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แบบฟอร์ม 1 
แบบเสนอผลงานกจิกรรม 
พัฒนาคุณภาพงานกระบวนการท างาน 

ส่วนที่ 1 (เพื่อประโยชน์ของท่าน กรุณากรอกข้อมูลให้ครบถ้วน) 

*หมายเหต:ุ กรณีที่ผลงานผ่านเกณฑ์และได้รับเงินรางวลั คณะฯ จะโอนเงินรางวลัเข้าบญัชีเงินเดือนผ่านทางรหสับคุคลที่ทา่นได้ให้ไว้

โดยขอให้ระบุตัวแทนการรับเงนิเพียง ๑ ท่าน 

 ผลงานใหม ่
 ผลงานเดมิตอ่ยอด/ขยายผล 
(พฒันา ปรับปรุง) 

ส าหรับงานพฒันาคณุภาพงาน 
เลขท่ีกลุม่…….……./………. 
วนัลงทะเบียน.......................... 

การเผยแพร่ผลงานในทกุรูปแบบ 
 อนญุาต 
 ไม่อนญุาต 

สถานภาพกลุม่ 
 เร่ิมกิจกรรมครัง้แรก 
 กลุม่กิจกรรมตอ่ยอด เร่ืองท่ี......./...
 ผลงานเร่ืองนีเ้คยสง่ประกวด 

และท่ีได้รับรางวลัมาแล้ว
จาก…………………………………… 

ไม่ต้องการตอ่ยอดผลงานเป็น R2R
*ต้องการตอ่ยอดผลงานเป็น R2R   ( ระบ ุประเภทของโครงการวิจยั)
 ระบบบริการสขุภาพ   งานสนบัสนนุบริการสขุภาพ
 การสร้างเสริมสขุภาพ  การศกึษา 
 วิทยาศาสตร์ทางการแพทย์และเคร่ืองมือทางการแพทย์
 งานบริหารและธุรการ    อ่ืนๆ..........................................

สรุปปัญหาเช่ือมโยงสอดคล้องกับข้อใด 
ด้านคลนิิก 
(Clinical) 

 Safe Surgery  Patient Care Process 
 Infection Control  Line , Tube & Catheter 
 Medication 
Safety 

 Emergency Response 

 อ่ืน ๆ (โปรดระบ)ุ................................................ 
ด้านสนบัสนนุ 
(Non Clinical) 

 ความปลอดภยั 
  [Safety] 

 คณุภาพ / สิง่สญูเปลา่ 
      [Quality (waste)*] 

 ต้นทนุ / ความ
คุ้มคา่ 

  [Cost] 

 ลดรอบเวลาการท างาน / การสง่
มอบ    

  [Delivery] 

220
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ส่วนที่ 2 

ชื่อเร่ือง / โครงการ   การพฒันามาตรฐานการผลติยาในโรงพยาบาล 

1. หลักการและเหตุผล ความส าคัญของปัญหา  (ความเป็นมาของโครงการ) 

หนว่ยผลติยาทัว่ไป งานผลติยา ฝ่ายเภสชักรรม คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด ีมีหน้าทีด่ าเนินการผลติ

และแบง่บรรจยุาผลติทัว่ไปทัง้ในรูปแบบยารับประทาน (Oral preparations) และยาใช้ภายนอก (External preparations) 

รวมถงึยาเตรียมพิเศษส าหรับผู้ ป่วยเฉพาะราย (Extemporaneous compounding) เช่น ยาน า้ส าหรับเด็กเตรียมจากยาเมด็

หรือผงยา เป็นต้น  

การผลิตยาให้มีคณุภาพตามที่ก าหนดนัน้ มีปัจจยัที่เก่ียวข้อง 5 ประการ ได้แก่ วตัถดุิบ (Material), เคร่ืองมือหรือ

เคร่ืองจกัร (Machine), ผู้ผลิต (Man), วิธีการผลิต (Method) และสภาวะแวดล้อมในการผลิต (Environment) หากไม่มีการ

ควบคมุปัจจยัดงักลา่วอาจสง่ผลเสียต่อคณุภาพของผลิตภณัฑ์  อีกทัง้ยงัสง่ผลอนัตรายต่อผู้ ป่วยและเพิ่มมลูค่าการสญูเสยี

คา่ยาผลติที่ไมผ่า่นมาตรฐานจากการผลิตยาที่ผิดพลาด โดยรูปท่ี 1. แสดงตวัอยา่งผลติภณัฑ์ที่ไม่ผา่นมาตรฐานและสาเหตุ

ของปัญหา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านมาตรฐาน 

พบอนภุาคปนเปือ้นในยาครีม 

ผงยาจบัตวักนัเป็นก้อนแข็ง 

เนือ้ครีมแยกชัน้ไมเ่ป็นเนือ้เดียวกนัหรือสี
เปลีย่นและมกัเกิดปัญหาที่เก่ียวข้องกบั

คณุภาพผลติภณัฑ์ 

มีการตดิฉลากยาบกพร่อง เช่น ตดิฉลาก
ยาผิดชนดิ หรือ ฉลากยามีวนัหมดอายุ

หรือเลขรอบการผลติผิด 

สาเหตุของปัญหา 

ขาดการตรวจสอบคณุภาพผลติภณัฑ์ระหวา่งรอแบง่บรรจ ุ

(Intermediate products) 

ไมม่ีการบนัทกึและแก้ไขอณุหภมูแิละความชืน้สภาวะ

แวดล้อมในขณะผลติยา 

ขาดการก าหนดตวัแปรส าคญัทีต้่องควบคมุในกระบวนการ

ผลติยาแตล่ะขัน้ตอนซึง่สง่ผลตอ่คณุภาพและความ

สม ่าเสมอของยาในแตล่ะรอบการผลติ 

- มีฉลากยาอื่นอยูใ่นพืน้ท่ีการผลติ เนื่องจากไมม่กีารบนัทึก
ตรวจสอบความพร้อมของสถานที่ก่อนเร่ิมผลติยา 

- ขาดการตรวจสอบฉลากยาโดยเภสชักร 

รูปท่ี 1. ตวัอยา่งผลติภณัฑ์ไมผ่า่นมาตรฐานและสาเหตขุองปัญหา 
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2. กรอบแนวคิด หรือ การวิเคราะห์สาเหตุ (Root Causes Analysis)

โดยจากการวิเคราะห์หาสาเหตสุามารถแบง่แยกปัจจัยที่สง่ผลกระทบตอ่ผลติภณัฑ์ได้ 2 แบบ คือ ปัจจยัการผลติที่

ควบคมุได้และควบคมุไมไ่ด้ตาม ตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 แสดงปัจจยัการผลติที่ควบคมุได้และควบคมุไมไ่ด้ 

ปัจจัยการผลิตที่ควบคุมได้ ปัจจัยการผลิตที่ควบคุมไม่ได้ 

ข้อก าหนดมาตรฐานของวตัถดุิบ/วสัดบุรรจุ ไฟฟ้าดบั/ภยัธรรมชาติ/อคัคีภยั 

สภาวะแวดล้อมในการผลติ อบุตัิเหตจุากการท างาน 

สมรรถนะเคร่ืองจกัร การลาและความผิดพลาดจากผู้ปฏิบตัิงานของพนกังาน 

ความช านาญของผู้ผลติ ความไมแ่นน่อนจากการวิเคราะห์อตัราการจ่ายของยา 

แผนการผลติยาและระยะเวลาในการผลติ การสัง่ซือ้สต็อกสนิค้าไม่ตรงตามแผนงาน 

กระบวนการผลิตและบันทึกการผลิต การจดัสง่วตัถดุิบ/วสัดบุรรจลุา่ช้า 

(คุณภาพและปริมาณของผลิตภัณฑ์) 

บันทกึการผลิตยา
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3. วัตถุประสงค์และกระบวนการปรับปรุง 

วตัถปุระสงค์ : 1.  ผู้ รับบริการได้ผลติภณัฑ์ยาที่มีคณุภาพสม า่เสมอตรงตามข้อก าหนดทกุรอบการผลติ 

2.  ลดอตัราความผิดพลาดที่เกิดขึน้จากกระบวนการท างานในขัน้ตอนที่สามารถป้องกนัได้ 

3.  สามารถสอบกลบัปัญหาหรือความผิดพลาดทีเ่กิดขึน้จากบนัทกึการผลติได้ 

4.  ลดมลูคา่ยาผลติที่ไมผ่า่นมาตรฐานและไมส่ามารถน าไปใช้กบัผู้ รับบริการได้ 

ทุกปัจจัยในการผลิตทัง้ที่ควบคุมได้และควบคุมไม่ได้ ล้วนส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ทัง้ทางตรงและ

ทางอ้อม การพฒันาเชิงคณุภาพครัง้นีจ้ึงมุง่เน้นในการแก้ไขปัญหาที่เกิดจากปัจจยัการผลติที่ควบคมุได้ โดยปัจจยัแรก

ที่สามารถแก้ไขได้ทนัทีคือ การปรับกระบวนการผลติและรูปแบบบนัทกึการผลติยาให้สอดคล้องกบับริบทการท างานที่

มีคณุภาพมากขึน้ บนัทกึการผลติที่ดีต้องอา่นเข้าใจง่ายและสามารถท าได้ในทกุคนท่ีมีพืน้ฐานการผลติยาที่ดี โดยก่อน

การพฒันาครัง้ที่ 1 บนัทกึการผลติของยาแตล่ะต ารับมีหวัข้อดงัตอ่ไปนี ้1. ตารางการชัง่ตวงสาร 2. อปุกรณ์ที่ใช้ในการ

เตรียมยา  3. วิธีการเตรียมยาที่ไมก่ าหนดขัน้ตอนวิกฤตที่ต้องควบคมุ  4. การเก็บรักษายา (ตามเอกสารแนบ 2)   

การพัฒนาครัง้ที่ 1 

1.1    เพิ่มขัน้ตอนการควบคมุคณุภาพในการผลิตยา แผนภาพกระบวนการผลิตยาดงัรูปที่ 2 (เอกสารแนบ 1) แสดง

กระบวนการผลติยาตัง้แตข่ัน้ตอนแรกถึงขัน้ตอนสดุท้าย โดยสญัลกัษณ์รูปดาว คือสว่นท่ีมีการเพิ่มขัน้ตอนการควบคมุ

การผลติให้รัดกมุและมีคณุภาพมากขึน้  

1.2   ปรับปรุงบนัทึกการผลิตยา (Batch manufacturing record : BMR) ให้สอดคล้องกับมาตรฐานคณุภาพในการ

ผลิตที่เพิ่มขึน้ ทัง้ในสว่นของการบนัทึกสภาวะแวดล้อมก่อนเร่ิมผลิต การแจกแจงรายการเคร่ืองมือและอปุกรณ์ การ

ก าหนดและบนัทึกตวัแปรส าคญัที่เป็นจุดวิกฤต (Critical Control point : CCP) เพื่อควบคุมคุณภาพในขัน้ตอนการ

ผสมและการแบ่งบรรจุ การตรวจสอบฉลากยาก่อนใช้และตรวจสอบผลิตภณัฑ์สดุท้ายก่อนท าการปล่อยผ่าน (ตาม

เอกสารแนบ 3 : บันทึกการผลิตยาทั่วไป หมวดยาใช้ภายนอก 0.1%Triamcinolone in 10%Urea cream) โดยมี

รายละเอียดในการปรับเปลีย่นดงัตอ่ไปนี ้

สว่นท่ี 1 สถานท่ีและอปุกรณ์ในการผลติยา (Environments and Equipment) 

 มีการท า Line clearance checklists เพื่อให้มัน่ใจว่าสถานที่ผลิตยาสะอาด ไม่มีวตัถดุิบ อปุกรณ์ บรรจุภณัฑ์ 

หรือฉลากของยาอื่นท่ีไมเ่ก่ียวข้อง อยูใ่นพืน้ท่ีการผลติและการแบง่บรรจุ (เอกสารแนบ 3 : หมายเลข 1) 

 มีการบนัทึกสภาวะแวดล้อมในการผลิต ได้แก่ อณุหภมูิและความชืน้สมัพทัธ์ของห้องผลิตและห้องแบ่งบรรจุ 

(เอกสารแนบ 3 : หมายเลข 2) 

 มีการบนัทกึรายการอปุกรณ์แตล่ะชนิดที่ใช้ในการผลติยาแตล่ะต ารับ (เอกสารแนบ 3 : หมายเลข 3) 

 

 

 

 



หน้า 5/7 

สว่นท่ี 2 การผลติยา (Manufacturing process) 

 มีการจดบนัทึกเลขรอบการผลิต/วนัหมดอายขุองวตัถดุิบ ตรวจสอบความถูกต้องของการชัง่ตวงวตัถดุิบโดย

เภสชักรพร้อมลงนามผู้ชัง่และเภสชักรผู้ตรวจสอบ

 ขัน้ตอนการผสม (Mixing process) ก าหนดล าดบัการผสม (Order of mixing) ให้ชัดเจนถูกต้องตามทฤษฎี

(เอกสารแนบ 3 : หมายเลข 4) โดยมีการก าหนดจุดวิกฤตที่ต้องควบคมุในการผลิตยาแต่ละต ารับซึ่งถือเป็น

หวัใจของมาตรฐานและความสม ่าเสมอของผลติภณัฑ์ยาในแตล่ะรอบการผลติ

 เพิ่มขัน้ตอนการตรวจสอบลกัษณะภายนอกของผลิตภัณฑ์รอแบ่งบรรจุ ( Intermediated products Quality

Control) โดยมีการก าหนดคณุลกัษณะมาตรฐานของยารอแบง่บรรจุในยาแตล่ะต ารับและมีการลงนามเภสชักร

ผู้ตรวจสอบพร้อมติดป้ายที่แสดงช่ือยา ความแรง เลขที่หรืออกัษรแสดงครัง้ที่ผลิตบนผลิตภณัฑ์รอแบ่งบรรจุ

(เอกสารแนบ 3 : หมายเลข 5) และเก็บไว้ในพืน้ท่ีกกักนั

 ขัน้ตอนการตรวจสอบฉลากมีเภสชักรตรวจสอบฉลากก่อนการใช้จริงทกุครัง้ (เอกสารแนบ 3 : หมายเลข 6)

สว่นท่ี 3 ขัน้ตอนการปลอ่ยผา่นผลติภณัฑ์สดุท้าย (Finished Products Inspection and Release) 

ขัน้ตอนการปลอ่ยผา่นผลติภณัฑ์สดุท้ายหรือยาส าเร็จรูปทกุชนิด ต้องมีฉลากที่ถกูต้องและต้องกกักนัไว้จนกว่า

จะผ่านการตรวจสอบและได้รับการอนุมัติอย่างเป็นลายลกัษณ์อักษรจากเภสชักร โดยมีข้อก าหนดผลิตภณัฑ์

สดุท้ายในการปลอ่ยผา่นของผลติภณัฑ์แตล่ะต ารับ (เอกสารแนบ 3 : หมายเลข 7) 

4. แผนการด าเนินกิจกรรม (ขัน้ตอนการด าเนินการ)

กิจกรรม 
ระยะเวลาด าเนินการ (เดอืน/ปี พ.ศ.) 

ผู้รับผิดชอบ/
หน่วยงาน 

พ.ค. - 
ก.ค. 61 

ส.ค.- 
ต.ค.61 

พ.ย.61 -
ม.ค.62 

ก.พ.- 
เม.ย.62 

1. รวบรวม วเิคราะห์ข้อมลูปัญหาที่พบในการ
ผลติยา หาสาเหตขุองปัญหาและแนวทางแก้ไข 

หนว่ยผลติทัว่ไป 
ฝ่ายเภสชักรรม 

2. ตรวจสอบกระบวนการผลติให้ถกูต้องตาม
ทฤษฏี (Process Validation) โดยเร่ิมที่ต ารับยา
ใช้ภายนอกจ านวน 25 ต ารับ (คดิเป็นร้อยละ 14 
ของจ านวนต ารับยาใช้ภายนอกทัง้หมด) 
3. ปรับปรุงบนัทกึการผลติยาให้สอดคล้องกบั
มาตรฐานคณุภาพที่เพิ่มขึน้

4. ทดลองใช้บนัทกึการผลติรูปแบบใหม่

5. ประเมินผลการด าเนินงาน
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5. ตัวชีว้ัดผลส าเร็จของโครงการ

5.1 โอกาสเกิดข้อบกพร่องของผลติภณัฑ์ โดยแบง่ความรุนแรงออกเป็น 2 ข้อ 
5.1.1 จ านวนข้อบกพร่องทางกายภาพของผลติภณัฑ์ก่อนสง่มอบ 
5.1.2 จ านวนข้อบกพร่องทางกายภาพของผลติภณัฑ์หลงัสง่มอบ 

i. ข้อบกพร่องทางกายภาพที่ไมม่ีผลตอ่ผู้ ป่วย
ii. ข้อบกพร่องทางกายภาพทีม่ีผลอนัตรายตอ่ผู้ ป่วย

5.2  ร้อยละมลูคา่ยาผลติที่ไมผ่า่นมาตรฐาน จากกระบวนผลติยาที่ผิดพลาด 

ผลการด าเนินการโครงการ 

ตัวชีว้ัด เป้าหมาย 

ผลการด าเนินการ 

ก่อนการ
ด าเนินการ 

หลังการด าเนินการ 

ส.ค.-ต.ค.61 
พ.ย.61 
-ม.ค.62 

ก.พ.-เม.ย.62 

5.1.1 จ านวนข้อบกพร่องทาง
กายภาพของผลติภณัฑ์ก่อนสง่
มอบ 

0 6 0 0 0 

5.1.2 (i) จ านวนข้อบกพร่องทาง

กายภาพของผลติภณัฑ์หลงัสง่

มอบที่ไมม่ีผลตอ่ผู้ ป่วย 
0 3 0 0 0 

5.1.2 (ii.) จ านวนข้อบกพร่องทาง
กายภาพของผลติภณัฑ์หลงัสง่
มอบที่มีผลอนัตรายตอ่ผู้ ป่วย 

0 0 0 0 0 

5.2 ร้อยละมลูคา่ยาผลติที่ไมผ่า่น
มาตรฐาน จากกระบวนผลติยาที่
ผิดพลาด 

≤ ร้อยละ 0.1  
ตอ่ปีงบประมาณ 

ร้อยละ 
0.19 * 

0 0 0 

 หมายเหต ุ:  * ก่อนการด าเนินการ มีการเก็บข้อมลูย้อนหลงั 2 ปี คือ ชว่ง พ.ศ. 2559 – 2560

6. ผลการปรับปรุง / ผลที่คาดว่าจะได้รับเมื่อด าเนินงานเสร็จสิน้
1. ผู้ รับบริการได้ผลติภณัฑ์ยาที่มีคณุภาพท่ีสม ่าเสมอตรงตามข้อก าหนดทกุรอบการผลติ
2. ลดอตัราความผิดพลาดที่เกิดขึน้จากกระบวนการท างานในขัน้ตอนท่ีสามารถป้องกนัได้
3. สามารถสอบกลบัปัญหาหรือความผิดพลาดที่เกิดขึน้จากข้อมลูในบนัทกึการผลติได้
4. ร้อยละมลูคา่ยาผลติที่ไมผ่า่นมาตรฐาน  ≤  ร้อยละ 0.1 ตอ่ปีงบประมาณ
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7. การเรียนรู้ที่ได้รับจากการท าโครงการและการขยายผล
1. เรียนรู้การวิเคราะห์หาสาเหตขุองความผิดพลาดที่เกิดขึน้และสามารถน าแนวคิดในการเพิ่มคณุภาพในขัน้ตอน

การผลิตยาไประยุกต์ใช้กบัยาผลิตในรูปแบบอื่น เพื่อลดโอกาสเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาและมลูค่ายา
ผลติที่ผลติแล้วทิง้

2. การจะพฒันาให้เกิดผลส าเร็จบางครัง้ต้องอาศยัความพยายามอยา่งตอ่เนื่องของผู้ เก่ียวข้องทัง้หมด เนื่องจาก
บนัทึกการผลิตมีขัน้ตอนหลายสว่นที่ต้องอาศยัผู้ผลิตและเภสชักรในการลงนามตรวจสอบเพื่อให้มัน่ใจได้วา่
ในการผลติแตล่ะขัน้ตอนถกูต้องเหมาะสม

8. การควบคุม / ติดตาม / ประเมินผล / การป้องกันปัญหาเกิดซ า้
 มีการควบคมุเอกสารบนัทึกการผลิตให้มีการลงนามของผู้ผลิตและเภสชักรที่ตรวจสอบทกุขัน้ตอนที่ระบุใน
เอกสารบนัทึกการผลติ รวมทัง้ติดตามรายงานผลความคลาดเคลื่อนของผลิตภณัฑ์ชนิดก่อนและหลงัสง่มอบ เพื่อ
น าข้อมลูไปท าการหาสาเหต ุแก้ไขและหาตวัแปรหรือปัจจยัควบคมุเพื่อป้องกนัการเกิดซ า้ 

9. โครงการ / กิจกรรม / โอกาสพัฒนาในครัง้ต่อไป
1. ปรับปรุงบนัทึกการผลิตยาใช้ภายนอกให้ครบร้อยละร้อยของต ารับยาใช้ภายนอกทัง้หมดและปรับปรุงบนัทึก

การผลติยารับประทานให้สอดคล้องกบัมาตรฐานคณุภาพ
2. โครงการออกแบบฉลากยาเพิ่มความชดัเจน เก่ียวกบัฉลากยาที่มีความถกูต้อง ชดัเจน ลดความคลาดเคลือ่น

ในการหยิบจ่ายและใช้งานผิด
3. แนวทางผสมยาอนัตรายแบบถูกวิธี อธิบายขัน้ตอนและวิธีผสมยาอนัตรายที่ถูกต้องให้ผู้ ป่วยสามารถน าไป

ผสมเองที่บ้านได้ยาที่ถกูชนิด ถกูความแรง และให้ผลการรักษาที่มีประสทิธิผล
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เอกสารแนบ 1

           

รูปที่ 2. แสดงกระบวนการผลิตยาและจดุวิกฤตในแตล่ะขัน้ตอน

การผลิต

(ล าดบัการผสมยา) 

(ความไมเ่สถียรของผลติภณัฑ์) 

Critical Control Points 

Critical Control Points 

Critical Control Points 



 

แบบฟอร์ม: การผลิตยาทัว่ไป โรงพยาบาลรามาธิบดี 
หมวดยาใช้ภายนอก : 10%Urea in Triamcinolone cream 7 kg (รหสั 359) 

F-WI-RH-RX-201/01 

 

    หน้าท่ี 1 ของ 2 หน้า 
 

ปริมาณการผลิต ____ 7,000 g     ____วันที่ผลิต __________________________ 

1.  การชั่ง ตวง สาร 
ล าดับ สารเคมี บริษัท/Lot. No. สูตรแม่บท ปริมาณที่ 

ชั่ง/ตวงจริง 
 
1 

Oil phase 
Cetyl alcohol 

  
เอกตรง/ 

 
140 g 

 

2 Stearyl alcohol เอกตรง/ 490 g  

3 Liquid paraffin ศรีจนัทร์/ 1,260 ml  
 
4 

Water phase 
Methylparaben  

  
เอกตรง/ 

 
1.4 g 

 

5 Propylparaben เอกตรง/          
0.46 g 

 

6 Propylene glycol เอกตรง/ 155 ml  
7 Sodium Lauryl Sulphate เอกตรง/ 35 g  
8 Urea เอกตรง/ 700 g  
9 Triamcilonlone acetonide เอกตรง/ 7 g  
10 Sterile water for irrigation  4,200 ml  

ผู้ ช่ัง..................... ภก.ผู้ตรวจสอบ.......................           

2. การผสม  ไม่มีปัญหา 

                 มีปัญหา* ……………………………….. 

ผู้ผสม…………...................... 

ภก.ผู้ตรวจสอบ..................... 

3.การควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์รอบรรจุ 
ลกัษณะทางกายภาพ : ครีมสขีาว ไมม่ีส ีไมม่ีกลิน่ 
 Approved          Rejected* เน่ืองจาก................................................................... 

ภก.ผู้ตรวจสอบ....................... 

4.SAP   GI………………..         ผู้ลงข้อมูล.......................   วันที่ ....................... 
หมายเหต ุ:    *  เภสชักรกรอกรายละเอียดปัญหาพร้อมแนวทางการแก้ไขในแบบฟอร์มการควบคมุผลติภณัฑ์ที่ไม่สอดคล้องตาม
ข้อก าหนด (F-QP-RH-04/01,REV.01)                                              

 
อุปกรณ์ที่ใช้ดงันี ้

1. กระดาษชัง่ 

2. ช้อนเขา 

3. ไม้พายคนยาสแตนเลส 

4. แทง่คนสาร 

5. กะละมงัผสมยาสแตนเลส 

6. กระบอกตวง 

7. เหยือกสแตนเลส ขนาด 1,000 ml และ 2,000 ml 

8. เทอร์โมมิเตอร์ 

9. เตาไฟฟา้ 

10. เคร่ืองชัง่ดจิิตอล ทศนิยม 2 ต าแหนง่ 

11. โกร่งบดยาขนาดเลก็ 

12. ภาชนะบรรจคุรีม ได้แก่ ตลบั 20 g และ ขวดแก้ว 100 g 

เอกสารแนบ 2 



 

แบบฟอร์ม: การผลิตยาทัว่ไป โรงพยาบาลรามาธิบดี 
หมวดยาใช้ภายนอก : 10%Urea in Triamcinolone cream 7 kg (รหสั 359) 

F-WI-RH-RX-201/01 

 

    หน้าท่ี 2 ของ 2 หน้า 
 

วิธีเตรียม 
1. เตรียม Oil phase ดงันี ้ 

1.1 ชัง่และตวงสารใน Oil phase  ได้แก่ cetyl alcohol, stearyl alcohol, liquid 

paraffin ตามตารางการชัง่ ตวง สาร  แล้วเทลงในกะละมงัผสมยาสแตนเลสใบท่ี 1 

1.2 น าขึน้ตัง้บนเตาไฟฟา้ คนสารจนละลายหมด และควบคมุอณุหภมูิให้ได้ 70๐c 

(ระวงัสารละลายไหม้) แล้วยกลงจากเตาไฟฟา้ 

2. เตรียม Water phase ดงันี ้ 

2.1 ชัง่สารใน water phase ได้แก่ Methylparaben, Propylparaben, Sodium Lauryl 

Sulphate ตามตารางการชัง่ ตวงสาร แล้วเทลงในกะละมงัสแตนเลสใบท่ี 2  

2.2 เติม Progylene glycol ประมาณ 90 ml, Sterile water for irrigate ประมาณ 3,700 

ml ลงกะละมงั สแตนเลสใบท่ี 2 (ข้อที่ 2.1) 

2.3 น าขึน้ตัง้บนเตาไฟฟา้ ควบคมุอณุหภมูิให้ไมเ่กิน 75๐c (ระวงัสารละลายไหม้) แล้ว

ยกลงจากเตาไฟฟา้ 

3. ละลายผง urea ด้วย  water for irrigation สว่นท่ีเหลอืประมาณ 500 ml  ในเหยือก 

สแตนเลส แล้วคนจนละลาย ตัง้พกัไว้  

4. บดผงยา Triamcinolone acetonide ในโกร่งผสมยาให้ละเอยีด แล้ว levigate ด้วย 

propylene glycol สว่นท่ีเหลอืประมาณ 10 ml จนผงยาละลายหมด แล้วพกัไว้ 

5. คอ่ยๆ เทสารละลาย water phase (กะละมงัสแตนเลสใบท่ี 2) ลงใน oil phase 

(กะละมงัสแตนเลสใบท่ี 1) อยา่งช้าๆ  

6. กวนสารละลายให้เข้ากนัด้วยความเร็วสม ่าเสมออยา่งตอ่เนื่อง 

7. เมื่ออณุหภมูิของสว่นผสมลดลงเหลอืประมาณ 50๐c แล้วคอ่ย ๆ เติม สารละลาย urea 

(ข้อ 5) และ สารละลาย Triamcinolone acetonide ลงช้าๆ กวนสารละลายอยา่ง

ตอ่เนื่องจนกระทัง่สารละลายเร่ิมเย็นลงและหนืดจนเป็นเนือ้ครีม 

8. ตัง้ทิง้ไว้ให้เย็นจนอณุหภมูิลดลงเทา่อณุหภมูิห้อง  

9. แบง่บรรจลุงขวด หรือตลบั  

10. ติดฉลากยา ซึง่มีรายละเอียดดงันี ้ ช่ือยา ความแรง วนัท่ีผลติ วนัที่ควรใช้ก่อน  

การเก็บยา   
1. เก็บบนชัน้วางยาที่อณุหภมูิห้อง 

2. ก าหนดให้มีอาย ุ1 ปี นบัจากวนัผลติ 

 



 เอกสารแนบ 3 

 

บนัทกึการผลติยาทัว่ไป โรงพยาบาลรามาธิบดี 
หมวดยาใช้ภายนอก 

F-WI-RH-RX-201/01 

0.1%Triamcinolone in 10%Urea cream (รหัส 359) ขนาดบรรจ ุ40 g. 

 

หน้าที่ 1 ของ 5 หน้า 

  

ส่วนที่ 1 การท าความสะอาดสถานที่ผลิต/เคร่ืองมือผลติ (CLEANING RECORD) 
ปริมาณที่ผลิต (Batch size)    7000 g 
วันท่ีผลิต _____________________วันท่ีควรใช้ก่อน_________________ LOT NO.____________________  

 
 

 

 

Line Clearance Checklists 

 ห้องเตรียมยาใช้ภายนอกผา่นการท าความสะอาด ตามวิธีปฏิบตัิ WI-RH-RX-213 
 ไม่มีวัตถุดิบอื่น ที่ไมเ่ก่ียวกบัการผลติยานี ้อยูใ่นพืน้ท่ีการผลติและการแบง่บรรจุ 
 ไม่มีอุปกรณ์การเตรียมยาอื่น ที่ไมเ่ก่ียวข้องกบัการผลติยานี ้อยูใ่นพืน้ท่ีการผลติและการแบง่บรรจุ 
 ไม่มีฉลากยาอื่น ที่ไมเ่ก่ียวข้องกบัการผลติยานี ้อยูใ่นพืน้ท่ีการผลติและการแบง่บรรจุ 
 ไม่มีบรรจุภณัฑ์อื่น ที่ไมเ่ก่ียวข้องกบัการผลติยานี ้อยูใ่นพืน้ที่การผลติและการแบง่บรรจุ 

สภาวะแวดล้อมในการผลิต 
ล าดับ รายการ อุณหภมิู (oC)* ความชืน้สัมพทัธ์(%RH)* เวลา วันที่ ผู้บันทกึ 

1 ห้องเตรียมยาใช้ภายนอก      

       

* การบนัทกึอณุหภมูิและความชืน้สมัพทัธ์ ภายในห้องผลติให้อา่นคา่และบนัทกึ ก่อน เร่ิมใช้ห้องนัน้ๆ 
** คา่ปกติของอณุหภมูิคือ  ≤ 25 oC และความชืน้สมัพทัธ์คือ  ≤ 60% ถ้าไมอ่ยูใ่นเกณฑ์ที่ก าหนดให้แจ้งเภสชักรทนัที 
เคร่ืองมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 

1 เคร่ืองชัง่ไฟฟา้ 
 Precisa XB2200C/2555                              Precisa XB4200C/2560 

 2 เคร่ืองป่ันผสม 
 KS/2558                                                      Mastermix/2559                                          คนผสมด้วยมือ 

3 อปุกรณ์อื่นๆ 
- ไม้พายสแตนเลส                                       -     แทง่คนสาร                                          -   โกร่งบดยาขนาดเลก็ 
- กระบอกตวง ขนาด 50 และ 100 ml.           -     เหยือกแตนเลส ขนาด 2,000 ml            -   เตาไฟฟา้                                       
- ถงัผสมยาสแตนเลส                                   -     เทอร์โมมิเตอร์             
- ภาชนะส าหรับบรรจ ุได้แก่ ถงัพลาสติกสขีาวพร้อมฝาปิด ความจ ุ10 kg และ หลอดลามิเนตฝาสขีาวขนาด 40 g 

หมายเหตุ :   ควรตรวจสอบความสะอาดของสถานที่และเคร่ืองมือที่ใช้ในการผลิตล่วงหน้า ก่อนเตรียมยา 

2 

1 

3 



 เอกสารแนบ 3 

 

บนัทกึการผลติยาทัว่ไป โรงพยาบาลรามาธิบดี 
หมวดยาใช้ภายนอก 

F-WI-RH-RX-201/01 

0.1%Triamcinolone in 10%Urea cream (รหัส 359) ขนาดบรรจ ุ40 g. 

 

หน้าที่ 2 ของ 5 หน้า 

  

ส่วนที่ 2 การผลิตยา (MANUFACTURING PROCESS) 
1. การช่ังและตวงวัตถุดบิ (RAW MATERIAL WEIGHING) ปริมาณที่ผลิต (Batch size)    7000 g 

 

ล าดับ สารเคมี บริษัท/Lot. No. สูตรแม่บท (g.) 

 
1 

Oil phase (Part A) 
Cetyl alcohol 

  
เอกตรง/ 

 
140 g 

…………….* 

2 Stearyl alcohol 
เอกตรง/ 490 g 

…………….* 

3 Liquid paraffin 
ศรีจนัทร์/ 1,260 ml 

…………….* 

4 
Water phase (Part B) 
Methylparaben (0.10%) 

  
เอกตรง/ 

7.0 g 
…………….* 

5 Propylparaben (0.01 %) 
เอกตรง/ 0.7 g 

…………….* 

6 Propylene glycol 
เอกตรง/ 135 ml 

…………….* 

7 Sodium Lauryl Sulphate 
เอกตรง/ 35 g 

…………….* 

8 Sterile water for irrigation 
 3,700 ml 

…………….* 

9 
Ingredient phase (Part C) 
Triamcilonlone acetonide 

 
เอกตรง/ 

7 g 
…………….* 

10 Propylene glycol 
เอกตรง/ 20 ml 

…………….* 

11 
Ingredient phase (Part D) 
Urea 

 
เอกตรง/ 

700 g 
…………….* 

12 Sterile water for irrigation 
 500 ml 

…………….* 

หมายเหตุ :  

บันทกึน า้หนักชั่งลงใน .................* 

ผู้ชั่ง....................................... วันที่ ......................... 

ภก.ผู้ตรวจสอบ...................................... 
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2. ขัน้ตอนการผสม (Mixing Process) 

ขัน้ตอนการผลิต 

1. เตรียม Oil phase (Part A) 
1.1 ชัง่ / ตวง สารใสล่งในถงัสแตนเลส ใบท่ี 1 
1.2 น าขึน้ตัง้บนเตาไฟฟา้ ตัง้ความร้อนระดบั 3 ใช้ไม้พายสแตนเลส คนผสมสารจนได้ของเหลวใสเป็นเนือ้เดยีวกนั  

ควบคมุอณุหภมูิให้ได้ 70 ๐c บันทึกอุณหภมิู ____________ oC 

2. เตรียม Water phase (Part B) 
2.1 ชัง่ / ตวง สารใสล่งในถงัสแตนเลส ใบที่ 2 
2.2 น าขึน้ตัง้บนเตาไฟฟา้ ตัง้ความร้อนระดบั 3 ใช้แทง่คนสาร คนผสมสารจนได้ของเหลวใสเป็นเนือ้เดียวกนั ควบคมุ

อณุหภมูิให้ได้ 75 ๐c บันทกึอุณหภมิู ____________ oC 

3. เตรียม Ingredient phase (Part C) 
3.1 ชัง่ Triamcinolone acetonide 7 g ใสล่งในโกร่งบดยาขนาดกลาง  
3.2 ตวง Propylene glycol ปริมาตร 20 ml ด้วยกระบอกตวงขนาด 50 ml  แล้วน าไปบดผสมกบั Triamcinolone acetonide 

ได้เป็นของเหลวขุน่แล้วตัง้พกัไว้ 
4. เตรียม Ingredient phase (Part D) 

4.1 ตวง Sterile water for irrigation 500 ml ใสล่งในเหยือกสแตนเลส ขนาด 1,000 ml 
4.2 ชัง่ Urea แล้วใสล่งในเหยือกข้อ 4.1 คนผสมจนได้สารละลายใส   
(เทคนคิ ; น าเหยือกไปวางบนเตาไฟฟา้ เปิดเตาไฟฟา้ตัง้ความร้อนระดบั 1 จะชว่ยให้สารละลายได้เร็วขึน้) 

5. ขัน้ตอนการป่ันผสม 
5.1 เทสารละลายข้อ 1 (Oil phase) ลงในถงัสแตนเลสส าหรับป่ัน  
5.2 เทสารละลายข้อ 2 (Water phase) ลงถงัสแตนเลสในข้อ 5.1 อยา่งช้าๆ  
5.3 น าถงัสแตนเลสประกอบเข้ากบัเคร่ืองป่ันผสม เปิดความแรงเบอร์ 1  

ป่ันผสมประมาณ 35 นาท ีบันทกึเวลา   _________ - _________น.  
5.4 เมื่ออณุหภมูิลดลงเป็น 55 oC ให้ปิดเคร่ืองผสม (จะใช้เวลาประมาณ 40 นาทีจากตอนเร่ิมป่ันผสม) จากนัน้เติม 

Ingredient Phase จากข้อ 3 และ 4 ตามล าดบั เปิดเคร่ืองคนผสมที่ความแรงเบอร์ 1  
ป่ันผสมประมาณ 30 นาที บันทกึเวลา   _________ - _________น.  สว่นผสมจะเร่ิมเป็นเนือ้ครีมที่อณุหภมูิ 47 oC  
(ใช้เวลาประมาณ 30 นาที) 

5.5 ป่ันผสมตอ่เนื่องจนอณุหภมูิลดลงเหลอื 45 oC จึงปิดเคร่ืองป่ันผสม บันทึกอุณหภมิู ____________ oC 
 

วันที่ผสม....................ผู้ผสมยา .....................  ภก.ผู้ควบคุมการผสม ....................   
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ขัน้ตอนการผลิต 
การควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์ระหว่างรอบรรจุ (Intermediate products) 

- ตรวจสอบลกัษณะภายนอก คือ เนือ้ครีมสขีาว เป็นเนือ้เดียวกนั ไมม่ีกลิน่ ไมม่ีสิง่แปลกปลอม 

        Approved                            Rejected* ............................................................................................................. 
ภก. ผู้ตรวจสอบ.................................. วนัที่ ....................... 

    * กรณีไมผ่า่นการตรวจสอบ เภสชักรท าการตรวจสอบหาสาเหตพุร้อมกรอกรายละเอียดปัญหาและแนวทางการแก้ไขในแบบฟอร์ม
การควบคมุผลติภณัฑ์ที่ไมส่อดคล้องตามข้อก าหนด (F-QP-RH-04/01,REV.01) 

6. การแบ่งบรรจุและการเตรียมฉลากยา 
- แบง่บรรจลุงหลอดครีมขนาด 40 g ด้วยเคร่ืองแบง่บรรจยุาครีม 

- ปิดฝาหลอดให้แนน่ 

- ติดฉลากยา ท่ีมีก าหนดอายยุาถกูต้อง บนภาชนะบรรจ ุ
 
 
 
 
 

             การก าหนดอายุ : ยามีอาย ุ1 ปี นบัจากวนัท่ีผลติ  
             การเก็บรักษา : เก็บบนชัน้วางยาที่อณุหภมูิห้อง 
 
                 ภก. ผู้ตรวจสอบ*.................................. วันที่ ....................... (*ผู้ตรวจสอบฉลากคือเภสชักรในไลน์การผลิต) 

 

 

 

 

 

 

 

ส าหรับติดฉลากยาสี

เหลอืง 

ส าหรับติดฉลาก 

วนัท่ีควรใช้กอ่น 

5 
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ส่วนที่ 3 ขัน้ตอนการแบ่งบรรจุปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สุดท้ายและลงข้อมูลในระบบ SAP
ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ :    1.   เนือ้ครีมสขีาวเป็นเนือ้เดยีวกนั ไมม่ีกลิน่ ไมม่ีสิง่แปลกปลอม 

                                               2.    บรรจใุนภาชนะบรรจทุี่ก าหนด คือ หลอดลามิเนตฝาสขีาว ขนาด 40 g  

                                               3.    ติดฉลากครบถ้วน ถกูต้อง 

GI สารเคมี (Base unit : = 175 หลอด ) 
 

No. ………………………..… ผู้ลงข้อมูล .......................   วันที่ ....................... 
แบ่งบรรจุครัง้ที่ 1    
ส่วนของผู้แบ่งบรรจุ    
   วันที่แบ่งบรรจุ.......................     จ านวน....................ตลับ/ขวด       ผู้แบ่งบรรจุ........................ 

 ไม่หมด 
 หมด 

ส่วนของเภสัชกร (ปล่อยผ่านเมื่อผลิตภณัฑ์สุดท้ายเป็นไปตามข้อก าหนดทุกหวัข้อ) 
    Approved          Rejected*                                           ภก.ตรวจสอบ ......................  วันที่ .................. 

 GR     No. …………………..............……......     

 GI       No. …………………………..………...   
                                                        ภก.ผู้ลงข้อมูล................... วันที่ .................... ภก.ผู้ตรวจ SAP.................. 
แบ่งบรรจุครัง้ที่ 1    
ส่วนของผู้แบ่งบรรจุ    
   วันที่แบ่งบรรจุ.......................    จ านวน....................ตลับ/ขวด       ผู้แบ่งบรรจุ........................ 

 ไม่หมด 
 หมด 

ส่วนของเภสัชกร (ปล่อยผ่านเมื่อผลิตภณัฑ์สุดท้ายเป็นไปตามข้อก าหนดทุกหวัข้อ) 
    Approved          Rejected*                                           ภก.ตรวจสอบ ......................  วันที่ .................. 

 GR     No. …………………..............……......     

 GI       No. …………………………..………...   
                                                        ภก.ผู้ลงข้อมูล................... วันที่ .................... ภก.ผู้ตรวจ SAP.................. 

*กรณีไมผ่า่นการตรวจสอบ เภสชักรท าการตรวจสอบหาสาเหตพุร้อมกรอกรายละเอียดปัญหาและแนวทางการแก้ไขใน

แบบฟอร์มการควบคมุผลติภณัฑ์ที่ไมส่อดคล้องตามข้อก าหนด (F-QP-RH-04/01,REV.01) 
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