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(ราง)  

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาในโรงพยาบาล 
 คําช้ีแจง 

การผลิตยาในโรงพยาบาลเปนงานท่ีจัดตั้งข้ึนเพ่ือบริการผูปวยในโรงพยาบาลท่ีแพทยวินิจฉัยวา
จําเปนตองรักษาดวยยาในรูปแบบหรือปริมาณท่ีแตกตางจากท่ีมีจําหนายในทองตลาดท่ัวไป ซ่ึงอาจเปนยา 
ท่ีผลิตเพ่ือเก็บไวจายใหผูปวยในระยะเวลาสั้นยาเตรียมพิเศษเฉพาะราย หรือผลิตตามใบสั่งแพทยเพ่ือจายทันที 
แมวาการผลิตยาในโรงพยาบาลจะมีขอจํากัดหลายประการแตยาท่ีผลิตข้ึนยังตองมีคุณภาพ ปลอดภัย  
มีประสิทธิภาพ ราคาประหยัดและเปนท่ียอมรับของแพทยและผูปวยเชนเดียวกับยาสําเร็จรูปท่ีผลิต 
จากภาคอุตสาหกรรม โดยตองทําการเตรียมและปรุงยาตามมาตรฐานขอกําหนด และจรรยาบรรณวิชาชีพ
เภสัชกรรม  
 รายการเภสัชตํารับโรงพยาบาลท่ีเตรียมข้ึนในโรงพยาบาลเปนไปเพ่ือสนับสนุน/สงเสริมใหผูปวย
สามารถเขาถึงยาไดตามความจําเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพของประเทศ  โรงพยาบาลสามารถ
ใหบริการผูปวยไดอยางตอเนื่องทันสถานการณ โดยครอบคลุมถึงการเตรียมยาท่ีใชบําบัดโรคและอาการ
เจ็บปวย  ยาเตรียมสําหรับผูปวยเฉพาะราย เชน ยาท่ีควรผสมใชทันที ยาเตรียมสําหรับเด็ก ผูสูงอายุหรือผูปวย
กลุมพิเศษ ยาเคมีบําบัด สารอาหารท่ีใหทางหลอดเลือดดํา เปนตน ยากําพรา ยาบางรูปแบบท่ีไมมีจําหนาย 
ในทองตลาด ลดปญหาการขาดแคลนยาจําเปน กรณีท่ีไมมีการผลิตหรือนําเขาในเชิงอุตสาหกรรม ทําใหเกิด
ความม่ันคงทางยา โรงพยาบาลตองมีศักยภาพในการเตรียมและผสมยาตามหลักเกณฑและวิธีการในการผลิต
ยาในโรงพยาบาล มีความพรอมท้ังในดานสถานท่ี เครื่องมือ อุปกรณ บุคลากร และเทคโนโลยี ท้ังนี้เพ่ือประกัน
คุณภาพยาเตรียมกอนสงมอบใหกับผูปวย  
 ดังนั้น เพ่ือใหการดําเนินการตามกฎกระทรวงการผลิตและการนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา
แผนปจจุบัน โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
พ.ศ. 2564 เปนไปดวยความเรียบรอย จึงจําเปนตองมีการกําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาใน
โรงพยาบาล อันเปนการสรางความม่ันใจไดวาการผลิตยา การเก็บรักษายา การควบคุมคุณภาพยา และ
ประกันคุณภาพยาของเภสัชตํารับโรงพยาบาลมีคุณภาพ ความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ เม่ือสงมอบยา
ใหกับผูปวยแลวจะไดยาท่ีมีความปลอดภัยเปนไปตามมาตรฐานขอกําหนดอยางแทจริง  
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นิยามศัพท (Glossary) 
1. ตัวยาสําคัญ (Active pharmaceutical ingredient) หมายถึง สารหรือสารผสมใด ๆ ท่ีเปนสาร

ออกฤทธิ์ ในผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
2. รุนผลิต (Batch or lot) หมายถึง ปริมาณท่ีกําหนดแนนอนของวัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ หรือ

ผลิตภัณฑซ่ึงถูกผลิตในหนึ่งกระบวนการหรือกระบวนการท่ีตอเนื่องกันจนคาดวาเปนเนื้อเดียวกัน  
3. หมายเลขรุนผลิต (Batch number or lot number) หมายถึง หมายเลขหรือตัวอักษร หรือท้ัง

สองอยางรวมกัน ซ่ึงเปนการชี้บงเฉพาะถึงรุน ไดอยางชัดเจน  
4. ผลิตภัณฑรอบรรจุ (Bulk product) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีผานกระบวนการผลิตทุกข้ันตอน อยาง

สมบูรณแตยังไมรวมถึงการบรรจุใสภาชนะสุดทาย 
5. การสอบเทียบ (Calibration) หมายถึง การดําเนินการซ่ึงกําหนดข้ึนภายใตสภาวะท่ีกําหนด เพ่ือหา

ความสัมพันธระหวางคาท่ีไดจากเครื่องวัด หรือระบบการวัดกับคามาตรฐานอางอิง 
6. บริเวณสะอาด (Clean area) หมายถึง บริเวณท่ีมีการควบคุมการปนเปอนของอนุภาคและจุลินทรีย

ในสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑท่ีกําหนด ถูกกอสรางและใชงานเพ่ือลดสิ่งปนเปอนท่ีจะถูกนําเขาไป เกิดข้ึน 
หรือกักเก็บ ภายในบริเวณนั้น 

7.กระบวนการในระบบปด (Closed Procedure) หมายถึง กระบวนการท่ีใชในการเตรียมผลิตภัณฑ
ปราศจากเชื้อโดยถายวัตถุดิบหรือสารละลายท่ีปราศจากเชื้อ ลงในภาชนะท่ีปดสนิทและผานการทําไรเชื้อ 
(Sterile) มาแลว ท้ังโดยตรงหรือโดยการใชอุปกรณถายโอน ท่ีปราศจากเชื้อโดยสารละลายนั้นไมมีการสัมผัส
กับสิ่งแวดลอมภายนอก 

8. พ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) หมายถึง พ้ืนท่ีปดท่ีมีการจัดสรางหรือจัดทําใหมี
อุปกรณจัดการระบบถายเทอากาศ และระบบกรองอากาศท่ีเหมาะสมเพ่ือลดการปนเปอนใหอยูในระดับท่ี
กําหนดท้ังการนําเขาไป เกิดข้ึน หรือกักเก็บของสิ่งปนเปอน พ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุมอาจถูกนําไปใชเพ่ือปกปอง
สิ่งแวดลอมภายนอกจากวัตถุท่ีปฏิบัติ เชน วัคซีน หรือ ยาท่ีเปนพิษตอเซลล 

9. บริเวณวิกฤต (Critical zone) หมายถึง สวนของพ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) 
ซ่ึงจะเปนบริเวณท่ีภาชนะบรรจุถูกเปดและผลิตภัณฑไดสัมผัสกับสภาวะแวดลอม โดยลดการปนเปอนจาก
อนุภาคและจุลชีพไดตามเกณฑท่ีกําหนด 

10. การปนเปอนขาม (Cross contamination) หมายถึง การปนเปอนของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ 
ดวยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑชนิดอ่ืน 

11. รายงานการเบ่ียงเบน (Deviation report) หมายถึง รายงานท่ีแสดงถึงการเบี่ยงเบนไปจาก
กระบวนการหรือระบบเอกสารใด ๆ ตามมาตรฐานท่ีกําหนด ท่ีเกิดข้ึนในระหวางกระบวนการผลิต พรอมดวย
ปฏิบัติการแกไขท่ีตามมา 

12. การเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย (Extemporaneous preparation) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ี
มีการเตรียมและจายแกผูปวยโดยทันที และไมมีการเก็บสํารองไว 

13. วันส้ินอายุ (Expiry Date หรือ Expiration Date) หมายถึง วันท่ีระบุไวบนภาชนะบรรจุ หรือ 
ฉลากของสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมท่ีกําหนดชวงเวลาท่ีสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมคาดหวังวายังคงมี
คุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนดตามอายุการใชท่ีกําหนดไวหากจัดเก็บภายใตเง่ือนไขท่ีระบุและตองไม
นํามาใชหลังจากวันท่ีระบุ 

14. ผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Finished product) หมายถึง ผลิตภัณฑยาท่ีผานทุกข้ันตอนของการ
ดําเนินการผลิต รวมถึงการบรรจุใสภาชนะสุดทาย 
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15. สถานประกอบการดานสุขภาพ (Healthcare establishments) หมายถึง สถานพยาบาลท่ีสังกัด
กระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกัน หรือบําบัดโรค ท่ีมีการเตรียมยาใหกับผูปวยของตนเองตามท่ีกฎหมาย
กําหนด  

16. ผลิตภัณฑระหวางผลิต (Intermediate product) หมายถึง วัตถุดิบท่ีผานกระบวนการบางสวน
แลวซ่ึงจะตองผานข้ันตอนการผลิตตอไปอีก กอนท่ีจะไดเปนผลิตภัณฑรอบรรจุ4 

17. วันส้ินอายุในการใชงาน (In-use expiry date) หมายถึง ระยะเวลาสิ้นสุดการใชงานของ
ผลิตภัณฑยาหลังจากเปดใชงานครั้งแรก ภายใตเง่ือนไขท่ีระบุไว 

18. การบรรจุ (Packaging) หมายถึง การดําเนินการทุกอยาง ตั้งแตการนําผลิตภัณฑรอบรรจุ4 มาบรรจุ
ใสภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนไดเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

19. วัสดุการบรรจุ (Packaging material) หมายถึง วัสดุท่ีใชในการบรรจุผลิตภัณฑยา อาจเปนชนิด
ปฐมภูมิหรือทุติยภูมิ ข้ึนกับวามีการสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑหรือไม แตไมรวมถึงวัสดุการบรรจุภายนอกท่ีใช
ในการเคลื่อนยายหรือขนสง 

20. การเตรียมยา (Preparation) หมายถึง การดําเนินการทุกอยางท่ีเก่ียวของกับ การจัดซ้ือวัตถุดิบ
วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปลอยผาน การจัดเก็บ การจัดสง
ผลิตภัณฑยา และการควบคุมอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

หมายเหตุ : การเตรียมยาอยางงายท่ีกําหนดอยูในคําแนะนําท่ีกําหนดไว โดยไมจําเปนตองใชความรูและ
ทักษะทางดานเภสัชกรรม ซ่ึงผลิตภัณฑยานั้นไดถูกเตรียมใหพรอมสําหรับการใชงานทันที (เชน การละลายผง
ยาเพ่ือใชทันทีตามคําแนะนําท่ีกําหนดไวในเอกสารกํากับของผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุญาต) โดยปกติจะไมถือวา
เปนการเตรียมยา (Preparation) 

21. กระบวนการผลิต (Processing) หมายถึง กระบวนการหรือข้ันตอนสวนหนึ่งของการเตรียม
ผลิตภัณฑยาซ่ึงเก่ียวของกับรูปแบบยา 

22. การดําเนินการผลิต (Production) หมายถึง การดําเนินการทุกอยางท่ีเก่ียวของในการเตรียม
ผลิตภัณฑยา เริ่มจากการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผานไปยังกระบวนการผลิต และการบรรจุ จนเสร็จสมบูรณ 
ไดเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

23. ผูควบคุม/กํากับการผลิต (Production Supervisor) หมายถึง ผูรับผิดชอบในการกํากับดูแล ควร
เปนผูรับผิดชอบท่ีอยูในหนวยงานหรือฝายท่ีรับผิดชอบการผลิต และตองมีความตระหนักถึงสิ่งท่ีเกิดข้ึน และ
สามารถม่ันใจไดวากระบวนการผลิตจะดําเนินไปตามลักษณะท่ีกําหนด 

24. ผลิตภัณฑท่ีใชทันที (Products for immediate use) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีตองมีการบริหารยา
ทันทีหลังการเตรียม โดยไมเตรียมไวลวงหนา 

25. Pharmaceutical Isolator หมายถึง อุปกรณกักกันท่ีมีการปองกันและควบคุมพ้ืนท่ีทํางานใหอยู
ในสภาวะปด 

26. การตรวจรับรอง (Qualification) หมายถึง การพิสูจนและจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันวา เครื่องมือ
ตาง ๆ มีการทํางานอยางถูกตองและไดผลตามท่ีคาดหวัง คําวา การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)  
บางกรณีมีความหมายครอบคลุมถึงการตรวจรับรองไวดวย 

27. การกักกัน (Quarantine) หมายถึง สถานะของวัตถุตั้งตน หรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑระหวาง
ผลิต ผลิตภัณฑรอบรรจุ หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป ท่ีถูกจัดแยกไวตางหากโดยวิธีการทางกายภาพ หรือวิธีการ
อ่ืนท่ีมีประสิทธิภาพ ในระหวางรอการตัดสินเพ่ือการปลอยผานหรือไมผาน 



 

6 
 

28. เจาหนาท่ีปลอยผานยา (Releasing Officer) หมายถึง บุคลากรผูรับผิดชอบในการปลอยผาน
ผลิตภัณฑยา โดยบุคลากรนี้อาจจะหมายถึงหัวหนางานผลิต (Responsible Person) ได 

29. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) หมายถึง บุคลากรท่ีรับผิดชอบในทุกดานของการเตรียม
ผลิตภัณฑยา รวมถึงบุคลากรผูรับผิดชอบในการปลอยผานผลิตภัณฑยา โดยบุคลากรนี้ตองมีความรูทาง
วิทยาศาสตร ความรูดานเทคนิค และประสบการณอยางเพียงพอท่ีจะปฏิบัติงานในหนาท่ีนี้ 

 30. การประเมินความเส่ียง (Risk Assessment) หมายถึง การประเมินเพ่ือใหทราบถึงองคประกอบ
ของการระบุอันตราย การวิเคราะห และความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับการสัมผัสอันตรายเหลานั้น การประเมิน
ความเสี่ยงดานคุณภาพเริ่มตนดวยการกําหนดรายละเอียดของปญหาอยางชัดเจนหรือคําถามเก่ียวกับความ
เสี่ยง หลังจากกําหนดปญหาความเสี่ยงไวดีแลวจึงใชเครื่องมือจัดการความเสี่ยงท่ีเหมาะสมและประเภทของ
ขอมูลท่ีจําเปน เปนตัวชวยระบุการจัดการกับคําถามเก่ียวกับความเสี่ยงไดงายข้ึน เพ่ือชวยระบุตัวความเสี่ยงใน
การประเมิน มักใชคําถามพ้ืนฐาน 3 ขอคือ 

1) มีอะไรอาจผิดพลาดบาง 
2) ความเปนไปได (ความนาจะเปน) ท่ีจะผิดพลาดคืออะไร 
3) ผลท่ีตามมาคืออะไร (ความรุนแรง) 

31. การตรวจประเมินตนเอง (Self audit) หมายถึง การประเมินซ่ึงดําเนินการภายใตความรับผิดชอบ
ของหนวยงานเดียวกัน เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของระบบประกันคุณภาพและการปฏิบัติตามเกณฑท่ี
กําหนด สามารถดําเนินการไดโดยผูมีอํานาจท่ีไดรับมอบหมายจากหนวยงาน หรือไดรับการแนะนําจาก
ผูทรงคุณวุฒิภายนอก 

32. ขอกําหนด (Specifications) หมายถึง ขอกําหนดของวัตถุตั้งตน และวัสดุการบรรจุ รวมถึง
ผลิตภัณฑระหวางผลิต ผลิตภัณฑสําเร็จรูป ซ่ึงประกอบไปดวยขอมูลตาง ๆ ดังนี้  

1) ชื่อสาร 
2) ลักษณะหรือคําอธิบาย 
3) กระบวนการและวิธีการทดสอบท่ีมีเอกสารอางอิง 
4) ขอกําหนดเชิงคุณภาพและปริมาณ พรอมท้ังเกณฑการยอมรับ 
5) การเก็บรักษาและขอควรระวัง 
6) อายุของผลิตภัณฑ (Shelf-life) 

33. วัตถุตั้งตน (Starting material) หมายถึง สารหรือวัตถุดิบท่ีใชเตรียมผลิตภัณฑยา ไมนับรวมวัสดุ
การบรรจุ 

34. ผลิตภัณฑสํารอง (Stock preparation) หมายถึง ผลิตภัณฑซ่ึงเตรียมไวสําหรับเก็บสํารองและ
พรอมสําหรับการจาย 

35. อุปกรณถายโอน (Transfer Device) หมายถึง อุปกรณซ่ึงชวยใหสามารถถายโอนสารเขาและออก
จากภาชนะหรือ Pharmaceutical Isolator ไดโดยไมสัมผัสกับสิ่งแวดลอมภายนอก 

36. การตรวจสอบความถูกตอง (Validation) หมายถึง ความเสี่ยงตามระบบท่ีเปนไปตามมาตรฐานการ
ผลิตยาท่ีดี และมีเอกสารหลักฐานวากระบวนการท่ีกําหนดไวจะนําไปสูผลลัพธท่ีตองการไดจริง 

37. รอบการทํางาน (Working session) หมายถึง ชวงระยะเวลาท่ีกําหนดซ่ึงมีหลักฐานบงชี้วายังคงมี
สภาวะการทํางานท่ีเหมาะสม 
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1. ระบบการประกันคุณภาพ (Quality assurance system) 
1.1 หลักการ (Principles) 

ผลิตภัณฑยา (medicinal products) ควรมีคุณภาพสูง มีความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ เพื่อเปนการ
ประกันดานสุขภาพของประชาชน ดังนั้น ผลิตภัณฑเหลานี้ควรมีวิธีการเตรียมในลักษณะที่เหมาะสม รวมทั้งผลิตภัณฑ
ที่เตรียมข้ึนควรมีคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดอยางสม่ําเสมอ เพื่อใหบรรลุวัตถุประสงค จึงควรมีระบบประกัน
คุณภาพที่มีความครอบคลุมและสามารถนําไปใชอยางถูกตอง รวมทั้งเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีใน
โรงพยาบาล (Good Preparation Practices) ตามที่อธิบายไวในคูมือนี้ ซึ่งควรมีการจัดทําเปนเอกสาร และควรไดรับ
การตรวจสอบประสิทธิผล 
 
1.2 การประกันคุณภาพ (Quality assurance) 

1. การประกันคุณภาพ แสดงใหเห็นถึงภาพรวมของการจัดการอยางเปนระบบเพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑยามี
คุณภาพตามที่กําหนดไว ซึ่งควรมีการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมอยางสม่ําเสมอ 

2. การประกันคุณภาพ จะสงผลใหมั่นใจไดวา: 
ก. ผลิตภัณฑยามีการออกแบบและมีวิธีเตรียมเปนไปตามองคความรูที่เปนปจจุบัน 
ข. มีกระบวนการผลิตและการควบคุมการผลิตอยางชัดเจน และดําเนินการตามหลักเกณฑและวิธีการผลิต

ยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practices)  
ค. ผลิตภัณฑยาจะสามารถจายออกไดตอเมื่อไดมีการเตรียม การตรวจสอบ และการเก็บรักษาตามข้ันตอน

ที่กําหนดอยางถูกตองเทานั้น และผลิตภัณฑจะถูกปลอยผาน (released) โดยผูมีอํานาจที่มีความ
เหมาะสม (เชน หัวหนางานผลิต (Responsible Person) หรือ เจาหนาที่ปลอยผานยา (Releasing 
Officer) 

ง. มีการตรวจสอบที่เพียงพอเพื่อใหแนใจวาผลิตภัณฑยาที่จะปลอยผาน (released) มีการจัดเก็บที่
เหมาะสม และมีการบริหารจัดการในลักษณะที่สามารถมั่นใจไดวายังมีคุณภาพตลอดอายุการเก็บรักษา 
(shelf-life) จนถึงวันสิ้นอายุในการใชงาน 

จ. มีระบบจัดเก็บเอกสารและอยูในสภาพพรอมใชตลอดเวลา 
 
1.3 หลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practice) สําหรับผลิตภัณฑยา 
(medicinal products) 

1. หลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practice) เปนสวนของระบบประกัน
คุณภาพ ซึ่งทําใหมั่นใจวาผลิตภัณฑไดเตรียมข้ึนตามมาตรฐานคุณภาพที่มีความเหมาะสม ไดรับการควบคุม
อยางสม่ําเสมอ 

2. การเตรียมผลิตภัณฑยาที่มีคุณภาพสม่ําเสมอปฏิบัติตามขอกําหนดพื้นฐานดังตอไปนี้ : 
ก. บุคลากรมีคุณสมบัติที่เหมาะสมและไดรับการฝกอบรมที่เก่ียวของ อีกทั้งควรกําหนดขอบเขตความ

รับผิดชอบและคุณสมบัติในดานทักษะที่ชัดเจน 
ข. สถานที่และอุปกรณไดรับการออกแบบใหตรงตามวัตถุประสงคการใชงาน 
ค. กระบวนการประกันคุณภาพทั้งหมดไดรับการประเมินความเหมาะสม และมีการอธิบายดวยคําแนะนํา

และข้ันตอนการเตรียมที่เหมาะสม 
ง. กระบวนการที่เก่ียวของกับการเตรียมผลิตภัณฑยาดําเนินการตามหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีใน

โรงพยาบาล (Good Preparation Practice) ตามที่อธิบายไวในแนวทางนี้ การบันทึกขอมูล (Records) 
ควรแสดงใหเห็นวาทุกข้ันตอนที่จําเปนไดรับการปฏิบัติตามโดยสมบูรณ มีเอกสารที่แสดงใหเห็นถึง
ประวัติที่สมบูรณของผลิตภัณฑยานั้น ๆ 
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จ. ควรมีการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑที่ถูกเตรียมข้ึน การประเมินผลควรจัดทําเปนเอกสาร อัน
ประกอบดวย 

• การทบทวนเอกสารวิธีการเตรียม (preparation documentation) 

• การเปรียบเทียบผลการทดสอบ (test results) ผลตอสิ่งแวดลอม (environmental results) 
และขอกําหนด (specifications) ตามความเหมาะสม 

• การประเมินความเบี่ยงเบน (deviations) ใด ๆ 
ฉ. ผลิตภัณฑยาจะถูกปลอยผาน (released) ได ภายหลังจากผูที่ไดรับมอบหมาย (เชน หัวหนางานผลิต 

(Responsible Person) หรือ เจาหนาที่ปลอยผานยา (Releasing Officer)) รับรองวาเปนไปตาม
ขอกําหนดที่ระบุไวทั้งหมด 

ช. ผลิตภัณฑยา วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ควรไดรับการดูแลและจัดเก็บอยางถูกวิธี เพื่อใหมั่นใจไดวาจะมี
คุณภาพตลอดอายุการเก็บรักษา (shelf life) ขอรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑควรไดรับการสืบสวนเพื่อ
หาสาเหตุของขอบกพรองในดานคุณภาพ และควรมีมาตรการเหมาะสมเพื่อแกไขขอผิดพลาดนั้น พรอม
ทั้งขอควรระวังเพื่อปองกันไมใหเกิดซ้ําอีก 

 
1.4 การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 

การควบคุมคุณภาพเปนสวนหนึ่งของหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation 
Practice) ซึ่งเก่ียวของกับการสุมตัวอยาง ขอกําหนด การทดสอบ และการจัดระบบการทํางานของหนวยงาน ระบบ
เอกสาร และข้ันตอนการปลอยผานผลิตภัณฑ เพื่อทําใหมั่นใจวา วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑระหวางผลิต 
ผลิตภัณฑสําเร็จรูป ไดผานการทดสอบที่สําคัญและที่เก่ียวของจริง จึงจะถูกปลอยผานเมื่อมีคุณภาพเปนไปตาม
ขอกําหนดเทานั้น 

 

2 บุคลากร (Personnel) 
2.1 หลักการ (Personnel) 
 การจัดตั้งและดําเนินการตอเนื่องของระบบประกันคุณภาพและการเตรียมผลิตภัณฑยาอยางถูกตองนั้น
ข้ึนกับบุคลากร ดวยเหตุนี้จึงควรมีบุคลากรที่มีสมรรถนะและเพียงพอเพื่อดําเนินงานไดทั้งหมด หนาที่ความรับผิดชอบ
ของบุคลากรแตละคนมีกําหนดเปนเอกสารและทุกคนเขาใจอยางชัดเจน ซึ่งบุคลากรทุกคนควรตระหนักถึงหลักเกณฑ
และวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practice) และระบบเพื่อการประกันคุณภาพ บุคลากร
ควรไดรับการฝกอบรมเมื่อเร่ิมตนปฏิบัติงานและอยางตอเนื่องซึ่งรวมถึงคําแนะนําดานสุขอนามัยที่จําเปนดวย 
 
2.2 ขอกําหนดทั่วไป  (General requirements) 
 1. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) เปนผูรับผิดชอบควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑยาที่เตรียมไว
และรับผิดชอบตอการควบคุมใหปฏิบัติตามแนวทางเหลานี้ อาจมีการมอบอํานาจหนาที่เฉพาะบางอยางใหกับบุคคลที่
มีสมรรถนะเหมาะสม (เชน เจาหนาที่ปลอยผานยา  ผูควบคุม/กํากับการผลิต (Production Supervisor)) ควรมี
ผูรับผิดชอบลําดับรองปฏิบัติหนาที่แทนในกรณี หัวหนางานผลิต (Responsible Person) ไมอยู 

2. หนวยงานเตรียมยาควรมีบุคลากรที่มีความสามารถจํานวนเพียงพอเพื่อที่การจัดซื้อ การเก็บรักษา การ
ผลิต การควบคุมและการปลอยผานผลิตภัณฑยาถูกควบคุมกํากับอยางเต็มที่และเหมาะสม 

3. ระดับความสามารถของบุคลากรจะข้ึนอยูกับหนาที่และขอกําหนดของกิจกรรมที่ดําเนินการ 
4. หนวยงานเตรียมยาควรมีแผนผังองคกรที่แสดงโครงสรางลําดับชั้นการรายงาน (ลําดับชั้นความ

รับผิดชอบ) 
5. หนาที่และความรับผิดชอบของบุคลากรทุกคนรวมทั้งเจาหนาที่ควรไดรับการระบุไวอยางชัดเจน 
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2.3 การฝกอบรมและการศึกษาอยางตอเน่ือง (Training and continued education) 
 1. บุคลากรใหมควรไดรับการฝกอบรมในทุกดาน(งาน)ที่จําเปนสําหรับการเต็มพรอมปฏิบัติตามหนาที่ เมื่อ
ไดรับการสรรหาคัดเลือกและอยางตอเนื่อง 
 2. การศึกษาตอเนื่องของบุคลากรควรไดรับและจัดทําเปนเอกสาร และสามารถจัดข้ึนไดทั้งภายในและ
ภายนอก 
 
2.4 สุขอนามัยของบุคลากร (Hygiene) 
 1.ควรมีคําแนะนําสําหรับพฤติกรรมที่ถูกสุขอนามัยและเสื้อผาที่เหมาะสมของบุคลากร บุคลากรควรไดรับ
การฝกอบรมใหปฏิบัติตามคําแนะนํานั้น เสื้อผาควรมีเพียงพอสําหรับกิจกรรมที่จะดําเนินการ 
 2. บุคลากรควรลดความเสี่ยงของการปนเปอนของผลิตภัณฑโดยวิธีการที่เพียงพอ บุคลากรควรแจงผู
ควบคุม/กํากับการผลิต (Production Supervisor) ทราบหากมีการติดเชื้อและแผลเปด ผูควบคุม/กํากับการผลิต 
(Production Supervisor) เปนผูตัดสินใจเก่ียวกับความเหมาะสมของบุคคลที่เก่ียวของในการทํากิจกรรมในพื้นที่การ
เตรียมยา หรือมีมาตรการปองกันเฉพาะที่ควรจะเปนเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปอนของผลิตภัณฑ หากไมสามารถปองกัน
ไดอยางเพียงพอบุคคลนั้นไมควรไดรับอนุญาตใหเขารวมในกิจกรรมการเตรียมยา 
 3. ควรไดรับการรับรองวาไมมีความเสี่ยงตอการปนเปอนไมวาจะเปนบุคลากรหรือผลิตภัณฑ หาม
รับประทานอาหาร เคร่ืองดื่ม หรือสูบบุหร่ีในพื้นที่การเตรียมยา 
 4. ควรใชความระมัดระวังอยางเพียงพอเพื่อปองกันการปนเปอนของผลิตภัณฑผานการสัมผัสจาก
ผูปฏิบัติงาน ควรใชมาตรการปองกันเพิ่มเติม (เชน การฆาเชื้อมือ การสวมถุงมือ เปนตน) สําหรับผลิตภัณฑยาที่มี
ความเสี่ยงเพิ่มข้ึนจากการปนเปอนทางจุลชีววิทยา 
 

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

สถานที่และอุปกรณควรเหมาะสมกับกิจกรรมที่ตองการ และไมควรกอใหเกิดอันตรายใด ๆ ตอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ 

 
3.2 ขอกําหนดทั่วไป  (General requirements) 

1. สถานที่และอุปกรณควรไดรับการ ออกแบบ สราง ใช บํารุงรักษา และปรับปรุง อยางเหมาะสม เพื่อให
แนใจวาเหมาะสมกับบริบทของการดําเนินงานเพื่อลดความเสี่ยงที่จะเกิดขอผิดพลาด รวมถึงมีพื้นที่เพียงพอที่จะ
ดําเนินงานและการแยกกิจกรรมที่เหมาะสม 

2. เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเปอน เชน การปนเปอนขาม หรือจากการสะสมของฝุนและสิ่งสกปรก ควร
ใชสถานที่และอุปกรณที่ออกแบบอยางเหมาะสมรวมทั้งเทคนิคการทํางานที่รอบคอบและเหมาะสม การออกแบบควร
คํานึงถึงงายตอการทําความสะอาดอยางทั่วถึง ควรใชความระมัดระวังเปนพิเศษเมื่อสุมตัวอยางหรือเมื่อทําความ
สะอาดอุปกรณ และฆาเชื้อหลังการซอมแซมหรือบํารุงรักษาหากทําได 

3. ควรมีมาตรการปองกันสัตวและแมลงที่เพียงพอ 
4. กิจกรรมซักลางและทําความสะอาดไมควรเปนที่มาของการปนเปอนเสียเอง 
5. พื้นที่การผลิต การจัดเก็บ และการควบคุมคุณภาพ ควรจํากัดการเขาถึงไดเฉพาะบุคลากรที่ไดรับอนุญาต

เทานั้น 
6. ควรกําหนดและตรวจสอบ ควบคุม สภาพแวดลอม คือ อุณหภูมิ ความชื้น แสง ระหวางการผลิต  

การควบคุมคุณภาพ และการจัดเก็บ (รวมถึงหองเย็น) ผลการติดตามตรวจสอบควรจัดทําเปนเอกสาร ประเมิน และ
เก็บรักษาไว เมื่อพบวาอยูนอกขอบเขตที่กําหนดควรดําเนินการแกไขอยางเหมาะสม 
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7. ทุกพื้นที่ควรสะอาดเปนระเบียบและมีแสงสวางเพียงพอ 
 
3.3 พ้ืนที่ดําเนินการผลิต (Production areas)  

1. พื้นที่ดําเนินการผลิตควรแยกออกจากกิจกรรมอ่ืน ๆ อยางเพียงพอ 
2. ควรพิจารณาแยกพื้นที่สําหรับรูปแบบยาเฉพาะ เชน การผลิตแบบแหงและแบบเปยก หากไมสามารถ

แยกพื้นที่สําหรับรูปแบบยาเฉพาะไดควรมีการประเมินความเสี่ยงที่เปนเอกสารและใชมาตรการที่เหมาะสมกอนที่จะ
เตรียมยาที่รูปแบบแตกตางกันในเวลาเดียวกัน 

3. ควรมีหองเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑที่เปนอันตราย เชน กลุมยาเคมีบําบัด กลุมยาเพนิซิลลิน กลุมยาชีว
วัตถุ กลุมเภสัชรังสี ผลิตภัณฑจากเลือด ในกรณีพิเศษอาจไดรับการยกเวนหากมีการใชมาตรการปองกันที่
เฉพาะเจาะจงและมีการประเมินความเสี่ยงที่จําเปน 

4. ควรจัดเก็บและจัดการวัสดุและผลิตภัณฑ เพื่อใหความเสี่ยงของการผสมปนกันของผลิตภัณฑที่แตกตาง
กันหรือวัตถุดิบของผลิตภัณฑนั้นเกิดนอยที่สุด การปนเปอนขามดังกลาวตองหลีกเลี่ยงและความเสี่ยงในการผิดพลาด
หรือดําเนินข้ันตอนการผลิตอยางไมถูกตองลดนอยลง 

5. พื้นที่การชั่งน้ําหนักและการสุมตัวอยางควรแยกออกจากพื้นที่การเตรียมยา อ่ืน ๆ อยางเพียงพอเพื่อ
หลีกเลี่ยงการปนเปอนขาม 
 
3.4 พ้ืนที่จัดเก็บ (Storage areas) 

1. พื้นที่จัดเก็บควรมีความจุเพียงพอเพื่อใหสามารถจัดเก็บวัสดุและผลิตภัณฑประเภทหมวดหมูตาง ๆ ได
อยางเปนระเบียบ ตัวอยางของหมวดหมูเหลานี้ ไดแก วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑระหวางผลิต ผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป ผลิตภัณฑที่อยูในการกักกัน ปลอยผาน ปฏิเสธการตรวจรับ สงคืน หรือ เรียกคืน 

2. โดยปกติควรเก็บวัตถุตั้งตน และวัสดุการบรรจุ ไวนอกพื้นที่การเตรียมยา เวนแตจะแยกออกจากกันอยาง
เพียงพอ 

3. วัสดุและผลิตภัณฑในสถานะการกักกัน หรือไมปลอยผาน ผลิตภัณฑสงคืน หรือ ผลิตภัณฑเรียกคืน ควร
จัดเก็บในพื้นที่ที่แยกออกจากกันและควรมีการระบุแจงไวอยางชัดเจน 

4. ควรกําหนดและตรวจสอบสภาวะการเก็บรักษา (เชน อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ) เพื่อไมใหสงผลเสียตอ
วัสดุหรือคุณภาพของผลิตภัณฑ การควบคุมควรเพียงพอเพื่อรักษาทุกสวนของพื้นที่จัดเก็บที่เก่ียวของใหอยูภายใน
สภาวะที่กําหนด พื้นที่จัดเก็บควรติดตั้งเคร่ืองบันทึกหรืออุปกรณตรวจสอบซึ่งจะระบุวาเมื่อใดสภาวะการเก็บรักษาไม
เปนไปตามที่กําหนด เพื่อใหสามารถประเมินสถานการณที่ไมอยูในขอกําหนดและใชมาตรการที่เหมาะสม 
 
3.5 พ้ืนที่ควบคุมคุณภาพ (Quality control areas) 

โดยปกติกิจกรรมการควบคุมคุณภาพควรดําเนินการในพื้นที่เฉพาะ ถาไมสามารถทําไดควรดําเนินการตาม
ข้ันตอนเพื่อหลีกเลี่ยงขอผิดพลาดและการปนเปอน 
 
3.6 พ้ืนที่อ่ืน ๆ (Ancillary areas) 

1. หองพักผอนและเคร่ืองดื่มควรแยกจากพื้นที่อ่ืน ๆ 
2. หองสุขาและสิ่งอํานวยความสะดวกสําหรับการเปลี่ยนเสื้อผาและการลาง(มือ) ควรสามารถเขาถึงไดงาย

และพอเหมาะกับจํานวนผูใช ไมควรเขาถึงหองสุขาโดยตรงจากพื้นที่การดําเนินการผลิตหรือพื้นที่จัดเก็บ 
 

3.7 เคร่ืองมือและอุปกรณ (Equipment) 
1. อุปกรณการเตรียมยา ควรไดรับการออกแบบ ติดตั้ง และบํารุงรักษา ใหเหมาะสมกับจุดมุงหมายที่ตั้งไว 
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2. เคร่ืองมือการผลิตตองออกแบบใหลางทําความสะอาดไดงายและทั่วถึง ภายหลังจากทําความสะอาดแลว
ควรเก็บไวในสภาวะที่สะอาดและแหง 

3. อุปกรณเคร่ืองวัด เคร่ืองชั่งน้ําหนัก และเคร่ืองควบคุม ควรมีความแมนยําตามที่ตองการ ควรสอบเทียบ
และตรวจสอบการทํางานวาถูกตอง และสอบเทียบใหมตามชวงเวลาที่เหมาะสม 

4. ควรนําอุปกรณที่มีขอบกพรองออกจากพื้นที่การดําเนินการผลิต และการควบคุมคุณภาพ หรืออยางนอย
ตองระบุใหชัดเจนวาชํารุด 

 

4. เอกสาร (Documentation) 
4.1 หลักการ (Principles) 

เอกสารที่ดีทั้งรูปแบบกระดาษหรือรูปแบบอิเล็กทรอนิกสถือเปนสวนสําคัญของระบบประกันคุณภาพ 
เอกสารที่เขาใจงายและเปนลายลักษณอักษรอยางชัดเจนชวยปองกันขอผิดพลาดจากการสื่อสารดวยคําพูดและ
สามารถตรวจสอบยอนกลับของผลิตภัณฑยาที่เตรียมไวได 
 
4.2 ขอกําหนดทั่วไป (General requirements) 

1. ขอมูลที่เก่ียวของกับคุณภาพรวมถึงการประเมินความเสี่ยงควรจัดทําเปนเอกสาร 
2. รายละเอียดโดยสรุปของเอกสารแตละประเภท: 

ก. ขอกําหนด (Specifications) 
ควรมีขอกําหนดที่ไดรับอนุมัติและลงวันที่อยางเหมาะสมสําหรับ วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ และ

ผลิตภัณฑสําเร็จรูป อาจรวมถึง ผลิตภัณฑระหวางผลิต ผลิตภัณฑรอบรรจุ ตามความเหมาะสม 
ข. คําแนะนําเฉพาะผลิตภัณฑ (Product specific instructions) 

ควรมีคําแนะนําในกระบวนการ การบรรจุ การควบคุมคุณภาพ และการปลอยผาน เพื่ออธิบาย
รายละเอียดของ วัตถุตั้งตน และวัสดุอ่ืน ๆ ที่ใชดําเนินการทั้งหมดในกระบวนการ การบรรจุ การ
ทดสอบควบคุมคุณภาพ และการปลอยผาน 

ค. การบันทึก (Records) 
เอกสารของ กระบวนการ การบรรจุ และการควบคุมคุณภาพ จะตองบันทึกขอเท็จจริงที่เก่ียวของ

กับคุณภาพของประวัติผลิตภัณฑยาในระหวางการเตรียมยา 
ง. ขั้นตอนทั่วไป (General procedures) และเอกสารเพ่ิมเติม (additional documentation) 

คําแนะนําสําหรับพิจารณาประสิทธิภาพของการปฏิบัติงานเพื่อใหไดมาตรฐานและหลักฐานอ่ืน ๆ 
ที่บันทึกประวัติและคุณภาพของผลิตภัณฑยา ตัวอยางเชน คําอธิบายการรับสินคา การสุมตัวอยาง 
ตัวอยางอางอิงของผลิตภัณฑที่เตรียม การทดสอบ การปลอยผาน การปฏิเสธไมผาน การสอบเทียบ 
การทําความสะอาด การฆาเชื้อ ประสิทธิภาพของกิจกรรมดานสุขอนามัย การฝกอบรมบุคลากร และ
การใชงานอุปกรณ 

3. ขอกําหนด คําแนะนํา และขอปฏิบัติ ทั้งหมดควรไดรับการตรวจสอบ ลงนาม และลงวันที่ โดยผูรับผิดชอบ 
(หัวหนางานผลิต (Responsible Person)) หรือโดยผูที่ไดรับการแตงตั้งจากผูรับผิดชอบ 

4. เอกสารที่ เปนลายลักษณอักษรทั้งหมดควรอานแลวชัดเจน ไมคลุมเครือ และเปนปจจุบัน บันทึก
อิเล็กทรอนิกสควรไดรับการปกปองอยางเพียงพอจากการเปลี่ยนแปลงโดยไมไดรับอนุญาตและการสูญหาย
ของขอมูล ขอมูลที่จัดเก็บแบบอิเล็กทรอนิกสจะตองไดรับการรับประกันวาสามารถอานไดตลอดระยะเวลา
การเก็บรักษาไว 

5. เอกสารตาง ๆ ทั้งหมดควรชวยใหมั่นใจไดวาสามารถตรวจสอบยอนกลับกระบวนการเตรียมผลิตภัณฑยาได
อยางสมบูรณ 
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6. การแกไขเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในเอกสารควรลงนามและลงวันที่ การแกไขเปลี่ยนแปลงควรยังคงใหเห็นขอมูล
ดั้งเดิมได ควรระบุเหตุผลของการแกไขเปลี่ยนแปลงชัดเจน ควรใชมาตรการเหลานี้เชนเดียวกันกับขอมูลที่
จัดเก็บแบบอิเล็กทรอนิกส 

7. บันทึกควรเก็บรักษาไวเปนระยะเวลาตามขอกําหนด ระเบียบ ของกฎหมาย และในทุกกรณีควรเก็บรักษา
บันทึกไวอยางนอยหนึ่งปหลังจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑสําเร็จรูปที่เก่ียวของ ขอปฏิบัติและคําแนะนําใน
การเตรียมยา (รวมถึงใบสั่งยา) ควรเก็บรักษาไวอยางนอยหาปหลังการใชงาน 

 
4.3 เอกสารสําหรับผลิตภัณฑสําหรับผูปวยเฉพาะราย (extemporaneously prepared products) 

1. สําหรับผลิตภัณฑที่เปนการเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย ขอกําหนดข้ันต่ําคือการระบุชื่อ ความแรง และ
วันสิ้นอายุ ควรใชวัตถุตั้งตน ที่ผานการตรวจสอบ และควรมีระบบเอกสารที่เก่ียวของ 

2. ใบสั่งยาอาจมีคําแนะนํากระบวนการผลิต และการบรรจุ หากไมมีคําแนะนําเฉพาะควรใชคําแนะนําทั่วไป
สําหรับการเตรียมยา ทุกประเภท เชน การเตรียมยาแคปซูล ข้ีผึ้ง ฯลฯ 

3. บันทึกควรคงการแสดงข้ันตอนสําคัญของการเตรียมยา และการบรรจุ รวมถึงชื่อของผูรับผิดชอบในแตละ
ข้ันตอน บันทึกนี้ควรเปนไปตามขอ 4.4.3 (ถามี) 

 
4.4 เอกสารสําหรับผลิตภัณฑที่จัดทําขึ้นเปนประจํา หรือสําหรับเก็บสํารอง 

1. สําหรับผลิตภัณฑยาที่อยูในขอบเขตของคูมือนี้โดยปกติจะไมมีเอกสารการข้ึนทะเบียนที่ไดรับการรับรองจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนั้นหากมีการเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะรายบอย ๆ เปนประจํา
หรือเพื่อเก็บสํารอง ควรมีการจัดเก็บเอกสารเฉพาะแตละผลิตภัณฑ (แฟมผลิตภัณฑ) รวมถึงขอกําหนด 
คําแนะนําและบันทึกตางๆ 

2. ในการจัดทําขอกําหนด คําแนะนํา และขอปฏิบัติ ของแตละผลิตภัณฑ ควรมีการประเมินทางเภสัชศาสตร
เก่ียวกับประสิทธิภาพการรักษา ขอมูลดานความปลอดภัย ความเปนพิษ มุมมองดาน biopharmaceutics 
ความคงตัว และการออกแบบผลิตภัณฑ กอนที่จะมีการเตรียมยา 

3. แฟมผลิตภัณฑควรเพิ่มเร่ืองการทบทวนผลิตภัณฑดวย (เชน ขอมูลการทดสอบ QC ขอมูลความคงตัว ขอมูล
การตรวจสอบความถูกตอง) ทันทีที่มีการใชผลิตภัณฑซ้ํา ๆ หรือใชเปนเวลานานกวากําหนด 

 
4.4.1 ขอกําหนด (Specifications) 
1. สําหรับวัตถุตั้งตนและวัสดุการบรรจุตลอดจนผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป ควรมี

ขอกําหนด ที่ผานการตรวจสอบยอมรับ (ตัวอยางเชนการอางอิงตามเภสัชตํารับ) 
2. ขอกําหนด สําหรับวัตถุตั้งตน และรวมถึงวัสดุการบรรจุ (ถามี) ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อ (Name) (รวมถึงการอางอิงตามตํารายา (ถามี) 
ข. คําอธิบาย (Description) 
ค. ขอปฏิบัติการสุมตัวอยาง (sampling) และการทดสอบ (testing) พรอมขอมูลอางอิง 
ง. ขอกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณพรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
จ. ขอกําหนดเก่ียวกับการจัดเก็บและขอควรระวัง (ถามี) 
ฉ. อายุการเก็บรักษา (shelf life) 

 
3. ขอกําหนด สําหรับผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อ (Name) 
ข. รายละเอียดของรูปแบบและความแรง (Description of dosage form and strength) 
ค. สูตรตํารับ (Formula) 
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ง. รายละเอียดของบรรจุภัณฑ (Package details) 
จ. คําแนะนําสําหรับการสุมตัวอยางและการทดสอบ หรือการอางอิงถึงขอปฏิบัติ 
ฉ. ขอกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณพรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
ช. สภาวะการเก็บรักษา ขอกําหนดทางจุลชีววิทยา และ ขอควรระวังพิเศษเมื่อหยิบจับ (ถามี) 
ซ. อายุการเก็บรักษา (shelf life) 

 
4.4.2 คําแนะนํา (Instructions) 
คําแนะนําในกระบวนการผลิต (Processing instructions) 

1. คําแนะนําในกระบวนการผลิต ควรประกอบดวย: 
ก. ชื่อผลิตภัณฑ (Product name) 
ข. รายละเอียดของรูปแบบและความแรง (Description of dosage form and strength) 
ค. Batch size 
ง. ชนิดและปริมาณ ของวัตถุตั้งตน ที่จะใชทั้งหมด 
จ. ผลผลิตที่คาดหวังของผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
ฉ. คําแนะนําโดยละเอียดของข้ันตอนกระบวนการผลิต ตาง ๆ 
ช. คําแนะนําสําหรับ in process controls พรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
ซ. สภาวะการเก็บรักษา (รวมถึงสําหรับผลิตภัณฑระหวางผลิต) และขอควรระวัง (ถามี) 

คําแนะนําในการบรรจุ (Packaging instructions) 
2. คําแนะนําในการบรรจุ ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อผลิตภัณฑ  
ข. รูปแบบและความแรง  
ค. ขนาดบรรจ ุ
ง. ขอความบนฉลาก (Labelling text) หรือฉลากยา (master label) 
จ. รายชื่อวัสดุการบรรจุ ที่จําเปนทั้งหมดรวมถึง ชนิด ขอกําหนด ขนาด และ ปริมาณ 
ฉ. คําแนะนําโดยละเอียดสําหรับข้ันตอนการบรรจ ุ
ช. คําแนะนําสําหรับ in-process controls พรอมขีดจํากัดการยอมรับ (acceptance limits) 
ซ. สภาวะการเก็บรักษา (รวมถึงสําหรับผลิตภัณฑระหวางผลิต) และขอควรระวัง (ถามี) 

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

1. บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ ควรประกอบดวย 
ก. ขอมูลเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณของวัสดุทั้งหมดที่ใช เชน batch number ของวัสดุที่ใชหรือ

ขอมูลอางอิงอ่ืน ๆ ตองสามารถใชตรวจสอบยอนกลับไปยังเอกสารเพิ่มเติมที่เก่ียวของกับคุณภาพ
ได (เชน ตัวผลิตภัณฑ หมายเลขการวิเคราะห หมายเลขใบรับรอง) 

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

ค. ขอมูลเก่ียวกับการปฏิบัติงานและการสังเกตทั้งหมด เชน เอกสารเก่ียวกับการทําความสะอาด การ
ปดกวาดสายการผลิต (line clearance) การชั่งน้ําหนัก ผลผลิตของผลิตภัณฑระหวางผลิต  
การอานผลและการคํานวณ ตลอดจนการสุมตัวอยาง 

ง. บันทึกของแตละรุนผลิต ซึ่งเก่ียวกับการควบคุมกระบวนการ และ ผลลัพธ 
ชื่อหรือลายเซ็นของผูรับผิดชอบสําหรับข้ันตอนสําคัญในกระบวนการผลิตและการควบคุม 
ความเบี่ยงเบน (deviations) ใด ๆ จากคําแนะนําของกระบวนการผลิตที่กําหนด 
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จ. ผลผลิตของผลิตภัณฑสําเร็จรูป  
ฉ. ตัวอยางฉลากที่ใช 
ช. การกระทบยอดฉลากยา (Reconciliation of labels) 
ซ. ชื่อผูปวยหรือเลขประจําตัวผูปวย (HN) (ถามี) 

2. ในทายสุดบันทึกกระบวนการผลิต ควรไดรับการประเมินและอนุมัติโดยผูรับผิดชอบ (หัวหนางานผลิต 
(Responsible Person)) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยา โดยลงวันที่และลงนาม 

 บันทึกการควบคุมคุณภาพ (Quality control records) 
3. บันทึกการควบคุมคุณภาพ (Quality control records) ควรประกอบดวย: 

ก. ชื่อผลิตภัณฑ  
ข. รูปแบบและความแรง  
ค. หมายเลขรุนผลิต 
ง. ผูจัดเตรียม (Preparer) หรือ supplier 
จ. วิธีการทดสอบ การเบี่ยงเบนจากวิธีที่กําหนดควรแสดงเหตุผลอันสมควร 
ฉ. ผลการทดสอบ และใบรับรองผลการวิเคราะหจากผูจัดเตรียมหรือ supplier รวมถึงวันที่ทําการ

ทดสอบ (ถามี) 
ช. วันสิ้นอายุ ของวัตถุตั้งตน 
ซ. วันที่ทดสอบ 
ฌ. ชื่อของผูทําการทดสอบ 
ญ. การตัดสินใจในการปลอยผานยาหรือปฏิเสธไมผาน รวมถึงชื่อของผูรับผิดชอบ (หัวหนางานผลิต 

(Responsible Person)) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยา (Release Officer) 
  

4.5 ขอปฏิบัติทั่วไปและเอกสารเพ่ิมเติม 
1. ขอปฏิบัติควรเขียนในประเด็นตอไปนี:้ 

ก. การตรวจรับ การสุมตัวอยาง และการปลอยผาน วัตถุตั้งตน และวัสดุการบรรจุ 
ข. การปลอยผานและการปฏิเสธไมผาน ของผลิตภัณฑระหวางผลิต และ ผลิตภัณฑสําเร็จรูปรวมถึง

การปลอยผานแบบฉุกเฉิน 
ค. การเรียกคืนผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
ง. การสอบเทียบ (Calibration) และตรวจสอบคุณสมบัติของอุปกรณ (เชน autoclaves, dry heat 

sterilizers, thermometers, เคร่ืองชั่ง, อุปกรณสําหรับการวัดจุดหลอมเหลว) 
จ. การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการตาง ๆ (Validation of processes) 
ฉ. การทําความสะอาด การฆาเชื้อ และการบํารุงรักษาอุปกรณ (เชน อุปกรณกําจัดแรธาตุในน้ํา 

เคร่ืองกลั่นน้ํา ตูเย็น) และสิ่งอํานวยความสะดวก 
ช. การฝกอบรมบุคลากร (เชน ความตระหนักเร่ืองมาตรการดานสุขอนามัย) 
ซ. การใชอุปกรณเคร่ืองมือ (Operation of equipment) (ถามี) 
ฌ. ขอปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบ (monitoring) รวมถึงแนวโนม (trending) 
ญ. ข้ันตอนการดําเนินการในกรณีที่มีการเบี่ยงเบน (deviations) และการรองเรียน (complaints) 
ฎ. การตรวจสอบตนเอง (Self audits) 

2. ควรบันทึกประสิทธิภาพของกิจกรรมเหลานี้ลงในเอกสาร (เชน ใน batch documentation) ในรูป
แบบฟอรมพิเศษ หรือใน log book 
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5. การผลิต/การดําเนินการผลิต (Production) 
5.1 หลักการ (Principle) 

กระบวนการดําเนินการผลิตควรมีการประกันคุณภาพดําเนินการและกํากับดูแลโดยบุคลากรที่มีสมรรถนะ 
 

5.2 ขอกําหนดทั่วไป  (General requirements) 
1. การดําเนินการผลิตควรดําเนินการโดยบุคลากรที่ผานการฝกอบรม 

2. วัตถุตั้งตน ควรไดรับการรับรองกอนนําไปใช การยืนยันเอกลักษณ น้ําหนักและปริมาตรของวัตถุตั้งตนทั้งหมดควร
ไดรับการตรวจสอบอยางอิสระโดยบุคคลที่สองหรือโดยระบบคอมพิวเตอรที่ผานการตรวจสอบความถูกตองแลว (เชน 
การตรวจสอบดวยบารโคด) 
3. การดําเนินการผลิตควรดําเนินการตามคําแนะนําที่เปนลายลักษณอักษรซึ่งมีการระบุข้ันตอนที่เก่ียวของทั้งหมด
อยางละเอียด ยกเวนการเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย 
4. ควรใชมาตรการที่จําเปนทั้งหมดทั้งดานเทคนิคและดานบริหารจัดการ เพื่อหลีกเลี่ยงการปะปนกัน 

5. ควรบันทึกทุกข้ันตอนกระบวนการที่ไดดําเนินการไว 

6. อุปกรณเคร่ืองมือและวัสดุที่ใชสําหรับการปฏิบัติงานทั้งหมดควรเหมาะสมกับการใชงานตามวัตถุประสงค 

7. ผลิตภัณฑและวัสดุควรไดรับการปกปองจากจุลินทรียและการปนเปอนอ่ืน ๆ ในทุกข้ันตอนการเตรียมยา 

8. ตลอดเวลาระหวางการเตรียมยา ผลิตภัณฑทั้งหมดควรถูกระบุโดยฉลากหรือปายบนภาชนะและอุปกรณอยาง
ชัดเจนและไมคลุมเครือ 
9. ตลอดเวลาระหวางการเตรียมยา สถานะการปฏิบัติงาน (เชน ทําความสะอาดแลว ใชงานอยู) ของหองและอุปกรณ
เคร่ืองมืออยางชัดเจน 
 
5.3 การปองกันการปนเปอนขาม (Prevention of cross contamination) 

ควรใชมาตรการที่จําเปนทั้งดานเทคนิคและดานบริหารจัดการ เพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปอนขาม 
 
5.4 การประเมินความเสี่ยง ของผลิตภัณฑและการแสดงถึงความเหมาะสม (Product risk assessment and 
demonstration of suitability)  

1. โอกาสเสี่ยงที่อาจเกิดผลกระทบตอสุขภาพในกรณีที่เกิดความลมเหลว (เชน ขอบกพรองดานคุณภาพ) จะ
แตกตางกันไปตามประเภทของผลิตภัณฑ ดังนั้นจึงควรไดรับการประเมินและจัดทําเปนเอกสารโดยผูมีสมรรถนะที่
เหมาะสม โอกาสเสี่ยงสวนใหญไดรับอิทธิพลจาก: 

ก) ความนาจะเปนของการเกิดขอผิดพลาด 
ตัวอยางปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของ ไดแก 

•ความเขมขนต่ําของสารออกฤทธิ์ที่ไมละลายน้ํา (เสี่ยงตอปริมาณที่ไมถูกตองเนื่องจากไมเปนเนื้อ
เดียวกัน) 

•ความไวตอการเจริญเติบโตของจุลินทรียสูง (ความเสี่ยงตอการเจริญเติบโตของจุลินทรีย) 

•ระยะเวลาการเก็บรักษาหรือการใชงานที่ยาวนานข้ึน (เสี่ยงตอการสลายตัวทางเคมีหรือการเจริญเติบโต
ของเชื้อจุลชีพ) 

• ประเภทของโรงงานสถานที่ทีเ่ตรียมผลิตภัณฑ (เสี่ยงตอการปนเปอนในกรณีสภาพแวดลอมการทํางาน
ที่ไมมีการควบคุม) 

• เทคนิคการทํางานที่ไมดี (เสี่ยงตอการปะปนหรือการปนเปอน) 
ข) ความนาจะเปนของการตรวจจับความผิดพลาดที่อาจเกิดข้ึนได 
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ตัวอยางปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของ ไดแก 

• ขาดกลไกการควบคุม เชน การเฝาติดตาม การควบคุมในกระบวนการผลิต (in process control) 
และการควบคุมข้ันสุดทาย (final control) (เสี่ยงตอการไมตรวจจับขอผิดพลาดหรือขอบกพรอง) 

ค) ผลพวงของความผิดพลาดที่อาจเกิดข้ึน (ความเสี่ยงตอสุขภาพ) 
ตัวอยางปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของ ไดแก 

• ขนาดของการนําไปใชงาน (ความเสี่ยงที่จะสงผลกระทบตอผูปวยจํานวนมากเนื่องจากการใชงานเปน
วงกวาง) 

• ประเภทผลิตภัณฑยาที่เตรียมและวิธีการบริหารยา เชน การเตรียมยาปราศจากเชื้อสําหรับการฉีดเขา
หลอดเลือดดํา (ความเสี่ยงเนื่องจากผลของการปนเปอนเชื้อจุลชีพ) 

2. ใชมาตรการที่จําเปนเพื่อคนหาโอกาสเสี่ยงที่ระบุไวไดอยางเพียงพอและเพื่อรับประกันไดวาจะไดรับ
คุณภาพตามที่ตองการ 

3. สิ่งจําเปนเพื่อแสดงใหเห็นถึงความเหมาะสมของมาตรการที่ใชข้ึนอยูกับการคนหาโอกาสเสี่ยงที่ระบุและ
ไดรับการประเมิน 

4. ในกรณีที่จําเปนตองมีการสาธิตความเหมาะสมใหเก่ียวของควรมีการตรวจสอบคุณสมบัติและการ
ตรวจสอบความถูกตอง หลักการของคุณสมบัติและการตรวจสอบความถูกตองอธิบายไวในภาคผนวก 15 ของเอกสาร 
PIC/S PE 009 หากกระบวนการเดียวกันถูกนําไปใชกับชุดผลิตภัณฑ (เชนการบรรจุแบบปลอดเชื้อของบุคคลที่
เทียบเคียงกันได การเตรียมการ) แนวทางการตรวจสอบความถูกตองอาจพิจารณาถึงประสิทธิภาพของสิ่งเดียว
กรณีศึกษาที่เลวรายที่สุดโดยคํานึงถึงเกณฑที่เก่ียวของสําหรับผลิตภัณฑที่เก่ียวของทั้งหมดแนวปฏิบัตินี้เรียกวา "การ
ถายครอม" 

5. อิทธิพลของการเปลี่ยนแปลงของสิ่งอํานวยความสะดวก หองและอุปกรณ ที่ผานการรับรอง อิทธิพลของ
การเปลี่ยนแปลงสวนประกอบหรือคุณภาพของวัสดุตั้งตนและอิทธิพลของการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการตรวจสอบ
ความถูกตอง ซึ่งกระทบตอคุณภาพ ควรไดรับการประเมินโดยผูมีสมรรถนะที่เหมาะสมโดยคํานึงถึงความจําเปนและ
ขอบเขตของการตรวจรับรองซ้ําหรือการตรวจสอบความถูกตองซ้ําอีกคร้ังกอนที่จะทําการเปลี่ยนแปลง 

6. ควรตรวจสอบความเหมาะสมของการตรวจสอบความถูกตองที่ใชอยูตามชวงเวลาในขอปฏิบัติที่กําหนดไว
ลวงหนา หากการการตรวจสอบความถูกตองไมเปนที่ยอมรับอีกตอไป ตัวอยางเชน เนื่องจากการเปลี่ยนแปลงเล็ก ๆ 
นอย ๆ หลายรายการซึ่งแตละรายการพิจารณาวาไมสําคัญ แตเมื่อรวมเขาดวยกันมีนัยสําคัญ กระบวนการควรไดรับ
การตรวจสอบความถูกซ้ําตองอีกคร้ัง 
 
5.5 วัตถุตั้งตน (Starting materials) 

1. วัตถุตั้งตนที่ใชในการเตรียมผลิตภัณฑยาควรเปนไปตามขอกําหนดที่เก่ียวของ 
2. วัตถุตั้งตนควรเก็บไวในภาชนะเดิม หากถายโอนไปยังภาชนะอ่ืน ภาชนะนั้นควรสะอาดและมีฉลากพรอม

ขอมูลทั้งหมดของรุนผลิต ในเร่ืองนี้ควรรับประกันคุณภาพตลอดระยะเวลาการใชงาน หามใชผสมรุนผลิตที่แตกตางกัน 
3. ควรระบุวันที่ของการเปดใชคร้ังแรกของวัตถุตั้งตน พรอมทั้งวันสิ้นอายุในการใชงานที่สั้นลง 
4.วัตถุตั้งตนที่หมดอายุหรือใชไมไดแลวควรถูกทําลายและบันทึกการกําจัดทําลายไว 

 
5.6 การดําเนินการกระบวนการผลิต (Processing operations) 

1. กอนที่จะเร่ิมกระบวนการผลิตใด ๆ สิ่งสําคัญคือตองตรวจสอบใหแนใจ (และจัดทําเปนเอกสาร) วาพื้นที่
ทํางานและอุปกรณนั้นสะอาดและปราศจากวัตถุตั้งตนและผลิตภัณฑใด ๆ ที่ไมตองการใชทํางานในปจจุบัน และ
อุปกรณทั้งหมดทํางานไดอยางนาพอใจ ควรรายงานปญหาที่อาจเกิดข้ึนกับบุคลากรหลัก 

2. ควรจัดเก็บผลิตภัณฑระหวางผลิตภายใตสภาวะที่เหมาะสมและติดฉลากอยางไมคลุมเครือ 
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3. โดยปกติแลวควรทําลายวัสดุที่เหลือ(มากเกินตองการ)สําหรับการผลิต หากจะสงคืนกลับสต็อกควร
หลังจากไดตรวจสอบอยางรอบคอบแลวเทานั้น ควรบันทึกเก็บไว 
 

5.7 วัสดุการบรรจุ (Packaging material) 
1. ใชวัสดุการบรรจุที่เหมาะสมกับวัตถุประสงคเฉพาะเทานั้น โดยเฉพาะอยางยิ่งไมควรมีความเสี่ยงที่

ผลิตภัณฑยาจะไดรับอิทธิพลทางลบจากภาชนะบรรจุหรือจากจุกฝาปด หากเปนไปไดวัสดุการบรรจุที่ใชควรไดรับการ
ฆาเชื้อและสามารถปองกันอิทธิพลจากภายนอกและการปนเปอนที่อาจเกิดข้ึนอยางเพียงพอ 

2 ฉลากควรเปนไปตามกฎหมายของประเทศและโดยปกติจะมีขอมูลตอไปนี้: 
1) ชื่อผลิตภัณฑ 
2) รูปแบบของยา 
3) ตัวยาสําคัญ และปริมาณ 
4) ขนาดบรรจุ (จํานวน เชน กรัม จํานวนเม็ด ฯลฯ) 
5) หมายเลขรุนผลิต 
6) วันสิ้นอายุและวันที่เปดใช หากจําเปน 
7) ผูเตรียมยา 

3. วัสดุการบรรจุทีห่มดอายุหรือใชไมไดแลวควรถูกทําลายและบันทึกการกําจัดทําลายไว 
 

5.8 การดําเนินการการบรรจุ (Packaging operations) 
1. ควรทําความสะอาดภาชนะบรรจุกอนใช 
2. เพื่อปองกันการปนกันหรือการติดฉลากผิด ควรติดฉลากทันทีหลังจากบรรจุและปดผนึก มิฉะนั้นควรจัด

ใหมีความปลอดภัยอยางเพียงพอ 
5.9 ถูกปฏิเสธกูคืนและสงคืนวัสดุและผลิตภัณฑ (Rejected, recovered and returned materials and 

products) 
1. วัสดุและผลิตภัณฑที่ถูกปฏิเสธควรทําปายเคร่ืองหมายระบุไว และจัดเก็บในพื้นที่แยกตางหาก 

 2. กระบวนการผลิตซ้ําและการกูคืนผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดควรเปนไปตามขอยกเวนเทานั้น
และควรไดรับอนุมัติจากหัวหนางานผลิต (Responsible Person) ควรดําเนินการตามข้ันตอนการปฏิบัติงานที่เปน
ลายลักษณอักษรและบันทึกการปฏิบัติไว ควรมีการประเมินความเสี่ยงซึ่งรวมถึงผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนกับคุณภาพ
และวันหมดอายุของผลิตภัณฑตลอดจนความตองการทดสอบเพิ่มเติมใด ๆ 

3. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยาควรตัดสินใจวาจะปลอยผาน
ผลิตภัณฑที่ผานกระบวนการผลิตซ้ําหรือการกูคืนผลิตภัณฑ หลังจากประเมินเอกสารที่เก่ียวของใด ๆ (และผลลัพธ
ของการทดสอบเพิ่มเติม) 

4. ควรทําลายผลิตภัณฑที่ถูกจายออกจากการควบคุมของหนวยงานเตรียมยาแลวถูกสงคืน เวนแตจะไมมีขอ
สงสัยวาคุณภาพของผลิตภัณฑเปนที่นาพอใจ ผลิตภัณฑเหลานี้อาจไดรับการพิจารณายกเวนเพื่อกระบวนการผลิตซ้ํา
หรือการกูคืนผลิตภัณฑหลังจากที่ไดรับการประเมินอยางถ่ีถวนภายใตความรับผิดชอบของหัวหนางานผลิต 
(Responsible Person) หรือเจาหนาที่ปลอยผานยาตามข้ันตอนที่เปนลายลักษณอักษร ในกรณีที่มีขอสงสัยเก่ียวกับ
คุณภาพของผลิตภัณฑไมควรนํากลับไปจายใหมหรือนํากลับมาใชใหม การดําเนินการใด ๆ ควรไดรับการบันทึกไว
อยางเหมาะสม 
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6. การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 
 6.1 หลักการ (Principles) 

1. การควบคุมคุณภาพทําใหมั่นใจไดวาเปนไปตามขอกําหนดดานคุณภาพครบถวน 
2. โดยเฉพาะอยางยิ่งการควบคุมคุณภาพจะชวยใหมั่นใจไดวามีการทดสอบที่จําเปนและผลิตภัณฑจะไดรับ

การปลอยผานหากเปนไปตามขอกําหนดดานคุณภาพเทานั้น 
3. ขอบเขตที่จะทําการทดสอบการควบคุมคุณภาพ ควรคํานึงถึงขอมูลความคงตัวและคุณสมบัติทาง

กายภาพ และควรกําหนดบนพื้นฐานของการประเมินความเสี่ยง (ดูขอ 5.4) 
4. กิจกรรมการควบคุมคุณภาพและการปลอยผาน ควรเปนอิสระจากกิจกรรมการเตรียมยา 
 

6.2 ขอกําหนดทั่วไป (General requirements) 
1. อุปกรณเคร่ืองมือทดสอบควรเหมาะสมกับการใชงานตามวัตถุประสงค 
2. การปฏิบัติงานทั้งหมดควรดําเนินการตามข้ันตอนที่กําหนดไวในขอปฏิบัติและจดบันทึกไว 
3. ควรเก็บบันทึกการทดสอบไวเปนเวลาอยางนอย 1 ปหลังจากวันหมดอายุของวัตถุตั้งตน หรือผลิตภัณฑ

สําเร็จรูป แลวแตวาสิ่งใดจะยาวที่สุด 
 

6.3 การสุมตัวอยาง (Sampling) 
1. ตัวอยางที่นํามาวิเคราะหควรเปนตัวแทนของวัสดุที่ตองการทดสอบ 
2. เมื่อผลิตภัณฑสําเร็จรูป ถูกควบคุมโดยนํามาตรวจวิเคราะห ควรเก็บตัวอยางที่นํามาตรวจวิเคราะหไว

อางอิงตามจํานวนที่เหมาะสมเปนระยะเวลาจนหลังวันสิ้นอายุ 
 

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

1. ขอกําหนดดานคุณภาพและการทดสอบควรเปนไปตามเภสัชตํารับที่ประกาศใช หากเภสัชตํารับไมมี
ขอมูลที่เหมาะสมอาจใชเภสัชตํารับอ่ืน ๆ มิฉะนั้นควรใชตําราหรือมาตรฐานวิชาชีพซึ่งไดรับการยอมรับจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หากไมมีมาตรฐานที่ไดรับการยอมรับอยางเปนทางการควรกําหนดมาตรฐานตามการ
ศึกษาวิจัยในประเทศหรือวรรณกรรมเฉพาะเร่ืองซึ่งไดตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิจัยแลว 

2. จุดความเสี่ยงที่ตองประเมินและพิจารณาเปนพิเศษในการตรวจทดสอบวัตถุดิบคือการยืนยันอัตลักษณ
ของสารในทุก ๆ ภาชนะบรรจุ ไมวาในกรณีใดก็ตามควรตรวจสอบฉลากและการถูกเปด(ความไมสามารถละเมิดได)
ของแตละภาชนะบรรจุ ควรอางถึงใบรับรองของรุนผลิต เทานั้นในกรณีที่มีการตรวจสอบความนาเชื่อถือของผูผลิต
หรือซัพพลายเออรที่ออกใบรับรอง 

3. โดยปกติจะไมมีการทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูป ที่ถูกปลอยผานเพื่อใชเปนวัตถุตั้งตน 
การทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Testing of finished products) 

4. จุดความเสี่ยงที่ตองประเมินในการตรวจทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูป ควรพิจารณาเปนพิเศษในประเด็น 
คุณสมบัติของผลิตภัณฑ การใชผลิตภัณฑ ตลอดจนความเสี่ยงที่เก่ียวของกับการเตรียมผลิตภัณฑ (ประโยชนของ
ผลิตภัณฑและความเสี่ยงอันตรายที่เชื่อมโยงกับการเตรียมผลิตภัณฑนั้น) 

5. โดยปกติจะไมมีการตรวจทดสอบควบคุมคุณภาพสําหรับผลิตภัณฑที่เตรียมสําหรับผูปวยเฉพาะราย 
สารที่ใชสําหรับการทดสอบในหองปฏิบัติการ (Laboratory reagents used for testing) 

6. น้ํายาในหองปฏิบัติการที่เตรียมสํารองไวควรมีการระบุวันที่เตรียมและวันสิ้นอายุ 
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6.5 การปลอยผาน (Release) 
1. หัวหนางานผลิต (Responsible Person) เปนผูรับผิดชอบสูงสุดตอคุณภาพของผลิตภัณฑยาที่ถูกเตรียม

ข้ึนและถูกปลอยผาน การปลอยผานจริงสามารถมอบใหบุคคลอ่ืนที่มีสมรรถนะเหมาะสมได (เชน เจาหนาที่ปลอยผานยา) 
2. การปลอยผานผลิตภัณฑควรรวมถึงการตรวจสอบวาผลิตภัณฑยาเปนไปตามขอกําหนด ที่ถูกตองและ

ไดรับการจัดเตรียมตามขอปฏิบัติที่ ถูกตองและตามหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good 
Preparation Practice) ที่อธิบายไวในคูมือนี้ 
 

 

7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห (WORK CONTRACTED OUT) 
7.1 หลักการ (Principles) 

1. ข้ึนอยูกับกฎหมายของแตละประเทศ งานที่ทําสัญญาจางโดยสถานประกอบการดานสุขภาพอาจรวมถึง
กิจกรรมที่เก่ียวของโดยตรงกับการเตรียมยา เชน กระบวนการผลิต การบรรจุ หรือการควบคุมคุณภาพ และรวมถึง
งานบริการที่ไมเก่ียวของโดยตรงกับการเตรียมยา ซึ่งอาจมีผลอยางมากตอคุณภาพของผลิตภัณฑที่เตรียมหรือตอ
ผลลพัธของการควบคุมคุณภาพ บริการดังกลาวซึ่งมักทําสัญญาจางกับแผนกหรือหนวยงานภายนอก ไดแก: 

ก. การบํารุงรักษาระบบจัดการอากาศ ระบบน้ํา หรือระบบสาธารณูปโภคอ่ืน ๆ 
ข. การบํารุงรักษาอุปกรณที่สําคัญ เชน isolator, laminar air flow cabinet, เคร่ืองฆาเชื้อ, เคร่ืองชั่ง 
ค. การฆาเชื้อ ชิ้นสวนของอุปกรณและวัสดุสิ้นเปลือง เชน ไมถูพื้น เสื้อผา ถาด 
ง. บริการตรวจสอบสิ่งแวดลอม 
จ. การจัดหาวัสดุสิ้นเปลืองทางจุลชีววิทยา (เชน ถาดเพาะเชื้อ) 
ฉ. การจัดการขยะของเสีย 
ช. การควบคุมสัตวและแมลง 

2. งานใด ๆ ที่อาจสงผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑที่เตรียมและทําสัญญาจางกับบุคคลภายนอก ควร
ระบุเปนลายลักษณอักษรของขอตกลงทางเทคนิค 

3. ในกรณีฉุกเฉินอาจเตรียมยาสําหรับผูปวยเฉพาะรายโดยไมมีสัญญาจางเปนลายลักษณอักษร ซึ่งอาจจะ
ยกเวนในบางโอกาส 
 
7.2 ขอกําหนดทั่วไป (General requirements) 

1. ขอตกลงการใหบริการทางเทคนิค (สัญญา) ควรระบุรายละเอียดของงานที่ตองทํา ขอกําหนดที่ตองการ 
และความรับผิดชอบของแตละฝาย 

2. สัญญาควรไดรับอนุมัติและลงนามโดยผูมีอํานาจของผูรับจาง และโดย หัวหนางานผลิต (Responsible 
Person) ของผูวาจาง 
 
7.3 ผูวาจาง (Contract giver) 

1. ในสัญญา ผูวาจางควรระบุอยางชัดเจนวาตองการใหบริการในระดับใดและใหไดตามขอกําหนดใด 
2. ผูวาจางควรสืบใหมั่นใจวาผูรับจางมีสมรรถนะ และหากจําเปนสืบดวยวาไดรับอนุญาตดําเนินการ

ใหบริการไดเรียบรอย ขอบเขตของการตรวจสอบผูรับจางควรกําหนดบนพื้นฐานของการประเมินความเสี่ยง การ
ประเมินความเสี่ยงนี้ควรรวมถึงหลักฐานเชิงประจักษวาผูรับจางปฏิบัติตามสัญญาและขอกําหนดตามระเบียบ
กฎหมาย (เชน หลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good Preparation Practices) การตรวจสอบผูรับ
จางควรดําเนินการโดยหัวหนางานผลิต (Responsible Person) หรือบุคคลที่ไดรับมอบอํานาจโดยหัวหนางานผลิต 
(Responsible Person)  
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3. รายงานใด ๆ ที่จัดทําโดยผูรับจางสรุปผลงานหรืองานที่ดําเนินการแลวเสร็จ ควรไดรับการทบทวนอยาง
เปนทางการและตรวจรับโดยผูวาจางวาเปนไปตามขอกําหนดที่ตองการ การทบทวนและการตรวจรับอยางเปน
ทางการนี้ควรมีรายละเอียดอยูในขอปฏิบัติของระบบคุณภาพ และขอปฏิบัตินั้นควรระบุวาใครเปนผูมีอํานาจในการ
ทบทวนและตรวจรับรายงานเหลานี ้
 
7.4 ผูรับจาง (Contract acceptor) 

1. งานใด ๆ ควรปฏิบัติตามสัญญา 
2. บริการหรือผลลัพธใด ๆ ที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ตองการ ควรแจงหัวหนางานผลิต (Responsible 

Person) ของผูวาจาง 
3. ผูรับจางไมควรจางตองานใด ๆ ภายใตสัญญากับบุคคลที่สามโดยไมไดรับการประเมินและยอมรับใน

ขอตกลงลวงหนาจากผูวาจาง ขอตกลงระหวางผูรับจางและบุคคลที่สามควรตรวจสอบใหมั่นใจวาการเตรียมยา และ
ขอมูลสําคัญ ไดถูกดําเนินการในลักษณะเชนเดียวกับสัญญาเดิมระหวางผูวาจางและผูรับจาง  
 

8. การรองเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ (Complaints and product recalls) 
8.1 หลักการ (Principles) 

บรรดาขอผิดพลาด ขอบกพรอง ขอรองเรียน และสัญญาณอ่ืน ๆ ของปญหาคุณภาพ ควรไดรับการทบทวน
อยางรอบคอบตามขอปฏิบัติที่กําหนดเปนลายลักษณอักษร เพื่อใหสามารถเรียกคืนผลิตภัณฑสําเร็จรูปที่มีขอบกพรอง
รุนแรงไดอยางทันทวงทีและมีประสิทธิภาพ ควรมีการจัดทําขอปฏิบัติที่เหมาะสมไว 
 
8.2 ปญหาคุณภาพ (Quality problems) 

1. ควรมีการสืบสวนถึงขอผิดพลาด ขอบกพรอง ขอรองเรียน และสัญญาณอ่ืน ๆ ที่บงบอกถึงปญหาคุณภาพ 
ควรมีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อกระทําใหมั่นใจวามีการดําเนินการแกไขอยางมีประสิทธิผล แหลงตนกําเนิดและเนื้อหา
ของขอบกพรอง มาตรการแกไขที่กระทํา และการทดสอบที่ดําเนินการ ควรบันทึกเปนลายลักษณอักษรและเพิ่มเติม
ลงในบันทึกการเตรียมยา 

2. เมื่อมีการรายงานขอบกพรองของผลิตภัณฑ ควรพิจารณาเพื่อตรวจสอบวาผลิตภัณฑอ่ืน ๆ อาจไดรับ
ผลกระทบดวยหรือไม และยุติการจายออกไปจนกวาปญหานั้นไดรับการสืบสวนอยางครบถวน 

 
8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑ (Recalls) 

1.เมื่อพบขอบกพรองอาจเปนอันตรายตอสุขภาพควรเร่ิมการเรียกคืนผลิตภัณฑทันทีและควรแจงสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาโดยทันที 

2. ควรมีขอปฏิบัติการเรียกคืนผลิตภัณฑเปนลายลักษณอักษร 
3. ผลิตภัณฑที่เรียกคืนควรไดรับการทําเคร่ืองหมายดังกลาวและจัดเก็บในพื้นที่ที่แยกออกไปและควร

รับประกันวาผลิตภัณฑเหลานี้จะไมถูกจายออกไปดวยความผิดพลาด 
4. ควรบันทึกความคืบหนาของการเรียกคืน ควรมีการออกรายงานข้ันสุดทายรวมถึงการกระทบยอดระหวาง

ปริมาณที่จายออกไปและปริมาณที่รับคืนของผลิตภัณฑ รายงานควรเก็บรักษาไวเปนเวลา 5 ปหากไมมีกฎระเบียบ
ของประเทศกําหนดไวเปนอยางอ่ืน 
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9. การตรวจสอบตนเอง (Self audits) 
9.1 หลักการ (Principles) 
1.ควรมีการพิจารณาระบบการประกันคุณภาพซึ่งรวมถึงเร่ืองบุคลากร อาคารสถานที่ อุปกรณ ระบบเอกสาร. การ
ดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การกระจายผลิตภัณฑยา การจัดการกับขอรองเรียน และงานที่วาจางภายนอก 
อยางสม่ําเสมอเปนระยะเพื่อตรวจสอบความสอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาที่ดีในโรงพยาบาล (Good 
Preparation Practice) ตามที่อธิบายไวในคูมือนี้ 
2. ควรจัดทําโปรแกรมการตรวจประเมินตนเอง (ซึ่งมีการพิจารณาถึง) ตามประเภทและความซับซอนของปฏิบัติการที่
ดําเนินการ และรวมถึงแผนการตรวจประเมินตนเองประจําปพรอมบันทึกและหลักฐานวามีการดําเนินการแกไข
ขอบกพรองอยางเพียงพอ 
3. การตรวจประเมินตนเอง ควรดําเนินการอยางเปนอิสระและมีวิธีรายละเอียดโดยผูมีสมรรถนะที่ไดรับมอบหมาย 
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ภาคผนวก 1 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาท่ีไมใชยาปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

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

การวิเคราะหรากสาเหตุ (Root Cause Analysis: RCA) หมายถึง กระบวนการวิเคราะหหาปจจัยท่ีเปน
สาเหตุพ้ืนฐานท่ีแทจริง (Root Cause) ซ่ึงเปนตนเหตุของปญหาขอผิดพลั้งท่ีรุนแรง หรือกอใหเกิดผลกระทบ
หรือปรากฏการณท่ีไมพึงประสงคข้ึน (Effect) ดวยวิธีการอยางเปนระบบและเปนข้ันตอน เพ่ือนําไปสูการ
ปรับปรุงระบบ/กระบวนการ อันนําไปสูการลดโอกาสของการเกิดเหตุการณซํ้า 
 
2. บุคลากร 

2.1 คุณวุฒิ 
2.1.1 เภสัชกร มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

2.1.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยควรจบการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปท่ี 6 เปนอยาง
นอยและตองผานการอบรมจากเภสัชกรโรงพยาบาลเพ่ือใหมีคุณสมบัติและความรูท่ีเหมาะสมสามารถ
ดําเนินการตามหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในงานท่ีปฏิบัติได 

2.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยตองไดรับการฝกสอนงานจากเภสัชกรงานผลิตอยาง
ตอเนื่อง งานท่ีฝกสอนงานอาจประกอบดวย 

2.2.1 การฝกใชเครื่องมือบางชนิด เชน เครื่องชั่ง และเครื่องตวง 
2.2.2 การฝกเทคนิคทางเภสัชกรรม เชน การปาดผสม (levigation) การบดผสม 

(trituration) การผสมแบบgeometric dilution 
2.2.3 การสอนคุณสมบัติของยาในรูปแบบตาง ๆ และปจจัยท่ีเก่ียวของ เชน ความคงตัว

และการเก็บรักษา  
2.2.4 การคํานวณทางเภสัชกรรม  
วิธีการฝกสอนงานอาจทําไดโดยการบรรยาย สาธิต และฝกปฏิบัติตอเนื่องอยางนอยปละ 1 

ครั้งโดยมีเอกสารประกอบการสอน การประเมินผลประเมินจากการฝกปฏิบัติ ลักษณะยาท่ีผลิต และการสอบ
ขอเขียนท้ังนี้การฝกอบรมตองมีการบันทึกการฝกอบรมไวทุกครั้ง 

2.3 ดานการแตงกาย 
ควรแตงกายดวยเสื้อผาท่ีสะอาด และมีการปองกันการปนเปอนจากอวัยวะของรางกาย เชน จากผม 

ใบหนา มือและแขน ขณะเดียวกันมีการปองกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดแกอวัยวะเหลานั้นดวยมีขอแนะนําในการ
แตงกายดังนี้ 

2.3.1 ใสเสื้อคลุมท่ีสะอาดมีหมวกคลุมผม ผาปดปาก ถุงมือตามความจําเปนในกรณีใช
สารเคมีอันตรายควรสวมแวนตา ถุงมือ หนากาก และท่ีคลุมรองเทา 

2.4 ดานสุขภาพอนามัยของพนักงาน 
2.4.1 เจาหนาท่ีท่ีปฏิบัติงานจะตองมีสุขภาพอนามัยดี และไดรับการตรวจสุขภาพอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 
2.4.2 ควรมีการอบรมพนักงานเก่ียวกับสุขภาพอนามัยสวนบุคคล โดยเฉพาะอยางยิ่ง

เจาหนาท่ีท่ีทํางานดานการเตรียมยาโดยตรง 
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2.4.3 เจาหนาท่ีท่ีเปนโรคติดตอ หรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกายหาม
ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของกับการเตรียมยา 
 
3. สถานท่ีและอุปกรณ 

3.1 สถานท่ี 
3.1.1 ท่ีตั้ง ควรตั้งอยูในบริเวณท่ีสะอาดเปนระเบียบ มีขนาดเหมาะสม มีแสงสวาง มีการถายเท

อากาศเพียงพอ มีการแยกพ้ืนท่ีเปนสัดสวนออกจากบริเวณจายยาหรือบริเวณใหคําปรึกษากับคนไขหรือ
บริเวณท่ีมีคนพลุกพลานหรืออาจเปนหองแยกตางหากบริเวณท่ีผลิตยาปราศจากเชื้อควรแยกออกจากบริเวณท่ี
ผลิตยาท่ัวไป 

3.1.2 ลักษณะภายใน มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและฝุนละอองเพ่ือปองกันสิ่งปนเปอนจาก
ภายนอก หรือจากฝุนผงยาท่ีเกิดข้ึนจากการผลิตกอนหนาหรือจากยาอ่ืนท่ีเก็บ หรือจายในบริเวณเดียวกันไม
ควรเก็บ เปด และแกะกลองกระดาษ หรือหีบหอในบริเวณท่ีผลิตยา เพราะจะทําใหมีฝุน เกิดการปนเปอน 

อุปกรณท่ีหอยจากเพดาน เชน ฝาเพดาน ทอและสายไฟฟาหรือขอบหนาตางตองไมเปนท่ีเก็บกักฝุน 
หรือเปนสาเหตุใหเกิดการปนเปอน 

3.1.3 มีอางลางมืออยางนอย1 อาง อยูในหรือใกลบริเวณผลิตยา เพ่ือใชทําความสะอาดมือกอน
ทํางาน 

3.1.4 มีพ้ืนท่ีเปนระนาบสะอาดพ้ืนหองเรียบไมมีรอยแตกการทําความสะอาดบริเวณพ้ืนผิวท่ีผลิตยา
จะตองทําความสะอาดกอนและหลังผลิตยาทุกครั้งและทุกวันดวยน้ํายาทําความสะอาดและไมควรทําความ
สะอาดในขณะผลิตยา 
 3.2 เครื่องมือและอุปกรณ 

เภสัชกรรับผิดชอบในการกําหนดชนิดและคุณลักษณะ การจัดหาการทําบัญชีรายชื่อ การจัดทํา
เอกสาร การกําหนดวิธีการใช และการดูแลรักษาเครื่องมือ/อุปกรณท่ีใชในการผลิตยาในโรงพยาบาลซ่ึงกําหนด
ในเกณฑมาตรฐานระบบบริการทุติยภูมิและตติยภูมิมาตรฐานงานเภสัชกรรมของกระทรวงสาธารณสุข 
 
4. เอกสารควบคุม บันทึก และรายงานการผลิต 

เภสัชกรควรทําเอกสารการผลิตยาซ่ึงประกอบดวย (1) สูตรตํารับและวิธีผลิต (2) ตารางรายละเอียด
ขอมูลสารท่ีใช (batch records) (3) บันทึกรายวันการผลิตและบันทึกการดูแลรักษาเครื่องมือ /อุปกรณท่ีใช
ในการผลิต (4) บันทึกแหลงผูผลิตสารเคมี และใบรับรอง 

4.1 สูตรตํารับยาและวิธีผลิต เปน master formula 3ประกอบดวยชื่อและความแรงของตัวยา
สําคัญและตัวยาอ่ืนในตํารับ ปริมาณท่ีใชผลิต วิธีการผลิต และลําดับข้ันการผลิต เทคนิคพิเศษ เชน การเตรียม
สวนผสมของยาท่ีชั่งไมได (aliquot method) ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) และวิธีการเก็บรักษายา  

4.2 บันทึกรายวันการผลิตจะตองบันทึกการผลิตยาลงสมุดบันทึกทุกครั้งท่ีผลิตมีรายละเอียดท่ี
สามารถปฏิบัติตามซํ้าไดและรูท่ีมาของสารท่ีใชในการผลิตโดยอาจมีรายละเอียดดังนี้ 

ก. เลขท่ีผลิต (lot number) 
ข. ชื่อยาและความแรง (strength) 
ค. แหลงท่ีมาของวัตถุดิบรวมท้ัง lot number ท่ีใช 
ง. ปริมาณท่ีผลิต และจํานวนหนวยท่ีผลิต (dosage unit) 
จ. ชื่อผูผลิต/ชื่อผูตรวจสอบการผลิต และการคํานวณตัวยาในตํารับ 
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ฉ. ชื่อผูปวยกรณีท่ีเปนการผลิตยาสําหรับผูปวยเฉพาะราย 
ช. รูปแบบยา 
ซ. วันท่ีผลิต 
ญ. วันสิ้นอายุ/ควรใชกอนวันท่ี … (beyond-use date) และวิธีการเก็บรักษา 

4.3 บันทึกการดูแลรักษาเครื่องมือ/อุปกรณท่ีใชในการผลิต ควรดูแลรักษาเครื่องมือ / อุปกรณ ตาม
คําแนะนําในคูมืออยางเครงครัด 

4.4 ควรมีการติดตามผลการใชยาท่ีผลิตข้ึนกับคนไขเพ่ือใหแนใจวายามีความคงตัวทางกายภาพท่ีดี
และไมเกิดผลขางเคียงและบันทึกการติดตามผลนี้ดวย 
 
5. กระบวนการผลิตยา 
 5.1 องคประกอบของตํารับยา 

5.1.1 สารเคมี/ตัวยาสําคัญ และตัวยาชวย 
5.1.1.1 ตองเขามาตรฐานตามตํารายา (pharmacopoeia) ท่ีเปนท่ียอมรับหรือเปนชนิดท่ี

ใชผลิตยา มีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) กํากับมาดวย และซ้ือจากแหลงซ้ือท่ีเชื่อถือได 
5.1.1.2 ในกรณีท่ีแพทยไมระบุรูปแบบ (dosage Form) ของยาท่ีใหเตรียมและใหเภสัชกร

เปนผูกําหนดควรเลือกใชสารเคมีใหสอดคลองรูปแบบยาท่ีตองการผลิตปจจัยท่ีนํามาใชในการเลือกรูปแบบยา 
ไดแก 
  ก. คุณสมบัติทางเคมี และกายภาพของตัวยาสําคัญ 
  ข. รูปแบบยาท่ีใหประสิทธิภาพสูงสุด 
  ค. ประวัติผูปวย เชน อายุ และสภาวะของผูปวย  
  ง. ลักษณะโรคท่ีตองการรักษา 
  จ. ความสะดวกในการใหยา และการใชยาของผูปวย 
การเลือกรูปแบบยารับประทาน มีแนวทางกวาง ๆ ดังนี้  
  ก. ถาสารเคมีในตํารับเปนของเหลว อาจจะเลือกผลิตในรูปแบบยาน้ําเชน ยาน้ําใส ยา
น้ําเชื่อม หรือยาอิลิเซอร 
  ข.ถาสารเคมีในตํารับเปนผลึกหรือผง อาจผลิตในรูปแบบของยาผงแบงบรรจุ (Divided 
Powders) เชน ยาซอง หรือยาแคปซูล 
  ค. ถาสารเคมีในตํารับเปนท้ังของเหลวและผงแหง อาจผลิตเปนยาน้ําใส ยาน้ํา 
แขวนตะกอน ยาอิลิเซอร หรือยาอีมัลชัน 

5.1.2 ยาประเภทออกฤทธิ์นาน (extended release หรือ delayed release) ไมควรบด เพ่ือ
นํามาใชเปนผงยาสําคัญ 

5.1.3 ยาฉีดถาตัวยาสําคัญเปนยาฉีดควรตรวจสอบชนิดของเกลือ (เพราะเกลือบางชนิดอาจเปน 
prodrugs ซ่ึงจะไมออกฤทธิ์เม่ือใหในรูปแบบอ่ืน เชน การรับประทาน) ความคงตัวของตัวยาในน้ํายอยอาหาร
first pass effect และความนารับประทาน ถาเปนยาฉีดท่ีอยูในรูปแบบผงแหงตองพึงระวังวาอายุของตัวยา
อาจจะสั้นมาก 
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5.2 ปริมาณท่ีผลิต 
การกําหนดปริมาณท่ีผลิตในแตละครั้งจะข้ึนกับมาตรฐานและความพรอมของแตละโรงพยาบาล 

โดยท่ัวไปจะข้ึนกับปริมาณยาในใบสั่งยา และความคงตัวถาเปนไปไดควรทําการตรวจวิเคราะหทางเคมีเพ่ือให
ม่ันใจวายาท่ีผลิตมีคุณภาพสมํ่าเสมอและมีความคงตัวดีเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของสารหรือวิธีการเตรียม
ควรทําการวิเคราะหซํ้าอีกครั้งบันทึกผลการวิเคราะหและเก็บไวเปนระยะเวลาไมนอยกวาท่ีเวลาท่ีกําหนดใน
การเก็บบันทึกใบสั่งยาจายยาท่ีผลิต 
 

5.3 การเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑ 
5.3.1 ควรเก็บตามมาตรฐานเภสัชตํารับ หรือ ตามท่ีผูแทนจําหนายแนะนํา เชน เก็บในภาชนะปด

สนิท ปองกันแสง มีฉลากกํากับระบุวิธีเก็บ และเลขท่ีผลิต 
5.3.2 เก็บรักษามีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) และเอกสารกํากับสารเคมี/

เวชภัณฑแตละชนิดไวเปนหลักฐานเพ่ือใชในการศึกษาลักษณะของสารเคมี และการทําขอกําหนดเก่ียวกับการ
เก็บรักษายา 

5.3.3 ควรเก็บรักษาตามอุณหภูมิท่ีกําหนดใหเก็บสารเคมีและเวชภัณฑนั้น ๆ 
5.3.3.1 อุณหภูมิหองควบคุม (controlled room temperature) อาจมีได 2 ความหมาย

ซ่ึงตองเลือกใชใหเหมาะสม คือ การควบคุมอุณหภูมิท่ี 30±2 องศาเซลเซียส เปนอุณหภูมิท่ีใชในการศึกษา
ความคงสภาพของตํารับยาสวนการควบคุมอุณหภูมิในหองเก็บสารเคมีและเวชภัณฑโดยท่ัวไปหมายถึง
อุณหภูมิในหองปรับอากาศประมาณ 25 องศาเซลเซียส (อุณหภูมิหองท่ัวไปของประเทศไทย จะอยูระหวาง 
23 ถึง 35 องศาเซลเซียส) 

5.3.3.2 อุณหภูมิตูเย็น (refrigerate) จะอยูระหวาง 2 และ 8 องศาเซลเซียส 
5.3.3.3 อุณหภูมิชองแข็ง (freezer) จะอยูระหวาง -20 และ -10 องศาเซลเซียส 
5.3.3.4 สารเคมีท่ีเปนอันตราย เชน อะซีโทน (acetone) แอลกอฮอล (alcohol) กรด-เบส 

(acids- bases) ควรแยกเก็บตางหากเพ่ือความปลอดภัย 
ขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑอาจหาอานเพ่ิมเติมไดจาก USP DI Volume Iและ 

General Notices and Requirements Section และ section อ่ืนท่ีเก่ียวของของ USP-NF และตํารายาอ่ืนๆ 
 
5.4 ความคงตัว และควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) 
5.4.1 ความคงตัว USP-NF* กําหนดความคงตัวของยาในรูปแบบตาง ๆ ไววา ตองมีคุณสมบัติทาง

กายภาพ-เคมี ทางจุลชีววิทยา มีประสิทธิภาพในการรักษา ไมมีความเปนพิษ มีความคงตัวตามท่ีกําหนดตลอด
การเก็บรักษาและนําไปใชมีคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับยาขณะท่ีผลิต 
และอาจจะมีการสุมตรวจวิเคราะหเพ่ือเปนการควบคุมคุณภาพของยาเตรียม 

ปจจัยท่ีมีผลกระทบตอความคงตัวของยาท่ีผลิต ไดแก อุณหภูมิ แสงสวาง ความชื้น ขนาดอนุภาค 
ความเปนกรดดาง ความบริสุทธิ์ของน้ําคุณสมบัติของสารละลาย ภาชนะบรรจุ การปนเปอน และข้ันตอนการ
ผลิต 

5.4.2 ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) การกําหนดควรใชกอนวันท่ี ของยาท่ีผลิต จะตอง
อาศัยขอมูลความคงตัวของสารเคมีท่ีกําหนดมาจากผูผลิต หรือผูแทนจําหนาย หรือจากเภสัชตํารับ และ
วารสารทางวิชาการหรือจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูปท่ีจําหนายในทองตลาดถาใชผลิตภัณฑยาท่ีจําหนายเปน
แหลงของสารสําคัญ ในการผลิต อาจคํานวณควรใชกอนวันท่ี … จากวันหมดอายุของผลิตภัณฑยาท่ีซ้ือมา
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 โดยท่ัวไปการกําหนดวันหมดอายุของยาท่ีผลิตในโรงพยาบาลท่ีเก็บไวในภาชนะปดสนิท กันแสง และ
เก็บในหองท่ีมีการควบคุมอุณหภูมิอาจใชแนวทางกวาง ๆ ดังนี้ 

ตารางท่ี 1 การกําหนดอายุวันท่ีหมดอายุผลิตภัณฑ 

ยาท่ีไมมีน้ําเปนสวนประกอบ:ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกินเวลาท่ีเหลืออยูของสวนประกอบท่ีอายุ
สั้นท่ีสุดในสูตรตํารับหรือกําหนดไว 6 เดือน ข้ึนอยูกับวาสิ่งใดจะถึงกอน 
ยารับประทานท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกิน 14 วัน เม่ือเก็บในหองท่ีมี
การควบคุมอุณหภูมิอยางเหมาะสม 
ยาใชภายนอก ยาใชกับเย่ือบุ หรือยากึ่งแข็งท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไม
เกิน 30 วัน 
หมายเหตุควรใชกอนวันท่ี … เปนการแนะนําสําหรับผลิตภัณฑท่ีไมปราศจากเชื้อในกรณีท่ีไมมีขอมูลความคง
ตัวของยาหรือยาเตรียมนั้นๆ 
ควรใชกอนวันท่ี … ไมควรมีระยะเวลานานกวาวันสิ้นอายุท่ีระบุไวของสวนประกอบใดสวนประกอบหนึ่ง 
*สําหรับการกําหนดวันหมดอายุของผลิตภัณฑ จะตองอยูภายใตสภาวะแวดลอมการเตรียมท่ีเภสัชตํารับ USP-NF 
กําหนดเทานั้น 
 

6. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 
การควบคุมคุณภาพเปนสวนหนึ่งของหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาท่ีเก่ียวของกับการสุมตัวอยาง 

การตั้งขอกําหนด การวิเคราะหทดสอบ การจัดองคกร ระบบเอกสารและการพิจารณาอนุมัติ เพ่ือใหม่ันใจวา 
วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุและยาไดผานการวิเคราะหทดสอบตามท่ีกําหนด โดยมีเภสัชกรเปนผูรับผิดชอบ
ควบคุมคุณภาพ ซ่ึงมีคุณสมบัติเหมาะสมและมีประสบการณในการตรวจสอบ ตามขอกําหนดพ้ืนฐานของการ
ควบคุมคุณภาพมีดังนี้ 

6.1 ในกรณีท่ีมีหนวยควบคุมคุณภาพยา 
6.1.1 มีเครื่องมืออุปกรณเพียงพอท่ีจะดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ บุคลากรไดรับการ

ฝกอบรม ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต 
6.1.2 มีคูมือวิธีการควบคุมคุณภาพ 
6.1.3 มีวิธีปฏิบัติการท่ีไดรับอนุมัติแลว ในเรื่อง การสุมตัวอยาง การตรวจสอบวัตถุดิบ 

ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑรอการบรรจุ และผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
6.1.4 ทําการตรวจวิเคราะหตามวิธีวิเคราะหทดสอบท่ีกําหนดไว 
6.1.5 มีบันทึกการสุมตัวอยาง การตรวจสอบ และการวิเคราะหทดสอบ 
6.1.6 มีการควบคุมคุณภาพยาท่ีผลิต และวัตถุดิบใหมีมาตรฐาน 
6.1.7 มีบันทึกผลการตรวจสอบการวิเคราะห 
6.1.8 มีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (SOP) ในดานการควบคุมคุณภาพ 

6.2 ในกรณีท่ียังไมมีการจัดตั้งหนวยวิเคราะหคุณภาพยา ควรมีขอกําหนดพ้ืนฐานของการควบคุม
คุณภาพมีดังนี้ 

6.2.1 มีแผนการสงตรวจวัตถุดิบและยาท่ีผลิต ไปยังสวนราชการท่ีรับผิดชอบในการ
วิเคราะหคุณภาพ หรือหองปฏิบัติการภาคเอกชนท่ีไดรับการรับรองมาตรฐานตามระบบสากล 

6.2.2 มีบันทึกผลการตรวจสอบ 
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7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห  
 ควรมีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard Operating Procedure: SOP) ในการจางผลิต 
หรือ วิเคราะหผลิตภัณฑท่ีเตรียมข้ึน โดยควรกําหนดเปนแผนการจางรายป ท้ังนี้ใหมีขอกําหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ ระยะเวลาดําเนินการ  
 
8. การรับเรื่องรองเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ 
 8.1 การเฝาติดตาม ADR จากหนวยบริการอ่ืนๆ 
 8.2 การรับเรื่องรองเรียนคุณภาพจากหนวยงานตางๆ และผูปวย วาผลิตภัณฑมีปญหา เชน สี กลิ่น 
รูปลักษณะท่ีผิดปกติไปจากเดิมหรือไม 
 8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีหนวยผลิต ผลิตและสงตอไปยังคลังตางๆ รวมถึงการประสานไปยังผูปวย
เพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ หากพบวามีการปญหาทางดานคุณภาพท่ีไมเปนมาตรฐานท่ีกําหนด (อาจมีการทบทวน
กระบวนการ โดยทํา Root cause analysis (RCA) เพ่ือหาปญหา) 
 
9. การตรวจสอบภายใน 
 ใหมีการตรวจสอบภายในหนวยงานโดยจะตองประเมินตามแบบประเมินตนเอง โดยสถานพยาบาล
ตองมอบหมายใหหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบตรวจสอบภายในองคกร เปนผูดําเนินการประเมิน 
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ภาคผนวก 2 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการเตรียมปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

(Good Compounding Practice for Sterile Products in hospitals) 
 

๑. นิยามศัพท 
 บริเวณสะอาด (Clean area) หมายถึง บริเวณท่ีมีการควบคุมการปนเปอนของอนุภาคและจุลินทรีย

ในสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑท่ีกําหนด ถูกกอสรางและใชงานเพ่ือลดสิ่งปนเปอนท่ีจะถูกนําเขาไป เกิดข้ึน 
หรือกักเก็บ ภายในบริเวณนั้น 

กระบวนการในระบบปด (Closed Procedure) หมายถึง กระบวนการท่ีใชในการเตรียมผลิตภัณฑ
ปราศจากเชื้อโดยถายวัตถุดิบหรือสารละลายท่ีปราศจากเชื้อ ลงในภาชนะท่ีปดสนิทและผานการทําไรเชื้อ 
(Sterile) มาแลว ท้ังโดยตรงหรือโดยการใชอุปกรณถายโอน ท่ีปราศจากเชื้อโดยสารละลายนั้นไมมีการสัมผัส
กับสิ่งแวดลอมภายนอก 

บริเวณวิกฤต (Critical zone) หมายถึง สวนของพ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) 
ซ่ึงจะเปนบริเวณท่ีภาชนะบรรจุถูกเปดและผลิตภัณฑไดสัมผัสกับสภาวะแวดลอม โดยลดการปนเปอนจาก
อนุภาคและจุลชีพไดตามเกณฑท่ีกําหนด 
 
2. บุคลากร 

2.1 คุณวุฒิ 
2.1.1 เภสัชกร มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และควรมีประสบการณ หรือ 

ไดรับการฝกอบรมการเตรียมยาปราศจากเช้ือ 
2.1.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยควรจบการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปท่ี 6 

เปนอยางนอยและตองผานการอบรมจากเภสัชกรโรงพยาบาลท่ีมีประสบการณ หรือ ไดผานการอบรมการ
เตรียมยาปราศจากเช้ือมาแลว เพ่ือใหมีคุณสมบัติและความรูท่ีเหมาะสมสามารถดําเนินการตามหนาท่ีท่ีไดรับ
มอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในงานท่ีปฏิบัติได 

2.2เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยตองไดรับการฝกสอนงานจากเภสัชกรงานผลิตอยาง
ตอเนื่อง งานท่ีฝกสอนงานอาจประกอบดวย 

2.2.1 การฝกใชเครื่องมือบางชนิด เชน เครื่องชั่ง และเครื่องตวง 
2.2.2 การฝกเทคนิคทางเภสัชกรรม เชน การปาดผสม (levigation) การบดผสม

(trituration) การผสมแบบgeometric dilution 
2.2.3 การสอนคุณสมบัติของยาในรูปแบบตาง ๆ และปจจัยท่ีเก่ียวของ เชน ความคงตัว

และการเก็บรักษา  
2.2.4 การคํานวณทางเภสัชกรรม  
วิธีการฝกสอนงานอาจทําไดโดยการบรรยาย สาธิต และฝกปฏิบัติตอเนื่องอยางนอยปละ 1 

ครั้งโดยมีเอกสารประกอบการสอน การประเมินผลประเมินจากการฝกปฏิบัติ ลักษณะยาท่ีผลิต และการสอบ
ขอเขียนท้ังนี้การฝกอบรมตองมีการบันทึกการฝกอบรมไวทุกครั้ง 

2.3 ดานการแตงกาย 
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ควรแตงกายดวยเสื้อผาท่ีสะอาด และมีการปองกันการปนเปอนจากอวัยวะของรางกาย เชน จากผม 
ใบหนา มือและแขน ขณะเดียวกันมีการปองกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดแกอวัยวะเหลานั้นดวยมีขอแนะนําในการ
แตงกายดังนี้ 

2.3.1 ใสเสื้อคลุมท่ีสะอาดมีหมวกคลุมผม ผาปดปาก ถุงมือตามความจําเปนในกรณีใช
สารเคมีอันตรายควรสวมแวนตา ถุงมือ หนากาก และท่ีคลุมรองเทา 

2.4 ดานสุขภาพอนามัยของพนักงาน 
2.4.1 เจาหนาท่ีท่ีปฏิบัติงานจะตองมีสุขภาพอนามัยดี และไดรับการตรวจสุขภาพอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 
2.4.2 ควรมีการอบรมพนักงานเก่ียวกับสุขภาพอนามัยสวนบุคคล โดยเฉพาะอยางยิ่ง

เจาหนาท่ีท่ีทํางานดานการเตรียมยาโดยตรง 
2.4.3 เจาหนาท่ีท่ีเปนโรคติดตอ หรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกายหาม

ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของกับการเตรียมยา 
 
ความรับผิดชอบของบุคลากร (Personnel Responsibilities) 

บุคลากรผูเตรียมยาหมายถึงบุคคลซ่ึงเก่ียวของในการเตรียมยาปราศจากเชื้อโดยบุคลากรผูเตรียมยามี
ความรับผิดชอบในการรับประกันวายาเตรียมปราศจากเชื้อนั้นมีการระบุชนิด มีการชั่งตวงวัด เจือจางและผสม
อยางแมนยําและมีวิธีการทําใหบริสุทธิ์ มีการทําใหปราศจากเชื้อ การบรรจุ การปดผนึก ปดฉลาก การเก็บ
รักษา จายยา และ กระจายยา รวมถึงมีการกําจัดยาหากไมไดใชงานไดอยางถูกตอง นอกจากนี้ควรมีการเนน
ย้ําในการรักษาคุณภาพของมาตรฐานสําหรับการควบคุมกระบวนการ องคประกอบและสภาวะแวดลอมและ
สําหรับทักษะและความรูของบุคลากรผูทําหนาท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อ  

การระบุและตรวจสอบท่ีแมนยําในคุณภาพและความบริสุทธิ์ของ sterile chemicals หรอื non-
sterile ingredients มีความจําเปนอยางมากสําหรับการเตรียมยาปราศจากเชื้อ โดยตรวจสอบตั้งแตการรับ
วัตถุดิบจากผูผลิตตลอดจนการเปดบรรจุภัณฑ ควรตรวจสอบรอยแตกในบรรจุภัณฑ หรือ การปดสนิท 
ตลอดจนสีกลิ่น และ ลักษณะเนื้อสารท่ีเหมาะสม 

ถาหากสวนประกอบท่ีเปน non-sterile ไมไดถูกกําหนดอยูใน USP หรือ National – Formulary 
Products ก็จําเปนตองมีเอกสาร Certificate of Analysis จากผูผลิต เม่ือมีการรับวัตถุดิบใดก็ตามจากผูผลิต
จะตองมีการระบุวันท่ีรับเขามาอยางชัดเจนในแตละบรรจุภัณฑ หากไมมีการระบุวันสิ้นอายุของวัตถุดิบ 
โดยมากจะมีการกําหนดวันท่ีควรใชกอนไวท่ีระยะเวลา 3 ป นับตั้งแตวันท่ีเปดใช ยกเวนหากสามารถทดสอบ
ผลิตภัณฑดวยวิธีการตามท่ีกําหนดไวใน USP (ถามี) ก็สามารถยืดอายุการใชงานไดนานข้ึน  

บุคลากรผูเตรียมยาตองมีความเขาใจวาการผสมดวยสวนผสมท่ีตางกันจะสงผลตอ Bioavailability 
ความเขากันไดท้ังทางกายภาพและเคมี pH และ ความเขมขนอยางไร ปจจัยท่ีสงผลตอความคงสภาพ (เชน
อุณหภูมิ pH การดูดซับ photolysis และ การสลายตัวทางเคมี) ตองไดรับการตรวจสอบประเมินอยาง
ระมัดระวัง และ ตองมีขอมูลสนับสนุนจากแหลงอางอิงท่ีนาเชื่อถือหรือการทดสอบท่ีเหมาะสม 

บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจ และ สามารถสาธิตวิธีการ Aseptic technique ท่ีใชกับผลิตภัณฑและ
ระบบท่ีใชในการเตรียมยาปราศจากเชื้อ เชน เข็ม หลอดฉีดยา ชุดบริหารยา (administration sets) ภาชนะ
ใสของเหลว และ อุปกรณผสมยา บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจชนิดของ PECs, HEPA filter และหลักการใน
การไหลเวียนของอากาศซ่ึงเปนสวนท่ีสําคัญมากในการเตรียมในระบบปราศจากเชื้อ 
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ควรกําหนดเปนนโยบายรวมกันระหวางหนวยอาชีวอนามัยและหนวยควบคุมการติดเชื้อเพ่ือกําหนด
เกณฑทางสุขภาพของบุคลากรผูเตรียมยา หากผูเตรียมยามีอาการ weeping sores แผลซึมและมีสารคัด
หลั่งไหลออกมา  ผื่นแดง เยื่อตาอักเสบ หรือติดเชื้อในทางเดินหายใจก็จะตองไมเขารวมในกระบวนการเตรียม
ยาปราศจากเชื้อจนกวาอาการเหลานั้นจะหายไป  
3. สถานท่ีและอุปกรณ 

3.1 สถานท่ี 
สถานท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อควรอยูในบริเวณสิ่งแวดลอมท่ีอํานวยความสะดวกแกการเตรียมยา 

และมีการปองกันความเสี่ยงตอการปนเปอนจาก ผลิตภัณฑ หรือวัตถุดิบใหมากท่ีสุด ในบริเวณ Clean area 
ระดับตางๆสามารถแบงได 4 ระดับ คือ A,B,C และD โดยระดับของหองเตรียมสามารถจัดแบงไดตาม
คุณลักษณะของการดําเนินงานซ่ึงมีขอกําหนดดังนี้ 

ขอ 1 การผลิตยาปราศจากเชื้อตองทําในบริเวณสะอาด ทางเขาสําหรับผูปฏิบัติงาน ทางเขาสําหรับ 
เครื่องมือ วัตถุตั้งตนหรือวัสดุการบรรจุ ตองผานแอรล็อค บริเวณสะอาดตองดูแลรักษาใหมีมาตรฐานความ
สะอาดท่ีเหมาะสม และอากาศท่ีจายเขาตองผานแผนกรองท่ีมีประสิทธิภาพเหมาะสม 

ขอ 2 การปฏิบัติงานในการเตรียมสวนประกอบ การเตรียมผลิตภัณฑ และการบรรจุตองทําในบริเวณ
ท่ีแยกกันเปนสัดสวนภายในบริเวณสะอาด การดําเนินการผลิตแบงเปนสองประเภท ประเภทแรกเปนการผลิต
ดวยกระบวนการทําใหผลิตภัณฑปราศจากเชื้อในข้ันตอนสุดทาย (Terminally sterilized) และประเภทท่ีสอง
เปนการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ (Conducted aseptically) ในบางข้ันตอน หรือทุกข้ันตอนการผลิต 

ขอ 3 บริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ แบงตามคุณลักษณะท่ีกําหนดของสภาวะ
แวดลอมกระบวนการผลิตแตละข้ันตอนตองการระดับความสะอาดของสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสมในสถานะ
กําลังปฏิบัติงาน เพ่ือใหมีความเสี่ยงนอยท่ีสุดในการปนเปอนของอนุภาคหรือจุลินทรียในผลิตภัณฑ วัตถุหรือ
วัสดุการบรรจุบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ ตองออกแบบและผานการตรวจสอบวาไดระดับ
ความสะอาดของอากาศตามท่ีกําหนดใน  

สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการติดตั้งระบบและเปดใชงาน พรอมท้ังมีการทํางาน 
ของเครื่องมือผลิต แตไมมีผูปฏิบัติงานอยูในบริเวณนั้น 

สถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการเปดใชงานระบบท่ีติดตั้งไวตามวิธีการใชท่ีกําหนด 
พรอมท้ังมีผูปฏิบัติงานกําลังปฏิบัติงานตามจํานวนท่ีระบุตองมีการกําหนดสถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” และ
สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” สําหรับหองสะอาดแตละหอง หรือกลุมของหองสะอาดบริเวณผลิตยาปราศจาก
เชื้อ แบงเปน 4 ระดับ 

ระดับ A : เปนบริเวณเฉพาะสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เชน บริเวณบรรจุ บริเวณ 
ภาชนะสําหรับจุกยาง บริเวณท่ีแอมพูลและไวแอลเปดอยู บริเวณการประกอบอุปกรณปราศจากเชื้อ ตามปกติ 
สภาวะเชนนี้ทําไดโดยใชลามินารแอรโฟลว ระบบลามินารแอรโฟลว (Laminar Air Flow) ตองมีความเร็วลม
อยางสมํ่าเสมอในชวง 0.36 – 0.54 เมตร/วินาที ท่ีตําแหนงของการทํางาน โดยตองแสดงใหเห็นถึงการรักษา
สภาพการไหลของอากาศเปนแนวขนานกันและมีการตรวจสอบความถูกตอง โดยท่ีไอโซเลเตอร (Isolators) 
และตูทํางานท่ีมีถุงมือ อาจใชการไหลของอากาศไปในทิศทางเดียวกัน (Uni-directional air flow) และใช
ความเร็วท่ีต่ํากวา 

ระดับ B : เปนบริเวณสภาวะแวดลอมสําหรับบริเวณระดับ A ท่ีใชสําหรับการเตรียม และการบรรจุ 
โดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 
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ระดับ C และ D : เปนบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อในข้ันตอนท่ีมีความวิกฤตนอย
กวาการแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด 

ขอ 4 การแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด จําแนกตามมาตรฐาน EN/ISO 
14644-1 

 
 3.2 เครื่องมือและอุปกรณ 

3.2.1เทคโนโลยีไอโซเลเตอร (Isolator Technology) 
ขอ 1 การใชเทคโนโลยีไอโซเลเตอรเพ่ือลดการท่ีผูปฏิบัติงานตองเขาไปอยูในบริเวณของกระบวนการ

ผลิตซ่ึงมีผลทําใหผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ สามารถลดความเสี่ยงจากการปนเปอน
จุลินทรียจากสิ่งแวดลอมอยางมีนัยสําคัญ ไอโซเลเตอรและอุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอร
เพ่ือลดการปนเปอนมีหลายแบบ ไอโซเลเตอรและสภาวะแวดลอมโดยรอบตองออกแบบเพ่ือใหคุณภาพของ
อากาศสอดคลองกับขอกําหนดของบริเวณดังกลาว ไอโซเลเตอรทําจากวัสดุหลายชนิดท่ีอาจปริแตกและรั่วได
มากนอยตางกัน อุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอรมีไดหลายแบบ ตั้งแตประตูเดียวจนถึงสอง
ประตูท่ีออกแบบใหเปนระบบปดสนิท พรอมท้ังมีกลไกการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 ตองระมัดระวังการขนถายของเขาและออกไอโซเลเตอร ซ่ึงเปนหนึ่งในสาเหตุของการปนเปอน
ไดมากท่ีสุด โดยท่ัวไปบริเวณภายในไอโซเลเตอรเปนบริเวณสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เนื่องจาก
บริเวณทํางานของอุปกรณท้ังหมดนี้อาจมีการไหลของอากาศท่ีไมเปนลามินาร (Laminar) 

ขอ 3 ระดับความสะอาดของอากาศสําหรับสภาวะแวดลอมท่ีไอโซเลเตอรตั้งอยูข้ึนอยูกับการ
ออกแบบและการใชงานของไอโซเลเตอร ซ่ึงตองมีการควบคุมโดยเฉพาะ สําหรับไอโซเลเตอรในกระบวนการ
ปราศจากเชื้อตองตั้งในบริเวณท่ีมีความสะอาดอยางนอยระดับ ดี (D) 

ขอ 4 การใชไอโซเลเตอรตองผานการตรวจสอบความถูกตองอยางเหมาะสม โดยใหพิจารณาถึงปจจัย 
วิกฤตท้ังหมดของเทคโนโลยีไอโซเลเตอร เชน คุณภาพอากาศภายในและภายนอกของไอโซเลเตอร การกําจัด
เชื้อของไอโซเลเตอร กระบวนการขนถาย และความสมบูรณของไอโซเลเตอร 

ขอ 5 ตองทําการตรวจติดตามการใชงานของไอโซเลเตอรเปนประจํา และตองมีการทดสอบการรั่ว
ของไอโซเลเตอรและระบบถุงมืออยางสมํ่าเสมอ 
ตารางท่ี 2 ตารางแสดงจํานวนอนุภาคในอากาศท่ียอมใหมีไดสูงสุดในแตละระดับ 

 จํานวนอนุภาคสูงสุดท่ียอมใหมีไดในปริมาตรอากาศ 1 ลูกบาศกเมตร 
ท่ีมีขนาดเทากับหรือใหญกวาท่ีระบุ 

ระดับ ไมมีการปฏิบัติงาน (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 ไมระบุ ไมระบุ 
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ตารางท่ี 3 ลักษณะระดับการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A บรรจุผลิตภัณฑเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ 
C เตรียมสารละลายเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ และการ

บรรจุผลิตภัณฑ 
D เตรียมสารละลายและสวนประกอบสําหรับการ

บรรจ ุ
 

ตารางท่ี 4 สรุปการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีเตรียมโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A เตรียมและบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 
C เตรียมสารละลายกอนทําการกรอง 
D การดําเนินการกับสวนประกอบหลังการลาง 

 
การเตรียมยาปราศจากเชื้อควรเตรียมในสิ่งแวดลอมระดับ A นั่นก็คือ Laminar flow cabinet หรือ 

ตูเตรียมความดันบวก ซ่ึงควรมีความดันเปนบวกราว  10-15 Pascal 
 

ตารางท่ี 5 แสดงขีดจํากัดสําหรับการตรวจติดตามจุลินทรียของบริเวณสะอาดระหวางปฏิบัติงาน 

ขีดจํากัดสําหรับการปนเปอนของจุลินทรีย (ก) 
ระดับ การสุมตัวอยาง

อากาศ 
โคโลน/ีลูกบาศกเมตร 

การวางจานอาหาร 
เพาะเช้ือ 
(เสนผานศนูยกลาง 
๙๐ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ี๔ ช่ัวโมง (
ข) 

จานสัมผัส 
(เสนผานศนูยกลาง 
๕๕ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ีจาน 

พิมพถุงมือ 
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) เปนคาเฉลีย่ (ข) อาจวางจานอาหารเพาะเช้ือแตละจานใหสัมผัสอากาศนอยกวา 4 ช่ัวโมง 

 
ตองกําหนดขีดจํากัดเตือน และขีดจํากัดปฏิบัติการท่ีเหมาะสมสําหรับผลการตรวจติดตามอนุภาคและจุลินทรีย 
ถาขีดจํากัดเหลานี้มีคาเกินกวาท่ีกําหนด ตองระบุวิธีปฏิบัติการแกไขสิ่งแวดลอมท่ีใชในการเตรียมยา บุคลากร
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ท่ีเขาภายในตองไดรับอนุญาตในการเขา อยางนอยระดับความสะอาดของ Background ท่ีใชใน LFC และ 
BSC นั้นจะตองเปนระดับ B เปนอยางนอย และเปนระดับ D เม่ือใช Isolator  

ตารางท่ี 6 แสดงระดับความสะอาดของพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน และพ้ืนท่ีแวดลอมโดยรอบ 

 พ้ืนท่ีปฏิบัติงาน พ้ืนท่ีโดยรอบท่ีปฏิบัติงาน 
LFC/BSC ระดับ A ระดับ B 
Isolators ระดับ A ระดับ D 
 
เครื่องแตงกาย (Clothing) 

เครื่องแตงกายควรมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมตอการปฏิบัติหนาท่ี และควรใชในพ้ืนท่ีเฉพาะเทานั้น โดยมี
การกําหนดระดับความสะอาดตั้งแตศีรษะลงมาดังนี้ 
ระดับ D :  

1. ผม แขน หนวด เครา  ตองไดรับการปกคลุม  
2. ชุดคลุมรองเทา  
3. อุปกรณชั่งตวงวัด ควรจะตองหลีกเลี่ยงกันปนเปอนจากสิ่งแวดลอมภายนอก 

ระดับ C :  
1. ผม,แขน หนวด เครา ตองไดรับการสวมอุปกรณปกปด 
2. ชุดคลุมท่ีปกคลุมลําตัวตั้งแต ขอมือ ชุดคลุมท่ีสามารถปกคลุมถึงคอ  
3. ชุดคลุมรองเทา และชุดนั้นตองไมปลอยเสนใยออกมา 

ระดับ A/B :  
อุปกรณสวมใสท่ีศีรษะตองปดบังผมไดอยางมิดชิด  สวนหนวดและเครานั้นตองอยูในชุดท่ีคลุมลําคอ 

มี สวมใสหนากากเพ่ือปองกันละอองฝอยตกออกมามีการสวมถุงมือยางปราศจากเชื้อชนิดท่ีไมมีแปงผสม หรือ
ถุงมือพลาสติกและตองไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ หรือ มีการสวมผาคลุมท่ีไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ
มาแลว ชุดจะตองไมปลดปลอยเสนใยระหวางการปฏิบัติหนาท่ีจะตองไดรับการเปลี่ยนหนากาก 
สําหรับเครื่องแตงกายของบุคลากรหามนําเขามาเปลี่ยนในบริเวณความสะอาดตั้งแตระดับ C ข้ึนไป  
ตองมีการสวมใสผาคลุมปองกันการปนเปอนในพ้ืนท่ีความสะอาดในระดับ A/B  โดยถุงมือหนากากจะตอง
เปลี่ยนทุกครั้งเปนอยางนอยสําหรับการทํางาน 
 
การทําความสะอาด  (Cleaning) 

ขอ 1 ควรทําความสะอาดบริเวณท่ีสะอาดเปนประจําตามเอกสารและข้ันตอนการอนุมัติ พนักงานท่ี
ปฏิบัติหนาท่ีทําความสะอาดควรไดรับเอกสารการฝกอบรมรวมถึงองคประกอบท่ีเก่ียวของของ GMP และควร
มีไดรับการประเมินวามีความสามารถกอนท่ีจะไดรับอนุญาตใหทํางานคนเดียวควรใชและจัดเก็บอุปกรณเฉพาะ
เพ่ือลดจุลชีววิทยา การปนเปอน ควรกําจัดหัวไมถูพ้ืนหรือฆาเชื้อใหมทุกครั้งเซสชั่นทําความสะอาด 

ขอ 2 ควรใชและจัดเก็บอุปกรณเฉพาะเพ่ือลดจุลชีววิทยาการปนเปอน. หัวของไมถูพ้ืนควรนํามาทํา
ปราศจากเชื้อซํ้า 

ขอ 3 สารทําความสะอาดและสารทําใหปราศจากเชื้อ ควรปราศจากจุลินทรีย และท่ีใชในพ้ืนท่ีระดับ 
A และ B  

ขอ 4 มีการตรวจเชื้อจุลชีพบนพ้ืนผิว 
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ขอ 5 ควรพิจารณาการใชสารทําความสะอาดฆาเชื้อเปนระยะ ๆ เพ่ือลดการปนเปอนจากจุลินทรีย 
ขอ 6 ควรใชสารทําความสะอาดท่ีมีคุณสมบัติเปน Virucidal ในผลิตภัณฑท่ีมีสวนผสมของเลือด 
ขอ 7 สําหรับสเปรยแอลกอฮอลท่ีปราศจากเชื้อและวัสดุอ่ืนๆ ท่ีนําเขาไปในบริเวณท่ีสะอาดควร

กําหนดวันหมดอายุท่ีใชแลว 
 
4. เอกสารควบคุม บันทึก และรายงานการผลิต 

ขอ 1 มีการบันทึกการประมวลผล จากรูปแบบหลักท่ีไดรับการอนุมัติอยางเหมาะสมและไดรับการ
อนุมัติกอนใชงาน ควรมีรายละเอียดเพียงพอเพ่ือใหสามารถตรวจสอบยอนกลับท่ีมาของวัสดุและสวนประกอบ
เริ่มตนเพ่ือสรางแนวทางการตรวจสอบสําหรับผลิตภัณฑ 

ขอ 2 เอกสารท่ีบันทึกกระบวนการตางๆท่ีเสร็จสิ้นจะตองเก็บรักษาไวเปนระยะเวลาไมต่ํากวา 1 ป
นับจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑท่ีผลิตข้ึนหลังจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑ เอกสารบันทึกการเตรียม 
รวมถึงใบสั่งยา จะตองเก็บรักษาไวไมต่ํากวา 5 ป  

ขอ 3 เอกสารแบบบันทึก และกระบวนการตางๆจะตองไดรับการออกแบบใหเกิดความคลาดเคลื่อน
ใหนอยท่ีสุดโดยเอกสารกระบวนการ และการบันทึกนั้นอาจจะควบรวมเปนเอกสารชุดเดียว ซ่ึงเอกสาร
กระบวนการนั้นจะตองเปนไปตาม 
 
5. กระบวนการผลิตยา 

ขอ 1 กระบวนการปราศจากเชื้อนั้นจะตองอยูภายใตการควบคุมในหลายข้ันตอนท่ีมีมาตรฐานเพ่ือให
ม่ันใจไดวามีประสิทธิผลในการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 มีการสอบทวนกระบวนการตางๆ เปนชวงๆ 
ขอ 3 ควรใหความสนใจเปนพิเศษเม่ือใชวิธีการฆาเชื้อไมไดอธิบายไวในเภสัชตํารับฉบับปจจุบันหรือ

เม่ือมีการใชสําหรับผลิตภัณฑซ่ึงไมใชสารละลายท่ีเปนน้ําหรือน้ํามันธรรมดา 
5.1 องคประกอบของตํารับยา 
5.1.1 สารเคมี/ตัวยาสําคัญ และตัวยาชวย 

5.1.1.1 ตองเขามาตรฐานตามตํารายา (pharmacopoeia) ท่ีเปนท่ียอมรับหรือเปนชนิดท่ี
ใชผลิตยา มีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) กํากับมาดวย และซ้ือจากแหลงซ้ือท่ี
เชื่อถือได 

5.1.1.2 ในกรณีท่ีแพทยไมระบุรูปแบบ (dosage Form) ของยาท่ีใหเตรียมและใหเภสัชกร
เปนผูกําหนดควรเลือกใชสารเคมีใหสอดคลองรูปแบบยาท่ีตองการผลิตปจจัยท่ีนํามาใชในการเลือก
รูปแบบยา ไดแก 

  ก. คุณสมบัติทางเคมี และกายภาพของตัวยาสําคัญ 
  ข. รูปแบบยาท่ีใหประสิทธิภาพสูงสุด 
  ค. ประวัติผูปวย เชน อายุ และสภาวะของผูปวย  
  ง. ลักษณะโรคท่ีตองการรักษา 
  จ. ความสะดวกในการใหยา และการใชยาของผูปวย 
การเลือกรูปแบบยารับประทาน มีแนวทางกวาง ๆ ดังนี้  
  ก. ถาสารเคมีในตํารับเปนของเหลว อาจจะเลือกผลิตในรูปแบบยาน้ําเชน ยาน้ําใส ยา
น้ําเชื่อม หรือยาอิลิเซอร 
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  ข. ถาสารเคมีในตํารับเปนผลึกหรือผง อาจผลิตในรูปแบบของยาผงแบงบรรจุ (Divided 
Powders) เชน ยาซอง หรือยาแคปซูล 
  ค. ถาสารเคมีในตํารับเปนท้ังของเหลวและผงแหง อาจผลิตเปนยาน้ําใส ยาน้ํา 
แขวนตะกอน ยาอิลิเซอร หรือยาอีมัลชัน 

5.1.2 ยาประเภทออกฤทธิ์นาน (extended release หรือ delayed release) ไมควรบด เพ่ือ
นํามาใชเปนผงยาสําคัญ 

5.1.3 ยาฉีดถาตัวยาสําคัญเปนยาฉีดควรตรวจสอบชนิดของเกลือ (เพราะเกลือบางชนิดอาจเปน 
prodrugs ซ่ึงจะไมออกฤทธิ์เม่ือใหในรูปแบบอ่ืน เชน การรับประทาน) ความคงตัวของตัวยาในน้ํายอยอาหาร
first pass effect และความนารับประทาน ถาเปนยาฉีดท่ีอยูในรูปแบบผงแหงตองพึงระวังวาอายุของตัวยา
อาจจะสั้นมาก 

5.2 ปริมาณท่ีผลิต 
การกําหนดปริมาณท่ีผลิตในแตละครั้งจะข้ึนกับมาตรฐานและความพรอมของแตละโรงพยาบาล 

โดยท่ัวไปจะข้ึนกับปริมาณยาในใบสั่งยา และความคงตัวถาเปนไปไดควรทําการตรวจวิเคราะหทางเคมีเพ่ือให
ม่ันใจวายาท่ีผลิตมีคุณภาพสมํ่าเสมอและมีความคงตัวดีเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของสารหรือวิธีการเตรียม
ควรทําการวิเคราะหซํ้าอีกครั้งบันทึกผลการวิเคราะหและเก็บไวเปนระยะเวลาไมนอยกวาท่ีเวลาท่ีกําหนดใน
การเก็บบันทึกใบสั่งยาจายยาท่ีผลิต 

5.3 การเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑ 
5.3.1 ควรเก็บตามมาตรฐานเภสัชตํารับ หรือ ตามท่ีผูแทนจําหนายแนะนํา เชน เก็บในภาชนะปด

สนิท ปองกันแสง มีฉลากกํากับระบุวิธีเก็บ และเลขท่ีผลิต 
5.3.2 เก็บรักษามีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) และเอกสารกํากับสารเคมี/

เวชภัณฑแตละชนิดไวเปนหลักฐานเพ่ือใชในการศึกษาลักษณะของสารเคมี และการทําขอกําหนดเก่ียวกับการ
เก็บรักษายา 

5.3.3 ควรเก็บรักษาตามอุณหภูมิท่ีกําหนดใหเก็บสารเคมีและเวชภัณฑนั้น ๆ 
5.3.3.1 อุณหภูมิหองควบคุม (controlled room temperature) อาจมีได 2 ความหมาย

ซ่ึงตองเลือกใชใหเหมาะสม คือ การควบคุมอุณหภูมิท่ี 30±2 องศาเซลเซียส เปนอุณหภูมิท่ีใชใน
การศึกษาความคงสภาพของตํารับยาสวนการควบคุมอุณหภูมิในหองเก็บสารเคมีและเวชภัณฑ
โดยท่ัวไปหมายถึงอุณหภูมิในหองปรับอากาศประมาณ 25 องศาเซลเซียส (อุณหภูมิหองท่ัวไปของ
ประเทศไทย จะอยูระหวาง 23 ถึง 35 องศาเซลเซียส) 

5.3.3.2 อุณหภูมิตูเย็น (refrigerate) จะอยูระหวาง 2 และ 8 องศาเซลเซียส 
5.3.3.3 อุณหภูมิชองแข็ง (freezer) จะอยูระหวาง -20 และ -10 องศาเซลเซียส 
5.3.3.4 สารเคมีท่ีเปนอันตราย เชน อะซีโทน (acetone) แอลกอฮอล (alcohol) กรด-เบส 

(acids - bases) ควรแยกเก็บตางหากเพ่ือความปลอดภัย 
ขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑอาจหาอานเพ่ิมเติมไดจาก USP DI Volume Iและ 

General Notices and Requirements Section และ section อ่ืนท่ีเก่ียวของของ USP-NF และตํารายาอ่ืน 
5.4 ความคงตัว และควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) 
5.4.1 ความคงตัว USP-NF* กําหนดความคงตัวของยาในรูปแบบตาง ๆ ไววา ตองมีคุณสมบัติทาง

กายภาพ-เคมี ทางจุลชีววิทยา มีประสิทธิภาพในการรักษา ไมมีความเปนพิษ มีความคงตัวตามท่ีกําหนดตลอด
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การเก็บรักษาและนําไปใชมีคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับยาขณะท่ีผลิต 
และอาจจะมีการสุมตรวจวิเคราะหเพ่ือเปนการควบคุมคุณภาพของยาเตรียม 

ปจจัยท่ีมีผลกระทบตอความคงตัวของยาท่ีผลิต ไดแก อุณหภูมิ แสงสวาง ความชื้น ขนาดอนุภาค 
ความเปนกรดดาง ความบริสุทธิ์ของน้ําคุณสมบัติของสารละลาย ภาชนะบรรจุ การปนเปอน และข้ันตอนการผลิต 

5.4.2 ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) การกําหนดควรใชกอนวันท่ี … ของยาท่ีผลิต จะตอง
อาศัยขอมูลความคงตัวของสารเคมีท่ีกําหนดมาจากผูผลิต หรือผูแทนจําหนาย หรือจากเภสัชตํารับ และ
วารสารทางวิชาการหรือจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูปท่ีจําหนายในทองตลาดถาใชผลิตภัณฑยาท่ีจําหนายเปน
แหลงของสารสําคัญ ในการผลิต อาจคํานวณควรใชกอนวันท่ี … จากวันหมดอายุของผลิตภัณฑยาท่ีซ้ือมา
 โดยท่ัวไปการกําหนดวันหมดอายุของยาท่ีผลิตในโรงพยาบาลท่ีเก็บไวในภาชนะปดสนิท กันแสง และ
เก็บในหองท่ีมีการควบคุมอุณหภูมิอาจใชแนวทางกวาง  ดังนี้ 

ตารางท่ี 1 การกําหนดอายุวันท่ีหมดอายุผลิตภัณฑ 

ยาท่ีไมมีน้ําเปนสวนประกอบ:ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกินเวลาท่ีเหลืออยูของสวนประกอบท่ีอายุ
สั้นท่ีสุดในสูตรตํารับหรือกําหนดไว 6 เดือน ข้ึนอยูกับวาสิ่งใดจะถึงกอน 
ยารับประทานท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกิน 14 วัน เม่ือเก็บในหองท่ีมี
การควบคุมอุณหภูมิอยางเหมาะสม 
ยาใชภายนอก ยาใชกับเย่ือบุ หรือยากึ่งแข็งท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไม
เกิน 30 วัน 
หมายเหตุ : ควรใชกอนวันท่ี … เปนการแนะนําสําหรับผลิตภัณฑท่ีไมปราศจากเชื้อในกรณีท่ีไมมีขอมูลความ
คงตัวของยาหรือยาเตรียมนั้นๆ 
ควรใชกอนวันท่ี … ไมควรมีระยะเวลานานกวาวันสิ้นอายุท่ีระบุไวของสวนประกอบใดสวนประกอบหนึ่ง 
*สําหรับการกําหนดวันหมดอายุของผลิตภัณฑ จะตองอยูภายใตสภาวะแวดลอมการเตรียมท่ีเภสัชตํารับ USP-NF 
กําหนดเทานั้น 

 
6. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 

ขอ 1 วัตถุดิบตั้งตน ท้ังท่ีเปนสวนประกอบ และวัสดุบรรจุภัณฑท้ังหมดควรไดรับการตรวจสอบเพ่ือให
ม่ันใจไดวาตรงตามเกณฑท่ีกําหนด 

ขอ 2 ถาวัตถุดิบตั้งตนไดรับการประเมินคุณภาพ และมีใบรับรองมาแลวนั้น สามารถอนุโลมไมตอง
ตรวจประเมินซํ้า 

ขอ 3 ถาผลิตภัณฑท่ีถูกเตรียมข้ึนสําหรับผูปวยเฉพาะราย ไมมีความจําเปนตองมีการตรวจสอบ
คุณภาพ 

ขอ 4 กําหนดขอบเขตการทดสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ ในดานความคงตัวทางกายภาพเคมี  
ตามขอกําหนดใหไวในบทท่ี 6 ของสวนหลักของคูมือนี้ 

ขอ 5 การเก็บตัวอยางเพ่ิงสงตรวจวิเคราะหลักษณะทางกายภาพ และทางเคมีสามารถนํามาจาก: 
a) ผลิตภัณฑท่ีไมไดใช 
b) ตัวอยางเพ่ิมเติมท่ีจัดทําข้ึนเปนพิเศษ 
c) ตัวอยางในกระบวนการท่ีนํามาเม่ือสิ้นสุดการผสมข้ันตอนกอนปดผนึก และกอนถอดออก

จากบริเวณวิกฤต 
ขอ 6 การตรวจวิเคราะหเชื้อจุลชีพควรดําเนินการสุมวิเคราะหเปนระยะ  
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ขอ 7 มีการบันทึกปริมาณการผลิตท่ีตางจากไปเดิมโดยนํามาคํานวณคาเบี่ยงเบนท่ีเกิดข้ึน 
ขอ 8 หองปฏิบัติการท่ีใชในการทดสอบเชื้อ จะตองมีศักยภาพพ้ืนฐานท่ีจําเปนเก่ียวกับการเตรียม

ผลิตภัณฑปราศจากเชื้อ และมีการสอบทวนกระบวนการวิเคราะหของผลิตภัณฑและสารตัวอยาง 
(Responsible person) จะตองเปนผูประเมินศักยภาพของบุคลกรในหองปฏิบัติการวามีองคความรู ทักษะ ท่ี
เพียงพอในเรื่องการวิเคราะหควบคุมคุณภาพทางดานเชื้อจุลชีพหรือไม  

ขอ 9 วิธีการวิเคราะหควรมีความเท่ียงตรง เหมาะสม สามารถตรวจสอบทวนได 
ขอ 10 กรณีบุคลากรท่ีปฏิบัติหนาท่ีเตรียมผลิตภัณฑปราศจากเชื้อเปนประจํา และตอเนื่อง ไมมี

ความจําเปนตองรับการสอบทวนทักษะการเตรียมปราศจากเชื้อซํ้า 
 
7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห  

ควรมีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard Operating Procedure: SOP) ในการจางผลิต 
หรือ วิเคราะหผลิตภัณฑท่ีเตรียมข้ึน โดยควรกําหนดเปนแผนการจางรายป ท้ังนี้ใหมีขอกําหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ ระยะเวลาดําเนินการ 
 
8. การรับเรื่องรองเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ 
 8.1 การเฝาติดตาม ADR จากหนวยบริการอ่ืนๆ 
 8.2 การรับเรื่องรองเรียนคุณภาพจากหนวยงานตางๆ และผูปวย วาผลิตภัณฑมีปญหา เชน สี กลิ่น 
รูปลักษณะท่ีผิดปกติไปจากเดิมหรือไม 
 8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีหนวยผลิต ผลิตและสงตอไปยังคลังตางๆ รวมถึงการประสานไปยังผูปวย
เพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ หากพบวามีการปญหาทางดานคุณภาพท่ีไมเปนมาตรฐานท่ีกําหนด (อาจมีการทบทวน
กระบวนการ โดยทํา Root cause analysis (RCA) เพ่ือหาปญหา) 
 
9. การตรวจสอบภายใน 
 ให มีการตรวจสอบภายในหนวยงานโดยจะตองประเมินตามแบบประเมินตนเองตามโดย
สถานพยาบาลตองมอบหมายใหหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบตรวจสอบภายในองคกร เปนผูดําเนินการ
ประเมิน 
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ภาคผนวก 3 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาเตรียมท่ีเปนพิษตอเซลล 

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

บริเวณสะอาด (Clean area) หมายถึง บริเวณท่ีมีการควบคุมการปนเปอนของอนุภาคและจุลินทรีย
ในสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑท่ีกําหนด ถูกกอสรางและใชงานเพ่ือลดสิ่งปนเปอนท่ีจะถูกนําเขาไป เกิดข้ึน 
หรือกักเก็บ ภายในบริเวณนั้น 

วันส้ินอายุในการใชงาน (In-use expiry date) หมายถึง ระยะเวลาสิ้นสุดการใชงานของผลิตภัณฑ
ยาหลังจากเปดใชงานครั้งแรก ภายใตเง่ือนไขท่ีระบุไว 

บริเวณวิกฤต (Critical zone) หมายถึง สวนของพ้ืนท่ีปฏิบัติงานควบคุม (Controlled work area) 
ซ่ึงจะเปนบริเวณท่ีภาชนะบรรจุถูกเปดและผลิตภัณฑไดสัมผัสกับสภาวะแวดลอม โดยลดการปนเปอนจาก
อนุภาคและจุลชีพไดตามเกณฑท่ีกําหนด 
2. บุคลากร 

2.1 คุณวุฒิ 
2.1.1 เภสัชกร มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และตองผานฝกอบรมการเตรียม

ยาปราศจากเช้ือจากสมาคมวิชาชีพ หรือหนวยงานท่ีไดรับการรับรองจากสภาเภสัชกรรม 
2.1.2 เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยควรจบการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปท่ี 6 

เปนอยางนอยและตองผานการอบรมจากเภสัชกรโรงพยาบาลท่ีผานการอบรมการเตรียมยา
ปราศจากเช้ือท่ีใหทางหลอดเลือดดํามาแลวเพ่ือใหมีคุณสมบัติและความรูท่ีเหมาะสมสามารถ
ดําเนินการตามหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในงานท่ีปฏิบัติได 
2.2เจาพนักงานเภสัชกรรมหรือพนักงานผูชวยตองไดรับการฝกสอนงานจากเภสัชกรงานผลิตอยาง

ตอเนื่อง งานท่ีฝกสอนงานอาจประกอบดวย 
2.2.1 การฝกใชเครื่องมือบางชนิด เชน เครื่องชั่ง และเครื่องตวง 
2.2.2 การฝกเทคนิคทางเภสัชกรรม เชน การปาดผสม (levigation) การบดผสม

(trituration) การผสมแบบgeometric dilution 
2.2.3 การสอนคุณสมบัติของยาในรูปแบบตาง ๆ และปจจัยท่ีเก่ียวของ เชน ความคงตัว

และการเก็บรักษา  
2.2.4 การคํานวณทางเภสัชกรรม  
วิธีการฝกสอนงานอาจทําไดโดยการบรรยาย สาธิต และฝกปฏิบัติตอเนื่องอยางนอยปละ 1 

ครั้งโดยมีเอกสารประกอบการสอน การประเมินผลประเมินจากการฝกปฏิบัติ ลักษณะยาท่ีผลิต และ
การสอบขอเขียนท้ังนี้การฝกอบรมตองมีการบันทึกการฝกอบรมไวทุกครั้ง 
2.3 ดานการแตงกาย 
ควรแตงกายดวยเสื้อผาท่ีสะอาด และมีการปองกันการปนเปอนจากอวัยวะของรางกาย เชน จากผม 

ใบหนา มือและแขน ขณะเดียวกันมีการปองกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดแกอวัยวะเหลานั้นดวยมีขอแนะนําในการ
แตงกายดังนี้ 

2.3.1 ใสเสื้อคลุมท่ีสะอาดมีหมวกคลุมผม ผาปดปาก ถุงมือตามความจําเปนในกรณีใช
สารเคมีอันตรายควรสวมแวนตา ถุงมือ หนากาก และท่ีคลุมรองเทา 
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2.5 ดานสุขภาพอนามัยของพนักงาน 
2.4.1 เจาหนาท่ีท่ีปฏิบัติงานจะตองมีสุขภาพอนามัยดี และไดรับการตรวจสุขภาพอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 
2.4.2 ควรมีการอบรมพนักงานเก่ียวกับสุขภาพอนามัยสวนบุคคล โดยเฉพาะอยางยิ่ง

เจาหนาท่ีท่ีทํางานดานการเตรียมยาโดยตรง 
2.4.3 เจาหนาท่ีท่ีเปนโรคติดตอ หรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกายหาม

ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของกับการเตรียมยา 
ความรับผิดชอบของบุคลากร (Personnel Responsibilities) 

บุคลากรผูเตรียมยาหมายถึงบุคคลซ่ึงเก่ียวของในการเตรียมยาปราศจากเชื้อโดยบุคลากรผูเตรียมยามี
ความรับผิดชอบในการรับประกันวายาเตรียมปราศจากเชื้อนั้นมีการระบุชนิด มีการชั่งตวงวัด เจือจางและผสม
อยางแมนยําและมีวิธีการทําใหบริสุทธิ์ มีการทําใหปราศจากเชื้อ การบรรจุ การปดผนึก ปดฉลาก การเก็บ
รักษา จายยา และ กระจายยา รวมถึงมีการกําจัดยาหากไมไดใชงานไดอยางถูกตอง นอกจากนี้ควรมีการเนน
ย้ําในการรักษาคุณภาพของมาตรฐานสําหรับการควบคุมกระบวนการ องคประกอบและสภาวะแวดลอมและ
สําหรับทักษะและความรูของบุคลากรผูทําหนาท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อ  

การระบุและตรวจสอบท่ีแมนยําในคุณภาพและความบริสุทธิ์ของ non-sterile chemicals หรือ 
non-sterile ingredients มีความจําเปนอยางมากสําหรับการเตรียมยาปราศจากเชื้อ โดยตรวจสอบตั้งแตการ
รับวัตถุดิบจากผูผลิตตลอดจนการเปดบรรจุภัณฑ ควรตรวจสอบรอยแตกในบรรจุภัณฑ หรือ การปดสนิท 
ตลอดจนสีกลิ่น และ ลักษณะเนื้อสารท่ีเหมาะสม 

ถาหากสวนประกอบท่ีเปน non-sterile ไมไดถูกกําหนดอยูใน USP หรือ National – Formulary 
Products ก็จําเปนตองมีเอกสาร Certificate of Analysis จากผูผลิต เม่ือมีการรับวัตถุดิบใดก็ตามจากผูผลิต
จะตองมีการระบุวันท่ีรับเขามาอยางชัดเจนในแตละบรรจุภัณฑ หากไมมีการระบุวันสิ้นอายุของวัตถุดิบ 
โดยมากจะมีการกําหนดวันท่ีควรใชกอนไวท่ีระยะเวลา 3 ป นับตั้งแตวันท่ีเปดใช ยกเวนหากสามารถทดสอบ
ผลิตภัณฑดวยวิธีการตามท่ีกําหนดไวใน USP (ถามี) ก็สามารถยืดอายุการใชงานไดนานข้ึน  

บุคลากรผูเตรียมยาตองมีความเขาใจวาการผสมดวยสวนผสมท่ีตางกันจะสงผลตอ Bioavailability 
ความเขากันไดท้ังทางกายภาพและเคมี pH และ ความเขมขนอยางไร ปจจัยท่ีสงผลตอความคงสภาพ (เชน
อุณหภูมิ pH การดูดซับ photolysis และ การสลายตัวทางเคมี) ตองไดรับการตรวจสอบประเมินอยาง
ระมัดระวัง และ ตองมีขอมูลสนับสนุนจากแหลงอางอิงท่ีนาเชื่อถือหรือการทดสอบท่ีเหมาะสม 

บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจ และ สามารถสาธิตวิธีการ Aseptic technique ท่ีใชกับผลิตภัณฑและ
ระบบท่ีใชในการเตรียมยาปราศจากเชื้อ เชน เข็ม หลอดฉีดยา ชุดบริหารยา (administration sets) ภาชนะ
ใสของเหลว และ อุปกรณผสมยา บุคลากรผูเตรียมยาตองเขาใจชนิดของ PECs, HEPA filterและหลักการใน
การไหลเวียนของอากาศซ่ึงเปนสวนท่ีสําคัญมากในการเตรียมในระบบปราศจากเชื้อ 

ควรกําหนดเปนนโยบายรวมกันระหวางหนวยอาชีวอนามัยและหนวยควบคุมการติดเชื้อเพ่ือกําหนด
เกณฑทางสุขภาพของบุคลากรผูเตรียมยา หากผูเตรียมยามีอาการ weeping sores แผลซึมและมีสารคัด
หลั่งไหลออกมา  ผื่นแดง เยื่อตาอักเสบ หรือติดเชื้อในทางเดินหายใจก็จะตองไมเขารวมในกระบวนการเตรียม
ยาปราศจากเชื้อจนกวาอาการเหลานั้นจะหายไป  
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3. สถานท่ีและอุปกรณ 
3.1สถานท่ี 
สถานท่ีเตรียมยาปราศจากเชื้อควรอยูในบริเวณสิ่งแวดลอมท่ีอํานวยความสะดวกแกการเตรียมยา 

และมีการปองกันความเสี่ยงตอการปนเปอนจาก ผลิตภัณฑ หรือวัตถุดิบใหมากท่ีสุด ในบริเวณ Clean area 
ระดับตางๆสามารถแบงได 4 ระดับ คือ A,B,C และD โดยระดับของหองเตรียมสามารถจัดแบงไดตาม
คุณลักษณะของการดําเนินงานซ่ึงมีขอกําหนดดังนี้ 

ขอ 1 การผลิตยาปราศจากเชื้อตองทําในบริเวณสะอาด ทางเขาสําหรับผูปฏิบัติงาน ทางเขาสําหรับ 
เครื่องมือ วัตถุตั้งตนหรือวัสดุการบรรจุ ตองผานแอรล็อค บริเวณสะอาดตองดูแลรักษาใหมีมาตรฐานความ
สะอาดท่ีเหมาะสม และอากาศท่ีจายเขาตองผานแผนกรองท่ีมีประสิทธิภาพเหมาะสม 

ขอ 2 การปฏิบัติงานในการเตรียมสวนประกอบ การเตรียมผลิตภัณฑ และการบรรจุตองทําในบริเวณ
ท่ีแยกกันเปนสัดสวนภายในบริเวณสะอาด การดําเนินการผลิตแบงเปนสองประเภท ประเภทแรกเปนการผลิต
ดวยกระบวนการทําใหผลิตภัณฑปราศจากเชื้อในข้ันตอนสุดทาย (Terminally sterilized) และประเภทท่ีสอง
เปนการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ (Conducted aseptically) ในบางข้ันตอน หรือทุกข้ันตอนการผลิต 

ขอ 3 บริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ แบงตามคุณลักษณะท่ีกําหนดของสภาวะ
แวดลอม กระบวนการผลิตแตละข้ันตอนตองการระดับความสะอาดของสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสมในสถานะ
กําลังปฏิบัติงาน เพ่ือใหมีความเสี่ยงนอยท่ีสุดในการปนเปอนของอนุภาคหรือจุลินทรียในผลิตภัณฑ วัตถุหรือ
วัสดุการบรรจุบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อ ตองออกแบบและผานการตรวจสอบวาไดระดับ
ความสะอาดของอากาศตามท่ีกําหนดใน  

สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการติดตั้งระบบและเปดใชงาน พรอมท้ังมีการทํางาน 
ของเครื่องมือผลิต แตไมมีผูปฏิบัติงานอยูในบริเวณนั้น 

สถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” เปนสภาวะท่ีมีการเปดใชงานระบบท่ีติดตั้งไวตามวิธีการใชท่ีกําหนด 
พรอมท้ังมีผูปฏิบัติงานกําลังปฏิบัติงานตามจํานวนท่ีระบุตองมีการกําหนดสถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” และ
สถานะ “ไมมีการปฏิบัติงาน” สําหรับหองสะอาดแตละหอง หรือกลุมของหองสะอาดบริเวณผลิตยาปราศจาก
เชื้อ แบงเปน 4 ระดับ 

ระดับ A : เปนบริเวณเฉพาะสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เชน บริเวณบรรจุ บริเวณ 
ภาชนะสําหรับจุกยาง บริเวณท่ีแอมพูลและไวแอลเปดอยู บริเวณการประกอบอุปกรณปราศจากเชื้อ ตามปกติ 
สภาวะเชนนี้ทําไดโดยใชลามินารแอรโฟลว ระบบลามินารแอรโฟลว (Laminar Air Flow) ตองมีความเร็วลม
อยางสมํ่าเสมอในชวง 0.36 – 0.54 เมตร/วินาที ท่ีตําแหนงของการทํางาน โดยตองแสดงใหเห็นถึงการรักษา
สภาพการไหลของอากาศเปนแนวขนานกันและมีการตรวจสอบความถูกตอง โดยท่ีไอโซเลเตอร (Isolators) 
และตูทํางานท่ีมีถุงมือ อาจใชการไหลของอากาศไปในทิศทางเดียวกัน (Uni-directional air flow) และใช
ความเร็วท่ีต่ํากวา 

ระดับ B : เปนบริเวณสภาวะแวดลอมสําหรับบริเวณระดับ A ท่ีใชสําหรับการเตรียม และการบรรจุ 
โดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 

ระดับ C และ D : เปนบริเวณสะอาดสําหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อในข้ันตอนท่ีมีความวิกฤตนอย
กวาการแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด 

ขอ 4 การแบงประเภทของหองสะอาดและอุปกรณอากาศสะอาด จําแนกตามมาตรฐาน EN/ISO 
14644-1 
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 3.2 เครื่องมือและอุปกรณ 
3.2.1เทคโนโลยีไอโซเลเตอร (Isolator Technology) 
ขอ 1 การใชเทคโนโลยีไอโซเลเตอรเพ่ือลดการท่ีผูปฏิบัติงานตองเขาไปอยูในบริเวณของกระบวนการ

ผลิตซ่ึงมีผลทําใหผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ สามารถลดความเสี่ยงจากการปนเปอน
จุลินทรียจากสิ่งแวดลอมอยางมีนัยสําคัญ ไอโซเลเตอรและอุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอร
เพ่ือลดการปนเปอนมีหลายแบบ ไอโซเลเตอรและสภาวะแวดลอมโดยรอบตองออกแบบเพ่ือใหคุณภาพของ
อากาศสอดคลองกับขอกําหนดของบริเวณดังกลาว ไอโซเลเตอรทําจากวัสดุหลายชนิดท่ีอาจปริแตกและรั่วได
มากนอยตางกัน อุปกรณสําหรับสงวัตถุเขาและออกจากไอโซเลเตอรมีไดหลายแบบ ตั้งแตประตูเดียวจนถึงสอง
ประตูท่ีออกแบบใหเปนระบบปดสนิท พรอมท้ังมีกลไกการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 ตองระมัดระวังการขนถายของเขาและออกไอโซเลเตอร ซ่ึงเปนหนึ่งในสาเหตุของการปนเปอน
ไดมากท่ีสุด โดยท่ัวไปบริเวณภายในไอโซเลเตอรเปนบริเวณสําหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยงสูง เนื่องจาก
บริเวณทํางานของอุปกรณท้ังหมดนี้อาจมีการไหลของอากาศท่ีไมเปนลามินาร (Laminar) 

ขอ 3 ระดับความสะอาดของอากาศสําหรับสภาวะแวดลอมท่ีไอโซเลเตอรตั้งอยูข้ึนอยูกับการ
ออกแบบและการใชงานของไอโซเลเตอร ซ่ึงตองมีการควบคุมโดยเฉพาะ สําหรับไอโซเลเตอรในกระบวนการ
ปราศจากเชื้อตองตั้งในบริเวณท่ีมีความสะอาดอยางนอยระดับ ดี (D) 

ขอ 4 การใชไอโซเลเตอรตองผานการตรวจสอบความถูกตองอยางเหมาะสม โดยใหพิจารณาถึงปจจัย 
วิกฤตท้ังหมดของเทคโนโลยีไอโซเลเตอร เชน คุณภาพอากาศภายในและภายนอกของไอโซเลเตอร การกําจัด
เชื้อของไอโซเลเตอร กระบวนการขนถาย และความสมบูรณของไอโซเลเตอร 

ขอ 5 ตองทําการตรวจติดตามการใชงานของไอโซเลเตอรเปนประจํา และตองมีการทดสอบการรั่ว
ของไอโซเลเตอรและระบบถุงมืออยางสมํ่าเสมอ 

ตารางท่ี 2 ตารางแสดงจํานวนอนุภาคในอากาศท่ียอมใหมีไดสูงสุดในแตละระดับ 

 จํานวนอนุภาคสูงสุดท่ียอมใหมีไดในปริมาตรอากาศ 1 ลูกบาศกเมตร 
ท่ีมีขนาดเทากับหรือใหญกวาท่ีระบุ 

ระดับ ไมมีการปฏิบัติงาน (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 ไมระบุ ไมระบุ 

ตารางท่ี 3 ลักษณะระดับการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A บรรจุผลิตภัณฑเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ 
C เตรียมสารละลายเม่ือมีความเส่ียงกวาปกติ และการ

บรรจุผลิตภัณฑ 
D เตรียมสารละลายและสวนประกอบสําหรับการ

บรรจ ุ
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ตารางท่ี 4 สรุปการปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีเตรียมโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 

ระดับ การปฏิบัติงานสําหรับผลิตภัณฑท่ีทําใหปราศจาก
เช้ือในข้ันตอนสุดทาย 

A เตรียมและบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเช้ือ 
C เตรียมสารละลายกอนทําการกรอง 
D การดําเนินการกับสวนประกอบหลังการลาง 

 
การเตรียมยาท่ีมีความเปนพิษตอเซลลควรเตรียมในสิ่งแวดลอมระดับ A นั่นก็คือ Biohazard safety 
cabinets (BSCs)  โดยตูเตรียมตองมีคุณสมบัติความดันเปนลบโดยมีทิศทางลมแนวตั้ง (Vertical downward 
air flow type) และสิ่งแวดลอมภายนอกตูเตรียมจะตองมีคุณสมบัติความดันเปนบวก 

 
ตารางท่ี 5 แสดงขีดจํากัดสําหรับการตรวจติดตามจุลินทรียของบริเวณสะอาดระหวางปฏิบัติงาน 

ขีดจํากัดสําหรับการปนเปอนของจุลินทรีย (ก) 
ระดับ การสุมตัวอยาง

อากาศ 
โคโลน/ีลูกบาศกเมตร 

การวางจานอาหาร 
เพาะเช้ือ 
(เสนผานศนูยกลาง 
๙๐ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ี๔ ช่ัวโมง (
ข) 

จานสัมผัส 
(เสนผานศนูยกลาง 
๕๕ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ีจาน 

พิมพถุงมือ 
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) เปนคาเฉลี่ย (ข) อาจวางจานอาหารเพาะเช้ือแตละจานใหสัมผัสอากาศนอยกวา 4 ช่ัวโมง 

 
ตองกําหนดขีดจํากัดเตือนและขีดจํากัดปฏิบัติการท่ีเหมาะสมสําหรับผลการตรวจติดตามอนุภาคและจุลินทรีย 
ถาขีดจํากัดเหลานี้มีคาเกินกวาท่ีกําหนด ตองระบุวิธีปฏิบัติการแกไขสิ่งแวดลอมท่ีใชในการเตรียมยา บุคลากร
ท่ีเขาภายในตองไดรับอนุญาตในการเขา อยางนอยระดับความสะอาดของ Background ท่ีใชใน BSC นั้น
จะตองเปนระดับ B เปนอยางนอย และเปนระดับ D เม่ือใช Isolator  
 
ตารางท่ี 6 แสดงระดับความสะอาดของพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน และพ้ืนท่ีแวดลอมโดยรอบ 

 พ้ืนท่ีปฏิบัติงาน พ้ืนท่ีโดยรอบท่ีปฏิบัติงาน 
BSC (vertical 
downward air flow Type) 

ระดับ A ระดับ B 

Isolators ระดับ A ระดับ D 
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เครื่องแตงกาย (Clothing) 
เครื่องแตงกายควรมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมตอการปฏิบัติหนาท่ี และควรใชในพ้ืนท่ีเฉพาะเทานั้น โดยมี

การกําหนดระดับความสะอาดตั้งแตศีรษะลงมาดังนี้ 
ระดับ D :  

1. ผม แขน หนวด เครา  ตองไดรับการปกคลุม  
2. ชุดคลุมรองเทา  
3. อุปกรณชั่งตวงวัด ควรจะตองหลีกเลี่ยงกันปนเปอนจากสิ่งแวดลอมภายนอก 

ระดับ C :  
1. ผม แขน หนวด เครา ตองไดรับการสวมอุปกรณปกปด 
2. ชุดคลุมท่ีปกคลุมลําตัวตั้งแต ขอมือ ชุดคลุมท่ีสามารถปกคลุมถึงคอ  
3. ชุดคลุมรองเทา และชุดนั้นตองไมปลอยเสนใยออกมา 

ระดับ A/B:  
อุปกรณสวมใสท่ีศีรษะตองปดบังผมไดอยางมิดชิด  สวนหนวดและเครานั้นตองอยูในชุดท่ีคลุมลําคอ 
มีสวมใสหนากากเพ่ือปองกันละอองฝอยตกออกมามีการสวมถุงมือยางปราศจากเชื้อชนิดท่ีไมมีแปงผสม หรือ
ถุงมือพลาสติกและตองไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ หรือ มีการสวมผาคลุมท่ีไดรับการทําใหปราศจากเชื้อ
มาแลว ชุดจะตองไมปลดปลอยเสนใยระหวางการปฏิบัติหนาท่ีจะตองไดรับการเปลี่ยนหนากาก 
สําหรับเครื่องแตงกายของบุคลากรหามนําเขามาเปลี่ยนในบริเวณความสะอาดตั้งแตระดับ C ข้ึนไป  
ตองมีการสวมใสผาคลุมปองกันการปนเปอนในพ้ืนท่ีความสะอาดในระดับ A/B  โดยถุงมือหนากากจะตอง
เปลี่ยนทุกครั้งเปนอยางนอยสําหรับการทํางาน 
 
การทําความสะอาด  (Cleaning) 

ขอ 1 ควรทําความสะอาดบริเวณท่ีสะอาดเปนประจําตามเอกสารและข้ันตอนการอนุมัติ พนักงานท่ี
ปฏิบัติหนาท่ีทําความสะอาดควรไดรับเอกสารการฝกอบรมรวมถึงองคประกอบท่ีเก่ียวของของ GMP และควร
มีไดรับการประเมินวามีความสามารถกอนท่ีจะไดรับอนุญาตใหทํางานคนเดียวควรใชและจัดเก็บอุปกรณเฉพาะ
เพ่ือลดจุลชีววิทยา 

ขอ 2 ควรถอดไมถูพ้ืนมาทําความสะอาดเพ่ือลดการสะสมของเชื้อ 
ขอ 3 สารทําความสะอาดและสารทําใหปราศจากเชื้อ ควรปราศจากจุลินทรีย และท่ีใชในพ้ืนท่ีระดับ 

A และ B  
ขอ 4 มีการตรวจเชื้อจุลชีพบนพ้ืนผิว 
ขอ 5 ควรพิจารณาการใชสารทําความสะอาดฆาเชื้อเปนระยะ ๆ เพ่ือลดการปนเปอนจากจุลินทรีย 
ขอ 6 ควรใชสารทําความสะอาดท่ีมีคุณสมบัติเปน Virucidal ในผลิตภัณฑท่ีมีสวนผสมของเลือด 
ขอ 7 สําหรับสเปรยแอลกอฮอลท่ีปราศจากเชื้อและวัสดุอ่ืนๆ ท่ีนําเขาไปในบริเวณท่ีสะอาดควร

กําหนดวันหมดอายุท่ีใชแลว 
 
4. เอกสารควบคุม บันทึก และรายงานการผลิต 

ขอ 1 มีการบันทึกการประมวลผล จากรูปแบบหลักท่ีไดรับการอนุมัติอยางเหมาะสมและไดรับการ
อนุมัติกอนใชงาน ควรมีรายละเอียดเพียงพอเพ่ือใหสามารถตรวจสอบยอนกลับท่ีมาของวัสดุและสวนประกอบ
เริ่มตนเพ่ือสรางแนวทางการตรวจสอบสําหรับผลิตภัณฑ 
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ขอ 2 เอกสารท่ีบันทึกกระบวนการตางๆท่ีเสร็จสิ้นจะตองเก็บรักษาไวเปนระยะเวลาไมต่ํากวา 1 ป
นับจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑท่ีผลิตข้ึนหลังจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑ เอกสารบันทึกการเตรียม 
รวมถึงใบสั่งยา จะตองเก็บรักษาไวไมต่ํากวา 5 ป  

ขอ 3 เอการแบบบันทึก และกระบวนการตางๆจะตองไดรับการออกแบบใหเกิดความคลาดเคลื่อนให
นอยท่ีสุดโดยเอกสารกระบวนการ และการบันทึกนั้นจอาจจะควบรวมเปนเอกสารชุดเดียว ซ่ึงเอกสาร
กระบวนการนั้นจะตองเปนไปตาม 

 
5. กระบวนการผลิตยา 

ขอ 1 กระบวนการปราศจากเชื้อนั้นจะตองอยูภายใตการควบคุมในหลายข้ันตอนท่ีมีมาตรฐานเพ่ือให
ม่ันใจไดวามีประสิทธิผลในการทําใหปราศจากเชื้อ 

ขอ 2 มีการสอบทวนกระบวนการตางๆ เปนชวงๆ 
ขอ 3 ควรใหความสนใจเปนพิเศษเม่ือใชวิธีการฆาเชื้อไมไดอธิบายไวในเภสัชตํารับฉบับปจจุบันหรือ

เม่ือมีการใชสําหรับผลิตภัณฑซ่ึงไมใชสารละลายท่ีเปนน้ําหรือน้ํามันธรรมดา 
5.1 องคประกอบของตํารับยา 
5.1.1 สารเคมี/ตัวยาสําคัญ และตัวยาชวย 

5.1.1.1 ตองเขามาตรฐานตามตํารายา (pharmacopoeia) ท่ีเปนท่ียอมรับหรือเปนชนิดท่ี
ใชผลิตยา มีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) กํากับมาดวย และซ้ือจากแหลงซ้ือท่ี
เชื่อถือได 

5.1.1.2 ในกรณีท่ีแพทยไมระบุรูปแบบ (dosage Form) ของยาท่ีใหเตรียมและใหเภสัชกร
เปนผูกําหนดควรเลือกใชสารเคมีใหสอดคลองรูปแบบยาท่ีตองการผลิตปจจัยท่ีนํามาใชในการเลือก
รูปแบบยา ไดแก 

  ก. คุณสมบัติทางเคมี และกายภาพของตัวยาสําคัญ 
  ข. รูปแบบยาท่ีใหประสิทธิภาพสูงสุด 
  ค. ประวัติผูปวย เชน อายุ และสภาวะของผูปวย  
  ง. ลักษณะโรคท่ีตองการรักษา 
  จ. ความสะดวกในการใหยา และการใชยาของผูปวย 
การเลือกรูปแบบยารับประทาน มีแนวทางกวาง ๆ ดังนี้  
  ก. ถาสารเคมีในตํารับเปนของเหลว อาจจะเลือกผลิตในรูปแบบยาน้ําเชน ยาน้ําใส ยา
น้ําเชื่อม หรือยาอิลิเซอร 
  ข.ถาสารเคมีในตํารับเปนผลึกหรือผง อาจผลิตในรูปแบบของยาผงแบงบรรจุ (Divided 
Powders) เชน ยาซอง หรือยาแคปซูล 
  ค. ถาสารเคมีในตํารับเปนท้ังของเหลวและผงแหง อาจผลิตเปนยาน้ําใส ยาน้ํา 
แขวนตะกอน ยาอิลิเซอร หรือยาอีมัลชัน 

5.1.2 ยาประเภทออกฤทธิ์นาน (extended release หรือ delayed release) ไมควรบด เพ่ือ
นํามาใชเปนผงยาสําคัญ 

5.1.3 ยาฉีดถาตัวยาสําคัญเปนยาฉีดควรตรวจสอบชนิดของเกลือ (เพราะเกลือบางชนิดอาจเปน 
prodrugs ซ่ึงจะไมออกฤทธิ์เม่ือใหในรูปแบบอ่ืน เชน การรับประทาน) ความคงตัวของตัวยาในน้ํายอยอาหาร
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first pass effect และความนารับประทาน ถาเปนยาฉีดท่ีอยูในรูปแบบผงแหงตองพึงระวังวาอายุของตัวยา
อาจจะสั้นมาก 

5.2 ปริมาณท่ีผลิต 
การกําหนดปริมาณท่ีผลิตในแตละครั้งจะข้ึนกับมาตรฐานและความพรอมของแตละโรงพยาบาล 

โดยท่ัวไปจะข้ึนกับปริมาณยาในใบสั่งยา และความคงตัวถาเปนไปไดควรทําการตรวจวิเคราะหทางเคมีเพ่ือให
ม่ันใจวายาท่ีผลิตมีคุณภาพสมํ่าเสมอและมีความคงตัวดีเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของสารหรือวิธีการเตรียม
ควรทําการวิเคราะหซํ้าอีกครั้งบันทึกผลการวิเคราะหและเก็บไวเปนระยะเวลาไมนอยกวาท่ีเวลาท่ีกําหนดใน
การเก็บบันทึกใบสั่งยาจายยาท่ีผลิต 

5.3 การเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑ 
5.3.1 ควรเก็บตามมาตรฐานเภสัชตํารับ หรือ ตามท่ีผูแทนจําหนายแนะนํา เชน เก็บในภาชนะปด

สนิท ปองกันแสง มีฉลากกํากับระบุวิธีเก็บ และเลขท่ีผลิต 
5.3.2 เก็บรักษามีใบรับรองการวิเคราะห (certificate of analysis) และเอกสารกํากับสารเคมี/

เวชภัณฑแตละชนิดไวเปนหลักฐานเพ่ือใชในการศึกษาลักษณะของสารเคมี และการทําขอกําหนดเก่ียวกับการ
เก็บรักษายา 

5.3.3 ควรเก็บรักษาตามอุณหภูมิท่ีกําหนดใหเก็บสารเคมีและเวชภัณฑนั้น ๆ 
5.3.3.1 อุณหภูมิหองควบคุม (controlled room temperature) อาจมีได 2 ความหมาย

ซ่ึงตองเลือกใชใหเหมาะสม คือ การควบคุมอุณหภูมิท่ี 30±2 องศาเซลเซียส เปนอุณหภูมิท่ีใชใน
การศึกษาความคงสภาพของตํารับยาสวนการควบคุมอุณหภูมิในหองเก็บสารเคมีและเวชภัณฑ
โดยท่ัวไปหมายถึงอุณหภูมิในหองปรับอากาศประมาณ 25 องศาเซลเซียส (อุณหภูมิหองท่ัวไปของ
ประเทศไทย จะอยูระหวาง 23 ถึง 35 องศาเซลเซียส) 

5.3.3.2 อุณหภูมิตูเย็น (refrigerate) จะอยูระหวาง 2 และ 8 องศาเซลเซียส 
5.3.3.3 อุณหภูมิชองแข็ง (freezer) จะอยูระหวาง -20 และ -10 องศาเซลเซียส 
5.3.3.4 สารเคมีท่ีเปนอันตราย เชน อะซีโทน (acetone) แอลกอฮอล (alcohol) กรด-เบส 

(acids - bases) ควรแยกเก็บตางหากเพ่ือความปลอดภัย 
ขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาสารเคมี และเวชภัณฑอาจหาอานเพ่ิมเติมไดจาก USP DI Volume Iและ 

General Notices and Requirements Section และ section อ่ืนท่ีเก่ียวของของ USP-NF และตํารายาอ่ืน 
5.4 ความคงตัว และควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) 
5.4.1 ความคงตัว USP-NF* กําหนดความคงตัวของยาในรูปแบบตาง ๆ ไววา ตองมีคุณสมบัติทาง

กายภาพ-เคมี ทางจุลชีววิทยา มีประสิทธิภาพในการรักษา ไมมีความเปนพิษ มีความคงตัวตามท่ีกําหนดตลอด
การเก็บรักษาและนําไปใชมีคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับคุณสมบัติและลักษณะเหมือนกับยาขณะท่ีผลิต 
และอาจจะมีการสุมตรวจวิเคราะหเพ่ือเปนการควบคุมคุณภาพของยาเตรียม 

ปจจัยท่ีมีผลกระทบตอความคงตัวของยาท่ีผลิต ไดแก อุณหภูมิ แสงสวาง ความชื้น ขนาดอนุภาค 
ความเปนกรดดาง ความบริสุทธิ์ของน้ําคุณสมบัติของสารละลาย ภาชนะบรรจุ การปนเปอน และข้ันตอนการผลิต 

5.4.2 ควรใชกอนวันท่ี (beyond-use date) การกําหนดควรใชกอนวันท่ี … ของยาท่ีผลิต จะตอง
อาศัยขอมูลความคงตัวของสารเคมีท่ีกําหนดมาจากผูผลิต หรือผูแทนจําหนาย หรือจากเภสัชตํารับ และ
วารสารทางวิชาการหรือจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูปท่ีจําหนายในทองตลาดถาใชผลิตภัณฑยาท่ีจําหนายเปน
แหลงของสารสําคัญ ในการผลิต อาจคํานวณควรใชกอนวันท่ี … จากวันหมดอายุของผลิตภัณฑยาท่ีซ้ือมา
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 โดยท่ัวไปการกําหนดวันหมดอายุของยาท่ีผลิตในโรงพยาบาลท่ีเก็บไวในภาชนะปดสนิท กันแสง และ
เก็บในหองท่ีมีการควบคุมอุณหภูมิอาจใชแนวทางกวาง ๆ ดังนี้ 

ตารางท่ี 1 การกําหนดอายุวันท่ีหมดอายุผลิตภัณฑ 

ยาท่ีไมมีน้ําเปนสวนประกอบ:ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกินเวลาท่ีเหลืออยูของสวนประกอบท่ีอายุ
สั้นท่ีสุดในสูตรตํารับหรือกําหนดไว 6 เดือน ข้ึนอยูกับวาสิ่งใดจะถึงกอน 
ยารับประทานท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไมเกิน 14 วัน เม่ือเก็บในหองท่ีมี
การควบคุมอุณหภูมิอยางเหมาะสม 
ยาใชภายนอก ยาใชกับเย่ือบุ หรือยากึ่งแข็งท่ีมีน้ําเปนสวนประกอบ: ควรใชกอนวันท่ี … จะกําหนดไวไม
เกิน 30 วัน 
หมายเหตุ : ควรใชกอนวันท่ี… เปนการแนะนําสําหรับผลิตภัณฑท่ีไมปราศจากเชื้อในกรณีท่ีไมมีขอมูลความคง
ตัวของยาหรือยาเตรียมนั้น ๆ 
ควรใชกอนวันท่ี … ไมควรมีระยะเวลานานกวาวันสิ้นอายุท่ีระบุไวของสวนประกอบใดสวนประกอบหนึ่ง 

*สําหรับการกําหนดวันหมดอายุของผลิตภัณฑ จะตองอยูภายใตสภาวะแวดลอมการเตรียมท่ีเภสัชตํารับ USP-NF 
กําหนดเทานั้น 

5.5 วิธีปฏิบัติเม่ือไดรับสัมผัสยา 
  ในกรณีท่ีผูปฏิบัติสัมผัสกับยา ไมวาจะผานทางถุงมือหรือชุดปฏิบัติงานท่ีสวมใส หรือสัมผัส
โดยตรงกับบริเวณผิวหนังหรือกระเด็นเขาตา ตองปฏิบัติตัวดังนี้ 

5.5.1 ถอดถุงมือหรือชุดปฏิบัติงานท่ีสวมใสออกทันที 
5.5.2 ลางผิวหนังสวนท่ีสัมผัสกับตัวยา ดวยน้ําปริมาณมาก ๆ จากนั้นลางดวยสบูและน้ําซํ้า 
5.5.3 ในกรณีท่ียาเขาตา ใหลางตาดวยน้ําเกลือ (normal saline) ปริมาณมาก ๆ 
5.5.4 สงใหแพทยตรวจดูอาการทันที 

ทุกครั้งท่ีเกิดเหตุการณดังกลาว จะตองบันทึกไวเปนหลักฐานและบันทึกไวในเวชระเบียนของ
ผูปฏิบัติงานนั้น รวมถึงมีระบบติดตามบุคลากรท่ีไดสัมผัสยา วามีความผิดปกติเกิดผลขางเคียงจากยาท่ีความ
เปนพิษตอเซลล ในระยะเฉียบพลัน หรือระยะยาวหรือไม 

5.6 การจัดเก็บยา Cytotoxic 
5.6.1 แยกพ้ืนท่ีจัดเก็บยาใหชัดเจน มีปายหรือสัญลักษณระบุวาเปนยา CYTOTOXIC  
5.6.2 ยาท่ีมีพิษตอเซลลตองถูกจัดเก็บไวในภาชนะท่ีปองกันการตกแตก และควรวางในตําแหนงท่ี

ปลอดภัยไมสามารถหลนไดงายเพ่ือปองกันการตก หก รั่วไหล นอกเหนือจากนี้ไมควรวางไวบนพ้ืน หรือท่ีสูง 
ลักษณะการจัดเก็บตองเปนไปตามขอควรระวังดานความปลอดภัยท่ีเก่ียวของ เชนชั้นวางท่ีปลอดภัยพรอมแผง
ก้ันดานหนาของชั้น 
 
6. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 

ขอ 1 ยาสําเร็จรูป ท่ีใชเปนวัตถุตั้งตนในการเตรียม และท่ีเปนสวนประกอบ รวมท้ังวัสดุบรรจุภัณฑ
ท้ังหมดควรไดรับการตรวจสอบเพ่ือใหม่ันใจไดวาตรงตามเกณฑท่ีกําหนด 

ขอ 2 ผลิตภัณฑท่ีถูกเตรียมข้ึนสําหรับผูปวยเฉพาะราย ควรควบคุมกระบวนการผลิตใหเปนไปตาม
เกณฑมาตรฐานท่ีกําหนด 

ขอ 3 กรณีบุคลากรท่ีปฏิบัติหนาท่ีเตรียมผลิตภัณฑท่ีมีความเปนพิษตอเซลล ควรไดรับการสอบทวน
ทักษะการเตรียมซํ้า เปนระยะ 
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7. การจางผลิต หรือ การวิเคราะห  
 ควรมีการจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard Operating Procedure: SOP) ในการจางผลิต 
หรือ วิเคราะหผลิตภัณฑท่ีเตรียมข้ึน โดยควรกําหนดเปนแผนการจางรายป ท้ังนี้ใหมีขอกําหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ ระยะเวลาดําเนินการ  
 
8. การรับเรื่องรองเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ 
 8.1 การเฝาติดตาม ADR จากหนวยบริการอ่ืน 
 8.2 การรับเรื่องรองเรียนคุณภาพจากหนวยงานตางๆ และผูปวย วาผลิตภัณฑมีปญหา เชน สี กลิ่น 
รูปลักษณะท่ีผิดปกติไปจากเดิมหรือไม 
 8.3 การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีหนวยผลิต ผลิตและสงตอไปยังคลังตางๆ รวมถึงการประสานไปยังผูปวย
เพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ หากพบวามีการปญหาทางดานคุณภาพท่ีไมเปนมาตรฐานท่ีกําหนด (อาจมีการทบทวน
กระบวนการ โดยทํา Root cause analysis (RCA) เพ่ือหาปญหา) 
 
9. การตรวจสอบภายใน 
 ใหมีการตรวจสอบภายในหนวยงานโดยจะตองประเมินตามแบบประเมินตนเอง โดยสถานพยาบาล
ตองมอบหมายใหหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบตรวจสอบภายในองคกร เปนผูดําเนินการประเมิน 
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ภาคผนวก 4 
รายการเครื่องมือและอุปกรณพ้ืนฐานท่ีจําเปนเกี่ยวของกับงานผลิตยา 

 
1. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับเภสัชกรรมการผลิตยาท่ีไมใชยาปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• Spatula 

• เครื่องชั่งไฟฟา (ทศนิยม 1-3 ตําแหนง) 

• แทนใหความรอน 

• ชุดเตรียมน้ําบริสุทธิ์ 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• ถังผสมยาสแตนเลส  ขนาดตางๆ 

• โกรง (แกว หรือ กระเบื้อง) 

• เครื่องผสมยา 

• เครื่องวัดอุณหภูมิ (ใชในการเตรียมยา) 

• เครื่องวัดความเปนกรด เบส  

• Stainless steel jugs 

• Porcelain Plates 

• ตูอบลมรอน (ถามี) 

• เครื่องปนผสมยา (Mixer & roller mill set for ointment & cream) (ถามี) 

 
2. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับเภสัชกรรมการผลิตยาปราศจากเช้ือในโรงพยาบาล 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• เครื่องชั่งไฟฟา (ทศนิยม 1-3 ตําแหนง) 

• แทนใหความรอน 

• ชุดเตรียมน้ําบริสุทธิ์ 

• Stainless steel jugs 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• ตูกรองอากาศแบบลารมินา 

• หองปลอดเชื้อพรอมระบบกรองอากาศ(แรงดันบวก)  
(Cleanroom system, Negative Pressure) 
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3. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับเภสัชกรรมการผลิตยาเตรียมท่ีเปนพิษตอเซลล 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• Spill kit 

• หองปลอดเชื้อพรอมระบบกรองอากาศ (แรงดันลบ) 
(Cleanroom system, Negative Pressure) 

• ตูกรองอากาศแบบลารมินา, แรงดันลบ 
(HEPA Filter and Lamina Air Flow Cabinet) 

• ตูกรองอากาศแบบลารมินาระบบปด, แรงดันลบ 
(HEPA Filter Isolator) 

 
4. เครื่องมือพ้ืนฐานสําหรับหนวยควบคุมคุณภาพการผลิตยา 

• ชอนตักยา ขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ 

• เครื่องชั่งไฟฟา (ทศนิยม 4 ตําแหนง) 

• แทนใหความรอน 

• ตูดูดควัน 

• ตูเย็นเก็บยาหรือสารเคมี 

• โกรง (แกว หรือ กระเบื้อง) (ถามี) 

• เครื่องวัดอุณหภูมิ (ใชในการเตรียมยา) 

• เครื่องวัดความเปนกรด เบส  

• ตูอบลมรอน 

• เครื่องตรวจวิเคราะหทางกายภาพ 

• เครื่องมือตรวจวิเคราะหทางเคมี 

• เครื่องมือตรวจวิเคราะหเชื้อจุลชีพ 
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เอกสารอางอิง 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยา
แผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. ๒๕๕๙ 
2. PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-
OPERATION SCHEME PE 010-4 1 March 2014. 
 
 
 


