ ฑ์ ส า ห รั บ ผู้ สู ง อ า ยุ  
(Pharmaceutical dosage forms design and 
development for geriatric population) 
กล่าวถึงปัจจัยที่ต้องค านึงถึงในการออกแบบเภสัช
ภัณฑ์ส าหรับผู้สูงอายุ รวมถึงเภสัชภัณฑ์รูปแบบ
ต่างๆที่น ามาใช้ในผู้สูงอายุ  

บทความทั่วไปและบทความเกี่ยวข้องกับ
ประสบการณ์วิชาชีพ ได้แก่ สมุนไพรมังคุด , เล่า 

Pharmacopoeia ให้เป็นเรื่อง , การตรวจรับรอง
เครื่องมือห้องปฏิบัติการ, ท าไมต้อง GRM 

กองบรรณาธิการน าเสนอบทสัมภาษณ์ ภญ.
ศ.ดร.มาลิน อังสุรังษี กรรมการและผู้จัดการฝ่าย
เทคนิค บริษัท เอส แอนด์ เจ อินเตอร์เนชั่นแนล เอน
เตอร์ไพรส์ จ ากัด (มหาชน) บทปกิณกะหลากหลาย
เรื่อง และข่าวประชาสัมพันธ์แถมท้ายด้วยภาพ
กิจกรรมของสมาคมฯ 

คณะผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าท่านสมาชิกจะ
ได้รับประโยชน์จากวารสารนี้ตามสมควร ทีมงานกอง
บรรณาธิการ "วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม" 
ต่างมีความมุ่งมั่นตั้งใจที่จะพัฒนาคุณภาพและเนื้อหา
ให้ดียิ่งๆ ขึ้น ทั้งเชิงวิชาการและวิชาชีพ เพื่อเป็น
ประโยชน์สูงสุดแก่มวลสมาชิกและวิชาชีพเภสัชกรรม  

ท้ า ย นี้  ก อ ง บ ร ร ณ า ธิ ก า ร ข อ น้ อ ม รั บ
ข้อเสนอแนะจากท่านผู้อ่าน เพื่อน ามาปรับปรุง
คุณภาพของวารสารให้ดีย่ิงขึ้นในโอกาสต่อไป  
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วัตถุประสงค์ 
วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม (TIPA Journal) เป็น

ว า ร ส า ร ท า ง วิ ช า ก า ร ข อ ง ส ม า ค ม เ ภ สั ช ก ร ก า ร
อุตสาหกรรม (ประเทศไทย) จัดท าขึ้นเพื่อพิมพ์เผยแพร่
ต้นฉบับและบทความที่เกี่ยวข้องกับองค์ความรู้ทางเภสัช
อุ ต ส าห กร รม  ( industrial pharmacy; manufacturing 
pharmacy)  เทคโนโลย ีเภส ัชกรรม  (pharmaceutical 
technology) เภสัชการ (pharmaceutics) รวมทั้งเนื้อหา
และศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง เช่น เภสัชต ารับ (pharmacopeia) 
วิธีปฏิบัติที่ดีทางการผลิต (Good Manufacturing Practice; 
GMP) ชีวสมมูล (bioequivalence) การประกันคุณภาพ/การ
ค ว บ คุ ม ค ุณ ภ า พ  ( quality assurance/ quality 
control) เภสัชภัณฑ์กัมมันตรังสี (radiopharmaceuticals) 
เภสั ช ก ร รม เชิ งฟิ สิ ก ส์  ( physical pharmacy)  เ ค รื่ อ ง 
ส าอาง (cosmetics) เทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology) 
การเผยแพร่วารสารนี้ท าทั้งในลักษณะรูปเล่ม และในรูป
วารสารอิเล็กทรอนิกส์ (e-journal) ผ่านเว็บไซต์ของสมาคม
เภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) 

วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม มีวัตถุประสงค์เพื่อ
เพิ่มพูนความรู้ ส่งเสริมวิทยาการและความ ก้าวหน้าทาง
เภสัชกรรมที่เกี่ยวข้อง ให้แก่สมาชิกสมาคมเภสัชกรการ
อุตสาหกรรม (ประเทศไทย) โรงงานยา แหล่งฝึกปฏิบัติงาน
วิชาชีพ คณาจารย์ นิสิต/นักศึกษาเภสัชศาสตร์  นักวิจัย 
บุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุข และผู้สนใจทั่วไป 
 

ก าหนดการออกวารสาร 
วารสารนี้เป็นวารสารราย 6 เดือน มีก าหนดออกปีละ 2 ครั้ง 
คือ เดือนมีนาคม และเดือนกันยายน 
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ค าแนะน าส าหรับผู้นิพนธ์ 

 
   วารสารยินดีพิจารณาตีพิมพ์ต้นฉบับประเภท
ต่างๆ ได้แก่ บทความวิจัย/นิพนธ์ต้นฉบับ (research 
article/original article) บทความปริทัศน์ (review 
article)  ป กิ ณ ก ะ  ( miscellany)  จ ด ห ม า ย ถึ ง
บรรณาธิการ (Letter to editor) ทุกบทความจะได้รับ
การพิจารณาจากกองบรรณาธิการ โดยผู้นิพนธ์ส่ง
ต้นฉบับที่พิมพ์ตามข้อก าหนดของรูปแบบวารสาร 
จ านวน 1 ชุด พร้อมแผ่นดิสเก็ตต์หรือซีดี มายัง 

บรรณาธิการวารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม 
สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) 
40 สุขุมวิท 38 (ซอยสันติสุข) เขตคลองเตย  
กรุงเทพมหานคร 10110 
 
ทั้ งนี้  ต้นฉบับบทความอาจส่งทางไปรษณีย์

อิ เ ล็ กทรอนิกส์  (e-mail)  มายั งบรรณาธิ การที่  
sriamornsak_p@su.ac.th ไฟล์ต้นฉบับควรสร้างด้วย
โปรแกรม Microsoft Word โดยยึดหลักต่อไปนี้ 

1.  ละ เว้นการจัดรูปแบบเอกสารอัตโนมัติ  
(autoformat)  เ ช่ น  heading แ ละ ร ายกา รย่ อ ย
อัตโนมัติต่างๆ และไม่ต้องจัดรูปแบบให้ เหมือน
บทความที่เสร็จสมบูรณ์พร้อมตีพิมพ์แต่อย่างใด 

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างค าหรือ
ประโยคต้องท าโดยการเคาะ space bar หนึ่งครั้ง 

3. ใช้ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 14 pt 
4. ในการสร้างตาราง ต้องสร้างโดยใช้ค าสั่งหรือ

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพื่อวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

ในการส่งบทความ ผู้นิพนธ์ควรแจ้งนามจริงและที่
อยู่ พร้อมสังกัดของผู้นิพนธ์อย่างชัดเจน ในกรณีที่มีผู้
นิ พนธ์ เป็ นหมู่ คณะ  ให้ ร ะบุ ชื่ อ  corresponding 
author ซึ่งบรรณาธิการสามารถติดต่อได้โดยสะดวก 

กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์ในการพิจารณา
และตีพิมพ์ต้นฉบับ/บทความทุกเรื่อง ต้นฉบับที่ส่งมา
เพื่อการพิจารณาต้องไม่ใช่ต้นฉบับที่ก าลังได้รับการ
พิจารณาอยู่โดยวารสารอื่น เนื้อหาในต้นฉบับควรเกิด
จากการสังเคราะห์ความคิดขึ้นโดยผู้นิพนธ์เอง ไม่ได้
ลอกเลียนหรือตัดทอนมาจากบทความอื่นโดยไม่ได้รับ
อนุญาตหรือปราศจากการอ้างอิงที่เหมาะสม 
 
การอ้างอิง 
    การอ้ า ง อิ ง เ อกสาร ให้ ใ ช้ ร ะบบตั ว เลขยก 
(superscript) ระบุที่ท้ายเนื้อหาที่น ามาอ้างอิง เรียง
ตามล าดับการอ้างอิงที่ปรากฏในบทความ และน ามา
รวบรวมไว้ในรายการเอกสารอ้างอิงที่อยู่ท้ายเรื่อง โดย
ใช้รูปแบบการอ้างอิงดังตัวอย่างต่อไปนี้ 
1. Research articles 
Sriamornsak P, Burapapadh K. Dissolution 
enhancement of itraconazole by evaporative 
recrystallization. Chem Eng Res Design 2015; 
100(1): 444-451. 
2. Book chapters & Books 
Sriamornsak P, Thongborisute J, Takeuchi H.  
Liposome-based mucoadhesive formulations 
for oral delivery of macromolecules. In: 
Bernkop-Schnürch A (ed). Oral delivery of 
macromolecular drugs. 2009; New York, 
Springer, pp. 169-193. 
Patton TC. Paint flow and pigment dispersion: 
a rheological approach in coating and ink 
technology. 1979; New York, Wiley, pp. 126-204. 
วีระชัย ณ นคร. สวนพฤกษศาสตร์สมเด็จพระนาง เจ้า
สิริกิติ์ เล่ม 2. 2539; กรุงเทพมหานคร, โอ เอส พริ้น
ติ้งเฮ้าส์, น. 60,80,103. 
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วงศ์สถิตย์ ฉั่วกุล, พร้อมจิต ศรลัมพ์, วิชิต เปานิล, รุ่ง
ระวี เต็มศิริฤกษ์กุล (บรรณาธิการ). สมุนไพรพื้นบ้าน
ล้านนา. 2539; กรุงเทพมหานคร, อัมรนิทร์พริ้นติ้ง
แอนด์พับบลิชชิง (มหาชน), น. 55. 
3. Thesis & Dissertation 
พูนศิริ อรุณเนตร. ผลการสอนโดยใช้กระบวนการกลุ่ม
ต่อความรู้เรื่องโรคเบาหวาน พฤติกรรมการดูแลตนเอง
และการควบคุมโรคของผู้ป่วยเบาหวานชนิดไม่พึ่ง
อินซูลิน. วิทยานิพนธ์ พยาบาลศาสตรมหาบัณฑิต. 
กรุงเทพฯ. บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล, 
2541. 
4. Abstracts & Proceedings 
Paeratakul O, Bodmeier R. Microporous 
coatings prepared from aqueous latexes. 4 th 
National Meeting of the American Association 
of Pharmaceutical Scientists, Atlanta. Pharm 
Res 1989;6(9):S102. 
Bodmeier R, Paeratakul O. Process and 
formulation variables affecting the drug 
release from beads coated with aqueous 
ethyl cellulose latexes. Proceedings of the 
10th International Pharmaceutical Technology 
Conference, Bologna, Italy. Apr. 1991. 
5. Patents 
Higuchi T, US Patent 4,439,196 (1984). 
6. Others 
The United States Pharmacopeial 
Convention. General information chapter 
<1231> water for pharmaceutical purposes. 
United States Pharmacopeia 33rd Ed. 
Philadelphia, National Publishing, 2009. 

U.S. Food and Drug Administration. Guide 
to inspections of high purity water systems, 
1993. 
Pratt TA, Kuckelman JF. The learned 
intermediary doctrine and direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs. (Accessed on 
27 June 2003, at http://www.thefederation. 
org/documents/pratt.htm) 
ธีรพจน์ ฟักน้อย. พืชสมุนไพร. (สืบค้นข้อมูลวันที่ 7 
ธันวาคม 2548, ที่ http://www.med.tu.ac.th/ 
Department/Herbs/main.html) 
หมายเหตุ: หากมีชื่อผู้นิพนธ์มากกว่า 6 ท่าน ให้ระบุ 5 
ชื่อแรก แล้วตามด้วย “และคณะ” หรือ “et al.” 
 
กิตติกรรมประกาศ 
กิตติกรรมประกาศ (acknowledgements) เพื่อกล่าว
ขอบคุณบุคคล หน่วยงาน สถาบัน ที่สนับสนุนการวิจัย 
ควรอยู่ในหน้าสุดท้ายของเนื้อความ ควรระบุแหล่งทุน
ที่สนับสนุนงานวจิัย 
 
ลิขสิทธิ์ 
ต้นฉบับที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารนี้ถือเป็นสิทธิ์ของ
สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) การน า
ข้อความใดๆ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งหรือทั้งหมดของต้นฉบับ
ไปตีพิมพ์ใหม่จะต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าของต้นฉบับ
และวารสารก่อน 
 
ความรับผิดชอบ 
ผลงานและความคิดเห็นที่ปรากฏในบทความเป็นความ
รับผิดชอบของผู้นิพนธ์ ทั้งนี้ไม่รวมความผิดพลาดอัน
เกิดจากเทคนิคการพิมพ์ 
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บอกกล่าวจากนายกฯ 

 
 
สวัสดีค่ะท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน 
 วารสารฉบับนี้คงถึงมือท่านผู้อ่านไม่ล่าช้าเกิน
ก าหนดเท่าไรนักนะคะ เพราะทางคณะผู้จัดท าเองก็
พยายามอย่างยิ่งที่จะออกหนังสือให้ตรงเวลาที่สุด เพื่อให้
ท่านผู้อ่านโดยเฉพาะที่เป็นเภสัชกร จะได้มีเวลาอ่านและ
ศึกษาบทความเพื่อเก็บหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องได้
ก่อนสิ้นปี และนอกจากบทความเพื่อเก็บหน่วยกิตแล้วก็
ยังมีบทความอื่นๆ ที่ได้สรรหามาน าเสนอต่อท่านผู้อ่าน 
เพื่อเป็นความรู้ทั้งในส่วนงานตามวิชาชีพ และมีเรื่องราว
ที่เป็นประโยชน์ในแง่มุมอื่นๆ อีกมากมายค่ะ 

การจัดส่งวารสารให้ท่านสมาชิกยังพบปัญหาพัสดุถูก
ตีกลับมายังสมาคมพอประมาณ จึงอยากใช้พื้นที่ตรงนี้
ประชาสัมพันธ์ท่านสมาชิกหากมีการเปลี่ยนแปลงที่อยู่ที่
เคยให้ไว้กับสมาคม กรุณาแจ้งเปลี่ยนแปลงมายังสมาคม
ด้ ว ย น ะ ค ะ  โ ด ย ท่ า น ส า ม า ร ถ แ จ้ ง ก ลั บ ม า ท า ง 
info@tipa.or.th หรือจะแก้ไขข้อมูลส่วนตัวด้วยตนเอง
ผ่านเว็ปไซต์ของสมาคม www.tipa.or.th ก็ได้เช่นกัน 
อย่างไรก็ตาม ท่านสามารถดาวน์โหลดวารสารนี้ได้
จากเว็ปไซต์ของสมาคมได้อีกช่องทางหนึ่งค่ะ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ช่วงปลายปี 2561 นี้จนถึงต้นปีหนา้ก่อนการ

ประชุมใหญ่สามญัประจ าป ีจะเป็นระยะเวลาที่สมาคม
ประกาศเชิญชวน เพื่อสรรหาและคัดเลือกเภสัชกรอุตสา
หการดีเด่นประจ าปี ดิฉันขอเชญิชวนท่านสมาชิกช่วยกัน
เสนอชื่อเพื่อนสมาชิกที่ท่านเห็นว่ามคีวามโดดเด่นใน
สาขาวิชาชีพของเราเป็นเภสัชกรอุตสาหการดีเด่น
ประจ าป ี2562 เพื่อเป็นก าลังใจกับผู้ที่มุ่งมั่น ทุม่เทใหก้ับ
วิชาชีพ และเป็นแรงบันดาลใจใหก้ับเพื่อนร่วมวิชาชีพคน
อื่นๆ โดยเฉพาะเภสัชกรรุ่นใหม่ๆ ที่อยู่ในสาขาเภสัช
กรรมอตุสาหการนี้นะคะ และขอขอบคุณสมาชิกทุกท่าน
ที่ให้การสนับสนุนและร่วมกิจกรรมต่างๆ กับสมาคม
ด้วยดีมาตลอดค่ะ 
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บทความวิชาการส าหรับการศึกษาต่อเนื่อง 
รหัส  2004-1-000-004-10-2561 
หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง     3  หน่วยกิต 
วันที่รับรองบทความ: 1 ตุลาคม 2561 
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สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) สามารถเข้าท าแบบทดสอบผ่านเว็บไซต์ของศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัช
ศาสตร์ (http://www.ccpe.pharmacycouncil.org/)  

เรื่อง  
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Analytical Method Validation) 
ผู้เขยีน 
ภญ.นวพร อินทนชิตจุ้ย และ ภญ.พรธวัล เล้ารัตนานุรักษ ์
วัตถุประสงคเ์ชิงพฤติกรรม 
1.เพื่อให้เข้าใจถึงจุดมุ่งหมายและความส าคญัของการท าการตรวจสอบความถูกต้องของวิธวีิเคราะห์ 
(Analytical Method Validation) 
2.เพื่อให้ทราบถึงความหมายและหลักการการประเมินค่า (Analytical performance 
characteristics) ต่างๆในแต่ละหัวข้อทดสอบ 
 

ค าส าคัญ  การตรวจสอบความถูกต้องของวิธวีิเคราะห์ (Analytical method validation) 
ถูกต้อง  เชื่อถือได้ 
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การประกันคุณภาพโรงงานผลิตยารังสิต 1 จ.ปทุมธานี 

E-mail: nawaporn_in@gpo.or.th 

 

ภญ. พรธวลั เลา้รตันานรุกัษ์ 

องค์การเภสัชกรรม กองการควบคุมคุณภาพ 
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E-mail: porntawan_l@gpo.or.th 

 

 
 

บทคัดย่อ 
 

การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Analytical method validation) เป็นกระบวนการพิสูจน์และ
ยืนยันว่าวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ ให้ผลการวิเคราะห์ที่มีความถูกต้อง เหมาะสม  เชื่อถือ ยอมรับได้  จะด าเนินการกับกระบวนการ
วิเคราะห์ส าหรับการทดสอบเพื่อพิสูจน์เอกลักษณ์ (Identification tests), การทดสอบเชิงปริมาณ (Quantitation test) 
ของสารเจือปน (Impurities) การทดสอบส าหรับประเมินขีดจ ากัด (Limit test) ของสารเจือปนและการหาปริมาณตัวยา
ส าคัญ (Assay) โดยหัวข้อที่จ าเป็นต้องค านึงถึง Validation characteristics ได้แก่ ความแม่นของวิธีวิเคราะห์ (Accuracy), 
ความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์ (Precision), ความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห์ (Specificity), Detection limit, Quantitation 
limit, การทดสอบความเป็นเส้นตรง (Linearity), ช่วงของการวิ เคราะห์  (Range) และความทนของวิธีวิ เคราะห์  
(Robustness)  
      จุดมุ่งหมายของการตรวจสอบความถูกต้องของ
วิธีวิเคราะห์ (Analytical method validation) เป็น
กระบวนการพิสูจน์ ยืนยัน เพื่อให้มั่นใจว่าวิธี
วิเคราะห์ที่น ามาใช้นั้นมีความเหมาะสม ให้ผลที่
ถูกต้อง เชื่อถือ ยอมรับได้ สามารถวิเคราะห์สาร
ตัวอย่างได้ตามวัตถุประสงค์ของการวิเคราะห์ เพื่อให้

ได้ผลวิเคราะห์ซึ่งสามารถแสดงค่าที่แท้จริงของสาร
ตัวอย่าง โดยหัวข้อการทดสอบที่เกี่ยวข้องเป็น
ข้อก าหนดในด้านการพิสูจน์เอกลักษณ์ 
(Identification), การควบคุมปริมาณสารเจือปน 
(Control of impurities) และการทดสอบหา
ปริมาณตัวยาส าคัญ (Assay) 

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 
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  ส าหรับการทดสอบเพื่อพิสูจน์เอกลักษณ์
นั้นเป็นการท าเพื่อให้มั่นใจว่าเอกลักษณ์ (Identity) 
ที่ทดสอบได้ในสารตัวอย่างนั้นเป็นของสารนั้นจริงๆ 
โดยท าการเปรียบเทียบผลการทดสอบของสาร
ตัวอย่างกับสารมาตรฐาน เช่น การเปรียบเทียบ
สเปกตรัม (Spectrum), ลักษณะของโครมาโต 
กราฟิค (Chromatographic behavior), ปฏิกิริยา
เคมีอื่นๆ (Chemical reactivity) เป็นต้น 
  ด้านการทดสอบเพื่อควบคุมปริมาณ

สารเจือปน อาจจะเป็นการหาปริมาณสารที่เจือปน
อยู่หรือเป็นการหาขีดจ ากัด (Limit) ซึ่งการทดสอบนี้
แสดงให้เห็นถึงความบริสุทธิ์ของสารตัวอย่าง 
  ส่วนการทดสอบหาปริมาณตัวยาส าคัญ 
เป็นการวิเคราะห์เพื่อหาปริมาณตัวยาส าคัญหรือ
สารส าคัญที่มีอยู่ในตัวอย่าง โดยหัวข้อที่จ าเป็น
ส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์[2] 
นั้นประกอบด้วย (รูปที่ 1)

 

 
 

รูปที่ 1 ตารางแสดงหัวข้อที่จ าเป็นส าหรับการประเมินการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 
 
1. ความแม่นของวิธีวิเคราะห์ (Accuracy) 
  ความแม่นของวิธีวิเคราะห์ คือ ความ
ใกล้เคียงของค่าที่วัดได้โดยการวิเคราะห์นั้นๆ เทียบ
กับค่าที่เป็นจริง โดยวิธีวิเคราะห์ที่จ าเป็นต้อง
ตรวจสอบหัวข้อนี้ ได้แก่ การหาปริมาณตัวยาส าคัญ
และสารเจือปนในเชิงปริมาณ (Quantitation) โดย
การทดสอบต้องท าอย่างน้อย 3 ความเข้มข้น ท าซ้ า
ความเข้มข้นละ 3 ครั้งซึ่งความเข้มข้นที่เลือกทดสอบ
จะต้องครอบคลุมช่วงการวิเคราะห์ 
 การตรวจสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์
ส าหรับหัวข้อการทดสอบหาปริมาณ แบ่งตาม
ประเภทของตัวอย่างได้ 2 ชนิด คือ 
 1) Drug substance การตรวจสอบความ
แม่นของวิธีวิเคราะห์สามารถท าได้โดยการวิเคราะห์
หาปริมาณตัวยาส าคัญในสารที่ทราบความบริสุทธิ์ 
(Purity) ที่แน่นอน  เช่น สารอ้างอิง (Reference 

material)หรือเปรียบเทียบผลการวิเคราะห์ของวิธีที่
ต้องการ ตรวจสอบความถูกต้องกับวิธีมาตรฐานอีก
วิธีหนึ่งที่ทราบความแม่นของวิธีวิเคราะห์ที่แน่นอน 
นอกจากนี้ความแม่นของวิธีวิเคราะห์ยังสามารถ
อนุมานได้หากมีการตรวจสอบความเที่ยงของวิธี
วิเคราะห์, ความเป็นเส้นตรงและความจ าเพาะของ
วิธีวิเคราะห์ แทนการตรวจสอบ ความแม่นของวิธี
วิเคราะหโ์ดยตรง  
 2) Drug in formulated product การ
ตรวจสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์สามารถท าได้
โดยการเติม (spike) สารที่ต้องการวิเคราะห์  เช่น 
ตัวยาส าคัญที่ทราบปริมาณและความบริสุทธิ์ที่
แน่นอนลงในของผสมที่เป็นส่วนประกอบใน Drug 
product เช่น ส่วนประกอบของยาที่ไม่มีตัวยาส าคัญ 
(Placebo) แล้วท าการวิเคราะห์หาปริมาณสาร
ดังกล่าว หรือกรณีที่ไม่สามารถหาสารผสมสังเคราะห์ 
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(synthetic mixture) สามารถใช้วิธีเติมตัวยาส าคัญ
ที่ทราบปริมาณและความบริสุทธิ์ที่แน่นอนลงไป แล้ว
ท าการวิเคราะห์เพื่อหาปริมาณตัวยาส าคัญที่เติมลง
ไป 
  ส าหรับวิธีวิเคราะห์ท่ีใช้หาปริมาณสารเจือ
ปน การตรวจสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์
สามารถท าได้โดยการเติมสารเจือปนที่ทราบปริมาณ
และความบริสุทธิ์ที่แน่นอนลงในตัวอย่าง  แล้วท า
การวิเคราะห์เพื่อหาสารเจือปนที่เติมลงไป 
 การประเมินความแม่นของวิธีวิเคราะห์
สามารถดูได้จากค่าร้อยละของการคืนกลับ (%
Recovery) ซึ่งค านวณตามสมการดังนี้ 

% Recovery =
ค่าที่ได้จากการวิเคราะห์

ปริมาณสารที่ต้องการวิเคราะห์ท่ีเติมจริง
 x 100 

        โดยเกณฑ์การยอมรับที่อ้างอิงจากตาราง 
A5AOAC International[3] โดยทั่วไปค่าร้อยละของ
การคืนกลับ ของวิธีวิเคราะห์ส าหรับการหาปริมาณตัว
ยาส าคัญ   ควรอยู่ในช่วง 98-102% ซึ่งแสดงให้เห็น
ว่าผลวิเคราะห์ที่ได้มีความน่าเชื่อถือ (รูปที่ 2) 

 
รูปที่ 2 ตารางแสดงเกณฑ์ค่าร้อยละของการคืนกลับ 
ที่ยอมรับได้ อ้างอิงตาม A5AOAC International [3] 
 
2. ความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์ (Precision) 
  ความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์ คือ การแสดง
ความใกล้เคียงของผลการวิเคราะห์เมื่อมีการ

วิเคราะห์ตัวอย่างที่เป็นเนื้อเดียวกันซ้ าหลายๆครั้ง 
ตรวจสอบโดยวิเคราะห์ตัวอย่างอย่างน้อย 3 ความ
เข้มข้น ท าซ้ าความเข้มข้นละ 3 ครั้งและความ
เข้มข้นที่เลือกทดสอบจะต้องครอบคลุมช่วงการ
วิเคราะห์ หรือวิเคราะห์ตัวอย่างที่ 100% ของความ
เข้มข้นที่ใช้ในการทดสอบ   โดยท าซ้ า 6 ครั้ง ซ่ึง
ความเที่ยงของวิธีวิเคราะหส์ามารถแบ่งออกได้เป็น 3 
ประเภท ได้แก่ 

 2.1 สภาวะท าซ้ าได้ (Repeatability) 
  หมายถึง การวิเคราะห์ภายใต้สภาวะ
เดียวกัน เช่น ผู้วิเคราะห์คนเดียวกัน เครื่องมือ
เดียวกัน สภาวะแวดล้อมและห้องปฏิบัติการเดียวกัน 
ในเวลาใกล้เคียงกัน ซึ่งสภาวะท าซ้ าได้สามารถเรียก
ได้อีกอย่างว่า Intra-assay precision โดยเกณฑ์
การยอมรับจะพิจารณาจากค่าร้อยละของค่า
เบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ ์( %Relative standard 
deviation ,RSD) โดยอ้างอิงจากตาราง A4AOAC 
International[3] (รูปที่ 3)  

 
รูปที่ 3 ตารางแสดงเกณฑ์ค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบน
มาตบฐานสัมพัทธ์ (RSD) ที่ยอมรับได้ อ้างอิงตาม 
A4AOAC International[3] 

2.2 Intermediate Precision 
  หมายถึง การวิเคราะห์ภายใน
ห้องปฏิบัติการเดียวกัน แต่อยู่ภายใต้สภาวะที่
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แตกต่างกัน เช่น เวลาที่ใช้วิเคราะห์ต่างกัน ผู้
วิเคราะห์เป็นคนละคนกัน เครื่องมือที่ใช้เป็นคนละ
เครื่องกัน  
  2.3 สภาวะผลิตซ้ าได้ (Reproducibility) 
  หมายถึง การวิเคราะห์ที่ด าเนินการโดย
ห้องปฏิบัติการคนละแห่ง 
  โดยการประเมินความเที่ยงของวิธี
วิเคราะห์สามารถดูได้จากค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน ( 
Standard deviation , SD) หรือค่าร้อยละของค่า
เบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ ์ (%RSD) ซึ่งค านวณตาม
สมการ  

%𝑅𝑆𝐷 =  
SD

Mean
× 100 

โดยเกณฑ์การยอมรับที่อ้างอิงจากตาราง A6AOAC 
International[3] โดยทั่วไปจะก าหนดค่า RSD ไว้ไม่
เกิน 2% (รูปที่ 4) 

 

รูปที่ 4 ตารางแสดงเกณฑ์ ค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบน
มาตบฐานสัมพัทธ์(RSD) ที่ยอมรับได้ อ้างอิงตาม 
A6AOAC International[3] 
 
3. ความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห์ (Specificity) 
  ความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห ์คือ การทีวิ่ธี
วิเคราะห์สามารถท าการวิเคราะห์สารที่ต้องการได้
โดยไม่มีการรบกวนจากสิ่งรบกวนอื่นๆที่มีอยู่ใน

ตัวอย่างหรือถูกรบกวนโดยสารเสื่อมสลาย 
(Degradation products) โดยวิธีวิเคราะห์ส าหรับ
การพิสูจน์เอกลักษณ์, การทดสอบหาสารเจือปนและ
การหาปริมาณตัวยาส าคัญจะต้องท าการทดสอบใน
หัวข้อความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห์  
 ในบางกรณีที่วิธีวิเคราะห์เพียงหนึ่งวิธีไม่
สามารถแสดงความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห์เจาะจง
ได้อย่างสมบูรณ์ จะต้องมีวิธีวิเคราะห์อื่นเพิ่มเติม
ประกอบกัน เพื่อให้สามารถแยกความแตกต่างของ
สารได้อย่างสมบูรณ์ เช่น ใช้วิธีวิเคราะห์โดย IR 
spectroscopy ร่วมกับวิธีวิเคราะห์โดย HPLC หรือ 
UV spectroscopy 

 3.1 ส าหรับการทดสอบเพื่อพิสูจน์
เอกลักษณ์ วิธีวิเคราะห์ควรมีความสามารถในการ
แยกสารที่ต้องการวิเคราะห์ออกจากสารที่มี
โครงสร้างคล้ายกันได้ โดยท าการเปรียบเทียบสารที่
ต้องการวิเคราะห์กับสารอ้างอิง  ที่ทราบแน่นอน ใช้
ตัวอย่างสองตัวอย่างในการทดสอบเทียบกับสาร
อ้างอิง โดยตัวอย่างแรกประกอบด้วยสารตัวอย่างที่
เราต้องการวิเคราะห์ และตัวอย่างที่สองไม่มีสารที่
เราต้องการวิเคราะห์ ซึ่งผลการทดสอบของตัวอย่าง
แรกจะต้องให้ผลเหมือนสารอ้างอิง (Positive 
results) และผลการทดสอบของตัวอย่างที่สอง
จะต้องไม่ได้ผลเหมือนสารอ้างอิง (Negative 
results) 
  3.2 สารเจือปนและการหาปริมาณ 
              3.2.1 Impurities are available                             
          ส าหรับวิธีวิเคราะห์เพื่อหาปริมาณสามารถ
ตรวจสอบความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห์โดย
เปรียบเทียบผลการวิเคราะห์ระหว่างตัวอย่างที่เติม
สารเจือปนและ/หรือส่วนประกอบอื่นในต ารับ 
(Excipients) กับผลการวิเคราะห์ตัวอย่างที่ไม่เติม
สารดังกล่าว 
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  ส าหรับในหัวข้อวิธีการทดสอบสารเจือปน 
การตรวจสอบความจ าเพาะของวิธีวิเคราะหท์ าได้
โดยการเติม สารเจือปนในปริมาณที่เหมาะสมลงใน
ตัวอย่าง แล้วพิจารณาว่าวิธีดังกลา่วมาสามารถแยก
สารเจือปน จากสารอื่นๆที่มีอยู่ในตัวอย่างได้ 
             3.2.2 Impurities are not available 
           ในกรณีที่ไม่มีสารที่เป็นสารเจือปน หรือ 
สารเสื่อมสลาย อาจพิจารณาความจ าเพาะของวิธี
วิเคราะห ์โดยวิเคราะห์ตัวอย่างที่มีสารเจือปน ซึ่ง
อาจเตรียมโดยน าตัวอย่างไปผ่านกระบวนการเร่งให้
เกิดการสลายตัวเช่น ใช้แสง ความร้อน ความชื้น 
กรด-เบส ปฏิกิริยา Hydrolysis หรือ Oxidation 
แล้วเปรียบเทียบผลการวิเคราะห์กับวิธีที่น่าเชื่อถือ 
เช่น วิธีวิเคราะห์ในเภสัชต ารับ หรือ วิธีวิเคราะห์ท่ี
ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
  นอกจากนี้การทดสอบ Peak purity ที่ได้
จากการวิเคราะห์โดย Chromatographic method 
เช่น diode array, mass spectrometry ยังมี
ประโยชน์ในการตรวจสอบว่า Chromatographic 
peak ของสารที่ต้องการทดสอบมีสารประกอบอื่น
ปะปนอยู่หรือไม่ 

4. Detection Limit 
  หมายถึง ปริมาณที่ต่ าที่สุดของสารที่
ต้องการวิเคราะห์ในตัวอย่างที่วิธีวิเคราะห์นั้นๆ
สามารถตรวจพบได้ แต่ไม่สามารถระบุปริมาณที่
แน่นอนได้ หรืออาจเรียกได้ว่าเป็นการทดสอบ
ส าหรับประเมินขีดจ ากัด นั่นเอง คือ สามารถบอกได้
ว่าสารที่ต้องการวิเคราะห์นั้นมีปริมาณมากกว่าหรือ
น้อยกว่าเกณฑ์ที่ก าหนดได้เท่านั้น 
การหา Detection limit ท าได้ 3 วิธี 
 4.1 ประเมินด้วยสายตา  โดยการวิเคราะห์
ตัวอย่างที่มีสารที่ต้องการวิเคราะห์ในปริมาณน้อยๆ 
แล้วพิจารณาที่ปริมาณที่ต่ าที่สุดที่สามารถตรวจวัดได้ 

 4.2 ประเมินด้วย Signal to noise  จะใช้
กับกระบวนการวิเคราะห์ที่แสดง Baseline noise  
โดยการวิเคราะห์ตัวอย่างที่มีสารที่ต้องการวิเคราะห์
ในปริมาณน้อยๆ และตัวอย่างที่ไม่มีสารที่ต้องการ
วิเคราะห์ (Blank samples)  แล้วพิจารณาที่
ปริมาณที่ต่ าที่สุดที่ให้สัญญาณ (Signal) ของสารที่
ต้องการวิเคราะห์เทียบกับตัวอย่างที่ไม่มีสารที่
ต้องการวิเคราะห์ (Signal to noise ration) เป็น 
3:1 หรือ 2:1  
 4.3 ประเมินด้วย SD ของค่าตอบสนอง 
(Response) และค่าความชัน (Slope) ของกราฟ
มาตรฐาน  (Standard curve หรือ Calibration 
curve)  โดยค านวณจากสมการ 
Detection limit (DL) = 3.3×𝑆𝐷

𝑆𝑙𝑜𝑝𝑒 𝑜𝑓 𝑡ℎ𝑒 𝑐𝑎𝑙𝑖𝑏𝑟𝑎𝑡𝑖𝑜𝑛 𝑐𝑢𝑟𝑣𝑒
 

5. Quantitation Limit 
  คือ ปริมาณที่ต่ าที่สุดของสารที่ต้องการ
วิเคราะห์ในตัวอย่างที่วิธีวิเคราะห์นั้นๆสามารถท า
การวิเคราะห์หาปริมาณได้อย่างถูกต้อง (Accurate) 
และมีความเที่ยง (Precise) 
 การหา Quantitation Limit ท าได้ 3 วิธี 
 5.1 ประเมินด้วยสายตา  โดยการวิเคราะห์
ตัวอย่างที่มีสารที่ต้องการวิเคราะห์ในปริมาณน้อยๆ 
แล้วพิจารณาที่ปริมาณที่ต่ าที่สุดที่สามารถหาปริมาณ
ได้อย่างถูกต้องและแม่นย าตามเกณฑ์การยอมรับได้ 
 5.2 ประเมินด้วย Signal to noise  โดย
การวิเคราะห์ตัวอย่างที่มีสารที่ต้องการวิเคราะห์ใน
ปริมาณน้อยๆ และตัวอย่างที่ไม่มีสารที่ต้องการ
วิเคราะห์ แล้วพิจารณาที่ปริมาณที่ต่ าที่สุดที่ให้
สัญญาณของสารที่ต้องการวิเคราะห์เทียบกับ
ตัวอย่างที่ไม่มีสารที่ต้องการวิเคราะห์เป็น 10:1 
 5.3 ประเมินด้วย SD ของค่าตอบสนอง
และค่าความชัน ของกราฟมาตรฐาน โดยค านวณ
จากสมการ  
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Quantitation limit (QL) =
10×𝑆𝐷

𝑆𝑙𝑜𝑝𝑒 𝑜𝑓 𝑡ℎ𝑒 𝑐𝑎𝑙𝑖𝑏𝑟𝑎𝑡𝑖𝑜𝑛 𝑐𝑢𝑟𝑣𝑒
 

6. การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงของการ
วิเคราะห์ (Linearity and Range)  
  ความเป็นเส้นตรง คือ ความสัมพันธ์
ระหว่างความเข้มข้นของสารที่ต้องการวิเคราะห์กับ
ค่าตอบสนองได้เป็นสัดส่วนกันโดยตรง ท าให้เมื่อน า
ความเป็นเส้นตรงกับค่าความเข้มข้นที่ได้ไปก าหนด
จุด (plot) เป็นกราฟและค านวณหา Regression 
line โดยวิธี Least squares จะได้ความสัมพันธ์เป็น
เส้นตรงโดยทั่วไปจะพิจารณาจากค่า Correlation 
coefficient (r) ไม่น้อยกว่า 0.999 นอกจากนี้ยังควร
พิจารณาค่า y-Intercept, ค่าความชันของ 
regression line และ Residual sum of squares 
ประกอบความเป็นเส้นตรงของวิธีวิเคราะห์ด้วย 
 ในบางกรณีที่ความสัมพันธ์ระหว่างความ
เข้มข้นของสารที่ต้องการวิเคราะห์กับค่าตอบสนอง 
ได้ไม่เป็นเส้นตรง อาจใช้ Mathematical 
transformation (เช่น log, square root หรือ 
reciprocal) เพื่อให้สามารถก าหนดจุดกราฟที่ให้
ความสัมพันธ์เป็นเส้นตรงได้ แต่หากยังไม่สามารถ 
ก าหนดจุดกราฟที่ให้ความสัมพันธ์เป็นเส้นตรงได้ ก็
สามารถพิจารณาใช้ nonlinear method ได้ 
  ช่วงของการวิเคราะห์ หมายถึง ช่วงของ
ความเข้มข้นต่ าสุดและสูงสุดของสารที่ต้องการ
วิเคราะห์ในตัวอย่างที่ให้ผลการวิเคราะห์ที่มี ความ
เที่ยง, ความแม่นของวิธีวิเคราะห์และความเป็น
เส้นตรง โดยทั่วไปการรายงานช่วงของการวิเคราะห์
จะแสดงค่าในหน่วยเดียวกับค่าที่ใช้รายงานผล
วิเคราะห์ (เช่น %หรือ ppm) 
 ความเป็นเส้นตรงควรจะท าที่อย่างน้อย 5 
ความเข้มข้นที่ครอบคลุมช่วงที่จะท าการวิเคราะห์ 
โดยอาจจะท าการเตรียม Standard stock 

solution แล้วท าการเจือจางให้ได้ความเข้มข้นตามที่
ต้องการซึ่งช่วงความเข้มข้นที่เหมาะสมนั้นจะ
พิจารณาหัวข้อที่ท าการทดสอบ ดังนี้ 
 หัวข้อ Assay of a drug substance or a 
finished product ใช้ช่วง 80-120% ของ test 
concentration 
 หัวข้อ Determination of an impurity
ใช้ช่วง 50% หรือช่วงระหว่างปริมาณต่ าสุดที่ต้อง
รายงานผล (Reporting level) ถึง 120% ของ 
acceptance criteria 
 หัวข้อ Content uniformity ใช้ช่วง 70-
130% ของ test concentration หรือกว้างกว่า
ขึ้นกับชนิดของ dosage form 
 หัวข้อการทดสอบการละลาย 
(Dissolution testing) ใช้ค่า ±20% ของ specified 
range 

7. ความทนของวิธีวิเคราะห์ (Robustness) 
  หมายถึง ความทนทานของวิธีในการ
วิเคราะห์ที่ยังคงให้ผลการวิเคราะห์เช่นเดิม แม้จะมี
การเปลี่ยนแปลงปัจจัยบางอย่าง เนื่องจากอาจมี
ปัจจัยบางอย่างทีท่ าให้วิธีวิเคราะห์มีการแปรผันไป 
เช่น เวลาในการสกัด, อัตราส่วนและ pH ของ 
mobile phase, การเปลี่ยนคอลัมน์, อุณหภูมิ, 
อัตราการไหล (flow rate) เป็นต้น 

  ส าหรับหัวข้อการวิเคราะห์ท่ีจ าเป็นต้อง
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีที่ใช้ แบ่งเป็น 4 
ประเภท (Categories) ซึ่งในแต่ละหัวข้อการ
วิเคราะห์นั้นจะท าการทดสอบเพื่อประเมิน
ประสิทธิภาพของวิธีการวิเคราะห์ (Analytical 
performance characteristics) ที่แตกต่างกัน (รูป
ที่ 5)
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รูปที่ 5 ตารางแสดงหัวข้อการวิเคราะห์ที่จ าเป็นต้องตรวจสอบความถูกต้องของวิธีที่ใช้ในแต่ละหัวข้อการวิเคราะห์ 
  ประเภทที่1 (Category I ) หมายถึง การ
หาปริมาณ สารที่ต้องการวิเคราะห์ทั้งในวัตถุดิบตัว
ยาส าคัญและผลิตภัณฑ์ยาเช่น ปริมาณตัวยาส าคัญ 
สารกันเสีย (Preservatives) จะไม่ท าการประเมินใน
ส่วนของDetection limit และ Quantitation limit 
เนื่องจากเป็นการวิเคราะห์เพื่อหาปริมาณตัวยา
ส าคัญหรือสารส าคัญที่สนใจ ซึ่งปริมาณที่มีอยู่ใน
ตัวอย่างย่อมมีอยู่ในระดับที่สูง จึงไม่จ าเป็นต้องมีการ
หาปริมาณต่ าสุดที่วิธีนี้สามารถตรวจวัดหรือหา
ปริมาณได้ 

 ประเภทที่ 2 (Category II ) หมายถึง 
การหาปริมาณ สารเจือปนแบ่งออกเป็น 2 อย่าง 
ได้แก่ การหาปริมาณ (Quantitative) และการ
ทดสอบส าหรับประเมินขีดจ ากัด 
 ซึ่งการหาปริมาณเป็นการทดสอบเพื่อหา
ปริมาณสารเจือปนที่มีอยู่ในตัวอย่าง โดยจะท าการ
ประเมินทุกหัวข้อ ยกเว้นค่า Detection limit 
เนื่องจาก หัวข้อนี้บอกได้แค่ว่าวิธีวิเคราะห์นี้สามารถ
ตรวจพบสารเจือปนได้  
 ส าหรับการทดสอบส าหรับประเมิน
ขีดจ ากัดเป็นการหา สารเจือปนเพื่อประเมินว่า
สารเจือปนนั้นมีปริมาณมากกว่าหรือน้อยกว่าเกณฑ์
ที่ก าหนดได้เท่านั้น คือสามารถตรวจพบได้แต่ไม่
จ าเป็นต้องระบุปริมาณที่แน่นอนดังนั้นการทดสอบ
ส าหรับประเมินขีดจ ากัดจะประเมิน 2 หัวข้อ ได้แก่ 

ความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห์ และ Detection 
limit 

 ประเภทที่3 (Category III)  หมายถึง 
หัวข้อการวิเคราะห์ที่ใช้ประเมิน Performance 
characteristic ของผลิตภัณฑ์ยา เช่น การทดสอบ
การละลาย, การทดสอบการปลดปล่อยตัวยา (Drug 
release) เป็นต้น จะท าการประเมินความเที่ยงของ
วิธีวิเคราะห์ ส าหรับหัวข้ออื่นขึ้นลักษณะเฉพาะของ
วิธีวิเคราะห์นั้นๆ 

 ประเภทที่4 (Category IV)  หมายถึง 
การทดสอบส าหรับพิสูจน์เอกลักษณ์จะท าการ
ประเมิน เฉพาะ ความจ าเพาะของวิธีวิเคราะห์
เท่านั้น 

 นอกจากนี้ ICH Guideline ฉบับ Q2 
(R1)[1] ยังกล่าวถึงการท า Revalidation ซึ่งหมายถึง
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ซ้ าอีกครั้ง 
โดยอาจท าในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 
เช่น การเปลี่ยนแปลงกระบวนการสังเคราะห์ 
(Synthesis) ตัวยา, การเปลี่ยนแปลงส่วนประกอบ
ของยาส าเร็จรูป หรือการเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 
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บทความวิชาการส าหรับการศึกษาต่อเนื่อง 
 
รหัส 2004-1-000-005-10-2561 

หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 2.5 หน่วยกิต 
วันที่รับรองบทความ: 1 ตุลาคม  2561 
วันที่หมดอายุ: 30 กันยายน 2562 
สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) สามารถเข้าท าแบบทดสอบผ่านเว็บไซต์ของศูนย์
การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (http://www.ccpe.pharmacycouncil.org/) 
 
เรื่อง 
บันทึกรุ่นผลิต: บูรณภาพของข้อมูล  
 
ผู้เขยีน 
ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล 
 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
1. เพื่อให้ทราบถึงความส าคัญของบันทึกรุ่นผลิต 
2. เพื่อให้ทราบข้อก าหนดของบันทึกรุ่นผลิตตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการปฏิบัติในการผลิตยา (GMP) 
3. เพื่อให้ทราบถึงวัฏจักรของเอกสารรวมถึงบันทึกรุ่นผลิต  

 
ค าส าคัญ 
บันทึกรุ่นผลิต  (Batch Record) หลักการปฏิบัติที่ ดี ในการด าเนินการด้าน เอกสาร  (Good 
Documentation Practice)  บูรณภาพของข้อมูล (Data Integrity) 
 
 
 

http://www.ccpe.pharmacycouncil.org/
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บันทึกรุ่นผลิต: บูรณภาพของข้อมูล 
 
 

 
 

ภญ. โศรดา  หวงัเมธกีลุ  

สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)   

E-mail: soradawang@gmail.com 

 
 

บทคัดย่อ 
บันทึกรุ่นผลิต (batch record) เป็นเอกสารหลักและส าคัญที่แสดงถงึหลกัฐานว่าการผลิตแต่ละรุ่นผลติ สอดคล้อง

ตาม GMP (Good Manufacturing Practice) ด้วยกระบวนการที่สม่ าเสมอในแต่ละรุ่นผลิตตามกระบวนการที่ผู้ผลิตได้
พัฒนาขึ้น เพื่อประกันว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้คุณภาพตามที่ก าหนด มีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค เมื่อมีการปล่อยผ่านยาของผู้
ได้รับมอบหมาย ก็เป็นพันธะผูกพันในทางกฎหมายของผู้ผลิต ข้อมูลในบันทึกรุ่นผลิตจึงต้องเป็นจริง ครบถ้วน สมบูรณ์ 
ถูกต้อง เชื่อถือได้ ตามหลักการบูรณภาพของข้อมูล (Data Integrity) การทบทวนบันทึกรุ่นผลิตจึงต้องระมัดระวังในการ
ตรวจดูความเบี่ยงเบนหรือความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด และได้มีการปรับปรุงเสร็จเรียบร้อยแล้วจึงจะปล่อยผ่านเพื่อ
จ าหน่าย  

 
 

 
 

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 

mailto:soradawang@gmail.com
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บันทึกรุ่นผลิต เป็นเอกสารส าคัญของการผลิต
ยาเพื่อเป็นหลักฐานว่าการผลิตแต่ละรุ่นผลิต หรือ
ครั้งที่ผลิต (batch or lot) มีการผลิตที่ได้ปริมาณที่
ก าหนดไว้แน่นอนของวัตถุตั้งต้น วัสดุบรรจุ หรือ
ผลิตภัณฑ์ซึ่งผลิตในหนึ่งกระบวนการหรือกระบวน 
การที่ต่อเนื่องกัน มีความสม่ าเสมอ หมายรวมถึง 
การด าเนินการผลิต (Production) และการควบคุม
คุณภาพ (Quality Control)  ได้แก่ การด าเนินการ
ทุกอย่างที่เกี่ยวข้องในการเตรียมผลิตภัณฑ์ยา เริ่ม
จากการรับวัตถุตั้ งต้น  วัสดุการบรรจุผ่านไปยัง
กระบวนการผลิต และการบรรจุจนเสร็จสมบูรณ์ได้
เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ด้วยการควบคุมระหว่าง
กระบวนการผลิต (In-process control) การควบคุม
คุณภาพ และการตรวจสอบจนสิ้นสุดแต่ละกิจกรรม
ที่เกดิข้ึน 

วัตถุประสงค์ของบันทึกรุ่นผลิต 
 เพื่อประกันว่ากระบวนการด าเนินการผลิตได้

ด าเนินการตามวิธีปฏิบัติที่ผ่านการรับรองและ
อนุมัติไว้ 

 เพื่อประกันว่าได้ด าเนินการผลิตสอดคล้องกับ 
GMP  

 เพื่อประกันว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้มีคุณภาพตามที่
ก าหนดสม่ าเสมอ 

 เพื่อประกันว่าได้ด าเนินการผลิตสอดคล้องตาม 
ที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา 
บันทึกรุ่นผลิต เป็นเอกสารที่ต้องควบคุมตาม  

GMP ตั้ งแต่การจัดท าเอกสาร การบันทึก การ
ทบทวน การจัดเก็บและการท าลายเอกสาร แต่ละ
องค์กรต้องมีการบริหารจัดการเอกสารที่ถูกต้อง
เหมาะสม ก่อนด าเนินการผลิตต้องวางแผนการ
จัดท าเอกสารที่เกี่ยวข้องให้เพียงพอ เหมาะสม และ
การควบคุมที่จะใช้ตลอดกระบวนการเพื่อให้น าไป
บันทึกข้อมูลที่ถูกต้อง ครบถ้วน สมบูรณ์ เที่ยงตรง 
และที่ส าคัญต้องมีการอบรมบุคลากรที่ปฏิบัติงานให้
เข้าใจและปฏิบัติตามเอกสารเหล่านี้ เพื่อให้ปฏิบัติ 
งานได้สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง “การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไข

เพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
โบ ราณ ต าม กฎ ห ม ายว่ าด้ ว ย ย า  พ .ศ .2559” 
(ประกาศฯ GMP พ.ศ.2559) โดยเฉพาะข้อปฏิบัติที่
ดีในการด าเนินการด้านเอกสารในหมวด 4 การ
ด าเนินการด้านเอกสารหรือ PIC/S GMP Chapter 
4 Documentation ที่ บุ คลากรทุกคนที่ มีหน้ าที่
บันทึกข้อมูลขององค์กรจะต้องตระหนักถึงหลักการ
บูรณภาพของข้อมูล ที่มุ่ งเน้นให้การด าเนินการ
บันทึกได้รับข้อมูลที่มีความถูกต้อง เป็นจริง สมบูรณ์ 
ครบถ้วนในการบันทึก เพราะเป็นหลักฐานส าคัญที่
เก็บประวัติการผลิตของยาแต่ละรุ่นให้สามารถสืบ
ย้อนกลับได้ ใช้ข้อมูลในการตัดสินใจปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์เพื่อจ าหน่าย (release) หรือปฏิเสธการ
ปล่อยผ่าน (reject) และใช้ทบทวนคุณภาพผลิต 
ภัณฑ์เพื่อพัฒนาปรับปรุงกระบวนการ และยังเป็น
ภาระผูกพันด้านกฎหมายของผู้ผลิตด้วย 

บันทึกรุ่นผลิต เป็นเอกสารประเภทหนึ่ง ซึ่ง
ประกาศฯ GMP พ.ศ.2559 หมวด 4 แบ่งเอกสาร
ออกเป็น 2 ประเภท 
1. ประเภทค าแนะน า (แนวทางหรือข้อก าหนด)  
เช่น ข้อก าหนด (specifications) ของวัตถุตั้งต้น 
วัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์ ระหว่างผลิต และส าเร็จรูป  
สูตรการผลิต ค าแนะน ากระบวนการผลิต การบรรจุ 
และวิธีการทดสอบ มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (SOP, 
Standard Operating Procedure) และโปรโตคอล 
(Protocol) 
วัตถุประสงค์ของเอกสารประเภทนี้ 
 เพื่อรู้วิธีการก่อนปฏิบัติงาน เช่น มาตรฐาน

วิธีการปฏิบัติ, โปรโตคอล, วิธีการทดสอบ, สูตร
การผลิต 

 เพื่อใช้ตัดสินใจ เช่น ข้อก าหนดของวัตถุตั้งต้น
วัสดุบรรจุ 

 เพื่อใช้อบรมบุคลากรให้เข้าใจและปฏิบัติตาม 
เช่น มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ, วิธีการทดสอบ และ
การพิจารณาเกณฑ์การยอมรับตามข้อก าหนด 
เอกสารประเภทนี้จะต้องถูกต้อง ชัดเจน ไม่

สับสน คลุมเครือ อ่านเข้าใจง่าย ล าดับขั้นตอนการ
ปฏิบัติ และต้องผ่านการรับรองอนุมัติก่อนใช้งาน 
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 และปรับให้เป็นปัจจุบัน 
2. ประเภทของบันทึก/รายงาน เช่น บันทึกของการ
ด าเนินการต่าง ๆ ใบรับรองผลการวิเคราะห์และ
รายงาน 

วัตถุประสงค์ของเอกสารประเภทนี้  เพื่อเป็น
หลักฐานว่าได้ด าเนินการ ตามประเภทค าแนะน า
หรือสรุปผลการด าเนินการ เอกสารประเภทนี้
สามารถสืบย้อนกลับได้ และใช้เป็นข้อมูลในการ
ทบทวนพิจารณาอนุมัติเพื่อปล่อยผ่าน หรือปฏิเสธ
การปล่อยผ่าน ข้อมูลต้องเป็นจริง ถูกต้อง เชื่อถือได้  
ครบถ้วน สมบูรณ์  และบันทึกทันทีที่ เสร็จแต่ละ
กิจกรรม 

การผลิต ต้องมีการบันทึกข้อมูลการด าเนินการ
ที่ เกิดขึ้น ถ้าไม่มีการบันทึก แสดงว่าไม่ได้มีการ
ด าเนินการ ไม่มีหลักฐานยืนยัน การจัดท าแบบฟอร์ม
ส าหรับการบันทึกต้องมีให้เพียงพอเหมาะสมตาม
กระบวนการผลิตและควบคุมคุณภาพ อย่างน้อย
ที่สุดต้องมีรายละเอียดข้อมูลในบันทึกการผลิตและ
บันทึกการบรรจุตาม ประกาศ ฯ GMP พ.ศ.2559 
ก าหนด และต้องควบคุมการจัดท าเอกสาร  การ
อนุมัติ การส าเนา การเบิกไปใช้ และลงลายมือชื่อ
ผู้รับเอกสาร ตามหลักของการด าเนินการด้านเอกสาร 
(documentation) โดยฝ่ายประกันคุณภาพ หรือ
ศูนย์ควบคุมเอกสารที่ได้รับมอบหมาย การไม่ได้
ควบคุมการจ่ายแบบฟอร์ม และควบคุมการใช้ว่า
สอดคล้องกันหรือไม่ อาจก่อให้เกิดปัญหาการบันทึก
ข้อมูลที่ไม่เป็นจริง ไม่ครบถ้วน เช่น  บันทึกข้อมูล
แล้วไม่ได้ตามข้อก าหนด (Out Of Specification) 
แต่มีการบันทึกใหม่ให้ได้ตามข้อก าหนด ทิ้งข้อมูลที่
ไม่ต้องการไป เหตุการณ์เหล่านี้เคยได้ตรวจพบจาก
การตรวจประเมิน GMP ขององค์กรอาหารและยา 
ของหลายประเทศ ปัจจุบันนี้ หน่วยงานภาครัฐที่
ตรวจประเมิน GMP ให้ความส าคัญกับข้อมูลที่เป็น
จริง ถูกต้อง สมบูรณ์ ครบถ้วน ที่ส่งผลต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์และความปลอดภัยของผู้บริโภค โดย
ใช้หลักการบูรณภาพของข้อมูล ตลอดวัฏจักรของ
ข้อมูลในการตรวจประเมิน ท าให้มีการออกแนวทาง
ปฏิบัติการบันทึกข้อมูล และควบคุมการใช้แบบฟอร์ม 

บันทึก รวมถึงการบันทึกอิเล็กทรอนิกส์ตามหลักการ
บูรณภาพของข้อมูลจากหน่วยงานตรวจประเมินต่าง ๆ 
เช่น องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (USFDA) 
องค์การอนามัยโลก (WHO) และส านักงานอาหาร
และยาในเครือข่ายของ PIC/S 

ข้อมูล (Data) คือ ข้อเท็จจริง ตัวเลข หรือตัววัด
ทางสถิติที่เก็บรวมรวมขึ้นเพื่อการอ้างอิงหรือการ
วิเคราะห์ผลข้อมูลทั้งหมดจากต้นก าเนิด และส าเนา
ที่ผ่านการรับรองความถูกต้อง (รวมถึงแหล่งข้อมูล
และรายละเอียดความเป็นมาของข้อมูลและการ
แปลงผลและการรายงานผลของข้อมูลเหล่านี้) ถูกท า
ให้เกิดขึ้นหรือถูกบันทึกขึ้น ณ เวลาที่มีการปฏิบัติ 
การผลิตยา 

ข้อมูลที่ครบถ้วนจะต้องลงรายละเอียดความ
เป็นมาของข้อมูล (metadata) เช่น การวัดค่า pH 
ถ้าบันทึก pH 7.30 ข้อมูลไม่ครบถ้วน ไม่สามารถสื่อ
ความหมายได้ถูกต้อง ต้องบันทึกให้ชัดเจน เช่น 
ผลิตภัณฑ์ กกก. รุ่นที่ผลิต 2222 วัดค่า pH โดยนาย
บันทึก ถูกต้อง วัดค่า pH ได้ 7.3 ที่อุณหภูมิ 25oC  
ความสมบูรณ์ ครบถ้วนของข้อมูล เริ่มตั้งแต่การออก
แบบฟอร์มบันทึก ต้องมีความเข้าใจในความเป็นมา
ของข้อมูล เพื่อให้ได้ความหมายของข้อมูลครบถ้วน 
สมบูรณ์ และมีความหมายตรงตามวัตถุประสงค์ 

Metadata (data about data) เป็นรายละเอียด
ความเป็นมาของข้อมูล เช่น นายบันทึก ถูกต้อง ชั่ง
สารได้ 8 ไม่สามารถสื่อความหมายได้ ต้องก าหนด
หน่วยให้ชัดเจน เป็น กรัม หรือ กิโลกรัม แต่ถ้าให้ได้
ความหมายชัด เจน  สมบู รณ์  ครบถ้ วน  ต้ องมี
รายละเอียดข้อมูล เช่น นายบันทึก ถูกต้อง ชั่ ง
น้ าตาล รุ่นผลิต XXX จ านวน 8 กรัม ใช้เครื่องชั่ง
หมายเลข 3 หรือ นายบันทึก ถูกต้อง ผสมยา วันที่
10 มีนาคม 2561 ความหมายไม่ชัดเจน สมบูรณ์ 
ต้องระบุให้รายละเอียดเพิ่มขึ้น นายบันทึก ถูกต้อง 
ผสมยาแก้ปวด ดีดี รุ่นผลิต 123 จ านวนผลิต 500 
กิโลกรัม ที่เครื่องผสม หมายเลข 5 วันที่ 10 มีนาคม 
2561 ใช้เวลา 30 นาที 

บันทึก (record) เป็นเอกสารที่แสดงประวัติ
ของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึงการจัดส่งผลิตภัณฑ์ 
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และข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
การบันทึกมีความส าคัญมากที่ผู้ปฏิบัติการต้องปฏิบัติ
ตาม ข้อปฏิบัติที่ดีในการด าเนินการด้านเอกสาร ตาม
ประกาศ GMP พ.ศ. 2559 ซึ่งสอดคล้องกับหลักการ 
บูรณภาพของข้อมูล ดังนี้ 

ข้อปฏิบัติที่ดีในการด าเนินการด้านเอกสาร 
(Good Documentation Practices) 
 การลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียนให้ใช้หมึก

ถาวรเขียนให้ชัดเจนอ่านง่าย 
 ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละ

ขั้นตอนเสร็จสิ้น การบันทึกกิจกรรมส าคัญที่
เกี่ยวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาต้องตรวจสอบ
กลับได้ 

 การแก้ไขบันทึก ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก ากับ
การแก้ไขข้อมูล หลังแก้ไขแล้วต้องให้อ่านข้อมูล
เดิมได้ ต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วยตาม
ความเหมาะสม 
บูรณภาพของข้อมูล คือ ความสมบูรณ์ ถูกต้อง 

สม่ าเสมอ สอดคล้องและเที่ยงตรงของทุกข้อมูลที่
เกิดขึ้นตลอดช่วงวัฏจักรของข้อมูล (data life cycle) 
ประยุกต์ใช้ทั้งบันทึกกระดาษและระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
หลักการของบูรณภาพของข้อมูล รู้จักกันในตัวย่อ 
(acronym) คือ ALCOA ได้แก่ A ttributable 
Legible Contemporaneous Original Accurate 
และขยายเพิ่ม Complete Consistent Enduring 
Available เป็น ALCOA plus ชึ่งมีความหมายดังนี้ 
A-Attributable ระบุผู้บันทึกข้อมูลเพื่อสืบย้อนกลับ
ได้ว่าใครเป็นผู้บันทึก ต้องมีการลงทะเบียนลายมือ
ชื่อ (signature) หรือตัวย่อชื่อ (initial) หรือลายเซ็น
อิ เล็ กทรอนิ กส์  (electronic signature) ของผู้ ที่
ได้รับมอบหมายและผ่านการอบรมเรื่องการบันทึก
ข้อมูลไว้ให้ตรวจสอบ เมื่อมีการแก้ไข เปลี่ยนแปลง
ข้อมูล หรือลบข้อมูล ต้องสามารถรู้ว่าใครเป็นผู้กระท า 
และเมื่อไร ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก ากับการแก้ไข
ข้อมูล ถ้าเป็นระบบคอมพิวเตอร์ ต้องมีรหัสผ่าน
เฉพาะตน ห้ามใช้รหัสผ่านร่วมกัน ต้องมีลายมือชื่อ
ของผู้ ปฏิ บั ติ งาน ในแต่ ละขั้ น ตอนส าคัญ ของ
กระบวนการผลิตและการด าเนินการบรรจุ และมี

ลายชื่อของผู้ตรวจสอบขั้นตอนเหล่านี้ตามความ
เหมาะสม 
L- Legible ข้อมูลต้องอ่านออกได้มีความหมาย 
และเข้าใจได้ตามตรงวัตถุประสงค์ รวมถึงความ
สมบูรณ์ ครบถ้วนของข้อมูล และมีความคงทนถาวร
ตลอดช่วงการจัดเก็บ โดยบันทึกด้วยหมึกที่คงทนไม่
จางหายตามกาลเวลา ในกรณีของสื่อบันทึกข้อมูล 
อิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้จะต้องคงทนถาวรตามระยะเวลา
ที่ก าหนดเก็บข้อมูลนั้น ๆ 
C-Contemporaneous บันทึกทันทีที่ปฏิบัติการ 
บันทึก วันที่ เวลา ตามจริง แบบฟอร์มบันทึกต้องมีไว้
ที่สถานที่ปฏิบัติงาน ในกรณีที่ใช้บันทึกอิเล็กทรอนิกส์ 
ต้องควบคุมการแก้ไขระบบวันที่ ในคอมพิวเตอร์ 
ไม่ให้เป็นการบันทึกย้อนหลังหรือล่วงหน้าได้ ในกรณี
ลืมบันทึก ก็ต้องบันทึกตามจริงของวันที่เกิดกิจกรรม
และวันที่บันทึก 
O-Original หมายถึงบันทึกครั้งแรกสุดที่เป็นต้นฉบับ 
หรือการรับรองส าเนาถูกต้องเป็นจริง (true copy)  
ข้อมูลต้นฉบับต้องมีความถูกต้อง สมบูรณ์ และมี
ความหมาย ในกรณีที่ต้นฉบับเกิดช ารุด หรือสกปรก
เลอะเทอะ ระหว่างการด าเนินการ ต้องขอแบบฟอร์ม 
ใหม่และบันทึกถ่ายโอนข้อมูล ลงชื่อก ากับและต้องมี
ผู้ตรวจสอบความถูกต้องพร้อมเก็บต้นฉบับไว้เป็น
หลักฐาน ในการถ่ายส าเนาทุกครั้งต้องมีผู้รับผิดชอบ
ตรวจสอบความถูกต้องของส าเนาเทียบกับต้นฉบับ
และลงลายมือชื่อ พร้อมวันที่ในการรับรองส าเนา
ถูกต้อง การพิมพ์รายงานด้วยคอมพิวเตอร์ในรูปแบบ
เอกสาร document ถ้าแปลงเป็นเอกสาร Portable 
Document Format (pdf) ก็ต้องรับรองส าเนาเอกสาร 
ในรูปแบบ pdf ด้วย เนื่องจากไม่ใช่ต้นฉบับ เป็นการ
แปลงข้อมูลจากต้นฉบับที่เป็นรูปแบบ document 
ต้องมีการอบรมผู้ปฏิบัติงาน ห้ามบันทึกบนเศษ
กระดาษ หรือบนฝ่ามือแล้วไปบันทึกโอนข้อมูลเข้า
แบบฟอร์มภายหลัง ซึ่งอาจผิดพลาด หรือลืม หรือทิ้ง
ไป หรือเลือกเฉพาะข้อมูลที่ต้องการ เช่น ในกรณีผล
ไม่ผ่านข้อก าหนด  (Out of Specifications) หรือ
จ านวนผลผลิตที่บกพร่องมากเกินก าหนดบันทึกใน
เศษกระดาษ  แต่บันทึกจ านวนน้อยกว่าที่เป็นจริงใน
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แบบฟอร์มที่ก าหนด เวลาที่ลงบันทึกไม่ตรงตามจริง 
ไม่เป็นข้อมูลต้นฉบับ 
A-Accurate ข้อมูล ถูกต้อง สมบูรณ์ เชื่อถือได้ ถ้ามี
การแก้ไขบันทึกหลังแก้ไขแล้ว ต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ 
ต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วยตามความเหมาะสม 
ข้อมูลจะถูกต้องต้องมาจากแหล่งก าเนิดข้อมูล
ถูกต้องเช่น เครื่องชั่ง ต้องผ่านการสอบเทียบ วิธี
วิเคราะห์ที่ใช้ต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง
ของวิธีวิเคราะห์ (analytical method validation) 
หรือเครื่องมือห้องปฏิบั ติการ เช่น  HPLC ผ่าน
system suitability หรือระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ได้
ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์ 
(Computerized System Validation) 
Complete ข้อมูลส าคัญ (critical data) ที่ต้องใช้
ในการตัดสินใจในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ ที่มีผล 
กระทบกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ และความปลอดภัย
ของผู้บริโภค รวมถึงการจัดเก็บข้อมูลที่ตรวจสอบซ้ า 
(retest) เช่น ข้อมูลส าคัญข้อมูลของคุณลักษณะ
ส าคัญของผลิตภัณฑ์ (critical quality attribute) 
ตัวอย่างค่า dissolution หรือ bacterial endotoxins 
ต้องบันทึกให้สมบูรณ์ ครบถ้วน หรือพารามิเตอร์
ส าคัญ ของกระบวนการผลิต  (critical process 
parameter) เช่น อุณหภูมิ และเวลาในกระบวนการ
ท าให้ปราศจากเชื้อตาม GMP   

ถ้าไม่มีข้อมูลต้องบันทึก ต้องท าเครื่องหมาย X 
ลงชื่อก ากับพร้อมวันที่ ไม่ควรปล่อยว่างไว้และไม่ใช้
เครื่องหมายละ “---“ ( ditto ) เพื่อสื่อความหมาย
ว่า ข้อความเหมือนกัน 
Consistent บันทึกการเปลี่ยนแปลงทุกอย่างที่เกิด
ขึ้นกับข้อมูล พร้อมบันทึก วันเวลาและการเรียงล าดับ
เหตุการณ์ที่สอดคล้องตรงกัน หน่วยข้อมูลที่ ใช้
ตลอดวัฏจักรของข้อมูลควรมีความสม่ าเสมอ 
ตั วอย่ างการชั่ ง  หน่ วยที่ ใช้ อาจ เป็ น กรัม  หรือ 
มิลลิกรัม เช่น 0.5 กรัม. หรือ 500 มิลลิกรัม ควรใช้ 
อย่างใดอย่างหนึ่งตลอดวัฏจักรของข้อมูล 
Enduring บันทึกต้องมีความคงทนถาวร ข้อมูลต้อง
บันทึกในแบบฟอร์มหรือสมุดบันทึกที่ลงทะเบียน

และ เย็ บ ติ ด กั น ไว้  (bound log book) ห รื อ ใน
คอมพิวเตอร์ที่มีความปลอดภัยในการเก็บ ไม่บันทึก
ในกระดาษที่แยกแผ่นออกไปทิ้งได้ ตัวอย่าง Room 
log book หรือ Lab sample log book ต้องเป็น
สมุดที่ เย็บทุกหน้าเข้าด้วยกัน ไม่ใช่แผ่นกระดาษ
เปล่า ๆ แยกกันอยู่ (Loose paper) และมีเลขหน้า
ก ากับ 
Available ข้อมูลต้องมีเก็บไว้ส าหรับทบทวนและ
ตรวจประเมินตลอดช่วงเวลาที่ก าหนด ต้องระบุการ
จัดเก็บ เพื่อสะดวกในการค้นหา ในกรณีที่เป็นบันทึก
อิเล็กทรอนิกส์ ต้องมีการส ารองข้อมูล (backup) มี
วิธีการปฏิบัติในการส ารองข้อมูล และจัดเก็บข้อมูล 
(Archive) ในที่ปลอดภัย พร้อมสามารถเรียกคืน
ข้อมูล (restore) และค้นคืน (retrieve) ได้ตลอด 
เวลา  

จะเห็นว่าหลักการ บูรณภาพของข้อมูล และ 
ข้อปฏิบัติที่ดีในการด าเนินการด้านเอกสารมีความ
สอดคล้องกันเชื่อมโยงกัน เพื่อให้ได้ข้อมูลที่ถูกต้อง 
ครบถ้วน สมบูรณ์ เป็นจริง เชื่อถือได้ 
 การบันทึกกิจกรรมส าคัญที่ เกี่ยวข้องกับการ

ผลิต  ผลิตภัณ ฑ์ ยาต้องตรวจสอบกลับ ได้     
 Attributable (A)  

 การลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียนให้ใช้หมึก
ถาวรเขียนให้ชัดเจนอ่านง่าย  Legible (L)  

 ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละ
ขั้นตอนเสร็จสิ้น  Contemporaneous (C) 

 ข้อมูลที่ถูกบันทึกลงบนบันทึกรุ่นผลิต ต้องเป็น
ข้อมูลต้นฉบับ (original) ที่ครบสมบูรณ์ (เช่นไม่
คัดลอกมากจากเศษกระดาษ)  Original (O)  

  การแก้ไขบันทึกต้องลงลายมือชื่อและวันที่
ก ากับการแก้ไขข้อมูลหลังแก้ไขแล้ว ต้องให้อ่าน
ข้อมูลเดิมได้ ต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย
ตามความ เหมาะสม   Accurate (A) / 
attribuable (A) 

 ข้อมูลที่บันทึกจะต้องมีความถูกต้อง และต้องมี
การตรวจสอบทบทวนตามความเหมาะสม  

 Accurate (A) 
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สรุป บูรณภาพของข้อมูล โดยใช้ หลักการ 5 W 1 H เพื่อให้เข้าใจง่ายขึ้น 

 
 
หลักการบูรณภาพของข้อมูลนั้นให้น ามาปฏิบัติ

ใช้ตลอดวัฏจักรของข้อมูล เริ่มตั้งแต่การรวบรวม
ข้อมูลและบันทึก ต่อด้วยการด าเนินการประมวลผล
ของข้อมูล ทบทวนประเมินข้อมูล การพิมพ์รายงาน
หรือใช้ข้อมูลนั้น จัดเก็บข้อมูลตามระยะเวลาที่
ก าหนด หลังจากครบระยะเวลาการจัดเก็บท าลาย
ข้อมูลทิ้ง 

การรวบรวมข้อมูล  
(Data creation / data acquisition)        
การประมวลผลข้อมูล (data  processing)      
การทบทวนข้อมูล  
(Data review / reporting and use) 
การจัดเก็บข้อมูล (data retention and 
retrieval)    
การท าลายข้อมูล (data destruction) 

 
 

การรวบรวมของข้อมูล  (data creation / data 
acquisition) 
 เป็นการเริ่มต้นของวัฏจักร ข้อมูลจะต้องถูกต้อง
เป็ นจริ ง  สมบู รณ์  ครบถ้ วน  น่ า เชื่ อถื อและมี
ความหมายตรงตามวัตถุประสงค์ ข้อมูลที่ได้จากการ
ลงบันทึกของผู้ปฏิบัติงาน หรือจากเครื่องมือ เครื่อง
ทดสอบ ต้องมาจากแหล่งที่สร้างข้อมูลที่น่าเชื่อถือ 
เช่น เครื่องมือต้องผ่านการสอบเทียบ และบ ารุง 
รักษาที่ดี ใช้เครื่องมือที่อยู่ในพิสัย (range) ที่ก าหนด 
และต้องบันทึกทันทีที่เสร็จกิจกรรม และสามารถสืบ
ย้อนกลับได้ว่าใครเป็นผู้บันทึก เมื่อไร หรือแก้ไข
บันทึก เพื่อให้การได้มาของข้อมูลถูกต้อง ครบถ้วน
ควรมีมาตรฐานวิธีการปฏิบั ติ เรื่องวิธีการบันทึก
ข้อมูลและควบคุมข้อมูล ซึ่งมีองค์ประกอบดังนี้ 
 แบบฟอร์มที่จะใช้บันทึกต้องมี เพียงพอกับ

กระบวนการผลิตตาม GMP ในการลงบันทึก
การผลิต และบันทึกการบรรจุ และหรือเพิ่มเติม
จ านวนตามกระบวนการผลิตหรือควบคุม
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คุณภาพขององค์กร ต้องออกแบบให้มีที่ว่าง
พอเหมาะกับการกรอก และเรียงตามล าดับ
ขั้นตอนของกระบวนการ ซึ่ งสอดคล้องกับ
วิธีการปฏิบัติที่ผ่านการรับรองและสอดคล้อง
ตามข้อก าหนด GMP 

 ต้องรับรองอนุมัติแบบฟอร์มก่อนใช้งาน และ
ควบคุมการส าเนา การเบิกใช้  และการลง
หมายเลขล าดับหน้าของบันทึกรุ่นผลิต รวมถึง
การออกรายงานความเบี่ยงเบนเมื่อแบบฟอร์มที่
เบิกน าไปใช้แล้วสูญหาย 

 จัดท ารายชื่อผู้ปฏิบัติงาน พร้อมลายมือชื่อหรือ
ตัวย่อชื่อ เพื่อใช้ตรวจสอบย้อนกลับได้ตาม
หลักการ attributable 

 ผู้ปฏิบัติงานต้องผ่านการอบรมเรื่อง หลักการที่
ดีในการด าเนินการด้านเอกสาร และบูรณภาพ
ของข้อมูล 

 ในกรณีที่บันทึกด้วยระบบคอมพิวเตอร์ มีการ
จัดระดับการเข้าถึงการใช้งาน และรหัสผ่าน
เฉพาะของผู้ปฏิบัติงาน 

 ก าหนดรูปแบบการบันทึก วันเดือนปี เพื่อใช้ให้
เป็ น รูปแบบ เดี ยวกั น  (Consistent) ตลอด
ของวัฏจักรข้อมูล เพ่ือความสม่ าเสมอของข้อมูล  
และความชัดเจนไม่สับสน เช่น 10 สค. 2561 
หรือ 10 สค.61 หรือ 10/ 8 / 61 

การประมวลผลข้อมูล ( data processing ) 
 ขั้นตอนนี้ เป็นการน าบันทึกข้อมูลดิบที่ได้มา 
(raw data) ผ่านการด าเนินการบางประการ เช่น จัด
จ าแนกหมวดหมู่ คัดแยก ค านวณ บันทึกเปรียบเทียบ 
เพื่ อแปรสภาพข้อมูลที่ รวบรวมได้ ในรูปแบบที่
ต้ อ งการเป็ น ข้ อมู ลสารสน เทศ  (information)  
ตัวอย่างเช่น น าข้อมูลผลผลิตแต่ละขั้นตอนมาเทียบ
กั บ ค่ า ม า ต ร ฐ า น  ห รื อ ก า ร  integrate HPLC 
chromatogram หรือการน าค่าจากการวิเคราะห์ไป
ค านวณหาค่าผลลัพธ์ในเครื่องคอมพิวเตอร์ ฉนั้น 
ต้องมีมาตรฐานที่ก าหนด  สูตรการค านวณต้องเขียน
ให้ถูกต้องและผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของ
ระบบคอมพิวเตอร์ หรือ เครื่องมือ HPLC ผ่าน
system suitability 

การทบทวนข้อมูลและการรายงานผล (data review 
reporting and use) 
 ข้ อมู ลที่ ได้  รวมถึ งข้ อมู ลดิ บ  (raw data)  
รายละเอียดความเป็นมาของข้อมูลที่เกี่ยวข้อง และ
บันทึกเพื่อตรวจสอบการเข้าสู่ระบบ (audit trail)  
ต้องทบทวนและประเมินความถูกต้อง โดยมีวิธีการ
ปฏิบัติและรายการหัวข้อที่ต้องทบทวน (review 
check list) ก าหนดความรับผิดชอบของผู้มีหน้าที่
การทบทวนเอกสาร ในระดับต่าง ๆ เช่น ระดับ
หัวหน้างานฝ่ายผลิต  (supervisor) ต้องทบทวน
ประเมินข้อมูลอะไรบ้าง และลงลายมือชื่อ และ
ท้ายสุด หัวหน้าฝ่ายผลิต ต้องประเมินบันทึกการ
ด าเนินผลิตเพื่อมั่นใจว่าได้มีการปฏิบัติตามวิธีการ
ปฏิบัติที่ผ่านการรับรอง และถ้ามีความเบี่ยงเบน
ระหว่างกระบวนการผลิตต้องบันทึกปัญหาที่เกิดขึ้น
พร้อมทั้งรายละเอียดสืบสวนหาสาเหตุและแก้ไข
พร้อมทั้งศึกษาผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับรุ่นผลิตอื่น 
ลงลายมือชื่อผู้ที่ ได้ รับมอบหมาย อนุมัติความ
เบี่ ย ง เบ น จ ากสู ต รก ารผลิ ต  แล ะค าแน ะน า
กระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ แล้วส่งให้ฝ่าย
ประกันคุณภาพ ประเมินต่อไป ฝ่ายประกันคุณภาพ
ต้องมุ่งเน้นทบทวนข้อมูลส าคัญ (critical data) และ
การเบี่ยงเบนต่าง ๆ 

ผู้ที่ ได้ รับมอบหมายท าหน้ าที่ การประเมิน
ทบทวนข้อมูลมีความส าคัญมาก ต้องผ่านการ
ฝึ ก อ บ รม ให้ เข้ า ใจ ถึ ง ห ลั ก ก า ร เห ตุ ผ ล แ ล ะ
วัตถุประสงค์ ของข้อมูล จะต้องมี วิธีการปฏิบัติที่
ชัดเจน ใครเป็นผู้รับผิดชอบ ประเมินอะไร อย่างไร 
เกณ ฑ์ ยอมรับ  หรือข้อก าหนดต้องชัด เจน  ไม่
คลุ ม เครือและควรท าทั นที ไม่ ชั กช้ า  และต้อง
ตรวจสอบการสืบย้อนกลับของการบันทึก และการ
แก้ไข เปลี่ยนแปลง ถ้าใช้ระบบคอมพิวเตอร์ต้องมี
การประเมินทบทวนบันทึกเพื่อตรวจสอบการเข้าสู่
ระบบของข้อมูล และที่ส าคัญต้องทบทวนบันทึก
กระบวนการผลิ ตและบั นทึ กการบรรจุ ว่ า ได้
สอดคล้องตาม GMP หรือไม่  
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ข้อมูลที่ประเมินทบทวนเรียบร้อยแล้วอาจ
พิมพ์เป็นรายงานประกอบเพื่อใช้งานต่อไป เช่น 
ใบรับรองผลวิเคราะห์ (certificate of analysis, COA) 

ข้อมูลที่ได้ทั้งหมดของบันทึกรุ่นผลิต ต้องจัด
รวบรวมเป็นชุด ผนึกเข้าด้วยกัน เรียบเรียงตาม 
ล าดับ ขั้นตอนของกระบวนการ สรุปจ านวนหน้า
บันทึกและมีเลขหน้าก ากับทุกหน้า 
การจัดเก็บข้อมูล (data retention and retrieval) 

ข้อมูลที่บันทึกเรียบร้อยและผ่านประเมิน
ทบทวนแล้ว ต้องจัดการเก็บรักษาเอกสารโดย
ก าหนดผู้รับผิดชอบ ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและ
แก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา
แผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2559 
หมวด 4 การด าเนินการด้านเอกสาร หัวข้อ การเก็บ
รักษาเอกสาร ดังนี้ 
 ต้องระบุไว้อย่างชัดเจนว่า บันทึกใดเป็นบันทึกที่

เกี่ยวข้องกับแต่ละกิจกรรมการผลิต รวมทั้ง
สถานที่ ที่ เก็บบันทึก และต้องมีระบบการ
ควบคุมความปลอดภัยของเอกสารเพื่อให้มั่นใจ
ว่าบันทึกมีความถูกต้องสมบูรณ์ตลอดช่วงเวลา
เก็บรักษาและมีการตรวจสอบความถูกต้อง ตาม
ความเหมาะสม 

 มีข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเอกสารที่เกี่ยวกับรุ่น
ผลิตที่ต้องเก็บรักษาไว้ 1 ปีหลังวันสิ้นอายุของ
ผลิตภัณฑ์ รุ่นผลิตนั้ น  หรืออย่ างน้ อย 5 ปี
หลังจากผู้ที่ได้รับมอบหมายรับรองรุ่นผลิตนั้น 
โดยให้ยึดถือระยะเวลาที่นานกว่า เอกสารที่
เกี่ยวกับรุ่นผลิตของผลิตภัณฑ์ยาวิจัย ต้องเก็บ
รักษาไว้อย่างน้อย 5 ปีหลังจากที่การทดลอง
ทางคลินิกล่าสุดที่ใช้ผลิตภัณฑ์ยารุ่นผลิตนั้นได้
เสร็จสิ้นหรือสิ้นสุดอย่างเป็นทางการ ข้อก าหนด
อื่นที่เกี่ยวกับระยะเวลาการเก็บรักษาเอกสาร 
อาจมีการก าหนดไว้ในกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ
ประเภทของผลิตภัณฑ์เฉพาะนั้นเช่น ผลิตภัณฑ์
ยาเพื่ อการบ าบั ดรักษาขั้ นสู ง  (Advanced 
Therapy Medicinal Products) แ ล ะ มี ก า ร

ก าหนดระยะ เวลาการเก็บรักษาเอกสารบาง
ประเภทนานกว่า 

 ระยะเวลาการเก็บรักษาเอกสารส าหรับเอกสาร
ประเภทอื่น ๆ ให้ขึ้นกับกิจกรรมทางธุรกิจที่
เกี่ยวกับเอกสารเหล่านั้น เอกสารส าคัญซึ่ง
รวมถึงข้อมูลดิบ (เช่น เอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
การตรวจสอบความถูกต้อง หรือความคงตัว) ซึ่ง
เป็นข้อมูลที่ ใช้สนับสนุนทะเบียนต ารับยา
จะต้องเก็บรักษาไว้หากทะเบียนต ารับยานั้นยัง
มีผลบังคับใช้อยู่ อาจพิจารณายกเลิกเอกสาร
บางอย่าง (เช่น ข้อมูลดิบส าหรับสนับสนุน
รายงานการตรวจสอบความถูกต้อง หรือความ
คงตัว) ถ้าข้อมูลเหล่านั้นถูกแทนที่ด้วยข้อมูล
ใหม่ทั้งชุด การยกเลิกเอกสารต้องให้เหตุผลและ
ท าเป็นลายลักษณ์อักษร และต้องค านึงถึงการ
เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวกับรุ่นผลิต เช่น  
ในกรณีของข้อมูลดิบของการตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการ จะต้องเก็บรักษาข้อมูล
ไว้เป็นระยะเวลาอย่างน้อยเท่ากับบันทึกของทุก
รุ่นผลิตที่ปล่อยผ่านโดยใช้พื้นฐานของการ
ตรวจสอบความถูกต้องนั้น  
ในกรณีที่เป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ ต้องมีวิธี
ปฏิบั ติ ในการส ารองข้อมู ล  จัด เก็บข้อมู ล 
ก าหนดผู้รับผิดชอบ ความถี่การส ารอง และ
สถานที่ เก็บส ารองข้อมูลหรือจัดเก็บข้อมูล
รวมถึงแผนในการน าข้อมูลกลับขึ้นมาใหม่เมื่อ
เกิ ด เหตุ การณ์ ภั ยพิ บั ติ  (Disaster recovery 
plan) และต้องปฏิบัติตาม ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา
แผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา พ.ศ.2559 ภาคผนวก 10 ระบบที่ใช้
คอมพิวเตอร์ หัวข้อการเก็บรักษาข้อมูล ดังนี้ 

 ข้อมูลต้องได้รับการป้องกันจากความเสียหาย 
ทั้ ง ด้ ว ย วิ ธี ก า ร ท า ง ก า ย ภ า พ แ ล ะ ท า ง
อิเล็กทรอนิกส์ ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้ต้องได้รับ
การตรวจสอบว่าสามารถเข้าถึงได้ อ่านได้ และ
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ถูกต้อง การเข้าถึงข้อมูลต้องสามารถ  ท าได้
ตลอดระยะเวลาการเก็บของข้อมูล 

 ต้องมีการส ารองข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวข้องเป็น
ประจ าสม่ าเสมอ ความสมบูรณ์  และความ 
ถู กต้ อ งของข้ อมู ลที่ ถู กส ารอ งไว้  รวมถึ ง
ความสามารถในการเรียกคืนข้อมูลต้องได้รับ
การตรวจสอบในระหว่างการตรวจสอบความ
ถูกต้อง (Computerised System Validation) 
และตรวจสอบติดตามเป็นระยะ 

การส ารองข้อมูล (backup) เป็นการส ารองข้อมูล 
และรายละเอียดความเป็นมาของข้อมูลปัจจุบันที่ยัง
ใช้งานอยู่ เพื่อจุดประสงค์ของการมีข้อมูลส ารองไว้
ใช้ ในกรณี เกิ ด เหตุ การณ์ ภั ยพิ บั ติ  ห รือระบบ
คอมพิวเตอร์มีปัญหา ต้องควบคุมจัดเก็บข้อมูล
ส ารองเพื่อป้องกันการสูญหาย ระดับการควบคุม
ขึ้นกับความส าคัญของข้อมูล และสามารถเรียกคืน
ข้อมูล (restore) ได้เมื่อต้องการ 

การจัดเก็บข้อมูล (archiving) เป็นการจัดเก็บ
ข้อมูลที่เป็นอิเล็กทรอนิกส์ที่บันทึกและผ่านทบทวน
ประเมินแล้ว ไม่ได้น ามาใช้งาน จัดเก็บถาวรระยะ
ยาวตามระยะเวลาเช่นเดียวกับการจัดเก็บข้อมูลที่
เป็นกระดาษ และต้องเก็บในลักษณะที่มีความ
ป ล อ ด ภั ย  ป้ อ ง กั น ก า ร เข้ า ถึ ง ใน ก า ร แ ก้ ไข 
เปลี่ยนแปลงข้อมูล และต้องสามารถค้นคืนได้ 
(retrieve) เมื่อต้องการได้ 
การท าลายข้อมูล (data destruction) 

เมื่อเอกสารข้อมูลได้จัดเก็บตามระยะเวลาที่ 

ก าหนด ต้องมีวิธีการปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ อนุมัติการ
ท าลายเอกสาร วิธีการท าลายเอกสาร มาตรการป้อง 
กันการท าลายเอกสารที่ยังต้องการใช้งาน การบันทึก
การท าลายเอกสาร 
 
บทสรุป 

ผู้ ผ ลิ ตต้ อ งให้ ค วามส าคัญ กั บ การอบรม
ผู้ปฏิบัติงานให้เข้าใจและมีวิธีการปฏิบัติที่ชัดเจนใน
การด าเนินการด้านเอกสาร การบันทึกต้องถูกต้อง
เป็นจริงสมบูรณ์ครบถ้วนต้องมีมาตรการควบคุมและ
ตรวจสอบการส าเนาเอกสารการเบิกใช้แบบฟอร์ม 
การบันทึก การจัดเก็บตลอดวัฏจักรของข้อมูลตาม
ข้อก าหนดการด าเนินการด้านเอกสารตาม ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.
2559  ซึ่งสอดคล้องกับหลักการบูรณภาพของข้อมูล 
บันทึกรุ่นผลิตเป็นหลักฐานส าคัญตามกฎหมายเพื่อ
แสดงว่าผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นผลิตมีคุณภาพตาม
ก าหนดด้วยกระบวนการผลิตที่มีการควบคุมอย่าง
สม่ าเสมอ และที่ส าคัญอย่างยิ่งเพื่อเป็นการประกัน
ว่าผู้ผลิตมีความรับผิดชอบตระหนักถึงคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตรงตามข้อก าหนดที่ขึ้นทะเบียนต ารับไว้
และได้ด าเนินการผลิตสอดคล้องกับGMP ที่ส่งผลถึง
ความปลอดภัยของผู้บริโภค 
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บทคัดย่อ 
รูปแบบเภสัชภัณฑ์ (Dosage form) คือรูปแบบทางกายภาพของสารประกอบทางเคมีที่น ามาใช้เป็นยา สารเคมีแต่ละกลุ่มที่
น ามาใช้เป็นยานั้นมีการออกฤทธิแ์ละส่งผลต่อร่างกายแตกต่างกัน จึงต้องมีการคิดค้นรูปแบบเภสัชภัณฑ์เพื่อให้ยาออกฤทธิ์ได้
ตรงกับบริเวณเปา้หมายอย่างมปีระสิทธผิลสูงสดุ โดยต้องค านึงถึงความปลอดภัยและความถูกต้องตามเภสัชต ารับ ปัจจัยท่ีจะ
ส่งผลต่อความส าเร็จในการรักษาคือการค านึงถึงผู้ป่วยซึ่งมีความแตกต่างกันทั้งด้าน อายุ เพศ เช้ือชาติ และพฤติกรรมการใช้
ชีวิต ด้วยเหตุนี้จึงมีแนวคิดการรักษาในรูปแบบ personalizeก medicine ซึ่งจะสามารถเพิ่มประสิทธิภาพการรักษา เพิ่ม
ความร่วมมือในการใช้ยา และลดผลข้างเคียงของยาได้ ในปัจจุบันเริ่มมีรูปแบบเภสัชภัณฑ์ส าหรับผู้ป่วยหลายกลุ่ม รวมถึง
กลุ่มผู้สูงอายุด้วย โจทย์ในการแก้ปัญหาการใช้ยาในผู้สูงอายุมีหลากหลายด้าน บทความนี้จะสรุปสภาวะที่เปลี่ยนไปที่ส่งผล
ต่อการใช้ยาของผู้สูงอายุ ยกตัวอย่างรูปแบบและวิธีการเตรียมเภสัชภัณฑ์ส าหรับผู้สูงอายุ รวมถึงบรรจุภัณฑ์ที่เหมาะสมกับ
การเก็บยาส าหรับผู้สูงอายุ เพื่อเป็นแนวทางในการพัฒนารูปแบบเภสัชภัณฑ์ที่เหมาะสมส าหรับผู้สูงอายุต่อไป 

 
 

 

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 

mailto:kampanart@go.buu.ac.th
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%A2%E0%B8%B2
https://th.wikipedia.org/w/index.php?title=%E0%B9%80%E0%B8%A0%E0%B8%AA%E0%B8%B1%E0%B8%8A%E0%B8%95%E0%B8%B3%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A&action=edit&redlink=1


วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 6 ฉบับที่ 2 (2561)    23 

 

ปัจจุบันจ านวนผู้สูงอายุในประเทศไทยมีสัดส่วน
และจ านวนเพิ่มสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง จากการประเมิน
สถานการณ์ ผู้สู งอายุ ในประเทศไทยของมูลนิธิ
สถาบันวิจัยและพัฒนาผู้สูงอายุ พบว่าประเทศไทย
จะเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุโดยสมบูรณ์คือการมีสัดส่วน
ประชากรผู้สูงอายุ (อายุ 60 ปี ขึ้นไป) เพิ่มขึ้นเป็น
ร้อยละ 20 ในปี พ.ศ. 2561 โดยมีประชากรผู้สูงอายุ
มากกว่าประชากรเด็กและคิดเป็นสัดส่วนประมาณ 1 
ใน 5 ของประชากรทั้ งหมด จากการจัดอันดับ
ประเทศในทวีปเอเชียที่มีสัดส่วนการเพิ่มขึ้นอย่าง
รวดเร็วของประชากรผู้สูงอายุ พบว่าประเทศไทย
เป็นอันดับที่ 2 รองจากประเทศสิงคโปร์ [1] แต่เภสัช
ภัณฑ์ที่ออกแบบส าหรับผู้สูงอายุโดยเฉพาะที่ขึ้น
ทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข มีจ านวนน้อยมากเมื่อเทียบกับ
เภสัชภัณฑ์ประเภทอื่น หากพิจารณาเปรียบเทียบกับ
ประเทศญี่ ปุ่ นที่ เข้ าสู่ สั งคมผู้สู งอายุแล้วพบว่า
ประเทศญี่ปุ่นมีเภสัชภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์และ
รูปแบบอาหารเสริมที่ออกแบบส าหรับผู้สูงอายุ
จ านวนมาก ดังนั้นอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย
และหน่วยงานที่ เกี่ยวข้องควรมีการตื่นตัวและ
เล็งเห็นความส าคัญของการพัฒนาเภสัชภัณฑ์ส าหรับ
ผู้สูงอายุเพื่อตรียมพร้อมรับมือการเป็นสังคมผู้สูงอายุ
ที่ก าลังจะมาถึงในอีกไม่ช้า อันจะยังประโยชน์ในแง่
ก าร เพิ่ ม คุ ณ ภ าพ ชี วิ ต ขอ งผู้ สู งอ ายุ แ ล ะ เพิ่ ม
ประสิทธิภาพในการรักษาให้ดีขึ้น 

ปัจจัยหนึ่งที่ต้องให้ความส าคัญในการพัฒนา
เภสัชภัณฑ์ เฉพาะส าหรับผู้ สู งอายุ  ได้แก่  การ
ตอบสนองทางสรีรวิทยาของผู้สูงอายุที่แตกต่างจาก
วัยหนุ่มสาว โดยปัญหาหลักที่พบคือปัญหาการกลืน
เม็ดยาส่งผลให้ความร่วมมือในการใช้ยาในผู้ป่วย
สูงอายุลดลง นอกจากนี้ ยาที่ ผู้ป่ วยสูงอายุต้อง
รับประทานทานมักมีจ านวนมากและมีการบริหารยา
ที่ซับซ้อนเสี่ยงต่อการบริหารยาผิดพลาดซึ่งอาจต้อง
แก้ปัญหาโดยใช้การจ่ายยาแบบหนึ่งหน่วยใช้  (Unit 
Dose Dispensing) บรรจุภัณฑ์เป็นอีกปัจจัยหนึ่งที่
ต้ อ ง ค า นึ ง ถึ ง เนื่ อ ง จ า ก ผู้ ป่ ว ย สู ง อ า ยุ มั ก มี
ความสามารถในการบิดฝาขวดยา ฉีกแผงหรือซองยา

ได้ลดลง ท าให้ใช้ยายากขึ้นและเสี่ยงต่อการเกิด
อุบัติเหตุ ดังนั้นการออกแบบบรรจุภัณฑ์ส าหรับ
ผู้สูงอายุจึงเป็นประเด็นที่เภสัชกรภาคอุตสาหการ
ควรให้ความส าคัญ ซึ่งบรรจุภัณฑ์ที่ดีควรปกป้องตัว
ยาจากสภาวะภายนอกได้ดี อย่างไรก็ตามต้องง่าย
และสะดวกต่อการใช้ด้วย ด้วยเหตุนี้  European 
Medicines Agency (EMA) จึงร่างข้อก าหนดของ
เภสัชภัณฑ์และบรรจุภัณฑ์ส าหรับเด็กและผู้สูงอายุ
เพื่อผลักดันให้ผู้ผลิตและบริษัทยาเพิ่มประเภทของ
เภสัชภัณฑ์ในผู้ป่วยกลุ่มนี้ [2] 
1. ลักษณะของผู้สูงอายุที่ต้องค านึงในการออก 
แบบเภสัชภัณฑ์ 

1.1 ลักษณะทางสังคม 
ในต่างประเทศผู้สูงอายุส่วนใหญ่มักจะขายบ้าน

ของตนเองเพื่อน าเงินมาใช้เป็นค่าใช้จ่ายในบ้านพัก
หลังเกษียณ (nursing home) ค่ารักษาพยาบาล 
และค่าจ้างผู้ดูแลเนื่องจากผู้ป่วยต้องพึ่งพาผู้อื่นใน
การจัดการเรื่องการบริหารยา ปัจจัยหนึ่งที่ท าให้
แผนการรักษาหรือการบริหารยาประสบความส าเร็จ
คือความรู้ความเข้าใจของผู้ที่ช่วยดูแลหรือจัดการ
เรื่องการบริหารยาให้ผู้ป่วย ในกรณีที่ผู้ป่วยยังคงต้อง
บริหารยาเองการให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วยหรือการจัดยาให้
สะดวกต่อการบริหารยาจะช่วยเพิ่มประสิทธิผลใน
การรักษาได้ เนื่องจากผู้ป่วยสูงอายุมีแนวโน้มต้อง
รับประทานยาหลายชนิด อีกทั้งสายตาและการใช้
กล้ามเนื้อในการหยิบจับสิ่งของมีประสิทธิภาพลดลง 
จึงมีการพัฒนาอุปกรณ์หรือเครื่องมือที่ช่วยในการ
บริหารยาส าหรับผู้ป่วยสูงอายุ เช่น ระบบการพิมพ์
ฉลากยาขนาดใหญ่และมีรูปประกอบเพื่อให้ผู้ป่วย
สูงอายุสามารถมองเห็นได้อย่างชัดเจนและเข้าใจง่าย 
(รูป 1ก.) กลุ่มประเทศยุโรปหลายประเทศมีการจัด
ยาเฉพาะมื้อ (รูป 1ข.) เป็นต้น โดยสรุปผู้ป่วยสูงอายุ
จะมีรูปแบบการด าเนินชีวิตและสังคมที่เปลี่ยนไป 
การซักประวัติผู้ป่วยและให้ข้อมูลผู้ดูแลผู้ป่วยถือเป็น
สิ่งส าคัญ นอกจากนี้ควรค านึงถึงการรักษาทางเลือก
ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของยาที่ผู้ป่วยก าลังใช้
อยู่ด้วย 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2011/02/WC500102291.pdf
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รูปที่ 1 ฉลากยาที่ออกแบบส าหรับผู้ป่วยสูงอายุ (ก.) [3] และยาที่มีการแบ่งบรรจุส าหรับผู้ป่วยแต่ละรายเพ่ือลดการ
ทานยาผิด (ข.) [4] 

1.2 ลักษณะทางกายภาพและสรีรวิทยา 
1.2.1 ปั ญ ห าก า ร ก ลื น ใน ผู้ สู ง อ า ยุ 

(Dysphagia in Elderly) 
ความสามารถในการกลืนของผู้ป่วยเป็น

สิ่งจ าเป็นอย่างมากในการบริหารยารูปแบบของแข็ง 
เช่น ยาเม็ด ยาแคปซูล การกลืนเป็นกลไกของ
ร่างกายที่เกิดขึ้นอย่างรวดเร็วแต่มีความซับซ้อน โดย
ขณะกลืนอาหารหลอดอาหารจะล าเลียงอาหารสู่
ก ร ะ เพ า ะ ใน ลั ก ษ ณ ะ เป็ น ก้ อ น  (bolus) ใน
ขณะเดียวกันหลอดลมจะปิดเพื่อป้องกันอาหารตกลง
สู่ระบบทางเดินหายใจ ปัญหาการกลืนล าบากอาจ
เกิดจากระยะที่อาหารอยู่ในช่องปาก คอหอย หรือ
หลอดอาหาร ซึ่งอาจพบได้ทั้งในเด็กและผู้สูงอายุ 
โดยพบว่าผู้สูงอายุร้อยละ 70 ถึง 90 ประสบปัญหา
การกลืนอันเป็นผลจากความเสื่อมของร่างกาย ส่วน
ใหญ่เกิดในขั้นที่อาหารอยู่ในช่องปาก เนื่องจากมีการ
หลั่งน้ าลายและจ านวนฟันที่ลดลงส่งผลให้ระยะเวลา
ในการรับประทานอาหารเพิ่มขึ้นและมีปริมาณ
อาหารตกค้างในช่องปากเพิ่มขึ้น นอกจากนี้การ
ท างานที่ลดลงของระบบประสาทและกล้ามเนื้อที่
เกี่ยวข้องกับการกลืนยังส่งต่อการตอบสนองของคอ
หอยท าให้การกลืนช้าลง การเคลื่อนที่ของก้อน
อาหารในหลอดอาหารจึงช้าลง  จากงานวิจัยพบว่า
ร้อยละ 87 ของผู้อาศัยในบ้านพักคนชรา (อายุเฉลี่ย 
87 ปี) มีปัญหาในการรับประทานอาหาร โดยร้อยละ 
68 พบว่าปัญหานั้นเกิดจากความยากล าบากในการ
กลืน สภาวะการกลืนล าบากยังพบในโรคที่มักพบใน

ผู้สูงอายุ เช่น โรคพาร์คินสัน โรคอัลไซเมอร์ และโรค
หลอดเลือดสมองตีบ  เนื่องจากโรคเหล่านี้มีความชุก
เพิ่มขึ้นตามวัยที่ เพิ่มขึ้น ความชุกของภาวะกลืน
ล าบากในประชากรผู้สูงอายุกลุ่มต่างๆ มีความ
แตกต่างกันดังแสดงในตารางที่ 1 [5] 

ค วาม ส าม ารถ ใน ก ารก ลื น แ ละก าร
เคลื่อนไหวของหลอดอาหารส่งผลอย่างมากต่อการ
บริหารยาในกลุ่มยาเม็ดและยาแคปซูล เนื่องจาก
ในขณะที่ผู้ป่วยกลืนยายาอาจติดที่ผนังหลอดอาหาร
ส่งผลให้การเคลื่อนไหวของหลอดอาหารช้าลงและไม่
สมบูรณ์ อีกทั้งการที่เม็ดยาติดที่หลอดอาหารอาจ
ส่งผลให้เกิดบาดแผลหรือตัวยาอาจแตกตัวก่อนถึง
กระเพาะและล าไส้ ขนาดของเม็ดยาก็มีผลต่อการ
กลืนและการเคลื่อนตัวของหลอดอาหาร เม็ดยา
ขนาดเล็กจะกลืนได้ง่ายและหลอดอาหารสามารถพา
เม็ดยาได้เร็วกว่าเม็ดยาขนาดใหญ่ นอกจากนี้พื้นผิว 
ความหนาแน่น และรูปร่างของยาเม็ดยังส่งผลต่อการ
กลืนและการเคลื่อนไหวของหลอดอาหารด้วยเช่นกัน 
ลักษณะภายนอก เช่น สีของยาเม็ด นอกจากจะท า
ให้ยาเม็ดสวยงามแล้วยังส่งผลถึงการจดจ าความต่าง
ของยาแต่ละประเภท โดยทั่วไปแล้วเม็ดยาของผู้ป่วย
สูงอายุมักเป็นสีขาวสอดคล้องกับผลงานวิจัยที่พบว่า
ผู้ป่วยสูงอายุมีความพอใจยาเม็ดที่มีสีอ่อนหรือสีสว่าง 
[6] อย่างไรก็ตามผู้ป่วยสูงอายุมักต้องรับประทานยา
หลายชนิด การออกแบบยาเม็ดให้มีสีและลักษณะ
ต่างกันจะช่วยให้ผู้ป่วยจดจ าและแยกประเภทยาได้ดี
ข้ึน 



วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 6 ฉบับที่ 2 (2561)    25 

 

ตารางท่ี 1  ความชุกของภาวะกลืนล าบากในผู้สูงอายุกลุ่มต่างๆ [5] 

            กลุ่มประชากรผู้สูงอาย ุ ความชุกภาวะกลืนล าบาก (ร้อยละ) 

ทั่วไปในชุมชน 40 

การเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 30 

ในสถานพักฟื้น 68 

โรคหลอดเลือดสมอง 64 

พาร์กินสัน 52-82 

อัลไซเมอร์ 84 

 
นอกจากขนาดของยาเม็ดและแคปซูลจะ

ส่งผลต่อการกลืนแล้ว พฤติกรรมและลักษณะท่าทาง
ของผู้ป่วยขณะบริหารยาก็ส่งผลต่อการกลืนด้วย
เช่นกัน การที่เม็ดยาหรือแคปซูลติดในหลอดอาหาร
อาจเกิดจากการวางต าแหน่งร่างกายหรือการดื่มน้ า
ตามในปริมาตรที่ ไม่ เพียงพอ ปริมาตรของน้ าที่
เหมาะสมที่ผู้ป่วยควรดื่มในการบริหารยาเม็ดหรือยา
แคปซูลคือ 100 มิลลิลิตร และผู้ป่วยควรอยู่ในท่ายืน
หรือนั่งตัวตรงอย่างน้อย 90 วินาที เพื่อลดการเกิด
เม็ดยาค้างในหลอดอาหาร [7] อย่างไรก็ตามผู้สูงอายุ
บางกลุ่มอาจไม่สามารถท าตามข้อแนะน าในการ
บริหารยาได้เนื่องจากไม่สามารถดื่มหรือกลืนน้ า
ปริมาตรมากได้ หรือบางคนอาจเป็นผู้ป่วยนอนติด
เตียง ผู้ป่วยไม่ได้สติ จึงไม่สามารถลุกมานั่งหรือยืนได้
ขณะกลืนยา 

1.2.2 การเปลี่ยนแปลงทางเภสัชจลน 
ศาสตร์ 

การเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยานอกจากจะ
ส่งผลต่อการกลืนแล้วยังส่งผลต่อเภสัชจลนศาสตร์
ขอ งย า  โด ยห ากพิ จ ารณ าการดู ด ซึ ม ขอ งยา 
(absorption) กระเพาะอาหารของผู้สูงอายุจะมี
ความเป็นกรดด่างเพิ่มขึ้นและมีพื้นผิวในการดูดซึม
อาหารลดลง ส าหรับการกระจายยา (distribution) 
ผู้สูงอายุจะมีปริมาณน้ าในร่างกายลดลงส่งผลให้ยาที่
ละลายน้ าได้ดี  เช่น digoxin และ cimetidine มี
ความเข้มข้นเพิ่มขึ้น นอกจากปริมาณน้ าลดลงแล้ว

มวลกล้ามเนื้อก็ลดลงเช่นกัน สัดส่วนไขมันในร่างกาย
ที่ เพิ่มขึ้นส่งผลให้ยาที่ละลายได้ดี ในไขมัน เช่น 
diazepam และ lidocaine มีค่าครึ่งชีวิตเพิ่มขึ้น 
เกิดการสะสมของยาในร่างกาย ในส่วนของ serum 
albumin ของผู้ป่วยสูงอายุที่ เจ็บป่วยเรื้อรังจะมี
ปริมาณลดลงท าให้ส่วนอิสระ (free fraction) ของ 
protein-bound acidic drugs เช่ น  phenytoin, 
diazepam, sulfonamide และ warfarin เพิ่มขึ้น 
น อ ก จ า ก นี้ ก า ร มี ป ริ ม า ณ  Alpha-l acid 
glycoprotein ในเลือดเพิ่มขึ้นท าให้ส่วนอิสระของ
ยาที่มีคุณสมบัติเป็นด่าง เช่น propranolol ลดลง
เล็ กน้ อ ย  ส าห รับ ก ระบ วน ก าร เผ าผล าญ ยา 
(metabolism) ข อ ง ค น สู ง อ า ยุ   จ ะ มี ก า ร
เปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยา ได้แก่ ขนาดของตับและ
ปริมาณเลือดที่เข้าสู่ตับจะลดลง นอกจากนั้น phase 
I metabolism (ไ ด้ แ ก่  oxidation reduction 
hydrolysis) ของยาชนิดต่างๆ จะลดลง ในขณะที่
กระบวนการ metabolism ของยาบางชนิด เช่น 
lorazepam triazolam temazepam ซึ่ ง ผ่ า น
เฉพาะ phase ll metabolism (conjugation) จะ
ไม่ มี ก าร เป ลี่ ย น แป ล งม ากนั ก  ก ารก าจั ด ย า 
(excretion) จ า ก ร่ า ง ก า ย ผู้ สู ง อ า ยุ จ ะ มี ก า ร
เปลี่ยนแปลงเนื่องจากปริมาณเลือดที่ไปเลี้ยงไตและ
อัตราการกรองของไต (glomerular filtration rate) 
ลดลง ท า ให้  creatinine clearance ลดลงด้ วย 
ถึงแม้ว่า serum creatinine จะยังดูปกติ (เนื่องจาก

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0011393X15000119
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มวลกล้ามเนื้อของผู้สูงอายุลดลง) ดังนั้นทุกครั้งที่
แพทย์จะใช้ยาซึ่งมีช่วงปริมาณยาในการรักษาแคบ 
เช่น digoxin gentamicin lithium ในผู้ป่วยสูงอายุ
จึงจ าเป็นต้องค านวณค่า creatinine clearance [8] 

1.2.3 การเปลี่ยนแปลงทางเภสัชพล 
ศาสตร ์

ผู้สู งอายุจะมีความไวต่อยาหลายชนิด
เพิ่มขึ้น โดยเฉพาะยากลุ่มรักษาโรคจิตเวช เช่น 
benzodiazepines neuroleptics anticholinergics 
กลุ่ ม  potent analgesic รวมทั้ ง narcotics และ
กลุ่มป้องกันเลือดแข็งตัว เช่น warfarin ซึ่งอาจท าให้
เกิ ด ผลข้ า ง เคี ย งจ ากยา ได้ ง่ าย  น อกจ ากนี้ มี
ผ ลการวิ จั ยพ บ ว่ าผู้ สู งอ ายุ มี ค วาม ไวขอ ง β-
adrenergic receptors ลดลง ท าให้การใช้ยากลุ่ม β-
adrenergic agonists และ antagonists ได้ผลลดลง [8] 

2. เภสัชภัณฑ์รูปแบบต่างๆ ส าหรับผู้สูงอายุ 
 2.1 การปรับปรุงยาเม็ดและยาแคปซูลด้วย
เทคโนโลยีที่ท าให้กลืนง่ายขึ้น “Easy-to-Swallow 
Technologies” 
 ปัจจุบันมีการน าเทคโนโลยีต่างๆ มาใช้ในการ
พัฒนาเภสัชภัณฑ์รูปแบบของแข็งเพื่อช่วยให้กลืน
ง่ายขึ้น วัสดุทางการแพทย์ชื่อ MedCoat (Med 
Coat AB, Stockholm, Sweden) ถู ก น า ม า ใ ช้
เคลือบเม็ดยาก่อนให้ผู้ป่วยบริหารยา ดังแสดงในรูป
ที่ 2 โดยสารเคลือบประกอบด้วยเจลาติน สารให้
ความหวานและสารแต่งกลิ่นเพื่อกลบรสกลิ่นไม่พึง
ประสงค์ของยาเม็ด จากผลการทดลองทางคลินิคใน
ผู้ป่วยอายุเฉลี่ย 30 ปี พบว่าการเคลือบสามารถช่วย
ให้ผู้ป่วยกลืนเม็ดยาได้ดีขึ้นโดยเฉพาะยาเม็ดที่มีรส
ขม [9] 

รูปที่ 2 รูปแบบการท างานของ MedCoat อุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีช่วยให้ผู้ป่วยกลืนยาเม็ด [9] 

 อีกหนึ่ ง เทคโนโลยีที่ น ามาใช้  คื อ  การพ่ น
ผลิตภัณฑ์ในช่องปากก่อนที่จะบริหารเม็ดยา โดยวาง
จ าหน่ายในท้องตลาดชื่อ Glide® (FLAVORx Inc., 
Columbia, MD, USA) สารที่ถูกพ่นจะเปลี่ยนพื้นผิว
ในช่องปากให้มีความลื่นขึ้น นอกจากนี้ยังช่วยกลบ
รสและกลิ่นไม่พึงประสงค์ของยาจึงส่งผลเพิ่มความ
ร่วมมือในการใช้ยาของผู้ป่วย อีกทั้งท าให้ผู้ป่วย
สามารถกลืนยาได้ง่ายขึ้น โดยผลิตภัณฑ์นี้สามารถ
ใช้ได้ทั้งเด็กและผู้สูงอายุ [10] 
 
 2.2 ยาเม็ดฟองฟู่และยาเม็ดพร้อมกระจาย
ตัว/ละลายในน้ า 

 ยาเม็ดฟองฟู่  ยาเม็ดพร้อมกระจายตัวหรือ
ละลายในน้ าเป็นเภสัชภัณฑ์รูปแบบของแข็งที่
สามารถกระจายหรือละลายในของเหลวจนได้เป็น
สารแขวนตะกอนหรือสารละลาย โดยเภสัชภัณฑ์
กลุ่มนี้จ าเป็นต้องใช้สารแต่งรสในกรณีที่ตัวยาส าคัญ
มีรสขม ข้อดีของเภสัชภัณฑ์กลุ่มนี้คือสามารถน าส่ง
ยาได้ปริมาณมาก ผู้ป่วยบริหารยาได้ง่ายกว่ายาเม็ดที่
มีขนาดใหญ่ ส าหรับยาเม็ดฟองฟู่นอกจากจะอยู่ใน
รูปสารละลายที่ช่วยให้ผู้ป่วยบริหารยาได้ง่ายขึ้นแล้ว 
ยังช่วยให้ผู้ป่วยกลืนได้ง่ายเนื่องจากปฏิกิริยาจาก
ระบบจะก่อให้เกิดคาร์บอนไดออกไซด์ซึ่งจะไปช่วย
กระตุ้นการท างานของระบบกลืนในช่องปาก [11]

 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B9%80%E0%B8%A0%E0%B8%AA%E0%B8%B1%E0%B8%8A%E0%B8%9E%E0%B8%A5%E0%B8%A8%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B9%8C
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B9%80%E0%B8%A0%E0%B8%AA%E0%B8%B1%E0%B8%8A%E0%B8%9E%E0%B8%A5%E0%B8%A8%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B9%8C
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 2.3 เภสัชภัณฑ์ชนิดแตกตัวในปาก (Orally 
Disintegrating Formulation) 
 เภสัชภัณฑ์ต ารับยาเม็ดและแผ่นฟิล์มรูปแบบ
แตกตัวในช่องปากเป็นนวัตกรรมใหม่ที่ช่วยเพิ่มความ
ร่วมมือในการบริหารยาในผู้ป่วยสูงอายุและผู้ป่วย
เด็ก การเตรียมต ารับท าได้หลายวิธี เช่น การเตรียม
ยาเม็ดแตกตัวในปากด้วยเทคนิคการท าแห้งแบบแช่
เยือกแข็ง (freeze drying) การใช้สารช่วยที่มีการ
พัฒนาให้ตอกตรงได้และละลายภายในระยะเวลาอัน
สั้น ตัวอย่างการเตรียมยาเม็ดด้วยเทคนิคการท าแห้ง
แบบแช่เยือกแข็ง ได้แก่ การใช้แมนิทอลเป็นสารเพิ่ม
ปริมาณและใช้กัมจากเมล็ดมะขามดัดแปรเป็นสาร
ช่วยยึดเกาะ  จากผลการทดลองพบว่าเทคนิค

ดังกล่าวสามารถใช้เตรียมยาเม็ดแตกตัวเร็วที่มีไดโคฟี
แนคโซเดียมเป็นยาต้นแบบที่มีความคงตัวได้ โดยมี
ขั้นตอนการเตรียมดังแสดงในรูปที่ 3 ซึ่งยาเม็ดที่
เตรียมได้แตกตัวหมดภายใน 30 วินาที และตัวยา
ละลายมากกว่าร้อยละ 80 ภายใน 3 นาที การเพิ่ม
ปริมาณสารยึดเกาะส่งผลให้ยาเม็ดมีความคงตัวและ
มีความแข็งมากขึ้นแต่หากใช้ปริมาณมากเกินจะมีผล
ชะลอการแตกตัวของเม็ดยา ข้อดีของวิธีการเตรียม
ยาเม็ดแตกตัวในปากด้วยวิธีการท าแห้งแบบแช่เยือก
แข็ง คือเม็ดยาจะแตกตัวอย่างรวดเร็วในปากเมื่อ
เทียบกับการเตรียมด้วยวิธีอื่นแต่เม็ดยาที่เตรียมด้วย
วิธีนี้จะมีความแข็งแรงต่ าท าให้ต้องหาสูตรและสาร
ช่วยที่เหมาะสมในการตั้งต ารับ [12] 

 
 
รูปที่ 3 ขั้นตอนการเตรียมและประเมินยาเม็ดแตกตัวในปากที่เตรียมด้วยด้วยเทคนิค freeze dry [12] 
 

 นอกจากวิธีการท าแห้งแบบแช่เยือกแข็ง การ
ตอกตรงเป็นอีกเทคนิคหนึ่งที่นิยมใช้ในการเตรียมยา
เม็ดแตกตัวในปาก โดยสารช่วยที่ใช้ต้องมีสมบัติการ
ไหลที่ดีและตอกอัดได้ดี สารช่วยที่ใช้ในการเตรียม
ต ารับด้วยวิธีตอกตรงอาจได้จากการปรับปรุงสาร
ช่วยเดิมที่มีอยู่แล้วให้มีสมบัติดีขึ้น เช่น การใช้สาร
ช่ วยร่วมทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical co-
processed excipients) ซึ่ งจะช่วยลดระยะเวลา
และขั้นตอนในการเตรียมยาเม็ดได้ ตัวอย่างของสาร
ช่วยร่วมทางเภสัชกรรม แสดงในตารางที่ 2 จาก
ตัวอย่างงานวิจัยที่น าสารช่วยร่วมทางเภสัชกรรมมา

ใช้ ในการตั้ งต ารับ เพื่ อ เปรียบ เที ยบสมบัติทาง
กายภาพของสารช่วยและยาเม็ดที่เตรียมได้ โดยใช้
ยาได โคลฟี แนคโซ เดี ยม เป็ นยาต้นแบบ  และ
เปรียบเทียบผลของการใช้สารเพิ่มปริมาณ ได้แก่  F-
Melt® Type C, F-Melt® Type M, Pearlitol 
Flash® และ Mannitol จากผลการทดลองพบว่า  F-
Melt® Type C สามารถเตรียมยาเม็ดแตกตัวในปาก
ที่มีความแข็งประมาณ 20 kg/cm2  มีความกร่อนต่ า
กว่าร้อยละ 1 และแตกตัวได้ภายใน 2 นาที อย่างไร
ก็ตามรสชาติของต ารับยังต้องพัฒนาให้ดีขึ้นเนื่องจาก
สารช่วยไม่สามารถกลบรสขมของยาต้นแบบได้อย่าง
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สมบูรณ์ [13] ต ารับยาเม็ดที่แตกตัวในปากนอกจาก
จะมีประโยชน์กับผู้ป่วยสูงอายุแล้วยังสามารถใช้กับ
ผู้ป่วยโรคพาร์คินสัน (Parkinson) ความจ าเสื่อม 
(Alzheimer) แ ล ะ ผู้ ป่ ว ย จิ ต เ ว ช ไ ด้ อี ก ด้ ว ย 
นอกเหนือจากวิธีการตอกตรงและการท าแห้งแบบ

แช่เยือกแข็งดังที่ได้กล่าวไปข้างต้นแล้ว ยาเม็ดแตก
ตัวเร็วในปากยังสามารถเตรียมได้ด้วยเทคนิคอื่นๆ 
เช่น การใช้แบบหล่อ (molding technique) การ
ระเหิด (sublimation) การเปลี่ยนวัฏภาค (Phase 
transition) เป็นต้น 

ตารางท่ี 2 ส่วนประกอบของสารช่วยร่วมทางเภสัชกรรมที่มีจ าหน่ายในท้องตลาด 

Co-processed 
Excipients 

Manufacturer Components Claimed benefits 

F-Melt® Type C Fuji Chemical D-Mannitol, xylitol, MCC, 
Crospovidone, and 
Fujicalin® (anhydrous 
dibasic calcium phosphate) 

Directly 
compressible, 
pleasant mouth feel, 
high flowability 

F-Melt® Type M 
  

Fuji Chemical 
  

D-Mannitol, xylitol, MCC, 
crospovidone, Neusilin® 
(Magnesium 
Aluminometasilicate) 

Directly 
compressible, 
pleasant mouth feel, 
high flowability 

Pearlitol Flash® Roquette Mannitol 
Maize starch 

Pleasing taste, fast 
melting, easy direct 
compressibility 

Ludipress® BASF Lactose monohydrate-93.4 
Kolidon30- 3.2 
Kollidon CL- 3.4 

Low hygroscopicity, 
good flowability, 
constant tablet 
weight 

Ludiflash® BASF Mannitol- 90 
Kollidon® CL- SF-5 
Kollicoat® SR30D- 5 

Rapidly 
disintegrating, 
mechanically stable 
tablets 

Avicel® CE-15 FMC MCC- 85 
Guar- 15 

Less grittiness, 
improved tablet 
palatability 
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รูปที่ 4 แผ่นฟิล์มที่ออกแบบมาเพื่อให้กลืนได้ง่าย [14] 
 

 2.4 ยาเม็ดเคี้ยว (Chewable Tablets) 
 ยาเม็ดเคี้ ยวเป็น เภสัชภัณฑ์ รูปแบบหนึ่ งที่
สามารถประยุกต์ใช้ในผู้ป่วยเด็กและสูงอายุที่มี
ปัญหาการกลืนได้ เนื่องจากเภสัชภัณฑ์จะถูกลด
ขนาดในช่องปากก่อนกลืน อย่างไรก็ตามยาเม็ดเคี้ยว
มีข้อก าจัดในผู้สูงอายุที่เคี้ยวไม่สะดวก จากรายงาน
ข้อมูลของประเทศญี่ ปุ่นพบว่าผู้สูงอายุที่มีอายุ
ระหว่าง 75 ถึง 100 ปี มีฟันเหลือน้อยกว่า 20 ซี ่
ด้วยเหตุนี้ยาเม็ดเคี้ยวจึงนิยมใช้แก้ปัญหาการกลืนยา
ในผู้ป่วยเด็กมากกว่า 
 

 2.5 ฟิล์มและเจลลี่ (Films and Jellys) 
 เภสัชภัณฑ์รูปแบบแผ่นฟิล์มถูกน ามาใช้ในการ
บริหารยาเพื่อผู้ป่วยสูงอายุเนื่องจากแผ่นฟิล์มจะดูด
ซับน้ าลายปริมาณเล็กน้อยจนเปลี่ยนสภาพเป็นเจ
ลซึ่งง่ายต่อการกลืน จากรูปที่ 4 แสดงตัวอย่างของ
เภสัชภัณฑ์รูปแบบแผ่นฟิล์มที่ออกแบบส าหรับผู้มี
ปัญหาด้านการกลืน โดยแผ่นฟิล์มประกอบด้วยชั้น
ตรงกลางที่บรรจุตัวยาส าคัญไว้และชั้นด้านนอกเป็น
ชั้นเจลประกบสองด้านบน-ล่าง การละลายของยาใน
ช่องปากจะขึ้นกับการพองและการละลายของชั้นเจล 
[14] เภสัชภัณฑ์รูปแบบแผ่นฟิล์มนอกจากจะใช้
แก้ปัญหาการกลืนยากของผู้ป่วยสูงอายุแล้ว ยัง
สามารถใช้รักษาโรคที่เกิดบริเวณหลอดอาหารได้ 
โดยยาในแผ่นฟิล์มจะละลายและปลดปล่อยได้เร็ว
กว่ารูปแบบแคปซูล อย่างไรก็ตามเภสัชภัณฑ์รูปแบบ
แผ่นฟิล์มมีข้อจ ากัดในผู้สูงอายุที่มีอาการปากแห้ง 
(xerostomia)

 

รูปที่ 5 ผลิตภัณฑ์เจลส าหรับช่วยกลืนเม็ดยา [15]  
 

 
  
นอกจากแผ่นฟิล์มแล้วเจลลี่ก็เป็นเภสัชภัณฑ์อีก
รูปแบบหนึ่งที่มีการน ามาใช้ในการบริหารยาส าหรับ
ผู้สูงอายุ โดยยาจะละลายหรือกระจายตัวในเจลลี่ท า
ให้ผู้ป่วยรับประทานยาได้สะดวกขึ้น อย่างไรก็ตาม
การเตรียมยาในรูปแบบเจลลี่จะมีวันหมดอายุสั้นกว่า
และมีความคงตัวต่ ากว่ารูปแบบยาเม็ด อีกทั้งปริมาณ
ยาที่รับประทานแต่ละครั้งมีความแม่นย าน้อย ด้วย
เหตุนี้จึงมีการพัฒนาเจลที่ใช้หุ้มหรือเคลือบเม็ดยา
ก่อนบริหารยา (รูปที่ 5 และ 6) โดยกลไกการท างาน
คือให้เจลหุ้มเม็ดยาเพื่อให้เม็ดยาลื่นและกลืนง่าย 
นอกจากนี้เจลยังช่วยกลบรสยาได้อีกด้วย 
 

3. การออกแบบเภสัชบรรจุภัณฑ์ส าหรับผู้สูงอายุ 
(Packaging for elder) 
 นอกจากการพัฒนารูปแบบเภสัชภัณฑ์และ
ผลิตภัณฑ์ที่ช่วยให้ผู้สูงอายุสามารถบริหารยาได้ง่าย
แล้ว การออกแบบบรรจุภัณฑ์เป็นอีกสิ่งหนึ่งที่ต้อง
พัฒนาให้เหมาะสม เนื่องจากบรรจุภัณฑ์ที่ออกแบบ
ส าหรับผู้ป่วยทั่วไปอาจไม่เหมาะสมกับผู้สูงอายุ 
โดยเฉพาะปัญหาการเปิดปิดบรรจุภัณฑ์ เช่น ขวด
แก้ว ขวดพลาสติก หรือซองพลาสติก บางครั้งอาจ
ส่งผลให้ผู้สูงอายุไม่สามารถเปิดบรรจุภัณฑ์ได้ หรือ
ความพยายามในการเปิดบรรจุภัณฑ์อาจน าไปสู่
อุบัติเหตุหรือการบาดเจ็บ เช่น ต้องใช้กรรไกรหรือ
ปากกัดช่วยเปิด เป็นต้น 
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 ในปัจจุบันผู้ผลิตยา สินค้า บรรจุภัณฑ์ รวมถึง
นักวิจัยและนักออกแบบพยายามคิดค้นเทคโนโลยี
และนวัตกรรมด้านวัสดุ  ด้านวิศวกรรม และใช้
หลักการออกแบบเชิงสร้างสรรค์เพื่อหาแนวทางการ
แก้ปัญหาการเปิด -ปิดบรรจุภัณฑ์ประเภทต่างๆ 
ส า ห รั บ ผู้ สู ง อ า ยุ แ ล ะ บุ ค ค ล ทั่ ว ไป  โด ย ใช้
มาตรฐานสากล ISO 17480:2015 (Packaging -- 
Accessible design -- Ease of opening) เ ป็ น
ตัวก าหนดแนวทางการออกแบบบรรจุภัณฑ์ให้เปิดได้
สะดวก ISO 17480 จะให้ความส าคัญกับแรงที่ใช้ใน
การเปิด เวลาที่ใช้ในการเปิด ความยากและความ
ซับซ้อนของวิธีการเปิด ต าแหน่งที่เปิด การปิดฝากลับ 
เป็นต้น ตัวอย่างแนวทางการพัฒนาบรรจุภัณฑ์และ
วิธีการเปิ ดปิด แสดงในรูปที่  7 (ก .) ซึ่ งเป็นการ
ออกแบบขวดพลาสติกส าหรับบรรจุยาเม็ดที่มีฝาและ
เกลียวแบบพิเศษที่ใช้แรงบิดน้อยและจับฝาได้ถนัดมือ 

 นอกจากการออกแบบให้เปิดใช้งานได้สะดวก
และสามารถปกป้องตัวยาให้มีความคงตัวในสภาวะ
การใช้งานจริงตลอดอายุการใช้แล้ว เภสัชบรรจุภัณฑ์
ยังถูกพัฒนาให้สามารถติดตามสภาวะในการเก็บยา
และช่วยเตือนผู้ป่วยเมื่อถึงเวลาบริหารยาเพื่อป้องกัน
การลืมบริหารยาหรือการบริหารยาซ้ า ตัวอย่าง
นวัตกรรมดังกล่าว ได้แก่  E Ink’s PhutureMed 
[18] ดังแสดงในรูปที่ 7 (ข.) โดยหลักการท างานของ 
E Ink’s PhutureMed คือการใช้ radio-frequency 
identification (RFID) ในการส่งสัญญาณเข้ามือถือ
ของผู้ป่วยเพื่อเตือนหากลืมรับประทานยาในเวลาที่
ก าหนด หรือแจ้งเตือนผู้ป่วยที่รับประทานยาแล้ว
หากมีการเปิดขวดยาอีกครั้งเพื่ อป้องกันผู้ป่ วย
รับประทานยาซ้ า อย่างไรก็ตามนวัตกรรมนี้ยังต้อง
พัฒนาให้ง่ายต่อการใช้งานของผู้สูงอายุมากยิ่งขึ้น 
 

 

ก.                          ข. 
รูปที่ 7 ขวดพลาสติกส าหรับบรรจุยาเม็ดที่มีฝาและเกลียวแบบพิเศษ (ก.) [17] และ E Ink’s PhutureMed 
นวัตกรรมเภสัชบรรจุภัณฑ์ (ข.) [18] 
 

บทสรุป 
 จากบทความข้ างต้ นแสดงให้ เห็ น ว่ าการ
ออกแบบเภสัชภัณฑ์ส าหรับผู้สูงอายุจ าเป็นต้อง
ศึกษาให้รอบด้าน ทั้ งปัจจัยด้านกายภาพ จิตใจ 
สังคมของผู้สูงอายุที่มีการเปลี่ยนแปลงซึ่งจะมีความ
แตกต่างจากวัยหนุ่มสาวอย่างมากจนบางครั้งรูปแบบ
เภสัชภัณฑ์หรือบรรจุภัณฑ์ทั่วไปอาจใช้ไม่ได้หรือไม่
เหมาะสมกับผู้สูงอายุ ซึ่งในอนาคตอันใกล้ผู้สูงอายุ
จะเป็นกลุ่มประชากรของโลกที่มีสัดส่วนเพิ่มขึ้นอย่าง
มาก ด้วยเหตุนี้ เภสัชกรในภาคอุตสาหกรรมและ
นักวิจัยควรตื่นตัวและเล็งเห็นความส าคัญในการ

พัฒนาเภสัชภัณฑ์ส าหรับผู้สูงอายุ พัฒนาสารช่วย
ทางเภสัชกรรม วิธีการผลิต และการประเมินเภสัช
ต ารับของเภสัชภัณฑ์กลุ่มนี้ให้มากขึ้น รวมไปถึงการ
ออกแบบเภสัชบรรจุภัณฑ์ส าหรับผู้สูงอายุที่สะดวก
ต่อการใช้งาน สามารถปกป้องตัวยาให้มีความคงตัว
ตลอดอายุการใช้ หรือมีความสามารถพิเศษอื่นๆ เช่น 
สามารถติดตามสภาวะในการเก็บยา มีระบบเตือน
ผู้ป่วยเพื่อป้องกันการลืมบริหารยาหรือเตือนเมื่อมี
การบริหารยาซ้ า การพัฒนาด้านต่างๆ เหล่านี้จะช่วย
เพิ่มความร่วมมือในการใช้ยา ส่งผลเพิ่มประสิทธิผล
การรักษา ท าให้ผู้ป่วยสูงอายุมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น 
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 “เปี่ยมคุณค่า “ราชินีผลไม้” 

ชื่อเสียงดัง มังคุดไทย โลกกล่าวขาน 
หวานซ่อนเปรี้ยว รสอร่อยไร้เทียมทาน 
ดับร้อนพล่าน คู่ “ทุเรียนจอมราชา” 

ไม้ยืนต้นอยู่ในวงศ์ Clusiaceae 
มีนามดี Garcinia mangostana 
ชื่อสามัญคือ Mangosteen นา 
เป็นอาหาร และเป็นยาสมุนไพร 

ผลมังคุดเนื้อฟูขาว ทานผลสด 
สรรพคุณลดอนุมูลอิสระได้ 
ปรับสมดุล เสริมภูมิต้านทานโรคภัย 
น้้ามังคุด คั้นเนื้อใส่ น่าลองท้า 

ผลมังคุดเปลือกแข็งหนา ยางเหลืองเข้ม 
ยามสุกเต็ม ผลเขียวอ่อนเปลี่ยนม่วงคล้้า 
สารสกัดมีแทนนิน (tannins) รสฝาดน้า 
คุณเลิศล้้าสารแซนโทนส์ (xanthones) แมง
โกสติน (mangostins) 

ฤทธ์ิต้านเช้ือแบคทีเรียสายพันธ์ุหลาย 
เชื้อ Staph & Strep มลายลงไปสิ้น 
 
 
 
บัญชียาฯ สมุนไพรกลุ่ม skin 
ทาอาจิณ ยาน้้าใส แผลหายไว 

งานวิจัยตรึงสารสกัดบนแผ่นผ้า 
ก๊อซปิดแผล พลาสเตอร์ยา แผลหายได้ 
แผ่นปิดสิว น้าส่งยารักษาไว 
สร้างหน้ากากอนามัยฆ่าเชื้อดี 

เครื่องส้าอางเปลอืกมังคุดหลากชนิด 
สบู่ออกฤทธิ์ต้าน P.acne ผ่องฉวี 
ยาบ้วนปากลดกลิ่นปากอนามัยดี 
เพสต์ป้ายปาก สมานที่แผลร้อนใน 

ยาแคปซูลสารสกัดอาหารเสริม 
บ้ารุงเพิ่มภูมิต้านทานสู้โรคได้ 
เสริมสร้างให้เม็ดเลือดขาวก้าจัดภัย 
ปรับสมดุลให้ร่างกายห่างโรคไกล 

ผลมังคุดเพิ่มคุณค่าทางเกษตร 
เสริมเศรษฐกิจให้ชาวสวนเพิ่มรายได้ 
สร้างผลิตภัณฑ์มาต่อยอดประยุกต์ใช้ 
มังคุดเป็นสมุนไพรที่โลกจ้า” 

 
 
 
ประเทศไทยเป็นดินแดนแห่งพืชและผลไม้นานา

ชนิดอย่างอุดมสมบูรณ์ (1) มีทุเรียนเป็นราชาแห่ง
ผลไม้ ซึ่งมีรสชาติหวานมัน ให้พลังงานสูง ท้าให้
ร่างกายรู้สึกร้อน และมีการขนานนามให้ มังคุด ซึ่งมี
รสชาติหวานเย็น รับประทานแล้วรู้สึกชื่นใจ เป็น
ราชินีแห่งผลไม้มาคู่กัน มังคุดได้รับความนิยมทั้งใน
ไทยและต่างประเทศ มีการส่งออกทั่วโลกทั้งในเอเชีย 

บทความทั่วไป / ประสบการณ์วิชาชีพ 
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จีน ญี่ปุ่น สหรัฐอเมริกา ยุโรป และตะวันออกกลาง 
โดยมีมูลค่าการส่งออกปีละมากกว่า 1,500 ล้านบาท 
ทั้งในรูปของผลสดและมังคุดแปรรูป(1-3) 

มังคุด (Mangosteen) มีชื่ อวิทยาศาสตร์คือ 
Garcinia mangostana L. จั ด อ ยู่ ใ น ว ง ศ์  
Clusiaceae หรือ Guttiferae(1) มังคุดเป็นไม้ยืนต้น 
ขนาดใหญ่ สูง 10-12 เมตร ทุกส่วนมียางสีเหลือง 
ผลค่อนข้างกลม ขนาดประมาณ 4-6 เซนติเมตร 
เปลือกผลหนาประมาณ 0.8-1 เซนติเมตร เปลือกสี
เขียว เมื่อสุกจะมีสีม่วงเข้ม หรือม่วงแกมน้้าตาล มีรส
ฝาด(4-5) 

ในเปลือกมังคุดมีสารส้าคัญหลัก ได้แก่ สารกลุ่ม
แซนโทนส์ (xanthones) สารกลุ่มแอนโทไซยานิน 

(anthocyanins) สารประกอบฟีนอลิค (phenolic 
compounds) และแทนนินส์ (tannins)(6-8) (รูปที่ 1, 
2) สามารถสกัดเปลือกมังคุดด้วยน้้ายาสกัดต่างๆ 
เช่น เมทานอล เอทานอล น้้า เป็นต้น สามารถ
ตกตะกอนสารแซนโทนส์ได้เป็นผงหรือผลึกสีเหลือง 
ในมังคุดพบสารแซนโทนส์ได้มากกว่า 40 ชนิด สารที่
ส้าคัญและพบได้มากคือ แอลฟา-แมงโกสติน (α-
mangostin) มีรายงานว่าสารสกัดเปลือกมังคุดมี
ฤทธิ์ในการต้านอนุมูลอิสระ ต้านเนื้องอก ต้านภูมิแพ้ 
ต้านอักเสบ รวมทั้งต้านแบคทีเรียหลายชนิดและ
ไวรัสบางชนิดได้ 

 
 
รูปที่ 1 ผลมังคุด และองค์ประกอบส้าคัญในส่วน
เปลือก เนื้อและเมล็ด 
(http://www.nature-secret.com/) 
 
 

รูปที่ 2 
สารกลุ่ม xanthones ในมังคุด 
 

มี

งานวิจัย(8-9) พบว่าเนื้อมังคุดซึ่งมีสารแซนโทนส์และ
สารกลุ่มแคททีชิน (catechins) และฟลาวานอยด์ 
(flavonoids) มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ แต่ฤทธิ์น้อย
กว่าเปลือกมังคุด ซึ่งจะพบสารกลุ่มแซนโทนจ้านวน
ม า ก  ปั จ จุ บั น มี ก า ร พั ฒ น า น้้ า คั้ น เ นื้ อ มั ง คุ ด 
(mangosteen juice) เป็นเครื่องดื่มสุขภาพและ
อาหารเสริม บางสูตรต้ารับผสมเปลือกมังคุดในน้้าคั้น
ด้วย โดยเน้นประโยชน์เรื่องการต้านอนุมูลอิสระ 
เพิ่มภูมิต้านทานของร่างกาย นอกจากนี้น้้ามังคุดยังมี
วิตามิน เกลือแร่ และเส้นใยต่างๆ 

มีงานวิจัยมากมายพบว่า สารสกัดเปลือกมังคุดมี
ฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ ต้านการอักเสบ และต้านเชื้อ
แบคที เรีย โดยเฉพาะเชื้อ Propionibacterium 
acnes และ  Staphylococcus epidermidis ซึ่ ง

เป็นสาเหตุของการเกิดสิว(10-11) ได้มีการน้ามาพัฒนา
เป็นผลิตภัณฑ์บ้ารุงผิวและผลิตภัณฑ์รักษาสิว มี
งานวิจัยรายงานผลของสารสกัดเปลือกมังคุดในการ
ยั บ ยั้ ง  Staphylococcus aureus แ ล ะ 
Streptococcus mutans ซึ่ ง เป็ น เชื้ อ แบคที เ รี ย
สาเหตุของกลิ่นปากและฟันผุ  และน้ ามาเป็น
ส่วนผสมในผลิตภัณฑ์ลดกลิ่นปาก ในรูปฟิล์มละลาย
ในปาก (12) เจลและเพสต์ส้าหรับป้ายปาก เพื่อใช้
รักษาโรคปริทันต์และแผลในปาก (13) และมีการ
ทดลองน้าครีมผสมสารสกัดเปลือกมังคุดไปรักษา
แผลที่เท้าของผู้ป่วยเบาหวาน พบว่าได้ผลดี(14) 

ได้มีการน้าสารสกัดเปลือกมังคุดมาปรับปรุงด้วย
กระบวนการทางเคมี (15) เพื่อให้มีฤทธิ์ในการฆ่าเชื้อ
เพิ่มขึ้น และท้าการตรึงโมเลกุลของสารแซนโทนส์ให้
เคลือบติดบนผิววัสดุการแพทย์หลายชนิด เช่น 
หน้ากากอนามัย พลาสเตอร์ยา น้้ายาทาแผล และ
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แผ่นปิดสิว มีการทดสอบแผ่นก็อซปิดแผลสารสกัด
เปลือกมังคุด ซึ่งเป็นแผ่นก็อซที่ปิดแผลส้าหรับแผลที่
มีขนาดค่อนข้างกว้างและใหญ่ ไปใช้ ในผู้ป่วยที่
โรงพยาบาลแห่งหนึ่ง โดยผู้ป่วยมีแผลไฟไหม้และ
ภาวะติดเชื้อดื้อยา พบว่าได้ผลการรักษาดี 

บัญชียาหลักแห่งชาติในกลุ่มยาจากสมุนไพร 
พ.ศ.2561(16) ได้ประกาศให้ยาปลือกมังคุดเป็น
สมุนไพรในกลุ่มรักษาโรคทางผิวหนัง ส้าหรับรักษา
แผลสดและแผลเรื้อรัง โดยใช้ในรูปยาน้้าใส ทาวันละ 
2 ครั้ง เช้าและเย็น 

ส้าหรับฤทธิ์ของสารสกัดเปลือกมังคุดในด้าน
อื่นๆ นั้น มีการศึกษาพบว่า สารสกัดเมทานอลของ
เปลือกมังคุด ช่วยยับยั้งเอนไซม์โพรทีเอส (HIV-1 
protease) ซึ่งจ้าเป็นต่อวงจรชีวิตของเชื้อ HIV และ
สารสกัดน้้ าของเปลือกมังคุดยังสามารถยับยั้ ง
เ อ น ไ ซ ม์ รี เ ว อ ร์ ส ท ร า น ส ค ริ ป เ ท ส  ( reverse 
transcriptase) ในเชื้อ HIV อีกด้วย (17) ส้าหรับผล
ของสารสกัดต่อโรคมะเร็งนั้น มีการศึกษาพบว่าสาร
สกัดมังคุดช่วยสร้างเม็ดเลือดขาวชนิด ทีเอช 1 (Th1) 
และ ที เอช  17 (Th17) ซึ่ งมีฤทธิ์ช่ วยก้าจัดและ
ป้องกันการก่อเกิดเซลล์มะเร็งเกือบทุกชนิดได้ และ
น้้ามังคุดยังสร้างเม็ดเลือดขาวชนิดเทร็ก (Treg) ที่
ช่วยจัดระเบียบให้ร่างกายมีภูมิคุ้มกันสมดุล ขณะที่
ผลทดลองกับผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะสุดท้ายพบว่า 
คนไข้มีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้นอย่างเห็นได้ชัด(3) 

นอกจากการน้าสารสกัดเปลือกมังคุดเตรียม
ผลิตภัณฑ์ใช้ภายนอกร่างกายอย่างมากมายแล้ว 
ปัจจุบันได้มีผลิตภัณฑ์ส้าหรับรับประทาน ทั้งใน
รูปแบบยาแคปซูลและยาน้้า อย่างไรก็ตาม ยังไม่มี
รายงานการศึกษาความเป็นพิษในมนุษย์ แต่ก็พบ
อาการไม่พึงประสงค์หลายอย่างในแต่ละบุคคล เช่น 
มีอาการผิวหนังบวมแดง เป็นผื่นคันขึ้นตามตัว ปวด
ศีรษะ ปวดบริเวณข้อ ปวดกล้ามเนื้อ ท้องเสีย ถ่าย
เหลว ล้าไส้แปรปรวน เป็นต้น(6) การน้าเปลือกมังคุด
มาใช้ส้าหรับบริโภค ยิ่งจ้าเป็นต้องค้านึงถึงขนาดที่ใช้ 
เนื่องจากมีรายงานความเป็นพิษต่อตับของสารกลุ่ม
แซนโทนส์ที่ พบ ใน เปลื อกมั งคุ ด (6) ส้ านั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ให้ข้อมูลเตือนว่า แม้

มังคุดจะมีสารส้าคัญต่างๆ ซึ่งมีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาที่
เป็นประโยชน์มากมาย แต่ยังขาดข้อมูลการทดลอง
ทางคลินิกที่สนับสนุนว่าการบริโภคมังคุดสามารถมี
ฤทธิ์รักษาโรคดังกล่าวได้  จึงได้เตือนประชาชน
ผู้บริโภคว่าอย่าหลงเชื่อการโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณ
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 เมื่อได้รับโจทย์ให้เขียนเล่าเรื่องจากประสบการณ์ 
แวบแรกก็นึกถึง Pharmacopoeia ก็เลยได้ชื่อเรื่อง
ว่า “เล่า Pharmacopoeia ให้เป็นเรื่อง” โดยผู้เขียน
จะเล่าจากประสบการณ์การท างานในบริษัทต่างๆ 
ซึ่งท าให้มีโอกาสศึกษาและบ้างก็เคยเป็นผู้วิเคราะห์
เ อ ง ด้ ว ย  ที่ ผู้ เ ขี ย น เ ค ย ใ ช้ เ ท่ า ที่ จ า ไ ด้ ก็ มี  
Pharmacopoeia ตั้งแต่ USP/NF, BP, EP, CP แถม 
JP อีกเล่ม อ้อแหม…เกือบลืม TP ของเราไปเลย ทั้งนี้ 
บางเล่มก็ใช้บ่อย บางเล่มก็ใช้บ้าง แต่ก็พอจะมีเกร็ด
เล็กเกร็ดน้อยมาเล่าให้พอสังเขป 
 ขอเริ่มจากเล่มโปรดของหลายๆ ท่าน USP/NF 
บอกตรงๆ ชอบเป็นอันดับหนึ่งเลย เพราะอ่านง่าย
สุดและใช้บ่อยที่สุด วิธีวิเคราะห์ก็เข้าใจง่าย ทั้ง
ค่อนข้างเปิดกว้างให้ตีความ และท าการวิเคราะห์ได้
ตามถนัด ที่เห็นชัดๆ อย่างเช่น หัวข้อการวิเคราะห์
หาปริมาณ (assay) ส่วนมากมักบอกว่าให้เตรียม
สารละลายตัวอย่างและสารละลายมาตรฐานความ
เข้นข้นสุดท้ายเป็นมิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร ไม่บอก
ขั้นตอนการเตรียม ซึ่งนักวิเคราะห์แต่ละคนสามารถ
ออกแบบ ค านวณ และวางแผนท า dilution กันเอง 
ตามเครื่องมือ เครื่องแก้ว และอุปกรณ์ที่แต่ละห้อง
แล็บนั้นๆ มี ถือว่าเปิดกว้างมาก ท าให้สนุกและ
เพลิดเพลิน (นี่ก็น่าจะเป็นเหตุผลหนึ่ง ให้ต้องมีการ
ท า method verification ด้วย เพื่อสร้างความมั่นใจ
ในวิธีวิเคราะห์) 
 โดยระยะหลังๆ USP/NF จะออก edition ใหม่
ทุ กปี  ทั้ ง เ ล่ ม ก็ หน าขี้ น เ รื่ อ ยๆ  จ ากกา ร เพิ่ ม 
monograph มากขึ้น ท าให้อ่านกันแทบไม่ทัน มีการ

เปลี่ ยนใน monograph และ general method 
ด้วย อีกทั้งเน้นตรวจ impurities มากขี้น (หนักเรื่อง
ต้ อ งหาซื้ อ  impurities standard มาสะสม  กั บ 
เครื่องชั่งละเอียดระดับ 6 ต าแหน่ง มาไว้ใช้ประจ า
ห้องแล็บ) เน้นเครื่องมือวิเคราะห์ใหม่ๆ (ราคาแพง) 
 หากลองมาไล่ เ รี ย งความเปลี่ ยนแปลงใน 
USP/NF ตามที่จ าได้ เริ่มเห็นชัดๆ ประมาณใน  USP 
24/NF 19 มีการเปลี่ยนโดยการน าเครื่อง TOC 
Analyzer เข้ ามาใช้วิ เคราะห์คุณภาพ purified 
water แทน chemical test (แรกๆ ผู้เขียนค่อนข้าง
ไม่เห็นด้วย เพราะเครื่อง TOC ที่มาจ าหน่ายใหม่ๆ 
ราคา 1-2 ล้านบาทเศษ แล้ววิเคราะห์น้ าอย่างเดียว 
ไม่คุ้มค่าเครื่องเลยเมื่อเทียบกับวิธีทางเคมี ) แต่ก็
เหมือนถูกบังคับ เพราะต่อมายังมี requirement ให้
มีการตรวจระบบน้ าแบบ in-line test เป็นระยะๆ ก็
เป็นอันเลี่ยงไม่ได้ แต่ถ้าใครเลือก TOC Analyzer 
ระบบที่เหมาะสมก็ยังใช้ท า cleaning validation 
ได้อีก ความคุ้มค่าจึงน่าสนใจต่อการลงทุน ต่อมา
ราวๆ เล่ม USP 32/NF 27 ทาง chemical test ใน 
monograph ต่างๆ ที่เคยมีหัวข้อ organic volatile 
impurities ก็ถูกตัดออกจาก monograph แต่มา
เปลี่ยนวิธี assay ด้วย HPLC method มากขึ้น และ
เพิ่มหัวข้อการตรวจ impurities เข้าไปแทน มีการ
เพิ่ม  monograph ส าหรับ combined products 
มากกว่า 2 ตัวยา ซึ่งดีส าหรับนักวิเคราะห์ท าให้ไม่
ต้องวุ่นไปหาวิธีวิเคราะห์ให้ยุ่งยาก อิง USP/NF ไป
เลยถือว่าเป็นเกณฑ์วิธีมาตรฐาน ส่วนงานตรวจ
วิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา ก็มีปรับเป็น general 

บทความทั่วไป / ประสบการณ์วิชาชีพ 
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method <61> Microbiological Examination 
of Nonsterile Products: Microbial 
Enumeration Tests กั บ  <62> Microbiological 
Examination of Nonsterile Products: Tests for 
Specified Microorganisms ท าให้ต้องวิ เคราะห์
ท า ง  microbial limit test แ ล ะ  specific 
microorganisms ในทุกต ารับถึงแม้จะเป็น non-
sterile product ทั้งต้องท า suitability of testing 
และ การ validate method อีกด้วย ในส่วนงาน 
physical test ก็ ลดความส าคัญ  disintegration 
test ลง เน้น dissolution test เข้ามาทดแทน ซึ่ง
แต่เดิมมี apparatus ให้เลือกใช้แค่ 2 apparatus 
คือ basket กับ paddle แต่ก่อนถ้าเป็นยา capsule 
ที่ test ด้วย paddle อาจต้องใส่ sinker ช่วยถ่วงให้
จม โดยยังไม่มีมาตรฐาน sinker ให้นักวิเคราะห์ 
adapt กันเองได้ ต่อมาก็พัฒนามีมาตรฐาน sinker 
ให้ใช้ และมีพัฒนาการเพิ่ม apparatus มากขึ้นให้
สอดคล้องกับ dosage form ใหม่ๆ รายละเอียดตรง
นี้ผู้เขียนจ าไม่ได้ว่ามีการปรับเพิ่มที่ edition ที่เท่าไร 
ทั้งหมดทั้งปวงนี้ก็ถือว่าช่วยนักวิเคราะห์ให้ได้มีวิธี
วิเคราะห์ใหม่ๆ มีเครื่องมือทันสมัยใช้เพิ่มขึ้น ถึงงาน
จะมากขึ้นตามมา แต่ก็ท าให้มั่นใจในคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์มากขึ้น และในปีนี้ 2018 USP/NF เล่ม
ล่าสุด เห็นจะเป็น USP 41/NF 36 แล้ว ผู้เขียนยัง
ไม่ได้มีโอกาสไปเปิดดูเลย แต่ก็น่าจะมีอะไรๆ ที่
น่าสนใจให้ศึกษาเพิ่มขึ้น 
 ต่อมา มาดู British Pharmacopoeia บ้าง ถึงจะ
มี monograph ไม่มากเท่า USP/NF ก็มีข้อดีตรงวิธี
วิเคราะห์ assay ที่ส่วนใหญ่ยังคงใช้ titration หรือ 
spectrophotometry method แต่ เดิมก็มีหั วข้อ
วิเคราะห์ไม่ยุ่งยากท าง่ายๆ สบายๆ กว่า USP/NF 
มาพักหลังๆ เน้นหัวข้อ impurities test โดยหาด้วย 
HPLC และต้องหา impurities หลายตัวทีเดียว ท า
ให้ต้องหาซื้อ reference standard ถ้าหาไม่ได้ก็ต้อง
เตรียมเอง เหนื่อยนักวิเคราะห์เลย ส าหรับ general 
method ก็มักจะไปสอดคล้องอิงกันใน European 
Pharmacopoeia และเมื่อเทียบใน monograph 
เดียวกัน BP ก็มีหัวข้อวิเคราะห์เท่ากันหรือมากกว่า 

USP/NF แต่วิธีวิเคราะห์แตกต่างกันบ้างเล็กน้อย 
ส่วนเครื่ องมือ เครื่องแก้ว  สามารถใช้ร่ วมกับ 
USP/NF ได้ ถือเป็นตัวเลือกรองลงมาจาก USP/NF 
 The Pharmacopoeia of the People's 
Republic of China 2015 เ ป็ น  edition ที่  10 
ผู้เขียนได้ใช้ CP บ้างแต่ไม่มากนัก เท่าที่ได้ลองศึกษา
ดู ใ น  monograph วิ ธี วิ เ ค ร า ะ ห์  ร ว ม ทั้ ง 
specification ก็แตกต่างจาก USP/NF บ้าง 
 ส่วน Japanese Pharmacopoeia นี่ก็ เช่นกัน 
ได้เปิดใช้บ้างในระยะเวลาหนึ่ง ต้องบอกว่าไม่ค่อย
คุ้นเคยนักกับวิธีวิเคราะห์ รวมทั้งสารเคมี เครื่องมือ 
และเครื่องแก้ว ส่วนตัวคิดว่าวิธีวิเคราะห์ค่อนข้าง
ซับซ้อนและยุ่งยาก ต้องปฏิบัติตามห้ามพลาด เพราะ
ถ้าพลาดก็อาจจะต้องท าใหม่ตั้งแต่ต้นเลย ดังนั้น ถ้า
เลี่ยงได้ก็จะไปอิงเล่มอื่นแทน แต่หากใครมีผลิตภัณฑ์
ที่ official ใน JP เท่านั้น ก็ไม่มีทางเลี่ยงที่จะต้องใช้ 
เล่มปัจจุบันก็ edition ที ่17 แล้ว 
 Thai Pharmacopoeia หวังว่าคงพอมีคนได้เปิด
ใช้กันบ้างนะ ทั้งนี้รู้สึกขอบคุณคณะท างานผู้จัดท า
ทุกท่าน ท าให้เราก็มี Pharmacopoeia เป็นของเรา
เอง และก็เป็น official Pharmacopoeia ส าหรับ
ค น ไ ท ย  น อ ก จ า ก นี้ เ ร า ยั ง มี  Thai Herbal 
Pharmacopoeia ใ น เ ล่ ม จ ะมี เ นื้ อ ห า เ กี่ ย ว กั บ
สมุนไพรไทย โดยมีภาพขาวด าและภาพสีประกอบ
แสดงลักษณะต้นไม้ เนื้อเยื่อ และผงของยาสมุนไพร 
เนื้อหาจัดท าเป็นภาษาอังกฤษที่มีการ issue อยู่
ต่อเนื่อง โดยเป็น monograph ใหม่ๆ ปกมีความ
สวย ง ามน่ า อ่ า น  เ ล่ มล่ า สุ ด  คื อ  Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2018 คนที่สนใจในสมุนไพรไทย
ส า ม า ร ถ ห า อ่ า น กั น ไ ด้  ซึ่ ง จั ด ท า โ ด ย
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ก็ต้องขอขอบคุณคณะ
ผู้จัดท าทุกท่านเช่นกัน 
 ผู้เขียนขอทิ้งท้ายไว้ว่าจะ Pharmacopoeia เล่ม
ไหนคงต้องอิ งประกาศต ารายาของกระทรวง
สาธารณสุข เลือกเอา edition ที่ล้ าสักหน่อยและ
เหมาะสมกับห้องแล็บของตนเอง จะได้ไม่ต้องแก้ 
specification และ test method บ่อยๆ เพราะเร็ว
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การตรวจรับรองเครื่องมือห้องปฏิบัติการ 

(Laboratory equipment qualification) 

 

ภญ. จนัทรท์มิา เจยีรนยัธนะกจิ 

บริษัท แบ๊กซ์เตอร์ แมนูแฟคเจอริ่ง (ประเทศไทย) จ ากัด 

Email : chantima.jearranaithanakith@baxter.com 

 
 

ในการวางแผนงานเพื่อท า Computer System 
Validation นั้น สิ่งที่ส าคัญซึ่งต้องท าเป็นอันดับแรก
คือ การจัดประเภทของ computer system ว่าจัด
อยู่ ใน  Category ใดตามที่ ก าหนดใน  GAMP 5 
ระหว่าง Category 1, 3, 4 หรือ 5 (เดิมใน GAMP 4 
ได้ควบรวม Category 2 และ 3 เข้าไว้ด้วยกัน และ
ต่อมา Category 2 ก็ได้ถูกตัดออกจากเนื้อหาของ 
GAMP 5 คงเหลือแต่  Category 1, 3, 4 และ 5) 
ทั้งนี้ การจัดประเภทของ software เป็นล าดับแรก
จะท าให้ เราทราบ  work flow ของการท างาน 
รวมถึงเอกสารที่จ าเป็นต้องมีส าหรับงาน validation 
ของ software นั้นๆ 

นอกจากการก าหนดประเภทของ software 
แล้ว การก าหนดประเภทของ hardware ก็เป็นสิ่งที่
จ าเป็นเช่นกัน โดยการจัดประเภทของ hardware 
ตาม GAMP 5 จะแบ่งออกเป็น 2 ประเภท ได้แก่ 

Category 1 Standard hardware components 
แ ล ะ  Category 2 Custom built hardware 
components ซึ่ ง ส่ ว น ให ญ่ แ ล้ ว  hardware ใน
โรงงานจะอยู่ใน Category 1 แต่หากเป็นกรณีของ 
Category 2 ก็ จ ะต้ อ งมี ก า ร เต รี ย ม  Hardware 
Infrastructure Design Specification และท าการ 
qualify หรือท า acceptance testing ด้วยเช่นกัน 

เพื่อให้แนวทางในการท า Computer System 
Validation ได้ ถู ก ก าห น ด ไว้ อ ย่ า งชั ด เจน และ
ครอบคลุม ดังนั้น โรงงานจึงควรเตรียม SOP เพื่อ
ก าหนด scope และแนวทางการปฏิบัติ ในการ 
validate ไว้ ซึ่งรวมถึงการก าหนดหน้าที่และความ
รับ ผิ ดชอบของผู้ ที่ มี ส่ วน เกี่ ย วข้ อ งในการ ท า 
Computer Validation ด้ ว ย เช่ น กั น  โด ย อ า จ
น า เ ส น อ เ ป็ น  RACI matrix (Responsibility 
assignment matrix) ดังตัวอย่างตามตาราง 

 
  

Deliverable (Min. approvals are highlighted in black) SO QSR SME Tech 
Hardware Infrastructure Qualification Plan A C R 
Hardware Infrastructure Design Specification (HIDS) A C R 

บทความทั่วไป / ประสบการณ์วิชาชีพ 
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R: Responsible; A: Accountable; C: Consulted; I: Informed 
 

และการก าหนด scope งาน รวมถึงเอกสารที่ต้อง
จัดท าอย่างคร่าวๆ ลงใน V-model ก็ช่วยให้เห็น

ภาพรวมของงาน Computer Validation ได้ชัดเจน
ขึ้นเช่นกัน ดังภาพ 

 

ผู้เขียนยังขอเน้นย้ าว่าการจัดท า SOP เพื่อเป็น
มาตรฐานในการปฏิบัติงานอย่างชัดเจนนั้น ยังคงเป็น
สิ่งที่ต้องให้ความส าคัญและจัดท าก่อนเป็นล าดับต้นๆ 
เพราะนอกจากจะสอดคล้องตาม GMP แล้ว ยังช่วย
ให้ เรามีแนวทางที่ ชัด เจนเพื่ อใช้ ในการก าหนด
แผนงาน รวมถึงเห็นภาพกรอบความคิดและผังการ
ท างานเป็นภาพเดียวกันด้วย ซึ่งขั้นตอนการจัดท า 
SOP นี้  อาจจะเป็นขั้นตอนที่มีความยุ่งยากและ
ซับซ้อน เนื่องจากต้องศึกษาข้อมูลให้เพียงพอ และท า
ความเข้าใจกับเนื้อหาตาม guideline หลายฉบับที่มี
อยู ่เพื่อบูรณาการเข้ากับ process ปัจจุบันในโรงงาน 
จนตกผลึกได้มาเป็นแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสมกับ
บริบทของโรงงานเรา โดยการทุ่มเทในจุดเริ่มต้นนี้
นับว่าคุ้มค่า เนื่องจากจะท าให้การปฏิบัติงานเป็นไป
อย่างราบรื่น และหากมีข้อติดขัดในการท างานจริงก็
ไม่ได้อยู่นอกเหนือจากวิสัยที่จะท าการแก้ไขได้ตาม
แผนงานที่ก าหนด ดังที่  Abraham Lincoln เคย
กล่ าวไว้  "Give me six hours to chop down a 
tree and I will spend the first four sharpening 
the axe." 

ส าหรับบทความนี้ จะขอแบ่งปันประสบการณ์
การท า Lab equipment qualification ซึ่งคาดว่า
น่าจะเป็นประโยชน์กับหลายโรงงาน เนื่องจากระบบ
คอมพิวเตอร์ใน Lab equipment นั้น โดยเฉพาะ
อย่างยิ่ง เครื่องมือที่ใช้ในการปล่อยผ่านคุณภาพของ 
finished goods นั้ น  มั ก ถู ก จั ด อ ยู่ ใน  High risk 
impact ใน การท า  Risk assessment เนื่ อ งจ าก
ส่งผลกระทบโดยตรงกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ และ/
หรือ ต่อตัวคนไข้ 

เช่นเดียวกันกับงาน Computer Validation การ
จัดประเภทของ Analytical instrument ก็จัดเป็น
กิจกรรมที่ต้องให้ความส าคัญก่อนเป็นอันดับแรก
เช่นกัน ซึ่ ง Analytical instrument นั้น สามารถ
แบ่งออกได้เป็น 3 กลุ่มตามการจัดประเภทใน USP 
(<1058> Analytical instrument qualification) 
ซึงได้แก่  Category A, B และ C หากเป็นการจัด
ประเภทตาม GAMP: A Risk-based approach to 
GxP compliant laboratory computerized 
system ใน  edition 2 ซึ่ ง เป็ น ฉบั บ ล่ าสุ ด  ก็ จ ะ
แบ่งเป็น Category 3 และ 4 (Category 1 ไม่อยู่ใน 

Hardware Infrastructure Qualification Checklist A C R 
Hardware Infrastructure Qualification Report A C R 
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scope ตั้งแต่ edition แรก  และ Category 5 ถูก
ตัดออกจาก scope ใน edition ล่าสุดนี้) แต่ส าหรับ
ในบทความนี้จะขออ้างอิงถึงการจัดประเภทตาม 
USP ซึ่งแบ่งประเภทของ Analytical instrument 
ออกเป็น 3 ประเภท ดังนี้ 

1. Category A ห ม า ย ถึ ง  Laboratory 
instrument ที่ไม่ได้ใช้ส าหรับท าการตรวจวัด
หรือไม่สามารถสอบเทียบได้ เช่น Magnetic 
stirrer, vortex mixer, pump, hot plate 
เป็นต้น 

2. Category B ห ม า ย ถึ ง  Laboratory 
instrument ที่ใช้ในการตรวจวัดผลและต้อง
ได้รับการสอบเทียบตามระยะเวลาที่ก าหนด 
เช่น  เครื่องชั่ ง , pH meter, refractometer, 
thermometer, melting point apparatus, 
light microscope, viscometer เป็นต้น 

3. Category C ห ม า ย ถึ ง  Laboratory 
instrument ที่ต้องมีระบบคอมพิวเตอร์และ 
software ที่ ใช้ ใน ก า ร วิ เค ร า ะ ห์ ผ ล เป็ น
องค์ประกอบ เช่น HPLC, GC, UV/Vis, AAS, 
Particle analyzer, ICP-MS เป็นต้น 

แ น ว ท า งก า ร จั ด ก า ร ต า ม ป ร ะ เภ ท ข อ ง 
Laboratory instrument สามารถสรุปได้ดังนี้ 

 

ดั ง นั้ น  key activities ส า ห รั บ  Laboratory 
instrument category C จึ งเริ่มจากการท า DQ 
(Design Qualification) 

Design qualification เป็ น ก า ร ท ว น ส อ บ
เพื่ อ ให้ มั่ น ใจ ว่ า  function แ ล ะ  operational 
specification ของเครื่องมือ มีความสอดคล้องกัน
ตามวัตถุประสงค์ของการใช้งาน โดยกิจกรรมหลักๆ 
ส าหรับ Design Qualification มีดังต่อไปนี้ 

• ท บ ท ว น  URS (User Requirement 
Specification) ซึ่งต้องมีความสอดคล้องกันใน
การระบุวัตถุประสงค์ของการใช้งาน function 
และ operational performance ข้อก าหนด
ด้าน safety specification รวมถึงข้อก าหนด
ด้านระบบคอมพิวเตอร์ เช่น การ backup 
และกู้คืนข้อมูล, audit trail, การรายงานผล, 
สิ ท ธิ์ ก า ร ใช้ ง าน  (access right) แล ะก าร
ก าหนดรหัสผ่าน เป็นต้น 

• จัดท า Quality & Regulatory assessment 
เพื่อประเมินความเสี่ยงด้านคุณภาพ  และ
ประเมิน compliance ต่อ 21 CFR part 11 
(Electronic record and Electronic 
signature) 

• จัดท า Risk assessment เพื่ อ identify risk 
level 

ใ น ขั้ น ต อ น ถั ด ไ ป  คื อ  ก า ร ท า  Vendor 
qualification package assessment เพื่อทบทวน
ว่ากิจกรรม Qualification ที่ vendor จัดท าให้นั้น มี
ความสอดคล้องกับข้อก าหนดตามที่เราระบุใน SOP 
หรือไม่ หากทบทวนแล้วพบ gap ก็จะต้องก าหนด 
Qualification plan เพื่อระบุกิจกรรมที่จะต้องท า
ส าหรับ IQ, OQ และ PQ ในล าดับถัดไป 

ก า ร ท า  IQ (Installation Qualification) 
ส า ห รั บ  Analytical instrument จ ะ ต้ อ งมี ก า ร
ตรวจสอบดังต่อไปนี้ 
• มีการระบุหมายเลขประจ า เครื่อ ง  serial 

number รุ่น และ software ที่ใช้อย่างชัดเจน 
• software ที่ใช้ในการประมวลผล จะต้องระบุ

ชื่อ manufacturer, version และ operating 
system (ถ้ามี) 

• คู่มือการใช้งานเครื่อง และท าการตรวจสอบว่า
มีการระบุถึงวิธีการติดตั้งอย่างถูกต้องหรือไม่ 

• ระบบ  utility ที่ ท าก าร  hook up เข้ ากั บ
เค รื่ อ งมื อ  เช่ น  ไฟ ฟ้ า , ง าน ท่ อ , ร ะบ บ 
drainage, แก๊สที่ใช้ ว่าตรงกับข้อก าหนดของ
ผู้ผลิตหรือไม ่

• List ของ spare part ที่ส าคัญ 
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• ผ ล ก า ร ส อ บ เ ที ย บ  (certificate of 
calibration) ของเครื่องมือ 

• วิธีการซ่อมบ ารุงเครื่องมือ และตารางการซ่อม
บ ารุง 

• Site acceptance test (ถ้ามี) 
ก า ร ท า  OQ (Operational Qualification) 

ต้องตรวจสอบหัวข้อดังต่อไปนี้ 
• เครื่องมือสามารถท างานได้เป็นตามปกติตาม 

parameter ที่ใช้งานจริง รวมถึงอุปกรณ์ต่อ
พ่วง เช่น pump, column compartment, 
auto-sampler, detector เป็นต้น 

• จั ด ท า  SOP ที่ เกี่ ย ว ข้ อ ง  เช่ น  SOP ก า ร
ปฏิบัติงาน, การซ่อมบ ารุงเครื่องมือ, Access 
control, การส ารอง/กู้คืนข้อมูล, การ review 
Audit trail เป็นต้น 

• เครื่องมือสามารถแสดงผลในรูปแบบของ 
electronic record แ ล ะ  hard-copy 
printout ได้อย่างถูกต้อง 

• ตรวจสอบว่าการใช้ งาน เครื่องมือมีความ
สอดคล้องกับข้อก าหนดด้านความปลอดภัย 

• ในแง่ของ software validation ก็ต้องมีการ
ตรวจสอบหัวข้อดังต่อไปนี้ 

- บัญชี  user ใช้งาน  ต้องมีความจ าเพาะ 
(unique personal account) 

- ข้อก าหนดการตั้งรหัสผ่านสอดคล้องกับ 
SOP หรือนโยบายบริษัท 

- มีระบบการส ารองข้อมูลอัตโนมัติ (ถ้าท าได้) 
- Folder ส าห รับ เก็ บ ข้ อมู ล  จะต้ อ งถู ก 

protect คือไม่สามารถเปลี่ยนแปลงหรือ
ลบได้ 

- ต้องไม่สามารถแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลงเวลา
ในเครื่องได้ 

- มี Audit trail 
การท า  PQ (Performance Qualification) 

เป็นการตรวจสอบเครื่องมือตามลักษณะการใช้งาน
จ ริ ง  โ ด ย อ า จ ใช้  known components ห รื อ 
standard เพื่อทดสอบว่าเครื่องมือสามารถท างานได้
ปกติตาม User Requirement Specification 

 
Periodic qualification review 

หลังจากที่การ qualify เครื่องมือ Category C 
ตามรายละเอียดข้ างต้น  และใช้ งาน เครื่องมื อ
ตามปกติแล้ว ในช่วง life cycle ของการใช้งานก็
จะต้องมีการท า periodic review ว่าเครื่องมือยังอยู่
ใน  qualified stage หรือ ไม่  ดั งนั้ น  ใน เบื้ อ งต้ น
จะต้องก าหนดรอบการ review ใน  SOP อย่าง
ชัดเจน เช่น ทุก 3 ปี เป็นต้น การ review จะท าโดย
น าข้อมูล DQ/IQ/OQ/PQ มาทบทวนว่ายังมีความ
สอดคล้องกับการใช้งานปัจจุบันหรือไม่ นอกจากนี้ 
ประวัติการซ่อมบ ารุงเป็นไปตาม maintenance 
schedule ที่ก าหนดไว้หรือไม่ เป็นต้น 
 
Analytical instrument retirement 

เมื่อสิ้นสุดการใช้เครื่องมือตาม life cycle แล้ว 
ก็ จะต้ อ งมี การท า  decommissioning โดยต้ อ ง
พิจารณาถึง SOP ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือนั้นๆ การ 
disposition ทั้ ง  hardware, software และคู่ มื อ
การใช้งานเครื่อง การจัดการกับข้อมูลคงค้างใน
เครื่อง รวมถึงการ obsolete เอกสาร validation ที่
เกี่ยวข้องด้วย 

นอกจากการจัดท า SOP ตามที่ได้กล่าวในข้างต้น
แล้ว ก็ควรมีการจัดท า format ของแบบฟอร์ม เช่น 
Risk assessment report, Quality & regulatory 
report, Qualification plan, Hardware 
infrastructure design specification เ ป็ น ต้ น 
เพราะนอกจากจะเป็นการ standardize เอกสาร 
validation แล้ว ยั งช่ วยให้ขั้ นตอนการ review 
เป็นไปได้ โดยสะดวกอีกด้วย ซึ่ งเราสามารถน า
ตัวอย่างเอกสารได้จาก supplier หรือการสืบค้นใน
อินเตอร์เน็ตมาพัฒนาแบบฟอร์มของเราเอง ก็จะท า
ให้เราสามารถเตรียมเอกสารได้สะดวกและรวดเร็ว
ข้ึน 

ผู้เขียนหวังว่าการแบ่งปันประสบการณ์นี้จะเป็น
ประโยชน์ต่อผู้อ่านบ้างไม่มากก็น้อย หากท่านใด
ต้องการแบ่งปัน หรือมีข้อเสนอแนะเพิ่มเติม สามารถ
ติดต่อผ่านอีเมล์มาได้ค่ะ 
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ท ำไมต้อง GRM  

  

 

 

ภญ. กนกวรรณ ประสิทธิ์พร 

บริษัท สยำมฟำร์มำซูติคอล จ ำกัด  

Email: kanokwon.prasitporn@gmail.com 

 

 ค ำว่ำ Good Registration Management (GRM) 
ในเอเชีย เป็นค ำใหม่ที่เรำยังไม่คุ้นเคยกัน ได้ถือ
ก ำเนิดจำกควำมพยำยำมของผู้มีส่วนร่วมในกำรท ำ
ให้เกิดกำรเข้ำถึงยำจ ำเป็นที่มีคุณสมบัติทั้งในด้ำน 
Quality Safety และEfficacy ให้เร็วที่สุดตำมแนว 
ทำงของ WHO ในเบื้องต้นหลักกำรนี้เจ้ำหน้ำที่ของ
ป ร ะ เ ท ศ ใ น เ อ เ ชี ย  ห รื อ  APEC (Asia-Pacific 
Economic Cooperation)   ผลั ก ดั น ใ ห้ เ ริ่ ม เ กิ ด
ควำมร่วมมือกับตัวแทนภำคเอกชน APAC ( Asia 
Partnership Conference of Pharmaceutical 
Associations) ในกำรศึกษำเปรียบเทียบจุดต่ำงใน
กำรพิจำรณำเอกสำรทะเบียนภำยในภูมิภำค ตั้งแต่ปี 
2011 จน ไ ด้  Guideline Good review practice 
(GRevP) ในปี 2015 และ Guideline Good submission 
practice (GSubP) ในปี  2016 ซึ่ ง เ มื่ อ ผู้ เ ข้ ำ ร่ ว ม
ประชุมในช่วงแรก ๆ เข้ำใจหลักกำร และได้เริ่ม
ปฏิบัติมำเรื่อย ๆ จนถึงปัจจุบัน จึงท ำให้เกิดแนว คิด
ที่ขยำยผลนอกจำกกำรเข้ำถึงยำใหม่แล้ว ยังขยำย
มำถึงกำรเข้ำถึงยำสำมัญใหม่ New Generic ด้วย
เช่นกัน ผู้เขียนมีควำมเห็นว่ำเมื่อประชำชนเข้ำถึงยำ
ใหม่เพื่อกำรรักษำโรคอย่ำงเหมำะสมได้หลังจำกนั้น 
20 ปี จนหมดสิทธิบัตรแล้ว กำรเข้ำถึงยำ new 
generic ก็เป็นอีกทำงเลือกหนึ่งของผู้บริโภคยำหรือ
ห ำกทำ ง ผู้ ผ ลิ ต ย ำ  New Generic ส ำม ำ รถ ใ ช้

ศักยภำพในกำรพัฒนำยำที่ไม่ละเมิดสิทธิบัตรได้ กำร
บริหำรจัดกำรข้อมูลทั้งทำงด้ำนผู้ผลิตที่เป็นผู้ยื่น
เอกสำรทะเบียน ผู้ประเมินเอกสำรทะเบียนยำจำก
ภำครัฐ และผู้เชี่ยวชำญสำขำต่ำง ๆ ท ำให้เกิดกำร
อนุมัติทะเบียนยำ และให้จัดจ ำหน่ำยยำนั้น ๆ ใน
ประเทศ เพื่อให้เกิดกำรเข้ำถึงยำคุณภำพที่จ ำเป็นใน
เวลำและรำคำที่เหมำะสม สำมำรถตอบโจทย์กำร
ให้บริกำรทำงสำธำรณสุขในประเทศเพื่อสุขภำวะ
ของประชำชนได้อย่ำงรวดเร็ว 
 ดังนั้นเพื่อควำมเข้ำใจในหลักกำรโดยสังเขปของ
ภำพ GRM ผู้เขียนจึงขอเล่ำสรุปบทเรียนจำกกำร
สัมมนำและ workshop ทั้งจำกกำรอบรมที่ประเทศ
ไต้หวันและกำรอบรมในประเทศไทย หัวข้อเรื่อง 
“กำรประชุมเชิงปฏิบัติกำรของ 1st Thailand GRM 
Conference, Bangkok, Thailand, June26 - 28, 
2018” ที่ จั ด โ ดยคว ำมร่ ว มมื อ ของส ำ นั ก ง ำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ร่วมกับคณะเภสัชศำสตร์ 
จุฬำลงกรณมหำวิทยำลัย และสมำคมต่ำง ๆ ทั้ง 
PReMA (Pharmaceutical Research and Manu-
facturers Association), RAPAT (REGULATORY 
AFFAIRS PHARMACY ASSOCIATION (THAILAND), 
TPMA (Thai Pharmaceutical Manufacturers 
Association), TSMIA (Thai Self-Medication Industry 
Association) และ TIPA (Thai Industrial Pharmacist

บทความทั่วไป  
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Association) ดังนี้ 
 Good Registration Management (GRM) 
แสดงถึงควำมสัมพันธ์ในกำรบริหำรข้อมูล และกำร
สื่อสำร และประสำนควำมร่วมมือของทั้งสองภำค
ส่วน  คือ  ภำครัฐผู้ พิ จำรณำทะเบียน (Review 
Authority) และผู้ ป ร ะกอบกำ รผู้ ยื่ น ทะ เบี ยน 
(Applicant) เพื่อให้เกิดประสิทธิผลของกำรพิจำรณำ
ทะเบียนยำใหม่ (New Drug) อย่ำงมีประสิทธิภำพ 
ท ำให้ทรำบผลลัพธ์ของกำรพิจำรณำในเวลำที่ไม่เนิ่น
นำนเกินไป ท ำให้ทรำบว่ำทะเบียนยำที่ยื่นมำให้
พิจำรณำนั้นมีคุณภำพ ประสิทธิภำพ และปลอดภัย 
(Quality, Efficacy and Safety: QSE) ในกำรใช้ยำ
หรือไม่ 
 หำกน ำหลักกำรของ GRM มำใช้ในกำรท ำ New 
Drug Application (NDA) จะเพิ่มประสิทธิภำพกำร
ยื่นทะเบียนยำใหม่ โดยทำงผู้ประเมินใช้หลักของ 
GRevP จะประเมินทะเบียนโดยใช้ทักษะกำรคิด

ประ เมินกรณี วิ กฤติ  (Critical thinking) โดย ใช้
เครื่องมือที่เหมำะสมมำตัดสินหลักฐำนที่ประจักษ์  
(Evidence base) ตำมหลักกำรทำงวิทยำศำสตร์ 
(Scientifically sound) ด้วยควำมโปร่งใส (Trans-
parency) มีควำมชัดเจนในหลักกำรพิจำรณำ ที่ผู้ยื่น
จะสำมำรถคำดหวังผลได้ตำมหลักกำรสำกล และท ำ
กำรพิจำรณำทะเบียนภำยในระยะเวลำที่กระชับและ
เหมำะสม ในขณะที่ผู้ประกอบการใช้หลักของ GSubP 
ในกำรยื่นเอกสำรควรจะยื่นเอกสำรที่มีควำมถูกต้อง 
เป็ น ไปตำมหลั กทำ งวิ ทยำศำสตร์  และตำม
หลักเกณฑ์ในกำรยื่นเอกสำรที่ประกำศโดยภำครัฐ 
เอกสำรมีควำมน่ำเชื่อถือ อยู่บนพื้นฐำนของกำรชั่ง
น้ ำหนักระหว่ำงประโยชน์ และโทษของยำแต่ละตัว
ต่ อผู้ บ ริ โ ภค  เพื่ อ ให้ เ อกสำรทะ เบี ยนที่ ยื่ น มี
ข้อบกพร่องน้อยที่สุด เพื่อป้องกันกำรปฏิเสธกำร
อนุมัติทะเบียนแต่ละต ำรับ ตำมภำพที่ 1

 
ภาพที่ 1 ขอบคุณภำพจำก 1st Thailand GRM Conference, Bangkok, Thailand, June26-28,2018” 
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 หลักการคร่าว ๆ ของ Good Review Practice 
Principles of GRevP ของผู้ประเมินตามหลักการ
ของ WHO มี 10 ประกำร ดังต่อไปนี้ 
1. Balanced พิจารณาทะเบียนโดยยึดหลักการ

มีความสมดุลของวัตถุประสงค์ของการใช้ยา 
โดยไม่มีอคติ 

- objective and unbiased 
2. Consider Context พิจารณาเนื้อหา และหา

ข้อสรุปของยา 
- considers the data and the conclusions 

of the applicant in the context of the 
proposed conditions of use and storage, 
and may include perspectives from 
patients, health-care professionals and 
other RAs’ analyses and decisions. 

3. Evidence based พิจารณาตามหลักฐานที่
ประจักษ์ โดยประมวลจากกฎเกณฑ์ต่าง ๆ
รวมถึงข้อมูลวิทยาศาสตร์และกฎหมายที่ตาม
ความรู้หรือแนวคิดที่อุบัติใหม่ในช่วงเวลานั้น ๆ 

- evidence-based and reflects both scientific 
and regulatory state-of-the-art. 

- integrating legislative, regulatory, and policy 
frameworks with emerging science 

4. Identifies signals: ชี้ บ่ ง สั ญญาณที่ ค ว ร
ค านึงถึง โดยผู้ยื่นเอกสาร และผู้พิจารณา 

- comprehensively highlights potential areas 
of concern identified by the applicant 
and the reviewers. 

5. Investigates and solve problems: สืบค้น 
และแก้ปัญหาของข้อมูลทางวิทยาศาสตร์โดย
อาศัยหลักการแก้ปัญหา โดยมีความยืดหยุ่น
ในการปรับใช้กฎระเบียบ การท า  risk based 
analysis เพื่อสร้างทักษะในการให้ความเห็น 
และแนะน าการแก้ปัญหาตามสมควร 

- provides both the applicant’s and the 
reviewers’ in-depth analyses and findings 
of key scientific data and uses problem-
solving, regulatory flexibility, risk-based 

analyses and synthesis skills to devise and 
recommend solutions and alternatives 
where needed. 

6. Makes linkages: วิเคราะห์ เชื่อมโยงประเด็น
ต่างๆของเอกสารที่ยื่น รวมถึงการสื่อสารและ
ให้ค าปรึกษา แนะน าความรู้ของเอกสารที่ยื่น
ทุกๆด้าน ในเวลาที่เหมาะสมกับผู้เกี่ยวข้อง
ด้านต่าง ๆ 

- provides integrated analysis across all 
aspects of the application: pre-(non-) 
clinical, clinical, chemistry/biocompatibility, 
manufacturing and risk management plan. 

- It includes timely communication and 
consultation with applicants, internal 
stakeholders, and as needed, external 
stakeholders with expertise relevant to 
the various aspects of the application. 

7. Utilizes critical analyses: วิเคราะห์ข้อมูล
วิกฤติและการน าไปใช้ประโยชน์ 

- assesses the scientific integrity, relevance 
and completeness of the data and 
proposed labeling, as well as the 
interpretation thereof, presented in the 
application. 

8. Thorough ผู้ประเมินควรประเมินครบทุก
ประเด็น 

- reflects adequate follow-through of all 
the issues by the reviewers. 

9. Well documented ผู้ประเมินควรเขียน 
บันทึกผลการประเมินเอกสารอย่างชัดเจน
ตามหลักฐานที่ประจักษ์ 

- well-written and thorough report of the 
evidence-based findings and conclusions 
provided by the applicant in the dossier, 
and the reviewers’ assessment of the 
conclusions and rationale for reaching a 
decision. It contains clear, succinct 
recommendations that can stand up to 
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scrutiny by all involved parties and could 
be leveraged by others. 

10. Well managed มี ก า ร บ ริ ห า ร จั ด ก า ร 
project ที่ รวมถึ งขั้ นตอนกิจกรรม และ
เป้าหมาย 

- Applies project and quality management 
processes, including clearly defined steps 
with specific activities and targets. 

 หมายเหตุ : ผู้ เ ขี ยน  จะขอเน้น ในส่ วนของ
ผู้ประกอบการที่ท า GSubP ตามที่ได้อบรมมาต่อไป 
 
แนวทางของ Good submission Practice (GSubP) 
ส าหรับผู้ประกอบการที่จะจัดเตรียมเอกสารให้ดี
เพ่ือยื่นต่อผู้ประเมิน 
หลักการ Good submission 
1. Clear Strong Scientific Rationale and 

Robust Data with Clarification of 
Benefit-Risk Profile 
 กำรเตรียมเอกสำรควรชัดเจนมีเหตุผล ที่
ถูกต้องตำมหลักวิทยำศำสตร์ และให้ผลลัพธ์ที่
แน่นอนสม่ ำเสมอ โดยสำมำรถอธิบำยได้ทั้ง
ประโยชน์ และควำมเสี่ยงของยำแต่ละตัว 

2. Compliance to Up-to-date Regulatory 
Requirements 
 เนื้อหำของทะเบียนยำ ควรจะทันสมัย
สอดคล้องกับข้อก ำหนดทำงหลักเกณฑ์ และ
กฎหมำยท่ีเปลี่ยนไปในแต่ละช่วง 

3. Well-structured Submission Dossier with 
Appropriate Cross-references 
 เอกสำรควรจะมีกำร เรี ยบ เรี ยงตำม
หลักกำรและเหตุผล พร้อมเอกสำรประกอบที่
สืบกลับได้ 

4. Reliability, Quality, Integrity and 
Traceability of Submission Documents 
and Source Data 
 เนื้อหำของเอกสำรทะเบียน ควรเป็น
เนื้อหำที่เชื่อถือได้ มีคุณภำพ มีควำมถูกต้อง
และสอบกลับถึงแหล่งข้อมูลได้ 

5. Effective and Efficient 
Communications 
 ผู้ประกอบกำรก็ควรจะมีทักษะในกำร
สื่อสำรที่มีทั้งประสิทธิภำพ และมีประสิทธิผล 
คือมีกำรติดต่อสื่อสำรประสำนงำนให้เอกสำรที่
เตรียมมีคุณภำพ ถ้ำเอกสำรมีกำรกล่ำวถึงเหตุ 
และผลของกำรเตรียมโดยใช้หลักกำรและ
เหตุผลครบ ผู้พิจำรณำก็จะเข้ำใจเนื้อหำของ
ทะเบียนยำง่ำยขึ้น และผู้ประกอบกำรก็ควรใช้
ทักษะของกำรสื่อสำรในกำรติดตำมให้เกิดกำร
พิจำรณำอย่ำงมีประสิทธิผลจำกภำครัฐ 

 
การบริหารการยื่นเอกสารนั้นควรประกอบด้วย 3 
ขั้นตอน ดังต่อไปนี้ 
1. Planning for submission การวางแผน 
 การวางแผนที่ดีนั้น ควรเริ่มต้นจากการตั้ง
ค าถามถามตนเองว่า What do we want? What 
do we need? และ How do we do it? 
 โดยที่ want ของเราอาจจะมาก แต่เราต้องคิด
ว่า แล้วเอกสารอะไรที่ need ต้องการจริง ๆ ตาม
กฎหมาย เพื่อ  scope ปริมาณงานของทุก  ๆ 
แผนกที่จะต้องท า หลังจากนั้นก็ระบุวิธีการ หาคน
และแผนกที่จะท าให้ เกิดผลนั้นในช่วงเวลาที่
สอดคล้องกัน 
 การที่จะวางแผนให้ดีให้ครอบคลุมนั้น ควรเริ่ม
คิดตั้ งแต่ระยะแรก ๆ ของกำรวิจัยและพัฒนำ
ผลิตภัณฑ์  (R&D) โดยหำกเป็นยำ  Original นั้น 
ในช่วงของ R&D และ Preclinic บุคลำกรที่ เป็น 
Global Regulatory Lead มีบทบำทส ำคัญมำกใน
กำรประชุมและสอบถำมถึงข้อก ำหนดของกฎหมำย
ไปยัง RA ของแต่ละประเทศ เพรำะยำ Original เมื่อ
เกิดยำใหม่ขึ้นในโลก ควรจะได้รับกำรอนุมัติ และ
วำงตลำดได้ในทุกประเทศทั่วโลก  จึงจ ำเป็นต้อง
วำงแผนงำน ท ำกำรทดสอบให้สอดคล้องตำม 
Requirement ของทุกประเทศ นอกจำกนั้นในบำง
บริษัทจะมีต ำแหน่ง Regulatory Intelligent ซึ่งเป็น
ผู้รอบรู้มีประสบกำรณ์ในทำงกฎหมำยทะเบียน และ
แนวทำงปฏิบัติของแต่ละประเทศ ที่จะคอยให้
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ค ำแนะน ำ และอำจจะเป็นผู้น ำในกำรนัดหำรือกับ
ภำครัฐผู้พิจำรณำทะเบียนเพื่อชี้แจงอธิบำยว่ำยำใหม่
เป็นอย่ำงไร มีควำมเหมำะสมในกำรขึ้นทะเบียนใน
ประเทศหรือไม่อย่ำงไร และควรก ำหนดแนวทำงกำร
ด ำเนินกำรศึกษำวิจัยในมนุษย์ทำงคลินิกอย่ำงไร 
เพื่อให้กำรลงมือปฏิบัติ ทดสอบในเรื่องต่ำง ๆ ที่มี
กำรลงทุนเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ มีควำมครบถ้วนในเนื้อหำ
ของข้อมูลทะเบียน ทั้งทำงกำรผลิต และทำงคลินิก 
ซึ่งสำมำรถพิสูจน์ให้ผู้พิจำรณำทะเบียนเห็นถึงควำม
มี Quality Safety และ Efficacy ของยำตัวนั้น ๆ 
 เครื่องมือที่ใช้ในการวางแผนที่ดีของแต่ละ
บริษัท ใช้ เครื่องมือ เช่น Checklist หัวข้อ หรือ
เนื้อหำที่จะต้องมีแผ่นแบบ (Template) มีรูปแบบ 
(format) หรือแบบฟอร์ม และมีสรุปค ำนิยำมศัพท์ 
(Glossary) รวมทั้งกำรวำงแผนที่ดีควรจะก ำหนดใน
ก ำหนดแผนกำรด ำเนินกำร (timeline) ว่ำแผนกไหน 
ใครจะต้องเตรียมอะไร ท ำอะไร ช่วงเวลำไหน ใน
องค์กร หรือนอกองค์กร เพื่อให้ส่งต่อกำรท ำงำนได้
เป็นทอด  ๆ  หำก เป็ นยำ ใหม่  และ เป็นยำที่ มี
ควำมส ำคัญในทำงสำธำรณสุข เช่น ในประเทศไทย 
ก็อำจจะจัดให้มีรำยกำรยำมุ่งเป้ำ ที่ควรจะมีกำรท ำ
กำรสื่อสำรระหว่ำงรัฐและผู้ประกอบกำร มีกำรท ำ 
กำรประชุมหำรือก่อน (pre-meeting) เพื่อร่วม
ก ำหนดทิศทำง และระยะเวลำกำรเข้ำถึงยำ 
2. Preparation and Submission of Application 

Dossier การจัดเตรียมเอกสารทะเบียน 
 การจัดเตรียมเอกสารทะเบียนเพื่อยื่น โดยใช้
เครื่องมือในลักษณะเดียวกับกำรวำงแผน คือ มีกำร
ให้ นิ ย ำมศั พท์  glossary เ ต รี ย ม  checklist จั ด
เอกสำร ตำม template รวมทั้งตรวจควำมถูกต้อง
ของข้อมูลตำม checklist และเตรียม Timeline ที่
ระบุกิจกรรม ช่วงเวลำในกำรเตรียมงำน และติดตำม
งำน เพื่อให้ได้รับกำรอนุมัติทะเบียน ตำมเวลำที่
คำดกำรณ์ ซึ่งในปัจจุบันผู้ประกอบกำรไทยสำมำรถ
ใช้ประโยชน์จำกคู่มือประชำชนของทำงส ำนักยำใช้
เป็นแนวทำงในกำรปฏิบัติงำน ท ำให้สำมำรถเตรียม
เอกสำรเพื่อยื่นทะเบียนได้อย่ำงถูกต้องเหมำะสมและ
ครบถ้วน 

 นอกจำกผู้ประกอบกำรจะสำมำรถเตรียมเอกสำร
ที่มีคุณภำพแล้ว ยังมีอีกทักษะที่ผู้ประกอบกำรควรมี 
คือ Quality check โดยท ำกำรตรวจสอบข้อมูล 
template กำรจัดเรียงทุกเนื้อหำตำมข้อก ำหนด 
และควำมสอดคล้องของข้อมูลของทะเบียนทั้งฉบับ
ว่ำถูกต้องก่อนยื่นให้ผู้พิจำรณำทะเบียน ซึ่งจะท ำให้
ลดข้อผิดพลำดที่อำจจะมีผลให้ผู้ประเมิน reject 
หรือปฏิเสธทะเบียนได ้
3. Communication การสื่อสารกับผู้ประเมิน 

และการสื่อสารภายในองค์กร 
 โดยที่ทักษะการสื่อสารกับผู้พิจำรณำหรือผู้
ประเมินทะเบียน จะสำมำรถน ำมำใช้ทั้งช่วงเวลำ
ก่อนยื่นเอกสำร (Pre-submission meeting) เช่น 
ปรึกษำหำรือในส่วนของเนื้อหำก่อนและหลังยื่น
เ อ กส ำ ร  (Post-submission meeting) เ ช่ น  ใ น
ระหว่ำงกำรตอบมติ โดยในกำรตอบค ำถำมหรือขอ
เข้ำพบผู้ประเมินควรจะมีกำรเตรียมตัวล่วงหน้ำ 
เตรียมข้อมูล และ Guideline ที่ เกี่ ยวข้อง เพื่อ
สำมำรถตอบข้อซักถำมหรืออธิบำยได้ชัดเจน และ
สอดคล้องกับเวลำที่ก ำหนด ส่วนกำรสื่อสำรภำยใน 
คือ กำรยืนยันระบุโครงสร้ำงกำรปฏิบัติงำนในแต่ละ
ช่วงว่ำปฏิบัติโดยใคร มีควำมรับผิดชอบเรื่องอะไร 
อย่ำงไร ของคณะท ำงำน และทีมผู้ยื่นเอกสำร 
 
เนื้อหาและข้อคิดพอสังเขปจากการฝึกปฏิบัติ 
Workshop ทางด้าน การวางแผน การเตรียม
เอกสาร และการสื่อสาร 
 วิธีกำรปฏิบัติงำนกำรวำงแผน Planning โดย
พิจำรณำจำกกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์ใหม่ ไม่ว่ำจะเป็น 
ยำใหม่ หรือยำ new generic จะมีหลักกำรคล้ำย ๆ 
กันว่ำควรจะเริ่มค ำนึงถึงอะไร และใคร ในช่วงเวลำ
ไหน เพียงแต่ว่ำ ถ้ำเป็นยำใหม่ ประเด็นเน้นของยำ 
Original จะเป็นเรื่ องกำรตกผลึกควำมคิดของ 
Target Product profile (TPP) ว่ำจะวำง position 
ของยำที่จะใช้รักษำโรคอะไร รูปแบบยำอย่ำงไร จะมี
กำรศึกษำทำงคลินิกอย่ำงไร เป็นต้น พร้อมกับ
ค ำนึงถึง Target product label (TPL) ในเรื่องของ
ฉลำก หรือเอกสำรก ำกับยำที่คำดหวังว่ำยำใหม่ที่มี
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กำรศึกษำใหม่ ๆ ทำงคลินิกนั้นจะตอบโจทย์กำร
รักษำ และมีอำกำรข้ำงเคียงมำกน้อยอย่ำงไร claim 
อย่ำงไร มำกน้อยเพียงใด ในขณะที่ยำ new generic 
ในระหว่ำงรอเวลำยำหมดสิทธิบัตร (patent) ก็จะมำ
เริ่มพัฒนำ ขั้นตอนต่ำง ๆ กับผู้บริหำร ร่วมกับทีม 
R&D และ RA ว่ำควรเตรียมตัว ข้อควรค ำนึง และ
ต้องท ำอะไรตำมศักยภำพของแต่ละโรงงำน เพื่อให้
ได้เอกสำรในแต่ละช่วงเวลำ เพื่อประโยชน์ของ
ผู้บริ โภคเพื่อน ำมำใช้ประกอบกำรยื่นเอกสำร
ทะเบียนยำ 
 การวางแผนของยา New drug และยา New 
generic drug พิจำรณำว่ำมีกิ จกรรมใดเข้ ำมำ
เกี่ยวข้อง และใครเข้ำมำเกี่ยวข้อง เช่น เมื่อกล่ำวถึง
ยำ New generic ผู้บริหำรก็เริ่มเข้ำมำ มี Company 
Strategic team ซึ่งประกอบไปด้วย เจ้ำของกิจกำร 
ฝ่ำย R&D ฝ่ำยกำรตลำด ฝ่ำยกำรผลิต ฝ่ำยวิเครำะห์ 
ฝ่ำยประกันคุณภำพ ฝ่ำยจัดซื้อ และฝ่ำย RA โดยที่
บทบำทของ RA ในช่วงนี้จะต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับ 
Regulation และ  requirement ของภำครั ฐ แ ก่
องค์กรเพื่อให้แผนกต่ำง  ๆ  ที่ เกี่ ยวข้องกับกำร 
Develop ยำแล้วเมื่อผ่ำนกำรพัฒนำโดยแผนก R&D 
และฝ่ำยต่ำง ๆ ในโรงงำนที่ได้ PIC/S GMP แล้ว 
ข้อมูลที่ได้จะสำมำรถน ำไปยื่น อย. ให้ได้ผลลัพธ์ได้
ทะเบียนตำมที่ต้องกำรของแต่ละบริษัทได้ เช่น ยำที่
จะวำงจ ำหน่ำยในประเทศอำเซียนต้องท ำกำรศึกษำ 
Long term stability Zone IVB หรือจ ำเป็นต้องมี
ข้อมูลของ PV 3 lot ก่อนยื่นทะเบียนหรือไม่ หรือยำ
ตัวไหนต้องท ำ BE หรือไม่ และท ำกำรศึกษำเทียบกับ
ยำ original ตัวใด เป็นต้น ซึ่งกำรให้ข้อมูลที่ครบถ้วน
ตำมแนวกำรพิจำรณำของภำครัฐส่งผลให้แผนกต่ำง ๆ 
สำมำรถที่เตรียมเอกสำรให้ในองค์กรนั้นสำมำรถ
ท ำงำนได้ตำมแนวทำงที่วำงไว้ ส่งผลให้ได้รับอนุมัติ
ทะเบียนได้เร็ว รวมทั้งฝ่ำยกำรตลำดสำมำรถเตรียม
แผนทำงธุรกิจเพื่อหำรำยได้เข้ำ บริษัทในขั้นต่อไปได้ 
 การวางแผนกรณียาใหม่  เริ่มตั้ งแต่  Drug 
Discovery ที่ จ ะมี  Global Reguatory Lead เพื่ อ
มำช่วยดูว่ำท ำอย่ำงไรยำที่มีกำรพัฒนำใหม่ จะ
สำมำรถผ่ำนกฎเกณฑ์ Regulation และวำงขำยได้

ทุกประเทศทั่วโลก => Preclinical Development 
=> Phase1 => Phase 2 => Phase 3 => 
submission 
 ช่วง Preclinical Development และ Phase 1 
นี้จะท ำงำนขนำนทั้งทำงกำรทดสอบกับสัตว์ทดลอง  
และทำงเคมี มีกำรทดลองผลิต => Phase 1 มีกำร
เริ่มน ำยำที่ผลิตเชิงอุตสำหกรรมไปใช้ในกำรทดสอบ 
ช่ ว งนี้ ส ำหรั บยำ ใหม่มี ก ำรขอเข้ ำพบ Health 
authority (HA Meeting) หรือ อย. เพื่อที่จะทรำบ
ว่ำยำใหม่นี้จะทดสอบอะไร จะ  claim อะไร มี
ประโยชน์ในกำรรักษำอย่ำงไรตำมที่คำดกำรณ์ มีผล
ต่อกำรก ำหนด TPP (Target Product Profile) และ 
TPL (Target Product Label) ต้องท ำกำรศึกษำใน
มนุษย์เพิ่มเติมใน Phase 2 และ Phase 3  จะเห็น
ว่ำในช่วง Phase 2 บริษัทควรรวบรวมเอกสำรเตรียม
ทะเบียนได้แล้ว และควรท ำ technology transfer 
จำก R&D สู่โรงงำนกำรผลิตเชิง Commercial เพื่อ
จัดเตรียมเอกสำรจำกส่วน Manufacturer ที่ท ำกำร
ผลิตตัวอย่ำงภำยใต้ PIC/S GMP และเมื่อยื่นเอกสำร
แล้วก็เตรียมตอบมติ หรือค ำถำมจำกผู้เชี่ยวชำญ
ผู้อ่ำนเอกสำร คู่ขนำนกับกำรวำงแผนกำรวำงตลำด
สินค้ำโดยฝ่ำยกำรตลำด หำกยำได้รับอนุมัติทะเบียน 
จำกแผนภำพจะเห็นได้ว่ำ หำกบริษัทต่ำง ๆ มีกำรใน
หลัก GSubP มำใช้ โดยก ำหนดกิจกรรมในช่วงเวลำ
ต่ำง ๆ  มีกำรรวมทีมเพื่อแบ่งงำน ทบทวนกฎเกณฑ์
ในกำรเตรียมข้อมูลเพื่อใช้ประกอบกำรยื่นทะเบียน 
กำรตลำดเข้ำใจสถำนกำรณ์ในกำรแข่งขันของตัวยำที่
จะวำงตลำด RA & R&D มีกำรวำงแผนเพื่อเข้ำพบ
ปรึกษำหำรือกับภำครัฐ มีกำรสรุปเนื้อหำที่จ ำเป็นที่
จะต้องใช้ยื่นเอกสำร และก ำหนดระยะเวลำเริ่ม และ
เสร็จสิ้นของกิจกรรมต่ำง ๆ  ก็จะส่งผลให้ใช้เวลำ
เตรียมกำรระหว่ำงรอยำใหม่หมด Patent อย่ำง
คุ้มค่ำและเมื่อได้รับกำรอนุมัติทะเบียนก็จะคุ้มค่ำ
ควำมเหนื่อยที่ร่วมกันวำงแผน และท ำแต่ละขั้นตอน 
จนสำมำรถผลิตยำที่มีคุณภำพ ประสิทธิภำพ และมี
ควำมปลอดภัยแก่ผู้ป่วยตำมที่ได้ตั้งเจตนำรมย์ หลัง
ได้รับกำรอนุมัติก็จะเข้ำสู่ Post Approval ที่จะมี
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กิจกรรมรักษำทะเบียน และบริหำรจัดกำร variation 
ต่อไป 
 เพื่อก่อให้เกิดควำมเข้ำใจในกำรเตรียมพร้อม
ส ำหรับกิจกรรมต่ำง  ๆ จึงขอน ำเสนอตัวอย่ำง

เครื่องมือที่ควรจะน ำไปใช้ และกิจกรรมโดยสังเขป 
ดังนี้ตำมภำพที่ 2

 
ภาพที ่2 ขอบคุณภำพจำก 1st Thailand GRM Conference, Bangkok, Thailand, June26-28,2018” 

เ ร ำ จ ะ เ ห็ น ไ ด้ ว่ ำ ขั้ น ต อนก ำ ร ว ำ ง แผน มี
รำยละเอียดมำกในแต่ละขั้นตอน ดังนั้นเพื่อให้กำร
วำงแผนมีประสิทธิผลได้ผลลัพธ์สอดคล้องกับเวลำที่
เหมำะสม ผู้ ยื่นเอกสำรควรจะฝึกใช้ เครื่องมือ
ดังต่อไปนี้เป็นประจ ำ คือ ใช้ Checklist, Glossary, 
Template แ ล ะ  Timeline table/Tracker เ พื่ อ
ตอบค ำถำมของกำรวำงแผนว่ ำ  What do we 
want? What do we need? and How do we do 
it?  ดังตัวอย่ำงแนวกำรคิด ของโจทย์ ในกรณีที่มีกำร
ประกำศจำกส ำนักยำให้มีกำรทบทวนทะเบียนยำที่

ต้องตรวจหำ impurity เพิ่มขึ้น ตำมที่มีกำรระบุอยู่ใน
ต ำรำยำต่ำง ๆ เพื่อให้ยำของบริษัทที่เคยขึ้นทะเบียน
ไว้ยังสำมำรถผลิตเพื่อขำยต่อไปในอนำคตได้ 
 How do we do it แบ่งหัวข้อเป็น Strategic 
Planning มำประมวลสถำนกำรณ์ที่ เป็นอยู่ และ
ผลก ระทบต่ อ ธุ ร กิ จ  ท ำ งออกที่ จ ะ ไ ปต่ อ  ดู  
Operation Effectiveness ว่ ำ จ ะด ำ เ นิ นก ำ รต่ อ
อย่ำงไร Sourcing ของสำรเคมีเป็นอย่ำงไร และเรำ
จ ำเป็นต้องขอเข้ำพบปรึกษำหำรือภำครัฐหรือไม่ 
(ภำพที่ 3)
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ภาพที ่3 ขอบคุณภำพจำก 1st Thailand GRM Conference, Bangkok, Thailand, June26-28,2018” 
 
 ตัวอย่ำงกำรเตรียมกำรท ำ Timeframe ในกำร
ปรับใช้ส ำหรับยำสำมัญหรือ Change ต่ำง ๆ ของแต่
ละบริษัท (ดังภำพที่ 4) จะเห็นว่ำเรำต้องมีขั้นตอน
ของกำรประชุมหลำย  ๆ  แผนก เพื่ อประเมิน
สถำนกำรณ์ของยำของบริษัทตัวเอง ตีควำมเนื้อหำ
ในกฎหมำย พิจำรณำ Benefit & Risk ว่ำจะไปต่อ 
หรือจะหยุด ถ้ำจะไปต่อจะต้องปรับเปลี่ยนอะไรบ้ำง 
และมีกำรตัดสินใจของผู้บริหำรเพื่อจะได้ทรำบ
ทิศทำงที่จะด ำเนินกำรต่อ ทั้งนี้ต้องมีกำรระบุแผนก
ที่ต้องรับผิดชอบงำนเตรียมข้อมูลเพื่อส่งให้แผนก
ทะเบียนยำรวบรวม และเตรียมเอกสำรเพื่อยื่นต่อ
ภำครัฐต่อไป หำกขั้นตอนหรือกิจกรรมที่ท ำแบบนี้
เป็นวิธีกำรปฏิบัติที่สำมำรถปฏิบัติได้อีกในอนำคต
กำรเขียนให้เป็น SOP เพื่อให้สะดวกในกำรท ำงำน
ครั้งต่อไป 

 นอกจำกท ำ timeframe ของขั้นตอนก่อนยื่น
ทะเบียนแล้ว ทำงแผนก RA ก็ควรจะมีกำรท ำ time 
frame ระบุกิจกรรมในช่วงเวลำต่ำง ๆ เพื่อติดตำม
ผลกำรประเมิน หรือเมื่อรับมติและมีกำรตอบค ำถำม 
หรือแม้กระทั่งอำจจะระบุกิจกรรมหำกจ ำเป็นต้องขอ
เข้ำพบเจ้ำหน้ำที่เพื่อท ำกำรสื่อสำร หรืออธิบำย
เพิ่มเติมเพ่ือตอบข้อซักถำม 
 ตัวอย่างคร่าว ๆ ของการคิดวางแผนการท า
กิจกรรมของการ update specification ยาบาง
ตัวที่ อย. จะให้ทบทวนทะเบียน  ทีมงำน และ
ช่วงเวลำที่เกี่ยวข้อง ในบำงกิจกรรมรวมทั้งอำจจะ
ระบุ หมำยเลข Variation ด้วยก็ได ้
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ภาพที่ 4  ขอบคุณภำพจำก 1st Thailand GRM Conference, Bangkok, Thailand, June26-28,2018”

 หำก อย. มีกำรแจ้งทบทวนทะเบียนให้ปรับเปลี่ยน 
specification อะไรที่มีผลกระทบต่อ impurity ทำง
ผู้ประกอบกำรในประเทศ อำจใช้เวลำประมำณ 12-
18 เดือน หำกมีประกำศเวลำเพียง 180 วัน หรือ 6 
เดือน ก็จะมีบำงบริษัทที่จ ำเป็นต้องมีขั้นตอนกำรท ำ
กิจกรรมเพิ่มเติม ซึ่งอำจจะท ำไม่ทันเวลำที่ก ำหนด 
ท ำให้ต้องมีกำรพบเจ้ำหน้ำที่ อย. เพื่อพูดคุย และ
เพิ่มเวลำกำรส่งมอบเอกสำรเป็นกรณี ๆ ไป เพื่อให้
เกิดกำรเข้ำถึงยำคุณภำพ ในรำคำที่เหมำะสมแก่
ประชำชนผู้ใช้ยำต่อไป 
 ข้อสรุปของขั้นตอน บุคลำกร และเวลำที่ใช้ของ
แต่ละบริษัทอำจจะแตกต่ำงกัน แต่อย่ำงไรก็ตำมแต่
ละบริษัทควรจะสรุปบทเรียนได้ คือ เริ่มกิจกรรม
วำงแผนให้เร็วที่สุด โดยใช้ข้อมูลที่เหมำะสม กำร
วำงแผนหรือวำงยุทธศำสตร์กำรท ำงำนกับแผนกต่ำง ๆ 
จะท ำให้ผู้ประกอบกำรมีแนวทำงในกำรเตรียมข้อมูล
เพื่อย่ืนทะเบียนอย่ำงมีประสิทธิผลต่อไป 

ข้อคิด 
1. กำรวำงแผนกำรยื่นทะเบียน ควรเริ่มวำงแผน

ให้เร็วที่สุดเท่ำที่จะท ำได้ เพื่อให้เกิดโครงสร้ำงองค์กร
ที่เหมำะสม และวำงแผนทำงทรัพยำกรต่ำง ๆ 

2. เอกสำรที่จ ำเป็น และเครื่องมือต่ำง ๆ เช่น
กำรวำง Target Product Profile กำรเก็บข้อมูล
ควำมรอบรู้ทำงด้ำนข้อก ำหนดกฎหมำยทำงด้ำนยำ 
(Regulatory Intelligence) กำรเตรียม checklist  
และอื่น ๆ ที่น ำมำใช้เป็นกุญแจสู่ควำมส ำเร็จ 

3. ยุทธศำสตร์กำรวำงแผน จะเป็นเอกสำรชี้น ำ
แนวทำงในกำรเตรียมเอกสำรส ำหรับยื่นทะเบียน 
สมำชิกบำงคนในกลุ่มที่ท ำงำนในลักษณะงำนที่
ต่ำงกันก็จะมีประสบกำรณ์ ที่จะมำแชร์ต่ำงกัน 
 หลักกำรที่ให้นี้สำมำรถน ำไปปรับใช้กับกำรยื่น
เอกสำรต่ำง ๆ รวมถึงกำรยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
หลังจำกได้รับทะเบียนแล้ว 
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 หลั งจำกท ำ  Workshop ในส่ วนของกำรท ำ  
planning แล้ว ก็จะมี workshop ถัดไปเรื่องกำรท ำ 
preparation ของเอกสำรยื่นทะเบียนต่ำง ๆ พร้อม
ขั้นตอนของกำรเตรียมเอกสำร และกำรยื่นเอกสำร 
ตำมโจทย์ที่ก ำหนด พร้อมตัวอย่ำงเอกสำร และ 
เครื่องมือ  เช่น Glossary, Checklist, Template, 
Timeline ให้มำฝึกสังเกต ฝึกท ำ เพื่อให้เอกสำรที่
เ ต รี ย ม มี คุ ณ ภ ำ พ สู ง  แ ล ะ ส อ ด ค ล้ อ ง ต ำ ม 
Requirement ของเจ้ำหน้ำที ่อย. ของแต่ละประเทศ 
 หลังจำกวำงแผนแล้วว่ำใครแผนกใดจะท ำข้อมูล 

อะไรประกอบเอกสำรทะเบียน ตำม checklist ตำม 
Template ที่ให้ทุกแผนกได้ใช้ โดยก ำหนดนิยำม
ค ำศัพท์เฉพำะตำม  Glossary และติดตำมควำม
คืบหน้ำของกำรเตรียมเอกสำรผ่ำนทำง Timeline 
table เมื่อ RA ได้รับเอกสำรก่อนที่จะน ำไปยื่นต่อ
ผู้เชี่ยวชำญ  RA ก็ควรจะตรวจสอบข้อมูล ให้ถูกต้อง 
สอดคล้องกับควำมต้องกำรตำม Guideline  หำก
องค์กร ต้องปฏิบัติตำมวิธีกำรนี้เป็นประจ ำก็ควร
ก ำหนดเป็น SOP ของบริษัท เพื่อให้สะดวก และ
สำมำรถปฏิบัติตำมได้ (ภำพที่ 5)

 
ภาพที่ 5 ขอบคุณภำพจำก.1st Thailand GRM Conference, Bangkok, Thailand, June26-28,2018” 
 
 ในกำรเตรียมเอกสำรเพื่อกำรขึ้นทะเบียน เภสัชกร
หรือผู้เตรียมเอกสำรแผนกต่ำงๆที่เกี่ยวข้อง ควรจะ
ตรวจสอบรูปแบบตัวอักษร ข้อก ำหนดกำรจัดวำง 
กำรระบุหัวข้อ กำรตั้งชื่อ file และ version เป็นต้น 
เพื่อให้เอกสำรทั้งฉบับสอดคล้องกัน และผู้ประเมิน
สำมำรถอ่ำนเข้ำใจได้ง่ำย 

 ข้อสังเกตในกำรท ำ Template  จะต้องท ำตำม
ข้ อก ำหนดของกฎหมำย  เช่ น  มี ก ำ รระบุ ชื่ อ 
รำยละเอียดและเนื้อหำ ตำมที่ก ำหนดในกฎหมำย 
กำรระบุเลขหน้ำ กำรก ำหนดขนำดตัวอักษร และท ำ
กำรปรับให้เข้ำกับข้อก ำหนด e-CTD รวมถึงกำรรวม
ส่วนของชื่อส่วนย่อยต่ำง ๆ สำรบัญ และอื่น ๆ ก ำหนด  
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กำรตั้งชื่อ file และฉบับ version ต่ำง กระจำยงำน
ไปให้บุคคลแผนกต่ำงๆที่ต้องเขียนเอกสำรให้เตรียม
ข้อมูลล่วงหน้ำ  ดูแล้วเป็นเรื่องจุกจิกในกำรจัดหน้ำ
จัดหัวข้อ แต่ท ำให้ผู้พิจำรณำรู้สึกว่ำเป็นระเบียบ 
อ่ำนพิจำรณำง่ำย 
 หลั งกำรท ำ  Workshop สมำชิ กกลุ่ มก็ ต้ อ ง 
เตรียมน ำเสนอ Presentation topics เหล่ำนี้ ซึ่ง
เชื่ อ ว่ ำสมำชิ กที่ ไ ด้ ผ่ ำนกำรท ำ  workshop จะ
สำมำรถน ำข้อคิดจำกกำรน ำเครื่องมือที่กล่ำวข้ำงต้น 
และค ำถำมจำกกิจกรรมกลุ่มไปประยุกต์ใช้กับตนเอง 
และองค์กรได้ 
 ควำมส ำเร็จของกิจกรรมกลุ่มในเรื่องของกำร
ว ำ ง แ ผ น แ ล ะ เ ต รี ย ม ข้ อ มู ล  (Planning and 
Preparation) คือ  คนในกลุ่ มควรจะมีควำมรู้ ที่
หลำกหลำย จำกควำมรับผิดชอบที่หลำกหลำยตำม
ประสบกำรณ์ในช่วง 2-5 ปี ในกำรท ำงำนกับบริษัท 
กลุ่มตัวแทนบริษัททำงด้ำนน ำเข้ำจะถนัดในขั้นตอน 
เอกสำรที่ต้องใช้ และเงื่อนไข และข้อจ ำกัดของกำร
น ำเข้ำ ส่วนตัวแทนบริษัทที่ท ำงำนทำงด้ำน Local 
manufacturer ก็จะถนัดคิดขั้นตอน กระบวนกำร 
ระยะเวลำ ข้อจ ำกัด และผู้ที่เกี่ยวข้องในกำรเตรียม
ท ำงำนเพื่อให้ได้ข้อมูลในกำรน ำมำประกอบกำรยื่น
เอกสำรที่ อย ไม่ว่ำจะเป็นยำใหม่ หรือกำรแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
 ส่วนกิจกรรมกลุ่มเรื่องกำรสื่อสำร ท ำให้ได้ข้อคิด
ในกำรระบุ หรือนิยำมควำมหมำยให้ละเอียดและ
ชัดเจน หำกมีกำรสื่อสำรอธิบำย Key word หรือ 
ระบุ guideline อ้ำงอิงที่ชัดเจน ผู้อ่ำนหรือผู้ประเมิน
ก็จะเห็นภำพเดียวกับที่ผู้สื่อสำรต้องกำรสื่อ ก็จะท ำ
ให้ทรำบว่ำใช่หรือไม่ใช่ ถูกหรือไม่ถูก เป็นต้น 
 ดังนั้นในกิจกรรมกลุ่มเรำจะเห็น competency 
หรือศักยภำพของเภสัชกรแต่ละคนในกลุ่ม เมื่อกลุ่ม
เกิดกำรเรียนรู้จำกกำรแสดงควำมคิดเห็นของคนที่มี
ควำมรอบรู้ที่แตกต่ำงกัน ทำงด้ำนเทคนิค ระบบ 
และกฎหมำย (RA intelligent) ก็จะเสริมทักษะกำร
ท ำงำนเป็นทีม กำรเปิดใจ กำรรับฟังควำมคิดเห็น 
กำรแสดงตรรกะในควำมคิดว่ำท ำไมต้องท ำ น่ำจะท ำ
ช่วงไหน ท ำแบบไหนถึงเร็ว ต้องกำรให้ผู้บริหำร

ตัดสินใจช่วงไหนบ้ำง บทบำทของแผนกต่ำง ๆ ที่ต้อง
ส่งงำนให้กัน ในจังหวะเวลำอย่ำงไร และบทบำทของ 
RA ในกำรแจ้ง requirement แก่แผนกต่ำง ๆ ตั้งแต่ 
R&D ผู้บริหำร จนถึงฝ่ำยกำรตลำด เพื่อให้สอดคล้อง 
กับควำมต้องกำรของ อย. และธุรกิจ 
 กำรท ำกิจกรรม workshop ระหว่ำง RA จำก
บริษัทน ำเข้ำ และบริษัทผู้ผลิตในประเทศ จะกระตุ้น
ให้ผู้ที่อยู่ในบริษัทที่มีระบบแล้วท ำให้ดียิ่งขึ้น ส่วน
บริษัทใดยังมีระบบที่ยังมีจุดอ่อน ก็จะเห็นมุมที่จะ
ปรับปรุงหรือน ำเครื่องมือที่ได้รับค ำแนะน ำจำกกำร
ท ำ workshop ไปปรับใช้เพิ่มเติม เพื่อท ำให้กำร
เตรียมเอกสำรเกิด Good submission practice 
บริษัทไหนที่ท ำเพียงกำรรวบรวมข้อมูลจำกแผนก
ต่ำง ๆ แล้วน ำไปยื่นเลย ไม่เคยท ำกำร QC ข้อมูลให้
ถู ก ต้ อ ง ต ำม  requirement หรื อ ไ ม่ ร ะ วั ง เ รื่ อ ง 
Template ไม่ได้ดูควำมสอดคล้องของข้อมูล หรือไม่
ทรำบว่ำจังหวะเวลำไหนน่ำจะมีไปคุย หรือปรึกษำ
เจ้ำหน้ำที่ภำครัฐ เพื่อขอค ำแนะน ำและแนวทำง
ปฏิบัติ ตลอดจนกำรวำงแผนกำรติดตำมค ำตอบ กำร
เคำรพเวลำของทั้ งผู้ ตรวจ และผู้ เตรียม และ
วำงเป้ำหมำยในกำรท ำงำนเพื่อเป้ำหมำยหลักของ
ประเทศ คือกำรเข้ำถึงยำที่มีคุณภำพ ประสิทธิภำพ 
ปลอดภัย ในเวลำและรำคำที่เหมำะสม 
 ส ำหรับ RA บำงคนที่มีเป้ำหมำยในกำรเติบโตใน
วิชำชีพเภสัชกรทะเบียน ก็คงต้องหำทำงฝึกฝนทักษะ
ทำงด้ำน hard skill ทำงด้ำนเทคนิค ทั้งกำรติดตำม
ข้อกฎหมำย Guideline requirement ต่ำง ๆ ที่ก้ำว
ทันควำมรู้และวิทยำกำร และทำงด้ำน Soft skill มี
จริยธรรม มีทักษะทำงด้ำนเทคนิคกำรบริหำรจัดกำร
ข้อมูลที่มีควำมถูกต้องน่ำเชื่อถือ และสอบกลับได้ 
(Data Integrity & Traceability) กำรบริหำรและ
พัฒนำบุคลำกร รวมถึงกำรสื่อสำรที่มีประสิทธิภำพ
ทั้งภำยใน และภำยนอกองค์กร ให้สัมฤทธิ์ผลเพื่อ
ประโยชน์ของกำรเข้ำถึงยำ ที่มี QSE เพื่อให้ยำที่
รับผิดชอบสำมำรถน ำไปใช้ช่วยชีวิต รักษำ และตอบ
โจทย์เศรษฐฐำนะของผู้ใช้ยำแต่ละรำยต่อไป 
 Competency ของผู้ท ำงำนทำงด้ำน RA ที่รวม 
GSubP มีดังภำพที่ 6 ซึ่งแสดงถึงกำรใช้องค์ควำมรู้
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ทำงเภสัชศำสตร์มำตอบโจทย์กำรเตรียมเอกสำรให้
ได้ ตัวยำที่มีคุณสมบัติพร้อมทั้ง Quality Efficacy 
และ Safety โดยใช้ทักษะกำรปฏิบัติให้ได้ Good 
Submission Practice ทีผ่นวกคุณสมบัติของผู้ปฏิบัติ

ที่ทรำบข้อก ำหนดทำงกฎหมำย มีกำรวำงแผนจัดกำร 
project ต่ ำ ง  ๆ  รวมถึ งควำมมีมำตรฐำนทำง
จริยธรรมของผู้ปฏิบัติงำนในสำยวิชำชีพนี้

ภาพที่ 6 ขอบคุณภำพ. 1st Thailand GRM Conference, Bangkok, Thailand, June26-28, 2018” 
 
 นอกจำกฝ่ำยของผู้ประกอบกำรที่ต้องพัฒนำ
ทักษะ และควำมรู้เฉพำะในกำรปฏิบัติงำนด้ำนนี้ 
(Competency) แล้วจำกกำรประชุมก็จะเห็นกำร
แสดงเจตนำรมย์ของทำงภำครัฐ ภำคกำรศึกษำ และ
ผู้เชี่ยวชำญในด้ำนต่ำง ๆ ที่เห็นประโยชน์ในกำร
พัฒนำ เพิ่มพูน ทักษะควำมสำมำรถของผู้ประเมิน 
ทำงด้ำน hard skill และทำงด้ำน Soft skill ใน
ระดับสำกล  มีควำมรู้ ในข้อกฎหมำย Guideline 
หลักกำรบริหำรจัดกำรข้อมูลและกำรสื่อสำร ดังนั้น
กำรใช้ทักษะต่ำง ๆ ในกำรประเมินเอกสำร ประเมิน
เหตุผลทั้ งข้อดี  ข้อเสียในด้ำนต่ำง  ๆ และกำร
พิจำรณำหำจุดวิกฤติมำประกอบกำรตัดสินใจในกำร
ให้ค ำแนะน ำ กำรพิจำรณำอนุมัติ หรือไม่อนุมัติตำม
หลักกำร และหลักฐำนทำงวิทยำศำสตร์อย่ำงโปร่งใส 
และเปิดเผย ภำยใต้หัวใจผู้ประเมินที่เปิดใจ พร้อมรับ

ฟัง พร้อมให้ค ำแนะน ำ พร้อมให้โอกำสในกำรชี้แจง 
ท ำข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อตอบค ำถำมหรือแสดงหลักกำร
คิด และให้เหตุผลประกอบจำกผู้ประกอบกำร 
เพื่อให้เกิดกำรอนุมัติทะเบียนที่มีประโยชน์ในกำร
รักษำมำกกว่ำโทษ ส ำหรับผู้ป่วยที่ก ำลังรอคอยยำแต่
ละต ำรับ ตำมเศรฐฐำนะของกำรบริหำรจัดกำรทำง
สำธำรณสุขของกำรใช้ยำในประเทศต่อไป 
 ขอยก Competency ของผู้พิจำรณำทะเบียนที่
รวม GRevP ดังต่อไปนี้ 
 ผู้ประเมินจะต้องมีควำมรู้เรื่องกฎระเบียบ และ
Guidelines ที่ ใช้ ในกำรประเมินที่ ชั ด เจน เมื่ อ
ประเมินเอกสำรก็ใช้ทักษะในกำรเป็น Good review 
practice ใช้หลักกำรบริหำรจัดกำร กำรสื่อสำร 
กระบวนกำรคิดกรณีวิกฤติ  ดั งนั้นหำกท ำตำม
สมรรถภำพหลัก Core Competency ก็ควรมีทักษะ
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กำรประเมินเอกสำร กำรคิดในกรณีวิกฤติ กำรเรียบ
เรียงข้อมูล กำรสื่อสำร กำรบริหำรจัดกำรควำม
ขัดแย้ง ส่วนสมรรถนะทำงด้ำน function ส่วนงำนที่
เกี่ยวกับชนิดของกำรยื่นเอกสำร งำนทำงด้ำนคลินิก 
กำรพัฒนำยำ กฎระเบียบของ อย. และสมรรถภำพ
ทำงด้ำนควำมรอบรู้ทำงวิชำกำรต่ำง ๆ 
Core Competency 
- Evaluation, comparative analysis 
- Critical thinking 
- Data organization 
- Interpersonal communication 
- Conflict management 

Functional Competency 
- Types of submission/ drug classes 
- Clinical trial design and protocols 
- Drug development process 
- FDA regulation 
- Discipline- specific data 

Technical Competency 
 
 ท้ำยที่สุดนี้ ผู้เขียนขอยืมภำพประกอบจำกกำร
น ำเสนอของดร.สุชำติ จองประเสริฐ ผู้อ ำนวยกำร
ส ำนักยำ (ภำพที่ 7) เพื่อเชิญชวนพวกเรำให้มำเริ่มใช้
หลักกำรของ GRM ในฐำนะผู้ประกอบกำร เรำมำท ำ
ให้ เกิด Good Submission Practice กันเถอะค่ะ 
เริ่มวันนี้ และปรับปรุงไปเรื่อย ๆ ค่ะ กำร submit 
เอกสำรของเรำครั้งต่อ ๆ ไปก็จะครบถ้วน สมบูรณ์ 
และท ำได้เร็วขึ้น ซึ่งจะช่วยให้ได้ทะเบียนยำเร็วขึ้น  
รีบน ำหลักกำรไปใช้เลยนะคะ เพรำะถ้ำทำงทีมผู้
ประเมินปรับตัวได้ เร็วกว่ำ ท ำ  GRevP กำรเกิด 
reject to file ไม่รับยื่นทะเบียนที่ไม่ตำม GSubP ก็ 

จะเร็ วขึ้นด้ วยเช่นกันค่ะ ดั งนั้นลองมำปฏิบัติ        
ตำมหลั กกำร  GSubP (Planning, Preparation, 
Communication) กันเลยค่ะ 

 
ภาพที่ 7  จำกกำรน ำเสนอของ ภก.กร.สุชำติ จอง
ประเสริฐ ผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำ ส ำนักงำนคณะ 
กรรมกำรอำหำรและยำ 
 
กิตติกรรมประกาศ : 
ขอขอบคุณที่มำของเนื้อหำ และภำพจำก APAC 
https://apac-asia.com/groups/ra/task_a.html 
และเนื้อหำจำกกำรอบรม และกำรประชุมเชิง
ปฏิบัติกำรของ  1st Thailand GRM Conference, 
Bangkok, Thailand, June26-28,2018 แ ล ะ ข อ 
ขอบคุณทีมผู้จัดงำน ผู้บรรยำย วิทยำกรเสริม ในแต่
ละช่วงเวลำ มำ ณ โอกำสนี้ หำกผู้เขียนมีกำรแปล 
หรือตีควำมเนื้อหำใดผิดพลำดผู้ เขียนขอน้อมรับ
ข้อผิดพลำด ค ำชี้แนะ เพื่อท ำกำรแก้ไขให้ถูกต้องใน
โอกำสต่อไป
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Beyond compliance and beyond shopping  

 

 

Mr. Alian Kupferman 

Industrial pharmacist 

E-mail: a.kupferman@icloud.com 

 

 

The Thai ISPE delegation to the Indonesia 
ISPE conference was again the largest 
delegation, but it was also a special one, as 
Dr. Suchart Chongprasert, Director of Drug 
Bureau of the Thai FDA has done the favour 
to come along to present there an 
astounding speech, with few slides but with 
powerful statements, a deep meaning and a 
vivid description on how Thailand reached 
the much-coveted status of PIC/S member. 

 
The Indonesian pharmaceutical industry 

has always been very important, as for many 

years, imports were forbidden, but it has 
evolved from a market dominated by multi-
nationals to a market where technologically 
local companies have taken the upper hand, 
thanks to a strong backing from the 
government, a long-term vision of the 
Indonesian stakeholders and vast 
infrastructure projects in the hands of strong 
local conglomerates. 

Some of the large companies can 
successfully compete on the international 
market, but in Thailand, the old, well-known 
phenomenon of governmental organizations, 
hospitals, etc. buying by price and not by 
quality are endangering the progress of the 
industry. 

Benjamin Franklin’s words “The 
bitterness of poor quality remains long after 
the sweetness of low price is forgotten” are 
conveniently ignored when it comes to 
purchasing and, for many products, there is a 
fatal downward price spiral, with too many 
registrations of similar products. 

ปกิณกะ 

mailto:a.kupferman@icloud.com
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Anyhow, the conference as such was a 
success; it was superbly organised, and all 
speeches were in English, so that we could 
all enjoy presentations from a multinational 
panel coming from regulators, industry and 
suppliers. 

 
Most presentations were interesting, 

some covering very detailed aspects of 
quality systems, quality by design aseptic 
processing, environmental monitoring, some 
more specific on automation, and in 
general, the speakers coming from providers 
abstained from references to their 
companies. 

 
All topics were focused on increased 

compliance and on a vision beyond 
compliance, a challenge in a region where 

the majority of the companies still struggle 
to reach compliance. 

As a complement to the conferences, the 
Thai ISPE management had arranged very 
interesting company visits, coupled with 
some touristically relaxing moments. 

We first went outside Jakarta where we 
experienced traffic jams of a size still 
unknown in Bangkok, but were rewarded by 
the sights of Cikarang, an entirely new city 
(visionary private investment only!), where 
housing, hospitals, schools and universities, 
multi-level transport and industrial zones are 
planned. 

We were invited to Kalbe, one of the 
largest local pharmaceutical conglomerates 
and visited the formulation and filling section 
of PT Kalbio Medika, their biopharmaceutical 
facility, the upstream and downstream 
sections being under validation. 

This facility had received in 2017 a FOYA 
honourable mention. The 40,000-sq. ft. site 
was formed in part due to a call from the 
Indonesian government to encourage in-
country biologics and biomanufacturing 
manufacturing. PT Kalbio Global Medika had 
a young, ambitious and dedicated team, with 
an average age of only 24. This team 
maintained their expenses to 96% of the 
initial budget after having completed 
construction, equipment fit out, and 
validation with 4% to spare. The cost savings, 
both on investment and on running costs, 
could be attributed to cheaper building 
materials (gypsum boards instead of 
cleanroom panels, cold circulation of WFI, 
robotization, sterility testing isolators instead 
of conventional cleanrooms, use of solar 
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power, energy recovery in HVAC, and of 
course very tough negotiations with 
suppliers, all from Europe, to safeguard 
quality). 

The visit to Kalbio was followed by a visit 
to the Kalbe OSD plant in the same area. 

The cleverly arranged layout allows 
visitors to view from the outside a complete 
OSD line: complete granulation in one room 
(binder preparation, high shear mixer, fluid 
bed dryer, sieving and filling into blender 
container), blender, compression, blister line, 
nothing really high-tech but efficient as 
mono-production. 

 
The next visit took place near Semarang, 

an old city in Central Java, with nice colonial 
relics and we could admire- there is no other 
word- how a small company making 
traditional herbal-based medicines has 
developed into a very large technologically 
advanced organization (PT Industri Jamu dan 
Farmasi Sido Muncul Tbk), with ultra-modern 
equipment (Germany, Japan) for both the 
extraction of herbs and their processing into 
pharmaceutical forms, as well as extremely 
well equipped laboratories and GMP 
concerns at least equivalent to the ones 
prevailing in the pharmaceutical industry. 

 

 
Of course, a trip by a Thai delegation 

would not be complete without some 
touristic and shopping moments; besides the 
earlier mentioned visit to Semarang and its 
beautiful Dutch train station, we had a short 
glimpse on Jakarta’s old city, with the 
governor palace on Fatahillah and the giant 
gun, now a symbol of fertility for many 
Indonesian women, as well as a quick tour of 
the harbour with the Bugis ships, giant sailing 
boats, still plying a brisk inter-island trade. 
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Shopping opportunities were very limited, 
just a shopping mall in Semarang and a 
department store in Jakarta, with an 
impressive display of batik textiles and 
handicrafts from the various islands of the 
Indonesian archipelago. 

Flights were okay, and Garuda deserves a 
special mention for giving a 200 THB voucher 
to all of us, to compensate a one-hour delay 
on departure from Thailand!! 
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ต่างช่วงวัยอาจต่างจิตใจ ท าอย่างไรให้ได้งาน
(1)

 

 

 

 

ภก. ดร. ลอืรตัน์ อนรุตัน์พานิช 

ภาควิชาเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

Email: luerat@gmail.com 

 

 
ในรอบหลายปีมานี้จะเห็นการเปลี่ยนแปลง

เกิดขึ้นในหลายองค์กรทั้งในด้านการผลิต การตลาด 
การเงิน ที่เรียกได้ว่าพลิกโฉมหน้าในการท างานกัน
เลยทีเดียว ชนิดว่าใครไม่ปรับตัวคนนั้นต้องพ่ายแพ้
ในการแข่งขันเลย ในด้านบุคลากรในที่ท างาน มีเรื่อง
ที่สร้างความหนักใจแก่หัวหน้างานไม่น้อยกว่าเรื่อง
การบริหารการผลิต การตลาด และ การเงิน อัน
เนื่องจากมีพนักงานรุ่นใหม่ไหลบ่าเข้ามาท างาน 
ร่วมกับคนรุ่นเดิม ท าให้เกิดการท างานข้ามช่วงวัย 
(Generation) ซึ่งมีพฤติกรรมหลายอย่างที่ไม่ตรงกัน 
เช่น การชอบไม่ท าตามกฎ การต้องการออกนอก
กรอบ (ที่อาจจะไม่ทันสมัยในสายตาของคนรุ่นใหม่) 
ก า ร ใ ช้ เ ท ค โ น โ ล ยี ก า ร สื่ อ ส า ร ที่ ทั น ส มั ย ม า
ประกอบการท างานและการใช้ชีวิต รวมทั้งวิถีชีวิต
แบบฮิปสเตอร์ (Hipster) ที่อาจแตกต่างจากคนรุ่น
ก่อนหน้าอย่างชัดเจน เช่น การชอบอยู่คอนโด การ
ใช้เครื่องมือและเทคโนโลยีมาช่วยในการท างานและ
การด ารงชีวิต จึงท าให้เกิดความไม่เช้าใจกันใน
ระหว่างช่วงวัยที่แตกต่าง ท าให้การท างานไม่ราบรื่น 
ไม่สนุก หรือ อาจเกิดความขึดแย้งทางความคิดกันใน
องค์กรเลยก็อาจเป็นได้ ท้ายที่สุดจะส่งผลต่อการ
ลาออกจากทีท างานของคนรุ่นใหม่ (Gen Y) 

ช่วงวัย หรือ Generation [1] คือ กลุ่มคนที่เกิด
ในช่วงเวลาเดียวกัน และมีประสบการณ์ทางสังคม 
และประวัติศาสตร์ร่วมกัน โดยที่  Strauss and 

Howe ได้ให้ข้อสังเกตจากการศึกษาช่วงอายุของ
ประชากรอเมริกัน ตั้งแต่ คศ. 1584-2069 พบว่า แต่
ละช่วงวัยจะมีระยะเวลาโดยประมาณ 22 ปี และ 
เชื่อว่า ลักษณะของแต่ละช่วงวัย มีจุดเริ่มต้นจากการ
เลี้ยงดู โดยเริ่มต้นจากคนรุ่นหนึ่ง เลี้ยงลูกแบบปล่อย
ปละละเลย หรือ ให้การปกป้องน้อย (Under 
protection) ครั้น เด็กรุ่ นนี้ เติบโตเป็นพ่อแม่จะ
ชดเชยโดยการเลี้ยงดูลูกตนเองแบบปกป้องจนเกิน
เหตุ (Over protection) และเมื่อเด็กรุ่นที่ถูกเลี้ยง
แบบปกป้องโตขึ้นและมีลูก จะดูแลลูกแบบปล่อย
ปละละเลย เพราะตนเองไม่ชอบการปกป้องจนเกิน
เหตุ [2] อาจกล่าวได้ว่าลักษณะของแต่ละช่วงวัย
เป็นไปแบบวัฏจักรเพื่อให้เกิดความเข้าใจของแนะน า
บุคลิกลักษณะของคนแต่ละช่วงวัยดังนี้ 
 
Generation T (Traditionalist)  

เป็นประชากรที่เกิดก่อน พ.ศ. 2489 มีลักษณะ
ยึดมั่นขนบธรรมเนียมประเพณี เน้นค่านิยมไทย เป็น
คนที่มีประสบการณ์ในช่วงเศรษฐกิจตกต่ าครั้งใหญ่
ของโลก (The Great Depression) ถ้ า เที ยบกับ
ประแทศไทยจะราว  ๆ  รั ชกาลที่  7  ผ่ านยุ ค
สงครามโลกครั้งที่ 2 จนถึงต้นยุคสงครามเย็น มี
ลักษณะนิสัยที่ไม่ชอบการเปลี่ยนแปลง และอยากให้
โลกหมุนกลับมาหาคืนวันเก่า ๆ  
 

ปกิณกะ 
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Generation B (Baby boomer) หรือ เจน บี  
คือ ประชากรที่เกิดในช่วง พ.ศ. 2489-2507 มี

ลักษณะอนุรักษ์นิยมกึ่งสมัยใหม่ มีความอดทน 
อุตสาหะ มีมานะ พยายาม และความภักดีต่อองค์กร 
คนรุ่นนี้มีประสบการณ์ยุคสงครามเย็น เผด็จการ 
ทหาร ตั้งแต่สมัย จอมพล ป. พิบูลสงคราม, จอมพล 
สฤษดิ์ ธนะรัชต์ และ จอมพล ถนอม กิติขจร ในด้าน
เทคโนโลยีจะเริ่มมีโทรทัศน์ขาวด า วิทยุทรานซิสเตอร์ 
จึงท าให้คนรุ่นนี้มีความอดทน ใจเย็นรอคอยได้ ไม่รีบ
ร้อน และไม่ชอบการเปลี่ยนแปลง ลักษณะนิสัยที่
โดดเด่นคือ การท างานหนัก ยอมตายในหน้าที่เพื่อ
งาน มัธยัสต์รู้จักใช้จ่าย และเป็นผู้น าทางความคิด  
 
Generation X หรือ เจน เอ็กซ์  

คือ ประชากรที่เกิดระหว่าง พ.ศ.2508-2523 
เอ็กซ์ (X) มาจากเครื่องหมาย “กากบาท” ซึ่งสะท้อน
ว่าพ่อแม่ยุคนี้มีลูกน้อย เนื่องจากทั้งพ่อและแม่ออก 
ไปท างานทั้งสองคน บางครอบครัวมีการหย่าร้าง จึง
ท าให้คนรุ่นนี้มีวิญญาณขบถ เป็นนักปฏิวัติ หรือ หัว
รุนแรง รวมถึงการมีหัวก้าวหน้าชอบความท้าทาย 
ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากการอยู่บ้านคนเดียวหลังเลิก
เรียน เพราะพ่อแม่ยังไม่กลับ (Latchkey kid) [3] 
ลักษณะที่โดดเด่นของคนรุ่นนี้ คือ มีความมั่นใจใน
ตนเองสูงมาก ชอบท างานแบบ Work smart, not 
harder จึงท าให้พวกเขาชอบการเปลี่ยนแปลง ไม่อยู่
นิ่ง ชอบพัฒนางาน แต่มีชีวิตที่สมดุลระหว่างงานกัน
ชีวิต (Work-Life balance) และเชื่อว่า การท างาน
หนักเพื่อการหาเงินและน าเงินที่ ได้ไปใช้ในการ
พักผ่อน คนรุ่นนี้มีประสบการณ์ช่วง ประชาธิปไตย
เบ่งบานในยุค ตุลาคม 16 จนถึงยุค พลเอกเปรม ติณ
สูลานนท์ เริ่มมีวีดิโอ เกมคอมพิวเตอร์ โซนี่วอล์ก
แมน คนรุ่นนี้จึงรับการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีได้
เร็วกว่าเจน บี จึงนับว่า เจน เอ็กซ์ จะเป็นตัวเชื่อม
ระหว่าง เจน บี และ Generation อื่นๆได้เป็นอย่างด ี
 
Generation Y (The Millennial) หรือ เจน วาย  

คือ ผู้ที่เกิดในยุคที่มีโทรศัพท์เคลื่อนที่ คอมพิวเตอร์ 
และ อินเทอร์เน็ต มีการระบุปีเกิดของคนรุ่นนี้หลาก 

หลายมาก แต่นักวิชาการส่วนใหญ่ ระบุว่าเกิด 
ระหว่าง พ.ศ.2524-2543 [2, 4, 5] เป็นคนที่ชอบ
เทคโนโลยี ชอบความเร็ว ทันทีทันใด ไม่ชอบรอนาน 
ชอบสีสันสดใส บรรยากาศสนุกสนาน ชอบให้เอาอก
เอาใจ มีลักษณะการใช้ภาษาที่ไม่เป็นทางการ ไม่ชื่น
ชอบความเป็นทางการ มองโลกในแง่ดี มองทุกอย่าง
แบบสดใส และโลกสวย คนรุ่นนี้มีเอกลักษณ์ทางการ
ใช้ภาษาแบบสร้างสรรค์ ฉีกกฎเกณฑ์ จึงท าให้เกิด
ภาษาปาก (Slang) มากมาย จนท าให้กลุ่มขนบนิยม
มองว่าเป็นการสร้างภาษาวิบัติ แต่ถ้ามองด้วยมุมมอง
ที่ยอมรับความแตกต่างได้ จะเห็นว่าเป็นวิวัฒนาการ
ของภาษาที่ยังมีชีวิตอยู ่เช่น ภาษาไทยของเรา 

 
Generation Z หรือ เจน แซด  

เ รี ย ก อี ก อ ย่ า ง ว่ า  Silent Generation [6 ] 
ปัจจุบันถือเอา ช่วงหลัง พ.ศ. 2543 (ค.ศ. 2000) 
เป็นจุดเริ่มต้นของช่วงวัยนี้ เป็นกลุ่มคนที่เกิดมา
พร้ อ ม  Digital และ  Social Network ใ น สหรั ฐ 
อ เ ม ริ ก า  [ 7 ]  เ รี ย ก ค น รุ่ น นี้ ว่ า  Home land 
Generation ตามเหตุการณ์ 911 ที่ประเทศถูกการ
ก่อการร้ายอย่างรุนแรง จึงมีการดูแลประเทศบ้าน
เกิด (Home land) อย่างเข้มข้นเป็นประวัติการณ์ 
เป็นช่วงวัยที่ความหลากหลายทางสังคมมีมาก ทั้ง
เรื่องเพศวิถี (Gender) ที่มีความแตกต่าง และให้การ
ยอมรับเพศทางเลือกมากขึ้น มีความหลากหลายทาง
ชาติพันธุ์ (Ethnography) มีความหลากหลายทาง
เทคโนโลยีทุกด้าน เช่น การแพทย์  วิศวกรรม 
วิทยาศาสตร์  รวมทั้ ง  เทคโนโลยีการสื่ อสาร
โทรคมนาคม ที่เป็น Fully Digitalization ปัจจุบัน
นักวิชาการเชื่อว่า เจน แซด จะมีความสมบูรณ์แบบ
มากกว่า เจน วาย และ มีการปรับตัวเข้ากับคนรุ่น
ก่อนหน้าได้ดีกว่า เพราะเห็นประสบการณ์ที่ไม่ค่อยดี
ที่ เจน วายได้รับจาก Generation อื่น หรือ บาง
กรณีท านายว่าคนรุ่นนี้จะเป็น ช่วงวัยที่เงียบ อาจเป็น
เพราะ การอยู่ในยุคที่มีอุปกรณ์การสื่อสารและ
บันเทิงอย่างครบถ้วนในอุปกรณ์เดียว จึงเป็นการง่าย
ที่จะปลีกตัวเองจากสังคมจริง (Real community) 
เข้าสู่สังคมเสมือน (Virtual community) 
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หลักการในการปฏิสัมพันธ์ระหว่างช่วงวัยที่แตกต่าง 
มีสติ รู้ตัวในการปฏิสัมพันธ์ทุกขณะ 
รับรู้ว่ามีความแตกต่างของช่วงวัย 
มองเห็นความต่างอย่างสร้างสรรค์ และไม่ใช้อคติ 
ให้เกียรติช่วงวัยอื่นแม้ว่าจะเป็นผู้อ่อนอาวุโส 

 
หวังว่าบทความนี้จะสร้างความเข้าใจช่วงวัยที่อยู่

ในสังคมปัจจุบัน และจะช่วยสร้างความปรองดองกัน
ในระหว่างช่วงวัย อันจะท าให้ที่ท างาน ชุมชน สังคม 
มีความสงบสุข น่าอยู่ และเจริญก้าวหน้า
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เมื่ อวันที่  13 มิถุนายน 2561 กระทรวง
สาธารณสุขได้ประกาศให้ น ้ามันที่ผ่านกระบวนการ
การเติมไฮโดรเจนบางส่วนและอาหารที่มีน ้ามันที่
ผ่านกระบวนการการเติมไฮโดรเจนบางส่วนเป็น
ส่วนประกอบ เป็นอาหารที่ห้ามผลิต น้าเข้า หรือ
จ้ าหน่ าย  ด้ วย เหตุ ผลที่ ป รากฏหลั กฐานทาง
วิทยาศาสตร์ที่ชัดเจนว่า กรดไขมันทรานส์ (Trans 
Fatty Acids) จากน ้ามันที่ผ่านกระบวนการการเติม
ไฮโดรเจนบางส่วน (Partially Hydrogenated Oils) 
ส่งผลต่อการเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและ
หลอดเลือด 

ไ ข มั น ท ร า น ส์  ( Trans fat) ห รื อ  ก ร ด
ไขมันทรานส์ (Trans Fatty Acids) เป็นกรดไขมันไม่
อิ่มตัวที่มีพันธะคู่ (double bond) อย่างน้อย 1 คู่ 
โดยไฮโดรเจนอะตอมที่จับกับคาร์บอนตรงพันธะคู่นี 
จะอยู่ในต้าแหน่งตรงกันข้าม (trans configuration) 
(รูปที่  1)  ในขณะที่กรดไขมันไม่อิ่มตัวที่พบใน
ธรรมชาติ จะมีไฮโดรเจนอะตอมที่จับกับคาร์บอน
ตรงพันธะคู่นี อยู่ ในต้าแหน่งด้ านเดียวกัน (cis 
configuration) 

 

รูปที 1 แสดงโครงสร้างของกรดไขมัน 

ไขมันทรานส์ในอาหารมาจาก 2 แหล่ง คอื จาก
อาหารในธรรมชาติ ไขมันทรานส์ในธรรมชาตินี เกิด
จาก incomplete biohydrogenation กรดไขมัน
ไม่อิ่มตัวโดยจุลินทรีย์ในกระเพาะสัตว์เคี ยวเอื อง จึง
พบไขมันทรานส์ปริมาณเล็กน้อยใน เนื อวัว นม และ
เนย แต่ไขมันทรานส์ในอาหารส่วนใหญ่ (ร้อยละ 80) 
พบว่ามาจากอีกแหล่งหนึ่งซึ่งก็คือ น ้ามันที่ผ่าน
กระบวนการการเติมไฮโดรเจนบางส่วน (Partially 
Hydrogenated Oils) โดยไขมันทรานส์ที่พบใน
ธรรมชาติส่วนใหญ่อยู่ในรูป Vaccenic acid (C18:1, 
trans-11) ส่วนไขมันทรานส์ที่พบในน ้ามันที่ผ่าน
กระบวนการการเติมไฮโดรเจนบางส่วนส่วนใหญ่เป็น 

ปกิณกะ 
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Elaidic acid (C18;1, trans-9) แ ละปริ ม าณของ
ไขมันทรานส์ในน ้ามันที่ผ่านกระบวนการการเติม
ไฮโดรเจนบางส่วนก็มีความแตกต่างกัน ซึ่งอาจสูงถึง
ร้อยละ 60 ของปริมาณไขมัน ในขณะที่ปริมาณ
ไขมันทรานส์ในเนื อวัวและนมจะมีเพียงร้อยละ 2-5 

เนื่องจากจ้านวนคาร์บอนและพันธะคู่บนสาย
โซ่ของกรดไขมันมีผลต่อคุณสมบัติทางกายภาพของ
ไขมันโดยเฉพาะจุดหลอมเหลว กล่าวคือ กรดไขมันที่
มีจ้านวนคาร์บอนบนสายโซ่เท่ากัน กรดไขมันที่เป็น
กรดไขมันอิ่มตัวจะมีจุดหลอมเหลว (melting point) 
สูงกว่ากรดไขมันไม่อิ่มตัว โดยเฉพาะอย่างยิ่งกรด
ไขมันไม่อิ่มตัวที่อยู่ในรูป cis configuration จะมีจุด
หลอมเหลวต่้ า  และมีลักษณะเป็นของเหลวที่
อุณหภูมิห้อง ส่วนไขมันที่มีส่วนประกอบของกรด
ไขมันอิ่มตัวสูงจะมีจุดหลอมเหลวสูง มีลักษณะเป็น
กึ่งของแข็งที่อุณหภูมิห้อง ส้าหรับกรดไขมันไม่อิ่มตัว
ที่อยู่ในรูป trans configuration จะมีจุดหลอมเหลว
อยู่ระหว่างกรดไขมันไม่อิ่มตัว และ กรดไขมันอิ่มตัว 
(ตารางที่1) โดยน ้ามันพืชส่วนใหญ่มีสัดส่วนของกรด
ไขมันไม่อิ่มตัวสูง จุดหลอมเหลวต่้า จึงมีลักษณะเป็น
ของเหลวที่อุณหภูมิห้องและเกิดการหืนได้ เร็ว 

เนื่องจากเกิดออกซิเดชั่นตรงต้าแหน่งพันธะคู่บนสาย
โซ่คาร์บอนของกรดไขมันไม่อิ่มตัว ในอุตสาหกรรม
อาหารจึงน้าน ้ามันพืชมาผ่านกระบวนการการเติม
ไฮโดรเจน (hydrogenation) เพื่อให้ได้ไขมันที่มีกรด
ไขมันอิ่มตัวซึ่งมีจุดหลอมเหลวสูงขึ น ไขมันที่ได้จึงมี
ลักษณะกึ่งของแข็งที่อุณหภูมิห้อง มีความคงตัวดี 
สามารถเก็บได้นานขึ น แต่ในอุตสาหกรรมอาหารจะ
มีความต้องการไขมันที่มีคุณสมบัติทางกายภาพ
โดยเฉพาะจุดหลอมเหลวที่แตกต่างกัน ดังนั นจึงน้า
น ้ามันพืชมาเติมไฮโดรเจนเข้าไปในพันธะคู่เพียง
บา งส่ วน  (partially hydrogenation) เพื่ อ ให้ ไ ด้
ไ ขมั นที่ มี จุ ดหลอม เหลวตามต้ อ งการ  แต่ ใน
กระบวนการการเติมไฮโดรเจนเพียงบางส่วนนี จะมี
ไขมันทรานส์เกิดขึ นด้วย ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เหล่านี  
เช่น เนยขาว (shortening) เนยเทียม (margarine) 
ไขมันที่ใช้ทอด ไขมันที่ใช้ในขนมอบกรอบ ซึ่งไขมัน
เหล่านี มีคุณสมบัติเด่นคือ สามารถเก็บได้นาน  มี
ลักษณะแข็งโดยไม่ต้องแช่ตู้เย็น คงรูป ไม่เยิ ม ท้า
ขนมกรอบอร่อย ไม่เหม็นหืนง่าย การน้ามาใช้ในการ
ทอดจึงไม่ต้องเปลี่ยนน ้ามันบ่อยๆ ท้าให้เป็นที่นิยม
ของโรงงานผลิตขนม และผลิตภัณฑ์อาหารส้าเร็จรูป 

ตารางท่ี 1 ตัวอย่างแสดงจุดหลอมเหลวของกรดไขมันรูปแบบต่างๆ 

กรดไขมัน รูปแบบ 
จุดหลอมเหลว 

(oC) 
คุณสมบัติ 

ทางกายภาพ 
Lauric acid (C12:0) ไขมนัอิ่มตัว 44.2 กี่งของแข็ง 
Myristic acid (C14:0) ไขมนัอิ่มตัว 53.9 กึ่งของแข็ง 
Palmitic acid (C16:0) ไขมนัอิ่มตัว 63.1 กึ่งของแข็ง 
Stearic acid (C18:0) ไขมนัอิ่มตัว 69.6 กึ่งของแข็ง 
Oleic acid (C18:1) ไขมนัไม่อิ่มตัว cis configuration 10 ของเหลว 
Linoleic acid (C18:2) ไขมนัไม่อิ่มตัว cis configuration -5 ของเหลว 
Elaidic acid (C18:1, trans-9) ไขมนัไม่อิ่มตัว trans configuration 44.5 กึ่งของแข็ง 
Vaccenic acid (C18:1, trans-11) ไขมนัไม่อิ่มตัว trans configuration 44 กึ่งของแข็ง 

การน้าน ้ามันพืชมาใช้ในการทอดอาหารมี
รายงานว่าไม่พบไขมันทรานส์เกิดขึ นในการทอด
อาหาร และได้มีการทดลองน้าน ้ามันถั่วเหลืองมาให้
ความร้อนที่อุณหภูมิ 160 ºC, 180 ºC และ 200 ºC 

เป็นเวลา 24 ชั่วโมง ก็ไม่พบปริมาณไขมันทรานส์ แต่
ไขมันทรานส์อาจเกิดขึ นได้ถ้าให้ความร้อนสูงมาก
หรือการน้าน ้ามันมาใช้ทอดซ ้าๆ 
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กระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศให้ น ้ามันที่
ผ่านกระบวนการการเติมไฮโดรเจนบางส่วนและ
อาหารที่ มี น ้ ามั นที่ ผ่ านกระบวนการการ เติ ม
ไฮโดรเจนบางส่วนเป็นส่วนประกอบ เป็นอาหารที่
ห้ ามผลิต  น้ า เข้ า  หรือจ้ าหน่ าย เนื่ อ งจาก ผล
การศึกษาทั งทางคลินิกและระบาดวิทยาพบว่า การ
บริโภคไขมันทรานส์จะเพิ่มโอกาสเสี่ยงของโรคหัวใจ
และหลอดเลือด จากรายงานการศึกษาวิจัยจ้านวน
มากพบว่า การบริโภคไขมันทรานส์มีผลให้ระดับ 
แอลดีแอลคอเลสเตอรอล (LDL) เพิ่มขึ น ส่วนระดับ 
เอชดีแอลคอเลสเตอรอล (HDL) ลดลง โดยเมื่อ
เปรียบเทียบกับการบริโภคไขมันอิ่มตัวในปริมาณ
เท่ากัน พบว่า ไขมันทรานส์จะเพิ่มโอกาสเสี่ยงของ
โรคหัวใจและหลอดเลือดมากกว่าถึง 10 เท่า และ 
การรับประทานไขมันทรานส์เพิ่มขึ นร้อยละ 2 ของ
พลังงานที่ได้รับ จะเพิ่มความเสี่ยงของโรคหัวใจและ
หลอดเลือดถึงร้อยละ 23 และจากการศึกษาใน
หลอดทดลองพบว่าไขมันทรานส์ท้าให้เซลล์ตับของ
มนุษย์สร้าง LDL เพิ่มขึ น โดยการบริโภคไขมัน 
ทรานส์จะเพิ่มระดับไตรกลีเชอร์ไรด์ในเลือด ซึง่เป็นที่
ทราบกันว่าระดับไตรกลีเชอร์ไรด์ในเลือดที่เพิ่มขึ นนี 
ก็จะเพิ่มโอกาสของโรคหัวใจและหลอดเลือด 
นอกจากนี ยังพบว่าการได้รับไขมันทรานส์ในปริมาณ
สูงจะมีผลให้ไขมันเหล่านี เข้าไปอยู่ในเซลล์กล้ามเนื อ
หัวใจ ซึ่งเพิ่มโอกาสเสี่ยงต่อการเกิดภาวะหัวใจวายได้ 
ปัจจุบันโรคหัวใจและหลอดเลือดจัดเป็นโรคที่เกิด
จากการอักเสบ (inflammatory disease) ซึ่งตัวชี วัด
ที่ บ อกการอั ก เสบ  ได้ แก่  C-reactive protein, 
interleukin-6, และ tumor necrosis factor α ซึ่ง
พบว่าการบริโภคไขมันทรานส์จะเพิ่มตัวชี วัดเหล่านี  

เนี่องจากผลเสียจากการบริโภคไขมันทรานส์ 
ทั่วโลกจึงได้มีข้อก้าหนดเกี่ยวกับไขมันทรานส์มาเป็น
ระยะเวลาหนึ่ง เช่น ตั งแต่วันที่ 1 มกราคม 2549 
องค์การอาหารและยา (FDA) สหรัฐอเมริกา ได้
ก้ าหนดบั งคั บ ให้ ผู้ ผ ลิ ตอาหารแสดงปริ ม าณ
ไขมันทรานส์  บนฉลากโภชนาการของอาหาร
ส้าเร็จรูปและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เพื่อเป็นข้อมูล
ส้ า ห รั บ ผู้ บ ริ โ ภ ค  โ ด ยอนุญ าต ให้ อ าห า รที่ มี

ไขมันทรานส์ ต่้ากว่า 0.5 กรัมต่อหนึ่งหน่วยบริโภค 
แสดงบนฉลากว่ามีไขมันทรานส์ 0 กรัม 

ในปี ค.ศ. 2015 (2558) องค์การอาหารและยา 
(FDA) สหรัฐอเมริกา ได้ก้าหนดให้ น ้ามันที่ผ่าน
กระบวนการการเติมไฮโดรเจนบางส่วน ซึ่งเป็นแหล่ง
อาหารหลักของกรดไขมันทรานส์ (Trans Fatty 
Acids) ไม่อยู่ในกลุ่มอาหารที่รับรองว่าปลอดภัย 
(Generally Recognized As Safe; GRAS) และวันที่ 
18 มิถุนายน 2561 องค์การอาหารและยา (FDA) 
สหรัฐอเมริกา ประกาศให้ยุติการใช้น ้ามันที่ผ่าน
กระบวนการการเติมไฮโดรเจนบางส่วน (Partially 
Hydrogenated Oils) โดยให้ไปใช้น ้ามันอื่นแทน 

วันที่ 14 พฤษภาคม 2561 WHO ได้ตกลงที่จะ
ให้อาหารปลอดจากกรดไขมันทรานส์ในปี 2566 เพื่อ
ลดความเสี่ยงของการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
ซึ่ง WHO คาดว่าถ้าท้าได้จะช่วยชีวิตคนจากการตาย
ด้วยหัวใจวาย และโรคหัวใจและหลอดเลือดได้
มากกว่า 500,000 คนในแต่ละปี 

อย่างไรก็ตามการลดโอกาสเสี่ยงของโรคหัวใจ
และหลอดเลือดโดยการงดการบริโภคน ้ามันที่ผ่าน
กระบวนการการเติมไฮโดรเจนบางส่วน ซึ่งเป็นแหล่ง
อาหารหลักของกรดไขมันทรานส์เป็นเพียงแนวทาง
หนึ่งเท่านั น การจะลดโอกาสเสี่ยงของโรคหัวใจและ
หลอดเลือดจ้าเป็นต้องปรับพฤติกรรมอื่นร่วมด้วย 
เช่น กินอาหารให้ครบ 5 หมู่, ลดการกินอาหารที่มี
ไขมันอิ่มตัวและคอเลสเตอรอลสูง , เพิ่มการกินผัก
และผลไม้, ลดอาหารเค็มและหวาน, หมั่นออกก้าลัง
กายสม่้าเสมอ และควบคุมน ้าหนักตัว เป็นต้น 
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“๑๐๐ ปี ชาตกาล เภสชักร ศาสตราจารยพิ์เศษ ดร.วิเชียร จีรวงส ์ราชบณัฑิต” 
 

สมาคมนิสิตเก่าคณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย (สภจ.) ร่วมกับสมาคมศิษย์เก่าเภสัช
ศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น ชมรมศิษย์เก่าคณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร คณะเภสัช
ศาสตร์ทั้ง ๑๙ สถาบัน หน่วยงานต่างๆ ทั้งภาครัฐ
และเอกชน รวมทั้งศิษยานุศิษย์ ได้ร่วมจัดงาน 
“๑๐๐ ปี ชาตกาล เภสัชกร ศาสตราจารย์พิเศษ ดร. 
วิเชียร จีรวงส์ ราชบัณฑิต” ในวันเสาร์ที่ ๑๐ และวัน
อาทิตย์ที่ ๑๑ กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๖๑  ณ คณะ
เภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เพื่อเผยแพร่
เกียรติคุณและระลึกถึงคุณูปการของ เภสัชกร 
ศาสตราจารย์พิเศษ ดร. วิเชียร จีรวงส์ ราชบัณฑิต 
ซึ่งตลอดช่วงชีวิตของท่านได้อุทิศตนอบรมสั่งสอนให้
ความรู้ด้านสมุนไพรแก่นิสิตนักศึกษา ประชาชน จน
ได้รับการยอมรับว่าเป็นปรมาจารย์ด้านสมุนไพรที่มี
คุณูปการอย่างใหญ่หลวงต่อคณะเภสัชศาสตร์ต่างๆ 
การพัฒนาด้านวิชาชีพเภสัชกรรม ด้านวิชาการ การ
วิจัยและการใช้สมุนไพรของประเทศ 

    

 ในงานนี้ นอกจากมีพิธีทางศาสนาเพื่อท าบุญอุทิศ
ส่วนกุศล มีการเสวนาพูดคุยระหว่างศิษย์รุ่นต่างๆ 
เพื่อสดุดีระลึกถึงความดี ความรักความเมตตา ความ
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เอาใจใส่ปราถนาดีต่อศิษย์ของอาจารย์แล้ว ยังมี
กิจกรรมส าคัญ ได้แก่ การประชุมวิชาการ “องค์
ความรู้สมุนไพร...เพื่อประเทศไทย ๔.๐” ที่บรรยาย
น าโดย ภก. ดร. สุวิทย์ เมษินทรีย์ รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี การปาฐกถา
เรื่อง “คุณูปการของ ภก. ศ. (พิเศษ) ดร. วิเชียร     จี
รวงส์ ต่อการพัฒนาองค์ความรู้สมุนไพร และวิชาชีพ
เภสัชกรรม” โดย ภก. ศ. ดร. ชยันต์ พิเชียรสุนทร 
ราชบัณฑิต มีการเสนอความรู้ทางวิชาการและ
งานวิจัยด้านต่างๆ ที่เกี่ยวกับการใช้สมุนไพรเพื่อ
นโยบายประเทศไทย ๔.๐ โดยวิทยากรผู้ทรงคุณวุฒิ
ที่ เป็นลูกศิษย์รุ่นกลาง และรุ่นเล็ก นอกจากนี้มี
กิจกรรมให้ความรู้แก่ประชาชนทั่วไป โดยการแสดง
นิทรรศการประวัติของอาจารย์ นิทรรศการเกี่ยวกับ
การใช้สมุนไพร ยังมีกิจกรรมส าหรับลูกศิษย์รุ่นเยาว์ 
เป็นการร่วมแสดงความรู้สมุนไพร ชิงถ้วยรางวัล
เกียรติยศ ภก. ศ. (พิเศษ) ดร. วิเชียร จีรวงส์ โดย
นิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร์ จาก ๑๙ สถาบัน เพื่อ

สร้างเครือข่ายความร่วมมือในการพัฒนาการสอน
ด้านสมุนไพร และกระตุ้นให้นิสิตนักศึกษาในฐานะ
เภสัชกรในอานาคตตระหนักถึงบทบาทของวิชาชีพ
กับสมุนไพร เห็นความส าคัญ มีความรักความสนใจ 
เพื่อการมีส่วนร่วมในการแสวงหาความรู้  และ
พัฒนาการใช้สมุนไพร ตามแบบอย่างท่านอาจารย์ 
วิ เชียร ได้มีการจัดท าหนั งสือที่ ระลึกรวบรวม
ชีวประวัติ  บทความทางวิชาการส่วนหนึ่ งและ
คุณูปการของอาจารย์ต่อคณะเภสัชศาสตร์และ
หน่วยงานต่างๆ ตลอดจนรูปภาพ พร้อมทั้งเรื่องราว
ประทับใจมากมายของอาจารย์โดยศิษย์รุ่นต่างๆ เพ่ือ
บันทึกเป็นหลักฐานทางประวัติศาสตร์ไว้สืบไป
ส าหรับวงการศึกษาและวงการวิชาชีพทางเภสัช

กรรมของประเทศไทยที่ด าเนินมามากกว่า ๑๐๐ ป ี
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4 ทศวรรษ เภสชั ม.อ.  

วิวฒัน์ปัญญา พฒันางานวิจยั รบัใช้สงัคม 
 

พิธีประดิษฐานรูปปั้นหล่อ ภญ.ดร. สุนาลินี นิโครธานนท์ และพิธีเปิดป้ายอาคารสุนาลินี นิโครธานนท์ เนื่องใน
โอกาสครบรอบ 40 ปีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ได้จัดตั้งขึ้นเมื่อ วันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ.2521 ตาม
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา และสภามหาวิทยาลัย
ได้แต่งตั้งให้ ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ภญ.ดร. สุนาลินี 
นิโครธานนท์ (ต าแหน่งในขณะนั้น) เป็นคณบดีคน
แรก โดยโครงการก่อตั้งคณะเภสัชศาสตร์เริ่มตั้งแต่
การจัดท าร่างโครงการพร้อมทั้งแผนกและวิชาต่างๆ
ที่ จะ เริ่ ม เปิดสอนซึ่ ง ใช้ เวลาร่ าง โครงการเป็น
ระยะเวลา 6 เดือน ตั้งแต่วันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 
2521 โดยทางมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ขอความ
อนุเคราะห์จากจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยให้ ผู้ช่วย

ศาสตราจารย์ ดร.สุนาลินี นิโครธานนท์ มาช่วยใน
การจัดท าร่างโครงการดังกล่าว  

จากนั้นเป็นต้นมาคณะเภสัชศาสตร์แห่งนี้ก็ได้ 
ผ ลิ ต เ ภสั ช ศ า สต รบัณฑิ ต  มหาบัณฑิ ต  แ ล ะ           
ดุษฎีบัณฑิต ออกไปปฏิบัติหน้าที่ เภสัชกรและ
ปฏิบัติงานในหน่วยงานและองค์กรด้านสุขภาพและ
วิชาชีพเภสัชกรรม มีส่วนในการพัฒนาส่งเสริม                  
สุขภาพและคุณภาพชีวิตของประชาชนอย่างต่อเนื่อง  

ประชาสัมพันธ์ 
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นอกจากนั้น คณะเภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัย 

สงขลานครินทร์ ยังมีบทบาทส าคัญในการส่งเสริม
การวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ์ การพัฒนานวัตกรรม
ด้านยาจากสมุนไพร การวิจัยเพื่อพัฒนาส่งเสริม
ระบบยาในระบบสาธารณสุขของประเทศ การให้
การบริบาลทางเภสัชกรรม และการคุ้มครองผู้บริโภค
ยา รวมทั้งให้บริการวิชาการแก่ชุมชนด้านยาและการ
ส่งเสริมสุขภาพ ตลอดมาเป็นเวลาครบ 40 ปี ในปี 
พ.ศ.2561 

เพื่อร าลึกถึงผู้มีคุณูปการต่อคณะเภสัชศาสตร์ 
ม.อ. สมาคมศิษย์เก่าคณะเภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัย 
สงขลานครินทร์ ได้มีโครงการจัดท ารูปปั้นหล่อและ
ระดมทุนกองทุนเพื่อการศึกษา รศ.ดร.ภญ. สุนาลินี 
นิโครธานนท์ โดยมีศิษย์เก่าและผู้มีจิตศรัทธาร่วม
บริจาคจ านวน 4 ล้านบาท (ณ วันที่ 10 พฤศจิกายน 
2560) เป็นที่มาของ สวนอนุสรณ์และกองทุนเพื่อ
การศึกษา รศ.ดร.ภญ. สุนาลินี นิโครธานนท์ รวมทั้ง
คณะเภสัชศาสตร์ ได้ขออนุญาตมหาวิทยาลัยในการ
เปลี่ยนนามอาคารบริหาร เป็น อาคารสุนาลินี นิ

โครธานนท์ โดยได้ท าพิธีประดิษฐานรูปปั้นหล่อและ
เปิดป้ายนามอาคารอย่างเป็นทางการเมื่อวันที่ 26 
ธันวาคม 2560 เป็นการเริ่มต้นวาระแห่งการเฉลิม
ฉลอง  40 ปี  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลั ย      
สงขลานครินทร์  โดยมี รศ.ดร.ชูศักดิ์  ลิ่มสกุล 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เป็นประธาน
ในพิธี พร้อมด้วยผู้บริหารมหาวิทยาลัย อดีตผู้บริหาร
ของคณะเภสัชศาสตร์คณบดี บุคลากร ศิษย์เก่า และ
นักศึกษาร่วมในพิธี. 

 

 QR code เพื่อรับชมวิดีโอ ร าลึก
ถึงพระคุณของ รองศาสตราจจารย์ 
ดร. ภญ. สุนาลินี นิโครธานนท์ 
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กิจกรรมฉลองครบรอบ 50 ป ีของการกอ่ตัง้ 

คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล 

 

 

 

 

 
 

ในโอกาสครบรอบ 50 ปี ของการก่อตั้งคณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล คณะฯ ได้จัด
กิจกรรมเฉลิมฉลอง ภายใต้โครงการ “50 ปี เภสัช
มหิดลสู่ความเป็นเลิศด้านเภสัชศาสตร์เพื่อการ
พัฒนาประเทศไทยที่ยั่งยืน” ระหว่างวันที่  7-9 
มิถุนายน พ.ศ. 2561 โดยในวันที่ 7 มิถุนายน พ.ศ. 
2561 ซึ่งเป็นวันครบรอบ 50 ปี ของคณะฯ สมเด็จ
พระอริยวงศาคตญาณ สมเด็จพระสังฆราช สกลมหา
สังฆปริณายก เสด็จทรงเจิมป้ายอาคารวิจัยประดิษฐ์ 
หุตางกูร ณ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล
และทร งประทานของที่ ร ะลึ กแก่ บุ ค คลผู้ ท า

คุณประโยชน์ต่อคณะฯ  โดยมี ดร. สุเมธ ตันติเวชกุล 
เลขาธิการมูลนิธิชัยพัฒนา ดร.ภก.สุวิทย์ เมษินทรีย์ 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
พร้อมด้วย ศาสตราจารย์เกียรติคุณ นพ.ไกรสิทธิ์ 
ตันติศิรินทร์ อุปนายกสภามหาวิทยาลัย และปฏิบัติ
หน้าที่แทนนายกสภามหาวิทยาลัยมหิดล รอง

ศาสตราจารย์ ดร.ภญ.จุฑามณี สุทธิสีสังข์ รักษาการ
แ ท น ร อ ง อ ธิ ก า ร บ ดี ฝ่ า ย น โ ย บ า ย แ ล ะ แ ผ น 
มหาวิ ทยาลั ยมหิ ดล  ร วมทั้ ง ผู้ บ ริ ห า รคณะฯ 
คณาจารย์ บุคลากร และนักศึกษา เฝ้าฯ รับเสด็จฯ 
นอกจากนี้ ยังมีการบรรยายในหัวข้อ “50 ปี แห่ง
การพัฒนาเภสัชมหิดลสู่ความเป็นเลิศด้านเภสัช
ศาสตร์เพื่อการพัฒนาประเทศไทยและแนวทางใน
อนาคต” โดยรองศาสตราจารย์ ดร.ภญ.สุวัฒนา 
จุฬาวัฒนทล คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย 
มหิดล รวมทั้งการปาฐกถาพิเศษในหัวข้อ “ศาสตร์
พระราชาสู่การพัฒนาอย่างยั่งยืน” โดย ดร.สุเมธ 
ตันติเวชกุล เลขาธิการมูลนิธิชัยพัฒนาและในช่วง
บ่ายของวันเดียวกัน คณะฯ ได้จัดกิจกรรมร าลึกถึง
คุณูปการของอาจารย์ประดิษฐ์ หุตางกูร คณบดีท่าน
แรกและบูรพคณาจารย์ ตลอดจนบุคลากรอาวุโส
ของคณะฯ ด้วย  

ประชาสัมพันธ์ 
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ในวันที่ 8-9 มิถุนายน พ.ศ. 2561 คณะฯ ได้
จัดการประชุมวิชาการในหัวข้อ " Innovation in 
Pharmaceutical Sciences & Clinical Use of 
Drugs & Health Products" ณ โรงแรมโกลเด้นทิวลิป 

ซอฟเฟอริน พระราม 9 โดยได้รับเกียรติจาก ดร.ภก.
สุ วิ ทย์  เมษินทรี ย์  รั ฐมนตรี ว่ าการกระทรวง 
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี และศาสตราจารย์
นายแพทย์บรรจง มไหสวริยะ รักษาการแทน
อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล เป็นประธานในพิธีเปิด
การประชุมวิชาการดังกล่าว ซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อ
เผยแพร่ความรู้เกี่ยวกับความก้าวหน้าของศาสตร์
ทางเภสัชกรรมและวิชาชีพที่จะมีผลกระทบต่อการ
พัฒนาการศึกษา การวิจัย และบทบาทของวิชาชีพ
ในศตวรรษที่ 21 และเพื่อให้เภสัชกรและผู้เข้าร่วม
ประชุมสามารถปรับตัวให้เข้ากับแนวโน้มความ
เปลี่ยนแปลงของศาสตร์ทางเภสัชกรรมและวิชาชีพ 
ตลอดจนสามารถด าเนินงานโดยใช้เทคโนโลยีและ
ศาสตร์รูปแบบใหม่ต่าง ๆ ในการปรับเข้ากับการ

ท างานของตนเอง โดยได้รับเกียรติจากวิทยากรที่
เป็นผู้น าทางวิชาการระดับชาติและนานาชาติ อาทิ 
ดร.ภก.สุวิทย์ เมษินทรีย์ รัฐมนตรี ว่าการกระทรวง 
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี บรรยายในหัวข้อ "ทิศ

ทางการพัฒนานวัตกรรมเพื่อสุขภาพและเศรษฐกิจสู่
ไทยแลนด์ 4.0 " นายแพทย์ ชูชัย ศรช านิ  รอง
เลขาธิการ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
บรรยายในหัวข้อ "นโยบายการประกันสุขภาพ
แห่งชาติ: สถานการณ์ปัจจุบันและทิศทางในอนาคต" 
และ Prof. Aliasger K. Salem จาก University of 
Iowa ประเทศสหรัฐอเมริกา บรรยายในหัวข้อ 
“Future Landscape of Pharmaceutical 
Innovation” และในช่วงบ่ายวันที่ 9 มิถุนายน พ.ศ. 
2561 คณะฯ ร่ วมกับมูลนิ ธิคณะเภสัชศาสตร์  
มหาวิทยาลัยมหิดล และชมรมศิษย์เก่าเภสัชมหิดล 
ได้จัดพิธีมอบรางวัล  “เพชรเภสัชมหิดลเกียรติ
คุณ” และรางวัล “เพชรเภสัชมหิดล” เพื่อยกย่อง

และเชิดชูเกียรติคณาจารย์และศิษย์เก่าของคณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลให้เป็นที่ประจักษ์ 
และเป็นแบบอย่างที่ดีให้กับเภสัชกรรุ่นหลัง รวมถึง
ศิษย์ปัจจุบันของคณะฯ รวมทั้งกิจกรรมแสดงมุทิตา
จิตแก่คณาจารย์อาวุโส และปิดท้ายด้วยงานเลี้ยง

สังสรรค์ ครึ่งศตวรรษ คืนสู่เหย้า เภสัชมหิดล ซึ่งมี
ศิษย์เก่าเภสัชมหิดลจากรุ่นต่าง ๆ เข้าร่วมงานเป็น
จ านวนมาก 
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บทสมัภาษณ์ ภญ.ศ.ดร.มาลิน องัสรุงัษี  

กรรมการและผูจ้ดัการฝ่ายเทคนิค บริษทั เอส แอนด ์เจ 
อินเตอรเ์นชัน่แนล เอนเตอรไ์พรส ์จ ากดั (มหาชน) 

 

เรียบเรียงโดย ภก.ผศ.ดร.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ (กองบรรณาธิการ) 
 

“ดูก่อนเทวดา เราไตร่ตรองเห็นปฏิปทาแห่งโลก
และอานิสงส์แห่งความเพียร เพราะฉะนั้นถึงจะมอง
ไม่เห็นฝั่ง เราก็ยังจะว่ายอยู่ท่ามกลางมหาสมุทร” 

ข้อความประโยคข้างต้นผู้เขียนจ าได้อย่างขึ้นใจ 
เป็นค ากล่าวที่พระมหาชนกกล่าวกับนางมณีเมขลา
ถึงเหตุผลที่ว่ายน้ าอยู่กลางมหาสมุทรถึงเจ็ดวันเจ็ด
คืนโดยไม่ลดละความพยายาม เป็นการแสดงออกถึง
ความมุ่งมั่นเพียรพยายามอันประเสริฐของพระ
โพธิสัตว์ ความมุ่งมั่นเพียรพยายามนั้นเป็นหัวใจ
ส าคัญของความส าเร็จของชีวิตมนุษย์ วารสาร
สมาคมฉบับนี้ถือเป็นเกียรติอย่างยิ่งที่ได้มีโอกาสน า
เรื่องราวของเภสัชกรอาวุโสท่านหนึ่ งที่ประสบ
ความส าเร็จอย่างสูงในชีวิตมาลงให้สมาชิกได้อ่านกัน 
ด้วยคติประจ าใจของท่านคือ “มุ่งมั่นเพียรพยา
พยาม” ท่านจึงเป็นเภสัชกรหญิงท่านแรกของ
ประเทศไทยที่ได้รับแต่งตั้งเป็นศาสตราจารย์ตาม
ระบบของทบวงมหาวิทยาลัย เภสัชกรอาวุโสท่านนี้
คือ ภญ.ศ.ดร.มาลิน อังสุรังษี 

ชีวิตในวัยเยาว์และการศึกษา 
ศาสตราจารย์ ดร.ภญ. มาลิน อังสุรังษี ท่านมีเชื้อ

สายจีนและเป็นคนกรุงเทพมหานครโดยก าเนิด ในวัย
เด็กครอบครัวท่านมีธุรกิจของตนเอง และด้วย
จิตวิทยาในการเลี้ยงลูกของบิดาท่าน ท าให้ท่านมี
นิ สั ย ไ ฝ่ รู้ รั ก ก า ร เ รี ย น ม า ตั้ ง แ ต่ เ ด็ ก  โ ด ย
นักวิทยาศาสตร์ระดับโลกที่ท่านชื่นชอบและถือเป็น
แบบอย่างมาตลอดคือ โทมัส อัลวา เอดิสัน และ 
อัลเบิร์ต ไอน์สไตน์ ท่านจบชั้นมัธยมปลายจาก
โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษา และเนื่องจากความชอบ
ในวิชาเคมี ท่านจึงเลือกเรียนต่อในคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล ระหว่างเรียนแม้ท่านจะทุ่มเท
ให้กับการเรียน แต่ก็ให้เวลากับการเล่นกีฬา โดยกีฬา
ที่ท่านชื่นชอบเป็นพิเศษคือปิงปอง ท่านเคยเป็น
แชมป์การแข่งขันปิงปองทั้งในระดับมัธยมและ
มหาวิทยาลัย รวมทั้งเป็นเชียร์ลีดเดอร์ของคณะอีก
ด้วย หลังเรียนจบปริญญาตรีเภสัชศาสตร์ ท่าน
ตัดสินใจเอาดีทางด้านวิชาการเนื่องจากรักงานด้าน
วิจัย จึงได้เข้ารับราชการในต าแหน่งอาจารย์ที่คณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล จากนั้นได้เรียนต่อ
ปริญญาโทและปริญญาเอกสาขาจุลชีววิทยาที่คณะ
วิทยาศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล นอกจากนี้ยังมี
โอกาสได้ไปท า Postdoctoral Training ที่ School 
of Pharmacy, Robert Gordon University รวมทั้ง
ไ ด้ รั บ  Certificate of Management in Higher 

ปกิณกะ 
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Education จาก Galilee College และ Harvard 
University Extension School 

ชีวิตการท างาน 
หลังจากเรียนจบ ท่านได้กลับมาท างานต่อที่

ภ า ค วิ ช า จุ ล ชี ว วิ ท ย า  ค ณ ะ เ ภ สั ช ศ า ส ต ร์  
มหาวิทยาลัยมหิดล ท่านใช้เวลาเพียงปีเดียวก็ได้
เลื่อนต าแหน่งเป็นผู้ช่วยศาสตราจารย์ และอีกสามปี
ต่อมาก็ได้เป็นรองศาสตราจารย์ และด้วยความมุ่งมั่น
ที่มีมาตั้งแต่เด็กว่าจะต้องประสบความส าเร็จในชีวิต
ให้ได้ ประกอบกับการเป็นคนที่ชอบท างานวิจัย ท า
ให้ท่านมีผลงานวิจัยระดับสากลออกมามากมาย จน
ท าให้ท่านสามารถขอต าแหน่งศาสตราจารย์ได้และ
ได้รับแต่งตั้งโดยทบวงมหาวิทยาลัยในที่สุด ท่านจึง
เป็นเภสัชกรหญิงคนแรกของประเทศไทยที่มี
ต าแหน่งเป็นศาสตราจารย์ตามที่ได้กล่าวไว้แต่แรก  

นอกจากการเป็นอาจารย์ประจ าที่คณะเภสัช
ศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลแล้ว ระหว่างปี พ.ศ.
2540 -2544  ท่ านยั ง ด า ร งต าแหน่ ง เป็ นรอง
ผู้อ านวยการวิทยาลัยนานาชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล 
ต่อมาในช่วงประมาณปี พ.ศ.2544 บริษัท เอส แอนด์ 
เจ อินเตอร์เนชั่นแนล เอนเตอร์ไพรส์ จ ากัด (มหาชน) 
( S&J International Enterprises PCL) ไ ด้ ม า
ทาบทามขอให้ท่านเป็นที่ปรึกษาทางด้านเทคนิค 
และท่านได้แสดงผลงานเกี่ยวกับการตรวจสอบทาง
จุลชีววิทยา แบบทุ่นเวลา จนท าให้บริษัทสามารถลด
ค่าใช้จ่ายจากการตรวจสอบแบบดั้งเดิมลงอย่างมาก 
ทางบริษัทจึงขอให้ท่านไปท างานเต็มตัว โดยยินดี
สนับสนุนด้านการวิจัยพัฒนาและการสร้างนวัตกรรม

ที่ท่านชอบและอยากท า ทั้งให้โอกาสไปสอนหนังสือ
หรือช่วยงานราชการอื่นได้ เช่นเดิม ท่านจึงได้
ตัดสินใจลาออกจากราชการมาท างานกับทางบริษัท
ข้างต้นอย่างเต็มตัว ท่านได้บริหารจัดการหน่วยงาน
ด้านวิจัยพัฒนาและสร้างนวัตกรรมเต็มรูปแบบ โดย
การวิ จั ย สมุ น ไพร ไทย เพื่ อ ใ ช้ เ ป็ น วั ตถุ ดิ บ ใน
เครื่องส าอาง พัฒนาสูตรต ารับเพื่อเตรียมผลิตภัณฑ์
เครื่ องส าอาง และ สร้ างนวัตกรรมให้ เกิดกับ
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวด้วย รวมทั้งได้จัดตั้ง S&J Beauty 
and Health Science Institute เ พื่ อ ต ร ว จสอบ
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องส าอาง
ทางคลินิก หลังจากได้เข้าร่วมงานกับบริษัท มีส่วน
ส่งเสริมผลประกอบการของบริษัทที่ต่ าว่าพันล้าน
บาทในปีที่เข้า มาเป็นสี่พันกว่าล้านบาทในระยะเวลา
สิบปี  ปั จจุบันยั งคงตั ว เลขหลายพันล้ านบาท 
นอกจากจะด ารงต าแหน่ง กรรมการฝ่ายเทคนิค 
Technical Director ของบริษัท เอสแอนด์เจ แล้ว 
ท่านยังด ารงต าแหน่ง กรรมการของอีกหลายบริษัท 
ได้แก่ S&J (UK) Co. บริษัท โอสถ อินเตอร์ แลบอรา
ทอรีส์ จ ากัด และ บริษัท ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
จ ากัด ขณะนี้  ท่านยังด ารงต าแหน่งกรรมการ
ผู้จัดการ บริษัท เอสเอเอเอส จ ากัด 
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นอกจากนี้ ตั้งแต่อดีตถึงปัจจุบัน ท่านยังด ารง
ต าแหน่งที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาและวิจัยอีกหลาย
ต าแหน่ง เช่นอาจารย์พิเศษ และอาจารย์ร่วมที่
ปรึกษาวิทยานิพนธ์ของนักศึกษาปริญญาโทและเอก
ในหลายสถาบัน มหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัย
ศิลปากร มหาวิทยาลัยนเรศวร มหาวิทยาลัยพระ
จอมเกล้าธนบุรี ฯลฯ ทั้งเคยได้รับเชิญเป็นอาจารย์
พิเศษของมหาวิทยาลัยในต่างประเทศ เช่น Keio 
University, National Taiwan University ฯลฯ 

-ผู้ทรงคุณวุฒิ สาขาการแพทย์และสาธารณสุข 
สภาวิจัยแห่งชาติ  

- ผู้ ท ร ง คุ ณ วุ ฒิ ด้ า น วิ จั ย แ ล ะ พั ฒ น า 
กรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ 

-กรรมการสถาบันวิ จั ยวิ ทยาศาสตร์ และ
เทคโนโลยี มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

-วิทยากรรับเชิญในงานประชุมวิชาการระดับชาติ
และนานาชาติ เช่น งานประชุมวิชาการพิษวิทยา
แห่งชาติ, The 7th Scientific Conference of the 
Asian Societies of Cosmetic Scientists, The 
2nd International Conference on Nutrition 
and Physical Activity in Aging, Obesity and 
Cancer, International Skin Care Conference 
2018 

-ประธานจัดประชุมวิชาการนานาชาติในประเทศ
ไทย เช่น The 3rd International Conference on 
Environmental Mutagens in Human 

Populations at Risk, The 4th International 
Conference on Nutrition and Physical Activity 
in Aging, Obesity and Cancer  

-กรรมการในคณะกรรมการจัดประชุมวิชาการ
ระดับชาติและนานาชาติ เช่น การประชุมวิชาการ
พิ ษ วิ ท ย า แ ห่ ง ช า ติ , The 9th International 
Conference on Environmental Mutagens, 8th 
Congress of Toxicology in Developing 
Countries (8th CTDC), The 3rd Western Pacific 
Congress on Chemotherapy on Infectious 
Diseases  

-Guest Editor ข อ ง  Mutation Research 
Volume 428, No.1-2 

- Editor ของ JAASP Volume 1 – 3 
จากผลงานและต าแหน่งงานที่มากมายของท่าน 

ท าให้ท่านได้รับรางวัลและการประกาศเกียรติคุณ
มากมาย เช่น 

-ใบประกาศเกียรติคุณในฐานะเภสัชกรอาสา
สนับสนุนหน่วยแพทย์เคลื่อนที่ สมเด็จพระนางเจ้า
ร าไพพรรณี 

-โล่ประกาศเกียรติคุณป้องกันยาเสพติด จาก
ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยา
เสพติด 

-รางวัลสิ่งประดิษฐ์ (ชมเชย) จากส านักงาน
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

-ประกาศผลงานเด่นด้านช่วยเหลือสังคมจากผู้
ไ ด้ รั บ ทุ น  The Matsumae International 
Foundation น า เ สนอ ในหนั ง สื อพิ มพ์  Nihon 
Kensei Shimbun ฉบับวันที่ 23 ตุลาคม 2540 

-เหรียญและใบประกาศเกียรติคุณ Leading 
Scientists of the World 2511 จาก International 
Biographical Centre 
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-รางวัลเภสัชกรการอุตสาหกรรมดีเด่น ประจ าปี 

2558 จ ากสมาคม เภสั ชกรการอุ ตสาหกรรม 
(ประเทศไทย) 

-รางวั ล เภสั ชกรดี เด่น  สาขา เภสั ชกรการ
อุตสาหกรรม ประจ าปี 2558 จากสมาคมเภสัชกรรม
สมาคมแห่งประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ์ 

-ศิษย์เก่าดีเด่น ประจ าปี 2560 บัณฑิตวิทยาลัย 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

หลักการใช้ชีวิตและการบริหารงาน 
ถึงแม้ท่านศาสตราจารย์มาลินจะมีความเป็น

นักวิชาการสูง และทุ่มเทให้กับการท างานอย่างมาก 
แต่ท่านก็รู้จักจัดสรรเวลาชีวิตให้เหมาะสมและมี
ค วามสุ ข  ท่ านมี จิ ต วิ ทยา ในการบริ ห า ร ง าน
ผู้ใต้บังคับบัญชา เพื่อให้ได้ผลงานตามเป้าที่ตั้งไว้ โดย
หลักการของท่านคือต้องให้ผู้ที่ท างานมีความสุขกับ
การท างาน ไม่ใช้อ านาจแต่ใช้เหตุผลในการพูดคุยท า
ให้ลูกน้องกล้าเข้าหา ท่านจะสอนลูกน้องให้รู้จักคิด 
ขยัน และนึกถึงทีมงาน รวมทั้งกระตุ้นให้ใฝ่เรียนรู้สิ่ง
ใหม่ๆอยู่เป็นประจ า ปัจจุบันท่านมีเภสัชกรจบระดับ
ปริญญาโทและปริญญาเอกในทีมงานหลายคน ใน
ด้านชีวิตส่วนตัวท่านก็ท าหน้าที่ผู้เป็นแม่ได้อย่างดี  
โดยมีบุตรชายสองคน คนโตคือ นพ.ภัทร จุลศิริ ซึ่ง
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เป็นศัลยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านกระดูกข้อเท้า ส่วน
บุตรชายคนที่สองประกอบธุรกิจส่วนตัว กิจวัตร
ประจ าวันท่านจะออกก าลังกายทุกวันโดยการวิ่งและ
ท าโยคะ รวมทั้งพักผ่อนอย่างเพียงพอ ท าให้รูปร่าง
หน้าตาท่านอ่อนเยาว์กว่าวัยมาก หากท่านมีเวลา
ท่านจะไปพักผ่อนต่างประเทศเป็นระยะ และด้วย
ความสนใจใฝ่ เรียนรู้ ไปทุกเรื่ อง  ท่านจึ ง เรียน
ภาษาญี่ปุ่นและภาษาเกาหลีเพิ่ม ท าให้ปัจจุบันท่าน
พูดได้ถึง 5 ภาษา คือ ไทย จีน อังกฤษ เกาหลี และ
ญี่ปุ่น หากท่านสนใจสิ่งใดท่านก็จะมุ่งมั่นเรียนรู้
ฝึกฝนจนท าสิ่งนั้นได้ เช่น ฝึกวาดรูปด้วยสีน้ ามันเพื่อ
มอบเป็นของที่ระลึกให้กับวิทยากรชาวต่างชาติ ฝึก
เล่นกีต้าร์ สีซอ เปียโน ท าพิซซ่า ฯลฯ โดยมีความ
เชื่อมั่นว่าหากตั้งใจจะท าสิ่งใดจริง ก็ย่อมจะท าได้
ส าเร็จ 

ความรู้สึกที่มีต่อวิชาชีพ 
แม้ปัจจุบันงานที่ท่านท าอยู่จะเป็นงานด้าน

เครื่องส าอาง ไม่เกี่ยวข้องกับยาโดยตรง แต่ท่านก็ได้
แสดงความเห็นว่าความรู้ด้านเภสัชศาสตร์ถือเป็นพื้น
ฐานความรู้ส าหรับการวิจัยและพัฒนาเครื่องส าอาง
ได้ดีกว่าศาสตร์ด้านอื่น เพราะความเป็นเภสัชกร จะ
ค านึงถึงเรื่องประสิทธิผลและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ใช้กับร่างกายแม้จะมีผลต่อความงามที่
พัฒนาขึ้น เพราะกระทบต่อสุขภาพได้เช่นเดียวกับยา
จึงถือเป็นข้อได้เปรียบเมื่อเทียบกับผู้จบจากสาขาอื่น 
อย่างไรก็ตาม ท่านให้ข้อคิดว่าหากเภสัชกรคนใด
ต้องการท างานด้านเครื่องส าอาง ควรให้ความสนใจ

ในด้านศิลปะควบคู่กับความงามที่เนื้อหาทางเภสัช
ศาสตร์โดยตรง มักไม่เน้นด้านนี้ นอกจากนี้ ท่านยัง
ฝากถึงเภสัชกรรุ่นน้องๆว่า ขอให้ภูมิใจในวิชาชีพ
เภสัชกรรม เพราะเป็นวิชาชีพที่เรียนรู้และเข้าใจ
เกี่ยวกับสุขภาพ ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องหรือ
กระทบต่อสุขภาพของมนุษย์มากและกว้างขวางกว่า
วิชาชีพอื่น โดยไม่เน้นเฉพาะยา แต่รวมถึงผลิตภัณฑ์
อื่น เช่น เครื่องส าอาง ฯลฯ ด้วย จึงขอให้สมาชิกทุก
คนในวิชาชีพรักและสามัคคีอย่างแน่นแฟ้น โดยใช้
เหตุผลในการโต้แย้งกรณีที่เกิดความขัดแย้ง เพื่อหา
ข้อสรุปหรือค าตอบที่ต้องการออกมาอย่างสมเหตุผล
ต่อวิชาชีพ ต้องอย่าขัดแย้งที่ท าให้ชื่อเสียงของ
วิชาชีพต้องสูญเสียศักดิ์ศรี เพื่อจะได้จรรโลงวิชาชีพ
เภสัชกรรมก้าวหน้าและยั่งยืน เป็นที่ยอมรับอย่าง
มากในสังคม 

ท้ายนี้ ทางสมาคมฯ ใคร่ขอขอบพระคุณ ภญ.
ศ.ดร.มาลิน อังสุรังษี ที่กรุณาสละเวลาอันมีค่าเพื่อ
เล่าประวัติและประสบการณ์การท างานของท่าน คติ
ประจ าชีวิตของท่านที่ว่า เมื่อมีความมุ่งมั่นเพียร
พยายามในเรื่องใด ย่อมสามารถประสบความส าเร็จ
ในเรื่องนั้นได้ ท่านได้พิสูจน์ให้เห็นแล้วว่าเป็นความ
จริง หวังเป็นอย่างยิ่งว่าเรื่องราวความส าเร็จในชีวิต
ของท่านจะเป็นแรงบันดาลใจให้กับเภสัชกรรุ่นน้องๆ 
ให้ เพียรพยายามท าสิ่ งที่ ตนมุ่ งหวั งจนประสบ
ความส าเร็จต่อไป 
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ภาพกิจกรรมของสมาคมฯ 

 
 

แสดงความยินดีกับ ภก.ดร.สุชาติ จองประเสริฐ ในโอกาส ได้รับแต่งตั้งเป็น ผู้อ านวยการส านักยา 

วันที่ 12 มีนาคม 2561 

  

ปกิณกะ 
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ประชุมใหญ่สามัญประจ าปี 2561 และประชุมวิชาการเรื่อง How to respond to audit observations 
ณ.โรงแรม แอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ วันที่ 26 มีนาคม 2561 
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ประกาศผลการเลือกตั้งคณะกรรมการบริหารสมาคมวาระที่ 5 ในงานประชุมใหญ่สามัญประจ าปี 2561  
ณ.โรงแรม แอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ วันที่ 26 มีนาคม 2561 
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ประกาศรางวัลเภสัชกรอุตสาหการดีเด่น ในงานประชุมใหญ่สามัญประจ าปี 2561  
ได้แก่ ภก พีระยุทธ ปิ่มหทัยวุฒิ ณ.โรงแรม แอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ วันที่ 26 มีนาคม 2561 
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สมาคมฯร่วม สนับสนุนการจัดงานของสหพันธ์นักศึกษาเภสัชศาสตร์แห่งประเทศไทย ( สนภท. ) 
โครงการแข่งขันทักษะทางด้านเภสัชกรรม ประจ าปี การศึกษา 2560 ( Pharmacy event ) 

วันที่ 1 เมษายน 2561  ณ. คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยรังสิต 
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ในวันที่ 11 เมษายน 2561 สมาคมฯร่วมแสดงความยินดีกับองค์การเภสัชกรรมได้รับรางวัล Facility Of The Year 
Awards 2018 (FOYA) จาก ISPE ประเทศสหรัฐอเมริกา  
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ปีใหม่ไทยเทศกาลสงกรานต์ กรรมการบริหารสมาคมฯ รดน้ าขอพรจาก กรรมการที่ปรึกษาสมาคมฯ วันที่ 21 เมษายน 2561 

  



86   TIPA Journal Vol. 6 No. 2 (2018) 

 

สมาคมฯ ร่วมกับ บริษัท รีเนาน์ เทคนิคอลจ ากัด และ บริษัท Tofflon จ ากัด จัดประชุมวิชาการเรื่อง Innovative Solution for 
Sterile Injectable 2018 วันที่ 23 เมษายน 2561 ณ โรงแรม แอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ 
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การประชุมวิชาการ เรื่อง Data integrity: Practical and risk based approach  
ในวันที่ 15 พฤษภาคม 2561 ณ. โรงแรมดิเอมเมอรัลด์ ถนนรัชดาภิเษก กรุงเทพฯ 
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คณะกรรมการบริหาร และกรรมการที่ปรึกษาสมาคมฯ เข้าเยี่ยมชมงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลสมุทรสาคร 
วันที่ 14 มิถุนายน 2561 
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สมาคมฯ ร่วมกับ International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE Thailand) จัดงานประชุม

ใหญ่สามัญประจ าปี ISPE AGM ในวันที่ 16-17 กรกฎาคม 2561 
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สมาคมฯ และ International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE Thailand) ลงนาม MOU 
ร่วมกับ Thailand Centre of Excellence for Life Sciences (TCELS) เพื่อการร่วมมือในการพัฒนา

อุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเพิ่มศักยภาพของบุคลากรด้านชีววิทยาศาสตร์  
ในวันที่ 17 กรกฎาคม 2561 
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ประชุมวิชาการเรื่อง Computreised System Compliance: Practical Computerised system validation 
ในวันที่ 8-9 สิงหาคม 2561 ณ.โรงแรมแอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ 
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สมาคมเภสัชกรอตุสาหการ (ประเทศไทย)  ขอแสดงความยินดกีบัผูท้ี่

ไดร้บัรางวลั เพชรเภสัชมหิดล ในโอกาสครบรอบ 50 ป ีของการกอ่ตัง้ 

คณะเภสัชศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล  

ภก.ปราโมทย ์ชลยทุธ์ (กรรมการที่ปรกึษาสมาคมฯ) 

ภญ.อรณุรตัน ์จันทนขจรฟุง้ (สมาชกิสมาคมฯ) 

 

  

ประชาสัมพันธ์ 
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ไดร้บัรางวลั เพชรเภสัชมหิดล ในโอกาสครบรอบ 50 ป ีของการกอ่ตัง้ 

คณะเภสัชศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล  

ภญ.พัชรา คูถิรตระการ (สมาชกิสมาคมฯ) 

ภก.ศุภชยั สายบวั (สมาชกิสมาคมฯ) 

 

  

ประชาสัมพันธ์ 
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สมาคมเภสัชกรอตุสาหการ (ประเทศไทย)  ขอแสดงความยินดกีบัผูท้ี่

ไดร้บัรางวลั เพชรเภสัชมหิดล ในโอกาสครบรอบ 50 ป ีของการกอ่ตัง้ 

คณะเภสัชศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล  

 ภก.บญุรกัษ ์ถาวรรุง่โรจน์ (สมาชิกสมาคมฯ) 

ศ.ดร.ภก.พรศกัดิ ์ศรอีมรศักดิ ์(กรรมการและเลขาธิการสมาคมฯ) 

 

 

ประชาสัมพันธ์ 
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย)  ขอแสดงความยินดกีบั 

ภญ.ดร.มุกดาวรรณ ประกอบไวทยากิจ 

สมาชกิสมาคมฯ 

ในโอกาสที่ได้รับรางวัล สตรีตัวอย่างแห่งปี  

ประจ าปี 2561 สาขาบริหารและพัฒนาองค์กร  

จากมูลนิธิเพื่อสังคมไทย 

 

ประชาสัมพันธ์ 















LabWare LIMS
• Broad feature set meets the needs of virtually any laboratory

• Scalable LIMS solution – suitable for small labs to enterprise-wide deployments

• Powerful system-to-system integration capabilities using web services 

• Modern n-tier architecture

• Built-in instrument connectivity for automatic results capture

• Configurable COTS model assures compliance and long term support

• Industry Template Solutions reduce implementation time and effort

LabWare ELN
• Seamless integration with LabWare LIMS

• Flexible experiment driven design

• Powerful spreadsheet and document based GUI

• Advanced workflow automation

• Guided Method Execution (SOP based)

• GxP and 21 CFR Part 11 compliant

LABWARE

LABWARE (THAILAND) CO., LTD (0105558073194)
Unit 1804, 18th Floor, Smooth Life Tower, 

44 North Sathorn Rd, Silom, Bangrak, Bangkok 10500 THAILAND
Phone 02 633-8200-02 Email: infoAP@labware.com

www.labware.com



Monitoring System

ระบบติดตามเฝาระวังการปนเปอนอนุภาคแบบตอเนื่อง

สำหรับอุตสาหกรรมผลิตยา, เครื่องมือทางการแพทย

และอุตสาหกรรมวิทยาศาสตรชีวภาพ

เปนไปตามมาตรฐาน ISO14644-2, EU GMP, PIC/S

เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเปอนจากสภาวะแวดลอมสูผลิตภัณฑ

และเพิ่มประสิทธิภาพการผลิต

REAL-TIME PARTICLE COUNTER MONITORING 
SYSTEM FOR CLEANROOM

PORTABLE / HANDHELD / REMOTE / REAL-TIME  VIABLE PARTICLE COUNTER

ชุดระบบทดสอบการรั่วของการติดตั้ง Hepa filter 

ตามมาตรฐาน ISO-14644-3  ซึ่งในชุดเครื่องมือจะประกอบดวย

๐  เครื่องนับจำนวนอนุภาค (Particle Counter)

๐  เครื่องกำเนิดอนุภาค ( Aerosol Generator)

๐  ตัวลดทอนความเขมขนของอนุภาค ( Diluter)

๐  อนุภาคขนาดมาตรฐาน (Particle size distribution)

๐  เครื่องกำเนิดควันใชทดสอบทิศทางของลม (Flow visualization)

๐  เครื่องมือวัดอัตราการไหลของอากาศ (Air Capture Hood) 

เหมาะสำหรับ โรงงานผลิตยา โรงงานอิเล็กทรอนิกส ผูรับเหมากอสราง

หองคลีนรูม ผูรับจางตรวจวัด ที่ตองทำตามมาตรฐาน

VDI 2083, VDI 3491, ISO 14644-1, EN 1822-4, ISO 14644-3

EN 12469, DIN 12980, EN 1946-4, NEBB

CLEANROOM VALIDATION EQUIPMENT

line @inno

สนใจสินคาและบริการ

ติดตอ โทรศัพท 02 116 5860-1 โทรสาร 02 116 7140

Email :sales@innovative-instrument.com 

Website : www.innovative-instrument.com 

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

FMS+CPC copy.pdf   1   21/6/2561   13:49:10




	Blank Page

