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บทบรรณาธิการ
 

 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการปที่ 12 ฉบับที่ 2 เดือน

กันยายน พ.ศ. 2567 ประกอบดวยบทความหลากหลาย 

ท้ังจากทานผูทรงคุณวุฒิ นักวิจัย และเภสัชกรผูปฏิบัติงาน

วิชาชีพในแวดวงเภสัชอุตสาหกรรมเชนเดิม บทความ

วิชาการ 1 เรื ่อง คือ “กฎหมายเบื้องหนา วิทยาศาสตร

เบ้ืองหลัง: ขอกำหนดของชีวเภสัชภัณฑจำพวกยาโปรตีน”    

กองบรรณาธิการนำเสนอบทสัมภาษณ ภก. ดร.นิล

สุวรรณ ลีลารัศมี รองประธานกรรมการบริหารและ

หัวหนาแผนกวิจยัและพัฒนา บริษัท ถวยทองโอสถ จํากัด 

และรองประธานสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย  

บทปกิณกะ “ควันหลง PST2024 บนเสนทางสูอนาคตอัน

ยั่งยืน” แถมทายดวยภาพกิจกรรมและขาวประชาสัมพนัธ

ของสมาคม 

คณะผูจัดทำหวังเปนอยางยิ่งวาทานสมาชิกจะไดรับ

ประโยชน จากวารสารน ี ้ ตามสมควร ท ีมงานกอง

บรรณาธิการ "วารสารเภสัชกรอุตสาหการ" ตางมีความ

มุงมั่นตั้งใจที่จะพัฒนาคุณภาพและเนื้อหาใหดียิ่ง ๆ ข้ึน 

ทั้งเชิงวิชาการและวิชาชีพ เพื ่อเปนประโยชนสูงสุดแก

สมาชิกและวิชาชีพเภสัชกรรม  ทายนี้ กองบรรณาธิการ

ขอนอมรับขอเสนอแนะจากทานผูอาน เพื่อนำมาปรับปรงุ

คุณภาพของวารสารใหดียิ่งข้ึนในโอกาสตอไป  

 

 

 

 

 

 

 

ศ. ดร. ภก.พรศักด์ิ ศรีอมรศักด์ิ  

บรรณาธกิาร  

sriamornsak_p@su.ac.th
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วัตถุประสงค์

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (TIPA Journal เป ็น

วารสารทางวิชาการของสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย)จัดทำ� ข้ึนเพื่อพิมพ์ เผยแพร่ ต้นฉบับและ

บทความที่เกี่ยวข้องกับองค์ความรู้ทางเภสัชอุตสาหกรรม 

(industrial pharmacy; manufacturing pharmacy) 

เทคโนโลยีเภสัชกรรม (pharmaceutical technology) 

เภสัชการ (pharmaceutics) รวมทั้งเนื้อหาและศาสตร์ที ่

เกี่ยวช้อง เช่น เภสัชสำ�รับ (Pharmacopeia) วิธีปฏิบัติที่ด ี

ทางการผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) 

ชีวสมมูล (bioequivalence) การประกันคุณภาพ/ 

การควบคุมคุณภาพ (quality assurance/ quality control) 

เภสัชภัณฑ์กัมมันตรังสี (radiopharmaceuticals) เภสัชกรรม 

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

(cosmetics) เทคโนโลยีชั ่วภาพ (biotechnology)  

การเผยแพร่วารสารนี้ทำ�ทั้งในลักษณะรูปเล่ม และในรูปแบบ 

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

สมาคมเภส ัชกรอ ุตสาหการ (ประเทศไทย)  วารสาร 

เภสัชกรอุตสาหการมี วัตถุประสงค์ เพื่อเ พ่ิมพูนความรู้ 

ส่ ง เสริมวิทยาการและความก้าวหน้าทางเภสัชกรรม 

ที่ เกี่ ยวข้องใ ห้แก่สมา ชิกสมาคมเภสัซกรอุตสาหการ 

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

คณาจารย์ นิสิต/นักศึกษาเภสัชศาสตร์ นักวิจัย บุคลากร 

ทางการแพทย์และสาธารณสุข และผู้สนใจทั่วไป

กำ�หนดการออกวาารสาร

วารสารนี้เป็นวารสารราย 6 เดือน

มีกำ�หนดออกปีละ 2 ครั้งคือ

เดือนมีนาคมและเดือนกันยายน
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คำแนะนำสำหรบัผูน้พินธ ์
   วารสารยินดีพิจารณาตีพิมพ์ต้นฉบับประเภท
ต่างๆ ได้แก่ บทความวิจัย/นิพนธ์ต้นฉบับ (research 
article/original article) บทความปริทัศน์ (review 
article)  ป ก ิ ณ ก ะ  ( miscellany)  จ ด ห ม า ย ถึ ง
บรรณาธิการ (Letter to editor) ทุกบทความจะได้รบั
การพิจารณาจากกองบรรณาธิการ โดยผู ้นิพนธ์ส่ง
ต้นฉบับที ่พิมพ์ตามข้อกำหนดของรูปแบบวารสาร 
จำนวน 1 ชุด พร้อมแผ่นดิสเก็ตต์หรือซีดี มายัง 

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

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

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

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างคำหรือ
ประโยคต้องทำโดยการเคาะ space bar หนึ่งครั้ง 

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

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพื่อวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

ในการส่งบทความ ผู้นิพนธ์ควรแจ้งนามจริงและที่
อยู่ พร้อมสังกัดของผู้นิพนธ์อย่างชัดเจน ในกรณีที่มีผู้

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

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

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

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

กิตติกรรมประกาศ 
กิตติกรรมประกาศ (acknowledgements) เพื่อกล่าว
ขอบคุณบุคคล หน่วยงาน สถาบัน ท่ีสนับสนุนการวิจยั 
ควรอยู่ในหน้าสดุท้ายของเนื้อความ ควรระบุแหล่งทุน
ที่สนับสนุนงานวิจัย 
 

ลิขสิทธิ์ 
ต้นฉบับที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารนี้ถือเป็นสิทธิ์ของ
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) การนำ
ข้อความใดๆ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งหรือทั้งหมดของต้นฉบับ
ไปตีพิมพ์ใหม่จะต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าของต้นฉบับ
และวารสารก่อน 
 

ความรับผิดชอบ 
ผลงานและความคิดเห็นท่ีปรากฏในบทความเป็นความ
รับผิดชอบของผู้นิพนธ์ ทั้งนี้ไม่รวมความผิดพลาดอัน
เกิดจากเทคนิคการพิมพ์ 

iv 
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บอกกล่าวจากนายกฯ
 

 

สวสัดีค่ะท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน 
 

 ในช่วงนี�เรื�องสําคญัของอุตสาหกรรมการผลิตยารวมถึงผู้นําเข้าผลิตภัณฑ์ยาของ

ประเทศไทย คงเป็นเรื�องอื�นไปไม่ได้ นอกเสยีจากเรื�องการต่ออายุทะเบยีนตํารบัยา phase 

แรก ซึ�งจะครบกําหนดที�ทะเบยีนตํารบัยาที�ไดข้ึ�นทะเบยีนไวก้่อนปี พ.ศ. ���� โดยมทีะเบยีน

ตํารับยากว่า �,��� ทะเบียนตํารบัต้องยื�นเอกสารเพื�อต่ออายุ ด้วยระบบ e-submission 

ภายในวนัที� �� ตุลาคม ���� ซึ�งทุกคนในภาคอุตสาหกรรมยา ภาคการศึกษา และภาครฐั

ตอ้งร่วมมอืพรอ้มทั �งแรงกาย แรงใจเพื�อใหก้ารต่ออายุทะเบยีนตํารบั phase แรกเสรจ็สิ�นเป็น

ที�เรยีบรอ้ย 

และในช่วงไตรมาสสุดท้ายของปี ���� นี�สมาคมขอเชญิชวนอาจารย์ประจําแหล่งฝึก และ

นิสติ นักศกึษาเภสชัศาสตร ์สาขาเภสชักรรมอุตสาหการ ปีที� � ซึ�งกําลงัฝึกงานในแหล่งฝึก

ต่างๆ ร่วมกนัส่งผลงานจากแต่ละแหล่งฝึกเขา้ร่วมประกวดในโครงการ Industrial Pharmacy 

Internship Challenge 2024 (IPIC ����) เพื�อเป็นโอกาสที�แสดงให้เหน็ถงึศกัยภาพในการ

พฒันาบุคลากรเภสชักรน้องใหมส่ําหรบังานดา้นเภสชักรรมอุตสาหการ  

และขอเชญิสมาชกิฯ อกีทั �งผูท้ ี�สนใจเขา้ร่วมกจิกรรมอบรมวชิาการทั �งออนไลน์ และออนไซด์

ในช่วงสุดท้ายของปี ���� โดยสมัมนาออนไซด์ครั �งที� � จะจัดขึ�นในวันที� ��-�� เดือน

พฤศจกิายน ���� เรื�อง “Effective Deviation Handling and Change Control Management” 

จงึหวงัว่าสมาชกิและผูท้ี�สนใจจะสมคัรเขา้ร่วมอบรมวชิาการดงักล่าว   

หากสมาชกิมปีระเดน็ขอ้สงสยัหรอืมขีอ้สอบถาม ท่านสามารถสง่คําถามมายงัสมาคมได้ผา่น

ทั �งช่องทาง Facebook และ Line@ ของสมาคมค่ะ 

 ขอขอบคุณสมาชิกทุกท่านที�ติดตามและเข้าร่วมกิจกรรมต่างๆของสมาคมมาโดย

ตลอด แลว้มาพบกนัในสมัมนาครั �งที� � ของปี ���� นะคะ 

ท้ายนี�ขอขอบคุณคณะบรรณาธิการที�ได้ร่วมกนัจัดทําวารสารเภสชักรอุตสาหการ (TIPA 

Journal) ปีที� �� ฉบบัที� � เดอืนกนัยายน พ.ศ. ���� ฉบบันี�เพื�อเผยแพร่เนื�อหาที�น่าสนใจ

ให้กับสมาชิกได้รบัทราบ ซึ�งเป็นกิจกรรมหนึ�งที�สมาคมตั �งใจสรรค์สร้างและหวังให้เกิด

ประโยชน์กบัสมาชกิ 

 

ภญ.รุ่งนภา  อมัรนิทร์นุเคราะห ์

นายกสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

บอกกล่าวจากนายกฯ 
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 ยาโปรตีนโดยเฉพาะ monoclonal antibody มี

ข�อดีคือมีประสิทธิภาพสูงและผลข�างเคียงต�อเซลล�ที่ไม�ใช�

เซลล�เป�าหมาย (off-target adverse events) ต่ำ อัน

เกิดจากโครงสร�างสามมิติที่สร�างความจำเพาะเจาะจงต�อ

เป�าหมายสูงกว�าเมื ่อเปรียบเทียบกับยาโมเลกุลเล็ก 

(small molecule) แม�ว�ายาโปรตีนหลายตัวที่นิยมใช�

ร ักษานั ้นมีราคาสูง กระนั ้นการคำนึงถึงความคุ �มค�า 

ร�วมกับการพัฒนาคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ

ปลอดภัย ก็เป�นสิ่งที่ห�ามมองข�าม เพราะหากปล�อยปละ

ละเลย จะสามารถนำมาสู�ป�ญหาต�อผู�ผลิต ผู�ป�วย และ

ระบบสุขภาพ 

 หลักการสำคัญที่ช�วยประเมินความเสี่ยง เพื่อให�

เกิดความมั่นใจในความปลอดภัยหรือลดอันตรายจากการ

ใช�ยาโปรตีนของผู �บริโภค ภายใต�การกำกับดูแลของ

ส ำ น ั ก ง า น คณะ ก ร ร ม กา ร อ าหา ร แล ะ ย า ( 1) คื อ 

วิทยาศาสตร�การกำกับดูแล (regulatory science) ซึ่ง

เป�นการพัฒนาเครื่องมือ มาตรฐาน และหลักการในการ

ประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และ

สมรรถภาพของผลิตภัณฑ� โดยใช�วิทยาศาสตร�อย�าง

ปราศจากอคติ ประกอบการใช�แนวปฏิบัติทางกฎหมาย 

เช�น การกำหนดหลักเกณฑ� วิธีการต�าง ๆ และการอนุมัติ

ย าท ี ่ ผ � านการศ ึ กษาและม ี ข � อม ู ลด � านค ุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย(1) โดยหนึ่งในเครื่องมือ

ที่ใช�วิทยาศาสตร�การกำกับดูแล เพื่อทำให�เกิดความม่ันใจ

ในคุณภาพและความสม่ำเสมอของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ

และผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน นำไปสู�ประสิทธิภาพและความ
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 ยาโปรตีนโดยเฉพาะ monoclonal antibody มี
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มาตรฐาน และหล ักการในการประเม ินค ุณภาพ 

ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และสมรรถภาพของ

ผลิตภ ัณฑ� โดยใช�ว ิทยาศาสตร�อย�างปราศจากอคติ 

ประกอบการใช�อำนาจทางกฎหมาย เช�น การออก

หล ักเกณฑ� ว ิธ ีการต �าง ๆ และการอนุม ัต ิยา ผ �าน
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หลักการสำคัญที่ช�วยประเมินความเสี่ยง โดยคำนึงถึงการ

เพิ่มความปลอดภัย และลดอันตรายจากการใช�ยาโปรตีน

ของผู �บร ิโภค ภายใต�การกำก ับดูแลของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา คือ วิทยาศาสตร�การกำกับ

ดูแล (regulatory science) หรือการพัฒนาเครื ่องมือ 

มาตรฐาน และหล ักการในการประเม ินค ุณภาพ 

ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และสมรรถภาพของ

ผลิตภ ัณฑ� โดยใช�ว ิทยาศาสตร�อย�างปราศจากอคติ 

ประกอบการใช�อำนาจทางกฎหมาย เช�น การออก

หล ักเกณฑ� ว ิธ ีการต �าง ๆ และการอนุม ัต ิยา ผ �าน

บทความวิชาการ 
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ปลอดภัยตรงตามจุดมุ �งหมายการใช�ยาของผู�ป�วย คือ 

ข�อกำหนด ซึ่งประกอบไปด�วยหัวข�อทดสอบ แหล�งอ�างอิง

วิธีวิเคราะห� และเกณฑ�การยอมรับ(2) 

  ข�อกำหนดเป�นสิ ่งที ่ถูกใช�กำกับดูแลคุณภาพยา

ทั ่วไปรวมถึงยาโปรตีน  โดยกฎหมายไทยยาโปรตีน

จัดเป�นยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับ

แก�ไขเพิ่มเติม(3) เพื่อให�ผู�รับอนุญาตนำเข�าหรือผลิตยา

โปรตีนปฏิบัติได�สอดคล�องกับกฎกระทรวงหรือประกาศฯ 

ที ่ออกตามมาตราต�าง ๆ ในพระราชบัญญัติยา ผู �รับ

อนุญาตจะต�องปฏิบัติตามคู �ม ือและคำแนะนำ เช�น 

ห ล ั ก เ ก ณ ฑ � แ ล ะ ว ิ ธ ี ก า ร ใ น ก า รผ ล ิ ต ย า  ( Good 

Manufacturing Practice, GMP)  หรือ  

ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) แ ล ะ

ประกาศอื่น ๆ โดยเมื่อแจกแจงแล�วจะพบว�าแนวทางการ

ผลิตและขึ้นทะเบียนต�างต�องใช�ข�อกำหนดดงัน้ี 

1. หลักเกณฑ�และวิธีการในการผลิตยา หรือตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข(4) กำหนดให�มีข�อกำหนด

สำหรับกำหนดเกณฑ�การยอมรับของผลการทดสอบ

วัตถุดิบตัวยาสำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน ด�วยวิธีการ

ที่กำหนดไว�ในทะเบียนตำรับยา  

2. ACTD(5) ท ี ่บ ั งค ับใช �ตามประกาศส ําน ักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (6,7) มีประเด็นพิจารณา

ประกอบด�วยการกำหนดรายละเอียดในข�อกำหนดของ

ยาชีววัตถุ ได�แก� หัวข�อ วิธีการทดสอบ และเกณฑ�การ

ยอมรับ ในหัวข�อ S4.1 และ P5.1 และการให�เหตุผลใน

การกำหนดข�อกำหนด ในหัวข�อ S4.5 และ P5.6 โดยให�

ให�สอดคล�องกับแนวทาง International Council for 

Harmonisation (ICH) Q6B Specifications: Test 

Procedures and Acceptance Criteria for 

Biotechnological/Biological Products 

3. การขอต�ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 

ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(8) 

กำหนดให�แสดงเอกสารข�อกำหนดของวัตถุดิบตัวยา

สำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน โดยให�มีข�อกำหนดท่ี

เป�นไปตามตำรายา หรือแสดงเหตุผลและหลักฐานใน

หัวข�อที่ไม�เป�นไปตามตำรายา หรือจัดให�มีข�อกำหนดตาม

แนวทาง ICH Q6B สำหรับยาชีววัตถุนอกตำรายา 

 ดังที่เห็นว�ากฎหมายและแนวปฏิบัติต�าง ๆ ที่ได�

กล�าวมากำหนดให�ใช� ICH Q6B เป�นแนวทางในการตั้ง

ข�อกำหนดสำหรับการขึ้นทะเบียนตำรับยาชีววัตถุที่ผลิต

หรือนำเข�า แม�กระนั้น ICH Q6B อธิบายเพียงหลักการ

ภาพกว�างในการกำหนดข�อกำหนดของยาชีววัตถุ การ

กำหนดข�อกำหนดจึงต�องอาศัยความรู�และการตัดสินใจ

เชิงวิทยาศาสตร� (scientific justification) เพื ่อเลือก

หัวข�อทดสอบ วิธีวิเคราะห� และเกณฑ�การยอมรับ เพ่ือให�

การควบคุมคุณภาพตามข�อกำหนดสามารถสะท�อน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ�ได� 

 

หัวข�อทดสอบที่ต�องควบคุมคุณภาพ 

 หัวข�อทดสอบในบริบทของยาโปรตีนสามารถ

แบ�งเป�นการทดสอบทั ่วไป (universal tests) คือการ

ทดสอบทั่วไปที่จำเป�นต�องทดสอบในยาทุกชนิด ได�แก� 

ล ั ก ษ ณ ะ ภ า ย น อ ก  ( appearance/description) 

เอกลักษณ� ( identity) ความบริสุทธิ ์และสิ ่งเจ ือปน 

( purity and impurities) แ ล ะ ป ร ิ ม า ณ โ ป ร ตี น 

(quantity) ส�วนการทดสอบเฉพาะ (specific tests) คือ

การทดสอบที่ขึ ้นกับชนิดและรูปแบบเภสัชภัณฑ� เช�น 

ความแรง (potency) การทดสอบความปราศจากเชื้อ 

(sterility test) เป�นต�น อย�างไรก็ตาม เมื ่ออ�างอิงตาม

แนวทางของ ICH Q6B การทดสอบความแรง และการ

ทดสอบอื่น ๆ ที่จำเป�นในยาฉีดนั้น ถือว�าเป�นการทดสอบ

ทั่วไปสำหรับยาโปรตีนส�วนใหญ� 

 หัวข�อทดสอบที ่กำหนดในข�อกำหนดควรเป�น

ประเด็นคุณลักษณะด�านคุณภาพที ่สำคัญ (critical 

quality attribute) เพื่อให�สะท�อนถึงความเหมาะสมตรง

ตามจุดประสงค�การใช�งาน แนวทางการกำหนดหัวข�อ

ทดสอบเบ้ืองต�นจำแนกตามการปรากฏของวัตถุดิบตัวยา

สำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนในตำรายา สำหรับวัตถุดิบ

ตัวยาสำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนที่ปรากฏในตำรายา

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข(9,10) หรือสูงกว�า เช�น 
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United States Pharmacopoeia (USP) ฉบับพิมพ�ครั้ง

ท ี ่  39, European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) ฉ บั บ

พิมพ�ครั้งที่ 8 ซึ่งมีการปรับปรุงเพิ่มรายการยาโปรตีนใน 

specific monograph เป�นประจำ ผู �ผลิตสามารถนำ

รายการทดสอบ วิธีวิเคราะห� และเกณฑ�การยอมรับมา

ใช�ได� พร�อมกับการทดสอบเพ่ิมเติมท่ีขึ้นกับวัตถุดิบตัวยา

สำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนแต�ไม�ได�ระบุไว�ในตำรายา 

เช�น สารเจือปนจากกระบวนการผลิต เป�นต�น ส�วน

วัตถุดิบตัวยาสำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนที่ไม�ปรากฏ

ในตำรายา ให�กำหนดโดยอ�างอิงแนวทาง ICH Q6B และ

แนวปฏิบัติอื ่น ๆ เพิ่มเติม เพื่อให�ครอบคลุมกับรูปแบบ

เภสัชภัณฑ� 

 

ความแตกต �างระหว �างการตรวจล ักษณะเฉพาะ 

(characterization) และการทดสอบในข�อกำหนด 

(conformance test) 

 การตรวจล ั กษณะ เฉพาะ เป � นการทดสอบ

ลักษณะเฉพาะในช�วงวิจัยและพัฒนายา ข�อมูลประเด็น

คุณภาพที่ได�จาก การตรวจลักษณะเฉพาะถือได�ว�าสำคัญ

และเป�นพื้นฐานในการพัฒนาสูตรตำรับ กระบวนการ

ผลิต และการกำหนดข�อกำหนดผ�านการใช�หลักการ 

quality by design (QbD) ข ณะ ท ี ่ ก า ร ทด ส อ บ ใน

ข�อกำหนด คือการทดสอบเพื่อตัดสินคุณภาพจากผลการ

ทดสอบ เพื่อให�มั่นใจในคุณภาพของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ

หรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน โดยถึงแม�หลายหัวข�อการ

ทดสอบจะผ�านเกณฑ�การยอมรับ แต�หากมีหัวข�อใด

หัวข�อหนึ่งที่ไม�ผ�านเกณฑ� ก็จะถือว�าวัตถุดิบตัวยาสำคัญ

หรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนนั้นไม�ผ�านตามข�อกำหนดที่ตั้งไว� 

 ความแตกต�างของการทดสอบในข�อกำหนดจาก

การตรวจลักษณะเฉพาะ ปรากฏให�เห็นในมุมของหัวข�อ

การทดสอบและวิธีการทดสอบ กล�าวคือ บางประเด็น

คุณภาพที่ทดสอบในระหว�างการศึกษาวิจัยพัฒนาและ

การทดสอบความคล�ายคลึง (similarity study) อาจไม�

จำเป�นต�องนำมากำหนดในข�อกำหนด เช�น หัวข�อทดสอบ

สิ่งเจือปนหรือสิ่งปนเป� �อน ในกรณีที่สิ ่งเจือปนหรือสิ่ง

ปนเป��อนนั้นมีหลักฐานสนับสนุนว�าไม�พบหรือเกี่ยวข�อง

กับวัตถุดิบตัวยาสำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยา  ส�วนข�อควร

พิจารณาเกี่ยวกับวิธีวิเคราะห�คือ ควรเป�นวิธีวิเคราะห�ที่

ไม�ซับซ�อนเกินไป และเหมาะกับงานควบคุมคุณภาพที่ทำ

อย�างเป�นประจำ ตัวอย�างวิธีว ิ เคราะห�ที ่ซับซ�อน มี

ค�าใช�จ�ายสูง และไม�เหมาะกับงานควบคุมคุณภาพ เช�น 

X-ray crystallography, nuclear magnetic 

resonance spectroscopy (NMR), ก า ร ท ด ส อ บ ใน

สัตว�ทดลอง เป�นต�น 

 

วิธีวิเคราะห� 

 ต า ม  Pharmaceutical Inspection Co-

operation Scheme (PIC/S) GMP(11) ว ิธ ี ว ิ เคราะห �ที่

ระบุในข�อกำหนดต�องใช�เครื่องมือที่ผ�านการตรวจรบัรอง 

(qualification) และวิธีวิเคราะห�ที ่ผ �านการตรวจสอบ

ความถูกต�องของวิธีการวิเคราะห� (analytical method 

validation) อ ย � า ง เ ห ม า ะ ส ม โ ด ย พ า ร า ม ิ เ ต อ ร�  

(performance characteristics) ที่ทดสอบเพียงพอต�อ

ชนิดของว ิธ ีว ิ เคราะห �ตามที ่ระบุตามแนวทาง ICH 

Q2(R2)(12)  สำหรับวิธีวิเคราะห�ที่ระบุใน USP และ Ph. 

Eur. ของยาโปรตีนที่ยกมาเป�นตัวอย�างได�รวบรวมและ

แสดงดัง ตารางที่ 1 สำหรับการทดสอบในหัวข�ออื่นๆ ที่

ไม�ได�ระบุในตารางผู �อ �านสามารถอ�างอ ิงได �จากว ิ ธี

วิเคราะห�ที่ระบุใน specific monograph หรือ general 

chapter ของตำรายา 

ประเด็นคุณภาพและวิธีวิเคราะห�สำหรับวัตถุดิบตัวยา

สำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน(13–15) 

 ประเด็นคุณภาพของยาโปรตีนในข�อกำหนดท้ัง

วัตถุดิบตัวยาสำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนตาม ICH 

Q6B สามารถแบ�งเป�นหัวข�อตามที่แสดงใน รูปท่ี 1 โดย

รายละเอียด เหตุผล และหัวข�อการทดสอบที่เกี่ยวข�อง

ของแต�ละประเด็นโดยรวม สามารถแจกแจงได�เป�น 9 

ประเด็นหลัก ดังนี ้
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1. ลักษณะภายนอก  

สำหรับลักษณะภายนอกหรือลักษณะทาง

กายภาพที่สามารถตรวจสอบผ�านการสังเกต ควรทดสอบ

ก�อนการทดสอบหัวข�ออื่น ๆ ในข�อกำหนดของวัตถุดิบตัว

ยาสำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน เพราะทดสอบได�ง�าย 

และไม�จำเป�นต�องทดสอบหัวข�ออื ่นเพิ ่มเติมหากการ

ทดสอบลักษณะทางกายภาพไม�ผ�าน ลักษณะที่เปลี่ยนไป

จากเดิมบ�งบอกถึงการเสื่อมสลายของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ

หรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน เช�น สีที่เปลี่ยนไปจากปฏกิริิยา 

oxidation ของหมู � tryptophan ในโปรตีน หรือของ

สารเจือปน/สารปนเป��อน หรือการเกิดความขุ�นจากการ

เกาะกล ุ �มของโปรต ีน (aggregation) มีการใช �การ

วิเคราะห�เชิงภาพ (imaging analysis) เพื่อตรวจลักษณะ

ภายนอกของผลิตภัณฑ�ยาเม็ด อย�างไรก็ตาม ยังไม�พบ

รายงานเกี่ยวกับการประยุกต�การวิเคราะห�นี้กับยาโปรตนี 

นอกจากนั ้น ประเด็นสำคัญเก ี ่ยวกับการตรวจสอบ

อนุภาคในการตรวจสอบล ักษณะภายนอกคือ การ

ตรวจสอบอนุภาคท่ีมองเห็นด�วยตาเปล�า  

 

 

 

 

 

(visible particulate matters) ซึ ่งต�องตรวจสอบครบ

ทุกหน�วยการผลิต ส�วนการตรวจสอบอนุภาคที่มองไม�

เห ็นด �วยตาเปล�า (subvisible particulate matters) 

นั้นไม�สามารถตรวจสอบผ�านการสังเกตจึงอยู�นอกเหนือ

ขอบเขตของการตรวจสอบลักษณะภายนอก 

 

2. เอกลักษณ� 

เอกลักษณ�ของโปรตีนเป�นการทดสอบเชิง

คุณภาพเปรียบเทียบโครงสร�างระหว�างสารมาตรฐาน

และวัตถ ุด ิบตัวยาสำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนที่

ทดสอบ เพ่ือให�มั่นใจในประสิทธิภาพและความปลอดภัย

จากลำดับกรดอะมิโนและการม �วนพับ (folding) ที่

ถูกต�อง อันประกอบไปด�วยโครงสร�างปฐมภูมิ (primary 

structure) และโครงสร�างที ่ส ูงกว�าปฐมภูมิ (higher-

order structures, HOS) ถ ึ งแม � จะม ีการตรวจสอบ

เอกลักษณ�ในวัตถุดิบตัวยาสำคัญแล�ว การตรวจสอบ

เอกลักษณ�ในผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนก็มีความจำเป�นเพราะ

อาจเกิดการเลอืกหรือสับเปลี่ยน (mix-up) วัตถุดิบตัวยา

รูปที่ 1 ประเด็นคุณภาพภายใต�การทดสอบทั่วไปและการทดสอบเฉพาะในวัตถุดิบตัวยาสำคัญและผลิตภัณฑ�ยา

โปรตีนตาม ICH Q6B 



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 12 ฉบับที่ 2 (2567) 5
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สำคัญในระหว �างกระบวนการผลิตได� การทดสอบ

เอกลักษณ�ควรศ ึกษาลักษณะที ่จำเพาะต�อโปรตีน

ประกอบกันหลายการทดสอบ เช�น การเปรียบเทียบมวล

โมเลกุลและ spectrum ระบุลำดับกรดอะมิโนของสาย

เปปไทด�, เอกลักษณ�ของขนาด, และเอกลักษณ�ของประจุ 

เป�นต�น อย�างไรก ็ตาม ควรตระหนักว�าการทดสอบ

เอกลักษณ�ดังกล�าว เป�นการทดสอบเพื่อให�ได�ข�อมูลเพื่อ

ยืนยันเอกลักษณ�เท�านั้น ไม�ใช�การพิสูจน�เชิงโครงสร�าง 

(structure elucidation) ซึ ่งต �องใช �ข �อมูลโครงสร �าง

โปรตีนเชิงลึกจากวิธีการทดสอบที่ซับซ�อน เช�น NMR, X-

ray crystallography เป�นต�น 

 

2.1 โครงสร�างปฐมภูมิ 

สำหรับวิธีที ่ปรากฏในตำรายา การทดสอบ

เอกลักษณ�ของโครงสร�างปฐมภูมิสามารถแบ�งได�เป�น 2 

ระดับ ได�แก� ระดับโครงสร�างโดยรวมหรือหน�วยย�อย 

(intact, subunit protein) และระดับเปปไทด� 

เอกลักษณ�ในระดับโครงสร�างโดยรวมหรือหน�วยย�อย

สามารถทดสอบได�ตามวิธีที่ปรากฏในตำรายา ได�แก� การ

เปร ียบเท ียบ retention time ด �วย reverse phase 

liquid chromatography-ultraviolet 

spectrophotometry (RPLC-UV), การระบุมวลโมเลกุล

ด�วย mass spectrometry (MS), การระบุ isoelectric 

point (pI) ด �วย isoelectric focusing (IEF), การระบุ

เ อ ก ล ั ก ษ ณ � ข อ ง ป ร ะ จ ุ ด � ว ย  ion-exchange 

chromatography (IEX), การระบุเอกลักษณ�ของขนาด

ด�วย sodium dodecyl sulfate-polyacrylamide gel 

electrophoresis (SDS-PAGE) ห ร ื อ  size exclusion 

chromatography (SEC), การระบุเอกลักษณ�ของขนาด

แ ล ะ ป ร ะ จ ุ ด � ว ย  capillary zone electrophoresis 

(CZE), และการระบุเอกลักษณ�ของลำดับกรดอะมิโน

เฉพาะส �วนด �วยว ิธ ี  immunoblotting ส �วนว ิธ ี ระบุ

เอกลักษณ�ในระดับเปปไทด�ที่ปรากฏมากในตำรายาคือ 

peptide mapping ซึ ่งโปรตีนจะถูกย�อยด�วยเอนไซม� 

แล�ววิเคราะห�เปปไทด�ที ่ถูกย�อยด�วยเทคนิค RPLC-UV 

เปรียบเทียบระหว�างสารมาตรฐานและวัตถุดิบตัวยา

สำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน ทั้งนี้ การระบุเอกลักษณ�

ในระดับเปปไทด�โดยเปรียบเทียบ retention time ของ

โป ร ต ี นท ี ่ ถ ู ก ย � อ ยด � ว ย เทคน ิ ค  RPLC-UV จะ ให�

ความจำเพาะมากกว�าเม ื ่อเปรียบเทียบกับในระดับ

โครงสร�างโดยรวมของโปรตีน 

ว ิธ ีนอกเหน ือจากตำรายาท ี ่อาจใช � เป�น

ทางเลือกได� เช�น การระบุมวลของโปรตีนหรือหน�วยย�อย

โ ด ย  liquid chromatography-mass spectrometry 

(LC-MS) หร ือ peptide mapping ด �วย bottom-up 

tandem mass spectrometry (bottom-up LC-

MS/MS) ซ ึ ่ ง  mass resolution ข อ ง เ ท ค น ิ ค  MS 

เกี่ยวข�องกับความสามารถในการแยก mass-to-charge 

ratio (m/z) ระหว�างโปรตีนที ่ม ี post-translational 

modification (PTM) ต�างกัน เนื่องจากหมู� PTM มีมวล

น�อยมากเมื่อเปรียบเทียบกับโปรตีน หาก MS มี mass 

resolution ไม � เพ ียงพอ อาจไม �สามารถแยกความ

แตกต�างของ m/z ระหว�างโปรตนีที่เติมหมู� PTM และไม�

เติมหมู� PTM ได� 

 

2.2 โครงสร�างที่สูงกว�าปฐมภูมิ 

การทดสอบเอกลักษณ�ของโครงสร�างที่สูงกว�า

ปฐมภูมิในตำรายาจะใช�ผลการออกฤทธิ ์ทางชีวภาพ 

(bioactivity) จากเทคน ิค bioassay/potency assay 

เพื ่อระบุเอกลักษณ�ทางชีวภาพ (bioidentity) ส�วนวิธี

นอกเหนือตำรายาที่อาจใช�เป�นทางเลือกได� คือวิธีทาง

กายภาพและเคมี แบ�งเป�น 4 ประเด็น ได�แก� การระบุ

เอกล ักษณ�โครงสร �างท ุต ิยภ ูม ิ โดย far-ultraviolet 

circular dichroism (far-UV CD) ห ร ื อ  mid-infrared 

spectrometry (mid-IR), การระบุเอกลักษณ�โครงสร�าง

ตต ิ ยภ ู ม ิ โ ดย  near-ultraviolet circular dichroism 

(near-UV CD) ห ร ื อ  intrinsic fluorescence 

spectroscopy, การระบุเอกลักษณ�เสถียรภาพทางความ

ร � อน  ( thermal stability) โดย เทคน ิ ค  differential 

scanning calorimetry (DSC), ก าร ระบ ุ เอ กล ักษณ�
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โครงสร�างที ่สูงกว�าปฐมภูมิเฉพาะส�วน (site-specific 

HOS) โ ด ย เ ท คน ิ ค  nuclear magnetic resonance 

spectroscopy (NMR), hydrogen-deuterium 

exchange mass spectrometry (HDX-MS), ห รื อ 

covalent labeling mass spectrometry (CL-MS) 

ทั้งนี้ เนื่องจากวิธีทางกายภาพและเคมีกับการออกฤทธิ์

ทางชีวภาพ มีความสัมพันธ�กันต่ำ กล�าวคือ หากมีการ

เปลี่ยนแปลงของโครงสร�างเพียงเล็กน�อย หรือในส�วนท่ี

ไม�เกี ่ยวข�องกับการออกฤทธิ ์ อาจไม�ส�งผลต�อการออก

ฤทธิ์ทางชีวภาพ ประกอบกับราคาเครื่องมือที่สูง วิธีการ

ทดสอบและวิเคราะห�ข�อมูลค�อนข�างซับซ�อน จึงไม�นิยมใช�

วิธีกายภาพและเคมีทดสอบโครงสร�างที่สงูกว�าปฐมภูมิใน

ข�อกำหนด 

 

3. ความบริสุทธิ์และสารเจือปน  

ยาโปรตีนส�วนใหญ�มักมีโครงสร�างหลากหลาย 

ซึ่งแตกต�างจากยาโมเลกุลเล็ก เนื่องจากความไม�เป�นเน้ือ

เดียวกัน (heterogeneity) ของโปรตีนจากกระบวนการ

ผลิตหรือการเก็บรักษา ซึ่งสามารถแบ�งการเบี่ยงเบนของ

ยาโปรตีนที่เกี่ยวข�องกับวัตถุดิบตัวยาสำคัญออกเป�น 3 

ประเภท ได�แก� size variants, charge variants, และ 

PTM variants  

หากสารที่เบี่ยงเบนไปสามารถออกฤทธิ์และมี

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยไม�ต�างจากโปรตีนที่

สนใจ จะเรียกสารเหล�านั้นว�า สารที่เกี่ยวข�องกับวัตถุดิบ

ตัวยาสำคัญ (product-related substances) อย�างไรก็

ตาม หากสารที่เบี่ยงเบนเบนไปจากโปรตีนที่สนใจ ไม�มี

ประโยชน�ต�อการรักษา และอาจก�อให�เกิดอันตรายต�อ

ผ ู � ใช �ยาได �  จะ เร ี ยกสารเหล �าน ั ้ นว � า  สาร เจ ือปน 

(impurities) ซึ่งแบ�งออกได�เป�น 2 ประเภท คือ สารเจือ

ปนที่เกี่ยวข�องกับวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (product-related 

impurities) และสารเจือปนที่เกี่ยวข�องกับกระบวนการ

ผลิต (process-related impurities)  

สารเจือปนที่เกี่ยวข�องกับวัตถุดิบตัวยาสำคัญ 

เก ิดขึ ้นได�ทั ้งจากการผลิตวัตถ ุด ิบตัวยาสำคัญและ

ผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน เช�น โปรตีนที่ไม�ถูก PTM, โปรตีนที่

เกาะกลุ�มกัน, สารเสื่อมสลายจากโปรตีน เป�นต�น ส�วน

สารเจือปนที่เกี่ยวข�องกับกระบวนการผลิตเกิดขึ้นจาก

กระบวนการผลิต เช�น host cell protein, host cell 

DNA, สารที่ใช�ในกระบวนการเลี้ยงเซลล� หรือ protein 

A จากการทำให�บริสุทธิ์โดย affinity column เป�นต�น 

สิ ่งสำคัญของการเลือกและปรับใช�วิธ ีการ

วิเคราะห�ความบริสุทธิ ์ของยาโปรตีน คือเทคนิคการ

วิเคราะห�ที่สามารถแยกโปรตีนที่สนใจจากสารอ่ืน ๆ และ

มีความไว (sensitivity) มากเพียงพอที่จะตรวจพบหรือ

วัดปริมาณสารเจือปนได� และในการวิเคราะห�จะใช�

ร�วมกันหลายหัวข�อ หลายวิธีประกอบกัน ข�อมูลที่จำเป�น

ต�อการกำหนดหัวข�อสารเจือปนคือ impurity profile 

ซึ่งได�จากการตรวจลักษณะเฉพาะระหว�างช�วงการวิจัย

และพัฒนา โดยทั่วไปอาจไม�จำเป�นต�องทดสอบสารเจือ

ปนในผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนยกเว�นถ�ามีโอกาสเกิดสารเจือ

ปนในกระบวนการผลิตหรือการเก็บรักษาผลิตภัณฑ�ยา

โปรตีน 

ยาโปรตีนที่ถูกกล�าวถึงในตำรายา ถึงแม�ว�า

สารเจือปนบางชนิดจะไม�ได�มีหัวข�อทดสอบในตำรายา 

แต�ถ�าสารเจือปนน้ันมีโอกาสเกิดขึ้นจากการผลิตหรือการ

เสื่อมสลาย ก็ควรระบุสารเจือปนนั้นในข�อกำหนดด�วย 

นอกจากน ั ้ นสาร เจ ื อปนอ ื ่ น  ๆ  เช �น  elemental 

impurities, mutagenic impurities, residual solvent 

อาจปรากฏในวัตถุดิบหรือกระบวนการผลิตได� จึงควรมี

การประเมินความเสี ่ยงสำหรับการทดสอบและระบุ

สารเจือปนดังกล�าวลงในข�อกำหนดด�วย  

 

3.1 สารที ่ เก ี ่ยวข�องกับวัตถุด ิบตัวยาสำคัญ และ

สารเจือปนท่ีเกี่ยวข�องกับวัตถุดิบตัวยาสำคัญ 

 

3.1.1 Size variants 

Size variants แ บ � ง เ ป � น  high molecular 

weight species (HMWs) ซึ่งเกิดจากการเกาะกลุ�มของ

โปรตีนที่มีการม�วนพับไม�ถูกต�อง หรือการเชื่อมต�อกับหมู�
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ต�าง ๆ  จาก PTM และ low molecular weight species 

(LMWs) ซึ่งเกิดจากการเสื่อมสลายทางเคมี หรือการถูก

ย�อยโดยเอนไซม� 

วิธีวิเคราะห� size variants ที ่ถูกกล�าวถึงใน

ตำรายาอย�างครอบคลุมทั้ง HMWs และ LMWs ได�แก� 

capillary electrophoresis-sodium dodecyl 

sulfate-ultraviolet spectrophotometry (CE-SDS-

UV) และ SEC-UV โดยเมื่อพิจารณาจากเทคนิคการแยก

แล�ว CE-SDS เหมาะกับการวิเคราะห� LMWs เน่ืองจากมี

ความสามารถในการแยกขนาดของโมเลกุลได�ละเอียด

กว�า ส�วน SEC เหมาะกับการวิเคราะห� HMWs เนื่องจาก

เทคนิควิเคราะห�ไม�ใช� sodium dodecyl sulfate ซึ่ง

ทำลายโครงสร�างที ่เป�น non-covalent ของโปรตีนท่ี

เกาะกลุ�มกัน นอกจากนั้น เทคนิคการแยกโดย SEC และ 

CE-SDS เป�นที่นิยมในการตรวจลักษณะเฉพาะ ระหว�าง

วิจัยพัฒนายา ส�วนเทคนิคอื่นที่ระบุในตำรายาคือ SDS-

PAGE 

 

3.1.2 Charge variants 

Charge variants ส � วนใหญ � เก ิดจาก PTM 

และสามารถปรากฏในการวิเคราะห�แบ�งเป�น acidic 

peaks ซึ ่งเก ิดจากการลดลงของหมู � amine หรือการ

เพิ ่มขึ ้นของหมู � carboxylic acid เช�น จากปฏิกิร ิยา 

deamidation, ก า ร เ ต ิ ม  sialic acid, ก า ร เ ก ิ ด  N-

terminal pyroglutamate เป�นต�น และ basic peaks 

ซึ่งเกิดจากการเพิ่มขึ้นของหมู� amine หรือการลดลงของ

หม ู �  carboxylic acid เช �น จากการเต ิม C-terminal 

Lysine เป�นต�น 

วิธีวิเคราะห� charge variants ที่ถูกกล�าวถึง

ในตำรายาได�แก� IEX และ IEF gel electrophoresis ซึ่ง

เป�นที่นิยมใน การตรวจลักษณะเฉพาะ และเทคนิคอื่นที่

ระบุในตำรายาคือ capillary IEF ซึ่งมีความสามารถใน

การแยกได�ละเอียดกว�า อย�างไรก็ตาม เนื่องจากการเกิด 

charge variants มีความสัมพันธ�ก ับการเกิด PTM จึง

สามารถพิจารณาควบรวมหัวข�อการวิเคราะห� charge 

variants เข�ากับ PTM variants ได� 

 

3.1.3 PTM variants 

ตัวอย�างการทดสอบ PTM ที่ปรากฏในตำรา

ยา เช�น การวิเคราะห�หัวข�อ related substances and 

impurities ด � ว ย เ ท ค น ิ ค  RPLC, hydrophobic 

interaction chromatography (HIC), hydrophilic 

interaction chromatography (HILIC) โดยอาศัยความ

แตกต�างของความชอบน้ำ/ไขมัน ในระดับโครงสร �าง

โดยรวม, การวิเคราะห� N-glycan profile ด�วยเทคนิค 

HILIC, IEX-fluorescence detector, ก า ร ว ิ เ ค ร า ะ ห�  

monosaccharide profile สำหร ับ  sialic acid ด � ว ย

เทคนิค reagent test, RPLC-fluorescence detector, 

IEX-amperometric detector 

การศึกษา PTM ในระดับโครงสร�างโดยรวม 

โดยทั ่วไปแล�วสามารถศึกษาผ�านความแตกต�างของ

คุณสมบัติได� 3 หัวข�อ คือ  

1) มวลโมเลกุลของโครงสร�างโดยรวม โดยเทคนิค MS ที่

ม ีระบบนำเข �าสาร (inlet system) และแหล�งกำเนิด

ไอออน (ion source) แบบต�าง ๆ ได�แก� electrospray 

ionization-MS (ESI-MS), LC-ESI-MS, ห ร ื อ  matrix-

assisted laser desorption/ionization (MALDI-MS) 

ซึ่งอาจใช�ผลร�วมกับหัวข�อ identity  

2)  hydrophobicity โดยเทคน ิค RPLC-UV, HIC-UV, 

HILIC-UV  

3 ) reagent test เ ช � น  Ellman’s assay, thiol 

fluorescent detection kit เป�นต�น 

การศ ึกษา PTM ในระด ับเปปไทด �  จะมี

ประสิทธิภาพในการแยกความแตกต�างมากกว�าในระดับ

โปรตีนหรือหน�วยย�อย เทคนิคที่สามารถให�ข�อมูลของหมู� 

PTM จำเพาะกับตำแหน�งคอื multi-attribute method 

(MAM) โดยอาศ ั ยการทำ  peptide mapping ด � ว ย 

bottom-up LC-MS/MS กล�าวคือ เปปไทด�ที ่ถูกย�อย

ด�วยเอนไซม�จะถูกวิเคราะห�ด�วย LC-MS ซึ่งสามารถแยก 
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PTM ชน ิ ดต � า ง  ๆ  จาก m/z และ  retention time 

นอกจากนั้น ข�อมูลจาก MS/MS จะสามารถระบุลำดับ

กรดอะมิโนของโปรตีนที่สนใจ รวมถึงตำแหน�งของหมู� 

PTM ในโปรตีน จึงทำให�ได�ข�อมูลของ modification 

ละเอียดกว�าวิธีทั่วไปท่ีทดสอบในระดับโครงสร�างโดยรวม 

เช�น IEX, CE-SDS 

สำหรับการทดสอบ disulfide linkage อาจ

ทำในระดับโครงสร�างโดยรวมหรือระดับเปปไทด� ได�แก� 

ใช�การระบุ peptide mapping โดยเทคนิค LC-MS หรือ 

LC-UV กับโปรตีนในสภาวะ non-reducing หรือการ

ระบุกลุ�ม free thiol และพันธะ disulfide โดยการใช�

ปฏ ิก ิร ิยาเคม ี (chemical test) ในระด ับโครงสร �าง

โดยรวม 

ก า ร ท ด ส อ บ  glycosylation profile ใ น

สภาวะที่หมู�น้ำตาลถูกแยกออกจากโปรตีน (released 

glycan) นิยมวิเคราะห�น้ำตาลที่ถูกย�อยโดยเอนไซม�ด�วย

เทคนิค HILIC ซึ่งให�การแยกใน LC ดีกว�าเมื่อเทียบกับใน

ระดับเปปไทด�หร ือในระดับโปรตีน อย �างไรก ็ตาม 

เนื่องจากโครงสร�าง glycan ไม�มีหมู� chromophore จึง

ไม�สามารถตรวจวัดด�วย UV detector ได� จึงจำเป�นต�อง

ติดฉลาก (label) ด�วยสาร fluorescent เพื่อให�สามารถ

ถูกตรวจวัดได�ด�วย fluorescence detector หรืออาจใช� 

MS ส�วนเทคนิคการแยกอื่น ๆ ที่ประยุกต�ได� เช�น RPLC 

และ CE เป�นต�น 

 

3.2 สารเจือปนท่ีเกี่ยวข�องกับกระบวนการผลิต 

การว ิ เคราะห�สารเจ ือปนที ่ เก ี ่ยวข �องกับ

กระบวนการผลิตในวัตถุดิบตัวยาสำคัญ โดยส�วนมากจะ

ใช � เทคน ิค enzyme-linked immunosorbent assay 

(ELISA) สำหรับทดสอบหัวข�อ host cell protein และ 

residual protein A แ ล ะ เ ท ค น ิ ค  quantitative 

polymerase chain reaction (qPCR) สำหรับทดสอบ

หัวข �อ residual DNA ท ั ้ งน ี ้  เน ื ่องจากสารเจ ือปนที่

เกี่ยวข�องกับกระบวนการผลิต เป�นสารเจือปนที่ขึ้นกับ

กระบวนการผลิต ในตำรายาจึงระบุเพียงวิธีวิเคราะห�และ

เกณฑ�การวิเคราะห� residual DNA ของ E. coli และ 

Chinese hamster ovary cell ด�วยเทคนิค qPCR 

 

4. ปริมาณโปรตีน 

การหาปริมาณโปรตีนโดยมวลด�วยวิธีทางเคมี

จำเป�นต�องทดสอบเพื่อบ�งชี้ความบริสุทธิ์ในวัตถุดิบตัวยา

สำคัญ และปริมาณโปรตีนตามการระบุของฉลากใน

ผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน ทำให�เกิดความมั่นใจประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย นอกเหนือจากนั้น ปริมาณโปรตีน

เป�นหัวข �อที ่แนะนำในตำรายาหัวข �อ monoclonal 

antibody สำหรับใช�ในมนุษย� อย�างไรก็ตาม การหา

ปริมาณโปรตีนโดยมวลอาจไม�จำเป�นในกรณีที ่ระบุ

ปริมาณโปรตีนโดยใช�ความแรง  

เทคนิคที ่น ิยมใช �หาปร ิมาณโดยมวลของ

โปรตีนคือ ultraviolet spectrophotometry (UV) ซึ่ง

วัดความเข�มข�นโปรตีนโดยรวม และ LC-UV ซึ่งสามารถ

แยก species ท ี ่ รบกวนการว ิ เคราะห �  ทำให � เ พ่ิม

ความจำเพาะต�อโปรตีนที่วิเคราะห�มากขึ้น เทคนิคการ

วิเคราะห�ปริมาณโปรตีนที ่ปรากฏในตำรายาสำหรับ

วัตถุดิบตัวยาสำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนที่มีความไม�

เป�นเนื ้อเดียวกันต่ำ จะนิยมใช� RPLC-UV ส�วนเทคนิค

สำหรับวัตถุดิบตัวยาสำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนที่มี

ความไม�เป�นเนื้อเดียวกันสูง จะนิยมใช�เทคนิค UV ควบคู�

กับการหาความแรงเพื่อระบุโปรตีนที่ออกฤทธิ์ได� ทั้งน้ี 

เนื่องจากผลของการแยกโดย RPLC ของวัตถุดิบตัวยา

สำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนที ่ม ีความไม�เป�นเนื้อ

เดียวกันสูง จะได�ปริมาณ peak ที ่ใช �ในการคำนวณ

ปริมาณโปรตีนมาก ซึ่งมาจากโครงสร�างหลักและสารที่

เก ี ่ยวข �องก ับว ัตถ ุด ิบต ัวยาสำค ัญ ส �งผลให �ความ

คลาดเคลื่อนโดยรวมจากผลรวมของ peak มีปริมาณสูง

ยิ่งขึ้น เมื่อเทียบกับวัตถุดิบตัวยาสำคัญหรือผลิตภณัฑ�ยา

โปรตีนที่มีความไม�เป�นเนื้อเดียวกันต่ำ ส�วนเทคนิคอื่น ๆ 

ได�แก� การแยกโปรตีนด�วย SDS-PAGE และย�อมสี, SEC-

UV, และ LC ประเภทอื่น ๆ  
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5. ความแรง 

การทดสอบความแรงโดยวิธี bioassay ควร

กำหนดไว�ในข�อกำหนดของยาโปรตีน ดังปรากฏหัวข�อ

การทดสอบใน specific monograph ของยาโปรตีนใน

ตำรายา เพื ่อวัดปริมาณการออฤทธิ ์ทางชีวภาพ การ

ทดสอบความแรงแบ�งเป�น 2 วิธี คือ วัดผ�านการจับกับ

โมเลกุลเป�าหมาย (binding assay) เช�น เทคนิค ELISA, 

surface plasmon resonance (SPR) และวัดผ�านการ

ออกฤทธิ์ (functional assay) ซึ่งทำได�ทั้งในเซลล�หรือ

ส ัตว�ทดลอง โดยการเล ือกวิธ ีการทดสอบความแรง

ระหว�าง binding assay และ functional assay ควรให�

เหตุผลทางวิทยาศาสตร�จากผลการทดลองระหว�างการ

พัฒนายา กล�าวอีกนัยหนึ ่งคือ แม�ว�า binding assay 

อาจเพียงพอต�อการทดสอบความแรงในกรณียาโปรตีนที่

มีกลไกการออกฤทธิ์ไม�ซับซ�อน แต�ต�องตระหนักว�า ด�วย

วิธีเดียวกันนั้น อาจไม�ได�เหมาะสมกับยาโปรตีนที่มีกลไก

ซับซ�อน และทำให�ข�อมูลที ่เก ี ่ยวกับการออกฤทธิ ์ไม�

เพียงพอ เช�น ยา monoclonal antibody หลายชนิด ท่ี

มีตำแหน�งที่เกี่ยวข�องกับการออกฤทธิ์ทั้งด�านที่ทำหน�าที่

จับกับ antigen (Fab) และด�านที่จับกับ receptor (Fc) 

เพื ่อแสดงผลทางเภสัชวิทยา การทดสอบการจับกับ

โมเลกุลเป�าหมายของด�าน Fab อาจให�ข�อมูลไม�เพียงพอ 

จึงต�องทดสอบการจับกับโมเลกุลเป�าหมาย ของด�าน Fc 

นอกจากนั้น การทดสอบความแรงสามารถให�ข�อมูลเชิง

โครงสร�างที่สูงกว�าปฐมภูมิสำหรับยาโปรตีนที่มีโครงสร�าง

ซับซ�อนจนไม�สามารถใช�วิธ ีทางกายภาพและเคมีได� 

อย�างไรก็ตาม การทดสอบความแรงมีความแปรปรวนสูง

จากการใช�วัสดุทางชีวภาพ เช�น ชุด ELISA, เซลล�, หรือ

สัตว�ทดลอง ดังน้ันการทดสอบโครงสร�างที่สงูกว�าปฐมภูมิ

อาจใช�เพื่อเสริมข�อมูล หรือแทนที่การทดสอบความแรง

ได�หากสามารถแสดงให�เห็นว�าวิธีวิเคราะห�โครงสร�างที่สูง

กว�าปฐมภูมิมีความสัมพันธ�กับการออกฤทธ์ิทางชีวภาพ 

 

 

 

6. การทดสอบเพิ่มเติมสำหรับวัตถุดิบตัวยาสำคัญ 

หัวข�อการเพิ่มเติมสำหรับวัตถุดิบตัวยาสำคัญ 

ได�แก� การทดสอบ pH ซึ่งเกี่ยวข�องกับความคงตัวทาง

กายภาพและเคมี การทดสอบทางจุลช ีวว ิทยา เช�น 

bacterial endotoxin, total microbial count ซ ึ ่ งบ�ง

บอกการปนเป� �อนของจุลชีพ รวมถึงการทดสอบสาร

ปนเป� �อนที ่เกี ่ยวข�องกับกระบวนการผลิต (process-

related contaminant) เพื่อตรวจหาการปนเป��อนอื่น ๆ 

ที ่ไม�ตั ้งใจนำเข�าสู �การผลิตวัตถุดิบตัวยาสำคัญแต�มี

แหล�งท่ีมาจากวัตถุดิบตั้งต�น 

 

7. การทดสอบทั่วไปอื่น ๆ สำหรับผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน 

หัวข�อทดสอบอื ่น ๆ สำหรับผลิตภ ัณฑ�ยา

โปรต ีนในร ูปแบบฉ ีดค ือ pH และ osmolarity ซึ่ ง

เกี่ยวข�องกับความคงตัวและเกี่ยวข�องกับความปลอดภัย

ในการให�ยาแก�ผู�ป�วย 

 

8. การทดสอบเพิ่มเติมสำหรับผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน 

การทดสอบเพิ่มเติมอื่น ๆ มีวัตถุประสงค�เพื่อ

บ�งบอกการปนเป� �อนในผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน เช�น การ

ทดสอบความปราศจากเช ื ้อ, endotoxin, microbial 

limits, volume in container, อนุภาคที่มองเห็นด�วย

ตาเปล �า , uniformity of dosage form (ในกรณ ีของ

ผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน single-unit เช�น ยาผง freeze-

dried สำหรับฉีดที ่เตรียมจากสารละลาย), excipient 

content (เช �น ปร ิมาณ polysorbate, sucrose เป�น

ต �น) , moisture content (ในกรณีของผลิตภ ัณฑ�ยา

โปรตีนที่ผ�านกระบวนการ lyophilized) เป�นต�น ทั้งน้ี 

การเลือกหัวข�อการทดสอบขึ้นอยู�กับรูปแบบเภสัชภัณฑ�

และสูตรตำรับ ซึ่งสามารถศึกษาเพิ่มเติมได�จาก general 

chapter ที่เกี่ยวข�อง 
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9. ประเด็นคุณภาพสำหรับยาโปรตีนประเภทอื่น ๆ 

ยาโปรตีนที่มีขนาดใหญ� และความไม�เป�นเนื้อ

เด ียวก ันส ู ง  เช �น monoclonal antibody หร ือ Fc 

fusion ต�องทดสอบสารที ่เก ี ่ยวข�องกับวัตถุดิบตัวยา

สำคัญ และสารเจือปนที่เกี่ยวข�องกับวัตถุดิบตัวยาสำคญั

มากกว�า เมื่อเปรียบเทียบกับยาโปรตีนที่มีขนาดเล็กกว�า 

หรือมีความไม�เป�นเนื ้อเดียวกันต่ำกว�า อีกทั ้งปริมาณ

โปรตีนรวมในสูตรตำรับอาจไม�ได�บ�งบอกถึงปริมาณ

โปรตีนที่สนใจ จงึต�องทดสอบความแรงเพ่ิมเติมด�วย 

ยาโปรต ีนที ่ม ี โครงสร �างซ ับซ�อนขึ ้น เช�น 

bispecific monoclonal antibody ต � อ ง ท ด ส อ บ

ความจำเพาะต�อทุกเป�าหมายของการออกฤทธิ ์ และ 

antibody-drug conjugation ต � อ ง ท ด ส อ บ 

conjugated species ห ร ื อ  payload, drug-to-

antibody ratio ในระดับโครงสร�างโดยรวมหรือหน�วย

ย�อยเพิ ่มเติม รวมทั ้งหัวข�อ elemental impurities, 

mutagenic impurities แ ล ะ  residual solvents ท่ี

เก ี ่ยวข �องกับการสังเคราะห�โครงสร�าง linker และ 

payload  

 

การกำหนดเกณฑ�การยอมรับของยาโปรตีน(15,16) 

ตาม ICH Q6B เกณฑ�การยอมรับคือขีดจำกัด 

ช�วงตัวเลข หรือมาตรวัดอื่น ๆ ที่เหมาะสมสำหรับการ

ยอมรับผลของการทดสอบวัตถ ุด ิบตัวยาสำคัญหรือ

ผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน โดยข�อมูลที่นำมาพิจารณากำหนด

เกณฑ�การยอมรับได�มาจาก 4 แหล�ง คือ ข�อมูลระหว�าง

การพัฒนายา เช�น การตรวจลักษณะเฉพาะ, การศึกษา

ความเป�นพิษก�อนการศึกษาคลินิก, ข�อมูลการวิเคราะห�

รุ �นการผลิตที ่ใช�ในสัตว�ทดลองหรือมนุษย�, ข�อมูลการ

วิเคราะห�รุ �นการผลิตที่ใช�แสดงความสม่ำเสมอของการ

ผลิต, และข�อมูลการวิเคราะห�จากการศึกษาความคงตัว 

แนวทางการกำหนดเกณฑ�การยอมรับอาจแบ�งได�ดังนี ้

 

 

1. เกณฑ�การยอมร ับเช ิงพรรณนา (descriptive 

acceptance criteria) 

การกำหนดเกณฑ�การยอมรับเชิงพรรณนา

สำหรับหัวข�อการทดสอบ appearance หรือ identity 

อาจจะใช�ข�อมูลจากการเปรียบเทียบผลการวิเคราะห�กับ

สารมาตรฐาน  

 

2. เ กณฑ � ก า รยอมร ั บ เ ช ิ ง ต ั ว เ ลข  (numerical 

acceptance criteria)  

สามารถแบ�งแนวทางการกำหนดเกณฑ�การ

ยอมรับเชิงตัวเลขได� 3 แนวทาง ได�แก� 

 

2.1 การกำหนดเกณฑ�การยอมรับตามกฎหมายหรือ

ตำรายา 

เกณฑ�การยอมรับประเภทนี้จะถูกกำหนดโดย

ตำรายา โดยพิจารณาจากผลกระทบต�อความปลอดภัย

ต�อผู �ป �วย ได�แก�การทดสอบในหัวข �อสารเจ ือปนท่ี

เก ี ่ยวข �องก ับกระบวนการผล ิตและสารปนเป� �อนท่ี

เกี่ยวข�องกับกระบวนการผลิต เช�น การทดสอบ residual 

DNA, bacterial endotoxin, total microbial count, 

การทดสอบความปราศจากเชื้อ, การตรวจสอบอนุภาคท่ี

มองไม�เห็นด�วยตาเปล�า, และ uniformity of dosage 

unit 

 

2.2 การกำหนดเกณฑ�การยอมรับตามข�อม ูลของ

วัตถุดิบตัวยาสำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนท่ีใกล�เคียง

กัน 

เกณฑ�การยอมรับที่ใช�ควบคุมคุณภาพในช�วง

ต�นสำหรับการวิจัยทางคลินิก จะกำหนดตามการทบทวน

วรรณกรรมหรือประสบการณ�การผลิตยาโปรตีนในกลุ�ม

เดียวกัน และในภายหลังเมื่อมีข�อมูลการวิเคราะห�รุ�นการ

ผลิตเหล�านั้นเพิ ่มขึ ้น จะนำมากำหนดเป�นเกณฑ�การ

ยอมรับเพ ื ่อให�เช ื ่อมโยงกับประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยของยาที่ศึกษา ซึ่งอาจปรับให�กว�างขึ้นหรือแคบ

ลง ตัวอย�างหัวข�อที ่ใช�แนวทางนี ้ในการกำหนดเกณฑ� 
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เช�น ความเข�มข�นของโปรตีน, ความแรง, monomeric 

purity, สารเจือปนที่เกี่ยวข�องกับวัตถุดิบตัวยาสำคัญที่มี

ความเส ี ่ ยงต �อ immunogenicity เช �น HMWs และ 

glycoforms รวมทั้งการทดสอบ pH, osmolarity เป�น

ต�น 

 

2.3 การกำหนดเกณฑ�การยอมรับตามข�อมูลจำเพาะ

ต�อผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนที่ศึกษาและกระบวนการผลติที่

ใช� 

เกณฑ�การยอมรับประเภทนี ้ใช�สำหรับการ

ทดสอบที่จำเป�นต�องรวบรวมข�อมูลและวิเคราะห�ทาง

สถิติเพื่อกำหนดเกณฑ�การยอมรับ ตัวอย�างหัวข�อการ

ทดสอบที่ใช�แนวทางนี้กำหนดเกณฑ�การยอมรับ เช�น 

LMWs, charge variants, PTM variants, host cell 

protein เป�นต�น ในช�วงต�นของการวิจัยและพัฒนายา 

อาจรายงานผลการทดสอบโดยยังไม�กำหนดเกณฑ�การ

ยอมรับ และช�วงท�ายของการวิจัยพัฒนา เมื ่อมีข�อมูล

แสดงให�เห็นว�าผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนมีประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยในขั ้นตอนการศึกษาทางคลินิก ก็จะ

สามารถกำหนดเกณฑ�ได�จากการรวบรวมข�อมูลการ

ควบคุมคุณภาพและการศึกษาความคงตัวของรุ �นการ

ผลิตน้ัน นอกจากนั้น หากตรวจพบ species ที่ไม�ควรพบ

หรือพบในปริมาณมาก ควรมีการศึกษาผลกระทบของ 

species นั้นต�อประสิทธิภาพและความปลอดภัยด�วย 

การกำหนดเกณฑ�การยอมรับจากข�อมูลการ

ผลิต ผ ู �ผล ิตควรใช � control limit ในการตรวจสอบ

ควบคุมแนวโน�มและความแปรปรวนของการผลิตที ่มา

จากกระบวนการผลิตและการวิเคราะห� ซึ ่งจากการ

ทดสอบวัตถุดิบตัวยาสำคัญหรือผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน

หลายรุ�นการผลิตจะแสดงแนวโน�มและความแปรปรวน

ออกมาเป�นค�าเบี ่ยงเบนมาตรฐาน อันมาจากผลของ

กระบวนการผลิตและความคงตัวของสารที่ศึกษา และค�า

เบี่ยงเบนมาตรฐานนี้ สามารถนำไปกำหนดค�าเป�าหมาย 

(target value) อย�างไรก็ตาม ค�าของ control limit จะ

ใช �กำหนดระด ับการเต ือนถ ึงความสม ่ำเสมอของ

กระบวนการผลิต เพื่อปรับปรุงกระบวนการผลิตให�ลด

ความเบี ่ยงเบนลง ส�วนค�า specification limit หรือ 

release limit จ ะ ใ ช � เ พ ื ่ อ ใ ห � เ ก ิ ด ค ว า ม ม ั ่ น ใ จ ใน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน 

นอกจากนั้น จุดที่ไม�ควรมองข�ามในการกำหนด control 

limit และเกณฑ�การยอมรับ คือความไม�แน�นอนจากวิธี

ว ิ เคราะห �  (analytical measurement uncertainty) 

เพราะส�งผลให�ผลลัพธ�จากการทดสอบมากหรือน�อยกว�า

ความเป�นจริงได� 

ตัวอย�างข�อกำหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห�

ของผู�ผลิต (in-house specification) ของวัตถุดิบตัวยา

สำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีนประเภท monoclonal 

antibody(15) 

ตารางที ่ 2 และ ตารางที ่ 3 แสดงตัวอย�าง

การกำหนดข�อกำหนดมาตรฐานและวิธีว ิเคราะห�ของ

ผู�ผลิตของวัตถุดิบตัวยาสำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน

ประเภท monoclonal antibody ตามลำดับ ตัวอย�าง

ในบทความนี้เป�นเพียงตัวอย�างสำหรับการอ�างอิงเท�านั้น 

ไม�ควรนำไปใช�ในการปฏิบัติงานจริงโดยไม�ได�รับการ

ทบทวนและตรวจสอบข�อมูลอย�างละเอียด 
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ตารางที� � รายการหวัขอ้ทดสอบ วิธีวิเคราะหย์าโปรตีนและแหล่งอา้งอิงใน USP 41 และ Ph.Eur. 10  

หัวข้อทดสอบ เทคนิควิเคราะห ์ Specific monograph หรอื general chapter ที�อ้างอิง 

Appearance and 
description 

 

Visual/organoleptic 
inspection, 
Instrumental 
measurement of 
color 

USP <1> injections and implanted drug products 
(parenterals)—product quality tests, <790> 
visible particulates in injections 

Ph. 
Eur. 

Parenteral preparations, 2.9.20. Particulate 
contamination: visible particles 

Identity 
Overall structure 
Retention time 

 
LC-UV 

 
USP 

Filgrastim, Insulin Aspart Injection, Insulin 
Aspart, Insulin Glargine Injection, Insulin 
Glargine, Insulin Human Injection, Insulin 
Human, Insulin Lispro Injection, Insulin Lispro, 
Isophane Insulin Human Suspension, 
Somatropin for Injection, Somatropin 

Intact mass LC-ESI-MS USP rAlbumin Human 
Isoelectric point (pI) IEF Ph. 

Eur. 
Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Monoclonal 
Antibodies for Human Use 

Charge identity IEX-UV Ph. 
Eur. 

Monoclonal Antibodies for Human Use 

Charge and size 
identities 

CZE-UV Ph. 
Eur. 

Erythropoietin Concentrated Solution 

Size identity SEC-UV Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution 

SDS-PAGE Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, 
Erythropoietin Concentrated Solution 

Specific sequence 
identity 

Immunoblotting Ph. 
Eur. 

Erythropoietin Concentrated Solution 

Primary structure 
Peptide mapping 

 

LC-UV USP Filgrastim, Insulin Aspart, Insulin Glargine, 
Insulin Human, Insulin Lispro, Somatropin, 
rAlbumin Human, Epoetin, Alteplase for 
Injection, Alteplase 

Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Monoclonal 
Antibodies for Human Use, Erythropoietin 
Concentrated Solution, Etanercept, Infliximab 
Concentrated Solution 

Higher-order 
structures 
Bioidentity 

 

Bioassays 
(qualitative assays) 

USP Filgrastim, Insulin Aspart, Insulin Glargine, 
Insulin Human, Insulin Lispro, Somatropin for 
Injection, Somatropin, Epoetin, Alteplase for 
Injection, Alteplase 
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Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Monoclonal Antibodies 
for Human Use, Erythropoietin Concentrated 
Solution, Etanercept, Infliximab Concentrated 
Solution, Filgrastim Injection 

Purity and impurities 
Product-related 
substances and 
impurities: Charge 
variants 

IEX-UV, CIEF Ph. 
Eur. 

Monoclonal Antibodies for Human Use, 
Infliximab Concentrated Solution 

IEF gel 
electrophoresis 

USP Filgrastim, Epoetin 
Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Infliximab 
Concentrated Solution, Filgrastim Injection 

Product-related 
substances and 
impurities: Size 
variants 

SEC-UV, CE-SDS-UV USP Insulin Aspart Injection, Insulin Aspart, Insulin 
Glargine Injection, Insulin Glargine, Insulin 
Human Injection, Insulin Human, Insulin Lispro 
Injection, Insulin Lispro, Isophane Insulin 
Human Suspension, Somatropin for Injection, 
Somatropin, rAlbumin Human, Epoetin, 
Alteplase for Injection, Alteplase, 
<129>Analytical Procedures for Recombinant 
Therapeutic Monoclonal Antibodies 

Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Monoclonal Antibodies 
for Human Use, Erythropoietin Concentrated 
Solution, Etanercept, Infliximab Concentrated 
Solution, Filgrastim Injection 

SDS-PAGE USP Filgrastim, Alteplase 
Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Etanercept 

Product-related 
substances and 
impurities: PTMs - 
hydrophobic variants 

RPLC-UV, HIC-UV, 
HILIC-UV 

USP Filgrastim, Insulin Aspart Injection, Insulin 
Aspart, Insulin Glargine Injection, Insulin 
Glargine, Insulin Human, Insulin Lispro 
Injection, Insulin Lispro, Somatropin for 
Injection, Somatropin 

Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Monoclonal 
Antibodies for Human Use, Etanercept, 
Filgrastim Injection 

Product-related 
substances and 
impurities: PTMs – 
released glycan 
profiling 

 

HILIC – 
Fluorescence 
detector, 
IEX – Fluorescence 
detector 

USP Epoetin, <129>Analytical Procedures for 
Recombinant Therapeutic Monoclonal 
Antibodies 

Ph. 
Eur. 

Follitropin Concentrated Solution, 
Erythropoietin Concentrated Solution, 
Etanercept, Infliximab Concentrated Solution 
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RPLC – 
Fluorescence 
detector 

Ph. 
Eur. 

Etanercept 

Product-related 
substances and 
impurities: PTMs – 
monosaccharide 
profiling 

IEX – Pulsed 
amperometric 
detector 

USP <129>Analytical Procedures for Recombinant 
Therapeutic Monoclonal Antibodies 

Reagent test Ph. 
Eur. 

Erythropoietin Concentrated Solution 

Quantity/protein 
content 

UV USP Filgrastim, rAlbumin Human, Epoetin, 
Alteplase for Injection, Alteplase 

Ph. 
Eur. 

Monoclonal Antibodies for Human Use, 
Erythropoietin Concentrated Solution, 
Etanercept, Infliximab Concentrated Solution 

RPLC-UV USP Insulin Aspart Injection, Insulin Aspart, Insulin 
Glargine Injection, Insulin Glargine, Insulin 
Human Injection, Insulin Human. Insulin Lispro 
Injection, Insulin Lispro, Isophane Insulin 
Human Suspension, Somatropin for Injection, 
Somatropin 

HPLC (other type) – 
UV 

Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Filgrastim Injection 

SDS-PAGE USP rAlbumin Human 
Potency/biological 
activity 

 

Bioassays 
(quantitative in 
vitro and in vivo 
assays) 

USP Filgrastim, Insulin Aspart, Insulin Glargine, 
Insulin Human, Insulin Lispro, Somatropin for 
Injection, Somatropin, Epoetin, Alteplase for 
Injection, Alteplase 

Ph. 
Eur. 

Filgrastim Concentrated Solution, Follitropin 
Concentrated Solution, Monoclonal 
Antibodies for Human Use, Erythropoietin 
Concentrated Solution, Etanercept, Infliximab 
Concentrated Solution, Filgrastim Injection 
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ตารางที� � ตัวอย่างขอ้กาํหนดมาตรฐานและวธิีวิเคราะหข์องผู้ผลิตของวัตถดุิบตัวยาสาํคญัของ 

monoclonal antibody 
Quality attribute Test procedure Acceptance criteria 
Appearance Visual inspection Complies with in-house 

description 
Identification 
 pI of intact protein Imaged capillary IEF Conforms to reference 

material 
 Tryptic peptide mapping RPLC-UV Conforms to reference 

material 
 Bioidentity Activity binding 

ELISA 
Conforms to reference 
material 

Purity and impurities 
 Charge variants 
 Main peak IEX-UV NLT 65.0% 
 Acidic peak IEX-UV NMT 15.0% 
 Basic peak IEX-UV NMT 20.0% 
   Size variants 
 Major peak CE-SDS (non-

reduced) 
NLT 97.0% 

 Heavy and light chain peaks CE-SDS (reduced) NLT 99.0% 
 Monomer SEC-UV NLT 98.5% 
 HMWs SEC-UV NMT 1.0% 
 LMWs SEC-UV NMT 0.5% 
   PTM variants 
 N-glycan profiling HILIC-Fluorescence 

detector 
Conforms to the limit of each 
glycan 

   Process-related impurities 
 Residual host cell protein ELISA NMT 20 ppm (ng/mg) 
 Residual protein A ELISA NMT 5 ppm (ng/mg) 
 Residual DNA qPCR NMT 40 ppb (pg/mg) 
 Additional process-related 
impurity 

… … 

Protein concentration UV spectroscopy 90.0%-110.0% labeled amount 
Potency 
 Functional assay Cell-based bioassay 70.0%-130.0% 
Additional tests 
 pH USP<791> 5.5-6.5 
 Bacterial endotoxins USP<85> NMT 0.20 EU/mg 
 Total microbial count USP<61> NMT 1 CFU/mL 
 Mycoplasma USP<63> Negative result of its nucleic 

acid 
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ตารางที� � ตัวอย่างขอ้กาํหนดมาตรฐานและวธิีวิเคราะหข์องผู้ผลิตของผลติภัณฑย์าโปรตนีของ 

monoclonal antibody 
Quality attribute Test procedure Acceptance criteria 
Appearance Visual inspection, 

USP<1>, USP<790> 
Complies with in-house 
description 

Identification 
 pI of intact protein Imaged capillary IEF Conforms to reference 

material 
 Tryptic peptide mapping RPLC-UV Conforms to reference 

material 
 Bioidentity Activity binding 

ELISA 
Conforms to reference 
material 

Purity and impurities 
        Charge variants 
 Main peak IEX-UV NLT 55.0% 
 Acidic peak IEX-UV NMT 20.0% 
 Basic peak IEX-UV NMT 25.0% 
         Size variants 
 Major peak CE-SDS (non-

reduced) 
NLT 95.0% 

 Heavy and light chain 
peaks 

CE-SDS (reduced) NLT 98.0% 

 Monomer SEC-UV NLT 97.5% 
 HMWs SEC-UV NMT 1.5% 
 LMWs SEC-UV NMT 1.0% 
Protein concentration UV spectroscopy 90.0%-110.0% labeled amount 
Potency 
 Functional assay Cell-based Bioassay 65.0%-135.0% 
 Binding assay Potency ELISA 70.0%-130.0% 
Additional tests 
 pH USP<791> 5.5-6.5 
 Osmolality USP<785> 310-370 mOsm/kg 
 Polysorbate 80 (or 20) RPLC-ELSD 100-300 µg/mL 
 Particles/vial ≥ 25 µm USP<787>, 

USP<788> 
NMT 600 particles/vial 

 Particles/vial ≥ 10 µm USP<787>, 
USP<788> 

NMT 6,000 particles/vial 

 Extractable volume USP<697> NLT 4.0 mL 
 Bacterial endotoxins USP<85> NMT 0.20 EU/mg 
 Sterility USP<71> No microbial growth 
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บทสรุป 

การกำหนดข�อกำหนดของยาโปรตีน นอกจาก

จะต�องปฏิบัติให�สอดคล�องกับคู�มือ แนวปฏิบัติต�าง ๆ 

หรือตำรายา ยังต�องคำนึงถึงการประเมินความเสี่ยงต�อ

คุณภาพ ลักษณะโครงสร�างซับซ�อนและความหลากหลาย

ของโครงสร�างที่เกิดจากกระบวนการทางชีวภาพ ทำให�

ยาโปรตีนมีประเด็นเชิงคุณภาพให�พิจารณามากกว�ายาโม

กุลเล็ก จึงต�องอาศัยการศึกษาวิจัยและพัฒนายาอย�าง

ละเอ ียด รวมถ ึงเทคนิคและเคร ื ่องม ือว ิ เคราะห �ที่

หลากหลาย เพื่อให�เกิดความเข�าใจในในวัตถุดิบตัวยา

สำคัญและผลิตภัณฑ�ยาโปรตีน อันเป�นพื้นฐานในการ

กำหนดประเด็นคุณภาพที่สำคัญและการตั้งข�อกำหนด

เพื ่อการควบคุมคุณภาพ หากขาดการเชื ่อมโยงและ

ประยุกต�ความรู �ในการกำหนดหัวข�อการทดสอบ วิธี

วิเคราะห� และเกณฑ�การยอมรับของข�อกำหนดก็อาจ

ส�งผลเสียต�อประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใช�

ยาของผู�ป�วยจนถึงระบบสุขภาพได�  
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Biodecontamination : Bioreset smart
• Generate H2O2 V phase ใช�ในการฆ�าเชื้อโรคในห�อง Cleanroom

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

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

 การเกิดการควบแน�นจนกลายเป�นหยดนํ้าได�

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

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

• ISO 21501-4 Calibration compliance 

 เคร�่องนับอนุภาคในอากาศ AeroTrak®+ (APC) 
สําหรับงาน  CleanRoom 

Compact Bucket System

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

Cleanroom Disinfecting Solution : Contec

For more information

www.innovative-instrument.com

02 116 5860 Follow us

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

จังหวัดสมุทรปราการ 10540

บร�ษัท อินโนเวทีฟ อินสทรูเมนต� จํากัด

QuickTask Mops

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

BUCKET
SYSTEMS

2720

Quick Task
Mop 

QuickTask®

0200, 0250
Flat mop

Style

100% knitted
polyester

Composition Sterile

Yes Yes

Autoclavable

Good

Absorbency

Good

Abrasion
Resistance

Fair

Residue
Removal

Excellent

Disinfectant
Application

Good

Wet Cleaning

Fair

Dry Cleaning

Yes

Floors

Yes

Walls &
Ceilings

Yes

RABS &
Isolators

Excellent

Low Particle
Generation

Operational Characteristics Areas of Use

ตัวช�วยควบคุม & การจัดการ
ความสะอาดใน Cleanroom
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บทสมัภาษณ์ ภก.ดร.นิลสวุรรณ ลีลารศัม ี
รองประธานกรรมการบริหารและหวัหน้าแผนกวิจยัและพฒันาบริษทั ถ้วยทองโอสถ จาํกดั 

รองประธานสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 

ที�ปรกึษาสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

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

 

 
 

 เมื�อปลายเดือนสิงหาคม ���� ที�ผ่านมา 

ผู้เขยีนได้มีโอกาสสมัภาษณ์ ภก.ดร.นิลสุวรรณ 

ลีลารัศมี เพื�อนําประวัติท่านมาลงในวารสาร

สมาคมฯ ความจรงิแล้วผู้เขยีนรู้จกัท่านเป็นการ

ส่วนตัวมานานและยกย่องท่านเป็นอาจารย์มา

ตลอด เนื�องจากในอดตีเคยขอคําปรกึษาท่านอยู่

เ นืองๆ เกี�ยวกับการจัดทําโครงการพัฒนา

มาตรฐานอุตสาหกรรมยาของประเทศ และท่าน

ยงัเป็นกรรมการที�ปรกึษาของสมาคมฯ มาตั �งแต่

เริ�มก่อตั �งอีกด้วย ผู้เขยีนอยากกล่าวว่าจากที�ได้

สมัภาษณ์ท่านในครั �งนี� ทําให้ได้เหน็บุคลกิที�โดด

เด่นของท่านประการหนึ�ง คือความเป็นคนที�ใฝ่รู้

ใฝ่เรยีน และเมื�ออยากรูใ้นเรื�องใดท่านจะพยายาม

ขวนขวายหาคําตอบในเรื�องนั �นให้ได้ ซึ�งอุปนิสยั

การใฝ่รูน้ี�เองที�ทาํใหเ้กดิองคค์วามรูใ้หม่ๆ ที�ทาํให้

โลกเจริญก้าวหน้ามาจนถึงทุกวันนี� ในฐานะที�

ผู้เขยีนเป็นอาจารย์สอนทางด้านเภสชัศาสตร์มา

หลายปี มคีวามรูส้กึว่านิสตินักศกึษาเภสชัศาสตร์

ในปัจจุบนัมคีุณลกัษณะดา้นความใฝ่รูล้ดลง ส่วน

ใหญ่จะรบัรูเ้ฉพาะความรู้ที�อาจารย์ป้อนใหโ้ดยไม่

สนใจวิเคราะห์และหาคําตอบในปัญหาที�เจอ

เท่าที�ควร ซึ�งเป็นเรื�องที�น่าเสยีดายและน่าผดิหวงั 

วารสารสมาคมฯฉบับนี�จึงขอนําชีวประวัติของ

ท่าน ดร.นิลสุวรรณ มาลงเพื�อให้สมาชิกได้รับ

ทราบกนั 
 

ปกิณกะ 



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 12 ฉบับที่ 2 (2567) 21
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ป�ที่ 12 ฉบบัที่ 2 (2567)    

 

 

ชีวิตในวยัเดก็และการศึกษา  

 ดร.นิลสุวรรณเป็นคนกรุงเทพฯโดยกําเนิด 

บดิามารดาท่านเป็นชาวจนีอพยพมาตั �งถิ�นฐานใน

ประเทศไทย ท่านมพีี�น้องเจด็คนโดยท่านเป็นคน

ที�สี� พี�น้องของท่านทุกคนลว้นมกีารศกึษาสูงและมี

ตําแหน่งหน้าที�การงานที�ดใีนสงัคม (พี�ชายคนรอง

ของท่านคือศาสตราจารย์เกียรติคุณ นายแพทย์

อมร ลลีารศัม ีกรรมการแพทยสภา) ในช่วงที�ท่าน

ยังเด็กบิดาท่านทํางานในร้านขายของชํา แต่

ต่อมาไดเ้ปิดเป็นรา้นขายยาแผนโบราณและผลิต

ยาหม่องออกจําหน่ายซึ�งไดร้บัความนิยมอย่างสูง

จากลูกค้า จึงมีการพัฒนาโรงงานผลิตอย่าง

ต่อเนื�องจนกลายเป็นบริษัทถ้วยทองโอสถที�ได้

มาตรฐานการผลิตตามเกณฑ์ PIC/S GMP ใน

ปัจจุบนั ท่านเรยีนชั �นประถมศกึษาที�โรงเรยีนสาย

ประสทิธิ �และต่อชั �นมธัยมที�โรงเรยีนเซนต์คาเบรี

ยล การเรยีนของท่านในวยัเดก็จดัอยู่ในเกณฑ์ด ี

เนื�องจากบดิาท่านค่อนขา้งกวดขนัเรื�องการเรยีน 

เพราะหวังให้ลูกๆ มีอาชีพการงานที�ดีในสงัคม 

เมื�อเรียนจบชั �นมธัยมท่านได้เลือกที�จะสอบเข้า

เรยีนต่อระดบัมหาวทิยาลยัในสาขาเภสชัศาสตร์

ตามความประสงค์ของบดิา และสามารถสอบติด

คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ ตามที�

ใจปรารถนา ดว้ยท่านคาดหวงัในใจว่าการเรยีนใน

ต่างจังหวัดจะช่วยให้ท่านรู้จ ักการใช้ชีวิตแบบ

พึ�งพาตนเองไดม้ากขึ�น 

 

การเรียนในระดบัมหาวิทยาลยั 

ท่ า น เ ข้ า ศึ ก ษ า ใ น ค ณ ะ เ ภ สั ช ศ า ส ต ร์  

มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ ในปี พ.ศ.���� ซึ�งถอืเป็น

นักศกึษารุ่นที� � ของคณะ ระหว่างการเรยีนท่าน

มผีลการเรยีนดใีนระดบัปานกลาง แต่มคีวามถนัด

เป็นพเิศษด้านคณิตศาสตร์และฟิสกิส์ จงึเป็นติว

เตอร์ให้กับเพื�อนๆ ในสองวิชานี� และยังได้รับ

เลอืกจากเพื�อนร่วมชั �นใหเ้ป็นหวัหน้าชั �นตอนปี � 

รวมถึงเคยเป็นประธานกีฬาของคณะในการ

แข่งข ันกีฬามหาวิทยาลัย หลังจากเรียนจบ

ปริญญาตรีในปี พ.ศ.���� แม้ว่าทางบ้านจะมี

ธุรกิจเป็นของตนเอง แต่บดิาท่านต้องการใหท้่าน

มปีระสบการณ์ในการทํางานเป็นลูกจ้าง ท่านจงึ

ได้สมคัรเป็นผู้แทนขายอยู่ที�บรษิัทแกล็กโซ และ

ทํางานอยู่ที�นั �นเป็นเวลาสามเดือนก่อนที�บิดา

แนะนําให้ไปเรียนต่อต่างประเทศซึ�งก็ตรงกับ

ความประสงค์ของท่าน ท่านจึงเริ�มต้นด้วยการ

เรียนภาษาอังกฤษที� University of Pittsburgh 

ก่อนย้ายไปเรียนระดับปริญญาโทในสาขา 

Pharmaceutical Sciences และปริญญาเอกใน

สาขา Pharmaceutics ที� School of Pharmacy, 

West Virginia University ดว้ยอุปนิสยัใฝ่รูใ้ฝ่เรยีน

ทําให้ท่านไม่รูส้กึเบื�อกบัการเรยีนในต่างประเทศ 

ท่านจงึได้ขอทุนผู้ช่วยสอน (teaching assistant) 

กบัทางมหาวทิยาลยัเพื�อจะไดเ้รยีนและทําวจิยัได้

นานตามที�ต้องการโดยไม่ต้องเป็นภาระด้าน

ค่าใช้จ่ายกับทางบ้าน ท่านเรียนปริญญาโทและ

เอกอยู่ที�อเมรกิาเป็นเวลารวม �� ปี และได้สรา้ง
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ผลงานวจิยัที�เป็นประโยชน์ต่ออุตสาหกรรมยาใน

ระดบัสากล โดยผลงานวจิยัระดบัปรญิญาโทของ

ท่านเรื�อง “Visible particle limits in small volume 

parenterals” ได้รบัรางวลัผลงานวจิยัจากสมาคม

ยาปราศจากเชื�อ สหรฐัอเมรกิา (Parenteral Drug 

Association Student Research Award) และในปี 

พ.ศ.���� ท่านยังได้รับ เกียรติถูก เชิญเข้า

ทําเนียบ Centennial Hall of Fame ของ West 

Virginia University เนื�องในโอกาสที�มหาวทิยาลยั

ได้ก่อตั �งมาครบ ��� ปี นอกจากนี�ความรู้ด้าน

คอมพวิเตอร์และระบบฐานขอ้มูลที�ท่านได้เรยีนรู้

ขณะอยู่ ต่างประเทศยังได้ถูกนํามาใช้ในการ

พัฒนาระบบฐานข้อมูลให้กับสภาอุตสาหกรรม

แห่งประเทศไทยในเวลาต่อมา 

 

ชีวิตการทาํงานและผลงาน 

หลงัจากจบปรญิญาเอกและกลบัประเทศไทยในปี 

พ.ศ.���� ท่านได้เข้าทํางานที�บริษัทถ้วยทอง

โอสถซึ�งเป็นธุรกจิของครอบครวั ท่านมส่ีวนสําคญั

ในการพฒันามาตรฐานการผลติของโรงงานใหไ้ด ้

GMP จนเมื�อเห็น ว่าทางโรงงานมีบุคลากรที�

เขม้แขง็และสามารถพฒันามาตรฐานการผลติได้

ตามเป้าหมายที�วางแล้ว ประกอบกบัการเชญิชวน

จากกระทรวงวทิยาศาสตร์และสภาอุตสาหกรรม

แห่งประเทศไทย ท่านจึงได้ผนัตัวเองไปทํางาน

ส่วนรวมโดยการเป็นผูแ้ทนของกลุ่มอุตสาหกรรม

ยาแผนปัจจุบันเข้าไปอยู่ในสภาอุตสาหกรรม 

ระหว่างที�ท่านทํางานใหก้บัทางสภาอุตสาหกรรม

เป็นช่วงที�ประเทศไทยต้องการพัฒนาด้าน

อุตสาหกรรมให้เขม้แข็งมากขึ�น ซึ�งจําเป็นต้องมี

การสร้างกฎเกณฑ์ด้านพกิดัภาษีศุลกากรสนิค้า

นําเขา้ที�ชดัเจน ท่านได้รบัมอบหมายใหดู้แลงาน

ด้านนี� โดยบทบาทที�สําคัญของท่านคือการเป็น

ผู้ดําเนินการและผูแ้ทนในภาคเอกชนในนามของ

กรรมการภาษี สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 

ร่วมกบัภาครฐัในการแก้ไขปรบัปรุงปรบัโครงสรา้ง

ภาษีนําเขา้ของประเทศไทยมาตั �งแต่แรกเริ�มในปี 

พ.ศ. ���� ท่านจึงมีประสบการณ์และความ

เชี�ยวชาญทั �งในดา้นโครงสร้างการผลติสนิคา้ภาค

เกษตรและอุตสาหกรรม ด้านพิกัดอัตราภาษี

ศุลกากร รวมถึงความรู้ด้านกฎระเบียบการค้า

ต่างๆ ของอาเซยีน (ASEAN) การค้าเสรีทวภิาค ี

(FTA) และองค์การการค้าโลก (WTO) ตลอด

ระยะเวลาการทํางานจนถึง ปัจจุบัน ท่ านมี

ประสบการณ์และผลงานมากมายซึ�งสามารถสรุป

ไดด้งันี� 

- ที�ปรกึษาคณะอนุกรรมาธิการศึกษาผลกระทบ

ด้ า น เ ศ ร ษ ฐ กิ จ ก า ร ค้ า แ ล ะ ก า ร ล ง ทุ น  ใ น

คณะกรรมาธิก า ร วิส ามัญพิจ า รณาศึกษา

ผลกระทบจากการเขา้ร่วมความตกลงที�ครอบคลมุ

และกา้วหน้าสาํหรบัหุน้ส่วนทางเศรษฐกจิภาคพื�น

แปซฟิิก (CPTPP) 

- กรรมการ ในคณะกรรมการดาํเนินงานสนับสนุน

การวจิยัและนวตักรรม ดา้นการพฒันาเทคโนโลยี

และอุตสาหกรรม สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ 

(วช.) 

- นายกสภาเภสชักรรม (The Pharmacy Council 

of Thailand) วาระที� � (���� –����) 

-  นั กวิช าการ  คณะกรรมาธิก ารพาณิ ชย์  

อุตสาหกรรมและแรงงาน และที�ปรึกษาคณะอนุ

กรรมาธิการพาณิชย์ สภานิติบัญญัติแห่งชาติ 

พ.ศ. ���� - ���� 

- อาจารย์พเิศษ (กฏระเบยีบ ความตกลง เทคนิค

กา ร เ จ รจา  แ ละกา รค้ า ร ะหว่ า งป ร ะ เ ทศ ) 

มหาวทิยาลยัรามคาํแหง และ เกษตรศาสตร ์

- อาจารย์พเิศษคณะเภสชัศาสตร์ มหาวทยิาลยั

เชียงใหม่ ศิลปากร นเรศวร มหิดล รังสิต และ

สยาม 

- อาจารยพ์เิศษ โรงเรยีนภาษ ี(School of Tax) 
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- วาระปี พ.ศ. ���� – ���� ท่านมีตําแหน่งใน

สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย โดยเป็น 

- รองประธานสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 

- รองประธานคณะกรรมการสายงานระหว่าง

ประเทศ 

- ประธานคณะอนุกรรมการกฎระเบยีบการคา้และ

พหุภาค ี

- ที�ปรกึษาสถาบนัเทคโนโลยสีารสนเทศและการ

สื�อสารเพื�ออุตสาหกรรม 

- รองประธานคณะกรรมการกฏหมายภาษีอากร

และมาตรการทางการคา้ 

- กรรมการสายงานอุตสาหกรรม 

- ที�ปรึกษากลุ่มอุตสาหกรรมเทคโนโลยชีวภาพ 

กลุ่มอุตสาหกรรมสมุนไพร 

- วาระปี พ.ศ. ����-���� เป็นเหรัญญิกของ

สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลติยาแผนปัจจุบนั 

- ผูแ้ทนสภาอุตสาหกรรมฯ ในคณะกรรมการและ

คณะอนุกรรมการกลั �นกรองปัญหาการพสัดุและ

การพจิารณาอุทธรณ์และคาํร้องเรยีนตามระเบยีบ

สํานักนายกรฐัมนตรีว่าด้วยการพสัดุด้วยวธิกีาร

ทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. ๒๕๔๙ กรมบญัชกีลาง 

กระทรวงการคลงั (พ.ศ. ���� – ����) 

- ผู้แทนสภาอุตสาหกรรมฯ ในคณะกรรมการ

วินิจฉัยปัญหาการจัดซื�อจัดจ้างและการบริหาร

พสัดุภาครฐั กรมบญัชีกลาง ตามระเบียบสํานัก

นายกรัฐมนตรีว่าด้วยการจดัซื�อจดัจ้างและการ

บรหิารพสัดุภาครฐั พ.ศ. ๒๕๖๐ กระทรวงการคลงั 

(พ.ศ. ���� – ����) 

-  ก ร ร ม ก า ร  ส า ข าวิศ ว ก ร รม ศ าส ต ร์ แ ล ะ

อุตสาหกรรมวิจยั สํานักงานคณะกรรมการวิจยั

แห่งชาต ิกระทรวงวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลย ี

 

 

 

-  ผู้ ท ร ง คุ ณ วุ ฒิ ด้ า น ค อ ม พิ ว เ ต อ ร์  ใ น

คณะอนุกรรมการพิจารณากลั �นกรองคําขอรับ

ใบอนุญาตประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว กรม

พฒันาธุรกจิการคา้ กระทรวงพาณชิย ์

- ผู้ทรงคุณวุฒิ คณะกรรมการประจําสถาบัน

พฒันาและฝึกอบรมโรงงานตน้แบบ มหาวทิยาลยั

เทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี (มจธ.) บางขุน

เทยีน 

- ผู้เชี�ยวชาญดา้นยา องค์การอนามยัโลก (WHO 

Expert) ประจําประเทศไทยในสมาคมอาเซียน 

(ASEAN) วาระปี พ.ศ. ���� – ���� 

สําหรบัรางวลัที�ท่านเคยไดร้บัมดีงันี� 

พ.ศ. ���� รางวัลผลงานวิจัยของสมาคมยา

ปราศจากเชื�อ สหรัฐอเมริกา (Parenteral Drug 

Association Student Research Award, New 

York, U.S.A.) เ รื� อ ง  “Visible particle limits in 

small volume parenterals” 

พ .ศ .  � � � �  ร า ง วัล ช นะ เ ลิศ  Thailand ICT 

Excellence Award กระทรวงวิทยาศาสตร์และ

เท ค โ น โ ลยี  ป ร ะ เภท  Industrial Knowledge 

Management Project ส า ข า  Thai Software 

Innovation Project (โ ค ร ง ก า ร ศู น ย์ ข้ อ มู ล

อุตสาหกรรมไทย) และรางวลัรองชนะเลศิ สาขา 

Innovation Project (โครงการส่งเสรมิการพฒันา

เชิงนวตกรรม) ในฐานะผู้ออกแบบฐานข้อมูลใน

โครงการศูนย์ข้อมูลอุตสาหกรรมไทย สภา

อุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 
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พ.ศ. ���� รางวลั “เพชรพาณิชย์ ����” เสนอ

โดยกรมพฒันาธุรกจิการคา้ กระทรวงพาณชิย ์ใน

ฐานะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ ด้านอุตสาหกรรม

คอมพิวเตอร์ ใน คณะอนุกรรมการพิจารณา

กลั �นกรองคําขอรบัใบอนุญาตประกอบธุรกิจของ

คนต่างดา้ว  

พ.ศ. ���� รางวลั “เพชรพสัดุ” บุคคลผูม้คีุณูปการ

ยิ�งต่อการบริหารพัสดุภาครัฐ ประจําปี ���� 

สมาคมนักบรหิารพสัดุแห่งประเทศไทย ในฐานะที�

ได้ให้ข้อคิดเห็นที�เป็นประโยชน์ต่อการแก้ไข

ปัญหาการจดัซื�อจดัจา้งและกฏระเบยีบของรฐั 
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ชีวิตส�วนตัวและหลักในการดำเนินชีวิต 

ภก.ดร.นิลสุวรรณสมรสกบัภรรยาตั �งแต่ตอนที�ยงั

เรยีนอยู่ที�อเมรกิา มบุีตรธดิาด้วยกนั � คน สอง

คนโตเป็นหญงิ คนสุดท้องเป็นชาย ลูกสาวคนโต

ของท่านเป็นเภสัชกรเช่นกัน ปัจจุบันช่วยงาน

ธุรกิจของครอบครัวอยู่ที�บริษัทถ้วยทองโอสถ 

หลกัคดิในการทํางานของท่านคอืต้องพยายามใช้

เวลาและความสามารถที�มีทําประโยชน์ให้กับ

ส่วนรวมและประเทศชาตใิหม้ากที�สุดตามความรู้

ที�ได้รํ�าเรียนมา และต้องปรับตัวให้เข้ากับการ

เปลี�ยนแปลงของกระแสโลกตลอดเวลา (Change 

from New Normal to Normal) ส่ วนแนวคิด ใน

การบริหารคนท่านจะให้ความเสมอภาคกับ

ผู้ ใ ต้บังคับบัญชา พยายามอบรม ฝึกสอน 

มอบหมายงานให้ เหม าะสม  พร้อมกับ ให้

คําปรึกษาและเรียนรู้ไปพร้อมกับลูกน้องหรือ

เพื�อนร่วมงาน  

 

 

 
 

เมื�อจะทํางานในเรื�องใดใหส้ําเรจ็ต้องตั �งเป้าหมาย

ความสําเร็จของงานนั �นใหช้ดัเจนและดําเนินการ

ให้บรรลุผลตามหลกั สุ (ฟัง) จ ิ(คดิ) ปุ (ถาม) ล ิ

(เขยีน) 

 

ข�อคิดเห็นต�ออุตสาหกรรมยาของประเทศและ

บทบาทของเภสัชกร 

 เมื�อขอให้ช่วยวิเคราะห์ถึงการเติบโตของ

อุตสาหกรรมยาของประเทศเรา ภก.ดร.นิลสุวรรณ

ท่านมีความเห็นว่าการพัฒนาคงเน้นไปเฉพาะ

ดา้นยาสามญัหรอืยาสามญัใหม่ แต่การพฒันาใน

ระดบัที�จะสามารถสงัเคราะห์ตวัยาสําคญัทางยา 

(API) ยงัคงเป็นไปไดย้าก เนื�องจากยงัขาดปัจจยั

หลายอย่างที�ช่วยเกื�อหนุน โดยเฉพาะตลาดยาใน

ประเทศยังไม่ใหญ่พอที�จะทําให้เกิดความคุ้มค่า 

เมื�อถามถึงบุคลกิหรอือุปนิสยัที�เภสชักรที�ทํางาน

ด้านอุตสาหกรรมพงึม ีท่านมองว่าความสามารถ

ในการทาํงานเป็นทมีเป็นเรื�องสาํคญั รวมถงึตอ้งมี

ความนอบน้อมถ่อมตน เนื�องจากต้องทํางานกับ

เพื�อนร่วมงานในหลายสาขาวชิาชพี แต่ควรตอ้งมี

ความเป็นผู้นําในด้านความคดิและสามารถเสนอ

ความเหน็ที�เป็นประโยชน์ต่อทมีงานได ้ 

 

 

และความรู้ระดบัปรญิญาตรใีนมหาวทิยาลยัท่าน

มองว่ายงัไม่เพยีงพอกบัการแกไ้ขปัญหาที�พบจาก

การทาํงานจรงิ จงึควรตอ้งมกีารพฒันาความรูข้อง

ตนเองอย่างต่อเนื�องทั �งทางด้านเภสชัศาสตร์และ

สาขาอื�นๆที�เกี�ยวขอ้ง 
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ทา้ยที�สุดนี�ทางสมาคมฯ ใคร่ขอขอบพระคุณ ภก.

ดร.นิลสุวรรณ ลลีารศัม ีที�ท่านกรุณาสละเวลาเล่า

ประวตัิ ประสบการณ์ และข้อคิดเห็นต่างๆ และ

หวงัเป็นอย่างยิ�งว่าประวตัิเรื�องราวชีวติอนัดงีาม

ของท่านจะเป็นแรงบนัดาลใจใหเ้ภสชักรรุ่นหลงัๆ 

ต้องการเจริญรอยตามในการดําเนินชีวิตที�เป็น

ประโยชน์ต่อส่วนรวมและสร้างคุณความดีให้กับ

สงัคมสบืไป 
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International Conference and Exhibition on 

Pharmaceutical Sciences and Technology 

เ ป็นการประชุมวิชาการนานาชาติด้าน

วิทยาศาสตร์เภสชักรรมและเทคโนโลยเีภสชั

กรรมที�ได้จัดขึ�นเป็นประจําทุกปี ในแต่ละปี 

สถาบันการศึกษาด้านเภสัชศาสตร์ที�เป็น

สมาชิกจะผลัดเปลี�ยนหมุนเวียนกันเป็น

เจ้าภาพหลัก ในปีนี� (ค.ศ.2024) คณะเภสัช

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ได้รบัเกียรติ

จากภาคสีมาชกิในการเป็นเจ้าภาพหลกั โดย

ร่วมกับสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศ

ไทย) มูลนิธิไอเอสพีอี (ประเทศไทย) และ

สถาบนัการศกึษาดา้นเภสชัศาสตร ์15 สถาบนั 

ได้แก่ มหาวิทยาลัยขอนแก่น จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  

มหาวิทยาลัยนเรศวร มหาวิทยาลัยบูรพา 

มหาวิทยาลัยพะเยา มหาวิทยาลัยมหิดล 

มหาวิทยาลัยรงัสิต มหาวิทยาลยัวลยัลกัษณ์ 

มหาวิทยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ มหาวทิยาลยั

ศิลปากร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  

มหาวิทยาลัยสยาม มหาวิทยาลัยหัวเฉียว

เ ฉ ลิ ม พ ร ะ เ กี ย ร ติ  แ ล ะ ม ห า วิ ท ย า ลั ย

อุบลราชธานี  ในการจัดประชุมวิชาการ

น า น า ชา ติ  International Conference and 

ปกิณกะ 
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Exhibition on Pharmaceutical Sciences and 

Technology 2024 (PST2024) ซึ� ง เ ป็ น กา ร

ประชุมวชิาการ PST ครั �งที� 7 โดยมีชื�อธมีว่า 

“ Global PharmaConnect: Integrating 

Innovative Sciences, Technology and 

Industry for a Sustainable Future” เพื�อแสดง

ถึงความมุ่งหมายของงานประชุมวิชาการใน

การที�จะขยายความร่วมมอืระหว่างนักวชิาการ

เพื�อสร้างสรรค์นวัตกรรมด้านวิทยาศาสตร์

เภสชักรรม เทคโนโลยีเภสชักรรม และเภสชั

อุตสาหกรรม เพื�ออนาคตที�ย ั �งยนื  

การประชุมวชิาการในครั �งนี�จดัขึ�นระหว่างวนัที� 

30 – 31 พฤษภาคม  2567 ณ โรงแรมเซน็ทา

รา รเิวอร์ไซด์ เชยีงใหม่ ในรูปแบบผสมผสาน

ระหว่างการประชุมในสถานที�และออนไลน์ 

หวัข้อในงานประชุมครอบคลุมวิชาการด้าน

เภสัชกรรม เภสัชอุตสาหกรรม เภสัชเคมี 

เภสชัเวท เภสชัวิทยา และพษิวิทยา รวมถึง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื�นที� เกี�ยวข้อง ได้แ ก่  

ผลิตภัณฑ์เครื�องสําอางและผลิตภัณฑ์เสริม

อาหาร  

โดยได้ร ับเกียรติจากผู้บรรยายหลักที�เป็น

นักวิจัยชั �นนําในระดับโลกจากประเทศเดน

มาร์ค เนเธอร์แลนด์ ญี�ปุ่ น และเกาหลีใต้ 

รวมถึงผู้บรรยายหลกัที�เป็นนักวิจัยแนวหน้า

ของประเทศไทยจากสถาบันต่างๆ อีกหลาย

ท่าน โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมวิชาการจํานวน 

330 คน จาก 10 ประเทศ และมผีลงานวชิาการ

ที�นําเสนอทางวาจาจํานวน 40 ผลงาน และ

ผลงานวชิาการที�นําเสนอในรูปแบบโปสเตอร์ 

129 ผลงาน 
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พิธีเป�ดงานช�วยย้ำเตือนให�ผู�เข�าร�วมประชุมได�

ตระหนักว�าได�เดินทางเข�าสู�ดินแดนล�านนา

แล�ว เมื่อการแสดงฟ�อนเทียนอันอ�อนช�อยแบบ

เมืองเหนือได�ปรากฏขึ้นบนเวที ตามมาด�วย

เสียงรัวกลองสะบัดชัยที่ดังทุ�มเข�าไปถึงหัวใจ 

บรรยากาศภายในงานประชุมวิชาการเป�นไป

ด�วยความเข�มข�น เม่ือวิทยากรแต�ละท�านได�

บรรยายเนื้อหาวิชาการที่ได�กลั่นกรองมาจาก

ประสบการณ�ในการทำงานวิจัยในสาขา

เชี่ยวชาญมามากกว�าสิบป� โดยการนำเสนอ

ข�อมูลบนจอแอลอีดีขนาดใหญ�กว�า 10 เมตร

บนหน�าเวที   

ผลงานที่นำเสนอทั้งในรูปแบบทางวาจาและ

โปสเตอร�ได�รับความสนใจเป�นอย�างมาก เหนือ

สิ่งอ่ืนใดคือบรรยายกาศท่ีมีความอบอุ�นแบบพี่

น�อง เมื่อนักวิชาการจากต�างสถาบันท่ีคุ�นเคย

กันได�มีโอกาสมาพบปะกันที่เชียงใหม� 

มิตรภาพใหม�ได�สร�างขึ้นแบบไม�ได�ตั้งใจ เม่ือ

เพ่ือนของเพื่อนได�แปรเปลี่ยนมาเป�นเพ่ือนของ

เรา นำไปสู�การพูดคุยแลกเปลี่ยนกันทาง

วิชาการ ที่ก�อให�เกิดความร�วมมือเพื่อ

สร�างสรรค�งานวิจัยและนวัตกรรมเพ่ืออนาคต

ที่ย่ังยืนร�วมกัน  
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การประชุมวิชาการ PST2024 จะสำเร็จลุล�วงไป

ไม�ได� หากไม�ได�ร ับความร�วมมือเป�นอย�างดีจาก

ผ ู �บร ิหารและคณะกรรมการอำนวยการจาก

สถาบันการศึกษาด�านเภสัชศาสตร�ทุกแห�ง รวมถึง

สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) มูลนิธิไอ

เอสพีอี (ประเทศไทย) และคณะทำงานจากคณะ

เภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยเชียงใหม�ทุกคน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

นอกจากนี ้เจ�าภาพต�องขอขอบคุณผู�สนับสนุนการ

ประชุมวิชาการ ได�แก� มูลนิธิอาจารย�เกษม ป�งศรีวงศ� 

รวมถึงภาคเอกชนที่เป�นโรงงานผลิตยาและบริษัท

จำหน�ายเครื่องมือและวัสดุอุปกรณ�วิทยาศาสตร�อีก 

17 บริษัท ที่ได�ให�การสนับสนุนงบประมาณสำหรับ

การประชุมวิชาการในครั้งนี ้
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คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยเชียงใหม�รู�สึกซาบซึ้ง

ในไมตรีจิตที่ได�รับจากผู�เข�าร�วมการประชุมวิชาการ

และผู�สนับสนุนงานประชุมวิชาการ PST2024 ทุก

ท�าน ทั้งนี้หากมีข�อบกพร�องใดที่เกิดขึ้นระหว�างการ

ประชุมวิชาการ 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เจ�าภาพต�องขออภัยและขอน�อมรับไว�ด�วยความเต็ม

ใจ และหวังเป�นอย�างยิ่งว�าจะได�พบกับทุกท�านอีก

ครั้งในการประชุมวิขาการ PST2025 ที่คณะเภสัช

ศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร รับเป�นเจ�าภาพในครั้ง

ต�อไป 
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get it done with one

klucel ls™ low-substituted  
hydroxypropyl cellulose (hpc)

key features  
and benefits

multifunctional  
(binder + disintegrant), potential 
for smaller tablets

quick disintegration and  
rapid dissolution 

anti-capping e�ect

ease of adoption:  
monographed ingredient

biodegradable,  
non-microplastic disintegrant

enhance stability: non-ionic,  
no peroxide, low nitrite levels™

de-risk supply chain and 
formulation development with 
Ashland manufacturing and 
technical expertise 

description 
In the early 1950’s the world welcomed the first transistor radio, the first car with 
power steering, and the first non-stick cookware. Perhaps less known to the 
world, but equally as important, a water-soluble polymer was also discovered,  
a technology so versatile in nature that its inventor, Eugene D. Klug, would 
spend the next two decades in the laboratory at what is now Ashland searching 
for and finding novel applications.

Klucel™ hydroxypropyl cellulose (hpc), the polymer which would bear his name 
after an application was filed with the United States Patent O�ce in 1951, 
formed the basis of a new generation of oral pharmaceutical dosage forms  
and the scientists at Ashland continue to innovate and develop new hpc 
products to meet the needs of the pharmaceutical industry.

Ashland is now o�ering klucel ls™ low-substituted hpc to address our customers’ 
desire to de-risk their supply chain by having more than one longstanding 
global leader supplying low-substituted hpc. Ashland knows hpc because they 
invented hpc and they are the only supplier with both low and high substituted 
hpc products.

applications
tablet anti-capping agent

direct compression and wet granulation tablets

The developers of hpc  
now o
ering klucel ls™  
low-substituted hpc 
Klucel ls™ low-substituted hpc 
is a multifunctional binder and 
disintegrant that has several  
benefits and applications in oral  
solid dosage forms.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง REACH HIGH STANDARDS WITH

CERTIFIED REFERENCE MATERIALS IN
PHARMACEUTICAL QUALITY CONTROL 

วนัที� 24 กันยายน 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง CLEANING VALIDATION : 

PRINCIPLES AND IMPLEMENTATION
วนัที� 11-12 กันยายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง REACH HIGH STANDARDS WITH

CERTIFIED REFERENCE MATERIALS IN
PHARMACEUTICAL QUALITY CONTROL 

วนัที� 24 กันยายน 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง CLEANING VALIDATION : 

PRINCIPLES AND IMPLEMENTATION
วนัที� 11-12 กันยายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง MEMBRANE-BASED WFI GENERATION

SYSTEM: PURIFY, PRESERVE, AND VALUE EVERY DROP
วนัที� 10 กันยายน 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง DIGITAL INNOVATIONS IN THE LIFE

SCIENCES AND PHARMACEUTICAL INDUSTRIES
วนัที� 3 กันยายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง MEMBRANE-BASED WFI GENERATION

SYSTEM: PURIFY, PRESERVE, AND VALUE EVERY DROP
วนัที� 10 กันยายน 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง DIGITAL INNOVATIONS IN THE LIFE

SCIENCES AND PHARMACEUTICAL INDUSTRIES
วนัที� 3 กันยายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง LC-MS FOR BIOPROCESS AND RNA

THERAPEUTICS PRODUCT QUALITY 
วนัที� 23 กรกฎาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง BIOSIMILARS UNLEASHED: NAVIGATING

OPPORTUNITIES AND CHALLENGES IN INDUSTRIAL PHARMACY
วนัที� 16 กรกฎาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง LC-MS FOR BIOPROCESS AND RNA

THERAPEUTICS PRODUCT QUALITY 
วนัที� 23 กรกฎาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง BIOSIMILARS UNLEASHED: NAVIGATING

OPPORTUNITIES AND CHALLENGES IN INDUSTRIAL PHARMACY
วนัที� 16 กรกฎาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

การประชุมวชิาการเรื�อง STERILE MANUFACTURING OF
PHARMACEUTICALS AND BIOTECH PRODUCTS WITH TURNKEY

LINES UNDER COMPLETE ACCOUNT OF GMP-ANNEX1 

วนัที� 15 กรกฎาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
CPHI SOUTH EAST ASIA 2024 และกิจกรรม PHARMA QUEST 
ระหวา่งวนัที� 10-12 กรกฎาคม 2567 ณ ศูนยป์ระชุมแห่งชาติสริกิิติ�
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม

การประชุมวชิาการเรื�อง STERILE MANUFACTURING OF
PHARMACEUTICALS AND BIOTECH PRODUCTS WITH TURNKEY

LINES UNDER COMPLETE ACCOUNT OF GMP-ANNEX1 

วนัที� 15 กรกฎาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
CPHI SOUTH EAST ASIA 2024 และกิจกรรม PHARMA QUEST 
ระหวา่งวนัที� 10-12 กรกฎาคม 2567 ณ ศูนยป์ระชุมแห่งชาติสริกิิติ�
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ASIA PACIFIC PHARMACEUTICAL SYMPOSIUM (APPS 2024)

วนัที� 6 กรกฎาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง REACH HIGH STANDARDS ON THE

DETERMINATION OF EXTRACTABLES & LEACHABLE (E&L) 
วนัที� 10 มถินุายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ASIA PACIFIC PHARMACEUTICAL SYMPOSIUM (APPS 2024)

วนัที� 6 กรกฎาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง REACH HIGH STANDARDS ON THE

DETERMINATION OF EXTRACTABLES & LEACHABLE (E&L) 
วนัที� 10 มถินุายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
โครงการประชุมวชิาการระดับนานาชาติ INTERNATIONAL CONFERENCE

AND EXHIBITION ON PHARMACEUTICAL SCIENCES AND
TECHNOLOGY 2024 (PST 2024)

วนัที� 30-31 พฤษภาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง EMBARKING ON DIGITAL

TRANSFORMATION: PRACTICAL AND EFFECTIVE MES
IMPLEMENTATION AND ESSENTIAL GUIDE TO CSV

วนัที� 23 พฤษภาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
โครงการประชุมวชิาการระดับนานาชาติ INTERNATIONAL CONFERENCE

AND EXHIBITION ON PHARMACEUTICAL SCIENCES AND
TECHNOLOGY 2024 (PST 2024)

วนัที� 30-31 พฤษภาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง EMBARKING ON DIGITAL

TRANSFORMATION: PRACTICAL AND EFFECTIVE MES
IMPLEMENTATION AND ESSENTIAL GUIDE TO CSV

วนัที� 23 พฤษภาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง VACCINE MANUFACTURING PROCESS
VALIDATION AND BLOOD PRODUCT - PLASMA DERIVED

MEDICINAL PRODUCTS (PDMPS)
วนัที� 14 พฤษภาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง VACCINE MANUFACTURING PROCESS
VALIDATION AND BLOOD PRODUCT - PLASMA DERIVED

MEDICINAL PRODUCTS (PDMPS)
วนัที� 14 พฤษภาคม 2567

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
รว่มงานประชุมวชิาการ 3 ทศวรรษ เภสชั มฉก
ณ มหาวทิยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ

วนัที� 12 พฤษภาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง VALIDATION FOR ENVIRONMENTAL MONITORING

วนัที� 2 พฤษภาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
หลักสตูรประกาศนียบตัรทางเภสชักรรมอุตสาหการ ด้านการตรวจสอบความถกูต้อง

(SHORT COURSE TRAINING PROGRAM IN INDUSTRIAL PHARMACY)
CERTIFICATE IN PHARMACY (VALIDATION) รุน่ที� 2
วนัที� 27 เมษายน 2567 - 15 กันยายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง IMPURITY MANAGEMENT 

IN PHARMACEUTICAL PROCESSES 
วนัที� 24 เมษายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง IMPURITY MANAGEMENT 

IN PHARMACEUTICAL PROCESSES 
วนัที� 24 เมษายน 2567
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