
ภญ. ธัชสินี กาญจนอลงกรณ์ งานผลิตยา ฝ่ายเภสัชกรรม
การพัฒนามาตรฐานการผลิตยาในโรงพยาบาล

ที่มาและเหตุผล :
การผลิตยาให้มีคณุภาพตามท่ีก าหนดนัน้ มีปัจจยัท่ีเก่ียวข้อง 5 ประการ ได้แก่ 

วตัถุดิบ (Materials), เคร่ืองมือหรือเคร่ืองจกัร (Machines), ผู้ผลิต (Mans), วิธีการ
ผลิต (Methods) และสภาวะแวดล้อมในการผลิต (Environments) หากไม่มีการ
ควบคมุปัจจยัดงักลา่วอาจสง่ผลเสียตอ่คณุภาพของผลติภณัฑ์ อีกทัง้ยังส่งผลอนัตราย
ต่อผู้ ป่วยและก่อให้เกิดความสญูเสียของยาผลิตท่ีไม่ผ่านมาตรฐานจากการผลิตยาท่ี
ผิดพลาด

แนวทางการด าเนินงาน :

การวิเคราะห์สาเหตุ :

ตารางที่ 1 ปัจจัยการผลิตท่ีควบคุมได้
ข้อก าหนดมาตรฐานของวตัถดุบิ/บรรจภุณัฑ์

สภาวะแวดล้อมในการผลติ
สมรรถนะเคร่ืองจกัร

ความช านาญของผู้ผลติ
แผนการผลติยาและระยะเวลาในการผลติ
กระบวนการผลิตและบันทกึการผลิต

วัตถุประสงค์ :
1.  ผู้ รับบริการได้ผลติภณัฑ์ยาท่ีมีคณุภาพสม ่าเสมอตามข้อก าหนดทกุรอบการผลติ
2.  ลดอตัราความผิดพลาดจากกระบวนการท างานในขัน้ตอนท่ีสามารถป้องกนัได้
3. สามารถสอบกลบัปัญหาหรือความผิดพลาดท่ีเกิดขึน้จากบนัทกึการผลิตได้
4.  ลดมลูคา่ยาผลติท่ีไม่ผ่านมาตรฐานและไม่สามารถน าไปใช้กบัผู้ รับบริการได้

จากการวิเคราะห์สาเหตใุน รูปท่ี 1 
สามารถแยกปัจจัยการผลิตท่ีควบคุม
ได้ดงั ตารางท่ี 1
ทกุปัจจยัในการผลติทัง้ท่ีควบคมุได้

และควบคุม ไม่ ไ ด้  ล้ วนส่ง ผลต่อ
คณุภาพของผลติภณัฑ์ทัง้ทางตรงและ
ทางอ้อม การพฒันาเชิงคณุภาพครัง้นี ้
จึงมุ่งเน้นในการแก้ไขปัญหาท่ีเกิดจากปัจจัยการผลิตท่ีควบคุมได้ โดยปัจจัยแรกท่ี
สามารถแก้ไขได้ทันทีคือ การปรับกระบวนการผลิตและรูปแบบบันทึกการผลิตยาให้
สอดคล้องกบับริบทการท างานท่ีมีคณุภาพมากขึน้ บนัทกึการผลิตท่ีดีต้องอ่านเข้าใจง่าย
และสามารถท าได้ในทกุคนท่ีมีพืน้ฐานการผลติยาท่ีดี

1. เพิ่มขัน้ตอนการควบคมุคณุภาพในการผลติยา โดยสญัลกัษณ์ดาวสีแดงใน รูปท่ี 2
คือสว่นท่ีมีการเพิ่มขัน้ตอนการควบคมุการผลติให้มีคณุภาพมากขึน้ การด าเนินการนี ้
เร่ิมท่ีต ารับยาใช้ภายนอกจ านวน 25 ต ารับ (คดิเป็นร้อยละ 14 ของจ านวนต ารับยาใช้
ภายนอกทัง้หมด)

รูปท่ี 2. แสดงกระบวนการผลติยา

ผลการปฏิบัติการ :

1. จ านวนข้อบกพร่องของผลติภณัฑ์ โดยแบ่งความรุนแรงออกเป็น 2 ข้อ
1.1 จ านวนข้อบกพร่องทางกายภาพของผลติภณัฑ์ก่อนสง่มอบ
1.2 จ านวนข้อบกพร่องทางกายภาพของผลติภณัฑ์หลงัสง่มอบ

i. ข้อบกพร่องทางกายภาพท่ีไม่มีผลตอ่ผู้ ป่วย
ii. ข้อบกพร่องทางกายภาพท่ีมีผลอนัตรายตอ่ผู้ ป่วย

2. ร้อยละของมลูคา่ยาผลติท่ีไม่ผ่านมาตรฐาน ≤ ร้อยละ 0.1 ตอ่ปีงบประมาณ

ตัวชีว้ัดผลส าเร็จของโครงการ :

ตัวชีวั้ด เป้าหมาย

ผลการด าเนินการ

ก่อนการ
ด าเนินการ*

หลังการด าเนินการ
ส.ค.-
ธ.ค. 61

ม.ค.-
ก.ย. 62

จ านวนข้อบกพร่องทางกายภาพ
ของผลติภณัฑ์ก่อนสง่มอบ

0 6 0 0

(i) จ านวนข้อบกพร่องทางกายภาพ
ของผลติภณัฑ์หลงัสง่มอบที่ไม่มีผล
ต่อผู้ ป่วย

0 3 0 0

(ii.) จ านวนข้อบกพร่องทาง
กายภาพของผลติภณัฑ์หลงัสง่มอบ
ที่มีผลอนัตรายต่อผู้ ป่วย

0 0 0 0

ร้อยละมลูค่ายาผลติที่ไม่ผ่าน
มาตรฐาน จากกระบวนผลติยาที่
ผิดพลาด

≤ ร้อยละ 0.1 
ต่อปีงบประมาณ

ร้อยละ 0.19 0 0

- จ านวนข้อบกพร่องทางกายภาพของผลติภณัฑ์หลงัด าเนินการเทา่กับศนูย์
- ร้อยละมลูคา่ยาผลติท่ีไม่ผ่านมาตรฐาน ≤  ร้อยละ 0.1 ตอ่ปีงบประมาณ

สรุปผลการปฏิบัติงาน :
หมายเหต ุ:  * การเก็บข้อมลูก่อนการด าเนินการ คือ พ.ศ. 2559 – 2560

เรียนรู้การวิเคราะห์หาสาเหตุของความผิดพลาดท่ีเกิดขึน้พร้อมหาแนว
ทางแก้ไขป้องกันและสามารถน าแนวคิดในการเพิ่มคณุภาพกระบวนการผลิตและ
บนัทกึการผลตินีไ้ปประยกุต์ใช้กบัยาผลติในรูปแบบอ่ืน เพ่ือพฒันามาตรฐานการผลิต
ยาทกุต ารับในโรงพยาบาล

ประโยชน์ที่ได้รับ :

109

รูปท่ี 1. แสดงสาเหตขุองปัญหาจากปัจจยัที่สง่ผลตอ่คณุภาพของผลิตภณัฑ์

2. ปรับปรุงบนัทกึการผลติยา (Batch Manufacturing Record : BMR) ให้สอดคล้อง
กบัมาตรฐานคณุภาพในการผลิตท่ีเพิ่มขึน้ ทัง้ในส่วนของการบนัทกึสภาวะแวดล้อม
ก่อนเร่ิมผลิต การแจกแจงรายการเคร่ืองมือและอุปกรณ์ การก าหนดและบันทึกตวั
แปรส าคญัท่ีเป็นจุดวิกฤต (Critical Control Point : CCP) เพ่ือควบคมุคณุภาพใน
ขัน้ตอนการผสมและการแบ่งบรรจุ การตรวจสอบฉลากยาก่อนใช้และตรวจสอบ
ผลติภณัฑ์สดุท้ายก่อนการปลอ่ยผ่าน 

เอกสารการผลิต
ถูกต้องครบถ้วน

กระบวนผลิตทีมี่คุณภาพ

S
S

S

S

บทสรุป : การจะพฒันาให้เกิดผลส าเร็จบางครัง้ต้องอาศยัความพยายามอย่าง
ต่อเน่ืองของผู้ เก่ียวข้องทัง้หมด เน่ืองจากบันทึกการผลิตมีขัน้ตอนหลายส่วนท่ีต้อง
อาศยัทัง้ผู้ผลิตและเภสชักรในการลงนามตรวจสอบเพ่ือให้มัน่ใจได้ว่าในการผลิตแต่
ละขัน้ตอนถกูต้องเหมาะสม การท าความเข้าใจกบัผู้ปฏิบตังิานทกุฝ่ายถึงความส าคญั
ในแตล่ะขัน้ตอนคณุภาพจงึเป็นสิง่ส าคญัท่ีจะช่วยให้ได้ผลลพัธ์ท่ีมีคณุภาพและยัง่ยืน

ตารางท่ี 2 แสดงเป้าหมายและผลการด าเนินการของโครงการ


