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(ราง)  

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาในโรงพยาบาล 
 คําช้ีแจง 

การผลิตยาในโรงพยาบาลเปนงานท่ีจัดตั้งข้ึนเพ่ือบริการผูปวยในโรงพยาบาลท่ีแพทยวินิจฉัยวา
จําเปนตองรักษาดวยยาในรูปแบบหรือปริมาณท่ีแตกตางจากท่ีมีจําหนายในทองตลาดท่ัวไป ซ่ึงอาจเปนยา 
ท่ีผลิตเพ่ือเก็บไวจายใหผูปวยในระยะเวลาสั้นยาเตรียมพิเศษเฉพาะราย หรือผลิตตามใบสั่งแพทยเพ่ือจายทันที 
แมวาการผลิตยาในโรงพยาบาลจะมีขอจํากัดหลายประการแตยาท่ีผลิตข้ึนยังตองมีคุณภาพ ปลอดภัย  
มีประสิทธิภาพ ราคาประหยัดและเปนท่ียอมรับของแพทยและผูปวยเชนเดียวกับยาสําเร็จรูปท่ีผลิต 
จากภาคอุตสาหกรรม โดยตองทําการเตรียมและปรุงยาตามมาตรฐานขอกําหนด และจรรยาบรรณวิชาชีพ
เภสัชกรรม  
 รายการเภสัชตํารับโรงพยาบาลท่ีเตรียมข้ึนในโรงพยาบาลเปนไปเพ่ือสนับสนุน/สงเสริมใหผูปวย
สามารถเขาถึงยาไดตามความจําเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพของประเทศ  โรงพยาบาลสามารถ
ใหบริการผูปวยไดอยางตอเนื่องทันสถานการณ โดยครอบคลุมถึงการเตรียมยาท่ีใชบําบัดโรคและอาการ
เจ็บปวย  ยาเตรียมสําหรับผูปวยเฉพาะราย เชน ยาท่ีควรผสมใชทันที ยาเตรียมสําหรับเด็ก ผูสูงอายุหรือผูปวย
กลุมพิเศษ ยาเคมีบําบัด สารอาหารท่ีใหทางหลอดเลือดดํา เปนตน ยากําพรา ยาบางรูปแบบท่ีไมมีจําหนาย 
ในทองตลาด ลดปญหาการขาดแคลนยาจําเปน กรณีท่ีไมมีการผลิตหรือนําเขาในเชิงอุตสาหกรรม ทําใหเกิด
ความม่ันคงทางยา โรงพยาบาลตองมีศักยภาพในการเตรียมและผสมยาตามหลักเกณฑและวิธีการในการผลิต
ยาในโรงพยาบาล มีความพรอมท้ังในดานสถานท่ี เครื่องมือ อุปกรณ บุคลากร และเทคโนโลยี ท้ังนี้เพ่ือประกัน
คุณภาพยาเตรียมกอนสงมอบใหกับผูปวย  
 ดังนั้น เพ่ือใหการดําเนินการตามกฎกระทรวงการผลิตและการนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา
แผนปจจุบัน โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
พ.ศ. 2564 เปนไปดวยความเรียบรอย จึงจําเปนตองมีการกําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาใน
โรงพยาบาล อันเปนการสรางความม่ันใจไดวาการผลิตยา การเก็บรักษายา การควบคุมคุณภาพยา และ
ประกันคุณภาพยาของเภสัชตํารับโรงพยาบาลมีคุณภาพ ความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ เม่ือสงมอบยา
ใหกับผูปวยแลวจะไดยาท่ีมีความปลอดภัยเปนไปตามมาตรฐานขอกําหนดอยางแทจริง  
  



 

2 
 

สารบัญ 

 หนา 
นิยามศัพท (Glossary) ๔ 
1. ระบบประกันคุณภาพ (Quality assurance system) ๗ 
   1.1 หลักการ (Principles) ๗ 
   1.2 การประกันคุณภาพ (Quality assurance) ๗ 
   1.3 หลักเกณฑและวิธีการผลิตยาท่ีดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practice) 

สําหรับผลิตภัณฑยา (medicinal products) 
๗ 

   1.4 การควบคุมคุณภาพ (Quality control) ๘ 
2 บุคลากร (Personnel) ๘ 
   2.1 หลักการ (Principle) ๘ 
   2.2 ขอกําหนดท่ัวไป (General requirements) ๘ 
   2.3 การฝกอบรมและการศึกษาอยางตอเนื่อง (Training and continued education) ๙ 
   2.4 สุขอนามัยของบุคลากร (Hygiene) ๙ 
3. อาคารสถานท่ีและอุปกรณ (Premises and equipment) ๙ 
   3.1 หลักการ (Principle) ๙ 
   3.2 ขอกําหนดท่ัวไป (General requirements) ๙ 
   3.3 พ้ืนท่ีดําเนินการผลิต (Production areas)  ๑๐ 
   3.4 พ้ืนท่ีจัดเก็บ (Storage areas) ๑๐ 
   3.5 พ้ืนท่ีควบคุมคุณภาพ (Quality control areas) ๑๐ 
   3.6 พ้ืนท่ีอ่ืน ๆ (Ancillary areas) ๑๐ 
   3.7 เครื่องมือ และอุปกรณ (Equipment) ๑๐ 
4. เอกสาร (Documentation) ๑๑ 
   4.1 หลักการ (Principles) ๑๑ 
   4.2 ขอกําหนดท่ัวไป (General requirements) ๑๑ 
   4.3 เอกสารสําหรับผลิตภัณฑสําหรับผูปวยเฉพาะราย (Extemporaneously prepared 

products) 
๑๒ 

   4.4 เอกสารสําหรับผลิตภัณฑท่ีจัดทําข้ึนเปนประจํา หรือสําหรับเก็บสํารอง ๑๒ 
   4.5 ขอปฏิบัติท่ัวไปและเอกสารเพ่ิมเติม ๑๔ 
5. การผลิต/การดําเนินการผลิต (Production) ๑๕ 
   5.1 หลักการ (Principle) ๑๕ 
   5.2 ขอกําหนดท่ัวไป  (General requirements) ๑๕ 
   5.3 การปองกันการปนเปอนขาม (Prevention of cross contamination) ๑๕ 
   5.4 การประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑและ การทดสอบความเหมาะสม (Product risk 

assessment and demonstration of suitability) 
๑๕ 

   5.5 วัตถุตั้งตน (Starting materials) ๑๖ 
   5.6 การดําเนินการกระบวนการผลิต (Processing operations) ๑๖ 



 

3 
 

 หนา 
   5.7 วัสดุการบรรจุ (Packaging material) ๑๖ 
   5.8 การดําเนินการการบรรจุ (Packaging operations) ๑๗ 
   5.9 วัสดุและผลิตภัณฑท่ีถูกยกเลิก นํากลับมาใช และสงคืน (Rejected, recovered 

and returned materials and products) 
๑๗ 

6. การควบคุมคุณภาพ (Quality control) ๑๘ 
   6.1 หลักการ (Principles) ๑๘ 
   6.2 ขอกําหนดท่ัวไป  (General requirements) ๑๘ 
   6.3 การสุมตัวอยาง (Sampling ) ๑๘ 
   6.4 การทดสอบ (Testing) ๑๘ 
7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห WORK CONTRACTED OUT ๑๘ 
   7.1 หลักการ (Principles) ๑๘ 
   7.2 ขอกําหนดท่ัวไป (General requirements) ๑๙ 
   7.3 ผูวาจาง (Contract giver) ๑๙ 
   7.4 ผูรับจาง (Contract acceptor) ๒๐ 
8. การรองเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ (Complaints and product recalls) ๒๐ 
   8.1 หลักการ (Principles) ๒๐ 
   8.2 ปญหาคุณภาพ (Quality problems) ๒๐ 
   8.3 การเรียกคืน (Recalls) ๒๐ 
9. การตรวจสอบตนเอง (Self audits) ๒๑ 
   9.1 หลักการ (Principles) ๒๑ 
ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาท่ีไมใชยาปราศจากเชื้อในโรงพยาบาล 
(Good Compounding Practice for Non-Sterile Products in Hospitals) 

๒๒ 

ภาคผนวก 2 หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการเตรียมยาปราศจากเชื้อในโรงพยาบาล 
(Good Compounding Practice for Sterile Products in hospitals) 

๒๘ 

ภาคผนวก 3 หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาเตรียมท่ีเปนพิษตอเซลล 
(Good Compounding Practice for Cytotoxic Products in Hospitals) 

๓๘ 

ภาคผนวก 4 รายการเครื่องมือและอุปกรณพ้ืนฐานท่ีจําเปนเก่ียวของกับงานผลิตยา ๔๘ 

 

  



 

4 
 

นิยามศัพท (Glossary) 
1. ตัวยาสําคัญ (Active pharmaceutical ingredient) หมายถึง สารหรือสารผสมใด ๆ ท่ีเปนสาร

ออกฤทธิ์ ในผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
2. รุนผลิต (Batch or lot) หมายถึง ปริมาณท่ีกําหนดแนนอนของวัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ หรือ

ผลิตภัณฑซ่ึงถูกผลิตในหนึ่งกระบวนการหรือกระบวนการท่ีตอเนื่องกันจนคาดวาเปนเนื้อเดียวกัน  
3. หมายเลขรุนผลิต (Batch number or lot number) หมายถึง หมายเลขหรือตัวอักษร หรือท้ัง

สองอยางรวมกัน ซ่ึงเปนการชี้บงเฉพาะถึงรุน ไดอยางชัดเจน  
4. ผลิตภัณฑรอบรรจุ (Bulk product) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีผานกระบวนการผลิตทุกข้ันตอน อยาง

สมบูรณแตยังไมรวมถึงการบรรจุใสภาชนะสุดทาย 
5. การสอบเทียบ (Calibration) หมายถึง การดําเนินการซ่ึงกําหนดข้ึนภายใตสภาวะท่ีกําหนด เพ่ือหา

ความสัมพันธระหวางคาท่ีไดจากเครื่องวัด หรือระบบการวัดกับคามาตรฐานอางอิง 
6. บริเวณสะอาด (Clean area) หมายถึง บริเวณท่ีมีการควบคุมการปนเปอนของอนุภาคและจุลินทรีย

ในสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑท่ีกําหนด ถูกกอสรางและใชงานเพ่ือลดสิ่งปนเปอนท่ีจะถูกนําเขาไป เกิดข้ึน 
หรือกักเก็บ ภายในบริเวณนั้น 

7.กระบวนการในระบบปด (Closed Procedure) หมายถึง กระบวนการท่ีใชในการเตรียมผลิตภัณฑ
ปราศจากเชื้อโดยถายวัตถุดิบหรือสารละลายท่ีปราศจากเชื้อ ลงในภาชนะท่ีปดสนิทและผานการทําไรเชื้อ 
(Sterile) มาแลว ท้ังโดยตรงหรือโดยการใชอุปกรณถายโอน ท่ีปราศจากเชื้อโดยสารละลายนั้นไมมีการสัมผัส
กับสิ่งแวดลอมภายนอก 

8. พ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) หมายถึง พ้ืนท่ีปดท่ีมีการจัดสรางหรือจัดทําใหมี
อุปกรณจัดการระบบถายเทอากาศ และระบบกรองอากาศท่ีเหมาะสมเพ่ือลดการปนเปอนใหอยูในระดับท่ี
กําหนดท้ังการนําเขาไป เกิดข้ึน หรือกักเก็บของสิ่งปนเปอน พ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุมอาจถูกนําไปใชเพ่ือปกปอง
สิ่งแวดลอมภายนอกจากวัตถุท่ีปฏิบัติ เชน วัคซีน หรือ ยาท่ีเปนพิษตอเซลล 

9. บริเวณวิกฤต (Critical zone) หมายถึง สวนของพ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) 
ซ่ึงจะเปนบริเวณท่ีภาชนะบรรจุถูกเปดและผลิตภัณฑไดสัมผัสกับสภาวะแวดลอม โดยลดการปนเปอนจาก
อนุภาคและจุลชีพไดตามเกณฑท่ีกําหนด 

10. การปนเปอนขาม (Cross contamination) หมายถึง การปนเปอนของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ 
ดวยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑชนิดอ่ืน 

11. รายงานการเบ่ียงเบน (Deviation report) หมายถึง รายงานท่ีแสดงถึงการเบี่ยงเบนไปจาก
กระบวนการหรือระบบเอกสารใด ๆ ตามมาตรฐานท่ีกําหนด ท่ีเกิดข้ึนในระหวางกระบวนการผลิต พรอมดวย
ปฏิบัติการแกไขท่ีตามมา 

12. การเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย (Extemporaneous preparation) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ี
มีการเตรียมและจายแกผูปวยโดยทันที และไมมีการเก็บสํารองไว 

13. วันส้ินอายุ (Expiry Date หรือ Expiration Date) หมายถึง วันท่ีระบุไวบนภาชนะบรรจุ หรือ 
ฉลากของสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมท่ีกําหนดชวงเวลาท่ีสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมคาดหวังวายังคงมี
คุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนดตามอายุการใชท่ีกําหนดไวหากจัดเก็บภายใตเง่ือนไขท่ีระบุและตองไม
นํามาใชหลังจากวันท่ีระบุ 

14. ผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Finished product) หมายถึง ผลิตภัณฑยาท่ีผานทุกข้ันตอนของการ
ดําเนินการผลิต รวมถึงการบรรจุใสภาชนะสุดทาย 
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15. สถานประกอบการดานสุขภาพ (Healthcare establishments) หมายถึง สถานพยาบาลท่ีสังกัด
กระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกัน หรือบําบัดโรค ท่ีมีการเตรียมยาใหกับผูปวยของตนเองตามท่ีกฎหมาย
กําหนด  

16. ผลิตภัณฑระหวางผลิต (Intermediate product) หมายถึง วัตถุดิบท่ีผานกระบวนการบางสวน
แลวซ่ึงจะตองผานข้ันตอนการผลิตตอไปอีก กอนท่ีจะไดเปนผลิตภัณฑรอบรรจุ4 

17. วันส้ินอายุในการใชงาน (In-use expiry date) หมายถึง ระยะเวลาสิ้นสุดการใชงานของ
ผลิตภัณฑยาหลังจากเปดใชงานครั้งแรก ภายใตเง่ือนไขท่ีระบุไว 

18. การบรรจุ (Packaging) หมายถึง การดําเนินการทุกอยาง ตั้งแตการนําผลิตภัณฑรอบรรจุ4 มาบรรจุ
ใสภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนไดเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

19. วัสดุการบรรจุ (Packaging material) หมายถึง วัสดุท่ีใชในการบรรจุผลิตภัณฑยา อาจเปนชนิด
ปฐมภูมิหรือทุติยภูมิ ข้ึนกับวามีการสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑหรือไม แตไมรวมถึงวัสดุการบรรจุภายนอกท่ีใช
ในการเคลื่อนยายหรือขนสง 

20. การเตรียมยา (Preparation) หมายถึง การดําเนินการทุกอยางท่ีเก่ียวของกับ การจัดซ้ือวัตถุดิบ
วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปลอยผาน การจัดเก็บ การจัดสง
ผลิตภัณฑยา และการควบคุมอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

หมายเหตุ : การเตรียมยาอยางงายท่ีกําหนดอยูในคําแนะนําท่ีกําหนดไว โดยไมจําเปนตองใชความรูและ
ทักษะทางดานเภสัชกรรม ซ่ึงผลิตภัณฑยานั้นไดถูกเตรียมใหพรอมสําหรับการใชงานทันที (เชน การละลายผง
ยาเพ่ือใชทันทีตามคําแนะนําท่ีกําหนดไวในเอกสารกํากับของผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุญาต) โดยปกติจะไมถือวา
เปนการเตรียมยา (Preparation) 

21. กระบวนการผลิต (Processing) หมายถึง กระบวนการหรือข้ันตอนสวนหนึ่งของการเตรียม
ผลิตภัณฑยาซ่ึงเก่ียวของกับรูปแบบยา 

22. การดําเนินการผลิต (Production) หมายถึง การดําเนินการทุกอยางท่ีเก่ียวของในการเตรียม
ผลิตภัณฑยา เริ่มจากการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผานไปยังกระบวนการผลิต และการบรรจุ จนเสร็จสมบูรณ 
ไดเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

23. ผูควบคุม/กํากับการผลิต (Production Supervisor) หมายถึง ผูรับผิดชอบในการกํากับดูแล ควร
เปนผูรับผิดชอบท่ีอยูในหนวยงานหรือฝายท่ีรับผิดชอบการผลิต และตองมีความตระหนักถึงสิ่งท่ีเกิดข้ึน และ
สามารถม่ันใจไดวากระบวนการผลิตจะดําเนินไปตามลักษณะท่ีกําหนด 

24. ผลิตภัณฑท่ีใชทันที (Products for immediate use) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีตองมีการบริหารยา
ทันทีหลังการเตรียม โดยไมเตรียมไวลวงหนา 

25. Pharmaceutical Isolator หมายถึง อุปกรณกักกันท่ีมีการปองกันและควบคุมพ้ืนท่ีทํางานใหอยู
ในสภาวะปด 

26. การตรวจรับรอง (Qualification) หมายถึง การพิสูจนและจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันวา เครื่องมือ
ตาง ๆ มีการทํางานอยางถูกตองและไดผลตามท่ีคาดหวัง คําวา การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)  
บางกรณีมีความหมายครอบคลุมถึงการตรวจรับรองไวดวย 

27. การกักกัน (Quarantine) หมายถึง สถานะของวัตถุตั้งตน หรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑระหวาง
ผลิต ผลิตภัณฑรอบรรจุ หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป ท่ีถูกจัดแยกไวตางหากโดยวิธีการทางกายภาพ หรือวิธีการ
อ่ืนท่ีมีประสิทธิภาพ ในระหวางรอการตัดสินเพ่ือการปลอยผานหรือไมผาน 
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28. เจาหนาท่ีปลอยผานยา (Releasing Officer) หมายถึง บุคลากรผูรับผิดชอบในการปลอยผาน
ผลิตภัณฑยา โดยบุคลากรนี้อาจจะหมายถึงหัวหนางานผลิต (Responsible Person) ได 

29. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) หมายถึง บุคลากรท่ีรับผิดชอบในทุกดานของการเตรียม
ผลิตภัณฑยา รวมถึงบุคลากรผูรับผิดชอบในการปลอยผานผลิตภัณฑยา โดยบุคลากรนี้ตองมีความรูทาง
วิทยาศาสตร ความรูดานเทคนิค และประสบการณอยางเพียงพอท่ีจะปฏิบัติงานในหนาท่ีนี้ 

 30. การประเมินความเส่ียง (Risk Assessment) หมายถึง การประเมินเพ่ือใหทราบถึงองคประกอบ
ของการระบุอันตราย การวิเคราะห และความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับการสัมผัสอันตรายเหลานั้น การประเมิน
ความเสี่ยงดานคุณภาพเริ่มตนดวยการกําหนดรายละเอียดของปญหาอยางชัดเจนหรือคําถามเก่ียวกับความ
เสี่ยง หลังจากกําหนดปญหาความเสี่ยงไวดีแลวจึงใชเครื่องมือจัดการความเสี่ยงท่ีเหมาะสมและประเภทของ
ขอมูลท่ีจําเปน เปนตัวชวยระบุการจัดการกับคําถามเก่ียวกับความเสี่ยงไดงายข้ึน เพ่ือชวยระบุตัวความเสี่ยงใน
การประเมิน มักใชคําถามพ้ืนฐาน 3 ขอคือ 

1) มีอะไรอาจผิดพลาดบาง 
2) ความเปนไปได (ความนาจะเปน) ท่ีจะผิดพลาดคืออะไร 
3) ผลท่ีตามมาคืออะไร (ความรุนแรง) 

31. การตรวจประเมินตนเอง (Self audit) หมายถึง การประเมินซ่ึงดําเนินการภายใตความรับผิดชอบ
ของหนวยงานเดียวกัน เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของระบบประกันคุณภาพและการปฏิบัติตามเกณฑท่ี
กําหนด สามารถดําเนินการไดโดยผูมีอํานาจท่ีไดรับมอบหมายจากหนวยงาน หรือไดรับการแนะนําจาก
ผูทรงคุณวุฒิภายนอก 

32. ขอกําหนด (Specifications) หมายถึง ขอกําหนดของวัตถุตั้งตน และวัสดุการบรรจุ รวมถึง
ผลิตภัณฑระหวางผลิต ผลิตภัณฑสําเร็จรูป ซ่ึงประกอบไปดวยขอมูลตาง ๆ ดังนี้  

1) ชื่อสาร 
2) ลักษณะหรือคําอธิบาย 
3) กระบวนการและวิธีการทดสอบท่ีมีเอกสารอางอิง 
4) ขอกําหนดเชิงคุณภาพและปริมาณ พรอมท้ังเกณฑการยอมรับ 
5) การเก็บรักษาและขอควรระวัง 
6) อายุของผลิตภัณฑ (Shelf-life) 

33. วัตถุตั้งตน (Starting material) หมายถึง สารหรือวัตถุดิบท่ีใชเตรียมผลิตภัณฑยา ไมนับรวมวัสดุ
การบรรจุ 

34. ผลิตภัณฑสํารอง (Stock preparation) หมายถึง ผลิตภัณฑซ่ึงเตรียมไวสําหรับเก็บสํารองและ
พรอมสําหรับการจาย 

35. อุปกรณถายโอน (Transfer Device) หมายถึง อุปกรณซ่ึงชวยใหสามารถถายโอนสารเขาและออก
จากภาชนะหรือ Pharmaceutical Isolator ไดโดยไมสัมผัสกับสิ่งแวดลอมภายนอก 

36. การตรวจสอบความถูกตอง (Validation) หมายถึง ความเสี่ยงตามระบบท่ีเปนไปตามมาตรฐานการ
ผลิตยาท่ีดี และมีเอกสารหลักฐานวากระบวนการท่ีกําหนดไวจะนําไปสูผลลัพธท่ีตองการไดจริง 

37. รอบการทํางาน (Working session) หมายถึง ชวงระยะเวลาท่ีกําหนดซ่ึงมีหลักฐานบงชี้วายังคงมี
สภาวะการทํางานท่ีเหมาะสม 
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1. ระบบการประกันคุณภาพ (Quality assurance system) 
1.1 หลักการ (Principles) 

ผลิตภัณฑยา (medicinal products) ควรมีคุณภาพสูง มีความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ เพื่อเปนการ
ประกันดานสุขภาพของประชาชน ดังนั้น ผลิตภัณฑเหลานี้ควรมีวิธีการเตรียมในลักษณะที่เหมาะสม รวมทั้งผลิตภัณฑ
ที่เตรียมข้ึนควรมีคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดอยางสม่ําเสมอ เพื่อใหบรรลุวัตถุประสงค จึงควรมีระบบประกัน
คุณภาพที่มีความครอบคลุมและสามารถนําไปใชอยางถูกตอง รวมทั้งเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีใน
โรงพยาบาล (Good Preparation Practices) ตามที่อธิบายไวในคูมือนี้ ซึ่งควรมีการจัดทําเปนเอกสาร และควรไดรับ
การตรวจสอบประสิทธิผล 
 
1.2 การประกันคุณภาพ (Quality assurance) 

1. การประกันคุณภาพ แสดงใหเห็นถึงภาพรวมของการจัดการอยางเปนระบบเพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑยามี
คุณภาพตามที่กําหนดไว ซึ่งควรมีการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมอยางสม่ําเสมอ 

2. การประกันคุณภาพ จะสงผลใหมั่นใจไดวา: 
ก. ผลิตภัณฑยามีการออกแบบและมีวิธีเตรียมเปนไปตามองคความรูที่เปนปจจุบัน 
ข. มีกระบวนการผลิตและการควบคุมการผลิตอยางชัดเจน และดําเนินการตามหลักเกณฑและวิธีการผลิต

ยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practices)  
ค. ผลิตภัณฑยาจะสามารถจายออกไดตอเมื่อไดมีการเตรียม การตรวจสอบ และการเก็บรักษาตามข้ันตอน

ที่กําหนดอยางถูกตองเทานั้น และผลิตภัณฑจะถูกปลอยผาน (released) โดยผูมีอํานาจที่มีความ
เหมาะสม (เชน หัวหนางานผลิต (Responsible Person) หรือ เจาหนาที่ปลอยผานยา (Releasing 
Officer) 

ง. มีการตรวจสอบที่เพียงพอเพื่อใหแนใจวาผลิตภัณฑยาที่จะปลอยผาน (released) มีการจัดเก็บที่
เหมาะสม และมีการบริหารจัดการในลักษณะที่สามารถมั่นใจไดวายังมีคุณภาพตลอดอายุการเก็บรักษา 
(shelf-life) จนถึงวันสิ้นอายุในการใชงาน 

จ. มีระบบจัดเก็บเอกสารและอยูในสภาพพรอมใชตลอดเวลา 
 
1.3 หลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practice) สําหรับผลิตภัณฑยา 
(medicinal products) 

1. หลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practice) เปนสวนของระบบประกัน
คุณภาพ ซึ่งทําใหมั่นใจวาผลิตภัณฑไดเตรียมข้ึนตามมาตรฐานคุณภาพที่มีความเหมาะสม ไดรับการควบคุม
อยางสม่ําเสมอ 

2. การเตรียมผลิตภัณฑยาที่มีคุณภาพสม่ําเสมอปฏิบัติตามขอกําหนดพื้นฐานดังตอไปนี้ : 
ก. บุคลากรมีคุณสมบัติที่เหมาะสมและไดรับการฝกอบรมที่เก่ียวของ อีกทั้งควรกําหนดขอบเขตความ

รับผิดชอบและคุณสมบัติในดานทักษะที่ชัดเจน 
ข. สถานที่และอุปกรณไดรับการออกแบบใหตรงตามวัตถุประสงคการใชงาน 
ค. กระบวนการประกันคุณภาพทั้งหมดไดรับการประเมินความเหมาะสม และมีการอธิบายดวยคําแนะนํา

และข้ันตอนการเตรียมที่เหมาะสม 
ง. กระบวนการที่เก่ียวของกับการเตรียมผลิตภัณฑยาดําเนินการตามหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีใน

โรงพยาบาล (Good Preparation Practice) ตามที่อธิบายไวในแนวทางนี้ การบันทึกขอมูล (Records) 
ควรแสดงใหเห็นวาทุกข้ันตอนที่จําเปนไดรับการปฏิบัติตามโดยสมบูรณ มีเอกสารที่แสดงใหเห็นถึง
ประวัติที่สมบูรณของผลิตภัณฑยานั้น ๆ 
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จ. ควรมีการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑที่ถูกเตรียมข้ึน การประเมินผลควรจัดทําเปนเอกสาร อัน
ประกอบดวย 

• การทบทวนเอกสารวิธีการเตรียม (preparation documentation) 

• การเปรียบเทียบผลการทดสอบ (test results) ผลตอสิ่งแวดลอม (environmental results) 
และขอกําหนด (specifications) ตามความเหมาะสม 

• การประเมินความเบี่ยงเบน (deviations) ใด ๆ 
ฉ. ผลิตภัณฑยาจะถูกปลอยผาน (released) ได ภายหลังจากผูที่ไดรับมอบหมาย (เชน หัวหนางานผลิต 

(Responsible Person) หรือ เจาหนาที่ปลอยผานยา (Releasing Officer)) รับรองวาเปนไปตาม
ขอกําหนดที่ระบุไวทั้งหมด 

ช. ผลิตภัณฑยา วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ควรไดรับการดูแลและจัดเก็บอยางถูกวิธี เพื่อใหมั่นใจไดวาจะมี
คุณภาพตลอดอายุการเก็บรักษา (shelf life) ขอรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑควรไดรับการสืบสวนเพื่อ
หาสาเหตุของขอบกพรองในดานคุณภาพ และควรมีมาตรการเหมาะสมเพื่อแกไขขอผิดพลาดนั้น พรอม
ทั้งขอควรระวังเพื่อปองกันไมใหเกิดซ้ําอีก 

 
1.4 การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 

การควบคุมคุณภาพเปนสวนหนึ่งของหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation 
Practice) ซึ่งเก่ียวของกับการสุมตัวอยาง ขอกําหนด การทดสอบ และการจัดระบบการทํางานของหนวยงาน ระบบ
เอกสาร และข้ันตอนการปลอยผานผลิตภัณฑ เพื่อทําใหมั่นใจวา วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑระหวางผลิต 
ผลิตภัณฑสําเร็จรูป ไดผานการทดสอบที่สําคัญและที่เก่ียวของจริง จึงจะถูกปลอยผานเมื่อมีคุณภาพเปนไปตาม
ขอกําหนดเทานั้น 

 

2 บุคลากร (Personnel) 
2.1 หลักการ (Personnel) 
 การจัดตั้งและดําเนินการตอเนื่องของระบบประกันคุณภาพและการเตรียมผลิตภัณฑยาอยางถูกตองนั้น
ข้ึนกับบุคลากร ดวยเหตุนี้จึงควรมีบุคลากรที่มีสมรรถนะและเพียงพอเพื่อดําเนินงานไดทั้งหมด หนาที่ความรับผิดชอบ
ของบุคลากรแตละคนมีกําหนดเปนเอกสารและทุกคนเขาใจอยางชัดเจน ซึ่งบุคลากรทุกคนควรตระหนักถึงหลักเกณฑ
และวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practice) และระบบเพื่อการประกันคุณภาพ บุคลากร
ควรไดรับการฝกอบรมเมื่อเร่ิมตนปฏิบัติงานและอยางตอเนื่องซึ่งรวมถึงคําแนะนําดานสุขอนามัยที่จําเปนดวย 
 
2.2 ขอกําหนดทั่วไป  (General requirements) 
 1. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) เปนผูรับผิดชอบควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑยาที่เตรียมไว
และรับผิดชอบตอการควบคุมใหปฏิบัติตามแนวทางเหลานี้ อาจมีการมอบอํานาจหนาที่เฉพาะบางอยางใหกับบุคคลที่
มีสมรรถนะเหมาะสม (เชน เจาหนาที่ปลอยผานยา  ผูควบคุม/กํากับการผลิต (Production Supervisor)) ควรมี
ผูรับผิดชอบลําดับรองปฏิบัติหนาที่แทนในกรณี หัวหนางานผลิต (Responsible Person) ไมอยู 

2. หนวยงานเตรียมยาควรมีบุคลากรที่มีความสามารถจํานวนเพียงพอเพื่อที่การจัดซื้อ การเก็บรักษา การ
ผลิต การควบคุมและการปลอยผานผลิตภัณฑยาถูกควบคุมกํากับอยางเต็มที่และเหมาะสม 

3. ระดับความสามารถของบุคลากรจะข้ึนอยูกับหนาที่และขอกําหนดของกิจกรรมที่ดําเนินการ 
4. หนวยงานเตรียมยาควรมีแผนผังองคกรที่แสดงโครงสรางลําดับชั้นการรายงาน (ลําดับชั้นความ

รับผิดชอบ) 
5. หนาที่และความรับผิดชอบของบุคลากรทุกคนรวมทั้งเจาหนาที่ควรไดรับการระบุไวอยางชัดเจน 
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2.3 การฝกอบรมและการศึกษาอยางตอเน่ือง (Training and continued education) 
 1. บุคลากรใหมควรไดรับการฝกอบรมในทุกดาน(งาน)ที่จําเปนสําหรับการเต็มพรอมปฏิบัติตามหนาที่ เมื่อ
ไดรับการสรรหาคัดเลือกและอยางตอเนื่อง 
 2. การศึกษาตอเนื่องของบุคลากรควรไดรับและจัดทําเปนเอกสาร และสามารถจัดข้ึนไดทั้งภายในและ
ภายนอก 
 
2.4 สุขอนามัยของบุคลากร (Hygiene) 
 1.ควรมีคําแนะนําสําหรับพฤติกรรมที่ถูกสุขอนามัยและเสื้อผาที่เหมาะสมของบุคลากร บุคลากรควรไดรับ
การฝกอบรมใหปฏิบัติตามคําแนะนํานั้น เสื้อผาควรมีเพียงพอสําหรับกิจกรรมที่จะดําเนินการ 
 2. บุคลากรควรลดความเสี่ยงของการปนเปอนของผลิตภัณฑโดยวิธีการที่เพียงพอ บุคลากรควรแจงผู
ควบคุม/กํากับการผลิต (Production Supervisor) ทราบหากมีการติดเชื้อและแผลเปด ผูควบคุม/กํากับการผลิต 
(Production Supervisor) เปนผูตัดสินใจเก่ียวกับความเหมาะสมของบุคคลที่เก่ียวของในการทํากิจกรรมในพื้นที่การ
เตรียมยา หรือมีมาตรการปองกันเฉพาะที่ควรจะเปนเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปอนของผลิตภัณฑ หากไมสามารถปองกัน
ไดอยางเพียงพอบุคคลนั้นไมควรไดรับอนุญาตใหเขารวมในกิจกรรมการเตรียมยา 
 3. ควรไดรับการรับรองวาไมมีความเสี่ยงตอการปนเปอนไมวาจะเปนบุคลากรหรือผลิตภัณฑ หาม
รับประทานอาหาร เคร่ืองดื่ม หรือสูบบุหร่ีในพื้นที่การเตรียมยา 
 4. ควรใชความระมัดระวังอยางเพียงพอเพื่อปองกันการปนเปอนของผลิตภัณฑผานการสัมผัสจาก
ผูปฏิบัติงาน ควรใชมาตรการปองกันเพิ่มเติม (เชน การฆาเชื้อมือ การสวมถุงมือ เปนตน) สําหรับผลิตภัณฑยาที่มี
ความเสี่ยงเพิ่มข้ึนจากการปนเปอนทางจุลชีววิทยา 
 

3. อาคารสถานที่และอุปกรณ (Premises and equipment) 
3.1 หลักการ (Personnel) 

สถานที่และอุปกรณควรเหมาะสมกับกิจกรรมที่ตองการ และไมควรกอใหเกิดอันตรายใด ๆ ตอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ 

 
3.2 ขอกําหนดทั่วไป  (General requirements) 

1. สถานที่และอุปกรณควรไดรับการ ออกแบบ สราง ใช บํารุงรักษา และปรับปรุง อยางเหมาะสม เพื่อให
แนใจวาเหมาะสมกับบริบทของการดําเนินงานเพื่อลดความเสี่ยงที่จะเกิดขอผิดพลาด รวมถึงมีพื้นที่เพียงพอที่จะ
ดําเนินงานและการแยกกิจกรรมที่เหมาะสม 

2. เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเปอน เชน การปนเปอนขาม หรือจากการสะสมของฝุนและสิ่งสกปรก ควร
ใชสถานที่และอุปกรณที่ออกแบบอยางเหมาะสมรวมทั้งเทคนิคการทํางานที่รอบคอบและเหมาะสม การออกแบบควร
คํานึงถึงงายตอการทําความสะอาดอยางทั่วถึง ควรใชความระมัดระวังเปนพิเศษเมื่อสุมตัวอยางหรือเมื่อทําความ
สะอาดอุปกรณ และฆาเชื้อหลังการซอมแซมหรือบํารุงรักษาหากทําได 

3. ควรมีมาตรการปองกันสัตวและแมลงที่เพียงพอ 
4. กิจกรรมซักลางและทําความสะอาดไมควรเปนที่มาของการปนเปอนเสียเอง 
5. พื้นที่การผลิต การจัดเก็บ และการควบคุมคุณภาพ ควรจํากัดการเขาถึงไดเฉพาะบุคลากรที่ไดรับอนุญาต

เทานั้น 
6. ควรกําหนดและตรวจสอบ ควบคุม สภาพแวดลอม คือ อุณหภูมิ ความชื้น แสง ระหวางการผลิต  

การควบคุมคุณภาพ และการจัดเก็บ (รวมถึงหองเย็น) ผลการติดตามตรวจสอบควรจัดทําเปนเอกสาร ประเมิน และ
เก็บรักษาไว เมื่อพบวาอยูนอกขอบเขตที่กําหนดควรดําเนินการแกไขอยางเหมาะสม 
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7. ทุกพื้นที่ควรสะอาดเปนระเบียบและมีแสงสวางเพียงพอ 
 
3.3 พ้ืนที่ดําเนินการผลิต (Production areas)  

1. พื้นที่ดําเนินการผลิตควรแยกออกจากกิจกรรมอ่ืน ๆ อยางเพียงพอ 
2. ควรพิจารณาแยกพื้นที่สําหรับรูปแบบยาเฉพาะ เชน การผลิตแบบแหงและแบบเปยก หากไมสามารถ

แยกพื้นที่สําหรับรูปแบบยาเฉพาะไดควรมีการประเมินความเสี่ยงที่เปนเอกสารและใชมาตรการที่เหมาะสมกอนที่จะ
เตรียมยาที่รูปแบบแตกตางกันในเวลาเดียวกัน 

3. ควรมีหองเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑที่เปนอันตราย เชน กลุมยาเคมีบําบัด กลุมยาเพนิซิลลิน กลุมยาชีว
วัตถุ กลุมเภสัชรังสี ผลิตภัณฑจากเลือด ในกรณีพิเศษอาจไดรับการยกเวนหากมีการใชมาตรการปองกันที่
เฉพาะเจาะจงและมีการประเมินความเสี่ยงที่จําเปน 

4. ควรจัดเก็บและจัดการวัสดุและผลิตภัณฑ เพื่อใหความเสี่ยงของการผสมปนกันของผลิตภัณฑที่แตกตาง
กันหรือวัตถุดิบของผลิตภัณฑนั้นเกิดนอยที่สุด การปนเปอนขามดังกลาวตองหลีกเลี่ยงและความเสี่ยงในการผิดพลาด
หรือดําเนินข้ันตอนการผลิตอยางไมถูกตองลดนอยลง 

5. พื้นที่การชั่งน้ําหนักและการสุมตัวอยางควรแยกออกจากพื้นที่การเตรียมยา อ่ืน ๆ อยางเพียงพอเพื่อ
หลีกเลี่ยงการปนเปอนขาม 
 
3.4 พ้ืนที่จัดเก็บ (Storage areas) 

1. พื้นที่จัดเก็บควรมีความจุเพียงพอเพื่อใหสามารถจัดเก็บวัสดุและผลิตภัณฑประเภทหมวดหมูตาง ๆ ได
อยางเปนระเบียบ ตัวอยางของหมวดหมูเหลานี้ ไดแก วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑระหวางผลิต ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป ผลิตภัณฑที่อยูในการกักกัน ปลอยผาน ปฏิเสธการตรวจรับ สงคืน หรือ เรียกคืน 

2. โดยปกติควรเก็บวัตถุตั้งตน และวัสดุการบรรจุ ไวนอกพื้นที่การเตรียมยา เวนแตจะแยกออกจากกันอยาง
เพียงพอ 

3. วัสดุและผลิตภัณฑในสถานะการกักกัน หรือไมปลอยผาน ผลิตภัณฑสงคืน หรือ ผลิตภัณฑเรียกคืน ควร
จัดเก็บในพื้นที่ที่แยกออกจากกันและควรมีการระบุแจงไวอยางชัดเจน 

4. ควรกําหนดและตรวจสอบสภาวะการเก็บรักษา (เชน อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ) เพื่อไมใหสงผลเสียตอ
วัสดุหรือคุณภาพของผลิตภัณฑ การควบคุมควรเพียงพอเพื่อรักษาทุกสวนของพื้นที่จัดเก็บที่เก่ียวของใหอยูภายใน
สภาวะที่กําหนด พื้นที่จัดเก็บควรติดตั้งเคร่ืองบันทึกหรืออุปกรณตรวจสอบซึ่งจะระบุวาเมื่อใดสภาวะการเก็บรักษาไม
เปนไปตามที่กําหนด เพื่อใหสามารถประเมินสถานการณที่ไมอยูในขอกําหนดและใชมาตรการที่เหมาะสม 
 
3.5 พ้ืนที่ควบคุมคุณภาพ (Quality control areas) 

โดยปกติกิจกรรมการควบคุมคุณภาพควรดําเนินการในพื้นที่เฉพาะ ถาไมสามารถทําไดควรดําเนินการตาม
ข้ันตอนเพื่อหลีกเลี่ยงขอผิดพลาดและการปนเปอน 
 
3.6 พ้ืนที่อ่ืน ๆ (Ancillary areas) 

1. หองพักผอนและเคร่ืองดื่มควรแยกจากพื้นที่อ่ืน ๆ 
2. หองสุขาและสิ่งอํานวยความสะดวกสําหรับการเปลี่ยนเสื้อผาและการลาง(มือ) ควรสามารถเขาถึงไดงาย

และพอเหมาะกับจํานวนผูใช ไมควรเขาถึงหองสุขาโดยตรงจากพื้นที่การดําเนินการผลิตหรือพื้นที่จัดเก็บ 
 

3.7 เคร่ืองมือและอุปกรณ (Equipment) 
1. อุปกรณการเตรียมยา ควรไดรับการออกแบบ ติดตั้ง และบํารุงรักษา ใหเหมาะสมกับจุดมุงหมายที่ตั้งไว 



 

11 
 

2. เคร่ืองมือการผลิตตองออกแบบใหลางทําความสะอาดไดงายและทั่วถึง ภายหลังจากทําความสะอาดแลว
ควรเก็บไวในสภาวะที่สะอาดและแหง 

3. อุปกรณเคร่ืองวัด เคร่ืองชั่งน้ําหนัก และเคร่ืองควบคุม ควรมีความแมนยําตามที่ตองการ ควรสอบเทียบ
และตรวจสอบการทํางานวาถูกตอง และสอบเทียบใหมตามชวงเวลาที่เหมาะสม 

4. ควรนําอุปกรณที่มีขอบกพรองออกจากพื้นที่การดําเนินการผลิต และการควบคุมคุณภาพ หรืออยางนอย
ตองระบุใหชัดเจนวาชํารุด 

 

4. เอกสาร (Documentation) 
4.1 หลักการ (Principles) 

เอกสารที่ดีทั้งรูปแบบกระดาษหรือรูปแบบอิเล็กทรอนิกสถือเปนสวนสําคัญของระบบประกันคุณภาพ 
เอกสารที่เขาใจงายและเปนลายลักษณอักษรอยางชัดเจนชวยปองกันขอผิดพลาดจากการสื่อสารดวยคําพูดและ
สามารถตรวจสอบยอนกลับของผลิตภัณฑยาที่เตรียมไวได 
 
4.2 ขอกําหนดทั่วไป (General requirements) 

1. ขอมูลที่เก่ียวของกับคุณภาพรวมถึงการประเมินความเสี่ยงควรจัดทําเปนเอกสาร 
2. รายละเอียดโดยสรุปของเอกสารแตละประเภท: 

ก. ขอกําหนด (Specifications) 
ควรมีขอกําหนดที่ไดรับอนุมัติและลงวันที่อยางเหมาะสมสําหรับ วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ และ

ผลิตภัณฑสําเร็จรูป อาจรวมถึง ผลิตภัณฑระหวางผลิต ผลิตภัณฑรอบรรจุ ตามความเหมาะสม 
ข. คําแนะนําเฉพาะผลิตภัณฑ (Product specific instructions) 

ควรมีคําแนะนําในกระบวนการ การบรรจุ การควบคุมคุณภาพ และการปลอยผาน เพื่ออธิบาย
รายละเอียดของ วัตถุตั้งตน และวัสดุอ่ืน ๆ ที่ใชดําเนินการทั้งหมดในกระบวนการ การบรรจุ การ
ทดสอบควบคุมคุณภาพ และการปลอยผาน 

ค. การบันทึก (Records) 
เอกสารของ กระบวนการ การบรรจุ และการควบคุมคุณภาพ จะตองบันทึกขอเท็จจริงที่เก่ียวของ

กับคุณภาพของประวัติผลิตภัณฑยาในระหวางการเตรียมยา 
ง. ขั้นตอนทั่วไป (General procedures) และเอกสารเพ่ิมเติม (additional documentation) 

คําแนะนําสําหรับพิจารณาประสิทธิภาพของการปฏิบัติงานเพื่อใหไดมาตรฐานและหลักฐานอ่ืน ๆ 
ที่บันทึกประวัติและคุณภาพของผลิตภัณฑยา ตัวอยางเชน คําอธิบายการรับสินคา การสุมตัวอยาง 
ตัวอยางอางอิงของผลิตภัณฑที่เตรียม การทดสอบ การปลอยผาน การปฏิเสธไมผาน การสอบเทียบ 
การทําความสะอาด การฆาเชื้อ ประสิทธิภาพของกิจกรรมดานสุขอนามัย การฝกอบรมบุคลากร และ
การใชงานอุปกรณ 

3. ขอกําหนด คําแนะนํา และขอปฏิบัติ ทั้งหมดควรไดรับการตรวจสอบ ลงนาม และลงวันที่ โดยผูรับผิดชอบ 
(หัวหนางานผลิต (Responsible Person)) หรือโดยผูที่ไดรับการแตงตั้งจากผูรับผิดชอบ 

4. เอกสารที่ เปนลายลักษณอักษรทั้งหมดควรอานแลวชัดเจน ไมคลุมเครือ และเปนปจจุบัน บันทึก
อิเล็กทรอนิกสควรไดรับการปกปองอยางเพียงพอจากการเปลี่ยนแปลงโดยไมไดรับอนุญาตและการสูญหาย
ของขอมูล ขอมูลที่จัดเก็บแบบอิเล็กทรอนิกสจะตองไดรับการรับประกันวาสามารถอานไดตลอดระยะเวลา
การเก็บรักษาไว 

5. เอกสารตาง ๆ ทั้งหมดควรชวยใหมั่นใจไดวาสามารถตรวจสอบยอนกลับกระบวนการเตรียมผลิตภัณฑยาได
อยางสมบูรณ 
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6. การแกไขเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในเอกสารควรลงนามและลงวันที่ การแกไขเปลี่ยนแปลงควรยังคงใหเห็นขอมูล
ดั้งเดิมได ควรระบุเหตุผลของการแกไขเปลี่ยนแปลงชัดเจน ควรใชมาตรการเหลานี้เชนเดียวกันกับขอมูลที่
จัดเก็บแบบอิเล็กทรอนิกส 

7. บันทึกควรเก็บรักษาไวเปนระยะเวลาตามขอกําหนด ระเบียบ ของกฎหมาย และในทุกกรณีควรเก็บรักษา
บันทึกไวอยางนอยหนึ่งปหลังจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑสําเร็จรูปที่เก่ียวของ ขอปฏิบัติและคําแนะนําใน
การเตรียมยา (รวมถึงใบสั่งยา) ควรเก็บรักษาไวอยางนอยหาปหลังการใชงาน 

 
4.3 เอกสารสําหรับผลิตภัณฑสําหรับผูปวยเฉพาะราย (extemporaneously prepared products) 

1. สําหรับผลิตภัณฑที่เปนการเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย ขอกําหนดข้ันต่ําคือการระบุชื่อ ความแรง และ
วันสิ้นอายุ ควรใชวัตถุตั้งตน ที่ผานการตรวจสอบ และควรมีระบบเอกสารที่เก่ียวของ 

2. ใบสั่งยาอาจมีคําแนะนํากระบวนการผลิต และการบรรจุ หากไมมีคําแนะนําเฉพาะควรใชคําแนะนําทั่วไป
สําหรับการเตรียมยา ทุกประเภท เชน การเตรียมยาแคปซูล ข้ีผึ้ง ฯลฯ 

3. บันทึกควรคงการแสดงข้ันตอนสําคัญของการเตรียมยา และการบรรจุ รวมถึงชื่อของผูรับผิดชอบในแตละ
ข้ันตอน บันทึกนี้ควรเปนไปตามขอ 4.4.3 (ถามี) 

 
4.4 เอกสารสําหรับผลิตภัณฑที่จัดทําขึ้นเปนประจํา หรือสําหรับเก็บสํารอง 

1. สําหรับผลิตภัณฑยาที่อยูในขอบเขตของคูมือนี้โดยปกติจะไมมีเอกสารการข้ึนทะเบียนที่ไดรับการรับรองจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนั้นหากมีการเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะรายบอย ๆ เปนประจํา
หรือเพื่อเก็บสํารอง ควรมีการจัดเก็บเอกสารเฉพาะแตละผลิตภัณฑ (แฟมผลิตภัณฑ) รวมถึงขอกําหนด 
คําแนะนําและบันทึกตางๆ 

2. ในการจัดทําขอกําหนด คําแนะนํา และขอปฏิบัติ ของแตละผลิตภัณฑ ควรมีการประเมินทางเภสัชศาสตร
เก่ียวกับประสิทธิภาพการรักษา ขอมูลดานความปลอดภัย ความเปนพิษ มุมมองดาน biopharmaceutics 
ความคงตัว และการออกแบบผลิตภัณฑ กอนที่จะมีการเตรียมยา 

3. แฟมผลิตภัณฑควรเพิ่มเร่ืองการทบทวนผลิตภัณฑดวย (เชน ขอมูลการทดสอบ QC ขอมูลความคงตัว ขอมูล
การตรวจสอบความถูกตอง) ทันทีที่มีการใชผลิตภัณฑซ้ํา ๆ หรือใชเปนเวลานานกวากําหนด 

 
4.4.1 ขอกําหนด (Specifications) 
1. สําหรับวัตถุตั้งตนและวัสดุการบรรจุตลอดจนผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป ควรมี

ขอกําหนด ที่ผานการตรวจสอบยอมรับ (ตัวอยางเชนการอางอิงตามเภสัชตํารับ) 
2. ขอกําหนด สําหรับวัตถุตั้งตน และรวมถึงวัสดุการบรรจุ (ถามี) ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อ (Name) (รวมถึงการอางอิงตามตํารายา (ถามี) 
ข. คําอธิบาย (Description) 
ค. ขอปฏิบัติการสุมตัวอยาง (sampling) และการทดสอบ (testing) พรอมขอมูลอางอิง 
ง. ขอกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณพรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
จ. ขอกําหนดเก่ียวกับการจัดเก็บและขอควรระวัง (ถามี) 
ฉ. อายุการเก็บรักษา (shelf life) 

 
3. ขอกําหนด สําหรับผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อ (Name) 
ข. รายละเอียดของรูปแบบและความแรง (Description of dosage form and strength) 
ค. สูตรตํารับ (Formula) 
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ง. รายละเอียดของบรรจุภัณฑ (Package details) 
จ. คําแนะนําสําหรับการสุมตัวอยางและการทดสอบ หรือการอางอิงถึงขอปฏิบัติ 
ฉ. ขอกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณพรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
ช. สภาวะการเก็บรักษา ขอกําหนดทางจุลชีววิทยา และ ขอควรระวังพิเศษเมื่อหยิบจับ (ถามี) 
ซ. อายุการเก็บรักษา (shelf life) 

 
4.4.2 คําแนะนํา (Instructions) 
คําแนะนําในกระบวนการผลิต (Processing instructions) 

1. คําแนะนําในกระบวนการผลิต ควรประกอบดวย: 
ก. ชื่อผลิตภัณฑ (Product name) 
ข. รายละเอียดของรูปแบบและความแรง (Description of dosage form and strength) 
ค. Batch size 
ง. ชนิดและปริมาณ ของวัตถุตั้งตน ที่จะใชทั้งหมด 
จ. ผลผลิตที่คาดหวังของผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
ฉ. คําแนะนําโดยละเอียดของข้ันตอนกระบวนการผลิต ตาง ๆ 
ช. คําแนะนําสําหรับ in process controls พรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
ซ. สภาวะการเก็บรักษา (รวมถึงสําหรับผลิตภัณฑระหวางผลิต) และขอควรระวัง (ถามี) 

คําแนะนําในการบรรจุ (Packaging instructions) 
2. คําแนะนําในการบรรจุ ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อผลิตภัณฑ  
ข. รูปแบบและความแรง  
ค. ขนาดบรรจ ุ
ง. ขอความบนฉลาก (Labelling text) หรือฉลากยา (master label) 
จ. รายชื่อวัสดุการบรรจุ ที่จําเปนทั้งหมดรวมถึง ชนิด ขอกําหนด ขนาด และ ปริมาณ 
ฉ. คําแนะนําโดยละเอียดสําหรับข้ันตอนการบรรจ ุ
ช. คําแนะนําสําหรับ in-process controls พรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
ซ. สภาวะการเก็บรักษา (รวมถึงสําหรับผลิตภัณฑระหวางผลิต) และขอควรระวัง (ถามี) 

4.4.3 บันทึก (Records) 
 บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ (Processing and packaging records) 

1. บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ ควรประกอบดวย 
ก. ขอมูลเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณของวัสดุทั้งหมดที่ใช เชน batch number ของวัสดุที่ใชหรือ

ขอมูลอางอิงอ่ืน ๆ ตองสามารถใชตรวจสอบยอนกลับไปยังเอกสารเพิ่มเติมที่เก่ียวของกับคุณภาพ
ได (เชน ตัวผลิตภัณฑ หมายเลขการวิเคราะห หมายเลขใบรับรอง) 

ข. การระบุผลิตภัณฑ (Identification of the product) (รวมถึง batch number และสูตรตํารับ) 
และวันที่เตรียมยา 

ค. ขอมูลเก่ียวกับการปฏิบัติงานและการสังเกตทั้งหมด เชน เอกสารเก่ียวกับการทําความสะอาด การ
ปดกวาดสายการผลิต (line clearance) การชั่งน้ําหนัก ผลผลิตของผลิตภัณฑระหวางผลิต  
การอานผลและการคํานวณ ตลอดจนการสุมตัวอยาง 

ง. บันทึกของแตละรุนผลิต ซึ่งเก่ียวกับการควบคุมกระบวนการ และ ผลลัพธ 
ชื่อหรือลายเซ็นของผูรับผิดชอบสําหรับข้ันตอนสําคัญในกระบวนการผลิตและการควบคุม 
ความเบี่ยงเบน (deviations) ใด ๆ จากคําแนะนําของกระบวนการผลิตที่กําหนด 
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จ. ผลผลิตของผลิตภัณฑสําเร็จรูป  
ฉ. ตัวอยางฉลากที่ใช 
ช. การกระทบยอดฉลากยา (Reconciliation of labels) 
ซ. ชื่อผูปวยหรือเลขประจําตัวผูปวย (HN) (ถามี) 

2. ในทายสุดบันทึกกระบวนการผลิต ควรไดรับการประเมินและอนุมัติโดยผูรับผิดชอบ (หัวหนางานผลิต 
(Responsible Person)) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยา โดยลงวันที่และลงนาม 

 บันทึกการควบคุมคุณภาพ (Quality control records) 
3. บันทึกการควบคุมคุณภาพ (Quality control records) ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อผลิตภัณฑ  
ข. รูปแบบและความแรง  
ค. หมายเลขรุนผลิต 
ง. ผูจัดเตรียม (Preparer) หรือ supplier 
จ. วิธีการทดสอบ การเบี่ยงเบนจากวิธีที่กําหนดควรแสดงเหตุผลอันสมควร 
ฉ. ผลการทดสอบ และใบรับรองผลการวิเคราะหจากผูจัดเตรียมหรือ supplier รวมถึงวันที่ทําการ

ทดสอบ (ถามี) 
ช. วันสิ้นอายุ ของวัตถุตั้งตน 
ซ. วันที่ทดสอบ 
ฌ. ชื่อของผูทําการทดสอบ 
ญ. การตัดสินใจในการปลอยผานยาหรือปฏิเสธไมผาน รวมถึงชื่อของผูรับผิดชอบ (หัวหนางานผลิต 

(Responsible Person)) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยา (Release Officer) 
  

4.5 ขอปฏิบัติทั่วไปและเอกสารเพ่ิมเติม 
1. ขอปฏิบัติควรเขียนในประเด็นตอไปนี:้ 

ก. การตรวจรับ การสุมตัวอยาง และการปลอยผาน วัตถุตั้งตน และวัสดุการบรรจุ 
ข. การปลอยผานและการปฏิเสธไมผาน ของผลิตภัณฑระหวางผลิต และ ผลิตภัณฑสําเร็จรูปรวมถึง

การปลอยผานแบบฉุกเฉิน 
ค. การเรียกคืนผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
ง. การสอบเทียบ (Calibration) และตรวจสอบคุณสมบัติของอุปกรณ (เชน autoclaves, dry heat 

sterilizers, thermometers, เคร่ืองชั่ง, อุปกรณสําหรับการวัดจุดหลอมเหลว) 
จ. การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการตาง ๆ (Validation of processes) 
ฉ. การทําความสะอาด การฆาเชื้อ และการบํารุงรักษาอุปกรณ (เชน อุปกรณกําจัดแรธาตุในน้ํา 

เคร่ืองกลั่นน้ํา ตูเย็น) และสิ่งอํานวยความสะดวก 
ช. การฝกอบรมบุคลากร (เชน ความตระหนักเร่ืองมาตรการดานสุขอนามัย) 
ซ. การใชอุปกรณเคร่ืองมือ (Operation of equipment) (ถามี) 
ฌ. ขอปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบ (monitoring) รวมถึงแนวโนม (trending) 
ญ. ข้ันตอนการดําเนินการในกรณีที่มีการเบี่ยงเบน (deviations) และการรองเรียน (complaints) 
ฎ. การตรวจสอบตนเอง (Self audits) 

2. ควรบันทึกประสิทธิภาพของกิจกรรมเหลานี้ลงในเอกสาร (เชน ใน batch documentation) ในรูป
แบบฟอรมพิเศษ หรือใน log book 
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5. การผลิต/การดําเนินการผลิต (Production) 
5.1 หลักการ (Principle) 

กระบวนการดําเนินการผลิตควรมีการประกันคุณภาพดําเนินการและกํากับดูแลโดยบุคลากรที่มีสมรรถนะ 
 

5.2 ขอกําหนดทั่วไป  (General requirements) 
1. การดําเนินการผลิตควรดําเนินการโดยบุคลากรที่ผานการฝกอบรม 

2. วัตถุตั้งตน ควรไดรับการรับรองกอนนําไปใช การยืนยันเอกลักษณ น้ําหนักและปริมาตรของวัตถุตั้งตนทั้งหมดควร
ไดรับการตรวจสอบอยางอิสระโดยบุคคลที่สองหรือโดยระบบคอมพิวเตอรที่ผานการตรวจสอบความถูกตองแลว (เชน 
การตรวจสอบดวยบารโคด) 
3. การดําเนินการผลิตควรดําเนินการตามคําแนะนําที่เปนลายลักษณอักษรซึ่งมีการระบุข้ันตอนที่เก่ียวของทั้งหมด
อยางละเอียด ยกเวนการเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย 
4. ควรใชมาตรการที่จําเปนทั้งหมดทั้งดานเทคนิคและดานบริหารจัดการ เพื่อหลีกเลี่ยงการปะปนกัน 

5. ควรบันทึกทุกข้ันตอนกระบวนการที่ไดดําเนินการไว 

6. อุปกรณเคร่ืองมือและวัสดุที่ใชสําหรับการปฏิบัติงานทั้งหมดควรเหมาะสมกับการใชงานตามวัตถุประสงค 

7. ผลิตภัณฑและวัสดุควรไดรับการปกปองจากจุลินทรียและการปนเปอนอ่ืน ๆ ในทุกข้ันตอนการเตรียมยา 

8. ตลอดเวลาระหวางการเตรียมยา ผลิตภัณฑทั้งหมดควรถูกระบุโดยฉลากหรือปายบนภาชนะและอุปกรณอยาง
ชัดเจนและไมคลุมเครือ 
9. ตลอดเวลาระหวางการเตรียมยา สถานะการปฏิบัติงาน (เชน ทําความสะอาดแลว ใชงานอยู) ของหองและอุปกรณ
เคร่ืองมืออยางชัดเจน 
 
5.3 การปองกันการปนเปอนขาม (Prevention of cross contamination) 

ควรใชมาตรการที่จําเปนทั้งดานเทคนิคและดานบริหารจัดการ เพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปอนขาม 
 
5.4 การประเมินความเสี่ยง ของผลิตภัณฑและการแสดงถึงความเหมาะสม (Product risk assessment and 
demonstration of suitability)  

1. โอกาสเสี่ยงที่อาจเกิดผลกระทบตอสุขภาพในกรณีที่เกิดความลมเหลว (เชน ขอบกพรองดานคุณภาพ) จะ
แตกตางกันไปตามประเภทของผลิตภัณฑ ดังนั้นจึงควรไดรับการประเมินและจัดทําเปนเอกสารโดยผูมีสมรรถนะที่
เหมาะสม โอกาสเสี่ยงสวนใหญไดรับอิทธิพลจาก: 

ก) ความนาจะเปนของการเกิดขอผิดพลาด 
ตัวอยางปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของ ไดแก 

•ความเขมขนต่ําของสารออกฤทธิ์ที่ไมละลายน้ํา (เสี่ยงตอปริมาณที่ไมถูกตองเนื่องจากไมเปนเนื้อ
เดียวกัน) 

•ความไวตอการเจริญเติบโตของจุลินทรียสูง (ความเสี่ยงตอการเจริญเติบโตของจุลินทรีย) 

•ระยะเวลาการเก็บรักษาหรือการใชงานที่ยาวนานข้ึน (เสี่ยงตอการสลายตัวทางเคมีหรือการเจริญเติบโต
ของเชื้อจุลชีพ) 

• ประเภทของโรงงานสถานที่ทีเ่ตรียมผลิตภัณฑ (เสี่ยงตอการปนเปอนในกรณีสภาพแวดลอมการทํางาน
ที่ไมมีการควบคุม) 

• เทคนิคการทํางานที่ไมดี (เสี่ยงตอการปะปนหรือการปนเปอน) 
ข) ความนาจะเปนของการตรวจจับความผิดพลาดที่อาจเกิดข้ึนได 



 

16 
 

ตัวอยางปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของ ไดแก 

• ขาดกลไกการควบคุม เชน การเฝาติดตาม การควบคุมในกระบวนการผลิต (in process control) 
และการควบคุมข้ันสุดทาย (final control) (เสี่ยงตอการไมตรวจจับขอผิดพลาดหรือขอบกพรอง) 

ค) ผลพวงของความผิดพลาดที่อาจเกิดข้ึน (ความเสี่ยงตอสุขภาพ) 
ตัวอยางปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของ ไดแก 

• ขนาดของการนําไปใชงาน (ความเสี่ยงที่จะสงผลกระทบตอผูปวยจํานวนมากเนื่องจากการใชงานเปน
วงกวาง) 

• ประเภทผลิตภัณฑยาที่เตรียมและวิธีการบริหารยา เชน การเตรียมยาปราศจากเชื้อสําหรับการฉีดเขา
หลอดเลือดดํา (ความเสี่ยงเนื่องจากผลของการปนเปอนเชื้อจุลชีพ) 

2. ใชมาตรการที่จําเปนเพื่อคนหาโอกาสเสี่ยงที่ระบุไวไดอยางเพียงพอและเพื่อรับประกันไดวาจะไดรับ
คุณภาพตามที่ตองการ 

3. สิ่งจําเปนเพื่อแสดงใหเห็นถึงความเหมาะสมของมาตรการที่ใชข้ึนอยูกับการคนหาโอกาสเสี่ยงที่ระบุและ
ไดรับการประเมิน 

4. ในกรณีที่จําเปนตองมีการสาธิตความเหมาะสมใหเก่ียวของควรมีการตรวจสอบคุณสมบัติและการ
ตรวจสอบความถูกตอง หลักการของคุณสมบัติและการตรวจสอบความถูกตองอธิบายไวในภาคผนวก 15 ของเอกสาร 
PIC/S PE 009 หากกระบวนการเดียวกันถูกนําไปใชกับชุดผลิตภัณฑ (เชนการบรรจุแบบปลอดเชื้อของบุคคลที่
เทียบเคียงกันได การเตรียมการ) แนวทางการตรวจสอบความถูกตองอาจพิจารณาถึงประสิทธิภาพของสิ่งเดียว
กรณีศึกษาที่เลวรายที่สุดโดยคํานึงถึงเกณฑที่เก่ียวของสําหรับผลิตภัณฑที่เก่ียวของทั้งหมดแนวปฏิบัตินี้เรียกวา "การ
ถายครอม" 

5. อิทธิพลของการเปลี่ยนแปลงของสิ่งอํานวยความสะดวก หองและอุปกรณ ที่ผานการรับรอง อิทธิพลของ
การเปลี่ยนแปลงสวนประกอบหรือคุณภาพของวัสดุตั้งตนและอิทธิพลของการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการตรวจสอบ
ความถูกตอง ซึ่งกระทบตอคุณภาพ ควรไดรับการประเมินโดยผูมีสมรรถนะที่เหมาะสมโดยคํานึงถึงความจําเปนและ
ขอบเขตของการตรวจรับรองซ้ําหรือการตรวจสอบความถูกตองซ้ําอีกคร้ังกอนที่จะทําการเปลี่ยนแปลง 

6. ควรตรวจสอบความเหมาะสมของการตรวจสอบความถูกตองที่ใชอยูตามชวงเวลาในขอปฏิบัติที่กําหนดไว
ลวงหนา หากการการตรวจสอบความถูกตองไมเปนที่ยอมรับอีกตอไป ตัวอยางเชน เนื่องจากการเปลี่ยนแปลงเล็ก ๆ 
นอย ๆ หลายรายการซึ่งแตละรายการพิจารณาวาไมสําคัญ แตเมื่อรวมเขาดวยกันมีนัยสําคัญ กระบวนการควรไดรับ
การตรวจสอบความถูกซ้ําตองอีกคร้ัง 
 
5.5 วัตถุตั้งตน (Starting materials) 

1. วัตถุตั้งตนที่ใชในการเตรียมผลิตภัณฑยาควรเปนไปตามขอกําหนดที่เก่ียวของ 
2. วัตถุตั้งตนควรเก็บไวในภาชนะเดิม หากถายโอนไปยังภาชนะอ่ืน ภาชนะนั้นควรสะอาดและมีฉลากพรอม

ขอมูลทั้งหมดของรุนผลิต ในเร่ืองนี้ควรรับประกันคุณภาพตลอดระยะเวลาการใชงาน หามใชผสมรุนผลิตที่แตกตางกัน 
3. ควรระบุวันที่ของการเปดใชคร้ังแรกของวัตถุตั้งตน พรอมทั้งวันสิ้นอายุในการใชงานที่สั้นลง 
4.วัตถุตั้งตนที่หมดอายุหรือใชไมไดแลวควรถูกทําลายและบันทึกการกําจัดทําลายไว 

 
5.6 การดําเนินการกระบวนการผลิต (Processing operations) 

1. กอนที่จะเร่ิมกระบวนการผลิตใด ๆ สิ่งสําคัญคือตองตรวจสอบใหแนใจ (และจัดทําเปนเอกสาร) วาพื้นที่
ทํางานและอุปกรณนั้นสะอาดและปราศจากวัตถุตั้งตนและผลิตภัณฑใด ๆ ที่ไมตองการใชทํางานในปจจุบัน และ
อุปกรณทั้งหมดทํางานไดอยางนาพอใจ ควรรายงานปญหาที่อาจเกิดข้ึนกับบุคลากรหลัก 

2. ควรจัดเก็บผลิตภัณฑระหวางผลิตภายใตสภาวะที่เหมาะสมและติดฉลากอยางไมคลุมเครือ 
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3. โดยปกติแลวควรทําลายวัสดุที่เหลือ(มากเกินตองการ)สําหรับการผลิต หากจะสงคืนกลับสต็อกควร
หลังจากไดตรวจสอบอยางรอบคอบแลวเทานั้น ควรบันทึกเก็บไว 
 

5.7 วัสดุการบรรจุ (Packaging material) 
1. ใชวัสดุการบรรจุที่เหมาะสมกับวัตถุประสงคเฉพาะเทานั้น โดยเฉพาะอยางยิ่งไมควรมีความเสี่ยงที่

ผลิตภัณฑยาจะไดรับอิทธิพลทางลบจากภาชนะบรรจุหรือจากจุกฝาปด หากเปนไปไดวัสดุการบรรจุที่ใชควรไดรับการ
ฆาเชื้อและสามารถปองกันอิทธิพลจากภายนอกและการปนเปอนที่อาจเกิดข้ึนอยางเพียงพอ 

2 ฉลากควรเปนไปตามกฎหมายของประเทศและโดยปกติจะมีขอมูลตอไปนี้: 
1) ชื่อผลิตภัณฑ 
2) รูปแบบของยา 
3) ตัวยาสําคัญ และปริมาณ 
4) ขนาดบรรจุ (จํานวน เชน กรัม จํานวนเม็ด ฯลฯ) 
5) หมายเลขรุนผลิต 
6) วันสิ้นอายุและวันที่เปดใช หากจําเปน 
7) ผูเตรียมยา 

3. วัสดุการบรรจุทีห่มดอายุหรือใชไมไดแลวควรถูกทําลายและบันทึกการกําจัดทําลายไว 
 

5.8 การดําเนินการการบรรจุ (Packaging operations) 
1. ควรทําความสะอาดภาชนะบรรจุกอนใช 
2. เพื่อปองกันการปนกันหรือการติดฉลากผิด ควรติดฉลากทันทีหลังจากบรรจุและปดผนึก มิฉะนั้นควรจัด

ใหมีความปลอดภัยอยางเพียงพอ 
5.9 ถูกปฏิเสธกูคืนและสงคืนวัสดุและผลิตภัณฑ (Rejected, recovered and returned materials and 

products) 
1. วัสดุและผลิตภัณฑที่ถูกปฏิเสธควรทําปายเคร่ืองหมายระบุไว และจัดเก็บในพื้นที่แยกตางหาก 

 2. กระบวนการผลิตซ้ําและการกูคืนผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดควรเปนไปตามขอยกเวนเทานั้น
และควรไดรับอนุมัติจากหัวหนางานผลิต (Responsible Person) ควรดําเนินการตามข้ันตอนการปฏิบัติงานที่เปน
ลายลักษณอักษรและบันทึกการปฏิบัติไว ควรมีการประเมินความเสี่ยงซึ่งรวมถึงผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนกับคุณภาพ
และวันหมดอายุของผลิตภัณฑตลอดจนความตองการทดสอบเพิ่มเติมใด ๆ 

3. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยาควรตัดสินใจวาจะปลอยผาน
ผลิตภัณฑที่ผานกระบวนการผลิตซ้ําหรือการกูคืนผลิตภัณฑ หลังจากประเมินเอกสารที่เก่ียวของใด ๆ (และผลลัพธ
ของการทดสอบเพิ่มเติม) 

4. ควรทําลายผลิตภัณฑที่ถูกจายออกจากการควบคุมของหนวยงานเตรียมยาแลวถูกสงคืน เวนแตจะไมมีขอ
สงสัยวาคุณภาพของผลิตภัณฑเปนที่นาพอใจ ผลิตภัณฑเหลานี้อาจไดรับการพิจารณายกเวนเพื่อกระบวนการผลิตซ้ํา
หรือการกูคืนผลิตภัณฑหลังจากที่ไดรับการประเมินอยางถ่ีถวนภายใตความรับผิดชอบของหัวหนางานผลิต 
(Responsible Person) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยาตามข้ันตอนที่เปนลายลักษณอักษร ในกรณีที่มีขอสงสัยเก่ียวกับ
คุณภาพของผลิตภัณฑไมควรนํากลับไปจายใหมหรือนํากลับมาใชใหม การดําเนินการใด ๆ ควรไดรับการบันทึกไว
อยางเหมาะสม 
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6. การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 
 6.1 หลักการ (Principles) 

1. การควบคุมคุณภาพทําใหมั่นใจไดวาเปนไปตามขอกําหนดดานคุณภาพครบถวน 
2. โดยเฉพาะอยางยิ่งการควบคุมคุณภาพจะชวยใหมั่นใจไดวามีการทดสอบที่จําเปนและผลิตภัณฑจะไดรับ

การปลอยผานหากเปนไปตามขอกําหนดดานคุณภาพเทานั้น 
3. ขอบเขตที่จะทําการทดสอบการควบคุมคุณภาพ ควรคํานึงถึงขอมูลความคงตัวและคุณสมบัติทาง

กายภาพ และควรกําหนดบนพื้นฐานของการประเมินความเสี่ยง (ดูขอ 5.4) 
4. กิจกรรมการควบคุมคุณภาพและการปลอยผาน ควรเปนอิสระจากกิจกรรมการเตรียมยา 
 

6.2 ขอกําหนดทั่วไป (General requirements) 
1. อุปกรณเคร่ืองมือทดสอบควรเหมาะสมกับการใชงานตามวัตถุประสงค 
2. การปฏิบัติงานทั้งหมดควรดําเนินการตามข้ันตอนที่กําหนดไวในขอปฏิบัติและจดบันทึกไว 
3. ควรเก็บบันทึกการทดสอบไวเปนเวลาอยางนอย 1 ปหลังจากวันหมดอายุของวัตถุตั้งตน หรือผลิตภัณฑ

สําเร็จรูป แลวแตวาสิ่งใดจะยาวที่สุด 
 

6.3 การสุมตัวอยาง (Sampling) 
1. ตัวอยางที่นํามาวิเคราะหควรเปนตัวแทนของวัสดุที่ตองการทดสอบ 
2. เมื่อผลิตภัณฑสําเร็จรูป ถูกควบคุมโดยนํามาตรวจวิเคราะห ควรเก็บตัวอยางที่นํามาตรวจวิเคราะหไว

อางอิงตามจํานวนที่เหมาะสมเปนระยะเวลาจนหลังวันสิ้นอายุ 
 

6.4 การทดสอบ (Testing) 
     การทดสอบวัตถุดิบ (Testing of raw materials) 

1. ขอกําหนดดานคุณภาพและการทดสอบควรเปนไปตามเภสัชตํารับที่ประกาศใช หากเภสัชตํารับไมมี
ขอมูลที่เหมาะสมอาจใชเภสัชตํารับอ่ืน ๆ มิฉะนั้นควรใชตําราหรือมาตรฐานวิชาชีพซึ่งไดรับการยอมรับจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หากไมมีมาตรฐานที่ไดรับการยอมรับอยางเปนทางการควรกําหนดมาตรฐานตามการ
ศึกษาวิจัยในประเทศหรือวรรณกรรมเฉพาะเร่ืองซึ่งไดตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิจัยแลว 

2. จุดความเสี่ยงที่ตองประเมินและพิจารณาเปนพิเศษในการตรวจทดสอบวัตถุดิบคือการยืนยันอัตลักษณ
ของสารในทุก ๆ ภาชนะบรรจุ ไมวาในกรณีใดก็ตามควรตรวจสอบฉลากและการถูกเปด(ความไมสามารถละเมิดได)
ของแตละภาชนะบรรจุ ควรอางถึงใบรับรองของรุนผลิต เทานั้นในกรณีที่มีการตรวจสอบความนาเชื่อถือของผูผลิต
หรือซัพพลายเออรที่ออกใบรับรอง 

3. โดยปกติจะไมมีการทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูป ที่ถูกปลอยผานเพื่อใชเปนวัตถุตั้งตน 
การทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Testing of finished products) 

4. จุดความเสี่ยงที่ตองประเมินในการตรวจทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูป ควรพิจารณาเปนพิเศษในประเด็น 
คุณสมบัติของผลิตภัณฑ การใชผลิตภัณฑ ตลอดจนความเสี่ยงที่เก่ียวของกับการเตรียมผลิตภัณฑ (ประโยชนของ
ผลิตภัณฑและความเสี่ยงอันตรายที่เชื่อมโยงกับการเตรียมผลิตภัณฑนั้น) 

5. โดยปกติจะไมมีการตรวจทดสอบควบคุมคุณภาพสําหรับผลิตภัณฑที่เตรียมสําหรับผูปวยเฉพาะราย 
สารที่ใชสําหรับการทดสอบในหองปฏิบัติการ (Laboratory reagents used for testing) 

6. น้ํายาในหองปฏิบัติการที่เตรียมสํารองไวควรมีการระบุวันที่เตรียมและวันสิ้นอายุ 
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6.5 การปลอยผาน (Release) 
1. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) เปนผูรับผิดชอบสูงสุดตอคุณภาพของผลิตภัณฑยาที่ถูกเตรียม

ข้ึนและถูกปลอยผาน การปลอยผานจริงสามารถมอบใหบุคคลอ่ืนที่มีสมรรถนะเหมาะสมได (เชน เจาหนาที่ปลอยผานยา) 
2. การปลอยผานผลิตภัณฑควรรวมถึงการตรวจสอบวาผลิตภัณฑยาเปนไปตามขอกําหนด ที่ถูกตองและ

ไดรับการจัดเตรียมตามขอปฏิบัติที่ ถูกตองและตามหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good 
Preparation Practice) ที่อธิบายไวในคูมือนี้ 
 

 

7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห (WORK CONTRACTED OUT) 
7.1 หลักการ (Principles) 

1. ข้ึนอยูกับกฎหมายของแตละประเทศ งานที่ทําสัญญาจางโดยสถานประกอบการดานสุขภาพอาจรวมถึง
กิจกรรมที่เก่ียวของโดยตรงกับการเตรียมยา เชน กระบวนการผลิต การบรรจุ หรือการควบคุมคุณภาพ และรวมถึง
งานบริการที่ไมเก่ียวของโดยตรงกับการเตรียมยา ซึ่งอาจมีผลอยางมากตอคุณภาพของผลิตภัณฑที่เตรียมหรือตอ
ผลลพัธของการควบคุมคุณภาพ บริการดังกลาวซึ่งมักทําสัญญาจางกับแผนกหรือหนวยงานภายนอก ไดแก: 

ก. การบํารุงรักษาระบบจัดการอากาศ ระบบน้ํา หรือระบบสาธารณูปโภคอ่ืน ๆ 
ข. การบํารุงรักษาอุปกรณที่สําคัญ เชน isolator, laminar air flow cabinet, เคร่ืองฆาเชื้อ, เคร่ืองชั่ง 
ค. การฆาเชื้อ ชิ้นสวนของอุปกรณและวัสดุสิ้นเปลือง เชน ไมถูพื้น เสื้อผา ถาด 
ง. บริการตรวจสอบสิ่งแวดลอม 
จ. การจัดหาวัสดุสิ้นเปลืองทางจุลชีววิทยา (เชน ถาดเพาะเชื้อ) 
ฉ. การจัดการขยะของเสีย 
ช. การควบคุมสัตวและแมลง 

2. งานใด ๆ ที่อาจสงผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑที่เตรียมและทําสัญญาจางกับบุคคลภายนอก ควร
ระบุเปนลายลักษณอักษรของขอตกลงทางเทคนิค 

3. ในกรณีฉุกเฉินอาจเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะรายโดยไมมีสัญญาจางเปนลายลักษณอักษร ซึ่งอาจจะ
ยกเวนในบางโอกาส 
 
7.2 ขอกําหนดทั่วไป (General requirements) 

1. ขอตกลงการใหบริการทางเทคนิค (สัญญา) ควรระบุรายละเอียดของงานที่ตองทํา ขอกําหนดที่ตองการ 
และความรับผิดชอบของแตละฝาย 

2. สัญญาควรไดรับอนุมัติและลงนามโดยผูมีอํานาจของผูรับจาง และโดย หัวหนางานผลิต (Responsible 
Person) ของผูวาจาง 
 
7.3 ผูวาจาง (Contract giver) 

1. ในสัญญา ผูวาจางควรระบุอยางชัดเจนวาตองการใหบริการในระดับใดและใหไดตามขอกําหนดใด 
2. ผูวาจางควรสืบใหมั่นใจวาผูรับจางมีสมรรถนะ และหากจําเปนสืบดวยวาไดรับอนุญาตดําเนินการ

ใหบริการไดเรียบรอย ขอบเขตของการตรวจสอบผูรับจางควรกําหนดบนพื้นฐานของการประเมินความเสี่ยง การ
ประเมินความเสี่ยงนี้ควรรวมถึงหลักฐานเชิงประจักษวาผูรับจางปฏิบัติตามสัญญาและขอกําหนดตามระเบียบ
กฎหมาย (เชน หลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practices) การตรวจสอบผูรับ
จางควรดําเนินการโดยหัวหนางานผลิต (Responsible Person) หรือบุคคลที่ไดรับมอบอํานาจโดยหัวหนางานผลิต 
(Responsible Person)  
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3. รายงานใด ๆ ที่จัดทําโดยผูรับจางสรุปผลงานหรืองานที่ดําเนินการแลวเสร็จ ควรไดรับการทบทวนอยาง
เปนทางการและตรวจรับโดยผูวาจางวาเปนไปตามขอกําหนดที่ตองการ การทบทวนและการตรวจรับอยางเปน
ทางการนี้ควรมีรายละเอียดอยูในขอปฏิบัติของระบบคุณภาพ และขอปฏิบัตินั้นควรระบุวาใครเปนผูมีอํานาจในการ
ทบทวนและตรวจรับรายงานเหลานี ้
 
7.4 ผูรับจาง (Contract acceptor) 

1. งานใด ๆ ควรปฏิบัติตามสัญญา 
2. บริการหรือผลลัพธใด ๆ ที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ตองการ ควรแจงหัวหนางานผลิต (Responsible 

Person) ของผูวาจาง 
3. ผูรับจางไมควรจางตองานใด ๆ ภายใตสัญญากับบุคคลที่สามโดยไมไดรับการประเมินและยอมรับใน

ขอตกลงลวงหนาจากผูวาจาง ขอตกลงระหวางผูรับจางและบุคคลที่สามควรตรวจสอบใหมั่นใจวาการเตรียมยา และ
ขอมูลสําคัญ ไดถูกดําเนินการในลักษณะเชนเดียวกับสัญญาเดิมระหวางผูวาจางและผูรับจาง  
 

8. การรองเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ (Complaints and product recalls) 
8.1 หลักการ (Principles) 

บรรดาขอผิดพลาด ขอบกพรอง ขอรองเรียน และสัญญาณอ่ืน ๆ ของปญหาคุณภาพ ควรไดรับการทบทวน
อยางรอบคอบตามขอปฏิบัติที่กําหนดเปนลายลักษณอักษร เพื่อใหสามารถเรียกคืนผลิตภัณฑสําเร็จรูปที่มีขอบกพรอง
รุนแรงไดอยางทันทวงทีและมีประสิทธิภาพ ควรมีการจัดทําขอปฏิบัติที่เหมาะสมไว 
 
8.2 ปญหาคุณภาพ (Quality problems) 

1. ควรมีการสืบสวนถึงขอผิดพลาด ขอบกพรอง ขอรองเรียน และสัญญาณอ่ืน ๆ ที่บงบอกถึงปญหาคุณภาพ 
ควรมีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อกระทําใหมั่นใจวามีการดําเนินการแกไขอยางมีประสิทธิผล แหลงตนกําเนิดและเนื้อหา
ของขอบกพรอง มาตรการแกไขที่กระทํา และการทดสอบที่ดําเนินการ ควรบันทึกเปนลายลักษณอักษรและเพิ่มเติม
ลงในบันทึกการเตรียมยา 

2. เมื่อมีการรายงานขอบกพรองของผลิตภัณฑ ควรพิจารณาเพื่อตรวจสอบวาผลิตภัณฑอ่ืน ๆ อาจไดรับ
ผลกระทบดวยหรือไม และยุติการจายออกไปจนกวาปญหานั้นไดรับการสืบสวนอยางครบถวน 

 
8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑ (Recalls) 

1.เมื่อพบขอบกพรองอาจเปนอันตรายตอสุขภาพควรเร่ิมการเรียกคืนผลิตภัณฑทันทีและควรแจงสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาโดยทันที 

2. ควรมีขอปฏิบัติการเรียกคืนผลิตภัณฑเปนลายลักษณอักษร 
3. ผลิตภัณฑที่เรียกคืนควรไดรับการทําเคร่ืองหมายดังกลาวและจัดเก็บในพื้นที่ที่แยกออกไปและควร

รับประกันวาผลิตภัณฑเหลานี้จะไมถูกจายออกไปดวยความผิดพลาด 
4. ควรบันทึกความคืบหนาของการเรียกคืน ควรมีการออกรายงานข้ันสุดทายรวมถึงการกระทบยอดระหวาง

ปริมาณที่จายออกไปและปริมาณที่รับคืนของผลิตภัณฑ รายงานควรเก็บรักษาไวเปนเวลา 5 ปหากไมมีกฎระเบียบ
ของประเทศกําหนดไวเปนอยางอ่ืน 
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9. การตรวจสอบตนเอง (Self audits) 
9.1 หลักการ (Principles) 
1.ควรมีการพิจารณาระบบการประกันคุณภาพซึ่งรวมถึงเร่ืองบุคลากร อาคารสถานที่ อุปกรณ ระบบเอกสาร. การ
ดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การกระจายผลิตภัณฑยา การจัดการกับขอรองเรียน และงานที่วาจางภายนอก 
อยางสม่ําเสมอเปนระยะเพื่อตรวจสอบความสอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good 
Preparation Practice) ตามที่อธิบายไวในคูมือนี้ 
2. ควรจัดทําโปรแกรมการตรวจประเมินตนเอง (ซึ่งมีการพิจารณาถึง) ตามประเภทและความซับซอนของปฏิบัติการที่
ดําเนินการ และรวมถึงแผนการตรวจประเมินตนเองประจําปพรอมบันทึกและหลักฐานวามีการดําเนินการแกไข
ขอบกพรองอยางเพียงพอ 
3. การตรวจประเมินตนเอง ควรดําเนินการอยางเปนอิสระและมีวิธีรายละเอียดโดยผูมีสมรรถนะที่ไดรับมอบหมาย 
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ภาคผนวก 1 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาท่ีไมใชยาปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

(Good compounding Practice for Non-Sterile Products in Hospitals) 
1. นิยามศัพท 

การวิเคราะหรากสาเหตุ (Root Cause Analysis: RCA) หมายถึง กระบวนการวิเคราะหหาปจจัยท่ีเปน
สาเหตุพ้ืนฐานท่ีแทจริง (Root Cause) ซ่ึงเปนตนเหตุของปญหาขอผิดพลั้งท่ีรุนแรง หรือกอใหเกิดผลกระทบ
หรือปรากฏการณท่ีไมพึงประสงคข้ึน (Effect) ดวยวิธีการอยางเปนระบบและเปนข้ันตอน เพ่ือนําไปสูการ
ปรับปรุงระบบ/กระบวนการ อันนําไปสูการลดโอกาสของการเกิดเหตุการณซํ้า 
 
2. บุคลากร 

2.1 คุณวุฒิ 
2.1.1 เภสัชกร มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

2.1.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยควรจบการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปท่ี 6 เปนอยาง
นอยและตองผานการอบรมจากเภสัชกรโรงพยาบาลเพ่ือใหมีคุณสมบัติและความรูท่ีเหมาะสมสามารถ
ดําเนินการตามหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในงานท่ีปฏิบัติได 

2.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยตองไดรับการฝกสอนงานจากเภสัชกรงานผลิตอยาง
ตอเนื่อง งานท่ีฝกสอนงานอาจประกอบดวย 

2.2.1 การฝกใชเครื่องมือบางชนิด เชน เครื่องชั่ง และเครื่องตวง 
2.2.2 การฝกเทคนิคทางเภสัชกรรม เชน การปาดผสม (levigation) การบดผสม 

(trituration) การผสมแบบgeometric dilution 
2.2.3 การสอนคุณสมบัติของยาในรูปแบบตาง ๆ และปจจัยท่ีเก่ียวของ เชน ความคงตัว

และการเก็บรักษา  
2.2.4 การคํานวณทางเภสัชกรรม  
วิธีการฝกสอนงานอาจทําไดโดยการบรรยาย สาธิต และฝกปฏิบัติตอเนื่องอยางนอยปละ 1 

ครั้งโดยมีเอกสารประกอบการสอน การประเมินผลประเมินจากการฝกปฏิบัติ ลักษณะยาท่ีผลิต และการสอบ
ขอเขียนท้ังนี้การฝกอบรมตองมีการบันทึกการฝกอบรมไวทุกครั้ง 

2.3 ดานการแตงกาย 
ควรแตงกายดวยเสื้อผาท่ีสะอาด และมีการปองกันการปนเปอนจากอวัยวะของรางกาย เชน จากผม 

ใบหนา มือและแขน ขณะเดียวกันมีการปองกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดแกอวัยวะเหลานั้นดวยมีขอแนะนําในการ
แตงกายดังนี้ 

2.3.1 ใสเสื้อคลุมท่ีสะอาดมีหมวกคลุมผม ผาปดปาก ถุงมือตามความจําเปนในกรณีใช
สารเคมีอันตรายควรสวมแวนตา ถุงมือ หนากาก และท่ีคลุมรองเทา 

2.4 ดานสุขภาพอนามัยของพนักงาน 
2.4.1 เจาหนาท่ีท่ีปฏิบัติงานจะตองมีสุขภาพอนามัยดี และไดรับการตรวจสุขภาพอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 
2.4.2 ควรมีการอบรมพนักงานเก่ียวกับสุขภาพอนามัยสวนบุคคล โดยเฉพาะอยางยิ่ง

เจาหนาท่ีท่ีทํางานดานการเตรียมยาโดยตรง 
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2.4.3 เจาหนาท่ีท่ีเปนโรคติดตอ หรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกายหาม
ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของกับการเตรียมยา 
 
3. สถานท่ีและอุปกรณ 

3.1 สถานท่ี 
3.1.1 ท่ีตั้ง ควรตั้งอยูในบริเวณท่ีสะอาดเปนระเบียบ มีขนาดเหมาะสม มีแสงสวาง มีการถายเท

อากาศเพียงพอ มีการแยกพ้ืนท่ีเปนสัดสวนออกจากบริเวณจายยาหรือบริเวณใหคําปรึกษากับคนไขหรือ
บริเวณท่ีมีคนพลุกพลานหรืออาจเปนหองแยกตางหากบริเวณท่ีผลิตยาปราศจากเชื้อควรแยกออกจากบริเวณท่ี
ผลิตยาท่ัวไป 

3.1.2 ลักษณะภายใน มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและฝุนละอองเพ่ือปองกันสิ่งปนเปอนจาก
ภายนอก หรือจากฝุนผงยาท่ีเกิดข้ึนจากการผลิตกอนหนาหรือจากยาอ่ืนท่ีเก็บ หรือจายในบริเวณเดียวกันไม
ควรเก็บ เปด และแกะกลองกระดาษ หรือหีบหอในบริเวณท่ีผลิตยา เพราะจะทําใหมีฝุน เกิดการปนเปอน 

อุปกรณท่ีหอยจากเพดาน เชน ฝาเพดาน ทอและสายไฟฟาหรือขอบหนาตางตองไมเปนท่ีเก็บกักฝุน 
หรือเปนสาเหตุใหเกิดการปนเปอน 

3.1.3 มีอางลางมืออยางนอย1 อาง อยูในหรือใกลบริเวณผลิตยา เพ่ือใชทําความสะอาดมือกอน
ทํางาน 

3.1.4 มีพ้ืนท่ีเปนระนาบสะอาดพ้ืนหองเรียบไมมีรอยแตกการทําความสะอาดบริเวณพ้ืนผิวท่ีผลิตยา
จะตองทําความสะอาดกอนและหลังผลิตยาทุกครั้งและทุกวันดวยน้ํายาทําความสะอาดและไมควรทําความ
สะอาดในขณะผลิตยา 
 3.2 เครื่องมือและอุปกรณ 

เภสัชกรรับผิดชอบในการกําหนดชนิดและคุณลักษณะ การจัดหาการทําบัญชีรายชื่อ การจัดทํา
เอกสาร การกําหนดวิธีการใช และการดูแลรักษาเครื่องมือ/อุปกรณท่ีใชในการผลิตยาในโรงพยาบาลซ่ึงกําหนด
ในเกณฑมาตรฐานระบบบริการทุติยภูมิและตติยภูมิมาตรฐานงานเภสัชกรรมของกระทรวงสาธารณสุข 
 
4. เอกสารควบคุม บันทึก และรายงานการผลิต 

เภสัชกรควรทําเอกสารการผลิตยาซ่ึงประกอบดวย (1) สูตรตํารับและวิธีผลิต (2) ตารางรายละเอียด
ขอมูลสารท่ีใช (batch records) (3) บันทึกรายวันการผลิตและบันทึกการดูแลรักษาเครื่องมือ /อุปกรณท่ีใช
ในการผลิต (4) บันทึกแหลงผูผลิตสารเคมี และใบรับรอง 

4.1 สูตรตํารับยาและวิธีผลิต เปน master formula 3ประกอบดวยชื่อและความแรงของตัวยา
สําคัญและตัวยาอ่ืนในตํารับ ปริมาณท่ีใชผลิต วิธีการผลิต และลําดับข้ันการผลิต เทคนิคพิเศษ เชน การเตรียม
สวนผสมของยาท่ีชั่งไมได (aliquot method) ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) และวิธีการเก็บรักษายา  

4.2 บันทึกรายวันการผลิตจะตองบันทึกการผลิตยาลงสมุดบันทึกทุกครั้งท่ีผลิตมีรายละเอียดท่ี
สามารถปฏิบัติตามซํ้าไดและรูท่ีมาของสารท่ีใชในการผลิตโดยอาจมีรายละเอียดดังนี้ 

ก. เลขท่ีผลิต (lot number) 
ข. ชื่อยาและความแรง (strength) 
ค. แหลงท่ีมาของวัตถุดิบรวมท้ัง lot number ท่ีใช 
ง. ปริมาณท่ีผลิต และจํานวนหนวยท่ีผลิต (dosage unit) 
จ. ชื่อผูผลิต/ชื่อผูตรวจสอบการผลิต และการคํานวณตัวยาในตํารับ 
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ฉ. ชื่อผูปวยกรณีท่ีเปนการผลิตยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย 
ช. รูปแบบยา 
ซ. วันท่ีผลิต 
ญ. วันสิ้นอายุ/ควรใชกอนวันท่ี … (beyond-use date) และวิธีการเก็บรักษา 

4.3 บันทึกการดูแลรักษาเครื่องมือ/อุปกรณท่ีใชในการผลิต ควรดูแลรักษาเครื่องมือ / อุปกรณ ตาม
คําแนะนําในคูมืออยางเครงครัด 

4.4 ควรมีการติดตามผลการใชยาท่ีผลิตข้ึนกับคนไขเพ่ือใหแนใจวายามีความคงตัวทางกายภาพท่ีดี
และไมเกิดผลขางเคียงและบันทึกการติดตามผลนี้ดวย 
 
5. กระบวนการผลิตยา 
 5.1 องคประกอบของตํารับยา 

5.1.1 สารเคมี/ตัวยาสําคัญ และตัวยาชวย 
5.1.1.1 ตองเขามาตรฐานตามตํารายา (pharmacopoeia) ท่ีเปนท่ียอมรับหรือเปนชนิดท่ี

ใชผลิตยา มีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) กํากับมาดวย และซ้ือจากแหลงซ้ือท่ีเชื่อถือได 
5.1.1.2 ในกรณีท่ีแพทยไมระบุรูปแบบ (dosage Form) ของยาท่ีใหเตรียมและใหเภสัชกร

เปนผูกําหนดควรเลือกใชสารเคมีใหสอดคลองรูปแบบยาท่ีตองการผลิตปจจัยท่ีนํามาใชในการเลือกรูปแบบยา 
ไดแก 
  ก. คุณสมบัติทางเคมี และกายภาพของตัวยาสําคัญ 
  ข. รูปแบบยาท่ีใหประสิทธิภาพสูงสุด 
  ค. ประวัติผูปวย เชน อายุ และสภาวะของผูปวย  
  ง. ลักษณะโรคท่ีตองการรักษา 
  จ. ความสะดวกในการใหยา และการใชยาของผูปวย 
การเลือกรูปแบบยารับประทาน มีแนวทางกวาง ๆ ดังนี้  
  ก. ถาสารเคมีในตํารับเปนของเหลว อาจจะเลือกผลิตในรูปแบบยาน้ําเชน ยาน้ําใส ยา
น้ําเชื่อม หรือยาอิลิเซอร 
  ข.ถาสารเคมีในตํารับเปนผลึกหรือผง อาจผลิตในรูปแบบของยาผงแบงบรรจุ (Divided 
Powders) เชน ยาซอง หรือยาแคปซูล 
  ค. ถาสารเคมีในตํารับเปนท้ังของเหลวและผงแหง อาจผลิตเปนยาน้ําใส ยาน้ํา 
แขวนตะกอน ยาอิลิเซอร หรือยาอีมัลชัน 

5.1.2 ยาประเภทออกฤทธิ์นาน (extended release หรือ delayed release) ไมควรบด เพ่ือ
นํามาใชเปนผงยาสําคัญ 

5.1.3 ยาฉีดถาตัวยาสําคัญเปนยาฉีดควรตรวจสอบชนิดของเกลือ (เพราะเกลือบางชนิดอาจเปน 
prodrugs ซ่ึงจะไมออกฤทธิ์เม่ือใหในรูปแบบอ่ืน เชน การรับประทาน) ความคงตัวของตัวยาในน้ํายอยอาหาร
first pass effect และความนารับประทาน ถาเปนยาฉีดท่ีอยูในรูปแบบผงแหงตองพึงระวังวาอายุของตัวยา
อาจจะสั้นมาก 
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5.2 ปริมาณท่ีผลิต 
การกําหนดปริมาณท่ีผลิตในแตละครั้งจะข้ึนกับมาตรฐานและความพรอมของแตละโรงพยาบาล 

โดยท่ัวไปจะข้ึนกับปริมาณยาในใบสั่งยา และความคงตัวถาเปนไปไดควรทําการตรวจวิเคราะหทางเคมีเพ่ือให
ม่ันใจวายาท่ีผลิตมีคุณภาพสมํ่าเสมอและมีความคงตัวดีเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของสารหรือวิธีการเตรียม
ควรทําการวิเคราะหซํ้าอีกครั้งบันทึกผลการวิเคราะหและเก็บไวเปนระยะเวลาไมนอยกวาท่ีเวลาท่ีกําหนดใน
การเก็บบันทึกใบสั่งยาจายยาท่ีผลิต 
 

5.3 การเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑ 
5.3.1 ควรเก็บตามมาตรฐานเภสัชตํารับ หรือ ตามท่ีผูแทนจําหนายแนะนํา เชน เก็บในภาชนะปด

สนิท ปองกันแสง มีฉลากกํากับระบุวิธีเก็บ และเลขท่ีผลิต 
5.3.2 เก็บรักษามีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) และเอกสารกํากับสารเคมี/

เวชภัณฑแตละชนิดไวเปนหลักฐานเพ่ือใชในการศึกษาลักษณะของสารเคมี และการทําขอกําหนดเก่ียวกับการ
เก็บรักษายา 

5.3.3 ควรเก็บรักษาตามอุณหภูมิท่ีกําหนดใหเก็บสารเคมีและเวชภัณฑนั้น ๆ 
5.3.3.1 อุณหภูมิหองควบคุม (controlled room temperature) อาจมีได 2 ความหมาย

ซ่ึงตองเลือกใชใหเหมาะสม คือ การควบคุมอุณหภูมิท่ี 30±2 องศาเซลเซียส เปนอุณหภูมิท่ีใชในการศึกษา
ความคงสภาพของตํารับยาสวนการควบคุมอุณหภูมิในหองเก็บสารเคมีและเวชภัณฑโดยท่ัวไปหมายถึง
อุณหภูมิในหองปรับอากาศประมาณ 25 องศาเซลเซียส (อุณหภูมิหองท่ัวไปของประเทศไทย จะอยูระหวาง 
23 ถึง 35 องศาเซลเซียส) 

5.3.3.2 อุณหภูมิตูเย็น (refrigerate) จะอยูระหวาง 2 และ 8 องศาเซลเซียส 
5.3.3.3 อุณหภูมิชองแข็ง (freezer) จะอยูระหวาง -20 และ -10 องศาเซลเซียส 
5.3.3.4 สารเคมีท่ีเปนอันตราย เชน อะซีโทน (acetone) แอลกอฮอล (alcohol) กรด-เบส 

(acids- bases) ควรแยกเก็บตางหากเพ่ือความปลอดภัย 
ขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑอาจหาอานเพ่ิมเติมไดจาก USP DI Volume Iและ 

General Notices and Requirements Section และ section อ่ืนท่ีเก่ียวของของ USP-NF และตํารายาอ่ืนๆ 
 
5.4 ความคงตัว และควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) 
5.4.1 ความคงตัว USP-NF* กําหนดความคงตัวของยาในรูปแบบตาง ๆ ไววา ตองมีคุณสมบัติทาง

กายภาพ-เคมี ทางจุลชีววิทยา มีประสิทธิภาพในการรักษา ไมมีความเปนพิษ มีความคงตัวตามท่ีกําหนดตลอด
การเก็บรักษาและนําไปใชมีคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับยาขณะท่ีผลิต 
และอาจจะมีการสุมตรวจวิเคราะหเพ่ือเปนการควบคุมคุณภาพของยาเตรียม 

ปจจัยท่ีมีผลกระทบตอความคงตัวของยาท่ีผลิต ไดแก อุณหภูมิ แสงสวาง ความชื้น ขนาดอนุภาค 
ความเปนกรดดาง ความบริสุทธิ์ของน้ําคุณสมบัติของสารละลาย ภาชนะบรรจุ การปนเปอน และข้ันตอนการ
ผลิต 

5.4.2 ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) การกําหนดควรใชกอนวันท่ี ของยาท่ีผลิต จะตอง
อาศัยขอมูลความคงตัวของสารเคมีท่ีกําหนดมาจากผูผลิต หรือผูแทนจําหนาย หรือจากเภสัชตํารับ และ
วารสารทางวิชาการหรือจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูปท่ีจําหนายในทองตลาดถาใชผลิตภัณฑยาท่ีจําหนายเปน
แหลงของสารสําคัญ ในการผลิต อาจคํานวณควรใชกอนวันท่ี … จากวันหมดอายุของผลิตภัณฑยาท่ีซ้ือมา
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 โดยท่ัวไปการกําหนดวันหมดอายุของยาท่ีผลิตในโรงพยาบาลท่ีเก็บไวในภาชนะปดสนิท กันแสง และ
เก็บในหองท่ีมีการควบคุมอุณหภูมิอาจใชแนวทางกวาง ๆ ดังนี้ 

ตารางท่ี 1 การกําหนดอายุวันท่ีหมดอายุผลิตภัณฑ 

ยาท่ีไมมีน้ําเปนสวนประกอบ:ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกินเวลาท่ีเหลืออยูของสวนประกอบท่ีอายุ
สั้นท่ีสุดในสูตรตํารับหรือกําหนดไว 6 เดือน ข้ึนอยูกับวาสิ่งใดจะถึงกอน 
ยารับประทานท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกิน 14 วัน เม่ือเก็บในหองท่ีมี
การควบคุมอุณหภูมิอยางเหมาะสม 
ยาใชภายนอก ยาใชกับเย่ือบุ หรือยากึ่งแข็งท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไม
เกิน 30 วัน 
หมายเหตุควรใชกอนวันท่ี … เปนการแนะนําสําหรับผลิตภัณฑท่ีไมปราศจากเชื้อในกรณีท่ีไมมีขอมูลความคง
ตัวของยาหรือยาเตรียมนั้นๆ 
ควรใชกอนวันท่ี … ไมควรมีระยะเวลานานกวาวันสิ้นอายุท่ีระบุไวของสวนประกอบใดสวนประกอบหนึ่ง 
*สําหรับการกําหนดวันหมดอายุของผลิตภัณฑ จะตองอยูภายใตสภาวะแวดลอมการเตรียมท่ีเภสัชตํารับ USP-NF 
กําหนดเทานั้น 
 

6. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 
การควบคุมคุณภาพเปนสวนหนึ่งของหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาท่ีเก่ียวของกับการสุมตัวอยาง 

การตั้งขอกําหนด การวิเคราะหทดสอบ การจัดองคกร ระบบเอกสารและการพิจารณาอนุมัติ เพ่ือใหม่ันใจวา 
วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุและยาไดผานการวิเคราะหทดสอบตามท่ีกําหนด โดยมีเภสัชกรเปนผูรับผิดชอบ
ควบคุมคุณภาพ ซ่ึงมีคุณสมบัติเหมาะสมและมีประสบการณในการตรวจสอบ ตามขอกําหนดพ้ืนฐานของการ
ควบคุมคุณภาพมีดังนี้ 

6.1 ในกรณีท่ีมีหนวยควบคุมคุณภาพยา 
6.1.1 มีเครื่องมืออุปกรณเพียงพอท่ีจะดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ บุคลากรไดรับการ

ฝกอบรม ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต 
6.1.2 มีคูมือวิธีการควบคุมคุณภาพ 
6.1.3 มีวิธีปฏิบัติการท่ีไดรับอนุมัติแลว ในเรื่อง การสุมตัวอยาง การตรวจสอบวัตถุดิบ 

ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑรอการบรรจุ และผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
6.1.4 ทําการตรวจวิเคราะหตามวิธีวิเคราะหทดสอบท่ีกําหนดไว 
6.1.5 มีบันทึกการสุมตัวอยาง การตรวจสอบ และการวิเคราะหทดสอบ 
6.1.6 มีการควบคุมคุณภาพยาท่ีผลิต และวัตถุดิบใหมีมาตรฐาน 
6.1.7 มีบันทึกผลการตรวจสอบการวิเคราะห 
6.1.8 มีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (SOP) ในดานการควบคุมคุณภาพ 

6.2 ในกรณีท่ียังไมมีการจัดตั้งหนวยวิเคราะหคุณภาพยา ควรมีขอกําหนดพ้ืนฐานของการควบคุม
คุณภาพมีดังนี้ 

6.2.1 มีแผนการสงตรวจวัตถุดิบและยาท่ีผลิต ไปยังสวนราชการท่ีรับผิดชอบในการ
วิเคราะหคุณภาพ หรือหองปฏิบัติการภาคเอกชนท่ีไดรับการรับรองมาตรฐานตามระบบสากล 

6.2.2 มีบันทึกผลการตรวจสอบ 
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7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห  
 ควรมีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard Operating Procedure: SOP) ในการจางผลิต 
หรือ วิเคราะหผลิตภัณฑท่ีเตรียมข้ึน โดยควรกําหนดเปนแผนการจางรายป ท้ังนี้ใหมีขอกําหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ ระยะเวลาดําเนินการ  
 
8. การรับเรื่องรองเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ 
 8.1 การเฝาติดตาม ADR จากหนวยบริการอ่ืนๆ 
 8.2 การรับเรื่องรองเรียนคุณภาพจากหนวยงานตางๆ และผูปวย วาผลิตภัณฑมีปญหา เชน สี กลิ่น 
รูปลักษณะท่ีผิดปกติไปจากเดิมหรือไม 
 8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีหนวยผลิต ผลิตและสงตอไปยังคลังตางๆ รวมถึงการประสานไปยังผูปวย
เพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ หากพบวามีการปญหาทางดานคุณภาพท่ีไมเปนมาตรฐานท่ีกําหนด (อาจมีการทบทวน
กระบวนการ โดยทํา Root cause analysis (RCA) เพ่ือหาปญหา) 
 
9. การตรวจสอบภายใน 
 ใหมีการตรวจสอบภายในหนวยงานโดยจะตองประเมินตามแบบประเมินตนเอง โดยสถานพยาบาล
ตองมอบหมายใหหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบตรวจสอบภายในองคกร เปนผูดําเนินการประเมิน 
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ภาคผนวก 2 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการเตรียมปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

(Good Compounding Practice for Sterile Products in hospitals) 
 

๑. นิยามศัพท 
 บริเวณสะอาด (Clean area) หมายถึง บริเวณท่ีมีการควบคุมการปนเปอนของอนุภาคและจุลินทรีย

ในสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑท่ีกําหนด ถูกกอสรางและใชงานเพ่ือลดสิ่งปนเปอนท่ีจะถูกนําเขาไป เกิดข้ึน 
หรือกักเก็บ ภายในบริเวณนั้น 

กระบวนการในระบบปด (Closed Procedure) หมายถึง กระบวนการท่ีใชในการเตรียมผลิตภัณฑ
ปราศจากเชื้อโดยถายวัตถุดิบหรือสารละลายท่ีปราศจากเชื้อ ลงในภาชนะท่ีปดสนิทและผานการทําไรเชื้อ 
(Sterile) มาแลว ท้ังโดยตรงหรือโดยการใชอุปกรณถายโอน ท่ีปราศจากเชื้อโดยสารละลายนั้นไมมีการสัมผัส
กับสิ่งแวดลอมภายนอก 

บริเวณวิกฤต (Critical zone) หมายถึง สวนของพ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) 
ซ่ึงจะเปนบริเวณท่ีภาชนะบรรจุถูกเปดและผลิตภัณฑไดสัมผัสกับสภาวะแวดลอม โดยลดการปนเปอนจาก
อนุภาคและจุลชีพไดตามเกณฑท่ีกําหนด 
 
2. บุคลากร 

2.1 คุณวุฒิ 
2.1.1 เภสัชกร มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และควรมีประสบการณ หรือ 

ไดรับการฝกอบรมการเตรียมยาปราศจากเช้ือ 
2.1.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยควรจบการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปท่ี 6 

เปนอยางนอยและตองผานการอบรมจากเภสัชกรโรงพยาบาลท่ีมีประสบการณ หรือ ไดผานการอบรมการ
เตรียมยาปราศจากเช้ือมาแลว เพ่ือใหมีคุณสมบัติและความรูท่ีเหมาะสมสามารถดําเนินการตามหนาท่ีท่ีไดรับ
มอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในงานท่ีปฏิบัติได 

2.2เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยตองไดรับการฝกสอนงานจากเภสัชกรงานผลิตอยาง
ตอเนื่อง งานท่ีฝกสอนงานอาจประกอบดวย 

2.2.1 การฝกใชเครื่องมือบางชนิด เชน เครื่องชั่ง และเครื่องตวง 
2.2.2 การฝกเทคนิคทางเภสัชกรรม เชน การปาดผสม (levigation) การบดผสม

(trituration) การผสมแบบgeometric dilution 
2.2.3 การสอนคุณสมบัติของยาในรูปแบบตาง ๆ และปจจัยท่ีเก่ียวของ เชน ความคงตัว

และการเก็บรักษา  
2.2.4 การคํานวณทางเภสัชกรรม  
วิธีการฝกสอนงานอาจทําไดโดยการบรรยาย สาธิต และฝกปฏิบัติตอเนื่องอยางนอยปละ 1 

ครั้งโดยมีเอกสารประกอบการสอน การประเมินผลประเมินจากการฝกปฏิบัติ ลักษณะยาท่ีผลิต และการสอบ
ขอเขียนท้ังนี้การฝกอบรมตองมีการบันทึกการฝกอบรมไวทุกครั้ง 

2.3 ดานการแตงกาย 
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ควรแตงกายดวยเสื้อผาท่ีสะอาด และมีการปองกันการปนเปอนจากอวัยวะของรางกาย เชน จากผม 
ใบหนา มือและแขน ขณะเดียวกันมีการปองกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดแกอวัยวะเหลานั้นดวยมีขอแนะนําในการ
แตงกายดังนี้ 

2.3.1 ใสเสื้อคลุมท่ีสะอาดมีหมวกคลุมผม ผาปดปาก ถุงมือตามความจําเปนในกรณีใช
สารเคมีอันตรายควรสวมแวนตา ถุงมือ หนากาก และท่ีคลุมรองเทา 

2.4 ดานสุขภาพอนามัยของพนักงาน 
2.4.1 เจาหนาท่ีท่ีปฏิบัติงานจะตองมีสุขภาพอนามัยดี และไดรับการตรวจสุขภาพอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 
2.4.2 ควรมีการอบรมพนักงานเก่ียวกับสุขภาพอนามัยสวนบุคคล โดยเฉพาะอยางยิ่ง

เจาหนาท่ีท่ีทํางานดานการเตรียมยาโดยตรง 
2.4.3 เจาหนาท่ีท่ีเปนโรคติดตอ หรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกายหาม

ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของกับการเตรียมยา 
 
ความรับผิดชอบของบุคลากร (Personnel Responsibilities) 

บุคลากรผูเตรียมยาหมายถึงบุคคลซ่ึงเก่ียวของในการเตรียมยาปราศจากเชื้อโดยบุคลากรผูเตรียมยามี
ความรับผิดชอบในการรับประกันวายาเตรียมปราศจากเชื้อนั้นมีการระบุชนิด มีการชั่งตวงวัด เจือจางและผสม
อยางแมนยําและมีวิธีการทําใหบริสุทธิ์ มีการทําใหปราศจากเชื้อ การบรรจุ การปดผนึก ปดฉลาก การเก็บ
รักษา จายยา และ กระจายยา รวมถึงมีการกําจัดยาหากไมไดใชงานไดอยางถูกตอง นอกจากนี้ควรมีการเนน
ย้ําในการรักษาคุณภาพของมาตรฐานสําหรับการควบคุมกระบวนการ องคประกอบและสภาวะแวดลอมและ
สําหรับทักษะและความรูของบุคลากรผูทําหนาท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อ  

การระบุและตรวจสอบท่ีแมนยําในคุณภาพและความบริสุทธิ์ของ sterile chemicals หรอื non-
sterile ingredients มีความจําเปนอยางมากสําหรับการเตรียมยาปราศจากเชื้อ โดยตรวจสอบตั้งแตการรับ
วัตถุดิบจากผูผลิตตลอดจนการเปดบรรจุภัณฑ ควรตรวจสอบรอยแตกในบรรจุภัณฑ หรือ การปดสนิท 
ตลอดจนสีกลิ่น และ ลักษณะเนื้อสารท่ีเหมาะสม 

ถาหากสวนประกอบท่ีเปน non-sterile ไมไดถูกกําหนดอยูใน USP หรือ National – Formulary 
Products ก็จําเปนตองมีเอกสาร Certificate of Analysis จากผูผลิต เม่ือมีการรับวัตถุดิบใดก็ตามจากผูผลิต
จะตองมีการระบุวันท่ีรับเขามาอยางชัดเจนในแตละบรรจุภัณฑ หากไมมีการระบุวันสิ้นอายุของวัตถุดิบ 
โดยมากจะมีการกําหนดวันท่ีควรใชกอนไวท่ีระยะเวลา 3 ป นับตั้งแตวันท่ีเปดใช ยกเวนหากสามารถทดสอบ
ผลิตภัณฑดวยวิธีการตามท่ีกําหนดไวใน USP (ถามี) ก็สามารถยืดอายุการใชงานไดนานข้ึน  

บุคลากรผูเตรียมยาตองมีความเขาใจวาการผสมดวยสวนผสมท่ีตางกันจะสงผลตอ Bioavailability 
ความเขากันไดท้ังทางกายภาพและเคมี pH และ ความเขมขนอยางไร ปจจัยท่ีสงผลตอความคงสภาพ (เชน
อุณหภูมิ pH การดูดซับ photolysis และ การสลายตัวทางเคมี) ตองไดรับการตรวจสอบประเมินอยาง
ระมัดระวัง และ ตองมีขอมูลสนับสนุนจากแหลงอางอิงท่ีนาเชื่อถือหรือการทดสอบท่ีเหมาะสม 

บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจ และ สามารถสาธิตวิธีการ Aseptic technique ท่ีใชกับผลิตภัณฑและ
ระบบท่ีใชในการเตรียมยาปราศจากเชื้อ เชน เข็ม หลอดฉีดยา ชุดบริหารยา (administration sets) ภาชนะ
ใสของเหลว และ อุปกรณผสมยา บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจชนิดของ PECs, HEPA filter และหลักการใน
การไหลเวียนของอากาศซ่ึงเปนสวนท่ีสําคัญมากในการเตรียมในระบบปราศจากเชื้อ 
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ควรกําหนดเปนนโยบายรวมกันระหวางหนวยอาชีวอนามัยและหนวยควบคุมการติดเชื้อเพ่ือกําหนด
เกณฑทางสุขภาพของบุคลากรผูเตรียมยา หากผูเตรียมยามีอาการ weeping sores แผลซึมและมีสารคัด
หลั่งไหลออกมา  ผื่นแดง เยื่อตาอักเสบ หรือติดเชื้อในทางเดินหายใจก็จะตองไมเขารวมในกระบวนการเตรียม
ยาปราศจากเชื้อจนกวาอาการเหลานั้นจะหายไป  
3. สถานท่ีและอุปกรณ 

3.1 สถานท่ี 
สถานท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อควรอยูในบริเวณสิ่งแวดลอมท่ีอํานวยความสะดวกแกการเตรียมยา 

และมีการปองกันความเสี่ยงตอการปนเปอนจาก ผลิตภัณฑ หรือวัตถุดิบใหมากท่ีสุด ในบริเวณ Clean area 
ระดับตางๆสามารถแบงได 4 ระดับ คือ A,B,C และD โดยระดับของหองเตรียมสามารถจัดแบงไดตาม
คุณลักษณะของการดําเนินงานซ่ึงมีขอกําหนดดังนี้ 

ขอ 1 การผลิตยาปราศจากเชื้อตองทําในบริเวณสะอาด ทางเขาสําหรับผูปฏิบัติงาน ทางเขาสําหรับ 
เครื่องมือ วัตถุตั้งตนหรือวัสดุการบรรจุ ตองผานแอรล็อค บริเวณสะอาดตองดูแลรักษาใหมีมาตรฐานความ
สะอาดท่ีเหมาะสม และอากาศท่ีจายเขาตองผานแผนกรองท่ีมีประสิทธิภาพเหมาะสม 

ขอ 2 การปฏิบัติงานในการเตรียมสวนประกอบ การเตรียมผลิตภัณฑ และการบรรจุตองทําในบริเวณ
ท่ีแยกกันเปนสัดสวนภายในบริเวณสะอาด การดําเนินการผลิตแบงเปนสองประเภท ประเภทแรกเปนการผลิต
ดวยกระบวนการทําใหผลิตภัณฑปราศจากเชื้อในข้ันตอนสุดทาย (Terminally sterilized) และประเภทท่ีสอง
เปนการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ (Conducted aseptically) ในบางข้ันตอน หรือทุกข้ันตอนการผลิต 

ขอ 3 บริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ แบงตามคุณลักษณะท่ีกําหนดของสภาวะ
แวดลอมกระบวนการผลิตแตละข้ันตอนตองการระดับความสะอาดของสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสมในสถานะ
กําลังปฏิบัติงาน เพ่ือใหมีความเสี่ยงนอยท่ีสุดในการปนเปอนของอนุภาคหรือจุลินทรียในผลิตภัณฑ วัตถุหรือ
วัสดุการบรรจุบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ ตองออกแบบและผานการตรวจสอบวาไดระดับ
ความสะอาดของอากาศตามท่ีกําหนดใน  

สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการติดตั้งระบบและเปดใชงาน พรอมท้ังมีการทํางาน 
ของเครื่องมือผลิต แตไมมีผูปฏิบัติงานอยูในบริเวณนั้น 

สถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการเปดใชงานระบบท่ีติดตั้งไวตามวิธีการใชท่ีกําหนด 
พรอมท้ังมีผูปฏิบัติงานกําลังปฏิบัติงานตามจํานวนท่ีระบุตองมีการกําหนดสถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” และ
สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” สําหรับหองสะอาดแตละหอง หรือกลุมของหองสะอาดบริเวณผลิตยาปราศจาก
เชื้อ แบงเปน 4 ระดับ 

ระดับ A : เปนบริเวณเฉพาะสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เชน บริเวณบรรจุ บริเวณ 
ภาชนะสําหรับจุกยาง บริเวณท่ีแอมพูลและไวแอลเปดอยู บริเวณการประกอบอุปกรณปราศจากเชื้อ ตามปกติ 
สภาวะเชนนี้ทําไดโดยใชลามินารแอรโฟลว ระบบลามินารแอรโฟลว (Laminar Air Flow) ตองมีความเร็วลม
อยางสมํ่าเสมอในชวง 0.36 – 0.54 เมตร/วินาที ท่ีตําแหนงของการทํางาน โดยตองแสดงใหเห็นถึงการรักษา
สภาพการไหลของอากาศเปนแนวขนานกันและมีการตรวจสอบความถูกตอง โดยท่ีไอโซเลเตอร (Isolators) 
และตูทํางานท่ีมีถุงมือ อาจใชการไหลของอากาศไปในทิศทางเดียวกัน (Uni-directional air flow) และใช
ความเร็วท่ีต่ํากวา 

ระดับ B : เปนบริเวณสภาวะแวดลอมสําหรับบริเวณระดับ A ท่ีใชสําหรับการเตรียม และการบรรจุ 
โดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 
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ระดับ C และ D : เปนบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อในข้ันตอนท่ีมีความวิกฤตนอย
กวาการแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด 

ขอ 4 การแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด จําแนกตามมาตรฐาน EN/ISO 
14644-1 

 
 3.2 เครื่องมือและอุปกรณ 

3.2.1เทคโนโลยีไอโซเลเตอร (Isolator Technology) 
ขอ 1 การใชเทคโนโลยีไอโซเลเตอรเพ่ือลดการท่ีผูปฏิบัติงานตองเขาไปอยูในบริเวณของกระบวนการ

ผลิตซ่ึงมีผลทําใหผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ สามารถลดความเสี่ยงจากการปนเปอน
จุลินทรียจากสิ่งแวดลอมอยางมีนัยสําคัญ ไอโซเลเตอรและอุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอร
เพ่ือลดการปนเปอนมีหลายแบบ ไอโซเลเตอรและสภาวะแวดลอมโดยรอบตองออกแบบเพ่ือใหคุณภาพของ
อากาศสอดคลองกับขอกําหนดของบริเวณดังกลาว ไอโซเลเตอรทําจากวัสดุหลายชนิดท่ีอาจปริแตกและรั่วได
มากนอยตางกัน อุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอรมีไดหลายแบบ ตั้งแตประตูเดียวจนถึงสอง
ประตูท่ีออกแบบใหเปนระบบปดสนิท พรอมท้ังมีกลไกการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 ตองระมัดระวังการขนถายของเขาและออกไอโซเลเตอร ซ่ึงเปนหนึ่งในสาเหตุของการปนเปอน
ไดมากท่ีสุด โดยท่ัวไปบริเวณภายในไอโซเลเตอรเปนบริเวณสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เนื่องจาก
บริเวณทํางานของอุปกรณท้ังหมดนี้อาจมีการไหลของอากาศท่ีไมเปนลามินาร (Laminar) 

ขอ 3 ระดับความสะอาดของอากาศสําหรับสภาวะแวดลอมท่ีไอโซเลเตอรตั้งอยูข้ึนอยูกับการ
ออกแบบและการใชงานของไอโซเลเตอร ซ่ึงตองมีการควบคุมโดยเฉพาะ สําหรับไอโซเลเตอรในกระบวนการ
ปราศจากเชื้อตองตั้งในบริเวณท่ีมีความสะอาดอยางนอยระดับ ดี (D) 

ขอ 4 การใชไอโซเลเตอรตองผานการตรวจสอบความถูกตองอยางเหมาะสม โดยใหพิจารณาถึงปจจัย 
วิกฤตท้ังหมดของเทคโนโลยีไอโซเลเตอร เชน คุณภาพอากาศภายในและภายนอกของไอโซเลเตอร การกําจัด
เชื้อของไอโซเลเตอร กระบวนการขนถาย และความสมบูรณของไอโซเลเตอร 

ขอ 5 ตองทําการตรวจติดตามการใชงานของไอโซเลเตอรเปนประจํา และตองมีการทดสอบการรั่ว
ของไอโซเลเตอรและระบบถุงมืออยางสมํ่าเสมอ 
ตารางท่ี 2 ตารางแสดงจํานวนอนุภาคในอากาศท่ียอมใหมีไดสูงสุดในแตละระดับ 

 จํานวนอนุภาคสูงสุดท่ียอมใหมีไดในปริมาตรอากาศ 1 ลูกบาศกเมตร 
ท่ีมีขนาดเทากับหรือใหญกวาท่ีระบุ 

ระดับ ไมมีการปฏิบัติงาน (at rest) กําลังปฏิบัติงาน (in operation) 
0.5 ไมโครเมตร 5.0 ไมโครเมตร 0.5 ไมโครเมตร 5.0 ไมโครเมตร 

A 3520 20 3,520 20 
B 3520 29 352,000 2,900 
C 352,000 2,900 3,520,000 29,000 
D 3,520,000 29,000 ไมระบุ ไมระบุ 
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ตารางท่ี 3 ลักษณะระดับการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A บรรจุผลิตภัณฑเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ 
C เตรียมสารละลายเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ และการ

บรรจุผลิตภัณฑ 
D เตรียมสารละลายและสวนประกอบสําหรับการ

บรรจ ุ
 

ตารางท่ี 4 สรุปการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีเตรียมโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A เตรียมและบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 
C เตรียมสารละลายกอนทําการกรอง 
D การดําเนินการกับสวนประกอบหลังการลาง 

 
การเตรียมยาปราศจากเชื้อควรเตรียมในสิ่งแวดลอมระดับ A นั่นก็คือ Laminar flow cabinet หรือ 

ตูเตรียมความดันบวก ซ่ึงควรมีความดันเปนบวกราว  10-15 Pascal 
 

ตารางท่ี 5 แสดงขีดจํากัดสําหรับการตรวจติดตามจุลินทรียของบริเวณสะอาดระหวางปฏิบัติงาน 

ขีดจํากัดสําหรับการปนเปอนของจุลินทรีย (ก) 
ระดับ การสุมตัวอยาง

อากาศ 
โคโลน/ีลูกบาศกเมตร 

การวางจานอาหาร 
เพาะเช้ือ 
(เสนผานศนูยกลาง 
๙๐ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ี๔ ช่ัวโมง (
ข) 

จานสัมผัส 
(เสนผานศนูยกลาง 
๕๕ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ีจาน 

พิมพถุงมือ 
จํานวน ๕ นิ้ว 
โคโลน/ีถุงมือ 

A <1 <1 <1 <1 
B 10 5 5 5 
C 100 50 25 - 
D 200 100 50 - 

 
หมายเหตุ (ก) เปนคาเฉลีย่ (ข) อาจวางจานอาหารเพาะเช้ือแตละจานใหสัมผัสอากาศนอยกวา 4 ช่ัวโมง 

 
ตองกําหนดขีดจํากัดเตือน และขีดจํากัดปฏิบัติการท่ีเหมาะสมสําหรับผลการตรวจติดตามอนุภาคและจุลินทรีย 
ถาขีดจํากัดเหลานี้มีคาเกินกวาท่ีกําหนด ตองระบุวิธีปฏิบัติการแกไขสิ่งแวดลอมท่ีใชในการเตรียมยา บุคลากร
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ท่ีเขาภายในตองไดรับอนุญาตในการเขา อยางนอยระดับความสะอาดของ Background ท่ีใชใน LFC และ 
BSC นั้นจะตองเปนระดับ B เปนอยางนอย และเปนระดับ D เม่ือใช Isolator  

ตารางท่ี 6 แสดงระดับความสะอาดของพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน และพ้ืนท่ีแวดลอมโดยรอบ 

 พ้ืนท่ีปฏิบัติงาน พ้ืนท่ีโดยรอบท่ีปฏิบัติงาน 
LFC/BSC ระดับ A ระดับ B 
Isolators ระดับ A ระดับ D 
 
เครื่องแตงกาย (Clothing) 

เครื่องแตงกายควรมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมตอการปฏิบัติหนาท่ี และควรใชในพ้ืนท่ีเฉพาะเทานั้น โดยมี
การกําหนดระดับความสะอาดตั้งแตศีรษะลงมาดังนี้ 
ระดับ D :  

1. ผม แขน หนวด เครา  ตองไดรับการปกคลุม  
2. ชุดคลุมรองเทา  
3. อุปกรณชั่งตวงวัด ควรจะตองหลีกเลี่ยงกันปนเปอนจากสิ่งแวดลอมภายนอก 

ระดับ C :  
1. ผม,แขน หนวด เครา ตองไดรับการสวมอุปกรณปกปด 
2. ชุดคลุมท่ีปกคลุมลําตัวตั้งแต ขอมือ ชุดคลุมท่ีสามารถปกคลุมถึงคอ  
3. ชุดคลุมรองเทา และชุดนั้นตองไมปลอยเสนใยออกมา 

ระดับ A/B :  
อุปกรณสวมใสท่ีศีรษะตองปดบังผมไดอยางมิดชิด  สวนหนวดและเครานั้นตองอยูในชุดท่ีคลุมลําคอ 

มี สวมใสหนากากเพ่ือปองกันละอองฝอยตกออกมามีการสวมถุงมือยางปราศจากเชื้อชนิดท่ีไมมีแปงผสม หรือ
ถุงมือพลาสติกและตองไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ หรือ มีการสวมผาคลุมท่ีไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ
มาแลว ชุดจะตองไมปลดปลอยเสนใยระหวางการปฏิบัติหนาท่ีจะตองไดรับการเปลี่ยนหนากาก 
สําหรับเครื่องแตงกายของบุคลากรหามนําเขามาเปลี่ยนในบริเวณความสะอาดตั้งแตระดับ C ข้ึนไป  
ตองมีการสวมใสผาคลุมปองกันการปนเปอนในพ้ืนท่ีความสะอาดในระดับ A/B  โดยถุงมือหนากากจะตอง
เปลี่ยนทุกครั้งเปนอยางนอยสําหรับการทํางาน 
 
การทําความสะอาด  (Cleaning) 

ขอ 1 ควรทําความสะอาดบริเวณท่ีสะอาดเปนประจําตามเอกสารและข้ันตอนการอนุมัติ พนักงานท่ี
ปฏิบัติหนาท่ีทําความสะอาดควรไดรับเอกสารการฝกอบรมรวมถึงองคประกอบท่ีเก่ียวของของ GMP และควร
มีไดรับการประเมินวามีความสามารถกอนท่ีจะไดรับอนุญาตใหทํางานคนเดียวควรใชและจัดเก็บอุปกรณเฉพาะ
เพ่ือลดจุลชีววิทยา การปนเปอน ควรกําจัดหัวไมถูพ้ืนหรือฆาเชื้อใหมทุกครั้งเซสชั่นทําความสะอาด 

ขอ 2 ควรใชและจัดเก็บอุปกรณเฉพาะเพ่ือลดจุลชีววิทยาการปนเปอน. หัวของไมถูพ้ืนควรนํามาทํา
ปราศจากเชื้อซํ้า 

ขอ 3 สารทําความสะอาดและสารทําใหปราศจากเชื้อ ควรปราศจากจุลินทรีย และท่ีใชในพ้ืนท่ีระดับ 
A และ B  

ขอ 4 มีการตรวจเชื้อจุลชีพบนพ้ืนผิว 
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ขอ 5 ควรพิจารณาการใชสารทําความสะอาดฆาเชื้อเปนระยะ ๆ เพ่ือลดการปนเปอนจากจุลินทรีย 
ขอ 6 ควรใชสารทําความสะอาดท่ีมีคุณสมบัติเปน Virucidal ในผลิตภัณฑท่ีมีสวนผสมของเลือด 
ขอ 7 สําหรับสเปรยแอลกอฮอลท่ีปราศจากเชื้อและวัสดุอ่ืนๆ ท่ีนําเขาไปในบริเวณท่ีสะอาดควร

กําหนดวันหมดอายุท่ีใชแลว 
 
4. เอกสารควบคุม บันทึก และรายงานการผลิต 

ขอ 1 มีการบันทึกการประมวลผล จากรูปแบบหลักท่ีไดรับการอนุมัติอยางเหมาะสมและไดรับการ
อนุมัติกอนใชงาน ควรมีรายละเอียดเพียงพอเพ่ือใหสามารถตรวจสอบยอนกลับท่ีมาของวัสดุและสวนประกอบ
เริ่มตนเพ่ือสรางแนวทางการตรวจสอบสําหรับผลิตภัณฑ 

ขอ 2 เอกสารท่ีบันทึกกระบวนการตางๆท่ีเสร็จสิ้นจะตองเก็บรักษาไวเปนระยะเวลาไมต่ํากวา 1 ป
นับจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑท่ีผลิตข้ึนหลังจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑ เอกสารบันทึกการเตรียม 
รวมถึงใบสั่งยา จะตองเก็บรักษาไวไมต่ํากวา 5 ป  

ขอ 3 เอกสารแบบบันทึก และกระบวนการตางๆจะตองไดรับการออกแบบใหเกิดความคลาดเคลื่อน
ใหนอยท่ีสุดโดยเอกสารกระบวนการ และการบันทึกนั้นอาจจะควบรวมเปนเอกสารชุดเดียว ซ่ึงเอกสาร
กระบวนการนั้นจะตองเปนไปตาม 
 
5. กระบวนการผลิตยา 

ขอ 1 กระบวนการปราศจากเชื้อนั้นจะตองอยูภายใตการควบคุมในหลายข้ันตอนท่ีมีมาตรฐานเพ่ือให
ม่ันใจไดวามีประสิทธิผลในการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 มีการสอบทวนกระบวนการตางๆ เปนชวงๆ 
ขอ 3 ควรใหความสนใจเปนพิเศษเม่ือใชวิธีการฆาเชื้อไมไดอธิบายไวในเภสัชตํารับฉบับปจจุบันหรือ

เม่ือมีการใชสําหรับผลิตภัณฑซ่ึงไมใชสารละลายท่ีเปนน้ําหรือน้ํามันธรรมดา 
5.1 องคประกอบของตํารับยา 
5.1.1 สารเคมี/ตัวยาสําคัญ และตัวยาชวย 

5.1.1.1 ตองเขามาตรฐานตามตํารายา (pharmacopoeia) ท่ีเปนท่ียอมรับหรือเปนชนิดท่ี
ใชผลิตยา มีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) กํากับมาดวย และซ้ือจากแหลงซ้ือท่ี
เชื่อถือได 

5.1.1.2 ในกรณีท่ีแพทยไมระบุรูปแบบ (dosage Form) ของยาท่ีใหเตรียมและใหเภสัชกร
เปนผูกําหนดควรเลือกใชสารเคมีใหสอดคลองรูปแบบยาท่ีตองการผลิตปจจัยท่ีนํามาใชในการเลือก
รูปแบบยา ไดแก 

  ก. คุณสมบัติทางเคมี และกายภาพของตัวยาสําคัญ 
  ข. รูปแบบยาท่ีใหประสิทธิภาพสูงสุด 
  ค. ประวัติผูปวย เชน อายุ และสภาวะของผูปวย  
  ง. ลักษณะโรคท่ีตองการรักษา 
  จ. ความสะดวกในการใหยา และการใชยาของผูปวย 
การเลือกรูปแบบยารับประทาน มีแนวทางกวาง ๆ ดังนี้  
  ก. ถาสารเคมีในตํารับเปนของเหลว อาจจะเลือกผลิตในรูปแบบยาน้ําเชน ยาน้ําใส ยา
น้ําเชื่อม หรือยาอิลิเซอร 
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  ข. ถาสารเคมีในตํารับเปนผลึกหรือผง อาจผลิตในรูปแบบของยาผงแบงบรรจุ (Divided 
Powders) เชน ยาซอง หรือยาแคปซูล 
  ค. ถาสารเคมีในตํารับเปนท้ังของเหลวและผงแหง อาจผลิตเปนยาน้ําใส ยาน้ํา 
แขวนตะกอน ยาอิลิเซอร หรือยาอีมัลชัน 

5.1.2 ยาประเภทออกฤทธิ์นาน (extended release หรือ delayed release) ไมควรบด เพ่ือ
นํามาใชเปนผงยาสําคัญ 

5.1.3 ยาฉีดถาตัวยาสําคัญเปนยาฉีดควรตรวจสอบชนิดของเกลือ (เพราะเกลือบางชนิดอาจเปน 
prodrugs ซ่ึงจะไมออกฤทธิ์เม่ือใหในรูปแบบอ่ืน เชน การรับประทาน) ความคงตัวของตัวยาในน้ํายอยอาหาร
first pass effect และความนารับประทาน ถาเปนยาฉีดท่ีอยูในรูปแบบผงแหงตองพึงระวังวาอายุของตัวยา
อาจจะสั้นมาก 

5.2 ปริมาณท่ีผลิต 
การกําหนดปริมาณท่ีผลิตในแตละครั้งจะข้ึนกับมาตรฐานและความพรอมของแตละโรงพยาบาล 

โดยท่ัวไปจะข้ึนกับปริมาณยาในใบสั่งยา และความคงตัวถาเปนไปไดควรทําการตรวจวิเคราะหทางเคมีเพ่ือให
ม่ันใจวายาท่ีผลิตมีคุณภาพสมํ่าเสมอและมีความคงตัวดีเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของสารหรือวิธีการเตรียม
ควรทําการวิเคราะหซํ้าอีกครั้งบันทึกผลการวิเคราะหและเก็บไวเปนระยะเวลาไมนอยกวาท่ีเวลาท่ีกําหนดใน
การเก็บบันทึกใบสั่งยาจายยาท่ีผลิต 

5.3 การเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑ 
5.3.1 ควรเก็บตามมาตรฐานเภสัชตํารับ หรือ ตามท่ีผูแทนจําหนายแนะนํา เชน เก็บในภาชนะปด

สนิท ปองกันแสง มีฉลากกํากับระบุวิธีเก็บ และเลขท่ีผลิต 
5.3.2 เก็บรักษามีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) และเอกสารกํากับสารเคมี/

เวชภัณฑแตละชนิดไวเปนหลักฐานเพ่ือใชในการศึกษาลักษณะของสารเคมี และการทําขอกําหนดเก่ียวกับการ
เก็บรักษายา 

5.3.3 ควรเก็บรักษาตามอุณหภูมิท่ีกําหนดใหเก็บสารเคมีและเวชภัณฑนั้น ๆ 
5.3.3.1 อุณหภูมิหองควบคุม (controlled room temperature) อาจมีได 2 ความหมาย

ซ่ึงตองเลือกใชใหเหมาะสม คือ การควบคุมอุณหภูมิท่ี 30±2 องศาเซลเซียส เปนอุณหภูมิท่ีใชใน
การศึกษาความคงสภาพของตํารับยาสวนการควบคุมอุณหภูมิในหองเก็บสารเคมีและเวชภัณฑ
โดยท่ัวไปหมายถึงอุณหภูมิในหองปรับอากาศประมาณ 25 องศาเซลเซียส (อุณหภูมิหองท่ัวไปของ
ประเทศไทย จะอยูระหวาง 23 ถึง 35 องศาเซลเซียส) 

5.3.3.2 อุณหภูมิตูเย็น (refrigerate) จะอยูระหวาง 2 และ 8 องศาเซลเซียส 
5.3.3.3 อุณหภูมิชองแข็ง (freezer) จะอยูระหวาง -20 และ -10 องศาเซลเซียส 
5.3.3.4 สารเคมีท่ีเปนอันตราย เชน อะซีโทน (acetone) แอลกอฮอล (alcohol) กรด-เบส 

(acids - bases) ควรแยกเก็บตางหากเพ่ือความปลอดภัย 
ขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑอาจหาอานเพ่ิมเติมไดจาก USP DI Volume Iและ 

General Notices and Requirements Section และ section อ่ืนท่ีเก่ียวของของ USP-NF และตํารายาอ่ืน 
5.4 ความคงตัว และควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) 
5.4.1 ความคงตัว USP-NF* กําหนดความคงตัวของยาในรูปแบบตาง ๆ ไววา ตองมีคุณสมบัติทาง

กายภาพ-เคมี ทางจุลชีววิทยา มีประสิทธิภาพในการรักษา ไมมีความเปนพิษ มีความคงตัวตามท่ีกําหนดตลอด
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การเก็บรักษาและนําไปใชมีคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับยาขณะท่ีผลิต 
และอาจจะมีการสุมตรวจวิเคราะหเพ่ือเปนการควบคุมคุณภาพของยาเตรียม 

ปจจัยท่ีมีผลกระทบตอความคงตัวของยาท่ีผลิต ไดแก อุณหภูมิ แสงสวาง ความชื้น ขนาดอนุภาค 
ความเปนกรดดาง ความบริสุทธิ์ของน้ําคุณสมบัติของสารละลาย ภาชนะบรรจุ การปนเปอน และข้ันตอนการผลิต 

5.4.2 ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) การกําหนดควรใชกอนวันท่ี … ของยาท่ีผลิต จะตอง
อาศัยขอมูลความคงตัวของสารเคมีท่ีกําหนดมาจากผูผลิต หรือผูแทนจําหนาย หรือจากเภสัชตํารับ และ
วารสารทางวิชาการหรือจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูปท่ีจําหนายในทองตลาดถาใชผลิตภัณฑยาท่ีจําหนายเปน
แหลงของสารสําคัญ ในการผลิต อาจคํานวณควรใชกอนวันท่ี … จากวันหมดอายุของผลิตภัณฑยาท่ีซ้ือมา
 โดยท่ัวไปการกําหนดวันหมดอายุของยาท่ีผลิตในโรงพยาบาลท่ีเก็บไวในภาชนะปดสนิท กันแสง และ
เก็บในหองท่ีมีการควบคุมอุณหภูมิอาจใชแนวทางกวาง  ดังนี้ 

ตารางท่ี 1 การกําหนดอายุวันท่ีหมดอายุผลิตภัณฑ 

ยาท่ีไมมีน้ําเปนสวนประกอบ:ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกินเวลาท่ีเหลืออยูของสวนประกอบท่ีอายุ
สั้นท่ีสุดในสูตรตํารับหรือกําหนดไว 6 เดือน ข้ึนอยูกับวาสิ่งใดจะถึงกอน 
ยารับประทานท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกิน 14 วัน เม่ือเก็บในหองท่ีมี
การควบคุมอุณหภูมิอยางเหมาะสม 
ยาใชภายนอก ยาใชกับเย่ือบุ หรือยากึ่งแข็งท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไม
เกิน 30 วัน 
หมายเหตุ : ควรใชกอนวันท่ี … เปนการแนะนําสําหรับผลิตภัณฑท่ีไมปราศจากเชื้อในกรณีท่ีไมมีขอมูลความ
คงตัวของยาหรือยาเตรียมนั้นๆ 
ควรใชกอนวันท่ี … ไมควรมีระยะเวลานานกวาวันสิ้นอายุท่ีระบุไวของสวนประกอบใดสวนประกอบหนึ่ง 
*สําหรับการกําหนดวันหมดอายุของผลิตภัณฑ จะตองอยูภายใตสภาวะแวดลอมการเตรียมท่ีเภสัชตํารับ USP-NF 
กําหนดเทานั้น 

 
6. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 

ขอ 1 วัตถุดิบตั้งตน ท้ังท่ีเปนสวนประกอบ และวัสดุบรรจุภัณฑท้ังหมดควรไดรับการตรวจสอบเพ่ือให
ม่ันใจไดวาตรงตามเกณฑท่ีกําหนด 

ขอ 2 ถาวัตถุดิบตั้งตนไดรับการประเมินคุณภาพ และมีใบรับรองมาแลวนั้น สามารถอนุโลมไมตอง
ตรวจประเมินซํ้า 

ขอ 3 ถาผลิตภัณฑท่ีถูกเตรียมข้ึนสําหรับผูปวยเฉพาะราย ไมมีความจําเปนตองมีการตรวจสอบ
คุณภาพ 

ขอ 4 กําหนดขอบเขตการทดสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ ในดานความคงตัวทางกายภาพเคมี  
ตามขอกําหนดใหไวในบทท่ี 6 ของสวนหลักของคูมือนี้ 

ขอ 5 การเก็บตัวอยางเพ่ิงสงตรวจวิเคราะหลักษณะทางกายภาพ และทางเคมีสามารถนํามาจาก: 
a) ผลิตภัณฑท่ีไมไดใช 
b) ตัวอยางเพ่ิมเติมท่ีจัดทําข้ึนเปนพิเศษ 
c) ตัวอยางในกระบวนการท่ีนํามาเม่ือสิ้นสุดการผสมข้ันตอนกอนปดผนึก และกอนถอดออก

จากบริเวณวิกฤต 
ขอ 6 การตรวจวิเคราะหเชื้อจุลชีพควรดําเนินการสุมวิเคราะหเปนระยะ  
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ขอ 7 มีการบันทึกปริมาณการผลิตท่ีตางจากไปเดิมโดยนํามาคํานวณคาเบี่ยงเบนท่ีเกิดข้ึน 
ขอ 8 หองปฏิบัติการท่ีใชในการทดสอบเชื้อ จะตองมีศักยภาพพ้ืนฐานท่ีจําเปนเก่ียวกับการเตรียม

ผลิตภัณฑปราศจากเชื้อ และมีการสอบทวนกระบวนการวิเคราะหของผลิตภัณฑและสารตัวอยาง 
(Responsible person) จะตองเปนผูประเมินศักยภาพของบุคลกรในหองปฏิบัติการวามีองคความรู ทักษะ ท่ี
เพียงพอในเรื่องการวิเคราะหควบคุมคุณภาพทางดานเชื้อจุลชีพหรือไม  

ขอ 9 วิธีการวิเคราะหควรมีความเท่ียงตรง เหมาะสม สามารถตรวจสอบทวนได 
ขอ 10 กรณีบุคลากรท่ีปฏิบัติหนาท่ีเตรียมผลิตภัณฑปราศจากเชื้อเปนประจํา และตอเนื่อง ไมมี

ความจําเปนตองรับการสอบทวนทักษะการเตรียมปราศจากเชื้อซํ้า 
 
7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห  

ควรมีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard Operating Procedure: SOP) ในการจางผลิต 
หรือ วิเคราะหผลิตภัณฑท่ีเตรียมข้ึน โดยควรกําหนดเปนแผนการจางรายป ท้ังนี้ใหมีขอกําหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ ระยะเวลาดําเนินการ 
 
8. การรับเรื่องรองเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ 
 8.1 การเฝาติดตาม ADR จากหนวยบริการอ่ืนๆ 
 8.2 การรับเรื่องรองเรียนคุณภาพจากหนวยงานตางๆ และผูปวย วาผลิตภัณฑมีปญหา เชน สี กลิ่น 
รูปลักษณะท่ีผิดปกติไปจากเดิมหรือไม 
 8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีหนวยผลิต ผลิตและสงตอไปยังคลังตางๆ รวมถึงการประสานไปยังผูปวย
เพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ หากพบวามีการปญหาทางดานคุณภาพท่ีไมเปนมาตรฐานท่ีกําหนด (อาจมีการทบทวน
กระบวนการ โดยทํา Root cause analysis (RCA) เพ่ือหาปญหา) 
 
9. การตรวจสอบภายใน 
 ให มีการตรวจสอบภายในหนวยงานโดยจะตองประเมินตามแบบประเมินตนเองตามโดย
สถานพยาบาลตองมอบหมายใหหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบตรวจสอบภายในองคกร เปนผูดําเนินการ
ประเมิน 
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ภาคผนวก 3 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาเตรียมท่ีเปนพิษตอเซลล 

(Good Compounding Practice for Cytotoxic Products in Hospitals) 
 
๑. นิยามศัพท 

บริเวณสะอาด (Clean area) หมายถึง บริเวณท่ีมีการควบคุมการปนเปอนของอนุภาคและจุลินทรีย
ในสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑท่ีกําหนด ถูกกอสรางและใชงานเพ่ือลดสิ่งปนเปอนท่ีจะถูกนําเขาไป เกิดข้ึน 
หรือกักเก็บ ภายในบริเวณนั้น 

วันส้ินอายุในการใชงาน (In-use expiry date) หมายถึง ระยะเวลาสิ้นสุดการใชงานของผลิตภัณฑ
ยาหลังจากเปดใชงานครั้งแรก ภายใตเง่ือนไขท่ีระบุไว 

บริเวณวิกฤต (Critical zone) หมายถึง สวนของพ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) 
ซ่ึงจะเปนบริเวณท่ีภาชนะบรรจุถูกเปดและผลิตภัณฑไดสัมผัสกับสภาวะแวดลอม โดยลดการปนเปอนจาก
อนุภาคและจุลชีพไดตามเกณฑท่ีกําหนด 
2. บุคลากร 

2.1 คุณวุฒิ 
2.1.1 เภสัชกร มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และตองผานฝกอบรมการเตรียม

ยาปราศจากเช้ือจากสมาคมวิชาชีพ หรือหนวยงานท่ีไดรับการรับรองจากสภาเภสัชกรรม 
2.1.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยควรจบการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปท่ี 6 

เปนอยางนอยและตองผานการอบรมจากเภสัชกรโรงพยาบาลท่ีผานการอบรมการเตรียมยา
ปราศจากเช้ือท่ีใหทางหลอดเลือดดํามาแลวเพ่ือใหมีคุณสมบัติและความรูท่ีเหมาะสมสามารถ
ดําเนินการตามหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในงานท่ีปฏิบัติได 
2.2เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยตองไดรับการฝกสอนงานจากเภสัชกรงานผลิตอยาง

ตอเนื่อง งานท่ีฝกสอนงานอาจประกอบดวย 
2.2.1 การฝกใชเครื่องมือบางชนิด เชน เครื่องชั่ง และเครื่องตวง 
2.2.2 การฝกเทคนิคทางเภสัชกรรม เชน การปาดผสม (levigation) การบดผสม

(trituration) การผสมแบบgeometric dilution 
2.2.3 การสอนคุณสมบัติของยาในรูปแบบตาง ๆ และปจจัยท่ีเก่ียวของ เชน ความคงตัว

และการเก็บรักษา  
2.2.4 การคํานวณทางเภสัชกรรม  
วิธีการฝกสอนงานอาจทําไดโดยการบรรยาย สาธิต และฝกปฏิบัติตอเนื่องอยางนอยปละ 1 

ครั้งโดยมีเอกสารประกอบการสอน การประเมินผลประเมินจากการฝกปฏิบัติ ลักษณะยาท่ีผลิต และ
การสอบขอเขียนท้ังนี้การฝกอบรมตองมีการบันทึกการฝกอบรมไวทุกครั้ง 
2.3 ดานการแตงกาย 
ควรแตงกายดวยเสื้อผาท่ีสะอาด และมีการปองกันการปนเปอนจากอวัยวะของรางกาย เชน จากผม 

ใบหนา มือและแขน ขณะเดียวกันมีการปองกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดแกอวัยวะเหลานั้นดวยมีขอแนะนําในการ
แตงกายดังนี้ 

2.3.1 ใสเสื้อคลุมท่ีสะอาดมีหมวกคลุมผม ผาปดปาก ถุงมือตามความจําเปนในกรณีใช
สารเคมีอันตรายควรสวมแวนตา ถุงมือ หนากาก และท่ีคลุมรองเทา 
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2.5 ดานสุขภาพอนามัยของพนักงาน 
2.4.1 เจาหนาท่ีท่ีปฏิบัติงานจะตองมีสุขภาพอนามัยดี และไดรับการตรวจสุขภาพอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 
2.4.2 ควรมีการอบรมพนักงานเก่ียวกับสุขภาพอนามัยสวนบุคคล โดยเฉพาะอยางยิ่ง

เจาหนาท่ีท่ีทํางานดานการเตรียมยาโดยตรง 
2.4.3 เจาหนาท่ีท่ีเปนโรคติดตอ หรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกายหาม

ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของกับการเตรียมยา 
ความรับผิดชอบของบุคลากร (Personnel Responsibilities) 

บุคลากรผูเตรียมยาหมายถึงบุคคลซ่ึงเก่ียวของในการเตรียมยาปราศจากเชื้อโดยบุคลากรผูเตรียมยามี
ความรับผิดชอบในการรับประกันวายาเตรียมปราศจากเชื้อนั้นมีการระบุชนิด มีการชั่งตวงวัด เจือจางและผสม
อยางแมนยําและมีวิธีการทําใหบริสุทธิ์ มีการทําใหปราศจากเชื้อ การบรรจุ การปดผนึก ปดฉลาก การเก็บ
รักษา จายยา และ กระจายยา รวมถึงมีการกําจัดยาหากไมไดใชงานไดอยางถูกตอง นอกจากนี้ควรมีการเนน
ย้ําในการรักษาคุณภาพของมาตรฐานสําหรับการควบคุมกระบวนการ องคประกอบและสภาวะแวดลอมและ
สําหรับทักษะและความรูของบุคลากรผูทําหนาท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อ  

การระบุและตรวจสอบท่ีแมนยําในคุณภาพและความบริสุทธิ์ของ non-sterile chemicals หรือ 
non-sterile ingredients มีความจําเปนอยางมากสําหรับการเตรียมยาปราศจากเชื้อ โดยตรวจสอบตั้งแตการ
รับวัตถุดิบจากผูผลิตตลอดจนการเปดบรรจุภัณฑ ควรตรวจสอบรอยแตกในบรรจุภัณฑ หรือ การปดสนิท 
ตลอดจนสีกลิ่น และ ลักษณะเนื้อสารท่ีเหมาะสม 

ถาหากสวนประกอบท่ีเปน non-sterile ไมไดถูกกําหนดอยูใน USP หรือ National – Formulary 
Products ก็จําเปนตองมีเอกสาร Certificate of Analysis จากผูผลิต เม่ือมีการรับวัตถุดิบใดก็ตามจากผูผลิต
จะตองมีการระบุวันท่ีรับเขามาอยางชัดเจนในแตละบรรจุภัณฑ หากไมมีการระบุวันสิ้นอายุของวัตถุดิบ 
โดยมากจะมีการกําหนดวันท่ีควรใชกอนไวท่ีระยะเวลา 3 ป นับตั้งแตวันท่ีเปดใช ยกเวนหากสามารถทดสอบ
ผลิตภัณฑดวยวิธีการตามท่ีกําหนดไวใน USP (ถามี) ก็สามารถยืดอายุการใชงานไดนานข้ึน  

บุคลากรผูเตรียมยาตองมีความเขาใจวาการผสมดวยสวนผสมท่ีตางกันจะสงผลตอ Bioavailability 
ความเขากันไดท้ังทางกายภาพและเคมี pH และ ความเขมขนอยางไร ปจจัยท่ีสงผลตอความคงสภาพ (เชน
อุณหภูมิ pH การดูดซับ photolysis และ การสลายตัวทางเคมี) ตองไดรับการตรวจสอบประเมินอยาง
ระมัดระวัง และ ตองมีขอมูลสนับสนุนจากแหลงอางอิงท่ีนาเชื่อถือหรือการทดสอบท่ีเหมาะสม 

บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจ และ สามารถสาธิตวิธีการ Aseptic technique ท่ีใชกับผลิตภัณฑและ
ระบบท่ีใชในการเตรียมยาปราศจากเชื้อ เชน เข็ม หลอดฉีดยา ชุดบริหารยา (administration sets) ภาชนะ
ใสของเหลว และ อุปกรณผสมยา บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจชนิดของ PECs, HEPA filterและหลักการใน
การไหลเวียนของอากาศซ่ึงเปนสวนท่ีสําคัญมากในการเตรียมในระบบปราศจากเชื้อ 

ควรกําหนดเปนนโยบายรวมกันระหวางหนวยอาชีวอนามัยและหนวยควบคุมการติดเชื้อเพ่ือกําหนด
เกณฑทางสุขภาพของบุคลากรผูเตรียมยา หากผูเตรียมยามีอาการ weeping sores แผลซึมและมีสารคัด
หลั่งไหลออกมา  ผื่นแดง เยื่อตาอักเสบ หรือติดเชื้อในทางเดินหายใจก็จะตองไมเขารวมในกระบวนการเตรียม
ยาปราศจากเชื้อจนกวาอาการเหลานั้นจะหายไป  
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3. สถานท่ีและอุปกรณ 
3.1สถานท่ี 
สถานท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อควรอยูในบริเวณสิ่งแวดลอมท่ีอํานวยความสะดวกแกการเตรียมยา 

และมีการปองกันความเสี่ยงตอการปนเปอนจาก ผลิตภัณฑ หรือวัตถุดิบใหมากท่ีสุด ในบริเวณ Clean area 
ระดับตางๆสามารถแบงได 4 ระดับ คือ A,B,C และD โดยระดับของหองเตรียมสามารถจัดแบงไดตาม
คุณลักษณะของการดําเนินงานซ่ึงมีขอกําหนดดังนี้ 

ขอ 1 การผลิตยาปราศจากเชื้อตองทําในบริเวณสะอาด ทางเขาสําหรับผูปฏิบัติงาน ทางเขาสําหรับ 
เครื่องมือ วัตถุตั้งตนหรือวัสดุการบรรจุ ตองผานแอรล็อค บริเวณสะอาดตองดูแลรักษาใหมีมาตรฐานความ
สะอาดท่ีเหมาะสม และอากาศท่ีจายเขาตองผานแผนกรองท่ีมีประสิทธิภาพเหมาะสม 

ขอ 2 การปฏิบัติงานในการเตรียมสวนประกอบ การเตรียมผลิตภัณฑ และการบรรจุตองทําในบริเวณ
ท่ีแยกกันเปนสัดสวนภายในบริเวณสะอาด การดําเนินการผลิตแบงเปนสองประเภท ประเภทแรกเปนการผลิต
ดวยกระบวนการทําใหผลิตภัณฑปราศจากเชื้อในข้ันตอนสุดทาย (Terminally sterilized) และประเภทท่ีสอง
เปนการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ (Conducted aseptically) ในบางข้ันตอน หรือทุกข้ันตอนการผลิต 

ขอ 3 บริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ แบงตามคุณลักษณะท่ีกําหนดของสภาวะ
แวดลอม กระบวนการผลิตแตละข้ันตอนตองการระดับความสะอาดของสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสมในสถานะ
กําลังปฏิบัติงาน เพ่ือใหมีความเสี่ยงนอยท่ีสุดในการปนเปอนของอนุภาคหรือจุลินทรียในผลิตภัณฑ วัตถุหรือ
วัสดุการบรรจุบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ ตองออกแบบและผานการตรวจสอบวาไดระดับ
ความสะอาดของอากาศตามท่ีกําหนดใน  

สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการติดตั้งระบบและเปดใชงาน พรอมท้ังมีการทํางาน 
ของเครื่องมือผลิต แตไมมีผูปฏิบัติงานอยูในบริเวณนั้น 

สถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการเปดใชงานระบบท่ีติดตั้งไวตามวิธีการใชท่ีกําหนด 
พรอมท้ังมีผูปฏิบัติงานกําลังปฏิบัติงานตามจํานวนท่ีระบุตองมีการกําหนดสถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” และ
สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” สําหรับหองสะอาดแตละหอง หรือกลุมของหองสะอาดบริเวณผลิตยาปราศจาก
เชื้อ แบงเปน 4 ระดับ 

ระดับ A : เปนบริเวณเฉพาะสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เชน บริเวณบรรจุ บริเวณ 
ภาชนะสําหรับจุกยาง บริเวณท่ีแอมพูลและไวแอลเปดอยู บริเวณการประกอบอุปกรณปราศจากเชื้อ ตามปกติ 
สภาวะเชนนี้ทําไดโดยใชลามินารแอรโฟลว ระบบลามินารแอรโฟลว (Laminar Air Flow) ตองมีความเร็วลม
อยางสมํ่าเสมอในชวง 0.36 – 0.54 เมตร/วินาที ท่ีตําแหนงของการทํางาน โดยตองแสดงใหเห็นถึงการรักษา
สภาพการไหลของอากาศเปนแนวขนานกันและมีการตรวจสอบความถูกตอง โดยท่ีไอโซเลเตอร (Isolators) 
และตูทํางานท่ีมีถุงมือ อาจใชการไหลของอากาศไปในทิศทางเดียวกัน (Uni-directional air flow) และใช
ความเร็วท่ีต่ํากวา 

ระดับ B : เปนบริเวณสภาวะแวดลอมสําหรับบริเวณระดับ A ท่ีใชสําหรับการเตรียม และการบรรจุ 
โดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 

ระดับ C และ D : เปนบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อในข้ันตอนท่ีมีความวิกฤตนอย
กวาการแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด 

ขอ 4 การแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด จําแนกตามมาตรฐาน EN/ISO 
14644-1 
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 3.2 เครื่องมือและอุปกรณ 
3.2.1เทคโนโลยีไอโซเลเตอร (Isolator Technology) 
ขอ 1 การใชเทคโนโลยีไอโซเลเตอรเพ่ือลดการท่ีผูปฏิบัติงานตองเขาไปอยูในบริเวณของกระบวนการ

ผลิตซ่ึงมีผลทําใหผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ สามารถลดความเสี่ยงจากการปนเปอน
จุลินทรียจากสิ่งแวดลอมอยางมีนัยสําคัญ ไอโซเลเตอรและอุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอร
เพ่ือลดการปนเปอนมีหลายแบบ ไอโซเลเตอรและสภาวะแวดลอมโดยรอบตองออกแบบเพ่ือใหคุณภาพของ
อากาศสอดคลองกับขอกําหนดของบริเวณดังกลาว ไอโซเลเตอรทําจากวัสดุหลายชนิดท่ีอาจปริแตกและรั่วได
มากนอยตางกัน อุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอรมีไดหลายแบบ ตั้งแตประตูเดียวจนถึงสอง
ประตูท่ีออกแบบใหเปนระบบปดสนิท พรอมท้ังมีกลไกการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 ตองระมัดระวังการขนถายของเขาและออกไอโซเลเตอร ซ่ึงเปนหนึ่งในสาเหตุของการปนเปอน
ไดมากท่ีสุด โดยท่ัวไปบริเวณภายในไอโซเลเตอรเปนบริเวณสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เนื่องจาก
บริเวณทํางานของอุปกรณท้ังหมดนี้อาจมีการไหลของอากาศท่ีไมเปนลามินาร (Laminar) 

ขอ 3 ระดับความสะอาดของอากาศสําหรับสภาวะแวดลอมท่ีไอโซเลเตอรตั้งอยูข้ึนอยูกับการ
ออกแบบและการใชงานของไอโซเลเตอร ซ่ึงตองมีการควบคุมโดยเฉพาะ สําหรับไอโซเลเตอรในกระบวนการ
ปราศจากเชื้อตองตั้งในบริเวณท่ีมีความสะอาดอยางนอยระดับ ดี (D) 

ขอ 4 การใชไอโซเลเตอรตองผานการตรวจสอบความถูกตองอยางเหมาะสม โดยใหพิจารณาถึงปจจัย 
วิกฤตท้ังหมดของเทคโนโลยีไอโซเลเตอร เชน คุณภาพอากาศภายในและภายนอกของไอโซเลเตอร การกําจัด
เชื้อของไอโซเลเตอร กระบวนการขนถาย และความสมบูรณของไอโซเลเตอร 

ขอ 5 ตองทําการตรวจติดตามการใชงานของไอโซเลเตอรเปนประจํา และตองมีการทดสอบการรั่ว
ของไอโซเลเตอรและระบบถุงมืออยางสมํ่าเสมอ 

ตารางท่ี 2 ตารางแสดงจํานวนอนุภาคในอากาศท่ียอมใหมีไดสูงสุดในแตละระดับ 

 จํานวนอนุภาคสูงสุดท่ียอมใหมีไดในปริมาตรอากาศ 1 ลูกบาศกเมตร 
ท่ีมีขนาดเทากับหรือใหญกวาท่ีระบุ 

ระดับ ไมมีการปฏิบัติงาน (at rest) กําลังปฏิบัติงาน (in operation) 
0.5 ไมโครเมตร 5.0 ไมโครเมตร 0.5 ไมโครเมตร 5.0 ไมโครเมตร 

A 3520 20 3,520 20 
B 3520 29 352,000 2,900 
C 352,000 2,900 3,520,000 29,000 
D 3,520,000 29,000 ไมระบุ ไมระบุ 

ตารางท่ี 3 ลักษณะระดับการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A บรรจุผลิตภัณฑเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ 
C เตรียมสารละลายเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ และการ

บรรจุผลิตภัณฑ 
D เตรียมสารละลายและสวนประกอบสําหรับการ

บรรจ ุ
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ตารางท่ี 4 สรุปการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีเตรียมโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A เตรียมและบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 
C เตรียมสารละลายกอนทําการกรอง 
D การดําเนินการกับสวนประกอบหลังการลาง 

 
การเตรียมยาท่ีมีความเปนพิษตอเซลลควรเตรียมในสิ่งแวดลอมระดับ A นั่นก็คือ Biohazard safety 
cabinets (BSCs)  โดยตูเตรียมตองมีคุณสมบัติความดันเปนลบโดยมีทิศทางลมแนวตั้ง (Vertical downward 
air flow type) และสิ่งแวดลอมภายนอกตูเตรียมจะตองมีคุณสมบัติความดันเปนบวก 

 
ตารางท่ี 5 แสดงขีดจํากัดสําหรับการตรวจติดตามจุลินทรียของบริเวณสะอาดระหวางปฏิบัติงาน 

ขีดจํากัดสําหรับการปนเปอนของจุลินทรีย (ก) 
ระดับ การสุมตัวอยาง

อากาศ 
โคโลน/ีลูกบาศกเมตร 

การวางจานอาหาร 
เพาะเช้ือ 
(เสนผานศนูยกลาง 
๙๐ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ี๔ ช่ัวโมง (
ข) 

จานสัมผัส 
(เสนผานศนูยกลาง 
๕๕ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ีจาน 

พิมพถุงมือ 
จํานวน ๕ นิ้ว 
โคโลน/ีถุงมือ 

A <1 <1 <1 <1 
B 10 5 5 5 
C 100 50 25 - 
D 200 100 50 - 

หมายเหตุ :  (ก) เปนคาเฉลี่ย (ข) อาจวางจานอาหารเพาะเช้ือแตละจานใหสัมผัสอากาศนอยกวา 4 ช่ัวโมง 

 
ตองกําหนดขีดจํากัดเตือนและขีดจํากัดปฏิบัติการท่ีเหมาะสมสําหรับผลการตรวจติดตามอนุภาคและจุลินทรีย 
ถาขีดจํากัดเหลานี้มีคาเกินกวาท่ีกําหนด ตองระบุวิธีปฏิบัติการแกไขสิ่งแวดลอมท่ีใชในการเตรียมยา บุคลากร
ท่ีเขาภายในตองไดรับอนุญาตในการเขา อยางนอยระดับความสะอาดของ Background ท่ีใชใน BSC นั้น
จะตองเปนระดับ B เปนอยางนอย และเปนระดับ D เม่ือใช Isolator  
 
ตารางท่ี 6 แสดงระดับความสะอาดของพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน และพ้ืนท่ีแวดลอมโดยรอบ 

 พ้ืนท่ีปฏิบัติงาน พ้ืนท่ีโดยรอบท่ีปฏิบัติงาน 
BSC (vertical 
downward air flow Type) 

ระดับ A ระดับ B 

Isolators ระดับ A ระดับ D 
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เครื่องแตงกาย (Clothing) 
เครื่องแตงกายควรมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมตอการปฏิบัติหนาท่ี และควรใชในพ้ืนท่ีเฉพาะเทานั้น โดยมี

การกําหนดระดับความสะอาดตั้งแตศีรษะลงมาดังนี้ 
ระดับ D :  

1. ผม แขน หนวด เครา  ตองไดรับการปกคลุม  
2. ชุดคลุมรองเทา  
3. อุปกรณชั่งตวงวัด ควรจะตองหลีกเลี่ยงกันปนเปอนจากสิ่งแวดลอมภายนอก 

ระดับ C :  
1. ผม แขน หนวด เครา ตองไดรับการสวมอุปกรณปกปด 
2. ชุดคลุมท่ีปกคลุมลําตัวตั้งแต ขอมือ ชุดคลุมท่ีสามารถปกคลุมถึงคอ  
3. ชุดคลุมรองเทา และชุดนั้นตองไมปลอยเสนใยออกมา 

ระดับ A/B:  
อุปกรณสวมใสท่ีศีรษะตองปดบังผมไดอยางมิดชิด  สวนหนวดและเครานั้นตองอยูในชุดท่ีคลุมลําคอ 
มีสวมใสหนากากเพ่ือปองกันละอองฝอยตกออกมามีการสวมถุงมือยางปราศจากเชื้อชนิดท่ีไมมีแปงผสม หรือ
ถุงมือพลาสติกและตองไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ หรือ มีการสวมผาคลุมท่ีไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ
มาแลว ชุดจะตองไมปลดปลอยเสนใยระหวางการปฏิบัติหนาท่ีจะตองไดรับการเปลี่ยนหนากาก 
สําหรับเครื่องแตงกายของบุคลากรหามนําเขามาเปลี่ยนในบริเวณความสะอาดตั้งแตระดับ C ข้ึนไป  
ตองมีการสวมใสผาคลุมปองกันการปนเปอนในพ้ืนท่ีความสะอาดในระดับ A/B  โดยถุงมือหนากากจะตอง
เปลี่ยนทุกครั้งเปนอยางนอยสําหรับการทํางาน 
 
การทําความสะอาด  (Cleaning) 

ขอ 1 ควรทําความสะอาดบริเวณท่ีสะอาดเปนประจําตามเอกสารและข้ันตอนการอนุมัติ พนักงานท่ี
ปฏิบัติหนาท่ีทําความสะอาดควรไดรับเอกสารการฝกอบรมรวมถึงองคประกอบท่ีเก่ียวของของ GMP และควร
มีไดรับการประเมินวามีความสามารถกอนท่ีจะไดรับอนุญาตใหทํางานคนเดียวควรใชและจัดเก็บอุปกรณเฉพาะ
เพ่ือลดจุลชีววิทยา 

ขอ 2 ควรถอดไมถูพ้ืนมาทําความสะอาดเพ่ือลดการสะสมของเชื้อ 
ขอ 3 สารทําความสะอาดและสารทําใหปราศจากเชื้อ ควรปราศจากจุลินทรีย และท่ีใชในพ้ืนท่ีระดับ 

A และ B  
ขอ 4 มีการตรวจเชื้อจุลชีพบนพ้ืนผิว 
ขอ 5 ควรพิจารณาการใชสารทําความสะอาดฆาเชื้อเปนระยะ ๆ เพ่ือลดการปนเปอนจากจุลินทรีย 
ขอ 6 ควรใชสารทําความสะอาดท่ีมีคุณสมบัติเปน Virucidal ในผลิตภัณฑท่ีมีสวนผสมของเลือด 
ขอ 7 สําหรับสเปรยแอลกอฮอลท่ีปราศจากเชื้อและวัสดุอ่ืนๆ ท่ีนําเขาไปในบริเวณท่ีสะอาดควร

กําหนดวันหมดอายุท่ีใชแลว 
 
4. เอกสารควบคุม บันทึก และรายงานการผลิต 

ขอ 1 มีการบันทึกการประมวลผล จากรูปแบบหลักท่ีไดรับการอนุมัติอยางเหมาะสมและไดรับการ
อนุมัติกอนใชงาน ควรมีรายละเอียดเพียงพอเพ่ือใหสามารถตรวจสอบยอนกลับท่ีมาของวัสดุและสวนประกอบ
เริ่มตนเพ่ือสรางแนวทางการตรวจสอบสําหรับผลิตภัณฑ 
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ขอ 2 เอกสารท่ีบันทึกกระบวนการตางๆท่ีเสร็จสิ้นจะตองเก็บรักษาไวเปนระยะเวลาไมต่ํากวา 1 ป
นับจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑท่ีผลิตข้ึนหลังจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑ เอกสารบันทึกการเตรียม 
รวมถึงใบสั่งยา จะตองเก็บรักษาไวไมต่ํากวา 5 ป  

ขอ 3 เอการแบบบันทึก และกระบวนการตางๆจะตองไดรับการออกแบบใหเกิดความคลาดเคลื่อนให
นอยท่ีสุดโดยเอกสารกระบวนการ และการบันทึกนั้นจอาจจะควบรวมเปนเอกสารชุดเดียว ซ่ึงเอกสาร
กระบวนการนั้นจะตองเปนไปตาม 

 
5. กระบวนการผลิตยา 

ขอ 1 กระบวนการปราศจากเชื้อนั้นจะตองอยูภายใตการควบคุมในหลายข้ันตอนท่ีมีมาตรฐานเพ่ือให
ม่ันใจไดวามีประสิทธิผลในการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 มีการสอบทวนกระบวนการตางๆ เปนชวงๆ 
ขอ 3 ควรใหความสนใจเปนพิเศษเม่ือใชวิธีการฆาเชื้อไมไดอธิบายไวในเภสัชตํารับฉบับปจจุบันหรือ

เม่ือมีการใชสําหรับผลิตภัณฑซ่ึงไมใชสารละลายท่ีเปนน้ําหรือน้ํามันธรรมดา 
5.1 องคประกอบของตํารับยา 
5.1.1 สารเคมี/ตัวยาสําคัญ และตัวยาชวย 

5.1.1.1 ตองเขามาตรฐานตามตํารายา (pharmacopoeia) ท่ีเปนท่ียอมรับหรือเปนชนิดท่ี
ใชผลิตยา มีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) กํากับมาดวย และซ้ือจากแหลงซ้ือท่ี
เชื่อถือได 

5.1.1.2 ในกรณีท่ีแพทยไมระบุรูปแบบ (dosage Form) ของยาท่ีใหเตรียมและใหเภสัชกร
เปนผูกําหนดควรเลือกใชสารเคมีใหสอดคลองรูปแบบยาท่ีตองการผลิตปจจัยท่ีนํามาใชในการเลือก
รูปแบบยา ไดแก 

  ก. คุณสมบัติทางเคมี และกายภาพของตัวยาสําคัญ 
  ข. รูปแบบยาท่ีใหประสิทธิภาพสูงสุด 
  ค. ประวัติผูปวย เชน อายุ และสภาวะของผูปวย  
  ง. ลักษณะโรคท่ีตองการรักษา 
  จ. ความสะดวกในการใหยา และการใชยาของผูปวย 
การเลือกรูปแบบยารับประทาน มีแนวทางกวาง ๆ ดังนี้  
  ก. ถาสารเคมีในตํารับเปนของเหลว อาจจะเลือกผลิตในรูปแบบยาน้ําเชน ยาน้ําใส ยา
น้ําเชื่อม หรือยาอิลิเซอร 
  ข.ถาสารเคมีในตํารับเปนผลึกหรือผง อาจผลิตในรูปแบบของยาผงแบงบรรจุ (Divided 
Powders) เชน ยาซอง หรือยาแคปซูล 
  ค. ถาสารเคมีในตํารับเปนท้ังของเหลวและผงแหง อาจผลิตเปนยาน้ําใส ยาน้ํา 
แขวนตะกอน ยาอิลิเซอร หรือยาอีมัลชัน 

5.1.2 ยาประเภทออกฤทธิ์นาน (extended release หรือ delayed release) ไมควรบด เพ่ือ
นํามาใชเปนผงยาสําคัญ 

5.1.3 ยาฉีดถาตัวยาสําคัญเปนยาฉีดควรตรวจสอบชนิดของเกลือ (เพราะเกลือบางชนิดอาจเปน 
prodrugs ซ่ึงจะไมออกฤทธิ์เม่ือใหในรูปแบบอ่ืน เชน การรับประทาน) ความคงตัวของตัวยาในน้ํายอยอาหาร
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first pass effect และความนารับประทาน ถาเปนยาฉีดท่ีอยูในรูปแบบผงแหงตองพึงระวังวาอายุของตัวยา
อาจจะสั้นมาก 

5.2 ปริมาณท่ีผลิต 
การกําหนดปริมาณท่ีผลิตในแตละครั้งจะข้ึนกับมาตรฐานและความพรอมของแตละโรงพยาบาล 

โดยท่ัวไปจะข้ึนกับปริมาณยาในใบสั่งยา และความคงตัวถาเปนไปไดควรทําการตรวจวิเคราะหทางเคมีเพ่ือให
ม่ันใจวายาท่ีผลิตมีคุณภาพสมํ่าเสมอและมีความคงตัวดีเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของสารหรือวิธีการเตรียม
ควรทําการวิเคราะหซํ้าอีกครั้งบันทึกผลการวิเคราะหและเก็บไวเปนระยะเวลาไมนอยกวาท่ีเวลาท่ีกําหนดใน
การเก็บบันทึกใบสั่งยาจายยาท่ีผลิต 

5.3 การเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑ 
5.3.1 ควรเก็บตามมาตรฐานเภสัชตํารับ หรือ ตามท่ีผูแทนจําหนายแนะนํา เชน เก็บในภาชนะปด

สนิท ปองกันแสง มีฉลากกํากับระบุวิธีเก็บ และเลขท่ีผลิต 
5.3.2 เก็บรักษามีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) และเอกสารกํากับสารเคมี/

เวชภัณฑแตละชนิดไวเปนหลักฐานเพ่ือใชในการศึกษาลักษณะของสารเคมี และการทําขอกําหนดเก่ียวกับการ
เก็บรักษายา 

5.3.3 ควรเก็บรักษาตามอุณหภูมิท่ีกําหนดใหเก็บสารเคมีและเวชภัณฑนั้น ๆ 
5.3.3.1 อุณหภูมิหองควบคุม (controlled room temperature) อาจมีได 2 ความหมาย

ซ่ึงตองเลือกใชใหเหมาะสม คือ การควบคุมอุณหภูมิท่ี 30±2 องศาเซลเซียส เปนอุณหภูมิท่ีใชใน
การศึกษาความคงสภาพของตํารับยาสวนการควบคุมอุณหภูมิในหองเก็บสารเคมีและเวชภัณฑ
โดยท่ัวไปหมายถึงอุณหภูมิในหองปรับอากาศประมาณ 25 องศาเซลเซียส (อุณหภูมิหองท่ัวไปของ
ประเทศไทย จะอยูระหวาง 23 ถึง 35 องศาเซลเซียส) 

5.3.3.2 อุณหภูมิตูเย็น (refrigerate) จะอยูระหวาง 2 และ 8 องศาเซลเซียส 
5.3.3.3 อุณหภูมิชองแข็ง (freezer) จะอยูระหวาง -20 และ -10 องศาเซลเซียส 
5.3.3.4 สารเคมีท่ีเปนอันตราย เชน อะซีโทน (acetone) แอลกอฮอล (alcohol) กรด-เบส 

(acids - bases) ควรแยกเก็บตางหากเพ่ือความปลอดภัย 
ขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑอาจหาอานเพ่ิมเติมไดจาก USP DI Volume Iและ 

General Notices and Requirements Section และ section อ่ืนท่ีเก่ียวของของ USP-NF และตํารายาอ่ืน 
5.4 ความคงตัว และควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) 
5.4.1 ความคงตัว USP-NF* กําหนดความคงตัวของยาในรูปแบบตาง ๆ ไววา ตองมีคุณสมบัติทาง

กายภาพ-เคมี ทางจุลชีววิทยา มีประสิทธิภาพในการรักษา ไมมีความเปนพิษ มีความคงตัวตามท่ีกําหนดตลอด
การเก็บรักษาและนําไปใชมีคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับยาขณะท่ีผลิต 
และอาจจะมีการสุมตรวจวิเคราะหเพ่ือเปนการควบคุมคุณภาพของยาเตรียม 

ปจจัยท่ีมีผลกระทบตอความคงตัวของยาท่ีผลิต ไดแก อุณหภูมิ แสงสวาง ความชื้น ขนาดอนุภาค 
ความเปนกรดดาง ความบริสุทธิ์ของน้ําคุณสมบัติของสารละลาย ภาชนะบรรจุ การปนเปอน และข้ันตอนการผลิต 

5.4.2 ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) การกําหนดควรใชกอนวันท่ี … ของยาท่ีผลิต จะตอง
อาศัยขอมูลความคงตัวของสารเคมีท่ีกําหนดมาจากผูผลิต หรือผูแทนจําหนาย หรือจากเภสัชตํารับ และ
วารสารทางวิชาการหรือจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูปท่ีจําหนายในทองตลาดถาใชผลิตภัณฑยาท่ีจําหนายเปน
แหลงของสารสําคัญ ในการผลิต อาจคํานวณควรใชกอนวันท่ี … จากวันหมดอายุของผลิตภัณฑยาท่ีซ้ือมา
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 โดยท่ัวไปการกําหนดวันหมดอายุของยาท่ีผลิตในโรงพยาบาลท่ีเก็บไวในภาชนะปดสนิท กันแสง และ
เก็บในหองท่ีมีการควบคุมอุณหภูมิอาจใชแนวทางกวาง ๆ ดังนี้ 

ตารางท่ี 1 การกําหนดอายุวันท่ีหมดอายุผลิตภัณฑ 

ยาท่ีไมมีน้ําเปนสวนประกอบ:ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกินเวลาท่ีเหลืออยูของสวนประกอบท่ีอายุ
สั้นท่ีสุดในสูตรตํารับหรือกําหนดไว 6 เดือน ข้ึนอยูกับวาสิ่งใดจะถึงกอน 
ยารับประทานท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกิน 14 วัน เม่ือเก็บในหองท่ีมี
การควบคุมอุณหภูมิอยางเหมาะสม 
ยาใชภายนอก ยาใชกับเย่ือบุ หรือยากึ่งแข็งท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไม
เกิน 30 วัน 
หมายเหตุ : ควรใชกอนวันท่ี… เปนการแนะนําสําหรับผลิตภัณฑท่ีไมปราศจากเชื้อในกรณีท่ีไมมีขอมูลความคง
ตัวของยาหรือยาเตรียมนั้น ๆ 
ควรใชกอนวันท่ี … ไมควรมีระยะเวลานานกวาวันสิ้นอายุท่ีระบุไวของสวนประกอบใดสวนประกอบหนึ่ง 

*สําหรับการกําหนดวันหมดอายุของผลิตภัณฑ จะตองอยูภายใตสภาวะแวดลอมการเตรียมท่ีเภสัชตํารับ USP-NF 
กําหนดเทานั้น 

5.5 วิธีปฏิบัติเม่ือไดรับสัมผัสยา 
  ในกรณีท่ีผูปฏิบัติสัมผัสกับยา ไมวาจะผานทางถุงมือหรือชุดปฏิบัติงานท่ีสวมใส หรือสัมผัส
โดยตรงกับบริเวณผิวหนังหรือกระเด็นเขาตา ตองปฏิบัติตัวดังนี้ 

5.5.1 ถอดถุงมือหรือชุดปฏิบัติงานท่ีสวมใสออกทันที 
5.5.2 ลางผิวหนังสวนท่ีสัมผัสกับตัวยา ดวยน้ําปริมาณมาก ๆ จากนั้นลางดวยสบูและน้ําซํ้า 
5.5.3 ในกรณีท่ียาเขาตา ใหลางตาดวยน้ําเกลือ (normal saline) ปริมาณมาก ๆ 
5.5.4 สงใหแพทยตรวจดูอาการทันที 

ทุกครั้งท่ีเกิดเหตุการณดังกลาว จะตองบันทึกไวเปนหลักฐานและบันทึกไวในเวชระเบียนของ
ผูปฏิบัติงานนั้น รวมถึงมีระบบติดตามบุคลากรท่ีไดสัมผัสยา วามีความผิดปกติเกิดผลขางเคียงจากยาท่ีความ
เปนพิษตอเซลล ในระยะเฉียบพลัน หรือระยะยาวหรือไม 

5.6 การจัดเก็บยา Cytotoxic 
5.6.1 แยกพ้ืนท่ีจัดเก็บยาใหชัดเจน มีปายหรือสัญลักษณระบุวาเปนยา CYTOTOXIC  
5.6.2 ยาท่ีมีพิษตอเซลลตองถูกจัดเก็บไวในภาชนะท่ีปองกันการตกแตก และควรวางในตําแหนงท่ี

ปลอดภัยไมสามารถหลนไดงายเพ่ือปองกันการตก หก รั่วไหล นอกเหนือจากนี้ไมควรวางไวบนพ้ืน หรือท่ีสูง 
ลักษณะการจัดเก็บตองเปนไปตามขอควรระวังดานความปลอดภัยท่ีเก่ียวของ เชนชั้นวางท่ีปลอดภัยพรอมแผง
ก้ันดานหนาของชั้น 
 
6. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 

ขอ 1 ยาสําเร็จรูป ท่ีใชเปนวัตถุตั้งตนในการเตรียม และท่ีเปนสวนประกอบ รวมท้ังวัสดุบรรจุภัณฑ
ท้ังหมดควรไดรับการตรวจสอบเพ่ือใหม่ันใจไดวาตรงตามเกณฑท่ีกําหนด 

ขอ 2 ผลิตภัณฑท่ีถูกเตรียมข้ึนสําหรับผูปวยเฉพาะราย ควรควบคุมกระบวนการผลิตใหเปนไปตาม
เกณฑมาตรฐานท่ีกําหนด 

ขอ 3 กรณีบุคลากรท่ีปฏิบัติหนาท่ีเตรียมผลิตภัณฑท่ีมีความเปนพิษตอเซลล ควรไดรับการสอบทวน
ทักษะการเตรียมซํ้า เปนระยะ 
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7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห  
 ควรมีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard Operating Procedure: SOP) ในการจางผลิต 
หรือ วิเคราะหผลิตภัณฑท่ีเตรียมข้ึน โดยควรกําหนดเปนแผนการจางรายป ท้ังนี้ใหมีขอกําหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ ระยะเวลาดําเนินการ  
 
8. การรับเรื่องรองเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ 
 8.1 การเฝาติดตาม ADR จากหนวยบริการอ่ืน 
 8.2 การรับเรื่องรองเรียนคุณภาพจากหนวยงานตางๆ และผูปวย วาผลิตภัณฑมีปญหา เชน สี กลิ่น 
รูปลักษณะท่ีผิดปกติไปจากเดิมหรือไม 
 8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีหนวยผลิต ผลิตและสงตอไปยังคลังตางๆ รวมถึงการประสานไปยังผูปวย
เพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ หากพบวามีการปญหาทางดานคุณภาพท่ีไมเปนมาตรฐานท่ีกําหนด (อาจมีการทบทวน
กระบวนการ โดยทํา Root cause analysis (RCA) เพ่ือหาปญหา) 
 
9. การตรวจสอบภายใน 
 ใหมีการตรวจสอบภายในหนวยงานโดยจะตองประเมินตามแบบประเมินตนเอง โดยสถานพยาบาล
ตองมอบหมายใหหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบตรวจสอบภายในองคกร เปนผูดําเนินการประเมิน 
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ภาคผนวก 4 
รายการเครื่องมือและอุปกรณพ้ืนฐานท่ีจําเปนเกี่ยวของกับงานผลิตยา 

 
1. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับเภสัชกรรมการผลิตยาท่ีไมใชยาปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• Spatula 

• เครื่องชั่งไฟฟา (ทศนิยม 1-3 ตําแหนง) 

• แทนใหความรอน 

• ชุดเตรียมน้ําบริสุทธิ์ 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• ถังผสมยาสแตนเลส  ขนาดตางๆ 

• โกรง (แกว หรือ กระเบื้อง) 

• เครื่องผสมยา 

• เครื่องวัดอุณหภูมิ (ใชในการเตรียมยา) 

• เครื่องวัดความเปนกรด เบส  

• Stainless steel jugs 

• Porcelain Plates 

• ตูอบลมรอน (ถามี) 

• เครื่องปนผสมยา (Mixer & roller mill set for ointment & cream) (ถามี) 

 
2. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับเภสัชกรรมการผลิตยาปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• เครื่องชั่งไฟฟา (ทศนิยม 1-3 ตําแหนง) 

• แทนใหความรอน 

• ชุดเตรียมน้ําบริสุทธิ์ 

• Stainless steel jugs 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• ตูกรองอากาศแบบลารมินา 

• หองปลอดเชื้อพรอมระบบกรองอากาศ(แรงดันบวก)  
(Cleanroom system, Negative Pressure) 
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3. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับเภสัชกรรมการผลิตยาเตรียมท่ีเปนพิษตอเซลล 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• Spill kit 

• หองปลอดเชื้อพรอมระบบกรองอากาศ (แรงดันลบ) 
(Cleanroom system, Negative Pressure) 

• ตูกรองอากาศแบบลารมินา, แรงดันลบ 
(HEPA Filter and Lamina Air Flow Cabinet) 

• ตูกรองอากาศแบบลารมินาระบบปด, แรงดันลบ 
(HEPA Filter Isolator) 

 
4. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับหนวยควบคุมคุณภาพการผลิตยา 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• เครื่องชั่งไฟฟา (ทศนิยม 4 ตําแหนง) 

• แทนใหความรอน 

• ตูดูดควัน 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• โกรง (แกว หรือ กระเบื้อง) (ถามี) 

• เครื่องวัดอุณหภูมิ (ใชในการเตรียมยา) 

• เครื่องวัดความเปนกรด เบส  

• ตูอบลมรอน 

• เครื่องตรวจวิเคราะหทางกายภาพ 

• เครื่องมือตรวจวิเคราะหทางเคมี 

• เครื่องมือตรวจวิเคราะหเชื้อจุลชีพ 
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เอกสารอางอิง 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยา
แผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. ๒๕๕๙ 
2. PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-
OPERATION SCHEME PE 010-4 1 March 2014. 
 
 
 


