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ในปี พ.ศ. 2564 สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย) ได้ปรับเปลี่ยนรูปแบบของวารสารจาก
แบบพิมพ์เป็นเล่มเป็นรูปแบบออนไลน์ โดยสามารถ
เข้าถึงได้โดยไม่ได้จำกัดเฉพาะสมาชิกของสมาคมฯ 
เท่านั้น เภสัชกรทุกท่าน รวมทั้งผู้สนใจสามารถอ่าน
วารสารนี้ได้ผ่านเว็บไซต์ของสมาคม นอกจากนั้น
สมาคมฯ โดยปรับช่ือวารสารใหม่ให้สอดคล้องกับช่ือ
ของสมาคมฯ ซึ่งได้มีการเปลี่ยนช่ือไปก่อนหน้านี้ 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที ่ 9 ฉบับที่ 1 
เดือนมีนาคม พ.ศ. 2564  ประกอบด้วยบทความ
หลากหลาย ทั้งจากท่านผู้ทรงคุณวุฒิ นักวิจัย และ
เภส ัชกรผ ู ้ปฏ ิบ ัต ิ งานว ิชาช ีพ ในแวดวงเภสัช
อุตสาหกรรมเช่นเดิม บทความวิชาการสำหรับ
การศึกษาต่อเนื่อง ทางด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ 2 
เร ื ่อง หลักการทั ่วไปการพัฒนาสูตรตำร ับและ
กระบวนการผลิต และ การปรับกระบวนการทำแห้ง
เยือกแข็งที่เหมาะสม บทความวิชาการ 1 เรื่อง คือ 
แผ่นตารางทำการของเอ็กเซลสำหรับการทดสอบ
ความสม่ำเสมอของปร ิมาณยา ตอนที ่  3: การ
ตรวจสอบความถูกต้องของเทมเพลทของแผ่นตาราง
ทำการของเอ็กเซล  และบทความเกี ่ยวข้องกับ
ประสบการณ์วิชาชีพ ได้แก่ ทำไมประเทศไทยจึงไม่มี
ยาใหม่ ประสบการณ์จากโรงงาน และ Pre-use 
post sterilisation integrity testing (PUPSIT) – 
Dilemma 

กองบรรณาธิการนำเสนอบทสัมภาษณ์ ภก. 
ธนาธร อุ่นปิโยดม กรรมการผู้จัดการ บริษัท แอโร
แคร์ จำกัด และ บริษัท อินแพคฟาร์มา จำกัด บท
ปกิณกะหลากหลายเรื่อง แถมท้ายด้วยภาพกิจกรรม
และข่าวประชาสัมพันธ์ของสมาคมฯ 

คณะผู้จัดทำหวังเป็นอย่างยิ่งว่าท่านสมาชิกจะ
ได้รับประโยชน์จากวารสารนี้ตามสมควร  ทั้งนี้กอง
บรรณาธิการมีความมุ่งมั่นตั้งใจที่จะพัฒนาคุณภาพ
และเนื้อหาให้ดียิ่ง ๆ ขึ้น ทั้งเชิงวิชาการและวิชาชีพ 
และขอน้อมรับข้อเสนอแนะจากท่านผู ้อ่าน เพื่อ
นำมาปรับปรุงคุณภาพของวารสารให้ดียิ ่งขึ ้นใน
โอกาสต่อไปเพื่อเป็นประโยชน์สูงสุดแก่มวลสมาชิก
และวิชาชีพเภสัชกรรม  

 
 
 
 
 
 
 

 
ศ.ดร.ภก.พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ 

บรรณาธิการ  
sriamornsak_p@su.ac.th 
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วัตถุประสงค์ 
วารสารเภส ัชกรอ ุตสาหการ (TIPA Journal) เป็น

ว า ร ส า ร ท า ง ว ิ ช า ก า ร ข อ ง ส ม า ค ม เ ภ ส ั ช ก ร ก า ร
อุตสาหกรรม (ประเทศไทย) จัดทำขึ ้นเพื ่อพิมพ์เผยแพร่
ต้นฉบับและบทความที่เกี ่ยวข้องกับองค์ความรู ้ทางเภสัช
อ ุ ตส าหกรรม  ( industrial pharmacy; manufacturing 
pharmacy)  เทคโนโลย ี เภส ัชกรรม  (pharmaceutical 
technology) เภสัชการ (pharmaceutics) รวมทั้งเนื ้อหา
และศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง เช่น เภสัชตำรับ (pharmacopeia) 
วิธีปฏิบัติที ่ดีทางการผลิต (Good Manufacturing Practice; 
GMP) ชีวสมมูล (bioequivalence) การประกันคุณภาพ/การ
ค ว บ ค ุ ม ค ุ ณ ภ า พ  ( quality assurance/ quality 
control) เภสัชภัณฑ์กัมมันตรังสี (radiopharmaceuticals) 
เภส ั ชกรรมเช ิ งฟ ิ ส ิ กส ์  (physical pharmacy)  เ ค ร ื ่ อ ง 
สำอาง (cosmetics) เทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology) 
การเผยแพร่วารสารนี ้ทำทั ้งในลักษณะรูปเล่ม และในรูป
วารสารอิเล็กทรอนิกส์ (e-journal) ผ่านเว็บไซต์ของสมาคม
เภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ มีวัตถุประสงค์เพื่อเพิ่มพูน
ความรู้ ส่งเสริมวิทยาการและความ ก้าวหน้าทางเภสัชกรรม
ที ่ เก ี ่ยวข ้อง ให ้แก ่สมาชิกสมาคมเภส ัชกรอ ุตสาหการ 
(ประเทศไทย) โรงงานยา แหล ่งฝ ึกปฏิบ ัต ิงานว ิชาชีพ 
คณาจารย์ นิสิต/นักศึกษาเภสัชศาสตร์ นักวิจัย บุคลากรทาง
การแพทย์และสาธารณสุข และผู้สนใจทั่วไป 
 

กำหนดการออกวารสาร 
วารสารนี้เป็นวารสารราย 6 เดือน มีกำหนดออกปีละ 2 คร้ัง 
คือ เดือนมีนาคม และเดือนกันยายน 

 
 

บรรณาธิการ 
ศ.ดร. ภก.พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ 
 

ผู้ช่วยบรรณาธิการ 
ภก.อนวัช มิตรประทาน 
ภก.ชัยสัณฑ์ ศรีวิชชุพงษ์ 
 

กองบรรณาธิการ 
ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล 
ผศ.ดร.ภก.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ 
ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา เอกอนันต์กุล 
รศ.ดร.ภก.ศรีสกุล สังข์ทองจีน 
ภญ.พัฒนา มังจักร 
ภญ.ปทุมพร ชนวัฒนะกุล 
ภก.วิทยา นาคาชน 
ภก.ศรุต พ่ึงพระ 
 

เจ้าของ 
สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
เลขที่ 40 สุขุมวิท 38 (ซอยสันติสุข) เขตคลองเตย  
กรุงเทพมหานคร 10110 
โทรศัพท์: 0-27135592  โทรสาร: 0-27135593 
อีเมล: info@tipa.or.th  
เว็บไซต์: www.tipa.or.th  
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คำแนะนำสำหรบัผูน้พินธ ์
 

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

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

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

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

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างคำหรือ
ประโยคต้องทำโดยการเคาะ space bar หนึ่งครั้ง 

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

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพื่อวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

ในการส่งบทความ ผู้นิพนธ์ควรแจ้งนามจริงและที่
อยู่ พร้อมสังกัดของผู้นิพนธ์อย่างชัดเจน ในกรณีที่มีผู้

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

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

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

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

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

ลิขสิทธิ์ 
ต้นฉบับที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารนี้ถือเป็นสิทธิ์ของ
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) การนำ
ข้อความใดๆ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งหรือทั้งหมดของต้นฉบับ
ไปตีพิมพ์ใหม่จะต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าของต้นฉบับ
และวารสารก่อน 
 

ความรับผิดชอบ 
ผลงานและความคิดเห็นท่ีปรากฏในบทความเป็นความ
รับผิดชอบของผู้นิพนธ์ ทั้งนี้ไม่รวมความผิดพลาดอัน
เกิดจากเทคนิคการพิมพ์ 

iv 
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บอกกล่าวจากนายกฯ 
 
สวัสดีค่ะท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน 
 วารสารฉบับนี้เป็นฉบับแรกของปี 2564 ซ่ึง
สถานการณ์ทั่วโลกยังคงอยู่ในช่วงการระบาดของไวรัส 
COVID-19 และในประเทศไทยเองก็พบกับสถานการณ์
การระบาดของไวรัส COVID-19 ระลอกที่ 2 ซึ ่งทำให้
ประชาชนคนไทยยังคงใช้ชีวิตในวิถี New Normal กัน
ต่อไป ในขณะท่ีการพัฒนาวัคซีนของหลายๆบริษัทเพื่อใช้
ป้องกันการติดเชื้อของไวรัส COVID-19 ได้ดำเนินไปและ
กำลังอยู่ในระหว่างการขึ้นทะเบียนในประเทศไทย ซ่ึง
ดิฉันหวังว่าประเทศไทยเราจะมีวัคซีนที่ใช้ในการป้องกัน
การติดเชื้อของไวรัส COVID-19 ในไม่ช้าน้ี 
 
 ในปีที ่ผ ่านมาสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 
(ประเทศไทย) ได้จัดกิจกรรมสัมมนาออนไลน์เพื่อส่งเสริม 
เผยแผ่ความรู้ด้านต่างๆ จำนวน 14 ครั้งซึ่งสมาชิกได้ให้
ความสนใจและเข้าร่วมรับฟังเป็นจำนวนมาก และในปี 
2564 นี ้ สมาคมฯ ยังคงจัดกิจกรรมสัมมนาออนไลน์
ต่อเนื่อง เพื่อส่งเสริม เพิ่มพูนความรู้ท่ีปรับเปลี่ยนไปตาม
สถานการณ์ของโลกในปัจจุบันให้กับสมาชิกได้รับทราบ 
 หวังว่าทุกท่านจะยังคงให้ความช่วยเหลือ 
สนับสนุนวารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม เป็นวารสาร
ราย 6 เดือน เริ ่มตีพิมพ์เป็นครั ้งแรกในเดือนมีนาคม 
2556 ฉบับน้ีเป็นฉบับย่างเข้าสู่ปีท่ี 9 แล้ว  
 
 

 
วารสารฉบับนี้ปรับชื่อวารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม
เป็นวารสารเภสัชกรอุตสาหการ ตามชื่อสมาคม และ
จัดทำเป็นวารสารแบบอิเล็กทรอนิกส์ เพื ่อให้สมาชิก
สามารถเข้าถึงข้อมูล และจัดเก็บได้ง่ายขึ้น แต่อย่างไรก็
ตามในปัจจุบันนี้สมาชิกสามารถดาวน์โหลดวารสารฉบับ
ตีพิมพ์ที ่ผ่านมาซ่ึงวางอยู่บนเว็บไซต์ของสมาคมได้ค่ะ 
www.tipa.or.th 
 ในนามสมาคมฯ ขอขอบคุณกองบรรณาธิการ 
ผู ้เขียนบทความ คณะทำงาน และผู ้สนับสนุนในการ
จัดทำวารสารนี้ทุกท่านค่ะ 

 
 

ภญ.รุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์                                                    
นายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

  

http://www.tipa.or.th/
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หลักการทั่วไปของการพัฒนาสูตรตำรับและกระบวนการผลิต 

General principles of formulation and manufacturing process development 

 
ภก. พฤกษ์ อภลิาศมงคล  
องค์การเภสัชกรรม 
e-mail: phrueg.api@gmail.com 
 

 

 

ภก. นิติ สันแสนดี  

องค์การเภสัชกรรม 

e-mail: niti.san@gpo.or.th 

 
 

บทคัดย่อ 

การผลิตยาตั้งแต่ขั้นตอนการวิจัยและพัฒนา จนถึงการผลิตยาเพื่อจำหน่าย ในแต่ละขั้นมีข้อกำหนดและมุมมองที่

แตกต่างกัน โดยในการผลิตยารุ่นทดลอง มีการผลิตยาในปริมาณน้อยเพื่อศึกษาวิจัย ( Lab scale) โดยการทดสอบ

ความคงที่ของสูตรตำรับยา และวางแผนควบคุมการผลิตเพื่อให้กระบวนการผลิตสามารถนำไปใช้ได้จริง ส่วนการ

ผลิตยาในปริมาณที่มากขึ้น คือรุ ่นการผลิตนำร่อง (Pilot scale) หรือรุ ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย (Production หรือ 

Commercial scale) เป็นการพัฒนากระบวนการผลิตโดยใช้พื ้นฐานจากการศึกษาวิจัย แต่อาจมีการปรับเปลี่ยน

อุปกรณ์หรือกระบวนการผลิตไปจากเดิมเพื่อให้สามารถผลิตยาได้ในปริมาณที่มากขึ้น โดยในการผลิตยาแต่ละรุ่นท่ี

กล่าวมานั้น จะสอดคล้องกับการจัดทำรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต ซึ่งเป็นข้อมูลที่

ผู้ผลิตยาจะต้องรายงานต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อยืนยันว่ากระบวนการผลิตดั งกล่าวถูกต้อง 

คงที่ สม่ำเสมอ และสามารถนำไปใช้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพได้ 

  

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 
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ขนาดรุ่นการผลิต (batch size)  

หมายถึง ปริมาณการผลิตของผลิตภัณฑ์ ซึ่งเกิดจาก
กระบวนการผล ิตท ี ่ทำให ้ได ้ผล ิตภ ัณฑ์ยาตาม
ข้อกำหนดมาตรฐาน การผลิตยาในปัจจุบันเริ่มต้น
จากรุ่นการผลิตในห้องปฏิบัติการ (lab scale) รุ่น
การผลิตต้นแบบ (pilot scale) จนถึงรุ ่นการผลิต
เพื ่อจำหน่าย (commercial scale) ซึ ่งทั ้งสามรุ่น
การผลิตที่กล่าวมานั้นมีความแตกต่างกันในเรื่องของ
กระบวนการ ในการเพิ่มปริมาณการผลิตแต่ละครั้ง 
จะส่งผลให้คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาเปลี่ยนแปลงไป
[1-3, 4 ]  

1. รุ่นการผลิตในห้องปฏิบัติการ 
ร ุ ่นการผลิตในห้องปฏิบ ัต ิการ เป ็นการผลิตยา
ตัวอย่างเพื ่อการวิจ ัยและพัฒนาสูตรตำรับยา มี
จุดประสงค์หลักเพื่อตรวจสอบความเข้ากันได้ของตัว
ยาสำคัญกับสารเพิ่มปริมาณ (excipients) ในตำรับ 
การศึกษาทดลองจากยาตัวอย่างจะทำให้สามารถ
กำหนดขั้นตอนของการผลิต ลำดับขั้นของการผสม
ตัวยาสำคัญกับสารเพิ่มปริมาณ เครื่องมือที่นำมาใช้
ในแต่ละขั้นตอน สิ่งที่ต้องควบคุมในระหว่างการผลิต 
จนถึงการตั้งข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ยา (finished 
product specification) [1-3, 4] 

2. รุ่นการผลิตต้นแบบ 
รุ่นการผลิตต้นแบบ เป็นการผลิตเพื่อยืนยันว่าขอ้มูล
สูตรยา ขั้นตอนการผลิต และการควบคุมปัจจัยต่าง 
ๆ ในระหว่างการผลิต ที่พัฒนาจากรุ่นการผลิตใน
ห้องปฏิบัติการ มีประสิทธิภาพเพียงพอสำหรับการ
นำไปใช้กับรุ่นการผลิตเพื่อจำหน่ายได้ [1-3, 4] 

3. รุ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย (production scale 
หรือ commercial scale) 
รุ ่นการผลิตเพื ่อจำหน่าย หมายถึงการผลิตภาย
หลังจากผลิตภัณฑ์ยาได้รับอนุมัติทะเบียนยาแล้ว 
ผู้ผลิตต้องทำการผลิตตามข้อมูลสูตรยา สถานที่ผลิต 
กระบวนการผลิต เครื่องมือและอุปกรณ์, ตลอดจน
การควบคุมขั้นตอนสำคัญระหว่างการผลิต ตามที่
ได้รับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา [1-3, 4] 
การวางแผนและดำเนินการในแต่ละขั้นตอนของ
การผลิตยา 
ในการเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตจากรุ่นการผลิต
ในห้องปฏิบัติการ เป็นรุ่นการผลิตต้นแบบ จนถึงรุ่น
การผลิตเพื ่อจำหน่ายนั ้น ผ ู ้ผลิตยาจำเป็นต้อง

ดำเนินการวางแผนในแต่ละขั้นของการเปลี่ยนแปลง
ขนาดรุ่นการผลิตอย่างเหมาะสมและเพียงพอต่อการ
ควบคุมคุณภาพ รวมถึงการตรวจสอบความถูกต้อง
ของกระบวนการผลิต ซึ ่งการดำเนินการดังกล่าว
สามารถแบ่งได้เป็น 3 กระบวนการ ได้แก่ การ
ออกแบบกระบวนการ (process design) การตรวจ
รับรองกระบวนการ (process qualification) และ
การพ ิส ูจน ์ย ืนย ันกระบวนการอย ่างต ่อเน ื ่อง 
(continued process verification) [1-2, 4] 

ปริมาณการผลิตยาในรุ่นการผลิตต้นแบบนั้นอาจ

ผลิตขึ้นมาเพียงจำนวนหนึ่ง แต่ในรุ่นการผลิตยาเพื่อ

จำหน่าย รุ่นการผลิตอาจเพิ่มเป็น 10 เท่าหรือ 100 

เท่าจากเดิม ดังนั้นผู้ผลิตอาจจำเป็นต้องปรับเปลี่ยน

อุปกรณ์หรือขั้นตอนบางอย่างเพื่อให้สามารถผลิตยา

ได้ตามปริมาณที่ต้องการ ซึ่งการเปลี่ยนแปลงเหล่านี้

ต้องอาศัยหลักการและเหตุผลรองรับที ่เพียงพอ 

รวมถึงมกีารวางแผนและตรวจสอบอย่างสม่ำเสมอ [1-

3, 4] 
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1. การออกแบบกระบวนการ  

การออกแบบกระบวนการ มีจุดประสงค์เพื่อทำความ

เข้าใจพื้นฐานของผลิตภัณฑ์ยาและกระบวนการผลิต 

เช ่น ร ูปแบบยา (dosage form) ป ัจจ ัยที ่ส ่งผล

กระทบต่อคุณภาพวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ยา ขั้นตอน

การผสมสารเพิ่มปริมาณ เครื่องมือที่ใช้ในการผลิต 

และปัจจ ัยแวดล้อมของการผลิต เป ็นต ้น  การ

ออกแบบกระบวนการที ่ด ีควรคำนึงถ ึงปัจจัย 2 

ประการ ได้แก่ ปัจจัยที่มีผลกระทบต่อการผลิต และ

การวางแผนควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อการผลิต การ

พิจารณาปัจจัยที ่ม ีผลกระทบต่อการผลิตอย่าง

ครอบคลุมตั ้งแต่ในรุ ่นการผลิตในห้องปฏิบัติการ 

จนถึงรุ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย จะช่วยให้ผู้ผลิตทราบ

ความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณ์ และปัจจัย

ที่ต้องระมัดระวังในระหว่างการผลิต ซึ่งนำไปสู่การ

วางแผนควบคุมปัจจัยที่มีผลต่อการผลิตได้ [1-2, 4] 

1.1 การพิจารณาปัจจัยท่ีมีผลกระทบต่อการผลิต 

• วัตถุดิบตัวยาสำคัญ (drug substance); สมบัติของ

ตัวยาสำคัญที่มีผลกระทบต่อกระบวนการผลิตและ

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา เช่น การละลาย ขนาด

และร ูปร ่างของอน ุภาค พห ุส ัณฐาน การไหล 

ความสามารถในการตอกเม็ด และความเข้ากนัได้กับ

สารเพิ่มปริมาณในตำรับ เป็นต้น ปัจจัยต่าง ๆ ที่พบ

ในขั ้นตอนนี ้จะช่วยกำหนดพารามิเตอร์ในการ

ควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ เช่น การ

ตรวจสอบขั้นตอนการสังเคราะห์ตัวยาสำคัญ หรือ

การกำหนดค ่ าส าร เ จ ื อปน  ( impurities หรื อ 

residual solvents) [1-2, 4] 

•  ก า ร พ ั ฒ น า ส ู ต ร ต ำ ร ั บ  ( formulation 

development); การคัดเลือกส่วนประกอบในตำรับ

ส่งผลโดยตรงกับความสามารถในการผลิต ในการ

พัฒนาสูตรตำรับควรคำนึงถึงหน้าที่และความเข้ากัน

ได้ระหว่างตัวยาสำคัญกับสารเพิ่มปริมาณในตำรับ 

เพื่อให้ส่วนประกอบแต่ละชนิดสามารถทำหน้าที่ได้

อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น หากสารเพิ่มปริมาณใน

ตำรับมีการสลายตวัแล้วทำให้การหาปริมาณ (assay) 

ของตัวยาสำคัญลดลง ผู ้ผลิตควรเลือกสารเพิ่ม

ปริมาณชนิดอื่นที่ทำหน้าที่เดียวกันมาใช้ทดแทน 

หรือหากไม่สามารถหลีกเลี ่ยงได้ ผู ้ผลิตควรศึกษา

เพิ่มเติมถึงปริมาณที่เหมาะสมของสารเพิ่มปริมาณ

ดังกล่าวที่สามารถใช้ได้โดยไม่กระทบกับข้อกำหนด

ด้านคุณภาพของตัวยาสำคัญหรือความคงสภาพของ

ผลิตภัณฑ์ จากนั้นจึงทดลองผลิตยาในรุ่นการผลิตใน

ห้องปฏิบัติการ โดยอ้างอิงจากกระบวนการผลิตอื่นที่

คล้ายคลึงกัน เพื่อพิจารณาปัจจัยหรือความเสี่ยงที่

อาจเกิดในผลิตภัณฑ์นั้นก่อน อย่างไรก็ตาม เมื่อมี

การผลิตในระดับรุ ่นการผลิตต้นแบบ หรือรุ ่นการ

ผลิตเพื่อจำหน่ายแล้ว ผู ้ผลิตควรทำการพิจารณา

ความเสี่ยงน้ันซ้ำอีกครั้ง [1- 2, 4] 

•  ก า ร พ ั ฒ น า ก ร ะ บ ว น ก า ร  ( process 

development); ในแต่ละขั ้นของการผลิต ผู ้ผลิต

ควรศึกษาผลกระทบที ่เกิดจากการเปลี ่ยนแปลง

ขนาดรุ่นการผลิตตั้งแต่ รุ่นการผลิตในห้องปฏิบัติการ 

รุ่นการผลิตต้นแบบ จนถึงรุ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย 

เช่น การเปลี่ยนแปลงเครื่องมือในการผลิตจะต้องมี

การระบุเหตุผลประกอบไว้อย่างเหมาะสม หรือพารา
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มิเตอร์สำคัญที่ต้องมีการควบคุมในขั้นตอนวิกฤติ 

(critical steps) ในกระบวนการผลิตอาจตรวจสอบ

พบได้เพียงในรุ่นการผลิตเพื่อจำหน่ายเท่านั้น เป็น

ต้ น  ด ั งน ั ้ นการตรวจสอบความถ ูกต ้ อ งของ

กระบวนการผลิต จึงเป็นสิ่งสำคัญที่ผู้ผลิตยาจะต้อง

ทำก่อนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาด 

เพื่อให้มั่นใจว่ากระบวนการผลิตนั้นสามารถผลิตยาที่

มีคุณภาพออกมาได้จริง [1-2, 4] 

• พื้นที่การออกแบบ (design space); หมายถึงการ

พิจารณากำหนดปัจจัยต่าง ๆ ที่มีผลในกระบวนการ

ผลิต รูปแบบเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ หรือรูปแบบ

ของเครื่องมือท่ีใช้ จนถึงสูตรคำนวณที่ไม่ซับซ้อนมาก

นัก เช่น การกำหนดช่วงเวลาในการผสม หรือการ

กำหนดขนาดของเครื่องมือที่ใช้ผสม เป็นต้น แต่หาก

ปัจจัยดังกล่าวมีความซับซ้อน ผู้ผลิตอาจต้องใช้การ

คำนวณทางสถิติมาประกอบการทดลองก่อนที ่จะ

กำหนดพื้นที่การออกแบบนั้น เช่น การเปรียบเทียบ

ผลของการทำแกรนูล ที่มีผลกระทบกับค่าการแตก

ตัวของผลิตภัณฑ์ ปัจจัยที ่เกิดในขั ้นตอนการทำ

แกรนูล อาจแสดงในรูปของพารามิเตอร์ต่าง ๆ เช่น 

ขนาดของแกรนูล (parameter 1) หรือ ปริมาณของ

สารเพิ่มปริมาณ A (parameter 2) ดังแสดงในรูป

ต่อไปนี้ [1-2, 4] 

 

ที่มา: annex C - ASEAN guideline on 

submission of manufacturing process 

validation data for drug registration [1] 

จากรูปจะพบว่า ขนาดของแกรนูลและปริมาณของ

สารเพิ่มปริมาณ A ในตำรับ จะทำให้ค่าการละลาย

ของผลิตภัณฑ์เปลี่ยนแปลงไป ซึ่งข้อมูลนี้จะทำให้

ผู้ผลิตสามารถตัดสินใจเลือกขนาดของแกรนูล และ

ปริมาณที่เหมาะสมของสารเพิ่มปริมาณ A ที่ทำให้ได้

ผลิตภัณฑ์ยาที่ละลายมากกว่าร้อยละ 80 [1-2, 4] 

พื้นทีก่ารออกแบบดังกล่าวอาจทำในการผลิต รุ่นการ

ผลิตในห้องปฏิบัติการ หรือรุ่นการผลิตต้นแบบก็ได้ 

แต่อย่างไรก็ตาม ควรมีการตรวจสอบในรุ่นการผลิต

เพื่อจำหน่ายเสมอ และผู้ผลิตควรแน่ใจว่ารายงาน

การตรวจสอบนั้นไม่ขัดกับรายงานการตรวจสอบ

ความถูกต้องของกระบวนการผลิต [1-2, 4] 

1.2 การวางแผนควบคุมปัจจัยท่ีมีผลต่อการผลิต 

• เมื่อสูตรตำรับยาและปัจจัยควบคุมระหว่างการผลติ

คงที่แล้ว สิ่งที่ต้องพิจารณาเป็นลำดับต่อมาคือการ

กำหนดแผน เพื่อควบคุมให้มีผลกระทบจากปัจจัยที่

กล่าวมาในข้างต้นให้นัอยที่สุด ได้แก่ ส่วนประกอบ

ในตำรับ อุปกรณ์การผลิต ปัจจัยที่ต้องควบคุมใน

ระหว่างการผลิต บุคลากร และสภาวะแวดล้อม การ

ควบคุมปัจจัยเหล่านี้ให้อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานได้จะ

ทำให้สามารถผลิตยาออกมาได้อย่างมีคุณภาพ [1-2, 4] 

พื้นที่การออกแบบและการวางแผนเพื่อควบคุมปัจจัย
ที่มีผลต่อการผลิต ควรมีการตรวจสอบซ้ำเป็นระยะ 
และสามารถเปลี่ยนแปลงหรือปรับปรุงเนื้อหาได้เมื่อ
ผู้ผลิตมีความเข้าใจเกี่ยวกับกระบวนการหรืออุปกรณ์
ที่ใช้ในการผลิตมากขึ้น ซึ่งการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว
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สามารถเกิดขึ้นได้ตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา 
[1-2, 4] 

2.  การตรวจร ับรองกระบวนการ (process 
qualification) 
การตรวจรับรองกระบวนการมีจุดประสงค์เพื่อพิสูจน์
ว่าการการออกแบบกระบวนการนั้นสามารถนำไปใช้
ผล ิตยาเพ ื ่อจำหน่ายได ้  และสามารถทำซ้ำได้ 
ประกอบด้วย การกำหนดเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้
ในกระบวนการผลิต และการตรวจรับรองสมรรถนะ
ข อ ง ก ร ะ บ ว น ก า ร  ( process performance 
qualification; PPQ) โดยการกำหนดเครื่ องมือที่
เหมาะสมสำหรับแต่ละกระบวนการการผลิตยา และ
ทดลองใช้ให้มั่นใจว่าสามารถใช้งานได้จริง เช่น การ
ทดสอบการทำงานของเครื่องมือผสมเมื่อมีปริมาณ
ส่วนผสมเต็มความจุสูงสุดของตัวเครื ่อง หรือการ
ทดสอบให้เครื่องมือหยุดการทำงานชั่วคราวในขณะ
ผสม เป็นต้น [1-2, 4] 

การตรวจรับรองสมรรถนะของกระบวนการจะต้อง

ดำเนินการให้แล้วเสร็จก่อนเร ิ ่มการผลิตยาเพื่อ

จำหน่าย โดยแต่ละหัวข้อควรมีการศึกษาข้อมูลให้

เพียงพอสำหรับนำไปใช้ในการผลิต หัวข้อในการ

ทดสอบสมรรถนะดังกล ่าวอาจมีเกณฑ์ทดสอบ

เข้มงวดมากกว่าในการผลิตเพื่อจำหน่าย เช่น มีการ

เก ็บจำนวนต ัวอย ่างเพ ื ่อว ิ เคราะห ์มากกว ่า มี

พารามิเตอร์และหัวข้อทดสอบเข้มงวดกว่า เป็นต้น 

การกำหนดพารามิเตอร์และเกณฑ์ในการทดสอบ

หรือพิจารณาควรมีเหตผุลรองรับ โดยเหตุผลดงักลา่ว

อาจมาจากการการศึกษาวิจัยก็ได้ เช่น การกำหนด

ปริมาณตัวอย่างที่ควรสุ่ม ขนาดการผลิตที่เหมาะสม

สำหรับรุ่นการผลิตต้นแบบ เป็นต้น ข้อมูลเหล่านี้จะ

นำไปสู่การจัดทำแผนแม่บทของการตรวจสอบความ

ถูกต้อง (validation master plan; VMP) ซึ่งอธิบาย

ขั ้นตอนการผลิต สภาวะแวดล้อมของการผลิต 

แผนการสุ ่มตัวอย่าง หัวข้อการทดสอบระหว่าง

กระบวนการ หลักการและเหตุผลประกอบ ซึ่งข้อมูล

เหล่านี้จะช่วยให้ผู้ผลิตเห็นภาพรวมและปัจจัยที่ควร

คำนึงถึงในกระบวนการผลิตได้ชัดเจน การตรวจ

ร ับรองกระบวนการที ่ด ีควรใช้สถานที ่  สภาวะ 

อุปกรณ์ และบุคลากรเด ียวกับในการผลิตเพื่อ

จำหน่าย [1-2, 4] 

เนื ้อหาในรายงานการตรวจรับรองสมรรถนะของ

กระบวนการผลิตควรเป็นข้อมูลสรุปและวิเคราะห์

จากผลที่ได้จากการออกแบบกระบวนการ รวมถึงสิ่ง

ที่ไม่เป็นไปตามแผน หรือสิ่งท่ีเกิดขึ้นนอกเหนือจากที่

คาดการณ์ไว้ ผู้ผลิตควรรายงานแผนการแก้ไขและ

ข้อกำหนดเบื้องต้นอย่างคร่าว ๆ ไว้ด้วย เพื่อเป็นแนว

ทางการดำเนินการสำหรับการผลิตในครั้งถัดไป [1-2, 

4] 

3. การพิสูจน์ยืนยันกระบวนการอย่างต่อเนื ่อง 

(continued process verification) 

หมายถ ึ ง  ก า รต ร วจสอบความถ ู กต ้ อ งของ

กระบวนการผลิตที่เกิดหลังจากมีการตรวจรับรอง

กระบวนการมาแล ้วอย ่างน ้อยหน ึ ่ งคร ั ้ ง  เพื่อ

รับประกันว่าระบบคุณภาพ (quality system) ของ

โรงงาน สามารถควบคุมกระบวนการ เครื่องมือ และ

สภาวะต่าง ๆ ได้ โดยระบบคุณภาพที่ดีจะช่วยให้

ผู้ผลิตสามารถตรวจจับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และ

วิธีการดำเนินการเพื่อแก้ปัญหาได้ ข้อมูลที่ได้รับจาก
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การตรวจสอบยืนยันกระบวนการอย่างต่อเนื ่องจะ

ช่วยให้เห็นแนวโน้มของการผลิต การควบคุมสภาวะ

และการใช้เครื่องมือต่าง ๆ จนกระทั่งได้ผลิตภัณฑ์ยา

สำเร ็จร ูป การสุ ่มตัวอย่าง ในการทดสอบความ

ถูกต้องแบบต่อเนื่องนี้ ยังคงใช้เกณฑ์การทดสอบ

อย่างเข้มงวดมากกว่าในรุ ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย 

เช ่นเด ียวก ับการจัดทำข ้อม ูลการตรวจร ับรอง

กระบวนการ และอาจต้องทำซ้ำจนกว่าพารามิเตอร์

เหล่านั้นจะคงที่ และสามารถประยุกต์ให้ดำเนินการ

ในการผลิตเพื ่อจำหน่ายได้ แต ่หล ักเกณฑ์หรือ

ข้อกำหนดต่าง ๆ ควรมีการตรวจสอบซ้ำอยู่เปน็ระยะ

อย่างน้อยปีละหนึ่งครั ้ง ขึ ้นอยู่กับความเสี ่ยงของ

อุปกรณ์และกระบวนการ เช่น พารามิเตอร์วิกฤต 

(critical parameters) อาจมีความถี่ในการทบทวน

มากกว่าพารามิเตอร์ทั่วไป ซึ่งข้อมูลเหล่านี้จะช่วยให้

ผ ู ้ผล ิตสามารถตัดสินใจเพิ ่ม - ลดเกณฑ์ในการ

ทดสอบได้ในอนาคต  [1-2, 4] 

 

การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต 

(process validation) 

ใ น เ อกส ารกา รข ึ ้ นทะ เบ ี ยนยาแต ่ ล ะตำรั บ 

ประกอบด้วยข้อมูลการวิจัยและพัฒนาสูตรตำรับยา 

รูปแบบยา และคำอธิบายวิธีการผลิตตั้งแต่ในระดับ

รุ ่นการผลิตในห้องปฏิบัติการ รุ ่นการผลิตต้นแบบ 

จนถึงรุ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย ซึ่งข้อมูลดังกล่าวจะ

ช่วยให้สามารถระบุปัจจัยที่มีผลกระทบต่อความเป็น

เนื้อเดียวของผลิตภัณฑ์ และความสามารถในการ

ทำซ้ำของกระบวนการผลิต ข ้อม ูลด ังกล ่าวจะ

สอดคล ้องก ับการตรวจสอบความถ ูกต ้องของ

กระบวนการผลิตในรุ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย [1-2, 4-6] 

การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต 

เพื ่อให้มั ่นใจว่ากระบวนการผลิตนั ้นมีสมรรถนะ

เพียงพอ และสามารถรองรับการผลิตได้อย่างคงที่ 

โดยทั่วไปแล้ว รายงานการตรวจสอบความถูกต้อง

ของกระบวนการผล ิตประกอบด ้วยแผนการ

ตรวจสอบความถูกต้อง และผลการดำเนินการผลิต

ในรุ ่นการผลิตเพื่อจำหน่าย จำนวน 3 รุ ่นการผลิต

ต่อเนื่องกนั [1-2, 4-6] 

การตรวจสอบความถ ูกต ้ องของการผล ิต ใน

อุตสาหกรรมยา สามารถแบ่งออกได้เป็น 

• การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อ

จําหน่าย (prospective validation) หมายถึงการ

ตรวจสอบความถูกต ้องที ่ท ําก ่อนการผลิตเพื่อ

จําหน่าย 

• การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อ

จำหน่าย (concurrent process validation) คือ

การตรวจสอบความถูกต้องที่ใช้ข้อมูลจากรุ่นการผลติ

ที่กำลังดำเนินการผลิตอยู่ในปัจจุบัน [1-2, 4-7] 

•  การตรวจสอบความถ ูกต ้ องแบบย ้อนหลั ง 

( retrospective process validation)  ค ื อ ก า ร

ตรวจสอบความถูกต้องโดยการรวมรวมข้อมูลจำนวน 

10 - 20 รุ ่นการผลิตเพื่อจำหน่ายที่มีในอดีต เพื่อ

ตรวจสอบว่ากระบวนการผลิตและการวิเคราะห์มี

ความคงท่ี [1-2, 4-7] 
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1. การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ

ผลิตรูปแบบยาของแข็ง (solid dosage form) 

รูปแบบยาของแข็ง เป็นยากลุ่มที่มีการผลิตมากที่สุด

ในปัจจุบัน ไม่ว่าจะเป็นรูปแบบ ยาเม็ด แคปซูล ผง 

แกรนูล หรือรูปแบบยาสอด การผลิตยาในกลุ่มนี้เพื่อ

จำหน่ายจะต้องมีสูตรตำรับและกระบวนการผลิต

คงที ่ ที ่ได้ร ับอนุมัติจากสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาก่อน จึงจะเริ่มผลิตเพื่อจำหน่ายได้ เมื่อ

มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่กระทบปริมาณสูตรตำรับ 

หรือกระบวนการการผลิต ผู้ผลิตจึงต้องวางแผนเพื่อ

ป้องกันไม่ให้การเปลี ่ยนแปลงนั ้นมีผลกระทบกับ

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา [1, 7-8] 

การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของ

กลุ่มรูปแบบยาของแข็ง จะต้องมีความเฉพาะเจาะจง

กับสูตรตำรับยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต รวมถึง

ห ัวข ้อการทดสอบ การควบคุมปัจจ ัยที ่ม ีผลต่อ

กระบวนการผล ิตจะม ีความแตกต ่างก ันตาม

กระบวนการที่ใช้ และรูปแบบของผลิตภัณฑ์ยา การ

จัดทำข้อมูลจึงต้องมีการพิจารณาทีละรายการไป [8] 

• สูตรตำรับยาและปริมาณต่อรุ่นการผลิต ในการ

ผลิตยารูปแบบยาของแข็ง รายการสูตรยาหรือ

ปริมาณของส่วนประกอบแต่ละชนิดในตำรับจะต้อง

เป็นปริมาณคงที่ รวมถึงการระบุข้อมูลปริมาณสาร

เพิ่มปริมาณที่ใส่เกิน (overages) การเพิ่มปริมาณ

ของรุ่นการผลิตจะต้องมีการวางแผนและการจัดการ

ข้อมูลที่เพียงพอ เพื่อแสดงว่ารุ่นการผลิตที่เพิ่มขึ้นมา

นั้นสามารถผลิตยาที่มีคุณภาพ และคงสภาพได้ไม่

ต่างจากรุ่นการผลิตเดมิ หากการเปลี่ยนแปลงนั้นเปน็

การเปลี ่ยนแปลงเพียงเล็กน้อย เช่น การควบคุม

ป ัจจ ัยแวดล ้อมหร ือข ั ้นตอนมาตรฐานในการ

ปฏ ิ บ ั ต ิ ง าน  ( standard operating procedure; 

SOP) ของการดูแลเคร ื ่องมือ เป ็นต ้น อาจไม่มี

ผลกระทบโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยามากนัก แต่หาก

การเปล ี ่ยนแปลงน ั ้นม ีผลกระทบโดยตรงกับ

ผลิตภัณฑ์ เช่น การเปลี่ยนแปลงเวลาผสม เปลี่ยน

อุณภูมิที่ใช้ในการอบแห้ง เปลี่ยนแปลงขั้นตอนการ

ฆ่าเชื ้อ หรือการเปลี่ยนแปลงเครื่องมือที่ใช้ในการ

ผลิต เป็นต้น ซึ ่งเป็นสาเหตุให้กระบวนการผลิต

เปล ี ่ยนแปลงไปจากเด ิม ผ ู ้ผล ิตจะต้องทำการ

ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตซ้ำอีก

ครั้ง (re-validation) และกระบวนการดังกล่าวต้อง

ได้รับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาก่อนที่ผู้ผลิตจะนำไปใช้ผลิตยาเพื่อจำหน่าย [1-

2, 8] 

• เครื ่องมือหรืออุปกรณ์ที ่ใช ้ในการผลิต  การ

คัดเลือกเครื่องมือ หรือการจัดประเภทเครื่องมือเพื่อ

ใช้งานในการผลิตแต่ละกระบวนการนั้นขึ ้นอยู่กับ

ขั้นตอนการผลิต เช่น การผสม การอบแห้ง การทำ

แกรนูล การเคลือบ เป็นต้น ดังตัวอย่างแสดงใน

ตาราง [1] 
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ขั้นตอนการผลิต เครื่องมือ / อุปกรณ์ 

การผสม diffusion blender (tumble) 

convective blender 

pneumatic blender 

การบด fluid energy mill 

impact mill 

cutting mill 

compression mill 

tumbling mill 

การทำแกรนูล dry granulator 

wet high-shear granulator 

wet low-shear granulator 

low-shear tumble granulator 

extrusion granulator 

rotary granulator 

fluid bed granulator 

spray dry granulator 

การอบแห้ง direct heating, static solids bed 

direct heating, moving solids bed 

direct heating, fluidized solids bed (Fluid bed dyer) 

direct heating, dilute solids bed, spray dryer 

การเคลือบ pan coating 

gas suspension 

vacuum film coating 

การบรรจุ plate-type 

• ขั้นตอนและกระบวนการผลิต การอธิบายขั้นตอน

การผลิตในรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของ

กระบวนการผลิต สามารถใช้แผนภาพ (process 

flow diagram) เพื่อความเข้าใจแก่ผู้อ่าน ซึ่งหัวข้อ 

และข้อกำหนดที่ควรมีการตรวจสอบ ดังตัวอย่าง

แสดงในตาราง [1] 
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ขั้นตอนการผลิต ยาเม็ด แคปซูล ผง / แกรนูล พารามิเตอร์ 

การแร่งวตัถุดิบ ✓ ✓ ✓ • ขนาดของ mesh / sieve 

การลดขนาดแบบแห้ง ✓ 
DB 

✓ 
DB 

✓ 
DB 

• ความเร็วของเครื่องมือ 

• อัตราเรว็ของการเตมิ 

การผสม ✓ ✓ ✓ • เวลาและความเรว็ในการผสม 

• ปริมาณของวตัถุดิบ 

• ขนาดของ sieve 

การทำแกรนูล ✓ 
WG 

✓ 
WG 

✓ 
WG 

• ปริมาณของวตัถุดิบ 

• เวลาและความเรว็ในการผสม 

• อุณหภูม ิ

• อัตราเรว็ของการเตมิวัตถดุิบ 

การแร่งเปียก ✓ 
WG 

✓ 
WG 

✓ 
WG 

• รอบของการหมนุของเครื่องมือตอ่นาที 

• ความดนั 

• อุณหภูม ิ

การอบแห้ง ✓ 
WG 

✓ 
WG 

✓ 
WG 

• เวลาที่ใช ้

• การกระจายตัวของอุณหภูมิ 

การตอกเม็ด ✓ - - • การตั้งค่าอุปกรณต์อกเมด็ 

• ความเร็วของการตอกเม็ด 

การเคลือบ ✓ ✓ - • ปริมาณของวตัถุดิบ 

• การตั้งค่าอุปกรณเ์คลือบ 

• อุณหภูม ิ

• อัตราเรว็ของการพ่นสี 

• รอบของการหมนุของเครื่องมือตอ่นาที 

• อัตราเรว็ของการพ่นลม 

การบรรจุลงแคปซูล - ✓ - • การตั้งค่าอุปกรณ์บรรจุ 

• ความเร็วของการบรรจุ 

• ระบบการเตมิวัตถดุิบ (bulk) 

การบรรจแุผง ✓ ✓ ✓ • การตั้งค่าอุปกรณ์บรรจุ 

• ความเร็วของการบรรจุ 

• ระบบการเตมิวัตถดุิบ 

สภาวะแวดล้อมของกระบวนการผลิต ✓ ✓ ✓ • อุณหภูม ิ

• ความชืน้ 

หมายเหตุ 

DB: ใช้กับกระบวนการผลิตแบบ dry blending 

WG: ใช้กับกระบวนการผลิตแบบ wet grannulation 
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• แผนการสุ่มตัวอย่าง ในแต่ละขั้นตอนระหว่างการ

ผลิตต้องกำหนดแผนการเก็บตัวอย่างท่ีเหมาะสมและ

เกณฑ์การตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจวา่พารามิเตอร์

ระหว่างกระบวนการผลิตยังสามารถควบคุมได้ดี 

ข้อมูลการสุ่มตัวอยา่งและการทดสอบระหว่าง 

กระบวนการควรมีการกำหนดข้อมูลต่างๆดังตัวอย่าง

แสดงในตาราง [1] 

ขั้นตอนการผลิต แผนการสุ่ม พารามิเตอร์ของผลิตภัณฑ ์ ข้อกำหนด 

การอบแห้ง อย่างน้อย 3 ตัวอย่าง 

จากสามจุดที่แตกต่างกัน

ในเครื่องอบแห้ง 

น้ำหนักท่ีลดลงระหว่างการ

อบแห้ง 

กำหนดเป็นตัวเลข หรือเป็นเปอร์เซ็นต์ 

การบดหรือการ

ผสม 

อย่างน้อย 3 ตัวอย่าง 

จากยี่สิบจุดที่แตกต่างกัน

ใน convective 

blender  

• ความเป็นเน้ือเดียวกัน  • กำหนดเป็นตัวเลข หรือเปอร์เซ็นต์  เช่น ให้มี

ความเป็นเน้ือเดียวกันอยู่ระหว่าง ±10% 

• ลักษณะภายนอก • กำหนดลักษณะที่เห็นได้ด้วยตาเปล่า เช่น ผงสี

ขาว แกรนูลสีเหลือง 

การตอกเม็ด หรือ

การบรรจุลง

แคปซูล 

สุ่มเก็บตัวอย่างเป็นระยะ 

จากเครื่องตอกเม็ด หรือ

เครื่องบรรจุแคปซูล 

• ความแข็ง 

• การแตกตัว 

• การละลาย 

• กำหนดเป็นตัวเลขโดยมีเกณฑ์ขั้น  สูงสดุ - ต่ำสดุ 

พร้อมกับระบุค่าเฉลี่ย 

การเคลือบ สุ่ม 1 ตัวอย่างจากสิบจุด

ในอุปกรณ์เคลือบยาเป็น

ระยะ เช่น ทุก 30 นาที 

• ลักษณะภายนอก • กำหนดลักษณะที่เห็นได้ด้วยตาเปล่า 

• การหาปริมาณตัวยาสำคัญ • กำหนดเป็นตัวเลข หรือเปอร์เซ็นต์ เช่น 95.0 - 

105.0% ของท่ีกำหนดในฉลาก 

• การปนเปื้อนของ

เช้ือจุลินทรีย์ 

• กำหนดช่ือของเช้ือแบบเฉพาะเจาะจง เช่น 

E.Coli P.Aeruginosa พร้อมระบุเกณฑ์การตรวจ

พบ 

• กำหนดจำนวนเช้ือแบบไม่เจาะจง เช่น  total 

yeasts / molds count พร้อมระบุเกณฑ์การ

ตรวจพบ 

การพิมพ ์ สุ่ม 1 ตัวอย่างจาก

เครื่องพิมพ์แคปซูล  เป็น

ระยะ เช่น ทุก 10 นาที 

• ลักษณะภายนอก • กำหนดลักษณะที่เห็นได้ด้วยตาเปล่า เช่น สี 

ตัวอักษรท่ีปรากฎบนเม็ดยาหรือแคปซูล 

การบรรจุเม็ดยา

ลงในภาชนะบรรจุ 

สุ่ม 1 ภาชนะบรรจุเป็น

ระยะ เช่น ทุก 15 นาที 

• ลักษณะภายนอก  • กำหนดลักษณะที่เห็นได้ด้วยตาเปล่า เช่น สี 

ลักษณะของภาชนะ ข้อความบนฉลาก การรั่วซึม 
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• การกำหนดหน่วงระยะเวลา (holding time) 

ส่วนประกอบของยาที่ผ่านกระบวนการผสมต่าง ๆ 

จนกระทั่งเป็นผลิตภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป จะต้องถูกกักไว้

ในภาชนะท่ีใช้ในระหว่างการผลิตเป็นระยะเวลาหนึ่ง

เพื ่อรอการตรวจสอบมาตรฐาน ดังนั ้นการศึกษา

หน่วงระยะเวลาดังกล่าวจะช่วยให้ผู้ผลิตทราบได้ว่า

ผลิตภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป นั้นสามารถคงตัวอยู่ในสภาวะ

ระหว่างการผลิตได้นานเท่าใด จากนั ้นผู ้ผลิตจะ

สามารถวางแผนการนำผลิตภัณฑ์นั ้นไปวิเคราะห์ 

ก่อนที่จะปล่อยผ่านเข้าสู่กระบวนการบรรจุยาลงใน

ภาชนะบรรจุของผลิตภัณฑ์ต่อไป [1] 

2. การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ

ผลิตรูปแบบยาปราศจากเชื ้อ (sterile dosage 

form) 

ร ูปแบบยาปราศจากเชื ้อสามารถอยู ่ในรูปแบบ

ของเหลว ผง หรือรูปแบบกึ่งแข็งก็ได้ การควบคุม

ปัจจัยระหว่างกระบวนการผลิตจัดเป็นข้อกำหนด

สำคัญที่จะช่วยให้ได้ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ เพื่อฉีด

เข้าเส้นเลือด กล้ามเนื้อ หรือผลิตภัณฑ์สำหรบัดวงตา 

ที่มีคุณภาพ การควบคุมให้กระบวนการปราศจาก

เชื ้อสามารถทำได้หลายรูปแบบ เช่น การใช้ความ

ร้อน การใช้รังสีไอออไนซ์ การใช้ก๊าซเอธิลีนออกไซด์ 

หรือใช้เทคนิคการกรอง เป็นต้น [1, 9] 

จากแนวคิดด้านสูตรตำรับยาและการตรวจสอบ

ความถ ูกต ้องของกระบวนการผล ิตร ูปแบบยา

ของแข็งที่กล่าวไว้ในข้างต้น หลักเกณฑ์พารามิเตอร์

บางหัวข้อทดสอบสามารถนำมาประยุกต์ใช้กับการ

ผลิตยาปราศจากเชื้อได้ โดยการผลิตยาปราศจาก

เชื้อจะมีหลักเกณฑ์และข้อกำหนดที่เข้มงวดมากกว่า 
[8 - 9] 

• สถานที่และพื้นที่สำหรับการผลิต ยาปราศจาก

เชื้อจะต้องมีการกำหนดพื้นที่อย่างชัดเจนสำหรับแต่

ละขั้นตอนการผลิตเช่น การกักวัตถุดิบ การกรอง 

การบรรจุเป็นต้น โดยมีระบบป้องกันอย่างเหมาะสม

ในแต่ละพื้นที่ รวมถึงการแยกพื้นที่สำหรับบุคคลผู้มี

หน้าที ่ปฏิบัต ิการและเครื ่องมืออุปกรณ์ที ่ใช ้ใน

ระหว่างการผลิตออกจากกันตามหลักปฏิบัติของ

องค์การอนามัยโลก ดังตัวอย่างแสดงในตาราง[1, 10]

สถานที่และพื้นที่สำหรับการผลิต 
เกรด ขั้นตอนการผลิต 

A การผสมส่วนประกอบในตำรับเข้าด้วยกัน หรือการบรรจุผลิตภัณฑ์ยาลงในภาชนะบรรจุ 

C การบรรจุผลิตภัณฑ์ยา หรือการผสมที่เกิดก่อนการกรอง 

D การวางอุปกรณ์ที่จะใช้ในลำดับถัดไป หรือจัดเก็บอุปกรณ์หลังจากทำความสะอาดแล้ว 
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โดยข้อกำหนดการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ มีรายละเอียดดังนี้ [10] 

Grade 
Air sample 

(CFU/m3) 

Settle plates 

(diameter 90 

mm) 

(CFU/4 hours) 

Contact plates 

(diameter 55 mm) 

(CFU/plate) 

Glove print 

(5 fingers) 

(CFU/glove) 

A <1 <1 <1 <1 

B 10 5 5 5 

C 100 50 25 - 

D 200 100 50 - 

หมายเหต ุ

 CFU: colony forming units 

 ค่าที่แสดงในตารางเป็นค่าเฉลี่ย และระยะเวลาในการวางถาดใน Settle plates ไมเ่กินถาดละ 4 ช่ัวโมง 

• ขั ้นตอนการทำให้ปราศจากเชื ้อ อุปกรณ์และ

เครื่องมือท่ีใช้ในการผลิต ภาชนะบรรจุ และส่วนผสม

ต่าง ๆ ที่ใช้ในตำรับยาจะต้องทำให้ปราศจากเชื้อด้วย

วิธีการต่าง ๆ เช่น 

1. การทำให้ปราศจากเชื ้อโดยใช้ความร้อน (heat 

sterilization)  หร ือการใช ้ความร ้อนแบบแห้ ง 

(depyrogenation) ผู ้ผลิตต้องศึกษารายละเอียด

การแพร่ผ่านของความร้อนเข้าไปในอุปกรณ์และ

วัตถุดิบ รวมถึงการกระจายของความร้อนในบริเวณ

ต่าง ๆ ของแต่ละขั้นตอนการผลิต โดยอาจแสดงเป็น

แผนภาพจุดความร้อน สำหรับการใช้ความร้อนแบบ

แห้ง ปริมาณของเชื ้อ (endotoxin titer) จะต้อง

ลดลงไม่น้อยกว่า 103  ของปริมาณเชื้อเริ่มต้น จึงจะ

ถ ือว ่ าข ั ้ นตอนการทำให ้ปราศจากเช ื ้ อน ั ้ นมี

ประสิทธิภาพเพียงพอสำหรับการผลิตยาปราศจาก

เชื้อ [1] 

2.  ก ารทำ ให ้ปราศจาก เช ื ้ อ โ ดยการ ใช ้ ร ั งสี  

(irradiation) ใช้เมื่อวัตถุดิบไม่สามารถทนต่อความ

ร้อนได้ โดยรังสีที่มักจะใช้ในอุตสาหกรรมการผลิตยา

ปราศจากเชื้อ เช่น รังสีแกมมา รังสีเอ็กซ์ หรือการยิง

อิเล็กตรอน เป็นต้น ผู้ผลิตจะต้องศึกษาปริมาณรังสีที่

เพียงพอต่อการทำให้ปราศจากเชื้อ แหล่งกำเนิดรังสี

และกลไกของการทำให้ปราศจากเชื้อ [1] 

3. การกรอง (filtration) เป็นวิธ ีที ่สามารถทำให้

ปราศจากเชื้อได้โดยไม่ใช้ความร้อน โดยการกรอง

ผ่านเยื่อกรองที่มีขนาด 0.2 µm หรือเล็กกว่า วัสดทุี่

ใช้ในการทำเยื่อกรอง เช่น ไนลอน โพลิคาร์บอเนต 

เซลลูโลสอะซิเตด เป็นต้น [1]ขั้นตอนระหว่างการผลิต

และพารามิเตอร์ต่าง ๆ ในการผลิตยากลุ่มของเหลว

ปราศจากเชื้อ ดังตัวอย่างในตาราง [9] 
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ขั้นตอนการผลิต อุปกรณ์และเคร่ืองมือ พารามิเตอร์ 

การผสม • homogenizer • ลักษณะทั่วไป (appearance) 

• ถังผสม • อุณหภูม ิ

• pH 

• ความถ่วงจำเพาะ 

• ปริมาณเชื้อจุลินทรีย ์

• ความหนืด 

การกรองแบบปราศจากเชื้อ • เครื่องมือกรอง • ค่าความต่างของความดัน (P) 

• อัตราเร็วของการกรอง 

• ความจุของกระดาษกรอง 

• ขนาดของอนุภาค 

การบรรจุและปิดผนึก • laminar air flow • sterility test 

• endotoxin limit 

• อุปกรณ์ปิดผนึก • อุณหภูม ิ

• pH 

• ความถ่วงจำเพาะ 

• ปริมาณเชื้อจุลินทรีย ์

• ปริมาณเอ็นโดท็อกซิน 

• ปริมาณและความสม่ำเสมอของตัวยาสำคญั 

• การรั่วซึมจากภาชนะบรรจ ุ

• ปริมาณของเหลวในภาชนะบรรจุ 

การอบฆ่าเช้ือ • autoclave • ความดันอากาศภายใน 

• ระยะเวลาในการอบ 

• ปริมาณและตำแหน่งที่วางผลติภณัฑ ์

 

 



 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 9  ฉบบัที่ 1 (2564)    15 

 

3. การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ

ผลิตรูปแบบยากึ่งแข็ง (semisolid dosage 

form) 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบยากึ่งแข็งส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์ที่

ใช้ภายนอก (topical) เช่น ผิวหนัง โพรงจมูก หู

ชั ้นนอก ดวงตา หรือทวารหนัก เป็นต้น รูปแบบ

ผลิตภัณฑ์ยาในกลุ่มนี้ประกอบด้วย ครีม เจล ข้ีผึ้ง [8] 

สูตรตำรับรูปแบบยากึ่งแข็งจะประกอบด้วยวัฏภาค

สองส่วน คือ วัฏภาคน้ำมันและวัฏภาคน้ำ โดย

วัตถุดิบตัวยาสำคัญจะละลายอยู่ในวัฏภาคใดวัฏภาค

หนึ่ง ลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ์รูปแบบกึ่ง

แข็งจะขึ ้นอยู ่ก ับขนาดอนุภาค แรงตึงผ ิว และ

พลศาสตร์การไหลของผลิตภัณฑ์ ข้ันตอนการผลิตยา

รูปแบบกึ่งแข็งที่ใช้ภายนอกจะมีความเข้มงวดน้อย

กว่าผลิตภัณฑ์ยาสำหรับฉีด หรือผลิตภัณฑ์ยาแบบ

รับประทาน [8, 11] 

•  ส ูตรตำร ับยาและปร ิมาณต ่อร ุ ่นการผลิต 

ส ่ วนประกอบในตำร ับยาสำหร ับใช ้ภายนอก

ประกอบด้วยวัฏภาคน้ำ (aqueous phase) และวัฏ

ภาคน้ำมัน (oleaginous phase) รวมกับสารเพิ่ม

ปริมาณที ่ทำให้ผลิตภัณฑ์ม ีความคงสภาพ เช่น 

microcrystalline cellulose ห ร ื อ  sodium 

carboxymethylcellulose เป ็นต ้น โดยสารเพิ่ม

ปร ิมาณในตำร ับแต่ละชนิดมีขั ้นตอนการเติมที่

ค่อนข้างเฉพาะเจาะจง และเป็นไปตามคุณสมบัติทาง

เคมีของสารเพิ่มปริมาณแต่ละชนิด [11] 

 

• ขั้นตอนและกระบวนการผลิต ผู้ผลิตยารูปแบบกึ่ง

แข็งจะต้องมีความเข้าใจในคุณสมบัติทางกายภาพ

และเคมีของสารแต่ละชนิดที่ใช้ในตำรับเป็นอย่างดี 

เพื่อให้สามารถควบคุมพารามิเตอร์ต่าง ๆ ระหว่าง

กระบวนการผลิตได้ ดังนี้ [11] 

1. การควบคุมอุณหภูมิระหว่างการผลิต ถือเป็น

ปัจจัยที่สำคัญที่สุดของกลุ่มตำรับนี้ การใช้ความร้อน

มากเกินไปจะทำให้เกิดการเสื่อมสลายของสารเพิ่ม

ปริมาณแต่ละชนิด แต่หากใช้ความร้อนน้อยเกินไป

จะทำให้ส่วนผสมของตำรับไม่เข้ากัน สำหรับการ

ผลิตยารูปแบบข้ีผึ้งที่เป็น oil-in-water หากอุณหภูมิ

ของวัฏภาคน้ำมันและน้ำมีความแตกต่างกันมาก

เกินไป จะทำให้ส่วนผสมทั้งสองวัฏภาคไม่เข้ากัน 

และไม่สามารถก่อตัวเป็นข้ีผึ้งได้ [11] 

นอกจากน้ี อัตราเร็วของการเปลี่ยนแปลงอุณหภมูกิม็ี

ความสำคัญเช่นเดียวกัน การเพิ ่มความร้อนที่ช้า

เกินไปจะทำให้มีการระเหยของสารต่าง ๆ ที่ใช้ใน

ตำรับมากขึ้น ส่งผลให้ปริมาณของผลผลิต (yield) มี

ค่าน้อยตามไปด้วย หรือหากเพิ่มความร้อนเร็วเกินไป 

จะทำให้ผิวของเนื้อครีมที่สัมผัสกับอุปกรณ์เกิดการ

ไหม้ได้ ส่วนการลดอุณภูมิที่เร็วเกินไปจะทำให้เกิด

การตกตะกอน การตกผลึก หรือทำให้ความหนืดของ

เนื้อผลิตภัณฑ์สูงขึ้น [11] 

2. การผสม ลำดับของการผสมสารเพิ่มปริมาณแตล่ะ

ชนิดขึ้นกับคุณสมบัติทางกายภาพและเคมี กล่าวคือ 

การเติมสารเพิ่มปริมาณเข้าในวัฏภาคที่ถูกต้องจะ

ส่งผลดีต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ เช่น การเติม

พอลิเมอร์จำพวก xanthan gum หรือ carbomers 
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จะต้องค่อย ๆ เติมอย่างช้า ๆ เพื่อป้องกันการจับตัว

เป ็นก ้อน หร ือการเต ิม parabens ก่อนการทำ 

emulsification เพื่อลดระยะเวลาการเกาะกับสาร

ลดแรงตึงผิวเมื่ออุณหภูมิสูงขึ้น เป็นต้น [11] 

ขั้นตอนและพารามิเตอร์ต่าง ๆ  ในการผลิตยารูปแบบ

กึ่งแข็ง ดังตัวอย่างแสดงในตาราง[11] 

ขั้นตอนการ

ผลิต 

อุปกรณ์และ

เคร่ืองมือ 

พารามิเตอร์ของอุปกรณ์ ข้อกำหนดของผลิตภัณฑ ์

การผสม • blade mixer 

• kinder 

• ความเร็วของการผสม 

•  ปร ิมาณของ bulk ท ี ่ เต ิมลงใน

เครื่องผสม 

• ลำดับขั้นของการผสม 

• ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

• ความหนืด 

• ความหนาแน่น 

 

การ

แพร่กระจาย 

• homogenizer 

• colloid mill 

• ความดัน 

• ความเร็วของการหมุน 

• อุณหภูมิ 

• เวลา 

• ลำดับขั้นของการผสม 

• ความหนืด 

• ขนาดและการกระจายของ

อนุภาค 

• ความถ่วงจำเพาะ 

การลดขนาด  • hammer mill 

• colloid mill 

• ball mill 

• อัตราเร็วของ mill 

•  ปร ิมาณของ bulk ท ี ่ เต ิมลงใน

เครื่องผสม 

• อัตราเร็วของการเติม 

• ความดันอากาศ 

• ขนาดอนุภาค 

• ความหนาแน่น 

• ความแรงของผลิตภัณฑ์ 

• ขนาดและการกระจายตัวของ

อนุภาค 
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บทคัดย่อ 
การท าแห้งแบบเยือกแข็ง (freeze drying) มีการใช้ในอุตสาหกรรมยาอย่างกว้างขวางเพื่อท าให้ยามีความ

คงสภาพอยู่ได้นาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาที่มีราคาแพง ยาที่มีความคงสภาพต่ า เช่น โปรตีนต่าง ๆ แต่อย่างไรก็ดี 
การท าแห้งแบบเยือกแข็งเป็นกระบวนการที่มีค่าใช้จ่ายสูง โดยเฉพาะอย่างยิ่งค่าพลังงานที่ใช้ ดังนั้น การปรับ
กระบวนการท าแห้งจึงมีความส าคัญอย่างยิ่ง เพื่อท าให้กระบวนการท าแห้งมีระยะเวลาสั้นท่ีสดุ ซึ่งจะท าให้ลดการใช้
พลังงานที่ไม่จ าเป็น และลดค่าใช้จ่ายได้มากขึ้น นอกจากนี้ยังท าให้ได้ผลิตภัณฑ์แห้งที่สวยงาม มีคุณลักษณะทาง
คุณภาพที่ส าคัญที่น่าพอใจอีกด้วย ในการปรับกระบวนการท าแห้งแบบเยือกแข็ง ปัจจัยหลักที่ต้องค านึงถึง คือ 
อุณหภูมิและความดัน โดยเฉพาะอุณหภูมิที่มีการเปลี่ยนสถานะของผลิตภัณฑ์ ท้ังค่า eutectic temperature 
(Teu) และ glass transition temperature (Tg’) รวมทั้ ง  collapse temperature (Tc) นอกจากนี้ ในแต่ละ
ขั้นตอนของการท าแห้งแบบเยือกแข็งมีปัจจัยที่ต้องค านึงถึงที่แตกต่างกัน เช่น อุณหภูมิผลิตภัณฑ์ อัตราการลดหรือ
เพิ่มอุณหภูมิ การท า annealing ความดันห้องท าแห้ง ระยะเวลาที่ใช้ในการท าแห้งปฐมภูมิ ฯลฯ ซึ่งจะต้องมีการ
ปรับให้เหมาะสมในแต่ละขั้น อีกทั้งการปรับปัจจัยในขั้นตอนหนึ่งก็จะมีผลต่อการท าแห้งในขั้นต่อ ๆ ไปด้วย ดังนั้น 
ต้องมีการพิจารณาปรับค่าต่าง ๆ อย่างเหมาะสมและอาจจะต้องค านึงถึงส่วนประกอบของสูตรต ารับประกอบไป
ด้วย 
 

 
 
 
 
 

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 
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บทน า 
การท าแห้งแบบเยือกแข็ง ( freeze drying) มี

การใช้อย่างกว้างขวางในอุตสาหกรรมยาเพื่อที่จะท า
ให้ยามีความคงสภาพอยู่ได้นาน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ในยาที่มีราคาแพง ยาที่มีความคงสภาพต่ า ยาที่เสีย
สภาพได้ง่ายที่อุณหภูมิสูง หรือผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ 
เนื่ อ งจากการท าแห้ งแบบเยื อกแข็ งจะท า ให้
ผลิตภัณฑ์แห้งโดยไม่ท าให้ยาหรือผลิตภัณฑ์เสีย
สภาพจากความร้อนและมีความช้ืนในผลิตภัณฑ์ต่ า 
ส่งผลให้การสลายตัวของผลิตภัณฑ์จากปฏิกริยาทาง
เคมีหรือกายภาพเกิดได้น้อยมาก การท าแห้งแบบ
เยือกแข็ง ของเหลวหรือตัวท าละลายจะถูกก าจัด
ออกจากผลิตภัณฑ์ที่เป็นน้ าแข็งโดยวิธีการระเหิด 
(sublimation) เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑแ์ห้ง และสามารถ
ละลายกลับให้อยู่ในรูปแบบของเหลวตามสูตรต ารับ
เช่นเดิมโดยใช้ตัวท าละลาย (solvent) เมื่อต้องการ
ใช้ 

อย่างไรก็ดี กระบวนการท าแห้งแบบเยือกแข็ง
นับว่าเป็นกระบวนการในการผลิตที่ค่อนข้างมีราคา
สูง ทั้งการลงทุนซื้อเครื่องจักรและระบบรองรับ 
รวมทั้งค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นในการท างาน โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งพลังงานที่ใช้ในกระบวนการท าแห้ง ดังนั้น
การปรับกระบวนการท าแห้งที่เหมาะสม (freeze-
drying process optimization) จึ งมีความส าคัญ 
ซึ่งจะช่วยให้กระบวนการท าแห้งมีการควบคุมให้อยู่
ในสภาวะที่เหมาะสมและมีระยะเวลาที่เพียงพอ ไม่
ยาวจนเกินไป เพื่อลดการใช้พลังงานที่ไม่จ าเป็นซึ่ง
เป็นค่าใช้จ่ายที่สูง โดยเฉพาะอย่างยิ่งในการผลิตที่มี
รุ่นการผลิตขนาดใหญ่ ซึ่งค่าใช้จ่ายจะสูงขึ้นอย่าง
มากเนื่องจากต้องใช้เวลาในการท าแห้งยาวนาน การ
ท าแห้งแบบเยือกแข็งมี 3 ขั้นตอน คือ การแช่แข็ง 
(freezing) การท าแห้งปฐมภูมิ (primary drying) 
และการท าแห้งทุติยภูมิ (secondary drying) แต่ละ

ขั้นตอนมีปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนการท าแห้งที่
แตกต่างกัน ดังนั้นการปรับกระบวนการท าแห้งจึงจะ
ควรพิจารณาการปรับปัจจัยต่าง ๆ ในแต่ละขั้นให้มี
ความเหมาะสม 

 
เคร่ืองมือในการวิเคราะห์ทางความร้อนที่จ าเป็นใน
การท าแห้งแบบเยือกแข็ง 

การท าแห้งแบบเยือกแข็งมีปัจจัยควบคุมที่ส าคัญ
ที่มีผลต่อกระบวนการท าแห้ง คือ อุณหภูมิและความ
ดัน โดยเฉพาะอย่างยิ่งอุณหภูมิที่มีการเปลี่ยนแปลง
สถานะของผลิตภัณฑ์ทั้ง eutectic temperature 
(Teu) ของสารผสมยูเทคติก และ glass transition 
temperature (Tg’) ของผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในรูปอสัณฐาน 
รวมทั้ง collapse temperature (Tc) ซึ่งเป็นอุณหภูมิ
สูงสุดที่ผลิตภัณฑ์จะสามารถทนได้ในช่วงการท าแห้ง
ปฐมภูมิโดยไม่ท าให้โครงสร้างยุบตัว ค่าเหล่านี้
สามารถหาได้จากการใช้เครื่องมือในการวิเคราะห์
ทางความร้อน โดยวิเคราะห์การเปลี่ยนแปลงทาง
กายภาพหรือเคมี รวมทั้งการดูดหรือคายพลังงาน
เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิ เช่น 
1. Differential Scanning Calorimetry (DSC) 

DSC (รูปที่ 1) เป็นเครื่องมือที่ใช้ในการวิเคราะห์
ทางความร้อน โดยวัดความแตกต่างระหว่างการ
ถ่ายเทความร้อน (heat flow) ไปยังตัวอย่างหรือ
ออกจากตัวอย่างเทียบกับจานมาตรฐาน สามารถใช้
ในการหาค่ า  Teu และ  Tg’ ได้ โดยการท า ให้
ผลิตภัณฑ์เป็นน้ าแข็งอย่างสมบูรณ์แล้วค่อย ๆ เพิ่ม
อุณหภูมิขึ้น เมื่อผลิตภัณฑ์มีการเปลี่ยนสถานะจาก 
glassy stage เป็น rubbery stage โมเลกุลก็จะมี
การเคลื่อนไหวมากขึ้น DSC ก็จะตรวจพบการ
เปลี่ยนแปลงของค่า heat flow ท าให้สามารถหาค่า
อุณหภูมิที่เกิดการเปลี่ยนแปลงสถานะดังกล่าวได้ ดัง
แสดงตัวอย่างกราฟท่ีได้จากเครื่อง DSC ในรูปที่ 2 
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รูปที่ 1 เครื่อง Differential Scanning Calorimetry 
(DSC) 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 2 ตัวอย่าง DSC heating profile ของการแช่แข็ง
สารละลาย mannitol (10% w/w) ซึ่งแสดงค่า Tg’ 

 
 
 
 
2. Freeze-dry Microscopy (FDM) 

FDM (รูปที่ 3) เป็นเครื่องมือที่รวมเอาเทคนิค
ของกล้องจุลทรรศน์แบบใช้แสง รวมกับชุดท าแห้ง
แบบเยือกแข็งที่สามารถควบคุมและตรวจสอบ
อุณหภูมิและความดันได้อย่างถูกต้อง ท าให้สามารถ
สังเกตการเปลี่ยนแปลงของตัวอย่างเมื่อมีการ

ปรับเปลี่ยนค่าปัจจัยควบคุมต่าง ๆ โดยเฉพาะ
อุณหภูมิ ท าให้สามารถหาค่า Tc ได้อย่างถูกต้อง ชัด
แจน ผ่านทางกล้องจุลทรรศ์ ดังตัวอย่างภาพจาก 
FDM ในการทดสอบหาค่า Tc ในรูปที่ 4 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 3 เครื่อง Freeze-dry Microscopy 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 4 ตัวอย่างภาพจาก FDM ในการทดสอบหา Tc 
 

 
 
 

 
การท าแห้งแบบเยือกแข็ง ประกอบด้วย 3 ขั้นตอน คือ 
1. การแช่แข็ง (freezing) เป็นการท าให้ผลิตภัณฑ์

อยู่ในสถานะของแข็งโดยการลดอุณหภูมิ 
2. การท าแห้งปฐมภูมิ (primary drying) เป็นก าจัด

น้ าจากของแข็งให้กลายเป็นไอ (การระเหิด) โดย
การลดความดันให้อยู่ในสภาวะสูญญากาศ  

3. การท าแห้งทุติยภูมิ (secondary drying) เป็น
การก าจัดน้ าที่จับอยู่กับโมเลกุลของผลิตภัณฑ์  

ที่มา : Pyne A, Surana R, Suryanarayanan R. Crystalli 
-zation of Mannitol below Tg′ during Freeze-Drying 
in Binary and Ternary Aqueous Systems. Pharm 
Res. 2004;19:901-908. 

ที่มา : https://www.labcompare.com/473-Photocalori 
meter-Photo-Differential-Scanning-Calorimeter-Photo 
-DSC/866-Photo-DSC-204-F1-Phoenix-Differential-Scan 
ning-Calorimeter/ 

ที่มา : https://www.epmmagazine.com/news/best-
served-cold/ 

ที่มา : Herrera M, Tattitini Jr V, Pitombo RNM, Gutierrez 
JM, Borgognoni C, et al. Freeze-dried snake antivenoms 
formulated with sorbitol, sucrose or mannitol: 
Comparison of their stability in an accelerated test. 
Toxicon. 2014;90:56-63. 
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(bound water)  
แต่ละขั้นตอนก็มีปัจจัยที่มีผลต่อกระบวนการท า

แห้งที่แตกต่างกัน ดังนั้นการปรับกระบวนการท า
แห้งจึงจะต้องพิจารณาการปรับปัจจัยต่าง ๆ ในแต่
ละขั้นตอน ดังต่อไปนี้ 
 
การแช่แข็ง (freezing) 

การแช่แข็ง เป็นขั้นตอนแรกของการท าแห้งแบบ
เยือกแข็ง ซึ่งขั้นตอนนี้น้ าส่วนใหญ่จะแยกออกจาก
ตัวยา และกลายเป็นน้ าแข็ง การแช่แข็งมักจะท าให้
ผลิตภัณฑ์เกิดสภาวะที่อาจเกิดความไม่คงสภาพ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาประเภทโปรตีน เช่น การเกิด
สภาวะ pH สูงขึ้นจากเกลือบัฟเฟอร์กลายเป็นผลึก 
หรือผลของการเกิดน้ าแข็งท าให้น้ าของตัวยาถูกแยก
ออกมาจากเฟสโปรตีน ท าให้เกิด ice-aqueous 
interface และท าให้ความแรงของไอออนสูงขึ้นอย่าง
มาก ส่งผลให้โปรตีนเสียสภาพ  ซึ่งปัญหาการเกิด
สภาวะ pH สูงขึ้นสามารถลดได้โดยการเลือกเกลือ
บัฟเฟอร์ที่เหมาะสม เลี่ยงการใช้เกลือฟอสเฟต ซักซิ
เนต และทาร์เทรต หรือลดความเข้มข้นของบัฟเฟอร์ 
(1-2) ส่วนการเกิดโปรตีนเสียสภาพที่ ice-aqueous 
interface สามารถลดได้โดยการเพิ่มความเข้มข้น
ของโปรตีน หรือการใช้สารลดแรงตึงผิว (3)  

อัตราการแช่แข็งก็มีผลต่อการท าแห้งแบบเยือกแข็ง
ในขั้นตอนต่อไป อัตราการแช่แข็งที่ช้า (0.5°C/นาที) 
จะท าให้ขนาดของผลึกน้ าแข็งมีขนาดใหญ่ และมี
พื้นที่ผิวของน้ าแข็งน้อย ซึ่งจะท าให้ใช้ระยะเวลาการ
ท าให้แห้งสั้นกว่า เนื่องจากโครงสร้างของผลึกน้ าแข็ง
ใหญ่กว่า แรงต้านทางการไหลของไอน้ าน้อย แต่ก็จะ
ท าให้ใช้เวลาในการแช่แข็งยาวนาน และส่งผลให้
โปรตีนเสียภาพได้มากเนื่องจากเกิดการแยกเฟส (4) 
ในขณะอัตราการแช่แข็งที่เร็ว (2.0°C /นาที) จะท า
ให้ขนาดของผลึกน้ าแข็งมีขนาดเล็กและมีพื้นที่ผิว

ของน้ าแข็งมาก ซึ่งจะส่งผลให้เวลาในการท าให้
ผลิตภัณฑ์แห้งยาว เนื่องจากการไหลของไอน้ ามีแรง
ต้านทานสูงเพราะโครงสร้างของผลึกน้ าแข็งมีขนาด
เล็ก ดังนั้นอัตราการแช่แข็งปานกลาง (1°C /นาที) 
น่าจะมีความเหมาะสม ซึ่งลดการเกิดการแยกเฟส 
และท าให้โครงสร้างผลึกน้ าแข็งไม่เล็กจนเกินไป 
นอกจากนี้ ยังท าให้โครงสร้างน้ าแข็งในแต่ละขวดมี
ความใกล้เคียงกันด้วย (5)  

หลังจากขั้นตอนการแช่แข็งแล้วผลิตภัณฑ์จะต้อง
อยู่ในสถานะที่เป็นของแข็งอย่างสมบูรณ์ ซึ่งอุณหภูมิ
ของผลิตภัณฑ์จะต้องต่ ากว่ า  glass transition 
temperature (Tg’) หรือ eutectic temperature 
(Teu) โดยทั่วไปแล้วอาจตั้งอุณภูมิสุดท้ายที่ -40°C 
หากค่า Tg’ หรือ Teu สูงกว่า -38°C ซึ่งหลังจากแช่
แข็งจนถึงอุณหภูมิสุดท้ายแล้วจะต้องแช่แข็งต่ออีก
ระยะเวลาหนึ่งให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นน้ าแข็งอย่าง
สมบูรณ์ หากผลิตภัณฑ์มีปริมาตรบรรจุมากก็จะใช้
เวลานาน โดยทั่วไปแล้วจะบรรจุผลิตภัณฑ์สูงไม่เกิน 
2 เซนติเมตร เพื่อป้องกันการเกิดแรงต้านทานการ
ไหลของไอน้ า ซึ่งจะช่วยลดระยะเวลาในการท าแห้ง
ปฐมภูมิและทุติยภูมิ (5)  

Annealing เป็นกระบวนการปรับโครงสร้างของ
ผลึกน้ าแข็งให้มีขนาดใหญ่ขึ้นและมีความสม่ าเสมอ 
โดยการแช่เยือกแข็งจนผลิตภัณฑ์มีอุณหภูมิถึงค่า
ที่ตั้งไว้ แล้วเพิ่มอุณหภูมิให้สูงว่า Tg’ ประมาณ 10-
20°C เป็นระยะเวลาหนึ่งแล้วจึงลดอุณหภูมิถึงค่า
ที่ตั้งไว้อีกครั้ง ซึ่งการท า annealing จะช่วยลดความ
ต้านทานการไหลของไอน้ าและส่งผลให้เวลาในการ
ท าแห้งปฐมภูมิสั้นลง (6,7) 

 
การท าแห้งปฐมภูมิ (primary drying) 

โดยทั่วไปแล้วการท าแห้งปฐมภูมิจะเป็นช่วงที่ใช้
เวลานานที่สุด ดังนั้นการปรับกระบวนการท าแห้ง
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ในช่วงนี้จึงส่งผลต่อต้นทุนการผลิตอย่างชัดเจน (8) 
หลักท่ีใช้ในการปรับในช่วงการท าแห้งปฐมภูมิจะเป็น
การเลือกอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ (product temperature, 
Tp) ที่เหมาะสม ท าให้ผลิตภัณฑ์มีอุณหภูมิถึงอุณหภูมิ
ที่ต้องการอย่างรวดเร็ว และคงอุณหภูมิของผลิตภัณฑ์
คงที่ท่ีอุณหภูมิที่ต้องการตลอดช่วงการท าแห้งปฐมภูมิ 
(5) อุณหภูมิผลิตภัณฑ์ควรจะมีค่าต่ ากว่า collapse 
temperature, Tc เพื่อให้ผลิตภัณฑ์มีคุณลักษณะ
ภายนอกที่สวยงาม โดยช่วงอุณหภูมิที่ต่ ากว่านี้
เรียกว่า temperature safety margin เป็นที่ทราบ
กันอยู่แล้วว่าอุณหภูมิผลิตภัณฑ์สูงจะท าให้กระบวน 
การท าแห้งเร็วขึ้น การเพิ่มขึ้น 1°C จะช่วยลดเวลา
การท าแห้งปฐมภูมิประมาณ 13% (9) ดังนั้นกระ 
บวนการท าแห้งจะปรับเครื่องที่อุณหภูมิผลิตภัณฑ์สูง
ที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้  (8) หรือตั้ งค่าอุณหภูมิ
ผลิตภัณฑ์ที่ต้องการใกล้กับ Tc ที่สุดเท่าที่จะท าได้ 
แต่ยิ่งใกล้ก็จะยิ่งเสี่ยงกับการที่ผลิตภัณฑ์จะยุบตัว 
(collapse) ดังนั้นจะต้องมี  temperature safety 
margin ประมาณ 5°C แต่หากระยะเวลาการท าแห้ง
แบบเยือกแข็งยาวนาน อาจปรับลงเหลือ 2°C โดย 
ทั่วไปแล้วอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ไม่ควรสูงกว่า -15°C 
เพราะอาจท าให้การถ่ายเทความร้อนหรือมวลสาร
เกิดขึ้นเกินกว่าที่ความสามารถของเครื่องจะรับได้ ซึ่ง
จะส่งผลให้การควบคุมความดันและอุณหภูมิของ
ผลิตภัณฑ์เสียไป (5) 

การท าแห้งปฐมภูมิ จะท าที่ความดันต่ าเพื่อช่วย
เพิ่มอัตราการระเหิดของน้ าแข็ง ความดันห้องท าแห้ง 
(chamber pressure, Pc) มีผลต่อทั้ งการถ่ายเท
ความร้อนและมวลสาร และเป็นปัจจัยส าคัญส าหรับ
การออกแบบกระบวนการท าแห้งแบบเยือกแข็ง 
ความดันห้องท าแห้งควรมีค่าต่ ากว่าความดันไอของ
น้ าแข็งที่อุณหภูมิผลิตภัณฑ์เป้าหมาย เพื่อให้อัตรา
การระเหิดสูง ยิ่งความดันห้องท าแห้งมีค่าต่ าอัตรา

การระเหิดก็ยิ่งสูง แต่อย่างไรก็ดี ความดันห้องท า
แห้งที่ต่ าเกินไปก็ท าให้เกิดปัญหา เช่น ผลิตภัณฑ์มี
การถ่ายเทความร้อนท่ีมีความแตกต่างกันมาก ท าให้
อุณหภูมิผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างกันมากในแต่ละ
ขวด (10) โดยทั่วไปแล้วจะตั้งค่าความดันห้องท าแหง้ 
ที่ 50-200 mTorr มีรายงานว่าความดันห้องท าแห้ง
ปานกลาง (100-150 mTorr) จะช่วยให้การถ่ายเท
ความร้อนมีความสม่ าเสมอ (10) 
 
จุดยุติของการท าแห้งปฐมภูมิ (primary drying 
end point) 

จุดยุติของการท าแห้งปฐมภูมิ เป็นจุดที่น้ าแข็ง
ระเหิดไปหมดแล้ว ไม่จ าเป็นต้องยืดระยะเวลาการ
ท าแห้งปฐมภูมิต่อไปให้เป็นการสิ้นเปลืองทั้งเวลา
และพลังงานโดยไม่จ าเป็น จุดยุติของการท าแห้งปฐม
ภูมิสามารถตรวจวัดได้จากหลาย ๆ วิธี ดังนี้ 
1. การสังเกตุดูผิวหน้าการระเหิด (sublimation 

front) 
เมื่อผลิตภัณฑ์ที่เป็นน้ าแข็งเข้าสู่ช่วงการท าแห้ง

ปฐมภูมิ ความดันห้องท าแห้งลดต่ ากว่าความดันไอ
ของน้ าแข็ง ไอน้ าจะระเหิดไปเรื่อย ๆ จนผิวหน้าของ
ผลิตภัณฑ์แห้ง รอยต่อระหว่างผลิตภัณฑ์แห้งและ
ผลิตภัณฑ์ที่เป็นน้ าแข็ง เรียกว่า sublimation front 
หรือผิวหน้าการระเหิด (รูปที่ 5) ซึ่งรอยต่อนี้จะค่อย ๆ  
เคลื่อนลงมาเรื่อย ๆ จนถึงก้นขวดจนไม่เห็นน้ าแข็ง 
ซึ่งอาจแปลได้ว่าน้ าแข็งระเหิดไปหมดแล้ว ซึ่งวิธีนี้
เป็นวิธีที่ง่าย ไม่ต้องใช้อุปกรณ์เพิ่มเติม แต่ก็เป็นการ
บอกได้คร่าว ๆ เท่านั้น แต่ก็มีสิ่งที่ต้องระวัง คือ เมื่อ
ผิวหน้าการระเหิดถึงก้นขวดแล้ว อาจยังมีน้ าแข็งอยู่
ภายในผลิตภัณฑ์เพราะผลิตภัณฑ์ด้านนอกจะได้รับ
พลังงานมากกว่า ท าให้ไอน้ าระเหิดออกไปได้เร็วกว่า 
นอกจากนี้ ต าแหน่งขวดยาที่สามารถสังเกตผิวหน้า
การระเหิดมักจะอยู่แถวหน้าด้านประตูหรือด้านข้าง
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ของเครื่อง ซึ่งจะได้รับการถ่ายเทพลังงานมากกว่า
ขวดที่อยู่ถัดเข้าไปข้างใน ดังนั้น หากเห็นว่าผิวหน้า
การระเหิดของขวดแถวหน้าหมดไปแล้ว อาจจะต้อง
ยืดระยะเวลาออกไปช่วงหนึ่งให้มั่นใจว่าน้ าแข็งในยา
ทุกขวดได้ระเหิดไปหมดแล้ว อย่างไรก็ดี แม้วิธีการนี้
ท าได้ง่ายแต่ก็ไม่สามารถใช้เป็นตัวแทนของทั้งรุ่นการ
ผลิตได้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 5 ผิวหน้าการระเหิด (sublimation front) 
 
2. การดูค่าอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ 

การหาจุดยุติของการท าแห้งปฐมภูมิสามารถดูได้
จากอุณหภูมิผลิตภัณฑ์เพิ่มขึ้นจนเท่ากับอุณหภูมิของ
ช้ันท าแห้ง ( shelf temperature) เนื่องจากเมื่อ
สิ้นสุดการท าแห้งปฐมภูมิน้ าแข็งในขวดจะระเหิดไป
หมดแล้ว (10) (รูปที่ 6) อุณหภูมิผลิตภัณฑ์จะสูงขึ้น
อย่างรวดเร็วแล้วคงที่ แต่อย่างไรก็ดีอุณหภูมิที่ได้จาก
ขวดที่ติดเซ็นเซอร์วัดอุณหภูมิไม่สามารถใช้เป็น
ตัวแทนของขวดอื่น ๆ ทั้งรุ่นการผลิตได้ เนื่องจาก
ขวดที่ติดสายเซ็นเซอร์จะมีลักษณะการเป็นน้ าแข็งที่
แตกต่างไป ผลึกน้ าแข็งใหญ่กว่า ท าให้มีการระเหิด
ได้เร็วกว่า ส่งผลให้ระยะเวลาในการท าแห้งปฐมภูมิ
สั้นกว่า (11) นอกจากนี้ปกติแล้วขวดที่ติดสาย
เซ็นเซอร์มักจะวางอยู่ในแถวด้านหน้า ซึ่งจะท าให้
ขวดนั้นเสร็จสิ้นการท าแห้งปฐมภูมิเร็วกว่าขวดที่อยู่

ด้านในเพราะขวดในแถวด้านหน้าได้รับการถ่ายเท
ความร้อนจากการแผ่รังสีด้วย (10) 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 6 จุดที่อุณหภูมิผลิตภัณฑ์เท่ากับอุณหภูมิของ
ช้ันท าแห้ง 
 
 
 
 
3. การเปรยีบเทียบความดันท่ีได้จาก capacitance 

manometer และเกจวัดความดันสญูญากาศ Pirani 
ระหว่างการท าแห้งความดันห้องท าแห้งจะถูก

ควบคุมโดย capacitance manometer ซึ่งวัดค่า
ความดันสัมบูรณ์ภายในห้องท าแห้ง ในขณะที่เกจวัด
ความดันสูญญากาศ Pirani ท างานโดยหลักการของ
การวัดการน าความร้อนของก๊าซภายในห้องท าแห้ง 
(12) เกจ Pirani จะอ่านค่าได้สูงกว่า capacitance 
manometer ประมาณ 60% ในช่วงการท าแห้งปฐม
ภูมิ เมื่อก๊าซทั้งหมดในห้องท าแห้งคือไอน้ า ทั้งนี้
เพราะการน าความร้อนของไอน้ ามีค่าประมาณ 1.6 
เท่าของการน าความร้อนของไนโตรเจน (13) ด้วย
คุณสมบัตินี้จึงสามารถใช้เกจวัดสูญญากาศ Pirani 
ในการหาจุดยุติของการท าแห้งปฐมภูมิได้ ซึ่งที่จุดนี้
จะเห็นว่าความดันที่วัดได้จาก Pirani จะตกลงอย่าง
รวดเร็ว ซึ่งแสดงว่าไอน้ าในห้องท าแห้งหมดไปแล้ว 
(รูปที่ 7) 
 

ที่มา : อนวัช มิตรประทาน, 2564. 

ที่มา : Baishya H, Hui LS, Ping XX, Zibin Z. Lyophilization 
cycle comparison and scale-up of esomeprazole 
sodium for injection between lab scale and scale-up 
batches vs FDM study. Int J Pharm Sci Res. 2016; 7(11) 
:4407-13.. 
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รูปที่ 7 ค่าความดันที่วัดได้จากเกจวัดสูญญากาศ 
Pirani หรือค่าจุดน้ าค้างที่ตกลงอย่างรวดเร็วเมื่อไอ
น้ าหมดไป 
 
 
 
4. การวัดค่าจุดน้ าค้าง (dew point) 

จุดน้ าค้างเป็นคุณสมบัติทางกายภาพ (physical 
parameter) ที่แสดงอุณหภูมิที่น้ าที่อยู่ในรูปก๊าซเกิด
การควบแน่นเป็นของเหลวบนพื้นผิวที่มีเย็นกว่า ซึ่ง
ในการท าแห้งแบบเยือกแข็ง ค่าจุดน้ าค้างจะแสดง
ความเข้มข้นของน้ าที่อยู่ในสถานะก๊าซ การวัดใช้
หลักการเปลี่ยนแปลงความจุไฟฟ้าของแผ่นฟิล์ม
อลูมิเนียมออกไซด์ซึ่งจะสูงขึ้นจากการดูดซับน้ าที่ค่า
ความดันย่อย (partial pressure) ที่ ให้  จากนั้น
เซ็นเซอร์จะแปลงความจุไฟฟ้าส่งออกมาเป็นค่า
ความต่างศักย์ และเทียบเพื่ออ่านเป็นค่าจุดน้ าแข็ง/
จุดน้ าค้าง หรือความดันย่อยของน้ า (14) เช่นเดียว 
กับเกจวัดสูญญากาศ Pirani เมื่อค่าจุดค้างเริ่มตกลง
แสดงว่าการระเหิดเสร็จสิ้น (รูปที่ 7) 
5. การทดสอบวัดค่าความดันสูงขึ้น (pressure rise 

test) 
การทดสอบวัดค่าความดันสูงขึ้นเป็นการวัดหาจุด

ยุติการท าแห้งปฐมภูมิ โดยการปิดวาล์วระหว่างห้อง
ท าแห้ งและคอนเดนเซอร์ ให้แยกจากกั นเป็น

ระยะเวลาสั้น ๆ เช่น 30 วินาที แล้ววิเคราะห์ค่า
ความดันที่สูงขึ้น หากมีความดันสูงขึ้นน้อยมากหรือมี
ค่าต่ ากว่าเกณฑ์การยอมรับ ถือว่าการระเหิดเสร็จสิ้น
แล้ว  ซึ่ งวิ ธีการนี้ มี ข้อดีคือท า ได้ ง่ าย ไม่ท า ให้
ผลิตภัณฑ์เสียหาย ไม่ต้องติดตั้งอุปกรณ์เพิ่ม และ
สามารถทดสอบได้ทั้งรุ่นการผลิต 
 
การท าแห้งทุติยภูมิ (secondary drying) 

โดยทั่วไปแล้วหลังจากจบการท าแห้งปฐมภูมิ 
ผลิตภัณฑ์จะยังมีน้ าหลงเหลืออยู่ประมาณ 5-20% 
ขึ้นอยู่กับสูตรต ารับ (5) เมื่อเข้าสู่การท าแห้งทุติยภูมิ
ซึ่งเป็นช่วงสุดท้ายของการท าแห้งแบบเยือกเข็ง น้ าท่ี
ยังเหลืออยู่ในผลิตภัณฑ์ซึ่งอยู่ในรูปของเหลวและจับ
แน่นอยู่กับผลิตภัณฑ์จะถูกก าจัดออกด้วยวิธีคาย
ความ ช้ืน  (desorption) เพื่ อจะท า ให้ ความ ช้ืน
หลงเหลืออยู่ในผลิตภัณฑ์น้อยที่สุด โดยทั่วไปแล้วจะ
ไม่เกิน 1% ซึ่งในช่วงนี้จะต้องเพิ่มอุณหภูมิสูงกว่า
การท าแห้งปฐมภูมิเพื่อให้น้ าที่ค้างอยู่ถูกก าจัด
ออกไปได้ 

อัตราการเพิ่มอุณหภูมิในการท าแห้งทุติยภูมิควร
จะมีการเพิ่มขึ้นช้า ๆ เพราะหากอุณหภูมิเพิ่มขึ้น
อย่างรวดเร็ว อาจส่งผลให้ผลิตภัณฑ์ที่มีโครงสร้างแบบ 
อสัณฐานยุบตัวได้ โดยเฉพาะในช่วงแรกของการท า
แห้งทุติยภูมิซึ่งยังมีปริมาณความช้ืนหลงเหลืออยู่
ค่อนข้างสูงและค่า Tg’ ค่อนข้างต่ า (5)  ดังนั้นอัตรา
การเพิ่มอุณหภูมิที่ 0.1-0.15 °C/นาที ในผลิตภัณฑ์
แบบอสัณฐานน่าจะมีความเหมาะสมและปลอดภัย 
ส่วนผลิตภัณฑ์ที่มีโครงสร้างแบบผลึกปกติแล้วไม่
ค่อยยุบตัวในช่วงการท าแห้งทุติยภูมิสามารถใช้อัตรา
การเพิ่มอุณหภูมิที่สูงกว่าได้ เช่น 0.3-0.4 °C/นาที 
(5) อัตราการก าจัดน้ าในช่วงนี้ขึ้นอยู่กับการเปลี่ยน 
แปลงอุณหภูมิผลิตภัณฑ์ ไม่ได้ขึ้นอยู่กับความดันของ
ห้องท าแห้ง ดังนั้นความดันห้องท าแห้งสามารถใช้เท่า 

ที่มา : Patel SM, Doen T, Pikal, MJ. Determination of end 
point of primary drying in freeze-drying process control. 
AAPS PharmSciTech. 2010;11(1):73–84. 
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กับการท าแห้งปฐมภูมิได้ (15)  
เมื่อเพิ่มอุณหภูมิจนถึงอุณหภูมิสุดท้ายในการท า

แห้งทุติยภูมิแล้ว ผลิตภัณฑ์ควรจะคงอยู่ที่อุณหภูมิ
นั้นในระยะเวลาที่เพียงพอที่จะก าจัดน้ าได้อย่างที่
ต้องการ โดยทั่วไปแล้วการใช้อุณหภูมิสูงและเวลาสัน้
จะให้ผลดีกว่าการใช้อุณหภูมิต่ าแต่ระยะเวลายาว 
(15) เช่น ใช้ระยะเวลาในการท าแห้ง 3-6 ช่ัวโมง ที่
อุณหภูมิสุดท้ายอยู่ในช่วง 40-50 °C โดยปรับตาม
สูตรต ารับ ระยะเวลาในการท าแห้งทุติยภูมิที่เหมาะสม
สามารถหาได้จากการตรวจวัดความช้ืนที่เหลืออยู่ใน
ผลิตภัณฑ์ในระยะเวลาต่าง ๆ ระหว่างการท าแห้ง

ทุติยภูมิ โดยการเก็บตัวอย่างออกมาโดยไม่รบกวน
กระบวนการท าแห้ง เช่น การใช้ sample thief และ
น ามาตรวจหาปริมาณความชื้นท่ีหลงเหลืออยู่ด้วยวิธี 
Karl Fischer titration, thermal gravimetric analysis 
(TGA) หรือ IR spectroscopy (16) แล้วน ามาวิเคราะห์
หาจุดที่ค่าความช้ืนที่หลงเหลือต่ ากว่าเกณฑ์ที่ตั้งไว้
เพื่อใช้เป็นจุดยุติการท าแห้งทุติยภูมิ 

จากข้อมูลในการปรับกระบวนการท าแห้งแบบ
เยือกแข็งในแต่ละขั้นตอนที่ได้กล่าวมาแล้วข้างต้นซึ่ง
มีปัจจัยที่ต้องค านึงถึงที่แตกต่างกัน สามารถสรุปได้
ดังแสดงในตารางที่ 1 ดังนี้

 

ตารางที่ 1 ปัจจัยที่ต้องค านึงถึงในการปรับกระบวนการท าแห้งแบบเยือกแข็งในแต่ละขั้นตอน 
 

ขั้นตอนการท าแห้ง การแช่แข็ง การท าแห้งปฐมภมู ิ การท าแห้งทุติยภมู ิ
 อุณหภูมิแช่แช็ง อุณหภูมิผลิตภัณฑ์  อุณหภูมิผลิตภัณฑ์ 

 อัตราการแช่แข็ง อัตราการเพิ่มอุณหภูมิ อัตราการเพิ่มอุณหภูมิ 
ปัจจัยที่ต้อง ท า annealing หรือไม่ ค่า Tc จุดยุติของการท าแห้งทุติยภูมิ 

ค านึงถึง อุณหภูมิการ annealing temperature safety margin  
 ค่า Tg’ หรือ Teu ความดันห้องท าแห้ง  
  จุดยุติของการท าแห้งปฐมภูมิ  

 
สรุป

การปรับกระบวนการท าแห้งมีวัตถุประสงค์
เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์แห้งที่สวยงาม มีคุณลักษณะทาง
คุณภาพที่ส าคัญที่น่าพอใจ และใช้เวลาในการท าแห้ง
สั้นที่สุดเพื่อลดการใช้พลังงาน และลดค่าใช้จ่ายใน
การท าแห้ง ปัจจัยหลักที่ต้องค านึงถึง คือ อุณหภูมิ
และความดัน โดยเฉพาะอุณหภูมิที่มีการเปลี่ยน
สถานะของผลิตภัณฑ์ ทั้งค่า Teu, Tg’ และ Tc 
นอกจากนี้ในแต่ละขั้นตอนของการท าแห้งแบบเยือก

แข็งก็มีปัจจัยที่ต้องค านึงถึงที่แตกต่างกัน เช่น 
อุณหภูมิผลิตภัณฑ์ อัตราการลดหรือเพิ่มอุณหภูมิ 
การท า annealing ความดันห้องท าแห้ง ระยะเวลา
ที่ใช้ในการท าแห้งปฐมภูมิ ฯลฯ ซึ่งจะต้องมีการปรับ
ให้เหมาะสมในแต่ละขั้น ซึ่งการปรับปัจจัยในขั้นตอน
หนึ่งก็จะมีผลต่อการท าแห้งในขั้นตอนต่อ ๆ ไปด้วย 
นอกจากน้ี อาจจะต้องค านึงถึงส่วนประกอบของสูตร
ต ารับประกอบด้วย 
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1. บทน ำ 
บทความตอนที่ 3 นี้แสดงถึงแนวทางในการ

ตรวจสอบความถูกต้องของโปรแกรมประยุกต์ 
( application)  ของผู้ ใ ช้ปลายทาง  ( end user) 
คือ แผ่นตารางท าการ (spreadsheet) ของโปรแกรม 
เอ็กเซล (Excel) ส าหรับการทดสอบความสม่ าเสมอ
ของปริมาณยา ในสภาวะแวดล้อมตามหลกัปฏบิตัทิีด่ี 
(GxP) โดยเครื่องมือของแผ่นตารางท าการนั้น
สามารถน าไปใช้ได้อย่างกว้างขวาง  เ ช่น เป็น
ฐานข้อมูล เครื่องคิดเลข ท าเอกสาร รวมทั้งเป็น เทม
เพลท (template) เพื่อท าการวิเคราะห์ข้อมูลทาง
สถิติที่ซับซ้อน เครื่องมือเหล่านี้ถูกใช้ส าหรับกิจกรรม
ที่ ถู ก ค วบคุ มบั ง คั บต าม  GxP ( GxP regulated 

activities) ซึ่ งมีความท้าทายในการประยุกต์ใช้
เพื่อให้สอดคล้องตามข้อก าหนดดังกล่าว 

เนื่องด้วยความยืดหยุ่นและความสามารถของ
แผ่นตารางท าการ ท าให้ผู้ใช้สามารถสร้างเครื่องมือ
ตั้งแต่การค านวณอย่างง่ายไปจนถึงการวิเคราะห์ที่
ซับซ้อนของการศึกษาทางคลินิกที่ส าคัญ ในที่นี้จะ
เน้นเฉพาะไปที่แผ่นตารางท าการ เพราะผู้ ใ ช้
คอมพิวเตอร์ส่วนบุคคลมีโอกาส หรือมีความสามารถ
ที่จะสร้างโปรแกรมประยุกต์ของแผ่นตารางท าการ
เพื่อใช้ในการประมวลข้อมูลเชิงควบคุมบังคับ 
 ระดับความเข้มงวดของข้อก าหนดของการ
ตรวจสอบความถูกต้อง และการทวนสอบที่ถูกใช้กับ
โปรแกรมประยุกต์ของผู้ใช้ปลายทางนั้น ควรอยู่บน

บทควำมวิชำกำร 
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พื้นฐานของความเสี่ยง ความซับซ้อน และนวัตกรรม
ที่น ามาประยุกต์ใช้ ซึ่งบทความนี้ให้แนวทางและ
แสดงวิธีการตรวจสอบความถูกต้องเพื่อช่วย ให้
ผู้ปฏิบัติงานสามารถเลือกใช้วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องที่เหมาะสม 
 
2. ชนิดของโปรแกรมประยุกต์ 
 โปรแกรมประยุกต์ในหัวข้อนี้จะเน้นไปที่แผ่น
ตารางท าการส าหรับประมวลผลข้อมูลของการ
ควบคุมบังคับท่ีพบในสภาวะแวดล้อม GxP ซึ่งเป็นไป
ตามหลักการของ Good automated manufacturing 
practice (GAMP 5) (1) 
 2.1 แผ่นตำรำงท ำกำรแบบใช้แล้วท้ิง 
(Disposable spreadsheets) 

แผ่นตารางท าการอาจถูกใช้ในวิถีทางเดียวกันกับ
เครื่องคิดเลขมือถือ ตัวอย่างเช่น ผลลัพธ์ (output) 
จากการทดสอบในห้องปฏิบัติการจ านวนสิบข้อมูล
ถูกใช้เป็นค่าป้อนเข้า (input) ส าหรับการค านวณ
ค่าเฉลี่ยและค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  ซึ่ ง ใน
สถานการณ์นี้ส าเนาอิเล็กทรอนิกส์จะไม่ถูกเก็บรักษา
ไว้ในระบบคอมพิวเตอร์ 

การใช้งานแผ่นตารางท าการในลักษณะนี้ควรถูก
เก็บเป็นเอกสารในวิถีทางเดียวกันกับการใช้เครื่องคิด
เลขมือถือ เช่น ค่าป้อนเข้าและผลลัพธ์ถูกบันทึกและ
ลงนาม โดยผลลัพธ์ทั้งหมดสามารถถูกพิมพ์ ติดฉลาก 
และลงนาม และมีการบันทึกที่แสดงถึงวิธีการ
ค านวณอย่างละเอียดซึ่งสามารถท าได้ง่ายขึ้นโดยการ
พิมพ์ส าเนาของแผ่นตารางท าการที่แสดงสูตรภายใน
เซลล์ โดยเอกสารกระดาษนี้จะกลายเป็นส่วนหนึ่ง
ของบันทึก GxP 
 การค านวณที่ถูกใช้เพื่อประมวลข้อมูล GxP ควร
ถูกทวนสอบ (verify) ซึ่งหมายความว่า ข้ันตอนวิธี 
(algorithm) ที่อยู่ ในฟังก์ ชันมาตรฐานของแผ่น

ตารางท าการไม่จ าเป็นต้องถูกตรวจสอบส าหรับ
ความถูกต้อง แต่ควรแสดงว่าการค านวณเหล่านี้ถูก
น ามาใช้ได้อย่างถูกต้อง ตัวอย่าง  คือ (a+b)*c 
แตกต่ า งอย่ า งมีนั ยส าคัญจาก a+ (b*c)  และ
ความคลาดเคลื่อนแบบนี้สามารถเกิดขึ้นได้ง่าย จึง
ต้ องมี การการทวนสอบถึ งล าดับขั้ นตอนการ
ประมวลผลซึ่งท าได้โดยการพิมพ์สูตรในเซลล์ หรือ
การทบทวนโดยบุคคลที่สาม 

2.2 แผ่นตำรำงท ำกำรที่ถูกเก็บรักษำเป็นเอกสำร 
(Spreadsheets retained as documents) 

ในกรณีนี้แผ่นตารางท าการจะถูกใช้เหมือนกับ
เอกสารประมวลค า (word processing document) 
แต่แผ่นตารางท าการสามารถถูกใช้เพื่อทั้งบันทึกและ
จัดการกับข้อมูล GxP และมีความยืดหยุ่นของการ
จัดการมากกว่า เช่น การจัดล าดับข้อมูลซึ่งท าให้แผ่น
ตารางท าการมีประโยชน์มากในการจัดการเอกสาร 
เมื่อแผ่นตารางท าการอยู่ในรูปเอกสารที่เป็นกระดาษ 
การค านวณควรถูกทวนสอบและถูกอธิบายใน
เอกสารกระดาษนั้น ซึ่งการค านวณนี้ควรประกอบ 
ด้วยการพิสูจน์ว่าสูตรได้ถูกใช้อย่างถูกต้องตามที่
ตั้งใจไวห้รือไม่ ตามที่อธิบายในหัวข้อ 2.1 
 2.3 แผ่นตำรำงท ำกำรเป็นฐำนขอ้มูล 
(Spreadsheets as databases) 
 แผ่นตารางท าการในอีกรูปแบบหนึ่ง คือ เป็น
ฐานข้อมูลอย่างง่ายเพื่อจัดการและ/หรือเก็บรักษา
ข้อมูล GxP ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  โดยข้อมูล
มักจะถูกปรับปรุงบ่อยครั้งซึ่งจะท าให้ยากต่อการ
ควบคุมเนื่องจากแผ่นตารางท าการขาดการควบคุม
แท้จริงที่มีอยู่ในโปรแกรมฐานข้อมูลซึ่งมีความส าคัญ
ในการท าให้มั่นใจถึงความสมบูรณ์ของข้อมูล (data 
integrity) แผ่นตารางท าการมักจะมีขีดจ ากัดหรือไม่
มีความสามารถในการจ ากัดการแก้ไขข้อมูลโดยผู้ใช้ 
หรือไม่สนับสนุน audit trials ดังนั้นผู้ใช้ควรทราบ
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ถึงข้อจ ากัดและจุดอ่อนของแผ่นตารางท าการเมือ่ถูก
ใช้เป็นทางเลือกส าหรับท าฐานข้อมูล 
 2. 4  ก ำ ร ใ ช้ เ ป็ น เ ท ม เ พ ลท  ( Template 
Applications) 
 การใช้ทั่วไปของแผ่นตารางท าการ คือ การ
ท างานซ้ า  ๆ  แบบอัตโนมัติ  โดยใ ช้ เทมเพลท 
(template)  ซึ่งเทมเพลทมีความหลากหลาย ตั้งแต่
แบบฟอร์มอย่างง่ายไปจนถึงการประมวลข้อมูลที่
ซับซ้อน และการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติหรือการท า
เหมืองข้อมูล (data mining)  เทมเพลทอาจถูกใช้ใน
การท าตารางและประมวลข้อมูลจากการศึกษาทาง
คลินิก หรือ ส าหรับประมวลผลลัพธ์ของการทดสอบ
เพื่อควบคุมคุณภาพ (QC) ก่อนที่จะปล่อยผ่านเภสัช
ภัณฑ์ 
 
3. วิธีกำรในกำรประเมินควำมเสี่ยง 
 ส าหรับวัตถุประสงค์ในเชิงปฏิบัติ ควรจะมีวิธีการ
เพื่อประเมินถึงศักยภาพของความเสี่ยงที่จะมี
ผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้ป่วย คุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ และความสมบูรณ์ของข้อมูลในกรณีที่
โปรแกรมประยุกต์เกิดการลม้เหลว และโปรแกรมนัน้
สามารถถูกจัดการเช่นเดียวกับโปรแกรมประยุกต์
ชนิดอื่น ๆ ดังนั้นแผ่นตารางท าการที่ท าการค านวณ
เพื่ อ ใ ช้ ในการตัดสินใจส าหรับการปล่อยผ่ าน
ผลิตภัณฑ์ส าหรับผู้บริ โภคควรมีผลลัพธ์ ในการ
ประเมินความเสี่ยงเหมือนกับผลที่ เกิดจากการ
วิเคราะห์ผิดพลาดจากเครื่องมือในห้องปฏิบัติการ 
เ ช่น การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ที่ปนเปื้ อนจะมี
ผลกระทบสูงต่อความปลอดภัยของผู้ป่วย ส่วนแผ่น
ตารางท าการที่ใช้ค านวณค่าเฉลี่ยของผลผลิตของ
การผลิตจะให้ผลกระทบต่ ากว่า เนื่องจากข้อมูลนี้มุ่ง
ความสนใจไปที่ ก าลั งการผลิต  ( productivity) 
มากกว่า ถึงแม้ว่าจะมีผลกระทบต่อ GxP เหมือนกัน 

เพราะว่าการที่ผลผลิตต่ าก็จะแสดงถึงปัญหาเชิง
คุณภาพได้เช่นกัน 
 
4. กำรจัดประเภทของ GAMP 5 
 การก าหนดประเภทของโปรแกรมประยุกต์เป็น
ฟังก์ชันของความซับซ้อนและความใหม่ของแผ่น
ต า ร า ง ท า ก า ร  โ ป ร แ ก ร ม ป ร ะ ยุ ก ต์  เ ช่ น 
ไมโครซอฟท์เอ็กเซล ถูกพิจารณาว่าเป็นประเภทที่ 1 
โปรแกรมประยุกต์ของผู้ใช้ปลายทางอื่น ๆ ถูกมองว่า
เป็นความต่อเนื่องที่ทอดข้ามไปยังประเภท 3, 4 
และ 5 (ดูตารางที่ 1) 
 แผ่นตารางท าการที่ ใช้เพียงฟังก์ ชันบิวท์อิน 
(built-in) เพื่อท าการค านวณแทนที่การใช้เครื่องคิด
เลขมือถือจัดเป็นประเภทที่ 3 แผ่นตารางท าการที่ใช้
เพียงเพื่อสร้างตารางและไม่มีการค านวณถูก
พิจารณาว่าเป็นเอกสาร (document) จึงจัดอยู่ใน
ประเภทที่ 3 ด้วย ตัวอย่างเช่น นักวิเคราะห์ของ
ห้องปฏิบัติการอาจสร้างแผ่นตารางท าการเพื่อท า
การค านวณที่เกี่ยวข้องกับการสอบสวน "Out of 
Specification" เมื่อฟังก์ชันเชิงเลขคณิตของแผ่น
ตารางท าการถูกใช้จะต้องมีการอธิบายการค านวณ
ให้ครบถ้วนและบันทึกเป็นเอกสารลายลักษณ์อักษร 
รวมทั้งการทวนสอบว่าสูตรถูกใช้ได้อย่างเหมาะสม 
และข้อมูลที่ก าลังวิเคราะห์เป็นข้อมูลที่ถูกต้อง การ
ทวนสอบนี้สามารถท าเป็นเอกสารโดยมีนักวิเคราะห์
คนอื่นหรือหัวหน้างานคอยตรวจสอบแผ่นตารางท า
การและให้การอนุมัติ โดยไม่ต้องมีการทวนสอบ
เพิ่มเติมเพราะไม่จ าเป็นที่จะต้องทดสอบความ
ถูกต้อง (accuracy) ของการค านวณ 
 เมื่อใช้แผ่นตารางท าการเพื่อท าเป็นเทมเพลท 
เทมเพลทนี้จะถูกจัดเป็นประเภท 3 ถึง 5: ซึ่งขึ้นกับ
ความซับซ้อน, ดูหัวข้อ 2.4 โดยรายละเอียดของเทม
เพลทแต่ละประเภทมีดังนี้: 
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- เทมเพลทของแผ่นตารางท าการที่มีความซับซ้อน
มากขึ้น โดยมีการใช้ Boolean operations เช่น 
IF, AND, OR เป็นต้น เทมเพลทประเภทน้ีอาจจะ
มี multiple potential logic paths เทมเพลท
ที่วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติที่ไม่ได้เป็นส่วนหนึ่ง
ข อ ง  basic infrastructure package ค ว า ม

ซับซ้อนเหล่านี้ท าให้เทมเพลทกลุ่มนี้ถูกจัดให้อยู่
ในประเภทท่ี 4 

- เทมเพลททีใ่ช้ custom macros หรือ sophisti-
cated หรือ nested logic หรอื lookup functions 
ถูกจัดประเภทให้เป็นประเภทที่ 5 

 

ตำรำงที่ 1. ควำมต่อเนื่องของประเภทส ำหรับโปรแกรมประยุกต์ของผู้ใช้ปลำยทำง (End User) 
 

 Spreadsheets Analysis Tools 
Category 5 Custom Macros 

Sophisticated Lookup Functions 
Nested Boolean Functions 
Networked Spreadsheets Applications 

Custom Macros 
 

Category 4 Customized Functions 
Simple Boolean Functions 
Complex Template 
Statistical Functions 

Complex Analysis based on 
Labels 

Category 3 Range Operations 
Cell Relationships 
Simple Templates 
Arithmetic Operators 
Printing Functions 

Simple Analysis based on 
Predefined Queries 

Category 1 Spreadsheets Office Application Package for Building SW Tool 

 
5. กำรควบคุมบนฐำนของควำมเสี่ยง  
(Risk-based controls) 
 ความเสี่ยงตาม GxP ควรถูกประเมินตามหัวข้อ
ดังนี้: 
- ความสมบูรณ์ของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการควบคุม

ของแฟ้มข้อมูล 
- ความซับซ้อนของโปรแกรมประยุกต์ – โปรแกรม

ประยุกต์ที่ซับซ้อนมากขึ้นท าให้มีโอกาสส าหรับ
ความคลาดเคลื่อนมากขึ้น 

- ผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้ป่วย คุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ หรือความสมบูรณ์ของข้อมูล 

 
 
 การควบคุมด้วยพื้นฐานของการประเมินความ
เสี่ยงเหล่านี้ควรถูกจัดท าข้ึนโดยเน้นท่ี: 
- ระดับของการทวนสอบ 
- การควบคมุความปลอดภัย (ทั้งรหสัโปรแกรม

ประยุกต์และการบันทึกที่เกี่ยวข้องกับ GxP ใน
โปรแกรมประยุกต์นั้น) 

- การควบคุมของการเปลี่ยนแปลง 
- การควบคุมของโครงสร้างพื้นฐาน (infrastructure) 

ที่ใช้กับโปรแกรมประยุกต์ของผู้ใช้ปลายทาง
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6. ระดับของกำรทวนสอบ 
ขอบเขตและความเคร่งครัดของการทวนสอบนั้น

จะอยู่บนพื้นฐานของความเสี่ยง ความซับซ้อน และ
ความใหม่ของโปรแกรมประยุกต์นั้น 

โปรแกรมประยุกต์ที่มีความเสี่ยงต่ าต้องการการ
ทวนสอบท่ีเข้มงวดน้อย โปรแกรมประยุกต์ที่ซับซ้อน
และมีความเสี่ยงสูงขึ้นต้องการการทวนสอบที่
เคร่งครัดมากขึ้น ปริมาณของการแยกสาขาทาง
ตรรกะ (logical branch) หรือการตัดสินเชิงเหตุผล
ในโปรแกรมประยุกต์เป็นตัวบ่งช้ีที่ดีถึงความซับซ้อน 
เช่น ถ้าหลายฟังก์ชันตรรกะ (IF, AND, OR เป็นต้น) 
หรือ lookup tables ถูกน ามาใช้จะท าให้มีความ
ซับซ้อนสูงข้ึน 

มาโคร (macro) จะเพิ่มความซับซ้อนให้กับ
โปรแกรมประยุกต์เช่นกัน แม้ว่ามาโครถูกสร้างจาก
การกดปุ่มเพียงครั้งเดียวโดยไม่มีการเขียนรหัส แต่ก็
ยังคงมีภาษาโปรแกรมอยู่เบื้องหลัง และถึงแม้ว่า
มาโครที่เป็นเพียงล าดับของการกระท าโดยอัตโนมัติ
เป็นสิ่งที่น่ากังวลน้อยกว่ามาโครที่มีสาขาของตรรกะ
ซึ่งก าหนดได้จากการเขียนรหัสด้วยภาษาวิชวลเบสิก 
มาโครเหล่านี้จะท าให้ เกิดความท้าทายในการ
ทดสอบถึงการท าหน้าที่ในรูปแบบท่ีแสดงให้เห็นเป็น
เอกสาร มาโครที่มีสาขาของตรรกะต้องมีการทวน
สอบที่เข้มงวดมากขึ้นพร้อมทั้งให้ความสนใจกับทุก
เส้นทางของตรรกะที่น ามาใช้ 
 
7. วิธีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องที่ปรับขนำดได้ 
(Scalable validation approach) 

ภาพแสดงความเสี่ยงจากสองปัจจัยของผล 
กระทบต่อผู้ป่วยและความซับซ้อนโดยรวมสามารถ
สร้างได้โดยวาดปัจจัยทั้งสองนี้ลงในกราฟดังแสดงใน
รูปที่  1 การจัดประเภทของระบบจะเคลื่อนไป
ทางขวาตามแกน x และ/หรือขึ้นไปตามแกน y เมื่อ

ความเสี่ยงโดยรวมของโปรแกรมประยุกต์สูงขึ้น 
ดังนั้นการตรวจสอบความถูกต้องและการควบคุมเชิง
ปฏิบัติควรเพิ่มขึ้นในสัดส่วนท่ีสอดคล้องกันด้วย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 1 วิธีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องบนพ้ืนฐำน
ของผลกระทบและควำมซับซ้อน 
 
8. เทมเพลทของแผ่นตำรำงท ำกำรประมวลผล
ส ำหรับหัวข้อ Uniformity of Dosage Units ตำม 
USP 

จากการประเมินความเสี่ยงและความซับซ้อน
พบว่า 
- ผลลัพธ์ท่ีได้จากการประมวลผลหัวข้อ Uniformity 

of Dosage Units ส่งผลกระทบสูงต่อผู้ป่วย  
- เทมเพลทมีความซับซ้อนปานกลาง – มีการใช้

ฟังก์ชันทางสถิติ และเส้นทางเชิงตรรกศาสตร ์แต่
ไม่มีการใช้มาโคร 

- เทมเพลทน้ีมีความเสี่ยงสูงและความซับซ้อนปาน
กลางจึงสามารถจัดประเภทตาม GAMP 5 ได้
เป็นประเภทท่ี 4 
วิธีการที่แนะน าให้ใช้กับเทมเพลทประเภทที่ 4 คือ 

- แผนการการตรวจสอบความถูกต้อง User 
Requirements Specification ( URS)  FS/ DS 

สูง 

กลำง 

ต่ ำ 
3 4 5 

ผลกระทบ 
Impact 

ควำมซับซ้อน (GAMP Category) 
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traceability และการทวนสอบเชิงเอกสารโดย
บุคคลที่สามว่าการค านวณในเทมเพลทเป็นสิ่งที่
ถูกต้อง 

- การควบคุมการเปลี่ยนแปลง ควบคุมรุ่นเทม
เพลท และกระบวนการส ารองข้อมูล 

- รักษาความปลอดภัยจากการเปลี่ยนแปลงท่ีไม่ได้
รับอนุญาต 

- รักษาความปลอดภัยโดยจ ากัดการเข้าถึงได้โดย
ผู้ใช้ที่ได้รับอนุญาตเท่านั้น 

 
9. กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเทมเพลท 

9.1 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกำร
ค ำนวณหำค่ำเฉลี่ย (X̅, Xbar) ของเทมเพลทเทียบ
กับเคร่ืองคิดเลข (กำรค ำนวณด้วยมือ) 

หนึ่งในวิธีการตรวจสอบความถูกต้อง คือ การ

เทียบผลลัพธ์ที่ได้จากเทมเพลทกับผลลัพธ์ที่ได้จาก
เครื่องคิดเลขหรือซอฟต์แวร์มาตรฐานทางการค้า  
อีกวิธีหนึ่งของวิธีการตรวจสอบความถูกต้อง คือ การ
เปรียบเทียบผลลัพธ์ที่ได้จากแผ่นตารางท าการกับ
ข้อมูลอ้างอิงที่ถูกตีพิมพ ์

พิจารณาถึงการค านวณค่าเฉลี่ย (X̅) ในสมการ
ค า น ว ณ  acceptance value (AV) เ มื่ อ  AV = 
|M − X̅| + ks การค านวณในเทมเพลทจะใช้ฟังก์ชัน 
= AVERAGE(C3:C12) ได้ผลลัพธ์เท่ากับ 108.07 (ดัง
แสดงในรูปที่ 2) ส่วนการทวนสอบโดยใช้เครื่องคิด
เลข (calculator) โดยบวกค่าของข้อมูลทั้ง 10 ค่า
จากเซลล์ c3 ถึง c12 ได้ผลรวมเท่ากับ 1080.7 น ามา
หารด้วย 10 ก็จะได้ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 108.07 เมื่อเทียบ
ผลลัพธ์การหาค่าเฉลี่ยในเอ็กเซลพบว่าเท่ากับค่าเฉลี่ย
ที่ได้จากเครื่องคิดเลขดังแสดงในรูปที่ 2 

 

 
 

รูปที่ 2 ผลลัพธ์กำรหำค่ำเฉลี่ยในเอ็กเซลและค่ำเฉลี่ยที่ได้จำกเคร่ืองคิดเลข 
 

9.2 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกำร
ค ำนวณค่ำเบี่ยงเบนมำตรฐำน s โดยเทมเพลท
เทียบกับกำรใช้ซอฟต์แวร์มำตรฐำนทำงกำรค้ำ 

พิจารณาถึงการค านวณหาค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน (s) ในสมการ AV = |M − X̅| + ks การ
ค านวณในเทมเพลทจะใช้ฟังก์ชัน = STDEV.S(C3:C12) 
ได้ผลลัพธ์เท่ากับ 4.65 ซึ่งผ่านการปัดค่าให้มีทศนิยม
สองต าแหน่ง (ดังแสดงในรูปที่ 2) ส่วนการทวนสอบ
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โดยใช้ซอฟต์แวร์มาตรฐานทางการค้า คือ โปรแกรม 
SPSS ซึ่งได้ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน เท่ากับ 4.647 (ดัง
แสดงในรูปที่ 3) แล้วยังได้ท าการทวนสอบซ้ าอีกครั้ง
โดยใช้โปรแกรม R ซึ่งได้ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
เท่ากับ 4.647 (ดังแสดงในรูปที่ 4) เมื่อน าค่าที่ได้มา

ปัดให้มีทศนิยมสองต าแหน่งแล้วจะเท่ากับ 4.65 เมื่อ
ท าการเปรียบเทียบผลลัพธ์การหาค่าเบี่ยงเบน
มาตรฐานในเอ็กเซลพบว่าเท่ากับค่าส่วนเบี่ยงเบน
มาตรฐานที่ได้จากโปรแกรม SPSS และ R ดังแสดง
ในรูปที่ 2 - 4

 

 
 

รูปที่ 3 ผลกำรค ำนวณค่ำเบ่ียงเบนมำตรฐำน (s) โดยใช้โปรแกรม SPSS 
 

 
 

รูปที่ 4 ผลกำรค ำนวณค่ำเบ่ียงเบนมำตรฐำน (s) โดยใช้โปรแกรม R 
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9.3 กำรค ำนวณค่ำของ |𝐌 − 𝐗| 
แนวคิดที่น ามาใช้ท าเทมเพลทนี้ คือ การก าหนด

ขอบเขตของความซับซ้อนของเทมเพลทให้น้อยท่ีสุด
เท่าที่เป็นไปได้ คือ พยายามจะไม่ใช้มาโครซึ่งจะท า
ให้เทมเพลทมีความซับซ้อนสูงจนจัดอยู่ในประเภทท่ี 
5 ในการท าเทมเพลทนี้จึงเลือกใช้เพียงฟังก์ชันแบบ
บิวท์อินอย่างง่ายที่มีอยู่แล้วในเอ็กเซลเท่านั้น ท าให้
เทมเพลทนี้จัดอยู่ในประเภทที่ 4 ตาม GAMP5 เทม

เพลตที่ เขียนขึ้นมานี้ จะท าการเทียบค่ า X̅ ให้
สอดคล้องกับการค านวณในทั้งสามกรณีตามหัวข้อ 
9.3.1 ด้านล่างนี้ โดยอัตโนมัติ  โดยใช้ฟังก์ชัน IF 
จ านวน 4 ฟังก์ชัน จากนั้นท าการประมวลผลเพื่อหา
ค่าสัมบูรณ์ แล้วจึงบันทึกลงในเซลล์ K20 ต่อไป 

9.3.1 กรณีที่ 1 เมื่อ T  101.5 จะก าหนดค่า M 
ตามเงื่อนไขต่อไปนี้ (3) 
- ถ้า X ̅< 98.5% ให้ M = 98.5%,  

ดังนั้น |M − X̅| = |98.5 − X̅| 

- ถ้า 98.5%    X̅   101.5% ให้ M = X̅, 

ดังนั้น |M − X̅| = 0 
- ถ้า  X̅  > 101.5% ให้ M = 101.5%,  

ดังนั้น |M − X̅|= |101.5 − X̅| 
ฟังก์ชันท่ีน ามาใช้คือ simple IF ซึ่งเป็นฟังก์ชันที่

ถูกใช้มากที่สุดในเอ็กเซล ฟังก์ชันนี้มีความซับซ้อนต่ า
และสามารถแกะรอยได้ง่าย วากยสัมพันธ์ (syntax) 
ของฟังก์ชัน IF คือ =IF (condition, trueStatement, 
falseStatement) ฟังก์ชัน IF จะเช็คสภาวการณ์
แรกที่อยู่ในวงเล็บ ถ้าสภาวการณ์นี้เป็นจริง ฟังก์ชันก็
จะส่งคืนข้อก าหนดที่สองในวงเล็บลงในเซลล์ แต่ถ้า
สภาวการณ์นี้เป็นเท็จ ฟังก์ชันจะส่งคืนข้อก าหนดที่
สามในวงเล็บลงในเซลล์ฟังก์ชันนั้น  

IF 1 ตัว สามารถแตกกิ่งก้านสาขาการตัดสินใจ 
(Decision Tree) ออกไปได้ 2 กิ่ง คือ ผลลัพธ์จาก
กรณีเงื่อนไขเป็น TRUE และผลลัพธ์จากกรณเีงื่อนไข

เป็น FALSE 
วิธีเขียนสูตร 
=IF(logical_test, [value_if_true], [value_if_false]) 
=IF(เง่ือนไขท่ีเราใส่เข้าไปให้ทดสอบ, [ถ้าจริงจะท า
อันนี้], [ถ้าเท็จจะท าอันนี้]) 

ในการด าเนินการประมวล |M − X̅| นี้จะแบ่ง
การพิจารณาเป็นสองส่วนที่แยกออกจากกันก่อน 
แล้วในการประมวลผลขั้นตอนสุดท้ายจึงน าผลลัพธ์
ทั้งสองส่วนมารวมกัน ส่วนแรกจะพิจารณาในกรณีที่ 
X̅ < 98.5% ส่วนที่สองจะพิจารณาในกรณีที่  X̅ > 
101.5% ดังแสดงในรูปที่ 5 

9.3.1.1 กรณีที่ 𝐗̅ < 98.5%   
ตามเง่ือนไขในหัวข้อ 9.3.1 ให้ M = 98.5%, 

ดังนั้น |M − X̅| = |98.5 − X̅| ในการตรวจสอบ
ความถูกต้องนี้ จะท าการลองสมมติให้ X̅ เท่ากับ 
97.0, 98.5 และ 108.07 

9.3.1.1.1 𝐗̅ เท่ำกับ 97.0 
เซลล์ฟังก์ชัน IF แรกที่ใช้ (เซลล์ฟังก์ชันนี้ถูกให้

ช่ือว่า LSL1) คือ IF(Xbar<98.5, Xbar, 0) ในกรณีนี้
ค่าเฉลี่ย (Xbar) เท่ากับ 97.0 การประมวลผลของ
ฟังก์ชันจะตรวจสอบพบว่า ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 97.0 
น้อยกว่า 98.5 เป็นจริง จึงท าตามข้อก าหนดจริงซึ่ง
ส่งคืนค่าเฉลี่ย 97.0 ลงในเซลล์ LSL1 ค่าในเซลล์ 
LSL1 จะถูกส่งไปตรวจสอบในเซลล์ฟังก์ชัน IF ที่สอง
ต่อไป ดังแสดงในรูปที่ 5 

เซลล์ฟังก์ชัน IF ที่สอง (เซลล์ฟังก์ชันนี้ถูกให้ช่ือ
ว่า LSL2) คือ IF(LSL1>0, 98.5-LSL1, 0) ในกรณีนี้
ค่า LSL1 เท่ากับ 97.0 การประมวลผลของฟังก์ชัน
จะตรวจสอบพบว่า LSL1 เท่ากับ 97.0 ซึ่งมากกว่า 0 
เป็นจริง จึงท าตามข้อก าหนดจริงซึ่งน าค่า 98.5 มา
ลบกับ LSL1 ในที่นี้คือ 98.5-97.0 จึงส่งคืนค่า 1.5 
ลงในเซลล์ LSL2 ค่าในเซลล์ LSL2 จะถูกใช้ในการ
ประมวลผลลัพธ์สุดท้าย |M − X̅| ต่อไป 
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9.3.1.1.2 𝐗̅ เท่ำกับ 98.5 และ 108.07 
ฟังก์ชัน IF แรกที่ใช้คือ IF(Xbar<98.5, Xbar, 0) 

ในกรณีที่ค่าเฉลี่ย (Xbar) เท่ากับ 98.5 หรือ 108.07 
การประมวลผลของฟังก์ชันจะตรวจสอบพบว่า 
ค่าเฉลี่ยทั้งสองมีค่ามากกว่า 98.5 ท าให้ผลการ
ตรวจสอบเป็นเท็จ จึงส่งคืนค่า 0 ลงในเซลล์ให้ช่ือว่า 
LSL1 ค่าในเซลล์ LSL1 จะถูกส่งไปตรวจสอบใน
ฟังก์ชัน IF ที่สองต่อไป 

ฟังก์ชัน IF ที่สองคือ IF(LSL1>0, 98.5-LSL1, 0) 
ใ นกรณี ที่  LSL1=0 จ ากฟั ง ก์ ชั น  IF แ รก  ก า ร
ประมวลผลของฟังก์ชันจะตรวจสอบพบว่า LSL1 มี
ค่าไม่มากกว่า 0 ท าให้ผลการตรวจสอบเป็นเท็จ 
ฟังก์ชันจึงคืนค่า 0 ลงในเซลล์ที่ให้ช่ือว่า LSL2 ค่าใน
เซลล์ LSL2 จะถูกใช้ในการประมวลผลลัพธ์สุดท้าย 
|M − X̅| ต่อไป 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที ่5 กำรเรียงล ำดับกำรด ำเนินกำรของฟังก์ชนั 
IF จ ำนวนสี่ฟังกช์ัน 
 

9.3.1.2 กรณีที่ 𝐗 > 101.5%  
ตามเง่ือนไขในหัวข้อ 9.3.1 ให้ M = 101.5%, 

ดังนั้น |M − X̅|=  |101.5 − X̅| ในการตรวจสอบ
ความถูกต้องนี้ จะท าการลองสมมติให้ X̅ เท่ากับ 
97.0, 98.5 และ 108.07 

9.3.1.2.1 𝐗̅  เท่ำกับ 97.0 และ 98.5 
ฟังก์ชัน IF ที่สามที่ใช้ (เซลล์ฟังก์ชันนี้ถูกให้ช่ือว่า 

USL1)  คื อ  IF(Xbar>101.5, Xbar, 0)  ในกรณีที่
ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 97.0 และ 98.5 การประมวลผลของ
ฟังก์ชันจะตรวจสอบพบว่า ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 97.0 
และ 98.5 มากกว่า 101.5 เป็นเท็จ จึงคืนค่า 0 ลงใน
เซลล์ USL1 ค่าในเซลล์ USL1 จะส่งไปตรวจสอบใน
ฟังก์ชัน IF ที่สี่ต่อไป ดังแสดงในรูปที่ 5 

ฟังก์ชัน IF ที่สี่ (เซลล์ฟังก์ชันนี้ถูกให้ช่ือว่า USL2) 
คือ  IF(USL1>0, USL1-101.5, 0)  ในกรณีนี้ที่ค่ า 
USL1 เท่ากับ 0 การประมวลผลจะตรวจสอบพบว่า 
USL1 มากกว่า 0 เป็นเท็จ จึงน าส่งค่า 0 ลงในเซลล์
ที่ให้ช่ือว่า USL2 ค่าในเซลล์ USL2 จะถูกใช้ในการ
ประมวลผลลัพธ์สุดท้าย |M − X̅| ต่อไป 

9.3.1.2.2  𝐗 เท่ำกับ 108.07 
ฟังก์ชัน IF ที่สามที่ใช้คือ IF(Xbar>101.5, Xbar, 0) 

ในกรณีนี้ค่าเฉลี่ยเท่ากับ 108.07 การประมวลผล
ของฟังก์ ชันจะตรวจสอบพบว่าค่า 108.7 มีค่า
มากกว่า 101.5 เป็นจริง ผลการตรวจสอบเป็นจริงจงึ
คืนค่า 108.07 ลงในเซลล์ให้ช่ือว่า USL1 ค่าในเซลล์ 
USL1 จะถูกส่งไปตรวจสอบในฟังก์ชัน IF ที่สี่ต่อไป 

ฟังก์ชัน IF ที่สี่คือ IF(USL1>0, USL1-101.5, 0) 
ในกรณีนี้ USL1=108.07 จากฟังก์ชัน IF ที่สาม การ
ประมวลผลของฟังก์ชัน IF ที่สี่จะตรวจสอบพบว่า 
USL1 เท่ากับ 108.07 ซึ่งมากกว่า 0 จริง จึงน าค่า 
LSL1 มาลบกับ 101.5 ในที่นี้คือ 108.07-101.5 จึง
ส่งคืนค่า 6.57 ลงในเซลล์ที่ให้ ช่ือว่า USL2 ค่าใน

Xbar

IF1, Xbar<98.5

LSL1

IF2, LSL1>0

LSL2

IF3, 
Xbar>101.5

USL1

IF4, USL1>0

USL2
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เซลล์ USL2 จะถูกใช้ในการประมวลผลลัพธ์สุดท้าย 
|M − X̅| ต่อไป 

9.3.1.3 กำรประมวลค่ำ  |M − X̅| 
จากฟังก์ชัน IF ทั้งสี่ข้างบนให้ผลลัพธ์สุดท้าย

ออกมา 2 เซลล์คือ LSL2 และ USL2 ในการการ
ประมวลค่ า  |M − X̅| จ ะ ใ ช้ ค่ า ผ ลบวก ขอ ง 
LSL2+USL2 เป็นค่าค าตอบ ดังแสดงในตารางที่ 2 

9.3.2 กรณีที่ 2 เมื่อ T > 101.5 ยาที่มีการเผื่อ
ตัวยา (เช่น ยาที่สลายตัวได้ง่าย เชน่ วิตามินซี) ยาท่ี
ค่าเฉลี่ยจากค่าขีดจ ากัดลา่งและขดีจ ากัดบนมากกว่า 
101.5% เช่น ช่วง 90-115% = 102.5% ส าหรับยา
ที่มี therapeutic index ที่กว้าง เช่น ยาปฏิชีวนะ 
จึงต้องก าหนดค่า M แล้วน าค่า X̅ มาเทียบกับค่า M   
 

ได้ 3 กรณี ตามเกณฑ์ต่อไปนี ้
1. เมื่อ X̅ น้อยกว่า 98.5%, ก าหนดให ้M = 

98.5%, ดังนั้น |M − X̅| = |98.5 − X̅| 
2. เมื่อ X̅ อยู่ระหว่าง 98.5 – T%, ให้ M = X̅ 

ดังนั้น |M − X̅| = 0 
3. เมื่อ X̅ มากกว่า T% , ก าหนดให้ M = T% 

ดังนั้น |M − X̅|= |T − X̅| 
ความแตกต่างของการค านวณในกรณีที่ T > 101.5 

เทียบกับกรณีที่ T  101.5 คือ ฟังก์ชัน IF ที่ 3 และ 
4 ที่น ามาใช้งาน โดยให้ท าการเปลี่ยนแปลงฟังก์ชัน 
IF ดังแสดงในตารางที่ 3 โดยท าการเปลี่ยนแปลงค่า 
101.5 ให้เป็นค่า T ตามที่ก าหนดไว้ ส่วนที่เหลือของ
การประมวลผลไม่ต้องท าการเปลี่ยนแปลงใด ๆ

ตำรำงที่ 2. กำรประมวลคำ่ |M − X̅| โดยใช้ค่ำผลบวกของ LSL2+USL2 
 

 LSL2 USL2 |M − X̅| 

ค่ำเฉลี่ย 
(Xbar) 

97.0 1.5 0 1.5 
98.5 0 0 0 

108.07 0 6.57 6.57 

 
ตำรำงที่ 3. ฟงกชัน IF ส ำหรับ กรณีที่ T > 101.5 เทียบกับกรณีที่ T ≤ 101.5 
 

ฟังก์ชัน IF ที่ T  101.5 T > 101.5 

1 IF(Xbar<98.5, Xbar, 0) IF(Xbar<98.5, Xbar, 0) 
2 IF(LSL1>0, 98.5-LSL1, 0) IF(LSL1>0, 98.5-LSL1, 0) 
3 IF(Xbar>101.5, Xbar, 0) IF(Xbar>T, Xbar, 0) 
4 IF(USL1>0, USL1-101.5, 0) IF(USL1>0, USL1-T, 0) 

9.4 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกำรค ำนวณ AV = |M − X̅| + ks 
 จากข้อมูลที่แสดงในรูปที่ 2 และการตรวจสอบ
ความถูกต้องของการค านวณค่า |M − X̅| และ s ได้
ผลลัพธ์ คือ |M − X̅| เท่ากับ 6.57 และ s เท่ากับ 
4.647 และ k เท่ากับ 2.4 แทนค่าทั้งหมดลงไปแล้ว

ค านวณด้วยเครื่องคิดเลขจะได้ AV เท่ากับ 17.7228 
ดังแสดงในรูปที่ 6 เมื่อปัดให้ทศนิยมสองต าแหน่งจะ
ได้เท่ากับ 17.72 ตรงกับค่าท่ีแสดงในเทมเพลทในรูป
ที่ 6 
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รูปที่ 6 การค านวณ AV ด้วยเคร่ืองคิดเลขเทียบกับ AV ที่แสดงในเทมเพลท 
 

9.5 กำรค ำนวณหำค่ำพิสัยของ 0.75M – 1.25M 
ส ำหรับกำรทดสอบบรรทัดฐำนในขั้นที่ 2 (n = 30) 

การค านวณหาพิสัยของ 0.75M ถึง 1.25M ใน
กรณีที่  n = 30 วิธีการค านวณหาค่า M โดยใช้
ฟั ง ก์ ชั น  Nested IF แบบสาม ช้ันซ้ อนกั น  คื อ 
IF( Xbar>101. 5, 101. 5, IF( Xbar>= 98. 5, Xbar, 
IF(Xbar<98.5, 98.5, 0))) เมื่อ Xbar คือ ค่าเฉลี่ย
จากการประมวลผลของฟังก์ชันนี้จะส่งคืนค่า M 
ออกมาในฟังก์ชันเซลล์โดยให้ช่ือว่า M โดย IF แต่ละ
ตัวก็จะมีการเช็คเง่ือนไขของตัวเอง และท าค่าจริง/
เท็จของตัวเองแล้วแต่ผลลัพธ์ที่ประมวลได้ เช่น =IF(
เง่ือนไข1, จริง1, IF(เง่ือนไข2, จริง2, IF(เง่ือนไข3, 
จริง3, เท็จ3))) ส าหรับเทคนิคการเขียน IF ซ้อนกัน
หลายตัว คือ จ านวนวงเล็บเปิดต้องเท่ากับวงเล็บปิด 
(ในที่นี้มีอย่างละ 3 อันเท่ากัน) ในแต่ละกิ่งที่ จริง/
เท็จ สามารถเลือกที่จะใส่ IF ซ้อนลงไปอีกหรือไม่ก็ได ้

ค าอธิบายถึงการท างานของฟังก์ชันนี้ คือ จะเริ่ม
จาก IF แรกคือ IF(Xbar>101.5, 101.5 อธิบายได้ว่า
จะเป็นการตรวจสอบว่าค่าของ Xbar มากกว่า 101.5 
หรือไม่ ถ้าตรวจพบว่า Xbar มากกว่า 101.5 ให้ท า
ตามเงื่อนไขแรก คือ ส่งคืนค่า 101.5 ลงไปในฟังก์ชัน

เซลล์เพื่อใช้เป็นค่า M แล้วจบการท างาน  
ส่วนในกรณีที่ค่า Xbar ที่น้อยกว่า 101.5 จะเข้า

สู่ เ ง่ือนไขของ IF ตั วที่ สองคือ IF(Xbar>=98.5 
อธิบายได้ว่าจะเป็นการตรวจหาค่าของ Xbar ที่
เท่ากับหรือมากกว่า 98.5 ซึ่งเป็นเง่ือนไขของ IF ตัวที่
สอง และน้อยกว่าหรือเท่ากับ 101.5 ซึ่งเป็นเง่ือนไข
ของ IF ตัวที่หนึ่งซึ่งได้คัดกรองเพื่อตัดค่าที่มากกว่า 
101.5 ออกไปหมดแล้ว เมื่อประมวลผลแล้วพบว่า
เง่ือนไขของ IF ที่สองเป็นจริง จึงส่งคืนค่า Xbar ลง
ไปในฟังก์ชันเซลล์เพื่อใช้เป็นค่า M แล้วจบการ
ท างาน  
 ส่วนในกรณีที่ค่า Xbar ที่น้อยกว่า 98.5 จะเข้าสู่
เง่ือนไขของ IF ตัวที่สาม คือ IF(Xbar<98.5, 98.5, 
0))) อธิบายได้ว่าจะเป็นการคัดกรองค่าของ Xbar ที่
น้อยกว่า 98.5 ซึ่งเป็นเง่ือนไขของ IF ตัวที่สาม เมื่อ
ประมวลผลแล้วพบว่าเง่ือนไขของ IF ที่สามเป็นจริง 
จึงส่งคืนค่า 98.5 ลงไปในฟังก์ชันเซลล์ M เพื่อใช้เป็น
ค่า M แล้วจบการท างาน ส่วนเลข 0 ตัวสุดท้าย ถูก
เติมเข้าไปเพื่อให้ครบตามซินแทกซ์เท่านั้น การทวน
สอบเชิงประจักษ ์คือ การเติมค่า Xbar หลายๆ ค่าที่
ครอบคลุมค่าทั้งภายในและภายนอกพิสัยของ 98.5-
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101.5 ดังแสดงในรูปที่ 7 แล้วเทียบว่าให้ผลการ
ประมวลต้องตรงกับเง่ือนไขของการก าหนดค่า M ที่
ระบุในหวัข้อ 9.3.1 
 

 
 

รูปที่ 7 ค่ำ M ที่ประมวลผลได้จำกค่ำเฉลี่ยที่แตก 
ต่ำงกัน 
 เมื่อได้ค่า  M ที่ถูกต้องแล้ว จึ งน าค่า  M มา
ค านวณหาค่า 0.75M และ 1.25M ซึ่งเป็นพิสัยการ
ยอมรับส าหรับข้อมูลตัวอย่างแต่ละค่า จะต้องไม่มี

ข้อมูลใดเลยที่ตกออกไปนอกพิสัยการยอมรับนี้  การ
ค านวณจะป้อนค าสั่ง =0.75*(M) และ =1.25*(M) 
ตามล าดับ ในตัวอย่างนี้พบว่ามีค่าเฉลี่ยเท่ากัน ซึ่งได้
ทวนสอบกับการค านวณโดยใช้เครื่องคิดเลข ดัง
แสดงในรูปที่ 8 
9.6 กำรตรวจสอบและแสดงถึงคำตัวอยำงที่ตก
ออกไปนอกคำพิสัยของ 0.75M – 1.25M ส ำหรับ
กำรทดสอบบรรทัดฐำนในขั้นที่ 2 (n = 30) 
 ขั้นตอนสุดท้ายจะท าการตรวจสอบข้อมูลจาก
ตัวอย่างทั้งสามสิบค่าว่ามีค่าใดที่ตกออกไปนอกพิสัย
ของการยอมรับนี้โดยใช้ Conditional Formatting 
ดังแสดงในรูปที่  9 ถ้ามีค่าใดที่อยู่นอกพิสัยการ
ยอมรับ (0.75M-1.25M) ก็จะระบายสีพื้นของเซลล์
นั้นให้เป็นสีแดง แสดงว่าไม่ผ่านเกณฑ์ของการ
ทดสอบความสม่ าเสมอของปริณยา ในขั้นตอนท่ี 2 ที่
ใช้ตัวอย่าง จ านวน 30 หน่วย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 8 กำรค ำนวณพิสัย 0.75M - 1.25M ในเทมเพลทเทียบกับกำรใช้เคร่ืองคิดเลข 
 

0.75M 

1.25M 
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 วิธีการ คือ เลือกช่วงพิสัยของข้อมูล 30 ค่าที่
ต้องการตรวจสอบ แล้วที่  Home tab ให้ เลือก 
Conditional Formatting แ ล้ ว ก า ห น ด ใ ห้  
Conditional Formatting Rules Manager ใ ห้
เป็นไปตามรูปที่ 10 โดยมีกฎ 2 ข้อคือ ที่ ( I) Rule 
Formula ข้อที่ 1 คือ =C3<$G$41 หมายความว่า
น าค่าในเซลล์ C3 มาตรวจสอบว่าน้อยกว่า $G$41 
(ค่านี้คือ 0.75M) ( I)  Rule Formula ข้อที่2 คือ 
=C3>$G$42 หมายความว่าน าค่าในเซลล์ C3 มา
ตรวจสอบว่ามากกว่า $G$42 (ค่านี้คือ 1.25M) ถ้า

กฎข้อใดข้อหนึ่งเป็นจริงให้ (II) Format ให้พื้นเซลล์
เป็นสีแดง น ากฎนี้ ไปใช้กับ ( III) ช่วงของข้อมูล
ตัวอย่างทั้ง 30 ค่า ($C$3:$C$32) 
 
 
 
 

  
รูปที่ 9 Conditional Formatting Tab 

 

 
 

รูปที่ 10 กำรตรวจสอบว่ำค่ำของตัวอย่ำงตกออกไปนอกค่ำพิสัยของ 0.75M – 1.25M 
 

10. กำรปฏิบัติท่ีดีในกำรสร้ำงเทมเพลท 
การปฏิบัติที่ดีข้างล่างนี้แสดงรายการของการลด

ความเสี่ยงจากการเปลี่ยนแปลงเทมเพลทโดย
อุบัติเหตุ หรือการป้อนข้อมูลที่ผิดพลาดคลาดเคลื่อน 

1. ป้องกันเซลล์ที่ใช้ในการประมวลผลทั้งหมด 
เพื่อป้องกันเซลล์ที่ท าการค านวณจากการดดัแปลง
โดยไม่ได้ตั้งใจ ยกเว้นเฉพาะส าหรบัเซลล์ที่ใช้เพื่อ
ป้อนข้อมูลเท่าน้ันท่ีสามารถเติมขอ้มูลได้ การป้องกัน
การดัดแปลงโดยใช้รหัสผ่านสามารถท าไดโ้ดยใช้
ค าสั่ง Review tab->Protect Sheet ผลการ

ป้องกันแสดงในรูปที่ 11ก 
2. หลังจากป้องกันการดัดแปลงในแต่ละชีทแล้ว 

ควรป้องกันโครงสร้างทั้งหมดของ workbook ด้วย
รหัสผ่านซึ่งอาจจะใช้รหัสผ่านเดียวกันกับท่ีใช้ป้องกัน 
worksheet ค าสั่งในเอ็กเซล คือ Review tab -> 
Protect Sheet ซึ่งเมื่อต้องการยกเลิกการป้องกัน
จะต้องมีการใส่รหัสผ่านดังแสดงในรูปที่ 11ข 

3. เซลล์ที่ใช้ส าหรับการป้อนข้อมลูถูกระบุอย่าง
ชัดเจนโดยใช้สีจ าเพาะซึ่งในเทมเพลทนี้ได้ใช้สีม่วง
เข้ม ดังแสดงในรูปที่ 12
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รูปที่ 11 ข้อควำมเตือนส ำหรับ (ก) กำรแก้ไขนอกบริเวณที่อนุญำตให้ป้อนข้อมูล และ (ข) กำรป้องกันกำร
เปลี่ยนแปลงโครงสร้ำงทั้งหมดของ workbook ด้วยรหัสผ่ำน 
 

 
รูปที่ 12 บริเวณเซลล์ที่อนุญำตให้ป้อนข้อมูลมีพื้น
หลังสีม่วง 

 4. มีการก าหนดกฎการตรวจสอบความถูกต้อง
ของข้อมูล (Data Validation Rules, ค าสั่งในเอ็ก
เซลคือ Data Tab->Data Validation) ใช้กับเซลล์
ป้อนข้อมูลเพื่อป้องกันการเติมค่าที่ผิดปกติหรือไม่
ถูกต้อง ข้อความอินพุทและข้อความเตือนของความ
คลาดเคลื่อนสามารถถูกใช้เพื่อให้ข้อสนเทศถึงชนิด
ของข้อมูลที่คาดหวังและพิสัยที่ยอมรับได้แก่ผู้ใช้
ปลายทางในเทมเพลทนี้จะใช้กับเซลล์ที่ก าหนดค่า T 
ในกรณีที่มีค่ามากกว่า 101.5% ดังแสดงในรูปที่ 13 
และ 14 
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รูปที่ 13 เมื่อคลิ๊กที่เซลล์ป้อนค่ำ T จะมีข้อควำม
บอกว่ำตัวเลขที่เติมต้องมำกกว่ำ 101.5 
 

 
 

รูปที่ 14 เมื่อเซลล์ป้อนค่ำ T ได้รับค่ำที่น้อยกว่ำ 
101.5 จะมีข้อควำมบอกว่ำตัวเลขที่เติมลงไปน้อย
กว่ำ 101.5 

5. เซลล์ที่ใช้ส าหรับการน าเสนอผลลัพธ์ของการ
ประมวลผล (ค านวณ) สามารถระบุได้โดยใช้สี
จ าเพาะ เมื่อผลลัพธ์ถูกเปรียบเทียบกับบรรทัดฐาน
ของการยอมรับควรใช้ conditional formatting 
เพื่อเน้นผลลัพธ์ที่ไม่ผ่านบรรทัดฐานของการยอมรับ 
( Home Tab - > Conditional Formatting)  ไ ด้
ก าหนดให้เซลล์ผลลัพธ์จากการประมวล AV เทียบ
กับค่าบรรทัดฐาน L1 = 15.0 เมื่อ AV มากกว่า 15.0 
เซลล์ผลลัพธ์จะเปลี่ยนเป็นสีแดง และเติมเครื่องหมาย
ผิดลงที่หน้า AV result (ดังแสดงในรูปที่ 15 ก, ข, ค) 
ในขณะที่ AV  15.0 เซลล์ผลลัพธ์จะเปลี่ยนเป็นสี
เขียว และเติมเครื่องหมายถูกลงที่หน้า AV result 

6. ช่ือของผู้ปฏิบัติการที่รับผิดชอบในการป้อน
ข้อมูล วันที่และเวลาของการป้อนข้อมูลควรถูกบันทึก
ในเซลล์ป้อนเข้า (input cells) โดยฟังก์ชันของเอ็ก
เซลคือ “=NOW()” หรือเทมเพลทถูกพิมพ์ในกระดาษ
เพื่อน ามาลงนามและลงวันที่ ดังแสดงในรูปที่ 16 
 7. File path, ช่ือของแฟ้มของเทมเพลท และ 
MS Excel version number สามารถแสดงภายใน
พื้นที่การพิมพ์ของแผ่นตารางท าการ ฟังก์ชันของเอ็ก
เซลคือ “=cell(”filename”) “=INFO(“RELEASE”) 
ถูกน ามาใ ช้ เพื่ อแสดง path, file name, active 

sheet และ version number ของ MS Excel ที่ใช้
งาน ดังแสดงในรูปที่ 16 
 8. การบันทึกผู้ปฏิบัติงานที่ เข้าสู่ระบบ การ
เปลี่ยนแปลง หรือการลบข้อมูล รวมทั้งวันท่ีและเวลา 
(audit trail) สามารถท าได้โดยใช้ฟังก์ชัน Track 
change ( Review Tab - > Track Change - > 
Highlight Change -> List change on a new sheet 
ซึ่งจะมีแผ่นตารางท าการช่ือว่า History ปรากฎ
ออกมาแสดงถึงประวัติการเปลี่ยนแปลงต่าง ๆ ซึ่ง
ประวัตินี้ไม่สามารถแก้ไขได้ดังแสดงในรูปที่ 17 ทั้งนี้
การใ ช้แผ่นตารางท าการยั งมีข้อจ ากัด ในการ
ตรวจสอบความสมบูรณ์ของข้อมูล เช่น ไม่มีการระบุ
เหตุผลในการเปลี่ยนแปลง หรือไม่มีบันทึกการอนุมัติ
การเปลี่ยนแปลงจากหัวหน้างาน ซึ่งทางเลือกในการ
แก้ไขปัญหานี้สามารถท าได้โดยการสร้างเอกสาร
บันทึกการตรวจสอบกิจกรรมต่าง ๆ และพิมพ์แผ่น
ตารางท าการในส่วนของ History เป็นเอกสาร
ประกอบในรูปแบบกระดาษแทน หรือสามารถใช้
เครื่องมือเพิ่มเติม (additional tools) ของซอฟต์ 
แวร์ประยุกต์ทางการค้าอื่น ๆ ท่ีสอดคล้องไปตาม
ข้อก าหนดของหลักปฏิบัติที่ดีน ามาประยุกต์ใช้กับ
โปรแกรมเอ็กเซลได้ 
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รูปที่ 15 กำรตรวจสอบว่ำ AV เพ่ือใส่ (ก) เคร่ืองหมำยถูกหรือผิด (ข) เปลี่ยนพ้ืนหลังของเซลล์ และ (ค) เซลล์
ที่น ำเสนอผลลัพธ์ของกำรประมวลผลสำมำรถระบุผลได้โดยใช้สีจ ำเพำะ (สีแดง=ไม่ผ่ำนกำรทดสอบ และ แสดง
เคร่ืองหมำยผิด) 
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รูปที่ 16 เซลล์ที่น ำเสนอผลลัพธ์ของข้อมูลของผลิตภัณฑ์ ชื่อผู้ปฏิบัติกำรที่รับผิดชอบในกำรป้อนข้อมูล  วันที่
และเวลำของกำรป้อนข้อมูล และเส้นทำงของแฟ้มข้อมูล 
 

 
 

รูปที่ 17 กำรตรวจสอบถึงกำรบันทึกผู้ปฏิบัติงำนที่เข้ำสู่ระบบ กำรเปลี่ยนแปลง หรือ กำรลบข้อมูล รวมท้ังวันที่
และเวลำ 
 
11. สรุป
 ในบทความนี้ ได้แสดงภาพโดยรวมของการ
ตรวจสอบความถูกต้องของเทมเพลท  การตรวจสอบ
ความถูกต้องที่แสดงในบทความนี้ได้เน้นไปที่การ
ทวนสอบถึงความถูกต้องของการค านวณของค่า X̅ s 
และ |M − X̅| โดยใช้เครื่องคิดเลข การใช้ซอฟตแ์วร์
ประยุกต์ทางการค้า และ แสดงเส้นทางของตรรกะ

ในการประมวลผล เพื่อให้มั่นใจได้ว่าการประมวลผล
ทั้งหมดเป็นไปอย่างถูกต้อง  นอกจากน้ียังได้แสดงให้
เห็นถึงการป้องกันเซลล์ที่ท าการค านวณจากการ
ดัดแปลงโดยไม่ได้ตั้งใจ การป้องกันการป้อนข้อมูลที่
ไม่สมเหตุสมผล การแสดงถึงผลลัพธ์โดยใช้สีและ
เครื่องหมายเพื่อป้องกันการแปลผลที่ผิดพลาด

  



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 9 ฉบับที่ 1 (2564)    45 

 

12. เอกสารอ้างอิง 
1. GAMP 5: a risk-based approach to 

compliant GxP computerized systems. 
Tampa, FL: ISPE, 2008. 

2. Wingate G. Pharmaceutical computer 
systems validation: quality assurance, 
risk management and regulatory 
compliance 2nd ed. New York. Informa 
Healthcare, 2010 

3. USP 42- NF 37. The United States 
Pharmacopeial Convention Rockville, 
MD. The Convention, 2018 

 



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

 

 

 

Pre-use Post Sterilization Integrity Testing 
(PUPSIT) – Dilemma 

  
 

Somasundaram G (Som)  
Merck KGaA, Germany 
E-mail: Somasundaram.g@merckgroup.com 
 

 The ultimate measure of a sterilizing 
filter’s performance is bacterial retention. 
Integrity testing sterilizing filters is a 
fundamental requirement of critical process 
filtration applications in the pharmaceutical 
industry. FDA Guidelines require integrity 
testing of filters used in the processing of 
sterile solutions such as biologics or small 
molecules. The FDA also requires 
corresponding testing documentation be 
included with batch product records. 
 Non-destructive testing may be done on 
filters before and after use. Integrity testing 
sterilizing filters before use monitors filter 
integrity prior to batch processing, preventing 
use of a non-integral filter. Integrity testing 
sterilizing filters after a batch has been 
filtered can detect if the integrity of the filter 
has been compromised during the process. 
Detecting a failed filter alerts operator to a 

problem immediately after batch processing, 
eliminating delay and allowing rapid 
reprocessing. 
 To be able to use an in-process non-
destructive integrity test, physical tests were 
developed that correlate to the bacterial 
challenge test. A specification for the 
physical test correlates directly to the 
bacterial challenge test. Once this correlation 
is established, it is determined that a 

บทความทั่วไป / ประสบการณ์วิชาชีพ 
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cartridge passing the physical test is an 
integral sterilizing filter. 
 Pre-use Post Sterilization Integrity Testing 
(PUPSIT) has been the most widely debated 

topic over past several years specially for the 
filter sterilized product. 

  
Regulatory Needs:  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 If we look at the above perspective from 
regulatory and industry associations: 
European regulatory position on PUPSIT is 
very clear, they treat Filtration as a risky unit 
operation and hence they propose PUPSIT to 

be mandatory. US FDA drives more towards 
risk-based approach and Industry position 
considers PUPSIT adds risk to the process and 
may disrupt aseptic pathway, it also adds 

EU GMP: The integrity of the sterilized filter 

should be verified before use and should be 

confirmed immediately after use by an 

appropriate method such as a bubble point, 

diffusive flow or pressure hold test 

EU GMP Annex 1 for the manufacture of 

sterile medicinal products, February 2008 

US FDA: Integrity testing of the filter can  

be performed prior to process and 

should be routinely performed post-

use.  

US FDA Guideline on Sterile Drug 

Products Produced by Aseptic 

Processing, 2004 

PDA
®
(Parenteral Drug Association-Technical Report) TR26 – 2008   Sterilizing filtration of 

liquids 

• Where the claimed purpose of the filter is to sterilize, pre and post filtration 
integrity tests should be performed. 

• Prefiltration integrity test may be performed prior to sterilization of the filter and, 
preferably, after sterilization. 

• Steps should be taken to ensure that the downstream side of the system 
remains sterile when performing a post sterilization, pre-use integrity test. 
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complexity and interventions during the 
aseptic filtration operation. 
 To gain clarity on this topic, BioPhorum 
(formerly BPOG) and PDA did create a SFQRM 
(Sterile Filtration Quality Risk Management) 
Consortium in 2017. The objectives of this 
group were to fill the existing gaps with 
scientific data with studies and industry 
guidance that would provide 
Biopharmaceutical customers with the ability 
to make informed decisions about Quality 
Risk Management strategies. The series of 
publications are as below, and they are 
available on PDA and BioPhorum sites for 
purchase. 
1. Data mining to determining the influence 
of fluid properties on Integrity test values 
2. Test Process and results of potential 
masking of Sterilizing grade filters 
3. Points to consider for risks associated with 
Sterilizing Grade filters and Sterilizing 
filtration 

4. Points to consider for implementation of 
PUPSIT 
 Although there are lot many options and 
designs available to implement PUPSIT either 
in a complete single use or traditional 
stainless steel systems, variations in the 
filtration design, set-up, operation, process 
stream attributes and manufacturing 
philosophies all have a significant impact on 
how PUPSIT is incorporated. As the saying 
goes “it’s not one size fits all” solution for 
PUPSIT. In my experience, many of the 
customers have implemented PUPSIT and do 
perform FIT batch after batches! For sure, it 
adds onto their confidence when going in for 
the regulatory inspections. 
 In conclusion, implementing PUPSIT has 
its own pros and cons. Ultimately the end 
user has to perform the risk assessment and 
justify with scientific proof for his action or 
inaction in this case!
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ในกระบวนการคิดค้นพัฒนายา ก็คือ การ

สร้างผลิตภัณฑ์ใหม่ออกสู่ตลาด โดยผลิตภัณฑ์ใหม่นี้

เป็นโมเลกุลยาที่มีประสิทธิภาพในการรักษาโรคหรือ

รักษาอาการต่าง ๆ ได้ ดังนั้น การจะสร้างผลิตภัณฑ์

ให้สำเร็จได้จำเป็นต้องมีการทำงานในลักษณะของ

การจัดตั้งเป็นบริษัทเท่านั้น และนอกจากนี้ปัจจัยที่

จะทำให้งานสำเร็จได้นั้นสามารถสรุปได้คร่าวๆ เป็น 

5 ประเด็นหลัก1,2,3 

1. ปัจจัยด้านผู้นำองค์กร:  

เนื่องจากอุตสาหกรรมการคิดค้นพัฒนายา

ใหม่ไม่เคยเกิดขึ ้นในประเทศไทยมาก่อน ดังนั้น

จำเป็นจะต้องมีผู้นำที่มีวิสัยทัศน์และมีประสบการณ์

ด้านอุตสาหกรรมยามาเป็นผู ้กำหนดทิศทางของ

องค์กร ผู้นำที่ดีจะมองเห็นภาพใหญ่ขององค์กรและ

กำหนดทิศทางของบริษัทให้ไปในทางที่ถูกต้องได้ 

2. ปัจจัยด้านทีมงาน: 

การคิดค้นพัฒนายาใหม่ไม่ใช่งานประเภท

ที่สามารถทำสำเร็จด้วยตัวคนเดียวได้ แต่เป็นงานที่

ต้องทำร่วมกันเป็นทีม โดยบุคลากรในทีมจะต้อง

ประกอบด้วยคนจากหลากหลายสาขาวิชาชีพ เช่น 

นักว ิจ ัยเคมี นักว ิจ ัยชีวว ิทยา  เภส ัชกร รวมถึง

นักวิชาการด้านการทำธุรกิจ และแน่นอนว่างานใน

ลักษณะนี้จะต้องทำในลักษณะที่เป็นงานเต็มเวลา 

(full-time job) ไม่สามารถทำเป็นงานนอกเวลา

(part-time job) ได้ เนื่องจากทีมงานทุกคนจะต้อง

คิดเรื่องการพัฒนาผลิตภัณฑ์อยู่ตลอดเวลา และที่

สำค ัญค ือท ุกคนต ้องสามารถทำงานได ้อย ่ าง

สอดคล้องเป็นจังหวะเดียวกัน เนื ่องจากวงจรการ

ทำงานแบบ PDCA (plan-do-check-act) จะเกิดขึ้น

ตลอดเวลา ดังนั้นจึงจะปล่อยให้การทำงานขาดช่วง 

หรือมีจุดคอขวดของการทำงานไม่ได้ 

3. ปัจจัยด้านตัวงาน: 

บทความทั่วไป / ประสบการณ์วิชาชีพ 
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การทำงานวิจัยยาใหม่จะต้องใช้การเพ่ง

ความสนใจไปที่ตัวงานอย่างมาก บุคลากรทุกคนที่

ทำงานวิจัยยาใหม่นี้จะต้องมีเป้าหมายเดียวกันคือ 

“เน้นการสร ้างโมเลกุลใหม่” (new molecular 

entity)  ไม่ใช่เป็นเพียงการเผยแพร่บทความวิจัย 

ด ังน ั ้นในการทำงานจะถ ูกกำหนดหม ุดหมาย 

(milestones) อย ่างชัดเจนว่า เม ื ่อใดจะได ้ hit 

compound, lead compound และนำไปสู ่ pre-

clinical candidate หรือแม้แต่ว่าถ้างานวิจัยเกิด

ความล้มเหลวอย่างต่อเนื่องแล้วจำเป็นต้องหยุดทำ

การวิจัย บริษัทจะต้องกำหนดได้อย่างชัดเจนว่าจะ

หยุดดำเนินการวิจัยและพัฒนายาต่อเมื่อใด ซึ่งแน่น

นอนว่าไม่สามารถมีสิ ่งใดจะรับประกันได้ว่าการ

พัฒนาโมเลกุลใหม่นั้นจะประสบความสำเร็จ ดังนั้น

ต้องใช้หลักว่าถ้าจะล้มเหลว ต้องล้มเหลวให้เร็วและ

ราคาถูกท่ีสุด (fail fast, fail cheap)  

การเลือกเป้าหมายยา (target selection) 

ก็มีความสำคัญมาก โดยเป้าหมายของยาจะตอ้งเลอืก

เป้าหมายที่โมเลกุลยาสามารถเข้าไปจับและสามารถ

ออกฤทธิ ์ได้ (druggable target) ซึ ่งข้อจำกัดของ

การเลือกเป้าหมายยานั้นมีมากมาย หนึ่งในนั้นคือ

เรื่องของการหาทีมวิจัยด้านชีววิทยาที่เชี่ยวชาญต่อ

การทดลองกับเป้าหมายนั ้น เพราะชีววิทยาเป็น

ศาสตร์ที ่ เฉพาะทางในแต่ละเป้าหมาย และการ

พัฒนาทีมด้านชีววิทยา จะต้องใช้เวลานานกว่าจะ

เกิดความชำนาญ ซึ ่งเป้าหมายที ่บริษัทเลือกต้อง

สามารถทำการทดสอบได้ภายในทีม หากบริษทัมีทีม

ด้านชีววิทยาที่เช่ียวชาญในเป้าหมายนั้นก็จะสามารถ

ทำให้สามารถทำการวิจัยยาที่เกี่ยวข้องกับเป้าหมาย

นั้นได้ง่ายขึ้น อย่างไรก็ตามเป้าหมายยาที่บริษัทเลือก

นั้นจะต้องคำนึงถึงมูลค่าทางการตลาดที่คุ้มทุนด้วย 

โดยโจทย ์การว ิจ ัยยาจะต ้องเป ็นยาที ่ม ีผลต่อ

เป้าหมายที่ยังอยู่ในช่วงของการแข่งขัน ซึ่งจะยังไม่มี

การตีพิมพ์งานวิจัยออกมาให้เห็นมากมาย  

นอกจากนี ้ทีมงานยังต้องมีความรู้ความ

เข้าใจในเรื่องของการพัฒนายาอีกด้วย โดยในการ

วิจัยยาใหม่นั ้นจะมุ่งเน้นแต่เรื ่องประสิทธิภาพต่อ

เป้าหมายเพียงอย่างเดียวไม่ได้ เพราะในความเป็น

จริงนั้นการทดสอบประสิทธิภาพจะเป็นแค่ประตูด่าน

แรกของการพัฒนายา โมเลกุลยาที่ดี คือ โมเลกลุที่มี

คุณสมบัติที่ดีในหลายด้าน เช่น มีฤทธิ์ดี ดูดซึมผ่าน

ทางเดินอาหารได้ดี (กรณีที่เป็นยารับประทาน) ไม่

เป็นพิษ ทนทานต่อการเมทาบอลิซึมของร่างกาย 

ฯลฯ ดังนั ้น ในกระบวนการปรับปรุงโครงสร้าง

โมเลกุล (lead optimization) จึงเหมือนการว่าย

น้ำวนในอ่างที่ไม่รู้จะไปทางไหน เช่น หากแก้ปัญหา

เรื่องการดูดซึมได้ ฤทธิ์ก็อาจจะไม่ดีเท่าที่ควร หรือ

หากแก้ปัญหาเรื ่องความเป็นพิษของโมเลกุลได้ 

โมเลกุลที่พัฒนาก็อาจจะไม่ทนกับเมทาบอลิซึม ซึ่งไม่

ว ่าจะปรับคุณสมบัติใดก็ตาม จะมีผลกระทบต่อ

คุณสมบัติด้านอื่น ๆ เสมอ การหาจุดลงตัวที่ดีจึงมี

ความยากและอาจต้องใช้เวลานานมาก 

จากที่กล่าวมาจะเห็นว่างานวิจัยยาใหม่

เป ็นกระบวนการท ี ่ ใช ้ เวลานานมาก สามารถ

ประมาณเวลาอย่างง่ายคือ 5 ปีขึ ้นไป โดยตลอด

ระยะเวลา 5 ปีทีมงานจะต้องมีหมุดหมายที่ชัดเจน 

และไม่ว่าทีมงานจะค้นพบทฤษฎีอะไรใหม่ ๆ ก็ตาม 
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จะยังไม่สามารถเผยแพร่ได้ เพราะสิ่งที่ถูกค้นพบจะ

เป็นข้อได้เปรียบทางการแข่งขันของบริษัท  

4. ปัจจัยด้านการเงินและการบริหารความเสี่ยง: 

แน ่ นอนว ่ า ก า รว ิ จ ั ย ระด ั บน ี ้ จ ะ ใ ช้

งบประมาณจำนวนมหาศาล ตั้งแต่การติดตั้งอุปกรณ์

ปฏิบัติการ หรือบางการศึกษาอาจจะต้องอาศัยการ

บร ิการจากภายนอก (outsource)  ซ ึ ่ งค ่าว ัสดุ  

อุปกรณ์ และเครื่องมือที่ใช้ในการพัฒนายาใหม่นั้น 

แค่ในส่วนของการพัฒนา preclinical candidate 

จะใช้งบประมาณ 200 ถึง 300 ล้านบาท เนื่องจาก

การทดสอบบางอย่างมีราคาแพงมาก ตั้งแต่หลักแสน

ถึงหลักล้าน และถ้าหากทำต่อยอดถึงระดับคลินิกจน

สามารถออกสู่ตลาดได้ จะต้องใช้งบมากกว่า 4 หมื่น

ล้านบาท นอกจากนี้ยังต้องมีเรื่องของค่าตอบแทน

พนักงานอีกด้วย  

งานว ิจ ัยยาใหม ่ เป ็นงานท ี ่ทำให ้ เกิด

นวัตกรรมใหม่ ซึ่งคำว่า “นวัตกรรม” ถึงแม้ดูสวยหรู 

แต่จริง ๆ แล้วถูกแฝงไปด้วยความกดดัน การแข่งขัน 

และความล้มเหลวที่มากมาย ดังนั้น พนักงานที่จะ

ปรับตัวได้จะต้องมี growth mindset มากระดับ

หนึ่ง และแน่นอนว่าการที่บริษัทจะสามารถดึงดูดคน

เก่ง ๆ จากหลายที่มารวมกันได้ นโยบายค่าตอบแทน

จะต้องสูงเพียงพอในการดึงดูดคนเข้ามาทำงานด้วย 

ถึงอย่างนั้นบริษัทลงทุนไปมากมายแต่คำ

ว่างานวิจัยนั้นก็ไม่มีอะไรประกันความสำเร็จ งานที่

ทำจึงออกมาเป็นลักษณะเสี่ยงมากแต่ได้ผลตอบแทน

มาก (high risk – high return) โดยโมเลกุลยาที่จะ

ถูกเรียกว่า “สำเร็จ” นั้นจะต้องเข้าเกณฑ์อย่างน้อย 

3 เงื่อนไข 

1) โมเลกุลที่ได้ต้องใหม่และไม่ซ้ำใครในโลก: หากได้

อ่านข้อมูลในสิทธิบัตรโมเลกุลยา (patent) จะเห็นว่า

บริษัทต่าง ๆ เขียนไว้ครอบคลุมมาก โดยในช่วงแรก

ที่ทำการวิจัยจะพบปัญหาเรื่องการคิดโครงสร้างใหม่ 

ๆ ไม่ได้ เนื ่องจากไม่ว่าทีมงานจะคิดโครงสร้างใด

ออกมา ก็จะถูกเขียนไว้ในสิทธิบัตรของบริษัทอื่น

หมดแล้ว  

2) โมเลกุลที่ได้ต้องมีคุณสมบัติเทียบเท่ากับคู่แข่งใน

ตลาด ณ ช่วงเวลานั้น :  เนื ่องจากการวิจัยยาใหม่

เป็นการแข่งกับบริษัทอื่น ๆ ทั่วโลก หากคุณสมบัติใด

ของโมเลกุลที่คิดค้นขึ้นแข่งขันกับบริษัทอื่นไม่ได้ สิ่ง

ที่คิดขึ้นมาก็จะไม่สามารถขายได้ เปรียบเสมือนกับ

การที่บริษัทคิดสมาร์ทโฟนได้ดี แต่มีประสิทธิภาพ

เทียบเท่าโทรศัพท์ที่เคยมีแต่ตกรุ่นไปแล้ว ณ วันนี้ 

ผลิตภัณฑ์ของบริษัทก็ไม่สามารถขายได้ นอกจากนี้

หากในช่วงเวลาแข่งขัน บริษัทยาคู ่แข่งสามารถ

พัฒนาประสิทธิภาพของโมเลกุลได้ดีมากขึ้น ทีมวิจัย

ก็มีความจำเป็นที่จะต้องกำหนดเป้าหมายของบริษัท

ให้สูงข้ึนตามไปด้วย 

3) ความสำเร ็จที ่เก ิดข ึ ้นต้องอยู ่ในช่วงของการ

แข่งขัน: หมายความว่าบริษัทต้องคิดค้นยาใหม่สำเร็จ

ในระยะเวลาใกล้เคียงกับบริษัทอื่น เพราะถ้าบริษัท

ทำได้ช้า บริษัทอื่นก็จะทำการขายโมเลกุลยาและ

แบ่งส่วนแบ่งทางการตลาดไปจนหมดสิ ้น จึงไม่มี

ประโยชน์ที่บริษัทจะพัฒนาผลิตภัณฑ์ขึ้นมา ดังนั้น

บริษัทยาอาจจะต้องทำหลายโปรแกรมควบคู่กันไป

เป็นการบริหารความเสี่ยงที่เกิดขึ้นได้ตลอดเวลาอีก

ด้วย  

5. ปัจจัยด้านระบบนิเวศน์ในประเทศ: 
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ในประเทศต ้องม ีการสน ับสน ุนจาก

ภาคอุตสาหกรรมและภาครัฐร่วมด้วย  ลำพังในภาค

การศึกษาเองนั้นไม่สามารถมีเงินงบประมาณที่จะ

สนับสนุนให้มีการคิดค้น พัฒนายาใหม่ให้เสร็จสิ้น

กระบวนการได้อย่างแน่นอน เพราะเพียงแค่ระดับ

การวิจัยเพื่อหา pre-clinical candidate molecule 

ยังต้องใช้เงินวิจัยจำนวนมหาศาล หากบริษัทต้อง

ลงทุนทำการวิจ ัยทางคลินิกจะยิ ่งใช้เง ินจำนวน

มากกว่านี้มาก ดันนั้น ผู้บริหารเชิงนโยบายต้องเห็น

ความสำคัญในการวิจัยด้านนี้ก่อน จึงจะสามารถช่วย

ผลักดันอุตสาหกรรมการวิจัยยาใหม่ให้สำเร็จได้ใน

ประเทศ 

เร ื ่องของการขนส ่งสารเคม ี เข ้า -ออก

ประเทศก็เป็นปัญหาที่พบได้สม่ำเสมอ การสั่งซื้อ

สารเคมีเพื่อมาใช้สังเคราะห์โมเลกุลต้องใช้เวลาเป็น

สัปดาห์ (บางชนิดเป็นเดือนหรือนานกว่านั้น) และ

บางชนิดมีการกำหนดห้ามนำเข้า ในขณะที่ประเทศ

อื่นใช้เวลาขนส่งเพียงไม่กี่วัน และสามารถใช้สารเคมี

ที่หลากหลายได้มากกว่า ซึ่งจะเห็นได้ว่าประเทศไทย

ยังไม่ทันเริ่มวิจัยก็จะช้ากว่าประเทศอื่นแล้ว ดังนั้น

ควรจะมีระบบที่รองรับหรือเอื้อต่อการนำเข้า-ออก

สารเคมีเพื่อส่งเสริมการวิจัยพัฒนายาใหม่ได้มากข้ึน

กว่าที่เป็นอยู่ในปัจจุบัน 

ดังนั ้นจะเห็นว่าการทำวิจัยยาใหม่ไม่ใช่

เร ื ่องง่าย และที ่สำคัญเป็นเร ื ่องที ่เก ี ่ยวข้องกับ

โครงสร้างพื้นฐานของประเทศด้วยว่าภาครัฐเองมี

ความสนใจ ตั้งใจที่จะส่งเสริมให้เกิดการพัฒนายา

ใหม่อย่างแท้จริงในประเทศหรือไม่ ซึ่งคำถามหนึ่งที่

น่าสนใจมากคือ ทำไมประเทศไทยต้องทำยาใหม่

ด้วย? 

ในมุมมองของเภสัชกรอย่างผม การคิดค้น

วิจัยยาใหม่เป็นการทำผลิตภัณฑ์ใหม่ให้กับประเทศ 

ซึ่งเป็นการทำธุรกิจอย่างหนึ่งที่สามารถนำรายได้เข้า

ประเทศได้ ปัจจุบันคณะหลายคณะและมหาวิทยาลยั

กำลังจะถูกลดความสำคัญลงจากหลาย ๆ ปัจจัย 

หากเรามีการสร้างนวัตกรรมขึ้นมาได้ สิ่งนี้จะไม่ได้

ช่วยแค่ตัวเรา แต่สามารถผลักดันให้เกิดการจ้างงาน

ทั้งระบบได้  

ล อ ง จ ิ น ต น า ก า ร ด ู ว ่ า ส ม ม ต ิ เ ร า มี

อุตสาหกรรมยาใหม่ในประเทศ เราก็จะมีรายได้จาก

การผลิตยาใหม่เพื ่อส ่งออกนอกประเทศ คณะ

วิทยาศาสตร์ก็จะมีผู้อยากเรียนมากขั้น มีการเปิด

หล ักส ูตรใหม ่ ๆ มารองร ับมากข ึ ้น คนในสาย

วิทยาศาสตร์ว ิจ ัยจะเกิดการถูกจ้างงานมากขึ้น 

ค่าแรงของสายงานจะเพิ่มขึ้นและจะดึงดูดคนเก่งเข้า

มาร่วมมากขึ้น และแน่นอนว่าการวิจัยในประเทศท้ัง

ในอุตสาหกรรมและภาคการศึกษาจะเข้มข้นมากขึ้น 

ส่งผลให้การศึกษาวิทยาศาสตร์มีความแข็งแรงมาก

ขึ้น นอกจากนี้จะก่อให้เกิดอาชีพที่หลากหลายมาก

ขึ้น เช่น นักกฎหมายสิทธิบัตรยา  ในต่างประเทศนั้น

นักกฎหมายสิทธิบัตรยาจะต้องสำเร็จการศึกษา

ระดับดุษฎีบัณฑิตสาขาวิทยาศาสตร์และศึกษาต่อ

เฉพาะทางด้านกฎหมาย ซึ่งจะได้รับค่าตอบแทนท่ีสูง

มาก สำหรับประเทศไทยนั้นในความเป็นจริงแล้ว

นักเรียนไทยเก่ง ๆ มีจำนวนมาก แต่ส่วนมากไม่เรียน

สาขาวิจัยโดยตรงนั ้นไม่ใช่เพราะว่าไม่สนใจ แต่

เพราะว่าการจ้างงานมันไม่คุ้มกับค่าความเก่งของเด็ก
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เหล่านั้น นอกจากนี้หากมีนวัตกรรมยาใหม่เกิดขึ้น

ประเทศไทยจะมีสิทธิบัตรใหม่ ๆ เพิ่มมากขึ้น ซึ่ง

สิทธิบัตรก็เป็นปัจจัยหนึ่งที่ใช้ในการบอกถึงความ

เจริญของประเทศได้ และแม้แต่ในช่วงเวลาวิกฤติ 

เราก็สามารถพ่ึงพาตนเองได้อีกด้วย 

งานวิจัยนวัตกรรมใหม่ดูเหมือนเป็นเรื่องที่

ท้าทายและมีความเสี่ยงสูง สุดท้ายก็คงได้แต่บอกว่า 

โอกาสที่จะสำเร็จเกิดขึ้นจากการเริ่มลงมือทำ หาก

เราไม่ลงมือทำ ยังไงก็คงไม่มีทางสำเร็จได้อย ่าง

แน่นอน  

References 

1. Nyigo, Vitus & Malebo, Hamisi. 

(2005). Drug discovery and 

developments in developing 

countries: bottlenecks and way 

forward. Tanzania health research 

bulletin. 7. 154-8. 

10.4314/thrb.v7i3.14253. 

2. Shelli Schomaker, Shashi 

Ramaiah, Nasir Khan, John 

Burkhardt, Safety biomarker 

applications in drug 

development, The Journal of 

Toxicological 

Sciences, 10.2131/jts.44.225, 44, 4, (

225-235), (2019). 

3. Wouters OJ, McKee M, Luyten J. 

Estimated Research and 

Development Investment Needed 

to Bring a New Medicine to Market, 

2009-2018. JAMA. 2020;323(9):844–

853. doi:10.1001/jama.2020.1166 

 



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

 

 

 

ประสบการณจ์ากโรงงาน 

  

 

 

ศ.(พเิศษ) ดร. ภก.จอมจนิ จนัทรสกลุ 

สภามหาวิทยาลัยอุบลราชธานี  

E-mail: chomchin_ch@hotmail.com 

 

 ค ำว่ำโรงงำนในภำษำอังกฤษอำจมีกำรใช้กัน
หลำยค ำ เช่น factory, production plant, manu-
facturing plant และ premises ซึ่งหมำยถึงสถำน
อุตสำหกรรมหรือสถำนที่ส ำหรับผลิตสินค้ำ ปกติ
ประกอบด้วย อำคำรและเครื่องจักร หรือเป็นกลุ่ม
อำคำรซึ่งคนงำนมำรวมกันเพื่อผลิตสินค้ำหรือใช้
เครื่องจักรเพื่อแปรรูปวัตถุดิบเป็นสินค้ำ แต่ในทำง
พฤตินัยโรงงำนมีควำมหมำยมำกกว่ำอำคำรสถำนท่ีที่
คนงำนมำรวมกันเพื่อผลิตสินค้ำ เรำได้ยินคนงำนพูด
กันเสมอว่ำโรงงำนเปรียบเสมือนบ้ำนที่สองของเขำ ก็
น่ำจะเป็นค ำเปรียบเทียบท่ีถูกต้อง กล่ำวคือ  

1. คนงำนหรือพนักงำนโรงงำนใช้เวลำประมำณ
ครึ่งวันหรือมำกกว่ำอยู่กับโรงงำน 

2. โรงงำนเป็นแหล่งสร้ำงรำยได้ส ำคัญส ำหรับ
ครอบครัว 

3. โ ร ง งำนสร้ ำ งควำมรู้ ค ว ำมช ำนำญและ
ประสบกำรณ์ให้กับคนงำน 

4. โรงงำนท ำให้เกิดกำรพบปะสังสรรค์ มีสังคม
และประเพณีปฏิบัติร่วมกัน 

5. โรงงำนอำจเป็นต้นเหตุของชะตำชีวิตของ
หลำย ๆ คน 

 โรงงำนยังเป็นอะไรก็ได้อีกมำกมำยส ำหรับบำง
คน ดังนั้นเรำจะเห็นว่ำกำรท ำงำนในโรงงำนจะได้รับ
ประสบกำรณ์ และต้องรับผิดชอบในหลำย ๆ ด้ำน 
น อ ก เ ห นื อ จ ำ ก ห น้ ำ ที่ ที่ ก ำ ห น ด ไ ว้  ส ำ ห รั บ
ประสบกำรณ์จำกโรงงำนที่กล่ำวถึงต่อไปนี้จะเริ่ม
ล ำดับจำกกำรท ำงำนของผมเองในโรงงำน พร้อมทั้งให้แง่
คิดซึ่งอำจเป็นประโยชน์ส ำหรับกำรท ำงำนของเภสัชกร
ที่เลือกประกอบวิชำชีพด้ำนเภสัชกรรมอุตสำหกำร 
 ด้วยควำมชอบและควำมตั้งใจที่จะท ำงำนทำงด้ำน
อุตสำหกรรม เมื่อส ำเร็จกำรศึกษำระดับปริญญำตรี
ทำงด้ำนเภสัชศำสตร์ และรับพระรำชทำนปริญญำ
บัตรในต้นปี พ.ศ.2507 (ปีกำรศึกษำ 2506) ผมจึง
มองหำโรงงำนอุตสำหกรรมยำที่ต้องกำรเภสัชกรเพิ่ม 
ซึ่งก็มีโรงงำนของต่ำงชำติเข้ำมำสร้ำงโรงงำนผลิตยำ
ภำยในประเทศไทยหลำยโรงงำน โดยอำศัยกำรได้รับ
สิทธิประโยชน์หลำยประกำรจำกกำรประกำศใช้
พระรำชบัญญัติส่งเสริมกำรลงทุน พ.ศ.2503 ของ 

บทความทั่วไป / ประสบการณ์วิชาชีพ 
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รัฐบำล ผมมีโอกำสเข้ำมำท ำงำนในบริษัทเลอเปอตี้ต์ 
(ประเทศไทย) จ ำกัด ซึ่งเป็นบริษัทจำกประเทศอิตำลี 
โดยสมัครและผ่ำนกำรสัมภำษณ์ โดยเภสัชกรรุ่นพ่ีที่
ท ำงำนอยู่ก่อนแล้ว 
 งำนช้ินแรกที่ผมได้รับมอบหมำยให้ท ำเป็นงำน
ด้ำนกำรวำงแผนกำรผลิต ซึ่งเป็นกำรน ำเอำจ ำนวน
ควำมต้องกำรผลิตภัณฑ์ยำแต่ละผลิตภัณฑ์ จำกกำร
พยำกรณ์กำรขำยของฝ่ำยกำรตลำดในแต่ละ
ช่วงเวลำมำวำงแผนให้ฝ่ำยผลิตท ำกำรผลิต ในสมัย
นั้นยังไม่มีคอมพิวเตอร์มำช่วยในกำรท ำเหมือนสมัยนี้ 
ทุกอย่ำงจึงท ำแบบ manual คือ น ำกระดำษแผ่น
ใหญ่ ๆ หรือที่เรียกว่ำกระดำษฟูลสแกป (fullscap 
paper) มำตีเป็นช่อง ๆ ประมำณ 14-15 ช่อง ถ้ำ
แผ่นเดียวไม่พอก็จะใช้แผ่นคู่รวมกันแล้วกว้ำง
ประมำณ 17 นิ้ว ช่องแรกส ำหรับใส่ช่ือผลิตภัณฑ์ 
ช่องต่อ ๆ ไป 12 ช่องก็คือ ปริมำณที่ต้องกำรให้ผลิต
ในแต่ละเดือนรวม 12 เดือน และช่องสุดท้ำยคือ
จ ำนวนรวมทั้งหมดที่ต้องกำรให้ผลิตภำยใน 1 ปี ใน
กำรค ำณวนหำปริมำณกำรผลิตจะต้องน ำจ ำนวน
ผลิตภัณฑ์คงคลังหรือท่ีเหลืออยู่ในสต๊อก และจ ำนวน
ของ safety stock มำร่วมในกำรค ำนวนด้วย จึงท ำ
ให้มีจ ำนวนช่องมำกขึ้นไปอีก 
 เนื่องจำกกำรผลิตยำแต่ละผลิตภัณฑ์ต้องใช้
เวลำนำนกว่ำจะออกมำเป็นผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูป 
กำรวำงแผนกำรผลิตจึงต้องแบ่งเป็นแผนกำรผลิต
ส ำหรับยำกึ่งส ำเร็จรูป (semi-finished product) 
หรือในปัจจุบันเรียกว่ำยำรอบรรจุ (bulk product) 
กับแผนกำรผลิตส ำหรับยำส ำเร็จรูป ( finished 
product) ซึ่งปกติแผนผลิตยำกึ่งส ำเร็จรูปจะวำงแผน 
กำรผลิตไว้หนึ่งเดือนก่อนกำรผลิตยำส ำเร็จรูป ผมจ ำ
ได้ว่ำแผนกำรผลิตนี้จะต้องน ำไปให้ผู้จัดกำรโรงงำนซึ่ง

เป็นฝรั่งชำวอิตำลีทบทวนก่อนท่ีจะอนุมัติให้น ำไปใช้
ได้ 
 หน้ำท่ีของฝ่ำยวำงแผนกำรผลิตที่จะต้องท ำต่อไป
ก็คือ กำรค ำนวณหำปริมำณของวัตถุดิบและวัสดุ
ส ำหรับกำรบรรจุมำใช้ในกำรผลิตซึ่งในปัจจุบันเรำจะ
คุ้นเคยกับค ำว่ำ material requirement planning 
หรือ MRP แต่สมัยนั้นกำรค ำนวณหำต้องท ำแบบ 
manual ทั้งสิ้นจึงต้องใช้เวลำค่อนข้ำงมำก 
 ขั้นต่อไปหลังจำกได้ปริมำณของสิ่งต่ำง ๆ ที่ต้อง
ใช้ในกำรผลิตแล้วก็คือ กำรจัดหำ จัดซื้อ ซึ่งหลักกำร
ทั่วไปที่ยึดปฏิบัติในกำรจัดหำจัดซื้อในสมัยนั้น ก็ยัง
เป็นหลักกำรที่ใช้กันอยู่ในปัจจุบัน คือ 5 Rs อันได้แก่ 
right quantity, right quality, right price, right 
time และ right place กำรด ำเนินกำรในกำรจัดหำ
และจัดซื้อก็ต้องอำศัยทั้งศำสตร์และศิลป์พอสมควร 
ประกำรส ำคัญจะต้องแสดงให้เห็นว่ำเป็นผู้มีควำม
สุจริตเป็นท่ีไว้วำงใจได้  
 หลังจำกผมเข้ำมำท ำงำนไม่นำนก็ได้รับกำร
แต่งตั้งให้เป็นหัวหน้ำแผนกเทคนิคและวำงแผนกำร
ผลิต ท ำให้ได้รับประสบกำรณ์ว่ำ แม้เรำจะไม่ได้
เริ่มต้นท ำงำนตรงกับที่เรำเรียนมำโดยตรง แต่ถ้ำมี
ควำมตั้งใจท ำงำนและเรียนรู้ในงำนที่ได้รับผิดชอบก็
จะท ำให้เรำก้ำวไปสู่ควำมส ำเร็จในวิชำชีพได้ 
 ในระหว่ำงกำรปฏิบัติงำนนอกจำกงำนประจ ำที่
ต้องท ำตำมหน้ำที่แล้ว บริษัทจะมีกำรจัดกิจกรรม
ต่ำง ๆ ส ำหรับพนักงำน และผมมักมีโอกำสเข้ำร่วม
ในกำรจัดกิจกรรมต่ำง ๆ  เหล่ำนั้นด้วย กำรมีส่วนร่วม
ในท ำกิจกรรมต่ำง ๆ ของบริษัทก็มิได้คำดคิดว่ำ
ผู้บังคับบัญชำคอยสังเกตอยู่ว่ำเรำน่ำจะเหมำะ
ส ำหรับกำรท ำงำนทำงด้ำนอื่นได้ดีกว่ำทำงด้ำน
โรงงำน จึงได้มีกำรขอให้ผมย้ำยไปท ำงำนด้ำน
กำรตลำด คือเป็น medical detailer ต่ำงจังหวัด 
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ผมตัดสินใจอยู่นำนและเป็นกำรตัดสินใจที่มีผลต่อ
กำรเปลี่ยนแปลงในกำรประกอบวิชำชีพเป็นอย่ำง
มำก จำกสำยงำนที่ชอบไปเป็นสำยงำนที่ไม่ไดค้ำดคดิ
มำก่อน 
 ด้วยควำมเคำรพและเกรงใจผู้บังคับบัญชำ ผมจึง
ต้ องจับกระ เป๋ ำ ใส่ ตั วอย่ ำ งยำและ literature 
เกี่ยวกับยำต่ำง ๆ ที่ต้องใช้ประกอบในกำรท ำงำน 
ออกทริปสำยใต้ซึ่งเป็นสำยที่คุ้นเคย กำรท ำหน้ำที่
เป็น medical detailer (หรือที่เขำเรียกกันว่ำผู้แทน
ยำ) ในสมัยนั้นมีควำมแตกต่ำงกับสมัยนี้พอสมควร 
คือ ต้องท ำทั้งกำรแนะน ำยำแก่แพทย์ ทันตแพทย์ 
และเภสัชกรในโรงพยำบำล แพทย์และทันตแพทย์ท่ี
เปิดคลินิก ร้ำนขำยยำ ซึ่งกำรท ำงำนนอกจำกเรื่อง
ของกำรแนะน ำยำแล้ว จะต้องรับ order และเก็บ
เงินด้วย ในแต่ละวันจึงต้องวำงแผนเป็นอย่ำงดีว่ำจะ
ไปที่ไหนบ้ำง บำงวันต้องเริ่มท ำงำนตั้งแต่ตอนเช้ำ
และกว่ำจะแล้วเสร็จก็ตกประมำณ 3-4 ทุ่มก็มี ในแต่
ละวันต้องพบกับคนหลำยประเภท ก่อนออกทริปจึง
ถูกอบรมทั้งเรื่อง product knowledge และ selling 
technic เพื่อให้มีควำมพร้อมในกำรไปปฏิบัติงำน 
กำรออกทริปแต่ละเที่ยวจะใช้เวลำประมำณ 25 วัน
จึงได้กลับเข้ำบริษัท 
 อำจนับว่ำเป็นโชคดีที่ผมได้รับโอกำสมำท ำงำน
ด้ำนกำรตลำด เพรำะนอกจำกจะท ำให้ทรำบว่ำยำที่
เรำผลิตได้รับกำรยอมรับหรือมีข้อร้องเรียนจำกผู้ซื้อ
ยำหรือผู้ใช้ยำอย่ำงไรบ้ำงแล้ว กำรท ำงำนเป็นผู้แทน
ยำนั้นสอนให้เรำเป็นผู้ที่ต้องขยัน อดทน เข้ำใจ
พฤติกรรมของแต่ละคน และได้รับประสบกำรณ์ใน
หลำย ๆ ด้ำนที่สำมำรถน ำมำช่วยในกำรท ำงำนหรือ
ด ำรงชีพได้ดีขึ้น 
 สมัยนั้นรุ่นพี่ ๆ ที่ท ำงำนทำงด้ำนกำรตลำดที่
ประสบควำมส ำเร็จสูง มักจะเป็นผู้ที่ไปเรียนต่อ

ต่ำงประเทศด้ำนกำรบริหำรคือวิชำ Pharmacy 
Administration หรือกำรบริหำรเภสัชกิจ หลังจำก
ท ำงำนเป็นผู้แทนยำอยู่ร่วมปี ผมจึงตัดสินใจลำออก
และได้ไปศึกษำต่อด้ำนกำรบริหำรเภสัชกิจที่ Long 
Island University ประเทศสหรัฐอเมริกำ เมื่อทำง
บริษัททรำบว่ำผมเรียนจบปริญญำโทแล้ว ก็ได้
ทำบทำมให้ผมกลับมำท ำงำนที่บริษัทอีกในต ำแหน่ง
ผู้ช่วยผู้จัดกำรกำรตลำด พร้อมทั้งเสนอให้ไปดูงำนท่ี
เมืองมิลำน ประเทศอิตำลี ซึ่งเป็นส ำนักงำนใหญ่ของ
บริษัทเลอเปอตี้ต์ ผมเห็นว่ำเป็นโอกำสที่ดีที่กลับมำ
ไม่ต้องไปหำงำนท ำที่ไหน จึงตัดสินใจรับงำนนี้ 
 กำรศึกษำเพิ่มเติมและกำรท ำงำนในระดับ
ผู้บริหำรทำงด้ำนกำรตลำด ท ำให้ได้รับควำมรู้และ
ประสบกำรณ์ที่กว้ำงมำกขึ้น วิชำที่เรียนเพิ่มเติม
น ำมำใช้ประโยชน์ในกำรท ำงำนได้เป็นอย่ำงดี และยัง
สำมำรถน ำมำให้ควำมรู้แก่ผู้ใต้บังคับบัญชำและ
ผู้ร่วมงำนได้ด้วย 
 ผมท ำงำนทำงด้ำนกำรตลำดอยู่ประมำณ 2-3 ปี 
ก็มีเหตุกำรณ์ที่ท ำให้ผมต้องกลับไปท ำงำนด้ำนกำร
ผลิตอีก คือ ถูกขอให้ไปท ำหน้ำที่เป็น production 
manager และกำรกลับมำดูแลทำงด้ำนกำรผลิตใน
ครั้งนี้ ท ำให้ผมประกอบวิชำชีพหรือมี career path 
ในด้ำนอุตสำหกรรมจนเกษียณอำยุกำรท ำงำน 
 ในช่วงสมัยนั้นจ ำนวนเภสัชกรที่ท ำงำนด้ำน
อุตสำหกรรมหรือที่ท ำงำนในโรงงำนผลิตยำยังมี
จ ำนวนไม่มำกนัก เพรำะผู้ที่จบเภสัชศำสตร์มีน้อย 
และกฎหมำยก็บังคับเพียงว่ำสถำนที่ผลิตยำจะต้องมี
เภสัชกรอย่ำงน้อยหนึ่งคนอยู่ประจ ำ ณ.สถำนที่
ด ำเนินกำรตลอดเวลำที่ด ำเนินกำร เภสัชกรหนึ่งคน
จึงต้องก ำกับดูแลกำรผลิตยำเกือบทุกหมวด ผู้ที่ท ำ
หน้ำที่รองลงไปส่วนใหญ่จะเป็นผู้ที่จบกำรศึกษำแค่
ระดับมัธยมปลำย ในโรงงำนของต่ำงประเทศจะมี
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กำรแบ่งควำมรับผิดชอบของเภสัชกรให้ดูแลตำม
หมวดของยำ หรือแบ่งเป็นแผนก ๆ เช่น แผนกยำ
เม็ดและแคปซูล แผนกยำน้ ำ แผนกยำฉีด และแผนก
บร รจุ  เ ป็ นต้ น  จึ ง มี จ ำ นวน เภสั ชกรมำกขึ้ น 
นอกจำกนั้นยังมีเภสัชกรอีกจ ำนวนหนึ่งที่ท ำงำน
เฉพำะในห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพ สมัยนั้น
เรียกว่ำแผนกควบคุมคุณภำพหรือ quality control 
department ตัวห้องปฏิบัติจะอยู่ภำยในอำคำร
เดียวกันกับอำคำรผลิต กำรแยกสถำนที่ต่ำง ๆ ใน
อำคำรผลิตยังมิได้ถูกบังคับเหมือนในปัจจุบัน เพรำะ 
GMP ยังมิถูกน ำมำเป็นแนวทำงในกำรปฏิบัติอย่ำง
จริงจัง 
 ปัจจัยกำรผลิตโดยเฉพำะวัตถุดิบท่ีเป็นตัวยำหลัก 
(API) ส่วนใหญ่จะถูกน ำสั่งเข้ำมำจำกต่ำงประเทศ 
เช่น จำกประเทศในยุโรป สหรัฐอเมริกำ และญี่ปุ่น 
เป็นต้น มีบริษัทต่ำงประเทศบำงบริษัทได้มำลงทุน
ผลิตวัตถุดิบในประเทศไทย โดยได้รับส่งเสริมกำร
ลงทุนตำมนโยบำยของรัฐบำลในสมัยนั้น ซี่งได้ออก 
พ.ร.บ.ส่งเสริมกำรลงทุน พ.ศ. 2503 ที่ผู้ลงทุนได้รับ
สิทธิพิเศษหลำยประกำร เช่น ได้รับกำรยกเว้นไม่ตอ้ง
เสียภำษีน ำเข้ำวัตถุดิบและเครื่องจักร ได้รับกำร
ยกเว้นไม่ต้องเสียภำษีรำยได้นิติบุคคล เป็นต้น 
วั ต ถุ ดิ บ ที่ ผ ลิ ต ใ น ป ร ะ เ ทศ ใน ต อน นั้ น ไ ด้ แ ก่  
Acetaminophen ห รื อ  Paracetamol ผ ลิ ต โ ดย
บริษัทโรเดียจำกประเทศฝรั่งเศส Chloramphenicol, 
Tetracycline, Rifampicin และ Aluminium Hydro-
xide Gel ผลิตโดยบริษัทเลอเปอตี้ต์ (Lepetit) จำก
ประเทศอิตำลี ต่อมำองค์กำรเภสัชกรรมก็ได้ลงทุน
ผลิตวัตถุดิบกลุ่มยำปฏิชีวนะ คือ กลุ่มยำ Penicillin 
แต่สุดท้ำยโรงงำนเหล่ำนี้ก็ต้องเลิกผลิตวัตถุดิบโดย
เหตุผลหลัก ๆ ของกำรเลิกผลิตก็คือต้นทุนสูง ขนำด
ของตลำดภำยในประเทศเล็ก และที่ส ำคัญคือบริษัท

ต่ำงประเทศที่ส่งวัตถุดิบมำจ ำหน่ำยยังประเทศไทย
ลดรำคำลงมำหรือที่เรำเรียกว่ำ dump รำคำ จำก
สำเหตุ เหล่ ำนี้ จึ งท ำ ให้กำรลงทุนผลิตวัตถุดิบ
ภำยในประเทศจึงมีผู้สนใจน้อยมำก   
 ในช่วงหลัง ๆ แหล่งน ำเข้ำของวัตถุดิบค่อย ๆ ถูก
เปลี่ยนจำกทำงยุโรปมำเป็นกำรน ำเข้ำจำกประเทศ
จีนและอินเดีย เพรำะจีนมีโรงงำนผลิตสำรเคมีเป็น
จ ำนวนมำกและต้นทุนต่ ำกว่ำทำงประเทศยุโรปหรือ
สหรัฐอเมริกำมำก ปัจจุบันนี้ประเทศจีนนับว่ำเป็น
แหล่งผลิตและจ ำหน่ำยวัตถุดิบทำงยำที่ใหญ่ที่สุดใน
โลก และคงจะเป็นเช่นนี้อีกนำน ส่วนที่จะต้อง
ระมัดระวังในกำรน ำเข้ำวัตถุดิบจำกประเทศจีนก็คือ 
เรื่องของคุณภำพ คุณภำพของวัตถุดิบจำกแต่ละ
โรงงำนมีควำมแตกต่ำงกันได้มำก ก่อนสั่งหรือซื้อมำ
ใ ช้จึ งควรขอ specification และ Certificate of 
Analysis (COA) มำดู พร้ อมตั วอย่ ำ งมำท ำกำร
ทดสอบซ้ ำเพื่อให้เกิดควำมมั่นใจได้ 
 ส ำหรับวัสดุส ำหรับกำรบรรจุพวก Primary 
container เช่น ขวดแก้วส ำหรับบรรจุยำน้ ำ และ
หลอดอลูมิ เนียมส ำหรับบรรจุยำขี้ผึ้ งและครีม 
สำมำรถหำซื้อได้จำกผู้ผลิตภำยในประเทศ แต่ขวด
หรือหลอดส ำหรับบรรจุยำฉีด ยังต้องอำศัยกำร
น ำเข้ำมำจำกต่ำงประเทศ พวก aluminium foil 
และ plastic sheet ในช่วงแรก ๆ ก็ยังต้องน ำเข้ำมำ
จำกต่ำงประเทศเป็นส่วนมำก ขวดพลำสติกได้ถูก
น ำมำใช้แทนขวดแก้วมำกยิ่งขึ้น เพรำะมีผู้ผลิต
ภำยในประเทศและมีข้อดีกว่ำขวดแก้วหลำยประกำร 
ส่วนแคปซูลเปล่ำ (capsule shell) ก็ต้องน ำเข้ำมำ
จำกต่ำงประเทศเช่นกัน สมัยนั้นยังไม่มีแคปซูลชนิด
ที่ล๊อคได้ (lock capsule) เมื่อบรรจุตัวยำเสร็จแล้ว
ต้อง seal เพื่อป้องกันส่วนฝำและตัวแคปซูลแยก
ออกจำกกัน มำช่วงหลังมีบริษัทของต่ำงประเทศมำ
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ตั้งโรงงำนผลิตแคปซูลเปล่ำในประเทศไทย คือ 
บริษัท Park-Davis  
 ปัจจัยกำรผลิตประกำรที่ 2 คือเครื่องมือและ
อุปกรณ์ส ำหรับกำรผลิตและควบคุมคุณภำพ 
อุปกรณ์กำรผลิตหลักท่ีใช้ในกำรผลิตและกำรควบคุม
คุณภำพ เช่น เครื่องตอกยำเม็ด เครื่องบรรจุแคปซูล 
เครื่องผสมและบรรจุยำเม็ด spectrophotometer 
และ HPLC จะถกูน ำเข้ำมำจำกประเทศ ซึ่งส่วนมำกจะ
น ำเข้ำมำจำกประเทศเยอรมันนี โดยมีผู้แทนจ ำหน่ำย
อยู่ในประเทศไทยคอยให้บริกำรในกำรซ่อมบ ำรุง 
 เนื่องจำกอุปกรณ์ที่น ำเข้ำมำจำกต่ำงประเทศ
ร ำค ำค่ อนข้ ำ ง สู ง  จึ ง มี คน ไทยสน ใจที่ จ ะตั้ ง
โรงงำนผลิตอุปกรณ์เหล่ำนี้ข้ึนภำยในประเทศ และที่
สำมำรถผลิตออกจ ำหน่ำยได้ในตอนนั้นก็ได้แก่  
เครื่องตอกยำเม็ด ตู้อบแกรนูล เครื่องผสมยำ เครื่อง
บรรจุยำน้ ำ เป็นต้น ส่วนอุปกรณ์ที่ต้องกำรควำมไว
สูงโดยเฉพำะที่ใช้ในกำรทดสอบคุณภำพยังต้องอำศัย
กำรน ำเข้ำจำกต่ำงประเทศเป็นส่วนมำก อุปกรณ์กำร
ผลิตแต่ละอย่ำงมักถูกใช้กับกำรผลิตยำหลำย ๆ ตัว 
สลับกันไปเพรำะขนำดผลติของยำแต่ละตัวไมม่ำกนกั 
ผู้ผลิตอุปกรณ์กำรผลิตภำยในประเทศได้พยำยำม
พัฒนำคุณภำพของอุปกรณ์แต่ละชนิดให้ดียิ่งขึ้นโดย
ได้รับค ำแนะน ำจำกเภสัชกรที่ท ำงำนอยู่ในโรงงำน 
ต่อมำมีผู้ผลิตอุปกรณ์ภำยในประเทศมำกขึ้น มีกำร
แข่ งขั น ใน เ รื่ อ ง ร ำคำทั้ ง จ ำกที่ น ำ เ ข้ ำม ำจำก
ต่ำงประเทศและผู้ผลิตภำยในประเทศ ท ำให้รำคำ
ล ด ล ง แ ล ะ เ ป็ น ที่ นิ ย ม ใ ช้ อุ ป ก ร ณ์ ที่ ผ ลิ ต ไ ด้
ภำยในประเทศมำกขึ้น 
 ปัจจัยส ำหรับกำรผลิตประกำรที่สำม คือ อำคำร
สถำนท่ีผลิตหรือโรงงำน เพื่อควำมชัดเจนในกำรบอก
เล่ำประสบกำรณ์เกี่ยวกับเรื่องนี้ จะขอแยกประเภท
ของโรงงำนเป็นโรงงำนของต่ำงประเทศและโรงงำนท่ี

เจ้ำของเป็นคนไทย ส ำหรับโรงงำนของต่ำงประเทศ
ซึ่งสมัยนั้นนิยมเรียกกันว่ำบริษัทข้ำมชำติ (อำจจะมำ
จำกค ำว่ำ oversea) ส่วนใหญ่จะเข้ำมำในช่วงปี 
2503 ซึ่ งเป็นช่วงที่มี  พ.ร.บ.ส่งเสริมกำรลงทุน
ดังกล่ำวแล้วในตอนต้น ท ำเลที่ตั้ งของโรงงำน
ส่วนมำกจะอยู่ในบริเวณชำนเมืองของกรุงเทพฯ 
เพรำสำมำรถหำซื้อที่ดินผืนใหญ่ ๆ ได้และรำคำก็ไม่
สูงมำกนัก โรงงำนของบริษัทเลอเปอตี้ต์ ซึ่งเป็น
บริษัทแห่งแรกที่ผมท ำงำนหลังจำกจบกำรศึกษำ
ตั้งอยู่บนถนนสุขุมวิทใกล้ ๆ สี่แยกบำงนำ มีรถ
ประจ ำทำงเพียงไม่กี่สำยวิ่งผ่ำน สมัยนั้นถือว่ำไกล
พอสมควรผมได้รับค่ำเดินทำงเดือนละ 200 บำท
นอกจำกเงินเดือนแต่ละเดือน โรงงำนต่ำงชำติอื่น ๆ 
อยู่กระจำยกันไป เช่น บนถนนสุขสวัสดิ์ เป็นต้น 
 แม้สมัยนั้นยังไม่มี GMP ออกมำเป็นแนวทำงใน
กำรปฏิบัติ (WHO-GMP ฉบับแรกปี พ.ศ.2546) แต่
กำรออกแบบผังโรงงำน (plant Layout) ของบริษัท
ต่ำงประเทศค่อนข้ำงแจะแยกเป็นสัดส่วน สะดวกต่อ
กำรท ำงำนและกำรป้องกันกำรปนเปื้อน มีกำรแยก
สถำนที่ผลิตและกำรก ำกับดูแลเป็นแผนก ๆ บำง
โรงงำนนิยมใช้วิศวกรเป็นผู้จัดกำรโรงงำน ซึ่งเข้ำใจ
ว่ำเขำมองว่ำวิศวกรมีควำมรู้เรื่องเครื่องจักรและ
ระบบต่ำง ๆ ดีกว่ำเภสัชกร จึงท ำให้พวกเรำที่เป็น
เภสัชกรพยำยำมผลักดันให้เภสัชกรได้เรียนรู้หรือมี
ประสบกำรณ์ด้ำนเครื่องจักรและระบบสนับสนุนกำร
ผลิตให้มำกยิ่งขึ้น รวมทั้งเรื่องกำรสื่อสำรที่ต้องใช้
ภำษำอังกฤษเป็นหลัก ในช่วงต่อมำเภสัชกรหลำยคน
ได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นผู้จัดกำรโรงงำน ส ำหรับ
อุปกรณ์กำรผลิต เกื อบทั้ งหมดน ำ เข้ ำมำจำก
ต่ำงประเทศ ส่วนกำรก ำกับดูแลและกำรบริหำร
จัดกำรนั้นในช่วงแรกของกำรด ำเนินงำนมักจะใช้ฝรั่ง
ของชำตินั้น ๆ มำเป็นผู้บริหำรจัดกำร ซึ่งเภสัชกรที่
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ท ำงำนในระดับผู้บริหำรมีโอกำสได้เรียนรู้และหำ
ประสบกำรณ์จำกชำวต่ำงชำติเหล่ำนั้น 
 ส ำหรับโรงงำนที่เป็นของคนไทยส่วนมำกจะ
ตั้งอยู่ในกรุงเทพและปริมณฑล ที่ตั้งอยู่ในต่ำงจังหวัด
มีไม่มำกนัก เพรำะปัจจัยกำรผลิตส่วนใหญ่อยู่ใน
กรุงเทพฯ เจ้ำของโรงงำนส่วนมำกเป็นหรือเคยเป็นผู้
ที่ท ำงำนด้ำนกำรขำยยำมำก่อน โดยลงทุนสร้ำง
โรงงำนและเลือกผลิตยำสำมัญ (generic) ที่มีกำรใช้
มำก เช่น ยำลดไข้แก้ปวด ยำปฏิชีวนะ เป็นต้น ตัว
อำคำรสถำนที่ผลิตมีควำมแตกต่ำงกันมำก มีตั้งแต่
อำคำรที่เป็นช้ันเดียวจนถึงอำคำรหลำย ๆ ช้ัน กำร
แบ่งแยกสถำนที่ผลิตยำหมวดต่ำง ๆ ยังปะปนกัน
พอสมควร และระบบควบคุมอำกำศส่วนใหญ่ใช้แบบ
แยกส่วน (split type) กำรผลิตยำกลุ่มเพนนิซิลินอยู่
ภำยในอำคำรเดียวกับกลุ่มยำอื่น ๆ บำงสถำนที่ผลิต 
เช่น ห้องปิดฉลำกบรรจุกล่องบำงโรงงำนยังเป็น
ระบบเปิด (open–system) อยู่ ยังไม่มีกำรน ำระบบ 
ante-room หรือ air-lock มำใช้เพื่อป้องกันกำร
ปนเปื้อน เภสัชกรที่ท ำงำนในช่วงสมัยนั้นจึงมีควำม
เสี่ยงสูงต่อกำรที่จะก ำกับดูแลให้ยำที่ผลิตออกมำมี
คุณภำพดีตำมข้อก ำหนด ยังขำดกำรด ำเนินกำร
ควบคุมตัวแปรต่อคุณภำพของยำที่ผลิต ตั้งแต่กำร 
formulation กำรท ำกำรทดสอบควำมคงสภำพ กำร
ท ำ qualification และ validation ต่ำง ๆ รวมทั้ง
เรื่องของกำรควบคุมคุณภำพ กำรประกันคุณภำพ 
(quality assurance) ยังไม่เป็นที่รู้จักกำรมำกนัก 
กำรที่เริ่มมี GMP ออกมำเป็นแนวทำงในกำรปฏิบัติ 
(Thai Good Manufacturing Practice for Pharma-
ceutical Product BE 2530) ใ น ปี  2530 ท ำ ใ ห้
โรงงำนผลิตยำภำยในประเทศไทยมีกำรพัฒนำให้ดี
ยิ่งขึ้นทั้งในเรื่องของอำคำรสถำนที่ผลิตและวิธีกำร
ปฏิบัติต่ำง ๆ มีควำมตระหนักในควำมจ ำเป็นที่จะ

แยกสถำนที่ผลิตออกเป็นสัดส่วนเพื่อป้องกันกำร
ปนเปื้อนและควำมผิดพลำดที่อำจจะเกิดขึ้น มีกำร
แยกอำคำรสถำนที่ผลิตยำกลุ่มเพนนิซิลินและ
ฮอร์โมนออกจำกกำรผลิตยำทั่วไป เจ้ำหน้ำที่ของ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเริม่ออกตรวจและ
ให้ค ำแนะน ำแก่ผู้ผลิตให้ปฏิบัติให้สอดคล้องกับ GMP 
 โรงงำนผลิตยำภำยในประเทศทั้งที่ เป็นของ
ต่ำงชำติและเป็นของคนไทยได้มีกำรพัฒนำและ
ปรับปรุงอย่ำงจริงจังเมื่อ GMP ถูกประกำศใช้เป็น
กฎหมำยในปี พ.ศ.2546 โดยอิงจำก WHO-GMP 
และเปลี่ยนมำตรฐำนเป็น PIC/S GMP ในปี พ.ศ.
2554 ปัจจุบันเป็นประกำศ GMP พ.ศ. 2559 ซึ่งรวม
กำรผลิตยำแผนโบรำณด้วย ท ำให้บำงโรงงำนที่ไม่
สำมำรถปรับปรุงได้ตัดสินใจเลิกกำรผลิต และบำง
โรงงำนได้ย้ำยสถำนที่ผลิตเนื่องจำกสถำนที่เดิมคับ
แคบหรือปรับปรุงได้ยำก ซึ่งเป็นสำเหตุหนึ่งที่ท ำให้
จ ำนวนโรงงำนผลิตยำภำยในประเทศลดลง 
 ปัจจัยกำรผลิตประกำรที่สี่ คือ เรื่องของบุคลำกร 
ตำม พ.ร.บ.ยำ 2510 (ฉบับที่ 3) มำตรำ 20 ก ำหนด 
ให้ผู้ได้รับอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันต้องมีเภสัชกร
ช้ันหนึ่งอย่ำงน้อยสองคนเป็นผู้ปฏิบัติงำนตำมมำตรำ 
38 และต้องจัดให้มีเภสัชกรอย่ำงน้อยหนึ่งคนประจ ำ
อยู่ตลอดเวลำที่เปิดท ำกำร ซึ่งมำตรำ 38 ก ำหนดให้
เภสัชกรมีหน้ำท่ีต้องปฏิบัติ ดังนี้ 
1. ควบคุมกำรผลิตยำให้เป็นไปโดยถูกต้องตำม
ต ำรับยำที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตำมมำตรำ 79 
2. ควบคุมกำรปฏิบัติเกี่ยวกับฉลำกและเอกสำร
ก ำกับยำตำมมำตรำ 25(3)(4) และ (5) 
3. ควบคุมกำรแบ่งบรรจุยำและกำรปิดฉลำกที่
ภำชนะ และหีบห่อบรรจุยำให้เป็นไปโดยถูกต้องตำม
พระรำชบัญญัตินี้ 
4. ควบคุมกำรขำยยำให้เป็นไปตำมมำตรำ 39 
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5. ควบคุมกำรท ำบัญชียำและเก็บตัวอย่ำงตำม
มำตรำ 25(6) 
6. กำรอื่นตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 
 ในควำมเป็นจริงเภสัชกรที่ท ำงำนอยู่ในโรงงำน
อุตสำหกรรมยำมีงำนหรือหน้ำที่ที่ต้องท ำและ
รับผิดชอบมำกกว่ำที่ก ำหนดไว้ตำมมำตรำ 38 อีก
หลำยประกำรโดยเฉพำะในช่วงต้น ๆ ที่โรงงำน
ส่วนมำกมีเภสัชกรปฏิบัติงำนเพียงไม่กี่คน ผมจะขอน ำ
บำงส่วนในบทบรรณำธิกำรของวำรสำรกลุ่มเภสัชกร
กำรอุตสำหกรรมฉบับแรก (ปี พ.ศ.2520) ซึ่งเขียน
โดยเภสัชกรเช่ียวชำญ รัตนำมหัทธนะ บรรณำธิกำร
ไว้ดังน้ี  
 “เมื่อปลำยปีกลำยนี้ ในกำรประชุมกรรมกำร
อ ำนวยกำรของกลุ่มเภสัชกรกำรอุตสำหกรรม ผมเคย
หยิบยกเอำปัญหำของเภสัชกรที่ท ำงำนอยู่ในโรงงำน
ขนำดเล็กมำเล่ำให้ที่ประชุมฟัง ปัญหำที่ผมเล่ำในวัน
นั้นพอสรุปใจควำมได้ว่ำ 
 เภสัชกรที่จบออกมำแล้วต้องไปท ำงำนอยู่ใน
โรงงำนขนำดเล็ก ชนิด one man show หรือทั้ง
โรงงำนมีเภสัชกร 2 คน คนหนึ่งอยู่ production อกี
คนท ำ quality control นับว่ำเป็นควำมโชคไม่ดีของ
เภสัชกรกลุ่มนี้อย่ำงยิ่ง เมื่อเปรียบเทียบเภสัชกรอื่น ๆ 
ที่ เขำท ำงำนในโรงงำนขนำดใหญ่ที่มี เครื่องมือ
ทันสมัย และมีเภสัชกรท ำงำนอยู่หลำยคน 
 ค ำอธิบำยก็คือ ในโรงงำนขนำดใหญ่ไม่ว่ำจะเป็น
โรงงำนฝรั่งหรือไทยหรือจีนก็ตำม จะมีเภสัชกรรุ่นพี่ ๆ 
ที่ท ำงำนอยู่ก่อนช่วยแนะน ำ สั่งสอนวิชำควำมรู้
รวมทั้งเทคนิคในกำรปฏิบัติงำนให้แก่เภสัชกรรุ่นน้อง ๆ 
ได้เป็นอย่ำงดี หำกท ำอะไรไปแล้วเกิดปัญหำหรือ
ผิดพลำดอย่ำงไรขึ้นมำ ก็ยังพอจะปรึกษำหำรือกันใน
ระหว่ำงเภสัชกรที่ท ำงำนร่วมกันได้ว่ำ ปัญหำนั้นเกิด
จำกอะไร และจะแก้ไขกันได้อย่ำงไรโดยวิธีไหน ยิ่ง

ถ้ำเป็นโรงงำนฝรั่งก็ยิ่งสะดวกสบำยขึ้น เพรำะวิธีกำร
ผลิตหรือวิธีกำรวิเครำะห์นั้น ส่งโดยตรงมำจำก
ส ำนักงำนใหญ่ในต่ำงประเทศ เภสัชกรที่ท ำงำนอยู่ก็
พลอยได้รับรู้วิทยำกำรใหม่ ๆ ทันสมัยไปด้วย และ
หำกเกิดปัญหำใด ๆ ขึ้นมำก็ประชุมปรึกษำหำรือกัน
ว่ำจะแก้ไขปัญหำในรูปไหน และถ้ำจนปัญญำจริง ๆ 
ก็เขียนจดหมำยขอค ำแนะน ำจำกเมืองนอกได้อีก  
 แต่ขณะเดียวกันเภสัชกรอีกกลุ่มหนึ่งที่ ไม่มี
โอกำสได้ย่ำงกรำยเข้ำไปท ำงำนในโรงงำนใหญ่ ๆ 
อย่ำงนั้น เขำอยู่โรงงำนเล็ก ๆ ที่มีเขำเป็นเภสัชกรอยู่
เพียงคนเดียว หรือมี เภสัชกรเพียง 2-3 คนนั้น
วิทยำกำรใหม่ ๆ แทบจะไม่ต้องไปพูดถึง โอกำสจะได้
ไปสัมมนำฝึกอบรมหรือดูงำนที่ไหน ๆ ก็ไม่มี รอ
ควำมหวังให้กลุ่มอุตสำหกรรมจัดประชุม หรือตอบ
ปัญหำแบบมี panel discussion หรือก็นำน ๆ จึง
จะมีสักครั้งหนึ่ง และหลำยคนก็บ่นว่ำตอบไม่ตรงจุด 
 ถ้ำจะพูดกันไปแล้ว ก็ดูเหมือนว่ำจะต้องยอมรับ
ว่ ำ เภสั ชกรกลุ่ มที่ ท ำ งำนตั วคนเดียว เ ช่นนี้  มี
ควำมสำมำรถส่วนตัวสูงมำก มิฉะนั้นคงจะไม่มีทำง
เอำตัวรอดมำได้จนถึงทุกวันนี้ เพรำะไม่มีใครมำเป็น
พี่เลี้ยงคอยแนะน ำ ไม่มีกำรวำงแนวทำงไว้ให้ ไม่มี 
Master Formula จำกเมืองนอก ทุกอย่ำงเขำต้อง
เริ่มต้นทดลองด้วยตัวเองทั้งสิ้น ต้องช่วยตัวเอง
เกือบจะเดียวดำย จะถำมคนอื่นก็อับอำย จะเล่ำให้
ใครฟังก็ขำยหน้ำ เคยท ำยำเม็ดด้วย starch paste 
มำกี่ปีบัดนี้ก็ยังรู้จักแต่ starch paste อยู่เพียงตัว
เดียว 
 ยำมที่มีปัญหำเกิดขึ้น ไม่ว่ำยำเปรำะแตกง่ำย ยำ
แข็งจนเคี้ยวไม่แตก ยำไม่กระจำยตัว ยำน้ ำใสเกิด
ตกตะกอนขึ้นมำ ก็นั่งเป็นทุกข์เป็นร้อนไม่รู้จะแก้ไข
กันอย่ำงไร บำงทีวันดีคืนดีเถ้ำแก่ท่ำนก็มำบอกว่ำให้
ท ำยำแก้หวัดที่มีสูตรเหมือนยำอย่ำงโน้นที่เขำก ำลัง
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ขำยดีอยู่ เภสัชกรก็มำทดลองผสมดู ทดลองตอกดู 
บำงทีได้ บำงทีก็ไม่ส ำเร็จ หรือแม้จะส ำเร็จบำงทีก็หำ
วิธีวิเครำะห์ไม่ได้เสียอีก พอเอำไปขึ้นทะเบียนก็ถูกตี
กลับมำว่ำ วิธีวิเครำะห์แบบที่ใช้กำรจับแพะชนแกะ
มำจำกเภสัชต ำรับเล่มโน้นผสมกับเล่มนี้นั้น ไม่รับขึ้น
ทะเบียนเพรำะทดลองแล้วปรำกฏว่ำไม่ได้ผล 
 ถำมกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ก็เหนื่อยเปล่ำ 
เพรำะดูเหมือนว่ำท่ำนมีงำนมำกเกินไป ท่ำนไม่มี
เวลำมำแนะน ำให้หรอกครับ แค่ตรวจวิธีวิเครำะห์
ของโรงงำนต่ำง ๆ แล้วบอกว่ำอันไหนใช้ได้ใช้ไม่ได้
นั้น ก็แทบจะไม่มีเวลำท ำอะไรอื่นอีกแล้ว นอกจำก
คอยรับจ้ำงวิเครำะห์ยำก็พอจะมีเวลำบ้ำง 
 บำงทีไปถำมจำกรุ่นพี่  ๆ ที่ เขำท ำงำนอยู่ ใน
โรงงำนใหญ่ ๆ ยำมเฮงก็หน้ำช่ืนได้รับค ำตอบกลับมำ 
หรืออย่ำงน้อยก็มีค ำแนะน ำมำพอเป็นก ำลังใจ ยำม
ไม่เฮงก็กลับมำนั่งหน้ำเศร้ำอยู่คนเดียวในโรงงำน 
ปลงอนิจจังว่ำ ตัวเรำนี้อำภัพวำสนำจริงหนอปำกกัด
ตีนถีบอยู่คนเดียว ผิดกับเพื่อน ๆ รุ่นเดียวกันที่เขำอยู่
ห้ำงฝรั่ง เริ่มจำกมีพี่เลี้ยงคอยประคับประคอง จน
เดี๋ ยวนี้ปีกกล้ำขำแข็ ง  เต็ม ไปด้ วยควำมรู้ และ
วิทยำกำรอันทันสมัย 
 ที่ประชุมกรรมกำรในวันนั้น รับฟังเรื่องที่ผมเล่ำ
ด้วยควำมสนใจและได้ปรึกษำหำรือกันในขณะนั้น
เลยทีเดียวว่ำ นอกจำกกำรจัดบรรยำยวิชำกำรและ
ตอบปัญหำให้สมำชิกอย่ำงที่เคยท ำมำแล้วนั้น ควร
จะท ำอะไรให้สมำชิกได้อีกบ้ ำง  โดยค ำนึ งถึ ง
ประโยชน์ของสมำชิกทุก ๆ ท่ำน ไม่แบ่งว่ำจะเป็น
เภสัชกรที่อยู่โรงงำนเล็กโรงงำนใหญ่อะไรทั้งสิ้น 
เพรำะไม่ว่ำจะท ำงำนท่ีไหนก็มีปัญหำด้วยกันทั้งนั้น” 
 จำกข้อควำมที่เภสัชกรเช่ียวชำญ (ซึ่งในขณะนั้น
ท ำงำนอยู่ในโรงงำนขนำดเล็ก) เขียนไว้เรำจะเห็นว่ำ
เภสัชกรต้องท ำอะไรบ้ำงและพบปัญหำนำนัปกำร 

เภสัชกรที่ท ำงำนในโรงงำนจึงได้รวมกลุ่มกันโดยกำร
น ำของท่ำนอำจำรย์สำมำรถ อังศุสิงห์ (ภก.พันโท
สำมำรถ อังศุสิงห์ ซึ่งขณะนั้นท ำงำนอยู่ที่โรงงำนของ
บริษัทเลอเปอตี้ต์ (ประเทศไทย) จ ำกัด) ก่อตั้งกลุ่ม
เภสัชกรกำรอุตสำหกรรมขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์หลัก
ก็เพื่อให้เภสัชกรที่ท ำงำนอยู่ในโรงงำน มีโอกำสได้
พบปะกันและแลกเปลี่ยนควำมรู้และประสบกำรณ์
ซึ่งกันและกัน รวมทั้งกำรออกวำรสำรกลุ่มเภสัชกร
กำรอุตสำหกรรม เพื่อให้สมำชิกได้รับควำมรู้ในเรื่อง
ต่ำง ๆ และข้อมูลข่ำวสำรด้วย 
 เภสั ชกรอุ ตสำหกรรมมี หน้ ำที่ แ ละคว ำม
รับผิดชอบมำกขึ้น เมื่อส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ (อย.) กระทรวงสำธำรณะสุขเริ่มน ำ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีหรือ GMP มำให้ผู้ รับ
ใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันปฏิบัติตำม และกลุ่ม
ประเทศอำเซียนก็ ได้ร่ วมกันจัดท ำ GMP ฉบับ
อำเซียนขึ้นโดยใช้ช่ือว่ำ Asean Good Manufacturing 
Practice General Guidelines ช่วงนั้นเป็นช่วงที่ผม
เป็นประธำนฝ่ำยเภสัชอุตสำหกรรมของ FAPA (The 
Federation of Asian Pharmaceutical Associa-
tions) จึงได้จัดพิมพ์ guideline ฉบับนั้นไปเผยแพร่
ต่อผู้เข้ำร่วมประชุมด้วย ดังนั้นจะขอน ำอำรัมพบทใน
กำรจัดพิม์มำลงไว้ในท่ีนี่ด้วย 
 ตำม guideline ฉบับนี้จะมีองค์ประกอบอยู่ 15 
เรื่องแต่ไม่ลงรำยละเอียดมำกนัก มีกำรเน้นเรื่องของ
สุขอนำมัยและสุขลักษณะของสถำนที่ผลิต รวมถึง
เรื่องของกำรควบคุมคุณภำพ (quality control) 
โดยได้ก ำหนดหน้ำที่และควำมรับผิดชอบของ
หน่วยงำนควบคุมคุณภำพให้ชัดเจนขึ้น มีกำรแนะน ำ
ให้ผู้ผลิตจัดให้มีระบบควบคุมคุณภำพ เพื่อให้เกิด
ควำมมั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์ถูกผลิตสอดคล้องกับสภำพ 
และวิธีกำรที่เพียงพอและมีคุณภำพตำมข้อก ำหนด 



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

 

นอกจำกนี้ยังแนะน ำให้มีหน่วยควบคุมคุณภำพที่
เหมำะสมและเป็นอิสระ มีหน้ำที่ที่ต้องรับผิดชอบถึง 
15 ประกำร ซึ่งจะเห็นได้ว่ำหน่วยควบคุมคุณภำพ
จ ำเป็นต้องมีเภสัชกรปฏิบัติงำนประจ ำจ ำนวนมำก
ยิ่งข้ึน 
 ต่อมำเมื่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
ได้จัดท ำหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำ โดย
ยึดตำม WHO GMP กระทรวงสำธำรณสุขได้ประกำศ
กฎกระทรวงสำธำรณสุขเรื่อง “ก ำหนดหลักเกณฑ์
วิธีกำรและเง่ือนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน พ.ศ. 
2546” และเรื่อง “กำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนปัจจุบันตำม
กฎหมำยว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2554” ในหมวดที่ 2 เรื่อง
ของบุคลำกรโดยก ำหนดให้หัวหน้ำฝ่ำยผลิตและ
หัวหน้ำฝ่ำยควบคุมคุณภำพต้องเป็นเภสัชกรที่มีใบ
ประกอบวิชำชีพเภสัชกรรม และต้องเป็นต ำแหน่ง
งำนประจ ำเต็มเวลำ โดยก ำหนดควำมรับผิดชอบของ
หัวหน้ำแต่ละฝ่ำยไว้ด้วย เภสัชกรซึ่ งถือว่ำเป็น
บุคลำกรหลัก (key person) จึงต้องรับผิดชอบงำน
มำกขึ้น และเมื่อกระทรวงสำธำรณสุขได้ออก
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่อง “กำรก ำหนด
รำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำร
ผลิตยำแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์
และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนโบรำณ ตำมกฎหมำย
ว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2559” ซึ่งมีกำรแก้ไขเพิ่มเติมที่ท ำให้
เภสัชกรมีภำระงำนมำกข้ึนตำมล ำดับ 
 เมื่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมี
ควำมเข้มงวด โดยให้ผู้รับใบอนุญำตผลิตยำต้อง
ปฏิบัติตำม GMP อย่ำงเคร่งครัด ผู้รับใบอนุญำต
จ ำเป็นต้องจัดหำเภสัชกรเพิ่มขึ้น แต่เภสัชกรที่จบ
ใหม่ส่วนมำกจะเลือกท ำงำนในสำยงำนด้ำนอื่น ๆ 
เช่น ด้ำนโรงพยำบำลและกำรตลำด จึงท ำให้กำร

เพิ่มขึ้นของเภสัชกรด้ำนเภสัชกรรมอุตสำหกำรค่อย ๆ 
เพิ่มขึ้นทีละน้อย เภสัชกรในโรงงำนอุตสำหกรรมยำ
นอกจำกจะท ำงำนทำงด้ำนกำรผลิต และกำรควบคุม
คุณภำพแล้วยังมีเภสัชกรจ ำนวนไม่น้อยท ำงำนด้ำน
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ และบำงคนก็ท ำงำนด้ำน
กำรวำงแผนกำรผลิตและกำรจัดหำจัดซื้อ (planning 
and purchasing) 
 นอกจำกเภสัชกรแล้ว โรงงำนอุตสำหกรรมยัง
ต้องใช้บุคลำกรที่จบกำรศึกษำทำงด้ำนอื่น ๆ ด้วย 
เช่น ด้ำนวิทยำศำสตร์เพื่อช่วยเภสชักรในกำรทดสอบ
และวิเครำะห์ยำ ด้ำนวิศวกรรมเพื่อดูแลด้ำนกำร
บ ำรุงรักษำเครื่องจักร โรงงำนและระบบสนับสนุน
กำรผลิต เป็นต้น เพรำะฉะนั้นกำรท ำงำนจึงต้องให้
เกียรติและยอมรับซึ่งกันและกัน กำรท ำงำนจึงจะ
ได้รับควำมร่วมมือและด ำเนินกำรไปได้อย่ำงรำบรื่น 
 บุคลำกรอีกประเภทหนึ่งที่มีควำมส ำคัญมำกต่อ
กำรผลิตคือ ผู้ปฏิบัติงำนในกำรผลติและกำรบรรจุยำ 
ซึ่งโดยทั่วไปจะก ำหนดคุณสมบัติไว้ว่ำเป็นผู้ที่จบ
กำรศึกษำในระดับมัธยมต้น คือ สำมำรถอ่ำนและ
เขียนภำษำไทยและภำษำอังกฤษได้บ้ำง บุคคลใดท่ีมี
ควำมสำมำรถสูงก็จะได้รับกำรคัดเลือกแต่งตั้งให้เป็น
หัวหน้ำงำน (foreman) เพื่อช่วยก ำกับดูแลในแต่ละ
สำยงำน โรงงำนที่มีคนงำนจ ำนวนมำก ๆ มักจะมี
ปัญหำเรื่องกำรเรียกร้องด้ำนค่ำจ้ำงแรงงำนและ
สวัสดิกำรต่ำง ๆ มีกำรรวมตัวกันตั้งเป็นสหภำพ
แรงงำน (labor union) มีกรรมกำรส ำหรับเจรจำ
ต่อรองเรื่องสวัสดิกำรของคนงำน เพรำะฉะนั้น
ผู้บริหำรหรือเภสัชกรในสมัยนั้นก็จะต้องมีทักษะใน
กำรเจรจำต่อรองด้วย จะต้องรักษำสมดุลของ
ผลประโยชน์ทั้งต่อนำยจ้ำงและลูกจ้ำงด้วย กำร
เจรจำต่อรองถ้ำตกลงกันไม่ได้ ก็มักจะจบลงด้วยกำร
นัดหยุดงำนเป็นกำรประท้วง 
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 กำรที่จะท ำให้กำรด ำ เนินงำนเป็นไปอย่ำง
เรียบร้อย โรงงำนที่เป็นของต่ำงชำติมักจะมีแผนก
บุคคล (personnel department) ท ำหน้ำที่ในกำร
ดูแลสิ่งที่เกี่ยวข้องกับงำนด้ำนบุคลำกรทั้งหมด ส่วน
โรงงำนที่ เ จ้ ำของเป็นคนไทยมักจะรวมงำนที่
เกี่ยวข้องกับบุคลำกรไว้ในแผนกบริหำรจัดกำร ต่อมำ
เมื่อผู้บริหำรได้เห็นถึงควำมส ำคัญและภำระหน้ำที่ที่
เกี่ยวข้องกับกำรบริหำรงำนบุคคล โรงงำนส่วนมำก
จึงจัดให้มีแผนกบุคคลขึ้น และค ำว่ำแผนกหรือกำร
บริหำรงำนบุคคลก็ได้เปลี่ยนให้มีควำมสอดคล้องกับ
วิวัฒนำกำรทำงด้ำนนี้ด้วย เช่น จำกแผนกบุคคลเป็น
แผนกมนุษยสัมพันธ์ (human relations) และแผนก
ทรัพยำกรมนุษย์  ( human resources) เป็นต้น 
ปัจจุบันงำนหลักของแผนกทรัพยำกรมนุษย์จะ
ครอบคลุมตั้งแต่กำรวำงแผนควำมต้องกำรก ำลังคน 
กำรสรรหำ กำรคัดเลือก กำรปฐมนิเทศ กำรฝึกอบรม
และกำรพัฒนำ กำรประเมินผลงำน กำรให้ค่ำจ้ำง
เงินเดือนและสวัสดิกำร กำรจูงใจพนักงำน แรงงำน
สัมพันธ์ ควำมปลอดภัยและสุขอนำมัย รวมถึงกำร
เตรียมผู้รับต ำแหน่งแทนเมื่อจะเกษียณงำน 
 จะ เห็ น ได้ ว่ ำ งำนที่ เ กี่ ย วข้ อ งกับ เ รื่ อ งของ
ทรัพยำกรมนุษย์นั้นมีขอบเขตครอบคลุมงำนหลำย
อย่ำง และเป็นงำนที่ต้องร่วมกันท ำทั้งฝ่ำยทรัพยำกร
มนุษย์และฝ่ำยอื่น ๆ เภสัชกรในโรงงำนอุตสำหกรรม
ที่อยู่ในต ำแหน่งผู้บริหำรจึงต้องมีควำมรู้และทักษะ
ในงำนเหล่ำนี้ด้วย กำรสร้ำงขวัญและก ำลังใจ
(morale) ให้กับพนักงำนก็ถือเป็นเรื่องส ำคัญที่จะท ำ
ให้กำรท ำงำนของพนักงำนเป็นไปอย่ำงรำบรื่นและมี
ประสิทธิภำพ ประสบกำรณ์หนึ่งที่เกิดขึ้นในบริษัทที่
ผมเคยท ำงำนอยู่ด้วยก็คือ เรื่องของกำรเกิดอุบัติเหตุ
อย่ำงรุนแรงกับพนักงำนซึ่งท ำให้ขวัญและก ำลังใจใน
กำรท ำงำนของพนักงำนหำยไป และต้องใช้เวลำนำน

ที่จะท ำให้ขวัญและก ำลังใจของพนักงำนดีขึ้น ดังนั้น
เภสัชกรในฐำนะผู้บังคับบัญชำก็จะต้องมีควำมรู้ และ
ดูแลให้พนักงำนทุก ๆ คนมีควำมปลอดภัยในกำร
ท ำงำนด้วย สมัยที่ผมท ำงำนอยู่ที่บริษัทโอลิคได้รับ
มอบหมำยให้ท ำหน้ำที่เป็นประธำนของคณะกรรมกำร
ควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัยและสภำพแวดล้อมใน
กำรท ำงำน ซึ่งจะต้องจัดให้มีกำรประชุมคณะกรรมกำร
เป็นประจ ำ เพื่อทบทวนเรื่องของควำมปลอดภัยอำชีว-
อนำมัย และจัดท ำรำยงำน 
 ปัจจัยกำรผลิตประกำรที่ห้ำ คือ ระบบสนับสนุน
กำรผลิต อันได้แก่ระบบน้ ำ อำกำศ ไฟฟ้ำ ซึ่งควำม
จ ำเป็นจะขึ้นอยู่กับหมวดของยำที่ผลิต 

1. ระบบน้ ำ โรงงำนที่มิ ได้ผลิตยำฉีดหรือยำ
ปรำศจำกเช้ือส่วนมำกจะใช้น้ ำกรองหรือน้ ำที่ผ่ำน
กำรก ำจัดเกลือแร่ออกก่อนโดยผ่ำนกระบวนกำร 
deionization แ ล ะ น้ ำ ที่ ไ ด้ อ อ ก ม ำ เ รี ย ก ว่ ำ 
demineralized water กำรกรองน้ ำในสมัยแรก ๆ 
ก็ เพียงให้น้ ำที่ เข้ำมำซึ่ งอำจเป็นน้ ำบำดำลหรือ
น้ ำประปำ ผ่ำนถังที่บรรจุทรำยละเอียดเพื่อกักกันผง
ที่ปะปนมำกับน้ ำและผ่ำนถังบรรจุผงถ่ำน (activated 
carbon) เพื่อก ำจัดกลิ่นแล้วจึงผ่ำนถังบรรจุ cation 
resin และ anion resin น้ ำที่ได้จะถูกส่งไปใช้ตำม
จุดต่ำง ๆ โดยผ่ำนระบบท่อแบบทำงเดียว (one 
way) หรือใส่ถังจำกจุดที่กรองน้ ำและเข็นไปใช้ตำม
จุดที่ใช้น้ ำ เมื่อมีควำมเข้มงวดมำกข้ึนถึงคุณภำพของ
น้ ำที่จะน ำมำใช้ ก็มีอุปกรณ์ที่น ำมำช่วยเสริมให้กำร
ท ำให้มีควำมบริสุทธิ์มำกยิ่งขึ้น เช่น มีกำรผ่ำนเครื่อง 
RO (reverse osmosis) และเครื่อง EDI (electro 
deionization) มีกำรติดตั้งเครื่องวัด (conductivity 
meter) เพื่อดูควำมบริสุทธิ์ของน้ ำที่ผ่ำนระบบกำร
ท ำน้ ำบริสุทธิ์ มีกำรจ่ำยน้ ำไปยังจุดใช้น้ ำต่ำง ๆ ใน
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ระบบน้ ำหมุนเวียน (recirculation) เพื่อป้องกันกำร
เจริญเติบโตของเชื้อในน้ ำ เป็นต้น 
 ส ำหรับโรงงำนที่ผลิตยำฉีดหรือยำปรำศจำกเช้ือ 
จ ำเป็นจะต้องมีกำรติดตั้งเครื่องกลั่นน้ ำเพิ่มเติม ซึ่ง
ต้องสั่งซื้อมำจำกต่ำงประเทศ โรงงำนไหนที่ ไม่
สำมำรถติดตั้งเครื่องกลั่นน้ ำได้ ก็จะใช้วิธีซื้อน้ ำกลั่น
มำจำกภำยนอก เช่น จำกองค์กำรเภสัชกรรม กำร
เก็บน้ ำกลั่นในช่วงแรก ๆ มิได้มีกำรควบคุมในเรื่อง
อุณหภูมิ ควำมเสี่ยงในกำรติดเช้ือจึงมีมำก ปัจจุบัน
กำรติดตั้ งระบบน้ ำได้มีวิวัฒนำกำรเพิ่มขึ้นมำก 
รวมทั้งในเรื่องกำรตรวจสอบและกำรบ ำรุงรักษำ มี
ประสบกำรณ์เกี่ยวข้องกับกำรติดตั้งระบบน้ ำบริสุทธ์ิ
ที่อยำกจะขอเล่ำให้ทรำบไว้บ้ำงก็คือ ปกติผู้ติดตั้ง
ระบบจะสุ่มตัวอย่ำงน้ ำไปตรวจสอบก่อนออกแบบ
กำรติดตั้ ง น้ ำที่ เข้ำสู่ระบบบ ำบัดส่วนใหญ่ก็คือ
น้ ำประปำซึ่งอำจมีคุณภำพแปรผันได้ทุกฤดูกำล หำก
ผู้ติดตั้งระบบสุ่มน้ ำในช่วงที่คุณภำพน้ ำเป็นปกติ ก็จะ
ได้น้ ำที่มีคุณภำพดีและคิดว่ำไม่จ ำเป็นต้องติดตั้ง
ร ะ บ บ  Pre–Treatment แ ต่ ใ น ค ว ำ ม เ ป็ น จ ริ ง 
คุณภำพน้ ำแปรผันได้มำกดังกล่ำวแล้ว และบำงครั้ง
เรำจะพบว่ำท่อน้ ำประปำแตก เมื่อมีกำรซ่อมแซม
เสร็จและปล่อยน้ ำออกมำก็จะมีตะกอนดินติดมำด้วย 
ท ำให้ตะกอนเล็ก ๆ เล็ดลอดเข้ำสู่ท่อน ำส่งในโรงงำน
ได้  สุดท้ำยท่อก็ค่อย ๆ ตันหรือมีสนิมเกำะซึ่ ง
จ ำเป็นต้องเปลี่ยนท่อใหม่ ท ำให้เสียทั้งเวลำและเงิน
ทองได้มำก ดังนั้นในกำรติดตั้งระบบบ ำบัดน้ ำเข้ำสู่
โรงงำนจ ำเป็นจะต้องมีระบบ pre–treatment ที่
เหมำะสมด้วย โรงงำนที่มีกำรติดตั้งหม้อท ำน้ ำร้อน 
(boiler) ก็เช่นกัน น้ ำก่อนเข้ำ boiler ก็ควรจะผ่ำน 
softener เสียก่อนด้วยเหตุผลเดียวกัน 
 ระบบน ำส่งน้ ำในโรงงำนก็เช่นกันในสมัยก่อน ๆ 
จะใช้ท่อเหล็กหรือท่อน้ ำประปำซึ่งมีกำรอุดตันและ

รั่วซึมบ่อย ๆ ก็เปลี่ยนมำใช้ท่อพลำสติก PVC แทน 
เพรำะมีควำมทนทำน เบำ และติดตั้งได้สะดวกแต่ไม่
เหมำะสมส ำหรับโรงงำนผลิตยำ ต่อมำแนะน ำให้ใช้
ท่อ stainless steel เกรด 316 L ซึ่งมีควำมบริสุทธิ์
และทนทำนต่อกำรกัดกร่อนจำกสำรเคมีสูง 
 พูดถึงระบบน้ ำดีมำพอสมควรคิดว่ำควรจะพูดถึง
ระบบบ ำบัดน้ ำเสียบ้ำงหรือน้ ำที่ระบำยทิ้งจำกกำรใช้
งำนโรงงำนที่ก่อสร้ำงแบบยกพื้นสูงจำกพื้นดินมักจะ
ติดตั้งท่อระบำยน้ ำไว้ใต้พื้นโรงงำน จำกประสบกำรณ์
ที่พบบ่อยก็คือ ท่อเหล่ำนี้จะเกิดกำรรั่วหรือขำดออก
จำกกันบ่อย ๆ เนื่องจำกกำรติดตั้งที่ไม่ถูกต้องหรือ
กำรเลือกใช้ท่อที่ท ำจำกวัสดุที่ไม่เหมำะสม หรือจำก
กำรใช้ท่อระบำยน้ ำทิ้งรวมกันโดยไม่แยกว่ำเป็นน้ ำ
ร้อนหรือน้ ำเย็น เป็นต้น ส ำหรับโรงงำนท่ีมีถังหรือบ่อ
ใต้อำคำรส ำหรับเก็บน้ ำเสียก่อนบ ำบัดก็เช่นกัน ถ้ำ
กำรก่อสร้ำงไม่ถูกต้องตำมหลักวิชำกำรก็จะท ำให้เกิด
ช ำรุดหรือสึกกร่อนได้อย่ำงรวดเร็ว เนื่องจำกควำม
เป็นกรดเป็นด่ำงของน้ ำทิ้ งจำกโรงงำนสูงมำก 
สำมำรถกัดกร่อนซีเมนต์หรือเหล็กให้เกิดผุพังและ
ยำกต่อกำรซ่อมแซม 

2. ระบบอำกำศ ระบบอำกำศก็เช่นกัน กำรน ำ
ระบบใดมำใช้จะขึ้นอยู่กับหมวดของยำที่ผลิต 
สมัยก่อนไม่ค่อยได้พิถีพิถันกับเรื่องระบบอำกำศมำก
นัก อำจจะเป็นเพรำะควำมรู้เรื่องระบบอำกำศและ
กำรควบคุมยังไม่ดีพอ กำรติดตั้งระบบ HVAC ยังมี
น้อยมำก ส่วนมำกระบบท ำควำมเย็นจะเป็นแบบ 
split type หรือใช้พัดลม กำรติดตั้ง HEPA filter มี
ใช้เฉพำะส ำหรับกำรผลิตยำปรำศจำกเช้ือเท่ำนั้น 
เมื่อเทคโนโลยีเกี่ยวกับกำรติดตั้งระบบอำกำศดีขึ้น 
และส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีควำม
เข้มงวดมำกขึ้น ท ำให้โรงงำนปรับปรุงมำใช้ระบบ 
HVAC กันเป็นส่วนมำก 
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 กำรติดตั้งระบบอำกำศต้องศึกษำให้รอบคอบ 
เพรำะ เมื่ อติดตั้ งแล้ วปรับแก้ ไขค่อนข้ำงยำก 
โดยเฉพำะในเรื่องกำรควบคุมควำมดันอำกำศในแต่
ละห้อง ต้องศึกษำถึงกำรใช้งำนแต่ละห้องให้ดี
โดยเฉพำะห้องที่มีกำรดูดอำกำศออกแรง ๆ หรือที่มี
กำรเปิดประตูเข้ำออกบ่อย ๆ ไส้กรองอำกำศต้อง
หมั่นตรวจสอบเพรำะอำจตันได้ง่ำย หรืออำจมีเช้ือรำ
ขึ้นหำกควำมช้ืนสูงหรือมิได้ใช้งำนอย่ำงต่อเนื่อง 
 โ ร ง งำนที่ ต้ อ งติ ดตั้ ง ระบบอำกำศอัดแห้ ง 
(compressed dry air, CDA) ก็เช่นกันควรจะเลือก
ระบบของเครื่องอัดอำกำศแห้งให้เหมำะสม เพรำะ
บำงชนิดมีกำรสึกหลอเร็วมำก ต้องคอยเปลี่ยน
อุปกรณ์บ่อย ๆ และรำคำค่อนข้ำงสูง และควร
ค ำนึงถึงควำมบริสุทธ์ิของอำกำศด้วย โดยเฉพำะต้อง
มิให้มีกำรปนเปื้อนน้ ำมัน (oil free) คือ ต้องติดตั้ง
เครื่องกรองอำกำศชนิดละเอียดด้วย 

3. ระบบไฟฟ้ำ โรงงำนส่วนมำกจะมีช่ำงไฟฟ้ำไว้
คอยดูแลเครื่องจักรที่ต้องใช้ก ำลังไฟฟ้ำ รวมทั้งระบบ
แสงสว่ำงในพื้นที่ต่ำง ๆ ด้วย กำรติดตั้งโคมไฟมักจะ
ใช้วิธีกำรติดยึดกับฝ้ำเพดำนโดยตรง ใช้ไฟฟ้ำที่ส่งมำ
โดยกำรไฟฟ้ำ ไม่มีเครื่องก ำเนิดไฟฟ้ำส ำรองไว้ใช้ใน
กรณีเกิดไฟฟ้ำดับ ดังนั้นเมื่อเกิดไฟฟ้ำดับก็ต้องรอจน
ทำงกำรไฟฟ้ำแก้ไขเสร็จเรียบร้อย ปัจจุบันโรงงำนที่
มีเครื่องจักรจ ำนวนมำก ๆ หรือโรงงำนทีมีกำรผลิต
ยำปรำศจำกเช้ือ มักจะมีกำรติดตั้งเครื่องปั่นไฟฟ้ำ 
(generator) ส ำรองเพรำะต้องควบคุมอุณหภูมิและ
ควำมดันอำกำศให้สม่ ำเสมอตลอดเวลำ 
 นอกจำกปัจจัยกำรผลิตที่กล่ำวถึงแล้วกำรที่จะ
ท ำให้กำรด ำเนินงำนของโรงงำนเป็นไปได้อย่ำง
รำบรื่นและมีประสิทธิภำพนั้นกำรบริหำรจัดกำร
นับเป็นสิ่งที่ส ำคัญมำก ในสมัยแรก ๆ โรงงำน local 
made ส่วนมำกจะมีกำรบริหำรในลักษณะที่เป็น 

family company คือ เจ้ำของโรงงำนและครอบครวั
จะเป็นผู้บริหำรจัดกำรเอง มีกำรจ้ำงบุคคลภำยนอก
ที่มีควำมรู้ควำมช ำนำญเฉพำะทำงมำช่วยก ำกับดูแล
เฉพำะด้ำนค่อนข้ำงน้อย กำรท ำงำนของผู้ใต้บังคับ 
บัญชำจึงต้องพึ่งพำตนเอง ขำดผู้ที่มีควำมรู้ช่วยชี้แนะ
หรือให้ค ำปรึกษำ ประสิทธิภำพในกำรปฏิบัติงำนจึง
ไม่ค่อยสูง เมื่อเทียบกับโรงงำนที่มีกำรจ้ำงผู้บริหำรที่
เป็นมืออำชีพมำช่วย ในช่วงหลัง ๆ กำรบริหำร
จัดกำรกำรด ำเนินงำนของโรงงำนค่อย ๆ มีกำร
พัฒนำขึ้นมำโดยที่ผู้บริหำรได้ค ำนึงถึงควำมส ำคัญ
ของกำรบริหำรที่เรียกว่ำ scientific management 
ซึ่งท ำให้กำรบริหำรจัดกำรเป็นไปด้วยควำมถูกต้อง
และมีประสิทธิภำพมำกยิ่งข้ึน 
 ประสบกำรณ์จำกโรงงำนของแต่ละคนอำจมี
ควำมแตกต่ำงหรือเหมือน ๆ กันกับท่ีเล่ำมำให้ฟัง ซึ่ง
ขึ้นอยู่กับปัจจัยหลำยประกำร แต่ผู้เขียนคิดว่ำกำร
ทรำบอดีต ปัจจุบัน และกำรมองอนำคต จะช่วยให้
กำรเตรียมควำมพร้อมในกำรปฏิบัติงำนของทุก ๆ 
คนได้ดียิ่งขึ้น 
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 มีคนจ ำนวนมำกในโลกที่เริ่มต้นชีวิตกำรท ำงำน
ด้วยกำรเป็นมนุษย์เงินเดือน และมีควำมใฝ่ฝันว่ำซัก
วันจะมีกิจกำรเป็นของตนเอง โดยมีมุมมองว่ำกำร
สำมำรถสร้ำงธุรกิจของตนเองให้ใหญ่โตมั่งคั่งถือเป็น
กำรประสบควำมส ำเร็จในชีวิต ขณะเดียวกันก็มีคน
จ ำนวนหนึ่งที่มีมุมมองว่ำควำมส ำเร็จในชีวิตที่น่ำ
ภำคภูมิใจไม่ใช่อยู่ที่กำรสร้ำงฐำนะตนเองให้ร่ ำรวยมี
ช่ือเสียงในสังคม แต่อยู่ที่กำรได้สร้ำงสรรค์สิ่งที่มี
คุณค่ำเป็นประโยชน์ให้กับสังคมส่วนรวม ภก.ธนำกร 
อุ่นปิโยดม ถือเป็นบุคคลหนึ่งในวงกำรยำที่ประสบ
ควำมส ำเร็จในทั้งสองมุมมอง จำกกำรเป็นมนุษย์
เงินเดือนธรรมดำ ท่ำนสำมำรถสร้ำงธุรกิจผลติยำเปน็
ของตนเอง นอกจำกนี้ ยำสูดก ำหนดขนำดกำรใช้ 
(meter-dose inhaler; MDI) ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์หลัก
ของธุรกิจท่ำน แม้จะเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีจ ำหน่ำยใน
เมืองไทยมำนำน แต่ในอดีตล้วนเป็นกำรน ำเข้ำจำก
ต่ำงประเทศทั้งสิ้น กำรที่ท่ำนบุกเบิกท ำธุรกิจผลิตยำ
รูปแบบนี้เป็นรำยแรกในประเทศโดยผลิตภัณฑ์มี
คุณภำพทัดเทียมกับยำน ำเข้ำต้นแบบจนประสบ
ควำมส ำเร็จเป็นที่ยอมรับของผู้ใช้ จึงถือได้ว่ำเป็นกำร
สร้ำงคุณประโยชน์ให้กับประเทศชำติโดยรวมโดย
ช่วยลดกำรพึ่งพำยำน ำเข้ำจำกต่ำงประเทศและลด
กำรเสียดุลกำรค้ำ อย่ำงไรก็ตำม ควำมส ำเร็จดังกล่ำว

มิ ใ ช่ ได้มำโดย ง่ำยและบั ง เอิญ แต่ เกิดจำกพื้น
ฐำนควำมรู้ด้ำนวิชำกำรทำงเภสัชศำสตร์บวกกับ
ควำมสำมำรถด้ำนกำรบริหำรธุรกิจ และยังต้องอำศัย
จิตใจที่มุ่งมั่นเพียรพยำยำม มีควำมคิดสร้ำงสรรค์
และกล้ำได้กล้ำเสีย ซึ่งยำกนักท่ีคุณสมบัติเหล่ำนี้จะมี
อยู่ในตัวบุคคลคนเดียว วำรสำรสมำคมฯ ฉบับนี้จึง
ภูมิใจที่จะน ำประวัติของ ภก.ธนำกร อุ่นปิโยดม มำ
น ำเสนอให้สมำชิกได้รู้จักกัน 
 

 
 

ชีวิตในวัยเด็กและการศึกษา 
 ภก.ธนำกร อุ่นปิโยดม เกิดเมื่อปี พ.ศ.2502 เป็น
คนกรุงเทพฯโดยก ำเนิด และเป็นคนเรียนเก่งมำ
ตั้งแต่เด็ก โดยจบช้ันมัธยมศึกษำตอนต้นที่โรงเรียน
ภำษำนุสรณ์ ท่ำพระ ได้เป็นที่หนึ่งของโรงเรียน จึง
สอบเข้ำเรียนต่อช้ันมัธยมศึกษำตอนปลำยที่โรงเรียน
เ ต รี ย มอุ ด มศึ กษำ  จ ำกนั้ น ไ ด้ ส อบ เ ข้ ำ เ รี ยน

ปกิณกะ 
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มหำวิทยำลัยที่คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์
มหำวิทยำลัย ในปี พ.ศ.2519 ระหว่ำงกำรเรียนใน
มหำวิทยำลัยก็ได้เล่นกีฬำไปด้วย โดยเป็นนักกีฬำ
วอลเล่ย์บอลตัวหลักของคณะ สำมำรถช่วยให้ทีมคว้ำ
เหรียญรำงวัลในกำรแข่งขันวอลเลย์บอลทั้งระดับ
ภำยในมหำวิทยำลัยและระหว่ำงมหำวิทยำลัย ท่ำน
จึงเป็นที่รู้จักของเพื่อน รุ่นพี่ และรุ่นน้องที่คณะใน
สมัยนั้นเป็นอย่ำงดี  หลังจำกจบปริญญำตรีและ
ท ำงำนไปได้ซักระยะ ท่ำนยังได้ไปเรียนต่อปริญญำโท
ด้ำนบริหำรธุรกิจที่คณะพำณิชยศำสตร์และกำรบัญชี 
จุฬำลงกณ์มหำวิทยำลัย โดยส ำเร็จกำรศึกษำในปี 
พ.ศ.2538 
 

 
 

ชีวิตการท างานและการก่อตั้งธุรกิจ 

 หลังจำกจบกำรศึกษำปริญญำตรีเภสัชศำสตร
บัณฑิตในปี พ.ศ. 2524 ท่ำนได้เริ่มงำนที่บริษัทอี๊ส
เอเชียติ๊ก (ประเทศไทย) จ ำกัด ในต ำแหน่งตัวแทน
ขำย (sales representative) ด้วยควำมสำมำรถ
ของท่ำนภำยในเวลำไม่นำนก็ได้เลื่อนต ำแหน่งเป็น
ผู้ จั ด ก ำ รผลิ ตภัณฑ์  ( product manager) แล ะ
ผู้จัดกำรขำย (sales manager) ตำมล ำดับ ท่ำน
ท ำงำนอยู่ที่บริษัทนี้ประมำณ 14 ปีก็ได้ย้ำยไปเป็น
ผู้จัดกำรแผนก CHIESI ที่บริษัทแปซิฟิคเฮลธ์แคร์ 
(ไทยแลนด์) จ ำกัด รับผิดชอบด้ำนกำรขำยผลิตภัณฑ์
ยำสูดก ำหนดขนำดกำรใช้ (MDI) ด้วยเหตุนี้จึงท ำให้

ท่ำนมีควำมเช่ียวชำญเกี่ยวกับคุณสมบัติและเทคนิค
กำรใช้ยำรูปแบบนี้เป็นอย่ำงดี จุดผกผันในชีวิตคือ
จำกกำรท ำงำนที่บริษัทแห่งนี้เป็นเวลำประมำณ 12 
ปี ท่ำนสัมผัสได้ถึงควำมผันผวนของรำคำยำที่น ำเข้ำ
จำกต่ำงประเทศ ซึ่งเมื่อมีกำรปรับขึ้นรำคำครั้งใดก็
ย่อมส่งผลกระทบต่อผู้บริโภคหรืองบประมำณของ
ภำครัฐ ท ำให้ท่ำนรู้สึกว่ำประเทศไทยควรมีกำรผลิต
ยำรูปแบบ MDI ที่ เป็นของคนไทยเอง เพื่อช่วย
ควบคุมรำคำยำกลุ่มนี้ไม่ให้เกิดควำมเดือดร้อนกับ
ผู้บริโภคมำกเกินไป แม้ยำรูปแบบ MDI จะเป็นยำท่ีมี
ลักษณะเทคโนโลยีกำรผลิตที่ค่อนข้ำงเฉพำะและมี
น้อยคนในเมืองไทยท่ีมีควำมเช่ียวชำญด้ำนนี้ แต่ด้วย
ควำมมุ่งมั่นที่จะท ำประโยชน์ให้กับอุตสำหกรรมยำ
และกำรสำธำรณสุขของประเทศ ท่ำนจึงตัดสินใจตั้ง
บริษัทท ำธุรกิจจัดจ ำหน่ำยยำรูปแบบ MDI เป็นของ
ตนเอง โดยเริ่มต้นจำกกำรชักชวนเพื่อนฝูงที่มีควำม
คิดเห็นตรงกันระดมทุนจัดตั้งเป็นบริษัทช่ือว่ำ บริษัท 
แอโรแคร์ จ ำกัด ในปี พ.ศ.2546 ระยะเริ่มแรกได้
ว่ำจ้ำงบริษัทผลิตยำแห่งหนึ่งในประเทศไทยเป็น
ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ให้กับบริษัท โดยท่ำนเป็นคนน ำสั่ง
เครื่องจักรจำกต่ำงประเทศและควบคุมกระบวนกำร
ผลิตอย่ำงใกล้ชิดเพื่อให้สำมำรถมั่นใจในคุณภำพของ
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้น ซึ่งแม้จะเป็นกำรลงทุนที่มีควำม
เสี่ยงเนื่องจำกเป็นกำรผลิตยำรูปแบบนี้รำยแรกใน
เมืองไทย แต่ด้วยควำมเช่ียวชำญด้ำนวิชำกำรทรำบ
จุดเด่นและข้อจ ำกัดของกำรใช้ยำรูปแบบนี้เป็นอย่ำง
ดี ประกอบกับควำมสำมำรถและประสบกำรณ์ด้ำน
ธุรกิจและกำรตลำดที่มีมำยำวนำน ท ำให้บริษัทท่ำน
มียอดขำยบรรลุตำมเป้ำหมำยที่วำงไว้ตั้งแต่ปีแรกที่
วำงตลำดคือปีพ.ศ.2550 กำรใส่ใจในคุณภำพของ
ผลิตภัณฑ์ประกอบกับกลยุทธ์ด้ำนลูกค้ำสัมพันธ์ท ำ
ให้ยอดขำยเติบโตขึ้นอย่ำงรวดเร็ว และสำมำรถครอง
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ส่วนแบ่งกำรตลำดเป็นอันดับหนึ่งส ำหรับยำกลุ่ม 
MDI ภำยในเวลำไม่กี่ปี ปัจจุบันกลุ่มลูกค้ำของบริษัท
ล้วนยอมรับในคุณภำพของผลิตภัณฑ์ว่ำทัดเทียมกับ
ยำต้นแบบด้วยรำคำที่ถูกกว่ำ กำรเติบโตอย่ำงดีของ
ธุรกิจท ำให้หลังจำกจ้ำงผลิตเป็นเวลำประมำณสองปี
กว่ำ ท่ำนได้ตัดสินใจที่จะมีโรงงำนผลิตเป็นของ
ตนเอง จึงได้หำพันธมิตรที่มีควำมเช่ียวชำญด้ำน
บริหำรกำรผลิตมำช่วยเสริมงำน และได้ซื้อกิจกำร
ของบริษัท อินแพคฟำร์มำ จ ำกัด มำเป็นบริษัทใน
เครือเพื่อเป็นโรงงำนผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ รวมทั้ง
สร้ำงผลิตภัณฑ์ใหม่ที่จะออกสู่ตลำดในอนำคต 
 

 
 
 กำรเติบโตอย่ำงรวดเร็วและต่อเนื่องของธุรกิจ
ท่ำนไม่ได้เป็นผลมำจำกควำมสำมำรถเชิงธุรกิจและ
กำรตลำดแต่เพียงอย่ำงเดียว แต่ยังเกิดจำกควำมใส่
ใจในกำรพัฒนำสร้ำงสรรค์นวัตกรรมใหม่ๆ ที่จะเป็น
ประโยชน์กับผู้ป่วยด้วยจิตวิญญำณของควำมเป็น
เภสัชกร ตัวอย่ำงเช่น จำกกำรศึกษำข้อมูลวิจัยของ
คณะเภสัชศำสตร์ในประเทศอังกฤษ พบว่ำผู้ป่วยที่
เป็นโรคหืดสำมำรถใช้ยำแก้โรคหืดในรูปแบบ MDI 
ได้ถูกต้องตำมข้อแนะน ำเพียง 15% ดังนั้นเพื่อให้กำร
ใช้ยำในรูปแบบนี้มีประสิทธิภำพมำกขึ้น ท่ำนจึง
อำศัยควำมรู้ด้ำนวิชำกำรที่มีทั้งด้ำน ฟิสิกส์ และ
เภสัชศำสตร์ คิดค้น spacer แบบใหม่ เป็นอุปกรณ์
ช่วยเก็บกักและชะลอควำมเร็วของละอองพ่นยำ โดย

ให้ช่ือว่ำ FoldHaler  และเมื่อใช้ประกอบเข้ำกับ 
MDI แล้ว กำรพ่นยำจะมีประสิทธิภำพมำกขึ้น อีกทั้ง
ผู้ป่วยสำมำรถพับเก็บยำและอุปกรณ์ให้เล็กลงพกพำ
สะดวกใส่กระเป๋ำได้ ท ำให้ได้รับกำรตอบรับเป็น
อย่ำงดีจำกผู้ป่วย แพทย์ และเภสัชกร จำกผลงำน
ดังกล่ำวนี้ท ำให้บริษัทได้รับรำงวัลรองชนะเลิศอันดับ 
2 จำกกำรประกวดที่จัดโดยส ำนักนวัตกรรมแห่งชำติ 
( National Innovative Agency; NIA) ใ น ปี  พ . ศ . 
2561 บริ ษั ท ไ ด้ เ ล็ ง เ ห็ นถึ ง ค ว ำมสะดวกและ
ประสิทธิภำพในกำรใช้ยำของผู้ป่วยเป็นหลัก จึงให้ 
FoldHaler แก่ผู้ป่วยโดยไม่คิดมูลค่ำแต่อย่ำงใด 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ชีวิตครอบครัวและการท างานเพื่อสังคม 

 คู่สมรสของ ภก.ธนำกร เป็นเภสัชกรเช่นกัน คือ 
ภญ.ลักขณำ อุ่นปิโยดม จบกำรศึกษำจำกคณะเภสัช
ศำสตร์ มหำวิทยำลัยมหิดล ปัจจุบันมีบุตรธิดำ
ด้วยกันสองคน คนโตเป็นชำยจบกำรศึกษำจำกคณะ
วิศวกรรมศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย ส่วนคน
เล็กเป็นหญิงขณะนี้ศึกษำที่คณะสถำปัตยกรรม
ศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย แม้ปัจจุบันท่ำนจะ
มีอำยุเกินหกสิบปีแต่ยังมีสุขภำพแข็งแรงรูปร่ำง
สันทัดดูอ่อนกว่ำวัยเนื่องจำกเป็นนักกีฬำมำตั้งแต่
สมัยเรียนและเล่นกีฬำเป็นประจ ำ เวลำที่ท่ำนใช้ส่วน
ใหญ่จะเป็นกำรทุ่มเทให้กับงำนพัฒนำสร้ำงสรรค์สิ่ง
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ใหม่ ๆ  ร วมถึ ง ก ำรท ำ ประ โ ยชน์ ให้ กั บสั งคม 
สถำบันกำรศึกษำ วิชำชีพ รวมทั้งให้ควำมช่วยเหลือ
ด้ำนกำรศึกษำแก่ชุมชน ตัวอย่ำงเช่น 
  - ร่วมบริจำคเงินเพื่อกำรซื้ออุปกรณ์กำรเรียนกำร
สอนของคณะเภสัชศำสตร์ จุฬำฯ ในวำระครบ 100 
ปี และบริจำคต่อเนื่องทุกปีจวบจนปัจจุบัน (รวมถึง
ปัจจุบันประมำณสองล้ำนห้ำแสนบำท) 
  - บ ริ จ ำ ค เ งิ น อย่ ำ ง ต่ อ เ นื่ อ ง ทุ ก ปี เ พื่ อ เ ป็ น
ทุนกำรศึกษำให้กับนิสิตคณะเภสัชศำสตร์ จุฬำฯ 
  - อนุญำตให้บริษัท อินแพคฟำร์มำ จ ำกัด เป็น
แหล่งฝึกงำนให้กับนิสิตนักศึกษำคณะเภสัชศำสตร์
สถำบันต่ำงๆ  
  - ร่วมงำนวิจัยผลิตภัณฑ์ยำใหม่เชิงนวัตกรรมกับ
ส ำนักวิจัยของคณะเภสัชศำตร์ จุฬำฯ โดยบริจำคทุน
เป็นจ ำนวนเงินหนึ่งล้ำนบำท เพื่อให้ได้ผลงำนวิจัยที่
สำมำรถน ำไปต่อยอดธุรกิจในอนำคต 
  - สนับสนุนทีมกอล์ฟกำรกุศล ที่จัดกำรแข่งขันโดย
เภสัชกรรมสมำคมแห่งประเทศไทยทุกปี 
  - เป็นวิทยำกรรับเชิญจำกมหำวิทยำลัยศรีนครินท
รวิโรฒเพื่อบรรยำยให้ควำมรู้กับผู้ประกอบกำร Start 
up ในหัวข้อกำรผลิตยำและอำหำรเสริม 
  - เป็นวิทยำกรบรรยำยให้กับเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ในหัวข้อกำรสร้ำง
ผลิตภัณฑ์ยำที่เป็นนวัตกรรม 
  - ให้เงินสนับสนุนโรงเรียนในชนบททุกปี ในเรื่อง
ต่ำงๆ ตำมควำมจ ำเป็นของโรงเรียน เช่น กำรสร้ำง
อำคำรเรียนให้ทั้งหลัง สร้ำงอำคำรอเนกประสงค์ 
เปลี่ยนสำยไฟที่เก่ำแล้วให้เป็นของใหม่ทั้งโรงเรียน 
ให้ทุนกำรศึกษำ ข้ำวสำร อำหำรแห้ง จักรยำน 
คอมพิวเตอร์ ติดแอร์ให้ห้องคอมพิวเตอร์ ซื้ออุปกรณ์
กำรเรียนกำรสอนแบบมอนเตสซอรใีห้โรงเรยีนตำ่ง ๆ  
กำรที่ท่ำนได้ตอบแทนสังคมและวิชำชีพหลังจำกที่  

ธุรกิจเติบโตก้ำวหน้ำ ท ำให้ท่ำนได้รับรำงวัลศิษย์เก่ำ
ดี เด่นทั้ งจำกคณะเภสัชศำสตร์  และจำกคณะ
พำ ณิ ช ย ศ ำสตร์ แ ล ะก ำ ร บัญ ชี  จุ ฬ ำ ล งกรณ์
มหำวิทยำลัย และยังได้รับเลือกให้เป็นอุปนำยก
สมำคมนิสิตเก่ำเภสัชจุฬำฯ ตั้งแต่ปี พ.ศ.2559 ถึง
ปัจจุบันอีกด้วย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หลักการบริหารธุรกิจและผู้ใต้บังคับบัญชา 
 ในฐำนะที่ท่ำนเองเคยกำรท ำงำนในบริษัทยำข้ำม
ขำติที่มีกำรบริหำรจัดกำรองค์กรอย่ำงเป็นระบบ 
และเติบโตจำกกำรเป็นพนักงำนธรรมดำจนกระทั่ง
เป็นผู้จัดกำรแผนก ท ำให้ท่ำนเข้ำใจหลักกำรบริหำร
และกำรปกครองคนเป็นอย่ำงดี เมื่อท่ำนเปิดธุรกิจ
ของตนเองจึงให้ควำมส ำคัญกับเพื่อนร่วมงำนและ
ผู้ใต้บังคับบัญชำอย่ำงมำก มีกำรพูดคุยกันอย่ำง
ใกล้ชิดเพื่อปรับแนวคิดและทัศนคติให้ตรงกันเพื่อให้
สำมำรถท ำงำนไปในแนวทำงเดียวกัน ท่ำนมีควำม
จริงใจกับผู้ใต้บังคับบัญชำโดยหำกพนักงำนคนใดมี
ปัญหำสำมำรถเข้ำพบเพื่อพูดคุยกับท่ำนได้โดยตรง 
และหำกมีสิ่งใดที่พนักงำนเรียกร้องและท่ำนเห็นว่ำ
อยู่ในวิสัยที่จะตอบสนองได้ ท่ำนจะด ำเนินกำรโดย
ทันที นอกจำกนี้ท่ำนยังเห็นควำมส ำคัญของควำม
ขยันและเอำใจใส่ในงำนจึงท ำตัวเป็นตัวอย่ำง โดย
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หำกมีปัญหำด้ำนกำรผลิตที่ท่ำนสำมำรถแก้ไขได้ 
ท่ำนจะเข้ำไปช่วยแก้ไขด้วยตัวเองเพื่อเป็นตัวอย่ำง
ให้กับพนักงำน ทำงด้ำนกำรขำย ท่ำนมีนโยบำยเรื่อง

ผลตอบแทนที่เหมำะสมกับพนักงำนโดยไม่กดดัน
เรื่องยอดขำยจนเกินไป จึงท ำให้พนักงำนในบริษัท
ท ำงำนอย่ำงมีควำมสุข บริษัทยังมีกำรจัดตั้งกองทุน
เพื่อบรรเทำควำมเดือดร้อนให้กับพนักงำนบำงคนที่มี
ปัญหำหนี้นอกระบบ โดยให้พนักงำนกู้เงินได้สองเท่ำ
ของเงินเดือนและให้ผ่อนช ำระคืนโดยไม่คิดดอกเบี้ย 
ส่วนในด้ำนกำรพัฒนำระบบคุณภำพ บริษัทได้
ด ำเนินกำรอย่ำงต่อเนื่องมำโดยตลอด ปัจจุบันบริษัท 
อินแพคฟำร์มำ จ ำกัด ผ่ำนกำรตรวจรับรอง PIC/S 
GMP ตำมหลักเกณฑ์ที่กระทรวงสำธำรณสุขก ำหนด 
นอกจำกนี้บริษัทยังมีกำรน ำระบบ ISO 9001 มำใช้ 

ร ว ม ถึ ง ก ำ ลั ง ด ำ เ นิ น ก ำ ร พั ฒ น ำ ม ำ ต ร ฐ ำ น
ห้องปฏิบัติกำรเพื่อให้ได้ ISO 17025 อีกด้วย 
 ทั้งหมดนี้คือประวัติเรื่องรำวชีวิตโดยสังเขปของ 
ภก.ธนำกร อุ่นปิโยดม เภสัชกรอำวุโสอีกท่ำนหนึ่งที่
ประสบควำมส ำเร็จในกำรด ำเนินชีวิตและธุรกิจ หวัง
ว่ำเรื่องรำวของท่ำนจะเป็นประโยชน์กับเภสัชกรรุ่น
หลังเพื่อดูเป็นแบบอย่ำง โดยเฉพำะเจตนำรมณ์ใน
กำรน ำควำมรู้ทำงเภสัชศำสตร์ที่ได้ร่ ำเรียนมำใช้
ด ำเนินกำรธุรกิจเพื่อเสริมสร้ำงให้ประชำชนมีสุขภำพ
ที่ดี รวมถึงกำรไม่ลืมที่จะตอบแทนคืนให้กับสังคม
เมื่อถึงเวลำที่มีศักยภำพเพียงพอ ท้ำยสุดของกำร
สัมภำษณ์ ท่ำนยังได้ฝำกถึงเภสัชกรรุ่นน้องๆ โดย
เฉพำะที่ท ำงำนในภำคอุตสำหกรรมว่ำ ขอให้มีควำม
มุ่งมั่นในกำรท ำงำน ขยัน อดทน พยำยำมขวนขวำย
เรียนรู้สิ่งใหม่ๆ ตลอด โดยให้นึกเสมอว่ำควำมรู้ที่ได้
จำกกำรเรียนในช้ันเรียนยังไม่เพียงพอส ำหรับกำร
แก้ปัญหำในกำรท ำงำนจริง ท้ำยที่สุดนี้ทำงสมำคม
เ ภ สั ช ก ร อุ ต ส ำ ห ก ำ ร  ( ป ร ะ เ ท ศ ไ ท ย )  ใ ค ร่
ขอขอบพระคุณท่ำนที่สละเวลำอันมีค่ำเล่ำเรื่องรำว
ประวัติของท่ำนให้ทุกคนได้รับทรำบมำ ณ ท่ีนี่ ขอให้
ท่ำนมีสุขภำพที่ดี ร่ำงกำยแข็งแรงเป็นที่พึ่ง พร้อม
บ ำเพ็ญประโยชน์ให้กับสังคมและวิชำชีพเภสัช
ศำสตร์ต่อไปอีกตรำบนำนเท่ำนำน 

 
 



 

   วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 9 ฉบับที่ 1 (2564) 71 

 

 
สมาคมฯ ร่วมมอบทุนการศกึษาใหน้ิสติ นกัศกึษาเภสชัศาสตรผ์า่นมลูนิธพิระมนตรพีจนกจิ 

วนัที ่11 ตุลาคม 2563 
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การอบรมพฒันาบุคลากรเพือ่จดัท าแผนยุทธศาสต ์ของสมาคม ฯ 

วนัที ่ 7 พฤศจกิายน 2563 
ณ. โรงแรมแอมบาสซาเดอร ์กรุงเทพฯ 
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การอบรมพฒันาบุคลากรเพือ่จดัท าแผนยุทธศาสต ์ของสมาคมฯ 

วนัที ่ 15 พฤศจกิายน 2563 
ณ. โรงแรมแอมบาสซาเดอร ์กรุงเทพฯ 
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สมาคมฯ จดั webinar 8 / 2020 

เรื่อง Regulatory updates : GMP / GDP 
วนัที ่ 12 กนัยายน 2563 
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สมาคมฯ ร่วมกบับรษิทั เมอรค์ ประเทศไทย จ ากดั จดั webinar 9 / 2020 

เรื่อง Regulatory & Validation requirements for critical filtration of sterile products 
วนัที ่ 8 ตุลาคม 2563 

 

 



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

 

 
สมาคมฯ จดั webinar 10 / 2020   

เรื่อง Data Integrity :Understand principle and practice 
วนัที ่ 10 ตุลาคม 2563   
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สมาคมฯ ร่วมกบั บรษิทั เครส นาโนโซลชูัน่ จ ากดั จดั webinar 11 / 2020 

เรื่อง X-ray powder diffractometry basics and applications for pharmaceutical industry 
วนัที ่ 14 พฤษจกิายน 2563 
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สมาคมฯ ร่วมกบั บรษิทั เมอรค์ ประเทศไทย จ ากดั จดั webinar 12 /2020 

เรื่อง Elemental impurities , ICHQ3D 
วนัที ่ 31 ตุลาคม 2563 
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สมาคมฯ จดั webinar 13 / 2020 

เรื่อง Batch record for productivity and GMP 
วนัที ่ 14 พฤษจกิายน 2563 
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สมาคมฯร่วมกบั บรษิทั ไมครอน คลนี จ ากดั จดั webinar 14 / 2020 
เรื่อง Psychrometric chart 
วนัที ่ 24 พฤศจกิายน 2563 
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สมาคมฯ จดั webinar 1 / 2021 
เรื่อง Updates on COVID-19 vaccines: Technology platform, safety and efficacy 

วนัที ่ 24 กุมภาพนัธ์ 2564 
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สมาคมฯ จดั webinar 2 / 2021 
เรื่อง Creating an Effective Validation Master Plan (VMP) 

วนัที ่ 6 มนีาคม 2564 
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สมาคมฯ ร่วมกบั บรษิทั เมอรค์ ประเทศไทย จ ากดั จดั webinar 3 / 2021 
เรื่อง Contamination Control Strategy in Pharma and Biopharma Manufacturing 

วนัที ่ 15 มนีาคม 2564 
  
 

 

 
 



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

 

 

 

การประชุมวชิาการเรื่อง Improve your product quality review 
วนัที ่ 5 พฤศจกิายน 2563 

ณ. โรงแรมแอมบาสซาเดอร ์กรุงเทพฯ 
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) ขอแสดงความยินดีกบั 

 

ภก.ธนากร  อุ่นปิโยดม 

 
สมาชิกสมาคม 

ในโอกาสท่ีได้รบัรางวลัศิษยเ์ก่าดีเด่น ประจ าปี 2563 

จาก สมาคมนิสิตเก่าเภสชัศาสตร ์จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) ขอแสดงความยินดีกบั 

 

เภสชักร บุญฤทธ์ิ กิจเจริญโรจน์ 

 
สมาชิกสมาคมฯ 

ในโอกาสท่ีได้รบัรางวลัศิษยเ์ก่าดีเด่น ประจ าปี 2563 

จาก สมาคมนิสิตเก่าเภสชัศาสตร ์จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



   วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 9 ฉบับที่ 1 (2564) 87 

 

 

 
สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) ขอแสดงความยินดีกบั 

 

ภก.ลือชา วรวิวรรธน์ 

 
สมาชิกกิตติมศกัด์ิสมาคมฯ 

ในโอกาสท่ีได้รบัรางวลัศิษยเ์ก่าดีเด่น ประจ าปี 2563 

จาก สมาคมนิสิตเก่าเภสชัศาสตร ์จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) ขอแสดงความยินดีกบั 

รศ.ดร.ภก.กมัปนาท หวลบตุรา 
สมาชิกสมาคมฯ  

ในโอกาสได้รบัเลือกเป็น  
ศิษยเ์ก่าดีเด่น มหาวิทยาลยัศิลปากร ประจ าปี 2563  
ตวัแทนคณะเภสชัศาสตรป์ระเภทผู้ส่งเสริมการศึกษา 
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย)ขอแสดงความยินดีกบั 

 

ภญ.พลตรีหญิง อิษฎา ศิริมนตรี 
 

อดีตนายกสมาคมเภสชักรอตุสาหการ(ประเทศไทย) 
ในโอกาสท่ีได้รบัการโปรดเกล้าฯเป็น 

 
ผู้อ านวยการโรงงานเภสชักรรมทหาร 

ศนูยก์ารอตุสาหกรรมป้องกนัประเทศและพลงังานทหาร 
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แก้ค าผิด 
 
 

วารสารเภสชักรการอตุสาหกรรม (TIPA Journal) 
ปีท่ี 8  ฉบบัท่ี 2 กนัยายน 2563 
 
 

บทความ เรื่อง การทวนสอบวิธีวิเคราะห์สารปนเปื้อนด้วยไฮเพอร์ฟอร์แมนซ์ลิควิดโครมาโทกราฟี 

หน้า 2 บรรทัดที่ 1  
"ปัจจุบันระบบนำส่งยาในรูปแบบฉีดเป็นระบบนำส่งยาที่ปลดปล่อยยาแบบควบคุมได้ด้วยการเตรียมวิเคราะห์วัตถุดิบ
ยาและผลิตภัณฑ์..." 
แก้ไขเป็น "การวิเคราะห์วัตถุดิบยาและผลิตภัณฑ์..." 
 
หน้า 12 บรรทัดที่ 6 
"R ยกกำลัง 2 = 1.0000 (เกณฑ์ยอมรับคือ R2 > 0.999)" 
แก้ไขเป็น "R ยกกำลัง 2 = 1.0000 (เกณฑ์ยอมรับคือ R ยกกำลัง 2 มากกว่าหรือเท่ากับ 0.999)" 
 
หน้า 13 บรรทัดที่ 16 
"แยกเป็น 9 ตัวอย่าง ไม่ทำเป็นสารละลายสต็อคขวดเดียวแล้ว 
      (ย่อหน้า) ปิเปตแยก ทำการวิเคราะห์ตามวิธีวิเคราะห์..." 
แก้ไขเป็น "แยกเป็น 9 ตัวอย่าง ไม่ทำเป็นสารละลายสต็อคขวดเดียวแล้วปิเปตแยก 
      (ย่อหน้า) ทำการวิเคราะห์ตามวิธีวิเคราะห์..." 
 
 

 




