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วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม เพ่ือใหสามารถ 

1. เขาใจความหมายของการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 
2. เขาใจพารามิเตอรและเกณฑการพิจารณาการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 
3. เขาใจเกณฑการตัดสินใจวาเม่ือไรที่ตองทําการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 

 
บทคดัยอ่  

การทดสอบความเหมาะสมของระบบ (system suitability testing) ของวิธีทางโครมาโทกราฟ 
เปนงานที่ตองทําเปนประจํากอนทําการวิเคราะหดวยวิธีในตํารายา  พารามิเตอรตาง ๆ ใช
พิจารณาความเหมาะสมของระบบโครมาโทกราฟที่อยูในตํารายา และรวมถึงวิธีที่พัฒนาขึ้น  
เม่ือเร็ว ๆ น้ี ตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา ฉบับป ค.ศ. 2008 (USP 31) ไดออกเกณฑการ
เปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหมากที่สุด (maximum variation) สําหรับวิธีทางโครมาโทกราฟ 
คือ เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหแลวสามารถทําการทดสอบความเหมาะสมของ
ระบบไดโดยไมตองทําการตรวจสอบความถูกตองของวิธี  บทความน้ีเปนการนําเสนอ
ความหมาย พารามิเตอรทางโครมาโทกราฟ วิธีการทดสอบพารามิเตอร เกณฑการพิจารณา
ของการทดสอบความเหมาะสมของระบบ และเกณฑการเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหมาก
ที่สุดใน USP 31 
 
คาํสาํคญั: การทดสอบความเหมาะสมของระบบ วิธีทางโครมาโทกราฟ system suitability test  
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บทนํา  
การทดสอบความเหมาะสมของระบบ (system suitability test) มีความสําคัญ เน่ืองจาก

เปนสวนหนึ่งของวิธีโครมาโทกราฟของเหลวสมรรถนะสูง (high performance liquid 
chromatography คํายอ HPLC) และ แกสโครมาโทกราฟ (gas chromatography คํายอ GC) 
การทดสอบความเหมาะสมของระบบจําเปนตองทํากอนเริ่มการวิเคราะห เพ่ือพิสูจนวาระบบ 
โครมาโทกราฟที่ใชมีความสามารถในการแยก (resolution) และการวิเคราะหใหผลเหมือนเดิม
ทุกคร้ัง (reproducibility) เพียงพอสําหรับใชในการวิเคราะหตัวอยาง  การทดสอบนี้อยูบน
หลักการของเครื่องมือ ระบบอิเล็กทรอนิก การปฏิบัติงานวิเคราะห ซ่ึงทั้งหมดทําการประเมิน
แบบองครวม1   

วิธี HPLC เปนวิธีทางโครมาโทกราฟที่ใชมากในการพัฒนาและผลิตยา โดยเฉพาะอยาง
ยิ่งในงานวิจัยและการควบคุมคุณภาพยานั้น  สวนใหญใชวิธีทางโครมาโทกราฟสําหรับการหา
ปริมาณยา ความบริสุทธิ์ และการทดสอบการละลาย  รูปที่ 1 แสดงความสัมพันธของการ
ทดสอบความเหมาะสมของระบบกับการสอบเทียบเครื่องมือ และ การตรวจสอบความถูกตอง
ของวิธี ซ่ึงมีสามขั้นตอนของการประยุกตใชวิธีทางโครมาโทกราฟ เพ่ือประกันใหม่ันใจวาผลการ
วิเคราะหถูกตองเชื่อถือได  เริ่มจากขั้นตอนแรกทําการตรวจสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือ โดย
ตองม่ันใจวา เคร่ืองมือที่ใชมีคุณสมบัติและมีการสอบเทียบเปนประจําตามตารางที่กําหนดไว 
ขั้นตอนที่สอง ตองตรวจสอบความถูกตองของวิธีที่ใชมาแลว เพ่ือพิสูจนประสิทธิภาพของ
ขั้นตอนปฏิบัติในการวิเคราะห รวมทั้งการเตรียมตัวอยาง  และขั้นตอนสุดทาย ตองทดสอบ
ความเหมาะสมของระบบกอนการใชงานประจํา เพ่ือพิสูจนความสามารถในการทํางานของ
ระบบโครมาโทกราฟที่ใชงานบนหลักการวันตอวัน (day-to-day basis)2  

 
รปูท่ี 1  ความสัมพันธของการสอบเทียบเครื่องมือ การตรวจสอบความถูกตองของวิธี  

และการทดสอบความเหมาะสมของระบบ [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 2] 
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การทดสอบความเหมาะสมของระบบ  
การทดสอบความเหมาะสมของระบบ ตามเกณฑตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา 

ฉบับป ค.ศ. 2008 (USP 31) กําหนดใหทําหัวขอ resolution (R)  relative standard deviation (RSD) 
tailing factor (T) และ number of theoretical plates (N)  การทดสอบทําโดยการเก็บขอมูลของ
การฉีดหลายซํ้าของสารละลายมาตรฐาน หรือสารละลายอื่นที่ กําหนดในโมโนกราฟ 
(monograph) โดยใชสภาวะการปฏิบัติงานที่ระบุในตํารับยา3 

คูมือ CDER “Reviewer Guidance: Validation of Chromatographic Method” ฉบับป 
ค.ศ. 1994 ไดกําหนดการประเมินพารามิเตอรตาง ๆ สําหรับการตรวจสอบความเหมาะสมของ
วิธีวิเคราะหโดยยกตัวอยางจากการตรวจสอบความเหมาะสมของวิธี reversed-phase HPLC 
ซ่ึงเปนวิธีที่นิยมใชกันมาก  ในคูมือน้ีนอกจากมีหัวขอ R  RSD  T  และ N แลว  ยังมีการอธิบาย
ถึงหัวขอ capacity factor (k') และ relative retention (α)  อยางไรก็ดีเกณฑในคูมือน้ีนอกจาก
ใชกับวิธี HPLC แลวยังสามารถใชกับวิธีโครมาโทกราฟอ่ืน ๆ ได4  

การทดสอบความเหมาะสมของระบบ จําเปนสําหรับการประกันคุณภาพระบบ
โครมาโทกราฟ  จํานวนหัวขอการทดสอบข้ึนกับวัตถุประสงคของวิธีทดสอบ  คูมือ CDER 
“Reviewer Guidance: Validation of Chromatographic Method” กําหนดวา วิธีโครมาโทกราฟ
สําหรับการทดสอบการละลาย (dissolution test) หรือการทดสอบเพื่อปลอยผาน (release 
profile methods) โดยใชวิธีสารมาตรฐานภายนอก (คือ ใชสารมาตรฐานตัวเดียวกับสารตัวอยาง
ที่จะวิเคราะหในการสรางเสนกราฟมาตรฐาน) ใหทดสอบความเหมาะสมของระบบอยางนอย
ที่สุดในหัวขอ k'  T และ RSD4  สวนการวิเคราะหทดสอบเพ่ือการยอมรับ การปลอยผาน การ
วิเคราะหความคงสภาพ หรือ การวิเคราะหสารปนเปอนหรือสารสลายตัว โดยใชวิธีสาร
มาตรฐานภายนอก หรือสารมาตรฐานภายใน (คือ การเติมสารมาตรฐานอีกตัวคูกับสารมาตรฐาน
ตัวเดียวกับสารตัวอยางที่จะวิเคราะหในการสรางเสนกราฟมาตรฐาน) ใหทดสอบความเหมาะสม
ของระบบในหัวขอ k'  T   R และ RSD เปนอยางนอย4 

Resolution (R)   
การแยกสารสองตัวในของผสม โดยใชสภาวะที่เหมาะสม ทําการบันทึกโครมาโทแกรม 

ดังรูปที่ 2  คา R  คํานวณจากสมการ 

R = 2(t2 - t1) / W1 + W2  

เม่ือ t1 และ t2 คือ retention time ของสารสองตัวที่แยกกันจากโครมาโทแกรม 
                   W1 และW2 คอื ความกวางของพีกที่ฐานของสารสองตัว 
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รปูท่ี 2  โครมาโทแกรมของสารสองตัวที่แยกกัน [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 3] 

Tailing factor (T)   
Tailing factor เปนการวัดความสมมาตรของพีก  ซ่ึงคา T มีคาเทากับหน่ึง แสดงวาพีกมี

ความสมมาตรอยางสมบูรณ  ในบางกรณีพบวา tailing factor มีคานอยกวาหน่ึง คา tailing factor 
จะเพ่ิมขึ้น เม่ือพีกมีหางยาวขึ้นดังรูปที่ 3  

     

  รปูท่ี 3  โครมาโทแกรมของพีกไมสมมาตร [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 3] 

  คา T คํานวณจากสมการ 
T = W0.05 / 2f 

เม่ือ f คือ เวลาของสารจาก peak front ถงึ peak maximum 
                   W0.05 คือ ความกวางของพีกที่ความสูง 5 เปอรเซ็นต 

Number of theoretical plates หรือ theoretical plate number (N)   
         สําหรับพีกแบบ  Gaussian คา N คํานวณจากสมการ 

          N = 16 (t / W)2 = L / H     หรือ      
N = 5.54 (t / Wh/2)

2       

เม่ือ t คือ retention time  ของสาร 
 W คือ ความกวางของพีกที่ฐาน 
 Wh/2 คือ ความกวางของพีกที่คร่ึงหน่ึงของความสูง 
 L คือ ความยาวของคอลัมน 
 H คือ the height equivalent of a theoretical plate (HETP) 
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Relative standard deviation (RSD หรือ SR ) หรือ Precision/Injection repeatability  
เปนการวัดความแมนยําของระบบ ทําโดยการฉีดสารละลายมาตรฐานจํานวนหาคร้ัง 

หรือหกคร้ังคํานวณหาคา SR จากสมการ  

 
เม่ือ N คือ จํานวนครั้งของชุดการวัด 

 X i  คือ การวัดแตละครั้ง 
 X   คือ คาเฉลี่ยการวัดในชุด 

Capacity factor (k')   
k' = amount of substance in stationary phase 
       amount of substance in mobile phase 

k' = time spent by substance in stationary phase 
       time spent by substance in mobile phase 

k' = (t / tM ) – 1 

เม่ือ t คือ retention time ของสารที่วัดจากเวลาในการฉีดจนถึงเวลาในการชะของพีกสูงสุด 
                 t M  คือ retention time ของสารที่ไมถูกกักอยูในคอลัมน (nonretard compound) 

หรืออากาศ (void volume) เม่ือตรวจวัดดวย thermal conductivity 

Relative retention (α) 
การแยกสารสองตัวในของผสมในสภาวะที่เหมาะสม ทําการบันทึกโครมาโทแกรม ดังรูป

ที่ 2  คา α คํานวณจากสมการ 

α = k'2/ k'1     หรือ      
α = t2- tM  / t1  - tM   

เม่ือ k'1 และ k'2 คือ คา k' ของสารสองตัว 
                   t1 และ t2 คือ retention time ของสารสองตัวที่แยกกันจากโครมาโทแกรม 
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ตัวอยางการทดสอบความเหมาะสมของระบบสําหรับวิธีที่พัฒนาขึ้น ซ่ึงเปนวิธีที่ไมอยูใน
ตํารายา เชน การวิเคราะห codeine phosphate (I) paracetamol (II) และ caffeine (III) ดวยวิธี 
HPLC ดังรูปที่ 4  มีการทดสอบความเหมาะสมของระบบ โดยการคํานวณคา k'  R  α และ T 
พบวา คาการแยก (R) ระหวางแตละคูของพีกมีคาไมนอยกวา 3.10 และคา α มีคาไมนอยกวา 
1.30  คา k' มีคา 1.40 1.90 และ 2.56 สําหรับ codeine phosphate paracetamol และ caffeine 
ตามลําดับ5  

 

 
 

 

รปูท่ี 4 โครมาโทแกรมของ codeine phosphate (I) paracetamol (II) และ caffeine (III) ใน 
ตํารับยาเม็ด (GERALGINE-K®) และขอมูลการทดสอบความเหมาะสมของระบบ  
[ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 5] 
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อีกตัวอยางเปนการทดสอบความเหมาะสมของระบบการวิเคราะห oxcarbazepine และ
สารปนเปอนสามตัวดวยวิธี HPLC6  สารทุกตัวแยกกันไดอยางดีดังรูปที่ 5 โดยมีคา R อยู
ในชวง 2.8 ถึง 3.6  คา N ของ oxcarbazepine มีคา 3921 แสดงถึงประสิทธิภาพของคอลัมนที่
ดี  และคา N ของสารปนเปอนตัวอ่ืนมีคาเพ่ิมขึ้นตาม retention time ที่เพ่ิมขึ้น  เน่ืองจากทุกพีก
มีคา T ใกลเคียงกันในชวง 1.20 ถึง 1.30 ทําใหพีกที่ถูกชะออกมาชาที่สุดคือ impurity C มีคา N 
มากที่สุด  

 
 

 
System-suitability report 

Compound (n =3)   Rt   RS    N       T 

   Oxcarbazepine   4.9   –   3921   1.20 
   Impurity A    6.0   3.3   4715   1.25 
   Impurity B    7.0   2.8   5565   1.25 
   Impurity C    8.5   3.6   6419   1.30 
  

รปูท่ี 5  โครมาโทแกรมของ oxcarbazepine impurity A impurity B และ impurity C  
และขอมูลการทดสอบความเหมาะสมของระบบ [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 6] 
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ตัวอยางการทดสอบความเหมาะสมของระบบการวิเคราะหยาดมสลบเฉพาะที่ ดวยวิธี
แกสโครมาโทกราฟ  ในรูปที่ 6 แสดงถึงสภาวะการวิเคราะหที่เหมาะสมดี  พีกมีลักษณะแหลม
แคบ  พบวาคา T ของทุกพีกมีคาใกลเคียงหนึ่ง  และ N มีคาสูงมาก (N = 55858 สําหรับพีกที่
ออกมาตัวแรกคือ benzocaine) แสดงถึงประสิทธิภาพที่สูงของคอลัมนที่ใชในการวิเคราะห และ
วิธีมีความแมนยําสูง  โดยคา RSD เฉลี่ยของ peak area และ retention time มีคา 1.38 และ 
0.03 ตามลําดับ7  

 
 

Compound Peak Area 
(%RSD) 

Retention Time 
(%RSD) USP Tailing Column 

Efficiency 
Benzocaine 0.85 0.03 1.00 55858 
Prilocaine 1.36 0.02 1.00 (isothermal) 
Lidocaine 1.01 0.02 1.00   
Procaine 1.83 0.03 1.00   
Tetracaine 1.78 0.01 1.00   
Bupivacaine 1.64 0.02 1.02   
Dibucaine 1.17 0.06 1.00   
Mean 1.38 0.03 1.00   

รปูท่ี 6  โครมาโทแกรมของยาดมสลบเฉพาะที่ซ่ึงวิเคราะหดวยวธิีแกสโครมาโทกราฟ 
และขอมูลการทดสอบความเหมาะสมของระบบ [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 7] 
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เกณฑการพิจารณาการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 
เกณฑการพิจารณาทั่วไปของการทดสอบความเหมาะสมของระบบของ USP 31 และ 

คูมือ CDER “Reviewer Guidance: Validation of Chromatographic Method” แสดงในตาราง
ที่ 1  กรณีที่โมโนกราฟในตํารายาระบุการทดสอบความเหมาะสมของระบบไว ตองทําการ
ทดสอบตามที่ระบุในโมโนกราฟนั้น3 

 
ตารางที่ 1  เกณฑการพิจารณาการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 

Topic USP 31 CDER 1994* 
Resolution (R) Rs between the peak of 
interest and the closest potential  

> 1.5 > 2 

Tailing factor (T)   <  2.0 <  2 

Number of theoretical plates (N)   > 700 > 2000. 

Relative standard deviation (SR) < 2 % (n = 5) 
> 2% (n = 6) 

< 1% (n = 5) 

Capacity factor (k')   - > 2 

Relative retention (α) - 
This is not an essential 
parameter as long as the 
resolution (Rs) is stated.  

*CDER “Reviewer Guidance: Validation of Chromatographic Method”. 
 

ความสัมพันธระหวางคาพารามิเตอรทางโครมาโทกราฟกับสมรรถนะของการวิเคราะห 8-11 
Resolution บอกประสิทธิภาพการทํางานของคอลัมนและระบบโครมาโทกราฟ วา

สารประกอบท่ีชะออกมาใกลกันนั้นถูกแยกออกจากกัน และเพื่อเปนการประกันวาสารมาตรฐาน
ภายในถูกแยกออกจากตัวยา  กรณีที่ มีพีกของสารพีกเดียวในโครมาโทแกรม การวัด
ประสิทธิภาพของคอลัมนโดยการวัดความแหลมของพีก ก็สําคัญสําหรับการตรวจวัด
องคประกอบอ่ืนที่ปนเปอนมาในปริมาณนอย ๆ  

คา R เปนการวัดวาพีกสองพีกแยกจากกันไดดีเพียงใด  พีกที่แยกกันไดดีจําเปนกับ
ความนาเชื่อถือในการหาปริมาณ  คา R เปนพารามิเตอรที่สําคัญ โดยเฉพาะเมื่อพีกของสาร
รบกวนถูกชะใกลกับสารตัวอยาง  พีกรบกวนไดแก พีกจากสารปนเปอน สารปรุงแตง ผลิตภัณฑ
จากการสลายตัว สารมาตรฐานภายใน เปนตน  

เม่ือเวลาที่ชะออกมาของพีกสองพีกแตกตางกันนอย และไมใชสมมุติฐานที่วาความ
กวางของพีกทั้งสองไมเทากัน  คา R สามารถเขียนไดวา8 
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จากสมการขางบนนี้ ปจจัยที่มีผลตอการแยก (R) มีสามปจจัย คือ α  N และ k' ซ่ึง α 
เปนปจจัยที่สําคัญที่สุด และเปนปจจัยเดียวที่ปรับไดงายที่สุดในการหาสภาวะท่ีเหมาะสม การแยก
ที่ดีควรแยกพีกจนถึงเสนฐาน (R = 1.53) ดังรูปที่ 7 (a)  อยางไรก็ตามการแยกที่ไมดี (R < 1.5) 
เกิดจากประสิทธิภาพคอลัมนต่ํา (N = 1000 และ R = 0.68) ดังรูปที่ 7 (b)  ความจําเพาะเจาะจงต่าํ 
(α = 1.05 และ R = 0.63) ดังรูปที่ 7 (c)  หรือการกักอยูในคอลัมนไมเพียงพอ (k' = 0.5 และ R = 
0.67) ดังรูปที่ 7 (d)  ดังน้ันการปรับสภาวะการแยกที่เหมาะสม ตองพิจารณากอนวาปจจัยใดมี
ผลตอการแยกที่ไมดี 

คา α เปนการวัดตําแหนงสัมพัทธของพีกสองพีก ซึ่งไมไดรวมผลของความกวางของ
พีกและการขยายออกของแถบ  ในขณะที่คา R ไดรวมความแตกตางของการถูกกักในคอลัมน 
(k') และความกวางของพีกแลว  ดังน้ันคา α ไมจําเปนตองรายงาน หากมีการแสดงคา R ไวแลว
ในการรายงานผล  

คา k' เปนการวัดวาพีกของสารที่สนใจถูกชะออกมาอยูตรงกับตําแหนงของปริมาตร
อากาศหรือตัวทําละลาย (void volume) หรือไม  โดยทั่วไปพีกที่สนใจควรแยกจากพีกอ่ืนหรือ 
ปริมาตรอากาศหรือตัวทําละลาย และคา k' ตองมากกวา 2  ชวงที่เหมาะสมสําหรับ k' คือ 2 ถึง 
10 ดังรูปที่ 8  ดังน้ันควรปรับความแรงของตัวทําละลาย (solvent strength) เพ่ือใหพีกที่สนใจ
อยูในชวงนี้  การลดความแรงของตัวทําละลายทําใหคา k' เพ่ิมขึ้น  แตเม่ือคา k' มากกวา 10 ก็
ไมมีผลตอการแยก ดังรูปที่ 8 

นอกจากน้ีเม่ือแทนคา N = 5000 ในสมการขางบน เม่ือคา α = 1.10 และ k' = 10 พีก
สามารถแยกจนถึงเสนฐาน (R = 1.5) ดังรูปที่ 8  แตเม่ือ α = 1.05 ถึงแมวา k' = 10 พีกก็ไม
สามารถแยกจนถึงเสนฐานได (R < 1.5)  ดังนั้นการปรับ α จึงมีความสําคัญตอการแยก การ
เพ่ิมประสิทธิภาพคอลัมน (N) ไมนิยมทํา เพราะตองเพ่ิมความดันและระยะเวลาในการวิเคราะห
ที่นานขึ้น  เน่ืองจาก R เปนสัดสวนกับรากที่สองของ N  ดังน้ันการเพ่ิม N เปนสองเทา เชน 
การเพ่ิมความยาวคอลัมนเปนสองเทา หรือลดเสนผาศูนยกลางอนุภาคลงครึ่งหน่ึงจะเพ่ิมการ
แยกไดเพียง 1.414  
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รปูท่ี 7   ผลของ α N และ k' ตอการแยก (R) [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 8] 
(a)   k' = 3.0; t0 = 100s;  α = 1.13; N = 5000; R = 1.53 
(b)   k' = 3.0; t0 = 100s;  α = 1.13; N = 1000; R = 0.68 
(c)   k' = 3.0; t0 = 100s;  α = 1.05; N = 5000; R = 0.63 
(d)   k' = 0.5; t0 = 100s;  α = 1.13; N = 1000; R = 0.67 

 

(a) 
 
 
 
 
 
 
(b) 
 
 
 
 
 
 
(c) 
 
 
 
 
 
 
 
(d) 
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รปูท่ี 8  ความสัมพันธระหวาง R  α  และ k' เม่ือ N = 5000 [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลขที่ 8] 
 

คา N เปนการวัดประสิทธิภาพของคอลัมน ซ่ึงบอกวามีพีกจํานวนกี่พีกตอหนวยเวลาที่
ใช (unit run-time) ของโครมาโทแกรม  คา N คอนขางคงที่สําหรับแตละพีกในสภาวะการ
ทํางานชุดหนึ่ง ๆ  สวนคา H เปนการวัดประสิทธิภาพของคอลัมนตอหนวยความยาวของ
คอลัมน  พารามิเตอรที่มีผลตอคา N หรือ H ประกอบดวย ตําแหนงของพีก ขนาดอนุภาคใน
คอลัมน อัตราการไหลของวัฏภาคเคลื่อนที่ อุณหภูมิของคอลัมน ความหนืดของวัฏภาคเคลื่อนที่ 
และน้ําหนักโมเลกุลของสารตัวอยางที่วิเคราะห 

ความแมนยําในการฉีดแสดงดวยคา SR ซ่ึงบงชี้วาสมรรถนะของระบบโครมาโทกราฟ 
ณ เวลาที่สารตัวอยางถูกวิเคราะห ที่ประกอบดวย ปม คอลัมน และ สภาวะแวดลอม โดยไม
พิจาณาเก่ียวกับการเตรียมตัวอยาง และความแปรผันของการผลิต  

คา T สูงขึ้นเม่ือพีกมีความไมสมมาตรเพ่ิมขึ้น ซ่ึงทําใหการหาปริพันธและความแมนยํา 
มีความนาเชื่อถือนอยลง  ความถูกตองของการหาปริมาณลดลงเม่ือพีกมีหางมากขึ้น เพราะ
เคร่ืองหาปริพันธทําการหาจุดปลายของพีกและคํานวนหาพื้นที่ใตกราฟไดยากขึ้น  
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ข้อกาํหนดของการดดัแปลงสภาวะการวเคราะห์ิ 3 
ขอกําหนดสําหรับการทดสอบความเหมาะสมของระบบ ตองเปนตามเกณฑที่ระบุใน

ตํารายา  ซ่ึงไมใชกับสภาวะการวิเคราะหอ่ืนนอกจากที่ระบุไวในโมโนกราฟ  อยางไรก็ตามการ
ปรับสภาวะการวิเคราะหสามารถทําได เม่ือมีสารมาตรฐานสําหรับสารทุกตัวที่ใชในการทดสอบ
ความเหมาะสมของระบบ และเม่ือสารมาตรฐานที่ใชแสดงใหเห็นวา การปรับนั้นทําใหคุณภาพ
ของโครมาโทกราฟตรงตามขอกําหนดของทดสอบความเหมาะสมของระบบ ในกรณีที่คอลัมน
เสียและระบบทํางานผิดปกติ ไมจําเปนตองปรับสภาวะการวิเคราะห หรือทําการทดสอบความ
เหมาะสมของระบบ  

การเปลี่ยนแปลงมากที่สุด (maximum variation) ใน USP 31 สํารับวิธี HPLC สรุปใน
ตารางที่ 2 และวิธี GC สรุปในตารางที่ 3 หรือใหเปนตามที่ระบุในโมโนกราฟ  อยางไรก็ตามการ
เปลี่ยนแปลงตอไปน้ี อาจจําเปนตองมีขอมูลการตรวจสอบความถูกตอง (validation data) 
เพ่ิมเติม  ดังน้ันผูใชควรพิสูจนความเหมาะสมภายใตสภาวะใหม โดยการประเมินคุณสมบัติของ
สมรรถนะของระบบการวิเคราะหที่มีผลมาจากการเปลี่ยนแปลง  การปรับหลายอยางสามารถ
เกิดผลแบบรวมตอสมรรถนะของระบบ  จึงควรพิจารณาอยางระมัดระวังกอนการประยุกตใช 

 
ตารางท่ี 2 การเปลี่ยนแปลงสภาวะการวเิคราะหมากทีสุ่ดของวิธ ีHPLC ใน USP 313 ที่ตองทาํ

การทดสอบความเหมาะสมของระบบโดยไมตองทาํการตรวจสอบความถูกตองของวธิ ี
Adjustment of operating conditions Maximum variation 

pH of mobile phase  ± 0.2 unit of aqueous buffer used in the preparation of 
mobile phase 

Concentration of salts in buffer  ± 10% of the concentration of salts used in preparation of 
mobile phase 

Ratio of component in mobile phase  Limits apply to minor component (50% or less) adjusted by 
± 30% relative. However, the change in any component 
cannot exceed ± 10% absolute (i.e. in retention to the total 
mobile phase) 

Wavelength of UV-visible detector Not permitted. The procedure specified by the detector 
manufacturer, or another validated procedure, is to be used 
to verify that error in the detector wavelength is, at most ± 3 
nm. 

Column length  ± 70% 

Column inner diameter  ± 25% 

Particle size can be reduced as much as 50% 

Flow rate ± 50% 

Injection volume can be reduced as far as is consist with accepted precision 
and detection limits 

Column temperature ± 100. Column thermostating is recommended. 
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ตารางท่ี 3 การเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหมากท่ีสุดของวิธ ี GC ใน USP 313 ที่ตองทํา
การทดสอบความเหมาะสมของระบบโดยไมตองทาํการตรวจสอบความถูกตองของวธิ ี

Adjustment of operating conditions Maximum variation 

Column lenght  ± 70% 

Column inner diameter  ± 50% 

Film thickness (capillary GC)  - 50% to 100% 

Particle size going from a larger to a smaller or a smaller to a larger (if 
it is the same “Range Ratio” which is the largest particle 
devided by the diameter of the smallest particle) particle 
size GC mesh support is acceptable, provided the 
chromatography meet the requirements of the system 
suitability 

Flow rate ±50% 

Injection volume can be reduced as far as is consist with accepted precision 
and detection limits 

Oven temperature ± 10% 

Oven temperature program ± 20% 

 
ตัวอยางของการปรับอัตราสวนวัฏภาคเคลื่อนที่ (mobile phase) ชนิดของผสมสอง

องคประกอบ (binary mixtures) และของผสมสามองคประกอบ (ternary mixtures) สําหรับวิธี 
HPLC ใน USP 31 โดยพิจารณาจากอัตราสวนที่ระบุไว (specified ratio) ในโมโนกราฟ เปน
ดังน้ี 

ของผสมสององคป์ระกอบ 
 เม่ืออัตราสวนวัฏภาคเคลื่อนที่ระบุไว 50 : 50 จากเกณฑในตารางที่ 2 สามารถปรับ  
วัฏภาคเคลื่อนที่ที่เปนองคประกอบสวนนอยได ± 30%  ดังน้ันสามสิบเปอรเซ็นตของ 50 คือ คา
สัมบูรณของ ± 15%  แตคาน้ีเกินคาสูงสุดของคาสัมบูรณของ ± 10% ที่อนุญาตใหเปลี่ยนแปลง
ไดของแตละองคประกอบในตารางที่ 2  ดังน้ันอัตราสวนสามารถปรับไดเฉพาะในชวง 40 : 60 
ถึง 60 : 40 
 เม่ืออัตราสวนวัฏภาคเคลื่อนที่ระบุไว 2 : 98  สามสิบเปอรเซ็นตของ 2 คือ คาสัมบูรณ
ของ ± 0.6% ซึ่งไมเกินคาสูงสุดของคาสัมบูรณของ ± 10%  ดังนั้นอัตราสวนสูงสุดที่สามารถ
ปรับได คือ ชวง 1.4 : 98.6 ถึง 2.6 : 97.4 

ของผสมสามองคป์ระกอบ 
 เม่ืออัตราสวนวัฏภาคเคลื่อนที่ระบุไว 60 : 35 : 5 สําหรับองคประกอบที่สอง  สามสิบ
เปอรเซ็นตของ 35 คือ คาสัมบูรณของ ± 10.5%  แตคาน้ีเกินคาสูงสุดของคาสัมบูรณของ ± 10% 
ที่อนุญาตใหเปลี่ยนแปลงไดของแตละองคประกอบ  ดังนั้นอัตราสวนขององคประกอบที่สอง 
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สามารถปรับไดเฉพาะในชวงคาสัมบูรณ 25% ถึง 45%  สําหรับองคประกอบที่สาม สามสิบ
เปอรเซ็นตของ 5 คือ คาสัมบูรณของ ± 1.5%  ในทุกกรณี ปริมาณที่เพียงพอขององคประกอบที่
หน่ึง ใชสําหรับการปรับคารวมใหเปน 100%  ดังน้ันชวงของสารละลายผสมที่ตรงตามขอกําหนด 
คือ 50 : 45 : 5 ถึง 70 : 25 : 5 หรือ 58.5 : 35 : 6.5  ถึง 61.5 : 35 : 3.5   

บทสรปุ 
การวิเคราะหดวยวิธีโครมาโทกราฟ เปนวิธีที่ใชบอยและนิยมใชมากในการวิเคราะหยา 

ซ่ึงการใชวิธีตามตํารายาตองทําการตรวจสอบความเหมาะสมของระบบ ตามเกณฑที่กําหนดใน
ตํารายาหรือคูมือที่ใชอางอิง คาพารามิเตอรตาง ๆ ของการตรวจสอบความเหมาะสมของระบบ 
บอกถึงประสิทธิภาพของวิธีที่ใช  การปรับหรือเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหจากวิธีในตํารา
ยาสามารถทําได  ซ่ึงเกณฑการเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหมากท่ีสุดโดยไมตองทําการ
ตรวจสอบความถูกตองของวิธี เริ่มมีกําหนดในตํารายา USP 31  สวนการเปลี่ยนแปลงที่
มากกวาเกณฑที่กําหนดน้ี หรือการพัฒนาวิธีวิเคราะหใหม จําเปนตองทําการตรวจสอบความ
ถูกตองของวิธี 
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คาํถาม 

1. การทดสอบความเหมาะสมของระบบโดยทั่วไป ตามเกณฑตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา 
(USP) ไมไดมีการกําหนดใหทําการทดสอบในหัวขอใดตอไปน้ี 

1. Resolution 
2. Relative standard deviation 
3. Number of theoretical plates 
4. Capacity factor 
5. Tailing factor 

2. ตามคูมือ CDER “Reviewer Guidance: Validation of Chromatographic Method” สําหรับ
การวิเคราะหความคงสภาพ ไมไดกําหนดใหทดสอบความเหมาะสมของระบบในหัวขอใด
ตอไปน้ี 

1. Resolution 
2. Relative standard deviation 
3. Number of theoretical plates 
4. Capacity factor 
5. Tailing factor 

3. พารามิเตอรใดที่มีผลสําคัญที่สุดตอพารามิเตอรการแยก (R) 
1. N 
2. k’ 
3. α 
4. T 
5. tR 

4. ชวงของคา k’ ในขอใด ไมเหมาะสมสําหรับการแยก 
1. 1-10 
2. 2-10 
3. 3-10 
4. 2-9 
5. 3-6 
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5. ขอใดผิดเก่ียวกับการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 
1. เกณฑตามตํารายา USP ใหทดสอบโดยใชสภาวะการปฏิบัติงานที่ระบุในตํารายา

เทาน้ัน 
2. คูมือ CDER “Reviewer Guidance: Validation of Chromatographic Method” 

สามารถใชไดกับวธิีโครมาโทกราฟผิวบาง (TLC) 

3. ประสิทธิภาพของคอลัมนเปนปจจัยที่มีผลตอคา α 
4. ความแรงของตัวทําละลายเปนปจจัยที่มีผลตอคา k’ 
5. นํ้าหนักโมเลกุลของสารตวัอยางที่วิเคราะหเปนปจจัยที่มีผลตอคา N 

6. การเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหมากที่สุดที่ตองทําการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 
โดยไมตองทําการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห เร่ิมกําหนดในตํารายาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา มาตั้งแตเลมใด 

1. USP 24 
2. USP 27  
3. USP 29 
4. USP 30 
5. USP 31 

7. เม่ือสภาวะการวิเคราะหในตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา กําหนดวา (a) a stainless steel 
column (25 cm x 4.6 mm) packed with octadecylsilyl silica gel for chromatography 
(5μm), (b) as the mobile phase with a flow rate of 1.0 ml per minute a mixture of 1 
volume of trifluoroacetic acid, 30 volumes of acetonitrile and 69 volumes of water and 
(c) a detection wavelength of 271 nm. การเปล่ียนแปลงสภาวะการวิเคราะหในขอใด
ตอไปน้ี ตองทําการทดสอบความเหมาะสมของระบบ โดยไมตองทําการตรวจสอบความ
ถูกตองของวิธีวิเคราะห ตามเกณฑในตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา 

1. mobile phase with a flow rate of 1.7 ml per minute 
2. a column (15 cm x 4.6 mm) packed with octadecylsilyl silica gel for 

chromatography (3 μm) 
3. detection wavelength of 217 nm. 
4. a column (5 cm x 4.6 mm) packed with octadecylsilyl silica gel for 

chromatography (1.7 μm) 
5. ถูกทุกขอ 
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8. จากขอ 7. การเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหใดตอไปน้ี ที่ตองทําการตรวจสอบความ
ถูกตองของวิธีวิเคราะห 

1. a column (5 cm x 4.6 mm) packed with octylsilyl silica gel for 
chromatography (3.5 μm) 

2. detection wavelength of 267 nm. 
3. a flow rate of 2.0 ml per minute 
4. a column (25 cm x 4.6 mm) packed with octadecylsilyl silica gel for 

chromatography (1.7 μm) 
5. ถูกทุกขอ 

9. จากขอ 7. การเปลี่ยนแปลงสภาวะการวิเคราะหของ mobile phase ใดตอไปน้ี ที่ตองทําการ
ตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห 

1. 1.3 volume of trifluoroacetic acid, 30 volumes of acetonitrile and 68.7 volumes of water 
2. 0.7 volume of trifluoroacetic acid, 30.3 volumes of acetonitrile and 70 volumes of water 
3. 1 volume of trifluoroacetic acid, 39 volumes of acetonitrile and 60 volumes of water 
4. 1 volume of trifluoroacetic acid, 20 volumes of acetonitrile and 79 volumes of water 
5. 1 volume of trifluoroacetic acid, 21 volumes of acetonitrile and 70 volumes of water 

10. เม่ือสภาวะการวิเคราะหกําหนดใหใช 0.4% ammonium acetate : methanol (15 : 85) การ
เปลี่ยนแปลงของ mobile phase ใดตอไปน้ี ที่ตองทําการทดสอบความเหมาะสมของระบบ 
โดยไมตองทําการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห ตามเกณฑในตํารายาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

1. 0.5% ammonium acetate : methanol (15 : 85) 
2. 0.5% ammonium acetate : methanol (11 : 89) 
3. 0.4% ammonium acetate : methanol (19.5 : 80.5) 
4. 0.4% ammonium acetate : methanol (10 : 90) 
5. 0.4% ammonium acetate : methanol (20 : 80) 
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เทคโนโลยีการวเคราะหก์ระบวนการิ  ตอนท่ี 1. หลกัการเบือ้งต้น 
(Process Analytical Technology Part I. Basic principle) 
 
รองศาสตราจารย ลาวัลย ศรีพงษ  
ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร  
 
รหัส 1-000-SPU-000-1001-02 
จํานวน 2.0 หนวยกิตการศกึษาตอเน่ือง 
วันที่รับรอง: 22 มกราคม  2553 
วันที่หมดอายุ: 22 มกราคม 2555 
 
วตัถปุระสงคเ์ชงพฤตกรรมิ ิ  เพ่ือใหสามารถ 

1. เขาใจความหมาย และหลักการสําคญัของเทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ 
2. รูจักองคกรที่เก่ียวของกับเทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ 
3. เขาใจการประยุกตใชเทคโนโลยีการวเิคราะหกระบวนการในการประกันคุณภาพการผลติยา 

 
บทคดัยอ่  

เทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ  (Process Analytical Technology คํายอ PAT) 
เปนคําสําคัญของอุตสาหกรรมยาในปจจุบัน  PAT แสดงถึงพลวัตของสาขาวิชาในการผลิตที่
เปลี่ยนแปลงไมอยูน่ิง และไดเปนจุดสนใจของอุตสาหกรรมยาทั่วโลก  PAT ทําใหเกิดบริบทที่
เปลี่ยนไปของกระบวนการผลิตยา ที่เนนความเขาใจกระบวนการ (process understanding) 
การตรวจติดตามกระบวนการผลิต (process monitoring)  และการปลอยผานตามเวลาจริง 
(real time release)  บทความนี้นําเสนอความเปนมา หลักการเบื้องตนของ PAT กรอบของ 
PAT ที่เก่ียวของกับการผลิตยา  ความสัมพันธและผลของ PAT กับองคกรที่เก่ียวของกับการ
ผลิตยา 

  
คาํสาํคญั: เทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ กระบวนการผลิตยา PAT  
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บทนํา และความเป็นมา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (Department of Health and 

Human Services U.S. Food and Drug Administration คํายอ US FDA) ไดออกรายงาน Final 
Report - Fall 2004 September 2004 เร่ือง Pharmaceutical cGMPs for the 21st Century - 
A Risk-Based Approach1 โดยไดออกคูมือสําหรับอุตสาหกรรมชื่อ Guidance for Industry   
PAT - A Framework for Innovative Pharmaceutical Development, Manufacturing, and 
Quality Assurance  คูมือนี้อธิบายกรอบของการควบคุมกํากับดูแลสําหรับเทคโนโลยีการ
วิเคราะหกระบวนการ (Process Analytical Technology คํายอ PAT) โดยสนับสนุนใหมีการ
พัฒนาและประยุกตใชนวัตกรรมการพัฒนาทางเภสัชศาสตร นวัตกรรมการผลิต และนวัตกรรม
การประกันคุณภาพ ซ่ึงเปนแบบสมัครใจ  เน้ือหาในคูมือน้ีมีลักษณะเปนคําแนะนําหรือ
ขอเสนอแนะ ไมบังคับใชทางกฎหมาย2 

การผลิตเภสัชภัณฑแบบดั้งเดิม โดยทั่วไปเปนการประมวลผลแบบรุน โดยการสุม
ตัวอยางเพ่ือนําไปประเมินคุณภาพดวยการทดสอบในหองปฏิบัติการ  อยางไรก็ตามในปจจุบันมี
โอกาสสําคัญสําหรับการปรับปรุงการพัฒนา การผลิต และการประกันคุณภาพเภสัชภัณฑ โดย
การใชนวัตกรรมกับผลิตภัณฑและการพัฒนากระบวนการ  การวิเคราะหกระบวนการ และการ
ควบคุมกระบวนการ ซึ่งตรงกับเปาหมายหนึ่งของคูมือ PAT นี้ คือการทําใหการควบคุมกํากับ
ดูแลตรงกับความตองการของนวัตกรรมที่มีพ้ืนฐานมาจาก PAT ซ่ึงเปนนวัตกรรมที่มีการ
ปรับปรุงพัฒนาพื้นฐานทางวิทยาศาสตรสําหรับการจัดทําขอกําหนดของการควบคุมกํากับดูแล 
มีการสนับสนุนการปรับปรุงการผลิตอยางตอเน่ือง และมีการปรับปรุงการผลิตใหดีขึ้น ในขณะท่ี
ยังคงรักษาหรือปรับปรุงระดับของคุณภาพผลิตภัณฑ ณ ปจจุบันไว2 

ประเทศสหราชอาณาจักร มีการจัดตั้ง The Centre for Process Analytics and Control 
Technology (CPACT) ตั้งแตป ค.ศ. 1997 เพ่ือเปนศูนยกลางของสหวิทยาการที่มีการรวบรวม 
วิศวกรดานเคมีและกระบวนการ วิศวกรดานควบคุมระบบ นักเคมีวิเคราะห นักคีโมเมตริกซ วิศวกร
ดานการประมวลผลสัญญาณ และนักสถิติ จากนักวิชาการในมหาวิทยาลัยและอุตสาหกรรม เพ่ือ
ทําวิจัยเกี่ยวกับการแกปญหาการตรวจติดตามและควบคุมกระบวนการในการพัฒนาเทคโนโลยี 
เพ่ือใชตรวจสอบติดตามกระบวนการผลิต3 

กลุมประเทศในสหภาพยุโรปมีหนวยงาน European Agency for the Evaluation of 
Medicinal Products (EMEA) ทําหนาที่ควบคุมดูแลในการประเมินผลิตภัณฑยาที่ขึ้นทะเบียนใน
สหภาพยุโรป เม่ือเดือนพฤศจิกายน ค.ศ. 2003 ไดมีการจัดตั้งกลุม EMEA PAT team ซ่ึงมีการ
ประชุมและทําความเขาใจระหวางบุคคลที่ทํางานดานคุณภาพกับกลุมเฉพาะกิจของกลุมผู
ตรวจสอบ GMP/GDP เพ่ือสนับสนุนกิจกรรมของ PAT และเพื่อเปนการรับรองวากรอบการควบคุม
กํากับดูแลและผูควบคุมกํากับดูแลในสหภาพยุโรป  ไดเตรียมการและมีเคร่ืองมือเพียงพอ 
รวมทั้งสามารถประเมินการยื่นขอเสนอบนพื้นฐานของ PAT (PAT-based Submissions) ได4   
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EMEA PAT team เชื่อวากรอบของการควบคุมกํากับดูแลในยุโรปนั้น เปดสําหรับการ
ประยุกตใช PAT ในการยื่นขอขึ้นทะเบียนยา โดยมีการอางอิงในคูมือที่มีอยู คือ Guidance on 
Development of Pharmaceutics (CPMP/QWP/054/98) Note for Guidance on Parametric 
Release (CPMP/QWP/3015/99) และ Annex 17 to the EU GMP Guide  นอกจากน้ีปจจุบัน
กลุมสหภาพยุโรปไดนําคูมือ ICH Guideline on Pharmaceutical Development (Q8) มาใช 
และมีการจัดเตรียมสําหรับการประยุกตใช PAT4   

American Association of Pharmaceutical Scientists (AAPS) ไดจัดตั้ง AAPS Process 
Analytical Technology Focus Group (AAPS PATFG) โดยมีการพิจารณาวา PAT เปนสาขา
ทางวิทยาศาสตรสําหรับเพ่ิมความเขาใจผลิตภัณฑและกระบวนการ และการควบคุม
กระบวนการผลิตยา โดยมีการประยุกตใช PAT ตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ ตั้งแตการวิจัย
และพัฒนา การเพ่ิมขนาดการผลิต การถายทอดเทคโนโลยี การผลิตเพ่ือการคา  และกรณีที่
เก่ียวกับหนวยงานหรือองคกรรับจางวิจัย (contact research organization คํายอ CRO)  ครอบคลุม
การควบคุมการพัฒนาและการผลิตตัวยาสําคัญ ผลิตภัณฑ สูตรตํารับ วัตถุดิบ สารปรุงแตง ชีว
วัตถุ ผลิตภัณฑสุขภาพสําหรับสัตว และผลิตภัณฑยาสามัญ โดยมีพันธกิจหลักในการตั้งกลุม
เพ่ือการนําเสนอ แลกเปลี่ยนความรู ใหขอเสนอแนะ ระหวางอุตสาหกรรม ผูควบคุมกํากับดูแล 
และนักวิชาการ เพ่ือเพ่ิมความเขาใจในการประยุกตใช PAT5  

กลุมประเทศในยุโรป เปนกลุมประเทศอุตสาหกรรมที่เก่ียวของกับการผลิตดานเคมีและยา 
จึงไดรับผลกระทบของ PAT ที่ US FDA นําเสนอ โดย European Federation for Pharmaceutical 
Sciences (EUFEPS) ไดมีการจัดตั้งเครือขาย European Network on Process Analytical 
Technology Sciences ซ่ึงเปนผลสรุปจากการประชุม EUFEPS 2004 เพ่ือสนับสนุน กระตุน 
ริเริ่มการนํา PAT มาใช และการใหความรูและการฝกอบรมทางดานนี้ ทั้งความเขาใจของ
กระบวนทางเคมีและอุตสาหกรรม และการพัฒนาเครื่องมือวัดที่มีความกาวหนาเปนสิ่งที่จําเปน
อยางยิ่ง6  

ประเทศออสเตรเลีย มีนิพนธปริทัศนที่แสดงถึงภาพในอนาคตของการเริ่มตนนํา PAT 
มาใชในประเทศออสเตรเลีย  การที่ PAT มีผลอยางมากในเวลานี้ เกิดจากสองปจจัยหลัก คือ 
การพัฒนาเคร่ืองมือวิเคราะหทางสเปกโทรสโกปที่รวดเร็วและแข็งแกรงทนทาน และความ 
สามารถในการประมวลผลดวยคอมพิวเตอรและการเก็บขอมูลที่เพิ่มขึ้น  เมื่อรวมการใช  PAT 
กับการควบคุมกระบวนการเชิงสถิติ (statistical process control คํายอ SPC) การทาํทุกอยาง
ใหถูกตองตั้งแตคร้ังแรก (right first time คํายอ RFT) และการลดความผิดพลาดใหนอยที่สุดใน
ระดับ Six Sigma (คํายอ 6σ) จะสามารถประกันผลิตภัณฑทุกรุนที่ทดสอบไดอยางเต็มที่ PAT 
เปนสวนสําคัญของโปรแกรมการปรับปรุงอยางตอเน่ืองของผูผลิต และมีประโยชนเม่ือรวมถึง
ความสามารถในการเพิ่มขนาด (volume) การผลิต ในเวลาเดียวกันก็ใหผลผลิต (output) ที่สูง7 
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กรอบของ PAT2 
 คูมือ PAT น้ีประยุกตใชกับผูผลิตตัวยาสําคัญ (drug substances) ผลิตภัณฑยา (drug 
products) และชีววัตถุ ซ่ึงรวมทั้งองคประกอบของยาระหวางการผลิตและผลิตภัณฑยา ตลอด
วงอายุของผลิตภัณฑ ที่ระบุใน 21 CFR part 211  ในคูมือ PAT น้ี คําวา ผูผลิต (manufacturer) 
รวมถึงผูสนับสนุนและผูยื่นสมัครสําหรับยาที่ใชในมนุษย ยาสัตว ชีววัตถุ ที่ระบุใน 21 CFR 99.3(f) 2   

ในคูมือนี้ไดกําหนดกรอบของ PAT (PAT Framework) สามเรื่องหลัก คือ การเขาใจ
กระบวนการ หลักการและเครื่องมือที่ใชใน PAT  และกลยุทธในการนํามาประยุกตใช ดัง
รายละเอียดในรูปที่ 1 อยางไรก็ตามในคูมือ PAT นี้ เปนคําอธิบายในเชิงปรัชญาและแนวคิด
มากกวาจะเปนคําอธิบายถึงชุดของเครื่องมือหรือเทคโนโลยีที่ใช 

ความหมายของ “PAT” 
“PAT is a system for designing, analyzing, and controlling manufacturing through 

timely measurements (i.e., during processing) of critical quality and performance attributes 
of raw and in-process materials and processes, with the goal of ensuring final product 
quality”.2  

เทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ คือ ระบบสําหรับการออกแบบ วิเคราะห ควบคุม
การผลิต โดยการวัดคุณภาพและประสิทธิผลที่สําคัญของวัตถุดิบ วัสดุในระหวางกระบวนการ 
และกระบวนการ อยางทันเวลา (คือ การวัดระหวางกระบวนการ) โดยมีเปาหมายเพ่ือเปนการ
ประกันคุณภาพผลิตภัณฑสุดทาย  

คําวา “การวิเคราะห” ที่ใชใน PAT นั้น ประกอบดวย การวิเคราะหทางเคมี กายภาพ  
จุลชีววิทยา คณิตศาสตร ความเสี่ยง ในลักษณะบูรณาการ  เปาหมายของ PAT คือ เพ่ิมความ
เขาใจและการควบคุมกระบวนการผลิต ซ่ึงตรงกับระบบคุณภาพของยาในปจจุบันของ US FDA 
ที่กําหนดไววา “quality cannot be tested into products; it should be built-in or should 

be by design” หรือ “คุณภาพไมสามารถถูกทดสอบไปยังผลิตภัณฑ คุณภาพผลิตภัณฑควร
เปนการสรางเขาไปหรือโดยการออกแบบ” 2 

การสรางคุณภาพใหผลิตภัณฑน้ัน อาศัยความเขาใจเปนอยางดีเก่ียวกับ 

• วัตถุประสงคการรักษาที่ตองการ ประชากรผูปวย ทางการใหยา คุณสมบัติทาง
เภสัชวิทยา พิษวิทยา และเภสัชจลนพลศาสตรของยา 

• คุณสมบัติทางเคมี ฟสิกส และชีวเภสัชศาสตรของยา 
• การออกแบบผลิตภัณฑ และการเลือกองคประกอบผลิตภัณฑ และบรรจุภัณฑที่

ขึ้นกับคุณสมบัติของยาที่กลาวมาแลว 
• การออกแบบกระบวนการผลิตโดยใชหลักการของวิศวกรรม วัสดุศาสตร และการ

ประกันคุณภาพ เพ่ือประกันวาคุณภาพและประสิทธิผลของยาเปนที่ยอมรับและ
ใหผลเหมือนเดิมตลอดอายุคุณภาพยา 
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รปูท่ี 1  หนาปกของคูมือ PATและเนื้อหากรอบของ PAT [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลข 2] 

 

เปาหมายที่ตองการของกรอบของ PAT คือ การออกแบบและพัฒนากระบวนการให
เขาใจเปนอยางดี เพ่ือรับประกันวาที่จุดสุดทายของกระบวนการผลิตไดคุณภาพตามที่ระบุไว 
กระบวนการดังกลาวควรตรงกับหลักการของคุณภาพโดยการออกแบบ (quality by design) 
และสามารถลดความเสี่ยงตอคุณภาพและขอคิดเห็นจากหนวยงานควบคุมกํากับดูแล  ในขณะที่
มีการปรับปรุงประสิทธิภาพ  ทั้งน้ีการไดมาซ่ึงคุณภาพ ความปลอดภัย และ/หรือ ประสิทธิภาพ 
จะขึ้นกับกระบวนการ หรือ ผลิตภัณฑ ซ่ึงมาจากปจจัยเหลาน้ี เชน  

• การลดเวลาของรอบการผลิตโดยการใชการวัดและควบคุมแบบ on-line  in-line และ/
หรือ at-line 

• ปองกันการไมปลอยผาน (rejects) การถกเถียง และการทําซํ้า (re-processing) การ
ปลอยผานตามเวลาจริง (real time release) 

• เพ่ิมระบบอัตโนมัติเพ่ือปรับปรุงความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน และลดความ
ผิดพลาดจากมนุษย 

• จัดใหมีการประมวลผลอยางตอเน่ืองเพ่ือปรับปรุงประสิทธิภาพและการจัดการความ
แปรผัน 

 

PAT  FRAMEWORK : QUALITY BY DESIGN 

 

A. Process Understanding 
 
B.  Principles and Tools 
   1. PAT Tools 

• Multivariate tools for design, data 
acquisition and analysis  

• Process analyzers  

• Process control tools 

• Continuous improvement and 
knowledge management tools  

  2. Risk-Based Approach  

  3. Integrated Systems Approach 

  4. Real Time Release 
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A. ความเข้าใจกระบวนการ (Process Understanding)2 
กระบวนการไดถูกพิจารณาทําความเขาใจเปนอยางดีเม่ือ 
(1) มีการระบุและอธิบายแหลงของความแปรผันที่สําคัญไว  
(2) ความแปรผันถูกควบคุมโดยกระบวนการ   
(3) คุณภาพของผลิตภัณฑสามารถคาดคะเนไดอยางถูกตอง และนาเชื่อถือโดยพ้ืนที่

การออกแบบ (design space) ที่สรางขึ้นมาสําหรับวัสดุที่ใช พารามิเตอรของกระบวนการ การผลติ 
สิ่งแวดลอม และสภาวะอ่ืน  

ความสามารถในการทํานาย เปนสิ่งสะทอนถึงความเขาใจกระบวนการในระดับสูง 
แมวามีขอมูลยอนหลังของความสามารถของกระบวนการที่บงถึงสถานะของการควบคุม แต
ขอมูลดังกลาวอาจไมเพียงพอที่จะวัดหรือสื่อสารถึงความเขาใจกระบวนการได การเนนจุดรวมที่
ความเขาใจกระบวนการสามารถลดความสิ้นเปลืองของระบบการตรวจสอบความถูกตอง โดยให
วิธีหรือทางเลือกสําหรับการปรับหรือทําใหไดคุณภาพที่มากขึ้น สําหรับการตรวจติดตามและ
ควบคุมคุณสมบัติดานชีววิทยา กายภาพ และ/หรือ เคมี ของวัสดุและกระบวนการ  

หากขาดความรูในเรื่องของกระบวนการ เม่ือมีการเสนอวิธีการวิเคราะหกระบวนการ
ใหม เชน การเปรียบเทียบการทดสอบตอการทดสอบ ระหวางวิธีการวิเคราะหกระบวนการแบบ 
on-line กับวิธีการทดสอบแบบด้ังเดิมโดยการเก็บตัวอยาง อาจทําไดเฉพาะเม่ือมีการตรวจสอบ
ความถูกตองของวิธี  ในบางกรณีการใชวิธีวิเคราะหแบบน้ีอาจสิ้นเปลือง และลดกําลังใจในการ
ใชเทคโนโลยีใหม บางครั้งการเปลี่ยนวิธีในหองปฏิบัติการไปเปนวิธีประเภท on-line in-line 
หรือ at-line อาจไมจําเปนสําหรับ PAT  ควรพิจารณาดูจากเอกสารคูมือควบคุมกํากับดูแล และ
ใชวิธีในตํารายาที่มีการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห 

 สําหรับผลิตภัณฑและการพัฒนากระบวนการในการผลิตขนาดเล็ก การใชการ
ออกแบบการทดลองและเครื่องวิเคราะหกระบวนการแบบ on-line หรือ in-line ในการเก็บขอมูล
ตามเวลาจริง สามารถเพ่ิมการเขาใจอยางลึกซ้ึงและความเขาใจสําหรับการพัฒนากระบวนการ 
การปรับสภาวะที่เหมาะสม การขยายขนาดการผลิต การถายทอดเทคโนโลยี และการควบคุม 
ความเขาใจกระบวนการก็ยังตองมีตลอดขั้นตอนของการผลิตที่ความแปรผันอ่ืนอาจเกิดขึ้นได 
(เชน การเปลี่ยนแปลงสิ่งแวดลอม และ ผูจัดสง)  ดังน้ันการเรียนรูตลอดอายุของผลิตภัณฑจึง
เปนสิ่งสําคัญ 

B. หลกัการและเครื่องมือ (Principles and Tools) 

1. เครือ่งมือของ PAT (PAT Tools) 
เคร่ืองมือเม่ือนํามาใชภายในระบบ ตองเปนวิธีการท่ีมีประสิทธิภาพและ

ประสิทธิผลสําหรับการไดมาซ่ึงขอมูล การเขาใจกระบวนการ การปรับปรุงอยางตอเน่ือง และ
การพัฒนา  กลยุทธในการลดความเสี่ยง ในกรอบของ PAT จัดกลุมเคร่ืองมือตามน้ี    
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• เครื่องมือแบบหลายตัวแปรสําหรับการออกแบบ (multivariate tools for design) 
การไดมาซ่ึงขอมูล (data acquisition) และการวิเคราะห (analysis) 

• เคร่ืองมือวิเคราะหกระบวนการ (process analyzers) 

• เคร่ืองมือควบคุมกระบวนการ (process control tools) 

• เคร่ืองมือการปรับปรุงอยางตอเน่ืองและการจัดการความรู (continuous 
improvement and knowledge management tools) 

การผสมผสานเคร่ืองมือเหลาน้ีบางสวน หรือทั้งหมดอยางเหมาะสม อาจ
ประยุกตใชกับหนวยปฏิบัติการเด่ียว หรือกระบวนการผลิตทั้งหมด และการประกันคุณภาพ   

เครือ่งมือแบบหลายตวัแปรสาํหรบัการออกแบบ การได้มาซึง่ข้อมูลและ
การวเคราะห์ิ  

ผลิตภัณฑยาและกระบวนการผลิตยา เปนระบบหลายปจจัย (multi-factorial 
system) จากทั้งดานเคมี กายภาพ และ ชีววิทยา  มีกลยุทธจํานวนมากที่ใชในการหาสูตรตํารับ
และกระบวนการที่เหมาะสม ซ่ึงความรูที่ใชกับโปรแกรมการพัฒนาเหลานี้ เปนพ้ืนฐานสําหรับ
การออกแบบผลิตภัณฑและกระบวนการ  ฐานความรูเหลาน้ีจะมีประโยชนมากท่ีสุด เม่ือ
ประกอบดวยความเขาใจเชิงวิทยาศาสตรของความสัมพันธจากหลายปจจัยที่เก่ียวของกัน (เชน 
ระหวางสูตรตํารับ กระบวนการ และคุณสมบัติดานคุณภาพ) เชนเดียวกับวิธีการประเมิน
ความสามารถในการประยุกตใชความรูเหลาน้ีในสถานการณที่แตกตางออกไป (คือ การใชใน
ลักษณะทั่วไป) จะประสบความสําเร็จไดโดยการใชวิธีการทางคณิตศาสตรชนิดตัวแปรหลายตัวแปร 
เชน การออกแบบการทดลองเชิงสถิติ (statistical design of experiment) วิธีพื้นที่ตอบสนอง 
(response surface methodologies) การจําลองกระบวนการ (process simulation) และ เครื่องมือ
การรูจําแบบ (pattern recognition tools) รวมกับระบบการจัดการความรู ความสามารถในการ
ประยุกตใชและความนาเชื่อถือของความรู ในรูปของความสัมพันธทางคณิตศาสตร และ
แบบจําลองที่สามารถประเมินไดจากการประเมินทางสถิติของการทํานาย 

  การศึกษาและระบุผลของปฏิสัมพันธระหวาง ตัวแปรของผลิตภัณฑและ
กระบวนการ ตองใชระเบียบวิธีวิ จัยการทดลอง ที่ใชหลักการทางสถิติของการตั้งฉาก 
(orthogonality) การกระจายของตัวอางอิง (reference distribution) และการสุม (randomization) 
การทดลองแบบด้ังเดิมประเภทหนึ่งปจจัย ณ หน่ึงเวลา (one-factor-at-a-time) น้ัน ไมสามารถ
ระบุผลและปฏิสัมพันธระหวางความเปลี่ยนแปลงที่ไมคงที่ของผลิตภัณฑและกระบวนการได 

การทดลองที่ทําขึ้นระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑและกระบวนการ เปนโครงสราง
ของความรูที่เพ่ิมขึ้น และสามารถปรับใหเหมาะสมกับความซับซอนในระดับสูงตลอดอายุของ
ผลิตภัณฑ ขอมูลจากการทดลองแบบนี้สนับสนุนการพัฒนาระบบความรูสําหรับผลิตภัณฑ
เฉพาะและกระบวนการของผลิตภัณฑน้ัน  ความรูน้ีเม่ือผนวกรวมกับความรูจากโครงการพัฒนา
อ่ืน ๆ จะรวมเปนฐานความรูขององคกรในภาพรวม เม่ือฐานความรูน้ีเติบโตครอบคลุมชวงของ



     ปที่ 5 ฉบับเดือนมกราคม – เดือนธันวาคม 2553 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 ________________________________________________________________  27  

ความเปลี่ยนแปลงและสถานการณ และมีขอมูลหนาแนนเพียงพอ ก็สามารถเปนแหลงในการหา
รูปแบบที่มีประโยชนสําหรับโครงการพัฒนาในอนาคต ฐานขอมูลการทดลองเหลาน้ี สามารถ
สนับสนุนการพัฒนาแบบจําลองสถานการณของกระบวนการ ซ่ึงชวยในการเรียนรูอยางตอเน่ือง 
และชวยลดระยะเวลาในการพัฒนาทั้งหมด 

การใชเคร่ืองมืออยางเหมาะสม สามารถระบุและประเมินตัวแปรของผลิตภัณฑ
และกระบวนการ ที่อาจมีผลสําคัญตอคุณภาพและลักษณะของผลิตภัณฑ  เคร่ืองมือยังอาจ
ประเมินหมวดและกลไกของของความลมเหลวที่มีโอกาสเกิดขึ้น รวมทั้งการหาขนาดของปจจัย
ที่มีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑได 

เครือ่งมือวเคราะหก์ระบวนการิ    
เคร่ืองมือวิเคราะหกระบวนการ โดยทั่วไปมีสามลักษณะคือ 
at-line: การวัดโดยดึงตัวอยางแยกออกจากกระบวนการ และวิเคราะหใกลบริเวณ

ที่ทําการผลิต 
on-line: การวัดที่ตัวอยางถูกเบี่ยงออกจากกระบวนการผลิต และอาจนํากลับเขา

สายกระบวนการผลิต 
in-line: การวัดที่ตัวอยางไมไดถูกดึงเอาออกจากกระบวนการผลิต และการวิเคราะห

เปนไดทั้งแบบบุกรุก (invasive) และไมบุกรุก (noninvasive) ตัวอยาง 

เครือ่งมือควบคมุกระบวนการ  
เคร่ืองมือควบคุมกระบวนการตองตรวจหาและวัดคุณสมบัติที่สําคัญของวัสดุ และ

กระบวนการที่มีผลตอคุณภาพ  ภายในกรอบของ PAT ควรมีการออกแบบกระบวนการที่มีการ
วัดตามเวลาจริงหรือใกลเคียงกับเวลาจริง  มีการออกแบบการควบคุมกระบวนการที่สามารถ
ปรับปรุงกระบวนการ เพ่ือประกันวามีการควบคุมคุณภาพที่สําคัญทั้งหมด  และมีการพัฒนา
ความสัมพันธในเชิงคณิตศาสตร ระหวางคุณสมบัติดานคุณภาพของผลิตภัณฑกับคาการวัดของ
คุณสมบัติที่สําคัญของวัสดุและกระบวนการ  

เครือ่งมือการปรบัปรงุอยางตอ่ ่ เนือ่งและการจดัการความรู้ 
การเรียนรูอยางตอเน่ืองโดยการเก็บรวบรวม และการวิเคราะหขอมูลตลอดชวง

อายุของผลิตภัณฑเปนสิ่งสําคัญ  ขอมูลเหลาน้ีสามารถนํามาใชในการยื่นขอปรับขอเสนอสําหรับ
การเปลี่ยนแปลงจากที่ไดรับการอนุมัติแลวได  วิธีการและระบบสารสนเทศที่สนับสนุนการได
ความรูจากฐานขอมูลมีความสําคัญสําหรับผูผลิต และยังสามารถใชในการสื่อสารกับผูควบคุม
กํากับดูแล  ฐานความรูจะมีประโยชนมากที่สุด เม่ือประกอบดวยความเขาใจในเชิงวิทยาศาสตร
ของความสัมพันธของปจจัยหลายปจจัยที่เก่ียวของกัน  ตัวอยางเชน ความสัมพันธระหวางสูตร
ตํารับ กระบวนการ และคุณภาพ เชนเดียวกับวิธีการประเมินความสามารถในการประยุกตใช
ความรูกับสถานการณที่แตกตางไป  โครงสรางเทคโนโลยีสารสนเทศในปจจุบัน ทําใหเกิดการ
พัฒนาและคงไวซ่ึงฐานความรูที่นําไปสูการปฏิบัติได 
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2. การใช้หลกับรหารความเสีย่งิ  (Risk-based approach) 
การจัดระบบคุณภาพและกระบวนการผลิต ตองคาดความสัมพันธระหวางระดับ

ของความเขาใจกระบวนการและความเสี่ยงของการผลิตผลิตภัณฑที่มีคุณภาพต่ํา  สําหรับ
กระบวนการที่เขาใจเปนอยางดีน้ัน มีโอกาสที่จะใชการควบคุมอยางเครงครัดนอยลงในการ
จัดการการเปลี่ยนแปลง  ดังน้ันความเขาใจกระบวนการ ทําใหเกิดนวัตกรรมและการตัดสินใจ
การควบคุมบนหลักของความเส่ียง  ซ่ึงการวิเคราะหและการบริหารความเสี่ยงนั้นมีเน้ือหากวาง
กวาที่มีอยูในกรอบของ PAT และอาจมีระบบของตัวเอง   

3. การใช้ระบบบรูณาการ (Integrated systems approach) 
กาวของนวัตกรรมที่รวดเร็วในยุคสารสนเทศ จําเปนตองมีการคิดแบบระบบบูรณาการ 

สําหรับการประเมินและการประยุกตใชเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพไดอยางทันเวลา และระบบที่
สรางความพึงพอใจตอความตองการของผูปวยและอุตสาหกรรม  ความกาวหนาจํานวนมากที่
เกิดขึ้นและที่คาดวาจะเกิดน้ี ทําใหการทํางานดานการพัฒนา การผลิต การประกันคุณภาพ และ
การจัดการความรูและสารสนเทศ (information/knowledge management) ถูกดึงเขามาใกลกัน 
และการทํางานทั้งสี่สวนนี้ควรมีความรวมมือกันในลักษณะบูรณาการ  ซ่ึงการสนับสนุนจาก
ผูบริหารระดับสูงในการเร่ิมตน จะมีความสําคัญตอความสําเร็จของการประยุกตใช   

ผูควบคุมกํากับดูแลไดตระหนักถึงความสําคัญของการมีระบบบูรณาการในการ
ควบคุม PAT  ซ่ึงไดมีการพัฒนากลยุทธการควบคุมแบบใหมที่รวมถึงการใช PAT team ในการ
ฝกอบรมรวม การออกใบรับรอง (certification) การทบทวนทางเคมี การผลิต และการควบคุม 
(chemistry manufacturing and control (CMC) review) และการตรวจสอบการผลิตที่ดีของ
ปจจุบัน (current good manufacturing practice (CGMP) inspections) 

4. การปลอยผานตามเวลาจรง่ ่ ิ   (Real time release) 
การปลอยผานตามเวลาจริง เปนความสามารถในการประเมินและประกันคุณภาพ

ที่ยอมรับของผลิตภัณฑระหวางการผลิต และ/หรือ ผลิตภัณฑสุดทาย บนพ้ืนฐานของขอมูลจาก
กระบวนการ  โดยทั่วไปองคประกอบของ PAT ของการปลอยผานตามเวลาจริง ประกอบดวย
การผสมผสานที่ถูกตองของคุณลักษณะวัสดุที่ถูกประเมินกับการควบคุมกระบวนการ   

คุณลักษณะวัสดุสามารถประเมินโดยการใชวิธีวิเคราะหกระบวนการ ทั้งแบบโดย
ทางตรง และ/หรือ โดยทางออม  การรวมขอมูลของการวัดกระบวนการกับขอมูลการทดสอบอ่ืน ๆ 
ที่รวบรวมระหวางกระบวนการผลิต สามารถใชเปนพ้ืนฐานของการปลอยผานตามเวลาจริงของ
ผลิตภัณฑสุดทาย  และสามารถแสดงใหเห็นวาแตละรุนการผลิตเปนไปตามขอกําหนดคุณภาพ
ที่ตั้งไว ซ่ึงในคูมือ PAT น้ี ไดพิจารณาวาการปลอยผานตามเวลาจริงเปรียบไดกับขั้นตอนปฏิบัติ
ของการวิเคราะหทางเลือกอ่ืนสําหรับการปลอยผานผลิตภัณฑสุดทาย 

การปลอยผานตามเวลาจริงในคูมือ PAT น้ีมาจากแนวทางปฏิบัติของ Parametric 
release for heat terminally sterilized drug products ที่มีในประเทศสหรัฐอเมริกามาตั้งแต 
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ค.ศ.1985  โดยคุณภาพวัสดุและพารามิเตอรของกระบวนการจะถูกวัดและควบคุม ซ่ึงการปลอยผาน
ตามเวลาจริง ซ่ึงคูมือน้ีตองเปนไปตามขอกําหนดของการทดสอบและการปลอยผานสําหรับการ
กระจายยา (21 CFR 211.165) 

การประกันคุณภาพตามเวลาจริง เปนการประกันวาคุณสมบัติของคุณภาพที่
ตองการผานการตรวจสอบอยางตอเน่ืองตลอดการผลิต ขอมูลจากรุนการผลิตสามารถใชในการ
ตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการ และสะทอนแนวคิดของการออกแบบระบบทั้งหมด 

C. กลยุทธในการนําไปใช (Strategy for Implementation) 
กลยุทธของหนวยงานกํากับดูแลประกอบดวย   
• การใช PAT team สําหรับ การทบทวนทางเคมี การผลิต และการควบคุม และการ

ตรวจสอบการผลิตที่ดีของปจจุบัน 

• การเขารวมการฝกอบรม และการออกใบรับรอง การทบทวน PAT  การตรวจสอบ
และการปฏิบัติตามของบุคลากร   

• การสนับสนุนทางเทคนิคและวิทยาศาสตร สําหรับการทบทวน การตรวจสอบ และ
การปฏิบัติตามของบุคลากร   

• ขอเสนอแนะที่อยูในคูมือ PAT น้ี   

ความสมัพนัธข์อง PAT กบัคมืูอด้านคณุภาพของ ่ ICH 
 ICH (The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements 
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) เปนโครงการลักษณะพิเศษเฉพาะ ที่มี
การรวมผูมีหนาที่กํากับดูแลจากยุโรป ญ่ีปุน และ สหรัฐอเมริกา รวมทั้งผูเชี่ยวชาญจาก
อุตสาหกรรมยาในสามภูมิภาค เพ่ือมาใหขอเสนอแนะและเทคนิคทางวิทยาศาสตร สําหรับการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม8  

ICH ไดออกคูมือดานคุณภาพ (quality topics) ความปลอดภัย (safety topics) ประสิทธผิล 
(efficacy topics) และสหวิทยาการ (multidisplinary) เพ่ือใหกลุมประเทศสมาชิกปฏิบัติตาม  ซ่ึง 
US FDA จัดเปนสวนหนึ่งของ ICH และเนื้อหาของ PAT มีสวนเก่ียวของกับคูมือดานคุณภาพ
ของ ICH ในหัวขอ Q8 (R1) เรื่อง Pharmaceutical Development Q9 เรื่อง Quality Risk 
Management  และ Q10 เรื่อง Pharmaceutical Quality System8 ดังรูปที่ 2   
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รปูท่ี 2  ความสัมพันธของ PAT กับคูมือดานคุณภาพของ ICH 
 
การประชมุด้าน PAT  

การประชุมดาน PAT หรือที่ทางยุโรปนิยมใชคําวา PACT (Process Analytics and Control 
Technology) เปนการประชุมเก่ียวกับสถานการณของการวิจัย และพัฒนาดานเทคโนโลยีการ
วิเคราะหและการควบคุมกระบวนการ โดยเฉพาะอยางยิ่งในภาคอุตสาหกรรมของกลุมประเทศ
อุตสาหกรรมที่เคร่ืองมืออุปกรณที่ใชสําหรับอุตสาหกรรมมีความกาวหนา และมีการพัฒนาระบบ
การควบคุมติดตามตรวจสอบกระบวนการผลิต  ในลักษณะความร วมมือระหว าง
ภาคอุตสาหกรรมกับนักวิชาการ และ/หรือ บริษัทที่ปรึกษา ในการประยุกตเทคโนโลยีให
เหมาะสมกับแตละกระบวนการผลิต เพ่ือปรับกระบวนการผลิตใหมีความเหมาะสม มี
ประสิทธิภาพ ลดตนทุนการผลิต สามารถทํากําไรใหกับอุตสาหกรรม และไมสรางมลพิษตอ
สิ่งแวดลอม 

ตัวอยางเชน การประชุม EuroPACT 2008 (The First European Conference 
on Process Analytics and Control)9 ที่จัดโดยสถาบัน DECHEMA เปนการประชุมดาน PACT 
คร้ังแรกของยุโรป มีการนําเสนอเทคโนโลยีที่ใชในอุตสาหกรรมการผลิตยา เคมีภัณฑ และ  
ปโตรเคมี รวมทั้งเทคโนโลยีตาง ๆ ที่กําลังอยูระหวางการพัฒนา เพ่ือนํามาใชกับการวิเคราะห
และการควบคุมกระบวนการ   

การประชุม PAT Conferences 2008 (The Heidelberg PAT Conference 2008)10 
เปนเรื่องเก่ียวกับการประยุกตใช PAT ในการพัฒนาและการผลิตยา และแนวคิดของคุณภาพ
โดยการออกแบบและประสิทธิภาพการผลิตสมัยใหม 

การประชุม APACT 09 (Advances in Process Analytics and Control Technology 
2009 Conference)11 ที่จัดโดยกลุม CPACT ที่จะจัดในป 2009  มีหัวขอทางวิทยาศาสตรและ
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วิศวกรรมที่เก่ียวของกับ PACT ในการทํา การประยุกตใช ประโยชนที่ไดรับ  และรายงานการ
พัฒนาลาสุดทางดานนี้ โดยมีสาระสําคัญดังน้ี11 

"THERE'S MONEY TO BE MADE IF PROCESS ANALYSIS AND CONTROL ARE 

INTEGRATED PROPERLY." 
"SUCCESSFUL USE OF PROCESS ANALYSIS AND CONTROL INVOLVES MANY 

TECHNOLOGIES - IT IS TRULY A MULTIDISCIPLINARY ACTIVITY." 

สรปุ  
PAT เปนแนวคิดใหมของนวัตกรรมการพัฒนา การผลิต และการประกันคุณภาพเภสัชภัณฑ2 

ผลของ PAT ทําใหทั้งผูผลิตและหนวยงานควบคุมกํากับดูแล ตองเปลี่ยนแปลงวิธีการและ
กระบวนการ เพ่ือใหเกิดการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเน่ืองของผลิตภัณฑและกระบวนการผลิต 
โดยอาศัยการวิเคราะหขอมูลบนพื้นฐานความรูความเขาใจของกระบวนการและผลิตภัณฑ การ
ออกแบบคุณภาพ การใชเคร่ืองมือคณิตศาสตรผสมผสานกับเครื่องมือวิทยาศาสตร การ
วิเคราะหความเส่ียง และการตรวจติดตามอยางทันเวลาในการควบคุมคุณภาพ12  นอกจากน้ีผู
ควบคุมกํากับดูแล ตองสามารถปรับกระบวนการตรวจสอบ และการอนุมัติใหยืดหยุนตาม
แนวคิดของ  PAT  ในชวง เวลาที่ ผ านมาเ ม่ือไมนาน น้ี  กลุ มประ เทศสหรั ฐอเม ริกา 
สหราชอาณาจักร สหภาพภาพยุโรป ไดตื่นตัวและเร่ิมนํา PAT มาใชในอุตสาหกรรมยา โดยมี
การประชุมอบรมใหความรู แลกเปลี่ยนความคิดเห็น และมีการจัดตั้งกลุมหรือเครือขายที่
เก่ียวของกับ PAT ในภูมิภาคตาง ๆ 
 
เอกสารอ้างองิ  

1. Pharmaceutical cGMPs for the 21st Century - A Risk-Based Approach (online). 
Available at http://www.fda.gov/Cder/gmp/gmp2004/GMP_finalreport2004.htm (1 
September 2009).  

2. Guidance for Industry PAT — A Framework for Innovative Pharmaceutical 
Development, Manufacturing, and Quality Assurance (online). Available at   
www.fda.gov/cder/guidance/6419fnl.pdf  (1 September 2009).  

3. The Centre for Process Analytics and Control Technology (CPACT). Available at 
http://www.cpact.com/what.htm (1 September 2009). 

4. Inspect ions - Process Analyt ical Technology (onl ine).  Avai lable at 
http://www.emea.europa.eu/Inspections/PAThome.html  (1 September 2009). 

5. INSIDE AAPS: Focus Groups - Process Analytical Technology Focus Group 
(online). Available at http://www.aapspharmaceutica.com/inside/Focus_Groups/PAT/ 
index.asp (1 September 2009). 



ไทยไภษัชยนิพนธ (ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร) 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

32  ________________________________________________________________  

6. Network and Networking on Process Analytical Technology Sciences (online).  
Available at http://www.eufeps.org/document/pat.html (1 September 2009). 

7. Brad S. Process analytical technology: A strategy for keeping manufacturing 
viable in Australia. Vib Spectrosc 2007; (44): 171–178. 

8. ICH (online). Available at http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html (1 
September 2009). 

9. EUROPACT 2008 (online). Available at http://events.dechema.de/Tagungen/ 
EuroPact+2008.html (1 September 2009). 

10. The Heidelberg PAT Conference 2008 (online). Available at http://www.pat-
conference.org/patconf_invi.html (1 September 2009). 

11. The APACT 09 Conference (online). Available at http://www.cpact.com/apact/ 
welcome.html (1 September 2009). 

12. Gnoth S, Jenzsch M, Simutis R, et al. Process Analytical Technology (PAT): 
batch-to-batch reproducibility of fermentation processes by robust process 
operational design and control. J Biotechnol 2007; 132(2): 180-186. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



     ปที่ 5 ฉบับเดือนมกราคม – เดือนธันวาคม 2553 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 ________________________________________________________________  33  

คําถาม 

1. PAT เปนกรอบของนวัตกรรมใหมของเรื่องตอไปน้ี ยกเวน  
1. การบริหารความรูในการผลติยา 
2. การพัฒนาทางเภสัชศาสตร 
3. การประกันคณุภาพยา 
4. การควบคุมคณุภาพยา 
5. การบริบาลทางเภสัชกรรม 

2. PAT เปนคํายอที่มาจาก 
1. Process Analytical Terminology 
2. Process Analytical Technology 
3. Production Analytical Technology 
4. Pharmaceutical Analytical Technology 
5. Pharmaceutical Analytical Terminology 

3. หนวยงานใดตอไปน้ีที่นําเสนอ กรอบของ PAT มาใชในการผลติยา  
1. Centre for Process Analytics and Control Technology 
2. European Agency for the Evaluation of Medicinal Products  
3. International Conference on Harmonisation 
4. U.S. Food and Drug Administration 
5. European Network on Process Analytical Technology Sciences 

4. คูมือ PAT A Framework for Innovative Pharmaceutical Development, Manufacturing, 
and Quality Assurance มีคร้ังแรกในป ค.ศ. ใด 

1. 1997 
2. 2003 
3. 2004 
4. 2008 
5. 2009 

5. กิจกรรมใดตอไปน้ีไมเก่ียวของกับ PAT 
1. designing 
2. analyzing 
3. controlling 
4. timely measurements 
5. re-processing 
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6. ขอใดตอไปน้ีไมใช PAT tools ที่แนะนําใหใชสําหรับ PAT  
1. Multivariate tools 
2. Process analyzers 
3. One-factor-at-a-time   
4. Process control tools 
5. Continuous improvement tools 

 
7. วิธีการทางคณิตศาสตรของตัวแปรหลายตัวแปรที่แนะนําใหใชกับ PAT คือ 

1. Pattern recognition tools 
2. Process simulation 
3. Design of experiments 
4. Response surface methodologies 
5. ถูกหมดทุกขอ 

 
8. ขอใดตอไปน้ีไมใชการวิเคราะหกระบวนการสําหรับ PAT 

1. Off-line 
2. On-line 
3. In-line 
4. At-line 
5. ไมมีขอถูก 

 
9. ขอใดตอไปน้ีไมเก่ียวของกับหลักการของ PAT 

1. Real time release 
2. Integrated systems 
3. Risk base approach 
4. Subcontract  
5. Scale-up 

 
10. PAT เก่ียวของกับคูมือของ ICH ตอไปน้ี 

1. ICH Q2  ICH Q3  และ ICH Q4 
2. ICH Q4  ICH Q5 และ ICH Q6 
3. ICH Q7  ICH 8 (R1)  I และ ICH Q9 
4. ICH Q8 (R1)  ICH Q9 และ ICH Q10 
5. ICH Q9 (R1)  ICH Q10 และ ICH Q11 
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1. รูจักและเขาใจถึงการประยุกตใชเทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการในการประกัน
คุณภาพการผลิตยา 

2. รูจักและเขาใจถึงเทคนิค วิธีการวิเคราะหที่ใชในเทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ 
 
บทคัดยอ 

การนําเทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ (Process Analytical Technology, PAT) 
มาใชในกระบวนการผลิตยานั้น สามารถประยุกตใชไดในทุกกระบวนการ  ตั้งแตการออกแบบ
เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ การตรวจติดตามวัสดุ วัตถุดิบ กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ 
รวมถึงการปลอยผานตามเวลาจริง  บทความน้ีเปนการนําเสนอตัวอยางของการประยุกตใช 
PAT และเทคนิคการวิเคราะหที่นิยมใช  
 

คําสําคัญ: เทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ การผลิตยา PAT  
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บทนํา 
การตรวจติดตามเพ่ือการประกันคุณภาพ เปนเรื่องที่มีความสําคัญในอุตสาหกรรมยา 

เม่ือป ค.ศ. 2004 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (Department of 
Health and Human Services U.S. Food and Drug Administration คํายอ US FDA) ได
เริ่มตนนําแนวทางของเทคโนโลยีการวิเคราะหกระบวนการ หรือ Process Analytical Technology 
(คํายอ PAT) มาใชกับกระบวนการผลิตยา โดยมีวัตถุประสงคใหมีการออกแบบ การพัฒนา และ
การดําเนินการของกระบวนการอยางสมํ่าเสมอ  เพ่ือประกันวาตั้งแตตนกระบวนการผลิตจนถึง
จุดสุดทาย มีคุณภาพตามระดับที่ไดระบุไวจากการตรวจติดตามคุณภาพอยางมีประสิทธิภาพใน
แตละขั้นตอนของกระบวนการผลิต โดยมีการบูรณาการระบบการวิเคราะหเขาไปในข้ันตอน
ปฏิบัติของการประเมินคุณภาพ1  

การประยุกตใช PAT มีสามสถานการณที่พบ  แรกสุด คือ การประยุกตใช PAT ใหนอย
ที่สุดในลักษณะที่เกือบจะไมเปน PAT เพ่ือทําใหงายตอการนํามาใชแทนโพรโทคอลการควบคุม
คุณภาพเดิมที่มีอยู (ตัวอยางเชน การใช near-infrared spectroscopy สําหรับการควบคุมใน
กระบวนการ เชน การวัดปริมาณความช้ืน)  สอง คือ การนํา PAT มาใชตรวจติดตามและ
วิเคราะหกระบวนการผลิต ตองสามารถบูรณาการเพื่อเพ่ิมความเขาใจกระบวนการและการ
ดําเนินการของกระบวนการทางอุตสาหกรรมที่มีอยูได  และสุดทาย คือ การประยุกตใช PAT 
ตองสามารถใชไดอยางกวางขวางและมีลักษณะเฉพาะ ตลอดการพัฒนา การขยายขนาดการ
ผลิต และการผลิตเต็มอัตราของผลิตภัณฑหรือกระบวนการใหมตั้งแตตนจนจบ  อยางไรก็ตาม
การประยุกตใช PAT สวนใหญมีการรายงานในแบบแรก2  

คูมือ PAT ไดกลาวถึงชุดเคร่ืองมือที่ใช เพ่ือการประกันวาคุณภาพไดถูกสรางเขาไปใน
ผลิตภัณฑ ในเวลาเดียวกันกับที่มีการปรับปรุงความเขาใจกระบวนการ การเพ่ิมประสิทธิภาพ 
และการลดตนทุน3   ชุดเครื่องมือของ PAT ประกอบดวย เครื่องมือแบบหลายตัวแปรสําหรับ
การออกแบบ การไดมาซ่ึงขอมูลและการวิเคราะห เคร่ืองมือวิเคราะหกระบวนการ เคร่ืองมือ
ควบคุมกระบวนการ และเครื่องการปรับปรุงอยางตอเน่ืองและการจัดการความรู1  การบูรณาการ
และการนําเคร่ืองมือเหลาน้ีมาใชมีความซับซอน และมีผลกับความไมแนนอนที่ใชในการควบคุม
และตรวจสอบความถูกตอง  นอกจากนั้นยังขาดบุคลากรที่มีความรูในดานนี้ในการนํามาใช 
ดังน้ันอุตสาหกรรมยาจึงยังไมไดนํา PAT มาใชอยางกวางขวางนัก3 

เทคนิคหรือเคร่ืองมือวิเคราะหสําหรับการประยุกต PAT  
เทคนิคในทางอุดมคติสําหรับการตรวจติดตามคุณภาพ ควรเปนวิธีที่ไมบุกรุก (noninvasive) 

คือเคร่ืองมือวัดไมไดอยูในตัวอยาง ไมทําลาย (nondestructive) คือไมมีการเปล่ียนแปลง
คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพของตัวอยาง หรือไมมีการเตรียมตัวอยาง ใชเวลาในการวัดส้ัน มี
ความปลอดภัย และไมแพง  ซ่ึงวิธีที่นิยมมากที่สุดในปจจุบัน คือ near-infrared (NIR) spectroscopy 
และ Raman spectroscopy 
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Near-infrared (NIR) spectroscopy 
สเปกโทรสโกปของอินฟราเรดยานใกล (Near-infrared spectroscopy คํายอ NIR) เปน

การวัดการดูดกลืนแสงในชวง 12,500 – 4,000 cm-1  เปนเทคนิคการวิเคราะหที่รวดเร็ว และมี
ขอดีหลายอยางในการประยุกตตั้งแตการตรวจเอกลักษณวัตถุดิบ ไปจนถึงการปลอยผาน
ผลิตภัณฑสุดทาย4 การปลอยผานตามเวลาจริง5  ลักษณะของ NIR ที่ไมบุกรุกและไมทําลาย ทําให
ประยุกตไดดีกับ PAT  การนําเทคนิค NIR มาใชกับเทคนิคคีโมเมตริกซ กลายเปนเครื่องมือที่
สําคัญในอุตสาหกรรมยาที่มีการนํามาใชเพ่ิมขึ้นอยางรวดเร็ว4-6  NIR เปนเทคนิคที่เหมาะสมกับ
การวิเคราะหเภสัชภัณฑในรูปแบบของแข็ง ของเหลว และเภสัชภัณฑจากเทคโนโลยีชีวภาพ7 
นอกจากนี้ความสามารถที่หลากหลาย และความรวดเร็วของ NIR เปนสิ่งยืนยันวาวิธีสามารถ
เพ่ิมความเขาใจกระบวนการ มีการควบคุมกระบวนการดีขึ้น และเพ่ิมคุณภาพของผลิตภัณฑ8 
และเมื่อไมนานมานี้ไดมีการพัฒนาเครื่องมือจํานวนมากในการประยุกตกับการถายภาพดาน  
NIR9  

Raman spectroscopy  
รามานสเปกโทรสโกป (Raman Spectroscopy) เปนเทคนิคทางสเปกโทรสโกปทีเ่ก่ียวของ

กับพลังงานการสั่นของโมเลกุล  รามานสเปกโทรสโกปเปนวิธีที่วิเคราะหไดรวดเร็ว ไมทําลาย 
ไมตองมีการเตรียมตัวอยางในการวัด  ซ่ึงปจจุบันมีการประยุกตใชในงานทางเภสัชศาสตรและ
ชีวเภสัชศาสตรจํานวนมาก เชน การวิเคราะหรูปแบบของยาทางกายภาพและเคมี ที่เก่ียวกับ
การวิเคราะหพหุสัณฐาน (polymorphism) รูปนํ้า (hydrates) รูปอสัณฐาน (amorphous form) 
รวมถึง รูปรางโปรตีน (protein conformation)  นอกจากน้ีรามานสเปกโทรสโกปยังสามารถใช
วิเคราะหผลิตภัณฑยาในรูปแบบตาง ๆ ทั้งยาเม็ด แคปซูล ยานํ้าแขวนตะกอน ฯลฯ  และ
สามารถวิเคราะหยาผานวัสดุและภาชนะบรรจุโดยไมตองมีการเตรียมตัวอยาง10  

ในการผลิตยานั้น ตองการวิธีการท่ีเขาใจปรากฏการณทางเคมีและฟสิกสที่เกิดขึ้นขณะ
มีการผลิตยา  การไดขอมูลตามเวลาจริงจากกระบวนการ ทําใหเกิดแนวทางใหมสําหรับการ
ผลิตที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพมากขึ้น  ซ่ึงรามานสเปกโทรสโกปสามารถใหขอมูลในระดับ
โมเลกุลในการมองทะลุเขาไปในกระบวนการ และเปนเคร่ืองมือที่สําคัญในการวิเคราะห
กระบวนการในอนาคต11    

Terahertz (THz) spectroscopy  
 เทอราเฮิรตซสเปกโทรสโกป (terahertz (THz) spectroscopy) เปนการวัดการดูดกลืน
แสงในชวง 30-500 cm-1 โดยการใชสเปกตรัมแมหล็กไฟฟาชวงอินฟราเรดยานไกล  (far infrared 
region) ซ่ึงเปนวิธีที่มีประสิทธิภาพในการตรวจวัดและพิสูจนอันตรกิริยาระหวางโมเลกุล 
(intermolecular interactions) ของสารประกอบเคมี เชน พันธะไฮโดรเจน12   มีการประยุกตใช
กับการวิเคราะหเชิงคีโมเมตริกซ ในการวิเคราะหหาปริมาณทั้งตัวยาสําคัญและสารปรุงแตงในยา
เม็ด13  terahertz pulsed spectroscopy (TPS) และ terahertz pulsed imaging (TPI) เปนเทคนิค
ใหมที่ใชสําหรับการตรวจคุณสมบัติทางกายภาพของวัสดุที่ใชเตรียมเภสัชภัณฑ และผลิตภัณฑใน
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รูปแบบของแข็ง14 และไดมีการประยุกตใชในการวิเคราะหยาเม็ด  ซ่ึงนอกจากตัวยาสําคัญแลว 
ยังใหขอมูลของสารปรุงแตง (excipient) ดวย15 

การถายภาพทางเคม ี 
การที่มีเทคนิคการถายภาพทางเคมี (chemical imaging) ทําใหการวิเคราะหดวย 

สเปกโทรสโกปมีมิติ (dimension) เพิ่มขึ้น  ระบบของการถายภาพทางเคมีเปนสวนประกอบ
เสริมการพิสูจนเอกลักษณทางเคมี โดยการนําสเปกตรัมในตําแหนงของระยะที่สามารถมองเห็น
การกระจายของสารประกอบเคมี  เทคนิคเชนน้ีมีความสัมพันธกับเภสัชภัณฑที่การกระจายของ
สารปรุงแตงและตัวยาสําคัญใหขอมูลพฤติกรรมของผลิตภัณฑในขณะมีการผลิต  รวมทั้ง
คุณสมบัติทางกายภาพเชน การละลาย ความคงสภาพ เปนตน  การไดภาพถายที่รวดเร็ว
สามารถทําไดโดยการใช  focal plane array detectors ทําใหการประยุกตใชการถายภาพ
ในทางเภสัชกรรมเปนที่สนใจ และเปนเคร่ืองมือที่สามารถเพิ่มคุณภาพของยา และความเขาใจ
กระบวนการไดตามคูมือ PAT  ซ่ึงบทความเกี่ยวกับการถายภาพทางเคมีไดเพ่ิมขึ้นอยาง
สมํ่าเสมอ มาตั้งแตป ค.ศ. 200016 

วิธีสเปกโทรสโกปเก่ียวกับการสั่น เชน NIR และรามานสเปกโทรสโกป เม่ือรวมกับการ
ถายภาพจะมีประโยชนมากในการวิเคราะหรูปแบบทางชีววิทยาและเภสัชกรรม คุณสมบัติของ
การถายภาพท่ีรวดเร็ว ไมบุกรุก และไมทําลาย ทําใหวิธีเหมาะสมกับการประยุกตใช PAT ใน
อุตสาหกรรมยา ทั้งในการตรวจติดตามกระบวนการ และการควบคุมคุณภาพในหลายขั้นตอน
ของการผลิตยา17 

Photo-acoustic system  
ระบบเกี่ยวกับการปองกันเสียงสะทอนเชิงแสง เปนการใชเลเซอรแบบพลัลส (pulsed 

laser) ในการทําใหเกิดกลไกการกระตุนเชิงกลโดยไมมีการสัมผัส (noncontact mechanical 
excitations)  ระบบการตรวจวัดแบบ interferometric detection ของการสั่นชั่วคราวของยาเม็ด 
ซ่ึงความเสียหายในชั้นเคลือบและแกนของยาเม็ดทําใหความแข็งเชิงกลมีความออนแอลง และมี
ผลกับการตอบสนองในการปองกันเสียงสะทอน  จากการวิเคราะหสเปกตรัมความถี่ (frequency 
spectra) และสเปกโทรแกรมของเวลา-ความถี่ (time-frequency spectrograms) ที่ได สามารถ
สรุปไดวายาเม็ดที่บกพรองมีความแตกตางอยางชัดเจนจากยาเม็ดที่ไมบกพรอง ซ่ึงเทคนิคน้ีมี
ศักยภาพในการใชกับ PAT ที่มากขึ้น18  

Ultra- performance liquid chromatography (UPLC)  
UPLC เปนวิธีโครมาโทกราฟของเหลว (liquid chromatography) ที่ใชขนาดอนุภาค

ของวัฏภาคอยูกับที่ (stationary phase) เล็กกวา 2 ไมครอน การศึกษาระบบการรวมคอลัมน
โครมาโทกราฟสําหรับกระบวนการตามเวลาจริง พบวา UPLC เปนวิธีที่เปนไปไดสําหรับระบบ
การรวมคอลัมนโครมาโทกราฟ และตรงตามขอกําหนดของการประยุกต PAT สําหรับการ
ประมวลผลทางชีววิทยา (bioprocessing)19  
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การประยุกต PAT ในการผลิตยา 
การใชขอมูลจากการวิเคราะหตามเวลาจริงของคุณสมบัติดานคุณภาพ รวมกับขอมูล

ของกระบวนการ (เชน อุณหภูมิ อัตราเร็ว คาความดัน) ที่เก็บจากเวลาจริง เปนเครื่องมือที่
สําคัญสําหรับอุตสาหกรรมในการเขาใจกระบวนการ การตรวจติดตามคุณภาพ และกระบวนการ 
การตรวจวัดสถานการณที่ผิดปกติ  และเปนการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑและความนาเชื่อถือ
ของกระบวนการ  เคร่ืองมือสําคัญที่ทําใหประสบความสําเร็จได คือ การวิเคราะหแบบหลายตัวแปร20  
มีการประยุกต PAT ในการผลิตยา ตั้งแตการออกแบบการทดลอง การออกแบบผลิตภัณฑ 
กระบวนการผลิตตัวยาสําคัญ กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ การควบคุมคุณภาพและการปลอยผาน
ตามเวลาจริง 

การประยุกต PAT ในการออกแบบผลิตภัณฑและกระบวนการผลิต เปนการใชหลัก
คุณภาพโดยการออกแบบและการออกแบบการทดลอง มาประยุกตในกระบวนการผลิต เชน 
การทําแหงแบบพน21 และการทดสอบการละลาย22  และการออกแบบผลิตภัณฑ เชน วัคซีน23 
ระบบนําสงยา24 การออกฤทธิ์ของเฮพาริน25 เปนตน (ตารางที่ 1)  

 
ตารางที่ 1  ตวัอยางการประยุกต PAT ในการออกแบบผลติภัณฑและกระบวนการ  

การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Quality by design - Spray drying of insulin intended for inhalation. 21 2008 

Clinical relevance of dissolution testing in quality by design. 22 2008 

PAT for vaccines: the first stage of PAT implementation for development 
of a well-defined whole-cell vaccine against whooping cough disease. 

23 2007 

Optimizing drug delivery systems using systematic "design of 
experiments." Part I: fundamental aspects. 

24 2005 

Rational design of low-molecular weight heparins with improved in vivo 
activity.  

25 2003 

 
การประยุกต PAT ในกระบวนการผลิตตัวยาสําคัญ เปนการตรวจติดตามกระบวนการผลติ 

(ตารางที่ 2) ไดแก การตรวจวัด pseudo-polymorphs ในกระบวนการผลิต26 การขยายการผลิต
ของการเพาะเลี้ยงเน้ือเยื่อ27 การสกัดสารสกัดสมุนไพร28 กระบวนการหมัก29 กระบวนการทํา
แอนติบอดีใหบริสุทธิ์30 การทํารูปเกลือของยา31 การตกผลึกและการวิเคราะหผลึกผลิตภัณฑ32 

เปนตน  รูปที่ 1 แสดงการประยุกตใช PAT ในการตรวจติดตามกระบวนการเกิดปฏิกิริยาทาง
ชีววิทยาในการผลิต การวัดปริมาณผลิตภัณฑในระหวางกระบวนการผลิต เปนแบบ in-line โดย
มีการตอหัววัด (probe) เขาไปในถังปฏิกิริยา และมีการประมวลผลรวมกับการติดตามสภาวะ
การผลิต เชน อุณหภูมิ พีเอช ความเขมขนของออกซิเจน ความดัน เพ่ือควบคุมคุณภาพให
เปนไปตามที่ออกแบบ33 
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ตารางที่ 2  ตวัอยางการประยุกต PAT ในกระบวนการผลิตตัวยาสําคัญ  
การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Characterization and monitoring of pseudo-polymorphs in manufacturing 
process by NIR.   

26 2009 

Mammalian cell culture scale-up and fed-batch control using automated 
flow cytometry.  

27 2008 

Near-infrared reflectance spectroscopy as a process analytical technology 
tool in Ginkgo biloba extract qualification.  

28 2008 

Fermentation process tracking through enhanced spectral calibration 
modeling.  

29 2007 

Constrained optimization of a preparative ion-exchange step for antibody 
purification.  

30 2006 

Real-time endpoint monitoring and determination for a pharmaceutical salt 
formation process with in-line FT-IR spectroscopy.   

31 2006 

IR spectroscopy together with multivariate data analysis as a process 
analytical tool for in-line monitoring of crystallization process and solid-
state analysis of crystalline product.   

32 2005 

 
 
 
 

 
 

 

  
 

 
 

 
 

 
 
 
รูปที ่1  (ก) แผนภาพแสดงการตรวจติดตามกระบวนการเกิดปฏิกิริยาทางชวีวทิยาในการผลติดวย  

PAT [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลข 33]  
(ข) ภาพถังปฏิกิริยาชีววิทยาที่มีการตอหัววัดเขาไปขางใน ซ่ึงเปนการวัดแบบ in-line 

[ที่มา www.kosi.com] 

Raman spectroscopy 
probe 

Bio-reactor 

(ก)

(ข)
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การประยุกต PAT ในการวิเคราะหสารปนเปอนในวัตถุดิบ วัสดุ และกระบวนการ สรุป
ในตารางที่ 3  สวนมากเปนการใชวิธีโครมาโทกราฟของเหลว เชน non-aqueous reversed 
phase high performance liquid chromatography (NARP-HPLC)34  reversed phase high 
performance liquid chromatography (RP-HPLC)35,39,42-42 และ liquid chromatography-mass 
spectrometry (LC-MS)36,38-40 ในการตรวจสอบสารปนเบื้อน  นอกจากน้ีมีการใชวิธีรามาน  
สเปกโทรสโกป ในการตรวจหาสารปนเปอนในรูปแบบของแข็ง37 การวิเคราะหตัวทําละลาย
ตกคางดวยวิธีแกสโครมาโทกราฟ41 เปนตน  

 

ตารางที่ 3  ตวัอยางการประยุกต PAT ในการวิเคราะหสารปนเปอนในวัตถุดิบ วัสดุ และกระบวนการ  

การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Simultaneous separation and determination of coenzyme Q(10) and its 
process related impurities by NARP-HPLC and atmospheric pressure 
chemical ionization-mass spectrometry (APCI-MS).   

34 2008 

Isolation and characterization of process related impurities and 
degradation products of bicalutamide and development of RP-HPLC 
method for impurity profile study.   

35 2008 

Isolation and characterization of process related impurities of olanzapine 
using HPLC and ESI-MS/MS.   

36 2008 

Application of Raman microscopy and band-target entropy minimization to 
identify minor components in model pharmaceutical tablets.   

37 2008 

Development of a validated RP-LC/ESI-MS-MS method for separation, 
identification and determination of related substances of tamsulosin in bulk 
drugs and formulations.  

38 2008 

Rapid separation and determination of process-related substances of 
paracetamol using reversed-phase HPLC with photo diode array as a 
detector.   

39 2006 

Liquid chromatography-mass spectrometry using the hydrogen/deuterium 
exchange reaction as a tool for impurity identification in pharmaceutical 
process development.  

40 2005 

Development of headspace solid-phase microextraction-gas 
chromatography method for the determination of solvent residues in edible 
oils and pharmaceuticals.  

41 2005 

Development and validation of a liquid chromatographic method for 
determination of related-substances of mosapride citrate in bulk drugs and 
pharmaceuticals.  

42 2004 

Separation and determination of synthetic impurities of difloxacin by 
reversed-phase high-performance liquid chromatography.  

43 2004 

Isolation and characterization of process-related impurities in linezolid.  44 2002 
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การประยุกต PAT ในการวิเคราะหตรวจติดตามกระบวนการผลิต ในตารางที่ 445-92 
เปนการวิเคราะหการเปลี่ยนแปลงปริมาณในระหวางกระบวนการผลิต ไดแก กระบวนการทํา
แหงเยือกแข็ง45,53 การทําแหงแบบพน48 การผสม46 การเปลี่ยนวัฏภาคของยาแขวนตะกอน47 
การหอหุม (entrapment หรือ encapsulation) 50 การเคลือบเม็ดยา51 การกระจายตัว52 การทาํ
แกรนูล54 การศึกษาคุณสมลักษณะทางกายภาพ58,61 เปนตน  

การผลิตยาเม็ดซ่ึงเปนยาในรูปแบบของแข็ง ตองปรับปรุงความสมํ่าเสมอและ
ความสามารถในการทํานายการออกฤทธิ์ของยาเม็ด โดยการเพ่ิมคุณภาพและความสมํ่าเสมอ 
เชนเดียวกับการประกันความสมบูรณของเม็ดแกนใน ถามีขอบกพรองในยาเม็ดเชน ความ
ผิดปกติของช้ันเคลือบ การแตกภายใน การลอกเปนชั้น ก็มีผลตอการปลดปลอยขนาดยาที่
ตองการ และสภาพพรอมใชทางชีวภาพของยา (bioavailability) 

 
ตารางที่ 4  ตวัอยางการประยุกต PAT ในการวิเคราะหตรวจติดตามกระบวนการผลิต  

การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

In-line and real-time process monitoring of a freeze drying process using 
Raman and NIR spectroscopy as complementary process analytical 
technology (PAT) tools.  

45 2009 

Raman spectroscopy as a process analytical technology (PAT) tool for the 
in-line monitoring and understanding of a powder blending process.  

46 2008 

Advanced calibration strategy for in situ quantitative monitoring of phase 
transition processes in suspensions using FT-Raman spectroscopy.  

47 2008 

Process analytical technology: application to particle sizing in spray drying. 48 2008 

Application of process analytical technology in tablet process development 
using NIR spectroscopy: blend uniformity, content uniformity and coating 
thickness measurements.  

49 2008 

Process analytical technology: non-destructive assessment of anastrozole 
entrapment within PLGA microparticles by near infrared spectroscopy and 
chemical imaging.  

50 2008 

Characterization of tablet film coatings using a laser-induced breakdown 
spectroscopic technique.  

51 2007 

Process analytical technology: nondestructive evaluation of cyclosporine A 
and phospholipid solid dispersions by near infrared spectroscopy and 
imaging. 

52 2008 

Implementation of a process analytical technology system in a freeze-
drying process using Raman spectroscopy for in-line process monitoring.  

53 2007 

Real-Time assessment of granule and tablet properties using in-line data 
from a high-shear granulation process.  

54 2008 
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ตารางที่ 4 (ตอ)   

การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Process analytical technology (PAT): quantification approaches in 
terahertz spectroscopy for pharmaceutical application.  

55 2008 

Drug product characterization by macropixel analysis of chemical images.  56 2007 

Validation of manufacturing process of Diltiazem HCl tablets by NIR 
spectrophotometry (NIRS).  

57 2007 

Process analytical technology (PAT): effects of instrumental and 
compositional variables on terahertz spectral data quality to characterize 
pharmaceutical materials and tablets.  

58 2007 

A qualitative method for monitoring of nucleation and granule growth in 
fluid bed wet granulation by reflectance near-infrared spectroscopy.  

59 2007 

Method for quantifying the PEGylation of gelatin nanoparticle drug carrier 
systems using asymmetrical flow field-flow fractionation and refractive 
index detection.  

60 2007 

Process analytical technology: chemometric analysis of Raman and near 
infra-red spectroscopic data for predicting physical properties of extended 
release matrix tablets.  

61 2007 

Application of thermal effusivity as a process analytical technology tool for 
monitoring and control of the roller compaction process.  

62 2007 

Simultaneous separation and determination of process-related substances 
and degradation products of venlafaxine by reversed-phase HPLC. 

63 2006 

Evaluation of manometric temperature measurement (MTM), a process 
analytical technology tool in freeze drying, part III: heat and mass transfer 
measurement.   

64 2006 

Evaluation of manometric temperature measurement, a process analytical 
technology tool for freeze-drying: part II measurement of dry-layer 
resistance.  

65 2006 

Cohesive, multicomponent, dense powder flow characterization by NIR.  66 2007 

Particle size analysis in pharmaceutics: principles, methods and 
applications.  

67 2007 

Time domain 1H NMR as a new method to monitor softening of gelatin 
and HPMC capsule shells.  

68 2006 

Analysis of coating structures and interfaces in solid oral dosage forms by 
three dimensional terahertz pulsed imaging.  

69 2006 

Raman spectroscopy as a process analytical technology tool for the 
understanding and the quantitative in-line monitoring of the 
homogenization process of a pharmaceutical suspension.  

70 2006 
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ตารางที่ 4 (ตอ)   

การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Evaluation of risk and benefit in the implementation of near-infrared 
spectroscopy for monitoring of lubricant mixing.  

71 2006 

A process analytical technology approach based on near infrared 
spectroscopy: tablet hardness, content uniformity, and dissolution test 
measurements of intact tablets.  

72 2006 

Surface analysis of powder binary mixtures with ATR FTIR spectroscopy.  73 2006 

Prediction of tablet hardness based on near infrared spectra of raw mixed 
powders by chemometrics.   

74 2006 

Near infrared spectroscopy and process analytical technology to master the 
process of busulfan paediatric capsules in a university hospital.  

75 2006 

Evaluation of manometric temperature measurement, a process analytical 
technology tool for freeze-drying: part I, product temperature measurement.  

76 2006 

Development and characterization of interleukin-18-loaded biodegradable 
microspheres.   

77 2006 

A Process Analytical Technology approach to near-infrared process control 
of pharmaceutical powder blending. Part I: D-optimal design for 
characterization of powder mixing and preliminary spectral data evaluation.   

78 2006 

A Process Analytical Technology approach to near-infrared process control 
of pharmaceutical powder blending: Part II: Qualitative near-infrared models 
for prediction of blend homogeneity.   

79 2006 

A Process Analytical Technology approach to near-infrared process control 
of pharmaceutical powder blending. Part III: Quantitative near-infrared 
calibration for prediction of blend homogeneity and characterization of 
powder mixing kinetics.   

80 2006 

Pellet manufacturing by extrusion-spheronization using process analytical 
technology.   

81 2005 

Improved understanding of factors contributing to quantification of 
anhydrate/hydrate powder mixtures.   

82 2005 

Characterizing process effects on pharmaceutical solid forms using near-
infrared spectroscopy and infrared imaging.   

83 2005 

Application of on-line Raman spectroscopy for characterizing relationships 
between drug hydration state and tablet physical stability.   

84 2005 

The potential of Raman spectroscopy as a process analytical technique 
during formulations of topical gels and emulsions.   

85 2004 

The integration of process analytical technologies, concurrent validation, and 
parametric release programs in aseptic processing: Parenteral Drug 
Association.   

86 2004 
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ตารางที่ 4 (ตอ)   

การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Phase transformation considerations during process development and 
manufacture of solid oral dosage forms.   

87 2004 

Application of a fluorescence sensor for miniscale on-line monitoring of 
powder mixing kinetics.    

88 2004 

In situ monitoring of wet granulation using online X-ray powder diffraction.  89 2003 

Use of the orthogonal projection approach (OPA) to monitor batch 
processes.   

90 2003 

Batch and continuous processing in the production of pharmaceutical 
granules.   

91 2003 

In situ moisture determination of a cytotoxic compound during process 
optimization.  

92 2003 

 
ดังน้ันการตรวจติดตามในทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิตโดยการใช PAT สามารถ

ประกันคุณภาพของผลิตภัณฑได  รูปที่ 2 เปนตัวอยางการติดตามการผสมยาดวยวิธี NIR 
chemical imaging  ในกระบวนการผสมมีการตอสายและหัววัดของเครื่องมือเขาไปที่เครื่อง
ผสมเพื่อตรวจวัดความสมบูรณของการผสม  โดยการพิจารณาจากขอมูลภาพถายและการ
กระจายของตัวยาสําคัญ  รูปที่ 3 เปนการใชหัววัดของเครื่องรามานสเปกโทรสโกป ตอเขาไปท่ี
เคร่ืองทําแกรนูลเพ่ือตรวจติดตามกระบวนการทําแกรนูลของยา  

 

 
 

รูปที่ 2  ภาพแสดงการตรวจติดตามกระบวนการผสมดวยวธิี NIR chemical imaging  
[ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลข 33] 
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(ก)                             

 
 

(ข) 
 

 

รูปที่ 3  การตรวจติดตามกระบวนการทําแกรนูลดวย (ก) เคร่ืองมือรามานสเปกโทรสโกป และ  
(ข) ภาพแสดงการตอหัววัดของเครื่องมือเขาไปในเครื่องทาํแกรนูล [ที่มา www.kosi.com] 

 
การประยุกต PAT สําหรับการวิเคราะหเพ่ือควบคุมคุณภาพและการปลอยผานตามเวลาจริง 

(ตารางที่ 5) ไดแก การตรวจพิสูจนเอกลักษณและการหาปริมาณตัวยาสําคัญในยาเม็ด93,95-97,101,103-105 
การทดสอบการละลาย94 การหาปริมาณตัวยาสําคัญในยาน้ําที่บรรจุขวดพลาสติกโดยตรง98 การ
หาปริมาณตัวยาสําคัญในยารูปแบบกึ่งแข็ง99 การตรวจสอบวัตถุดิบและแหลงผลิตวัตถุดิบ102  
วิธีวิเคราะหที่ใชเปนสเปกโทรสโกปชวงอินฟราเรดยานใกล รามานสเปกโทรสโกป และ 
acoustic-resonance spectrometry เปนตน  รูปที่ 4 เปนตัวอยางของการใชวิธี  NIR chemical 
imaging ในการวิเคราะหความสมํ่าเสมอของตัวยาสําคัญในยาเม็ดตามเวลาจริง โดยตัวอยางยา
เม็ดสามารถวัดและวิเคราะหในเวลาเดียวกันกับที่มีกระบวนการผลิต ทั้งแบบระหวางเม็ด (inter 
sample) และแบบภายในเม็ดเดียวกัน (intra sample) 
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 (ก) 

 
 

(ข) 

 
 
รูปที่ 4  (ก) การใช NIR chemical imaging ตรวจวัดยาเม็ดตามเวลาจริง (ข) ภาพถายทางเคมี 

ของ NIR ในการหา content uniformity [ที่มา เอกสารอางอิงหมายเลข 33] 
 
ตารางที่ 5  ตัวอยางการประยุกต PAT ในการวิเคราะหเพ่ือควบคุมคุณภาพและการปลอยผาน

ตามเวลาจริง  
การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Tablet identification using near-infrared spectroscopy (NIRS) for 
pharmaceutical quality control.   

93 2008 

Controlled flow-through dissolution methodology: a high-performance 
system.   

94 2008 

Content uniformity determination of pharmaceutical tablets using five near-
infrared reflectance spectrometers: a process analytical technology (PAT) 
approach using robust multivariate calibration transfer algorithms.   

95 2008 

Noncontact photo-acoustic defect detection in drug tablets.   96 2007 
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ตารางที่ 5 (ตอ) 
การประยุกตใชประโยชน เอกสารอางอิง ป ค.ศ. 

Combined wavelet transform-artificial neural network use in tablet active 
content determination by near-infrared spectroscopy.  

97 2007 

A new non-invasive, quantitative Raman technique for the determination of 
an active ingredient in pharmaceutical liquids by direct measurement 
through a plastic bottle.   

98 2007 

Acoustic-resonance spectrometry as a process analytical technology for 
the quantification of active pharmaceutical ingredient in semi-solids. 

99 2006 

A quality evaluation strategy for multi-sourced active pharmaceutical 
ingredient (API) starting materials.   

100 2006 

Acoustic-resonance spectrometry as a process analytical technology for 
rapid and accurate tablet identification.   

101 2006 

Color measurement of a solid active pharmaceutical ingredient as an aid 
to identifying key process parameters.   

102 2006 

Characterization of different laser irradiation methods for quantitative 
Raman tablet assessment.  

103 2005 

New perspectives for visual characterization of pharmaceutical solids.   104 2004 

Near-infrared spectroscopy for the determination of testosterone in thin-
film composites.  

105 2003 

 
บทสรุป 

การใช PAT เปนการเพ่ิมคุณภาพผลิตภัณฑและลดตนทุนการผลิต และสนับสนุนการ
พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑยาอยางตอเน่ือง ซ่ึงอุตสาหกรรมยาของประเทศสหรัฐอเมริกาและ
กลุมสหภาพยุโรปเริ่มมีการนํา PAT มาใชตรวจติดตามคุณภาพกระบวนการผลิตมากขึ้น 
อยางไรก็ตามการเร่ิมตนนําแนวทางของ PAT มาประยุกตใชในประเทศไทยเปนเรื่องใหมที่ตอง
อาศัยความรูความเขาใจในหลักการของ PAT  เคร่ืองมือและเทคนิคตาง ๆ ที่ใชสําหรับ PAT 
การเลือกใชเคร่ืองมือหรือเทคโนโลยีที่เหมาะสมกับกระบวนการ จึงเปนเรื่องที่อุตสาหกรรม
ผูผลิตยา วงการทางวิชาการและวิชาชีพ ควรตระหนักและมีการเตรียมความพรอมในเรื่อง PAT 
ซ่ึงมีแนวโนมที่จะมีการนํามาประยุกตใชในการผลิตยาอยางมากในอนาคตอันใกล 
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คําถาม 

1. ขอใดตอไปน้ี ไมใชชุดเครื่องมือของ PAT  
1. การวิเคราะหกระบวนการ 
2. เคร่ืองมือควบคุมกระบวนการ 
3. การประสานงานกระบวนการ 
4. การปรับปรุงอยางตอเน่ือง 
5. ระบบการบรหิารความรูและสารสนเทศ 

2. ขอใดตอไปน้ี ไมใชลักษณะทางอุดมคติของเทคนคิวิธีทีใ่ชใน PAT  
1. วิธีทีไ่มบุกรุก 
2. วิธีทีไ่มทําลาย 
3. ใชเวลาสั้น รวดเร็ว 
4. มีความปลอดภัย 
5. มีราคาแพง 

 3. วิธวีิเคราะหที่นิยมมากที่สุดสําหรับ PAT ในปจจุบัน คือ  
1. Near-infrared spectroscopy และ Raman spectroscopy 
2. Near-infrared spectroscopy และ LC-MS 
3. Near-infrared spectroscopy และ Terahertz spectroscopy 
4. Raman spectroscopy และ Terahertz spectroscopy 
5. Raman spectroscopy และ Photo- acoustic system 

4. วิธีใดตอไปน้ีเปนที่นิยมในปจจุบัน สําหรับการเชื่อมตอกับเทคนิคการวิเคราะหที่มีอยูสําหรับ PAT 
1. Fourier Transform 
2. Chemical Imaging 
3. Mass spectrometry 
4. Quadrupole 
5. Interferometric detection 

5. การประยกุต PAT สําหรับการวิเคราะหสารปนเปอน สวนมากใชวิธีใดตอไปน้ีในการวิเคราะห 
1. Near-infrared spectroscopy 
2. Raman spectroscopy 
3. Photo- acoustic system 
4. Terahertz spectroscopy 
5. Liquid chromatography 
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6. ขอใดตอไปน้ี ไมใชการประยุกต PAT ในการวิเคราะหตรวจติดตามกระบวนการผลิต 
1. การทําแกรนูล 
2. การเคลือบเม็ดยา 
3. การตรวจสอบแหลงผลิตวัตถุดิบ 
4. กระบวนการทําแหงเยือกแข็ง 
5. การเปลี่ยนเฟสของยาแขวนตะกอน 

7. การประยุกต PAT ในการออกแบบผลิตภัณฑและกระบวนการ สวนใหญใชเคร่ืองมือใด
ตอไปน้ี 

1. Real time release 
2. Statistical process control 
3. Six sigma 
4. Design of experiment 
5. Knowledge management 

8. วิธีใดตอไปนี้เหมาะกับการปลอยผานตามเวลาจริง  
1. UPLC 
2. NIR-CI 
3. LC-MS 
4. 1H NMR 
5. ไมมีขอถูก 

9. วิธีใดตอไปนี้สามารถใชในการตรวจตดิตามการสกัดสารสกัดสมุนไพร  
1. HPTLC 
2. NIR 
3. LC-MS 
4. Raman spectroscopy 
5. ถูกทุกขอ 

10. วิธีใดตอไปน้ีไมสามารถวิเคราะหการผสมยาและการทําแกรนูลได 
1. X-ray powder diffraction 
2. ATR FTIR 
3. LC-MS 
4. NIR 
5. fluorescence sensor 
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วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือใหไดความรูเก่ียวกับโรค cystic fibrosis 
2. เพ่ือใหทราบบทบาทของ NADPH oxidase และ GSH ที่เก่ียวของกับพยาธิสภาพของ 

cystic fibrosis 
 

Abstract 
 Cystic fibrosis (CF), an autosomal recessive disorder that is resulted from 
mutations in the cystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR) gene, 
leading to a reduction in apical membrane chloride transport. The mechanism of CF has 
been the subject of debate that it may be associated with nicotinamide adenine 
dinucleotide phosphate (NADPH) oxidases and depletion of glutathione (GSH). NADPH 
oxidases are proteins that transfer electrons across biological membrane, resulting in 
the reactive oxygen species (ROS) production and play a key role in host defenses in 
CF. Depletion of GSH in CF because of defect in CFTR may alter GSH availability by 
modulating epithelial GSH transport, and then contributes to an imbalance in the 
antioxidant defense and results in oxidative stress. These effects can make cells 
damage from ROS.  
 
Keywords: Cystic fibrosis, NADPH oxidases, GSH 
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Cystic Fibrosis (CF) 
CF is the most common lethal genetic disorder in Caucasians, which is caused 

by mutation in the cystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR), gene 
locates on chromosome 7. In CF patients, pulmonary disease is the major cause of 
morbidity and mortality, which resulting from respiratory complications, such as mucus 
plugging, frequent bacterial infections and declining lung function over time. The most 
common cause of death is respiratory failure secondary to Pseudomonas aeruginosa 
infections.1,2,3 

The CFTR gene was first discovered in 1989 and currently, more than 1000 
mutations within the CFTR gene have been identified. CFTR is known to be a 
temperature-sensitive, cAMP-mediated chloride channel that is found in the exocrine 
glands, secretory epithelia and airway epithelial cells. The CFTR also directly regulates 
other ion channels, such as the outwardly rectifying chloride channel (ORCC) and the 
amiloride-sensitive sodium channel (ENaC), thereby playing a major role in the control 
of ion and water balance in body tissues. Elevated sweat chlorides, pancreatic exocrine 
insufficiency, and chronic sinopulmonary inflammation and infection are common 
features of CF. This a multi-organ disease reflects the consequences of mutations in the 
CFTR gene. The most common mutation is the deletion of phenyalanine at position 508 
(ΔF508), which is found on 70% of CF alleles and identified in 50% CF patients. This 
mutation results in an immature protein that is not fully glycosylated, and  instead, is 
ubiquitinated and targeted in the ER for subsequent proteolytic degradation. 
Approximately 99% of the ΔF508 proteins are degraded in a pre-Golgi compartment, 
thus never reaching the cell surface. However, a small amount of ΔF508 CFTR has 
been shown to reach the plasma membrane of certain tissues in vivo and can caused 
abnormality in several organs, especially the lungs.2,4,5,6,7 

The molecular mechanisms of pulmonary infection and lung damage have been 
the subject of debate. They may involve in excessive reactive oxygen species (ROS) 
which play a role in host defense. Furthermore, they may associate with decrease in 
glutathione (GSH) level that leading to an oxidative stress and resulted in cell damage. 
ROS are normally generated from phagocytic cells. Activating these cells undergo a 
respiratory burst discharging superoxide as a result of stimulation of the nicotinamide 
adenine dinucleotide phosphate oxidases (NADPH oxidases: NOX). Then, superoxide 
dismutase (SOD) will catalyze the conversion of superoxide into hydrogen peroxide and 
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then change to hypochlorus acid. Hypochlorus acid is the major oxidant produced by 
phagocytic cells, and is the potential cause of tissue injury.8,9,10 

NADPH oxidases 
It was found In 1933 that phagocytic cells, mainly the polymorphonuclear 

neutrophil (PMN), showed markedly increased oxygen consumption, or a respiratory 
burst, during phagocytosis which was postulated to be related to an increased energy 
demand for the phagocytic process. In inflammation, neutrophils appeared to be the 
principal phagocytic cells, which associated with host defense. Activated neutrophils 
utilize molecular oxygen to kill microbial pathogens. The immense rise in oxygen 
consumption and the associated production of oxygen-free radicals are designated 
“respiratory burst” that are catalyzed by NADPH oxidases.11,12 

The NOX family NADPH oxidases are the proteins that transfer electrons across 
biological membranes. In general, the electron acceptor is oxygen and the product of 
the electron transfer reaction is superoxide. Therefore, the biological function of NOX 
enzymes is the ROS production. Thereby the NOX family consists of 7 members: 
NOX1, NOX2 (gp91phox), NOX3, NOX4, NOX5, DUOX1, and DUOX2. All of them share 
a core structure consisting of 6 transmembrane domains with two heme binding regions, 
and a long cytoplasmic C-terminus containing falvin adenine dinucleotide (FAD) and 
NADPH-binding regions.13,14 

NOX2 (gp91phox) 
The phagocyte NADPH oxidases (NOX) is a multicomponent enzyme that 

transfers electrons from cytoplasmic NADPH onto extracellular (or intraphagosomal) 
molecular oxygen, resulting in superoxide generation. The overall reaction catalyzed by 
this enzyme is: 

NADPH + 2 O2 → NADP+ + 2 O2
- + H+ 

The electron transfer from NADPH to oxygen is a multistep process, during 
which the electrons are transported sequentially along several moieties of the oxidase:15 

NADPH → FAD → 2 Heme → 2 O2 

This NOX2 consists of the flavocytochrome b558, which is a heme-binding 
heterodimer composed of a large (gp91phox) and a small (p22phox) subunit. In 6 
transmembrane of gp91phox subunit consists of N terminus and C-terminal portion, 
containing the FAD and NADPH binding domains that are essential for activity. The 
control of oxidase activation is the recruitment of regulatory proteins to the 
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flavocytochrome, including the p40phox, p47phox and p67phox, of which p47phox and p67phox 
are essential for activity. Thus, gp91phox contains the entire transmembrane redox 
machinery, in which electrons are transferred from NADPH on the cytoplasmic side via FAD 
and two hemes to molecular oxygen in the extracellular or intraphagosomal space. 16,17 

NADPH oxidase activity 
The NOX core enzyme comprises five components: p40phox (phox for phagocyte 

oxidase), p47phox, p67phox, p22phox and gp91phox. In the resting cell, p40phox, p47phox and 
p67phox exist in the cytosol as a complex. On the other hand, p22phox and gp91phox are 
located in the membranes of secretory vesicles where they occur as a heterodimeric 
flavohemoprotein (cytochrome b558). When the resting cell is exposed to any of a wide 
variety of stimuli, the cytosolic component p47phox becomes heavily phosphorylated and 
the entire cytosolic complex migrates to the membrane, where it associates with 
cytochrome b558 to assemble the active oxidase. It can transfer electrons from the 
NADPH to oxygen by means of its electron-carrying prosthetic groups, its flavin and then 
its heme group(s). Activation requires the participation of two low-molecular-weight 
guanine nucleotide-binding proteins: Rac2, which in the resting cell is located in the 
cytoplasm in a dimeric complex with Rho-GDI. During activation, Rac2 binds guanosine 
triphosphate (GTP) and migrates to the membrane along with the core cytosolic 
complex. When phagocytosis takes place, the plasma membrane is internalized as the 
wall of the phagocytic vesicle, with the enzyme pours O2

- into the vesicle, and the rapid 
conversion of this O2

- into its successor products bathes the internalized target in a 
lethal mixture of corrosive oxidants (Figure 1).18 
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Figure 1  Activation and assembly of the phagocyte NADPH oxidase  
(Adapted from Bokoch and Dieboid, 2002).19 

 
NADPH oxidase and host defense 
The action of host defense apparatus is its ability to produce a group of highly 

reactive oxidizing agents, including oxidized halogens, oxidizing radicals, and singlet 
oxygen to kill the microbial. The phagocytes (neutrophils, eosinophils, and mononuclear 
phagocytes) and B lymphocytes generate superoxide, which is the precursor of reactive 
oxidants. Thereby, the phagocyte NADPH oxidases play a key role in host defense by 
generating large amounts of O2

- and other ROS that call as the respiratory burst. 20,21,22 

The non phagocytic NOX1-5/DUOX1-2 enzymes participate in an NADPH 
oxidase activity in some non phagocytic cell (NOX1-5/DUOX1-2), generating ROS in 
intra and extra-cellular medium. New insights have been brought by the study of the 
role of NADPH oxidases in human airway epithelial cells. Investigations of a panel of 
tissues revealed the high expression of Dual oxidase 1-2 in whole lung as showed by 
Schwarzer and colleagues (2004) in human tracheal surface epithelium where both 
DUOX1-2 are expressed at levels 1000x fold superior to other NOX isoforms and thus 
represent the major NOX’s isoforms in airway epithelial cells. Concerning their functions, 
Matt and coworkers (2005) have shown that Dual oxidase 1 plays a critical role in 
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mucin expression through Protein Kinase C (PKC) signalling pathway. In the same 
manner, Yan and colleagues (2008) have recently reported that the bacterium P. 
aeruginosa uses ROS to up-regulate mucin expression via a PKC-NADPHoxidase 
signalling pathway in human airway epithelial cells. In a recent paper, Moskwa and 
coworkers (2007) have presented a novel host defense system of normal airways that 
implies the Dual oxidases as H2O2 generating enzyme which permits the formation of 
the bactericidal hypothiocyanite (OSCN-) from the red-ox system (OSCN-/SCN-). 
Moreover, in CF airway epithelium OSCN- is diminished due to a CFTR-dependent 
defect in SCN- secretion, which leads to a collapse of the oxidative antimicrobial 
mechanism. They have demonstrated for the first time that CFTR is critical for this 
transepithelial SCN- secretion process. As the oxidative antimicrobial system is inactive 
in CF cells, they suggest a new cellular and molecular basis for defective airway 
immunity in cystic fibrosis. 23,24,25,26 

Glutathione (GSH) 

The tripeptide L-γ-glutamyl-L-cysteinyl-glycine (γ-L-Glu-L-Cys-Gly), or GSH 
plays a major role in maintaining intracellular reduction-oxidation (redox) balance and 
regulating signalling pathways augmented by oxidative stress. GSH is the most 
abundant low molecular weight thiol-containing substance in cells, is synthesized from 
glutamate, cysteine, and glycine.27,28,29 GSH plays an important roles in proliferation of 
lymphocytes, spermatogenesis and cytokine production. It serves as an important 
antioxidant defenses for ROS and electrophilic compounds. GSH has been implicated in 
immune modulation and inflammatory responses. It has been shown to be critical to the 
lungs’ antioxidant defenses. Alterations in reduced GSH levels in the lung have been 
displayed in various inflammatory conditions. A low GSH concentration in the lung may 
contribute to an imbalance between oxidants and antioxidants and may amplify 
inflammatory responses and potentiate lung damage.30,31 

 The mechanisms of GSH-related inflammation have shown by the ability of 
oxidative stresses or changes in the intracellular GSH redox status to trigger signal 
transduction and hence the transcription of specific genes via the activation of redox-
sensitive transcription factors. Protective antioxidant genes are induced by modulation of 
cellular GSH/GSSG levels in response to various oxidative stresses, including 
inflammatory mediators in lung cells. Therefore, modulation of GSH redox status causes 
increased gene expression of both proinflammatory genes via activator protein-1 (AP-1) 
and nuclear factor-keppa B (NF-kB), and also activation of antioxidant-protective genes. 
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The balance may exist between pro- and anti-inflammatory gene expression related to 
GSH redox status in response to oxidative stress and during inflammation. Theses 
effects may lead to cell injury or protection against the injurious events of inflammation 
(Figure 2).31 

 
 

Figure 2  GSH/GSSG-related inflammation  
(Adapted from Rahman and Macnee, 2000)31 

Role of GSH in cystic fibrosis 
CF is characterized by progressive GSH deficiency. The defect in CFTR may 

alter GSH availability in cells. The study of Henrion-Caude and colleagues (2002) 
showed that CFTR modulated epithelial GSH transport, and recent findings have shown 
that CFTR genetic defects induce a decrease in the concentrations of GSH, which 
contributes to an imbalance in the antioxidant defense.32  Reduction of intracellular GSH 
may result in oxidative stress, making cells less able to resist cell damage from 
electrophiles. Reduction of GSH can alter the profile of important inflammatory 
mediators.33 GSH is also an important antioxidant in the lung, and the GSH 
concentration is greatly reduced in airway surface fluid of CF patients. These defects 
can be attributed directly to missing or defective CFTR channels, because the GSH in 
the lung epithelial lining fluid of CFTR-deficient mice is decreased by half, compared 
with that in wild-type mice.34 CFTR maintains a cellular homeostatic balance of ions, 
including sodium, chloride and GSH. The presence of GSH in the lung provides a 
sensor system for maintaining surfactant production, as well as a trigger for 
inflammation. Cellular GSH deficiency has been associated with an increased NF-kB 
transcription, which participates in the inflammatory cytokines regulation. Reduced GSH 
levels lead to inflammation, a hallmark of CF and oxidative stress that can result in 
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damage to cell membrane, cellular proteins and DNA.35 Childer and colleagues (2007) 
have displayed apoptosis sensitivity could be correlated to GSH levels. While a reduced 
intracellular state is normal in epithelial cells, during the process of apoptosis, depletion 
of GSH is required and it has been repeatedly demonstrated that CF appear to have a 
defect in the process of normal cell death.36 

Conclusion 
 In summary, the ROS and an oxidative stress in CF may associate with 

NADPH oxidases and depletion of GSH, which is related to apoptosis. The finding NOX 
in CF is  correlated to host defense via inflammation and also ROS production. 
Moreover, the depletion of GSH in CF that may involve in defective CFTR can result in 
oxidative stress, making cells less able to resist cell damage. The defective CFTR may 
participate in an early phase of inflammation. With the discovery of NOX as a source of 
ROS generation and depletion of GSH, a very exciting area has begun, paving the way 
to more thorough understanding of ROS-production process, especially in CF. The 
exact function of non-phagocytic NOX proteins and molecular mechanism of reduced 
GSH remain to be explored.  
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คําถาม 

1. Cystic fibrosis เปนโรคเกี่ยวกับอวัยวะใด 
1. Pulmonary disease 
2. Liver disease 
3. Heart disease 
4. Brain 
5. Blood 

2. Cystic fibrosis เกิดจากการบกพรองที่ gene ใด 
1. ORCC 
2. ENaC 
3. CFTR 
4. CFTE 
5. CFTY 

3. ขอใดไมเก่ียวของกับกลไกการเกิด Cystic fibrosis  
1. ROS production 
2. GSH depletion 
3. Apoptosis 
4. Inflammation 
5. Sodium channel 

4. ขอใดไมเก่ียวของกับ NADPH oxidases  
1. Respiratory burst 
2. ROS generation 
3. Inflammation 
4. GSH depletion 
5. Electron transfer 

5. ขอใดไมเก่ียวของกับ NADPH oxidase 
1. DUOX 
2. FAD 
3. gp91phox 
4. NOX6 
5. NOX1 
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6. องคประกอบใดสําคัญในการทํางานของ NADPH oxidases 
1. P67phox 
2. p47phox 
3. p40phox 
4. p22phox 
5. p21phox 

7. ขอใดคือบทบาทของ NADPH oxidases ใน cystic fibrosis 
1. Host defense 
2. Osteoarthritis  
3. Edema 
4. Trauma 
5. Autoimmune 

8. ขอใดไมเก่ียวของกับ GSH deficiency  
1. เพ่ิม NF-kB 
2. เพ่ิม oxidative stress 
3. ลด infection 
4. เพ่ิม apoptosis 
5. เพ่ิม inflammation 

9. GSH คืออะไร 
1. ROS 
2. Antioxidant 
3. Oxidative stress 
4. NADPH oxidase 
5. FAD 

10. ขอใดเก่ียวของกับ GSH ใน cystic fibrosis 
1. Decreased ROS 
2. Decreased infection 
3. Defective CFTR 
4. Synthesis NADPH oxidases 
5. ROS production 
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วคัซีนไข้หวดัใหญตามฤดกูาล ่ (Seasonal Influenza Vaccine) 
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จํานวนหนวยกิต 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
วันที่รับรอง: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
วันที่หมดอายุ: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2555 
 
วตัถปุระสงคเ์ชงพฤตกรรมิ ิ  

1. สามารถบอกอาการ สาเหตุ และการรักษา ตลอดจนชนิดของวัคซีนไขหวัดใหญได 
2. สามารถบอกหลักการคัดเลือกสายพันธุไวรัสที่นํามาผลิตวัคซีนและสวนประกอบของ

วัคซีนไขหวัดใหญได 
3. สามารถเปรียบเทียบขอดี-ขอเสียของวัคซีนไขหวัดใหญแตละชนิดได 
4. บอกสภาวะของผูที่ควรและไมควรไดรับวัคซีนไขหวัดใหญได 

 
บทคดัยอ่  
 ไขหวัดใหญเปนโรคที่พบการระบาดในทุกป วัคซีนไขหวัดใหญจึงถูกผลิตขึ้นมาเพ่ือ
ปองกันการติดเชื้อดังกลาว  ในแตละปองคการอนามัยโลกจะคัดเลือกสายพันธุของเชื้อไวรัส
ไขหวัดใหญที่นํามาผลิตวัคซีนไขหวัดใหญ ซ่ึงมีการเปล่ียนแปลงทุกปตามขอมูลทางระบาด
วิทยาของไขหวัดใหญที่เปลี่ยนไป  ในปจจุบันมีวัคซีนไขหวัดใหญ 2 ชนิด คือ วัคซีนเชื้อตาย ซ่ึง
บริหารโดยการฉีดเขากลามเน้ือ และวัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ ซ่ึงบริหารโดยการพนจมูก  การ
ไดรับวัคซีนไขหวัดใหญที่เหมาะสมตามอายุหรือภาวะของผูปวยแตละราย จะทําใหเกิดความ
ปลอดภัยจากการใชวัคซีนและเกิดประโยชนจากไดรับวัคซีนสูงสุด 
 
คาํสาํคญั: วัคซีนไขหวัดใหญ, ไขหวัด 2009, วัคซีนเชื้อเปน/เชื้อตาย, ภูมิคุมกัน 
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บทนํา 
 ไขหวัดใหญ (Influenza) เปนปญหาสาธารณสุขที่สําคัญโรคหนึ่งของประเทศไทย  โรค
ไขหวัดใหญเกิดจากเช้ือ Influenza virus ซ่ึงมี 3 ชนิด คือ A, B, และ C  การติดเชื้อชนิด A กอ
โรคไดทั้งในคนและสัตว  สวนเชื้อชนิด B และ C กอโรคเฉพาะในคน โดยชนิด C เปนการติดเชื้อ
แบบไมแสดงอาการ  ระยะฟกตัวของโรคนี้ประมาณ 1-4 วัน  ผูปวยจะมีอาการออนเพลียอยาง
เฉียบพลัน เบื่ออาหาร คลื่นไส ปวดศีรษะอยางรุนแรง ปวดแขนขา ปวดขอ ปวดรอบกระบอกตา 
ไขสูง 39-40 องศาเซลเซียส เจ็บคอ คอแดง มีนํ้ามูกไหล ไอแหงๆ ตาแดง อาการไข  สําหรับผูที่
มีอาการรุนแรงมักจะเกิดในผูสูงอายุหรือมีโรคประจําตัว  โดยทั่วไปไขหวัดใหญจะหายภายใน 5-7 
วัน และอาการไมรุนแรง  แตบางรายอาจมีอาการปวดขอและไอไดนานถึง 2 สัปดาห1  ในประเทศ
ไทยพบโรคนี้ประมาณรอยละ 30 ของผูปวยที่มีอาการติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจเฉียบพลัน3  
การรักษาโรคนี้สวนใหญเปนการรักษาตามอาการ  หากมีอาการรุนแรงอาจตองไดรับยาตานไวรัส
ไขหวัดใหญ ซ่ึงในประเทศไทยใชยาตานไวรัส 2 ชนิดคือ Oseltamivir และ Zanamivir ซ่ึงเปนยา
ที่มีประสิทธิภาพดีในการตานเชื้อชนิด A และ B1 

การระบาดใหญเกิดขึ้นจากการอุบัติของไวรัสชนิดใหม เรียงลําดับดังน้ี 
- พ.ศ. 2461-2462 (ค.ศ.1918-1919) ไวรัสไขหวัดใหญ A ชนิดยอย (Subtype) H1N1 

(ในขณะนั้นยังไมสามารถตรวจแยกเชื้อได การตรวจชนิดของเช้ือไวรัสเกิดขึ้นภายหลัง) มีชื่อวา
ไขหวัดใหญสเปน (Spanish flu) เปนการระบาดทั่วโลกครั้งรายแรงที่สุด ทําใหมีผูเสียชีวิต
ประมาณ 50 ลานคน เปนผูที่อาศัยอยูในสหรัฐอเมริกาประมาณ 500,000 คน 

- พ.ศ. 2500-2501 (ค.ศ.1957-1958) ไวรัสไขหวัดใหญ A ชนิดยอย H2N2 มีชื่อวา
ไขหวัดใหญเอเชีย (Asian flu) เร่ิมที่ตะวันออกไกลกอนระบาดไปทั่วโลก มีผูเสียชีวิต 70,000 คน
ในสหรัฐอเมริกา  การระบาดในครั้งน้ีสามารถตรวจพบและจําแนกเชื้อไดรวดเร็ว และผลิตวัคซีน
ออกมาฉีดปองกันไดทัน จึงมีผูเสียชีวิตไมมากนัก 

- พ.ศ. 2511-2512 (ค.ศ.1968-1969) ไวรัสไขหวัดใหญ A ชนิดยอย H3N2 มีชื่อวา
ไขหวัดใหญฮองกง (Hong Kong flu)  รายงานผูปวยรายแรกเปนชาวฮองกง แลวจึงแพรกระจาย
ออกไป มีผูเสียชีวิตประมาณ 34,000 คนในสหรัฐอเมริกา เปนชนิดยอยที่มีลักษณะทางพันธุกรรม
คลายไขหวัดใหญเอเชีย (H2N2) จึงมีผูปวยจํานวนไมมากนัก เพราะมีภูมิคุมกันอยูบางแลว 

- พ.ศ. 2520-2521 (ค.ศ.1977-1978) ไวรัสไขหวัดใหญ A ชนิดยอย H1N1 กลับมา
ระบาดอีกคร้ัง มีชื่อวาไขหวัดใหญรัสเซีย (Russian flu)  เริ่มระบาดที่ประเทศจีนตอนเหนือแลว
แพรกระจายไปทั่วโลก ทราบภายหลังวาเปนไวรัสชนิดเดียวกับไวรัสไขหวัดใหญสเปน (H1N1) ที่
ระบาดเม่ือป พ.ศ. 2461-2462  ผูที่อายุเกิน 23 ปในขณะนั้นสวนใหญมีภูมิตานทานโรคแลวจาก
การระบาดคร้ังกอน จึงเกิดโรครุนแรงเฉพาะผูที่อายุนอยกวา 23 ป ที่ไมมีภูมิตานทานตอเชื้อ
ไวรัสชนิดน้ีเทาน้ัน 

- พ.ศ. 2552 (ค.ศ.2009) ไวรัสไขหวัดใหญ A ชนิดยอย H1N1 เปนไวรัสที่เกิดจากการ
แลกเปลี่ยนสารพันธุกรรมระหวางไวรัสไขหวัดใหญนก ไขหวัดใหญหมู และไขหวัดใหญมนุษย 
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เกิดเปนไวรัสไขหวัดใหญพันธุผสม กลับมาระบาดอีกคร้ัง มีชื่อวาไขหวัดใหญเม็กซิโก (Mexican 
flu) หรือชื่อใหมวาไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุใหม A (H1N1) 2009 เร่ิมระบาดที่ประเทศเม็กซิโก
เม่ือเดือนมีนาคมแลวกระจายสูสหรัฐอเมริกา แคนาดา นิวซีแลนด ฯลฯ2 

จากการเก็บสถิติไขหวัดใหญในประเทศไทยตั้งแตป พ.ศ. 2535-2545 พบผูปวยประมาณ 
30,000-50,000 ราย  การระบาดพบมากในฤดูฝนชวงเดือนมิถุนายนถึงสิงหาคม และฤดูหนาว
ชวงเดือนมกราคมถึงมีนาคม  แตพบผูปวยไดตลอดทั้งป อุบัติการณของการเกิดโรคประมาณ 60-
80 ตอประชากรหนึ่งแสนคน  ในภาคใตมีอัตราปวยสูงสุดตอเน่ืองกันมาตั้งแตป พ.ศ. 2531  โดย
ในป พ.ศ. 2545 มีอัตราปวย 162.06 ตอประชากรหนึ่งแสนคน สวนภาคอ่ืนๆมีอัตราปวยใกลเคียง
กัน คือประมาณ 50 ตอประชากรแสนคน โดยทุกกลุมอายุพบอัตราการปวยที่ใกลเคียงกัน คือ
ประมาณ 60 ตอประชากรแสนคน3 

ประเภทของวคัซีนไข้หวดัใหญ่ 
 วัคซีนไขหวัดใหญ มีทั้งชนิดเชื้อตาย และเชื้อเปนออนฤทธิ ์

วคัซีนชนดเช้ือตาย ิ (Inactivated หรือ killed vaccines)  
สามารถแบงยอยได 3 ประเภท คือ  

 1. Inactivated whole virus vaccine เปนวัคซีนที่ทําจากเช้ือไวรัสทั้งตัว  วัคซีนชนิดน้ี
กระตุนภูมิคุมกันไดดีกวา Split และ Subunit vaccine4,5  แตมักมีอาการขางเคียง โดยเฉพาะ
อาการไขไดมากกวาวัคซีนชนิดอ่ืนๆ วัคซีนชนิดน้ีไมมีจําหนายในประเทศไทย 

 2. Spit vaccine เปนวัคซีนที่นําเฉพาะสวน Subvirion โดยมีสวนของแอนติเจนของ
เปลือกนอก และโปรตีนแอนติเจนช้ันในอยู  วัคซีนชนิดน้ีกระตุนภูมิคุมกันไดดี โดยมีอาการ
ขางเคียงนอยลง  วัคซีนที่มีจําหนายในประเทศไทยมี 3 ชื่อการคา คือ Fluarix®, Fluzone® และ 
Vaxigrip® 
 3. Subunit vaccine เปนวัคซีนที่นําเฉพาะสวนแอนติเจนที่ผิวนอกของเซลล (Surface 
antigen) ไดแก Hemaglutinin และ Neuraminidase ที่ผานการทําใหบริสุทธิ์แลวมาผลิต  วัคซีนน้ี
จึงมีผลขางเคียงต่ํากวา Split vaccine และ Whole virus vaccine5  วัคซีนที่มีจําหนายในประเทศ
ไทยมี 3 ชื่อการคา คือ Agrippal S1®, Fluad®, และ Influvac® โดย Fluad®  มีการเติมสารชวย
เพ่ิมการกระตุนภูมิคุมกัน (Adjuvant) คือ MF59 และเปนวัคซีนที่เหมาะสําหรับผูสูงอายุ7 

วคัซีนชนดเช้ือเป็นออนฤทธ ิ ิ่ ์ (Live attenuated influenza vaccine)  
วัคซีนชนิดน้ีเปนวัคซีนที่บริหารโดยการพนจมูก (Intranasal) โดยเชื้อที่ถูกทําใหออน

ฤทธิ์มีความสามารถในการแบงตัวในโพรงจมูก และกระตุนภูมิคุมกันโรคโดยไมลุกลามเขาสู
รางกายในระบบอ่ืน ๆ เพราะเชื้อที่นํามาผลิตวัคซีนน้ีเพ่ิมจํานวนที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียสได
นอย8  วัคซีนน้ียังไมมีจําหนายในประเทศไทย ซ่ึงในตางประเทศมีเพียง 1 ชื่อการคา คือ FluMist®  
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สวนประกอบของวคัซีนไข้หวดัใหญ่ ่  
 สายพันธุของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญที่จะนํามาผลิตวัคซีน คือ สายพันธุที่พบการระบาด
หลายแหงทั่วโลก และมีแนวโนมวาจะเปนเชื้อตนเหตุในปถัดไป  องคการอนามัยโลกไดจัดตั้ง
ศูนยไขหวัดใหญแหงชาติในประเทศตาง ๆ จํานวน 83 ประเทศทั่วโลก ใหศึกษาระบาดวิทยา
ของโรคนี้ ตลอดจนติดตามเฝาระวัง และแยกเช้ือจากผูปวยนําสงหองปฏิบัติการ และจัดประชุม
ผูเชี่ยวชาญเพื่อพิจารณาคัดเลือกสายพันธุที่นํามาผลิตวัคซีน 2 ครั้ง คือในเดือนกุมภาพันธ
สําหรับวัคซีนที่ใชในซีกโลกเหนือ และเดือนกันยายนสําหรับวัคซีนที่ใชในซีกโลกใต เพ่ือให
บริษัทนําไปผลิต  กระบวนการผลิตวัคซีนใชเวลาประมาณ 6 เดือน3 โดยวัคซีนจะประกอบดวย 
ไวรัสสายพันธุ A 2 ชนิด ไดแก H3N2 และ H1N1 และไวรัสสายพันธุ B 1 ชนิด สําหรับวัคซีนใน
ป ค.ศ. 2009-2010 องคการอนามัยโลกไดกําหนดสายพันธุของไวรัสที่จะนํามาผลิตวัคซีน ดังน้ี 
A/Brisbane/59/2007(H1N1)-like antigens, A/Brisbane/10/2007(H3N2)-like antigens และ 
B/Brisbane/60/2008-like antigens9  ซ่ึงสายพันธุ B จะแตกตางจากสายพันธุของไวรัสที่นํามา
ผลิตวัคซีนกอนหนาน้ี (A/Brisbane/59/2007(H1N1)-like antigens, A/Brisbane/10/2007 (H3N2)-
like antigens, และ B/Florida/4/2006-like antigens)10  สวนวัคซีนของซีกโลกเหนือในป ค.ศ. 
2010 และวัคซีนในป ค.ศ. 2010-2011 เปนสายพันธเดียวกัน คือ A/California/7/2009(H1N1)-
like antigens, A/Perth/16/2009(H3N2)-like antigens, และ B/Brisbane/60/2008-like antigens11,12  

ขนาดและวธีใช้ิ  
วคัซีนชนดเช้ือตายิ  บริหารโดยการฉีดเขากลาม (Intramuscular) ในเด็กที่มีอายุตั้งแต 

6 เดือนขึ้นไปจนถึงวัยผูใหญ  แตในกรณีของ Fluad® ใชในผูที่มีอายุมากกวา 65 ป และเด็กที่
อายุต่ํากวา 9 ป ที่ไมเคยมีประวัติไดรับวัคซีนไขหวัดใหญมากอน  การฉีดวัคซีนในปแรกจะฉีด 2 
เข็ม หางกัน 4 สัปดาห หลังจากน้ันฉีด 1 เข็มทุกป13,14  จากการศึกษาในเด็กสุขภาพดีอายุ 6-21 
เดือน พบวาการไดรับวัคซีน 2 doses มีประสิทธิภาพมากกวาการไดรับวัคซีนเพียง 1 dose15 

วคัซีนเช้ือเป็นออนฤทธ่ ิ  ์บริหารโดยการพนจมูก (Intranasal) คร้ังละ 0.2 ml (ขางละ 
0.1 ml) โดยเด็กอายุ 2-8 ป ที่ไมเคยมีประวัติไดรับวัคซีนมากอน จะตองไดรับวัคซีน 2 คร้ัง แตละ
คร้ังหางกันอยางนอย 1 เดือน และควรไดรับวัคซีนทุกป16 
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ตาราง  ขอมูลและขนาดยาของวัคซีนไขหวัดใหญ (ขอมูล ณ วันที่ 3 เมษายน 2553) 
ชื่อการคา ประเภทวัคซีน บริษัทผูผลติ ขนาดยาของวัคซีนไขหวัดใหญ 

Fluarix® Split vaccine GlaxoSmithKline ผูใ้หญและเดก็อาย ุ่ > 3 ปี 0.5 ml  
เดก็อาย ุ6 -36 เดือน 0.25 ml*   

Fluzone® Split vaccine Sanofi Pasteur ผูใ้หญและเดก็อาย ุ่ > 9 ปี 0.5 ml 
เดก็อาย ุ3-8 ปี  0.5 ml(1-2 doses) 
เดก็อาย ุ6-35 เดือน 0.25 ml (1-2 
doses)  (เด็กที่ไมเคยไดรับวัคซีนมา
กอน ตองใหวัคซีน 2 คร้ังหางกัน 4 
สัปดาห)* 

Vaxigrip® Split vaccine Sanofi Pasteur 
Influvac® Subunit vaccine Solvey Pharma 
Agrippal S1® Subunit vaccine Novartis Vaccines 

ผูใ้หญและเดก็อายุ่  > 36 เดือน 
0.5 ml 
เดก็อาย ุ6-35 เดือน 0.25 หรือ 0.5 
ml (เด็กที่ไมเคยไดรับวคัซีนมากอน
ให 2 คร้ังหางกัน 4 สัปดาห, 
Vaxigrip® ใหเพียง 0.25 ml)* 

Fluad® Subunit vaccine Novartis Vaccines ผูที้มี่อาย ุ> 65 ปี 0.5 ml* 

FluMist® 
(ไมมีจําหนาย
ในไทย) 

Live attenuated 
vaccine 

MedImmune ผูใ้หญและเดก็ ่ (2-49 ปี) 0.2 ml 
โดยพนจมูกขางละ 0.1 ml 

เด็กอายุ 2-8 ป ที่ไมเคยไดรับวัคซีน
มากอนใหคร้ังละ 0.2 ml (พนจมูก
ขางละ 0.1 ml) 2 doses หางกัน
อยางนอย 1 เดือน** 

* ขอมูลจาก http://www.mims.com  
** ขอมูลจาก http://www.medimmune.com/pdf/products/flumist_pi.pdf  
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ผูท่ี้ควรได้รบั และไมควรได้รบัวคัซีนไข้หวดัใหญ่ ่3,17,18 
 ผูท่ี้ควรได้รบัวคัซีนไข้หวดัใหญ่ 

วคัซีนชนดเช้ือิ ตาย แนะนําใหฉีดแกผูที่มีอายุตั้งแต 6 เดือนขึ้นไป รวมทั้งเด็ก
และผูใหญที่มีความเสี่ยงสูงที่จะเกิดโรคแทรกซอนจากไขหวัดใหญ ไดแก 

1. ผูที่มีความเสี่ยงสูงตอการเกิดภาวะแทรกซอนจากไขหวัดใหญ ไดแก 
- ผูที่มีอายุตั้งแต 50 ปขึ้นไป 
- มีโรคปอดเร้ือรัง (รวมทั้งหอบหืด) โรคหัวใจและหลอดเลือด 

(ยกเวนความดันโลหิตสูง) โรคไต โรคตับ โรคเลือดผิดปกติหรือ
โรคทางเมตาบอลิก (รวมทั้งเบาหวาน)  

- มีภูมิคุมกันบกพรอง (ทั้งที่เกิดจากยาและการติดเชื้อไวรัสเอดส) 
- ไดรับการรักษาดวยแอสไพรินในระยะยาว ซ่ึงมีความเส่ียงที่จะเกิด 

Reye’s syndrome ภายหลังเปนไขหวัดใหญ  
- ผูปวยที่อยูในสถานบริบาลหรือสถานพักฟน 
- หญิงตั้งครรภในระหวางที่มีการระบาดของไขหวัดใหญ  

2. ผูที่มีโอกาสแพรเชื้อไปยังผูที่มีความเสี่ยงสูง 
- แพทย พยาบาล และบุคลากรทางการแพทยที่เก่ียวของกับการ

ดูแลรักษาผูปวย 
- บุคลากรในสถานบริบาลหรือสถานพักฟนคนชราหรือผูปวยเรื้อรัง 
- ผูใหการบริบาลที่บานผูที่มีความเสี่ยงสูง 
- เด็กหรือผูใหญที่อยูบานเดียวกับผูที่มีความเสี่ยงสูง 
- ผูที่ดูแลทารกอายุต่ํากวา 6 เดือน 

3. บุคคลกลุมอ่ืนๆ ไดแก 
- หญิงตั้งครรภ โดยเฉพาะในชวงไตรมาสที่ 3 
- ผูที่ตองเดินทาง นักทัศนาจร 
- ผูที่ตองพบปะผูคนจํานวนมาก หรืออาศัยรวมกับผูคนจํานวนมาก 

เชน ผูที่อยูหอพัก 
- ผูที่ไมตองการปวยเปนไขหวัดใหญ, ไมตองการแพรเชื้อใหผูอ่ืน 

และมีความประสงคจะไดรับวัคซีน 

นอกจากนี้ American Academy of Pediatrics (AAP) และ Centers for 
Disease Control and Prevention (CDC) ของสหรัฐอเมริกาไดแนะนําใหเด็กที่มีอายุตั้งแต 6 
เดือนถึง 18 ปทุกคน ควรไดรับวัคซีนไขหวัดใหญตามฤดูกาลทุกป14,19 
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วคัซีนชนดเช้ือเป็นออนฤทธิ ิ่  ์ไดรับการรับรองใหใชในผูที่มีอายุตั้งแต 2-49 ป13 

ยังไมแนะนําใหใชในเด็กที่มีอายุต่ํากวา 2 ป และผูที่เปนโรคหอบหืด โรคปอดเร้ือรัง โรคหัวใจ 
หรือผูที่เปนโรคเรื้อรังอ่ืนๆ รวมทั้งผูที่ตองรับประทานยาแอสไพรินเปนประจํา 

ผูท่ี้ไม่ควรได้รบัวคัซีนไข้หวดัใหญ่20 
- ผูที่มีประวัติแพไขอยางรุนแรงแบบ Anaphylaxis เพราะวัคซีนผลิตจากไขไกฟก 
- ผูที่แพสวนประกอบของวัคซีนอยางรุนแรง 
- ผูที่ปวยเฉียบพลันไมวาจะมีไขหรือไม ใหรอจนกระท่ังอาหารทุเลาลง ยกเวน

เปนหวัดเล็กนอย หรือมีนํ้ามูกจากภูมิแพ 
- วัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ หามใชในหญิงมีครรภ ผูปวยโรคเรื้อรัง ผูปวยโรค

ปอดหรือหอบหืด ผูที่มีภูมิคุมกันบกพรอง 
- ผูที่เคยเปน Guillain-Barre syndrome ภายใน 6 สัปดาหหลังไดรับวัคซีนครั้งกอน 

ปฏกรยาจากการฉีดวคัซีนิ ิ ิ 3,17 
 วคัซีนชนดเช้ือตายิ  จะพบปฏิกิริยาเฉพาะที่ ไดแก อาการปวดบริเวณที่ฉีด มักมีอาการ
ไมเกิน 2 วัน ไข ปวดเมื่อยตามตัว พบรอยละ 4-10 ซึ่งลวนแลวแตเปนปฏิกิริยาที่ไมรุนแรง21 

อาการแพสวนประกอบของวัคซีน เกิดลมพิษ ปากบวม หอบหืด เกิดไดนอยมาก สวนวัคซีน 
Fluad® จะมีปฏิกิริยาเฉพาะที่มากกวา Subunit vaccine ชนิดอ่ืน 

 วคัซีนเช้ือเป็นออนฤทธ่ ิ  ์ในเด็กพบอาการคัดจมูก นํ้ามูกไหล ปวดศรีษะ และไขต่ํา ๆ ใน
ผูใหญพบอาการคัดจมูก นํ้ามูกไหล ปวดศีรษะ เจ็บคอ เหน่ือยเพลีย ปวดกลามเนื้อ และไอ ซ่ึง 
แตกตางจากผลขางเคียงในเด็กตรงที่ไมมีอาการไข13 

ประสทธภาพของวคัซีนิ ิ  
 วัคซีนชนิดเชื้อตาย ภูมิคุมกันจะเกิดขึ้นหลังไดรับวัคซีนประมาณ 1-2 สัปดาห  ดังนั้น
การเดินทางไปในประเทศพื้นที่เสี่ยงตอการติดเชื้อไขหวัดใหญ ควรไดรับวัคซีนไขหวัดใหญอยาง
นอย 2 สัปดาหกอนการเดินทาง  ภูมิคุมกันจะอยูในระดับที่สูงพอที่จะปองกันโรคไดไมเกิน 1 ป 
และเชื้อจะเกิดการเปลี่ยนแปลงสายพันธุตลอดเวลา ดังน้ันจึงควรไดรับวัคซีนทุกๆ ป  
 มีการศึกษาในปลาสุด พบวา Subunit vaccine เปนวัคซีนที่เหมาะสําหรับผูปวยที่
ภูมิคุมกันบกพรองมากกวา Whole virus vaccine19  โดยที่วัคซีน Fluad® ซึ่งมี MF59 เปน 
Adjuvant สามารถกระตุนภูมิคุมกันไดดี โดยเฉพาะในผูสูงอายุ7 
 วัคซีนชนิดเชื้อตายมีประสิทธิภาพในการปองกันการติดเชื้อไดรอยละ 70-90 ในผูที่มี
อายุนอยกวา 65 ป และรอยละ 77-91 ในเด็กอายุ 1-15 ป  ในขณะที่วัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ 
มีประสิทธิภาพในการปองกันการติดเชื้อไดรอยละ 92  ซ่ึงถือวาประสิทธิภาพของวัคซีนชนิดเชื้อ
เปนออนฤทธิ์ไมไดมีประสิทธิภาพดอยกวาวัคซีนชนิดเชื้อตายแตอยางใด23  แตอยางไรก็ตาม
ความสามารถของวัคซีนในการปองกันไขหวัดใหญขึ้นอยูกับปจจัยอ่ืนอีก เชน อายุและสภาวะ
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สุขภาพ (Health status) ของผูไดรับวัคซีน  นอกจากน้ียังขึ้นอยูกับความตรงกันระหวางสายพันธุ
ของไขหวัดใหญที่ระบาดในขณะนั้นกับสายพันธุของไวรัสไขหวัดใหญที่นํามาผลิตวัคซีนดวย24 
 ในป พ.ศ.2548 มีผลงานตีพิมพของคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัย 
มหิดล ซึ่งไดศึกษาประสิทธิภาพ ประสิทธิผล และผลขางเคียงของการฉีดวัคซีนปองกันโรค
ไขหวัดใหญใหแกผูสูงอายุในชุมชน โดยเปนการศึกษาแบบ Stratified, Randomized, Double-
blind, Placebo-controlled study โดยทําการศึกษาในผูสูงอายุชาวไทยในชุมชนรอบ รพ.ศิริราช 
จํานวน 635 คน  พบวาการตอบสนองตอวัคซีนปองกันไขหวัดใหญ เม่ือไดรับการฉีดวัคซีนครบ 
1 เดือนอยูในเกณฑสูงมากถึงรอยละ 97.1  และระดับ Protective titer ตอเชื้อไวรัสสายพันธุ A 
(H1N1) และ A (H3N2) สูงถึงรอยละ 96.4 และ 98.6 ตามลําดับ  อุบัติการณของโรคไขหวัดใหญ
ของกลุมควบคุมมากกวาในกลุมศึกษา Relative risk reduction เทากับ 56% (95% CI = 14-
77%) และยืนยันจาก Survival analysis วากลุมศึกษามีอัตราการไมเปนไขหวัดใหญสูงกวากลุม
ควบคุมอยางชัดเจน (p = 0.009)  ผลขางเคียงจากการฉีดวัคซีนปองกันไขหวัดใหญ มีนอยและ
ไมรุนแรง ซ่ึงไมตางจากกลุมควบคุม แตอยางไรก็ตาม จากมุมมองของผูวิจัย ใหความเห็นวาหาก
อุบัติการณและความรุนแรงของโรคไขหวัดใหญที่เกิดกับผูสูงอายุในชุมชนเปนดังปที่ศึกษา  การ
ฉีดวัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญใหแกผูสูงอายุในชุมชนทุกคนทุกปอาจไดผลไมคุมคา  แตควร
พิจารณาฉีดวัคซีนเม่ือเร่ิมมีการระบาดในตางประเทศ และคาดวาจะมีการระบาดใหญเกิดขึ้นใน
ประเทศไทย25  

 การไดรับวัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ หลังจากหยุดยาตานไวรัสไขหวัดใหญ 48 ชั่วโมง 
หรือไดรับยาตานไวรัสไขหวัดใหญหลังจากไดรับวัคซีน 2 สัปดาห จะทําใหประสิทธิภาพของ
วัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ลดลง26 แตไมมีผลในกรณีใชวัคซีนชนิดเชื้อตาย 

สรปุ 
วัคซีนไขหวัดใหญเปนอีกวิธีการหน่ึงในการปองกันการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญที่มี

ประสิทธิภาพดีวิธีหน่ึง  วัคซีนที่นํามาใชมีหลายชนิดทั้งชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์และเชื้อตาย ซึ่ง
บริหารโดยการพนจมูกและการฉีดเขากลาม ตามลําดับ  องคการอนามัยโลกไดกําหนดสายพันธุ
ของเชื้อที่นํามาผลิตวัคซีนของซีกโลกเหนือในป ค.ศ. 2010 และวัคซีนในป ค.ศ. 2010-2011 คือ 
A/California/7/2009(H1N1)-like antigens, A/Perth/16/2009(H3N2)-like antigens และ 
B/Brisbane/60/2008-like antigens ซ่ึงการคัดเลือกชนิดของวัคซีนสําหรับผูปวยหรือผูที่ตองการ
ไดรับวัคซีนจะตองพิจารณาอายุหรือภาวะของผูปวยแตละรายรวมดวย เพ่ือใหผูปวยไดรับความ
ปลอดภัยและเกิดประโยชนจากไดรับวัคซีนสูงสุด 
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คําถาม 

1. ขอใดกลาวไดถูกตองเก่ียวกับไขหวัดใหญ 
1. ผูปวยไขหวัดใหญ สวนใหญสามารถหายไดเองในระยะเวลาประมาณ 5-7 วัน 
2. เชื้อที่เปนสาเหตุของโรคไขหวัดใหญคือ Haemophilus influenzae 
3. เชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด A และ B เปนเชื้อกอโรคทั้งในคนและสัตว 
4. ยาตานไวรัสไขหวัดใหญที่ใชในประเทศไทย มีเฉพาะ Oseltamivir 
5. Oseltamivir และ Zanamivir ซ่ึงเปนยาที่มีประสิทธิภาพดีในการตานเชื้อชนิด A เทาน้ัน 

  
2. ขอใดกลาวถูกตองเก่ียวกับสวนประกอบและการคัดเลือกสายพันธุไวรัสของวัคซีนไขหวัดใหญ 

1. หนวยงานที่คัดเลือกสายพันธุไวรัสที่นํามาผลิตวัคซีนคือ องคการอาหารและยาของ
สหรัฐอเมริกา 

2. ไวรัสสายพันธุ A ที่นํามาผลิตวัคซีนไมจําเปนตองเปน Subtype H3N2 และ H1N1 ก็ได 
3. วัคซีนไขหวัดใหญในปจจุบันเปนชนิด trivalent vaccine 
4. การคัดเลือกสายพันธุไวรัสที่นํามาผลิต หนวยงานที่รับผิดชอบจะคัดเลือกใหมทุก

คร้ังเม่ือการระบาดใหม  
5. สายพันธุไวรัสที่นํามาผลิตวัคซีนจะมีการประกาศปละ 1 คร้ังในชวงตนป 

 
3. ขอใดกลาวไดถูกตองเก่ียวกับการบริหารวัคซีนไขหวัดใหญ 

1. วัคซีนชนิดเชื้อตายไมจําเปนตองไดรับทุกป เพราะภูมิคุมกันอยูนานถึง 5 ป 
2. วัคซีนเชื้อเปนออนฤทธิ์ สามารถใชในผูที่มีอายุ 6 เดือนขึ้นไป 
3. เด็กที่อายุต่ํากวา 9 ป ที่ไมเคยมีประวัติไดรับวัคซีนมากอน จะตองไดรับวัคซีน 2 คร้ัง 

หางกัน 1 เดือน 
4. วัคซีนชนิดเชื้อตาย สามารถพนทางจมูกเหมือนวัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ได 
5. อายุที่สามารถไดรับวัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ไดคือ 5-49 ป 

 
4. วัคซีนที่ไดรับการรับรองใหใชในผูที่มีอายุมากกวา 65 ป คือวัคซีนชนิดใด 

1. Fluarix® 
2. Vaxigrip® 
3. Influvac® 
4. Fluad® 
5. FluMist® 
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5. บุคคลกลุมใดที่ไมใชบุคคลกลุมเสี่ยงสูงที่จะเกิดภาวะแทรกซอนจากไขหวัดใหญ 
1. ผูปวยหอบหืด 
2. ผูปวยเบาหวาน 
3. ผูปวยความดันโลหิตสูง 
4. ผูปวยโรคตับ 
5. หญิงมีครรภ 

6. บุคคลกลุมใดที่สามารถรับวัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ได 
1. ผูปวยที่มีนํ้ามูกจากภูมิแพ 
2. หญิงมีครรภ 
3. ผูปวยโรคปอด 
4. ผูปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาว 
5. ผูที่แพโปรตีนจากไข 

7. วัคซีนที่พบอาการแพเฉพาะที่มากที่สุดคือวัคซีนในขอใด 
1. Fluarix® 
2. Vaxigrip® 
3. Influvac® 
4. Fluad® 
5. FluMist® 

8. ผลขางเคียงใดของวัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ ที่พบมากในเด็ก แตพบไดนอยมากในผูใหญ 
1. คัดจมูก  
2. นํ้ามูกไหล 
3. ปวดศีรษะ 
4. ปวดกลามเน้ือ 
5. ไข 

9. ผูที่จะเดินทางไปยังประเทศที่มีความเสี่ยงสูงที่จะติดเชื้อไขหวัดใหญ ควรไดรับวัคซีนไขหวัดใหญ
กอนการเดินทางอยางนอยเปนเวลาเทาใด 

1. 2 สัปดาห 
2. 1 เดือน 
3. 1.5 เดือน 
4. 2 เดือน 
5. 3 เดือน 
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10. ขอใดกลาวไดถูกตองเก่ียวกับประสิทธิภาพของวัคซีนไขหวัดใหญ 
1. วัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์มีประสิทธิภาพดอยกวาวัคซีนชนิดเชื้อตาย 
2. ความตรงกันระหวางสายพันธุของไขหวัดใหญที่ระบาดในขณะนั้นกับสายพันธุของ

ไวรัสไขหวัดใหญที่นํามาผลิตวัคซีน มีผลตอประสิทธิภาพของวัคซีน 
3. ภูมิคุมกันโรคที่ เ กิดจากการได รับวัคซีนไขหวัดใหญปองกันโรคไดอยางมี

ประสิทธิภาพอยางนอย 2 ป 
4. อายุและสภาวะสุขภาพของผูรับวัคซีนไมไดสงผลตอประสิทธิภาพของวัคซีน 
5. Whole virus vaccine เหมาะสําหรับผูปวยภูมิคุมกันบกพรองมากกวา Subunit vaccine 
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ยาตานการแข็งตวัของเลอืด: Warfarin 
(Anticoagulant: Warfarin) 
 
สุภารัตน วฒันสมบตั,ิ ภม. (เภสัชกรรมคลินิก) 
กลุมงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห 
 

รหัส 1-000-SPU-000-1007-02 
จํานวนหนวยกิต 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
วันที่รับรอง: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
วันที่หมดอายุ: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2555 
 

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม หลังจากอานบทความนี้แลว ผูอานจะทราบถึง 
1. เภสัชวิทยาของยา warfarin 
2. การติดตามผลการรักษาของยา และแนวทางในการปรับขนาดยา warfarin 
3. แนวทางการแกไขฤทธิ์ของยา warfarin 

 

บทคัดยอ 
 Warfarin เปนยาตานการแข็งตัวของเลือดที่ใชกันอยางแพรหลายในการปองกันและ
รักษาภาวะอุดตันของหลอดเลือด  เน่ืองจากเปนยาที่มีดัชนีในการรักษาแคบ ทําใหตอง
ระมัดระวังในการใชยาเพ่ือใหมีประสิทธิภาพและปลอดภัย  ทั้งน้ีเพราะอาจพบปญหาไดแก
ภาวะแทรกซอนของการเกิดเลือดออก ความไมสะดวกในการเจาะเลือดหรือมาติดตามผลการใช
ยา ความซับซอนของปญหาอันตรกิริยาของยา warfarin กับภาวะโรคของผูปวย ยาอ่ืนที่ผูปวย
ไดรับ อาหาร เปนตน 

บทความนี้ไดรวบรวมขอมูลที่มีความสําคัญในแงวิชาการ ไดแก เภสัชวิทยาของยา 
warfarin การติดตามผลการรักษาของยา และแนวทางในการปรับขนาดยา แนวทางการแกไข
ฤทธิ์ของยา warfarin และขอแนะนําที่เปนประโยชนในการดูแลผูปวยที่ไดรับยานี้  เพ่ือใหผูอาน
สามารถนําความรูที่ไดรับไปปรับใชในการดูแลผูปวยและสงเสริมใหเกิดการใชยาอยางมี
ประสิทธิภาพ และเกิดผลเสียหรือภาวะแทรกซอนที่นอยที่สุด  
 
คําสําคัญ: Anticoagulation, warfarin initiation, pharmacogenetics, pharmacology, vitamin K antagonists, 

warfarin 

 
 

        ปท่ี 5  เดือนกรกฎาคม 2553 
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เภสัชวิทยาของยา warfarin (Pharmacology of warfarin)1-7,10 
กลไกการออกฤทธิ ์(Mechanism of action) 
 Warfarin เปนยากลุม coumarin derivative  มีฤทธิ์ตานการแข็งตัวของเลือดโดยตาน
การทํางานของ coagulation factors ที่ตองอาศัยวิตามินเค จึงเรียกเปนยากลุม vitamin K 
antagonist (VKA)  ยากลุมน้ีมีฤทธิ์ตานการแข็งตัวของเลือด โดยขัดขวางวงจรการเปลี่ยน
กลับไปมาของวิตามินเค (recycling of vitamin K)  ในสภาวะปกติการแข็งตัวของเลือดตอง
อาศัย clotting factors หลายชนิด ที่เรียกวา vitamin K dependent coagulation factors ไดแก 
factor II, VII, IX และ X  ซ่ึงเม่ือถูกสรางขึ้นมาจะยังไมสามารถออกฤทธิ์ไดจนกวาจะไดรับการ
เติมหมูคารบอกซิล (carboxyl group) เขาไปในโครงสรางที่ตําแหนง amino terminal ของ
กรดอะมิโนกลูตามิก  ปฏิกิริยาดังกลาวตองอาศัยคารบอนไดออกไซด โมเลกุลออกซิเจน และ
วิตามินเคในรูป reduced form ซึ่งไดแก vitamin KH2 หรือ vitamin K quinol  หลังจากที่
ปฏิกิริยานี้ผานไป  vitamin KH2 จะถูกเปลี่ยนโครงสรางกลายเปน vitamin K epoxide ซึ่ง
จะตองมีการเปลี่ยนกลับมาเปน vitamin KH2  เพื่อใชในปฏิกิริยาครั้งตอๆ ไป  กระบวนการ 
recycle นี้ตองอาศัยเอนไซม 2 ตัวไดแก vitamin K epoxide reductase และ vitamin K 
quinone reductase  โดยยา warfarin ออกฤทธิ์ยับยั้งการทํางานของเอนไซมทั้งสองชนิดน้ี (รูปที่ 1) 
หลังจากที่รางกายไดรับยา warfarin  นอกจาก clotting factors จะถูกยับยั้งแลว  Protein C และ S 
ซ่ึงมีฤทธิ์เปนสารตานการแข็งตัวของเลือดในรางกายและอาศัยปฏิกิริยา carboxylation ดังกลาว
ในการออกฤทธิ์ก็จะถูกยับยั้งไปดวย  

 
รูปที่ 1  กลไกการออกฤทธิ์ของยา warfarin13 
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 Warfarin ในขนาดปกติที่ใชในทางคลินิก จะมีผลลดปริมาณ vitamin K dependent coagulation 
factors ประมาณรอยละ 30-50 และทําให activity ของ clotting factors ที่ถูกสรางขึ้นหลังไดรับ
ยาลดลงเหลือประมาณรอยละ 10-40 จากระดับปกติ แตอยางไรก็ตามยาไมมีผลตอ clotting factors 
ที่ถูกกระตุนแลวและยังเหลือในกระแสเลือดกอนที่ผูปวยจะไดรับยา  ดังน้ันระยะเวลาการออก
ฤทธิ์ของยาจึงขึ้นกับเวลาที่ carboxylated clotting factors ที่เหลืออยูจะถูกกําจัดออกไป  โดย
คาคร่ึงชีวิต (half life) ของ factor VII ประมาณ 6 ชั่วโมง factor IX, X ประมาณ 24 และ 40 
ชั่วโมงตามลําดับ  factor II (prothrombin) นาน 60-72 ชั่วโมง  ดังนั้นหลังเริ่มใชยาหรือปรับ
ขนาดยา จึงอาจตองใชเวลาถึง 7-10 วันหรือนานกวา จึงจะเห็นผลของยาไดอยางเต็มที่  

เภสัชจลนศาสตรและเภสชัพลศาสตร (Pharmacokinetics and pharmacodynamics of 
warfarin) 
 Warfarin เปนยากลุม vitamin K antagonist ที่มีโครงสรางทางเคมีประกอบดวย asymetric 
carbon atom อยูที่ตําแหนงที่ 9  จึงทําให warfarinมี 2 enantiomers คือ R และ S form  โดยยาที่
มีใชในปจจุบันเปน racemic mixture ของทั้งสอง form ในอัตราสวนที่เทา ๆ กัน  แต S form จะมี
ความแรงมากกวา R form 2.7 – 3.8 เทา  warfarin เปนยาที่ละลายน้ําไดดี  การดูดซึมยาจาก
ทางเดินอาหารเปนไปอยางสมบูรณโดยอาหารมีผลตออัตราเร็วในการดูดซึม แตไมมีผลตอ
ปริมาณการดูดซึมของยาเขากระแสเลือด  ดังนั้นการรับประทานยากอนหรือหลังอาหารจึงไมมี
ความแตกตางกันในผลทางคลินิก  ยามีคาคร่ึงชีวิตประมาณ 36-42 ชั่วโมง  ยาจับกับโปรตีนใน
เลือดสูงถึงรอยละ 97-99  โดยโปรตีนหลักที่จับคือ albumin  ยาผานรกไดดีแตไมพบในน้ํานม 
ถูกเปลี่ยนเปนรูปแบบที่ไมมีฤทธิ์ (inactive form) ที่ตับ แลวถูกขับออกมาทางปสสาวะหรือ
อุจจาระ  การกําจัดยาของ S-warfarin ถูก metabolized โดย CYP2C9 ของ cytochrome P450 
system  สวน R-warfarin ถูก metabolized โดย CYP1A2 และ 3A41-4,6,7 

 การตอบสนองตอยา warfarin ของผูปวยแตละคนอาจแตกตางกันไดมากทั้ง ๆ ที่ไดรับ
ขนาดยาเทากัน ทั้งน้ีเน่ืองจากมีปจจัยที่สงผลกระทบตอการออกฤทธิ์ของยามากมาย1,4 ดังน้ี 

1. ปจจัยดานพันธุกรรม ไดแก 
  1.1 การเกิด mutation ของยีนที่ควบคุม cytochrome P450 2C9 hepatic microsomal 
enzyme ซึ่งทําหนาที่ metabolize S-warfarin  ทําใหความตองการขนาดยา warfarin ลดลง 
รวมทั้งพบวาสัมพันธกับการเพ่ิมขึ้นของภาวะแทรกซอนจากยา  โดยลักษณะทางพันธุกรรมของ 
CYP2C9 แบงเปนหลาย allele โดย*1 เปนยีนที่จะทําใหเกิดการ encode เอนไซม CYP2C9 ที่มี
ความสามารถในการเปลี่ยนสภาพยา warfarin ไดดี  การขจัดยาเปนไปตามปกติ และ allele *2 และ*3 
มีความสามารถดังกลาวลดลงตามลําดับ  แตจากผลงานวิจัยในประเทศไทย พบวาอัตราการเกิด 
CYP2C9 polymorphism มีนอย (รอยละ 3) ซ่ึงอาจแสดงวา ในสวนของ CYP2C9 polymorphism 
อาจมีผลไมมากนักในประชากรไทย 
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ISI

 1.2 การมีพันธุกรรมที่ด้ือตอยา warfarin ทําใหความชอบในการจับกับ receptor ของ 
warfarin ลดลง จึงตองเพ่ิมขนาดยา warfarin มากขึ้นถึงจะทําใหไดผลการตานการแข็งตัวของ
เลือดตามเปาหมาย  โดยขอน้ีเก่ียวของกับ vitamin K epoxide reductase complex subunit 1 
(VKORC1) ซ่ึงเปนตําแหนงออกฤทธิ์ (receptor) ของยา warfartin  ลักษณะทางพันธุกรรมของ 
VKORC1 แบงออกไดเปนหลายชนิดตามการเรียงตัวของกรดอะมิโน  มีผูศึกษาความสัมพันธ
ของเชื้อชาติ ชนิดของ VKORC1 และขนาดยา warfarin ที่ตองใชในการรักษาใหไดคา INR ตาม
เปาหมาย  โดยแบงผูปวยออกเปน 3 กลุมตามเชื้อชาติ ไดแก คนผิวดํา (African-American) คน
ผิวขาว (Europian-American) และคนผิวเหลือง (Asian-American) พบวาคนผิวเหลืองมีสัดสวน
ของ VKORC1 ชนิดที่เปน haplotype A ซ่ึงเปนชนิดที่ตอบสนองตอยา warfarin ไดดีมากกวา
คนเชื้อชาติอ่ืน ทําใหไวตอยา warfarin  น่ันคือขนาดยาที่ใหผลดีตอการรักษานอยกวาเชื้อชาติอ่ืน 

 1.3 การเกิด mutation ของ factor IX propeptide ซึ่งทําใหเกิดการลดลงที่มากเกิน
ของ factor IX ในระหวางที่ไดยา warfarin โดยที่ไมเกิด excessive prolongation of prothrombin 
time (PT) ทําใหเพ่ิมความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออก  

2. ปจจัยทางดานภาวะแวดลอมและ drug interactions ไดแก ยาอ่ืนที่ไดรับรวม อาหารที่
รับประทาน ภาวะโรคของผูปวย  รวมถึงความถูกตองของผลตรวจทางหองปฏิบัติการ ความเขาใจ
และความรวมมือในการใชยาของผูปวย และความถูกตองของการสื่อสารระหวางผูปวยกับแพทย  

การตดิตามผลการตานการแข็งตวัของเลือด (Monitoring anticoagulation intensity)1,3,4,6  
 Prothrombin time (PT) เปน routine lab ที่ใชติดตามผลการรักษาดวยยา warfarin เปน
การดูการตอบสนองของการลดระดับ vitamin K dependent coagulation factors 3 ชนิด คือ 
factor II, VII และ X  ดังนั้น PT ในชวง 2-3 วันแรกของการไดยา warfarin จึงเปนผลจากการลดลง
ของ factorVII ซ่ึงมีคาคร่ึงชีวิตประมาณ 6 ชั่วโมงเปนหลัก  หลังจากนั้นจึงเปนผลของ factor X และ 
II ตามลําดับ 

 ในการตรวจสอบคา PT จะตองมีการเติมแคลเซียมและสาร thromboplastin ลงไปใน 
citrated plasma  แตเน่ืองจากความแตกตางและความไวของสาร thromboplastin แตละชนิด 
ทําใหเกิดปญหาความไมนาเชื่อถือของคา PT  เพ่ือแกปญหาดังกลาว ในป ค.ศ. 1982 WHO ได
นําระบบ INR มาเปนดัชนีชี้วัดแทนการวัดคา PT  โดยรายงานผลเปนคา INR (international 
normalized ratio) ซ่ึงคํานวณไดจาก  

   INR =      Patient’s PT in Seconds 
              Mean Normal PT in Seconds  

 โดยคา ISI (International Sensitivity Index) เปนคาที่ไดจากการเปรียบเทียบความไวใน
การตอบสนองตอการหาคา PT ของสาร thromboplastin ที่ใชเทียบกับ reference thromboplastin 
ซ่ึงบริษัทผูผลิตจะคํานวณคา ISI และแจงมากับ thromboplastin reagent ที่ผลิตในครั้งน้ัน ๆ  
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 ปจจัยอ่ืนที่มีผลตอความถูกตองและความนาเชื่อถือของคา INR ไดแก ความเขมขนของ 
citrate  พบวาหากความเขมขนของ citrate สูงกวารอยละ 3.8  อาจทําใหไดคา INR ที่มากขึ้น 
แนะนําใหใช collection tubes ที่ประกอบดวย citrate ที่มีความเขมขนรอยละ 3.2%  สวนคา ISI 
น้ันทาง The College of American Pathologists แนะนําใหใช thromboplastin reagents ที่มี
คา ISI < 1.7 4,6 

ขนาดยาที่ใชและการติดตามผล 1-7 
 ขนาดยา warfarin ที่ทําใหไดคา INR ตามเปาหมายของการรักษาแตกตางกันในแตละ
ขอบงชี้  โดยเปาหมายสวนใหญมักอยูที่ 2.0 - 3.0 (moderate intensity)  ยกเวนผูปวยที่เปลี่ยน
ลิ้นหัวใจเทียมชนิดโลหะ (mechanical prosthetic valve) คาเปาหมายเปน 2.5 - 3.5 

ระยะเร่ิมตน (Warfarin Initiation) 
 การใหยา warfarin ในขนาดเร่ิมแรก ขึ้นกับความตองการฤทธิ์ในการตานการแข็งตัวของ
เลือด  หากตองการผลอยางเรงดวน (rapid action) มักให heparin รวมดวย  โดยทั่วไปเริ่มตนให
ยา warfarin ขนาด 5 มิลลิกรัมตอวัน   ผูปวยชาวไทยสวนใหญ มักใหวันละ 3 มิลลิกรัม  ผูปวย
สูงอายุ ผูปวยที่มีสภาวะโรคหรือยาที่มี interaction กับ warfain เชน CHF โรคตับ ผูปวยออนแอ
ขาดสารอาหาร ควรเริ่มในขนาดต่ํากวา (เชน 2 หรือ 2.5 มิลลิกรัมตอวัน)  และติดตามคา INR 
เพ่ือปรับขนาดยาตามความเหมาะสม 

 มีรายงานวา ผูปวยรอยละ 1.4 กลับเขามานอนโรงพยาบาลซํ้าเน่ืองจากภาวะแทรกซอน
เลือดออกในชวง 3 เดือนแรกของการใชยา warfarin  และพบวาความเสี่ยงของการเกิดเลือดออก
ในชวง 30 วนัแรกสูงถึง 2.7-10 เทา  ดังน้ันความถี่ในการติดตามคา INR ของผูปวยในชวงแรก
หรือสัปดาหแรกของการใชยา ควรทําทุกวันใน 3 วันแรก  หลังจากน้ันควรนัดติดตามสัปดาหละ 
2-3 คร้ัง เปนเวลา 1-2 สัปดาหแลวลดลง ขึ้นกับความคงตัวของคา INR  เม่ือคา INR คงที่อยู
ในชวงของการรักษา (therapeutic range) ความถีข่องการติดตามอาจปรับใหอยูในชวงทุก 4-6 
สัปดาห 
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ตารางที่ 1  ตัวอยางการปรับขนาดยา warfarin ตามคา INR ในระยะเริ่มตนใชยา2 

ขนาดยา (มิลลิกรัม)  
วันที ่

 
INR ผูปวยใน 

(ติดตามคา INR ทุกวัน) ผูปวยนอก 
    
1 ปกต ิ 5.0  

(ตํ่ากวาถาอายุ > 70 ป  
โรคตับ ขาดอาหาร  

หรือไดยาที่เสริมฤทธ์ิ warfarin) 

5.0  
(ตํ่ากวาถาอายุ > 70 ป  
โรคตับ ขาดอาหาร  

หรือไดยาที่เสรมิฤทธ์ิ warfarin) 
    
2 < 1.5 

> 1.5 
5.0 

0.0 - 2.5 
5.0 

0.0 - 2.5 
(ถาไมไดตรวจ INR ใหขนาดเดิม) 

    
3 < 1.5 

1.5 - 1.9 
2.0 - 3.0 

> 3.0 

5.0 - 10  
2.5 - 5.0  
0.0 - 2.5  

0.0  

5.0 - 10  
2.5 - 5.0  
0.0 - 2.5  

0.0  
(ควรตรวจ INR วันนี้  

ถาไม ใหขนาดเทากับวันที่ 2  
และไมควรเกิน 5 มิลลิกรัม) 

    
4 <1.5 

1.5 - 1.9 
2.0 - 3.0 

> 3.0 

10.0  
5.0 - 7.5  
0.0 - 5.0  

0.0  

10.0  
5.0 - 7.5  
0.0 - 5.0  

0.0  
(ควรตรวจคา INR ถา INR  
ในวันที่ 3 < 1.5 หรือ > 3.0) 

    
5 < 1.5 

1.5 - 1.9 
2.0 - 3.0 

> 3.0 

10.0  
7.5 - 10.0 
0.0 - 5.0  

0.0  

10.0  
7.5 - 10.0 
0.0 - 5.0  

0.0  
(ควรตรวจคา INR ถา INR  
ในวันที่ 4 < 1.5 หรือ > 3.0) 

    
6 < 1.5 

1.5 - 1.9 
2.0 - 3.0 

> 3.0 

7.5 - 12.5  
5.0 -10.0  
0.0 - 7.5  

0.0  

7.5 - 12.5  
5.0 -10.0  
0.0 - 7.5 

0.0  
(ควรตรวจคา INR ถา INR  
ในวันที่ 5 < 1.5 หรือ > 3.0) 
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ระยะคงตวั (Maintenance doseing) 1-4 
 การเพ่ิมขึ้นหรือลดลงของคา INR อาจเกิดจากสาเหตุตางๆ ไดแก (1) ความไมถูกตองใน
การตรวจวัดคาINR  (2) การเปลี่ยนแปลงของอาหารที่รับประทาน (vitamin K intake) (3) การ
เปลี่ยนแปลงการดูดซึมของยา warfarin หรือ vitamin K  (4) การเปลี่ยนแปลงของ warfarin 
metabolism  (5) การเปลี่ยนแปลงของการสรางหรือกําจัดของ vitamin K dependent coagulation 
factor  (6) ผลของยาอ่ืนที่ผูปวยใชรวม  (7) patient noncompliance ซ่ึงการจัดการกับคา INR ที่
อยูนอกชวงของการรักษา สวนใหญมักเพิ่มหรือลดขนาดยารอยละ 5-20 ของขนาดยารวมตอ
สัปดาห  

การแกไขฤทธิ์ของยา warfarin หรือการหยุดยา warfarin ชั่วคราว (Reversal of warfarin 
or temporary discontinuation of warfarin)1-4,6-9,11 
 มีรายงานวา ความเส่ียงในการเกิดเลือดออกเพ่ิมขึ้นเม่ือคา INR > 4 และจะเพิ่มขึ้นมาก
หากคา INR > 5  ในการจัดการกับคา INR ที่สูงทําได 3 ขั้นตอน ไดแก (1) การหยุดยา warfarin 
ซ่ึงตองใชเวลา 2-3 วันกวาคา INR จะลดต่ําลง (หลังหยุดยา 4-5 วัน คา INR ที่อยูในชวง 2-3 ถึง
จะลดลงสูคาปกติ)  (2) การใหวิตามินเค ซ่ึงทําใหคา INR ลดลงภายใน 24 ชั่วโมงหลังไดวิตามินเค 
โดยพบวาการใหวิตามินเคโดยวิธีรับประทานไดผลดีและรวดเร็วไมแตกตางจากการใหทาง
เสนเลือด  สวนการใหทางใตผิวหนัง (subcutaneous route) ไมแนะนํา เน่ืองจากการดูดซึมยาไม
แนนอน และการออกฤทธิ์ชากวาการใหทางปาก  และ (3) การให fresh frozen plasma หรือ 
prothrombin concentrate ซ่ึงใหผลเร็วที่สุดในการลดคา INR 

 สาเหตุที่ตองแกไขฤทธิ์ตานการแข็งตัวของเลือดของยา warfarin หรือการหยดุยา warfarin 
ชั่วคราวอาจเน่ืองจาก 

1. ผูปวยที่มีคา INR คาสูงกวาชวงของการรักษา แตไมพบภาวะเลือดออก (over-
anticoagulation without bleeding)  

2. ผูปวยที่มีคา INR มีคาสูงกวาชวงของการรักษา รวมกับมีภาวะเลือดออก (over-
anticoagulation with bleeding)  

3. ผูปวยมีภาวะเลือดออก แตคา INR อยูในชวงของการรักษา ควรหาสาเหตุอื่นของ
การเกิด เลือดออกรวมดวย และอาจหยุด warfarin ชั่วคราว หรือลดขนาดยา warfarin 
เพ่ือใหคา INR ลดต่ําลงกวาเดิมเล็กนอย เชน ผูปวยความเสี่ยงของการเกิดเลือดออก
ปานกลาง แตมี high risk of thrombosis ใหลด target INR เปน 2 -2.1 แตถาเปน
ผูปวย low risk of thrombosis และมี serious or life threatening bleeding  ปรับ 
target INR เปน 1 

4. ผูปวยที่จําเปนตองทําหัตถการหรือการผาตัดที่เสี่ยงตอการเกิดเลือดออก (surgery 
during anticoagulation therapy) 

5. ผูปวยที่ตั้งครรภ (anticoagulation during pregnancy) ซึ่งเปนขอหามใชของยา 
warfarin มีแนวทางเชน หากมีการยืนยันวาผูปวยตั้งครรภใหหยุดยา warfarin แลว
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เปลี่ยนมาใช heparin แทนจนถึงอายุครรภ 12 สัปดาห หลังจากน้ันจนถึงสัปดาหที่ 
36 ใหกลับมาใช warfarin  และพออายุครรภ 36 สัปดาหใหกลับมาใช heparin อีก
คร้ัง จนกระทั่งคลอด โดยใหหยุด heparin 12 ชั่วโมงกอนวางแผนคลอด และเริ่ม 
heparin 4-6 ชั่วโมงหลังคลอด  สวน warfarin ใหเริ่มไดหลังคลอดถาผูปวยไมมี
ภาวะเลือดออก 

แนวทางในการจัดการกรณีผูปวยมีคา INR สูงกวาเปาหมาย โดยมากนอกจากจะ
พิจารณาคา INR และปจจัยที่มีผลตอคา INR เปนหลักแลว ยังตองพิจารณาภาวะแทรกซอน
ของการเกิดเลือดออก และความเสี่ยงในการเกิดเลือดออกประกอบดวย  ตารางที่ 2 แสดง
ตัวอยางของแนวทางการจัดการกับคา INR ที่สูงกวาชวงของการรักษา 
 
ตารางที่ 2  Warfarin-Treated Patient with Elevated INR 4 

ภาวะของผูปวย คําแนะนํา 

INR > therapeutic range 
but < 5, no significant 
bleeding 

พิจารณาลดขนาดยา warfarin หรือหยุดยา แลวติดตามคา INR 
อยางใกลชิด ใหเร่ิมยาใหมในขนาดที่ต่ํากวาเดิมเม่ือคา INR อยู
ในชวงของการรักษา แตถาคา INR สูงกวาเปาหมายเล็กนอย
อาจไมจําเปนตองลดขนาดยา 

INR ≥ 5 but < 9.0 , 
no significant bleeding 

หยุดยา 1 -2 ม้ือ แลวติดตามคา INR อยางใกลชิดใหเร่ิมยาใหม
ในขนาดที่ต่ํากวาเดิมเม่ือคา INR อยูในชวงของการรักษา หาก
ผูปวยมีความเสี่ยงสูงของการเกิดเลือดออกใหหยุดยาพรอมกับ
ใหรับประทานวิตามินเค 1-2.5 มิลลิกรัม  หากมีความเรงดวนใน
การการแกไขฤทธิ์ของยา warfarin ใหรับประทานวิตามินเค < 5 
มิลลิกรัมซ่ึงทําใหคา INR ลดลงภายใน 24 ชั่วโมง แตหากยังคง
สูงอยูใหรับประทานวิตามินเคเพ่ิมอีก 1-2 มิลลิกรัม 

INR ≥ 9.0,  
no significant bleeding 

หยุดยาและใหรับประทานวิตามินเค 2.5-5 มิลลิกรัม คา INR  จะ
ลดลงภายใน 24-48 ชั่วโมง ติดตามคา INR อยางใกลชิด 
พิจารณาเพิ่มวิตามินเคถาจําเปน ใหเร่ิมยาใหมในขนาดที่ต่ํา
กวาเดิมเม่ือคา INR อยูในชวงของการรักษา 
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ตารางที่ 2  (ตอ) 

ภาวะของผูปวย คําแนะนํา 

serious bleeding at any 
elevation of INR 

หยุดยา และใหวิตามินเค 10 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดํา
แบบชาๆ  (slow IV infusion) หากจําเปนพิจารณาให FFP หรือ 
PCC หรือ rVIIa สวนวิตามินเคพิจารณาซํ้าไดทุก 12 ชั่วโมง    

Life threatening bleeding  หยุดยา ใหวิตามินเค 10 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดําแบบชาๆ  
(slow IV infusion) รวมกับให FFP หรือ PCC หรือ rVIIa 
พิจารณาซํ้าตามคา INR 

FFP = fresh frozen plasma, PCC = prothrombin complex concentrate, rVIIa = Recombinant factor VIIa  
: ในประเทศไทยโดยมากใช FFP 
ดัดแปลงจาก The eighth ACCP Guidelines on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy4 

 
สรุป 
 การจัดการและดูแลผูปวยที่ใชยา warfarin เปนทั้งศาสตรและศิลปที่ตองอาศัยทั้งองคความรู 
ทักษะ และประสบการณในการดูแล  ในสวนขององคความรูไดมีการกําหนดไวเปนแนวทางใน
การปฏิบัติไวมากมาย ซ่ึงเนื้อหาหลักไมแตกตางกันมากนัก  โดยที่การปรับขนาดยาจะเริ่มตั้งแต
ขั้นตอนของการเร่ิมใชยาคร้ังแรกจนถึงระดับตอเน่ือง และตองควบคุมใหไดคา INR อยูในชวง
เปาหมายที่ใหผลดีตอการรักษา ซ่ึงตามขอบงชี้สวนใหญจะอยูในชวง INR ประมาณ 2-3 

ในชวงของการรักษา หากคา INR อยูในระดับที่ต่ําหรือสูงกวาคาที่ตองการ การปรับขนาด
ยาจะปรับเพ่ิมหรือลดอยูในชวงรอยละ 5-20 ของขนาดยาในหนึ่งสัปดาห  หรือกรณีที่พบภาวะ
เสี่ยงตอการใชยา warfarin เชน อุบัติเหตุ การผาตัด หรือผูปวยตั้งครรภ ซ่ึงตองทําการลดหรือ
แกไขฤทธิ์ของยา (reversal of warfarin)  นอกจากปจจัยเสี่ยงของการเกิดเลือดออกแลว ยัง
จําเปนตองประเมินโอกาสเสี่ยงในการเกิดภาวะอุดตันของหลอดเลือดของผูปวยรวมดวย  ดังที่
กลาวมาขางตน การปรับขนาดยาและการจัดการเก่ียวกับยา warfarin มีความเฉพาะตัวขึ้นกับ
ผูปวยแตละรายคอนขางมาก  แนวทางที่มีอยูจึงเปนเพียงแนวทางกวางๆ  ซ่ึงในทางปฏิบัติ
จะตองอาศัยศิลปะในการผสมผสานระหวางความรู ปจจัยแวดลอมอ่ืนๆ รวมทั้งประสบการณใน
การดูแลผูปวยมาใช เพ่ือใหการใชยา warfarin เกิดประโยชนสูงสุด  และทั้งน้ีเปนที่ทราบกันอยู
แลววา การจัดการระบบในการดูแลผูปวยที่ไดรับยา warfarin ที่ดีสามารถชวยลดความเสี่ยงทั้ง
ในแงความเส่ียงที่เกิดจากยา ผูปวย หรือระบบการบริการ ไดอยางมีประสิทธิภาพ  ดังนั้นหาก
โรงพยาบาลหรือระบบใหความสําคัญกับการดูแลกลุมผูปวยที่ตองใชยาน้ี จะชวยลดความเสี่ยง
จากยาใหนอยลงได 
 
 
 



ไทยไภษัชยนิพนธ (ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร) 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

96  ________________________________________________________________  

เอกสารอางอิง 
1. สุรกิจ นาฑีสุวรรณ. เภสัชวิทยาทางคลินิกของยา Warfarin และ Heparins. การประชุม

วิชาการเรื่อง Intensive AnticoagulationTraining Program. 20-21 ธันวาคม 2550. 
โรงแรมเดอะทวินทาวเวอร กรุงเทพมหานคร. 

2. สุภารัตน วัฒนสมบัติ. Case-based Learning in Anticoagulation Management Part 2. 
การประชุมวิชาการเรื่อง Intensive AnticoagulationTraining Program. 20-21 ธันวาคม 
2550. โรงแรมเดอะทวินทาวเวอร กรุงเทพมหานคร. 

3. สุภารัตน เบี้ยวบรรจง. ผลทางคลินิกของการบริบาลทางเภสัชกรรมแกผูปวยนอกที่
ไดรับยา warfarin ในโรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห วิทยานิพนธปริญญา
เภสัชศาสตรมหาบัณฑิตสาขาวิชาเภสัชกรรมคลินิก. เชียงใหม: บัณฑิตวิทยาลัย 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม, 2543. 

4. Ansell J, Hirsh J,Hylek E, et al.Pharmacology and management of the Vitamin K 
Antagonists. The eighth ACCP Guidelines on Antithrombotic and Thrombolytic 
Therapy. Chest 2008; 133(suppl): 160s-198s. 

5. Eckhoff CD, DiDomenico RJ, Shapiro NL. Initiation Warfarin Therapy: 5 mg 
versus 10 mg. The Annals of Pharmacotherapy 2004; 38: 2115-21. 

6. Hirsh J, Fuster V, Ansell J, and Halperin JL. American Heart Association/ 
American College of Cardiology Foundation Guide to Warfarin Therapy. J Am 
Coll  Cardiol 2003; 41: 1633-52. 

7. Katherine W Phillips and Ansell J. Outpatint management of oral vitamin K 
antagonist therapy: defining and measuring high-quality management. Expert 
Rev Cardiovasc Ther 2008; 57-70.  

8. Hanley JP. Warfarin Reversal. Availlable at: http://jcp.bmjjournals.com/cgi/ 
content/full/57/11/1132. Accessed April 25, 2006. 

9. Estrada .C, Hryniewicz MM. Warfarin Protocols. Availlable at: http://www.ecu.edu/ 
anticoagulation/anticoag_protocols.pdf. Accessed April 25, 2006. 

10. Matcher DB. International Guidelines The Home INR Study. The 3rd Asia Pacific 
Warfarin Management Expert Panel Meeting. 12thAugust 2009. Miracle Grand 
Hotel, Bangkok. 

11. The Guidelines and Protocols Advisory Committee, approved by the British 
Columbia Medical Association. The Initiation and Maintenance of Warfarin Therapy. 
Medical Services Commission. 2004. Available at: http://www.bcguidelines.ca/gpac/ 
pdf/warfarin_therapy.pdf. Accessed August12, 2009. 

 



     ปที่ 5 ฉบับเดือนมกราคม – เดือนธันวาคม 2553 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 _______________________________________________________________  97  

คําถาม 

1. ขอใดเปนการออกฤทธิ์ของยา warfarin  
1. vitamin K antagonist 
2. antithrombolytic 
3. antiplatelet aggregation 
4. antifibrinolysis 
5. ถูกทุกขอ 

2. คาคร่ึงชีวิตของ vitamin K dependent coagulation factors ชนิดใด ยาวนานที่สดุ  
1. factor II 
2. factor VII 
3. factor IX 
4. factor X 
5. protein C 

3. ขอใดไมถูกตอง  
1. VKORC1 เก่ียวของกับความชอบในการจับกับ receptor ของยา warfarin 
2. CYP2C9 เก่ียวของกับความสามารถในการเปลี่ยนสภาพยา warfarin 
3. คา INR ของคนปกติทัว่ไปจะ เทากับ 2 -3 
4. warfarin มี protein binding สูงจึงพบปญหา drug interaction ไดสูง 
5. เพ่ือความถูกตองและความนาเชื่อถือของคา INR แนะนําใหใช thromboplastin 

reagents ที่มีคา ISI < 1.7 

4. ในการแกไขฤทธิ์ของยา warfarin หากมีความจําเปนตองให vitamin K แนะนําใหโดยวิธีใด  
1. วิธีรับประทาน 
2. การฉีดเขาหลอดเลือดดํา (Intravenous) 
3. การฉีดเขาใตผิวหนัง (Subcutaneous injection) 
4. การฉีดเขากลามเน้ือ (Intramuscular) 
5. ขอ 1 และ 2 ถูก 

5. ขอใดถูกตอง 
1. ไมควรใหยา warfarin ในผูปวยตลอดการตั้งครรภ 
2. หากผูปวยมีคา INR over than target ควรหยุดยาอยางมากไมเกิน 2 วัน 
3. การใหวิตามินเคโดยวิธีรับประทานไดผลดีและรวดเร็วไมแตกตางจากการใหทางเสนเลือด 
4. การให fresh frozen plasma หรือ prothrombin concentrate ใหผลเร็วเทียบเทา

การให vitamin K IV ในการลดคา INR 
5. ถึงแมคา INR สูงกวาเปาหมายเล็กนอยก็จําเปนตองลดขนาดยา warfarin ทุกคร้ัง 
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6. ขอใดเปนปจจัยที่มีผลตอการเพ่ิมขึ้นหรือลดลงของคา INR 
1. การเปลี่ยนแปลงของอาหารที่รับประทาน 
2. drug interaction 
3.  patient –compliance 
4. ภาวะโรคหรืออาการของผูปวย 
5. ถูกทุกขอ 

7. factor II (prothrombin) มีคาคร่ึงชีวตินานเทาไหร 
1. 6 ชั่วโมง  
2. 24 ชั่วโมง 
3. 24-48 ชั่วโมง 
4. 40 ชั่วโมง 
5. 60-72 ชั่วโมง 

8. ขอใดเก่ียวของกับวงจรการเปลี่ยนกลบัไปมาของวติามินเค 
1. vitamin K epoxide reductase  
2. vitamin K quinone reductase 
3. vitamin KH2  
4. vitamin K epoxide 
5. ถูกทุกขอ 

9. วิธีการใดรวดเร็วที่สุดในการแกไขฤทธิ์ของยา warfarin 
1. การหยุดยา warfarin 
2. การให vitamin K 
3. การให FFP 
4. ไดผลพอ ๆ กัน 
5. ขอ 2 และ 3 ถูก 

10. ขอใดไมถูกตอง 
1. การรับประทานยา warfarin กอนหรือหลังอาหารไมมีความแตกตางกันในผลทาง

คลินิก 
2. การปรับขนาดยา warfarin แนะนําใหจะปรับเพิ่มหรือลดมากกวารอยละ 5-20 

ของขนาดยาในหนึ่งสัปดาห 
3. vitamin K dependent coagulation factors เม่ือถูกสรางขึ้นมาจะยังไมสามารถออก

ฤทธิ์ ไดจนกวาจะไดรับการเติมหมูคารบอกซิลเขาไปในโครงสราง 
4. Warfarin เปนยาที่มีดัชนีในการรักษาแคบ 
5. ไมมีขอถูก 
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Medication Reconciliation กับมาตรฐานโรงพยาบาลและการ
บริการสขุภาพ 
 
เภสัชกรหญิง คฑามาศ แซผาง  
ตําแหนงเภสัชกรชํานาญการ  
สังกัดกลุมงานเทคนิคบริการ โรงพยาบาลปะเหลียน จังหวัดตรัง 
 
รหัส 1-000-SPU-000-1007-03 
จํานวนหนวยกิต 1.50 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
วันที่รับรอง: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
วันที่หมดอายุ: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2555 
 
วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม :  

1. สามารถบอกความหมายของกระบวนการ Medication Reconciliation ได 
2. สามารถบอกความสําคัญของกระบวนการ Medication Reconciliation ได 

 
บทคัดยอ 

กระบวนการ Medication Reconciliation เปนกระบวนการที่สามารถลดเหตุการณไมพึงประสงค
จากการใชยา (Adverse drug events, ADE) และความคลาดเคลื่อนทางยา (Medication Errors) 
โดยเฉพาะในจุดที่มีการเปลี่ยนการรักษา  ประกอบดวยขั้นตอนสําคัญ 4 ขั้นตอนไดแก 
Verification, Clarification, Reconciliation และ Transmission  ในตางประเทศ เชนในประเทศ
อเมริกาและแคนาดา ไดกําหนดใหกระบวนการ Medication Reconciliation เปนมาตรฐานใน
โรงพยาบาลที่ตองปฏิบัติ  และหนึ่งในมาตรฐานดานยาที่กําหนดในมาตรฐานโรงพยาบาลและ
บริการสุขภาพ ฉบับเฉลิมพระเกียรติฉลองสิริราชสมบัติครบ 60 ป กําหนดใหมีกระบวนการใน
การระบุบัญชีรายการยาที่ผูปวยไดรับอยางถูกตองแมนยํา  และใชบัญชีรายการน้ีในการใหยาที่
ถูกตองแกผูปวยในทุกจุดของการใหบริการ  มีการเปรียบเทียบบัญชีรายการยาที่ผูปวยกําลังใช
กับคําสั่งแพทยทุกคร้ังเม่ือมีการรับไว ยายหอผูปวย และ/หรือ จําหนาย โดยผลลัพธจะออกมา
ยั่งยืนไดตองอาศัยทีมสหวิชาชีพ เพ่ือใหเห็นปญหาและพัฒนาไปอยางตอเน่ือง 
 
คําสําคัญ: Medication Reconciliation, Medication Errors, Adverse drug events  

 
 

        ปท่ี 5  เดือนกรกฎาคม 2553 
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บทนํา 
 เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา และความคลาดเคลื่อนทางยา พบไดรอยละ 20 – 72  
ของเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse events) ในการรับรักษาตัวในโรงพยาบาล1-4  และรอยละ 
7-12 นํามาซึ่งความทุพลภาพ รวมทั้งการสูญเสียชีวิต5,6  ซึ่งในประเทศสหรัฐอเมริกามีการ
ประมาณการวาในแตละปมีผูเสียชีวิตกวา 44,000 ถึง 98,000 คน จากความผิดพลาดหรือความ
คลาดเคลื่อนของการรักษา (medical errors) ในโรงพยาบาล7  ความคลาดเคลื่อนทางยาเกิดได
โดยทั่วไปในกระบวนการรับผูปวยเขามานอนรักษาตัวในโรงพยาบาล (Admission)  เม่ือผูปวย
ยายแผนก (Transfer) และเม่ือผูปวยถูกจําหนายกลับบานหรือไปรักษาตัวตอที่โรงพยาบาลใกลบาน 
(Discharge)1,2  จากการทบทวนเวชระเบียนพบวากวาคร่ึงของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค
จากยานั้นเกิดขึ้นที่รอยตอของการใหบริการ8  ประมาณรอยละ 20 มีสาเหตุมาจากการสื่อสาร
หรือการสงตอขอมูลไมครบถวน หรือคลาดเคลื่อน  ซ่ึงการสงตอขอมูลเรื่องยาที่ผูปวยใชอยูหรือ
ที่แพทยปรับชนิด/ขนาด/ความถี่แลวน้ันมีความสําคัญ  หากการส่ือสารในชวงรอยตอแตละชวง
ไมดีก็อาจเกิดผลเสียกับผูปวยได 

ความหมาย9 
 Medication Reconciliation เปนกระบวนการที่จะใหไดมาซ่ึงขอมูลรายการยาที่ผูปวยใช
ที่บานกอนเขามารับการรักษาในโรงพยาบาล ใหไดสมบูรณที่สุดเทาที่จะสามารถทําไดในกรอบ
เวลาที่กําหนด  ทั้งชื่อยา ขนาดรับประทาน ความถี่ และวิถีที่ใชยาน้ัน ๆ (ทั้งน้ีรวมถึงยาที่ผูปวย
ซ้ือมารับประทานเอง ผลิตภัณฑเสริมอาหาร สมุนไพร วิตามินตาง ๆ โดยใชอยางตอเน่ืองหรือ
ใชเปนครั้งคราวเพื่อบําบัดอาการก็ตาม)  และโดยเฉพาะอยางยิ่งยามื้อสุดทายที่ผูปวย
รับประทานคือยาอะไร รับประทานไปเม่ือใด  เพ่ือใชรายการยานี้เปนขอมูลใหผูปวยไดรับยาที่
เคยใชอยูอยางตอเน่ืองในทุกจุดที่ผูปวยไปรับบริการในสถานพยาบาลจนกระทั่งกลับบาน 

  เม่ือไดขอมูลรายการยาที่ผูปวยใชอยางตอเน่ืองน้ีแลว ตองเปรียบเทียบกับรายการยาที่
แพทยสั่งเม่ือแรกรับ  หากพบวามีความแตกตางของรายการยา ตองมีการส่ือสารกับแพทย
ผูรักษาเพื่อทบทวน  หากมีการเปลี่ยนแปลงรายการยา เชน เปลี่ยนชนิดหรือลดขนาดของยาที่
เคยใชอยู หรือหยุดยาบางชนิดในระหวางที่ผูปวยอยูโรงพยาบาลเพื่อความเหมาะสม หรือดวย
สาเหตุใดก็ตาม  ตองมีการบันทึกเหตุผลเพ่ือการสื่อสารขอมูลกับผูเก่ียวของ 
 รายการยาดังกลาวนี้ตองติดตามผูปวยไปทุกรอยตอของการใหบริการ  เม่ือมีการยายแผนก 
เชน จากหอผูปวยไปหอผูปวยวิกฤต หรือไปหองผาตัด ซ่ึงบางครั้งอาจมีการหยุดใชยาบางชนิด
ชั่วคราว  หากขาดการสงตอขอมูล ผูปวยก็อาจไมไดรับยาที่หยุดชั่วคราวน้ันไปเลย  เปนตน  
และที่สําคัญเม่ือผูปวยจะกลับบาน หรือไปรับบริการในสถานพยาบาลใกลบาน จะตองมีการ
สื่อสารกับผูปวยหรือญาติ เพ่ือผูปวยไดใชยาครบถวนถูกตองตามที่แพทยไดปรับเปลี่ยนไปแลว  
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แบงเปน 4 ขั้นตอนตาม Institute for Healthcare Improvement12  ไดแก 
1. Verification รวบรวมรายการยาที่ผูปวยใชในปจจุบัน โดยใชแหลงขอมูลตั้งแต  1 

แหลงขึ้นไป เชน บันทึกการใชยาของผูปวย ยาที่ผูปวยนํามา การสัมภาษณผูปวยและหรือญาติ
ผูปวย  

2. Clarification ทวนสอบความถูกตองของรายการยา เพื่อใหมั่นใจวายาและขนาดที่
ผูปวยไดรับอยูน้ันถูกตอง  

3. Reconciliation เปรียบเทียบรายการยาในคําสั่งการใชยาแรกรับกับรายการยาเดิม 
หากมีความแตกตางระหวางรายการยาโดยไมสามารถอธิบายขอแตกตางน้ันไดดวยภาวะทาง
คลินิกของผูปวย จะสอบถามแพทยและบันทึกขอมูล 

4. Transmission มีการสงตอรายการยาปจจุบันที่ไดรวบรวมแลว ใหผูใหบริการดาน
สุขภาพคนตอไป  

สถานการณที่เกิดความไมตอเน่ืองในการใชยา 
 Safer Healthcare Now! Campaign (SHN)15 ไดแบงสถานการณที่เกิดความไมตอเน่ือง
ทางยาตามจุดเปลี่ยนในการรักษาเปน 3 แบบ คือ 

 1. การรับผูปวยเขารักษาในโรงพยาบาล (Admission) เปนการเปลี่ยนระดับการรักษา
จากบานมายังโรงพยาบาล  ผูปวยควรไดรับยาที่ใชขณะอยูที่บานตอเน่ืองในหอผูปวย 

 2. การสงตอผูปวย (Transfer) เปนการสงตอผูปวยไปยังหอผูปวยแหงอ่ืนเพ่ือเปลี่ยนแผนก 
เชน อายุรกรรมกับศัลยกรรม สงตอผูปวยเพ่ือลดระดับการรักษา เชน จากหอผูปวยหนัก
ศัลยกรรมไปยังหอผูปวยศัลยกรรม หรือสงตอผูปวยเพื่อเพ่ิมระดับการรักษา เชน จากหอผูปวย
อายุรกรรมไปยังหอผูปวยหนักอายุรกรรม ยาที่ผูปวยใชในหอผูปวยแหงแรก รวมทั้งยาท่ีมีการ
หยุดใชไปกอนควรตอเน่ืองมายังหอผูปวยแหงที่สอง 
 3. การจําหนายผูปวย (Discharge) เปนการจําหนายผูปวยออกจากโรงพยาบาล ใน
ประเทศไทยเปนที่เขาใจวาหมายถึงกลับบาน  แตตางประเทศมีปลายทางหลายแหง ไดแก บาน, 
Nursing care, Long term/Chronic care, Rehabilitation center เปนตน  ผูปวยจึงควรไดรับยา
ที่ใชในหอผูปวยกอนกลับมายังปลายทางดวย 
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ความไมตอเน่ืองทางยา (Medication Discrepancy)  
 หมายถึง ความแตกตางของคําสั่งใชยาใหมของแพทยกับยาที่ผูปวยมีการใชเดิม  โดย
อาจเกิดจากความตั้งใจหรือไมตั้งใจของแพทยผูสั่งใชยา ซ่ึงสามารถจําแนกไดดังน้ี15  

1. ความแตกตางที่เกิดจากความตั้งใจของแพทย (Intentional Discrepancy) คือ กรณีที่
แพทยสั่งเพ่ิม เปลี่ยน หรือหยุดยาที่ผูปวยเคยไดรับตามภาวะทางคลินิกของผูปวย  เชน ผูปวยมี
ประวัติการไดรับยาตานลิ่มเลือด (Anticoagulant) และเขารับการรักษาในโรงพยาบาลเพื่อทํา
การผาตัด แพทยจึงตัดสินใจหยุดยานี้กอนการผาตัด เปนตน  ซ่ึงเปนการเปลี่ยนโดยตั้งใจและ
ถูกตองตามหลักวิชาการ  ดังน้ันจึงไมจัดวาเปนความคลาดเคลื่อนทางยา 

2. ความแตกตางที่เกิดจากความตั้งใจของแพทยแตไมมีการบันทึก (Undocumented 
Intentional Discrepancy) คือ กรณีที่แพทยมีการเปลี่ยนแปลงคําสั่งการใชยาแตไมมีการบันทึก
ในเอกสารที่ชัดเจน แมจะไมใชความคลาดเคลื่อนทางยา แตอาจเปนสาเหตุใหเกิดความ
คลาดเคลื่อนทางยาได  
 3. ความแตกตางที่เกิดจากความไมตั้งใจของแพทย (Unintentional Discrepancy) คือ 
กรณีที่แพทยสั่งเพ่ิม เปลี่ยน หรือหยุดยาจากที่ผูปวยเคยไดรับมากอนโดยไมไดตั้งใจ ซ่ึงจัดเปน
ความคลาดเคลื่อนทางยา  
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มาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพ 
ในสหรัฐอเมริกา The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization 

(JCAHO) ซ่ึงเปนองคกรที่เก่ียวของกับการใชยาเพื่อความปลอดภัยของผูปวย ไดประกาศให 
medication reconciliation เปน National Patient Safety Goal ของ ค.ศ. 2005  โดยมีเปาหมาย
เพ่ือลดความคลาดเคลื่อนทางยาที่จะเกิดขึ้น  และเม่ือเร่ิมตน ค.ศ. 2005  ผูเยี่ยมสํารวจของ 
JCAHO ไดเริ่มถามหาและสังเกตวา สถานพยาบาลไดเริ่มวางระบบและนําเรื่องของ medication 
reconciliation ลงสูการปฏิบัติแลวหรือยัง  JCAHO ไดกําหนดใหสถานพยาบาลระดับตาง ๆ นํา
เรื่องดังกลาวลงสูการปฏิบัติอยางสมบูรณภายในเดือน มกราคม ค.ศ. 200610   อยางไรก็ตามหลัง
การประเมินพบวาโรงพยาบาลตาง ๆ มีการวางระบบ นําสูการปฏิบัติแลวก็จริง แตที่ทําได
สมบูรณมีจํานวนไมมากนัก ดังน้ันจึงกําหนดให medication reconciliation เปน National Patient 
Safety Goal ขอ 8 (8A&8B) ตอไปอีกใน ค.ศ.2008 

 Institute for Healthcare Improvement (IHI) รวมกับโรงพยาบาลมากกวา 2,700 แหง
ดําเนินโครงการ “100,000 live campaign” กําหนดให Medication Reconciliation เปน 1 ใน 6 
ของวิธีปฏิบัติที่นําไปสูความเปนเลิศ (Best practices) ในการปองกันการเสียชีวิตจากการรักษา
ในโรงพยาบาล ดําเนินการตั้งแตเดือนมกราคม ค.ศ. 2005 ถึงเดือนมิถุนายน ค.ศ. 200611  

 Massachusetts Coalition for the Prevention of Medication Errors เปนเครือขายของ
โรงพยาบาลในเครือ Massachusetts ที่รวมมือกันในการปองกันความคลาดเคลื่อนทางยา  โดย
ในกลุมมีโรงพยาบาลหลายแหง เชน Luther M. Delfort-Mayo Health System, Wisconsin 
hospitals-Mayo Health System, Johns Hopkins, Caritus Norwood Hospital, Holyoke 
Hospital, Cooley Dickinson Hospital และ Children’s Hospital Boston เปนตน12 กําหนดให  
Medication Reconciliation เปนนโยบายระดับโรงพยาบาล ตั้งแต ค.ศ. 2002  และพบวาไมใช
กระบวนการที่งาย เพราะตองเปนการทํางานแบบสหวิชาชีพ ซ่ึงตองมีการวางแผนลวงหนาและ
ตองเอาใจใสในรายละเอียดทุกขั้นตอน  อาจตองใชเวลาเปนปในการดําเนินการใหสมบูรณและ
ถูกตองตั้งแตแรกรับผูปวย ในระหวางที่ผูปวยอยูในโรงพยาบาลซึ่งอาจมีการยายหอผูปวย ไป
จนถึงเม่ือจําหนายผูปวยกลับบานหรือเพ่ือไปรับการรักษาตอที่อ่ืน เพ่ือใหผูปวยรับประทานยา
ตอเน่ืองไดอยางถูกตอง  เม่ือกระบวนการดําเนินไปไดแลวก็ยังตองมีการปรับในรายละเอียดอยู
ตลอดเพื่อใหไดผลสมบูรณที่สุด ทั้งน้ีเพราะความคลาดเคลื่อนมักเกิดขึ้นในรอยตอของการ
ทํางานของแผนกตางๆ โดยมีสาเหตุสําคัญเน่ืองมาจากปญหาของการสื่อสาร 
 ในประเทศแคนาดา the Canadian Council on Health Service Accreditation ได
กําหนดให Medication Reconciliation เปนเปาหมายหน่ึงในการดูแลความปลอดภัยของผูปวย
ในป ค.ศ. 2005  ตอมาโรงพยาบาลหลายแหงไดนํากระบวนการนี้มาปฏิบัติ โดยเปนสวนหนึ่ง
ของ seamless pharmaceutical care คือการดูแลผูปวยตอเน่ืองทางเภสัชกรรม ซ่ึงเปนหนึ่งใน
มาตรการการพัฒนาระบบการใชยา ซ่ึงเปนความรวมมือระหวาง the Canadian Society of 
Hospital Pharmacist (CHHP) และ Canadian Pharmacist Association (CPhA) โดยนํา
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กระบวนการนี้มาปฏิบัติเพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในระบบการใชยาของผูปวยในจุดที่มีการเปลี่ยน
การรักษา13 

 และในประเทศไทย มาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพ ฉบับเฉลิมพระเกียรติฉลอง
สิริราชสมบัติครบ 60 ป ซ่ึงจัดทําเสร็จส้ินในป พ.ศ. 2549  กําหนดใหมีกระบวนการในการระบุ
บัญชีรายการยาที่ผูปวยไดรับอยางถูกตองแมนยํา และใชบัญชีรายการนี้ในการใหยาที่ถูกตองแก
ผูปวยในทุกจุดของการใหบริการ  มีการเปรียบเทียบบัญชีรายการยาที่ผูปวยกําลังใชกับคําสั่ง
แพทยทุกคร้ังเม่ือมีการรับไว ยายหอผูปวย และ/หรือ จําหนาย14    
 

 
 
การดําเนินกระบวนการ Medication Reconciliation  

ในแผนกผูปวยในโรงพยาบาลปะเหลียน 

 1. Verification  
 เภสัชกรทบทวนแฟมขอมูลผูปวย จากนั้นจะสัมภาษณผูปวยและญาติหรือผูดูแลผูปวย
ในแผนกผูปวยในเกี่ยวกับรายการยาที่ใชอยูปจจุบัน รวมถึงยาสมุนไพรและยาที่ผูปวยซื้อ
รับประทานเองใหครบถวนถูกตอง ทั้งชื่อยา ขนาดยา ความถี่ในการรับประทานยา หรือการ
บริหารยา และตรวจสอบยาที่ผูปวยหรือญาติหรือผูดูแลผูปวยหรือนํามา ทั้งที่นํามากอนนอนใน
โรงพยาบาล หรือนํามาใหในภายหลัง  ลงในแบบบันทึกขอมูลการทํากระบวนการรีคอนซิลิเอชันยา 
โดยคํานึงถึงความพรอมของผูปวยและญาติหรือผูดูแลผูปวย 

         2. Clarification 
 เภสัชกรจะมีการทวนสอบความถูกตองของรายการยาที่บันทึกไวในแบบบันทึกขอมูล

การทํากระบวนการรีคอนซิลิเอชันยากับประวัติการรักษาผูปวยในโปรแกรมคอมพิวเตอรของ
หองยา เพ่ือใหม่ันใจวายาและขนาดที่ผูปวยไดรับอยูน้ันถูกตอง หากมีขอสงสัยจะหาขอมูล
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เพ่ิมเติมจากแหลงอ่ืน ไดแก สถานพยาบาลที่ผูปวยรับการรักษากอนมาโรงพยาบาลปะเหลียน 
เชน โรงพยาบาลตรัง สถานีอนามัย คลินิกแพทย รานขายยา  
        3. Reconciliation 
 เภสัชกรจะเปรียบเทียบรายการยาในคําส่ังการใชยาแรกรับกับรายการยาที่บันทึกไวใน
แบบบันทึกขอมูลการทํากระบวนการรีคอนซิลิเอชันยา  หากมีความแตกตางระหวางรายการยา
โดยไมสามารถอธิบายขอแตกตางน้ันไดดวยภาวะทางคลินิกของผูปวย จะสอบถามแพทยเพ่ือ
ยืนยันการสั่งจาย และบันทึกลงในแบบบันทึกขอมูลความแตกตางระหวางรายการยา  หาก
รายการยาทั้งสองดังกลาวแตกตางกันโดยแพทยไมตั้งใจ จะเก็บขอมูลเปนความคลาดเคลื่อน
ทางยา และลงบันทึกในแบบบันทึกความคลาดเคลื่อนทางยา 
 แพทยประจําแผนกผูปวยในจะทําการตรวจทานรายชื่อยาทั้งหมด เพ่ือพิจารณาความ
เหมาะสมในการอนุญาตใหบริหารยาเหลาน้ันหลังจากที่เภสัชกรแนบแบบบันทึกขอมูลการทํา
กระบวนการรีคอนซิลิเอชันยาหลังใบสั่งจายยาของแพทยในแฟมผูปวย 

 เม่ือผูปวยจะถูกจําหนาย เภสัชกรจะตรวจทานรายการยาที่ผูปวยไดรับขณะนอน
โรงพยาบาลจากแบบบันทึกรายการยาผูปวยนอนโรงพยาบาล เปรียบเทียบกับรายการยาที่
แพทยสั่งจายกลับบาน  หากพบความแตกตางระหวางรายการยาจะรายงานใหแพทยทราบ เพ่ือ
พิจารณาปรับเปลี่ยนคําสั่งการใชยา และบันทึกลงในแบบบันทึกขอมูลความแตกตางระหวาง
รายการยา  หากมีความแตกตางระหวางรายการยาในรายการทั้งสองดังกลาวเปนไปโดยไมตั้งใจ
จะเก็บขอมูลเปนความคลาดเคลื่อนทางยาและลงบันทึกในแบบบันทึกความคลาดเคลื่อนทางยา 
 4. Transmission 
     เม่ือผูปวยไดรับยากลับบาน เภสัชกรจะสื่อสารรายการยาที่ผูปวยไดรับลาสุดกับตัว
ผูปวยเอง หรือผูดูแล  และสงตอรายการยาดังกลาวไปยังสถานพยาบาลที่ผูปวยจะไปรับการ
รักษาตอ  โดยให Discharge Medication List ไปพรอมกับยาที่ผูปวยไดรับกลับบาน 

สรุป 
 Medication Reconciliation เปน หน่ึงในมาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพ เปน
กระบวนการที่ทําใหเกิดความปลอดภัยในการใชยาของผูปวย โดยลดความคลาดเคลื่อนทางยา
และเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาของผูปวยในจุดที่มีการเปลี่ยนระดับการรักษา  
ผลลัพธจะออกมายั่งยืนไดตองอาศัยทีมสหวิชาชีพ เพ่ือใหเห็นปญหาและพัฒนาไปอยางตอเน่ือง 
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คําถาม 

1. เก่ียวกับ Medication Reconciliation ขอใดไมถูกตอง 
1. กระบวนการที่จะใหไดมาซ่ึงขอมูลรายการยาที่ผูปวยใชที่บานกอนเขามารับการ

รักษาในโรงพยาบาล 
2. ขอมูลรายการยาของผูปวยมาจากการสัมภาษณผูปวยเทาน้ัน 
3. ขอมูลรายการยาที่ได ตองเปรียบเทียบกับรายการยาที่แพทยสั่งเม่ือแรกรับ หาก

พบวามีความแตกตางของรายการยา ตองมีการส่ือสารกับแพทย 
4. ขอมูลรายการยาที่ได ตองติดตามผูปวยไปทุกรอยตอของการใหบริการ เม่ือมีการ

ยายแผนก 
5. เม่ือผูปวยจะกลับบาน หรือไปรับบริการในสถานพยาบาลใกลบาน จะตองมีการ

สื่อสารกับผูปวยหรือญาติ เพ่ือผูปวยไดใชยาครบถวนถูกตองตามที่แพทย 

2. ขั้นตอนใดในการรักษาที่พบความคลาดเคลื่อนทางยาไดมาก 
1. Admission 
2. Transfer 
3. Discharge 
4. ถูกทั้ง 1 และ 3 
5. ถูกทั้ง 1, 2 และ 3 

3. ขอใดถูกตอง เก่ียวกับ The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization 
(JCAHO) 

1. อยูในประเทศ สหรัฐอเมริกา 
2. เปนองคกรดูแลดานผลิตภัณฑสุขภาพ   
3. ประกาศให medication reconciliation เปน National Patient Safety Goal ของ 

ค.ศ. 2005 
4. ถูกทั้ง 1 และ 3 
5. ถูกทั้ง 1, 2 และ 3 

4. ขอใดไมถูกตองเก่ียวกับโครงการ “100,000 live campaign”   
1. ดําเนินการโดย Institute for Healthcare Improvement (IHI) รวมกับโรงพยาบาล

มากกวา 2,700 แหง 
2. กําหนดให medication reconciliation เปน 1 ใน 6 ของ วิธีปฏิบัติที่นําไปสูความ

เปนเลิศ (best practices) ในการปองกันการเสียชีวิตจากการรักษาในโรงพยาบาล 
3. ดําเนินการในประเทศสหรัฐอเมริกา  
4. ดําเนินการตั้งแตเดือนมกราคม ค.ศ. 2005 ถึง เดือนมิถุนายน ค.ศ. 2006 
5. ขอ 2 และ 3 ถูก 
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5. เก่ียวกับมาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพ ฉบับเฉลิมพระเกียรติฉลองสิริราชสมบัติครบ 
60 ป ขอใดถูกตองที่สุด    

1. จัดทําเสร็จสิ้นในป พ.ศ. 2552 
2. กําหนดใหมีกระบวนการในการระบุบัญชีรายการยาของผูปวยที่เขารับการรักษา 
3. กําหนดใหใชบัญชีรายการยาในการใหยาที่ถูกตองแกผูปวยแผนกผูปวยใน 
4. กําหนดใหมีการเปรียบเทียบบัญชีรายการยาที่ผูปวยกําลังใชกับคําส่ังแพทยขณะ

ผูปวยนอนในโรงพยาบาล 
5. เม่ือจําหนายจะมีการสัมภาษณประวัติการใชยาของผูปวย 

6. Medication reconciliation เก่ียวของกับกระบวนการใดในระบบยามากที่สุด 
1. การส่ังใชยา 
2. การจัดยา 
3. การจายยา 
4. การตรวจสอบยา 
5. การใหยา 

7. Medication Reconciliation แบงไดเปน 4 ขั้นตอนหลักตาม Institute for Healthcare Improvement  
ยกเวนขอใด 

1. Verification 
2. Clarification 
3. Reconciliation 
4. Identification 
5. Transmission 

8. ขั้นตอนการซักประวัติการใชยา ควรเปนหนาที่ของใคร 
1. แพทย 
2. แพทย และ พยาบาล 
3. แพทย เภสัชกร และ พยาบาล 
4. เภสัชกร และ พยาบาล 
5. เภสัชกร 

9. ในการสัมภาษณประวัติการใชยาเดิมของผูปวยควรคํานึงถึงขอใดมากที่สุด 
1. ความพรอมของผูปวยและญาติหรือผูดูแลผูปวย 
2. ฐานะทางการเงินของผูปวย 
3. ระยะเวลาที่สัมภาษณ 
4. แผนกที่ผูปวยรับการรักษา 
5. โรคที่ผูปวยเขารับการรักษา 
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10. การทํา Medication Reconciliation จะออกมายั่งยืนไดตองอาศัยอะไรบาง 
1. นโยบายที่ชัดเจน 
2. เภสัชกรผูรับผิดชอบ 
3. ทีมสหวิชาชีพ 
4. ถูกทั้ง 1 และ 3 
5. ถูกทุกขอ 
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Clopidogrel Resistance:  Mechanism, Clinical Impact and 
Management 
 

วีณา ไซกวย, ภ.บ.  
นิสิตปริญญาโท สาขาเภสัชกรรมปฏิบัติ  
ภาควิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
 

รหัส 1-000-SPU-000-1007-04 
จํานวนหนวยกิต 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
วันที่รับรอง: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
วันที่หมดอายุ: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2555 
 

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม  เพ่ือใหผูอานบทความมีความรูความเขาใจเก่ียวกับ 
1. ภาวะ clopidogrel resistance 
2. กลไกการเกิด clopidogrel resistance 
3. ผลกระทบทางคลินิกที่อาจเกิดขึ้นกับผูปวยเม่ือเกิด clopidogrel resistance 
4. การจัดการเม่ือเกิด clopidogrel resistance 

 

บทคัดยอ 
 clopidogrel เปนยาตานเกล็ดเลือดที่ใชอยางแพรหลายในการบําบัดรักษาโรคกลามเน้ือ
หัวใจขาดเลือดและหลอดเลือดสมองอุดตัน  ปจจุบันพบอัตราการใชยาที่สูงขึ้น1 จึงพบ
อุบัติการณ clopidogrel resistance หรือ ภาวะด้ือตอการตอบสนองของยาเพ่ิมมากขึ้นตามไปดวย 

 การตอบสนองตอ clopidogrel ที่แตกตางกันในแตละบุคคล สามารถอธิบายไดจากหลาย
กลไก ไดแก ปริมาณยาท่ีถูกดูดซึมเขาสูกระแสเลือด อันตรกิริยากับยาอื่น ความแตกตางทาง
พันธุกรรมของระบบเอนไซมไซโตโครมพี 450 (CYP450) และ ความผันแปรทางพันธุกรรมของ 
P2Y12 ซ่ึงเปนตัวรับของยา2  

 ภาวะ clopidogrel resistance กอใหเกิดผลกระทบทางคลินิกที่รุนแรงแกผูปวยได 
โดยเฉพาะในรายที่ไดรับการผาตัดโดยการใสขดลวดเปดทางเดินของหลอดเลือดหัวใจ เพราะอาจ
ทําใหเกิดการอุดตันบริเวณที่ใสขดลวด  นอกจากน้ียังกอใหเกิดภาวะกลามเน้ือหัวใจตาย นําไปสู
การเสียชีวิตได  จึงมีความจําเปนในการวินิจฉัยภาวะดังกลาวในผูปวยแตละรายใหทราบโดยเร็ว
และจัดการแกไขอยางเหมาะสมที่สุด2 
 

คําสําคัญ: Clopidogrel, Resistance, Antiplatelet, P2Y12 receptor, Stent thrombosis 

 
 

        ปท่ี 5  เดือนกรกฎาคม 2553 
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บทนํา  
 โรคกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดและหลอดเลือดสมองอุดตันเปนสาเหตุของการตายที่สําคัญ
อันดับตน ๆ ในประชากรทั่วโลก  จากขอมูลการสํารวจขององคการอนามัยโลก ค.ศ. 2004 พบ
ประชากรเสียชีวิตดวยโรคหลอดเลือดหัวใจโคโรนารีจํานวน 7.20 ลานคน และเสียชีวิตดวยโรค
หลอดเลือดสมอง (stroke) จํานวน 5.71 ลานคน ซ่ึงเปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับที่ 1 และ 2 
ของประชากรทั่วโลกตามลําดับ3 

 ปจจุบันมีการพัฒนาดานการแพทยเพ่ือรักษาและปองกันกลุมโรคหลอดเลือดเพ่ิมขึ้นมาก 
ไมวาจะเปนการทําหัตถการรักษาโรคหลอดเลือดโคโรนารีผานทางสายสวน (percutaneous 
coronary intervention: PCI) การใสขดลวดเพื่อถางขยายหลอดเลือดหัวใจ (stenting) หรือ การ
รักษาดวยยา  ยากลุมสําคัญที่ใชรักษาและปองกันการอุดตันของหลอดเลือดคือ ยาตานเกล็ดเลือด 

 Clopidogrel เปนยาตานเกล็ดเลือดที่ใชอยางแพรหลาย เน่ืองจากมีหลักฐานการศึกษาซึ่ง
แสดงใหเห็นวายามีประสิทธิผลที่ดี โดยมักใหคูกับ aspirin (dual antiplatelet therapy) เน่ืองจาก
แนวโนมการใชยาที่ มีปริมาณเพ่ิมมากขึ้น ทําใหพบอุบัติการณของการเกิด clopidogrel 
resistance เพ่ิมขึ้นตามไปดวย2 

เภสัชวิทยาและขอบงใชของ clopidogrel  
Clopidogrel มีโครงสรางทางเคมีจัดอยูในกลุม thienopyridines  ออกฤทธิ์ยับยั้งการ

เกาะกลุมของเกล็ดเลือด จึงชวยปองกันการอุดตันของหลอดเลือดจากภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง 
อันจะนําไปสูภาวะกลามเน้ือหัวใจตายและโรคหลอดเลือดสมองอุดตัน  Clopidogrel ยับยั้งการจับ
ตัวรับ (receptor) ซ่ึงอยูบนผนังเกล็ดเลือดของสาร adenosine diphosphate (ADP) ซึ่งเปนสาร
ที่มีบทบาทในกระบวนการเกาะกลุมของเกล็ดเลือด  โดยยาจะไปจับกับตัวรับที่มีชื่อวา P2Y12 
อยางจําเพาะเจาะจง  ทําให ADP ซ่ึงเปนสารที่มีบทบาทในกระบวนการเกาะกลุมของเกล็ดเลือด
จับกับตัวรับไมได สงผลตานการกระตุนและเกาะกลุมของเกล็ดเลือด  (รูปที่ 1) 

 
รูปที่ 1  กลไกการเกาะกลุมของเกล็ดเลอืด5 
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เม่ือยาเขาสูรางกายจะถูกดูดซึมเขาสูกระแสเลือดที่บริเวณลําไสเล็กและถูกเปลี่ยนแปลง
ดวยระบบเอนไซม esterase ไดเปนสารที่ไมมีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยารอยละ 85 และถูกเปลี่ยนแปลง
โดยระบบเอนไซม cytrochrome p450 (CYP 450) ไดเปนสารออกฤทธิ์ในรูปอนุพันธของไธออล 
รอยละ 15  เอนไซมที่มีบทบาทหลักในการเปลี่ยนแปลงยาไดแก CYP2C19 รองลงมาไดแก 
CYP3A4, CYP1A2และ CYP3A5 (รูปที่ 2)2,4 
 

ClopidogrelClopidogrel

 

รูปที่ 2 เภสัชจลนศาสตรของ clopidogrel2 
 

ปจจุบัน clopidogrel ไดรับการอนุมัติจากองคการอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกาให
ใชในผูปวยที่มีประวัติกลามเน้ือหัวใจตาย (myocardial infarction) หลอดเลือดสมองอุดตัน 
(ischemic stroke) หลอดเลือดแดงสวนปลายตีบ (peripheral arterial disease) และ กลุมอาการ
ของโรคกลามเนื้อหัวใจขาดเลือดอยางเฉียบพลัน  (acute coronary syndrome) ไดแก ภาวะ 
unstable angina และ ภาวะกลามเน้ือหัวใจตายอยางเฉียบพลันทั้งชนิด non ST และ ST 
elevation myocardial infarction  โดยมีการศึกษายืนยันวายาชวยลดอัตราการเกิดกลามเน้ือ
หัวใจตายและหลอดเลือดสมองอุดตันครั้งใหม และ ชวยลดอัตราตายจากโรคหัวใจและหลอดเลือด
อ่ืนๆ รวมถึงกลามเน้ือหัวใจตายและหลอดเลือดสมองอุดตันได  ขนาดยาปกติคือ 75 mg สําหรับ
กลุมอาการกลามเนื้อหัวใจขาดเลือดอยางเฉียบพลันจะใชขนาดยาเริ่มตน (loading dose) 300 
mg ตามดวย 75 mg ทุกวัน โดยใหรวมกับ aspirin ขนาด 75 – 325 mg  

Clopidogrel Resistance 
 Gurbel และ Tantry2 กําหนดคําจํากัดความของภาวะด้ือตอการตอบสนองของยาตาน
เกล็ดเลือดวา เปนภาวะท่ียาไมสามารถยับยั้งตัวรับบนเกล็ดเลือดได หรือ การที่ clopidogrel ไม
สามารถยับยั้งการจับของ ADP กับตัวรับ P2Y12 บนผนังเกล็ดเลือดไดอยางที่ควรจะเปน สงผล
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ใหเกิดการกระตุนและการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดในที่สุด  โดยปกติแลวการกระตุนเกล็ดเลือดเกิด
ไดจากหลายปจจัยไมเฉพาะแต ADP เทาน้ัน  ดังนั้นภาวะด้ือตอการตอบสนองของ clopidogrel จึง
ไมใชตนเหตุของความลมเหลวในการรักษาทั้งหมด  

โดยทั่วไปแลวการตอบสนองตอ clopidogrel สามารถวัดไดจากการนําคาการเกาะกลุม
ของเกล็ดเลือดที่สูงสุดกอนไดรับยา ลบกับคาการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดที่สูงสุดหลังไดรับยา  
และนําคาความแตกตางที่ไดมาคิดเปนรอยละ  หากคาตางกันนอยกวาหรือเทากับรอยละ 10 จัดวา
มีภาวะด้ือตอยา  ปจจุบันยังไมมีการกําหนดเกณฑที่แนนอนสําหรับบงชี้ clopidogrel resistance  
หลายๆ การศึกษามีการกําหนดคาเพ่ือบงชี้ภาวะด้ือที่แตกตางกันตั้งแตรอยละ 10 – 40  ดังนั้น
จึงเปนการยากที่จะเปรียบเทียบและสรุปผลลัพธของแตละการศึกษารวมกัน2,6   
 จากสองการศึกษาของ Gurbel และคณะ7-8 สามารถสรุปไดวา การเกิด clopidogrel 
resistance มีความสัมพันธกับทั้งเวลาหลังจากไดรับยาและขนาดยา ดังปรากฎในกราฟรูปที่ 3 
และ 4  การศึกษาแรก (รูปที่ 3) ทําในผูปวยที่ไดรับการใสขดลวดท่ีหลอดเลือดหัวใจโคโรนารี 
จํานวน 96 คน โดยให clopidogrel ขนาดปกติ คือเร่ิมตน 300 mg ตามดวย 75 mg ตอวัน และ
วัดการตอบสนองตอยาจากการกระตุนเกล็ดเลือดดวยสาร ADP ความเขมขน 5 และ 20 umol/L 
และวัดคาการเกาะกลุมกันของเกล็ดเลือดดวยเครื่องมือ Chronolog Lumi-Aggregometer 
(model 560-Ca) โดยใชหลักการวัดปริมาณแสงที่ทะลุผานเกล็ดเลือด  ผลการศึกษาพบวาเกิด
ภาวะด้ือแตกตางกันที่เวลาตาง ๆ ตั้งแต 2 ชั่วโมง ถึง 30 วัน  โดยพบการด้ือมากที่สุดเม่ือเวลา
ผานไปเพียง 2 ชั่วโมงหลังไดรับยา คิดเปนผูปวยรอยละ 63 และ 53 ที่ ADP ความเขมขน 5 
และ 20 umol/L ตามลําดับ  และการเกิดภาวะด้ือจะลดลงเม่ือเวลาผานไป 
 

5 umol/L ADP      20umol/L ADP5 umol/L ADP      20umol/L ADP

 
รูปที่ 3  รอยละของผูปวยที่เกิด clopidogrel resistance ที่เวลาตางๆ7 

 
 การศึกษาถัดมา (รูปที่ 4) ทําในผูปวยที่ไดรับการใสขดลวด จํานวน 190 คน  โดยสุมให 
clopidogrel ขนาดเร่ิมตน 300 และ 600 mg แกผูปวยจํานวน 138 และ 52 คน ตามลาํดับ  วัด
การตอบสนองตอยาโดยใชสาร ADP ความเขมขน 5 umol/L  ผลการศึกษาพบวาเกิดภาวะดื้อ
ในผูปวยที่ไดรับยาขนาด 300 และ 600 mg ตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.003)  โดย
คิดเปนรอยละ 28 และ 8 ตามลําดับ  สรุปวาภาวะด้ือเกิดลดลงเม่ือขนาดยาเพ่ิมขึ้น 
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รูปที่ 4 รอยละของผูปวยที่เกิด clopidogrel resistance ที่ขนาดยา 300 และ 600 mg8 

 
กลไกการเกิด clopidogrel resistance 
 มีหลายกลไกที่อธิบายการเกิด clopidogrel resistance ซึ่งอยูบนพื้นฐานความรูดาน
เภสัชวิทยาของยา9  กลไกแรกอธิบายไดจากชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability)  โดยมีหลาย
ปจจัยที่มีผลตอคา bioavailability ไดแก ความรวมมือในการใชยาของผูปวย ขนาดรับประทาน
ยาต่ําเกินไปไมเพียงพอตอการยับยั้งเกล็ดเลือด การดูดซึมยาไมดีจากปญหาทางกายภาพของ
ผูปวยเอง เชน โรคระบบทางเดินอาหาร และ อันตรกิริยาจากยาอ่ืนโดยเฉพาะยาที่มีคุณสมบัติ
ยับยั้งเอนไซม CYP2C19  ยาที่มีขอมูลคอนขางชัดเจนวารบกวนการออกฤทธิ์ของ clopidogrel 
และมีการกลาวถึงอยางมากในปจจุบัน ไดแก ยาลดการหลั่งกรดกลุม proton pump inhibitors 
(PPI)  โดยยาที่มีรายงานมากที่สุดคือ omeprazole10  กลไกการเกิดอันตรกิริยาอธิบายไดจากการ
ที่ omeprazole ออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม CYP2C19  สงผลใหการเปลี่ยนแปลง clopidogrel จาก
รูปสารตั้งตนไปเปนสารออกฤทธิ์ในรูปไธออลเกิดไดลดลง  ปจจุบันจึงมีการออกคําเตือนเพ่ิมเติม
ในเอกสารกํากับยา clopidogrel วาควรระวังการใชรวมกับ omeprazole  

กลไกที่สอง คือ ความสามารถในการทําหนาที่ของเกล็ดเลือดที่ไมเทากันในผูปวยแตละ
ราย สงผลใหมีการตอบสนองตอยาตานเกล็ดเลือดที่แตกตางกัน  กลาวคือในผูปวยบางรายจะพบ
อัตราการเปลี่ยนแปลงของเกล็ดเลือดไปสูสภาพหมดฤทธิ์ (accelerated platelet turnover) หรือ
เกล็ดเลือดมีความไวตอการกระตุนดวยสาร ADP (increased platelet sensitivity) มากกวาปกติ  

 กลไกที่สาม ซ่ึงมีการศึกษาเพ่ิมขึ้นมากเพ่ือใหผูปวยไดรับการรักษาที่เหมาะสมกับ
ตนเองที่สุดคือ ความผันแปรทางพันธุกรรม (single nucleotide polymorphism) ที่มีผลตอ 
clopidogrel โดยมีความผันแปรทางพันธุกรรมที่สําคัญ 2 ลักษณะ ลักษณะแรกคือความแตกตางทาง
พันธุกรรมของเอนไซม CYP2C19  พบวาผูที่มีการทํางานของเอนไซมแบบ poor metabolism (PM) 
มีโอกาสเกิดภาวะด้ือสูง  เน่ืองจากเอนไซมทําหนาที่ไดต่ํากวาปกติ สงผลใหมี clopidogrel ในรูป
สารออกฤทธิ์ลดลง  จากการศึกษาพบวาผูที่มีลักษณะทางพันธุกรรมเปนแบบ CYP2C19*3 จะ
เกิดภาวะด้ือไดมากที่สุด11  ลักษณะที่สองคือความแตกตางทางพันธุกรรมของตัวรับ P2Y12  จาก
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การศึกษาพบวาผูที่มีลักษณะทางพันธุกรรมเปนแบบ H2 (H2 haplotype) จะเกิดการเกาะกลุม
ของเกล็ดเลือดมากกวาปกติ นําไปสูภาวะด้ือในที่สุด12  

กลไกสุดทาย คือ ปจจัยอื่น ๆ เชน การสูบบุหรี่ซึ่งสงผลใหเกิดการตอบสนองตอยาที่
แตกตางกัน  จากการศึกษาพบวาผูที่สูบบุหร่ีในระหวางรับประทาน clopidogrel จะมีการเกาะกลุม
ของเกล็ดเลือดนอยกวาผูที่ไมสูบบุหร่ี  โดยอธิบายไดจากการที่บุหร่ีมีคุณสมบัติกระตุนเอนไซม 
CYP450 โดยเฉพาะชนิด CYP2A1  ซ่ึงอาจสงผลใหมีการเปลี่ยนแปลงของ clopidogrel เปน
สารออกฤทธิ์เกิดไดมากขึ้น ทําใหยับยั้งเกล็ดเลือดไดเพ่ิมขึ้น13 

ผลกระทบทางคลินิกของ clopidogrel resistance 
 Clopidogrel resistamce กอใหเกิดผลกระทบทางคลินิกที่อันตรายแกผูปวย  Wang และ
คณะ14 ไดทําการศึกษาแบบไปขางหนา (cohort study) ถึงผลกระทบของ clopidogrel resistance 
ตอการอุดตันของหลอดเลือดในผูปวยโรคหลอดเลือดโคโรนารี ซ่ึงไดรับการรักษาดวยการทํา 
PCI โดยการใสขดลวดเคลือบยา (drug-eluting stent : DES) จํานวน 386 คน  การศึกษาทําโดย
ให clopidogrel ขนาดเร่ิมตน 300 mg และวัดการตอบสนองโดยการกระตุนเกล็ดเลือดดวยสาร 
ADP  ทําใหแบงผูปวยไดเปน 2 กลุม กลุมแรกมีภาวะด้ือ (resistance)  สวนกลุมที่สองตอบสนอง
ปกติ (normal)  จากน้ันใหยาขนาดตอเน่ือง 75 mg รวมกับการให aspirin ทุกวัน และติดตาม
ผูปวยเปนเวลา 1 ป  ผลการศึกษาวัดเปนผลลัพธรวม (composite endpoint) ไดแก การเสียชีวิต
จากโรคหัวใจและหลอดเลือด (cardiovascular death) กลามเนื้อหัวใจตายแบบไมเสียชีวิต 
(nonfatal-MI) การอุดตันของขดลวด (stent thrombosis) และ โรคหลอดเลือดสมอง (CVA)  ผล
การศึกษาดังตารางที่ 1 พบวา เกิดผลลัพธรวมในกลุม resistance มากกวากลุม normal อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.010) คิดเปนรอยละ 16.9 และ 6.2 ตามลําดับ  ผลการอุดตันของ
ขดลวดพบวา เกิดการอุดตันชนิดแนนอน (definite) หรือนาจะใช (probable) ในกลุม resistance 
มากกวากลุม normal อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.018) คิดเปนรอยละ 9.2 และ 2.5 
ตามลําดับ  เม่ือพิจารณาระยะเวลาของการอุดตันพบวา การอุดตันภายใน 1 เดือน – 1 ปหลังใส
ขดลวด หรือ แบบชา (late) ในกลุม resistance เกิดมากกวากลุม normal อยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติ (p = 0.030) คิดเปนรอยละ 6.2 และ 1.2 ตามลําดับ   

 เม่ือวิเคราะหความสัมพันธโดยวิธี multivariate cox regression ดังตารางที่ 2  สามารถ
สรุปไดวา กลุมที่มีภาวะด้ือจะมีโอกาสเสี่ยงตอการเกิดผลลัพธรวมเปน 2.44 เทาเม่ือเทียบกับ
กลุมที่มีการตอบสนองปกติอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.031)  
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ตารางที่ 1  ผลการศึกษา14 
Response of clopidogrel 

Event Total 
(n = 386) Resistance 

(n = 321) 
Normal 
(n = 65) 

P 
value 

Composite end points, n (%) 
   Cardiovascular death                  
   Nonfatal-MI 
   CVA 
Definite or probable stent 
thrombosis, n (%) 
   Definite# 
   Probable## 
Timing of stent thrombosis, n (%) 
   Acute  
   Subacute 
   Late 

31 (8.0) 
14 (3.6) 
12 (3.1) 
5 (1.3) 

 
14 (3.6) 
7 (1.8) 
7 (1.8) 

 
0 

6 (1.6) 
8 (2.1) 

11 (16.9) 
5 (7.7) 
4 (6.2) 
2 (3.1) 

 
6 (9.2) 
3 (4.6) 
3 (4.6) 

 
0 

2 (3.1) 
4 (6.2) 

20 (6.2) 
9 (2.8) 
8 (2.5) 
3 (0.9) 

 
8 (2.5) 
4 (1.2) 
4 (1.2) 

 
0 

4 (1.2) 
4 (1.2) 

0.010 
0.068 
0.126 
0.199 

 
0.018 
0.096 
0.096 

 
 

0.267 
0.030 

MI = myocardial infarction, CVA = cerebrovascular disease 
#  definite หมายถึง มีหลักฐานยืนยันจากผลการฉีดสี (angiography) และ การชันสูตร 
##

 probable หมายถึง เกิดการตายภายใน 30 วันหลังทํา PCI หรือกลามเนื้อหัวใจตายอยางเฉียบพลันโดยไม
มีหลักฐานยืนยัน 

 
ตารางที่ 2 ผลลัพธของการวิเคราะหความสัมพันธโดยวิธี multivariate cox regression14 

 Hazard ratio (95% CI) P value 
Composite thrombosis events 
   Clopidogrel resistance  
   Diabetes 
   LV dysfunction (EF<30%) 
Definite or probable stent hrombosis 
   Clopidogrel resistance 
   LV dysfunction (EF<30%) 
   Total stent length (mm.) 

 
2.44 (1.09 – 5.45) 
2.79 (1.24 – 6.29) 
3.22 (1.38 – 7.48) 

 
4.46 (1.03 – 20.27) 
3.66 (1.09 – 12.32) 
2.77 (1.25 – 6.13) 

 
0.031 
0.013 
0.007 

 
0.046 
0.036 
0.012 

LV = left ventricular, EF = ejection fraction 
 
จากผลการศึกษาสรุปไดวา clopidogrel resistance เปนปจจัยเสี่ยงที่สําคัญประการ

หน่ึงตอการเกิดกลามเน้ือหัวใจตาย โรคหลอดเลือดสมอง การอุดตันของขดลวดขยายหลอด
เลือดหัวใจ ตลอดจนการเสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอดเลือด  อยางไรก็ตามการศึกษานี้มี
ขอจํากัด ไดแก มีการวัดคาการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดเพียงคร้ังเดียวหลังจากใหยาคร้ังแรก ซ่ึง
อาจไมเพียงพอตอการสรุปผลของการรักษาในระยะยาว  อีกทั้งยังไมมีการวัดการเกิดภาวะด้ือ
ของ aspirin ซ่ึงอาจสงผลตอการเกิดผลลัพธรวมไดเชนกัน  
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การจัดการ clopidogrel resistance 
 ปจจุบันมีการศึกษาเก่ียวกับการจัดการปญหา clopidogrel resistance เพ่ิมมากขึ้น โดย
มีขอเสนอหลัก 3 ประการ  ประการแรกคือ การเพ่ิมขนาดยาใหสูงขึ้น จากขนาดเริ่มตน (loading 
dose) 300 mg เปน 600 mg  ผลปรากฎวายับยั้งการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดไดดีขึ้น แตมีการ
ตอบสนองที่ไมแนนอน และเพ่ิมขนาดขึ้นเปน 900 mg พบวาไมเกิดการยับยั้งเพิ่มเติมเม่ือเทียบ
กับขนาด 600 mg  สวนขนาดยาตอเน่ือง (maintenance dose) เพ่ิมจาก 75 เปน 150 mg ดัง
แสดงในรูปที่ 5 และวัดการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดโดยการกระตุนดวยสาร ADP ความเขมขน 
5 umol/L (กราฟ A) และ 20 umol/L (กราฟ B)  ผลปรากฎวายาขนาด 150 mg สามารถยับยั้ง
การเกาะกลุมของเกล็ดเลือดไดมากกวา 75 mg อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.001)15 
 

 

รูปที่ 5  กราฟแสดงการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดเปรียบเทียบระหวาง 
clopidogrel ขนาด 75 และ 150 mg ตอวนั15 

 
 เน่ืองจากการศึกษาที่กลาวมาเปนเพียงการศึกษาระยะสั้น (30 วัน) ดังน้ันควรมี
การศึกษาระยะยาวเพื่อยืนยันผลเพิ่มเติม  จากการรวบรวมผลการศึกษาตาง ๆ ทําใหสมาคม
และวิทยาลัยโรคหัวใจ ประเทศสหรัฐอเมริกา (American college of cardiology และ American 
heart association: ACC/AHA) กําหนดคําแนะนําการใช clopidogrel สําหรับผูที่ไดรับการทํา 
PCI ในป ค.ศ. 2005  โดยกลาววา clopidogrel ขนาดเร่ิมตน 600 mg ใหผลยั้บยั้งการเกาะกลุม
ของเกล็ดเลือดไดดีกวาขนาด 300 mg  อยางไรก็ตามยังคงมีการศึกษาถึงประสิทธิศักยและความ
ปลอดภัยไมมากนัก (class IIa, level C)  สวนการใชขนาดตอเน่ือง 150 mg ตอวัน แนะนําให
ใชไดในผูปวยที่มีความเสี่ยงสูงตอการเสียชีวิตจากภาวะหลอดเลือดอุดตัน เชน มีการอุดตันที่
เสนเลือด left main coronary artery เปนตน  โดยใหพิจารณาใชยาในผูปวยที่มีการยับยั้งการ
ทํางานของเกล็ดเลือดนอยกวารอยละ 50 จากการใชยาขนาด 75 mg ตอวัน (class IIb, level C)16   

ประการที่สองคือ การใชยายับยั้งตัวรับตัว P2Y12 ชนิดใหม ซ่ึงมีการพัฒนาเพ่ิมขึ้น
หลายรายการในปจจุบัน  โดยยาชนิดแรกที่ไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการอาหารและยาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศไทย ไดแก prasugrel ซ่ึงเปนยาที่มีโครงสรางเปน thienopyridine 
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เชนเดียวกับ clopidogrel แตมีความสามารถในการยับยั้งเกล็ดเลือดไดมากกวา และพบปญหา
เร่ืองภาวะด้ือนอยกวา  เน่ืองจากเปนยาใหมจึงตองติดตามประสิทธิผลและผลขางเคียงในระยะยาว 
สวนยารายการอ่ืน ๆ ในขณะนี้ยังอยูในระหวางการศึกษา เชน ticargrelor และ cangrelor ซ่ึง
เปนยาในกลุมเลียนแบบสาร adenosine triphosphate (ATP analog) และอยูในระหวาง
การศึกษาระยะที่ 3  คาดวาเม่ือยาเหลาน้ีไดรับการอนุมัติใช ผูปวยจะมีทางเลือกในการใชยามาก
ขึ้น2,9 (ตารางที่ 3) 
 
ตารางที่ 3  ยายับยั้งตัวรับ P2Y12 ชนิดใหม  

Drug Structure Effect Reversible Route Phase 
Prasugrel 
Cangrelor 

(ARC69931MX) 
Ticargrelor 
(AZD6140) 
PRT060128 

Thienopyridine 
ATP analog  

 
ATP analog  

 
N/A 

Indirect 
Direct  

 
Direct  

 
Direct 

No  
Yes 

 
 Yes  

 
Yes 

PO 
IV  
 

PO 
 

 PO,IV 

Approved 
3 
 
3 
 
1 

ATP = adenosine triphosphate, N/A = not available 

 
 ประการที่สาม คือ การใชยาตานเกล็ดเลือดรวมกัน 3 ชนิด (triple antiplatelet therapy) 
จากขอมูลการศึกษาและการใชทางคลินิกพบวา การใชยาตานเกล็ดเลือดรวมกัน 2 ชนิด ไดแก 
การให aspirin รวมกับ clopidogrel ใหประสิทธิผลในการปองกันการอุดตันของหลอดเลือดได
ดีกวาเม่ือเทียบกับการใชยาตัวเดียวในผูปวยบางกลุม เชน กลุมที่ไดรับการทํา PCI โดยการใส
ขดลวด 2  แตเน่ืองจากเกิดภาวะด้ือตอการตอบสนองของยาทั้งคู  Shim และคณะ17 จึงทําการศึกษา
แบบการทดลองเชิงสุม (randomized controlled trial) ในผูปวย 400 ราย ที่ไดรับการทํา PCT 
ดวยการใสขดลวดเคลือบยา  การศึกษาแบงผูปวยเปน 2 กลุมเทา ๆ กัน ไดแก กลุมที่ไดรับยา
ตานเกล็ดเลือด 2 ชนิด (dual therapy) และ กลุมที่ไดรับยาตานเกล็ดเลือด 3 ชนิด (triple therapy) 
โดยการเพ่ิม cilostazol เขาไป เนื่องจากออกฤทธิ์ยับยั้งเกล็ดเลือดดวยกลไกที่แตกตางจาก 
aspirin และ clopidogrel  จากน้ันจึงติดตามการเกิดภาวะด้ือทั้งตอ aspirin และ clopidogrel ใน 
2 สัปดาหหลังไดรับยา  ผลการศึกษาพบความชุกของการเกิดภาวะด้ือตอ clopidogrel ในกลุม 
triple therapy นอยกวากลุม dual therapy อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) โดยคิดเปน
รอยละ 19.7 และ 40.0 ตามลําดับ ดังตารางที่ 4 

 อยางไรก็ตามการศึกษาเรื่องการใชยาตานเกล็ดเลือดรวมกัน 3 ชนิดยังไมมีขอมูลยืนยัน
ถึงประสิทธิผลและความปลอดภัยที่ชัดเจนมากนัก  ดังน้ันจึงจําเปนตองรอการศึกษาเพ่ิมเติม
เพื่อประกอบการตัดสินใจเลือกใชยาดังกลาวตอไป 
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ตารางที่ 4 ผลของการใชยาตานเกล็ดเลือดรวมกัน 2 หรือ 3 ชนิด17 
 Dual therapy 

(n = 186) 
Triple therapy 

(n = 193) 
P value 

Aspirin resistance 
   Prevalence, n (%) 
   Aspirin reaction unit 
Clopidogrel resistance 
   Prevalence, n (%) 
   Inhibition rate, % 

 
21 (11.3) 
448 ± 67 

 
74 (40.0) 
26.5 ± 8.7 

 
19 (9.8) 
439 ± 64 

 
38 (19.7) 

41.4 ± 24.3 

 
0.647 
0.200 

 
<0.001 
<0.001 

 
บทสรุป 
 ภาวะ clopidogrel resistance กอใหเกิดผลกระทบทางคลินิกที่รายแรงตอผูปวย ไมวาจะ
เปนภาวะกลามเน้ือหัวใจตาย หัวใจลมเหลว การอุดตันซ้ําของหลอดเลือดหัวใจและสมอง 
ตลอดจนการอุดตันของขดลวด ผลกระทบดังกลาวลวนกอใหเกิดความเสียหายตอผูปวยเปน
อยางมาก และอาจเปนสาเหตุของการเสียชีวิตได  ดังน้ันจึงมีความจําเปนอยางยิ่งในการวินิจฉัย
ใหทราบถึงการเกิดขึ้นของภาวะดังกลาวโดยเร็ว และดําเนินการแกไขดวยวิธีที่เหมาะสมที่สุด
สําหรับผูปวยแตละราย  อยางไรก็ตามวิธีการจัดการที่ไดผลดีที่สุดยังคงตองรอการศึกษาเพ่ิมเติม 
 นอกจากนี้ยังพบขอจํากัดในการนําไปใชทางคลินิกหลายประการ โดยเฉพาะในประเทศ
ไทย  เน่ืองจากยังไมมีคําจํากัดความที่แนนอนของภาวะดื้อ ไมทราบขอมูลทางดานความชุกและ
อุบัติการณของการเกิดที่แทจริง  ตลอดจนขอจํากัดของเครื่องมือที่ใชในการวัดการตอบสนองของ 
clopidogrel ซ่ึงยังมีใชไมแพรหลายนัก  
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คําถาม 

1. เอนไซมหลักที่ทําหนาทีเ่ปลี่ยนแปลง clopidogrel คืออะไร 
1. CYP2C9    
2. CYP2D6 
3. CYP2C19    
4. CYP3A4 
5. CYP2C8 

2. Receptor ที่ clopidogrel ไปจับคือขอใด 
1. ADP     
2. P2Y12 
3. ATP     
4. P2Y1 
5. ขอ 1 และ 2 ถูก 

3. ขอใดไมเก่ียวของกับกลไกการเกิด clopidogrel resistance 
1. การดูดซึมยาท่ีลําไสเล็กไมดี 
2. การจับกับ ADP ไดลดลง 
3. ความผันแปรของระบบเอนไซม CYP450 
4. ความผันแปรของ P2Y12 เปน H2 haplotype 
5. การเกิด CYP2C19*3 

4. ขอใดถูกตองเก่ียวกับการอธิบายปญหา drug interaction ระหวาง clopidogrel และ 
omeprazole 

1. omeprazole กระตุน CYP2C19 ทําใหมี clopidogrel รูปสารออกฤทธิ์ลดลง 
2. omeprazole ยับยั้ง CYP2C19 ทําใหมี clopidogrel รูปสารออกฤทธิ์ลดลง 
3. omeprazole กระตุน CYP2C19 ทําใหมี clopidogrel รูปสารออกฤทธิ์มากขึ้น 
4. omeprazole ยับยั้ง CYP2C19 ทําใหมี clopidogrel รูปสารออกฤทธิ์มากขึ้น 
5. ผิดทุกขอ 
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5. ขอใดถูกตองเก่ียวกับ clopidogrel resistance 
a. ขนาดยาที่สูงขึ้นจะทําใหเกิด resistance นอยลงเสมอ 
b. ขนาดยา 600 mg ใหผลดีกวา 300 mg ในการตานเกล็ดเลือด 
c. ขนาดยา 900 mg ใหผลตานเกล็ดเลือดดีที่สุด 

1. ขอ a ถูก    
2. ขอ a และ b ถูก 
3. ขอ a กับ c ถูก   
4. ขอ b ถูก 
5. ถูกทุกขอ 

6. ขอใดถูกตองเก่ียวกับผลลัพธทางคลินิกที่เกิดจาก clopidogrel resistance  
a. ทําใหเกิด myocardial infarction 
b. ทําใหเกิด stent thrombosis 
c. ทําใหเกิด hemorrhagic stroke 
d. ทําใหเกิดภาวะ resistance 

1. ขอ a กับ b ถูก   
2. ขอ a, b และ c ถูก 
3. ขอ a, c และ d ถูก   
4. ขอ a, b และ d ถูก 
5. ถูกทุกขอ 

7. เก่ียวกับการศึกษาของ Wang และคณะ ขอใดผิด 
a. ทําการศึกษาในผูปวย acute coronary syndrome 
b. ผลลัพธทีส่นใจคือ composite end point 
c. clopidogrel resistance ทําใหเกิด late stent thrombosis นอยที่สุด 
d. ปจจัยอ่ืนที่มีผลตอผลการศึกษาคือโรคเบาหวาน 

1. ขอ a และ b    
2. ขอ a และ c 
3. ขอ a, b และ c   
4. ขอ a, c และ d 
5. ผิดทุกขอ 
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8. ขอใดผิดเก่ียวกับ clopidogrel resistance 
a. การเพ่ิมขนาดยาจาก 75 เปน 150 mg ตอวัน ควรทําในผูปวยที่ resistance ทกุราย 
b. หากเกิด resistance ควรเปลี่ยนไปใชยากลุม P2Y12 ตวัอ่ืนทันท ี
c. การใช aspirin รวมกับ clopidogrel ชวยลดปญหา resistance ได 

1. ขอ a     
2. ขอ a และ b  
3. ขอ a และ c    
4. ขอ b และ c 
5. ผิดทุกขอ 

9. ขอดีของ prasugrel ที่เหนือกวา clopidogrel คือขอใด 
1. ยับยั้งเกล็ดเลอืดไดดีกวา 
2. ออกฤทธิ์เปน indirect effect ขณะที่ clopidogrel เปน direct 
3. เกิดภาวะ resistance นอยกวา 
4. ขอ 1 และ 3 ถูก 
5. ถูกทุกขอ 

10. ขอใดผิดเก่ียวกับ triple antiplatelet therapy ของสูตรยา aspirin, clopidogrel และ 
cilostazol  
a. ciostazol มีกลไกการออกฤทธิต์างจาก aspirin และ clopidogrel  
b. ใหการยับยัง้เกล็ดเลือดไดโดยไมมีผลขางเคียงเพ่ิมจาก ยา 2 ชนิด 
c. ทําใหเกิด clopidogrel resistance ลดลง 
d. ควรใชเปนทางเลือกอันดับแรกหากเกิด clopidogrel resistance 

1. ขอ a และ b     
2. ขอ a และ c 
3. ขอ b และ d     
4. ขอ a, b และ c 
5. ขอ b, c และ d 
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วันที่รับรอง: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
วันที่หมดอายุ: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2555 
 

วัตถุประสงค  หลังอานบทความนี้แลว 
เภสัชกรจะเขาใจถึงพ้ืนฐานและหลักการของการสื่อสารทางการตลาด เพ่ือนําไป

ประยุกตใชในการปรับกลยุทธการสื่อสารงานเภสัชกรรมใหเหมาะสม และเกิดประโยชนกับกลุม
ผูปวยเปาหมายตอไป 
 

บทคัดยอ 
เภสัชกรมีบทบาทในการดูแลสุขภาพทั้งในดานการปองกันและรักษาโรคตางๆ รวมทั้ง

การสรางเสริมสุขภาพที่ดีใหกับประชาชน  ดังน้ันเภสัชกรจึงมีบทบาทสําคัญในการใหขอมูลดาน
ยาและสุขภาพแกผูปวยและประชาชนทั่วไป  เภสัชกรจึงตองเรียนรูขบวนการที่เก่ียวกับการ
สื่อสารการตลาด เพ่ือใหสามารถเผยแพรขอมูลขาวสารที่เปนประโยชนใหกับผูบริโภคเปาหมายได  
ในการสื่อสารน้ันเภสัชกรตองมีบุคลิกภาพที่ดีเพ่ือสรางความประทับใจใหแกทุกคนที่พบเห็น 
การสื่อสารที่ดีตองถูกกลุมเปาหมาย ถูกตองชัดเจน ถูกใจ สรางสรรค สมํ่าเสมอ และมี
วัตถุประสงคชัดเจน  สําหรับการสื่อสารการตลาดแบบครบวงจรเปนกระบวนการที่เนนการ
ผสมผสานเครื่องมือการสงเสริมการตลาดตาง ๆ หลากหลายรูปแบบอยางเปนระบบและตอเน่ือง 
ใหสงเสริมสนับสนุนซึ่งกันและกัน เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพ  การเลือกสื่อในการโฆษณาหรือ
ประชาสัมพันธตองคํานึงถึง ความสามารถในการเขาถึง ความถี่ในการเขาถึง น้ําหนักของสื่อ 
และตนทุนตอพันคน  การประชาสัมพันธนับเปนอีกเคร่ืองมือหน่ึงในการสื่อสารซ่ึงเภสัชกรสามารถ
นําไปใชไดอยางมีประสิทธิภาพ 

คําสําคัญ: ส่ือสารการตลาด, พฤติกรรมของผูบริโภค, การประชาสัมพันธ, การตัดสินใจเลือกส่ือ 

 
 

        ปท่ี 5  เดือนกรกฎาคม 2553 
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บทนํา 
 วิทยาการทางการแพทยและสาธารณสุขในปจจุบันกาวหนาขึ้นอยางมาก สงผลคนมี
แนวโนมมีอายุเฉลี่ยที่ยืนยาวมากขึ้น พบวาอายุเฉลี่ยของผูหญิงในประเทศไทยอยูที่ประมาณ 75 
ป และผูชายอยูที่ประมาณ 70 ป1  คาดวาจํานวนประชากรของโลกที่มีอายุมากกวา 60 ป จะเพ่ิม
มากข้ึนเปน 15% ในอีก 20 ปขางหนา2  ทั้งนี้ยังมีงานวิจัยพบวาประชาชนใหความสนใจในการ
ดูแลสุขภาพอนามัยมากขึ้น ตองการมีสุขภาพที่ดี มีความตองการสินคาและบริการที่มีประโยชน
ตอสุขภาพและความงามไมแกและดูดีมากข้ึน รวมทั้งมีความตองการเร่ืองความสะดวกสบาย
มากขึ้นอีกดวย3  

เปนที่ยอมรับวาเภสัชกรมีบทบาทในการดูแลสุขภาพ ทั้งในดานการปองกันและรักษา
โรคตาง ๆ รวมทั้งการสรางเสริมสุขภาพที่ดีใหกับประชาชน ดวยการใหขอมูลดานยาและสุขภาพ
แกผูปวยและประชาชนทั่วไป  เภสัชกรนอกจากจําเปนที่ตองปรับตัวใหทันกับพฤติกรรมของ
ผูบริโภคที่เปลี่ยนแปลงไปแลว ยังตองเรียนรูขบวนการที่เก่ียวกับการส่ือสารการตลาด เพ่ือให
สามารถเผยแพรขอมูลขาวสารที่เปนประโยชนใหกับผูบริโภคเปาหมายได  บทความนี้มี
วัตถุประสงคเพ่ือใหความรูพ้ืนฐานในการสื่อสารทางการตลาดแกเภสัชกร นักศึกษา และผูสนใจ
ไดนําไปประยุกตใชใหเกิดประโยชนในงานของตน ในการสรางเสริมสุขภาพที่ดีใหประชาชนไทย
ตอไป 

สําหรับเภสัชกรหรือนักสื่อสารที่ตองการความสําเร็จ จึงตองปรับเปลี่ยนกลยุทธการ
สื่อสารตลาดใหรองรับการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นอยางรวดเร็วของผูบริโภคเปาหมาย เพื่อ
ตอบสนองกับความตองการของผูบริโภคที่เปลี่ยนแปลงไปใหไดมากที่สุด  

ตองมีภาพลักษณที่ดี 
ในการสื่อสารน้ัน เภสัชกรตองสรางความประทับใจใหแกทุกคนที่พบเห็นดวยบุคลิกภาพ

ที่ดี เพราะมีผูกลาววาคนเราจะตัดสินผูอ่ืนจากภายนอกในเวลาไมก่ีนาทีเทาน้ัน4  มีงานวิจัย
พบวาการมีภาพลักษณที่ดีของคนในองคกรจะสงผลตอการมีภาพลักษณที่ดีขององคกรดวย5 
ดังน้ันการสรางความประทับใจในครั้งแรกที่พบจึงเปนจุดเร่ิมตนที่สําคัญ 

การมีภาพลักษณที่ดีจะประกอบดวย 2 สวน คือ ลักษณะภายนอก และการนําเสนอ 
กลาวคือ 

1. สวนของภาพลักษณะภายนอก ประกอบดวย การแตงตัวใหเหมาะสมกับเปน
นักวิชาการ รวมทั้ง ทรงผม รูปราง หนาตา  ถาผูหญิงจะรวมถึงการแตงหนาดวย การไวเล็บ 
รูปแบบของแวนตา การดูแลสุขอนามัยสวนตัวดวย เชน ฟน กลิ่นปาก กลิ่นตัว ผิวพรรณ เปนตน 
หรือลักษณะอ่ืน ๆ ที่ประกอบเปนรูปลักษณภายนอก ซ่ึงตองสอดคลองกับลักษณะที่ตอง
สามารถแสดงถึงความนาเชื่อถือวาเปนผูมีความรูความสามารถ และมีความเปนกันเองกับ
ประชาชนหรือผูรวมงาน พรอมใหความชวยเหลือ  



ไทยไภษัชยนิพนธ (ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร) 
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2. การนําเสนอ ประกอบดวยทักษะหลายชนิด เชน ทักษะในการฟง ทักษะในการพูด 
ทักษะในการสื่อสารใหเปนภาษางาย ๆ ที่ประชาชนเขาใจ รวมทั้งนํ้าเสียง ทาทางและภาษากาย 
ตองเปนคนที่ชอบงานทาทาย มีแรงบันดาลใจ มุงม่ัน และมีแรงจูงใจในการบริหารหรือแกปญหา
ขององคกร4 

ในงานเภสัชกรรม ทักษะในการสื่อสารน้ันมีความสําคัญเปนอยางมาก โดยเภสัชกรตอง
ใหขอมูลและสามารถสื่อสารที่สามารถนําไปใชหรือปฏิบัติได  สื่อสารขอมูลที่เปนจริงและสราง
ความประทับใจ สามารถอธิบายงานไดชัดเจน  ถาเปนเภสัชกรระดับบริหารตองสามารถระบุ
ความรับผิดชอบของแตละบุคคลไดอยางถูกตอง  และสามารถแนะนํา สรางแรงจูงใจให
ผูใตบังคับบัญชาเต็มใจปฏิบัติงานที่ไดรับมอบหมายใหบรรลุตามวัตถุประสงค6,7 

นอกจากนี้แลว เภสัชกรตองเปนบุคคลที่มีจรรยาบรรณ ศีลธรรม มีจิตใจเมตตากรุณาแก
เพ่ือนมนุษย ชอบชวยเหลือผูอ่ืนเปนพ้ืนฐาน พรอมเสียสละเวลาเพื่อประโยชนของผูปวยหรือ
ลูกคา ไมใชเปนการใหบริการเพียงเพ่ือตองการเงินเปนสิ่งตอบแทนเทาน้ัน  ดังน้ันคุณสมบัติ
ทางดานจิตใจของเภสัชกรในการชอบชวยเหลือผูอ่ืนจึงนับวามีความสําคัญเปนอยางยิ่ง 

การสื่อสารการตลาดแบบครบวงจร  
การส่ือสารนับวาเปนกลยุทธสําคัญที่สรางความเขาใจ การรับรูใหกับประชาชน  ดังนั้น

กอนการส่ือสารอะไร ขอควรพิจารณาคือ ตองสื่อสารบนพื้นฐานของความเปนจริงและถูกตอง
ชัดเจน  ตองเขาใจกลุมเปาหมายวามีพ้ืนฐานอยางไร  การสื่อสารที่ดีตองสรางสรรค ถูกใจ
กลุมเปาหมาย  และที่สําคัญคือ มีความสมํ่าเสมอ  

สวนใหญนักการตลาดมักใชการโฆษณาเปนหลักการในการส่ือสารกับลูกคา โดยผาน
ทางโทรทัศน หนังสือพิมพ และในโรงภาพยนตร  สื่อเหลาน้ีมักถูกใชเพื่อเปนการสื่อสารมวลชน 
(Mass communication) ในขณะที่การโฆษณาในวิทยุและนิตยสารมักใชกับการสื่อสารเฉพาะเจาะจง
ตอกลุมลูกคา  ในบางครั้งอาจใชการติดตอส่ือสารตรงมาเสริมดวย เชน แผนพับ ติดตอทาง
โทรศัพท โทรสาร SMS หรืออินเตอรเน็ต เปนตน  การสงเสริมการขายในรานหรือทางเว็บไซต
นับเปนอีกรูปแบบหนึ่งของการโฆษณา เพราะสามารถติดตอกับลูกคาไดเชนกัน  การบอกตอ 
(Word of mouth) นับวามีบทบาทสําคัญในงานบริการ โดยเฉพาะในธุรกิจที่ซับซอนยากตอการ
ประเมินกอนการซ้ือบริการและกอนการมีประสบการณโดยตรง เชน บริการทางการแพทย8  
ลูกคาจะบอกเลาประสบการณที่ไมดีตอไปยังเพ่ือนหรือคนอ่ืนอีกประมาณ 9-16 คน  ในขณะที่
หากเปนประสบการณที่ดีจะบอกตอเพียง 4-5 คนเทาน้ัน9  มีงานวิจัยพบวาเน้ือหาและระดับของ
การบอกตอมีความสัมพันธกับความพึงพอใจของลูกคาและการตัดสินใจใชบริการของลูกคาอ่ืน 10 

เพราะระดับของความนาเชื่อถือของการส่ือสารวิธีน้ีจะสูงมาก ทั้งนี้เพราะผูรับขาวสารมักเขาใจ
วาเปนการบอกตอแบบไมมีอคติ11   

 ในวงการวิชาชีพดานการตลาดและสื่อสารการตลาดในชวงกวา 10 ปที่ผานมา มีการ
กลาวถึงระบบงานสงเสริมการตลาดดวยวิธีคิดแบบใหมที่เรียกกันวา "การส่ือสารการตลาดแบบ
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ครบวงจร" "การสื่อสารการตลาดแบบครบเครื่อง" หรือ "การสื่อสารการตลาดแบบบูรณาการ" 
ซ่ึงทั้งหมดลวนมาจากแนวคิดการสื่อสารการตลาดที่เกิดขึ้นในสหรัฐอเมริกาที่เรียกกันวา 
"Integrated Marketing Communication" (IMC) หมายถึง แนวคิดที่อยูภายใตการผสมผสาน
อยางระมัดระวังของบริษัทและใชชองทางการติดตอสื่อสารตาง ๆ รวมกันเพ่ือสงขาวสารที่มีความ
ชัดเจน สอดคลองกัน และบรรลุจุดมุงหมายรวมกัน  ซ่ึงอาจจะเปนขาวสารที่เก่ียวกับองคการ
และผลิตภัณฑขององคการ12  หรือเปนแนวความคิดของการวางแผนการสื่อสารทางการตลาด 
ซ่ึงมุงที่การสรางมูลคาเพ่ิมของแผนการสื่อสารการตลาด และประเมินบทบาทเชิงกลยุทธของ
เคร่ืองมือการส่ือสารการตลาดที่หลากหลาย เชน การโฆษณา (Advertising) การประชาสัมพันธ 
(Public Relations: PR) การตอบสนองทางตรง (Direct response) และการสงเสริมการขาย 
(Sales promotion) โดยผสมผสานเครื่องมือเหลานี้เพื่อใหเกิดความสอดคลองกัน และมี
ผลกระทบในการติดตอสื่อสารที่มีพลังในการสื่อสารทางการตลาด13 

 จากความหมายขางตนจะเห็นไดวาการส่ือสารการตลาดแบบครบวงจร มีความหมาย
คลายคลึงกับการสงเสริมการตลาด โดยเครื่องมือหลักที่ใชในการทํางานประกอบดวยการ
โฆษณา การสงเสริมการขาย การประชาสัมพันธ การจัดเหตุการณพิเศษ และการตลาดทางตรง
เชนกัน  โดยการสื่อสารการตลาดแบบครบวงจรเปนกระบวนการที่เนนการผสมผสานเครื่องมือ
การสงเสริมการตลาดตาง ๆ หลากหลายรูปแบบอยางเปนระบบและตอเน่ือง ใหสงเสริมสนับสนุน
ซ่ึงกันและกัน เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพและความคุมคามากกวาการบริหารงานสงเสริมการตลาด
แบบเดิม เพ่ือจูงใจกลุมเปาหมายใหเกิดพฤติกรรมตามที่ผูสื่อสารตองการ 

วัตถุประสงคของการสื่อสาร 
 ในการสื่อสารการตลาดทุกคร้ังตองมีการกําหนดเปาหมายอยางชัดเจน เพราะจะไดนํามา
ประเมินผลไดภายหลัง โดยอาจกําหนดวัตถุประสงคหลักได 4 ประการ คือ  

1. เพ่ือแจงขาวสาร (To Inform) มีวัตถุประสงคเพื่อใหขอมูล ขอเท็จจริง ขาวสารแก
กลุมเปาหมายซ่ึงอาจเปนคนกลางทางการตลาด สื่อมวลชน หรือผูบริโภค  เพ่ือใหกลุมเปาหมาย
รับทราบขอมูล เชน ขอมูลขาวสารดานสุขภาพ รายละเอียดของผลิตภัณฑที่บริษัทผลิต 
คุณประโยชนของผลิตภัณฑ เปนตน 

2. เพ่ือชักจูง (To Persuade) มีวัตถุประสงคเพ่ือปลูกฝงทัศนคติของผูบริโภค หลังจากที่ได
ชี้แจงใหผูบริโภคมีความเขาใจในคุณสมบัติของผลิตภัณฑแลว การส่ือสารเพ่ือชักจูงหรือจูงใจให
กลุมเปาหมายเกิดความตองการซื้อผลิตภัณฑ อาจจะเปนการบอกกลาวธรรมดาโดยการชี้แจง
รายละเอียดประโยชนเก่ียวกับผลิตภัณฑน้ัน ซ่ึงสามารถกระตุนความรูสึกของกลุมเปาหมาย 
หรือเปนการชักชวนโดยการบอกกลาวที่เปนไปในรูปปฏิเสธ เชน ถาไมซ้ือแลวคุณจะเสียใจ เปนตน 

3. เพ่ือเปลี่ยนพฤติกรรม (To Change) มีวัตถุประสงคเพ่ือที่จะพยายามเปลี่ยนทัศนคติของ
ผูบริโภคเพ่ือใหมีผลกระทบถึงพฤติกรรม โดยการเสนอขาวสารในเชิงเปรียบเทียบ เชน การให
ขอมูลทางโภชนาการเพ่ือเปลี่ยนใหผูบริโภคหันมาด่ืมนํ้าผลไมหรือนํ้าเปลาแทนน้ําอัดลม เปนตน  
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4. เพ่ือตอกย้ําความทรงจํา (To Remind) มีวัตถุประสงคเพ่ือการสื่อสารทีต่องการเพียงย้าํเตอืน
กลุมเปาหมายใหจดจําตราผลิตภัณฑของผลิตภัณฑ เนื่องจากผลิตภัณฑชนิดนั้นมีการวาง
จําหนายในตลาดเปนเวลานาน ผูบริโภครูจักผลิตภัณฑชนิดน้ันเปนอยางดี เคยซื้อใช เคย
ทดลองใช หรือผูบริโภคบางกลุมเปนลูกคาประจําสําหรับผลิตภัณฑน้ัน จะไดนึกถึงตรา
ผลิตภัณฑของผลิตภัณฑน้ัน ๆ เม่ือเกิดความตองการซ้ือ6,14 

การตัดสินใจเลือกสื่อ 
 ในการตัดสินใจเลือกส่ือดานการโฆษณา นอกจากตองมีวัตถุประสงคของการสื่อสารที่
ชัดเจน การเลือกประเด็นขอความที่จะสื่อสารและวิธีนําเสนอแลว สิ่งที่สําคัญในการนําขาวสาร
ไปสูกลุมเปาหมายน่ันคือ การเลือกส่ือในการสื่อสารที่เหมาะสมนั่นเอง 
 สื่อโฆษณา หมายถึง สื่อใด ๆ ที่เปนตัวกลางนําขาวสารโฆษณาไปยังผูบริโภค
กลุมเปาหมาย  ในปจจุบันสื่อโฆษณามีความหลากหลายมากกวาในอดีต  ดังน้ันในการตัดสินใจ
เลือกส่ือโฆษณา เภสัชกรจึงควรเขาใจถึงความแตกตาง ขอดี และขอจํากัดของสื่อประเภทตาง ๆ 
เพื่อการตัดสินใจเลือกสื่อที่เหมาะสมที่สุด15  ประเภทของสื่อโฆษณา (Types of Media) ใน
ปจจุบันสามารถแบงออกไดเปน 5 ประเภทใหญ ดังน้ี 

1. สื่อโทรทัศน เปนสื่อที่ครอบคลุมเปาหมายไดอยางกวางขวางและมีประสิทธิภาพใน
การส่ือสารถึงกลุมเปาหมายไดดีเยี่ยมในระยะเวลาอันสั้น  เน่ืองจากสามารถส่ือไดทั้งภาพ สี 
เสียง ที่มีการเคลื่อนไหว  ขอดีคือ เปนการรวมภาพ เสียง และการเคลื่อนไหว สามารถดึงดูด
ความสนใจไดดี จึงเหมาะกับผลิตภัณฑที่ตองการสาธิตวิธีการใชงานหรือวิธีการทํางาน  มีการ
เขาถึงผูรับขาวสารไดสูง  สวนขอจํากัดของสื่อโทรทัศนน้ีคือ ใชตนทุนสูง การเสนอขาวสารผาน
ไปอยางรวดเร็ว และปจจุบันโฆษณามีมากทําใหผูชมจําขอความโฆษณาไดนอย 

2. สื่อวิทยุ เปนสื่อที่ไดรับความนิยมมากเนื่องจากสถานีวิทยุมีอยูทั่วไป ทั้งสถานีที่สง
กระจายเสียงครอบคลุมเปนอาณาบริเวณกวาง และสถานีทองถิ่นที่รับฟงไดเปนบางเขต  โดย
วิทยุเปนสื่อที่ผูโฆษณาเลือกกลุมเปาหมายไดคอนขางชัดเจนไดจากพ้ืนที่ที่สถานีสงสัญญาณถึง 
สถานีวิทยุมีมากกวาสถานีโทรทัศน ทําใหแตละรายการไดรับความสนใจจากผูชมไมเทากัน  
การจัดจํานวนผูฟงเพ่ือสํารวจความนิยมและความตองการของผูฟงคอนขางทําไดยาก  ขอดีคือ
มีอาณาเขตทางภูมิศาสตรกวาง สามารถเลือกผูฟงตามอาณาเขตทางภูมิศาสตรและ
ประชากรศาสตรไดงาย ใชตนทุนต่ํา  สวนขอเสียคือ เปนการเสนอในรูปแบบการฟงอยางเดียว 
ความตั้งใจของผูฟงจะต่ํากวาโทรทัศน โครงสรางคาใชจายในการโฆษณาไมมีมาตรฐาน และการ
เสนอขาวสารผานไปอยางรวดเร็ว 

3. สื่อโฆษณาประเภทสิ่งพิมพ แบงไดเปน 3 กลุมหลักๆ ดังน้ี 

• หนังสือพิมพ เปนสื่อที่ประชาชนนิยมอานกันมาก และเปนสื่อที่เปดโอกาสใหผู
โฆษณาสามารถกลาวถึงรายละเอียดของผลิตภัณฑ หรือบริการไดมากกวา
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ  หนังสือพิมพในประเทศไทยมี 3 ภาษาหลักๆ คือ ภาษาไทย 
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ภาษาอังกฤษ และภาษาจีน  โดยมีการพิมพเผยแพรทั้งรายวัน รายสามวัน ราย
สัปดาห และอื่น  ๆ   อีกทั้ งยังมีการแยกประเภทเปนหนังสือพิมพทั่ วไป 
หนังสือพิมพทางธุรกิจ และหนังสือพิมพทองถิ่น  ขอดีคือ มีความยืดหยุนทั้งดาน
เวลา สถานที่ และความสามารถในการเขาถึงตลาดในทองที่ไดสะดวก มีการรับรู
และความเชื่อถือไดสูง  แตมีขอเสียคือ อายุการใชงานของสื่อจะสั้น คุณภาพใน
การปรับปรุงขาวสารต่ํา และผูอานสวนใหญอานแบบผานสายตาโดยไมไดให
ความสนใจเทาที่ควร 

• นิตยสาร เปนสื่อที่เขาถึงกลุมเปาหมายไดอยางมีประสิทธิภาพ เน่ืองจากนิตยสาร
มักมีเน้ือหาเปนที่สนใจของคนเฉพาะกลุม รวมถึงมีเทคโนโลยีที่ทันสมัยในการ
ผลิต ทําใหนิตยสารสรางแรงดึงดูดและความสนใจจากกลุมเปาหมายไดมากขึ้น  
มีการพิมพเผยแพรทั้งรายสัปดาห รายปกษ รายเดือน หรืออ่ืน ๆ  มีขอดีคือ 
สามารถเลื อกก ลุมผู อ านโดยแบ งตามอาณาเขตทางภู มิศาสตร  ตาม
ประชากรศาสตร สรางความเชื่อถือและความภาคภูมิใจสูง มีคุณภาพในการผลิต
สูง อายุการใชงานของสื่อนาน  แตมีขอเสียคือ ขาวสารไมทันเหตุการณ ชวงเวลา
ในการใชสื่อแตละครั้งนาน จํานวนการจําหนายมักไมสูงนักและไมมีตําแหนง
วางขายที่แนนอน 

• สื่อสิ่งพิมพทางตรง เปนสื่อเสริมที่นิยมใชกันสําหรับธุรกิจขนาดกลางหรอืขนาดใหญ 
และเปนสื่อหลัก ซ่ึงมีลักษณะของสื่อตาง ๆ กัน เชน ใบปลิว แผนพับ โบชัวร 
จดหมายตรง แคตตาลอก เปนตน  มีขอดีคือ เลือกผูรับได มีความยืดหยุน มี
ลักษณะเฉพาะบุคคล  สวนขอเสียคือ ตนทุนสูง ผูรับขาวสารอาจไมใหความสนใจ 

4. สื่อปายโฆษณา ขอดีคือ คาใชจายไมสูงนัก อายุการใชงานนาน  สวนขอเสียคือ ไมมี
โอกาสเลือกผูรับขาวสาร และมีขอจํากัดดานความคิดสรางสรรคในการโฆษณา 

5. สื่ออิเลคโทรนิกส เปนสื่อที่ทันสมัย มีความแปลกใหมโดยอาศัยเทคโนโลยีเขามาชวย
ใหสื่อมีประสิทธิภาพขึ้น  ซ่ึงแนวโนมของสื่อชนิดน้ีมีการเติบโตอยางมากโดยเฉพาะในกลุมคน
รุนใหม  มีขอดีคือ สามารถสื่อสารไดกับคนทั่วโลก สามารถใหไดทั้งภาพ เสียง การเคล่ือนไหว 
และสามารถเรียกขอมูลขึ้นมาดูไดตลอดเวลาโดยไมจํากัดเวลา  มีขอเสียคือ ใชกับผูบริโภค
ระดับกลางถึงบนเทาน้ัน6,15 

 ในการเลือกส่ือในการโฆษณาหรือประชาสัมพันธใดน้ัน แนวทางพื้นฐานที่นักการตลาด
นํามาพิจารณาประกอบในทางเลือกมี 4 ปจจัยหลัก ๆ คือ  

1. ความสามารถในการเขาถึง (Reach) หมายถึง ความสามารถในการครอบคลุมของสื่อ 
หรือจํานวนผูรับสารที่ไดรับสื่อโฆษณานั้น ๆ โดยเปนการวัดจํานวนบุคคลหรือครัวเรือน ซ่ึง
แผนการใชสื่อแตละครั้งเขาถึงภายในระยะเวลาที่กําหนดจากการใชสื่อเฉพาะหรือการใชสื่อ
รวมกัน เชน ผูฟงรายการวิทยุ 8,000 คน จาก 10,000 คน ไดยินโฆษณาแชมพูของตรา



ไทยไภษัชยนิพนธ (ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร) 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

132________________________________________________________________  

ผลิตภัณฑหน่ึง ใน 4 สัปดาห ดังน้ันการเขาถึงเทากับ 80% เปนตน 

2. ความถี่ในการเขาถึง (Frequency) หมายถึง จํานวนคร้ังที่บุคคลหรือครัวเรือนมีการ
เปดรับสื่อเฉพาะอยางในชวงระยะเวลาที่กําหนดให16  หรือจํานวนครั้งที่ผูรับสารไดเห็นขอมูล
โฆษณาจากสื่อ  ซ่ึงจํานวนความถี่น้ีจะมากหรือนอยขึ้นอยูกับการวางแผนสื่อของนักการตลาด 
ความถี่ที่เหมาะสมและมีประสิทธิผลมากที่สุดควรจะอยูระหวาง 4-10 คร้ังตอ 4 สัปดาห 

3. นํ้าหนักของสื่อ (Impact) หมายถึง ความดึงดูดใจ และความสามารถในการทําใหผูรับ
สารสนใจงานโฆษณานั้น ๆ จากสื่อโฆษณา  โดยปกติแลวนํ้าหนักของสื่อโฆษณาแตละชนิดจะ
แตกตางกัน โดยส่ือโฆษณาทางโทรทัศนซ่ึงเห็นทั้งภาพ ไดยินทั้งเสียง รวมทั้งมีการเคล่ือนไหว 
จะมีนํ้าหนักมากกวาสื่อโฆษณาสิ่งพิมพ หรือวิทยุ แมกระทั่งในสื่อเดียวกัน ขนาด หรือตําแหนง
ของสื่อก็มีผลตอนํ้าหนักของโฆษณา 

4. ตนทุนตอพันคน (CPM - Cost per Mille หรือ CPT - Cost Per Thousand) หมายถึง 
ราคาคาสื่อโฆษณาหารดวยจํานวนความสามารถในการเขาถึงผูรับขาวสาร โดยแสดงออกมาใน
รูปตอพันคน  ซ่ึง CPM เปนเครื่องมือในการวัดวาสื่อโฆษณาใดมีประสิทธิภาพมากกวากันในการ
เขาถึงผูรับขาวสาร เมื่อเทียบกับกับคาใชจาย  เชน ถานิตยสารดิฉัน เต็มหนาสี่สีราคา 20,000 
บาท และประมาณวามีจํานวนผูอาน 80,000 คน (20,000/80,000 = ¼ ตอคน ถาตอพันคนคือ 
250/1,000)  ดังน้ันตนทุนของการเขาถึงคนตอหน่ึงพันคนเทากับ 250 บาท เปนตน15 

การประชาสมัพันธ 
การประชาสัมพันธนับเปนอีกเคร่ืองมือหน่ึงในการสื่อสารซ่ึงเภสัชกรสามารถนําไปใชได

อยางมีประสิทธิภาพ มักมีวัตถุประสงคหลักๆ ดังน้ี 

1. เพ่ือใหความรูแกกลุมเปาหมาย อาทิ เพ่ือใหรูจักแนวทางการบริโภคอาหารใหถูกตอง 
ใหรูจักผลิตภัณฑ บริการ บุคคลหรือองคการ โดยการใหขอมูลแกหนวยงานภาครัฐ สื่อมวลชน 
ตัวแทนจําหนายและลูกคา 

2. เพ่ือสรางภาพลักษณที่ดี เปนผลจากการประชาสัมพันธที่ดี จะทําใหประชาชน
ผูบริโภคมีความรูสึกที่ดีไมเพียงแตตอกิจการน้ันเทาน้ัน ยังมีผลทั้งตอผลิตภัณฑ ตราผลิตภัณฑ 
รวมถึงผูบริหารและพนักงานของกิจการนั้น ๆ ดวย  เชน บริษัทบางจากปโตรเลียม มุงสราง
ภาพลักษณวาชวยรักษาสภาพแวดลอม เปนตน 

3. เพ่ือสรางความนาเชื่อถือ การใหขอเท็จจริงในรูปขาวสารผานสื่อมวลชนใหความ
นาสนใจและนาเชื่อถือไดมากกวาเครื่องมือการสงเสริมการตลาดอ่ืน ๆ เชน การใหขาวสาร
เก่ียวกับองคการที่ไดรับรางวัลผลิตภัณฑดีเดนจากกระทรวงอุตสาหกรรม เปนตน14,15  

การประชาสัมพันธและการโฆษณาหากพิจารณาถึงวัตถุประสงคแลว จะพบวาเปนสิ่ง
เดียวกัน  ทั้งน้ีเพราะทั้งสองเครื่องมือน้ีเปนเคร่ืองมือที่นักการตลาดใชเพ่ือเปนการสื่อสารให
ผูบริโภคเกิดความเขาใจวา “ทําไมตองซ้ือสินคาหรือบริการน้ัน ๆ” หรือ “สินคาหรือบริการน้ัน ๆ 
มีความแตกตางที่โดดเดนกวาคูแขงอยางไร”2  ปจจุบันพบวาโฆษณามีบทบาทลดลง เน่ืองจากมี
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ประสิทธิภาพลดลง  ในขณะที่การประชาสัมพันธมีความสําคัญมากขึ้น17  ดังน้ันเภสัชกรจึงควร
ทําความเขาใจและประยุกตใชการประชาสัมพันธในงานใหมากขึ้น 

 สําหรับการเลือกใชสื่อหรือชองทางของการประชาสัมพันธและการโฆษณานั้น สามารถ
ใชไดเหมือนกัน อาทิ ทางวิทยุ โทรทัศน ทางสื่อส่ิงพิมพตาง ๆ หรือส่ือสารโดยตรง เปนตน 
ดังน้ันความแตกตางของการประชาสัมพันธและการโฆษณานั้นมีอยู 4 ประการ ดังน้ี 

1. การควบคุม ในการโฆษณานั้นนักการตลาดสามารถควบคุมเน้ือหาและรูปแบบของ
การสื่อสาร รวมทั้งเวลาของการสื่อสารได เชน การโฆษณาทางโทรทัศนที่สามารถระบุวาหนัง
โฆษณาและเวลาที่จะออกอากาศไดทั้งหมด  สวนการประชาสัมพันธน้ันมักตองผานบุคคลที่สาม 
อาทิ ผูสื่อขาว  ทําใหไมสามารถควบคุมการสื่อสารไดมากเทากับการโฆษณา 

2. การแสดงหรือสื่อซํ้า ๆ  สําหรับการสื่อสารทางการตลาดมักมุงเนนความสมํ่าเสมอใน
การโฆษณาจึงตองใชหนังในโฆษณาเรื่องเดิมอยางนอย 6-12 เดือน เพ่ือตอกย้ําความทรงจํา
ใหกับผูบริโภค  แตสําหรับการประชาสัมพันธไมสามารถใชเน้ือหาและรูปแบบเดิม ๆ มาสื่อซํ้า 
ๆ ได  ดังน้ันในการประชาสัมพันธจึงตองมีการปรับเปลี่ยนอยูตลอดเวลา 

3. ความนาเชื่อถือ สวนใหญผูบริโภคมักใหความเชื่อถือตอขาวการประชาสัมพันธ
มากกวาการโฆษณา ทั้งน้ีเพราะมีบุคคลที่สามไมใชเจาของผลิตภัณฑเปนผูสื่อสาร 

4. ความนาสนใจ พบวาปจจุบันผูบริโภคมักหลีกเลี่ยงการดูหนังโฆษณาทางโทรทัศน
โดยใชรีโมทคอนโทล เพราะโฆษณามีความนาสนใจของเน้ือหานอยกวาขาวประชาสัมพันธตาง 
ๆ  ดังน้ันนักการตลาดจึงมักใชกิจกรรมพิเศษทางการตลาดมาสรางความนาสนใจใหกับเน้ือหาที่
ตองการสื่อสาร14,17 

เคร่ืองมือที่ใชในการประชาสัมพันธมีหลากหลายชนิด จึงควรเลือกใชอยางเหมาะสมตาม
โอกาสและสถานการณ  ไดแก 

1. ขาวแจก (New release) หมายถึง ขาวสารที่จัดทําขึ้นมาเพ่ือสงใหแกสื่อมวลชนตาง ๆ  
โดยหวังวาสื่อมวลชนเหลาน้ันจะชวยเผยแพรหรือกระจายขาวสารตอไปอีก เชน การแถลงขาว 
การสงขาวหรือภาพขาวในหนาขาวสังคมธุรกิจ หนังสือรายงานประจําป การจัดสัมมนา การซ้ือ
เวลาทางโทรทัศนหรือวิทยุในรูปขาวสังคมธุรกิจหรือสารคดีสั้น เปนตน 

2. การสัมภาษณ (Interview) คือ การที่ผูบริหารขององคกรใหสัมภาษณในเรื่อง
เก่ียวกับธุรกิจหรือชีวิตสวนตัว โดยตําแหนงของผูใหสัมภาษณในองคกรเม่ือติดไปกับขาวสารที่
ใหสัมภาษณ มักจะเปนการสรางภาพลักษณขององคกรโดยผานผูบริหาร  กิจกรรมนี้ยังรวมถึง
การท่ีองคกรใหพนักงานออกไปเปนวิทยากรใหแกหนวยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา และ
สาธารณชนดวย 

3. สื่อมวลชนสัมพันธ (Press Relations) เปนการสรางและรักษาความสัมพันธกับ
สื่อมวลชน เพ่ือผลระยะยาวในการสงขาวสารประชาสัมพันธ  อีกทั้งองคกรที่มีความสัมพันธที่ดี
ตอสื่อมวลชน จะชวยลดความรุนแรงหรือแกไขขาวสารในทางลบขององคกรไดรวดเร็วกวา
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องคกรที่มิไดทํางานดานสื่อมวลชนสัมพันธ  โดยงานดานสื่อมวลชนสัมพันธอาจทําโดย จัดงาน
เลี้ยงขอบคุณสื่อมวลชน สนับสนุนกิจกรรมพิเศษของสื่อมวลชน พาส่ือมวลชนเขาเยี่ยมชม
องคกร จัดสงของขวัญในชวงเทศกาลใหสื่อมวลชน เปนตน 

4. ชุมชนสัมพันธ (Community Relations) เปนการสรางความสัมพันธที่ดีตอชุมชนใน
บริเวณที่อยูใกลชิดกับที่ตั้งขององคกร เชน การใหทุนการศึกษาแกบุตรหลานของคนในชุมชน 
เปนตน 

5. กิจกรรมสาธารณประโยชน (Public Service Activities) เพ่ือสรางภาพลักษณที่ดีตอ
สาธารณชน โดยองคกรสามารถเขามามีสวนชวยกิจกรรมสาธารณะประโยชน เชน บริษัท เซเร
บอส (ประเทศไทย) จํากัด มีการรณรงคใหบริจาคฝาอะลูมิเนียมของสินคาเพ่ือผลิตชิ้นสวนใน
การทําขาเทียมใหกับคนพิการ  หรือหางเทสโกโลตัส มีการกอตั้งมูลนิธิเทสโกเพื่อไทย เพื่อให
การสนับสนุนและชวยเหลือโครงการอันเปนประโยชนตอสังคม เปนตน 

6. การประชาสัมพันธภายใน (In-House Relation) เปนการประชาสัมพันธเพื่อสราง
ภาพลักษณและความรูสึกที่ดีขององคกรตอบุคลากรภายในองคกร โดยเฉพาะอยางยิ่งตอ
พนักงานและครอบครัวของพนักงาน เชน การจัดแฟมิลี่เดย โดยใหครอบครัวของพนักงานมี
โอกาสเขาเยี่ยมชมการทํางานขององคการ เปนตน  หรือมีการประกาศสําหรับพนักงานดีเดน 
เพ่ือสรางขวัญและกําลังใจใหแกพนักงาน เปนตน 

7. สื่อสรางเอกลักษณองคกร (Identity Media) คือ สื่อพิเศษเพื่อสรางความเปน
เอกลักษณขององคกร เชน เคร่ืองแบบพนักงานของธนาคารตางๆ กระดาษหรือซองจดหมายท่ี
มีตราของบริษัทหรือสมาคม เปนตน6,15 

สรุป 
 เภสัชกรในปจจุบันตองเรียนรูหลักการสื่อสารทางการตลาด ทั้งน้ีเพราะผูบริโภคและ
สิ่งแวดลอมตาง ๆ ไดเปลี่ยนแปลงไปมาก  ในการสื่อสารน้ันเภสัชกรตองมีบุคลิกภาพที่ดีเพ่ือ
สรางความประทับใจใหแกทุกคนที่พบเห็น  การสื่อสารที่ดีตองถูกกลุมเปาหมาย ถูกตองชัดเจน 
ถูกใจ สรางสรรค สมํ่าเสมอ และมีวัตถุประสงคชัดเจน  สําหรับการสื่อสารการตลาดแบบครบ
วงจรเปนกระบวนการที่เนนการผสมผสานเครื่องมือการสงเสริมการตลาดตาง ๆ หลากหลาย
รูปแบบอยางเปนระบบและตอเน่ือง ใหสงเสริมสนับสนุนซึ่งกันและกัน เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพ 
ชนิดส่ือสารอาจแบงไดเปน 5 ชนิดหลักคือ สื่อโทรทัศน สื่อวิทยุ สื่อสิ่งพิมพ สื่อปายโฆษณา และ
สื่ออิเลคโทรนิกส ซ่ึงในแตละสื่อมีขอดีและขอเสียแตกตางกัน  โดยการเลือกส่ือในการโฆษณา
หรือประชาสัมพันธตองคํานึงถึง ความสามารถในการเขาถึง ความถี่ในการเขาถึง นํ้าหนักของ
สื่อ และตนทุนตอพันคน  การประชาสัมพันธนับเปนอีกเคร่ืองมือหน่ึงในการสื่อสารซ่ึงเภสัชกร
สามารถนําไปใชไดอยางมีประสิทธิภาพ ไดแก การแจกขาว การสัมภาษณ สื่อมวลชนสัมพันธ 
ชุมชนสัมพันธ กิจกรรมสาธารณประโยชน การประชาสัมพันธภายใน สื่อสรางเอกลักษณองคกร 
เภสัชกรจึงควรเลือกใชการส่ือสารใหเหมาะสมเพื่อประโยชนของตนเองและประชาชนตอไป 
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คําถาม 

1. ขอใดไมใชแนวโนมพฤตกิรรมของผูบริโภคที่เปลี่ยนแปลงไป 
1. ตองการรวดเร็ว ความสะดวกสบาย ไมชอบรอ 
2. ประชาชนใหความสนใจในการดูแลสุขภาพอนามัยมากขึ้น  
3. มีผูชายอายุเฉลี่ยมากกวาผูหญิง  
4. ตองการมีสุขภาพที่ดี 
5. ตองการใหรูปลักษณไมแกและดูดีมากขึ้น 

2. ขอใดไมใชขอควรพิจารณากอนการสื่อสารคืออะไร  
1. ตองสื่อสารบนพื้นฐานของความเปนจริง 
2. ตองสื่อสารใหถูกตองชัดเจน 
3. ตองเขาใจพื้นฐานของกลุมเปาหมาย 
4. ตองสรางสรรค ถูกใจกลุมเปาหมาย 
5. ผิดทุกขอ 

3. ขอใดไมสอดคลองกับการมีภาพลักษณที่ดีของเภสัชกร  
1. การมีภาพลักษณที่ดีของคนในองคกรจะสงผลตอการมีภาพลกัษณทีดี่ขององคกรดวย 
2. การสรางความประทับใจในครั้งแรกที่พบ จะเปนจุดเร่ิมตนที่สําคัญ 
3. ประกอบดวย ลักษณะภายนอก และการนําเสนอ 
4. เภสัชกรไมจําเปนตองมีทักษการนําเสนอที่ดีก็ได 
5. เภสชักรตองเปนบคุคลท่ีมีจรรยาบรรณ ศลีธรรม มีจิตใจเมตตากรุณาแกเพ่ือนมนษุย 

4. ในการสื่อสารการตลาดมวีัตถุประสงคหลัก คือ  
1. เพ่ือใหขอมูล ขอเท็จจริง ขาวสารแกกลุมเปาหมาย 
2. เพ่ือชักจูงหรือจูงใจใหกลุมเปาหมาย 
3. เพ่ือเปลี่ยนพฤติกรรม 
4. เพ่ือตอกย้ําความทรงจํา 
5. ถูกทุกขอ 
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5. ขอใดผิด 
1. การส่ือสารมวลชน เชน แผนพับ ติดตอทางโทรศัพท โทรสาร SMS หรือ

อินเตอรเน็ต  
2. การติดตอสื่อสารตรง เชน แผนพับ ติดตอทางโทรศัพท โทรสาร SMS หรือ

อินเตอรเน็ต 
3. การบอกตอ (Word of mouth) นับวามีบทบาทความสาํคัญในงานบริการทาง

การแพทย 
4. งานวิจัยพบวาเน้ือหาและระดับของการบอกตอมีความสัมพันธกับความพึงพอใจ

ของลูกคาและการตัดสินใจใชบริการของลกูคาอ่ืน 
5. การส่ือสารการตลาดแบบครบวงจร คือ การส่ือสารการตลาดแบบบรูณาการ 

6. ขอใดไมใชแนวทางพื้นฐานที่นํามาพิจารณาการเลือกส่ือในการโฆษณาหรือประชาสัมพันธ 
1. ความสามารถในการเขาถึง 
2. นํ้าหนักของสื่อ 
3. ตนทุนตอพันคนของสื่อ 
4. ความถี่ในการเขาถึง 
5. บริษัทโฆษณาประชาสัมพันธ 

7. ขอใดผิด 
1. ปจจุบันพบวาโฆษณามีประสิทธิภาพลดลง 
2. ปจจุบันพบวาการประชาสัมพันธมีความสาํคัญลดลง 
3. วัตถุประสงคของการประชาสัมพันธและการโฆษณาในแตละคร้ังจะตองเปนสิ่ง

เดียวกัน 
4. การเลือกใชสือ่หรือชองทางของการประชาสัมพันธและการโฆษณานัน้สามารถใชได

เหมือนกัน 
5. เคร่ืองมือที่ใชในการประชาสัมพันธมีหลากหลายชนิด จึงควรเลือกใชอยางเหมาะสม

ตามโอกาสและสถานการณจริง   

8. ขอใดไมใชความแตกตางของการประชาสัมพันธและการโฆษณา  
1. ความสามารถในการการควบคุม 
2. ความนาเชื่อถือ 
3. ความนาสนใจ 
4. ราคาคาใชจาย 
5. ความสามารถในการสื่อซํ้าๆ 
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9. เคร่ืองมือที่ใชในการประชาสัมพันธมีหลากหลายชนิด ไดแก  
1. การสัมภาษณ (Interview) 
2. ขาวแจก (New release) 
3. สื่อสรางเอกลักษณองคกร (Identity Media) 
4. สื่อมวลชนสัมพันธ (Press Relations) 
5. ถูกทุกขอ 

10. ขอใดผิด  
1. เภสัชกรในปจจุบันตองเรียนรูหลักการส่ือสารการตลาดเพราะผูบริโภคและ

สิ่งแวดลอมตางๆไดเปลี่ยนแปลงไปมาก 
2. การส่ือสารที่ดีตองถูกกลุมเปาหมาย ถูกตองชัดเจน ถูกใจ สรางสรรค สมํ่าเสมอ 
3. การโฆษณาและการประชาสัมพันธมีวัตถปุระสงคในแตละครั้งแตกตางกันเสมอ 
4. ชนิดของสื่อแบงไดเปน 5 ชนิดหลักคือ สื่อโทรทัศน สือ่วิทยุ สื่อสิ่งพิมพ สื่อปาย

โฆษณาและสือ่อิเลคโทรนิกส 
5. ชุมชนสัมพันธ (Community Relations) เปนหนึ่งในเครื่องมือที่ใชในการ

ประชาสัมพันธ 
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Focal adhesion kinase (FAK) เปาหมายใหมในการรักษามะเร็ง 
(Focal Adhesion Kinase (FAK): A New Target in Cancer Therapy) 
 

พีรยศ ภมรศลิปธรรม 

ภาควิชาชีวเภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร 
มหาวิทยาลัยศิลปากร วิทยาเขตพระราชวังสนามจันทร 
ถนนราชมรรคาใน อ. เมือง จ. นครปฐม 73000 

 
รหัส 1-000-SPU-000-1007-06 
จํานวนหนวยกิต 2.50 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
วันที่รับรอง: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
วันที่หมดอายุ: 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2555 
 

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม  เพ่ือใหผูอานไดทราบถึง 
1. โครงสรางและหนาที่ของโปรตีน FAK 
2. วิถีการนําสงสญัญาณภายในเซลลผานโปรตีน FAK 
3. โปรตีน FAK และเปาหมายใหมในการรักษามะเร็ง  

 
บทคัดยอ 

Focal adhesion kinase (FAK) เปนโปรตีนที่ไมจัดอยูในกลุมตัวรับของไทโรซิน ไคเนส 
(non-receptor tyrosine kinase)  มีความสําคัญในวิถีการนําสงสัญญาณ (signal transduction 
pathways)  โดยเม่ือมีกระบวนการเริ่มตนเหนี่ยวนําโปรตีนอินทิกริน (integrin) ที่ทําหนาที่ในการ
เกาะติดของเซลล โปรตีน FAK จะถูกกระตุนการทํางาน  และมีหนาที่สําคัญหลายอยาง อาทิเชน 
การอยูรอดของเซลล (cells survival) การเพ่ิมจํานวนอยางรวดเร็ว (proliferation) การเคลื่อนที่
ของเซลล (cells migration)  โดยพบวาโรคมะเร็งหลายชนิดมีการแสดงออกหรือมีการทํางานของ
โปรตีน FAK ที่มากผิดปกติ  จากผลการวิจัยสนับสนุนวาโปรตีน FAK เปนโปรตีนสําคัญที่
เก่ียวกับมะเร็งและการแพรกระจายของมะเร็ง  ซ่ึงแนวทางปจจุบันในการพัฒนายารักษามะเร็งจะ
มุงเนนที่เปาหมายใหมของเซลลมะเร็ง  การศึกษาโมเลกุลที่สามารถยับยั้งการทํางานของโปรตีน 
FAK และศึกษาโมเลกุลที่ยับยั้งโปรตีน FAK รวมกับยาเคมีบําบัด เปนแนวทางหนึ่งที่นาสนใจใน
การพัฒนาการรักษาโรคมะเร็ง 
 

คําสําคัญ: แฟค, ไคเนส, มะเร็ง, เปาหมายใหม, FAK, Kinase, Cancer, new target 

 
 

        ปท่ี 5  เดือนกรกฎาคม 2553 
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บทนํา 
  Focal adhesion kinase (FAK) เปนโปรตีนที่ไมจัดอยูในกลุมตัวรับของไทโรซิน ไคเนส 
โดยโปรตีนนี้ถูกคนพบจากการแยกโปรตีนที่มีการเติมหมูฟอตเฟส (Phosphorylated protein) 
โปรตีน FAK มีปริมาณมากขึ้นหลังจากนํายีนมะเร็ง (Oncogene) ของ v-Src ใสในเซลลตัวออนไก 
(Chicken embryo cells)1  โปรตีน FAK มีการแสดงออกในเซลลหลายชนิด  เม่ือมีการกระตุนที่
ตัวรับการเจริญเติบโต สงผลกระตุนการทํางานของโปรตีน FAK ทําใหเกิดกระบวนการทาง
ชีววิทยามากมาย อาทิเชน การเกาะติดเซลล (Cell adhesion) การเคลื่อนที่เซลล (Cell 
migration) การรุกรานเซลล (Cell invasion) การเพ่ิมจํานวนอยางรวดเร็ว (Cell proliferation) 
และการอยูรอดของเซลล (Cell survival)2,3  โดยพบวาระดับเอ็มอารเอ็นเอของโปรตีน FAK 
(mRNA FAK) และระดับของโปรตีน FAK มีการเพ่ิมขึ้นในเซลลตัวออนในวันที่ 7 ของการเจริญ
และพัฒนาในหนูทดลอง ซ่ึงสอดคลองกับเซลลตัวออนในหนูที่ไมมีโปรตีน FAK (FAK-null 
embryos) จะเสียชีวิตลงในวันที่ 84  นอกจากน้ีโปรตีน FAK ยังมีบทบาทสําคัญในกระบวนการ
ซอมแซมของเนื้อเยื่อหลังไดรับบาดเจ็บ5 

 อยางไรก็ตาม ในทางตรงกันขาม การทํางานของโปรตีน FAK ที่มากเกินไป สงผลให
เกิดการแบงตัวของเซลลอยางตอเน่ืองและไมสามารถควบคุมได เพ่ิมอัตราการอยูรอดของเซลล 
เพ่ิมการเคลื่อนที่ของเซลล ซ่ึงเปนลักษณะที่พบไดในเซลลมะเร็งและมะเร็งที่มีการแพรกระจาย 
(Cancer progression)  เซลลมะเร็งมีความเกี่ยวของกับความผิดปกติของยีนมะเร็ง โดยรวมถึง
ตัวรับที่ไมจัดอยูในกลุมของไทโรซีน ไคเนส อาทิเชน Src, Abl, Jak เปนตน  ในการศึกษาใน
เซลลมะเร็งหลายชนิดพบวาโปรตีน FAK มีบทบาทสําคัญในการเกิดการเปลี่ยนแปลง
กระบวนการเกิดเน้ืองอก (Tumorigenesis) และการแพรกระจายมะเร็ง (Metastasis)  ทําใหการ
พัฒนายาที่ออกฤทธิ์ตอโปรตีน FAK มีความเปนไปไดโดยมุงเนนเปาหมายใหมของการรักษา
มะเร็ง ดังจะกลาวในรายละเอียดตอไป 

โครงสรางของโปรตีน FAK  
 โปรตีนนี้พบไดทั่วไปภายในเซลล มีโดเมนไคเนส (Kinase domain) เม่ือทําการเปรียบเทยีบ
ลําดับการเรียงตัวของกรดอะมิโนระหวางมนุษย ไก หนู และกบ มีความเหมือนกันมากกวารอยละ 
90 (Homology >90%)  โปรตีน FAK ทําหนาที่เหน่ียวนําสัญญาญภายในเซลล โดยโดเมนไคเนสมี
กระบวนการเติมหมูฟอสเฟต (Phosphorylation) และทําหนาที่เหนี่ยวนําใหโปรตีนที่เปนเปาหมาย 
(Effector protein) ของโปรตีน FAK การมารวมตัวเฉพาะที่ (localization) 

 โปรตีน FAK ประกอบดวย (1) สวนที่เปนโดเมนไคเนส (Kinase domain)  (2) ที่ปลาย
สายอะมิโน (N-terminal) มีสวนของ FAK-Erzrin-Radixin-Moesin homology (FERM) region 
และ  (3) สวนปลายสายคารบอกซิลิก (C-terminal) ที่ประกอบดวยสวน Focal Adhesion Targeting 
(FAT) sequence (รูปที่ 1) 
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รูปที่ 1  แสดงสวนของโดเมนในโครงสรางของโปรตีน FAK โดยภาพ (A) แสดงสวนตาง ๆ  

ของโปรตีน FAK โดยประกอบดวยสวนของโดเมน Focal Adhesion Targeting 
(FAT) โดเมน ไคเนส (Kinase domain) และโดเมน FAK-Erzrin-Radixin-Moesin 
homology (FERM) (B) โครงสรางสามมิติ (3-D structure) ของโดเมน FERM 
และ (C) โครงสรางสามมิติของโดเมน FAT (ภาพดัดแปลงจากเอกสารอางอิง6,7) 

                                      
 สวนของโดเมนไคเนส มีหนาที่สําคัญในการยาย (Transfer) หมูฟอสเฟตจากโมเลกุล
ของ Adenosine 5’-triphosphate (ATP) ไปที่ตําแหนงของกรดอะมิโนในโปรตีนเปาหมาย8 
ยกตัวอยางเชน การยายหมูฟอสเฟตไปยังไทโรซีนที่ตําแหนง 576 และ 577 (Y576 และ Y577) 
ของโปรตีน FAK  เม่ือกรดอะมิโนนั้นมีหมูฟอสเฟตเพ่ิมขึ้น จะสามารถเกิดปฏิสัมพันธ (Interaction) 
กับโปรตีนอ่ืนๆ ได เชน โปรตีน Src ซ่ึงมีผลตอบทบาทที่สําคัญในการเกาะติดของเซลล9,10 

 ที่ปลายอะมิโน มีตําแหนงที่เกิดการเติมหมูฟอสเฟตไดเอง (Autophosphorylation) เชน 
ที่ตําแหนงไทโรซีน 397 (รูป 1A) โดยสามารถเกิดปฏิสัมพันธระหวางโปรตีนโปรตีน (Protein-
protein interaction) โดยเกิดการจับกับโดเมน SH2 (Src Homology 2) ซ่ึงเปนโดเมนที่พบได
ในโปรตีนหลายชนิด เชนโปรตีน Src และโปรตีนอ่ืนๆ p85, Shc, Grb7 เปนตน สวนโดเมน 
FERM สามารถเกิดการปฏิสัมพันธกับโปรตีนอินเทอรกริน (Cytoplasmic tail of β-intergrins) 
ซ่ึงเปนโปรตีนที่เก่ียวของกับการยึดเกาะ  พบวาโดเมน FERM มีหนาที่ควบคุมการทํางานของ
โปรตีน FAK โดยในระหวางการเกิดการเกาะติดของเซลล สงผลใหมีการทํางานของโดเมน
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ไคเนสในโปรตีน FAK11  นอกจากนี้พบวาโปรตีน FAK สามารถเกิดปฏิสัมพันธภายในโมเลกุล 
(Intramolecule interaction) ระหวางสวนของโดเมน FERM และโปรตีน FAK12 

 ที่ปลายคารบอกซิลิก สามารถแบงไดเปนสวนโดเมน FAT และสวนที่อยูระหวางโดเมน 
FAT และโดเมนไคเนส โดยเฉพาะสวนโดเมน FAT  จากการศึกษาโครงสรางของโปรตีนโดยใช
เทคนิค NMR spectroscopy พบวาสวนของโดเมน FAT ประกอบดวยสายเปปไทด 4 สายเกลียว 
(Helices) มีการเรียงตัวแบบหมุนขวา (Right-turn)  และพบสายเปปไทดยาวตอกัน (Elongated 
bundle) ยึดติดกันดวยพันธะไฮโดรโฟรบิก (Hydrophobic) (รูป 1C)13  และโดเมน FAT สามารถ
จับกับโปรตีนของอินเทอรกริน และมีสวนสัมพันธกับโปรตีน Talin และ Paxillin ซึ่งมี
ความสําคัญในการเกิดการรวมตัวเฉพาะที่ในการเกิดการเกาะติดของเซลล14  นอกจากน้ีสวนที่
อยูระหวางโดเมน FAT และโดเมนไคเนส ประกอบดวยกรดอะมิโนโพรลีนจํานวนมาก (Proline 
rich domain) ซ่ึงสามารถเกิดการปฏิสัมพันธกับโดเมน SH3 (Src Homology 3) ที่พบไดใน
โปรตีนหลายชนิด อาทิเชน p130CAS, GTPase regulator associated with FAK (GRAF) และ 
Arf-GAP containing SH3 domain สงผลใหเกิดการทํางานของสัญญาณภายในเซลล  

FAK และกระบวนการสงสัญญาณภายในเซลล  
 การกระตุนผานตัวรับที่ไมจัดอยูในกลุมของไทโรซีนไคเนส สงสัญญาณใหกระตุนการ
ทํางานของโปรตีน FAK เกิดปฏิสัมพันธระหวางโปรตีนกับกลุม Src-family Protein Tyrosine 
Kinase  เม่ือมีการจับกับของโปรตีนในกลุม Src กับโปรตีน FAK เพ่ิมการทํางานของโปรตีน Src 
kinase และโปรตีน FAK kinase และเกิดการกระตุนการเติมหมูฟอสเฟตในตําแหนงของไทโรซีน
ที่ 576 และ 57715  นอกจากน้ี โปรตีน Src ที่อยูในโครงสรางเชิงซอนรวมกับโปรตีน FAK ชวย
ใหเกิดการเปลี่ยนหมูฟอสเฟตของโปรตีน FAK ที่ปลายสายคารบอกซิลิก กรดอะมิโนไทโรซีน
ตําแหนงที่ 861 และ 925 (Tyr-861 และ Tyr-925) พบวาเปนตําแหนงที่เกิดการจับกับสวนของ
โดเมน SH2 ในโปรตีน Grb2 adaptor protein2 (รูปที่ 2)  นอกจากน้ีโครงสรางเชิงซอนของ 
FAK–Src PTK complex ชวยใหเกิดการเปลี่ยนหมูฟอสเฟตในโปรตีนที่เปน Adaptor proteins 
อาทิเชน Shc, paxillin และ p130Cas หรือโปรตีนที่เปนสวนสําคัญของโครงสรางเซลล เชน 
α-actinin15  โครงสรางเชิงซอนของ FAK–Src PTK complex สามารถนําไปสูการกระตุนการสง
สัญญาณภายในเซลลอยางตอเน่ือง (Intracellular signaling cascades)2,16,17 (ตาราง 1) 

  การเกิดปฏิสัมพันธโดยตรงตอโปรตีน Paxillin และโปรตีนอ่ืน ๆ ทีเ่ก่ียวกับโปรตีนไทโรซีน 
ฟอสฟาเตส (Tyrosine phosphatase PTP-PEST) ในสวนปลายอะมิโนของโปรตีน FAK มีสวน
สัมพันธกับโดเมนของอินทิกรินหรือโปรตีน Talin โปรตีน p85 subunit of PI 3-kinase ที่สามารถ
จับกับโปรตีน FAK และการเกิด FAK-associated PI 3-kinase activity มีความสําคัญในการสง
สัญญาณในการอยูรอดของเซลล18  
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รูปที่ 2  โปรตีนที่มีเกิดปฏิสมัพันธกับ FAK และการสงสัญญาณภายในเซลลผานโปรตีนที ่
เก่ียวของหลายชนิด โดยเฉพาะกระบวนการที่เก่ียวของกับการอยูรอดของเซลล (Cell 
survival) และการยึดติดของเซลล (Cell adhesion) (ภาพจากเอกสารอางอิง18) 

 
ตารางที่ 1  ภาพรวมของโปรตีนที่มีผลจากกระบวนการกระตุนการทํางานของ FAK โดยเฉพาะ

กระบวนการตางๆ ทางชีววิทยา (ดัดแปลงจากเอกสารอางอิง3) 
Proteins of the FAK-mediated signaling cascade 

Survival 
 

PI-3 kinase → PKB → Bad → GSK3 
p53  
(Src) → p130CAS → Ras → → JNK 

Proliferation Grb2 → MAPK → Cyclin D1  
PKC/PI-3 kinase → Rb → Cyclin D3  

Migration 
 

Calpains  
Src/p130CAS → MAPK  
Src/p130CAS/PI-3 kinase → MAPK  
GSK3/PP1  

Angiogenesis  MEK → ERK → VEGF  
Invasion  MMPs  

ErbB2/3  

หมายเหตุ: Phosphatidylinositol 3-kinases (PI-3 kinase), Protein kinase B (PKB), Glycogen synthase 
kinase 3 (GSK3), Cellular tumor antigen p53 (p53), The adaptor protein p130Cas 
(p130CAS), Jun amino-terminus kinase (JNK), Growth factor receptor bound protein 2 
(Grb2), Mitogen-activated protein kinase (MAPK), Retinoblastoma protein (Rb), 
MAPK/ERK kinase (MEK), Glycogen synthase kinase 3 and protein phosphatase 1 
(GSK3/PP1), Extracellular signal-regulated kinase (ERK), Vascular endothelial growth 
factor (VEGF), Matrix metalloproteinase (MMPs) 
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โปรตีน FAK ในโรคมะเร็งและแนวทางการพัฒนายา 
 การศึกษาเซลลมะเร็งและมะเร็งที่มีการแพรกระจาย พบการเพิ่มขึ้นของระดับเอ็มอารเอ็นเอ
ของโปรตีน FAK และพบระดับโปรตีนของ FAK เพิ่มสูงขึ้นดวย โดยพบในเซลลมะเร็งเยื่อบุ
กลองเสียง (Squamous cell carcinoma of larynx)19 มะเร็งของลําไสใหญและมะเร็งเตานมที่มี
ภาวะลุกลาม (Invasive colon and breast tumors)20 มะเร็งของตอมลูกหมากที่มีการแพรกระจายตัว 
(Metastatic prostate carcinoma)21 และมะเร็งผิวหนัง (Malignant melanoma)22  อยางไรก็ตาม 
การเพ่ิมขึ้นของระดับโปรตีน FAK ยังไมพบวามีสวนสัมพันธกับพยาธิสภาพทางกลองจุลทรรศน
และอัตราการรอดชีวิตในผูปวยมะเร็งลําไส (Colon adenocarcinoma)23 

 ในการศึกษาเซลลมะเร็งลําไสใหญของมนุษย (Human colorectal adenocarcinomas) 
พบระดับของโปรตีน FAK เพ่ิมสูงขึ้นในเซลลมะเร็ง  ในขณะที่การลดลงของโปรตีน FAK พบใน
ตัวอยางที่มีการกระจายของเซลลมะเร็งไปท่ีตับ (Liver metastases) เม่ือเปรียบเทียบกับเซลล
เยื่อบุลําไสปกติ (Normal colorectal mucosa)24 อาจจะเปนขอบงชี้ของโปรตีน FAK ในการเกิด
กระบวนการ pre-metastasis phenotype  อยางไรก็ตามพบการแสดงออกของโปรตีน FAK ที่
มากผิดปกติในเซลลมะเร็งที่ลําคอ (Oesophageal squamous cell carcinoma) เกี่ยวของกับ
การเกิดการรุกรานของเซลลมะเร็งไปตอมนํ้าเหลือง (Lymph node metastasis)25 

 ในเนื้อเยื่อของมะเร็งตับออน (Pancreatic carcinoma tissue) ไมพบความสัมพันธของ
การแสดงออกของโปรตีน FAK และระดับความรุนแรงทางพยาธิวิทยาทางกลองจุลทรรศน
อยางไรก็ตามมีความสัมพันธที่ชัดเจนระหวางการแสดงออกของโปรตีน FAK และขนาดของ
มะเร็ง แสดงใหเห็นวาบทบาทของโปรตีน FAK มีความสําคัญในกระบวนการแบงตัวของ
เซลลมะเร็ง26 เชนเดียวกับการกลายสภาพเปนเซลลมะเร็ง (Malignant transformation) ของ
เซลลเยื่อบุผิวของทอปสสาวะ (Squamous cells of the uterine cervix) และเซลลเยื่อบุผิวของ
ทอนํ้านม (Epithelial cells of breast ducts) เม่ือมีการแสดงออกของ FAK ที่มากผิดปกติ27 

 จากขอมูลสนับสนุนไดวาบทบาทของโปรตีน FAK มีความสําคัญในการเกิดมะเร็งและ
กระบวนการแพรกระจายของเซลลมะเร็ง การพัฒนาเปาหมายการรักษามะเร็ง โดยพิจารณา
เปาหมายใหม เชน โปรตีน FAK น้ันเปนทางเลือกที่นาสนใจและนาจะมีความเปนไปไดสูง28  
การพัฒนารักษาโรคมะเร็ง โดยพยายามยับยั้งการทํางานของสวนไทโรซีน ไคเนส (Kinase 
inhibitor) ในโปรตีนหลายชนิด รวมทั้งโปรตีน FAK พบวาบทบาทของโปรตีน FAK ในการ
ควบคุมการเคลื่อนที่ของเซลลและการรุกรานไมไดเก่ียวของกับสวนโดเมนไคเนสทั้งหมด29-30 
ในทางตรงกันขามพบวาสวนโดเมนไคเนสของโปรตีน FAK มีความจําเปนตอกระบวนการอยูรอด
ของเซลล31  ในอีกทางของการพัฒนายาเพื่อยับยั้งการทํางานของโปรตีน FAK โดยพิจารณา
ยับยั้งที่เฉพาะเจาะจงระหวางโปรตีนที่เปนเปาหมายของโปรตีน FAK หรือขัดขวางการสง
สัญญาณภายในเซลลของโปรตีน FAK กับโปรตีนอ่ืน ๆ โดยเฉพาะการเกิดกระบวนการเปลี่ยน
หมูฟอสเฟตที่กรดอะมิโนไทโรซีนที่ตําแหนง 397 และ 925 (Y397 และ Y925) หรือที่สวนเปนที่
จับของโดเมน SH3  ในปจจุบันการพัฒนาโมเลกุลขนาดเล็กอยางเชน TAE226 สามารถยับยั้ง
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การเกิดการเปลี่ยนหมูฟอสเฟตของโปรตีน FAK ที่ตําแหนง Y397 และ Y861  ยับยั้งการสง
สัญญาณเซลลของโปรตีนเปาหมายในเซลลเพาะเลี้ยง (Multiple glioma cell lines) และเพิ่มการ
ตายของเซลลแบบ Apoptosis  ดังน้ัน TAE226 แสดงความเปนไปไดของการพัฒนาเปาหมาย
ของการยับยั้งการทํางานของโปรตีน FAK เพ่ือการรักษามะเร็ง Glioma32 

 นอกจากน้ีมีอุบัติการณของการศึกษาโดยใช Small interference RNA (siRNA) พบวา
การใช FAK siRNA โดยการฉีดในหนูทดลอง ใหผลการยับยั้งการแพรกระจาย (Metastasis) ใน
การศึกษามะเร็งตับออน33  และการศึกษาการใช siRNA รวมกับ Gemcitabine เหน่ียวนําใหเกิด
การตายของเซลลมะเร็งในสัตวทดลอง34 

 อยางไรก็ตาม การศึกษาเพ่ิมเติมในตัวอยางของมะเร็งหลาย ๆ ชนิด จะชวยกําหนดถึง
บทบาทและหนาที่การทํางานทางสรีรวิทยาของโปรตีน FAK และบทบาทที่สําคัญในการเกิดการ
แพรกระจายของมะเร็ง  นอกจากน้ีหนาที่ของโปรตีน FAK ในขณะที่มีการดําเนินของโรคมะเร็ง 
และการพัฒนาถึงตัวชี้วัดทางชีววิทยา (Biomaker) ยังเปนสิ่งที่สําคัญและชวยในการประเมนิการ
พัฒนาเปาหมายการรักษามะเร็ง โดยสามารถมุงเนนไปที่โปรตีนและหนาที่การทํางานของ
โปรตีน FAK  

บทสรุป 
 Focal adhesion kinase (FAK) มีบทบาทสําคัญในกระบวนการเริ่มตนการยึดเกาะเซลล 
และในกระบวนการสงสัญญาณภายในเซลล  ในทางตรงกันขาม โปรตีน FAK ที่มีมากเกินไป
อยางเชนในเซลลมะเร็ง สงผลใหเกิดการแบงตัวของเซลลอยางรวดเร็วและไมสามารถควบคุมได 
การพัฒนายาที่โปรตีน FAK จึงมีความเปนไปไดที่จะใชเปนเปาหมายใหมของการรกัษามะเร็ง 
 การกระตุนการทํางานของโปรตีน FAK สามารถนําไปสูการสงสัญญาณภายในเซลล
อยางตอเนื่อง ในการอยูรอดของเซลล การแพรกระจายของเซลลมะเร็ง  อยางไรก็ตามยัง
ตองการศึกษาเพ่ิมเติมถึงกลไกที่สําคัญของการดําเนินไปของโรคมะเร็ง  
 การพัฒนายารักษาโรคมะเร็งหลายชนิดมุงเนนการยับยั้งที่โดเมน ไคเนส ซ่ึงพบไดใน
โปรตีนหลายชนิด อีกวิธีทางหนึ่งของการพัฒนายาที่ออกฤทธิ์ตอโปรตีน FAK โดยยับยั้งที่
เฉพาะเจาะจงโปรตีนที่เปนเปาหมายของโปรตีน FAK หรือขัดขวางการสงสัญญาณภายในเซลล
ของโปรตีน โดยเฉพาะกระบวนการเปลี่ยนหมูฟอสเฟต อยางเชน TAE226 นอกจากนี้สามารถ
พัฒนาโดยใช RNA Interference (RNAi) การศึกษาและพัฒนาเปาหมายใหมของโปรตีน FAK 
จะสามารถมุงเนนที่โปรตีนและหนาที่การทํางานที่สําคัญของโปรตีน FAK ได 
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คําถาม  

1. โปรตีน FAK จัดเปนโปรตีนที่อยูในกลุม Non-tyrosine kinase เชนเดียวกับโปรตีน 
1. Src protein 
2. EGFR receptor protein 
3. Tyrosisne kinase protein 
4. Ras protein 
5. MAPK protein 

2. การทํางานของโปรตีน FAK ในการเปลี่ยนหมูฟอสเฟต อาศัยการทํางานของโดเมนสวนใด 
1. Kinase 
2. FERM 
3. FAT 
4. SH2 binding site 
5. SH3 binding site 

3. สวนของโปรตีน FAK ที่สามารถเกิดปฏิสัมพันธกับโปรตีนอ่ืนๆ ที่มีโดเมน SH2 (Src homology 
domain 2) และสงผลใหเกิดการทํางานของสัญญาณภายในเซลล คือ 

1. Kinase 
2. FERM 
3. FAT 
4. Tyr 565 and Tyr 465 
5. ATP binding site 

4. การทํางานของโปรตีน FAK มีผลตอกระบวนการทางชีววทิยา คือ 
1. การอยูรอด (Survival) 
2. การเพ่ิมจํานวนอยางรวดเร็ว (Proliferation) 
3. การรุกราน (Invasion) 
4. การเคลื่อนที่ (Migration) 
5. ถูกทุกขอ 

5. การทํางานของโปรตีน FAK มีความสําคัญตอส่ิงมีชีวิต ดังจะเห็นไดจากการทดลองในหนูที่
ขาดโปรตีนชนิดน้ี จะเสียชีวิตลงภายในกี่วัน 

1. 1 วัน 
2. 8 วัน 
3. 15 วัน 
4. 30 วัน 
5. 60 วัน 
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6. ตําแหนงของโปรตีน FAK อยูที่ตําแหนงใดของเซลล 
1. ในนิวเคลียส 
2. ในไมโตคอนเดรีย 
3. ไซโตพลาสซมึ 
4. บนผิวเซลลเมมเบรน 
5. เยื่อบุนิวเคลียส 

7. มะเร็งที่พบปริมาณของโปรตีน FAK เพ่ิมสูงขึ้น คือ 
1. มะเร็งผิวหนัง (Malignant melanoma) 
2. มะเร็งของลําไสใหญที่มีภาวะลุกลาม 
3. มะเร็งเตานมที่มีภาวะลุกลาม 
4. มะเร็งของตอมลูกหมากที่มีการแพรกระจายตัว  
5. ถกูทุกขอ 

8. ขอใดคือความสัมพันธ ระหวางตําแหนงที่เกิดกระบวนการเติมหมูฟอสเฟตไดเอง และผลที่
เกิดขึ้นตามมา 

1. Tyr397 - SH2 binding site  
2. Tyr397 - SH3 binding site 
3. Tyr576 - Catalytic activity 
4. Tyr576 - SH3 binding site 
5. Tyr861 - SH3 binding site 

9. ขอใดกลาวผิด เก่ียวกับโปรตีน FAK 
1. มีความสําคัญกับโรคมะเร็ง โดยพบการสรางโปรตีนน้ีเพ่ิมขึ้น 
2. มีสวนเกี่ยวของกับการแพรกระจายของเซลลมะเร็ง 
3. ทําใหเซลลมะเร็งมีกลไกการด้ือตอยาเพ่ิมขึ้น 
4. เพ่ิมการทํางานของกระบวนการสงสัญญาณภายในเซลล 
5. เพ่ิมการทํางานของโปรตีนที่เก่ียวของอ่ืนๆ 

10. ตัวอยางสาร TAE226 ยับยั้งทํางานของโปรตีน FAK มีกลไกการออกฤทธิ์ที่สวนใด 
1. Y397 and Y861 
2. Only Y925 
3. Kinase domain 
4. FERM domain 
5. SH3 binding domain 
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บทนํา 
 องคกรทางการแพทยในยุคแขงขันปจจุบันทั้งของรัฐหรือเอกชน จําเปนตองมีการ
ปรับตัวใหทันตอการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมของกลุมลูกคาเปาหมาย ที่มีการเปลี่ยนแปลงจาก
เดิมไปอยูตลอดเวลา  เน่ืองจากโลกมีการเปลี่ยนแปลงอยางมากและรวดเร็วทั้งดานเทคโนโลยี
การส่ือสาร  การเปดการคาเสรีกับหลาย ๆ ประเทศซึ่งเปดโอกาสใหคูแขงจากทั่วทุกมุมโลกเขา
มาในประเทศ เศรษฐกิจตกต่ํา ราคานํ้ามันที่สูงขึ้น ทําใหธุรกิจมีการแขงขันกันอยางรุนแรง  การ
แปรรูปรัฐวิสาหกิจใหเปนองคกรมหาชน รวมทั้งสถานการณภัยพิบัติทางธรรมชาติ และความไม
สงบทางภาคใต ความไมแนนอนทางการเมือง สิ่งตาง ๆ เหลาน้ีทําใหมีผลกระทบตอเศรษฐกิจ
ของประเทศและการแขงขันทางธุรกิจ  กลยุทธการบริหารที่เคยใชและประสบความสําเร็จในอดีต
หรือในปจจุบัน อาจไมสามารถใชไดผลดีอีกตอไป  ดังน้ันผูบริหารองคกรตองคนหากลยุทธใหม ๆ 
ที่สามารถตอบสนองความตองการของลูกคา ใหแตกตางและเหนือกวาคูแขง 

ดวยเหตุนี้ผูบริหารองคกรทางการแพทยในปจจุบัน จึงตองมุงเนนการบริหารท่ีมี
ประสิทธิภาพภายใตทรัพยากรที่มีจํากัดและการปรับเปลี่ยนองคกร เพ่ือสรางความแตกตางให
เหนือคูแขง ดวยการสรางมูลคาเพ่ิมใหกับสินคาและบริการ รวมทั้งการลดตนทุนในการผลิต การ
ใหบริการเสริม การเพ่ิมคุณภาพใหสินคาและบริการ การออกผลิตภัณฑหรือบริการใหม ๆ 
รวมทั้งการสรางภาพลักษณองคกรและภาพลักษณตราผลิตภัณฑ เปนตน  ทั้งน้ีเพ่ือเพ่ิมสวนแบง
ลูกคาใหมากขึ้น  และรักษาลูกคาใหเปนลูกคาตลอดชีพ  ทั้งนี้เพราะการหาลูกคาใหมจะมี
คาใชจายเพ่ิมขึ้นประมาณ 5 เทาจากกลุมลูกคาเดิม1  

มีองคกรจํานวนมากหันมาสนใจไดใหความสําคัญในการคัดเลือกและพัฒนาบุคลากรใน
ระดับบริหารมากขึ้น เพราะบุคคลเหลาน้ีจะเปนผูขับเคลื่อนองคกรใหมุงไปตามที่ตั้งเปาได 
ผูบริหารจึงตองเปนที่ยอมรับของคนในองคกรที่เก่ียวของ เชน ผูใตบังคับบัญชา เพ่ือนรวมงาน 
และลูกคา เปนตน  ตองมีความสามารถในการนําและพัฒนาผูใตบังคับบัญชาใหปฏิบัติงานได
บรรลุตามเปาหมาย ทั้งในระยะสั้นและระยะยาวอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  ฉะน้ัน
ผูบริหารองคกรจึงตองเขาใจกับหลักการบริหารองคกร บทบาท และทักษะที่จําเปนของผูนํา 
รวมทั้งหลักธรรมที่ใชปกครองผูใตบังคับบัญชาใหทํางานไดอยางมีความสุขและมีประสิทธิภาพ  

เภสัชกรเปนหนึ่งในบุคลากรทางการแพทยที่มีบทบาทสําคัญในการบริหารงานเภสัชกรรม
ที่เก่ียวของกับการดูแลเรื่องการใชยาเวชภัณทและสุขภาพของผูปวยและประชาชนทั่วไป  ดังน้ัน
เภสัชกรระดับบริหารตองมีความรูเร่ืองหลักการการบริหารองคกรสมัยใหม เพ่ือนําไปพัฒนา
หนวยงานเภสัชกรรมหรืองานอ่ืน ๆ ที่รับผิดชอบ ใหมีประสิทธิภาพเกิดประสิทธิ์ผลเปน
ประโยชนตอตนเองและองคกรตอไป 

แนวโนมของผูบริโภค 
เภสัชกรผูบริหารที่ดีตองเขาใจแนวโนมพฤติกรรมของผูบริโภค เพ่ือจะไดนําไปปรับ

องคกรที่เปนไปตามแนวโนมน้ัน ๆ  พบวาสถานการณของโลกปจจุบันมีการพัฒนาเทคโนโลยี
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การส่ือสาร ทางดานวิทยาศาสตรในดานตาง ๆ  กอใหเกิดความเจริญกาวหนาอยางมาก สงผล
ใหผูบริโภคทั่วโลกมีพฤติกรรมที่เปลี่ยนแปลงไปจากเดิมอยางมาก คือ ผูบริโภคสามารถคนหา
และรับขอมูลขาวสารไดงายขึ้น มีความตองการความเปนเฉพาะบุคคลมากขึ้น ตองการสินคา
และบริการที่มีคุณภาพมากขึ้น  รวมถึงตองการประสบการณใหม ๆ ที่ประทับใจ แตมีราคาที่ถูก
ลง มีรสนิยมที่ใกลเคียงกันทั่วโลกโดยเฉพาะในกลุมคนรุนใหม2  

จากผลสํารวจเก่ียวกับตลาดสินคาดานสุขอนามัย (Personal Care) ใน 56 ประเทศทั่วโลก 
พบแนวโนมของผูบริโภค คือ ผูบริโภคตองการความสะดวกสบายมากขึ้น ผูบริโภคตองการ
สินคาใหมที่พัฒนาทั้งรูปแบบและการใชงาน ผูบริโภคมีความหวงใยในสุขภาพและความ
ปลอดภัยมากขึ้น มีการเปลี่ยนแปลงทางดานโครงสรางของกลุมอายุประชากร โดยมีคนสูงอายุ
เพ่ิมมากขึ้นและเด็กนอยลง เกิดกลุมผูชายเมืองอยากหลอ (Metro-sexual Men) มากขึ้น และมี 
ผลิตภัณฑดานสุขอนามัยราคาสูงมีมากขึ้น และไดรับการตอบรับจากผูบริโภคเปนอยางดี 3-5  

นอกจากนี้แลว ยังมีขอมูลที่นาสนใจเกี่ยวกับแนวโนมพฤติกรรมของผูบริโภคไทย จาก
งานสัมมนาวันหาสมาคมไดมีการนําเสนอผลการวิจัย ดังน้ีคือ 

1. ผูหญิงในสังคมไทยมีอํานาจมากขึ้น และสังคมไทยกําลังเขาสูสังคมผูสูงอายุ  
2. ผูบริโภคตองหาวิธีรับมือกับชีวิตที่ซับซอนและวุนวายหลากหลาย มองหาสินคาหรือ

บริการสรางความสะดวกสบาย และงายที่สุดใหชีวิต 
3. ผูบริโภคชอบด่ืมดํ่ากับสไตลและดีไซด ที่อยูรอบ ทุกหนทุกแหง 
4. ผูบริโภคเปดตัวเปดใจ แสดงตัวตน การแสวงหาเอกลักษณ และความเปนตัวของ

ตัวเองสูงกวาในปที่ผานมา 
5. ผูบริโภคเรียกรองสังคมใหมีจริยธรรมและความรับผิดชอบมากขึ้น 
6. ผูบริโภคมุงหาความสมดุล ความพอดี จะมุงใช "เหตุผล" มาถวงดุล เพ่ือเลือกซ้ือ

สินคามากขึ้น 
7. ผูบริโภคใฝฝนอยากมีความสุข ความสมบูรณในชีวิต 6  

แนวโนมเหลาน้ีมีความสําคัญและมีผลกระทบตอการจัดการและการวางแผนของ
ผูบริหาร  ดังนั้นกุญแจสําคัญที่จะนําไปสูความสําเร็จขององคกรคือ การปรับเปลี่ยนกลยุทธ
การตลาดและการบริหารองคกร ใหทันหรือรองรับการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นอยางรวดเร็วใน
อนาคต เพ่ือตอบสนองกับความตองการของผูบริโภคที่เปลี่ยนแปลงไปใหไดมากที่สุด 

หลักในการบริหารองคกร 
 มีคํากลาววา “กอนไดเปนผูบริหาร ความสําเร็จคือความกาวหนาในหนาที่การงาน แต
เม่ือไดเปนผูบริหารหรือผูนําแลว ความสําเร็จคือการทําใหผูอื่นกาวหนา”7  ดังนั้นเภสัชกร
ผูบริหารตองมีความเขาใจถึงภาพรวมของการบริหาร (Management) วาเปนกระบวนการที่ทํา
ใหองคกรบรรลุวัตถุประสงคอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล โดยอาศัยหลัก 4 ประการ คือ 



ไทยไภษัชยนิพนธ (ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร) 
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การวางแผน (planning) การจัดสรร (organizing) การนํา (leading) และ การควบคุม 
(controlling) น่ันเอง8,9  ซ่ึงแตละกิจกรรมมีรายละเอียดดังน้ี 

(1) การวางแผน เปนการตั้งเปาหมายและการตัดสินใจ ที่จะใชทรัพยากรที่มีอยูใน
หนวยงาน ดวยกลยุทธที่เหมาะสมและคุมคาที่สุด เพ่ือใหบรรลุเปาหมายขององคกรที่ตั้งไวทั้งใน
ระยะสั้น ระยะกลางและระยะยาว 

(2) การจัดสรร เปนการจัดสรรทรัพยากรที่มีอยูใหเหมาะสม ทั้งกําลังคน งบประมาณ 
เคร่ืองจักร อุปกรณตาง ๆ วัตถุดิบและเวลาที่จํากัด โดยดูความเหมาะสมตามแผนการที่วางไว
วาในแตละงานควรใชทรัพยากรอยางไรบาง จึงจะเพียงพอเพ่ือใหบรรลุเปาหมาย 

(3) การนํา คือการที่ทําใหงานดําเนินไดโดยการใหผูอ่ืนนําไปปฏิบัติใหบรรลุตามเปาหมาย
ที่ตั้งเอาไว ดวยการบริหารจัดการและสรางแรงจูงใจ  ทั้งน้ีผูบริหารที่ประสบความสําเร็จมักเปนผู
ที่มีความสามารถในการสอนงาน ชวยเหลือ และจูงใจผูใตบังคับบัญชา โดยสามารถดึงศักยภาพ
ที่โดดเดนและชวยแกไขจุดดอยของผูใตบังคับบัญชา สงเสริมการทํางานเปนทีม ใหมีการแขงขัน
อยางสรางสรรคเพ่ือใหงานทาทาย และมีความสามารถในการบริหารความขัดแยงที่เกิดขึ้น ซ่ึง
อาจเปนอุปสรรคตอการพัฒนาองคกร รวมทั้งการแกไขปญหาตางๆที่เกิดขึ้นไดอีกดวย 

(4) การควบคุม เปนการกํากับดูแลกิจกรรมตาง ๆ ใหดําเนินไปตามแผนที่วางไว ภายใน
เวลาที่กําหนด รวมทั้งการหาแนวทางแกไข เพ่ือปองกันความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นได  ดวยการ
กําหนดเกณฑตัวชี้วัดผลงานที่สามารถตรวจสอบหรือวัดได  และถามีผลงานที่ต่ํากวาเกณฑที่
กําหนด ตองหาทางแกไข ปรับปรุง อาจคนหาสาเหตุในขั้นตอนของการทํางานในระยะตาง ๆ 
นับตั้งแตเริ่มตนของการวางแผน 

สรุปวา ตองดําเนินงานใหสําเร็จลุลวงตามเปาหมายในเวลาที่กําหนดโดยใตบังคับบัญชา
น่ันเอง  ทั้งน้ีเภสัชกรผูบริหารตองใชหลักการการบริหารเปนเคร่ืองมือสําคัญ  ซ่ึงผูบริหารหรือ
หัวหนาในแตละระดับจะใชหนาที่หลักการบริหารในสัดสวนที่ตางกัน เชน ผูบริหารระดับสูง (เชน 
ผูอํานวยการ) จะใชเวลาสวนใหญในการวางแผน กําหนดกลยุทธเพื่อความสําเร็จขององคกร
มากกวา  รองลงมาคือการจัดสรรและควบคุมสวนการนําจะใชนอย  หากเปนหัวหนาระดับกลาง 
(เชน หัวหนากลุมงาน) จะเปนผูนํานโยบายสูการปฏิบัติ จึงใชหนาที่ทั้ง 4 ในสัดสวนพอ ๆ กัน  
แตสําหรับผูบริหารระดับตน (เชน หัวหนางานตาง ๆ) จะมีความใกลชิดกับผูใตบังคับบัญชา
มากกวา สวนใหญจึงมีหนาที่ในการนํา  อยางไรก็ตามในผูบริหารทุกระดับตองใหความสําคัญใน
การควบคุม กํากับ ดูแล และการประเมินผลในสัดสวนที่ใกลเคียงกัน  

บทบาทของผูบริหารองคกร 
 การบริหารงานใหดีน้ันเปนงานที่ยาก เพราะตองผลักดันใหเกิดผลงานในระยะสั้น พรอม
กับการสามารถสรางฝนไดในระยะยาวไปพรอม ๆ กัน  นับเปนการบริหารความขัดแยง คือตอง
สรางสมดุลระหวางการมีผลงานในระยะสั้นและระยะกลางหรือยาวในเวลาเดียวกัน7  จากผลงานวิจัย
ของ Mintzberg พบวาผูบริหารที่มีการติดตอปฏิสัมพันธอยางสูง จะสามารถทํางานไดสําเร็จโดย



     ปที่ 5 ฉบับเดือนมกราคม – เดือนธันวาคม 2553 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 _______________________________________________________________  155  

อาศัยคนอื่น และเปนผูที่ไมไดทํางานประจํามากนัก8  โดย Mintzberg ไดเสนอบทบาทสําคัญ
ของผูบริหารไว 3 บทบาทหลัก  โดยผูบริหารหรือหัวหนาในแตละระดับจะใชหนาที่หลักการ
บริหารในสัดสวนที่ตางกัน เชน ผูบริหารระดับสูงหรือผูอํานวยการ จะใชเวลาสวนใหญ คือ 
(1) บทบาทหลักเกี่ยวกับการติดตอปฏิสัมพันธกับผูอื่น  (2) บทบาทหลักเกี่ยวกับการสื่อสาร
ขอมูล  และ (3) บทบาทหลักเก่ียวกับการตัดสินใจ  ซ่ึงทั้ง 3 บทบาทหลักน้ีสามารถแบงออกเปน 
10 บทบาทยอย ไดดังน้ี 

1. ผูบริหารเปนตัวแทนขององคกร ผูบริหารตองเปนตัวแทนขององคกรทั้งทางกฎหมาย
และทางสังคม  โดยผูบริหารตองถือเปนหนาที่ตองปฏิบัติเชนเดียวกับงานอ่ืนในการแสดงตน
คลายกับเปนตัวแทนของหนวยงานนั้น ๆ เชน ตองเปนประธานในที่ประชุมและงานพิธีตาง ๆ ที่
หนวยงานจัดขึ้น เปนตัวแทนขององคกรในการไปรวมประชุมหรือทํางานรวมกับองคกรอ่ืน ๆ 
เปนตน  พฤติกรรมผูบริหารจะเปนสวนหนึ่งในการสะทอนภาพลักษณองคกร 10 

2. ผูบริหารเปนผูนํา ผูบริหารตองมีภาวะผูนํา สามารถสรางแรงจูงใจและสอนงานให
ผูใตบังคับบัญชาในทุก ๆ โอกาส ใหมีความม่ันใจในการทํางาน มีความคิดในเชิงบวกอยูเสมอ
และสามารถตอสูกับแรงเสียดทานในเชิงลบได สามารถบริหารความขัดแยง สามารถสราง
ความสัมพันธอันดีกับผูใตบังคับบัญชาและผูรวมงานดวยความจริงใจ โปรงใส นาเชื่อถือ 

3. ผูบริหารเปนผูประสานงาน ผูบริหารตองเปนผูรักษาสัมพันธภาพกับบุคคลอ่ืนนอก
องคกร ซ่ึงบุคคลเหลาน้ีจะเปนผูชวยใหขาวสารหรือใหความชวยเหลือองคกรได 

4. ผูบริหารเปนศูนยกลางของขาวสาร ผูบริหารตองเปนผูที่ควบคุมดูแลเรื่องการหา
ขอมูลขาวสารทั้งภายนอกและภายในที่มีผลกระทบตอองคกร 

5. ผูบริหารเปนผูกระจายขาว ผูบริหารตองเปนผูกระจายใหขาวสารทั้งจากภายในและ
ภายนอกองคกรแกผูใตบังคับบัญชา เพ่ือประโยชนในการทํางานอยางมีประสิทธิภาพ 

6. บทบาทเปนนักประชาสัมพันธ ผูบริหารจะเปนตัวแทนองคกรสงขาวสารเก่ียวกับงาน
ที่รับผิดชอบไปสูบุคคลภายนอกไดรับทราบ รวมทั้งการสื่อสารใหทุกคนในองคกรไดเขาใจ
วิสัยทัศนอยางชัดเจนสามารถนําไปปฏิบัติได  

7. ผูบริหารเปนเสมือนเจาของกิจการ ผูบริหารตองสรางใหเกิดวัฒนธรรมที่ริเริ่มการ
เปลี่ยนแปลงเปนผูมีความคิดสรางสรรค กระตุนใหเกิดการเปลี่ยนแปลงในทางบวกตอองคกร มี
ความรับผิดชอบสูง กลาเสี่ยง อยากรูอยากเห็น กลาถาม กลาซักคาน นิยมความคิดใหม ๆ และ
การริเริ่มนําไปปฏิบัติเพ่ือใหเกิดผลงานที่ดีขึ้น   

8. ผูบริหารเปนผูแกปญหาที่ยุงยาก ผูบริหารตองปฏิบัติงานในการแกไขปญหายุงยากที่
สําคัญที่เกิดขึ้น ซ่ึงไมเก่ียวของกับงานประจํา  กลาตัดสินใจเพ่ือประโยชนตอองคกรและคนใน
องคกร แมเปนเรื่องอาจจะฝนความรูสึกกับคนหมูมาก มีความกลาและม่ันใจ อยาลังเล เพราะการ
ที่ไดเปนผูนําแสดงวามีประสบการณมากกวาคนอ่ืน  
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9.  ผูบริหารเปนผูจัดสรรทรัพยากร ผูบริหารมีหนาที่จัดสรรทรัพยากรขององคกร เชน 
งบประมาณ เวลา เคร่ืองมือ อุปกรณ และกําลังคน ใหเหมาะสมกับปริมาณงานของแตละ
หนวยงานที่ไดรับผิดชอบ เพ่ือใหบรรลุเปาหมายตามที่กําหนดไว 

10. ผูบริหารเปนนักเจรจาตอรอง ผูบริหารเปนตัวแทนขององคกรในการเจรจาตอรอง
เพ่ือรักษาผลประโยชนใหกับองคกรและกลุมตาง ๆ ในองคกร ตองมีความสามารถในการสื่อสาร 
มีความอดทนและเขาใจผูอ่ืน7,8 

ผูบริหารตอง เกงคน เกงงาน เกงคิด 
ไมมีสูตรสําเร็จในการเปนนักบริหารที่เกง มีแตสิ่งทาทายที่เกิดขึ้นทุกๆวัน7  นอกจาก

บทบาทหนาที่นักบริหารจําเปนตาง ๆ 10 อยางที่ไดกลาวมาแลว ในการบริหารน้ัน เภสัชกร
ผูบริหารจําเปนตองมีทักษะตาง ๆ อีก คือ 

1. ทักษะทางดานมนุษยสัมพันธ คือ มีวุฒิภาวะทางอารมณ รูจักอยูรวมและทํางาน
รวมกับผูอ่ืนได มีมารยาทตาง ๆ  รูจักติดตอเขาพบเขาหา รูจักปราศรัย มีความสามารถสราง
ความม่ันใจนาเชื่อถือในการทํางานรวมกับคนอ่ืนไดดีน้ัน ตองมีความสามารถในการสื่อสารที่
ชัดเจนตรงประเด็น  มีความเขาใจและจูงใจบุคคลอ่ืนได  ไมว าจะเปนผูบังคับบัญชา 
ผูใตบังคับบัญชา หรือเพ่ือนรวมงาน ใหมีความสุขในการทํางาน  ทั้งนี้เพราะผูบริหารตองมุงให
ผูอ่ืนเปนผูปฏิบัติงานเปนหลัก จึงตองมีความชํานาญในทักษะดานนี้อยางมาก  

2. ทักษะทางดานเทคนิคหรืองาน คือตองเปนคนที่มีความรู ความสามารถพื้นฐานใน
วิชาชีพที่รับผิดชอบ เชน หากเปนเภสัชกรหัวหนาแผนกผูปวยในก็ตองมีความรูเก่ียวกับการยา
และเวชภัณทตาง ๆ ที่ใชในแผนกนี้ รวมทั้งระบบจายยาตาง ๆ ที่เก่ียวของในระดับที่เขาใจ
เพียงพอสําหรับนําไปสอนหรือแนะนําเภสัชกรผูใตบังคับบัญชาได เปนตน มุงเนนการพัฒนาคน
ในองคกรใหมีความรูความสามารถเพิ่มขึ้นในทุก ๆ โอกาสตลอดเวลา 

3. ทักษะทางดานความคิด คือความสามารถของผูบริหารในการคิดพิจารณา วินิจฉัย 
และดําเนินการจัดการ มีความสามารถมองไปขางหนาแลวแลเห็นในสิ่งที่คนสวนใหญคาดไมถึง  
เขาใจจุดออนจุดแข็งของแตละคน และความสามารถในการมองภาพรวมของผูใตบังคับบัญชา 
อยางมีความเขาใจวาหนวยงานตาง ๆ ในองคกรวามีความสัมพันธกันอยางไร จะสรางระบบและ
พัฒนางานไปไดอยางไรจึงจะองคกรเติบโตตามเปาหมายที่ตั้งไว หรือเปนผูมีวิสัยทัศนน่ันเอง8,11,12 

กลาวโดยสรุปคือ เภสัชกรผูบริหารตอง “เกงงาน” เพ่ือจะไดสอนหรือแนะนําผูใตบังคับบัญชา
ในการทํางานประจําใหสําเร็จได  “เกงคน” เพ่ือจะไดบริหารคนโดยใชคนใหเหมาะสมกับความรู
ความสามารถที่มีอยู สามารถพัฒนาจุดออนเสริมจุดเดนและจูงใจผูใตบังคับบัญชาได ติดตอ
ประสานงานกับคนอื่นที่เก่ียวของไดเปนอยางดี ทักษะดานมนุษยสัมพันธน้ีมีความสําคัญในการ
บริหารทุกระดับ เพราะยิ่งมีตําแหนงสูงขึ้นเทาไหรก็ยิ่งตองใชทักษะน้ีมากขึ้น  ดังที่ Jack Welch 
(2005) ไดกลาววา ความสําเร็จของผูบริหารคือการทําใหผูใตบังคับบัญชาไดกาวหนา  พบวา
หากองคกรเพ่ิมการลงทุนพัฒนาคนอยางถูกตองเหมาะสมจะทําใหผลงานขององคนั้นดีขึ้น13  
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ดังน้ันจึงตองมีการลงทุนอยางมากในการพัฒนาศักยภาพบุคลาการในองคกรอยางตอเน่ือง7,11,12  
อยางไรก็ดีผูบริหารตองเขาใจวาในการบริหารคนน้ันไมมีวิธีการที่ถูกตองเพียงวิธีเดียวเทาน้ัน  
การบริหารสามารถใชไดหลายวิธีขึ้นกับความเหมาะสมและสถานการณ11  สําหรับเรื่องของการ 
“เกงคิด” เพ่ือจะไดนําพาองคกรใหกาวหนาดวยวิสัยทัศนที่ยาวไกล ซ่ึงทักษะนี้มีความจําเปน
อยางมากสําหรับผูบริหารในระดับสูง ๆ ขององคกร เพราะตองคิดวางแผนพัฒนาใหองคกร
เปนไปตามวัตถุประสงคหรือพันธกิจ ไมใชมัวแตทํางานประจําแขงกับผูใตบังคับบัญชาเทาน้ัน 

ผูนําการเปลี่ยนแปลงและรูจักการจูงใจ 

เภสัชกรผูบริหารท่ีดีตองมีการพัฒนาตนเองและผูใตบังคับบัญชาอยางตอเน่ือง โดยตอง
หม่ันวิเคราะหจุดออนจุดแข็งของตนเอง เพ่ิมพูนความรูอยูเสมอ พัฒนาจุดแข็งที่มีอยู ลดอุปนิสัย
ที่ไมดี หม่ันฝกใหมีบุคลิกภาพที่ดีและหลีกเลี่ยงจุดออนของตนเอง11,12 

ดังนั้นผูบริหารที่ดีจึงตองเปนผูนําการเปลี่ยนแปลงที่ดีขึ้นใหเกิดกับองคกร ซ่ึงสวนใหญ
มักเปนคนที่มีคุณสมบัติดังน้ี คือ เปนผูมีความคิดริเร่ิม มีจินตนาการอยากรูอยากเห็น มีแนวคิด
ใหม และนํามาเร่ิมปฏิบัติโดยไมตองรอคําส่ัง มองไปขางหนาโดยไมหวงหนาพะวงหลัง มีสายตา
ยาวไกล สามารถบริหารส่ิงที่ไมคาดหมายไดดี ปรับตัวไดเร็ว รูจักฉวยโอกาส ยอมใหตรวจสอบ 
ไมเห็นแกตัว มุงประโยชนขององคกรมากกวาผลประโยชนอ่ืน ๆ  มีเครือขายทั้งภายใจและ
ภายนอก ตอบสนองตอสิ่งแวดลอมไดดี และสามารถประเมินตัวเองไดดี 

 การที่ผูใตบังคับบัญชาจะทํางานใหเกิดผลงานที่ดีไดน้ัน ตองมีองคประกอบหลัก 3 สวน 
คือ (1) ความรูความสามารถ  (2) แรงจูงใจ  และ (3) สภาพแวดลอมในการทํางาน8  ดังน้ันแมวา
องคกรจะรับพนักงานที่มีความรูความสามารถ และมีการจัดการอบรมสัมมนาใหเกิดความรู
เพ่ิมเติม พรอมจัดสถานที่ในการทํางานที่ดีใหแกพนักงาน มีหองทํางานปรับอากาศและ
เคร่ืองมืออุปกรณอยางครบถวน แตผลงานที่ออกมายังไมดี อาจเพราะพนักงานอาจขาด
แรงจูงใจ  มีผลการสํารวจของพนักงานเกือบ 1.2 ลานคนพบวา พนักงานตองการกําลังใจและคํา
ชมเชยจากผูบริหาร14  

แรงจูงใจน้ันสามารถเกิดขึ้นไดทั้งจากภายในและภายนอก คือคนบางคนจะสามารถ
สรางแรงจูงใจใหกําลังใจตนเองไดตลอดเวลา โดยรูวาตองปฏิบัติงานใหไดผลงานที่ดีและมีความ
สรางสรรค  ซ่ึงบุคคลดังกลาวมักเปนผูประสบความสําเร็จในชีวิตมากกวาบุคคลที่หวังพ่ึงการจูง
ใจจากภายนอก เชน จากหัวหนาหรือเพ่ือนรวมงาน  มีรายงานวาการรับผูบริหารระดับสูงจาก
ภายนอกองคกร พบวาประมาณ 40% ของผูบริหารกลุมน้ีจะลมเหลวภายใน 18 เดือน และ
คร่ึงหน่ึงจะลาออก  ตางจากผูบริหารที่ไดจากการเล่ือนตําแหนงจากคนในองคกร มักจะทํางาน
ไดตามเปาหมายท่ีกําหนดไวเร็วกวาจากภายนอก และมักจะอยูกับองคกรนานกวา15  ดังน้ัน
ผูบริหารมีหนาที่ตองเสริมจุดเดน พัฒนาจุดดอยใหแกผู ใตบังคับบัญชา มุงสงเสริมให
ผูใตบังคับบัญชาสามารถสรางแรงจูงใจภายในใหเกิดขึ้น  หากยังไมสําเร็จก็ตองคอยใหกําลังใจ 
ใหความรกัความเขาใจ และจูงใจใหเติบโตกาวหนาในหนาที่การงานตอไป 
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 ในการการสรางแรงจูงใจนั้น Herzberg ไดนําเสนอทฤษฎีการสรางแรงจูงใจไววา ปจจัย
ที่เก่ียวของกับการจูงใจสามารถแบงออกเปน 2 ปจจัย ไดแก 

(1) ปจจัยตอการทํางาน หมายถึงความตองการพื้นฐานทางกายภาพของคน ความ
ตองการความปลอดภัยและการตองการเปนหมูพวกนั่นเอง  เหลาน้ีเปนปจจัยพ้ืนฐานที่จําเปน
ตอการทํางานที่ตองมีเพ่ือสามารถทํางานได  แตไมกอใหเกิดแรงจูงใจในการทํางาน เชน สภาพ
ในการทํางาน การมีปฏิสัมพันธ บรรยากาศในการทํางาน นโยบายและการบริหาร ความม่ันคง
ของงาน สถานภาพและเงินเดือน เปนตน  

(2) ปจจัยจูงใจ หมายถึง ความตองการดานชื่อเสียงเกียรติยศ และความตองการความ
สมหวังในชีวิต  ปจจัยเหลาน้ีเปนตัวจูงใจใหอยากทํางานใหเกิดผลสําเร็จ เชน ความตองการ
ความสําเร็จ การยอมรับการยกยอง ไดรับผิดชอบงานที่ทาทาย มีความกาวหนาและเติบโตใน
สายงาน เปนตน8,16 

จากทฤษฎีขางตนจะเห็นวา หากพนักงานคนนั้นมีรายไดเพียงพอตอปจจัยพ้ืนฐานแลว 
เงินหรือการเพ่ิมรายไดจะไมเปนการจูงใจใหอยากทํางาน  ผูบริหารที่เกงจึงตองเลือกใชปจจัยใน
การจูงใจใหถูกตองตรงกับความตองการของผูใตบังคับบัญชาแตละคน  ซ่ึงหากสามารถสราง
แรงจูงใจไดแลว จะทําใหผูใตบังคับบัญชาตั้งใจทํางานดวยความเต็มใจเต็มกําลังความสามารถที่
มีอยู มีความสุข สนุกกับการทํางาน มีผลงานโดดเดน จะทําใหมีบรรยากาศในการทํางานที่ดี  

ผูบริหารตองมีภาพลักษณดี 
คนเราจะตัดสินผูอื่นจากภายนอกในเวลาไมกี่นาทีเทานั้น17  ดวยเหตุนี้การสรางความ

ประทับใจในครั้งแรกที่พบจะเปนจุดเร่ิมตนที่สําคัญจุดหน่ึง  ดังน้ันเภสัชกรผูบริหารจําเปนตอง
สรางความประทับใจใหแกทุกคนท่ีพบเห็นดวยบุคลิกภาพที่ ดี การมีภาพลักษณที่ ดีจะ
ประกอบดวย 2 สวน คือ ลักษณะภายนอกและการนําเสนอ กลาวคือ 

1. สวนของภาพลักษณะภายนอก ประกอบดวย การแตงกายใหเหมาะสมกับตําแหนง
ผูบริหาร ใหเหมาะสมกับกาลเทศะ ทั้งเสื้อผา รูปราง หนาตา ทรงผม หากเปนผูบริหารหญิงจะ
รวมถึงการแตงหนา การไวเล็บดวย รวมทั้งรูปแบบของแวนตา การดูแลสุขอนามัยสวนตัวดวย 
เชน ฟน กลิ่นปาก กลิ่นตัว ผิวพรรณ เปนตน หรือลักษณะภายนอกอ่ืนๆที่ประกอบเปน
รูปลักษณภายนอก ซ่ึงตองสอดคลองกับลักษณะที่ตองสามารถความนาเชื่อถือวาเปนผูมีความรู
ความสามารถ และมีความเปนกันเองกับผูใตบังคับบัญชาหรือผูรวมงาน พรอมใหความ
ชวยเหลืออยูเสมอ 

2. การนําเสนอ ประกอบดวยทักษะหลายชนิด เชน ทักษะในการฟง ทักษะในการพูด 
ทักษะในการขาย ทักษะในการสื่อสารใหเปนภาษาเขาใจงาย ๆ ตอผูใตบังคับบัญชา รวมทั้ง
นํ้าเสียง ทาทางและภาษากาย ตองเปนคนที่ชอบงานทาทาย มีแรงบันดาลใจ มุงม่ัน และมี
แรงจูงใจในการบริหารหรือแกปญหาขององคกร17 
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ในการบริหารงานขององคกร ทักษะในการสื่อสารน้ันมีความสําคัญเปนอยางมาก โดย
ผูบริหารตองใหขอมูลสื่อสารที่สามารถนําไปใชหรือปฏิบัติได สื่อสารขอมูลที่เปนจริง และสราง
ความความประทับใจ สามารถอธิบายงานไดชัดเจน สามารถระบุความรับผิดชอบของแตละ
บุคคลไดอยางถูกตอง และสามารถแนะนํา สรางแรงจูงใจใหผูใตบังคับบัญชาเต็มใจปฏิบัติงานท่ี
ไดรับมอบหมายใหบรรลุตามวัตถุประสงค7,18 

ยิ่งไปกวาน้ัน เภสัชกรผูบริหารตองเปนบุคคลที่มีศีลธรรม จรรยาบรรณวิชาชีพ มีจิตใจ
เมตตากรุณาแกเพ่ือมนุษย ชอบชวยเหลือผูอ่ืนเปนพ้ืนฐาน พรอมเสียสละเวลาใหองคกรเพ่ือให
ไดผลงานที่ดีที่สุด ไมใชเปนการบริหารเพียงเพื่อตองการเงินเปนคาตอบแทนเทาน้ัน ดังน้ัน
คุณสมบัติดานจิตใจของเภสัชกรผูบริหารจึงนับวามีความสําคัญอยางยิ่งเชนกัน 

ผูบริหารตองมีคุณธรรม 
 เพ่ือสรางความสงบสุขใหกับสมาชิกทุกคนขององคกร ในการบริหารทุกแหงตองมี

หลักธรรมเปนพ้ืนฐาน ดวยเหตุน้ีเภสัชกรผูบริหารจึงตองมีหลักธรรมที่ใชพัฒนาจิตใจ เพ่ือ
ความกาวหนาในการทํางาน เพ่ือความยุติธรรมและความสุขของผูใตบังคับบัญชา ผูรวมงาน 
และตนเอง  ตองพยายามสรางทัศนคติที่ดีใหกับผูใตบังคับบัญชาวา “ใหชอบในสิ่งที่ทํา ไมใชทํา
ในสิ่งที่ชอบ” ดวยการสนุกกับทํางานที่รับผิดชอบ เพราะงานเปนเวลาสวนใหญของชีวิต ใหนึก
อยูเสมอวางานที่รับผิดชอบน้ันกอใหเกิดประโยชนตอตนเอง ตอผูเก่ียวของ และตอสังคม
อยางไร ไมใชเพียงคํานึงถึงประโยชนสวนตนหรือรายไดเทาน้ัน  โดยเฉพาะงานเภสัชกรรมจะมี
ผลกระทบตอสุขภาพอนามัยของผูปวยและประชาชนที่เก่ียวของอยางมาก เภสัชกรผูบริหารจึงมี
หนาที่สงเสริมใหผูใตบังคับบัญชามีความสุขมีสุขภาพจิตที่ดี เต็มใจทํางาน เพราะเม่ือเปนเชนนี้
มักจะไดผลงานที่ดีเปนการตอบแทน ตามที่ทานพระพรหมคุณาภรณ (ประยุทธ ปยุตฺโต) ไดเคย
กลาวไววา “งานก็ไดผล คนก็เปนสุข”  

คุณธรรมในการปกครองคนสําหรับผูบริหารคือ “พรหมวิหาร 4” ไดแก เมตตา กรุณา 
มุทิตา และอุเบกขา19  กลาวคือ ผูบริหารตองมีจิตใจที่เปนมิตร มีนํ้าใจและความหวังดี ปรารถนา
ดีตอกันโดยปรารถณาใหผูใตบังคับบัญชามีความสุข เชนน้ีเรียกวามี “เมตตา” เม่ือไรที่
ผูใตบังคับบัญชาเกิดความเดือดรอน มีความทุกขเกิดปญหา ผูบริหารจะชวยหาหนทางที่
ชวยเหลือแกปญหาที่เกิดขึ้น นั้นคือ “ความกรุณา” ของผูบริหารที่มีตอผูใตบังคับบัญชา  และ
เม่ือใดที่ผูใตบังคับบัญชาประสบความสําเร็จ มีผลงาน ทําส่ิงที่ถูกตองดีงามมีความสุข ผูบริหาร
จะตองมี “มุทิตา” คือรวมแสดงความยินดีอยางจริงใจ เอาใจชวยสงเสริมสนับสนุนให
ผูใตบังคับบัญชาทําดี มีความสุข และประสบความสําเร็จยิ่ง ๆ ขึ้นไป โดยไมรูสึกอิจฉาหรือเกรง
วาผูใตบังคับบัญชาจะมีผลงานดีเดนกวา  อยางไรก็ตามการที่ผูบริหารใหความเมตตากรุณาแก
ผูใตบังคับบัญชา ตองยึดหลักชวยใหเขาสามารถพึ่งตัวเองใหได ไมใชชวยจนเขากลายเปนผูที่
ตองรอรับความชวยเหลือจากผูอื่นอยูตลอดเวลา ตองชวยใหเขาเขมแข็งขึ้น ที่สําคัญที่สุดของ
ผูบริหารคือ การรักษาใจใหยุติธรรม เปนกลาง ไมหวั่นไหวหรือเอนเอียง ใหอยูในความดีงาม ซ่ึง
ก็คือการมี “อุเบกขา” น้ันเอง  
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สวนธรรมในการพัฒนาคนในองคกรคือ “อิทธิบาท” มีหลักปฏิบัติอยู 4 ประการ ไดแก 
ฉันทะ วิริยะ จิตตะ และวิมังสา ซ่ึงเปนหลักแหงความสําเร็จ  กลาวคือ ผูบริหารตองสรางให
บุคลากรในองคกรมีความรัก ความพอใจในงานที่ทํา (ฉันทะ) เพราะเมื่อรักในงานที่ทําแลว จะ
ทําใหอยากสรางใหไดผลงานที่ดีที่สุด ทําใหบุคลากรในองคกรมีความขยันหม่ันเพียร ไมทอถอย 
(วิริยะ)  มองเห็นงานเปนสิ่งทาทาย สรางใหบุคลากรมีจิตสํานึกที่จะอุทิศตัวใหงาน มีจิตใจจดจอ
ในงาน (จิตตะ) ซ่ึงเม่ือมีความแนวแนในงาน จะทําใหเกิดสมาธิในการทํางาน ไมวอกแวก และ
กระตุนใหเปนคนที่ชอบการพิสูจนทดลอง อยากลองแนวทางใหม เพ่ือนํามาปรับปรุงแกไขงาน
เดิมดวยการใชสติปญญาที่มีอยู (วิมังสา)19  โดยสรุปของอิทธิบาท 4 คือ การรักงาน สูงาน ใสใจ
ในงาน และการทํางานดวยปญญาน่ันเอง  

บทสรุป 
ผูบริหารเปนผูมีบทบาทสําคัญตอความสําเร็จและความอยูรอดขององคกรในยุคของการ

แขงขันนี้  ดังน้ันเภสัชกรผูบริหารจึงตองเขาใจถึงหนาที่และกระบวนการบริหาร บทบาทของ
ผูนํา 10 ประการ ทักษะหลักในการบริหารที่ผูบริหารยุคใหมตองมี ไดแก การคิดอยางมี
วิสัยทัศน การแกปญหาอยางเปนระบบ มีความสามารถประยุกตใชบทบาทและทักษะให
เหมาะสมกับตําแหนงหนาที่ความรับผิดชอบ เพ่ือใหเปนผูบริหารที่เกงคน เกงงาน และเกงคิด มี
ความรอบรู รอบคอบในรอบดาน  ทั้งน้ีเภสัชกรผูบริหารตองมีภาพลักษณที่ดี และมีภาวะผูนํา
เพ่ือจะไดสรางแรงจูงใจใหผูอ่ืนทํางานอยางเต็มใจ เต็มกําลังความสามารถ อยางมีความสุข 
รวมทั้งการใชหลักธรรมทั้งพรหมวิหาร 4 และอิทธิบาท 4 เพ่ือชวยใหบุคลากรทุกระดับในองคกร
พบความสําเร็จตามที่ตั้งเปาหมายไว  แมวาองคกรจะมีการสภาพแวดลอมที่มีแขงขันที่รุนแรง
เชนในทุกวันนี้ 
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คําถาม 

1. ขอใดไมใชแนวโนมของผูบริโภคที่เปลี่ยนแปลงไป  
1. มีความหวงใยในดานสุขภาพและความปลอดภัยมากขึ้น  
2. มีจํานวนคนสงูอายุนอยลงและเด็กเพ่ิมมากขึ้น 
3. ตองการรวดเร็ว ความสะดวกสบาย ไมชอบรอ 
4. แสวงหาเอกลกัษณ และความเปนตัวของตัวเอง 
5. เรียกรองสังคมใหมีจริยธรรม และความรบัผิดชอบมากขึ้น 

2. หลักการบริหาร (Management) ประกอบดวย  
1. การวางแผน (planning)  
2. การจัดสรร (organizing)  
3. การนํา (leading)  
4. การควบคุม (controlling)  
5. ถูกทุกขอ 

3. ขอใดไมสอดคลองกับบทบาทของเภสัชกรผูบริหารองคกรที่ดี 
1. ตองสรางผลงานในระยะสั้นเทาน้ันโดยไมสนใจผลงานในระยะกลางหรือยาว 
2. ตองติดตอปฏสิัมพันธกับผูอ่ืนหรือหนวยงานอ่ืน  
3. ตองสื่อสารขอมูลทั้งภายในและภายนอกองคกร 
4. ตองเปนตวัแทนขององคกรทั้งทางกฎหมายและทางสงัคม 
5. ตองมีภาวะผูนํา สามารถสรางแรงจูงใจและสอนงานใหผูใตบังคับบญัชา 

4. บทบาทยอยของนักบริหารมีอะไรบาง 
1. เปนตวัแทนขององคกร  
2. เปนผูประสานงานทั้งภายนอกและภายในองคกร 
3. เปนนักประชาสัมพันธขององคกร 
4. เปนผูจัดสรรทรัพยากรขององคกร 
5. ถูกทุกขอ 

5. ขอใดไมใชคุณสมบัติของผูบริหารที่ดี 
1. มีเครือขายทั้งภายใจและภายนอกองคกร 
2. ไมเห็นแกตัว มุงประโยชนขององคกรมากกวาผลประโยชนอ่ืนๆ  
3. มีความคิดริเริม่ มีจินตนาการอยากรูอยากเห็น 
4. ไมนิยมการเปลี่ยนแปลง  
5. สามารถประเมินผูอ่ืนและตนเองไดดี 
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6. ในการบริหารน้ัน เภสัชกรผูบริหารจําเปนตองมีทักษะตางๆ คือ 
1. ทักษะในการสื่อสาร 
2. ทักษะทางดานความคิด 
3. ทักษะทางดานเทคนิคหรืองาน 
4. ทักษะทางดานมนุษยสัมพันธ  
5. ถูกทุกขอ 

7. ขอใดผิด 
1. การจะเกิดผลงานที่ดีไดมี 2 องคประกอบหลักคือความรูความสามารถและ

สภาพแวดลอมในการทํางาน  
2. พนักงานตองการกําลังใจและคําชมเชยจากผูบริหาร  
3. เภสัชกรผูบรหิารที่ดีตองตองหม่ันวิเคราะหจุดออนจุดแข็งของตนเอง  
4. คุณธรรมในการปกครองคนคือ “พรหมวิหาร 4” 
5. ผูบริหารตองพยายามสรางทัศนคติใหกับลูกนองวา “ใหชอบในสิ่งที่ทาํ ไมใชทําใน

สิ่งที่ชอบ” 

8. ขอใดผิด  
1. คนเราสวนใหญ จะตัดสินผูอ่ืนจากภายนอกในเวลาไมก่ีนาทีเทาน้ัน  
2. แรงจูงใจนั้นสามารถเกิดขึ้นไดทั้งจากภายในและภายนอก  
3. ปจจัยจูงใจหมายถึงเงินและคาตอบแทน 
4. ภาพลักษณที่ดีประกอบดวย ลักษณะภายนอก และการนําเสนอ 
5. ปจจัยตอการทํางานเปนปจจัยพ้ืนฐานจําเปนตอการทํางานที่ตองมีเพ่ือสามารถ

ทํางานได แตไมกอใหเกิดแรงจูงใจในการทํางาน 

9. ขอใดไมใชภาพลักษณที่ดีของผูบริหาร 
1. ตองแตงกายใหเหมาะสมกับตําแหนงและกาลเทศะ  
2. บริหารงานเพียงเพ่ือตองการเงินเปนคาตอบแทนเทาน้ัน  
3. การสรางความประทับใจในครั้งแรกที่พบ  
4. ตองเปนบุคคลที่มีศีลธรรมจรรยาบรรณ ชอบชวยเหลือผูอ่ืนเปนพ้ืนฐาน 
5. มีทักษะในการสื่อสารใหเปนภาษางายๆทั้งนํ้าเสียง ทาทางและภาษากาย 

10. ขอใดผิด  
1. คุณธรรมในการพัฒนาคนในองคกรคือ อิทธิบาท 4  
2. มุทิตา คือ รวมแสดงความยินดีอยางจริงใจโดยไมรูสึกอิจฉา 
3. อิทธิบาท 4 คือ เมตตา กรุณา มุทิตา และอุเบกขา 
4. จิตตะ คือ มีจิตสํานึกที่จะอุทิศตัวใหงาน มีจิตใจจดจอในงาน 
5. เภสัชกรตองสํานึกวางานที่รับผิดชอบนั้นกอใหเกิดประโยชนตอตนเอง ผูเก่ียวของ 

และสังคมอยางไร 
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ระบบนําสงยาชนิดลอยตัว (Floating Drug Delivery System) 
 

อาจารย ชวาลินี  อัศวเหม 
อาจารยประจํากลุมวิชาเภสัชอุตสาหกรรม 
คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ 
 

รหัส 1-000-SPU-000-1010-01 
จํานวน 2 .00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
วันที่รับรอง: 1 ตุลาคม 2553 
วันที่หมดอายุ: 1 ตุลาคม 2555 
 
วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือใหผูอานทราบถึงหลักการของระบบนําสงยาชนิดเพ่ิมระยะเวลาคงอยูใน
กระเพาะอาหาร (gastroretentive drug delivery system) 

2. เพ่ือใหผูอานทราบถึงระบบนําสงยาชนิดลอยตัว (floating drug delivery system) 
ทั้งในแงของรูปแบบ การนําไปใชประโยชน และขอจํากัดของระบบนําสงชนิดน้ี 

 
บทคัดยอ 
 ระบบนําสงยาชนิดลอยตัวเปนรูปแบบหนึ่งของระบบนําสงยาชนิดเพ่ิมระยะเวลาคงอยู
ในกระเพาะอาหาร  เปนระบบนําสงยาที่มีการออกแบบใหสามารถคงอยูไดในกระเพาะอาหาร
เปนระยะเวลานานตามที่ตองการ โดยอาศัยคุณสมบัติของการลอยตัวอยูไดในของของเหลวใน
กระเพาะอาหาร เพ่ือสงเสริมใหเกิดการดูดซึมยาหรือการออกฤทธ์ิเฉพาะท่ีไดอยางมี
ประสิทธิภาพ  ระบบนําสงยาชนิดลอยตัวมีทั้งในรูปแบบระบบหนึ่งหนวย และระบบหลายหนวย 
กลไกในการสงเสริมใหเกิดการลอยตัวที่ใช ไดแก ระบบฟองฟู และระบบที่ไมใชฟองฟู  ซ่ึงแตละ
วิธีอาศัยหลักการและองคประกอบของระบบที่แตกตางกัน  ดังนั้นการมีความรูพ้ืนฐานเก่ียวกับ
ระบบนําสงยาชนิดลอยตัวในภาพรวม จะมีประโยชนในการพัฒนาสูตรตํารับใหไดมาซ่ึงระบบ
นําสงยาที่มีประสิทธิภาพตอไป   
 
คําสําคัญ: ระบบนําสงยาชนิดเพ่ิมระยะเวลาคงอยูในกระเพาะอาหาร, ระบบนําสงยาชนิดลอยตัว, ระบบท่ี

ไมใชฟองฟู, ระบบฟองฟู, Gastroretentive drug delivery system, Floating drug delivery 
system, Noneffervescent system, Effervescent system 

 
 

        ปท่ี 5  เดือนตุลาคม 2553 



     ปที่ 5 ฉบับเดือนมกราคม – เดือนธันวาคม 2553 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
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บทนํา 
 ระบบควบคุมการปลดปลอยและนําสงยาไดมีการพัฒนาเพื่อใหสามารถนําสงยาไปสู
เปาหมายไดอยางมีประสิทธิภาพ และพยายามลดขอจํากัดอันเนื่องมาจากปจจัยทางสรีรวิทยา 
ซ่ึงขอจํากัดหน่ึงของการนําสงยาที่ทางเดินอาหารมักเกิดจาก การไมสามารถควบคุมระยะเวลาที่
ระบบยาจะคงอยูในระบบทางเดินอาหารในตําแหนงที่ตองการ หรือปจจัยที่เปนผลมาจาก
กระบวนการ gastric emptying ที่กระเพาะอาหารบีบตัวไลอาหารออกจากกระเพาะอาหารไปสู
ลําไสเล็กในสวนของ duodenum  โดยเวลาที่ใชในกระบวนการนี้ เรียกวา gastric emptying 
time ที่พบวามีคาแตกตางกันตั้งแต 2-3 นาทีถึง 12 ชั่วโมง  จากความแปรปรวนลักษณะนี้สงผล
ตอการดูดซึมยาหรือชีวประสิทธิผล  พบวาตัวยาบางชนิดตองการระยะเวลาที่มากพอที่จะเกิด
การดูดซึมยา หรือใหเกิดการรักษาเฉพาะที่  โดยเฉพาะอยางยิ่งในกรณีของตัวยาที่มีตําแหนงใน
การดูดซึมยาหรือตองการฤทธิ์เฉพาะท่ีบริเวณกระเพาะอาหารหรือลําไสเล็กสวนตน  จึงมีการ
พัฒนาระบบนําสงยาที่ควบคุมใหมีระยะเวลาที่อยูในกระเพาะอาหาร (gastric retention time) 
ยาวนานขึ้น  เรียกระบบดังกลาวน้ีวาระบบนําสงยาชนิดเพ่ิมระยะเวลาคงอยูในกระเพาะอาหาร 
(gastroretentive drug delivery system)   

ขอควรพิจารณาพื้นฐานของระบบนําสงยาชนิดเพิ่มระยะเวลาคงอยูในกระเพาะอาหาร1-3 

 นอกจากปจจัยทางสรีรวิทยาของกระเพาะอาหารหรือลักษณะทางกายภาพเฉพาะบุคคล 
อาทิเชน อายุ ดัชนีมวลกาย เพศ ทาทางของรางกาย ที่จะมีผลตอระยะเวลาที่ระบบนําสงยาจะ
คงอยูในกระเพาะอาหาร ในสวนของระบบนําสงยายังมีปจจัยหลักที่ตองคํานึงถึง 2 อยาง คือ 

 1. ขนาดของระบบนําสงยา โดยทั่วไปกระเพาะอาหารในสวน pylorus เปนชองเปดที่มี
ขนาดเสนผาศูนยกลางประมาณ 12 ± 7 มิลลิเมตร  อาหารรวมถึงรูปแบบยาตาง ๆ ที่รับประทาน
จะถูกสงผานชองเปดน้ีโดยกลไกการบีบตัวเพ่ือผลักดันใหเคลื่อนที่ไปยังลําไสเล็ก  จากการศึกษา
พบวาอนุภาคที่มีขนาดเสนผาศูนยกลางนอยกวา 7 มิลลิเมตร จะสามารถผานชองเปดน้ีได 
ขณะที่อนุภาคที่มีขนาดใหญกวา 15 มิลลิเมตร จะใชเวลาในการคงอยูในกระเพาะอาหารที่นานกวา  
 2. ความหนาแนนของระบบนําสงยา  ระบบนําสงยาที่มีคาความหนาแนนนอยกวา
ของเหลวในกระเพาะอาหาร จะสามารถลอยตัวอยูที่ผิวของของเหลวนั้นได  ขณะที่ระบบนําสงยา
ที่มีความหนาแนนมากกวาจะจมตัวอยูที่สวนลางของกระเพาะอาหาร  ซ่ึงทั้ง 2 ลักษณะสงผลให
ระบบนําสงยาไมอยูในบริเวณกลามเน้ือหูรูดที่รอยตอกระเพาะอาหารท่ีเชื่อมตอลําไสเล็ก 
(pylorus)  ทําใหระบบนําสงยาสามารถคงอยูในกระเพาะอาหารไดนานมากขึ้น 

รูปแบบของระบบนําสงยาชนิดเพิ่มระยะเวลาคงอยูในกระเพาะอาหาร  
(Gastroretentive drug delivery system)1,3,4-6   
 1. ระบบขยายตัว (expandable systems) เปนรูปแบบของระบบนําสงที่สามารถเกิดการ
ขยายตัวใหมีขนาดใหญกวาชองเปดบริเวณกลามเน้ือหูรูดที่รอยตอกระเพาะอาหารที่เชื่อมตอ
ลําไสเล็ก  ระบนําสงจึงสามารถคงอยูในกระเพาะอาหารเปนไดเวลานาน  ซ่ึงเม่ือมีการ



ไทยไภษัชยนิพนธ (ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร) 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
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ปลดปลอยตัวยาเสร็จสิ้นจะตองมีขนาดเล็กลง เพ่ือถูกขับออกจากกระเพาะอาหารไดโดยไมเกิด
การปดก้ันหรืออุดตันกระเพาะอาหาร  ตัวอยางเชน ระบบแผขยายตัว (unfoldable systems)  ที่
มีพอลิเมอรที่สลายไดทางชีวภาพ (biodegradable polymers) เปนองคประกอบ  หลักการคือ 
การบรรจุระบบนําสงที่สามารถเกิดการแผขยายไดไวภายในตัวพา เชน แคปซูล  โดยระบบนําสง
อาจมีรูปรางที่หลากหลาย เชน รูปรางเปนแผนกลม (disc) วงแหวน (ring) หรือ เตตระฮีดรัล 
(tetrahedral) ที่จะถูกมวนพับหรืออัดแนนไวภายใน  เม่ือตัวพาถูกยอยสลาย ระบบนําสงภายใน
จะขยายตัวออกมาและคงอยูไดในกระเพาะอาหาร หรือการออกแบบรูปรางของระบบนําสงคลาย
สปริงหรือตัว y  ทําใหลักษณะของระบบนําสงจะมีสวนที่ยื่นยาวที่จะยึดติดไวกับสวนกักเก็บตัว
ยาที่มักเปนพอลิเมอร เชน Krucel โพลีอะครัยเลท เชน Eudragit E, polylactones  ดวยรูปราง
และลักษณะดังกลาวทําใหระบบนําสงยาคงอยูในกระเพาะอาหารไดนานขึ้น7 

 2. ระบบพองตัว (swelling systems) เปนการพัฒนาระบบกักเก็บยาที่ประกอบดวยสาร
ที่มีคุณสมบัติในการพองตัว โดยอาจเปนสารกลุมโพลิเมอร หรือ ไฮโดรเจล ที่พบวาจะเกิดการ
พองตัวได 2-50 เทาในกระเพาะอาหาร ทําใหระบบนําสงไมสามารถเคลื่อนผานออกไปยังลําไสเล็ก
ได  โดยอาจเคลือบผิวดานนอกดวยโพลิเมอรที่ยอมใหตัวยาและน้ําซึมผาน เพ่ือเปนการควบคุม
การปลดปลอยตัวยา  เม่ือระบบสัมผัสกับของเหลวในกระเพาะอาหารจะเกิดการพองตัวใหมี
ขนาดใหญขึ้นพรอม ๆ กับการปลดปลอยตัวยาออกจากระบบ  

 3. ระบบยึดติดเยื่อบุ (bioadhesive systems) เปนระบบนําสงยาที่สามารถเกาะยึด
พื้นผิวชั้น epithelial ในกระเพาะอาหาร และเกิดการนําสงเฉพาะที่เพื่อเพิ่มการดูดซึมยา        
โพลิเมอรที่มีคุณสมบัติในการยึดติด (bioadhesive polymer) แบงไดเปน กลุมของโพลิเมอรที่ได
จากการสังเคราะห เชน โพลีอะครัยลิกแอซิด ไฮดรอกซีโพรพิลเมธิลเซลลูโลส  หรือโพลิเมอรจาก
สารธรรมชาติ เชน ไฮยาลูโรนิคแอซิด หรือ ไคโตซาน  แตจากการศึกษาพบวามักมีประสิทธิภาพ
ต่ําในการยึดติดที่เยื่อบุทางเดินอาหาร  เน่ืองจากความแข็งแรงในการยึดเกาะที่ไมพอเพียงที่จะ
ตานทานการเคลื่อนที่ของผนังกระเพาะอาหาร รวมทั้งการผลิตเมือกมิวซินออกมาที่พ้ืนผิวของ
เยื่อบุกระเพาะอาหารตลอดเวลา จะสงผลรบกวนตอประสิทธิภาพในการเกาะยึดของระบบนําสง  
 4. ระบบความหนาแนนสูง (high-density systems) เปนระบบนําสงยาที่มีความหนาแนน
มากกวาของเหลวในกระเพาะอาหาร  โดยท่ัวไประบบที่มีคาความหนาแนนประมาณ 1.3 กรัม
ตอลูกบาศกเซนติเมตร หรือมากกวา จะจมอยูที่บริเวณสวนลางสุดของกระเพาะอาหาร ทําใหไม
ถูกผลักดันออกจากกระเพาะอาหารผานทาง pylorus  จากการศึกษา pellet ที่มีคาความหนาแนน
อยางนอย 1.5 กรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร พบวาจะมีระยะเวลาที่คงคางอยูในกระเพาะอาหารที่
ยาวนานขึ้น  สารชวยที่ใชเพ่ิมคาความหนาแนนในกรณีน้ี ไดแก แบเรียมซัลเฟต ซิงคออกไซด 
ไททาเนียมไดออกไซด  
 5. ระบบความหนาแนนต่ํา หรือระบบลอยตัว (low-density systems, floating systems) 
จากการที่ระบบนําสงยามีความหนาแนนนอยกวาของเหลวในกระเพาะอาหาร จึงสามารถ
ลอยตัวอยูไดที่ผิวของของเหลวในกระเพาะอาหาร  พบวาเปนระบบนําสงยาชนิดเพ่ิมระยะเวลา
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คงอยูในกระเพาะอาหารที่ไดรับความนิยมอยางแพรหลาย  จึงเปนระบบนําสงยาที่บทความน้ีจะ
กลาวถึงในรายละเอียดตอไป 

ระบบนําสงยาชนิดลอยตวั (Floating drug delivery system: FDDS)   
 เปนระบบนําสงยาที่มีคาความหนาแนนนอยกวาความหนาแนนของของเหลวใน
กระเพาะอาหารที่ปกติจะมีคาประมาณ 1.004 กรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร  ดังนั้นจึงสามารถ
ลอยตัวอยูไดในกระเพาะอาหาร โดยไมขึ้นกับอัตราการบีบตัวของกระเพาะอาหารที่บีบไลอาหาร
ออกสูลําไสเล็ก (gastric emptying rate)  ทําใหระบบนําสงยาอยูในกระเพาะอาหารไดนาน และ
สามารถควบคุมใหเกิดการปลดปลอยตัวยาอยางชา ๆ ในระยะเวลาตามตองการ  ภายหลังจาก
ปลดปลอยตัวยาสวนที่เหลือของระบบจะถูกขับออกจากกระเพาะอาหาร  ในปจจุบันไดมีการศึกษา
พัฒนาระบบดังกลาวในรูปแบบที่หลากหลาย เชน ผงยา แกรนูล แคปซูล ยาเม็ด ลามิเนทฟลม  
หรือ อนุภาคทรงกลมขนาดเล็กที่มีรูกลวง (hollow microsphere)2,8  โดยตัวอยางผลิตภัณฑยา
ในทองตลาดที่เปนระบบนําสงยาชนิดลอยตัว ไดแก Valrelease®, Madopar® HBS, Liquid 
gaviscon®, Topalkan®, Conviron®, Cytotec®, Cifran OD® 

รูปแบบของระบบนําสงยาชนิดลอยตวั  
 1. แบงตามหนวยของระบบนําสงยา สามารถแบงไดเปนระบบหนึ่งหนวย และระบบ
หลายหนวย2 

 1.1 ระบบหนึ่งหนวย (single-unit system) คือรูปแบบยาที่ประกอบดวยหนวยเดียว
ในระบบยา เชน ยาเม็ด หรือยาแคปซูล  มักใชระบบ hydrodynamically balanced systems 
(HBS) ในการสงเสริมใหรูปแบบยาสามารถเกิดการลอยตัวในกระเพาะอาหารได  ทั่วไปมักใช
สารกลุมไฮโดรคอลลอยด เพื่อกอใหเกิดเปนพื้นผิวที่มีการพองตัวเมื่อสัมผัสนํ้า และกักเก็บ
อากาศไวเพ่ือสงเสริมใหเกิดการลอยตัวได เปนรูปแบบยาเม็ดหรือแคปซูลลอยตัว เชน ยาเม็ด
รูปแบบเมทริกซ โดยระบบเมทริกซของเม็ดยาจะประกอบดวย โพลิเมอร ตัวยา รวมถึง สาร
กอใหเกิดฟองกาซ จะสามารถสงเสริมใหเกิดการลอยตัวอยูในกระเพาะอาหารได  รูปแบบยาเม็ด
หลายชั้น (multiple-layers tablets) หรือ แคปซูล 2 ชั้น (bilayer capsules) ที่ประกอบดวยชั้น
ลอยตัว (floating layer) และชั้นปลดปลอยตัวยา (release layer)  แตระบบหนึ่งหนวยยังคงมี
ขอดอยในดานความแปรปรวนในการคงอยูในกระเพาะอาหารที่สูง การยึดติดกัน หรือการปดก้ัน
ระบบทางเดินอาหาร ที่อาจสงผลทําใหเกิดการระคายเคืองตอทางเดินอาหาร 
 1.2 ระบบหลายหนวย (multiple-unit system) คือรูปแบบยาที่ประกอบดวยหนวย
ยอยจํานวนมากในหนึ่งขนาดยา  เปนระบบที่พัฒนาขึ้นเพ่ือลดขอเสียของระบบหนึ่งหนวย 
พบวารูปแบบที่เปนระบบหลายหนวยจะมีความแปรปรวนต่ํา มีความสม่ําเสมอในการดูดซึมยา
และปองกันการเกิดการปลดปลอยยาในขนาดสูงที่กอใหเกิดปญหาการทะลักของยา (dose 
dumping) ในรางกายไดดีกวาระบบหนึ่งหนวย  เน่ืองดวยเปนระบบที่ประกอบดวยอนุภาคขนาด
เล็ก  แตละหนวยยอยนั้นจะกระจายและแขวนตัวอยูในของเหลวในกระเพาะอาหาร โดยไมเกิด
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การรวมตัว เชน รูปแบบที่เปนไมโครสเฟยส (microspheres) หรือ เพลเลท (pellet)9 ที่มี
ความสามารถในการนําสงตัวยาไดในปริมาณสูง หรือ การพัฒนาใหเปน microsphere มีรูกลวง
ภายในที่จะมีประสิทธิภาพในการลอยตัวไดดี หรือในอีกหน่ึงรูปแบบที่พบได คือ อนุภาคทรง
กลมที่มีโครงสรางเปนรูพรุน มีชื่อเรียกวา ไมโครบอลลูน (microballoons)  

  2. แบงตามกลไกที่กอใหเกิดการลอยตัว แบงไดเปน 2 กลไก ไดแก ระบบที่ไมใช
ฟองฟู และ ระบบฟองฟู3,8 

 2.1 ระบบที่ไมใชฟองฟู (noneffervescent FDDS) แบงไดเปน 2 ระบบ   

  2.1.1 Hydrodynamically balanced systems (HBS) ระบบจะประกอบดวย สาร
กอเจล หรือสารที่มีประสิทธิภาพในการพองตัวไดสูง  ทั่วไปมักใชสารจําพวกโพลิเมอรที่ชอบนํ้า 
(hydrophilic polymer)  พบวาไฮดรอกซีโพรพิลเมธิลเซลลูโลสเปนโพลิเมอรที่นิยมใชอยาง
แพรหลายมากที่สุด รวมถึงไฮดรอกซีเอทธิลเซลลูโลส ไฮดรอกซีโพรพิลเซลลูโลส และ โซเดียม
คารบอกซีเมธิลเซลลูโลส  เม่ือผสมตัวยาและสารกอเจลไฮโดรคอลลอยดจะเกิดการพองตัว เม่ือ
มีการสัมผัสกับของเหลวในทางเดินอาหาร ทําใหสามารถคงสภาพและมีความหนาแนนนอย อีก
ทั้งยังเกิดการเก็บกักอากาศไวภายในชั้นโพลิเมอรที่พองตัว จึงทําใหเกิดการลอยตัวอยูได  
โครงสรางเจลจะทําหนาที่เก็บกักตัวยาไวภายใน และควบคุมการปลดปลอยตัวยาออกมาอยาง
ชา ๆ โดยการแพรผานชั้นเจล  จึงไดเปนระบบนําสงยารูปแบบออกฤทธิ์นานได  พบวา
อัตราสวนของตัวยาตอชนิดและปริมาณของโพลิเมอรที่เลือกใชจะสงผลตอการปลดปลอยตัวยา  
ตัวอยางของแคปซูลที่บรรจุสวนผสมของตัวยาและไฮโดรคอลลอยด เม่ือมีการสัมผัสกับ
ของเหลวในทางเดินอาหาร เปลือกแคปซูลเกิดการละลาย สวนผสมภายในสัมผัสกับของเหลว
และเกิดการพองตัวไดเปนชั้นเจล ทําใหสามารถเกิดการลอยตัวอยูไดในที่สุด ดังแสดงในรูปที่ 1a  
สวนในการพัฒนาสูตรตํารับยาเม็ด จะทําการผสมตัวยาและสารชวยประเภทไฮโดรคอลลอยด 
ตัวอยางเชน  เมธิลเซลลูโลส ไฮดรอกซีโพรพิลเซลลูโลส ไฮดรอกซีเอทธิลเซลลูโลส หรือ 
โซเดียมคารบอกซีเมธิลเซลลูโลส  แลวนําไปตอกอัด  เม่ือเม็ดยาสัมผัสกับของเหลวในทางเดิน
อาหาร และเกิดการซึมผานของน้ํา จะกอใหเกิดชั้นเจลบริเวณพื้นผิวของเม็ดยา ดังรูปที่ 1b 

  2.1.2 ระบบที่มีความหนาแนนต่ํา หากระบบนําสงมีความหนาแนนต่ํากวา
ของเหลวในกระเพาะอาหาร (< 1 กรัมตอลูกบาศกเซนติเมตร) จะสามารถเกิดการลอยตัวได
อยางรวดเร็ว  โดยในระบบอาจใชสารที่มีความหนาแนนต่ําเปนสวนประกอบ ตัวอยางเชน การ
นําผงโฟมโพลิโพรพิลีนความหนาแนนต่ําผสมกับพอลิเมอรที่กอเมทริกซ เชน HPMC โพลีอะคริเลต 
โซเดียมอัลจิเนต คาราจีแนน รวมกับตัวยาและสารชวยอ่ืนกอนนําไปตอกอัดเม็ดยา ดังแสดงใน
รูปที่ 2 ที่พบวาระบบดังกลาวสามารถลอยตัวอยูไดในสภาวะจําลองของของเหลวในกระเพาะ
อาหาร10 
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รูปที่ 1  Hydrodynamically balanced system (HBS) 
(a) แคปซูลรูปแบบลอยตัว (floating capsule)3 
(b) ยาเม็ดรูปแบบลอยตัว (floating tablet)8 

 

 

 

 
 

รูปที่ 2  สวนประกอบของ low-density floating matrix tablets3 
 
 

a.  

b. 
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 นอกจากนี้พบวามีการใชเทคนิคที่ทําใหระบบนําสงยามีลักษณะเปนรูกลวงหรือรูพรุน 
ที่จะสงผลทําใหระบบนําสงยามีความหนาแนนต่ํา เชน ระบบนําสงยารูปแบบอนุภาคทรงกลม
ขนาดเล็กที่มีรูกลวง มักเตรียมขึ้นไดโดยอาศัยวิธีการแพรของสารละลาย (solvent diffusion) 
หรือเทคนิคการระเหย  (evaporat ion method) ได เปนระบบหลายหนวยที่ เรียกวา 
ไมโครบอลลูน ดังแสดงในรูปที่ 3a  โพลิเมอรที่นิยมใช คือ โพลีคารบอเนต Eudragit S 
เซลลูโลสอะซิเตต แคลเซียมอัลจิเนต  ประสิทธิภาพในการลอยตัวและการปลดปลอยตัวยาจะ
ขึ้นอยูกับปริมาณโพลิเมอร อัตราสวนระหวาง plasticizer และโพลิเมอร รวมถึงตัวทําละลายที่ใช  
นอกจากน้ียังมีการใชสารตัวพาที่มีรูพรุนขนาดเล็ก (microporous foam carrier) ดังแสดงในรูป
ที่ 3b เชน ผงโฟมโพลิโพรพิลีนผสมกับตัวยาและตัวทําละลายอินทรียแลวทําใหแหง  พบวาจะ
ไดระบบนําสงที่มีความหนาแนนต่ํากวาของเหลวในกระเพาะอาหาร  จากการที่โครงสรางของ
ระบบนําสงมีลักษณะเปนรูพรุน ดังน้ันจึงมีประสิทธิภาพในการลอยตัวที่ดี และเกิดการลอยตัวได
อยางรวดเร็ว   
 

 

รูปที่ 3  Microballoons low-density core (a), foam-particles (b)3 
 
 2.2 ระบบฟองฟู (effervescent, gas generating systems) เปนการเตรียมระบบเมทริกซ
ที่ประกอบดวยโพลิเมอรที่ละลายน้ําได เชน เมธิลเซลลูโลส  หรือ โพลีแซคคาไลน เชน ไคโตซาน 
และสารกอฟองฟู  เชน โซเดียมไบคารบอเนต กรดทารทาริก หรือ กรดซิตริก  เม่ือระบบดังกลาว
สัมผัสกับของเหลวในกระเพาะอาหารที่มีสภาวะเปนกรด จะกอใหเกิดกาซคารบอนไดออกไซด 
และฟองกาซจะแทรกตัวอยูในสวนที่เปนเจลที่พองตัวของระบบ ทําใหเกิดการเคลื่อนที่ยกตัวขึ้น
สูผิวหนาของของเหลวและลอยตัวอยูได  ในระบบหน่ึงหนวย เชน ยาเม็ดลอยตัวจะผสมสารกอ
ฟองฟูเขากับพอลิเมอรที่ชอบนํ้า แลวตอกอัดใหเปนเม็ดยา ดังแสดงในรูปที่ 4a  รวมถึงไดมี
การศึกษาและออกแบบเปนยาเม็ด 2 ชั้น (bilayer tablet) ที่ประกอบดวยชั้นควบคุมการปลดปลอย
ตัวยาที่เปนชั้นของตัวยาและสารชวย และชั้นสงเสริมการลอยตัวที่จะเปนชั้นของสารกอฟองฟู 
ดังแสดงในรูปที่ 4b  ตัวอยางการศึกษาพัฒนายาเม็ด 2 ชั้นของตัวยาฟูโรซีไมด ที่เปนระบบ
นําสงยาชนิดลอยตัว พบวาสามารถคงอยูในกระเพาะอาหารไดนานถึง 6 ชั่วโมง และแสดงถึง
ประสิทธิผลของยาที่เพ่ิมสูงขึ้นกวายาเม็ดรูปแบบปกติ3  นอกจากน้ีสามารถทําการเคลือบเม็ดยา
ดวยฟลมโพลิเมอรที่มีคุณสมบัติใหนํ้าซึมผาน แตไมยอมใหกาซคารบอนไดออกไซดผานไปได 
ดังแสดงในรูปที่ 4c  กรณีของระบบหลายหนวย ไดมีการศึกษาถึงการเคลือบ pellet 2 ชั้น ในชั้น



     ปที่ 5 ฉบับเดือนมกราคม – เดือนธันวาคม 2553 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 _______________________________________________________________  171  

แรกจะเปนการเคลือบดวยสารกอฟองฟูที่ประกอบดวย โซเดียมไบคารบอเนต และ กรดทารทาริก 
และเคลือบชั้นนอกสุดดวยโพลิเมอรที่พองตัวได ไดแก โพลีไวนิลอะซิเตต และ แชลแลค ดัง
แสดงในรูปที่ 5  จากการศึกษาเพลเลทที่ไดพบวาจะสามารถลอยตัวขึ้นภายใน 10 นาที และ
สามารถลอยตัวอยูไดมากกวา 5 ชั่วโมง3 
  

 

รูปที่ 4  Monolayer floating tablets (a), bilayer floating tablets (b),  
bilayer floating tablets with semipermeable membrane (c)3 

 

 

รูปที่ 5  กลไกการลอยตวัของ pellet ที่เคลือบดวยชั้นฟองฟู3 
 

  นอกจากนี้ยังมีการพัฒนาระบบฟองฟูในระบบนําสงยาที่อยูในรูปของเหลว เรียก
ระบบนี้วา raft-forming systems  โดยเกิดจากการเตรียมสารละลายของสารกอเจล เชน 
สารละลายของโซเดียมอัลจิเนต ที่มีองคประกอบของคารบอเนต หรือ ไบคารบอเนตที่จะเกิดการ
พองตัวเปนชั้นเจลที่กักเก็บฟองแกสคารบอนไดออกไซด และลอยตัวอยูบริเวณผิวหนาดานบน
ของของเหลวในกระเพาะอาหาร  มักใชสําหรับสูตรตํารับที่ประกอบดวยยาลดกรดในกระเพาะ
อาหาร เชน อะลูมิเนียมไฮดรอกไซด หรือ แคลเซียมคารบอเนต จากการที่ raft-forming systems 
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จะลอยอยูบนผิวหนาของของเหลวในกระเพาะอาหาร จึงนิยมนํามาใชในการรักษาอาการกรด
ไหลยอน (gastroesophageal reflux) ดังเชนผลิตภัณฑ Liquid Gaviscon® ของบริษัท 
GlaxoSmithKline 

การประเมินผลระบบนําสงยาชนิดลอยตัว2,8,9 

 นอกเหนือจากการทดสอบคุณสมบัติทางกายภาพของสูตรตํารับ เชน กรณีสูตรตํารับที่
เปนยาเม็ด จําเปนที่จะตองทดสอบความสม่ําเสมอของน้ําหนัก ความแข็ง ความกรอน รวมทั้ง
ความหนาของเม็ดยา  กรณีแคปซูลที่จะทดสอบถึงความหนาแนนของผงยาที่จะบรรจุในเปลือก
แคปซูลรวมดวย  หรือกรณีรูปแบบยาที่เปนระบบหลายหนวยที่ตองมีการทดสอบหาขนาดและ
การกระจายขนาด คุณสมบัติดานการไหล หรือลักษณะของพื้นผิวอนุภาคน้ัน  การทดสอบ
คุณสมบัติดานการลอยตัวและการปลดปลอยตัวยาจากสูตรตํารับ เปนการประเมินผลระบบนําสง
ยาชนิดลอยตัวที่จําเปนตองทําการศึกษา 
  การทดสอบประสิทธิภาพในการลอยตัว มักทดสอบในสภาวะจําลองของของเหลวใน
กระเพาะอาหาร  โดยทั่วไปจะทําการศึกษาในเครื่องมือทดสอบการละลายที่บรรจุสารละลาย 0.1 

นอรมอลของกรดไฮโดรคลอริก ปริมาตร 900 ml ควบคุมอุณหภูมิที่ 37°C ที่ใชเปนสารละลาย
จําลองสภาวะของเหลวในกระเพาะอาหาร  โดยศึกษาถึงระยะเวลาที่ระบบยาใชในการลอยตัว
ขึ้นสูผิวของสารละลาย (floating lag time) และเวลาที่ระบบยาสามารถลอยตัวคงอยูได (floating 
time, floatation time)  การศึกษาการปลดปลอยของยา เปนการทดสอบเพ่ือวิเคราะหหาการ
ปลดปลอยตัวยาออกจากระบบในแตละชวงเวลา  และหากตองการทําการหาคาความ
ถวงจําเพาะของระบบลอยตัว สามารถหาไดโดยใชหลักการการแทนที่ (displacement method) 
ที่ใชเบนซีนเปนตัวกลางแทนที่ (displacement medium)  สวนการศึกษาถึงระยะเวลาที่ระบบ
นําสงยาลอยตัวอยูไดในกระเพาะอาหารโดยทําการศึกษาในกาย (in vivo) น้ัน สามารถศึกษาได
โดยใหอาสาสมัครรับประทานยาที่ตองการศึกษา และทําการถายภาพหรือฉายรังสีที่ชวงเวลา
ตาง ๆ  จะทําใหสามารถทราบถึงตําแหนงของยาที่สามารถลอยตัวอยูไดในทางเดินอาหาร และ
ระยะเวลาที่ระบบนําสงยาสามารถคงอยูไดในกระเพาะอาหาร3,11  หรือทําการศึกษาเชิงลึกถึง
เภสัชจลนศาสนของตัวยารวมดวยได 

การใชประโยชนของรูปแบบนําสงยาชนิดลอยตัว2,5 
 1. ระบบนําสงยาแบบออกฤทธิ์นาน (sustained release drug delivery)  ในการดูดซึม
ยาจากระบบนําสงยารูปแบบออกฤทธิ์นาน ในหลาย ๆ กรณีพบวาจะมีขอจํากัดจากการท่ีระบบ
ยาไมสามารถคงอยูในระบบทางเดินอาหารบริเวณที่สามารถเกิดการดูดซึมไดนานพอ จึงไม
สามารถเกิดการดูดซึมยาไดอยางสมบูรณ  ดังน้ันดวยรูปแบบระบบนําสงยาชนิดลอยตัวที่จะ
สามารถสงเสริมใหระบบยามีระยะเวลาคงอยูในกระเพาะอาหารไดยาวนานขึ้น จะสงผลใหเกิด
การปลดปลอยและดูดซึมยาที่ดีขึ้นได ดังเชนกรณีของ Madopar® HBS ที่พบวาจะมีการ
ปลดปลอยตัวยาไดนานถึง 8 ชั่วโมง   
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 2. ระบบนําสงยาแบบเฉพาะเจาะจง (site-specific drug delivery) มีประโยชนในกรณีที่
ตัวยามีความเฉพาะเจาะจงในการเกิดการดูดซึมที่บริเวณกระเพาะอาหารหรือลําไสเล็กสวนตน 
ตัวอยางเชน ฟูโรซีไมดจะเริ่มถูกดูดซึมที่กระเพาะอาหารกอนจะมีการดูดซึมที่บริเวณลําไสเล็ก
สวนตน (duodenum) ตามมา  จากการศึกษาพบวา รูปแบบยาชนิดลอยตัวที่ทําใหตัวยาอยูใน
กระเพาะอาหารเปนระยะเวลายาวนานขึ้นนั้น สงผลใหชีวประสิทธิผลของตัวยาเพ่ิมมากขึ้น  
โดยพบวาปริมาณยาที่ถูกดูดซึมของยาในรูปแบบลอยตัวมีคาสูงกวายาเม็ดฟูโรซีไมดชนิด
ธรรมดาถึง 1.8 เทา เม่ือพิจารณาจากพ้ืนที่ภายใตเสนโคงของความเขมขนของยาในเลือดกับ
เวลา (AUC)  หรือในกรณีของตัวยาไมโซพรอสทอลที่ตองการผลเฉพาะที่ในการปองกันการเกิด
แผลในกระเพาะอาหารอันเนื่องมาจากการใชยากลุม NSAIDs  ดวยรูปแบบแคปซูลชนิดลอยตัว
จะสามารถนําสงตัวยาไมโซพรอสทอลไปสูกระเพาะอาหารไดอยางมีประสิทธิภาพ  ซ่ึงจะทําให
สามารถลดความถี่ในการใหยาแกผูปวยลงได 
 3. การเพ่ิมการดูดซึมของตัวยา (drug absorption enhancement) และขอดีดานเภสัช
จลนศาสตร (pharmacokinetic)  การที่รูปแบบยาชนิดน้ีสามารถคงอยูในกระเพาะอาหารเปน
ระยะเวลานาน จึงทําใหการดูดซึมยาเกิดขึ้นไดมากขึ้น โดยเฉพาะตัวยาที่มีบริเวณการดูดซึมที่
ทางเดินอาหารสวนตน  ตัวอยางเชน ในกรณีของการนํารูปแบบนําสงยาชนิดลอยตัวมาใชรักษา
อาการแผลในกระเพาะอาหารหรือกระเพาะอาหารอักเสบเร้ือรัง โดยอาศัยฤทธิ์ในการกําจัด 
Helicobacter pylori3 ซ่ึงตองการระดับความเขมขนของยาที่สูงบริเวณเยื่อเมือกของกระเพาะ
อาหารที่มีการติดเชื้อ  ซ่ึงจากการที่รูปแบบยาลักษณะนี้สามารถคงอยูในกระเพาะอาหารเปน
ระยะเวลานาน จึงเปนขอดีที่จะสามารถนําสงยาเขาสูบริเวณที่ตองการไดอยางมีประสิทธิภาพ 

ขอจํากัดของรูปแบบนําสงยาชนิดลอยตัว 
 1. ปจจัยสําคัญที่สงเสริมใหเกิดการลอยตัวของระบบยาไดน้ัน จําเปนที่จะตองมีปริมาณ
ของของเหลวในกระเพาะอาหารที่มากพอ  ซ่ึงขอจํากัดน้ีสามารถแกไขไดโดยการด่ืมนํ้าใน
ปริมาณที่มากพอ (200 - 250 มิลลิลิตร) เพ่ือใหมีปริมาณของเหลวที่มากพอที่จะสามารถสงเสริม
ใหเกิดการลอยตัวได 
 2. เปนรูปแบบยาที่ไมเหมาะสมกับตัวยาที่มีปญหาดานคาการละลายหรือความคงตัวใน
ของเหลวในกระเพาะอาหาร 
 3. ไมเหมาะสําหรับตัวยาที่กอใหเกิดการระคายเคืองกระเพาะอาหาร 
 4. ยาบางชนิด เชน ไนเฟดิปน ที่สามารถเกิดการดูดซึมยาไดตลอดทางเดินอาหาร ไม
เหมาะสําหรับรูปแบบนําสงยาชนิดลอยตัวที่มีระยะเวลาการคงอยูในกระเพาะอาหารเปนระยะ
เวลานาน ทั้งยังอาจสงผลทําใหชีวประสิทธิผลของตัวยาลดนอยลงได 

บทสรุป 
 ระบบนําสงยาชนิดลอยตัวเปนรูปแบบหนึ่งของระบบนําสงยาชนิดเพ่ิมระยะเวลาคงอยู
ในกระเพาะอาหาร เปนรูปแบบยาที่สามารถลอยตัวอยูที่ผิวหนาของของเหลวในกระเพาะอาหาร
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ไดเปนระยะเวลานาน และยังสามารถควบคุมการปลดปลอยตัวยาออกจากระบบไดตามตองการ 
ดังน้ันจึงพบวา ระบบนําสงยาชนิดลอยตัวสามารถเพิ่มชีวประสิทธิผลของยาบางชนิดได 
โดยเฉพาะอยางยิ่งตัวยาที่มีการดูดซึมยาบริเวณทางเดินอาหารสวนตน  จากการที่ระบบยาจะ
สามารถคงอยูบริเวณดูดซึมยาไดยาวนานขึ้น สงผลทําใหสามารถปลดปลอยตัวยาและนําไปสู
การดูดซึมยาที่เพ่ิมมากขึ้นได  ดังน้ันการพัฒนาสูตรตํารับใหเปนระบบนําสงยาชนิดลอยตัวจึง
เปนอีกทางเลือกหน่ึงในการที่จะไดมาซ่ึงเภสัชภัณฑที่สามารถนําสงยาสูผูปวยไดอยางมี
ประสิทธิภาพเพิ่มสูงขึ้นได 
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คําถาม 

1. Gastroretentive drug delivery system คือระบบนําสงยารูปแบบใด 
1. ระบบนําสงยาที่แตกตัวไดอยางรวดเร็วในกระเพาะอาหาร 
2. ระบบนําสงยาที่จะเกิดการแตกตัวเม่ืออยูในลําไสเล็ก 
3. ระบบนําสงยาที่จะคงอยูในกระเพาะอาหารเปนเวลานาน 
4. ระบบนําสงยาที่ตองเกิดการลอยตัวในกระเพาะอาหารได 
5. ระบบนําสงยาที่ตองเกิดการยึดติดกับเยื่อบุในทางเดินอาหาร 

2. ระบบใดของ gastroretentive drug delivery system ที่เปนระบบนําสงยารูปแบบลอยตัว 
1. Mucoadhesive system 
2. High-density system 
3. Low-density system 
4. Unfoldable system 
5. ทั้งขอ 2 และ 3 ถูก 

3. Polypropylene foam powder ทําหนาที่ใดในระบบนําสงยารูปแบบลอยตัว 
1. Effervescent agent 
2. Microporous carrier 
3. Gelling agent 
4. Mucoadhesive agent 
5. Biodegradable polymer 

4. ขอใดไมถูกตองเก่ียวกบัระบบนําสงยารปูแบบลอยตวั 
1. ไมเหมาะกับตวัยาที่ไมคงตวัในสภาวะความเปนกรด 
2. เหมาะกับตวัยาที่ระคายเคอืงตอกระเพาะอาหาร 
3. เหมาะกับตวัยาที่ดูดซึมไดดีที่กระเพาะอาหารและลําไสเล็กสวนตน 
4. เหมาะสําหรับตัวยาที่ตองการการออกฤทธิ์เฉพาะที่ที่กระเพาะอาหาร 
5. ปริมาณน้ําในกระเพาะอาหารเปนปจจัยสําคัญอยางหนึ่งในการลอยตวั 

5. Sodium bicarbonate และ citric acid ที่ใชในระบบลอยตวัจะกอใหเกิดสารใดที่จะสงเสริมให
เกิดการลอยตวั 

1. O2 
2. O3 
3. CO2 
4. CO 
5. H2O 
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6. ขอใดไมจัดเปน multiple unit system  
1. Microballoons 
2. Microsphonges 
3. Pellets 
4. Bilayer tablets 
5. Microspheres 

7. การหลั่ง mucin บริเวณเยื่อบุกระเพาะอาหาร มีผลกระทบตอ gastroretentive drug delivery 
system ในรูปแบบใดมากทีสุ่ด 

1. Floating system 
2. Bioadhesive system 
3. Swelling system 
4. Expanding system 
5. High density system 

8. ขอใดไมใชการประเมินผลท่ีจําเปนสําหรับสูตรตํารับยาเม็ดรูปแบบลอยตัว 
1. เวลาในการละลาย 
2. คาความกรอนของเม็ดยา 
3. คาการละลาย 
4. เวลาการแตกกระจายตัว 
5. ความสมํ่าเสมอของตัวยาสําคัญ 

  9. ขอใดถูกตอง 
1. Raft-forming system เปนระบบนําสงยาชนิดลอยตวัในรูปของเหลว 
2. รูปแบบนําสงยาชนิดลอยตวัเหมาะที่จะใชสําหรับยาทีต่องการการออกฤทธิท์ันท ี
3. Unfoldable system เปนการออกแบบระบบนําสงยาใหมีโครงสรางเปนรูพรุนเพ่ือให

สามารถลอยตัวไดอยางรวดเร็ว  
4. Microporous foam carrier เปนสารชวยในระบบ high-density system 
5. ถูกทุกขอ 

10. ขอใดคือหนาที่ของโพลิเมอรในระบบนําสงยาชนดิลอยตัว 
1. กอใหเกิดฟองแกสในระบบ 
2. ปองกันการเส่ือมสลายของตัวยาจากสภาวะความเปนกรดในกระเพาะอาหาร 
3. ควบคุมการปลดปลอยตวัยาออกจากระบบ 
4. ชวยในการยึดติดที่เยื่อบทุางเดินอาหาร 
5. ทําใหความหนาแนนของเม็ดยาเพ่ิมขึ้นเม่ือเม็ดยาสัมผัสของเหลวในกระเพาะ

อาหาร 
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 บทคัดยอ 

การแพทยแผนไทยเปนการแพทยแผนเดิมที่ไดรับการสนับสนุนใหเปนทางเลือกในการ
รักษาโรคและฟนฟูสภาพความเจ็บปวยแกประชาชน โดยอาจมีการใชผสมผสานกับการแพทย
แผนปจจุบัน การแพทยแผนไทยมีความสําคัญชัดเจนขึ้นใน พ.ศ. 2545 มีการจัดตั้งกรมพัฒนา-
การแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก และมีการจัดทํานโยบายและแผนยุทธศาสตรชาติ 
เพ่ือกระตุนใหมีการใชการแพทยแผนไทยเพ่ิมขึ้น  รูปแบบการใหบริการน้ัน ผูปวยสามารถรับ
บริการแพทยแผนไทยไดโดยการสงตอจากแพทยแผนปจจุบัน หรือการรับบริการดวยตนเอง  
ในปจจุบัน รอยละ 90 ของโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศมีการใหบริการดานการแพทยแผนไทย
ตั้งแตระดับ 2 ขึ้นไป คือ มีการนวดไทย การอบประคบสมุนไพร และการจายยาสมุนไพร

 
 

        ปท่ี 5  เดือนมกราคม 2553 



     ปที่ 5 ฉบับเดือนมกราคม – เดือนธันวาคม 2553 
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 _______________________________________________________________  179  

ไทย โดยมีแพทยอายุรเวทหรือเจาหนาที่แพทยแผนไทยเปนผูใหบริการ  อยางไรก็ตาม การ
บริการแพทยแผนไทยยังไมบรรลุเปาหมายที่กระทรวงสาธารณสุขไดกําหนดไว โดยเฉพาะใน
เรื่องมูลคาการส่ังใชยาสมุนไพรในโรงพยาบาล  จึงควรมีการกระตุนใหบุคลากรทางการแพทยมี
การส่ังใชบริการดานการแพทยแผนไทยเพ่ิมขึ้น 

 
คําสําคัญ: การแพทยแผนไทย การใหบริการดานการแพทยแผนไทย  ตัวชี้วัดการแพทยแผนไทย   

กระทรวงสาธารณสุข 

 
Teeraya  Niyomsil*, Nattiya Kapol†, Ph.D. 
* PhD Student, Social and Administrative Pharmacy Program, Faculty of Pharmacy Silpakorn 
University, freshy_jaa@yahoo.com 
†Department of Community Pharmacy, Faculty of Pharmacy, Silpakorn University, and Ganesh SAP 
Research Unit, A.Mueang, Nakhon Pathom 73000 
 
Abstract 

Thai traditional medicine is a type of unconventional medicine that is used for 
treatment of diseases and rehabilitation. It can be complimentarily used with 
conventional medicine. The importance of Thai traditional medicine has intensely been 
revealed since 2002. The Department for Development of Thai Traditional and 
Alternative Medicine has been founded to develop the National Strategic Plan and 
Policy and to promote Thai traditional medicine use. The pattern of service access is 
patients be able to access Thai traditional medicine services either by directly walking to 
the Thai traditional medicine department in a hospital or being referred from a 
conventional physician. Currently, 90% of public hospitals supply at least the second 
level of Thai traditional medicine services, including Thai massage, herbal steam, 
massage with the hot press, and Thai herbal medicine dispensing. The services are 
provided by Thai tradition medicine practitioners. However, Thai traditional medicine 
services have not been accomplished the goal of the Ministry of Public Health, 
especially cost of dispensed Thai herbal medicine in hospitals. Therefore, the motivation 
to increase the service uses by health practitioners should be performed. 
 
Keywords: Thai Traditional Medicine, Thai Traditional Medicine Services,  

Indicators for Thai Traditional Medicine, Ministry of Public Health   
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บทนํา 
การแพทยแผนไทยเปนการแพทยแผนเดิมที่มีการใชมานานตั้งแตสมัยสุโขทัย โดยมีมา

กอนการแพทยทางเลือกอ่ืน ๆ ซ่ึงเขามาในรัชกาลที่ 3 ของสมัยรัตนโกสินทร1  ตอมาการแพทย
แผนปจจุบันไดเขามาประเทศไทย และมีบทบาทในการรักษาพยาบาลมากขึ้น ทําใหการแพทย
แผนไทยไดรับความนิยมนอยลง จนกระท่ังพ.ศ. 2542 องคการอนามัยโลกซึ่งเห็นความสําคัญ
ของการแพทยแผนเดิม ไดเริ่มจัดทําเอกสารเก่ียวกับยาสมุนไพรและการแพทยทางเลือกฉบับ
แรกเพ่ือเปนแนวทางในการรักษาดวยการแพทยแผนเดิม  ปจจุบันมีเอกสารทั้งหมด 3 ฉบับ  
โดยฉบับสุดทายไดจัดทําขึ้นในพ.ศ. 2544 ซ่ึงทําใหการแพทยแผนเดิมไดรับความนิยมเพ่ิมมากขึ้น 
และในพ.ศ. 2545 ถึง พ.ศ. 2548 องคการอนามัยโลกไดจัดทําแผนยุทธศาสตรสําหรับการแพทย
แผนเดิมขึ้น อันประกอบดวยแนวทางที่จะพัฒนานโยบายใหมีการใชการแพทยแผนเดิมหรือการ
ใชการแพทยทางเลือก เพ่ือผสมผสานกับการแพทยแผนปจจุบัน  สนับสนุนใหมีการทํางานวิจัย
เพ่ือศึกษายืนยันความปลอดภัยและประสิทธิผลของการแพทยแผนเดิม กระตุนใหประชาชนผูมี
รายไดนอยไดเขาถึงการรักษาดวยการแพทยแผนเดิม  รวมทั้งดําเนินการฝกปฏิบัติและให
ความรูผูปฏิบัติงานทั้งการแพทยแผนปจจุบันและการแพทยแผนเดิม และใหมีการประสานงาน
กันระหวางเจาหนาที่ที่ทําหนาที่รักษาดวยการแพทยแผนเดิมและการแพทยแผนปจจุบันอยาง
ตอเน่ืองเพ่ือการรักษาที่มีประสิทธิภาพ2  หลังจากการทําแผนยุทธศาสตรขององคการอนามัยโลก 
ทําใหประเทศตาง ๆ ทั่วโลก รวมถึงประเทศไทยเกิดความตื่นตัวและใหความสําคัญกับการแพทย
แผนเดิมมากขึ้น  ใน พ.ศ. 2545 ไดจัดตั้งกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก
ขึ้น โดยมีแนวทางและแผนยุทธศาสตรเพ่ือกระตุนใหมีการใชการแพทยแผนไทยเพ่ิมขึ้นใน
ประเทศไทย  

การแพทยแผนไทยไดรับการสงเสริมและสนับสนุนจากภาครัฐมาอยางตอเน่ือง จนถึง
ปจจุบันการใหบริการการแพทยแผนไทยไดเขารวมอยูในระบบประกันสุขภาพแหงชาติ3  มีการ
ใหบริการดานการแพทยแผนไทยแกประชาชนในโรงพยาบาลของรัฐ ซ่ึงการบริการประกอบดวย 
การนวดแผนไทย การจายยาสมุนไพร การอบหรือการประคบสมุนไพร4  ในโรงพยาบาลรัฐบางแหง 
เชน โรงพยาบาลพระปกเกลา จ.จันทบุรี  โรงพยาบาลแมลาว จ.เชียงราย ยังมีการใหบริการ
ดวยการแพทยทางเลือกชนิดอ่ืนเพ่ิมเติม เชน การฝงเข็ม สมาธิบําบัด โยคะ ดนตรีบําบัด เปนตน5  
นอกจากน้ีการสนับสนุนใหมีการรักษาดวยการแพทยแผนไทยผสมผสานกับการรักษาแผน
ปจจุบัน ชวยลดการนําเขายาจากตางประเทศ เพ่ิมประสิทธิภาพการรักษา ใชบรรเทาอาการ
เจ็บปวยเล็กนอย และชวยลดผลขางเคียงจากยาแผนปจจุบันได รวมถึงเพ่ิมคุณภาพชีวิตใน
ผูปวยโรคเรื้อรัง และชวยใหผูปวยโรคเรื้อรังสามารถมีชีวิตอยูไดนานขึ้นอีกดวย2 

ความหมายของการแพทยแผนเดิม และการแพทยแผนไทย 

การแพทยแผนเดิม (Traditional Medicine) เปนคําที่รวมความถึงระบบของการแพทย
แผนเดิม เชน การแพทยแผนจีน การแพทยแผนอินเดีย (อายุรเวท) การแพทยแผนยูนานิของ
ชาวอาหรับ และยังรวมความไปถึงรูปแบบตาง ๆ ของการแพทยแผนทองถิ่น  การรักษาดวย
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การแพทยแผนเดิมมีทั้งการรักษาดวยยา ซ่ึงรวมถึงการใชยาสมุนไพร อวัยวะตาง ๆ ของสัตว แรธาตุ  
และการรักษาแบบไมใชยา การฝงเข็ม การรักษาดวยมือ และการรักษาทางจิตวิญญาณ2 

การแพทยแผนไทย (Thai Traditional Medicine) หมายถึง กระบวนการทางการแพทย
เก่ียวกับ การตรวจ วินิจฉัย บําบัด รักษาหรือปองกันโรค หรือการสงเสริมฟนฟูสุขภาพของ
มนุษยหรือสัตว การผดุงครรภ การนวดไทย และหมายความรวมถึงการเตรียมยาแผนไทย และ
การประดิษฐอุปกรณและเครื่องมือทางการแพทย  ทั้งน้ี โดยอาศัยความรูหรือตําราที่ไดถายทอด
และพัฒนาสืบตอกันมา6 

การบริการดานการแพทยแผนไทยในโรงพยาบาล 

 1. รูปแบบการใหบริการดานการแพทยแผนไทย4 

 การใหบริการดานการแพทยแผนไทย สามารถแบงออกไดเปน 2 ลักษณะ คือ 

 1.1 การใหบริการโดยผานการสงตอจากแพทยแผนปจจุบัน ผูปวยจะเขารับการตรวจ
รักษาท่ีโรงพยาบาลกับแพทยแผนปจจุบันกอน  หากรักษาไดดวยวิธีการทางดานการแพทย
แผนไทย แพทยจะสงตอผูปวยไปยังงานการแพทยแผนไทย เชน โรงพยาบาลคีรีมาศ จ.สุโขทัย 
โรงพยาบาลชาติตระการ จ.พิษณุโลก  ในโรงพยาบาลบางแหงอาจมีพยาบาลเวชปฏิบัติชวย
คัดกรองผูปวย  หากผูปวยสามารถรักษาไดดวยวิธีทางดานการแพทยแผนไทย จะสงตอผูปวย
ไปยังงานแพทยแผนไทยโดยไมตองผานแพทยแผนปจจุบัน  เม่ือผูปวยมาถึงแพทยแผนไทยจะ
มีการคัดกรอง และตรวจวินิจฉัยอีกคร้ังเพ่ือใหบริการแพทยแผนไทยใหเหมาะสม 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

รูปที่ 1  แผนภูมิรูปแบบการรับบริการแพทยแผนไทยโดยการสงตอจากแพทยแผนปจจุบัน 
 

ผูปวย หองบัตร พบแพทยแผนปจจุบัน 

แพทยแผนไทย 

คัดกรอง 

ตรวจวินิจฉัย 

- จายยา
สมุนไพร 

- นวด 
- อบ 
- ประคบ 

บริการแพทยแผนไทย 

พยาบาล
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 1.2 การใหบริการที่แผนกการแพทยแผนไทยโดยตรง โดยผูปวยสามารถรับบริการที่
งานการแพทยแผนไทยดวยตนเอง  ผูปวยทุกคนตองผานการคัดกรองจากแพทยอายุรเวท  
หากตรวจพบวาความเจ็บปวยนั้น ไมสามารถรักษาไดดวยการแพทยแผนไทย ผูปวยจะถูกสง
ตอไปรักษากับแพทยแผนปจจุบัน ดังเชนการบริการของโรงพยาบาลอุงผาง จ.ตาก 

 
 
 
 
 
 
                               ไมสามารถรักษาได 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 2 แผนภูมิรูปแบบการรับบริการหองแพทยแผนไทยโดยตรง 

 
 2. ชนิดของการบริการดานการแพทยแผนไทย 

 2.1 การนวดไทย7 หรือหัตถเวชกรรมไทย มี 2 ประเภท คือ การนวดราชสํานัก และ
การนวดเชลยศักด์ิ  การนวดราชสํานักจะใชน้ิวมือและอุงมือในการนวดเพื่อการรักษาเทาน้ัน ไม
สามารถใชเทาหรือศอกได  การนวดไทยในโรงพยาบาลสวนใหญใชการนวดราชสํานักซ่ึงมีทั้ง
การนวดเฉพาะจุด เชน การนวดบาหรือไหล นวดฝาเทา เปนตน  และการนวดทั้งตัว ผูปวยที่มา
นวดจะตองไมมีไข ความดันโลหิตปกติ ไมมีภาวะอดนอน หรือรับประทานอาหารอ่ิมเกินไป และ
ไมนิยมนวดในสตรีขณะมีประจําเดือน  สิทธิประโยชนของผูปวยในหลักประกันสุขภาพ
ครอบคลุมการนวดทุกประเภท ยกเวนการนวดฝาเทา 

 2.2 การอบสมุนไพร4 เปนการนําสมุนไพรแหงหรือสดใสในหมอตมไฟฟาในหองอบ
ผสมผสานกันระหวางสมุนไพรที่มีกลิ่นหอม เชน ไพล ขม้ินชัน  สมุนไพรที่มีรสเปรี้ยว เชน ใบ
มะขาม ใบและฝกสมปอย  สมุนไพรที่ระเหิดไดเม่ือถูกความรอน เชน การบูร พิมเสน  และ
สมุนไพรที่ใชรักษาโรค  การอบสมุนไพรใชรักษาภูมิแพ หอบหืด โรคหวัด โรคอัมพาต ปวดเมื่อย

ผูปวย 

เขารับบริการแผนกการแพทยแผนไทย

แพทยอายุรเวทตรวจ
วินิจฉัยโรคเบื้องตน    

แพทยแผนปจจุบัน 

บําบัดดวยวิธีการ
แพทยแผนไทย 

- นวด 
- อบ 
- ประคบ 
- จายยา 
 สมุนไพร 
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ตามรางกาย รวมถึงมารดาหลังคลอดอีกดวย  แตหามใชในผูปวยมีไขสูงเกิน 38 องศาเซลเซียส 
โรคไต โรคลมชัก โรคความดันโลหิตสูงเกิน 180/ 90 มิลลิเมตรปรอท สตรีมีประจําเดือนรวมกับ
มีไขและปวดศีรษะ ออนเพลีย อดนอน อดอาหาร เวียนศีรษะ คลื่นไส เปนตน   

 2.3 การประคบสมุนไพร4  เตรียมลูกประคบสมุนไพรมีขั้นตอนดังน้ี คือ ใชหัวไพล 
ขม้ินออย ตนตะไคร ผิวมะกรูด ตําหรือบดหยาบ ๆ  นําใบมะขาม ใบสมปอยตําผสมรวมดวย 
จากน้ันหอใสเกลือ การบูร ผสมใหเปนเนื้อเดียวกัน  แบงเปน 2 สวนใหเทากัน ผูกดวยเชือกให
แนน  นําไปน่ึงในหมอน่ึงคร้ังละ 1 ลูก เปนเวลา 15-20 นาที เก็บในตูเย็นไดนาน 3-5 วัน  หาก
ลูกประคบแหงพรมดวยน้ําหรือเหลาขาว  ถาลูกประคบสีจืดจางลงควรเปลี่ยนลูกประคบใหมหรือ
ทิ้งไป  

 2.4 การจายยาสมุนไพร  ผูปวยสามารถรับยาสมุนไพร ไดทั้งจากแผนกเภสัชกรรม 
หรือแผนกแพทยแผนไทย  โดยผูปวยจะไดรับสิทธิประโยชนตามหลักประกันสุขภาพ และไม
ตองเสียคาใชจายเพ่ิมเติมจากรายการยาสมุนไพรไทยที่มีอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ  ปจจุบัน
บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ.25518 มีรายการยาสมุนไพรทั้งหมด 19 รายการ  แบงเปน 2 กลุม 
คือ 1) บัญชียาจากสมุนไพรที่มีการใชตามองคความรูด้ังเดิมจํานวน 11 รายการ  ไดแก ยาหอม
เทพจิตร ยาหอมนวโกฐ ยาถายดีเกลือฝรั่ง ยาธาตุบรรจบ ยาประสะกานพลู ยาเหลืองปดสมุทร 
ยาประสะไพล ยาแกไขหาราก  ยาเขียวหอม ยาจันทนลีลา และยาประสะมะแวง  และ  2) บัญชี
ยาพัฒนาจากสมุนไพร จํานวน 8 รายการ ไดแก ขม้ินชัน ขิง ชุมเห็ดเทศ ฟาทะลายโจร บัวบก 
พญายอ พริก ไพล  แตในบางโรงพยาบาล เชน โรงพยาบาลบางกระทุม จ.พิษณุโลก 
โรงพยาบาลนครไทย จ.พิษณุโลก  โรงพยาบาลละงู จ.สตูล  นอกจากมีการจายยาสมุนไพรตาม
บัญชียาหลักแหงชาติแลว ยังมีการจายยาสมุนไพรจากบัญชียาโรงพยาบาลและสมุนไพรที่ผลิต
ขึ้นเองอีกดวย 

3. ระดับการใหบริการดานการแพทยแผนไทย 
 กระทรวงสาธารณสุขไดจัดระดับการบริการดานการแพทยแผนไทยเปน 4 ระดับ ดังน้ี9 

 ระดับ 1 มีการจําหนายหรือใชยาสมุนไพรอยางนอย 1 ชนิด รวมทั้งการใชลูกประคบ
สมุนไพร 

 ระดับ 2 ครอบคลุมบริการระดับ 1 และมีบริการดานการนวดไทย การอบสมุนไพร  
 ระดับ 3 ครอบคลุมบริการระดับ 2 และมีการจัดอบรมหลักสูตรการแพทยแผนไทย

ของกระทรวงสาธารณสุข 
ระดับ 3ก ครอบคลุมบริการระดับ 3 และการจัดอบรมสมาธิบําบัด 

 ระดับ 4 ครอบคลุมบริการระดับ 3 และมีการผลิตยาสมุนไพร   

 จากการสํารวจโดยกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก9 ในป 
พ.ศ. 2551 พบวาในโรงพยาบาลศูนย โรงพยาบาลทั่วไป และโรงพยาบาลชุมชน มากกวารอยละ 
90 ของโรงพยาบาลทั่วประเทศ มีการใหบริการดานการแพทยแผนไทยตั้งแตระดับ 2 ขึ้นไป 
ครอบคลุมตั้งแต การนวดไทย การอบประคบสมุนไพร และการจายยาสมุนไพรไทย  ซ่ึง
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ประชาชนสามารถเขารับบริการตามสิทธิหลักประกันสุขภาพแหงชาติได  แตตองอยูในดุลยพินิจ
ของแพทยแผนปจจุบันหรือแพทยอายุรเวท 

 4. บุคลากรที่ใหบริการดานการแพทยแผนไทย ผูรับผิดชอบงานหัวหนางานแพทย
แผนไทยในโรงพยาบาลแตละแหงแตกตางกัน  มีทั้งเภสัชกร แพทยอายุรเวท หรือแพทยแผนไทย 
แตผูใหบริการหลักจะเปนแพทยอายุรเวท และเจาหนาที่แพทยแผนไทย  โดยแพทยอายุรเวท
เปนผูที่จบการศึกษาแพทยแผนไทยประยุกต มีใบประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประยุกต  สามารถใหการรักษาดวยวิธีการทางแพทยแผนไทยผสมผสานกับการใชเคร่ืองมือทาง
การแพทยแผนปจจุบันรวมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดวย เชน ปรอทวัดไข ไมกดลิ้น ไมเคาะ
รีเฟล็กซ (jerk harmmer) เคร่ืองวัดความดันโลหิต (sphygmomanometer) เคร่ืองฟงตรวจ 
(stethoscope) และสามารถกระทําหัตถการไดดวยตนเอง รวมถึงใชเทคโนโลยีในกระบวนการ
ผลิต การวิจัย และการพัฒนายาไดอีกดวย เชน เคร่ืองมือสกัดสารจากสมุนไพร เคร่ืองกลั่น
นํ้ามันหอมระเหย10  สวนเจาหนาแพทยแผนไทยเปนผูที่ผานการอบรมนวดราชสํานักจาก
กระทรวงสาธารณสุขเบื้องตน 372 ชั่วโมง หรือ 800 ชั่วโมง  สามารถตรวจโรค วินิจฉัยโรค 
รักษาโรค และฟนฟูสุขภาพตามตําราการแพทยแผนไทย  แตไมสามารถใชวิธีการรักษาโรคหรือ
ใชเคร่ืองมือของการแพทยแผนปจจุบันได  
 5. ตัวชี้วัดการใหบริการดานการแพทยแผนไทย โรงพยาบาลตาง ๆ ทั่วประเทศ
จะตองประเมินผลและรายงานผลตามตัวชี้วัดดานการแพทยแผนไทยของกระทรวงสาธารณสุข  
โดยตัวชี้วัดที่เก่ียวของมี 2 ตัวชี้วัด ตัวชี้วัดแรกคือ จํานวนครั้งของประชาชนที่มีสิทธิหลักประกัน
สุขภาพไดรับบริการแพทยแผนไทยอยางนอยรอยละ 15 ของจํานวนครั้งของการมารับบริการ
สุขภาพทั้งหมด  และตัวชี้วัดที่สอง คือ มูลคาการสั่งใชยาสมุนไพรเปรียบเทียบกับมูลคาการใชยา
ทั้งหมดในอยางนอยรอยละ 3 ของการใชยาทั้งหมดในโรงพยาบาลศูนยหรือโรงพยาบาลทั่วไป 
และอยางนอยรอยละ 5 ของการใชยาทั้งหมดในโรงพยาบาลชุมชนและสถานีอนามัย  ขอมูลจาก
ฐานขอมูล11 พบวามูลคาการใชยาไมถึงตามเปาหมายที่กําหนด 

6. ปญหาและอุปสรรคของการใหบริการแพทยแผนไทย 
 แมวาจะมีการสงเสริมใหมีการใชบริการดานการแพทยแผนไทยเพ่ิมมากข้ึนก็ตาม แต

การบริการดานแพทยแผนไทยก็ยังต่ํากวาเปาหมายท่ีกระทรวงสาธารณสุขกําหนดไวเปนอยาง
มาก  ทั้งน้ีอาจเนื่องมาจากสาเหตุหลายประการ โดยสาเหตุหลักๆ น้ันสรุปไดดังน้ี  

 1. แพทยสั่งใชยาสมุนไพรนอยกวาเกณฑตัวชี้วัดของกรมพัฒนาการแพทยแผนไทย
และการแพทยทางเลือก  โดยขอมูลเดือนกันยายน พ.ศ. 2551 พบวา แพทยในโรงพยาบาลศูนย
หรือโรงพยาบาลทั่วไปมีการส่ังใชยาสมุนไพรในการรักษาผูปวยนอยกวารอยละ 1  สวนใน
โรงพยาบาลชุมชนและสถานีอนามัยมีการสั่งใชยาสมุนไพรโดยเฉลี่ยทั่วประเทศคิดเปนรอยละ 
3.3811 

 2. จํานวนบุคลากรที่ใหบริการดานการแพทยแผนไทยมีไมเพียงพอ12 และมีการ
กระจายอัตราตําแหนงสูสวนภูมิภาคไมเหมาะสม 
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 3. จํานวนรายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติมีจํานวนรายการยานอยเม่ือ
เปรียบเทียบกับรายการยาแผนปจจุบันในบัญชียาหลักแหงชาติ8,13,14   ในบัญชียาหลักแหงชาติ 
พ.ศ. 2542 มีจํานวนรายการยาแผนปจจุบัน 755 รายการ และจํานวนรายการยาสมุนไพร 13 
รายการ  สวนในบัญชียาสมุนไพร พ.ศ. 2549 มีจํานวนรายการยาสมุนไพร 19 รายการ  และ
บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 มีจํานวนรายการยาแผนปจจุบัน 771 รายการ และจํานวน
รายการยาสมุนไพร 20 รายการ  

สรุป 
งานบริการดานการแพทยแผนไทยในโรงพยาบาลไดรับการสงเสริมและสนับสนุนจาก

รัฐบาลอยางตอเน่ือง  การใหบริการแพทยแผนไทยสามารถใชสิทธิหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
ได  โดยผูปวยที่มารับบริการเพ่ือการรักษาหรือฟนฟูสุขภาพจะไมเสียคาใชจายในการใชบริการ
นวดไทย (ยกเวนการนวดฝาเทา) การอบประคบสมุนไพร และการใชยาสมุนไพร  แมวางาน
บริการดานการแพทยแผนไทยไดรับการสนับสนุนอยางมากจากรัฐบาล แตงานดานแพทยแผนไทย
ยังไมบรรลุตัวชี้วัดเปาหมายของกระทรวงสาธารณสุข อันเนื่องมาจากสาเหตุหลายประการ  
ปญหาที่พบเห็นกันมากในปจจุบัน คือ แพทยมีการสั่งใชยาสมุนไพรนอยกวาเกณฑที่กระทรวง
สาธารณสุขไดกําหนดไว  จํานวนรายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักมีจํานวนนอยเม่ือ
เปรียบเทียบกับรายการยาแผนปจจุบันในบัญชียาหลักแหงชาติ  และขณะที่มีการปรับปรุงบัญชี
ยาหลักแหงชาติในหลาย ๆ คร้ัง แตจํานวนรายการยาสมุนไพรไมเปลี่ยนแปลงมากนัก  ดังน้ันจึง
ควรสงเสริมใหบุคลากรทางการแพทยมีการสั่งใชบริการดานการแพทยแผนไทยอยางตอเน่ือง 
เพ่ือใหครอบคลุมการรักษาผูปวยดวยการแพทยแผนไทยเสริมกับการรักษาดวยการแพทยแผน
ปจจุบัน ใหมีประสิทธิภาพในการรักษาสูงสุดและผูปวยมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น  
 
เอกสารอางอิง 

1. ยุวดี ตปนียกร วิวัฒนาการของการแพทยไทย ตั้งแตสมัยเริ่มตนจนถึงสิ้นสุดรัชกาลสมัย
สมเด็จพระจุลจอมเกลาเจาอยูหัว วิทยานิพนธปริญญาอักษรศาสตรมหาบัณฑิต: 
ประวัติศาสตร จุฬาลงกรณ 2522; อางอิงใน รายงานผลการวิจัยเอกสารดานการแพทย
แผนไทย รวบรวมโดย ศูนยประสานงานการพัฒนา การแพทยและเภสัชกรรมแผนไทย 
กองแผนสาธารณสุข, สํานักงานคณะกรรมการสาธารณสุขมูลฐาน, ศูนยฝกอบรม และ
พัฒนาการสาธารณสุขมูลฐาน ภาคเหนือ นครสวรรค สีแดงการพิมพ 2535: 1. 

2. World Health Organization Traditional medicine strategy (online). Available at 
http://whqlibdoc.who.int/hq/2002/WHO_EDM_TRM_2002.1.pdf (13 November 2009). 

3. กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข การสราง 
การจัดการความรู ภูมิปญญาไท สุขภาพวิถีไท การประชุมวิชาการประจําปการแพทย
แผนไทย การแพทยพ้ืนบานไทยและการแพทยทางเลือก พ.ศ. 2549 กรุงเทพฯ อุษา
การพิมพ 2549: 109-110. 
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4. เพ็ญนภา ทรัพยเจริญ กัญจนา ดีวิเศษ กัณฑวีร วิวัฒนพาณิชย และคณะ การประยุกตใช
ทฤษฎีการแพทยแผนไทยในการใหบริการสาธารณสุขของรัฐ สถาบันการแพทยแผนไทย 
กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 2540. 

5. กองการแพทยทางเลือก กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 
กระทรวงสาธารณสุข รายงานผลการปฏิบัติงาน พ.ศ. 2546 โรงพิมพองคการรับสง
สินคาและพัสดุภัณฑ 2546: 316-320. 

6. พระราชบัญญัติคุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 2542. 
7. กองการแพทยทางเลือก กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 

กระทรวงสาธารณสุข การดูแลผูปวยปวดหลัง ปวดเอวดวยการแพทยผสมผสาน การ
สัมมนาวิชาการแพทยทางเลือก ครั้งที่ 2 วันที่ 23-24 มีนาคม 2549 โรงแรมเอเชีย
แอรพอรต (online). Available at http://www.dtam.moph.go.th/alternative/ 
viewstory.php?topicid=25&subtopicid=79&id=423 (13 November 2009). 

8. คณะกรรมการแหงชาติดานยา บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ.2551 บัญชียาจากสมุนไพร 
นนทบุรี กระทรวงสาธารณสุข 2551. 

9. ประพจน  เภตรากาศ จิราพร  ลิ้มปานานนท สุนทรี  วิทยานารถไพศาล การบูรณาการ
การแพทยแผนไทย: สถานการณการใหบริการการแพทยแผนไทย พิมพครั้งที่ 2  
กรุงเทพฯ อุษาการพิมพ 2551: 48. 

10. กองการประกอบโรคศิลปะ กรมสนับสนุนบริการสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข 
มาตรฐานวิชาชีพผูประกอบโรคศิลปะ สาขาการแพทยแผนไทยประยุกต พ.ศ. 2547: 
19-21. 

11. สํานักตรวจและประเมินผล กระทรวงสาธารณสุข E-inspection (online). Available at  
http://203.157.7.7/inspec/report_kpi_ext_1.php?select_zone=0&case=1&pro_
code=10&Month=01&all= (13 November 2009). 

12. ฑินกร  โนรี รายงานการศึกษาการวางแผนความตองการผูใหบริการดานการแพทย
แผนไทยของสถานบริการภาครัฐในทศวรรษหนา ป พ.ศ. 2551-2560 กระทรวง
สาธารณสุข 2551: 5-11. 

13. คณะกรรมการแหงชาติดานยา บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ.2542 บัญชียาจากสมุนไพร 
นนทบุรี กระทรวงสาธารณสุข 2543. 

14. คณะกรรมการแหงชาติดานยา บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ.2549 บัญชียาจากสมุนไพร 
นนทบุรี กระทรวงสาธารณสุข 2549. 
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คําถาม  

1. ขอใดตอไปน้ีเปนยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 
1. มะขามแขก 
2. เพชรสังฆาต 
3. วานหางจระเข 
4. ขม้ินชัน 
5. ตะไคร 

2. บุคคลใดสามารถรักษาดวยการนวดไทยได 
1. นายขาวมีไขสูง 
2. นายมวงมีอาการเวียนศีรษะมาก 
3. นายเขียวมีความดันโลหิตเทากับ 120/ 80 มิลลิเมตรปรอท 
4. นางเหลืองอยูในชวงมีประจําเดือน 
5. นายดํามีภาวะอดนอน 

3. สิทธิหลักประกันสขุภาพไมครอบคลุมบริการแพทยแผนไทยขอใด  
1. นวดฝาเทา   
2. อบสมุนไพร   
3. ประคบสมุนไพร   
4. นวดตัว   
5. ถูกทุกขอ 

4. ขอใดกลาวไมถูกตองเก่ียวกับบริการดานการแพทยแผนไทย 
1. การมารับบริการดานการแพทยแผนไทย สามารถเขารับบริการไดทั้งจากการสงตอ

ของแพทยแผนปจจุบัน และเขารับบริการโดยตรงกับแพทยแผนไทย 
2. ผูปวยที่มีสิทธิหลักประกันสุขภาพสามารถมานวดตัวเพ่ือรักษาโรคหรือฟนฟูโรคได

โดยไมเสียคาใชจายใด ๆ 
3. ผูปวยเปนโรคภูมิแพสามารถอบสมุนไพรได 
4. ผูปวยที่มีอาการปวดกลามเน้ือ สามารถมารับบริการดวยการแพทยแผนไทยได 
5. ผูปวยที่เปนโรคเบาหวานและไมสามารถควบคุมนํ้าตาล ไมสามารถอบสมุนไพร 

5. ขอใดไมใชบริการดานการแพทยแผนไทย 
1. การนวดไทย 
2. การฝงเข็ม 
3. การอบสมุนไพร 
4. การประคบสมุนไพร 
5. การจายยาสมุนไพร 
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6. ขอใดกลาวไมถูกตองเก่ียวกับการใหบริการดานการแพทยแผนไทยในโรงพยาบาลของรัฐ 
1. ในป พ.ศ. 2551 พบวา รอยละ 90 ของโรงพยาบาลตาง ๆ ทั่วประเทศมีการใหบริการ

ดานการแพทยแผนไทยระดับ 4  
2. กระทรวงสาธารณสุขไดจัดระดับการใหบริการดานการแพทยแผนไทยออกเปน 4 ระดับ  
3. ปจจุบันยาสมุนไพรตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ.2551 มีจํานวนรายการยาสมุนไพร

ทั้งหมด 19 รายการ 
4. บุคลากรที่ใหบริการดานการแพทยแผนไทย ไดแก เจาหนาที่แพทยแผนไทยหรือ 

แพทยอายุรเวท  
5. สิทธิหลักประกันสุขภาพครอบคลุมการใหบริการแพทยแผนไทย 

7. ขอใดตอไปน้ีถูกตองเก่ียวกับการนวดไทย 
1. การนวดไทยมีเพียงประเภทเดียวคือ การนวดราชสํานัก 
2. สิทธิประโยชนของผูปวยในหลักประกันสุขภาพครอบคลุมการนวดทุกประเภท 
3. ผูนวดที่ไดรับการอบรมการนวดราชสํานักจากกระทรวงสาธารณสุข 120 ชั่วโมง

สามารถใหบรกิารนวดผูปวยได 
4. การนวดราชสํานักจะใชมือ ขอศอก และเทาในการนวดผูปวย 
5. ผูปวยที่เปนอัมพาตสามารถมานวดตัวเพ่ือฟนฟูสุขภาพไดโดยไมเสียคาใชจาย 

8. ขอใดตอไปน้ีกลาวไมถูกตองเก่ียวกับการอบสมุนไพร 
1. การอบสมุนไพรใชในการรักษาผูปวยโรคภูมิแพ หอบหืด โรคหวัด  
2. การอบสมุนไพรไมแนะนําในการรักษาผูปวยมีไขสูงเกิน 38 องศาเซลเซียส  
3. หองอบสมุนไพรมีการควบคุมอุณหภูมิใหอยูระหวาง 42-45 องศาเซลเซียส 
4. การอบสมุนไพรไมนิยมสําหรับมารดาหลังคลอด 
5. การอบสมุนไพรเปนการนําสมุนไพรหลายชนิดผสมผสานกัน เชน สมุนไพรรสเปรี้ยว 

และสมุนไพรที่มีกลิ่นหอม 

9. โรงพยาบาลที่มีการใหบริการนวดไทย และการอบประคบสมุนไพร จัดเปนการใหบริการของ
กระทรวงสาธารณสุขระดับใด  

1. ระดับ 1 
2. ระดับ 2 
3. ระดับ 3 
4. ระดับ 4 
5. ระดับ 5 
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10. ขอใดตอไปน้ีเปนตัวชี้วัดของกระทรวงสาธารณสุขในดานบริการแพทยแผนไทยในป 2551 
1. ประชาชนที่มีสิทธิในหลักประกันสุขภาพอยางนอยรอยละ 20 ไดรับบริการดาน

การแพทยแผนไทย เปรียบเทียบกับจํานวนครั้งการมารับบริการสุขภาพทั้งหมด 
2. ในโรงพยาบาลศูนยหรือโรงพยาบาลทัว่ไปมีมูลคาการส่ังใชยาสมุนไพรอยางนอย

รอยละ 3 ของมูลคาการใชยาทั้งหมด 
3. ในโรงพยาบาลชุมชนมีมูลคาการส่ังใชยาสมุนไพรอยางนอยรอยละ 3 ของมูลคาการ

ใชยาทั้งหมด 
4. ในโรงพยาบาลศูนยหรือโรงพยาบาลทัว่ไปมีมูลคาการส่ังใชยาสมุนไพรอยางนอย

รอยละ 6 ของมูลคาการใชยาทั้งหมด 
5. ในโรงพยาบาลชุมชนมีมูลคาการส่ังใชยาสมุนไพรอยางนอยรอยละ 6 ของมูลคาการ

ใชยาทั้งหมด 
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 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
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สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนมกราคม 2553



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

192  _______________________________________________________________ 
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง 
เทคโนโลยกีารวิเคราะหกระบวนการ ตอนที่ 1. หลักการเบื้องตน 

Process Analytical Technology Part I. Basic principle 
ภญ.รศ. ลาวัลย  ศรีพงษ 

รหัส 1-000-SPU-000-1001-02  จํานวน 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  22 มกราคม  พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  22 มกราคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ............................................... 
              วันท่ี............................................... 
 

โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง 

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนมกราคม 2553 



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
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 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  
เทคโนโลยกีารวิเคราะหกระบวนการ ภาค 2. การประยุกตในการผลิตยา 

(PAT Part II. Implementation in Pharmaceutical)  
ภญ.รศ.  ลาวัลย  ศรีพงษ 

รหัส 1-000-SPU-000-1001-03   จํานวน 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  22 มกราคม  พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  22 มกราคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนมกราคม 2553



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

194  _______________________________________________________________ 
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

Role of NADPH Oxidase and GSH in Cystic Fibrosis 
ภญ.อ.ดร. นุชจิรา  พงศนิมิตประเสริฐ 

รหัส 1-000-SPU-000-1001-04   จํานวน 2.50 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  22 มกราคม  พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  22 มกราคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนมกราคม 2553 
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 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

วัคซีนไขหวัดใหญตามฤดูกาล (Seasonal Influenza Vaccine) 
 ภก. เชาวลิต มณฑล , ภก. ศราวุธ เพิ่มพูนคุณารักษ  

รหัส 1-000-SPU-000-1007-01   จํานวน 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 กรกฎาคม   พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 กรกฎาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนกรกฎาคม  2553



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

196  _______________________________________________________________ 
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

ยาตานการแข็งตัวของเลือด: Warfarin (Anticoagulant: Warfarin) 
ภญ. สุภารัตน วัฒนสมบัติ 

รหัส 1-000-SPU-000-1007-02   จํานวน 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1  กรกฎาคม  พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 กรกฎาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนกรกฎาคม 2553 
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 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

Medication Reconciliation กับมาตรฐานโรงพยาบาลและการบริการสุขภาพ 
ภญ. คฑามาศ  แซผาง  

รหัส 1-000-SPU-000-1007-03   จํานวน 1.50 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 กรกฎาคม   พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 กรกฎาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนกรกฎาคม 2553



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

198  _______________________________________________________________ 
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

Clopidogrel Resistance:  Mechanism, Clinical Impact and Management 
ภญ. วีณา ไซกวย  

รหัส 1-000-SPU-000-1007-04   จํานวน 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 กรกฎาคม   พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 กรกฎาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนกรกฎาคม 2553 



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 _______________________________________________________________  199  
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

การสื่อสารการตลาดที่เภสัชกรควรรู  
(Marketing Communications for Pharmacists) 

ภก.ดร. อภิสิทธ์ิ  ฉัตรทนานนท 
รหัส 1-000-SPU-000-1007-05   จํานวน 1.50 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 

บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 กรกฎาคม   พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 กรกฎาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนกรกฎาคม 2553



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

200  _______________________________________________________________ 
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

Focal adhesion kinase (FAK) เปาหมายใหมในการรักษามะเร็ง 
ภก.อ.ดร. พีรยศ  ภมรศิลปธรรม 

รหัส 1-000-SPU-000-1007-06   จํานวน 2.50 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 กรกฎาคม   พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 กรกฎาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนกรกฎาคม 2553 



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 _______________________________________________________________  201  
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

หลักการบริหารองคกรที่เภสัชกรควรรู 
(Principal of Corporate Management for Pharmacists) 

ภก.ดร. อภิสิทธ์ิ ฉัตรทนานนท 
รหัส 1-000-SPU-000-1009-01  จํานวน  2.00  หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 

บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 กันยายน  พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 กันยายน  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนกันยายน 2553



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 
 

202  _______________________________________________________________ 
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

ระบบนําสงยาชนิดลอยตัว (Floating Drug Delivery System) 
อ. ชวาลินี  อัศวเหม 

รหัส 1-000-SPU-000-1010-01   จํานวน 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 
บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 ตุลาคม  พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 ตุลาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 

ปที่ 5 ฉบับที่ 4 เดือนตุลาคม 2553 



     
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– 

 _______________________________________________________________  203  
 

 กระดาษคําตอบสําหรับบทความฟนฟูวิชาการ 
ไทยไภษัชยนิพนธ  ฉบับการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร 

เรื่อง  

การใหบริการดานการแพทยแผนไทยในโรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
(Thai Traditional Medicine Services in Hospitals of Ministry of Public Health) 

ภญ. ธีรยา นิยมศิลป, ภญ.อ.ดร.ณัฏฐิญา   คาผล 
รหัส 1-000-SPU-000-1012-01   จํานวน 2.00 หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 

บทความมีอายุต้ังแตวันท่ี  1 ธันวาคม  พ.ศ. 2553  ถึงวันท่ี  1 ธันวาคม  พ.ศ. 2555 

 

ขอมูลของผูทําแบบทดสอบ 

ชื่อ-นามสกุล ภก./ภญ. ............................................................................................................................... 
เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ภ. .................................................โทรศัพท........................................ 
ท่ีอยู............................................................................................................................................................ 
...............................................................................................E-mail ………………………………..…….. 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย X ในชองวางเพียง 1 ตัวเลือกในแตละขอ 

ตัวเลือก  ตัวเลือก 
ขอ 

1 2 3 4 5 
ขอ 

1 2 3 4 5 

1       6      

2       7      

3       8      

4       9      

5       10      

 

     ลายเซ็นของผูทําแบบทดสอบ...............................................
              วันท่ี............................................... 
โปรดสงกระดาษคําตอบ (ถายเอกสารได)  ทางไปรษณียมาท่ี เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทาง
เภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 หรือสงทาง

โทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4426   
 

การชําระคาตรวจคําตอบและจัดสงขอมูล 

(   )  ไมไดเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ (   ) เปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ เลขท่ี............... 
         โอนเงินเขาบัญชี ชื่อ นางสาวนาตยา  ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรัพย  
สาขานครปฐม เลขท่ี บัญชี  352-2-30914-9    

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 

หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
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คําแนะนําสําหรับการสงตนฉบับบทความฟนฟูวิชาการ 

 

การศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร   
วารสารไทยไภษัชยนิพนธ (Thai Journal of Pharmacy) 

 
 เปนความรูที่เก่ียวของกับเภสัชศาสตรหรือมีประโยชนตอการประกอบวิชาชีพเภสัชศาสตร 
ซ่ึงควรสามารถใหความรูใหมเพ่ิมเติม หรือเปนเรื่องที่อยูในความสนใจ  บทความเหลาน้ีจะผาน
การตรวจสอบความถูกตองทางวิชาการจากผูทรงคุณวุฒิกอนการเผยแพร 
 

สวนประกอบของบทความ 
1. ชื่อบทความ: เปนภาษาไทยหรืออังกฤษ (อักษร BrowalliaUPC ขนาด 22 ตัวหนา)  ซ่ึง

สอดคลองและเหมาะสมกับเน้ือหา  
2. ชื่อผูนิพนธ: ระบุชื่อ(อักษร BrowalliaUPC ขนาด 16) พรอมสังกัด (อักษร BrowalliaUPC 

ขนาด 14) 
3. วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม: (อักษร BrowalliaUPC ขนาด 16) 
4. บทคัดยอ: ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ ความยาวไมเกิน 200 คํา (อักษร BrowalliaUPC 

ขนาด 16) 
5. คําสําคัญ: ระบุคําสําคัญที่เก่ียวของกับเน้ือหา 3-5 คํา (อักษร BrowalliaUPC ขนาด 14) 
6. เน้ือหา: ควรแยกรายละเอียดเปนสวน พรอมบทสรุปในสวนทายของเนื้อหา  โดยพิมพ

ดวยอักษร BrowalliaUPC ขนาด 16  และอางอิงดวยระบบตัวเลข (ที่ยกขึ้น) 
7. คําถาม: ตั้งคําถาม 5 ตัวเลือก  (1 , 2 , 3 , 4 , 5)  จํานวน 10 ขอ พรอมเฉลย 
8. เอกสารอางอิง: ใชการอางอิงรูปแบบแวนคูเวอร (Vancouver Style) 

8.1 การอางอิงบทความจากวารสาร 
 ใชรูปแบบดังน้ี  ชื่อผูนิพนธ. ชื่อเรื่อง. ชื่อวารสาร ปที่พิมพ; ปที่: หนาแรก-หนา
สุดทาย.  
 กรณีมีผูนิพนธมากกวา 3 ทาน ใสเฉพาะ 3 ทานแรก และตามดวย et al.  
    ดังตัวอยาง 

1. Yeola BS, Pisal SS, Paradkar AR, et al.  New drug delivery systems 
for elderly.  N Engl J Med; 37(7): 312-8. 

2. สมลักษณ คงเมือง, ธวัชชัย แพชะมัด. ไลโปโซม. ฟารมาไทม 2546;1(2):45-
52. 
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8.2 การอางอิงบทความจากหนังสือ  
     ใ ช ร ูป แบบด ังนี ้  ชื ่อ ผู น ิพนธ .  ชื ่อ เ รื ่อ ง .  ใน /In: ชื ่อบ ร รณาธ ิก า ร , 
บรรณาธิการ/editor(s). ชื่อหนังสือ. คร้ังที่พิมพ. เมืองที่พิมพ:  สํานักพิมพ; ปที่
พิมพ. หนา/p. หนาแรก-หนาสุดทาย.  
    ดังตัวอยาง 

1. Wermuth CG. Designing prodrugs and bioprecursors. In: Jolles G, 
Wooldridge KRH , editors. Drug design: fact of fantasy. 2nd ed.London: 
Academic Press; 1984. p.47-49. 

2. ดาบศักดิ์ กองสมุทร. การประเมินและการรักษาเบื้องตน. ใน ธวัชชัย 
กาญจนรินทร, ปริญญา ทวีชัยการ, นภดล วรอุไร,บรรณาธิการ. การ
ชวยชีวิตผูบาดเจ็บขั้นสูง. พิมพคร้ังที่ 3. กรุงเทพฯ: โรงพิมพพยาบาลพระ
มงกุฏเกลา; 2544. หนา 6-13. 

8.3 การอางอิงบทความจากแหลงอ่ืนๆ เชน บทความ on-line  
 ใชรูปแบบดังน้ี  ชื่อผูนิพนธ. ชื่อบทความ [ประเภทของสื่อ]. ปพิมพ [เขาถึง

เม่ือ/cited ป เดือน วันที่]. เขาถึงไดจาก/Available from:http://……………. 
ดังตัวอยาง 

1. Anonymous. Effervescent delivery system enhanced bioavailability 
of nutrients [online].2001[cited 2002 October 22]. Available 
from: http://www.performingscience.com/ article1.html.  

 
การพิมพและสงบทความ 
 พิมพตนฉบับดวยโปรแกรม Microsoft Office Word เปนภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ  ความยาวของทั้งบทความไมควรเกิน 10 หนา A4  เวนขอบดานบน-ลาง 
ดานละ 2.54 ซม. และซาย-ขวา ดานละ 2.54 ซม.   
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สงบทความ ถึง 
 
 
 
 
 
 

 

หรือสง file ที่อีเมล: sunchai@su.ac.th   
โทรศัพท: 0-3427-3058 หรือ 08-1299-1971   
โทรสาร: 0-3424-4462    

ทานสามารถเสนอชื่อ peer reviewer ได 2 ทาน  บทความที่ผานการพิจารณา
จะนําไปเผยแพรแบบออนไลนทางเว็บไซดของคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 
(http://www.pharm.su.ac.th) รายเดือน และนํามาตีพิมพเปนวารสารฉบับรวมบทความ
รายป 

มีคาตอบแทนใหผูเขียนบทความจํานวน 3,000 บาทตอเรื่อง 
 

 

เลขานุการการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร  
คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศลิปากร 
อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000                           

 



ใบสมัครการเปนสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ 
(Thai  Journal of  Pharmacy) 

 
 
ช่ือ.....................................................นามสกุล......................................................อาชีพ................................ 
ที่อยู เลขท่ี.................หมู.............ซอย........................................อาคาร...................................................ช้ันที่ .......... 
แขวง/ตําบล.................................................อําเภอ/ซอย...............................จังหวัด................................................... 
รหัสไปรษณีย.......................หมายเลขโทรศัพท.....................................หมายเลขโทรสาร....................................... 
หมายเลขโทรศัพทมือถือ.................................................เบอรอีเมล.......................................................................... 
 
สมัตรสมาชิกวารสารไทยไภษัชยนิพนธ   
          ขอสมัครเปนสมาชิก   

  1   ป   จํานวนเงิน  1,200 บาท  
        ขอตออายุสมาชิก  เลขที่สมาชิก......................................................... 
 
โดยใหจัดสงวารสารไปที่ ....................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................. 
 
โดยชําระคาสมัครเปนสมาชิก 
   โอนเงินเขาชื่อบัญชี  นางสาวนาตยา ทับทิมทอง  ธนาคารทหารไทย ประเภทออมทรพัย ์ 
สาขานครปฐม เลขท่ี บญัชี  352 – 2 – 30914 – 9     

ท้ังนี้หากทานโอนเงินเขามาแลว โปรดสงสําเนาการโอนเงินถึงคุณนาตยา ทับทิมทอง มาท่ี 
หมายเลขโทรสาร  0-3425-0941  หรือ หมายเลข โทรศัพท 0-3427-3053 
 
ตองการใหออกใบเสร็จในนามชื่อ-นามสกุล................................................................................................... 
................................................................................................................................................................... 
 
 
  
       
             กรุณาสงใบสมัครไปที่        เลขานุการหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร 

                 คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 
                 อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000 
                 หรือสงทางโทรสารท่ีหมายเลข 0-3424-4462 

   
 

 
สามารถดาวนโหลดใบสมัครไดที่  http://www.pharm.su.ac.th/thai/CE 

 
 



แบบสอบถามความคดเหน็ิ  
 

1. ชื่อหนวยงาน ......................................................................สังกัด........................................................... 
2. ทานไดรับวารสารสม่ําเสมอหรือไม 
 สม่ําเสมอ  รับเฉพาะเลม เนื่องจาก................................................................... 
3. ทานเห็นวาวารสารไทยไภษัชยนิพนธมีประโยชนตอทานหรือหนวยงานของทาน 
 มาก   ปานกลาง   นอย 
4.  ทานเห็นวาวารสารมีเนื้อหาสาระโดยรวมเปนอยางไร 
 ดีมาก   ดี   ปานกลาง   นอย 
5.  หากเห็นวาควรมีการปรับปรุงดานใด 
      ............................................................................................................................................................ 
     ............................................................................................................................................................. 
     ............................................................................................................................................................. 
6.  ทานคิดวาควรเพ่ิมเติมเนื้อหาสาระในเรื่องใดบาง 
     ............................................................................................................................................................. 
     ............................................................................................................................................................. 
     ............................................................................................................................................................. 
7.  รูปเลมและรูปแบบการจัดวางภายในเลม 
 ดีมาก   ดี   ปานกลาง   ควรปรับปรุงดานใด 
 
     ............................................................................................................................................................. 
     ............................................................................................................................................................. 
8.  การใชภาษา 
 เหมาะสม-เขาใจงาย เขาใจยาก-ควรปรับปรุง ใชศัพททางเทคนิคมากเกินไป 
 
9.  ขอเสนอแนะอื่นๆ 
      ............................................................................................................................................................ 
     ............................................................................................................................................................. 
     ............................................................................................................................................................. 
      ............................................................................................................................................................ 
     ............................................................................................................................................................. 
     ............................................................................................................................................................. 
 
 

ขอขอบคณุท่ีทานให้ความรวมมือและสนใจวารสารไทยไภษชัยนพนธ์่ ่ ิ  
 




