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บทบรรณาธิิการ

	 วารสารเภสััชกรอุุตสาหการปีีที่่� 14 ฉบัับที่่� 1  

เดืือนมีีนาคม พ.ศ.2569 นัับเป็็นฉบัับแรกของ พ.ศ.2569  

ที่่�กองบรรณาธิิการยิินดีีนำเสนอบทความที่่�มีีคุุณค่่าแก่่ผู้้�อ่่าน

	 ในฉบัับนี้้�มีีบทความการศึึกษาต่่อเนื่่� อง เรื่่� อง 

“ ปัั ญ ญ า ป ร ะ ดิิ ษ ฐ์์ ใ น เ ภ สัั ช ก ร ร ม อุุ ต ส า ห ก า ร 

(Artificial Intelligence in the Pharmaceutical  

Industry)” โดย ผ ศ.ดร.ภก.ภููวมิินทร์์ สุ ริิยาอััมพร 

และอ.ดร.ภก.ธีีรทััศน์์ กั ันโสม  ซึ่่�งกล่่าวถึึงเทคโนโลยีี

นวััตกรรมปััญญาประดิิษฐ์์ (Artificial Intelligence; AI) ที่่�

กำลัังมีีบทบาทอย่่างยิ่่�งต่่อการพััฒนาในหลายอุุตสาหกรรม 

รวมถึึงเภสััชกรรมอุุตสาหการ

	 นอกจากนี้้�ยัังมีีบทความวิิชาการเรื่่�อง “การทดสอบ

คุุณภาพภาชนะบรรจุุที่่�ทำจากแก้้ ว” โดย ภญ.ทิิชา  

กฤษณะประสิิทธิ์์� และภก.ศิิโรตม์์ คชภููมิิ ที่่�จะมาเล่่าถึึง 

การทดสอบภาชนะบรรจุุที่่�ทำจากแก้้ว (glass container) 

ซึ่่�งจััดเป็็นวััสดุุการบรรจุุ (packaging material) ชนิิด 

ปฐมภููมิิ (primary packaging) ที่่�ใช้้ในการผลิิตยา 

	

	 และท้้ายเล่่มนี้้� ยั งมีีข่่าวประชาสััมพันธ์์โครงการ  

Industrial Pharmacy Internship Challenge 2025 

(IPIC 2025) ของนิิสิิตนัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์และแหล่่งฝึึกที่่�

น่่าสนใจหลายโครงการ

	 กองบรรณาธิิการมุ่่�งมั่่�นที่่�จะพััฒนาคุุณภาพและ

เนื้้�อหาให้้ดีียิ่่�งขึ้้�นอย่่างต่่อเนื่่�อง เพื่่�อเป็็นประโยชน์์สููงสุุดแก่่

สมาชิิกและวิิชาชีีพเภสััชกรรม ท างเรายิินดีีรัับข้้อเสนอแนะ

จากท่่านผู้้�อ่่าน เพื่่�อนำมาปรัับปรุุงคุุณภาพของวารสาร 

ในโอกาสต่่อไป

 

 

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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วััตถุุประสงค์์

วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ (TIPA Journal เป็็นวารสารทาง

วิิชาการของสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย) จั ัดทำ

ขึ้้�นเพื่่�อพิิมพ์์เผยแพร่่ต้้นฉบัับและบทความที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

องค์์ความรู้้�ทางเภสััชอุุตสาหกรรม  (industrial pharmacy; 

manufacturing pharmacy) เทคโนโลยีี เภสััชกรรม  

(pharmaceutical technology) เภสัชัการ (pharmaceutics) 

รวมทั้้�งเนื้้�อหาและศาสตร์์ที่่� เกี่่�ยวข้้อ ง เช่ ่น เภสััชตำรัับ  

(Pharmacopeia) วิ ธีีปฏิิบััติิ ท่ี่�ดีีทางการผลิต (Good 

Manufacturing Practice; GMP) ชีีวสมมููล (bioequivalence) 

การประกัันคุุณภาพ/การควบคุุมคุุณภาพ (qual i ty  

assurance/ quality control) เภสััชภััณฑ์์กััมมัันตรัังสีี  

(radiopharmaceuticals) เภสััชกรรมเชิิงฟิิสิิกส์์ (physical 

pharmacy) เครื่่�องสำอาง (cosmetics) เทคโนโลยีีชีีวภาพ 

(biotechnology) การเผยแพร่่วารสารนี้้�ทำในรููปแบบ

วารสารอิิเล็็กทรอนิิกส์์ (e-journal)  ผ่  ่ าน เว็็ บ ไซต์ ์ ของ

สมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย)  วารสาร 

เภสััชกรอุุตสาหการมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อเพิ่่�มพููนความรู้� 

ส่่ ง เสริิมวิิทยาการและความก้้าวหน้้าทางเภสััชกรรม 

ที่่� เ ก่ี่� ยวข้้องให้้แ ก่่สมา ชิิกสมาคมเภสััซกรอุุตสาหการ 

(ประเทศโทย) โรงงานยา แหล่ ่งฝึ ึกปฏิิบัั ติิงานวิิชาชีีพ 

คณาจารย์์ นิสิิต/นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ นัักวิิจััย บุุคลากร 

ทางการแพทย์์และสาธารณสุุข และผู้้�สนใจทั่่�วไป

กำหนดการออกวาารสาร

วารสารนี้้�เป็็นวารสารราย 6 เดืือน

มีีกำหนดออกปีีละ 2 ครั้้�งคืือ

เดืือนมีีนาคมและเดืือนกัันยายน
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วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 9 ฉบับที่ 1 (2564) iii 

คำแนะนำสำหรบัผูน้พินธ ์
   วารสารยินดีพิจารณาตีพิมพ์ต้นฉบับประเภท
ต่างๆ ได้แก่ บทความวิจัย/นิพนธ์ต้นฉบับ (research 
article/original article) บทความปริทัศน์ (review 
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2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างคำหรือ
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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. 



วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ ปีีที่่� 14 ฉบัับที่่� 1 (2569) v
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 11 ฉบับที่ 1 (2566) v

viii   TIPA Journal Vol. 9 No. 1 (2021) 
 

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 



TIPA Journal Vol. 14 No. 1 (2026)vi

บอกกล่า่วจากนายกฯ

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ  ปที ่14 ฉบับท่ี 1 (2569)       

 

 

 

สวัสดีคะทานสมาชิกและทานผูอาน 

วารสารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ ฉบับนี้เปนฉบับที่ 1 ของป พ.ศ. 2569 โดยมีขาวของ
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(พ.ศ. 2569-2572) แบบ e-Voting และประกาศผลการเลือกตั้งในงานประชุมใหญสามัญประจําป 

2568 ซึ่งจัดขึ้นในวันที่ 17-18 มีนาคม 2569 ที่ผานมา สมาคมไดประกาศรายช่ือคณะ

กรรมการบริหารสมาคมวาระที่ 8 (พ.ศ. 2569-2572) ที่มาจากการเลือกต้ังจํานวน 10 คนและจาก

การแตงต้ังอีก 5คนรวมเปน 15 คนเปนที่เรียบรอยแลว  
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หญิงพรอมพร จํานงธนาโชติ ที่ไดรับความไววางใจจากสมาชิกเปนตัวแทนในการบริหารกิจกรรม

ตางๆของสมาคมใหกาวหนาย่ิงขึ้นตอไป 

 ทายนี้ ขอแสดงความขอบคุณคณะที่ปรึกษาของสมาคมทุกทานที่ไดใหคําแนะนํา ให

คําปรึกษา รวมแสดงความคิดเห็นในกิจกรรมตางๆของสมาคมฯ มาโดยตลอด รวมถึง

คณะกรรมการบริหารสมาคม วาระที่ 7 และคณะอนุกรรมการตางๆ ที่คอยชวยเหลือทั้งแรงกาย 

แรงใจ รวมทํางาน และเสนอความคิดเห็นใหแตละกิจกรรมดําเนินไปไดอยางราบร่ืนอยางไมเคย

แสดงความเหน็ดเหนื่อย และที่ตองกลาวถึง คือ สปอนเซอรทุกๆบริษัทที่ใหความรวมมือ สนับสนนุ

ในการจัดกจิกรรมการอบรมวิชาการที่ดีๆ ใหกับสมาชิก 

ขอแสดงความขอบคุณทุกคนอยางจริงใจ ที่ไดใหโอกาสรุงนภามารวมทํางานดวยกัน และ

ไดพบปะกับกัลยาณมิตรมากมายคะ 

 

 

 

 

 

ภญ.รุงนภา  อัมรินทรนเุคราะห 

นายกสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

บอกกลาวจากนายกฯ 
 



วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ ปีีที่่� 14 ฉบัับที่่� 1 (2569) vii

สารบัญั

บทบรรณาธิิการ .................................................................................................................................................. i

ข้้อมููลวารสาร กองบรรณาธิิการ......................................................................................................................... ii

รายนามคณะกรรมการที่่�ปรึึกษา และคณะกรรมการบริิหารสมาคมฯ .............................................................. iii

คำแนะนำสำหรัับผู้้�นิิพนธ์์ ................................................................................................................................ iv

บอกกล่่าวจากนายกฯ .......................................................................................................................................vi

สารบััญ ...........................................................................................................................................................vii

บทความการศึึกษาต่่อเนื่่�อง
ปััญญาประดิิษฐ์์ในเภสััชกรรมอุุตสาหการ (Artificial Intelligence in the Pharmaceutical Industry) ...... 2	
	 ผศ.ดร.ภก.ภููวมิินทร์์ สุุริิยาอััมพร และอ.ดร.ภก.ธีีรทััศน์์ กัันโสม

บทความวิิชาการ
การทดสอบคุุณภาพภาชนะบรรจุุที่่�ทำจากแก้้ว .............................................................................................. 26
	 ภญ.ทิิชา กฤษณะประสิิทธิ์์� และ ภก.ศิิโรตม์์ คชภููมิิ

ปกิิณกะ
บทสััมภาษณ์์ ภก.ปราโมทย์์ ชลยุุทธ์์
ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้าน GMP, Qualification, Validation และ Pharmaceutical Quality System ................... 38
	 กองบรรณาธิิการ

ประชาสััมพัันธ์์และภาพกิิจกรรม

โครงการ Industrial Pharmacy Internship Challenge 2024 (IPIC 2025) ...............................................47

ประชุุมวิิชาการ เรื่่�อง Small Chemical Tweaks, Major Impacts in  
Biopharmaceutical Production ............................................................................................................... 65

การประชุุมใหญ่่สามััญประจำปีี 2569 ............................................................................................................ 66

การเลืือกตั้้�งคณะกรรมการบริิหารสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย) วาระที่่� 8 (2569-2572) .......... 67

การมอบรางวััล INDUSTRIAL PHARMACY INTERNSHIP CHALLENGE 2025 ........................................... 68

การประชุุมวิิชาการเรื่่�อง Documentation and Data Integrity ................................................................. 69

ประชุุมวิิชาการ เรื่่�อง Pharma QC Day: Precision in Every Analysis ...................................................... 70



TIPA Journal Vol. 14 No. 1 (2026)viii

สนัับสนุุนสหพัันธ์์นิิสิิตนัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์แห่่งประเทศไทย (สนภท.)
ในการจััดโครงการแข่่งขัันทัักษะทางเภสััชกรรม ประจํําปีีการศึึกษา 2568 ...................................................... 71

การประชุุมวิิชาการออนไลน์์ เรื่่�องปััญญาประดิิษฐ์์ในเภสััชกรรมอุุตสาหการ
(Artificial Intelligence in the Pharmaceutical Industry) ....................................................................... 72

การแข่่งขัันโครงการ Industrial pharmacy internship challenge 2025 (IPIC 2025) .............................. 73

การประชุุมวิิชาการเรื่่�อง Pharmaceutical Water System ........................................................................... 74

ร่่วมสนัับสนุุนทุุนการศึึกษาให้้นิิสิิต-นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์กัับมููลนิิธิิพระมนตรีีพจนกิิจ ..................................... 75 

ร่่วมกัับสมาคมเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ (ประเทศไทย) 
จััดประชุุมวิิชาการเรื่่�อง Bioeqivalence: basic and update ...................................................................... 76

การประชุุมวิิชาการออนไลน์์ เรื่่�องการพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์และการตรวจสอบความถููกต้้องวิิธีีวิิเคราะห์์ ............. 77

แนะนำวิิธีีการยืืนยัันตััวตนผ่่านระบบเว็็บไซต์์ใหม่่ของสมาคม .......................................................................... 78



วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ ปีีที่่� 14 ฉบัับที่่� 1 (2569) ix



TIPA Journal Vol. 14 No. 1 (2026)x

การทดสอบคุณภาพอากาศห้องสะอาด (CPT)การทดสอบคุณภาพอากาศห้องสะอาด (CPT)

ติดต่อเรา
บริษัท คิว แอนด์ อี อินเตอร์เนชั�นแนล จํากัด
18/143 หมู่ที� 4 ตําบลลาดสวาย อําเภอลําลูกกา
จังหวัดปทุมธานี 12150

โทร.   : 063-8942904
Email : sales001@qeinter.com

ผ่านการรับรองมาตราฐานสากลผ่านการรับรองมาตราฐานสากล

การทดสอบคุณภาพลมอัด (CDA) และการวัดเชื�อการทดสอบคุณภาพลมอัด (CDA) และการวัดเชื�อ

บริษัท คิว แอนด์ อี อินเตอร์เนชั
�

นแนล จํากัดบริษัท คิว แอนด์ อี อินเตอร์เนชั�นแนล จํากัด

Cleanroom Performance TestingCleanroom Performance Testing

Compressed Air and Total Viable Bacterial / Mould CountCompressed Air and Total Viable Bacterial / Mould Count



วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ ปีีที่่� 14 ฉบัับที่่� 1 (2569) 1

การทดสอบคุณภาพอากาศห้องสะอาด (CPT)การทดสอบคุณภาพอากาศห้องสะอาด (CPT)

ติดต่อเรา
บริษัท คิว แอนด์ อี อินเตอร์เนชั�นแนล จํากัด
18/143 หมู่ที� 4 ตําบลลาดสวาย อําเภอลําลูกกา
จังหวัดปทุมธานี 12150

โทร.   : 063-8942904
Email : sales001@qeinter.com

ผ่านการรับรองมาตราฐานสากลผ่านการรับรองมาตราฐานสากล

การทดสอบคุณภาพลมอัด (CDA) และการวัดเชื�อการทดสอบคุณภาพลมอัด (CDA) และการวัดเชื�อ

บริษัท คิว แอนด์ อี อินเตอร์เนชั
�

นแนล จํากัดบริษัท คิว แอนด์ อี อินเตอร์เนชั�นแนล จํากัด

Cleanroom Performance TestingCleanroom Performance Testing

Compressed Air and Total Viable Bacterial / Mould CountCompressed Air and Total Viable Bacterial / Mould Count



TIPA Journal Vol. 14 No. 1 (2026)2 วารสารเภสัชกรอุตสาหการ  ปที ่14 ฉบับที่ 1 (2569)      1 

 

 

        
 
 

บทความวิชาการสำหรับการศึกษาตอเนื่อง 
 

รหัส 2004-1-000-001-08-2569 

หนวยกิตการศึกษาตอเนื่อง  3 หนวยกิต 

วันที่รับรองบทความ: 1 สิงหาคม 2569 

วันที่หมดอายุ: 31 กรกฎาคม 2570 

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) สามารถเขาทำแบบทดสอบผานเว็บไซตของศูนยการศึกษา

ตอเนื่องทางเภสัชศาสตร (http://www.ccpe.pharmacycouncil.org/) 
 

เรื่อง  

ปญญาประดิษฐในเภสัชกรรมอุตสาหการ  

(Artificial Intelligence in the Pharmaceutical Industry) 

ผูเขียน 

ผศ.ดร.ภก. ภูวมินทร สุริยาอัมพร 

อ.ดร.ภก. ธีรทัศน กันโสม 

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

1. ทราบแนวคิดพื้นฐาน หลักการทำงาน และเทคโนโลยีสำคัญของปญญาประดิษฐท่ีใชในเภสัช 

กรรมอุตสาหการได 

2. ทราบการประยุกตใชปญญาประดิษฐในกระบวนการพัฒนา การผลิต และการควบคุม

คุณภาพ 

3. ทราบประโยชนและขอจำกัดของการนำปญญาประดิษฐมาใชในเภสัชกรรมอุตสาหการได 

    4.   ทราบแนวโนมเทคโนโลยีปญญาประดิษฐ และการเปลี่ยนผานสูอุตสาหกรรมยา 4.0 ได 

คำสำคัญ 

ปญญาประดิษฐ; เภสัชกรรมอุตสาหการ; อุตสาหกรรมยา 4.0 



วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ ปีีที่่� 14 ฉบัับที่่� 1 (2569) 3

2   TIPA Journal Vol. 14 No. 1 (2026) 

 

 
 

 

ปัญญาประดษิฐใ์นเภสชักรรมอตุสาหการ  

(Artificial Intelligence in the Pharmaceutical Industry) 

 

 

ผศ.ดร.ภก. ภูวมนิทร ์สรุยิาอมัพร 
สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ  คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัศลิปากร 
Email: suriyaamporn_p@su.ac.th 

  

 

อ.ดร.ภก. ธรีทศัน์ กนัโสม 

สาขาเภสชักรรมอตุสาหการ คณะเภสชัศาสตร ์

มหาวทิยาลยัศลิปากร 
Email: kansom_t@su.ac.th 

 
 
 

บทนำ 

 ในป จจ ุบ ัน  ป ญญาประด ิษฐ   ( Artificial 

Intelligence; AI) ไดกลายเปนเทคโนโลย ีนวัตกรรม

สำคัญที่มีบทบาทอยางยิ่งตอการพัฒนาเภสัชกรรมอุตสา

หการ โดยไดปรับเปลี ่ยนแนวทางการดำเนินงานแบบ

ดั้งเดิมในหลายมิติอยางมีนัยสำคัญ ครอบคลุมตลอดหวง

โซคุณคาทางเภสัชกรรม ตั้งแต กระบวนการคนหายา

ใหม การประยุกตใชใน กระบวนการวิจัยและพัฒนาสตูร

ตำรับยา การสนับสนุน ระบบคณุภาพยา ตลอดจนการ 

 

เพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการผลิตยา นอกจากนี้ AI 

ยังมีบทบาทสำคัญในดาน กฎระเบียบและการกำกับดูแล 

การบริหารจัดการ หวงโซอุปทานและโลจิสติกสทางเภสัช

กรรม รวมถึง กระบวนการกระจายยาสูตลาดอยางเปน

ระบบ 1 ดังแสดงในรูปที่ 1 

  

 

 

บทความการศึกษาตอเนื่อง (CPE) 
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 แนวคิดการพัฒนา AI ไดรับแรงบันดาลใจจาก

โครงสรางของระบบประสาทสวนกลางของมนุษย ซึ่งเปน

แบบจำลองทางชีววิทยาที่ซับซอน โดยเฉพาะโครงขาย

เซลลประสาทที่เชื่อมโยงกันอยางมหาศาล สมองมนุษย

ซึ ่งประกอบดวยเซลลประสาทนับพันลานเซลล เปน

ศ ู นย กลางของกระบวนการร ับร ู  และสต ิป ญญา 

ความสามารถในการประมวลผลขอมูล การปรับตัวตอ

สถานการณใหม และการเรียนรูจากประสบการณ ได

กลายเปนแรงบันดาลใจสำคัญในการพัฒนาโครงขาย

ประสาทเทียม (Artificial Neural Networks; ANNs) AI 

มีรากฐานจากหลักการทำงานของคอมพิวเตอร และ

เทคโนโลยีเชิงคำนวณ โดยใชอัลกอริทึมขั้นสูง เชน การ

เรียนรู ของเครื ่อง (Machine Learning; ML) และการ

เ ร ี ยนรู เ ช ิ ง ล ึ ก  (Deep Learning; DL) เพ ื ่ อ จ ำลอง

เลียนแบบกระบวนการรับรูและการตัดสินใจของมนุษย 

ไดแก  การแกไขปญหา การจดจำรูปแบบ และการ

ว ิ เคราะห ข อม ูล ความสามารถด ังกล าวทำให   AI 

ประมวลผลและวิเคราะหขอมูลขนาดใหญไดอยางมี

ประสิทธิภาพ แมนยำ รวดเร็ว และยืดหยุนเหนือกวา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ว ิธ ีการแบบด ั ้ ง เด ิม  อ ีกท ั ้ งย ั งสน ับสน ุนการเ พ่ิม

ประสิทธิภาพกระบวนการทำงานที่ซับซอน และสราง

แบบจำลองเชิงพยากรณที ่ชวยพลิกโฉมอุตสาหกรรม

เภสัชกรรมในหลากหลายดาน 2, 3 

 ในชวง 15–20 ปท่ีผานมา เทคโนโลยี AI ไดถูก

นำมาประยุกตใชในงานวิจัยและพัฒนาทางเภสัชกรรม 

( pharmaceutical research and development; 

R&D) และขยายบทบาทไปสูการวิจัยคนหายาใหม (drug 

discovery) การดำเนินงานในภาคอุตสาหกรรม การ

วิเคราะหทางเภสัชกรรม และการออกแบบการทดลอง

ทางคลินิก โดยเฉพาะอยางยิ่งในชวงการแพรระบาดของ

โรคโควิด-19 ความจำเปนเรงดวนในการพัฒนาวัคซีนท่ีมี

ประส ิทธ ิภาพต อเช ื ้ อ SARS-CoV-2 ได ผล ักด ั นให

อุตสาหกรรมยาพึ่งพาเทคโนโลยี AI มากขึ้น ตั้งแตการ

ระบุเปาหมายทางชีวภาพ การคัดเลือกสารตนแบบ การ

ออกแบบการทดลองทางคลินิก ไปจนถึงการผลิตและ

กระจายวัคซีนอยางรวดเร็ว บทบาทของ AI ในชวงเวลา

ด ังกล าวสะท อนให  เห ็นถ ึ งศ ักยภาพในการเร งรัด

รปูที่ 1 แสดงหวงโซคุณคาทางเภสัชกรรมอุตสาหการที่สามารถประยุกตใชปญญาประดิษฐ 
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กระบวนการพัฒนายาหรือวัคซนีชนิดใหม และเสริมสราง

ความพรอมตอภาวะวิกฤตดานสาธารณสุขในอนาคต 4-6 

 แมงานวิจัยและพัฒนาทางดานเภสัชกรรมจะ

เปนกลไกสำคัญของนวัตกรรมทางการแพทยมาอยาง

ยาวนาน แตกระบวนการคนพบและพัฒนายาแบบดั้งเดิม

มักเผชิญกับขอจำกัดดานตนทุนสูง ใชเวลานานเปนสบิป 

และมีความไมแนนอนของผลลัพธทางคลินิก ความทา

ทายดังกลาวกอใหเกิดความจำเปนในการปรับเปลี่ยน

กระบวนทัศนสูแนวทางที่ขับเคลื่อนดวยขอมูล ซึ่ง AI ได

กลายเปนเครื่องมือสำคัญในการเรงกระบวนการคนควา

และพัฒนายาใหม สนับสนุนการออกแบบสูตรตำรับและ

กระบวนการผลิตที่เหมาะสม และเกิดการใชทรัพยากรท่ี

จำเปนอยางคุมคา การประยุกตใชความรูดาน AI เขากับ

วิทยาศาสตรขอมูลและความเชี ่ยวชาญทางการแพทย 

ชวยใหสามารถใชประโยชนจากขอมูลขนาดใหญเพื่อ

สรางองคความรูเชิงลึกที่มีคุณคาเชิงกลยุทธ 7, 8 

 เม ื ่ออ ุตสาหกรรมเภสัชกรรมกาวเข าสู ยุค

อุตสาหกรรม 4.0 การบูรณาการ AI เขากับเทคโนโลยี 

อินเทอรเน็ตของสรรพสิ ่ง (Internet of Things; IoT) 

ห ุ นยนต  (Robotics) บล็อกเชน (Blockchains) และ

คลาวดคอมพิวเตอร (Cloud computing) ไดกอใหเกิด

ระบบอัจฉริยะที ่สนับสนุนการตัดสินใจตามเวลาจริง 

(Real time) การบำรุงรักษาเชิงพยากรณ (predictive 

maintenance) และกระบวนการผลิตที่สามารถปรับตัว

ได  อย  า งย ื ดหย ุ  น  เทคโน โลย ี  AI ร ุ  น ใหม   เช น 

ป  ญ ญ า ป ร ะ ด ิ ษ ฐ  เ ช ิ ง ก ำ เ น ิ ด  ( Generative AI) 

ปญญาประดิษฐเชิงตัวแทนอัตโนมัติ (Agentic AI) และ

การเรียนรูแบบเสริมกำลัง (Reinforcement Learning) 

ทำใหเกิดการพัฒนาศักยภาพงานดานเภสัชกรรมอุตสา

หการอย  างรวดเร ็ว  โดย  Generative AI สามารถ

ออกแบบโครงสร างโมเลก ุลยาใหมท ี ่สอดคลองกับ

เปาหมายการรักษาเฉพาะดาน ขณะที่ Agentic AI ซึ่ง

เป นระบบ AI ท ี ่ สามารถวางแผน ต ัดส ินใจ และ

ดำเนินการแบบกึ่งอัตโนมัติหรืออัตโนมัติภายใตกรอบที่

กำหนด เกิดการประสานขอมูลหลายแหลงและสนับสนุน

การตัดสินใจเชิงระบบในกระบวนการวิจัย พัฒนา และ

การผลิตยา สวน Reinforcement Learning ช วยให

ระบบสามารถปรับปรุงประสิทธิภาพอยางตอเนื่องผาน

การเรียนรูจากสภาพแวดลอมที่เปลี่ยนแปลง โดยเฉพาะ

ในกระบวนการผลิต การควบคุมและการประกันคุณภาพ 

การบูรณาการ AI เขากับการวิเคราะหขอมูลขนาดใหญ

และแพลตฟอรมคอมพิวเตอรขั้นสูง ทำใหสามารถจัดการ

ขอมูลที่ซบัซอนในทุกขั้นตอนของหวงโซเภสัชกรรมอุตสา

หการไดอยางมีประสิทธิภาพ 9 

 อยางไรก็ตาม แม AI จะมีศักยภาพสูง แตการ

ประยุกตใชในเภสัชกรรมอุตสาหการยังเผชิญขอจำกัด

หลายประการ เชน ตองการขอมูลจำนวนมากสำหรับการ

ฝกและทดสอบแบบจำลอง การใชทรัพยากรคอมพิวเตอร

ขั้นสูง ความกังวลดานความเปนสวนตัวและความมั่นคง

ปลอดภ ัยของข อม ูล  (data privacy and security) 

รวมถึงประเด็นอคติของอัลกอริทึมและความสามารถใน

การอธิบายผลลัพธ ( interpretability) ความทาทาย

เหลานี้จำเปนตองไดรับการจัดการอยางรอบคอบ เพื่อ

ปองกันความเส ี ่ยงต อข อมูลที ่สำคัญ รวมถึงความ

ปลอดภัยของผูปวย และรักษาความนาเชื่อถือของระบบ 
10, 11 ดังนั้น การพัฒนาและประยุกตใช AI ในเภสัชกรรม

อุตสาหการจำเปนต องอาศ ัยความร วมมือแบบสห

สาขาวิชา การพัฒนาทักษะบุคลากร และการจัดทำ

กรอบจริยธรรมและมาตรฐานกำกับดูแลที ่เหมาะสม 

บทความนี้มุงทบทวนและอภิปรายการประยุกตใช AI ใน

งานเภสัชกรรมอุตสาหการอยางครอบคลุม ตั้งแตการ

คนหายาใหม การวิจัยและพัฒนาสูตรตำรับ การควบคุม

คุณภาพและประกันคุณภาพ การผลิต การขึ้นทะเบียน 

ไปจนถึงโลจิสติกสและการกระจายยา พรอมท้ังจริยธรรม 

การกำกับดูแลการใชปญญาประดิษฐ และวิเคราะห

โอกาสความทาทายที ่เก ิดขึ ้นจากการนำ AI มาใชใน

อุตสาหกรรมยา ในยุคที่เทคโนโลยี AI มีบทบาทเพิ ่มขึ้น

อยางตอเนื่อง การสรางสมดุลระหวางนวัตกรรม ความ

ปลอดภัย และความรับผิดชอบ จะเปนปจจัยสำคัญใน

การกำหนดทิศทางอนาคตของเภสัชกรรมอุตสาหการใน
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ประเทศไทยตอไป โดยบทความนี้แบงออกเปนทั้งหมด 

10 ตอน ดังนี้ 

1.  แนวค ิดพ ื ้ นฐานการประย ุกต  ใช  เทคโนโลยี

ปญญาประดิษฐที่เกี่ยวของกับเภสัชกรรมอุตสาหการ 

 ในปจจุบัน อุตสาหกรรมเภสัชกรรมสวนใหญ

ยังอยูในยุค Pharmaceutical Industry 3.0 ซึ่งมุงเนน

การประยุกตใช ระบบอัตโนม ัต ิ (automation) และ

ระบบคอมพิวเตอรเพื ่อเพิ่มประสิทธิภาพการผลิต ลด

ความผิดพลาดจากมนุษย   และควบคุมคุณภาพใน

สายการผลิตยา อยางไรก็ตาม แนวคิด Pharmaceutical 

Industry 4.0 ไดพัฒนาตอยอดสูระบบการผลิตอัจฉริยะ

ท ี ่ เ ช ื ่ อ ม โ ย ง ข  อ ม ู ล แ บ บ เ ว ล า จ ร ิ ง  ( real-time 

connectivity) ผานเทคโนโลยีดิจิทัลขั้นสูง การพัฒนา

แนวคิด Pharmaceutical Industry 4.0 สะทอนถึงการ

เปลี่ยนผานครั้งสำคัญของอุตสาหกรรมเภสัชกรรมสูยุค

ดิจิทัล โดยเนนการบูรณาการเทคโนโลยีอัจฉริยะและ

หล ั ก ก า ร ผล ิ ตแ บ บอ ุ ตส าหกร รม  4 . 0  เ ข  า กั บ

กระบวนการวิจัย พัฒนา ผลิต และกระจายยา แนวคิด

ดังกลาวมุงเนนการวิเคราะหขอมูลตามเวลาจริง (real-

time data analytics) ร ะ บ บ ท ี ่ เ ช ื ่ อ ม ต  อ ถ ึ ง กั น 

( interconnected systems) แ ล ะ ก ร ะ บ ว น ก า ร ที่

สามารถปรับตัวได  (adaptive processes) เพื ่อเ พ่ิม

ประสิทธิภาพการดำเนินงาน ยกระดับคณุภาพผลิตภัณฑ 

และเพิ่มความแมนยำในการตัดสินใจ เทคโนโลยีสำคัญที่

ขับเคลื่อนการเปลี่ยนผานสู Pharmaceutical Industry 

4.0 ไดแก ปญญาประดิษฐ (AI) การเรียนรูของเครื่อง 

(ML) อินเทอรเน็ตของสรรพสิ่ง (IoT) คลาวดคอมพิวเตอร 

(Cloud computing) ฝาแฝดด ิจ ิท ัล (Digital Twins) 

บล็อกเชน (Blockchain) การวิเคราะหขอมูลขนาดใหญ 

(Big data analytics) เทคโนโลย ีความเปนจร ิงเสริม 

( Augmented Reality; AR) คว าม เ ป  น จ ร ิ ง เ สม ื อ น 

(Virtual Reality; VR) และหุ นยนตขั ้นสูง (Advanced 

Robotics) เทคโนโลยีเหลานี้ชวยใหเกิดการวิเคราะหเชิง

พยากรณ   (predictive analytics) และ เช ิ งก ำหนด

แนวทาง (prescriptive analytics) ซ ึ ่ งทำให ผ ู  ผลิ ต

สามารถคาดการณปญหา ปรับปรุงกระบวนการ และ

ตอบสนองตอความตองการของตลาดที ่เปลี่ยนแปลง

อยางรวดเร็วไดอยางมีประสิทธิภาพ9 ดังแสดงในรูปที่ 2 

 
รูปที่ 2 แสดง โครงสรางสถาปตยกรรมโรงงานเภสัช

กรรมอุตสาหการ 4.0 

1.1 ปญญาประดิษฐ (AI) และการเรียนรูของเครื่อง 

(ML) 

AI และ ML เปนกลไกหลักของ Pharmaceutical 

Industry 4.0 โดยชวยเพ่ิมความสามารถในการ

พยากรณ วิเคราะห และตัดสินใจในทุกขั้นตอนของ

หวงโซคณุคาทางเภสัชกรรม ตั้งแตการคนหายา

ใหม การวิจัยและพัฒนาสูตรตำรับ การผลิต ไป

จนถึงการแพทยเฉพาะบุคคล แบบจำลองเชิง

พยากรณท่ีขับเคลื่อนดวย AI สามารถวิเคราะห

ขอมูลจำนวนมหาศาลเพ่ือเพ่ิมความแมนยำในการ

คนหาสารออกฤทธิ์ ปรับปรุงกระบวนการผลติ และ

ควบคุมคุณภาพตามเวลาจริง 3 

1.2 อินเทอรเน็ตของสรรพสิ่ง (IoT) 

IoT มีบทบาทสำคัญในการเชื ่อมตออุปกรณ 

เครื ่องจักร และกระบวนการตาง ๆ ภายใน

โรงงานผลิตยา ผานเซนเซอรอัจฉริยะที่สามารถ

เก็บขอมูลพารามิเตอรสำคัญของกระบวนการ 

( critical process parameters; CPPs) ต าม

เวลาจริง เชน อุณหภูมิ ความชื ้น ความดัน 

ระยะเวลาและความเร ็วรอบของเครื ่องมือ 

เครื่องจักรในการผลิต การเชื่อมโยงขอมูลอยาง

ตอเนื่องชวยใหสามารถควบคุมกระบวนการได

อยางแมนยำ ลดความเสี่ยงจากความแปรปรวน 
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ลดการเกิดของเสีย และเพ่ิมความโปรงใสในหวง

โซอุปทาน นอกจากนี้ IoT ที่ผสานการทำงาน

ร  วมก ั บป ญญาประด ิษฐ   ห ร ื อ  Artificial 

Intelligence of Things (AIoT) ย ั งม ีบทบาท

สำค ัญในการสนับสนุนการบำร ุงร ักษาเชิง

พยากรณ   (predictive maintenance) โดย

สามารถวิเคราะหขอมูลจากเซนเซอรแบบเวลา

จริงเพื่อตรวจจับความผิดปกติของเครื่องจักร

ก อนเก ิดความเส ียหายจร ิ ง ส  งผลให ลด

ระยะเวลาหยุดการผล ิต (downtime) เ พ่ิม

ความต อเน ื ่องของกระบวนการผล ิต และ

ยกระดับประสิทธิภาพการดำเนินงานโดยรวม

ของโรงงานผลิตยา 12, 13 

1.3 เทคโนโลยีบล็อกเชน (Blockchain 

Technology) 

บล็อกเชนชวยเพิ่มความโปรงใส ความสามารถใน

การตรวจสอบยอนกลับ และความปลอดภัยของ

ขอมูลตลอดหวงโซคณุคาทางเภสัชกรรม ดวยการ

สรางระบบบันทึกขอมูลท่ีไมสามารถแกไขยอนหลัง

ได เพ่ือปองกันการเปลี่ยนแปลงขอมูลท่ีสำคญัโดย

เจตนา เทคโนโลยีนี้มีบทบาทสำคัญในการปองกัน

ยาปลอม การติดตามผลิตภัณฑตั้งแตตนน้ำถึงปลาย

น้ำ และการสนับสนุนการตรวจสอบดาน

กฎระเบียบ 14 

1.4 ฝาแฝดดิจิทัล (Digital Twins) 

ฝาแฝดดิจ ิทัลเปนเทคโนโลยีที ่สรางแบบจำลอง

เสมือนของกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑจริง ทำ

ให สามารถจำลอง  ว ิ เคราะห   และปร ับปรุ ง

กระบวนการไดตามเวลาจริง ลดการพึ ่งพาการ

ทดลองแบบลองผิดลองถูกที่มีตนทุนสูง ในบริบท

เภสัชกรรมอุตสาหการ ฝาแฝดดิจ ิทัลชวยเพ่ิม

ประส ิทธ ิภาพการควบค ุมกระบวนการผลิต 

สน ับสน ุนการขยายกำล ังการผล ิต และช วย

พยากรณความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกอนสงผลกระทบ

ตอคุณภาพผลิตภัณฑ 15, 16 

1.5 คลาวดคอมพิวเตอร (Cloud Computing) 

คลาวดคอมพิวเตอรเปนโครงสรางพื้นฐานสำคัญที่

รองรับการจัดเก็บ วิเคราะห และแลกเปลี่ยนขอมูล

ขนาดใหญในระดับองคกรและระดับโลก การรวม

ศูนยขอมูลบนระบบคลาวดชวยเพ่ิมความรวดเร็วใน

การวิเคราะห และสนับสนุนการทำงานรวมกัน

ระหวางทีมงานในหลายประเทศ นอกจากนี้ ระบบ

คลาวดยังสนับสนุนการทำงานของ AI และ IoT 

รวมถึงชวยอำนวยความสะดวกในการสงขอมูลให

หนวยงานกำกับดูแล ลดภาระงานดานเอกสารและ

เพิ่มความรวดเร็วในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ 17, 18 

1.6 หุนยนตขั้นสูง (Advanced Robotics) 

หุนยนตขั้นสูงชวยเพิ่มความแมนยำ ลดขอผิดพลาด

จากมนุษย และเพ่ิมประสิทธิภาพในสายการผลิตยา 

โดยเฉพาะในกระบวนการที่ตองการความละเอียด

สูง เชน การอัดเม็ดยา การบรรจุ การตรวจสอบ

คุณภาพ และการผลิตในสภาวะปราศจากเชื้อ เมื่อ

ผสานการทำงานกับ AI และ IoT ระบบหุนยนต

สามารถปรับตัวแบบ feedback feedforward ให

สอดคลองก ับขอมูลตามเวลาจริง สงเสร ิมการ

พัฒนาโรงงานผลิตยาดวยระบบอัตโนมัต ิและ

อัจฉริยะ 19, 20 

1.7 การว ิ เคราะห ข อม ูลขนาดใหญ   (Big Data 

Analytics) 

การวิเคราะหขอมูลขนาดใหญ ชวยเปลี่ยนขอมูล

จำนวนมหาศาลใหเปนสารสนเทศเชิงลึกที่สามารถ

นำไปใชในการตัดสินใจเชิงกลยุทธ ต ั ้งแตการ

คนควายา การพัฒนาสูตรตำรับ การควบคุมและ

ประกันคุณภาพ ไปจนถึงการวิเคราะหขอมูลการ

บริหารจัดการ หวงโซอุปทาน โลจิสติกสทางเภสัช

กรรม และ กระบวนการกระจายยาสูตลาดอยาง

เปนระบบ การบูรณาการขอมูลจากหลายแหลงใน

หวงโซคุณคาชวยเพิ่มประสิทธิภาพการดำเนินงาน 
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และสนับสนุนการพัฒนานวัตกรรมอยางตอเนื่อง 21, 

22 

1.8 เทคโนโลย ีความเป นจร ิ ง เสร ิ ม  (AR) และ

เทคโนโลยีความเปนจริงเสมือน (VR) 

AR และ VR สนับสนุนการฝกอบรมบุคลากร การ

บำรุงรักษาเครื่องจักร และการออกแบบโมเลกุลยา 

โดยชวยสรางสภาพแวดลอมเสมือนจริงที่สามารถ

จำลองสถานการณซ ับซ อนไดอย างปลอดภัย 

เทคโนโลยีเหลานี้ยังชวยเพิ่มประสิทธิภาพในการ

ถายทอดความรู และสนับสนุนการสื่อสารขอมูลท่ี

ซับซอนใหเขาใจไดงายขึ้น 21, 22 

2. ปญญาประดิษฐในกระบวนคนหายาใหม 

ปญญาประดิษฐไดเขามาปฏิวัติกระบวนการ

คนหายาใหม โดยเปลี่ยนจากวิธีการทดลองแบบลองผิด

ลองถูก (trial and error) ไปสูกระบวนการที่ขับเคลื่อน

ดวยขอมูล (data-driven approach) ซึ่งมีความแมนยำ

และรวดเร็วมากขึ้น ตั้งแตการระบุเปาหมายทางชีวภาพ 

(target identification) การคัดกรองสารจำนวนมาก 

(high-throughput screening) ไปจนถึงการออกแบบ

และเพ ิ ่มประส ิทธ ิภาพโครงสร างยา ในการสร าง

แบบจำลองโมเลกุลยาจากโครงสรางทางเคมีตาง ๆ มี

โมเลกุลที่เปนไปไดมากกวา 1060 โครงสราง การวิเคราะห

ขอมูลในระดับดังกลาวดวยวิธีดั้งเดิมแทบเปนไปไมได AI 

จึงถูกนำมาใชในการประมวลผลฐานขอมูลโมเลกุลขนาด

ใหญ เชน PubChem และ DrugBank เพื่อระบุคนหา

สารประกอบที ่ม ีศ ักยภาพได อย างมีประสิทธ ิภาพ 

โดยเฉพาะผ านแบบจำลองความส ัมพ ันธ ระหว าง

โ ค ร ง ส ร  า ง ก ั บ ฤท ธ ิ ์ ท า ง ช ี ว ภ า พ  ( Quantitative 

Structure-Activity Relationship; QSAR) ท่ีพัฒนาดวย

เทคนิค ML และ DL ซึ่งทำนายคุณสมบัติของยาไดอยาง

แมนยำยิ่งขึ้น ลดความเสี่ยงของความลมเหลวในขั้นตอน

ตอไป ลดตนทุน และลดระยะเวลาในการคนหายา

นวัตกรรมในอนาคต 23 

 

ความกาวหนาที่สำคัญอีกประการหนึ่งคือการ

ใช AI ในการทำนายโครงสรางโปรตีน ต ัวอยางเชน 

AlphaFold ซึ่งเปนระบบที่ใช DL เพื่อทำนายโครงสราง

สามมิติของโปรตีนจากลำดับกรดอะมิโนไดอยางแมนยำ 

ทำใหนักวิจัยเขาใจโครงสรางเปาหมายทางชีวภาพได

รวดเร ็ วข ึ ้ น  สน ับสน ุนการออกแบบยาใหม แบบ 

structure-based drug design และลดระยะเวลาใน

การพัฒนาโมเลกุลที่เหมาะสมตอการจับกับเปาหมาย 24 

Generative AI มีบทบาทโดดเดนในการออกแบบยาใหม

ตั้งแตตน (de novo drug design) โดยจำลองโครงสราง

โมเลกุลใหมที่สอดคลองกับเปาหมายการรักษา พรอม

ปรับคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรและความปลอดภัย

ในขั ้นตอนเดียว ชวยเรงการคนหาสารตนแบบ (lead 

compounds) อย  า งม ีน ั ยสำค ัญ 25 ขณะเด ีย วกั น 

Agentic AI ซึ่งเปนระบบ AI ที่สามารถวางแผน ตัดสินใจ 

และดำเนินการหลายขั้นตอนภายใตเปาหมายที่กำหนด 

ชวยจัดการกระบวนการคนหายาแบบบูรณาการ เชน 

การเลือกฐานขอมูล การออกแบบรอบการคัดกรอง

เสมือน (virtual screening) การประเมินผล และการ

ปรับแบบจำลองโดยอัตโนมัติ ทำใหกระบวนการคนหายา

ใหมกลายเปนระบบอัจฉริยะที่สามารถเรียนรูและพัฒนา

อยางตอเน่ือง 26 

3. ปญญาประดิษฐในกระบวนการวิจัยและพัฒนาสูตร

ตำรับยา 

เภสัชกรรมอุตสาหการยังคงเผชิญความทา

ทายสำคัญในการพัฒนาผลิตภัณฑยาที่มีประสิทธิภาพ 

คุณภาพและปลอดภัย กระบวนการวิจัยและพัฒนาแบบ

ดั้งเดิมมักใชเวลานาน มีตนทุนสูง และมีอัตราความ

ลมเหลวสูง เนื่องจากอาศัยกระบวนการทดลองแบบลอง

ผิดลองถูก (trial and error) ที่ใชทรัพยากรจำนวนมาก 

การประยุกตใช AI ในกระบวนการวิจัยและพัฒนาสูตร

ตำรับยาจะชวยเพิ่มประสิทธิภาพ ลดตนทุน และเรงการ

พัฒนาผลิตภัณฑยาสู ตลาด นอกจากนี ้ AI มีบทบาท

สำคัญในการออกแบบและเพ่ิมประสิทธิภาพสูตรตำรับยา 

โดยใชอ ัลกอริทึมขั ้นสูงในการจำลองพฤติกรรมการ
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ปลดปลอยยา (drug release kinetics) และการดูดซึม

ยาในรางกาย (drug absorption) ทำใหนักวิจัยสามารถ

คาดการณคาชีวประสิทธิผล (bioavailability) และความ

คงสภาพของผลิตภัณฑไดตั้งแตระยะเริ่มตน นอกจากนี้ 

AI ยังชวยระบุปจจัยวิกฤตท่ีมีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑท้ัง

คุณลักษณะคุณภาพสำคัญของตัวยาสำคัญและสารชวย

ในตำร ับ (critical material attributes; CMAs)  และ

พารามิเตอร ที ่สำคัญของกระบวนการผลิต (critical 

process parameters; CPPs) ทำใหสามารถปรับเปลี่ยน

องคประกอบและปริมาณสารตาง ๆ ในสูตรตำรับไดอยาง

แม นยำและท ันเวลา ทำให  ได ผลล ัพธ ของแต ละ

กระบวนการผลิตตรงตามคุณลักษณะคุณภาพที่สำคัญ 

(critical quality attributes; CQAs)รวมถึงไดผลิตภัณฑ

ยาท ี ่ม ี ค ุณภาพตามข อกำหนดท ี ่ ต ั ้ ง ไว   (product 

specification) ทำใหนักวิจัยเกิดความรูความเขาใจทั้งใน

สูตรตำรับที ่เหมาะสมที่ส ุด และกระบวนการผล ิตที่

เล ื อกใช  (product and process understanding) 27 

นอกจากการนำ AI มาใชในกระบวนการวิจัยและพัฒนา

สำหรับคนหาสูตร หนึ่งในเครื่องมือสำคัญที่ใชรวมกันกับ 

AI ค ื อ  ก า ร อ อ ก แ บ บ ก า ร ท ด ล อ ง  ( Design of 

Experiments; DoE) ซึ ่งเป นแนวทางเช ิงสถ ิต ิที ่ช วย

ศึกษาความสัมพันธระหวางตัวแปรอิสระทั ้ง input 

materials เชน ปริมาณพอลิเมอร ตัวทำละลาย และ

คาพารามิเตอรของกระบวนการ เชน ความเร็วรอบ แรง

ตอกอัดเม็ด ระยะเวลา อุณหภูมิ กับคุณลักษณะคุณภาพ

ที ่สำคัญ เชน ขนาดอนุภาค การไหลของผง ความ

สม่ำเสมอของยา การปลดปลอยยา ความคงสภาพ เปน

ตน นอกจากนี ้ DoE ชวยลดจำนวนการทดลองที ่ไม

จำเปนและเพิ่มประสิทธิภาพการสำรวจพื้นที่ออกแบบ 

(design space) อยางเปนระบบ เมื่อผสานกับ AI และ 

ML สามารถยกระดับจากการวิเคราะหเชิงสถิติพื้นฐาน

ไปส ู  ก า รพย าก รณ  แบบ ไม  เ ช ิ ง เ ส  น  ( nonlinear 

prediction) ท่ีมีความแมนยำสูงขึ้น 3 

ในบริบทของระบบนำสงยา (drug delivery 

systems) AI ม ีบทบาทในการออกแบบร ูปแบบยา

หลากหลายชนิด เชน ยาน้ำใส ยาแขวนตะกอน ครีม  ยา

เม็ด แคปซูล และยาชีววัตถุ ตลอดจนการพัฒนาอุปกรณ

นำสงอัจฉริยะ เชน แผนแปะอัจฉริยะหรืออุปกรณพนยา

แบบควบคุมการใหยาอัตโนมัติ ซึ่งชวยเพิ่มความแมนยำ

ในการใหยาและสงเสริมความรวมมือของผู ปวย การ

ประยุกตใช AI ในเทคโนโลยีนาโน (nanotechnology) 

ถือเปนอีกมิติสำคัญของการพัฒนาสูตรตำรับสมัยใหม 

ระบบนำสงสารอนุภาคนาโน เชน ลิโพโซม นาโนพารติ

เคิล หรืออิมัลชันระดับนาโน สามารถเพิ่มการละลาย 

ความคงตัว และการนำสงยาแบบมุงเปา AI ชวยวิเคราะห

ขอมูลเชิงซอนเพื่อทำนายคุณสมบัติสำคัญของสูตรตำรับ

นาโน เชน ขนาดอนุภาค ประจุไฟฟาที่พื ้นผิว คาการ

ละลายในน้ำ และชีวประสิทธิผล สงผลใหการออกแบบ

สูตรมีความแมนยำมากขึ้นและลดจำนวนการทดลองที่ไม

จำเปน 28 

ในระยะกอนคลินิกและคลินิก AI ย ังช วย

พยากรณความปลอดภัยและประสิทธิภาพของสูตรตำรับ 

สนับสนุนการคัดเลือกผูปวยที่เหมาะสม และเพิ่มโอกาส

ความสำเร็จของการทดลองทางคลินิก นอกจากนี้ การ

ว ิเคราะห ข อม ูลผ ู ป วยและขอม ูลจ ี โนมดวย AI ยัง

สนับสนุนการพัฒนาแนวทางการรักษาแบบเฉพาะบุคคล 

(precision medicine) ซึ่งชวยเพ่ิมประสิทธิผลการรักษา

และลดผลไมพึงประสงค 3 

4. ปญญาประดิษฐในระบบคุณภาพยา 

ปญญาประด ิษฐ   ม ีบทบาทสำคัญในการ

ยกระดับระบบคุณภาพยา ทั ้งในดานการวิเคราะหยา 

(drug analysis) เชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ การควบคุม

ค ุณภาพ  (Quality Control; QC) และการประกั น

คุณภาพ (Quality Assurance; QA) ในภาคการวิจัยและ

อุตสาหกรรมเภสัชกรรม ความสามารถของ AI ในการ

ประมวลผลขอมูลขนาดใหญและซับซอนชวยเพิ่มความ

แม นยำ ความรวดเร ็ว  และความน  าเช ื ่ อถ ือของ

กระบวนการควบคุมคุณภาพ ในงานวิเคราะหยา AI 

สามารถตีความผลการวิเคราะหจากเครื่องมือทางเภสัช



TIPA Journal Vol. 14 No. 1 (2026)10
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ  ปที ่14 ฉบับที่ 1 (2569)      9 

 

ว ิ เคราะห   เช น สเปกตร ัมจาก High-Performance 

Liquid Chromatography (HPLC), Near-Infrared 

spectroscopy (NIR) หรือ Raman spectroscopy ได

อยางรวดเร็วและแมนยำ ลดความคลาดเคลื่อนจากการ

ตีความโดยมนุษย และชวยเรงกระบวนการระบุและหา

ปริมาณสารสำคัญ นอกจากนี้ AI ยังสามารถทำเหมือง

ขอมูล (data mining) จากฐานขอมูลการผลิตและขอมูล

คุณภาพ เพื่อคนหารูปแบบหรือแนวโนมที่อาจสงผลตอ

คุณภาพผลิตภัณฑ 29-31 

ในด  าน  QC และ  QA ป ญญาประด ิ ษ ฐ

สนับสนุนการเฝาติดตามกระบวนการผลิตตามเวลาจริง 

(real-time monitoring) และการตรวจจับความผิดปกติ 

( anomaly detection) ซ ึ ่ ง ช  วยลดความเส ี ่ ย ง ขอ ง

ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกำหนด ระบบที่ขับเคลื่อน

ดวย AI สามารถวิเคราะหขอมูลหลายมิติพรอมกัน เพื่อ

ระบุความเบี่ยงเบนของกระบวนการไดต้ังแตระยะเริ่มตน 

สนับสนุนแนวคิด Process Analytical Technology 

(PAT) และ Quality by Design (QbD) นอกจากนี ้  AI 

ยังชวยเพิ่มประสิทธิภาพการตัดสินใจดานการปลอยผาน

ร ุ  นการผล ิต  (batch release) และการตรวจสอบ

คุณภาพ โดยอาศัยแบบจำลองเชิงพยากรณและการ

เรียนรู ของเครื ่อง ในการประเมินความสอดคลองของ

ขอมูลคุณภาพทั้งหมดแบบบูรณาการ การเชื่อมโยงขอมูล

จากหลายแหลงทำใหเก ิดมุมมองแบบองครวมของ

คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ตัวอยางการ

ประยุกตใชจริง ไดแก การใชโครงขายประสาทเทียม 

( Artificial Neural Networks; ANNs) เพ ื ่ อพยากรณ

ลักษณะการละลายของยา ซึ ่งเปนตัวชี ้ว ัดสำคัญของ

ความสม ่ำเสมอระหว างร ุ นการผล ิต หร ือการใช

แบบจำลองตนไมตัดสินใจ (decision trees) วิเคราะห

ขอมูลการผลิตเพื่อสรางกฎสำหรับควบคุมกระบวนการ

ในรอบการผลิตถัดไป รวมถึงการปรับปรุงงานดาน

เอกสารค ุณภาพ (documentation) ที ่ เก ี ่ยวข องให

สอดคล องก ับข อกำหนดของระบบค ุณภาพของ

โรงงานผลิตยา ทั้งการจัดทำและตรวจสอบเอกสารตาง ๆ 

หรือแมกระทั ่งนำขอมูลดานคุณภาพของผลิตภัณฑไป

จ ัดทำเป น trend analysis ในการทบทวนคุณภาพ

ผลิตภัณฑยา (product quality review) 3, 32 

5. ปญญาประดิษฐในกระบวนการผลิตยา 

ปญญาประด ิษฐ   ม ีบทบาทสำคัญในการ

ยกระดับกิจกรรมตั้งแตการวางแผนการผลิต เพื่อใหเกิด

การใชทรัพยากรทั้งหอง คน เครื่องมือ เครื่องจักร อยาง

คุ มคา ทำใหกระบวนการผลิตยามีความแมนยำ มี

ประสิทธิภาพ และตอบสนองตอมาตรฐานคุณภาพที่

เขมงวดมากยิ่งขึ้น นอกเหนือจากการประยุกตใชในงาน

ออกแบบและควบคุมกระบวนการ (process design 

and control) แล ว AI ย ังสน ับสนุนการเฝ าต ิดตาม

กระบวนการแบบอัจฉริยะ (smart monitoring) การ

บำรุงรักษาเชิงพยากรณ (predictive maintenance) 

และการวิเคราะหแนวโนมขอมูลเพื่อสงเสริมการปรับปรุง

อยางตอเน่ือง (continuous improvement) 33 

การผสาน AI เขากับเทคโนโลยีการผลิตขั้นสูง 

advanced robotics, Internet of Things (IoT), cloud 

computing , digital twins, blockchain และ big data 

analytics ชวยยกระดับกระบวนการผลิตยาใหมีความ

เชื่อมโยงแบบเรียลไทม โปรงใส และสามารถปรับตัวได

อยางยืดหยุ น สงผลใหเกิดการควบคุมกระบวนการที่

แมนยำและการตัดสินใจบนพื้นฐานขอมูล (data-driven 

decision-making) ซึ ่งสอดคลองกับแนวคิด Process 

Analytical Technology (PAT) ในการเฝาติดตามและ

ควบคมุคุณภาพอยางตอเน่ืองตลอดกระบวนการผลิต 9 

ในกระบวนการผลิตยาเม็ด AI ถูกนำมาใชเพ่ือ

ลดขอผ ิดพลาดและควบคุมมาตรฐานคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ ตัวอยางเชน การใชแบบจำลองตัวจำแนก 

(classifiers) เพื ่อตรวจจับความผิดปกติของเม็ดยาใน

สายการผล ิต หร ือการใช โครงข ายประสาทเทียม 

( Artificial Neural Networks; ANNs) ร  ว ม กั บ

แ บ บจ ำล อ ง ฟ  ซ ซ ี  ( fuzzy models) เ พ ื ่ อ ศ ึ ก ษ า

ความสัมพันธระหวางการตั้งคาเครื่องจักรกับปญหาเม็ด

ยาแตกบ ิ ่น ซ ึ ่ งช  วยลดอ ัตราการเก ิดของเส ีย ใน
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กระบวนการผลิต นอกจากนี้ AI ยังมีบทบาทในการขยาย

ขนาดการผลิต (scale-up) เชน ในกระบวนการทำแกรนู

ลแบบเปยกดวยเครื ่องผสมความเร็วสูง (high-shear 

wet granulation) โดยใช แบบจำลอง neuro-fuzzy 

logic เพ ื ่ อพยากรณ จ ุ ดส ิ ้ นส ุ ดของกระบวนการ 

(granulation endpoint) จากค ุณสมบ ัต ิของแกรนู

ลเป ยก และระบ ุต ัวแปรว ิกฤตท ี ่ม ีผลต อค ุณภาพ

ผลิตภัณฑ ซึ ่งชวยเพิ ่มความสม่ำเสมอระหวางรุนการ 

ผลิต 34  

6. ปญญาประดิษฐในดานกฎระเบียบและการกำกับ

ดูแล 

ปญญาประดิษฐมีบทบาทสำคัญในงานดาน

กฎระ เบ ี ยบแล ะก า รก ำก ั บ ด ู แ ล ผล ิ ต ภ ั ณ ฑ  ย า 

( pharmaceutical regulatory affairs) ซ ึ ่ ง เ ป น

กระบวนการที ่ครอบคลุมต ั ้ งแตการย ื ่นขออนุญาต

ผลิตภัณฑ การจัดเตรียมเอกสารขึ ้นทะเบียนยา การ

ติดตามความปลอดภัยหลังวางจำหนาย ไปจนถึงการ

ปฏิบัติตามขอกำหนดของหนวยงานกำกับดูแล เชน FDA 

และ EMA ปจจุบัน AI ถูกนำมาใชเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ 

ความถูกตอง และความรวดเร็วของกระบวนการเหลาน้ี

อยางมีนัยสำคัญ 2 

7. ปญญาประดิษฐในหวงโซอปุทานและโลจสิติกส

ทางเภสัชกรรม 

หวงโซ อ ุปทาน (supply chain) ทางเภสัช

กรรมเปนระบบท่ีมีความซับซอนสูง ครอบคลุมตั้งแตการ

จัดหาวัตถุดิบ การผลิต การควบคุมคุณภาพ การจัดเก็บ 

การขนสง ไปจนถึงการกระจายยาไปยังโรงพยาบาล ราน

ยา และผูปวย ความผิดพลาดเพียงเล็กนอยในระบบอาจ

สงผลกระทบตอความตอเนื่องของการรักษา โดยเฉพาะ

ยาที่มีความจำเปนหรือยาชีววัตถุที่ตองควบคุมอุณหภูมิ

อยางเขมงวด ดังนั้น การประยุกตใชปญญาประดิษฐ จึง

มีบทบาทสำคัญในการเพิ่มประสิทธิภาพ ความแมนยำ 

และความยืดหยุนของหวงโซอุปทานในอุตสาหกรรมยา 

นอกจากนี ้ AI สามารถยกระดับ “การพยากรณความ

ตองการยา” (demand forecasting) โดยใชเทคนิค ML 

วิเคราะหขอมูลยอดขายในอดีต แนวโนมโรคระบาด 

ฤดูกาล พฤติกรรมผูบริโภค และขอมูลจากโรงพยาบาล 

เพื่อคาดการณความตองการในอนาคตไดแมนยำกวาวิธี

ดั้งเดิม ชวยลดปญหายาขาดสต็อก (stock-out) และลด

ของเสียจากยาหมดอายุ 2 

ในด  า น  “ก ารบร ิ ห า รส ิ นค  า ค งคล ั ง ” 

(inventory management) AI สามารถคำนวณระดับ

ส ินค าคงคล ังที ่ เหมาะสมตามเวลาจริง พร อมปรับ

แผนการผลิตอัตโนมัติตามสถานการณจริง ทำใหลด

ตนทุนการจัดเก็บวัตถุดิบ และเพิ ่มความคลองตัวของ

องคกร นอกจากนี้ AI ยังชวยเพิ่มความโปรงใสของขอมูล

ตลอดทั้งหวงโซอุปทาน (supply chain visibility) โดย

เช ื ่อมโยงข อม ูลจาก IoT sensors, radio frequency 

identification (RFID) และ  cloud system เพ ื ่ อ ใ ห

สามารถติดตามสถานะสินคา อุณหภูมิ และตำแหนงการ

ขนสงไดอยางตอเนื่อง นอกจากนี้ยังสามารถนำ AI มา

ประยุกตใชในการวิเคราะหเพื ่อหาเสนทางการขนสง

ผลิตภัณฑยาที ่เหมาะสม เพื ่อประหยัดระยะทางและ

ระยะเวลาไดดวย 35 

ใ น ร ะ บ บ  cold chain logistics ซ ึ ่ ง มี

ความสำคัญตอผลิตภ ัณฑกลุ มวัคซีนและชีววัตถุ AI 

สามารถวิเคราะหขอมูลอุณหภูมิและสภาพแวดลอมแบบ

เรียลไทม หากตรวจพบความเสี่ยง เชน อุณหภูมิผิดปกติ

ออกนอกชวงที่กำหนด ระบบสามารถแจงสัญญาณเตือน

ทันที เพื ่อดำเนินการแกไขทันเวลา และชวยลดความ

เสียหายของผลิตภัณฑ นอกจากนี้ AI ยังมีบทบาทในการ

ประเมินความเสี ่ยง (risk assessment) โดยสามารถ

วิเคราะหขอมูลเหตุการณผิดปกติ ความลาชาในการ

ขนสง หร ือความไม เสถ ียรของผ ู จ ัดจำหน าย เพื่อ

คาดการณและวางแผนสำรองลวงหนา 36 

8. ปญญาประดิษฐในกระบวนการกระจายยาสูตลาด 
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ภายหลังจากผลิตภัณฑยาไดรับการอนุมัติและ

วางจำหนายสูตลาดแลว กระบวนการเฝาระวังหลังการ

จำหนาย (post-market surveillance) มีความสำคัญ

อยางยิ่งตอการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผล

ของยาในสภาวะการใชงานจริง (real-world use) ซึ่ง

อาจแตกตางจากสภาวะในการทดลองทางคลนิิก ปจจุบัน

ปญญาประดิษฐไดเขามามีบทบาทสำคัญในการยกระดับ

ระบบเฝาระวังดังกลาวใหมีความแมนยำ รวดเร็ว และ

ครอบคลุมมากยิ ่งขึ ้น 2 AI สามารถประมวลผลขอมูล

จำนวนมหาศาลจากแหลงขอมูลหลากหลายแหลง เชน 

รายงานอาการไมพึงประสงค (adverse event reports) 

ฐานข อมูลเวชระเบียนอิเล ็กทรอนิกส  (electronic 

health records; EHRs) ขอมูลการเคลมประกันสุขภาพ 

ตลอดจนขอมูลจากสื่อสังคมออนไลนและแพลตฟอรม

สุขภาพดิจ ิทัล โดยใชเทคนิค ML และ NLP ในการ

วิเคราะหขอความและคนหารูปแบบที ่อาจบงช ี ้ถึง

สัญญาณความเสี่ยงใหม (safety signals) การตรวจจับ

สัญญาณดังกลาวไดอยางรวดเร็วจะชวยใหหนวยงาน

กำกับดูแลและบริษัทผูผลิตยาสามารถดำเนินมาตรการ

แกไขไดทันทวงที เชน การปรับปรุงเอกสารกำกับยา การ

ออกคำเตือนเพิ ่มเติมในการเฝาระวังการใชยา หรือการ

เรียกเก็บคนืผลิตภัณฑ 37 

นอกจากนี ้  AI ย ังสนับสนุนการจ ัดลำดับ

ความสำคัญของรายงานอาการไมพึงประสงค (case 

prioritization) โดยคัดกรองขอมูลที่มีความเสี่ยงสูงกอน 

ลดภาระงานของบ ุคลากรด านการเฝ าระว ังความ

ปลอดภ ั ยทา งย า  ( pharmacovigilance) แล ะ เพิ่ ม

ประสิทธิภาพในการวิเคราะหเชิงลึก ในดานการกระจาย

ยา AI สามารถติดตามขอมูลการใชยาและแนวโนมการสั่ง

จายยา เพื่อประเมินรูปแบบการใชที ่อาจผิดปกติ หรือ

การใชยาเกินขอบงใช ซึ่งเปนขอมูลสำคัญในการกำกับ

ดูแลความปลอดภัยของประชาชน การบูรณาการ AI เขา

กับระบบดิจิทัล เชน IoT และฐานขอมูลระดับประเทศ 

ยังชวยเพิ่มความโปรงใสและความสามารถในการติดตาม

ยอนกลับ (traceability) ของผลิตภัณฑยาในตลาด ลด

ความเสี่ยงจากการใชยาปลอมหรือผลิตภัณฑที่ไมได

มาตรฐาน การประยุกตใช AI ในกระบวนการกระจายยา

และการเฝาระวังหลังวางจำหนาย ชวยยกระดับระบบ

กำก ับด ูแลให ม ี ล ักษณะเช ิ งร ุ ก  (proactive) และ

คาดการณลวงหนา (predictive) มากขึ้น อันนำไปสูการ

คุมครองความปลอดภัยของผู ปวยและการเสริมสราง

ความเชื่อมั่นในระบบสาธารณสุขในระยะยาว 38 

9. จริยธรรมและการกำกับดูแลการใชปญญาประดิษฐ 

การใชปญญาประดิษฐในเภสัชกรรมอุตสา

หการมีศักยภาพสูงในการเพ่ิมประสิทธิภาพการวิจัย การ

ผลิต และการควบคุมคุณภาพ แตก็สรางความทาทาย

ดานจริยธรรมและการกำกับดูแล โดยเฉพาะ ความเปน

สวนตัวและความมั ่นคงปลอดภัยของขอมูล (data 

privacy and security) ซึ ่งครอบคลุมทั ้งขอมูลผู ป วย

และความลับในโรงงานยา เชน สูตรตำรับ พารามิเตอรที่

สำคัญของกระบวนการผลิต และขอมูลการทวนสอบ

ระบบ ขอมูลเหลานี้ถือเปนทรัพยสินทางปญญาที่ตอง

ไดรับการปกปองอยางเขมงวด การปฏิบัติตามกฎหมาย

คุมครองขอมูล การควบคุมสทิธิการเขาถึง และการรักษา

ค ว า ม ส ม บู ร ณ  ข อ ง ข  อ ม ู ล ต า ม ห ล ั ก  Good 

Manufacturing Practice (GMP) จึงเปนพื้นฐานสำคัญ

ในการใช AI อยางปลอดภัยและยั่งยืนในอุตสาหกรรม 

ยา 3 

อีกประเด็นหนึ่งที่มีความสำคัญในบริบทของ

เภส ั ชกร รมอ ุ ตส าหการค ื อ  ความ โปร  ง ใ สและ

ความสามารถในการอธิบายผลลัพธของแบบจำลอง AI 

(transparency and explainability) โ ด ย เ ฉ พ า ะ

แบบจำลองเชิงลึก (deep learning) ที ่ม ีล ักษณะเปน 

“black box” ซึ ่งอาจทำใหไมสามารถอธิบายไดอยาง

ชัดเจนวาเหตุใดระบบจึงคาดการณผลลัพธบางประการ 

เชน การคัดเลือกสารตนแบบ การกำหนดพารามิเตอร

กระบวนการผลิตที ่เหมาะสม หรือการตัดสินใจปลอย

ผานรุ นการผลิต (batch release decision) ความไม

ชัดเจนดังกลาวอาจสงผลกระทบตอการประเมินความ
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เสี่ยง การตรวจประเมินตามหลัก GMP และความเชื่อมั่น

ของหนวยงานกำกับดูแล 39 

ในกระบวนการผลิตยา หากแบบจำลอง AI 

ถูกนำมาใชในการควบคุมกระบวนการตามเวลาจริง 

( real-time process control) หร ือสน ับสน ุนระบบ 

Process Analytical Technology (PAT) ห า ก ไ ม

สามารถอธิบายกลไกการตัดสินใจของแบบจำลองได

อยางโปรงใส อาจเปนอุปสรรคตอการตรวจสอบความ

ถ ูกต อง (validation) และการตรวจสอบย อนกลับ 

(traceability) ตามขอกำหนดดานคุณภาพ ดังนั้น การ

พัฒนาแนวทาง Explainable AI (XAI) ที่สามารถแสดง

ปจจัยสำคัญที่มีอิทธิพลตอผลลัพธของแบบจำลอง เชน 

ผลของการเปลี่ยนแปลง CPPs หรือ CMAs ที่กระทบตอ 

CQAs ของผลิตภัณฑยา จึงมีความจำเปนอยางยิ่ง 3   

นอกจากนี้ ความเสี่ยงจากอคติของอัลกอริทึม 

(algorithmic bias) ถ ือ เป นประเด ็นจร ิยธรรมท ี ่ มี

ความสำคัญอยางยิ่งในบริบทของเภสัชกรรมอุตสาหการ 

หากแบบจำลอง AI ถูกฝกจากขอมูลที่ไมครอบคลุมความ

หลากหลายของสูตรตำรับ หรือสภาวะกระบวนการผลิต

ที ่แตกตางกัน อาจสงผลใหการทำนายประสิทธิภาพ 

ความปลอดภัย หรือพารามิเตอรกระบวนการผลิตมีความ

คลาดเคลื ่อน ตัวอย างเชน แบบจำลองที ่ใช ในการ

คัดเลือกสารตนแบบ หรือการออกแบบสูตรตำรับ อาจให

ผลลัพธที่เอนเอียงตอขอมูล ขณะที่ในกระบวนการผลิต 

หากขอมูลที่ใชฝกแบบจำลองมาจากสายการผลิตหรือ

เครื ่องจักรเพียงบางชวงเวลา อาจทำใหการควบคุม

คุณภาพและการทำนายความเสี่ยงไมสะทอนสภาพการ

ผลิตจริงอยางครบถวน ดังนั้น การจัดทำกรอบธรรมาภิ

บ าล ข  อ ม ู ล  ( data governance framework) ก า ร

ตรวจสอบคุณภาพขอมูล และการประเมินความเปน

ธรรมของแบบจำลองอยางสม่ำเสมอ จึงเปนแนวทาง

สำคัญในการลดความเสี่ยงดังกลาว 40 

ในระดับมาตรฐานสากล ภายใตกรอบ GMP 

องค กร  Pharmaceutical Inspection Co-operation 

Scheme (PIC/S) ไดเผยแพรฉบับรางของ Annex 22: 

Artificial Intelligence ซึ ่งกำหนดแนวทางการใช AI 

และ ML ในระบบที่อยูภายใต GMP โดยเนนการกำหนด

ขอบเขตการใช งาน การประเม ินความเส ี ่ ยง การ

ตรวจสอบความถูกตองของโมเดล (model validation) 

การจัดการวงจรชีวิตของระบบ เพื ่อใหมั ่นใจวา AI ไม

สงผลกระทบตอคุณภาพผลิตภัณฑและความปลอดภัย

ของผู ป วย 41 โดยฉบับร างนี ้แนะนำใหนำมาใช กับ

แบบจำลองทาง AI ชนิด static model ซ ึ ่ งไม ม ีการ

เรียนรูเพ่ิมเติมระหวางการใชงาน และสามารถใหผลลัพธ

ได  เหม ือนเด ิ ม เก ือบท ุกคร ั ้ งท ี ่ ทำนาย  เ ร ี ยกว า 

deterministic output โดยการนำ AI มาใชในกิจกรรม

คุณภาพของวงจรชีว ิตของผลิตภัณฑ (product life 

cycle) ยาจะตองมีการกำหนดวัตถุประสงคของการใช

งาน (intended use) อยางชัดเจน โดยระบุบทบาทของ

แบบจำลอง ลักษณะของขอมูลนำเขา และขอบเขตการ

ใชงานอยางละเอียด ในที่นี ้ไดกำหนดหลักการสำคัญ 3 

ขอไดแก  

(1) บุคลากร (personnel) ที่เกี ่ยวของกับ

การนำ AI มาประยุกตใช ทั้งผูปฏิบัติงาน

ในแผนกตาง ๆ เชนฝายการผลิต ควบคุม

และประกันคุณภาพ การบริหารจัดการ

ขอมูลสารสนเทศ และฝายบริหารของ

องคกรตองมีความรู ท ี ่เพียงพอ และ

กำหนดบทบาทหนาท ี ่อย างช ัดเจน 

เ พ ื ่ อ ให  เ ข  า ใ จ  intended use แ ละ

สามารถประเมินความเสี่ยงตาง ๆ ที่อาจ

มีผลกระทบตอหลักการของ GMP ที่

เก ี ่ยวของ (risk-based approach) อีก

ทั ้งแตละฝายจะไดร ับสิทธิ ์การเขาถึง

ขอมูลและระบบที่เกี ่ยวของตามความ

เหมาะสม 

(2) เอกสาร (documentation) ตองจัดทำ

ขึ้นอยางครบถวนในทุกขั้นตอนของการ

ว ิจ ัยและพัฒนา ทดสอบและใชงาน

ระบบ AI โดยขอมูลตาง ๆ  ตองตรวจสอบ
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กลับไดโดยผูใชงานที่อยูภายใตการกำกับ

ดูแล ไมวาระบบ AI นั้นจะถูกพัฒนาขึ้น

ภายในองคกร หรือมาจากผู ใหบริการ

ภายนอกก็ตาม 

(3) การบร ิหารความเสี ่ยงด านค ุณภาพ 

(quality risk management, QRM) ให

ดำเนินการตามแนวทางของ ICH Q9โดย

พิจารณาผลกระทบการนำระบบ AI มา

ประยุกตใชที่ม ีต อความปลอดภัยของ

ผู ปวย คุณภาพของผลิตภัณฑยา และ 

ความถูกตองและความนาเชื ่อถือของ

ขอมูล 

แมวาเทคโนโลยี AI จะกาวหนาสามารถชวย

ผูปฏิบัติงานในกระบวนการประมวลผล วิเคราะหขอมูล

ของกิจกรรม หรือขั้นตอนตาง ๆ ไดอยางถูกตอง รวดเร็ว

แลว แตอีกหนึ่งแนวคิดท่ีตระหนักถึงความสำคัญของการ

ทำงานโดยมนุษย ผู ท ี ่มีความรู ความสามารถในการ

ตัดสนิใจบนเหตุผลที่เหมาะสม เรียกวา human-in-the-

loop (HITL) แนวคิดนี้กำหนดใหผูปฏิบัติงานมีบทบาท

ในการกำกับ ดูแล และตรวจสอบการทำงานของระบบ 

AI ในกระบวนการที่มีความสำคัญตอคุณภาพผลิตภัณฑ

และความปลอดภัยของผูปวย สำหรับกระบวนการที่ตอง

อาศัยผูปฏิบัติงานเปนผูตัดสินใจในขั้นตอนสุดทายหรือ

กอนดำเนินการถัดไป มักเปนกระบวนการที่ประเมินแลว

อย ู  ในระดับ high risk เช น การดำเนินการจ ัดการ

ผลิตภัณฑยาที ่ม ีป ญหาดานคุณภาพ การปลอยผาน

ผลิตภัณฑยาแตละรุนการผลิต เปนตน 

ข ณ ะ เ ด ี ย ว ก ั น  European Medicines 

Agency (EMA) แ ล ะ  U.S. Food and Drug 

Administration (FDA) ไดกำหนดแนวทางปฏิบัติที่ดีชื่อ

วา “Guiding Principles of Good AI Practice in drug 

development” สำหรับการใช AI ในการวิจ ัยพัฒนา

ผลิตภัณฑยา โดยเนนแนวทางที่อางอิงความเสี่ยง ความ

โปร งใส ความสามารถในการตรวจสอบย อนกลับ 

(traceability) และการกำกับดูแลขอมูลตลอดวงจรชีวิต

ของผลิตภัณฑ นอกเหนือจากมาตรฐานเชิงเทคนิคแลว 

ประเด็นดานทรัพยสินทางปญญาของสารที่คนพบโดย AI 

บทบาทของมนุษย ในการตัดสินใจขั ้นส ุดทาย และ

ผลกระทบตอกำล ังแรงงานในอุตสาหกรรม ก ็ เปน

ประเด็นที่ตองไดรับการกำหนดแนวทางเชิงนโยบายท่ี

ชัดเจนตอไป การใช AI ในอุตสาหกรรมยาไมอาจมุงเนน

เพียงประสิทธิภาพและนวัตกรรม แตตองดำเนินควบคู

กับหลักจริยธรรม ความโปรงใส การกำกับดูแลตามความ

เสี ่ยง และการคุ มครองสิทธิผู ปวย เพื ่อใหการพัฒนา

เทคโนโลยีเปนไปอยางรับผิดชอบ ยั่งยืน และสอดคลอง

กับมาตรฐานสากลของระบบสาธารณสุข 42 

10. ขอจำกัดและความทาทายในอนาคตของการ

ประยุกตใชปญญาประดิษฐในอุตสาหกรรมยา 

แมวาปญญาประดิษฐจะมีศักยภาพสูงในการ

ยกระด ับการว ิ จ ั ย  พ ัฒนา และการผล ิตยา  แต

อุตสาหกรรมยายังคงเผชิญขอจำกัดสำคัญหลายประการ 

หนึ่งในความทาทายหลักคือ ปริมาณและคุณภาพของ

ขอมูล (data quantity and quality) ซึ ่งแตกตางจาก

อุตสาหกรรมอื ่น ๆ ขอมูลทางเภสัชกรรมมักมีจำนวน

จำกัด และไมสามารถเปดเผยตอสาธารณะ เนื่องจาก

เกี ่ยวของกับความลับทางการคาและขอกำหนดดาน

กฎหมาย สงผลใหการพัฒนาแบบจำลอง AI ที่มีความ

แมนยำสูงและสามารถใชทั่วไปไดดี (generalizability) 

กับแบบจำลอง AI พื้นฐานเปนเรื่องทาทาย โดยเฉพาะใน

งานพัฒนาสูตรตำรับ นาโนเทคโนโลยี หรือกระบวนการ

ผลิตที่มีชุดขอมูลเชิงทดลองคอนขางนอย 43, 44 ในดาน

โครงสรางพื้นฐาน การนำ AI มาใชตองอาศัยการลงทุน

ดานระบบดิจ ิทัล คลาวดคอมพิวเตอร ความมั ่นคง

ปลอดภัยไซเบอร และบุคลากรที่มีทักษะดานขอมูลและ

ปญญาประดิษฐ ซึ่งอาจเปนภาระตนทุนสูงสำหรับหลาย

องคกร โดยเฉพาะโรงงานผลิตขนาดกลางและขนาดเล็ก 

นอกจากนี้ กรอบกฎหมายและแนวทางกำกับดูแล AI ใน

อุตสาหกรรมยายังอยูระหวางการพัฒนา หนวยงานกำกับ

ดูแลจำเปนตองกำหนดมาตรฐานที่ชัดเจนสำหรับการ
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ตรวจประเมิน การรับรอง และการติดตามระบบ AI 

ตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ 3 นอกจากนี้ ณ ปจจุบัน

การใช AI ในการพัฒนาตำรับยาคือกระบวนการและ

ขั้นตอน แตสูตรตำรับที่ไดอาจไมสามารถนำไปใชในการ

ขึ้นทะเบียนตำรับยาไดเมื่อเทียบกับการใช Quality by 

Design ที ่ม ีรายละเอ ียดชัดเจนใน ICH Q8(R2) อีก

ขอจำกัดสำคัญคือชองวางระหวางผลการทำนายแบบ in 

silico กับผลลัพธทางชีวภาพและทางคลินิกจริง แม AI 

จะมีประสิทธิภาพสูงในการวิเคราะหขอมูลและทำนาย

คุณสมบัติของสารประกอบในระบบคอมพิวเตอร แต

ระบบชีวภาพของมนุษยมีความซับซอนและแปรผันสูง 

สงผลใหสารที่ถูกคาดการณวามีศักยภาพดีในแบบจำลอง 

AI อาจไม แสดงประส ิทธ ิผลหร ือความปลอดภัย ท่ี

สอดคลองก ันเม ื ่อเข าส ู การทดสอบในระดับเซลล  

สัตวทดลอง หรือการศึกษาในมนุษยจริง ดังนั ้น การ

ประยุกตใช AI ในอุตสาหกรรมยายังคงจำเปนตองอาศัย

การตรวจสอบและยืนยันผลดวยการทดลองทางเภสัช

กรรมและทางคลินิกอยางเปนระบบ เพื ่อใหมั ่นใจถึง

ความนาเชื่อถือและความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา 

นอกจากนี้ การพัฒนาและประยุกตใช AI 

ในอุตสาหกรรมยายังเผชิญขอจำกัดดานการลงทุน

และการเขาถึงเทคโนโลยี เนื่องจากการพัฒนาโมเดล 

AI ข ั ้ นส ู งต  องอาศ ั ย โครงสร  า งพ ื ้ นฐานด  า น

คอมพิวเตอรประสิทธิภาพสูง ฐานขอมูลขนาดใหญ 

และบุคลากรเฉพาะทาง สงผลใหบริษัทชั้นนำระดับ

โลก เชน Anthropic, GlaxoSmithKline และ Eli 

Lilly ต องลงทุนดาน AI ในระดับหลายรอยล าน

ดอลลารสหรัฐ การแขงขันดานเทคโนโลยีในลักษณะ

ดังกลาวอาจทำใหบริษัทขนาดกลางและขนาดเล็ก 

รวมถึงประเทศกำลังพัฒนา มีขอจำกัดในการเขาถึง

ทรัพยากรดาน AI ทั้งในดานขอมูล เครื่องมือ และ

ผ ู  เช ี ่ยวชาญ สงผลใหเก ิดความเหล ื ่อมล้ำด าน

ศักยภาพนวัตกรรม การวิจัยและพัฒนายา ตลอดจน

ความสามารถในการแขงขันของอุตสาหกรรมเภสัช

กรรมในระดับสากล ดังนั้น การสงเสริมความรวมมือ 

การแบงปนองคความรู  และการพัฒนาโครงสราง

พื้นฐานดิจิทัลอยางทั่วถึง จึงเปนปจจัยสำคัญในการ

ลดชองวางดังกลาวและสนับสนุนการพัฒนา AI อยาง

ยั่งยืนในระบบสาธารณสุขโลก 

เมื่ออุตสาหกรรมกาวเขาสูยุค Pharmacy 4.0 

ซ ึ ่ ง เ น  น ก า รบ ู ร ณา ก า ร  AI, IoT, robotics, cloud 

computing และ  digital twins เพ ื ่ อ สร  า ง โ ร ง ง าน

อัจฉริยะ (smart factory) ความทาทายจะขยายไปสูการ

จัดการความมั่นคงปลอดภัยไซเบอร การเชื่อมโยงระบบ

แบบเรียลไทม และการกำกับดูแลขอมูลตลอดวงจรชีวิต

ของผลิตภัณฑ ขณะที่แนวคิด Pharmacy 5.0 ซึ่งมุ งสู

ระบบที่มีมนุษยเปนศูนยกลาง (human-centric) และ

การแพทย เฉพาะบ ุคคล ความทาทายจะเนนเร ื ่อง

จริยธรรม ความเปนธรรมของอัลกอริทึม และความ

สมดุลระหวางมนุษยกับระบบอัตโนมัติ ดังนั้น อนาคต

ของ AI ในอุตสาหกรรมยาไมไดขึ ้นอยูเพียงเทคโนโลยีที่

กาวหนา แตตองอาศัยกรอบกำกับดูแลที่ชัดเจน การ

พัฒนาบุคลากร และการสรางระบบที่โปรงใส ตรวจสอบ

ได และคำนึงถึงความปลอดภัยตอผู ปวยเปนสำคัญ 

เพื่อใหการเปลี่ยนผานสู Pharmacy 4.0 และ 5.0 เปนไป

อยางยั่งยืนและปลอดภัย 9 
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บทสรุป 

ปญญาประดิษฐ (AI) มีบทบาทสำคัญในการ

ยกระดับอุตสาหกรรมเภสัชกรรมตลอดทั้งวงจรชีวิตของ

ผลิตภัณฑยา ตั้งแตการคนควายา การพัฒนาสูตรตำรับ 

การผลิต การควบคุมและประกันคุณภาพ ไปจนถึงการ

เฝาระวังความปลอดภัยหลังวางจำหนาย โดยนำมาใช

เปนเครื่องมือท่ีชวยเพิ่มประสิทธิภาพ ความแมนยำ และ

ลดระยะเวลาในการดำเนินงาน อยางไรก็ตาม การนำ AI 

มาใชจำเปนตองอยูภายใตการกำกับดูแลตามหลัก GMP 

และระบบคุณภาพทางยา โดยใหความสำคัญกับการ

บริหารความเสี่ยง ความโปรงใส ความสามารถในการ

อธิบายผล และคุณภาพของขอมูล รวมถึงกำหนดบทบาท

ของ human-in-the-loop ในการกำกับการตัดสินใจใน

กระบวนการที่สำคัญ เพื่อใหมั่นใจในความปลอดภัยของ

ผูปวยและคุณภาพของผลิตภัณฑยาอยางยั่งยืน 

นิยามศัพทที่เกี่ยวของ 

คำศัพท นิยามศัพท 

Agentic AI ปญญาประดิษฐท่ีสามารถ

วางแผน ตัดสินใจ และ

ดำเนินการหลายขั้นตอนเพื่อ

บรรลุเปาหมาย โดยอาจทำงาน

แบบอัตโนมัติรวมกับระบบอื่น 

 

Algorithmic Bias ความเอนเอียงของผลลัพธจาก 

AI ที่เกิดจากขอมูลหรือ

กระบวนการฝกแบบจำลองที่ไม

สมดลุ ซึ่งอาจนำไปสูผลลัพธที่

ไมเปนธรรม 

 

Artificial 

Intelligence (AI) 

เทคโนโลยีท่ีทำใหระบบ

คอมพิวเตอรสามารถเลียนแบบ

ความสามารถของมนุษย เชน 

การเรียนรู การวิเคราะห การ

คำศัพท นิยามศัพท 

แกไขปญหา และการตัดสินใจ 

โดยอาศัยขอมูลและอัลกอริทึม 

 

Augmented 

Reality (AR) 

เทคโนโลยีท่ีซอนขอมูลดิจิทัล 

เชน ภาพหรือขอความ ลงบน

สภาพแวดลอมจริงแบบ

เรียลไทม 

 

Big Data 

Analytics 

การวิเคราะหขอมูลจำนวนมาก

และหลากหลายรูปแบบ เพ่ือ

คนหารูปแบบ แนวโนม หรือ

ขอมูลเชิงลึกที่เปนประโยชน 

 

Blockchain เทคโนโลยีการจัดเก็บขอมูล

แบบกระจายศูนยท่ีมีความ

ปลอดภัยสูง โดยขอมูลถูก

บันทึกเปนลำดับและไมสามารถ

แกไขยอนหลังไดงาย 

 

Cloud 

Computing 

การใหบริการทรัพยากรดาน

คอมพิวเตอร เชน การจัดเก็บ

ขอมูลหรือการประมวลผล ผาน

ระบบอินเทอรเน็ตโดยไมตอง

ติดต้ังในเครื่องของผูใช 

 

Data Privacy การคุมครองสิทธิของเจาของ

ขอมูลในการควบคุมการเก็บ ใช 

และเปดเผยขอมูลสวนบุคคล 

โดยตองมีการใชงานขอมูลตาม

วัตถุประสงค และเปนไปตาม

กฎหมายหรือขอกำหนดท่ี

เกี่ยวของ 
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คำศัพท นิยามศัพท 

Data Security การปองกันขอมูลจากการเขาถึง 

การเปลี่ยนแปลง หรือการ

ทำลายโดยไมไดรับอนุญาต 

ผานมาตรการและการจัดการ 

เชน การควบคมุสิทธ์ิ การ

เขารหัสขอมูล และระบบ 

audit trail 

 

Deep Learning 

(DL) 

เทคนิคหนึ่งของ Machine 

Learning ที่ใชโครงขาย

ประสาทเทียมหลายชั้นในการ

วิเคราะหขอมูลที่มีความ

ซับซอน และเรียนรู

ความสัมพันธตาง ๆ ภายใน

ขอมูลไดเองอัตโนมัติ 

 

Digital Twins แบบจำลองเสมือนของระบบ

หรือกระบวนการจริงท่ีใชขอมูล

จากระบบจริงเพ่ือจำลอง 

วิเคราะห และปรับปรุง

ประสิทธิภาพ 

 

Explainability ความสามารถของระบบ AI ใน

การอธิบายเหตุผลหรือปจจัยที่

นำไปสูผลลพัธที่ไดจาก

แบบจำลอง เชน การระบุวาตัว

แปรใดมีอิทธิพลตอการตัดสินใจ 

 

Generative AI AI ที่สามารถสรางขอมูลใหม 

เชน ขอความ ภาพ หรือ

โครงสรางโมเลกุล โดยเรียนรู

จากขอมูลท่ีมีอยูเดมิ ตัวอยาง 

AI tool เชน Chat GPT, 

คำศัพท นิยามศัพท 

Google Gemini Microsoft 

Copilot  

 

Hallucination ผลลัพธของการใช AI ทีแ่สดง

ผลลัพธไมถูกตอง และไม

สมเหตุสมผล 

Human-in-the-

loop (HITL) 

แนวคิดการทำงานรวมกัน

ระหวางมนุษยและ AI โดยให

มนุษยมีบทบาทในการกำกับ 

ตรวจสอบ และตัดสินใจใน

ขั้นตอนสำคัญของกระบวนการ 

โดยเฉพาะในกิจกรรมท่ีมีความ

เสี่ยงสูง เพ่ือใหสอดคลองกับ

หลัก GMP และลดความเสี่ยง

จากการใช AI 

 

Internet of 

Things (IoT) 

เครือขายของอุปกรณที่สามารถ

เชื่อมตอและแลกเปลี่ยนขอมูล

กันผานอินเทอรเน็ต เชน 

เครื่องจักรหรือเซนเซอรใน

โรงงาน 

 

Machine 

Learning (ML) 

สาขาหนึ่งของ AI ที่ทำใหระบบ

สามารถเรียนรูรูปแบบจาก

ขอมูลและนำไปใชในการ

ทำนายหรือจำแนกผลลัพธ 

 

Model แบบจำลองที่เกิดจากการท่ี AI 

เรียนรูขอมูล 

 

Natural 

Language 

Processing 

(NLP) 

AI ที่ชวยใหคอมพิวเตอร

สามารถเขาใจ วิเคราะห และ

ประมวลผลภาษามนุษยทั้งใน

รูปแบบขอความ และเสียง เพ่ือ
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คำศัพท นิยามศัพท 

ใชในการสกัดขอมูล วิเคราะห 

สรุปความ และสนับสนุนการ

ตัดสนิใจ 

 

Predictive 

Maintenance 

แนวทางการบำรุงรักษา

เครื่องจักรหรืออุปกรณโดยใช

ขอมูลและแบบจำลองทางสถิติ

หรือปญญาประดิษฐในการ

คาดการณความเสียหายที่อาจ

เกิดขึ้นลวงหนา เพ่ือใหวางแผน

ซอมบำรุง/เปลี่ยนชิ้นสวนสำคัญ

ไดกอนเกิดการหยุดทำงานหรือ

ความผิดปกติ 

 

Pre-processing กระบวนการปรับปรุงขอมูลดิบ

เพื่อใหวิเคราะหไดงายและมี

ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

 

Transparency ความสามารถในการเปดเผย

ขอมูลเกี่ยวกับระบบ AI เชน 

วัตถุประสงคของการใชงาน 

แหลงท่ีมาของขอมูล วิธีการ

พัฒนาแบบจำลอง และ

ขอจำกัดของระบบ เพ่ือให

ผูใชงานและผูกำกับดูแล

สามารถเขาใจภาพรวมของ

ระบบได 

 

 

Virtual Reality 

(VR) 

เทคโนโลยีที่สราง

สภาพแวดลอมเสมือนจริงให

ผูใชงานสามารถมีปฏสิัมพันธ

ไดผานอุปกรณเฉพาะ 
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บทนำ 

 ภาชนะบรรจุท่ีทำจากแก�ว (glass container) 

จัดเป�นวัสดุการบรรจุ (packaging material) ชนิดปฐม

ภูมิ (primary packaging) ที ่ใช �ในการผลิตยา มีการ

สัมผัสกับตัวยาโดยตรง ภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วนิยม

นำไปใช�บรรจุยาได�หลายประเภท เช�น ยารับประทาน ยา

ใช�ภายนอก และโดยเฉพาะอย�างยิ่งยาปราศจากเชื้อทั้ง

ร ู ป แบบขอ ง เ หลว  ผ ง แห � ง  แ ละผ ง ไล โ อฟ � ไลซ�  

(lyophilized powder) โดยภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วมี 

4 ประเภท ได�แก� ประเภทที่ 1 (Type I) ประเภทที่ 2 

(Type II) ประเภทที ่  3 (Type III) และประเภทท ี ่  4 

(Type IV)  ซึ่งภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วแต�ละประเภท

จะมีความเหมาะสมในการใช�บรรจุยาแต�ละประเภทที่

แตกต�างกัน ดังน้ัน การควบคุมคณุภาพภาชนะบรรจุที่ทำ

จากแก�วจึงมีความสำคัญที่จะทำให�มั่นใจว�าผลิตภัณฑ�ยา 

 

ที่ผลิตมีคุณภาพและปลอดภัย เป�นไปตามที่ขึ้นทะเบียน

ตำรับยาไว�  

 การควบคุมคุณภาพภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�ว

มีความสำคัญต�อประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ�ยา เนื่องจากอาจเกิดความไม�เข�ากันทางเคมี 

(chemical incompatibility) และอันตรกิริยาระหว�าง

สูตรตำรับของผลิตภัณฑ�และภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�ว

ได�1 ซึ่งส�งผลโดยตรงต�อคุณภาพและความปลอดภัย จึงมี

ความจำเป�นต�องควบคุมคุณภาพภาชนะบรรจุที่ทำจาก

แ ก � ว  โ ด ย เ ภ ส ั ช ต ำ ร ั บ  ( Pharmacopeia) เ ป� น

มาตรฐานสากลที ่นิยมนำมาอ�างอิงข�อกำหนด หัวข�อ

ทดสอบ วิธีการทดสอบ และเกณฑ�การยอมรับในการ

ควบคมุคุณภาพภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�ว 

 จากการเปร ียบเทียบว ิธ ีทดสอบคุณภาพ

ภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วในหัวข�อต�าง ๆ ที่ปรากฏใน

บทความวิชาการ 
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เ ภ ส ั ช ต ำ ร ั บ ส ห ร ั ฐ อ เ ม ร ิ ก า  ( United States 

Pharmacopeia; USP) <660> CONTAINERS-GLASS 

และเภสัชตำรับบริติช (British Pharmacopoeia; BP) 

Appendix XIX B. Glass Containers for 

Pharmaceutical Use ซึ ่งตรงกับเภสัชตำรับยูโรเป�ยน

ฟาร�มาโคเป�ย (European Pharmacopoeia; Ph. Eur.) 

Ph. Eur. method 3.2.1 GLASS CONTAINERS FOR 

PHARMACEUTICAL USE พบว�าหัวข�อทดสอบคุณภาพ

ภาชนะบรรจุท่ีทำจากแก�ว วิธีการทดสอบ และเกณฑ�การ

ยอมรับในแต�ละเภสัชตำรับนั ้น ไม�มีความแตกต�างกัน 

ดังนั ้น ในบทความนี ้จะเป�นการสรุปรายละเอียดการ

ทดสอบคุณภาพภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วในแต�ละหัวข�อ 

หัวข�อ Hydrolytic resistance2,3 

Hydrolytic resistance หรือ ความทนทานต�อการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แยกสลายด�วยน้ำ เป�นวิธีการทดสอบตามตำรา USP 

(<660> CONTAINER-GLASS) และ BP (Appendix XIX 

B. Glass Container for Pharmaceutical Use (Ph. 

Eur. Method 3.2.1)) เพื่อจำแนกประเภทของแก�วที่ใช�

ทำภาชนะบรรจุ ในทางเภสัชกรรมมีแก�วที่ใช�ทำภาชนะ

เพื่อบรรจุผลิตภัณฑ� 4 ประเภท โดยแก�วที่สามารถนำมา

ทำภาชนะบรรจุยาฉีดคือ แก�วประเภทที ่ 1 (Type I) 

ประเภทที่ 2 (Type II) และ ประเภทที่ 3 (Type III) ส�วน

แก�วประเภทที่ 4 (Type IV) ไม�สามารถนำมาทำภาชนะ

บรรจุยาฉีดได� แต�สามารถนำมาผลิตภาชนะบรรจุยา

รูปแบบอื ่นได� ลักษณะ สมบัติและการใช�งานเพื่อเป�น

ภาชนะบรรจุของแก�วประเภทที่ 1 2 และ 3 แสดงใน

ตารางที ่  1 ส �วนแก�วประเภทที ่  4 จะไม�กล�าวถ ึงใน

บทความนี ้

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตารางที่ 1 ลักษณะ สมบัติและการใช�งานของภาชนะบรรจุแก�วประเภทที่ 1 2 และ 32 

ประเภทของแก�ว และ

ตัวอย�าง 

ลักษณะและสมบัต ิ การใช�งานเพื่อเป�นภาชนะบรรจ ุ

แก�วประเภทที่ 1  

(Type I glass) 

เช�น 

แก�วบอโรซิลิเกต 

(Borosilicate glass) 

เนื้อแก�วมีความเป�นกลางเนื่องจากมีการเติมกรดบอริก (boric acid) ลงไป

หลอมแทนโซเดียมคาร�บอเนต (sodium carbonate) และแคลเซียม

คาร�บอเนต (calcium carbonate)  โดยเมื่อหลอมแล�วจะอยู�ในรูปบอริก

ออกไซด� (boric oxide; B2O3) จึงทำให�มีความเฉ ื ่อยต�อปฏิก ิร ิยาเคมี 

ขยายตัวน�อยเมื่อสัมผัสความร�อนสูง มีความทนทานไม�แตกง�ายเมื่อมีการ

เปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิอย�างรวดเร็ว 

เหมาะสำหรับทำเป�นภาชนะบรรจุ

ยาได�ทุกรูปแบบ ทั ้งยาฉีดและยา

รูปแบบอื่นที่ไม�ใช�ยาฉีด 

แก�วประเภทที่ 2  

(Type II glass) 

เช�น 

แก�วโซดาไลม�ปรับคุณภาพ 

(treated  

soda-lime glass) 

เป�นแก�วโซดาไลม�ที่ผ�านการกำจัดโลหะอัลคาไลเพื่อลดความเป�นด�างในเนื้อ

แก�วด�วยวิธี sulfating โดยเป�นการพ�นแก�สซัลเฟอร�ไดออกไซด� (sulfur 

dioxide; SO2) ที่อุณหภูมิสูง ทำให�โลหะอัลคาไลอยู�ในรูปเกลือซัลเฟตบน

ผิวแก�ว จากนั้นล�างทำความสะอาดด�วยน้ำ 

เหมาะสำหรับทำเป�นภาชนะบรรจุ

ยาที่มีความเป�นกรด หรือเป�นกลาง 

ทั้งยาฉีดและยารูปแบบอื่นที่ไม�ใช�

ยาฉีด 

แก�วประเภทที่ 3 

(Type III glass) 

เช�น 

แก�วโซดาไลม� 

(soda-lime glass) 

มีองค�ประกอบทางเคมีในเนื้อแก�วใกล�เคียงกับแก�วประเภทที่ 2 แต�ไม�ผ�าน

การกำจัดโลหะอัลคาไล เนื้อแก�วจึงมีความเป�นด�าง 

 

เหมาะสำหรับทำเป�นภาชนะบรรจุ

ยาฉ ีดท ี ่ ไม �ม ีน ้ำเป �นกระสายยา 

( non-aqueous parenteral 

preparations) ยาฉีดที่เป�นผงแห�ง 

ยกเว �นยาฉ ีดร ูปแบบไลโอฟ�ไลซ� 

และยารูปแบบอื่นที่ไม�ใช�ยาฉีด 
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 การทดสอบ hydrolytic resistance เป�นการ

ทดสอบเพ่ือหาปริมาณโลหะอัลคาไลที่ปลดปล�อยออกมา

จากแก�ว ด�วยวิธีไทเทรตกรด-เบส (acid-base titration) 

ประกอบด�วย 3 การทดสอบ โดยแต�ละการทดสอบ

สามารถนำมาใช�จำแนกประเภทของแก�วได�แตกต�างกัน

ดังตารางท่ี 2 

ตารางที่ 2 การจำแนกประเภทของแก�วด�วยการ

ทดสอบ hydrolytic resistance2,3 

การทดสอบ การจำแนกประเภท 

Glass 

Grains Test 

ใช �จำแนกแก�วประเภทที ่  1 

ออกจากประเภทที่ 2 และ 3 

Surface 

Glass Test 

ใช�จำแนกแก�วประเภทที่ 1 และ 

2 ออกจากประเภทที่ 3 

Surface 

Etching 

Test 

ใช�ร�วมกับการทดสอบ Surface 

Glass Test เพ ื ่อจำแนกแก�ว

ประเภทที่ 1 ออกจากประเภท

ที่ 2 

 

1. Glass Grains Test2,3 

 เป�นการทดสอบหาปริมาณด�างในเนื้อแก�วของ

ภาชนะบรรจุด�วยวิธีไทเทรต ซึ ่งแก�วประเภทที ่ 1 มี

องค�ประกอบทางเคมีที่เป�นโลหะอัลคาไลในเนื้อแก�วต่ำ

กว�า แก�วประเภทที่ 2 และ 3 การทดสอบนี้จึงสามารถ

จำแนกแก�วประเภทที่ 1 ออกจากแก�วประเภทที่ 2 และ 

3 โดยสามารถทดสอบกับภาชนะบรรจุ หรือ แก�วใน

ขั้นตอนขึ้นรูปก็ได� การทดสอบ glass grains test ไม�มี

ความแตกต�างระหว�าง USP และ BP เพียงแต�ใน USP 

ระบุขนาดแร�ง (sieve) โดยใช�หมายเลข ในขณะที่ BP ใช�

ขนาดแร�งในหน�วยไมครอน (micron) โดยมีขั้นตอนการ

เตรียมตัวอย�างและขั้นตอนการทดสอบดังต�อไปนี้  

 เตรียมตัวอย�างโดยรินล�าง (rinse) ภาชนะ

บรรจุที ่จะทดสอบ ด�วยน้ำบริสุทธิ ์ (purified water) 

แล�วทำให�แห�ง จากนั้นทำการทุบภาชนะบรรจุ เลือกชิ้นที่

มีขนาด 10-30 มิลลิเมตร มาให�ได�น้ำหนัก 30-40 กรัม 

จากนั ้นนำมาบดด�วยลูกโกร�งที ่ทำจากเหล็กชุบแข็ง 

(hardened-steel) ดังแสดงในรูปที่ 1  โดยการใช�ค�อน

กระแทกที่ลูกโกร�ง 1 ที หรืออาจเลือกใช�เครื่องบดแบบ

ลูกบอล (ball mill) ในการบดแก�วแทนโกร�งและลูกโกร�ง 

โดยการใช� ball mill มีการระบุวิธีการเพิ่มเติมไว�ในตำรา 

BP ดังนี้ เลือกชิ้นที่มีขนาด 10-30 มิลลิเมตร มาให�ได�

น้ำหนัก 50 กรัม แล�วนำไปบดเป�นเวลา 2 นาที สำหรับ

แก�วที ่มีความหนาไม�เกิน 1.5 มิลลิเมตร และ 5 นาที 

สำหรับแก�วที่มีความหนาเกิน 1.5 มิลลิเมตร  นำแก�วที่

บดได�จากโกร�งหรือเครื ่องบดแบบลูกบอลไปผ�านแร�ง

หมายเลข 25 (710 ไมครอน) แร�งหมายเลข 40 (425 

ไมครอน) และแร�งหมายเลข 50 (300 ไมครอน) นำแก�ว

ที่ยังมีชิ้นที่ขนาดใหญ�เกินไปไปบดใหม� จนเหลือชิ้นส�วน

แก�วที่ยังติดอยู�บนแร�งหมายเลข 25 ไม�เกิน 10 กรัม นำ

เศษแก�วที ่ผ�านแร�งหมายเลข 40 แต�ยังติดอยู �บนแร�ง

หมายเลข 50 มาใส�บีกเกอร� เติมอะซิโตน (acetone) 30 

มิลลิลิตร กลั้วและตั้งทิ้งไว�สักพัก เทอะซิโตนออกให�มาก

ที ่สุด ทำซ้ำทั ้งหมด 2 ครั ้ง จากนั ้นเติมอะซิโตน 30 

มิลลิลิตร แล�วนำไปวางในเครื่องทำความสะอาดแบบใช�

คลื่นเหนือเสียง (ultrasonic cleaner) โดยให�ระดับน้ำ

ในเครื ่องเท�ากับระดับอะซิโตน  เป�ดเครื่องไว� 1 นาที 

จากนั้นเทอะซิโตนออก และเติมอะซิโตนใหม�ลงไป ทำซ้ำ

ไปจนกว�าอะซโิตนในบีกเกอร�จะใส นำเศษแก�วที่ได�ไปอบ

ที่อุณหภูมิ 140 องศาเซลเซยีสเป�นเวลา 20 นาท ี

รูปที่ 1 โกร�งและลูกโกร�งสำหรับบดแก�วในการ   

ทดสอบ glass grains test 
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 ในการทำการทดสอบ ชั ่งเศษแก�วที ่ได�จาก

ขั้นตอนการเตรียมตัวอย�างมา 10 กรัมใส�ในขวดรูปชมพู� 

เต ิมน ้ำท ี ่ปราศจากคาร �บอนไดออกไซด �  (carbon 

dioxide-free purified water) 50 ม ิลล ิล ิตร เตร ียม

ต ั วอย � า ง จำนวน 2  ซ ้ ำ  แ ละ ใช � น ้ ำท ี ่ ป ร าศจาก

คาร�บอนไดออกไซด� 50 มิลลิลิตรเป�นแบลงค� (blank) 

ป�ดปากขวดด�วยฟอยล�อะลูมิเนียมที่ล�างด�วยน้ำบริสุทธ์ิ 

นำไปนึ่งในหม�อน่ึงอัดไอ (autoclave) ที่อุณหภูมิ 121 ± 

1 องศาเซลเซียส เป�นเวลา 30 ± 1 นาที ทิ้งให�เย็น ก�อน

นำมาไทเทรตด�วยกรดไฮโดรคลอริกเข�มข�น 0.02 โมลาร� 

(0.02 M hydrochloric acid) โดยใช�สารละลายเมทิ

ลเรด (methyl red solution) 0.05 มิลลิลิตรเป�นอินดิ

เคเตอร� เกณฑ�การยอมรับในการทดสอบแสดงใน 

ตารางท่ี 3 

ตารางท่ี 3 เกณฑ�การยอมรับในการทดสอบ  

glass grain test2,3 

ปริมาตรของกรดไฮโดรคลอริกเข�มข�น 0.02 โม

ลาร�ที่ใช� (มิลลลิิตร) 

แก�วประเภทที่ 1 แก�วประเภทที่ 2 และ 3 

ไม�เกิน 0.1 ไม�เกิน 0.85 

 

2. Surface Glass Test2,3 

 เป�นการทดสอบหาปริมาณด�างที่ผิวแก�วด�วย

วิธีไทเทรต เน่ืองจากแก�วประเภทท่ี 2 มีการปรับคุณภาพ

ของผิวแก�วเพื่อลดปริมาณโลหะอัลคาไล ทำให�ความเป�น

ด�างของผิวแก�วประเภทที่ 2 ใกล�เคียงกับประเภทที่ 1 

การทดสอบนี้จึงสามารถจำแนกแก�วประเภทที่ 1 และ 2  

ออกจากแก�วประเภทที ่ 3 แต�ไม�สามารถจำแนกแก�ว

ประเภทที่ 1 จากประเภทที่ 2 ได� หากต�องการจำแนก

ระหว�างแก�วประเภทที่ 1 และ 2 จะต�องใช�การทดสอบ 

surface etching test ร�วมด�วย  

 

 

 

ซึ่งจะกล�าวถึงถัดไป โดยวิธีการทดสอบ surface glass 

test ตาม USP และ BP มีขั ้นตอนการเตรียมตัวอย�าง

และขั้นตอนการทดสอบเหมือนกัน ดังต�อไปนี้  

 ล�างทำความสะอาดภาชนะบรรจ ุด �วยน้ำ

บริสุทธิ ์ จากนั ้นเติมน้ำบริสุทธิ ์ให�ถึงจุด A ดังรูปที่ 2 

สำหรับแอมพูล และเติมน้ำบริสุทธิ์ให�มีปริมาตรร�อยละ 

90 ของปริมาตรเต็มภาชนะ (brimful point) สำหรับ

ภาชนะบรรจุท่ีทำจากแก�วรูปแบบอื่น โดยเตรียมตัวอย�าง

อย�างน�อย 6 ภาชนะบรรจุหรือมากกว�าให�มีปริมาตรรวม

เพียงพอในการทดสอบดังตารางที่ 4 ป�ดปากภาชนะ

บรรจุด�วยฟอยล�อะลูมิเนียมท่ีล�างด�วยน้ำบริสทุธ์ิ นำไปน่ึง

ในหม�อนึ่งอัดไอ ที่อุณหภูมิ 121 ± 1 องศาเซลเซยีส เป�น

เวลา 60 ± 1 นาที จากนั ้นทำการทดสอบภายใน 1 

ชั่วโมงหลังจากนำตัวอย�างออกจากหม�อนึง่อัดไอ 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 2 ระดับของน้ำบรสุิทธ์ิที่ต�องเติมในแอมพูล  

(จุด A) ในการทดสอบ surface glass test3 
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ตารางที่ 4 ปริมาตรของตัวอย�างและจำนวนการ

ไทเทรตในการทดสอบ surface glass test2,3 

ปริมาตร

บรรจุของ

ภาชนะ 

(มิลลลิิตร) 

ปริมาตรน้ำ

ตัวอย�างท่ี

ใช�ในการ

ไทเทรต 1 

ครั้ง 

(มิลลลิิตร) 

ปริมาตร

อินดิเค

เตอร�ที่ใช�

ในการ

ไทเทรต 1 

ครั้ง 

(มิลลลิิตร) 

จำนวน

ครั้งของ

การ

ไทเทรต 

ไม�เกิน 3 25.0 0.05 1 

มากกว�า 3 

ถึง 30 

50.0 0.10 2 

มากกว�า 

30 ถึง 100 

100.0 0.20 2 

มากกว�า 

100 

100.0 0.20 3 

 

       ทำการทดสอบด�วยวิธีไทเทรตด�วยกรดไฮโดรคลอ

ริกเข�มข�น 0.01 โมลาร� (0.01 M hydrochloric acid) 

โดยใช�น้ำที่ปราศจากคาร�บอนไดออกไซด�ในปริมาตรท่ี

เท�ากับตัวอย�างเป�นแบลงค� และใช�สารละลายเมทิลเรดใน

สัดส�วน 0.05 มิลลิลิตรต�อตัวอย�าง 25 มิลลิลิตรเป�นอินดิ

เคเตอร� ปริมาตรตัวอย�างในการไทเทรตและจำนวนครั้ง

ของการไทเทรตเป�นไปตามปริมาตรบรรจุของภาชนะ

บรรจุดังตารางที่ 4 และมีเกณฑ�การยอมรับในการ

ทดสอบดังตารางที่ 5 โดยมีความแตกต�างระหว�าง USP 

และ BP คือ เกณฑ�การยอมรับที ่ระบุใน BP เริ ่มต�นที่

ปริมาตรบรรจุของภาชนะไม�เกิน 0.5 มิลลิลิตรจะใช�

ปริมาตรของกรดไฮโดรคลอริกเข�มข�น 0.01 โมลาร�ต�อ

ตัวอย�าง 100 มิลลิลิตรไม�เกิน 3.0 มิลลิตรสำหรับแก�ว

ประเภทที่ 1 และ 2 และไม�เกิน 30.0 มิลลิลิตรสำหรับ

แก�วประเภทที ่  3 และที ่ปร ิมาตรบรรจ ุของภาชนะ

มากกว�า 0.5 ถึง 1 มิลลิลิตรจะใช�ปริมาตรของกรดไฮโดร

คลอริกเข�มข�น 0.01 โมลาร�ต�อตัวอย�าง 100 มิลลิลิตรไม�

เกิน 2.0 มิลลิลิตรสำหรับแก�วประเภทที่ 1และ 2 และไม�

เกิน 20.0 มิลลิลิตรสำหรับแก�วประเภทที่ 3 ในขณะท่ี

เกณฑ�การยอมรับที่ระบุใน USP เริ่มต�นที่ปริมาตรบรรจุ

ของภาชนะไม�เกิน 1 มิลลิลิตรจะใช�ปริมาตรของกรด

ไฮโดรคลอริกเข�มข�น 0.01 โมลาร�ต �อตัวอย�าง 100 

มิลลิลิตรไม�เกิน 2.0 มิลลิลิตรสำหรับแก�วประเภทที่ 1 

และ 2 และไม�เกิน 20.0 มิลลิลิตรสำหรับ 

แก�วประเภทท่ี 3 

 

ตารางท่ี 5 เกณฑ�การยอมรับในการทดสอบ 

surface glass test2,3 

ปริมาตร

บรรจุของ

ภาชนะ 

(มิลลลิิตร) 

ปริมาตรของกรดไฮโดรคลอ

ริกเข�มข�น 0.01 โมลาร�ที่ใช� 

(มิลลลิิตร)  

ต�อตัวอย�าง 100 มิลลิลติร 

แก�วประเภท

ที่ 1 และ 2 

แก�ว

ประเภทท่ี 3 

ไม�เกิน 0.51 ไม�เกิน 3.0 ไม�เกิน 30.0 

มากกว�า 0.5 

ถึง 12 

ไม�เกิน 2.0 ไม�เกิน 20.0 

มากกว�า 1 

ถึง 2 

ไม�เกิน 1.8 ไม�เกิน 17.6 

มากกว�า 2 

ถึง 3 

ไม�เกิน 1.6 ไม�เกิน 16.1 

มากกว�า 3 

ถึง 5 

ไม�เกิน 1.3 ไม�เกิน 13.2 

มากกว�า 5 

ถึง 10 

ไม�เกิน 1.0 ไม�เกิน 10.2 

มากกว�า 10 

ถึง 20 

ไม�เกิน 0.80 ไม�เกิน 8.1 
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มากกว�า 20 

ถึง 50 

ไม�เกิน 0.60 ไม�เกิน 6.1 

มากกว�า 50 

ถึง 100  

ไม�เกิน 0.50 ไม�เกิน 4.8 

มากกว�า 

100 ถึง 200 

ไม�เกิน 0.40 ไม�เกิน 3.8 

มากกว�า 

200 ถึง 500 

ไม�เกิน 0.30 ไม�เกิน 2.9 

มากกว�า 

500 

ไม�เกิน 0.20 ไม�เกิน 2.2 

1เกณฑ�ข�อนี้ปรากฎเฉพาะใน BP   
 2เกณฑ�ข�อนี้ใน USP ระบุว�าไม�เกิน 1    

 

3. Surface Etching Test2,3 

 เป�นการทดสอบที ่เพิ ่มเติมจากการทดสอบ 

surface glass test เพื ่อจำแนกแก�วประเภทที่ 1 ออก

จากแก�วประเภทที่ 2 เนื่องจากแก�วประเภทที่ 1 มีความ

ทนทานต�อการแยกสลายด�วยน้ำจากองค�ประกอบทาง

เคมีอย �างบอริกออกไซด�ในเนื ้อแก�ว ในขณะที ่แก�ว

ประเภทที่ 2 มีความทนทานต�อการแยกสลายด�วยน้ำจาก

การปร ับสภาพผ ิวของแก �วโซดาไลม �  ด ังน ั ้น  เมื่อ

เปรียบเทียบผลการทดสอบ surface etching test และ 

surface glass test จะสามารถจำแนกความแตกต�าง

แก�วประเภทท่ี 1 และ 2 ได�ดังตารางท่ี 6 

การทดสอบ surface etching test มีวิธีการทดสอบไม�

แตกต�างกันระหว�าง USP และ BP โดยมีขั้นตอนเตรียม

ตัวอย�างดังนี้ ทำการล�างภาชนะบรรจุด�วยน้ำบริสุทธิ์ 2 

ครั ้ง จากนั ้นเติมสารละลายผสมกรดไฮโดรฟลูออริก 

(hydrofluoric acid) และกรดไฮโดรคลอริก สัดส�วน 1 

มิลลิลิตรต�อ 9 มิลลิลิตรตามลำดับ ให�เต็มภาชนะ ตั้งท้ิง

ไว�เป�นเวลา 10 นาที จากนั้นเทสารละลายผสมออก ล�าง

ด�วยน้ำบริสทุธ์ิ 5 ครั้ง ก�อนเริ่มทำการทดสอบล�างด�วยน้ำ

บริสุทธิ์อีก 1 ครั้ง แล�วทำการทดสอบทันที โดยการเติม

น้ำบริสุทธิ์ตามที่ระบุไว�ในการทดสอบด�วยวิธี surface 

glass test ในตารางที ่  4 และทำการทดสอบด�วยวิธี

เด ียวก ันก ับ surface glass test โดยการทดสอบนี้

สามารถใช�ตัวอย�างภาชนะบรรจุใหม� หรือ ภาชนะบรรจุ

เดิมท่ีผ�านการทดสอบ surface glass test ก็ได� 

 

ตารางท่ี 6 เกณฑ�การยอมรับในการทดสอบ 

surface etching test2,3 

แก�วประเภทที่ 1 แก�วประเภทที่ 2 

ผลการทดสอบของ 

surface etching test 

มีค�าใกล�เคยีงกับผลการ

ทดสอบของ surface 

glass test 

ผลการทดสอบของ 

surface etching test 

มีค�าสูงกว�าผลการ

ทดสอบของ surface 

glass test มาก แต�จะ

ไม�สูงกว�าผลการ

ทดสอบของ surface 

glass test ของแก�ว

ประเภทท่ี 3 

 

หัวข�อ Spectral Transmission for Colored Glass 

Containers2,3 

 เป�นการทดสอบความสามารถในการป�องกัน

แสงของภาชนะบรรจุที ่ทำจากแก�วส ีชา โดยการวัด

ปริมาณแสงท่ีสามารถผ�านภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วสีชา

ได �  เน ื ่ อ งจากร ั งส ีอ ั ลตราไว โอ เลต  (Ultraviolet 

Radiation; UV) สามารถผ�านภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ�ยา

ที่ทำจากแก�วใส และอาจทำให�เกิดความไม�คงสภาพของ

ยาที่มีความไวต�อแสงได� จึงมีการนำภาชนะบรรจุที่ทำ

จากแก�วสีชาซึ่งมีความสามารถในการดูดกลืนแสงในช�วง

ความยาวคลื ่นประมาณ 200 – 500 นาโนเมตร เพ่ือ

ป�องกันและยืดอายุของผลิตภัณฑ�ยา ดังนั้น การทดสอบ

การผ�านแสงของภาชนะบรรจุจึงเป�นหัวข�อที่สำคัญในการ

ควบคมุคุณภาพภาชนะบรรจุท่ีทำจากแก�วสีชา 

 การผ�านแสงของภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วสี

ชาเป�นหัวข�อทดสอบมีการระบุไว�ใน USP และ BP โดย

ทั ้ง 2 ตำรามีวิธ ีการทดสอบและเกณฑ�การยอมรับท่ี
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ตรงกัน โดยเกณฑ�การยอมรับจะแตกต�างตามขนาดบรรจุ

และวิธีป�ดผนึกของภาชนะบรรจุดังแสดงในตารางที่ 7 

และมีวิธีทดสอบโดยสังเขป ดังนี้ นำภาชนะบรรจุที่ทำ

จากแก�วสีชามาทำให�แตก หรือ ตัดด�วยเครื ่องมือที่

เหมาะสม เลือกชิ ้นที ่เป�นตัวแทนความหนาของผนัง

ภาชนะบรรจุมาวางในช�องสำหรับใส�ตัวอย�างของเครื่อง

สเปกโทรโฟโตมิเตอร� (spectrophotometer) โดยวาง

ให�ส�วนหนาของชิ้นส�วนแก�วขวางทางของลำแสง จากนั้น

วัดร�อยละของแสงที่ผ�านไปได� (% Transmission; %T) 

ที่ช�วงความยาวคลื่น 290 – 450 นาโนเมตร โดยสามารถ

วัดอย�างต�อเนื่อง หรือวัดทีละความยาวคลื่นโดยห�างกัน

ทุก 20 นาโนเมตรในช�วงความยาวคลื่นดังกล�าวก็ได� 

 

ตารางท่ี 7 เกณฑ�การยอมรับในการทดสอบการผ�านแสง

ของภาชนะบรรจุท่ีทำจากแก�วสีชา2,3 

ปริมาตร

บรรจุของ

ภาชนะ 

(มิลลลิิตร) 

ร�อยละสูงสดุของแสงที่ผ�านไปได�

ที่ช�วงความยาวคลื่น 290 – 450 

นาโนเมตร (%) 

ภาชนะที่เชื่อม

ป�ดด�วยเปลว

ไฟ1 

ภาชนะที่มีฝา

ป�ด2 

ไม�เกิน 1 50 25 

มากกว�า 1 

ถึง 2 

45 20 

มากกว�า 2 

ถึง 5 

40 15 

มากกว�า 5 

ถึง 10 

35 13 

มากกว�า 10 

ถึง 20 

30 12 

มากกว�า 20 25 10 
1ตัวอย�างเช�น แอมพูล (ampoule) 
2ตัวอย�างเช�น ขวด (vial) 

 

หัวข�อ Arsenic2,3 

 สารหนู (Arsenic; As) เป�นสารที่มีความเป�น

พิษต�อร�างกาย จะเกิดอันตรายหากได�รับในปริมาณที่เกิน

เกณฑ�ความปลอดภัย การควบคุมคุณภาพของภาชนะ

บรรจุที่ทำจากแก�วต�องมีการวิเคราะห�ปริมาณสารหนู 

เนื่องจากในกระบวนการผลิตแก�วมีการใช�สารหนูเป�น 

fining agent หรือสารที่ทำหน�าที่กำจัดฟองอากาศใน

เนื้อแก�วที่เกิดขึ้นในกระบวนการหลอมแก�ว5 ทำให�แก�วที่

ได�มีความใส โดยทั ้ง USP และ BP มีการกำหนดให�

ควบคุมคุณภาพของภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วในหัวข�อ 

Arsenic ในกรณีที่ภาชนะบรรจุที่ทำจากแก�วนั้นนำไปใช�

บรรจุยาฉีดท่ีมีน้ำเป�นกระสายยา (aqueous parenteral 

preparations) และมีเกณฑ�การยอมรับที่เท�ากันคือ มี

สารหนูไม�เกิน 0.1 µg/g (USP) หรือ ไม�เกิน 0.1 ppm 

(BP) ส�วนขั้นตอนวิธีในการวิเคราะห�จะมีความแตกต�าง

กันระหว�าง USP และ BP ซึ่งจะไม�กล�าวถึงในบทความนี ้

 

การประยุกต�ใช�วิธีการทดสอบคุณภาพภาชนะบรรจุที่

ทำจากแก�วตามตำรายาในอุตสาหกรรมยา 

 ในอุตสาหกรรมยาฉีด อาจพิจารณาทดสอบ

คุณภาพด�านเคมีของภาชนะบรรจุที ่ทำจากแก�วก�อน

นำไปใช�บรรจุยาเพียงหัวข�อ Surface Glass Test เป�น

อย�างน�อยเพื่อตรวจสอบการปรับคุณภาพผิวของภาชนะ

บรรจุที่ทำจากแก�ว ส�วนหัวข�อ Glass Grains Test อาจ

อ�างถึงเอกสารรับรองผลวิเคราะห�คุณภาพ (Certificate 

of Analysis; COA) จากผู�ผลิตที่ระบุถึงองค�ประกอบใน

แก�ว และผลการทดสอบหัวข�อ Glass Grains Test ได�  

 นอกจากการทดสอบคุณภาพตามที ่ระบุใน

เภสัชตำรับแล�ว การทดสอบทางกายภาพของภาชนะ

บรรจุที ่ทำจากแก�ว เช �น การวัดความหนาของผนัง

ภาชนะ ความสูงของภาชนะ ความหนาของบริเวณคอ

สำหรับหักของแอมพูล ฯลฯ ก็เป�นอีกการทดสอบที่มี

ความสำคัญ เพราะหากลักษณะทางกายภาพของภาชนะ

บรรจุท่ีทำจากแก�วมีความเบ่ียงเบนไปจากข�อกำหนดท่ีตั้ง

ไว� ย�อมจะมีผลต�อการผลิตและคุณภาพของผลิตภัณฑ�ยา 
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ตัวอย�างมาตรฐานท่ีสามารถนำมาใช�อ�างอิงในการกำหนด

ข�อกำหนดและเกณฑ�การยอมรับลักษณะทางกายภาพ 

เช�น มาตรฐานผลิตภัณฑ�อุตสาหกรรม ขวดยาฉีดแก�ว : 

ทำจากหลอดแก�ว7 
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TTAA THERMAL ANALYSIS INSTRUMENTS 
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600C

DSCvesta / TG-DTA8122 / TMA8311

DSC: Differential Scanning Calorimeter
Characterize heat gain/loss associated with phase transitions 
Identify Polymorphs & Check for Impurities Qualitative
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Track Decomposition/Oxidation/Moisture loss
Detect Thermal event, Melting or Crystallization

(TG-DTA: Thermogravimetric Differential Thermal Analyzer)

TMA: Thermomechanical Analyzer 
Analyze Thermal Expansion Coefficient/Glass transition/Softening point
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who controls nitrite 
levels in excipients? 

why low nitrite matters  

For more than 70 years, Ashland has been manufacturing 
vinyl pyrrolidone polymers in its two plants, reliably 
supplying customers from all over the world. With a 
commitment to provide pharmaceutical excipients that 
meet the highest quality standards, and to support its 
customers in mitigating the nitrosamine formation in drugs 
products, Ashland has launched low nitrite grades of its 
key vinyl pyrrolidone polymers.  

Ashland’s low nitrite vinyl pyrrolidone grades are designed 
to help pharmaceutical manufacturers reduce the risk  
of nitrosamine formation without compromising on 
performance. With the nitrite speci�cation and results 
reported on every Certi�cate of Analysis (CoA), Ashland 
sets the standard for transparency and quality. Ashland 
is the only supplier to o�er a nitrite speci�cation for vinyl 
pyrrolidone polymers, making Ashland’s low nitrite vinyl 
pyrrolidone grades ideal for drug products where low 
levels of nitrite are essential. 
 

 
 

 
 
 
 
key features and bene�ts  

0  support nitrosamine mitigation strategies  

0  nitrite speci�cation ≤100ppb  

0 nitrite result reported on the CoA  

0 no compromise on performance, reliability and retest 
interval compared to standard grades  

 
customer bene�ts at a glance  

0 helps meet global nitrosamine regulations  

0 reduces nitrosamine formation risk from nitrite 
impurities in excipients  

0 supports regulatory submissions with transparent 
speci�cation and CoA reporting 

0    unmatched analytical method precision for ultra-low 
Limit of Quanti�cation (LOQ)  

0   over 30 years of experience in manufacturing vinyl      
     pyrrolidone products analytical method precision

low nitrite grades and speci�cations: delivering performance and reliability  
 

grade  chemistry  nitrite  speci�cation  

plasdone™ k-25 low nitrite  povidone K-25  ≤100ppb  

plasdone™ k-29/32 low nitrite  povidone K-30  ≤100ppb  

polyplasdone™ xl low nitrite  crospovidone type A  ≤100ppb  

polyplasdone™ xl-10 low nitrite  crospovidone type B  ≤100ppb  
 

analytical excellence: ultra-low nitrite detection  

Ashland has developed and improved an ion chromatography (IC) post-column derivatization method that detects nitrite 
at ultra-low nitrite levels, ensuring unmatched precision with ultra-low limits of quanti�cation (LOQs).  

how Ashland compares 
 

 

 
grade  

speci�cation  LOQ  

Ashland  supplier B  Ashland  supplier B  

povidone K-25  ≤100ppb  N/A  15 ppb 2 ppm  

povidone  K-30  ≤100ppb  N/A  15 ppb  100 ppb  

crospovidone type A  ≤100ppb  N/A  15 ppb 50 ppb  

crospovidone  type  B ≤100ppb  N/A  15 ppb  50  ppb  

The speci�cations and the ultra-low limit of quanti�cations ma ke Ashland’s low nitrite grades ideal for drug products where 
low levels of nitrite are needed thanks to  the nitrite speci�cation and CoA reporting.  
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บทสมัภาษณ์ ภก.ปราโมทย ์ชลยทุธ ์
ผูเชี่ยวชาญดาน GMP, Qualification, Validation และ Pharmaceutical Quality System เรยีบเรยีง

โดย ภก.ผศ.ดร.สถาพร นิ่มกุลรตัน (กองบรรณาธิการ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ผู เขียนไดรู จัก ภก.ปราโมทย ชลยุทธ เปนครั้ง

แรกเมื ่อป พ.ศ. 2553 ในชวงที ่ไดรับงบประมาณ

สนับสนุนจากหนวยงานภาครัฐเพื่อดําเนินโครงการ

พัฒนามาตรฐานอุตสาหกรรมยาของประเทศให

สอดคลองกับมาตรฐาน PIC/S GMP ซึ่งในขณะนั้น

การยกระดับอุตสาหกรรมยาไทยใหสามารถแขงขัน

ในระด ับสากลถ ือเป นความท าทายส ําค ัญของ

ประเทศ หนึ ่งในกิจกรรมของโครงการคือการจัด

อ บ ร ม ใ ห  แ ก  เ ภ ส ั ช ก ร แ ล ะ บ ุ ค ล า ก ร ใ น

ภาคอุตสาหกรรมยา โดยผู เขียนไดติดตอเชิญ อ.

ปราโมทย   มา เป นว ิทยากรบรรยายในห ัวขอ 

qualification ซึ่งเปนสาขาที่ทานมีความเช่ียวชาญ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สิ่งที่ผู เขียนประทับใจคือทานตอบรับคําเชิญโดยไม

ลังเล ทําใหสัมผัสไดวาทานเปนบุคคลอีกผูหนึ่งที่มี

เจตจํานงรวมกันในการยกระดับอุตสาหกรรมยาของ

ประเทศผานการถายทอดองคความรูและการพัฒนา

บุคลากร ตลอดเวลาหลายปที่ไดรู จักหรือมีโอกาส

ทํางานกับทาน ผู เขียนพบวาทานเปนบุคคลที ่มี

คุณลักษณะโดดเดนหลายประการ ทั ้งความใฝรู 

ความมุ งมั ่นในการศึกษาคนควาดวยตนเอง ความ

ตรงไปตรงมาในทางวิชาการ และความตั้งใจที่จะใช

ความรูความสามารถเพ่ือประโยชนสวนรวม มากกวา

การแสวงหาความสําเร็จสวนบุคคล ความประทับใจ

ดังกลาวทําใหผู เขียนเกิดความศรัทธาและยกยอง
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 ผู เขียนไดรู จัก ภก.ปราโมทย ชลยุทธ เปนครั้ง

แรกเมื ่อป พ.ศ. 2553 ในชวงที ่ไดรับงบประมาณ

สนับสนุนจากหนวยงานภาครัฐเพื่อดําเนินโครงการ

พัฒนามาตรฐานอุตสาหกรรมยาของประเทศให

สอดคลองกับมาตรฐาน PIC/S GMP ซึ่งในขณะนั้น

การยกระดับอุตสาหกรรมยาไทยใหสามารถแขงขัน

ในระด ับสากลถ ือเป นความท าทายส ําค ัญของ

ประเทศ หนึ ่งในกิจกรรมของโครงการคือการจัด

อ บ ร ม ใ ห  แ ก  เ ภ ส ั ช ก ร แ ล ะ บ ุ ค ล า ก ร ใ น

ภาคอุตสาหกรรมยา โดยผู เขียนไดติดตอเชิญ อ.

ปราโมทย   มา เป นว ิทยากรบรรยายในห ัวขอ 

qualification ซึ่งเปนสาขาที่ทานมีความเช่ียวชาญ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สิ่งที่ผู เขียนประทับใจคือทานตอบรับคําเชิญโดยไม

ลังเล ทําใหสัมผัสไดวาทานเปนบุคคลอีกผูหนึ่งที่มี

เจตจํานงรวมกันในการยกระดับอุตสาหกรรมยาของ

ประเทศผานการถายทอดองคความรูและการพัฒนา

บุคลากร ตลอดเวลาหลายปที่ไดรู จักหรือมีโอกาส

ทํางานกับทาน ผู เขียนพบวาทานเปนบุคคลที ่มี

คุณลักษณะโดดเดนหลายประการ ทั ้งความใฝรู 

ความมุ งมั ่นในการศึกษาคนควาดวยตนเอง ความ

ตรงไปตรงมาในทางวิชาการ และความตั้งใจที่จะใช

ความรูความสามารถเพ่ือประโยชนสวนรวม มากกวา

การแสวงหาความสําเร็จสวนบุคคล ความประทับใจ

ดังกลาวทําใหผู เขียนเกิดความศรัทธาและยกยอง
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ทานในฐานะครูทางวิชาชีพ วารสารสมาคมฯ ฉบับน้ี

จึงขอถือโอกาสนําชีวประวัติและผลงานของทานมา

นําเสนอ 

ชีวิตวัยเด็กและการศึกษา 

 อ.ปราโมทยเกิดเมื ่อวันที่ 23 กุมภาพันธ พ.ศ. 

2494 ที่จังหวัดสมุทรปราการ และเติบโตในอําเภอ

พระประแดง ภายใตครอบครัวเกษตรกรในพื้นที่คุง

บางกะเจา ซึ่งในสมัยนั้นยังคงมีลักษณะเปนชุมชนก่ึง

ชนบทที่ผูคนมีความเอื้อเฟอและชวยเหลือเกื้อกูลกัน 

ท านได ร ับการปล ูกฝ  ง เรื่ องความขย ัน ความ

รับผิดชอบ และการทําหนาที่ของตนเองใหดีที่สุดมา

ตั้งแตวัยเด็ก ซึ ่งกลายเปนรากฐานสําคัญของการ

ดําเนินชีวิตและการทํางานในเวลาตอมา ทานศึกษา

ในระดับประถมศึกษาและมัธยมศึกษาตอนตนที่

โรงเรียนอํานวยวิทย พระประแดง โดยมีผลการเรียน

โดดเดนและสามารถสอบไดอันดับหนึ่งของโรงเรียน 

กอนจะศึกษาตอที่โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษา และเขา

ศึกษาในคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล จน

สําเร็จการศึกษาในป พ.ศ. 2516 แมในยุคนั้นแนวคิด

ด  า น  pharmaceutical quality system ห รื อ 

process validation จะย ัง ไม  เป นท ี ่ ร ู  จ ั กอย าง

กวางขวาง แตทานเริ่มสนใจแนวคิดเรื่องการสราง

คุณภาพอยางเปนระบบตั ้งแตสมัยเปนนักศึกษา 

โดยเฉพาะประเด็นที่เกี ่ยวของกับการผลิตยา การ

ควบค ุ มค ุณภาพ  และการประย ุ กต  ใ ช  หลัก

วิทยาศาสตรเพ่ือแกปญหาในการปฏิบัติงานจริง 

 

ช ี ว ิ ตการท ํ างานและบทบาทในการพ ัฒนา

อุตสาหกรรมยา 

 หลังส ําเร็จการศึกษา ทานเร ิ ่มตนทํางานกับ

บริษัท Bayer Laboratories โดยปฏิบัติงานอยูที ่นี่

เปนเวลา 6 ป กอนจะยายไปทํางานที่บริษัท Dow 

Lepetit ในป พ.ศ.2524 ซึ่งตอมาในป พ.ศ.2527 ได

เปลี่ยนชื่อเปนบริษัท OLIC (Thailand) ทานทํางาน

ที่นี ่ตอเนื่องอีก 17 ป รวมระยะเวลาการทํางานใน

ภาคอุตสาหกรรมยากวา 23 ป โดยเติบโตจากระดับ

ปฏิบัติการสูตําแหนงผูบริหารฝายผลิต ประสบการณ

จากโรงงานผลิตยาทําใหทานตระหนักวา คุณภาพ

ของผลิตภัณฑยาไมสามารถสรางขึ ้นไดจากการ

ตรวจสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูปเพียงอยางเดียว แต

ตองไดรับฆการออกแบบและควบคุมตั้งแตตนทาง

ของกระบวนการผลิต แนวคิดดังกลาวนําไปสูความ

ส น ใจอย  า ง จ ร ิ ง จ ั ง ใ นศ าส ตร  ด  า น  process 

validation ซึ่งในขณะนั้นยังถือเปนองคความรูใหม

สําหรับประเทศไทย ตลอดหลายทศวรรษที่ผานมา 

ทานจึงไดศึกษา คนควา และถายทอดองคความรู

ด าน process validation อยางตอเนื ่องผานการ

บรรยาย การจัดฝกอบรม การเขียนบทความวิชาการ 

และการจัดทําแนวทางปฏิบัติสําหรับอุตสาหกรรมยา

ไทย จนไดรับการยอมรับวาเปนหนึ่งในผูบุกเบิกองค

ความรูดานนี้ของประเทศ 

 ภายหลังออกจากงานประจําในภาคอุตสาหกรรม 

ทานไดปฏิบัติหนาที่เปนอาจารยประจําที่คณะเภสัช

ศาสตร มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ เปน

เวลาอีก 5 ป เพื่อถายทอดประสบการณและองค

ความรู ส ู คนรุ นใหม กอนจะกาวเขาส ู บทบาทที่

ปรึกษาอิสระดาน GMP, qualification, validation, 

pharmaceutical quality system (PQS), quality 

risk management (QRM) และ pharmaceutical 

statistics ตลอดระยะเวลาการเปนที่ปรึกษา ทานมี

ส วนร วมในโครงการส ําค ัญของประเทศหลาย

โครงการ ทั ้งโรงงานผลิตยาตานไวรัส โรงงานผลิต

วัคซีน โรงงานผลิตยาชีววัตถุ และศูนยผลิตผลติภณัฑ

ยาเพ ื ่อการบ ําบ ัดร ักษาข ั ้นส ูง (ATMP) โดยให
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ค ํ าปร ึกษาต ั ้ งแต การออกแบบอาคาร ระบบ

สาธารณูปโภค เครื่องจักร ตลอดจนการทดสอบและ

ตรวจสอบความถูกต องของระบบตาง ๆ ตาม

มาตรฐานสากล 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หลักการบริหารคนและการดําเนินชีวิต 

ในชวงที ่ด ํารงตําแหนงผู จัดการฝายผลิต ทานมี

ผ ู  ใต บ ังค ับบัญชารวมเกือบ 100 คน และตอง

รับผิดชอบงานที่เกี่ยวของโดยตรงกับคุณภาพและ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา ทานเชื ่อวาการ

บริหารคนจําเปนตองอาศัยทั ้ง “พระเดช” และ 

“พระคุณ” ควบคู กันไป หากมีเพียงความเขมงวด

โดยปราศจากความเขาใจ ผ ู ใตบังคับบัญชาอาจ

ทํางานดวยความกลัวมากกวาความมุงมั่น แตหากมี

เพียงความเมตตาโดยขาดวินัยและมาตรฐาน องคกร

ก็ยากที ่จะบรรลุเปาหมายและรักษาคุณภาพการ

ดําเนินงานไดอยางยั่งยืน โดยเฉพาะในเรื่องคุณภาพ

และการปฏ ิบ ัต ิตามหล ัก GMP ซ ึ ่ ง ไม สามารถ

ประนีประนอมได อยางไรก็ตาม ทานใหความสําคัญ

กับการรับฟงความคิดเห็นของผูปฏิบัติงาน เพราะ

เช่ือวาผูท่ีอยูหนางานคือผูที่เขาใจปญหาและขอจํากัด

ของกระบวนการไดดีที ่ส ุด หลายแนวทางในการ

ปรับปรุงงานที่สําคัญจึงเกิดขึ้นจากขอเสนอแนะของ

พนักงานระดับปฏิบัติการ หนึ่งในประสบการณที่

สะทอนความสามารถดานการบริหารจัดการของ อ.

ปราโมทย ไดอยางชัดเจน คือชวงที ่บริษัท OLIC 

(Thailand) ดําเนินการยายโรงงานจากยานอุดมสุข 

กรุงเทพมหานคร ไปยังนิคมอุตสาหกรรมบางปะอิน 

จังหวัดพระนครศรีอยุธยา ภารกิจดังกลาวมีความ

ซับซอนอยางมาก เนื่องจากบริษัทตองรักษาความ

ต อเน ื ่องในการจ ัดส งยาให แก ล ูกค าในขณะที่

ด ําเนินการยายสายการผลิตและระบบสนับสนุน
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หลายเดือนกอนการยายโรงงานจริง อ.ปราโมทย เลา
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ความสําคัญตออนาคตขององคกร จึงพรอมที ่จะ

ทุมเทและรวมมือกันอยางเต็มที่ ในชวงนั้นทานไดนาํ

ขอมูลการผลิตประจําวันมาวิเคราะหดวยโปรแกรม 

Excel เพ ื ่อต ิดตามความก าวหน าของการผลิต 

เปรียบเทียบกับเปาหมาย และประเมินความเสี่ยง
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อยางตอเนื ่อง แนวคิดการใชขอมูลประกอบการ

ตัดสินใจ ซึ่งอาจถือเปนเรื่องปกติในปจจุบัน นับเปน

แนวทางที่กาวหนาพอสมควรในยุคนั้น และชวยให

องคกรสามารถวางแผนการผลิตและการยายโรงงาน

ไดอยางมีประสิทธิภาพ สรุปหลักการบริหารคนของ

ทานคือ “ยึดมั่นในมาตรฐาน รับฟงผูอื ่น และปฏิบัติ

ตอทุกคนดวยความยุติธรรม” และ “ผูนําตองรูจริง 

ท ําได จร ิง สอนคนไดจร ิง และทําใหทุกคนเห็น

เปาหมายเดียวกัน” 

 สําหรับชีวิตสวนตัว ทานเปนผูที่รักการอานและ

การศึกษาคนควาดวยตนเองมาโดยตลอด ตั ้งแต

การศึกษาภาษาอังกฤษจากหนังสือพิมพตางประเทศ 

การเรียนรู process validation ในยุคที่ยังมีขอมูล

จํากัด ไปจนถึงการศึกษาสถิติ วิศวกรรมคุณภาพ 

และเทคโนโลยีคอมพิวเตอรดวยตนเอง ทานกลาววา 

“การเร ียนร ู  ไม ม ีว ันส ิ ้นส ุด เพราะโลกม ีการ

เปลี่ยนแปลงอยูตลอดเวลา ผูที่พรอมเรียนรูสิ ่งใหม

อยู เสมอยอมสามารถเปลี ่ยนความทาทายใหเปน

โอกาสได” 

 

 
 

 

 

 

 

ผลงานทางวิชาการและเกียรติคุณที่ไดรับ 

 แม จะเป นท ี ่ร ู จ ักอย างกว างขวางในฐานะ

ผู เชี ่ยวชาญดาน GMP และ validation แตในอีก

บทบาทหนึ่ง อ.ปราโมทย ยังเปนนักวิชาการที ่สราง

องคความรูใหมใหแกวงการเภสัชกรรมอุตสาหการอ

ยางตอเนื่อง ในป พ.ศ. 2546 ทานไดจัดทําตํารา

ภาษาอังกฤษเร ื ่อง Concepts and Practices of 

Pharmaceutical Process Validation ซ ึ ่งถ ือเปน

หนึ่งในตําราภาษาอังกฤษที่รวบรวมองคความรูดาน 

process validation อยางเปนระบบในชวงเวลาที่

ประเทศไทยยังมีแหลงขอมูลดานนี้คอนขางจํากัด 

นอกจากนี้ ทานยังมีผลงานตีพิมพในวารสารวิชาการ

นานาชาติมากกวา 35 เรื ่อง โดยเฉพาะในวารสาร 

Journal of Validation Technology, 

Pharmaceutical Technology แ ล ะ 

Pharmaceutical Engineering ครอบคล ุมห ัวขอ 

process validation, process capability, 
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pharmaceutical statistics, acceptance criteria, 

continued process verification แ ล ะ  quality 

engineering ซ ึ ่ ง ไ ด  ร ั บการอ  า งอ ิ งและน ํ า ไ ป

ประยุกตใช ในวงการอุตสาหกรรมยาทั ้ งในและ

ตางประเทศ ควบคูกับการสรางองคความรู ทานยังมี

บทบาทสําคัญในการพัฒนามาตรฐานอุตสาหกรรม

ยาของประเทศ โดยไดรับแตงตั้งเปนผูเชี่ยวชาญของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการจัดทํา

ค ู  ม ื อ  Guide to Pharmaceutical Process 

Validation Based on ASEAN Process 

Validation Guideline แ ล ะ เ ป  น ท ี ่ ป ร ึ กษ า ใน

โครงการสําคัญดานการผลิตยาชีววัตถุ วัคซีน และยา

ตานไวรัสของประเทศ 

 จากคุณูปการที ่มีต อวิชาชีพ ทําใหทานไดรับ

รางวัลและเกียรติคุณหลายประการ อาทิ รางวัล

เพชรเภสัชมหิดล พ.ศ. 2561 รางวัลเภสัชกรดีเดน 

สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ ประจําป พ.ศ. 2568 

และรางว ัลศ ิษย  เก าด ีเด นมหาว ิทยาล ัยมหิดล 

ประจําป พ.ศ. 2569 ซึ่งลวนสะทอนถึงความทุมเทใน

การพัฒนาว ิชาชีพเภส ัชกรรมอุตสาหการของ

ประเทศไทยตลอดระยะเวลากวาคร ึ ่งศตวรรษ 

นอกจากนี้ทานยังไดรับพระราชทานปริญญาปรัชญา

ดุษฎีบัณฑิตกิตติมศักดิ ์ สาขาวิชาเภสัชศาสตร 

มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี ประจําปการศึกษา 2566 

รวมถึงเปนผูทรงคุณวุฒิ (ดานการผลิต) ของวิทยาลัย

เภสัชกรรมอุตสาหการของสภาเภสัชกรรม (Fellow 

of the College of Industrial Pharmacy (FCIP) 

of Thailand) 
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ชัดเจนวา “จงเรียนรูอยางตอเนื่อง ปรับตัวใหทันโลก 

และเตรียมตัวเปนผูถายทอดความรูแกคนรุนตอไป 

เพราะความรูและประสบการณที่สั่งสมมาตลอดชีวิต 

คือทรัพยสินท่ีมีคาทีสุ่ดของวิชาชีพเรา” 

 ทายที่สุดนี้ทางสมาคมฯ ใคร

ขอขอบพระคุณทานอาจารยปราโมทย ชลยุทธ ที่

กรุณาสละเวลาเลาประวตั ิประสบการณ และ

ขอคิดเห็นตางๆ และหวังเปนอยางยิ่งวาประวัติ

เรื่องราวชีวิตอันดีงามของทานจะเปนแรงบันดาลใจ

ใหเภสัชกรรุนหลังๆ ตองการเจริญรอยตามในการ

ดําเนินชีวิตทีเ่ปนประโยชนตอสวนรวมและสรางคุณ

ความดีใหกับสังคมสืบไป 
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High-Shear Mixer-Granulators and Fluid Bed Processors
ผลิตภัณฑ�จากประเทศเยอรมนี
เคร�่องผสมความเฉือนสูง เคร�่องทําแกรนูล และเคร�่องอบแห�ง
สําหรับการผลิตยาเม็ดสําหรับห�องปฏิบัติการและสายการผลิต
คุณสมบัติเด�น

ถังผสมออกแบบพ�เศษ:  รองรับปร�มาณบรรจ� 30–90%
มีระบบ Air hole รองรับนํ้า ลม และไนโตรเจนไล�อากาศ ลดการปนเป��อน
และป�องกันการ Oxidation ของวัตถุดิบ
โครงสร�างภายในได�รับการออกแบบให�ลดจ�ด Dead areas

เคร�่องบรรจ�ในกระบวนการผลิตยาปลอดเชื้อ
ตามมาตรฐาน Annex 1 (EU GMP)
คุณสมบัติเด�น
     กะทัดรัด ประหยัดพ�้นที่:  ออกแบบให�เหมาะกับการผลิตปลอดเชื้อที่มีพ�้นที่จํากัด
     สามารถเลือกชนิดป��มได�ทั้ง Peristaltic pump และ Piston pump 
     ทํางานภายใต� Laminar air flow, ORABS, CRABS หร�อ Isolator
     รองรับการใช�งานร�วมกับบรรจ�ภัณฑ�ที่มีความหลากหลายได�ในเคร�่องเดียว

Compact Filling Machine in Aseptic Production Line 
ผลิตภัณฑ�จากประเทศสเปน

เคร�่องส�องผงและตรวจรอยรั่วของบรรจ�ภัณฑ�ยาตามมาตรฐาน 
GMP และ FDA
คุณสมบัติเด�น

ความเร็วสูง: รองรับการตรวจสอบผลิตภัณฑ�ได�มากถึง  24,000 pcs/hour
ความแม�นยําสูง: เกณฑ�การยอมรับตามมาตรฐานสากลโดยว�ธี Knapp test
รองรับการทํางานต�อเนื่อง: ลด Downtime เพ��มประสิทธิภาพการผลิต
ปรับตามความต�องการเฉพาะ เพ�่อให�สอดคล�องกับกระบวนการผลิตที่แตกต�างกัน

High-speed Automatic Inspection Machine 
ผลิตภัณฑ�จากประเทศอิตาลี

17/121  ซ.งามวงศ�วาน 47 แยก 48  แขวงทุ�งสองห�อง
เขตหลักสี่  กรุงเทพมหานคร 10210
   Tel. 02-7798-8855                E-mail: info@entechSI.com   
    Facebook.com/EntechSI     Youtube: @entechsi201

บร�การให�คําปร�กษาและจัดจําหน�ายเคร�่องมือ
และเคร�่องจักรครบวงจร พร�อมบร�การหลังการขาย บร�ษัท เอ็นเทค เอสไอ จํากัด

สอบถามเพ��มเติม :  คุณณัฐปภัสร�  นวตรัยรัตน�  
            Mobile:  08-4689-1666

ID line: @entechSI

เคร�่องตรวจจับรอยรั่วของบรรจ�ภัณฑ�ด�วยเทคโนโลยีลํ้าสมัย
คุณสมบัติเด�น
     ใช�เทคนิคในการตรวจสอบหลายว�ธี ได�แก� Pressure decay, Vacuum decay, LFC, 
     Headspace analysis
     ไม�ทําลายตัวอย�าง (Non-destructive Testing): คงสภาพผลิตภัณฑ� ลดการสูญเสีย
     ใช�ได�กับหลากหลายบรรจ�ภัณฑ�: Vials, Ampoules, Syringes, Cartridge
     ว�ธีการตรวจวัดเป�นไปตามมาตรฐาน USP 1207 การออกแบบเคร�่องตามหลัก GMP

CCIT Testing for Laboratory  ผลิตภัณฑ�จากประเทศสว�ตเซอร�แลนด�

in Pharmaceutical Equipment Solutions
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ประชาสัมัพันัธ์์      

 

 

สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

โครงการ Industrial Pharmacy Internship Challenge 2025 (IPIC 2025) 

 

1. หลักการและเหตุผล 

ปจจุบันนิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตรสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการที่ฝกปฏิบัติงานในภาคอุตสาหกรรมยา ตามหลักสูตร

จะตองฝกปฏิบัติงาน 7 ผลัด โดยหลักสูตรหวังผลใหผูฝกปฏิบัติงานสามารถนำองคความรูจากการศึกษาในสถาบันมา

ประยุกตใชงานได และหลังจากจบการฝกปฏิบัติงาน สามารถนำความรู ประสบการณ และทักษะที่ไดจากการฝก

ปฏิบัติงานไปใชปฏิบัติจริงในงานเภสัชกรรมอุตสาหการ และศึกษาเรียนรูการทำงานรวมกับสาขาวิชาชีพอ่ืน เรียนรูการ

แกปญหาจากการปฏิบัติงาน และเพ่ือใหการฝกปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพ ประสิทธิผล สอดคลองกับประกาศสภาเภสัช

กรรมที่ประเมินทักษะทางวิชาชีพผานการฝกปฏิบัติงานเฉพาะทาง ( Pharmacy License Examination - Industrial 

Pharmacy 2 ; PLE-IP2 ) ของนิสิต นักศึกษาเภสัชศาสตรสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการปที่ 6 ในการสอบความรูเพื่อขอ

ขึ้นทะเบียนและรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม อยางไรก็ตามรูปแบบและลักษณะการฝกปฏิบัติงานใน

แตละโรงงานอาจมีความแตกตางกันเนื่องจากแตละโรงงานมีผลิตภัณฑและรูปแบบการทำงานที่ตางกันจึงสงผลให

หลังจากฝกปฏิบัติงานเสร็จสิ้น ผูฝกปฏิบัติงานแตละสถานที่จึงมีทักษะความรูที่ตางกัน การแบงปนความรูจากการฝก

ปฏิบัติงาน ก็จะทำใหนิสิตนักศึกษาไดรับความรูท่ีหลากหลาย 

 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพื ่อสงเสริมและสนับสนุนใหผู ฝ กปฏิบัต ิงานไดแสดงศักยภาพในการประยุกตใชองคความรู ทางดาน 

เภสัชกรรมอุตสาหการ 

2.2 เพื ่อใหเกิดการเรียนรู ร วมกันระหวางแหลงฝก นิสิตนักศึกษา และสถานศึกษา เพื ่อเสริมสรางให เกิด 

การพัฒนางานจากการฝกปฏิบัติงานวิชาชีพดานเภสัชกรรมอุตสาหการ 

2.3 เพื่อยกยอง เชิดชูแหลงฝกที่ไดใหการสนับสนุนและเปดโอกาสในการรวมสรางบุคลากรที่มีศักยภาพเขาสูวงการ

เภสัชกรรมอุตสาหการตอไป 

 

3. หนวยงานท่ีรับผิดชอบ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
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สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

โครงการ Industrial Pharmacy Internship Challenge 2025 (IPIC 2025) 

 

1. หลักการและเหตุผล 

ปจจุบันนิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตรสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการที่ฝกปฏิบัติงานในภาคอุตสาหกรรมยา ตามหลักสูตร

จะตองฝกปฏิบัติงาน 7 ผลัด โดยหลักสูตรหวังผลใหผูฝกปฏิบัติงานสามารถนำองคความรูจากการศึกษาในสถาบันมา

ประยุกตใชงานได และหลังจากจบการฝกปฏิบัติงาน สามารถนำความรู ประสบการณ และทักษะที่ไดจากการฝก

ปฏิบัติงานไปใชปฏิบัติจริงในงานเภสัชกรรมอุตสาหการ และศึกษาเรียนรูการทำงานรวมกับสาขาวิชาชีพอ่ืน เรียนรูการ

แกปญหาจากการปฏิบัติงาน และเพ่ือใหการฝกปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพ ประสิทธิผล สอดคลองกับประกาศสภาเภสัช

กรรมที่ประเมินทักษะทางวิชาชีพผานการฝกปฏิบัติงานเฉพาะทาง ( Pharmacy License Examination - Industrial 

Pharmacy 2 ; PLE-IP2 ) ของนิสิต นักศึกษาเภสัชศาสตรสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการปที่ 6 ในการสอบความรูเพื่อขอ

ขึ้นทะเบียนและรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม อยางไรก็ตามรูปแบบและลักษณะการฝกปฏิบัติงานใน

แตละโรงงานอาจมีความแตกตางกันเนื่องจากแตละโรงงานมีผลิตภัณฑและรูปแบบการทำงานที่ตางกันจึงสงผลให

หลังจากฝกปฏิบัติงานเสร็จสิ้น ผูฝกปฏิบัติงานแตละสถานที่จึงมีทักษะความรูที่ตางกัน การแบงปนความรูจากการฝก

ปฏิบัติงาน ก็จะทำใหนิสิตนักศึกษาไดรับความรูท่ีหลากหลาย 

 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพื ่อสงเสริมและสนับสนุนใหผู ฝ กปฏิบัต ิงานไดแสดงศักยภาพในการประยุกตใชองคความรู ทางดาน 

เภสัชกรรมอุตสาหการ 

2.2 เพื ่อใหเกิดการเรียนรู ร วมกันระหวางแหลงฝก นิสิตนักศึกษา และสถานศึกษา เพื ่อเสริมสรางให เกิด 

การพัฒนางานจากการฝกปฏิบัติงานวิชาชีพดานเภสัชกรรมอุตสาหการ 

2.3 เพื่อยกยอง เชิดชูแหลงฝกที่ไดใหการสนับสนุนและเปดโอกาสในการรวมสรางบุคลากรที่มีศักยภาพเขาสูวงการ

เภสัชกรรมอุตสาหการตอไป 

 

3. หนวยงานท่ีรับผิดชอบ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
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5. สถานท่ีดำเนินงาน  สำนักงานสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

 

6. กลุมเปาหมาย 

6.1 สมาชิกสมาคมฯ ประเภทนิสิตนักศึกษา 

6.2 อาจารยแหลงฝกท่ีเปนสมาชิกสมาคมฯ 

 

7. ผลท่ีคาดวาจะไดรับ  

7.1 นิสิตนักศึกษาไดความรู ทักษะ ประสบการณการทำงาน การแกปญหา และมีความเขาใจ 

บทบาท ของเภสัชกรอุตสาหการ  

7.2 แหลงฝกสามารถพัฒนางาน สรางสรรคงาน หรือไดงานท่ีบรรลุตามความตองการของแหลงฝก 

 

8. วิธีดำเนินโครงการ  

8.1 ประชาสัมพันธโครงการกับอาจารยสถาบันการศึกษา นิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการท่ี

เปนสมาชิกของสมาคมฯ และอาจารยแหลงฝกท่ีเปนสมาชิกของสมาคมฯ และประกาศรับสมัครผูท่ีสนใจเขา

รวมโครงการ 

8.2 ชี้แจงรูปแบบโครงการ รูปแบบเอกสารขอมูลท่ีตองสงประกวด รูปแบบการนำเสนอ เกณฑการตัดสิน และ

รางวัลผูเขาประกวด 

8.3 จัดการแขงขันในรูปแบบนำเสนอผลงาน (Pitching) ภายใตชื่องาน Industrial Pharmacy Internship 

Challenge 2025 (IPIC 2025) 

8.4 สรุปผลโครงการ 
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9. กำหนดการโครงการ 

 

ห้วงเวลา กิจกรรม 

15 มิถุนายน – 15 กรกฎาคม 2568 ทำหนังสือให้แหล่งฝ�ก และจัดประชุมเชิญร่วมโครงการ IPIC2025 โดย

ชี้แจงรูปแบบ หลักการให้ผู้เข้าร่วมทราบ โดยสามารถรับชมย้อนหลังได้ 

15 มิถุนายน – 31 ตุลาคม 2568 ประชาสัมพันธ์โครงการ กับสถาบันการศึกษา แหล่งฝ�กและนิสิตนักศึกษาท่ี

ฝ�กปฏิบัติงาน (Poster, VDO) 

15 มิถุนายน – 31 ตุลาคม 2568 รับสมัครผู้เข้าร่วมโครงการ (สมาชิกของ สมาคมท้ัง อาจารย์แหล่งฝ�กและ 

นิสิตนักศึกษา) แต่ละแหล่งฝ�กสามารถสมัครเข้าร่วมโครงการได้มากกว่า  

1 โครงการ  

ภายใน 31 ตุลาคม 2568 แหล่งฝ�กส่งโครงการฉบับเต็มเข้าร่วมประกวดรอบคัดเลือก 

1-15 พฤศจิกายน 2568 คณะกรรมการตัดสินโครงการ Industrial Pharmacy Internship 

Challenge 2025 จัดรวบรวมข้อมูลของผู้ร่วมโครงการ เพ่ือคัดเลือก

โครงการท่ีจะเข้าสู่รอบชิงชนะเลิศ และแจ้งผู้ผ่านการคัดเลือกทราบ เพ่ือ

เตรียมตัวนำเสนอโครงการต่อไป 

16-30 พฤศจิกายน 2568 ผู้ผ่านการคัดเลือกจัดทำสไลด์เพ่ือส่งให้กรรมการตัดสินพิจารณา 

13 ธันวาคม 2568 จัดการแข่งขันในรูปแบบ Pitching ในรูปแบบทีม ด้วยวิธี Hybrid โดย 1 

ทีมประกอบด้วย นักศึกษา 1-4 คน อาจารย์จากแหล่งฝ�ก 1-2 คน โดยจัด

งานภายใต้ชื่อ Industrial Pharmacy Internship Challenge 2025 (IPIC 

2025) ประกาศผลและมอบรางวัลให้แก่นิสิต นักศึกษาและอาจารย์แหล่ง

ฝ�ก  

1-15 มกราคม 2569 สรุปผลโครงการ 
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ประชาสัมัพันัธ์์

ชื่่�อโครงการ Quality-by-DesiRE: A Modern QbD Framework for Viscosity Optimization in New 

Generic Nasal Spray Development

ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท  อิินแพคฟาร์์มา จำกััด

ทีีมงาน ภก. วรเมธ สุุขสงวน	 	 ผู้้�จััดการโครงการวิิจััยและพััฒนาผลิิตภััณฑ์์

นาย พศิิน เริ่่�มรัักษาชััยกุุล		 นิิสิิตเภสััชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

นาย ณภััทร เจริิญบููลย์์วิิวััฒน์์	 นิิสิิตเภสััชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

น.ส. สิิริิธร พฤกษ์์สิิริิสมบััติิ	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยศิิลปากร

โครงการ IPIC 2025 รางวััลชนะเลิิศ
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	 ความจำเป็็นในการพััฒนายาสเตีียรอยด์์พ่่นจมููกที่่�

ผลิิตภายในประเทศมีีที่่�มาจากอุุบััติิการณ์์ของโรคภููมิแพ้้จมููก

อัักเสบที่่� เพิ่่�มสููงขึ้้�นอย่่างต่่อเนื่่�องประกอบกับข้้อจำกััด 

ด้้านทางเลืือกของผลิิตภััณฑ์์ในประเทศ โดยปััจจุุบัันมีีเพีียง

ประมาณร้้อยละ 25 ของยาสเตีียรอยด์์พ่่นจมููกที่่�ขึ้้�นทะเบีียน

ในประเทศไทยซึ่่�งเป็็นผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิตภายในประเทศ ส่่งผล

ให้้ประชาชนต้้องพึ่่�งพายานำเข้้าที่่�มีีราคาสููงและจำกััด 

การเข้้าถึึงยา การพััฒนายาสามััญที่่�สามารถผลิตได้้เอง

ภายในประเทศจึึงเป็็นแนวทางสำคััญในการลดภาระ 

ค่่าใช้้จ่ายด้้านสาธารณสุุขและเพิ่่�มความมั่่�นคงทางยา 

อย่่างไรก็็ตาม การขึ้้�นทะเบีียนยาสามััญใหม่่จำเป็็นต้้องแสดง

ความเท่่าเทีียมทางชีีวภาพ (bioequivalence; BE) เมื่่�อ

เทีียบกัับผลิตภััณฑ์์ต้้ นแบบ  ซึ่่�งต้้อ งอาศััยการควบคุม

คุุณลัักษณะด้้านคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์อย่่างเข้้มงวด 

	 จากการประเมิินคุุณลัักษณะด้้านคุุณภาพท่ี่�สำคััญ 

(Critical Quality Attributes; CQAs) ของยาสเตีียรอยด์์

พ่่นจมููกชนิิดแขวนตะกอน พบว่่าความหนืืดของสููตรตำรัับ

เป็็น CQA ที่่�มีีความสำคััญอย่่างยิ่่�ง เนื่่�องจากส่่งผลโดยตรง

ต่่อพารามิิเตอร์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการประเมิิน BE ในหลอด

ทดลอง เช่่น ลัักษณะการพ่่น (spray pattern) รููปร่ ่างของ 

สเปรย์์ (plume geometry) การกระจายขนาดหยดละออง 

(droplet size distribution) และพฤติิกรรมการละลาย 

(dissolution) การศึึกษานี้้�จึึงมีีวัตถุุประสงค์์เพื่่�อพััฒนา 

สูู ต ร ต ำ รัั บย  า ส เ ตีีย  ร อยด์ พ่่ น จ มูู ก ใ ห้้ มีี ค ว า มห นืื ด 

เทีียบเท่่ากัับผลิตภััณฑ์์ต้้นแบบโดยประยุุกต์์ใช้้แนวคิิด 

Quality-by-Design (QbD) เพื่่�อสร้้างความเข้้าใจเชิิงกลไก

ระหว่่างปััจจััยด้้านสููตรตำรัับและกระบวนการผลิตกัับ 

ความหนืืดของผลิิตภััณฑ์์

	 การศึึกษานี้้�เริ่่�มต้้นด้้วยการประเมิินความเสี่่�ยงและ

ทบทวนวรรณกรรมเพื่่�อระบุุปััจจััยวิิกฤตที่่�มีีผลต่่อความหนืืด

ของสููตรตำรัับ ผ ลการประเมิินร่่วมกัับการทดลองเบื้้�องต้้น

พบว่าความเข้้มข้้นของพอลิเมอร์และเวลาในการโฮโมจีีไนซ์์

เป็็นปััจจััยหลัักที่่�ส่่งผลต่่อความหนืืดของผลิิตภััณฑ์์ ปััจจััย 

ทั้้�งสองจึึงถููกกำหนดเป็็นตััวแปรอิิสระในการออกแบบ 

การทดลอง โดยในการวััดความหนืืดดำเนิินการด้้ วย 

เครื่่�อง rheometer ที่่�วััดความหนืืดของสููตรตำรัับในช่่วงแรง

เฉืือนต่่างๆ ค่ ่าเฉล่ี่�ยของความหนืืดในช่่วงแรงเฉืือนสููง 

(high-shear viscosity) แสดงถึึงการไหลเมื่่�อสููตรตำรัับถููก

กดผ่่านหััวสเปรย์์ เพื่่�อสะท้้อนสภาวะที่่�สอดคล้้องกัับ 

การใช้้งานจริิงของผลิิตภััณฑ์์พ่่นจมููกและถููกนำมาใช้้เป็็นค่่า

การตอบสนอง การออกแบบการทดลองใช้้หลััก Design of 

Experiments (DoE) ภายใต้้กรอบ  Response Surface 

Methodology (RSM) โดยเลืือกใช้้แบบ  Face-centered 

Central Composite Design (FCCD) เนื่่�องจากคาดว่่า

ความสัมพัันธ์์ระหว่่างตััวแปรอิิสระกัับความหนืืดมีีลัักษณะ

ไม่่เป็็นเชิิงเส้้น กล่่าวคืือ ความหนืืดจะเพิ่่�มขึ้้�นเมื่่�อเพิ่่�มเวลาใน

การโฮโมจีีไนซ์์ในช่่วงต้้นแต่่จะลดลงเมื่่�อเวลาเพิ่่�มขึ้้�นเกิิน

ระดัับที่่�เหมาะสมจากการเสื่่�อมสภาพของโครงสร้้างพอลิิเม

อร์์ ตััวแปรอิิสระถููกกำหนดให้้มีีสามระดัับ ได้้แก่่ เวลาในการ

โฮโมจีีไนซ์์ (x1) ที่่� 5, 15 และ 25 นาทีี และความเข้้มข้้นของ

พอลิิเมอร์์ (x2) ที่่� 1.50, 1.65 และ 1.80% w/w โดยควบคุุม

ปััจจััยอื่่�นให้้คงที่่�ตลอดการทดลอง

	 สููตรตำรัับที่่�ถููกเตรีียมทั้้�งหมด  11 สูู ตร ครอบคลุุม

จุุด  factorial points, axial points และ center points 

ตามโครงสร้้างของ FCCD เพื่่�อใช้้ในการอธิิบายผลหลััก  

ผลเชิิงโค้้ง และความผัันแปรของระบบ  พบว่่าค่่าความหนืืด

เฉลี่่�ยในช่่วงแรงเฉืือนสููงมีีการเปลี่่�ยนแปลงอยู่่� ในช่่วง

ประมาณต่่ำกว่่า 100 ถึึงมากกว่่า 140 mPa·s แสดงให้้เห็็น

ถึึงอิิทธิิพลของตััวแปรอิิสระทั้้�งสองต่่อค่่าการตอบสนอง

อย่่างชััดเจน ข้้อมูู ลดัังกล่่าวถููกนำมาสร้้างแบบจำลองทาง

คณิิตศาสตร์์และวิิ เคราะห์์ทางสถิิติิด้้วยการวิิเคราะห์์ 

ความแปรปรวน (ANOVA) แบบจำลองแบบเต็็ม (full model) 

ที่่�ได้้  มีีค่่า R²(adj) = 88.44% และ R²(pred) = 80.88% 

แสดงว่่าแบบจำลองสามารถอธิิบายความแปรปรวนของ 
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ค่่าความหนืืดได้้ในระดัับสููงและมีีศัักยภาพในการพยากรณ์์

ผลลััพธ์์ของระบบได้้ดีี  แบบจำลองโดยรวมมีีนััยสำคััญทาง

สถิิติิ (F = 16.3, p = 0.004) เมื่่�อพิิจารณารายตััวแปรพบว่่า 

ตััวแปรเชิิงเส้้นทั้้�งเวลาในการโฮโมจีีไนซ์์และความเข้้มข้้น

ของพอลิิเมอร์์มีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p < 0.05) หลัังจากปรัับ

แบบจำลองโดยตัดพจน์์ที่่�ไม่่มีีนััยสำคััญออกได้้แบบจำลองที่่�

ปรัับปรุงแล้้ว (reduced model) ซึ่่�งมีีประสิิทธิิภาพสููงขึ้้�น

ดัังแสดง y = -122 - 9.69x1 + 99.2x2 - 0.2639x12 + 

12.06x1x2 โดยมีีค่่า R² = 94.19%, R²(adj) = 90.32% 

และ R²(pred) = 85.16% และมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ  

(F = 24.33, p = 0.001) อีีกทั้้�งผลการทดสอบ lack-of-fit 

(p = 0.955) แสดงว่่าแบบจำลองมีีความเหมาะสมกัับข้้อมููล

การทดลอง

	 การตรวจสอบความถููกต้้องของแบบจำลองทั้้�ง

ภายในและภายนอกช่่วงการทดลอง (internal และ  

external validation) พบว่่าค่่าความหนืืดที่่�พยากรณ์์จาก

แบบจำลองไม่่แตกต่่างจากค่่าที่่�ได้้จากการทดลองจริิงอย่่าง

มีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p > 0.05) สะท้้อนถึึงความแม่่นยำและ

ความเสถีียรของแบบจำลองในการทำนายค่่าความหนืืด 

ภายใต้้เงื่่�อนไขการผลิิตท่ี่�แตกต่่างกััน เมื่่�อใช้้สมการที่่�ผ่่าน 

การตรวจสอบแล้้วในการสร้้าง contour plot สามารถ

กำหนดช่วงของเวลาในการโฮโมจีีไนซ์์และความเข้้มข้้นของ

พอลิิเมอร์์ที่่�ให้้ค่่าความหนืืดใกล้้เคีียงกัับผลิิตภััณฑ์์ต้้นแบบ  

สููตรตำรัับที่่� เตรีียมขึ้้�นภายใต้้ เ งื่่� อนไขดัั งกล่่ าวแสดง

พฤติิกรรมการไหลแบบ  thixotropic และลัักษณะ  

hysteresis loop ที่่�ไม่่แตกต่่างจากผลิิตภััณฑ์์ต้้นแบบ  โดย

การเปรีียบเทีียบเชิิงสถิิติิทั้้�งในรููปของพื้้�นท่ี่�ใต้้กราฟและ 

ค่่าความหนืืดที่่�อััตราเฉืือนสููง พบว่่าไม่่มีีความแตกต่่างอย่่าง

มีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p > 0.05) 

	 โดยสรุุป การศึึกษานี้้�แสดงให้้เห็็นว่่าการประยุุกต์์ใช้้

แนวคิิด  Quality-by-Design สามารถนำมาใช้้ควบคุม

คุุณลัักษณะด้้านคุุณภาพที่่�สำคััญของยาสเตีียรอยด์์พ่่นจมููก

ได้้อย่่างเป็็นระบบ  แบบจำลองทางคณิิตศาสตร์์ที่่�พััฒนาขึ้้�น

สามารถอธิิบายและทำนายผลของปััจจััยวิกฤตต่่อความหนืืด

ได้้อย่่างแม่่นยำและนำไปสู่่�การกำหนด  design space ที่่�

เหมาะสมสำหรัับการควบคุุมกระบวนการผลิิตจริิง ผลลััพธ์์ที่่�

ได้้ไม่่เพีียงสนัับสนุุนความเท่่าเทีียมทางเภสััชกรรมกัับ

ผลิิตภััณฑ์์ต้้นแบบแต่่ยัังสะท้้อนถึึงศัักยภาพของการใช้้  DoE 

เป็็นเครื่่�องมืือหลัักในการวิิจััยและพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�มีี

ความซับซ้้อน งานวิิจััยนี้้�จึึงมีีคุุณค่่าสำหรัับการจััดเตรีียม

เอกสารประกอบการขึ้้�นทะเบีียนยาสเตีียรอยด์พ่่นจมููกใน

ประเทศไทย  และการยกระดัับกระบวนการวิิจััยและพััฒนา

ยาภายในประเทศให้้สอดคล้้องกัับแนวทางสากล
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ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท ทีี.โอ.เคมีีคอลส์์ (1979) จำกััด (ปทุุมธานีี)

ทีีมงาน ภก. นััฐวุุฒิิ สิิโรตมรััตน์์ 	 	 ผู้้�จััดการฝ่่ายประกัันคุุณภาพ

ภก. ทรงเกีียรติิ เกีียรติิพรศิิริิ 	 ผู้้�ช่่วยผู้้�จััดการฝ่่ายประกัันคุุณภาพ

ภญ. ปาณิิสรา ศััลยานุุบาล 	 เภสััชกรฝ่่ายประกัันคุุณภาพ

นาย นราวิิชญ์์ จิิตมัังกรณ์์ 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์มหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์์

น.ส. ณััฐสิิกร ถิิระวุุฒิิ 	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์มหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์์

	 สืืบเนื่่�องจากประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง 

การกำหนดรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการใน

การผลิิตยาแผนปััจจุุบััน และการแก้้ไขเพิ่่�มเติิมหลัักเกณฑ์์

และวิิธีีการในการผลิิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่่าด้้วย

ยา พ.ศ. 2567 ซึ่่�งอ้้างอิิงมาตรฐาน GMP PIC/S PE009-16 

ได้้มีีการปรัับปรุุงข้้อกำหนดในหมวดที่่� 7 จากเดิิม “การจ้้าง

ผลิติและวิเิคราะห์์ (Contract Manufacturer and Analysis)” 

เป็็น “กิจิกรรมการว่่าจ้้างภายนอก (Outsourced Activities)” 

โดยเน้้นย้้ำความรับผิดชอบของผู้้�ว่่าจ้้างในการประเมิินความ

เหมาะสม  ความสามารถ  รวมถึึงการติิดตามทบทวนและ

ประเมิินผลการดำเนิินงานของผู้้�รัับจ้้างอย่่างเคร่่งครััด

โครงการ IPIC 2025 รางวััลรองชนะเลิิศอัันดัับที่่� 1
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	 แม้้ว่่าที่่�ผ่่านมาทางโรงงานจะมีีการประเมิินผู้้�แทน

จำหน่่าย  (Supplier) อย่ ่างต่่อเนื่่�อง แต่่กระบวนการเดิิม 

มุ่่�งเน้้นการประเมิินภาพรวมด้้านคุุณภาพและการส่่งมอบ  

ซึ่่�งยัังขาดความละเอีียดในการระบุุประเด็็นปััญหาเชิิงลึึก  

ส่่งผลให้้ข้้อมููลที่่�ได้้ไม่่เพีียงพอต่่อการวางแผนพััฒนาและ

ปรัับปรุุงกระบวนการดำเนิินงานอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

	 เพื่่�อให้้สอดคล้้องกัับบริิบททางกฎหมายและ 

ข้้อกำหนด  GMP ท่ี่�ครอบคลุุมทุกกิิจกรรมท่ี่�มีีการว่่าจ้้าง

ภายนอก คณะผู้้�จััดทำจึึงได้้ขยายขอบเขตการประเมิินจาก

เดิิมที่่�จำกััดเพีียงผู้้�แทนจำหน่่าย (Supplier) ให้้ครอบคลุุมถึึง

ผู้้ �ผลิิต (Manufacturer) และผู้้ � ให้้บริ ิการภายนอก  

(Outsource services) พร้้อมทั้้�งพััฒนาเกณฑ์์การประเมิิน

ใหม่่โดยแบ่่งเป็็น 2 มิิติิหลััก ได้้แก่่

	 • ด้้ านคุุณภาพ (Quality): พิ ิจารณาจากคุุณภาพ

สิินค้้าเมื่่�อรัับเข้้า การตอบสนองต่่อข้้อร้้องเรีียน และความ

ถููกต้้องของเอกสารวิิเคราะห์์ (COA)

	 •   ด้้านการบริหิารจัดัการ (Management): พิจารณา

ความตรงต่่อเวลาในการจััดส่่ง และความสมเหตุุสมผล

ของราคา

	 โ ดยประยุุ กต์์ ใช้้ เ กณฑ์์ ก า ร ให้้ ค ะแนนแบบ

มาตราส่่วนประมาณค่่า 5 ระดัับ  (Likert Scale) เพื่่�อให้้ 

ผลการประเมิินมีีความชััดเจน ครอบคลุุม  และสะท้้อน

ประสิิทธิิภาพการดำเนิินงานที่่�เป็็นจริิง

	 ในระยะเริ่่�มต้้นได้้มีีการทดสอบใช้้แบบฟอร์์ม

กระดาษ (Paper-based form) แต่่พบข้้อจำกััดเมื่่�อปริิมาณ

คู่่�ค้้าและรายการวััตถุุดิิบเพิ่่�มขึ้้�น นำไปสู่่�ความซับซ้้อนใน 

การประมวลผลและความเสี่่�ยงต่่อความคลาดเคลื่่�อนใน 

การคำนวณคะแนน คณะผู้้�จััดทำจึึงได้้พััฒนาระบบประเมิิน

อิิเล็็กทรอนิิกส์์บนแพลตฟอร์์ม Google Services (ประกอบ

ด้้วย Google Sheets, Slides, Docs และ Drive) โดยเขีียน

ชุุดคำสั่่�งควบคุุมการทำงานด้้วย Google Apps Script

	 ร ะ บบดั   ง ก ล่่ า ว ถูู ก จัั ดป  ร ะ เ ภ ท เ ป็็ น ร ะ บบ

คอมพิิวเตอร์์ Category 5: Custom Application ตาม

แนวทาง GAMP 5 ซึ่่�งได้้รั ับการออกแบบเพื่่�อรองรัับ 

การขยายตััวของข้้อมููลและเพิ่่�มความแม่่นยำในการทำงาน

	 การพััฒนาและตรวจสอบความถููกต้้องของระบบ

ดำเนิินตาม V-Model สำหรัับซอฟต์์แวร์์ประเภท Custom 

Application โดยเริ่่�มจากการจััดทำข้้อกำหนดความต้้องการ

ของผู้้�ใช้้ (URS) และรายละเอีียดเชิิงหน้้าที่่� (Functional 

Specification) ควบคู่่�กัับการบริิหารจััดการความเสี่่�ยงด้้วย 

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)

	 นอกจากนี้้� ได้้ดำเนิินการตรวจสอบความถููกต้้อง

ของระบบคอมพิิวเตอร์์ (CSV) อย่ ่างครบถ้้วน ตั้้ �งแต่่ 

การวางแผนการทวนสอบ การทดสอบระบบ และการจััดทำ

รายงานสรุุปผล เพื่่�อยืืนยัันว่่าระบบสามารถประมวลผล

ข้้อมููลได้้อย่่างถููกต้้อง แม่่นยำ และมีีความพร้้อมสำหรัับ 

การใช้้งานภายใต้้ข้้อกำหนด GMP

	 การศึึกษานี้้�นำเสนอการพััฒนาระบบการบริิหาร

จัดัการและประเมินิกิจิกรรมการว่่าจ้้างภายนอก (Outsourced 

Activities) เพื่่�อให้้ สอดคล้้องกัับประกาศกระทรวง

สาธารณสุุข พ.ศ. 2567 และมาตรฐาน GMP PIC/S PE009-16 

โดยเปลี่�ยนผ่่านกระบวนการจากรููปแบบเอกสารสู่่�ระบบ

อิิเล็็กทรอนิิกส์์ (Digital Transformation) บนแพลตฟอร์์ม 

Google Services

	 ผลการดำเนิินงานพบว่ ่า การขยายขอบเขต 

การประเมิินให้้ครอบคลุุมทั้้�งผู้้�ผลิตและผู้้�ให้้บริการภายนอก 

พร้้อมกัับการใช้้เกณฑ์์การประเมิินท่ี่�ละเอีียดขึ้้�น ช่่วยให้้

องค์์กรสามารถระบุุจุุดที่่�ต้้องปรัับปรุงได้้อย่่างชััดเจน  

การนำระบบคอมพิิวเตอร์์ประเภท  Custom Application 

(GAMP 5 Category 5) ม าใช้้  โดยผ่่านกระบวนการตรวจ

สอบความถููกต้้อง (CSV) ตามหลัักการ V-Model และ 

การประเมิินความเสี่่�ยง (Risk Assessment) ช่ ่วยลดความ

ผิิดพลาดจากบุุคลากร (Human Error) เพิ่่�มความรวดเร็็วใน

การประมวลผล และสร้้างความมั่่�นใจในความถููกต้้อง

ของข้้อมููล (Data Integrity) ส่ ่งผลให้้ระบบการประกััน

คุุณภาพมีีประสิิทธิิภาพสููงขึ้้�นและสอดคล้้องตามข้้อกำหนด

มาตรฐานสากลอย่่างยั่่�งยืืน
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ประชาสัมัพันัธ์์

ชื่่�อโครงการ Cleaning Validation Protocol For Tablet Dosage Form

ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท 2เอ็็ม(เมด-เมเกอร์์) จำกััด

ทีีมงาน ภก. พิิพััฒน์์ ศรีีวชิิโรภาส	 	 ผู้้�จััดการโรงงานส่่วนที่่� 1

น.ส. กัันต์์ภััสสรณ์์ คุ้้�มเกีียรติิ	 ผู้้�จััดการโรงงานส่่วนที่่� 2

น.ส. กานต์์พิิชชา	มนััสวีี	 	 นิิสิิตเภสััชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

น.ส. คีีตภััทร เจีียมศิิวานนท์์	 นิิสิิตเภสััชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

นาย เจษฎากร ธนาก้้องยศ	 นิิสิิตเภสััชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

	 จากข้้อกำหนดของมาตรฐานการผลิตท่ี่�ดีี (Good 

Manufacturing Practice: GMP) และแนวทาง PIC/S 

GMP PE009-17 Annex 15 รวมถึึงประกาศกระทรวง

สาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตยา  

พ.ศ. 2567 ได้้กำหนดให้้ผู้้�ผลิิตยาต้้องมีีการตรวจรัับรอง

ความถููกต้้องของกระบวนการต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิติยา 

เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการดัังกล่่าวสามารถควบคุุม

คุุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภััณฑ์์ได้้อย่างเหมาะสม 

หนึ่่�งในกระบวนการสำคััญคืือ  การตรวจรัับรองความถููกต้้อง

ของกระบวนการทำความสะอาด  (Cleaning Validation) 

โครงการ IPIC 2025 รางวััลรองชนะเลิิศอัันดัับที่่� 2
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ซึ่่� งมีีวั ั ตถุุประสงค์์ เพื่่� อยืืนยัันว่่ าการทำความสะอาด

เครื่่�องจัักรและอุุปกรณ์์สามารถกำจััดสารออกฤทธิ์์�ตกค้้าง 

สารทำความสะอาด  และการปนเปื้้�อนทางจุุลชีีววิิทยาได้้

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ และสามารถป้้องกัันการปนเปื้้�อนข้้าม 

(Cross-contamination) ระหว่่างผลิิตภััณฑ์์ได้้

	 เนื่่�องจากกระบวนการตรวจรัับรองความถููกต้้อง

ของการทำความสะอาดของโรงงานไม่่ได้้มีีการจััดทำหรืือ

ทบทวนมาเป็็นระยะเวลานานกว่่า 5 ปีี อีี กทั้้�งโรงงานได้้ยุุติิ

การผลิิตผลิิตภััณฑ์์เดิิมที่่� ใช้้ เป็็นตััวแทนในการทดสอบ 

(Worst-case product) ท ำให้้จำเป็็นต้้องมีีการจััดทำ 

Cleaning Validation Protocol ใหม่่ เพื่่�อให้้สอดคล้้องกัับ

สภาวะการผลิตในปััจจุุบัันและข้้อกำหนดของมาตรฐาน 

GMP โดยมีีเป้้าหมายเพื่่�อสร้้างความเชื่่�อมั่่�นว่่ากระบวนการ

ทำความสะอาดมีีประสิิทธิิภาพและสามารถควบคุุม 

ความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์ยาได้้อย่่างเหมาะสม

	 ผู้้�จััดทำจึึงได้้ดำเนิินการศึึกษาและจััดทำแผนการ

ตรวจรัับรองความถููกต้้องของกระบวนการทำความสะอาด

สำหรับัการผลิติยาเม็ด็ (Tablet Dosage Form Manufacturing) 

โดยเริ่่�มจากการรวบรวมข้้อมููลเกี่่�ยวกับัเครื่่�องจักัร อุปุกรณ์์และ

กระบวนการผลิิตที่่�เกี่่�ยวข้้อง จากนั้้�นจึึงกำหนดแนวทางใน

การดำเนิินการ Cleaning Validation ให้้สอดคล้้องกัับ 

ข้้อ กำหนดทางกฎหมายและมาตรฐานสากล รวมถึึง

วิิ เ ค ร า ะห์์ ค ว าม เ สี่่� ย ง ท่ี่� เ กี่่� ย ว ข้้อ  ง กัั บก ระบวนกา ร 

ทำความสะอาด

	 ในการจััดทำ Cleaning Validation Protocol 

ฉบัับนี้้� ได้้มีีการจััดกลุ่่�มเครื่่�องจัักร (Equipment Grouping) 

ที่่�มีีลัักษณะการออกแบบและขั้้�นตอนการทำความสะอาด

คล้้ ายคลึึงกััน ทั้้ � งนี้้�  เนื่่�องจากผลิิตภััณฑ์์ตััวแทนเดิิม  

(Worst-case product) ได้้ยกเลิกิการผลิติจึงึต้้องดำเนินิการ

ประเมิินความเสี่่�ยงผลิิตภััณฑ์์

ที่่�เหลืืออยู่่�ใหม่่ทั้้�งหมด  ด้้วยเกณฑ์์ Risk Priority Number 

(RPN) ซึ่่�งพิิจารณา 4 ปั ัจจััยหลััก ได้้แก่่ Solubility, 

Cleanability, Potency และ Toxicity  โดยปััจจุุบััน

ผลิิตภััณฑ์์ท่ี่�เหลืืออยู่่�     มีีระดัับ  Toxicity ใกล้้เคีียงกััน   

น้้ำหนักัของการประเมินิจึงึพิจิารณาเพิ่่�มเติมิจาก  ความสามารถ

ในการละลาย  (Solubi l i ty )  และความยากง่ ่ายใน 

การทำความสะอาด  (Cleanability)   เช่่น ตำรัับยาที่่�มีี 

ส่่วนผสมของสีี เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า New worst-case product 

จะครอบคลุุมความเสี่่�ยงที่่�สููงที่่�สุุด และสามารถยืืนยัันความมีี

ประสิิทธิิภาพของกระบวนการทำความสะอาดได้้ตาม

มาตรฐาน GMP นอกจากนี้้� ยั งมีีการกำหนดเกณฑ์์ 

การยอมรัับ  (Acceptance Criteria) สำหรัับสารตกค้้าง  

ถููกกำหนดโดยหลัักการ Health-based approach ซึ่่�ง

อ้้างอิงิค่่าขีีดจำกัดัการรับัสัมัผัสัสารต่่อวันั (Permitted Daily 

Exposure: PDE) และนำมาใช้้ ในการคำนวณค่่า Maximum 

Allowable Carryover (MACO)  เพื่่�อประเมิินความเส่ี่�ยง

ของการปนเปื้้�อนข้้ามระหว่่างผลิตภััณฑ์์ ซึ่่�งครอบคลุุมทั้้�ง

สารออกฤทธิ์์�ตกค้้าง สารทำความสะอาดตกค้้าง และ 

การปนเปื้ ้ � อนทาง จุุลชีี ว วิิ ทยา   ทั้้ � งนี้้� ไ ด้้  ก ำหนดวิิ ธีี 

การสุ่่�มตััวอย่่างให้้เหมาะสมกัับลัักษณะของเครื่่�องจัักรและ

อุุปกรณ์์ ได้้แก่่ การเก็็บตััวอย่่างแบบ Swab Sampling และ 

Rinse Sampling ซึ่่�งจะเลืือกใช้้ตามลักษณะพื้้�นผิิวหรืือ

ระบบของอุุปกรณ์์ที่่�ทำการตรวจสอบ เพื่่�อให้้ผลการประเมิิน

สอดคล้้องกัับความเสี่่�ยงและหลัักวิิทยาศาสตร์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	 ในส่่วนของวิิธีีการวิิเคราะห์์ ได้้กำหนดให้้การตรวจ

วิิ เ ค ร า ะห์์ ส า รออกฤทธิ์์� ต กค้้ า ง ใช้้วิ ิ ธีีวิ ิ เ ค ร า ะห์์ ที่่� มีี 

ความจำเพาะต่่อสาร (Specific Method) เพื่่�อให้้สามารถ

ตรวจวััดปริิมาณสารตกค้้างได้้อย่่างถููกต้้อง ขณะที่่�การตรวจ

วิิเคราะห์์สารทำความสะอาดตกค้้างจะใช้้วิิธีีวิเคราะห์์แบบ

ไม่ ่จำเพาะต่ ่อสาร (Non-specific Method) และ 
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การตรวจวิิเคราะห์์การปนเป้ื้�อนทางจุุลชีีพจะใช้้วิิธีีทาง 

จุุลชีีววิิทยา เช่ ่น Pour Plate, Spread Plate หรืือ  

Membrane Filtration ตามความเหมาะสม

	 จากการดำเนิินงานดัังกล่่าว คาดว่่าจะสามารถ

พััฒนากระบวนการทำความสะอาดที่่�มีีประสิิทธิิภาพและ

สอดคล้้องกัับหลัักเกณฑ์์ของมาตรฐาน PIC/S GMP โดย 

ผลการทดสอบทางห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีค่่าต่่ำกว่่าเกณฑ์ ์

การยอมรัับที่่� กำหนด  และไม่ ่พบคราบตกค้้  างจาก 

การตรวจสอบด้้วยสายตา (Visually Clean) ซึ่่�งผลลััพธ์์ที่่�ได้้ 

เป็็นหลัักฐานเชิิงประจัักษ์์ ท่ี่�ยืืนยัันถึึงความเหมาะสมของ

กระบวนการทำความสะอาดของโรงงาน ตามหลักัวิทิยาศาสตร์์ 

สามารถลดความเสี่่�ยงของการปนเปื้้�อนข้้าม และส่่งเสริิม

คุุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภััณฑ์์ยาได้้อย่าง 

มีีประสิิทธิิภาพ  ทั้้  �งนี้้� แม้้ปััจจุุบัันโรงงานจะใช้้การคำนวณ 

ค่่า MACO ตามแนวคิิด Health-based approach แต่่มีี

แผนปรัับปรุุงสู่่�การกำหนดเกณฑ์์บนพื้้�นฐาน Health Based 

Exposure Limit (HBEL) ด้้ วยการจััดทำค่่า Permitted 

Daily Exposure (PDE) ตามแนวทาง EMA เพื่่�อยกระดัับ

การกำหนดเกณฑ์์การยอมรัับ  (Acceptance Criteria) ให้้

สอดคล้้องกัับ  PIC/S GMP Annex 15 และ EMA  

Guideline, Guideline on setting health-based  

exposure limits for use in risk identification in the 

manufacture of different medicinal products in 

shared facilities
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ประชาสัมัพันัธ์์

ชื่่�อโครงการ Enhancing Traditional Process Controls through Hybrid Integration with Raman Technology

ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท อิินแพค ฟาร์์มา จำกััด

ทีีมงาน ภก. จารุุกร ทองดีี	 	 หััวหน้้าหน่่วยควบคุุมคุุณภาพยาสำเร็็จรููป

ภญ. ชฎาภรณ์์ ขัันติิชััยขจร	 หััวหน้้าหน่่วยตรวจสอบความถููกต้้อง

น.ส. ณััฐชา ปดิิฐพร	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์

น.ส. วริินธร ธีีระกุุลชััย	 	 นิิสิิตเภสััชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

น.ส. สุุดารััตน์์ สีียา	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยอุุบลราชธานีี

โครงการ IPIC 2025 รางวััลชมเชย
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	 ปััจจุุบัันมาตรฐานในอุุตสาหกรรมการผลิิตยาได้้ 

ส่่งเสริิมให้้มีีการควบคุุมคุุณภาพอย่่างเป็็นระบบ  โดยอ้้างอิิง

ตามแนวทางของ ICH Q8(R2)/Q9(R1)/Q10 ซึ่่�งมีี

วัตัถุปุระสงค์์เพื่่�อยกระดับัประสิทิธิภิาพของกระบวนการผลิติ 

และสร้้างความมั่่�นใจในคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์ ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอน

เริ่่�มต้้นจนถึึงสิ้้�นสุุดกระบวนการผลิิต ตามแนวทางของ  

ICH Q10 เพื่่�อพััฒนาใช้้ระบบการติิดตามและควบคุุม

คุุณภาพ ประสิิทธิิภาพของผลิิตภััณฑ์์ให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการ

ยัังมีีความเหมาะสม โดยการตรวจติิดตามต้้องมีีการจััดการ

ความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพตามแนวทางของ ICH Q9(R1) 

	 ปััจจุุบัันมาตรฐานในอุุตสาหกรรมการผลิิตยาได้้ 

ส่่งเสริิมให้้มีีการควบคุุมคุุณภาพอย่่างเป็็นระบบ  โดยอ้้างอิิง

ตามแนวทางของ ICH Q8(R2)/Q9(R1)/Q10 ซึ่่�งมีี

วัตัถุปุระสงค์์เพื่่�อยกระดับัประสิทิธิภิาพของกระบวนการผลิติ 

และสร้้างความมั่่�นใจในคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์ ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอน

เริ่่�มต้้นจนถึึงสิ้้�นสุุดกระบวนการผลิิต ตามแนวทางของ  

ICH Q10 เพื่่�อพััฒนาใช้้ระบบการติิดตามและควบคุุม

คุุณภาพ ประสิิทธิิภาพของผลิิตภััณฑ์์ให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการ

ยัังมีีความเหมาะสม โดยการตรวจติิดตามต้้องมีีการจััดการ

ความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพตามแนวทางของ ICH Q9(R1) 

	 การตรวจสอบความถููกต้้องของกระบวนการผลิต 

(Process Validation) ถื อเป็็นองค์์ประกอบสำคััญใน 

การตรวจติิดตามและควบคุุม คุ ณภาพ ป ระสิิทธิิภาพของ

ผลิิตภััณฑ์์ หากมีีการปรัับเปลี่่�ยนเครื่่�องมืือ  อุุปกรณ์์ หรืือ

กระบวนการผลิตต้้องมีีการตรวจสอบความถููกต้้องของ

กระบวนการใหม่่ ซึ่่�งอุตุสาหกรรมการผลิตยายังัคงดำเนิินการ

ตรวจสอบความถููกต้้องของกระบวนการผลิตในรููปแบบ

ดั้้�งเดิิม (Traditional Process Validation) โดยอาศััย 

การเก็็บตััวอย่่างและการวิิ เคราะห์์ในห้้องปฏิิบััติิการ 

เป็็นหลััก วิ ิธีีการดัังกล่่าวมัักใช้้ระยะเวลานาน ต้้อ งอาศััย

กำลัังคนและทรััพยากรอย่่างมาก ส่่งผลให้้เกิิดความล่่าช้้าใน

กระบวนการผลิต ด้้ วยเหตุุนี้้�จึึงได้้มีีการประยุุกต์์แนวทาง

การควบคุมคุณภาพท่ี่�ใช้้เทคโนโลยีีวิเคราะห์์กระบวนการ 

(Process Analytical Technology: PAT) ซึ่่�งใช้้เทคนิิค  

Raman Spectroscopy ร่ ่วมกับกระบวนการตรวจสอบ

ความถููกต้้องของกระบวนการผลิตแบบดั้้�งเดิิม  เครื่่�องมืือที่่�

ประยุุกต์์ใช้้สำหรัับ PAT ยัังสามารถเลืือกใช้้เครื่่�องมืืออื่่�นๆ ได้้

นอกจาก รามานสเปกโตรสโกปีี (Raman spectroscopy) 

เช่่น NIR, Laser diffraction เป็็นต้้น ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นกัับพารามิิเตอร์์

ที่่�จะศึึกษา เพื่่�อพััฒนาเป็็นแนวทางการวิิเคราะห์์และควบคุุม

คุุณภาพในระหว่่างกระบวนการผลิิตแบบผสมผสาน 

(In-Process Control: Hybrid Process Control) โดย 

ในโครงการนี้้�ได้้ทดสอบความถููกต้้องของการวิิเคราะห์์ 

เชิิ งปริิมาณด้้ วย  Raman Spect roscopy ซึ่่� ง มีี 

แผนดำเนิินการดัังนี้้�

	 1. ทบทวนข้้อมููลกระบวนการผลิิตยา และการ 

ตรวจสอบความถููกต้้อ งของกระบวนการ (Process  

validation)

	 2. ประเมิินความเสี่่�ยงกระบวนการผลิิตยาใน

แต่่ละขั้้�นตอนเพื่่�อหา Critical Manufacturing Step และ 

Critical Process Parameter ที่่�ส่่งผลต่่อ Critical Quality 

Attribute

	 3. ทบทวนหลัักการรามานสเปกโตรสโกปีี (Raman 

spectroscopy) และการประยุุกต์์ใช้้รามานสเปกโตรสโกปีี 

(Raman spectroscopy) ในกระบวนการผลิตแบบไฮบริิด 

(Hybrid Manufacturing Process)

	 4. เรีียนรู้้�โปรแกรม PEAXACT 6 (R2025) และ

พััฒนา Model สำหรัับวิิ เคราะห์ ์หาปริิมาณระหว่ ่าง

กระบวนการผลิิต

	 5. ทดสอบ Model ท่ี่�จััดทำสำหรัับวิิเคราะห์์หา

ปริิมาณระหว่่างกระบวนการผลิิต
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ประชาสัมัพันัธ์์

ชื่่�อโครงการ Smart Track & Trace: Using SSCC for Logistic and Regulatory Compliance in the 

Pharmaceutical Industry

ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท  อิินแพคฟาร์์มา จำกััด

ทีีมงาน ภก. ภิิรมน ไขแสงทอง	 	 ผู้้�จััดการฝ่่ายประกัันและควบคุุมคุุณภาพ

ภญ. วรััมพร เนาวศิิริิ	 	 เภสััชกรฝ่่ายขึ้้�นทะเบีียน

น.ส. ศุุภาพิิชญ์์ ครุุปิิติิ	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยศิิลปากร

น.ส. อรณีี เปี่่�ยมจิินดา	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์

โครงการ IPIC 2025 รางวััลชมเชย
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	 ปััญหาการแพร่่ระบาดของผลิิตภััณฑ์์ยาปลอมใน

ท้้องตลาดส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้้�บริโภคและ

ความน่่าเชื่่�อถืือของอุุตสาหกรรมยาในระดัับสากล หลาย

ประเทศจึึงนำระบบ  Serialization ซึ่่�งมีีจุุดมุ่่� งหมายใน 

การป้้องกันัการนำผลิติภัณัฑ์์ที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููงไปใช้้ในทางที่่�ผิดิ 

มาประยุุกต์์ใช้้กัับอุุตสาหกรรมยา เพื่่�อให้้สามารถระบุุตััวตน

และติิดตามเส้้นทางของผลิิตภััณฑ์์ได้้อย่่างถููกต้้อง โปร่่งใส 

และปลอดภััยตลอดทั้้�งห่่วงโซ่่อุุปทาน (Supply Chain) 

ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนการผลิิตจนถึึงมืือผู้้�บริิโภค ดั งนั้้�นทางโรงงาน

จึึงนำแนวคิิด  Serialization ม าประยุุกต์์ใช้้ในการพััฒนา

ระบบ  Track and Trace โดยใช้้รหััส Serial Shipping 

Container Code (SSCC) ซึ่่�งในปััจจุุบัันมีีการติิดตามใน

ระดัับรุ่่�นการผลิิต (Batch) เพื่่�อขยายให้้ครอบคลุุมถึึงระดัับ

กล่่องบรรจุุสำหรัับจััดส่่ง (Shipping box) และเพิ่่�ม

ประสิิทธิิภาพในการจััดเก็็บข้้อมููล การตรวจสอบย้้อนกลัับ 

และการติิดตามเส้้นทางการกระจายผลิตภััณฑ์์ยาได้้อย่าง

เป็็นระบบและสอดคล้้องกัับแนวโน้้มมาตรฐานสากล

	 วััตถุุประสงค์์ของโครงการนี้้�จััดทำขึ้้�นเพื่่�อยกระดัับ

คุุณภาพของโรงงานให้้เป็็นไปตามมาตรฐานสากลที่่�ได้้รัับ

การยอมรัับและสอดคล้้องกัับข้้อกำหนดทางกฎหมายของ

ประเทศคู่่�ค้้าในการติิดตามเส้้นทางการกระจายผลิตภััณฑ์์ยา

อย่างเป็็นระบบและมีีประสิทิธิภิาพ เพื่่�อให้้สามารถดำเนินิการ

ตรวจสอบและติิดตามย้้อนกลัับ ในกรณีีท่ี่�พบข้้อบกพร่่อง

หรืือปััญหาในผลิิตภััณฑ์์ยาหลัังออกสู่่�ท้้องตลาด  และเพื่่�อ

สร้้างความมั่่�นใจและความเชื่่�อมั่่�นให้้แก่่ลููกค้้า โดยรัับประกััน

ว่่าผลิตภััณฑ์์ยาที่่�ได้้รับเป็็นผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ผลิตจากสถานที่่�ที่่�ได้้

รัับอนุญาตอย่างถููกต้้องตามกฎหมายและไม่่เป็็นผลิตภััณฑ์์

ยาปลอม ซึ่่�งเป็็นไปตามหลักัการในหมวดท่ี่� 6 เรื่่�อง “ข้้อร้้องเรีียน 

การคืนืผลิติภัณัฑ์์ยา ยาปลอม และการเรีียกคืนืผลิติภัณัฑ์์ยา” 

แห่่งหลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขในการกระจายยาแผน

ปััจจุบุันั พ.ศ. 2564 ซึ่่�งได้้กำหนดให้้มีีข้้อกำหนดที่่�สอดคล้้องกันั

ในทุุกภาคส่่วนของระบบห่่วงโซ่่ผลิิตภััณฑ์์ยา เพื่่�อมุ่่� งสู่่�  

ความสำเร็็จในการป้้องกัันและจััดการกัับปัญหายาปลอม

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

	 โครงการนี้้�จึึงนำโปรแกรม  Microsoft Excel ม า

ประยุุกต์์ใช้้เป็็นเครื่่�องมืือในการสร้้างรหััสและบาร์์โค้้ด 

(SSCC และ GS1-128) ให้้ถููกต้้อง รวดเร็็ว และเป็็นไปตาม

มาตรฐานสากล โดยมีีขั้้�นตอนการดำเนิินงานดัังนี้้�

	 1. ออกแบบแผ่ ่นงาน (sheet) ในโปรแกรม 

Microsoft Excel

	 2. ออกแบบฟัังก์์ชััน ได้้แก่่ ฟัังก์์ชัันสำหรัับการ

คำนวณ, ฟัังก์์ชัันสำหรัับการสร้้างรหััส, ฟัังก์์ชัันสำหรัับการ

สร้้างบาร์์โค้้ด และฟัังก์์ชัันสำหรัับการสร้้าง shipper case 

label

	 3. ตรวจสอบคุุณภาพบาร์์โค้้ด ผ่่านสถาบัันรหััส

สากล (GS1 Thailand) และประเทศคู่่�ค้้า 

	 จากการตรวจสอบคุุณภาพบาร์์โค้้ดผ่่านสถาบััน

รหััสสากลในครั้้�งแรก พบว่่าบาร์์โค้้ดที่่�สร้้างขึ้้�นยัังไม่่เป็็นไป

ตามมาตรฐาน GS1 จึ ึงต้้องดำเนิินการทวนสอบหาสาเหตุุ

ของข้้อบกพร่่องของบาร์์โค้้ด โดยใช้้ Ishikawa diagram ใน

การระบุุและจััดกลุ่่�มสาเหตุุของข้้อบกพร่่องได้้อย่่างเป็็น

ระบบ  หลัังจากนั้้�นจึึงดำเนิินการแก้้ไขและส่่งตรวจสอบใหม่่

อีีกครั้้�ง เมื่่�อได้้รัับผลการตรวจสอบว่่าบาร์์โค้้ดที่่�สร้้างขึ้้�นเป็็น

ไปตามมาตรฐาน GS1 แล้้วจึึงดำเนิินการส่่งให้้ประเทศคู่่�ค้้า

เพื่่�อตรวจสอบการใช้้งานจริิง

	 จากการดำเนิินงานตามแผนท่ี่�วางไว้้  โครงการ

สามารถพััฒนาโปรแกรม Microsoft Excel สำหรัับบริิหาร

จัดัการข้้อมููลการติดิตามผลิติภัณัฑ์์ยาด้้วยบาร์์โค้้ด  และจัดัทำ

วิิธีีปฏิิบััติิงาน (Work instruction) เพื่่�อรองรัับการใช้้งาน

โปรแกรมดัังกล่่าวอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ ผลลััพธ์์นี้้�ส่่งผลให้้

ระบบการดำเนิินงานของโรงงานมีีความเป็็นระบบ โปร่่งใส 

และสามารถตรวจสอบย้้อนกลัับได้้อย่่างครบถ้้วน
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Contamination-free?
Cleanroom Monitoring

• Real time monitoring of environmental parameters
 (Particles, Microbial, Temperatures, Humidity
 and pressure).

• According to GMP Annex1: 2022 Manufacture of
 Sterile Medicina Products.

• FDA Guidance for industry-Sterile drug products,
 Produced by Aseptic processing ISO 14644-2:2015

• Smart data logging & reporting compliance 21 CFR Part 11

Cleanroom Cleaning Tools

• Specialized mops, wipers & disinfectants for
 contamination control

• Compatible with sterile environments

• Custom solutions for di�erent cleanroom classes

Bio-decontamination

Continuous Monitoring

• 24/7 temperature & humidity monitoring and data logging

• Drug storage, Combined refrigerator & deep freezer

• Instant alerts & cloud-based analytics 

• Compliance 21 CFR Part 11

Cleanroom Validation

• Certi�cation & quali�cation services

• HEPA �lter integrity & air�ow visualization

• Comprehensive documentation & compliance reports

• ISO 14244-1, ISO 14644-3 & GMP

Sterility Testing

• Innovative enzyme-based product

• Advance hydrogen peroxide vapor (HPV or VHP) 

• 6 Log Reduction According to GMP Annex1: 2022

• Fast & e�ective microbial elimination

• Validation-ready & regulatory compliance

Cleanroom
and HVAC

CHV
Occupational

Health and Safety

OHS
Indoor 

Air Quality

IAQ

ISO/IEC 17025 : 2017
Calibration Laboratory

www.innovative-instrument.comEnvironmental
Research

ENV

Even the smallest contamination can lead to big consequences.

Are you sure?
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน ์เรื�อง SMALL CHEMICAL TWEAKS, MAJOR

IMPACTS IN BIOPHARMACEUTICAL PRODUCTION

วนัที� 31 มนีาคม 2569 เวลา 10.00-12.00 น.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมใหญ่สามญัประจาํป� 2569

วนัที� 17-18 มนีาคม 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมใหญ่สามญัประจาํป� 2569

วนัที� 17-18 มนีาคม 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การเลือกตั�งคณะกรรมการบรหิารสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

วาระที� 8 (พ.ศ. 2569-2572)
วนัที� 17 มนีาคม 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการเรื�อง DOCUMENTATION AND DATA INTEGRITY

วนัที� 17-18 มนีาคม 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การมอบรางวลัการแขง่ขนัโครงการ

INDUSTRIAL PHARMACY INTERNSHIP CHALLENGE 2025
วนัที� 17 มนีาคม 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการเรื�อง DOCUMENTATION AND DATA INTEGRITY

วนัที� 17-18 มนีาคม 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การมอบรางวลัการแขง่ขนัโครงการ

INDUSTRIAL PHARMACY INTERNSHIP CHALLENGE 2025
วนัที� 17 มนีาคม 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการ เรื�อง

PHARMA QC DAY: PRECISION IN EVERY ANALYSIS

วนัที� 12 กมุภาพนัธ ์2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการ เรื�อง

PHARMA QC DAY: PRECISION IN EVERY ANALYSIS

วนัที� 12 กมุภาพนัธ ์2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
สนับสนุนสหพนัธน์ิสตินักศึกษาเภสชัศาสตรแ์ห่งประเทศไทย (สนภท.)
ในการจดัโครงการแขง่ขนัทักษะทางเภสชักรรม ประจาํป�การศึกษา 2568

วนัที� 7 กมุภาพนัธ ์2569 ณ ณ คณะเภสชัศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย



TIPA Journal Vol. 14 No. 1 (2026)72

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน ์เรื�องป�ญญาประดิษฐใ์นเภสชักรรมอุตสาหการ

(ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY)

วนัที� 2 กมุภาพนัธ ์2569 เวลา 13.00-15.00 น.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน์ เรื�องป�ญญาประดิษฐใ์นเภสชักรรมอุตสาหการ

(ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY)

วนัที� 2 กมุภาพนัธ ์2569 เวลา 13.00-15.00 น.

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การแขง่ขนัโครงการ INDUSTRIAL PHARMACY 
INTERNSHIP CHALLENGE 2025 (IPIC 2025)

วนัที� 13 ธนัวาคม 2568 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ 11

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การแขง่ขนัโครงการ INDUSTRIAL PHARMACY 
INTERNSHIP CHALLENGE 2025 (IPIC 2025)

วนัที� 13 ธนัวาคม 2568 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ 11
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
มอบทนุการศึกษามูลนิธพิระมนตรพีจนกิจแก่นิสตินักศึกษาเภสชัศาสตร์

วนัที� 9 พฤศจกิายน 2568 
ณ สโมสรทหารบก วภิาวดี

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
มอบทนุการศึกษามูลนิธพิระมนตรพีจนกิจแก่นิสตินักศึกษาเภสชัศาสตร์

วนัที� 9 พฤศจกิายน 2568 
ณ สโมสรทหารบก วภิาวดี

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
รว่มกับสมาคมเภสชักรรมทะเบยีนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย)
จดัประชุมวชิาการเรื�อง BIOEQIVALENCE: BASIC AND UPDATE 

วนัที� 4 พฤศจกิายน 2568
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
มอบทนุการศึกษามูลนิธพิระมนตรพีจนกิจแก่นิสตินักศึกษาเภสชัศาสตร์

วนัที� 9 พฤศจกิายน 2568 
ณ สโมสรทหารบก วภิาวดี

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
มอบทนุการศึกษามูลนิธพิระมนตรพีจนกิจแก่นิสตินักศึกษาเภสชัศาสตร์

วนัที� 9 พฤศจกิายน 2568 
ณ สโมสรทหารบก วภิาวดี

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
รว่มกับสมาคมเภสชักรรมทะเบยีนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย)
จดัประชุมวชิาการเรื�อง BIOEQIVALENCE: BASIC AND UPDATE 

วนัที� 4 พฤศจกิายน 2568

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
รว่มกับสมาคมเภสชักรรมทะเบยีนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย)
จดัประชุมวชิาการเรื�อง BIOEQIVALENCE: BASIC AND UPDATE 

วนัที� 4 พฤศจกิายน 2568
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการเรื�อง PHARMACEUTICAL WATER SYSTEM
วนัที� 18-19 พฤศจกิายน 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน์ เรื�องการพฒันาวธิวีเิคราะห์และ

การตรวจสอบความถกูต้องวธิวีเิคราะห์
วนัที� 7 ตลุาคม 2568 เวลา 13.00-15.00 น.

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
ประชุมวชิาการเรื�อง PHARMACEUTICAL WATER SYSTEM
วนัที� 18-19 พฤศจกิายน 2569 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ
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TIPA WEBSITE 

TIPA เชิญชวนสมาชิกตั้งรหัสผานใหมเพื่อยืนยันตัวตน 
และอัปเดตขอมูลสมาชิกใหเปนปจจุบันตามขั้นตอนงายๆ ดังนี้

อัปเกรดเวบ็ไซต์ใหม ่สะดวก ปลอดภัยและใชง้านง่าย!

01.

03.

05.

เขา้ไปที� www.tipa.or.th คลิกที�ปุ�ม “ลืมรหัสผา่น”

กรอกรหัสประจาํตัวประชาชน 13 หลัก

ตั�งค่ารหัสผา่นใหมแ่ละยนืยนัรหัสผา่น

จากนั�นคลิกที�ปุ�มไอคอนรูปคนที�มุมขวาบน ปุ�มจะอยูที่�ด้านล่างของคําวา่เขา้สูร่ะบบ

เมื�อปรากฎหน้าต่าง รเีซต็รหัสผ่าน ใหท่้านกรอก
รหสัประจาํตัวประชาชน 13 หลัก ในชอ่งวา่ง 
แล้วคลิก ยนืยนั

โดยรหสัผา่นจะต้องมอียา่งน้อย 8 ตัว ประกอบ
ด้วยตัวอักษรพมิพเ์ล็ก พมิพใ์หญ่ และตัวเลข
อยา่งน้อยหนึ�งตัว (a-z A-Z 0-9)

02.

04.
ตรวจสอบกล่องอีเมล
เมื�อปรากฎหน้าต่าง ลิงค์รเีซต็รหัสผ่านได้
ถกูสง่ไปยงัอีเมลของคณุ ใหท่้านตรวจ
สอบกล่องขาเขา้วา่มอีีเมลเขา้มาหรอืไม ่หาก
ไมม่ ีใหท่้านค้นหาใน Junk Mail หรอื
Spam Mail โดยอีเมลจะถกูสง่มาจาก
noreply@tipa.or.th เท่านั�น

สอบถามขอ้มูลการใชง้านเพิ�มเติมได้ที�

หรอืสแกนที�นี�เพื�อดขูั�นตอนการตั�งค่าอยา่งละเอียด
LINE OFFICIAL ACCOUNT : @TIPA

ขั�นตอนการตั�งค่าอยา่งละเอียด
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TIPA WEBSITE 

TIPA เชิญชวนสมาชิกตั้งรหัสผานใหมเพื่อยืนยันตัวตน 
และอัปเดตขอมูลสมาชิกใหเปนปจจุบันตามขั้นตอนงายๆ ดังนี้

อัปเกรดเวบ็ไซต์ใหม ่สะดวก ปลอดภัยและใชง้านง่าย!

01.

03.

05.

เขา้ไปที� www.tipa.or.th คลิกที�ปุ�ม “ลืมรหัสผา่น”

กรอกรหัสประจาํตัวประชาชน 13 หลัก

ตั�งค่ารหัสผา่นใหมแ่ละยนืยนัรหัสผา่น

จากนั�นคลิกที�ปุ�มไอคอนรูปคนที�มุมขวาบน ปุ�มจะอยูที่�ด้านล่างของคําวา่เขา้สูร่ะบบ

เมื�อปรากฎหน้าต่าง รเีซต็รหัสผ่าน ใหท่้านกรอก
รหสัประจาํตัวประชาชน 13 หลัก ในชอ่งวา่ง 
แล้วคลิก ยนืยนั

โดยรหสัผา่นจะต้องมอียา่งน้อย 8 ตัว ประกอบ
ด้วยตัวอักษรพมิพเ์ล็ก พมิพใ์หญ่ และตัวเลข
อยา่งน้อยหนึ�งตัว (a-z A-Z 0-9)

02.

04.
ตรวจสอบกล่องอีเมล
เมื�อปรากฎหน้าต่าง ลิงค์รเีซต็รหัสผ่านได้
ถกูสง่ไปยงัอีเมลของคณุ ใหท่้านตรวจ
สอบกล่องขาเขา้วา่มอีีเมลเขา้มาหรอืไม ่หาก
ไมม่ ีใหท่้านค้นหาใน Junk Mail หรอื
Spam Mail โดยอีเมลจะถกูสง่มาจาก
noreply@tipa.or.th เท่านั�น

สอบถามขอ้มูลการใชง้านเพิ�มเติมได้ที�

หรอืสแกนที�นี�เพื�อดขูั�นตอนการตั�งค่าอยา่งละเอียด
LINE OFFICIAL ACCOUNT : @TIPA

ขั�นตอนการตั�งค่าอยา่งละเอียด
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DUST COLLECTOR
- THE ENERGY EATER & THE BETTER SOLUTION -

ในอุตสาหกรรมยา กระบวนการอบแหงแกรนูลดดววยย  FFlluuiiddiizzeedd  BBeedd , กระบวนการ FFiillmm  CCooaattiinngg
เม็ดยา  หรือกระบวนการ กกํําาจจััดดฝฝุุนนใในนหหอองง  CClleeaannrroooomm ลวนจําเปนตองใชระบบ DDuusstt  CCoolllleeccttoorr เปน 
หัวใจสําคัญของการควบคุมคุณภาพอากาศ   อยางไรก็ตาม Dust Collector มักถูกติดต้ังในบริเวณท่ี
เสียงดังและหางจากพ้ืนท่ีผลิตหลัก ทําใหเม่ือเกิดปญหา เชน ลลมมรร่่ััวว  หหรรืืออววาาลลววททํําางงาานนผผิิดดปปกกตติิ  หหรรืืออ
ปปรระะสสิิททธธิิภภาาพพกกาารรดดัักกฝฝุุนนลลดดลลงง  มักไมมีผูสังเกตเห็น จนกวาจะถึงรอบ การตรวจซอมบํารุงตามแผน 
สงผลใหเกิดความสูญเสียดานพลังงานและตนทุนโดยไมจําเปน   ย่ิงไปกวาน้ัน Dust Collector ยังเปน
หน่ึงในเคร่ืองจักรท่ีใใชชพพลลัังงงงาานนสสููงงมมาากกเน่ืองจากปจจัยหลักดังตอไปน้ี

1. BBlloowweerr ตองรักษาอัตราการไหลของอากาศ (Air Flow) เพ่ือคงคา AAiirr--TToo--MMeeddiiaa  RRaattiioo
ใหเหมาะสมอยูเสมอ ไมวาสภาพของ Filter จะใหม หรือมีฝุนอุดตันจากการใชงานเปนเวลานาน

2. PPuullssee  VVaallvvee ตองยิงลมอัดเพ่ือทําความสะอาด Filter ดวยความถ่ีสูง ข้ึนอยูกับความถ่ีของ 
การผลิต และการใชงานเคร่ืองจักรท่ีติดต้ัง ตอกับ Dust Collector

3. ในกรณีท่ี Dust Collector ทําหนาท่ีดูดฝุนเพ่ือรักษาสภาวะ Cleanroom ภายในอาคารผลิต
PPuullssee  VVaallvvee อาจตองทํางานตอเน่ืองตลอดเวลา

ในอดีต วาลวยิงลมเพ่ือทําความสะอาด Filter ซ่ึงเรียกวา RReevveerrssee  JJeett  PPuullssee  VVaallvvee  หหรรืืออ ((PPUULLSSEE  VVAALLVVEE))
สวนใหญเปนเทคโนโลยีแบบ DDiiaapphhrraaggmm Pulse Valve ซ่ึงพบปญหาอยูบอยคร้ัง เชน

1. ประสิทธิภาพของลมในการทําความสะอาด Filter ต่ํา หรือใหผลดีเพียงชวงเวลาส้ัน ฝุนยังเกาะสะสมอยูมาก
2. แผน Diaphragm เกิดการร่ัว แตก ซึม แมจะใชงานไปเพียงไมนาน

ผลท่ีตามมาคือจําเปนตองใชปริมาณลมอัดจํานวนสูงมาก ในการทําความสะอาด Filter ดวยความถ่ีสูง 
ส้ินเปลืองพลังงานลมและไฟฟาอยางมีนัยสําคัญ หรือในบางกรณีตองแบกรับตนทุนท่ีสูงข้ึน
จากการเปล่ียน Filter บอยเกินความจําเปน   อน่ึงในปจจุบันไดมีเทคโนโลยีใหมคือ SSPPOOOOLL  PPuullssee  VVaallvvee  
เพ่ือมาทดแทนเทคโนโลยี Diaphragm เดิมสําหรับแกปญหาดังกลาวอยางครบวงจร

SSPPOOOOLL  PPuullssee  VVaallvvee ใหปปรระะสสิิททธธิิภภาาพพการยิงลมเพ่ือทําความสะอาด Filter สสููงงกกววาาเเดดิิมมมมาากกกกววาาเเททาาตตััวว พรอมความเสถียรของเทคโนโลยี
Spool ท่ีการันตีความสม่ําเสมอของการยยิิงงเเททาากกัันนมมาากกกกววาา  1100  ลลาานนคครร้้ัังง  ชวยลลดดคคววาามมถถ่่ีีใในนกกาารรยยิิงงลมอัด สงผลใหลลดดพพลลัังงงงาานนลลมม  ไไฟฟฟฟาา  และยยืืดดออาายยุุกกาารร
ใใชชงงาานนขขอองง  FFiilltteerr  อยางมีนัยสําคัญ   โดยสามารถลลดดตตนนททุุนนรรววมมมมาากกกกววาา  5500%% โครงสรางความทนทานของวาลวทําใหไไมมตตอองงซซออมมบบํําารรุุงง  55--77  ปป

TTrraaddiittiioonnaall DDiiaapphhrraaggmm  
PPuullssee  VVaallvvee

- มีลมร่ัวซึม
- ยิงลมเบา
- ทํางานไมเสถียร
- ตองซอมบํารุง

MMAACC  IInnnnoovvaattiivvee  SSPPOOOOLL  PPuullssee  VVaallvvee
- ไมร่ัวซึม (Zero Leakage)
- ยิงลมแรงและเสถียร
- ลลดดคคววาามมถถ่่ีีใในนกกาารรยยิิงงลลมมไไดด
- Filter สะอาดกวาเดิม
- ประหยัดลม ประหยัดไฟ ยืดอายุ filter

เเปปรรีียยบบเเททีียยบบเเททคคโโนนโโลลยยีีรระะหหววาางง  DDiiaapphhrraaggmm  PPuullssee  VVaallvvee  แแลละะ  MMAACC  SSppooooll  PPuullssee  VVaallvvee

ตัวอยางภาพ Diaphragm Pulse Valve

เเปปรรีียยบบเเททีียยบบปปรระะสสิิททธธิิภภาาพพกกาารรททํําาคคววาามมสสะะออาาดด  FFiilltteerr รระะหหววาางง  DDiiaapphhrraaggmm  PPuullssee  VVaallvvee  แแลละะ  MMAACC  SSppooooll  PPuullssee  VVaallvvee

BBEEFFOORREE
ไสกรองที่ใช
Diaphragm
Pulse Valve

AAFFTTEERR
ไสกรอง

หลังเปลี่ยนเปน
MAC SPOOL
Pulse Valve

VViissuuaall  IInnssppeeccttiioonn DDiiffffeerreennttiiaall  PPrreessssuurree  MMoonniittoorriinngg

5
4
3
2
1
0

Inch W.C.

ใใชช  DDiiaapphhrraaggmm  VVaallvvee ยยิิงงททุุกก  77  ววิินนาาททีี เเปปลลีี่่ยยนนเเปปนน  MMAACC  SSppooooll VVaallvvee ยยิิงงททุุกก  3355 ววิินนาาททีี

ศศึึกกษษาารราายยลละะเเออีียยดดเเพพ่่ิิมมเเตติิมมไไดดทท่่ีี  wwwwww..ppuullsseevvaallvvee..nneett
ccoonnttaacctt  :: mmaarrkkeettiinngg@@ttvvpp..ccoo..tthh ||  LLiinnee  ::  @@ttvvpptthhaaiillaanndd  ||  TTeell..  020282877
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