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ในปี พ.ศ. 2564 สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย) ได้ปรับเปลี่ยนรูปแบบของวารสารจาก
แบบพิมพ์เป็นเล่มเป็นรูปแบบออนไลน์ โดยสามารถ
เข้าถึงได้โดยไม่ได้จ ากัดเฉพาะสมาชิกของสมาคมฯ 
เท่าน้ัน เภสัชกรทุกท่าน รวมทั้งผู้สนใจสามารถอ่าน
วารสารน้ีได้ผ่านเว็บไซต์ของสมาคม นอกจากน้ัน
สมาคมฯ โดยปรับชื่อวารสารใหม่ให้สอดคล้องกับชื่อ
ของสมาคมฯ ซึ่งได้มีการเปลี่ยนชื่อไปก่อนหน้าน้ี 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 9 ฉบับที่ 2 
เดือน กันยายน พ.ศ. 2564 ประกอบด้วยบทความ
หลากหลาย ทั้งจากท่านผู้ทรงคุณวุฒิ นักวิจัย และ    
เภสัชกรผู้ปฏิบัติงานวิชาชีพในแวดวงเภสัชกรรมอุต-
สาหการเช่นเดิม บทความวิชาการส าหรับการศึกษา
ต่อเน่ือง ทางด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ 2 เรื่อง 
เทคนิคทางเลือกส าหรับศึกษาลักษณะฟิล์มและเมม
เบรน และ เทคโนโลยีอนุภาคส าหรับการปรับปรุง
การละลายและชีวประสิทธิผลของยาละลายน  ายาก 
บทความวิชาการ 1 เรื่อง คือ Pharmaceutical 
water storage & distribution systems – 
Microbial control และบทความเกี่ ยว ข้องกั บ
ประสบการณ์วิชาชีพ ได้แก่ วิทยาลัยเภสัชกรรมอุต
สาหการแห่งประเทศไทย (วภอ.) และ ประสบการณ์
โควิด ในวันที่ต้องรับผิดชอบชีวิตคนหลายร้อย 

กองบรรณาธิการน า เสนอบทสัมภาษณ์        
ภก.ลือชา วรวิวรรธน์ กรรมการผู้จัดการ บริษัท ไบ
โอจีนีเทค จ ากัด บทปกิณกะหลากหลายเรื่อง แถม
ท้ายด้วยภาพกิจกรรมของสมาคมฯ 

คณะผู้จัดท าหวังเป็นอย่างย่ิงว่าท่านสมาชิกจะ
ได้รับประโยชน์จากวารสารน้ีตามสมควร  ทั้งน้ีกอง
บรรณาธิการมีความมุ่งมั่นต้ังใจที่จะพัฒนาคุณภาพ
และเน้ือหาให้ดีย่ิง ๆ ข้ึน ทั้งเชิงวิชาการและวิชาชีพ 
และขอน้อมรับข้อเสนอแนะจากท่านผู้อ่าน เพ่ือ
น ามาปรับปรุงคุณภาพของวารสารให้ดีย่ิงข้ึนใน
โอกาสต่อไปเพ่ือเป็นประโยชน์สูงสุดแก่มวลสมาชิก
และวิชาชีพเภสัชกรรม  
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วัตถุประสงค์ 
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (TIPA Journal) เป็น

ว า ร ส า ร ท า ง วิ ช า ก า ร ข อ ง ส ม า ค ม เ ภ สั ช ก ร ก า ร
อุตสาหกรรม (ประเทศไทย) จัดท าขึ้นเพื่อพิมพ์เผยแพร่
ต้นฉบับและบทความที่เก่ียวข้องกับองค์ความรู้ทางเภสัช
อุตสาหกรรม  ( industrial pharmacy; manufacturing 
pharmacy) เทคโนโลย ีเภสัชกรรม  (pharmaceutical 
technology) เภสัชการ (pharmaceutics) รวมทั้งเน้ือหา
และศาสตร์ที่เก่ียวข้อง เช่น เภสัชต ารับ (pharmacopeia) 
วิธีปฏิบัติที่ดีทางการผลิต (Good Manufacturing Practice; 
GMP) ชีวสมมูล (bioequivalence) การประกันคุณภาพ/การ
ค ว บ คุ ม ค ุณ ภ า พ  ( quality assurance/ quality 
control) เภสัชภัณฑ์กัมมันตรังสี (radiopharmaceuticals) 
เภสั ชกรรม เชิ งฟิ สิ กส์  ( physical pharmacy)  เ ค ร่ื อ ง 
ส าอาง (cosmetics) เทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology) 
การเผยแพร่วารสารน้ีท าทั้งในลักษณะรูปเล่ม และในรูป
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ค าแนะน าส าหรบัผู้นพินธ์ 

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

บรรณาธิการวารสารเภสัชกรอุตสาหการ 
สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) 
40 สุขุมวิท 38 (ซอยสันติสุข) เขตคลองเตย  
กรุงเทพมหานคร 10110 
 
ทั้ง น้ี ต้นฉบับบทความอาจส่งทางไปรษณี ย์

อิ เล็ กทรอนิกส์  ( e-mail)  มา ยังบรรณา ธิการที่  
sriamornsak_p@su.ac.th ไฟล์ต้นฉบับควรสร้างด้วย
โปรแกรม Microsoft Word โดยยึดหลักต่อไปน้ี 

1. ละ เ ว้นการจัดรูปแบบเอกสารอัตโนมั ติ  
( autoformat)  เ ช่ น  heading แล ะร ายก าร ย่อ ย
อัตโนมัติ ต่างๆ และไม่ ต้องจัดรูปแบบให้เหมือน
บทความท่ีเสร็จสมบูรณ์พร้อมตีพิมพ์แต่อย่างใด 

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างค าหรือ
ประโยคต้องท าโดยการเคาะ space bar หน่ึงครั้ง 

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

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพ่ือวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

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

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

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

 
 
สวัสดีค่ะท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน 
 
 ในปี 2564 น้ีเป็นปีที่ครบ 10 ปีของก่อต้ัง
สมาคม จะเห็นได้ว่าสมาคมมีการปรับเปลี่ยนรูปแบบการ
ด าเนินกิจกรรมต่างๆ จากวารสารที่เป็นรูปเล่มราย 6 
เดือน ได้ปรับรูปแบบของวารสารเภสัชกรอุตสาหการเป็น
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งวารสารฉบับนี้เป็นฉบับที่สองที่
ออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อให้เข้ากับยุคสมัยที่การ
สืบค้นข้อมูลมีความฉับไว และสมาคมคาดหวังให้สมาชิก
สามารถเข้าถึงข้อมูล และจัดเก็บได้ง่ายขึ้น สมาชิก
สามารถเข้าถึงข้อมูลในวารสารได้โดยการดาวน์โหลด
วารสารผ่านทางเว็บไซต์ของสมาคมค่ะ www.tipa.or.th 
รวมถึ งการจัดสัมนาในรูปแบบออนไลน์เพื่ อแชร์
ประสบการณ์ของผู้ทรงคุณวุฒิ หรือผู้เชี่ยวชาญด้านต่างๆ 
เช่น Temperature mapping of storage areas, GDP 
Transportation Requirements ซึ่ ง เ ป็ น เ น้ื อ ห า ที่
สมาชิกให้ความสนใจอย่างกว้างขวาง ทั้งน้ีเน่ืองจาก
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง Good Distribution 
Practice (GDP) จะมีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันที่ 1 มกราคม 
พ.ศ. 2565 เป็นต้นไป  
 
 อีกทั้งสมาคมยังเปิดช่องทางติดต่อกับสมาชิก
ผ่านสื่อโซเชียลต่างๆ เช่น Line หรือ Facebook รวม
ถึงเวปไซด์ของสมาคม เพื่อให้สมาชิกได้รับข่าวสารและ
ประโยชน์จากกิจกรรมที่สมาคมจัดขึ้น 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 นอกจากน้ีสมาคมยังมีกิจกรรมดีๆ มาฝาก
สมาชิกที่ปฏิบัติงานในอุตสาหกรรมยาและเป็นแหล่ง
ฝึกงาน ให้กับน้องๆนิสิต นักศึกษาเภสัช คือโครงการ 
IPIC 2021 ซึ่งเปิดโอกาสให้พี่ เภสัชกรและน้องนิสิต 
นักศึกษาเภสัชได้ส่งผลงานจากแหล่งฝึกเข้าประกวด โดย
สามารถดูรายละเอียดและดาวน์โหลดใบสมัครได้จาก
เว็บไซต์ของสมาคม 
 แ ล ะ ใ นช่ ว ง ที่ เ ร า ยั ง ค ง ต้ อ ง ใ ช้ ชี วิ ต ใ น
สถานการณ์ที่ ยังคงมีการระบาดของไวรัส COVID-19 
ต่อไป ขอให้สมาชิกทุกท่านรักษาสุขภาพให้แข็งแรง ออก
ก าลังกายสม่ าเสมอนะคะ 
 ในนามสมาคมฯ ขอขอบคุณกองบรรณาธิการ 
ผู้เขียนบทความ คณะท างาน และผู้สนับสนุนในการ 
จัดท าวารสารน้ีทุกท่านค่ะ 

ภญ.รุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์                                                    
นายกสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
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บทคัดย่อ 
 

ปัจจุบันระบบฟิล์มและเมมเบรนมีการนำมาใช้ประโยชน์อย่างกว้างขวางในหลายสาขา เช่น อิเล็กทรอนิกส์ พลังงาน
ทางเลือก เภสัชกรรม ชีววิทยา และการแพทย์ ท้ังนี้สมบัติทางเคมีกายภาพของฟิล์มและเมมเบรนถือเป็นพื้นฐานท่ีควรทราบ
ก่อนการนำไปใช้ประโยชน์ ซ่ึงการวิเคราะห์คุณสมบัติทางเคมีกายภาพสามารถทำได้หลายวิธี โดยขึ้นกับการนำฟิล์มและเมม
เบรนน้ันไปใช้ประโยชน์ด้านใด ในบางกรณีวิธีการตรวจวัดมาตรฐานไม่สามารถวิเคราะห์ลักษณะของวัสดุเหล่าน้ีได้ ดังน้ัน จึง
มีการพัฒนาเทคนิคใหม่ขึ้นเพื่อใช้เป็นทางเลือกในการวิเคราะห์ลักษณะเหล่าน้ัน บทความน้ีได้รวบรวมเทคนิคใหม่ ๆ ในการ
วิเคราะห์ลักษณะฟิล์มและเมมเบรน ได้แก่ การทดสอบสมบัติทางความร้อนพลวัติเชิงกล (dynamic mechanical thermal 
analysis, DMTA) ของฟิล์ม การใช้คลื ่นเสียงอุลตร้าโซนิค (ultrasonic technique) เพื ่อตรวจวัดขนาดของรูพรุน การ
วิเคราะห์ลักษณะทางสัณฐานวิทยาแบบสามมิติด้วยกล้องจุลทรรศน์อิเล็กตรอนแบบส่องผ่านและส่องกราด (scanning 
transmission electron microscopy, STEM) การใช้วิธฮีิสเทอรีซิสแบบพลวัติ (dynamic hysteresis) เพื่อจำแนกลักษณะ
ทางพื้นผิว การวัดมุมสัมผัสแบบเคลื่อนท่ี (dynamic contact angle) เพื่อศึกษาการสลายตัวด้วยน้ำ และการทดสอบด้วย
คลื่นวิทยุโดยไม่ทำลายตัวอย่าง (microwave nondestructive testing) เพื่อวิเคราะห์ความแตกต่างของปริมาณตัวยา
สำคัญ เทคนิคใหม่ ๆ เหล่าน้ีสามารถใช้เป็นแนวทางในการเข้าใจสมบัติทางเคมีกายภาพของฟิล์มและเมมเบรนได้มากขึ้น 
 
 

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 

mailto:phaechamud_t@su.ac.th
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บทนำ 
 ฟิล์ม คือ แผ่นบางของวัสดุหรือเคลือบบางบนวัสดุ
หรือชั ้นของวัสดุที ่ใช้เพื ่อจัดการกับสมบัติต่าง  ๆ ของ
พื้นผิว ส่วนเมมเบรน คือ วัสดุที่มีลักษณะเป็นฟิล์มบาง
และมีรูพรุน ฟิล์มและเมมเบรนอาจเตรียมจากวัสดุท่ีเป็น
สารอินทรีย์หรืออนินทรีย์ ปัจจุบันระบบฟิล์มและเมม
เบรนมีการนำมาใช้ประโยชน์อย่างกว้างขวางในหลาย
สาขา เช่น อิเล็กทรอนิกส์ พลังงานทางเลือก เภสัชกรรม 
ชีววิทยา การแพทย์ และ เคมี  โดยฟิล์มถูกนำไปใช้เป็น
บรรจุภัณฑ์ สิ ่งกั ้นขวาง อุปกรณ์ตัวรับ วัสดุปลูกฝัง
ทางการแพทย ์  ต ั วกรอง  ต ั ว เคล ื อบ  ใช ้ ใน เชิ ง
สถาปัตยกรรม อุปกรณ์ร ักษาความปลอดภัย ใช้ใน
เครื่องสำอาง เป็นต้น สำหรับเมมเบรนได้ถูกนำมาใช้ใน
การกรอง การแยกก ๊าซ การกรองแบบออสโมซิส
ย้อนกลับ (reverse osmosis) การแยกสารโดยใช้เมม
เบรน (prevaporation) ระบบนำส่งยา อวัยวะเทียม 
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ และใช้เป็นเครื่องมือในการวินิจฉัยโรค 
เป็นต้น 1-3  
 สมบัติทางเคมีกายภาพของฟิล์มและเมมเบรนถือ
เป็นข้อมูลพื้นฐานที่จำเป็นในการนำวัสดุดังกล่าวไปใช้
ประโยชน์ วัตถุประสงค์ของการศึกษาลักษณะฟิล์มและ
เมมเบรน และการศึกษาสมบัติทางเคมีกายภาพของฟิล์ม
และเมมเบรนด้วยวิธีมาตรฐาน มีดังนี้ 
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษาลักษณะฟิล์มและเมมเบรน4 
1. เพื่อตรวจสอบผลของตัวแปรต่างๆ ในกระบวนการ

ผลิตต่อสมบัติท่ีได ้
2. เพื ่อกำหนดเกณฑ์และข้อจำกัดที ่เหมาะสมของ

ประสิทธิภาพในการใช้งานในระหว่างการผลิต 
ตลอดจนอายุการใช้งาน 

3. เพื ่อกำหนดประสิทธิภาพพื ้นฐานที ่เหมาะสม 
สำหรับใช้เปรียบเทียบเม่ือมีข้อผิดพลาดเกิดขึ้น 

4. เพื่อตรวจสอบความสามารถในการทำซ้ำของวัสดุ
และกระบวนการผลิต 

5. เพื่อช่วยในการวิเคราะห์เมื่อเกิดความล้มเหลวใน
การผลิตหรือการใช้งาน 

6. เพื ่อตรวจสอบความคงตัวของการทำหน้าที่ของ
ฟิล์มและเมมเบรน 

 
การศึกษาลักษณะฟิล์มและเมมเบรนด้วยวิธีมาตรฐาน
4, 5 มีดังนี ้
1. ความหนา (thickness) 
2. ความหนาแน่น (density) 
3. สมบัติเชิงแสง (optical properties) ได้แก่ การ

สะท้อนและการเปล่งแสง (optical reflectance 
and emittance) และสี (color) 

4. สมบัติเช ิงกล (mechanical properties) ได้แก่ 
ความยืดหยุ่นโมดูลัส (elastic modulus) ความ
แข็ง (hardness) และความต้านทานต่อการสึก
หรอ (wear resistance) 

5. สมบัติเชิงไฟฟ้า (electrical properties) ได้แก่ 
ความต้านทานไฟฟ้าและสภาพต้านทานแผ่น 
(resistivity and sheet resistivity) สัมประสิทธิ์
อ ุณหภ ูม ิ ของความต ้ านทาน  (temperature 
coefficient of resistivity) และหน้าสัมผัสทาง
ไฟฟ้า (electrical contacts) 

6. ความคงตัวทางเคมี (chemical stability) 
7. สมบัติในการกั้นผ่าน (barrier properties) 
8. องค์ประกอบธาตุ (elemental composition) 
9. ความเป็นผลึก (crystallography) 
10. สัณฐานวิทยา (morphology) 
11. ขนาดและความเป ็ นร ู พร ุ น  (pore size and 

porosity) 
12. สมบัต ิอื่น ๆ เช ่น ม ุมส ัมผ ัส  (contact angle) 

ประจุของพื ้นผิว (surface charge) การเปลี่ยน 
แปลง เช ิ ง ความร ้ อน  (differential scanning 
calorimetry and thermogravimetry)  
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เทคนิคทางเลือกในการศึกษาลักษณะฟิล์มและเมม
เบรน 
 ในบางกรณีที่วิธีการตรวจวัดมาตรฐานไม่สามารถ
จำแนกลักษณะฟิล์มและเมมเบรนอย่างลึกซึ ้งตามท่ี
ต้องการได้ ซึ ่งอาจเนื ่องมาจากความไม่เหมาะสมของ
เครื่องมือต่อลักษณะของตัวอย่างหรือเหตุผลอื่นใดก็ตาม 
ดังนั ้นจ ึงมีการพัฒนาวิธ ีการใหม่  ๆ ขึ ้นเพื ่อใช้เป็น
ทางเลือกในการจำแนกลักษณะเหล่านั้น โดยบทความน้ี
ได้รวบรวมตัวอย่างงานวิจัยที่เกี่ยวกับเทคนิคทางเลือก
ใหม่ ๆ ซึ่งครอบคลุมการจำแนกสมบัติเชิงกล ขนาดและ
ความเป็นรูพรุน ลักษณะทางสัณฐานวิทยา การสลายตัว 
และการวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญของระบบฟิล์มและ
เมมเบรน โดยนำเสนอองค์ความรู ้พ ื ้นฐานและการ
นำไปใช้ประโยชน์ของเทคนิคเหล่าน้ัน 
 

1. การทดสอบสมบัต ิทางความร ้อนพลว ัติ
เชิงกลของฟิล์ม (dynamic mechanical thermal 
analysis, DMTA)6-9 

 การทดสอบสมบัติทางความร้อนพลวัติเชิงกล เป็น
เทคนิคหนึ่งในกลุ่มการวิเคราะห์สมบัติเชิงความร้อนของ
วัสดุ ท่ีใช้ศึกษาสมบัติเชิงกลและสมบัติวิสโคอิลาสติกของ
วัสดุ โดยมีแรงที่มีลักษณะเป็นคาบ (dynamic load)
กระทำต่อวัสดุด ้วยความถี ่ภายใต้การเปลี ่ยนแปลง
อุณหภูมิและเวลา  เพื่อศึกษามอดูลัสความแข็งแรงของ
วัสดุ (storage modulus) มอดูลัสการกระจายแรงที่มา
กระทำ (loss modulus) อุณหภูมิที่วัสดุเปลี่ยนสถานะ
จากของแข็งคล้ายแก้วเป็นยืดหยุ ่นคล้ายยาง (glass 
transition, Tg) และอุณหภูมิที่ตัวอย่างเกิดการอ่อนตัว 
(softening temperature)10 เป็นต้น DMTA จะให้ข้อ-
มูลท้ังเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพท่ีมีประโยชน์ต่อวิศวกร
ควบคุมระบบ การผลิต นักวิจัย และนักเคมี  
 
วิธีวิเคราะห์สมบัติทางความร้อนพลวัติเชิงกลของฟิล์ม 
 การวิเคราะห์ด้วยเทคนิค DMTA สามารถเตรียม
ตัวอย่างได้หลายรูปแบบ ทำให้มีวิธีให้แรงกระทำต่อ

ตัวอย่างหลายรูปแบบเช่นเดียวกัน ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับรูปร่าง
ของตัวอย่าง เช่น การให้แรงแบบดึง สำหรับตัวอย่างมี
ลักษณะเป็นแผ่นฟิล์มหรือเส้นใย การให้แรงแบบดัดงอ 
สำหรับตัวอย่างมีความแข็งแรงพอสมควร แต่ถ้าตัวอย่าง
ไม่แข็งมากหรือมีลักษณะที่มีความหนืดมาก เช่น ยาง
หรือหมากฝรั่ง สามารถให้แรงแบบเฉือน ทั้งนี้เมื่อใหแ้รง
กระทำต่อวัสดุแล้วเครื ่องทดสอบทำการวัดค่ามอดูลัส 
เพื่อแสดงสมบัติการต้านทานการเปล่ียนแปลงรูปร่างของ
วัสดุเมื ่อได้รับแรงกระทำ โดยคำนวณจากอัตราส่วน
ระหว่างแรงท่ีให้กับขนาดพื้นท่ีท่ีเปลี่ยนแปลงไป11 
 ตัวอย่างการทดสอบสมบัติเชิงกลของฟิล์มโดยการ
ให้ความร้อนด้วยเครื่องมือในระบบปิด แล้วทำการให้แรง
กระทำแบบดัดงอ (bending mode) มีขั้นตอนดังน้ี9 

• Strain sweep: ขั้นตอนนี้ใช้หาค่าวิสโคอิลาสติก
เชิงเส้น (linear viscoelastic region, LVR) ของ
ตัวอย่างเพื ่อนำข้อมูลที ่ได้ไปใช้ในการเลือกค่า 
ความเครียด (strain) เพื ่อใช้ในการทดสอบขั้น
ต่อไป 

• Frequency sweep: เป็นการหาค่าพฤติกรรมท่ี
ขึ ้นกับเวลาที่ให้กับตัวอย่าง (time-dependent 
behavior) โดยใช้ค่าท่ีได้จากการหาค่าวิสโคอิลาส
ติกเชิงเส้นข้างต้น 

• Temperature sweep: เป็นการหาค่าพฤติกรรม
ที ่ข ึ ้นก ับเวลาที ่ใช ้กับตัวอย่าง  (temperature-
dependent behavior) แ ล ะ ส า ม า ร ถ ห า ค่ า
อุณหภูมิที่วัสดุเปลี่ยนสถานะจากของแข็งคล้าย
แก ้วเป ็นย ืดหย ุ ่นคล ้ายยาง (glass transition 

temperature, Tg ห ร ื อ  Tα) ห ร ื อ  sub-Tg 

transition temperature (Tβ และTᵞ) ได ้
 ผลการวิเคราะห์ตัวอย่างในขั้นตอน temperature 
sweep แสดงในรูปที่ 1 ซึ่งเป็นการวิเคราะห์ที่ใช้มาก
ที่สุดในการทดสอบด้วยวิธี DMTA โดยนิยมใช้ในการ
อธิบายลักษณะที่ขึ้นกับการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิของ
วัสดุอสัณฐาน จากรูปเมื ่ออุณหภูมิเพิ ่มขึ ้น  storage 
modulus (E′) จะลดลงอย่างช้าๆ แสดงว่าตัวอย่างมี
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ความแข็งลดลงไปจนถึงบริเวณที่มีการลดลงอย่างมาก
ของค่าโมดูลัส ซึ่งเป็นจุดที่แสดงค่าอุณหภูมิการเปลี่ยน
สถานะจากของแข็งคล้ายแก้วเป็นยืดหยุ่นคล้ายยาง (Tg) 
ของตัวอย่าง การเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นนี้สามารถสังเกต
ได้จากเส้นตำแหน่งสูงสุดของ loss modulus (E′′) หรือ
ตำแหน่งสูงสุดของกราฟ tan d ได้เช่นกัน 
 
 
 
 
 
 
 
 
ร ูปที ่ 1 ผลการวิเคราะห์ในขั ้นตอน temperature-
sweep ขอ งต ั ว อย ่ า งฟ ิ ล ์ ม  hypromellose 2910 
(Methocel E50) (ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 9) 

 
2. การใช้คลื่นเสียงความถี่สูง (ultrasonic) หา

ขนาดของรูพรุน12-14 
 การใช้คลื ่นเสียงความถี่สูงซึ ่งเป็นคลื่นเชิงกลท่ี
ความถี่มากกว่า 20 kHz ทำให้มีการแกว่งของตัวกลางท่ี
มีความยืดหยุ่น ความเร็วในการแพร่ของคลื่นขึ้นอยู่กับ
สมบัติความยืดหยุ่นและความหนาแน่นของตัวกลางท่ี
คลื่นเดินทางผ่าน วิธี ultrasonic frequency-domain 
reflectometry (UFDR) สามารถใช ้เป ็นว ิธ ีทดสอบ
จำแนกลักษณะเมมเบรนโดยไม่ต้องทำลายตัวอย่างได้ มี
การนำ UFDR ไปใช้ในการหาขนาดของรูพรุนของเมม
เบรนโดยใช้น้ำเป็นตัวกลาง แผนผังระบบการจำแนก
ลักษณะเมมเบรนโดยใช้น้ำเป็นตัวกลางแสดงในรูปที่ 2 
โดยคลื่นเสียงความถี่สูงถูกผลิตขึ้นจากเครื่องเหนี่ยวนำ 
ส่งผ่านน้ำไปกระทบกับตัวอย่างเมมเบรนที่ต้องการ
ศึกษา จากนั้นความแตกต่างระหว่างความต้านทานเสียง
ของเมมเบรนและน้ำจะส่งผลให้เกิดการสะท้อนของ
คลื ่นที ่บร ิ เวณผิวด ้านหน้า ( reflection A) และผิว

ด้านหลัง (reflection B) ของเมมเบรน โดยความสูง
คลื่นเสียงของสัญญาณสะท้อนจากผิวด้านหน้า สามารถ
ใช้จำแนกลักษณะทางพื้นผิวรวมถึงขนาดของรูพรุนและ
ความขรุขระของเมมเบรนได้ ส่วนสัญญาณสะท้อนจาก
ผิวด้านหลังซึ่งคลื่นเดินทางผ่านด้านตัดขวางของเมม
เบรน สามารถช่วยแสดงถึงโครงสร้างภายใน ได้แก่ 
ขนาดรูพรุน ความเป็นรูพรุนท้ังหมด รวมถึงความขรุขระ
ของพื้นผิวด้านหลังของเมมเบรนได้12 

สเปกตรัมของ UFDR เป็นสัญญาณสะท้อนจาก
พื ้นผิวด้านหลังเมมเบรนที ่มีขนาดรูพรุนแตกต่างกัน 
พบว่าเม่ือขนาดรูพรุนเพิ่มขึ้นจะมีผลลดความสูงของคลื่น
เสียงของสัญญาณสะท้อน เนื่องจากมีการกระเจิงของ
คลื่นเสียงความถี่สูงเพิ ่มขึ ้น จากการทดสอบทางสถิติ
พบว่าว่าวิธี UFDR สามารถนำไปใช้ในการหาค่าขนาด
และความเป็นรูพรุนของเมมเบรนอย่างมีประสิทธิภาพ
เมื่อใช้ความถี่ที่จำเพาะเจาะจง 

 
 
 

 
 
 
 

 
 

 
รูปที่ 2 แผนผังระบบการจำแนกลักษณะเมมเบรนโดย
คลื ่นเสียงความถี ่สูงและใช้น้ำเป็นตัวกลาง  (ดัดแปลงจาก

เอกสารอ้างอิงหมายเลข 12) 
3. การวิเคราะห์ลักษณะทางสัณฐานวิทยาแบบ 

3 มิติ ด้วยกล้องจุลทรรศน์อิเล็กตรอนแบบส่องผ่าน
และส่องกราด (scanning transmission electron 
microscopy, STEM) 15 

เทคนิคการวิเคราะห์ลักษณะทางสัณฐานวิทยาของ
เมมเบรนมักเป็นรูปแบบ 2 มิติ ทำให้มีข้อจำกัดในการ

เครื่องเหนี่ยวนำ 
คลื่นเสียง
ความถี่สูง 

เครื่องยึดเมมเบรน 

เครื่องรับสัญญาณคลื่น 

อ่างน้ำควบคุม
อุณหภูมิ 

เมมเบรน 
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วิเคราะห์ การพองตัว การยุบตัว การจัดเรียงตัว ของ
โครงสร้างท่ีหลากหลายของพอลิเมอร์จากการบีบอัดใน
ระหว่างขึ้นรูปเมมเบรน ดังนั้นการวิเคราะห์ตัวอย่างเมม
เบรนให้เป็นรูปแบบ 3 มิติ จะสามารถให้ข้อมูลทาง
สัณฐานวิทยาเชิงลึกภายในชั้นของเมมเบรนได้ การใช้
กล้องจุลทรรศน์อิเล็กตรอนแบบส่องผ่านและส่องกราด 
จะสามารถโฟกัสผ่านตัวอย่างที่มีความหนาและมีแง่มุม
มากเข้าไปได้ โดยจะแสดงภาพแบบเคลื ่อนไหว ซ่ึง
สามารถอธิบายความผันแปรภายในตัวอย่างได้ดี  และ
หากใช้ร่วมกับตัวตรวจวัดพื้นมืดวงแหวนมุมสูง (high-
angle annular dark-field, HAADF) ภ า พ ถ ่ า ย ขอ ง 
HAADF-STEM จะอาศัยความแตกต่างของมวล ความ
หนา หรือเลขอะตอม ซึ่งจะทำให้ได้ภาพที่ตรงตามความ
เป็นจริง16 ดังนั ้น HAADF-STEM จึงเหมาะอย่างยิ ่งใน
การแก้ปัญหาภาพถ่ายท่ีไม่ชัดเจน จากการทำสิ่งแวดล้อม
ให้เป็นสุญญากาศ การเคลือบทองบนตัวอย่าง และ
ตัวอย่างที่มีคาร์บอนเป็นองค์ประกอบ  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 3 ภาพถ่าย HAADF-STEM ของฟิล์มพอลิเอไมด์ a) 
แผนภูมิภาพ 2 มิติ ที่ได้จากชุดภาพถ่ายมุมเอียง ±65° 
และ b) แบบจำลองภาพเชิงปริมาตรรูปแบบสามมิติ
(ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 15) 

ตัวอย่างภาพถ่าย HAADF-STEM แสดงในรูปที่ 3 
โดยรูป 3a เป็นลักษณะแผนภูมิภาพ 2 มิติ ที่ได้จากชุด
ภาพถ่ายมุมเอียง ±65° ของฟิล์มพอลิเอไมด์ จากนั้นนำ
ภาพถ่ายมุมต่าง ๆ ไปจัดเรียงใหม่โดยใช้ 3D software 
จะได้แบบจำลองภาพเชิงปริมาตรของฟิล์มพอลิเอไมด์ใน
รูปแบบสามมิติ (รูปท่ี 3b)15 

 
4. การใช้วิธีฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติ (dynamic 

hysteresis) จำแนกลักษณะทางพื้นผิว 17, 18 
ฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติ คือความต่างระหว่างแรงท่ี

ใช้เมื่อกดตัวอย่างลงในตัวกลาง (advancing) และแรงท่ี
ใช้เมื่อดึงตัวอย่างขึ้นจากตัวกลาง (receding) ของพื้นผิว
ของแข็งเมื่ออยู่ในสารละลายเคมี ทั้งนี้ดำเนินการโดยใช้
พื้นฐานวิธี Wilhelmy plate (รูปท่ี 4a) การหาค่าฮิสเทอ
รีซิสแบบพลวัติแสดงในรูปที่ 4b โดยแสดงผลเป็นความ
กว้างในแนวตั้งระหว่างเส้นคู ่ขนานของแรงใช้เมื ่อกด
ตัวอย่างลงในตัวกลางและแรงท่ีใช้เมื่อดึงตัวอย่างขึ้นจาก
ตัวกลาง ต่อระยะทางที่มีการเคลื่อนท่ีไป 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ร ู ปท ี ่  4 a) ว ิ ธ ี  Wilhelmy plate โ ดย  FA ค ื อ  แรง 
advancing และ FR คือแรง receding b) การหาค่าฮิส

เทอรีซิสแบบพลวัติ (ΔF/L) (ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 17) 

a 

b 
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พารามิเตอร์ที ่ได้นี ้สามารถแสดงถึงสมบัติเคมี
ฟิสิกส์ทางพื้นผิวของตัวอย่าง เช่น องค์ประกอบทางเคมี 
ความขรุขระ การพองตัว ความแตกต่างทางเคมี การดูด
ซับ การคายการดูดซับ ระดับพลังงานอิเล็กตรอนของ
พื้นผิว และการเปลี่ยนแปลงองค์ประกอบของพื้นผิว เป็น
ต้น ตัวอย่างการวิเคราะห์โดยใช้ฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติ
แสดงในรูปที่ 5 เป็นการหาค่าความแตกต่างทางเคมีของ
พื ้นผิวเมมเบรน จากรูปเมื ่อความเป็นกรดด่าง (pH) 
เปลี่ยนแปลง จะส่งผลให้ฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติมีค่าลดลง
ที ่จ ุดไอโซอิเล็กทริก (isoelectric point) ซึ ่งเป็นจุดท่ี
ประจุรวมของเมมเบรนเป็นศูนย์ (ค่าความเป็นกรดด่าง
อยู่ในช่วง 3.5 - 4.5) แต่เมื่อความเป็นกรดด่างเพิ่มขึ้นจะ
มีผลให้ฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติเพิ่มขึ้น เนื่องจากมีความ
แตกต่างทางเคมีเกิดขึ ้น ขณะที่ในสภาพแวดล้อมที ่มี
ความเป็นกรดด่างสูงๆ มีผลให้ผิวของเมมเบรนสูญเสีย
โปรตอนไปอย่างเต็มที่จึงทำให้ค่าฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติ
ลดลงอีกครั้ง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 5 การใช้ฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติเพื ่อวิเคราะห์ค่า
ความแตกต่างทางเคมีของพื ้นผิวเมมเบรน  (ดัดแปลงจาก

เอกสารอ้างอิงหมายเลข 17) 
 

5. การวัดมุมสัมผัสแบบเคลื ่อนที่ (dynamic 
contact angle) เพื่อศึกษาการสลายตัวด้วยน้ำ19 

สมมติฐานของการวัดมุมสัมผัสเพื ่อศึกษาการ
สลายตัวด้วยน้ำ คือ ในระหว่างเกิดการสลายตัวด้วยน้ำ 
ฟิล์มพอลิเมอร์และฟิล์มพอลิเมอร์ร่วมจะถูกเหน่ียวนำให้

เกิดการเปลี่ยนแปลงขององค์ประกอบและโครงสร้าง ท้ัง
บริเวณพื ้นผิวและภายในแผ่นฟิล์ม ส่งผลให้เกิดการ
เปลี่ยนแปลงความไม่ชอบน้ำขึ้น ดังนั้นเพื่อติดตามผล
ของการเปลี่ยนแปลงนี้สามารถใช้การวัดมุมสัมผัสแบบ
เคลื่อนที่ ของน้ำบนพื้นผิวของพอลิเมอร์ โดยการแช่
ตัวอย่างฟิล์มในน้ำกลั่น ด้วยวิธี Wilhelmy plate (รูปท่ี 
6) ตามช่วงระยะเวลาที่กำหนด โดยศึกษาการสลายตัว
จากความสามารถในการเปียกน้ำที่เปลี่ยนแปลงไปของ
พอลิเมอร์ชีวภาพ 19 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
รูปท่ี 6 การวัดมุมสัมผัส (แบบเคลื่อนท่ี) ของน้ำบนพื้นผิว
ของตัวอย่างโดยการแช่ในน้ำด้วยวิธี Wilhelmy plate(

ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 20) 

ตัวอย่างผลการวัดมุมสัมผัสแบบเคลื่อนท่ี ซ่ึงวัดมุม
ของน้ำในขณะกดตัวอย่างลงในตัวกลาง และวัดมุมของ
น้ำในขณะดึงตัวอย่างขึ้นจากตัวกลางบนแผ่นฟิล์มชนิด
ต่างๆ แสดงในรูปท่ี 7 โดยการวัดมุมสัมผัสของน้ำท้ังสอง
แบบน้ี พบว่ามุมสัมผัสจะลดลงเมื่อเวลาผ่านไป แสดงถึง
พื้นผิวมีความชอบน้ำเพิ่มขึ้นหรือเปียกน้ำได้ง่ายขึ้น ซ่ึง
อาจเกิดจากการท่ีชั้นของพอลิเมอร์บางลงไปเรื่อย ๆ ตาม
เวลาที่ผ่านไป หรือเกิดจากการสลายตัวของพอลิเมอร์
ด้วยน้ำตามเวลาท่ีผ่านไป ซ่ึงสามารถยืนยันผลได้ด้วยการ
ทดสอบวิธีอื่น ๆ ซึ่งงานวิจัยนี้ใช้การยืนยันผลด้วยเครื่อง
วิเคราะห์โมเลกุลโครมาโทกราฟฟีชนิดของเหลวความดัน
ส ู ง  (gel permeation chromatography) เพ ื ่ อตรวจ 
สอบโมเลกุลอื่น ๆ ที่สลายจากชั้นพอลิเมอร์ในตัวกลางท่ี

 

ตัวอย่างที่มี
ลักษณะ 
เป็นแผ่น
ของแข็ง 

 

ฐานรองที่สามารถควบคุมความเร็วในการเคลื่อนที่ได้ 
น้ำ 

เครื่องชั่งน้ำหนักความ

ไวสูง 
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ใช้ทดสอบ ผลการทดสอบพบว่าความชอบน้ำที่เพิ่มขึ้น
ของพื้นผิวแผ่นฟิล์มเป็นผลโดยตรงจากการสลายตัวดว้ย
น้ำของพอลิเมอร์ 19 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 7 ผลการวัดมุมสัมผัสแบบเคลื่อนที่ของน้ำในขณะ
กดตัวอย่างลงในตัวกลาง (วงกลมทึบ) และมุมของน้ำ
ในขณะดึงตัวอย่างขึ้นจากตัวกลาง (วงกลมโปร่ง) ของน้ำ
บนแผ่นฟิล์มพอลิแลคติคแอซิด (ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 

19) 
 

6. การทดสอบด้วยคลื ่นว ิทย ุโดยไม่ทำลาย
ต ัวอย ่าง (microwave nondestructive testing, 
MNDT) เพื่อวิเคราะห์ความแตกต่างของปริมาณตัว
ยาสำคัญ 21 

คลื่นวิทยุ (microwave) เป็นสัญญาณกระแสสลับ
หรือคลื ่นแม่เหล็กไฟฟ้าที ่มีความถี่ระหว่าง  300 MHz 
และ 300 GHz การทดสอบวัสดุด้วยคลื ่นวิทยุโดยไม่
ทำลายตัวอย่าง เป็นวิธีหลักที่ใช้สำหรับวัสดุที่ไม่ใช่โลหะ 
เนื ่องจากมีการผ่านของคลื่นวิทยุในวัสดุที ่นำไฟฟ้าใน
ปริมาณน้อยมาก โดยนิยมความถี่ในช่วง 3-100 GHz 
ข้อดีของวิธีนี้คือ ใช้ต้นทุนต่ำ สามารถผ่านได้ดีในวัสดุท่ี
ไม่ใช ่โลหะ และมีความละเอียดในการตรวจวัด ว ิธี 
MNDT สามารถใช ้สำหร ับตรวจว ัดตำหนิ รอยแตก 
ช่องว่าง ความไม่เป็นเนื้อเดียวกัน และปริมาณความชื้น
ของวัสดุได้ พารามิเตอร์ที ่ใช ้ในการตรวจวัดได ้แก่ 
ส ัมประส ิทธ ิ ์การสะท ้อน ( reflection coefficients) 
สัมประสิทธิ ์การส่งผ่าน (transmission coefficients) 

ค่าคงที ่ไดอิเล็กทริก (dielectric constant, ε) ปัจจัย
การสูญเสีย (loss factor) การแพร่ผ่านอย่างซับซ้อน 
(complex permeability)  โดยขึ้นกับความถี่ของคลื่น
ภายใต้การเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิ 22 

การวิเคราะห์ลักษณะฟิล์มด้วยวิธี MNDT ใช้ท่อนำ
ค ล ื ่ น ร ู ป ท ร ง ส ี ่ เ ห ล ี ่ ย ม  (rectangular dielectric 
waveguide, RDWG) (รูปที่ 8) วัดด้วยคลื่นความถี่วิทยุ 
10 GHz ตัวอย่างฟิล์มจะสัมผัสโดยตรงกับ RDWG 2 
ระบบ โดยค่าพารามิเตอร์ที ่วัดได้คือ สัมประสิทธิ์การ
ส ่งผ ่านความร ้อน (transmission coefficient) (S21) 
แ ละส ั มประส ิ ท ธ ิ ์ ก า รสะท ้ อนกล ั บ  ( reflection 
coefficient) (S11)  เมื่อได้ค่าพารามิเตอร์แล้วนำค่าที่ได้
ไปแทนค่าในสมการ สัมประสิทธิ ์พลังงานการดูดซับ 
(power absorption coefficient, PAC) ดังน้ี 21 

 
PAC (%) = [1-|S11|2linear- |S21|2linear] × 100 

เมื่อ |S11| linear = 10 (|S11
|
dB

/20) และ 
|S21| linear = 10 (|S21

|
dB

/20) 
 

ผลการทดลองพบว่าการใช้วิธี MNDT ที่ใช้ความถี่ 
10 GHz สามารถแยกความแตกต่างของฟิล์ม HPMC ท่ี
บรรจุยา loratadine ในปริมาณ 57.3% กับฟิล์มควบคุม
ที่ไม่มีการบรรจุยาได้จากความแตกต่างของ %PAC ที่ได้
จากการคำนวณ 21 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
รูปท่ี 8 ระบบการตรวจวัดแบบ rectangular dielectric 
waveguide (RDWG) (ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 21) 
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สรุป 
เทคนิคใหม่ในการจำแนกลักษณะฟิล์มหรือเมมเบรน

ที่ได้รวบรวมไว้นี้ แสดงให้เห็นว่าวิธีการทดสอบสมบัติ
ทางความร้อนพลวัติเชิงกลเป็นทางเลือกท่ีมีประสิทธิภาพ
ในการใช้วิเคราะห์สมบัติเชิงกลและสมบัติวิสโคอิลาสติ
กของฟิล์มได้ การใช้คลื่นเสียงอุลตร้าโซนิคเป็นวิธีที่ไม่
ทำลายตัวอย่างในการทดสอบหาขนาดและความเป็นรู
พรุนของเมมเบรนได้เมื่อใช้ความถี่จำเพาะ การใช้กล้อง
จุลทรรศน์อิเล็กตรอนแบบส่องผ่านและส่องกราดร่วมกับ
ตัวตรวจวัดพื ้นมืดวงแหวนมุมสูงจะให้ภาพถ่ายทาง
สัณฐานวิทยาของฟิล์มแบบสามมิติและใกล้เคียงความ
เป็นจริง การใช้วิธีฮิสเทอรีซิสแบบพลวัติมีประสิทธิภาพ
ในการวิเคราะห์สมบัติทางเคมีฟิสิกส์ของพื้นผิวตัวอย่าง
ได้ การวัดมุมสัมผัสแบบเคลื ่อนที ่ของน้ำสามารถใช้
ติดตามการสลายตัวด้วยน้ำของฟิล์มที่ทำจากพอลิเมอร์
ชีวภาพได้ และการทดสอบด้วยคลื่นวิทยุแบบไม่ทำลาย
ตัวอย่างโดยใช้ระบบการตรวจวัดด้วยท่อนำคลื่นรูปทรง
สี่เหล่ียมสามารถใช้จำแนกความแตกต่างของฟิล์มท่ีบรรจุ
ยาในปริมาณสูงกับฟิล์มท่ีไม่มีการบรรจุยาได้  
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บทคัดย่อ 
 

ค่าการละลาย (solubility) การละลาย (dissolution) และความสามารถในการซึมผ่าน (permeability) เป็นปัจจัย
หลักที่ส่งผลต่อการดูดซึมยาในทางเดินอาหารและค่าชีวประสิทธิผล (bioavailability) ของยาทั งในรูปแบบยาเม็ด แคปซูล 
หรือยาน ้าแขวนตะกอน บทความนี จะกล่าวถึงเทคนิคที่ใช้ในการพัฒนาเทคโนโลยีอนุภาคส้าหรับผงยาละลายน ้ายากโดยใช้
เทคนิคเชิงกลในการลดขนาดอนุภาค เช่นเครื่องบดด้วยลมพ่น เครื่องบดแบบลูกบอล และเครื่องปั่นผสมด้วยแรงดันสูง และ
เทคนิคการควบคุมขนาดอนุภาคเชิงวิศวกรรม เช่น กระบวนการพ่นด้วยความเย็น และการเปลี่ยนแปลงโครงร่างผลึกของยา 
นอกจากนั นยังอธิบายถึงเทคโนโลยีที่ใช้เพื่อปรับปรุงชีวประสิทธิผลของยาละลายน ้ายาก เช่น ระบบน้าส่งยาชนิดเกิดอิมัลชัน
ได้เอง การเกิดสารประกอบเชิงซ้อนกับไซโคลเดกซ์ตริน พอลิเมอริกไมเซลล์ ลิโพโซม นาโนพาร์ติเคิลไขมันแข็ง ซึ่งแต่ละ
เทคนิคมีข้อจ้ากัดที่แตกต่างกัน ดังนั นการพัฒนาต้ารับเพื่อเพิ่มค่าการละลายของยาต้องเลือกเทคนิคให้เหมาะสมกับสมบัติ
ของยาและรูปแบบของต้ารับ เพื่อน้ามาใช้พัฒนาในการเตรียมต้ารับยาละลายน ้ายากในรูปแบบต่าง ๆ ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 
 
 

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 
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บทน า 
 ค่ าก ารล ะล าย  (solubility) ก าร

ละลาย (dissolution) และความสามารถใน
การซึมผ่านของยาในระบบทางเดินอาหาร 
(gastrointestinal permeability)  เป็ น ค่ า 
พารามิ เตอร์พื นฐานที่ส่งผลต่อการดูดซึม 
(absorption) และค่าชีวประสิทธิผลของยา 
(bioavailability) ไม่ว่าจะบริหารยาโดยการ
รับประทานยารูปแบบยาเม็ด แคปซูล หรือยา
น ้าแขวนตะกอนก็ตาม โดยปัจจัยหลักที่ส่งผล
ต่อค่าชีวประสิทธิผลของยาคือค่าการละลาย
และการซึ ม ผ่ านของยา ปั จจุ บั นพบว่ า
ประมาณ 70% ของยาใหม่ทั งหมดมีค่าการ
ละลายน ้าต้่าซึ่งเป็นข้อจ้ากัดในการดูดซึมยาใน
ทางเดินอาหารและการค่าชีวประสิทธิผลของ
ยา ดังนั นการปรับปรุงค่าการละลายของยาถือ
ว่ามีความส้าคัญต่อการวิจัยและพัฒนาเพื่อให้
ได้ยาที่มีประสิทธิภาพต่อการรักษาผู้ป่วย (1) 
โดยพบว่าปัจจัยที่ส่งผลต่อค่าชีวประสิทธิผล
ของยาจะขึ นอยู่กับหลายปัจจัย เช่น ค่าการ
ละลาย ค่ าการซึมผ่ านยา (drug perme-
ability) อัตราการละลาย การเมตาบอลิซึม 
และการขับออกของยา      

การจ้าแนกประเภทของตัวยาส้าคัญ
ตาม ระบ บ ชี ว เภ สั ชก รรม  (biopharma-
ceutics classification system, BCS)  จ ะ
พิจารณาจาก 2 พารามิเตอร์หลัก คือ ค่าการ
ละลายในน ้า และการซึมผ่านของตัวยาส้าคัญ 
โดยแบ่งเป็น 4 กลุ่ม (class) ดังนี   

 กลุ่ม 1: ค่าการละลายสูงและการซึม
ผ่านสูง  (Class 1: high solubility 
– high permeability) 

 กลุ่ม 2: ค่าการละลายต่้าและการซึม
ผ่านสูง  (Class 2: low solubility – 
high permeability) 

 กลุ่ม 3: ค่าการละลายสูงและการซึม
ผ่านต่้า  (Class 3: high solubility 
– low permeability) 

 กลุ่ม 4: ค่าการละลายต่้าและการซึม
ผ่านต่้า  (Class 4: low solubility – 
low permeability) 
โดยที่ข้อก้าหนดในการจ้าแนกค่าการ

ละลายและความสามารถในการซึมผ่านของยา 
จะพิจารณาตามหลักการขององค์การอาหาร
และยาแห่งสหรัฐอเมริกา (US FDA) ดังนี  

 หากยาในขนาดที่ ใช้ ในการรักษา
สูงสุด (ขนาดเดียว) สามารถละลาย
ได้อย่างสมบูรณ์ในตัวกลางที่เป็นน ้า 
250 มิลลิลิตรหรือน้อยกว่า ในช่วง 
pH 1.2–6.8 ที่อุณหภูมิ 37±1 องศา-
เซลเซียส จัดอยู่ในประเภทที่มีค่าการ
ละลายสูง (2) 

 ยาที่มีการซึมผ่านสูง หมายความว่า 
ค่าชีวประสิทธิผลสัมบูรณ์ (absolute 
bioavailability) ของยานั น มากกว่า 
85% ของการได้รับยา 
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โดยทั่ ว ไปจะศึ กษ าการเพิ่ ม การ
ละลายของยามัก เป็นยาใน BCS กลุ่ ม  2 
เนื่องจากเป็นยามีข้อจ้ากัดด้านการละลายแต่
ไม่มีปัญหาด้านการดูดซึมผ่านล้าไส้  เช่น 
itraconazole(3) manidipine HCl(4,5) แ ล ะ 
nifedipine(6,7) ส่วนยาที่อยู่ ใน BCS กลุ่ม 3 
เป็นกลุ่มยาที่มีข้อจ้ากัดในด้านการดูดซึมผ่าน
ล้าไส้แม้ว่าจะสามารถละลายได้อย่างรวดเร็วก็
ตาม  เช่ น  cimetidine(8) acyclovir(9) และ 
captopril(10)  ดังนั น การพัฒนายากลุ่มนี จะ
มุ่งเน้นไปที่การเพิ่มประสิทธิภาพในการซึม
ผ่านล้าไส้เพื่อเพิ่มค่าชีวประสิทธิผลของยา ซึ่ง
ต่างจากยาที่อยู่ ใน BCS กลุ่ม 4 ที่มีค่ าชีว
ประสิท ธิผลต่้ า  เนื่ อ งจากยาในกลุ่ มนี มี
ข้อจ้ากัดทั งเรื่องการละลายและความสามารถ
ในการซึมผ่าน ตัวอย่างเช่น hydrochloro-
thiazide( 11)  paclitaxel( 12)  furosemide( 13) 
ซึ่งยาในกลุ่มนี จะต้องพัฒนาทั งการเพิ่มค่าการ
ละลายและความสามารถในการซึมผ่านเพื่อ
เพิ่ ม ค่ าชี วป ระสิท ธิผลของยา หรือการ
ปรับเปลี่ยนสูตรโครงสร้างของตัวยา 
 
ศาสตร์ด้านเทคโนโลยีอนุภาค   

มีการน้าเทคโนโลยีอนุภาคไปใช้ใน
หลายอุตสาหกรรม เช่น อุตสาหกรรมอาหาร 
อุตสาหกรรมสารเคมี อุตสาหกรรมยา โดย
การประยุกต์ใช้ในอุตสาหกรรมยาเป็นการใช้
สารต่าง ๆ ในรูปแบบผงแห้งเป็นจ้านวนมาก 

เช่น การใช้วิธีการบด (grinding) และการผสม 
(mixing) ตัวยาส้าคัญและสารช่วยต่าง ๆ ใน
ต้ารับ ในกระบวนการผลิตยา เทคโนโลยีการ
ผลิตยามักมีการพัฒนาสมบัติของผงยาเพื่อใช้
ในการพัฒนาต้ารับยารูปแบบใหม่ ๆ โดยตัว
ยาส้าคัญหรือสารช่วยซึ่งมีสมบัติที่ต่างกันทั ง
รูปร่าง (shape) ขนาด (size) ความขรุขระ 
(roughness) ค ว าม ห น าแ น่ น  (density) 
ความสามารถในการเปียกน ้า (wettability) 
ค วามแข็ ง  (hardness) ก ารดู ดความชื น 
(hygroscopicity) ความเปราะ (brittleness) 
เป็นต้น  สมบัติ เหล่านี ล้วนมีความจ้าเป็น
ส้าหรับการออกแบบและพัฒนาเพื่อให้ได้
ต้ารับที่มีความคงตัวและมีประสิทธิภาพสูงสุด
ในการรักษา เทคโนโลยีอนุภาคส้าหรับผงยาที่
มีความสามารถในการละลายน ้าต่้าสามารถท้า
ได้โดยใช้ 2 เทคนิคหลัก (ดังแสดงในรูปที่ 1) 
คือ เทคนคิในการการลดขนาด (particle size 
reduction) ซึ่งรวมไปถึงเทคนิคการลดขนาด
เชิงกล (mechanical micronization/nano-
sization) และเทคนิ คการควบคุมขนาด
อนุภาคเชิงวิศวกรรม (engineering particle 
size control) นอกจากนี ยั งมี เทคโน โลยี
อนุภาคเพื่ อเพิ่ มชีวประสิทธิผล (particle 
technologies for improved bioavail-
ability) ด้วย 
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รูปที่ 1 เทคโนโลยีอนุภาคส้าหรับผงยาที่มีความสามารถในการละลายน ้าต่้า(1) 

 

เท ค โน โล ยี อ นุ ภ า ค ส า ห รั บ ผ งย าที่ มี
ความสามารถในการละลายน  าต่ า(1) 

1. การลดขนาด   
เทคนิคการลดขนาดเป็นเทคนิคที่

นิยมใช้ในการพัฒนาค่าการละลายของยา
ละลายน ้ายากหรือมีความสามารถในการ
ละลายน ้าต่้า ซึ่งการลดขนาดของอนุภาคมีผล
ให้พื นที่ ผิ วของผงยาเพิ่ มขึ น  ท้ าให้ผงยา
สามารถสัมผัสกับตัวท้าละลายได้มากขึ น ผง
ยาจึงมีการละลายที่สูงขึ น ส่งผลให้ค่าชีว
ประสิทธิผลของยาสู งขึ นตามไปด้วย ซึ่ ง
บทความนี จะอธิบายถึงการลดขนาดอนุภาค
ด้วยเทคนิคเชิงกล และเทคนิคการควบคุม
ขนาดอนุภาคเชิงวิศวกรรม  

1.1 การลดขนาดด้วยเทคนิคเชิงกล   
การลดขนาดเชิงกลเป็นเทคนิคที่นิยม

ใช้กันอย่างแพร่หลายในอุตสาหกรรมยา ใน
การเพิ่มการละลายของยาที่มีการใช้ตั งแต่สมัย
โบราณถึงปัจจุบัน เนื่องจากเป็นเทคนิคที่ไม่
ซับซ้อน สามารถลดขนาดจากผงหยาบเป็นผง
ที่มีขนาดละเอียดได้อย่างรวดเร็ว ซึ่งการลด
ขนาดอนุภาคด้วยเทคนิคนี จะสามารถให้ขนาด
อนุภาคเฉลี่ยอยู่ในช่วง 2-5 µm และยังท้าให้
มีอนุภาคที่เล็กเกินไป (เล็กกว่า 1 µm) เพียง
เล็กน้อยเท่านั น หลักการของการลดขนาด
อนุภาคโดยเทคนิคเชิงกล คือ ใช้แรงบด แรง
เฉือน แรงดัน เพื่อท้าให้อนุภาคของผงยามี
ขนาดเล็กลง ซึ่งวิธีการลดขนาดที่แตกต่างกัน
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ส่งผลต่อลักษณะของผงยาสุดท้าย ตัวอย่าง
เครื่องมือในการลดขนาดเชิงกลของผงยาโดย
ใช้ เช่น เครื่องบดด้วยลมพ่น (jet milling) 
เครื่องบดแบบลูกบอล (ball milling) และ
เครื่องปั่นผสมเป็นเนื อเดียวกันด้วยแรงดันสูง 
(high pressure homogenization) 

1 .1 .1 เครื่องบดด้วยลมพ่น  เป็น
กระบวนการลดขนาดของผงยาเพื่อให้ได้ผงยา
ที่ละเอียดเป็นพิเศษ โดยอาศัยแรงจากการ
ไหลของอากาศท้าให้อนุภาคของยาที่ลอยด้วย
แรงดันอากาศเกิดการกระทบกันด้วยความเร็ว
สูง อนุภาคยาจึงแตกออกและมีขนาดเล็กลง 
ผงยาที่มีขนาดที่เหมาะสมจะสามารถผ่านตัว
กรอง (classifying wheel) ของเครื่องได้ ดัง
แสดงในรูปที่ 2 กระบวนการนี เป็นกระบวน 
การลดขนาดแบบแห้ง มีการกระจายตัวของ
ขนาดอนุภาคต่้า และเหมาะกับยาที่ไม่ทน
ความร้อน 

  

 
 
รูปที่ 2 เครื่องบดด้วยลมพ่น (jet milling) (1) 

1.1.2 เครื่องบดแบบลูกบอล เป็น
กระบวนการลดขนาดของผงยาโดยอาศัย
หลักการหมุนของเครื่องที่มีลูกบอลจ้านวน
มากอยู่ภายใน โดยผงยาที่ถูกใส่ลงไปในเครื่อง
นั นจะถูกบดลดขนาดขณะเกิดการหมุนของ
เครื่อง กล่าวคือ ลูกบอลที่ถูกกลิ งพาไปทิศทาง
ที่สูงขึ นจะตกลงมากระทบกับผงยาซ ้าแล้วซ ้า
อีก ท้าให้ผงยามีขนาดเล็กลง ดังแสดงในรูปที่ 
3 การท้ างานของเครื่องบดแบบลูกบอล
สามารถลดขนาดของผงยาได้ทั งสภาวะเปียก
และแห้ง นอกจากนี ยังพบว่าการลดขนาดของ
ผงยาโดยเทคนิคนี สามารถเตรียมผงยาให้เป็น
รูปแบบอสัณฐาน (amorphous) ได้อีกด้วย 

 

 
 
รู ป ที่  3 เค รื่ อ งบ ด แ บ บ ลู ก บ อ ล  (ball 

milling)(1)  

 
1.1.3 เครื่องปั่นผสมเป็นเนื อเดียวกัน

ด้วยแรงดันสูง เป็นการลดขนาดโดยการน้าผง
ยามาเตรียมให้อยู่ ในรูปแบบยาน ้ าแขวน
ตะกอน (powder in suspension) ก่อนโดย

อนุภาคของผงยา 

อนุภาคของผงยา 
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ลดขนาดด้วยเครื่องปั่นผสมเป็นเนื อเดียวกัน
ชนิดหัวปั่นธรรมดา จากนั นจึงน้ามาลดขนาด
ด้วยเครื่องปั่นผสมเป็นเนื อเดียวกันด้วยแรงดัน
สูง โดยการใช้แรงดันสูงอัดยาผ่านช่องแคบจน
ท้าให้อนุภาคของผงยายาแตกออก ท้าให้
ขนาดอนุภาคของผงยาเล็กลง ดังแสดงในรูปที่ 
4 ซึ่งกระบวนการนี เป็นกระบวนการลดขนาด
แบบเปียก นิยมใช้ในต้ารับที่เป็นของเหลวและ
กึ่ งแข็งกึ่ งเหลว ซึ่ งถ้าต้องการให้ ได้ยาใน
รูปแบบผงแห้งจะต้องท้าการระเหยตัวท้า
ละลายออก โดยของเหลวที่ใช้แขวนตะกอน
จะต้องระเหยง่ายเพื่อให้สารแห้งได้เร็ว 

 

 
 
รูปที่ 4 เครื่องปั่นผสมเป็นเนื อเดียวกันด้วย
แรงดันสูง (high pressure homogenizer)(1) 

 
การลดขนาดของผงยาโดยใช้เทคนิค

เชิงกลเพื่อเพิ่มค่าการละลายของผงยาเป็นที่
นิยมอย่างมากในระดับอุตสาหกรรม เนื่องจาก
เป็นวิธีที่ไม่ซับซ้อนและค่าใช้จ่ายไม่สูง อย่างไร
ก็ตามการลดขนาดด้วยเทคนิคเชิงกลยังมี

ข้อจ้ากัดหลายประการ เช่น ประสิทธิภาพใน
การเพิ่มการละลายน ้าได้ไม่ดีมากนัก ตัวยา
ส้าคัญอาจเสื่อมสลายจากแรงที่ใช้ในการลด
ขนาดซึ่งส่งผลให้สมบัติของยาเปลี่ยนแปลงไป 
ยาอาจเสื่อมสลายด้วยอุณหภูมิที่ เกิดจาก
กระบวนการลดขนาด การเสียดสี นอกจากนี 
อนุภาคที่เตรียมได้อาจมีการกระจายขนาด
ของผงยาที่กว้าง ดังนั นการเลือกใช้เครื่องมือ
ในการลดขนาดจึงต้องเลือกให้เหมาะสมกับ
สมบัติของผงยาแต่ละชนิด 

 
1.2 การควบคุมขนาดอนุภาคเชิง

วิศวกรรม   
อนุภาคเชิงวิศวกรรม (engineered 

particles) หมายถึง อนุภาคที่ออกแบบและ
ตั งใจผลิตขึ นมาโดยมีสมบัติ (property) หรือ
องค์ประกอบ (composition) ที่มีลักษณะ
เฉพาะตัวของอนุภาคนั น เช่น รูปร่าง ขนาด 
สมบัติทางเคมี พื นที่ผิวสัมผัส หรือประจุที่
ผิวหน้า ในขณะที่อนุภาคที่เกิดขึ นโดยบังเอิญ 
(incidental particles) เกิดขึ นในลักษณะที่
ค วบ คุ ม ไม่ ได้ แ ล ะ มั ก จ ะ เป็ น เนื อ ผ ส ม 
(heterogeneous) ส่งผลต่อการรวมตัวกัน
เป็นอนุภาคขนาดใหญ่ได้ เมื่อเปรียบเทียบกับ
อนุภาคเชิงวิศวกรรม ดังนั นการประยุกต์น้า
การควบคุมขนาดอนุภาคเชิงวิศวกรรมมาใช้ใน
การลดขนาดนั นจัดเป็นทางเลือกใหม่ในการ
ลดขนาดอนุภาคและเพิ่มค่าการละลายของยา
ที่มีค่าการละลายต่้า ซึ่งสามารถลดข้อจ้ากัดใน
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เรื่องขนาดของอนุภาคของการลดขนาดเชิงกล
ได้  ตัวอย่างการควบคุมขนาดอนุภาคเชิง
วิศวกรรม เช่น กระบวนการพ่นด้วยความเย็น 
(cryogenic spray process) และการเปลี่ยน 
แปลงโครงร่างผลึกของยา (pharmaceutical 
crystal engineering) 

1.2.1 การพ่นด้วยความเย็น 
การพ่นด้วยความเย็นเป็นเทคนิคการ

ลดขนาดอนุภาคแบบใหม่ที่สามารถเพิ่มค่า
การละลายของยาละลายน ้ายากได้โดยการ
เปลี่ยนผงยาให้อยู่ในรูปอสัณฐานและมีรูพรุน
ของผงยาจ้านวนมาก เทคนิคที่ใช้การควบคุม
อุณหภูมิในการท้าให้แห้งที่สภาวะเยือกแข็งที่
นิยมใช้ คือ เทคนิคท้าให้แห้งโดยการพ่นที่
ส ภ า ว ะ เยื อ ก แ ข็ ง  ( spray freezing into 
cryogenic liquids หรือ SFL) เป็นเทคนิคที่
ใช้สารที่มีอุณหภูมิต่้าเป็นตัวกลางในท้าให้
สารละลายของยาเปลี่ยนเป็นผง ตัวอย่างของ
สารตัวกลางอุณ หภูมิ ต่้ าที่ นิ ยมใช้  ได้ แก่ 
halocarbon chlorofluorocarbon แ ล ะ 
liquid nitrogen เทคนิคนี สามารถเตรียม
สารละลายตัวกลางของยาได้หลายรูปแบบ 
เช่น สารละลาย ยาแขวนตะกอน ยาอิมัลชัน   
รูปที่ 5 แสดงหลักการท้างานของเทคนิคท้าให้
แห้งโดยการพ่นด้วยความเย็นที่สภาวะเยือก
แข็ง โดยแรงดันจากปั๊มแรงดันสูง (B) ผลัก
สารละลายของยาที่อยู่ในเซลล์ (A) ให้ผ่านหัว
พ่นสเปรย์ (C) ออกมาเป็นละอองฝอยลงสู่ถัง
บรรจุตัวกลาง (D) ในสภาวะที่มีอุณหภูมิต่้า 

(โดยทั่วไปจะใช้ไนโตรเจนเหลว) หลักการจะ
คล้ายกับเทคนิคการพ่นแห้ง (spray drying) 
แต่ต่างกันที่การพ่นด้วยความเย็นใช้ความเย็น
ในการพ่นละอองยาแทน ผงยาที่ได้จะมีขนาด
ระดับนาโนเมตร ลักษณะเป็นรูปอสัณฐาน 
พื นที่ผิวสูง มีความสามารถในการเปียกสูง 
ดังนั น ผงยาที่เตรียมได้จึงมีความสามารถใน
การละลายสูง 

 
 
รูปที่ 5 แผนผังอุปกรณ์ที่ท้างานด้วยเทคนิค
ก า รพ่ น ด้ ว ย ค ว าม เย็ น  โด ย ที่  (A) the 
solution cell, (B)  high pressure pump, 
( C)  atomizing nozzle แ ล ะ  ( D)  the 
cryogenic liquid cell (14) 

 
1.2.2 การเปลี่ยนแปลงโครงร่าง

ผลึกของยา  
การเปลี่ยนแปลงโครงร่างผลึกเป็น

กระบวนการที่ควบคุมการตกผลึกของยาท้าให้
เกิดปฏิกิ ริยาระหว่างโมเลกุล ให้ เกิดการ
เปลี่ยนแปลงภายในโมเลกุลของโครงร่างผลึก 
ในปัจจุบันมีกระบวนการตกผลึกหลายเทคนิค
เพื่อพัฒนาค่าการละลายของยา อนุภาคโค
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คริสตอล (co-crystals) ถือได้ว่าเป็นเทคนิคที่
มีการศึกษาเพิ่มขึ นในช่วง 5-10 ปีที่ผ่านมา 
อาศัยหลักการตกผลึกของสารตั งแต่ 2 ชนิด
ขึ น ไปมาตกผลึกร่วมกัน  ในอัตราส่ วนที่
เหมาะสมตาม stoichiometry และมีสถานะ
เป็นของแข็งที่อุณหภูมิห้องเกิดเป็นผลึกใหม่
ขึ นมา โดยผลึกที่ได้จะมีสมบัติที่เปลี่ยนไปจาก
เดิม ทั งการจับกันของพันธะของสาร ความคง
ตัวของสาร ค่าการละลายของสาร เป็นต้น ซึ่ง
มีการศึกษาพบว่าการเตรียมยาให้ อยู่ ใน
รูปแบบโคคริสตอลสามารถเพิ่มการละลาย
ของยาได้หลายเท่า แต่ขึ นกับสารประกอบที่
น้ามาตกผลึกร่วมด้วย นอกจากนั นยังมีอีก
หลายเทคนิคที่สามารถเพิ่มค่าการละลายของ
สารโดยการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างของยา 
เช่น การเตรียมยาให้เป็นรูปอสัณฐานหรือรูปที่
คงตัวน้อยกว่า (metastable polymorphs) 
การใช้กระบวนการบดแบบเปียก การใช้เครื่อง
แยกสารด้วยการสั่นสะเทือนของคลื่นอัลตรา
โซนิค (sonication) เพื่อให้โมเลกุลของสาร
นั นแยกออกเป็นส่วน ๆ ซึ่งแต่ละเทคนิคที่
เลือกจะขึ นอยู่กับสมบัติของยาที่จะเพิ่มการ
ละลาย 

 
2. เท ค โน โล ยี เพื่ อ ป รับ ป รุ งค่ าชี ว -

ประสิทธิผลของผงยา  
การปรับปรุงค่าชีวประสิทธิผลของยา

เป็นเทคโนโลยีที่มีวัตถุประสงค์เพื่อให้ยาที่
ร่างกายได้รับมีประสิทธิภาพในการรักษาโดย

การเพิ่มค่าชีวประสิทธิผลของยา ซึ่งการที่
ค่าชีวประสิทธิผลของยาเพิ่มขึ นเกิดจากยานั น
มีค่าการละลายและความสามารถในการซึม
ผ่านที่ดีขึ น ตัวอย่างเทคโนโลยีเพื่อปรับปรุง
ค่าชีวประสิทธิผล เช่น ระบบน้าส่งยาชนิดเกิด
อิมัลชันได้เองรูปแบบของแข็ง (solid self-
emulsifying drug delivery systems หรือ 
S-SEDDS) การเกิดสารประกอบเชิงซ้อนกับ 
ไซ โค ล เด ก ซ์ ต ริ น  (complexation with 
cyclodextrins)  พ อ ลิ เ ม อ ริ ก ไ ม เ ซ ล ล์ 
(polymeric micelle) ลิ โพ โซมรูปแบบผง
แห้ง (dried liposomes) และนาโนพาร์ติเคิล
ไขมันแข็ง (solid lipid nanoparticles หรือ 
SLN)   

 
2.1 ระบบน าส่งยาชนิดเกิดอิมัลชัน

ได้เองรูปแบบของแข็ง   
ระบบน้าส่งยาชนิดเกิดอิมัลชันได้เอง

รูปแบบของแข็งเป็นระบบการน้าส่งที่นิยมใช้
กับยาที่ละลายได้ดีในน ้ามันหรือยาละลายน ้า
ยาก ซึ่งระบบนี จะคล้ายกับระบบน้าส่งยาชนิด
เกิดอิมัลชันได้ เอง (self-emulsifying drug 
delivery systems, SEDDS) ซึ่งประกอบด้วย
ส่วนที่เป็นตัวยา น ้ามัน และสารลดแรงตึงผิว 
สามารถเพิ่มชีวประสิทธิผลของยาได้จาก
หลายกลไก เช่น ท้าให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
องค์ประกอบและสมบัติของสภาพแวดล้อมใน
ล้าไส้เล็ก กระตุ้นการหลั่งเอนไซม์ไลเปสหรือ
เอนไซม์จากตับอ่อน มีการขนส่งยาผ่านทาง
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ระบบทางเดินอาหารและระบบน ้าเหลือง และ
ยับยั งการท้างานของพี-ไกลโคโปรตีนท้าให้ลด
กระบวนการเมตาบอลิซึมของยาได้ (15,16) โดย 
S-SEDDS เป็นการน้า SEDDS มาเตรียมใน
รูปแบบของแข็งด้วยเทคนิคต่าง ๆ เช่น การ
พ่นแห้ ง การดูดซับโดยใช้ตัวพาของแข็ง 
( adsorption to solid carriers)  ก า ร ท้ า
แกรนูลแบบหลอม (melt granulation) และ
การหลอมอัดรีด (melt extrusion) ซึ่งสารที่
เตรียมได้มี ลั กษณ ะเป็นผงที่ สามารถก่อ
อิมัลชันได้เองเมื่อสัมผัสน ้า ท้าให้ผงยาที่ได้มี
ค่าการละลายสูงขึ น โดย S-SEDDS มีการ
ประยุกต์ใช้ส้าหรับเตรียมต้ารับของแข็งหลาย
รูปแบบเพื่ อใช้รับประทาน เช่น เพลเลต 
(pellet) อิมัลชันแบบแห้ง (dry emulsion) 
แคปซูล ยาเม็ด ยาเหน็บ  โดยทั่วไป SEDDS 
มีลักษณะเป็นของเหลวท้าให้เวลาเตรียมเพื่อ
รับประทานต้องน้า SEDDS บรรจุแคปซูล
เปลือกนิ่ม ซึ่ งเป็นข้อจ้ากัดในการผลิต มี
กระบวนการผลิตซับซ้อน ใช้ต้นทุนสูง และ
อาจมีปัญหาความไม่เข้ากันของสารกับเปลือก
แคปซูล รวมทั งปัญหาความคงตัว ซึ่งปัญหา
เหล่านี ท้าให้การเตรียม SEDDS เป็นรูปแบบ
ของเหลวท้าได้ยาก ดังนั นการเตรียมเป็น
รูปแบบของแข็งถือได้ว่าเป็นทางเลือกหนึ่ง
ส้าหรับการเตรียมยาในรูปแบบนี  ปัจจุบันได้มี
งานวิจัยศึกษาการเตรียมต้ารับรูปแบบ S-
SEDDS ของยาที่ มี การละลายและค่ าชี ว
ป ร ะ สิ ท ธิ ผ ล ต่้ า  เ ช่ น  nifedipine( 7) 

nimodipine( 17)  flurbiprofen( 18)  dexi-
buprofen( 19)  docetaxel( 20)  curcumin( 21) 
ซึ่งพบว่ามีการละลายและค่าชีวประสิทธิผล
สูงขึ นเมื่อเตรียมต้ารับเป็นรูปแบบ S-SEDDS 

  
2.2 การเกิดสารประกอบเชิงซ้อน

กับไซโคลเดกซ์ตริน   
 ไซโคลเดกซ์ตริน ประกอบด้วยหมู่ 

(α -1,4)-linked a-D-glucopyranose โดยมี
ช่องว่างด้านในโมเลกุลที่ชอบไขมัน (ส่วนที่ไม่
มีขั ว) และขอบด้านนอกชอบน ้า (ส่วนที่มีขั ว) 
ลักษณะรูปร่างคล้ายถ้วย (ดังแสดงในรูปที่ 6) 
ไซโคลเดกซ์ตรินแบ่งตามจ้านวนกลูโคสใน
โมเลกุลได้ 3 ชนิด คือ แอลฟา เบต้าและ

แกมมา (α, ß และ γ-cyclodextrins) ซึ่ ง
ประกอบด้วยหน่วยย่อยของกลูโคส 6, 7 และ 
8 หน่วย ตามล้าดับ ปัจจุบันมีการน้าไซโคล
เดกซ์ตรินมาประยุกต์ใช้ในอุตสาหกรรมยาเพื่อ
ช่วยเพิ่มค่าการละลาย ชีวประสิทธิผล และ
ความคงตัว โดยการน้ายาที่มีค่าการละลายต่้า
มาเตรียม ให้ อยู่ ในรูปแบบสารประกอบ
เชิงซ้อนกับไซโคลเดกซ์ตริน ซึ่งวิธีการเตรียม
สารประกอบเชิงซ้อนด้วยไซโคลเดกซ์ตรินใน
รูปแบบผงสามารถท้าได้หลายวิธี เช่น การท้า
แห้งเยือกแข็ง (freeze drying) การพ่นแห้ง 
การอัดรีด ซึ่งการใช้ไซโคลเดกซ์ตรินส่วนใหญ่
มักใช้เพื่อช่วยละลายยา แต่หากใช้ปริมาณ
มากเกินไปอาจมีผลลดความสามารถในการซึม
ผ่านของยา ซึ่งส่งผลต่อค่าชีวประสิทธิผลได้ 
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ดังนั น การเตรียมต้ารับโดยใช้ไซโคลเดกซ์ตริน
เพื่อเพิ่มการละลายของยาควรพิจารณาความ
เข้มข้นไซโคลเดกซ์ตรินไม่ให้มากเกินไปหรือ
อาจเลือกจุดที่สมดุลระหว่างค่าการละลาย
และความสามารถในการซึมผ่านที่ท้าให้มีค่า
ประสิทธิผลสูงเพื่อให้ยาออกฤทธิ์การรักษาได้
อย่างมีประสิทธิภาพ ตัวอย่างเช่น Pt(IV)-
bis(benzoato)(22) chloramphenicol(23)   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่  6 โครงสร้างของแอลฟา เบต้าและ
แกมมาไซโคลเดกซ์ตริน (24) 
 

2.3 พอลิเมอริกไมเซลล์ 
พอลิเมอริกไมเซลล์ เป็นระบบน้าส่ง

ยารูปแบบหนึ่งที่นิยมใช้น้าส่งยาที่ละลายน ้า
ยาก เกิดจากพอลิเมอร์ที่มีโครงสร้างเป็นแอม
ฟิฟิลิกพอลิ เมอร์ (amphiphilic polymer) 
สามารถก่อตัวเป็นไมเซลล์ได้ด้วยตัวเองใน
สารละลายมีขั ว โครงสร้างภายในเป็นส่วนไม่มี
ขั วที่ไม่ชอบน ้า (hydrophobic) ท้าหน้าที่กัก
เก็ บยาที่ ละลายน ้ ายาก  ส่ วน โครงสร้ าง

ภายนอกเป็นส่วนมีขั วที่ ชอบน ้ า (hydro-
phillic) ท้าหน้าที่ปกป้องตัวยาส้าคัญไม่ให้ถูก
ท้าลาย ช่วยให้โครงสร้างมีความคงตัวและเพิ่ม
การละลายได้ ดังแสดงในรูปที่ 7 โดยทั่วไป
เมื่อพอลิ เมอริกไมเซลล์กระจายตัวอยู่ ใน
สารละลายมีขั วจะมีอนุภาคขนาดเล็กกว่า 100 
นาโนเมตร จึงสามารถเพิ่มการละลายของตัว
ยาที่ละลายน ้ายาก ซึ่งการใช้พอลิเมอร์ในการ
เตรียมพอลิเมอริกไมเซลล์ช่วยลดความเป็น
พิษจากการใช้สารลดแรงตึงผิว และสามารถ
เพิ่มชีวประสิทธิผลของยาที่ใช้ในการรักษาโรค
ได้  

 
  
 
 
 
 
 

รูปที่ 7 พอลิเมอริกไมเซลล์ (25) 
 
2.4 ลิโพโซมรูปแบบผงแห้ง 

 ลิโพโซมเป็นระบบน้าส่งยาที่เป็นถุง
ขนาดเล็กในระดับนาโนเมตรถึงไมโครเมตร 
โดยโครงสร้างมีลักษณะการเรียงตัวของสาร
ไขมันประเภทฟอสโฟลิปิด (phospholipid) 
เรียงตัวซ้อนกันสองชั นสลับกับชั นน ้า ซึ่งส่วนที่
ชอบน ้าจะหันเข้าหาน ้าและส่วนที่ไม่ชอบน ้า
จะเข้าหาตัวมันเอง (ดังแสดงในรูปที่ 8) โดย
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ปกติแล้วฟอสโฟลิปิดที่น้ามาใช้เตรียมลิโพโซม
เป็นโมเลกุลชนิดแอมฟิฟิลิก (amphiphilic) 
ป ระกอบด้ วยส่ วนหั วที่ มี ขั วซึ่ งชอบน ้ า 
( hydrophilic polar head groups)  แ ล ะ
ส่วนหางที่ไม่มีขั วซึ่งไม่ชอบน ้า (hydrophobic 
non polar-fatty chains) เมื่อปริมาณความ
เข้มข้นของฟอสโฟลิปิดมากพอผสมกับน ้า 
ส่วนหางที่ไม่ชอบน ้าจะรวมเป็นกลุ่มเข้าหากัน
และไล่น ้าออกไป ในขณะที่ส่วนหัวที่ชอบน ้า
จะยึดเกาะกับน ้า ผลที่ได้คือเกิดการเรียงตัว
กันของโมเลกุลฟอสโฟลิปิดเป็นเมมเบรน 2 
ชั น ส่วนหางที่ไม่มีขั วจะหันเข้าหากันและอยู่
ภายในเมมเบรน และส่วนหัวที่มีขั วจะหันออก
ด้ า น น อ ก  คุ ณ ลั ก ษ ณ ะ พิ เศ ษ ใน ก า ร
เกิดปฏิกิริยากับน ้าของฟอสโฟลิปิดนี เองที่
สามารถท้าให้กักเก็บยาไว้ได้ภายในลิโพโซม  

ลิโพโซมสามารถใช้น้าส่งยาได้โดย
การเก็บกักยาที่ละลายน ้าได้น้อยไว้ในส่วนที่ไม่
ชอบน ้าและเก็บกักยาที่ละลายน ้าได้ดีไว้ใน
ส่วนที่เป็นน ้าภายในลิโพโซม ส่วนใหญ่มีการใช้
เพื่ อน้ าส่ งยาต้ านมะเร็ งชนิดต่ าง ๆ  เช่น 
doxorubicin ส้ าห รั บ รั ก ษ าม ะ เร็ งล้ า ไส้ 
(colon cancer)(26) all-trans retinoic acid 
ส้าหรับรักษามะเร็งไทรอยด์ (27) paclitaxel 
ส้าหรับรักษามะเร็งปอด (28)  ลิโพโซมมีข้อดี
หลายประการ เช่น เพิ่มประสิทธิภาพการ
น้าส่งยาที่มีค่าการละลายต่้าให้สามารถน้าส่ง
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ เพิ่มประสิทธิภาพใน
การออกฤทธิ์ของยา เพิ่มความคงตัวโดยการ

ป้องกันการสลายของยา อย่างไรก็ตามการ
เตรียมในรูปแบบที่กระจายในตัวกลางที่เป็น
ของเหลวจะมีปัญหาในด้านการเกาะกลุ่มกัน 
การหลอมรวมกัน และการสลายตัวจากน ้าได้ 
ซึ่งสาเหตุข้างต้นท้าให้การเตรียมลิโพโซมใน
รูปแบบนี มีอายุสั น ดังนั นการเตรียมต้ารับลิโพ
โซมให้อยู่ในรูปแบบแห้งจึงเป็นอีกทางเลือก
หนึ่งที่สามารถช่วยแก้ปัญหาความไม่คงตัวของ
ลิโพโซมรูปแบบที่กระจายในตัวกลางที่เป็น
ของเหลวได้ ในปัจจุบันอาจเรียกลิโพโซมใน
รูป แบบผงแห้ งนี ว่ า  โป รลิ โพ โซม  (pro-
liposome)(29,30) 

 
 

 
 
 
 
 
 

รูปที่ 8 ลิโพโซม (31) 
 
โปรลิโพโซมเป็นลิโพโซมที่มีลักษณะ

เป็นผงแห้ง มีการไหลที่ดี  มีส่วนประกอบ
เหมือนลิโพโซมทั่วไป คือตัวยาส้าคัญ ฟอสโฟ
ลิปิด และสารช่วยอื่น ๆ ดังนั นการเตรียมลิโพ
โซมจะต้องเลือกสัดส่วนของฟอสโฟลิพิดให้
เหมาะสมเพื่อให้สามารถเมื่อสัมผัสกับน ้าแล้ว
เกิดเป็นลิโพโซมได้ โดยการเตรียมเป็นรูปแบบ
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โปรลิโพโซมสามารถใช้ในการบริหารยาได้
หลายรูปแบบ ได้แก่  รูปแบบรับประทาน 
รูปแบบผงละลายน ้าส้าหรับฉีด รูปแบบการ
พ่น 

 
2.5 นาโนพาร์ติเคิลไขมันแข็ง   
นาโนพาร์ติเคิลไขมันแข็งเป็นระบบ

การน้าส่งด้วยตัวพาที่เป็นคอลลอยด์คล้ายนา
โนอิมัลชัน  แตกต่างกันโดยใช้ ไขมันชนิด
ของแข็ งแทนไขมันที่ เป็ นของเหลว โดย
ส่วนประกอบของ SLN ประกอบด้วยไขมัน
แข็ง สารลดแรงตึงผิวและน ้า ซึ่งไขมันที่ใช้เป็น
ไขมันที่ เป็ นของแข็ งที่ อุณ หภูมิห้ องและ
อุณหภูมิร่างกาย ซึ่งสามารถเตรียมได้หลายวิธี 
เช่น การใช้เครื่องปั่นผสมเป็นเนื อเดียวกันด้วย
แรงดันสูง การเตรียมเป็นอิมัลชันและระเหย
ตั ว ท้ า ล ะ ล า ย  (emulsification-solvent 
evaporation) วิ ธี ฉี ด ด้ ว ย ตั ว ท้ า ล ะ ล าย 
(solvent injection) เต รี ย ม อิ มั ล ชั น โด ย
วิธีการปั่ นผสมด้ วยคลื่ น เสี ยงความถี่ สู ง 
(emulsification utrasonication method) 
ซึ่งการเตรียมโดยการใช้เครื่องปั่นผสมเป็นเนื อ
เดียวกันด้วยแรงดันสูงเป็นที่นิยมและได้ผลดี
ที่สุด โดยอนุภาคของ SLN ที่เตรียมได้มีขนาด
เล็กและมีการกระจายขนาดอนุภาคต่้ า 
ห ลี ก เลี่ ย งก าร ใช้ ตั วท้ าล ะล ายอิ น ท รี ย์ 
นอกจากนั นยังสามารถขยายก้าลังการผลิตได้
ง่าย  การเตรียม SLN มีข้อดีหลายประการ 
เช่น สามารถเพิ่มความคงตัวของยา ไม่มีความ

เป็นพิษ สามารถช่วยควบคุมการปลดปล่อย
ของยาได้ สามารถเก็บกักยาได้ทั งยาที่ละลาย
ไขมันและละลายน ้า นอกจากนี ยังพบว่าการ
เตรียมด้วยเทคนิค SLN สามารถช่วยเพิ่มค่า
การละลายและเพิ่มค่าชีวประสิทธิผลของยาที่
มีค่าการละลายน ้าต้่าได้  
 
สรุป 

เทคโนโลยีอนุภาคที่น้ามาใช้ทางเภสัช
กรรมสามารถช่วยเพิ่มค่าการละลายของยาได้ 
ส่วนมากใช้กับตัวยาที่มีค่าการละลายน ้าต่้า 
สามารถแบ่งเทคโนโลยีในการเพิ่มค่าการ
ละลายได้ 2 กลุ่ม คือ การเพิ่มค่าการละลาย
ด้วยเทคนิคแบบดั งเดิมและแบบใหม่  ซึ่ ง
เทคนิคแบบดั งเดิมเป็นการลดขนาดเชิงกลโดย
อาศัยการเพิ่มพื นที่ผิวของผงยาท้าให้สามารถ
ละลายยาได้ มากขึ น  แต่ เทคนิ คนี ก็ ยั งมี
ข้อจ้ากัดหลายอย่าง ประสิทธิภาพการเพิ่ม
การละลายได้อย่างจ้ากัด ตัวยาอาจเสื่อมสลาย
ได้จากแรงจากการบดและอุณหภูมิ และการ
กระจายขนาดของอนุภาคยากว้าง ส่วน
เทคนิคการเพิ่มการละลายแบบใหม่สามารถ
ลดข้อจ้ากัดข้างต้นได้ โดยการเปลี่ยนแปลง
โครงร่างผลึกของยา หรือจะใช้เทคโนโลยีเพื่อ
ปรับปรุงค่าชีวประสิทธิผลของผงยา อาทิ 
ระบบน้าส่งยาชนิดเกิดอิมัลชันได้เองรูปแบบ
ของแข็ง การเกิดสารประกอบเชิงซ้อนกับไซ
โคลเดกซ์ตริน พอลิเมอริกไมเซลล์ ลิโพโซม
รูปแบบแห้ง นาโนพาร์ติเคิลไขมันแข็ง ซึ่งแต่
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ละเทคนิคมีข้อจ้ากัดที่แตกต่างกัน ดังนั นการ
พัฒนาต้ารับเพื่อเพิ่มค่าการละลายของยาต้อง
เลือกเทคนิคให้เหมาะสมกับสมบัติของยาและ

รูปแบบของต้ารับ เพื่อน้ามาใช้พัฒนาในการ
เตรียมต้ารับยาที่มีค่าการละลายต่้าในรูปแบบ
ต่าง ๆ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ  
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Water is the most common and 
important of all pharmaceutical utilities. It is 
used as a substance, raw material, starting 
material or cleaning agent in the production, 
processing, and formulation of most 
pharmaceutical products. Pharmaceutical 
water is well specified in many 
pharmacopeias and pharmaceutical water 
systems are well described in many 
guidance’s and other literatures. However, 
there are still many challenges in the design 
and operation of a safe and cost-efficient 
water system. This article will look at 
challenges regarding microbial control and 
explain how these can be coped with in a 
safe and cost-efficient way. 

 
Pharmaceutical grade water 

Water specifications for WFI (Water For 
Injection) and PW (Purified Water) can be 
found in different pharmacopeias. The key 

parameters, Conductivity, TOC, Microbial, 
and Endotoxin are shown in figure.1. 

 

Figure 1. Water specification 

Conductivity and TOC specifications 
tells that pharmaceutical grade water is very 
pure and free from salts, minerals, and 
organic carbon. Low levels of minerals and 
organic carbon also means low levels of 
energy and nutrition for bacteria to grow. 
Typical TOC level in drinking water may range 
up to 25 ppm i.e., 25 000 ppb. We can also 
see a big difference between microbial 
content between WFI and PW. In the 
pharmacopeia monographs, microbial 
content for PW is specified as 1 0 0  CFU/ml. 

บทความวิชาการ 
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This is the same as the recommendation for 
potable or drinking water in most countries. 
However, WFI have a specification of 1 0 
CFU/1 0 0 ml which is 1 0 0 0  times less 
compared to PW or drinking water. For WFI 
there is also a specification for endotoxin. 
Endotoxin, sometimes also called LPS 
(Lipopolysaccharides), is a toxin and can lead 
to lethal septic shock if injected to the blood 
system. PW water have no specification on 
endotoxin since PW water is used for non-
injectables and should not come in contact 
with the blood system. 

Microbial control 
Due to the low level of energy and 

nutrition (salts, minerals, and organic carbon), 
thermophilic and hyperthermophilic 
microorganisms have limited possibilities to 
survive and grow in pharmaceutical grade 
water, (ref. 1 ) .  Psychrophilic microorganisms 
live in temperatures ranging from -2 0 °C to + 
1 0 °C. In a pharmaceutical water system, we 
therefore only found the mesophilic 
microorganism, see figure.2,  
 

 
Figure 2. Microbial classification by 
temperature 
 
Typical mesophile bacteria, common in 
water system can be seen in figure 3. Most of 
these has an optimum temperature at 

around 37°C and an upper limit between 45°C 
to 50°C, meaning these bacteria can’t survive 
temperatures above 5 0 ° C. Some of these 
bacteria are gram-negative bacteria. The 
gram-negative bacteria have an outer 
membrane containing LPS. When these 
gram-negative bacteria die, this LPS (or 
endotoxin) is released into the water. 

As WFI has a limit for endotoxin it is 
important to secure that the microbial count 
don’t increase in a WFI system so that these 
gram-negative bacteria have to be killed and 
thereby release endotoxin into the water. 
Therefore, WFI systems are normally 
operated at a temperature that does not 
favor microbial growth i.e., temperature 
above the upper limit for the bacteria 
present in the system.  

PW are not used for injectable 
medicines and has therefore no limit for 
endotoxin. Thus, PW can be operated at 
temperatures where bacteria can multiply as 
long as the system is sanitized before the 
microbial count exceeds the specified limit. 

For these reasons, PW storage and 
distribution systems are typically operated at 
room temperatures and WFI at hot 
temperatures.  

 

 
Figure 3. Typical bacteria in pharmaceutical 
grade water systems 
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Common practice in the 
pharmaceutical industry has been to operate 
hot water storage and distribution loops at 
temperature between 7 0 ° C and as high as 
95°C. 

The US FDA write in their guide to 
inspection of high purity water systems (ref. 
2 )  “ It is recognized that hot (6 5  to 8 0 ° C) 
systems are self-sanitizing”. ISPE 
(International Society for Pharmaceutical 
Engineering) write in their guideline (ref. 3 ) 
“Water distribution systems operating ≥ 65°C 
(1 4 9 ° F) generally are considered to be self-
sanitizing; 80°C (176°F) is an often-used target 
temperature”. 

Above guidance’s say that temperatures 
above 6 5 °C are self-sanitizing while studies 
shows that the upper limit for bacteria, 
present in water systems, are 45°C or in worst 
case 5 0 °C, this seems to be a rather high 
safety margin. If we could secure that the 
temperature is above 50°C everywhere in the 
system, we would be safe. However, if there 
are areas with poor circulation or stagnant 
areas, the temperature will be lower than in 
the rest of the system. A stainless-steel 
system has a good thermal conductivity and 
can transfer the heat to these stagnant areas 
if they are not too large. Cautiousness should 
be taken for plastic systems which does not 
have the same good thermal conductivity as 
stainless-steel. 

 
Biofilm and biofilm control 
Another risk-factor is biofilm. Biofilm is a 

matrix of microorganism (dead and alive) 
which after some time forms a slimy 

extracellular polymeric substance (EPS), see 
figure 4 (ref. 4 & 5). This biofilm act as a filter 
and collect other bacteria and particles 
(nutrition, salts, and minerals) from the water 
making the biofilm thicker and stronger over 
time. Even though pharmaceutical grade 
water has very low level of nutrition for 
bacterial growth, the nutritional 
concentration in the biofilm can be rather 
high and thus a good growing ground for 
bacteria. The thicker and stronger the biofilm 
gets the more it protects and insulate the 
bacteria and makes it difficult to kill them 
with heat or sanitizing agents. Studies has 
also shown that more than 99% of all 
microbial activity occurs in the biofilm, 
meaning that microbial samples from free-
flowing water in the system will not tell how 
much problem there are with bacterial 
contamination of the water. 
 

Figure 4. Biofilm development in water 
systems 

The more biofilm there is in the system 
the higher temperature is needed to secure 
that microbial growth will not occur. If we 
can minimize the biofilm in the system we 
will make it possible to lower the 
temperature, both in hot WFI systems and 
during sanitization of room temperature PW 
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systems. This is a good way to save energy 
cost, and CO2 emission and at the same time 
secure high quality water and longer lifetime 
of system components. 

Biofilm attach more easily to rough 
surfaces that has an Ra value of more than 
0.8 μm (30 μin.). That fits well with the 
typical surfaces in a pharmaceutical water 
system which use to be between 0.4-0.8 μm 
(15-30 μin.). Most microorganism are rather 
large, for ex. E. Coli bacteria has a size of 1.1-
1.5 μm, therefore these microorganisms 
need quite a large scratch or imperfection on 
the surface to be able to squeeze 
themselves into the scratch. In a test done 
by L.R. Hilbert et. al. (ref. 6) they spiked 
different surfaces with Pseudomonas sp. 
(ranging from 0.5 to 1.0 μm in diameter and 
1.5 to 5.0 μm in length) and Listeria 
monocytogenes (ranging from 0.5 μm in 
diameter and 0.5 to 2.0 μm in length) with 
the same amount of bacteria per surface and 
then cleaned the surfaces with the same 
cleaning method. The result showed no 

difference in amount of bacteria that had 
adhered to the surface before cleaning and 
in the amount of bacteria that remain on the 
surface after cleaning, see figure 5. 

If the surface finish, commonly used in 
pharmaceutical water systems, has no effect 
on bacteria adhesion the material of the 
surface has a larger effect. Bacteria has a 
tendance to attach more easily to 
hydrophobic, nonpolar surfaces, such as 
PTFE and other plastics than to hydrophilic 
materials such as glass or metals (ref. 5).  

It is also known that high shear forces 
will minimize the risk of bacteria to adhere to 
surfaces. In pharmaceutical water systems it 
is common practice to target a velocity of 1.0 
to 1.5 m/s in the return piping to the storage 
tank. This velocity will generate a very high 
turbulent flow, with a velocity of 1.0 m/s in 
a pipe with a diameter of 50 mm and a water 
temperature of 50°C the Reynolds number is 
90 000. 

 

 

 
Figure 5. Bacteria adhesion on different surfaces 
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Figure 6. Boundary layer at turbulent flow. 
 

However, even at high turbulent flows 
there is a boundary layer with a thickness of 
more than 1 0  μm, see figure 6 .  High 
velocities and Reynolds number will though 
minimize the biofilm thickness and is 
beneficial for minimizing the microbial 
growth in the water system. 

What is probably of more importance is 
to avoid dead legs, pockets, and crevices. 
The reason for avoiding these is that soil and 
contaminants, such as bacteria and nutrition, 
will be trapped in this low flow areas. It is 
common practice to minimize dead leg in all 
pharmaceutical systems to L/D<2 .  A crevice 
will have a much larger L/D measurement 
than 2 .  Taking a centrifugal pump as an 
example, see fig 7, we can see that the pump 
to the right has a rather large crevice. In these 
crevices bacteria and nutrient will be 
collected and microbial growth will start. This 
growth will take the form of biofilm and grow 
out to the rest of the system. If we take 
notice of the challenges described above, we 
will get good control of microbial growth in 
our water systems, and at the same time 
reduce energy cost and CO2 emissions.  

Figure 7. Different pump designs 

Actions to minimize microbial growth 
and save energy by lowering the 
temperature. 

 Ra≤0,8 μm is good enough for bacteria 
adhesion and removal 

 Stainless-steel piping has lower 
adhesion of bacteria than plastic piping 

 Velocity of 1 m/s is good enough, but 
secure there are no areas with low or 
stagnant flow 

 Crevice free design is probably the most 
important to minimize microbial growth, 
this can also allow you to minimize the 
biofilm at lower temperatures 

Biofilm removal 
It is very difficult to exclude biofilm 

completely in a water system, even a well-
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designed and operated system can have a 
small, thin, and controlled biofilm. It is 
advised to remove also the thin and 
controlled biofilm from the system at certain 
intervals, preferably without disturbing the 
closed water loop. This is preferably done 
during scheduled maintenance of the 
system, where the loop is opened up to the 
environment anyhow and sanitization and 
rinsing of the loop will be done after the 
maintenance. There are a couple of methods 
to remove the biofilm, for ex. with excessive 
heat, UV-light, chemical disinfection, or to dry 
out the biofilm. 

Excessive heat, close to below the 
boiling point, can be done without opening 
up the system. However, this will put an 
extra load on the components in the system, 
like pump shaft seals, gaskets, and other 
elastomers, and reduce the lifetime of these. 
Depending on the thickness of the biofilm it 
might even be necessary to use steam. 
Steaming of water system will though put 
even more stress on the system components 
and requires to open-up the loop to drain 
out the condensate and remove bacteria 
that has entered the drainage port. 

UV-light with wavelength of 2 5 4  nm 
(UV-C) is effective to kill free floating bacteria 
that will be exposed to the light at a certain 
duration. The effectiveness on biofilm can be 
debated since these bacteria will stay on the 
material surface in the biofilm and not pass 
the UV-light. Even if the light hits the biofilm 
the particles and EPS matrix shielding the 
biofilm will block the light from reaching the 
bacteria in the biofilm. 

Chemical disinfection with strong 
oxidizing agents like chlorine, chlorine 
dioxide, hydrogen peroxide, peracetic acid, 
sodium hydroxide, etc or a ready-to-use 
biocide formulation has shown to weaken 
the biofilm and at high concentration also 
remove this. Caution should be taken for 
material compatibility of system 
components, especially for elastomers which 
are susceptible for strong oxidizing agents. 
When chemical disinfectants are used, these 
are best used during a planned maintenance 
and should be performed before 
replacement of the elastomers, such as 
diaphragms and gaskets. It is also important 
to flush the system thoroughly to secure that 
there are no chemicals left in the system. 

 
An alternative method is to dry out the 

system completely with hot air. This will 
break up the EPS matrix of the biofilm and 
expose the living bacteria both to hot 
temperature and dry air (bacteria cannot 
survive without access to water). After the 
biofilm has been broken up and bacteria has 
been killed the system needs to be flushed 
with high velocity water to remove the debris 
after the biofilm and its bacteria. The 
drawback of this technique is that it will take 
longer time comparing to chemical 
disinfection but on the other hand there are 
no chemicals introduced that has the risk of 
contaminating the water if they are not 
removed completely.  

 
These are examples of some of the 

most common techniques for biofilm 
removal. To choose the best technique for a 
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specific system is very much dependent on 
the possibilities for the different techniques 
in each specific case. 

 
Conclusion 
 In conclusion, bacteria are rather easy to 
control as long as they are free flowing in the 
water. If the bacteria can accumulate on the 
surface and develop a biofilm then it 
becomes more difficult to control. The best 
way of avoiding biofilm development is to 
control microbial growth from the beginning, 
with the right temperature, minimize 
stagnant areas like crevices, dead legs and 
pockets, and avoiding hydrophobic, nonpolar 
surfaces like plastic material. 
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 การด าริจัดตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ ได้
มีการเสนอและพูดคุยกันมานานมากว่า 10 ปี ตามที่
ผู้เขียนได้รับรู้มา และได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุมการ
จัดตั้งวิทยาลัยประมาณ 10 ปีล่วงมาแล้ว สรุปก็ไม่ได้
ข้อสรุปในการด าเนินการต่อ 
 สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) หรือ 
Thai Industrial Pharmacist Association (TIPA) 
ได้มี แนวคิดที่ จะสร้ างผู้ เ ชี่ ยวชาญเฉพาะด้ าน 
(Subject Matter Expert, SME) จากการที่สมาคม
ได้จัดอบรมประชุมวิชาการ และการเขียนบทความ
วิชาการลงในวารสารเภสัชกรอุตสาหการ (TIPA 
journal) มีวิทยากรและผู้เขียนที่ทรงความรู้ สมาคม
เห็ น ค ว ร จั ดท า ร า ยชื่ อ  SME ไ ว้  แ ล ะ ในบ า ง
สถานการณ์จ า เป็นต้องมี  SME เข้ าร่ วมแสดง
ความเห็น หรือเสนอแนะต่อองค์กร ภาครัฐ หรือเป็น
ผู้ทรงคุณวุฒิของสมาคมเข้าร่วมในการประชุม หรือ
จัดท าร่าง มาตรฐาน คู่มือ และการเป็นวิทยากร
ถ่ายทอดองค์ความรู้ประสบการณ์ให้กับสมาชิกและ
บุคคลทั่วไปหรือกับองค์กรที่เชิญมา ในการสร้าง
ผู้ เชี่ยวชาญ หรือประกาศรายชื่อผู้เชี่ยวชาญของ
สมาคมจะมีความน่าเชื่อถือ หรือรับรองได้อย่างไร 

คณะกรรมการบริหารและที่ปรึกษาสมาคม มีแนวคิด
ที่จะจัดตั้งวิทยาลัยขึ้นเพื่อเป็นการรับรองผู้เชี่ยวชาญ
เฉพาะด้านและสร้างผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน เพื่อ
พัฒนาวิชาชีพและอุตสาหกรรมยา สมาคมเภสัชกร
อุตสาหการ (ประเทศไทย) ได้ร่วมหารือกันระหว่าง
ผู้ปฏิบัติงานในวิชาชีพเภสัชกรรมอุตสาหการ และ
อาจารย์จากสถาบันการศึกษาต่าง ๆ มีความเห็น
ตรงกันว่าควรจัดตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ
ขึ้น เพื่อเป็นแหล่งให้เภสัชกรอุตสาหการได้พัฒนา
ศักยภาพ และเรียนรู้เป็นผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางใน
สาขาวิชาชีพเภสัชกรรมอุตสาหการ อันจะเป็น
ประโยชน์ต่ อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศในอนาคต นายก
สมาคมขณะนั้น เภสัชกรหญิง พันตรีหญิง อิษฎา ศิริ
มนตรี ได้ประกาศแต่งตั้งคณะท างานศึกษาความ
เป็นไปได้ในการก่อตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ 
เมื่อวันที่ 2 พ.ค. 2562 หลังจากการประชุมของ
คณะท างานก็ได้ข้อสรุปว่าควรจัดตั้งวิทยาลัย เสนอ
คณะกรรมการบริหารสมาคม นายกสมาคมได้ท า
หนังสือถึงนายกสภาเภสัชกรรม (รองศาสตราจารย์ 
ดร.เภสัชกรหญิง จิราภรณ์ ลิ้มปานานนท์) เมื่อวันที่ 

บทความทั่วไป  
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5 มิถุนายน 2562 เสนอการจัดตั้งวิทยาลัยเภสัช
กรรมอุตสาหการเพื่อเป็นแหล่งให้เภสัชกรอุตสา
หการได้พัฒนาศักยภาพ และเรียนรู้เป็นผู้เชี่ยวชาญ
เฉพาะทางในสาขาวิชาชีพเภสัชกรรมอุตสาหการ อัน
จะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศในอนาคต สภาเภสัช
กรรมได้มีหนังสือตอบเมื่อวันที่ 17 มิถุนายน 2562 
ให้สมาคมฯ จัดท าเอกสารเชิงหลักการ (concept 
paper) ที่แสดงถึงแนวทางความพร้อมที่ต้องการ
จัดตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ ซึ่งประกอบ 
ด้วย 
    (1) กรอบแนวคิดของการจัดตั้งวิทยาลัย 
    (2) ความแตกต่างระหว่างหลักสูตรเภสัชศาสตร์
บัณฑิต สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการกับหลักสูตร
วุฒิบัตร สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ  
    (3) ความแตกต่างระหว่างปริญญาโท-เอกกับ
หนังสืออนุมัติและวุฒิบัตร 
    (4) สมรรถนะในการเป็นผู้มีความรู้ความช านาญ
ในการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
 สมาคมพิจารณาหนังสือจากสภาเภสัชกรรมแล้ว
ได้แต่งตั้งคณะท างานเพิ่มเติมโดยยกเลิกประกาศเมื่อ
วันที่ 2 พฤษภาคม 2562 เพื่อให้มีคณะท างานที่
ครอบคลุมการจัดท าเอกสารเชิงหลักการโดยออก
ประกาศแต่งตั้งคณะท างานศึกษาความเป็นไปได้ใน
การก่อตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ เมื่อวันที่
15 กรกฎาคม 2562 ดังรายนาม ต่อไปนี้ 
 ที่ปรึกษาคณะท างาน 

- ศ. (พิเศษ) ดร.ภก.จอมจิน จันทรสกุล  
- ศ.เกียรติคุณ ดร.ภก.สมพล ประคองพันธ์  
- ศ. (พิเศษ) ดร.ภญ.สุมนา ขมวิลัย        
- ภก.วรวิทย์ กิตติวงศ์สุนทร    
 

ประธานคณะท างาน 
- ภก.ปราโมทย์ ชลยุทธ์  
คณะท างาน   
- ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล   
- รศ.ดร.ภก.สาธิต พุทธิพิพัฒน์ขจร        
- ภก.ปริญญา เปาทอง    
- ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์    
- อาจารย์.ดร.ภญ.นฤพร สุตัณฑวิบูลย์   
- ภญ.สุพัตรา จิรรัศมิ์    
- ภญ.ภัทรี สินอนันต์พัฒน์  
- รศ.ดร.ภก.รัฐพล อาษาสุจริต   
- อาจารย์ ดร.ภญ.ดวงรัตน์ ชูวิสิฐกุล  
- ภก.อาทิตย์ สอดแสงอรุณงาม   
- รศ.ดร.ภก.ธวัชชัย แพชมัด   
- ภก.รอ.ชินกฤต ประเสริฐวงศา   

 คณะท างานได้ประชุม หารือและจัดท าเอกสาร
เชิงหลักการตามที่สภาเภสัชกรรมก าหนด เสนอให้
คณะกรรมการบริหารสมาคมเพื่อพิจารณาเห็นชอบ
และสมาคมได้ด าเนินการส่งเอกสารเชิงหลักการให้
สภาเภสัชกรรมเมื่อวันที่ 18 ตุลาคม 2562 เพื่อแสดง
ถึงแนวทาง และความพร้อมในการจัดตั้งวิทยาลัย
เภสัชกรรมอุตสาหการ 
 สภา เภสั ชกรรมได้ออกค าสั่ ง แต่ งตั้ ง คณะ 
อนุกรรมการเตรียมการจัดตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุต
สาหการแห่งประเทศ เมื่อวันที่ 24 ธันวาคม 2562 
ดังรายนามต่อไปนี้ 

ที่ปรึกษาคณะอนุกรรมการ 
- ศ. (พิเศษ) ดร.ภก.จอมจิน จันทรสกุล  
- ศ.เกียรติคุณ ดร.ภก.สมพล ประคองพันธ์  
- ศ. (พิเศษ) ดร.ภญ.สุมนา ขมวิลัย  
ประธานคณะอนุกรรมการ     
- ดร.ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล                       
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   คณะอนุกรรมการ 
- ภก.ปราโมทย์ ชลยุทธ์    
- ภก.วรวิทย์ กิตติวงศ์สุนทร 
- รศ.ดร.ภญ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ  
- ผศ.ดร.ภก.สถาพร นิ่มกุลรัตน์   
- ผศ.ดร.ภญ.นฤพร สุตัณฑวิบูลย์    

 คณะอนุกรรมการได้ประชุม พิจารณาร่าง
ข้อบังคับวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศ
ไทย โดยอ้างอิงพระราชบัญญัติวิชิาชีพเภสัชกรรม 
(ฉบับที่ 2) ให้สภาเภสัชกรรมเพื่อพิจารณาเห็นชอบ
และด าเนินการต่อไป 
 ข้อบังคับสภาเภสัชกรรมว่าด้วยวิทยาลัยเภสัช
กรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย พ.ศ.2563 ได้ลง
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม 138 ตอนพิเศษ 5 ง 
วันที่ 6 มกราคม 2564 มีผลบังคับใช้วันที่ 7 มกราคม 
2564 ข้ อบั ง คั บนี้  “ เภสั ช กร รมอุ ตส าหการ ” 
หมายความว่า วิทยาการสาขาหนึ่งของวิชาชีพเภสัช
กรรมที่เกี่ยวกับการกระท าในการเตรียมยา การปรุง
ยา การผลิตยา การประดิษฐ์ยา การวิเคราะห์ยา การ
ควบคุม และการประกันคุณภาพยา การเลือกสรรยา
และการขึ้นทะเบียนต ารับยา การวิจัยและพัฒนายา 
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ การผลิตยาและผลิตภัณฑ์
สุ ขภาพตั้ ง แต่ ร ะดั บห้ อ งปฏิบั ติ ก า รถึ ง ระดั บ
อุตสาหกรรม การติดตามคุณภาพและความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ท้ องตลาด ทั้ งนี้  ตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม กฎหมายว่าด้วย
ยา และกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวเนื่องกับยา 
บทเฉพาะกาล 
 ข้อ 21 ในวาระแรก ให้คณะกรรมการสภาเภสัช
กรรมแต่งตั้งผู้ทรงคุณวุฒิด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ
ด ารงต าแหน่งผู้อ านวยการ และให้ผู้อ านวยการที่
ได้รับการแต่งตั้ง เสนอรายชื่อรองผู้อานวยการหนึ่ง
คนโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการสภาเภสัช

กรรมเพื่อท าหน้าที่เป็นคณะผู้บริหารชั่วคราว และมี
อ านาจหน้าที่ตามข้อ 16 ข้อ 19 และข้อ 20 โดย
อนุโลมจนกว่าจะมีการเลือกตั้งผู้อานวยการ  
 ข้อ 22 คณะผู้บริหารชั่วคราวมีหน้าที่ด าเนินการ
ให้วิทยาลัยสามารถจัดการศึกษา เปิดรับผู้เข้าศึกษา
และฝึกอบรมในหลักสูตรเพื่อขอรับอนุมัติบัตรเป็นผู้มี
ความรู้ ความช านาญ ในการประกอบวิชาชีพเภสัช
กรรม สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ ให้ได้ภายในหนึ่ง 
ปีนับแต่วันประกาศแต่งตั้งตามข้อ 21  
 ข้อ 23 ให้คณะผู้บริหารชั่วคราวด าเนินการเสนอ
ชื่อผู้มีคุณสมบัติได้รับหนังสืออนุมัติเป็นผู้มีความรู้ 
ความช านาญในการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ ต่อคณะกรรมการ สภา
เภสัชกรรมเพื่ออนุมัติเป็นสมาชิกก่อตั้งวิทยาลัย 
ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่ข้อบั งคับนี้
ประกาศใช้  ทั้ งนี้ ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่
คณะกรรมการสภาเภสัชกรรมประกาศก าหนด และ
ให้จัดท าระบบทะเบียนสมาชิกก่อตั้งวิทยาลัยเก็บ
รักษาไว้ที่สานักงานเลขาธิการสภาเภสัชกรรม  
 ข้อ 24 ให้สมาชิกก่อตั้งวิทยาลัยเป็นสมาชิก
สามัญของวิทยาลัยนับแต่วันที่คณะกรรมการสภา
เภสัชกรรมมีมติอนุมัติ  
 ข้อ 25 ในการเลือกตั้งผู้อานวยการในวาระแรก
นั้น ให้เริ่มด าเนินการได้เมื่อมีสมาชิกสามัญของ
วิทยาลัยไม่ต่ ากว่าห้าคน หรือไม่เกินหกปีนับแต่วันที่
แต่งตั้งผู้อานวยการวิทยาลัยตามข้อ 21  
 สภาเภสัชกรรมได้ออกค าสั่งแต่งตั้ง ดร.ภญ.
โศรดา หวังเมธีกุล ด ารงต าแหน่งผู้อ านวยการ
วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย 
(วภอ.) วันที่ 19 มกราคม 2564 และ ผศ.ดร.ภญ.  
นฤพร สุตัณฑวิบูลย์ ด ารงต าแหน่งรองผู้อ านวยการ
วิทยาลัย วันที่ 16 กุมภาพันธ์ 2564 ตามบทเฉพาะ
กาล คณะผู้บริหารชั่วคราว โดยได้รับการแนะน า 
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และให้ค าปรึกษาจาก รศ.ดร.ภญ.วรรณา ศรีวิริยานุ
ภาพ และภก.วรวิทย์ กิตติวงศ์สุนทร ออกประกาศ
ระเบียบวิทยาลัย 3 ฉบับ เมื่อวันที่ 22 มีนาคม 2564 
ได้แก่ 

1. ว่าด้วยการสรรหาและคัดเลือกผู้มีคุณสมบัติ
เพื่อเป็นสมาชิกก่อตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ
แห่งประเทศไทย พ.ศ.2564 

2. ว่าด้วยการเข้าเป็นสมาชิกวิทยาลัย การพ้น
จากสมาชิกภาพ สิทธิและหน้าที่ของสมาชิก 

3. ว่าด้วยค่าจดทะเบียน ค่าบ ารุงสมาชิก ค่า 
ธรรมเนียมต่าง ๆ ของวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ 
แห่งประเทศไทย พ.ศ.2564 
 หลังจากได้ออกประกาศระเบียบแล้ว วภอ. ได้
ออกประกาศคุณสมบัติของผู้สมัครสอบหนังสือ
อนุมัติเพื่อเป็นสมาชิกก่อตั้งวิทยาลัย และออกค าสั่ง
แต่งตั้งคณะกรรมการออกข้อสอบ คณะกรรมการคุม
การสอบ และคณะกรรมการตรวจข้อสอบ วภอ.ได้
ประกาศรับสมัครสอบคัดเลือกผู้ที่มีคุณสมบัติได้รับ
หนังสืออนุมัติเป็นผู้มีความรู้ความช านาญในการประ 
กอบวิชาชีพเภสัชกรรมสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ 
เพื่อเป็นสมาชิกก่อตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ
แห่งประเทศไทย มีผู้สมัครสอบทั้งสิ้น 25 คน สอบ
ข้อเขียนวันที่ 26 มิถุนายน 2564 ประกาศผลการ

สอบข้อเขียนวันที่ 12 กรกฎาคม 2564 ผลสอบผ่าน
ทั้งหมด 25 คน ต่อจากนั้น้เป็นการสอบปากเปล่า
วันที่  7 สิ งหาคม 2564 ผ่านสื่ออิ เล็กทรอนิกส์  
(Zoom) เนื่องจากเกิดการระบาดโรค COVID 19 
รัฐบาลให้งดกิจกรมการรวมตัวเกิน 5 คน และได้
ประกาศผลสอบปากเปล่าวันที่ 9 สิงหาคม 2564 ผล
การสอบผ่านทั้งหมด 25 คน วภอ.ส่งผลการสอบให้
สภาเภสัชกรรมเพื่อพิจารณาประกาศรายชื่อผู้สอบ
ผ่าน สภาเภสัชกรรมได้ออกประกาศที่ 57/2564 
เรื่องรายชื่อผู้ได้รับหนังสืออนุมัติแสดงความรู้ ความ
ช านาญในการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สาขา
เภสัชกรรมอุตสาหการ ลงวันที่ 16 สิงหาคม 2564  
 วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย 
เป็นวิทยาลัยภายใต้การสังกัดของสภาเภสัชกรรม 
ล าดับที่ 4 เรียงตามล าดับดังนี้ 

1. วิทยาลัยเภสัชบ าบัดแห่งประเทศไทย ก่อตั้ง 
พ.ศ. 2551  

2. วิทยาลัยการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยาและ
สุขภาพแห่งประเทศไทย ก่อตั้ง พ.ศ.2553 

3. วิทยาลัยเภสัชกรรมสมุนไพรแห่งประเทศไทย 
ก่อตั้ง พ.ศ.2561  

4. วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศ
ไทย ก่อตั้ง พ.ศ.2564
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 ในนามของผู้อ านวยการวิทยาลัยขอแสดงความ
ขอบคุณสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) ที่
ริเริ่มและสนับสนุนการก่อตั้งวิทยาลัย คณะท างาน 
คณะอนุกรรมการ ช่วยกันออกความเห็นและ
เสนอแนะในการเตรียมการจัดตั้งตั้งวิทยาลัยเภสัช
กรรมอุตสาหการแห่ งประ เทศไทยจนส า เ ร็ จ 
ตลอดจนการร่างระเบียบข้อบังคับวิทยาลัย และ
ขอบคุณคณะผู้ทรงคุณวุฒิที่ออกข้อสอบ ตรวจ 

ข้อสอบ การควบคุมการสอบ พร้อมทั้งเจ้าหน้าที่สภา
เภสัชกรรม และท้ายสุดขอแสดงความยินดีกับผู้ที่ได้
หนังสืออนุมัติทั้ ง  25 คน เพื่อเป็นสมาชิกก่อตั้ง
วิทยาลัย ที่จะช่วยการด าเนินการของวิทยาลัย หวัง
อย่างยิ่งว่า วิทยาลัยจะเป็นสถาบันที่สร้างผู้เชี่ยวชาญ
ด้านวิชาชีพเภสัชกรรมอุตสาหการ และพัฒนา
มาตรฐานการประกอบวิชาชีพ พัฒนาอุตสาหกรรมยา
ให้มีความก้าวหน้า และเจริญ มั่นคง ย่ังยืน ตลอดไป
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ประสบการณ์โควิด  

ในวันที่ต้องรับผิดชอบชีวิตคนหลายร้อย 

 

 

ภญ.พล.ต.หญงิ อษิฎา ศิริมนตรี  

โรงงานเภสัชกรรมทหาร  

E-mail: msisada@yahoo.com  

 

 ผู้เขียนท ำงำนในโรงงำนยำเล็ก ๆ ของรัฐบำล ชื่อ 
โรงงำนเภสัชกรรมทหำร ที่ตั้งของโรงงำนอยู่ในซอย
ตรีมิตร เขตคลองเตย กรุงเทพฯ โรงงำนของเรำอยู่
เกือบสุดซอยที่เป็นซอยตัน อันหมำยถึงรถประเภท 4 
ล้อขึ้นไป ผ่ำนเข้ำ-ออกได้เฉพำะปำกซอย ส่วนท้ำย
ซอย ซอกแซกเข้ำไปได้ เฉพำะมอเตอร์ไซค์ หรือต้อง
เดินเข้ำไป หลังโรงงำนและบริเวณใกล้เคียงเป็นแหล่ง
ชุมชนแออัด  
 

 
 

 หลังจำกมีข่ำวพบผู้ติดเชื้อคลัสเตอร์ทองหล่อได้
ไม่นำน ช่วงปลำยเดือน เม.ย. 64 ก็มีข่ำวพบผู้ติดเชื้อ
รำยแรกในแหล่งชุมชนแออัดเขตคลองเตย ซึ่งเป็น
พนักงำนสถำนบันเทิงย่ำนทองหล่อนั่นเอง เมื่อมีข่ำว

กำรติดเชื้อโควิดคลัสเตอร์คลองเตย ควำมระส่ ำ  
ระสำยจึงเริ่มบังเกิดขึ้นในจิตใจของพนักงำน เพรำะ
นอกจำกสถำนที่ตั้งโรงงำนใกล้ชุมชนแออัดแล้ว 
พนักงำนร้อยละ 40 อำศัยอยู่ในเขตคลองเตย ใน
จ ำนวนนี้หลำยคนก็อยู่ในชุมชนแออัดรอบโรงงำน 
นั่นเอง 
 ก่อนหน้ำที่จะเกิดคลัสเตอร์คลองเตย โรงงำนมี
มำตรกำรหลำย ๆ อย่ำง เพื่อรับมือโควิดมำโดยตลอด 
ไม่ว่ำจะพยำยำมให้ควำมรู้ควำมเข้ำใจเรื่องโควิดแก่
พนักงำน กำรรณรงค์ให้ทุกคนปฏิบัติตำมมำตรกำร 
D-M-H-T-T-A (Distancing -Mask wearing -Hand 
washing –Temperature –Testing -Application 
Thaichana) ของรัฐบำล กำรติดตั้งจุดสเปรย์มือด้วย
แอลกอฮอล์แบบอัตโนมัติทั้งโรงงำน เพื่อให้สะดวก
ในกำรท ำควำมสะอำดมือ กำรควบคุมบุคคล        
ภำยนอกเข้ำออกโรงงำนด้วยกำรให้สแกน QR Code 
บันทึกข้อมูล กำรเตรียมอุปกรณ์ส ำหรับฉีดพ่นท ำ
ควำมสะอำดพื้นที่ หำกมีกำรติดเชื้อในโรงงำน กำร
จัดเตรียมชุด PPE (Personal Protective Equipment) 
พร้อมอุปกรณ์ป้องกันต่ำง ๆ และแม้แต่กำรจัดท ำ

บทความทั่วไป  
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แผนปฏิบัติกำรเผชิญเหตุ กรณีเกิดกำรแพร่ระบำด
ของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนำ 2019 
 อย่ำงไรก็ตำม ทั้งหมดที่กล่ำวมำ ยังเป็นกำร
ปฏิบัติที่ดูเหมือนจะเป็นเรื่องไกลตัว เนื่องจำกในช่วง
ปลำยเดือน ธ.ค. 63 จนถึงช่วงกลำงเดือน เม.ย. 64 
เคยมีควำมเสี่ยงมำเยือนโรงงำนแบบประปรำย
เท่ำนั้น เรำพบพนักงำนไปใกล้ชิดผู้ติดเชื้อบ้ำง แต่ก็
รอดจำกกำรติดเชื้อ และพบพนักงำนเพียงคนเดียวที่
ติดเชื้อจำกกำรไปเที่ยวช่วงวันหยุดสงกรำนต์ แต่
เนื่องจำกโรงงำนใช้วิธีสอบสวนโรคและกักตัวชนิดที่
มำกกว่ำค ำแนะน ำของกระทรวงสำธำรณสุขในขณะ 
นั้นเล็กน้อย พนักงำนคนแรกของโรงงำนที่ติดเชื้อจึง
ไม่ท ำให้เกิดกำรติดเชื้อเพิ่มขึ้นในหมู่ผู้ร่วมงำน 
 วิธีกำรขณะนั้นก็คือ กำรค้นหำผู้มีควำมเสี่ยง
ตั้งแต่ต้นตอคือ ผู้ติดเชื้อ ไปจนถึงคนที่คำดว่ำมีควำม
เสี่ยงระดับวงที่ 2 แล้วกักตัวทั้งหมด คนที่สัมผัส
ใกล้ชิดผู้ติดเชื้อหรือที่เรียกว่ำ ผู้มีควำมเสี่ยงระดับวง
ที่ 1 ต้องถูกกักตัว 14 วัน และไปตรวจหำเชื้อด้วยวิธี 
RT-PCR (Reverse transcription - polymerase 
chain reaction) ซึ่งก็จะให้ไปตรวจหลังจำกวันที่
คำดว่ำจะได้รับเชื้อประมำณ 5 วัน ส่วนผู้ที่มีควำม
เสี่ยงระดับวงที่ 2 จะยกเลิกกำรกักตัวได้ก็ต่อเมื่อผล
ตรวจคนวงที่ 1 ของตัวเองเป็นลบ ขณะกักตัวต้อง
รำยงำนอำกำรและอุณหภูมิในกลุ่มไลน์เฉพำะคน  
กักตัว วิธีกำรนี้ ท ำให้เรำเสียคนท ำงำนไปเป็นจ ำนวน
มำกในช่วงเริ่มต้นกำรพบเหตุ แต่ก็ช่วยตัดตอนกำร
ระบำดได้เป็นอย่ำงดี 
 แต่พอเริ่มคลัสเตอร์คลองเตย เรื่องไกลตัว
กลำยเป็นเรื่องเหมือนอยู่ปลำยจมูก ภำพรถพยำบำล
ที่เข้ำมำรับผู้คนในชุมชนผ่ำนหน้ำโรงงำน ข่ำวลือ 
ข่ำวจริง เรื่องคนบ้ำนนู้นบ้ำนนี้ในชุมชนติดเชื้อโควิด 
ท ำให้พนักงำนส่วนหนึ่งเริ่มเห็นว่ำสถำนที่ท ำงำนเป็น

สถำนที่ ไม่ปลอดภัย และขวัญเสีย โดยเฉพำะ
พนักงำนที่มีหน้ำที่ต้องติดต่อกับบุคคลภำยนอก และ
ไปพื้นที่เสี่ยง เช่น โรงพยำบำล ได้แก่ พนักงำนขนส่ง
ยำ เจ้ำหน้ำที่จัดหำ เจ้ำหน้ำที่กำรเงิน ต่ำงก็วิตก
กังวล และกำรเป็นโรงงำนผลิตยำก็ไม่สำมำรถจะ
จัดกำรให้พนักงำน WFH (Work from home) ได้
มำกนัก  มำตรกำรสร้ำงขวัญและก ำลังใจหลำยอย่ำง
จึ งถูกงัดขึ้นมำใช้  เช่น กำรท ำประกันโควิดให้
พนักงำนที่ปฏิบัติงำนแบบมีควำมเสี่ยง แม้แต่กำรล้ำง
เครื่องปรับอำกำศแบบใช้น้ ำยำฆ่ำเชื้อโรค หรือกำร
ไปฉีดพ่นน้ ำยำฆ่ำเชื้อโรคในแฟลตที่พักของพนักงำน
ภำยในโรงงำน เป็นต้น 
 ข่ำวกำรกระจำยวัคซีนของ กทม. มำฉีดให้คนใน
เขตคลองเตย ท ำให้เรำมีควำมหวังว่ำพนักงำนของ
เรำจะได้รับกำรฉีดวัคซีนกับเขำบ้ำง ปรำกฏว่ำ ตอน
แรก ๆ มีเงื่อนไขว่ำเป็นวัคซีนส ำหรับคนที่มีภูมิล ำเนำ
ในบัตรประชำชนอยู่คลองเตย ซ่ึงเป็นปัญหำแน่นอน 
พนักงำนหลำยคนอำศัยอยู่ในพื้นที่แต่บัตรประชำชน
ไม่ ใช่  ในที่สุด  ส ำนักงำนแพทย์ของส ำนักงำน
ปลัดกระทรวงกลำโหม ก็ช่วยติดต่อจนกรมควบคุม
โรคอนุมัติให้วัคซีนแก่ก ำลังพลของเรำ ปัญหำถัดมำ 
คือ จะยอมฉีดหรือเปล่ำ เพรำะถึงแม้จะกลัวโควิด 
แต่ก็ยังมีคนกลัววัคซีนกันอยู่ไม่น้อย ดีอยู่หน่อยที่
พนักงำนหลำยคนเห็นเพื่อนฉีดแล้ว เกิดอยำกฉีดตำม
เพื่อนมีจ ำนวนมำก สุดท้ำยโรงงำนเรำเลยมีคนยอม
ฉีดวัคซีนมำกกว่ำคนไม่ยอมฉีด  
 ถึงกระนั้นก็เรียกได้ว่ำไม่ทัน เรำพบว่ำ มีพนักงำน
ที่ได้ฉีดวัคซีนไปแค่ 2-3 วัน เริ่มมีอำกำรไข้ ตำมมำ
ด้วยข่ำวกำรติดโควิดของประธำนชุมชน สอบสวน
โรคแล้ว พนักงำนที่มีไข้เป็นกรรมกำรชุมชน และมี
ประวัติพูดคุย ติดต่อกับประธำนชุมชน เพื่อช่วยเหลือ
คนในชุมชนช่วงโควิดระบำดหนัก น่ำสงสัยว่ำคงไม่ใช่
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ผลข้ำงเคียงของวัคซีนเสียแล้ว เมื่อส่งตรวจหำเชื้อโค
วิด ผลจึงเป็นบวกไปตำมควำมคำดหมำย และ
สุดท้ำยติดโควิดกันไปทั้งครอบครัว 
 ระยะต่อมำ เป็นระยะที่โรงงำนเริ่มมีคนติดเชื้อ 
โควิด แม้ฉีดวัคซีนครบโดสแล้ว อย่ำงไรก็ตำม ถ้ำ
ไม่ได้เป็นผู้มีโรคประจ ำตัว หรือเป็นผู้มีน้ ำหนักตัว
มำกเกิน ระดับควำมรุนแรงก็ไม่มำก ประกอบกับเมื่อ
เวลำผ่ำนไป ควำมเคร่งครัดเรื่องกำรสวมแมสในที่
ท ำงำนของพนักงำนมีมำกขึ้น ถ้ำไม่นับพนักงำนฝ่ำย
ผลิตที่ชินกับกำรสวมแมสอยู่แล้ว พนักงำนแผนกอื่น 
ๆ ก็เริ่มมีควำมเคยชินที่จะต้องใส่แมสตลอดเวลำ 
ขณะอยู่กับผู้อื่น กำรประชุมออนไลน์ หำกมีผู้ร่วม
ประชุมหลำยคน แม้อยู่ภำยในโรงงำน กำรจัดที่
รับประทำนอำหำรแบบแยกกัน รวมทั้ง กำรพยำยำม
ปรับให้พนักงำนอยู่ เป็นกลุ่มเฉพำะแผนก หรือ
เฉพำะงำน ท ำให้กำรติดเชื้อโควิดของพนักงำนระยะ
นี้ เกิดจำกกำรติดเชื้อจำกภำยนอกโรงงำนทั้งสิ้น ยัง
ไม่มีกรณีติดเชื้อกันเองในโรงงำน 

 
ผังแสดงการก าหนดบุคคลกลุ่มเสี่ยงติดเชื้อโควิด 19 

 สิ่งส ำคัญส ำหรับกำรวำงแผนรับมือ คือ ข้อมูล 
โรงงำนเริ่มเก็บข้อมูลพนักงำนอย่ำงจริงจัง มำกกว่ำ
กำรเก็บข้อมูลพนักงำนตำมแบบมำตรฐำนที่ เคย
เป็นมำ จุดมุ่งหมำยเพื่อน ำข้อมูลมำวิเครำะห์และ
น ำมำบริหำรจัดกำรหำทำงเฝ้ำระวังและป้องกันโควิด 

มีกำรเก็บข้อมูลที่พักอำศัยตำมจริง วิธีกำรเดินทำงมำ
ท ำงำน โรคประจ ำตัว งำนพำร์ทไทม์ที่พนักงำนท ำอยู่ 
(ถ้ำมี) เป็นต้น และระยะหลัง ก็เริ่มเก็บข้อมูลเรื่อง
ควำมสำมำรถในกำรท ำ  home isolation ของ
พนักงำนด้วย  
 ส ำหรับโรงงำนที่อยู่ท่ำมกลำงดงโควิดเช่นนี้  
ข้อมูลที่รวบรวมบ่งชี้อย่ำงค่อนข้ำงชัดเจนว่ำ ควำม
เสี่ยงของเรำเกิดจำกที่พักอำศัยของพนักงำนที่อยู่ใน
ชุมชนนั่นเอง กล่ำวคือ ตั้งแต่กลำงเดือน เม.ย. 64 ซึ่ง
เป็นห้วงเวลำที่โรงงำนพบผู้ติดเชื้อโควิดคนแรก 
จนถึงสิ้นเดือน ส.ค. 64 เรำมีพนักงำนติดเชื้อโควิด 
14 คน เกือบทั้งหมดของพนักงำนที่ติดเชื้อ เป็น
พนักงำนที่อยู่ ในชุมชนเขตคลองเตย ยังไม่พบ
พนักงำนติด เชื้ อด้ วย เหตุ กำร เดินทำงด้ วยรถ
สำธำรณะ และทุกเคสเป็นกำรติดเชื้อจำกบุคคลนอก
โรงงำน ยังไม่มีกำรติดเชื้อกันเองในโรงงำน ยกเว้น 
พนักงำนที่อยู่ในครอบครัวเดียวกัน มำตรกำรขณะนี้ 
คือ กำรเฝ้ำระวังและค้นหำ กำรตรวจหำเชื้อด้วยกำร
ใช้ ATK (Antigen Test kit) เป็นระยะ มีควำมจ ำ
เป็นมำก เป็นกำรสร้ำงควำมมั่นใจและควำมสบำยใจ
ของทุกคนในโรงงำน โดยเรำได้ท ำกำรตรวจพนักงำน
จ ำนวนครึ่งหนึ่งประมำณเดือนละครั้ง เน้นส่วนงำน
ผลิต งำนควบคุมคุณภำพ และกลุ่มเสี่ยง อันได้แก่ ผู้
พักอำศัยในชุมชน ผู้เดินทำงด้วยรถสำธำรณะ รวมถึง 
เผื่อแผ่กำรตรวจไปยังแม่ค้ำพ่อค้ำที่ขำยอำหำรหน้ำ
โรงงำนด้วย 
 โควิดคงจะยังอยู่อีกนำน อำจอยู่ตลอดไป จะลด
ควำมรุนแรงเมื่อใด ยังไม่มีใครตอบได้ แต่มีข้อคิดจำก
ประสบกำรณ์ที่ต้องดูแลพนักงำนร่วม 300 คนใน
โรงงำนแห่งนี้ มำแบ่งปันเป็นข้อ ๆ ได้ดังนี้ 
 1. กำรให้ควำมรู้ควำมเข้ำใจและหลักกำรที่
ถูกต้องในกำรป้องกันกำรติดเชื้อโควิดมีควำมส ำคัญ
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มำก และต้องตระหนักอยู่เสมอว่ำ กำรบอกกล่ำว
พนักงำนเพียงครั้งสองครั้ง ไม่ช่วยให้เกิดควำมเข้ำใจ
ที่ถูกต้องได้  กระบวนกำรท ำซ้ ำ เป็นระยะ เป็น
สิ่งจ ำเป็น 
 2. กำรให้ควำมรู้เรื่องโควิดกับพนักงำน ต้องมี
กำรสอบทำนว่ำ เข้ำใจตรงกันหรือไม่  ค ำศัพท์
บำงอย่ำงที่ใช้กันในวงกำรแพทย์จนเป็นเรื่องปกติที่
รู้สึกว่ำธรรมดำสำมัญ คนทั่วไปไม่คิดอย่ำงนั้น 
บ่อยครั้งเกิดกำรตีควำมผิด เข้ำใจผิด กำรพูดหรือ
สื่อสำรต้องพยำยำมให้ง่ำยที่สุด บำงครั้งก็ต้องลง
รำยละเอียด 
 3. กำรเก็บข้อมูลพนักงำนก็เป็นสิ่งจ ำเป็นที่ใช้ใน
กำรวำงแผนรับมือ แต่ก็ต้องระมัดระวังเรื่องกำรเก็บ
รักษำข้อมูลของพวกเขำด้วย และควรหลีกเลี่ยงกำร
สอบถำมข้อมูลกับพนักงำนบ่อย ๆ ในเรื่องซ้ ำ ๆ 
 4. เมื่อมีพนักงำนติดเชื้อ หรือแม้แต่อยู่ในสถำนะ
เป็นผู้เสี่ยงสูงต้องกักตัว สิ่งเหล่ำนี้ก่อให้เกิดควำม
วิตกกังวล และหวำดกลัว กำรติดตำมสอบถำม 
พร้อมให้ค ำแนะน ำอยู่ตลอด จะช่วยลดควำมเครียด
ของพนักงำนได้ ในกรณีนี้ หัวหน้ำงำนและฝ่ำยบุคคล

ที่เป็นทีมสอบสวนโรคที่เข้มแข็ง สำมำรถช่วยได้เป็น
อย่ำงดี 
 

 
 

 5. คนที่ติดเชื้อโควิดที่หำยแล้ว กลับมำท ำงำน 
อำจประสบปัญหำกำรยอมรับของเพื่อนร่วมงำนใน
ช่วงแรกได้ ต้องค ำนึงถึงกำรให้ควำมเข้ำใจที่ถูกต้อง
กับพนักงำนที่ยังไม่ได้ติดเชื้อด้วย 
 ทั้งหมดเป็นเรื่องเล่ำจำกประสบกำรณ์จริงในห้วง
เวลำที่ผ่ำนมำ อำจมีหลำยอย่ำงที่มองข้ำม หรือขำด
ตกบกพร่องไปบ้ำง แต่หวังเป็นอย่ำงยิ่งว่ำ อำจมีบำง
สิ่งในบทควำมนี้ที่พอเป็นประโยชน์ และสำมำรถ
น ำไปปรับใช้ให้เข้ำกับบริบทของโรงงำนแต่ละแห่งได้
ตำมสมควร
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 ในช่วงที่โรคโควิด-19 ก ำลังระบำดหนักอยู่ใน
ขณะนี้  กำรจัดหำวัคซีนฉีดให้กับประชำชนเพื่อ
หยุดยั้งกำรแพร่ระบำดของโรคจึงเป็นที่สนใจและจับ
ตำมองของสำธำรณชนเป็นอย่ำงมำก มีควำม
พยำยำมจำกหลำยหน่วยงำนทั้งภำครัฐและเอกชนใน
กำรน ำเข้ำวัคซีนให้ได้มำกที่สุดและรวดเร็วที่สุด และ
หลำยคนคงทรำบกันดีว่ำหนึ่งในวัคซีนที่มีควำม
พยำยำมในกำรน ำเข้ำ คือ วัคซีนสัญชำติจีนของ
บริษัทซิโนฟำร์ม ซึ่งบริษัทที่ประสบควำมส ำเร็จใน
กำรน ำเข้ำคือ บริษัท ไบโอจีนีเทค จ ำกัด โดยเมื่อ
วันที่ 28 พฤษภำคม 2564 หนังสือพิมพ์ฉบับหนึ่งได้
ลงบทสัมภำษณ์กรรมกำรผู้จัดกำรบริษัท หลังจำก
กำรร่วมแถลงข่ำวกับรำชวิทยำลัยจุฬำภรณ์ โดยมี
ควำมตอนหนึ่งว่ำ “ทำงบริษัทมีประสบกำรณ์จัดหำ
วัคซีนน ำเข้ำมำกว่ำยี่สิบปี จนได้รับมำตรฐำนเป็นที่
ยอมรับจำกผู้ผลิตที่จะต้องมีกำรควบคุมคุณภำพของ
วัคซีน รวมทั้งกำรเก็บรักษำ กำรขนส่ง กำรดูแลหลัง 
จำกกำรใช้วัคซีนให้ได้มำตรฐำนขององค์กำรอนำมัย
โลก ส ำหรับกำรเตรียมควำมพร้อมน ำเข้ำวัคซีนซิโน
ฟำร์มหลังจำกได้รับกำรอนุมัติจำกส ำนักงำนคณะ 
กรรมกำรอำหำรและยำ ปกติระบบกำรขนส่งเรำเป็น
มำตรฐำนอยู่แล้ว........” 

 กรรมกำรผู้จัดกำรบริษัท ไบโอจีนีเทค จ ำกัด ที่
กล่ำวถึง ก็คือ ภก.ลือชำ วรวิวรรธ์ เภสัชกรอำวุโส
ท่ำนหนึ่งที่มีประสบกำรณ์ด้ำนกำรน ำเข้ำและจัด
จ ำหน่ำยวัคซีนและชีวผลิตภัณฑ์มำอย่ำงยำวนำน 
วำรสำรสมำคมฯ ฉบับนี้จึงขอน ำประวัติของท่ำนมำ
น ำเสนอให้สมำชิกได้รับทรำบกัน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ชีวิตในวัยเด็กและการศึกษา 
 ภก.ลือชำ วรวิวรรธน์ เกิดเมื่อปี พ.ศ.2501 เป็น
คนกรุงเทพฯ โดยก ำเนิด เป็นบุตรชำยคนโตมี
น้องสำวสองคน ครอบครัวประกอบอำชีพค้ำขำย
รำยได้ไม่มำก ท่ำนจึงต้องช่วยทำงบ้ำนหำรำยได้ด้วย
กำรหำงำนพิเศษท ำตั้งแต่ยังเด็ก อย่ำงไรก็ตำม
หลังจำกจบชั้นมัธยมศึกษำตอนต้นจำกโรงเรียนวัด
อินทำรำม ท่ำนสำมำรถสอบเข้ำเรียนต่อในชั้น

ปกิณกะ 
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มัธยมศึกษำตอนปลำยที่โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษำได้ 
และยังท ำงำนหำรำยได้ด้วยกำรรับสอนพิเศษตำม
บ้ำนตลอดเวลำที่เรียน แม้กระนั้นก็ตำมท่ำนสำมำรถ
สอบเข้ำมหำวิทยำลัยติดคณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์ 
มหำวิทยำลัยได้ในปี พ.ศ.2521 โดยระหว่ำงกำรเรียน
ที่คณะเภสัชศำสตร์ ท่ำนยังคงต้องท ำงำนหำรำยได้
พิเศษอย่ำงต่อเนื่อง แต่ท่ำนก็สำมำรถจบกำรศึกษำ
ได้ภำยในเวลำห้ำปีตำมระยะเวลำของหลักสูตรใน
สมัยนั้น 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ชีวิตการท างานและการก่อตั้งธุรกิจ 

หลังจำกจบกำรศึกษำปริญญำตรีเภสัชศำสตร
บัณฑิตในปี พ.ศ. 2526 ท่ำนได้เข้ำท ำงำนที่บริษัท 
May & Baker จ ำกัด ในต ำแหน่งตัวแทนขำย (sales 
representative) ต่อมำในเวลำไม่นำนก็ได้ เลื่อน
ต ำแหน่งเป็น Area Manager และ Group Product 
Manager ตำมล ำดับ โดยดูแลรับผิดชอบกำรตลำด
ยำกลุ่ ม วั คซี น เป็ นหลั ก  ท ำ ให้ ไ ด้ ค ว ำมรู้ แ ละ
ประสบกำรณ์เกี่ยวกับยำในกลุ่มนี้ ในระหว่ำงนี้ท่ำน
ได้มีโอกำสศึกษำต่อระดับปริญญำโทด้ำนบริหำร 

ธุรกิจ หลักสูตรภำคค่ ำ ที่มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์
ในปี  พ.ศ.  2533 และจำกควำมรู้ที่ท่ ำนได้จำก
กำรศึกษำด้ำนบริหำรธุรกิจประกอบกับประสบกำรณ์
ด้ำนกำรตลำดที่ผ่ำนมำ ท ำให้ท่ำนมีควำมคิดที่จะ
ประกอบธุรกิจด้วยตนเอง จึงได้ตัดสินใจลำออกจำก
งำนในปี พ.ศ.2537 และเปิดบริษัทน ำสั่งยำ และนี่คือ
จุดก ำเนิดของบริษัท ไบโอจีนีเทค จ ำกัด โดยในช่วง
เริ่มต้นของกำรก่อตั้ง จะเป็นกำรน ำสั่งเภสัชรังสี
ส ำหรับใช้ทำงเวชศำสตร์นิวเคลียร์และน้ ำยำตรวจ
โรคในห้องปฏิบัติกำรมำจ ำหน่ำย ต่อมำจึงมีกำร
น ำเข้ำชีวเภสัชภัณฑ์ทั้งวัคซีนและผลิตภัณฑ์เลือดซึ่ง
ถือเป็นผลิตภัณฑ์หลักของบริษัท ในช่วงแรกของกำร
ด ำเนินธุรกิจยังเป็นช่วงที่คนไทยยังไม่ตื่นตัวหรือให้
ควำมส ำคัญกับกำรฉีดวัคซีนเท่ำที่ควร แต่หลังจำกที่
หน่วยงำนสำธำรณสุขของภำครัฐได้มีกำรรณรงค์ให้
ประชำชนเห็นควำมส ำคัญของกำรฉีดวัคซีนมำกขึ้น 
ยอดขำยของบริษัทก็เติบโตขึ้นตลอดมำ บริษัทได้มี
กำรน ำวัคซีนพื้นฐำน เช่น บีซีจี ตักอักเสบบี ป้องกัน
โรคพิษสุนัขบ้ำ ไข้สมองอักเสบเจอี ไข้หวัดใหญ่ ทั้ง
จำกในไทย อินเดีย จีน และประเทศทำงยุโรปเข้ำมำ
จ ำหน่ำย รวมถึงกำรน ำเข้ำอุปกรณ์กำรแพทย์ ยำ
รักษำเบำหวำน และสำรทึบแสง (contrast media) 
ท ำให้ ณ ปัจจุบัน บริษัทมีผลิตภัณฑ์อยู่ประมำณสี่สิบ
รำยกำร เป็นผลให้ตลอดช่วงเวลำสำมสิบกว่ำปีนับแต่
ก่อตั้งบริษัทมีกำรเติบโตอย่ำงต่อเนื่อง และจัดเป็น
บริษัทน ำเข้ำชีวเภสัชภัณฑ์ชั้นน ำของประเทศใน
ขณะนี้ นอกจำกนี้ในปี พ.ศ. 2555 บริษัทไบโอจีนี
เทค ได้เข้ำไปซื้อกิจกำรบริษัท ไบโอคลำส จ ำกัด ที่
ผลิตเวชภัณฑ์ทำงกำรแพทย์จ ำพวกส ำลีและผ้ำก๊อส
และท ำกำรตลำดพร้อมกำรจัดจ ำหน่ำยโดย บริษัท 
ไบโอคอททอน จ ากัด ที่อยู่ในเครือบริษัทเดียวกัน 
อีกด้วย  
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 บริษัทไบโอจีนีเทค ภำยใต้กำรน ำของ ภก.ลือชำ 
มิได้คิดแต่จะมุ่งท ำธุรกิจเพื่อกำรเจริญเติบโตเพียง
อย่ำงเดียว แต่ยังค ำนึงถึงกำรมีส่วนร่วมพัฒนำระบบ
สำธำรณสุขของประเทศ โดยเฉพำะผลิตภัณฑ์วัคซีน
ที่บริษัทน ำเข้ำมำจ ำหน่ำยมีควำมส ำคัญอย่ำงมำกต่อ
กำรสร้ำงเสริมภูมิคุ้มกันให้กับประชำกรไทยตั้งแต่วัย
เด็ก ในปี พ.ศ.2551 บริษัทเป็นผู้ริเริ่มกำรน ำเข้ำ
วัคซีนป้องกันโรคไข้สมองอักเสบเจอีที่ผลิตจำกเซลล์
เพำะเลี้ยง (Cell Culture Japanese Encephalitis 
Vaccine) ซึ่งเป็นวัคซีนที่มีประสิทธิภำพและควำม
ปลอดภัยสูงกว่ำวัคซีนแบบดั้งเดิมที่ผลิตโดยกำร
เพำะเลี้ยงจำกสมองหนู และได้ผลักดันจนเป็นที่
ยอมรับและมีกำรน ำไปใช้ทดแทนวัคซีนที่ผลิตโดย
วิธีกำรแบบดั้งเดิมในที่สุด ในปี พ.ศ.2559 บริษัทได้
ริเริ่มน ำเข้ำวัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ที่ผลิตจำก
เซลล์เพำะเลี้ยง (Cell Culture based Influenza 
Vaccine) ซึ่งแตกต่ำงจำกวัคซีนเดิมที่ผลิตจำกเซลล์
ไข่ไก่ วัคซีนที่ผลิตโดยวิธีนี้เหมำะส ำหรับบุคคลทั่วไป
รวมถึงผู้ที่มีปัญหำเรื่องกำรแพ้ไข่และแพ้ยำปฏิชีวนะ 
บริษัทยังได้มี โอกำสช่วยด ำเนินกำรจัดหำและ
ประสำนงำนกับผู้ผลิตต่ำงประเทศให้กับหน่วยงำน
ของกระทรวงสำธำรณสุขเพื่อน ำเข้ำยำก ำพร้ำบำง
รำยกำรที่มีผู้ผลิตน้อยรำยแต่ยังคงมีควำมจ ำเป็นต่อ
ระบบสำธำรณสุข เช่น เซรุ่มรักษำโรคคอตีบ เซรุ่ม
รักษำโรคโบทูลิซึ่ม (โรคพิษจำกหน่อไม้ปี๊บ) 
 
หลักการบริหารธุรกิจและผู้ใต้บังคับบัญชา 
 ในฐำนะที่ภก.ลือชำ ท่ำนเคยกำรท ำงำนในบริษัท
ยำข้ำมขำติที่มีกำรบริหำรจัดกำรองค์กรอย่ำงเป็น
ระบบ และเติบโตจำกกำรเป็นพนักงำนธรรมดำ
จนกระทั่งถึงระดับผู้จัดกำร ท่ำนจึงเข้ำใจหลักกำร
บริหำรและกำรปกครองคนเป็นอย่ำงดี เมื่อท่ำนเปิด

ธุรกิจของตนเองจึงให้ควำมส ำคัญอย่ำงมำกกับเพื่อน
ร่วมงำนและผู้ใต้บังคับบัญชำ เมื่อเกิดปัญหำใดขึ้น
ท่ำนจะเน้นให้ทุกคนในองค์กรช่วยกันแก้ปัญหำให้ได้
โดยควำมเชื่อที่ว่ำหำกแก้ปัญหำผ่ำนไปได้จะพบ
โอกำสที่ดีใหม่ ๆ เกิดขึ้นเสมอ และจะน ำพำองค์กร
ให้เติบโตยิ่ง ๆ ขึ้นไป ท่ำนมีควำมจริงใจกับทุกคนใน
บริษัท โดยให้ผลตอบแทนอย่ำง เหมำะสมกับ
พนักงำนทุกแผนก ทั้งในรูปของกำรขึ้นเงินเดือน 
commission โบนัส รวมถึงกำรแบ่งหุ้นของบริษัท 
เนื่องจำกท่ำนทรำบดีว่ำพนักงำนบริษัทไม่ว่ำจะอยู่
แผนกใดล้วนมีควำมส ำคัญต่อควำมอยู่รอดและกำร
เติบโตของบริษัททั้งสิ้น ปัจจุบันบริษัทไบโอจีนีเทค มี
พนักงำนประมำณ 120 คน ซึ่งส่วนใหญ่จะท ำงำนอยู่
กับบริษัท เป็น เวลำนำน  นอกจำกนี้ท่ ำนยั ง ให้
ควำมส ำคัญอย่ำงมำกกับมำตรฐำนต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้อง
ที่จะช่วยรักษำคุณภำพที่ดีของเวชภัณฑ์ไปถึงผู้ใช้ 
พร้อมกับอยู่ในกรอบกำรด ำเนินธุรกิจที่ดี เช่น จำก
กำรที่บริษัทให้บริกำรในเรื่องกำรจัดเก็บและกำร
กระจำยเภสัชภัณฑ์รวมถึงผลิตภัณฑ์ชีววัตถุให้กับ
โรงพยำบำลและหน่ำยงำนสำธำรณสุขต่ำง ๆ ทั่ว
ประเทศทั้งภำครัฐและภำคเอกชน รวมถึงส่งออกไป
ยังประเทศใกล้เคียงในภูมิภำคให้อยู่ในระบบที่ได้
มำตรฐำน บริษัทจึงได้ริเริ่มน ำหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดี
ในกำรจัดเก็บและกระจำยยำ (Good Storage and 
Distribution Practice; GSDP) มำใช้ตั้งแต่ปี พ.ศ. 
2551 ทั้งนี้เพื่อให้กำรจัดเก็บและกระจำยผลิตภัณฑ์
เป็นไปตำมมำตรฐำนสำกล พร้อมกับมีกำรพัฒนำ
เป็นไปอย่ำงต่อเนื่อง จนในปี พ.ศ.2561 บริษัทได้รับ
กำรรับรองมำตรฐำนวิธีกำรที่ดีในกำรกระจำยยำ 
(GDP) ตำมแนวทำงของ  PIC/S Guide to GDP for 
Medicinal Products จำกกระทรวงสำธำรณสุขเป็น
รำยแรกของประเทศ 
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ชีวิตครอบครัวและการท างานเพื่อสังคม 
 ภก.ลือชำ วรวิวรรธน์ ได้สมรสกับนำงอลงกรณ์ 
วรวิวรรธน์ มีบุตรชำย 1 คน นำยภำสวร วรวิวรรธน์ 
ธิดำ 2 คน นำงสำวภัสสรำ วรวิวรรธน์ และนำงสำว
ภัสสพร วรวิวรรธน์ โดยทุกคนล้วนจบกำรศึกษำ
ระดับปริญญำโท และปัจจุบันได้เริ่มมำช่วยงำนท่ำน
อยู่ทั้งที่บริษัทไบโอจีนีเทค บริษัทไบโอคลำส และ 
บริษัท ไบโอคอททอน ท่ำนเป็นคนขยันและรักงำน
โดยจะมำท ำงำนตั้งแต่แปดโมงเช้ำและเลิกงำนหลัง
หกโมงเย็นเกือบทุกวัน แต่ถึงกระนั้นท่ำนก็ยังแบ่ง
เวลำออกก ำลังกำยอย่ำงสม่ ำเสมอ จำกกำรที่ท่ำน
ต้องใช้ชีวิตในวัยเด็กไปกับกำรท ำงำนหำรำยได้พิเศษ
ควบคู่ไปกับกำรเรียนหนังสือ ท ำให้สำมำรถเข้ำใจ
ควำมหมำยของกำรใช้ชีวิต เล็งเห็นควำมส ำคัญของ
กำรศึกษำของเด็ก ๆ ท่ำนจึงได้มีควำมตั้งใจและ
ปรำรถนำที่จะช่วยเหลือสังคมตำมศักยภำพที่มี และ
ร่วมกับผู้มีจิตเมตตำ โดยให้กำรสนับสนุนด้ำน
กำรศึกษำด้วยกำรมอบทุนกำรศึกษำอย่ำงต่อเนื่องมำ
มำกกว่ำ 10 ปีให้กับนักเรียนที่เรียนดี มีจิตอำสำ และ
ขำดแคลนทุนทรัพย์ที่จังหวัดเชียงรำย ทั้งนี้มีโรงเรียน
ที่อยู่ในโครงกำรมำกกว่ำ 20 โรงเรียนจนถึงปี 2563 
และยังให้กำรสนับสนุนทุนทรัพย์ ในกำรจัดจ้ำง
บุคลำกรครูให้กับโรงเรียนในจังหวัดเชียงรำย เพื่อ
เพิ่มศักยภำพกำรสอนวิชำภำษำอังกฤษให้กับเด็ก
นักเรียนในพื้นที่ห่ำงไกล นอกจำกนี้ยังให้ทุนสนับ 
สนุนกิจกรรมของสมำคมศิษย์เก่ำคณะเภสัชศำสตร์ 
จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย ชมรมนักเรียนเก่ำเตรียม
อุดม รุ่นที่ 41 สนับสนุนให้ทุนกำรศึกษำสมำคมศิษย์
เก่ำโรงเรียนวัดอินทำรำม รวมทั้งได้บริจำคทุนเพื่อ
สนับสนุนกิจกรรมของสมำคมเภสัชกรอุตสำหกำร 
(ประเทศไทย) และได้รับเชิญเป็นสมำชิกกิตติมศักดิ์
ของสมำคมฯ จำกผลงำนกำรท ำคุณประโยชน์ให้กับ

สังคม จึงท ำให้ท่ำนได้รับเลือกเป็นศิษย์เก่ำดีเด่นของ
คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย ประจ ำป ี
พ.ศ.2563 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ทั้งหมดนี้คือประวัติชีวิตโดยสังเขปของ ภก.ลือชำ 
วรวิวรรธน์ เภสัชกรอำวุโสอีกท่ำนหนึ่งที่ประสบควำม 
ส ำเร็จในกำรด ำเนินชีวิตและธุรกิจ ผู้เขียนอยำกกล่ำว
ว่ำสิ่งหนึ่งที่รู้สึกซำบซึ้งหลังจำกกำรสัมภำษณ์รุ่นพี่
เภสัชกรอำวุโสมำหลำยท่ำนก็คือ แม้ว่ำบำงท่ำนจะมี
ชีวิตในวัยเด็กที่ไม่ได้สุขสบำยนักเนื่องจำกฐำนะทำง
ครอบครัว แต่เมื่อท่ำนเหล่ำนั้นได้ใช้ควำมรู้ที่ได้จำก
กำรเรียนเภสัชศำสตร์กอปรกับควำมมุ่งมั่นเพียร
พยำยำมประกอบสัมมำชีพจนมีฐำนะทำงเศรษฐกิจที่
มั่งคั่งมั่นคงแล้ว ทุกท่ำนล้วนไม่ลืมที่จะท ำประโยชน์
ให้กับสังคมและตอบแทนคุณแผ่นดินและวิชำชีพ จึง
ถือเป็นเรื่องที่น่ำภำคภูมิใจอย่ำงยิ่ง ท้ำยสุดของกำร
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สัมภำษณ์ท่ำนยังได้แสดงควำมเห็นว่ำนับจำกนี้ไป
ผลิตภัณฑ์จ ำพวกวัคซีนและชีววัตถุจะมีบทบำทส ำคัญ
อย่ำงมำกส ำหรับประชำชนทั่วไป เนื่องจำกกำร
ระบำดของโรคโคโรน่ำไวรัสในขณะนี้ท ำให้ประชำกร
ทั่วโลกตื่นตัวเรื่องวัคซีน จึงอยำกฝำกถึงเภสัชกรรุ่น
น้องๆ โดยเฉพำะที่ท ำงำนในภำคอุตสำหกรรมให้
ควำมสนใจศึกษำและท ำงำนด้ำนนี้ ให้มำกขึ้น 
เนื่องจำกงำนด้ำนชีวเภสัชภัณฑ์ยังต้องมีกำรพัฒนำ

และต้องกำรก ำลังคนอีกมำก จึงเป็นงำนที่น่ำสนใจ
และมีอนำคต 
  ท้ำยที่สุดนี้สมำคมเภสัชกรอุตสำหกำร (ประเทศ
ไทย) ใคร่ขอขอบพระคุณท่ำนที่สละเวลำเล่ำเรื่องรำว
ประวัติของท่ำนให้ทุกคนได้รับทรำบมำ ณ ที่นี่ และ
ขอให้ท่ำนมีสุขภำพที่ดี ร่ำงกำยแข็งแรง และพร้อม
บ ำเพ็ญประโยชน์ให้กับสังคมและวิชำชีพเภสัช
ศำสตร์ต่อไปอีกตรำบนำนเท่ำนำน
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กวา่จะเปน็สมาชกิกอ่ตัง้ 

วิทยาลยัเภสชักรรมอตุสาหการแหง่ประเทศไทย 

  

ภญ. ภทัร ีสนิอนนัตพ์ฒัน ์

 

สมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) 
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ย้อนไปช่วงปลายเดือนเมษายน 2564  สมาคม
เภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) หรือ Thai 
Industrial Pharmacist Association (TIPA) แ จ้ ง
ข่าวประชาสัมพันธ์จากสภาเภสัชกรรมว่ามีการ
ประกาศรับสมัครผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญการ
ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมสาขาเภสัชกรรมอุตสา
หการ เพ่ือมาเป็นสมาชิกก่อต้ังวิทยาลัยเภสัชกรรม
อุตสาหการแห่งประเทศไทย  และมีระเบียบวิทยาลัย
เภสัชกรรมอุตสาหการฯ ที่กล่าวถึงผู้สมัครจะต้องมี
คุณสมบัติคือ จบเภสัชมาไม่น้อยกว่า 20 ปี  (คัด
กรองอายุ ๆๆๆ)  มีประสบการณ์ท างานเป็นเภสัชกร
อุตสาหการไม่น้อยกว่า 15 ปี (คัดกรองประสบการณ์ 
ๆๆๆ) ในการท างานด้านการผลิต การควบคุม
คุณภาพ การประกันคุณภาพ การข้ึนทะเบียนต ารับ
ยา และการติดตามคุณภาพและความปลอดภัยของ
ยาหลังออกสู่ท้องตลาด (ขอเน้นด้านยา ไม่รวมด้าน
อาหารและเครื่องส าอาง) และต้องมีการตีพิมพ์
บทความวิชา หรือมีบทความ CPE ไม่น้อยกว่า 2 ชิ้น 
หรือมีบทความในการประชุมวิชาการ 4 ชิ้น หรือ
เขียนต าราอย่างน้อย 1 เรื่อง หรือเป็นวิทยากรสอน
บรรยายพิเศษให้แก่สมาคม หรือสถาบันการศึกษา

อย่างต่อเน่ืองภายใน 5 ปีย้อนหลัง รวมกันไม่ต่ ากว่า 
50 ชั่วโมง (คัดกรองความเชี่ยวชาญ ๆๆๆ) 

คุณสมบัติต่าง ๆ ที่ก าหนดไว้สามารถคัดกรอง
ผู้สมัครที่มีคุณสมบัติไม่ครบตามเกณฑ์ออกไปได้
เยอะเลย ในฐานะที่ดิฉันเป็นนายกสมาคมเภสัชกรรม
ทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย)  หรือ 
Regulatory Affairs Pharmacy Association 
(Thailand ) (RAPAT)  ได้รับทราบแล้วเราเริ่มค้นหา
คนที่ ใช่  ผู้ที่ท างานวิชาชีพสาขาทะเบียนและ
กฎหมายผลิตภัณฑ์ หรือ Regulatory Affairs (RA) 
เพ่ือเข้าสมัครมาร่วมงานบุกเบิกกับวิทยาลัยฯ เรา
ได้มา 8 คน คุยกันไปมาถึงคุณสมบัติ คัดคนเก่งที่
เชี่ยวชาญด้านยาเหลือจ านวน 5 คน และพบว่า TIPA 
กรรมการ RA  สมัครมาอีก 1 คน จึงรวมตัวกันได้ 6 
คน  เราริเริ่มขอต้ังกลุ่ม “Tutor RA” เพ่ือช่วยกัน
ค้นคว้า อ่านหนังสือ ข้ันตอนที่ยากสุดคือท าข้อมูล
ประวัติการท างาน ตรงน้ีใช้เวลากันนานมากเพราะ
คุณสมบัติที่ประกาศ เรื่องสะสมจ านวนบทความ
วิชาการ หรือการสอนบรรยายตามมหาวิทยาลัย  

 

ปกิณกะ 
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เน่ืองจากพวกเราท างานอาจจะต่างกับวิชาชีพ
อื่น เพราะ RA ท างานในโรงงานหรือบริษัท เราไม่ใช่
นักวิชาการที่มีการเขียนบทความ เขียนหนังสือ หรือ
สอน นศภ. เป็นหลัก งานเราเน้นที่ท างานและผลงาน
กิจกรรมของสมาคม นับกันไปมาให้ได้จ านวนชั่วโมง 
เกินได้แต่ห้ามขาดโดยได้ปรึกษาได้รับค าแนะน าจาก
รุ่นพ่ีอาวุโส RA งานน้ีต้องขอขอบคุณพ่ีน้อย พ่ีปุ๊ ที่
ท าให้เราเข้าใจ ผ่านเรื่องน้ีได้ ดีใจมากๆๆๆ  รีบเตือน
ตัวเองเตือนเพ่ือนๆ พ่ีๆ ให้ส่งใบสมัครจนได้ครบเข้า
ไปที่สภาเภสัชกรรมตามที่ประกาศ จ าได้ต้องส่งใบ
สมัครไม่เกิน 15 พค. 64 

 

ผลประกาศผู้ที่จะได้เข้าสอบข้อเขียนคือ 22 
พค. 64 เราทุกคนดีใจ มาลุ้นกันต่อ จากที่เราต้ังไลน์
กลุ่ม “Tutor RA” ติวให้ผ่านกันให้ได้ทั้งหมด กลุ่มน้ี
มีน้องหน่ึงคนสมัครด้าน QA มาร่วมแจม เราแบ่ง
หัวข้อกันรับผิดชอบ ค้นคว้าและมาสอนกัน ท ากันไป
คุยกันมา สนุกสนาน มาถึงวันสอบข้อเขียน ให้เขียน
จริง ๆ อัตนัยทั้งหมด ข้อสอบจ านวน 2 ชุด เช้าและ
บ่าย อาจารย์คุมสอบเดินแจกสมุดเปล่ามา 5 เล่ม 
บ่ายอีก 3 เล่ม เรียกว่า ถ้าไม่อ่านกฎหมาย ข้อบังคับ 
ฟ้ืนฟูความรู้ที่เรียนเภสัชศาสตร์มา คงได้ส่งกระดาษ
เปล่าเป็นแน่ เหมือนย้อนเวลากลับไปเป็น นศภ. อีก
ครั้ง เขียนกันจนมือชา น้ิวข้อหงิกยึด ยืดไม่ได้ 555  
อีกท้ังวันที่สอบข้อเขียน หว่ันๆ กลัวโรคติดต่อ เพราะ
เจ้าโควิดเริ่มระบาดระลอก 3 พวกเราได้ถ่ายรูปหมู่
กันไ ว้ ย้ิมไ ว้ เป็นหลักฐานได้ไม่ไ ด้ไม่รู้  ขอภาพ  

Before and After ถ้าผ่านกันได้ทั้งหมดจะถ่ายรูป
หมู่กันอีกครั้ง อิอิ   

 

 

 

 

 

 พอถึงวันที่ 12 กค. 64 สภาเภสัชกรรม
ประกาศผลผ่านสอบข้อเขียนกันทั้งสิ้น 25 คน เอา
ล่ะ มาลุ้นกันต่อกับการสอบสัมภาษณ์เป็นด่าน
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สุดท้าย ก็บอกแล้วเจ้าโควิดตามมาติดๆ ระบาด
รุนแรงมากข้ึน ศบค. (ศูนย์บริหารสถานการณ์แพร่
ระบาดของโรคิดต่อเชื้อไวรัสโคโรนา 2019) ประกาศ
ห้ามชุมนุม รวมตัวกัน สภาเภสัชกรรมจึงได้เลื่อนการ
สอบสัมภาษณ์สุดท้ายไปสอบวันเสาร์ที่ 7 สค. 64 ให้
ท าการสอบสัมภาษณ์แบบออนไลน์ zoom meeting 
ลุ้นจริง ๆ วันสอบวันน้ันเครื่องคอมดิฉันดันมีปัญหา
ไมโครโฟน เฮ้อ...  งานน้ีต้องขอขอบคุณอาจารย์จาก
จุฬาฯ มาช่วยจัดการระบบให้กับผู้มาสัมภาษณ์ ได้
แก้ไขปัญหาโดยใช้มือถือออกเสียงได้ยินกันทั้งสอง
ฝ่าย สอบไปเรียบร้อยสบายใจ ในที่สุด วันที่ 9 สค. 
64 สภาเภสัชกรรมประกาศผลผู้สอบผ่านปากเปล่าฯ 
จ านวนทั้งสิ้น 25 คน ดิฉันขอแสดงความยินดีกับ
ผู้สมัครทุกท่านด้วยค่ะ เหน่ือยกันมาเยอะ ได้พักผ่อน
ก่อนลุยต่อ ต่อไปน้ีเราผู้ร่วมชะตากรรมจะสร้าง
ผลงานอันย่ิงใหญ่ร่วมกัน น่ันคืองานก่อต้ังหลักสูตร
การประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมสาขาเภสัชกรรมอุต
สาหการให้กับเภสัชกรสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ
ให้มีความรู้ความช านาญเฉพาะด้าน เ พ่ือเ พ่ิม
ศักยภาพของเภสัชกรสาขาน้ี ยกระดับความรู้ความ

เชี่ยวชาญในการปฏิบัติงานจริงส่งเสริมยุทธศาสตร์
ด้านยาแห่งชาติไม่ให้เกิดการขาดแคลนยา ประชาชน
ได้เข้าถึงยาท่ีจ าเป็นเพ่ือการรักษาโรค และสุดท้ายจะ
สร้างความเข้มแข็งของอุตสาหกรรมยาในประเทศให้
เกิดการแข่งขันได้กับต่างประเทศ เป็นที่ยอมรับใน
มาตรฐานอุตสาหกรรม สามารถพ่ึงพาตนเองได้และ
ส่งออกยาได้  ขอให้ติดตามผลงานของพวกเรารุ่น
บุกเบิกกันต่อไป  ท่านสามารถเข้าไปดูรายละเอียด
สภาเภสัชกรรม ที่ 57/2564 เรื่องรายชื่อผู้ได้รับ
หนังสืออนุมัติ แสดงความรู้ความช านาญในการ
ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สาขาเภสัชกรรมอุตสา
หการ ประกาศ ณ วันที่ 16 สิงหาคม พ.ศ. 2564  
หรือลิ้งค์ตามข้างล่างน้ี  

https://www.pharmacycouncil.org/inde
x.php?option=content_detail&menuid=68&it
emid=2381&catid=0 

 

 
 
 

 




