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บทน า 

จากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ.ศ. 2559 ได้กล่าวถึงการสุ่มตัวอย่าง ไว้ในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา โดยข้อก าหนดการสุ่มตัวอย่าง
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เน้นย้ าถึงแผนการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบต้องเหมาะสม ใช้วิธีการปฏิบัติท่ี
สามารถป้องกันการปนเป้ือน การปนเป้ือนข้าม และจ านวนตัวอย่างท่ีจะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องก าหนดด้วย
วิธีการทางสถิติเป็นไปตามหลักวิชาการ ท้ังหมดต้องร่างโดยหน่วยงานท่ีเหมาะสมมีผู้รับผิดชอบ หากเกิดการ
เปล่ียนแปลง มีการทบทวน และอนุมัติโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในด้านคุณภาพ ประกอบกับกระบวนการสุ่ม
ตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบคุณภาพสินค้า ไม่สามารถสุ่มตัวอย่างตรวจสอบได้ท้ังหมด จากปัจจัยข้อก าจัดด้าน
เวลา ค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบ และการท าลายสินค้าในบางรายการท่ีต้องท าการตรวจสอบหรือทดสอบ 

  
วัตถุประสงค ์

เพื่อศึกษาประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่า
ด้วยยา พ.ศ. 2559 ในส่วนของการสุ่มตัวอย่างและมาตรฐานและแนวทางการสุ่มตัวอย่างท่ีก าหนดด้วยวิธีการ
ทางสถิติเป็นไปตามหลักวิชาการ 

 

วิธีการศึกษา 
1. ระบุปัญหาและวัตถุประสงค์ในการศึกษาวิจัย 
2. ระบุค าท่ีเกี่ยวข้อง หรือประโยคท่ีสัมพันธ์กับการสุ่มตัวอย่างและมาตรฐาน และแนวทางการสุ่ม

ตัวอย่างท่ีก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติเป็นไปตามหลักวิชาการ 
3. การค้นหาบทความ ประกาศ ข้อก าหนด ท้ังภายในและภายนอกประเทศ ในส่วนของการสุ่ม

ตัวอย่างและมาตรฐานและแนวทางการสุ่มตัวอย่างท่ีก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติเป็นไปตามหลักวิชาการ 
4. การประเมินความเกี่ยวข้องของบทความท่ีได้จากการค้นหา 
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5. การเช่ือมโยงสาระส าคัญในบทความ
ต่าง ๆ และการระบุความเกี่ยวข้องของบทความ   
ประกาศ และข้อก าหนด 

6. การจัดองค์ประกอบของการทบทวน
วรรณกรรม 

7 .  ก า ร ลงมื อ เ ขี ยนผลกา รทบ ทว น
วรรณกรรม 
 

ผลการทบทวนวรรณกรรม 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไข
เพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
โบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ได้
กล่าวถึงการสุ่มตัวอย่าง ไว้ในหลักเกณฑ์และวิธีการ
ใน ก าร ผ ลิต ย า  ป ร ะก อ บ ด้ ว ย  นิ ย าม ศัพ ท์ 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี 1
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี 2 และ
ภาคผนวก 7 การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบและวัสดุการ
บรรจุ 1 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ 1  

- หมวด 1 การบริหารจัดการคุณภาพ ใน
ส่วนการควบคุมคุณภาพ ข้อ 3 กล่าวว่าการควบคุม
คุณภาพเป็นส่วนของหลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตยาซึ่งเกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่างข้อก าหนด 
และการทดสอบ มีการท างานร่วมกับหน่วยงานอื่น
ภายในองค์กร  

- หมวด 2 บุคลากร ในส่วนบุคลากรหลัก 
ข้อ 5 หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพโดยท่ัวไปมีความ
รับผิดชอบรับรองข้อก าหนด วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
วิธี การทดสอบ และวิธีปฏิบั ติ ในการควบคุม
คุณภาพในข้อย่อยท่ี 5.4 

- หมวด 3 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ 
ข้อ 22 ก าหนดให้ต้องมีบริเวณแยกต่างหากส าหรับ
การสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้น ถ้าท าการสุ่มตัวอย่างใน

บริ เวณจัดเก็บ ต้องท าโดยมีการป้องกันการ
ปนเป้ือนและการปนเป้ือนข้าม  

- หมวด 4 การด าเนินการด้านเอกสาร ให้
ระบุถึงวิ ธีการด า เนินการ ท้ังหมดของการสุ่ม
ตัวอย่าง รวมถึงเกณฑ์การยอมรับ ประกอบกับ
ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ก าหนดใน
ข้อย่อยท่ี 16.4 วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ 
อ ย่ า ง น้ อ ย ต้ อ ง ป ร ะ ก อ บ ด้ ว ย  ห รื อ ใ ห้ มี
เอกสารอ้างอิง และข้อย่อย 19.9 ต้องค าแนะน า
รายละเอียดของการควบคุมระหว่างการบรรจุ 
พร้อมท้ังค าแนะน าส าหรับการสุ่มตัวอย่างและ
ขีดจ ากัดท่ียอมรับ และประเด็นส าคัญในข้อ 25 ท่ี
ก าหนดให้ต้องมีวิธีการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณ์
อักษรส าหรับการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วย
วิธีการ สุ่มตัวอย่าง และอุปกรณ์ ท่ีใช้ ปริมาณ
ตัวอย่างท่ีเก็บ และข้อควรระวังท่ีต้องสังเกต เพื่อ
หลีกเล่ียงการปนเปื้อน หรือการเส่ือมคุณภาพของ
วัตถุและวัสดุการบรรจุ  

- หมวด 5 การด าเนินการผลิต ข้อก าหนด
ท่ัวไป ข้อ 2 ก าหนดให้การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับ
การสุ่มตัวอย่างวัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ 
ต้องท าให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติหรือค าแนะน าท่ี
เขียนไว้ และต้องมีการบันทึก ประกอบกับข้อ 28 
การส่งมอบวัตถุต้ังต้นแต่ละครั้ง หากวัตถุต้ังต้น
ชนิดเดียวกันมีหลายรุ่นผลิต ต้องแยกการสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบ และการปล่อยผ่านของแต่ละ
รุ่น 

- หมวด 6 การควบคุมคุณภาพ ก าหนด
หลักการการควบคุมคุณภาพเป็นการด าเนินการท่ี
เกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนดการทดสอบ 
และร่วมกับหน่วยงานอื่นภายในองค์กรในการ
บริหารจัดการระบบเอกสารและวิธีการปฏิบัติใน
การปล่อยผ่าน  เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าวัตถุวัสดุ
การบรรจุได้รับการปล่อยผ่านไปใช้ หรือผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปได้รับการปล่อยผ่านไปจ าหน่าย ต่อเมื่อมี
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การตัดสินแล้วว่าได้ผ่านการทดสอบท่ีจ าเป็นและมี
คุณภาพการควบคุมคุณภาพไม่ได้จ ากัดเฉพาะการ
ด าเนินการการในห้องปฏิบัติการ แต่เกี่ยวข้องใน
การตัดสินใจทุกอย่างท่ีอาจเกี่ยวข้องกับคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ ก าหนดหลักการข้อ การสุ่มตัวอย่าง
ต้องด าเนินการตามวิธีการปฏิบัติท่ีผ่านการอนุมัติ
ใน 

O ข้อ 11 ประกอบด้วย 
(1) วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
(2) เครื่องมือท่ีใช้ 
(3) ปริมาณตัวอย่างท่ีสุ่ม 
(4) ค าแนะน าส าหรับการแบ่ง

ตัวอย่าง 
(5) ชนิดและสภาพของภาชนะ

บรรจุตัวอย่าง 
(6) การบ่งช้ีถึงภาชนะบรรจุท่ีถูก

สุ่มตัวอย่าง 
(7 )  ข้อควรระวั งพิ เศษท่ี ต้อง

สังเกต โดยเฉพาะการสุ่มตัวอย่างวัตถุท่ี
ปราศจากเช้ือหรือท่ีเป็นอันตราย 

(8) สภาวะการเก็บรักษา 
(9) ข้อแนะน าส าหรับการท า

ความสะอาด และการเก็บเครื่องมือท่ีใช้ใน
การสุ่มตัวอย่าง 
O ข้อ 12 ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทน

ของรุ่นของวัตถุวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ท่ีสุ่ม
ตัวอย่างอาจมีการเก็บตัวอย่างอื่นเพิ่มเติม เพื่อ
ตรวจติดตามขั้นตอนส าคัญของกระบวนการ เช่น 
ตอนเริ่มต้นหรือตอนสุดท้ายของกระบวนการผลิต
 O ข้อ 13 ภาชนะบรรจุตัวอย่างต้องติด
ฉลากระบุถึงส่ิงท่ีบรรจุอยู่ภายใน รวมทั้งหมายเลข 
รุ่น  วันท่ีสุ่มตัวอย่าง   และภาชนะท่ีได้ท าการสุ่ม
ตัวอย่างมา 

- หมวด 7 การจ้างการผลิตและการ
วิเคราะห์ ก าหนดเรื่อง สัญญาจ้างต้องอธิบายอย่าง 

ชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบ ต้องก าหนดว่าผู้รับจ้างจะ
ท าการสุ่มตัวอย่างท่ีสถานท่ีของ ผู้ผลิตหรือไม่ 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนท่ี 2 

- หมวด 4 อาคารและส่ิงอ านวยความ
สะดวก ต้องก าหนดพื้นท่ี หรือมีระบบควบคุมอื่น ๆ 
ส าหรับกิจกรรมการสุ่มตัวอย่าง ในข้อย่อย 5.1 

- หมวด 6 การด าเนินการด้านเอกสารและ
การบัน ทึกการด า เนินการผลิต  (บัน ทึกการ
ด าเนินการผลิตและการควบคุม) ในข้อย่อย 18.5 
การด าเนินการสุ่มตัวอย่าง ต้องมีการด าเนินการ
ด้านเอกสารเมื่อเสร็จส้ินแต่ละขั้นตอนส าคัญใน
บันทึกการด าเนินการผลิต (บันทึกการด าเนินการ
ผลิตและการควบคุม) 

- หมวด 7 การจัดการวัตถุ ก าหนดการสุ่ม
ตัวอย่ า ง  และก ารทดสอบวั ตถุ ท่ี ใ ช้ ในก าร
ด าเนินการผลิต  

O ข้อ 14 ตัวอย่างวัตถุท่ีถูกสุ่มต้องเป็น
ตัวแทนของท้ังรุ่นผลิต โดยวิธีการสุ่มตัวอย่างต้อง
ระบุ หมายเลขภาชนะบรรจุท่ีถูก สุ่มตัวอย่าง 
ต าแหน่งท่ีสุ่มตัวอย่าง และปริมาณของวัตถุท่ีถูกสุ่ม
ตัวอย่างในแต่ละภาชนะบรรจุ จ านวนภาชนะบรรจุ 
และปริมาณของตัวอย่างท่ีถูกสุ่มต้องขึ้นอยู่กับ
แผนการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งพิจารณาจากความส าคัญ 
และความแปรปรวนของวัตถุ ประวัติคุณภาพท่ี
ผ่านมาของผู้ส่งมอบ และปริมาณท่ีต้องการส าหรับ
การวิเคราะห์  

O ข้อ 15 ต้องด าเนินการสุ่มตัวอย่างวัตถุ
ในสถานท่ีท่ีก าหนด และปฏิบัติตามวิธีการท่ีได้ถูก
ออกแบบ เพื่อป้องกันการปนเปื้อน และการ
ปนเปื้อนข้ามจากวัตถุอื่น การสุ่มตัวอย่างและการ
ควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต ต้องมีวิธีการ
ปฏิบัติท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับอธิบายวิธีการ
สุ่มตัวอย่างวัตถุในระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต และสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมใน
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ระหว่างกระบวนการผลิต แผนและวิธีการสุ่ม
ตัวอย่างต้องอยู่บนพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์  

O ข้อ 16 การสุ่มตัวอย่างระหว่าง
กระบวนการผลิตต้องด าเนินการโดยใช้วิธีการ
ปฏิบัติท่ีสามารถป้องกันการปนเปื้อน วัตถุท่ีถูกสุ่ม
ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือสารออกฤทธิ์
ทางเภสัชกรรมต้องจัดท าวิธีการปฏิบัติเพื่อให้มั่นใจ
ในความคงสภาพของตัวอย่างหลังจากเก็บ 

 -  ห ม ว ด  1 1  ก า ร ค ว บ คุ ม ใ น
ห้องปฏิบัติการ หน่วยงานคุณภาพต้องมีเอกสาร
วิธีการปฏิบัติท่ีเกี่ยวกับวิธีการสุ่มตัวอย่าง การ
ทดสอบ การปล่อยผ่าน ข้อก าหนด แผนการสุ่ม
ตัวอย่าง และวิธีทดสอบต้องเหมาะสมและเป็นไป
ตามห ลักวิ ช าก าร  เ พื่ อ ให้ มั่ น ใ จว่ า วั ตถุ ดิ บ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต สารออกฤทธิ์ทางเภสัช
กรรม และวัสดุการบรรจุเป็นไปตาม มาตรฐานท่ี
ก าหนดด้านคุณภาพ และ/หรือความบริ สุทธิ์ 
ข้อก าหนด และวิ ธีทดสอบต้องสอดคล้องกับ 
ข้อก าหนดตามต ารายา และอาจมีข้อก าหนด
เพิ่มเติมได้ ข้อก าหนด แผนการสุ่มตัวอย่าง และวิธี
ทดสอบ รวมท้ังการเปล่ียนแปลงท้ังหมดต้องร่าง
โดยหน่วยงานท่ีเหมาะสม มีการทบทวน และ
อนุมัติโดยหน่วยงานคุณภาพ 

 

ภาคผนวก 7 การสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้นและวัสดุ
การบรรจ ุ

ระบุหลักการส าคัญของการสุ่มตัวอย่าง 
ต้องปฏิบัติตามท่ีระบุไว้ในหมวด 6 การควบคุม
คุณภาพ ข้อ 11 ถึง 14 ของหลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิตยา ส่วนท่ี 1 โดยข้อก าหนดนี้ให้ใช้กับ
การสุ่มตัวอย่างของวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุ
เท่านั้น เนื่องจากเป็นการน าวัตถุต้ังต้นหรือวัสดุการ
บรรจุมาแต่เพียงส่วนน้อยของแต่ละรุ่นเท่านั้น
ส าหรับใช้เป็นตัวแทนในการทดสอบ การสรุปผลท่ี
ถูกต้องไม่สามารถพิจารณาได้จากการทดสอบ
ตัวอย่างท่ีไม่เป็นตัวแทนของท้ังรุ่น การสุ่มตัวอย่าง

ท่ีถูกต้องจึงเป็นส่วนท่ีส าคัญอย่างหนึ่งของระบบ
ประกันคุณภาพ ผู้ท่ีท าหน้าท่ีในการสุ่มตัวอย่างต้อง
ผ่านการฝึกอบรมในเรื่องการเก็บตัวอย่างท่ีถูกต้อง 
และมีการอบรมอย่างต่อเนื่อง การอบรมอย่างน้อย
ต้องครอบคลุมในประเด็นต่อไปนี้ 

1. แผนการสุ่มตัวอย่าง 
2. วิธีการปฏิบัติท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรใน

การสุ่มตัวอย่าง 
3. เทคนิคและเครื่องมือท่ีใช้ในการสุ่ม

ตัวอย่าง 
4. ความเส่ียงในการปนเป้ือนข้าม 
5. ข้อควรระวังเกี่ยวกับสารท่ีไม่คงตัว 

หรือสารท่ีปราศจากเช้ือ 
6. ความส าคัญท่ีต้องพิจารณาตรวจสอบ

ลักษณะของวัตถุ ต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ภาชนะ
บรรจุและฉลากด้วยสายตา 

7. ความส าคัญของการบันทึกสภาวะท่ีไม่
คาดคิดหรือผิดปกติท่ีเกิดขึ้น 

วัสดุการบรรจุ ข้อ 5 แผนการสุ่มตัวอย่าง
วัสดุการบรรจุ อย่างน้อยต้องพิจารณาจากปริมาณ
ท่ีรับมา คุณภาพท่ีต้องการของวัสดุการบรรจุ 
ประเภทของวัสดุการบรรจุ เช่น วัสดุการบรรจุปฐม
ภูมิ วัสดุการบรรจุท่ีพิมพ์ข้อความ วิธีการผลิต และ
ความรู้ในเรื่องระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิต
วัสดุการบรรจุ ซึ่งทราบมาจากการตรวจ ประเมิน
ระบบการประกันคุณภาพ ท้ังนี้ จ านวนตัวอย่างท่ี
จะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องก าหนดด้วยวิธีการ
ทางสถิติ 

จากข้อก าหนดการ สุ่ม ตั วอย่ า งตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เน้นย้ าถึงแผนการ
สุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบต้องเหมาะสมใช้วิธีการ
ปฏิบัติท่ีสามารถป้องกันการปนเป้ือน การปนเปื้อน
ข้ามและจ านวนตัวอย่างท่ีจะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น 
ต้องก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติเป็นไปตามหลัก
วิชาการ ท้ังหมดต้องร่างโดยหน่วยงานท่ีเหมาะสม 
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วิชาการ ท้ังหมดต้องร่างโดยหน่วยงานท่ีเหมาะสม
มีผู้รับผิดชอบ หากเกิดการเปล่ียนแปลง มีการ
ทบทวน และอนุมัติโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบใน
ด้านคุณภาพ ประกอบกับกระบวนการสุ่มตัวอย่าง
เพื่อการตรวจสอบคุณภาพสินค้า ไม่สามารถสุ่ม
ตัวอย่างตรวจสอบได้ท้ังหมด จากปัจจัยข้อก าจัด
ด้านเวลา ค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบ และการ
ท าลายสินค้าในบางรายการท่ีต้องท าการตรวจสอบ
หรือทดสอบ  

มาตรฐานและแนวทางการสุ่มตัวอย่างท่ี
ก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติเป็นไปตามหลักวิชาการ 
เช่น  

1. TRS 1025 - Annex 4: WHO 
guidelines for sampling of pharmaceutical 
products and related materials Annex 4, 
WHO Technical Report Series 1025, 20052 

2.  CAC, Codex Alimentarius 
Commission, “General Guidelines on 
Sampling CAC-GL-50”, 2004, p. 1-693 

3. United Nations Office on Drugs 
and Crime (UNODC). 2009. Guidelines on 
Representative Drug Sampling. United 
Nations New York, United Nations 
Publication Sales No. E.09. XI.13 ISBN 978-
92-1-148241-64 

4. Military Standard: MIL (MIL-STD-
105A,105B, 105C, 105D, 105E) MIL-STD-
105E, MIL-STD-105E (1989) –Sampling 
Procedures and  Tables  for  Inspection by  
Attributes5 

5. ANSI Standard (ANSI/ASQ Z1.4 
and Z1 .9 )  2003  (R2018 ) - Sampling 
Procedures and 

 
Procedures andTables Package6 

6. ISO 2859-1:2003 - Sampling 
procedures for inspection by attributes -- 
Part 1: Sampling schemes indexed by 
acceptance quality limit (AQL) for lot-by-
lot inspection7 

7. มอก. 465 เล่ม 1-2554 (Tis No.465 
เล่ม 1-2554) วิธีการชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบ
ลักษณะเชิงคุณภาพ เล่ม 1 แบบแผนการชัก
ตัวอย่างระบุโดยขีดจ ากัดคุณภาพท่ียอมรับ (AQL) 
เพื่อการตรวจสอบรุ่นต่อรุ่น8 

ดังนั้นการสุ่มตัวอย่างท่ีดีต้องเป็นเป็น
กระบวนการและเทคนิคท่ีเป็นสากล ท่ีต้องท าโดย
เครื่องมือหรือวิธีการทางสถิติท่ีเหมาะสม ไปตาม
หลักวิ ชาการ สามารถเป็น ตัวแทนของก ลุ่ม
ประชากรหรือกลุ่มท่ีต้องการสุ่มตัวอย่าง โดยขนาด
ของตัวอย่าง ท่ีต้องการสุ่ม ต้องสอดคล้องกับ
ขอบเขตและเป้าหมายของการตรวจสอบ ขึ้นอยู่กับ
คุณลักษณะของส่ิงท่ีต้องการตัดสินใจ รวมถึงกลุ่มท่ี
ต้องการสุ่มตัวอย่างด้วย 
 

ประโยชน์ที่ได้รับ 
ท าให้เข้าใจถึงหลักการและข้อก าหนดการ

สุ่มตัวอย่างตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไข
เพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
โบราณ ตามกฎหมายว่ าด้วยยา พ.ศ.  2559 
ประกอบกับแนวทางการสุ่มตัวอย่างท่ีก าหนดด้วย
วิธีการทางสถิติเป็นไปตามหลักวิชาการตามท่ี
ก าหนดในสากล 
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